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Inhalt Liebe HEALTH-EBS ler/innen,
sehr geehrte Leserinnen und Leser,
m Versorgungsforschung wir freuen uns, dass wir ptinktlich zum diesjahrigen Member-Meeting auch wieder eine neue Ausgabe
des Health Economist fertig stellen konnten und hoffen, mit den Beitrdgen aus unserem Mitgliederkreis
m Priorisierung im Gesundheitswesen — einige aktuelle Themen der Gesundheitspolitik und -6konomie etwas ndher ausleuchten zu kénnen.
ein Mittel zur Bewirtschaftung knap-
per Kassen ? Das Spektrum der Themen dieser Ausgabe reicht von der Versorgungsforschung, Market Access, der
Hilfsmittelversorgung in der GKV bis hin zur Einordnung der Diskussion um Priorisierungen im Ge-
Die Neuregelung des § 128 SGB V sundheitswesen. Ein Thema, das den diesjahrigen Arztetag erneut beschiftigt hat und das mittelfristig
und seine Folgen auch in der Politik ankommen wird.
Market Access und Gesundheitséko- Wir wiinschen Ihnen/Euch eine interessante Lektiire und méchten nochmals einladen, uns weitere Bei-
nomie — Optimierung abteilungsiiber- trége fir die ndchsten Ausgaben zukommen zu lassen — vielleicht auch als Anknipfung an eines der

aktuellen Themen durch Erfahrungen aus dem eigenen beruflichen Umfeld oder als persénliche Mei-

greifender Prozesse mit Customer o
nung und Positionierung.

Relationship Management (CRM) in

der Pharma-Industrie Jiirgen Merz

(ftir den Vorstand)

Versorgungsforschung

Die Versorgungsforschung ist ein Gebiet der Ge-  Teilgebiete der Versorgungsforschung sind:
sundheitssystemforschung und findet bei allen im
Gesundheitsmarkt agierenden Parteien immer mehr
Beachtung. Das Hauptinteresse liegt bei der Erhe-
bung von Daten in gesundheitlich relevanten Frage-

Grundlagenforschung in versorgungsrelevan-
ten Bereichen (z. B. Compliance, Determinan-
ten von Arztentscheidungen)

stellungen unter Alltagsbedingungen. Bedarfs- und Inanspruchnahmeforschung
Martin Schneider Versqrgungsforscht_mg_wird nach" Pfaff d_efiniert als Versorgungsokonomie
Gesundheitsékonom (EBS) +...]eine problemorientierte, fachiibergreifende For- ] ) _
Leiter Marketing und Vetrieb schung, welche die Kranken- und Gesundheitsver- Versorgungsepidemiologie

sorgung und ihre Rahmenbedingungen beschreibt Qualitatsforschung
Kontaki: und kausal erklart sowie aufbauend darauf Versor-

LAPHARM GmbH Health Technology Assessment (systematische

EErmEre e Easilc gungskonzepte entwickelt, die Umsetzung von Ver- "

Wittelsbacherstr. 9 sorgungskonzepten begleitend erforscht und unter Bewertung gesundheitsrelevanter Verfahren
83022 Rosenheim Alltagsbedingungen evaluiert (,effectiveness®).” ! und Technologien mit Bezug zur gesundheitli-
Tel.: +49 (0) 8031 234 5527 Die Untersuchung des Versorgungsbedarfs (Input), chen Versorgung der Bevélkerung)

me SRl ) ELE A e der Versorgungsstrukturen bzw. -prozesse

(Throughput), der erbrachten Versorgungsleistung
(Output) und des Zugewinns an Gesundheits- bzw.
Lebensqualitét (Outcome) sowie die gesundheitspo-
litische Entscheidungsrelevanz der Forschungser-
gebnisse sind Kennzeichen der Versorgungs-

Studientypen

Klinische Studien bilden die Effekte von Therapie-
maBnahmen nur ungeniigend ab. Eine Ubertragung
auf die Routineversorgung kann zu Fehleinschétzun-

forschung.
g gen fuhren. Die Patienten sind selektioniert. Multi-
Versorgungs-
Throughput
Input =3 _""“'ﬂ"ﬁ—' s >  Output ——3 Outcome
— Versargungstechnologien
z. B. Ressourcen Versorpungsleisiungsn W irkung/Ergebnis

Abbildung 1: Das systemtheoretische Modell des Versorgungssystems
Quelie: Piafi, H., 2003.

1 Pfaff, H., 2004.
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morbide, altere Patienten sind stark unterreprasen-
tiert. Neue Substanzen werden héufig erst in spate-
ren Therapielinien untersucht. Die umfassende
Patientenbetreuung inklusive supportiver und beglei-
tender MaBnahmen wird zu wenig bertcksichtigt und
Auswirkungen des gesamten Behandlungspfades
werden nicht erfasst. Hier setzt die Versorgungsfor-
schung an, indem sie sich mit Strukturen, Ablaufen
und Ergebnissen der Versorgung im Alltag befasst.

Versorgungsforschung im Rahmen des Ge-
sundheitsforschungsprogramms der Bundes-
regierung

Versorgungsforschungsprogramme werden von ver-
schiedenen Organisationen, unter anderem auch
vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung
BMBF und vom Bundesgesundheitsministerium
BMG, geférdert. Die Versorgungsforschungspro-
gramme werden Uber das BMBF finanziert.
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Abbildung 7: StsBenlypen

Eine Abgrenzung von klinischer Forschung und Ver-
sorgungsforschung ist nicht immer trennscharf még-
lich. Abhangig von der Zielsetzung kénnen auch
klinische Studien der Versorgungsforschung dienen.
Die Schwerpunkte der Versorgungsforschung liegen
im Gegensatz zur klinischen Forschung aber bei
nicht-interventionellen Studien. Versorgungsfor-
schung stellt die konsequente Fortsetzung der klini-
schen Forschung dar und kann als verlangerte
Werkbank der RCT-Forschung (randomisierte klini-
sche Studien) gesehen werden. Fur die Evaluierung
der Studien in der Versorgungsforschung kommen
alle sozialwissenschaftlichen Methoden zum Ein-
satz. Zur Beurteilung dieser Studien werden fol-
gende Kriterien herangezogen:

Fragestellung
Studiendesign
Zielvariablen

Datenbasis

Adressat

Interesse

Qualitatskriterien

Interne vs. externe Validitat

Eine ausfuhrliche Erlauterung der einzelnen Kriterien
ist im Memorandum IIl des Deutschen Netzwerks
Versorgungsforschung e. V. (DNVF) zu finden.2

Die folgende Abbildung gibt einen Uberblick iiber ab-
geschlossene und laufende Projekte.

Versorgungsnahe Fonderschwerpanite Laufreit
dies. BMBF

Public Health 19932 - 2003
Epidemiologic 20401 - 2005
Rahabilitationswissanschaftan (+RY] 1998- 2006
Allgemeinmedizin 204N - 2007
Yersorgungsforschung (+5KY) 201~ 2007
Schmerdforschung 2002 - 2008
Pllegeforschung 20403 - 2008
Husrmaartersakrt herapie 2045 - 2008
Angewandbe Brustkrebsforschung 2005~ 2008
17 Kompetenznetze der Medizin 1999- 2008
Praventionsforschung 2005- 2011
Chronische Krankheiten und Patienben-

arientierung [+RVIGEV-PEY] 2007 - 2013
Gesundhedtim Altar 2007 - 2013
Kompetenimetze [newe Generation) ab 2008

Abbildung 3: Versorgungsnahe Firde rschwe rpunkte des BVBT
Quele: Bundesminizterium fir Bildung ued Forschung [2000]

2 Vgl. ausfihrlich Memorandum Il des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung e. V. (DNVF), 2009.
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Versorgungsforschung und Gesundheitséko-
nomie

Hoéhere Inzidenz und geringere Mortalitét bei stei-
genden Therapiekosten fur neue Arzneimittel stellen
Nutzenbewertungen in den Vordergrund. Perma-
nente Unterdeckungen und Wettbewerbsdruck zwin-
gen die Krankenkassen zu Kostenstrategien.
Investitionen mit nicht belastbarem Nutzennachweis
kénnen nicht ohne begleitende gesundheitsékono-
mische Bewertungen getéatigt werden. Dies gilt ins-
besondere fiir Selektivvertrage.

Modellvorhaben & 5365
und EW §73a
Hmearrtzentrierte Yersorgung 573k
Besondere ambulant= Srxtliche Versorpung  §73c
Rabattveririge Arzneimittel § 130a Abs. E
Hilfsmithel 5127
Sonderform [Disease Management

Programrme)

Bericksichtigungim Risikostruldurausgheich

Inhalte rechtswerbindlich vorgegeben

Vertrage auf unterschiedlicher Rechisgrund-

lage mdiglich (§8 63, 738, B3, 116bAbs. 1,

140f) §137F
Integrierte Versorpung 5 140m-d

Abbildung 4: Selektivertrige
e ez

So waren in der Vergangenheit gesundheits6kono-
mische Uberlegungen der Grund fur die Einrichtung
integrierter Versorgungsmodelle.

Je nach gesundheitsbkonomischer Fragestellung
gibt es unterschiedliche Analyseformen. Folgende
Analyseformen finden nach Abbildung 5 in der Ge-
sundheitsékonomie Anwendung:

Bundesministerium i Bildung und Forschung, [ 2000 .

Um den Wert neuer Therapieformen zu bestimmen,
benutzt z. B. das NICE (National Institute of Health
and Clinical Excellence) die folgende Rechnungs-
gréBe:

ICERT =

QALY (A~ OALY (B]

® Iicresmenlal Cosl Ulfeclveness: Ialic

Abblldung 6: Bestimmung des Werts neer Therapieformen mit KER

Das NICE orientiert sich an international tblichen
Vergleichswerten. Die derzeit akzeptierte Orientie-
rungsgroBe liegt etwa bei 50.000€ pro gewonnenem
QALY (Quality Adjusted Life Year). Die Einflihrung
neuer Therapien nach ICER (Incremental Cost-Ef-
fectiveness Ratio) wird in Deutschland stark kontro-
vers diskutiert. Die Entscheidung liegt beim G-BA
(Gemeinsamer Bundesausschuss).

Qualitdtsmanagement und Versorgungsfor-
schung

Wahrend sich Qualitdtsmanagement an messbaren,
von Experten aufgestellten GréBen ausrichtet, orien-
tiert sich die Versorgungsforschung an konkreten Er-
gebnissen der Versorgung des Patienten.
Versorgungsforschung kann aber das Qualitadtsma-
nagement bei der Erstellung von Instrumenten wie
Qualitatsindikatoren unterstitzen. Ein Beispiel ist die
sektoribergreifende Qualitatssicherung nach § 137a
SGB V des AQUA-Institutes (Institut fir angewandte
Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheits-
wesen) im Aufrag des G-BA.

Auch die Nachhaltigkeit von Leitlinien ist ein The-
menschwerpunkt der Versorgungsforschung. Bei-
spielsweise sind fur die Behandlung des
Mammakarzinoms in vielen europdischen Landern
Leitlinien fur die Behandlung festgelegt, die Bestati-
gung ihres Einflusses auf das Therapieergebnis fehlt
aber. Die nachfolgende Studie von Kreienberg

Nicht-vergleichende Analysefarmmen

Analyseform Kostenbetrachtung Mutzenbetrachtung

Krankheitskostenanalyse Monetar -
Vergleichende Anolyseformen

Kosten-Nutzen-Ainalyse Monetir Monetar
Kosten-Effektivitits-Analyse | Monetdr Einheit der Ergebnisvariable
Kostenminimisrungsanalyse | Monetdr Gleicher Nutzen
Kosten-Nutzenwert-Analyse Monelar QALY*

* Cuality Adjusted Life Year, Mutnwert von 1 iGesundheit]) bis 0 [Tod)

Abbildung 5: Gesundhe itsfkonomische Analyseformen
Quelie: In Anlehnung an Sohilteki, 0. [2007).
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,BRENDA* untersucht den Einfluss einer richtlinien-
treuen Therapie in Bezug auf Gesamtuberleben und
rezidivireies Uberleben der Patienten.

tung kommt selten zustande. Das Problem wurde
von unterschiedlichen Institutionen wie beispiels-
weise dem Deutschen Netzwerk Versorgungsfor-

........ e T e e N e Rat
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Readivireibait n Jahren

Leithirienganschie Thadapie

e Unilei@eismms

wel Linleriharapien
I L regmen

Crupgsn mit mehe als dres Lintsrineragien werden aulgrund gennger Fallzahkan pchl dargestalt

Urttertherapic= Atweichung von leitiriengeredhter Therapie

Abbildung 7: Rezidivfraies berkeban
Quelie: Krelenberg, R.

Probleme der Versorgungsforschung

Die Vielzahl der Versorgungsforschungsprogramme
ist weitgehend nicht abgestimmt. Es gibt bei gleichen
Themenbereichen unterschiedliche MessgréBen, die
sich schlecht miteinander vergleichen lassen. Arzten
werden in groBer Vielzahl und Redundanz Doku-
mentationen abverlangt. Eine sachgerechte Auswer-
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schung e. V. erkannt und es wurden gemeinsame
Programme entwickelt. So steht der deutsche Krebs-
plan als Beispiel flir den Versuch, ein bundesweites
Krebsregister anstelle einzelner Register in der On-
kologie aufzubauen. Der Trend der Versorgungsfor-
schung geht eindeutig in Richtung gemeinsamer
valider Datenerhebung.

Martin Schneider

Weitere Informationen zur Versorgungsforschung:

Arbeitskreis Versorgungsforschung der Bundesarztekammer
(BAK)

www.bundesaerztekammer.de/page.asp?his=1.6.3289
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
www.gesundheitsforschung-bmbf.de

Clearingstelle Versorgungsforschung NRW
www.versorgungsforschung.nrw.de/content

Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI), Abteilung Deutsche Agentur fiir Health Tech-
nology Assessment (DAHTA)
www.dimdi.de/static/de/hta/index.htm

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V. (DNVF)
www.netzwerk-versorgungsforschung.de

IGES-Institut

www.iges.de/index_ger.html

Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im
Gesundheitswesen (AQUA-Institut)

www.aqua-institut.de

Institut fiir Qualitat und Patientensicherheit (BQS)
http://bgs-institut.de

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWIG)

www.iqwig.de

Wissenschaftliches Institut Niedergelassener Hamatologen
und Onkologen (WINHO)

www.winho.de

Wissenschaftliches Institut der AOK (WidO)

www.wido.de

Zentrum fiir Sozialpolitik (ZES)
www.zes.uni-bremen.de/ccm/navigation

Zentrum fiir Versorgungsforschung (ZVFK)
www.zvfk.de/content/e3/index_ger.html
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Priorisierung im Gesundheitswesen — ein Mittel zur Bewirtschaftung
knapper Kassen ?

Nachdem beim Deutschen Arztetag 2009 in Mainz
das Thema ,Priorisierung” erstmals durch Arztekam-
merprésident Prof. Hoppe in breiter Form &ffentlich
diskutiert wurde, befasste sich der diesjahrige 113.
Arztetag erneut mit der Frage, wie Priorisierungen
einen Ausweg aus dem finanziellen Dilemma der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) er6ffnen kon-
nen. Ein kurzer Uberblick iiber den Themenkomplex
und insbesondere die hiermit verbundenen sozial-
rechtlichen und ordnungspolitischen Fragestellun-
gen:

Priorisierung: Was, warum ?

Zunachst einmal ist festzuhalten, dass keine ab-
schlieBende Definition besteht, was unter Priorisie-
rung im Gesundheitswesen zu verstehen ist. Der
aufgefihrte Definitionsversuch (Kasten) zeigt,
worum es im Kern geht: die Festlegung einer (zeitli-
chen) Abfolge bei der Zuteilung von Gesundheitslei-
stungen, abgeleitet von bestimmten Kriterien.

Priorisierung — ein Definitionsversuch

»Im Prinzip bedeutet Priorisierung, dass arztli-
ches Handeln in Diagnostik und Therapie im
Rahmen der zur Verfligung stehenden Lei-
stungsmdglichkeiten eine Auswahl trifft, welche
Therapiemdglichkeiten fir welche Patienten in
Zukunft zur Verfiigung stehen und worauf unter
Umstanden verzichtet werden muss.

Unter Priorisierung versteht man die ausdrickli-
che Feststellung einer Vorrangigkeit bestimmter
Indikationen, Patientengruppen oder Verfahren
vor anderen. Dabei entsteht eine mehrstufige
Rangreihe, in der nicht nur Methoden, sondern
auch Krankheitsfalle, Kranken- und Krankheits-
gruppen, Versorgungsziele und vor allem Indika-
tionen in einer Rangfolge angeordnet werden.*

(Prof. Hoppe, Prasident der Bundesarztekam-
mer, in"seiner Eréffnungsrede beim 112. Deut-
schen Arztetag am 19. Mai 2009 in Mainz)

Dem liegt die Annahme zu Grunde, dass die zur Ver-
figung stehenden Finanzmittel der GKV nicht aus-
reichen, um moderne Therapien fir alle Indikationen
und alle Patienten zur Verfligung zu stellen und
daher eine Rangfolge, d.h. Priorisierung, erforderlich
sei. Bereits an der Frage, ob diese Annahme zutref-
fend ist, oder ob im Finanzvolumen der GKV von ak-
tuell Gber 170 Milliarden Euro nicht doch noch
Wirtschaftlichkeitsreserven vorhanden sind, schei-
den sich die Geister der Experten. Vermutlich durfte
die Wahrheit hierbei zweigeteilt sein: Auf der Mikro-
ebene, d.h. bei einzelnen Leistungserbringern, ist si-
cherlich die ,Zitrone ausgequetscht. Auf der
Makroebene hingegen bestehen vermutlich nach wie
vor Rationalisierungspotenziale. Als Stichworte fur
mutmaBliche Unwirtschaftlichkeiten seien hier —
ohne Anspruch auf Vollstadndigkeit — genannt:
Schnittstellenprobleme ambulant - stationar, dop-
pelte Facharztschiene, Doppeluntersuchungen und
unzureichende Koordination von Behandlungsablau-
fen. Diese Potenziale kénnen allerdings aufgrund der
Logik der heutigen Vertrags- und Honorarsystematik
kaum von einzelnen Akteuren bzw. von den Ver-
tragspartnern erschlossen werden. Hierzu sind viel-
mehr strukturelle — und damit in der Regel politische
— Eingriffe nétig.

Priorisierung bedeutet, dass einzelne Leistungen
nicht prinzipiell aus dem GKV-Leistungskatalog aus-
geschlossen werden — es geht vielmehr um eine
rangméaBige Anordnung bzw. Zuteilung an Patien-
ten. Priorisierung wird hierbei als Alternative zu einer
Rationierung verstanden, die einzelne Leistungen
— offen oder verdeckt — ausgrenzt. Diese explizite
oder implizite Rationierung wird meist als unaus-
weichliche Folge von Budgetierung und Regressdro-
hung gesehen.

Priorisierung: Wie ?

Will man sich der Idee der Priorisierung systematisch
néahern, ist die erste zu kldrende Frage das ,Wie",
also: Nach welchen Kriterien sollen Priorisierungen

stattfinden?

Priorisierungen sind grundsétzlich denkbar nach:
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Leistungsarten (z.B. stationére Behandlungen
vor Vorsorgekuren),
Indikationen (z.B. Schmerzerkrankungen vor
rangig behandeln) oder
Personengruppen (z.B. Erwerbstatige vor
Senioren)

oder einer Kombination aus diesen Parametern.

Egal welche Priorisierung vorgenommen werden

soll, die auftretenden Fragen und Probleme sind bei

jeder Auswahl offenkundig: Wie kénnen Alternativen

begriindet gegeneinander abgewogen werden?
|

N

£

Wie kénnen Priorisierungsentscheidungen nachvoll-
ziehbar begriindet und den Betroffenen vermittelt
werden, so dass sie auch Akzeptanz finden? Wie
kénnen Objektivitdt und Transparenz der Entschei-
dungen gewahrleistet werden? Wie kann ein solcher
Entscheidungsprozess frei von unerwinschter Ein-
flussnahme z.B. durch Lobbyverbénde stattfinden?
Und welche Einschrankungen bedeuten Priorisierun-
gen fur die Therapiefreiheit? Kénnen pauschal defi-
nierte Priorisierungen in der Praxis Uberhaupt dem
medizinischen Einzelfall gerecht werden?

Priorisierungen: Wer ?

Beim Stichwort Therapiefreiheit liegt bereits die
zweite Frage auf der Hand: Wer soll eigentlich prio-
risieren? Der einzelne Arzt im Hinblick auf seinen Pa-
tientenstamm? Oder die gemeinsame Selbst-
verwaltung z.B. durch den GBA auf libergeordneter
Ebene? Oder missen derartige Entscheidungen po-
litisch — also letztlich durch den Gesetzgeber — ge-
troffen werden? Wenn ja, wie kann hierfur ein
Verfahren aussehen, das sowohl zeitnahe Festle-
gungen erlaubt als auch evidenzbasiert ist und me-
dizinische Innovationen nicht behindert? Die
Bundeséarztekammer hat fir den notwendigen gesell-
schaftlichen Diskurs die Einrichtung eines Gesund-
heitsrates vorgeschlagen, dem wu.a. Arzte,
Patientenvertreter, Juristen und Theologen angeho-
ren sollen.

Sozialrechtliche Fragestellungen
Neben den medizinischen Fragestellungen zu Prio-

risierungen wirden sich je nach methodischer Her-
angehensweise auch erhebliche rechtliche Fragen

ergeben, denn das SGB V sieht derzeit einen indivi-
duellen und damit formalrechtlich gleichen Lei-
stungsanspruch fir alle Versicherten vor. Hieraus
ergibt sich unmittelbar das Problem der Sicherstel-
lung einer Gleichbehandlung: Es musste gewahr-
leistet sein, dass alle von Priorisierungen betroffenen
Personen(gruppen) gleich behandelt werden. Eine
Leistung, die von Arzt A nachrangig erbracht wird,
musste bei gleicher Indikation auch von Arzt B nach-
rangig erbracht werden.

Bliebe die Frage der Transparenz und Uberpriif-
barkeit solcher Priorisierungsentscheidungen: Wie
kénnte eine Klarung in Streitfallen erfolgen? Wie
kénnte ein (gerichtlicher) Rechtsschutz fir Patienten
aussehen?

Sozialpolitische Fragestellungen

Die Politik hat sich an das heikle Thema Priorisierung
bisher nicht herangetraut, sondern Uberlasst die Mit-
telbewirtschaftung der gemeinsamen Selbstverwal-
tung und letztlich dem einzelnen Arzt in Gestalt
seines Regelleistungsvolumens und Arzneimittelbud-
gets. In der Tat birgt das Thema Priorisierung sozial-
politischen Ziindstoff: So drohte die Gefahr, dass die
heutigen Grenzen zwischen gesetzlichen Regellei-
stungen und privatarztlichen Zusatzleistungen (sog.
IGeL — individuelle Gesundheitsleistungen) nicht
mehr mit der gebotenen Deutlichkeit gezogen wer-
den kénnten, weil Arzte z.B. nachrangig priorisierte
Leistungen (die grundsétzlich GKV-Leistungen sind)
privatarztlich — und damit schneller — erbringen.
Damit wéren auch Umgehungsversuche seitens der
Patienten vorprogrammiert: Patienten, die finanziell
bessergestellt sind, kdnnten sich nachrangig priori-
sierte Leistungen zeitnah als privatarztliche Leistung
»Zukaufen“. Obwohl de iure eine Gleichheit aller Pa-
tienten besteht, kdnnte in der erlebten Wirklichkeit
der Eindruck einer ,,Zwei-Klassen-Medizin“ somit
eher gréBer als kleiner werden.

In diesem Zusammenhang wéare auch die Frage zu
erdrtern, ob und inwieweit Priorisierungen auf privat
krankenversicherte Patienten angewandt werden
kénnten. L&sst die Vertragsfreiheit zwischen Versi-
cherungsunternehmen und Kunden bzw. Arzt und
Privatpatienten staatlich veranlasste Priorisierungs-
entscheidungen Uberhaupt zu? Wie kénnte dies ggf.
vertragsrechtlich in der PKV verankert werden?
Ware eine Ubertragung auf die PKV nicht méglich,
wirde der Vorwurf einer ,Zwei-Klassen-Medizin® hin-
gegen sozialpolitisch umso schwerer wiegen.

Ausblick

Die aufgeworfenen Fragen zeigen, dass beim Stich-
wort ,Priorisierung” vieles denkbar ist, aber auch gra-
vierende rechtliche und politische Hirden zu
nehmen wéren. Die Frage, ob Priorisierungen letzt-
lich rechtssicher und praktikabel umsetzbar und vor
allem auch politisch durchsetzbar waren, bleibt zu-
nachst offen. Bei einem ,Nein“ der Politik zu Priori-
sierungen ist dennoch die Frage zu beantworten, wie
die in weiten Teilen angespannte Finanz- und Bud-
getlage der GKV langfristig verbessert werden kann.
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Einen interessanten Diskussionsbeitrag haben Ubri-
gens vor wenigen Wochen die Professoren Christian
Dierks, Stefan Felder und Jurgen Wasem in einem
gemeinsamen Gutachten geliefert. Unter dem Titel
+Ein Zugang zu innovativen Gesundheitsleistungen —
Mezzanine-Markte in der Krankenversicherung" skiz-
zieren sie verschiedene Optionen, wie die Mehrko-
sten von Innovationen neben einer gesetzlich
definierten Basisabsicherung Uber Wahltarife oder
Zusatzversicherungen bestritten werden kdnnten.

Die notwendigen Diskussionen sollten auf jeden Fall
weiter geflihrt werden und die Politik ware gut bera-
ten, diese nicht alleine der Arzteschaft zu tGberlassen

und reflexartig alle Uberlegungen zum Stichwort
Priorisierung zurlickweisen. SchlieBlich haben wir
Ende des vergangenen Jahres einen breit angeleg-
ten und politisch abgesicherten Prazedenzfall erlebt:
Bei der Impfung gegen die sog. Schweinegrippe
(H1N1) wurden zuné&chst Beschéftigte des Gesund-
heitswesens und von Polizei, Feuerwehr etc.
geimpft, ehe alle tbrigen Burger die Impfungen in
Anspruch nehmen konnten. Also eine Rangfolge
nach nachvollziehbaren und transparenten Uberle-
gungen — oder anders ausgedruckt: Priorisierung.

Jiirgen Merz

Die Neuregelung des § 128 SGB V und seine Folgen

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Organi-
sationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV-OrgWG) wurde mit dem § 128 SGB
V eine Regelung eingefuhrt, die im Bereich der Hilfs-
mittelversorgung die Zusammenarbeit zwischen Her-
stellern von Hilfsmitteln und Vertragsarzten regelte.
Lediglich vier Monate spater verscharfte der Gesetz-
geber im Rahmen der 15. AMG-Novelle das Gesetz
und dehnte es auf den Bereich der Arzneimittelver-
sorgung aus. Der Gesetzgeber verfolgt mit dem §
128 SGB V das Ziel, die Wabhlfreiheit der Versicher-
ten sicher zu stellen. Der Arzt soll unbeeinflusst von
eigenen finanziellen Interessen Uber die Versorgung
von Hilfs- und Arzneimitteln entscheiden.

Leider zeigt nicht zuletzt das riesige Angebot von
Schulungen zu § 128 SGB V seitens der Seminarin-
dustrie, dass keine Klarheit Uber die Zusammenar-
beit zwischen Industrie, Leistungsanbietern und
anderen in diesem Markt Beteiligten besteht.

Mit den Ergdnzungen und Erweiterungen des § 128
SGB V sind folgende Verbotstatbestdnde geschaffen
worden:

1. Depotverbot (§ 128 Abs. 1 SGB V)

Die Abgabe von Hilfsmitteln Gber Depots bei Ver-
tragsarzten, Krankenh&usern und anderen medizini-
schen Einrichtungen ist auBer der Versorgung von
Notfallen verboten. Der Vertrieb Uiber den Arzt soll
verhindert werden, denn es besteht die Gefahr von
unzuléssigen Zuwendungen und der Einschrankung
der Wahlfreiheit des Versicherten.

2. Beteiligungsverbot (§ 128 Abs. 2 Satz 1 SGB V)

Die Vergutung fur ergdnzende é&rztliche Leistungen
im Zusammenhang mit der Abgabe eines Hilfsmittels

von Seiten der Hilfsmittelhersteller ist verboten (aus-
genommen Vertrdge mit Krankenkassen).

3. Zuwendungsverbot (§ 128 Abs. 2 Satz 1 SGB V)

Zuwendungen in Form von Geld oder die Gewéah-
rung sonstiger wirtschaftlicher Vorteile im Zusam-
menhang mit der Verordnung von Hilfsmitteln und
anderen Produkten (Arzneimitteln) sind verboten.

4. Verbot der Zuzahlung von IGeL-Leistungen
(§128 Abs. 2 Satz 2 SGB V)

Kostentbernahme und zusétzliche ,Regelungen”
durch die Industrie sind unzuléssig.

Im § 128 Abs. 2 Satz 1 SGB V wird der Begriff des
wirtschaftlichen Vorteils naher beschrieben, so z.B.
die Ubernahme von Geréten, das Stellen von R&u-
men und Personal und SchulungsmaBnahmen. Da-
nach sind nach géngiger Auffassung nicht die
SchulungsmaBnahmen gemeint, die der Weiterbil-
dung ohne Druck auf eine bestimmte Verordnung
dienen.

Trotz bestehender Gesetze, Ethik-Kodizes und der
Berufsordnung (MBO-A § 30 ff.) sah sich der Gesetz-
geber veranlasst, auf ,deutliche Hinweise auf Fehl-
entwicklung in der Zusammenarbeit mit Leistungs-
erbringern und Vertragsarzten® zu reagieren
(BT-Drucksache 16/9559). So sind nun VersttBe
gegen den § 128 SGB V unter Strafe gestellt. Die
Sanktionen reichen von einer Vertragsstrafe bis zu
einem zeitlich begrenzten Ausschluss von der Ver-
sorgung. Nach dem Herzklappenskandal und ande-
ren Verfehlungen soll der Lverkirzte
Versorgungsweg* als Einfallstor fir Betrug gesperrt
werden. Insbesondere gewinnt der § 128 SGB V
unter der Beachtung des kuirzlich ergangenen
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Braunschweiger Urteils an Bedeutung, wonach Arzte
als ,Handlungsbeauftragte der Kassen“ eingestuft
werden.

Neben den Verboten wurden aber auch neue Még-
lichkeiten eingeraumt. Arzte kénnen an der Hilfsmit-
tel- und Arzneimittelversorgung beteiligt werden,
wenn diese Tatigkeit mit den Kassen vertraglich ge-
regelt wurde (§ 128 Abs. 6 Satz 2 SGB V). Hier wer-
den finanzielle Anreize fir die Mitarbeit an der
ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven und
der Verbesserung der Qualitat ermdglicht. Fur die
Klarung der Frage, ob sich hier neue Formen der Ko-
operation mit der Pharmaindustrie ergeben kdnnten,
ist es noch zu friih. Bei néherer Betrachtung darf je-
doch folgende Frage gestellt werden: Darf der Kran-
kenkasse erlaubt werden, finanzielle Anreize zu
geben, wenn der Arzt keine Vorteile von Verordnun-
gen haben darf?

Kompliziert werden die Regelungen von § 128 SGB
V in der Detailbetrachtung. Die direkte Beteiligung
eines Arztes an einem Sanitatshaus gilt nun als aus-
geschlossen. Nach wie vor darf sich ein Arzt zwar
nicht an einer Apotheke aber an einem PharmagroB-
handel beteiligen. Was ist mit sogenannten ,Service
GmbH’s“ von Arztenetzen, von denen die Pharmain-
dustrie zum Beispiel Daten flir Versorgungsfor-
schung kaufen kann? Problematisch wird es
ebenfalls, wenn Pharmaunternehmen hundertpro-
zentige oder anteilige Tdchter eines Arztenetzes sind

(Q-Pharm AG). Steht hier nicht die Frage eines ,son-
stigen wirtschaftlichen Vorteils“ im Raum?

Der neu eingefiihrte § 128 SGB V bringt grundsétz-
lich keine greifende Neuerung der Gesetzgebung.
Aber durch seine Einfilhrung und Erweiterung wurde
das Thema Kooperation zwischen Arzten und Indu-
strie noch weiter in den Vordergrund geriickt. Eine
hundertprozentige Neutralitat wird es nie geben. Es
werden auch immer Umgehungsstrategien fur solche
Gesetze entstehen. Es darf daher angezweifelt wer-
den, ob bei der GréBe und Vielschichtigkeit des
Marktes eine wirksame Kontrolle tiber das SGB V al-
leine ohne zusatzliche Verschéarfung des Berufsrech-
tes ausreichend ist.

Martin Schneider

Market Access und Gesundheitsékonomie — Optimierung abteilungstiber-

greifender Prozesse mit Customer Relationship Management (CRM) in der
Pharma-Industrie

Immer komplexere Marktzugangshlrden und stark
veranderte Anforderungen an ein effektives Zielgrup-
penmanagement kennzeichnen das Marktumfeld fur
die Pharmaindustrie. Dies hat Auswirkungen auf die
klassischen Abteilungen wie Marketing und Vertrieb,
sowie neu entstandene Funktionen wie Market Ac-
cess Management und das Customer Relationship
Management. Wéhrend der Einfluss des einzelnen
Arztes auf den Einsatz neuer Therapien und Verfah-
ren im Gesundheitswesen abnimmt, steigt die Be-
deutung der neuen Zielgruppen (Stakeholder) wie
Krankenkassen, deren Verbande, der gemeinsame
Bundesausschuss (GBA), sowie vernetzter Struktu-
ren der Leistungsanbieter. Dazu kommen Institutio-
nen wie das IQWIiG, die den Nutzen von Therapien
und Verfahren mit speziellen Methoden und neue ge-
schaffenen Instrumenten (1,2) bewerten sollen. Dies
wird eine entscheidende Rolle fir einen erfolgrei-
chen Product Launch spielen (3). Im Rahmen eines
erfolgreichen Market Access Managements gilt es,
relevante Stakeholder rechtzeitig zu identifizieren,
um sie frihzeitig in den Produktentwicklungs- und
Vermarktungsprozess einzubeziehen.

Market Access als libergeordneter Begriff

Ob und wieviele innovative Arzneimittel den Weg
zum Patienten finden, héngt neben ihrer Zulassung
auch von den gesundheitspolitischen Rahmenbedin-
gungen und von der Bereitschaft der Krankenkassen

ab, diese Medikamente zu erstatten — entweder in
der Regelversorgung oder im Rahmen spezieller ver-
traglicher Vereinbarungen. Die Aufgabe der Funktion
des Market Access Managements ist es diesen Zu-
gang sicherzustellen. Im Dialog mit den Krankenkas-
sen und der Politik stellen die Mitarbeiter der
Abteilungen Market Access, Gesundheitsékonomie
und/oder Gesundheitspolitik den besonderen Nutzen
der jeweiligen Medikamente heraus, ein Kriterium,
das fur die Entscheidung zur Erstattung innerhalb
der gesetzlichen Krankenversicherung entscheidend
ist. Zentrale Tétigkeitsfelder der Funktion des Market
Access Managements sind dabei die Kontaktpflege
zu den verschiedenen Stakeholdern im Gesund-
heitswesen und die Anbahnung bzw. der Abschluss
von vertraglichen Vereinbarungen, wie z.B. Rabatt-
vertrdgen oder Mehrwertvertragen. Im Bereich Ge-
sundheitsdkonomie wird die Market Access Strategie
erarbeitet und die dazu erforderlichen Dokumente
wie Nutzendossiers oder auch Kosten-Nutzenargu-
mentationen erstellt. Die Basis der zukunftig zu er-
stellenden Nutzendossiers bilden die Ergebnisse der
Zulassungsstudien neuer Medikamente, ergénzt mit
Health Technology Assessment (HTA) Berichten und
Daten aus der Versorgungsforschung (4,5).

Unter Health Technology Assessment wird die um-
fassende Bewertung neuer oder in der Anwendung
befindlicher medizinischer Verfahren, Technologien
und Strukturen im Rahmen einer strukturierten Ana-
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lyse verstanden. Aufgabe von HTA ist die Aufarbei-
tung von wissenschaftlich fundierten Informationen
fir Entscheidungsprozesse im Rahmen von gesund-
heits-, pharmadkonomischen und gesundheitspoliti-
schen Fragestellungen. Mit den Methoden der
Versorgungsforschung kann der Nutzen von Arznei-
mitteln auf Basis von riickschauender oder voraus-
schauender Analyse von Daten aus Arztpraxen oder
Krankenh&usern dargestellt werden.

Die Einbindung von Market Access und Ge-
sundheits6konomie in den Customer Relati-
onship Management (CRM) Prozess

Market Access Management bedeutet eine friihzei-
tige Berucksichtigung der Marktzugangs-Vorausset-
zungen und der Instrumente der so genannten
vierten Hirde nach der Zulassung (Nutzenbewer-
tung mit gegebenenfalls Kosten-Nutzenbewertung).
Market Access Management wird auf Basis der der-
zeit diskutierten Anséatze zur Erstattung und Preisfin-
dung von Arzneimitteln eine immer wichtigere Rolle
fur erfolgreiche Einfuhrungen von Arzneimitteln spie-
len. Viele Unternehmen haben mit dem Aufbau von
besonderen Teams begonnen. Ablaufe sollen beim
Marktzugang verstanden und die relevanten Stake-
holder bestens informiert werden. Oft sind Kontakte
und Prozesse dieser Teams und Abteilungen nicht
mit den ubrigen Marketing- und VertriebsmaBnah-
men und mit den CRM-Prozessen abgestimmt und
synchronisiert. Market Access Management, Ge-
sundheits6konomie und/oder Gesundheitpolitik und
auch die Abteilung Medizin und das med.-wiss. Mar-
keting (Medical Advisor/Medical Specialists) haben
oft (noch) keinen Zugang zum eigentlichen Customer
Relationship Management Prozess oder zum CRM-
System. Wenn eine Pflege und der Ausbau eines Be-
ziehungsnetzwerkes zu Krankenkassen, KVen,
MDK, Politik, Verbanden, Einkaufsgemeinschaften,
Arztenetzen und zu Meinungsbildnern durch Market
Access oder Health Care Manager vorangetrieben
werden sollen, so sollten diese Informationen unter
dem Aspekt eines umfassenderen CRM und erwei-
terter Zielgruppen auch gezielt genutzt und im Rah-
men der rechtlichen Mdglichkeiten auch in einem
CRM-System eingebunden werden. Oft werden
diese wertvollen Informationen nur verzégert in
eventuell bestehende Teil- oder Sub-Systeme einge-
geben, oder werden gar nicht abgebildet. Damit
gehen unter Umstanden fur eine erfolgreiche Einfih-
rung von Produkten den Unternehmen zukinftig
wertvolle Kenntnisse und Fakten verloren. Auch der
Zugriff auf das CRM-System, das mit seinen Infor-
mationen bei z.B. Anfragen von Arzten zu z.B. ge-
sundheitsékonomischen  Fragestellungen dem
Market Access / Health Care Manager bereits erste
Informationen liefert, erleichtert die weiterfuhrende
Arbeit. Die Rechtevergabe im CRM-System definiert,
dass nur bestimmte Personen im Unternehmen Ein-
blicke auf diese Informationen haben dirfen. Umge-
kehrt kann der Market Access Manager mit den
aktuell abgelegten Kunden-Informationen aus dem
operativen Marketing und Vertrieb (Kontakte, Veran-

In eigener Sache:

staltungen, Studien, Fortbildungen, Messen, Kon-
gresse und Mailings) seine Arbeit besser und effi-
zienter gestalten.

Finde ich schneller Meinungsbildner in Arzte-
netzen?

Kann ich gesundheitsékonomisch interessierte
Personengruppen zu einem Advisory Workshop
einladen?

Kann ich schneller verschiedene Personen-
gruppen bestimmten gesundheitsékonomischen
Projekten zuordnen?

Kann ich bisherige Aktivitdten und MaBnahmen
zu einem Arzt, einer Krankenkasse, einem Mei-
nungsbildner oder einem politischen Verband
in der Kontakthistorie einsehen?

Kann ich jetzt besser mit Hilfe des CRM-
Systems gesundheitsbkonomische Anfragen
von Arzten zu Kosten-Nutzenbewertungen in
der Kontakthistorie dokumentieren?

Fur ein effizientes Arbeiten sollten daher in der
Pharma Industrie alle Abteilungen (in jedem Unter-
nehmen derzeit von der Bezeichnung unterschied-
lich geregelt) wie Market Access / Health Care
Management / Gesundheitsékonomie / Gesundheits-
politik / Reimbursement / gesundheitspolitischer Au-
Bendienstes / Key Account Management /
med.-wiss. Marketing (Medical Advisor/Medical Spe-
calist) in einen abgestimmten Market Access Ma-
nagement Prozess eingebunden und zusétzlich in
die Arbeit mit einem CRM-System integriert werden.
Die Umsetzung im Detail sollte als eigenstandiges
CRM-Teilprojekt im Rahmen eines gesamten CRM-
Projektes verstanden und durchgefiihrt werden.

Andreas Iffland und Riidiger Sandtmann
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