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Editorial

Fokus: Hausarztvertrage/Diabetes

Mit dem Fokus Hausarztvertrdge in dieser Ausgabe sind wir mitten im heiRen Streit der
aktuellen gesundheitspolitischen Diskussion; wir setzen damit den in der letzten Ausgabe
begonnenen Schwerpunkt Direktvertrdge fort.

Professor Matthias Schrappe:

»Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung sind nicht denkbar ohne Evaluation, die

ihrerseits eine der wichtigsten Fragestellungen fiir die Versorgungsforschung darstellt.”

So die Einladung zum diesjdhrigen Deutschen Kongress fiir Versorgungsforschung und zur
Jahrestagung des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit. Als einer der drei Kongressprdsi- > S. 6 ff.
denten betont Professor Schrappe, Direktor des Instituts fiir Patientensicherheit der Uni-

Prof. Dr. versitat Bonn und Mitglied des Herausgeberbeirates von ,,Monitor Versorgungsforschung”,

Reinhold Roski: im Titelinterview: ,Fiir die Safety-Szene ist die Zeit der Evidenz angebrochen, und fiir die
Herausgeber von ,,Monitor Versorgungsforschung jene der realen Aufgaben, nachdem das Definitorische so ziemlich
Versorgungsforschung” abgeschlossen ist.”
und Professor fiir Wirt- Als Rahmen fiir den Ausbau der Versorgungsforschung fordern Glaeske, Neugebauer und > S. 12 ff.
schaftskommunikation im Pfaff verbindliche Rahmenbedingungen, um ,interessensorientierte ,Legitimations- und
Fachbereich Wirtschafts- Marketingforschung” zu verhindern.
wissenschaften der Hoch- Bensing und Kleinfeld geben einen Uberblick zu Rabattvertriigen fiir patentgeschiitzte > S. 16 ff.
schule fiir Technik und Arzneimittel vor Inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG).

Wirtschaft Berlin.
Fokus: Direkt- und Hausarztvertrage
Klusen pladiert fiir Direkt- und Rabattvertrdge als wichtige kassenindividuelle Vertragsop- > S. 28 ff.
tionen, die im Wettbhewerb ein lernendes System bilden, in dem statt ideologisch gefédrbter
Annahmen empirische Daten gesundheitspolitische Entscheidungen steuern. Dazu fehlt in
Deutschland jedoch noch einiges.
Mehl und WeiR berichten von ihren vielfdltigen Erfahrungen aus den Vertragsverhandlun- > S. 31 ff.
gen und Schiedsverfahren zur hausarztzentrierten Versorgung.
Stadler und Urnauer prasentieren umfangreiche Praxiserfahrungen eines IT-Anbieters bei > S. 36 ff.
der Umsetzung eines hausarztzentrierten Versorgungsvertrages.
Weatherly berichtet iiber den Stand der Arztenetze und fordert von ihnen Professionalitit > S. 39 ff.
des Managements und die Einhaltung klarer Vorgaben.
Eberhard und Ebel betonen, dass fiir die Evaluation von Selektivvertrdgen reine Verord- > S. 44 ff.
nungsdaten nicht ausreichen, da sie das Verhalten von Arzten nicht genau genug wieder-
geben.
Oberender und Gotz analysieren die Auswirkungen von Direktvertrdgen in der ambulanten > S. 47 ff.
Versorgung auf die Sicherstellungsaufgabe, die bisher bei den Kassenarztlichen Vereini-
gungen liegt und die auf die Leistungserbringer {ibergehen wiirde.
Ehlers und Bitter sehen in der Durchbrechung althergebrachter Strukturen durch sekto- > S. 51 ff.
reniibergreifende Direktvertrage Chancen fiir qualitative Verbesserungen und die Erschlie-
Rung von Effizienzreserven.

Fokus: Diabetes

Miiller, Holl, Miiller und Miiller-Wieland prasentieren einen umfassenden aktuellen Be- > S. 23 ff.
richt zum Status quo der Diabetologie in Deutschland.

Kulzer pladiert fiir die Erhaltung der Verordnungsfahigkeit der Blutzuckerselbstmessung. > S. 20 ff.

Ich wiinsche Ihnen eine interessante Lektiire und einen weiterhin schénen Sommer.

Ihr
Professor Dr. Reinhold Roski

Yo Lhte) Lok,
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Titelinterview

Univ.-Prof. Dr. med. Matthias Schrappe, Direktor des Institutes fiir Patientensicherheit:

»Oafety auf dem Weg in die Evidenz*

Univ.-Prof. Dr. med. Matthias Schrappe ist Direktor des Instituts fiir Patientensicherheit
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn und Mitbegriinder des Zentrums fiir
Versorgungsforschung Kéln (ZVFK) sowie des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung
(DNVF). Er leitet als Tagungsprasident den 9. Deutschen Kongress fiir Versorgungsforschung
und zugleich die 5. Jahrestagung des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit in Bonn.

Summary

Die Versorgungsforschung fokussiert die
stets vorhandene Liicke zwischen dem
kognitiv vorhandenen Wissen und der
tatsdchlichen Umsetzung in der Praxis
(= ,Effectiveness Gap“). Sie stellt letzt-
lich die Frage, was tatsdachlich auf dieser
Jletzten Meile” passiert. Auch das Thema
der Patientensicherheit ist ein Problem der
addquaten Umsetzung von Wissen, so wie
auch die mangelhafte Umsetzung von Leitli-
nien eher ein Problem von Einstellungen der
Arzte ist. Es fokussiert auf die Qualitit der
Versorgung, wahrend Leitlinien die Varianz
der Versorgung adressieren.

>> Herr Professor Schrappe, Sie sind Tagungsprdsident des 9. Deutschen
Kongresses fiir Versorgungsforschung, der zugleich die 5. Jahrestagung
des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit ist und auch vom Institut
fiir Patientensicherheit ausgerichtet wird, das Sie leiten. Sie blicken
auf acht bzw. neun Kongresse zuriick und damit auf fast eine Dekade
Versorgungsforschung in Deutschland. Sind Sie zufrieden mit der Ent-
wicklung, die dieses Forschungsfeld genommen hat?

Sagen wir es so: Ich bin nicht unzufrieden mit dem Erfolg der Ver-
sorgungsforschung in Deutschland, aber es kdnnte noch mehr passie-
ren. Wenn ich zuriickdenke an die Anfangsjahre, so 2000 oder 2001,
als wir immer wieder erkldren mussten, dass Versorgungsforschung nun
rein gar nichts mit dem Versorgungszentrum Kéln - das die Cafeteria
und die Mensa der Uniklinik betreibt - zu tun hat, dann haben wir
schon Fortschritte vorzuweisen.

Immerhin hat der Begriff Versorgungsforschung gleich zweimal Ein-
zug in die Koalitionsvereinbarung zwischen CDU/CSU und FDP gefun-
den, was eine absolute Premiere war.

Da hat die Politik einmal ein offensichtliches Zeichen der Zeit
erkannt. Denn Versorgungsforschung kommt immer dann zum Zuge,
wenn die evidenzbasierte Medizin ihren Siegeszug bereits angetre-
ten hat - und das ist nun einmal in Deutschland wie auch in den
meisten anderen entwickelten Gesundheitssystemen der Welt der Fall.

JVersorgungsforschung kommt immer dann zum
Zuge, wenn die evidenzbasierte Medizin ihren
Siegeszug bereits angetreten hat.”

Warum ist das so?

Weil wir durch die evidenzbasierte Me-
dizin sehr viele Erkenntnisse gewinnen, die
wissenschaftlich gut belegt sind und dem-
gemdl auch eingesetzt werden miissten. Wenn man aber die Realitdt
der Gesundheitsversorgung im Blick hat, kommt ebenso sicher die Fra-
ge auf, warum bestimmte, durch EBM verfiigbare Erkenntnisse in die
Versorgungsrealitdt keinen oder nur marginalen Einzug finden.

Weil?

... die evidenzbasierte Medizin durch kontrollierte Studien oder in
einem systematischen Review zwar die Validitdt des Wissens sehr gut
beschreiben und auch integriert darstellen kann, aber es nun einmal
immer eine gewisse Liicke zwischen dem kognitiv vorhandenen Wissen
und der tatsdchlichen Umsetzung in der Praxis gibt. Diese Liicke be-
zeichnet man auch als den ,Effectiveness Gap™

Und in die stol3t dann die Versorgungsforschung. Aber: Warum erst
so spat? Warum erst seit wenigen Jahren?

Man kann erst sinnvoll {iber Versorgungsforschung diskutieren oder
sie anwenden, wenn man die evidenzbasierte Medizin kennen und auch
schatzen gelernt hat. Das war auch fiir mich personlich gesprochen
einer der wichtigsten Schritte in meiner beruflichen und wissenschaft-

lichen Entwicklung. Wenn ich an die Zeiten - und die sind noch gar
nicht so lange her - zuriickdenke, in denen wir noch iiber die Sinnhaf-
tigkeit von randomisierten Studien gesprochen haben und es fast eine
Majestitsheleidigung war, wenn man nachfragte, ob das, was Arzte
jeden Tag machten, eigentlich irgendwo wissenschaftlich bewiesen ist,
dann war das der Ndhrboden, auf dem Versorgungsforschung heute
aufsetzt.

Vielleicht auch, weil erst nach geniigender Evidenz die Frage auf-
tauchen kann, was mit der Umsetzung des generierten Wissens in die
Wirklichkeit passiert. Das hieRe im Umkehrschluss aber auch, dass erst
die Stufe der Evidenz erklommen werden muss, bevor man die nédchste
Erkenntnisstufe angehen kann.

Das ist — in Abstufungen - in allen entwickelten Gesundheitssy-
stemen zu beobachten. Zuerst kommt evidenzbasierte Medizin, dann
Leitlinien und danach erst die Qualitdtsfrage, die immer eine Exem-
plifizierung des vorhandenen Wissens ist. Und dabei merkt man ziem-
lich schnell, dass wir zum einen insgesamt recht wenig wissen, zum
anderen aber auch, dass Wissen in der Realitdt oft nicht angewandt
wird. Auf der ,letzten Meile” in die Alltagsversorgung geht eine Menge
verloren.

Muss diesen Weg jede Gesellschaft alleine gehen oder kann man von
einander lernen?

Wir werden keine grofRen Unterschiede
in den grundlegenden Entwicklungszyklen
beobachten, ob wir nun ein rein marktwirt-
schaftliches, ein sozialpartnerschaftliches
oder ein staatliches Gesundheitssystem betrachten.

Also kdnnten die Learnings aus dem Ausland doch groRer sein als
man tatsdchlich aufgrund der doch groRen Unterschiedlichkeit der Sys-
teme zur Zeit glaubt?

Unbedingt! Die Diskussion, die wir heute noch fiihren, wurde in
den USA in den Jahren 2000 bis 2002 in dhnlicher Form gefiihrt. Man
konnte also sehr viel lernen.

Doch wenn man mit Politikern spricht, herrscht eher die Meinung
vor, dass man eigentlich recht wenig lernen kann, weil die Endstufe,
eben die letzte Meile, zu unterschiedlich ausgepragt ist.

Diese systemiibergreifenden Gemeinsamkeiten gelten fiir das grund-
satzliche Konzept der Versorgungsforschung, das im Endeffekt auf den
Effectiveness-Gap fokussiert — eben die Frage adressiert, was tatsach-
lich auf dieser letzten Meile, iibrigens ein Begriff, den Holger Pfaff
gepragt hat, passiert. Dieses grundsdtzliche Konzept muss man jedoch
strikt von dem abgrenzen, was Versorgungsforschung an tatsachlichen
Ergebnissen generiert.

6 Monitor Versorgungsforschung 04/2010



Das heil’t: Die Struktur, das
Konzept ist ahnlich, indes die Er-
gebnisse nach Gesellschaften und
nach Strukturen der Systeme recht
unterschiedlich, weshalb die Er-
gebnisse der Versorgungsforschung
auch immer auf den jeweiligen
nationalen oder gesellschaftlichen
Rahmen bezogen sein miissen.

Das liegt nicht nur am Gesund-
heitssystem, sondern auch an der
Verfasstheit der Institutionen des
Gesundheitssystems, der Ausbil-
dung und Kultur der Gesundheits-
berufe und auch an den Patienten
bzw. Versicherten. Die Einstel-
lungen der Patienten und deren
soziale und ethnische Hintergriinde
sind maRgeblich an der Umsetzung
des vorhandenen Wissens beteiligt.
Das fangt an bei der Geschlechter-
frage und geht bis zu ethnischen
Unterschieden, sozial-kulturellen
Pragungen und Praferenzen.

Nun stellen Sie das Thema Si-
cherheit ins Zentrum des kommen-
den  Versorgungsforschungs-Kon-
gresses. Warum?

In den vergangenen Jahren ging
es in den Kongressen hauptsachlich um den Effectiveness-Gap und den
Innovationstransfer als zentrale Aufgabe der Versorgungsforschung,
davor waren die Rahmenbedingungen fiir Disease Management oder
auch Pravention und soziale Gerechtigkeit im Fokus. Jetzt aber nahern
wir uns in der inhaltlichen Arbeit im Deutschen Netzwerk fiir Versor-
gungsforschung der Qualitdts- und Sicherheitsfrage. Darum werden wir
uns im Kongressthema genau mit dieser Frage beschaftigen.

Die Definitionsarbeit auch in Form von Memoranden scheint gelei-
stet zu sein, nun geht es an die Details?

Die Memoranden haben sich zunédchst mit dem Begriff der Versor-
gungsforschung und den strukturellen Grundlagen beschéftigt. Das
sogenannte Memorandum IIT umfasst methodische Aspekte der Versor-
gungsforschung. Entsprechende Texte, zum Beispiel zu Registerstudien
und zur Gesundheitsdkonomie, sind jetzt verabschiedet, und nun geht
es beispielsweise mit der Qualitdts- und Sicherheitsforschung weiter.
So habe ich im Netzwerk Versorgungsforschung die Aufgabe iibernom-
men, eine Arbeitsgruppe fiir ein Memorandum zur Methodik der Quali-
tatsforschung, speziell der Patientensicherheitsforschung, zu etablie-
ren, was ein recht komplexes wie kompliziertes Gebiet ist.

Weil wir es gerade bei der Sicherheitsforschung charakteristischer-
weise mit schweren, aber eben recht seltenen Ereignissen zu tun haben?

Exakt. Patientenverwechslungen zum Beispiel passieren nun gliick-
licherweise nicht jeden Tag. Denn wenn so etwas geschieht, ist es
meist dramatisch.

Und wie wollen Sie dann das Thema erforschen?
Wenn man die Wirksamkeit von Interventionen zur Verhinderung

Titelinterview

einer Verwechslung untersucht,
dann misste man eigentlich war-
ten, bis in einer Kontrollgruppe ein
bestimmtes Ereignis auftritt, wah-
rend es in der Interventionsgruppe
dagegen seltener auftritt. Um eine
geniigende Fallzahl zu bekommen,
miisste man bei diesen seltenen
und schweren Ereignissen wahr-
scheinlich Studienzeiten von zehn
Jahren einplanen, um irgendwie
einen Unterschied beobachten zu
konnen.

Mit all den sicher zu erwar-
tenden ethischen Implikationen.

Genau. Man miisste die Kontroll-
gruppe sozusagen unberiihrt laufen
lassen, was vollig unmdglich ist,
weil sich dies bei Patienten- wie
Seitenverwechslung oder ,nur” bei
vergessenen Bauchtiichern, einem
weiteren ,Klassiker” in der Patien-
tensicherheit, verbietet.

Welche mogliche Losung gdbe
es?

Bei einer aktuellen Studie zur
Patientenverwechslung  arbeiten
wir beispielsweise mit Surrogat-

markern.

Wobei man in der klinischen Forschung inzwischen recht froh
ist, dass man endlich von meist umstrittenen Surrogatmarkern weg-
kommt.

Was ja auch richtig ist. Denn zum Beispiel ist es in der Onkologie
nun einmal eine berechtigte Frage, ob es entscheidend ist, ob ein Tumor
nun um zwei Zentimeter kleiner geworden ist, oder ob man nicht doch
die Uberlebenszeit als Endpunkt verwenden muss. Es kommt immer
darauf an, ob Surrogatmarker fiir den Patienten, fiir dessen Lebensqua-
litdt, das Gesamtiiberleben oder andere ,harte klinische Endpunkte”
ein relevantes Ergebnis sind oder nicht. In der Versorgungsforschung
muss man sich dennoch bei solchen Fragestellungen sehr wohl kritisch
und wohl wissend, was man tut, mit solchen Surrogaten beschaftigen.

Mit welchen zum Beispiel bei der Frage der Patientenverwechslung?

Ein Endpunkt ist beispielsweise, ob die Patienten, bevor sie das
Patientenarmband angelegt bekommen, nach ihrem Ausweis gefragt
worden sind oder nicht. Denn was niitzt das beste Patientenarmband,
wenn der falsche Name draufsteht oder wenn er falsch geschrieben
ist? Das mag nun marginal klingen, aber es ist gibt Untersuchungen,
dass bis zu 20 Prozent der Patientenarmbander Fehler aufweisen - ob
nun in der Anwendung oder in dem, was draufsteht. Ein weiterer Sur-
rogatparameter wdre die Frage, ob in den Papierkrankenakten falsch
abgeheftete Befunde abgelegt sind, was leider immer noch recht hau-
fig der Fall ist.

Wobei bei letzterem Fall wohl nichts GroRes passieren wird.
Aber es ist ein Anzeichen fiir ein grundlegendes Sicherheitsspro-
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Titelinterview

blem. Wir wissen aus der Analyse von solchen Fillen, dass genau das
ein Frithmarker ist. Solche Friihmarker kdnnen wir nun messen und
annehmen, dass - wenn diese Beobachtungs-Endpunkte in der Inter-
ventionsgruppe seltener werden - auch das Risiko fiir eine tatsachliche
Patientenverwechslung abnimmt.

Dann sind diese Friihmarker quasi Surrogatmarker fiir eine Art Si-
cherheitskultur.

Das kann man so sagen. Moderne Fehlerkonzepte basieren auf dem
Begriff der Fehlerkette, weil meist die Verkettung ungliicklicher Um-
stdnde zu tatsdchlichen Fehler fiihrt. Auch das ist ein Punkt, warum
Patientensicherheitsforschung so schwierig ist.

Ist das auch ein Grund, warum Sicherheitsforschung erst jetzt so
richtig angegangen wird?

In allen entwickelten Gesundheitssystemen werden - wissenschafts-
theoretisch gesprochen - Themen in einer gewissen Reihenfolge disku-
tiert. Nach Varianz der Versorgung bzw. den Leitlinien folgt die Proble-
matik der Qualitdt der Versorgung. Und nach
der Einfilhrung pauschalierter Entgeltsy-
steme (z.B. DRG) im stationdren Leistungs-
geschehen kommt regelhaft die Thematik der
Sicherheit auf. Auch das ist in allen Ldndern
gleich.

.Gerade wenn wir (iber Versorgungsforschung
sprechen, reden wir auch dariiber, dass ethische
Werturteile a priori gesetzt sind.”

Sicher auch, weil das Versorgungsgeschehen transparenter wird.
Doch meist wird diese Diskussion aus der Okonomie heraus gefiihrt,
weniger aus dem Themenumfeld Qualitdt oder Patientensicherheit.

Safety-Probleme sind da eine Ausnahme. Denn Sicherheit hat eine
immense okonomische wie auch ethisch-professionelle Bedeutung.
Wenn man sagt, man arbeitet als Arzt, oder bietet als Krankenhaus, als
einzelne Arztpraxis, als Arztnetz oder als MVZ eine Leistung an, dann
gibt es eigentlich keine andere Mdglichkeit, als dass man das auf einem
optimalen Sicherheitslevel macht. Wer das verneint, miisste sich eigent-
lich letztendlich aus dem System verabschieden.

Das ist eine ethische Forderung, die Sie in den Raum stellen. Aber
ist das Realitdt, wenn man beispielsweise an die sich formierenden
MVZ denkt, die im Zweifel eher nach 6konomischeren Grundmustern
funktionieren als eine drztliche Einzelpraxis?

Gerade wenn wir {iber Versorgungsforschung sprechen, reden wir
ja auch dariiber, dass ethische Werturteile a priori gesetzt sind - ob
bei den Patienten, bei den Politikern oder den Arzten und anderen
Angehdrigen der vielen Gesundheitsberufe. Bei allen gibt es ethische
Grundeinstellungen und Werte. Wer aber beginnt, aus dkonomischen
Griinden wissentlich Safety-Standards zu verletzen, der muss sich mit
der Frage auseinandersetzen, ob er diese Leistung iiberhaupt anbieten
sollte oder darf.

Aber woran liegt es denn nun, dass allseits an ethische Werte
und Grundeinstellungen appelliert wird, aber dass beispielsweise be-
kannte Leitlinien in der Regel noch ziemlich mangelhaft umgesetzt
werden?

Das ist ein typisches Versorgungsforschungsthema. Die Leitlinien
sind auf Basis der EBM erstellt. Und gliicklicherweise haben wir dabei
in Deutschland ein recht hohes Niveau erreicht. Aber nun stellen wir
erstaunt fest, dass diese Leitlinien, in denen oft das ganze Wissen
eines Berufsstandes integriert ist, in der Wirklichkeit nicht oder zu
wenig angewandt werden.

Liegt es an den Arzten?

Sicher, sie sind ja fiir die Behandlung verantwortlich. Doch das ist
kein Wissensproblem, sondern ein Problem von Haltungen und von Ein-
stellungen, wie wir sie im Wissens- und vor allem Innovationstransfer
oft beobachten.

Oder wire da auch die zunehmende Okonomisierung als Faktor zu
nennen?

Die These der Okonomisierung beschreibt ja das Fortschreiten des
unternehmerischen Prinzips im Gesundheitswesen und gilt traditionell
am ehesten im ambulanten Bereich. Im stationdren Bereich besteht
fiir das Handeln des Arztes ja weiterhin, im Rahmen der zum Beispiel
durch interne Leitlinien gegebenen Bedingungen, eine grol3e Freiheit
des Handelns. Die Frage, ob die mangelnde Leitlinien-Adhdrenz mit
der Okonomisierung der Medizin zusammenhingt, wiirde ich insofern
negativ beantworten. Ich wiirde sogar eher das Gegenteil behaupten,
weil zumindest die Chance besteht, dass diese Entwicklung die Leitli-
nienanwendung fordert.

Wie das?

Als ich vor bald zwanzig Jahren anfing,
Leitlinien mitzugestalten, habe ich schon
damals immer argumentiert, dass die Leit-
linie fiir den Patienten, der sich nach Lehr-
buch verhdlt und der keinen ungewdhnlichen Krankheitsverlauf hat,
den Arzten die Zeit und geistige Kapazitit gibt, sich dem auReror-
dentlichen Patienten zuzuwenden. Darum sollte jeder Arzt Leitlinien
verwenden fiir das, was nach Standard l&uft; und wissen, wann er sie
verlassen muss.

Wobei sich hinter diesem Themenkreis auch die viel beschworene
Jarztliche Kunst” verbirgt.

Arztliche Kunst ist gerade in der Fehlerdiskussion ein extrem schwie-
riger Begriff, weil wir vom Begriff des Kunstfehlers wegkommen miis-
sen. Der Begriff des Kunstfehlers impliziert ndmlich, dass jemand eine
Kunst ausiibt. Doch die arztliche Tatigkeit ist im Vergleich zu der eines
Kiinstlers nun einmal regelgebunden, und zwar sowohl aus sozialrecht-
licher, haftungsrechtlicher und wissenschaftlicher Sicht. Deswegen ist
der Begriff der drztlichen Kunst eher ein Begriff aus der Vergangenheit.

Sehr wohl reflektiert dieser Begriff aber das unmittelbare Erleben
einer Arzt-Patienten- oder Patient-Arzt-Beziehung.

Der drztliche Beruf ist ein sehr intimer Beruf, gerade die Arzt-Pati-
enten-Beziehung hat immer etwas Unfasshares und immer sehr Indivi-
duelles - aber hat deswegen noch lange nichts mit Kunst zu tun. Der
Begriff ,Kunst” ist einfach der falsche Begriff fiir diese hoch komplexe
und ebenso hochst individuelle personliche Interaktion zweier Partner
in einem therapeutischen Prozess.

Die wiederum auf das Thema Patienten- und Struktursicherheit re-
flektiert. Oder auch auf die Frage: Wie reagiert ein Arzt, wenn wirklich
etwas passiert?

Der Arzt-Patienten-Interaktion kommt eine ganz besondere Bedeu-
tung zu, gerade wenn sich eine Komplikation ereignet hat.

Aber wie geht denn ein Arzt mit seinem Patienten oder dessen An-
gehorigen um, der vielleicht einen schweren Schaden durch ihn erlit-
ten hat?

Da ist wirkliche Kommunikation und tatsdchliche persdnliche Inter-
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aktion gefragt. Doch das lernen die meisten Arzte in ihrem Studium gar
nicht. Deswegen versuchen wir hier in der Universitdt Bonn derartiges
zu lehren: Wie entschuldige ich mich? Was tue ich, wenn ein solches
ungewiinschtes Ereignis passiert ist, fiir das man die Verantwortung
tibernehmen muss?

Und das in einer Situation, in der sich Scham und Entsetzen mi-
schen.

Sich dann zu entschuldigen, ist bestimmt nicht das Einfachste auf
der Welt. Aber es zeigt sich, dass ein Patient einem Arzt auch verzeihen
kann, weil der Patient weil3, dass auch ein Arzt nicht fehlerfrei ist.

Wenn Arzte bereit wiren, eine andere Rolle einzunehmen als friiher.

Es handelt sich mehr um eine Kldrung im Rollenverstdndnis. Von
Arzten wird heute mehr denn je verlangt, dass sie Verantwortung iiber-
nehmen. Verantwortung ist der zentrale Begriff: Verantwortung fiir
Qualitdt, Verantwortung fiir Sicherheit und vor allem auch Verantwor-
tung fiir das eigene Verhalten.

Was nicht so einfach ist, wenn man sich in dem Tabu gefangen
fiihlt, iber Fehler nicht reden zu diirfen.

Friiher hat man gesagt: Arzte machen keine Fehler, weil wir nicht
dariiber reden; und wir reden nicht dariiber, weil wir keine machen. Der
Aufwand, dieses Tabu aufrechtzuerhalten, obwohl Fehler tdglich pas-
sieren, ist immens. Doch dieses Verhalten ist nicht mehr aktuell: Heute
bringen wir der nachwachsenden Arzte-Generation bei, iiber Fehler zu
sprechen, was fiir deren Autonomie im Beruf und fiir deren personliche
Selbststdndigkeit eine immens erleichternde Bedeutung hat.

Kann man sagen, dank zunehmender Standardisierung und vielleicht
auch Okonomisierung gibt es so etwas wie eine Realorientierung?

Jedes dkonomische Prinzip iibt Zwdnge aus, die negativ wie positiv
sein kdnnen. Doch gerade in der Quality-Safety-Diskussion sind es eher
positive.

Kommt dieses Thema in dhnlicher Form in Ihrem Kongress vor?

In Teilbereichen sicher. Wir sprechen zum Beispiel iiber die so ge-
nannte ,Second Victim“-Problematik. Hier kommt auch das Thema
LEntschuldigung” zur Sprache, aber ebenso mogliche Reaktionen und
Folgen bei den Mitarbeitern. Man vergisst ja oft, welches Entsetzen
solche Fehler bei den Verursachern oder auch Mitschuldigen auslésen,
das reicht von schweren Verkehrsunfillen auf dem Nachhauseweg bis
hin zu Selbstmorden. Und meist ist eben keiner da, mit dem man ver-
trauensvoll sprechen kann. Daher versucht man heute ein verantwor-
tungsvolles Fehler-Management aufzubauen, was beispielsweise auch
die Installation eines Ombudsmanns beinhaltet.

Wie wiirden Sie das Ziel des Kongresses beschreiben?

Der Kongress hat fiir die Versorgungsforschung eine wirklich zentra-
le Bedeutung, weil man an kaum einem Thema Versorgungsforschung
so gut exemplifizieren kann wie am Thema der Sicherheit.

Warum ist das so?

Bei der Patientensicherheit ist es eben fast nie so, dass man eine
reale Wissensliicke hatte oder ein Umstand nicht bereits wissenschaft-
lich bewiesen waére. Im Gegenteil: Es ist fast immer so, dass man im
Prinzip ganz genau weiRR, wie eine Behandlung ablaufen sollte. Und es
ist eben auch kein kognitives Problem, wenn man dann trotzdem Pati-
enten verwechselt oder sich vor dem Verbandswechsel nicht die Hande

desinfiziert - trotzdem passiert es in der Hektik des Alltags, eben meist
durch eine Aneinanderkettung von kleineren Fehlern.

Wir haben es eben mit einem Umsetzungsproblem zu tun.

Genau das ist die Starke der Versorgungsforschung und genau des-
halb ist die Safety-Thematik ein klassisches Thema fiir sie: Safety ist
absolut outcome-relevant und hat stark mit der addquaten Umsetzung
von Wissen zu tun.

Und dennoch ist das Aktionsbiindnis Patientensicherheit, das Sie
bis Mai 2009 leiteten, erst im April 2005 gegriindet worden - man
konnte auch sagen: ziemlich spat.

Was aber logisch ist, wenn man bedenkt, dass bei uns die Quali-
tatsdiskussion spdter begann als in anderen Landern. Aber dafiir er-
fahren wir auch eine groRe professionelle Unterstiitzung von allen
Seiten. Denn Sicherheit ist so ziemlich das einzige Thema, unter dem
sich das gesamte Gesundheitswesen ohne Wenn und Aber zusammen-
gefunden hat.

Und irgendwann wird das Thema Sicherheit auch unter Evidenzge-
sichtspunkten beleuchtet werden miissen.

Dies wird dann der Fall sein, wenn ein schwerer Zwischenfall in
einem Krankenhaus auftritt, das alle gangigen Empfehlungen zur Ver-
besserung der Patientensicherheit einsetzt. Genau dann wird in vor-
hersehbarer Weise die Diskussion loshrechen, was fiir eine modische
Geschichte Patientensicherheit doch ist, aber was sie denn wirklich
geniitzt hatte. Und damit wird die Safety-Szene wie in anderen Lan-
dern auch unter der unbedingten Notwendigkeit stehen, Zahlen, eben
Evidenz auf den Tisch zu legen. Hierdurch begriindet sich auch die
Existenz unseres Instituts.

Wie viel Evidenz haben wir in der Sicherheitsdiskussion zur Zeit?

Das ein echtes Problem. In Deutschland haben wir zwar sinnvolle
Projekte mit einer durchwegs hohen Augenscheinvaliditét durchgefiihrt.
Aber es existiert zur Zeit zum Beispiel keine einzige Studie in Deutsch-
land, die den Nutzen eines Patientenarmbands wirklich aufzeigt.

Man kann es sicher annehmen, aber das reicht kiinftig ebenso sicher
nicht mehr. Aus diesem Grund haben Sie beispielsweise kiirzlich eine
groBe bundesweite Krankenhausbefragung gestartet - mit dem Ziel,
den Einflihrungsstand des klinischem Risikomanagements zu eruieren.

Deren Ergebnisse werden erstmals auf dem Kongress vorgestellt.
Bei diesem Thema hatten wir eine gute Unterstiitzung durch Bundes-
arztekammer, Pflegerat, Deutsche Krankenhausgesellschaft und die
AOK, fiir die wir diese Studie sozusagen als Auftragsarbeit durchge-
fiihrt haben.

Wird der Kongress fiir die Safety-Szene eine Art Fiinfjahresbilanz?

Ja, nachdem die Amerikaner ihre Fiinfjahresbilanz bereits 2005 ge-
zogen haben, sind wir eben erst jetzt im Jahre 2010 so weit. Dafiir
kommen gleich zwei Dinge zusammen: Fiir die Safety-Szene ist die Zeit
der Evidenz angebrochen, und fiir die Versorgungsforschung jene der
realen Aufgaben, nachdem das Definitorische so ziemlich abgeschlos-
sen ist. Deswegen heiRt der Titel des Kongresses ,Patientensicherheit
im Fokus der Versorgungsforschung”, <<

Das Gesprach fiihrte MVF-Chefredakteur Peter Stegmaier.
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Kongressprogramm: Patientensicherheit im Fokus der Versorgungsforschung - von der Praxis zur Evidenz

Donnerstag, 30.09.

Raum 8:00 9:00 10:00 11:00 12:00 13:00 14:00 15:00 16:00 17:00 18:00 | 20:00
~w|;~|o H|w|;\|onwb~|o ..|.,, z~|o »|w a~|ouw|z~|o H|w|;~|o~w;~ou|w;\o»—-wb~ouw
v o (3 o w o w o v o [ o w o w o v o [ o w o v o v o 4 o v o (o) o w o 4 o v o [ o w o
10:30 - 11:30 Pressekonferenz Patientensicherheit und 1.1 Methoden und deren Fest-
11:45 BegriiBung Versorgungsforschung: Beitrag in der Patienten- veran-
. 1 Evidenz, Evaluation und sicherheitsforschung: staltung
Plenum Perspektive Kurzstatements bis
20:00
2 Pre-Conf. DNVF
3 Pre-Conf. DNVF
4 Pre-Conf. DNVF 1.1.1 Routinedaten und
Patientensicherheit
5 Pre-Conf. DNVF
6 Pre-Conf. DNVF
Freitag, 01.10.
Raum 8:00 9:00 10:00 11:00 12:00 13:00 14:00 15:00 16:00 17:00 18:00 | 19.30
slals|s]s]s]s s|s|s|e|s|s]s]s]s]s]s]e]s]s]s]s]s]s]s]8]5]s
1.2.1 Patientensicherheit POdiI.IITIS-
1 und -forschung in den klini- . .
Plenum schen Fachgesellschaften diskussion
2.4. CIRS: Das CIRS-Netz
Deutschland
2
APS AG -
3 Medizinprodukte-assoziierte o
Risiken g"_
[}
Pre Conf. APS AG 1.1.2 Von der Idee bis I 1.2.3 QM und 1.1.5 Epidemiologie
4 zur Publikation — = Patientensicherheit unerwiinschter Ereignisse
worauf kommt es an? E und Fehler
=
Pre Conf. APS AG 1.1.6 Roche Symposium: (=] 1.1.3 Rolle der Patienten
Aktueller Stand und und Patient-Reported
5 zukiinftige Entwicklungen Outcomes in der Patienten-
in der onkologischen sicherheit
Versorgungsforschung
Pre Conf. APS AG
6
Samstag, 02.10.
Raum 8:00 9:00 10:00 11:00 12:00 13:00 14:00 15:00 16:00 17:00 18:00
s|s|s|e|as]s]e]s]s]s s|aels]s]s]e]s]s]s]e]s]s]s]s]s]s]s]s]s]s]s]s]|s]s]
1.3 Uber den Tellerrand Abschluss-
schauen veranstaltung:
Sicherheitskultur
ab 13:30
% Natiomalr Abschluss
.4 Nationaler Versorgungs- .
atlas Gesundheit und Emladung auf den
10. DKVF
und die
6. Jahrestagung des APS

Patientensicherheit im Fokus der Track
Versorgungsforschung 1

apuaban




Gesundheitspolitische Rahmenbedingungen und ihre Einfliisse auf die Versorgungs-
forschung:

Nach der Bundestagswahl 2009 forderten CDU, CSU und FDP gemeinsam ,Mehr Forschung in der
Versorgung®. Diese Forderung wurde auch in den Koalitionsvertrag aufgenommen. Dort heil3t
es (Koalitionsvertrag, S. 93): ,Erkenntnisse {iber das Versorgungsgeschehen unter Alltagsbe-
dingungen sind dabei besonders wichtig, damit die Qualitat und Effizienz der Gesundheitsver-
sorgung bei begrenzten Ressourcen weiter steigt. Daher werden wir die Versorgungsforschung
systematisch ausbauen.” Das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) unterstiitzt diese
Zielsetzung nachdriicklich und begriiRt in diesem Zusammenhang auch die aktuelle Férderung
durch das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF), das im Februar 2010 zundchst
54 Millionen Euro fiir Studien in der Versorgungsforschung sowie zum Aufbau von Zentren der
gesundheitsdkonomischen Forschung bereitgestellt hat.

Summary

Das AMNOG konnte ein ,Einfallstor” fiir
Versorgungsforschung ,light” und verkappte
Marketingstudien sein. Bei Markteinfiihrung
fehlende Head-to-Head-Studien verursachen
erhebliche Probleme in der Praxis, da oft
unklar ist, welche der verfiigbaren Thera-
piemalRnahmen bei welchem Patienten der
Vorzug zu geben ist. Eine vergleichende
Effektivitatsforschung kann hierbei Abhilfe
leisten. Effektivitdtsverluste beim Transfer
klinischer Forschungsergebnisse in die
Patientenversorgung kdnnen z.B. aus
strukturellen Barrieren, monosektoralen
Betrachtungen oder patientenseitigen
Umsetzungsverlusten resultieren. Die
fehlende Umsetzung des mit dem GMG ab
2004 geplanten gemeinsamen Datenpools
(SGB V §8& 303a-f) durch Krankenkassen und
kassendrztliche Vereinigungen schwacht die
Versorgungsforschung.

>> Die durch das BMBF angekiindigte nach-
haltige Stdrkung der Versorgungsforschung
tiber einen ld@ngeren Zeitraum konnte wesent-
lich zur Verstetigung der Forschungsaktivi-
tdten in diesem Bereich beitragen. Neben der
Forschungsforderung aus Steuermitteln und
durch die Bundesédrztekammer sind ergdnzend
aber auch weitere Finanzierungsquellen denk-
bar. So erkennen Krankenkassen im Rahmen
ihres Tagesgeschéfts heute zwar Versorgungs-
defizite und Forschungsbedarf, die Durchfiih-

rung der zur Klarung notwendigen Studien
scheitert aber hdufig an fehlenden monetaren
Mitteln, breit angelegte Forschung darf der-
zeit nicht aus Beitragsgeldern finanziert wer-
den. Daher hat auch der Sachverstdandigenrat
zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen (SVR) in seinem 2009er Gutachten
vorgeschlagen, eine gesetzliche Grundlage fiir
eine solche Finanzierung zu schaffen. Auch
dies wdre ein weiterer wichtiger Schritt zum
systematischen Ausbau der Versorgungsfor-

schung in Deutschland.

In seinem aktuellen Gutachten findet sich
die aktuelle Empfehlung, dass ,den Kassen
gesetzlich die Moglichkeit eingerdumt wer-
den” sollte, solche Studien mit einem festen
prozentualen Anteil der Leistungsausgaben zu
finanzieren (z.B. 0,1 %)“ (S. 515). Bei Um-
setzung dieses Vorschlags kdnnte die GKV im
Jahr iiber 160 Millionen Euro in Studien in-
vestieren. Alternativ konnte die Finanzierung,
vergleichbar mit der Regelung beim InEK
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(Institut flir das Entgeltsystem im Kranken-
haus), iiber definierte Leistungsfdlle auf alle
betroffenen Kostentrdger verteilt werden. Aus
der GKV kommt daher der Vorschlag, zur Fi-
nanzierung der Versorgungsforschung einen
Systemzuschlag (Forschungscent) zu erheben
(Rebscher, 2009). Angesichts der sich ab-
zeichnenden groRen zukiinftigen Herausfor-
derungen fiir unser Gesundheitssystem kann
gar kein Zweifel daran bestehen, dass eine
praktisch relevante und methodisch hoch-
wertige Versorgungsforschung eine lohnende
Investition in die Weiterentwicklung unseres
Gesundheitswesens und in die optimale Ver-
sorgung der Versicherten darstellt. Die po-
litische Debatte iiber die nachsten Schritte
zum systematischen, nachhaltigen Ausbau
der Versorgungsforschung in Deutschland
sollte jetzt gefiihrt werden (siehe hierzu auch
Glaeske et al., 2010).

Ziel der Versorgungsforschung aus Sicht
des DNVF ist es, auf konkrete, versorgungsre-
levante Fragen zeitnah und patientenzentriert
valide, pragmatische Antworten zu geben, die
als Grundlage fiir Entscheidungsprozesse ge-
nutzt werden konnen. Methodisch hochwer-
tige Versorgungsforschung in Deutschland
kann sich nur bei langfristig gesicherter, von
Anbieter- und Herstellerinteressen unabhén-
giger Finanzierung weiter entwickeln. (Pfaff
et al., 2009) Diese Forderungen und thema-
tischen Schwerpunkte sind auch Gegenstand
der bisher publizierten Memoranden des DNVF.
Im Memorandum III standen insbesondere die
methodischen Anforderungen im Mittelpunkt
(Glaeske et al., 2009). Dies war schon des-
halb erforderlich, weil sich die Versorgungs-
forschung als neue Disziplin im Rahmen der
Gesundheits- und Sozialwissenschaften ei-
nen gesicherten methodischen Rahmen als
Referenz fiir Forschungsvorhaben und deren
Begutachtung geben sollte und Begehrlich-
keiten von welchen Institutionen oder Ein-
richtungen auch immer, iiber die Versorgungs-
forschung mit ihrer hohen externen Validitdt
Defizite von klinischen Studien im Bezug auf
ihre interne Validitdt wett machen zu kdnnen.
Die Selektivitdt der Auswahl von Patientinnen
und Patienten z.B. in Zulassungsstudien ldsst
namlich kaum Aussagen iiber die Effektivitat
der jeweiligen Intervention in unselektierten
Patientenpopulationen oder {iber patienten-
relevante Outcomes zu. Erst mit der Versor-
gungsforschung kann eine Wirksamkeits- und
Nutzenbewertung medizinischen Interventi-

onen unter realen Versorgungsbedingungen
dargestellt werden. Die Implementierung
neuer medizinischer Interventionen in die
reale Versorgung ist immer im Vergleich mit
klinischen Wirksamkeitsstudien mit Effektivi-
tatsverlusten verbunden (siehe Abbildung).
Warum diese entstehen und welche Konse-
quenzen sich daraus ergeben, gehort zu den
wichtigsten Fragen der Versorgungsforschung.

Die Effektivitdtsverluste konnen unter-
schiedliche Ursachen haben: Beim Transfer
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diskreditierten ,Anwendungsbeobachtungen”
missbraucht  wird; ,Anwendungsbeobach-
tungen”, wie sie z.B. vom medizinisch-in-
dustriellen Komplex als ,Diffusionsbheschleu-
niger” im Arzneimittel- oder Hilfsmittelmarkt
angeboten werden und den Arztinnen und
Arzten eine oft durchaus attraktive zusitz-
liche Einnahmequelle anbieten.

Letztlich bleiben solche Studien aber wis-
senschaftlich untaugliche Marketingstudien.
Ein ,Umlabeln” in Versorgungsforschungsstu-

Abb. 1: Effektivititsverluste medizinischer Hilfspotenziale durch Transfer, Implementierung und Umsetzung,

Quelle: SVR 2005, Ziffer 793

und der Implementierung der Ergebnisse aus
der klinischen Forschung in die Patientenver-
sorgung kann es durch strukturelle Barrieren
(z.B. unterschiedliche Anforderungen zur Nut-
zung von Innovationen im stationdren oder
ambulanten Bereich oder finanzielle Budgets),
durch mangelnde Anreize zur Nutzung von In-
novationen (die Wirtschaftlichkeit einer MalR3-
nahme, die bei transsektoraler Betrachtung
durchaus Vorteile hétte, wird nur monosek-
toral betrachtet (z.B. Arzneimittel, die Ope-
rationen {berfliissig machen, aber durchaus
hochpreisig sind) oder durch patientenseitige
Umsetzungsverluste (Defizite in der Adhdrenz
(,Compliance’)) zu einer Verringerung der in
klinischen Studien gezeigten Effektivitat
kommen. AusmaR, Griinde und Konsequenzen
dieses Efficacy-Effectiveness-Gaps, dieses Un-
terschieds zwischen der maximalen Effektiv-
titdt aus selektiven Studienbedingungen mit
hoher interner Validitat und der realen Pati-
entenversorgung kdnnen im Rahmen von Ver-
sorgungsforschungsstudien mit hoher exter-
ner Validitdt untersucht werden - dies macht
letztlich auch die Bedeutung und den Vorteil
von Versorgungsforschung aus.

Gerade wegen dieser Vorziige ist die Versor-
gungsforschung allerdings auch einer wach-
senden Begehrlichkeit ausgesetzt: Es besteht
namlich die Gefahr, dass sie als quasi wis-
senschaftliche Umschreibung der allgemein

dien, und hierfiir gibt es Beispiele, ist wissen-
schaftliches Fehlverhalten! Versorgungsfor-
schung ,light” muss daher von allen abgelehnt
werden, die sich um die wissenschaftliche Ak-
zeptanz und die Forschungsqualitdt dieses zu-
mindest national neuen, aber sich stiirmisch
entwickelnden Forschungsgebietes bemiihen
(Donner-Banzhoff et al., 2007).

Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
vom Juni 2010 (AMNOG) kdnnte ein solches
JEinfallstor” fiir Versorgungsforschung ,light”
sein. Die Nutzenbewertung neuer Arzneimit-
tel ist nach wie vor eine Forderung der Ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV), sie
ist im 5. Sozialgesetzbuch (SGB V) seit dem
1.1.2004 verankert. Hinzu kommt nun seit
dem 1.4.2007 die Kosten-Nutzen-Bewertung
und damit die Frage nach dem Nutzen-Ver-
gleich bestimmter Malnahmen, der dann
auch zu einer Kostenbewertung fiihren soll
(siehe § 35 b SGB V). Ohne Zweifel werden
damit rechtliche Anforderungen gestellt, die
im Rahmen der Versorgungsforschung ,ab-
gearbeitet” werden konnen, wenn es darum
geht, den patientenrelevanten Nutzen und
die Kosten fiir eine medizinische MalRnahme
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in ein angemessenes Verhdltnis zu setzen.

Die Vermutung ist allerdings, und hierfiir
gibt es bereits erste Beispiele, dass auf einer
methodisch zweifelhaften Basis Studien fiir
eine solche Bewertung vorgelegt werden, die
unter der Uberschrift ,Versorgungsforschung”
eine wissenschaftliche und patientennahe
Basis fiir die gezielt vorteilhaften Ergebnisse
signalisieren sollen. Ein Vergleich von Diure-
tika, ACE-Hemmern und Sartanen, der auf der
Basis einer retrospektiven Auswertung von
Sekunddrdaten das Ergebnis hat, dass Sartane
die hochste Adhdrenz bei Patientinnen und
Patienten zu haben scheinen, spricht nicht
schon deshalb fiir einen hoheren Nutzen der
Sartane, die daher auch etwas teurer sein
diirfen. Endpunktstudien, z.B. im Hinblick
auf die kardiovaskuldre Mortalitdt oder die
Haufigkeit von Ereignissen wie Herzinfarkten
und Schlaganfillen, kdnnen nicht durch Ad-
hdrenzstudien im Rahmen von Versorgungs-
forschung substituiert werden. Schliellich
bestimmt auch in der Versorgungsforschung
die Fragestellung die Methodik - und die ware
in diesem Fall sicherlich die randomisierte kli-
nische Studie (Phase IV) (Schneeweiss, 2007;
Windeler et al., 2008).

Die gleiche Kritik trifft auch auf Studien
zu, die zwar zeigen, dass ein bestimmtes An-
tidementivum die Belastung der Pflege senkt
und damit in dieser Weise Einsparungen fiir
das Versorgungssystem bedeuten kann, in de-
nen aber ,vergessen” wird, andere und von
der Evidenz her iiberlegene Antidementiva mit
in die Auswertungen einzubeziehen (Kiencke
et al, 2010; besprochen in Hoffmann/Glaes-
ke, 2009). Auch dies ist eine ,Versorgungs-
forschung”, die nichts anderes darstellt als
eine ,verkappte” Marketingstudie - mit den
Anforderungen an eine methodisch abgesi-
cherte Versorgungsforschung haben derartige
Studien rein gar nichts zu tun.

Einigkeit sollte darin bestehen, dass Ver-
sorgungsforschung eine notwendige Ergan-
zung klinischer Studien darstellt. In Studien
wie z.B. den Arzneimittelzulassungsstudien,
die dem primdren Zweck dienen, die Wirksam-
keit, Unbedenklichkeit und pharmazeutische
Qualitdt nachzuweisen, damit das jeweilige
Arzneimittel die Zulassung erhdlt und auf
dem Markt angeboten und abgesetzt werden
kann, geht es primar nicht um den Patienten-
nutzen. So schrankt das oft stark selektierte
Patientenkollektiv sowie die randomisierte

und kontrollierte Situation in einer klinischen
Studie die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf
die Praxis ein. Die Anzahl von eingeschlos-
senen Patienten ist meist zu gering, um
seltene Endpunkte (wie z.B. unerwiinschte
Therapieeffekte) mit ausreichender statisti-
scher Power identifizieren zu kdnnen. Zudem
werden gerade im Bereich der Arzneimittel
die zulassungsrelevanten Studien oft nur im
Vergleich zu Placebo durchgefiihrt; Daten zur
vergleichenden Wirksamkeit mit anderen ver-
fiigbaren Therapien (Head-to-Head-Studien)
liegen daher bei Markteinfiihrung zumeist
nicht vor. Hieraus ergeben sich erhebliche
Probleme in der Praxis, da oft unklar ist, wel-
cher der verfiigharen TherapiemalRnahmen bei
welchem Patienten der Vorzug zu geben ist.

An diesen Wissensliicken setzt die Versor-
gungsforschung an. Sie umfasst neben Studi-
en zur Beschreibung und Erklarung der Ver-
sorgungssituation auch die wissenschaftliche
Evaluation der Umsetzung von Versorgungs-
konzepten und trifft Aussagen zu erwiinsch-
ten und unerwiinschten Effekten der Inter-
vention. Da Versorgungsforschung explizit
die Versorgungsrealitdt zur Grundlage ihres
Forschungsansatzes macht, kénnen verschie-
dene TherapiemalRnahmen in Bezug auf ihre
Effektivitat unter Real-Life-Bedingungen mit-
einander verglichen werden. Gerade in letz-
ter Zeit hat das internationale Interesse an
diesem Forschungsbereich (,Comparative Ef-
fectiveness Research”, iibersetzt in etwa ,ver-
gleichende Effektivitdtsforschung”) enorm
zugenommen, nachdem in den USA aufgrund
der Wissensdefizite in diesem Bereich mehr
als eine Mrd. US$ fiir derartige Forschungs-
vorhaben zur Verfiigung gestellt worden sind
(Federal Coordinating Council).

Der unbekannte Stellenwert konkurrie-
render TherapiemaRnahmen fiihrt zu Unklar-
heiten in der klinischen Praxis und bei der
Kosten-Nutzen-Bewertung. Studien im Be-
reich ,Comparative Effectiveness Research”
erscheinen daher in Deutschland gleicherma-
Ren erforderlich wie in den USA. In Ergdn-
zung zu den randomisierten, kontrollierten
klinischen Studien werden Versorgungsfor-
schungsstudien unter methodisch addquater
Nutzung von vorliegenden oder zu generie-
renden Daten (GKV-Routinedaten, Registerda-
ten etc.) in Zukunft eine zunehmend wichtige
Rolle spielen.

Klinische Studien spiegeln eher selten
die Realitdt oder die tatsachlichen Gegeben-
heiten, Rahmenbedingungen oder Abliufe in
den oft iiberfiillten Krankenhausambulanzen
oder Praxen wider. Um solche Ungleichheiten
zwischen dem maximal moglichen und tat-

sachlichen Therapieerfolg quantitativ und
qualitativ bestimmen zu kdnnen, bieten sich
sogenannte ,Pragmatische klinische Studi-
en” an (Tunis et al., 2003). Auf dieser Basis
kann z.B. eine objektivere Entscheidung dari-
ber geféllt werden, ob eine Behandlung von
den Krankenkassen bezahlt werden soll oder
nicht. Die derzeitige Diskussion uber eine
Kosten-Nutzen-Studie, mit der Vorziige der
im Vergleich zu den Humaninsulinen teureren
Analoginsuline gezeigt werden soll, weil bei
angeblich vergleichbaren Patientengruppen
weniger gespritzte Einheiten Insulin zur Kon-
trolle der Blutzuckers und ein geringerer Ver-
brauch von Blutzuckerteststreifen anfallen,
ist ein Beispiel fiir solche Studien, die helfen
sollen, Ausschlisse vom GKV-Markt wegen
eines nicht vorhandenen Zusatznutzens zu
verhindern (Schédlich et al. 2009; Dippel et
al., 2009).

In diesen Studien ist es daher von es-
senzieller Wichtigkeit, die Vergleichsgruppen
sinnvoll zu wahlen, die eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten so auszuwahlen,
dass sie fiir die Gesamtbevdlkerung repra-
sentativ sind und vorhandene Confounder
zu benennen (z.B. in den genannten Studien
mangelnde Hinweise auf den BMI, Co-Morbi-
ditdten, den Schweregrad des zu behandeln-
den Diabetes usw.).

Dariiber hinaus miissen auch patienten-
relevante Endpunkte beriicksichtigt werden,
etwa die Auswirkungen auf die Lebensqua-
litdt. Dies bedeutet aber auch, dass es bei
der Anwendung von z.B. Arzneimitteln zur
Behandlung von zu hohem Blutdruck, von Di-
abetes oder Fettstoffwechselstérungen nicht
nur um die Senkung der jeweiligen Messwerte
gehen kann, sondern auch um eine erhohte
Lebenserwartung. Nur so kann letztlich eine
Aussage dariiber getroffen werden, ob be-
stimmte Medikamente oder Operationen tat-
sdchlich zu einer Verbesserung des Gesund-
heitszustandes in der jeweiligen Bevdlkerung
fiihren. Mit Hilfe einer methodisch gut abge-
sicherten Versorgungsforschung ist die Beant-
wortung einer solchen Frage durchaus mdg-
lich, dies ist geradezu das zentrale Feld einer
richtig verstandenen Versorgungsforschung.

Die Politik hat in den letzten Jahren er-
hebliche Veranderungen fiir die Patienten-
versorgung in unserem Gesundheitssystem
beschlossen, beispielsweise die Einfiihrung
von selektiven Vertrdgen (z.B. Rabattvertrdge
zwischen Pharmazeutischen Herstellern und
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* geschaftsfiihrender Vorstand des DNVF

Kassen nach § 130 a Abs. 8 SGB V), von integ-
rierter Versorgung (§ 140 a-fSGBV, z.B. sektor-
iibergreifende Vertrage in der Behandlung or-
thopddischer oder psychischer Erkrankungen)
oder von Vertrdgen zur hausarztzentrierten
Versorgung (§ 73 b). Uber die Auswirkungen
dieser neuen Versorgungsformen ist wenig
bekannt, da es keine obligatorische Evalua-
tionsverpflichtung und transparenzférdernde
MalRnahmen gibt (Wiethege et al., 2009)
Wenn aber in unser Gesundheitssystem
derartig gravierende Verdnderungen einge-
filhrt werden, ist die Darstellung der Aus-
wirkungen und Ergebnisse fiir die Politiker,
fiir die Beteiligten und vor allem fiir die
betroffenen Patientinnen und Patienten
von hoher Relevanz, schlieBlich sollen nur
solche Konzepte auf Dauer Bestand haben
und finanziert werden, die ihre Effektivitat,
ihre Effizienz bezogen auf den Paientennut-
zen nachgewiesen haben. Bei einer solchen
Evaluation konnten unter anderem die den
Krankenkassen und kassendrztlichen Vereini-
gungen vorliegenden Routinedaten iiber ab-
gerechnete Leistungen genutzt werden.
Daher sollte die Umsetzung des mit dem
GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) im Jahr
2004 geplanten gemeinsamen Datenpools
(SGB V § 303a-f) der Krankenkassen und
kassendrztlichen Vereinigungen dringend
weiterverfolgt werden. Die gesetzlichen
Voraussetzungen sind gegeben, die Selbst-
verwaltung der beiden Korperschaften hat
sich bisher allerdings noch nicht auf ein
Verfahren zur Nutzung dieser Daten eini-
gen konnen. Dies schwicht die Umsetzung

Statement / News

bestimmter Vorhaben im Bereich der Versor-
gungsforschung geradezu vorsatzlich!

Fazit

Es muss das Bestreben aller Beteiligten
und Verantwortlichen in unserem Gesund-
heitssystem sein, die Versorgungsforschung
zugunsten der patientenrelevanten Versor-
gungsqualitdt zu nutzen und auszubauen.
Dabei ist das wichtigste Ziel, in der me-
thodischen Anforderung fiir eine wissen-
schaftsbasierte Versorgungsforschung keine
Kompromisse zuzulassen, damit dieser nicht
international, aber durchaus national neue
und so wichtige Wissenschaftszweig nicht fiir
eine interessensorientierte ,Legitimations-
und Marketingforschung” missbraucht wird.
Viele der aktuellen gesundheitspolitischen
Regulationen und Entscheidungen beziehen
Studien der Versorgungsforschung mit ein. Es
ist daher das Ziel des DNVF, allen erkennbaren
Strategien, die zu einer Versorgungsforschung
Jlight” fiihren kdnnten, friihzeitig durch klar
formulierte methodische Anforderungen zu
begegnen, an denen sich die Forschungsge-
meinschaft zu orientieren hat. Es muss das
Ziel sein, die in unserem System nur defizitdr
ausgepragte Evaluationskultur durch verbind-
liche Rahmenbedingungen zu {iberwinden
- die Versorgungsforschung ist hierfiir das
geeignete wissenschaftliche Instrument! <<

Prof. Dr. Gerd Glaeske,
Prof. Dr. Edmund A.M. Neugebauer,
Prof. Dr. Holger Pfaff*

Status Quo der Versorgungsforschung

>> Die Studienrichtung ,Versorgungsfor-
schung” ist auch im Vorfeld des 9. Versor-
gungsforschungskongresses, der Ende Sep-
tember in Bonn stattfindet, noch ein recht
junges Forschungsfeld. Und zudem eines, das
es bisher sowohl an hinreichender Transpa-
renz als auch einem konzertierten Vorgehen
fehlt, wie es Bundesgesundheitsminister Dr.
Philipp Rosler im Titelinterview in ,Monitor
Versorgungsforschung” (Ausgabe 02/2010)
in Form eines Art Masterplans eingefordert
hat. Fiir diesen Masterplan sollten - so der
Minister - schon seit Jahresbeginn Work-
shops zwischen BMBF und BMG stattfinden,
jedoch hat noch kein einziges Treffen statt-
gefunden.

Etwas Licht ins Dunkel des Status Quo der
Versorgungsforschung bringen hingegen zwei
Initiativen: Zum einen ist dies eine aktuelle
Umfrage von MVF-Herausgeber Prof. Dr. Rein-

hold Roski, die dieser kiirzlich initiiert hat,
zum anderen ist dies eine wissenschaftliche
Studie zum Stand der Versorgungsforschung
in Deutschland, die Anfang des Jahres in ei-
ner Kooperation von IMVR, WINEG und der TK
gestartet worden ist. Binnen eines Jahres soll
die Studie Auskunft {iber Forschungsergeb-
nisse und Kompetenzen im Bereich der Ge-
sundheits- und Krankheitsversorgung geben.
Die Projektleitung haben Prof. Dr. Holger
Pfaff (IMVR) und Dr. Frank Verheyen (WIN-
EG) inne, die Projektdurchfiihrung liegt bei
Anna Schmidt und Dominique Winter (IMVR)
sowie Brigitte Grenz-Farenholtz (WINEG). Ziel
der Studie ist es, durch die systematische
bundesweite Erfassung von Projekten der
Versorgungsforschung in Form einer Projekt-
datenbank eine Plattform fiir den Erfahrungs-
austausch und Erkenntnisgewinn von Versor-
gungsforschern entstehen zu lassen. <<
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Patentgeschiitzte Arzneimittel:

Im Fokus des Rabattvertragsgeschehens stehen bislang in der Regel die Generika.
Allerdings gab es in den letzten Jahren bei einzelnen Indikationen sowie in spe-
ziellen Markten auch verstdarkte Aktivitdten, Rabatte iiber patentgeschiitzte Arz-
neimittel vertraglich zu vereinbaren. Immerhin ist im patentgeschiitzten Bereich
bereits jede 15. Verordnung rabattiert. Zukiinftig wird sich das Rabattgeschaft
aufgrund des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) deutlich verdndern.
Neben die dezentralen Vertrdge von Herstellern mit einzelnen Kassen treten dann
auch zentrale Vereinbarungen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen

(GKV-Spitzenverband).

>> In Deutschland sind auf Basis der Pharma-
zentralnummern (PZN) derzeit rund 2,2 Mio.
Rabatte zwischen Krankenkassen und phar-
mazeutischen Herstellern vereinbart. Dieser
eher theoretische Wert entspricht der Anzahl
der rabattierten pharmazeutischen Produkte,
die gemaR Lauer-Taxe im Mai 2010 als rabat-
tiert ausgewiesen werden, unabhdngig da-
von, ob diese Produkte auch verordnungsre-
levant sind. Lediglich knapp ein Prozent, dies
sind rund 21.000 Vereinbarungen, sind iiber
patentgeschiitzte Arzneimittel abgeschlos-
sen. Beriicksichtigt man die Versorgungsre-
levanz der abgeschlossenen Vereinbarungen
anhand der aktuellen Verordnungssituation,
ist diese trotz der eher geringen Anzahl an
Einzelvereinbarungen gegeben: So sind ak-
tuell 3,7 Mio. rabattierte Verordnungen pa-
tentgeschiitzter Arzneimittel p.a. (Juni 2009
- Mai 2010) zu Lasten der GKV abgerechnet
worden. Dies entspricht 6,6 Prozent aller

GKV-Verordnungen bzw. 6,4 Prozent der Brut-
toausgaben fiir patentgeschiitzte Arzneimit-
tel (vgl. Abb. 1).

In der jiingeren Vergangenheit gab es im-
mer wieder Bestrebungen, auch innovative
Arzneimittel zum Bestandteil von Rabattver-
trdgen gemal § 130a Absatz 8 SGB V zu ma-
chen. Neben ,klassischen” produktbezogenen
Rabattvertrdgen mit dem Fokus ,Preis” - wie
etwa Rabattvereinbarungen im Zuge eines
Patentablaufes - werden dabei teilweise auch
begleitende Dienstleistungen an Rabatte ge-
koppelt (sog. Bundling) oder aber definierte
Therapieendpunkte (Outcome) in die Ver-
tragsgestaltung integriert.

Eine reine Orientierung am Preis zeigte
sich fiir Rabattverhandlungen iiber patentge-

Rabattanteile nach Marktsegmenten

. Verordnungen
. Umsatz

100

in %

Generika

Altoriginale

Patent

Abb. 1: Anteile rabattierter Verordnungen an allen Verordnungen sowie rabat-
tierter Umsdtze an allen Brutto-Umsdtzen (jeweils AVP) je Marktsegment Juni

2009 bis Mai 2010 (Quelle: NVI-KT, INSIGHT Health).

Summary

Rabattierte Verordnungen iiber patentgeschiitzte
Arzneimittel sind aktuell eher die Ausnahme als die
Regel. Lediglich 6,6 Prozent der Verordnungen {iber
patentgeschiitzte Arzneimittel sind rabattiert. Etwa
zwei Drittel dieser Verordnungen entfallen auf In-
sulinanaloga. Bedingt durch das AMNOG werden die
bisher dezentralen Vertrdge zwischen Herstellern und
einzelnen Kassen kiinftig durch zentrale Vereinba-
rungen mit dem GKV-Spitzenverband erganzt werden.
Damit ist mittelfristig mit einem Anstieg der Rabatt-
vereinbarungen (ber patentgeschiitzte Arzneimittel
zu rechnen. Die Rolle der Versorgungsforschung und
deren elementare Forderungen beispielsweise nach Pa-
tientenorientierung und Transparenz werden mit dem
AMNOG keine entscheidende Starkung erfahren..

schiitzte Pharmazeutika als nicht zielfiihrend.
Da aufgrund der gegebenen Verschiedenartig-
keit der Innovationen eine Substitution in-
nerhalb der Apotheke - wie bei generischen
Rabattvertrdgen - nicht moglich ist, kann die
Kasse dem Rabattpartner keinen héheren Ab-
satz als Ausgleich fiir den gewdhrten Rabatt
garantieren. Fiir die Kopplung von Zusatz-
leistungen an ein Produkt gilt dies analog.
Hier miissen komplexere Mehrwerte fiir den
Rabattpartner (den Hersteller) gefunden wer-
den, um einen solchen Vertrag fiir beide Par-
teien interessant erscheinen zu lassen. Das
konnte zum Beispiel eine Laufzeit sein, die
tiber den Patentauslauf hinausgeht.

Auch eine Orientierung am Therapieer-
folg konnte interessant werden. Ein Beispiel
zur Orientierung an Therapieendpunkten ist
die Vereinbarung zum Osteoporoseprodukt
~Aclasta”, welche der Hersteller Novartis mit
den Krankenkassen BARMER GEK sowie DAK
als Risk-Share-Vertrag abgeschlossen hat:
Das Medikament, das Knochenbriiche ver-
meiden helfen soll, wird einmal jahrlich als
Infusion verabreicht. Im Rahmen eines Risk-
Share-Vertrags wird das Risiko des Misserfolgs
einer Behandlung zwischen Krankenkasse und
pharmazeutischem Unternehmen geteilt. Im
Misserfolgsfall, also bei einem Knochenbruch,
kommt es zu einer Teilkosteniibernahme bzw.
Erstattung des Arzneimittelpreises. Eine sol-
che Outcome-Orientierung ist nicht bei allen
Indikationen trivial, da der Outcome oftmals
kaum direkt messbar ist. Damit liegt auch bei
diesen Vertragsmodellen ein Hemmschuh fiir
eine breite Umsetzung.

Insbesondere innovative Medikamente zur
Diabetes-Therapie sind Bestandteil von Ra-
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Tab 1: Top 25 der patentgeschiitzten Rabattarzneimittel (nach
AVP-Umsatz Juni 2009 bis Mai 2010, ohne Beriicksichtigung
gewdhrter Rabatte; Quelle: NVI-KT, INSIGHT Health).

Top 25 der patentgeschiitzten Rabattarzneimittel

= Patent- Hersteller | Substanz Substanzgruppe und ausgewahlte therapeu- | Anteil rabattierte
P geschiitztes tische Einsatzgebiete (in Klammern) Verordnungen Mai
Produkt 2010
1 Enbrel Wyeth-Pharma | Etanercept Anti-TNF-Praparat (Rheumatische Erkrankungen, Psoriasis) | 49,6 %
Novorapid Novo-Nordisk Insulin aspart Humaninsulin und Analoga, sofort wirksam 98,7 %
(Diabetes mellitus)

3 Humalog Lilly Insulin lispro Humaninsulin und Analoga, sofort wirksam 96,4 %
(Diabetes mellitus)

4 Plavix Sanofi-Aventis | Clopidogrel Adenosindiphosphat-Rezeptor-Antagonist / Thrombozy- 89,2 %
tenaggregationshemmer (Vorbeugung der Bildung von
atherothrombotischen Ereignissen)

5 Iscover Bristol-Myers Clopidogrel Adenosindiphosphat-Rezeptor-Antagonist / Thrombozy- 88,0 %

Squibb tenaggregationshemmer (Vorbeugung der Bildung von
atherothrombotischen Ereignissen)

6 Arimidex AstraZeneca Anastrozol Cytostoskopischer Aromatase-Inhibitor 87,7 %
(Adjuvante Behandlung von postmenopausalen Frauen mit
Mammakarzinom)

7 Apidra Sanofi-Aventis | Insulin glulisin Humaninsulin und Analoga, sofort wirksam 93,4 %
(Diabetes mellitus)

8 Lantus Sanofi-Aventis | Insulin glargin Langzeit-Humaninsulin und Analoga 34,1 %
(Diabetes mellitus)

9 Liprolog Berlin-Chemie Insulin lispro Langzeit-Humaninsulin und Analoga 94,5 %
(Diabetes mellitus)

10 Humalog Mix Lilly Insulin lispro + Insu- | Humaninsulin und Analoga, intermediar, sofort wirksam 98,3 %

lin lispro-Isophan (Diabetes mellitus)

11 Olmetec Daiichi-Sankyo | Olmesartan Angiotensin-II-Antagonisten, rein 33,9 %
(Hypertonie)

12 Novomix Novo-Nordisk Insulin aspart + Insu- | Humaninsulin und Analoga, intermediar sofort wirksam 99,3 %

lin aspart-Isophan (Diabetes mellitus)

13 Olmetec Plus Daiichi-Sankyo | Olmesartan + Hydro- | Angiotensin-II-Antagonisten + Hypertensiva und/oder Diure- | 32,3 %

chlorothiazid tikum (Hypertonie)

14 Levemir Novo-Nordisk Insulin detemir Langzeit-Humaninsulin und Analoga (Diabetes mellitus) 6,3 %

15 Cellcept Roche Pharma Mycophenolsaure Andere Immundepressiva 35,2 %
(Prophylaxe von akuten TransplantatabstoBungsreaktionen)

16 Femara Novartis Letrozol Cytostoskopischer Aromatase-Inhibitor 9,8 %

Pharma (Adjuvante Behandlung von postmenopausalen Frauen mit
Mammakarzinom)

17 Reminyl Janssen Cilag | Galantamin Cholinesteraseinhibitor 19,6 %
(Demenz vom Alzheimer-Typ)

18 Mircera Roche Pharma | PEG-Epoetin beta Erythropoentinpraparate, sog. EPO 14,6 %
(Ana@mie bei Dialysepatienten)

19 Aclasta Novartis Zoledronsdure Bisphosphonate (Osteoporose bei postmenopausalen 42,1 %

Pharma Frauen mit einem erhdhten Risiko fiir Knochenbriiche)

20 Liprolog Mix Berlin-Chemie | Insulin lispro + In- | Humaninsulin und Analoga, intermedidr sofort wirksam 96,0 %

sulin lispro-Isophan | (Diabetes mellitus)

21 Lucentis Novartis Ranibizumab Mittel gegen okulare Neovaskularisation 63,5 %

Pharma (Altersbezogene Makuladegeneration)

22 Tarceva Roche Pharma | Erlotinib Antineoplastischer Protein-Kinase-Inhibitor (Nicht-klein- | 6,9 %
zelliges Bronchialkarzinom und Pankreaskarzinom)

23 Coaprovel Sanofi-Aventis | Irbesartan + Hydro- | Angiotensin-II-Antagonisten + Hypertensiva und/oder 6,5 %

chlorothiazid Diuretikum (Hypertonie)

24 Actonel plus Warner Chilcott | Calciumcarbonat Bisphosphonate bei Osteoporose und dhnlichem 15,2 %

Calcium D + Risedronsdure + (Postmenopausale Osteoporose)
Colecalciferol
25 Aprovel Sanofi-Aventis | Irbesartan Angiotensin-II-Antagonisten, rein (Hypertonie) 7,4 %
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battvereinbarungen. Gemessen am aktuellen
Verordnungsgeschehen (Juni 2009 bis Mai
2010) haben Arzneimittel aus dem Bereich
Diabetes einen Anteil von 68,8 Prozent an
den Verordnungen von rabattierten patentge-
schiitzten Arzneimitteln (vgl. Abb. 2). Dies
ist der besonderen Situation der Insulinana-
loga (ATC3: A10C) geschuldet: Nachdem im
Juli 2006 der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) beschlossen hat, dass kurzwirk-
same Insulinanaloga bei der Behandlung
des Typ-2-Diabetes nur in Ausnahmeféllen
erstattungsfahig sind, haben die Hersteller
mit nahezu allen Krankenkassen Rabattver-
trdge abgeschlossen, die eine weitere Ver-
schreibung der Insulinanaloga ermdglichen.
Rabattvertrdge sind in diesem Fall also ein
notwendiges Vehikel zur Sicherung des Markt-
zugangs. Auch fiir langwirksame Insulinana-
loga werden zunehmend dezentrale Vertrdage
abgeschlossen. So haben die Hersteller zu
deren Wirkstoffen Insulin Glargin (Lantus,
Sanofi-Aventis) und Detemir (Levemir, Novo
Nordisk) derzeit bereits 126 resp. 54 Rabatt-
vertrage abgeschlossen, die in der Summe je-
weils um die 60 Prozent der GKV-Versicherten
erreichen. Da laut G-BA-Beschluss vom 14.
Juli 2010 diese Wirkstoffe nur noch zu Lasten
der Kassen verordnet werden diirfen, wenn
keine Mehrkosten im Vergleich zu Humanin-
sulin entstehen (vgl. BAnz Nr. 103, S. 2422),
werden sicherlich weitere Rabattvertrdge fol-

gen.
Neben den Insulinanaloga stammen ra-
battierte patentgeschiitzte Medikamente

insbesondere aus dem Verordnungskontext
von Blut und blutbildenden Organen sowie
des kardiovaskuldren Systems. Hier sind es
Marktbesonderheiten wie die spezielle Wett-
bewerbssituation beim Thrombozytenaggre-
gationshemmer Clopidogrel (ATC3: BO1C mit
15,9 Prozent) oder im umkampften Markt der
Blutdrucksenker, wo es die unterschiedlichen
Sartane (Angiotensin-II Antagonisten; ATC3:
C09C mit 4,4 Prozent und C09D mit 4,0 Pro-
zent) sind, die das Bild des Rabattgesche-
hens unter Patentschutz verordnungsseitig
prdgen.

Nahezu vergleichbar stellt sich das Bild
dar, wenn man die Ausgabenseite fokussiert,
jedoch mit ein paar Besonderheiten. Nach
Arzneimittelausgaben ist das wichtigste ra-
battierte, patentgeschiitzte Produkt das An-
ti-TNF-Préparat ,Enbrel” von Wyeth, welches
u.a. zur Behandlung von rheumatischen Er-
krankungen und Psoriasis eingesetzt wird.
Knapp 50 Prozent der GKV-Verordnungen
dieses Prdparats waren im Mai 2010 rabat-
tiert. Patentgeschiitzte Arzneimittel aus

Anteile einzelner Substanzgruppen an
rabattierten Verordnungen patentgeschiitzter Arzneimittel
100%

. Sonstige

LO2B Cytostatische
Hormonantagonisten

90%
. C09D Angiotensin-II
Antagonisten, Komb.

C09C Angiotensin-II-
o _ 0% AAGIOTERSt
80% Antagonisten, rein

. B01C Thrombozytenag-

70% gregationshemmer

60%

50%

40%
A10C Humaninsulin

und Analoga
30%
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Abb. 2: Anteil einzelner
Substanzgruppen (ATC3) an
rabattierten patentgeschiitz- 0%
ten Verordnungen Juni 2009
bis Mai 2010 (Quelle: NVI-KT,
INSIGHT Health).

©MVF

dem onkologischen und nephrologischen
Bereich, ein Alzheimer- sowie ein Erythro-
poetin-Praparat komplettieren die umsatz-

seitige Ubersicht. Tabelle 1 gibt Auskunft Bislang spielen Rabattvereinbarungen iiber

tiber die nach Umsatz wesentlichen patent-
geschiitzten Rabattprodukte (Basis: Juni
2009 bis Mai 2010).

patentgeschiitzte Arzneimittel eine eher un-
tergeordnete Rolle. Der geschilderten Rabatt-
situation im patentgeschiitzten Markt liegt

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
— wesentliche Inhalte

Mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) werden Pharmaunternehmen zukiinftig
dazu verpflichtet, den Nutzen ihrer Arzneimittel bei Marktneueinfiihrung nachzuweisen und
innerhalb eines Jahres den Preis des Arzneimittels mit dem GKV-Spitzenverband zu vereinba-
ren. Zur Nutzenbewertung ist dabei vom pharmazeutischen Unternehmen ein Nutzen-Dossier
vorzulegen. Nur bei anerkanntem Nachweis eines Zusatznutzens kommt es im Anschluss zu
Vereinbarungsgesprdchen zwischen GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unter-
nehmen Uber einen Erstattungsbetrag (8 130b). Sollte dabei keine Einigung erfolgen, wird
ein Schiedsspruch erforderlich, und ein Erstattungsbetrag wird auf Basis europdischer Ver-
gleichspreise festgelegt. Fiir Arzneimittel ohne nachgewiesenen Zusatznutzen wird das Arz-
neimittel einer Festbetragsgruppe zugefiihrt resp. die Erstattungshéhe begrenzt auf den Preis
vergleichbarer Medikamente.

Abweichend oder ergdnzend zu dem skizzierten Verfahrensweg sind Vertrage (nach § 130c)
zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Herstellern moglich. Auch Kosten-Nutzen-
Bewertungen durch das IQWiG haben bei diesem neu aufgesetzten Verfahrensweg den Cha-
rakter einer optionalen und nachgelagerten ,Kann“-Klausel.
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Markt-
einfiihrung
Dossier zu Nutzen
und Kosten
+3 Mon. (GEEE))

<

Nutzenbewertung
durch G-BA
(835a)

+6 Mon.

Vereinbarungen zw.
GKV-SV + p.U.
(8130b)

<

Abweichend oder

+3 Mon. erginzend:

Abb. 3: Aus- .

. Vert .
wirkungen des Kasese;agfitvonu Schiedsspruch
AMNOG auf die N 130 p-g (8130b)
Preisfestsetzung; (8130c)

Darstellung:

INSIGHT Health. P

Legende: Jahre Kosten-Nutzen-Bewertung durch IQWiG,
Pharmazeu- ggf. unter Beriicksichtigung mdglicher Versor-
tischer Unterneh- gungsstudien zwischen G-BA und p.U. (835b)
mer (p.U).

eine dezentrale Gestaltung zu Grunde: Phar-
mazeutische Hersteller schlieRen iiber § 130a
Absatz 8 SGB V mit einzelnen Kassen oder
einer Gruppe von Kassen Rabattvertrdge ab.
Mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG), das voraussichtlich zum 1. Januar
2011 in Kraft tritt, stehen zentrale Vereinba-
rungen von Erstattungsbetrdgen mit dem GKV-
Spitzenverband im Fokus (vgl. Abb. 3).

Marktseitig wird es damit ab Ende 2011
vermutlich zu einem Anstieg an Rabattverein-
barungen iiber patentgeschiitzte Substanzen
kommen, wobei die ersten Auswirkungen erst
fiir 2012 zu erwarten sind. Ob und ggf. wie ne-
ben dieser Form der zentralen Vereinbarungen
von Erstattungsbetrdgen auch komplexere de-
zentrale Bundle-Vertrdge (z.B. Kopplung von
Rabatten mit begleitenden Dienstleistungen)
oder gar outcome-orientierte Vertragskon-
strukte (z.B. ,Preis-zuriick-Garantie”) ihren
Weg finden werden, ist derzeit nicht abseh-
bar. Im Sinne einer verbesserten und nicht
nur glinstigeren Patientenversorgung waren
diese Vertrdge zu begriiRen.

AbschlieRend bleiben zum AMNOG aus der
Perspektive der Versorgungsforschung einige
Punkte kritisch zu diskutieren: So ist das Arz-
neimittelmarktneuordnungsgesetz  (AMNOG)

nach Einschatzung von Gesundheitsexperten
lediglich ein weiteres Kostenddmpfungsge-
setz. Es wdre aber wichtig, wenn der einzelne
Patient und dessen Versorgung in den Fokus
der Neuordnung des Arzneimittelmarktes ge-
stellt wiirden.

AMNOG - ein Riickschritt fiir
die Versorgungsforschung?

Mit dem AMNOG erféhrt die Rolle der
Versorgungsforschung keine gesetzlich ver-
ankerte Aufwertung. So konnen die Schnell-
bewertungen von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nur ohne Beriicksichtigung der
Versorgung unter Alltagsbedingungen erfol-
gen, da sich ein Patientennutzen wie -scha-
den unter Alltagsbedingungen in der Regel
erst nach ldngerer Anwendungszeit zeigt.
Und: Kosten-Nutzen-Bewertungen und ver-
tragsbegleitende Versorgungsforschungs-
studien gehen nur als optionale und nach-
gelagerte ,Kann“-Klauseln aus dem AMNOG
hervor. Hierzu gibt es keinen verpflichtenden
Charakter, wodurch eine wesentliche Chance
verpasst wurde, Versorgungsforschung ver-
pflichtend fiir die Hersteller zu machen.

Auch ist vom Gesetzgeber keine Evaluation

der mit dem AMNOG neu eingefiihrten MaR-
nahmen vorgesehen. Mit dem AMNOG wird
demzufolge nicht die dringend notwendige
Transparenz zum Versorgungsalltag gefordert,
wie sie etwa eine Umsetzung des Paragrafen
§ 303a-f SGB V zulassen wiirde, sondern letzt-
lich zusdtzliche Intransparenz geschaffen.
Dies gilt auch fiir die Ergebnisse der Verhand-
lungen zur Erstattung bei gegebenem Zusatz-
nutzen: Denn hierbei ist nicht klar, ob diese
Ergebnisse verdffentlicht werden miissen oder
nicht. Nur so ldsst sich die Wirksamkeit der
MaRRnahmen wie Rabattvereinbarungen iiber
patentgeschiitzte Arzneimittel einer detail-
lierten Bewertung zufiihren.

Man kann also konstatieren, dass mit dem
AMNOG die Rolle der Versorgungsforschung
und deren elementare Forderungen bei-
spielsweise nach Patientenorientierung und
Transparenz keine entscheidende Stdrkung
erfahren werden. Im Sinne einer patienten-
gerechten Ausgestaltung des Gesundheits-
systems bedarf es einer profunden Analyse
der Versorgungsrealitdt. So muss die Ver-
sorgungsforschung selbstverstandliches und
kontinuierliches Element der Entscheidungs-
findung im Gesundheitswesen werden. <<

Christian Bensing, Dr. André Kleinfeld*
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Der IQWiG-Bericht zum Nutzen der Blutzuckerselbstkontrolle und seine mégliche Folgen:

Als 1965 mit ,Dextrosit” der erste Teststreifen zur Blutzuckerselbstbestimmung vor seiner
Markteinfiihrung stand und zeitgleich die Firma Boehringer Mannheim in Deutschland den
,Haemoglukotest” entwickelte, warnten die meisten Arzte drastisch vor einer Selbsttestung
durch Menschen mit Diabetes und waren mehrheitlich strikt dagegen. Die Patienten dagegen
waren jedoch von dieser neuen Mdglichkeit, den Blutzuckerspiegel selbst bestimmen zu kdnnen,
begeistert und trugen maRgeblich zu dem Erfolg der Blutzuckerselbstkontrollmethode bei. Auch
heute - das zeigen verschiedene Umfragen eindeutig - sind die Patienten von der Sinnhaftigkeit
und Bedeutsamkeit der Blutzuckermessung iiberzeugt. Diesmal sind es jedoch weniger die Arzte,
die die Blutzuckermessung in Frage stellen, sondern vielmehr Gesundheitspolitiker, da die Blut-

Summary

Nach Vorlage eines IQWiG-Berichts iiber den
fehlenden Zusatznutzen von Blutzuckerselbst-
kontrollen (BZSK) bei nicht-insulinpflichtigen
Typ-2-Diabetikern hat der G-BA ein Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet im Hinblick auf
einen Verordnungsausschluss der Harn- und
Blutzuckerteststreifen. Als Folge eines Verord-
nungsausschlusses befiirchten die diabetolo-
gischen Verbande eine finanzielle Belastung
und gesundheitliche Risiken besonders fiir
einkommensschwéchere Diabetiker. Die in
den IQWiG-Bericht einbezogenen Studien
bilden die aktuelle Versorgungsrealitat nicht
ab, weisen weitere methodische Mangel auf
und ein Verordnungsausschluss von Blutzu-
ckerteststreifen widerspricht allen nationalen
und internationalen Leitlinien. Die BZSK ist
eine entscheidende Voraussetzung fiir den
selbstbestimmten Umgang mit dem Diabetes.

zuckerselbstmessung einen nicht zu unterschatzenden Kostenfaktor der Diabetestherapie darstellt.

>> Aktuell hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) auf der Basis eines in Auftrag
gegebenen Berichts des Instituts flir Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) einen Beschlussvorschlag zur An-
derung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
formuliert und ein entsprechendes Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. Hierin wird ein
Verordnungsausschluss von Harn- und Blut-
zuckerteststreifen fiir Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt
werden, empfohlen. Mit einer Entscheidung
hierzu ist noch dieses Jahr zu rechnen.
Dagegen protestieren gleichermalRen Pati-
enten wie auch alle maRgeblichen diabetolo-
gischen Verbande. In einer gemeinsamen Stel-
lungnahme werfen diabetesDE, die Deutsche
Diabetes-Gesellschaft (DDG), der Verband der
Diabetesberatungs- und Schulungsberufe in
Deutschland e.V. (VDBD), die Deutsche Dia-
betes-Stiftung (DDS) und der Bundesverband
Niedergelassener Diabetologen (BVND) dem
IQWiG-Bericht schwere Mangel vor. Sie weisen
zudem darauf hin, dass ein entsprechender Be-
schluss negative Konsequenzen fiir die Mehr-
zahl aller Diabetiker in Deutschland hitte, da
Patienten, die nicht Insulin spritzen, mit ca.
4,7 Millionen Menschen in Deutschland die
groRte Gruppe aller Diabetiker bilden. Es sei
zu erwarten, dass bei einem Verordnungsaus-
schluss von Harn- und Blutzuckerteststreifen
fiir nichtinsulinpflichtige Patienten mit Dia-
betes mellitus Typ 2 sich zugleich die gesund-
heitlichen Risiken fiir diese Patienten erhdhen.
Dies betrifft vor allem Patienten, die mit Me-
dikamenten des Typs der Sulfonylharnstoffe
(Glibenclamid und Glimepirid) oder Gliniden
behandelt werden, welche mit einem erhdhten
Unterzuckerrisiko assoziiert sind. Bei einem
Wegfall der Verordnungsfahigkeit von Blutzu-
ckerteststreifen wiirde diesen Patienten die
einzige Moglichkeit vorenthalten werden, ei-

nen moglichen niedrigen Blutzucker oder eine
bestehende Unterzuckerung festzustellen. Von
einem Wegfall der Verordnungsfahigkeit von
Harn- und Blutzuckerteststreifen wiirden zudem
primdr dltere, chronisch kranke und meist auch
multimorbide Menschen betroffen sein, die be-
reits durch Zuzahlungen fiir Medikamente und
erhdhte gesundheitsbezogene Aufwendungen
finanziell belastet sind. Es ist davon auszu-
gehen, dass einkommensschwéchere Personen
nicht in der Lage sein werden, bei Kosten von
aktuell ca. 0,60 bis 0,80 Euro pro Blutzucker-
testung den Erwerb von Blutzuckerteststreifen
bei einem Wegfall der Verordnungsfahigkeit
selbst zu finanzieren.

Mit dem Auftrag zur Bewertung der Harn-
und Blutzuckertestung wurde im IQWiG eine
diagnostische MaRnahme unter ,Arzneimittel-
bewertungen” und nicht durch das vom Titel
her eigentlich zustandige Ressort fiir ,Nichtme-
dikamentdse Verfahren” bearbeitet. Auch die
Beratung im G-BA erfolgte im Unterausschuss
Arzneimittel. Allerdings ist von einem diagnos-
tischen Verfahren wie der Blutzuckerselbstmes-
sung im Gegensatz zu Arzneimitteln kein di-
rekter Effekt auf die Blutzuckereinstellung zu
erwarten. Fiir die Wirksamkeit der Blutzucker-
selbstkontrolle (BZSK) ist entscheidend, welche
Konsequenzen vom Patienten und vom Arzt aus
den Ergebnissen der BZSK gezogen werden (z.B.
Anpassung der Medikation, Erndhrung, Bewe-
gung, Steigerung der Behandlungsmotivation).
Die Ergebnisse der Blutzuckerselbstmessung
sind somit entscheidend von den MaRnahmen,
die basierend auf den gemessenen Glukosewer-
ten getroffen werden, abhédngig. Ein positiver
Effekt einer Blutzuckermessung bedarf daher
einer vorherigen Schulung des Patienten, in
der dieser die notwendigen Kenntnisse und Fer-

tigkeiten zur Behandlung des Diabetes in sei-
nem Alltag (beispielweise hinsichtlich Stress,
Schichtdienst, Urlaub, Krankheit etc.) erhilt.
Zudem bengtigt der Patient entsprechende
Therapiealgorithmen, um auf das Ergebnis der
Blutzuckermessung addquat reagieren zu kdn-
nen.

Angesichts der Besonderheiten der Blutzu-
ckerselbstmessung ist der methodische Ansatz
des IQWiG sehr problematisch, die Blutzucker-
selbstmessung isoliert - und nicht im Kontext
von Schulungs- und Behandlungsprogrammen
- zu betrachten. Im IQWiG-Bericht wird der
Einfluss der BZSK auf die verschiedenen Ziel-
parameter separat untersucht, es erfolgt keine
gemeinsame Betrachtung von BZSK und Schu-
lung. Stattdessen erfolgt die Betrachtung der
BZSK unabhéngig von der Schulungsinterven-
tion, was aufgrund des engen Zusammenhangs
dieser komplexen Intervention unverstdndlich
erscheint. In dem Bewertungsverfahren wurden
daher strukturierte Schulungs- und Behand-
lungsprogramme, bei denen die Zuckerselbst-
messung nur eine von mehreren Komponenten
der Schulung darstellte, nicht in die Nutzenbe-
wertung miteinbezogen.

Hinsichtlich der Bewertung der Blutzu-
ckerselbstmessung bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt
werden, wurden vom IQWiG fiinf randomisierte
klinische Studien identifiziert. Eine Metaanaly-
se dieser Studien kam zu dem Ergebnis, dass
nicht-insulinbehandelte Typ-2-Diabetiker mit
BZSK eine statistisch signifikante Senkung ihres
HbA1c-Wertes im Vergleich zu entsprechenden
Typ-2-Diabetikern ohne BZSK (-0,23 %, 95 %
CI: -0,34 % bis -0,12 %, p<0,001) aufweisen.
In einer Analyse dieser 5 randomisierten Studi-
en kamen die Verfasser der gemeinsamen Stel-
lungnahme allerdings zu dem Schluss, dass nur
in einer einzigen Studie tatsdchlich vorab eine
griindliche Schulung der Patienten erfolgte.
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Anders als im IQWiG-Bericht geschildert, waren
die meisten Studien eben nicht daraufhin an-
gelegt, die Patienten in die Lage zu versetzen,
die Messergebnisse selbst zu interpretieren und
geeignete MaRRnahmen einzuleiten (Selbstma-
nagement). In der einzigen Studie, wo dies
addquat erfolgte, war der Effekt beziiglich der
Stoffwechseleinstellung auch deutlich stérker
(HbA1lc: -0,46 %). Es liegt auf der Hand, dass
nur ein geringer oder kein Effekt in Hinblick
auf die Blutzuckereinstellung zu erwarten ist,
wenn aus den BZSK keine Konsequenzen fiir die
Behandlung gezogen werden. Der Effekt fallt
umgekehrt jedoch umso deutlicher aus, wenn
eine BZSK mit angemessenen Handlungsanwei-
sungen fiir die Patienten einhergeht, wie sie die
Ergebnisse der Selbstkontrolle nutzen kdnnen,
um ihre Verhaltensweisen und ihren Lebensstil
anzupassen. Da die Selbstkontrolle jedoch in
Deutschland mittlerweile obligater Bestandteil
der Schulung ist, kann auch davon ausgegan-
gen werden, dass die im IQWiG-Bericht einbe-
zogenen Studien keine Aussagekraft in Bezug
auf die Schulungssituation in Deutschland ha-
ben und die klinische Realitdt nicht abbilden.

Unterstiitzung erfahrt diese Position durch
ein nach Erscheinen des IQWiG-Berichtes ver-
offentlichtes systematisches Review zur BZSK
bei Typ-2-Diabetikern aus England, in dem die
prinzipiellen Befunde des IQWiG bestatigt wur-
den. Gleichzeitig wurde aber festgestellt, dass
bei einer Analyse der Studien, bei denen auch
tatsdchlich eine addquate Blutzuckerselbstkon-
trollschulung durchgefiihrt wurde (,enhanced
education”), sich ein deutlich stérkerer Effekt
des HbA1c-Wertes von -0,52 % ergab.

Strittig ist neben der Auswahl der Studi-
en vor allem auch die Interpretation des Be-
fundes. Das IQWiG stuft die gefundene signi-
fikante HbAlc-Absenkung (-0,23 %, 95 % CI:
-0,34 % bis -0,12 %, p<0,001) als ein klinisch
nicht relevantes Outcome ein, da das Konfi-
denzintervall die im IQWiG-Bericht zitierte
Nichtunterlegenheitsgrenze von -0,4 % HbA1lc-
Absenkung entsprechend den FDA-Guidance
nicht tberschreite. Die Bewertung des stati-
stisch signifikanten Effektes als klinisch nicht
bedeutsam erfolgt aufgrund eines Non-Inferi-
oritdts-Schwellenwertes zur Beurteilung von
Aquivalenzstudien, welcher von der Arzneimit-
telzulassungsbhehdrde der Vereinigten Staaten
(Draft Guidance for Industry der Food and Drug
Administration, FDA) fiir die Beurteilung von
Medikamenten - ausdriicklich jedoch nicht fiir
diagnostische Malinahmen - empfohlen wird.

Schon in der Anhorung wurde das IQWiG da-

rauf hingewiesen, dass die im Bericht erwdhnte
Non-Inferioritdts-Schwelle einer HbA1c-Min-
destdifferenz von 0,4 Prozentpunkten falsch
zitiert wurde. In dem Bericht steht: ,Typical-
ly, we accept a noninferiority margin of 0.3 or
0.4 HbA1lc percentage units provided this is no
greater than a suitably conservative estimate
of the magnitude of the treatment effect of the
active control in previous placebo-controlled
trials” (S. 23). In dem Endbericht wurde dies
nicht erwdhnt, ebenfalls nicht, dass dies be-
deutsame Konsequenzen im Hinblick auf die
Interpretation des gefundenen signifikanten
Unterschiedes hat:
® Bei Zugrundelegung des im IQWiG-Bericht
zitierten Schwellenwertes von 0,4 % liegt
das Konfidenzintervall (95 % CI: -0,34 % bis
-0,12 %) vollstdandig unter dieser Grenze.
Dies wiirde bei einer Nichtunterlegenheits-
studie mit der Testintervention ,keine Blut-
zuckermessung” und der Kontrollintervention
~Blutzuckermessung” die Schlussfolgerung
zulassen, dass die Testintervention der Kon-
trollintervention nicht unterlegen ist.
Legt man dagegen den in der Draft Guidance
for Industry der FDA empfohlene Schwellen-
wert von 0,3 % - 0,4 % zugrunde, schnei-
det das Konfidenzintervall (95 % CI: -0,34
% bis -0,12 %) der beobachteten HbAlc-
Absenkung den unteren Wert der Nichtun-
terlegenheitsgrenze (0,3 %). Dies fiihrt zu
der Schlussfolgerung, dass - anders als im
IQWiG-Bericht beschrieben - die Hypothese,
dass Patienten, die nicht Blutzucker messen,
keinen schlechteren HbAlc aufweisen, als
Patienten, die ihren Blutzucker messen, nicht
aufrecht erhalten werden kann.

Daneben stellt sich grundsatzlich die Fra-
ge, ob eine Non-Inferioritdtstestung der Fra-
gestellung angemessen ist. Da laut Bericht des
IQWiG die Blutzuckerselbstmessung keine gut
untersuchte, effektive Behandlungsmethode
darstellt, macht eine Testung auf Superioritdt
mit der Hypothese, dass nicht-insulinbehandel-
te Typ-2-Diabetiker mit BZSK eine statistisch
signifikante Senkung ihres HbAlc-Wertes im
Vergleich zu entsprechenden Typ-2-Diabetikern
ohne BZSK aufweisen, deutlich mehr Sinn. Alle
fiinf Studien, welche im IQWiG-Bericht Beriick-
sichtigung fanden waren dariiber hinaus von
ihrem Design und ihrer Powerkalkulationen
auf die Testung einer Superioritatshypothese
angelegt, so dass die Heranziehung von Bewer-
tungskriterien fiir Aquivalenzstudien hier nicht
angemessen ist.

Die entscheidende Frage stellt sich daher, ob
der gefundene, statistisch signifikante HbA1lc
Unterschied von 0,23 % eine klinische Rele-

vanz aufweist: Und der ist durchaus vorhan-
den. Bezogen auf den ermittelten Unterschied
von -0,23 % HbA1c der Metaanalyse durch das
IQWiG wiirde dies entsprechend der etabliertes-
ten Langzeitstudie beim Typ-2-Diabetes, der
»United Kingdom Prospective Diabetes Study
(UKPDS)”, bedeuten, dass durch eine BZSK das
Risiko fiir alle diabetesbezogenen Endpunkte
um 4,8 %, das der Mortalitdt im Zusammen-
hang mit Diabetes ebenfalls um 4,8 %, die
Wahrscheinlichkeit fiir einen Myokardinfarkt
um 3,2 % und fiir mikrovaskuldre Komplikati-
onen um 8,5 % gesenkt werden kann.

Im IQWiG-Bericht wird zu Recht betont,
dass sowohl schwere, als auch leichte Unter-
zuckerungen fiir die Nutzenbewertung der BZSK
relevant sind. Dieser Wertung ist aufgrund neu-
er Daten zur Gefdhrdung von Typ-2-Diabetikern
durch Unterzuckerungen, welche eine potenzi-
ell lebensbedrohliche Situation darstellt und
gerade bei dlteren Menschen mit einer deutlich
erhdhten Mortalitdt assoziiert sind, uneinge-
schrankt zuzustimmen.

Allerdings kann der Schlussfolgerung des
IQWiG, dass kein Zusatznutzen der BZSK in
Hinblick auf Unterzuckerungen festgestellt
werden kann, auf der Basis der eingeschlos-
senen Studien nicht zugestimmt werden. Nur
drei der fiinf ausgewdhlten randomisierten,
prospektiven Studien, in der insgesamt nur
849 Patientenjahre iberblickt wurden, konn-
ten in Hinblick auf die Zahl schwerer Unterzu-
ckerungen iberhaupt untersucht werden. Mit
einer einzigen protokollierten schweren Unter-
zuckerung liegt die Zahl aus dem IQWiG-Bericht
deutlich unter der vergleichbarer anderer Stu-
dien. Fiir die Beurteilung eines gesundheits-
schadigenden Risikos durch Unterzuckerungen
ist dieser Beobachtungszeitraum jedoch viel
zu kurz, um eine zuverldssige Beurteilung der
BZSK im Hinblick auf schwere Hypoglykdamien
vornehmen zu kdnnen. Hierflir sind Studien
mit groReren Stichproben und ldngeren Be-
obachtungszeitrdumen notwendig. Leichte
Unterzuckerungen konnten aus methodischen
Griinden iiberhaupt nicht erfasst werden. Die
Stichprobenzusammensetzung der im IQWiG-
Bericht aufgefiihrten Studien reprasentieren
zudem eher eine Gruppe von Typ-2-Diabetikern
mit relativ geringem Unterzuckerungsrisiko.
Daher kdnnen aufgrund dieser Daten keine
Riickschlisse auf die Relevanz der BZSK in Hin-
blick auf Unterzuckerungen fiir die Gesamtheit
aller Typ-2-Diabetiker, die nicht mit Insulin
behandelt werden, gezogen werden.
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In dem Bericht des IQWiG wird vor allem
nicht thematisiert, dass sich ein mdgliches
Gefdhrdungs- und Schadigungspotenzial durch
Hypoglykdmien fiir Diabetespatienten auch
dadurch ergeben konnte, wenn die bisherige
Praxis, die BZSK fiir nichtinsulinpflichtige Typ-
2-Diabetiker anzuwenden, zukiinftig gedndert
wiirde. Bei einem volligen Wegfall der BZSK,
welche die einzige Mdglichkeit darstellt, eine
drohende Unterzuckerung durch eine Bestim-
mung des Blutzuckers zu messen, kdnnen sich
aufgrund von Unterzuckerungen gesundheit-
liche Probleme fiir eine groRere Zahl von Typ-
2-Diabetikern ergeben. Nach den Ergebnissen
grolRerer Studien erleiden pro Jahr immerhin
zwischen 0,6 % und 1,4 % aller Patienten mit
einer oralen Diabetesmedikation eine schwere
Unterzuckerung, deren Behandlung Fremdhil-
fe erforderte. Rechnet man diese Zahlen auf
Deutschland hoch, so wiirde bei geschdtzten
insgesamt 3,5 Millionen Typ-2-Diabetikern
mit einer oralen Diabetesmedikation zwischen
21.000 und 49.000 Menschen pro Jahr eine
schwere Hypoglykdmie erleiden. Beriicksich-
tigt man nur die 1,5 Millionen Typ-2-Diabeti-
kern mit einer insulinotropen oralen Diabetes-
medikation, so betrifft dies immer noch zwi-
schen 9.000 und 21.000 Menschen pro Jahr.
Eine abschlieRende negative Nutzenbewertung
der BZSK im Hinblick auf Hypoglykdmien kann
daher auf der Grundlage der im IQWiG Bericht
verwendeten Studien nicht vorgenommen wer-
den.

Die Teilnahme am StraRenverkehr und das
Fiihren von Kraftfahrzeugen zu privaten oder
beruflichen Zwecken ist vielfach eine wesent-
liche Voraussetzung fiir eine soziale Teilhabe
- hierfiir ist oft eine ausreichende Fahrtauglich-
keit notwendig. Aufgrund gesetzlicher Vorga-
ben miissen Diabetespatienten vor Fahrtantritt
sicherstellen, dass keine Einschrankung der
Fahrtauglichkeit aufgrund einer nicht ausgegli-

Zum Downoad auf www.m-vf.de:
Literaturliste [Gemeinsame Stellungnah-
me von diabetesDE, der Deutschen Diabe-
tes-Gesellschaft (DDG), des Verbands der
Diabetesberatungs- und Schulungsberufe
in Deutschland e.V. (VDBD) und der Deut-
schen Diabetes-Stiftung (DDS)]

chenen Stoffwechsellage oder aufgrund von Un-
ter- bzw. Uberzuckerungen besteht. Dies ist nur
mit Hilfe einer Blutzuckermessung mdglich. Fiir
Diabetiker, die als LKW-Fahrer oder Busfahrer
arbeiten (Fiihrerscheinklassen C und D), besteht
auch bei ausgeglichener Stoffwechsellage unter
Didt oder oralen Antidiabetika die Eignung zum
Fiihren von Kraftfahrzeugen nur bei guter Stoff-
wechselfiihrung ohne Unterzucker ({iber drei
Monate, was fiir diesen Zeitraum regelmélige
Blutzuckermessungen erfordert. Ein Verord-
nungsausschluss der BZSK wiirde fiir Patienten-
gruppen, welche ein Kraftfahrzeug aus privaten
oder beruflichen Griinden fiihren und auf welche
die oben genannten Kriterien zutreffen, eine
deutliche finanzielle Mehrbelastung nach sich
ziehen. Falls diese Personen sich die private Be-
zahlung der Teststreifen nicht leisten kdnnen,
so missten sie entweder auf das Fiihren eines
Kraftfahrzeuges verzichten oder die haftungs-
rechtlichen Risiken, falls es im Zusammenhang
mit einer diabetischen Stoffwechselentgleisung
zu einem Unfall kommen sollte, tragen.

Die BZSK ist eine entscheidende Vorausset-
zung fiir die Motivation, Schulung und Therapie
des Patienten und den selbstverantwortlichen
und selbstbestimmten Umgang mit dem Diabe-
tes (Selbstmanagement oder Empowerment).
Die einseitige Bewertung der Sinnhaftigkeit
der BZSK in Hinblick auf die in dem Bericht
erwdhnten ZielgroRen verkennt, dass die BZSK
gerade fiir nicht insulinpflichtige Typ-2-Diabe-
tiker eine wichtige Voraussetzung fiir die Schaf-
fung eines Risikobewusstseins, der Akzeptanz
der Erkrankung, der Motivation zur Lebensstil-
anderung wie auch eine wesentliche Unter-
stiitzung bei der Umsetzung und langfristigen
Etablierung der Lebensstilanderung darstellt.
Die BZSK stellt auch fiir nicht insulinpflichtige
Typ-2-Diabetiker im Rahmen der Therapie eine
wichtige Voraussetzung dar, die primdr nicht
spiirbaren erhdhten Blutzuckerwerte {iber eine
Messung riickgemeldet zu bekommen und somit
eine Behandlungsmotivation zu entwickeln. Die
von der Gesundheitspolitik zu Recht geforderte
aktive Einbindung des Menschen mit Diabe-
tes in seine Therapie (,der miindige Patient”)
wiirde durch einen Verordnungsausschluss der
Blutzuckerselbstmessung konterkariert.

Ubereinstimmend wird in allen nationalen
wie internationalen Leitlinien zur Diabetesbe-

handlung die BZSK als ein integraler Bestand-
teil der Therapie des Typ 2 Diabetes betrachtet.
Ein moglicher Verordnungsausschluss der BZSK
fiir Typ-2-Diabetiker, die nicht Insulin spritzen,
steht im Gegensatz zu allen medizinischen Leit-
linien und den Empfehlungen fiihrender Exper-
ten und Organisationen zu dieser Thematik und
wiirde einen deutschen Sonderweg bedeuten.
Damit wiirde mit einer solchen Entscheidung
eine mogliche Erhdhung von gesundheitlichen
Risiken fiir zumindest einen Teil der zahlen-
maRig groRen Gruppe von Typ-2-Diabetikern
in Deutschland billigend in Kauf genommen,
falls Personen nicht in der Lage sein sollten,
die notwendigen Blutzuckerteststreifen aus ei-
genen Mitteln zu finanzieren.

Aufgrund der dargestellten Argumente be-
steht ein dringender Handlungsbedarf, die
Beschlussvorlage des G-BA zu dndern und die
Verordnungsfahigkeit der Blutzuckerselbst-
messung auch filir nicht mit Insulin behan-
delte Typ-2-Diabetiker zu erhalten. Vorausset-
zung fiir die Verordnung sollte eine Schulung
des Patienten zum richtigen Umgang mit der
Selbstkontrolle sein, damit ein Patient in der
Lage ist, eine Blutzuckermessung sachgerecht
durchzufiihren, die Ergebnisse zu dokumentie-
ren und entsprechend den Ergebnissen der Mes-
sung angemessen zu reagieren und das eigene
Behandlungsverhalten anzupassen. Fiir die
Gruppe der Typ-2-Diabetiker, die nicht Insulin
spritzen, sollte mindestens eine Menge von 50
Blutzuckerteststreifen pro Quartal verordnungs-
féhig bleiben und fiir die folgende Gruppe von
nichtinsulinpflichtigen Typ-2-Diabetikern bzw.
in folgenden Situationen sollte die Verordnung
von Blutzuckerteststreifen obligat sein:
® Bei Diagnose des Typ-2-Diabetes und als

Bestandteil der strukturierten Diabetesschu-
lung.

e Typ-2-Diabetiker, die Tabletten einnehmen,
die eine Hypoglykdmiegefahr beinhalten
(z.B. Sulfonylharnstofftabletten, Glinide)

® Bei einer Therapieeskalation bzw. -deeskala-
tion (z. B. zusatzliche Medikation, Uberprii-
fen der Notwendigkeit einer Insulintherapie).

® Bei interkurrenten Erkrankungen, die ein
Blutzuckermonitoring durch den Patienten
erforderlich machen.

* Bei Situationen, die eine besondere Geféhr-
dung beziiglich Unterzuckerungen bedeuten
(z.B. besondere berufliche Situationen, die
mit einem erhéhten Hypoglykamierisiko as-
soziiert sind). <<

PD Dr. Psych. Bernhard Kulzer*
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Der Diabetes mellitus gilt mit einer Pravalenz von ca. 5 bis 6 %
der Bevdlkerung als eine Volkskrankheit. Er ist unter anderem
eine haufige Ursache fiir Neuerblindung, hdamodialysepflichtige
Niereninsuffizienz sowie Amputationen an den unteren Extremi-
tdten. Dariiber hinaus ist er mit einem circa zwei- bis dreifach
erhdhten Risiko fiir Herzinfarkt und Schlaganfall assoziiert. Die
Diagnose subsumiert verschiedene Stérungen des Stoffwech-
sels, da sie allein auf erhdhten Blutzuckerwerten basiert. Im
Folgenden werden wir zunachst auf die haufigsten Formen des
Diabetes mellitus eingehen, dann Beispiele fiir Initiativen der
Qualitatssicherung sowie ihre Analysen bei Erwachsenen und
Kindern darstellen und mit ein paar Perspektiven enden.

>> Die beiden hdufigsten Diabetesformen sind der Typ-1- und Typ-
2-Diabetes. Der Diabetes mellitus Typ 1 betrifft circa 5 bis 10 % der
Diabetespatienten und manifestiert sich iiberwiegend im Kindes- und
Jugendalter als Folge einer autoimmunen Zerstorung der insulinpro-
duzierenden A-Zellen im Pankreas. Etwa zehnmal hdufiger ist der sog.
Diabetes mellitus Typ 2. Er tritt eher im Erwachsenenalter auf und
geht in 80-90 % der Fille mit Ubergewicht und Insulinresistenz ein-
her. Ubergewicht mit ungiinstiger Fettverteilung (viszeral und ektop),
reduzierte korperliche Aktivitdt und Insulinresistenz gelten als Risiko-
faktoren des Typ-2-Diabetes.

Im Hinblick auf die Inzidenz ist die Dunkelziffer hoch. Im Alter
von 35-39 Jahren kommen zu 2,2 % der Patienten mit bekanntem
Diabetes nochmals 2 % mit bis dahin unbekannter Erkrankung sowie
11 % mit moglichen Vorstufen des Diabetes (Meisinger et al. 2009). In
groBen klinischen Studien ist gezeigt worden, dass man Inzidenz und
Progression diabetesspezifischer mikroangiopathischer Spatkomplika-
tionen (The DCCT Research Group 1993; UK Prospective Diabetes Study
Group 1998) sowie das Risiko fiir makrovaskuldre Komplikationen durch
friihzeitige und effektive Einstellung des Glukosestoffwechsels und der
Hypertonie sowie durch Statintherapie reduzieren kann (Gaede et al.
2003). Daher ist die qualitdtsgesicherte Umsetzung von Therapiestan-
dards fiir die Versorgung der Patienten mit Diabetes essenziell.

Im Folgenden wird beispielhaft auf Initiativen und Analysen der
Qualitdtssicherung im Erwachsenenalter und anschlieRend im Kindes-
und Jugendalter eingegangen, wobei gesundheitsokonomische und
krankheitsbezogene Kohorten- sowie Populationsstudien nicht beriick-
sichtigt werden.

Erwachsene
Die erste Qualitdtssicherungsinitiative in der Diabetesbehandlung
wurde in der Deutschen Diabetes-Gesellschaft entwickelt und richtete

sich an die Versorgungsebe-
nen Akutkrankenhaus, Diabe-
tesfachklinik und Diabetes-
schwerpunktpraxis (Miiller
et al. 2008). Spater folgten
Initiativen in der Primarver-
sorgung von Diabetespati-
enten wie der Diabetes-TUV
der Deutschen Betriebskran-
kenkasse (Gruser et al. 2000),

Summary

Der Versorgungsforschung kommt die Aufgabe
zu, die Umsetzung, Effizienz und Kosteneffek-
tivitdt einzelner MaRnahmen oder Konzepte
zu evaluieren, sowie liber eine dezidierte
Ist-Analyse Problemfelder und wesentliche
Stellschrauben fiir eine effiziente und bessere
Versorgungsqualitdt zu definieren. Zudem
sollte sie sich in Zukunft starker mit bestimm-
ten Patientengruppen (z. B. Kinder, dltere
Menschen, Patienten mit Migrationshinter-
grund) und mit Problemen der ambulanten

Modellversuche in Sachsen

und Thiiringen (Rothe et al.

2008; Schiel et al. 2009) und

das Disease-Management-Programm (DMP) Diabetes mellitus Typ 2 und

Typ 1. Im Bereich der internistischen Diabetologie fiihrte die Arbeits-

gemeinschaft fiir strukturierte Diabetestherapie (ASD) in den 1990er

Jahren das System der gegenseitigen Hospitation (Peer Supervision

System) und die Prdsentation der Hospitation und der Ergebnisqualitét

der Einrichtungen auf der Jahrestagung der ASD ein.

Laut Qualitdtssicherungsbericht 2008 des DMP Nordrhein sind
392.384 Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und 17.380 Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1 im DMP Nordrhein eingeschrieben (Hagen
et al. 2008/9). Dies betrifft etwa 77 % aller Patienten mit Diabetes
Typ 2 und 31 % aller Patienten mit Diabetes Typ 1 in Nordrhein. Die
iiberwiegende Anzahl der patientenbezogenen, vertraglich definierten
Qualitdtsziele konnte fiir Patienten mit Diabetes mellitus sowohl des
Typs 1 als auch des Typs 2 erreicht werden.

Die Europdische Diabetesgesellschaft (European Association for the
Study of Diabetes, EASD) initiierte 2009 in acht Landern (Irland, Bel-
gien, Niederlande, Schweden, Italien, England, Deutschland und Frank-
reich) eine Querschnittstudie iiber die Behandlungsqualitét auf Primar-
versorgungsebene und die Anwendung von Leitlinien durch Hausarzte
(Stone et al. 2010). Die Behandlungsqualitdt umfasst die Dimensionen
Struktur (Raum, Personal, Gerdte), Prozess (Diagnose, Behandlungs-
programme) und Ergebnis. Zur Beurteilung sowohl der eigenen als auch
der Struktur- und Prozessqualitdt anderer Einrichtungen dient unter
anderem die Hospitation, welche regelmaRig sowohl aktiv als auch
passiv erfolgen sollte.

Ein sehr hohes Niveau der Qualitdtssicherung stellt der Nachweis
der Ergebnisqualitat einer nicht-selektierten Patientengruppe dar, die
eine vergleichbare Therapie erhalten hat. Das geschieht am besten
durch ein systematisches Follow-up einer reprasentativen Stichprobe
nach einem bestimmten Zeitraum, z.B. nach 12 bis 15 Monaten. Die
wichtigsten Parameter zur Ergebnisqualitdt in der Diabetologie sind
z.B.:

e aktuelles HbA1c unter Angabe des Normbereiches (untere und obere
Normgrenze)

e Blutdruck (Mittelwert der letzten 5 bis 10 Messungen)

e schwere Hypoglykdmien (Glukose i. v. oder Glukagoninjektion) inner-
halb von zwdlf Monaten vor und nach Teilnahme am strukturierten
Behandlungs- und Schulungsprogramm

e diabetische Ketoazidosen oder Komata mit Notwendigkeit einer sta-
tiondren Behandlung innerhalb von zwdlf Monaten vor und nach
Teilnahme am strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramm

- Krankenhaustage innerhalb von zw6lf Monaten vor und nach Teil-

nahme am strukturierten Behandlungsprogramm

- diabetesbezogene Lebensqualitdt

Daten zur Charakterisierung der Patienten (z.B. Alter, Geschlecht,
Diabetesdauer, Sozialstatus, weitere Laborwerte) und zu Details der

und stationdren Pflege beschéftigen.
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Behandlung sind zur Interpretation der Daten notwendig.

Wesentlich differenzierter sind Methoden der Qualitdtssicherung,
bei denen die individuellen Therapieziele beriicksichtigt werden. Zum
Beispiel ist eine HbAlc-Verbesserung als Indikator fiir eine erfolgreiche
Therapie nur sinnvoll, wenn das Problem die schlechte Stoffwechsel-
einstellung war. Bei Patienten mit dem Problem schwerer Hypoglyka-
mien, deren HbA1lc oft im Zielbereich liegt, ist die HbAlc-Messung
hingegen nicht als Erfolgsindikator geeignet. Vollig unberiicksichtigt
bleiben bisher die Ziele der Patienten selbst, die nicht immer identisch
mit den Zielen ihrer Behandler oder Berater sind.

Die ROSSO-Studie (Retrolective Study Self-Monitoring of Blood
Glucose and Qutcome in Patients with Type 2 Diabetes; Martin et al.
2008) ist eine retrospektive Longitudinalstudie zur Versorgungsqua-
litat bei Patienten mit Typ-2-Diabetes. Dabei wurden mehr als 3.000
Patienten aus fast 200 Arztpraxen eingeschlossen. Es zeigte sich, dass
in den ersten Jahren nach Diagnosestellung bei ca. einem Viertel der
Patienten HbAlc-Werte dokumentiert waren, am Ende der Studie, nach
ca. sieben Jahren, hingegen bei etwa der Halfte der Patienten. Inte-
ressant ist auch festzustellen, dass bei LDL-Werten (Low Density Lipo-
protein) von 200mg/dl nur weniger als ein Drittel der Patienten mit
Statinen versorgt worden war. Der Zeitraum der Untersuchungen lag
allerdings zwischen 1995 und 1999.

Das sog. DUTY-Register (Diabetes Mellitus Needs Unrestricted Eva-
luation of Patient Data to Yield Treatment Progress) wurde hingegen
2002-2003 erstellt. Dafiir wurden Daten von mehr als 50.000 Pati-
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enten mit Diabetes mellitus Typ 2 in Deutschland analysiert (Berthold
et al. 2007). Eine blutzuckersenkende Therapie erhielten 86 % der
Patienten, bei 74,1 % wurde medikamentds der Blutdruck gesenkt, und
nur etwa ein Viertel der untersuchten Patienten erhielten ein Statin.
Ein HbA1lc-Zielwert von kleiner 6,5 % hatten 26,7 % der Patienten,
einen systolischen Blutdruck von unter 130 mmHg sowie einen dia-
stolischen von unter 80 mmHg hatten 7,5 % der Patienten erreicht,
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ein LDL-Cholesterin von weniger als 100mg/dl war bei 15,8 % der
Patienten zu verzeichnen.

Solche Registerdaten bei der Analyse der Versorgungsqualitdt sind
sehr wichtig und zielen meist auf die Fragen der Umsetzungsqualitdt
von Erkenntnissen aus klinischen Studien ab. Problemfelder bestehen
darin, dass z.B. in diesem Fall die in klinischen Studien iiblicherwei-
se sehr gut belegte Statintherapie und blutdrucksenkende Medikation
deutlich schlechter als die blutzuckersenkende Therapie in der Praxis
umgesetzt waren, obgleich der Effekt einer blutzuckersenkende Be-
handlung bei Patienten mit Typ-2-Diabetes in Bezug auf die kardiovas-
kuldre Risikoreduktion deutlich schlechter belegt ist.

Kinder und Jugendliche

In Bezug auf die padiatrische Diabetologie erfassen drei groRe
Inzidenzregister fiir padiatrische Diabetespatienten bis zum 14. Le-
bensjahr (Nordrhein-Westfalen, Baden-Wiirttemberg, Sachsen) und das
bundesweite Register fiir Diabetesmanifestationen vor dem fiinften Le-
bensjahr (ESPED-Register) seit vielen Jahren die Haufigkeit von Neu-
erkrankungen in Deutschland sowie mdgliche Einflussfaktoren auf die
Haufigkeitszunahme (Rosenbauer et al. 2008). In den letzten Jahren
wurde auch die Inzidenz des Typ-2-Diabetes bei Jugendlichen unter-
sucht, wobei die berichteten Zahlen diagnostizierter Patienten ver-
glichen mit Berichten aus USA, Mexiko oder Japan iibereinstimmend
als sehr niedrig berichtet werden.

Zur Qualitatssicherung wurde ab Mitte der 1990er Jahre ein bundes-
weites Benchmarkingsystem in der pddiatrischen Diabetologie aufge-
baut. Qualitdtsindikatoren fiir Prozess- und Ergebnisqualitdt in der pa-
diatrischen Diabetologie unterscheiden sich deutlich von Indikatoren
in der internistischen Diabetologie.

Manifeste Folgeerkrankungen sind in der padiatrischen Altersgrup-
pe sehr selten, daher kann deren Rate nicht als Basis eines Qualitats-
management-Systems herangezogen werden.

Indikatoren wie normales Langenwachstum und normaler Pubertats-
ablauf, aber auch manche psychosozialen Indikatoren sind dagegen
nur in der padiatrischen Diabetologie relevant. 1995 verdffentlichte
die AG padiatrische Diabetologie ein Statement zur Qualitdtssicherung.
Eine standardisierte, elektronische longitudinale Verlaufsdokumentati-
on wurde aufgebaut. Zweimal jahrlich werden anonymisierte Verlaufs-
daten fiir die gemeinsamen Benchmarkingauswertungen (bermittelt.
Unglaubhafte Werte werden in einem Korrekturlauf an die Zentren
zuriickgeschickt. Die Benchmarkingauswertungen werden automatisch
erstellt, wobei die externen Vergleiche des aktuellen Behandlungs-
zeitraums mit Histogrammen verglichen werden. Ausgewertet werden
padiatrisch relevante Indikatoren der Strukturqualitat (Personal, Schu-
lungsangebote), der Prozessqualitdt (Vollstdndigkeit von Kontrollun-
tersuchungen, Hospitalisierungsrate und -dauer, Schulungsintensitat,
Insulintherapie, Begleittherapie fiir Risikofaktoren) sowie der Ergebnis-
qualitdt (erzielte Stoffwechseleinstellung, akute Komplikationen, BMI,
Rate von Risikofaktoren etc.). Aktuell beteiligen sich 186 pédiatrisch-
diabetologische sowie 92 internistisch-diabetologische Einrichtungen
an dieser Qualitdtssicherungsinitiative. Fiir regionale Qualitatszirkel
werden entanonymisierte Auswertungen erstellt. Beispielauswertungen
sind unter www.peda-gs.de (Bereich DPV, Benchmarking) einsehbar.

Beim Typ-1-Diabetes in der Pédiatrie spielt die Insulintherapie die
zentrale Rolle. Untersuchungen zur Wahl von Insulinprdparat und In-
sulintherapieform sind deshalb ein wichtiger Aspekt der Versorgungs-
forschung in der padiatrischen Diabetologie. Die letzten 15 Jahre waren
von einem raschen Wechsel von vorwiegend konventioneller Therapie
(1-3 Injektionen pro Tag) hin zu intensivierter Therapie (4 oder mehr

tdgliche Injektionen) und Pumpentherapie gepragt: Mehr als 50 % der
Kinder mit Diabetes, die jiinger als fiinf Jahre sind, werden mittlerweile
mit einer Insulinpumpe behandelt. Vor dem Jahr 2000 kam diese The-
rapieform in dieser Altersgruppe hingegen noch nicht vor (Holder et al.
2007). Sowohl schnellwirkende als auch langwirkende Analoginsuline
werden zunehmend auch in der padiatrischen Diabetologie eingesetzt.

Die Auswirkungen des familidren Umfeldes und von sozialer Un-
gleichheit auf den Krankheitsverlauf sind wichtige Felder pédiatrisch-
diabetologischer Versorgungsforschung. Vor allem betroffene Kinder
aus Familien mit Migrationshintergrund unterscheiden sich beziiglich
Inanspruchnahme von Versorgung, Wahl der Insulintherapieform sowie
metabolischen Ergebnissen erheblich von Kindern mit deutschem Hin-
tergrund (Holterhus et al., 2007).

Die Optimierung der Versorgung der Patienten mit Diabetes melli-
tus inklusive der Fritherkennung von Risikoindividuen (Pravention) ist
extrem wichtig. Durch strukturierte und effektive Umsetzungen von
Therapiestrategien konnen Spatkomplikationen sowie Sterblichkeit re-
duziert und durch effektive praventive MaRnahmen der Ausbruch der
Erkrankung bei einem Teil der Probanden verhindert werden.

Aus diesen Griinden hat die Deutsche Diabetes-Gesellschaft seit vie-
len Jahren die transsektoral iibergreifende Anerkennung von Behand-
lungszentren anhand inhaltlicher und struktureller Kriterien implemen-
tiert, die zum Teil auch Eingang in entsprechende DMP gefunden hat.
Beispielsweise wurde ein nationaler Diabetesplan entwickelt, der Pra-
vention, Forschung und Versorgung umfasst. Solche Aktivitdten finden
auch Eingang in den neugegriindeten Verein diabetesDE, in dem alle
Betroffenen, Versorger und Forscher Mitglied werden kdnnen. Derar-
tige Strukturen sollten in der Zukunft unbedingt genutzt werden, um
Forschungsfragen nicht nur in der Atiologie und Pathogenese, sondern
auch in der Versorgung zu beantworten. Hierzu miissen allerdings Krite-
rien und Methoden der Datenerhebung (z.B. reprdsentative Stichproben,
Krankenkassendaten, Registerstudien) vereinheitlicht und validiert wer-
den. Der Versorgungsforschung kommt dabei nicht nur die Aufgabe zu,
die Umsetzung, Effizienz und Kosteneffektivitdt einzelner MaRnahmen
oder Konzepte zu evaluieren, sondern auch die Aufgabe, iiber eine de-
zidierte Ist-Analyse Problemfelder und wesentliche Stellschrauben fiir
eine effiziente und bessere Versorgungsqualitdt zu definieren. Zudem
sollte sie sich in Zukunft starker mit bestimmten Patientengruppen (z.
B. Kinder, dltere Menschen, Patienten mit Migrationshintergrund) und
mit Problemen der ambulanten und stationdren Pflege beschéftigen.

Auf dieser Grundlage konnen dann auch gezielt und effektiv neue
Versorgungsprogramme (z.B. Telemedizin, transsektorale krankheits-
oder komplikationsorientierte Pfade) entwickelt und evaluiert werden,
bei denen die strukturierte Interaktion zwischen Politik, Leistungstra-
gern, Leistungserbringern und Patienten dringend notwendig ist, denn
die Versorgung der Patienten mit Diabetes mellitus und die Verhinde-
rung der Krankheit ist eine gesellschaftliche Gemeinschaftsaufgabe. <<

Ulrich Miiller, Reinhard Holl, Nicolle Miiller, Dirk Miiller-Wieland*

* Professor Dr. med. Ulrich Miiller, Oberarzt, Klinik f. Innere Me-
dizin III, Friedrich-Schiller-Universitdt Jena; Professor Dr. med.
Reinhard Holl, Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Institut fiir Epide-
miologie, Universitdt Ulm; Dr. med. Nicolle Miiller, Klinik f. Innere
Medizin III, Friedrich-Schiller-Universitat Jena; Professor Dr. med.
Dirk Miiller-Wieland, Chefarzt, Klinik f. Allgemeine Innere Medizin,
Asklepios-Klinik St. Georg Hamburg
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>> Versorgungsforschung gewinnt immer mehr
an Bedeutung. Sie wird von der Politik einge-
fordert und unterstiitzt, weil eine ergebnis-
orientierte Planung und Verbesserung nur bei
Transparenz des realen Versorgungsgeschehens
erfolgen kann. Die Grundkonzepte Evidenzba-
sierung, Multidisziplinaritdt und Multiprofes-
sionalitdt in der Methodik sowie Patienten-
orientierung haben sich zur Beurteilung der
Gesundheitsversorgung durchgesetzt.

Da ist es Zeit fiir ein Lehrbuch, das als
Standardwerk den Stand des Fachs in seiner
gesamten Bandbreite und aus den relevanten
Perspektiven verldsslich, auf hohem Niveau
und gut lesbar prdsentiert. Das leistet dieses
Buch in hervorragender Weise. Die Herausge-
ber Pfaff, Neugebauer, Glaeske und Schrappe
haben ein grolRes Team renommierter Autoren
u.a. aus Medizin, Gesundheitswissenschaft,
Soziologie und Pharmazie gewonnen, so dass
der Leser aus erster Hand erfahrt, wie die Ver-
sorgungsforschung vorgeht.

Die Gliederung des Buches orientiert sich
an den Perspektiven der Patienten, der Health
Professionals als Personen (Arzte, Pflegende,
Apotheker usw.), der Institutionen (Arztpra-
xen, Krankenhduser, Heime, Pharmaindustrie,
Krankenkassen usw.) und ihrer Vereinigun-
gen sowie an den Rahmenbedingungen und
Systemfaktoren wie Finanzierungssystem,
Verfasstheit des Gesundheitssystems, Kran-
kenkassen- und Vergiitungssystem, Qualitats-
wettbewerb, vertikale Integration, Managed
Care, Trdger- und Eigentiimerstruktur und
ihrem Einfluss auf die Qualitdt der Gesund-
heitsversorgung.

Es folgt die sorgfiltige Erlduterung von
krankheitsiibergreifenden  Querschnittsthe-
men wie soziale Ungleichheit, Multimor-

Lehrbuch
Versorgungs-
forschung

Byvueati - Mrthodn - Aessratung
2 Gt v
Hata [ B - e ) ks v e A

biditdt, Evaluation, Patientensicherheits-
forschung,  Arzneimittelversorgung  und
Pravention.

Ein griindlicher Uberblick zu zentralen me-
thodischen Grundprinzipien und Mindestan-
forderungen schlieRt sich an, der unter an-
derem Epidemiologie, Generalisierbarkeit von
Studienergebnissen, Organisationsforschung,
Erfassung von Lebensqualitdt, qualitative For-
schung, Arbeit mit Registern, Gesundheits-
Gkonomie und die Arbeit mit Routinedaten
umfasst.

Eine Anwendung dieser Methoden in un-
terschiedlichen klinischen Fachgebieten und
ihren Problemen rundet das Werk ab.

Die systematische und umfassende Gestal-
tung macht dieses Lehrbuch Versorgungsfor-
schung auch zu einem Handbuch und Nach-
schlagewerk, dass dazu beitragen kann, einen
breiten Konsens innerhalb des Fachgebietes
herzustellen. Durch die hier festgehaltenen
anerkannten Inhalte wird die Kontinuitat des
Fachgebietes Versorgungsforschung gesichert.
Das erleichtert nicht zuletzt den Transfer in
die Versorgungspraxis und das Versorgungs-
management.

Dieses Buch wird in kurzer Zeit unver-
zichtbar sein. Hier findet jeder interessierte
Experte zuverldssig die notwendigen Wissens-
grundlagen und methodischen Instrumente.
Arzte aller Fachrichtungen, Gesundheitswis-
senschaftler, Soziologen, Psychologen, Stu-
dierende dieser Fachrichtungen, Mitarbeiter
von Kostentrdgern, Gesundheitshehorden und
Pharmaunternehmen,  Gesundheitspolitiker
und Angehorige aller therapeutischen und
pflegenden Berufe werden dieses Buch mit
groBem Gewinn lesen. <<

von Prof. Dr. Reinhold Roski

>> ,Deutschland kann gut darauf verzichten,
Referenzland fiir europdische Preishildung zu
sein”, erkldrte Barmer GEK Vize-Chef Dr. Rolf-
Ulrich Schlenker anldRlich der Vorstellung des
aktuellen Barmer GEK Arzneimittel-Reports
2010. Nach Schlenker ist es an der Zeit, die
Arzneimittelpreisbildung verniinftig zu gestal-
ten, ohne gleichzeitig Innovationshemmnisse
zu fordern. Ausdriicklich begriiBt er die Pas-
sage im Referentenentwurf zum ,Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz” (AMNOG), wonach
Schiedsverfahren zur Festlegung von Erstat-
tungshohen die Hohe des tatsdchlichen Ab-
gabepreises in anderen europdischen Landern
beriicksichtigen sollen: ,Die europdische Per-
spektive muss bereits vorher MaRstab fiir die
direkten Verhandlungen zwischen dem Spit-
zenverband der Krankenkassen und den Phar-
ma-Unternehmen sein. Das wdre der Durch-
bruch fiir faire Preise und gute Vertrdge.” <<

Verhaltnis aus Preis und Qualitat

>> ,Die einzelne Kasse wird sich in Zukunft
nur noch {iber ein gutes Verhaltnis aus Preis
und Qualitdt abheben kdonnen”, sagt Dr. med.
Thorsten Pilgrim, Geschaftsfiihrer der AnyCare
GmbH. ,Ein innovatives Versorgungsmanage-
ment maximiert die Effizienz der Krankenkassen
und sichert ihnen so wertvolle Wettbewerbsvor-
teile.”

Dass ein gutes Versorgungsmanagement Ko-
sten sparen und gleichzeitig die Qualitdt der
Behandlung verbessern kann, zeigen die Aus-
wertungen des Stuttgarter Gesundheitsdienst-
leisters. In den vergangenen zehn Jahren hat
das Unternehmen bis zu 80.000 Versicherte be-
treut und Unterstiitzung im Umgang mit der in-
dividuellen Erkrankungssituation geboten. An-
hand von anonymisierten Daten von iiber 1.000
Patienten analysierte AnyCare nun anhand eines
Vorher-Nachher-Vergleichs die Auswirkungen des
Programms. Die Datenanalysen hdtten gezeigt,
dass durch die Versorgungsmanagement-Pro-
gramme fiir Menschen mit korperlichen (AnyCare
ProMed) und psychischen Krankheiten (AnyCare
ProPerspektive) die Kosten um rund 20 Prozent
gesenkt werden konnen. Bei AnyCare ProMed
werden beispielsweise bei Ausgangskosten von
9.457 Euro voraussichtlich 1.885 Euro einge-
spart. Auswertungen zu AnyCare ProPerspektive
ergeben eine voraussichtliche Kostenreduktion
von 2.127 Euro bei Ausgangskosten von 10.692
Euro. ,Jene Kassen, die ihren Versicherten ein
Versorgungsmanagement anbieten, refinanzie-
ren nicht nur dieses Programm, sondern sparen
dariiber hinaus noch Geld”, betont Pilgrim. <<
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Wissenschaft

Prof. Dr. Norbert Klusen
Versorgungsmanage-
ment der Krankenversi-
cherung: Auf dem Weg
zum lernenden System

Ein lernendes System ist ein System des Wandels. Ein System,

dem es gelingt, sich den stdandig d@ndernden Erfordernissen

des Umfeldes anzupassen, das Fehler als Mdglichkeit zur

Verbesserung begreift, offen ist fiir Innovationen und auf

Grundlage evidenzbasierter Daten in der Lage ist, Probleme

eigenstdndig zu losen. Mechanismen, die entsprechende

Lernprozesse unterstiitzen, sind:

® eine gemeinsame Vision und Vertrauensbasis,

e eine Innovationskultur, die Veranderungsbereitschaft

fordert,

e ein Anreizsystem, das Veranderungen unterstiitzt, wie

z. B. der Wettbewerb oder Wettbewerbselemente,

e ein Evaluations- und Informationssystem, das kontinuier-

liche Lernimpulse setzt, und

e die Bereitschaft zur Aufgabe der ,Selbstbezogenheit”,

e der Abgleich mit den Bedarfen und Bediirfnissen der System-
mitglieder und der Blick iiber die Grenzen.

Der Vorteil eines solchen Systems liegt in seiner Anpassungs-

fahigkeit: es wird ein fortlaufender Suchprozess initiiert, so

dass eine lernende, sich selbst verbessernde Einheit entstehen

kann [Senge 1994].

>> Auch das deutsche Gesundheitswesen hat die Chance, sich zu solch
einem sich selbst regulierenden System zu entwickeln. Auf Finanzie-
rungsseite dominieren mit der Vorgabe eines Gesundheitsfonds, eines
einheitlichen Beitragssatzes und des morbididtatsorientierten Risiko-
strukturausgleichs zwar noch die zentralistischen Elemente gesetzlicher
Feinregulierung, auf Leistungsseite wurden dagegen mit Einfiihrung des
Kassenwettbewerbs 1996 und nach dem Abschluss von Direktvertragen
in den letzten Jahren - iiber die Mdglichkeiten der Modellvorhaben nach
88 63-65 SGB V, die Vertrdge zur integrierten Versorgung (IGV) nach §
140 a-d SGB V, die Rabattvertrdge nach § 130a Abs.8 SGB V, die Zulas-
sung strukturierter Behandlungsprogramme nach § 137 g SGB V und die
Errichtung von Medizinischen Versorgungszentren (MVZ) nach § 95 SGB
V - Vorfahrt gewdhrt wurde, die Wettbewerbsschranken weiter gedffnet
als jemals zuvor.

Wahltarife, Direkt- und Rabattvertrdge gehdren zu den interessan-
testen Wettbewerbsoptionen einer Krankenkasse, sich durch die Verbes-
serung von Qualitdt, Transparenz und Wirtschaftlichkeit der Versorgung
von Mitkonkurrenten zu differenzieren. Langfristig sind diese Vertrage
eine wichtige Voraussetzung, um sich den demographischen Herausforde-
rungen und denen des medizinisch-technischen Fortschritts der Zukunft
stellen zu konnen. Denn selbst wenn es dem Staat gelingen sollte, auf
Einnahmeseite eine noch gerechtere Finanzierung des Gesundheitssy-
stems in Deutschland zu erreichen, bleibt davon die ungebremste Ko-
stendynamik in der GKV auf Ausgabenseite unberiihrt.

MVF 04/2010 3. Jahrgang 02.08.2010

Abstract

Das deutsche Gesundheitswesen ist ein leistungsstarkes und lern-
fahiges System, in dem Rabatt- und Direktvertrdge derzeit zu den
wichtigsten Wettbewerbsoptionen einer Krankenkasse gehdren, um die
Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern und mit
Hilfe wissenschaftlicher Begleitstudien Transparenz zu schaffen. Denn
tiber Versorgungsmanagement als sinnvolles Konzept kann letztendlich
nur im Wettbewerb und nicht iiber staatliche Vorgaben und Regulation
entschieden werden. Auch der Blick iiber die niederlandische Grenze
zeigt, dass empirische Daten gesundheitspolitische Entscheidungen
besser steuern konnen als ideologisch gefarbte Annahmen in einem
Gesundheitsbereich, der konsequent die Idee des regulierten Wett-
bewerbs verfolgt und so in der Lage ist, schneller zu lernen als die
Systeme der Nachbarlander.

Keywords

Selektivvertrag, Rabattvertrag, lernendes System, niederldndisches
Gesundheitswesen

Ausgabenentwicklung

Aufgrund bisheriger Trends und aktueller Entwicklungen ist nicht zu
erwarten, dass die Ausgabensteigerungen in der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) mittelfristig abnehmen werden. So ist diese Kosten-
dynamik in allen groRen medizinischen Versorgungsbereichen seit Jahren
ungebrochen. Nach Angaben des Statistischen Bundesamtes stiegen die
Ausgaben zwischen den Jahren 2004 - 2008 fiir den Krankenhausbereich
um 10,5 Prozent, fiir Arzthonorare um 12,7 Prozent und fiir Arzneimit-
tel um 33,6 Prozent. Griinde hierfiir sind, neben den Bediirfnissen einer
alternden Bevélkerung und den zunehmenden Behandlungs- und Unter-
suchungsmoglichkeiten, das Fehlen sektoriibergreifender Versorgungsan-
gebote und gezielter Anreize fiir Anbieter, die Gesundheitsversorgung
effizient und in einem guten Preis-Leistungs-Verhdltnis zu erbringen. Ko-
stentreibend sind ebenso die immer noch vorhandenen Uberkapazititen
und im internationalen Vergleich langen Verweildauern im Krankenhaus,
eine hohe Arzt-Kontakt-Rate (laut GEK-Arzneimittelreport 2009 besucht
jeder Deutsche 18 mal im Jahr einen Arzt) und vor allem stark wachsende
Arzneimittelausgaben, nicht nur durch die kontinuierliche Zunahme der
Verordnungen, sondern insbesondere durch den Wechsel des Verordnungs-
verhaltens hin zu teureren Arzneimitteln und Darreichungsformen [Paf-
frath/Schwabe 2009]. 2008 ist der Umsatz innovativer, patentgeschiitzter
Arzneimittel um fast 18 Prozent gestiegen (im Vergleich zu +5,3 Prozent
der gesamten Arzneimittelausgaben). Teure und neue Spezialprdparate
aus den Bereichen Onkologie, Transplantations- und Reproduktionsmedi-
zin sowie HIV-Prdparate machen bei einem Verordnungsanteil von zwei
Prozent einen Umsatz von 26 Prozent des Fertigarzneimittelmarktes aus.
Allerdings weisen nicht alle als Innovation angebotenen Medikamente
einen die Mehrkosten rechtfertigenden erkennbaren Zusatznutzen aus.
Nach Aussagen des Arzneimittelverordnungsreports handelt es sich bei
knapp 45 Prozent der seit 1986 neu zugelassenen Wirkstoffe lediglich um
Analogwirkstoffe ohne relevanten Zusatznutzen fiir die Patienten. Funda-
ment fiir eine faire Preisbildung wére also eine schnelle Nutzenbewertung
wie beispielsweise in Frankreich (Drei-Monats-Frist), die allerdings bis
heute in Deutschland zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung noch fehlt.
Stattdessen unterliegt die Einfiihrung patentgeschiitzter Arzneimittel
keiner direkten Preisbeschrankung. Deutschland fungiert als Referenz-
preisland fiir andere Staaten. Dariiber hinaus fehlt ein Preiswettbewerb
im Apothekenmarkt.

Vor diesem Hintergrund und auf dem Weg zum lernenden System
gewinnen Vertragsoptionen wie die Mdglichkeit zum Abschluss von Ra-
batt- und Direktvertrdgen zunehmend an Bedeutung. Sie sind es, die
im Wettbewerb zur Verbesserung von Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der
Versorgung beitragen, die Innovationen fordern, Bewegung in verkruste-
te Strukturen bringen und mit Hilfe wissenschaftlicher Begleitstudien
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Transparenz schaffen. Erkenntnisse aus diesen Vertrdgen verdndern die
Versorgungswirklichkeit.

Die Techniker Krankenkasse (TK) hat - nach ersten Erfahrungen mit
Einzelvertrdgen bereits vor zehn Jahren in den Praxisnetzen der TK und
BKK in Berlin und Miinchen - bis zum Jahr 2008 iiber 320 Integrierte
Gesundheitsversorgungs-Vertrdge im gesamten Bundesgebiet erprobt.
Versorgungsnetze zur Behandlung von Herz-, Krebs-, psychischen und
orthopadischen Erkrankungen entstanden neben telemedizinischen Ver-
sorgungsprogrammen fiir chronische Herz- und Asthmaerkrankungen
und neben medizinischen Versorgungszentren zur fachiibergreifenden
Behandlung der Versicherten. Kontinuierlich werden die Vorhaben eva-
luiert und in Hinblick auf Qualitdtsverbesserungen und Kosteneffizienz
bewertet. 10 Prozent der Vertrage sind Anfang 2009 aufgrund fehlender
Effektivitat und Effizienz gekiindigt worden, weitere Vertrdge mussten
an die verdnderten Rahmenbedingungen angepasst werden. 80 Prozent
der integrierten Gesundheitsversorgungs-Vertrage der TK haben Ende
2008 ein positives Ergebnis in der Bewertung des Kosten-Nutzen-Ver-
haltnisses ausgewiesen und werden kontinuierlich weiterentwickelt [vgl.
Klusen 2010]. Dabei besteht die Option, Selektivvertrage zu schlieRen,
im Krankenhausbereich nur unzureichend, weil der Gesetzgeber es bisher
versdaumt hat, im groRten Ausgabenblock der GKV wettbewerbliche Ver-
tragsstrukturen einzufiihren.

Da es in Deutschland nur schwer gelingt, die Vergiitung fiir alle Lei-
stungserbringer abzusenken, um anschlieRend gute Qualitdt angemes-
sen zu vergiiten (interessante Ansdtze entstehen erst langsam in der
Diskussion iiber Pay-for-Performance-Losungen), handelt es sich bei den
meisten Integrierten Versorgungsmodellen um Add-on-Vertrdge, die hohe
Anfangskosten generieren und - wenn {iberhaupt - finanzielle Erfolge nur
langfristig belegen konnen. Neben Sparmodellen handelt es sich also
um Innovationsmodelle als wichtiger Motor fiir den medizinischen Fort-
schritt.

Entscheidende Voraussetzung fiir den Erfolg der Vertrdge ist aus Sicht
der TK die Transparenz iiber die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der ,neu-
en” Versorgung und die Implementierung verniinftiger Win-Win-Win-
Strukturen fiir alle Beteiligten. Nur wenn die Patienten, Leistungserbrin-
ger und Kassen vom Mehrwert neuer Versorgungsmodelle iiberzeugt sind,
werden diese akzeptiert und unterstiitzt. Bemerkenswert ist, dass selbst
junge und gesunde Versicherte mehr Wert auf eine hohe Behandlungsqua-
litat legen statt auf einen niedrigen Preis [Cassel, Nihalani, 2009]. Selbst
die Anzahl der Arzte, mit denen die Kassen Vertrige abschlieRen, ist
fiir die Akzeptanz der Versicherten nicht entscheidend, wenn die Versor-
gungsqualitdt stimmt. Interessant ist ebenfalls, dass der Abschluss von
Direktvertrdgen nicht auf Deutschland begrenzt bleibt. Europa wachst in
atemberaubender Geschwindigkeit zusammen. Deshalb hat die TK bereits
mit mehr als 80 Kliniken in Belgien, Italien, den Niederlanden und Oster-
reich grenziibergreifende Vereinbarungen geschlossen, um den Versicher-
ten eine qualitativ hochwertige und unbiirokratische EU-Auslandsversor-

gung zu gewdahrleisten. Die TK-Europastudie 2009 zeigt, dass 40 Prozent
der Gesundheitsleistungen, die im EU-Ausland in Anspruch genommen
werden, gezielt geplant sind. Der an Gesundheit interessierte Kunde wird
mobil und gibt sich mit Einheits- oder Standardlosungen nicht mehr zu-
frieden. Auch hier gilt, dass das lernende System sich den Bedarfen der
Versicherten anpasst. Nicht staatliche Regularien, sondern der Mehrwert
eines Vertragsmodells fiir die Versicherten entscheidet letztendlich darii-
ber, ob es angenommen wird oder nicht.

Rabattvertrdge nach § 130a Abs. 8 SGB V konnen und wollen Kosten-
Nutzen-Bewertungen nicht ersetzen. Sie dienen dazu, mehr Wettbewerb
in den Arzneimittelbereich zu bringen und eine kostengiinstige Arznei-
mittelversorgung zu ermdglichen. Langfristig geht es um mehr als Rabat-
te: um neue Kooperationsmodelle.

Die Erfahrungen der TK mit Generika-Rabattvertragen sind positiv. Mit
einer Kombination aus Festbetrdgen und Rabattvertrdgen ist es gelun-
gen, die Ausgabenentwicklung zu begrenzen. In 2010 wird allein die
TK Kosten in Hohe von 100 Millionen Euro einsparen. Die AOK-Gemein-
schaft hat angekiindigt, im Jahre 2010 ein Einsparvolumen in Hohe von
520 Millionen Euro zu realisieren. Das Geld soll in die Verbesserung der
medizinischen Versorgung der Versicherten und die Vermeidung von Zu-
satzbeitrdgen investiert werden. Ab April 2010 gelten fiir 89 Wirkstoffe
neue und weiterentwickelte TK-Rabattvertrdge mit verschiedenen Arz-
neimittelherstellern. Dabei konnte sichergestellt werden, dass die the-
rapeutische Qualitdt und Sicherheit der Medikamente unverdndert hoch
bleibt. Versicherte miissen fiir diese Art der Kosteneinsparung keinerlei
qualitative Abstriche in der Arzneimittelversorgung befiirchten.

Nachhaltige Rabattvertrdge gehen dabei iiber reine Rabattzahlungen
hinaus. Es werden Inhalte fiir Kooperationen entwickelt, die wie bei den
Selektivvertrdgen einen Vorteil fiir alle Beteiligten ermdglichen [Ver-
heyen et al., 2009]. Die Hersteller profitieren von einer Gewinnopti-
mierung, wahrend die Krankenkassen wirtschaftliche Vorteile erzielen,
Versicherte geringere Zuzahlungen leisten miissen und Arzte Vorteile bei
der Wirtschaftlichkeitspriifung erhalten. Rabattvertrdge bieten dariiber
hinaus den Einstieg in ein umfangreiches Versorgungsmanagement im
Arzneimittelbereich. Erfahrungen aus den USA zeigen, dass solch iiber-
greifende Versorgungsansdtze zu Qualitdtsverbesserungen fiihren und
gleichzeitig pharmako-okonomische Instrumente (z.B. Kosten-Nutzen-
Analyse, Budget-Impact-Analyse) zur erfolgreichen Umsetzung nutzen
[Zhixiao Wang et al. 2004: 49-58].

Eine Ausweitung der Vertragsmoglichkeiten im Arzneimittelbereich auf
die Hauptkostentreiber, die patentgeschiitzten Arzneimittel, ware deshalb
langfristig iiberaus wiinschenswert und wird aktuell im Arzneimittelspar-
paket der Bundesregierung neu diskutiert: Die gesetzlichen Krankenkassen
sollen Rabattvertrdge auch fiir innovative Medikamente mit Zusatznutzen
fiir die Patienten vereinbaren diirfen. Entscheidend wird letztendlich aber
sein, ob die Arzte gesetzlich starker verpflichtet werden, patentgeschiitz-
te Arzneimittel der Krankenkassen zu verschreiben.
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Die TK hat sich gegen die bindende Verpflichtung der Kassen zum Ab-
schluss von Hausarztvertrdgen nach § 73 b SGB V lange gewehrt. Da die
Politik an den Vorgaben weiterhin festhdlt, werden den TK-Versicherten
ab Mai 2010 uberregionale Hausarztvertrdge in Kooperation mit dem
Deutschen Hausdrzteverband angeboten. Proaktiv wurden Preisstruk-
turen individuell gestaltet, um wirtschaftlichere Ergebnisse zu erzielen,
als dies bei der reinen Umsetzung von Schiedsamts-Entscheidungen mog-
lich gewesen ware. Die vom Gesetzgeber vorgeschriebene Verpflichtung
der Krankenkassen, flachendeckende Angebote zur hausarztzentrierten
Versorgung zu unterbreiten, stdrken allerdings nicht, sondern schwa-
chen den Suchprozess nach der besten Versorgungslosung im Wettbe-
werb. Denn die richtungsweisende Entscheidung zur Einfiihrung flachen-
deckender Hausarztmodelle stiitzt sich nur auf wenig evidenzbasierte
Grundlagen. So konnte eine Uberlegenheit der hausarztzentrierten Ver-
sorgung in den drei Testregionen der TK und innerhalb der dort erprobten
Modelle nicht nachgewiesen werden. Den immensen Mehrkosten fiir ho-
here Arzthonorare, Zusatzleistungen und den Wegfall der Praxisgebiihr
fiir teilnehmende Versicherte standen keine eindeutigen Ergebnisse zur
verbesserten Qualitdt der medizinischen Versorgung gegeniiber. Im Fall
der flichendeckenden Einfiihrung von Hausarztmodellen scheitert des-
halb in Deutschland das lernende Gesundheitssystem an ideologischen
Vorgaben, die die konsequente Einhaltung der Wettbewerbsordnung un-
terlaufen. Anderen Landern gelingt die stringente Ausrichtung auf den
regulierten, fairen Wettbewerb besser. Sie lernen derzeit leichter und
schneller.

Getragen von einer parteiiibergreifenden Vision iiber ein neues, zu-
kunftsfestes Gesundheitssystem haben die Niederlander mit ihrer Reform
von 2006 ihr Gesundheitswesen konsequent in Richtung lernendes Sys-
tem weiterentwickelt. Ziel der Reform war die Schaffung einer Balance
zwischen staatlicher Steuerung zum Erhalt sozialpolitischer Ziele und
wettbewerblichen Marktmechanismen. Durch hohe Transparenz iiber das
Versorgungsgeschehen wandeln sich die niederldandischen Versicherten
langsam zu Experten in eigener Sache in einem System, das ebenso
langsam seine zentralistischen und staatlich hoch regulierten Strukturen
gegen mehr Wettbewerb in einem vorgegebenen einheitlichen Ordnungs-
rahmen austauscht.

Dem Preiswettbewerb in Form der Einfiihrung einer groRen Pramie
wurde direkt die Einfiihrung eines Leistungswettbewerbs gegeniiberge-
stellt. Der Preisdruck des Versicherungsmarktes wird liber die Mdglichkeit
der Krankenversicherer, selektive Vertrdge abzuschlieRen oder Eigenein-
richtungen zu fiihren, an die Leistungserbringer weitergegeben. Selbst im
Krankenhausbereich sind fiir rund 30 Prozent des Krankenhausumsatzes
die Preise Verhandlungssache zwischen den Vertragspartnern [Agasi,
2010: 70]. Interessant ist, dass der Wetthewerb nicht nur zu einem in-
tensiven Preisvergleich gefiihrt hat, sondern der Fokus sich mittlerweile
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Impact of selective/rebate contracts

The German health care system is powerful and highly adaptive.
Selective and rebate contracts are significant options in competition
for statutory health insurance funds to increase quality and effici-
ency in medical care and produce a high level of transparency. Only
competition and not official regulatory procedures lead to reasonable
supply management concepts. The view across the Dutch borderline
shows, that empirical data offer a much more solid basis for health
policy decisions than ideological assumptions. The Dutch health sector
follows consequently the idea of regulated competition in a system
that is able to learn faster than all neighboring countries.
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auf Versorgungsqualidt und zahlreiche Initiativen zur Qualitdtstranspa-
renz richtet. Das System lernt, sich an den Kundenbediirfnissen aus-
zurichten. Deutlich war zum Beispiel schnell, dass Preiswettbewerb im
Versicherungsmarkt alleine nicht ausreicht und die Versicherer mehr Zeit
ben&tigen, um zu Leistungseinkdufern zu werden, was gleichzeitig aus-
reichend Handlungsspielrdume, konsistente Anreize und Transparenz vo-
raussetzt [Agasi, 2010: 71]. Aufgrund dieser Erfahrungen entwickelt sich
das niederldndische Gesundheitswesen weiter und vertraut nicht mehr
allein auf theoretische Vermutungen, sondern auf evidenzbasierte Daten
in einem lernenden System. So soll ab 2011 im Krankenhausbereich das
Verhandlungs-Segment auf 50 Prozent ausgedehnt und der RSA auf den
Priifstand gestellt werden, um Wirtschaftlichkeitsanreize fiir die Kranken-
versicherer zu erhhen.

Uber Versorgungsmanagement als sinnvolles Konzept kann letztend-
lich nur im Wettbewerb und nicht iiber staatliche Vorgaben und Regu-
lation entschieden werden. Direkt- und Rabattvertrage sind wichtige
kassenindividuelle Vertragsoptionen, die hierzu beitragen. Das deutsche
Gesundheitswesen ist ein leistungsstarkes und ein lernfdhiges System.
Aufgrund der fehlenden parteipolitischen Vision iiber die Ausgestaltung
seiner Zukunftsfestigkeit fehlt allerdings der letzte Schritt hin zum ler-
nenden System, das iiber den Anreiz einer fairen Wettbewerbsordnung
mit starker einheitlicher Aufsicht Verdnderungsbereitschaft fordert und
selbstregulierende Krdfte entfacht, um auf Zentralismus und kurzfristige
Detailregulierung verzichten zu kénnen, und in dem statt ideologisch
gefdrbter Annahmen empirische Daten gesundheitspolitische Entschei-
dungen steuern. Der Blick {iber die Grenze zu unseren niederldndischen
Nachbarn zeigt, welche Strukturen hierfiir erforderlich waren. Denn die
Niederldnder orientieren sich bereits an einer gemeinsamen, langfristigen
Vision, die staatliche Steuerung und fairen Wettbewerb verbindet. Sie
sind im Gegensatz zu uns Deutschen in einem lernenden System schon
heute bereit, sich konsequent auf eine Suche ohne Ende zu begeben: auf
die Suche nach der besseren Losung. <<
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Erfahrungen aus den
Vertragsverhandlungen
und Schiedsverfahren
zur hausarztzentrierten
Versorgung

Zum 01.01.2009 trat das Gesetz zur Weiterentwicklung der Orga-
nisationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKVOrgWG) in Kraft, das unter anderem auch eine Anderung
des § 73b SGB V umfasste. Nach dieser Neuregelung wurden
alle gesetzlichen Krankenversicherungen verpflichtet, ihren
Versicherten bis zum 30. Juni 2009 eine besondere hausarztli-
che Versorgung (,,hausarztzentrierte Versorgung”) anzubieten.
Vorrangiger Vertragspartner der Krankenkassen sind nach
dem Gesetzeswortlaut ,Gemeinschaften, die mindestens die
Halfte der an der hausdrztlichen Versorgung teilnehmenden
Allgemeinarzte des Bezirks der Kassendrztlichen Vereinigung
vertreten”. Vor diesem Hintergrund haben in nahezu allen
KV-Bezirken die dort niedergelassenen Hausdrzte die Lan-
desverbdnde des Deutschen Hausarzteverbandes mandatiert.
Mit Unterstiitzung der Hausarztlichen Vertragsgemeinschaft
(HAVG), der Dienstleistungsgesellschaft der Landesverbinde,
und des Bundesverbandes wurden zahlreiche Verhandlungen
tiber Vertrage zur hausarztzentrierten Versorgung (HzV)
gefiihrt.

>> Uberall dort, wo keine Einigung erzielt werden konnte, haben die
Landesverbdnde als mandatierte Gemeinschaften die fiir diesen Fall
nach dem Gesetz vorgesehenen Schiedsverfahren eingeleitet. Im Rah-
men dieser Schiedsverfahren wurden die ,Verhandlungen” zwischen den
Parteien unter Leitung eines Schiedsvorsitzenden gefiihrt, der immer
dann, wenn die Parteien sich nicht einigen konnten, an deren Stelle
eine Entscheidung traf. Zum jetzigen Zeitpunkt, Ende April 2010, ha-
ben die Landesverbdnde des Deutschen Hausdrzteverbandes und der
Bundesverband gemeinsam mit der HAVG iiber 250 Vertrige erfolgreich
verhandelt, weitere rund 100 wurden durch Schiedsspriiche festgesetzt.
Es ist davon auszugehen, dass zum Zeitpunkt des Erscheinens dieses
Artikels die rund 1.600 eingeleiteten Schiedsverfahren groRtenteils
abgeschlossen sein werden - sei es durch einen Schiedsspruch, sei es
auf dem Verhandlungswege.

Primdres Ziel der Hausarztzentrierten Versorgung - wie auch der be-
sonderen ambulanten &rztlichen Versorgung und auch der Integrierten
Versorgung - ist eine qualitativ bessere Versorgung der Versicherten.
Hier ist zundchst darauf hinzuweisen, dass die tatsdchliche Versorgung
der Versicherten durch qualifizierte Arztinnen und Arzte und andere
Leistungserbringer in den Praxen vor Ort erfolgt - nicht durch die
Krankenkassen, Kassendrztlichen Vereinigungen, Berufsverbdnde oder
Unternehmensberatungen. Deshalb diirfen nachhaltige Modelle zur

Wissenschaft

Abstract

Kernziel neuer Versorgungsmodelle ist eine qualitativ bessere Versor-
gung der Patienten. Im Zuge der Umsetzung neuer Versorgungsformen,
z. B. von DMP und hausarztzentrierter Versorgung, zeigt sich, dass die
Freiwilligkeit der Teilnahme der Patienten ein zentrales Element dar-
stellt. Denn nur so ldsst sich eine hohe Beteiligung und entsprechende
Motivation der Patienten und damit der Erfolg neuer Versorgungsfor-
men erreichen. Ein weiterer zentraler Punkt bei der Umsetzung neuer
Versorgungsmodelle stellt die friihzeitige Einbindung der (arztlichen)
Leistungserbringer dar. Ihre Kenntnis der konkreten (Versorgungs-)
Verhaltnisse und Einschatzung dariiber, was in der Versorgung maglich
ist, gewahrleistet die Umsetzbarkeit. Die Erfahrungen des Deutschen
Hausadrzteverbandes in den Verhandlungen mit Kostentragern iiber
den Abschluss von Vertrdgen zur hausarztzentrierten Versorgung
bestatigen diese Aussagen.

Keywords

Neue Versorgungsformen, DMP, hausarztzentrierte Versorgung, Vertragsma-
nagement, Schiedsverfahren, Freiwilligkeit

Verbesserung der Versorgung nicht ,am Flipchart” entworfen werden,
sondern sollten unbedingt auf einem soliden - und vor allem praxis-
nahen - Fundament basieren, namlich:
e einer genauen Kenntnis der tatsdchlichen (Versorgungs-) Verhalt-
nisse,
e einer realistischen Einschatzung dariiber, was in der Versorgung
moglich ist sowie
e einer breiten Akzeptanz auf Seiten der Versicherten und der
Leistungserbringer

Der letzte Punkt der Akzeptanz auf Seiten der Versicherten ist viel-
leicht der wichtigste: Denn eine ,Verbesserung der Versorgung” muss
nicht zwingend fiir jeden Versicherten das gleiche bedeuten. Deshalb
ist es dringend geboten, die Patienten selbst dariiber entscheiden zu
lassen, ob Sie ein bestimmtes Angebot annehmen mdchten oder nicht.
Anderenfalls lassen sich aufgrund der geringen Patienten-,Compliance”
gewiinschte Versorgungsverbesserungen und Wirtschaftlichkeits-reser-
ven kaum erreichen.

Zentrales Element der Teilnahme: ,Freiwilligkeit”

Das Prinzip der freiwilligen Teilnahme der Versicherten ist auch von
groBer Bedeutung dafiir, dass die Interessen der Versicherten in einer
Verhandlung zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen nicht
nur von den Krankenkassen, sondern von Anfang an auch von Seiten
der &rztlichen Leistungserbringer beriicksichtigt und vertreten wer-
den. Ein ausschlieRlich fiir die Arzte attraktives Versorgungskonzept,
das fiir die Versicherten aber womdglich sogar nachteilig wére, wiirde
von den Versicherten nicht angenommen werden und somit ins Leere
laufen. Die Tatsache, dass bei den Schiedsverfahren zur hausarztzen-
trierten Versorgung die Kassenseite zwar sehr zahlreich, hdufig aber
ohne drztlichen Sachverstand auftrat, dafiir mit umso mehr Juristen,
Haushalts- und Verwaltungsfachleuten, wirft die Frage auf, ob sich
die Krankenkassen der Verantwortung gegeniiber ihren Versicherten in
dieser Hinsicht bewusst sind.

Die Bedeutung des Prinzips der Freiwilligkeit lasst sich auch anhand
der Disease-Management-Programme (DMP) belegen, wo dieses Prin-
zip seit Beginn der strukturierten Behandlungsprogramme bis heute
sowohl auf Seiten der Versicherten als auch der Arzteschaft zugrun-

Monitor Versorgungsforschung 04/2010 31



de liegt. Nach anfanglicher Skepsis den DMP gegeniiber werden diese
heute, nach mehrjahriger Erfahrung, iiberwiegend positiv beurteilt.
Eindeutige Hinweise fiir die Verbesserung der Versorgung der teilneh-
menden Versicherten liefern beispielsweise die von der AOK im Inter-
net verdffentlichten Ergebnisse der ELSID-Studie:

Unter den Diabetikern im DMP ist die Sterblichkeitsrate deutlich
niedriger als bei Patienten, die nicht in ein solches Programm einge-
schrieben sind.

Vor allem Patienten mit mehreren Erkankungen konnen von der Teil-
nahme an einem DMP profitieren. Die mehrfach erkrankten Patienten
im DMP erzielten bei einer Befragung zu ihrer gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat deutlich bessere Werte als die Patienten in der Regel-
versorgung. Frauen profitieren in Bezug auf Lebensqualitdt mehr vom
DMP als Ménner.

Die Kosten fiir die Versorgung der Patienten im DMP sind insgesamt
etwas niedriger als die Kosten fiir die Versorgung der Diabetiker in der
Regelversorgung.

Die Teilnehmer des DMP Diabetes fiihlen sich von ihrem Arzt besser
versorgt als Nicht-DMP-Teilnehmer. Eine Patientenbefragung im Rah-
men der Studie ergab, dass die DMP-Teilnehmer mit dem Ablauf und der
Organisation ihrer Behandlung deutlich zufriedener sind als Patienten
in der Regelversorgung. Sie werden zum Beispiel hdufiger nach ihren
Vorstellungen bei der Gestaltung des Behandlungsplans gefragt.

DMP wurden erstmals mit dem Gesetz zur Reform des Risikostruktur-
ausgleichs in der Gesetzlichen Krankenversicherung mit Wirkung zum
1. Januar 2002 gesetzlich etabliert (§137f —-g SGB V) und sukzessive
fiir aktuell sieben weit verbreitete chronische Erkrankungen, ndmlich
- Diabetes mellitus Typ 1 und 2,

- Brustkrebs,

- Koronare Herzkrankheit (KHK),

- Asthma,

- Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen COPD und

- Modul Herzinsuffizienz zum DMP KHK (seit Juli 2009)

eingefiihrt. Wie bereits gesagt, erfolgt die Teilnahme des Patienten an
DMP freiwillig. Dabei ist seine Mitarbeit ein wesentlicher Erfolgsfaktor
der DMP: Hierzu werden individuelle Therapieziele sowie die Teilnahme
an intensivierter Patienteninformation und Beratung, z.B. Schulungen
und Prdventionsangeboten, sowie an regelmdRigen Verlaufskontrollen
vereinbart.

Die nachgewiesen sinnvollen MaRnahmen der DMP hédtten sicher
nicht den gleichen Erfolg gebracht, waren sie z.B. allen Versicherten
mit Diabetes einfach vorgeschrieben worden. Vielmehr hat sich ge-
zeigt, dass eine individuelle Anleitung einschlieRlich der Vereinbarung
konkreter Therapieziele verbunden mit positiven Anreizen Mittel der
Wahl sind, weil nur sie den Behandlungserfolg nachhaltig beférdern
konnen. Die Androhung von Sanktionen gegeniiber den Versicherten
bei mdglichen ,Fehlverhalten” ist nach der bisherigen Erfahrung dem-
gegeniiber wirkungslos.

Die ,Abstimmung mit den FiiRen” ist im Normalfall ein wirksames
Instrument, um seine eigenen Interessen zu vertreten. Leider steht
diese Mdglichkeit den in Deutschland niedergelassenen Arztinnen
und Arzten durch das System der Zwangskdrperschaften nur in sehr
beschranktem Umfang zur Verfiigung. Wer als Arzt zulasten der Ge-
setzlichen Krankenversicherung Versicherte behandeln mdchte, muss
Mitglied der Kassendrztlichen Vereinigung sein. Regelungen, die die
gesamte Arzteschaft betreffen, werden im KV-System verabschiedet,
ohne dass sich jemals eine Mehrheit der niedergelassenen Arzte da-
fiir ausgesprochen hatte. Wir verweisen hierzu beispielhaft auf die
der letzten Honorarreform folgenden Diskussionen, insbesondere auch
systemintern, nachdem die massiven regionalen Unterschiede in der
Honorarverteilung deutlich wurden. Im Gegensatz zu den Selektivver-
tragen mit freiwilliger Teilnahme der Arzte fehlt somit im Kollektivver-
trag ein wesentliches Instrument zur Kontrolle des Systems durch die
Mitglieder.

Die hausarztzentrierte Versorgung nach & 73b SGB V, die beson-
dere ambulante arztliche Versorgung nach § 73c SGB V und auch die
integrierte Versorgung nach § 140a SGB V folgen dem Prinzip der frei-
willigen Teilnahme. Eine bessere Basis fiir eine Akzeptanz auf Seiten
der Versicherten wie auch der Arzte kann es nicht geben. In den Wirt-
schaftswissenschaften wird hdufig, wenn bestimmte Vorhersagen aus
Modellen abgeleitet werden sollen, der sog. homo oeconomicus als ra-
tional handelndes Individuum unterstellt. Auch wenn Entscheidungen
hdufig nicht allein aus rein rationalen Griinden getroffen werden, so
gibt es jedenfalls keine Hinweise darauf, dass sich Versicherte und
Arzte (in groRer Zahl) freiwillig fiir die Teilnahme an einer Versor-
gungsform entscheiden wiirden, die ihnen keine Vorteile bringt. Allein
in Bayern und Baden-Wiirttemberg nehmen mehr als 10.000 Hausdrzte
und weit {iber 3 Mio. Versicherte an der HzV teil, Tendenz steigend.
Auch die Empirie spricht diesbeziiglich eine deutliche Sprache: Nach
den Ergebnissen einer aktuellen Prognos-Befragung zur ,Patientenzu-
friedenheit in der HzV“ der AOK Baden-Wiirttemberg (veroffentlicht
auf www.aerztezeitung.de) zeigten sich 97 % der Teilnehmer zufrieden
oder sehr zufrieden mit dieser Versorgung. Weiteres signifikantes Er-
gebnis dieser Umfrage ist, dass der Hausarzt als erster Ansprechpart-
ner in Gesundheitsfragen akzeptiert wird: 93 % der Befragten haben
zu ihrem Hausarzt vollstes Vertrauen. 94 % der Befragten wiirden eine
Teilnahme an der HzV weiterempfehlen. Diese Ergebnisse zeigen, mit
den Hausarztvertragen auf dem richtigen Weg zu sein und den Pati-
enten eine neue Qualitdt in der arztlichen Versorgung anzubieten.

Die Einbindung der Leistungserbringer bereits in der Phase der
Vertragskonzeption sorgt dafiir, dass ein in den Praxen tatsdchlich
umsetzungsfahiger Vertrag entwickelt wird. Die oben genannten Ver-
trdge enthalten neben medizinischen Aspekten auch zunehmend or-
ganisatorische Anforderungen. Die Kenntnis des realen Praxisalltags,
das Wissen {ber das Zusammenspiel zwischen Arztin/Arzt und Pra-
xispersonal oder in Berufsausiibungsgemeinschaften auch zwischen
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mehreren Arztinnen und Arzten ist im Hinblick auf die spitere Praxis-
tauglichkeit unverzichtbar. Hierbei ist es nicht ausreichend, sich auf
die Erfahrungen einzelner zu verlassen. Stattdessen muss es das Ziel
sein, die Erfahrungen mdglichst vieler aktiv tatiger Leistungserbringer
einflielen zu lassen.

Speziell fiir die Phase der Vertragsverhandlungen und der Schieds-
verfahren hat der Deutsche Hausdrzteverband daher eine Projektstruk-
tur etabliert, die genau diesem Umstand Rechnung trdgt.

Die Verhandlungsteams setzen sich aus insgesamt ca. 30 nieder-
gelassen Hausdrzten sowie ca. 10 hauptamtlichen Mitarbeitern des

Abb. 1: Interne Organisationsstruktur des Deutschen Hausdrzteverbandes und
der HAVG fiir die Vertragsverhandlungen/Schiedsverfahren zur hausarztzentrier-
ten Versorgung

Bundesverbandes, der HAVG sowie externer Unterstiitzung zusammen.
Abgesehen von gelegentlichen Terminiiberschneidungen konnte durch
diese Organisationsform in sehr kurzer Zeit ohne Probleme ein breiter
Erfahrungsschatz aufgebaut werden, der unmittelbar in jede Verhand-
lung eingebracht werden konnte. Dies hat mit dazu beitragen, dass
der von Kritikern befiirchtete ,Flickenteppich in der Versorgungsland-
schaft” bzw. das ,Vertrags-Chaos” ausgeblieben ist. Ganz im Gegen-
teil: Die Vertrdge sind zwar unterschiedlich, folgen aber einer einheit-
lichen Philosophie und Struktur. Diese Unterschiede in den Vertrdagen
belegen auch eindeutig, dass dem Hausarzteverband durch die Ande-
rung des § 73b SGB V kein faktisches Vertragsmonopol zugesprochen
wurde, wodurch er ,allen Kassen einen Einheitsvertrag aufzwingen
konne”. Vielmehr zeigt sich, dass individuelle Versorgungsinhalte bei
einheitlicher Struktur keine Gegensatze darstellen.

Die Bereicherung der Diskussion auch um organisatorische Ablaufe
durch unmittelbare Einbeziehung der Leistungserbringer kann an fol-
gendem Beispiel verdeutlicht werden:

Die hausarztzentrierte Versorgung sieht vor, dass der Patient, so er
denn teilnehmen mdchte, einen betreuenden Hausarzt wéhlt und sich
dort einschreibt. Im Rahmen der Verhandlungsteam-Runde (V-Team
Runde) wurde die Frage aufgeworfen, ob die Wahl einer betreuenden

Wissenschaft

Praxis nicht der bessere Ansatz wére.

Selbst im Fall einer Einzelpraxis ist der Unterschied gewaltig. Im
Moment der Einschreibung gibt es zwar noch keinen Unterschied zwi-
schen Dr. Miiller und der Praxis Dr. Miiller, dieser kann aber im zeit-
lichen Verlauf entstehen. Beispielsweise dann, wenn Dr. Miiller die
Praxis an eine Nachfolgerin/einen Nachfolger {ibergibt. In diesem Fall
fiihrt die Wahl eines betreuenden Hausarztes - also die Einschreibung
bei Dr. Miiller - dazu, dass der Versicherte zundchst fiir ein Quartal aus
der HzV ausscheiden und sich dann erneut einschreiben muss.

Ein ,Arztwechsel” innerhalb der HZV funktioniert gerade dann
nicht, wenn es sich bei der Nachfolgerin/
dem Nachfolger - aufgrund der zeitlich
aufwdndigen administrativen Vorgdnge im
Zusammenhang mit der erstmaligen Nie-
derlassung - um einen neu zugelassenen
Vertragsarzt handelt. Dieser Umstand ist
insoweit zu kritisieren, da der Deutsche
Hausdrzteverband durch die hausarztzen-
trierte Versorgung dazu beitragen will, die
Attraktivitdat des Berufshildes des nieder-
gelassenen Hausarztes wieder zu erhdhen,
um dadurch auch wieder mehr Nachwuchs
fiir die hausarztliche Versorgung gewinnen
zu konnen.

Nun kann man einerseits argumentie-
ren, dass die Versicherten sich zwar fiir
Dr. Miiller als ihren betreuenden Hausarzt
entschieden haben, diese Entscheidung
aber nicht ohne weiteres auf die oder den
Praxisnachfolger(in) {ibertragen werden
kann. Genauso gut konnte es aber auch
sein, dass die Versicherten von den Vor-
teilen der hausarztzentrierten Versorgung
tiberzeugt sind, es aber mdglicherweise keine weitere hausarztliche
Praxis in der ndheren Umgebung gibt, die Nachfolgerin/der Nachfolger
bereits bekannt ist und ebenfalls das Vertrauen der Patienten genief3t,
was alles fiir einen Verbleib der Versicherten in der HzV sprechen wiir-
de.

Bei Berufsausiibungsgemeinschaften (Gemeinschaftspraxen) stellt
sich die Frage erst recht. Es gibt sowohl Patienten, die innerhalb einer
BAG immer dieselbe Arztin/denselben Arzt aufsuchen, als auch solche,
die zwar immer dieselbe BAG aufsuchen, dort aber von verschiedenen
Arztinnen/Arzten behandelt werden. Dies ist vor allem eine Frage der
inneren Organisation der BAG und natiirlich der persdnlichen Préfe-
renzen der Versicherten.

Letztlich kann die Frage, ob die Einschreibung bei einem bestimm-
ten Arzt oder einer bestimmten Praxis erfolgen sollte, hier nicht ab-
schlieRend beantwortet werden.

Dieses Beispiel zeigt jedoch, wie wichtig es ist, diese Frage mit
denjenigen zu diskutieren, die einerseits von den Versicherten als be-
treuender Arzt/betreuende Praxis gewdhlt werden sollen, andererseits
bereits tiber Erfahrung dariiber verfiigen, wie sich Patienten bei Pra-
xisiibernahmen oder in Gemeinschaftspraxen verhalten.

Eine konsequente Schlussfolgerung aus dem oben Dargestellten
wdre, die Patienten autonom dariiber entscheiden zu lassen, ob Sie
im Falle der Teilnahme an der HzV einen betreuenden Arzt oder eine
betreuende Praxis wahlen mochten. Sollte sich hierbei eine klare Pra-
ferenz der Versicherten zeigen, so konnte man diese - aufgrund der
dann vorliegenden Erfahrungswerte - immer noch zur Norm machen.

RegelmaRige
Abstimmung und
Erfahrungsaustausch
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Eine realistische Einschdtzung dessen, was in den Praxen/Kran-
kenhdusern/Pflege-Einrichtungen iiberhaupt umzusetzen ist, baut auf
einer detaillierten Kenntnis der aktuellen Verhdltnisse auf und kann
deshalb nicht ohne Beteiligung der dort arbeitenden Leistungserbrin-
ger vorgenommen werden.

Diese zwingende Voraussetzung zeigt sich auch an einem wenig um-
setzungsfahigen Vorschlag der Krankenkassenseite in einem Schieds-
verfahren: Vorgeschlagen wurde, die Beratung iiber und Einschreibung
des Versicherten in die HzV in den Arztpraxen und (nicht oder) den
Filialen der Krankenkassen durchzufiihren. Die Versicherten sollten
sich also in der Arztpraxis (vorldufig) fiir die Teilnahme und fiir ihren
betreuenden Hausarzt entscheiden, anschlieRend mit den Unterlagen
eine Filiale ihrer Krankenkasse aufsuchen, und dort nach einem Ge-
sprach mit einem Mitarbeiter endgiiltig entscheiden, ob sie denn tat-
sachlich teilnehmen mochten.

Dem geneigten Leser erschliet sich schnell, dass ein solcher
Vorschlag schlichtweg nicht praktikabel ist: Zwar gibt es groRe Un-
terschiede im Hinblick auf die ,Filialdichte” einzelner Krankenkasse,
jedoch diirfte mit ziemlicher Sicherheit in den allermeisten Fallen
der Weg zur nédchsten Filiale der Krankenkasse weiter als der Weg zur
ndchsten Hausarztpraxis sein. Wie wiirde sich ein solches System der
,doppelten Einschreibung” wohl auswirken?

Grundsatzlich ldsst sich festhalten: Patienten gehen nicht in die
Arztpraxis, um sich einzuschreiben, sondern um behandelt zu werden.
Fiir Patienten mit eingeschrankter Mobilitdt wiirde dies einen erheb-
lichen zusatzlichen Aufwand bedeuten. Berufstdtige haben im Normal-
fall keine Zeit, nach Feierabend die nachste Filiale ihrer Krankenkasse
aufzusuchen. Nur am Rande sei hier bemerkt, dass die kassenseitige
Forderung nach einer Abend-Sprechstunde fiir Berufstatige bzw. einer
Sprechstunde am Samstag beim behandelnden Hausarzt keine Entspre-
chung nach einer Anpassung der Offnungszeiten der Kundencenter/
Geschaftsstellen der Krankenkassen gefunden hat.

Die Frage, wie viele Beratungen in den Geschiftsstellen in welcher
Zeit gefiihrt werden konnten, stellt sich angesichts der beiden zuerst
genannten Punkte schon fast nicht mehr.

Sicherlich hat es auch fiir diesen Vorschlag seriése Beweggriinde
gegeben. Festzuhalten bleibt aber, dass die Frage, wie dies denn in
der Praxis funktionieren solle, zu einseitig diskutiert worden war bzw.
das ,Verhandlungsteam” der Krankenkassenseite in dieser Frage unaus-
geglichen besetzt war, und sie daher auch nicht beantwortet werden
konnte.

Um dem Eindruck vorzubeugen, die Arzteseite hitte in den Ver-
handlungen jederzeit alles besser gewusst, mochten wir auch ei-
nen Vorschlag der Arzteseite nicht unerwihnt lassen, der von den
Krankenkassen aus nachvollziehbaren Griinden abgelehnt wurde.
Es ging um die Frage, ob und wie die Teilnahme der Versicherten
an der HzV in irgendeiner Form kenntlich gemacht werden konnte.
Um die Teilnahme an der HzV auch nach auRen, z.B. gegeniiber anderen
(Haus-) Arzten zu dokumentieren, wurde arztseitig vorgeschlagen, die-
sen Versicherten eine neue spezielle Krankenversichertenkarte (KVK)
auszustellen. Allerdings waren die mit einem Kartenaustausch einher-
gehenden Kosten und Prozesse nicht bekannt. Insbesondere die nicht
unerheblichen Kosten waren vor dem Hintergrund, dass die Teilnah-
me an besonderen Versorgungsformen als Merkmal auf der geplanten
elektronischen Gesundheitskarte (eGK) gespeichert werden kann, ein
klares Argument gegen einen solchen (vorschnellen) Kartenaustausch.

Die Tatsache, dass die (Einfiihrung der) eGK auch fiir die Selektivver-
trage eine gewisse Relevanz hat, zeigt einmal mehr, dass man bei der
Konzeption und Diskussion neuer Versorgungsformen versuchen sollte,
diese solange wie mdglich so offen wie méglich zu gestalten.

Beispiele fiir theoretisch sinnvolle, aber praktisch haufig nicht um-
setzungsfahige Vorschldge sind die Begrenzung der Wartezeit bei vorab
vereinbarten Terminen auf 30 Minuten sowie die zeitnahe Vermittlung
von Facharztterminen.

Eine Begrenzung der Wartezeit ist zweifellos im Interesse des Versi-
cherten und auch des Arztes, allerdings muss gerade in der Organisati-
on der hausirztlichen Praxis eine Offnung dahingehend erfolgen, dass
Notfille jederzeit bevorzugt behandelt werden.

Der Hausarzt kann sich auch um eine zeitnahe Vermittlung von
Facharztterminen bemiihen, hat aber hierauf - wenn tberhaupt - nur
mittelbaren Einfluss. Daher kann eine Verpflichtung der an der HzV
teilnehmenden Hausdrzte zur zeitnahen Vermittlung von Facharztter-
minen nicht erfolgen. Eine bessere Zusammenarbeit zwischen Haus-
und Fachdrzten, zu der dann neben einer verbesserten Abstimmung
von Terminen vor allem der optimierte Austausch von (medizinischen)
Informationen zwischen den beteiligten Arzten gehéren sollte, setzt
voraus, dass die Krankenkassen neben der hausarztzentrierten Versor-
gung Vertrdge nach § 73c SGB V mit den entsprechenden Fachdrzten
schlieRen. Derartige Modelle der Koppelung von Vertrdgen zur haus-
arztzentrierten Vertrdgen mit Vertrdgen nach § 73c SGB V sind in Ba-
den-Wiirttemberg bereits Realitdt geworden. Im Internetnetauftritt der
AOK Baden-Wiirttemberg steht hierzu unter anderem:

L,Um die Versorgung AOK-versicherter Herz-Kreislauf-Patienten
zu verbessern, hat die AOK Baden-Wiirttemberg am Donnerstag
(10.12.2009) ihren ersten Vertrag direkt mit einer Facharztgruppe ge-
schlossen. Er soll die Zusammenarbeit zwischen den Hausarzten, die
am AOK-HausarztProgramm teilnehmen und den Herzfachdrzten (Kar-
diologen) im Lande optimieren.”

Ein weiterer Punkt, der erfahrungsgemdR nicht ohne arztseitige
Beteiligung serios diskutiert werden kann, ist die Verordnung von Arz-
neimitteln. Unzweifelhaft sind Arzte diejenigen Personen, die Rezepte
ausstellen. Ohne zuvor eine intensive Diskussion mit Arzten gefiihrt zu
haben, aber dariiber entscheiden zu wollen, ob eine Verordnung von
Praparaten oder eine Verordnung von Wirkstoffen erfolgen sollte, ist
mehr als unverniinftig. Die bestehende Aut-idem-Regelung erlaubt be-
reits eine wirkstoffgleiche Substitution, solange der verordnende Arzt
eine solche nicht explizit ausschlieRt. Die Frage nach den Vorteilen
einer verpflichtenden Wirkstoff-Verordnung gegeniiber der aktuellen
Regelung konnte bisher nicht {iberzeugend beantwortet werden. Die
interne Diskussion hingegen hat gezeigt, dass sich zumindest Haus-
arzte gegen eine verpflichtende Regelung zur ausschliellichen Verord-
nung von Wirkstoffen aussprechen. Als Kompromiss, der heute bereits
moglich ist, bietet sich allenfalls an, sowohl die Verordnung von Pra-
paraten als auch die von Wirkstoffen zuzulassen. Eine Auswertung da-
riiber, welcher Anteil der von (Haus-) Arzten ausgestellten Rezepte auf
ein Praparat und welcher Anteil auf einen Wirkstoff lautet, konnte als
Grundlage fiir die weitere Diskussion dienen.

Die obigen Ausfiihrungen machen zwei zentrale Punkte bei Di-
rektvertragen deutlich: Zundchst ist die Freiwilligkeit als Kernele-
ment in Bezug auf die Teilnahme an neuen Versorgungsformen und
wesentlicher Erfolgsfaktor herauszustellen. Dies hat sich bereits
in den seit 2002 etablierten DMP gezeigt und manifestiert sich ak-
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tuell in den neu geschlossenen Hausarztvertrdgen. Denn eine hohe
Beteiligung der Versicherten, ihre hohe Motivation zur Teilnahme
sowie zur Erreichung der individuellen Therapieziele ldsst sich nicht
durch Zwang, sondern nur durch Freiwilligkeit beférdern, wie die bis-
herige Erfahrung zeigt. Dieses zentrale Element gilt es dauerhaft zu
sichern, um den Erfolg neuer Versorgungsformen wie hausarztzent-
rierter Versorgung nachhaltig, mit hoher Patienten-Compliance und
-Adherence sowie im Sinne einer wirtschaftlichen Versorgung zu ge-
wahrleisten. Spiegelbildlich ist diese Freiwilligkeit auch als hoher Mo-
tivations- und Leistungsfaktor auf Seiten der (Haus-)Arzte anzusehen.

Ein weitere Erkenntnis aus den zahlreichen Vertragsverhandlungen
und Schiedsverfahren zur hausarztzentrierten Versorgung ist, dass sich
durch eine friihzeitige Einbindung der drztlichen Leistungserbringer in
die konkrete Gestaltung des Versorgungskonzeptes viele Fehler vermei-
den lassen. Denn um die Versorgung tatsdchlich verbessern zu konnen,
bedarf es einer genauen Kenntnis des aktuellen ,Versorgungs- bzw.
Praxisalltages”. Eine Verbesserung der Versorgung kann vor diesem Hin-
tergrund nur schrittweise ausgehend vom status quo erfolgen: Jeder
Versuch, den Praxisalltag von heute auf morgen radikal zu verandern,
wird am (berechtigten) Widerstand der Praxen scheitern. So wird die
Bereitschaft einer Praxis, an einem Vertrag teilzunehmen, der sie fiir
einen Teil der Patienten zu einer kompletten Umstellung ihrer inter-
nen Abldufe verpflichtet, naturgemaR gering sein. In der Folge wiirde
dieses Angebot auch den Versicherten kaum zur Verfligung stehen. Ein
praxistaugliches Konzept fiir eine bessere Versorgung (der Versicher-
ten durch Arzte) setzt voraus, dass die Interessen beider Seiten, der
Leistungsempfdnger wie auch der Leistungserbringer, angemessen be-
riicksichtigt werden. Nur so kann eine addquate Umsetzung und echte
Verbesserung der Versorgung erreicht werden.

Absolut verheerend wdre es hingegen, wenn durch Unwissenheit und
gezielte Fehlinformation (des)interessierter Kreise die Gestaltungsrau-
me flir neue Versorgungsformen so stark eingeschrankt werden, dass
diese von Anfang zum Scheitern verurteilt sind. Nicht nur, dass die
bereits niedergelassen Hausdrzte an solchen ,Versorgungsmodellen”
freiwillig nicht teilnehmen werden. Angesichts der zunehmend kiirze-
ren Halbwertzeiten von gesetzlichen Regeln, sich stdandig dandernden
Rahmenbedingungen und der damit verbundenen zunehmenden Unsi-
cherheit fiir die Praxisinhaber und ihre Mitarbeiter stellt sich ernsthaft
die Frage, ob sich in Zukunft Gberhaupt noch jemand freiwillig als
Hausarzt in Deutschland niederlassen wird. Wer Investitionen in den

Dipl. Verw. Wiss. Eberhard Mehl

ist Hauptgeschaftsfiihrer des Deutschen Hausarzteverbandes e.V. Er absolvierte zundchst eine
Ausbildung zum Industriekaufmann und studierte anschlieend Verwaltungswissenschaften an
der Universitdt Konstanz. Nach seinem Studium war er fiir den AOK-Bundesverband tdtig und ent-
wickelte dort neue Versorgungsstrukturen sowie indikationsbezogene Steuerungsmodelle.

Kontakt: info@hausaerzteverband.de

Dipl.-Volkswirt Ivo Weil}

verantwortlich fiir Unternehmensentwicklung & Controlling bei der Hausarztlichen Vertragsge-

meinschaft eG (HAVG) / Jahrgang 1978

2004 Abschluss Diplom - Volkswirtschaftslehre an der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen.
Seit 3 Jahren bei der HAVG in verschiedenen Funktionen tatig, zuvor 3 Jahre bei der ifap GmbH
als Projektmanager Pharmakommunikation. Kontakt: ivo.weiss@hausaerzteverband.de.

GP-centered care: experiences from
the first wave of the contract nego-
tiations and arbitration procedures

The German health care system is powerful and highly adaptive. The
primary intent of new health care models is to achieve a higher quality
of medical care for the patients. In the course of implementing new
health care models, e.g. DMP or GP-centered care, it turned out, that
the element of voluntariness in the participation of the patients plays
a key role. Only in this way, a high participation rate and respective
motivation of the patients and thus the success of new health care
models can be attained. Another central point in the implementation
of new health care models is the involvement of the (medical) care
providers at an early stage. Their knowledge of the concrete (health
care) situation and their assessment regarding what is possible in
medical care guarantees feasibility. The experience of the Deutsche
Hausdrzteverband (German doctors’ association) in the negotiation
with the cost carriers confirms these conclusions.

Keywords

New health care models, DMP, GP-centered care, contract management,
arbitration procedure, voluntariness

Erhalt der wohnortnahen hausarztlichen Versorgung fordern will, der
muss den beteiligten Akteuren eine langfristige Perspektive bieten und
vor allem miissen - im Gegensatz zum derzeitigen Regierungshandeln
- politische Zusagen und Gesetze eingehalten werden.

Beim Hausdrztemangel handelt es sich um ein ernsthaftes Problem,
das frithzeitig bekampft werden muss und nicht um eine Entwicklung
die es weiter zu beschleunigen gilt. Leider steht genau dies zu befiirch-
ten, sollten die kiirzlich bekanntgewordenen Eckpunkte der ndchsten
Gesundheitsreform tatsachlich so umgesetzt werden. <<
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Das deutsche Gesundheitswesen hat eine groRe Hiirde zu
nehmen, gilt es doch, die Qualitat der medizinischen Versor-
gung zu verbessern und gleichzeitig Kosten zu sparen. Wie so
etwas funktionieren kann, zeigt das Beispiel Baden-Wiirttem-
berg. Am 1. Juli 2008 haben die AOK Baden-Wiirttemberg,
die Hausdrztliche Vertragsgemeinschaft eG (HAVG) und der
MEDIVerbund den bundesweit ersten hausarztzentrierten Ver-
sorgungsvertrag (HZV) nach § 73b SGB V geschlossen. Dieser
Vertrag hat eine neue Ara der hausarztzentrierten Versorgung
in Deutschland eingeldutet. Erkldrtes Ziel der Vertragspartner
ist es, den Versicherten IT-gestiitzt eine hochwertige und fla-
chendeckende hausdrztliche Versorgung zu gewahrleisten.

>> Der Vertrag ermdglicht den teilnehmenden Hausdrzten eine bessere Ver-
sorgungssteuerung ihrer Patienten. Gleichzeitig sichert er ihnen - anders
als im KV-System - durch die Anzahl der Patienten festgelegte Eurobetrdge
fiir ihre erbrachten Leistungen. Im Gegenzug verpflichten sich die Arzte,
Behandlungs- und Qualitdtsrichtlinien einzuhalten und ihre im Rahmen des
Vertrags erbrachten Leistungen direkt online iiber das von der HAVG einge-
richtete Rechenzentrum abzurechnen. Der Verwaltungsaufwand in den Praxen
sinkt, weshalb der Arzt in Zukunft wieder mehr Zeit fiir den Patienten hat.

Riickblick: Im Zuge der sich kontinuierlich ausweitenden IT-gestiitz-
ten Abrechnungsverfahren wurden die PVS-Hersteller seit 2004 vor immer
neue Herausforderungen gestellt. Die standig wachsenden Anforderungen
an die Datentrdger-Abrechnung, die den Vorgaben der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung (KBV) in den 17 Kassendrztlichen Vereinigungen
(KVen) zu entsprechen hatten, fiihrten dazu, dass die Hersteller von
Praxisverwaltungssystemen (PVS) ihre Software kaum noch Quartal fiir
Quartal aktuell halten konnten. Vorgaben zu Themen wie z.B. Disease-
Management-Programmen oder Nephrologie konnten in diesem Umfang
nicht mehr von den PVS-Herstellern umgesetzt werden, Nischenanbieter
ibernahmen diese Aufgaben.

Ab 2007 fiihrte die Kassenarztliche Bundesvereinigung bei PVS-Her-
stellern regelmaRig Software-Rezertifizierungen durch. Dies fiihrte dazu,
dass zahlreiche PVS-Hersteller ihr Produktportfolio strafften und immer
mehr PVS-Systeme vom Markt verschwanden. Viele Arztpraxen waren des-
halb gezwungen, ihre Praxis-EDV - und damit einhergehend - ihre Hard-
ware zu wechseln. Ein kostspieliges Unterfangen.

Die PVS-Hersteller nutzten in dieser Zeit freigewordene Entwicklungs-
kapazitdten, um einzeln verkaufbare Zusatzanforderungen wie z.B. an-
gepasste Archivlosungen fiir Fremdbefunde oder Bilddokumentationen
umzusetzen. So sollte der Einnahmeausfall aufgrund sinkender Kunden-
zahlen kompensiert werden. In der Folgezeit wurden immer mehr Funk-
tionen wie z.B. Spracherfassung, elektronische Termin- und Ressourcen-
Verwaltung oder immer umfangreichere Medizingerate-Austattungen als
Subsysteme in die Praxis-EDV integriert. Fiir die Arzte filhrte dies zu
nicht unerheblichen Problemen bei der Migration des PVS als fiihrendes

Abstract

Am 1. Juli 2008 haben die AOK Baden-Wiirttemberg, die Hausarztliche Ver-
tragsgemeinschaft eG (HAVG) und der MEDIVerbund den bundesweit ersten
hausarztzentrierten Versorgungsvertrag (HZV) nach & 73b SGB V geschlossen.
In diesem Vertrag wurden zur besseren Versorgungssteuerung der Patienten
versorgungsrelevante Qualitatsziele mit einem Prozessmanagement verkniipft.
Um die erfolgreiche Umsetzung des Vertrags zu ermdglichen, mussten umfas-
sende IT-gestiitzte Losungen geschaffen werden. Hierbei spielten u.a. der
,ICW-Kern” als Softwaremodul ohne eigene Benutzeroberflache zur Integration
in die Praxisverwaltungssysteme (PVS) als auch eine Telematik-Infrastruktur
zur Online-Anbindung der Arzte eine wesentliche Rolle. In den letzten zwei
Jahren wurden umfangreiche Praxiserfahrungen gesammelt.
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System in der Arztpraxis.

Aufbruch in die Welt der integrierten Versorgung: Mit den §§ 140 a-d
SGB V regelt der Gesetzgeber die iibergreifende Versorgung iiber Sek-
torengrenzen hinweg. Auf einzelvertraglicher Basis zwischen den Kran-
kenkassen und den Leistungserbringern werden Versorgungsmodelle au-
Rerhalb des kollektivvertraglichen Systems ermdglicht. Einer der ersten
Vertrdge dieser Art war der Hausarztvertrag der BARMER im Jahr 2006.
IT-seitig umgesetzt wurde er mit einem Priifmodul durch die HAVG. Damit
wurden die Abrechnungen arztlicher Leistungen zwar formal auf Plausi-
bilitdten gepriift, jedoch erfasste dieses Priifmodul lediglich die Ergeb-
nisqualitdt der Abrechnung. Eine Qualitétssicherung des Prozesses - d.h.
eine Priifung, wie es {iberhaupt zu der Abrechnung kam - war zu diesem
Zeitpunkt noch nicht méglich. Zeitgleich mit dem Abschluss der ersten
groRen Hausarztvertrdage nach § 140ff. SGB V gehorten papiergebundene
Abrechnungen endgiiltig der Vergangenheit an.

Aufgrund der Erfahrungen der BARMER verfolgte die AOK Baden-
Wiirttemberg mit der Aktualisierung des Vertrags zur integrierten hau-
sdrztlichen Versorgung (ihV) das Ziel, Dokumentationen iiber Sektorgren-
zen hinweg zu ermdglichen und die Prozesse - nicht nur die Ergebnisse
- zu steuern. Zur Prozesssteuerung zahlten z.B. Eingabepriifungen mit
spezifischen Plausibilitaten, Fehlermeldungen und Benutzerhinweise. Dr.
Hoberg, Vorstandschef der AOK Baden-Wiirttemberg, betont: ,Fiir eine er-
folgreiche hausarztzentrierte Versorgung ist es unerlasslich, versorgungs-
relevante Qualitdtsziele mit einem Prozessmanagement zu verkniipfen.”

Mit Einfiihrung des Wettbewerbsstarkungsgesetzes 2007 ist jede ge-
setzliche Krankenkasse verpflichtet, ihren Versicherten spezielle Haus-
arzttarife anzubieten. § 73b SGB V verlangte von den Krankenkassen
bis zum 30. Juni 2009 flachendeckend entsprechende Hausarztmodelle
anzubieten. Allerdings ist dies bis heute noch nicht flichendeckend um-
gesetzt. Dennoch nutzte die AOK Baden-Wiirttemberg bereits 2008 die

IT-Zielsetzungen

Der Vertrag zur Hausarztzentrierten Versorgung in Baden-Wiirttemberg

gemaR § 73b SGB V idF. des GKV-WSG nennt auszugsweise folgende

Zielsetzungen der IT-gestiitzten Umsetzung:

e Weitgehend automatisierte Einschreibung der Versicherten

e Unterstiitzung bei der Dokumentation (z.B. Verordnungen, Leis-
tungen)

e Inhaltliche Updates fiir die Teilnehmer ohne Zeitverlust

e Elektronische Abrechnung, gegebenenfalls auch taglich

e Ansteuern einer Gesundheits-/Patientenakte der AOK

® Hoher Sicherheitsstandard, inshesondere fiir die Online-Anbindung

e Investitionssicherheit durch Kompatibilitdt zu gematik-Vorgaben

e Papierlose Umsetzung von §73b-Vertrdgen mit sicherer
Online-Anbindung
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neuen gesetzlichen Mdglichkeiten, um den bundesweit ersten hausarzt-
zentrierten Versorgungsvertrag abzuschlieRen.

Um die erfolgreiche Umsetzung des Vertrags zu ermoglichen, mussten
umfassende IT-gestiitzte Losungen geschaffen werden. Der Aufwand fiir
die PVS-Hersteller wédre enorm gewesen - ohne Aussicht auf zusdtzliche
Finnahmen. Da die potenziell teilnehmenden Arzte die Kosten der Soft-
wareentwicklung letztendlich zu tragen gehabt hatten, gab es fiir die
PVS-Hersteller aufgrund der unkalkulierbaren Teilnehmerzahlen keine
Einnahmegarantien. Unter diesen wirtschaftlichen Rahmenbedingungen
lehnten die PVS-Hersteller die Entwicklung ab. So entschied die HAVG,
selbst eine Vertragssoftware zu entwickeln.

2007 griindeten die HAVG und der eHealth-Spezialist InterCompo-
nentWare AG (ICW) ein gemeinsames Tochterunternehmen, die HAVG
Software GmbH (HAVGS), um eine Losung anzubieten, die IT-gestiitzt
Selektivvertrage umsetzt: Hausarzt+. Dies war eine der ersten Vertrags-
softwareldsungen, die fiir den HZV-Vertrag in Baden-Wiirttemberg zerti-
fiziert wurde. Neben der Leistungsabrechnung stellt Hausarzt+ auch die
Vertragsverwaltung, Patienteneinschreibung sowie Leistungserfassung
sicher und unterstiitzt bei der Arzneimittelverordnung mit Hinweisen zur
rationalen Pharmakotherapie. Mit der farbtechnischen Umsetzung der ra-
tionalen Pharmakotherapie (Auswahl preisgiinstiger Medikamente) wurde
IT-seitig ebenfalls Neuland betreten. Im Mdrz 2010 hebt Dr. Christopher
Hermann, stellvertretender Vorsitzender des Vorstands der AOK Baden-
Wiirttemberg, in einem Gesprach mit ,Apotheke Adhoc”, in dem es um
den Vorschlag der Union geht, die Rabattvertrdge zu entscharfen und
die Herstellerabschldge zu erhdhen, mit Nachdruck hervor: ,Wir haben
wiederholt kommuniziert, dass allein die AOK im vergangenen Jahr 400
Millionen Euro durch Rabattvertrdge gespart hat.”

Heute unterstiitzen rund drei Viertel aller Hersteller von PVS-Syste-
men, die Haus- und Kinderdrzte zu ihren Kunden zdhlen, die hausarzt-
zentrierte Versorgung mit dem sogenannten ,ICW Kern” fiir die Vertrags-
verwaltung. Dieser Kern wird seit 2008 von ICW entwickelt. Es handelt
sich dabei um Softwaremodule fiir Selektivvertrdge ohne eigene Benut-
zeroberfldche. Diese werden von den PVS-Herstellern eingebaut und sind
fiir den Arzt auf der Oberfliche seines PVS-Systems nicht sichtbar. Der
Kern enthalt die Vertragsdaten. Damit ist der PVS-Hersteller in der Lage,
prozessorientierte Vorgaben aus Versorgungsvertrdgen zu verwenden.
Sowohl im HZV-Vertrag mit der AOK Baden-Wiirttemberg als auch mit
der AOK Bayern ist ein Kern bei mehr als 7.000 Arzten erfolgreich im
Einsatz. Erweitert wird der Kern derzeit fiir die Entwicklungspartnerschaft
der AOK Sachsen-Anhalt, Sachsen, Thiiringen (AOK Plus), Niedersachsen,
Mecklenburg-Vorpommern. In Sachsen-Anhalt unterstiitzt der gleiche
Kern seit dem zweiten Quartal 2010 die rationale Pharmakotherapie im

Rahmen des ,Add-on-Vertrags” zwischen der AOK, dem Landeshausarzte-
verband und der Kassendrztlichen Vereinigung (KV). Der Kern steht somit
fiir alle Versorgungsformen zur Verfiigung.

Vorteile des ICW-Kerns fiir die PVS-Hersteller: Der Kern wird quartals-
weise den PVS-Herstellern in einem Paket mit Schnittstellenbeschrei-
bung zur Verfiigung gestellt. Das bedeutet, dass die PVS-Hersteller die
Vertragsdaten und den GroRteil der Vertragslogik geliefert bekommen.
Zur Optimierung der Qualitdtssicherung werden Prozesse zunehmend
durch IHE-konforme Profile beschrieben. Insbesondere bei den anstehen-
den Facharztvertrdagen nach § 73c SBG V erlauben diese Standards z.B.
eine Patientensteuerung aus der Hausarztebene in die ambulante und
stationdre Facharztebene und wieder zuriick.

Vorteile des Kerns fiir den Arzt: Der Kern enthdlt je nach Vertrags-
anforderung Webservices und Schnittstellen, die die Grundfunktionen
einer Vertragssoftware pro Vertrag enthalten. Zu den Grundfunktionen
zdhlen unter anderem die Teilnahmepriifung, Abrechnung, Rabattierung
oder Substitution von Medikamenten. Bei Bedarf werden den Arzten ta-
gesaktuell vertragsbezogene Datenbankinhalte zur Verfiigung gestellt.
Dazu gehdren Basisdaten wie Vertragslaufzeiten und Vertragsunterlagen,
Leistungsziffern mit den dazu gehdrenden Regelpriifungen, Kataloge wie
ICD 10 GM 2008/2009/2010 sowie Medikationsdaten und deren kassen-
spezifische Abbildung der Regelwerke. Ferner kdnnen taglich Meldungs-
texte aktualisiert werden, die in jeder Praxis identisch sind. Die Daten-
aktualisierung im laufenden Quartal setzt in den Praxen eine gesicherte
Online-Anbindung voraus. In Baden-Wiirttemberg ist die Online-Anbin-
dung auch Basis fiir die HZV-Abrechnung.

In Baden-Wiirttemberg bendtigen die Arzte fiir die Online-Abrechnung
der erbrachten HZV-Leistungen neben einer zertifizierten Vertragssoftware
auf Basis des Kerns eine Dateniibertragungslosung nach den Vorgaben
der Selbstverwaltung zum HAVG-Rechenzentrum. Die Kassenirztliche Bun-
desvereinigung (KBV) und die Bundesdrztekammer haben am 9.5.2008
hierzu den Leitfaden fiir Datenschutz und Datenverarbeitung in Arztpra-
xen beschlossen. Am 30.6.2008 haben die Vertragspartner ein darauf ab-
gestimmtes Sicherheitskonzept mit Konnektoranforderung verdffentlicht:
Der Konnektor ist ein Gerdt, mit dem das PVS-System an die Telematik-
Infrastruktur angeschlossen wird. Diese Konnektoranbindung ist seit dem
16.1.2009 fiir die teilnehmenden Arzte in Baden-Wiirttemberg verpflich-
tend. ICW ermdglicht mit dem sogenannten ,ICW Healthcare Connector”
die hoch sichere Anbindung an die Telematik-Infrastruktur. Gleichzeitig
schiitzt dieser Konnektor die Praxisdaten durch eine Firewall vor Zugriffen
von aulen und ermdglicht eine gezielte Dateniibertragung an das Abrech-
nungszentrum. Bei der Dateniibertragung baut der Konnektor ein Virtu-
elles Privates Netzwerk (VPN) auf. Das VPN bezeichnet ein Computernetz,
das zur Verbindung von zwei oder mehr Standorten das Internet als Trans-
portweg nutzt, ohne jedoch im Internet &ffentlich erreichbar zu sein. Im
HZV-Szenario stellt das VPN die direkte Verbindung zwischen der Praxis
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und dem Abrechnungszentrum dar. Diese Art, vertrauliche Informationen
online zu {ibermitteln, ist nicht neu: Zahlreiche groRe Unternehmen und
Behdrden verwenden bereits seit ldngerer Zeit hardwaregestiitzte VPNs
fiir den Austausch vertraulicher Informationen zwischen ihren Niederlas-
sungen im In- und Ausland. Da die Infrastruktur der ICW den technischen
Anforderungen entspricht, welche das Bundesamt fiir Sicherheit in der IT
(BSI) der gematik vorgibt, haben der Landesdatenschiitzer und der Daten-
schiitzer des Innenministeriums von Baden-Wiirttemberg keine weiteren
Anforderungen formuliert.

Im Juni 2008 waren die Arzte in Baden-Wiirttemberg skeptisch, was die
Einfiihrung einer zweiten Softwareldsung fiir die Abwicklung der hausarzt-
zentrierten Versorgung betrifft und ob eine leitungsgebundene Abrechnung
mit einer Konnektorldsung tiberhaupt installierbar sei. Trotz aller Vorbe-
halte nahmen im Juni 2008 nach einer nur vierwdchigen Pilotphase 100
von 130 Arztpraxen Hausarzt+ und den Konnektor in Betrieb. In den fol-
genden sechs Monaten wurde die Vertragssoftware samt Konnektor in {iber
700 Praxen als parallele Abrechnungssoftware fiir HZV-Patienten installiert.

Mittlerweile haben 85 IT-Unternehmen mit 285 zertifizierten Tech-
nikern in den letzten sieben Quartalen Termine bei 3.564 Arzten ver-
einbart und dort eine Vertragssoftware und/oder den Konnektor in-
stalliert. Heute sind ca. 1.500 Konnektoren bei iiber 2.000 Arzten im
Einsatz, iiber die ca. 900.000 Patienten betreut und abgerechnet wer-
den. Die Anzahl neuer Selektivvertrage wird weiter stark ansteigen, da
die Krankenkassen gesetzlich dazu verpflichtet sind, sie anzubieten.
ICW wird die industrielle Entwicklung, Belieferung und Unterstiitzung
des Kerns weiter aushauen und in enger Abstimmung und Zusammenar-
beit mit den PVS-Herstellern und Managementgesellschaften effizient
einsetzbar machen.

Mit dem Roll-Out, dem tdglichen Betrieb und den Online-Abrech-
nungen hat die Telematik-Infrastruktur in Baden-Wiirttemberg ihre Pra-
xistauglichkeit unter Beweis gestellt. Die Infrastruktur ist so konzipiert,
dass {iber sie nicht nur der Hausarztvertrag nach § 73b, sondern auch
Facharztvertrdge nach § 73c und weitere Versorgungsmodelle umsetzbar
sind. Dabei kénnen Arzte und andere medizinische Leistungserbringer
zuverldssig mit Vertragspartnern wie drztlichen Managementgesellschaf-
ten, Kassendrztlichen Vereinigungen, Klinikverbiinden und auch mit dem
Biirger und Patienten vernetzt werden.

Um die Versorgung weiter zu verbessern und die Zusammenarbeit zwi-
schen Haus- und Fachdrzten zu stdrken ist die AOK Baden-Wiirttemberg
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Two Years of HzV

On July 1, 2008, health insurer AOK Baden-Wurttemberg, the consor-
tium of family medical practitioners (HAVG), and the MEDI Verbund
joined together to form the first national level contract consortium
to provide family practice-centered medical care under Section 73b
of the German Social Code, Book V. With the objective to improve
care management of patients, care-related quality indicators were
linked to a process management in this contract. To ensure successful
implementation of this contract, comprehensive IT-based solutions
had to be created. An integral part of this were, amongst others, the
ICW core (a software module with no user interface that integrates
practice management systems) as well as a telematic infrastructure to
network physicians. Over the last two years comprehensive practical
experience was obtained.
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im Oktober 2009 noch einen Schritt weiter gegangen. Gemeinsam mit
MEDI Baden-Wiirttemberg und dem Bundesverband niedergelassener
Kardiologen (BNK) hat sie unter Einbeziehung des Berufsverbands nie-
dergelassener Fachinternisten ohne Schwerpunkt (BNFI) den bundesweit
ersten Facharztvertrag fiir eine kardiologische Vollversorgung nach § 73c
SGB V vereinbart. Das Ziel ist eine verbesserte ambulante Versorgung der
Patienten und der Erhalt der niedergelassenen kardiologischen Praxen.
Um das zu erreichen, wurden Behandlungspfade vereinbart und mit einer
darauf aufbauenden véllig neuen Vergiitungsstruktur verkniipft. Abge-
wickelt wird der Facharztvertrag ebenfalls iiber die von ICW gelieferte
Telematik-Infrastruktur. Fiir diesen Facharztvertrag wird der Kern um
spezielle Funktionalitdten erweitert. Starten soll der Vertrag am 1. Juli
2010. Warum die AOK Baden-Wiirttemberg ihren ersten Facharztvertrag
nach § 73c SGB V gerade zur Versorgung von Herz-Kreislauf-Patienten
geschlossen hat, erldutert Dr. Hoberg: ,Mit 42 Prozent nimmt der Anteil
der Herz-Kreislauf-Erkrankungen an den Todesfdllen in Baden-Wiirttem-
berg den Spitzenplatz ein. Es ist deshalb unser gemeinsames Anliegen,
mit dem neuen Vertrag die Versorgung herzkranker Patienten weiter zu
verbessern.”

Die Erfahrungen aus zwei Jahren IT-gestiitzter Umsetzung hausarzt-
zentrierter Vertrage in Baden-Wiirttemberg haben gezeigt, dass iiber den
ICW-Kern unterschiedliche Vertrdge abgebildet werden kdonnen. Dies er-
6ffnet einen groRen Gestaltungsspielraum bei den Krankenkassen, insbe-
sondere auch bei den anstehenden heterogenen Facharztvertragen nach
§ 73c SGB V. Dies schafft die Grundlage fiir die Akzeptanz auf Seiten der
Arzte. <<
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Dr. John N. Weatherly

Die unbekannte Grofie
der Gesundheitsversor-
gung: Arztnetze

Die Griindungen von Arztnetzen nehmen ein AusmaR an, dass
die drztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland
deutlich verandern konnte. Die heute etablierten Arztnetze
wurden in den 90er Jahren des letzten Jahrhunderts gegriindet
und haben sich teilweise fest in der Versorgung ihrer Region
etabliert. Mit teilnehmenden Arztpraxiszahlen zwischen 20
und 150 Arztpraxen ist die Netzlandschaft verhaltnismaRig
vielféltig. Die Eigenschaften von Arztnetzen als Kooperatio-
nen bergen Vorteile und Mechanismen, die wir nachfolgend
aus betriebswirtschaftlicher Sicht aufzeigen wollen. Arzt-
netze konnen eine Antwort auf viele Fragen und Probleme
der Gesundheitsversorgung zu Beginn des 21. Jahrhunderts
darstellen, sie bergen jedoch auch Risiken, die es ebenfalls
zu bedenken gilt. Insbesondere aus der Monopol- bzw.
Quasimonopolstellung erwachsen Risiken sowohl fiir die
Versorgungsqualitdt als auch fiir die Versorgungssicherheit
der Patienten. Ein Blick auf die Arztnetze offenbart einige
zu priifende Aspekte fiir alle Beteiligten, die in Bestand,
und noch viel mehr in den Aufbau solcher Netze Ressourcen
investieren wollen.

>> Ein angestrebtes Ziel von Kooperation sind die vielzitierten Synergie-
effekte. In der Betriebswirtschaft werden dabei Dichtevorteile, Verbund-
bzw. Verkettungseffekte und Skalenertrage unterschieden. Dieses ist zwar
betriebswissenschaftliches ,Allgemeingut”, ein Blick in die Praxis zeigt
aber, dass die angestrebten Effekte einer geplanten Kooperation von Initi-
atoren und Betreibern eher selten klar klassifiziert, exakt beschrieben und
in ihre jeweilige Unternehmens- bzw. Organisationsstrategie eingepasst
werden. Auf diese Weise werden bei Arztnetzgriindung und -aufbau jedoch
potenziell Chancen von Kooperationen verpasst, sich ergebende Probleme
wie auch Risiken fiir das Arztnetz bzw. fiir die eigene Praxis iibersehen.

Dichtevorteile

Dichtevorteile entstehen dadurch, dass die Abnehmer einer Dienstlei-
stung rdumlich stark konzentriert sind. Ein Beispiel von Dichtevorteilen
ist, dass Patienten in einem Medizinischen Versorgungszentrum mehrere
Arzte mit einer Fahrt aufsuchen kénnen. Ein wichtiger Aspekt ist fiir

Synergieeffekte

e Dichtevorteile

e Skalenertrage

o Verkettungseffekte

e Verbundeffekte

e Vermeidung von Briichen

Abb 1: Synergieffekte

Wissenschaft

Abstract

Arztnetze verfiigen Uiber eine Reihe von betriebswirtschaftlichen Vorteilen
gegeniiber Einzelpraxen. Die aktuelle Verfasstheit von Arztnetzen ist aber im
Durchschnitt noch weit entfernt von Professionalitdt. Die Zahl der Arztnetze,
die ihre Vorteile auch umsetzen kdnnen, steigt zunehmend an. Mit steigender
Bedeutung der Arztnetze steigt ebenfalls das Risiko einer Monopolversorgung
an. Fiir dieses Risiko miissen adaquate Antworten erst gefunden werden.
Managementkenntnisse sind und bleiben in Aufbau und Leitung von Arztnetzen
weiterhin essenziell.

Keywords

Arztnetze, Gesundheitsversorgung

Arztnetze, wenn Abstimmungsfragen innerhalb der im Netz vertretenen
Arzte und nichtirztlichen Berufsgruppen (Therapeuten, Pflegepersonal,
etc.) untereinander - ohne Wartezeit - sofort gekldrt werden kdnnen.

In Kooperationsvertragen des Gesundheitswesens spielen die Dichte-
vorteile noch keine hervorgehobene Rolle.

Skalenertrage

Skalenertrdge, ergeben sich, indem ein Arztnetz die Anzahl seiner
Patienten und Leistungen im Verhdltnis zur Einzelpraxis erhohen kann
und sich dadurch Einsparungen ergeben.

Wenn mehrere Praxen beispielsweise ihre Gerdteanschaffung aufei-
nander abstimmen und die wechselseitige Nutzung der Gerdte verein-
baren, steigt fiir jeden Netzteilnehmer der Nutzungsgrad dieser Gerdte,
womit sich (im Allgemeinen) eine hohere Rentabilitdt der Gerdte ergibt.
Ahnliche Effekte konnen sich auch in der gemeinsamen Nutzung eines
Personalpools ergeben oder durch ein gemeinsames Termin- und Wie-
dervorstellungsmanagement, den gemeinsamen Einkauf von Materialien
und bessere Preis- und Rabattkonditionen bei den Lieferanten.

Skaleneffekte und -ertrdge waren urspriinglich mal der Anlass, die
Griindung von Arztgemeinschaften (Netze und Genossenschaften) iiber-
haupt voranzutreiben.

Verbundeffekte

Wahrend Skaleneffekte die bessere Ausnutzung vorhandener Ressour-
cen bei bestehenden Konzepten gewdhrleisten, ermdglichen die Verbun-
deffekte den Aufbau neuer Dienstleistungs- bzw. Versorgungsformen.
Diese entstehen durch die Integration und Verbindung der Versorgungs-
leistungen zweier oder mehrerer Partner. Die Effekte wirken umso star-
ker, je hoher der Bedarf der gemeinsamen Patienten fiir die Gesamtpa-
lette des Angebotes ist.

Ein Beispiel dafiir sind Briickenteams in der Palliativmedizin, in de-
nen Arzte und Palliativpflegeschwestern ihre jeweiligen Aspekte der
Pflege, Medikation und Behandlung von Patienten in die Beratung von
Hausdrzten und Angehdrigen sowie in die Arbeit mit Patienten in hdus-
licher Umgebung mit einbringen.

Die zurzeit bedeutendsten Effekte unter den Verbundeffekten sind
die Verkettungseffekte. Diese entstehen dadurch, dass in einer Prozess-
kette (Behandlungskette) mehrere Kettenglieder miteinander stdrker
verbunden werden. Verkettungseffekte entstehen in der Praxis beispiels-
weise durch die Zusammenarbeit von Haus- und Fachérzten, eines Kran-
kenhauses mit einem Rehabilitationsanbieter. Dabei ist der indikations-
bezogene Gesamtbehandlungsprozess die sachlich verbindende Einheit,
die Versorgungsregion mit den dort vorhandenen Anbietern beschrankt
allerdings, solange keine volle Niederlassungsfreiheit besteht, die Aus-
wahl an moglichen Kooperationspartnern. Problematisch an solchen
Kooperationen ist die sehr starke Bindung und Verantwortung der Koo-
perationspartner aneinander sowie gute Einblickmdglichkeiten in Orga-
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nisation und Abldufe der jeweiligen Kooperationspartner untereinander.
Diese Form der Transparenz ist nicht jedem willkommen.

Informationsbriiche tauchen dort auf, wo Informationen gar nicht,
verfalscht oder nicht zur rechten Zeit in der Prozesskette weitergegeben
werden. Der Informationsaustausch wird meistens auf das absolut not-
wendigste Minimum an Aufwand und Informationsinhalt reduziert. Die
Patienten sind selbst nicht willens oder in der Lage, relevante Informa-
tionen aufzunehmen oder sie weiterzugeben.

In vielen Féllen wissen die Prozessbeteiligten (ohne Absprachen) also
schon nicht, welche Informationen in welcher Hinsicht hilfreich (arztlich,
pflegerisch, soziales Umfeld) sein kdnnen. Der Prozessnachfolger weil®
nicht, welche Informationen bereits beim Vorgdnger vorhanden sind.

Informationsbriiche bergen hohe Risiken, fehlende und verfélschte
Informationen wirken sich negativ auf die Prozess- und Ergebnisqualitdt
aus, die entsprechenden MaRBnahmen miissen haufig zur Unzeit nachge-
holt und/oder wiederholt werden, entsprechende deutliche Mehrkosten
fallen im Gesamtbehandlungsprozess an.

Durch Eliminierung dieser Briiche in der Prozesskette wird eine Fiille
positiver Effekte erreicht. Zum einen wird der Wert der Arbeit von Pro-
zessvorgdngern erhalten, indem deren Arbeitsergebnisse genutzt wer-
den, solange sie Giiltigkeit haben. Zum Zweiten muss kein zusatzlicher
Aufwand betrieben werden, um solche Ergebnisse verfiighar zu halten
(Medienbruch). Der zusatzliche Aufwand fiir die Wiederholung von MaRk-
nahmen und die Gefahr von Kopierfehlern und Daten-/Informations-
verlust entfillt. Der Gesamtprozessaufwand verringert sich erheblich.
Der jeweilige Beitrag eines Leistungserbringers in der Wertschopfungs-
kette bleibt fiir alle transparent und ersichtlich, womit sich zwangs-
ldufig auch die Qualitat erhoht. Schlussendlich ist die Zufriedenheit
von Leistungserbringern und Patienten héher, weil nicht mehr Aufwand
erbracht werden muss als individuell ndtig ist. Diese Effekte betreffen
insbesondere die indikationshezogenen Projekte integrierter koopera-
tiver Versorgung.

Arztnetze beginnen mit steigendem Umfang der mitarbeitenden
Arzte, ein Monopol darzustellen, indem die am Arztnetz beteiligten
Arzte friiher oder spiter die in einer Region iiberwiegende Masse der
Patientenversorgung leisten. Diese Monopolstellung kann in Teildiszi-
plinen bereits sehr friih erreicht sein, in Disziplinen mit hoher Anzahl
von Praxen entsprechend spater.

Monopole werden in der Volkswirtschaft mit Recht kritisch beurteilt.
Da der Wettbewerb im Allgemeinen als treibende Kraft fiir Innovationen
und Wohlstandsteigerungen gilt und Monopole naturgemaR den Wettbe-
werb beeintrachtigen, gilt es, solche Entwicklungen genau zu verfolgen,
um die Vorteile der Vernetzung nicht durch aufkommende Nachteile zu
gefahrden. Mogliche Nachteile beruhen auf zwei Faktoren: Der Verhand-
lungs- und Gestaltungsmacht von Monopolen und dem Risiko des wirt-
schaftlichen Scheiterns einer Organisation mit Monopolcharakter.

Die Verhandlungsmacht eines Arztnetzes ist insbesondere in
landlichen Regionen, in denen keine Alternativen zur Versorgung
der Bevolkerung bestehen, sehr grof. Denn fiir die Kostentrager als

Trager des Sicherstellungsauftrages besteht keine Alternative fiir die
Ubertragung des Versorgungsauftrages als die Teilnehmer des ent-
sprechenden Arztnetzes. Die Alternative, eine neue oder eigene Ver-
sorgungsstruktur aufzubauen, besteht aus rechtlichen und zeitlichen
Griinden nicht, da die Patientenversorgung in der Zeit eines solchen
Aufbaus nicht ausgesetzt werden kann. Zwar ist auch das Arztnetz
auf die Kostentrdger als Vertragspartner angewiesen, in einer Mono-
polstellung steht das Arztnetz jedoch einer Vielzahl von Krankenkas-
sen gegeniiber, die es seinen Patienten empfehlen kann, wahrend die
Krankenkasse diese Option nicht besitzt. Das bedeutet letztlich, dass
das Arztnetz die Konditionen der Patientenbehandlung im Rahmen
der gesetzlichen Bestimmungen selbst festlegen kann. Hat das Netz
bzw. die teilnehmenden Arzte ihre Verhandlungsmacht erst einmal
verinnerlicht (diese stellt immerhin ein Novum seit Einfiihrung des
Krankenversicherungswesens dar), ist nicht auszuschlieRen, dass Pa-
rameter wie Behandlungsqualitdt und Entgelte den Intentionen der
Arzte entsprechend angepasst werden und zwar zu Lasten mindestens
der Kostentrdger.

Ein weiteres Risiko besteht darin, dass Arztnetze eine wirtschaft-
liche Eigendynamik entwickeln kdnnen, die die teilnehmenden Praxen
in eine Abhdngigkeit bringen. Mit steigender Praxenzahl, zunehmender
Vernetzung und wirtschaftlicher Verflechtung (Gerdtepools etc.) steigt
auch die Abhdngigkeit der Einzelpraxis vom Funktionieren des Arzt-
netzes an. Die Insolvenz des Arztnetzes bzw. seiner Betreibergemein-
schaft kann dann mit dem Zusammenbruch der Infrastruktur als Ketten-
reaktion zum Zusammenbruch der arztlichen Versorgung ganz oder in
Teilbereichen fiihren.

Das Risiko des Zusammenbruchs steigt rapide an, wenn das Arztnetz
einen substanziellen Anteil an Erlésen aus Direktvertrdgen erwirtschaf-
tet und bei Wegfall dieser Vertrdge nicht mehr kostendeckend arbeiten
konnte. Im Rahmen des Risikomanagements der Einzelpraxen wiirde
man einem solchen Risiko vorbeugen, indem man sicherstellen wiirde,
dass auch beim Zusammenbruch eines Netzes die Einzelpraxis weiterhin
tiberlebensfahig wdre. Leider {iberfordert ein solches Risikomanagement
erstens viele Praxisinhaber, zweitens kdnnten sich viele Inhaber auch
auf das Prinzip des ,too big to fail” verlassen, zumal die Gesundheits-
versorgung ein politisch stets hochrelevantes Thema ist.

Zur Sicherung der eigenen Praxis sollten Arztnetzteilnehmer genau
darauf sehen, dass die durch einen Selektivvertrag zusatzlich aufzuwen-
denden Ressourcen in einem exakten Zusammenhang mit den Entgelten
stehen und dass eine Ausstiegsmdglichkeit besteht, sich von unren-
tablen Vertrdgen zu trennen. Im Sinne der Versorgungssicherheit ware
anzustreben, dass sich der Mehraufwand fiir den Arztnetzbetrieb auch
ohne Selektivvertrdge aus den Einsparungen im Rahmen der Regelver-
sorgung vollstandig finanziert.

Da, wie schon angedeutet, eine Monopolisierung der drztlichen
Leistungserbringer erstmalig in der deutschen Geschichte auftreten
konnte, ist auch nicht abzusehen, welche Methoden staatlicherseits zur
Sicherung des Gesundheitswesens zum Einsatz gebracht werden. Spa-
testens nach den ersten gravierenden Fillen von Monopolisierung und
Missbrauch sind hier Reaktionen zu erwarten, die die Gesundheitsver-
sorgung wiederum stark verandern werden.

Einige Rollen und Muster in den Arztnetzen und den durch sie ge-
schlossenen Selektivvertragen begegnen einem wiederkehrend, so dass
hier schon fast von Geschdftsmodellen gesprochen werden kann.
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~Manufaktur-Modell”

Das Modell ist ausgerichtet an dem neuzeitlichen Konzept einer Ma-
nufaktur, also der fabrikmaRigen, arbeitsteiligen Erbringung von Leis-
tungen. Gegeniiber der ,handwerklichen” Einzelleistungserbringung
zeichnet sich das Manufakturmodell aus durch eine Kostenersparnis bei
der Leistungserbringung und eine Steigerung der Behandlungsqualitdt
durch hdhere Spezialisierung der einzelnen Teilnehmer und Ubernahme
der Verantwortung fiir das Gesamtbehandlungsergebnis.

Typisch ist die operative Leistungserbringung entlang eines Behand-
lungsstranges fiir eine bestimmte Indikation, bspw. bei der Prothetik
(Knieendoprothese) oder auch bei der Palliativversorgung.

~Feuerwehr-Modell”

Das ,Feuerwehr-Modell” bedeutet die kooperative Vernetzung der
Leistungserbringer zur Uberwachung und Verhiitung von kostentréch-
tigen Entwicklungen bei bestimmten Indikationen, bspw. Herznetze
oder Diabetesprogramme. Der Vorteil fiir die Kostentrdger liegt in der
Reduzierung des Risikoeintritts im Verhdltnis zur Regelversorgung.
Vor- und Nachteile sind dhnlich gelagert wie beim ,Manufaktur-Modell".
Grundsdtzlich ist ein Nachteil des ,Feuerwehr-Modells”, dass der kon-
krete Erfolg nur langfristig messbar ist.

~Marktplatz-Modell”

Das ,Marktplatz-Modell” stellt als Vorteile die kooperative Vernet-
zung und rdumliche Schwerpunktbildung mit kurzen Informationswegen
und guter Transparenz zwischen den Leistungserbringern dar. Es eignet
sich fiir die Versorgung von rdumlich klar abgrenzbaren Gebieten, inner-
halb derer die Patienten beim Anbieter (wie auf einem Marktplatz) alle
fiir sie wesentlichen Leistungen abrufen konnen.

~Genossenschaftsmodell”

Ein ,Genossenschaftsmodell” stellt Dichtevorteile in den Vorder-
grund, vorrangig die gemeinsame Finanzierung und Nutzung von Dienst-
leistungen und Investitionsgiitern. Das Genossenschaftsmodell ist somit
unabhdngig von Selektivvertragen.

Die Professionalitdt von Arztnetzen liegt unabhangig von der GroRe
des Netzes in der Einhaltung einiger Parameter, die fiir den Nutzen des
Arztnetzes in der Versorgung wichtig und bedeutend sind:

Das Arztnetz sollte mit seiner Griindung definierte Ziele verfolgen,
die verkniipft sind mit konkreten Vorgaben, welche Effekte genutzt wer-
den sollen, wie diese Effekte gemessen werden kénnen und welche Fak-
toren hier hemmend und verstdrkend wirken.

Netzaufbau

Die geplante/angestrebte Netzstruktur und Kommunikationsstruktur
sollte die Ziele des Netzwerkes erkennen lassen. Fiir die teilnehmenden
Praxen sollte die Teilnahme vertraglich geregelt sein. In den Vertrdgen
sind die Ziele soweit aufzunehmen, dass aus dem Vertrag Vorteile und
Pflichten der Netzpraxen hervorgehen. Ein professionelles Netzmanage-
ment sollte flir jede Netzpraxis iiber eine abgestimmte Planung verfii-
gen, wie diese Praxis im Verbund des Arztnetzes entwickelt werden kann.

Regionsbezug/Patientenbezug
Das Praxisnetz sollte so regional bezogen sein, dass die Versorgungs-
region des Arztnetzes in Bezug auf die Abdeckung der Gesundheitsver-
sorgung und die Patientenbelange tiberpriift und geplant wird.

Behandlungspfade

Fiir die Analyse der arztlichen Tdtigkeiten und die weitere Planung
des Arztnetzes ist es unabdingbar, Behandlungspfade zu definieren und
zu beobachten. Erst mit der Beobachtung der Behandlungspfade ist es
moglich, die Synergieeffekte auch in Bezug auf die Patientenversorgung
zu messen und Nachweise dariiber zu erbringen. Ebenso in Verbindung
mit den Patientenpfaden steht die Berechnung der tatsachlichen Ko-
sten, die fiir die Behandlung entstehen, sowohl innerhalb der Netzpra-
xen, als auch im Gesamtnetz.

Controlling von Benefits

Die Umsetzung von Zielen des Gesamtnetzes in greifbare Ergebnisse
und belastbare Vorhersagen ist Sache des Controllings dieser Ziele auf
Basis der im Netz verfiigbaren Daten. Die sorgféltige Kontrolle in dieser
Sache ermdglicht erst die liberzeugende Formulierung von Vorteilen des
Netzes im Verhiltnis zur Regelversorgung. Controlling bedeutet in die-
sem Zusammenhang nicht zwingend den Einsatz kostentrdchtiger Mitar-
beiter und Software, sondern je nach Entwicklungsstand des Netzes eine
kontinuierliche und ergebnisorientierte, angemessene Identifikation und
Beobachtung von Parametern.

Griindung und Aufbau eines Arztnetzes bedeutet kontinuierliche Ar-
beit, die insbesondere in der Griindungsphase durch eine professionelle
Organisationsberatung mit einer Frequenz von 2 bis 3 Terminen pro
Quartal begleitet werden sollte. Inhalt der Begleitung sind Koordination
und Supervision sowie, wo notig, auch eine Korrektur in Planung oder
Management.

Bei bestehenden Netzen miissen im ndchsten Schritt erste Syner-
gieeffekte hergestellt werden und einzelne auf jeweilige Diseases spe-
zialisierte Arbeitsgemeinschaften gegriindet werden, die sich im Sinne
evidenzbasierter Qualitdtssteigerung um neue Behandlungskonzepte
kiimmern. Ziel ist es hier, Synergieeffekte im Sinne von Benefits zu fin-
den, so dass eine Verhandlungsmasse von Netzdrzten und Kostentrdgern
entsteht, auf deren Basis Selektivvertrdge abgeschlossen werden kon-
nen.

Diese Selektivvertrdge werden auch in Zukunft kein Automatismus fiir
Budgetsteigerungen sein konnen. Vielmehr ist bei gedeckelten Gesamt-
budgets und wachsenden Qualitdtsanspriichen davon auszugehen, dass
eine hohere Leistung der Arztnetze im Vordergrund stehen wird.

Neben einigen Studien iiber Arztnetze und ihre Professionalitdt ha-
ben auch Unternehmen der Pharmabranche Arztnetze als eigene Ziel-
gruppe und Faktor im Gesundheitswesen identifiziert und Analysen an-

Kriterien der Professionalitat

® Ziele

e Netzaufbau

® Regions-/Patientenbezug
e Behandlungspfade

e Controlling

Abb. 2: Professionalitdts-Kriterien
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gefertigt, die ein in den Grundlinien iibereinstimmendes Bild ergeben:

Von den etwa 700 bestehenden Arztnetzen werden durch verschiedene
deutsche und internationale Pharmafirmen weniger als ein Zehntel als
professionell aufgestellt eingestuft, die sich auch bereits durch den Ab-
schluss von Selektivvertragen und sichtbare Synergieeffekte auszeichnen.

Weitere 50 bis 70 Netze sieht man auf einem guten Weg in diese
Richtung, wobei fiir diese Netze Hilfsbedarf fiir die weitere Entwicklung
zu ersehen ist, der insbesondere in die punktuelle Weiterentwicklung
der Konzepte und Methoden des Managements zu investieren sein wird.

Etwa ein Drittel der Netze befindet sich erst in der Anfangsphase,
in der auf eine vage Idee der Netzgriindung ein ebenso vages Konzept
tiber die Erreichung der Ziele aufgesetzt ist. In diesem Konzept sind Sinn
und Zweck, Ziele und das ganze ,warum?“ nicht klar. Problematisch ist
hier, dass das Ziel der Netzgriindung hédufig eher mit der Aussicht auf
die Erflillung personlicher Ziele verbunden wird als mit der Netzgriin-
dung an sich, weshalb mehr Zeit und Ressourcen in Imagination und
Aktionismus verwendet wird als fiir eine konsequente Zielerreichung.
Der Aktionismus richtet sich bevorzugt auf Selektivvertrdge, Biiroein-
richtungen, Missions-Statements, Logos und Rechtsformen, wozu auch
professionelle Hilfe notwendig und willkommen ist, vorausgesetzt dass
sie kostenfrei ist und der Imagination keinesfalls schadet.

Hier sind wesentliche Grundvoraussetzungen von Management, nam-
lich Vermeidung von Komplexitdt, Zielstrebigkeit und ein sicheres Auge
dafiir, was die Zielerreichung hemmt oder fordert, wenig ausgeprdgt.
Verkannt wird durch solche Netzgriinder, dass ein Arztnetz zu griinden
und zu fiihren, grundsétzlich andere Voraussetzungen fordert als die
Fiihrung einer Arztpraxis und dass das erfolgreiche Fiihren auch einer
kooperativen Arztpraxis nicht bedeutet, dass dieses auf ein Arztnetz 1:1
tibertragbar ist.

Arztnetze in diesem Stadium ben&tigen eine Kombination aus Coa-
ching der griindenden Netzarzte, Fachberatung iiber Griinderwissen und
Methoden sowie Organisationsberatung fiir das schnelle Uberwinden von
Hindernissen und Problemen auf dem Weg zu einem stabilen und profes-
sionell aufgestellten Netzwerk. Dass die damit verbundenen Kosten gut
angelegt sind, sehen auch kommunale Stellen so, die die Griindungs-
beratung in einem substanziellen Anteil fordern. Auch weitere Koope-
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Abb. 3: Das Management-Aktionsraster gibt den Weg zum Aufbau eines professi-
onellen Arztnetzes vor.
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Ideale NetzgroRen
° 50-100 Arzte: 58 % der Antworten
e 101-200 Arzte: 13 % der Antworten
e 11-49 Arzte: 13 % der Antworten
o < 11 Arzte: 8 % der Antworten
* > 200 Arzte: 8 % der Antworten

Abb. 5: Bei einer Befragung hielten nur 21 % der befragten Arztnetzvorstinde
eine NetzgrdfSe iber 100 Arzten fiir zukunftstrdchtig - das ist zu kurz gedacht.

rationspartner aus dem Gesundheitswesen sehen in dem Aufbau eines
verldsslichen Partners der ambulanten Versorgung einen forderungswiir-
digen Aspekt und beteiligen sich an den entsprechenden Kosten. Die
Umlage von Beratungskosten von vielleicht 100 Euro pro Monat (vor
Steuer) pro beteiligter Praxis spart eine Menge Zeit, Geld und Kraft. Die
dauerhafte Begleitung eines Arztnetzes lasst sich dauerhaft mit weni-
gen tausend Euro per anno realisieren. Eine solche Investition muss fiir
den Aufbau eines Arztnetzes mit mittelstandischem Anspruch selbstver-
standlich sein.

Arztnetze mit geringem Praxisumfang

Als Arztnetze mit geringem Praxenumfang definieren wir Arztnetze
mit 15 bis 50 teilnehmenden Praxen. Diese ,Mini-Netze” zeichnen sich
zumeist durch ein eigenes oder eingekauftes Fachmanagement aus. Die
Situation in solchen Arztnetzen ist stark unterschiedlich. Idealerweise
sind die Informations- und Kommunikationswege kurz, entsprechend ef-
fektiv ist auch die Netzfiihrung strukturiert.

Vorhandene Chancen konnen aufgrund des kleineren Umfanges des
Netzes nicht in vollem AusmaR genutzt werden, allerdings sind auch die
Risiken des Netzes noch beherrschbar.

Es begegnet einem jedoch auch das andere Extrem: Das Management
bemiiht sich, seine eigene Praxis zusdtzlich zum Netz zu betreiben und
verzettelt sich zwischen operativen Aufgaben und strategischer Ausrich-
tung, fiir Innovationen fehlt es an einer angemessenen Entlohnung, es
gibt keine klare Ausrichtung und der glanzende Blick auf die mdgliche
Bedeutung des Arztnetzes verhindert eine pragmatische und zielfiihren-
de Herangehensweise an die sich stellenden Anforderungen und Aufga-
ben. Wichtig sind hier die konsequente Ablosung des Managements von
Aufgaben in der Praxisfiihrung und die Ermdglichung von zielfiihrenden
Investitionen.

GroRe Arztnetze

GrolRe Arztnetze sind gekennzeichnet durch eine Praxenanzahl jen-
seits der Grenze von 100 Praxen. Positiv ist zu bewerten, dass die Fiih-
rung des Arztnetzes im Allgemeinen professionell aufgestellt ist. Bei
dieser Menge von Einzelpraxen ist zumeist eine straffe Fiihrung eta-
bliert, weil das Arztnetz auch gegeniiber seinen Einzelpraxen eine Mo-
nopolstellung einnimmt. Hier treten die angesprochenen Risiken der
Monopolbildung auf, wobei jedoch ein professionelles Management den
Risikoeintritt entsprechend mindert.

Arztnetze mit groRerem Praxenumfang

GrolRere Arztnetze (50-100 Praxen) besitzen bereits feste Struk-
turen in Bezug auf Selektivvertrdge, Rechtsformen der Gesellschaft(en)
und EDV. Professionelles Management ist Pflicht. Problematisch ist
die Struktur der teilnehmenden Praxen, die hdufig zu facharztlastig
ist und die Versorgung in der Flache zugunsten vielfacher indikations-
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orientierter Modelle vernachldssigt. Im Verhiltnis zu kleineren Arzt-
netzen fehlt durch die hohere Anzahl von Praxen die Flexibilitdt bei
der Fiihrung der Einzelpraxen, im Verhdltnis zu groRen Arztnetzen die
Verhandlungsmacht gegeniiber den Kassen und die Fahigkeit zum Ab-
schluss auch spezieller Versorgungsvertrage. Die Situation dieser Praxen
ist eine typische ,stuck-in-the-middle”-Situation, in der diese Netze
gefihrdet sind durch Uberforderung des Managements und Uberschit-
zung der eigenen Situation. Die GroRe des Netzes begiinstigt Ausei-

i
o g

Abb. 4: Die Ziel-Mittel-Analyse steht am Beginn jeder Unternehmung.

nandersetzungen und ,Grabenkimpfe” zwischen teilnehmenden Arzten
untereinander und dem Management {iber Positionen und strategische
Vorgehensweisen. Wichtig ist in dieser Situation eine klare Ausrichtung
des Managements, Offenheit der Fiihrung und Kommunikation sowie die
Bildung bzw. Pflege eines Kerns von Praxisinhabern, die bei aller not-
wendigen Auseinandersetzung die Stabilitat des Netzes in dieser Phase
bewahren.

Wissenschaft

Physician networks - a covert major
resource in medical care

Physician networks are gaining ground in Germany’s medical care.
Yet they lack full professionalisation keeping them from turning their
considerable business advantages into performance. While growing in
numbers and influence, the risk of monopolization and failure must
not be overlooked. Management skills are essential for a successful
startup and growth

Keywords
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Fazit

Arztnetze sind ein erheblicher Faktor in der ambulanten Gesundheits-
versorgung und kdnnen sich durch regionale Konzentration schnell zu
einem Monopol entwickeln, dass sowohl die klinische Versorgung als
auch die Kostentrdger in problematische Situationen bringen kann. Da-
rum ist es angebracht, eine unreflektierte Forderung der Praxisnetze zu
iiberdenken und von den Praxisnetzen Professionalitdt des Managements
und die Einhaltung klarer Vorgaben zu fordern. Ein groRer Teil der rund
700 Praxisnetze wird sich im Bereich zwischen 5 und 50 angeschlossenen
Arztpraxen befinden. Insbesondere Netze mit einer GrofRe von 50 bis 100
Praxen befinden sich in einem schwierigen Stadium. Aber erst hier begin-
nt das Stadium, in dem regionale Konzepte beginnen, sinnvoll zu sein,
um einerseits Potenzial flir umfassende Synergien und auch Marktmacht
aufbauen zu kdnnen. Beim Aufbau eines Arztnetzes ist eine beratende
Begleitung inshbesondere des Managements sinnvoll, bei der Griindung bis
zum Erreichen eines Umfanges von 50 Praxen zwingend notwendig. <<
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Wissenschaft

Jiirgen Eberhard
Tim Ebel

Evaluation von Selektiv-
vertragen — Vorausset-
zungen und Umsetzung

Spatestens seit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz ist
die vertragliche Ausgestaltung der medizinischen Versorgung
auf neue Beine gestellt. Im Sozialgesetzbuch V sind diese
Sdulen in den §§ 63 (Modellvorhaben), 73b (Hausarztzen-
trierte Versorgung), 73c (Besondere ambulante arztliche
Versorgung), 130a (Rabatte der pharmazeutischen Industrie),
137f (Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen
Erkrankungen) und 140a (Integrierte Versorgung) beschrieben.
Mittlerweile, knapp drei Jahre nach Inkrafttreten der Gesetze,
sind fiir alle moglichen Vertragsformen Beispiele oder Umset-
zungsversuche im Markt vorzufinden. Die meisten Erfahrungen
gibt es im Bereich der Rabattvertrage nach §130a zwischen
Krankenkassen und der pharmazeutischen Industrie und hier
vornehmlich der Generikahersteller. Daher liegen auch fiir diese
Vertragsform die meisten Erfahrungswerte und Ergebnisse auch
in Form von Datenmaterial vor.

>> Zahlreiche Veroffentlichungen bestdtigen und belegen den Erfolg
oder Nichterfolg der unterschiedlichen Rabattvertrédge, je nach Betrach-
tungsweise und Perspektive. Generikaunternehmen, allen voran der Ver-
band ,Pro Generika”, stellen die Umsetzung zumindest als bedenklich
dar, wahrend die AOK mit ihrem Vorreiter Dr. Christopher Hermann eine
Erfolgsstory skizziert, mit Einsparungen fiir die gesetzliche Krankenver-
sicherung in GroRenordnungen zwischen 500 Millionen Euro und einer
Milliarde Euro pro Jahr. Aus den Reihen der forschenden Pharmafirmen
sind unterschiedliche Einschatzungen zur Zukunft der Rabattvertrage
fiir patentgeschiitzte Medikamente zu vernehmen. Einerseits kann dies
ein entscheidender Wettbewerbsvorteil gegen Mithewerber sowohl aus
dem Generikaumfeld, als auch bei den anderen patentgeschiitzten Pra-
paraten sein, andererseits driicken die Rabatte zusatzlich auf den Profit,
vor allen nach Verabschiedung des Preisabschlages fiir die Arzneimittel
in Hohe von 16 %. Fiir AuRenstehende ist zu bemerken, dass das Be-
obachten dieser Vertragsform relativ einfach ist - letztendlich geht es
bei allen Vertragen darum, die Kosten in der ambulanten medizinischen
Arzneimittelversorgung zu senken und moglichst alle Vertragspartner
leben zu lassen. Wobei die Prioritdten hier durchaus unterschiedlich
gesetzt sind. Man kdnnte die Evaluation also auf eine reine Kosten-
Nutzen-Betrachtung reduzieren - wichtig ist fiir die Kassen, was sie fiir
die Arzneimittelversorgung zu bezahlen haben.

Unterschiedliche Vertragsformen -
unterschiedliche Betrachtungsweise?

Im bisher beschriebenen Bereich der Kollektivvertrage geniigt es,
fiir die erwdhnte Kostenbetrachtung die Abrechnungsdaten der Lei-
stungserbringer heranzuziehen. Letztendlich findet die Umsetzung
der Rabattvertrdage in der Apotheke statt und nicht beim Arzt - diese

MVF 04/2010 3. Jahrgang 02.08.2010

Abstract

Die Entwicklung im Gesundheitswesen beinhaltet als einen der wesentlichen
regulierenden Faktoren die Umsetzung von Vertrdgen zwischen verschiedenen
Playern. Vertrdge laufen nicht von alleine, es geniigt nicht Inhalte zu verein-
baren und zu unterschreiben. Bereits bei Vertragsschluss muss die Evaluation
mit beriicksichtigt und geplant werden, und zwar nicht erst nach 3 Jahren,
sondern laufend und begleitend. Die passende Quelle fiir die Informationen
richtet sich, ebenso wie die Art und Anzahl der benétigten Informationen
nach der Vertragsform und den Vertragsinhalten. Zur Betrachtung von Selek-
tivvertrigen mit Arzten oder -gruppierungen werden Daten und Auswertungen
aus Stichproben relevanter GroRe, die auch regionale valide Betrachtungen
und Hochrechnungen zulassen, bendtigt. Auswertungen aus Abrechungsdaten
reichen hier nicht aus, da sie das arztliche Verhalten nicht in ausreichendem
MaRe widerspiegeln.

Keywords

Vertrage, Rabattvertrage, Selektivvertrage, Gesundheitssystem, GKV-Wettbe-
werbsstdarkungsgesetz, Datenquelle, Evaluation

sind auch nicht Vertragspartner. Was Arzte im generikafihigen Markt
verordnen, muss nicht identisch sein mit dem, was in Apotheken ab-
gegeben und letztendlich abgerechnet wird. Lediglich im Bereich der
patentgeschiitzten Medikamente und der Verordnungen, die mit Nec-
Aut-Idem gekennzeichnet sind, diirften die Informationen der beiden
unterschiedlichen Datenquellen identisch sein.

Bei Selektivvertragen nach §73b und c werden Vertrdge zwischen
Kostentriigern und Leistungserbringern (Arzten) geschlossen. Gegen-
stand eines Monitorings und/oder einer Evaluation ist in diesen Fillen
das Verordnungsverhalten der Arzte und weniger das Abgabeverhalten
der leistungserbringenden Apotheken. Weitere Kriterien sind die er-
gdnzenden Vertragsinhalte - bei Selektivvertrdgen spielt die Qualitat
der Versorgung eine zentrale Rolle. Durch Vertragsmischformen und
selektive Betrachtungsweisen kann es durchaus Sinn machen, unter-
schiedliche Datenquellen und Perspektiven zur Evaluation heranzuzie-
hen.

Die Auswahl der richtigen Datenquelle

Die Auswahl der Datenquellen, welche zur Betrachtung der Ver-
tragsumsetzung herangezogen werden, kann sich nur danach richten,
wer beeinflusst werden soll und vor allem, welche Vertragsinhalte eine
Steuerungsfunktion haben. Wie oben bereits beschrieben, ist es zur
Evaluation von Rabattvertragen sinnvoll, die Abgabe in den Apotheken
auszuwerten, ggf. einen Abgleich zwischen Medikation und Medika-
mentenabgabe durchzufiihren, um bestimmte Mechanismen im Markt
zu erkennen und mdogliche Beeinflussungsfaktoren in weitere Ausbau-
stufen der Vertrdge einzubeziehen.

Zur Evaluation von Selektivvertrdgen ist es unabdingbar, eine Da-
tenquelle zu wihlen, die das Verhalten von Arzten abbildet und auch
die Betrachtung von Entwicklungen auf Patientenebene zuldsst, um
qualitative Vertragsinhalte wie Entwicklung der Morbiditdt, Begleitdi-
agnosen und -medikation usw. abbilden zu konnen. Weiterhin sollte
man darauf achten, dass die Stichprobe groR genug ist, um auch re-
gionale, fachspezifische oder indikationsbezogene Sachverhalte in
entsprechender Reprdsentativitdt valide darstellen zu kdnnen. Es gibt
einige wenige Anbieter im Markt, die ein Arztepanel unterhalten, in
dem relevante Datenmengen erhoben werden. Das groRte mit einer
Stichprobe von ca. 15.000 teilnehmenden Arzten (entspricht ca. 15
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Konsultation am 02.Feb 07.Apr 20.Apr 12.Mai 10.Juli 13.Aug 07.0kt | 24.Nov 27.Nov
verordnete PZN keine 2754861 keine keine keine 2050640 2050640 2754861 keine
Anz. Verordnungen 1 1 1 1
Nec-Aut-idem nein nein nein nein
zu Lasten von AOK By AOK By AOK By AOK By
B90.9 B90.9 B90.9 B90.9 B90.9 B90.9 B90.9 B90.9
D50.8 D50.8 D50.8 D50.8 D50.8 D50.8 D50.8
D50.9 D50.9 D50.9 D50.9 D50.9 D50.9 D50.9
E04.0 E04.0 E04.0 E04.0 E04.0 E04.0 E04.0
E78.5 E78.5 E78.5 E78.5 E78.5 E78.5 E78.5
E79.0 E79.0 E79.0 E79.0 E79.0 E79.0 E79.0
E89.0 E89.0 E89.0 E89.0 E89.0 E89.0 E89.0
. F32.9 F32.9 F32.9 F32.9 F32.9
gestellte Diagnosen F33.2 F33.2 F33.2 F33.2 F33.2 F33.2 F33.2
J45.9 J45.9 J45.9 J45.9 J45.9 J45.9 J45.9
K59.0
M17.1 M17.1 M17.1 M17.1 M17.1 M17.1 M17.1
M25.59 M25.59 M25.59 M25.59 M25.59
M47.46
M54.19 M54.19 M54.19 M54.19 M54.19 M54.19 M54.19
M81.99
Abb. 1: Datenerhebung im Detail, Quelle: Medimed
% der verordnenden niedergelassenen Arzte) aller Fach- Entwicklung der Lorzaar-Verordnungen
arztgruppen in a'llen Bu‘ndesl'airhl.dern betreibt“die Cege- an Verordnungen im C09C-Markt (BW)
dim-Tochter Medimed. Diese GroRenordnung lasst es zu, 141
auch Hochrechnungen in regionaler Aufteilung fachgrup- B Teilnahme am Vertrag 12.9

penspezifisch durchzufiihren. Wichtig ist auch, dass re-
levante Informationen umfassend erhoben werden, um
moglichst viele Vertragsinhalte detailliert abbilden zu
konnen.

Welche Informationen sind wichtig?

In Abbildung 1 ist beispielhaft zu sehen, wie eine
Datenerhebung im Detail aussehen kann, um Vertrags-
inhalte entsprechend in Auswertungen darstellen zu
konnen. Selbstverstandlich richtet sich die Auswahl
der in einem stdndigen Evaluationverfahren verarbei-
teten Informationen stark nach den Vertragsinhalten.
Standard sind Strukturparameter der Arztpraxen (Arzte,
Fachgruppen, PraxisgroRe usw.) und der Patienten (Al-
ter, Geschlecht, Krankenversicherung und -status usw.),
Vertrdage zur Hausarzt zentrierten Versorgung nach §73b
SGB V benétigen zur sinnvollen und morbiditdtsorien-
tierten Betrachtung zusatzlich das Merkmal, ob der Arzt
am Vertrag der jeweiligen Kasse teilnimmt oder nicht,
dasselbe gilt fiir den erfassten, pseudonymisierten Pati-
enten - ist dieser in den HzV-Vertrag seiner Krankenkas-

124
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Abb. 2: Beispiel: Entwicklung der Lorzaar-Verordnungen
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se eingeschrieben oder nicht. Diese Differenzierung lasst Vergleichs-

gruppen zwischen teilnehmenden und nicht teilnehmenden Arzten und Evaluation of contracts - require-
Patienten zu. Dadurch ist eine bessere Beurteilung der Entwicklungen ments and implementation

bestimmter Parameter und Vertragsinhalte mdglich (siehe beispielhaft

. R Y . As one of the main factors in German healthcare system contracts
fiir das Medikament ,Lorzaar” im HzV-Vertrag Baden-Wirttemberg/ 4

between the players in the healthcare market became more important.

Abb. 2). The benefit which is the expected outcome of these contracts has to be
. monitored. “Contract-Evaluation” as an ongoing process -beginning

Resimee with conclusion of the contract- is one of the most important parts

to manage and develop contracts for the duration. Depending on the

Die Evaluation von Vertrigen ist sehr stark abhingig von den Be- content of the contracts, the adequate data source has to be found -
einflussungméglichkeiten, die sich aus den Vertragsinhalten und den selective contracts with doctors or with doctors associations need a

view on practices including diagnosis- and prescription-information

duReren Umstdnden ergeben. Wichtig ist - neben der von offiziellen o . .
- additional professional methods of data aggregation.

Stellen vorgegeben Bewertung der Selektivvertrdge nach 3 Jahren -
eine standige Beobachtung der Umsetzung ab Vertragsbeginn. Nur so
ist ein rechtzeitiges Erkennen von regulierungsbediirftigen Vertrags-
bestandteilen und eine Steuerung von Vertragen mdglich - fiir alle Keywords

Vertragspartner, sowohl die Krankenkassen als auch die Arzteverbinde cont'racts, discount cor)tracts, healthcare system, data sources, eva-
und -netze. Ebenso sicher ist, dass - neben der Ausformulierung der luation, data aggregation

Vertrdge - das stdandige, begleitende Monitoring ein mal3geblicher Bau-

stein zur erfolgreichen Umsetzung der Vertrdge ist. <<
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Direktvertrage in der
ambulanten Versorgung
— Auswirkungen und die
Frage der ,,Sicherstel-
lung® - Eine Analyse aus
wettbewerblicher Sicht

Das Gesundheitswesen in Deutschland befindet sich in einer
akuten ,Finanzkrise”. Die Finanzierungsliicke wird stetig
groRer. Bereits seit Mitte der 70er Jahre ist die Gesund-
heitspolitik durch Malnahmen der Kostenddmpfung gepragt.
Dennoch konnte eine Steigerung des Beitragssatzes von 8,2
% im Jahr 1970 auf - nach 15,5 % - nun aktuell 14,9 % nicht
verhindert werden. Jede Intervention der Politik im Rahmen
einer ,Gesundheitsreform” hat weitere Interventionen nach
sich gezogen (Interventionsspirale) (vgl. z.B. Oberender/
Hebborn et al. 2006: 67ff.). Ein moglicher Ansatzpunkt zur
Losung der Finanzierungs- und Kostenproblematik ist die Ein-
fiihrung von wetthewerblichen Elementen. Dieser Wettbewerb
kann in unterschiedlichen Interaktionsbheziehungen gestarkt
werden. Als ,Basisbeziehungen” im Gesundheitswesen lassen
sich folgende Interaktionsebenen identifizieren:

e Patient - Leistungserbringer (Behandlungsvertrag)

e Krankenversicherung - Versicherter (Versicherungsvertrag)
e Krankenversicherung - Leistungserbringer (Versorgungs-

vertrag).

Betrachtet man den Leistungsmarkt in der ambulanten
Gesundheitsversorgung, so ist dieser durch eine Besonderheit,
die Kassendrztlichen Vereinigungen, gekennzeichnet.

>> Die Kassendrztlichen Vereinigungen (KVen) iibernehmen die Aufgabe
der Interessenvertretung und -wahrung der im ambulanten Sektor tati-
gen Vertragsarzte gegeniiber den gesetzlichen Krankenversicherungen
(GKVen) (vgl. z. B. Hajen/Paetwo et al. 2000: 130). Kernfunktion ist
dabei das Aushandeln der entsprechenden Vergiitung mit den GKVen
(Luedtke 2007: 107).

Aktuell liegt auch die Sicherstellungsaufgabe in der ambulanten
Versorgung bei den KVen. Die Ubertragung der Sicherstellungsaufgabe
an die KVen im Bereich der ambulanten Versorgung ist nur durch die
historische Entwicklung zu erkldren: Die KVen wurden als Gegenmacht
zum wachsenden Einfluss der Krankenkassen im GKV-System geschaf-
fen (vgl. Herder-Dorneich 1994: 735). Die zunehmende Absicherung der
Bevdlkerung im Pflichtversicherungssystem der GKV und die damit stei-
gende Nachfragemacht der Kassen bei gleichzeitigem Vorliegen eines
Uberangebotes an Arzten fithrte zu HonorareinbuRen der Arzte. Im Jahr
1931 erlieR die Reichsregierung daher eine Notverordnung, welche die
Schaffung von Kassendrztlichen Vereinigungen als dffentlich-rechtliche

Wissenschaft

Abstract

Das deutsche Gesundheitswesen befindet sich in einer ,Finanzkrise®.
Die Leistungsausgaben nehmen, auf Grund des demographischen
Wandels und der Méglichkeiten des medizinischen Fortschritts,
stetig zu. Zeitgleich nimmt die Anzahl der Beitragszahler ab. Der
existierenden Finanzierungsliicke versucht die Politik seit Jahren
durch ,Kostendampfungsgesetze” zu begegnen. Die Einfiihrung
wettbewerblicher Elemente ist ein Ansatzpunkt zur LOsung der
bestehenden Problematik.

In der ambulanten Versorgung ist die Verhandlung und Vereinbarung
von Preisen und Leistungen durch eine Zentralisierung und wei-
testgehende Beschrankung auf Verbandsebene gekennzeichnet. Die
Einfiihrung von Direktvertrdgen hatte unmittelbare Auswirkungen auf
die bestehenden Strukturen und Aufgaben der einzelnen Institutio-
nen und Parteien. Die Sicherstellungsaufgabe der Kassendrztlichen
Vereinigungen (KVen) wiirde auf die Leistungserbringer iibergehen
und iiber Ausschreibungsverfahren konnte dann die Gesundheits-
versorgung in ggf. unterversorgten Gebieten sichergestellt werden.
Direktvertrdge fiihren zu einer zunehmenden Qualitdtsorientierung
und stellen die KVen vor neue Herausforderungen, denen sie sich in
einem wettbewerblichen System stellen miissen.

Keywords

Direktvertrage, Wettbewerb, Sicherstellung

Abb.1: Vertragsebenen, Quelle: in Anlehnung an Cassel/Jacobs 2006: 283

Zwangsorganisationen anordnete (vgl. Oberender/Zerth 2005: 4). Ab
diesem Zeitpunkt fanden Preisverhandlungen auf Verbandsebene und
nicht mehr unmittelbar zwischen Krankenkassen und Arzten statt. Zeit-
gleich wurde die Kontrollfunktion aus dem Versorgungsvertrag auf die
Organisation der KV iibertragen, Vertrdge konnten seitdem nur noch mit
dem Arztekollektiv geschlossen werden. Der Sicherstellungsauftrag der
Kassendrztlichen Vereinigung kann damit als die Folge des korporatis-
tischen Vertragssystems und nicht als urspriingliche Legitimation be-
trachtet werden.

Die Bedeutung der Sicherstellungsfunktion im Gesundheitswesen
wird auch durch die amtierende Bundesregierung erkannt. Bereits im
Koalitionsvertrag wurde festgehalten, dass die Sicherstellung ein ,zen-
trales gesundheitspolitisches Anliegen ist (...)", das ,(...) im Hinblick
auf die demographische und gesellschaftliche Entwicklung an Bedeutung
gewinnt.” (CDU/CSU/FDP 2009: 80). Aussagen dariiber, in welcher Form
die Sicherstellung gewahrleistet werden soll und welche Rolle dabei dem
Vertragswettbewerb zukommt, werden jedoch nicht direkt getroffen.
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Abb. 2: Struktur in der ambulanten Versorgung, Quelle: in Anlehnung an Schu-
lenburg 2005: 82

Vertragswettbewerb und Direktvertrage
im aktuellen System

Direktvertrige zwischen Krankenkassen und Arzten finden im der-
zeitigen System nur begrenzt Anwendung. Ab 2009 wurde die Vergi-
tungs- und Honorierungssystematik der &rztlichen Leistung weiter
zentralisiert. Der Punktwert wird als Orientierungswert bundeseinheit-
lich zwischen der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) und dem
GKV-Spitzenverband verhandelt und festgelegt (&8 87 Abs. 2e SGB V).
.Die Gesamtvertragspartner auf Landesebene wurden zum Abschluss von
gemeinsamen und einheitlichen Honorarvertragen verpflichtet” (Graf
2009: 36). Direktvertrage, als vertragliche Vereinbarungen zwischen
Kostentrdgern und einzelnen Leistungserbringern oder Gruppen von
Leistungserbringern zugunsten eines abgegrenzten Versicherten- und
Patientenkreises, wurden durch den Gesetzgeber in der Vergangenheit
zunehmend ermdglicht. Dennoch spielen Modellvorhaben (88 63-65 SGB
V), Strukturvertrdge (§ 73a SGB V), die Hausarztzentrierte Versorgung
(8 73b SGB V), besondere ambulante &rztliche Versorgung nach § 73c
SGB V, DMPs (§ 137f SGB V) sowie Vertrdge iiber integrierte Versorgung
(88140a ff. SGB V) bisher eine untergeordnete Rolle.

So waren z. B. 2008 6.047 IV-Vertrdge bei der Gemeinsamen Registrie-
rungsstelle zur Unterstiitzung der Umsetzung des § 140d SGB V gemeldet.
Das Ausgabevolumen dieser Vertrage wurde fiir 2008 auf 811 Mio. Euro
geschdtzt, wahrend die Ausgaben der GKV fiir den Bereich Arztpraxen bei
27.739 Mio. Euro lag (Grothaus 2009: 8, Statistisches Bundesamt 2010:
43). Der Anteil des Ausgabenvolumens fiir IV-Vertrdge betrdgt damit we-
niger als 3 % des Gesamtausgabevolumens fiir Arztpraxen.

Grundsatze eines wettbewerblichen
Gesundheitssystems

Der Kern eines liberalisierten Gesundheitssystems besteht zundchst
in der grundsatzlichen Vertrags- und Kooperationsfreiheit zwischen Ko-
stentrdgern und Leistungserbringern (Obernder/Zerth 2007: 398).

Die oben skizzierte korporatistische Struktur ist daher aus marktwirt-
schaftlicher und ordnungspolitischer Sicht abzulehnen. Die korporative
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Verhandlungsldsung stellt de facto ein bilaterales Monopol dar, da sich
sowohl auf der Angebotsseite (KVen), als auch auf der Nachfrageseite
(Krankenkassen ,gemeinsam und einheitlich“) nur jeweils eine Verhand-
lungspartei gegeniiber steht. Es liegt ein strategisches Spiel zwischen
beiden Verhandlungsparteien vor, das neben hohen Zeit- und Transak-
tionskosten vor allem zu wenig flexibel auf Veranderungen der Versor-
gungssituation reagieren kann. Wettbewerb, mit dem Anreiz bessere Lo-
sungen als der Mitwettbewerber anzubieten, aber auch eine dafiir notige
Vertrags- und Kooperationsfreiheit, sowohl auf Seiten der Arzte, als auch
auf Seiten der Krankenkassen, werden nicht zugelassen. Gerade diese
Freiheiten miissen in einem wettbewerblich orientierten Gesundheitssy-
stem etabliert werden.

Um in einem System mit Vertragswettbewerb und Direktvertrdgen
(regionale) Marktmacht zu vermeiden, muss zwangslaufig auch das all-
gemeine Wettbewerbsrecht (Kartellrecht) Anwendung finden. Das Pro-
blem der Arzte, das zur Griindung der KVen fiihrte, lag in der fehlenden
wetthewerblichen Kontrolle der Nachfragemacht der Krankenkassen. Das
Problem der Machtasymmetrie ist bei konsequenter Anwendung des Kar-
tellrechts nur von geringer Bedeutung (vgl. Oberender/Fibelkorn 1997:
66). Flankierend miissen jedoch zum Schutz der Patienten und der dko-
nomisch Schwachen weitere grundsétzliche Regelungen gelten: eine
Versicherungspflicht fiir alle Biirger sowie ein Kontrahierungszwang der
Krankenkassen, d. h. ein Verbot fiir Krankenkassen, bestimmte Versi-
cherte (,schlechte Risiken”) abzulehnen. Der Gesetzgeber muss einen
Regelleistungskatalog definieren, der solidarisch finanziert wird. Zum
Schutz 6konomisch Schwacher, die die Versicherungspramien, die risiko-
dquivalent und im Kapitaldeckungsverfahren, d. h. die Pramien miissen
auch die zu erwartenden Ausgaben decken, erhoben werden, muss der
Staat Transferleistungen (Versicherungsgeld) zur Verfiigung stellen.

Auswirkungen von Direktvertragen -
Direktvertrage und Sicherstellung

Basierend auf der Referenzbasis des oben dargestellten wettbewerb-
lichen Gesundheitssystems ist mehr Vertragswettbewerb in der ambu-
lanten Versorgung zu fordern und einzufiihren. Grundsatzlich miissen
sowohl die Arzte, als auch die Krankenkassen das Recht haben, mit der
jeweils anderen Partei Verhandlungen zu fiihren und individuelle Vertra-
ge abzuschlieRRen. Selbstverstandlich miissen dabei, im Rahmen der kar-
tellrechtlichen und wettbewerblichen Regelungen, Kooperationen und
Zusammenschliisse einzelner Arzte als auch Krankenkassen maglich sein.

Die bisherige Honorierungsfunktion der KVen, der KBV und des GKV-
Spitzenverbandes Bund, wird durch die individuelle Verhandlung von
Preisen zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen ersetzt. Damit
kann der Preis seine Informations- und Steuerungsfunktion ibernehmen
und Anreize fiir das Verhalten von Anbietern und Nachfragern setzen
(vgl. Oberender/Fleischmann 2002: 49). Im Rahmen der Sicherstellung
bedeutet dies, dass keine Bedarfsplanung im herkdmmlichen Sinne mehr
stattfindet und grundsatzlich Niederlassungsfreiheit der Arzte besteht.
Wo bereits ein Uberangebot an Arzten existiert, wird eine Niederlas-
sung nur dann Sinn machen, wenn der Arzt seine Leistungen qualitativ
hochwertiger oder aber preisgiinstiger anbieten kann. Der Ort der Nie-
derlassung wird damit eine individuelle unternehmerische Entscheidung
des Arztes.

Bei freier Marktallokation hat das jedoch zur Konsequenz, dass die
Mengen- und Kapazitdtsplanung iiber den Vertragswettbewerb und Di-
rektvertrage erfolgt und damit regionale Unterschiede die Folge sein
werden. Die Sicherstellungsaufgabe liegt dann grundsétzlich bei den
Vertragspartnern (Arzten und Krankenkassen).
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Kern der ordnungspolitischen Auseinandersetzung mit der Sicherstel-
lung ist die Frage, wie eine institutionelle und organisatorische Losung
aussehen muss, wenn infolge zu geringer Nachfrage eine Kapazitatsvor-
haltung drztlicher Leistungen nicht (ausreichend) erfolgt. Bei der Frage
der flichendeckenden Versorgung handelt es sich um eine normative
Festlegung, die die Verfiigharkeit, die Erreichbarkeit und ggf. auch die
Qualitdt der Leistung vorschreibt.

In einem ersten Schritt kann dieses Ziel dadurch erreicht werden, dass
eine Ablehnung der Behandlung im Notfall unabhdngig von geschlossen
Vertrdgen prinzipiell verboten und damit ausgeschlossen wird. Dennoch
miissen das Ausmal} des Zugangs und der Umfang der Finanzierung ge-
regelt werden. Durch den Staat sind, in 6ffentlicher Diskussion, die ge-
wiinschte Verfiigbarkeit und weitere normative Festsetzungen zu treffen.
Werden diese Grenzen in einer Region unterschritten, ist ein offentli-
ches Ausschreibungsverfahren zu initiieren, an dem die infrage kommen-
den Akteure teilnehmen konnen. Weitere Details der Sicherstellung, wie
die konkrete Ausgestaltung zur Erreichung der vorgeschriebenen Min-
desterreichbarkeit oder Mindesthilfsfristen sowie Preise und Finanzie-
rung, bleiben dabei im Rahmen des Vertragswettbewerbs den Akteuren
tiberlassen. Nach Ablauf einer bestimmten Frist wird die Priifung der
Unterversorgung wiederholt und ggf. ein neues Ausschreibungsverfahren
begonnen. Durch diese Vorgehensweise besteht die Mdglichkeit einer
Sicherstellung unter Abschaffung von Kollektivvertragen.

Vertragsinhalt von Direktvertragen sind neben dem Preis auch Art
und Umfang sowie Qualitdt der Leistung. Die Krankenkassen haben da-
mit auch die Mdglichkeit, Leistungserbringer, die nicht die gewiinschte
Qualitdt erbringen, auszuschlieRen, so dass diese Leistungserbringer
keine Versicherten zu Lasten der Krankenkasse mehr behandeln diirfen.
Um als Vertragspartner der Krankenkassen beriicksichtigt zu werden,
besteht seitens der Leistungserbringer der Anreiz, eine hohere Prozess-
und Ergebnisqualitdt anzustreben. Da Direktvertrdge auch auf die Ver-
sicherten eine Auswirkung in der Hinsicht haben, indem ndmlich die
freie Arztwahl eingeschrénkt ist, wird der Aktionsparameter Qualitdt an
Gewicht gewinnen. Eine Einschrankung der Arztwahl wird dazu fiihren,
dass zum Einen die Krankenkassen mit attraktiven und qualitativ hoch-
wertigen Direktvertragen um die Versicherten konkurrieren. Zum Ande-
ren wird auch der Versicherte fiir die Einschrdnkung seiner Wahlfreiheit
eine entsprechende Erwartungshaltung an die Leistungsfahigkeit des

Angebotes formulieren. Dies wird zu einer deutlich stdrkeren Qualitdtso-
rientierung als bisher fiihren.

Werden die Auswirkungen von Direktvertrdgen auf die KVen zusam-
mengefasst, so ist festzustellen, dass die bisherigen Hauptaufgaben
(Vergiitungs- und Sicherstellungsfunktion) der KVen mit einer konse-
quenten Einfiihrung und Umsetzung von Direktvertragen wegfallen.
Auch die Bedarfsplanung, die bisher von den KVen vorgenommen wurde,
erfolgt zukiinftig dezentral und wiirde somit auch aus dem Aufgaben-
spektrum der KVen fallen.

In einer ersten Analyse kann damit die Schlussfolgerung gezogen
werden, dass die KVen in einem System mit durchgehenden Direktver-
tragen obsolet sind. Diese Aussage greift jedoch zu kurz. Es ist davon
auszugehen, dass die KVen in einem derartigen System weiter existieren
werden, jedoch eine andere Rolle als bisher {ibernehmen miissen. In den
80 Jahren ihrer Existenz konnten sich die KVen eine sonst nicht ver-
gleichbare Kompetenz im ambulanten Sektor erwerben. Dieses Wissen
konnen die KVen im Rahmen eines Systems mit Direktvertrdgen einbrin-
gen. Als Dienstleister und Berater ist eine Neudefinition der Aufgabe
der KVen erforderlich. Erste Schritte in dieser Richtung wurden bereits
mit der Griindung von ,KV-Consults” (z. B. KVWL Consult im Jahr 2003
oder KVNordrhein Consult 2004, in Bayern wird dies von der Tochter
~Gedikom” der KVB wahrgenommen) unternommen. Auch als Unterneh-
men, die die Qualitdt der medizinischen Leistung durch die Vergabe von
Zertifikaten erkennbar machen, kdnnen sich die KVen zukiinftig positi-
onieren.

Das skizzierte wettbewerbliche Modell zur Erfiillung der Sicherstel-
lungsaufgabe mittels Vertragswettbewerb und Direktvertragen impli-
ziert auch Modifikationen und Anpassungen im Rahmen der stationdren
Gesundheitsversorgung und der Krankenhausplanung. Die Aufgabe der
Sicherstellung muss sektoreniibergreifend betrachtet und damit auch
die Versorgung mit stationdren Gesundheitsleistungen in das Modell mit
einbezogen werden.

Die Einfiihrung eines umfassenden Vertragswettbewerbs birgt vor
allem fiir Leistungserbringer Risiken, die bisher auf Grund des be-

Literatur

Cassel,D./Jacobs, K. (2006): Qualitdt und Wirtschaftlichkeit in der Gesundheitsversorgung. In: Wirtschaftsdienst 5/2006, S. 283-288.

CDU/CSU/FDP (2009): Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und FDP.

Graf, J. (2009): Vertragswettbewerb braucht faire Bereinigungsregeln. In: Monitor Versorgungsforschung 2009, 06/09: 36-38.
Grothaus, F.-J. (2009): Entwicklung der integrierten Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland 2004-2008. In: http://www.bgs-register140d.de/dokumente/

Bericht-140d-Aktualisierung.pdf (abgerufen am 21.04.2010).

Hajen,L./Paetow, H./Schumacher, H. (2000): Gesundheitsckonomie. Stuttgart/Berlin/K6ln: W. Kolhammer.
Herder-Dorneich, P (1994): Okonomische Theorie des Gesundheitswesens: Problemgeschichte, Problembereich, Theoretische Grundlagen. Baden-Baden: Nomos.
Luedtke, C. (2007), Ist die Kassendrztliche Vereinigung obsolet? Eine wettbewerbliche Analyse der Auswirkungen von Direktvertrdgen zwischen Krankenkassen

und Leistungsanbietern. In: Friedrich, M./ Schulenburg, J. (Hrsg.): 104-126.

Oberender, P./Fleischmann, J. (2002): Gesundheitspolitik in der sozialen Marktwirtschft. Stuttgart: Lucius & Lucius.

Oberender, P./Fibelkorn, A. (1997): Ein zukunftsfahiges deutsches Gesundheitswesen. Bayreuth: P.C.0-Verlag.

Oberender, P./ Zerth, J. (2005): Zur Zukunft der flichendeckenden Versorgung im deutschen Gesundheitswesen. Gesundheitspolitische Implikationen. Bayreuth.
Oberender, P./Zerth, J. (2007): Weshalb das Gesundheitswesen ein Kartellrecht braucht: ein Pladoyer fiir eine Wettbewerbsordnung im Gesundheitswesen. In:

Ulrich, V./Ried, W. (Hrsg.) (2007): 389-410.

Oberender, P./ Hebborn, A./Zerth, J. (2006): Wachstumsmarkt Gesundheit. 2. Auflage. Stuttgart: Lucius & Lucius.
Schulenburg J. (2005): Praktisches Lexikon der Gesundheitsokonomie. Starnberg: Adis International.
Statistisches Bundesamt (2010): Gesundheit Ausgaben 1995 bis 2008. Wiesbaden.

Monitor Versorgungsforschung 04/2010 49



Wissenschaft

schrankten Wettbewerbs und der Monopolstellung, trotz ungeniigender
Qualitdt oder Wirtschaftlichkeit an der Versorgung teilnehmen konnten.
Derartige Akteure werden zunehmend unter Druck geraten und es wird
eine Marktbereinigung stattfinden, wodurch die Qualitdt im Gesamtsy-
stem erhoht wird.

Da die Festschreibung einheitlicher Preise (Punktwerte) immer
auch Regelungen zur Qualitdt sowie deren Kontrolle notwendig ma-
chen, fordern Vertrdge, bei denen neben der Preiskomponente auch
die Qualitdt der Leistung Vertragsgegenstand ist, die Erhohung der
Transparenz hinsichtlich der Qualitdt und verstdrken damit den Qua-
litatswettbewerb.

Ein Vertragswettbewerb erhoht die Eigenverantwortung aller Teilneh-
mer (Arzte, Krankenkassen und Patienten/Versicherte), aber auch die
Entscheidungs- und Wahlfreiheit. Die Versicherten haben die Mdglich-
keit, sich ein individuelles Versicherungspaket zusammenzustellen und
haben dabei eine Wahlmdglichkeit aus verschieden Krankenversiche-
rungen und ggf. Versorgungsmodellen. Die Krankenkassen konnen die
Leistungserbringer, mit denen sie eine gesundheitliche Versorgung ihrer
Versicherten gewihrleisten wollen, frei wihlen. Auch die Arzte sind in
ihrer Entscheidung frei, mit wem sie eine Vertragsbeziehung eingehen
wollen und ob sie allein oder ggf. im Verbund ihre Chance im Markt
suchen.

Die KVen stehen bei vollstdndiger Umsetzung eines Systems mit Di-
rektvertragen vor der groRten Herausforderung. Ein Paradigmenwechsel
bedeutet fiir die KVen eine neue Definition ihrer Aufgaben und Ziele.
KVen sind dann nicht mehr die Interessenvertretung der Arzte, die in
einem korporatistischen System als Monopolist Verhandlungen fiihren,
sondern sie miissen als aktive Unternehmen Dienstleistungen anbieten,
die fiir ihre Kunden (niedergelassene Arzte) einen Mehrwert bieten. Die-
ser Rollenwechsel bedingt die Einsicht zur Selbstverdnderung und ein
aktives sowie zielgerichtetes Change Management. Welche Leistungen
und welche Konzepte sich durchsetzen, wird sich im Wettbewerb, auch
der KVen untereinander, zeigen.
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Individual contracts in the
outpatient sector - impacts and the
question of securing of health care

services

The german health care system is in a financial crisis. On the one
hand the expenditures for health services are constantly increasing
due to the demographic changes and the medical progress. On the
other hand the number of the contributors is decreasing. Since years
politics has tried to solve this financing problem with laws in order to
restrict cost in the health care system. The implementation of more
competition might be a way to solve this problem.

The outpatient sector is dominated by centralized contracts. The
introduction of contracts, concluded directly between the individual
parties, has immediate impact on the existing structure. The securing
of health care services will be in the hands of health insurances and
physicians and not a duty of the “Kassendrztlichen Vereinigungen
(KVen)” anymore. Individual contracts strengthen quality aspects and
the “KVen” have to face new challenges in a more competitive system.

Keywords

individual contracts, competition, securing of health care services

Ein System mit Direktvertrdgen und einem Vertragswettbewerb kennt
keinen Stillstand und auch keine unangreifbaren Besitzstande. Markt-
positionen, Formen der Leistungserbringung, Angebots- und Nachfra-
gestrukturen befinden sich durch WettbewerbsvorstoRe in einem per-
manenten Wandel. Der Wettbewerb als Such- und Entdeckungsverfahren
fiihrt dabei zu den n&tigen neuen und innovativen Losungen. <<
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Wandel in der Versor-
gung durch Direktvertra-
ge in Zusammenschau
mit der Verflechtung von
Leistungssektoren

Die Versorgungsforschung beschaftigt sich mit der Kranken-
und Gesundheitsversorgung. Die Krankenversorgung wie-
derum kann definiert werden als die Diagnostik, Behandlung,
Betreuung, Pflege bzw. Nachsorge eines erkrankten Menschen
durch medizinisches und nicht-medizinisches Personal im
Rahmen eines rechtlich bzw. gesellschaftlich anerkannten
Gesundheitssystems mit dessen Institutionen. Wenn die Frage
nach einer Versorgung im Raum steht, schlieRt sich fiir den
Juristen die Uberpriifung an, welche Anspriiche die kranken
Menschen haben, was die Versorgung inhaltlich umfasst und
wie sie gestaltet ist.

>> Insoweit gibt das in § 12 Absatz 1 SGB V geregelte Wirtschaftlich-
keitsgebot einen Anhaltspunkt. Dort heiRt es: ,Die Leistungen miissen
ausreichend, zweckmalRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das MaR
des Notwendigen nicht Uberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig
oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen, diir-
fen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht
bewilligen.” Diese Norm verdeutlicht, dass die Kranken- und Gesund-
heitsversorgung bzw. das System der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) zumindest auch vom Anspruch der Versicherten bzw. der zu er-
bringenden Leistung ausgehend definiert wird. Dabei wirkt § 12 Absatz 1
Satz 1 SGB V als Grundnorm des Leistungsrechts nicht nur anspruchsbe-
griindend, sondern auch anspruchsbegrenzend (vgl. Engelhard, in: Juris
Praxiskommentar, SGB V, § 12 Rdn. 14 und 18). Wenn von Anspriichen
die Rede ist, muss auch {iber Kosten gesprochen werden. Angesichts der
regelmdRig aufgezeigten demographischen Entwicklung der Bevdlkerung
und dem kostenintensiven medizinischen Fortschritt ist die Finanzierung
der Gesetzlichen Krankenversicherung eine der gegenwdrtig bedeutsamen
zu l6senden Aufgaben. ,NaturgemdR” gibt es finanzielle Grenzen und im
Rahmen von § 12 Absatz 1 SGB V ist aus juristischer Sicht festzustellen,
dass es verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden ist, wenn die gesetz-
lichen Krankenversicherungen den Versicherten Leistungen nach MalRga-
be eines allgemeinen Leistungskatalogs unter Einhaltung des dort nor-
mierten Wirtschaftlichkeitsgebots anbieten (vgl. Engelhard, a.a.0., § 12
Rdn. 24 m. w. N.).

Andererseits ist die Gesundheit ein grundlegendes Rechtsqut, das al-
len Menschen erhalten werden soll und dementsprechend Prioritdt ge-
nieRt. Im Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und FDP fiir die 17. Legis-
laturperiode heilt es: ,Wir wollen, dass auch in Zukunft alle Menschen
in Deutschland unabhdngig von Einkommen, Alter, sozialer Herkunft und
gesundheitlichem Risiko weiterhin die notwendige medizinische Versor-
gung qualitativ hochwertig und wohnortnah erhalten und alle am medi-

Wissenschaft

Abstract

Die Kranken- und Gesundheitsversorgung ist und wird im zuneh-
menden MaRe durch Direktvertrdge gepragt werden. Dies gilt inshe-
sondere dann, wenn die Leistungserbringer Direktvertrage mit den
ihnen zur Verfligung gestellten weiteren Instrumentarien nutzen,
um die Sektorengrenze zu iiberwinden. Aus Sicht der Patienten mag
es ein groRer Vorteil ein, dass ein- und dieselben Arzte die vor- und
nachstationdrer Behandlung sowie die stationare Behandlung selbst
durchfiihren. Auch fiir die Leistungserbringer im Gesundheitswesen
konnen sich qualitative Verbesserungen und die ErschlieRung von
Effizienzreserven ergeben. Damit erscheint der Ansatz, im Wege des
Wettbewerbs und der Durchbrechung althergebrachter Strukturen das
System der gesetzlichen Krankenversicherung zu verbessern sowie
finanziell zu konsolidieren, erfolgversprechend.

Keywords

Direktvertrage, Verflechtung von Leistungssektoren, Strukturwandel.

zinischen Fortschritt teilhaben kdnnen” (Koalitionsvertrag zwischen CDU,
CSU und FDP, 17. Legislaturperiode, Ziffer 9.1, Seite 85). Um die Finan-
zierbarkeit des Gesundheitswesens zu gewahrleisten bzw. die ,Unterfinan-
zierung” auszugleichen, kann aus dkonomischer Sicht beispielsweise an
die Anhebung des Beitragssatzes, die Erhebung von Zuzahlungen und/
oder die Erhohung des steuerfinanzierten Zuschusses gedacht werden;
auch werden ,Priorisierung und Rationierung als Methoden zur Sicherstel-
lung einer bedarfsgerechten Versorgung” diskutiert (vgl. Beske, Bedarfs-
gerechte Gesundheitsversorgung bei begrenzten Mitteln, Seite 5, 15 ff).

Ein weiterer Ansatz, eine qualitativ hochwertige, dem medizinischen
Standard entsprechende Versorgung in einem addquaten finanziellen Rah-
men zu gewahrleisten, ist es, Effizienzreserven durch organisatorische
strukturelle Verdanderungen herbeizufiihren. Auch diesen Weg beschreitet
der Gesetzgeber seit vielen Jahren, beispielsweise durch die an dieser
Stelle zu diskutierenden Direktvertrdge. Diese haben selbstverstandlich
einen malgeblichen - rechtlich wie tatsachlich - Einfluss auf die Ver-
sorgungssituation. Direktvertrdge stehen - unbeschadet der parallelen
Existenz beider Ansétze - einer kollektivvertraglichen Versorgung nahezu
diametral entgegen und sind geeignet, einen Strukturwandel im Gesund-
heitswesen bzw. der Gesundheitsversorgung herbeizufiihren. Die Frage,
ob auf diese Art und Weise de facto Kosten eingespart werden, muss an
dieser Stelle ebenso dahinstehen. Ein wettbewerblicher Ansatz, wie er
mit Direktvertrdgen verfolgt werden kann, wenn sie nicht allen Leistungs-
erbringern offen stehen, scheint aber grundsétzlich geeignet, Effizienz,
Qualitdat und Kostensenkung der Versorgung zu steigern. Direktvertrage
sind aber nur eines der beiden besonders wichtigen vom Gesetzgeber vor-
gehaltenen organisatorischen Elemente, die die Krankenversorgung nach-
haltig bzw. strukturell verandern kénnen. Das weitere Element ist die vom
Gesetzgeber ebenfalls seit vielen Jahren vorangetriebene Verflechtung der
Leistungssektoren bzw. die ,Aufweichung” der Grenzen zwischen ambu-
lanter und stationdrer Versorgung. Diese Aufhebung der Sektorengrenze in
Zusammenschau mit der Einfiihrung von Direktvertrdagen soll nachfolgend
naher beleuchtet werden. Es zeigt sich, dass aus der Kombination von
Direktvertragen und der Verflechtung der Leistungssektoren das System
der gesetzlichen Krankenversicherung strukturell verdandert werden kann
mit nachhaltigem Einfluss auf die Versorgungsstruktur.

Die Versorgung der in der gesetzlichen Krankenversicherung befind-
lichen Versicherten erfolgt nach wie vor hauptséchlich im Rahmen der
kollektivvertraglich geregelten Versorgung. Parallel hat der Gesetzgeber
im Rahmen mehrerer Reformvorhaben das auf Wettbewerb ausgerichtete
System der Direktvertrdge eingefiihrt. Beide im Ansatz und Ausgangs-
punkt recht unterschiedlichen Konzepte werden parallel ,gelebt”, so dass
von einem dualen System gesprochen werden kann (vgl. Ehlers/Bitter,
Rechtliche Rahmenbedingungen fiir Direktvertrdge, Seite 211).
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Kollektivvertragliche Versorgung

Am historischen Anfang der gesetzlichen Krankenversicherung war der
Finzelvertrag der Regelfall. Seinerzeit waren die Arzte auf Vertragsab-
schliisse angewiesen, die wirtschaftliche und berufliche Abhdngigkeit der
Arzte von den Krankenkassen war immens. Ab dem Jahre 1932 schrieb
der Gesetzgeber Kollektivvertrage zwingend vor. Das Einzelvertragssy-
stem wurde durch das uns heute noch bekannte Kollektivvertragssystem
mit Errichtung von Kassendrztlichen Vereinigungen als Vertragspartnern
der Krankenkassen abgeldst. Die Berechtigung zur Teilnahme an der ver-
tragsarztlichen Versorgung war seither von einer Zulassung abhdngig. Ge-
genwdrtig ist die ambulante vertragsdrztliche Versorgung (noch) durch
Kollektivvertrdge gepragt. Klassisches Merkmal des Kollektivvertragssy-
stems in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung ist die ,Vierecks-
beziehung®. Diese ldsst sich vereinfacht grafisch wie folgt darstellen (Abb.
1).

Diese ,Vierecksbeziehung” besteht aus den beteiligten Vertragsérzten,
Kassendrztlichen Vereinigungen, denen der Sicherstellungsauftrag ob-
liegt, den Krankenkassen und den Versicherten. Die Krankenkassen haben
gegeniiber den Vertragsérzten keinen Anspruch auf Leistung. Umgekehrt
haben die Vertragsarzte gegeniiber den Krankenkassen keinen Honoraran-
spruch. Diesen haben sie vielmehr gegeniiber den jeweiligen Kassendrz-
tlichen Vereinigungen, bei denen eine Pflichtmitgliedschaft besteht. Die
Krankenkassen und die Kassendrztlichen Vereinigungen wiederum sind
durch Kollektivvertrdge gebunden. Im Rahmen der Direktvertrdge stellen
sich die Leistungsbeziehungen naturgemaR anders dar.

Direktvertrage

Im Zuge eines vom Gesetzgeber sukzessive angestrebten Systemwan-
dels in der Gesundheitsversorgung hat dieser das Recht der Direktvertrdage
im Rahmen einer Stufengesetzgebung zunehmen perfektioniert. An dieser
Stelle sei nur auf das GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) vom 14.11.2003,
das Gesetz zur Anderung des Vertragsarztrechts und anderer Gesetze (Ver-
tragsarztrechtsinderungsgesetz — VAndG) zum 01.01.2007 und an das
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) zum 01.04.2007 erinnert.
Als Beispiele von Direktvertrdgen seien die integrierte Versorgung, &8
140 a ff. SGB V, freiwillige Rabattvertrdge gemaR § 130 a Abs. 8 SGB V,
die Hausarztzentrierte Versorgung gemaR § 73 b SGB V und die ambulante
Behandlung im Krankenhaus nach § 116b Abs. 1 SGB V erwdhnt. Die
Intention des Gesetzgebers geht unter anderem hin zu einer Einfiihrung
und Intensivierung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversi-

KV
Vertragsirzte  _Pflichtmitgliedschaft  (gjcherstellungs-
Honoraranspruch auftrag)
f?frf]‘ lgeiSS: Kollektiv-
i vertrdge
Versicherter Krankenkasse

Mitgliedschaft

Abb. 1: Vierecksbeziehung

cherung. Bei einem Direktvertrag konnen sich die Rechtsbeziehungen auf
drei Beteiligte reduzieren, was sich grafisch vereinfacht wir folgt darstellt
(Abb. 2).

Bei diesem zugegebenermaRen vereinfachten Modell entfdllt die Zwi-
schenschaltung der Kassendrztlichen Vereinigungen. Der Sicherstellungs-
auftrag geht auf die Krankenkassen iiber. Es liegt aber auf der Hand und
findet sowohlim SGB V als auch in der Praxis seinen Niederschlag, dass die
Krankenkassen zumindest nicht nur mit ,einzelnen, zur vertragsdrztlichen
Versorgung zugelassenen Arzten und Zahnirzten”, sondern auch ,deren
Gemeinschaften” sowie sonstigen ,groReren Einheiten” - wie beispiels-
weise Managementgesellschaften - Vertrdge abschlieRen kdnnen (vgl. nur
§ 140b Abs. 1 SGB V). Das auch historisch begriindete Erfordernis der

Vertrdge

Arzte Krankenkassen

Sachleistung Mitgliedschaft

Versicherte

Abb. 2: Dreiecksbeziehung

Biindelung des Angebots der Versorgungsleistungen steht praktisch wie
rechtlich auRer Frage und mag fiir die Kassendrztlichen Vereinigungen in
der Form von Dienstleistungsgesellschaften auch eine Funktion in einem
zukiinftig moglicherweise ausschlieRlich vertraglich geregelten System
gewdhrleisten. Im Bereich der ambulanten vertragsdrztlichen Versorgung
ist flir die Teilnahme an Direktvertrdgen die vertragsarztliche Zulassung
nach § 95 SGB V erforderlich. Im Bereich der Hilfsmittel hat der Gesetzge-
ber (bereits) auf das Erfordernis der Zulassung verzichtet und diese durch
die Notwendigkeit des Abschlusses von Versorgungsvertrdgen ersetzt (88
126 ff. SGB V).
Verflechtung der Sektoren

Das zweite wesentliche Element, mit dem der Gesetzgeber in
Deutschland beabsichtigt, einen Strukturwandel herbeizufiihren, ist
die Erhohung der Transparenz zwischen den Sektoren stationdrer und
ambulanter Behandlung. Dies wird die Krankenversorgung nachhaltig
verindern, da Patienten von denselben Arzten sowohl ambulant wie
stationdr behandelt werden kdnnen. Der Gesetzgeber erhofft sich durch
die Nutzung der personellen wie sachlichen Ressourcen der stationdren
Institutionen eine verbesserte qualitative und ggf. auch kostengiin-
stigere Versorgung der gesetzlich Versicherten. Drei Rechtsinstitute
sollen nachfolgend beschrieben werden, die deutlich werden lassen,
dass sich die Krankenversorgung durch den geplanten Strukturwandel
des Gesetzgebers gerade aus Sicht des Patienten nachhaltig fiir diesen
verdandern kann, wenn ,,am Markt” unbeschadet des dualen Systems die
Gesetzvorhaben Realitdt werden.

GIRRIARIGS SPETgesLHTY

GemadR § 115b SGB V besteht die Option, zugunsten von zugelassenen
Krankenhdusern im Wege eines Vertrages diesen den Leistungsbereich der
ambulanten Operationen und sonstigen stationsersetzenden Eingriffe zu
ermoglichen. Es handelt sich um einen Normvertrag gemaR § 115b Abs. 1
SGB V der gemeinsamen Selbstverwaltung auf Bundesebene, der neben der
Eingriffkatalogisierung eine einheitliche Vergiitung und MaRnahmen zur
Sicherung der Qualitdt umfassen soll. Vertragspartner der dreiseitigen Ver-
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einbarung sind der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Berufsverbdnde der Krankenhaustrager
gemeinsam und die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen. Wesentliche
Vereinbarung ist der AOP-Vertrag (ambulantes Operieren im Krankenhaus)
einschlieRlich des AOP-Kataloges und der Qualitdtssicherungsvereinbarung.

Ambulante Behandlung im Krankenhaus § 116b SGB V

Neben der in § 115b SGB V geregelten Mdoglichkeit ambulant durch-
filhrbarer Operationen und sonstiger stationsersetzender Eingriffe ertff-
net § 116b SGB V die Durchfiihrung ambulanter Behandlungen im Kran-
kenhaus. Dabei sind im Rahmen von § 116b SGB V zwei unterschiedliche
Varianten zu unterscheiden.

§ 116b Abs. 1 SGB V: Kombination mit DMP

Nach § 116b Abs. 1 SGB V kdnnen Krankenkassen oder ihre Landes-
verbande mit zugelassenen Krankenhdusern, die an der Durchfiihrung von
Disease-Management-Programmen nach § 137 g SGB V teilnehmen, Ver-
trdge liber die ambulante &rztliche Versorgung schlieRRen. Voraussetzung
ist aber, dass in den Vertrdgen zu den Disease-Management-Programmen
entsprechende Anforderungen an die ambulante Leistungserbringung ge-
stellt werden. Bei Kombination der Institute Direktvertrag und Aufhebung
der Sektorengrenzen wird eine neue Versorgungssituation geschaffen.
Vertragliche Strukturen und die Einbeziehung von Krankenhdusern in die
ambulante &rztliche Versorgung bilden eine innere Einheit bei der vom
Gesetzgeber letztlich angestrebten Modernisierung. Der Riickgriff auf Ver-
trige ermoglicht den Ubergang zu Wettbewerb, z. B. mit Einkaufsmodel-
len, Case-Management und flexiblen Versorgungsformen. Das System der
nachrangigen Teilnahme von Krankenhdusern an der ambulanten Versor-
gung - zuvor vor allem im Wege der Ermdchtigung - wird umgestaltet.
Aufgrund der Anbindung an Disease-Management-Programme ist an dieser
Stelle gewdhrleistet, dass die ambulante Leistungserbringung im Kran-
kenhaus nicht zum Regelfall wird.

§ 116b Abs. 2 SGB V: Spezifischer Katalog
zur ambulanten Behandlung im Krankenhaus

Letzteres gilt auch im Bereich der in § 116b Abs. 2 SGB V geregelten
Fallkonstellation. Danach kann ein zugelassenes Krankenhaus zur ambu-
lanten Behandlung katalogartig erfasster hochspezialisierter Leistungen,
seltener Erkrankungen und Erkrankungen mit besonderen Krankheitsver-
ldufen, bestimmt werden, wenn es einen entsprechenden Antrag stellt.
Der Katalog zur ambulanten Behandlung ist in § 116b Abs. 3 SGB V gere-
gelt und kann durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ergdnzt werden,
§ 116b Abs. 4 SGB V. Die in § 116b Abs. 2 SGB V geregelte Alternative
scheint aus dem vorliegenden Zusammenhang herauszufallen, da es sich
ja eben nicht um einen Direktvertrag handelt. Interessant ist aber, dass
urspriinglich auch im Bereich von § 116b Abs. 2 SGB V vorgesehen war,
dass Krankenkassen mit zugelassenen Krankenhdusern Vertrdge iiber die
ambulante Erbringung katalogartig erfasster hochspezialisierter Leistun-
gen abschlieRen. Nachdem die Krankenkassen aber von der Mdglichkeit
zum Vertragsabschluss in dieser Konstellation keinen Gebrauch gemacht
haben, hat der Gesetzgeber mit dem GSK-WSG eine Anderung dahinge-
hend vorgenommen, dass nunmehr auf entsprechenden Antrag des Kran-
kenhaustragers die Landesbehdrde ein zugelassenes Krankenhaus zur am-
bulanten Behandlung ,bestimmen” kann. Uber die Griinde bzw. Motive,
die seinerzeit nicht zu freiwilligen Vertragsabschliissen gefiihrt haben,
soll an dieser Stelle nicht spekuliert werden. In jedem Fall wird deutlich,
dass die Einfiihrung eines ,Direktvertragssystems” mit Aufhebung der
Sektorengrenze durchaus auf Schwierigkeiten treffen kann.

InteqaRnte Varsp Ak ke TRilzULASRUING.

Unbeschadet der vorstehenden Regelungen hat der Gesetzgeber zu-
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gelassenen Krankenhdusern weitergehende Mdglichkeiten erdffnet, durch
die Kombination von integrierter Versorgung, der Griindung von Medizi-
nischen Versorgungszentren und der Beschéftigung von ein und densel-
ben Arzten sowohl im stationdren wie auch im ambulanten Bereich, die
Sektorengrenze altbekannter Art aufzuheben. Die einzelnen Elemente die-
ser Option und deren Kombination stellt sich wie folgt dar:
Integrierte Versorgung

Das Rechtsinstitut der integrierten Versorgung ist geregelt in den 88
140a ff. SGB V. Das Gesetz enthlt in § 140a Abs. SGB V keine ausfiihr-
liche Beschreibung der integrierten Versorgung. Es beschreibt den Kern
der integrierten Versorgung, demzufolge Krankenkassen mit abschlieRend
in & 140b SGB V aufgezdhlten Vertragspartnern ,Vertrdge iiber eine ver-
schiedene Leistungssektoren iibergreifende Versorgung der Versicherten
oder eine indisplindr-fachiibergreifende Versorgung” abschlieRen kénnen.
Krankenhduser bzw. deren Trdger sind potenzielle Vertragspartner der in-
tegrierten Versorgung, § 140b Abs. 1 Ziff. 2 SGB V.

Medizinisches Versorgungszentrum

Die gesetzliche Definition des Medizinischen Versorgungszentrums lau-
tet gemaR § 95 Abs. 1 S. 2, 3 SGB V: ,Medizinische Versorgungszentren
sind fachiibergreifende arztlich geleitete Einrichtungen, in denen Arzte,
die in das Arztregister nach Absatz 2 S. 3 eingetragen sind, als angestellte
oder Vertragsdrzte tdtig sind.” Medizinische Versorgungszentren nehmen
an der drztlichen Versorgung teil, § 95 Abs. 1 S. 1 SGB V. Im vorliegenden
Zusammenhang ist von Interesse, dass unter anderem Krankenhduser zu
den griindungsberechtigten Leistungserbringern zdhlen. Nach einer Ver-
offentlichung der Kassendrztlichen Bundesvereinigung aus dem Jahre
2010 wurden bis dato insgesamt 1.206 Medizinische Versorgungszentren
gegriindet, 451 von Krankenhdusern (KBV, Medizinische Versorgungszen-
tren, Seite 2). Die Motivation aus Krankenhaussicht, ein Medizinisches
Versorgungszentrum zu griinden, ist erheblich. Zum einen steigt der Wett-
bewerbsdruck auf dem stationdren Sektor u. a. im Zusammenhang mit der
DRG-Einfiihrung sowie steigenden Personalkosten. Die nachfolgend noch
beschriebene Mdglichkeit der gleichzeitigen Tatigkeit von angestellten
Arzten im Krankenhaus und im MVZ ermdglicht zudem die Eréffnung neuer
Geschaftsfelder. Letztlich verbessern sie auch ihre Wettbewerbssituation
im Vergleich zu anderen Wettbewerbern im stationdren Sektor.

Teilzulassung, Vertragsarzt als Krankenhausarzt

Die Institute ,integrierte Versorgung” und ,Medizinisches Versorgungs-
zentrum* sind in Zusammenschau mit zwei wesentlichen Anderungen der
Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte (Arzte-ZV) aufgrund des VAndG zu
sehen. Nicht zuletzt aufgrund zweier maRgeblicher Anderungen der Arzte-
ZV ist den Krankenhdusern die Mdglichkeit erdffnet worden, tber die in-
tegrierte Versorgung mittels MVZ in den ambulanten Sektor vorzudringen,
ohne dass wirklich einschrankende Kriterien, wie sie in den §§ 115b, 116b
SGB V geregelt sind, ausgemacht werden kdnnen. Es handelt sich zum ei-
nen um die Erlaubnis, dass Vertragsarzte auch als angestellte Krankenhau-
sirzte arbeiten kdnnen (§ 20 Abs. 2 S. 2 Arzte-ZV), zum anderen um die
Mdglichkeit, dass Vertragsarzte berechtigt sind, ihre Versorgungsauftrage
auf die Hilfte des Versorgungsauftrages zu beschrinken (§ 19 a Arzte-ZV).
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Es war ein vom Bundessozialgericht begriindeter Grundsatz, dass sich
die gleichzeitige Tatigkeit als Vertragsarzt und als angestellter Kranken-
hausarzt aufgrund der Gefahr einer Interessenkollision ausschlieRen. Das
Bundessozialgericht hat mit Urteil vom 05.11.1997, Az. 6 RKa 52/97
(abgedruckt in NJW 1998, S. 3442 f.), ausgefiihrt, dass sich Patienten
bzw. Versicherte nach Beendigung der stationdren Behandlung ,gendtigt”
sehen konnten, die sich anschlieBende ambulante Behandlung bei ihren
konkret behandelnden und gleichzeitig zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassenen Krankenhausdrzten fortzusetzen. Auch sei die Gefahr auszu-
machen, dass Arzte aus nicht sachgerechten Griinden Behandlungsschritte
vom stationdren in den ambulanten Sektor und umgekehrt verlagerten.
Diese Rechtsprechung des Bundessozialgerichts war ein Hindernis fiir die
Griindung von Medizinischen Versorgungszentren durch Krankenhaustra-
ger, das mit dem VAndG mit Wirkung zum 01.01.2007 beseitigt worden
ist (vgl. Bdune/Meschke/RothfuR, Kommentar zur Zulassungsverordnung,
§ 20 Rdn. 24 ff.). In § 20 Abs. 2 S. 2 Arzte-ZV heiRt es: ,Die Titigkeit
in oder die Zusammenarbeit mit einem zugelassenen Krankenhaus nach §
108 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder einer Vorsorge- oder Re-
habilitationseinrichtung nach § 111 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
ist mit der Tatigkeit des Vertragsarztes vereinbar.”

Die Mdglichkeit sowohl als zugelassener Vertragsarzt als auch als an-
gestellter Krankenhausarzt tatig zu sein, wdre natiirlich wertlos, wenn
einem Vertragsarzt nicht genug Zeit verbliebe, um als angestellter Kran-
kenhausarzt tdtig sein zu konnen. Um hier ggf. Abhilfe zu schaffen, ist
nunmehr in § 19 a Abs. 2 Arzte-ZV geregelt, dass die Berechtigung des
Arztes besteht, ,durch schriftliche Erklarung gegeniiber dem Zulassungs-
ausschuss seinen Versorgungsauftrag auf die Halfte des Versorgungsauf-
trages nach Absatz 1 zu beschranken.”

Die vorstehenden Ausfiihrungen verdeutlichen, wie nachhaltig die
Kranken- und Gesundheitsversorgung bei zunehmender Nutzung der
vom Gesetzgeber zur Verfiigung gestellten Instrumentarien der Direkt-
vertrage und der Institute, die die Aufhebung der Sektorengrenze er-
moglichen, verdndert werden kénnen. Aus Sicht der Patienten kann es
ein groRer Vorteil sein, dass die vor- und nachstationdre Behandlung
sowie die stationire Behandlung selbst durch ein und dieselben Arzte
durchgefiihrt wird. Das System der gesetzlichen Krankenversicherung
insgesamt kann dariiber hinaus durch diese Institute Vorteile in den
Bereichen Qualitdt und ErschlieBung von Effizienzreserven haben. Vo-
raussetzung ist aber, dass die Moglichkeit der Direktvertrdge und die
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Changes in the healthcare sector
and the integration of the health
care spectrum

The health care system is affected more and more by selective
contractual agreements. This applies specifically to contractual
agreements, by which the divide between in-patient and out-patient
care is deregulated. From a patients view it is beneficial when the
physician responsible for the treatment carries out the medical
examination before and after the treatment as well. Furthermore
health service providers are enabled to generate more quality and
efficiency. Therefore it is promising that competition in the health
care sector leads to improvement in the statutory health insurance
and to more cost-effectiveness.
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Durchbrechung der Sektorengrenze in der Praxis auch erfolgt. Abzu-
warten bleibt die weitere Tatigkeit des Gesetzgebers. Die Signale im
Koalitionsvertrag sind vielschichtig. Dort heiRt es unter Anderem: ,Wir
wollen, dass das allgemeine Wettbewerbsrecht als Ordnungsrahmen
grundsdtzlich auch im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
Anwendung findet ... Die Freiberuflichkeit der drztlichen Tatigkeit
ist ein tragendes Prinzip unserer Gesundheitsversorgung und sichert
die Therapiefreiheit ... Medizinische Versorgungszentren (MVZ) sollen
nur unter bestimmten Voraussetzungen zugelassen werden. Der Pro-
zess einer besseren Verzahnung der Sektoren wird fortgesetzt. Dabei
ist es unser Ziel, das bestehende Belegarztsystem beizubehalten und
zu stdrken. Das Verfahren, das die Zulassung von Krankenhdusern zur
ambulanten Versorgung bei hochspezialisierten Leistungen, seltenen
Erkrankungen und Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen
regelt, wird kritisch {iberpriift und gegebenenfalls prazisiert ...” (Koa-
litionsvertrag, Seite 87, 88, 89). Insoweit gilt es die nachste Gesund-
heitsreform abzuwarten.
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