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Das Aufgabenspektrum des Gemeinsamen Bundesausschusses
Josef Hecken
1. Einleitung

Das Aufgabenspektrum des Gemeinsamen Bundesausschusses ist vielschichtig.
Insbesondere die jiingsten Gesetzesvorhaben, um nicht zuletzt das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) zu nennen, fiihrten zu einer nicht uner-
heblichen Erweiterung der Handlungsfelder dieser Institution. So wurde in die-
ser Novelle nicht nur die Berufung der Unparteiischen Mitglieder und ihrer
Stellvertreter modifiziert, auch das Stimmrecht wurde geédndert. Seit dem
01.02.2012 diirfen bei Beschliissen, die allein einen oder allein zwei Leistungs-
sektoren betreffen, davon nicht betroffene Bédnke nicht mehr mitstimmen. Thre
Stimmen werden im anteiligen Verhiltnis auf die jeweils betroffenen Bénke
aufgeteilt.

Daneben wurden die Regelungen des § 137e fiir die Erprobung von Methoden
mit Potenzial neu aufgenommen. Hierdurch besteht die Moglichkeit, dass der
Gemeinsame Bundesausschuss kiinftig fiir Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die jedoch das Potenzial
eines Nutzens erkennen lassen, Richtlinien zur Erprobung beschlief3t. Fiir Me-
thoden, die im Krankenhaus angewandt werden, kann vor einer Erprobung kein
Ausschluss erfolgen, wenn diese Potenzial besitzen.

Die Regelung der spezialfachirztlichen Versorgung nach § 116b SGB V wur-
de erneut einer gesetzlichen Anderungen unterworfen. Die bislang in §116b
SGB V geregelte ambulante Behandlung im Krankenhaus ist durch einen neuen
Versorgungsbereich — die ambulante spezialfachérztliche Versorgung — ersetzt.
Dort sollen sowohl niedergelassene Vertragsirztinnen und -drzte als auch Kran-
kenhiduser schwere Verlaufsformen von Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverldufen, seltene Erkrankungen und Erkrankungszustinde mit entspre-
chend geringen Fallzahlen sowie hochspezialisierte Leistungen unter grundsétz-
lich den selben Qualitdtsanforderungen ambulant behandeln konnen. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss hat die Aufgabe, den in § 116b SGB V vorgegebe-
nen Katalog der von der spezialfachdrztlichen Versorgung umfassten Erkran-
kungen und Leistungen in einer Richtlinie zu konkretisieren. Andere aktuelle
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Arbeitsschwerpunkte sind die Neugestaltung der Bedarfsplanung und die frithe
Nutzenbewertung.

Der Versuch einer auch nur ansatzweise vollstindigen Gesamtdarstellung al-
ler Aufgabenfelder und derzeitigen Arbeitskreise des Gemeinsamen Bundess-
ausschusses wiirde den hier vorgesehenen Rahmen deutlich iibersteigen. Im Fol-
genden sollen daher einige Schlaglichter herausgegriffen werden, die derzeit von
besonderem Interesse sein diirften.

2. Friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Die friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln wurde vor zwei Jahren imple-
mentiert. Damals wie auch teilweise noch heute wurde sie kontrovers und hdufig
auch kritisch bewertet. Die Gegner der Regelungen haben ihren Diskurs oftmals
mit Assoziationen des Untergangs fiir medizinische Innovationen im Arzneimit-
telbereich verbunden, die bis hin zum ginzlichen Verlust eines jeden Innovati-
onsanreizes gingen. Aus letzterem wurde mithin dann die Konsequenz gezogen,
dass Deutschland kiinftig kein Standort mehr sein konne fiir medizinische und
insbesondere arzneimitteltechnische Innovationen.

All dieses sind aus Sicht der direkt von den Regelungen betroffenen Unter-
nehmen nachvollziehbare Reaktionen. Allerdings ermdglicht ein Zwischenfazit,
die damals geduBerten Befiirchtungen vor dem Hintergrund der ersten Erfahrun-
gen erneut zu bewerten. Die frithe Nutzenbewertung hat zwei Jahre nach ihrer
Einfithrung durchaus einen ersten Hirtetest bestanden. Verstanden als lernender
Prozess ist es gelungen, die gewonnenen Erfahrungen zu nutzen, um Ecken und
Kanten zu glitten, wodurch das Verfahren immer weiter verbessert werden
konnte.

Diese Evolution sollte freilich nicht als der Versuch verstanden werden, ein
Verfahren zu gestalten, das lediglich das Ziel hat, Dissense zu vermeiden. Es
liegt in der Natur eines solchen Bewertungsverfahrens, dass die Auffassungen
zwischen den Parteien, beispielweise bei der Festlegung der zweckmiBigen
Vergleichstherapie, spitestens dann auseinander gehen miissen, wenn die ver-
schiedenen Alternativen, die sich bieten, einen Einfluss auf die spétere Preisge-
staltung haben. Wobei hier sowohl die Bestimmung des Ausmalles des Zusatz-
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nutzens gegeniiber der Vergleichstherapie als auch der Marktpreis der Ver-
gleichstherapie einen Einfluss auf die strategischen Uberlegungen zur Wunsch-
konstellation der Unternehmen ausiiben kdnnen, der nicht immer gleichgerichtet
ist. Letztendlich werden die Festlegungen zur zweckmiBigen Vergleichstherapie
im Gemeinsamen Bundesausschuss alleine aus fachlichen Erwédgungen getrof-
fen.

2.1 Zwischenbilanz und internationaler Vergleich

Ein Blick auf das internationale Geschehen in diesem Bereich zeigt, dass das,
was wir als frithe Nutzenbewertung nach § 35a bezeichnen, in einer ganzen Rei-
he von europiischen und auflereuropdischen Staaten schon gidngige Praxis ist.
Umso schoner ist es fiir die, die den Prozess letztendlich durchfithren, wenn die
produzierten Ergebnisse sich systematisch nicht von den Referenzlindern unter-
scheiden.

Die ersten 27 Bewertungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zeigen
ganz klar: Durch die Regelungen hat die befiirchtete Innovationsbremse eben
nicht in die Arzneimittelentwicklung Einzug gehalten. Uber 50% der von uns
bewerteten Produkte wurden mit einem positiven Zusatznutzen belegt. Uber
20% der Produkte wurden sogar mit einem betrichtlichen Zusatznutzen bewer-
tet. Die letztgenannte Einstufung driickt Wirkungsergebnisse aus, die man als
echte Innovation bezeichnen kann. Sie ist dann auch gleichbedeutend mit einer
werthaltigen Verhandlungsposition der pharmazeutischen Unternehmen bei den
nachgelagerten Preisverhandlungen.

Stellt man derartige Bewertungsergebnisse in den internationalen Vergleich,
wird schnell klar: In der Regel sind maximal 15% der jihrlich auf den Markt
kommenden neuen Wirkstoffe echte Innovationen. Vergleicht man diese 15%
mit dem Anteil von 20%, der aus den Bewertungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses hervorgeht, kann man sich der Einschidtzung nicht erwehren, dass
hier in Deutschland fair bewertet wird. Eine Innovationsbremse oder eine Ver-
fahrensgestaltung zum Zwecke der Abschopfung von Produzentenrenten im
Sinne einer schlichten Preissenkungsstrategie liegt nicht vor.
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2.2 Nutzenbewertung und Raum fiir Verbesserungen

Bei allem Lob fiir die gefundene Praxis und die Wirkungen des Verfahren
mochte ich aber auch nicht den Eindruck erwecken, als wéren wir nun in einen
statischen Bereich eingetreten, der ein stindiges Uberpriifen und gegebenenfalls
auch eine Anpassung der Procedere unnotig erscheinen liefe. Hierzu ein paar
Schlaglichter:

2.2.1 Umgang mit unvollstiindig eingereichten Dossiers nach Ende der
Ubergangsphase

Bis zum Ende des Jahres 2012 hat der Gesetzgeber eine Ubergangsregelung
etabliert, die besagt, dass bei einem unvollstindigen Dossier der pharmazeuti-
sche Unternehmer unmittelbar die Moglichkeit hat, ein neues, iiberarbeitetes
Dossier einzureichen. Diese Ubergangsfrist liuft aus und wir stellen fest, dass
ein zunehmender Teil der eingereichten Dossiers diese formale Hiirde — hiufig
aufgrund kleinerer Versdumnisse - nicht schafft. Dies gilt unbeschadet des An-
gebotes des Gemeinsamen Bundesausschusses, eine Vollstdndigkeitspriifung im
Vorfeld durchzufiihren, da viele Unternehmen erst am letzten Tag fiir die Ein-
reichung die Dossiers fertiggestellt haben.

Eine rein formalistische Priifung wiirde zwingend die Deklaration der Unvoll-
standigkeit nach sich ziehen. Bei einem unvollstindig eingereichten Dossier gilt
der Zusatznutzen des Arzneimittels als nicht belegt.

Nach Auslaufen der Ubergangsfrist zum 31.12.2012 wiirde aber mit einer er-
folgten Bewertung dem pharmazeutischen Unternehmer erst dann wieder gestat-
tet sein, um eine erneute Nutzenbewertung zu bitten, wenn neue wissenschaftli-
che Erkenntnisse vorliegen. Im Ergebnis konnten - aufgrund formaler Priifungen
mit negativem Ergebnis - echte Innovationen nicht entsprechend bewertet wer-
den, und eine Innovationsbremse aus formalen Griinden wiirde entstehen.

Hier hat der Gemeinsame Bundesausschuss an einer rechtssicheren Losung
gearbeitet , um gemeinsam mit den Binken noch vor Ende des Jahres eine Mo-
difikation der Verfahrensordnung zu erreichen, die sicherstellt, dass der pharma-
zeutische Unternehmer bei formalen Unvollstindigkeiten im Dossier die Mo g-
lichkeit der Korrektur erhlt.
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2.2.2 Umgang mit Bestandsmarkt und Aufruf aus Wettbewerbsgriinden

Der Gemeinsame Bundesausschuss sicht sich im Bereich des Wettbewerbsaufru-
fes mit einer Rechtsauffassung konfrontiert, die davon ausgeht, dass Aufrufe aus
dem Bestandmarkt aus Wettbewerbsgriinden sehr breit gefasst werden miissen.
Der kiirzlich erfolgte Aufruf der Gliptine aus dem Bestandsmarkt sei schon al-
leine darum rechtsfehlerhaft, weil andere im Markt befindliche Priparate, die
ebenfalls fiir diese Indikation zum Einsatz gebracht werden konnen, nicht in die-
sem Aufruf enthalten sind. Dieser Einwand ist ernst zu nehmen, stellt er doch
ein berechtigtes Anliegen zur Vermeidung von Wettbewerbsverzerrungen durch
den Aufruf aus dem Bestandsmarkt dar. Hier wird genau zu priifen sein, wie die
wettbewerbliche Abgrenzung dort und auch in Zukunft zu erfolgen hat.

Wiirde der Aufruf der Gliptine andere Arzneimittel, die im 6konomischen
Sinn als perfekte Substitute zu betrachten sind, ignorieren, wire der Einwand
der Wettbewerbsverzerrung durch den Aufruf berechtigt und ohne Einschrin-
kung nachvollziehbar. Im Ergebnis miisste man dann einen wesentlich breiteren
Aufruf starten, mit den entsprechenden negativen Wirkungen fiir all die Unter-
nehmen, die durch bisherige Aufrufe nicht betroffen waren. Es wird also die
Frage zu kldren sein, wie der Markt im Wettbewerbssinne zu definieren ist, also
im engeren Sinn, ob die gesamte Indikation zu betrachten ist, oder ob Untertei-
Iungen nach Schweregrad der Erkrankungen, die eine teilweise andere Medika-
tion und Wirkstoffe nach sich ziehen, wie sie auch bei der Bildung von Festbe-
tragsgruppen gingige Praxis sind, einen engeren Substitutionsbereich rechtfer-
tigen.

3. Die bevorstehenden Aufrufe aus dem Bestandmarkt aufgrund von Ver-
sorgungsrelevanz

Bereits eingangs wurde erwihnt, dass eine neue Aufgabe des Gemeinsamen
Bundesausschusses die Gestaltung von Arzneimittelaufrufen aus dem Be-
standsmarkt ist, also dem Bereich der Arzneimittel, die vor dem 01.01.2011 in
Verkehr gebracht wurden und damit noch nicht mit dem Instrument der frithen
Nutzenbewertung in Kontakt standen.
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Fiir die Umsetzung des gesetzlichen Auftrages ist zu kldren, wie ein transpa-
rentes, systematisches und auch nachvollziehbares Verfahren gestaltet werden
kann, das gleichzeitig mehrere Ziele erfiillt. Zum einen muss es der gesetzlichen
Anforderung Rechnung tragen, die Wirkstoffe zu selektieren, die fiir die Versor-
gung von Bedeutung sind. Daneben muss auch sichergestellt werden, dass die
Wirkungen der Nutzenbewertung ein gewisses Mal} an Nachhaltigkeit entfalten.

Letzteres wird sicherlich nicht dadurch erreicht, dass man wie mit Scheuklap-
pen und in einer schlichten Betrachtung die aktuelle Marktsituation als Blitzlicht
in den Fokus nimmt. Denn ein derartiges Vorgehen verkennt den Umstand, dass
wirkliche Versorgungsrelevanz direkt mit dem Produktlebenszyklus eines Arz-
neimittels korreliert ist.

Dem entsprechend muss das Verfahren zur Identifikation der Wirkstoffe, die
fiir einen Bestandsmarktaufruf in Betracht kommen, in der Lage sein, die Aus-
wahl anhand des Potenzials der Wirkstoffe zu gestalten.

4. Weiteres aus dem Bereich der Arzneimittel

4.1Umgang mit innovativen Arzneimitteln bei gleichzeitig vorhandenen er-
heblichen Nebenwirkungen

Ziel ist die Erarbeitung eines Systems, in dem es ermdglicht wird, den Mehrnut-
zen innovativer Arzneimitteltherapien in eine Abwigung mit erheblichen Ne-
benwirkungen zu bringen. Ziel ist es, diesen Prozess, der mit Blick auf Effekte
der Wirkstoffe von grofler Bedeutung ist, im Ergebnis auch fiir den pharmazeu-
tischen Unternehmer im Bereich des Planbaren zu gestalten und gleichzeitig
rechtssicher zu formulieren.

4.20rphan Drugs und verkiirztes Verfahren

Bei Orphan Drugs unter 50 Mio. Euro Jahresumsatz gilt nach den gesetzlichen
Vorschriften der Zusatznutzen als belegt. Dies bedeutet aber nicht, dass der Ge-
meinsame Bundesausschuss dadurch von seiner Aufgabe entbunden ist, einen
Versuch der Quantifizierung des Zusatznutzens zu unternehmen. Diese Aufgabe
wird der Gemeinsame Bundesausschuss auch weiterhin — entgegen puristische-
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rer Rechtsauffassungen Einzelner - wahrnehmen. Denn ein quantifizierter, hoher
Zusatznutzen ist fiir alle Beteiligten auch in diesen Fillen von Vorteil.

Zwischenfazit:

Das AMNOG ist eine solide Basis. Eine grundlegende Anderungsnotwendigkeit
ist ebenso nicht eingetreten wie befiirchtete Versorgungsengpisse. Das AM-
NOG hat sich auch nicht als Innovationsbremse erwiesen. Gleichzeitig sind die
mit dem AMNOG angestoBenen Prozesse als lernendes System zu verstehen.
Das, was in den letzten zwei Jahren geschehen ist, ist nicht als apodiktischer
MaBstab fiir die Zukunft zu verstehen, sondern war und wird immer Gegen-
stand von Weiterentwicklungsiiberlegungen sein.

5. Die ambulante spezialfachérztliche Versorgung nach § 116b

Die Geschichte des § 116b ist durchaus bewegt. Ausgehend vom GKV-
Modernisierungsgesetz (2003), welches den Zugang fiir Versicherte fiir die am-
bulante Behandlung im Krankenhaus eroffnete, sofern spezialisierte Leistungen
erforderlich waren, ging es in eine zweite Reformrunde mit dem GKV-
Wettbewerbsstiarkungsgesetz (2007). Durch diese Regelungen erlangten die
Krankenkassen einen Zulassungsanspruch zur ambulanten Behandlung, der al-
lerdings an die Mitwirkung von Landesbehdrden gekoppelt war. Einen Zulas-
sungsanspruch, der von Landesbehtdrden unabhingig ist und fiir ambulante und
stationdre Einrichtungen gilt, wurde letztendlich durch das GKV-VStG geschaf-
fen. An dessen Umsetzung arbeitet derzeit der Gemeinsame Bundesausschuss.

Dabei sind verschiedene Problemfelder zu bearbeiten:
a) Definition ,,Schwere Verlaufsformen*: Hier ist u.a. die Frage zu beant-
worten: was sind leichte Krebsfille? Sicherlich kein leichtes Unterfangen.
b) Definition Facharztstatus: Die Behandlungsrealitit in Krankenhdusern
ist, dass die Erfiillung der Forderung nach einem Facharztstatus nicht die
letztendliche Durchfiihrung, sondern die Aufsicht durch einen Facharzt
erfordert. Dieses bedeutet, dass bisher fiir den ambulanten Bereich ohne
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weiteres giiltige Regularien an die Gegebenheiten im Krankenhaus ange-
passt werden miissen.

c) Intensivstation: Gekliart werden muss auch, wie addquate Regelungen ge-
troffen werden, die das Erfordernis einer Intensivstation auf Gegebenhei-
ten im ambulanten Bereich iibertragen.

d) Mindestmengen: Was sind angebrachte Mindeststiickzahlen?

und einiges mehr.

Ziel der weiteren Arbeiten ist es, die zukiinftigen Arbeitsprozesse effektiver
zu gestalten. Dieses soll unter anderem dadurch erreicht werden, dass eine ein-
heitliche Struktur fiir die Anlagen der ASV-Richtlinie zur Anwendung kommt.
Es ist beabsichtigt, dass so frith wie moglich die erste Anlage in Kraft tritt, denn
nur mit einer solchen Anlage kann die ASV-RL auch ihre Wirkung entfalten.

6. Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Poten-
zial

Fiir Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch nicht hin-
reichend belegt ist, die jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative erkennen lassen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss kiinftig eine
Richtlinie zur Erprobung beschlieen. Diese Regelung hat der Gesetzgeber mit
dem GKV-VStG mit dem neu geschaffenen § 137e SGB V eingefiihrt.

Hierdurch ist es moglich, dass — unabhidngig von einem Beratungsverfahren
nach § 135 oder § 137c SGB V — ein Antrag auf Erprobung einer neuen Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethode beim Gemeinsamen Bundesausschuss ge-
stellt werden kann. Antragsberechtigt sind

« Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische An-
wendung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode maf3-
geblich beruht, und

« Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode
ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Kranken-
kassen haben.

14
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Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mittlerweile die Voraussetzungen zur
Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geschaffen. Am
20.09.2012 und 22.11.2012 wurden wesentliche Ergiinzungen der Verfahrens-
ordnung, die Formularanhdnge (Antrag, Beratungsantrag) und eine Gebiihren-
ordnung fiir Beratungen beschlossen. In der Sitzung am 20.12.2012 konnte die
Kostenordnung verabschiedet werden, die Einzelheiten zur Ubernahme von
Kosten der im Rahmen der Erprobung erfolgenden Studie durch beteiligte Un-
ternehmen regelt. Die Beschliisse bediirfen vor ihrem Inkrafttreten noch einer
Priifung und Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit. Inso-
weit kann auch die in § 137e Abs. 8 SGB V vorgesehene Beratung von Antrags-
berechtigten durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zum jetzigen Zeitpunkt
noch nicht iiber die gesetzlichen Vorgaben hinaus inhaltlich ausgestaltet werden.
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Wettbewerbsproblematik im Krankenhausbereich — Bedingungen und
Grenzen selektiven Kontrahierens

Herbert Rebscher
1. Selektives Kontrahieren — Von Hoffnungen und Enttiiuschungen

Die Suche nach der effizienten Mittelallokation beherrscht die gesundheitspoliti-
sche Debatte. Die gesundheitsokonomisch diskutierten Steuerungs- und Hono-
rierungssysteme dienen ausschlielich der Suche nach geeigneten Anreizen, um
Qualitidt und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu optimieren.

Eines der diskutierten Instrumente ist die Einfiihrung stirker wettbewerblich
orientierter Gestaltungsmoglichkeiten der Akteure. Mit Wettbewerb verbinden
wir im Allgemeinen die Erweiterung von Handlungsoptionen aller Akteure,
Suchprozesse fiir angebotene Waren und Dienstleistungen, immanente Innovati-
onsanreize und unternehmenspolitische Strategien. Kurz, wir verstehen Wettbe-
werb als ,,Entdeckungsverfahren“' und hoffen darauf, dass trotz aller konkreten
Konflikte in der Dynamik von Wirtschaftssystemen die Wettbewerbswirtschaft
daraus ihre politische Akzeptanz und die Akzeptanz bei den Kunden zieht.

Im Gesundheitswesen wirkt dieser Mechanismus jedoch nur begrenzt®: Auf
der einen Seite bringt er die Erweiterung der Wahloptionen zwischen verschie-
denen Versicherungsalternativen, deren jeweiligem Leistungsportfolio und de-
ren Serviceorientierung. Auf der anderen Seite entsteht bei der konkreten Leis-
tungsinanspruchnahme aus der Perspektive des Patienten eine empfindliche Be-
grenzung und Einengung vorhandener Wahloptionen gegeniiber den freien Zu-
gangsrechten des Kollektivvertrags.

Die Debatte um selektives Kontrahieren, als dem zentralen Wettbewerbs-
instrument im Gesundheitswesen, muss diesem Faktum Rechnung tragen, wenn
es zielfithrend in ein System implementiert werden soll, das sich traditionell
durch die Freiheit der Wahl unabhingiger Leistungserbringer durch die Patien-
ten selbst und durch die Freiheit der Leistungserbringer bei der Wahl der von
ihnen verantworteten Therapie, gemiB des festgestellten medizinischen Bedarfs

' Hayek, F.A., 1969, S. 249
2 Noch kritischer: Binswanger, M., 2010
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des Patienten, auszeichnet, ohne dass die Beteiligten dabei Riicksicht auf Ver-
tragsverhiltnisse Dritter, z.B. der Krankenkassen, nehmen miissen.

Mit Blick auf die wettbewerbstheoretischen Annahmen, die fiir die Selbst-
steuerungsfihigkeit von Wettbewerbsmérkten entscheidend sind’, zeigt sich,
dass wir vor der einfachen Ubertragung dieser wettbewerbstheoretischen An-
nahmen auf die Bedingungen der gesundheitlichen Versorgungszusammenhinge
nur warnen kdnnen.

Nicht erst durch die Finanzmarktkrise ist Wissenschaft und Politik vorsichti-
ger gegeniiber dem naiven Postulat der ,,Selbststeuerung von Mirkten™ gewor-
den. Die analytisch ambitionierte 6konomische Literatur hat diese Begrenzung
der modelltheoretischen Annahmen der Effizienz von Mirkten gegeniiber alter-
nativen Formen der Koordination lingst eindrucksvoll belegt, sodass wir gut
daran tun, bei der Beurteilung wettbewerblicher Steuerungsansétze im Gesund-
heitswesen eine differenzierte Analyse zugrunde zu legen. Wichtig ist dabei,
dass man die Beurteilungskriterien explizit nennt und daran auch Chancen und
Risiken alternativer Strategien misst und dies der Beurteilung zugrunde legt.

Der Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung des Gesund-
heitswesens legte in seinem Jahresgutachten 2005 eine iiberaus differenzierte
Analyse korporativer Koordinationen im Vergleich zu den Méglichkeiten ,,se-
lektiven Kontrahierens vor. Der Rat verweist dabei auf die mangelnde Empirie
der theoretisch als vorteilhaft bezeichneten Alternativen und kommt zu dem
Schluss: ,,eine aussichtsreiche Alternative (zur korporativen Koordination), die
eine theoretische Fundierung besitzt und sich — auch aus internationaler Perspek-
tive — auf empirische Evidenz stiitzen kann, erscheint noch nicht in Sicht.«*’

Hoffnungen und Enttduschungen begleiteten die nunmehr 20jdhrige Debatte
um die Einfithrung verstirkt wettbewerblicher Elemente in das System der sozi-
alen Krankenversicherung. Auf der einen Seite stehen tausende selektivvertrag-
liche Einzelvertrige von Kassen in den unterschiedlichen Sektoren und mit einer
Vielzahl beteiligter Leistungserbringer fiir ein Modell des selektiven Kontrahie-
rens’. Andererseits hat der Gesetzgeber — quer zu allen Fachdebatten — immer

* Vgl. dazu: Rice, Th., 2004

4 SVR, 2005; Wille, E., 2006, S. 427 ff

5 Tesic, D., 2005, Kritisch auch: Rosenbrock, R., Gerlinger, Th., 2006, S. 282 u. 288
6 Cassel, D. u.a., 2008, Vertragswettbewerb in der GKV, WidO
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wieder Elemente der offentlichen Regulierung prizisiert und kollektivvertragli-
che Losungen geschaffen.

Beispiele hierfiir durchziehen alle Teilbereiche und im iibrigen auch alle poli-
tischen ,,Farbenspiele* in den jeweiligen Koalitionen:

Die Einfithrung eines Einheitsbeitragssatzes hat die Einnahmeseite der Kran-
kenkassen schlicht verstaatlicht. Die Einfiihrung eines Zentralverbandes (GKV-
Spitzenverband) hat weitere Schritte der Vereinheitlichung provoziert und auch
organisatorisch moglich gemacht, wie z. B. die zunehmend zentralen Verhand-
lungsstrukturen im ambulanten Bereich zeigen. Die rechtlichen Bedingungen fiir
eine verstiarkt hausarztzentrierte Versorgung kann wettbewerblich genauso we-
nig tiberzeugen, wie die aktuelle Diskussion um die Finanzierung priventiver
MaBnahmen. Immer wieder hat der Gesetzgeber auch die Verhandlungsergeb-
nisse der gemeinsamen Selbstverwaltung im nachhinein durch honorarpolitische
Einflussnahmen (in der Regel milliardenschwere Aufbesserungen) korrigiert.
Die aktuelle Diskussion um eine Erweiterung der Krankenhausplanung um eine
regionale Versorgungsplanung mit Stimmrecht der jeweiligen Landesbehorde
zeigt, wie wenig die Politik wettbewerblichen Suchprozessen vertraut. Die Liste
lieBe sich beliebig verlangern.

Warum ist das so? Warum haben wir eine derartige Diskrepanz zwischen
wettbewerblicher Rhetorik und praktisch subtil verfeinerter Regulierung? Es
gilt, die Bedingungen unter denen wettbewerbliche Instrumente in einem auf
Solidaritit und populationsorientierte Versorgungsqualitdt gerichteten System,
akzeptierbar und einen Mehrwert produzierend, im Einzelnen zu kldren.

Speziell fiir den, aus vielerlei Griinden sensiblen, stationidren Sektor gilt es,
den Bedingungsrahmen selektiven Kontrahierens sorgfiltig zu analysieren, um
die Vorteile des Konzeptes und die Akzeptanz fiir dieses Konzept herauszuar-
beiten.
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2. Bedingungsrahmen selektiven Kontrahierens

2.1 Politische Realititen anerkennen

Unabhingig von der Rechtsform der einzelnen Krankenhiduser gilt fiir den
Krankenhaussektor als Ganzes, dass er politisch verantwortet werden muss. Die-
se juristisch ausformulierte Verantwortung wird durch das Faktum der 6ffentli-
chen Erwartungen eher noch verstirkt. Es ist auch 6konomisch eine mindestens
kiithne Position eine Offentlich verantwortete, und mit Steuermitteln O6ffentlich
finanzierte Infrastruktur in einem wettbewerblichen Ausschlussprozess via se-
lektiven Kontrahierens zur Disposition zu stellen.’

Abbildung 1: Wettbewerb: Ersatz oder Ergénzung des Kollektivvertrages?

Wettbewerb: Ersatz oder Erganzung?

Selektivvertrdge ersetzen das Selektivvertrage sind additiv zum
Kollektivangebot. Kollektivbereich.
| =
Patient muss das Selektivangebot Auswahl des Patienten wird
wahrnehmen. Wegfall freie Arztwahl erweitert um das Selektivangebot
I

Steuerfinanzierte Infrastruktur
wettbewerblich disponierbar?

=
Wettbewerb auf der Seite der Wettbewerb auf der Seite der
Leistungserbringer um die Patienten Leistungserbringer wird um einen
entfallt und wird mit Wettbewerb um Wettbewerb um Vertrage mit den
Vertrage mit den Kassen ersetzt. Kassen erweitert.

. .

Auf Seite der Krankenkassen Erweiterung des Wettbewerbs untereinander
um stationares Versorgungsangebot.

Quelle: Eigene Darstellung

Diese Widerspriiche wiren natiirlich technisch auflosbar, fragt sich nur, wer
welche politischen Mehrheiten fiir die systematisch wettbewerbliche Organisati-

" Fiir die nun schon iiber 20jihrige Diskussion dieser Fragen offentlicher Verantwortung: Bericht der
Kommission Krankenhausfinanzierung der Robert Bosch Stiftung, Bd 20, insbes. Bd 21 , Kranken-
hausfinanzierung in Selbstverwaltung — Verfassungsrechtliche Beurteilung™
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on des stationdren Sektors organisieren will. Im jetzigen System einer 6ffentli-
chen Planung, einer steuerfinanzierten Investition und zukiinftig noch einer re-
gionalen Versorgungsplanung muss das Konzept selektiven Kontrahierens da-
rauf Riicksicht nehmen.

Das heifit, selektives Kontrahieren kann die so gestaltete Angebotsstruktur
nicht wettbewerblich ersetzen, sondern im konkreten Versorgungszusammen-
hang sinnvoll ergédnzen.

2.2 Argumentation préazisieren

Die Diskussion um selektives Kontrahieren im Krankenhausbereich verwendet
den Begriff Krankenhaus ohne hinreichend zu unterscheiden, was oder wer der
Adressat eines selektiven Kontraktes sein soll.

Aus den Erfahrungen der integrierten Versorgung haben wir gelernt, dass der
konkrete Versorgungsvertrag immer eine sehr konkrete Beschreibung des zu
losenden Problems, der beschriebenen Indikation, der beteiligten Akteure und
des definierten Versorgungsziels zum Inhalt hat. Im Krankenhausmarkt gilt das
regelhaft nicht fiir die GroBeinrichtung Krankenhaus (als Ganzes) mit einer
Vielzahl differenzierten Fachabteilungen und Strukturen, sondern nur fiir
Teilsegmente des Leistungsportfolios dieses Krankenhauses. Wenn Wettbewerb
inhaltlich, d. h. durch Qualitit, Versorgungseffizienz und die Einbindung in eine
regionale Versorgungsstruktur, zielfithrende Strukturen aufbauen soll, muss
zwischen diesen unterschiedlichen Leistungsebenen eines Krankenhauses streng
differenziert werden.

So wird es dann eben kaum selektive Vertrige mit Krankenhaus-Triger-
gruppen oder einzelnen Kliniken geben. Es werden in der Regel sehr konkrete
Indikationsstellungen, mindestens jedoch einzelne Fach-Disziplinen, vielleicht
auch konkrete Akteure Gegenstand eines selektiven Kontraktes sein konnen.
Nur in der konkreten Definition, was mit dem selektiven Vertragsmodell er-
reicht werden soll, ist der Nutzen definierbar und Evaluation sinnvoll.
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Abbildung 2: Adressaten des Wettbewerbs im Krankenhausbereich

Der Wettbewerb auf dem Krankenhausmarkt ist vielschichtig

Wettbewerb zwische

... zwischen den Klin

... unter den Diszipl

Solange Kollektivbe

gerichtet auf Patient
und Ein- bzw. Zuweiser (Arzt)

Quelle: Eigene Darstellung
2.3 Unterschiedliche Perspektiven respektieren

In den Guidelines fiir gute 6konomische Evaluation wird die Nennung der Per-
spektive des Analytikers regelhaft eingefordert. Dies klart, welchem Ziel die
Argumentation dient und von welcher Warte aus die Analyse erfolgt. Das gilt
auch fiir die 6konomische Bewertung selektiven Kontrahierens.

Die Perspektive der Beteiligten unterscheidet sich in mehrfacher Hinsicht: Fiir
den Patienten ist z. B. eine angemessene Entfernung zum Krankenhaus eine
hochst rationale Perspektive. Fiir die regional verantwortliche Politik ist der Ar-
beitgeber Krankenhaus und die mit ihm verbundene mittelstindische regionale
Wirtschaft und das so generierte Steueraufkommen mindestens genauso bedeut-
sam wie die Versorgungsinfrastruktur im regionalen Kontext.

Fiir das Krankenhaus sind die betriebswirtschaftlichen Uberlebensbedingun-
gen eine hochst rationale 6konomische Perspektive. Fiir die Krankenkassen ist
neben dem Versorgungskontext auch die Frage von Qualitidt und Effizienz der
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Versorgungsstrukturen und ihrer Einbindung in einen iiberregionalen Versor-
gungszusammenhang von Bedeutung.

Die unterschiedlichen Perspektiven lieBen sich beliebig erweitern®, wenn man
die Effekte der Krankenhausstruktur im Blick auf vor- und nachgelagerte Sekto-
ren des Gesundheitswesens erweitern oder die Effekte fiir die soziale Kranken-
versicherung in Bezug auf andere Sozialversicherungszweige oder die Konse-
quenzen fiir eine Offentliche Budgetbelastung einbeziehen wollte. Neben der
okonomischen Perspektive sind mindestens die medizinische und die politische
Perspektive gleichberechtigte Argumentationsgrundlagen.

Abbildung 3: Perspektiven der Beteiligten

Perspektiven der Beteiligten

Perspektive Leistungserbringer

-Direktvertrag bedeutet Unsicherheit
und Aufwendungen

Perspektive Krankenkasse

-Ziel: Steuerung in die Direktvertrage
-Nutzung Bonus/Malus méglich?

-Verspricht zusatzliche Patienten

Perspektive Patient Perspektive Versicherter

-Sucht unbeeindruckt von Selektiv- -unbeeindruckt von konkretem

angebot bestmdgliche Behandlung

-Empfindet Malus als ungerecht und
+Schlechtleistung” seiner Kasse

Leistungsbedarf
-Wahlentscheidung nach Preis/Image

Vertrage sind fiir Leistungserbringer
nur attraktiv, soweit sie neue
Patienten bringen.

Vertrage sind fir Kassen nur attraktiv,
wenn sie wirtschaftliche Vorteile
bringen.

Quelle: Eigene Darstellung

Fiir unsere Fragestellung gilt festzuhalten: Zum Bedingungsrahmen selektiven
Kontrahierens durch die Beteiligten gehort die seriose Beurteilung unterschied-
licher Perspektiven im regionalen Versorgungszusammenhang.

8 Rebscher, H., 2011, S. 348
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2.4 Methodik schirfen

Der Planungs-, Regulierungs- und Steuerungsprozess im stationdren Sektor wird
durch eine Abfolge durchaus methodisch anspruchsvoller Instrumente gekenn-
zeichnet, die sich jeweils in einem differenzierten und arbeitsteiligen Entwick-
lungsprozess befinden. Selektives Kontrahieren muss diese methodischen Vor-
gaben aufnehmen und in den jeweils exklusiven Versorgungsvertrag transportie-
ren.

So folgt die offentliche Angebotsplanung einem mehr oder weniger differen-
zierten Modell einer populationsorientierten Morbiditédtsschitzung (wenigstens
in seiner ambitionierten Form) und wird durch die zukiinftige Versorgungsstruk-
turplanung unter Einschluss des ambulanten Versorgungsgeschehens und der
spezial-fachirztlichen Versorgung an Komplexitit zunehmen.

Auf einer zweiten Ebene folgt die Entscheidung zum generellen Leistungs-
portfolio in stationdren Einrichtungen einer methodisch ebenfalls anspruchsvol-
len und im Entwicklungsprozess befindlichen Nutzenbewertung was (z. B: Pro-
tonentherapie etc.) auch zu Riickwirkungen auf die Kapazititsplanung (Stich-
wort Innovationszentren) haben wird.

SchlieBlich ist das Konzept der DRGs im Grunde ein methodisch anspruchs-
volles Klassifikationsmodell mit dem Ziel, die Homogenitit innerhalb von Clus-
tern zu optimieren und die Varianz, also den Unterschied der einzelnen Auspri-
gung zum kalkulierten Clusterdurchschnitt, zu minimieren. Die Historie des Ein-
fiihrungsszenarios der DRGs in Deutschland war nicht zuletzt vom Bemiihen
geprigt, die Varianz durch Einfiilhren neuer DRGs und Differenzierung in
Schweregrade und Co-Morbiditéiten oder durch Kalkulation von Zusatzentgelten
zu optimieren. Trotzdem bleiben Unschirfen, die fiir selektive Vertragsmodelle
Fragen aufwerfen.
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Abbildung 4: Das Varianzproblem

Krankenh&user mit niedrigen Kosten nicht zwingend am

effizientesten

Kostenvarianz
KH mit geringen Kosten:
Hypothesen fiir Kostenvorteile

u Hohere Prozesseffizienz?
= Risikoselektion (,,Rosinenpicken®)?
u Geringe Bereitstellungskosten?

Fallkosten
KH mit hohen Kosten:
(%] Hypothesen fiir Kostennachteile

= Geringere Prozesseffizienz?

= Anziehen negativer Risiken
durch Nachweis hoher Qualitéat?

= Hohe Bereitstellungskosten?
KH 1 KH 2

Quelle: Eigene Darstellung

Schliefilich ist die Wirtschaftlichkeit nur im Verhéltnis von Kosten und Nut-
zen zu definieren, weshalb das Konzept der Qualititsmessung und die Suche
nach geeigneten Qualititsindikatoren ein zunehmend etabliertes wie anspruchs-
volles Unterfangen darstellt. Gerade weil beziiglich des Problems des Umgang
mit Varianz in Klassifikationssystemen bei einem nicht zufallsverteilten Patien-
tenkollektiv (Hochrisikofille) nach 10 Jahren DRG-Erfahrung differenzierte Er-
kenntnisse vorliegen und institutionelle Vorkehrungen (InEK) etabliert sind,
stellt die Selektion eines kassen- und indikationsbezogenen Ausschnitts aus dem
Leistungsportfolio des Krankenhauses kein triviales Unterfangen dar.

Fiir die Messung und Bewertung der Qualitdt wurden bereits wichtige Vorar-
beiten geleistet. Es gibt fiir eine Vielzahl von differenzierten Indikatoren, entwi-
ckelte Qualitatskriterien, Messmethoden und (veroffentlichte) Vergleichsdaten
(Rankings). Einfache Vergleiche in Qualititsrankings sind jedoch fiir das Kon-
zept des selektiven Kontrahierens nur eine notwendige, lingst noch keine hin-
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reichende Bedingung fiir konkrete Vertragsentscheidung oder deren nachhaltig
akzeptierte Begriindung.

Abbildung 5: Qualititsranking

Krankenhausversorgung:

Unterschiedliche Qualitat?

10% - Patienten” n=73.126

8% A e

6% . Median 0.0%
]I Spannweite 0,0-9,1%

4% + Referenzbereich = < 3,0%
— Unauffélligkeitsbereich | (90%-Perzentile)

ke I “ ! Patienten mit CDC-NNIS-Risikoklasse 0

0% Hiift-Endoproth Erstimplantation 2004:
Krankenhduser mit mindestens 20 Fillen Wun‘di:f:kﬂ:.on RN R Amation 3

(n =692)
Quelle: BQS

Die Begrenztheit der Aussagen beziiglich des 6konomischen Vergleichs wie
auch des qualitativen Vergleichs, trotz anspruchsvoller methodischer Ansitze,
richtet den Blick auf den fairen Vergleich beziiglich der Wirtschaftlichkeit (Kos-
ten und Qualitdt) als Auswahlkriterium selektiver Vertragsmodelle.

2.5 Fair bleiben

Faire Vergleiche bediirfen der Risikoadjustierung. Dafiir wurden, insbesondere
auch im Zusammenhang mit der Entwicklung der DRGs, in der Debatte um
Qualititsindikatoren und im Rahmen der Versorgungsforschung, wichtige me-
thodische Entwicklungen eingeleitet und vorbereitet.

Die Notwendigkeit der Risikoadjustierung gilt tibrigens fiir alle Klassifikati-
onsmodelle, ob dies DRGs als Grundlage der Honorierung von Krankenhaus-
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leistungen sind, ob dies die HMGs (im RSA) als Grundlage fiir die moglichst
risikodquivalente Zuweisung von Finanzmitteln an Krankenkassen sind oder ob
dies Morbidititsklassifikationen zur Honorarentwicklung im ambulanten Be-
reich sind. Nur die methodische Giite des Instrumentariums schafft die Akzep-
tanz bei Betroffenen.

Fiir das DRG-System selbst kann man heute festhalten, dass der Entwick-
lungsprozess iiber nun 10 Jahre zu einer durchaus differenzierten Abbildung der
konkreten Leistung eines Krankenhauses (ausgedriickt in Case Mix Punkten)
gefiihrt hat, die fiir weite Teile der Versorgungswirklichkeit Akzeptanz findet
und nur noch in Nischen (Hochkostenfille etc.) anpassungsbediirftig scheint.
Fiir diesen Prozess gibt es jedenfalls etablierte institutionelle Regeln und Ver-
antwortlichkeiten, sodass hier eine weitgehende Akzeptanz vorausgesetzt wer-
den kann.

Fiir den Bereich der Qualititsindikatoren ist methodisch und institutionell
noch erhebliche Entwicklungsarbeit zu leisten. Uber erste Ansitze gut messbarer
und gut vergleichbarer Qualitidtsindikatoren sind wir beim Thema Risikoadjus-
tierung noch nicht hinausgekommen. Gerade diese Punkt wire jedoch fiir die
Akzeptanz des selektiven Kontrahierens im Kontext regionaler Konkurrenz-
strukturen von erheblicher Relevanz.

Fiir die Akzeptanz selektiven Kontrahierens sind jedenfalls die Fairnessbe-
dingungen ,,Kostenhomogenitit“ und ,,Risikoadjustierung™ entscheidende Fak-
toren. Dies insbesondere vor dem Hintergrund, dass die interpersonal, intersek-
toral und interregional unterschiedlichen Perspektiven durch valide Informatio-
nen und Begriindungen selektiven Vertragshandelns iiberzeugt werden miissen.

2.6 Versorgungszusammenhinge beachten

Jedes Krankenhaus ist in seinem regionalen Kontext einer der wesentlichen in-
stitutionellen Anker fiir die Organisation eines wohnortnahen Versorgungsnetz-
werkes, das alle Stufen der medizinisch vor- und nachgelagerten Versorgungs-
bereiche umfasst. Dazu gehort auch das Netzwerk der nichtérztlichen Heilberu-
fe, der Hilfsmittelausstattung bis hin zur sozialen Infrastruktur und Pflege.

Die Positionierung in dieser regionalen Versorgungsstruktur ist bei der Ge-
staltung selektiver Vertragsoptionen eine wesentliche Bedingung, um eine Ak-
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zeptanz der Akteure fiir diesen Versorgungszusammenhang zu schaffen. Dies ist
unter anderem auch ein wichtiger Grund dafiir, dass selektive Vertragsmodelle
in aller Regel eine starke regionale Verankerung erfahren. Denn nur so sind ge-
wachsene Netzwerke friihzeitig einzubinden.

Die Bedarfsentwicklung in einer Gesellschaft langen Lebens wird gerade das
Vorhandensein von Arrangements institutioneniibergreifender Versorgungs-
strukturen zwingend erforderlich machen. Es gilt, den zukiinftigen Bedarf auf-
grund eines Zuwachses an chronischen Erkrankungen, eines Zuwachses an mul-
timorbiden Patienten und den Infrastrukturbedingungen einer Gesellschaft lan-
gen Lebens eine adidquate regionale Versorgungsstruktur aufzubauen und zu
stabilisieren. Dies ist gerade fiir selektive Vertragsmodelle eine gewaltige Her-
ausforderung, da diesen zukiinftigen Bedarfen nur populationsorientiert zu ent-
sprechen ist.

Kassen sind in einem Konzept ,,selektiven Kontrahierens® nicht frei in der
Auswabhl ihrer Partner. Sie sind, wie schon heute bei Rabattvertrigen, als 6ffent-
licher Auftraggeber zu einem formal und zeitlich aufwéndigen Ausschreibungs-
verfahren gezwungen, was die partnerschaftliche Entwicklung von Vertrags-
und Versorgungsmodellen massiv erschwert.

Die seriose Aufarbeitung der methodischen Grundlagen ist also nicht nur die
zentrale inhaltliche ,,Legitimationsfrage” des Konzeptes ,,selektiven Kontrahie-
rens®, sie ist auch die formale ,,Legalititsfrage™, denn sie bestimmt die Belast-
barkeit der Kriterien fiir und in rechtsformigen Ausschreibungsverfahren zur
Bestimmung der Vertragspartner.

Ein formelles Ausschreibungsverfahren ist jedoch nicht nur eine Herausforde-
rung an die methodischen Grundlagen, sie birgt fiir den gesamten Bedingungs-
rahmen eine nicht unerhebliche Steigerung der Komplexitét.
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Abbildung 6: Bedingungsrahmen

Haben wir das methodische Ristzeug?

" » Hohe Varianz in den DRG-Leistungen
AR »  Fallaufkommen NICHT zufallig verteilt
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Quelle: Eigene Darstellung

3. Chancen nutzen — Die Zukunft der Selektivvertrige

Der skizzierte Bedingungsrahmen selektiven Kontrahierens zeigt, warum das
Konzept wettbewerblicher Suchverfahren trotz der Hoffnungen auf eine dadurch
verbesserte Versorgungseffizienz (Wirtschaftlichkeit und Qualitit) so umstritten
bleibt. Er zeigt auch, warum das Konzept des selektiven Kontrahierens bisher
jedenfalls regelhaft dann scheitert, wenn damit konkrete Anbieter ,,aus dem Ver-
sorgungsauftrag™ , herausselektiert werden sollen.

Wer den Bedingungsrahmen jedoch antizipiert, wird die Chancen selektiven
Kontrahierens offensiv, glaubwiirdig und akzeptanzférdernd, realisieren konnen.
Es geht regelhaft nicht um den Ausschluss, also die Exit-Option fiir Anbieter,
sondern es geht um den erginzenden Kontrakt mit besonders qualifizierten und
den Patientennutzen mehrenden Anbietern und deren Einbindung in einen ratio-
nalen Versorgungsprozess.
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Die Vorteile des selektiven Kontrahierens liegen darin, dass die beteiligten
Akteuren Chancen erhalten sektorale Grenzen zu tiberwinden und Suchprozesse
zu entwickeln, um die Qualitit von Versorgungsinhalten und Versorgungsablidu-
fen zu fordern. Die Effizienz der Organisationsstrukturen ist dabei eine notwen-
dige Bedingung.

Die ordnungspolitische Ausgangshypothese lautet dabei: ,,selektives Kontra-
hieren ist ein wettbewerbliches Instrument, das zielfithrend Effizienz in einem
normativ auf Solidaritit und Umverteilung gegriindeten System schaffen hilft’.
Gerade wenn in diesem Sinne selektives Kontrahieren eine gesundheitsokono-
misch vorzugswiirdige Ergiinzung der bestehenden korporatistischen Koordina-
tionsordnung sein soll, gilt es in einer seriosen Beurteilungsmatrix die jeweili-
gen allokativen Stirken und Schwichen der alternativen Konzepte offen zu be-
nennen, anhand iiberpriifbarer Kriterien zu gewichten und erfahrbare Verbesse-
rungspotenziale im jeweiligen Kontext zu definieren.

Die Darstellung der methodischen Voraussetzungen zum verantwortungsbe-
wussten Umgang mit dem Konzept des selektiven Kontrahierens, insbesondere
die Beriicksichtigung berechtigter und rationaler Perspektiven unterschiedlich
Beteiligter im Versorgungszusammenhang zeigt, dass das Instrument des selek-
tiven Kontrahierens allein noch nicht Akzeptanz schafft und dass der Begriff
einer ,,effizienten Versorgung® auch in seiner individuellen Bestimmungsgrofie
fiir den einzelnen Patienten eine zentrale gesundheitsokonomische Herausforde-
rung darstellt.

Wer das Konzept des selektiven Kontrahierens ernst nimmt, wer es erfolg-
reich als Ergidnzung des Kollektivvertragsystems implementieren will und dau-
erhaft bevolkerungsorientiert relevante Benchmarks fiir die Suche nach besseren
medizinischen Abldufen und Versorgungsinhalten etablieren will, der muss die-
se realen Bedingungen selektiven Kontrahierens beachten und dabei die Per-
spektive der Betroffenen im Vertragskontext ernst nehmen.

Mit der Beriicksichtigung dieser methodischen und faktischen Voraussetzun-
gen kann selektives Kontrahieren jedoch wesentliche Beitrige zum stindigen
Suchprozess nach Qualitdt und Effizienz der Versorgung leisten, besser als der
AusschlieBlichkeitsanspruch des Kollektivvertragsystems dies je erfiillen konnte

¢ Rebscher, H., 2010, S. 47
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und schneller als der politisch kaum mehrheitsfihige Ansatz eines den Kollek-
tivvertrag ersetzenden Konzepts des wettbewerblichen Auswahlprozesses durch
selektives Kontrahieren.
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Die Krankenhausfinanzierung aus ordnungspolitischer Sicht
Giinter Neubauer
1. Das deutsche Krankenhaussystem und seine Steuerung

Das deutsche Krankenhaussystem ist aus ordnungspolitischer Sicht in sich
hochst widerspriichlich. Neben wettbewerblichen Elementen steht eine staats-
wirtschaftliche Ausrichtung. Schlieflich ist nach wie vor die Mehrzahl der
Krankenhduser nach einem Krankenhausplan eingestuft und mit Versorgungs-
funktionen versehen, wie sie klassischerweise in einer staatlichen Planwirtschaft
vorzufinden sind. Dies dndert sich nicht durch die Vorgabe, dass die Pluralitit
der Krankenhaustriger zu gewihrleisten ist. SchlieBlich sind alle Krankenhaus-
trager der Krankenhausplanung des jeweiligen Bundeslandes verpflichtet, sofern
sie Kassenpatienten versorgen wollen. Die Krankenhausplanung wird komplet-
tiert durch die Investitionslenkung der Linder. Die Finanzierung erfolgt iiber
allgemeine Steuermittel und ist insofern ebenfalls einer Planwirtschaft entspre-
chend.

Auf der anderen Seite aber steht ein wettbewerblich orientiertes Vergiitungs-
system. Allerdings ist die Vergiitung nur teilweise dem Wettbewerbsmodell ent-
lehnt. Denn es wird faktisch Preiswettbewerb ausgeschlossen. Zugelassen wird
lediglich Qualitdtswettbewerb. Und schlieBlich sind in diesem Wettbewerbspro-
zess die eigentlich Betroffenen, ndmlich die Patienten, nur peripher beteiligt.
Nach wie vor haben Patienten kostenfreien Zugang zur Krankenhausversorgung,
unabhidngig von den jeweils ausgelosten tatsdchlichen Kosten. Um das System
vor einer Ubernachfrage zu schiitzen, ist die Uberweisung durch einen niederge-
lassenen Arzt erforderlich, auBer es liegt ein Notfall vor. Wir haben somit ne-
beneinander drei Steuerungsmodule in unserem Krankenhausversorgungssys-
tem, die untereinander nicht kompatibel sind und deswegen stindig zu Rei-
bungsverlusten sowie auch Stérungen im Prozessablauf fiihren. Die nachfolgen-
de Ubersicht verdeutlicht noch einmal das oben erliuterte.
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Abbildung 1: Die deutsche Krankenhausversorgung und ihre Steuerung
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Quelle: Neubauer, 2011, S. 95

2. Steuerungsdefizite der Krankenhausversorgung

Wir haben schon einige Steuerungsdefizite pauschal angesprochen, die sich vor
allen Dingen aus dem ordnungspolitischen Nebeneinander von Plan- und Wett-
bewerbswirtschaft ergeben. Einige Details sollen im Weiteren noch priziser an-
gesprochen werden.

2.1 Wettbewerb in der Versorgungspyramide

Die Krankenhiuser sind nach den jeweiligen Krankenhausplidnen der Lander mit
unterschiedlichen Versorgungsaufgaben betraut. Die Krankenkassen haben um-
gedreht die Aufgabe von Erfiillungsgehilfen fiir die Krankenhauspline. Dies
driickt sich darin aus, dass jedes Plankrankenhaus Anspruch auf einen Versor-
gungsvertrag mit den Krankenkassen hat. Die Planung fiir die Versorgung der
Krankenhéduser wiederum ist hierarchisch aufgebaut. Im Wesentlichen sind dies
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drei Stufen, nimlich die Regelversorgung, die Zentralversorgung und die Ma-
ximalversorgung.

Urspriinglich sollte jedes Krankenhaus lediglich seine ihm zugeordnete Ver-
sorgungsaufgabe erfiillen. Die zuweisenden Arzte sind verpflichtet, die Patien-
ten in die jeweils bedarfsgeméfle und wirtschaftliche Versorgungsstufe einzu-
weisen. Dieses System ist heute jedoch faktisch unwirksam. Denn schlielich
haben die Patienten quasi eine Wabhlfreiheit des Krankenhauses, da die einwei-
senden Arzte den Patientenwiinschen weitgehend nachgeben. Eine Konsequenz
daraus ist, dass die Plankrankenhduser nicht nur den geplanten Bedarf, sondern
dariiber hinaus auch eine wettbewerbliche Nachfrage abdecken. Letzteres bein-
haltet Patienten, die nach der Planung nicht vorgesehen sind, aber das Kranken-
haus gewihlt haben.

Nun ist die betriebswirtschaftliche Lage der meisten Krankenhiuser so, dass
ein Verlust von fiinf oder gar zehn Prozent der Patienten automatisch zu Defizi-
ten bei den laufenden Kosten fiihrt. Dies wiederum veranlasst die Krankenhéu-
ser einer Abwanderung von Patienten nicht tatenlos zuzusehen, sondern selbst
den Qualititswettbewerb zu intensivieren. Letztlich versuchen Kliniken der Re-
gelversorgung Patienten mit Leistungen aus der Zentral-, ja Maximalversorgung
zu binden. Und auch Hiuser der Zentralversorgung bemiihen sich, in einigen
Teilbereichen Leistungen der Maximalversorgung aufzuweisen, um den Patien-
ten ihre medizinische Kompetenz zu signalisieren.

2.2 Verdringungswettbewerb als Konsequenz

Eine Konsequenz des faktischen Wahlrechts der Patienten ist, dass die Kranken-
héauser untereinander in einem intensiven Verdringungswettbewerb stehen. Hin-
zu kommt, dass aufgrund der verkiirzten Verweildauer der Patienten die meisten
Krankenhduser ihre Bettenkapazititen nur noch mit Miihe auslasten konnen. Um
nun nicht in Defizite zu geraten, konkurrieren die Krankenhduser untereinander
um Patienten. Dabei stellen wir fest, dass in diesem Verdriangungswettbewerb
die Krankenhiduser, die sich am meisten von der Investitionsfoérderung der Lin-
der 16sen konnen, ndmlich die privaten Krankenhausunternehmen, im Wettbe-
werbsprozess die Oberhand behalten. In der nachfolgenden Abbildung 2 haben
wir den Wettbewerbsprozess der letzten 15 Jahre skizziert. Das Bild zeigt, dass
in allen Groflenkategorien die privaten Krankenhausunternehmen wachsen, wih-
rend die offentlichen und kommunalen Kliniken an Marktanteilen verlieren.
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Abbildung 2: Verdringungswettbewerb in deutschen Krankenhausmarkt (1995
bis 2010)
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Quellen: Statistisches Bundesamt 1997 und 2012

Die groBlen Gewinner in diesem Prozess sind die vier dominanten Kranken-
hausketten, die in den letzten 15 Jahren ihren Marktanteil auf nahezu 15 Prozent
steigern konnten. Aber auch die kommunalen, 6ffentlichen Krankenhéuser ver-
suchen den Wettbewerbsdruck durch vermehrte Zusammenschliisse abzuweh-
ren. Dies fiihrt dazu, dass heute in Gesamtdeutschland ein Konzentrationspro-
zess bei den Krankenhdusern stattfindet, der alle Typen von Krankenhdusern
umfasst. Bei den kommunalen Héusern ist es vor allen Dingen der Versuch, die
verschiedenen Krankenhausbetriebe, die einem kommunalen Triger gehoren, zu
einem Unternehmen zusammenzuschmieden. Dass dies nicht immer leicht ist,
weil viele lokale Besonderheiten den Weg versperren, kann man an einer Viel-
zahl von erfolglosen Versuchen von Zusammenschliissen auf kommunaler Ebe-
ne ablesen.

Deutsche Krankenhausversorgung im internationalen Vergleich

Im internationalen Vergleich konnen wir feststellen, dass die deutsche Kranken-
hausversorgung immer noch iiberdurchschnittlich viele Krankenhausbetten auf-
weist, und die Verweildauer ebenso iiberdurchschnittlich hoch ist wie auch die

36

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Krankenhaushiufigkeit. Das heiBt, Deutschland hat eine Uberversorgung an
Krankenhausleistungen, ohne aber iiberdurchschnittlich viel auszugeben. In
Konsequenz fiihrt dies zu dem derzeit stattfindenden Verdringungswettbewerb.

Abbildung 3: Deutsche Krankenhausversorgung im internationalen Vergleich

Durchschnittliche Krankenhaus-
.. Akutbetten N ) Krankenhaus-
akutstationédre | | ) héaufigkeit pro
Land ) je 1.000 Ein- ) kosten pro Fall
Verweildauer 1.000 Einwoh-
wohner 2010 2007*
2010 ner 2010
Schweden 5,7 2,7 163 5.201
Finnland 11,6 5,9 182 3.978
Frankreich 5,7 6,4 169 3.957
Spanien 6,3 3,2 102 5.455
EU 6,9 53 176 -
Deutschland 9,5 8.3 240 4.251
* Ausgaben fiir akut stationdre Behandlung pro Krankheitsfall, in Dollar, umgerechnet nach
Kaufkraftparititen

Quelle: Deutsche Krankenhausgesellschaft, 2009 und OECD, 2012

3.  Ordnungspolitisches Resetting des DRG-Systems notig

Das DRG-System ist ohne Zweifel ein effizientes Vergiitungssystem, das aller-
dings - wie alle Vergiitungssysteme - strategieanfillig ist. Insbesondere wenn
das DRG-System so gehandhabt wird, wie das z. Zt. in Deutschland der Fall ist,
fiihrt dies auf mittlere Sicht zu entsprechenden Strategien der Krankenhduser,
die zwar bezogen auf das gegebene Vergiitungssystem optimal, aber fiir die ge-
samte Gesundheitsversorg suboptimal, bzw. ineffektiv sind.

Einige dieser Schwichen des deutschen DRG-Systems ist die hohe Zahl an
Kurzliegern in den Krankenhdusern. Da die Krankenhiduser betriebswirtschaft-
lich Nachteile hitten, wenn sie Kurzlieger nur tagesklinisch behandeln, sind
rund 30 Prozent aller Krankenhauspatienten Patienten, die das Krankenhausbett
nicht briuchten. Zumindest ldsst sich das im internationalen Vergleich feststel-
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len. Notig wire, dass die untere Grenzverweildauer in der derzeitigen Form neu
gefasst, bzw. ganz aufgehoben wird.

Eine zweite Ungereimtheit ist, dass die belegirztliche Versorgung im DRG-
System 0konomisch diskriminiert wird. Nur so ist zu verstehen, warum beleg-
arztliche Leistungen bei gleicher DRG-Gruppierung 20 Prozent weniger an Ver-
giitung erhalten. Dahinter steckt die nach wie vor vorhandene Kostenorientie-
rung des DRG-Systems. Nicht die gleiche Leistung der Belegirzte wird hono-
riert, sondern die niedrigeren Kosten der Belegirzte werden entsprechend zur
Grundlage der Vergiitung gemacht. Dass dies zu einer Verdringung der Beleg-
arzte fiihrt, kann eigentlich nur Sachunkundige iiberraschen.

Ein letztes Defizit, das wir hier ansprechen wollen, ist die unzureichende
Vergiitung von Notfallpatienten. Derzeit werden Notfallpatienten iiber den
Durchschnitt der Vergiitung aller Patienten abgebildet. Doch beinhaltet die Be-
teiligung an der Notfallversorgung noch keine Aussage, in welchem Umfang
tatsdchlich Notfallpatienten versorgt werden. Es wire daher notwendig, neben
dem allgemeinen Zuschlag fiir die Bereitschaft zur Notfallversorgung auch noch
den jeweiligen versorgten Patienten hoher zu vergiiten. Insgesamt wiirde so die
Notfallversorgung fiir Krankenhduser nicht nur attraktiver, sondern auch wirt-
schaftlich tragfihiger.

Ein derzeit hdufig diskutiertes System ist das Fallmengenwachstum in den
Krankenhdusern. Es kann wenig verwundern, dass Krankenhduser, die im
Durchschnitt pro Fall unzureichend vergiitet werden, nur iiber die Ausdehnung
der Fallmenge bei entsprechenden DRGs einen hoheren Kostendeckungsgrad
erreichen konnen. Von daher streben heute Krankenhéduser mit Macht eine Ma-
ximierung der Casemix-Punkte an. Eine Erscheinungsform davon ist, dass lei-
tende Arzte in ihrem Vergiitungssystem entsprechende Anreize vorfinden. Dies
fiihrt zu den seit dem Jahr 2012 intensiv diskutierten Fehlanreizen bei den Arz-
ten. Die Antwort, die Anfang des Jahres 2013 gesucht wird, liegt darin, die Ver-
giitungssysteme fiir leitende Arzte entsprechend zu ,.entschirfen”. Sinnvoller
wire es freilich das DRG-System selbst dahin zu verdndern, dass mehr quali-
titsorientierte Variablen im Entgeltsystem eine Rolle spielen.
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4. Ordnungspolitische Neuausrichtung: Preiswettbewerb installieren

Wir haben ganz am Anfang bereits angesprochen, dass im System der DRG-
Vergiitung kein Preiswettbewerb zwischen den Krankenhidusern vorgesehen ist,
bzw. erlaubt wird. Fiir alle Krankenhéuser in einem Bundesland ist eine einheit-
liche Vergiitung vorgesehen. Wir vertreten jedoch die These, dass iiber eine Fle-
xibilisierung der Preise eine bessere Steuerung erzielt werden kann, als das bei
landesweiten Einheitspreisen und spezifischer Mengensteuerung erreichbar ist.

Abbildung 4: Die Alternative: Begrenzte Flexibilisierung des Basisfallwertes

Entgelthdhe
A

+ 1 5 (yo 1 lokaler

Verhandlungs-  Durchschn.

-15 % | spielraum BFW des BL

Kranken-
hauser

Quelle: Neubauer et al., 2011, S. 152

Unser Vorschlag geht dahin, dass zwar nach wie vor ein landesweiter Basis-
fallwert zwischen den Verhandlungsparteien ausgehandelt wird, von diesem
landesweiten Basisfallwert aber nach beiden Seiten in einem Korridor von 15
Prozent abgewichen werden darf. Es kiime also darauf an, dass die Verhand-
lungspartner unter Beriicksichtigung von regionalen Besonderheiten, aber auch
von Qualitdtsmerkmalen, die Vergiitung entsprechend variieren konnen. Das
schafft mehr Flexibilitdt vor Ort und damit auch Steuerungskapazitit. Abbildung
4 skizziert diesen Vorschlag.
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Damit eine Preisflexibilisierung von den Patienten angenommen wird, ist es
notwendig, dass die Krankenkassen zumindest optional ihren Versicherten
Krankenhaustarife mit prozentualer Kostenbeteiligung anbieten diirfen. Denn
nur wenn Patienten die Preisflexibilisierung bzw. Unterschiede wahrnehmen,
konnen sie auch auf diese Signale hin reagieren.

Einigen sich Krankenkassen und Krankenh&user nicht auf eine entsprechende
Vergiitung, so ist es fiir beide Seiten moglich den hausspezifischen Basisfallwert
(BFW) in dem festgelegten Preiskorridor auch ohne Zustimmung des jeweiligen
Vertragspartners festzusetzen. Das heiflt, es konnte sein, dass Patienten nicht
ihre volle Krankenhausrechnung erstattet erhalten, da die Krankenkasse sich
weigert, den vom Krankenhaus fiir notwendig gehaltenen Basisfallwert zu ver-
einbaren. Wir halten eine finanzielle Einbeziehung der Patienten dahingehend
fiir gerechtfertigt, weil dann vor allen Dingen Krankenhéuser, die in wirtschaft-
licher Not sind, ihren BFW nach oben setzen diirfen, auch wenn die Kranken-
kassen nicht bereit sind den Patienten finanziell voll zu entlasten. Damit wird
eine direkte Mitsteuerung der Patienten erreicht.

Gerade in ldndlichen Regionen, wo die Bevolkerung sehr oft und sehr inten-
siv fiir den Erhalt ihrer kleinen Krankenhduser kampft, wire es sinnvoll, dieses
Eintreten fiir das Krankenhaus auch im Ernstfall der Behandlung in Form einer
Zuzahlung sichtbar zu machen. Sind die Patienten bereit Zuzahlungen zu akzep-
tieren, so konnen kleine, landliche Krankenhduser ihre wirtschaftliche Tragfi-
higkeit verbessern. Sind aber die Patienten im Einzugsbereich nicht bereit, die
betriebswirtschaftliche Kostenbeteiligung zu iibernehmen, so kann das Kran-
kenhaus und auch die Bevolkerung nicht linger fiir die Notwendigkeit eines sol-
chen Krankenhauses streiken und demonstrieren. Wir hitten damit eine sehr viel
transparentere und ehrlichere Diskussion iiber die Reorganisation der Kranken-
hausversorgung und iiber den Erhalt von Krankenhausstandorten.

5. Ausblick: Nach der Wahl 2013 ist vor der Reform 2014/15

Die anhaltenden Finanzierungsungleichgewichte der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung werden von den politischen Parteien bereits aufgegriffen und die Vor-
stellungen fiir eine nichste Reform formuliert. Damit folgt die Politik einem
langfristigen Trend, der sich etwa seit 1975 beobachten ldsst. Finanzierungsre-
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formen der Gesetzlichen Krankenversicherung sind seitdem unpopuldr und wer-
den deswegen jeweils nach einer Bundestagswahl durchgefiihrt. Aus der Abbil-
dung 5 konnen wir die ndchste Reform ableiten. Es ldsst sich ndmlich der statis-
tische Zusammenhang beobachten, dass sich vor einer Bundestagswahl die Re-
formintensitdt stark abschwécht, um danach steil anzusteigen.

Gleichzeitig konnen wir feststellen, dass in der GKV auf kleine Reformen
tiefgreifende, groe Reformen folgen. Aus unserer Sicht fand 2011 mit dem
GKV-Finanzierungsgesetz eine kleine Reform statt, und damit stiinde nach der
Logik eine grole Reform 2014/15 an. Eine solche grofe Reform wird sich mit
der grundlegenden Finanzierung der Gesetzlichen Krankenversicherung zu be-
schiftigen haben. Es geht um die Alternative, einen flichendeckenden Zusatz-
beitrag einzufiihren, oder eine Biirgerversicherung zu etablieren. Da aus heutiger
Sicht die ndchste Bundesregierung moglicherweise von Anhédngern beider Re-
formvorschlidge gestellt wird, sollte dies zu einem Kompromiss zwischen beiden
Reformvorschligen fithren. Wie dieser aussehen kann, dariiber kénnte man heu-
te nur spekulieren. Wir wollen aber lieber den Ausgang der Bundestagswahl
2013 abwarten und dann die Reformbemiihungen aufmerksam beobachten.

Abbildung 5: Nach der Wahl 2013 ist vor der Reform 2014/15
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Aktuelle Herausforderungen und Perspektiven der Gesundheitspolitik: Die
Sicht der Krankenhiiuser

Alfred Dianzer

Die deutschen Krankenhiuser stehen vor groflen Herausforderungen. Die du-
Berst angespannte wirtschaftliche Situation vieler Krankenhduser konnte schon
bald zu einer ernsthaften Gefihrdung der flichendeckenden Krankenhausver-
sorgung fithren. Die Griinde fiir die aktuelle Lage der Krankenhéuser sind viel-
faltig. Die zahlreichen Kiirzungsmainahmen, die die Politik den Krankenh&u-
sern in den vergangenen Jahren zur Sanierung der Krankenkassen abverlangt
hat, sind ohne Zweifel ein zentraler Faktor. Hinzu kommen strukturelle Schwi-
chen des gegenwirtigen Krankenhausvergiitungssystems und gesetzliche Rah-
menbedingungen, die den Krankenhdusern immer mehr biirokratische Lasten
aufbiirden.

Dringend erforderlich ist aber auch eine Antwort der Politik auf die Frage,
wie der steigende Behandlungsbedarf der idlter werdenden Bevolkerung in Zu-
kunft finanziert werden soll. Einer grundlegenden Diskussion bedarf dariiber
hinaus der zukiinftige Umgang mit dem medizinisch-technischen Fortschritt.
Zum Wohle der Patienten erweitert er die Behandlungsmoglichkeiten stetig, zu-
gleich bringt er aber auch entsprechende Finanzierungsnotwendigkeiten mit
sich. Die Krankenhéduser konnen diese zusitzlichen Lasten nicht alleine schul-
tern.

1. Deutsche Krankenhiiuser im internationalen Vergleich

Der internationale Vergleich der Leistungsdaten von Krankenhédusern belegt die
tiberdurchschnittliche Leistungsfahigkeit und Effizienz der Krankenhausversor-
gung in Deutschland eindriicklich. Die jlingst von der OECD veroffentlichten,
internationalen Vergleichszahlen weisen fiir Deutschland durchschnittliche
Krankenhausfallkosten in Hohe von 4.578 USD aus. Damit liegt Deutschland im
hinteren Mittelfeld, deutlich hinter Lindern wie die Niederlande (12.370 USD),
die USA (11.341 USD), die Schweiz (8.797 USD) oder Frankreich (7.798
USD), die weit hohere Fallkosten vorzuweisen haben (vgl. Abbildung 1).
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Abbildung 1: Krankenhauskosten 2010 je Fall in Dollar
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Quelle: OECD Health Data 2012

Ein weiterer Beleg fiir die weit iberdurchschnittliche Effizienz der Kranken-
hausversorgung in Deutschland ist der Vergleich der Patientenentlassungen je
Krankenhausmitarbeiter (vgl. Abbildung 2). In dieser Statistik wird Deutschland
lediglich von der Slowakischen Republik iibertroffen. Mit einem Wert von 21,7
Patientenentlassungen je Mitarbeiter (PjM) tibertrifft Deutschland Léander wie
die Niederlande (9,8 PjM), die Schweiz (9,5 PjM) oder Frankreich (9,0) deut-
lich. Belegt wird durch diese Statistik allerdings auch die hohe Arbeitsverdich-
tung in den deutschen Krankenhdusern, die nicht zuletzt auf die restriktiven Fi-
nanzierungsbedingungen und die daraus resultierende, dulerst angespannte wirt-
schaftliche Situation vieler Krankenhduser zuriickzufiihren ist.

Die Gesundheitsdaten der OECD zeigen zudem, dass der Anstieg der Ge-
sundheitsausgaben in Deutschland im internationalen Vergleich duflerst niedrig
ausfillt. Im Zeitraum von 2000 bis 2010 sind die Gesundheitsausgaben in
Deutschland demnach um jahrlich 4,9 Prozent angestiegen (vgl. Abbildung 3).
Langsamer stiegen die Ausgaben nur in Osterreich, Italien und Island. In den
anderen von der OECD aufgelisteten Léndern, darunter etwa die Slowakische
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Republik (+ 13,1 Prozent), Spanien (+ 9,7 Prozent), Niederlande (+ 8,4 Prozent)
oder die USA (+ 6,6 Prozent), fiel der Anstieg erheblich hoher aus.

Abbildung 2: Patientenentlassungen 2010 je Krankenhausmitarbeiter
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Quelle: OECD Health Data 2012

Abbildung 3: Anstieg der Gesundheitsausgaben 2000 bis 2010
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Quelle: Health at a Glance: OECD Indicators
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2. Auswirkungen des demographischen Wandels

Der im Vergleich niedrige Anstieg der Gesundheitsausgaben in Deutschland ist
umso beachtlicher, als dass der Anteil der Altersgruppe der iiber 65-Jahrigen an
der Gesamtbevolkerung in Deutschland mit 20,7 Prozent so hoch ist wie in
kaum einem anderen der OECD-Linder. Der demographische Wandel war somit
bereits in den vergangenen Jahren fiir den Anstieg des Behandlungsbedarfs mit-
verantwortlich (vgl. Abbildung 4).

Abbildung 4: Anteile der Bevolkerung der Altersgruppe ,,liber 65 Jahre® an der
Gesamtbevolkerung 2011 in Prozent

Japan 233
Ralien 208
Deutschland 20,7
Schweden 19,3
Griechenland 19,2
Protugal 18,2
Finnland 178
Schwekz 17,8
Osterreich 17,7
Spanien 17,6
Belgien 17,4
Frankreich 17,3
Dénemark 168
Ungarn 16,8
Slowenien 16,7
Vereinigtes Kénigreich 16,2
Tschechische Republik 158
Niederlande 15,6
Luxemburg 14,7

Kanada

Polen

Vereinigte Staasten
Slowakische Republik

14,4
137

13,1

13,0

Irland 121

Quelle: OECD Health Data 2012

Die ilter werdende Bevolkerung wird auch in den kommenden Jahrzehnten
den Behandlungsbedarf und damit die Nachfrage nach Gesundheitsleistungen
ansteigen lassen. In besonderem Mafie werden davon die Krankenhéduser betrof-
fen sein. Das Statistische Bundesamt geht von einem demographiebedingten
Anstieg der Krankenhausfille um rund eine Millionen Fille auf 19,3 Millionen
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im Jahr 2030 aus (vgl. Abbildung 5). Nicht mitberiicksichtigt ist in dieser Dar-
stellung der steigende Behandlungsbedarf aufgrund anderer Faktoren, wie zum
Beispiel infolge des medizinisch-technischen Fortschritts oder einer gestiegenen
Erwartungs- und Anspruchshaltung der Bevolkerung an das Gesundheitssystem.

Abbildung 5: Prognose Behandlungsbedarf: Krankenhausfille in 2030
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Quelle: Destatis, Pressemitteilung Nr. 430 vom 22.11.2010; Demographischer
Wandel in Deutschland, Heft 2, S. 12

3. Die wirtschaftliche Situation der Krankenhiuser

Viele Krankenhéduser in Deutschland sind in den vergangenen Jahren zuneh-
mend in eine wirtschaftliche Schieflage gerutscht. Aktuelle Umfragen gehen
davon aus, dass bereits im Jahr 2011 iiber 30 Prozent der Krankenhiduser Defizi-
te erwirtschafteten. Fiir die Jahre 2012 und 2013 gehen die Umfragen von einer
weiteren Verschérfung aus, so dass der Anteil der defizitdren Krankenhduser die
50-Prozent-Marke schon bald iiberschreiten wird.

Die Ursachen fiir diese Entwicklung sind vielféltig. Ein zentraler Faktor sind
unzweifelhaft die zahlreichen gesetzlichen Kiirzungsmainahmen der letzten
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Jahre. So wurde die gesetzliche Obergrenze (Verdnderungsrate) fiir den Preiser-
hohungsspielraum der Landesbasisfallwerte 2011 und 2012 deutlich gekiirzt.
Hinzu kommen die fiir die Jahre 2011 bis 2014 eingefiihrten Abschlige fiir
Mehrleistungen, die von den Kliniken mit den Krankenkassen vereinbart wer-
den. Selbst unter Beriicksichtigung des Entlastungseffektes aus der Erhohungs-
rate, die den Krankenhidusern in 2012 einen anteiligen Ausgleich der gestiege-
nen Tariflohne gewihrte, summieren sich die Belastungen der in dieser Legisla-
turperiode beschlossenen Kiirzungsmafinahmen auf tiber 2 Milliarden Euro (vgl.
Tabelle 1).

Tabelle 1: Auswirkungen des GKV-FinG und des PsychEntgG

2011 2012 2013 2014
Geklrzte Vorinderungsrate | 150 Mio. € | -150 Mio. € | - 150 Mio. € | - 150 Mio. €
Sekliie Vernderingarete -300 Mio. € | -300 Mio.€ | -300 Mio. €
Mehrleistungsabschlag - 350 Mio. € | -270 Mio.€ | -260 Mio.€ | - 260 Mio. €
2-jahriger
Mehrleistungsabschlag =250 Mio. €
Erhéhungsrate + 300 Mio. € | + 300 Mio. € | + 300 Mio. €
Wegfall BATvAgsglleichsrate - 25 Mio. € - 25 Mio. €
Psychiatrie
Summe -1,4 Mrd. € |- 0,7 Mrd. ¢ | Gesamt-
last =
Gesetzgebung der Koalition entzieht den Krankenhdusern 2,1 Mrd. €

Quelle: Gesetzesbegriindungen GKV-FinG und PsychEntgG, eigene Berech-
nungen

Ein weiterer Belastungsfaktor sind die Mingel im derzeitigen Finanzierungs-
system. Insbesondere die doppelte Beriicksichtigung von zusitzlichen Leistun-
gen auf der Landes- und der Ortsebene (,,doppelte Degression®) und die Decke-
lung des Preiserhohungsspielraums durch den Verdnderungswert haben dazu
gefiihrt, dass immer weniger Krankenhéuser ihre Personal- und Sachkosten tiber
die normale Regelvergiitung finanzieren konnen, und sich die Tariflohn-Erlos-
Schere immer weiter 6ffnet (vgl. Abbildung 6).

48

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Abbildung 6: Tariflohn-Erlos-Schere
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Quelle: TVSD Verhandlungsergebnisse 2006-2012, eigene Berechnungen

4. Handlungsbedarf

Der kurz- und mittelfristige Handlungsbedarf ist damit vorgezeichnet. Fiir die
Jahre 2013 und 2014 brauchen die Krankenhduser als kurzfristig wirkende Fi-
nanzhilfe einen gesetzlichen Aufschlag auf die Landesbasisfallwerte. Nur so
wird es den Kliniken moglich sein, die jlingsten Tariferhohungen sowie weitere,
unabwendbare Kostenbelastungen, wie den dramatischen Anstieg der Haft-
pflichtprimien (+ 200 Mio. Euro in 2013) oder den Anstieg der EEG-Umlage (+
70 Mio. Euro in 2013) zu finanzieren. Als weitere kurzfristige HilfemaBnahmen
schlagen die Krankenhduser ein breit angelegtes Forderprogramm Infektions-
pravention, eine Umgestaltung des Sicherstellungszuschlages sowie eine Minde-
rung der negativen Effekte der doppelten Degression vor.

Mittelfristig muss das gesamte Finanzierungssystem auf den Priifstand ge-
stellt werden. Zentrales Ziel muss dabei sein, dass sich in Zukunft wieder jedes
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Krankenhaus, das wirtschaftlich gefiihrt wird und seinen Versorgungsauftrag
erfiillt, aus den regelhaften Preisanpassungen finanzieren kann. Bedeutende Hil-
festellungen, wie ein solches Finanzierungssystem ausgestaltet sein konnte, er-
warten sich die Krankenhéduser aus dem Forschungsgutachten zur Leistungsent-
wicklung, mit dem der Gesetzgeber die gemeinsame Selbstverwaltung aus
Krankenhdusern und Krankenkassen beauftragt hat. Erste Ergebnisse sollen
noch in 2013 vorgelegt werden. Neben der Betriebskostenfinanzierung wird al-
lerdings auch die Investitionsfinanzierung wieder auf die politische Agenda zu
bringen sein. Sollten sich die Linder in den kommenden Jahren weiterhin nicht
in der Lage sehen, ihrer Verantwortung fiir die Investitionsforderung der Kran-
kenhéuser vollstindig gerecht zu werden, miisste in diesem Rahmen auch tiber
eine Beteiligung des Bundes diskutiert werden.

50

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Soziale Sicherung und Gesundheitswirtschaft — ein Spannungsfeld
Axel Ekkernkamp
Ausgangslage

Nach dem erbitterten Widerstand besonders aus dem Kreis der Arzteschaft ge-
gen die gemeinsame Nutzung der Begriffe Gesundheit und Wirtschaft, haben
sich die Verhiltnisse nur zehn Jahre spiter umgekehrt. Zunehmend wird Ge-
sundheitswirtschaft synonym fiir Gesundheitswesen missbraucht.

Angesichts der voriibergehend prall gefiillten Kassen der gesetzlichen Kran-
kenversicherungen scheinen Sorgen vor dem Kollaps dieses wichtigen Systems
nicht mehr zu bestehen. Vergessen sind die SchlieBungen zweier Kassen noch
im Kalenderjahr 2011.

Nachdem CDU und SPD mit Themen der zukiinftigen Krankenkassenfinan-
zierung bei der Bundestagswahl 2005 Schiffbruch erlitten hatten, diese Thema-
tik 2009 gar nicht mehr vorkam, scheint der Wahlkampf 2013 die wohl modifi-
zierte Biirgerversicherung zu reaktivieren.

Bleibt zu beleuchten, welche Auswirkungen die Einfiihrung der Biirgerversi-
cherung bezogen auf die Leistungserbringer und auf die weitere Forderung der
Gesundheitswirtschaft haben konnte.

Gesundheitswirtschaft schon akzeptiert?

Unter Politikern, Reprisentanten der Pharmazeutischen und Medizintechnischen
Industrie, dem Gesundheitshandel, den Krankenhausorganisationen und vielen
Weiteren ist die Forderung nach und die Forderung von Gesundheitswirtschaft
selbstverstdndlich. Die von Ulf Fink aufgebrachte These, aus Made in Germany
wiirde international Med in und aus Germany ist konsentiert.

Moglicherweise wegen vollig anderer Themen innerhalb der Kassenirztlichen
Vereinigungen und wegen noch nicht iiberbriickter Sprachbarrieren zwischen
Krankenhausleitungen und kurativ tdtigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern,
insbesondere aus dem Kreis der Arzteschaft, gibt es beziiglich der Akzeptanz
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noch erheblichen argumentativen Nachholbedarf. Selbst der Experte Giinter
Neubauer musste noch zum Jahreswechsel 2012/2013 konstatieren, auf welch
groBe Widerstinde 6konomische Begrifflichkeiten aber auch Spielregeln fiir je-
de Form von Wirtschaftsbetrieb innerhalb der Arzteschaft stoBen. Beispielhaft
genannt sei der ungewdhnliche argumentative Umgang mit Zielvereinbarungen
fiir leitende Krankenhausirzte: die Ziele waren von den Arzten vorgeschlagen
und von den Krankenhausleitungen akzeptiert worden. Uber Nacht wurden dar-
aus unethische und nicht akzeptable Anreizsysteme, die zu Lasten der Patienten
gehen wiirden.

Zwischenfazit:

Es gibt keine Alternative zur Fortsetzung des Weges eines grundgesicherten
Systems der gesundheitlichen Versorgung und dariiber hinaus der Professionali-
sierung und Okonomisierung in den Leitungsstrukturen von Gesundheitseinrich-
tungen.

Nicht wenige Krankenhausunternehmen, auch die Berufsgenossenschaftlichen
Kliniken, setzen mehr als eine Milliarde Euro pro Jahr um, die gro3e Zahl der
Beschiftigten in derartigen Unternehmen wie auch des Gastgebers der Veran-
staltung, Vivantes, haben es verdient, wie ein erfolgreiches Unternehmen auf3er-
halb des Gesundheitssystems gefiihrt zu werden, die Beschéftigten wiinschen
sich zukunftssichere Arbeitsplitze, moderne Anreizsysteme und Einkommens-
verhiltnisse, die dem haufig korperlich und seelisch anstrengenden Einsatz am
Krankenbett, im Operationssaal und im Labor gerecht werden.

GKY morgen?

Die Anfangsbeschliisse der amtierenden Bundesregierung aus den Jahren 2009
und 2010 sowie die ungewohnlich stabile wirtschaftliche Situation der Bundes-
republik Deutschland mit Vollbeschiftigung lassen die Kassenlage der Gesetzli-
chen Krankenversicherungen sehr gut dastehen.

Spitestens seit den Beratungen der Kommissionen um Bert Riirup mit Roland
Berger und Roman Herzog mit McKinsey ist klar, dass die immer anspruchsvol-
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lere, von medizinischem Fortschritt und Demografie geprigte gesundheitliche
Versorgung der deutschen Bevolkerung ohne durchgreifende Mafinahmen nicht
finanziert werden kann.

Daraus resultierten nicht zuletzt die Forderungen nach Einfithrung einer Biir-
gerversicherung oder nach dem Aufbau eines Kapitalstocks und des Erhebens
einer Kopfpauschale.

In diese Diskussion war die Private Kranken-Vollversicherung nur unzu-
reichend einbezogen: das eine politische Lager hielt das Festhalten an dem
Zwei-Saulen-System fiir selbstverstindlich und forderte nur moderate Verbesse-
rungen innerhalb des PKV-Systems, fiir das andere politische Lager war die
PKYV aus weltanschaulichen und wirtschaftlichen Griinden ein Dorn im Auge,
ein System der Privilegierten. Hinzu kamen die Altersriickstellungen in der
GroBenordnung von 170 bis 180 Milliarden Euro, die zur Quersubventionierung
anderer sozialer Sicherungssysteme gut hitten genutzt werden konnen.

An die aktive Behinderung des Zugangs zum privaten Krankenversicherungs-
vollsystem in der Endphase der Amtszeit von Frau Bundesministerin Ulla
Schmidt sei erinnert.

Die PKV hat sich reformiert, Basistarife eingefiihrt, differenzierte attraktive
Angebote an junge Leute gemacht, die hiufig kritisierten hohen Provisionen li-
mitiert, verfeinerte Compliance-Richtlinien eingefiihrt, so dass mit GKV und
PKV heute zwei hervorragende Systeme genutzt werden konnen; die Biirgerin-
nen und Biirger profitieren von dem Wettbewerb der beiden Systeme.

Biirgerversicherung neu

SPD und Biindnis 90, die Griinen haben in ihre Wahlprogramme die Forderung
nach Einfithrung einer Biirgerversicherung aufgenommen. Dabei sind die Inhal-
te des Konstruktes Biirgerversicherung weitgehend unklar, was auch fiir die ver-
fassungsrechtliche Bewertung der Einfithrung einer Biirgerversicherung zu Las-
ten der Privaten Krankenvollversicherung gelten wiirde.

Der Systemexperte Claus Dieter Gorr forderte in einem Interview mit dem
Manager Magazin im Mirz 2013 eine grundlegende Reform des ganzen Ge-
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sundheitssystems. Basis dabei wiren die Giitekriterien des Sachverstindigenra-
tes zur Begutachtung des Gesundheitswesens aus dem Jahre 2007.

Dennoch muss angesichts der bevorstehenden Bundestagswahl die Biirgerver-

sicherung unter verschiedenen Facetten beleuchtet werden:

54

Biirgerversicherung konnte die Aufgabe des bewihrten Zwei-Séaulen-
Modells aus privater und gesetzlicher Krankenversicherung bedeuten, des-
sen Vorteile klar auf der Hand liegen:

Die deutsche Bevolkerung nimmt heute am medizinischen Fortschritt teil,
tibergrofe Wartezeiten auf diagnostische oder therapeutische Verrichtun-
gen in international bekanntem Umfang gibt es in Deutschland nicht, der
Biirger hat freie Arztwahl. Alle Umfragen belegen die groBe Zufriedenheit
der deutschen Bevolkerung mit dem derzeitigen System der Krankenversi-
cherung, die Reaktion auf den im Ausland eingetretenen Krankheitsfall,
nidmlich die unverziigliche Riickkehr in das Heimatland, bestitigt dies ein-
drucksvoll.

Niedergelassene Arzte konnen ihre Praxen regelhaft nur wirtschaftlich be-
treiben, wenn sie iiber Einnahmen aus der Behandlung von privatversicher-
ten Patienten verfiigen. Von der ,,Quersubventionierung® profitieren auch
die GKV-Versicherten.

Das von mir sehr geschitzte DRG-System im Krankenhaus deckt die lau-
fenden Kosten fiir Diagnostik und Therapie unter stationdren Bedingungen
ab, lasst aber keinen Spielraum fiir Riickstellungen, Ersatzbeschaffungen
und Investitionen. Da die duale Krankenhausfinanzierung in Deutschland
nur unzureichend funktioniert, das monistische Finanzierungssystem nicht
mehrheitsfihig ist, sind die Krankenhduser auf Einnahmen aus Wabhlleis-
tungen angewiesen.

In der Wissenschaft wird zunehmend auf die Individualisierung der Medi-
zin gesetzt, verfeinerte genetische und nicht-genetische Diagnostik fiihrt zu
niemals geahnten Erkenntnissen, das Individuum hat den Anspruch, im
Krankheits- oder Verletzungsfall als Einzelperson wahrgenommen zu wer-
den.
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Die Einheitsversicherung mit Leistungen aus einem groen Topf und Auf-
gabe von Privilegien auf Patienten- wie auf der Leistungserbringerseite
steht dem vollstdndig entgegen.

Erschreckend ist auch die Nichtbeachtung fritherer deutscher Einheitssys-
teme, die vollstindig versagt haben.

Folge

Die Abhingigkeit der gesundheitlichen Versorgung von der jeweiligen Kassen-
lage bei Etablierung einer Biirgerversicherung ist absehbar. Selbst Spitzenrepri-
sentanten der GKV befiirchten Einschrinkungen des Leistungskataloges durch
die Politik nach Haushaltslage, was durch den heute steten Vergleich mit den
Leistungsangeboten der PKV nicht riskiert werden kann.

Gesundheitswirtschaft und duale Krankenversicherung

Es ist ein Trugschluss, dass die Gesundheitswirtschaft ohne die Basis des Kran-
kenversicherungssystems auskommen wiirde. In die Zahl der etwa fiinf Millio-
nen mittelbar und unmittelbar im Gesundheitswesen beschéftigten Personen sind
alle eingerechnet, die mit Krankenversicherung zu tun haben. GKV und PKV
garantieren die wesentlichen Leistungen im System, Krankenhduser und Arzt-
praxen, die nichtédrztlichen Gesundheitsberufe im angestellten oder im freiberuf-
lichen Bereich, die Apotheken, Pharmahersteller und Erzeuger sowie Hindler
von Medizintechnikprodukten profitieren von diesem stabilen und international
geschitzten System.

Dass verbesserte Angebote der Priavention, dringend bendtigte Anreizsysteme
der betrieblichen Gesundheitsvorsorge, der Appell an Eigenverantwortung iiber
den Leistungskatalog hinaus das System stabilisieren und die Gesundheitswirt-
schaft insgesamt starken konnen, sei nicht bestritten.

Ein stabiles Krankenversicherungssystem und Gesundheitswirtschaft bedin-
gen einander, haben aber bei kontinuierlicher Verbesserung der Angebote eine
Zukunftschance, Vereinheitlichkeitsiiberlegungen kontra Individualitit bewirken
das Gegenteil.

55

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Qualitiitssicherung im Krankenhaus
Uwe Deh
1. 10 Jahre QSR-Verfahren der AOK

Qualititsmessung ist kein Wettbewerbsfeld - so der der Sachverstindigenrat im
Gesundheitswesen: ,,Ein Wettbewerb der Qualitidtsmesssysteme ist nicht zu
empfehlen, da Qualititsinformationen eine Infrastruktur im Sinne eines Kollek-
tivguts darstellen, die sich ohne zentrale Steuerung nicht optimal entwickeln
wird. “ (SVR 2012) Ordnungspolitisch gesehen gibt es an dieser These wenig
auszusetzen. Wieso sollten Versicherte verschiedener Krankenkassen auf Basis
unterschiedlicher Parameter - vielleicht auch noch von unterschiedlicher Giite -
iiber die Qualitit von Kliniken informiert werden?

Vor gut 10 Jahren hat sich die AOK dennoch anders entschieden, vor allem
weil der Forschungs- und Entwicklungsbedarf immens grofl war. Angesichts des
Wissensvorsprungs, den das Wissenschaftliche Institut der AOK (WIdO) heute
bei der Messung von Ergebnisqualitit im stationdren Sektor erzielt hat, muss
man konstatieren, dass sich wissenschaftliche Erkenntnisse offenbar wettbe-
werblich und im kontinuierlichen Diskurs mit den Akteuren besser entwickeln
als zentral gesteuert. Um Fortschritte bei der Qualitidtsmessung und —bewertung
erzielen zu konnen, hat sich die Notwendigkeit gezeigt, dass man sich immer
wieder der wissenschaftlichen Auseinandersetzung stellt, dass die Qualititsmes-
sung aktuellen wissenschaftlichen Standards entspricht und man die Instrumente
kontinuierlich - auch im Praxistest - weiterentwickelt.

2. Funktionsweise der Qualitiitssicherung mit Routinedaten (QSR)

Was vor 10 Jahren als Forschungsprojekt des AOK-Bundesverbandes, der HE-
LIOS Kliniken, des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO) und des For-
schungs- und Entwicklungsinstituts fiir das Sozial- und Gesundheitswesen Sach-
sen-Anhalt (FEISA) begonnen hat, ist mittlerweile ein etabliertes und anerkann-
tes Verfahren, das auf immer mehr Indikationen ausgeweitet wird.

Grundlage der Qualitdtsmessung im QSR-Verfahren sind anonymisierte Rou-
tinedaten der AOK. Dazu gehdren Angaben iiber Erkrankungen und Eingriffe,
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Liegezeiten, Verlegungen und abgerechnete Krankenhausentgelte stationdrer
Behandlungen. Die Daten werden falliibergreifend und in Verbindung mit weite-
ren administrativen Versichertendaten der Krankenkasse - wie etwa dem Alter
und Geschlecht der Patienten, dem Versichertenstatus und dem Uberlebensstatus
- analysiert. Dabei werden alle Daten so anonymisiert, dass verschiedene Be-
handlungsereignisse einem Patienten zugeordnet werden konnen, ohne dass die
Identitdt des Patienten bekannt oder ermittelbar ist.

Der zentrale Vorteil von QSR gegeniiber traditionellen Qualitédtssicherungs-
verfahren besteht darin, dass auch Ereignisse in die Qualitdtsmessung einflieen,
die im Therapieverlauf nach dem zu bewertenden Krankenhausaufenthalt auftre-
ten. Erstmals wird routinemiBig eine Langzeitbeobachtung moglich.

Im QSR-Verfahren wird nicht das gesamte Leistungsspektrum einer Klinik
beurteilt, vielmehr werden bestimmte Leistungsbereiche definiert und innerhalb
dieser Leistungsbereiche Indikatoren fiir die Ergebnisqualitit analysiert.

Die gewihlte Langsschnittperspektive erlaubt es, auch Ergebnisindikatoren
auflerhalb des eigentlichen Klinikaufenthaltes wie die Sterblichkeit nach 30 Ta-
gen, 90 Tagen und einem Jahr sowie komplikationsbedingte Wiederaufnahmen
zu analysieren.

Das WIdO hat jiingst die Leistungserbringung bei Koronarangiographien un-
tersucht, wobei gleichermaflen bei der Messung der Ergebnisqualitit als auch
bei der Untersuchung der regionalen Verteilung der Fille bemerkenswerte Er-
gebnisse zu verzeichnen sind.

Von besonderem Interesse sind Koronarangiographien schon allein deshalb,
da sie in Deutschland sehr viel hédufiger durchgefiihrt werden als in unseren
Nachbarlindern Osterreich oder der Schweiz. Dies zeigt der Bruckenberger-
Herzbericht schon seit Jahren. So sind in Deutschland allein im Jahr 2010 mehr
als 880.000 Koronarangiographien durchgefiihrt worden, Tendenz steigend.
Damit ist die deutsche Bevolkerung einer Eingriffshiufigkeit ausgesetzt, die 70
% hoher ist als in Osterreich und mit 98 % doppelt so hoch ausfillt, wie in der,
ihre Bevolkerung gut versorgenden, Schweiz
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Tabelle 1: Entwicklung der Linksherzkatheder-Untersuchungen pro 1 Mio. Ein-
wohner von 1990 bis 2009 im 3-Lénder-Vergleich
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E. Bruckenberger

Quelle: E. Bruckenberger, eigne Darstellung

Die wenig plausiblen Eingriffshiufigkeiten in Deutschland ergeben bei Be-
trachtung auf regionaler Ebene ein noch beunruhigenderes Bild. Das WIdO hat
die Hiufigkeit der Koronarangiographien nach Postleitzahlenbereichen ausge-
wertet. Dabei wurde der Einfluss der Alters- und Geschlechtsstruktur in den Re-
gionen beriicksichtigt. Das Ergebnis: Bei der Untersuchung der bundesweiten
Verteilung hat das WIdO festgestellt, dass es Regionen mit weniger als 25 Fil-
len je 10.000 Versicherte gibt und Regionen mit iiber 250 Fillen. Im Bezirk mit
der hochsten Rate findet die Katheteruntersuchung 10-mal haufiger statt als im
Bezirk mit der niedrigsten Rate.

Neben der regionalen Verteilung der Fille wurde auch die Ergebnisqualitit
bei Koronarangiographien ermittelt. Fasst man alle Qualititsindikatoren zusam-
men, findet sich in 9,6 Prozent aller Fille mindestens eine Komplikation oder
qualitidtsrelevantes Ereignis. Vergleicht man nun die in die Analyse einbezoge-
nen 614 leistungserbringenden Krankenhduser hinsichtlich des Eintretens einer
Komplikation oder eines unerwiinschten Ereignisses, zeigen 74 Hauser eine Ra-
te bis zu 5 Prozent, wihrend 37 Hiuser eine Rate von mehr als 15 Prozent auf-
weisen.
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Tabelle 2: Koronarangiographien (diagnostische Herzkatheter) 2011 je 10.000
Personen nach Postleizahlbereichen”

B 2 100 trs ety 150
B x 150 b urter 200
00 b urer 150
750 und mety

2011

Quelle: WIdO 2012

Derart groBle Unterschiede zwischen Krankenhdusern haben auch Bestand,
wenn man eine Risikoadjustierung durchfiihrt, d. h. beriicksichtigt, dass die
Krankenhduser unterschiedliche Patienten mit unterschiedlichen Risiken haben.
Im Ergebnis zeigt sich, dass 10 Prozent der Héuser die fiir sie zu erwartende Er-
eigniszahl um mindestens 49 Prozent unterschreiten, wihrend aber auch 10 Pro-
zent der Hiuser am anderen Ende der Skala eine Uberschreitung um mindestens
41 Prozent zeigen. Auf der Ebene der Einzelindikatoren, wie z. B. der Sterblich-
keit, zeigen sich gleichfalls groe Unterschiede.

Aus der Perspektive der Patienten ist diese Situation duBerst unbefriedigend: Ob
eine Koronarangiographie durchgefiihrt wird und ob man dann in einem Kran-
kenhaus mit hoher Qualitdt behandelt wird, héngt zu einem guten Teil von
Wohnort und Zufall ab. Auch aus der Perspektive der Beitragszahler ist der Zu-
stand kaum akzeptabel: Unabhingig von der Qualitidt muss jede Leistung bezahlt
werden. Krankenkassen haben keine Moglichkeit schlechte Kliniken auch
schlechter zu bezahlen oder besonders schlechte Qualitit auszusortieren.
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Tabelle 3: Qualitit bei Koronarangiographien: 9,6 % Komplikationen und un-

erwiinschte Ereignisse

Komplikatlonsindex: 9,6 %* * Mehrtachereignisse magheh (fuhrt 2u
1,0 % Todesfdlle Innerhalb von 30 Tagen nach Aufnahme
3,5 % Komplikationen im Krankenhausaufenthalt, zum Teil

Innerhalb 30 Tage (GefiBverschlisse, Blutungen,
Lungenembolien, Nierenversagen u. a.)

Unerwinschte Ereignisse:

2,6 % Bypass-OP Innerhalb 31 bis 365 Tagen nach Entlassung
1,5 % Ballonkatheter (PCI) Innerhalb von 90 Tagen nach
Entlassung
2,0 % Erncute Koronaranglographie im gleichen Haus Innerhalb
von 365 Tagen
i d unerwi pach Jen bel AOK:

Datenbasis: 330,687 AOK- \'l:fs'lchme Patlenten aus 614 Kiinlken {2007 bls 2009]
Quelle: Krankerhaus-Report 2013

Quelle: Krankenhaus-Report 2013

Tabelle 4: Komplikationen und unerwiinschte Ereignisse bei Koronarangiogra-

phien”
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Tabelle 5: Komplikationen und unerwiinschte Ereignisse bei Koronarangiogra-
phien (risikoadjustiert)”
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Quelle: Krankenhaus-Report 2013

3. Einsatz und Wirkung der QSR-Ergebnisse

Je weiter das QSR-Verfahren entwickelt wird, desto dringender stellt sich der
AOK die Frage, wie man verantwortungsbewusst mit diesen Daten umgeht. In
einem ersten Schritt wurden die QSR-Ergebnisse ausschlieBlich interessierten
Kliniken fiir die interne Qualitédtssicherung zur Verfiigung gestellt. Zugegebe-
nermalen ist der Einfluss dieser Informationen aus das Klinikgeschehen nur von
begrenzter Wirkung, da der finanzielle Erfolg von Kliniken eben nicht von die-
sen Qualitdtskriterien abhingt. Im Jahr 2010 hat sich die AOK entschlossen ei-
nen Schritt weiter zu gehen und Patienten und Offentlichkeit bei bestimmten
planbaren Operationen iiber die Ergebnisqualitdt von Kliniken zu informieren.
Hauptinstrument ist der AOK-Krankenhausnavigator, der kontinuierlich ausge-
baut und erweitert wird. Im vergangenen Jahr hat das Institut fiir angewandte
Qualitéitsforderung und Forschung im Gesundheitswesen (AQUA) dem Gemein-
samen Bundesausschuss sogar empfohlen, unsere QSR-Indikatoren bei der
Hiiftprothesenversorgung und im Wesentlichen auch bei der Knieprothesenver-
sorgung zum Bestandteil der externen sektoreniibergreifenden Qualitétssiche-
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rung zu machen. Diese Indikatoren werden bereits heute fiir die 6ffentliche Be-
richterstattung im AOK-Krankenhausnavigator verwendet. Die Information auf
Basis wissenschaftlich fundierter Ergebnisse kann aber nur der erste Schritt sein.
In einem zweiten Schritt sollte die Qualitdt auch die Basis fiir die Entscheidung
bei der Wahl einer Klinik werden. Dabei spielt der einweisende Arzt eine ent-
scheidende Rolle. Aus diesem Grund haben die AOK Nordost und die AOK
Hessen in diesem Jahr eine Information fiir einweisende Arzte entwickelt. Sie
soll die Grundlage fiir die Auswahl guter Krankenhiduser darstellen. Die AOK
Rheinland-Hamburg will im kommenden Jahr sogar noch einen Schritt weiter
gehen. Die Arzt-information wird um eine Patientenberatung erginzt. Die Ver-
sicherten werden bei einer geplanten Hiiftendprothesen-Operation zu Kliniken
beraten, die eine besonders gute Qualitit bieten. Ziel ist es dabei, die Versor-
gungsqualitdt der AOK-Versicherten zu erhohen. Erklértes Ziel ist es auch, den
Qualititswettbewerb zwischen den Krankenhdusern zu intensivieren. Es mag
kaum tiberraschen, das QSR-Verfahren wird gerade im Spannungsfeld zwischen
regionalen Akteuren und allgemeingiiltigen wissenschaftlichen Standards vor
besondere Herausforderungen gestellt.

Die AOK wird sich dafiir einsetzen, dass die Rahmenbedingungen weiter ver-
iandern. Angesichts der steigenden Transparenz hinsichtlich der Qualititsunter-
schiede zwischen den Kliniken in Kombination mit der 6konomisch motivierten
Mengenentwicklung im stationdren Sektor steigt der Handlungsdruck. Um von
einer der Mengenorientierung zur Qualitédtsorientierung gelangen zu konnen,
benotigt das DRG-System eine Flankierung durch Qualitétskriterien bei Kran-
kenhausplanung und -finanzierung.
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Versorgungsmodelle an der Schnittstelle zwischen ambulantem und statio-
néirem Sektor

Stefan G. Spitzer
1.

Vor allem im Schnittstellenbereich von ambulant und stationir sollte die
Integrierte Versorgung als Versorgungsprinzip der Selektiv- und Regelver-
sorgung umfassend durchgesetzt werden.

Der Begriff Integrierte Versorgung wird derzeit noch zu einseitig nur als
Rechtsform der Selektivversorgung verstanden. Es ist weitgehend bekannt, dass
gemil § 140a Abs. 1 SGB V Krankenkassen ,,Vertrige iiber eine verschiedene
Leistungssektoren iibergreifende Versorgung der Versicherten oder eine inter-
disziplinir-fachiibergreifende Versorgung mit den in § 140b Abs. 1 SGB V ge-
nannten Vertragspartnern abschlieBen konnen.

Integrierte Versorgung ist aber nicht nur der Selektivversorgung und in die-
sem Zusammenhang auch bei weitem nicht nur der Versorgungsform gemil §§
140a ff. SGB V vorbehalten. Integrierte Versorgung stellt dariiber hinausgehend
auch ein Versorgungsprinzip fiir das gesamte Gesundheitswesen dar. Die stindi-
ge Verbesserung der sektoreniibergreifenden und interdisziplindr-fachiiber-
greifenden Kooperation der Leistungserbringer mit dem Ziel einer optimierten
medizinischen Versorgung und Pflege ist unverzichtbar fiir die Bewiltigung der
Herausforderungen, denen sich unsere Gesellschaft auf dem Gebiet des Gesund-
heitswesens in den nédchsten Jahrzehnten zu stellen hat.

Deshalb ist das Prinzip der Integrierten Versorgung auch durch Einbeziehung
nicht medizinischer Leistungserbringer zu verwirklichen, wenn dadurch die Ef-
fizienz und Effektivitit der Versorgung verbessert und der medizinische Stan-
dard qualitétsgesichert gewihrleistet wird. Integrierte Versorgung ist damit auf
Trégerseite nicht nur eine Angelegenheit der gesetzlichen Krankenkassen, son-
dern aller Leistungs- und Kostentriger auf dem Gebiet der medizinischen Ver-
sorgung und Pflege.

Mit einer gewissen Erniichterung musste man konstatieren, dass das weitge-
hend am 01.01.2012 in Kraft getretene Gesetz zur Verbesserung der Versor-
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gungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG) die In-
tegrierte Versorgung weder inhaltlich als Versorgungsform der Selektivversor-
gung noch systematisch als Versorgungsprinzip der Regel- und Selektivversor-
gung weiter entwickelt hat. Unter dem Strich konnte deshalb das GKV-VStG
den an diese Gesetzesinitiative gerade diesbeziiglich gestellten hohen Erwartun-
gen nicht gerecht werden. Gerade den regionalen Versorgungsmodellen im
Schnittstellenbereich von ambulant und stationdr vermochte das Gesetz keine
Impulse zu verleihen, auch nicht mit der (zu) vorsichtigen Ausgestaltung des so
genannten neuen Versorgungsbereiches ,,ambulante spezialfachdrztliche Ver-
sorgung™, mit dem der Gesetzgeber mutigere, entschlossenere Zeichen mit einer
groBeren Versorgungsrelevanz hitte setzen konnen und miissen.

2.

Die Erkenntnisse und Empfehlungen des Sondergutachtens 2012 ,,Wettbe-
werb an der Schnittstelle zwischen ambulanter und stationiirer Gesund-
heitsversorgung“ des Sachverstindigenrates der Bundesregierung zur Be-
gutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen sollten als Grundlage
fiir weitere Reformen zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen dienen.

Erst Mitte des Jahres 2012 wurde vom Sachverstindigenrat zur Begutachtung
der Entwicklungen im Gesundheitswesen in einem Sondergutachten eine wis-
senschaftlich fundierte Standortbestimmung zur derzeitigen Situation im
Schnittstellenbereich zwischen den beiden Hauptversorgungssektoren vorge-
nommen. Der Rat unterbreitete zur Weiterentwicklung der innovativen Versor-
gungsformen konkrete Vorschlige und begriindete dies mit Feststellungen iiber
bestehende Effizienz- und Effektivititsreserven bei diesen Versorgungsformen.
Die Ausfiihrungen machen deutlich, dass diesbeziiglich auf Seiten der Bundes-
regierung ein Umdenken erforderlich ist. Auch wenn nicht alle Empfehlungen
des Rates Konigswege beschreiben (konnen), stellt doch dieses Dokument die
derzeit beste Grundlage zur Auseinandersetzung mit den bestehenden Proble-
men im Schnittstellenbereich von ambulant und stationér dar.

Es ist bedauerlich, dass das Sondergutachten 2012 des Sachverstéindigenrates
fiir eine Umsetzung im GKV-VStG (auch Versorgungsstrukturgesetz genannt)
zu spit kam. 2013 stehen wir im Jahr der Bundestagswahlen. Die Umsetzung
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der Erkenntnisse und Empfehlungen des Rates muss deshalb kommenden Re-
formen, mit denen wohl erst ab 2014 gerechnet werden kann, vorbehalten blei-
ben.

Fiir die Integrierte Versorgung sind das keine guten Signale. Umso mehr
muss es beeindrucken, dass die Integrierte Versorgung als Selektivversorgungs-
form eine zwar (zu) langsame, aber doch stetige Entwicklung nachgewiesen hat.
Das gilt sowohl fiir die Anzahl der von den Krankenkassen ausgewiesenen Pro-
jekte (der Sachverstindigenrat hat in seinem Sondergutachten 2012 auch die Er-
gebnisse seiner im Vorfeld erfolgten umfangreichen Befragung von Kranken-
kassen und Krankenhdusern veroffentlicht) als auch fiir das Interesse und die
Erwartungen der Krankenkassen an die Versorgungsform. Die Deutsche Gesell-
schaft fiir Integrierte Versorgung im Gesundheitswesen e.V. (DGIV) hat 2012 in
der zweiten Erhebungsrunde des Krankenkassenbefragungsprojektes ,,Monito-
ring I. V.“ im Ergebnis einer Auswertung durch die Freie Universitit Berlin
auch diesbeziiglich bemerkenswerte Erkenntnisse zusammenstellen konnen, die
insgesamt hoffnungsvoll stimmen.

Derzeit haben wir somit in Deutschland auf dem Gebiet der Integrierten Ver-
sorgung eine eher ambivalente Situation: Einerseits setzt unverdndert die iiber-
wiegende Zahl der Krankenkassen auf diese Selektivversorgungsform und haben
Krankenhduser und Vertragsirzte als die derzeit (noch) Hauptvertreter von ,,sta-
tiondr* und ,,ambulant” immer effizientere Formen der Kooperation auf dem
Gebiet der stationdren und ambulanten Leistungserbringung (vornehmlich bei
der Versorgung von Krankenhauspatienten) hervorgebracht, andererseits wird
die Durchsetzung ,,integrierender Versorgungsformen® - einschlieBlich ihrer
Forderung - von Seiten des Gesetzgebers ziemlich vernachléssigt. Die Griinde
dafiir mogen vielschichtig sein, auch das &dndert aber an dieser niichternen Er-
kenntnis nichts.

3.

Die wettbewerbliche Ausrichtung des Gesundheitswesens wurde bisher
nicht ausreichend durch spezifische Rahmenbedingungen untersetzt.
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»Freier Wettbewerb* nach bisherigem Verstidndnis ist im Gesundheitswesen
nicht moglich, da hier andere Marktbedingungen vorherrschen. Wettbewerb im
Gesundheitswesen ist deshalb immer ,,Wettbewerb der besonderen Art“. Das gilt
fiir den Wettbewerb der Leistungstriager und den der Leistungserbringer gleich-
ermallen. Auch dieser Wettbewerb muss zu einer Verbesserung der Versorgung
im gesellschaftlichen Interesse fiihren und darf nicht vorrangig gruppenspezifi-
sche Interessen befriedigen.

Der Nachweis, dass die wettbewerbliche Ausrichtung des Gesundheitswesens
ein richtiger Weg zur Verbesserung der Effizienz und Effektivitit der Versor-
gung ist, wurde bisher noch nicht erbracht. Das liegt auch an den ungleichen
Rahmenbedingungen der Versorgung in den Hauptsektoren ambulant und stati-
onir. Die Uberwindung der sektoralen Trennung in der medizinischen und pfle-
gerischen Versorgung kann nur durch eine Angleichung der Leistungsbedingun-
gen in den Schnittstellenbereichen der Versorgung erreicht werden. Dem muss
in Zukunft konsequenter Rechnung getragen werden.

In seinem Sondergutachten 2012 stellt der Sachverstidndigenrat Gesundheit
eine (zu) eingeschrinkte Vertragsfreiheit der Parteien unter anderem auf dem
Gebiet der integrierenden Versorgungsformen fest. Insbesondere auch die Bin-
dung an die Beitragssatzstabilitit engt die Vertragsfreiheit der Handelnden in
diesen Bereichen weiter ein und macht es nahezu unmoglich, innovative Projek-
te zu initiieren. Es ist machbar und sinnvoll, die Moglichkeiten der Krankenkas-
sen im Vertragswettbewerb weiter zu vergroB3ern, da die Instrumente der Selek-
tivversorgung ansonsten wohl nicht wie erhofft angenommen und verwirklicht
werden.

In diesem Zusammenhang stellt der Sachverstindigenrat ein ,,Misstrauen in
die Vertragsfreiheit sowie in die Effizienz- und Effektivititsverbesserungen, die
sich durch selektive Vertrige und den mit ihnen einher gehenden Wettbewerb
erreichen lassen®, fest. Das ist aber nur die eine Seite der Medaille. Auf der an-
deren Seite, trifft das ,,Misstrauen in die Vertragsfreiheit” auch auf eine ,,Skepsis
gegeniiber der Vertragsfreiheit”. Einerseits bieten die derzeitigen Rahmenbedin-
gungen noch nicht ausreichende Moglichkeiten, sich durch Selektivvertrige von
den Kollektivvertragen positiv abzusetzen, andererseits werden die bereits vor-
handenen Moglichkeiten zur Vertragsgestaltung noch nicht wie erhofft ausge-
schopft. Verbesserte Vertragsfreiheit und geringere staatliche Regulierung in der
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Selektivversorgung miissen dann auch auf mehr Vertrags- und Versorgungsbe-
reitschaft bei den Krankenkassen und Leistungstriagern treffen. Das gilt bereits
fiir die derzeit liberwiegend anzutreffende indikationsbezogene, noch mehr aber
fiir die angestrebte populationsbezogene Integrierte Versorgung.

Auch im Gesundheitswesen sollte der Wettbewerb maligeblich tiber den Leis-
tungsvergleich gefiihrt werden. Die Krankenkassen benotigen dafiir mehr ver-
tragliche Freiheiten, als es die Bestimmungen des Sozialgesetzbuchs V iiber die
Selektivversorgung derzeit ermoglichen. In den rechtlichen Rahmenbedingun-
gen des Kassenwettbewerbes sollte dariiber hinaus dem Umstand Rechnung ge-
tragen werden, dass Krankenkassen keine Unternehmen im Sinne des bisherigen
deutschen Wettbewerbsrechtes sind. Der Gesetzgeber sollte hier ein wettbe-
werbsrechtliches Reglement fiir Krankenkassen installieren, das der besonderen
sozialrechtlichen Funktion der Krankenkassen entspricht und dennoch im erfor-
derlichen MalBe geeignet ist, Wettbewerbsversto3en zu begegnen.

Dem spezifischen sozialrechtlichen Charakter der medizinischen Versorgung
und Pflege sollte stirker beim Abbau vergaberechtlicher Beschriankungen fiir die
Selektivversorgung entsprochen werden. Wie bei der Auswahl ihrer medizini-
schen Vertragspartner auch miissen Krankenkassen in die Lage versetzt werden,
Industriepartner in die Vertrige einzuschlieBen, ohne das ansonsten iibliche
vergaberechtliche Auswahlverfahren durchfiihren und das hieraus hervorgehen-
de Unternehmen als Partner fiir sich und die beteiligten Leistungserbringer ak-
zeptieren zu miissen. Auch diesbeziiglich benotigen die Partner innovativer Pro-
jekte mehr Freiheiten im Kontrahieren, die ohne weiteres durch den besonderen
sozialen Status dieser Vertrige gerechtfertigt sind.

Der Leistungsvergleich auf Leistungserbringerseite kann nur auf der Grundla-
ge der Erhebung einheitlich klassifizierter, transparenter Grunddaten und deren
unabhingiger, wissenschaftlich gesicherter Auswertung erfolgen. Dafiir miissen
die entsprechenden Voraussetzungen geschaffen werden. Datentransparenz al-
lein geniigt nicht; benotigt wird auch deren offentliche wissenschaftliche Aus-
wertung nach einheitlichen Vorgaben, auch iiber Sektorengrenzen hinweg. Ins-
besondere die Versorgungsqualitit der Leistungserbringer in den Regionen wird
bisher in der 6ffentlichen Wahrnehmung eher ,,gefiihlt“ als anhand objektiver
Kriterien ausgewertet. Eine Versachlichung und Objektivierung in der Beurtei-
lung der Leistungserbringung kann zu einem fairen Wettbewerb und zu einer
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Forderpolitik fiihren, die deutlich besser als bisher der Versorgungswirklichkeit
entspricht.

Ohne eine verpflichtende Evaluation der medizinischen Versorgung und Pfle-
ge nach einheitlichen Vorgaben — sowohl im kollektiv- als auch im selektivver-
traglichen Bereich — konnen nicht diese notwendigen Fortschritte erreicht wer-
den. Wer sich diesem Thema unter Hinweis auf fehlende finanzielle Mittel ver-
schlieft, denkt zu kurz. Auch hier gilt, dass durchgreifende, umfassende Effi-
zienzsteigerungen mitunter zunédchst erhebliche Investitionen erfordern.

4.

Die Wettbewerbsbedingungen im Schnittstellenbereich von ambulant und
stationir miissen kritisch hinterfragt werden.

Im Folgenden soll sich mit wesentlichen Feststellungen des Sachverstindi-
genrates Gesundheit zu den Wettbewerbsbedingungen an den Schnittstellen von
ambulant und stationir auseinandergesetzt werden.

Der Rat hat ,,Effizienzverluste durch bislang ungenutzte Substitutions- bzw.
Verlagerungspotenziale zwischen stationdrer und ambulanter Leistungserbrin-
gung™ aufgezeigt. Das kann man nur unterstreichen. Auch hier muss das beste-
hende Versorgungssystem deutlich flexibler werden. Moglichkeiten zur Effi-
zienzsteigerung diirfen nicht an strukturellen Hemmnissen scheitern. Derzeit
besteht der Eindruck, dass seitens des Gesetzgebers der Zugang der stationédren
Leistungserbringer zum ambulanten Sektor stirker unterstiitzt wird als umge-
kehrt. Dies nur mit dem Versorgungsprinzip ,,ambulant vor stationir, einem
Ausfluss des Wirtschaftlichkeitsgebotes, zu erkldren, wire wohl nicht ausrei-
chend. Schlieflich bedeutet die Entwicklung in dieser Richtung derzeit noch
nicht etwa die konsequente Durchsetzung stationsersetzender Ma3nahmen, son-
dern vielmehr iiberwiegend eine Ausweitung des Leistungsspektrums stationérer
Leistungserbringer.

Auch bei der Verlagerung in die andere Richtung vermisst man eine konse-
quente Positionierung des Gesetzgebers. In der belegirztlichen Versorgung kann
man mit Fug und Recht von einer Krise sprechen, aber hier bieten die Klarstel-

70

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



lungen des Gesetzgebers beziiglich der Tatigkeit von ,,freien Kooperationsérz-
ten bei der Behandlung stationirer Krankenhauspatienten eine gewisse Entlas-
tung fiir die derzeit ganz liberwiegend durch unattraktive Vergiitungsbestim-
mungen gekennzeichnete belegirztliche Tétigkeit.

Gar nicht vorangegangen ist es bei der Forderung der Praxiskliniken. § 122
SGB V wird trotz einer entsprechenden gesetzgeberischen Vorgabe bisher nicht
mit Leben erfiillt. Das mag mannigfaltige Griinde haben, verhindert aber eine
weitere Entwicklung dieser innovativen kurzstationidren Versorgungsform.

Dem Rat ist deshalb in seiner Feststellung zuzustimmen, dass es eines ,,sekto-
reniibergreifenden einheitlichen Ordnungsrahmens® bedarf, um die Effizienzpo-
tentiale an der Schnittstelle ambulant — stationér heben zu kénnen.

Erfreulich ist, dass sich der Rat fiir ,,groe integriert titige Einheiten von
Leistungserbringern ausspricht, die in der Lage sind, die spezifischen personel-
len, strukturellen und organisatorischen Ressourcen zu biindeln und so das vor-
handene Rationalisierungspotential auszuschopfen. Dieser Vorschlag ist nur fol-
gerichtig, wenn man sich die Entwicklung der letzten Jahre und Monate vor Au-
gen fithrt. Warum soll auch nicht die sektoreniibergreifende Integrierte Versor-
gung unter einem Dach moglich gemacht werden? Es liegt doch auf der Hand,
dass zukiinftig die Leistungserbringer die effizienteste Versorgung anbieten
werden, die je nach Versorgungsnotwendigkeit sowohl zur ambulanten als auch
zur stationdren Leistungserbringung in der Lage sind. Und es ist sehr sinnvoll,
solche Versorgungsangebote durch moderne Vergiitungsformen zu férdern.

Eigentlich ist es eine Binsenweisheit, dennoch ist es bisher noch nicht ver-
wirklicht: Der Wettbewerb an der Sektorengrenze von ambulant und stationér
kann sich nur dann entwickeln, wenn den betreffenden Leistungserbringern eine
weitgehend gleiche Vergiitung auf der Grundlage eines pauschalierten Vergii-
tungssystems zur Verfiigung steht. Dass das bis heute noch nicht so ist, wurde
bereits vielfach kritisiert. Deshalb kann es nicht verwundern, dass der Sachver-
stindigenrat auch hierauf nochmals aufmerksam machen musste. Im Ubrigen
geht es nicht nur um das Problem der Vergiitungsangleichung, wenn Chancen-
gleichheit im Wettbewerb der Leistungserbringer in diesem Schnittstellenbe-
reich erreicht werden soll, sondern auch um Fragen der Investitionsforderung,
der Qualitdts- und Qualifizierungsanforderungen, des Leistungserbringerrechtes
u. a.
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Zur Verbesserung der rechtlichen Rahmenbedingungen der Selektivversor-
gung hat der Rat einen Vorschlag unterbreitet, fiir den sich auch die DGIV
schon ausgesprochen hat: die Einbeziehung der DMP in die Integrierte Versor-
gung gem. §§ 140a ff. SGB V. Hier sieht der Rat keine iiberzeugenden Griinde
fiir die ohnehin problematische rechtliche Sonderstellung der strukturierten Be-
handlungsprogramme. ,,Die Einbeziechung dieser DMP in die integrierten Ver-
sorgungsformen nach § 140a — d SGB V wiirde nicht nur zu einer Gleichbe-
handlung der verschiedenen Indikationsbereiche fiithren, sondern auch die Chan-
ce bieten, bei diesen Programmen dem selektiven Vertragswettbewerb grofere
Chancen einzurdumen.* Diesen Gedanken sollte man weiter verfolgen. Es ist in
mehrerer Hinsicht sinnvoll, diese Rechtsformen, die ohnehin beide starke inte g-
rative Inhalte ausweisen, zusammenzufithren. Die dadurch entstehenden Syner-
gieeffekte werden sich im Ergebnis der Evaluation der so entstandenen neuen
Programme (die diesbeziigliche Verpflichtung sollte von den DMP mit tiber-
nommen werden) erweisen.

Dass der Rat beziiglich der Integrierten Versorgung die sektoreniibergreifende
Orientierung als notwendige Bedingung favorisiert, kann man nachvollziehen.
Das sollte aber nicht bedeuten, dass man auf die interdisziplinir-
fachiibergreifende Orientierung verzichtet. Mit der zunehmenden Verwirkli-
chung des Prinzips ,,ambulant vor stationdr* wird auch diese Kooperationsform
in der Integrierten Versorgung zunehmen.

Interessant und diskussionswiirdig ist der Vorschlag des Rates, die ambulante
spezialfachirztliche Versorgung der selektiven Vertragsgestaltung zu unterstel-
len. Dies ,,wiirde zum einen unerwiinschten Leistungsausweitungen vorbeugen
und zum anderen diesem Bereich insofern Modellcharakter verleihen, als die
selektive Vertragsgestaltung dann hier nicht parallel zu Kollektivvertrigen, son-
dern als alleiniger Allokationsmechanismus fungiert”. Auch nicht 16sen kann
dieser Vorschlag allerdings die Frage, worin die Anreize fiir Krankenhduser zum
freien Kontrahieren im selektivvertraglichen Wettbewerb bei stationsersetzen-
den MafBnahmen bestehen. Eng verbunden mit dieser Fragestellung ist auch der
Vorschlag des Rates, die Honorierungssystematik von stationdren Kurzzeitfillen
und vergleichbaren ambulanten Behandlungen anzugleichen, um einen Anreiz
zur Auslastung und zum Erhalt stationirer Uberkapazititen zu beseitigen.
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Als progressiv ist auch der Vorschlag des Rates ,,Fiir ein bestimmtes Spekt-
rum ausgewihlter Krankenhausleistungen sollte fiir die Vertragspartner die Op-
tion zu selektiven Vertrdgen mit speziellen Preis- und Qualititsvereinbarungen
bestehen.” anzusehen. Mehr Vertragsfreiheit bedeutet auch mehr Moglichkeit
zur individuellen Vertragsgestaltung in der Selektivversorgung, auch durch
zweiseitige Vertrige zwischen Krankenkasse und Krankenhaus oder Praxiskli-
nik oder integriertem Leistungserbringer, die als innovative Versorgungsformen
ideal mit anderen Selektivvertragsformen integrativ verkniipft werden konnen.

5.

Innovative Methoden, Verfahren und Projekte miissen eine stéirkere Unter-
stiitzung und Forderung erfahren.

Wie sich gezeigt hat, ist der rechtliche Rahmen der Mdoglichkeiten der Kran-
kenkassen fiir innovative Projekte, die auf der Grundlage des freien Kontrahie-
rens mit medizinischen und anderen Leistungserbringern eingegangen werden
konnen, nicht ausreichend. Der Gesetzgeber sollte hier gesetzliche Beschréin-
kungen verringern und den Krankenkassen mehr Freiheiten einrdumen, auf ver-
traglicher Grundlage nach eigenem Ermessen mit geeigneten Partnern Vertrige
schliefen zu konnen. In diesem Zusammenhang sollten die Krankenkassen deut-
lich verbesserte Moglichkeiten erhalten, die dafiir bendtigten finanziellen Mittel
aufzunehmen und die Wirtschaftlichkeit der Projekte nach angemessenen mittle-
ren Fristen nachweisen zu konnen.

Wenn der Gesetzgeber an der Zielstellung der vorrangig populationsbezoge-
nen Ausrichtung integrierender Versorgungsformen festhalten sollte, wird
dadurch nur noch deutlicher, dass Krankenkassen die Moglichkeiten haben miis-
sen, in derartige (aber auch in indikationsbezogene) Projekte investieren zu kdn-
nen.

Evaluierte 1.V.-Projekte wie z.B. das AOK-PLUS-Projekt ,,CARDIO-Inte-
gral“ zur Integrierten Versorgung kardiovaskuldr erkrankter Patienten haben
nachgewiesen, dass der Kostenaufwand in den Projekten zu Beginn am hochsten
ist. Integrierte Versorgung ist kein Automatismus, der lediglich in Gang gesetzt
werden muss, um dann wie ein Uhrwerk zu laufen. Erst wenn sich die Integrati-
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on in Umsetzung der getroffenen Vereinbarungen eingespielt hat, die Partner
sich aufeinander eingestellt haben und iibliche Anfangsschwierigkeiten bei der
Koordinierung der Abldufe tiberwunden worden sind, konnen sich die Projekte
als effizient und effektiv erweisen. Hier sollte man von den Kassen keine
Schnellschiisse erwarten, auch wenn es hier um die Verwendung von Mitteln der
Sozialversicherung geht.

Ob zur Finanzierung der Projekte ein Innovationsfonds gebildet oder die
Moglichkeit zur Bankenfinanzierung hergestellt werden muss, ist diskutabel.
Aus Sicht der DGIV konnten auch beide Optionen zur Verfiigung gestellt wer-
den.

Ob bereits heute auch bei der Forderung innovativer Versorgungsformen eine
Priorisierung von populationsbezogenen (indikationsiibergreifenden) Versor-
gungskonzepten erfolgen sollte - wie es der Sachverstindigenrat vorschligt -,
erscheint hingegen fraglich. Insbesondere in der Integrierten Versorgung werden
derzeit ganz tiberwiegend indikationsbezogene Konzepte verwirklicht. Aus Sicht
der DGIV fiihrt derzeit der Weg iiber die verstidrkte Forderung dieser Projekte
hin zur populationsbezogenen Versorgung.

Mit der Bereinigung der Budgets zur stationdren und ambulanten Leistungs-
erbringung ist eine wichtige Komponente zur Gewdhrleistung fairer Finanzie-
rungsbedingungen in der Selektivversorgung bisher nicht bzw. nicht befriedi-
gend gelost worden. Auch wenn aus den dazu vorliegenden Vorschlidgen ein
Konigsweg derzeit noch nicht ersichtlich ist, muss dieses Thema in beiden
Hauptsektoren gelost werden, ohne dass den Leistungserbringern damit wichtige
Anreize zur Teilnahme an der Selektivversorgung genommen werden.

Der Rat hat sich auch dafiir ausgesprochen, innovative Versorgungskonzepte
aus dem bisher vernachlidssigten Bereich der Pflegeleistungen in die Forderun-
gen einzubeziehen. Dieser Gedanke sollte in der Tat deutlich stédrker in den Vor-
dergrund geriickt werden. Zur Verwirklichung des Prinzips der Integrierten Ver-
sorgung miissen auch Leistungen der Altenpflege und andere Versorgungsleis-
tungen (z. B. der Hospizversorgung) von vorn herein als Bestandteil ganzheitli-
cher integrativer Versorgungskonzepte verstanden werden. Auch hier bietet die
Integrierte Versorgung als Versorgungsform der Selektivversorgung ein grofies
Potential fiir zukiinftige populationsbezogene Versorgungskonzepte unter Ein-
beziehung der zustidndigen Versicherungstriger.
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6.

Die medizinische Versorgung und Pflege muss zugleich effizient und effek-
tiv sein. Bestehende Gruppeninteressen miissen mit dem gesamtgesell-
schaftlichen Interesse an einer dahingehenden Versorgung im Einklang
stehen.

Obwohl das deutsche Gesundheitswesen den Biirgerinnen und Biirgern auch
im internationalen Vergleich eine gute Basis zur Daseinsvorsorge in diesem Be-
reich gewihrleistet, wurden dennoch gerade hier viele bestehende Optionen zur
Verbesserung der Qualitidt und Wirtschaftlichkeit der Versorgung bis heute nicht
genutzt. Mit Blick auf die Herausforderungen, denen sich unsere Gesellschaft in
den ndchsten Jahren zu stellen hat, sollten die politischen Parteien gerade im
Jahr der Bundestagswahlen die zuriickliegenden Reformen des deutschen Ge-
sundheitswesens kritisch-konstruktiv auswerten. In ihrer programmatischen
Ausrichtung sollten die Parteien dabei bestrebt sein, iiberlebte Strukturen zu
verdndern, gesetzliche Regelungen ohne oder mit geringer Versorgungsrelevanz
zu korrigieren und neue, im gesamtgesellschaftlichen Interesse effiziente und
effektive Weiterentwicklungen der Systeme der gesetzlichen und privaten Kran-
kenversicherung entschlossen einzufordern.

In den zuriickliegenden Jahren wurde auf dem Gebiet der Weiterentwicklung
des Gesundheitswesens nicht das erreicht, was moglich war. Zu vieles ist der
Konsensfindung im Vorfeld der Gesetzgebungsverfahren zum Opfer gefallen, zu
wenig hat schlielich Eingang in neue rechtliche Rahmenbedingungen der me-
dizinischen Versorgung und Pflege gefunden.

Im Ergebnis hat sich der Eindruck verstérkt, dass vielleicht gerade wegen des
insgesamt guten Niveaus der Versorgung in Deutschland maflgebliche, grundle-
gende Reformen, mit denen systematisch wesentliche Versorgungshemmnisse
beseitigt und neue, innovative Versorgungswege begangen werden konnen, bis-
her noch nicht erreicht worden sind.

Die DGIV erwartet deshalb von der neuen Bundesregierung auf dem Gebiet
der Entwicklung des Gesundheitswesens mehr Systematik im Vorgehen, mehr
(versorgungs-)wissenschaftliche Beziige und mehr Einflussnahme auf die Ge-
staltung moderner, innovativer Versorgungsstrukturen.
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Wirtschaftlichkeit und Qualitdt der Versorgung sollten vor allen anderen
Primissen Mafstab fiir die Ausgestaltung einer jeden Versorgungsstruktur sein.

Im Zuge der Gesundheitsreformen sollte zukiinftig stdrker als zuvor nicht nur
dem Interesse der Patienten, Leistungstrager und Leistungserbringer, sondern
auch dem gesamtgesellschaftlichen Interesse an einer effizienten und effektiven
Versorgung Rechnung getragen werden. Gruppeninteressen miissen auch im
Gesundheitswesen mit diesem gesellschaftlichen Interesse in Ubereinstimmung
zu bringen sein; diesbeziiglich etwaig festzustellende Differenzen sollten erfor-
derlichenfalls durch staatliche Einflussnahme auf der Grundlage dafiir geeigne-
ter gesetzlicher Bestimmungen ausgeriumt werden.

7.
Schlussfolgerungen

Dass die Integrierte Versorgung als Versorgungsform in ihrer inhaltlichen
Entwicklung gegenwirtig auf der Stelle tritt, ist ein hausgemachtes Problem. Es
ist hochste Zeit, das enorme Potential, das in dieser attraktivsten aller Versor-
gungsformen streckt, endlich konsequent zu nutzen und die dafiir erforderlichen
freieren Rahmenbedingungen zu schaffen.

Ob das Instrument des ,,Wettbewerbs der besonderen Art“ im Gesundheitswe-
sen ausreicht, um effektivere und effizientere Versorgungsformen durchzuset-
zen, wird sich zeigen. Zukiinftige Reformen werden moglicherweise mehr dem
Erfordernis gerecht werden miissen, im Gesundheitswesen das gesamtgesell-
schaftliche Interesse an einer gleichermallen qualititsgesicherten wie wirtschaft-
lichen Versorgung — erforderlichenfalls in stirkerer Auseinandersetzung mit
einzelnen Gruppeninteressen — konsequent durchzusetzen.

Die wissenschaftlich fundierten Erkenntnisse des Sondergutachtens 2012 des
Sachverstindigenrats zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
sollten noch stirker in den Mittelpunkt der gesundheitspolitischen Diskussion
geriickt werden. Es kann kein Zweifel daran bestehen, dass im deutschen Ge-
sundheitswesen noch grole Reserven fiir eine verbesserte Versorgung der Biir-
gerinnen und Biirger bestehen.
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Der Schnittstellenbereich von ambulant und stationér kristallisiert sich immer
starker zum Brennpunkt diesbeziiglicher Betrachtungen heraus. Das kommt
nicht von ungefihr, denn in diesem Bereich kann man sehr anschaulich verfol-
gen, wie grof} die Diskrepanz zwischen den sich aus dem Wirtschaftlichkeitsge-
bot ergebenden Erfordernissen und den sich aus iiberholten Strukturen ergeben-
den tatsidchlichen Machbarkeiten noch ist. Es ist eine der wichtigsten Aufgaben
der nédchsten Jahre fiir das deutsche Gesundheitswesen, diese Diskrepanz mit
wirksamen Mitteln und Methoden entscheidend abzubauen.

-Literatur beim Verfasser-
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Wege zur Einbeziehung der strukturierten Behandlungsprogramme
(DMPs) in die integrierte Versorgung’

Eberhard Wille

1. Kooperationen unter Arzten und Integrierte Versorgung

Schon seit geraumer Zeit zeichnet sich in der deutschen Gesundheitsversorgung
ein Trend zu einer zunehmenden Kooperation unter den Arzten ab. Wihrend
z.B. zwischen 1993 und 2008 die Zahl der niedergelassenen Arzte nur um
13,9% anstieg, wuchs die Zahl der in Gemeinschaftspraxen titigen Arzte im sel-
ben Zeitraum um 60,5%. Bei den Internisten fiel der Zuwachs mit 102,9% be-
sonders grof} aus (Vgl. Wille, E. und Erdmann, D. 2011, S. 33f). Fiir den Trend
zu einer kooperativen drztlichen Téatigkeit spricht ebenfalls das noch immer an-
dauernde — wenn auch seit 2009 etwas abgeschwichte — Wachstum der Medizi-
nischen Versorgungszentren (MVZ; vgl. Kassenirztliche Bundesvereinigung
2012). Die Ergebnisse einer Umfrage unter niedergelassenen und Klinikdrzten
zu den ,,Zukunftsaussichten beruflicher Kooperationen“ bestitigten ebenfalls,
dass sich Kooperationen unter Arzten immer groBerer Beliebtheit erfreuen (vgl.
Deutsche Apotheker- und Arztebank 2012, S. 2f.). Thre diesbeziigliche Zuriick-
haltung gab inzwischen auch die Bundesirztekammer auf, so dass der 115. Arz-
tetag zu einer positiven Beurteilung der Chancen kooperativer Versorgungsfor-
men gelangte und der ,,Forderung kooperativer Versorgungsstrukturen® einen
eigenen Tagesordnungspunkt widmete (siehe auch Laschet, H. 2012).

Die Vorziige einer zunehmenden und intensiveren Kooperation unter den
Arzten bestehen aus gesundheitsskonomischer Perspektive und aus Sicht der
Leistungserbringer insbesondere in
- einer verbesserten Abstimmung der Versorgung an der Schnittstelle zwi-

schen den Leistungssektoren, insbesondere zwischen der ambulanten und
der stationdren Behandlung (vgl. Sachverstindigenrat zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen 2012, Ziffer 164ft.),

- der Sicherstellung einer flichendeckenden, hochwertigen Gesundheitsver-
sorgung in strukturschwachen, vorwiegend ldndlichen Regionen (vgl.
Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheits-
wesen 2010, Ziffer 1138ff.),

" Gutachten im Auftrag der Deutschen Gesellschaft fiir Integrierte Versorgung im Gesundheitswesen
e.V. (DGIV)
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- einer Ausweitung des Leistungsspektrums in Verbindung mit einer stirke-
ren fachlichen Spezialisierung und damit einer Stiarkung der Attraktivitit
fiir die Patienten bzw. der Wettbewerbsfihigkeit,

- einer Absicherung der eigenen Diagnose und Therapie durch den kollegia-
len Austausch,

- einer Verminderung von okonomischen Risiken in Verbindung mit einer
Vermeidung von hohen, schuldenfinanzierten Investitionen,

- den Moglichkeiten einer flexibleren Arbeitsgestaltung und damit

- einer besseren Vereinbarkeit von beruflicher Tétigkeit auf der einen sowie
Familie und Freizeitgestaltung auf der anderen Seite.

Diesen Vorziigen stehen aus Sicht der Arzte als Nachteile

- eine kooperationsbedingte Zunahme der Biirokratie,

- ein hoher Beratungsbedarf sowie

- im Falle groferer Einheiten die Abnahme des Gewichtes der eigenen
Stimme

gegeniiber (siche Deutsche Apotheker- und Arztebank 2012, S. 5ff.). Infolge

ihrer hohen Priferenz fiir den Grad der Selbstbestimmung halten knapp zwei

Drittel der befragten Arzte eine BetriebsgroBe von drei bis vier kooperierenden

Teilnehmern fiir wiinschenswert.

Kooperationen unter Arzten kénnen die Gesundheitsversorgung zwar verbes-
sern, bilden aber nur eine notwendige und keinesfalls hinreichende Bedingung
fiir die Realisierung der kooperativen und integrierten Ziele, die der Gesetzgeber
mit den besonderen Versorgungsformen nach § 53 Abs. 3 SGB V verfolgt. Die-
se umfassen:

- die hausarztzentrierte Versorgung (§ 73b SGB V),

- die besondere ambulante drztliche Versorgung (§ 73c SGB V),

- die Modellvorhaben (§§ 63-65 SGB V),

- die strukturierten Behandlungsprogramme (§ 137f-g SGB V) sowie
- die integrierten Versorgungsformen (§ 140a-d SGB V).

Die Strukturvertrige nach § 73a SGB V, die Kassendrztlichen Vereinigungen
(KVen) mit den Landesverbanden der Kranken- und Ersatzkassen schlieSen
konnen, erlauben im Unterschied zu den besonderen Versorgungsformen zwar
keine selektiven Vertrige zwischen den Krankenkassen und einzelnen Leis-
tungserbringern, lassen sich im Sinne einer integrierten Versorgung hier jedoch
hinzufiigen. Sie ermoglichen nidmlich, einem vom Versicherten gewihlten
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Hausarzt oder einem entsprechenden Verbund haus- und fachirztlich tatiger
Vertragsirzte die vertragsérztliche Versorgung zu iibertragen.

Der Integrationsgrad der jeweiligen Gesundheitsversorgung lédsst sich nach
den Kriterien:
- Anzahl der Einrichtungen,
- Vielfalt der Indikationen,
- Umfang der Leistungssektoren und
- rdumliche Ausdehnung
bestimmen bzw. klassifizieren. Eine Gemeinschaftspraxis, in der mehrere Arzte
der gleichen Fachrichtung miteinander kooperieren, repréisentiert unabhéngig
von ihrer Versorgungsqualitit den niedrigsten Integrationsgrad. Er liegt etwas
hoher in einem MVZ, da dieses eine ,,fachiibergreifende* arztlich geleitete Ein-
richtung darstellt (so § 95 Abs. 1 SGB V), allerdings beschrinken sich die Ko-
operationen unter den Arzten nach dem gesetzlichen Erfordernis nur auf die je-
weilige Einrichtung.

Der Integrationsgrad des jeweiligen Versorgungskonzeptes lisst sich, wie Ta-
belle 1 synoptisch zeigt, mit Hilfe der beiden zentralen Kriterien Umfang der
Leistungssektoren und Vielfalt der einbezogenen Indikationen weitgehend ideal-
typisch bestimmen und klassifizieren (siehe auch Sachverstindigenrat zur Be-
gutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen 2010, Ziffer 961f. sowie
Wille, E. 2010, S. 101f.) Dabei nimmt der Integrationsgrad des Versorgungs-
konzeptes mit dem Umfang der Leistungssektoren und der Vielfalt der einbezo-
genen Indikationen, d.h. in Tabelle 1 von links oben nach rechts unten, tenden-
ziell zu. Den geringsten Integrationsgrad weist in diesem Schema eine sektor-
spezifische Versorgung auf, die sich auf eine Indikation beschriankt (Feld I).
Dies gilt z.B. fiir ein Disease- Management-Programm (DMP), das sich nur auf
einen Leistungssektor erstreckt. Die sektorspezifische Versorgung kann auch
mehrere (Feld II) oder alle in ihren Bereich fallenden Krankheitsbilder (Feld IIT)
einschliefen; so ermoglicht z.B. § 73¢c SGB V neben einzelnen Bereichen auch
die Einbeziehung der gesamten ambulanten &drztlichen Versorgung. Gleiches gilt
fiir die hausarztzentrierte Versorgung oder fiir Versorgungskonzepte, die sich
nur aus Hausdrzten zusammensetzen. Die hausarztzentrierte Versorgung kann
dariiber hinaus auch einen integralen Bestandteil einer fach- und sektoreniiber-
greifenden Versorgung (Feld IV bis VI), z.B. im Rahmen integrierter Versor-
gungsformen nach § 140a-d SGB V, bilden.
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Die Versorgungskonzepte entsprechend den Feldern I bis III klammern von
ihrem Ansatz her die sektoreniibergreifende Koordination und damit die Schnitt-
stellenprobleme zwischen den einzelnen Leistungsbereichen noch vollig aus.
Dabei wurzeln gerade in den ungeldsten Schnittstellenproblemen zentrale Defi-
zite der deutschen Gesundheitsversorgung. So sah der Gesetzentwurf zum GKV-
Modernisierungsgesetz, das am 01.01.2004 in Kraft trat, den ,,Sinn einer inte-
grierten Versorgung® vornehmlich in einer Uberwindung der Abschottung der
einzelnen Leistungsbereiche, einer Nutzung der Substitutionsméglichkeiten tiber
verschiedene Leistungssektoren hinweg und einer Forderung der die Leistungs-
sektoren iibergreifenden Arbeitsteilung unter Wirtschaftlichkeits- und Qualitits-
gesichtspunkten (siehe Bundesregierung 2003, S. 352). Die partielle sektoren-
tibergreifende indikationsbezogene Versorgung (Feld IV), die eine oder mehrere
Indikation(nen) beinhalten kann, iiberwindet zwar eine oder mehrere Sektoren-
grenzen, mogliche Schnittstellenprobleme bei den nicht einbezogenen Leis-
tungsbereichen bleiben aber ungelost. In diesem Feld befinden sich die meisten
DMPs. Zur vollstiandig sektoreniibergreifenden Versorgung, die von der Priaven-
tion bis zur Pflege reicht und mehrere Indikationen abdeckt (Feld V), gehoren
ambitioniertere Konzepte von DMPs. Die vollstindige sektoren- und indikatio-
neniibergreifende Versorgung stellt in diesem Schema unter Integrationsaspek-
ten das anspruchsvollste Konzept dar. Es bildet zugleich die Grundlage fiir eine
in rdumlicher bzw. regionaler Hinsicht populationsorientierte Gesundheitsver-
sorgung. Ein solch umfassendes Versorgungsnetz, fiir dessen gesetzliche Veran-
kerung sich die integrierten Versorgungsformen gemill § 140a-d SGB V anbie-
ten, kann auBler den Modellvorhaben alle anderen besonderen Versorgungsfor-
men als partielle integrale Elemente einschlieBen.
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Tabelle 1: Versorgungskonzepte nach ihrem Integrationsgrad
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Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Baumann, M. 2006, S. 206
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2. Integrierte Versorgung zwischen Wunsch und Wirklichkeit

Wihrend die Notwendigkeit einer sektoreniibergreifenden integrierten Versor-
gung und ihre besondere Bedeutung fiir das deutsche Gesundheitswesen in Poli-
tik und Wissenschaft auler Frage stehen, zeichnen die jiingsten Entwicklungen
im Bereich der besonderen Versorgungsformen und die Ergebnisse von Befra-
gungen bei Krankenkassen und Krankenhédusern ein eher erniichterndes Bild. So
gingen die Vertrige zu den integrierten Versorgungsformen nach § 140a-d SGB
V mit Auslaufen der Anschubfinanzierung ohne die Beriicksichtigung von Be-
triebskrankenkassen, deren umfangreiche Fremdabschliisse die (Vertrags-
)Zahlen nach oben verzerren, von 2008 bis 2009 um ca. 25% zuriick und stag-
nierten anschlieBend (vgl. Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwick-
lung im Gesundheitswesen 2012, Ziffer 438ff.) Bei den AOKen nahmen die ent-
sprechenden Ausgaben sogar um 28% ab. Unter dem Blickwinkel einer sekto-
reniibergreifenden Versorgung vermégen diesen Riickgang auch nicht die Zu-
nahme von Vertridgen und Ausgaben bei der besonderen ambulanten Versorgung
nach § 73c SGB V oder die recht kontinuierliche Entwicklung der DMPs zu
kompensieren, es sei denn, diese besonderen Versorgungsformen bilden integra-
le Bestandteile eines umfassenderen sektoriibergreifenden Versorgungskonzep-
tes.

Die Ergebnisse mehrerer Befragungen von Krankenkassen und Krankenhdu-
sern bestitigen letztlich diese skeptische Einschitzung hinsichtlich der kiinftigen
Entwicklung einer sektoreniibergreifenden integrierten Versorgung unter den
gegebenen ordnungspolitischen Rahmenbedingungen bzw. Anreizsystemen (vgl.
Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
2012, Ziffer 449ff. und 510ff; Gersch, M. 2012). Dabei weisen die Befragungen
der Krankenkassen bei zahlreichen Antworten noch einen selektionsbedingten
positiven Bias auf. So liegt bei der Befragung des Sachverstindigenrates die
Riicklaufquote mit 101 teilnehmenden von insgesamt 141 Krankenkassen bei
69,2%, versichertenbezogen jedoch bei ca. 95%. Da die groBeren Krankenkas-
sen, wie die Resultate der Befragungen belegen, vor allem die selektiven Ver-
tragsformen deutlich positiver beurteilen, darf man davon ausgehen, dass die
iiberwiegend kleinen Krankenkassen, die nicht an der Befragung teilnahmen, ein
noch geringeres Interesse als der Durchschnitt der teilnehmenden Krankenkas-
sen an einer sektoreniibergreifenden integrierten Versorgung besitzen. Noch
deutlicher fillt dieser Bias bei der Befragung von M. Gersch (2012, S. 10) aus,
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denn die Riicklaufquote von 15,9% mit 23 teilnehmenden von insgesamt 145
Krankenkassen erfasst hier 57,6% der gesetzlich Versicherten®. Die Ergebnisse
dieser Studie deuten denn auch darauf hin, dass vor allem die kleineren nicht an
der Befragung teilnehmenden Krankenkassen der integrierten Versorgung in
Verbindung mit selektiven Vertrigen sehr skeptisch gegeniiberstehen. So betrigt
unter den teilnehmenden Krankenkassen der Anteil der wachsenden Skeptiker
gewichtet nach der Versichertenzahl nur 7,8%, ungewichtet aber 39,1% (ebenda,
S. 17).

Die integrierten Versorgungsformen nach § 140a-d und die DMPs schneiden
im Urteil der Krankenkassen hinsichtlich ihrer Eignung zur Effizienzsteigerung
und zur Kostensenkung im Vergleich zu alternativen Instrumenten unterschied-
lich ab, bleiben aber insgesamt hinter den urspriinglichen Erwartungen zuriick.
Als Instrument zur Effizienzsteigerung rangieren die integrierten Versorgungs-
formen hinter dem Case Management und der Privention an dritter Stelle und
die kassenindividuelle Gestaltung der DMPs nimmt den 7. und vorletzten Platz
ein. Die Ergebnisse der Befragung idndern sich hier bei einer Gewichtung der
Antworten mit der Zahl der Versicherten erheblich, denn dann liegen die inte-
grierten Versorgungsformen gefolgt von den DMPs an der Spitze. Als Instru-
mente zur Kostensenkung messen die Krankenkassen ohne Unterschiede hin-
sichtlich ihrer Mitgliederzahl den integrierten Versorgungsformen und den
DMPs im Vergleich zu anderen Mafnahmen nur eine geringe Bedeutung zu.
Unter diesem Aspekt dominieren die Priifung von Krankenhausrechnungen, Ra-
battvertrige mit pharmazeutischen Unternehmen und die Vermeidung oder Re-
duzierung von Krankengeldanspriichen. Bei keinem Motiv der Krankenkassen
fiir die Teilnahme an den integrierten Versorgungsformen klaffen die Wichtig-
keit dieses Ziels und seine faktische Erfiillung so weit auseinander wie bei der
angestrebten Kostensenkung. Als zusétzliche Handlungsoptionen wiischen sich
die Krankenkassen in diesem Kontext selektive Vertrige mit Krankenhidusern
sowie im Rahmen der spezialfachirztlichen Versorgung und erweiterte Kompe-
tenzen zur Priifung ambulanter Leistungen und Rechnungen, wobei auch hier
die groflen Krankenkassen die selektive Vertragsgestaltung erheblich stirker
préferieren.

% Dies erklirt im Wesentlichen auch die im Vergleich zu den Befragungen des Sachverstindigenrates
positiveren Ergebnisse der Erhebung von M. Gersch (2012, S: 23), die damit wohl tiberwiegend in
Selektionseffekten wurzeln diirften.
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Trotz dieser verhaltenen Beurteilung der integrierten Versorgungsformen
schitzen im Vergleich zur herkdmmlichen kollektivvertraglichen Versorgung
71,6% der Krankenkassen ihre Qualitét fiir besser und 27,2% fiir gleich gut ein’.
Eine sektoreniibergreifende Orientierung wiesen in den Jahren 2010 und 2011
immerhin 68% der Vertrige auf und die Mehrzahl der Krankenkassen ergriff
bzw. implementierte zur Gestaltung der Schnittstelle zwischen dem ambulanten
und dem stationdren Sektor MaBnahmen zur Vermeidung von Doppeluntersu-
chungen, den Austausch strukturierter Einweisungs- und Entlassungsinformati-
onen sowie spezielle transsektorale Behandlungspfade. Es kann daher unter Ef-
fizienz- und Qualitdtsaspekten nicht darum gehen, die sektoreniibergreifende
integrierte Versorgung vor dem Hintergrund der bisherigen Erfahrungen bzw.
Einschitzungen der Beteiligten grundsitzlich in Frage zu stellen, sondern unter
Beachtung der Hindernisse, die einer erfolgreichen Entwicklung bisher entge-
genstanden, zielorientiert weiterzuentwickeln. Hinsichtlich einer erfolgreicheren
Umsetzung der integrierten Versorgungsformen nach § 140a-d SGB V beklagen
die Krankenkassen vor allem folgende regulierungsbedingte Hemmnisse fiir den
Abschluss an Vertridgen und fiihren entsprechende Griinde fiir die Beendigung

von Vertriagen an:
- den Aufwand eines formalisierten Ausschreibungsverfahrens bzw. die Sor-

ge vor Klagen gegen nicht korrekt ausgeschriebene Vertrige,

- die bestehenden Regelungen zur Budgetbereinigung, die im Jahre 2010 nur
bei 1,5% und im Jahre 2011 bei 2,2% der Vertrige erfolgte,

- die Nichtberiicksichtigung der Indikation im morbidititsorientierten Risi-
kostrukturausgleich (RSA),

- die zu hohen Kosten, z.B. fiir Kooperationen und Vertragsmanagement,

- zu geringe Teilnehmerzahlen sowie

- Mengenausweitungen durch die Leistungserbringer.

Evaluationen der Vertrige nahmen 17% der Krankenkassen nie und 56% nur
gelegentlich vor; zudem evaluierten 49,3% ausschlieBlich oder iiberwiegend nur
intern. Bei den Evaluationen sehen sich allerdings vor allem kleinere Kranken-
kassen mit dem Problem nicht ausreichender Fallzahlen konfrontiert, da die im
Vertrag eingebundene Versichertenpopulation fiir eine valide Studie nicht aus-
reicht (vgl. Meusch, A. 2012, S. 3). Es iiberrascht daher nicht, dass nahezu alle
aufwendigeren und methodisch anspruchsvolleren Evaluationen von Projekten
groBer Krankenkassen stammen.

* Im Unterschied dazu schiitzt bei den Krankenhiiusern nur 25,5% der Befragten die integrierte Ver-
sorgung hier als besser ein und 69,2% halten sie fiir gleich gut wie die herkdmmliche Versorgung.
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Die Teilnahmequoten der Krankenhduser an den integrierten Versorgungs-
formen nach § 140a-d unterscheiden sich nur wenig nach der jeweiligen Tri-
gerstruktur®, sie nehmen dagegen mit der Bettenzahl, der Tiefe der Versorgungs-
stufe und der stiddtischen Siedlungsstruktur stark zu. Fiir die Nichtteilnahme an
den integrierten Versorgungsformen und fiir die Beendigung von entsprechen-
den Vertrdgen spielten bei den Krankenhdusern insbesondere folgende Griinde
eine zentrale Rolle:

- die Unsicherheit des wirtschaftlichen Erfolges,

- der zu hohe biirokratische Aufwand,

- fehlende Vertragspartner auf Seiten der Krankenkassen,
- zu geringe Fallzahlen,

- zu geringe Vergiitung sowie

- mangelndes Interesse bei den behandelnden Arzten.

Bei einer Gegeniiberstellung der Bedeutung der jeweiligen Aspekte bzw. Zie-
le mit der entsprechenden Erfiillung der Erwartungen treten die grofiten Liicken
bei der Bindung der Einweiser an das Krankenhaus, der Erhhung der Fallzah-
len und der Steigerung der Patientenzufriedenheit auf. Im Rahmen von Quali-
tatssicherungsmafinahmen, die zusitzlich zur herkdmmlichen Versorgung zum
Einsatz kamen, tauschten 47,8 % der an den integrierten Versorgungsformen
teilnehmenden Krankenhiduser Einweisungs- und Entlassungsinformationen aus,
ebenfalls 47,8 % wendeten spezielle Behandlungspfade oder Leitlinien an und
31,0 % unterhielten Qualitétszirkel. Nach dem ,,Innovationspanel 2010/2011.
Klinikwirtschaft. NRW*, einer Befragung zum Modernisierungsgeschehen in
den Krankenhdusern Nordrhein-Westfalens, spielt allerdings die Verbesserung
der Zusammenarbeit mit vor- und nachgelagerten Bereichen im derzeitigen In-
novationsgeschehen der Krankenhduser nur eine untergeordnete Rolle. Entspre-
chend existieren wenig Innovationen im Sinne eines krankenhausiibergreifenden
Ausgangspunktes neuer Entwicklungen (siehe Blum, K. et al. 2013, S. 15ff.).

3. Gemeinsamkeiten zwischen DMPs und integrierten Versorgungsformen

Wie die Ausfithrungen im Zusammenhang mit Tabelle 1 bereits andeuteten,
konnen die einzelnen besonderen Versorgungsformen in einem engen organisa-

* Die Spanne reicht hier von 31,6% bei Krankenhiusern in privater Trigerschaft bis 39,8% in Gffentli-
cher.
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torischen und inhaltlichen Verhiltnis zueinander stehen, was den Integrations-
grad der Gesundheitsversorgung erheblich zu intensivieren vermag. So bietet
z.B. die hausarztzentrierte Versorgung nach § 73b SGB V sowohl fiir die beson-
dere ambulante drztliche Versorgung nach § 73c SGB V als auch fiir die DMPs
eine aussichtsreiche Basis. Die DMPs zielen u.a. auf eine engmaschige Beglei-
tung des Krankheitsverlaufs durch den jeweiligen Hausarzt und eine verbesserte
Kooperation zwischen Haus- und Facharzt hinsichtlich der Frithdiagnostik von
Begleit- und Folgeerkrankungen (vgl. Nordrheinische Gemeinsame Einrichtung
Disease-Management-Programme GbR 2012, (S. 1). Zudem entscheiden sich
Patienten, die an der hausarztzentrierten Versorgung teilnahmen, deutlich hiufi-
ger fiir eine Teilnahme an DMPs als nicht eingeschriebene Patienten (vgl. Ger-
lach, F. M. und Szecsenyi, J. 2013, S. 30f.). Umfangreiche Arztenetze mit regi-
onalem Bezug, die wie z.B. CARDIO-Integral (siche Werblow, A. und Kar-
mann, A. 2012) oder Qualitdt und Effizienz eG Niirnberg (vgl. Wambach, V.
2012a und 2012b) auf den integrierten Versorgungsformen nach § 140a-d SGB
V aufbauen, enthalten neben der Mitwirkung von hausirztlichen Vertragsge-
meinschaften DMPs als zentrale integrale Elemente. Die ebenfalls auf den inte-
grierten Versorgungsformen basierende Managementgesellschaft Gesundes
Kinzigtal GmbH (siehe Hildebrandt, H. et al. 2009) regt die Einschreibung der
Frage nach kommenden Patienten in die DMPs an. Die integrierten Versor-
gungsformen vermdgen in ihrer derzeitigen Konzeption ,.eine verschiedene
Leistungssektoren iibergreifende Versorgung™ aber nicht zu garantieren, da sie
auch eine ,,interdisziplindr-fachiibergreifende Versorgung™ ermoglichen (§ 140a
Abs. 1 SGB V), sie bilden aber von ihrem Ansatz her unter den besonderen Ver-
sorgungsformen die einzige gesetzliche Grundlage fiir ein weitreichendes sekto-
reniibergreifendes Versorgungsnetz. Unter diesem Aspekt liegt es nahe, das
Verhiltnis zwischen den DMPs, die schon Ende 2011 iiber 10.6000 Programme
mit iiber 6,9 Mio. Teilnehmern umfassten (vgl. Nordrheinische Gemeinsame
Einrichtung Disease-Management-Programme GBR 2012, S. 7), und den beson-
deren Versorgungsformen etwas eingehender zu beleuchten.

Im Unterschied zur hausarztzentrierten Versorgung nach § 73b SGB V besit-
zen die Krankenkassen nicht die Verpflichtung, sondern nur die Option, Vertri-
ge zu den besonderen Versorgungsformen und den DMPs mit den Leistungser-
bringern zu schlieen und diese Projekte ihren Versicherten anzubieten. Wie bei
allen besonderen Versorgungsformen nehmen die Leistungserbringer, die ent-
sprechende Vertrige mit den Krankenkassen schlieBen, und die Versicherten,
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die sich in die Programme einschreiben, freiwillig an den Versorgungskonzepten
teil. Der Verbleib in der herkdmmlichen kollektivvertraglichen Versorgung so-
wie die grundsitzliche Riickkehr in diese stellt fiir die Versicherten immer eine
Alternative dar. Die Ausgestaltung der Vergiitung der Leistungserbringer bleibt
ebenso wie die Modalititen der Arztwahl durch die Patienten den Vertragspart-
nern der integrierten Versorgungsformen und der DMPs iiberlassen. Das Schei-
tern der Managed Care-Vorlage in der Schweiz zeigt, dass zu restriktive gesetz-
liche Vorgaben hinsichtlich der Vergiitung, z.B. in Form von Globalbudgets,
oder einer (eingeschrinkten) Arztwahl der Implementierung solcher Konzepte
eher schaden (vgl. Unterberg, W. 2012). Dies schlieit nicht aus, dass sich auch
Versorgungsnetze mit Globalbudgets und eingeschrinkter Arztwahl im Wettbe-
werb behaupten, d.h. mit ihrem Angebot hinreichend Versicherte attrahieren
konnen. Uber die spezielle Ausgestaltung der Konzepte im Rahmen dieser bei-
den besonderen Versorgungsformen sollten die Vertragspartner und im wettbe-
werblichen Entdeckungsverfahren letztlich die Priferenzen der jeweiligen Ver-
sicherten und Patienten entscheiden.

Der Gesetzgeber intendiert mit Hilfe dieser beiden besonderen Versorgungs-
formen eine Uberwindung der bisher zu stark abgeschotteten Leistungssektoren.
So zielen die integrierten Versorgungsformen, wie schon angedeutet, auf ,,eine
verschiedene Leistungssektoren iibergreifende Versorgung der Versicherten® (§
140a Abs. 1 SGB V) und die DMPs beinhalten als Kriterium in nahezu gleicher
Weise einen ,,sektoreniibergreifenden Behandlungsbedarf (§ 137f Abs. 1 SGB
V). Ebenso betont der Gesetzgeber fiir beide Versorgungsformen explizit das
Qualitdtsziel, d.h. eine ,,Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder
nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz® (§ 137f Abs. 2 SGB V) bzw. eine
qualitdtsgesicherte integrierte Versorgung ,.entsprechend dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und des medizinischen Fort-
schritts® (§ 140b. Abs. 3 SGB V) Um die notwendige Koordination zwischen
den einzelnen Versorgungsbereichen zu realisieren bzw. sicherzustellen, bedarf
es einer ausreichenden Dokumentation von Behandlungsdaten und —befunden,
die jedoch eine Einwilligung des Versicherten erfordert. Dieser besitzt auch ein
Informationsrecht iiber die jeweiligen Programme bzw. Vertrige, d.h. iiber die
teilnehmenden Leistungserbringer, besonderen Leistungen und vereinbarten
Qualititsstandards (siche § 140a Abs. 2 und 3 sowie dhnlich § 137f Abs. 2 und 3
SGB V).
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Eine der zentralen Aufgaben der DMPs besteht darin, den Patienten als (Ko-)
Produzenten seiner Gesundheit in den Behandlungsprozess zu integrieren und zu
einem Selbstmanagement seiner chronischen Erkrankung zu veranlassen (vgl.
Welch, P. 2002, S. 353). In diesem Sinne enthélt § 137f Abs. 1 SGB V ,,dic Be-
einflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des Versicherten®
als ein Kriterium fiir die Auswahl der DMPs. Entsprechende Schulungen der
Patienten sehen auch die integrierten Versorgungsformen, insbesondere die po-
pulationsorientierten Modelle, schon seit mehreren Jahren vor (siehe u.a. Weat-
herly, J.N. 2007, S. 131ff.). Sofern es im Rahmen von integrierten Versorgungs-
formen oder DMPs gelingt, im Sinne einer intensiveren Zusammenarbeit und
partizipativer Entscheidungsfindung das Arzt-Patientenverhiltnis zu verbessern,
profitieren iiber die Lerneffekte der involvierten Arzte auch Versicherte und Pa-
tienten, die nicht an diesen Programmen teilnehmen (vgl. Frenzel, A. und Reu-
ter, A. 2012, S. 47; dhnlich Tomaschko, K. et al. 2011, S. 157). Dies gilt auch
fiir eine im Rahmen dieser beiden besonderen Versorgungsformen angewandten
leitlinienkonformen Behandlung oder einem Einsatz strukturierter Behandlungs-
pfade sowie fiir aus pharmakologischen Zirkeln gewonnene Informationen, denn
der behandelnde Arzt diirfte bei diesen Neuerungen bzw. Erkenntnissen nicht
zwischen den in das Programm eingeschriebenen und anderen Patienten unter-
scheiden.

SchlieBlich gewidhrt der Gesetzgeber gerade an der Schnittstelle zwischen
ambulanter und stationdrer Behandlung im Rahmen dieser beiden besonderen
Versorgungsformen den Vertragsparteien spezielle Gestaltungsmoglichkeiten
und setzt damit Anreize zum Abschluss entsprechender Vertrige. So konnen die
Krankenkassen oder ihre Landesverbinde nach § 137f Abs. 7 SGB V mit zuge-
lassenen Krankenhidusern, die an den DMPs teilnehmen, Vertrige iiber eine am-
bulante drztliche Versorgung schlieen, soweit die ambulante Leistungserbrin-
gung zu den DMPs dies erfordert. Im Rahmen der integrierten Versorgungsfor-
men konnen sich die Vertragspartner gemidll § 140b Abs. 4 SGB V auf der
Grundlage ihres jeweiligen Zulassungsstatus auch auf die Erbringung von Leis-
tungen verstindigen, die der Zulassungs-, Erméchtigungs- und Berechtigungs-
status des jeweiligen Leistungserbringers nicht deckt. Zudem besitzen die Kran-
kenkassen nach § 53 Abs. 3 SGB V die wettbewerbliche Option, fiir Versicher-
te, die an den besonderen Versorgungsformen teilnehmen, eine Primienzahlung
oder ZuzahlungsermaBigungen vorzusehen.
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Angesichts dieser zahlreichen Gemeinsamkeiten, die sowohl die Zielsetzung
als auch den Inhalt und teilweise auch die MaBBnahmen betreffen, iiberrascht es,
dass die integrierten Versorgungsformen und die DMPs im Sozialgesetzbuch
ohne erkennbare integrierte Beziehung ziemlich isoliert nebeneinander stehen”.
Der zentrale Grund fiir die fehlende Integration dieser beiden Versorgungsfor-
men diirfte darin bestehen, dass die Finanzierung der 2002 eingefiihrten DMPs
bis Ende 2008 aus dem Risikostrukturausgleich (RSA) erfolgte. Sie beschrink-
ten sich auf die sechs chronischen Krankheiten Diabetes Mellitus Typ 1 und Typ
2, Asthma bronchiale, chronisch obstruktive Atemwegserkrankung (COPD),
koronare Herzkrankheit und Brustkrebs. Die erheblichen und teilweisen enor-
men (besonders bei Brustkrebs) finanziellen Anreize, die fiir die Krankenkassen
mit einer Einschreibung der Versicherten in ein DMP einhergingen, machten
einen entsprechenden Priif- und Kontrollaufwand erforderlich. Mit Einfiihrung
des stirker morbiditétsorientierten RSA zum 01.01.2009 lief die enge Anbin-
dung der DMPs an den RSA aus und die Krankenkassen erhalten jetzt nur noch
Programmkostenpauschalen fiir Dokumentations- und Koordinationsleistungen
je eingeschriebenen Versicherten aus dem Gesundheitsfonds (vgl. Nordrheini-
sche Gemeinsame Einrichtung Disease-Management-Programme GbR 2012, S.
7). Im Unterschied zu der fritheren Verkniipfung mit dem RSA setzt diese
mehrmals abgesenkte Pauschale® fiir die Krankenkassen nun keine Anreize mehr
zu einem reinen Einschreibewettbewerb, der sich weitgehend unabhingig von
der Versorgungsqualitiit primir an fiskalischen Zielen orientiert’. Die Dokumen-
tation im Rahmen der DMPs erhoht fiir die Krankenkassen allerdings die Chan-
ce, dass die Arzte fiir eine Beriicksichtigung im RSA die Morbiditit der Versi-
cherten besser kodieren und die Diagnosen im Rahmen der vertragsirztlichen
Versorgung dem M2Q-Kriterium geniigen®. Aus dieser Sicht erscheint der Weg

> Wie bereits oben erwihnt, enthalten zwar einige umfassendere Netze, die auf den integrierten Ver-
sorgungsformen aufbauen, DMPs als integrale Bestandteile, fiir die meisten DMPs gilt dies aber nicht.
® Die Krankenkassen erhielten je eingeschriebenen Versicherten fiir das Jahr 2009 noch pauschal
180,00 €, von denen 125,00 € auf Leistungsausgaben und 55,00 € auf Verwaltungsaufgaben entfielen.
Diese Pauschale reduzierte sich dann iiber 168,00 € (2011) und 153,12 € (2012) auf 147,84 € (120,60
€ plus 27,24 €) im Jahre 2013.

" Es geht in diesem Beitrag insofern auch nicht mehr um die kontrovers diskutierte Frage, ob und in-
wieweit die DMPs unter dem Regime des RSA die Qualitit der Versorgung verbesserten bzw. die mit
ihnen realisierten gesundheitlichen Ziele den entsprechenden Ressourceneinsatz rechtfertigten; siche
hierzu u.a. Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen 2012, Ziffer
392; Nordrheinische Gemeinsame Einrichtung Disease-Management-Programme GBR 2012, S. 8ff.

# Wiihrend die Krankenhausdiagnosen beim RSA unmittelbar zu einer Zuordnung zu den betreffenden
derzeit 80 Krankheiten fiihren, erfordert die Beriicksichtigung im Rahmen der vertragsirztlichen Ver-
sorgung, dass zwei Diagnosen derselben Krankheit aus unterschiedlichen Abrechnungsquartalen vor-
liegen miissen (vgl. Drosler, S. et al. 2011, S. 20).
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frei fiir eine Verkniipfung der DMPs mit den integrierten Versorgungsformen
und die Aufhebung der fragwiirdigen Begrenzung der DMPs auf die erwihnten
sechs chronischen Krankheiten.

Obwohl der Abbau der finanziellen Anreizwirkungen durch den RSA eine
grundlegende Reform sowohl der DMPs als auch ihres Verhéltnisses zu den in-
tegrierten Versorgungsformen ermoglichte, nahm das Versorgungsstrukturgesetz
(GKV-VStG) vom 22.12.2011 nur einige bescheidenen Entlastungen des admi-
nistrativen Aufwands im Kontext der DMPs vor. So ging die Regelungskompe-
tenz fiir den Inhalt und die konkrete Ausgestaltung der DMPs vom Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit (BMG) auf den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) iiber (sieche auch Bundesministerium fiir Gesundheit 2011, S. 146f.). Der G-
BA legt damit auch kiinftig fest, fiir welche chronische Krankheiten DMPs ent-
wickelt werden konnen. Das BMG regelt lediglich gemidl3 § 266 Abs. 7 SGB V
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Ermittlung der
Grundpauschale aus dem Gesundheitsfonds zur Deckung der Programmkonten.
Ferner entfillt die Notwendigkeit einer Wiederzulassung der DMPs auf der
Grundlage von Evaluationsergebnissen. Dies erlaubt Vereinfachungen der Eva-
luation der DMPs, deren Inhalte und Ziele der G-BA in seinen Richtlinien fest-
legt. Die Evaluationen sollen jetzt nur noch ,,die erforderlichen Erkenntnisse fiir
die Uberpriifung und Weiterentwicklung der Vorgaben“ des G-BA an die Be-
handlung im Rahmen der DMPs liefern (vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit
2011, S. 147).

4. Unterschiede zwischen DMPs und integrierten Versorgungsformen

Die Unterschiede zwischen diesen beiden besonderen Versorgungsformen be-
ginnen bereits bei den Leistungserbringern bzw. Partnern, mit denen die Kran-
kenkassen nach den gesetzlichen Vorgaben Vertrige schlieBen konnen. Wih-
rend § 140b Abs. 1 SGB V die Vertragspartner der Krankenkassen bei den inte-
grierten Versorgungsformen enumerativ und abschlieBend auffiihrt, fehlt eine
dhnliche Angabe bei den DMPs. Aus § 137f Abs. 5 SGB V geht lediglich her-
vor, dass es sich um zugelassene Leistungserbringer handelt und die Kranken-
kassen ihre Aufgaben zur Durchfithrung der DMPs auch auf Dritte iibertragen
konnen. Zu den zugelassenen Vertragspartnern der Krankenkassen gehoren bei
den integrierten Versorgungsformen seit dem Arzneimittelmarkt-Neuord-
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nungsgesetz (AMNOG) vom 22.12.2010 auch pharmazeutische Unternehmen
und Hersteller von Medizinprodukten im Sinne des MPG, nicht aber Kassenérzt-
liche Vereinigungen (KVen). Dies bildet insofern einen erheblichen Unterschied
zu den DMPs, als die Krankenkassen diese Vertridge im regionalen Rahmen ne-
ben Krankenhausbetreibern iiberwiegend mit KVen schliefen (vgl. Nordrheini-
sche Gemeinsame Einrichtung Disease-Management-Programme GbR 2012, S.
7). Diese Priferenz der Krankenkassen fiir die KVen als Vertragspartner geht
auf die bis Ende 2008 geltende Anbindung der DMPs an den RSA zuriick, denn
die KVen konnten wesentlich besser als einzelne Gruppen von Leistungserbrin-
gern fiir eine moglichst umfassende Einschreibung der chronisch Kranken in die
DMPs und damit fiir entsprechende Mehreinnahmen der Krankenkassen sorgen.
Dies erklirt auch, dass es sich bei den DMPs zwar in formaler Hinsicht um se-
lektive Vertrige handelt, denen die Leistungserbringer wie die Versicherten
freiwillig beitreten, die jedoch in inhaltlicher und vor allem wettbewerblicher
Hinsicht in starkem MaBe Ziige von Kollektivvertrigen besalen und noch im-
mer aufweisen. Ein Wettbewerb zwischen einzelnen Gruppen von Leistungser-
bringern oder diesen mit KVen findet im Rahmen der DMPs praktisch nicht
statt.

Fiir die Auswahl der chronischen Krankheiten, die sich fiir DMPs eignen,
fihrt § 137f. Abs. 1 und 2 SGB V spezifische Kriterien und Anforderungen an,
fiir die es bei den integrierten Versorgungsformen im Gesetz kein Pendant gibt.
Dabei beinhalten die zu beriicksichtigenden Kriterien:

- die Zahl der von der Krankheit betroffenen Versicherten,

- Moglichkeiten zur Verbesserung der Qualitiit der Versorgung,

- Verfiigbarkeit von evidenzbasierten Leitlinien,

- sektoreniibergreifender Behandlungsbedarf,

- Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des Versi-
cherten und

- hoher finanzieller Aufwand der Behandlung.

Bei den integrierten Versorgungsformen findet von diesen Kriterien nur der
»Leistungssektoren iibergreifende Versorgungsbedarf im Gesetz Erwdhnung,
aber es steht wohl auBler Frage, dass den iibrigen Kriterien hier eine mindestens
dhnliche Bedeutung wie bei den DMPs zukommt. Dies gilt umso mehr, als die
integrierten Versorgungsformen nach § 140a Abs. 1 SGB V ,eine bevolke-
rungsbezogene Flichendeckung der Versorgung erméglichen® sollen.
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Bei den Anforderungen, die § 137f Abs. 2 SGB V an die DMPs stellt, ent-
sprechen die Vorgaben zum aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft,
zur Qualititssicherung, zur Einschreibung der Versicherten in die Programme
und zur Dokumentation weitgehend den Postulaten im Rahmen der integrierten
Versorgungsformen. Die DMPs erfordern zusétzlich noch Schulungen der Leis-
tungserbringer und der Versicherten sowie eine Bewertung der Auswirkungen
der Versorgung in den Programmen. Nach den Richtlinien des G-BA haben die
Krankenkassen gemif3 § 137f Abs. 4 SGB V eine externe Evaluation der DMPs
»durch einen unabhédngigen Sachverstéindigen auf der Grundlage allgemein an-
erkannter wissenschaftlicher Standards zu veranlassen”. Die Krankenkassen
miissen diese Evaluation veroffentlichen und zudem fiir jedes volle Kalenderjahr
nach den Vorgaben und Richtlinien des G-BA Qualititsberichte erstellen. Ob-
gleich der Gesetzgeber mit der bis Ende 2008 giiltigen Anschubfinanzierung
auch bei den integrierten Versorgungsformen spiirbare finanzielle Anreize setz-
te, sieht er hier im Gegensatz zu den DMPs bis heute keine obligatorische Eva-
luation vor. Die bisher auf freiwilliger Basis durchgefiihrten und publizierten
Evaluationen stellen daher eine selektive Auswahl dar (vgl. Wille, E. 2010, S.
117f.). Es fehlt somit auch eine Informationsbasis, die flichendeckend iiber die
Effizienz und Effektivitit dieser Programme Auskunft geben und als Grundlage
von Lerneffekten dienen konnte (vgl. Sachverstandigenrat zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen 2010, Ziffer 870 und 2012, Ziffer 391). Es
ist wenig iiberzeugend und wohl der ehemaligen Anbindung der DMPs an den
RSA geschuldet, dass der Gesetzgeber fiir sechs chronische Krankheiten eine
verbindliche und zu publizierende Evaluation vorschreibt, fiir die inhaltlich und
organisatorisch wesentlich weitergehenden integrierten Versorgungsformen, die
diese DMPs einschlieBen konnen, aber nicht.

Verglichen mit den integrierten Versorgungsformen sehen sich die DMPs
auch dariiber hinaus mit umfangreicheren und intensiveren Regulierungen kon-
frontiert. Diese betreffen u.a. folgende Voraussetzungen und Vorschriften:

- Das Bundesversicherungsamt (BVA) erteilt auf Antrag einer oder mehrerer
Krankenkassen oder eines Verbandes die Zulassung von Programmen.

- Die Programme und die entsprechenden Vertrige sind unverziiglich, spi-
testens innerhalb eines Jahres, an Anderungen in den Richtlinien des G-BA
anzupassen.
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- Es folgt eine Aufhebung der Zulassung eines Programmes, wenn es bzw.
die entsprechenden Vertridge nicht mehr die rechtlichen Anforderungen er-
fiillen.

- Die fiir die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationiren
Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie die
fiir die sonstigen Leistungserbringer auf Bundesebene maBgeblichen Spit-
zenorganisationen besitzen eine Gelegenheit zur Stellungnahme, soweit ih-
re Belange beriihrt sind. Das BVA und die jeweils einschligigen Fachge-
sellschaften konnen ebenfalls Stellungnahmen abgeben, die der G-BA alle
in seine Entscheidungen einzubeziehen hat.

- Den fiir die externe Evaluation zustidndigen Sachverstindigen bestellt das
BVA im Benehmen mit der Krankenkasse.

- Die Verbinde der Krankenkassen und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen unterstiitzen ihre Mitglieder beim Aufbau und der Durchfiithrung
von Programmen.

Die wenigen Regelungen, die bei den integrierten Versorgungsformen iiber
die Vorschriften in den DMPs hinausgehen, wurzeln in dem erheblich weiterge-
henden Integrationskonzept dieser besonderen Versorgungsform. Da die inte-
grierten Versorgungsformen, wie bereits angedeutet, nach den Intentionen des
Gesetzgebers auf ,,eine bevolkerungsbezogene Flichendeckung der Versorgung™
abzielen (§ 140a Abs. 1 SGB V), konnen sie insoweit den Sicherstellungsauf-
trag, den die KVen und die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) nach §
75 Abs. 1 SGB V wahrnehmen, einschrinken. Die integrierten Versorgungsfor-
men erdffnen auch die Option, die Budgetverantwortung insgesamt oder fiir de-
finierte Teilbereiche in Form eines kombinierten Budgets unter Beriicksichti-
gung der Zahl und der Risikostruktur der teilnehmenden Versicherten zu iiber-
nehmen. § 140 d Abs. 1 SGB V verpflichtet KVen und Krankenkassen, den Be-
handlungsbedarf entsprechend der Zahl und der Morbiditétsstruktur der teilneh-
menden Versicherten zu bereinigen. Dabei konnen die integrierten Versorgungs-
formen alle Leistungen umfassen, iiber deren Eignung der G-BA keine ableh-
nende Entscheidung getroffen hat.

Der Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt nach § 71 Abs. 1 SGB V gilt bei den
integrierten Versorgungsformen gemidfl § 140b Abs. 4 SGB V fiir bis zum
31.12.2008 abgeschlossene Vertrige nicht. Die nach diesem Zeitpunkt abge-
schlossenen Vertrige unterliegen nicht nur dem Postulat der Beitragssatzstabili-
tat, die Krankenkassen miissen die jeweiligen Vertrige entsprechend § 71 Abs. 4
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und 5 SGB V zudem sowohl den fiir sie zustdndigen Aufsichtsbehorden als auch
den fiir die Sozialversicherung zustdndigen obersten Verwaltungsbehtrden der
Lénder, in denen sie wirksam werden, zur aufsichtsrechtlichen Priifung vorle-
gen. Diese soll sicherstellen, dass diese Vertrdge nicht zu einer Erhebung bzw.
Erhohung eines Zusatzbeitrages fithren (vgl. Bundesversicherungsamt 2012).
Dies impliziert, dass (Mehr-)Ausgaben, die iiber die Verdnderungsrate der bei-
tragspflichtigen Einnahmen hinausgehen, ,,durch vertraglich abgesicherte oder
bereits erfolgte Einsparungen in anderen Leistungsbereichen ausgeglichen wer-
den* (§71 Abs. 2 SGB V). Zusitzliche Leistungen, die bei den DMPs auf die
Anforderungen der Richtlinien des G-BA oder auf die Rechtsverordnung im
Rahmen der Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds gemil § 266 Abs. 7 SGB
V zuriickgehen, verletzen den Grundsatz der Beitragssatzstabilitit dagegen
nicht.

Zunichst verwundert, dass der Gesetzgeber auch hinsichtlich des Postulates
der Beitragssatzstabilitdt zwischen diesen beiden besonderen Versorgungsfor-
men differenziert und an die integrierten Versorgungsformen hértere Maf3stibe
anlegt bzw. hier restriktivere Modalititen vorsieht als bei den DMPs, die ein
vergleichsweise geringeres integratives Potential aufweisen. Unbeschadet der
Notwendigkeit und gesundheitspolitischen Bedeutung von DMPs besteht
dadurch die Gefahr, dass sich die Vertragspartner mit dieser besonderen Versor-
gungsform begniigen und inhaltlich und organisatorisch weitergehende, popula-
tionsorientierte Versorgungsnetze, die auf die integrierten Versorgungsformen
aufbauen, vernachldssigen. Der Aufbau umfangreicher integrativer Versor-
gungskonzepte verursacht zu Beginn hohe Investitionen, die sich in der Regel
nicht im ersten oder zweiten Jahr, sondern erst spiter amortisieren (sieche auch
Wambach, V. 2012a, S. 12; Werblow, A. und Karmann, A. 2012, S. 85ff.). Die
enge Bindung an die Beitragssatzstabilitdt macht es nahezu unmoglich, gerade
jene innovativen Projekte zu initiieren, die mit einem hohen integrativen Poten-
tial kiinftig einen spiirbaren Beitrag zur Verbesserung der gesundheitlichen Out-
comes versprechen (vgl. Sachverstiandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung
im Gesundheitswesen 2012, Ziffer 390). Das Ergebnis, im Basisjahr der Innova-
tion anfallende Mehrausgaben durch vertraglich abgesicherte Einsparungen zu
belegen, widerspricht auch der Grundidee wettbewerblicher Suchprozesse, denn
diese Projekte eroffnen zwar Chancen auf Qualitdtsverbesserungen der Versor-
gung und/oder finanzielle Erfolge, sie bergen aber zwangsldufig auch die Gefahr
eines gesundheitlichen und 6konomischen Scheiterns. Zudem birgt das Bean-
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standungsrecht der Linderaufsichten die Gefahr von unterschiedlichen auf-
sichtsrechtlichen Priifungen und damit von Wettbewerbsverzerrungen. Wenn die
Krankenkassen im Preis- und Qualitdtswettbewerb vom ,,Payer” zum ,,Player*
avancieren sollen, kann dies nicht ohne die Ubernahme von gewissen Risiken
geschehen’. Letztere bediirfen zwar einer grundsitzlichen Begrenzung, aber im
Detail keiner paternalistischen Regulierung, die innovative Integrationskonzepte
schon im Keim zu ersticken droht.

5. Optionen und Hindernisse einer zielorientierten Verzahnung von DMPs
mit integrierten Versorgungsformen

Wie die zahlreichen Gemeinsamkeiten zwischen diesen beiden besonderen Ver-
sorgungsformen schon andeuten und die Gestaltung einzelner umfangreicher
Versorgungsnetze belegt, besteht auch bei gegebener Gesetzeslage die Moglich-
keit, die DMPs als integrale Elemente in die integrierten Versorgungsformen
einzubeziehen. Dies geschieht jedoch nur vereinzelt und das derzeitige Verhilt-
nis zwischen den DMPs und den integrierten Versorgungsformen weist, wie die
vielfiltigen Unterschiede zwischen diesen beiden besonderen Versorgungsfor-
men zeigen, zahlreiche Bruchstellen auf und bietet insgesamt keine zielorientier-
te Grundlage fiir eine effiziente und effektive sektoreniibergreifende Versor-
gung. Dabei stehen die Unterschiede, mit denen die integrierten Versorgungs-
formen tiber die DMPs hinausgehen, einer zielorientierten Verzahnung nicht im
Wege. Da die integrierten Versorgungsformen idealiter auf eine bevolkerungs-
bezogene, flichendeckende Versorgung abzielen, kénnen sie in Form eines
kombinierten Budgets die Budgetverantwortung insgesamt oder fiir definierte
Teilbereiche iibernehmen und damit auch den Sicherstellungsauftrag der KVen
einschrianken. Aufgrund ihres eingegrenzten Integrationspotentials, das sich nur
auf einzelne chronische Krankheiten bezieht, vermégen die DMPs solche Auf-
gaben schon von ihrer Konzeption her nicht zu tibernehmen. Diese Unterschiede
behindern insofern eine zielorientierte Verzahnung dieser beiden besonderen
Versorgungsformen nicht.

Weniger zu iiberzeugen vermogen dagegen die meisten spezifischen Merkma-
le, mit denen sich die DMPs von den integrierten Versorgungsformen unter-

® Aus dem gleichen Grunde konnte man den jeweiligen Vertragspartnern die Budgetbereinigung als
Option freistellen und nicht geméB § 140d Abs. 1 verpflichtend vorschreiben.
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scheiden. Die in § 137f Abs. 1 und 2 SGB V bei den DMPs explizit aufgefiihr-
ten Kriterien und Anforderungen passen inhaltlich ohne Einschrinkung auch
alle zum Konzept der integrierten Versorgungsformen und legen eine Verzah-
nung dieser beiden besonderen Versorgungsformen ,,unter einem Dach® nahe.
Dies gilt u.a. auch fiir die geforderten Schulungen der Leistungserbringer und
die vorgeschriebene Evaluation durch einen unabhingigen Sachverstindigen.
Gerade bei umfangreichen und integrativen Konzepten bzw. Netzen, wie sie die
integrierten Versorgungsformen ermoglichen, benotigt die Versorgungsfor-
schung eine valide Informationsbasis, um deren Effizienz und Effektivitit beur-
teilen zu konnen. Die Evaluationsergebnisse bieten dann eine Grundlage fiir
Lerneffekte und damit fiir eine kontinuierliche Verbesserung der entsprechenden
Versorgungskonzepte. Unter diesem Aspekt erscheint es vollig dysfunktional,
dass der Gesetzgeber fiir das Konstrukt der DMPs eine Evaluation vorschreibt
und in diesem Kontext eine Programmkostenpauschale vorsieht, fiir inhaltlich
und organisatorisch viel weitergehende, integrierte Versorgungsformen dagegen
nicht. Dies bedeutet, dass die Vertragspartner, die ein umfangreiches integrati-
ves Versorgungsnetz evaluieren, hierfiir keine Programmkostenpauschale erhal-
ten, wohl aber fiir dessen einzelne Elemente, sofern diese sich auf die ausge-
wihlten sechs Krankheiten beziehen.

Die obigen kritischen Anmerkungen intendieren, um Missverstdndnissen vor-
zubeugen, nicht die Abschaffung der Evaluation der DMPs und auch nicht der
zugehorigen Programmkostenpauschale. Sie belegen jedoch im Sinne einer ziel-
orientierten Verzahnung dieser beiden besonderen Versorgungsformen die Not-
wendigkeit unter gleichen bzw. dhnlichen Bedingungen eine Evaluation mit
Gewihrung einer Programmkostenpauschale auch fiir das Konstrukt der inte-
grierten Versorgungsformen vorzusehen. Dies konnte wie bei den DMPs obliga-
torisch fiir alle integrierten Versorgungsformen gelten oder nur fiir solche, bei
denen die Vertragspartner einen entsprechenden Antrag stellen und sich damit
auf die vorgegebenen Modalititen der Evaluation verpflichten. Sofern der Ge-
setzgeber wieder einmal besondere finanzielle Anreize fiir innovative integrierte
Versorgungskonzepte setzen sollte, konnten allerdings nur integrierte Versor-
gungsformen, die mit einer Evaluation einhergehen, in den Genuss dieser Forde-
rungsmafBnahmen kommen. Diese Regelung besitzt zunidchst den Vorzug, dass
auch integrierte Versorgungsformen, die keine DMPs einschlieBen, fiir eine
Evaluation mit einer anschlieBenden Publikation in Frage kommen. Sodann ge-
wihrt die Evaluation einer integrierten Versorgungsform, die mehrere DMPs
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umfasst, nicht nur einen indikationsspezifischen, sondern einen umfassenden
Einblick in die Ergebnisse des jeweiligen Versorgungsnetzes. Dabei interessie-
ren u.a. auch die Beziehungen zwischen den isoliert evaluierten DMPs und spe-
zielle Probleme der Multimorbiditit, da diese Informationen bei der ausschlief3-
lichen Evaluation einzelner chronischer Krankheiten verloren zu gehen drohen.

Eine zielorientierte Verzahnung von DMPs mit den integrierten Versorgungs-
formen setzt, wie schon angedeutet, generell gleiche Bedingungen bei den Zu-
lassungskriterien und den Anforderungen voraus, d.h. bei den Evaluationen hin-
sichtlich Einschreibung, Methodik, Dokumentation und Publikation der Ergeb-
nisse. Unter diesem Aspekt sollten auch die zahlreichen und intensiven Regulie-
rungen entfallen, denen die DMPs als Folge ihrer seinerzeitigen Ankniipfung an
den RSA im Unterschied zu den integrierten Versorgungsformen immer noch
unterliegen. Zudem gibt es keine iiberzeugenden Griinde fiir eine Ungleichbe-
handlung dieser beiden besonderen Versorgungsformen hinsichtlich des fiskali-
schen Postulates der Beitragssatzstabilitit. Die regide Umsetzung dieses Postu-
lates widerspricht, wie schon oben unter Punkt 4 aufgefiihrt, den Intentionen ei-
ner Forderung innovativer Versorgungskonzepte mit einem ldngerfristigen Pla-
nungshorizont. Die Krankenkassen besitzen im Wettbewerb um giinstige Beitra-
ge ein hinreichendes Eigeninteresse, um mehrjidhrige Defizite mit integrierten
Versorgungsprojekten zu vermeiden. Es besteht kaum die Gefahr, dass sie kurz-
fristige fiskalische Ziele zugunsten lingerfristiger Erfolge im Qualitdts- und
Preiswettbewerb vernachlidssigen. Zudem konnen ihnen projektbegleitende Eva-
luationen Warnsignale fiir sich abzeichnende finanzielle Unterdeckungen der
Projekte liefern. Dieser Aspekt spricht ebenfalls dafiir, innovative Versorgungs-
projekte, die sich — obligatorisch oder freiwillig auf Antrag — einer Evaluation
mit vorgegebenen Regeln unterziehen, zumindest befristet von dem Postulat der
Beitragssatzstabilitét freizustellen.

Die groBten Probleme einer zielorientierten Verzahnung dieser beiden beson-
deren Versorgungsformen bereitet der Umstand, dass die Krankenkassen ihre
bisherigen Vertrige zu den DMPs nahezu ausschlielich mit den KVen ab-
schlieen, die Vertrige zu den integrierten Versorgungsformen jedoch mit ein-
zelnen Leistungserbringern, da der § 140b Abs. 1 SGB V die KVen hier als Ver-
tragspartner ausschlieSt. Den DMPs fehlt daher, wie bereits unter Punkt 4. her-
ausgestellt, im Gegensatz zu den integrierten Versorgungsformen eine wettbe-
werbliche Orientierung. Gegen eine obligatorische Trennung der DMPs von den
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KVen sprechen jedoch die auf diesem Gebiet inzwischen gewachsenen organi-
satorischen Strukturen und auch trotz aller kritischen Einwinde, die im wesent-
lichen auf die seinerzeitige Anbindung der DMPs an den RSA zuriickgehen, die
in den letzten Jahren erzielten Behandlungserfolge. Zudem wiirde ein Aus-
schluss der KVen bei den DMPs kleineren Krankenkassen bzw. solchen mit ei-
ner geringen regionalen Verdichtung die Chance auf eine Teilnahme ihrer Ver-
sicherten an solchen Programmen rauben. Schlielich setzt eine valide Evalua-
tion dieser Programme jeweils eine hinreichende Anzahl an chronisch kranken
Versicherten voraus, was viele Krankenkassen ohne weitreichende Zusammen-
schliisse nicht ermdglichen konnen.

Angezeigt scheint in diesem Kontext jedoch eine Erweiterung der seit iiber 10
Jahren unveridnderten Anzahl der — damals unter RSA-Gesichtspunkten ausge-
wihlten — sechs chronischen Krankheiten. So bietet z.B. die Managementgesell-
schaft Gesundes Kinzigtal GmbH parallel zu den DMPs eine grofSe Bandbreite
anderer Indikationen, wie z.B. Osteoporose oder Herz-Insuffizienz, an (Informa-
tionen vom 01.03.2013). Anders als bei den DMPs ist die Teilnahme an diesen
derzeit 15 Versorgungsprogrammen an die Mitgliedschaft in dem Versorgungs-
netz gebunden. Es besteht unter Versorgungsaspekten zweifellos ein grofles In-
teresse an der Durchfithrung von DMPs, die iiber die bestehenden sechs chroni-
schen Krankheiten hinausgehen und ebenfalls eine Evaluation aufweisen. Die
Vertragspartner solcher Versorgungsprogramme sollten daher ein entsprechen-
des Antragsrecht beim G-BA erhalten und bei Erfiillung der bestehenden Bedin-
gungen fiir die vereinbarte Evaluation auch die entsprechende Programmkosten-
pauschale. Dabei sollte es keine Rolle spielen, ob die Krankenkasse diese neuen
DMPs mit einer KV vereinbart oder selbstindig in ein Versorgungsnetz imple-
mentiert, das auf den integrierten Versorgungsformen aufbaut. Der erheblich
groflere Aufwand, den die Evaluation eines umfassenden populationsorientierten
Netzes im Rahmen der integrierten Versorgungsformen verursacht, und das ge-
sundheitspolitische Interesse an einem solchen Integrationsgehalt rechtfertigen
sogar eine hohere Programmkostenpauschale als fiir die Evaluation eines einzel-
nen DMP. Derzeit besteht in dieser Hinsicht, wie schon oben unter Punkt 4. mo-
niert, ein groles Missverhiltnis.
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6. Ausblick: Zu finanziellen Anreizen einer Forderung innovativer Ver-
sorgungskonzepte

Nach Auslaufen der finanziellen Anreize fiir die DMPs und die integrierten Ver-
sorgungsformen Ende 2008 ermoglicht das GKV-VStG in § 87b Abs. 2 SGB V
ab Anfang 2012 fiir ,,vernetzte Praxen bzw. ,,Praxisnetze“lo ein eigenes Hono-
rarvolumen als Teil der morbidititsbedingten Gesamtvergiitungen, um damit
,.der kooperativen Behandlung von Patienten in dafiir gebildeten Versorgungs-
formen angemessen Rechnung zu tragen. Voraussetzungen fiir diese Férderung
bilden eine Verbesserung der ambulanten Versorgung und die Anerkennung des
Praxisnetzes durch die KV. Dabei fillt der KBV nach § 87b Abs. 4 SGB V die
Aufgabe zu, ,Kriterien und Qualitdtsanforderungen fiir die Anerkennung beson-
ders forderungswiirdiger Praxisnetze ... insbesondere zu Versorgungszielen* im
Einvernehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu bestimmen.

Mit dieser Aufforderung, besonders forderungswiirdigen Praxisnetzen ein ei-
genes Honorarvolumen im Rahmen der morbidititsbedingten Gesamtvergiitun-
gen einzurdumen, unterstreicht der Gesetzgeber die Notwendigkeit und Bedeu-
tung einer kooperativen Behandlung von Patienten im niedergelassenen bzw.
ambulanten Bereich. Als zielfithrende Mainahmen bieten sich hier besonders an
(siehe Stock, J. 2012, S. 30 ff.; Kassenérztliche Bundesvereinigung 2013, S. 13):
- netzeigene Qualititszirkel mit netzspezifischen Standards,

- die Auswahl von Qualititsindikatoren als Schwerpunkte der qualitétsorien-
tierten Tatigkeit,

- Fallbesprechungen und Feedback-Berichte,

- die Umsetzung von Leitlinien und die Vorgabe konkreter Behandlungspfa-
de,

- die Konzipierung spezieller Priventionsangebote,

- Kooperationen mit Leistungserbringern aus anderen Versorgungsbereichen
sowie

- eine gemeinsame Dokumentation mit dem Ziel einer externen Qualitits-
transparenz.

' Wihrend der Begriff ,,vernetzte Praxen* bereits bei den Strukturvertriigen in § 73a SGB V auf-
taucht, erscheint der Terminus ,,Praxisnetze* mit dem GKV-VStG neu im SGB V. Es herrscht auch
Unklarheit dariiber, wieviele solcher Praxisnetze es bereits gibt. Die geschitzte Zahl von 400 (vgl.
Stock, J. 2012, S. 29) diirfte stark von den jeweils herangezogenen Kriterien bzw. qualitativen Anfor-
derungen abhédngen.
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Obgleich diese Gesetzesinitiative zur Forderung kooperativer Behandlungen
in die richtige Richtung weist, bestehen zum einen Zweifel, was ihre Umsetz-
barkeit betrifft, und zum anderen Bedenken, ob und inwieweit hiervon die Ver-
sorgungsnetze mit dem hochsten Kooperations- bzw. Integrationsgrad profitie-
ren. Zunichst erfolgt die finanzielle Forderung der Praxisnetze aus den morbidi-
titsbedingten Gesamtvergiitungen, so dass sich diese fiir den Rest der Vertrags-
drzte, d.h. fir die weit iiberwiegende Mehrheit der niedergelassenen Arzte,
tiberproportional reduzieren. Es stellt insofern schon eine korporative Heraus-
forderung fiir die KVen dar, eine qualitativ ausgewiesene Minderheit zu Lasten
der Mehrheit finanziell besser zu stellen. Zudem bildet die Kooperation mit
Leistungserbringern aus anderen Leistungsbereichen, d.h. vor allem Kranken-
hdusern, zwar sehr wahrscheinlich ein Kriterium fiir die Auswahl der forde-
rungswiirdigen Praxisnetze, aber keine zwingende Bedingung. Es liegt daher
nahe - und wohl auch im Interesse der KVen-, dass die Forderung der Praxisnet-
ze im kollektivvertraglichen Bereich bleibt, zumal hier keine Einschreibungen
der Patienten und vor allem keine strittigen Budgetbereinigungen anfallen. Dar-
aus folgt jedoch die Befiirchtung, dass gerade die Netze mit einer sektoriiber-
greifenden Orientierung sowie dem hochsten Kooperations- und Integrations-
grad, die tiberwiegend auf den integrierten Versorgungsformen aufbauen, im
Rahmen dieser Forderung leer ausgehen.

Unbeschadet ihrer partiellen Berechtigung im vertragsirztlichen Bereich''
greift diese Forderung von Praxisnetzen, die sich schon nach dem Gesetzestext
nur auf eine ,,Verbesserung der ambulanten Versorgung® (§ 87b Abs. 2 SGB V)
und nicht auf eine sektoreniibergreifende Behandlung der Patienten abzielt, un-
ter dem Aspekt einer Implementierung und eines Aufbaus innovativer Versor-
gungsnetze mit einem moglichst hohen Integrationsgehalt zu kurz. Fiir eine ziel-
orientierte Forderung umfassenderer Versorgungsnetze bedarf es eines breiteren
sektoreniibergreifenden Ansatzes und noch anspruchsvollerer Kriterien bzw.
Bedingungen, wie z.B. (sieche Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen 2012, Ziffer 398):

- die Befristung der Forderung mit der Gewihrung eines fiir die Amortisati-
on der Investitionen hinlidnglichen Planungszeitraumes,
- eine Beschridnkung auf sektoreniibergreifende Projekte,

" Diese resultiert u.a. daraus, dass sich diese Férderung aus den morbidititsbedingten Gesamtvergii-
tungen finanziert und damit keinen anderen Leistungssektor tangiert.
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- eine obligatorische Evaluation mit einer addquaten Kontrollgruppe zur Be-
wertung der Ergebnisse unter Einschluss von Outcomeindikatoren sowie

- eine Priorisierung von populationsorientierten, indikationsiibergreifenden
Versorgungskonzepten sowie solchen, die den bisher vernachlidssigten
Pflegebereich mit einbeziehen.

Da ein solches Forderungskonzept auf eine sektoreniibergreifende Versor-
gung abzielt, kommen als Finanzierungsquelle nicht die morbidititsbedingten
Gesamtvergiitungen des niedergelassenen Bereichs, sondern Mittel aus dem Ge-
sundheitsfonds in Frage. Einer speziellen finanziellen Forderung innovativer
Versorgungskonzepte sollten allerdings zunédchst ein Abbau der beschriebenen
innovationshemmenden ordnungspolitischen Rahmenbedingungen und unter
Integrationsaspekten eine Aufwertung der integrierten Versorgungsformen ge-
geniiber den DMPs vorangehen. Sofern die Aktivitdten und Impulse hinsichtlich
innovativer Versorgungskonzepte mit einem hohen Integrationsgehalt dann wei-
terhin stagnieren, stehen zeitlich gefristete finanzielle Anreize zur Diskussion.
Sofern die Auswahl der forderungswiirdigen Projekte nach den o.a. Kriterien
erfolgt, spielt es eine vergleichsweise untergeordnete Rolle, ob sich der Gesetz-
geber dann fiir ein darlehensbasiertes Forderungskonzept (vgl. Sachverstiandi-
genrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen 2012, Ziffer
398), was spezielle ordnungspolitische Vorteile aufweist, oder ein vom Finanz-
volumen her weitergehendes Modell entscheidet.

Literatur:

Baumann, Martin (2006): Medizinische Versorgungszentren und Integrations-
versorgung — Beitrdge zur effizienten Leistungserbringung im Gesundheitswe-
sen? Eine institutionen-6konomische Analyse, Bayreuth.

Blum, Karl, Loffert, Sabine, Evans, Michaela und Borchers, Uwe (2013): Das
Krankenhaus im Zentrum, in: fithren und wirtschaften (f & w), 30. Jg., Heft 1, S.
14-17.

Bundesministerium fiir Gesundheit (2011): Entwurf eines Gesetzes zur Verbes-
serung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung,
Stand 27.07.2011.

103

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Bundesversicherungsamt (2012): Selektivvertriage nach §§ 73c, 140aff. SGB V,
hier: Vorlagepflicht nach § 71 Abs. 4 SGB V in der Fassung des GKV-
Versorgungsstrukturgesetzes (GKV-VStG), Schreiben vom 06. Mirz 2012.

Deutsche Apotheker- und Arztebank (2012): Zukunftsaussichten beruflicher
Kooperationen. Eine strukturierte Befragung des Deutschen Arzte-Verlags und
der Deutschen Apotheker- und Arztebank, Juni 2012.

Drosler, Saskia, Hasford, Jorg, Kurth, Biarbel-Maria, Schaefer, Marion, Wasem,
Jirgen und Wille, Eberhard (2011): Evaluationsbericht zum Jahresausgleich
2009 im Risikostrukturausgleich, Bonn.

Emmert, Martin, Eijkenaar, Frank, Kemter, Heike, Esslinger, Adelheid Susanne
und Schoffski, Oliver (2012): Economic evaluation of pay-for-performance in
health care: a systematic review, in: The European Journal of Health Economics,
Vol. 13, Nr. 6, S. 755-767.

Frenzel, Alexander und Reuter, Annette (2012): Lernen aus Disease-Mana-
gement-Programmen, in: Monitor Versorgungsforschung, 5. Jg., 05/2012, S. 40-
47.

Gerlach, Ferdinand M. und Szecsenyi, Joachim (2013): Abschlussbericht zur
Evaluation der Hausarztzentrierten Versorgung (HzV) nach § 73b SGB V in
Baden-Wiirttemberg (2010-2011), Stand 23.01.2013, Frankfurt und Heidelberg.

Gersch, Martin (2012): Monitoring Integrierte Versorgung (,,Monitoring — IV*).
Besondere Versorgungsformen: (kein) Wachstum in Sicht? Ergebnisse der zwei-
ten Runde der Vollerhebung zu den besonderen Versorgungsformen bei gesetz-
lichen Krankenversicherungen (,,M-IV 1), Berlin.

Hildebrandt Helmut, Bischoff-Everding, Christoph, Saade, Peter, Cortekar, Jorg,
Pimperl, Alexander und Daul, Giesela (2009): Finanzierung und Vergiitung der
Integrierten Versorgung aus Sicht einer Managementgesellschaft — das Beispiel
Gesundes Kinzigtal, in: Braun, G.E., Giissow, J., Schumann, A. und HeBbriigge,
G. (Hrsg.): Innovative Versorgungsformen im Gesundheitswesen, Koln, S. 49-
64.

Kasseniérztliche Bundesvereinigung (2012): Entwicklung der Medizinischen
Versorgungszentren 3. Quartal 2007 bis 3. Quartal 2011, Berlin.

104

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Kassenirztliche Bundesvereinigung (2013): Rahmenvorgaben zur Anerkennung
von Praxisnetzen, Berlin.

Laschet, Helmut (2012): Auf dem Weg zur Kooperation. Positionierung des
Arztetages zu innovativen Versorgungsformen, in IMPLICON-Gesundheits-
politische Analysen-, 05/2012, Berlin.

Meusch, Andreas (2012): Qualititswettbewerb durch Selektionsvertrige. Ist der
Traum zu Ende bevor es begann?, in: IMPLICONplus — Gesundheitspolitische
Analysen-, 09/2012, Berlin.

Nordrheinische Gemeinsame Einrichtung Disease-Management-Programme
GbR, als Hrsg. (2012): Qualitdtsbericht 2011. Disease-Management-Programme
in Nordrhein, Diisseldorf.

Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
(2010): Sondergutachten 2009. Koordination und Integration — Gesundheitsver-
sorgung in einer Gesellschaft des lingeren Lebens, Bd. II, Baden-Baden.

Sachverstidndigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
(2012): Sondergutachten 2012. Wettbewerb an der Schnittstelle zwischen ambu-
lanter und stationédrer Gesundheitsversorgung, Bern.

Stock, Johannes (2012): Qualititssicherung. Netze machen Arzte stark, in: Ge-
sundheit und Gesellschaft, 15. Jg., Ausgaben 11/12, S. 29-33.

Tomaschko, Katrin, Gawlik, Christian, Nolte, Dirk und Doorn, Heinz Peter von
(2011): Disease Management Programme in Deutschland, in: Die BKK,
03/2011, S. 150-157.

Unterberg, Wolf (2012): Managed Care — oder der Wille des Biirgers, in: érzte-
post, Herbst 2012, S. 14-15.

Wambach, Veit (2012a): ,,Innovation im Verbund — Chronisch Kranke besser
versorgen!“ Integrierte regionale Vollversorgung im Gesundheitsnetz Qualitét
und Effizienz-QuE eG Niirnberg, Niirnberg.

Wambach, Veit (2012b): Qualititsbericht 2011, Gesundheitsnetz Qualitit & Ef-
fizienz eG, Niirnberg, Niirnberg.

105

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Weatherly, John, N., Seiler, Rainer, Meyer-Lutterloh, Klaus, Schmid, Elmar,
Lagel, Ralph und Amelung, Volker, E. (2007): Leuchtturmprojekte Integrierter
Versorgung und Medizinische Versorgungszentren. Innovative Modelle der
Praxis, Berlin.

Welch, Pete (2002): Disease management practices of health plans, in: The
American Journal of Management Care, Vol. 8, Nr. 4, S. 353-361.

Werblow, Andreas und Karmann, Alexander (2012): Evaluation des integrierten
Versorgungsvertrages iiber die Versorgung kardiovaskuldr erkrankter Versicher-
ter (CARDIO-Integral) der AOK PLUS, Endbericht, Dresden, den 01.06.2012.

Wille, Eberhard (2010): Stirkung der Wettbewerbsorientierung durch Auswei-
tung der selektivvertraglich organisierten Gesundheitsversorgung, in: Riirup,
Bert, IGES Institut GmbH, DIW Berlin e.V., DIW econ GmbH und Wille, Eber-
hard (Hrsg.): Effizientere und leistungsfihigere Gesundheitsversorgung als Bei-
trag fiir eine tragfihige Finanzpolitik in Deutschland, Baden-Baden, S. 97-149.

Wille, Eberhard und Erdmann, Daniel (2011): Gesundheitsokonomischer Stel-
lenwert einer flichendeckenden ambulanten Facharztversorgung. Entwicklung,
Stand und Perspektiven, Baden-Baden.

106

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



Die Friihbewertung des Zusatznutzens von Arzneimitteln aus érztlicher
Sicht

Petra A. Thiirmann
1. Bewertung von neuen Arzneimitteln aus irztlicher Sicht

Neue Arzneistoffe konnen aus drztlicher Sicht unter verschiedensten Gesichts-
punkten betrachtet werden: nach Héufigkeit und / oder Schweregrad der Erkran-
kungen (= Indikationen) im Gesundheitswesen allgemein oder unter dem Blick-
winkel der eigenen &drztlichen Praxis, nach pharmakologischen Aspekten, unter
Beriicksichtigung des Innovationsgrades oder des angenommenen Nutzens fiir
die Patienten. Vo6llig unabhidngig vom Schweregrad und der Haufigkeit der Be-
schwerden war iiber die letzten Jahrzehnte hinweg die Zulassung mit dem
Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit die Eintrittspforte fiir den Arzneimit-
telmarkt und inkludierte die Verordnungsfihigkeit in Deutschland im Rahmen
der GKV. Die Marktdurchdringung neuer Arzneistoffe erfolgte dann in Abhin-
gigkeit von Faktoren wie tatsdchlicher Innovation und Nutzen, Aufnahme in
Leitlinien der Fachgesellschaften, aber auch erheblich moduliert durch Marke-
tingstrategien der pharmazeutischen Industrie.

1.1 Einschiitzung des Stellenwertes neuer Arzneimittel

Seit den 80er Jahren des letzten Jahrhunderts wurde beispielsweise von den
Kolner Pharmakologen Prof. Uwe Fricke und Prof. Wolfgang Klaus (vergl. Fri-
cke U. & Klaus W., 1987) eine Beurteilung neuer Wirkstoffe veroffentlicht, die
sowohl pharmakologische als auch therapeutische Gesichtspunkte beriicksich-
tigt:

A Innovative Struktur oder neuartiges Wirkprinzip mit therapeutischer Rele-
vanz

B Verbesserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer Eigen-
schaften bereits bekannter Wirkprinzipien

C Analogpriparat mit keinen oder nur marginalen Unterschieden zu bereits
eingefiihrten Préparaten

D Nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer therapeutischer
Stellenwert
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Ein neues Arzneimittel kann als erster Vertreter einer neuen Substanzklasse
durchaus eine Bewertung A erhalten, versehen mit einem C oder D, wenn vor-
liegende klinische Daten den therapeutischen Stellenwert noch nicht untermau-
ern. Ungeachtet zahlreicher Kritikpunkte wurde hiermit ein System etabliert, die
potenzielle Bedeutung eines neuen Wirkstoffs bzw. Wirkprinzips fiir die Thera-
pie einzuschétzen.

Selbstverstindlich kénnen und miissen sich Arzte iiber neue Arzneistoffe in-
formieren, anhand von Fachzeitschriften und z.B. vorgenannter Bewertungen,
bei Fortbildungsveranstaltungen und mit Hilfe der Materialien, die ihnen von
der pharmazeutischen Industrie zur Verfiigung gestellt werden. Es stellt sich hier
die Frage, inwieweit Arzte dazu in der Lage sind, sich umfinglich und aus neut-
ralen Quellen zu informieren. Wihrend insbesondere Arzte in Weiterbildung an
Krankenhédusern hiufig noch Zugang zu online-Bibliotheken haben, sind nieder-
gelassene Arzte auf die von Ihnen kostenpflichtig abonnierten und einige kos-
tenfrei zur Verfligung gestellte Zeitschriften sowie online-Medien angewiesen.
Beispielsweise stehen die Leitlinien der AWMEF frei im Internet zur Verfiigung,
die Arztekammer Nordrhein bietet ihren Mitgliedern einen kostenfreien Zugang
zur Cochrane Library. So wertvoll diese Angebote sind, oftmals fehlt in der
Routine die Zeit, all das zu lesen, was gelesen werden sollte. Um wissenschaftli-
che Literatur — insbesondere die Originalarbeiten - verstehen und korrekt inter-
pretieren zu konnen, sind Kenntnisse iiber Methodik und Statistik erforderlich,
die nicht unbedingt im Medizinstudium vermittelt werden. Windish und Kolle-
gen (Windish D. et al., 2007) befragten 367 Arzte in Weiterbildung in US-
Amerikanischen Krankenhdusern zu Ihrer Fihigkeit, medizinische Fachliteratur
zu verstehen. Wihrend immerhin 81.6% der Arzte in der Lage waren, ein rela-
tives Risiko korrekt zu interpretieren, konnten nur noch 37,4% adjustierte Odds
Ratios einer multivariaten Regressionsanalyse bzw. 10,5 % die Ergebnisse einer
Kaplan-Meier Analyse verstehen. 75 % der Befragten gaben an, dass sie die Sta-
tistik in Fachzeitschriften tiberhaupt nicht verstinden, aber 95 % fanden es je-
doch sehr wichtig, diese biostatistischen Konzepte zu verstehen. Selbst wenn die
Mehrzahl der deutschen Arzte ein besseres Verstindnis wissenschaftlicher Lite-
ratur aufweist, so mangelt es nicht nur an Zeit, sondern auch an Transparenz der
Daten fiir die Offentlichkeit. Der sog. Publikationsbias beschreibt die Tatsache,
dass Studien mit positiven Ergebnissen, also zugunsten einer Innovation (sei es
ein Medikament oder eine neue Operationsmethode) hiufiger publiziert werden
als Studien ohne eindeutige bzw. mit negativen Ergebnissen. Gerade im Bereich
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Arzneimittel wurde gezeigt, dass von pharmazeutischen Unternehmen finanzier-
te klinische Studien hiufiger ein positives Ergebnis zugunsten des Wirkstoffs
haben als unabhidngig von Firmen durchgefiihrte Untersuchungen. Auch werden
die Ergebnisse ofter zugunsten des Herstellers interpretiert und zahlreiche Stu-
dien pharmazeutischer Unternehmen werden nicht verodffentlicht (vergl. Schott
G. et al. 2010).

Eine strukturierte und systematische Analyse der vorhandenen Evidenz fiir
neue Arzneimittel ist daher auch aus &rztlicher Sicht zu begrii3en.

Fiir die in Deutschland, i.d.R. durch das IQWiG vorgenommene Datenanaly-
se, gelten erginzend zur eher pharmakologisch orientierten Bewertung von Fri-
cke & Klaus folgende Kriterien fiir die Nutzenbewertung:

— Verbesserung des Gesundheitszustandes,
— Verkiirzung der Krankheitsdauer,

—  Verlidngerung des Uberlebens,

— Verringerung von Nebenwirkungen oder
— Verbesserung der Lebensqualitit.

Die Bewertung des Zusatznutzens beriicksichtigt also viel stirker Patienten-
relevante Therapieergebnisse und stellt sie nicht nur in den Zusammenhang mit
allen existierenden Alternativen, sondern vergleicht insbesondere mit der vom
G-BA definierten zweckmifigen Vergleichstherapie. Eine solche Aufarbeitung
verfiigbarer Daten und Einordnung kann daher zu einer Verbesserung der Wirt-
schaftlichkeit und Qualitdt der Arzneimitteltherapie dienen (vergl. Hess R.
2013). Entscheidender Vorteil der frilhen Nutzenbewertung ist die Aktualitit,
d.h. sie findet unmittelbar nach der Zulassung statt und kann somit auch die kor-
rekte Anwendung eines neuen Arzneimittels begleiten.

In Bezug v.a. auf die Hiufigkeit und sekundér auch Schwere der zu behan-
delnden Erkrankungen kristallisieren sich (zugegebenermal3en etwas grob unter-
teilt) zwei Gruppen neuer Arzneimittel:

e Wirkstoffe fiir hdufig vorkommende chronische Erkrankungen (Antihyper-
tensiva, Antidiabetika, Lipidsenker etc.)
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e  Wirkstoffe im Bereich schwerwiegender, nicht so hdufiger Erkrankungen
(HIV-Therapeutika, Onkologika, Medikamente fiir pulmonale arterielle
Hypertonie etc.)(vergl. Schwabe U. 2012a)

Ein weiteres Merkmal unterscheidet diese beiden Gruppen: wihrend die erste
Gruppe héufig in der ambulanten Praxis verordnet wird, werden Wirkstoffe der
zweiten Gruppe eher stationir eingesetzt oder von Fachirzten die Therapie initi-
iert. Selbstverstindlich gibt es flieBende Ubergiinge, so werden Thrombozy-
tenaggregationshemmer (wie z.B. Clopidogrel, Prasugrel und Ticagrelor) héufig
nach einem akuten Ereignis stationir angesetzt und miissen ambulant weiter
verordnet werden.

Betrachtet man die Innovationen in der erstgenannten Gruppe, so gibt es hier
meist gut erprobte Arzneistoffe. Wenn man bedenkt, dass der durchschnittliche
Hausarzt 90 % seiner Verordnungen mit weniger als 100 verschiedenen Arz-
neistoffen tétigt, so birgt jedes neue Medikament nicht nur neue Chancen, son-
dern auch Risiken durch unbeachtete Wechselwirkungen oder iibersehene Kont-
raindikationen. Auch aus Sicherheitsgriinden ist Transparenz vonnéten iiber den
Stellenwert eines neuen Arzneimittels. Daher wird diese Gruppe im Folgenden
niher betrachtet.

1.2 Neue Arzneistoffe fiir hiiufig vorkommende, chronische Erkrankungen

Zu dieser Gruppe zdhlen beispielsweise Medikamente zur Behandlung von
Herz/Kreislauferkrankungen bzw. im Rahmen der Primér- und Sekundirprophy-
laxe, sowie Medikamente bei Diabetes mellitus und chronischen Atemwegser-
krankungen. In diesen Indikationsgebieten besteht (aber wie die Erfahrung mit
den ersten Nutzenbewertungen zeigte, nicht so oft wie angenommen) das Prob-
lem, dass in Zulassungsstudien meist Surrogatendpunkte wie z.B. Blutdrucksen-
kung evaluiert werden, und nicht Patienten-relevante Endpunkte wie Reduktion
von Schlaganfillen oder Senkung der kardiovaskuldren Morbiditdt und Mortali-
tit. Teilweise werden fiir Zulassungszwecke Vergleiche mit Placebo gefordert
bzw. mit einer Standardtherapie, die nicht zwingend auch die in Deutschland
iibliche Standardtherapie ist. Hinzu kommt, dass das Patientenkollektiv in Zu-
lassungsstudien oftmals nicht dem multimorbiden Durchschnittspatienten einer
Hausarztpraxis entspricht. So werden etwa zwei Drittel aller Medikamente von
Patienten im Alter iiber 65 Jahren eingenommen, in klinischen Studien vor der
Zulassung ist diese Altersgruppe oftmals unterreprisentiert (vergl. Thiirmann P.
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2013). Welche (nicht unlosbaren) Probleme dies mit sich bringt, zeigt die Ent-
wicklung der neuen oralen Antikoagulanzien, Medikamente zur ,Blutverdiin-
nung“ bei Patienten mit erhohtem Risiko fiir Thrombosen und Schlaganfille.
Kurze Zeit nach der Markteinfithrung des neuen Wirkstoffs Dabigatran
(Pradaxa®) waren Rote Hand-Briefe erforderlich, um die Arzteschaft auf be-
sonders vorsichtige Dosierungsstrategien bei édlteren Menschen mit Nierenfunk-
tionseinschriankungen aufmerksam zu machen. Solche Risiken konnen durch
eine frithe Nutzenbewertung nicht vermindert werden, aber der Fall zeigt auf,
dass die Studiensituation von der Praxis abweicht und in aller Regel Vorsicht
geboten ist bei der Verordnung ganz neuer Wirkstoffgruppen.

Erstes Fazit daher fiir diese Medikamentengruppe: a) sie werden oftmals im
Kontext von Multimorbiditit und Polypharmazie angewendet, b) in diesem Um-
feld sind sie meist nicht optimal gepriift und c) es gibt i.d.R. probate Alternati-
ven.

In dieser Medikamentengruppe kommt fiir die Nutzenbewertung ein weiterer
Faktor hinzu: in diesem Bereich gibt es nicht nur zahlreiche Alternativen, son-
dern meistens bereits viele Generika (vergl. Schwabe U. 2012). Diese Tatsache
gewinnt natiirlich an Bedeutung, wenn Generika-fihige Wirkstoffe als zweck-
miBige Vergleichstherapie des G-BA betrachtet werden und ein neuer Arz-
neistoff auch im Hinblick auf die spitere Preisverhandlung mit einem sehr giins-
tigen Generikum verglichen wiirde (vergl. Gantner T. 2013).

Gerade bei den umsatzstirksten Arzneimitteln (vergl. Schwabe U. 2012) fin-
den sich jedoch auch einige Arzneistoffe, die 2011 noch nicht als Generika ver-
fuigbar waren wie z.B. Quetiapin (Seroquel®) zur Behandlung von Depressionen
und Schizophrenie oder Pregabalin (Lyrica®) zur Therapie von Nervenschmer-
zen, Angststorungen und bestimmten Epilepsieformen. Diese Pridparate waren
durchaus als Analog-Priparate von Fricke & Klaus (Kategorie C) eingestuft o-
der wurden beispielsweise von der KV Nordrhein als me-too kategorisiert. Hier
stellt sich natiirlich die Frage, welchen Platz diese Medikamente einnehmen und
v.a. welchen Kostenfaktor sie darstellen wiirden, wenn sie den Prozess der frii-
hen Nutzenbewertung durchlaufen hitten. Dies unterstreicht die potenzielle Be-
deutung der Nutzenbewertung auch des Bestandsmarktes. Eine unabhingig,
neutrale Bewertung solcher Arzneimittel kann auch fiir behandelnde Arzte
Transparenz herstellen und sie bei der Entscheidungsfindung unterstiitzen.
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2. Die Betrachtung bisheriger Verfahren zur frithen Nutzenbewertung

Sicherlich unstrittig ist, dass die zur Nutzenbewertung aufgefiihrten Zielgrofen
prinzipiell relevant fiir Patienten sind und die &rztlichen Ziele einer Pharmako-
therapie widerspiegeln. Ebenso offensichtlich ist es, dass die Zulassung eines
Arzneistoffs mit dem Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit nicht zwingend
einen Zusatznutzen gegeniiber der herkommlichen Therapie bedeutet. In vielen
Fillen sind jedoch aus drztlicher Sicht nicht nur bessere Medikamente erforder-
lich, sondern eine Auswahl von Medikamenten fiir eine bestimmte Erkrankung
kann hilfreich sein, wobei sich die Medikamente hinsichtlich ihrer Wirkstéirke
und v.a. des Nebenwirkungsprofils unterscheiden konnen, ja sogar miissen.

Betrachtet man die Evaluation des Zusatznutzens nach den Kriterien des
IQWiG bzw. des G-BA im Vergleich zur zweckmifBigen Vergleichstherapie, so
kann dies fiir den verordnenden Arzt verschiedene Bedeutungen haben. Dies soll
fiktiv anhand eines neuen Wirkstoffs zur Behandlung des Diabetes mellitus ver-
anschaulicht werden:

a) bei nicht gegebenem Zusatznutzen des neuen Medikamentes ist es nicht
unbedingt schlechter, es sollte also nicht bei jedem neu diagnostizierten Di-
abetiker automatisch eingesetzt werden

b) es kann bei Therapieversagen oder Unvertriglichkeit anderer (probater)
Alternativen im Einzelfall entsprechend der Zulassung eingesetzt werden

Aus therapeutischer Sicht ist es nachvollziehbar, dass das Ergebnis der Nut-
zenbewertung eine Einordnung des Medikamentes in das vorhandene Armamen-
tarium nach den Regeln der rationalen Pharmakotherapie und evidenzbasierten
Medizin darstellt und iiber das Preisregulativ zu einer 6konomischen Einord-
nung fiihrt. In der Vergangenheit wurden einige Wirkstoffe und Wirkstoffklas-
sen sehr rasch hidufig verordnet, obwohl ihr Stellenwert im Hinblick auf Patien-
ten-relevanten Outcome héufig noch nicht gesichert war.

Bei der Verkniipfung des Zusatznutzens mit dem Preis ist allerdings moglich-
erweise unzureichend beriicksichtigt, dass auch die Forschung und Entwicklung
eines Medikamentes ohne Zusatznutzen hoher Investitionen bedurfte oder die
Vergleichstherapie bereits generisch = auf niedrigem Preisniveau ist. Dieser
Umstand kann moglicherweise dazu fiihren, dass solche me-too’s nicht mehr
entwickelt werden, obwohl sie fiir einige Patienten vielleicht hilfreich wiren.
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Auch kann eine negative Zusatznutzenbewertung — wie schon geschehen — dazu
fiihren, dass der Hersteller aufgrund des dann sehr niedrigen Preises das Medi-
kament nicht auf dem deutschen Markt ausbietet. Fiir Patienten und Arzte wire
es jedoch wirklich fatal, wenn eine echte medikamentdse Alternative, v.a. fiir
schwere Erkrankungen, falsch bewertet wiirde. Geben die bisherigen Zusatznut-
zenbewertungen Anhalt fiir Besorgnis?

Tabellen 1 und 2 bieten eine Ubersicht iiber bisherige Verfahren. Je nach Zihl-
weise werden diese unterschiedlich beurteilt: betrachtet man Stoffe mit wenigs-
tens einer positiven Bewertung, so wurden zu diesem Zeitpunkt bei 15 von 24
Medikamenten mindestens ein geringer Zusatznutzen gefunden bzw. als nicht
quantifizierbar bezeichnet. Betrachtet man die Anzahl der Indikationen, so stellt
sich die Bilanz etwas ungiinstiger dar.

Positiv hervorzuheben ist die Tatsache, dass Wirkstoffe wie beispielsweise
Vemurafenib mit einem eindeutigen Uberlebensvorteil fiir betroffene Patienten
mit dem entsprechenden Tumorleiden, auch nach diesen Bewertungskriterien
einen betrichtlichen Zusatznutzen attestiert bekommen. Es handelt sich hierbei
um eine sog. ,.targeted therapy*, also einen Wirkstoff, der bei denjenigen Patien-
ten zum Einsatz kommt, deren Hautkrebs eine besondere Zielstruktur aufweist
und die molekularpathologisch nachweisbar ist. Die Bewertung von Vemurafe-
nib widerlegt auch deutlich zuvor geduflerte Bedenken, dass kurz nach der Zu-
lassung noch nicht ausreichend Daten zu Patienten-relevanten Endpunkten vor-
lagen (vergl. Nink K. 2012).
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Tabelle 1: Friithe Nutzenbewertung nach §35a SGB V mit positivem Zusatznut-

zen (Stand Oktober 2012)

[Arzneistoff Indikation Zusatznutzen
Abirateronacetat |[Metastasiertes Prostata-Carcinom. keinefBetréichtlich /kein
[Docetaxel-Retherapie/Docetaxel-
Retherapie. moglich
Apixaban Thromboseprophylaxe bei Hiift- bzw.Gering / bzw. kein
Kniegelenksersatz
Belatacept AbstoBung nach Nierentransplantation  (Gering
Belimumab Systemischer Lupus Erythematodes Betrachtlich
Boceprevir Hepatitis C hicht quantifizierbar
Cabazitaxel Metastasiertes Prostata-Carcinom keinelGering / kein
Docetaxel-Retherapie/Docetaxel-
Retherapie.moglich
Cannabis Sativa  [Multiple Sklerose Gering

Eribulin Metastasiertes Mamma-Carcinom keine  (Gering / geringerer
oder bei erneuter Behandlung it
Taxanen oder Anthrazyklinen
Eviplera HIV Gering
Fingolimod Multiple. Sklerose je nach Verlaufsform  (Gering/kein.
[pilimumab Malignes Melanom. Betrichtlich
Rilpivirin HIV Gering_
Telaprevir [Hepatitis C hicht quantifizierbar
Ticagrelor Akutes KoronarsyndronvNicht-ST{1'x Betréchtlicl/3 x kein.
Hebungs-Infarkt nach Untergruppen
[Vemurafenib Malignes'Melanom Betrichtlich

Quelle: Nink K. 2012, Schwabe U. 2012b, http://www.g-ba.de/informationen/
nutzenbewertung
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Tabelle 2: Frithe Nutzenbewertung nach §35a SGB V ohne positiven Zusatz-
nutzen (Stand Oktober 2012)

Arzneistoff Indikation Hinweis
Aliskiren/Amlodipin ([Essentielle Hypertonie Nicht vollstindig
[Bromfenac AT Perioperative Augenentziindung [Vergleich Corticosteroid
Collagenase Dupuytren‘sche Kontraktur Marktriicknahme
Fampridin Multiple Sklerose: Nicht vollstandig
Linagliptin Diabetes mellitus Typ 2 [Nicht vollsténdig
Pitavastatin Hypercliolesterindmie Festbetrag

Regadenoson Myokardperfusioiisdiagnostikum  [Nicht vollstandig
Retigabin Zusatztherapie fokaler Anifille Nicht vollstandig
[Vendetanib Schilddriisenkarzinozy INicht vollstandig

Quelle: Nink K. 2012, Schwabe U. 2012b, http://www.g-ba.de/informationen/
nutzenbewertung

Uberraschend war fiir die meisten die Tatsache, dass das IQWiG in seinen
Analysen zum Wirkstoff Ticagrelor die seitens der Zulassung definierten Indika-
tionen in den Subgruppen separat bewertete und somit nur in drei von insgesamt
vier Patientengruppen ein Zusatznutzen konstatiert wurde. Wenig tiberraschend,
aber in der Vorgehensweise verbliiffend, war die Bewertung von Fampridin, ei-
nem Arzneistoff zur Verbesserung der Gehfihigkeit bei Patienten mit Multipler
Sklerose. Als zweckmiBiger Vergleich wurde Krankengymnastik vorgeschrie-
ben, was in den Zulassungsstudien nicht gefordert war. Hierfiir waren also die
entsprechenden Unterlagen nicht vorhanden. Betrachtet man die Zulassungsun-
terlagen von Fampridin, so wurde in drei Studien die Zeit zur Bewiltigung einer
Gehstrecke von 7,6 m um maximal 0,4 Sekunden verldngert. Dies klingt im Mit-
tel eher fragwiirdig und es stellt sich die Frage, auf welcher Basis das Arzneimit-
tel zugelassen wurde. Da es Anhalt fiir sogenannte Responder gibt, bei denen
sich eine deutlicher Effekt zeigt, hat man ein ,,conditional approval® erteilt. Der
Kommentar der Zulassungsbehorde EMA besagt allerdings mehr als deutlich,
dass valide Daten zu relevanten Endpunkten bis 2016 gefordert werden (vergl.
EMA 2012). Aufgrund des conditional approval und des sehr geringen nach-
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weisbaren Effektes in der Studienpopulation war eine negative Nutzenbewer-
tung durch das IQWiG eigentlich vorauszusehen. Allerdings war laut G-BA die
zweckmilige als Vergleichstherapie Krankengymnastik vorgesehen, was zur
Arzneimittelzulassung wahrscheinlich nicht akzeptiert worden wire. Dieser Fall
unterstreicht einen relevanten Faktor in der Vorgehensweise der Nutzenbewer-
tung, nimlich die Auswahl der zweckmifigen Vergleichstherapie, die sicher
kritisch betrachtet werden muss.

Dieser Aspekt wird auch in der Literatur kontrovers diskutiert (vergl. Nink K.
2012; Bekkering G.R. & Kleijnen J. 2008) und hat im folgenden Beispiel spiir-
bar die Offentlichkeit erreicht. Fiir den Wirkstoff Linagliptin (ein sog. DPP4-
Inhibitor) wurde der Zusatznutzen nicht anerkannt, da (It. IQWiG und G-BA)
erforderliche Daten nicht vorgelegt wurden. Kernpunkt der Diskussion war al-
lerdings die vom G-BA definierte ,,zweckmédBige* Vergleichs- und Kombinati-
onstherapie mit alten (und generischen) Wirkstoffen wie Metformin und Sul-
fonylharnstoffen. Es wurden vom Hersteller u.a. Vergleiche mit dem bereits zu-
gelassenen DPP4-Inhibitor Sitagliptin angestellt, da fiir diesen ein relevanter
Nutzen seitens GBA bereits 2008 attestiert wurde. Eine direkter head-to-head
Vergleich konnte jedoch auch nicht vorgelegt werden (vergl. Nink K. 2012,
Schwabe U. 2012b). Konsequenz ist nun, dass Linagliptin in Deutschland nicht
zur Verfiigung steht. Angesichts der Tatsache, dass es neben zahlreichen oralen
Antidiabetika bereits Arzneistoffe mit diesem pharmakologischen Wirkprinzip
gibt, ist der daraus resultierende Schaden fiir die Bevolkerung aus therapeuti-
scher Sicht nach heutigem Kenntnisstand wahrscheinlich sehr gering.

Etwas anders stellt sich die Situation fiir das Antiepileptikum Retigabin dar:
es handelt sich um ein Reservemedikament bei Patienten mit therapierefraktérer
fokaler Epilepsie. Die zweckméfige Vergleichtherapie des G-BA bezog sich auf
zwei generische Antiepileptika, was fiir den Hersteller fiir Preisverhandlungen
unakzeptabel erschien. Bis zu einem erneuten Bewertungsverfahren wird das
Arzneimittel in Deutschland nicht allgemein erstattungsfihig sein. Fiir die ca.
1.000 betroffenen Patienten in Deutschland werden Regelungen iiber deren
Krankenkassen erdffnet. NICE, das UK Pendant zum IQWiG, hat Retigabin an-
ders beurteilt und kommt zu einem, wenn auch eher schwach positiven Votum.
Hierbei spielen jedoch Kosten-Nutzen-Analysen unter Hinzunahme von QALY's
eine Rolle und der Wirkstoff wurde mit anderen, neuen und teuren Antiepilepti-
ka verglichen. Diese andere methodische Vorgehensweise bei der Nutzenbewer-
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tung ergab daher ein abweichendes Ergebnis. Auch hier erweist sich die vom G-
BA festgelegte (kostengiinstige) Vergleichsmedikation bei diesem Krankheits-
bild als problematisch, da mit Retigabin ja diejenigen Patienten behandelt wer-
den sollten, bei denen die Standardmedikation nicht angeschlagen hatte. Ferner
wird an diesem Beispiel auch aufgezeigt, dass die Methoden der europdischen
Institutionen, welche ein Bewertungsverfahren zwecks Preisfestlegung durch-
fithren, doch sehr unterschiedlich sind und dieselbe Studienlage zu durchaus un-
terschiedlichen Bewertungen fiihren kann. Je nachdem, welche Studien akzep-
tiert werden, welche Vergleichstherapie gefordert oder akzeptiert wird, oder
welcher Outcome (Patienten-relevanter Nutzen oder QALYs) bewertet wird
(vergl. Zentner A. 2012).

Neben der generellen Tatsache, ob sich fiir das neue Medikament ein wie
auch immer gearteter Zusatznutzen findet, erscheint die Einteilung in
erheblicher / betrdchtlicher / geringer Zusatznutzen / Zusatznutzen nicht quanti-
fizierbar / Kein Zusatznutzen / Nutzen ist geringer als bei der zweckmifigen
Vergleichstherapie® nicht immer nachvollziehbar. So wurde beispielsweise der
Zusatznutzen des bereits genannten Medikamentes gegen Hautkrebs, Vemurafe-
nib, mit ,,erheblich® bewertet. Es wurden jedoch die unerwiinschten Nebenwir-
kungen der Therapie, die schwerwiegend sein kénnen, quasi ,,subtrahiert”, so
dass die endgiiltige Bewertung nur noch einen ,betrdchtlichen” Zusatznutzen
ergab. Hier stofit das Verfahren sicher an seine Grenzen, da je nach Schwere-
grad der Erkrankung oftmals mehr oder weniger unerwiinschte Wirkungen von
den Patienten in kauf genommen werden.

2.1 Keine Nutzenbewertung von Orphan Drugs und Arzneistoffen, die fast
nur im stationéiren Bereich angewendet werden

Es ist nicht zwingend nachvollziehbar, dass sog. Orphan Drugs von der Bewer-
tung ausgeschlossen werden (vergl. Windeler J. 2010). Der Gesetzgeber und
auch andere gehen hier davon aus, dass mit der Zulassung der Zusatznutzen be-
legt sei. Nun ist von der Natur der Sache her nicht verstindlich, warum ausge-
rechnet bei Orphan Drugs mit erleichtertem Zulassungsverfahren der Zusatznut-
zen belegt sei, und bei Arzneistoffen mit einem aufwindigen Zulassungsverfah-
ren wiederum der Zusatznutzen gepriift werden muss. Angesichts der Tatsache,
dass bei einem Orphan Drug Status qua definitionem immerhin bis zu 40.000
betroffene Patienten alleine in Deutschland leben konnen, so ist zumindest fiir
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einige der Orphan Drugs schon eine ausreichende Population fiir kontrollierte
Studien zu Endpunkten vorhanden. Eine italienische Analyse aus 2008 ergab,
dass in fast der Hélfte der 44 Orphan Drugs keine randomisierten kontrollierten
Studien vorlagen, die meisten Studien gegen Placebo kontrollierten, obwohl es
teilweise therapeutischen Alternativen gab, und dass vorwiegend Surrogatend-
punkte untersucht wurden (vergl. Joppi R. 2009). Hinzu kommt die Tatsache,
dass einige Wirkstoffe zunichst einen Orphan Drug Status erhalten, weil sie
primér fiir eine seltene Krankheit gemifl EU-Definition zugelassen werden. Spa-
ter gesellen sich jedoch weitere Indikationsgebiete hinzu und man kann eigent-
lich nicht mehr von ,,selten” sprechen (vergl. Windeler J. 2010). All dies spricht
dagegen, den Zusatznutzen dieser Arzneimittel automatisch und in jedem Fall
als gegeben vorauszusetzen.

Aufgrund der gesetzgeberischen Intention, primdr den GKV-Markt zu entlas-
ten, wurden Arzneistoffe des stationdren Sektors ohne (relevante) Weiterverord-
nung im ambulanten Bereich vom Bewertungsverfahren ausgeschlossen. Das
betrifft beispielsweise das neue Antibiotikum Ceftarolin oder das zur Sedierung
auf Intensivstation indizierte Medikament Dexmedetomidin. Auch fiir neue
Arzneistoffe, die iiberwiegend im Bereich der Intensivmedizin eingesetzt wer-
den, wire eine neutrale und transparente Aufarbeitung der Studienlage als Hilfe-
stellungen fiir Arzte und Krankenhausapotheker wiinschenswert. Kurz nach der
Zulassung sind oftmals noch nicht alle relevanten Studien publiziert und Ver-
gleiche mit der Standardtherapie sind eher indirekt. Auch wenn die Arzneimit-
telkosten nicht das Arzneimittelbudget der GKV tangieren, schlagen sie dennoch
zu Buche. Sie konnen bei unkritischem Einsatz im Falle der Antibiotika zu ra-
scher Resistenzentwicklung und damit hoherer Morbiditit, Mortalitdt und hohe-
ren Kosten fithren und erhohen auf alle Fille die Tagestherapiekosten im Kran-
kenhaus. Manche teure Arzneistoffe im stationdren Sektor konnen iiber Zusatz-
entgelte den Krankenversicherungen in Rechnung gestellt werden und belasten
auf diese Weise sehr schnell die Krankenkassen.

3. Zusammenfassung und Fazit

Vordringlich befassen sich G-BA und IQWiG, die pharmazeutische Industrie
und die Kostentriager vorwiegend mit der frithen Nutzenbewertungen nach § 35a
SGB V ambulant verordneter Wirkstoffe und haben bisher fiir ein solch (fiir
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Deutschland) neues Verfahren einige Hiirden genommen und Erfahrungen ge-
sammelt. Das Verfahren befindet sich in einem Lernprozess, in welchem alle
Beteiligten nachjustieren miissen. Die Ergebnisse der vorliegenden Evaluationen
sind klinisch-pharmakologisch nachvollziehbar und es ist bisher nicht erkenn-
bar, dass deutsche Patienten Schaden erleiden. Es zeigt sich auch, dass wirklich
innovative Arzneistoffe mit Zusatznutzen fiir Patienten im Vorteil sind. Das
Verfahren stoft bereits jetzt an Grenzen, wenn mehr oder weniger indirekt der
Bestandsmarkt tangiert ist, wie beispielsweise bei den Gliptinen. Bewertungen
des Zusatznutzens einiger Arzneistoffe im Bestandsmarkt wurden am 18. April
2013 angekiindigt und sollen Ungerechtigkeiten bei zeitlichen Unterschieden der
Bewertung von Arzneistoffen derselben oder vergleichbarer Wirkstoffklassen
beseitigen. Dies wiederum ist aus medizinischer Sicht besser nachvollziehbar,
als die vorher stark kritisierte Bewertung nur eines oralen Antidiabetikums aus
der Klasse der DPPV-Inhibitoren (vergl. Korzilius H. 2013). Die langfristigen
medizinischen Konsequenzen der frithen Nutzenbewertung, wenn dadurch bei-
spielsweise das europdische Preisgefiige tangiert wird oder die Motivation der
pharmazeutischen Industrie bestimmte Wirkstoffe zu erforschen - oder auch
nicht - beeinflusst wird, sind derzeit nur sehr schwer abschitzbar (vergl. Gantner
T. 2013, ' Cassel D. & Ulrich V.).
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Das AMNOG- ein hervorragendes Gesetz!?
Detlef Bohler
1. Was zeichnet ein hervorragendes Gesetz aus?

Bei der Bewertung eines Gesetzes wird es immer subjektive Betrachtungen der
betroffenen Marktteilnehmer vor allen Dingen zu den Konsequenzen des Geset-
zes geben. Lob und Kritik liegen immer sehr eng beieinander. Auch bei dem
2011 eingefiihrten Arzneimittelneuordnungsgesetz macht sich dies deutlich be-
merkbar, denn das AMNOG hat sehr elementare Auswirkungen auf die pharma-
zeutische Industrie, die Apotheken und den GroBhandel. Die Krankenkassen
profitieren jedoch von diesem Gesetz. Insofern existieren unterschiedliche
Sichtweisen.

2. Was bedeutet das AMNOG fiir die Krankenkassen?

Betrachtet man die gesetzgeberische Historie beziiglich der Ausgabenentwick-
lung im Arzneimittelbereich, so wird klar, dass die Thematik des AMNOG nicht
neu ist. Im letzten Jahrzehnt gab es fast jedes Jahr eine gesetzgeberische Mal-
nahme zu diesem Thema, was die hohe Dynamik in diesem Bereich verdeut-
licht.

Man hat sich mit Einfithrung dieses neuen Gesetzes eine grofe Kostenddmp-
fung im Bereich der Arzneimittel versprochen und wollte damit primér die
Krankenkassen in diesem Bereich entlasten. Erreicht werden soll dies durch
zeitlich befristete ,,Sparbeitrage” der Marktteilnehmer und langfristig angelegte
Systemédnderungen durch Zusatznutzenbewertungen von Arzneimitteln und dem
Ende der automatischen Kosteniibernahme von frei festgesetzten Arzneimittel-
preisen in Deutschland. Aus dem Blick der Krankenkassen wurde somit ein Ge-
setz geschaffen, wovon sie klar profitieren.
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3. Was sind die Inhalte des AMNOG?

Befasst man sich mit den groen Regelungsinhalten des AMNOG, haben sich
die Rahmenbedingungen insgesamt, aber auch fiir das selektivvertragliche Han-
deln zwischen Krankenkassen und pharmazeutischer Industrie ma3geblich ge-
wandelt. Nachstehend wird auf die hierfiir magebenden Bestimmungen einge-
gangen.

3.1. Neudefinition der Aut-Idem-Fihigkeit

Die Bestimmungen zur Abgabe von Arzneimitteln und insbesondere zur Substi-
tution von Arzneimitteln in der Apotheke sind durch die Neudefinition erheblich
aufgeweicht worden. Nach der Einfithrung ist nun geregelt worden, dass ,,bei
der Abgabe eines Arzneimittels die Apotheken ein Arzneimittel abzugeben ha-
ben, das mit dem verordneten in Wirkstirke und Packungsgrofle identisch ist,
aber nur noch fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und die glei-
che oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt; als identisch gelten dabei
PackungsgréB3en mit dem gleichen Packungsgréenkennzeichen®.

Diese Regelung unterstiitzt mallgeblich Rabattvertrige zu generischen Sub-
stanzen, denn dadurch wurde die Austauschbarkeit von Medikamenten klar un-
terstiitzt, wodurch Rabattprodukte viel leichter und schneller abgegeben werden
konnen.

Es kann jedoch zum Akzeptanzverlust bei Patienten, Arzten und Apothekern
kommen, denn das abgegebene Medikament muss nicht mehr zwingend mit der
Indikation des Patienten iibereinstimmen.

3.2. Bestandsmarkt

In mehreren Bereichen des Bestandsmarktes kam es zu erheblichen Anderungen
durch das neue Gesetz. Bei den nicht festbetragsgebundenen Arzneimitteln und
Importen ist das Produkt durch Apotheken abzugeben, welches einen Rabattver-
trag mit der Krankenkasse hat, ungeachtet dessen, ob es ein Importarzneimittel
oder ein Originalprodukt ist. Somit werden Importeure mit Originalarzneimittel-
Herstellern gleichgestellt. Es wurde damit ein entscheidender Hebel fiir Rabatt-
vertrdge im patentgeschiitzten Bereich geschaffen.
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Dariiber hinaus wurde die Zusatznutzenbewertung fiir auch fiir Bestands-
marktprodukte ermoglicht. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) kann
unter Beachtung verschiedener Kriterien zu einer entsprechenden Bewertung
aufrufen. Nach der Bewertung wird ein zukiinftiger Erstattungspreis auch fiir
Bestandsprodukte vereinbart

Im Bereich der integrierten Versorgung konnen die pharmazeutischen Unter-
nehmen als Vertragspartner formell mit einbezogen werden, was eigentlich in
der Praxis nichts Neues ist.

Die integrierte Versorgung ist immer auf Teile von Leistungserbringern, Ver-
sicherten und Regionen beschrinkt. Dies fiihrt automatisch zu einer Zersplitte-
rung von Leistungspotentialen und Mirkten des pharmazeutischen Unterneh-
mens.

3.3. Neumarkt

Die grofite Verinderung des Systems durch das AMNOG gibt es eindeutig im
Bereich des Neumarktes. Das Gesetz hat den Sinn und Zweck neue Arzneimittel
und Indikationserweiterungen bei neuen Arzneimitteln hinsichtlich ihres Zu-
satznutzens zu bewerten und preislich zu regulieren. Die pharmazeutischen Un-
ternehmen konnen zwar nach wie vor den Preis bei Neueinfithrung im patentge-
schiitzten Bereich selbst festlegen, aber sie miissen gleichzeitig dem G-BA ein
Dossier vorlegen, welches den Zusatznutzen ihres neuen Medikaments im Ver-
gleich zur Standardtherapie belegt. Die ,,frithe” Zusatznutzenbewertung erfolgt
durch den G-BA.

Wird kein Zusatznutzen im Vergleich zur zweckmifBigen Vergleichstherapie
festgestellt, so wird das Medikament in eine vorhandene Festbetragsgruppe ein-
geordnet. Gibt es keine Festbetragsgruppe so verhandelt der GKV-Spitzen-
verband mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen Erstattungsbetrag, der
nicht iiber den Jahrestherapiekosten der Vergleichstherapie liegen darf.

Wird ein Zusatznutzen festgestellt, gehen der GKV-Spitzenverband und das
pharmazeutische Unternehmen in Verhandlungen um den Zuschlag auf die
zweckmiBige Vergleichstherapie.
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Aus Sicht der Krankenkassen sind die Preisregulierung und die Kosten-
Nutzenbewertung fiir neue Arzneimittel zum Markteintritt lingst tiberfillig und
sind zu begriifen. Es wird erstmals das Preismonopol der pharmazeutischen In-
dustrie beziiglich neuer Arzneimittel angegangen.

Pharmazeutische Unternehmen und Kassen konnen nach Verhandlung mit
dem GKV-Spitzenverband Bund ergiinzende oder ablosende individuelle Ver-
einbarungen schliefen.

Diese Selektivvertrige bieten Chancen, aber auch nicht unerhebliche Hiirden.
Als Chancen ist u.a. die Optimierung der Versorgungssituation von Patienten,
die Generierung von Echtdaten der Patientenkarriere und die Gewinnung von
Daten fiir Nutzen bzw. Kosten-Nutzen-Bewertung, zu nennen.

Kritisch zu hinterfragen ist jedoch, ob der Aufwand einer entsprechenden Re-
gelung hinsichtlich Kosten und Nutzen immer fiir beide Seiten gegeben ist und
ob der Vertragsaufwand und insgesamt gerechtfertigt erscheint. Fakt ist, dass die
Krankenkassen iiber den Erstattungspreis hinausgehende Rabatte erwarten.

Diese Vertrige und Vereinbarungen ggf. in Verbindung mit Vertrigen zur
integrierten Versorgung sind strukturell nicht trivial. Erfolge konne nicht ad hoc
erzielt werden und die Vertrige miissen mit Leben gefiillt werden.

4. Fazit

Zusammenfassend zeigt das AMNOG Licht und Schatten. Selektivvertrige zwi-
schen den Krankenkassen und der pharmazeutischen Industrie sind weiterhin
moglich, aber auch notwendig. Das AMNOG stirkt und fordert das selektive
Handeln insbesondere im Generika-Rabattbereich.

Unverzichtbar ist die eingefiihrte Preisregulierung bei patentgeschiitzten Arz-
neimitteln. Dabei stellt das AMNOG ein gut gemeintes Experiment einer kon-
sensualen Preisregulierung mit der Industrie dar. Es wird sich aber zukiinftig
zeigen, ob diese Regulierung sich dauerhaft durchsetzen wird und Erfolg hat.

Ob die Systemidnderungen die monetire Kompensation nach Auslaufen der
tempordren MaBnahmen wie Zwangsrabatte und Preismoratorium zum
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31.12.2013 bringen wird, erscheint fraglich. Insofern bleibt abzuwarten, ob 2014
nicht weitere gesetzgeberische Malnahmen zur Arzneimittelausgabenddmpfung
erfolgen werden.
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Erfahrungen mit den AMNOG-Preisverhandlungen aus Sicht der pharma-
zeutischen Industrie

Hedwig Silies
1. Preisverhandlungen nach AMNOG - Gesetzliche Rahmenbedingungen

Mit dem Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz vom 22.12.2010 hat der Ge-
setzgeber die Rahmenbedingungen fiir die Preisbildung und -erstattung von
Arzneimitteln radikal gedndert. Erstmalig in der deutschen Sozialgesetzgebung
werden die Arzneimittelerstattungspreise von den Krankenkassen iiber ihren na-
tionalen gemeinsamen Verband wesentlich mitbestimmt. Nach § 130 b SGB V
werden de facto seit dem 01.01.2012 Vereinbarungen zwischen dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeutischen Unternehmen
iiber den Erstattungsbetrag fiir Arzneimittel getroffen. Die Grundlage hierzu ist
der Nutzenbewertungsbeschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach §
35a (3) SGB V. Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmens vereinbart (s. Abb. 1).'

Abbildung 1: Preisverhandlungen nach AMNOG — Die gesetzlichen Rahmenbe-
dingungen nach § 130 b SGB V>

Preisverhandlungen nach AMNOG
Gesetzliche Rahmenbedingungen (1)

§130b SGB V
Vereinbarungen zwischen dem SpiBu der K und pU liber age fur
1) Der Spitzenverband Bund der Krar 1 vereinbart mit phar 1en Unternehmern im Benehmen mit dem

Verband der privaten Krankenversicherung auf Grundlage des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 mit Wirkung fiir alle Krankenkassen Erstattungsbetrége fir Arzneimittel, die mit
diesem Beschluss keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbart.

2) Eine Vereinbarung nach Absatz 1 soll vorsehen, dass Verordnungen des Arzneimittels von der Prifungsstelle als
Praxisbesonderheiten im Sinne von § 106 Absatz 5a anerkannt werden, wenn der Arzt bei der Verordnung im Einzelfall
die dafir vereinbarten Anforderungen an die Verordnung eingehalten hat.

3) Fir ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des G i Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 keinen
Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann, ist ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 zu
vereinbaren, der nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fihrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte
zweckméBige Vergleichstherapie.

4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 nicht innerhalb von sechs Monaten nach Veroffentlichung des
Beschlusses nach § 35a Absatz 3 oder nach § 35b Absatz 3 zustande, setzt die Schiedsstelle nach Absatz 5 den
Vertragsinhalt innerhalb von drei Monaten fest.

8) Nach einem Schiedsspruch nach Absatz 4 kann jede Vertragspartei beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine
Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b beantragen.

Quelle: SGBV §130 b
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In einer gemeinsam ausgehandelten Rahmenvereinbarung treffen die zustén-
digen Verbinde die MalB3stébe fiir die Preisverhandlungen (s. Abb. 2).

Abbildung 2: Preisverhandlungen nach AMNOG — Die Rahmenvereinbarung
nach § 130b (9) SGB V

Preisverhandlungen nach AMNOG
Gesetzliche Rahmenbedingungen (Il)

Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V

Praambel:
,Der GKV-Spitzenverband und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene treffen nach § 130B(9) SGB V
folgende Rahmenvereinbarung (iber die MaBstabe fiir Vereinbarungen nach § 130 b Abs. 1 SGB V.*

« Es sind vier Verhandlungstermine angesetzt, die innerhalb von 6 Monaten nach Beschlusses des G-BA Uber die
Nutzenbewertung abgeschlossen sind.

« Es besteht Mitteilungspflicht des pU iiber den tatséchlichen Abgabepreis in and europaischen Landern
(Liste Anlage 2).

Die Vereinbarung soll vorsehen, dass Verordnungen von der Priifstelle als Praxisbesonderheit anerkannt werden.

Bei einem Arzneimittel mit Zusatznutzen wird der Erstattungsbeitrag durch einen Zuschlag auf die
pi der aBi Verglei pie beschlossen. Der Zuschlag richtet sich nach dem
im Beschluss des G-BA festgestellten AusmaRB des Zusatznutzens.

« Die Vertragsparteien konnen die Vereinbarung friihestens nach einem Jahr kiindigen.

« Die Inhalte der Vertragsverhandlungen sowie die in die Vertragsverhandlungen eingebrachten Informationen und
Unterlagen sind vertraulich.

Quelle: Rahmenvereinbarung nach § 130 (9) SGB V vom 19.03.2012

Die Ziele, die der Gesetzgeber mit dieser Gesetzesdnderung verfolgt, sind an-
spruchsvoll und beinhalten neben Kosteneinsparzielen von ca. 2 Mrd. € gesund-
heitspolitische und industriepolitische Ziele:

1. Den Patienten sollen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten
Arzneimittel zur Verfiigung stehen.

2. Die Arzneimittelpreise und —verordnungen sollen wirtschaftlich und
kosteneffizient sein.

3. Verldssliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, Versorgung der Ver-
sicherten und Sicherung der Arbeitspliitze sollen geschaffen werden.

Der Zusatznutzen des AMNOG wird erwartungsgemif sehr unterschiedlich
von den Beteiligten im Gesundheitswesen bewertet. Grundsétzlich sind sich alle
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Beteiligten einig, dass fiir Arzneimittel mit Zusatznutzen faire Preise gezahlt
werden sollen. BMG, G-BA und GKV-SV verkiinden ,,AMNOG funktioniert*,
die Pharmazeutische Industrie trigt wesentlich zur gesetzeskonformen Umset-
zung des AMNOG bei, sieht dennoch in wesentlichen Punkten Weiterentwick-
lung,fsbedarf.3

Belege, ob die drei Ziele, die das Bundesgesundheitsministerium mit dem
AMNOG festgelegt hat, erreicht werden, gibt es bislang nicht.

Erste Anderungen sind mit der sog. 2 AMG-Novelle umgesetzt, weitere Hin-
weise und Stellungnahmen liegen vor. Die Erfahrungen zu den Preisverhandlun-
gen aus Sicht der pharmazeutischen Industrie, insbesondere am ersten Beispiel
von Ticagrelor, werden im Folgenden dargestellt.

2. Preisverhandlungen nach AMNOG - Marktgeschehen
2.1 Aktueller Stand abgeschlossene Preisverhandlungen'

Nach gut zwei Jahren konnte von den insgesamt 37 abgeschlossenen Zusatznut-
zenbewertungen in 20 Fillen eine Einigung zwischen GKV-Spitzenverband und
dem entsprechenden Pharmaunternehmen iiber den Erstattungspreis erzielt wer-
den.?

In zwei von den 20 Fillen musste die Schiedsstelle angerufen werden, die ei-
ne Entscheidung iiber den Erstattungsbetrag festlegte (s. Tabelle 1)

" Die Ausfiihrungen und Informationen beschriinken sich aufgrund der vom Gesetzgeber vorgegebenen
Vertraulichkeit [§130a (1) SGB V] der Verhandlungen auf das, was 6ffentlich zuginglich ist.
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Tabelle 1: Uberblick iiber die Arzneimittelpreisverhandlungen (Stand 21.03.13)

Arzneimittel- Pharm. I Umsetzungs-
Nr Indikation .
name Unternehmen beginn
- ® B
1 Bnhqlr]:lor()T 1eag- AstraZeneca Akutes Koronarsyndrom 01.01.2012
. @ . Bristol-Myers Verbeugung von Thrombosen nach
2 Eliquis (;Aplxab— Squibb/ Pfizer Hiift- oder Kniegelenksersatzopera- 15.06.2012
an, Pharma GmbH tionen
Esbriet® (Pirfe- InterMune Leichter bis mittelschwerer Lungen-
3 nidon) Deutschland fibrose 15.09.2012
B NG - -
4 Gﬂenlyi:nogmgo Novartis Pharma Multipler Sklerose (RR-MS) 15.04.2012
® . T
5 Halaverll (Eribu- Eisai lokal fortgfsschnttenem oder meta- 01.05.2012
lin) stasiertem Brustkrebs
o ®
g | Ineivo Vi(rT)elapre' Janssen-Cilag Chronischen Hepatitis C 15.10.2012
® : - -
7 Jevtana™ (Cabazi- Sanofi-Aventis Metastasiertem fortgeschrittenem 15.04.2012
taxel) Prostatakrebs
8 Rapiscan® (Rega- | Rapidscan Pharma | Diagnostikum bei nuklearmedizini- 15.04.2012
denoson) Solution schen Untersuchung des Herzens o
N T ®
9 Victrelis MSD Sharp & Chronische Hepatitis C 01.09.2012
(Boceprevir) Dohme
Vyndagel®
10 | (Tafamidis Me- Pfizer Orphan Drug 15.12.2012
. Transthyretin-Amyloidose
glumin)
©
11 Yell(});n;grom— Dr. Gerhard Mann Grauer Star, Katarakt 01.08.2012
T ® B B B
2 Zytiga® (Abirate- Janssen-Cilag Metastasierter fortgeschrittener 01.10.2012
ronacetat) Prostatakrebs
13 Benlysta® GlaxoSmithKli L thematodes (SLE) 01.08.2012
(Belimumab) axoSmithKline upus erythematodes .08.
® B
14 | Bdurant’ Rl Janssen-Cilag HIV-1 15.01.2013
pivirin)
Eviplera® (Emtri-
cita- . .
15 bin/Rilpivirin/Ten Gilead Sciences HIV-1 15.01.2013
ofovirdisoproxil)
Nulojix® (Bela- Bristol-Myers . L
16 tacept) Squibb Transplantation 15.07.2012
Yervoy® Bristol-Myers
17 (Iplimumab) Squibb Melanom (Schwarzer Hautkrebs) 01.08.20012
®
jg | Fampyra " (Fa- Biogen Idec Multiple Sklerose (MS) 01.09.2012
mpridin)
1.0 Kohlpharma 15.05.2012
19 T“ﬂ’“‘;. (Fe' GmbH (Impor- Epilepsie durch die
1gabmn teur) Schiedsstelle
Sativex® (Extrakt . Mittelschwere bis schwere Spastik 01.07.2012
. Almirall Hermal . .
20 aus Cannabis GmbH aufgrund von Multipler Sklerose durch die
sativa) (MS) Schiedsstelle

Quelle: GKV-SV, eigene Darstellung
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Seit 1. Februar 2013 werden die Erstattungsbetrige als zu gewdhrende Rabat-
te an die Informationsstelle fiir Arzneispezialititen GmbH (IFA) gemeldet und
stehen somit den Informationssystemen des Handels zur Verfiigung. Eine erste
Auswertung der kumulierten Rabatte fiir Arzneimittel mit Zusatznutzen weist
auf Gesamtrabatte von niherungsweise 16% und 36% hin.”® Eine Korrelation zu
Ausmal (betriachtlich / gering / nicht quantifizierbar) und Wahrscheinlichkeit
(Beleg / Hinweis / Anhaltspunkt) ist derzeit nicht erkennbar. Das iiberrascht den
aufmerksamen Beobachter nicht weiter, da der Nutzenbewertungsbeschluss
zwar ein wesentliches Kriterium fiir die Preisverhandlung ist, aber nicht das ein-
zige. Die Hohe der tatsidchlichen Abgabepreise in anderen europdischen Lindern
und die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel werden bei den Ver-
handlungen ebenfalls beriicksichtigt (SGB V § 130 b (9)).

Praxisbesonderheiten, die der Gesetzgeber in §130 b (2) SGB V als ,,Soll*“-
Vorschrift vorgesehen hat, sind lediglich in drei von 20 Verhandlungen verein-
bart worden.’

2.2 Ergebnisse der ersten Preisverhandlung von Ticagrelor (Brilique®)

Die Eckpunkte der ersten Verhandlung zu Ticagrelor (AstraZeneca) wurden in
einer gemeinsamen Pressemitteilung mit dem GKV-SV verdffentlicht.® Hervor-
zuheben sind folgende Punkte:

e Der Erstattungspreis fiir Ticagrelor in Deutschland liegt im Vergleich mit
den Abgabepreisen anderer europdischer Linder durchschnittlich unter dem
europdischen Durchschnittspreis.

e Im Vergleich zu anderen europidischen Linder, in denen Ticagrelor in der
Gesamtindikation ,,Akutes Koronarsyndrom® empfohlen wird, beschrénkt
sich der vom GBA beschlossene Zusatznutzen auf ca. 80% der Gesamtpo-
pulation (,,patient slicing*).

e Mit 1.160 Patienten’ von insgesamt weltweit 18.624 Patienten wurden in
Deutschland bemerkenswert viele Personen in die klinische Studie (PLA-
TO) zu Ticagrelor einbezogen.10 Die F&E-Investitionen werden offensicht-
lich nicht in den Preisverhandlungen beriicksichtigt.

e Ticagrelorverordnungen in den Zusatznutzen-Indikationen wurden als
AMNOG-Praxisbesonderheit vereinbart."'
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Abbildung 3: Ergebnisse der ersten Preisverhandlung am Beispiel von Ticag-
relor

Ergebnisse der ersten Preisverhandlung
Eckpunkte des Vertrags

FAZIT:
verhandelter Preis
entspricht

* 20% Rabatt vs.
Ticalistenpreis

« 9% Aufschlag zu
Prasugrel

« Aufschlag zu
GxClopi mit Faktor
10

ca.19% Rabatt riickwirkend zum 01.01.2012 auf den bisherigen
Listenpreis

Quelle: Gemeinsame Presseerklarung GKV-SV und AZ, Interne Berechnungen AZ

2.3 Umsetzung der AMNOG-Ergebnisse in die Patientenversorgung

Aus Sicht aller Beteiligten wire es wiinschenswert, dass Patienten mit entspre-
chender Indikation die neuen Arzneimittel mit Zusatznutzen (gemidl GBA-
Beschluss) und vereinbartem Preis von ihrem behandelnden Arzt verordnet be-
kommen. Es ist davon auszugehen, dass die Verordnung in diesen Fillen wirt-
schaftlich ist. Am Beispiel von Ticagrelor ist festzustellen, dass etwa zwei Jahre
nach Markteinfithrung nur einer von zehn Patienten mit entsprechender Indika-
tion das Arzneimittel mit betrichtlichem Zusatznutzen erhilt, d.h. neun von
zehn Patienten haben keinen Zugang zu der Arzneimitteltherapie mit betréchtli-
chem Zusatznuten und fairem Preis . Ob dieses ein Einzelfall und anhaltend ist
oder sich anhand von Verordnungsdaten anderer AMNOG-Arzneimittel und
iiber den zeitlichen Verlauf bestdtigen ldsst, ist aufgrund fehlender Versor-
gungsdaten zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht feststellbar. Bekannt ist, dass die
Innovationsdiffusion von Arzneimitteln in Deutschland im europdischen Ver-
gleich langsam ist und der Verordnungsanteil patentgeschiitzter Arzneimittel mit
6% in 2011 vergleichsweise gering.'
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Beim Praxischeck zur Fragestellung, ob die AMNOG-Ergebnisse in der Ver-
sorgung ankommen, gibt es zahlreiche Hinweise auf regionale Unterschiede.
Die MaBBnahmen zur regionalen Arzneimittelsteuerung, die dazu beitragen, dass
AMNOG-Ergebnisse in die Verordnungspraxis Eingang finden, weisen eben-
falls Unterschiede auf. In Abbildung 4 ist beispielhaft eine Situationsbeschrei-
bung 22 Monate nach Markteinfithrung dargestellt.

Abbildung 4: Vom Preis zur Versorgung
Kommt das AMNOG-Ergebnis in der Versorgung an?

Fall Ticagrelor - Riickblick Oktober 2012

Information im Bundesanzeiger erledigt

Hinweis in der Praxissoftware fehlt noch

Information der KVen an ihre Vertragséarzte (§135 zum Teil erledigt

SGB V)

Information der Arzte durch den PharmaauBendienst  erledigt

Information durch die Krankenkassen erledigt

(s. Homepage GKV-SV)

Aufnahme in Rahmenvereinbarung KBV/GKV-SV... ???  Fast 2 Jahre nach
Beriicksichtigung in den regionalen ??? Ll ET sl

Etwa einer von 10
Patienten mit
NSTEMI/IA

erhélt Ticagrelor
mit betrachtlichen
Zusatznutzen ...

Arzneimittelvereinbarungen

Quelle: AZ interne Recherche, Stand Oktober 2012

3. Diskussion

Die oben beschriebenen Ergebnisse, insbesondere die Anzahl der Vertragsab-
schliisse, werden von einigen Beteiligten im Gesundheitssystem als Hinweis
herangezogen, dass das AMNOG funktioniert und Interessensausgleich stattfin-
det.

Aus Sicht der pharmazeutischen Industrie fehlt fiir diese Frithbewertung des
AMNOG die notwendige und ausreichende Evidenz, insbesondere in Bezug auf
die Folgewirkungen der Versorgung in Deutschland. Hier sind die Ergebnisse
der AMNOG-Begleitforschung abzuwarten.
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Gleichzeitig gibt es auch nach den ersten Anderungen im AMNOG mit der 2.
AMG-Novelle weitere Hinweise, die aus Sicht der pharmazeutischen Industrie
Nachjustierungen erforderlich machen.

3.1 Interessensausgleich durch Strukturmafnahmen optimieren

Als Folge der Preisverhandlungen nach §130b SGB V werden die Erstattungs-
preise somit nicht mehr von den Pharmaunternehmen unter marktwirtschaftli-
chen Aspekten festgelegt, sondern erstmalig nach Zusatznutzenbewertung durch
GBA zwischen GKV und Pharmaunternehmen verhandelt. Bemerkenswert ist in
diesem Zusammenhang, dass die GKV an der Festsetzung der zweckmifBigen
Vergleichstherapie und der Bewertung einschlieBlich Beschlussfassung und
der Preisverhandlung beteiligt ist, wohingegen das betroffene Pharmaunter-
nehmen und auch die pharmazeutische Industrie als Interessensvertreter die ge-
wiinschten Unterlagen zusammenstellen diirfen, Stellung nehmen diirfen und
verhandeln diirfen. Dieses fiihrt dazu, dass die Interessen der GKV stirker in
den AMNOG-Prozess eingebracht werden konnen. Diese Beteiligungsrechte
und —pflichten fithren aus Sicht der pharmazeutischen Industrie nicht zu einer
ausgeglichenen Interessenslage.

Losungsansatz: Aus Sicht der pharmazeutischen Industrie wire die Moglich-
keit fiir einen besseren Interessensausgleich gegeben, wenn Bewertungs- und
Verhandlungsprozess nicht nur zeitlich, sondern auch personell getrennt wiren
und der Bewertungsprozess inkl. Beschlussfassung wissenschaftlicher ausge-
richtet wiirde. Dieses wire beispielsweise durch die Schaffung eines Appellati-
onsausschusses nach Bewertung und vor Beschlussfassung unter Fachexperten-
einbindung moglich.

3.2 AMNOG-Praxisbesonderheiten in die Versorgung einfiihren

Am Beispiel von Ticagrelor ist festzustellen, dass die Innovationsdiffusion trotz
positvem ANMOG-Ergebnis langsam ist. Wiinschenswert wire eine verbesserte
Versorgung in dem Sinne, dass alle Patienten die Arzneimittel mit Zusatznutzen
und verhandeltem Preis erhalten (Sicherstellung einer wirtschaftlichen Versor-
gung unter Vermeidung von Uber- und Unterversorgung).

Losung: Es muss sichergestellt werden, dass die Arzte durch geeignete MaB-
nahmen (Rahmenempfehlung, Informationsschreiben durch die Kassenirztli-

134

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



chen Vereinigungen, Krankenkassen, Dokumentation in Praxissoftware etc.)
iiber die AMNOG-Praxisbesonderheiten informiert sind. Praxisbesonderheiten
sollten nicht Gegenstand von Richtgroenpriifungen sein. Auf diese Weise ent-
fillt die Nachfrageregulierung. An ihre Stelle tritt eine Angebotssteuerung per
AMNOG. Die Doppelregulierung entfillt bei konsequenter Vereinbarung und
Umsetzung von AMNOG-Praxisbesonderheiten.

3.3 Arzneimittelregulierung auf ein zweckmiéBiges MafBl konzentrieren

Der Aufwand insbesondere fiir Pharmaunternehmen, GBA und GKV-SV hat
durch die Einfiihrung des AMNOG deutlich zugenommen (z.B. Dossiererstel-
lung, Ressourcen fiir Bewertung & Verhandlung). Gleichzeitig ist die vielseits
angekiindigte Deregulierung der Arzneimittelversorgung nicht umgesetzt wor-
den (Einschrinkung RichtgroBenpriifungen und Wirtschaftlichkeitspriifungen,
Wegfall Reimportforderklausel)

Losungsansatz: Patienten mit entsprechender Indikationsstellung sollten in-
novative Arzneimittel, die einen Zusatznutzen und einen fairen vereinbarten
Preis aufweisen, erhalten. Bei regionaler Unterversorgung bzw. langsamer In-
novationsdiffusion muss durch geeignete Mallnahmen eine wirtschaftliche Arz-
neimittelversorgung sichergestellt werden.

3.4 Vergleichen, was vergleichbar ist, oder ,,Nicht Apfel mit Birnen ver-
gleichen*

In Anlage 2 zur Rahmenvereinbarung nach § 130 b SGB V sind europiische
Lénder fiir den Preisvergleich aufgefiihrt, deren Vergleich insofern problema-
tisch ist, da sich die Versorgungssituation, die Einkommensverhiltnisse, die
wirtschaftliche Situation und andere Kenngrofen deutlich von der in Deutsch-
land unterscheidet.

Losung: Landerliste beschrinken auf mit Deutschland vergleichbare européi-
sche Linder. Modell der internationalen Referenzierung unter versorgungspoli-
tischen Aspekten erneuter Priifung unter werfen (AMNOG-Begleitforschung).
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4. Fazit und Ausblick

Durch die Verhandlungen von Erstattungsbetrigen und die schnellere Einbezie-
hung neuer Arzneimittel in das Festbetragssystem sollen 2 Mrd. € im GKV-
Arzneimittelsektor eingespart werden.

Zu priifen ist im so titulierten ,,lernenden System®, in welchem Umfang diese
Forderung angesichts der positiven Bilanz der GKV-Finanzsituation und der
stabilen Arzneimittelausgaben aufrecht zu erhalten ist und ob die gewiinschte
Balance nach gut zwei Jahren AMNOG mit einem hoheren Commitment zu In-
novationen seitens aller Beteiligter besser erreicht werden kann. Ein gemeinsa-
mes Interesse aller Beteiligten ist es auch gut zwei Jahren nach AMNOG-
Einfithrung, Arzneimittel mit Zusatznutzen zu fairen Preisen den Patienten zur
Verfiigung zu stellen.
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Herstellerabgabepreise auf europiischen Arzneimittelméirkten als Erstat-
tung in der GKV-Arzneimittelversorgung

Volker Ulrich
1. Einleitung

Die Bundesregierung hat im Jahr 2011 mit dem Arzneimittelmarktneuordnungs-
gesetz (AMNOG) und der AMG-Novelle fiir das Jahr 2012 neuerliche Reformen
der Arzneimittelversorgung in Deutschland auf den Weg gebracht'. Einen Hand-
lungsbedarf sieht die Regierung insbesondere bei der Verordnung und Erstat-
tung neuartiger, in der Regel hochpreisiger Arzneimittel. Das AMNOG soll dem
hier auftretenden Ausgabenanstieg entgegenwirken, indem es einen Spagat an-
strebt zwischen der gewiinschten ,,Value for Money* - Ausrichtung auf der ei-
nen Seite und der Schaffung verldsslicher Rahmenbedingungen fiir Innovationen
auf der anderen Seite (Cassel, D. und Zeiner, R. 2010a und b, S. 1858 ff., Cas-
sel, D. 2012, S. 366 ff.). Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat zudem
mit dem Aufruf der Gliptine erstmalig die Nutzenbewertung fiir Arzneimittel
aus dem Bestandsmarkt veranlasst. Es geht um dabei die Wirkstoffe, die zur Be-
handlung des Diabetes mellitus Typ 2 zugelassen sind.

Nach der neuen Rechtslage muss der Arzneimittelpreis auf der Grundlage ei-
ner Nutzenbewertung mit dem GKV-SV verhandelt werden. Der Hersteller soll
dazu dem GKV-SV seine tatsdchlichen Abgabepreise in anderen europidischen
Liandern tibermitteln, ohne dass an dieser Stelle bereits eine internationale Preis-
referenzierung (IRP) vorgeschrieben ist (§ 130b (1) SGB V). Im Streitfall setzt
die Schiedsstelle den Vertragsinhalt fest, sie soll dabei die Hohe der tatsichli-
chen Abgabepreise in anderen europdischen Lindern beriicksichtigen, d. h. ein
IRP-Verfahren praktizieren (§ 130b (4) SGB V).

Als Grundlage dient die Hohe der tatsdchlichen Abgabepreise in 15 europdi-
schen Liandern (der entsprechende ,,.Ladnderkorb® enthdlt Belgien, Dinemark,
Finnland, Frankreich, Griechenland, GroBbritannien, Irland, Italien, Niederlan-
de, Osterreich, Portugal, Schweden, die Slowakei, Spanien und Tschechien).
Hinter der Auswahl stecken Bestrebungen, einerseits moglichst viele Einwohner

! Der Beitrag fasst zentrale empirische Ergebnisse zweier Gutachten fiir den Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V. und den Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. zusammen
(Vgl. Cassel, D. und Ulrich, V. 2012 a und b).
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des europdischen Wirtschaftsraums und andererseits auch wirtschaftlich homo-
gene Linder zu erfassen.

Eine inhaltlich und methodisch sachgerechte Bemessung von Erstattungsbe-
tragen in Deutschland auf der Grundlage internationaler Vergleichspreise sollte
anhand geeigneter Vergleichskriterien und -verfahren erfolgen. Dabei kann es
nicht nur um die Perspektive der Kostenddampfung bei den GKV-Arznei-
mittelausgaben gehen, sondern auch um das von der Bundesregierung mit dem
AMNOG verfolgte Ziel, ,,... verldssliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen,
die Versorgung der Versicherten und die Sicherung der Arbeitsplitze ... zu
schaffen (Gesetzesbegriindung vom 11.11.2010). Angesichts der bestehenden
internationalen Preisunterschiede versuchen bislang hochpreisige Linder, ihre
Arzneimittelpreise ebenfalls abzusenken, vorzugsweise mit Arzneimittelimpor-
ten aus Niedrigpreislandern (Parallel- und Reimporte) einerseits und der Bezug-
nahme auf Niedrigpreislidnder bei der internationalen Preisreferenzierung ande-
rerseits. In beiden Fillen droht ein Kellertreppen-Effekt. Er konnte leicht die
Herstellerabgabepreise in Richtung auf die Grenzkosten der Produktion absen-
ken und zu Verlusten fiithren, da die totalen Durchschnittskosten iiblicherweise,
aufgrund global anfallender F&E-Kosten, iiber den Grenzkosten der Produktion
liegen.

Internationale Preisvergleiche fithren jedoch nur unter der Voraussetzung
weitgehend homogener Verhiltnisse in den einzelnen Léndern zu sinnvollen Er-
gebnissen. Vor allem wird ein Kriterienkatalog benotigt, der aus dkonomischer
Sicht eine addquate Linderauswahl bzw. einen aussagefihigen Preisvergleich
ermoglicht. Denn Preise fiir Arzneimittel-Innovationen konnen in einem 6ffent-
lichen Gesundheitswesen auf einer Vielzahl von Einflussfaktoren basieren, etwa
dem gesellschaftlichen (Zusatz-)Wert der Innovation, dem Patientennutzen, der
Stellung von Arzneimitteln innerhalb des Gesundheitssystems, der vorhandenen
Krankheitslast oder ganz grundsitzlich der Zahlungsfihigkeit und Zahlungsbe-
reitschaft einzelner Lander bzw. ihrer Bevolkerung.

Der Beitrag beinhaltet eine empirische Untersuchung zu den Determinanten
internationaler Preisdifferenzen bei Arzneimittel-Innovationen. Als Datenbasis
steht ein Paneldatensatz mit Preisinformationen von IMS Health (2011) fiir 13
Liander der EU zur Verfiigung. Diese werden um Linderinformationen aus
OECD Health Data (2011) und Eurostat (2011) ergénzt.
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2. Europiische Preise: AMNOG, Rahmenvereinbarung und Schiedsstelle

Der Gesetzgeber hat Néheres zur Nutzenbewertung in einer Rechtsverordnung
(AM-NutzenV) geregelt, die ebenfalls am 1. Januar 2011 in Kraft getreten ist.
Auf deren Grundlage hat der G-BA seine Verfahrensordnung ergénzt und darin
die Einzelheiten zum Verfahren der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V festge-
legt. Die Verfahrensordnung des G-BA wurde mit Beschluss vom 20. Januar
2011 um ein zusitzliches Kapitel erweitert. Sie vervollstindigt damit die ver-
schiedenen Regelungen des AMNOG und der zugehorigen Rechtsverordnung,
ergidnzt diese und fasst die Vorschriften zu einem einheitlichen Regelwerk zu-
sammen (G-BA 2012).

Mit dem AMNOG ist ein Paradigmenwechsel vollzogen worden: Von der
langwierigen, selektiven Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertung mit Erstat-
tungshochstbetrigen fiir Bestandsarzneimitteln hin zur pflichtgemifen frithen
Nutzenbewertung fiir jedes neue Arzneimittel mit zentral vereinbarten Rabatten
auf die Herstellerabgabepreise. Die Griinde dafiir liegen u.a. darin, dass die Kos-
ten-Nutzen-Bewertung nach altem SGB V sehr langwierig war und auf erhebli-
che methodische und praktische Schwierigkeiten stoffit. Obwohl die Kosten-
Nutzen-Bewertung seit April 2007 gesetzlich verankert ist, konnte noch keines
der beiden laufenden Verfahren abgeschlossen werden. Zudem bestanden Be-
fiirchtungen von politischer Seite, dass gerade Patienten mit schwerwiegenden
oder seltenen Erkrankungen, die haufig auf innovative Arzneimittel angewiesen
sind, mit hohen Zuzahlungen belastet wiirden, falls die Hersteller ihre Preise
nicht auf das Niveau des Erstattungshdchstbetrages absenken. Die frithe Nut-
zenbewertung aller neuen Arzneimittel und auch des Bestandsmarkts scheint
daher der solidarisch besser vertretbare und wirkungsvollere Weg der Preiskon-
trolle und Kostenddmpfung zu sein (Handrock, R. 2011, S. 20).

Nicht aufgenommen wurde die lange umstrittene Forderung, die ausgehandel-
ten Preise fiir neue Arzneimittel vertraulich zu behandeln. Deshalb werden die
Preise fiir neue Arzneimittel weiterhin in der sogenannten Lauer-Taxe veroffent-
licht, in der die ausgehandelten Rabatte beriicksichtigt sind. Der Bundesrat hat
nun beschlossen, dass die Bundesregierung zwei Jahre nach Inkrafttreten der
AMG-Novelle iiber die Erfahrung mit der Preisbildung berichten soll. Im Sinne
eines lernenden Systems sollte die Entwicklung beobachtet und evaluiert wer-
den, um gegebenenfalls die Regelungen nachbessern zu konnen.
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Der Erstattungsbetrag nach AMNOG ist nach Auffassung von Bundesge-
sundheits-ministerium und GKV-Spitzenverband auch die Bemessungsgrundla-
ge fiir die Zuschldge der Handelsstufen, den Herstellerrabatt und die Patienten-
zuzahlung. Gleiches gilt fiir die Mehrwertsteuer. Weil die gesetzlich geforderten
Herstellerabschlige ebenfalls auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers erhoben werden, konnen die Deckungsbeitrige von Innovationen beim
Handel kiinftig betrichtlich schwanken — je nachdem, ob Hersteller und GKV-
Spitzenverband bei der Vereinbarung eines Erstattungsbetrages den Hersteller-
abschlag ablosen oder nicht. Eine solche Ablosung etwa gilt fiir Ticagrelor, das
erste Priparat, das die friihe Nutzenbewertung durchlaufen hat. Durch die Ablo-
sung reduziert sich die Bemessungsgrundlage fiir die Handelsmargen um fast
20 %. Hitten die Vertragspartner den Listenpreis lediglich um einen bestimmten
Prozentsatz zusitzlich zum ohnehin geforderten Herstellerrabatt gesenkt, hitte
beim Handel eine groflere Marge hidngen bleiben kdnnen.

Kommt es zu keiner Einigung in der Verhandlung, setzt eine Schiedsstelle
den Erstattungsbetrag fest. MaB3stab soll dabei das europdische Preisniveau sein.
Als Grundlage dient die Hohe der tatsdchlichen Abgabepreise in 15 europii-
schen Landern (der entsprechende ,,.Ldnderkorb® enthilt Belgien, Dinemark,
Finnland, Frankreich, Griechenland, GroBbritannien, Irland, Italien, Niederlan-
de, Osterreich, Portugal, Schweden, die Slowakei, Spanien und Tschechien).
Hinter der Auswahl stecken Bestrebungen, einerseits moglichst viele Einwohner
des europdischen Wirtschaftsraums und andererseits auch wirtschaftlich homo-
gene Linder zu erfassen.

Mit Blick auf die ersten Ergebnisse der friihen Nutzenbewertung ldsst sich
Folgendes festhalten (vgl. Coca, V. und Schroder, H. 2012, S. 15). Seit 2011
wurden bislang 30 Nutzenbewertungen durchgefiihrt (27 Priaparate wurden einer
Bewertung unterzogen, bei 3 Priparaten erfolgte eine Freistellung von der Nut-
zenbewertung wegen Geringfiigigkeit nach § 35a Abs. la SGB V). In 52,3 %
der Fille wurde dem Préparat kein Zusatznutzen zugesprochen und die hochste
Stufe bei der Bewertung (erheblicher Zusatznutzen) wurde nicht vergeben. Die
meisten Prédparate erhielten die Bewertung geringer Zusatznutzen (22,7 %),
wihrend ein betrdchtlicher oder der nicht quantifizierbare Zusatznutzen zu je-
weils 11,4 % vorkamen. Weiterhin fillt auf, dass die Bewertung des Zusatznut-
zens sehr stark nach Subgruppen differenziert wird, die nicht immer in Uberein-
stimmung mit medizinischen Leitlinien oder der Vorgehensweise der EMA bei
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der Zulassung stehen, wodurch durchaus Beschrinkungen der Patientenpopula-
tion resultieren, die mit dem Priparat behandelt werden konnen. Auch fehlt bis-
lang ein Konsens tiber die Definition der Endpunkte von Studien. Zu einem Opt-
Out der Hersteller kam es in 17 % der Fille.

Eine potentielle Gefahr besteht insbesondere darin, dass das Kostenddmp-
fungsziel zu stark in den Vordergrund riickt. Bei der frithen Nutzenbewertung
sollte es zundchst um die Ermittlung eines Zusatznutzens gehen, erst danach
kdme es zu Preisverhandlungen. Fokussiert man sich allerdings bereits bei der
Wahl der Vergleichstherapie fast ausschlieBlich auf einen mdoglichst niedrigen
generischen Preis, vermengt man diese beiden Schritte und erschwert moglich-
erweise die notwendige Refinanzierung der angefallenen F&E-Aufwendungen.
Zudem spielt im internationalen Vergleich in Deutschland das Thema Gesund-
heitsbkonomie bei der Nutzenbewertung kaum eine Rolle. Relevant fiir die Ent-
scheidungen von IQWiG und G-BA sind die patientenrelevanten Endpunkte Le-
bensqualitdt, Verminderung von Morbiditit und Mortalitdt oder die Verringe-
rung von Nebenwirkungen. Zum Nachweis dieser Endpunkte benotigt man letzt-
lich aber andere Daten, nimlich Ergebnisse aus gesundheitsokonomischen Stu-
dien der Versorgungsforschung, die zum Zeitpunkt der Zulassung noch nicht
vorliegen konnen. Der im Gesetz vorgegebene patientenrelevante Nutzen und
die Perspektive der GKV greifen in vielen Fillen zu kurz. Sinnvollerweise sollte
daher bei der Nutzenbewertung von Medikamenten gegen Demenz zumindest
die Perspektive der Pflegeversicherung einbezogen werden, sonst bleibt der
Blick auf die Versorgungsrealitiit verstellt.

3. Divergierende européische Preise und Einsparpotenziale

Die Diskussion iiber die Hohe des internationalen Preisniveaus und die Preisdif-
ferenzen bei patentgeschiitzten Arzneimitteln suggeriert ein zu realisierendes
Einsparpotenzial (ESP) gegeniiber einer gleichwertigen aber preiswerteren Al-
ternative. Der jlingste Arzneiverordnungs-Report (AVR) vom September 2012
weist bei der Substitution von teuren durch vergleichbar wirkende, aber billigere
Medikamente ein ESP fiir die GKV in Hohe von 8,4 Mrd. Euro aus (AVR 2012,
S. 40). Die Summe setzt sich zusammen aus einem ESP in Hohe von 3,1 Mrd.
Euro aus dem nationalen Preisvergleich (nPV) mit unterstellter Substitution von
Generika, Analoga und umstrittenen Arzneimitteln auf dem deutschen Fer-
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tigarzneimittelmarkt und einem ESP in Hohe von 5,3 Mrd. Euro aus dem inter-
nationalen Preisvergleich (iPV) mit den Niederlanden (siehe Tab. 1).

Tabelle 1: Einsparpotenziale der GKV bei Arzneimitteln 2011 nach Berech-
nungen des AVR (in Mrd. Euro)

ESP Netto- .
Arzneimittelgruppe kosten in Anteil
Mio. Euro Gesamtmarkt
Nationaler Preisvergleich
Generika und generikafihige Wirkstoffe 1.412,2
Umstrittene Arzneimittel 2.762,6
Zwischensumme 515,8
Abziiglich Einnahmen aus Rabattvertragen 4.690.6
Gesamtsumme ESP 3.056,9 11,69%
Internationaler Preisvergleich mit NL
Generika und generikafihige Wirkstoffe 4.174,8
Patentgeschiitzte Arzneimittel 1.613,5
Analogpréparate 3.689.0
Zwischensumme 9.477,3
minus Einnahmen aus Rabattvertrigen 1.633,7
Gesamtsumme ESP 7.843,6 29,8%

Quelle: AVR 2012, S. 40.

Da der AVR 2012 eine neue Systematik (Nettokosten) verwendet, miissen bei
den Generika und Analoga die nationalen von den internationalen ESP abgezo-
gen werden, um Doppelzdhlungen zu vermeiden. Damit ergeben sich bei dem
iPV nur 5,3 Mrd. Euro ESP und nicht die im AVR 2012, S. 40, angegebenen 7,8
Mrd. Euro. Im iPV wird angenommen, dass teure deutsche Patentpriparate und
Generika durch billigere Produkte aus den Niederlanden sowie teure deutsche
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Analoga zum einen durch identische und zum anderen durch vergleichbare, aber
jeweils billigere niederldndische Produkte substituiert werden.

An solchen handfesten Zahlen besteht verstindlicherweise ein lebhaftes ge-
sundheitspolitisches Interesse, zumal der AVR Einsparpotenziale in dem Sinne
interpretiert, dass sie zu Lasten der Arzneimittel-Hersteller zu schopfen wiren
und dies die GKV als Kostentriger entsprechend entlasten wiirde. Diese Vor-
stellung blendet jedoch nahezu vollstindig die bestehenden Verhiltnisse auf den
Arzneimittelmérkten in Deutschland und anderen marktwirtschaftlichen Lindern
aus: Von einem Arzneimittel, das in der Apotheke 11 Euro zu Lasten der GKV
kostet, erhélt der Hersteller nur rund 35 Cent (BPI 2011, S. 1). Der Rest geht in
die Mehrwertsteuer und in die Handelsstufen. ESP auszuweisen und sie unbese-
hen den Herstellern anzurechnen, obwohl sie auf den Distributionsstufen oder
beim Staat (Mehrwertsteuer) anfallen, ist methodisch nicht angemessen und
auch fiir die gesundheitspolitische Diskussion nicht zielfiihrend.

In der breiten Offentlichkeit werden die ausgewiesenen ESP dennoch als
nachgewiesene und quantifizierte Unwirtschaftlichkeiten angesehen, die sich aus
der Verordnung von Medikamenten mit einer vergleichsweise schlechten Preis-
bzw. Kosten-Wirksamkeits-Relation ergeben. Das kann alle Arzneimittelkatego-
rien betreffen — umstrittene Medikamente, Generika, Analoga und importierte
Priparate genauso, wie Arzneimittel-Innovationen mit und ohne Zusatznutzen.
Dementsprechend wird darin gesundheitspolitisch ein gravierender Verstof ge-
gen das Wirtschaftlichkeitsgebot gesehen, der die Einhaltung der gesetzlich ge-
botenen Beitragssatzstabilitit gefihrdet.

Blickt man hinter die methodischen Kulissen internationaler Preisvergleiche
und ESP-Berechnungen, lassen sich eine Reihe von Fallsticken erkennen, die zu
beachten sind, will man nicht Gefahr laufen, sich zu verfangen bzw. beliebige
Ergebnisse zu produzieren. Sie konnen hier nur beispielhaft angefiihrt werden
(Cassel, D. und Ulrich, V. 2012a, S. 113 ff. und 158 ff.; 2012b, S. 40 ff.):

e  Linderauswahl: (Arme) Niedrigpreislander vs. (reiche) Hochpreislidnder
e Wihrungsumrechnung: Wechselkurse vs. Kaufkraftparititen

e  Besteuerung: Mit vs. ohne indirekte Steuern (MWSt / VAT)

e  Vertriebsebene: Apothekenverkaufs- vs. Herstellerabgabepreise

e  Erstattungsebene: Listenpreise vs. Erstattungsbetrige

e  Preisbereinigung: Brutto- vs. Nettopreise (Rabatte, Zuzahlungen etc.)
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e  Regulierungen: Freie vs. verhandelte oder fixierte Preise und Mengen.

e  Mengengewichtung: Ungewichtete vs. mengen- oder volumengewichtete
Herstellerabgabepreise

e  Handelsformen: Nicht standardisierte Einheiten vs. Standard-Units.

Wohin die Missachtung dieser Agenda fithren kann, zeigen Nachberechnun-
gen fiir ausgewihlte hochpreisige Patentpridparate wie auch fiir die Gesamtheit
der 50 patentgeschiitzten Arzneimittel mit GroBbritannien und Schweden (BPI
2011/12; Cassel, D. und Ulrich, V. 2012b, S. 35 f. und 54 ff.). Werden die Fall-
stricke vermieden, verringern sich in diesen Féllen die vom AVR ausgewiesenen
Preisvorteile der beiden Referenzldnder drastisch und verkehren sich teilweise
sogar ins Gegenteil.

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis des Preisvergleichs mit Schweden aus 2010,
aktualisiert um die Wechselkursentwicklung bis 2012. Dabei ist angenommen,
dass je eine Packung der 50 verglichenen Patentpriparate zum AVP in Schwe-
den (SE) und in Deutschland (DE) gekauft wird. Insgesamt kosten diese Arz-
neimittel den auf der Ordinate angegebenen Euro-Betrag in den beiden Lindern.
Relevant ist insbesondere die Aufteilung nach den einzelnen Teilnehmern der
Distributionskette. Sie beantwortet die Frage, wer welchen Anteil der Preis-
summe bzw. Ausgaben fiir den Warenkorb erhilt und wie hoch die tatséchliche
Belastung der Krankenkassen letztlich ist. Aktualisiert mit der Wechselkursent-
wicklung bis zum 2. Juni 2012 belduft sich der Preisunterschied nach der AVR-
Methode nur noch auf 39,98 % und nicht mehr auf 48 %. Unter der notwendigen
Beriicksichtigung der Abschlidge von Herstellern und Apothekern verringert sich
diese Differenz auf 21,04 %. Auf der Ebene der Hersteller sind in DE die 50 Pa-
tentarzneimittel sogar um 1,5 % billiger als in SE (in dieser Angabe sind anteilig
Mehrwertsteuer-Riickerstattungen an den Hersteller enthalten). Abbildung 1
enthélt zum aktualisierten Vergleich noch einen vierten Balken: Zum Zeitpunkt
der Veroffentlichung des AVR 2010 (14.09.2010), der den Vergleich mit SE
enthilt, war der Herstellerabschlag ab 01.08.2010 auf 16 % erhoht und ein
Preismoratorium verhingt worden. Die AVR-Analyse ging zum damaligen
Zeitpunkt von dem noch giiltigen Herstellerabschlag von nur 6 % aus.
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Abbildung 1: Preiseffekte auf den Distributionsstufen in Deutschland und
Schweden

60.000,00
5000000 +— *3998%
421,04 %
40.,000,00 -
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20.000,00 & Apotheker
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Schweden nach Deutschland Deutschland Deutschland
AVR nach AVR mit 16% mit 6%

Abschlag (seit Abschlag (bis

01.08.2010) 30.07.2010)

Legende: Die Balken zeigen fiir DE und SE die Aufteilung des Euro-Betrags, der fiir den
Korb der 50 Patentarzneimittel entrichtet werden muss, auf die Teilnehmer der Distributions-
kette, wenn angenommen wird, dass je eine Packung zum jeweiligen AVP in den beiden Lidn-

dern gekauft wiirde.
Quelle: Eigene Darstellung nach Berechnungen des BPI (2011/12).

Der Hauptunterschied beim Vergleich zwischen DE und SE liegt somit nicht
auf der Herstellerebene, sondern bei der Mehrwertsteuer — die nicht in SE, aber
in DE erhoben wird — sowie bei der in DE hoheren Vergiitung von GroShandel
und Apotheken. Will man die aus-gewiesenen ESP des AVR realisieren, so las-
sen sich nur rund 10 % auf der Ebene der Hersteller heben. Etwa 40 % betreffen
die Mehrwertsteuer, 8 % den GroBhandel, 6 % die Apotheken und rund 36 %
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des ESP sind durch Apothekenabschlag und erhohten Herstellerabschlag bereits
realisiert.

4. Empirische Ergebnisse
4.1 Daten und Methodik

Als Datenbasis fiir die empirische Untersuchung stehen fiir das Gutachten
Preisinformationen von IMS Health (2011) zur Verfiigung. Diese werden um
Landerinformationen auf Basis der OECD Health Data (2011) sowie der Daten
von Eurostat (2011) ergédnzt. Insgesamt enthilt der Datensatz 575 Beobachtun-
gen fiir 13 Linder inklusive Deutschland (Belgien, Danemark, Deutschland,
Finnland, Frankreich, GroBbritannien, Irland, Italien, Niederlande, Osterreich,
Portugal, Schweden und Spanien). Bis auf Griechenland, Tschechien und die
Slowakei stimmt der Linderkorb mit jenem iiberein, den die Schiedsstelle fiir
den internationalen Preisvergleich festgelegt hat.

Als Mengeneinheit fiir die AMI dienen so genannte Standard Units (SU). Ei-
ne Standard Unit bezeichnet die kleinste definierte Dosis nach IMS Health fiir
ein Produkt, wie etwa die Anzahl der Tabletten, die Anzahl der Sml Dosen oder
der Ampullen, in denen das Produkt zum Verkauf ausgeboten wird. Mit Hilfe
von SU lassen sich unterschiedliche Darreichungsformen miteinander verglei-
chen. Die hier zur Verfiigung stehenden Abgabepreise der pharmazeutischen
Hersteller (ApU) beziehen sich auf den Listenpreis. Dieser wurde fiir einige
Liander durch IMS geschitzt (Finnland, Grofbritannien, Niederlande und
Schweden). Insgesamt umfassen die Daten alle 39 in den Jahren 2008 bis 2010
in Deutschland eingefiihrten AMIs fiir die Untersuchungslinder.” Die Daten pro
Land und Wirkstoff beziehen sich auf verschiedene angebotene Ausprigung der
AMLI. Diese unterscheiden sich in aller Regel nach der Konzentration des Wirk-
stoffes sowie nach PackungsgroBe.’ Um diese zusammenzufassen, werden die
einzelnen Ausprigungen mit Faktoren auf Basis der abgesetzten Einheiten im

? Insgesamt wurden fiinf AMIs der Jahre 2008-2010 aus der Betrachtung ausgeschlossen, da diese
entweder nur in Deutschland eingefiihrt wurden, das Datum der Einfiihrung nicht bekannt war oder die
AMI nur im Krankenhaussektor eingesetzt wurde.

* Hierbei gilt es anzumerken, dass sich sowohl die angebotenen Wirkstoffstirken als auch die Pa-
ckungsgroBen zwischen den Lindern unterscheiden konnen.
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Apotheken-Bereich (Retail Market) gewichtet. Da fiir Schweden keine Unter-
scheidung zwischen Apotheken- und Krankenhaus-Markt stattfindet, werden die
insgesamt abgesetzten Mengen zur Berechnung der Gewichtungsfaktoren ver-
wendet. Aus dieser Prozedur folgt somit ein durchschnittlich fiir eine SU giilti-
ger ApU im jeweiligen Land. Der resultierende Preis fiir eine SU wird dann fiir
GrofBbritannien, Schweden sowie Didnemark mit Hilfe des jahresdurchschnittli-
chen Wechselkurses der Deutschen Bundesbank fiir die jeweilige Landeswéh-
rung in Euro konvertiert. Als erkldrende Faktoren verwenden wir fiir die Zah-
lungsfihigkeit das Bruttoinlandsprodukt pro Kopf und fiir die Zahlungsbereit-
schaft die Gesundheitsausgaben pro Kopf, jeweils in Euro (siehe Tabelle).

Da die Gesundheitsausgaben bereits ein Bestandteil des Bruttoinlandsproduk-
tes sind, wird das BIP um die Gesundheitsausgaben bereinigt. Zudem sollen
Preiseffekte iiber den harmonisierten Verbraucherpreisindex fiir pharmazeuti-
sche Erzeugnisse abgebildet werden. Um Schitzprobleme zu vermeiden, gehen
diese Variablen um ein Jahr verzogert in die Analyse ein.* Weitere erklirende
Variablen umfassen unterschiedliche Regulierungsformen in den einzelnen Lin-
dern. Hierzu zédhlen die Existenz eines internationalen IRP-Systems sowie die
Moglichkeit einer Preisfestsetzung. Zudem wird eine Dummy-Variable fiir die
verzdgerte Markteinfiihrung einer Innovation in Deutschland gebildet. Diese
gibt an, ob eine AMI nicht als erstes in Deutschland angeboten wurde. Hier-
durch soll abgebildet werden, ob eine spitere Markteinfithrung in Deutschland
ceteris paribus zu niedrigeren Preisen im internationalen Vergleich gefiihrt hat.
Als letzte Gruppe der erklirenden Variablen verwenden wir unterschiedliche
ATC-Gruppen gemdB Klassifikationsstufe 1, welche die Heterogenitit der be-
trachteten AMIs reflektiert. Eine tiefere Untergliederung der ATC-Gruppen
wiirde einen Verlust an Freiheitsgraden und daraus folgend an statistischer Pri-
zision bedeuten. AuBlerdem wiren einige der Untergruppen nur unvertretbar
schwach besetzt.

* Die zur Bestimmung der Linderkérbe verwendeten Arzneimittelausgaben stehen nicht fiir alle Lin-
der fiir den dreijidhrigen Beobachtungszeitraum zur Verfiigung und werden in der Analyse nicht weiter
beriicksichtigt.
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Tabelle 2: Variablenbeschreibung

Variable Beschreibung

PTW_SUY Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers fiir eine Stan-
dard Unit (SU) in Euro (Price to Wholesaler)

GDP pc corrected” Bruttoinlandsprodukt (BIP) pro Kopf in Euro des Vorjahres, be-
reinigt um die Gesundheitsausgaben (Gross Domestic Product)

HCE pc” Gesundheitsausgaben pro Kopf in Euro des Vorjahres (Health
Care Expenditures)

HICP_PE” Harmonisierter Verbraucherpreisindex fiir pharmazeutische Er-
zeugnisse des Vorjahres (Basis: 2005=100) (Harmonized Consu-
mer Price Index)

DPTWﬁSUa) Relative Abweichung des PTW_SU zu Deutschland

[JGDP pc corrected” | Relative Abweichung des BIP pro Kopf zu Deutschland

HCE pc” Relative Abweichung der Gesundheitsausgaben pro Kopf zu
Deutschland

OHICP PE¥ Relative Abweichung des Verbraucherpreisindexes fiir pharma-
zeutische Erzeugnisse zu Deutschland

IRP Existenz eines internationalen Preisreferenzierungs-Systems

Preisfixierung Ohne vorausgehende Preisverhandlungen und mit zusdtzlichen
angebotsseitigen Regulierungen wie Erstattungsbetrigen, Preisin-
terventionen und IRP (NL, BE, FI, ES, PT).

GER_later Arzneimittelinnovation in Deutschland nicht zuerst eingefiihrt

ATC_A Alimentdres System und Stoffwechsel

ATC_B Blut und blutbildende Organe

ATC_C Cardiovasculdres System

ATC_J Antiinfektiva fiir systemische Gabe

ATC_L Antineoplastische und immunmodulierende Substanzen

ATC_M Muskel- und Skelettsystem

ATC_N Nervensystem

ATC_R Respirationstrakt

Anmerkung: ¥ natiirlicher Logarithmus

Quelle: Eigene Darstellung.
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4.2 Verfiighbarkeit von Arzneimittel-Innovationen

In die Analyse der Determinanten internationaler Preisdifferenzen bei Arznei-
mittel-Innovationen (AMI) gehen dreizehn Linder (inklusive Deutschland) ein:
Osterreich, Belgien, Dinemark, Finnland, Frankreich, Irland, Italien, Niederlan-
de, Portugal, Spanien, Schweden, GroBbritannien und Deutschland’. Diese
zwolf Linder zidhlen gemeinsam mit Deutschland zu den so genannten EU 15-
Lindern, welche im Wesentlichen die Europédische Union vor der Osterweite-
rung im Jahr 2004 bildeten.

Mit der Betrachtung der Produktverfiigbarkeit von AMIs soll der Tatsache
Rechnung getragen werden, dass eine AMI typischerweise nicht in allen Lin-
dern zum gleichen Zeitpunkt eingefiihrt wird (vgl. Danzon, P. und Chao, L.W.
2000, S. 159; Danzon, P., Wang, Y.R. und Wang, L. 2005, S. 269). Hingegen
beeinflussen die Regulierung des Arzneimittelmarktes - insbesondere hinsicht-
lich Preisgestaltung und Erstattung - sowie die Absatz- und Erloserwartungen
der Hersteller das Angebot an neuen Wirkstoffen. Die Verfiigbarkeit schwankt
stark zwischen den betrachteten dreizehn Lindern (sieche Abb. 2).

Im Jahr 2008 stehen im Datensatz fiir Deutschland 13 Wirkstoffe zur Verfii-
gung. Von diesen wurde in Italien nur ein einziges ausgeboten. Bis zum Jahr
2010 steigt die Verfiigbarkeit in Deutschland auf 39 Produkte. Dagegen stehen
in Italien und Portugal im Jahr 2010 nur 11 bzw. 9 von insgesamt 39 Innovatio-
nen zur Verfiigung. Neben Deutschland sind AMIs vor allem in Didnemark (36),
Schweden (36) und Osterreich (31) verfiigbar. Bereits die Verfiigbarkeit von
AMIs zwischen einer relativ homogenen Gruppe von EU-Lindern schwankt
somit signifikant, wodurch die Vergleichbarkeit zwischen den betrachteten Lédn-
dern und insbesondere zu Deutschland deutlich eingeschrinkt ist. Selbst in ei-
nem Land wie Belgien, das nach den Kriterien der Zahlungsbereitschaft und
Zahlungsfihigkeit mit Deutschland durchaus vergleichbar ist, finden sich fiir das
Jahr 2010 nur 15 der 39 in Deutschland eingefiihrten Innovationen.

> Auf Slowenien wird im Folgenden verzichtet, da Slowenien als kleinstes der betrachteten Linder von
der Bevolkerungsgrofie nicht mit Deutschland vergleichbar ist. Ferner ist die Datenverfiigbarkeit fiir
Slowenien fiir die spitere Analyse nicht gegeben.
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Abbildung 2: Verfiigbarkeit von Arzneimittelinnovationen in 13 EU-Landern
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Quelle: Eigene Berechnungen.
4.3 Analyse der Preisdifferenz zu Deutschland

Aus der deskriptiven Analyse der Produktverfiigbarkeit ist die starke Variation
der Preise fiir AMISs ersichtlich. Hingegen ldsst sich hierbei noch keine Aussage
iiber mogliche Einflussfaktoren auf makrookonomischer Ebene machen. Die
nachfolgende Kausalanalyse untersucht daher die relative Abweichung der Prei-
se des Auslands zu Deutschland. Erklidrende Faktoren sind dabei unter anderem
die Zahlungsfihigkeit und Zahlungsbereitschaft sowie der harmonisierte Ver-
braucherpreisindex fiir pharmazeutische Produkte.® Um das Problem der Endo-

¢ Demographische Einflussfaktoren wie zum Beispiel der Altenquotient spielen in unseren Schiitzun-
gen fiir den Abgabepreis des pharmazeutischen Herstellers und fiir entsprechende Preisdifferenzen
Ausland zu Inland keine nennenswerte Rolle. Ihr Einfluss diirfte sich dagegen stirker in der Hohe der
entsprechenden Ausgabengrofie zeigen, wihrend die Effekte auf die Preise ohne Signifikanz bleiben.
Dieser Erkldrungsfaktor wird daher nicht weiter beriicksichtigt.
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genitiit’ der erklirenden Variablen zu vermeiden, gehen diese um eine Periode
verzogert in die Analyse ein. Weitere erklidrende Variablen sind das Vorliegen
eines internationalen Referenzpreissystems (IRP-System), die Preisfestsetzung
als weiteres Regulierungsinstrument, die verzogerte Markteinfiihrung einer In-
novation in Deutschland sowie die unterschiedlichen ATC-Klassen, in welche
die Innovationen fallen (siche Abb. 3).

Zur Analyse der Preisdifferenz zu Deutschland wird ein Panelmodell mit zu-
filligen Effekten geschiitzt (Random Effects, vgl. Wooldridge, J.M. 2002)*. Die-
ses ermoglicht es, unbeobachtete Heterogenitét, d.h. nicht durch erkldrende Fak-
toren abgebildete Effekte, zu beriicksichtigen. Fiir den Betrachtungszeitraum
2008-2010 stehen insgesamt 575 Beobachtungen zur Verfiigung.’ Hierbei gilt es
zu betonen, dass diese erkldarenden Variablen ebenso wie die abhidngige Variable
als relative Abweichung zu Deutschland definiert sind. Alle Variablen der Ba-
sisspezifikation sind logarithmiert, dies bedeutet, dass die Koeffizienten als
Elastizititen interpretiert werden konnen'”.

7 Unter Endogenitit der erklirenden Variablen versteht man, dass die abhiingige Variable selbst einen
kausalen Einfluss auf die unabhingigen Faktoren ausiibt (siche hierzu beispielsweise Wooldridge,
J.M. 2009).

8 Fiir eine dhnliche Vorgehensweise siehe Kanavos, P.G. und Vandoros, S. 2011, S. 337.

® Da nicht fiir jedes Land in jedem Jahr alle AMIs zur Verfiigung stehen, liegt ein ,,unbalanced Panel
vor.

"% Fiir simtliche Spezifikationen ergibt sich dabei, dass die Hypothese der Effizienz des Random-
Effects-Schitzers nicht verworfen werden kann. Somit stellt ein Modell mit zufilligen Effekten die
priferierte Schitzmethode dar.
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Abbildung 3: Relative Preisabweichung (PTW_SU) zu Deutschland
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Quelle: Eigene Berechnungen.
Zahlungsfahigkeit

In der Schitzung stellt die Zahlungsfihigkeit, gemessen durch das BIP pro
Kopf, einen wichtigen Erkldrungsfaktor der Preisabweichung zwischen den un-
tersuchten Léndern dar. Eine hohere Zahlungsfihigkeit, d.h. ein hoheres Brutto-
inlandsprodukt, impliziert hohere Preise und resultiert auch in groeren positi-
ven Preisdifferenzen zu Deutschland: Ein hoheres BIP pro Kopf im Ausland re-
lativ zu Deutschland vergroflert bestehende positive Preisdifferenzen und ver-
ringert bestehende negative Preisunterschiede. Ausgehend von einem Anstieg
der relativen Abweichung um 1 % vergréBern sich bestehende relative positive
Preisunterschiede um ca. 0,2 %. Ein hoherer Wohlstand relativ zu Deutschland
impliziert somit auch hohere Preise im Vergleich zu Deutschland. Linder mit
einem hoheren Preisniveau entfernen sich mit zunehmenden BIP pro Kopf vom
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deutschen Preisniveau und Linder mit einem niedrigeren Preisniveau bewegen
sich bei hoherem Wohlstand auf das deutsche Niveau zu.

Dagegen finden sich bei der allgemeinen Zahlungsbereitschaft, gemessen
durch die Gesundheitsausgaben pro Kopf, und der Preisentwicklung keine signi-
fikanten Effekte. Die Gesundheitsausgaben diirften zudem auch stirker mit
Mengen- und Struktureffekten bzw. auch mit der Qualitét von Leistungen ver-
bunden sein, so dass keine statistisch signifikanten Effekte auf die Preiseabwei-
chungen existieren. Niveauunterschiede in den Gesundheitsausgaben spielen fiir
Preisdifferenzen keine signifikante Rolle. Eine mogliche Erklidrung konnte darin
liegen, dass von den allgemeinen Ausgaben fiir Gesundheit nicht notwendiger-
weise ausschlieBlich Preiseffekte ausgehen. Die Unterschiede in den Gesund-
heitsausgaben der einzelnen Liander zu Deutschland sind offenbar nicht aus-
schlieBlich durch die Arzneimittelausgaben determiniert, sondern diirften vor
allem durch nationale Unterschiede in der Pharmakotherapie im ambulanten
bzw. stationdren Bereich bedingt sein. Mit Blick auf das Preisniveau und insbe-
sondere auch die Preisstruktur pharmazeutischer Erzeugnisse ergibt sich, dass
ein relativer Anstieg des ausldndischen Preisniveaus im Vergleich zu Deutsch-
land zu einer relativ groBeren Abweichung bei bestehenden positiven Preisdiffe-
renzen fiihrt.

Internationale Preisreferenzierung

Beginnend mit den Regulierungssystemen wird der Einfluss eines IRP-Systems
tiberpriift. Wie Abbildung 3 zeigt, hat eine solche Regulierung einen signifikant
negativen Einfluss auf die relative Preisabweichung (vgl. Espin, J., Rovira, J.
und Olry de Labry, A. 2011, S. 1ff.). Linder mit einem internationalen Refe-
renzpreissystem (IRP-System) weisen in unserer Schitzung einen negativen Ef-
fekt auf die Preisdifferenzen zwischen Ausland und Deutschland auf. Neben
Deutschland setzen nur drei andere Linder dieses Regulierungsinstrument nicht
ein: Dénemark, GroBbritannien und Schweden (vgl. Stargardt, T. und
Schreyogg, J. 2006, S.23). Konkret bedeutet dies, dass bestehende positive
Preisunterschiede zwischen dem Ausland und Deutschland durch IRP verringert
werden, wihrend sich negative Preisdifferenzen verstirken (vgl. Galitti, M.,
Ghislandi, S., Miraldo, M. 2011, S. 17; Garau, M., Towse, A. und Danzon, P.
2011, S. 1ff.). Dies bedeutet, dass eine Preisregulierung im Sinne einer interna-
tionalen Preisreferenzierung einen ddmpfenden Effekt auf die Preise des refe-
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renzierenden Landes hat. Dieser belduft sich in der ersten Schitzung auf etwa 6
%. Bei positiven Preisdifferenzen wiirde demnach das Vorhandensein eines IRP-
Systems die hoheren auslidndischen Preise um 6 % im Vergleich zu Deutschland
reduzieren.

Preisfestsetzung

Neben einer internationalen Preisreferenzierung wird in einigen der betrachteten
Liander auch die Preisfestsetzung als Regulierungsinstrument eingesetzt. Die
Schitzung zeigt jedoch keinen signifikanten Beitrag dieses Faktors zur Erkla-
rung der relativen Preisabweichung. Die Zahlungsfihigkeit und das Instrumenta-
rium der internationalen Preisreferenzierung werden durch die Variable Preis-
festsetzung nicht beeinflusst. Allerdings wird die Preisfestsetzung nur in den
Niederlanden, Belgien, Finnland, Spanien und Portugal praktiziert.

Verfiigbarkeit

Ein zusitzlicher Einflussfaktor auf die relative Preisabweichung konnte auch die
Markteinfithrung in Deutschland darstellen. Zwar werden die betrachteten AMIs
in der Mehrheit in Deutschland als einem der ersten Lénder in der Stichprobe
ausgeboten, in knapp einem Drittel der Fille ist Deutschland aber nicht das erste
Land der Markteinfithrung. Fiir den Effekt der Einfithrungsverzégerung findet
sich ein signifikant negativer Koeffizient. Dies bedeutet, dass fiir diejenigen In-
novationen, die nicht als erstes in Deutschland eingefiihrt wurden, ein dhnlicher
Effekt wie fiir ein IRP-System besteht. Bestehende positive Preisunterschiede
zwischen dem Ausland und Deutschland werden verringert, wihrend sich nega-
tive Preisdifferenzen verstirken. Dieses Ergebnis betont somit die Rolle
Deutschlands als Preisanker. Auch Innovationen, die erst verspitet den deut-
schen Markt erreichen, passen sich demnach dem im Durchschnitt hoheren
Preisniveau an.

ATC-Klassen

Aus statistischen Griinden werden die 31 ATC-4-Klassen zu 8 ATC-1-Klassen
gruppiert. Die ATC-L-Klasse wird dabei als Referenzkategorie verwendet. Die
in die Schitzung eingehenden ATC-Klassen besitzen insgesamt sehr heterogene
Effekte (siehe Abb. 3). Bei einigen ATC-Klassen finden sich positive signifikan-
te Effekte, bei anderen zeigen sich negative Effekte. Es kommt also darauf an, in
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welche ATC-Gruppe die Innovation fillt und ob sich die Preisdifferenzen ver-
groBBern oder verkleinern. Die detaillierte Analyse mit Hilfe der ATC-Klassen
zeigt, dass Preisunterschiede zwischen dem Ausland und Deutschland insbeson-
dere auch von der zugrundeliegenden anatomisch-therapeutischen Klassifikation
abhingen. Bestehende Preisunterschiede zwischen Ausland und Deutschland
sind somit immer auch ein Ergebnis der konkreten therapeutischen Anwendung
und sollten daher Beriicksichtigung finden.

Das R2-MaB, als Giite der Schitzung, ist bedingt durch die Datenlage und den
Querschnittscharakter erwartungsgemif relativ gering. Wihrend die abhingige
Variable iiber die AMIs in den betrachteten Lindern definiert ist und somit wie
gezeigt ein hohes Maf3 an Variation aufweist, sind die makrookonomischen Er-
kldarungsfaktoren nur auf Landerebene definiert und streuen daher weniger. Erst
durch Hinzunahme von wirkstoffbezogenen Erkldrungsfaktoren wie den ATC-
Gruppen steigt der Erkldrungsgehalt deutlich an.

5. Ausblick

Insgesamt zeigen die Schidtzungen, dass auch in der relativ homogenen Gruppe
der untersuchten 13 EU-Linder eine Reihe spezifischer Erklarungsgrofien fiir
die Preisdifferenz von Ausland zu Inland bei Arzneimittel-Innovationen vorlie-
gen. Preisvergleiche und IRP-Systeme bediirfen daher der genauen Analyse und
empirischen Uberpriifung, um nicht zu erheblichen Verzerrungen internationaler
Preisvergleiche zu fithren. Neue Rolle Deutschlands im IRP-System diirfte eu-
ropaweit zwar zu niedrigeren, aber kaum voneinander abweichenden Preisen fiir
eine AMI fiihren. Dieses Ergebnis wird aber erkauft mit einer Verringerung der
Finanzierungsbasis fiir kiinftige F&E-Projekte, einer verzogerten Verfiigbarkeit
neuartiger Arzneimittel besonders in kleineren Léndern mit stringenter Preisre-
gulierung sowie mit zusitzlichen Wohlfahrtsverlusten bei jenen Lédndern, die
wegen nicht hinreichender Preisdifferenzierung mit innovativen Arzneimitteln
unter- oder gar unversorgt bleiben. Bei der Auswahl der Referenzlidnder fiir
Deutschland ist zu fordern, dass sie nach theoretisch validen und empirisch ab-
gesicherten Kriterien erfolgt und dass auch ein praktikables Verfahren zur
Durchfithrung der Preisvergleiche sowie wie zur Bereinigung der Vergleichs-
preise von nationalen Regulierungen Anwendung findet.
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Letzte Ausfahrt AMNOG - Schiedsstelle
Gerhard Schulte

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) bewertet den Zusatznutzen von er-
stattungsfihigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, die ab dem 1. Januar
2011 erstmals in den Verkehr gebracht werden (§ 35a)*. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV - Spitzenverband) vereinbart mit pharmazeuti-
schen Unternehmen im Benehmen mit dem Verband der privaten Krankenversi-
cherung auf der Grundlage des Beschlusses des GBA iiber die Nutzenbewertung
mit Wirkung fiir alle Krankenkassen Erstattungsbetriige fiir Arzneimittel als Ra-
batt auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmens (§ 130b Abs.1).
Kommt eine solche Vereinbarung nicht innerhalb von sechs Monaten nach Ver-
offentlichung des Beschlusses des GBA zustande, so setzt die Schiedsstelle nach
§ 130b Abs. 5 den Vertragsinhalt innerhalb von drei Monaten fest (§ 130b Abs.
4).

Soweit die Kurzfassung eines anspruchsvollen und in der Umsetzung nicht
konfliktfreien Verfahrens. Verstindigen sich GKV - Spitzenverband und phar-
mazeutisches Unternehmen in der ihnen gesetzten Frist auf den gesetzlich ge-
forderten Rabatt, so kann man von einem guten Ende des Verfahrens sprechen.
Das Ergebnis der Verhandlung muss beidseitig nicht begriindet werden. Keine
Seite ist im rechtlichen Sinne beschwert, eine gerichtliche Uberpriifung des kon-
sentierten Ergebnisses nicht moglich, soweit nicht frithestens nach einem Jahr
die Vereinbarung von einer Vertragspartei gekiindigt wird und ein neues Verfah-
ren in Gang kommt (§ 130b Abs. 7). Anders sieht es bei einer Festsetzung des
Vertragsinhalts durch die Schiedsstelle aus. Da eine gesonderte Klage gegen die
Nutzenbewertung des GBA unzulidssig ist (§ 35a Abs. 8), ist erst die Entschei-
dung der Schiedsstelle rechtsmittelfdhig. Mithin miissen die Entscheidungs-
grundlagen und - griinde so umfassend dargelegt werden, dass sich hierauf eine
beabsichtigte Klage stiitzen kann. Daher erscheint es sinnvoll, sich mit dem Ver-
fahren vor der Schiedsstelle und den sich hier ergebenden Problemen néher zu
befassen.
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1y

Die vom GKYV - Spitzenverband und den Spitzenorganisationen der pharmazeu-
tischen Unternehmer gebildete gemeinsame Schiedsstelle besteht aus einem un-
parteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie
aus je zwei Vertretern des GKV - Spitzenverbandes und des pharmazeutischen
Unternehmens, um dessen Arzneimittel ergebnislos verhandelt wurde. Die Pati-
entenorganisationen konnen mit bis zu zwei Personen beratend an den Sitzungen
der Schiedsstelle teilnehmen und schriftliche und miindliche Stellungnahmen
abgeben (§ 9 Abs. 1 GeschO). Ebenso kann das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) als Rechtsaufsichtsbehorde teilnehmen.

Uber die drei unparteiischen Mitglieder sollen sich die Trigerverbinde eini-
gen. In der Regel akzeptiert jede Seite eine von der Gegenseite vorgeschlagene
Person fiir die beiden weiteren unparteiischen Mitglieder. Der Verstindigung
tiber den unparteiischen Vorsitzenden kommt deshalb gro3e Bedeutung zu, da er
im andauernden Konflikt ggf. die fiir eine Mehrheit erforderliche Stimme abge-
ben wird.

Die AMNOG - Schiedsstelle hat gesetzliche Vorbilder in dem Schiedsamt fiir
die vertragsirztliche Versorgung (§89) und die Schiedsstelle fiir den Rahmen-
vertrag iiber die Arzneimittelversorgung (§ 129 Abs. 7 bis 10), auf deren Rege-
lungen im § 130b in Teilen Bezug genommen wird. Mit der Einrichtung dieser
Schiedsstellen hat der Gesetzgeber Entscheidungsinstanzen geschaffen, die als
Konfliktlosungsorgane unter Einbeziehung von Vertretern der Vertragsparteien
widerstreitende Interessen ausgleichen sollen. Die Schiedsstelle hat sich gemif
§ 130b Abs. 6 eine Geschiftsordnung gegeben, die am 25. Januar 2012 vom
BMG genehmigt worden ist. Weitere Vorgaben fiir die Arbeit der Schiedsstelle
finden sich in der Schiedsstellenverordnung des BMG i.d.F. vom 22.10.2010.

2)

Weil das Schiedsstellenverfahren mit einem gerichtlich nachpriifbaren Verwal-
tungsakt abschlieit, wird es dem Verwaltungsverfahren entsprechend §§ 8 bis
52 SGB X zugeordnet. Spezielle Regelungen des § 130 b und der Schiedsamts-
VO haben jedoch gemidl § 37 SGB I vor den allgemeinen Verwaltungsvor-
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schriften des SGB X Vorrang. Hier ist z.B. das Kiindigungsrecht beider Ver-
tragspartner frithestens ein Jahr nach dem Schiedsspruch entsprechend § 130b
Abs. 7 zu erwihnen, das ansonsten dem Verwaltungsverfahren fremd ist .

Probleme kann der Untersuchungsgrundsatz nach § 20 SGB X bereiten, da
die Schiedsstelle innerhalb von drei Monaten nach Anrufung entscheiden muss.
Die Schiedsstelle mufl den Sachverhalt ermitteln, hat alle fiir den Einzelfall be-
deutsamen Umsténde zu beriicksichtigen und ist an das Vorbringen der Beteilig-
ten nicht gebunden. Dazu kann auch die Vernehmung von Sachverstidndigen und
Zeugen gehoren. Dieses Recht bzw. diese Pflicht ergibt sich neben § 21 SGB X
auch aus § 24 Geschiftsordnung der gemeinsamen Schiedsstelle, wenn fiir die
Entschiddigung der Zeugen und Sachverstindigen auf die entsprechende Geltung
des Justizvergiitungs- und Entschidigungsgesetzes bezug genommen wird. Bei
den in der Regel komplexen Sachverhalten ist es kaum vorstellbar, zu strittigen
aber entscheidungserheblichen Fragen Sachverstindige mit einem Gutachten zu
beauftragen, fiir das nach Einleitung des Verfahren vielleicht vier bis fiinf Wo-
chen Arbeitszeit verbleibt. Aus der knappen Zeitschiene allerdings schlieen zu
wollen, dass der Gesetzgeber eine Begutachtung etwa auch pharmakologischer
oder medizinischer Sachverhalte nicht gewollt habe, ist nicht zu unterstellen.
Die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle sind - wie auch Richter - in der
Regel keine Sachverstindigen, soweit es sich um wissenschaftliche Sachverhal-
te handelt. Gerade deswegen kann bei bestimmten entscheidungserheblichen
Fragen auf sachverstindige Begutachtung nicht grundsétzlich verzichtet werden.
Allerdings scheint hier der Grundsatz Griindlichkeit vor Schnelligkeit umge-
kehrt zu sein.

Die Entscheidungsbefugnis der Schiedsstelle geht nur soweit, wie die Gestal-
tungsfreiheit der Vertragspartner. Das Schiedsamt hat dementsprechend alle fiir
die Vertragspartner geltenden Vorgaben zu beachten. Die Regelungsbefugnis
reicht somit nicht {iber die der Vertragsparteien hinaus, bleibt aber auch nicht
dahinter zuriick (BSG v. 14.12.2000). Wenn es folglich im § 130b Abs. 1 heifit,
,der GKV - Spitzenverband vereinbart mit pharmazeutischen Unternehmern ...
auf der Grundlage des Beschlusses des GBA iiber die Nutzenbewertung nach §
35a Abs. 3 mit Wirkung fiir alle Krankenkassen einen Erstattungsbetrag fiir
Arzneimittel”, dann ist die Schiedsstelle voll umfinglich an diesen Beschluss
gebunden. Da der GBA bei seinem Beschluss gesetzliche Vorgaben zu beachten
hat, sind auch diese einer anderen Einschitzung der Schiedsstelle entzogen. Dies
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trifft insbesondere auf die Bewertung des Zusatznutzens gegeniiber der zweck-
méBigen Vergleichstherapie, des Ausmafles des Zusatznutzens und seiner thera-
peutischen Bedeutung zu. Sollte der Dissens der Vertragspartner auf der vom
GBA beschlossenen zweckmifigen Vergleichstherapie beruhen, so kann diese
weder von den Vertragspartnern wegverhandelt, noch von der Schiedsstelle er-
setzt werden. Ein nicht unwahrscheinlicher Fall. Der Vertragspartner, der die
Auswahl der zweckmifBigen Vergleichstherapie fiir fehlerhaft hilt - in diesem
Fall wohl eher der pharmazeutische Unternehmer - muss nach einer gescheiter-
ten Verhandlung auch noch die voraussehbare Entscheidung des Schiedsamtes
abwarten, um dann im Wege einer Klage vor der Sozialgerichtsbarkeit ggf. eine
Korrektur zu erreichen. Alternativ bleibt dem Unternehmer nur der Riickzug aus
dem deutschen Markt, wie schon geschehen.

Pharmazeutische Verbdnden haben deshalb vom Gesetzgeber gefordert, eine
Anfechtungsklage gegen den Beschluss des GBA zuzulassen. Das wiirde aller-
dings das Verfahren fiir mehrere Jahre unterbrechen und damit eine frithe Nut-
zenbewertung konterkarieren. Uberlegenswert scheint dagegen, die Anrufung
der Schiedsstelle schon bei diesem Verfahrensstand zuzulassen. Bei einer Ent-
scheidungsfrist von ebenfalls drei Monaten wiirde das Verfahren nur unerheb-
lich verldngert. Es konnte sogar ein Zeitausgleich in der Weise eingerichtet wer-
den, dass in diesen Fillen der anschliefende Zeitraum fiir die Verhandlung der
Vertragspartner auf drei Monate verkiirzt wird. Nun sind die Entscheider in der
Schiedsstelle sicher nicht kliiger als die Entscheider im GBA. Im Gegensatz zum
GBA sind allerdings beide Vertragspartner in die Entscheidung der Schiedsstelle
eingebunden, was gerade die vom Gesetzgeber beabsichtigte auf Interessenaus-
gleich ausgerichtete Stellung der Schiedsstelle im System der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) ausmacht.

Exkurs: Die verfassungsrechtliche Stellung des GBA im System der gesetzli-
chen Krankenversicherung

Die Kompetenzen des GBA sind in den letzten Jahren vom Gesetzgeber er-
heblich ausgeweitet worden, wozu auch die frithe Nutzenbewertung zéhlt. Schon
zuvor sind in der juristischen Literatur verfassungsrechtliche Zweifel im Blick
auf die demokratische Legitimation des GBA geduBlert worden. Die weitrei-
chenden Auswirkungen der vom GBA erlassenen Richtlinien auf den Umfang
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des Leistungsanspruchs der GKV - Versicherten und neuerdings auch auf privat
Versicherte bei den Erstattungsbetridgen fiir Arzneimittel rechtfertigen einen er-
neuten Blick auf den Sachstand.

Der GBA ist vom Gesetzgeber als eine eigenstindige Einrichtung der ge-
meinsamen Selbstverwaltung konzipiert worden und gehort damit zur mittelba-
ren Staatsverwaltung. Das Bundessozialgericht (BSG) hat bisher den Richtli-
nienerlass des GBA als autonome Rechtsetzung funktionaler Selbstverwaltung
eingeordnet und nicht als eine der Rechtsverordnung vergleichbare Normset-
zung, die verfassungsrechtlich nur als Subdelegation nach Art. 80 Abs. 1 Satz 4
GG unter Zwischenschaltung des BMG moglich wére. Es bejaht im Ergebnis die
grundsitzliche Vereinbarkeit der spezifischen Normsetzungsbefugnis mit dem
Demokratieprinzip. Das Bundesverfassungsgericht hat bisher die Richtlinien-
kompetenz des GBA unbeanstandet gelassen, obwohl es mehrfach Gelegenheit
hatte, die Verfassungskonformitit zu priifen. Allerdings weist das Bundesverfas-
sungsgericht in einem Kammerbeschluss vom 12.12.2012 darauf hin, dass es
sich noch nicht abschlieBend zu den verfassungsrechtlichen Anforderungen an
die Normsetzungsbefugnis des GBA geduflert habe.

Bei niherer Betrachtung einer jiingeren Entscheidung des BSG vom
19.12.2012 bleiben jedoch Zweifel, ob die Einbeziehung der privaten Kranken-
versicherungen bei der frithen Nutzenbewertung und den daraus folgenden
Preisregulierungen in den Kompetenzrahmen des GBA als einer Selbstverwal-
tungseinrichtung der Kassenirztlichen Bundesvereinigungen, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft und dem GKV - Spitzenverband noch dem bisher ver-
fassungsrechtlich gesichertem Rahmen entspricht. Das BSG fiihrte aus: ,,Dem
Gesetzgeber ist es durch das Demokratiegebot nicht verwehrt, fiir abgegrenzte
Bereiche der Erledigung offentlicher Aufgaben durch Gesetz besondere Organi-
sationsformen zu schaffen und dadurch vom Erfordernis liickenloser personeller
demokratischer Legitimation aller Entscheidungsbefugten abzuweichen; es miis-
sen nur Aufgaben und Handlungsbefugnisse der Organe in einem parlamentari-
schem Gesetz vorherbestimmt sein....No6tig sind lediglich institutionelle Vorkeh-
rungen dafiir, dass die betroffenen Interessen angemessen beriicksichtigt wer-

113

den®.

Im Gegensatz etwa zur Festbetragsbildung, die einen Erstattungshochstpreis
fir Arzneimittel ausschlieBlich fir GKV - Versicherte zum Gegenstand hat, ist

163

Eberhard Wille - 978-3-653-03882-8
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:55:47AM
via free access



der Rabatt auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers nach Ein-
fiihrung der Versicherungspflicht faktisch eine Preisregulierung fiir alle Wohn-
biirger Deutschlands. Ob deshalb noch von ,,abgegrenzten Bereichen™ gespro-
chen werden kann, ist diskussionswiirdig. Und ob die ,,betroffenen Interessen™
der PKV - Versicherten oder der Arzneimittelhersteller ,,angemessen bertick-
sichtigt werden®, kann ebenfalls diskutiert werden. Die vorgesehen Anhoérungen
der Betroffenen haben jedenfalls nicht das gleiche Gewicht wie die unmittelbare
Beteiligung durch Vertreter der GKV und der Arzteschaft in den Organen des
GBA. Der Gesetzgeber wollte bei der Neuregelung von Erstattungsbetrigen fiir
Arzneimittel zweifelsfrei die Privatversicherten und damit auch die Beihilfe-
empfinger des offentlichen Dienstes und ihre Kostentriger am Vorteil einer
Preisregulierung teilhaben lassen. Dass er damit moglicherweise eine bewihrte
und sinnvolle Institution der gemeinsamen Selbstverwaltung der GKV gefihr-
det, ist wohl kaum beabsichtigt. Denn wer mochte schon aus dem GBA eine
weitere Bundesoberbehorde machen.

3)

Die Entscheidungen der Schiedsstelle sind als vertragsgestaltender Verwal-
tungsakt vor dem Landessozialgericht Berlin - Brandenburg im Wege der An-
fechtungsklage angreifbar. Bei der gerichtlichen Beurteilung ihrer Entscheidun-
gen ist ihre Einschidtzungspriarogative zu beachten. Das BSG hat fiir eine
Schiedsstelle nach § 94 BSHG ausgefiihrt: ,,Der Gesetzgeber hat die Schieds-
stelle als weisungsfreies, mit den Vertretern der Interessen der betroffenen
Gruppen besetztes Konfliktlosungs- und Schlichtungsgremium ausgestaltet und
damit zum Ausdruck gebracht, dass er diese Gremium als mit der zu regelnden
Materie vertrautes und zu einer vermittelnden Zusammenfiihrung potentiell ge-
genldufiger Interessen berufenes Entscheidungsorgan fiir geeignet hilt, eine
sach- und interessengerechte Losung zu finden. Der Schiedsstelle steht deshalb
fiir ihre Bewertungen und Beurteilungen im Rahmen der unbestimmten Rechts-
begriffe eine Einschidtzungsprirogative zu, die es gebietet, die gerichtliche
Uberpriifung darauf zu beschriinken, ob die Schiedsstelle die ihr gesetzten recht-
lichen Vorgaben beachtet, den Sachverhalt vollstindig ermittelt hat und in ei-
nem fairen und willkiirfreien Verfahren zu vertretbaren Bewertungen gelangt
ist.“ Die gleichen Grundsitze gelten auch fiir die Schiedsstelle nach § 130b
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Abs. 5. Die gerichtliche Kontrolle ist mithin darauf beschrinkt, ob die Schieds-
stelle die materiellen Vorgaben des § 130b beachtet hat.

Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle haben keine aufschiebende
Wirkung (§ 130a Abs. 4 Satz 5). Allerdings kann das Gericht der Hauptsache, in
diesen Fillen das LSG Berlin - Brandenburg, die aufschiebende Wirkung ganz
oder teilweise anordnen (86b Abs. 1 Nr. 2 SGG). Diese Regelung dient ebenso
wie der Verzicht auf ein Vorverfahren der ziigigen Umsetzung der Entschei-
dungen der Schiedsstelle. Da Sozialgerichtsverfahren tiber zwei Instanzen schon
vier oder mehr Jahre in Anspruch nehmen, wire ansonsten der Anreiz zu grof3,
Rechtsmittel nur deshalb einzulegen, um die Rechtswirkung der Entscheidung
zu verzogern.

Im Rahmen der gerichtlichen Kontrolle des Schiedsspruchs ist auch die vor-
bereitende Entscheidung des GBA iiber die Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3
tiberpriifbar, was sich auch aus der Begriindung zu § 130b Abs. 4 im Entwurf
des AMNOG ergibt. Fiir diesen Teil der gerichtlichen Uberpriifung gibt es keine
Einschitzungsprirogative, da die Schiedsstelle, wie dargelegt, an die Beschluss-
lage des GBA gebunden ist und der fiir die Schiedsstelle angenommene interne
Interessenausgleich auf das Entscheidungsorgan des GBA nicht zutrifft. Es ist
deshalb nicht unwahrscheinlich, dass sich die Sozialgerichte vorwiegend mit
diesen Vorentscheidungen des GBA zu befassen haben. Soweit das Institut fiir
Wirtschaftlichkeit und Qualitdt im Gesundheitswesen in die Nutzenbewertung
einbezogen wurde, handelt es sich um eine gutachterliche Stellungnahme, die als
unselbstindige Verfahrensentscheidung ebenfalls erst nach der Schiedsstel-
lenentscheidung anfechtbar ist.

4)

Neben einer Klage bestehen fiir die Vertragsparteien weitere Moglichkeiten, den
Sachverhalt neu bewerten zu lassen. So kann jede Vertragspartei nach einem
Schiedsspruch beim GBA eine Kosten - Nutzen - Bewertung nach § 35 b bean-
tragen (§ 130b Abs. 8). Das Ergebnis dient als Grundlage fiir erneute Vertrags-
verhandlungen. Wird auch dann ein Vereinbarungsergebnis nicht erzielt, kann
erneut die Schiedsstelle angerufen werden. Zwar ermoglicht die Kosten - Nutzen
- Bewertung eine méglicherweise verbesserte empirische Grundlage fiir die
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Vereinbarung eines Erstattungsbetrages, wegen der langen Zeitdauer eines sol-
chen Verfahrens wird davon aber wohl selten Gebrauch gemacht werden. Einfa-
cher und schneller zu handhaben ist demgegeniiber die Moglichkeit einer Kiin-
digung der Schiedsstellenentscheidung nach frithestens einem Jahr (§ 130b
Abs.7). Zwar gilt zunichst die Erstentscheidung weiter, Vertragsverhandlungen
konnen aber insbesondere dann zu einem verbesserten Ergebnis kommen, wenn
zwischenzeitlich neue Studien vorliegen oder sich die Marktlage durch neue
vergleichbare

Produkte veriindert hat. Auch eine nennenswerte Anderung der Abgabepreise
in anderen europdischen Lindern kann ein aussichtsreicher Grund fiir eine Kiin-
digung sein, insbesondere dann, wenn die europdischen Abgabepreise bei der
Entscheidung iiber den Erstattungsbetrag einen maligeblichen Anteil ausge-
macht haben. Es bleibt abzuwarten, welchen Einfluss die deutsche Preisfindung
nach frither Nutzenbewertung auf andere europiische Linder hat. Immerhin war
Deutschland bisher bei neu auf den Markt gekommenen Arzneimitteln eines der
wichtigsten Referenzldnder. Weiterhin konnen Schiedsspriiche von Kranken-
kassen oder ihren Verbdnden durch Selektivvertrige nach § 130c Abs. 1 abge-
16st oder ergidnzt werden. Da der Hersteller an einer solchen Ablésung wohl nur
dann ein Interesse hat, wenn sich seine Ertragslage verbessert, wird diese Vari-
ante nur in seltenen Fallkonstellationen zum Tragen kommen.

5)

Fiir die Ermittlung des Erstattungsbetrages bei Zusatznutzen gelten fiir die
Schiedsstelle dem Grunde nach die gleichen Kriterien wie fiir die Vertragspar-
teien, auch wenn im § 130b Abs. 4 Satz 2 nur auf die Hohe des tatsdchlichen
Abgabepreises in anderen europdischen Landern Bezug genommen wird. Daraus
kann nicht geschlossen werden, dass der Grundgedanke einer am Zusatznutzen
orientierten Preisfestsetzung in der Schiedsstellenentscheidung von minderem
Gewicht sei. Es sind vielmehr die Kriterien zur Vereinbarung des Erstattungs-
preises des § 6 der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 zugrunde zu legen,
der zunéchst fiir die Vertragsparteien gilt. Dies sind:

- Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhiltnis zur zweckmiBigen Vergleichs-
therapie,
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- Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel und

- tatsédchliche Abgabepreise in den in der Rahmenvereinbarung bestimmten 15
europdischen Lindern, gewichtet nach den jeweiligen Umsétzen und Kauf-
kraftparititen.

Im Unterschied zu den Vertragsparteien ist die Schiedsstelle allerdings ver-
pflichtet, ihre Entscheidung zu begriinden und zwar so umfangreich, dass die
Einhaltung des Beurteilungspielraums von den Vertragsparteien nachvollzogen
und von den Gerichten kontrolliert werden kann. Nun geben weder der § 130b
noch die Arzneimittel - Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) oder die
Rahmenvereinbarung einen Algorithmus vor, nach dem der Erstattungsbetrag
berechnet werden miisste. Gleichwohl muss die Schiedsstelle eine Spruchpraxis
entwickeln, die zumindest die Gleichbehandlung der pharmazeutischen Unter-
nehmer im Schiedsverfahren gewihrleistet.

Am schwierigsten gestaltet sich die Monetarisierung des Zusatznutzens im
Verhiltnis zur zweckmiBigen Vergleichstherapie. Zuerst wird die Klassifizie-
rung des GBA in die Stufen ,,gering, betrachtlich, erheblich” in der Bewertung
zu beriicksichtigen sein, die die patientenrelevanten Effekte im Sinne der AM-
NutzenV wiederspiegeln. Aber innerhalb der Stufen muss es Bewertungsspiel-
raum geben. Welche Faktoren sind hier tragfiahig? Kann es von Bedeutung sein,
ob die Kosten der zweckmiBigen Vergleichstherapie aufgrund der langjdhrigen
Anwendung so niedrig liegen, dass selbst ein vielfacher Zuschlag die Entwick-
lungskosten nicht abbilden? Welches ist das optimale Entgelt fiir die Behand-
lungskosten einer Krankheit? Kann es eine Relation zu den Zuweisungen aus
dem Morbi - RSA geben? Hier stellen sich Fragen, denen in der gesundheitspo-
litischen Diskussion in Deutschland ansonsten gerne ausgewichen wird. Die
Schiedsstelle wird sie nicht abschlieBend beantworten konnen.

Relativ einfach sind die Preise fiir vergleichbare Arzneimittel in die monetire
Bewertung einzubringen. Fragen stellen sich allenfalls bei der Bestimmung des
Arzneimittels. Von Gewicht kann sein, ob es sich um ein Arzneimittel aus dem
Bestandsmarkt vor einer Nutzenbewertung mit einem relativ hohen Preis oder
um ein neueres Arzneimittel nach frither Nutzenbewertung mit abgesenktem Er-
stattungspreis handelt.

Dagegen sind die tatsichlichen Abgabepreise im europdischen Landerkorb
nicht einfach den Linderpreislisten zu entnehmen. Nach § 3 der Rahmenverein-
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barung hat der Unternehmer diese zwar unter Beriicksichtigung gesetzlicher und
vereinbarter Rabatte mitzuteilen, wozu er aber in der Regel nicht in der Lage ist.
Die international agierenden Arzneimittelhersteller sind national mit je eigenen
Rechtstragern im Markt, die wiederum mit den Nachbarldndern nur iiber die
Muttergesellschaft verbunden sind. Da verhandelte Rabatte in der Regel Ge-
heimhaltungsklauseln enthalten, sind bestenfalls den Muttergesellschaften die
tatséchlichen Abgabepreise bekannt. In diesen Fillen sollen die deutschen Un-
ternehmer diejenigen Informationen iibermitteln, die die tatsdchlichen Abgabe-
preise moglichst gut abschitzen lassen. Wenn auch das nicht geschieht, wird
ggf. die Schiedsstelle eine gutachterliche Stellungnahme in Auftrag geben oder
die Rabatte aufgrund allgemeiner Erkenntnisse iiber Rabattkonditionen selbst
abschitzen miissen. Denkbar wire auch, dass der pharmazeutische Unternehmer
zwar nicht die tatséchlichen Abgabepreise in den einzelnen Lindern, wohl aber
die aggregierten Werte aller Vergleichsldinder mitteilt, in denen das Arzneimittel
schon ausgeboten wird. Dieses Verfahren wiirde wohl nicht den Geheimhal-
tungsklauseln widersprechen. Es stellt sich allerdings die Frage nach der Ver-
trauenswiirdigkeit der aggregierten Mitteilung. Unabhingig hiervon werden zum
Zeitpunkt der deutschen Verhandlung nur ein Teil der Referenzlidnder die zu
bewertenden Arzneimittel fithren. Auch muss unterschieden werden, ob es eine
Erstattungspflicht fiir die jeweiligen sozialen Sicherungssysteme gibt oder das
Arzneimittel nur fiir Selbstzahler zur Verfiigung steht. Hinzu kommt, dass in
einer Zahl von Landern schwerwiegende Krankheiten mangels einer ambulanten
Facharztschiene nur in Krankenhausambulanzen behandelt werden und dort an-
dere Regeln fiir die Arzneimittelpreisfindung gelten.

Sind die aufgezeigten Fragen geklirt, so verbleibt noch die Gewichtung der
drei Kriterien fiir die Monetarisierung zu entscheiden. Da der gesetzliche
Grundgedanke der Neuordnung eine am Zusatznutzen orientierte Preisgestaltung
postuliert, wird man den entsprechen Anteil wohl nicht unter 50 % der Ablei-
tung des Erstattungsbetrages ansetzen konnen. Verbleiben fiir vergleichbare
Arzneimittel und Preise im Linderkorb zusammen noch 50 %, die von Fall zu
Fall justiert werden miissen. Ist etwa der Kenntnisstand iiber die tatsdchlichen
Abgabepreise in den Referenzlindern gering oder ungesichert, so wird dieses
Kriterium auch nur einen geringen Anteil ausmachen konnen. Es liegt also in
der Regel im Interesse der Hersteller, fiir Transparenz zu sorgen.
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6)

Auf einige verfahrenspraktische Probleme sei noch hingewiesen. Kann die
Schiedsstelle neue Erkenntnisse nach Beschlussdatum des GBA beriicksichti-
gen, z.B. bei zundchst nicht quantifizierbarem Zusatznutzen? Wie ist in der
Schiedsstelle zu verfahren, wenn zwischenzeitlich ein Verhandlungsergebnis zu
einem neuen Arzneimittel fiir die gleiche Indikation vorliegt, das moglicher-
weise einen Wechsel der addquaten Vergleichstherapie zur Folge hitte? Wie
steht es mit der Vertraulichkeit der Verhandlung, wenn der Beschluss der
Schiedsstelle begriindet werden und zwangsldufig Teile des Vorbringens der
Vertragsparteien in die Begriindung einflieBen miissen, die wiederum in der Ge-
schiftsstelle eingesehen werden kann? Die Kosten der Schiedsstelle tragen der
GKYV - Spitzenverband und die Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Un-
ternehmen je zur Hilfte. Das ist fiir das laufende Geschift leicht zu verkraften.
Fiir Sozialgerichtsverfahren und ihre Folgen konnen jedoch betréichtliche Kosten
entstehen. Einmal, da die Gegenstandswerte sich im obersten Bereich der Ge-
biihrentabelle finden werden, zum anderen, wenn aufgrund einer rechtskréftigen
Entscheidung ein Schaden entsteht, der durch eine Riickabwicklung des Erstat-
tungspreises nicht mehr ausgeglichen werden kann.

Nach geltender Lage miisste dann wohl die obsiegende Seite die Hilfte des
Schadens iiber ihre Verbdnde mitbezahlen. Eine klare gesetzliche Grundlage
wire hilfreich.

Empfehlung: Verpassen Sie nicht die vorletzte Ausfahrt.

* Paragraphen ohne nihere Bezeichnung sind solche des SGB V
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