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Editorial

Die Stirkung der Alten- und Krankenpflege, die langfristige

Sicherung der medizinischen Versorgung auf dem Land und

Ubersicht
Mischpreis und Nutzenmonetarisierung

INHALT

die Digitalisierung im Gesundheitswesen gehoren sicher zu den Stefan Huster 3
zentralen Zukunftsthemen, mit denen sich der neue Bundesge-
sundheitsminister Jens Spahn in dieser Legislaturperiode wird Pflege morgen — ein Blick auf
beschiftigen miissen. Dass in den kommenden Jahren abschlie- Pflegearrangements der Zukunft
Bende Losungen gefunden werden, ist allerdings kaum zu erwar- Jiirgen Zerth 11
ten. Zu grof} sind die Herausforderungen. Um so wichtiger sind
die richtigen Weichenstellungen.
Zur Diskussion gestellt
Vor dem Hintergrund der demographischen Entwicklung geht es Digitalisierung als Garant, Gesundheits- und
dabei nicht nur um die Frage, ob fiir den steigenden Pflegebedarf Pflegeversorgung in der Zukunft zu gewihrleisten
geniigend qualifiziertes Personal zur Verfiigung stehen wird. Andreas Meusch | Maurice Gesser 17
Gekldrt werden muss auch, welchen Beitrag neue Technologien
und die Digitalisierung zu einer Verbesserung der Versorgung Mitteilungen der Gesellschaft
zum Nutzen der Patienten leisten konnen. Eckpfeiler fiir eine digitale Transformation
des deutschen Gesundheitswesens
Zu diesen Themenkomplexen finden Sie in diesem Heft eine Guido Noelle 20
ganze Reihe interessanter Beitriige, die ausdriicklich auch zur
Diskussion anregen wollen. Wir wiinschen Ihnen eine anregende 25. Mitgliederversammlung der GRPG
Lektire. und wissenschaftliches Symposion
Jiirgen Stoschek 22
Jiirgen Stoschek
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin
Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen
Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) hat sich die Forderung des interdisziplindren Aus-
tau-sches und der wissenschaftlichen Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozial-
rechtes aber auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zum Ziel gesetzt. Durch eine Vertiefung rechtlicher, volks-
wirt-schaftlicher, ethischer und medizinischer Gesichtspunkte will die GRPG zu einer Verbesserung des gegenseitigen
Verstind-nisses im Gesundheitswesen beitragen.
Zu diesem Zweck hat die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2.500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche Arbeiten aus-
geschrieben, der bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler vergeben wird. Das Thema der Arbeit soll den Zielen der GRPG ent-
sprechen. Die Annahme des Preises verpflichtet zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in der Zeitschrift
,Recht und Politik im Gesundheitswesen®. Sie darf in gleicher oder dhnlicher Form nicht bereits andernorts publiziert sein.
Die Arbeiten miissen beim Prisidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenma-
yer-strae 29, 80538 Miinchen, bis spitestens zum 31. Mai des laufenden Jahres eingegangen sein.
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Stefan Huster’

UBERSICHT

Mischpreis und Nutzenmonetarisierung

Zur neueren Rechtsprechung zum AMNOG-Verfahren?

Die neuere Rechtsprechung des LSG Berlin-Brandenburg zur frlhen Nutzenbewertung
von Arzneimitteln und der Bestimmung eines Erstattungsbetrags hat fur viel Aufsehen
gesorgt, indem sie der Schiedsstelle weitreichende Begriindungsanforderungen auferlegt
und die Bildung eines Mischpreises fur rechtswidrig erklart hat. Sie kann weder in der Ar-
gumentation noch im Ergebnis Gberzeugen.

I. Einfihrung

Die friihe Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln mit der nachfolgenden Verhand-
lung oder Festsetzung eines Erstattungs-
betrags (§§ 35a, 130b SGB V) gehort zu
den wichtigsten Innovationen des Kran-
kenversicherungsrechts der letzten Jahre.
2011 durch das Arzneimittelmarkt-Neu-
ordnungsgesetz (AMNOG) eingefiihrt,
hat sie nicht nur enorme wirtschaftliche
Bedeutung gewonnen, sondern auch die
juristische Aufmerksamkeit auf sich gezo-
gen.’ Inzwischen liegen erste Gerichts-
entscheidungen zum AMNOG-Verfah-
ren vor. Zustdndig fiir Klagen gegen
Entscheidungen der Schiedsstelle nach

1 Der Autor ist Inhaber des Lehrstuhls fiir
Offentliches Recht, Sozial- und Gesundheitsrecht
und Rechtsphilosophie sowie Direktor des Instituts
fiir Sozial- und Gesundheitsrecht (ISGR) an der
Ruhr-Universitit Bochum.

2 Der Aufsatz ist erschienen in ,,Neue Zeitschrift
fiir Sozialrecht®, Heft 18, Seite 681-720, 26. Jahr-
gang, 15. September 2017. Der Nachdruck erfolgt
mit freundlicher Genehmigung des Verlags.

3 Monografisch vgl. etwa Apeltauer, Zusatz-
nutzen von Arzneimitteln. Begriff und rechtliche
Anforderungen an den Nachweis, 2016; Miinkler,
Kosten-Nutzen-Bewertungen in der gesetzlichen
Krankenversicherung. Eine Perspektive zur
Ausgestaltung des krankenversicherungsrecht-
lichen Wirtschaftlichkeitsgebots?, 2015; Stadelhoff,
Rechtsprobleme des AMNOG-Verfahrens, 2016;
Wien, Regulierung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen — Eine interdisziplindre und interna-
tional vergleichende Analyse des Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetzes (AMNOG), 2016.
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§ 130b SGB V ist gemidl § 29 Abs. 4
Nr. 3 SGG in erster Instanz das LSG
Berlin-Brandenburg. Da der Nutzenbe-
wertungsbeschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) selbst nicht
angegriffen werden kann (vgl. § 35a Abs.
8 SGB V) und eine Einigung zwischen
GKV-Spitzenverband

telhersteller iiber den Erstattungsbetrag

und Arzneimit-

ebenfalls nicht klagefihig ist, stellt — im
Falle des Scheiterns der Preisverhand-
lungen — die Schiedsstellenentscheidung
den ersten Akt dieses Verfahrens dar, der
unmittelbar zur gerichtlichen Uberprii-
fung gebracht werden kann.*

Dem LSG Berlin-Brandenburg kommt
damit — zumindest bis zu einer hoch-
strichterlichen Kldarung durch das BSG
— eine Schliisselrolle zu. Nachdem seine
ersten Entscheidungen weithin Sonder-
fille und Randfragen betrafen,® hat es
sich mit seinem Beschluss vom 1.3.2017
im einstweiligen Rechtsschutz auf Antrag
des GKV-Spitzenverbandes, die aufschie-
bende Wirkung seiner Anfechtungsklage
gegen einen Schiedsspruch wiederherzu-

4 Die Nutzenbewertung durch den G-BA nach
§ 35a Abs. 3 SGB V kann im Rahmen dieses
Verfahrens dann allerdings incidenter iiberpriift
werden; vgl. dazu nur LSG Berlin-Brandenburg,
14.3.2017,L 1 KR 372/16 KL ER, Rn. 25.

5 Vgl etwa LSG Berlin-Brandenburg, NZS 2013,
584 ff.; KrV 2013, 180; RPG 2014, 22; KrV 2014,
125 ff.; KrV 2016, 79 ff.

www.grpg.de

stellen, zum ersten Mal ausfiihrlich mit
zwei Grundproblemen beschéftigt: der
Zuldssigkeit der Bildung von Mischprei-
sen (II.) und den Kriterien der Moneta-
risierung des Zusatznutzens durch die
Schiedsstelle (I11.).° Diese Entscheidung
hat viel kritische Aufmerksamkeit gefun-
den, weil sie zu recht iiberraschenden
Ergebnissen gekommen ist.” Nun liegt das
Urteil in der Hauptsache vor, das diese
Ergebnisse weithin bestitigt.®

Il. Der Mischpreis

1. Die Mischpreis-Praxis

In dem zu entscheiden Verfahren hatte
der G-BA in seinem Nutzenbewertungs-
beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V
fiinf Patientengruppen unterschieden,
von denen er nur bei einer Gruppe einen
(geringen) Zusatznutzen anerkannte. Die
Moglichkeit einer derartigen Differenzie-
rung von Subgruppen setzt § 35a Abs. 1

6 LSG Berlin-Brandenburg, 1.3.2017, L 9 KR
437/16 KL ER, PharmR 2017, 204 ff.

7 Vgl. Anders, A&R 2017, 80 ff.; Stallberg,
PharmR 2017, 212 ff.

8 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL.



UBERSICHT

Satz 3 Nr. 4 SGB V ausdriicklich voraus;’
sie kommt auch in etwa der Hilfte der
Verfahren der friithen Nutzenbewer-
tung zum Einsatz.'® In solchen Konstel-
lationen stellt sich nun immer wieder
die Frage, wie ein Erstattungsbetrag zu
bestimmen ist. Die Praxis der Verhand-
lungspartner und auch der Schiedsstelle
hatte sich insoweit bisher mit der Bildung
eines Mischpreises beholfen, der (fiktive)
Erstattungsbetrige fiir die einzelnen Pati-
entengruppen berechnete und diese dann
— nach der Patientenanzahl gewichtet —
verrechnete, um zu einem — aufgrund der
Vorgabe des § 78 Abs. 2 Satz 2 AMG —
notwendigerweise einheitlichen — Erstat-
tungsbetrag zu gelangen. Nach diesem

Modell war auch hier verfahren worden.

2. Die Kritik des LSG

Das LSG hielt diese Praxis bereits in der
Eilentscheidung fiir rechtswidrig; die
Entscheidung in der Hauptsache besti-
tigt diese Einschidtzung nun. Seine Argu-
mentation beruht dabei mafBgeblich auf
§ 130b Abs. 3 Satz 1 SGB V, wonach
der Erstattungsbetrag fiir Arzneimit-
tel ohne Zusatznutzen nicht zu hoheren
Jahrestherapiekosten als die zweckmaé-
Bige Vergleichstherapie fithren darf.!

9 Vgl. auch § 7 Abs. 2 Satz 7 Arzneimittel-Nut-
zenbewertungsverordnung (AM-NutzenV): Bei
der Nutzenbewertung wird u.a. gepriift, ,welcher
Zusatznutzen fiir welche Patientengruppen in
welchem Ausmal belegt ist*.

10 Vgl. dazu die Angaben bei Greiner/Witte,
AMNOG-Report 2017, 2017. Zu den methodischen
Aspekten vgl. Behring, in: Interdisziplinire Platt-
form zur Nutzenbewertung, Heft 1, Juli 2015, 22 ff.

11 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL, Rn. 72. Durch das GKV-Arzneimittel-
versorgungsstirkungsgesetz (AMVSG) ist diese
Vorschrift zu einer ,,Soll-Regelung™ abgeschwicht
worden. Dies soll die Moglichkeit er6ffnen, Markt-
austritte zu verhindern, indem Arzneimitteln, die
zwar ihren Zusatznutzen (noch) nicht nahgewiesen
haben, in der Versorgungspraxis aber benotigt
werden, ein hoherer Erstattungsbetrag zugespro-
chen werden kann; vgl. dazu Huster/Strottchen,
GesR 2017, 352 ff. Fiir die hiesige Problematik
wird man daraus nichts schlieen konnen, weil
diese Gesetzesdnderung ersichtlich nicht den
Zweck verfolgte, die Bildung eines Mischpreises zu
ermdoglichen.

Tatsichlich verstoBt die Bildung eines
Mischpreises scheinbar gegen diese Vor-
gabe, weil dieser Mischpreis bei den Pati-
entengruppen, fiir die kein Zusatznutzen
festgestellt werden konnte, die Kosten der
zweckmiBigen Vergleichstherapie iiber-
schreitet. Nur liegt das Gegenargument
auch auf der Hand: Es handelt sich hier
gar nicht um ein Arzneimittel, dem — wie
§ 130b Abs. 3 Satz 1 SGB V voraussetzt
— jeglicher Zusatznutzen abgesprochen
wurde. Man konnte daher mindestens
ebenso gut davon ausgehen, dass diese
Norm auf eine Mischpreisbildung gar
nicht anwendbar ist, die die ,,Unterzah-
lung* des Zusatznutzens in einem Seg-
ment durch eine ,,Uberzahlung“ in einem
anderen Segment kompensiert.? Allein
mit dem Wortlaut der Norm lésst sich das
Ergebnis des LSG daher nicht begriin-
den — eher im Gegenteil. Zudem lésst
die Auffassung des LSG noch aus einem
weiteren Grund ratlos zuriick: Was hitte
die Schiedsstelle denn tun sollen, wenn
der G-BA nun einmal verschiedene Pati-
entengruppen unterschieden hat?* Wenn
ein Mischpreis nicht moglich ist und man
das Argument aus § 130b Abs. 3 Satz 1
SGB V ernst nimmt, wire der Schieds-
stelle nichts anderes iibrig geblieben, als
bei dem Erstattungsbetrag insgesamt die
Kosten der Vergleichstherapie nicht zu
tiberschreiten — ein sinnwidriges und fiir
den Hersteller ersichtlich noch unakzep-
tableres Ergebnis als die Bildung eines

Mischpreises.'*

12 Ebenso Stallberg, PharmR 2017, 212 (214).

13 Zur Verbindlichkeit der Festlegungen des
Nutzenbewertungsbeschlusses des G-BA fiir

die Schiedsstelle vgl. LSG Berlin-Brandenburg,
28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 51; offenge-
lassen dagegen bei LSG Berlin-Brandenburg,
22.5.2014, L 1 KR 108/14 KL ER, KrV 2014, Rn.
116 ff.; Stallberg, PharmR 2017, 212 (213); anders
wohl LSG Berlin-Brandenburg, 23.12,2015, L 1 KR
550/15 KL ER, KrV 2016, 79, Rn. 53.

14 Es mutet daher etwas kurios an, dass das LSG
Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL,
Rn. 73, den Mischpreis als (auch) fiir den Hersteller
unzumutbar ansieht.
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Das LSG bringt dann noch zwei Argu-
mente bei, die sich als Hinweise auf
den systematischen Zusammenhang des
AMNOG-Verfahrens rekonstruieren las-
sen. So fithre die Mischpreisbildung zum
einen zu einer verzerrten Ausgangslage
fiir zukiinftige Preisbildungen: Trete in
einer Patientengruppe nimlich ein neues
Medikament auf den Plan, dem das nun
bewertete Arzneimittel dann als zweck-
mifige Vergleichstherapie gegeniiber-
gestellt werde, seien dessen Jahresthe-
rapiekosten entweder zu hoch oder zu
niedrig.”® Dieser Hinweis iiberzeugt aber
schon deshalb nicht, weil er etwas ver-
langt, was nur selten der Fall ist: dass
namlich die Kosten der jeweiligen Ver-
gleichstherapie auf einer Nutzenbewer-
tung und einer dementsprechenden Preis-
findung beruhen. Spitestens seitdem der
Bestandsmarktaufruf abgeschafft wurde,'®
den man ohnehin nicht flichendeckend
hitte vollziehen konnen, wird man sich
auf lange Zeit mit der Situation abfinden
miissen, dass die Kosten der Vergleichs-
therapie héufig vollig kontingent sind und
jedenfalls mit dem (Zusatz-)Nutzen des
jeweiligen Arzneimittels wenig zu tun
haben. Das ist durchaus ein Problem, aber
dieses betrifft dann alle AMNOG-Preis-
findungen und zuallerletzt die Verzer-
rungen durch den Mischpreis."”

Zum anderen weist das LSG auf die durch
den Mischpreis ausgelosten Regressrisiken
fiir Vertragsirzte hin:'® Verordne ein
Vertragsarzt das bewertete Arzneimittel
in einer Patientengruppe ohne Zusatz-
nutzen, setze er sich dem Vorwurf des

unwirtschaftlichen Verhaltens aus, da

15 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL, Rn. 74.

16 Vgl. Art. 1 Nr. 1 14. SGB V-Anderungsgesetz,
durch das § 35a Abs. 6 SGB V a.F. aufgehoben
wurde. Eine — eng begrenzte — Moglichkeit der
Nutzenbewertung des Bestandsmarkts hat das AM-
VSG wieder eingefiihrt; vgl. § 35a Abs. 6 SGB V.
17 Vgl. ndher dazu unten bei IIL.2.

18 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL, Rn. 85 ff.
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mit der zweckméBigen Vergleichsthera-
pie eine kostengiinstigere Behandlungs-
alternative zur Verfiigung stehe, zumal
— so erwigt das Gericht etwas spekula-
tiv — die Vertragsérzte bisher moglicher-
weise nicht hinreichend iiber die Nutzen-
bewertungsbeschliisse des G-BA und die
darin enthaltenen Differenzierungen von
Patientengruppen informiert seien. Nun
mogen diese Probleme durchaus realer
Natur sein, aber in juristischer Hinsicht
zaumt das LSG hier das Pferd von hin-
ten auf: Wenn der Mischpreis bisher zu
unzumutbaren Regressrisiken fiihrt, wire
die Wirtschaftlichkeitspriifung nach den
§§ 106 ff. SGB V aufgerufen, sich die-
ser Frage anzunehmen, zumal ja das
LSG selbst auch der Ansicht ist, dass es
jedenfalls in Einzelfdllen gerechtfertigt
sein konne, das teurere von zwei grund-
sdtzlich gleichwertigen Arzneimitteln zu
verordnen.” Den Mischpreis selbst wird
man allein mit dem Hinweis auf derartige
.Regressrisiken” — im Grunde heif3t das:
ein nicht gut funktionierendes, weil nicht
hinreichend mit dem AMNOG-Verfahren
abgestimmtes System der Wirtschaftlich-
keitspriifung - nicht kritisieren konnen.

3. Was tun?
Das LSG hat hier in doppelter Hinsicht
ohne juristische Not eine neue Baustelle
aufgemacht: Weder iiberzeugt die Misch-
preis-Kritik noch war sie zur Begriindung
des Entscheidungsergebnisses erforder-
lich, das ausschlieflich auf den Erwi-
gungen zur Monetarisierung des Zusatz-
nutzens beruht*® Dass das LSG

trotzdem zu diesen Erwidgungen veran-

sich

lasst sah, kann man nur dadurch erkldren,
dass es eine Vorlage liefern wollte, das
AMNOG-System an dieser Stelle grund-
legend umzubauen. Tatsédchlich ist dies
seine ,,.Losung*: Der Gesetzgeber oder

19 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL, Rn. 88.

20 Vgl. dazu unter III.
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mindestens die Parteien der Rahmen-
vereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB
V (RahmenV) miissten den Mischpreis
regeln.?!

Nun ist der Ruf nach dem Normgeber in
juristischen Falllosungen selten iiberzeu-
gend. In der Sache wird aber wohl tat-
sdchlich nichts anderes iibrig bleiben, als
den Mischpreis ausdriicklich zu normie-
ren, wenn sich die Ansicht des LSG in der
Rechtsprechung durchsetzt — denn der
Mischpreis oder ein dhnliches Instrument
wird (zumal in Zeiten einer zunehmend
personalisierten oder stratifizierten Medi-
zin?) fraglos gebraucht. Das — vermeint-
liche - Hindernis des § 130b Abs. 3 Satz
1 SGB V konnte man dabei leichter Hand
aus dem Weg rdumen, indem klargestellt
wird, dass diese Norm nur fiir Arzneimit-
tel gilt, die insgesamt keinen Zusatznut-
zen bescheinigt bekommen haben.” Eine
dariiber hinausgehende positive Regelung
des Mischpreises und seiner Berechnung,
wie sie dem LSG vorzuschweben scheint,
dringt sich schon deshalb nicht auf, weil
dann nur positiviert werden konnte, was
Verhandlungspartner und Schiedsstelle
eh schon tun; sie ist auch verfassungs-
rechtlich nicht geboten, wie das LSG mit

21 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL, Rn. 76 f.

22 Vgl. dazu aus juristischer und ethischer Sicht
etwa nur Huster/Gottwald, GesR 2012, 449 ff.;
Keil, Rechtsfragen der individualisierten Medizin,
2015; Kohake, Personalisierte Medizin und Recht,
2016; Vollmann/Sandow/Wéscher/Schildmann
(Hrsg.), The Ethics of Personalised Medicine.
Critical Questions, 2015.

23 So der Vorschlag der KBV in ihrer Stellung-
nahme vom 21.4.2017, S. 5 f., zur Anh6rung zum
Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fiir
Blut- und Gewebezubereitungen und zur Ande-
rung anderer Vorschriften; im Rahmen dieses
Gesetzgebungsverfahrens wurde bereits — erfolglos
— versucht, den Gesetzgeber zu einer Korrektur der
LSG-Rechtsprechung zu bewegen. Dass § 130b
Abs. 3 Satz 1 SGB V einer Mischpreisbildung
nicht entgegensteht, wenn das Arzneimittel in
unterschiedlichen Gruppen einen unterschiedlich
groflen Zusatznutzen hat, wird nicht bestritten (vgl.
LSG Berlin-Brandenburg, 1.3.2017, L 9 KR 437/16
KL ER, PharmR 2017, 204 (211)), obwohl auch

in diesen Fillen der Mischpreis fiir die einzelnen
Subgruppen nicht zu einem zusatznutzenadidquaten
Erstattungsbetrag fiihrt.
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dem Hinweis auf die ,Wesentlichkeit"

dieser Frage** wohl suggerieren will. Es

gibt aber andere Stellen, an denen man
tatig werden konnte oder sogar miisste:

* Fiir die Kostentriger besteht im Kern
kein Problem, weil sich aus ihrer Sicht
zu hohe und zu niedrige Preise kom-
pensieren, solange sich die Verord-
nungen in dem Rahmen halten, der der
Festsetzung des Mischpreises zugrunde
lag.

» Fiir die pharmazeutischen Unterneh-
mer birgt der Mischpreis dagegen
die Gefahr, dass durch die Beriick-
sichtigung der Patientengruppen ohne
Zusatznutzen der Erstattungsbetrag

nach unten gezogen wird und ihnen

dadurch aufgrund des Systems der
internationalen Preisreferenzierung
weitere Nachteile drohen. Dazu gibt es
zwei Losungen: Zum einen konnte man
ihnen in dieser Situation gesetzlich
die Moglichkeit eines Teil-Opt-outs
fiir diejenigen Patientenpopulationen
einrdumen, in denen kein Zusatznut-
zen anerkannt wurde.”® Zum anderen
konnte man sicherzustellen versuchen,
dass das Arzneimittel in den Patienten-
populationen ohne (nachgewiesenen)

Zusatznutzen nicht, nur in begriinde-

ten Einzelfillen oder jedenfalls nicht

iiber das Ausmaf hinaus, von dem die

Mischpreisbildung ausgeht, verord-

net wird. Im hiesigen Verfahren hatte

die Schiedsstelle dies zu erreichen ver-
sucht, indem das Unternehmen ver-
pflichtet wurde, das Arzneimittel fiir
diese Gruppen nicht zu bewerben, dem

GKV-Spitzenverband ein Sonderkiin-

digungsrecht fiir den Fall eingerdumt

wurde, dass das Arzneimittel in diesen

Gruppen hiufiger verordnet wird, als im

Rahmen der Mischpreisbildung ange-

24 Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9
KR 213/16 KL, Rn. 76.

25 Vgl. dazu Huster/Gassner/Grotjahn/Nitz,
PharmR 2017, 273 ff.
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nommen wurde, und die Vertragsirzte

angehalten wurden, Verordnungen nur

in der Zusatznutzengruppe vorzuneh-
men. Ob die gesetzlichen Grundlagen
fir derartig weitreichende MaBnah-
men ausreichen, mag man durchaus
bezweifeln. Néher
Losung, dass der G-BA mit dem Nut-

zenbewertungsbeschluss in der Arz-

lige daher die

neimittelrichtlinie eine entsprechende
Verordnungseinschrinkung vornimmt.
Mit dem GKV-Arzneimittelversorgungs-
starkungsgesetz (AMVSG) sollte diese
Moglichkeit ausdriicklich in den Sét-
zen 5 bis 7 des § 35a Abs. 3 SGB V
geregelt werden.”® Man hat letztlich
darauf mit der Erwidgung verzichtet,
dass der G-BA bereits jetzt zu ent-
sprechenden Regelungen befugt sei.”’

Das mag man so sehen,”® aber es ist —

wie auch ein Teil-Opt-out — eine etwas

grobe Losung, die dem Umstand nicht
gerecht wird, dass es aus é&rztlicher

Sicht sinnvoll sein kann, im Einzelfall
ein teureres Medikament zu verord-
nen, auch wenn eine kostengiinstigere
gleichwertige Alternative an sich — d.h.
nach der Ergebnissen der frithen Nut-
zenbewertung — zur Verfiigung steht.
Will man diese Moglichkeit nicht von
vornherein ausschliefen und sieht auch
keine entsprechende Offnungsklausel
vor, lduft dieses Verfahren im Grunde

darauf hinaus, dass die #rztliche The-

26 Vgl. BT-Drks. 18/10208, S. 9.

27 Vgl. BT-Drks. 18/11449, S. 34, und dazu auch
LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL, Rn. 91 ff. Ob die Vorgabe in § 92 Abs.
2 Satz 11 SGB V a.F,, dass Verordnungseinschrin-
kungen oder -ausschliisse nur zulidssig sind, wenn
die Wirtschaftlichkeit nicht durch die Vereinbarung
eines Erstattungsbetrags nach § 130b SGB V herge-
stellt werden kann, auf die hiesige Konstellation
anwendbar war, war umstritten (ablehnend LSG
Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16
KL,, Rn. 90); sie ist durch AMVSG jedenfalls
gestrichen worden.

28 Der G-BA selbst sah es in seiner Stellungnah-
me vom 9.12.2016 zum AMVSG, S. 4, iibrigens
nicht so. Er hat bisher Subgruppen im Rahmen der
frithen Nutzenbewertung auch nur im Einverneh-
men mit dem Hersteller ausgeschlossen.

rapiefreiheit und das Patienteninteresse
dem Interesse des Unternehmers geop-
fert werden, dass der Erstattungsbetrag
durch die Beriicksichtigung der Popula-
tionen ohne Zusatznutzen nicht verwis-
sert wird.

e Die Vertragsdrzte wiederum befiirch-
ten Regresse, wenn sie ein Misch-
preis-Arzneimittel in den Patienten-
gruppen verordnen, in denen kein
Zusatznutzen belegt ist.? Dieses Pro-
blem wird man aber auch auf gesetz-
licher Ebene nicht bei der Regelung
des Mischpreises, sondern nur bei der
Ausgestaltung der Wirtschaftlichkeits-
priifung in den Griff bekommen kon-
nen.* Hinzuweisen ist in dem Zusam-
menhang darauf, dass es jedenfalls
nicht angehen kann, zundchst einen
Mischpreis festzusetzen und dann die
Verordnung des Arzneimittels in den
Indikationen ohne Zusatznutzen unter
Riickgriff auf das Wirtschaftlichkeits-
gebot des § 12 SGB V durch Wirt-
schaftlichkeitspriifungen oder durch

G-BA

zu unterbinden. Dies wire ersichtlich

Verordnungsausschliisse des

inkonsequent und unfair, weil sich der
,,zu niedrige” Mischpreis in den Zusatz-
nutzen-Populationen nur durch den ,,zu
hohen* Preis in den anderen Subgrup-
pen rechtfertigt. Es liegt daher in der
Logik des AMNOG-Systems — auch
wenn die Kostentriger und teilweise
auch die Politik dies nicht anerken-
nen wollen —, dass der Mischpreis die

Wirtschaftlichkeit einer zweckméBigen

29 Vgl. nur ,, KBV sieht Regressrisiko fiir Arzte®,
Dt. Arztebl. 114 (2017), A-876 f.; Korzilius, Dt.
Arztebl. 114 (2017), A-1411.

30 Zur fehlenden Abstimmung von AMNOG-Ver-
fahren und Wirtschaftlichkeitspriifung vgl. Bauer/
May/Wasem, Analyse und Beschreibung des AM-
NOG-Umsetzungsproblems in die Versorgungspra-
xis. IBES Diskussionsbeitrag Nr. 216, Januar 2016
(https://www.wiwi.uni-due.de/fileadmin/fileupload/
WIWI/Diskussionspapier_216_Analyse_und_Be-
schreibung_des_ AMNOG-Umsetzungsproblems_
in_die_Versorgungspraxis_online.pdf); ferner etwa
Sauer/Beck, A&R 2016, 158 ff.
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Verordnung in allen vom G-BA im Nut-
zenbewertungsbeschluss aufgefiihrten
Patientengruppen sicherstellt — auch in
den Gruppen, fiir die kein Zusatznutzen
Was
hier ,,wirtschaftlich ist, wird abschlie-
Bend durch das AMNOG-Verfahren
festgelegt; dessen Ergebnisse konnen
nicht durch den Riickgriff auf das all-
gemeine Wirtschaftlichkeitsgebot des
§ 12 Abs. 1 SGB V konterkariert wer-

den.?? Gleichzeitig gibt es ein legitimes

nachgewiesen werden konnte.’!

Interesse der Kostentriger sicherzu-
stellen, dass die Verordnungen in den
Gruppen ohne Zusatznutzen nicht aus
dem Ruder laufen; vor diesem Hinter-
grund hat das AMVSG mit der Einfii-
gung des § 130b Abs. la SGB V nun
gesetzlich klargestellt, dass im Rah-
men der Erstattungsbetragsverhand-
lungen auch Preis-Mengen-Vereinba-
rungen geschlossen werden konnen
— wobei deren praktische Umsetzung
nicht geringe Probleme aufwirft und
ihre Akzeptanz auf Herstellerseite
ersichtlich davon abhéngen wird, dass
im Gegenzug auf eine Verordnungs-
steuerung durch Wirtschaftlichkeits-
priifungen verzichtet wird.
Selbstverstdandlich kann der Gesetzgeber
auch tiber andere Modelle als den Misch-
preis nachdenken, um die Preisbildung

bei Vorliegen unterschiedlicher Subgrup-

31 Im Grunde ergab sich das sogar ausdriicklich
aus dem Gesetz, solange § 92 Abs. 2 Satz 11 SGB
V a.F. davon sprach, dass ,,die Wirtschaftlichkeit
(...) durch die Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trags nach § 130b SGB V hergestellt werden® soll;
zu dieser Regelung vgl. bereits oben in Fn. 25.

32 Die fiir die Losung dieses Problems prinzipiell
geeignete Vereinbarung von Praxisbesonderheiten
(§ 130b Abs. 2 SGB V) spielt in der Praxis nur eine
geringe Rolle.
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pen in den Griff zu bekommen.** Wohin
die Reise auch immer gehen mag, wenn
eine Korrektur der Sozialrechtsprechung
oder eine weitergehende Verbesserung
des jetzigen Rechtszustandes erforder-
lich erscheint: Viele Uberlegungen laufen
auf eine grofere Bedeutung von Verord-
nungseinschrinkungen oder -ausschliis-
sen hinaus; einer rein preisrechtlichen
Steuerung wird offensichtlich nicht mehr
getraut. Dabei spielen hier nicht nur die
Interessen der Kostentridger eine Rolle,
sondern auch das leidige Problem der
internationalen Preisreferenzierung, das
die deutsche Preisfindung unter Druck
setzt und es auch aus Sicht der Herstel-
ler klug erscheinen lassen kann, auf die
eine oder andere Subgruppe ohne nach-
gewiesenen Zusatznutzen zu verzichten,
um den Preis des Arzneimittels nicht zu
verwissern. Jedenfalls entfernt sich das
System damit von der urspriinglichen
Idee des AMNOG, das sicherstellen
wollte, dass innovative Arzneimittel zeit-
nah jedermann zur Verfiigung stehen.*
Ob dieser Richtungswechsel fiir die Ver-
sorgungspraxis hilfreich ist, entzieht sich
einer juristischen Beurteilung. Bedenken
erweckt allerdings der Umstand, dass
Arzte es vielfach fiir erforderlich halten,
jedenfalls in Einzelfdllen auch in Sub-
gruppen, fiir die ein Zusatznutzen eines
Arzneimittels nicht nachgewiesen werden
konnte — was bekanntlich etwas anderes
ist als der Nachweis, dass ein Zusatz-

33 Vgl. dazu etwa das Konzept des ,,Indi-
cation-Specific Prizing” (Bach, JAMA 2014,

1629 ff., dazu Stadelhoff, Rechtsprobleme des
AMNOG-Verfahrens, 2016, S. 278 ff.) oder das
vom GKV-Spitzenverband vorgelegte Modell der
,nutzenorientierten Erstattung*, das zwischen
einem Basispreis und einem Zusatznutzenaufschlag
unterscheidet (https:/www.gkv-spitzenverband.
de/media/dokumente/presse/presse_themen/
amnog_verhandlungen/20160608_Konzeptpa-
pier_NoE_AMNOG.pdf; dazu wiederum — kritisch
— Cassel/Ulrich, Nutzenorientierte Erstattung fiir
stratifizierte AMNOG-Priparate?, Oktober 2016
(http://www.fiwi.uni-bayreuth.de/de/download/
WP_01-16.pdf).

34 Ahnlich Stallberg, PharmR 2017, 212 (214 £). Zu
den Zielen des AMNOG vgl. BT-Drks. 17/2413, S. 1.
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nutzen nicht vorhanden ist —, auf die-
ses Priparat zuriickgreifen zu konnen.*
Wie schon angesichts der nicht unerheb-
lichen Zahl von Marktaustritten®® kon-
statiert werden muss, droht auch hier das
AMNOG von einem Instrument der Rati-
onalisierung durch Preisregulierung zu
einem Rationierungsverfahren zu werden.

Ill. Die Monetarisierung
des Zusatznutzens

1. Die fehlende Begriindung des
~Zuschlags”

Einem echten Problem ist das LSG dage-
gen auf der Spur, wenn es die Art und
Weise, wie die Schiedsstelle hier den
Zusatznutzen des Arzneimittels moneta-
risiert hat, sowie die mangelnde Begriin-
dung dieser Festsetzung kritisiert; dies
ist auch der Aspekt, der in dem Urteil
das Ergebnis der Rechtswidrigkeit der
Schiedsstellenentscheidung trigt.

Stein des Anstofes ist die Frage, wie
die Schiedsstelle dazu gelangt ist, den
Zusatznutzen in der einschldgigen Pati-
1.200 Euro zu
bewerten.’” Das LSG erkennt zwar an,

entenpopulation mit

dass die Entscheidungen der Schiedsstelle
— allgemeinen Grundziigen folgend® —
nur eingeschrinkt gerichtlich tberpriif-
bar sind.* Auch mag es nachvollziehen,
wie die Schiedsstelle hier die rechtlich
vorgegebenen (vgl. § 130b Abs. 1 Satz 1,
Abs. 9 Satz 3 SGB V, §§ 5, 6 RahmenV)

35 Vgl. etwa Bausch, Arzte-Zeitung v. 26.6.2017, S. 2.

36 Zu deren Folgen fiir den Versorgungsanspruch
vgl. Huster/Strottchen, GesR 2017, 352 tf.

37 Zum Folgenden vgl. LSG Berlin-Brandenburg,
28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL,, Rn. 55 ff.

38 Zur Gestaltungsfreiheit der Schiedsédmter und zur
gerichtlichen Kontrolldichte vgl. Diiring/Schnapp,

in: dies. (Hrsg.), Handbuch des sozialrechtlichen
Schiedsverfahrens, 2. A. 2016, Rn. 156 ff., 221 f.

39 So zuvor auch bereits LSG Berlin-Brandenburg,
19.3.2015, L 1 KR 499/14 KL ER, Rn. 31; LSG
Berlin-Brandenburg, 3.3.2016, L 1 KR 345/15 KL
ER, Rn. 30; LSG Berlin-Brandenburg, 10.5.2016,

L 9 KR 513/15 KL ER, Rn. 29 f.; LSG Berlin-Bran-
denburg, 14.3.2017, L 1 KR 372/16 KL ER, Rn. 24.
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Preisbestimmungskriterien — Ausmal
des Zusatznutzens nach dem G-BA-Be-
schluss, Abgabepreise in anderen Lindern
und Jahrestherapiekosten vergleichbarer
Arzneimittel — gewichtet und dann die
Patientensubgruppen verrechnet hat. Es
fehle aber jede nachvollziehbare Begriin-
dung fiir den Wert von 1.200 Euro. Dieser

‘40 und entbehre — auch

sei ,,frei gegriffen
wenn man keinen ,,Entscheidungsalgo-
rithmus® verlange*' — einer erforderlichen
einzelfallbezogene(n), nachvollzieh-
bare(n) und alle rechnerischen Elemente
objektivierende(n) Begriindung*.**

Eine mafBigebliche Rolle fiir diese Beur-
teilung spielt dabei der Umstand, dass das
LSG der Vorgabe in § 5 Abs. 2 Satz 1 Rah-
menV, dass der Erstattungsbetrag ,,durch
einen Zuschlag auf die Jahrestherapiekos-
ten der zweckmifigen Vergleichsthe-
rapie’ vereinbart wird, eine ,zentrale*
rechtliche Bedeutung zumisst.® Auf-
grund ihres zentralen Charakters sei diese
Vorgabe von der Schiedsstelle ,,besonders
sorgsam zu bedenken® und auch in der
schriftlichen Begriindung ihres Schieds-
spruchs zu beriicksichtigen. Hier sei
aber nicht ersichtlich, wie man von den
Kosten der in der Subgruppe mit Zusatz-
nutzen einschlidgigen Vergleichstherapie
in Hohe einer Spanne von 46,27 bis 252
Euro iiber einen ,,Zuschlag® auf 1.200
Euro komme. Der Schiedsspruch habe
sich vielmehr gar nicht an diesen Kosten
orientiert, sondern ohne weitere Begriin-
dung auf eine ,,Zahlungsbereitschaft der
Krankenkassen™ abgestellt. Dabei gelte,

dass die Begriindungslast fiir die Schieds-

40 Zu diesem Einwand vgl. auch bereits LSG
Berlin-Brandenburg, 3.3.2016, L 1 KR 345/15 KL
ER, Rn. 36.

41 Ein derartiger starrer Algorithmus war jeden-
falls nicht gewollt; vgl. BT-Drks. 17/13770, S. 24.

42 So die zusammenfassende Formulierung der
Begriindungsanforderung bei LSG Berlin-Branden-
burg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 63.

43 Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017,

L 9 KR 213/16 KL, Rn. 56: ,,zentraler rechtlicher
Ansatzpunkt“; Rn. 58: ,,zentrales Element der
Preisbildung*.
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stelle umso intensiver werde, je wei-
ter die Bildung des Zuschlages sich von
den Kosten der Vergleichstherapie — hier
um mindestens fast das Fiinffache — ent-
ferne. In dem Beschluss im einstweiligen
Rechtsschutz hatte das LSG sogar noch
konkreter vorgegeben, dass diese gestei-
gerten Begriindungsanforderungen grei-
fen, sobald der ,,Zuschlag® — gemeint ist
wohl: der Erstattungsbetrag — das Dop-
pelte der Kosten der Vergleichstherapie

iiberschreite.**

2. Die Problematik des ,,Zuschlags”
und seiner Begriindung

Diese Rechtsprechung wirft zwei Fra-
gen auf, eine inhaltliche und ein institu-
tionelle. Das inhaltliche Problem besteht
darin, dass es nicht zielfiihrend ist, die
Findung des Erstattungsbetrags in der
Weise an die Kosten der zweckméBigen
Vergleichstherapie zu binden — das LSG
spricht sogar davon, dass diese Kosten
die statthafte Hohe des Zuschlags ,,deter-
minieren‘® —, wie es in diesen Entschei-
dungen geschieht.
Zundchst bleibt
»Zuschlag*“-Formulierung in § 5 Abs. 2

unklar, warum der
Satz 1 RahmenV plétzlich eine derar-
tig zentrale Rolle zukommt. Auch wenn
man der RahmenV trotz gewisser legiti-
mationsrechtlicher Bedenken*® Verbind-
lichkeit fiir die Verhandlungspartner und
auch die Schiedsstelle zuerkennt,*” bleibt
unklar, warum gerade diese Bestimmung,
die sich im SGB V nicht findet, ein ,,zen-
trales Element der Preisbildung® sein soll.
Das LSG scheint dieser Auffassung zu
sein, weil es annimmt, nur auf diese Weise
dem Grundgedanken des AMNOG-Ver-
fahrens gerecht werden zu konnen, dass

44 LSG Berlin-Brandenburg, 1.3.2017, L 9 KR
437/16 KL ER, PharmR 2017, 204 (213).

45 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL, Rn. 61.

46 Zur Diskussion vgl. Huster, KrV 2013, 1 ff.

47 So LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9
KR 213/16 KL, Rn. 48.

sich der Erstattungsbetrag vorrangig aus
dem vom G-BA festgestellten Zusatz-
nutzen gegeniiber der Vergleichsthera-
pie ergeben soll. Damit iiberstrapaziert
es jedoch die ,,Zuschlag“-Formulierung
deutlich. Wie hitte das LSG eigentlich
entschieden, wenn sich diese Formulie-
rung in der RahmenV nicht finde: Hitte
sich dadurch wirklich etwas ,,Zentrales*
an dem AMNOG-Verfahren geédndert?

Das LSG versucht hier — ferner — ein
Strukturproblem des AMNOG-Verfah-
rens mit untauglichen Mitteln zu losen.
Man kann sich dieses Problem an einem
einfachen Beispiel klarmachen: Nehmen
wir an, ein neues Arzneimittel hat den
Zusatznutzen X (z.B. eine durchschnitt-
liche Verldngerung der Lebenszeit um
sechs Monate) gegeniiber der Vergleichs-
therapie. In welchem Sinne sollte nun
der ,,Zuschlag®“ bzw. der Erstattungs-
betrag von den Kosten der Vergleichs-
therapie abhidngen? Selbstverstindlich
sollten diese Kosten einen Einfluss auf
die absolute Hohe des Preises haben:
Wenn wir bereit sind, fiir diesen Zusatz-
nutzen X einen Betrag von 100.000 Euro
aufzuwenden, sollte der Erstattungsbe-
trag bei 150.000 Euro liegen, wenn die
Vergleichstherapie Jahrestherapiekosten
von 50.000 Euro verursacht; liegen diese
Kosten dagegen niedriger (z.B. bei 1.000
Euro) sollte — ceteris paribus — auch der
Erstattungsbetrag nur bei 101.000 Euro
liegen. Das LSG scheint dagegen davon
auszugehen, dass die Vergleichstherapie
den ,,Zuschlag® bzw. Erstattungsbetrag
noch in weiterem Sinne festlegt: Auch die
Hohe der Bewertung des Zusatznutzens
soll in dem Sinne relativ zu den Kosten
der Vergleichstherapie sein, indem eine
Vervielfachung dieser Kosten regelmi-
Big nicht moglich oder jedenfalls beson-
ders begriindungsbediirftig sein soll. Das
hiee dann: In dem ersten Fall wire erst
ein Erstattungsbetrag tiber 100.000 Euro
(dem Doppelten der Kosten der Ver-
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gleichstherapie) begriindungsbediirftig,
im zweiten Fall bereits jeder Erstattungs-
betrag iiber 2.000 Euro.

Ein derartiges Ergebnis wire recht offen-
sichtlich unsinnig. Denn angesichts des
Umstandes, dass die Kosten der Ver-
gleichstherapien regelmiflig ihrerseits
nicht auf Nutzenbewertungen und ent-
sprechenden Festsetzungen von Erstat-
tungsbetrigen beruhen, sondern vollig
kontingent zustande gekommen sind,*
kdme man so zu ganz unterschiedlichen
Monetarisierungen des gleichen Zusatz-
nutzens — mit abwegigen Folgen sowohl
fiir die Arzneimittelhersteller als auch
fiir die versorgungspolitischen Anreize.
Es ist daher nicht iiberraschend, dass
die Schiedsstelle bereits hdufig Erstat-
hat, die die

Kosten der Vergleichstherapie um ein

tungsbetrige festgelegt

Vielfaches iibersteigen. Man mag sich
ja dariiber streiten, ob z.B. eine Verdrei-
tausendfachung eines Preises sich noch
als ein ,,Zuschlag® auf diesen Preis ver-
stehen ldsst; und in diesem Sinne lddt die
»Zuschlag“-Formulierung in der Rah-
menV tatsdchlich zu Missverstindnis-
sen ein. In der Sache kann aber kaum ein
Zweifel bestehen, dass eine Bindung an
die Kosten der Vergleichstherapie, wie
sie in der Konsequenz der Ausfiithrungen
des LSG liegt, weder gerecht noch ver-
sorgungspolitisch zielfithrend wire. Im
Grunde wiederholt sich hier eine Diskus-
sion, die es vor dem AMNOG im Rahmen
der zuvor geltenden, nie recht in Gang
gekommenen und inzwischen ins Abseits
des § 35b SGB V gestellten Regelung zur
Kosten-Nutzen-Bewertung von Arznei-
mitteln bereits gegeben hatte. Das IQWiG
hatte dazu das Preisfindungsmodell der
sog. ,,Effizienzgrenze* entwickelt (,,10%
besser, als auch 10% teurer*), das eben-

falls zu derartig schiefen Ergebnissen

48 Vgl. dazu bereits oben I1.2.
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gefiihrt hitte und deshalb scharf kritisiert
worden ist.*

Und damit erschlie3t sich — schlieflich
— auch die Ursache der gesamten Ver-
wirrung: Die Kosten der zweckmiBigen
Vergleichstherapie sind nur fiir die abso-
lute Hohe des Erstattungsbetrags, nicht
aber fiir die Monetarisierung des Zusatz-
nutzens ein sinnvoller Anhaltspunkt. Fiir
Letzteres brauchte man namlich etwas,
das die deutsche Gesundheitspolitik
scheut wie der Teufel das Weihwasser:
eine Kosten-Nutzen-Bewertung, die die
Zahlungsbereitschaft des Solidarsystems
fiir den Zusatznutzen X bestimmt. Im
gegenwirtigen Recht findet das aber nur
duflerst ansatzweise und verschamt statt,
ndmlich tiber die Preisfindungskriterien
der Abgabepreise in anderen Liandern
und der Jahrestherapiekosten vergleich-
barer Arzneimittel. Eine Orientierung
an diesen Kriterien mag in begrenztem
Umfang eine sinnvolle Einschétzung des
Zusatznutzens leisten. Wie aber dariiber
hinaus der Zusatznutzen 6konomisch zu
bewerten ist, ldsst die Rechtsordnung
offen, weil insoweit die Kosten der Ver-
gleichstherapie keine Orientierung bieten.
Der Schiedsstelle bleibt daher gar nichts
anderes iibrig, als eine mehr oder weniger

willkiirliche>

Schidtzung unserer Zah-
lungsbereitschaft — oder in ihren Worten
etwas serioser formuliert: eine ,,wertende
Entscheidung™! — vorzunehmen; Gesetz
und RahmenV lassen sie hier allein und
verweisen insoweit sogar auf die ,freie
Wiirdigung aller Umstidnde des Einzel-

falls* (§ 130b Abs. 4 Satz 2 SGB V). Um

49 Vgl. dazu Huster, GesR 2008, 449 ff. mwN.

50 Zum Willkiirvorwurf vgl. LSG Berlin-Bran-
denburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 58.
Ganz aus der Luft gegriffen scheinen die Werte
aber nicht zu sein: Im vorliegenden Verfahren
hatte der GKV-Spitzenverband den Zusatznutzen
immerhin auch mit 1000 Euro bewertet. Das sind
zwar weniger als 1.200 Euro, liegt aber in durchaus
vergleichbarer Dimension ebenfalls sehr deutlich
iiber den Kosten der Vergleichstherapie.

51 Zitiert bei LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017,
L 9 KR 213/16 KL, Rn. 18.
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den Begriindungsanforderungen des LSG
zu geniigen, miisste die Schiedsstelle
eigentlich etwas tun, was politisch gerade
vermieden werden sollte, ndmlich ein
konsistentes Kosten-Nutzen-Bewertungs-
modell entwickeln, das dann in allen Ver-
fahren zur Anwendung kommen konnte.
Dass sie das nicht tun kann und will, wird
man nicht kritisieren konnen. Dann gilt
aber: besser eine grobe und notwendiger-
weise immer subjektive ,wertende Ent-
scheidung” als eine Pseudorationalitéit
und —transparenz durch Orientierung an
einem vollig unpassenden Bewertungs-

parameter.

3. Das Verfahren der Schieds-
stelle: welche Art von
Verfahrensgerechtigkeit?

Diese inhaltliche Struktur der Mone-
tarisierungsentscheidung ~ wird  ver-
schirft durch ein zweites Problem, das
die Schiedsstelle als Institution betrifft.
LSG, dass die

Schiedsstelle offentliche Gewalt ausiibt

Zurecht betont das

und damit den 6ffentlichrechtlichen Bin-
dungen unterliegt.”> Die Frage ist aber,
was daraus im Einzelnen folgt, und hier
gerit das LSG nochmals auf Abwege.

Nach Ansicht des LSG haben wir es hier
mit einer Art von Ermessensentschei-
dung zu tun, die — insbesondere hin-
sichtlich ihrer Begriindung — wie das
Handeln jeder anderen Behorde gericht-
lich iiberpriift werden kann.” Dies steht
aber ersichtlich in einem Spannungsver-
hiltnis zur Struktur und zur Vorgehens-
weise der Schiedsstelle: Hier entschei-
det ndmlich nicht — wie das LSG selbst
zuvor bereits zutreffend entschieden hat™
— der Vorsitzende der Schiedsstelle allein

iiber den Erstattungsbetrag, sondern er

52 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR
213/16 KL, Rn. 52.

53 Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9
KR 213/16 KL, Rn. 54.

54 Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 10.5.2016, L 9
KR 513/15 KL ER, Rn. 31 ff.
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muss eine Abstimmungsmehrheit orga-
nisieren, also mindestens eine der kon-
kurrierenden ,,.Binke — die Vertreter der
Kassen oder des Arzneimittelherstellers
— sowie ein weiteres unparteiisches Mit-
glied zur Zustimmung bewegen.® Hiilt
man sich nun noch einmal die Vagheiten
und Imponderabilien der Zusatznutzen-
monetarisierung — auch und gerade unter
Beriicksichtigung des (weiten) rechtlichen
Rahmens — vor Augen, so ist es vollig
klar, dass die Begriindungsmoglichkeiten
hier begrenzt bleiben miissen: Denn letzt-
lich kommt es auf die Zustimmung einer
Seite an. Wenn etwa die Vertreter des
Arzneimittelherstellers auf einem Erstat-
tungsbetrag von mindestens 1.000 Euro
bestehen und die Kassenvertreter nur
100 Euro zu zahlen bereit sind, mag der
Vorsitzende einen Preis von 500 Euro
fiir das am besten begriindbare Ergeb-
nis halten — es hilft ihm nichts, solange
er nicht eine der ,,Binke* zu diesem oder
einem anderen von ihm noch fiir akzep-
tabel gehaltenen Betrag bewegen kann.
Dann wird aber die Begriindung des kon-
kreten Betrags nicht selten ehrlicherweise
nur lauten konnen, dass dieser nun einmal
das Ergebnis eines zdhen Aushandlungs-
prozesses ist, in dem der Schiedsstellen-
vorsitzende die Schmerzgrenzen beider
Seiten ausgetestet und sie — notfalls durch
die Drohung, ansonsten der Gegenseite
weit entgegenzukommen — zu Zugestind-
nissen gendtigt hat.

Mit dieser Ausgestaltung der Schiedsstelle
und ihres Verfahrens hat der Gesetzgeber
Elemente des Verhandlungsprozesses, auf
deren Scheitern das Schiedsstellenverfah-
ren reagiert, bewusst beibehalten. Inner-

halb des weiten rechtlichen Rahmens geht

55 Zur Zusammensetzung der Schiedsstelle vgl.
§ 130b Abs. 5 Satz 2 SGB V, zum Mehrheitsprin-
zip vgl. § 8 Abs. 1 Satz 2 der Verordnung iiber die
Schiedsstelle fiir Arzneimittelversorgung und die
Arzneimittelabrechnung (Schiedsstellenverord-
nung - SchStV) sowie § 19 Abs. 1 der GeschO der
Schiedsstelle.
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es im Schiedsstellenverfahren nicht um
das Erkennen des einzigen angemessenen
oder des angemessensten Preises, sondern
dessen Angemessenheit ergibt sich erst
aus dem Verfahren selbst. Gerechtigkeits-
theoretisch formuliert: Es handelt sich
hier nicht um einen Fall unvollkommener
Verfahrensgerechtigkeit, in dem — wie bei
einem Gerichtsverfahren — das richtige
Ergebnis gefunden werden soll, sondern
um eine Konstellation reiner Verfah-
rensgerechtigkeit, in der — wie bei einer
Kaufpreisverhandlung — das Verfahren
die Richtigkeit des Ergebnisses erst kon-
stituiert.>

In einer solchen Konstellation eine sub-
stantielle inhaltliche Begriindung fiir die
Monetarisierung des Zusatznutzens zu

fordern, beruht auf einer Verkennung des

56 Zur Unterscheidung vgl. grundlegend Rawls,
Eine Theorie der Gerechtigkeit, 1975, S. 105 ff.

Charakters der Schiedsstelle und ihres
Verfahrens; es ist dhnlich sinnlos, wie
nach dem Abschluss eines Kaufvertrages
von den Vertragspartnern eine ,,objek-
tivierende Begriindung® zu verlangen,
warum der von ihnen vereinbarte Kauf-
preis der einzig richtige ist. Und da der
Gesetzgeber sich bewusst fiir dieses Ver-
fahren entschieden hat, spricht aus juris-
tischer Sicht nichts dagegen, die Begriin-
dungsanforderungen an dessen Struktur
und Charakter anzupassen und entspre-

chend zuriickzunehmen.

IV. Fazit

Das neue Urteil des LSG Berlin-Branden-
burg zum AMNOG-Verfahren vermag
nicht zu tiberzeugen. Mit Blick auf die
Mischpreisbildung findet es Probleme,

wo keine sind. Dass dagegen durch den

bewussten Verzicht auf eine Kosten-Nut-
zen-Bewertung die Monetarisierung des
Zusatznutzens weithin in der Luft hdngt,
ist richtig, wird sich aber nicht kompen-
sieren lassen, indem nun Anforderungen
an die Schiedsstelle gestellt werden, die
sie weder inhaltlich noch institutionell
erfiillen kann. Das BSG wird in der vom
LSG zugelassenen Revision hoffentlich
die Gelegenheit haben und nutzen, diese
Rechtsprechung zu korrigieren.

Autor:

Prof. Dr. Stefan Huster
Lehrstuhl Offentliches Recht,
Sozial- und Gesundheitsrecht
und Rechtsphilosophie
Ruhr-Universitdt Bochum
UniversitatsstraBe 150

44801 Bochum

Buchbesprechung

Dieter Cassel, Volker Ulrich:
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der Versorgung mit Arzneimittel-
Innovationen.

Schwerpunktthema: Gefdhrdungs-
momente der GKV-Versorgung bei
AMNOG-Priparaten.

Nomos Verlagsgesellschaft,
Baden-Baden 2017,

205 S., Broschiert,

ISBN 978-3-8487-4546-3,
44 Euro
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Was verbirgt sich hinter ,,Mondpreisen®,
»Mischpreisen” oder dem ,,AMNOG-Pa-
radoxon“? Ist dadurch die Finanzierbar-
keit der GKV gefdhrdet? Gibt es noch
betrichtliche ,,Einsparpotenziale”? Was
ist von der Idee der ,,Nutzenorientierten
Erstattung” zu halten? Welche Folgen
hat das jlingste ,,Mischpreisurteil” des
Landessozialgerichts ~ Berlin-Branden-
burg? Und nicht zuletzt: Gibt es ,,Versor-
gungsliicken” bei Arzneimittel-Innova-
tionen?

Hierauf gibt der AMNOG-Check 2017
profunde Antworten. Nach sechs Jahren
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) stellt er die damals neuartige
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Preisregulierung fiir neue Medikamente
auf den gesundheitsokonomischen Priif-
stand: Die Friihe Nutzenbewertung und
Verhandlung von Erstattungsbetrigen
werden mit Daten bis Ende 2016 auf
Regulierungsdefekte, Ergebnisméngel und
Reformerfordernisse hin untersucht.

Die beiden Autoren, Prof. em. Dr. Dieter
Cassel von der Universitit Duisburg-
Essen und Prof. Dr. Volker Ulrich von
der Universitidt Bayreuth, sind ausgewie-
sene Gesundheitsokonomen und mehr-
fach durch pharmatkonomische Publika-
tionen und Gutachten hervorgetreten.
Das Werk ist Teil der Reihe Gesundheits-
okonomische Beitrige, Band 58.
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Pflege morgen - ein Blick auf
Pflegearrangements der Zukunft

1. Pflege revisited: eine
Replik der grundlegen-
den Herausforderungen

Ein Blick auf die Entwicklung der (Lang-
zeit-)Pflege dokumentiert eine kontinu-
ierliche gesundheitspolitische Herausfor-
derung, nicht nur in Deutschland. Uber
verschiedene europiische Sozialsysteme
hinweg lassen sich kurz folgende Heraus-
forderungen fiir die Gestaltung der Pflege
als Organisation der Langzeitpflege
herausarbeiten':

Pflege im Sinne von Langzeitpflege ist
in den meisten europdischen Lindern in
Strukturen eines Quasi-Marktes einge-
bunden (vgl. Rodriguez et al. 2014). Die
Nachfragenden nach Pflegeleistungen
haben daher die Option zwischen unter-
schiedlichen Leistungsarrangements wéh-
len zu konnen bzw. zu miissen. Diese
Leistungsarrangements umfassen Ange-
bote professioneller Pflege in unterschied-
licher Intensitédt der Pflegearbeit als auch
die Selbstproduktion von Pflege, sei es
in Form der Selbstpflege oder durch pfle-
gende Angehorige oder Freunde im Sinne
informeller Pflege. Die vom Staat oder
von Parafiski unterstiitzten Pflegearran-
gements sind hdufig Teil eines regulierten
Wettbewerbsmodells, in dem unterschied-
liche Tragerformen um Vertragsabschliisse
mit den Nachfragenden nach Pflegelei-

stungen konkurrieren. Im Vergleich zur

1 Der vorliegende Beitrag widmet sich ausschlieB3-
lich der Fortentwicklung von Langzeitpflege. Die
Diskussion zur Weiterentwicklung des Pflegeberufs
insbesondere in Krankenhéusern soll daher nicht
in Abrede gestellt werden, wiirde aber stérker die
Frage des Zusammenspiels der unterschiedlichen
medizinischen Fachberufe in den Vordergrund
stellen (vgl. diesbeziiglich beispielsweise Augurzky
et al. 2016).
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Steuerungsphilosophie in der Gesund-
heitsversorgung iibernehmen Kostentra-
ger, insbesondere Versicherungen, eine
geringere Steuerungsrolle (vgl. etwa Bode
et al. 2011).

Pflegesysteme, die parallel von ehren-
amtlichen, nur teilweise institutionell
unterlegten Strukturen sowie von institu-
tionell-organisierten ~ Versorgungsstruk-
turen geprigt sind, sehen sich einer
wachsenden und veridnderten Nachfrage-
struktur ausgesetzt. Die Wechselbezie-
hungen zwischen stationdrer Pflegebe-
diirftigkeit sowie der Bedarf stationérer
Krankenhausversorgung wichst mit dem
Alter und zunehmender Fallschwere (vgl.
grdsl. Forder 2009). So lisst sich festhal-
ten, dass typische Nutzer von Pflegeange-
boten bei der Erstnutzung von Pflegean-
geboten im Zeitablauf dlter werden und
gleichzeitig soziale Versorgungsbedar-
fes sowie medizinische Betreuungsbe-
darfe stirker miteinander verkniipft sind.
Beim Blick auf die Inanspruchnahme sta-
tiondrer Pflege in Deutschland gilt, dass
fast jeder zweite Gepflegte pro Jahr aus
dem Pflegeheim Krankenhausleistungen
in Anspruch nimmt, im Durchschnitt 1,9
Leistungen pro Gepflegten (vgl. grdsl.
Schwinger et al. 2016, S. 302 ff.).

Die verdnderte Nachfrage nach Pflege
bzw. die verdnderte Nachfragestruk-
tur hat wiederum unmittelbar Riickwir-
kungen auf die Organisation der Pfle-
ge-Bedarfe und somit auf den Pflege-Mix
Pfle-

genden und informell Pflegenden. Die

zwischen formal, professionell
wachsende Komplexitit und Fallschwere
gerade in der Langzeitpflege macht die

Bedeutung von Kompetenzzuwachs im

www.grpg.de

Care-Mix in unterschiedlichen Unter-
suchungen deutlich. Es gewinnt zuneh-
mend der Zusammenhang zwischen dem
Qualitdtsniveau der Pflegekrifte und der
Pflegequalitit an Bedeutung, was insbe-
sondere bei sektoriibergreifenden oder
gar institutioneniibergreifenden Pflege-
verldufen - beispielsweise Drehtiireffekte
zwischen Krankenhaus und Pflegeheim —
relevant ist (vgl. Gorres et al., S. 11 ff.).
Vor dem Hintergrund einer veridnderten
Nachfragestruktur stellt sich somit
gleichzeitig die Frage, wie ein Pflege-Mix
aus informeller und formeller Pflege mit-
tel- bis langfristig zu gestalten ist, wenn
sowohl eine Abnahme der informellen
Pflegekapazitit in den européischen Lin-
dern konstatiert werden muss (vgl. etwa
Colombo et al. 2011, S. 64 ff.) und gleich-
zeitig bei professionell Pflegenden offene
Stellen schwierig zu besetzen sind bzw.
die Fluktuation im Pflegeberuf zunimmt
(vgl. etwa Colombo et al. 2011, S. 159 ff.
oder auch Schulz und Geyer 2016). An
dieser Stelle stellt sich zwangsldufig die
Frage nach Perspektiven fiir verdnderte
Pflegearrangements, auch im Hinblick
auf die Moglichkeiten des Technikein-
satzes in der Pflege.

2. Pflege als Interaktions-
arbeit - wer pflegt mit
welcher Kompetenz und
welchem Anreiz

Ein Blick auf die Organisation von Pflege,
insbesondere im Bereich Langzeitpflege,
macht den Unterschied zur {iblichen
Gesundheitsversorgung deutlich: Lang-
zeitpflege ist zunichst auf die Erhaltung

1
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und auf die Sicherstellung eines Betreu-
ungs- und Hilfebedarfs im Kontext des
alltidglichen Lebens eines Menschen aus-
gerichtet und somit nehmen Ergebnis-
faktoren, wie sie hdufig in der medizi-
nischen Versorgung dominieren, weniger
Bedeutung ein (Rothgang und Larisch
2014). Die Aufrechterhaltung von Selb-
standigkeit im Sinne einer Selbstmanage-
mentkompetenz oder die Forderung indi-
vidueller Kompetenzen des einzelnen
Menschen stehen im Vordergrund der
Pflege.

Pflege ldsst sich ohne Einschrinkung der
Allgemeinheit als eine Form der personen-
orientierten Dienstleistung umschreiben,
wobei Dienstleistungsgeber und Dienst-
leistungsnehmer durchaus zusammen-
fallen konnen (Selbstpflege) bzw. es eine
Mischung aus professionellen und infor-
(vel.
etwa Schallermair 1999). Aus einer orga-

mellen Leistungserbringern gibt

nisationstheoretischen Ausarbeitung unter-
scheiden sich die beiden Pole traditioneller
Pflegesettings deutlich, ndmlich ambu-
lante Pflege einerseits und stationdre
Pflege andererseits, nicht nur aufgrund
ihrer Unterschiedlichkeit in der Frage, wer
den Hoheitsraum definiert — der Gepflegte
eindeutig in der ambulanten Pflege, die
Pflegeinstitution mit subsididrer Einfluss-
nahme in der stationdren Pflege — son-
dern insbesondere in einer systematischen
Unterscheidbarkeit im Pflege-Mix:

In der ambulanten Altenpflege dominiert
die Pflegeleistung der informell-pflegen-
den Angehorigen, die partiell durch pro-
fessionelle Pflege erginzt werden. In der
stationdren Pflege tritt der Pflegende in
eine eigene Organisationseinheit ein und
somit verschiebt sich die Ko-Produktion
von formaler und informeller Pflege.
Gerade mit Blick auf die Ko-Produktion
sind zwei relevante Formen der Interakti-
onsarbeit zu erkennen, die einerseits den
Pflegenden andererseits den Gepflegten

besonders herausfordern: Grundsitzlich

12

Abbildung 1: Eigene Darstellung in weiter Anlehnung an Schneider et al. 2017

sowie Zerth 2017, S. 249

sind Pflegeleistungen regulidr durch pla-
nende und durchfiihrende Komponen-
ten gekennzeichnet (vgl. exemplarisch
Schneider et al. 2017, S. 216). Die vorbe-
reitende Arbeit, etwa die Pflegeplanung,
liegt im autonomen Bereich der Pflege-
kraft und hier spielt die Frage nach Infor-
mationen tiber und von den Gepflegten
eine wesentliche Rolle. Somit werden
gerade an dieser Stelle Moglichkeiten zur
Effektivititsverdnderungen etwa durch
Digitalisierungsentwicklungen offenbar.
Davon zu unterscheiden sind heteronome
angeleitete Pflegeleistungen durch den
Gepflegten selber, die als Selbstpflege
oder als angeleitete Pflege wirksam wer-
den konnen?.

Ein Blick auf die Veridnderungen von

Pflegeoperationen setzt an um- oder neu-

2 An dieser Stelle ist ein Bezug auf die Unter-
scheidung zwischen operanden und operanten
Ressourcen hilfreich, um eine Vorstellung eines
Wertbeitrages einer Dienstleistung zu beschrei-
ben (vgl. Lusch und Nambisan 2015). Operande
Ressourcen beschreiben natiirliche, in der Regel
physische Ressourcen, wohingegen mit operanten
Ressourcen das Wissen bzw. Fertigkeiten der
handelnden Akteure umrissen werden.
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gestalteten Formen der Interaktionsarbeit
an und somit an Anderung der Arbeits-
teilung in der Pflege. Ohne auf explizite
Anreizmodelle der Pflegearbeit niher
eingehen zu wollen (vgl. exemplarisch
Norton 2000), lasst sich festhalten, dass
die Arbeitsteilung zwischen formaler und
informeller Pflege unmittelbar von der
Kostenteilung zwischen beiden Pflegeak-
teuren abhingig ist, dabei die nicht-mo-
netdren Kosten gerade fiir Familienpfle-
gende eine wesentliche Rolle einnehmen.
Vor diesem Hintergrund gewinnt der
Blick auf gegenwirtige und zukiinftige

Pflegearrangements an Bedeutung.

3. Ein Kaleidoskop
verschiedener Pflege-
arrangements als Ant-
wort auf kapazitive
Verdnderungen

Sowohl der Status quo der Pflegeinan-
spruchnahme als auch insbesondere der
Wandel ldsst sich approximativ mit den
Begrifflichkeiten des Case- und des Care-

www.grpg.de



Mix beschreiben, wobei beim letztge-
nannten Begriff sowohl ein Bezug zum
Skill- als auch zum Staff-Mix ableit-
bar wird (vgl. Gorres et al., S. 8 ff.). Im
Hinblick auf die Verdnderung des Case-
Mix korrespondiert die Entwicklung der
Pflegebedarfe mit einem verdnderten
Gesundheits- und Pflegebegriff, der dem
wachsenden Bediirfnis der Menschen
Rechnung trigt, solange als moglich in
einer selbstbestimmten und selbstgewihl-
ten Umgebung leben zu konnen, in dem
Gesundheit/Pflege als Teil einer sozia-
len Teilhabe und Grundbedingung sozi-
aler Mobilitidt gesehen wird (vgl. etwa
Kuhlmey und Bliiher 2015). Ein Blick auf
die geduBerten Priferenzen von bevor-
zugten Pflegearrangements zeigt deutlich
die Tendenz in einem ambulanten Setting
gepflegt zu werden, wobei ein Care-Mix
zwischen professioneller und informeller
Pflege durchaus von den Befragten etwa
der COMPASS-Studie angegeben wird
(vgl. Abbildung 2).

Die Priferenzen fiir verschiedene Pflege-

arrangements treffen nun auf eine Kapa-

zitdtsentwicklung der Pflege, die den
traditionellen Pflegemix mehr als heraus-
fordert und insbesondere die Frage nach
einer Erweiterung der Interaktionsar-
beit Pflege stellt. Exemplarisch soll dies
fiir die deutsche Pflegesituation skizziert
werden:

Schulz und Geyer prognostizieren bei-
spielsweise, dass die Zahl der Hilfe- und
Pflegebediirftigen in der Langzeitpflege
bis 2025 (Basisjahr 2010: 2501 Tsd., die
formale Pflege in Anspruch genommen
haben) fiir Deutschland zwischen 13 und
30 % steigen wird, die informelle Pflege-
kapazitit wird jedoch im gleichen Zeit-
raum (Basisjahr 2010: 2476 Tsd. Personen
dlter als 50, die informelle Pflegearbeit
leisten) nur zwischen 10 bis 16 % zuneh-
men (vgl. Schulz und Geyer, S. 32). Col-
ombo et. al. machen deutlich, dass in
fast allen OECD-Lindern das informelle
Pflegepotenzial riickgéingig ist (vgl. Col-
ombo et al. 2011, S. 64 ff.).

M. a. W. die informelle Pflegekapazitit
geht zuriick und gleichzeitig stellt sich
die Frage nach der formalen Pflegekapa-
zitdt. In Deutschland wichst der Anteil

Abbildung 2: Eigene Darstellung in enger Anlehnung an Kuhimey und Bliiher

2015, 5.7
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der organisierten Pflegeinanspruch-
nahme (einschlieBlich betreutem Wohnen
oder Wohngruppen) stirker als die Inan-
spruchnahme von ambulanten Pflegeleis-
tungen (Effekt der Hochaltrigkeit, wenn-
gleich hier eine abnehmende Tendenz
durch politische Forderung ,,ambulant
vor stationdr zu konstatieren ist) (vgl.
Schulz und Geyer 2016). Mit wachsen-
der Hochaltrigkeit und Verlagerung der
institutionellen Pflegebediirftigkeit bei
sehr alten Personen steigt das Verhiltnis
der Zahl der Leistungsbezieher zur erfor-
derlichen Beschiftigung formaler Pflege-
krifte an und wird die Bedeutung einer
Liicke zusitzlicher professioneller Pfle-
gekrifte virulent. Je nach Schitzung und
Annahme gleicher Alters- und Pflege-
pravalenz werden bis 2030 zwischen 260
Tsd. bis 430 Tsd. professionelle Pflege-
krifte in der ambulanten und stationiren

Pflege benétigt®.
Vor dem Hintergrund der bedarfs- und
nachfrageseitigen Entwicklungen und

den aufgrund demographischer Entwick-
lungen und Priferenzen fiir Pflegetitig-
keiten eher trigen Angebotsreaktionen
gewinnen die institutionellen und orga-
nisatorischen Modelle fiir ein Care-Mix
von Pflege an Bedeutung und einschlief3-
lich der Moglichkeit, durch Technik die
Produktivitit und auch die Entlastung von
formalen und informell Pflegenden zu
erreichen (vgl. etwa Fachinger 2017, auch
Zerth 2017). Ein Blick auf die Angebots-
seite von Pflege ldsst somit die Frage nach
einer tragfidhigen Gestaltung von addqua-
ten Pflegearrangements und Organisati-
onsmodellen fiir Pflege und Betreuung in
den Mittelpunkt riicken. An dieser Stelle
ist zunédchst grundlegend Pflege als Teil

einer ,,Caring-Umgebung* zu beschreiben,

3 Rothgang et. al. schitzen die Zahl der Fach-
kraftliicke durch unterschiedliche Care-Mix-An-
nahmen zwischen informeller und formaler Pflege.
Den geringsten Zuwachs an professionellen
Fachkriften ldsst sich bei der Annahme gleicher
Privalenzen fiir stationidren Pflegebedarf erreichen
(vgl. Rothgang et al. 2012, S. 36 ff.).
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die sowohl den Bezug zur traditionellen
Gesundheits- und Krankenpflege umfasst
(CURE) als auch die Gestaltung von
Versorgungsstrukturen des ,,normalen®
Lebens im Blick hat (vgl. exemplarisch
Hoberg et al. 2013). Diese Bezugnahme
kann einerseits losgelost von medizi-
nischen Konzepten interpretiert wer-
den, andererseits diesen folgen und etwa
im Sinne der Auswirkungen verinderter
Diagnose- und Therapiemoglichkeiten
die Anforderungen an eine Caring-Struk-
tur verdndern. In diesem Sinne kann der
Begriff der ,,Assistenz* (vgl. Zerth 2017, S.
244) hilfreich sein, um sowohl Einschrin-
kungen des Menschen in seinen Korper-
funktionen zu charakterisieren und hier
unterstiitzende Losungen anbieten zu kon-
nen als auch die Aktivititen des Lebens
und die Teilhabe am sozialen Leben in
eine weitere Betrachtung zu stellen (vgl.
Abbildung 3).

Gerade die Diskussionen um den Ein-
fluss von Technik auf die Selbstpflege-
fahigkeit — Ansatzpunkte von Ambient
Assisted Living sind hier zu nennen — zei-
gen eine Erweiterung des Moglichkei-
tenraums von Pflegearrangements (vgl.
etwa Schmidt und Wahl 2016). In die-
ser Hinsicht gewinnt insbesondere die
Frage nach einer Weiterentwicklung der
arbeitsteiligen Effekte zwischen forma-
ler und informeller Pflege (intersektorale
Arbeitsteilung) und dem Zusammenwir-
ken mit dem Gepflegten an Bedeutung,
erweitert und ergénzt um die Bedeutung
von Assistenzsystemen als mogliche
Beforderung der Pflegearbeit®. Technik
kann somit die Varianz von Pflegearran-

gements erhohen, gleichzeitig entstehen

4 Der Zusammenhang zwischen informeller und
formaler Pflege ist teilweise auch im Hinblick auf
das versorgungspolitische Ziel zu unterscheiden.
So konnen Bolin et. al. (2008) beispielsweise
zeigen, dass informelle Pflege im Kontext von
hiuslicher Unterstiitzung — Fokus Aktivitidten des
tiglichen Lebens — eher ein Substitut ist, im Zu-
sammenhang einer korrespondieren Krankenhaus-
begleitung aber tendenziell komplementdr wirkt.
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Abbildung 3: Eigene Darstellung in enger Anlehnung an Hoberg et al. 2013, S. 13

Moglichkeiten sowohl von komplemen-
tiarer als auch von substitutiver Wirkung
von Technik sowohl in der Aufbau- als
auch Ablauforganisation der Interaktions-
arbeit Pflege.

4. Gesundheitspolitische
Implikationen fiir
Deutschland

Ein Blick auf die Entwicklung der
(Langzeit-)Pflege zeigt eine kontinuier-
liche gesundheitspolitische Herausfor-
derung. Die demographische Entwick-
lung greift im Bereich Pflege auf eine
doppelte Problematik, unbeachtlich der
notwendigen Auseinandersetzung um
die finanzielle Nachhaltigkeit der Sozi-
alen Pflegeversicherung. Schitzungen
zufolge kann bei einer Fortschreibung
der derzeitigen alters- und geschlechts-
spezifischen Pflegewahrscheinlichkeiten
und unter Beibehaltung der derzei-
tigen Beschiftigungsstruktur spétestens
nach 2025 der Bedarf an Pflegeperso-
nal nicht mehr gedeckt werden. Darii-
ber hinaus erschweren demografische
und gesellschaftliche Entwicklungen wie
die zunehmende Erwerbstitigkeit der
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Frauen sowie der Trend zur Singulari-
sierung der Haushalte ohne Familienan-
bindung die informelle Pflege innerhalb
sozialer Betreuungs- und Versorgungs-
netze. Die Auseinandersetzung mit dem
Status quo von Pflegearrangements heute
und der Fortentwicklung derselben, d. h.
dem Zusammenspiel zwischen Bedarfen
der Gepflegten und den Moglichkeiten
zur Selbstpflege, zur Unterstiitzung pfle-
gender Angehoriger sowie zur Fort- und
Weiterentwicklung der professionellen
Pflegekrifte ist wohl die Hauptaufgabe
fiir die kiinftige Pflegepolitik. Ein Hin-
weis auf Systematiken und Erfahrungen
in anderen europdischen Léndern kann
dabei sehr hilfreich sein, insbesondere im
Hinblick, welche systematische Rolle der
Familie als origindres Versorgungsnetz
kiinftig noch zugeschrieben werden kann
(vgl. exemplarisch (Colombo et al. 2011,
S. Chapter 6).

Die jiingsten Gesetzgebungsentwick-
lungen, etwa durch die Pflegestirkungs-
gesetze, versuchen sowohl den systema-
tischen Ort fiir die Pflegeverantwortung,
die pflegenden Angehorigen, zu stirken
als auch die Flexibilitdt fiir von Pfle-

gearrangements zu befordern. Hat das
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Pflegestiarkungsgesetz II vor allem der
Erweiterung des funktionalen Gesund-
heitsbegriffs Rechnung tragen wollen,
adressiert das Pflegestdrkungsgesetz III
die Bedeutung der Pflegeberatung und
-koordination und interpretiert insbe-
sondere die Rolle der Kommunen neu.
Beispielweise haben diese kiinftig ein
Initiativrecht fiir die Etablierung von
Pflegestiitzpunkten bzw. so genannte
Optionskommunen konnen die Pflege-
beratung geméfl dem Prinzip Betreuung
aus einer Hand iibernehmen. Gleichwohl
wird die Notwendigkeit einer integrie-
renden Sichtweise auf Pflegekonstellati-
onen, die einer medizinischen Perspek-
tive folgen (Cure) und diese mit einer
versorgenden Pflege (Care) kombinieren,
immer relevanter. Exemplarisch dafiir
kann beispielsweise wieder das Themen-
feld ,,Entlassmanagement® stehen, wo die
nachsorgende Perspektive zwar medizi-
nisch unter dem Vorbehalt der Verord-
nungsverpflichtung des Arztes gemil
SGB V steht und neben dem Kranken-
haus gemadf § 39 SGB auch Vertrags-
drzte fiir das Entlassmanagement zustin-
dig sein konnen (vgl. etwa Heberlein und
Heberlein 2017).

Genau an dieser Stelle stellt aber die
Fusion unterschiedlicher Perspektiven auf
den nachsorgenden Bedarf, etwa aus einer
medizinischen, einer pflegerischen sowie
einer sozialen Indikationsstellung eine
wesentliche Bedingung fiir eine zweck-
méfige Gestaltung einer nachsorgenden
Umgebung dar. Die Frage, wie die Ver-
antwortungsteilung zwischen vorinstitu-
tioneller, ehrenamtlicher Pflege einerseits
und professioneller Pflege andererseits
sowie die notwendige infrastrukturelle
Einbettung ausgestaltet werden konnte,
gilt es damit in den Blick von institutio-
neller Gestaltung zu nehmen.

Dabei gilt es festzuhalten, dass zunéchst
vielfiltige Schnittstellenprobleme zwi-

schen der Krankenversorgung, den insti-
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tutionalisierten Pflege- sowie den sozi-
alrdiumlichen Betreuungsstrukturen zu
kldren sind. So stehen Leistungsverinde-
rungen in der Gesetzlichen Krankenversi-
cherungen im Licht der Refinanzierungs-
regelungen des morbiditétsorientierten
Risikostrukturausgleichs, wohingegen in
der Pflegeversicherung ein Ausgabenaus-
gleich vorliegt. Hier sind verschiedene
Verwerfungen und schwierige institutio-
nelle Zuordnungen zwischen den sozia-
len Sicherungssystemen anzugehen. Als
durchaus nicht neuer Vorschlag ist etwa
die Idee zu diskutieren, die Behandlungs-
pflege, etwa im Bereich stationdrer Pflege,
aus der Finanzierungsverantwortung
der Sozialen Pflegeversicherung heraus-
zunehmen und den Krankenversiche-
rungen zuriickbelasten. Aus ordnungs-
politischer Sicht wire diese Malnahme
ein Baustein zur Wettbewerbsgleichheit
von ambulant-orientierten Angeboten mit
stationdr-basierten Angeboten, etwa im
Bereich der tagespflegerischen Versor-
gung. Natiirlich hitte die Re-Integration
der Behandlungspflege in die Gesetzliche
Krankenversicherung auch wieder Riick-
wirkungen auf die Re-Finanzierungsre-
gelungen in der Krankenversicherung.
Die Verkniipfung von behandlungsori-
entierten Pflegeverordnung und in einem
weiten Sinn ,,Sorgearbeit* im Sinne regi-
onal wirksamer Versorgungsstrukturen
wirft die Notwendigkeit sozialrdumlicher
Koordination im Sinne einer infrastruk-
turellen Verantwortung auf. Hier lie-
gen Beziige zur Weiterentwicklung der
Daseinsvorsorge im sozialen Raum vor.

Da leistungsrechtliche Beziehungen zwi-
schen Pflegenden und Gepflegten inner-
halb dieser strukturellen Beziige vonstat-
tengehen, greift beispielsweise auch der
siebte Altenbericht hier exemplarisch die
Rolle der Kommunen auf, die im Sinne
einer verdanderten Infrastrukturverant-
wortung eingebettet sind. Hier erwéchst
die Notwendigkeit eines interdisziplinir

www.grpg.de
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angelegten, wissenschaftlichen Austau-
sches, der sich der ordnungspolitischen
Konsequenzen von verdnderten Pflege-

bedarfen und Pflegeverantwortungen

bewusst ist.
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Aus der Rechtsprechung

Das LG Koblenz hat entschieden, dass
ein Arzt fiir die Erstellung eines Wieder-
eingliederungsplans, der bei einem als
Lagerist titigen Patienten das Heben von
Lasten bis zu 40 kg erlaubt, auf Schadens-
ersatz haftet, wenn sich dadurch die
Schmerzen des Patienten nach einer
Oberschenkelhalsbruch-OP verschlimmern
und sogar die Implantierung einer Hiift-
prothese erforderlich wird.

Urteil vom 25.01.2018, Az.: 1 O 359/16

Der 26. Zivilsenat des OLG Hamm hat
entschieden, dass zur Abkldrung eines
unklaren Herdbefundes in der Brust einer
Patientin ein behandelnder Arzt zu einer
Exzision mittels einer offenen Biopsie
raten darf, wenn diese gegeniiber einer
ebenfalls in Betracht kommenden Stanz-
biopsie die groBere diagnostische Sicher-
heit bietet und zugleich als therapeu-
tischer Eingriff in Betracht kommt. Die

nach einer derartigen drztlichen Aufkla-
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rung erteilte Einwilligung der Patientin
ist wirksam und rechtfertigt den mit einer
offenen Biopsie durchgefiihrten drzt-
lichen Eingriff.

Urteil vom 09.01.2018, Az.: 26 U 21/17

Der 26. Zivilsenat des OLG Hamm hat
entschieden, dass die Einwilligung einer
Patientin in eine Operation mit einer
neuen, noch nicht allgemein eingefiihrten
Methode (Neulandmethode)
sam ist, wenn die Patientin nicht beson-

unwirk-

ders darauf hingewiesen wird, dass es
sich um ein neues Verfahren handelt, bei
dem auch unbekannte Risiken auftreten
konnen. Die mit einer unwirksamen Ein-
willigung vorgenommene Operation ist
rechtswidrig und kann Schadensersatzan-
spriiche der Patientin begriinden.

Urteil vom 23.01.2018, Az.: 26 U 76/17

Das SG Berlin hat entschieden, dass die
Kassenirztliche Vereinigung (KV) zwar
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darf,
wenn Arzte die Weiterbildungsassisten-

Honorarkiirzungen  vornehmen
ten zur VergroBerung ihrer Kassenpra-
xis oder zur Aufrechterhaltung ihres
iibergroBen Praxisumfanges als billige
Arbeitskrifte missbrauchen, allerdings
konne nicht automatisch von einem unzu-
lassigen Praxisumfang ausgegangen wer-
den, sobald die Zahl der behandelten Pati-
enten das Doppelte des durchschnittlich
Ublichen betrage.

Erst ab einem Praxisumfang von 250%
iiber dem Durchschnitt der Fachgruppe
liege ein iibergrofler — und damit eine
Honorarkiirzung rechtfertigender — Pra-
xisumfang vor, so das Sozialgericht.
Selbst dann miisse die KV zusitzlich
noch beweisen, dass der iiberdurch-
schnittliche Praxisumfang auch tatsich-
lich auf dem missbriuchlichen Einsatz
von Assistenten beruhe.

Urteil vom 13.09.2017,

Az.: S 83 KA 423/14
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

Digitalisierung als Garant, Gesund-
heits- und Pflegeversorgung in der

Zukunft zu gewahrleisten

Unsere wichtigsten Ziele sind es, die Qualitat der Versorgung zu verbessern und den
Menschen Zugang zur medizinischen Versorgung und zum medizinischen Fortschritt zu
gewabhrleisten. Dies wird uns nur gelingen, wenn wir den demographischen Wandel und
die Digitalisierung nicht als Bedrohung betrachten, sondern diese Trends als elementare
fur Zukunftsszenarien nutzen. Wir verspielen unsere Zukunft, wenn wir versuchen, gegen
diese Trends anzumanagen: Don’t fight the current, nicht gegen die Strémung ankamp-
fen, die Weisheit der Rettungsschwimmer gilt auch fur uns, die wir die Zukunft unseres
Gesundheitswesens gestalten wollen. Dabei ist gerade die Digitalisierung das Schlussel-
element, um vor dem Hintergrund des demographischen Drucks die flaichendeckende
Gesundheitsversorgung in Zukunft gewahrleisten zu kénnen.

Auswirkungen
der Demographie
am Bsp. Demenz

Demenz ist nur eine der Herausfor-
derungen, die mit der dlterwerdenden
Gesellschaft zusammenhingen. Durch
eine hohere Lebenserwartung steigt die
Anzahl der demenzkranken Bevolke-
rung. So wird nach einer Untersuchung
des Berlin-Institutes aus dem Jahr 2011
erwartet, dass bis 2025 die Zahl der
Demenzkranken auf ca. 2 Mio. angestie-
gen sein wird. Im Vergleich zu 2008 sind
das knapp 800.000 mehr Demenzfille.!
Es gibt aktuellere Studien. Ich habe
bewusst diese Studie gewéhlt, um deut-
lich zu machen: Wir haben schon fast die
Hilfte der Strecke von der Verdffentli-
chung der Studie und ihrem Prognoseho-
rizont zuriickgelegt. Das soll zeigen: uns

zerrinnt die Zeit unter den Fingern, ohne

1 (Berlin-Institut, 2011)
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dass wir die notwendigen MafBnahmen
auf den Weg gebracht haben.

Besonders kritisch daran ist die regio-
nale Verteilung der Neuerkrankungen.
Dort wo es bereits heute wenige junge
Erwerbstitige gibt, wird die Privalenz
um bis zu 70 Prozent steigen. Betroffen
sind besonders Regionen in Mecklen-
burg-Vorpommern, um Berlin und in Tei-
len Baden-Wiirttembergs.

Neben den hohen Behandlungskosten, die
durch Demenz entstehen, ist die personal-
intensive Betreuung ein Hauptproblem.
Bereits heute wird der Personalmangel in
der Altenpflege auf 30.000 Stellen bezif-
fert, bis 2025 sollen es 200.000 sein.
Demenz als besonders mit dem Alter
Krankheit  steht

damit exemplarisch fiir Herausforde-

zusammenhidngende

rungen, die allgemein mit einer dlterwer-
denden Gesellschaft zusammenhingen.
Fiir diese Herausforderungen miissen wir

Losungen fiir die Zukunft finden.

www.grpg.de

Digitalisierung als
eine Antwort auf die
Herausforderungen
der Demographie

Sicher ist Digitalisierung nicht die allein-
seligmachende Antwort auf die zukiinf-
tigen Herausforderungen, jedoch wird in
Zukunft ohne proaktive Digitalisierung
kaum die Gewihrleistung der Versorgung
moglich sein.

So kann im Bereich der Pflege das Per-
sonal durch Implementierung von ver-
netzten Betreuungssystemen erheblich
entlastet werden und hat so mehr Zeit fiir
die Patienten.

Auflerdem konnen durch die Digitalisie-
rung weitere Rationalisierungsreserven
ausgeschopft werden. Experten schiit-
zen, dass dadurch bis zu 20 Prozent res-
sourcenaufwendige Routinekontakte mit

Patienten vermieden werden.? Das bedeu-

2 (Jens Spahn, 2016)
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

tet weniger Biirokratie, mehr Konzentra-
tion auf die Patientinnen und Patienten,
die wirklich einen Arzt personlich sehen
miissen: Das ist das Versprechen der
Digitalisierung.

Moglich wird dies auch durch Vernetzung
der notwendigen Informationen sowie
den Einsatz zahlreicher Apps und Exper-
tensysteme. Wichtig ist, dass der Pati-
ent entscheiden kann, welche seiner per-
sonalisierten Daten wer lesen darf. Wir
brauchen aber einen gesellschaftlichen
Diskurs dariiber, welche Daten unter wel-
chen Voraussetzungen pseudonymisiert
oder anonymisiert fiir Forschungszwecke
und Expertensysteme genutzt werden
diirfen, um die Arzte dabei zu unterstiit-
zen, Diagnosen zu erstellen und Thera-
pien auszuwihlen. Datenschutz ist nach
der Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts kein absolutes, hochstes
Gut, sondern bedarf der Giiterabwigung
mit anderen Grundrechten. Diese Giiter-
abwigung miissen wir heute anders dis-
kutieren als im Jahr 1983, als das Urteil
zur informationellen Selbstbestimmung
gesprochen wurde.

Grundsitzlich sollte der Datenschutz so
ausgestaltet sein, dass er dem Menschen
dient, die Frage der Datennutzung also
abgewogen wird mit den Chancen zu hel-
fen und zu heilen.

Auch bei der Telemedizin gibt es bereits
heute ein groBes Potential, um in ldnd-
lichen Gebieten die Versorgung sicher-
zustellen. Fernab der Stiddte gibt es viele
dltere Menschen, die Probleme beim
Zugang zur medizinischen Versorgung
haben. Es ist deshalb zu begriiflen, dass
die Berufsordnungen der Landesérzte-
kammern jetzt auch eine Lockerung der
Vorschriften zur Fernbehandlung vorse-
hen. Die kluge Verbindung von Telemedi-
zin und die Ergidnzung drztlicher Leistun-
gen durch Pfleger und Krankenschwestern
ist ein Potential, dessen Moglichkeiten wir

in Deutschland gerade erst entdecken.
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Durch die vielféltigen Moglichkeiten der
Digitalisierung wird sich allgemein das
Bild des Arztes weiter verdndern. Beson-
ders durch den routinemifigen Einsatz
von Expertensystemen ist zu erwarten,
dass der Arzt verstdrkt auch zum Ver-
mittler und Berater der Patienten wird.
Auf jeden Fall wird der Patient mehr in
den Fokus riicken.

Digitalisierung muss mit
dem Patienten gehen

Damit die Moglichkeiten der Digitali-
sierung iiberhaupt Anwendung finden
konnen, miissen diese von den Patienten
eingesetzt werden. Dies betrifft in beson-
derem MaBe Altere, denen fremdeln mit
der Digitalisierung oft unterstellt wird.
Jedoch zeigt eine Untersuchung der TK,
dass bereits knapp die Halfte der 60 bis
70jahrigen ein Smartphone besitzt — Ten-
denz steigend. AuB3erdem sind einer ande-
ren Studie zufolge 85% der iiber 65-jih-
rigen bereit selbst einen Beitrag zu leisten
um eine gute Qualitdt ihrer medizi-
nischen Versorgung zu erreichen.

Die Bereitschaft ist also vorhanden, die
Chancen der Digitalisierung zu nutzen.
Dabei scheiterten Apps bei Senioren oft
an der fiir sie fehlende Bedienbarkeit. Um
Handyapplikationen immer einfacher und
intuitiver zu gestalten, arbeiten viele Ent-
wickler eng mit den Zielgruppen zusam-
men, so dass abgewogen werden kann, ob
Sprachsteuerung oder das Arbeiten mit

Bilder und Touchscreen sinnvoller ist.
Zukunft der Pflege

Wie Digitalisierung die Pflege auf viel-
faltige Art verdndern wird, kann in Japan
betrachtet werden. Beziiglich des Pfle-
gemangels und einer dlterwerdenden
Gesellschaft kann Japan in vielen Feldern
als Zukunftsbild Deutschlands gesehen

werden.
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Vor allem ist das Potential von Robotern
zur Entlastung der Pflegerinnen und Pfle-
ger hervorzuheben. Auch in Deutschland
wird inzwischen erforscht, wie Robo-
ter bei Aufgaben der Pflege unterstiitzen
konnen. Bisher stoit der Gedanke bei
vielen Deutschen zwar eher auf Wieder-
stand, jedoch wird sich der spitestens
dann legen, wenn der Leidensdruck durch
das fehlende Fachpersonal steigt. Nicht
zu vernachlissigen ist ebenfalls die Tatsa-
che, dass durch den Einsatz von Robotern
die korperliche Belastung des Pflegeper-
sonals deutlich reduziert wird. Insgesamt
kann der Einsatz von Robotern und Digi-
talisierung den Pflegerinnen und Pfle-
gern wieder mehr Zeit fiir Thre Patienten
geben, insgesamt kann so der Beruf wie-
der attraktiver werden.

Durch die Digitalisierung wird sich also
nicht nur das Berufsbild des Arztes wan-
deln, sondern auch das der Pfleger, darauf
muss in der Ausbildung des Pflegeperso-
nals eingegangen werden um zu vermei-
den, dass die positiven Effekte der Digi-
talisierung konterkariert werden. Denn
klar ist auch: Roboter werden den ein-
fithlsamen Pfleger nicht ersetzten konnen.

Versorgungsforschung
wird wichtiger

Um alle Moglichkeiten der Digitalisie-
rung, gerade im Blick auf die Demogra-
phie, optimal nutzen zu konnen, wird
Versorgungsforschung immer wichtiger.
Die Forschung ist Voraussetzung, um
bedarfsgerechte, innovative Versorgung
entwickeln zu konnen. Durch Versor-
gungsforschung wird ebenfalls verhin-
dert, dass ggf. innovative Konzepte ent-
worfen werden, die in der Entwicklung
und Implementierung viel Geld kosten,
dann aber ginzlich an den Bediirfnissen
der Patienten und des Personals vorbei
gehen. Deshalb brauchen wir auch eine
Verstetigung der finanziellen Unterstiit-
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zung fiir die Versorgungsforschung nach
dem Auslaufen der Forderung durch den

Innovationsfonds.

Gefahr bei zu wenig
Digitalisierung

Die Digitalisierung bietet viele Moglich-
keiten die wir aktiv nutzen miissen. Sollten
wir dies nicht tun, besteht ein erhebliches
Risiko fiir eine Zwei-Klassen-Pflege. Denn

verscharft sich der Pflegenotstand weiter,

wird das dazu fiihren, dass alle, die es sich
leisten konnen, aus der offentlich organi-
sierten Pflege aussteigen und sich privat
versorgen lassen. Alle anderen hingegen
werden die Folgen des sich verschirfenden
Pflegenotstandes im 6ffentlich finanzierten
Bereich tragen. Der Verzicht auf Digitali-
sierung ist deshalb unsozial.

Um das zu verhindern, ist die Digitalisie-
rung proaktiv voranzutreiben. So kann
die Gesundheits- und Pflegeversorgung

fiir alle gewihrleistet werden.

ZUR DISKUSSION GESTELLT

Autoren:

Dr. Andreas Meusch,

Maurice Gesser
Wissenschaftliches Institut der
TK fiir Nutzen und Effizienz im
Gesundheitswesen
Bramfelder Str. 140/A1.05
22305 Hamburg

Aus der Rechtsprechung

Der 1. Senat des Sichsischen Landes-
sozialgerichts hat iiber eine Reihe von
Verfahren eines Krankenhauses entschie-
den, in denen die Krankenkasse es abge-
lehnt hatte, die Kosten einer stationdren
Chemotherapie zu libernehmen, weil diese
auch ambulant hitte erfolgen konnen.

Das Krankenhaus hatte dagegen beim
Sozialgericht Klage erhoben, weil nicht
abzusehen gewesen sei, dass die Che-
motherapie komplikationslos verlaufen
werde; aullerdem sei die Therapie als
stationdre Behandlung giinstiger als eine
ambulante Behandlung. Der Bezug der
notigen Medikamente iiber Apotheken
wiirde hohere Kosten verursachen. Weder

das Sozialgericht noch das Séchsische
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Landessozialgericht haben diese Argu-

mentation gelten lassen.

,.Wurde ein Versicherter in einem Kran-
kenhaus stationir behandelt, obwohl dies
nicht im Sinne des § 39 Abs. 1 Satz 2 SGB
V erforderlich war, weil eine ambulante
Krankenbehandlung ausgereicht hitte,
steht dem Krankenhaustriger weder ein
Vergiitungsanspruch nach dem DRG-Fall-
pauschalensystem noch ein bereiche-
rungsrechtlicher Anspruch zu; dies gilt
auch dann, wenn die ambulante Behand-
lung fiir die Krankenkasse hohere Kosten
als die stationdre Krankenhausbehand-
lung verursacht hitte*, heilit es in einer
Mitteilung des Gerichts vom 1. August
2017. Nach der Konzeption des Gesetz-
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gebers sei die ambulante vertragsirzt-
liche Versorgung vorrangig zu nutzen. Es
handele sich daher um eine Fehlbelegung,
weil die vollstationdre Krankenhausbe-
handlung nicht erforderlich gewesen sei.
Die Beurteilung dieser Frage richte sich
allein nach medizinischen Erfordernis-
sen. Solche medizinischen Griinde lagen
in den entschiedenen Fillen nicht vor.
Hinzu kommt, dass die 6ffentlichen Apo-
theken bei der Abgabe von Medikamen-
ten an die vorgegebenen Preise gebunden
sind. Diese gesetzliche Vorgabe konnte
durch die Kostenvorteile der Kranken-
hausapotheke unterlaufen werden.
Urteile vom 30. Mai 2017, Az.: L 1 KR
244/16, 233/16, 257/16, 23/17, 49/17 und
50/17
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Eckpfeiler fiir eine digitale
Transformation des deutschen
Gesundheitswesens

7. Marz 2018 Gemeinsame Erkldarung des Aktionsbindnisses Patientensicherheit (APS),
des Bundesverbandes Managed Care e.V. (BMC), des Bundes zur Verbreitung digitaler
Innovationen im Gesundheitswesen e.V. (BVdIG), des Deutschen Netzwerks Versorgungs-
forschung (DNVF), der Gesellschaft fur Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG)
und des Verbandes digitale Gesundheit e.V. (VdigG)

Préambel

Die Digitalisierung hilt in das deutsche

Gesundheitssystem unaufhorlich Einzug.

Politik, Kostentrdger, Leistungserbrin-

ger, Industrie und Wissenschaft — um nur

einige Akteure zu nennen — beschiftigen
sich bereits seit mehr als 20 Jahren damit,
die elektronische Vernetzung und den
digitalen Datenaustausch voranzutreiben.

In jiingster Zeit ist zudem ein Boom bei

der Entwicklung internetbasierter und

mobiler Anwendungen wie den Gesund-
heits-Apps zu verzeichnen.

Die Erwartungen an die Digitalisierung

im Gesundheitswesen sind dabei so viel-

féltig wie die Zahl der Beteiligten:

e Aus Sicht der Patienten geht es unter
anderem um eine bessere Information
tiber und ein stidrkeres Einbeziehen in
den Behandlungsprozess;

e Aus Sicht von Medizin und Pflege ste-
hen eine bessere Diagnostik und Thera-
pie sowie weniger Biirokratie im Mit-
telpunkt;

¢ Aus Sicht der Kostentridger sollen sich
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der
Versorgung entscheidend erhohen;

* Aus Sicht von Politik und Gesellschaft
sichert die Digitalisierung ein moder-
nes Gesundheitssystem fiir alle mit

Antworten auf die Fragen von morgen.
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Doch ohne die Erwartungen didmpfen
oder den Erfolg des bislang Erreichten
schmilern zu wollen: Von einer konse-
quenten und flachendeckenden Digita-
lisierung des Gesundheitswesens kann
keine Rede sein. Noch immer leistet die
elektronische Gesundheitskarte nicht
das, was sie eigentlich leisten soll. Noch
immer gibt es zu viele Insellésungen,
die zwar fiir sich genommen funktionie-
ren, aber nicht mit den Angeboten ande-
rer Akteure verzahnt sind. Noch immer
trifft die elektronische Vernetzung auf
Unwissenheit, Skepsis und Ablehnung —
sei es aus Furcht vor Eingriffen in per-
sonliche Grundrechte oder mangelnde
Datensicherheit, sei es aus Sorge vor Ver-
dnderung, sei es aus Interesse am eigenen
wirtschaftlichen oder politischen Vorteil.
Das muss sich @ndern — denn die Patien-
tinnen und Patienten miissen in Zukunft
stiarker als heute von den Chancen eines
digitalisierten Gesundheitswesens profi-
tieren konnen. Die oben genannten Ver-
biande und Organisationen appellieren
deshalb an die Politik, im Diskurs mit den
Akteuren im Gesundheitswesen und den
Biirgerinnen und Biirgern eine inhaltlich
schliissige Agenda fiir die Digitalisierung
des deutschen Gesundheitswesens zu

erarbeiten und diese konsequent umzu-
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setzen — insbesondere die drei Bundes-
ministerien fiir Gesundheit, Wirtschaft
sowie Bildung und Forschung sind hier
gefordert. Mit ihrer ersten gemeinsamen
Erklirung wollen APS, BMC, BVAIG,
DNVF, GRPG und VdigG zugleich einen
inhaltlichen Impuls setzen und dokumen-
tieren, dass trotz unterschiedlicher Inte-
ressenlagen die Verstindigung auf Eck-
pfeiler fiir eine digitale Transformation
des Gesundheitswesens fachlich-inhalt-
lich moglich ist.

Eckpfeiler fiir eine
digitale Transformation
des Gesundheitswesens

 Patientinnen und Patienten haben nach
dem Biirgerlichen Gesetzbuch (Para-
graf 630g) schon heute einen Rechts-
anspruch auf die digitale Verfiigbarkeit
ihrer Daten, der im Rahmen der Euro-
péischen Datenschutz Grundverordnung
(EU-DSGVO) ab Mai 2018 nochmals
deutlich konkreter wird. Diesen Rechts-
anspruch gilt es endlich umzusetzen.

e Digitale Anwendungen und Losungen
sind interoperabel und — wo moglich und
sinnvoll — an internationalen Standards

EDV-tech-

nische Insellosungen, die nicht mit

orientiert auszugestalten:
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anderen Anwendungen vernetzt wer-
den konnen, fiihren in eine Sackgasse.
In der Konsequenz heif3t das, den Para-
grafen 291d im Sozialgesetzbuch (SGB)
V um praxisrelevante und intersekto-
rale Schnittstellenlosungen, die auch die
Bereiche Apotheken, Pflege, Reha und
Heilmittelerbringer umfassen, verbind-
lich zu ergédnzen, insbesondere auch um
Fragestellungen aus der Versorgungsfor-
schung angehen und Losungen fiir die
digitale Arzt-Patienten-Kommunikation
entwickeln zu konnen.

* Eine bundesweit einheitliche Locke-
rung des Fernbehandlungsverbotes fiir
Arzte und andere Berufsgruppen iiber
Pilotprojekte hinaus ist tiberféllig und
die Musterberufsordnung fiir Arzte ent-
sprechend anzupassen. Hier sollte der
nichste Arztetag ein Zeichen setzen!

* An der Digitalisierung sind iiber Arzte
und Biirger/Patienten  hinaus alle
Gesundheitsprofessionen sowie offent-
liche und private Kostentriger — ein-
schlieBlich der Beihilfestellen und
Berufsgenossenschaften — zu beteiligen.

* Das Selbstbestim-
mungsrecht, Vorgaben der EU-Da-

informationelle

tenschutz-Grundverordnung und des
Sozialgesetzbuches diirfen fiir die Biir-
gerinnen und Biirger dabei nicht aufge-
weicht werden. Die Digitalisierung ist
fiir die Leistungserbringer Pflicht, fiir
die Patientinnen und Patienten freiwil-
lig. Digitale Angebote miissen fiir Pati-
enten und Biirger diskriminierungs-
frei und ohne besondere technische
Zugangshiirden gestaltet sein — ortliche
und zeitliche Einschrinkungen etwa
durch eine schlechte Breitbandverkabe-
lung diirfen dabei keine Rolle spielen.

* Patientinnen und Patienten muss eine
freiwillige Spende ihrer Daten zu For-
schungszwecken nicht nur rechtlich,
sondern auch technisch einfach mog-
lich sein. Fiir Patienten miissen die

damit einhergehenden Forschungs-
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ergebnisse unmittelbar im eigenen
Lebenskontext greifbar sein: Nur kon-
kreter, erlebbarer Nutzen motiviert auf
Dauer zur Datenspende.

Fiir die Akteure im Gesundheitswesen
(Krankenkassen,  Leistungserbringer
etc.) ist ein dauerhaftes und angemes-
senes Innovationsbudget fiir digitale
Versorgungsmodelle im Rahmen selek-
tivvertraglicher Regelungen zu schaf-
fen, um solche Angebote ausreichend
und vergleichend (auch gegeniiber ana-
logen Versorgungsmodellen) auf Evi-
denz evaluieren zu konnen. Bei der wei-
teren Arbeit des Innovationsausschusses
im Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) und dessen Expertenbeirat ist
eine wesentlich stirkere Beteiligung
von Medizin-Informatikern aus Wissen-
schaft und Praxis erforderlich.

Analog zu einem Ausbau der Gesund-
heitskompetenz (,,Health Literacy*) ist
die ,,Digital Health Literacy* zu for-
dern — nicht nur bei Patientinnen und
Patienten, sondern insbesondere auch
in der Politik und bei allen Akteuren
im Gesundheitswesen. Patienten erwar-
ten in erster Linie von ihrer Arztin oder
ihrem Arzt sowie von den Heilberufen
insgesamt eine entsprechende Beratung
und Empfehlung hinsichtlich der fiir sie
geeigneten digitalen Gesundheitsan-
gebote. Hierzu sind addquate Ausbil-
dungs- und Weiterbildungsangebote zu
schaffen.

Digitale Anwendungen miissen flichen-
deckend in ganz Deutschland verfiigbar
und zuginglich sein — insbesondere in
landlichen Regionen und strukturschwa-
chen Gebieten. Darum miissen Bund
und Lénder fiir einen flichendeckenden
Breitbandausbau und eine umfassende
Internetverfiigbarkeit  sorgen, nicht
zuletzt, um in strukturschwachen Regi-
onen die Gesundheitsversorgung lang-
fristig auch mithilfe von E-Health-An-
wendungen aufrechterhalten zu kénnen.
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* Es bedarf eines gesamtgesellschaft-
lichen ethischen Diskurses dariiber, fiir
welche Bereiche und Anwendungen der
Digitalisierung, auch und insbesondere
unter Beachtung der EU-Datenschutz-
grundverordnung, kiinftig so genannte
opt-in/opt-out-Losungen  festzulegen

sind. Beispielhaft seien hier die The-

men Organspende oder Patientenverfii-
gung genannt, bei denen das Prinzip der

freiwilligen Hinterlegung von Daten im

Notfall an seine Grenzen stoflen kann.
Schlussfolgerungen

Mit ihrer gemeinsamen Erkldrung wollen
die oben genannten Verbinde und Orga-
nisationen nicht zuletzt deutlich machen,
dass eine Digitalisierung des Gesund-
heitswesens nur gelingen kann, wenn sich
alle wichtigen Akteure dafiir engagieren:
Politik, Gesundheitsberufe,
ger, Industrie, Wissenschaft, Gemeinsame

Kostentra-

Selbstverwaltung, Verbinde und Orga-
nisationen aus dem E-Health-Sektor bis
hin zu den Biirgerinnen und Biirgern bzw.
den Patientinnen und Patienten. Welche
Schritte im Einzelnen von wem erfor-
derlich sind, ist noch zu diskutieren. Das
Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS),
der Bundesverband Managed Care eV.
(BMC), der Bund zur Verbreitung digitaler
Innovationen im Gesundheitswesen e.V.
(BVAIG), das Deutsche Netzwerk Versor-
gungsforschung (DNVF), die Gesellschaft
fiir Recht und Politik im Gesundheits-
wesen (GRPG) und der Verband digitale
Gesundheit e.V. (VdigG) werden diese Dis-

kussion mit Engagement fortfiihren.

Verantwortlich im Sinne des
Pressegesetzes und Ansprech-
partner fiir Nachfragen:

Prof. Dr. med. Guido Noelle:
info@bvdig.de und

01520/ 156 7951
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25. Mitgliederversammlung der GRPG
und wissenschaftliches Symposion

Die Partner der groBBen Koalition haben sich in ihrem Koalitionsvertrag bei den gesund-
heitspolitischen Zielen auf den kleinsten gemeinsamen Nenner geeinigt, erklarte

der Prasident der GRPG, Professor Volker Ulrich, bei der Mitgliederversammlung am

22. Februar 2018 in Berlin. So habe sich die Politik bei der Frage der Honorarangleichung
in der gesetzlichen und privaten Krankenversicherung entschieden, zunachst erstmal zu
prifen, ob Uberhaupt Anderungsbedarf besteht.

Und auch bei der Frage der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen finden sich im
Koalitionsvertrag nur wenige unverbind-
liche Aussagen, bedauerte Ulrich. Andere
Lénder seien in diesem Punkt ldngst wei-
ter. Offensichtlich sei jedoch, dass die
Pflege wohl eine zentrale Aufgabe der
neuen Bundesregierung werden wird.
Die Mitgliederentwicklung zeigte im ver-
gangenen Jahr einen leichten Anstieg,
berichtete Ulrich. Entscheidend dafiir sei
insbesondere die personliche Ansprache
von potenziellen Mitgliedern. Auf die-
sem Weg seien im vergangenen Jahr bis
einschlieflich Ende Januar 2018 vier neue
juristische Mitglieder hinzugekommen.
Auch von den 15 neuen Einzelmitglie-
dern habe die Mehrzahl durch person-
liche Empfehlungen von GRPG-Vertre-
tern den Weg in die GRPG gefunden.
Zum Jahresbeginn 2018 zihlte die GRPG
insgesamt 227 Mitglieder.

In einem inzwischen erheblich umfang-
reichen und kompetitiven Verbiandeum-
feld werden werbliche Aktivitdten immer
wichtiger, die die offentliche Wahrneh-
mung der GRPG stirken, betonte Gene-
ralsekretirin Susanne Moser. Die GRPG
trete inzwischen in allen relevanten neuen
Medien auf — neben Xing und LinkedIn
kamen 2015 Facebook und 2016 Twitter
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hinzu. Dariiber hinaus beteiligte sich die
GRPG im Jahr 2017 intensiv als wissen-
schaftlicher Partner bei Tagungen anderer
Veranstalter.

Zwei eigene Tagungen im Laufe des Jah-
res schlossen zufriedenstellend ab: Am
16. Februar 2017 fand in den Rdumen des
Verbandes der Ersatzkassen in Berlin das
GRPG-Symposion ,,Was gehort auf die
gesundheitspolitische Agenda der neuen
Bundesregierung? unter Leitung von
Professor Alexander Ehlers statt. Und
am 30. November 2017 fand in der Par-
lamentarischen Gesellschaft in Berlin auf
Einladung der Parlamentarischen Staats-
sekretdrin Annette Widmann-Mauz und
moderiert von Gerhard Schulte das 5.
GRPG-Abendgesprich ,,AMNOG: Wer
bezahlt die Rechnung? Konsequenzen
nach der Rechtsprechung der Sozialge-
richte im AMNOG-Verfahren fiir Kran-
kenkassen und pharmazeutische Unter-

nehmen* statt.

Als Nachfolger fiir den bisherigen Bei-
sitzer Zahnirzte, Dr. Stefan Bohm, der
sich seit 2017 im Ruhestand befindet,
wihlte die Mitgliederversammlung Ste-
phan Allroggen, Vorsitzender des Vor-
standes der Kassenzahnirztlichen Verei-

nigung Hessen.

RPG | Band 24 | Heft 1] 2018

Durch Anderung der Satzung wurde ein
neuer Bereich Medizintechnik geschaf-
fen, fiir den die Mitgliederversammlung
Dr. Michael Meyer, Head of Strategy&-
Business Development Germany bei Sie-
mens Healthcare GmbH in Erlangen,

wiihlte.

Der 22. Wissenschaftspreis der GRPG
wurde in diesem Jahr an Dr. Monique
Amoulong fiir ihre Dissertation ,,Die
Honorarverteilung im Vertragsarztrecht
— insbesondere zum Grundsatz der Hono-
rarverteilungsgerechtigkeit und an Dr.
Johannes Weigel fiir seine Dissertation
»Organvermittlung und Arzthaftung —
Regelungskonzept,  VerfassungsmiBig-
keit, Rechtsnatur und haftungsrechtliche
Konsequenzen des Systems der Organ-

vermittlung* vergeben.

Dr. Monique Amoulong untersucht in
ihrer Dissertation die gestalterischen
Freirdume, die der Gesetzgeber den
Selbstverwaltungspartnern auf unter-
gesetzlicher Ebene bei der Honorarver-
teilung eroffnet, aber auch die Grenzen,
die er ihnen setzt. Im Mittelpunkt der
Betrachtung stehen dabei die Regelungen,
die sich unmittelbar auf die Verteilung
der Vergiitung beziehen. Zum anderen

findet eine Uberpriifung der gerichtlichen
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Kontrolle dieser Honorarverteilungsrege-
lungen statt. Dabei widmet sich die Arbeit
vor allem einem verfassungsrechtlichen
UberpriifungsmafBstab, den das Bundes-
sozialgericht Anfang der 90er Jahre aus
einer Verbindung von Berufsfreiheit und
dem Allgemeinen Gleichheitsgrund ent-
wickelt hat — dem sogenannten Grundsatz

der Honorarverteilungsgerechtigkeit.

Dr. Johannes Weigel untersucht in seiner
Dissertation tiber die verfassungs-, trans-
plantations- und behandlungsvertrags-
rechtliche Bestandsaufnahme des Status
quo hinaus den Umfang des Pflichten-
programms transplantationsrechtlicher
Behandlungsvertriage. Dabei geht er auch
der von der Verwaltungsgerichtsbarkeit
aufgeworfenen Frage nach, ob der Primar-
rechtsschutz gegeniiber Entscheidungen,
welche die Aufnahme in Wartelisten zur

Organvermittlung betreffen, als Verwal-
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tungsakte vor der Verwaltungsgerichtsbar-
keit oder vielmehr als vertragsrechtliche
Pflichtverletzungen vor der ordentlichen

Gerichtsbarkeit zu suchen ist.

Der Wissenschaftspreis, der bevorzugt an
Nachwuchswissenschaftler vergeben wird,
ist mit 2500 Euro dotiert und wurde in die-
sem Jahr wiederum von der Firma Servier

Deutschland GmbH iibernommen.

Als Termin fiir die nédchste Mitglieder-
versammlung wurden der 14. Februar
2019 oder der 21. Februar 2019 in Ber-
lin ins Auge gefasst. Das wissenschaft-
liche Symposion in Verbindung mit der
Mitgliederversammlung ist dann entwe-
der fiir den 15. Februar 2019 oder den
22. Februar 2019 geplant.

Beim wissenschaftlichen Symposion zum

Thema ,,Wieviel Europa vertrigt unser
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Gesundheitswesen?* am 23. Februar ging
es unter anderem um den BREXIT und
seine Folgen fiir die Gesundheitspolitik.
Diskutiert wurde bei der gut besuchten
Veranstaltung auch der Einfluss der Euro-
pdischen Union auf nationale Gesetzge-
bung im Gesundheits- und Sozialbereich,
sowie iiber eine Initiative der Europi-
ischen Kommission fiir ein einheitliches
Vorgehen bei der Nutzenbewertung von
Arzneimitteln in Europa, iiber ein Urteil
des EuGH zum Arzneimittelpreis und
iiber europdisches Zulassungsrecht am

Beispiel von Medizinprodukten.

Autor:

Jiirgen Stoschek
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin

Der 22. Wissenschaftspreis
der GRPG ging an Dr. Monique
Amoulong und an Dr. Johannes
Weigel (beide mit Urkunde),
tUberreicht durch Professor
Volker Ulrich (links) und den
Sponsor des Preisgeldes der
Firma Servier Deutschland
GmbH, vertreten durch den
Geschaftsfiihrer Oliver Kirst
(rechts).
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GESELLSCHAFT FUR RECHT UND POLITIK
IM GESUNDHEITSWESEN E. V.

Geschéftsstelle
WidenmayerstraBe 29
80538 Minchen
Tel.: 089/21 09 69 60
Tel.: 089/21 09 69 99

Antrag auf Mitgliedschaft

Hiermit stelle/n ich/wir Antrag auf Mitgliedschaft als
O Firma, Koérperschaft oder Verband O Patientenverband e.V. O Individualmitgliedschaft

Mitgliedsbeitrag € 1.300,- p. a. Mitgliedsbeitrag € 250,- p. a. - Mitgliedsbeitrag € 180, p. a.
- Mitgliedsbeitrag ohne SEPA-

(Die Beitrage beinhalten den Bezug der Zeitschrift RPG) Lastschriftmandat € 190,- p.a.

Vorname, Name

Firma/Verband/Behorde oder sonstiger Bezug zum Gesundheitswesen

Position

Privatanschrift

Geschaftsanschrift

Privat: E-Mail/Telefon/Fax

Geschaft: E-Mail/Telefon/Fax

Wie sind Sle auf die GRPG aufmerksam geworden?

Ich bin/wir sind damit einverstanden, dass meine/unsere Angaben von der GRPG gespeichert werden.
Die Daten werden ausschlieBlich fur Zwecke der GRPG verwandt.

Datum Unterschrift

SEPA-Lastschriftmandat fiir SEPA-Basis-Lastschriftverfahren

Glaubiger-ldentifikationsnummer: DE34Z2ZZ00000578253
Mandatsreferenz: GRPG-Mitgliedsnummer.

Ich erméchtige die Gesellschaft fur Recht und Politik im Gesundheitswesen e. V. GRPG, WidenmayerstraBe 29, 80538 Miinchen,
Zahlungen von meinem Konto mittels Lastschrift einzuziehen.
Zugleich weise ich mein Kreditinstitut an, die von der GRPG auf mein Konto gezogenen Laszschriften einzul6sen.

Hinweis: Ich kann innerhalb von 8 Wochen, beginnend mit dem Belastungsdatum die Erstattung des belasteten Betrages verlangen.
Es gelten dabei die mit meinem Kreditinstitut vereinbarten Bedingungen.

Kontoinhaber (Vorname, Name)

StraBe, Hausnummer

PLZ, Ort
Kreditinstitut BIC
IBAN
DE [ N I I
Ort, Datum Unterschrift
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