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Begriiflung

Klaus Knabner

Meine sehr geehrten Damen und Herren,

im Namen von Bayer Health Care heife ich Sie herzlich willkommen zu den 13.
Bad Orber Gespréchen tiber kontroverse Themen im Gesundheitswesen. Wie Sie
bei der Einladung gemerkt haben, so haben wir das Programm zeitlich etwas
vorverlegt und gestrafft. Wir beginnen an diesem Donnerstag deutlich frither
und steigen direkt in das Arbeitsprogramm ein — wir werden das Symposion
aber schon am Freitagnachmittag beenden und er6ffnen Ihnen damit die Mog-
lichkeit, entweder ein komplettes Wochenende in der Hauptstadt zu genieflen
oder die Heimreise anzutreten. Wir glauben, dass diese Programmstraffung an-
gesichts der Arbeitsintensitét, mit der jeder von Ihnen konfrontiert ist, auf Ihre
Zustimmung stoBt.

,,Kontroverse Themen im Gesundheitswesen‘ — das ist traditionell die Gene-
raliiberschrift der Bad Orber Gespréche. Bei diesem Symposion wollen wir uns
mit ,,Qualitdtssicherung und Patientennutzen beschiftigen. Das klingt auf den
ersten Blick tiberhaupt nicht strittig. Wem sonst als dem Patienten sollen alle
Bemiihungen der Medizin niitzen? Was anderes als Qualitit sollen Arzte und
andere Leistungserbringer dem Patienten angedeihen lassen?

Nun, meine Damen und Herren,

die Antwort darauf war so lange trivial, wie der Grundsatz galt. ,,Wer heilt, hat
Recht.” Dieser Grundsatz ist aber auch innerhalb der Medizin lidngst gehorig ins
Wanken geraten. Die Medizin und die mit ihr verwandten Disziplinen der ge-
sundheitlichen Versorgung sind seit Jahren einem Druck zur 6ffentlichen Rech-
tfertigung ausgesetzt, mit welchen Methoden, mit welchen Prozeduren und mit
welchen Nachweisen ihrer Niitzlichkeit Diagnostik und Therapie betrieben wer-
den. Diese Debatte hat viele Aspekte: zum einen die gliicklicherweise zur Ver-
fugung stehende Methodenvielfalt, die Wettbewerb auslost. Zum zweiten natiir-
lich auch die Tatsache, dass fast keine Medizin ohne Risiko ist. Zum dritten die
Diskussion {iber Innovationen. Schlussendlich die Frage nach der Okonomie:
Was bekommen wir fiir den Preis, den wir bezahlen? Oder auch in einer anderen
Variante: Wie viel Okonomie vertrigt die Medizin, wenn man unter Okonomie
— einseitig verkiirzend — primédr Sparpolitik versteht?

Was der Gesetzgeber und das Bundesgesundheitsministerium mit der Quali-
tatssicherung im Gesundheitswesen intendiert haben, wird Herr Franz Knieps,
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der Leiter der Abteilung Gesundheitsversorgung und Krankenversicherung, dar-
legen. Herzlich willkommen, Herr Knieps. Seit Jahren ist sichtbar, dass die
Gesundheitspolitik parteieniibergreifend auf mehr Wettbewerb in der Gesund-
heitsversorgung setzt. Zum einen, um Medizin fiir alle bezahlbar zu halten, zum
anderen aber auch, um die Akteure zu einem Wettstreit um die bessere Medizin
zu bewegen. Und schlieBlich ist es ein Ziel, die Sektorengrenzen in unserem Ge-
sundheitswesen zu iiberbriicken — das erfordert es wiederum, dass auch eine sek-
toreniibergreifende Qualititssicherung stattfindet.

Vielfach hat sich der Sachverstindigenrat fiir das Gesundheitswesen mit der
Qualitit der Gesundheitsversorgung in Deutschland auseinandergesetzt. Die
wohl markantesten und besonders kontrovers diskutierten Beitrdge lieferte der
Sachverstindigenrat im Sommer 2001 mit seiner These von der ,,Uber- Unter-
und Fehlversorgung*. Ich freue mich Herrn Professor Matthias Schrappe zu be-
griilen, der als Mitglied des Sachverstindigenrates eine kritische Bestandsauf-
nahme machen und die Empfehlungen des Rates zur Organisation und Ausges-
taltung der Qualitétssicherung darlegen wird.

Qualititssicherung im Krankenhaus ist heute ldngst zu einem Standard ge-
worden. Allerdings sind dieser Standard und vor allem die Transparenz iiber
Qualitit keineswegs einheitlich. Zur Normalitit sind inzwischen die Publikatio-
nen der Bundesgeschiftsstelle Qualititssicherung (BQS) geworden. Aber langst
haben sich in Sachen Qualititssicherung und Transparenz Vorreiter herausgebil-
det: Als einen dieser Vorreiter begriiie ich Privatdozent Dr. Thomas Mansky
von den Helios-Kliniken.

Einer der groflen Wettbewerber von Helios — zumindest in der Hauptstadt —
sind die Vivantes-Kliniken in kommunaler Tragerschaft. Ich heifle Joachim Bo-
velet herzlich willkommen, der zur Qualititssicherung und zum Qualitdtsmana-
gement in einem Krankenhaus mit 6ffentlicher Trégerschaft sprechen wird.

»,Premiumversorgung durch das KV-System* — das klingt nach einem Wider-
spruch in sich. KV-Versorgung basiert zunichst auf Kollektivvertrdgen, in de-
nen alles einheitlich und gemeinsam geregelt ist — im Idealfall alles gleich gut.
Im schlechteren Fall mittelmifig oder heterogen. Dass Kassenirztliche Vereini-
gungen jedoch daran arbeiten, in der ambulanten Versorgung Premiumsegmente
zu definieren, kann zumindest fiir ganz Deutschland noch als ein Novum gelten,
ist aber in Bayern Bestandteil einer konsequenten Vertragspolitik, die auf
Mehrwert fuir Patienten und Mehrertrag fiir Vertragsarzte abzielt. Wie das funk-
tioniert, wird der Vorsitzende der KV Bayern, Dr. Axel Munte, darlegen, den
ich hiermit willkommen heifie.



Die Qualitit der drztlichen Versorgung zu sichern, ist die Kernaufgabe der
Arztekammern: das gilt fiir ihren mittelbaren Einfluss auf die 4rztliche Ausbil-
dung, ihre Zustindigkeit fiir die Weiterbildung und die lebenslange Fortbildung
der Arzte. Noch gilt es als Novum, dass Arzte ihre Fehler thematisieren und nun
eine systematische Diskussion beginnen, wie sie aus ihren Fehlern lernen kon-
nen. Die Implementation einer neuen, repressionsfreien Fehlerkultur innerhalb
der Arzteschaft ist ein besonderes Anliegen von Dr. Giinther Jonitz, dem Prsi-
denten der Berliner Arztekammer. Herzlich willkommen.

Kaum ein anderes Gebiet der Gesundheitsversorgung kann sich so gut an sei-
nen Ergebnissen messen lassen wie die Zahnmedizin. Nirgendwo sind die Pra-
ventionserfolge so deutlich sichtbar wie beispielsweise in der Kariesprophylaxe
bei Kindemn. Ich freue mich deshalb, den Prisidenten der Bundeszahnirztekam-
mer, Herrn Dr. Jiirgen Weitkamp zu begriifien, der die Pravention als Qualitéts-
sicherung in der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde darstellen wird.

Morgen Vormittag starten wir mit einem Perspektivwechsel und betrachten
zunéchst nicht mehr einzelne Leistungssektoren, sondern die Gesamtversorgung.
»Pay for Performance* lautet dabei ein Stichwort, und ich danke Herrn Dr.
Christoph Straub, dass er darstellen wird, wie finanzielle Anreize zur gezielten
Forderung der Versorgungsqualitit eingesetzt werden konnen.

Herr Dr. Christopher Hermann von der AOK Baden-Wiirttemberg steht fuir
ein neues Versorgungskonzept: den mit dem Hausérzteverband und Medi ge-
schlossenen Vertrag zur hausarztzentrierten Versorgung nach Paragraf 73 b.
Welche Qualititsziele werden damit verfolgt — wie funktioniert die Qualitétssi-
cherung in der hausarztzentrierten Versorgung?

Den Abschluss unseres Symposions soll die Versorgungsqualitit mit Arznei-
mitteln bilden. Ein mit naturgemaf kritischem Sachverstand ausgestatteter Ak-
teur ist Herr Dr. Stefan Etgeton von der Verbraucherzentrale Bundesverband,
der seit fast fiinf Jahren einer der Patienten- und Versichertenvertreter im Ge-
meinsamen Bundesausschuss ist. Er wird den Patientennnutzen in den Mittel-
punkt seiner Analyse stellen.

Herr Professor Gerd Glaeske, Mitglied des Sachverstindigenrates, hat als
Gutachter an der Entwicklung des morbiditdtsorientierten Risikostrukturaus-
gleichs mitgewirkt. Tatsache aber ist: Neben Diagnosen flielen auch Arznei-
mittelverordnungen als Determinanten fiir Morbiditdt in den neuen RSA ein und
bewirken, dass Krankenkassen eine stirker an ihrer versicherten Krankheitslast
orientierte Mittelzuweisung erhalten. Ich bin gespannt darauf, wie er die Effekte
des neuen RSA auf die Qualitit der Arzneimittelversorgung beurteilt.



Frau Dr. Lili Grell vom Medizinischen Dienst der Krankenkassen Westfalen
Lippe wird das Gesamtsystem in den Blick nehmen und uns eine systembezo-
gene Bewertung einer nutzenorientierten Arzneimittelversorgung darstellen.

Fiir forschende Arzneimittelhersteller ist das Ob einer Nutzenbewertung in-
zwischen keine Frage mehr. Allein die im Rahmen der arzneimittelrechtlichen
Zulassung geforderten Nachweise an die Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und
Qualitit sind keine hinldnglichen Kriterien dafiir, ob eine Innovation tatsichli-
che patientenrelevante Therapievorteile bietet. Die forschende pharmazeutische
Industrie stellt sich deshalb den Herausforderungen, den spezifischen Nutzen
ihrer Innovationen auch nachzuweisen. Ich freue mich deshalb, dass Herr Dr.
Franz Josef Wingen, Medical Director, Bayer Schering Pharma, die Nutzenbe-
wertung von Arzneimittelinnovationen aus der Sicht eines pharmazeutischen
Unternehmens darlegen wird.

Kehren wir am Ende zum Patienten zuriick: Keine Berufsgruppe hat so engen
und vor allem so hdufigen Kontakt zum Patienten wie der Apotheker. Nicht zu-
letzt die Qualitit seiner Beratung ist mafigeblich fiir sichere Anwendung von
Arzneimitteln und fiir Compliance. Ich begriile deshalb herzlich Herrn Heinz-
Giinter Wolf, den Présidenten der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerver-
bédnde, der die Rolle des Apothekers bei der Sicherung einer nutzenorientierten
Arzneimittelversorgung darstellen wird.

Nicht zuletzt begriile ich ganz besonders herzlich den Vorsitzenden der Bad
Orber Gespriache, Herrn Professor Eberhard Wille, der fuir die Programmgestal-
tung die essenziellen Ideen geliefert hat. Und ich begriile die Moderatoren der
Diskussionen, die dieses Symposion begleiten werden: Herrn Professor Alfred
Holzgreve und Herrn Gerhard Schulte. Ich wiinsche Thnen in diesen eineinhalb
Tagen niitzliche Erkenntnisse und anregende Debatten.
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Die Empfehlung des Sachverstindigenrates zur Qualitiéitssicherung
Matthias Schrappe

Der Sachverstidndigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswe-
sen hat in seinem Gutachten , Kooperation und Verantwortung — Voraussetzung
einer zielorientierten Gesundheitsversorgung im Sommer 2007 zu fiinf The-
menbereichen Stellung genommen. Neben den Themen Zusammenarbeit der
Gesundheitsberufe, Integrierte Versorgung, Krankenhaus und Primédrpréavention
wurden im 5. Kapitel ,,Qualitdt und Sicherheit: Angemessenheit und Verant-
wortlichkeit* der Bogen vom Begriff der Angemessenheit zu Patientensicher-
heitsindikatoren geschlagen und insbesondere zu den Themen Verantwortung,
nicht-anonymisierte Veréffentlichung von Qualititsdaten und pay for perfor-
mance explizite Empfehlungen abgeben. In dem vorliegenden Text sollen einige
Argumentationslinien und Thesen aus dem Gutachten wiedergegeben werden,
ohne das entsprechende Kapitel hier zu duplizieren.

Angemessenheit

Der Begriff der Angemessenheit (engl. Appropriateness) als Eigenschaft von
Leistungen des Gesundheitswesens hat in Deutschland bislang wenig Beachtung
gefunden. Das Attribut ,,angemessen* wird Umgangssprachlich im Sinne von
»passend”, ,addquat” und ,,den Bediirfnissen entsprechend verwendet, hat bis-
her aber keine fiir das Gesundheitswesen spezifische Auspragung erfahren. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit hat sich allerdings zusammen mit der WHO
in einem Workshop im Jahre 2000 des Themas angenommen und damals festge-
stellt, dass der Begriff der Angemessenheit iiber die klinische Beschreibung des
Nutzens von Methoden hinaus geht und ,,das 6ffentliche Gesundheitswesen be-
treffende, 6konomische, soziale, ethische und rechtliche Uberlegungen“ be-
schreibt (BMG 2001). Im internationalen Schrifttum ist der Begriff der Ange-
messenheit schon langer in Verwendung, es werden drei Ebenen unterschieden.
Ein relativ einfaches Verstandnis betrifft die Konformitit mit Qualititsanforde-
rungen und wird z. B. in der Compliance-Forschung von Leitlinien verwendet.
Auf der zweiten Ebene wird Angemessenheit als Qualitiatsdimension verstanden
(Donebedian, 1990). Die dritte Ebene geht jedoch insofern dariiber hinaus, als
sie Angemessenheit als Kontext der Umsetzung von Verfahren im Gesund-
heitswesen beschreibt (Brook et al, 1986).

Der Sachverstiandigenrat hat auf diesem Hintergrund Angemessenheit ,,als At-
tribut wirksamer Mafinahmen* definiert, ,,in dem deren Effizienz und deren
Ubereinstimmung mit Grundsitzen, Werten und Priferenzen auf der Ebene von
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Personen, Gemeinschaften und Gesellschaft zusammenfassend zum Ausdruck
kommt* (Wille et al. 2007, Nr. 579). In dieser Definition wird die (absolute)
Wirksamkeit von MaBnahmen (efficacy) vorausgesetzt und der Begriff der An-
gemessenheit fiir die Gesamtheit der Aspekte der relativen Wirksamkeit
(effectiveness) verwendet. Besondere Bedeutung hat hier, dass auch die Effizi-
enzbetrachtung unter dem Begriff der Angemessenheit subsumiert wird, da letzt-
lich auch die Wertung gesundheitsékonomischer Ergebnisse in der Diskursho-
heit von Personen, Gemeinschaften und Gesellschaft liegt.

Die Angemessenheit von Gesundheitsleistungen stellt aus dieser Sicht den
Gegenstand der auf die Evaluation der relativen Wirksamkeit gerichteten Ver-
sorgungsforschung dar. In den letzten Jahren hat auch in Deutschland das Kon-
zept der klinischen Forschung, vormals arbeitsteilig die Grundlagen-, Krank-
heitszeit- und Patientenorientierte Forschung unterscheidend, eine auf den Inno-
vationstransfer ausgerichtete Erweiterung erfahren. Neben der Grundlagenfor-
schung wird die translationale Forschung, die klinische evaluative Forschung
(kontrollierte Studien zur absoluten Wirksamkeit) und als vierte Stufe die Ver-
sorgungsforschung (relative Wirksamkeit) unterschieden (Schrappe und Scriba,
2006) (siche Abb.1).

Klinische Forschung

DFG Denkschrift 1999 Aktuelles Konzept
Grundlagen
N ot
L=
Grundlagen Krankheits- |7}
> orientiert- &
5 translational =
|| Krankheits- / 0
- orientiert c
= Klinisch- s
8 evaluativ ©
[ . >
< Patienten- g
orientiert c
v Versorgungs- (= |
forschung

Abb.1: Versorgungsforschung als Bestandteil eines auf Innovationstransfer ausgerichteten
Konzeptes der Klinischen Forschung (n. Schrappe und Scriba, 2007)



In zweiter Hinsicht ist der Begriff der Angemessenheit jedoch auch wichtig
fur die aktuelle Diskussion zu Nutzen, Bedarf und Allokationsentscheidung. Der
Sachverstindigenrat hat sich bereits in seinem Gutachten 2001 mit dem Begriff
des objektiven Bedarfs beschiftigt. Er hat dabei den Terminus Bedarf, definiert
als ,,Zustand, dessen Behandlung gesundheitlichen Nutzen erwarten lasst“, von
dem Begriff der Nachfrage (Wunsch nach Versorgung und Zahlungsbereit-
schaft) abgegrenzt und den objektiven Bedarf als solchen spezifiziert, der fach-
lich und wissenschaftlich bestatigt ist (Schwartz et al. 2001, III. 1, Nr. 24 und 30
ff.). Bereits damals wurde jedoch darauf hingewiesen, dass bei der Formulierung
des objektiven Bedarfs auBler der wissenschaftlich-fachlichen Ebene noch der
kulturelle Kontext, der gesellschaftliche Wandel und die gesellschaftliche Ak-
zeptanz zu beriicksichtigen sei. Diese Diskussion hat mittlerweile eine erhebli-
che Bedeutung gewonnen. Vordergriindig als Kritik an der Aussagekraft rando-
misierter Studien verstanden, geht es im Kern um die Einbeziehung von ,,Patient
Reported Outcomes* (PRO), der 6ffentlichen Meinungsbildung und der politi-
schen Umsetzung. So hat auch der Gesetzgeber z.B. in § 35b SGB V bei der
Bewertung des Nutzens und der Kosten von Arzneimitteln* den Patientennut-
zen nicht nur als ,,Verbesserung des Gesundheitszustandes* verstanden, sondern
auch die Verbesserung der Lebensqualitit als Kriterium mit aufgenommen.

Im Allokationsprozess kénnen daher im Hinblick auf die deutsche Sozialge-
setzgebung unterschieden werden:

- die wissenschaftliche Ebene: Fragestellung, klinische Studien zur Abklarung
der absoluten Wirksamkeit, Aussage zum Nutzen von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden aus wissenschaftlicher Sicht;

- Kldarung des objektiven Bedarf: Wertung der wissenschaftlichen Evidenz und
deren Synthese durch Systematische Reviews und Meta-Analysen, als Aufgabe
des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen;

- die Allokationsentscheidung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss im
Sinne seiner Richtlinienkompetenz nach § 92 SGB V.

Der Begriff der absoluten Wirksamkeit (engl.: efficacy) ist in den letzten Jah-
ren hinsichtlich seiner Eignung als alleinige Entscheidungsgrundlage insbeson-
dere fur Behandlungsoptionen von Populationen und im gesundheitspolitischen
Bereich intensiv diskutiert worden. Im Vordergrund stehen hier drei Argumente:

- mangelnde externe Validitdt: bei efficacy-Studien sind die eingeschlossenen
Patientenkollektive nicht repréisentativ, zu manchen Fragestellungen liegen kon-
trollierte Studien nicht vor, fir gesundheitspolitische Entscheidungen sind die
Endpunkte nicht relevant oder die Effekte treten zu spit auf;
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- Paternalismus: Patientenpriferenzen werden nicht geniigend beriicksichtigt,
ebenso wenig die Priferenzen von Gemeinschaften und der Gesellschaft;

- mangelnde Eignung fiir komplexe Interventionen: Public Health Interventionen
verlangen komplexere Designs als die klassische klinische Studie, umgekehrt
bevorteilen randomisierte Studien klinische Endpunkte und weisen Nachteile bei
der Beantwortung von Public-Health-Interventionen auf.

Im Allokationsprozess des deutschen Gesundheitswesens besteht also die un-
bedingte Notwendigkeit, objektive Erkenntnisse zur relativen Wirksamkeit von
Leistungen zu generieren und einzubeziehen. Der Sachverstandigenrat schligt
daher vor, diese Nutzenbestandteile unter dem Begriff der Angemessenheit zu-
sammen zu fassen. Es ergeben sich folglich flir die Allokationsentscheidungen
zu Leistungen des Gesundheitswesens zwei notwendige Bedingungen, zum ei-
nen der Nachweis der absoluten Wirksamkeit (efficacy), zum anderen der
Nachweis der Angemessenheit. Hierbei gilt die absolute Wirksamkeit als tiber-
geordnetes Kriterium, sodass der objektive Bedarf einer Leistung nicht allein auf
Grund seiner Angemessenheit ohne Nachweis der absoluten Wirksamkeit kon-
statiert werden kann. Dies erscheint notwendig, um einer Entwicklung vorzu-
beugen, die hochwertige klinische Forschungsergebnisse als Nachweis der abso-
luten Wirksamkeit durch Marketing-Anstrengungen mit Beeinflussung der Pri-
ferenzen von Patienten und Gemeinschaften ersetzt (s. Abb. 2).

Nutzen, Bedarf, Allokation

Wissenschaft IQwWiG GBA  Anhérung
l l l /Aufsicht
EBM /
Klinische Studie Syst. Review Richtlinien

4 \ 4 i

I Nutzen —» Objektiver Bedarf — Allokation l

> VF
Angemessenheit

Abb. 2: Angemessenheit im Allokationsprozess: Bestandteil des objektiven Bedarfs




Zusammenfassend kann also festgehalten werden, dass die Validitét der kli-
nisch evaluativen Forschung mit dem Endpunkt der absoluten Wirksamkeit
(efficacy) und die Synthese deren Ergebnisse (systematische Reviews, Meta-
Analysen) durch die evidenzbasierte Medizin dargestellt wird. Die Versorgungs-
forschung als 4. Sdule der klinischen Forschung hat die Angemessenheit von
Gesundheitsleistungen zum Gegenstand (effectiveness) und bedient sich hin-
sichtlich ihrer Validitdt eines tiber die evidenzbasierte Medizin hinausgehenden
Methodenspektrums, das eine Nidhe zur Methodik des health technology
assessments (HTA) aufweist.

Patientensicherheit

Der Sachverstandigenrat nimmt im Abschnitt zur Patientensicherheit zunéchst
die definitorischen Elemente aus dem Gutachten 2003 auf und ergidnzt diese
durch den Begriff des unerwiinschten Ereignisses (adverse event). Im Zentrum
dieses Kapitels steht in der Folge das Konzept der Patientensicherheitsindikato-
ren (PSI). Auf dem Gebiet des Patientensicherheit existieren drei Erkenntnisper-
spektiven, Ereignisse quantitativ darstellbar zu machen:

- représentative quantitative Erfassung (z.B. Chart-Reviews, IT-gestiitzte Ver-
fahren, direkte Beobachtung),

- Messung und Préavention (z.B. CIRS, Obduktion, Analyse von juristischen oder
Schiedsstellenverfahren),

- Vorhersage und Risikobewertung (Patientensicherheitsindikatoren, Analyse
von Routinedaten).

Patientensicherheitsindikatoren erscheinen daher besonders wichtig, da sie in
den Institutionen auf Risiken aufmerksam machen und solche Einrichtungen
identifizieren, bei denen die Gefahr eines erh6hten Risikos besteht. Auf der Ba-
sis einer umfangreichen Analyse der internationalen Patientensicherheitsindika-
toren — Sets schldgt der Rat ein Set von 30 Indikatoren vor, das die Grundlage
fiir die weitere deutsche Diskussion bilden kann. Unterschieden werden globale
Indikatoren (n = 3), iibergreifende Indikatoren (n = 20), Diagnose-bezogene In-
dikatoren (n = 3), fachspezifische Indikatoren (n = 2) und organisatorische Indi-
katoren (n = 2) (zu Spezifikation und zu Quellen sieche SVR 2007, Nr. 449 ff).

Im weiteren geht der Sachverstandigenrat auf mehrere Fragen ein, die bei der
Betrachtung von Patientensicherheitsindikatoren von grundlegender Bedeutung
sind:

- Kompatibilitit mit dem Konzept des Qualitdtsmanagements: Patientensicher-
heitsindikatoren sagen als sogenannte Beinahe-Schiden vermeidbare uner-
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wiinschte Ereignisse voraus und entsprechen daher dem Indikatorenkonzept des
Qualitdtsmanagements.

- Abgrenzbarkeit gegeniiber QM-Indikatoren: Patientensicherheitsindikatoren
stellen hohe Anforderungen an Sensitivitat und Machbarkeit, aulerdem miissen
sie einen ausgepragten normativen Charakter aufweisen, da bei der Analyse von
Schadensfillen speziell auf Regelverletzungen (Fehler) abgehoben wird.

- Bedeutung der Prozessqualitit: Obwohl Patientensicherheitsindikatoren zu-
nichst als Ergebnisqualititsindikatoren imponieren, ist die zusitzliche Aufnah-
me Prozessindikatoren und die Verwendung eines abgestimmten Mix sinnvoll.

- Routinedaten: um zu vermeiden, dass Bereiche von den aus Patientensicher-
heitsindikatoren resultierenden Verbesserungsanstrengungen ausgeschlossen
werden, fiir die keine Routinedaten vorliegen, ist ein abgestimmter Mix von kli-
nischen und aus administrativen Daten gewonnenen Indikatoren vorzuziehen.

- Einbeziehung von PSI in public-disclosure-Ansdtze: Auf der Basis der nach-
stehend angestellten Uberlegungen gibt der SVR die Empfehlung, Patienten-
sicherheitsindikatoren in public-disclosure-Programme mit aufzunehmen.

Verantwortung

Neben Begriffen wie Qualitét, Leitlinien, Evidenz-basierte Medizin, Manage-
ment und Fithrung ist der Begriff der Verantwortung (accountability) mehr und
mehr in das Zentrum des Interesses geriickt. Zum einen spielt dieser Begriff auf
der gesellschaftlichen Ebene bei der Charakterisierung von Unternehmen eine
groflere Rolle, ein Gesichtswinkel, der auch fiir Einrichtungen des Gesundheits-
wesens sinnvoll erscheint: ,.the public is the patients population“. Zum Anderen
wird der Begriff der Verantwortung mehr und mehr als Bestandteil addquater
Fuhrungskonzepte im Gesundheitswesen betrachtet. Aktuelle Konzepte des ,,cli-
nical governance* richten sich in der ersten Linie an die drztliche Fiihrungsebe-
ne und umfassen Qualitdtsmanagement, evidenzbasierte Medizin, Leitlinien und
Behandlungspfade, Bekenntnis zur Patientensicherheit und zur Patientenorien-
tierung sowie die aktive Auseinandersetzung mit Skonomischen Rahmenbedin-
gungen (Lega et al 2005). Diese Konzepte gehen jedoch auf die Probleme der
Expertenorganisationen und auf die spezifischen Anforderungen an die Tréiger-
und Eigentiimerstrukturen nicht geniigend ein. In Erweiterung des Fokus der o.
g. Fihrungsanforderungen erscheint der Begriff der ,clinical corporate
governance® sinnvoll, der eine Professionalisierung von Aufsichts- und Eigen-
tiimerfunktion und die Integration der &rztlichen Leitungen in die Entscheidung
des Managements bei gleichzeitiger Einbindung in die Gesamtinteressen der In-
stitution umfasst, die Fragmentierung der Befugnisse und Verantwortlichkeiten
beendet, die Prozessverantwortung aller Beteiligten fiir den gesamten Behand-
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lungsablauf festschreibt und die Institution in einer sich verdndernden Umwelt
beschreibt (Schrappe 2009).

Public Disclosure und Pay for Performance (P4P)

In Zusammenhang mit der Diskussion zur Verantwortung (accountability) ging
der Sachverstidndigenrat in seinem Gutachten ausfiihrlich auf Qualitits-bezogene
Anreizsysteme ein. Man unterscheidet hier

- public disclosure: nicht-anonyme Veréffentlichung von Qualititsdaten
- pay for performance: Qualitdts-bezogene Vergiitung

Die nicht-anonymisierte Verdffentlichung von Qualitdtsdaten (public
disclosure) erzeugt die Anreizwirkung insbesondere iiber einen beflirchteten Re-
putationsverlust. Die Analyse der Literatur hinsichtlich der Auswirkung auf eine
Qualitatsverbesserung auf institutioneller und Systemebene gibt erst dann ein
genaues Bild, wenn man die Studien hinsichtlich der untersuchten Adressaten
der Qualitatsverbesserung (Patienten, Einweiser, Leistungserbringer) systemati-
siert. Leider ergibt sich kein sicherer Hinweis darauf, dass Patienten als aktive
»Marktteilnehmer* die Qualitdtsinformation aufnehmen und fiir eine Bevortei-
lung und Stiarkung der ,,besseren* Institutionen sorgen. Patienten sind zwar sehr
an Qualititsinformationen interessiert, machen sie jedoch nicht regelmaBig zur
Grundlage ihrer Entscheidungen. Klar ldsst sich jedoch herausarbeiten, das
Krankenhduser selbst aktiv werden, wenn public-disclosure Programme wirk-
sam werden, da sie beflirchten, in einer Ranking-Tabelle auf einem der letzten
Platze zu landen. Im Gutachten werden die zugrunde liegenden Studien ausfiihr-
lich dargestellt. Vor Manipulationsmoglichkeiten und unerwiinschten Auswir-
kungen sei an dieser Stelle nochmals gewarnt, Daten konnen manipuliert werden
(gaming), es kann eine aktive Risikoselektion (avoidance) betrieben und riskante
Behandlungsmethoden konnen postponiert werden (withdrawal) (Scott und
Ward 2006). In Abschitzung aller positiven und negativen Wirkungen kommt
der Rat jedoch zu der Empfehlung, die public disclosure Ansétze im deutschen
Gesundheitswesen (wie im Qualitétsbericht nach §137 SGB V vorgesehen) aus-
zuweiten.

Auf die Verkniipfung von Vergiitungsbestandteilen an die Qualitéit der medi-
zinischen Leistung hatte der Sachverstindigenrat schon in seinem Gutachten
1997 aufmerksam gemacht (Henke et al. 1997, Kurzfassung, N. 137). Im jetzi-
gen Gutachten wurde zur Frage ein Systematischer Review angefertigt, der der
Frage nachging, ob sich in der internationalen Literatur Hinweise fiir eine Quali-
tatsverbesserung durch die Einfiihrung von pay for performance-Programmen
(P4P) finden lassen. Die Definition von P4P wurde relativ eng gefasst und auf



die Qualitdt der Versorgung beschrinkt, zusitzliche Vergiitungsbestandteile z.B.
fiir das Erreichen finanzieller Ziele also aufler Acht gelassen.

Der Systematische Review umfasst 28 Studien, die Primédrdaten in einem kon-
trollierten Design hinsichtlich festgelegter Endpunkte (z.B. der Einfluss von P4P
auf Impfraten oder andere Qualititsindikatoren) auswerten. Es handelt sich da-
mit um den grofiten verdffentlichten Review der internationalen Literatur. 21/28
Studien zeigten einen positiven Effekt der P4P-Intervention, von den 7 Studien
ohne einen positiven Effekt wiesen 3 Studien ein gemischtes Ergebnis auf. Es
lag kein Unterschied zwischen den Studien, die einen einfachen Endpunkt unter-
suchten (z.B. Impfraten; Erfolg bei 15/19 Studien), und solchen, die komplexe
Endpunkte zum Gegenstand hatten (z.B. Qualitdt der Diabetesversorgung; Er-
folg bei 6/9 Studien). Auch hinsichtlich der Frage, ob P4P als alleinige Interven-
tion (positives Ergebnis in 14/18 Studien) oder als komplexe Intervention (7/10)
untersucht wurde, ergab sich kein Unterschied. In der Subgruppenanalyse zeigte
sich allerdings, dass 12/12 historisch kontrollierte Studien ein positives Ergebnis
erbrachten, gegeniiber 9/16 Studien mit einem hoherwertigen Design (randomi-
siert, quasi-experimentell oder Case-Control). Es ist also nicht auszuschlieen,
dass ein durch das Studiendesign bedingter Bias vorliegt, da eine Tendenz zur
Uberschitzung des Effekts bei methodisch schlechteren Studien vorzuliegen
scheint.

Fir die Umsetzung in Deutschland erscheinen insbesondere die praktischen
Hinweise von Bedeutung, die aus den international durchgefiihrten Studien er-
sichtlich sind. So miissen Qualititsindikatoren nicht nur spezifiziert, sondern
auch monetir bewertet werden, beginnend mit der Frage, ob Zuschlidge, Ab-
schldge oder beides verwendet werden. In seinen Auswirkungen muss die Vor-
gehensweise gut bedacht sein, ob man Zuschldge ab einem bestimmten absolu-
ten Grenzwert, ab einer bestimmten Ranking-Position oder ab einer definierten
relativen Verbesserung auslost. Die ersten beiden Vorschldge fordern die ,,Star-
ken* weiter, der dritte Vorschlag fordert die ,,nachriickenden* Krankenhéauser.
In GroBbritannien hat man in Praxen ein sog. Exception Reporting eingefiihrt, in
dem Patienten aus dem Programm ausgenommen werden konnen, bei denen
wegen Komorbiditit oder sozialem Hintergrund eine Teilnahme an dem P4P-
Programm nicht machbar erscheint (Roland et al. 2004). Letztendlich ergibt sich
das klare Bild, dass die administrative Umsetzung einschlielich IT-
Unterstiitzung grofler Aufmerksamkeit bedarf, weil P4P Programm sonst an die-
sen Fragen scheitern.

Zum Design der Programme ergeben weitergehende Fragen, so z.B. ob man
einzelne Arzte anspricht oder Gruppen von Arzten bzw. Institutionen, ob man
die Programme verpflichtend oder freiwillig macht, und ob man Leistungsanbie-
ter-spezifische oder auf die Versorgung der Populationen bzw. Versicherten ge-
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richtete Indikatoren verwendet. Gerade der letzten Punkt erscheint aufgrund der
aktuell auch in Deutschland laufenden Diskussion um Populations-bezogene
Versorgungsprogramme sehr bedenkenswert, es ergdbe sich z.B. die Moglich-
keit, finanzielle Anreize flir Aufgaben der Privention oder Verbesserung der
Koordination der Sektoren und Leistungsanbieter in P4P-Programmen umzuset-
zen. Bei der Spezifizierung der Indikatoren miissen natiirlich die (alten) Fragen
geklart werden, inwieweit Prozess- und Ergebnisindikatoren und in welchem
Umfang Routinedaten mit klinischen Daten kombiniert werden miissen.

In den meisten P4P-Programmen wird P4P zusammen mit anderen Interventi-
onen eingesetzt, in erster Linie gemeinsam mit public disclosure. Dies erscheint
sinnvoll, weil sich die Anreize sinnvoll ergénzen. Allerdings ergeben sich auch
Hinweise auf Gefahren monetirer Anreizsysteme, insbesondere wenn die mone-
tire, externe Motivation bei den Gesundheitsberufen in Konflikt mit der intrinsi-
schen, professionellen Motivation gerdt. Arzten oder Pflegenden fiir die Ver-
wirklichung ihrer intrinsisch motivierten, professionellen Ziele einere ,,guten‘
Patientenversorgung zusitzlich noch finanzielle Anreize anzubieten, kann auch
dazu fiihren, dass diese sich ganz abwenden, weil sie von ihrer Grundhaltung der
Ansicht sind, ihre professionelle Motivation bediirfe keiner weiteren Verstar-
kung von auflen. Im Zusammenhang mit dem Kapitel zur Privention diskutiert
der Rat auch mogliche Nachteile von P4P-Programmen vor allem im Hinblick
auf die Verstdarkung der sozialen Ungleichheit in der Gesundheitsversorgung,
wenn diese Programme vor allem die Versorgung von Patienten fordern, die so-
wieso bereits (iber einen besseren Zugang zur Versorgung verfligen, wéhrend
Patienten mit soziale bedingt schlechterer Ausgangslage von diesen Program-
men nicht erfasst werden.

Mittlerweile ist die Diskussion fortgeschritten. In Deutschland wurden im
Pflegeweiterentwicklungsgesetz die Grundlagen fiir die Umsetzung von P4P-
Programmen geschaffen (§136 Abs. 4 SGB V). In der Kassenédrztlichen Bundes-
vereinigung wird ein Set von Indikatoren fiir die ambulante Versorgung entwi-
ckelt (sog. AQUIK-Programm). In den USA ist am 1.10.2008 eine Regelung in
Kraft getreten, die fir Medicare-Patienten eine Versichertenleistung bei Eintre-
ten bestimmter Komplikationen ganz ausschliefit (z.B. Wundinfektionen bei be-
stimmten elektiven Eingriffen, s. Graves et al. 2008, Pronovost et al. 2008). Der
Sachverstidndigenrat wird in seinem derzeit in Erarbeitung befindlichen Sonder-
gutachten zur ,,Generationsspezifischen Gesundheitsversorgung in einer Gesell-
schaft des langeren Lebens* insbesondere auf die Koordinationsprobleme zwi-
schen den Versorgungssektoren, aber auch zwischen der Versorgung der Gene-
rationen und innerhalb von Regionen, in denen angesichts der demographischen
Entwicklung und zunehmenden Multimorbiditét der Bevélkerung eine Unterver-
sorgung droht, eingehen.
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Qualititssicherung und Qualitiitsmanagement in einem Krankenhaus mit
offentlicher Trigerschaft
Joachim Bovelet und Detlev Corsepius

Vivantes Netzwerk fiir Gesundheit — bedarfsgerechte Leistungsstrukturen
fiir die Berliner Gesundheitsversorgung

Vivantes hilt bedarfsgerechte Leistungsstrukturen fiir die Gesundheitsversor-
gung von 3,5 Mio. Berliner Einwohnern vor. Zu Vivantes gehéren 9 Klinika und
12 Senioreneinrichtungen mit 5.000 Betten und insgesamt 13.000 Mitarbeitern.
Bei Vivantes werden jahrlich 190.000 stationédre Patienten und 250.000 ambu-
lante Patienten behandelt. Vivantes hilt ein bedarfsgerechtes, differenziertes
Leistungsangebot an seinen Standorten vor:

Grund- und Regelversorgung der Berliner Bevolkerung an allen 9 Standorten:

- Hochwertige allgemein- und unfall-chirurgische, internistische und inten-
sivmedizinische Versorgung

- Rettungsstelle 24 Std. taglich an 7 Tagen pro Woche

- Modeme Diagnostik zur prazisen Ermittlung des Behandlungsbedarfs

- Psychiatrische und psychotherapeutische Behandlung (an 7 von 9 Standor-
ten)

- Umfangreiches Angebot ambulanter Leistungen

Schwerpunktversorgung an 4 Standorten:

- Hochwertige Spezialleistungen

- Umfassende Versorgung von Akut- und Elektivpatienten in der Regel in
den Bereichen Kardiologie, Neurologie und Gyndkologie/Geburtsmedizin

- Umfangreiches Angebot hochwertiger ambulanter Leistungen (z.B. Dialy-
se, Strahlentherapie)

Maximalversorgung an 2 Standorten

- Angebot eines maximalen Versorgungsniveaus in nahezu allen Fachdiszip-
linen
- Anlaufstelle fiir die Behandlung schwerwiegender Erkrankungen

Vivantes bietet in Berlin eine Gesamtabdeckung der Gesundheitsversorgung
inklusive der ambulanten Rehabilitation und dem Forum fiir Senioren an.
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Wirtschaftlichkeit und Qualitiit - Erfolgsfaktoren fiir das Krankenhaus

Aus Sicht des Klinikmanagements ldsst sich das in zwei entscheidenden Erfolgs-
faktoren zusammenfassen: Wirtschaftlichkeit und Qualitdt. Und zwar in dieser
Reihenfolge, denn auch hier gilt: Wirtschaftlichkeit ist nicht alles fiir ein Kran-
kenhausunternehmen aber ohne Wirtschaftlichkeit ist alles nichts.

Dass ein Krankenhaus sich unter den Bedingungen der Neuordnung der
Krankenhausfinanzierung nur dann auf Dauer am Markt behaupten kann, wenn
es eine nachhaltige Kostendeckung erreicht, ist aus Sicht des Krankenhausma-
nagements eigentlich eine Binsenweisheit — sprich Erwirtschaften der laufenden
Kosten und der notwendigen Investitionsmittel (Stichwort Investionsstau und
faktisches Ende der dualen Finanzierung).

Das GDRG-System geht in Richtung landes- und perspektivisch bundesein-
heitlicher Preise; wenn also fuir gleiche Leistungen gleiche Preise gezahlt wer-
den, wird die Qualitdt der Leistungen (neben dem Kostenwettbewerb) zum ent-
scheidenden Wettbewerbsfaktor

Wirtschaftlichkeit und Qualitit sind keine sich ausschlieBenden Gegensitze.
Denn die viel zitierte Weisheit ,,Wer nur auf die Kosten schaut, senkt die Quali-
tat, wer auf die Qualitét schaut, senkt auch die Kosten* hat auch hier ihre Be-
rechtigung.

Und das nicht nur, weil auch hier gilt, dass die Kosten fiir die Korrektur von
Fehlern — in unserem Zusammenhang z.B. Komplikation — im Allgemeinen ho-
her sind als die Kosten der priméiren Qualitétssicherung, sondern vor allem, weil
Prozessoptimierung, Standardisierung und Konzentration bestimmter Leistungen
an Zentren geeignet — ja erforderlich — sind um gleichermaflen die Wirtschaft-
lichkeit zu steigern und die Qualitdt zu auf hohem Niveau zu sichern und oft
auch zu steigern.

Die Frage lautet also nicht ,,Wie viel Qualitdt konnen wir uns leisten?** son-
dern ,,Wie viel Qualitdt miissen wir uns leisten?*

Grundsatzentscheidung zur unternehmensweiten Anwendung des EFQM-
Modells fiir Business Excellence

Die Vielzahl von QM-Systemen, branchen- und fachspezifischen Zertifizie-
rungsansitzen ist vor allem auch ein Markt, ein Geschift. Wir sprechen hier ja
fir ein grofBeres Krankenhaus ganz schnell von hohen 6stelligen Betrégen.

Vor dem Hintergrund der nicht unerheblichen internen und externen Kosten
ist die Erstellung von Handbiichern und Durchfiihrung von Zertifizierungen, die
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dann in der Schublade (oder im Regal) verschwinden besonders kritisch zu beur-
teilen.

Diese Uberlegung spielte auch eine wesentliche Rolle bei der Entscheidung
von Vivantes fir ein QM-System. Die Anforderungen an ein QM-System bei
Vivantes lauteten:

- Kontinuierliche Verbesserung

- Ergebnisorientierung

- Kosten-/Nutzenbewertung

- Fokus auf Patientensicherheit

- Qualititstransparenz und Kundenorientierung

Die Umsetzung dieser Anforderungen fithrte im Jahr 2006 zur Grundsatzent-
scheidung der unternehmensweiten Anwendung des EFQM-Modells fiir Busi-
ness Excellence bei Vivantes. Die Eigenschaften des EFQM-Modells flir Busi-
ness Excellence sind:

- Selbst- vor Fremdkontrolle

- Umfassender und systematischer Ansatz

- Vorgehen bedarfsgerecht an Erfordernisse des Unternehmens anzupassen,
kein formales ,,Uberstiilpen*

- Ressourcenverbrauch gut steuerbar

- Finden eigener Lsungen wird unterstiitzt (,,... Vivantes Excellence-Modell
)

- Hobher Stellenwert der Ergebnisse

- Priorisierung und Vergleiche werden angeregt

- Kontinuierliche Anwendung leistbar

Viele QM-Systeme -auch das EFQM-Modell - sind geeignet, den Betrachter
mit ihrer sehr eigenen und oft sperrigen Sprache zu verwirren - wenn nicht ab-
zuschrecken. Dabei sind es eigentlich wenige ganz einfache Fragen, die wir da-
mit systematisch beantworten wollen:

- Was machen wir und wie machen wir es?

- Was kommt dabei heraus?

- Wie lernen wir aus den Ergebnissen?

Besteht ein Zusammenhang zwischen Maflnahmen und Ergebnissen?

Grundlage des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses im EFQM-Modell -
man konnte auch sagen der systematische Start des PDCA-Zyklus (Plan - Do -
Check -Act) - ist die Informations- und Datensammlung, die wir aus Griinden
der Effizienz vorwiegend im Interviewverfahren durchfithren. Daraus entsteht
eine Stirken-Schwichenanlayse - das sogenannte Bewertungsbuch.
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Die Zielsetzung bei Vivantes lautete:

- Erster Selbstbewertungszyklus in allen 9 Vivantes Krankenhdusern inner-
halb von anderthalb Jahren.

- Einbeziehung aller Abteilungen aber Aufwand fiir klinische Bereiche so
gering wie moglich.

- Fokus auf Stirken- und Schwichenanalyse.

- Ableitung konkreter Mainahmen.

- Priorisierung von Mafinahmen.

Umfassendes systematisches Qualititsmanagement mit Ergebnisorientie-
rung

Mehr als bei allen anderen QM-Systemen richtet sich der Blick beim EFQM-
Modell auf die Ergebnisse. (Im EFQM-Modell Hauptkriterium Nr. 9). Und weil
das so ist - und wir uns ja unter anderem gerade deshalb fiir diesen Ansatz ent-
schieden haben - spielt natiirlich auch die Arbeit mit den verschiedensten Kenn-
zahlen eine besondere Rolle. Einige Beispiele sollen das illustrieren:

Leistungsvergleiche auf Basis von Routinedaten

- Qualititskennzahlen aus dem BQS Verfahren

- Kennzahlenroutine aus kontinuierlichen Befragungen und Erhebungen
- Sektoreniibergreifende Analysen aus Abrechnungsdaten

Dazu gehort natiirlich auch die Darstellung der medizinischen Ergebnisquali-
tat auf Grundlage von Routinedaten, selbstredend - und nicht nur weil es die
EFQM fordert - im internen und externen Vergleich.

Wir glauben allerdings auch, dass die - mit ja nicht unerheblichem Aufwand
erhobenen - Daten der externen Qualitdtssicherung (sog. BQS-Verfahren) tiber
die Routinedaten hinaus fiir das Qualitdtsmanagement eine wichtige Grundlage
bieten. Es wire striflich diesen Fundus, um den wir in anderen Lindern beneidet
werden, nicht zu nutzen.

Selbstverstindlich gehdren aber auch die Resultate weiterer Erhebungen und
Befragungen zur Beurteilung und Darstellung der Ergebnisse unseres Tuns, al-
lem voran die Sicht des Kunden in unserer kontinuierlichen Patientenbefragung.

Und wir werden kiinftig den Blick iiber den Tellerrand des Krankenhauses
hinaus richten miissen. In vielen Bereichen ist eine Beurteilung der Qualitit der
Behandlung bei Einengung des Blicks auf die reine Krankenhausbehandlung ja
kaum moéglich - z. B. im Bereich der Endoprothetik, um eines von vielen Bei-
spielen zu nennen.
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Die sektoriibergreifende Betrachtung im Langsschnitt ist daher zwingend er-
forderlich. Analysen auf Basis der Abrechnungsdaten der AOK bieten hier einen
ersten Ansatz.

Qualitat und Transparenz

Unabhéngig davon, dass es hierbei auch grofle Unterschiede der Qualitit der
Qualitatsdarstellung gibt, liegt Transparenz auch im Interesse der Leitungsanbie-
ter, in unserem Fall der Krankenhduser, selbst. Denn es niitzt auf Dauer gar
nichts hoch qualitative Leistungen anzubieten und niemand weif3 davon.

An dieser Stelle kommt besonders auch von den Kliniken selbst immer wie-
der gern der Einwand, die Darstellung von Kennzahlen zur medizinischen Pro-
zess- oder Ergebnisqualitét verstehe der Patient oder der Versicherte als potenti-
eller Patient ja doch nicht.

Abgesehen davon, dass hier vom Hausarzt tiber Selbsthilfegruppe und Patien-
tenvertreter bis hin zu kommerziellen Anbietern zahlreiche Informationsvermitt-
ler Hilfestellung leisten, gilt immer noch unverédndert die schon 1996 A. Peters
getroffene Feststellung:

,Unabhingig davon, ob man Patienten fuir fiahig halt, die medizinische Leis-
tung zu beurteilen: Tatsache ist, dass sie genau das tun, und dass diese subjekti-
ve Einschatzung faktische Bedeutung hat.*
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Premiumversorgung durch das KV-System
Axel Munte

Das Monopol der Kassenirztlichen Vereinigungen wird gebrochen — zu
Recht?

Das Prinzip des Kollektivvertrags ist weltweit einzigartig. In seiner idealen
Form sichert er eine einheitliche, wohnortnahe Versorgung mit hausérztlichen,
fachérztlichen und psychotherapeutische Leistungen unabhingig von Kassenzu-
gehorigkeit und Wohnort. Die Organisation der Versorgung durch die Kassen-
arztlichen Vereinigungen fiir alle gesetzlichen Krankenkassen ist durch die
Biindelung &duflerst effizient, denn die Verwaltungsaufwénde der Kassenérztli-
chen Vereinigungen betragen nur rund zwei bis drei Prozent des Honorarvolu-
mens. Den Kassendrztlichen Vereinigungen wiren in den letzten Jahrzehnten
durch ihre herausgehobene und gesetzlich geschiitzte Stellung als Trager der
kollektivvertraglichen Versorgung alle Moglichkeiten offen gestanden, dieses
Prinzip zum Wohle der Patienten zu verwirklichen. Leider sah die Realitét oft
anders aus: Durch eine einseitige Auslegung des gesetzlichen Auftrags, die érzt-
lichen und psychotherapeutischen Interessen zu vertreten, geriet das Gemein-
wohl und die Relation von angemessenem Honorar und Gegenleistung zu oft
aus dem Blick. Versuche einer sanften Evolution des KV-Systems von innen
heraus zeigten aus der Sicht des Gesetzgebers nicht schnell genug Wirkung — die
revolutiondre Abschaffung des Monopols der Kassenarztlichen Vereinigungen
durch die Forderung der Selektivvertridge war die an sich logische Konsequenz.

Der Weg: Schwichung des Kollektivvertrags

Der Name ist Programm — das GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz (GKV-WSG),
das am 1. April 2007 in Kraft getreten ist, verankert endgiiltig Wettbewerb als
zentrales Element neben der solidarischen, kollektivvertraglichen Vollversor-
gung im deutschen Gesundheitssystem. Mit diesem Schritt hat der Gesetzgeber
den Weg vom Gesundheitswesen zur Gesundheitswirtschaft, der bereits mit dem
GKV-Modemisierungsgesetz (GMG) im Jahr 2004 eingeschlagen wurde, kon-
sequent fortgefiihrt. So wurden die Moglichkeiten von so genannten Selektivver-
tragen, also von Direktvertragen zwischen den Krankenkassen und Leistungsan-
bietern, deutlich ausgeweitet: Neben der bereits frither -eingefiihrten,
sektoriibergreifenden Integrierten Versorgung im § 140 a ff. SGB V konnen die-
se Direktvertrage nun auch fiir die hausarztzentrierte Versorgung nach § 73 b
SGB V und fur besondere ambulante Leistungen nach § 73 ¢ SGB V abge-
schlossen werden.
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Der Kollektivvertrag ist damit kiinftig nicht mehr das einzige Organisations-
prinzip der ambulanten drztlichen Versorgung der gesetzlich Versicherten in
Deutschland — und die oft kritisierte Mehrklassenmedizin wird auch im Bereich
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) Realitit.

Fiir alle Arten der Selektivvertrdge ist zudem vorgesehen, das kollektivver-
tragliche Gesamtbudget um das Vergiitungsvolumen fuir diejenigen Leistungen
abzusenken, die tiber Direktvertrige vergiitet werden, sofern es gelingt, Leistun-
gen aus dem Kollektivvertrag in die Selektivvertrige zu verlagern. Kollektiv-
und Selektivvertrag stehen also auch unmittelbar im Wettbewerb — und das jahr-
zehntelang als sicher geltende Geschéftsmodell der Kassenirztlichen Vereini-
gungen gerat unter Druck.

Der Wettbewerb wird gelebt: die Akteure nutzen ihre Moglichkeiten.

Schon in der relativ kurzen Zeit, in der die Option der Direktvertrige besteht,
konnten diese ein beachtliches Volumen erreichen, auch wenn dieses immer
noch einen vergleichsweise kleinen Anteil an den Versorgungsausgaben dar-
stellt. Berticksichtigt man jedoch, dass bislang fast ausschlieflich die Vertrags-
grundlage des § 140 a ff. SGB V mit den dort vorgegebenen Restriktionen ge-
nutzt wurde, und dass derzeit im Wesentlichen neue Versorgungsansitze klein-
rdumig pilotiert wurden, so ist eine rasche Fortsetzung dieser Entwicklung zu
erwarten.

Ein Grund dafiir ist, dass nach der Einfiilhrung des einheitlichen Beitragssat-
zes hauptsichlich der Bereich der Direktvertrdge verbleibt, um als Krankenkasse
mit individuellen Angeboten um attraktive Versicherte werben zu kénnen. Im
Bereich des Kollektivvertrags ist eine bundesweit einheitliche, fiir alle Kranken-
kassen gleichermaflen geltende standardisierte Verglitungsordnung ab 1. Januar
2009 in groBen Teilen gesetzlich vorgeschrieben. Zusammen mit der ebenfalls
zum 1. Januar 2009 eingefiihrten Verpflichtung der Kassenirztlichen Vereini-
gungen, den Kollektivvertrag mit allen Krankenkassen gemeinsam und einheit-
lich zu vereinbaren, wird damit der Leistungskatalog auBerhalb der Direktver-
triage fiir alle Krankenkassen sowohl im Inhalt als auch in den Kosten vereinheit-
licht.

Neben Erwédgungen im Bereich der Versichertengewinnung und -bindung bil-
det auch die Systematik des ab 2009 vorgesehenen, morbiditétsgestiitzten Risi-
kostrukturausgleichs einen Anreiz fiir den Abschluss von flichendeckenden Di-
rektvertrdgen. Die Krankenkassen erhalten fiir jeden ihrer Versicherten kiinftig
einen Betrag aus dem Gesundheitsfonds, der die durchschnittlichen Behand-
lungskosten fuir einen Versicherten mit dieser Diagnose im Bundesdurchschnitt
aller Kassen decken soll. Diejenige Krankenkasse erwirtschaftet also positive
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Deckungsbeitrage, die es schafft, durch spezielle Versorgungsangebote ihre
Versicherten giinstiger zu versorgen. Da der Bundesdurchschnitt als Referenz
dient, kann ein solcher Vorteil nur durch kassenindividuelle Konzepte erreicht
werden.

Anpassen oder Untergehen — die Kassenirztlichen Vereinigungen auf der
Suche nach einem neuen Geschiftsmodell

Der Kollektivvertrag wird trotz der Moglichkeiten des Selektivvertrags mittel-
fristig die wichtigste Geschéftsgrundlage der Kassenirztlichen Vereinigungen
bleiben. Durch das Korsett der gesetzlichen Vorgaben und Restriktionen, das
den Kollektivvertrag einengt und die Vertragsirzte an ,,ihrer* Kassenérztlichen
Vereinigung verzweifeln ldsst, besteht jedoch das Risiko, wesentliche Marktan-
teile an die Direktvertridge zu verlieren. Ziel der Kassenérztlichen Vereinigung
Bayerns (KVB) ist es deshalb, den Kollektivvertrag zu einem attraktiven Ange-
bot fiir die Krankenkassen und deren Kunden, die gesetzlich Versicherten, aber
auch fur die Mitglieder der KVB weiter zu entwickeln.

Ein wesentliches Manko des Kollektivvertrags liegt im pauschalen Ansatz der
arztlichen Vergiitung. Denn die Hohe des Honorars richtet sich jeweils nur nach
der Art der erbrachten Leistung, nicht aber nach deren Qualitit. Lediglich in
Einzelfdllen muss der Arzt - meist einmalig - eine besondere fachliche Qualifi-
kation nachweisen, um bestimmte Leistungen fiir gesetzliche Versicherte anbie-
ten zu konnen. Viele der bundesweiten Richtlinien fiir die Qualitdt drztlicher
Leistungen halten jedoch mit der medizinischen und technischen Entwicklung
nicht Schritt. Die Vielzahl der Leistungsbereiche wirkt als Bremse bei der Aktu-
alisierung, und so dauert es oft Jahre, bis Neuregelungen formuliert sind. Ein
typisches Beispiel ist die Ultraschallvereinbarung von 1993, die erst mit ihrer
Anpassung am 1. Januar 2009 nach nunmehr 16 Jahren wieder dem aktuellen
Stand der Technik entspricht.

Bereits seit 2001 hatte die KVB deshalb gemeinsam mit den bayerischen
Krankenkassen bundesweit einmalige, regionale Qualitdtsmafinahmen zum Bei-
spiel fur die Darmspiegelung (Koloskopie) im Kollektivvertrag entwickelt und
umgesetzt. Wesentlicher Bestandteil war stets eine qualititsabhiangige Vergii-
tung: Arzte und Psychotherapeuten, die eine besonders hohe Qualitit ihrer Ver-
sorgung nachweisen, erhalten einen Honorarzuschlag. Wer eine Qualitat unter-
halb des bayerischen Standards anbietet, erhélt fiir die gleichen Leistungen eine
geringere Vergiitung als bisher.

Durch dieses Vorgehen konnte auch im Kollektivvertrag eine gewisse Aus-
wahl von Leistungsanbietern nach Qualitdtskriterien erreicht werden — eine
wichtige Grundlage, um konkurrenzfahig zu den potenziell sehr differenzieren-
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den Angeboten der Selektivvertridge zu bleiben. Der Kollektivvertrag weist hier
sogar einen entscheidenden Vorteil gegeniiber den Selektivvertrigen auf: die
Moglichkeit, auch Vergiitungsabschldge zu vereinbaren, in Verbindung mit der
automatisch bindenden Wirkung fiir alle niedergelassenen Arzte und Psychothe-
rapeuten, stellt ein einmaliges und wirksames Steuerungsinstrument zur Quali-
tatsverbesserung dar.

Khniippelwurf des Gesetzgebers — auf Kosten des Kollektivvertrags?

Die Fortsetzung der zum Teil auch international anerkannten Qualititsprogram-
me der KVB war jedoch gefidhrdet. Das am 1.4.2007 in Kraft getretene Wettbe-
werbsstirkungsgesetz fiir die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV-WSG)
verankerte die Regelungshoheit fiir die Qualititssicherung und fiir die Festle-
gung der drztlichen und psychotherapeutischen Vergiitung ausschlieBlich bei
den Bundesgremien. Regionale Qualititsvertrage sollten ab dem 1.1.2009 der
Vergangenheit angehoren, denn Qualititsanforderungen sollte ab 2009 nur noch
der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmen. Einer qualititsabhidngigen Ver-
giitung der Arzte und Psychotherapeuten im Gesamtvertrag sollten sehr enge
Grenzen gesetzt werden. Deshalb hat sich die KVB mit aller Kraft dafiir einge-
setzt, weiterhin regionale Qualitdtsprogramme auch im Gesamtvertrag zu er-
moglichen. Denn diese kénnen wesentlich schneller und flexibler als die Bun-
desgremien aktuelle medizinische und technische Erkenntnisse umsetzen.

Mit dieser Botschaft und den bayerischen Erfolgsbeispielen ist die KVB an
die politischen Entscheidungstrager herangetreten — mit Erfolg: im Frithjahr
2008 wurde die erhoffte Gesetzesdnderung Realitdt. Die KVB konnte erreichen,
dass § 136 des Bundessozialgesetzbuchs V um den fiir die Fortentwicklung der
Kassenirztlichen Vereinigungen entscheidenden Absatz 4 ergénzt wurde. Dieser
bildet eine Grundlage, um auch in Zukunft auf Landesebene Qualititsprogram-
me im Rahmen des Gesamtvertrags einschlieflich qualititsbezogener Auf- bzw.
Abschldge bei der Vergiitung vereinbaren zu konnen. Der ,,Qualitédtsparagraph*
durchbricht das staatsmedizinische Dogma einer bundesweiten Normierung der
kollektivvertraglichen Versorgung, die mit dem GKV-WSG bis dahin durch-
géingig durchgesetzt worden wire. Denn der § 136 Absatz 4 SGB V erméglicht
nicht nur die Festlegung regionaler Qualitdtsstandards, die {iber die Vorgaben
des Gemeinsamen Bundesausschusses hinausgehen, und die Vereinbarung einer
qualititsabhingigen Vergiitung entsprechend dieser hoheren Standards — er
schafft auch die Moglichkeit, solche QualitdtsmaBnahmen individuell mit ein-
zelnen Krankenkassen oder Kassenverbinden zu vereinbaren. Dies steht in di-
rektem Gegensatz zur Maxime des ,,gemeinsamen und einheitlichen* Vorgehens
aller Krankenkassen im Kollektivvertrag, die durch das GKV-WSG vorge-
schrieben worden war.
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Das Qualititsprogramm ,,Ausgezeichnete Patientenversorgung®

Die Chance des neuen Paragraphen 136 Absatz 4 SGB V hat die KVB genutzt,
um das "Qualitdtsprogramm Ausgezeichnete Patientenversorgung" ins Leben zu
rufen — ein bundesweit einmaliges Gesamtpaket aus iiber vierzig Qualitdtsmal-
nahmen. Ermoglicht wurde das Programm durch die Unterstiitzung der bayeri-
schen Betriebskrankenkassen, die den Vertrag als Vorreiter in den Reihen der
Krankenkassen zum 1. Juli 2008 unterschrieben haben.

Die Grundlage fiir das ,,Qualitatsprogramms Ausgezeichnete Patientenversor-
gung bilden die Qualititsmafinahmen im Bereich der Darmspiegelung, der
Brustkrebsdiagnostik und der Hygiene, die bereits seit mehreren Jahren mit Er-
folg in Bayern umgesetzt werden. Am 1. Juli 2008 kamen zwei neue Malinah-
men hinzu: das Qualitdtsmanagement bei ausgewéhlten ambulanten Operationen
und die elektronisch dokumentierten Ultraschalluntersuchungen im Rahmen der
Schwangerschaftsvorsorge. Seither konnte die KVB das Programm sukzessive
um weitere Qualititsmaflnahmen fir unterschiedlichste Versorgungsbereiche
erginzen. Aktuelle medizinische und technische Erkenntnisse sowie moderne
Qualitétssicherungsmethoden wie computerbasierte Fachpriifungen oder elekt-
ronische Dokumentation werden dabei einbezogen. Die wissenschaftliche Eva-
luation der einzelnen Mafinahmen liefert Erkenntnisse im Bereich der Versor-
gungsforschung und schafft die Basis fiir eine laufende Verbesserung.

Mittelfristig ist das Ziel der KVB, diesen Qualititsgedanken nicht nur im Kol-
lektivvertrag, sondern auch im Rahmen ihrer Moglichkeiten im Selektivvertrag
anzubieten und sich dadurch als Premiumanbieter fiir medizinische Versorgung
zu positionieren.

Qualitit als Markenzeichen — eine Renaissance fiir das KV-System?

Marketing spielte bislang in der Welt der Kassenirztlichen Vereinigungen eine
unbedeutende Rolle und war — soweit {iberhaupt vorhanden — nur auf die Mit-
glieder ausgerichtet. Doch angesichts eines wachsenden Angebots an Versor-
gungsangeboten navigieren Patienten zunehmend bewusst und selbststidndig
durch das Gesundheitssystem und auch Krankenkassen informieren und steuern
vermehrt ihre Versicherten. Es gilt also, nicht nur Vertrige abzuschlieBen, son-
dern auch tiber das Leistungsspektrum in geeigneter Weise zu informieren. Dass
viele Vertragsarzte diese Notwendigkeit erkannt haben, zeigt die aktuelle Studie
,,Arzte im Zukunftsmarkt Gesundheit 2007¢: etwa fiinfzig Prozent der Befragten
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beurteilten Werbemafinahmen fiir die eigene Praxis als wichtig oder sehr wich-
tig.!

Qualitét sichtbar zu machen — das ist daher das Ziel der neuen Qualititsmarke
"Ausgezeichnete Versorgung": An ihr sollen Patienten kiinftig erkennen, in wel-
cher Praxis hochste Qualititsstandards eingehalten werden. So konnen sie sich
gezielt fiir einen Arzt entscheiden, der durch seine Teilnahme an Qualititsmal-
nahmen der KVB seine hohe Qualitit fiir bestimmte medizinische Leistungen
objektiv nachgewiesen hat. Praxismarketing ist ein wichtiges Stichwort: Die ob-
jektive Bestitigung der eigenen Qualitit soll fiir die teilnehmenden Arzte zu ei-
nem entscheidenden Wettbewerbsvorteil werden.

Dazu zeichnet die KVB alle Arzte, die an den QualititsmaBnahmen mit Er-
folg teilnehmen, mit einem Zertifikat und dem Giitesiegel ,,Ausgezeichnete Pati-
entenversorgung“ aus. Auf einer eigenen Internetseite www.ausgezeichnete-
patientenversorgung.de werden alle zertifizierten Arzte verdffentlicht. Aufer-
dem konnen sich Patienten und Fachbesucher iiber das Qualititsprogramm und
einzelne Maflnahmen informieren.

Abschied vom behordlichen Denken

Fiir eine Kassenirztliche Vereinigung ist dieser Ansatz revolutionér, gehorte es
doch jahrzehntelang zum Selbstverstandnis, nicht zwischen den Mitgliedern zu
differenzieren. Dieser Punkt illustriert das Ausmafl des Wandels der dufieren
Rahmenbedingungen, auf die es zu reagieren gilt. Durch die neuen Titigkeits-
felder entstehen neue Aufgaben, fiir die das bestehende Personal qualifiziert
oder Mitarbeiter mit neuen Qualifikationen aufgebaut werden miissen. In der
KVB wurden Struktur und Tétigkeit rund eines Drittels der Mitarbeiter mafigeb-
lich veréndert. Konsequente Personalentwicklung — in Behorden selten vorhan-
den — bekam somit eine hohe Bedeutung: so wurde ein strukturiertes Beurtei-
lungs- und Zielvereinbarungssystem sowie ein stirkerer Leistungsbezug des Ge-
halts eingefiihrt. Durch die Automatisierung von Prozessen konnte das Personal
fiir einfache Ablaufe im Rahmen der klassischen hoheitlichen Aufgaben wie der
Abrechnung um rund ein Drittel reduziert werden. Dafiir wurden neue Unter-
nehmensbereiche wie Controlling, Projektmanagement, Verordnungsmanage-
ment, Datenmanagement, Kommunikation und Service mit tiber 200 Mitarbei-
tern aufgebaut.

Doch nicht nur die Aufgabenbereiche, auch die Strukturen wurden grundle-
gend verdndert. Acht praktisch gleichrangige Bezirksstellen wurden zu einer

! Arzte im Zukunftsmarkt Gesundheit 2007, Reprisentative Studienreihe der Stiftung

Gesundheit, durchgefiihrt durch die GGMA Gesellschaft fiir Gesundheitsmarktanalyse, Kurz-
fassung, nachzulesen auf: http://www.stiftung-gesundheit.de/arzt-auskunft/start_aa.htm
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Zentrale in Miinchen, zwei Kernstandorten in Niimberg und Regensburg und
vier regionalen Servicestandorten umgestaltet. Im Jahr 2007 hat die KVB darii-
ber hinaus begonnen, unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten geeignete Tatig-
keitsbereiche in privatwirtschaftliche Organisationsformen zu tberfihren. So
wurde eines von drei medizinischen Call Centern zur Vermittlung des drztlichen
Bereitschaftsdienstes in die einhundertprozentige Tochtergesellschaft Gedikom
GmbH am Standort Bayreuth ausgelagert. Neben der Einsparung von Kosten ist
erklértes Ziel, die Leistungen der Gedikom auch weiteren Kunden, beispielswei-
se Krankenkassen, anzubieten. Mit Erfolg: so bietet z.B. seit November 2007 die
Gmiinder ErsatzKasse GEK ihren Versicherten einen Service zur Vereinbarung
von Arztterminen an — vermittelt von der Gedikom GmbH.

Die KVB beabsichtigt, den von ihr eingeschlagenen Weg regionaler Quali-
titsmafBnahmen im Kollektiv- und Selektivvertrag, der Herstellung von Transpa-
renz gegeniiber den Patienten und der internen Modemnisierung des ,,Unterneh-
mens* KVB konsequent weiterzugehen. Dennoch steht zu befiirchten, dass eine
ermeute Gesundheitsreform eine weitere Schwichung oder gar Abschaffung des
KV-Systems in die Wege leitet, bevor es uns gelingt, durch eine konsequente
Orientierung an den Patienteninteressen Politik und Offentlichkeit von der Be-
deutung eines optimalen KV-Systems fir das Gemeinwohl zu iiberzeugen. Wir
sehen es daher als unsere Aufgabe, innerhalb des KV-Systems und bei den poli-
tischen Entscheidungstragern flir unseren Weg zu werben — zum Erhalt des ein-
zigartigen Prinzips des Kollektivvertrags in einer pluralistischen Vertragsland-
schaft und zum Wohle der Patientinnen und Patienten.
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Qualitiitssicherung aus Sicht der Arztekammern
Giinther Jonitz

Die Verpflichtung des Arztes sowohl der Gesundheit des Einzelnen zu dienen,
als auch im Sinne des Gemeinwohls verantwortlich zu handeln, ist bis heute der
zentrale gesellschaftliche Auftrag, den die Arzteschaft ibernommen hat. Dieser
ordnungspolitische Kernauftrag ist in der Berufsordnung, den Heilberufe- und
Kammergesetzen der Lander sowie in der Weiterbildungs- und in der Fortbil-
dungsordnung festgeschrieben. Durch ihre spezifische Problemlosungskompe-
tenz trégt die drztliche Profession in zentraler Weise dazu bei, eine hochwertige,
gesundheitliche Versorgung und eine humane Betreuung fiir Patienten zu ge-
wihrleisten. Als Korperschaften offentlichen Rechtes iiberwachen die Arzte-
kammern dabei die Erfullung der Berufspflichten und tragen fiir die Sicherung
der arztlichen Berufsausiibung Sorge.

“In den Stédten und auf dem Landes seien in Verfertigung und ARZTEKAMMER
Austeilung der Arzneien und Kuren der Kranken groBe und h&chst seaun
gefdihriiche MiBbréuche eingerissen, wodurch nicht allein die von

Cott zu des Menschen Nutzen und sonderbaren Erhaltung

offenbarte Arzneikunst in spdttlicher Verachtung und Viljpendenz

geraten, sondern auch die Leute zum Sfteren auch um ihre

Gesundheit und Wohlfahrt ja gar um Leib und Leben gebracht

werden.

Zur Remedierung angezogener Méngel und Ungelegenheiten und zur
fleiBigen Aufsicht und sorgféiltigen Beobachtung des Arzneiwesens und aller
dazugehdrigen Leute die Apotheker, Barbiere, Wunddrzte, Hebammen,
Okkultisten, Bruch- und Steinschneider, Bader und dergleichen wird fur die
Mark Brandenburg ein Collegium Medicum gebildet. dos aus den
angesehensten Arzten zusammengesetzt ist und zur DurchfUhrung seiner
Aufgabe Zwangsrechte erhéift.,

Medizinal-Edikt des GroBen Kurflirsten vom 12. Juni 1685
Dr. Giinther Jonitz, Nov, 2008

Die historischen Wurzeln dieser Art der Qualitatssicherung reichen weit in
das 17. Jahrhundert zuriick. Am 12. Juni 1685 wurde im Medizinaledikt des
Groflen Kurfursten des Landes Brandenburg festgestellt, dass es in der Patien-
tenbetreuung und -behandlung erhebliche Probleme und Missbriauche gebe,
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weshalb er ein ,,Collegium Medicum* gebildet hat, welches Miangel und Unge-
legenheiten beseitigen und die dazugehorigen Berufsgruppen beaufsichtigen
soll.

Dieses Organisationsprinzip hat sich nicht nur dem Grunde nach erhalten, es
findet sich auch in anderen Bereichen z.B. unter dem Stichwort ,,Lean Manage-
ment* in der Betriebswirtschaft und den Organisationswissenschaften wieder.

Die spezifische Rolle der Arztekammern in der Qualititssicherung lésst sich
mit einem Blick auf die Ursachen der aktuellen Qualitdtsdiskussion veranschau-
lichen. Die Thematisierung von ,,Qualitdt* in der Medizin geht aus zwei grund-
legenden Entwicklungen hervor: Im Guten ist die Leistungssteigerung — wenn
nicht gar , Leistungsexplosion® — zu nennen, die die Méglichkeiten der Patien-
tenversorgung in den letzten 20-30 Jahren fundamental veridndert hat. War z.B.
die Schenkelhalsfraktur eines 18-Jahrigen in den 70er Jahren nahezu ein Todes-
urteil, da nicht operier- und anésthesierbar wie zu Zeiten Rudolf Virchows, der
1902 an den Folgen einer Schenkelhalsfraktur verstorben ist, so sind in der Ge-
genwart sowohl Narkosen wie hiiftgelenkersetzende Operationen auch bei
Hochstbetagten tiagliche Routine. Fiir die internistischen Fécher sei exempla-
risch auf die Entwicklung der Therapie der so genannten ,,Zuckerkrankheit*
hingewiesen. Gab es fiir die Generation unserer Grofeltern lediglich die Wahl
zwischen Insulin oder Didt, kann inzwischen ein Typ-I-Diabetiker — eine ent-
sprechende Mitarbeit vorausgesetzt — davon ausgehen, dass er praktisch die
gleiche Lebenserwartung hat wie ein ansonsten Gesunder. Ein einschldgiges
Beispiel dafiir mag etwa die Schauspielerin Halle Berry sein, die als insulin-
pflichtige Diabetikerin nicht nur ihre Karriere nahtlos fortsetzen konnte, sondern
auch als 42-Jahrige erstgebédrend eine Familie griindete. Je besser, aber auch je
vielfiltiger und damit uniibersichtlicher Medizin wird, umso deutlicher tritt die
Frage in den Vordergrund, wie sich ,,gute” medizinische Qualitdt definieren
lasst. Denn der Begriff ,,Qualitdt* beschreibt zunichst einmal ganz abstrakt eine
,Eigenschaft der Patientenversorgung', die unterschiedlichen Einfliissen unter-
liegt und deshalb auch ganz unterschiedliche Auspriagungen haben kann. Die
gesteigerte Leistungsféhigkeit der Medizin geht einher mit der Problematik ihrer
Finanzierbarkeit. Der 6konomische Druck wiederum wirkt sich mittelbar durch
die sinkende Arbeitszufriedenheit der im Gesundheitswesen Tétigen als auch
unmittelbar iiber die Folgen von fehlsteuernden Anreizen (,,Was sich nicht rech-
net, findet nicht statt“*?) auf die Qualitit der Patientenversorgung aus. So haben
Erfahrungen aus den USA gezeigt, dass mit der Einfiihrung von Fallpauschalen

! Donabedian A. Evaluating the Quality of Medical Care. Milbank Mem Fund Q.
1966;44(3): Suppl:166-206 )

Leidner O. Was sich nicht rechnet, findet nicht statt. Dtsch Arztebl 2009; 106(28-29):
A 1456-0
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die Behandlungszeiten im stationdren Bereich zwar verkiirzt werden konnten,
sich die Behandlungsergebnisse jedoch verschlechtert haben.

nml

A

ARZTEKAMMER
BERLIN

Einfluss von Fallpauschalen/DRGs bei dlteren Patienten mit

Pneumonie

1992 | 1997 \Diff. %
Stationdre Verweildauer @ Tage| 11,9 7,7 353 %
Krankenhauskosten pro Fall $9228 [$6897 |-253 %
Mortalitat wahrend des stationaren 141% |12,0% | -149 %
Aufenthalts

Quelle.  Mark L Metersky et al. (University School of Medicine / Connecticut, USA)
- Temporal Trends in Outcomes of Older Patients With Pneumonia -
(Arch Intern Med. 2000; 160:3385-3391)

Dr. Giinther Jonitz, Nov. 2008

!mi
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ARZTEXAMME

BERLIN
Einfluss von Fallpauschalen auf die Qualitit der medizinische Behandlung
bei dlteren Patienten mit Pneumonie

1992 | 1997 \Dift. ¥
Tod innerhalb 30 Tage nach Aufnahme 157% | 178% | 134%
Tod innerhalb 30 Tage nach Entlassung
T alle Patienten
T Verlegung in Pflegeeinrichtung
Verlegung in Pflegeeinrichtung 303% | 431% | +42,2 %
Stationire Wiederaufnahme wg. Riickfall | 3,0% | 3,7% | +233%

69% | 93% | +348%
149% [165% | +10,7%

Quelle:  Mark L. Metersky et al. (University School of Medicine / Connecticut, USA)
- Temporal Trends in Outcomes of Older Patients With Pneumonia -
(Arch Intern Med. 2000; 160:3385-3391)

Dr. Giinther Jonitz, Nov. 2008
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Das Spannungsfeld von okonomischen Gesichtspunkten und medizinischen
Entscheidungskriterien wirkt sich auch bei uns seit einigen Jahren massiv auf
den irztlichen Handlungsbereich aus. Arzte sehen sich verstirkt mit dem Kon-
flikt konfrontiert, der zwischen ihrem ureigensten drztlichen Anliegen, das
bestmogliche medizinische Behandlungsziel fiir den Patienten zu erreichen, und
dem Kalkulieren von Budgets besteht. Auf diese grundlegende Problematik hat-
te beispielsweise Hagen Kiihn in einer Anhérung vor dem Deutschen Bundestag
bereits im Jahre 1999 dezidiert hingewiesen: ,,Durch die Einflihrung von DRGs
héingt der wirtschaftliche Erfolg resp. das wirtschaftliche Uberleben der Leis-
tungserbringer von dem Umfang ab, in dem sie Kosten bzw. Leistungen mini-
mieren. Damit wird eine Dynamik in Gang gesetzt, die die Patienten einem Ver-
sorgungsrisiko aussetzt. Dies kann individuell kaum abgewehrt werden, insbe-
sondere wenn Patienten krankheitsbedingt eingeschrankt sind oder Schichten
mit geringerer Bildung angehoren. Obwohl dieses Risiko in der internationalen
Diskussion weitgehend unbestritten ist, existiert derzeit kein praktikables Sys-
tem, das in der Lage wire, all die subtilen Mechanismen zu entdecken, mit de-
nen bei so komplexen Dienstleistungen betriebliche Kosten am Patienten und fiir
die Offentlichkeit in Form von Risikoselektion, impliziter Rationierungs- und
Qualitétseinschriankung weitergereicht werden.*

Auf die Gefahren einer einseitig auf die Kostenminimierung gerichteten Stra-
tegie hat beispielhaft auch der Geschiftsfiihrer einer Klinik hingewiesen:

)
A& (9%

ARZTEKAMMER
BERLIN

»Mit ca. 65 bis 70% stellt der Personalbereich den
Hauptblock der Kosten dar. ... Fiir die
Krankenhausleitung bleibt die qualitative Besetzung
(zum Beispiel AiP anstelle Assistenzarzt) der Stellen, die
Anzahl der Stellen und Teile der variablen
Personalkosten (Bereitschaftsdienste) beeinflussbar.
Die Einhaltung des extern vereinbarten
Personalbudgets, vermindert um eine kalkulierte
Sicherheitsrate, ist der Hauptansatzpunkt jedes

Kostenmanagements.”
(F&w, 3/96, S. 200-206)

Dr. Giinther Jonitz, Nov. 2008
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Die negativen Auswirkungen auf die Qualitdt der Patientenversorgung sind
unschwer vorstellbar. Der Personalmangel betrifft inzwischen nicht nur den arzt-
lichen, sondern auch den pflegerischen Dienst.

Die Tatsache, dass der ,,Umbruch* im Gesundheitswesen vor allem durch den
enormen medizinischen Fortschritt auf der einen Seite und eine demografische
Entwicklung hin zu dlteren, multimorbiden und anspruchsvolleren Patienten auf
der anderen Seite voran getrieben wird, ruft die Frage nach angemessenen politi-
schen Strategien fir die Bewiltigung der Veranderungen hervor. Es wire mei-
nes Erachtens elementar gewesen, die Zeichen der Zeit rechtzeitig zu erkennen
und die Prinzipien der Organisation und Fiithrung vorausschauend zu justieren.
Da dies nicht im notwendigen Mafle erfolgt ist, war die Finanzkrise verbunden
mit einer Glaubwiirdigkeits- und Identitétskrise sowie einem zunehmenden Poli-
tikversagen unausweichlich.

Jedes System neigt zunichst zur Leistungsausweitung, dann zur Optimie-
rung

Diese allgemeine Erkenntnis trifft auch auf das Gesundheitswesen zu. Dort stellt
sich die Frage, was Optimierung bedeutet, ganz grundsitzlich. Hat Optimierung
den Profit oder die Rendite der unterschiedlichen Beteiligten im Blick oder zielt
sie auf die medizinische Behandlungsqualitit? Die Beantwortung dieser Frage
sollte sich eigentlich eriibrigen. Im Gesundheitswesen darf es aus ethischen
Griinden nur darum gehen, eine moglichst hochwertige Behandlung und eine
moglichst humane Betreuung kranker Menschen zu gewéhrleisten. In angelsdch-
sischen Landern wird diese Diskussion auch unter dem Stichwort ,,value-based
health care* gefiihrt.

Gute Okonomen wissen dabei, dass ein Zusammenhang besteht zwischen
Kosten und Qualitét: ,,Wer nur auf die Kosten schaut, senkt die Qualitdt, aber

wer auf die Qualitét achtet, spart auch bei den Kosten*.*

Was also ist ,,gute Medizin*? Die Beantwortung dieser Frage ist immer auch
eine Frage des Standpunktes. So konnen etwa Epidemiologen, Arzte und Patien-
ten bei vollig gleichen Fragestellungen ganz unterschiedliche Schlussfolgerun-
gen ziehen bzw. unterschiedliche Priaferenzen haben:

} Porter ME./ Teisberg EO. How Physicians Can Change the Future of Health Care.

JAMA 2007; 297 (10): 1103-1111
Vgl. BAK/ KBV/ AWMF (2007): Curriculum Arztliches Qualititsmanagement. 4.
Auflage
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»Epidemiologists love hard data. They want to know, wether
people are dead or alive. They can count that with confidence.

Doctors are less demanding, but still like to see evidence of
objective improvement in their patients:

Indeed, they may be happy when a hypertensive patient's blood
pressure is coming down even if he or she is feeling worse.

Patients, on the other hand, are much concerned with such things
as how they feel, how well the doctor communicates, and
wether they have confidence in their doctors — things that are
annoyingly hard to measure.

Epidemiologists, doctors, and patients may thus all reach different

conclusions about wether a medical activity is worth while.
BMJ Vol 312, 2 March 1996, Editor's choice

Dr. Giinther Jonitz, Nov. 2008

Aus der Sicht des Arztes ist die Frage, was gute Medizin ist, relativ einfach zu
beantworten: Gute Medizin ist die, die mein Patient braucht, die, die ich als Arzt
beherrsche und die, die ich eigentlich wissen und konnen sollte.

@)
WA (9%
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Was ist ,gute Medizin“?

Die, die mein Patient braucht,
die, die der Arzt beherrscht

und die, die er wissen und kénnen sollte.

(= Evidenzbasierte Medizin n. David Sackett)

Dr. Glinther Jonitz, Nov, 2008
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Diese Dreieckspunkte verbunden mit der Priferenz des Patienten, entsprechen
im Wesentlichen der Definition der evidenzbasierten Medizin nach David
Sackett.

Wie wird gute Medizin durch Arzte gewihrleistet? Normalerweise wird per-
sonliche Verantwortung von den Angehorigen der zustandigen Berufsgruppen,
in unserem Fall also der Arzteschaft, iibernommen. Eine solche vor allem an
Personen ausgerichtete Autoritit ist in der Gegenwart allerdings nicht mehr aus-
reichend. Der Arzt wird neben seinen medizinisch-édrztlichen Aufgaben mit einer
zusidtzlichen Flut an administrativen, 6konomischen und juristischen Anforde-
rungen zunehmend iiberlastet. Er sieht sich mehr und mehr in die Rolle des
Letztverantwortlichen gedringt und mit Problemen konfrontiert, die an ganz an-
derer Stelle ausgeldst werden. Ein solches ,,Schwarzer-Peter-Prinzip* verscharft
die ohnehin bereits vorliegenden Probleme der taglichen Patientenversorgung.

Der Gesundheitsokonom der Harvard University in Boston, USA, M. Roberts,
bereichert die gesundheitspolitische Diskussion mit den Zielvorgaben der ,,Sys-
tematisierung® und ,,Optimierung*. Als ,,alter Europder* erlaube ich mir das Ziel
der ,,Humanisierung* hinzuzufligen.

ARZTIKAMMER
SERLIN

Systematisieren

Optimieren
M. Roberts, Harvard University

Humanisieren

G. Jonitz, Arztekammer Berlin

Dr. Giinther jonitz, Nov. 2009

»Systematisieren heiflt hier beispielsweise sich mit der Frage auseinanderzu-
setzen, wer sich um Patientengruppen mit besonderen Risiken wie etwa Diabe-
tes Mellitus oder sturzgefahrdete dltere Patienten kiimmert. Die ,,Optimierung*
stellt die Frage, welche medizinischen Ziele tatséchlich im Vordergrund stehen
sollten. Die evidenzbasierte Medizin bietet dabei die beste Methode, niitzliche
und sinnvolle Diagnose- und Therapieverfahren von solchen zu unterscheiden,
die vorwiegend Surrogatparameter im Blick haben (,,Laborkosmetik‘‘) und deren
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Nutzen kritisch hinterfragt werden muss. Wir finden diese Diskussion im Be-
reich der Qualitdtsindikatoren und der Qualitétsberichterstattung wieder. In bei-
den Bereichen — Systematisieren und Optimieren — gibt es umfangreiche wissen-
schaftliche und politische Literatur. Das Ziel der ,,Humanisierung* ist jedoch
noch ein weitgehend unbestelltes Feld. Zwar wird ,,Humanisierung* im Hinblick
auf die zentrale Rolle der Patientenperspektive im Behandlungsprozess bereits
diskutiert.’ Allerdings wird die Perspektive derjenigen, die behandeln, der Pro-
fessionellen also, bislang kaum beleuchtet. Dabei ist es gerade ein konstituieren-
des Element des Gesundheitssystems, dass sich hier Menschen (Arzte, Pflege-
krifte u. a.) um leidende Menschen (Patienten) kiimmern. Beim ,,Gut Gesund-
heit hat das gelungene Zusammenwirken von Menschen eine ausschlaggebende
Wirkung. Hierbei sind auch Bediirfnisse — nicht nur auf Patientenseite — ein
wichtiges Moment. Denn die Interaktion zwischen Arzt und Patient, aber auch
zwischen den Beteiligten der Berufsgruppen, ist nicht nur durch rationales Han-
deln geprégt, vielmehr spielen auch Vertrauen, Empathie und Wertschétzung

eine ganz zentrale Rolle.
\4 (9%

ARZTEKAMMES

Humanisieren

Es sind Menschen im ,System Gesundheitswesen®,
mit Geflhlen und BedUrfnissen.

Menschen sind emotionale Lebewesen.
lhr Verhatten ist ,nicht immer* rational.

»A G'sunder hat viele Wiinsch'. A Kranker bloB oin“
Schwéibisches Sprichwort

+Psychologie des Gesundheitswesens“.
Prof. Gerd Cigerenzer, Max-Plomck-Institut fir Bildungsforschung
Dr. Glinther Jonitz, Nov. 2008

So viel zu den grundlegenden kritischen Uberlegungen zur Qualititsentwick-
lung im Gesundheitswesen.

5 Vgl. Harztband, P./ Groopman, J. Keeping the Patient in the Equation — Humanism

and Health Care Reform. NEJM 2009; 361(6): 554-555.
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Beschiftigt man sich nunmehr mit der Frage, wie machen wir es konkret, so
empfiehlt sich ein Blick in den Bereich der Gesellschaft, der sich schon seit
Jahrzehnten explizit mit der Entwicklung von Qualitiatskonzepten befasst und
diese erfolgreich umgesetzt hat. Die deutsche Industrie und Wirtschaft begann
spétestens in den 50er Jahren damit, sich systematisch mit einer Verbesserung
der Qualitét ihrer Dienstleistungen und Produkte zu beschiftigen und entwickel-
te lber einen Zeitraum von knapp 30 Jahren das dreistufige Modell von der
Qualitdtskontrolle tiber das Qualitdtsmanagement hin zu einem umfassenden
Qualitdtsmanagement (TQM = Total Quality Management).

| A )
Qualitéit Entwicklung der Qualit étskonzepte in Industrie und Wirtschaft m

ARZTEXKAMMER
BERLIN

Umfassendes
Quadlitéitsmanagement

(TOM)

- Kundenorlentierung
- Einbeziehung aller

" Mitarbeiter
Qualitétsmanagement - Kontinuferliche
Verbesserungen
- Spezialistentatighkelt - Filhrang
- Fehlerverhiitung - Unternehmenshultur
- Beginnende

Qualitétskontrolle

Prozessorientierung

- Produktorientierung
- Qualitéat durch Kontrolle
- Statistische Methoden

1950 1960 1985 Zeit

Dr. Glinther Jonitz, Nov. 2008

In der Quintessenz bleibt die aus der Unternehmenskulturforschung stam-
mende Erkenntnis, dass sogenannte ,,weiche* Faktoren ,harte*, also messbare
Qualitit bestimmen.® Es handelt sich dabei vor allem um die Dimensionen der
,Fuhrung* und der ,,Organisationskultur. Der Stil, in dem gefiihrt wird, stellt
einen zentralen Aspekt der Organisationskultur dar. Die ,, Kultur* in einer Orga-
nisation wiederum ldsst sich beschreiben als das Klima, in dem gearbeitet wird,
also die Art und Weise wie miteinander auf den unterschiedlichen Arbeits- und
Hierarchieebenen umgegangen wird, wie Aufgaben erteilt und ausgefiihrt wer-
den etc. Die Qualitdt der Unternehmenskultur bestimmt in ganz entscheidendem

6 Peters T./ Waterman, R. (2006): Auf der Suche nach Spitzenleistungen. Was man von

den bestgefuihrten Unternehmen lernen kann. mi-Fachverlag
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Male die Qualitdt der erstellten Produkte bzw. der erbrachten Dienstleistungen.
Eine solche Erkenntnis gilt fiir den Bereich des Gesundheitswesens, also dort,
wo sich die Qualitit vor allem iiber die Interaktion von Menschen herstellt, in
besonderem MaBe. Es diirfte sich lohnen, dieses Thema, das hier nur angerissen
werden kann, an anderer Stelle nidher zu beleuchten.

Neben der Organisationskultur stellt die Forderung nach Transparenz ein
zentrales Element fiir die Qualitdtsentwicklung dar. Transparenz gilt inzwischen
als eines der Zauberworte im Gesundheitswesen und findet sich an zahlreichen
Stellen wieder. Ob es nun die Qualititsberichte der Krankenhduser, Zertifizie-
rungsverfahren wie beispielsweise das der Kooperation flir Transparenz und
Qualitit (KTQ)’ oder eine Flut von Krankenhaus- und Gesundheitsfiihrern bis
hin zu unterschiedlichen Bewertungsportalen im Internet sind, zunéchst einmal
ist es wichtig festzuhalten, dass das Thema Transparenz ganz zu Recht eine so
wichtige Bedeutung erlangt hat. So hat etwa Reinhard Mohn, Bertelsmann-AG,
pragnant festgestellt: ,,Mache die Ergebnisse transparent und du erhiltst einen
Wettlauf der Systeme*. Ungeachtet der Tatsache aber, dass es unabdingbar ist,
dass tiber die medizinische Versorgungsqualitit Rechenschaft abgelegt und of-
fengelegt wird, wie gut oder schlecht die Patientenversorgung ist, ist die Frage,
wie Transparenz tatsdchlich entsteht, keine, die einfach zu beantworten wire. Zu
klédren gilt

- wer

- fiir wen

- iiber was

- mit welchem Ziel und

- anhand welcher Instrumente und Methoden

Transparenz herstellen soll. Die blofle Forderung nach Transparenz mag op-
portun sein, eine Problemlosung ist damit aber noch nicht gefunden.

Aktivititen der Arzteschaft

Die Sicherung der Qualitdt drztlichen Handelns ist ein konstitutives Element des
arztlichen Selbstverstindnisses. Aus den umfassenden Aktivititen der Arzte-
schaft seien im Nachfolgenden exemplarisch einzelne Projekte herausgegriffen.

Die Einfilhrung der Qualitdtssicherung im Zusammenhang mit der
Perineonatologie in den 60er Jahren und die anndhernd zeitgleiche Etablierung
von Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen waren und sind gleicher-
mafen beispielhaft wie erfolgreich. Neben der Institutionalisierung des Themas

? http://www ktq.de/
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Qualitit durch die Einrichtung des ,,Arztlichen Zentrums fiir Qualitit (AZQ)®
sei im Bereich der drztlichen Fortbildung auf ein Quartett von Curricula hinge-
wiesen, die auf eine Behandlungsfihrung und Systemsteuerung hinwirken, die
sich am konkreten Nutzen fiir den Patienten orientiert. Die Curricula , Arztliches
Qualititsmanagement”, ,Evidenzbasierte Medizin®“, ,Patientensicherheit* und
,Arztliche Fithrung* liefern die inhaltlichen Grundlagen fiir eine arztliche Praxis
in diesem Sinne.

Die Zertifizierung medizinischer Einrichtungen insbesondere im stationdren
Bereich durch KTQ ist im europaischen Raum einzigartig. Uber ein Drittel aller
deutschen Krankenhduser haben sich freiwillig nach diesem, von den Beteiligten
im Gesundheitswesen in konsentierter Form getragenen Verfahren bereits zerti-
fizieren lassen.

Politisch stellte der Deutsche Arztetag im Jahr 2000 erste Forderungen nach
einer qualitdtsorientierten Wettbewerbsordnung auf, um einer von 6konomi-
schen Aspekten dominierten Entwicklung im Gesundheitswesen Einhalt zu ge-
bieten. Der Deutsche Arztetag 2005 fasste einen ebenfalls beispiellosen, ein-
stimmigen Beschluss, sich mit dem Thema Patientensicherheit sachlich und
konstruktiv iiber die Etablierung einer Netzwerkorganisation zu befassen.

Die Qualitatssicherung aus drztlicher Sicht wird bei all diesen Aktivitdten
nicht als etwas grundsitzlich Neues verstanden, sondern stellt vielmehr die
Wiederentdeckung primirer arztlicher Tugenden auf systematischer Basis dar.
Genauso wie die Medizin iiber Jahrzehnte aus anderen naturwissenschaftlichen
Fachern gelernt und ihr eigenes Tun bereichert hat, lernen wir jetzt aus den Be-
reichen der Arbeits- und Organisationswissenschaften im gleichen Sinne.

Nach dem Deutschen Arztetag im Jahr 2000, der die qualititsorientierte
Wettbewerbsordnung gefordert hat, fanden sich zahlreiche Verbiindete. Auch
die Gesundheitsministerkonferenz forderte im Jahr 2002 einen qualitétsorientier-
ten Wettbewerb, die DKG votierte flir das Motto ,,Qualitdt fiihrt* im Jahr 2003.
Selbst im Bundestagswahlkampf 2002 fand die Forderung nach qualitétsorien-
tiertem Wettbewerb Eingang in eine parteipolitische Grundsatzerklarung.

¥ http://www.aezq.de/
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v, Qualitétsorientierte Wettbewerbsordnung®

DAT 2000
v Qualitdtsorientierter Wettbewerb® Mk 2002
v ,Qualitat fithrt® Robbers, HGf DKG 2003

v ,Qualitétsorientierter Wettbewerb®

FDP BT-Wahlkampf 2002

Dr. Glinther Jonitz, Nov. 2008

Die Bundesirztekammer sieht insbesondere den Nutzen fiir die Patienten als

prioritdres Grundprinzip fiir Qualititswettbewerb an. Dieser Nutzen ist differen-
ziert nach Patientengruppen, d.h. nach alters-, geschlechts- und kulturspezifi-
schen als auch nach sozial- und statusbezogenen Aspekten zu betrachten. Als
wichtige Momente fiir eine qualitdtsorientierte Entwicklung im Gesundheitswe-
sen sind weitere Faktoren hervorzuheben:

48

Essentiell ist die Kooperation der Beteiligten. Das Prinzip der gemeinsa-
men Verantwortung — des common senses — hilft, Qualitit fiir den Patien-
ten tatsdchlich zu ermoglichen. Eine Top-Down-Steuerung mit ultimativen
Vorgaben fiihrt nur zu Abwehrmechanismen und zu iiberbordender Biiro-
kratie.

Bestehende und bewéhrte Verfahren miissen weiterentwickelt und an be-
reits geleistete Arbeit angekniipft werden. Ansonsten besteht die Gefahr,
dass mit der Implementierung immer neuer Ansitze und Institutionen die
Motivation der Beteiligten schwindet.

Das Prinzip der Freiwilligkeit starkt die intrinsische Motivation und ver-
hindert Qualititskontrollen, die Kosten verursachen ohne im Ergebnis Qua-
litét zu férdern.

Gegenseitiges Vertrauen, eine unverzichtbare Voraussetzung fiir das Mitei-
nander in der Patientenversorgung, entsteht durch Verbindlichkeit und of-
fene Kommunikation.



Valide, anwendbare Verfahren der Qualitdtssicherung sind von zentraler
Bedeutung. Dazu gehoren beispielsweise die Erhebung, Auswertung und
Riickmeldung von Qualititsindikatoren, wie sie im Verfahren der bislang
praktizierten extern vergleichenden Qualitdtssicherung im stationdren Be-
reich (,,BQS-Verfahren“g) durchgefiihrt werden. Unabdingbar fiir den Er-
folg solcher Verfahren ist die Akzeptanz und damit die konkrete Umset-
zung in der Praxis. Ohne einen tatsachlich auf das Wohl des Patienten aus-
gerichteten Konsens aller Beteiligten werden selbst beste Qualitétssiche-
rungsverfahren konterkariert oder missbraucht. Das ,,Stradivari-Phdnomen*
gilt auch in der Medizin. Sie konnen mit einer Stradivari in 10 Minuten die
Philharmonie mit Menschen fiillen oder sie leer machen, je nachdem was
und wie Sie darauf spielen.

D)

A

ARZTEXAMMI
BERLIN

Das , Stradivari-Phéinomen"

Sie konnen mit einer Stradivari in 10
Minuten die Philharmonie mit Menschen
fallen.

Oder sie leer machen. Je nachdem, was
und wie sie darauf spielen.

Dr. Glinther Jonitz, Nov. 2008

Derzeit existiert ein solcher Konsens leider nicht. Die Anwendung vieler Ver-

fahren scheitert in der Regel daran, dass Politik, Krankenkassen, Krankenhaus-
triger oder Arzteschaft unterschiedliche Vorstellungen damit verbinden. Mo-
mentan erlebt die Arzteschaft eine Kultur des Misstrauens mit dem Ziel der De-
zimierung. Weniger Arzte, weniger Krankenhiuser, weniger Krankenkassen
scheint erkldrtes Ziel der Politik zu sein. Gegenwehr ist selbstverstindlich. In
einem solchen disharmonischen Umfeld ist die erfolgreiche Anwendung von
Qualitatssicherungsverfahren schwer.

http://www.bgs-online.com/
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Veridnderung gestalten

In der tiblichen Diskussion der Gesundheitspolitik werden in der Regel drei un-
terschiedliche Ordnungsprinzipien gegeneinander in Stellung gebracht. Am wei-
testen voneinander entfernt sind dabei das Ordnungsprinzip des ,,Marktes* und
das des ,,Staates”. Dazwischen befindet sich in defensiver Position gegeniiber
beiden Extremen das Ordnungsprinzip der Selbstverwaltung. Dieser Diskussion
entgegensetzen mochte ich Erkenntnisse aus der Unternehmensfiihrung:

7
4 (9

ARZTEKAMMER

Veréinderung gestalten

Aus unternehmerischer Sicht:

aDie grundlegenden Fiithrungsprinzipien haben aber an Relevanz
nicht verloren. Sie basieren auf einer Organisation mit dezentralen
Strukturen und einer méglichst weitgehenden Delegation von
Verantwortung: sie lassen so auch in groBen Orgamisationen
Freiraum filr Kreativitéit, die beziehen die Mitarbeiter aktiv ein und
beteiligen sie aom Exfolg, sie respektieren die Menschen mit ihren
unterschiedlichen Kulturen.

Voraussetzung fiir den gemeinsamen Erfolg bleibt ein gemeinsames
Zielverstémdnis".

Reinhard Mohn, Erfolgsfaktor Unternehmenshultur, September 2004

Dr. Glinther Jonitz, Nov, 2008
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ARZTEXKAMMER
BERLIN

Vertinderung gestalten

»--dabei sind die Motivation, die Identifikation und die
Verantwortlichkeit der Mitarbeiter als wohl wichtigste Ressource
anzusehen.”

»- Die Bereitschaft von Filhrungskréften ... Ziele zu diskutieren,
unterschiedliche Interessen zu erkennen und zu akzeptieren,
Probleme zu benennen und Konflikte zu I6sen."

atransparente und beteiligungsorientierte Verfahren der
Entscheidungsfindung.”

Dr. Glinther Jonitz, Nov. 2008

Wie wichtig wechselseitiges Vertrauen sowohl in die Handlung wie auch in
die Absichten des Gegeniibers ist, wurde ebenfalls frithzeitig erkannt:
1@&
]

ARZTEKAMMER
BERLIN

Vertinderung gestalten

- Bei wechselseitigem Vertrauen in die Handlungen und Absichten des
gegenliber sind Anordnungen und Kontrollen oftmals entbehrlich.
Vertrauen senkt also Kosten®.

» Vertrauen braucht Verbindlichkett."
... Die ausgesprochenen Empfehlungen sind vielfach umgesetzt und
erprobt. Mut zu neuem Handeln sollten aber gerade auch diejenigen

Unternehmen haben, die heute noch am Beginn der Gestaltung einer
zukunftsorientierten Unternehmenskultur stehen®.

2Vortel Untemeh hultur®, Bertelmann und Hans-Bachler Stiftung 1997

Dr. Giinther Jonitz, Nov. 2008
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Vertrauen kann Kosten senken! Die Prinzipien Anordnung und Kontrolle sind
oftmals nicht zielfiihrend. Dies gilt nicht nur im Hinblick auf die Fiihrung von
Weltkonzernen, sondern diirfte auch im Gesundheitswesen vielversprechende
Wirkung haben.

Unser Gesundheitswesen befindet sich auf dem Scheideweg. Die bestehenden
Zielkonflikte der Beteiligten werden weder ausreichend benannt noch abgewo-
gen. Die Potenziale der Erfahrungen und Erkenntnisse vor allem aus der Unter-
nehmenskulturforschung und -entwicklung wurden von der deutschen Gesund-
heitspolitik noch nicht erkannt. So erklart sich wohl auch der betriebene Sys-
temwechsel hin zu einem Primérarztsystem mit staatlichen Steuerungselementen
(Pflichtzertifizierung, Kontrolle und Berichtswesen, Zentralinstitute...). Eine
konsensorientierte Zukunftsgestaltung ist damit in Frage gestellt.

Die Chance fiir die Arztekammer, gestaltend Einfluss zu nehmen, besteht in
ihrer Fachkunde und in ihrer Unabhingigkeit. Arzte sind sowohl dem einzelnen
Patienten als auch dem Gemeinwohl verpflichtet. Die Arztekammern, die sich
aus den Beitrdgen ihrer Pflichtmitglieder finanzieren, konzentrieren sich mit ih-
rer Aufsicht auf genau diese arztliche Verpflichtung. Die Kammern sind auf-
grund der ganz spezifischen Verantwortung von Arzten theoretisch und prak-
tisch anderen Einrichtungen im Thema ,,Qualitdt” weit voraus und demonstrie-
ren diese Vorreiterrolle u. a. durch wegweisende Initiativen (s. 0.), die sie be-
wusst nicht im Alleingang, sondern in Kooperation mit anderen Partnern im
Gesundheitswesen auf den Weg bringen. Die Kammern sind strategisch auf na-
tionaler und internationaler Ebene gut positioniert und erreichen aufgrund ihres
Auftrages und ihrer Glaubwiirdigkeit ihre Berufsgruppe unmittelbar.

1A )
Die Rolle der Arztehkammern ‘

¢ einzige unabhéngige und sachkundige Institution im
Gesundheitswesen

o Vertretung unmittelbarer Interessen der Patienten-
versorgung

o theoretisch wie praktisch im Q-Thema voraus (BQS,
KTQ, Curriculum QM)

o strategisch gut positioniert (AZQ, AWMF, APS),

o national wie intemational (AZQ/G.I.N/PatSafety)

Durchdringungstiefe? Nachhaltiokeit!? Marketing???

Or. Ganther Jonitz, Nov. 2008
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Das Fernziel vom autoritdr gesteuerten hin zum lernenden System, das sich
kontinuierlich am Nutzen fiir den Patienten orientiert, ist trotz zahlreicher vor-
handener elementarer Bausteine in weiter Ferne.

Die fiir eine qualititsorientierte Fiihrung notwendigen Verfahren der Systema-
tisierung, Optimierung und Humanisierung verbunden mit dem Prinzip der ge-
meinsamen Verantwortung und Steuerung via Qualitétsindikatoren bleibt derzeit
Zukunftsmusik.

‘ms
i A

Fernziel gt

,Vom autoritér gesteuerten hin zum

lernenden System, das sich kontinuierlich
am Nutzen fiir den Patienten orientiert.“

Systematisieren, Optimieren, Humanisieren
»Prinzip der gemeinsamen Verantwortung”

Steuerung via Qualitatsindikatoren

Dr. Giinther Jonitz, Nov. 2008

Stillstand jedoch wird es nicht geben. Beinahe beruhigend mag die Tatsache
sein, dass sich die Qualitdt der Patientenversorgung in Deutschland — im interna-
tionalen Vergleich betrachtet — immer noch auf einem hohen Niveau befindet.
Die Medizin hat sich seit mehreren tausend Jahren ihre Fahigkeit zur Weiter-
entwicklung, ihre Lernfahigkeit bewahrt. Ein Gesundheitssystem, das sich als
ein von uns allen gemeinsam zu gestaltendes und kontinuierlich lernendes Sys-
tem versteht, das den Patientennutzen im Zentrum hat, sollte unser aller Ziel
sein.
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Privention als Qualitiitssicherung in der Zahn-, Mund- und Kieferheilkun-
de
Jiirgen Weitkamp

1. Ziele priventiver Qualititssicherung in der Zahn-, Mund- und Kiefer-
heilkunde

Kontinuierliche Qualititsforderung durch Qualititsverbesserung und -sicherung
in der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde hat das Ziel, dic Mundgesundheit der
Bevolkerung durch wirksame priventive und therapeutische Mafinahmen zu
verbessern sowie bezogen auf den einzelnen Patienten die oralen Strukturen zu
erhalten und die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitit zu verbessern und
zwar durch:

- eine préaventionsorientierte Zahnheilkunde, d.h. die Verkniipfung von Pri-
mir-, Sekundér- und Tertidrpravention, wobei auch therapeutische Mal3-
nahmen systematisch praventiv ausgerichtet sind und

- die Mitarbeit des aufgeklarten miindigen Patienten (Patientenzentrierung).

Prozess- und Strukturoptimierung sollen im Ergebnis (Ergebnisqualitit) ein
moglichst hohes Qualitdtsniveau der angestrebten Ziele gewihrleisten. Diese
Ziele sollen moglichst dauerhaft und reproduzierbar sein. Daher sind Mafinah-
men, die der Qualititsverbesserung dienen von Maflnahmen, die eine dauerhafte
Sicherung und Kontrolle des optimierten Qualititsniveaus als Qualitétssicherung
zum Ziel haben, zu unterscheiden. Konsequenterweise wird daher in der ge-
meinsamen Stellungnahme von Bundeszahnirztekammer (BZAK) und Kassen-
zahnirztlicher Bundesvereinigung (KZBV) aus dem Jahr 2004 von der ,,Agenda
Qualititsforderung* gesprochen.

Das in der Bevolkerung positiv besetzte Thema der Qualitidtssicherung wurde
in der Medizin wie auch in der Zahnmedizin insbesondere durch Forderungen in
den verschiedenen Gutachten des Sachverstindigenrates zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR) und neben den politischen Vorgaben
in Teilbereichen insbesondere durch die gesetzlichen Verankerungen in allen
Novellierungen des SGB V seit 1989 vorangetrieben. Diese Vorgaben wurden in
den Qualitdtsvorschriften des gemeinsamen Bundesausschuss (gBA) fiir die
Medizin (2005) und fiir die Zahnmedizin (2006) umgesetzt.

Unabhidngig von diesen eher politischen Vorgaben bestanden im zahnérztli-
chen Berufsstand schon lange vorher Aktivitdten zur Qualitdtssicherung, die u.a.
in Qualitdtszirkeln aber auch in den etablierten Ausschiissen zur Qualitétsver-
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besserung in den einzelnen Landeszahnérztekammern und im Ausschuss Quali-
titssicherung der BZAK gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fiir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde (DGZMK) und KZBV sichtbaren Ausdruck fand
und findet.

Ausgewihlte Maflnahmen der Qualititssicherung in der Zahnmedizin:

- Errichtung regionaler Qualititszirkel

- Agenda Qualititsforderung von BZAK und KZBV

- Errichtung der Zahnérztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung (zzq)

- Etablierung von QM-Systemen in den Praxen, z.B. Z-PMS

- Entwicklung von Pilotleitlinien

- Entwicklung von Qualitétsindikatoren (Lebensqualitdt: Kauen, Sprechen,
Aussehen)

BZAK und KZBV haben gemeinsam eine zusammenfassende Stellungnahme
zur Qualititssicherung in der ,,Agenda Qualititsforderung® in der Zahn-, Mund-
und Kieferheilkunde im Jahr 2004 vorgelegt, die alle wesentlichen Aspekte zu-
sammenfasst. Richtungweisend als Besonderheit in der Zahn-, Mund- und Kie-
ferheilkunde wird in diesem Konzeptpapier dabei das Prinzip der Patientenbetei-
ligung bei der Qualititsforderung als eine gleichwertige Partnerschaft herausge-
stellt. Insbesondere in der Zahnmedizin ist der Patient mit seiner Compliance in
die Behandlungsabldufe und therapeutischen Mafinahmen selbst integriert. Der
Patient bestimmt auch durch eine oft nicht unerhebliche 6konomische
Mitbeteilung die Zielsetzung des Leistungsumfanges wesentlich selbst. Durch
die soziookonomischen Randbedingungen und eine erforderliche kontinuierliche
Mitarbeit insbesondere im Bereich der Mundhygiene sind die Patienten in die
Erreichbarkeit des Niveaus der langfristigen Ergebnisqualitit mitverantwortlich
einbezogen. Daher ist der Begriff der voraussetzungsorientierten Qualitétssiche-
rung in der zahnmedizinischen Besonderheit nachvollziehbar. In diesem Sinne
wird Qualitétssicherung zu einer Form des Patientenschutzes und ein mehr als
verstandliches Anliegen der Politik, das auch vom Berufsstand mitgetragen
wird.

2. Ebenen der Qualitiitssicherung in der priventionsorientierten Zahnme-
dizin

Zahnmedizinische Priavention ...

- ... muss demographische Entwicklung und zahnmedizinische Herausforde-
rungen beriicksichtigen,

- ... kann orale und allgemeine Gesundheit ein Leben lang positiv beeinflus-
sen,

- ... fordert die Lebensqualitit,

56



- ... bindet den Patienten als Co-Produzenten seiner Gesundheit aktiv ein,

- ... erfordert eine kontinuierliche zahnérztliche Betreuung,

- .. ist im Verbund mit weiteren Partnern / anderen praventiven Botschaften
/ im Lebensalltagsbezug (Setting) erfolgreich.

Die Qualititssicherung in der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde kann wie in
allen anderen Bereichen der Qualititssicherung nach den Vorgaben von
Donabedian in die klassischen drei Teilbereiche Strukturqualitdt, Prozessquali-
tat, Ergebnisqualitdt untergliedert werden.

2.1 Strukturqualitdt und Praventionsorientierung

Fiir eine moglichst optimale Strukturqualitdt sind die wesentlichen Grundvo-
raussetzungen die die Praxisausstattung als auch die Ausbildung des zahnérztli-
chen Teams.

Aus-, Fort- und Weiterbildung als Qualitdtssicherung

Die wichtigsten Ansdtze und auch Vorgaben zur Qualititssicherung im Bereich
der Strukturqualitét stellen die Aus-, Fort- und Weiterbildung der Zahnérzte aber
auch der Assistenzberufe dar, die kontinuierlich weiterentwickelt und den ver-
anderten Rahmenbedingungen der Berufsausiibung angepasst werden miissen.
Neue Techniken und ein sich stindig wandelndes bzw. zunehmendes Wissen
erfordern eine regelmaBige Anpassung des einmal erworbenen Wissens und der
Fertigkeiten.

Die zahnmedizinische Ausbildung wird durch ein universitdres Studium mit
den Mindestvorgaben der Approbationsordnung geregelt, die entsprechend den
fachlichen Entwicklungen angepasst werden muss. Nicht zuletzt wegen der ra-
schen Entwicklung im Bereich der Privention muss diese Basisausbildung not-
wendigerweise durch Fortbildung ergidnzt werden. Dieser eigentlich im freiwil-
ligen Engagement gut funktionierende Teilbereich der Qualititsverbesserung
wurde inzwischen auch mit Mindestvorgaben und Sanktionen reguliert, statt auf
die viel wirksameren Effekte eines positiven Anreizmodells zu vertrauen. Denn
in diesem Bereich haben die Kammern gemeinsam mit den wissenschaftlichen
Fachgesellschaften innerhalb der DGZMK Strukturvorgaben und Qualitdtsan-
forderungen erarbeitet, die im gemeinsamen Beirat Fortbildung im Sinne einer
kontinuierlichen Qualitétsarbeit fortentwickelt werden.

Ausbildung der Zahnmedizinischen Fachangestellten

Eine moderne priventionsorientierte Therapie ist in der Zahnmedizin ohne aus-
gebildete Zahnmedizinische Fachangestellte (ZFA) nicht mehr denkbar. Daher
ist die Strukturierung der Ausbildung dieses Assistenzberufs und eine entspre-
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chende Definition der Aufgabengebiete sowie die gesamtverantwortliche Fach-
aufsicht ein wesentliches Instrument der Qualititssicherung. Als ein gutes Bei-
spiel erscheinen dabei die Aufstiegsfortbildungen zur Zahnmedizinischen
Prophylaxeassistentinnen (ZMP) bis hin zur Dental Hygienikerin (DH) im Be-
reich der parodontologischen Privention und Nachsorge, ohne die eine modermne,
umfassende Betreuung kaum noch denkbar ist.

Wissenschaftliche Begleitforschung als Qualitdtssicherung

Alle Neuerungen oder Innovationen bediirfen einer begleitenden Forschung, die
den Vorteil einer neuen Therapie gegeniiber der bestehenden Therapie herausar-
beitet, wobei heute zunehmend auch der Aspekt des Aufwandes, der damit ver-
bunden ist, beriicksichtigt werden muss.

Besonders wichtig erscheint dabei eine begleitende Versorgungsforschung,
um die langfristigen Verbesserungen durch die Integration neuer Methoden oder
positive sowie negative Auswirkungen politischer Entscheidungen rechtzeitig zu
erkennen. Der zahnérztliche Berufsstand hat mit dem Institut der Zahnirzte
(IDZ) ein solches Instrument geschaffen, wihrend die Politik mit dem IQWIG
(Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) ein steuerfi-
nanziertes Institut geschaffen hat, das sich lediglich auf die Analyse der vorhan-
denen nur literaturgestiitzten Evidenzbasierung stiitzt. Hier wire die Forderung
der Versorgungsforschung und Analyse der Auswirkungen unterschiedlicher
Therapieformen und Vorgaben ein wichtiger Beitrag zur Qualitétssicherung.

2.2 Prozessqualitét und Praventionsorientierung

Die Verbesserung der Prozessqualitét liegt im Interesse aller vom jeweiligen
Prozess aktiv oder passiv Betroffenen, da im allgemeinen hierdurch der Prozess-
ablauf selbst optimiert und das Ergebnis indirekt verbessert wird.

Die wesentlichen Reserven zur Verbesserung der Prozessqualitit liegen aller-
dings in der Systematisierung der Abldufe und Koordinierung der Abldufe im
Praxisteam, was eine erhebliche zeitliche Aufbauarbeit und auch finanzielle In-
vestition in die Ausbildung erfordert.

Diagnostik und Planung

Wesentliche Voraussetzung fiir eine befundaddquate, priaventionsorientierte
Versorgung ist die systematische Erfassung des Befundes und deren Umsetzung
in eine moglichst an préventionsorientierten, langfristigen Behandlungszielen
ausgerichteten Planung. Dazu ist eine abgestufte Diagnostik im Sinne einer um-
fassenden Basisdiagnostik und einer befundorientierten erweiterten Diagnostik,
wie es in der ,,Neubeschreibung einer praventionsorientierten Zahn-, Mund- und
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Kieferheilkunde* konzipiert wurde, sinnvoll. Befund- und risikoadaptierte Be-
treuungskonzepte sowohl in Pravention, Diagnostik und Therapie sowie in der
Nachsorge sind ein wichtiger moderner Ansatz gezielter Betreuung, die durch
Konzentration des Aufwandes ein hoheres Qualitdtsniveau in der Betreuung er-
warten lasst.

Therapie

Ein wichtiges Element der Qualitit ist natiirlich die praventionsorientierte Leis-
tung selbst. Neben einer Orientierung an den wissenschaftlich fundierten Leitli-
nien und Empfehlungen der Fachgesellschaften ist eine moglichst hohe Syste-
matisierung der Ablaufe eine wertvolle Hilfe bei der Qualititssicherung, die im
Ergebnis optimal dokumentiert werden muss. Nur wenn dann eine Kultur der
kritischen Ergebnisanalyse und insbesondere des Fehlermanagements in der
Verlaufsbetrachtung etabliert ist, wird in tidglichen, kleinen Qualitdtsoptimie-
rungszyklen ein kontinuierlicher Prozess der Qualitdtsférderung entstehen, wo-
bei alle Mitarbeiter in diesen Prozess aktiv eingebunden werden miissen.

Préventive Verlaufskontrolle

Eine risikoadaptierte Nachsorge gehort zu einem préventionsorientierten Praxis-
konzept und unterstiitzt den Patienten bei der Erhaltung der erreichten Behand-
lungs- und Rehabilitationsqualitdt. Damit bildet eine befund- oder risikoorien-
tierte, praventive Langzeitbetreuung einen unmittelbaren Beitrag zur Qualitéts-
sicherung. AuBlerdem gibt diese Nachsorge dem Behandler die Moglichkeit aus
Befunden und Erfahrungen der Verlaufskontrolle, die bei wertender und verglei-
chender Analyse eine Reflexion und Anpassung der eigenen Betreuungsansitze
erlaubt, ereut immer wieder Qualitédtsoptimierungsschritte einzuleiten.

2.3 Ergebnisqualitit und Priventionsorientierung

Das Ziel aller Qualititsanstrengungen ist es, die Ergebnisqualitit zu verbessern.
Dabei konnen in der Gesamtbetrachtung der zahnmedizinischen Versorgung die
Mundgesundheit der Bevélkerung oder die Verbesserung des Versorgungsni-
veaus durchaus angestrebt werden, die aber auf die Ebene der einzelnen Praxis
herunter gebrochen werden miissen. Beides bedeutet allerdings auch, dass zur
Evaluation des Gesamtprozesses eine Messung des Ergebnisses moglich sein
muss.

Messgrofien der Qualitdt

Qualitatsindikatoren sind Messgroflen der Qualititsdarstellung, -bewertung und
-verbesserung. Insbesondere Relevanz, Wissenschaftlichkeit und Praktikabilitat
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sind die wesentlichen Qualitdtsparameter solcher Indikatoren, die auf der Basis
vorhandener Evidenz entwickelt werden miissen.

In der Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde kommt als wesentliche Erfolgsvo-
raussetzung auch die Mitarbeit des Patienten und die individuell unterschiedli-
chen Ausgangsbedingungen und die im Leistungsumfang extrem unterschiedli-
chen Therapiemdoglichkeiten hinzu, was die Vergleichbarkeit der gemessenen
Parameter einer Ergebnisqualitit im Sinne eines Benchmarking erheblich ein-
schrinkt. Gerade bei Karies und Parodontitis, als die hdufigsten und fiir ein
Benchmarking wesentlichen Krankheitsbilder, handelt es sich um chronisch ver-
laufende Erkrankungen, deren Beeinflussung nur im Langzeitverlauf beurteilbar
und damit bei 6fter wechselnden Behandlern bzw. Behandlungsschritten einer
akuten Qualititsbeurteilung nur schwer zugénglich sind. Ein Beispiel fiir globale
die einzelnen Einrichtungen bzw. Praxen iibergreifende Qualititsanalyse im
Sinne einer langerfristigen Versorgungsforschung stellen die Deutschen Mund-
gesundheitsstudien (DMS I-IV) dar, welche vom Berufsstand schon lange als
Begleitforschung erfolgreich etabliert wurden.

Es gab und gibt erhebliche Erfolge im Bereich der Ergebnisqualitdt nachzu-
weisen, die im Erfolg der Praventionsmaflnahmen gut zu erkennen sind. Im na-
tionalen Vergleich werden regionale Erfolge verglichen und auch internationale
Vergleichsdaten zur Bewertung herangezogen.

3. Leit- und Richtlinien

Gut entwickelte Leitlinien koénnen als Handlungsempfehlungen fiir Zahnirzte
und Patienten auf der Basis der bestverfiigbaren Evidenz eine wichtige Hilfe zu
einer optimierten Diagnose und Therapieauswahl sein und damit einen Beitrag
zur Qualitdtssicherung leisten. Hierbei dient das Aufzeigen der bestmdglichen
Evidenz aber auch der klinischen Erfahrung einer Orientierung am z. Zt. be-
kannten Optimum, das bei entsprechenden Randbedingungen angestrebt aber
von dem auch abgewichen werden kann und ggf. abgewichen werden muss.
Dies unterscheidet sie von Richtlinien, die meist sanktionierte Mindestvorgaben
definieren, von denen nicht abgewichen werden darf. Die Entwicklung von Leit-
linien als Hilfe fiir die Entscheidungsfindung in der taglichen Arbeit stellt somit
einen Beitrag zur Qualitétssicherung dar.

4. Perspektiven

Im Bereich der Qualititssicherung ergeben sich vielfiltige Ansdtze zur Verbes-
serung der Qualitit einer praventionsorientierten, zahnmedizinischen Versor-
gung. Zur Fortentwicklung der Qualitétssicherung in der praventionsorientierten
Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde werden folgende Aspekte zukiinftig von Be-
deutung sein:
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- Freiwilliges Qualitdtsmanagement in den Praxen weiter ausbauen,

- Klinische Leitlinien weiter entwickeln und fortschreiben,

- Therapiefreiheit bewahren, um die individuelle Auswahl der im jeweiligen
Einzelfall angemessenen Therapie sicherzustellen,

- Partizipative Entscheidungsfindung in der Zahnarzt-Patient-Beziechung f6r-
dern (shared decision making),

- Geeignete klinische Indikatoren sind weiter zu entwickeln,

- Psychosoziale Indikatoren integrieren.

Qualititsforderung in der Zahnheilkunde ...

- ...isteine origindre innerprofessionelle Aufgabe,

- ... dient der Verbesserung der Patientenversorgung und ist kein Selbst-
zweck. Der Patient steht im Mittelpunkt und muss in die Lage versetzt
werden, daran mitzuwirken.

- Malnahmen zur Qualititsforderung sind vom Berufsstand selbst zu entwi-
ckeln und zu implementieren, ohne Vorgaben und direkte Einflussnahme
durch Gesetzgeber oder Kostentrager. Zwang und Kontrolle zur Qualitits-
forderung sind nicht zielfuhrend.

- ... bedarf angemessener personeller und organisatorischer Strukturen. Diese
sind mit Kosten verbunden. Voraussetzungsorientierte Qualitdtsforderung
wird vom Berufsstand verwirklicht, wo immer sie fiir Zahnirzte und Pati-
ent von Nutzen ist.

- ... setzt eine angemessene Honorierung der zahnmedizinischen Dienstleis-
tungen voraus.

- In Zukunft kénnen mehr Menschen mehr eigene Zahne bis ins Alter behal-
ten, was eine Steigerung der Lebensqualitdt bedeutet. Voraussetzung dafiir
ist die Umsetzung einer qualitétsgesicherten, praventionsorientierten Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde.

Der zahnirztliche Berufsstand selbst hat die Aufgabe, die Strukturen der frei-
beruflichen Selbstverwaltung zu stiarken und zu bewahren. In dieser Funktion ist
die Selbstverwaltung keineswegs veraltet, sondern gelebte Deregulierung,
Staatsentlastung und Subsidiaritit. Dazu gehort die Notwendigkeit eines ver-
niinftigen fachlichen und qualitétsorientierten Wettbewerbs, der dem Patienten
zugutekommt. Weniger die regulative Berufsaufsicht wird Zukunftsaufgabe sein
als die Absicherung normativer Mindeststandards fiir die postgraduale Qualifi-
kation und die Qualitdtsférderung. Es ist eine wichtige Aufgabe der Kammern,
die postgraduale Qualifizierung und ein lebenslanges Lernen aktiv zu gestalten.
Das gilt sowohl fiir die Fort- und Weiterbildung als auch in Zusammenarbeit mit
der Hochschule fiir den postgradualen Master.
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Qualitit ist in erster Linie ein am Wohl des Patienten orientiertes Ziel aber
gleichzeitig ein wichtiger Beitrag zur personlichen, beruflichen Zufriedenheit.
Qualitdtsforderung als kontinuierlicher Prozess hat nur eine Chance, wenn sie
von der Uberzeugung des Einzelnen getragen wird, Qualitit zu erbringen, zu
messen, zu verbessern und auch zu vergleichen.

Triebfeder in der modernen Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde ist der konse-
quent auf allen Ebenen beachtete Grundsatz der Privention, namlich mit_jeder
Mafinahme in jeglichem Bereich das Erkrankungsrisiko mindestens zu minimie-
ren und moglichst zu eliminieren. Praventionsorientierte Zahnheilkunde als
Leitbild des berufstitigen Zahnarztes strukturiert damit Qualititssicherung, in-
dem es der Priavention einen systematischen Stellenwert bei der Kuration zu-
weist.
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Qualititssicherung im Rahmen der Hausarztzentrierten Versorgung der
AOK Baden-Wiirttemberg
Christopher Hermann

1. GKV-WSG: Verinderte Rahmenbedingungen in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung

Im Gegensatz zu teilweise vorschnell als ,Jahrhundertreform* angekiindigten
Gesetzeswerken zum Gesundheitswesen in der Vergangenheit markiert das
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG vom 26.03.2007, BGBI. I S.
378) tatsédchlich eine nachhaltige Zasur in der Geschichte der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) in Deutschland. In der langen Phalanx wiederholten
Bemiihens der Politik seit den 70er Jahren des letzten Jahrhunderts, der GKV -
Entwicklung Struktur und Konzeption zu unterlegen (Ebsen 2008, Rz. 15 ff.),
nimmt das GKV-WSG neben dem Gesundheitsstrukturgesetz (GSG) von 1992
durchaus eine herausragende Stellung ein (Paquet/Schroeder 2009, S. 13).

Die Regelungen des GKV-WSG sind sowohl auf der Einnahmen- wie auf der
Ausgabenseite der Krankenkassen von strukturbildender Bedeutung. Sie leisten
im Kern einer massiven Zentralisierung der iiber die GKV organisierten
Gesundheitsversorgung nachhaltig Vorschub: In Bezug auf die Einnahmeseite
wird die kassenbezogene Systemarchitektur weitgehend entkernt, beziiglich der
Leistungserbringung wird das tradierte korporatistische Arrangement des ,.ein-
heitlich und gemeinsam* (Ebsen et al. 2003, S. 12 ff.; Hermann 2003, S. 18, 20
f.) vielfach weiter perfektioniert.

Seit Anfang 2009 haben die gesetzlichen Krankenkassen ihre seit dem Beginn
staatlich organisierter Krankenversicherung im Kaiserreich Wilhelms II. nor-
mierte Satzungsautonomie zur Beitragssatzgestaltung (§ 241 i. V. m. §§ 194
Abs. 1 Nr. 4, 197 Nr. 1 SGB V a. F.) verloren. Jetzt bestimmt die Bundesregie-
rung wie seit langerem bereits in der gesetzlichen Rentenversicherung (GRV; §
160 SGB VI, Rische 1990, Rz. 58) auch in der GKV den Beitragssatz, den ein-
heitlich alle Krankenkassen in Deutschland zu erheben haben (§ 241 Abs. 2
SGB V; Orlowski/Wasem 2007, S. 37). Er betrdgt im 1. Halbjahr 2009 15,5%
(rd. 0,6 Beitragssatzpunkte iiber dem Durchschnittsbeitragssatz aller Kranken-
kassen im Vorjahr) und sinkt ab 01.07.2009 im Rahmen der Maflnahmen des
Konjunkturpakets II der Bundesregierung zur Bewiltigung der globalen Wirt-
schafts- und Finanzkrise in Deutschland durch vorfristige Anhebung des Steuer-
anteils in der GKV auf 14,9%.
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Gleichzeitig ist den Krankenkassen auch ihre Finanzautonomie im Hinblick
auf die Beitragseinnahmen und deren Verwaltung entzogen worden. Sie haben
nunmehr die Beitrage zur Krankenversicherung unmittelbar abzufiihren (§ 28 k
Abs. 1 Satz 1 SGB IV). Instrument der Vereinheitlichung bildet der vom Bun-
desversicherungsamt (BVA) als Sondervermogen verwaltete Gesundheitsfonds
(§ 271 SGB V), der als zentrale Sammelstelle und Drehscheibe fiir alle (Bei-
trags-)Einnahmen der GKV und deren Riickverteilung an die Krankenversiche-
rungstrager fungiert (Gopffarth in Becker/Kingreen 2008, S. 1226 ff). Aus dem
Gesundheitsfonds erhalten die Krankenkassen bundeseinheitlich ,,zur Deckung
ihrer Ausgaben eine Grundpauschale, alters-, geschlechts- und risikoadjustierte
Zu- und Abschlige ... und Zuweisungen fiir sonstige Ausgaben® (§ 266 Abs. 1
Satz 1 SGB V; morbidititsorientierter Risikostrukturausgleich). Gesetzliche
Krankenkassen sind somit seit 01.01.2009 Zuweisungsempfanger zentralstaat-
lich festgesetzter und verwalteter Finanzmittel.

Krankenversicherungstragern, fir die — aus welchen nachvollziehbaren oder
selbstverschuldeten Griinden auch immer — die Flatrate finanziell nicht aus-
kommlich ist, steht grundsitzlich die Erhebung eines auf maximal 1% des Ein-
kommens ihrer Mitglieder begrenzten kassenindividuellen Zusatzbeitrages zur
Verfiigung (§ 242 Abs. 1 SGB V; Rixen in Becker/Kingreen 2008, S. 1151 £.).
Da allerdings die Fondsmittel ohnehin erst dann zwingend durch héhere Bei-
tragssdtze aufzustocken sind, wenn sie unter 95% der gesamten GKV-
Gesundheitsausgaben fallen (§ 220 Abs. 2 SGB V), lauft die Zeitschaltuhr bis
zum deutschlandweiten Start eines Zusatzbeitrages in der GKV seit Anfang
2009.

Auf der Ausgabenseite gibt die neue ,,Universalkorperschaft® Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (§ 217 a SGB V) direkt oder vermittelt iiber die tra-
dierten korporatistischen Institutionen der sogenannten Gemeinsamen Selbst-
verwaltung (Bewertungsausschuss, Gemeinsamer Bundesausschuss etc.) nun-
mehr weite Teile der Ausgabengestaltung der Krankenkassen ebenfalls zentral
einheitlich vor. Insgesamt lassen sich im engeren oder weiteren Krankenversi-
cherungsrecht weit tiber 140 verschiedene Aufgabenfelder des GKV-
Spitzenverbandes identifizieren, die sich auf die Bereiche Versorgungsmanage-
ment und Leistungserbringung oder die Gestaltung der Arzneimittelversorgung
und den Krankenhaussektor erstrecken.

Die Gemeinsame Selbstverwaltung hat vor dem Hintergrund neuer rechtlicher
Grundlagen die vertragsérztliche Vergiitungsstrukturierung im Kollektivver-
tragssystem (§§ 87 ff. SGB V; Orlowski/Wasem 2007, S. 65 ff.; Staffeldt 2008)
in die Einbahnstrafle zentral vorgegebener Egalisierung geschoben. Uber einen
bundesweiten Orientierungspunktwert (§ 87 Abs. 2 e SGB V) werden die Ver-
giitungen fiir niedergelassene Arzte nach einem politisch vorgegebenen deutsch-
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landweiten Honorarplus von mehr als 10% (mehr als 2,7 Mrd. EUR in Relation
zu 2007) grundsitzlich auf ein Einheitsniveau nivelliert (Laschet 2008). Gleich-
zeitig ist auch im stationdren Sektor mittelfristig der Weg zur Ablosung der
Landesbasisfallwerte (LBFW) durch die Bildung eines einheitlichen Bundesba-
sisfallwertes (Artikel 2 Nr. 10 KHRG) vorgezeichnet.

2. GKV-WSG: Folgen und Reaktionen

Die Politik der Groflen Koalition provoziert durch eine Vielzahl von Regelungen
im GKV-WSG zwar einerseits die Etablierung uniformistisch-zentralistischer
Strukturierung des gesamten GKV-gesteuerten Gesundheitswesens. Kranken-
kassen, die sich diesem Trend zur Vereinheitlichung bewusst entziehen wollen,
bietet das GKV-WSG aber andererseits auch einige wettbewerbliche ,,Auswe-
ge“, die auf kassenindividuell gestaltete ,,zielgenaue, qualititsgestiitzte und effi-
ziente Versorgungsformen* (Allgemeine Begriindung zum GKV-WSG, Bundes-
tags-Drucksache 16/3100, Abschnitt A II 11) gerichtet sind. Neben der Erfiil-
lung der ,Pflichtaufgaben‘ einer versichertenorientierten Krankenkasse, durch
optimalen Kundenservice, proaktive Betreuung und Beratung etc. im Wettbe-
werb um Versicherte zu tiberzeugen, bieten sich durchaus Handlungsoptionen,
um auch dem Mehltau von Uniformitét und virtueller Einheitskrankenkasse im
Versorgungsgeschehen zu entfliehen (vgl. Abb. 1).

GKV-WSG/Gesundheitsfonds
- Folgen und Reaktionen

GKV-WSG/ Gesundheitsfonds
K Handlungsbedarf A
A lu Optimaler Service in # Zunahme Verteilungs- R
S JPflichtaufgaben” konflikte, v.a. in Regionen Z
S |® Neue Vertrags- und mit Umverteilungsverlierem T
E Versorgungsformen = Erosion Systemakzeptanz E
(§§73b und ¢, 140aff, @  Ausstiegsszenarien”
N SGB V)
® Ausschreibungen
# Wahltarife
Offnung zu Direktvertragen
(Abb. 1)
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Die Schneisen in eine offenere, differenzierte Ausgestaltung des solidarischen
GKV-Systems erdffnen strukturell dort Freirdume, wo mit der Einfihrung der
Wabhlfreiheit der Versicherten 1996 als Ergebnis des Lahnstein-Kompromisses
zum GSG vom Gesetzgeber konzeptionell begonnen wurde (Hermann 2006, S.
222). Ihre Ausformung verlief seither in einem ebenso zéhen wie teilweise wi-
derspriichlichen Prozess der Etablierung selektiver Vertragsoptionen fiir einzel-
ne Leistungstrager und Leistungserbringer (Ebsen 2008, Rz. 35 ff.).

Neben ausgepriagten Moglichkeiten zu Wabhltarifen, die systematisch vor-
nehmlich — aber nicht ausschlieBlich — auf den Wettbewerb um gesunde Versi-
cherte/Kunden ausgerichtet sind (vgl. § 53 SGB V), hat das GKV-WSG die se-
lektivvertraglichen Optionen im Hinblick auf qualitéts- und effizienzorientierte
Versorgungsgestaltung fiir innovative Krankenkassen deutlich erweitert:

- In der Arzneimittelversorgung sind die Regelungen zum Abschluss von
Rabattvereinbarungen zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Un-
ternehmen (§ 130 a Abs. 8 SGB V) funktionstiichtig gestaltet worden
(Dietz 2008, S. 43).

- In der Hilfsmittelversorgung bilden Einzelvertrige auf Basis von Aus-
schreibungen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern — auch
nach Relativierungen durch das GKV-Organisations-Weiterentwicklungs-
gesetz (GKV-OrgWG vom 15.12.2008, BGBI. I S. 2426) seit 01.01.2009
gleichwohl weiterhin zumindest — grundsétzliche Vertragsoptionen (§§ 126
f. SGB V).

- In der ambulanten hausérztlichen Versorgung haben alle Krankenkassen
ihren Versicherten flichendeckend eine besondere hausirztliche Versor-
gung — die Hausarztzentrierte Versorgung (HZV; § 73 b SGB V) — anzu-
bieten, und zwar (nach Ergénzung durch das GKV-OrgWGQG) bis spitestens
zum 30.06.2009 (§ 73 b Abs. 4 Satz 1 SGB V). Die HZV ist durch Vertrage
mit Vertragsdrztegruppen sicherzustellen, insoweit geht der Sicherstel-
lungsaufirag fiir die vertragsérztliche Versorgung von der Kassendrztlichen
Vereinigung (KV) — erstmals seit der Restauration des kassenérztlichen
Versorgungsmonopols Mitte der S50er-Jahre des letzten Jahrhunderts
(Schneider 1994, S. 57 f.) — auf die jeweilige Krankenkasse iiber (§ 73 b
Abs. 4 Satz 6 SGB V; Ebsen 2008, Rz. 125; Huster in Becker/Kingreen
2008, S. 471 £.).

- In der ambulanten fachérztlichen Versorgung kénnen Krankenkassen die
Sicherstellung der Versorgung fiir ihre Versicherten sowohl flir einzelne
Bereiche als auch flir die gesamte fachérztliche Versorgung durch Vertrage
mit Gruppen von Vertragsirzten direkt tibernehmen (§ 73 ¢ SGB V; Ebsen
2008, Rz. 126).
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Von zentraler Bedeutung ist dabei im Bereich der HZV, dass die vertragliche
Einbindung der KV gesetzlich auf Fille eingegrenzt ist, in denen sie von Arzte-
gemeinschaften hierzu ausdriicklich erméchtigt worden ist (§ 73 b Abs. 4 Satz 3
Nr. 4 SGB V), ansonsten — also wohl im Regelfall — hat eine KV bei der Ver-
tragsgestaltung zur HZV keine (unmittelbare) Funktion mehr. Strukturen, Pro-
zesse und Ziele der HZV werden im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben alleine
und ausschlielich von den Selektivvertragspartnern, Krankenkasse hier und
freie drztliche Leistungserbringer(-gruppen) dort, festgelegt.

3. Hausarztzentrierte Versorgung (HZV) der AOK Baden-Wiirttemberg -
Eckpunkte

Die selektivvertraglichen Optionen des GKV-WSG sind von der AOK Baden-
Wiirttemberg unmittelbar mit dem Ziel aufgegriffen worden, unter den Bedin-
gungen des Gesundheitsfonds gemeinsam mit innovativen Partnern, mittel- und
langfristig Versorgungssicherung und -optimierung fiir die eigenen Versicherten
tiber erhohte Effizienzorientierung des beeinflussbaren Leistungsgeschehens
aktiv mit zu gestalten. Zudem sollen Unterscheidbarkeit und Attraktivitdt der
eigenen Krankenkasse nachhaltig unterstrichen werden. Sowohl im Bereich der
Arzneimittel-Selektivvertrdge (Hermann 2008, S. 195 ff.; Hermann/Wienands
2008) als auch der Optionen eigenstandiger Vertridge nach §§ 73 bund ¢ SGB V
hat die AOK Baden-Wiirttemberg von Beginn an konsequent auf Offensive ge-
setzt.

3.1 Grundlagen und Grundziige

Insbesondere beim Vorgehen in Bezug auf § 73 b SGB V kann die AOK Baden-
Wiirttemberg dabei die umfangreichen praktischen Erfahrungen bei der Imple-
mentierung und Umsetzung komplexer qualititsorientierter Vollversorgungspro-
jekte nutzen, die mit den 2003/4 etablierten Hausarztmodellen (nach §§ 63 ff.
SGB V) im Raum Mannheim und in Stidbaden gesammelt worden sind. An ih-
nen sind jeweils rund 100 (Haus-)Arzte und 10.000 Versicherte der AOK Ba-
den-Wiirttemberg beteiligt; sie sind bewusst als Strategie-/Leuchtturmprojekte
aufgesetzt und werden umfangreich wissenschaftlich evaluiert (Hermann 2009).

Die dabei tiber Jahre hinweg gewonnenen Erkenntnisse im spezifischen Pro-
jektmanagement und in der Projektbegleitung, iiber praxistaugliche Versor-
gungspfade und Organisationsstrukturen standen Pate fiir den ersten Vertrag zur
HZV in Deutschland, der die gesetzlichen Optionen des § 73 b SGB V voll aus-
schopft (vgl. Abb. 2).
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Hausarztzentrierte Versorgung der
AOK Baden-Wirttemberg - Eckpunkte
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(Abb. 2)

Im Mai 2008 unterzeichneten der Deutsche Hausirzteverband, Landesverband
Baden-Wiirttemberg, MEDI Baden-Wiirttemberg, jeweils unterstiitzt durch de-
ren Dienstleistungsgesellschaften, und die AOK Baden-Wiirttemberg den Ver-
trag zur HZV im ,Léndle* (Vertragstext mit Anlagen unter: www.aok-
gesundheitspartner.de/bw/arztundpraxis/hzv/index.html).

Im Vorfeld war die Bietergemeinschaft Hausérzteverband/MEDI als Sieger
aus dem im Dezember 2007/Januar 2008 durchgefiihrten offentlichen Aus-
schreibungsverfahren (§ 73 b Abs. 4 Satz 5 2. Halbsatz SGB V) hervorgegan-
gen. Sie hatte sich mit einem qualifizierten Angebot auf Basis einer entspre-
chenden Mandatierung ihrer Mitglieder gegen etablierte Anbietergruppen
durchgesetzt.

Entsprechend den Anforderungen garantierte bereits das Angebot die Abde-
ckung des vollstandigen hausirztlichen Leistungsspektrums mit Ausnahme des
Notdienstes durch mindestens 3.000 an der hausérztlichen Versorgung teilneh-
mende Arzte (§ 73 Abs. 1 und 1 a SGB V) fiir alle Versicherten der AOK Ba-
den-Wiirttemberg. Zudem wurde eine online-gestiitzte Kommunikation insbe-
sondere fiir Zwecke der Abrechnung und Honorierung sowie zur Unterstiitzung
der teilnehmenden Arztpraxen durch eine entsprechende Vertragssoftware zuge-
sichert, deren Funktionstiichtigkeit mit den Vertragspartnern {iber eine eigene
Managementgesellschaft erreicht wird.
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Wie in der Ausschreibung angestrebt, startete die HZV flir die Hausédrzte am
01.07.2008 und fiir die Versicherten der AOK Baden-Wiirttemberg ein Quartal
spéter. Im 2. Quartal 2009 nehmen bereits rund 2.500 Hausérzte und 405.000
Versicherte der AOK Baden-Wiirttemberg an der HZV (,,AOK-
HausarztProgramm?®) teil.

Dabei ist die Vertragsdauer grundsitzlich unbefristet, bei erstmaliger Kiindi-
gungsmoglichkeit nach frithestens 5 Jahren. Bereits dadurch setzen die Ver-
tragsparteien ein deutliches Signal im Hinblick auf eine dauerhafte Partner-
schaft. Leistungsgegenstand des Vertrages bilden alle édrztlichen Leistungen, die
das typische hausirztliche Behandlungsspektrum mit Ausnahme des Notdienstes
vollstindig abdecken, der iiber eine gesonderte Vereinbarung mit der KV Ba-
den-Wiirttemberg gegen Kostenersatz (weiterhin) von dort sichergestellt wird.

Koordinierung und Abwicklung des Vertrages erfolgen tiber eine eigene Ma-
nagementgesellschaft, die Hausirztliche Vertragsgemeinschaft (HAVG), ein
genossenschaftlich organisiertes Unternehmen, das fiir den Hausérzteverband
alle Managementaufgaben wahmimmt, in Kooperation mit dem MEDI-
Verbund, der entsprechende Aufgaben fiir Mitglieder von MEDI sicherstellt.
Insbesondere die Erfassung der teilnehmenden Arzte inklusive der Priifung von
(qualitatsgebundenen) Teilnahmevoraussetzungen, die Bereitstellung von In-
formationsunterlagen und die Pflege der Arztstammdaten, die Organisation und
das Angebot vertraglich bestimmter Fortbildungsveranstaltungen, die Erstellung
der Abrechnung und die Weiterleitung der Honorare an die teilnehmenden
Hausirzte bilden wesentliche Serviceaufgaben, die eigenstdndig von der Mana-
gementgesellschaft geleistet werden.

Die Teilnahme am HZV-Vertrag ist sowohl fiir die Arzte als auch fiir die Ver-
sicherten der AOK Baden-Wiirttemberg freiwillig, wobei den Versicherten die
freie Wahl unter allen an der HZV teilnehmenden Arzten eréffnet ist. Versicher-
te verpflichten sich fiir die Dauer von (zunichst) einem Jahr ausschlieflich den
von ihnen gewdhlten Hausarzt in Anspruch zu nehmen sowie, von Notfillen ab-
gesehen, ambulante drztliche Behandlung mit Ausnahme von Augenirzten und
Gynékologen nur auf dessen Uberweisung (vgl. § 73 b Abs. 3 SGB V).

3.2 Vergiitungsgestaltung

Die Vergiitung der an der HZV teilnehmenden Arzte baut primér auf den Grund-
lagen &rztlicher Verantwortung und Vertrauen auf und wird nicht mehr aus-
schlieBlich an Interventionen gekniipft. Sie erfolgt iiber kontaktunabhingige und
kontaktabhingige Pauschalen einerseits sowie wenige Einzelleistungen, Zu-
schldge fiir spezielle Qualifikationen und die Honorierung fiir das Erreichen von
durch die Vertragspartner einvernehmlich festgelegten Qualitdts- und Versor-
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gungszielen (,,Bierdeckel-Vergiitung®; vgl. Abb. 3) andererseits. Bereits durch
die Pauschalen sind alle hausarztlichen Tétigkeiten, die der Arzt nach seiner
Qualifikation und Praxisausstattung erbringen kann, abgedeckt. Diese Honorar-
struktur fordert somit Transparenz und Kalkulierbarkeit fiir alle Beteiligten. Sie
beseitigt die ebenso uniibersichtliche wie umfangreiche Ziffernwiiste des Ein-
heitlichen Bewertungsmafstabes (EBM) der Normalversorgung. Die dort typi-
schen Begrenzungen der Leistungsmengen, der Fallzahlen und/oder die
Abstaffelung der Vergiitungen ab einem gewissen Vergiitungslevel finden aus-
driicklich nicht statt.

Hausarztzentrierte Versorgung der
AOK Baden-Wirttemberg - Eckpunkte

Vergiitungssystematik

Pauschale 1 Pauschale 2
. ; ( } bhingig kontaktabhéngi
® Attraktive und einfache pro Jahr, 65.- Euro) : pro Quada},g "
Vergitungsstruktur T 3 % s EULG)
#Abbau von Birokratie
®F6rderung der Kommunikation
durch Etablierung effizienter
und schlanker Abrechnungs- Pauschale 3
und Dokumentationsstrukturen {Zuschiag e e
i chronisch Elnze!!eistungun,
Bad erg: gig
k::::.e 4 x 25 bis Zusatzvergltung
30.-* Euro)

Durchschnittlicher Fallwert > 80 Euro
(Abb. 3)

Kernelement der Vergiitungssystematik im Einzelnen bildet die kontaktunab-
hingige Grundpauschale von derzeit 65 EUR pro Jahr fiir jeden eingeschriebe-
nen Versicherten, zu der gegebenenfalls Zuschldge fiir Sonographie (8 EUR),
kleine Chirurgie (5 EUR) und Psychosomatik (6 EUR) hinzukommen, wenn der
Hausarzt diese Leistungen anbietet. Die Vergiitung erfolgt im 1. Quartal nach
der Einschreibung unabhingig davon, ob der Patient in dem Quartal die Praxis
iberhaupt aufsucht. Die kontaktabhéngige Behandlungspauschale (Pauschale 2;
derzeit 40 EUR pro Quartal) wird bei mindestens einem Arzt-Patienten-Kontakt
pro Quartal ausgeldst und kann maximal 3 x pro Jahr angesetzt werden. Sie gilt
fiir das 1. Quartal mit personlichem Arzt-Patienten-Kontakt als mit der Grund-
pauschale abgegolten. Eine weitere Pauschale flir chronisch kranke Patienten
(nach der Definition des Gemeinsamen Bundesausschusses) von derzeit 25
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EUR/Quartal (Pauschale 3) stellt sicher, dass die Vergiitung insgesamt den
uiberproportionalen Behandlungsbedarf dieser Patientenklientel aufgreift. Sie
wird pro Quartal um weitere 5 EUR erhéht, wenn die Praxis eine zertifizierte
und besonders qualifizierte Versorgungsassistentin (,,Verah*) beschiftigt, die im
Rahmen der Chronikerbetreuung ein interdisziplinires, unterschwelliges, patien-
tenorientiertes Case-Management tibernimmt.

Daneben treten einige wenige Einzelleistungen, etwa bei unvorhergesehener
Inanspruchnahme auflerhalb der Sprechzeiten oder fiir Krebsfritherkennungsun-
tersuchungen, sowie insbesondere qualitits- und ergebnisorientierte Vergii-
tungszuschldge. Diese werden fuir das Erreichen von durch die Vertragspartner
einvernehmlich festgelegten Zielquoten bei Gesundheitsuntersuchungen (Check-
up-Quote; flir Kinder- und Jugendirzte: U7-Quote), Impfungen (Grippeschutz-
impfungen fiir Versicherte ab 60 Jahren; bei Kinder- und Jugendarzten: Masern-
Mumps-Rételn-Impfungen) und rationaler Pharmakotherapie (dazu unter 4.2)
gezahlt.

Die Vergiitungsbestandteile summieren sich zu einem iiberaus attraktiven
hausidrztlichen Durchschnittshonorar je Behandlungsfall von iiber 80
EUR/Quartal. Die Fallwerte in der Normalversorgung fiir Hausérzte in Baden-
Wiirttemberg werden damit um mindestens 30% tiibertroffen — und dies ohne
jede Abstaffelung, Floatierung oder Fallzahlbegrenzung.

4. Besonderheiten der Qualititssicherung in der HZV

Den Versicherten der AOK Baden-Wiirttemberg wird mit der HZV eine haus-
arztliche Versorgung dauerhaft zugesichert, die sich im Hinblick auf Versor-
gungsqualitdt und -intensitdt nachhaltig vom Normalsystem positiv abhebt. Die
Vertragspartner greifen die vom Gesetzgeber vorgegebenen Qualititsanforde-
rungen fir HZV-Vertrage (§ 73 b Abs. 2 SGB V; Seewald 2006, S. 649 f.) nicht
nur positiv auf, sie setzen sie auch praxisorientiert konkretisiert und umfassend
erganzt um.

4.1 Struktur- und Prozessqualititen

Den eingeschriebenen Versicherten der AOK Baden-Wiirttemberg werden deut-
lich erweiterte besondere Gesundheits- und Serviceleistungen geboten. Sie um-
fassen namentlich eine ergénzte jéhrliche Gesundheitsuntersuchung (,,Check-up
35%),

- absehbar eine EDV-gestiitzte individuelle Risikoprognose fir Herzinfarkt-
und Schlaganfall (,,ARRIBA®, entwickelt von den Abteilungen fur Allge-
meinmedizin der Universitdten Marburg und Diisseldorf),

- eine wochentliche Abendsprechstunde insbesondere fiir Berufstatige,

73



- Wartezeiten von maximal 30 Minuten,

- die Unterstiitzung bei der kurzfristigen Vereinbarung von Facharztterminen
sowie

- die Zuzahlungsbefreiung fiir alle vom HZV-Arzt verordneten Arzneimittel
im Rahmen der AOK-Rabattvertrige ab 01.06.2009.

Diese fir den Versicherten unmittelbar erlebbaren Besonderheiten auf der
Ebene der teilnehmenden Arztpraxen werden ergénzt durch obligatorische
Strukturqualititen wie die vorgegebene apparative Mindestausstattung der Pra-
xen (Blutzuckermessgerit, EKG, Spirometer mit FEV1-Bestimmung).

Dariiber hinaus sind die teilnehmenden Hausérzte — Stichwort Ausbau der
Strukturqualitidt — verpflichtet, bis Ende 2009 die Qualifikation zur Verordnung
von Leistungen der medizinischen Rehabilitation sowie bis Ende 2011 die Qua-
lifikation zur Anwendung von Mafinahmen der psychosomatischen Grundver-
sorgung nachzuweisen. Die Fortbildungsverpflichtung umfasst jahrlich den Be-
such von mindestens zwei von der ,Fortbildungskommission Allgemeinmedi-
zin“ zugelassener Fortbildungsveranstaltungen mit hausarztspezifischen Inhalten
wie Palliativversorgung, patientenzentrierte Gesprachsfilhrung, Geriatrie oder
allgemeine Schmerztherapie.

Die ,,Fortbildungskommission Allgemeinmedizin®, die aus Mitgliedern der
DEGAM, des Instituts fiir hausarztliche Fortbildung (IhF) und des Kompetenz-
zentrums flir Allgemeinmedizin an der Universitidt Heidelberg zusammengesetzt
ist, legt auch Struktur und Inhalte der Qualititszirkel fest. Die HZV-Arzte haben
jahrlich an mindestens vier Qualitétszirkeln teilzunehmen. Die Qualititszirkel-
arbeit umfasst obligatorisch Module zur Pharmakotherapie auf der Grundlage
einer langfristig angelegten Kooperation mit dem AQUA-Institut (Gottingen).
Dabei werden auch die Verordnungs- und Diagnosedaten von AOK-
Versicherten in pseudonymisierter Form zur Erstellung von Verordnungsanaly-
sen aufbereitet. Praxisindividuelle Verordnungsanalysen erhalten die teilneh-
menden Arzte im Rahmen der Qualititszirkel ausschlieBlich personlich. Die
Moderatoren, die Qualititszirkelarbeit leisten, miissen durch eine spezielle
Schulung fiir die Fortbildung in der HZV besonders qualifiziert sein. Dariiber
hinaus wird die Einfithrung eines auf die besonderen Bedingungen der hausérzt-
lichen Praxis zugeschnittenen, indikatorengestiitzten Qualititsmanagementsys-
tems verlangt (vgl. zu weiteren Einzelheiten Abb. 4).
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Qualitatssicherung in der
Hausarztzentrierten Versorgung

Qualitatsanforderungen

Prozessqualitat — Arztebene:

= Durchfuhrung erweiterte Gesundheitsuntersuchung

= Aktive Umsetzung DMP Diabetes Typ 2, KHK, COPD
(Kinder-/Jugendérzte nur DMP-Asthma)

= Berucksichtigung hausarztspezifischer,
evidenzbasierter Leitlinien

= Einbindung AOK-Gesundheitsangebote
# Einbindung Sozialer Dienst der AOK Baden-Wurttemberg

= Perspektivisch: Einsatz von ARRIBA, Beflllen
elektronische Patientenakte

(Abb. 4)

4.2 Strukturqualitdtsanforderung gemeinsame IT-Infrastruktur

Unabdingbare Grundlagen zur von den Vertragspartnern gemeinsam kontinuier-
lich (weiter-)entwickelten Steuerung von Abrechnungs-, Verordnungs- und In-
formationsprozessen bilden die ebenfalls obligatorisch vorgegebene Online-
Féhigkeit des jeweiligen Arztpraxissoftwaresystems und die gleichzeitige Aus-
stattung mit einer vertragsspezifischen Software in der jeweils aktuellen Version
(zu Details s. Vertrag Anlage 10). Dabei ist selbstredend, dass die Vertragssoft-
ware garantiert pharmawerbe- und pharmaeinflussfrei gestaltet ist (und bleibt).
Nur durch sukzessiv ausgebaute strukturierte Elemente zur rationalen Versor-
gungssteuerung in und durch die Hausarztpraxen, die von den Vertragspartnern
gemeinsam vertrauensvoll gestaltet und fortentwickelt werden, eroffnen sich
auch die notwendigen finanziellen Spielrdume fiir die dargestellte (s. 3.2) inno-
vative Vergiitungsstruktur, die in der Summe deutlich tiber die mit der KV Ba-
den-Wiirttemberg vertraglich vereinbarte Bereinigung der Gesamtvergiitung (§
73 b Abs. 7 SGB V; Huster in Becker/Kingreen 2008, S. 472) hinausgeht.

Die Gestaltung einer rationalen Pharmakotherapie in der Hausarztpraxis bei
ausdriicklich zugesicherter Therapiefreiheit der teilnehmenden Arzte bildet da-
bei einen priméren Baustein (Staeck 2008). Um dies erreichen zu kdnnen, haben
die Vertragspartner eine mit internen und externen Fachleuten besetzte Arznei-
mittelkommission berufen, die kontinuierlich an der Fortentwicklung einer pra-
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xistauglichen Unterstiitzung rationalen Verordnungsverhaltens fiir die beteilig-
ten Hausérzte arbeitet. Zentrale Elemente bilden dabei

- zum Einen eine speziell programmierte Arzneimittelsubstitutionsliste mit
farblich hinterlegten Hinweisen in der Vertragssoftware und

- zum Anderen kontinuierlich elektronisch aktualisierte Preis- und Rabattin-
formationen iiber Arzneimittel.

Konkret werden patentfreie Arzneimittel (Generika), fiir die die AOK Baden-
Wiirttemberg im Rahmen der AOK-iibergreifenden Ausschreibungsverfahren
Rabattvertrage mit pharmazeutischen Unternehmen abgeschlossen hat, in einer
einfachen Ampellogik prominent positiv herausgestellt und patentgeschiitzte
sowie biotechnologisch hergestellte Arzneimittel, fiir die ebenfalls Rabattvertra-
ge vereinbart sind, gleichfalls farblich vorteilhaft hinterlegt. Von der Arzneimit-
telkommission als ,,substitutionswiirdig* eingestufte Arzneimittel werden ent-
sprechend farblich grell auffillig gekennzeichnet (s. Abb. 5).

Qualitatssicherung in der
Hausarztzentrierten Versorgung

Prozessqualitdtsanforderung: IT-Infrastruktur und
rationale Pharmakotherapie

Arzneimittel-Kommission der Vertragspartner hat entschieden:
"AM-Substitutionsliste mit farblicher Kennzeichnung

@ Grin: Patentfreie Arzneimittel AOK-Rabattvertrage oder jeweils drei preiswerteste
Arzneimittel ohne Rabattvertrag

# Blau: Patentgeschiitze und/oder biotechnologische Arzneimittel, fir die AOK-Rabattvertrag
besteht

B Orange: Patentgeschiitze und/oder biotechnologische Arzneimittel, die durch rabattiertes
Arzneimittel substituiert werden kénnen

W Rot: Me-too-Arzneimittel, die durch griin hinterlegte Arzneimittel substituiert werden
kénnen

# Farblos: Ubrige Arzneimittel
Qualitatszuschlag fiir rationale Pharmakotherapie:
4 €/Quartal/eingeschriebener Versicherter

(Abb. 5)

Der softwaregestiitzte Weg zur rationalen Pharmakotherapie findet sein fach-
liches Pendant in der angefiihrten obligatorischen pharmakotherapiebezogenen
Qualititszirkelarbeit. Er bildet den ersten wesentlichen Grundpfeiler auf dem
Weg der Vertragspartner zur kontinuierlichen Struktur- und Prozessoptimierung
durch gemeinsam vereinbarte Informationen in der Vertragssoftware. Ohne
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pharmawerbefreie Vertragssoftware bliebe die von den Vertragspartnern anvi-
sierte nachhaltige Unterstiitzung der Hausédrzte zur komfortablen Umsetzung
ciner qualitativ hochwertigen, wirtschaftlichen Verordnung von vomherein Ma-
kulatur.

Als nidchste versorgungsoptimierende Steuerungsinformationen in der Soft-
ware fir die Hausdrzte werden derzeit Hinweise zur Verordnung héauslicher
Krankenpflege (HKP) sowie zur Heil- und Hilfsmittelverordnung programmiert.
Die Abbildung von Leitlinieninformationen wird im néchsten Schritt folgen.

Gemeinsames Ziel der Vertragspartner ist die nachhaltige Entlastung und Un-
terstiitzung der Arzte im Praxisalltag. Sie unterstreichen damit ihre Uberzeu-
gung, ganz bewusst nicht (mehr) auf die aus dem tradierten Versorgungssystem
bekannten und ablehnend-kritisch begleiteten Elemente der (regiden) Kontrolle
und Sanktionierung zum Erreichen zentraler, anonymer Vorgaben zu setzen,
sondern praktische Hilfestellungen zu leisten durch gemeinsam getragene Ant-
worten auf die durch Multimorbiditidt und Hochaltrigkeit vieler Patienten zu-
nehmend komplexer werdenden Anforderungen im hausérztlichen Versorgungs-
alltag.

5. Paradigmenwechsel fiir Hausérzte in Baden-Wiirttemberg

Die Breite der Qualitdtsanforderungen sowohl auf der Ebene der Praxen als auch
der teilnehmenden Hausidrzte gemeinsam mit der strukturell fiir Deutschland
vorbildlosen Dimension einer eigenen Vertragssoftware bilden die Fundamente
fur die neue Qualitat der Kooperation der Beteiligten, die auf gegenseitiges Ver-
trauen und gemeinsame Versorgungsverantwortung flir die Patieten/Versicher-
ten der AOK Baden-Wiirttemberg setzt. Sie bietet nach Uberzeugung der Ver-
tragspartner den Hausdrzten in Baden-Wiirttemberg erstmals eine tragfahige und
zukunftsorientierte Alternative zur vielfach als frustrierend und hoch
biirokratielastig erlebten Normalversorgung. Der Paradigmenwechsel in der
hausérztlichen Versorgung ist offensichtlich ebenso beim Blick auf die nachhal-
tige Forderung der Kommunikation wie unter dem Focus der Vergiitungsgestal-
tung bei gleichzeitig effizienten und schlanken Abrechnungs- und Dokumentati-
onsstrukturen.

Der HZV-Vertrag der AOK Baden-Wiirttemberg ist nicht zuletzt Ausdruck
der besonderen Anerkennung der hausarztlichen Leistungen zur dauerhaften Si-
cherung einer umfassenden Grund- und Regelversorgung fiir Versicherte und
Patienten in einer zunehmend ilter werdenden Gesellschaft. Er riickt die Arzt-
Patienten-Beziehung selbst (wieder) ins Zentrum hausirztlicher Téatigkeit und
nicht mehr die einzelne (technische) Leistung.



Er markiert gleichzeitig auch einen bedeutenden Schritt in den notwendigen
Ausbau der Unterstiitzung und Entlastung drztlichen Handelns durch moderne
Technologie, die Vernetzung durch obligatorische Vertragssoftware bei aner-
kannt hochsten Datensicherheitsstandards (obligatorische Konnektorlosung)
gewihrleistet. Der Vertrag bietet damit eine solide, belastbare Basis sowohl zur
mittel- und langfristigen Sicherung einer auskommlich flichendeckenden haus-
arztlichen Versorgung in Baden-Wiirttemberg als auch zur notwendigen struktu-
rellen Vernetzung der teilnehmenden Hausdrzte mit der fachérztlichen Versor-
gungsebene, wie sie § 73 ¢ SGB V zielfiihrend vorzeichnet.
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Effekte des neuen Risikostrukturausgleichs auf die Qualitit der Arzneimit-
telversorgung
Gerd Glaeske

Der Risikostrukturausgleich (RSA) wurde 1994 in die Gesetzliche Krankenver-
sicherung (GKV) eingefiihrt. Er sollte dazu dienen, die Verwerfungen der Versi-
chertenrisiken zwischen den einzelnen Kassen, die historisch durch die
attrahierten Versichertenpopulationen entstanden waren, auszugleichen, um
Kassen mit einem besonders belastenden Morbidititsrisiko, das vor allem
sozialschichts-, alters- und geschlechtsbedingt zustande kommt, finanziell nicht
zu benachteiligen. Mit dem RSA sollten Voraussetzungen dafiir geschaffen wer-
den, dass alle Kassen, unabhingig vom Risiko ihrer Versichertenpopulation, ih-
ren Versorgungsauftrag als Krankenkassen wahrnehmen konnen, ohne dadurch
in eine finanzielle Schieflage mit Auswirkungen auf den Beitragssatz und damit
in Wettbewerbsnachteile mit anderen Kassen zu kommen. Vom Beginn des
RSA an gab es daher ,,Zahlerkassen* und ,,Empféngerkassen®, also Kassen mit
einer geringeren und einer héheren Morbiditdts- und damit Versorgungsbelas-
tung. Schon bei der Einfiilhrung des RSA waren die Ausgleichkriterien Alter,
Geschlecht und Anzahl der Mitversicherten des Mitglieds ergdnzt um die Ein-
stufung als ,,Erwerbsminderungsrentner*, weil auch dieser Faktor als zusatzliche
Belastung fiir das Morbiditétsrisiko erkannt wurde.

Mit der Einfihrung der Disease Management Programme (DMPs) im Jahre
2001 gab es eine zusitzliche Ergédnzung: Die Morbidititsbeziige wurden erwei-
tert durch die Beriicksichtigung der Einschreibungen in bestimmte strukturierte
und akkreditierte Behandlungsprogramme, so dass Kassen ein Interesse daran
entwickeln mussten, moglichst viele Patientinnen und Patienten mit den
Zugangdiagnosen in die jeweiligen Behandlungsprogramme einzuschlieflen — ist
der Ausgleichsbetrag in den DMPs doch deutlich hoher als im ,,normalen* RSA.
Diese Bindung der Einfiihrung der DMPs an den RSA wurde vielfach kritisiert,
da es den Kassen vor allem um die héheren Gutschriften aus dem RSA ging,
weniger dagegen um die kontrollierte Umsetzung der strukturierten Behand-
lungsprogramme z.B. fiir Menschen mit Diabetes, Angina pectoris oder Asthma.
Bis heute liegen keine belastbaren Ergebnisse der auch gesetzlich vorgesehenen
externen Evaluation vor, die kldren sollte, welche Patientinnen und Patienten
besonders von einem strukturierten Behandlungsprogramm profitieren. Insofern
kann man getrost von einem Einschreibewettbewerb sprechen, der mit dem Ziel
der hoheren Gutschriften aus dem RSA von den Kassen betrieben wurde — fi-
nanzielle Anreize fiir die Arztinnen und Arzte, sich an der Rekrutierung der ent-
sprechenden Versicherten fir die DMPs zu beteiligen, haben fiir viele Kassen
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durchaus positive Ergebnisse gezeigt. Ob die Qualitat der Versorgung durch die-
se DMPs allerdings ,,grofiflachig™ verbessert wurde, darf durchaus bezweifelt
werden. Dass bestimmte Risikogruppen innerhalb der Krankheitsbilder davon
profitierten, ist dagegen durchaus denkbar (Héussler & Glaeske, 2001a, 2001b).

Schon seit der Einfiihrung des Risikostrukturausgleichs (RSA) im Jahre 1994
wurde dartiber diskutiert, dass die Klassifizierung der Morbidititslast durch die
eingefiihrten Kriterien nicht ausreichend genug differenziere und dass weitere
und ,,feinere* Mdoglichkeiten der Klassifikation notwendig seien, da der RSA
nach Alter, Geschlecht und Status der Erwerbsminderung lediglich 7% der
krankheitsbezogenen Ausgabenvarianz erkldren kann. So schwanken die Leis-
tungsausgaben fiir eine 32 jahrige Frau in der GKV zwischen etwa 150 und
12.000 Euro — ohne Morbiditétskriterien ist ein solcher Unterschied nicht mehr
zu erkldren. Mit dem Rosa-Reformgesetz von 2001 hat der Gesetzgeber dieser
Diskussion Rechnung getragen und festgelegt, dass der RSA ab dem Jahre 2007
»auf der Grundlage von Diagnosen, Diagnosegruppen, Indikatoren, Indikator-
engruppen, medizinischen Leistungen oder Kombinationen dieser Merkmale*
die Morbiditat unmittelbar beriicksichtigen solle. Das zu diesen Anforderungen
vom BMGS in Aufirag gegebene Gutachten (IGES / Lauterbach / Wasen) wurde
im Sommer 2004 vorgelegt. Dort wird vorgeschlagen, neben den bisherigen
RSA-Merkmalen Alter, Geschlecht und Erwerbsminderungsrentner-Status zu-
sitzlich simtliche ambulant verordnete Arzneimittelwirkstoffe und samtliche
dokumentierten Krankenhausdiagnosen quasi als ,,Spiegel“ fiir die individuelle
Morbidititslast fiir ein Differenzierung und Festlegung der kassenorientierten
Ausgleichzahlungen heranzuziehen. Die Gutachter nutzten fir diese Morbidi-
tatsadjustierung das US-amerikanische Modell der ,RxGroups + IHPCC
(Inpatient Hierarchical Condition Categories)*, das nach ihrer Meinung beson-
ders gut auf die deutsche Versorgungssituation angewendet werden konne und
ausreichend sicher — im Vergleich mit anderen methodischen Instrumenten - die
Kosten der unterschiedlichen Morbiditit abbilde. Die Schétzgiite wurde an Hand
einer reprisentativen, versichertenbezogenen, pseudonymisierten Stichprobe
von anndhernd 2 Mio. Versicherten der GKV tiberpriift. Obwohl also dieses in-
ternational entwickelte Verfahren, auf die deutschen Verhéltnisse angewendet,
fiir die Gutachter iberraschend gute Ergebnisse erzielte, ist ein gewisser Anpas-
sungsbedarf schon deshalb unabdingbar, weil der dem Modell zugrunde liegen-
de US-amerikanische Arzneimittelmarkt gewisse Angebotscharakteristika auf-
weist, die sich in unserem Arzneimittelmarkt nicht in vergleichbarer Weise wie-
der finden. Daher gab es auch von Beginn an kritische Stimmen, die darauf hin-
wiesen, dass dieses von den Gutachtern vorgeschlagene ,,RxGroups + IPHCC*“-
Modell nicht ohne weiteres auf Deutschland iibertragbar sein, ja dass es sogar
unerwiinschte Anreize zur Bevorzugung einer unnétig teuren Versorgung in
Gang setzen konnte.
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Um diese kritischen Anmerkungen aufzugreifen und um die Groflenordnung
eines ohne Frage bestehenden Anpassungsbedarfs abzuschitzen, wurde bereits
2005 zu diesem Themenkomplex erstellt (Glaeske 2005). Insgesamt kommt
diese Expertise zu dem Schluss, dass den Gutachtern mit ihrer Einschétzung der
Brauchbarkeit des ,,RxGroup“-Modells im deutschen Markt zwar zuzustimmen
ist, dass aber an cinigen Stellen ohne Frage ein Anpassungsbedarf reklamiert
werden muss. Unerwiinschte Anreizwirkungen traten dagegen nach dem dama-
lig vorgeschlagenen Modell eher in den Hintergrund, sowohl unerwiinschte An-
reizwirkungen .beziiglich der Art und Menge der Verordnungen als auch im
Hinblick auf die Qualitdt, da typischerweise Arzneimittelwirkstoffe aufgefiihrt
waren, die zumeist zutreffend den evidenzbasierten medizinischen Kenntnis-
stand in der Pharmakotherapie widerspiegelten. Obsolete Arzneimittelwirkstoffe
waren typischerweise in diesen Auflistungen nicht genannt.

Die Expertise stiitzte sich vor allem auf die Beitrdge von Reschke und Sehlen
(2005) sowie auf das Gutachten zur Auswahl geeigneter Klassifikationsmodelle
(Reschke et al. 2004). An dieser Stelle soll noch einmal in knapper Form die
Funktion des Modells aus Sicht des Verfassers dieser Expertise dargestellt wer-
den.

Der Morbi-RSA dient der Beriicksichtigung der Morbiditdt der Versicherten
bei der Berechnung des Risikostrukturausgleichs fiir die gesetzlichen Kranken-
kassen (GKV). Es wurde, gestiitzt auf ein umfangreiches Gutachten, entschie-
den, dass sich die Morbidititsklassifizierung auf das Verfahren RxGroups plus
IPHCC (Inpatient Hierarchical Condition Categories) stiitzen soll, weil damit fiir
das deutsche System die beste prospektive Schiatzung aufgrund verschiedener
Risikomarker erreicht werden kann. Als Risikomarker dienen sowohl Arznei-
mittelverordnungen als auch Diagnosen, die anldsslich stationdrer Aufenthalte
gestellt wurden und von den Krankenkassen routinemafBig aufgezeichnet wer-
den.

Fiir die Berechnung der Zuschlige entsprechend dem Morbi-RSA werden je-
dem Versicherten auf der Basis seiner Verordnungen und — sofern vorhanden —
Krankenhausdiagnosen Risikomerkmale zugewiesen. Die Verordnung bestimm-
ter Arzneimittel fuhrt bspw. zur Zuweisung einer bestimmten RxGroup, der ein
definierter Risikozuschlag zugeordnet wird. Dieser Zuschlag entspringt der
prospektiven Schétzung aller Kosten (Arzneimittel, ambulante Behandlung, sta-
tiondre Behandlung, Sachkosten etc.), die im Durchschnitt bei allen Versicherten
zu erwarten sind, die der gleichen RxGroup zugeordnet wurden.

Das Klassifikationssystem ist eine kostenorientierte, keine klinische Klassifi-
kation. D. h., die Schitzung lasst nur Riickschliisse auf die zu erwartenden Kos-
ten zu, nicht aber auf die weitere klinische Entwicklung einer bestimmten Er-
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krankung eines Versicherten. Die Zuschldge, die berechnet werden, beziehen
sich weniger auf reale Kosten, sondern die zu verteilenden Ressourcen werden
entsprechend der durch die Risikoklassen definierten Anteile in Form von Zu-
schldgen vergeben. D. h., die jetzt in der Modellrechnung ermittelten Zuschlige
kénnen sich entsprechend der tatsdchlich zu verteilenden Ressourcen erhohen
oder vermindern.

Wird die Klassifikation regelmafig auf Basis jeweils aktueller Daten durchge-
fiihrt, dann ist zu erwarten, dass ein ,,evolutiondres System* entsteht. D. h., alle
evtl. Strategien, welcher Art auch immer, durch Einflussnahme auf Verordnun-
gen mehr Versicherte mit ,teuren” Risikomerkmalen zu versehen, werden bei
kiinftiger Anwendung des Morbi-RSA beriicksichtigt. Um ein krasses Beispiel
zu nennen: Die Verordnung eines Thrombozytenaggregationshemmers wie
Acetylsalicylsdure (z.B. Asprin oder Acetylsalicylsdure-haltige Generika) an
einen eigentlich gesunden Versicherten fithrt zundchst dazu, dass fiir diesen
Versicherten der Zuschlag von (entsprechend des derzeitigen Modells) 465,49 €
(RxGroup 25) gezahlt wird, in der Erwartung, dass dieser Versicherte im Folge-
jahr diese Kosten verursachen wird, die aufgrund der Verordnung des
Thrombozytenaggregationshemmers angenommen werden kénnen. Tatsdchlich
wird der gesunde Versicherte im Folgejahr erheblich weniger Kosten verursa-
chen und mit diesen geringen Kosten in die erneute Klassifikation im Folgejahr
eingehen, so dass die durchschnittlichen Kosten prospektiv fiir die RxGroup 25
geringer ausfallen werden und damit auch der Zuschlag niedriger ausgewiesen
wird. Kassen wiren demnach schlecht beraten, einen evtl. kurzfristigen finanzi-
ellen Ausgleichserfolg manipulativ anzustreben, weil im Folgejahr die Aus-
gleichsbetrige aufgrund der ausbleibenden realen Behandlungskosten deutlich
abgesenkt wiirden.

Beziiglich der Auslosung von Zuweisungen aus dem weiterentwickelten RSA
konnen Mindestverordnungsmengen vorgesehen werden, unterhalb derer Arz-
neimittelverordnungen nicht im RSA beriicksichtigt werden. Bei dieser Lo-
sungsmoglichkeit sind aber insbesondere die unerwiinschten Anreize im Hin-
blick auf eine zu lange Arzneimittelbehandlung zu beriicksichtigen. Dennoch
erscheint die Definition von Mindestmengen moglicherweise bei chronischen
Erkrankungen sinnvoll, wenn eine Dauermedikation notwendig erscheint wie
z.B. zur Behandlung von Menschen mit Diabetes mellitus. Es sollte aber bedacht
werden, dass durch die Einfiihrung von Mindestverordnungsmengen bestimmte
Risiken nicht mehr erfasst werden konnen. So kann z.B. die kurzfristige Verord-
nung eines Diuretikums wegen einer dekompensierten Herzinsuffizienz ein sehr
hohes prognostisches Kostenrisiko anzeigen, wahrend die regelméfige Verord-
nung von Diuretika eher als charakteristisch fiir einen gut eingestellten Patienten
mit essentieller Hypertonie angesehen werden kann, der in der nahen Zukunft
ein vergleichsweise geringes Kostenrisiko aufweist. Daher wird eine systemati-
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sche Priifung notwendig sein, fiir welche RxGroups bzw. ATC-Kodes die Defi-
nition von Mindestverordnungsmengen moglich und sinnvoll ist, damit auch
bestimmte akute Arzneimitteltherapien (Behandlung von Krisenhaften Zustédn-
den (Odeme, Hochdruckkrise) in einem prospektiven Zuweisungssystem wirk-
sam werden. In der Expertise wurde tibrigens schon 2005 vorgeschlagen, fur
diese finanziell folgenreichen Festlegungen die Expertise von erfahrenen Klini-
kern hinzuzuziehen.

Prinzipiell sind dem Detailliertheitsgrad, also der Anzahl notwendiger Ver-
ordnungen, die zur Beriicksichtigung eines Arzneimittels flir die Kostenschat-
zung notwendig sind, nur wenig Grenzen gesetzt. Es sollte daher sorgfiltig ab-
gewogen werden, in wieweit die Einfihrung von Mindestverordnungsmengen
sinnvoll ist. Hierbei ist der notwendige Aufwand (Erarbeitung entsprechender
Algorithmen) dem mdoglichen Nutzen (Prognoseverbesserung der Schitzung des
Kostenrisikos) gegeniiber zu stellen.

Insgesamt hat Expertise aber gezeigt, dass ein grofer Bereich der Arzneimit-
telversorgung als kompatibel mit dem vorgeschlagenen ,,RxGroup*-Instrument
klassifiziert werden kann. Es gibt dennoch ,,Nachstellbedarf*, der durch den Un-
terschied des Modell-Bezugsmarktes USA zu erkldren ist: Viele bei uns verord-
nete Arzneimittel sind dort nicht verfiigbar oder werden anders eingesetzt. Hier
muss nachgearbeitet werden (so sind Prdparate mit herzwirksamen
Digitalisglykosiden nicht iiblich zur Behandlung einer Herzinsuffizienz, viel-
mehr werden hier Diuretika oder ACE-Hemmer eingesetzt).

Alles in allem gibt es jedoch keine Veranlassung, wegen dieses Anpassungs-
bedarfs dem Modell ,,RxGroups* die Eignung innerhalb des RSA abzusprechen
— es muss allerdings eine begleitende Infrastruktur geben (,Task-Force’), die
kurzfristig den aktuell anfallenden Anpassungsbedarf ebenso bearbeitet wie auf-
fallige Anreizwirkungen, die mit diesem Modell in Verbindung gebracht wer-
den. Im Zusammenhang mit der Weiterentwicklung wurde dieser Anregung in-
sofern Rechnung getragen, als ein Wissenschaftlicher Beirat zur Unterstiitzung
des Bundesversicherungsamtes (BVA) im Mai 2007 berufen wurde, der aller-
dings wegen entstandener wissenschaftlicher Divergenzen mit dem BVA im
Mirz 2008 geschlossen zurticktrat (Glaeske 2008, 2009) Schon in der Expertise
wurde dringend eine sorgfiltige Begleitforschung der Implementierung dieses
weiterentwickelten RSA angemahnt, die leider nicht gesetzlich verankert wurde.

Wenn auch Arzneimittel bis zu einem gewissen Grad die Morbiditdt nach
Schwere und Chronizitat widerspiegeln kénnen, so wird dieser Weg als einziger
Indikator fuir die ambulante auszugleichende Morbiditét doch oftmals zu leicht-
fertig empfohlen und auch in weiteren Gutachten bekriftigt (z.B. Stock et al.
2005 zum Bereich Asthma) Gerade Arzneimittel, die in breiten Indikationsbe-
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reichen eingesetzt werden, weisen keineswegs genau genug auf eine bestimmte
Erkrankung oder die Schwere dieser Erkrankung hin — Beta-Rezeptorenblocker
werden bei Bluthochdruck, bei Koronarer Herzkrankheit (KHK) und bei Herzin-
suffizienz sowie als Mittel zur Prophylaxe von Migrineattacken eingesetzt und
selbst so spezifisch erscheinender Mittel wie Asthmaprdparate weisen keines-
wegs eindeutig auf das Vorliegen von Asthma hin (Windt et al. 2008 bzw. Pont
et al. 2002 als Kritik von Stock et al. 2005).

Kostenorientierung im Vordergrund

Statt der bisher relativ ,,groben RSA-Zuweisungen, vor allem nach Alter, Ge-
schlecht und Erwerbsunfiéhigkeitsstatus sollte es nun also Zuschlige entspre-
chend der Morbiditit eines jeden Versicherten auf der Basis seiner Verordnun-
gen und — sofern vorhanden — der Krankenhausdiagnosen geben. (Reschke et.
al., 2004; Reschke & Sehlen, 2005). Das Klassifikationssystem ist demnach ei-
ne rein kostenorientierte, keine klinische Klassifikation, die Schatzung lédsst
daher nur Riickschliisse auf die zu erwartenden Kosten zu, nicht aber auf die
weitere klinische Entwicklung einer bestimmten Erkrankung eines Versicherten.
Die Zuschlige, die berechnet werden, beziehen sich weniger auf reale Kosten,
sondern die zu verteilenden Ressourcen werden entsprechend der durch die Ri-
sikoklassen definierten Anteile in Form von Zuschldgen vergeben. Wird die
Klassifikation regelmafig auf Basis jeweils aktueller Daten durchgefiihrt, dann
ist zu erwarten, dass ein ,.evolutiondres System* entsteht. Alle evtl. Strategien,
welcher Art auch immer, durch Einflussnahme auf Verordnungen mehr Versi-
cherte mit ,teuren” Risikomerkmalen zu versehen, werden bei kiinftiger An-
wendung des Morbi-RSA beriicksichtigt. Um ein krasses Beispiel zu nennen:
Die Verordnung eines Thrombozytenaggregationshemmers wie
Acetylsalicylsdure (z.B. Asprin oder Acetylsalicylsdure-haltige Generika) an
einen eigentlich gesunden Versicherten fithrt zunéchst dazu, dass — nach dem
Gutachtensstand des Jahres 2004 - fiir diesen Versicherten ein Zuschlag von
465,49 € (RxGroup 25) gezahlt wird, in der Erwartung, dass dieser Versicherte
im Folgejahr diese Kosten verursachen wird, die aufgrund der Verordnung des
Thrombozytenaggregationshemmers angenommen werden koénnen. Tatsdchlich
wird der gesunde Versicherte im Folgejahr erheblich weniger Kosten verursa-
chen und mit diesen geringen Kosten in die erneute Klassifikation im Folgejahr
eingehen, so dass die durchschnittlichen Kosten prospektiv fiir die RxGroup 25
geringer ausfallen werden und damit auch der Zuschlag niedriger ausgewiesen
wird. Kassen wiren demnach schlecht beraten, einen evtl. kurzfristigen finanzi-
ellen Ausgleichserfolg manipulativ anzustreben, weil im Folgejahr die Aus-
gleichsbetriage aufgrund der ausbleibenden realen Behandlungskosten deutlich
abgesenkt wiirden (Glaeske 2005).
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Dennoch: Der alleinige Indikator ,,Arzneimittel* bringt auch Probleme mit
sich: Die Ausgaben fiir Arzneimittel schwanken betrachtlich zwischen den Re-
gionen — nach Daten der Gmiinder ErsatzKasse aktuell fiir das Jahr 2008
alterstandardisiert zwischen 36.600 (im KV-Bereich Berlin) und 28.200 Euro
(im KV-Bereich Hessen), so jedenfalls eigene Studienergebnisse (Glaeske et al.
2009). Ob dies bei allen bekannten Phdnomenen von Unter-, Uber- und Fehlver-
sorgung mit der wahren Priavalenz von Krankheiten und der Risikobelastung
einzelner Kassen zusammengebracht werden kann, ist durchaus fraglich! Und
wenn die Arzneimittelkosten ausgeglichen werden, kann da nicht relativ rasch
die Forderung nach mehr Effizienz in der Arzneimitteltherapie in Vergessenheit
geraten? Viel stirker geht aber wegen der hoheren Kosten die Krankenhausbe-
handlung in die Morbi-RSA-Berechnung ein. Ist es da falsch, zu vermuten, dass
insbesondere regional starke Kassen ihren vertraglichen Einfluss dahingehend
nutzen werden, viele mogliche ambulante Behandlungen in den teureren statio-
ndren Bereich zu verlagern? Die immer wieder aufgestellte richtige Forderung:
,»50 viel ambulant wie moglich und soviel stationdr wie notig* konnte dadurch
einen empfindlichen Dampfer bekommen — dabei sind wir gerade dabei, mit
selektiven Vertrdgen und der Forderung der integrierten Versorgung diesem Ziel
etwas niher zu kommen.

Der im Gutachten vorgeschlagene Morbi-RSA nutzt vor allem regionalen
Kassen mit einer traditionell hohen Krankenhausbelastung — die Ausgaben und
Diagnosen in der ambulanten drztlichen Versorgung bleiben, sieht man einmal
von den Arzneimitteln ab, seltsam unerwahnt und werden gar nicht erst beriick-
sichtigt, obwohl entsprechenden Daten im Bereich der kassendrztlichen Vereini-
gungen durchaus verfiigbar wiren Es bleiben daher erhebliche Zweifel, ob die-
ser Morbi-RSA die notwendige Differenzierung der Belastung der einzelnen
Kassen durch unterschiedliche Krankheitsrisiken bietet oder ob nicht falsche
Anreize zu unerwiinschten Wirkungen fithren werden. Waren die Gutachter
wihrend ihrer Berechnungen lost in calculation — oder frei tibersetzt auf dem
Holzweg, als sie Thre Vorschlage formulierten?

Trotz aller Einwénde: Die Begriindungen fiir den morbiditétsorientierten RSA
(Morbi-RSA) waren demnach klar und auch insgesamt zutreffend:

- Die zentrale Aufgabe des Morbi-RSA ist die solidarische Verteilung der
Risikobelastung innerhalb der GKV

- Der RSA soll die Erlangung von Beitragssatz- und Wettbewerbsvorteilen
durch die Selektion giinstiger Versichertenrisiken ausschliefen

- Der Beitragssatz soll Ausdruck der Wirtschaftlichkeit einer Kasse und nicht
der Auswahl risikogiinstiger Versichertengruppen sein

- Der RSA in seiner bisherigen Form gleicht die kassenspezifische Risikobe-
lastung nicht hinreichend aus.
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Im bis 2008 gultigen RSA wurden nach Alter und Geschlecht entsprechende
der durchschnittlichen Ausgabenprofilen bestimmte Summen ,,umverteilt, zum
Beispiel fiir eine 62jdhrige Frau 1.757 Euro. Die Kassen bekamen dann mehr fiir
einen Versicherten, wenn er als Patienten in ein Disease Management Programm
eingeschrieben war, zum Beispiel fur eine insulinpflichtige Diabetikern statt des
allein am Alter und Geschlecht orientierten Ausgleich von 1.757 Euro nun 2.599
Euro. Wenn ein Patient allerdings an einer teuren Krankheit wie Multiple Skle-
rose (MS) litt, die nicht im Rahmen eines strukturierten Behandlungsprogramms
behandelt wurde, gab es keine zusétzlichen finanziellen Ausgleiche. Im System
des Morbi-RSA wird sich dies insofern dndern, als bei allen in den Morbi-RSA
aufgenommenen Krankheiten neben der iiblichen RSA-Zuweisung nach Alter,
Geschlecht usw. eine Zuweisung aus dem Fonds bezahlt wird, die sich an den
durchschnittlichen Leistungsausgaben orientieren soll.

Das Gutachten des BVA-Beirates

Die gesundheitspolitischen Diskussionen waren seit der Vorlage des Gutachtens
im Jahre 2004 weitergegangen. In der Zwischenzeit war der Morbi-RSA mit
dem Inkrafttreten des Gesundheitsfonds verkniipft worden, der als Kompromiss
zwischen Biirgerversicherung und Gesundheitspramie (Kopfpauschale) als neu-
es Finanzierungsmodell der GKV beschlossen worden war. Am 1.1.2009 wird
dieser Fonds in Krafttreten, aus den finanziellen Mitteln des Fonds soll es so-
wohl zu Zuweisungen nach dem Morbi-RSA wie nach den alten RSA-Kriterien
kommen. Dieser Beschluss im GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-
WSG), das am 1. April 2007 in Kraft trat, war verbunden mit der Einrichtung
eines wissenschaftlichen Beirates, der das Bundesversicherungsamt (BVA), das
verantwortlich ist fiir den RSA und seine Weiterentwicklung, in der Erstellung
der Grundziige des Morbi-RSA beraten sollte. Dieser Beirat wurde im Mai 2007
berufen und hatte den gesetzlich verankerten Auftrag, im Rahmen eines Gutach-
tens das Prozedere fiir die Entwicklung eines Klassifikationssystem fiir 50-80
Krankheiten zu bestimmen. Diese Liste von 50-80 Krankheiten sollte letztlich
der ,erste Aufschlag® fiir dieses neue ,,Umverteilungsmodell“ im Rahmen eines
zielgerichteten RSA sein, mit dem die Morbiditétslast der einzelnen Kranken-
kassen unter Kostenaspekten bestimmt und ausgeglichen werden kann.

Den Mitgliedern des wissenschaftlichen Beirates waren die bisherigen wohl
Diskussionen bekannt, auch die Konsequenzen fiir die Kassen, die mit dem
Morbi-RSA verbunden waren, als es darum ging, die gesetzlichen Vorgaben zu
prozeduralisieren. Die zu auszuwiéhlenden Krankheiten sollten ndmlich eng ab-
grenzbar und schwerwiegend sein, chronisch auftreten und das 1,5 fache der
Krankheitskostendurchschnitts aller Versicherten iiberschreiten. Fir die Be-
stimmung dieser Kriterien stand eine ca. 7%ige Versichertenstichprobe bereit,
mit der datengestiitzt ein Konzept und eine Krankheitsliste erstellt werden konn-
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te (ca. 4,2 Mio. Versicherte, die wahrend de Jahre 2006 und 2006 durchgingig
versichert waren) (Schifer 2007). Wie schon oben an Hand eines Arzneimittel-
beispiels erwdhnt ist das Zuweisungsverfahren prospektiv ausgerichtet — der
Ausgleich erfolgt also erst im Jahr nach der ersten Beriicksichtigungsfahigkeit
der Krankheit. Dabei wihlte der Beirat iibrigens im Unterschied zu den Empfeh-
lungen des 2004er Gutachtens in einem ersten Schritt nicht die Arzneimittelver-
ordnungen als Basis fur die ambulante Morbiditit, sondern die ambulanten Di-
agnosen, die als ,,belastbare* Basis fiir die Beschreibung der ambulanten Morbi-
ditat in verschiedenen Publikationen dargestellt worden waren (BIPS 2007,
Giespiepen et al. 2007, Trautner et al. 2005 ), die Arzneimittelwirkstoffe sollten
zu einem spdteren Zeitpunkt zur Validierung bestimmter Diagnosen herangezo-
gen werden.

Wie bedeutsam die gesamte Festlegung der Krankheiten fiir manche Kassen
war, liel ein Schreiben erahnen, das am 18. September 2007 an den wissen-
schaftlichen Beirat und nachrichtlich an die Bundesministerin fiir Gesundheit
und den Présidenten des Bundesversicherungsamtes (BVA) gerichtet war. Dort
hieB3 es: ,,Mit dem Gesundheitsfonds wird bei den Krankenkassen ab 2009 ein
Zusatzbeitrag eingeflihrt, der zu mehr Preistransparenz im Wettbewerb fiihrt und
die Wirtschaftlichkeit einer Kasse abbilden soll. (...) Ganz entscheidenden Ein-
fluss auf die Hohe der von den Kassen zu erhebenden Zusatzbeitrige oder zu
leistenden Pramienausschiittungen haben die Kriterien der risikoadjustierten
Fondszuweisungen. Damit gewinnt Ihr bis zum 31. Oktober vorzulegendes Gut-
achten fuir den kiinftigen Kassenwettbewerb fundamentale Bedeutung — setzen
Sie damit doch die mafgeblichen Anreizstrukturen zu Gunsten von mehr Wirt-
schaftlichkeit und Versorgungsqualitit. Vor diesem Hintergrund sehen wir als
Vertreter der grofiten Versorgerkassen, in denen iiberdurchschnittlich viele
chronisch und schwerkranke Menschen versichert sind, in der fristgerechten
Umsetzung des morbiditétsorientierten Risikostrukturausgleichs eine zwingende
Vorbedingung fiir die Funktionsfihigkeit des Gesundheitsfonds ab 2009.*“ (AOK
BV; Barmer Ersatzkasse, DAK und Kaufminnische Krankenkasse).

Priivention gestrichen, Volkskrankheiten aufgenommen

Diese Diskussionen sind beinahe schon Geschichte, die Stellungnahmen der
Kassenverbiande zu dem im Dezember 2007 vorgelegten Gutachten des Beirates
(Busse et al. 2007) und die Anpassungswiinsche des BVA haben in der Zwi-
schenzeit viele der vom Beirat begriindet vorgetragenen Ergebnisse verdndert
oder erweitert: Priaventive Aspekte wurden gestrichen, die Krankheitsliste, die
im Beiratsgutachten noch 23% der Versicherten und prospektive Kosten von
60% abdeckte, wurde nun durch den Einbezug aller DMP- und vieler Volks-
krankheiten so verandert, dass nun 40% der Versicherten und 54% der prospek-
tiven Kosten vom Modell getragen werden (dhnlich auch Wasem 2008). Die
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Konflikte iiber diese Verdnderungen haben iibrigens dazu gefiihrt, dass der Bei-
rat am 25. Mirz 2008 geschlossen zuriicktrat — ein neuer Beirat wurde im April
2009 berufen. Das neue Morbi-RSA-Modell legt nun Wert darauf, die Versor-
gungslast eigentlich kostengiinstiger Erkrankungen, die nun keineswegs das
1,5fache der Durchschnittskosten fiir alle Versicherten tiberschreiten, deshalb
aufzunehmen, weil die Addition der Kosten bei den hiufig auftretenden Fillen
zu einer hohen finanziellen Versorgungslast fiir eine Kasse werden kann, ein
Aspekt, der ausschlieflich in der Begriindung zur Risikostrukturausgleichs-
verordnung (RSAV) genannt war, nicht aber im Gesetzestext. Die verstirkte Be-
ricksichtigung dieses Aspektes hatte vor allem die AOK eingefordert, die sich
moglicherweise liber breite Krankheitsdefinitionen hohe Zuweisungen aus dem
morbidititsbezogenen Anteil des Gesundheitsfonds die weitere Finanzierung
von extrabudgetiren Leistungen an die Vertragsirztinnen und —érzte im Sinne
eines Wettbewerbsvorteils gegeniiber anderen Kassen verspricht. Die Kostenva-
rianz ist gerade bei ,,breiten” Volkskrankheiten besonders groB3, die meisten Fil-
le sind leichter Art, die schweren sind eher seltener, treiben aber die Durch-
schnittskosten in die Hohe (Rechtsverschiebung der Verteilung), so dass Zuwei-
sungen als Durchschnittswerte erhebliche finanzielle ,,Luft* fir Kassen verspre-
chen, die eine hohe Privalenz bei solchen Krankheiten aufweisen. (siehe auch
Tabelle 1: Eigendarstellung der AOK). Wie alle chronischen Krankheiten sind
auch sind Volkskrankheiten im Klassifikationsmodell dadurch bestimmt, dass
die Diagnose zweimal im Jahr gestellt sein muss und dass mindestens 183
DDDs (definierte Tagesdosierungen) einschldgiger Arzneimittel verordnet wur-
den — das weiter oben schon in der 2005er Expertise empfohlene Verordnungs-
mengenkonzept wurde damit in den Morbi-RSA aufgenommen.

Das Verteilungsmuster der Tabelle 1 zeigt das Problem der Klassifikation
iiberdeutlich: Plotzlich wird die Differenzierung des Schweregrads von besonde-
rer Bedeutung. Wiren nur die schwerwiegenden chronischen Krankheiten er-
fasst worden, wie vom Beirat vorgeschlagen, wire diese Situation gar nicht ent-
standen. Nun sind die breiten Volkskrankheiten jedoch wichtig geworden zur
addierfahigen Finanzierungsressource fiir Kassen mit einer hohen Prévalenz die-
ser Erkrankungen — insbesondere die leichten und beim Asthma die mittel-
schwere bilden den Hauptanteil der Kranken und damit ein hohes zuweisungsfa-
higes Potenzial mit ,,positivem Deckungsbeitrag®.
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Asthma Behandlung BVA-Modell | IPHCC + RxGroups
Leichte Form — inhal. Steroid 872 € 175 €
Mittelschwere Form | — inhal. Stereoid 175 €
— B- Sympathomimetikum 318 €
Summe 872 € 493 €
Schwere Form — inhal. Stereoid 175 €
— B-Sympathomimetikum 318€
— Methylxanthine 778 €
Summe 872 € 1.271 €
COPD
Leichte Form — Rauchverzicht 872 € 0€
Mittelschwere Form | — B-Sympathomimetikum 318€
— inhal. Anticholinergika 820 €
Summe 872 € 1.138 €
Schwere Form — B-Sympathomimetikum 318€
— inhal. Anticholinergika 820 €
— inhal. Steroid 175 €
— Methylxanthine 778 €
— Krankenhausbehandlung 862 €
Summe 872 € 2.953 €

Tabelle 1: Eigenberechnung der AOK fiir die Zuweisung bei Asthma und COPD (Vergleich
der Werte nach dem BVA-Modell und dem von den Gutachtern 2004 vorgeschlagenen Klas-
sifikationsmodell (Schneider 2008)

Und welche Rolle spielen nun die Arzneimittel im Morbi-RSA?

Im Morbi-RSA werden zunichst ausschlieBlich die Diagnosen beriicksichtigt,
die den ausgewihlten 80 Krankheiten zugeordnet sind (sog. DxG). Die Diagno-
sen miissen typischerweise z.B. bei chronischen Erkrankungen 2 Mal pro Jahr in
unterschiedlichen Quartalen in den Patientendaten aufscheinen (M2Q-
Kriterium). Zu diesem Diagnosekriterium miissen bei bestimmten Erkrankungen
kurzfristig oder langfristig Arzneimittel verordnet werden, deren Mengen nach
dem DDD-Konzept berechnet werden und die insgesamt nach dem ATC-Code
geordnet sind. Hierzu sind folgende Erlduterungen zu geben:

Es ist im Bereich der Arzneimittelepidemiologie international tiblich und hat
sich als Standard herauskristallisiert, den Arzneimittelmarkt nach dem anato-
misch-therapeutisch-chemischen (ATC) Code zu ordnen und zu Klassifizieren
und die jeweiligen Verordnungsmengen der jeweiligen Mittel nach festgelegten
Tagesdosierungsgréfien zu berechnen (englisch abgekiirzt DDD — Defined Daily
Dose).
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- ATC-Code: Beim ,,anatomical therapeutic chemical code” (ATC-Code)
handelt es sich um ein international verwendetes Klassifikationssystem fiir
Arzneimittel, bei denen die jeweiligen Wirkstoffe entsprechend dem Organ
oder Organsystem, auf das sie einwirken, sowie nach ihren chemischen,
pharmakologischen und therapeutischen Eigenschaften in verschiedene
Gruppen aufgeteilt werden (WHO, 2004).

- DDD: International wird zur Angabe des Verbrauchs eines Wirkstoffes das
System der ,,defined daily dose* oder abgekiirzt DDD verwendet. Fiir jeden
Wirkstoff wird dazu von der WHO eine Dosierung festgelegt, die fiir des-
sen Hauptindikation der mittleren tidglichen Erhaltungsdosis fiir Erwachse-
ne entspricht (Fricke & Giinther, 2001). Eine Ubersetzung und Anpassung
an den deutschen Markt wird jahrlich vom Wissenschaftlichen Institut der
AOK (WIdO) erstellt und wurde 2004 vom damaligen Bundesministerium
fur Gesundheit und Soziale Sicherung als amtlich erklart (Fricke et al.,
2005). Diese jéhrlich aktualisierte Liste ist unter
http://www.dimdi.de/static/de/klassi/atcddd/  verfiigbar, aufgrund der
Aktualitit wurden fiir die Berechnungen die DDD-Angaben des GVK-
Arzneimittelindexes des WIdO verwendet.

Die DDD eines Arzneimittels stellt die mittlere tdgliche Erhaltungsdosis fiir
die Hauptindikation bei einem Erwachsenen mit einem Gewicht von 70 kg dar.
Es handelt sich um eine rein rechnerische Grofle, die nicht notwendigerweise die
empfohlene Dosierung oder die tatsdchlich angewendeten Dosierungen (PDD —
Prescribed Daily Dose) eines Arzneimittels wiedergibt. Einige Wirkstoffe besit-
zen z.B. bei unterschiedlichen Indikationsgebieten auch unterschiedliche ATC-
Codierungen. Der ATC-Code enthilt bis zu 7 Stellen, um den Wirkstoff einein-
deutig beschreiben zu konnen.

In den Festlegungen zum Morbi-RSA vom 03. Juli 2008 (aus diesen Unterla-
gen sind alle folgenden Daten entnommen) wurden daher zunéchst die Diagno-
sen genannt, die durch eine Arzneimittelverordnung validiert werden sollen, da-
neben wurde angegeben, welchem ATC-Code diese verordneten Arzneimittel
zugehorig sein sollen und welche Mengen dieser Arzneimittel mindestens ver-
ordnet werden miissen, damit es zu einer Zuweisung aus dem Fonds kommen
kann.
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Ein Beispiel:

Krankheit 29: Osteoporose und Folgeerkrankungen

DxG Bezeichnung Stationir Ambulante Verlauf"* DDD
erforderlich Arzneimittel®
201 Osteoporose Nein Ja*** Chronisch 183
569 Erkrankungen der Menopause und Postmenopause Nein Ja*** Chronisch 183
643 Pathologische Huftfraktur Ja -
645 Femurfraktur Ja —
647 Pathologische Fraktur des Humerus Nein Nein
648 Pathologische Fraktor der Tibia oder Fibula Nein Nein
656 Nicht naher bezeichnete pathologische Frakturen Nein Nein —-
657 Pathologische Frakturen des distalen Radius und der Nein Nein -
Ulna
* Angabe “A imittel” nur falls “Stati ich” = “Nein” und Alter 2 12 Jahre
** Angabe Verlauf" nur erforderlich falls "A Arzneimittel” ="Ja"
*** Eingrenzung .Klinische Relevanz' -7-

Fiir die Zuweisung bei Osteoporose sind mehrere DxGs (also Diagnosegruppen)
der Krankheit Osteoporose zugeordnet. Bei der DxG 201 ,,Osteoporose muss 2
mal die ambulante Diagnose gestellt werden (M2Q-Kriterium), diese Diagnose
muss aber, so die ausgewiesene Anforderung in den Festlegungen des Bundes-
versicherungsamtes (BVA) durch die Dokumentation von mindestens 183 DDD
eines Mittels aus einer bestimmten Wirkstoffgruppe nach dem hierfiir mafigebli-
chen ATC-Code validiert werden. Die Angabe der Diagnosen alleine reichen
nicht fur die krankheitsbezogene Zuweisung in Hoéhe von 73,44 Euro pro Monat,
es muss auch die Arzneimittelmenge aus der oben gezeigten Festlegung verord-
net worden sein, um die Zuweisung auszulosen. Welche Mittel kommen da nach
den Festlegungen in Frage (ein Ausschnitt als Beispiel):

GO3FAO1 Norethisteron und Estrogen
GO3FA02 Hydroxyprogesteron und Estrogen
GO3FA04 Progesteron und Estrogen
GO3FA11 Levonorgestrel und Estrogen
GO3FA12 Medroxyprogesteron und Estrogen
GO3FA14 Dydrogesteron und Estrogen
GO3FA15 Dienogest und Estrogen

GO3FA17 Drospirenon und Estrogen
GO3FA20 Chlormadinon und Estrogen
GO03FB01 Norgestrel und Estrogen
G03FB02 Lynestrenol und Estrogen
GO3FB0S Norethisteron und Estrogen
GO3FB06 Medroxyprogesteron und Estrogen
GO3FBO7 Medrogeston und Estrogen
GO3FB08 Dydrogesteron und Estrogen
GO03FB09 Levonorgestrel und Estrogen
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GO3FB10 Desogestrel und Estrogen

G03XC01 Raloxifen

HO5BA01 Calcitonin (Lachs, synthetisch)
HO5BA02 Calcitonin (Schwein, natirlich)
HO5BA03 Calcitonin (Mensch, synthetisch)
MO5BAO1 Etidronséaure

MO5BA02 Clodronsaure

MO5BA03 Pamidronséure

MOSBAO4 Alendronsaure

MOS5BAO0S Tiludronséure

MO5BA06 Ibandronséaure

MOSBAO7 Risedronsaure

Neben den sicherlich evidenzgesicherten Mitteln wie Bisphosphonaten (z.B.
Etridronsdure, Clodronsiure, Pamidronsidure oder Alendronsdure, neben
Calictoninhaltigen Mitteln oder Raloxifen) sind auch die Hormonkombinationen
aus Gestagenen und Estrogenen zur Verordnung angeboten, die schon seit dem
Jahre 2001 gar nicht mehr zur Behandlung einer Osteoporose eingesetzt werden
sollten: Die erhohten Risiken fiir Brustkrebs, Herzinfarkt, Schlaganfall oder
Embolien stehen in keinem Verhidltnis zu dem moglichen Nutzen bei der
Osteoporosetherapie, da diese Mittel nur so lange einen Nutzen zeigen, wie sie
auch eingesetzt werden. Eine Langzeitverordnung verbietet sich aber aufgrund
der Risiken — die Mittel sind daher ungeeignet zur Behandlung einer Osteoporo-
se. Dieses Beispiel zeigt daher, wie wenig die Strukturqualitit der Mittel und
deren Evidenz in dem jeweiligen Behandlungsbereich zum Auswahlkriterium
der in Frage kommenden Arzneimitteln gemacht wurde. Es wurden vielmehr
Klassifikationen von Arzneimittelwirkstoffen gemil dem ATC-Code zusam-
mengestellt, die in der Verordnungsrealitdt der GKV vorkommen — ob diese Ve-
rordnungscharakteristika sinnvoll sind oder nicht, wurde nicht hinterfragt. An
dieser Stelle zeigt sich die besondere Irrationalitét eines rein monetiren Aus-
gleichs, der neben aller richtiger Versorgung auch Uber-, Unter- und Fehlver-
sorgung unkorrigiert mit einbezieht: Die Behandlungskosten fielen mit diesen
Mitteln an, also miissen sie auch ausgeglichen werden. Sinnvoll wiére es ohne
Zweifel gewesen, die Arzneimittelauswahl an der Evidenz zu orientieren und
nur solche Mittel aufzunehmen, fiir die ein akzeptierter medizinischer Kenntnis-
stand im Hinblick auf eine bestimmte Diagnose vorliegt. Dann wiren solche
Hormonkombinationen gar nicht erst als Ausloser fiir eine Zuweisung aufge-
nommen worden, wiirden sie dennoch weiter in grofem Umfang bei der Diag-
nose ,,Osteoporose* verordnet, wire es die Aufgabe der jeweiligen Kasse gewe-
sen, sich zugunsten einer ,richtigen* Therapie mit den ,richtigen* Arzneimitteln
einzusetzen, damit die durchaus berechtigt erscheinende Zuweisung flief3t.
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Insgesamt gibt es unter den 290 DxGroups 66, bei denen eine bestimmte Arz-
neimittelverordnungsmenge zusitzlich zu den Diagnosen eine Zuweisung aus-
16st. Von den 66 Gruppen entfallen 54 auf chronische Erkrankungen wie Angina
pectoris, Demenz, Diabetes mellitus, Herzinsuffizienz, Hypertonie oder Schizo-
phrenie. In all diesen Gruppen sind aus pharmakotherapeutischer Sicht Arznei-
mittel genannt, die nicht mehr dem allgemein anerkannten Kenntnisstand in der
medizinischen Versorgung entsprechen:

- Im Bereich Demenz u.a. Cinnarizin, Cyclandelat, Deanol, Nicergolin, Or-
ganextrakte, Praparate mit Kilberblutextrakt (!!), Meclofenoxat, Piracetam

- Im Bereich Hypertonie stehen u.a. Sildenafil neben Olivenblatter, Viscum
album (Mistelkraut), Schachtelhalm, Wacholderbeeren und Birkenblittern

- Im Bereich Asthma sind u.a. DL-Ephedrin und die Mastzellstabilisatoren
Cromoglicinsdure bzw. Nedocromil aufgefiihrt — letztere Wirkstoffe sind
sicherlich bei Asthma lidngst nicht mehr Mittel der Wahl

- Bei allen Erkrankungen mit Nierenbeteiligung sind die Mittel Viscum al-
bum (Mistelkraut), Olivenblatter, Schachtelhalm, Birkenblatter oder Wa-
cholderbeeren aufgefiihrt

- Bei bakteriellen Infektionen (z.B. DxG 618) sind nahezu alle pilzwirksa-
men Stoffe aufgelistet wie z.B. Nystatin, Nystatin mit Zinkoxid,
Clotrimazol, Econazol, Miconazol, Selendisulfid, Tolnaftat oder
Salicylsdure neben den typischen Antibiotika genannt

Weitere Beispiel, die jenseits aller pharmakotherapeutischen Empfehlungen
stehen, konnten ohne Probleme hinzugefligt werden.

Es gibt ein weiteres Problem, das eine adidquate Arzneimitteltherapie auf
Dauer erschweren konnte: Einige schwerwiegende Autoimmunerkrankungen
wie z.B. die Rheumatoide Arthritis oder auch neurogenerative Erkrankungen
wie Multiple Sklerose (MS) haben einen Zuweisungsbetrag erhalten (Rheuma-
toide Arthritis 1.560 Euro pro Jahr oder MS 7.280 Euro), die bei einer modernen
und wirksamen Therapie nicht einmal die Kosten der Arzneimittel widerspie-
geln, die bei vielen Patientinnen und Patienten eingesetzt werden sollten (TNF-
alpha-Antagonisten kosten pro Jahr etwa 16 — 24.000 Euro, Interferone verursa-
chen etwa die gleichen Ausgaben). Hier richt sich der undifferenzierte Ansatz,
nur die wirklich anfallenden Kosten auszugleichen, ohne Riicksicht darauf, ob in
der jeweiligen Indikation oder Diagnose Unter- oder Fehlversorgung zu bekla-
gen ist, z.B. mit nicht-steroidalen Antirheumatika bei Rheumatoider Arthritis
oder mit Azathioprin-haltigen Mitteln bei MS, die hier nicht einmal eine Zulas-
sung haben.

Eine Festlegung von Zuweisung ohne jeden qualitativen Aspekt oder eine
Auflistung von Arzneimitteln ohne jede Beriicksichtigung in Leitlinien oder
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Therapieempfehlungen schwicht den gesamten Ansatz, der doch so viel Einfluss
auf die medizinische Versorgung fir die GKV-Versicherten hat, sowohl in der
Diagnosestellen, der Diagnosehdufigkeit und der danach folgenden Arzneimit-
teltherapie. Beispiele fiir versuchte und auch umgesetzte Manipulationsversuche
bei den Diagnosen sind seit Inkrafitreten von Fonds und Morbi-RSA bekannt
geworden, in Bayer basieren die hohen Honorarzahlungen im Rahmen des
Hausarztvertrages nach § 73b SGB V sogar auf dem Versprechen der Hausérzte,
dem Vertragspartner AOK die finanziellen Belastungen aus dem Vertrag durch
konsequentes Diagnostizieren bei den AOK- Patienten zu erméglichen — solche
adversen Anreize sollten laut Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV) ver-
mieden werden. Man darf gespannt sein, wie sich die arzneimittelbezogene Ver-
sorgung entwickeln wird. Bei den Vorgaben sind qualitativere Verschlechterun-
gen nicht auszuschliefen — und wenn Zuweisungen nur dann flielen, wenn Pati-
enten neben der Diagnose wie z.B. Hypertonie, die fiir die Arztin oder den Arzt
auch eine ,,Erinnerungsdiagnose sein kann, nun auch mindestens 183 DDD ei-
nes in der jeweiligen ATC-Gruppe genannten Mittels — ob sinnvoll oder nicht —
verordnet werden miissen, damit Zuweisungen aus dem Fonds zur Finanzierung
des Vertrags flieBen, dann wird nicht nur die Diagnosehdufigkeit, sondern auch
die Verordnungsintensitit u.U. unnétig ansteigen.

Die zugrunde liegende Strategie, Arzneimittel als Validierungsinstrument fiir
die ambulanten Diagnosen ist ohne Zweifel richtig, Arzneimittel alleine sind
eine allzu ungenaue Basis, um die ambulante Morbiditit abzubilden, hier kann
es allzu schnell zu Fehlinterpretationen kommen, wie Untersuchungen und Pub-
likation langst eindrucksvoll belegt haben. Dies gilt insbesondere fiir die vor al-
lem von der AOK gewiinschten Erweiterungen der ,breiten* Volkkrankheiten —
rund 25 — 30% der Asthmamittel werden nicht im Zusammenhang mit der klaren
Diagnose ,,Asthma‘ verordnet (Windt et al, 2008), bei Arzneimitteln aus dem
Herz-Kreislauf-Bereich (alpha-Rezeptorenblocker, 3-Rezeptorenblocker, Kalzi-
umantagonisten, ACE-Hemmer, Diuretika u.a.) sind klare Diagnose-
Zuordnungen nicht mehr méglich. Es wire dann allenfalls denkbar, fiir solche
"breit aufgestellten" Arzneimittel gleiche Zuweisungen unabhingig von der je-
weiligen Diagnose vorzusehen — dies wiirde aber einem Morbi-RSA in seiner
Philosophie der differenzierten Zuweisungssystematik eher widersprechen. Da-
mit soll nicht iibersehen werden, dass einzelne Arzneimittel ohne Zweifel aus-
reichend genau die Krankheit bestimmen konnen: Faktor VIII-Praparate werden
nur bei Hamophilie angewendet, das gleiche gilt fiir Enzympréparate z.B. bei
Morbus Gaucher. Dennoch: Die Systematik: Diagnosen werden durch Arznei-
mittelverordnungen validiert, sollte daher aufrecht erhalten bleiben, es gibt aber
erheblichen Anpassungs- und Aktualisierungsbedarf: Richtlinien zur Diagnose-
codierung sind ebenso notwendig wie die Orientierung der Arzneimittelgruppen
an dem evidenzbasierten Kenntnisstand. Und wenn Kritiker eines solchen Vor-
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schlags immer wieder betonen, dass das Instrument des Morbi-RSA als Instru-
ment des monetiren Ausgleichs mit solchen qualititsorientierten Interventionen
tiberlastet wire, dann unterschitzen sie in geradezu stréflicher Weise Anreizwir-
kungen finanzieller Zuweisungen, bei denen vor allem die Maximierung des
Ausgleichsbetrag im Vordergrund steht, wenn nicht gleichzeitig qualitétssi-
chernde Aspekte die Hohe der Zuweisungen beeinflusst.

Ausblick

Die derzeitigen Schitzungen gehen dahin, dass insgesamt etwa 25 Mrd. aus dem
Topf auf der Basis des Morbi-RSA und RSA umverteilt werden — die reinen
RSA-Zuweisungen nach Alter, Geschlecht und Grad der Erwerbsminderung
sinken gegeniiber den fritheren Gutschriften, die morbidititsgebundenen Zuwei-
sungen werden ansteigen und moglicherweise mehr als die Halfte der Fondszu-
weisungen ausmachen. Das aktuelle Klassifikationsmodell hat eine Vorhersage-
kraft (R2) von 19,7% beziiglich der Varianz der Kosten erreicht, die gesetzliche
Vorgabe betrug 12% und wurde damit deutlich iiberschritten, die Vorhersage-
kraft im bisherigen RSA betrug lediglich 7%. Es wire sicherlich gut gewesen,
die Einfihrung von Fonds in Verbindung mit dem Morbi-RSA zeitlich
»abzupuffern* und eine Erprobungszeit von zwei bis drei Jahren einzuplanen,
um die Auswirkungen, die positiven und adversen Anreize dieses gidnzlich neu-
en Zuweisungssystem kennen zu lemen. Diese Zeit wurde gesetzlich nicht ein-
gerdumt — es ist nur zu hoffen, dass die GKV, das solidarisch aufgebaute Finan-
zierungssystem und die Versorgungsqualitit der Versicherten keinen Schaden
erleiden — der Anpassungsbedarf ist in allen Bereichen des Morbi-RSA uniiber-
sehbar. Da macht der Arzneimittelbereich keine Ausnahme. Das System ist aber
als dynamisches und lernendes System angelegt: Es sollte daher auch gelernt
werden, dass ein monetdres Umverteilungssystem mit derart erheblichen finan-
ziellen Konsequenzen nicht ohne Qualititssicherungsinstrumente implementiert
werden sollte. Die gilt auch fiir die Arzneimitteltherapie, fiir die beziiglich der
Auslésung von Zuweisung ein weit differenzierterer Rahmen vorgegeben wer-
den sollte, als dies im ,,ersten Aufschlag* geschehen ist. SchlieBlich sollten Zu-
weisungen nicht auf obsoleten und beliebigen Verordnungen aufbauen, die zwar
zu realen Ausgaben fiir die jeweiligen Kassen fithren, die aber letztlich nicht von
einer Verantwortlichkeit der Kassen fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung
ihrer Versicherten zeugt. Unter-, Uber- und Fehlversorgung sollte nicht auch
noch durch Zuweisungen abgesichert und belohnt werden.
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Systembezogene Bewertung einer nutzenorientierten Arzneimittelversor-

gung
Lili Grell

1. Nutzen

Es wurde immer wieder polemisiert, dass innerhalb der gesetzlichen Kranken-
versicherung ,,Nutzen nicht definiert sei. Dabei wird unter ,,Nutzen* internatio-
nal in allen Health Technology Assessments (HTA) Morbiditit, Mortalitdt, Le-
bensqualitdt verstanden. Dariiber hinaus gibt es krankheitsbezogene und krank-
heitsspezifische Aspekte der Gesundheitsverbesserung.

In § 35 b SGB V hat der Gesetzgeber jetzt die Nutzenparameter festgelegt. So
heifit es dort: Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere

- eine Verbesserung des Gesundheitszustandes,
- eine Verkiirzung der Krankheitsdauer,

- eine Verldangerung der Lebensdauer

- eine Verringerung der Nebenwirkungen

- eine Verbesserung der Lebensqualitét

angemessen beriicksichtigt werden.

Die Verbesserung des Gesundheitszustandes ist krankheitsspezifisch nachzu-
weisen. Im Ubrigen entspricht dies auch dem Vorgehen bei den Zulassungsbe-
hérden. So finden sich fiir zahlreiche Krankheiten bei der europédischen Zulas-
sungsbehorde EMEA ,Note for Guidance*-Papiere.

2. Bewertung des Nutzens

In der Regel ist in der Arzneimittelversorgung, insbesondere bei haufigen Er-
krankungen, davon auszugehen, dass Grundlage einer addquaten Entscheidung
die Metaanalyse von randomisierten klinischen Studien sein sollte. Gelegentlich
wird man im Evidenzlevel zuriickgehen miissen auf einzelne randomisierte kli-
nische Priifungen oder auch auf noch geringere Level. Dies ist jedoch begriin-
dungspflichtig.
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Evidenzklassifizierung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu therapeuti-
schen Methoden:

Evidenzklassifizierung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu therapeutischen

Methoden:

Ta Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe I b
Ib Randomisierte klinische Studien

ITa Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe IT b

IIb Prospektive vergleichende Kohortenstudien

III Retrospektive vergleichende Studien
v Fallserien und andere nicht-vergleichende Studien
v Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, de-

skriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, u. 4.; nicht mit Studien beleg-
te Meinungen anerkannter Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

Die Frage, wer bewertet, ist im Rahmen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung fir Arzneimittel geregelt. Das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen fiihrt Bewertungen im Auftrag des Gemeinsamen Bun-
desausschusses durch. Allerdings bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss
beispielsweise fiir die Arzneimittel-Richtlinien auch selbst. International gibt es
eine Reihe von Institutionen, die Bewertungen durchfiihren, auf die sich die ge-
meinsame Selbstverwaltung auch stiitzen kann, wie zum Beispiel Cochrane Re-
views, die kanadische HTA-Institution, die australische Organisation des Natio-
nal Prescribing Service Limited oder auch das National Institute of Clinical Ex-
cellence und andere.

Letztlich ist es zur Aufbereitung der Evidenz unerheblich, wer eine Bewer-
tung durchfiihrt, entscheidend ist die Qualitiit.

3. Arzneimittelversorgung

Die Arzneimittelversorgung benétigt neben der klinischen Erkenntnislage, wie
sie oben angedeutet wurde, weitere Parameter, da sie auch patientenindividuelle
Aspekte beriicksichtigen muss. So ist die Frage zu wiirdigen, wie zum Beispiel
bei haufigen Kontraindikationen eine wirtschaftliche Versorgung sicherzustellen
ist. Wechselwirkungen mit anderen Wirkstoffen, die typischerweise bei der Er-
krankung zum Tragen kommen, miissen Berlicksichtigung finden. Andererseits
konnen auf individueller Patientenebene einzelne Faktoren wie zum Beispiel
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hindische Behinderungen oder geistige Beeintrachtigungen fiir den einzelnen
Patienten von zentraler Bedeutung sein. Nicht immer kommt der Auswahl der
Wirkstoffe zentrale Bedeutung zu. So kann bei Patienten mit deutlich einge-
schriankter Handmotorik die Entnahme von Tabletten aus Blistern oder die Ap-
plikation von Wirkstoffen mit Hilfsmitteln sehr erschwert sein. In diesem Bei-
spiel fuihrt die Abpackung bzw. das Hilfsmittel zur Auswahl des Arzneimittels.

Neben medizinisch-klinischen Aspekten auf der Grundlage von klaren Daten
und patientenindividuellen Aspekten gibt es jedoch auch nichtmedizinische As-
pekte, wie zum Beispiel das Marketing von Firmen, die rational nicht begriinde-
ten Vorlieben von Arzten und Verbanden zum Beispiel auf der Grundlage auch
kultureller Traditionen. Diese nichtmedizinischen Aspekte diirfen nicht im Wi-
derspruch zum Wirtschaftlichkeitsgebot stehen und zu einer qualitativ guten
Versorgung.

4. Systembezogene Bewertung

Wenn man unter dem Systembezug das Wirtschaftlichkeitsgebot versteht, das
fur die gesetzliche Krankenversicherung konstituierend ist, dann gibt es eine
Dreiecksbeziehung.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot wirkt unter medizinischen Aspekten auch einer
Polypragmasie entgegen. Diese verbietet sich zum Beispiel auch wegen der
Nichtiiberschaubarkeit von Wechselwirkungen. Insofern ist es auch medizinisch
in der Arzneimittelversorgung geboten. Dariiber hinaus ist die Verschwendung
von Geldern unethisch, da sie die Versorgung anderer, auch sehr teurer Patien-
ten gefdhrdet. Insofern ist der sorgfiltige Umgang mit den Ressourcen ethisch
geboten.
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Die Einsparung unnétiger Kosten schafft Ressourcen auch fiir neue, héufig
viel zu teure Arzneimittel und letztlich damit auch Raum fiir Innovationen.

Demzufolge ist es bei der jetzigen Datenlage auch richtig gewesen, in den
Arzneimittel-Richtlinien die kurzwirksamen Insuline bei einem Diabetes melli-
tus Typ 2 auszuschlieBen, da ein Nutzen zum gegenwartigen Zeitpunkt fiir diese
Insuline nicht belegt ist. Die Bewertungen im Unterausschuss ,,Arzneimittel-
Richtlinien stehen bisher in keinem Gegensatz zu einer guten Arzneimittelver-
sorgung, sondern reduzieren die Unwirtschaftlichkeit.

In der offentlichen Diskussion wird immer wieder vorgebracht, dass die Nut-
zenbewertung des IQWiG voéllig neue Voraussetzungen fiir die Industrie schaf-
fen wiirde. Dem ist nicht zu folgen, da in Deutschland im Gegensatz zum Aus-
land sehr spit eine Institution etabliert hat, die Nutzenbewertungen durchfiihrt.
Im Nachfolgenden wird lediglich eine kleine Auswahl aufgefiihrt:

- 1948: RAND (Research and Development) Corporation

- 1949 Ziekenfondsraad/College voor zorgverzekeringen in den
Niederlanden

- 1972 Cochrane Lecture "Effectiveness and Efficiency"

- 1972 Office of Technology Assessment in den USA

- 1989 Kanada: CCOHTA/CADTH

- 1992 Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU)

- 1993 NHS - 1999 National Institute for Health and Clinical Excellence
(NICE)

- 2004 IQWiG

Die ersten vom IQWiG vorgelegten Arzneimittelbewertungen stehen metho-
disch und inhaltlich im Einklang mit internationalen Vorgehensweisen und Be-
wertungen.

Andererseits entspricht die 6ffentliche Diskussion bei uns weder zeitlich, in-
haltlich noch methodisch oder politisch dem Diskussionsstand in anderen Lén-
dern. Es ist zu hoffen, dass in Deutschland einer faktenbasierte Versorgung mit
Arzneimitteln zunehmend Raum gegeben wird.
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Zur Beurteilung einer Nutzenbewertung pharmazeutischer Innovationen
aus Sicht eines Unternehmens
Franz-Josef Wingen und Jens Lipinski

Die ,,Beurteilung einer Nutzenbewertung* ist eine Aufgabe, der sich seit vielen
Jahren weltweit verschiedene Institutionen mit sehr verschiedenen Ansétzen
gewidmet haben. In Deutschland assoziieren wir Nutzenbewertung zunehmend
mit IQWiG-Berichten. Dabei stehen gerade die Berichte des IQWiG immer héu-
figer in der Kritik, eine zu enge Sichtweise einzunehmen. Die ,,Sicht eines Un-
ternehmens* hat ebenso viele Facetten, wie sie das IQWiG einnehmen konnte.

Im Folgenden soll dargestellt werden, dass bei Bayer sehr bewusst die ver-
schiedenen Perspektiven, von der eigenen wirtschaftlichen Bewertung tiber die
Patientenperspektive bis hin zur Analyse der Implikationen fiir die Gesellschaft,
eingenommen und miteinander abgewigt werden. Insofern konnte man im Vor-
tragstitel diese Einschrankung streichen. An spiterer Stelle mochten wir aber
vorstellen, wie andere Institutionen im deutschen Gesundheitswesen je nach ei-
genem Kommunikationsziel ,,Nutzen* definieren.

Zunichst folgt ein Versuch, ein gemeinsames Verstindnis fiir den Begriff
,pharmazeutische Innovation* zu gewinnen:

1. Innovation oder Scheininnovation?

Bayer hat mit seinem neuen oralen Faktor Xa-Inhibitor eine ,,echte* Innovation
auf den Markt gebracht. Rivaroxaban war 2008 eine der Substanzen, die von
Fricke in die Kategorie ,,innovative Struktur oder neuartiges Wirkprinzip mit
therapeutischer Relevanz* eingestuft wurde'.

In den meisten Fillen findet jedoch keine so eindeutige und positive Be-
wertung neuer Wirkstoffe statt. Flir solche Préparate hat sich auch der Begriff
»Me-Too-Priparate* etabliert. Im Arzneiverordnungsreport 2005 wird diese
Gruppe von Substanzen wie folgt definiert:

Bezeichnung fiir patentierte Arzneimittelwirkstoffe, die nur geringfii-
gige Molekiilvariationen bereits vorhandener Substanzen zumeist oh-
ne eigene therapeutische Innovation sind. Viele dieser Prdparate sind
zwar nicht besser in der Wirkung als herkémmliche Arzneimittel ohne

" http://www.uni-duesseldorf.de/kojda-pharmalehrbuch/fortbildungkoeln/Fricke_Liste

Neue_Arzneimittel_2008.pdf (abgerufen am 27. April 2009)
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Patentschutz, erzielen aber héhere Preise. Das Einsparvolumen bei
den Me-Too-Prdparaten (Analogprdparate) lag fiir 2004 bei 1,2 Mil-
liarden Euro.

Beispielhaft wird eine andere Substanz aus dem Bayer-Portfolio vorgestellt,
die sich kurz vor der Marktzulassung befindet, und die im strengen Sinne ledig-
lich eine Variation bereits bekannter Wirkstoffe ist: Dienogest ist ein syntheti-
sches Gestagen, das als einziges 19-Norgestagen keine glukokortikoide,
mineralkortikoide oder androgene Partialwirkung aufweist. Doch auch wenn es
sich bei der 17a-Cyanomethyl-Gruppe und der zusétzlichen Doppelbindung in
Ring B ,,nur um eine Variation handelt, sind diese verantwortlich dafiir, dass
die progestogene Aktivitit von Dienogest bis zu 30 Mal hoher als die anderer
Progestine ist und bei im Vergleich wesentlich niedrigeren Dosen eine Wirkung
auf das Endometrium zu beobachten ist.
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Progestins for treatment of endometriosis

Progest | Endomeliesis | OC orlRT | Dose et
Nor o™ | 100-200 | 05 - 1.0 20
Lynestrenol 50- 7.5 075- 25 4

Dydrogesterone 10.0 - 60.0 10.0 - 20.0 2
MPA 10.0 - 50.0 25 - 5.0 8
Dienogest N 72.0 2.0 1

Durch diese ausgepragte Wirkung auf das Endometrium bei gleichzeitig einer
dazu im Verhiltnis sehr geringen kontrazeptiven Wirkung wird Dienogest aus-
schlieBlich zur Behandlung der Endometriose beziehungsweise Endometriose
bedingter Schmerzen zugelassen werden. Falls eine Kontrazeption gewiinscht
ist, wird explizit die Verwendung eines nicht hormonellen Verhiitungsmittels
empfohlen.

Trotz dieses neuen Wirkungsprofils kénnte der Laie schnell zu der Einschit-
zung gelangen, dass die Kriterien eines Me-Too erfiillt sind: bekannter Wirk-
stoff, leicht abgewandelt, also Me-Too, oder manchmal auch nur ,Schein-
innovation“. Man konnte sich jedoch dariiber einig werden, dass es sich bei un-
serem Beispiel zumindest um eine ,,Schrittinnovation handelt.

Die Schrittinnovationen auf der Ebene der Arzneistoffe zeichnen sich
meist durch eine schrittweise Optimierung bekannter Wirkstoffe aus.
Den auf diesem Weg entstandenen Arzneistoffen wird héufig der inno-
vative Charakter abgesprochen oder es wird ihnen hichstens eine ge-
ringe Innovationshohe zuerkannt, da die Molekiilstruktur der Aus-
gangsverbindung oft nur sehr geringfiigig verdndert wurde. Eine auf
dem Papier geringfiigig anmutende Strukturdnderung kann jedoch die
pharmakologischen Eigenschaften deutlich verdndern und den thera-
peutischen Nutzen relevant steigern ... . Die Verbesserungen inner-
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halb einer Wirkstoffgruppe hinsichtlich Wirkung, Nebenwirkungen,
Behandlungsspektrum oder Einnahmemodalitdten sind bei den thera-
peutisch bedeutsamsten Arzneistoffen meist nur durch stufenweise
Abwandlungen erreicht worden. Davon zeugen die vielen Arzneistoffe,
die man der so genannten zweiten oder dritten Generation einer Wirk-
stoffklasse zurechnet. Die systematische, an der chemischen Struktur
orientierte Klassifizierung von Arzneistoffen und das Hervorheben be-
stimmter pharmakologischer Gemeinsamkeiten darf auf keinen Fall
dazu verleiten, alle der Leitsubstanz einer Wirkstoffklasse folgenden
Wirkstoffen a priori als lediglich nachahmende ,, Me-too-Prdparate*
abzutun. Die grofie Mehrzahl der derzeit prominentesten Arzneistoffe
ist durch Schrittinnovationen entstanden.’

An dieser Stelle sei also festgehalten, dass der Innovationsgrad neuer Arz-
neimittel nicht alleine von der Neuartigkeit des Wirkstoffs abhéngt.

Innovationsgrad neuer Arzneimittel hangt nicht
alleine von der Neuartigkeit des Wirkstoffs ab

nanticmereneinheit, Loslichkeit, Stabiliat, Prodrug, Strukiur

®

Pharmakodynamische Kriterien
{Selekiviid!, Wikspekirum, indikationsanspruch

« Phanmakokinelische Kriterien
{Resorption, Bioverflgbarkeit, Biotransformation, Elimination

« Phammazeulisch-techry

{Hilfsstoffe, Lasungsvermittiung H
« interaxlionskriernien
{(Metabol senzyme, Tre

Der Blick tiber den Tellerrand zeigt, dass Innovation in anderen Lindern
schon lange nicht mehr anhand der Neuartigkeit der chemischen Struktur oder

2 Positionspapier der Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft: Kriterien fiir die Beur-

teilung von Arzneimittelinnovationen. 2005.
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des Wirkprinzips bewertet werden. In Frankreich basiert die Nutzenbewertung
eines neuen Arzneimittels nicht nur auf den ,,Zulassungs“-Kriterien

- Wirksamkeit unter Studienbedingungen,
- Sicherheit (Nebenwirkungen) des Medikaments und
- Bedeutung des Arzneimittels in der Behandlungsstrategie,

sondern auf dem ,,public health value* (impact en santé publique) anhand der
Kriterien

- Schwere der zu behandelnden Krankheit,
- Einfluss auf die Morbiditit und Mortalitit der Bevolkerung und
Nutzen fiir das Gesundheitswesen.

So stellte Schrader 2005 eine Mehr-Ebenen-Bewertung des Medizinischen
Dienstes der Spitzenverbiande der Krankenkassen vor:

1. Istein Verfahren wirklich neu?
Wenn es neu ist:
Ist es sinnvoll?

3. Wenn es neu und sinnvoll ist:
Ist es besser (wirksamer, risikodrmer ...) als das bisherige? (Substitutions-
potential)

4. Wenn es neu und sinnvoll ist: .
Behandelt es ein bisher nicht behandelbares Problem? (additiv)

5. Wenn es neu und sinnvoll ist, aber gleich wirksam wie das bisherige:
Ist es glinstiger? (Wirtschaftlichkeitspotential)

Dieser Kriterienkatalog spiegelt auch in unserer Perspektive einen grund-
legenden Ansatz zur Bewertung von Innovationen wieder. Die Orientierung an
Patienten- und Gesellschaftsnutzen begleitet unser Studien- und Entwicklungs-
programm von Beginn an, so dass wir anstelle des engen Fokus auf Chemie und
Pharmakologie diese erweiterte Definition von ,,Innovation* benutzen sollten.

2. Aber: Ist Patientennutzen gleich Patientennutzen?

Der Gesetzgeber hat in § 35b SGB V relativ konkret beschrieben, anhand wel-
cher Kriterien ,,Nutzen‘ zu bewerten ist:

Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die Verbesserung des
Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine
Verldngerung der Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkun-
gen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitdt, bei der wirtschafili-
chen Bewertung auch die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer
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Kosteniibernahme durch die Versichertengemeinschaft, angemessen
beriicksichtigt werden.

Das IQWiG ,,iibersetzt” in seinen Allgemeinen Methoden (Version 3.0 vom
27.5.2008) diesen Auftrag in eine eigene Hierarchie von Bewertungskriterien:

Da sich der Nutzen einer Mafinahme auf den Patienten beziehen soll,
beruht diese Bewertung auf Ergebnissen wissenschaftlicher Untersu-
chungen zur Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte. Als ,,pati-
entenrelevant’ soll in diesem Zusammenhang verstanden werden, wie
ein Patient fiihlt, seine Funktionen und Aktivititen wahrnehmen kann
oder iiberlebt. Dabei werden sowohl die beabsichtigten als auch die
unbeabsichtigten Effekte der Interventionen beriicksichtigt, die eine
Bewertung der Beeinflussung insbesondere folgender patientenrele-
vanter Zielgrdfen zur Feststellung krankheits- und behandlungs-
bedingter Verdnderungen erlauben:

1. Mortalitdt,
2. Morbiditdt (Beschwerden und Komplikationen),
3. gesundheitsbezogene Lebensqualitdt.

Ergdnzend konnen der interventions- und erkrankungsbezogene Auf-
wand und die Zufriedenheit der Patienten mit der Behandlung beriick-
sichtigt werden. Solche Aspekte kommen allerdings in der Regel nur
als sekunddre Zielgrdfien in Betracht.

Dabei zeigt die bisherige Praxis des IQWiG, dass die in § 35b SGB V als
gleichwertig genannten Kriterien in einer eindeutigen Hierarchie bewertet wer-
den. Vereinfacht gesagt: Nur wenn mindestens Gleichheit in einer Nutzendi-
mension besteht, werden gegebenenfalls auch nachrangig betrachtete Nutzenas-
pekte angemessen beriicksichtigt. Also nur wenn beispielsweise eine therapeuti-
sche Alternative das Gesamtiiberleben nicht reduziert, haben bessere Ergebnisse
hinsichtlich Komplikationen oder Lebensqualitét einen relevanten Einfluss auf
die Bewertung. Das fiihrt dazu, dass ein neues Produkt, das ein kiirzeres Uberle-
ben bei aber einer in dieser Zeit insgesamt deutlich besseren Lebensqualitit be-
wirkt, eher keine Aussicht auf die Gesamtbewertung ,,Zusatznutzen* hat. Zu-
sitzlich schafft der enge Focus auf ausschlieSlich RCTs eine Einengung der Per-
spektive, die dem Aspekt ,patientenrelevant” insgesamt nicht gerecht wird.
Denn in RCTs werden bereits durch das Studienprotokoll so enge Vorgaben
gemacht, dass Unterschiede der Versorgungsrealitit, insbesondere hinsichtlich
Patientenzufriedenheit oder erkrankungsbezogenem Aufwand nicht angemessen
zu erfassen sind.
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Am Beispiel einer Studie von Zschoke et al.’ soll aufgezeigt werden, wie
deutlich sich Experten- und Patientenperspektive unterscheiden kénnen. Es
wurden jeweils Arzte und Patienten nach den aus ihrer Sicht wichtigsten Thera-
piezielen befragt. Wihrend die Arzte als wichtigste Ziele ,,Verminderung von
Juckreiz und Brennen auf der Haut* (74,6%) und ,,Abheilung der sichtbaren
Hautverdnderungen* (70,2%) genannt wurden, stand bei den Patienten die ,,Ab-
heilung aller Hautverinderungen* (75,3%) im Vordergrund. Fiir die Patienten
waren jedoch auch Aspekte wie ,,Vermeidung starker Nebenwirkungen durch
die Behandlung® und ,,Weniger Arzt- und Klinikbesuche* mit jeweils 57,5%
fast genauso wichtig wie die Abheilung der sichtbaren Hautverdnderungen
(60,3%).

Expertenperspektive vs. Patientenperspektive

Ranking nach Bewertungsunterschieden

Weriger Arzt- und Kiinkbesuche 3 © &
Waniger Zedautwand durch die Behandiung
Abhedung atier Hautveranderungen -
Vermeidung von Nebenwirkungen durch Therapie 9
Wenger Belasiung ven Angehorgen, Freunden 9
Mehs Freazetskivitat haben 3
Hahere Leistungsiahigiest m Alitagsieben -
e € Abheilung aller sxhitbaren Haultveranderungen
4 Hohere Losiungstahgiei im Bery!
% g y Botind,
€ Mehr Lebensteude
€ Meh soziate Kontakte
& Vertindenng von Juckteiz und Bronnen
€ Verbesserung des Nachischiales

€ Sich mehr zeigan mogen

= Mehrngnmungen durch Anne o

Auf Basis dieser Bewertungsunterschiede kommen die Autoren zu folgendem
Ergebnis:

3 Zschoke I.: Therapeutischer Nutzen in der dermatologischen Behandlung. Bewertung

von Therapieerfolg aus Arzt- und Patientenperspektive bei Psoriasis und atopischer Dermati-
tis. Hautarzt 2005 (56):839-846.
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Arzte und Patienten stimmen hinsichtlich Verbesserung der klinischen
Symptomatik und der Nebenwirkungsrate als Therapieziele iiberein.
Psychische Belastungen und soziale Besserungen werden vom medizi-
nischen Personal deutlich héufiger, das Bediirfnis nach geringerem
therapeutischen Aufwand deutlich seltener genannt als von der Pati-
entengruppe.

Noch offensichtlicher wird dieses Ergebnis, wenn man die Bewertungs-
unterschiede zwischen Arzten und Patienten nach den IQWiG-Kriterien grup-
piert:

Expertenperspektive vs. Patientenperspektive
Bewertungsunterschiede pro Nutzendimension

-30 20 =10

Morbiditat Abhelung aser Hautveraoderungen

Vermedung vor Neberwitaingsn durch Tharapia 5
&

& Mohokung aller 3ichibiacss Haohveriedsiunges
& Verhinderung van Juckrew und Bronnen
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Es wird damit deutlich, dass insbesondere die hohe Relevanz des inter-
ventions- und erkrankungsbezogenen Aufwands in der IQWiG-Hierarchie nicht
addquat berticksichtigt wird.

Dass dies fiir das Bewertungsergebnis durchaus Folgen haben kann, zeigt bei-
spielsweise der Vorbericht A05-09 ,,Antihypertensive Wirkstoffgruppen als
Therapie der ersten Wahl“ vom 9.9.2008. Hier heif3t es:
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In den Studien, die in die vorliegende Nutzenbewertung eingingen,
wurden keine Daten zur Zufriedenheit der Patienten mit der Therapie
erhoben. Ein Vergleich der Zufriedenheit der Patienten mit den unter-
suchten Therapieoptionen kann deshalb nicht vorgenommen werden.

Jeder von uns kennt die Nebenwirkungen von Diuretika und Betablockern,
die in der Versorgungswirklichkeit, also auflerhalb klinischer Studien, zu deut-
lich héheren Abbrecherquoten als ACE-Hemmer oder ATI-Antagonisten flih-
ren. Auch wenn das IQWiG mit dieser Bewertung formal seinen eigenen Me-
thoden folgen mag, muss doch hinterfragt werden, ob hierdurch das Ergebnis
unangemessen und einseitig beeinflusst wird.

Das nun folgende zweite Beispiel soll darstellen, wie unterschiedlich und
zweckgerichtet ,,Standards* der Nutzen-Bewertung angewandt werden kénnen:

Im Gemeinsamen Bundesausschuss werden von den Vertretern der Kran-
kenkassen, der Kassenirztlichen Vereinigungen und der Krankenhauser auf Ba-
sis der Kriterien der evidenzbasierten Medizin Entscheidungen {iber die Auf-
nahme oder den Ausschluss von neuen Untersuchungs- oder Behandlungs-
verfahren getroffen. Vor Kurzem erschien in der Miinchener Medizinischen
Wochenzeitschrift das Ergebnis einer Studie der AOK zur ,,Wirksamkeit* von
Disease-Management-Programmen (DMP):

Nutzen“-Bewertung der GK

INTERVIEW_AKTUELLE MEDIZIN M

AOK-Studie zeigt:

bel Prof. Dr. med,

1. Szecsenyl,
Im DMP leben Diabetiker |14 nger Hekdetey

«Die Patienten
Typ-2-Diabetiker, die an einem Disease-Manag t-Prog! werden im DMP
haben eine hdhere Leb g als in der Regel gung. Das xeiste ::;s:t';::::rmm

die AOK anhand der ELSID-Studie. In der Beobachtungszeit von 2,5 Jahren star-
ben g,5% der DMP-Teilnehmer im Vergleich zu 12,3% der anderen Patienten.
Prof. Joachim Szecsenyl, Aratlicher Direktor der Abteilung Allgemelnmedizin
und Versorgungsforschung, Universititsklinik Heidelberg, berichtet.

aktiviert.”

BAMAW: Wie erkldren Sie sich diese Unter- MMW: An weichen Stellen in der Dia
schiede in der Lebenserwartung? betikerversorgt

Suuqﬁyh L¥ie AP, %

pluxe intervention ¢
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Das Ergebnis liest sich zundchst sehr beeindruckend. Doch genauso wie der
Pharmaindustrie vorgeworfen wird, Studien im eigenen Interesse auszulegen,
konnte bei dieser AOK-Studie die Frage einmal umgekehrt gestellt werden.

Vorweg einige Worte zur Situation, in der die Ergebnisse dieser Studie verof-
fentlicht wurden. Die Einfiihrung der DMP war — neben anderen Intentionen —
auch als Vorstufe zur Umwandlung des bis dato iiberwiegend an Alter und Ge-
schlecht orientierten Risikostrukturausgleichs zwischen den Kassen zum Morbi-
ditatsorientierten Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA) geplant. Fiir Versicher-
te, die an bestimmten Erkrankungen litten, erhielt eine Krankenkasse dann einen
hoheren Finanzausgleich von bis zu 5.500 Euro jéhrlich, wenn dieser Versicher-
te in ein DMP eingeschrieben war. Insbesondere die AOKn profitierten wirt-
schaftlich von dieser Systematik.

Im Zuge der Einfiihrung des Morbi-RSA zum 1.1.2009 stellte sich die Frage,
welche zusitzlichen Ausgleichszahlungen eine Krankenkasse fiir die Teilnahme
eines Versicherten an einem DMP noch erhalten soll, wenn die morbidititsbe-
zogene Ausgleichszahlung nicht mehr von der DMP-Teilnahme abhéngig sein
wiirde. Um die Fortfithrung von DMPs und eine moglichst hohe Verwaltungs-
kostenpauschale fiir die eigenen Versicherten zu erreichen, musste also der Nut-
zen von DMP von den AOKen bestméglich dargestellt werden.

... mit wvirtuellem® RCT-Design

| ‘
sieweled
swoonng
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Kommen wir zuriick zur Studie: Das Ergebnis der Studie war, dass Ver-
sicherte im DMP lénger leben als ohne DMP. Wenn wir serids eine solche These
aufstellen wollten, miissten wir mindestens ein RCT-Design planen. Ein solches
Design wurde auch in der zitierten ELSID-Studie angewandt. Allerdings erfolg-
te die Randomisierung nicht zum Zweck der Bildung der beiden Gruppen
,,DMP-Teilnehmer** und ,Nicht-DMP-Teilnehmer*. Randomisiert wurde aus-
schlieBlich innerhalb der Gruppe der DMP-Teilnehmer und zwar in die beiden
Gruppen ,,DMP + Additional Interventions* und ,DMP without Additional
Interventions*. Wiahrend die Gruppe der DMP-Teilnehmer also anhand der Ein-
schreibung identifiziert werden konnte, wurde die Kontrollgruppe anhand von
Auswertungen von Abrechnungs-/Diagnosedaten gebildet. Alleine auf Basis des
Rekrutierungsunterschieds beider Gruppen sind also schon systematische Unter-
schiede zwischen beiden Gruppen zu erwarten.

Das Studienergebnis ist jedoch in noch einer weiteren Hinsicht bemer-
kenswert: Lebenserwartung oder Uberlebenszeit waren in ELSID als Ergebnis-
parameter {iberhaupt nicht vorgesehen, weder im Vergleich der beiden DMP-
Teilnehmergruppen untereinander, noch im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Table I: Primary and secondary outcome parameters

QOUTCOME PARAMETERS | OUTCOME PARAHETERS Il
DMP | vs. DMP 2 DHP 1 vs. CG
Primary outcome porometer Primary outcome porameter
Proporticn of patents achieving Grget values for HbA e and RR Proportion of patients with prescriptions for antdiabetc,
according to the legal regulations (10) anthypertensive and kpid-lowering drugs
Secondary outcome porometers Secondary oUtcome parameters

Proportion of patients with presariptions for antidiabetc. -
anthypertersioe and kpid-lowering drugs
Proportion of gatients with referrals 1o ophthalmolegists, specialists for Proportion of patients wich referrals 1o ophthalmolegists. specialists for

diabetology and diabetic keet disbetologr and disbetic foet

Proportion of patients referred to a patient education waining for diabetes  Froportion of pmrients referred to a patient education waining for diabetes
and hygertension and by pertension

Proportion of patients with severe complications (ampwtation. dilysis etc.) Proportion of patients with severe complications (ampuaition, dialysis etc )
Proportion of patients with > 2 hospitalaations in the hist 6 months Proportion of patients with > 2 baspitakzations in the hit & months
ConduRation awe Censulation rate

Diays of incapaciy to work Oays of incapacity to work

Maan dfferences of HbALc, RR. BM and glomerular fikration rate —
SCORE risk chart (RR, cholesterel, smoking status, age. gender) ——
Drop out fate from the DMP -—
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Aus diesem Beispiel konnte man den Schluss ziehen, dass diejenigen, die den
Nutzen einer Innovation zu bewerten haben, mit ganz anderen Kriterien an die
Bewertung und Darstellung eigener ,,Innovationsspriinge* herangehen, als dies
von uns, der Pharmaindustrie, gefordert wird.

3. ,,Umdenken* in den Unternehmen

Wie bereits dargestellt, begleitet die Orientierung an Patienten- und Gesell-
schaftsnutzen unser Studien- und Entwicklungsprogramm von Beginn an. Seit
Kurzem ist in Deutschland unsere Neuentwicklung Xarelto® zugelassen, die sich
durch einige Besonderheiten auszeichnet:

- Erster Faktor Xa Inhibitor mit oraler Gabe

- Hohe Bioverfiigbarkeit, keine Prodrug

- Direkter Aktionsmechanismus: keine Notwendigkeit fiir Co-Faktoren

- Hoch selektiv fiir Faktor Xa: sehr begrenzte Effekte auBlerhalb der Koagu-
lation

- Starker antithrombotischer Effekt sowohl im vendsen als auch im arteriel-
len Gefaflsystem

Noch im Jahr 2005, zu einem Zeitpunkt also, zu dem wir in den Planungen
fiir unser klinisches Forschungsprogramm fiir Phase 3 standen, befanden sich
mehrere Dutzend Entwicklungsprodukte in gleichem oder fortgeschrittenerem
Entwicklungsstadium. Es war damals klar, gegen welche Standardtherapien wir
unser Studienprogramm planen mussten.

Im Januar 2008 hat das IQWiG seinen ersten Vorschlag und im Oktober 2008
eine redaktionell iiberarbeitete Fassung seiner Methodik zur Bewertung des
Verhéltnisses zwischen Kosten und Nutzen verschiedener Behandlungs-
verfahren vorgelegt. Die vom IQWiG vorgeschlagene Effizienzgrenze sieht vor,
alle in einem therapeutischen Bereich vorhandenen Behandlungsalternativen
hinsichtlich ihres Nutzens und ihrer Kosten in einer Grafik aufzutragen.

Die Vorstellung des IQWiG ist, dass durch Verbinden der jeweils effektivsten
Behandlungsalternativen — also im Beispiel der Alternativen C, E und A — eine
sogenannte Effizienzgrenze entsteht. Durch Auftragen der neuen Therapie-
alternative in diese Grafik und ihrem Verhiltnis zu der derzeit effektivsten Al-
ternative, also A, soll der flir den Zusatznutzen des neuen Produktes angemes-
sene Hochsterstattungsbetrag ermittelt werden konnen.
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Nutzenbewertung: in Kongruenz zu Kosten

Nutzen

Relativ eindeutig ist die Angemessenheit des Preises des neuen Produktes,
wenn dieses besser wirkt und billiger ist (,,groBartig*) oder wenn es schlechter
wirkt und teurer ist (,,furchtbar). In den meisten Féllen wird das neue Produkt
jedoch besser und teurer sein. Hierflir schldgt das IQWiG in seinem ersten Me-
thodenvorschlag drei Extrapolationen der durch die bisherigen Behandlungs-
alternativen gebildeten Effizienzgrenze vor:

- eine Verlidngerung der Linie zwischen der effektivsten und der néchst-
effektivsten Alternative

- eine Verldngerung der Linie, die den Achsenursprung mit der effektivsten
Alternative verbindet

- eine Linie ausgehend von der effektivsten Alternative mit einer Steigung
entsprechend des besten Verhiltnis zwischen Kosten und Nutzen einer Al-
ternative (also im Beispiel mit der Steigung entsprechend des ersten Ab-
schnitts der Effizienzgrenze zwischen Achsenursprung und C)

Neue Produkte, die sich oberhalb dieser extrapolierten Linien befinden, wer-
den vom IQWiG als im Preis angemessen angesehen.
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Im Folgenden soll nicht ausgefiihrt werden, aufgrund welcher Bewer-
tungsschritte und -kriterien einzelne Behandlungsalternativen in dieser Grafik
aufgetragen werden. Zu den diesbeziiglichen Vorstellungen des IQWiG gibt es
umfangreiche und kritische Stellungnahmen, nicht nur aus der pharmazeutischen
Industrie, sondern auch aus der Wissenschaft, namentlich den deutschen
Gesundheitsokonomen.

Unterstellen wir einfach, dass diese Methodik in Deutschland fiir unser neues
Produkt zur Anwendung kommen wiirde. Dann gehen wir derzeit davon aus,
dass eine Grafik entstehen wiirde, in der unser Wirkstoff Rivaroxaban sich im
Verhéltnis zu dem ebenfalls vor Kurzem zugelassenen Dabigatran im linken
oberen Quadranten befinden wiirde: in unserer Einschitzung wirkt Xarelto® bes-
ser als die bisherigen Alternativen und ist gleichzeitig billiger.

Erwartetes Effizienzgrenzenmodell fir Xarelto®

A
c
@
N
3
z
Hutzen = * Rivdroxaban
Haufigkeit H R
vT?wcmbo H Dabigatran  Certoparin
Embolien . .
Fondaparinux Dalteparin
aber: Wie . .
wird , orale” Enoxaparin  Nadroparin
Gabe als
#Nutzen®
bewertet?
Nettokosten = e
Arzneimittelkosten + Prophylaxenebenwirkung
+ Verabreichungskosten + Behandiungskosten
einer venosen Thromboembolie

Nettokosten/ Patient

Es sei darauf hingewiesen, dass es sich — abgesehen von unserer Einschitzung
des Zusatznutzens und der Kostenreduktion von Rivaroxaban — bei dieser Dar-
stellung alleine um ein hypothetisches Beispiel handelt. Da wir dieses Beispiel
jedoch als Grundlage der Darstellung des Fehlanreizes dieses IQWiG-
Methodenvorschlags benutzen mochten, sind alle anderen Behandlungs-
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alternativen hier erst einmal rein exemplarisch und ohne validierte Bewertung
eingetragen worden.

Gehen wir in unserem Szenario also jetzt einmal davon aus, dass erstens
Rivaroxaban zwar besser, aber teurer als der bisherige Standard wére und dass
zweitens noch kein anderer oraler Thrombosehemmer auf dem Markt wire.
Dann wire — in diesem virtuellen Beispiel — Certoparin die derzeit effektivste
Behandlungsalternative. Und der Vergleich der Position von Rivaroxaban zur
verldngerten Verbindungslinie von Fondaparinux zu Certoparin wiirde ergeben,
dass der Preis von Rivaroxaban nicht angemessen wire.

Was ware wenn Xarelto besser und teurer ware?
Bewertungsszenario 1. als erster Neuer im Markt = zu teuer

A

Nutzen

L]
Rivaroxaban

i Certoparin

H L4
Foncian:arl nux Bai(efaﬂn

LI Nadroparin
Enoxaparin

ot

Nettokosten/ Patient

Belassen wir in diesem Beispiel alle Produkte an den gleichen Bewertungs-
positionen, variieren das Szenario aber dadurch, dass vor Rivaroxaban ein ande-
rer oraler Thrombosehemmer auf dem Markt wire. Alleine dadurch, dass wir
nicht mehr die Ersten auf dem Markt sind, wiirde die Kosten-Nutzen-Bewertung
des IQWiG unter den gleichen Kosten- und Nutzen-Annahmen wie im vorheri-
gen Beispiel dazu fiihren, dass der gleiche Preis von Rivaroxaban jetzt aber als
angemessen bewertet wiirde. Dieser Ansatz verleitet ein pharmazeutisches Un-
ternehmen theoretisch dann dazu, immer erst als Zweiter auf den Markt zu
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kommen, um die Chance auf Anerkennung eines bestimmten Preises zu erho-
hen.

Was ware wenn Xarelto besser und teurerware?
Bewertungsszenario 2: als zweiter Neuer im Markt = ok

§4 »
=
rs
s
,’ i xaban
,' i Dabigatran Y
Certoparin | ¢
Fondaparinuk Daﬂer;arfn Innovationsplanung?
TP % i Nadroparin
- Enoxaparin |
i L
Nettokosten/ Patient

teerbmwerdung phantareuiseber naationen - It Rovember

Die Etablierung der vom IQWiG vorgeschlagenen Methodik wiirde also dazu
fithren, dass Unternehmen gegebenenfalls eine ganz neue Marktstrategie verfol-
gen und innovative Produkte die Patienten in Deutschland wesentlich spéter als
bisher erreichen.

Einen weiteren Aspekt halten wir in dieser Methodik fiir problematisch: Das
IQWiG stellt in seinem Methodenvorschlag selbst fest, dass die Effizienzgrenze
nur den Preis anzeigt, ,,der mit der gegenwirtigen Bewertung am Markt konsis-
tent ist“. Dies bedeutet, dass ein Zusatznutzen in einem generischen Indikations-
bereich aufgrund der deutlich geringeren Arzneimittelkosten zu einem deutlich
niedrigeren Hochsterstattungspreis fithren wiirde, als der gleiche Zusatznutzen
in einem nicht generischen Markt. Das wird unweigerlich dazu fiihren, dass
pharmazeutische Unternehmen in Deutschland in bestimmten Indi-
kationsgebieten keine Anstrengungen mehr zur Entwicklung neuer und inno-
vativer Produkte unternechmen werden.
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Anreiz zur Innovation

Generischer Markt Nicht generischer Markt
{innovativ oder ,me-too")
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Einheitliche Entscheidungen (d.h. Kosten
pro Nutzen) versus

.Die Effizienzgrenze zeigt nur den Preis
an, der mit der gegenwartigen Bewertung
am Markt konsistent ist.” (IQWIG 2008)

.y

i
Nettokosten/ Patient

: J Baver HealthCare
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An diesem Beispiel wird deutlich, dass Nutzenbewertung aus der Sicht eines
pharmazeutischen Unternehmens in Deutschland weitaus mehr Facetten hat, als
alleine die Dimension eines modellhaft entwickelten Mehrwertes.

Zusammenfassung

Deutschland ist ein attraktiver Pharmastandort mit exzellent ausgebildeten Wis-
senschaftlern, die iibrigens auch gerne vom Ausland abgeworben werden. Seit
2007 ist Deutschland wieder ,,Europameister* bei klinischen Studien. Deutsch-
land ist noch drittgroter Pharmamarkt der Welt (USA, Japan) und ,.Export-
weltmeister* auch auf dem Gebiet der Arzneimittel.

Dennoch: Als nachteilig erweisen sich seit Jahren die inkonsistenten Regulie-
rungen des Gesundheitswesens und die dargestellten Insellsungen bei Nutzen-
und Kosten-Nutzen-Bewertung, die noch nicht groBfliachig zum Tragen gekom-
men sind, um die oben angedeuteten Konsequenzen fiir den Innovations-standort
Deutschland Realitdt werden zu lassen.

Anzustreben ist deshalb ein Abbau von Innovationshiirden, eine faire Bewer-
tung von Nutzen ohne Abwertung durch ,,Kampfbegriffe und mit einer stérke-
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ren Integration der Perspektive von Patienten und Gesellschaft, sowie eine Ori-
entierung an internationalen Standards zu Sicherung der Wettbewerbsfihigkeit
des deutschen Pharmastandortes.
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Die Rolle des Apothekers bei der Sicherung einer nutzenorientierten Arz-
neimittelversorgung
Heinz-Giinther Wolf

Den Apotheken obliegt die im offentlichen Interesse gebotene Sicherstellung
einer ordnungsgemafien Arzneimittelversorgung der Bevolkerung. Dieser erste
Satz des Apothekengesetzes ist nicht nur eine der wichtigsten juristischen Hand-
lungsgrundlagen fiir alle Apotheken, sondern weist auch ganz deutlich auf den
Nutzen hin, den die Apotheken erbringen wollen, kdnnen und miissen. Nun fragt
man sich: Wo bringt die Apotheke Nutzen? Welchen Nutzen kann die Apothe-
kerin oder der Apotheker bringen? Wo hat die Apotheke Handlungsméglichkei-
ten? Was wird von den Apothekerinnen und Apothekern erwartet, die ,,auf Kos-
ten der Gesellschaft* Pharmazie studiert haben? Antworten auf diese Fragen sol-
len im Folgenden mithilfe einiger Zahlen, Daten und Fakten gegeben werden.
Auch Herausforderungen, Losungsansitze und Handlungsoptionen fiir die Zu-
kunft werden beschrieben.

Die ,,6ffentliche Apotheke* lédsst sich als System betrachten, fiir das Kosten
anfallen. Ein mehrjahriger Vergleich bringt Aufschluss iiber diese Ausgaben der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV): So betrugen die Arzneimittelausga-
ben im Jahr 1992 noch 16,7 Mrd. Euro, 2001 waren es 21,4 Mrd. Euro und 2007
genau 25,6 Mrd. Euro. Eine gewisse Steigerungsrate ldsst sich ohne weiteres
erkennen. Betrachtet man nun die ,,Apothekenmarge* — das darin enthaltene
Entgelt fiir die Apotheken — ergibt sich ein anderes Bild: Das Apothekenentgelt
betrug 3,8 Mrd. Euro im Jahr 1992, 4,2 Mrd. Euro im Jahr 2001 und 3,9 Mrd.
Euro im Jahr 2007. Bei diesen fast konstanten Ausgaben der GKV iiber einen
derart langen Zeitraum ist unschwer zu erkennen, dass die 6ffentlichen Apothe-
ken ,,kein Problem* sind.

In den Arzneimittelausgaben der GKV sind die Anteile von pharmazeutischen
Herstellern, GroBBhdndlern, Apotheken und Mehrwertsteuer enthalten. Bei diesen
Wertschopfungsanteilen bestitigt sich die Vermutung, dass der relative Apothe-
kenanteil geringer wird. So waren es 2004 noch 17,8 Prozent. Bis 2007 sank der
Wertschopfungsanteil der Apotheken auf 15,4 Prozent. Nicht zuletzt wegen der
Mehrwertsteuererh6hung von 16 auf 19 Prozent lag der Staatsanteil an den Arz-
neimittelausgaben der GKV in diesem Jahr erstmals auf einem héheren Niveau
als das Apothekenentgelt. Das heifit, die GKV zahlt mehr Geld an den Finanz-
minister als an 21.500 Apotheken mit als 144.000 Beschiftigten.
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Der Anstieg der GKV-Arzneimittelausgaben ldsst sich auch noch auf eine an-
dere Art und Weise betrachten — indem man ihn in seine Verianderungsfaktoren
zerlegt. Die Ausgaben konnen steigen aufgrund des Preises, der Menge und der
Struktur. Nimmt man das Jahr 1992 als Bezugspunkt, so lasst sich bis 2007 bei
Preis und Menge von Arzneimitteln eine stabile oder sinkende Indexzahl able-
sen. Bei der Strukturkomponente dagegen schnellt der Bezugswert auf ein
Mehrfaches empor. Bei der Struktur kann es sich um den Einsatz innovativer
Medikamente, um eine Therapieverdnderung oder Verordnungsumstellung han-
deln.

Die Ausgabenkomponenten Preis, Menge und Struktur werden von verschie-
denen Akteuren reguliert. Auf den Preis nehmen der Hersteller (Herstellerabga-
bepreise), die Krankenkassen (Festbetrage, Hochstbetrdge bei innovativen Arz-
neimitteln) und der Gesetzgeber (Spannen und Rabatte) Einfluss. Bei der Menge
sind es Arzte (Verordnungen) und Patienten (gesundheitsbewusstes Verhalten,
Compliance). Die Strukturkomponente wird beeinflusst durch Apotheker (aut-
idem-Regelung, Rabattvertrage, Arzneimitteldossiers, Medikationsprofile, Ziel-
preise) und die Selbstverwaltung (Arzneimittelrichtlinien, Kosten-Nutzen-
Bewertung). Daraus ergeben sich folgende Fragen: Wenn der Apotheker preis-
neutral gestellt ist, wo soll er eingreifen? Kann er dort besser als Kaufmann oder
als Pharmazeut eingreifen?

Um diese letzte, rhetorisch gemeinte Frage zu beantworten, sei ein kurzer Ex-
kurs erlaubt, wie man tiberhaupt Apotheker wird. Der erste Ausbildungsab-
schnitt beinhaltet vier Semester Grundstudium, das allgemeine naturwissen-
schaftliche und medizinische Grundlagen vermittelt sowie viele praktische
Lehrveranstaltungen enthdlt. Vor Ablegen des ersten Abschnitts der Pharmazeu-
tischen Priifung ist auch noch eine achtwochige Famulatur zu absolvieren.

Der zweite Ausbildungsabschnitt besteht aus vier Semestern Hauptstudium.
Wichtige Facher sind Pharmazeutische und Medizinische Chemie, Pharmazeuti-
sche Biologie, Pharmakologie und Toxikologie, Pharmazeutische Technologie,
Biopharmazie und Klinische Pharmazie. Danach wird das zweite Staatsexamen
abgelegt.

Der dritte Ausbildungsabschnitt fiir angehende Apotheker ist das Praktische
Jahr. Dort soll die Praxis im Vordergrund stehen. Aber auch spezielle Rechtsge-
biete fiir Apotheker werden den Pharmaziepraktikanten néher gebracht. Danach
folgt das dritte und letzte Staatsexamen — nach diesem dritten Abschnitt der
Pharmazeutischen Priifung ist das Studium beendet.

Nun zuriick zu den kaufménnischen Aspekten des Apothekerberufs: Auch
wenn die Gesundheitsreformen der vergangenen Jahre den Apothekern nicht
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immer gefallen haben, so ldsst sich doch eine gewisse Konsequenz nicht abstrei-
ten. Mit dem GMG wurde 2004 eine preisunabhingige Apothekenvergiitung und
damit eine Preisabkopplung auf Verkaufsseite herbeigefithrt. Das AVWG hat
dann 2006 das Festhonorar der Apotheke durch ein Rabattverbot abgesichert.
Somit wurde auch die Einkaufseite vom Preis abgekoppelt. Das WSG wirkt seit
2007 auf den Herstellerabgabepreis ein und leistet damit Vertragsunterstiitzung.
Hierdurch entsteht eine Entwicklung hin zum Versorgungsmanagement.

Diese konsequente Politik muss jedoch auch mit einigen Fragezeichen verse-
hen werden: Inwieweit sind direkte Preisverhandlungen zwischen Kassen und
Herstellern gemeint? Macht der Wegfall der Preisregulierungen vor der Apothe-
ke halt? In welchem Umfang spielen neue Vertriebswege aufierhalb des Grof-
handels eine Rolle, z.B. mithilfe des Direktvertriebs (direct to pharmacy)? Fiir
die Apotheker kann eine konsequente Politik nur bedeuten: Sie haben keine
Produktpreisverantwortung, sondern eine pharmazeutisch-wirtschaftliche Ver-
antwortung. Sie betreiben Medikations- und Therapiemanagement. Die pharma-
zeutische Begleitung und Versorgung erfolgt durch den Hausapotheker, unab-
hédngig davon, wo der Patient sich aufhilt.

Die Gesundheitsreformgesetze GMG, AVWG und WSG geben die Richtung
vor: Das GMG hat die Apotheke durch ein Fixentgelt von 8,10 Euro pro abge-
gebener Arzneimittelpackung im Verkauf preisneutral gestellt. Das AVWG hat
die Apotheke im Einkauf preisneutral gestellt — durch ein Verbot von
Naturalrabatten und die Beschriankung von Barrabatten auf die Groflhandels-
marge. Daraus folgt, dass der Apotheker als Heilberufler gestédrkt wird. Die Ge-
setze sind eine ideale Grundlage fiir die Apotheker, als neutrale Makler im Auf-
trag von Patient und Krankenkasse ein aktives Arzneimittelmanagement betrei-
ben zu konnen.

Das pharmazeutische Potential dazu ist gewaltig: Mehr als 21.500 Apotheken
sorgen fiir eine flichendeckende, wohnortnahe Versorgung auf dem Lande und
in der Stadt. Es handelt sich dabei um personlich gefiihrte und verantwortete
mittelstindische Betriebe, die 144.000 Menschen, darunter 122.000 Frauen, eine
wohnortnahe Arbeit bieten. Im Vergleich dazu arbeiten in der pharmazeutischen
Industrie 113.000, bei den Krankenkassen 132.000 und im Grof3handel 12.000
Menschen. Man bedenke erst den Vergleich zur Wertschopfung! In den Apo-
theken gibt es 10.000 Ausbildungspldtze, und an den Universititen studieren
rund 12.000 Pharmazie-Studierende.

Die Leistungsdaten der Apotheken sind iiberzeugend: Téglich kommen 4,1
Mio. Menschen in 6ffentliche Apotheken. Taglich werden dort 28.000 arznei-
mittelbezogene Probleme geldst. Taglich werden 250.000 Botendienste erbracht,
d.h. im Durchschnitt 12 Mal pro Apotheke. Nacht fiir Nacht leisten 2.000 Apo-
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theken Notdienst. Nacht fiir Nacht wird 20.000 kranken Menschen geholfen,
darunter vielen Kindern. Jahrlich werden 8 Millionen Arzneimittel gepriift. Jahr-
lich werden 15 Millionen patientenindividuelle Rezepturen auf Kassenrezept
hergestellt. Jahrlich erfolgen 7.000 Problemmeldungen an die Arzneimittel-
kommission der Deutschen Apotheker, die im Rahmen der Selbstorganisation
nicht staatlich finanziert ist. Jahrlich gibt es 100.000 Teilnehmer an Fortbildun-
gen, wobei das Ziel in einer Verdoppelung besteht. Derweil ist ein bundesweites
einheitliches Qualitdtsmanagementsystem im Aufbau.

Ordnungspolitisch bedenkliche Entwicklungen muss man derweil zur Kennt-
nis nehmen. Das Vertragsverletzungsverfahren gefihrdet origindr gewachsene
Gesundheitssysteme, die den unterschiedlichen nationalen Bediirfnissen ent-
sprechen. Das Antwortschreiben der Bundesregierung an die Europiische
Kommission sowie der EntschlieBungsantrag zum EU-Weifbuch sollen stellver-
tretend fiir die ausgetauschten Argumente genannt werden. Daneben sorgen die
so genannten Pick-up-Stellen fiir Unruhe. Letztlich geht es um die Abgabe von
Rezepten beim Brieftrager zur Weitervermittlung an einzelne Apotheken. Die
Selbstbedienung bei OTC-Arzneimitteln ist ebenfalls bedenklich. Auch die Re-
zeptsammlung {iber unregulierte Sammelpunkte wie Drogeriemirkte fallt in die-
se Kategorie. Das Outsourcing wesentlicher Tétigkeiten kann dazu fithren, dass
der Versandhandel komplett iiber externe Firmen abgewickelt wird und der
Apotheker nur formell Verantwortung tragt. All diese Konzepte sind zwar Teil
der Wertschopfungskette, aber nicht des Gesundheitswesens!

Die Losungsansitze zur Ausgabenddmpfung sind vielfaltig, oft aber unrealis-
tisch. Ohne Anspruch auf Vollstindigkeit wurden diverse Einsparpotentiale von
— zuweilen selbsternannten — Experten identifiziert: Versandhandel >1,0 Mrd.
Euro, Einkaufsrabatte an Apotheken 1,0 Mrd. Euro, Arzneimittelmiill 4,0 Mrd.
Euro, umstrittene Arzneimittel 1,0 Mrd. Euro, Scheininnovationen 2,0 Mrd. Eu-
ro, ungenutztes Generikapotential 1,5 Mrd. Euro, ,,zu wenige* Importarzneimit-
tel >0,5 Mrd. Euro, Apothekenketten (= halbe Margen) 2,0 Mrd. Euro, Preisfrei-
gabe (= 10 Prozent Absenkung) 2,0 Mrd. Euro. In der Summe kommt man auf
mindestens 15 Mrd. Euro. Somit lieBen sich mehr als die Hilfte der GKV-
Arzneimittelausgaben einsparen. Wenn nur alles im Leben so einfach wire wie
eine Milchmadchenrechnung!

Die echten Herausforderungen lauten jedoch anders. Zuerst gehort die Struk-
turkomponente dazu, die die Ausgaben neben Preis und Menge mafigeblich be-
eintrichtigt. Zweitens herrscht eine asymmetrische Information sowohl zwi-
schen Hausarzt und Facharzt als auch zwischen Arzt und Apotheker. Drittens
gilt es, die mangelnde Compliance — Therapietreue — zu bekdmpfen. Als vierter
Punkt sei die Pravention von Arzneimittelrisiken genannt, wobei ein Fragezei-
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chen hinter dem Konzept ,direct to consumer* stehen muss. Fiinftens stellt sich
die Frage nach besonderen Versorgungsformen und Wahltarifen.

Die Liste der echten Herausforderungen kann man problemlos um fiinf
grundsitzlichere Aspekte verldngern. Erstens gehoren Bevolkerungsstruktur und
demographischer Wandel dazu. Zweitens spielt eine verstirkte Nachfrage nach
Arzneimitteln eine Rolle. Drittens muss man fragen diirfen, ob Biirger im All-
gemeinen und Patienten im Besonderen iiberhaupt miindig sind. Viertens besteht
eine Herausforderung in der Stirkung der regionalen Versorgungsstruktur. Fiinf-
tens stellt sich die Frage, was die Apotheken wirklich leisten konnen.

Die Apotheken engagieren sich im Qualitdtsmanagement und bei der Fortbil-
dung. Der Aufbau eines bundeseinheitlichen Qualititsmanagementsystems
(QMS) fur alle Apotheken ist wichtig. Die Schwerpunkte dabei liegen auf den
pharmazeutischen Leistungen (Versorgung, Herstellung, Priifung, Information
und Beratung). Jahrlich sollen die QMS-Leistungen der Apotheken iiberpriift
werden. Auflerdem steht eine Verdopplung der Fortbildungsquote bis 2010 an.
Somit sollen ab 2010 jedes Jahr rund 200.000 Teilnehmer an den Fortbildungs-
veranstaltungen der Apothekerkammern teilnehmen. Der Ausbau der hohen
Qualifizierung in der Offizin und die regelmiBige Anpassung an neue Entwick-
lungen sind vorgesehen.

Der Hausapotheker soll kiinftig als Medikationsmanager gefragt sein. Dazu
gehoren die Erfassung und Dokumentation der Gesamtmedikation inklusive
Selbstmedikation. Unabdingbar ist auch die Kommunikation mit dem verant-
wortlichen Arzt, der Pflegeeinrichtung oder dem Krankenhaus. Pharmazeutische
Betreuung gehort ebenso dazu wie die Versorgung bis ans hausliche Kranken-
bett. Die Ubernahme von pharmazeutischer und wirtschaftlicher Verantwortung
ist auch ein Vorteil — nicht zu verwechseln mit der Produktpreisverantwortung!

Ein aktives Versorgungsmanagement kann einen Sofort-Check mithilfe einer
Arzneimitteldokumentation ermoglichen. Das Grundprinzip lautet: Verbesserte
Beratung durch erweiterte Informationsbasis. So muss eine Patientendatei samt-
liche Medikationsdaten inkl. OTC (Over The Counter / iber den Handverkaufs-
tisch) enthalten. Ein Interaktionscheck ist ebenso vorgesehen. Die Beratung und
Information des Patienten und Arztes sind weitere integrale Bestandteile. Oft
diirfte es auch um ,,seamless care* gehen — den nahtlosen Ubergang eines Pati-
enten vom Krankenhausaufenthalt zur ambulanten Versorgung.

Das aktive Versorgungsmanagement beinhaltet aber auch pharmazeutisches
Management. Darunter versteht man die Beriicksichtigung von Grunderkran-
kungen, Allergien oder Arzneimittelunvertraglichkeiten. Eine Software-
unterstiitzte Uberpriifung der Medikation kann dabei ein weiteres Instrument
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sein. Ein Medikationsprofil und ein Medikationsbericht diirften ebenfalls darin
enthalten sein. Ein pharmazeutisches Beratungsgesprach, dass ggf. durch Infor-
mationsweitergabe an den Arzt abgeschlossen wird, kann auch sehr wichtig sein.

Nicht zuletzt sollte ein aktives Versorgungsmanagement auch Check-up-
Leistungen im Sinne von Privention beinhalten. Gemessen werden kénnen der
Body-Mass-Index (BMI), der Blutdruck, der Blutzucker und der Cholesterin-
spiegel. Bei schlechten Werten sollte sich die Apotheke verpflichtet fiihlen, ei-
nen Arztbesuch zu empfehlen oder dringend anzuraten. Ein erfolgreiches Bei-
spiel ist der Weltdiabetestag, an dem erhohte Blutzuckerwerte bei fast 13 Pro-
zent der getesteten Personen gemessen wurden, bei denen Diabetes vorher nicht
bekannt war.

Grundsitzlich ist die Apotheke ein Ort des Verbraucherschutzes. Dort werden
Unvertraglichkeiten und Interaktionen benannt und Patienten erhalten Aufkla-
rung dariiber. Arzneimittelfdlschungen koénnen aufgedeckt werden, sofern der
Patient dubiose Packungen mitbringt. Nicht zuletzt wird von gesundheitsgefihr-
dender Uber- und Fehlmedikation abgeraten. Dariiber hinaus gibt es ein geziel-
tes Medikationsmanagement filir chronisch Kranke, die Durchfiihrung der Arz-
neiversorgung fiir vom Arzt vorgegebene Versorgungszeitraume, die gezielte
Mitwirkung bei Disease-Management-Programmen (DMP) wie Asthma, der
Ausbau von Priventionsleistungen und die Verantwortungsiibernahme bei
Wirkstoffverordnungen oder Zielpreisen. Voraussetzung ist jedoch immer eine
wohnortnahe und flichendeckende Infrastruktur!

Als Fazit und Antwort auf die eingangs gestellten Fragen bleibt die Erkennt-
nis, dass der Apotheker ein Heilberufler mit wirtschaftlicher Verantwortung ist
und auch kiinftig sein wird. Die Zukunft der Arzneimittelversorgung, der Apo-
theke selbst, des Apothekers als Person und des kranken Menschen wird zwei-
felsfrei  pharmazeutisch  entschieden. @~ Ohne  Wenn und  Aber.
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