Band 29 | Heft 1| 2023

1| 2023

RECHT UND POLITIK IM GESUNDHEITSWESEN

u Zur Di-skussion gestellt I ——
GKV-Finanzierung 2024: V. Ulrich
Effizienz braucht Wettbewerb @ Marckmann

. Taupitz

E. Wille

" .. G. Ulrich

Pauscl?ale_AbschIage_fur J. Stc::zhek (Schriftleiter)

Kombinationstherapien:

Wird das Kind mit dem Bade m!T:ﬁ,'.:,‘;:iﬁEBER

ausgeschiittet? B. Brennecke
G. Demmler

St. Huster

K. Kemmritz
0. Kirst

M. Meyer

G. Noelle

S. Postel

U. A. Richter
C. Schmidtke
G. Schulte

K. Schulz-Asche
T. Sorge

A. Tecklenburg
J. Zerth

Autoren des Heftes
Jens Baas

Andreas Heigl
Anne Hofmann
Volker Mows

GRPG

i GESELLSCHAFT FUR RECHT UND POLITIK
P LA N M E D IM GESUNDHEITSWESEN E. V.




Editorial

Die Finanzlage der Gesetzlichen Krankenversicherung ist ange-
spannt. Um die sich immer wieder auftuenden Milliardenliicken
bei den Kassen zu schlieen, reicht es auf Dauer nicht aus in
mehr oder weniger regelméfBigen Abstinden die Beitragssitze
zu erhohen. Notwendig sind strukturelle Eingriffe auch auf der
Ausgabenseite. Vorschlige dazu gibt es zuhauf. Jetzt geht es
darum, die Probleme zu losen.

In diesem Heft stellt der Vorstandsvorsitzende der Techniker
Krankenkasse Dr. Jens Baas Vorschldge zur Sicherstellung der
Finanzierung der Gesundheitsversorgung in einem beitrags-
finanzierten System zur Diskussion: Gefragt sei ein ganzheit-
liches Konzept, das Einnahmen- und Ausgabenentwicklung
beriicksichtigt und notwendige Strukturreformen ermoglicht.
Dass sich der Blick auf die Details immer wieder lohnt, zeigt der
zweite Beitrag, in dem es um Preisregulierung bei Kombinati-
onstherapien geht.

Wir wiinschen eine interessante Lektiire und viele neue Erkennt-

nisse.

Jiirgen Stoschek
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin
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Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen

Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen e.V. GRPG hat es sich zum Ziel gesetzt, den interdisziplindren
Austausch und die wissenschaftliche Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozial-
rechtes wie auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zu fordern. Dariiber hinaus mochte die GRPG zu einem
verbesserten gegenseitigen Verstiandnis im Gesundheitswesen beitragen und dazu rechtliche, volkswirtschaftliche, ethische

Vor diesem Hintergrund schreibt die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche
Arbeiten, bevorzugt von Nachwuchswissenschaftlerinnen und -wissenschaftlern, aus. Die Arbeit muss sich mit Themen
aus Gesundheitsversorgung, Gesundheitsrecht oder Gesundheitspolitik beschiftigen. Die Annahme des Preises verpflichtet
zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in der Zeitschrift ,,Recht und Politik im Gesundheitswesen®.
Sie darf — mit Ausnahme von Dissertationen und Masterarbeiten — in gleicher oder dhnlicher Form nicht bereits andernorts

Die GRPG nimmt Bewerbungs-Arbeiten fiir den 28. Wissenschaftspreis bis zum Eingangsschluss 31. Mai 2023 an. Zusen-
dung der Arbeiten und der jeweiligen Gutachten (Erstgutachten und falls vorhanden auch Zweitgutachten) in zweifacher

Ausfertigung an: Présidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenmayerstrafe 29,

Weitere Informationen wie die Satzung des Wissenschaftspreises und der Gesellschaft erhalten Sie unter www.grpg.de oder
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Jens Baas | Volker M6éws

GKV-Finanzierung 2024:
Effizienz braucht Wettbewerb

2023 ist das dritte Jahr in Folge, in das die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) mit
einer kurzfristig geschlossenen Milliardenliicke startete. Rund 17 Milliarden Euro galt

es zu Uberbricken. Die GegenmaBnahmen folgen ebenfalls dem Muster der Vorjahre:

Die Hauptlast tragen die Beitragszahlerinnen und -zahler. Die im GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz (GKV-FinStG) genannten MaBnahmen sind einnahmenfokussiert und haben
im Wesentlichen noch nicht einmal den Anspruch langerfristiger Wirkung oder gar struk-
tureller Ursachenbeseitigung. Mit dem erneuten Reserveneinzug wird zudem ein weiteres
Mal wirtschaftliches Handeln der Kassen bestraft — er funktioniert nach dem Prinzip:

Wer erfolgreich wirtschaftet, zahlt fur alle.

Die zentrale Chance im GKV-FinStG,
ein weiteres Hangeln von Finanzierungs-
liicke zu Finanzierungsliicke zu verhin-
dern, liegt somit in einem kurzen Passus
des Gesetzes: ,,Das Bundesministerium
fiir Gesundheit (BMG) erarbeitet Emp-
fehlungen fiir eine stabile, verlidssliche
und solidarische Finanzierung der gesetz-
lichen Krankenversicherung. Hierbei soll
insbesondere auch die Ausgabenseite
der gesetzlichen Krankenversicherung
betrachtet werden.”! Damit diese weiteren
Schritte zur Basis einer zukunftsfihigen
Finanzierung werden konnen, bedarf es
eines umfassenden Ansatzes, der sowohl
die Einnahmen- als auch die Ausgaben-
perspektive beriicksichtigt, kurzfristig
umsetzbar ist sowie spiirbar Effizienzen
hebt und so auch Reformen mit mittel- bis
langfristiger Wirkung ermoglicht.

Dieser Beitrag zeigt auf, welche struktu-
rellen Anderungen auf der Einnahmen-
seite notwendig sind, wo auf der Aus-
gabenseite Effizienzchancen im System
liegen und welche Reformen auf den
Weg gebracht werden miissen, um in
Zukunft eine ,,liickenlose” Finanzierung
zu ermoglichen. Dafiir werden konkrete

MafBnahmen vorgeschlagen. Ein zentraler

1 Vgl § 220 Absatz 4 SGB V.
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Aspekt ist dabei, dass Wettbewerb ein
wichtiger Treiber von Effizienz sein kann
— der fiir die Losung der Finanzierungs-
frage nicht ungenutzt bleiben darf.

I. Einnahmen - faire
Lastenbalance im
Solidarsystem

Zwar wird das Handlungsfeld Einnahmen
im GKV-FinStG adressiert, jedoch domi-
nieren punktuell wirkende MafBnahmen,
die —ungeachtet ihrer Ursachen — vor allem
die Beitragszahlerinnen und -zahler bela-
sten, die rund 12 der prognostizierten
17 Milliarden Euro aufbringen sollen.
Hinzu kommen steuerfinanzierte Sonder-
zuschiisse, die jedoch nicht zum Standard
werden diirfen, da sie ebenfalls nur einma-
lig wirken und somit strukturell bedingte
Finanzierungsdefizite allenfalls verschie-
ben konnen. Auch mit Blick auf die Grund-
prinzipien unseres Gesundheitssystems
sind sie problematisch: Sie gefdhrden
letztendlich die vom Staatshaushalt weit-
gehend unabhéngige Beitragsfinanzierung
als Basis eines selbstverwalteten Systems,
in dem die Finanzierung von Gesundheit
eben nicht in der Haushaltsdebatte mit
Bestands- und aktuellen Krisenthemen

konkurrieren muss. Und: Eine anteilig

www.grpg.de
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stiarkere Finanzierung durch Steuergelder
schwicht indirekt auch den wettbewerbs-
bedingten Anreiz zu Innovation und Kun-
denorientierung. Hinzu kommt, dass diese
in der Regel kurzfristig zum Jahresende
gewihrten Zuschiisse die Planungssicher-
heit in den selbstverwalteten Krankenkas-
sen gefihrden. Die Kassen sind dadurch
gezwungen, ihre Haushaltsplanungen fiir
das kommende Jahr, aus denen auch die
Zusatzbeitragssitze hervorgehen, unter
enormen Zeitdruck beziehungsweise mit
planerischen Unbekannten vorzunehmen.
Das kann dazu fiihren, dass Beitragssatz-
anpassungen in viel kleineren Zeitinter-
vallen, dafiir aber in groferen Schritten
notwendig werden. Im Handlungsfeld Ein-
nahmen bedarf es daher Maflnahmen, die
langfristig und strukturell statt punktuell
wirken, Belastungen breiter verteilen und
das beitragsfinanzierte System stirken,
anstatt es zu schwiichen:

Zu einer echten Stabilisierung der
GKV-Finanzen gehort auch eine klarere
Abgrenzung zwischen echten GKV-Auf-
gaben und gesamtgesellschaftlichen
Aufgaben. Dass die GKV auch solche
tibernimmt, darf nicht zur zusitzlichen
Belastung der  Solidargemeinschaft
fiihren, sondern muss auf der Einnah-

menseite kompensiert werden. Auch die
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immer wieder diskutierte Anhebung der
Beitragsbemessungsgrenze ist hierfiir
keine nachhaltige Losung, sondern eine
weitere einseitige Belastung, die zudem
vorhandene Ineffizienzen und struktu-
relle Defizite festigt, statt sie zu beseiti-
gen.

Sinnvolle Ansitze sind bereits im Koali-
tionsvertrag genannt: Dieser sieht sowohl
eine Anhebung der aus Steuermitteln
gezahlten Zuschiisse fiir die Beitridge von
Arbeitslosengeld-II-Empfiangerinnen und
Empfingern (seit 1. Januar 2023 Biirger-
geld nach § 19 Absatz 1 Satz 1 SGB 1II)
als auch eine Dynamisierung des Steu-
erzuschusses in den Gesundheitsfonds
vor. Beide Maflnahmen haben ein erheb-
liches strukturelles Entlastungpoten-
zial: Allein auskommliche Beitrige fiir
Arbeitslosengeld-11-Beziehende wiirden
laut Schitzungen des IGES? jihrlich rund
10 Milliarden Euro ausmachen. Dariiber
hinaus wiirde eine Dynamisierung des
Steuerzuschusses in den Gesundheits-
fonds nicht nur die finanzielle Sicherheit,
sondern auch die Planbarkeit der Haus-
halte deutlich erhchen.

2 IGES, 2017: GKV-Beitrige der Bezieher von
ALG II. Forschungsgutachten zur Berechnung
kostendeckender Beitrige fiir gesetzlich kranken-
versicherte Bezieher von Arbeitslosengeld II bzw.
Sozialgeld im SGB II.

Dynamisierung des regularen
Steuerzuschusses

Seit 2004 erhilt die GKV einen Bundeszu-
schuss nach § 221 Absatz 1 SGB V in den
Gesundheitsfonds, der den Zweck hat,
die Aufwendungen der GKV fiir versi-
cherungsfremde Leistungen pauschal
abzugelten. Diese Zweckbindung unter-
scheidet ihn klar von den in jiingster Ver-
gangenheit wiederholt gewihrten zusitz-
lichen Steuerzuschiissen. Entsprechend
folgerichtig ist deshalb auch die Finan-
zierung aus dem Steuertopf — in Abgren-
zung zum beitragsfinanzierten GKV-Auf-
gabenbereich. Seit seiner Einfiihrung
zeigten sich hierbei jedoch immer wieder
die fiir die GKV aus der direkten Abhin-
gigkeit vom Bundeshaushalt entstehenden
Risiken, etwa als 2013 und 2014 mit dem
Ziel Kiir-

zungen erfolgten. Dass eine lidngst iiber-

,,Haushaltskonsolidierung”

fallige Dynamisierung bislang ausblieb,
fithrt dazu, dass die Beitragszahlerinnen
und -zahler die Folgen tragen, wenn mit
den Ausgaben fiir Gesundheit insgesamt
auch die Ausgaben fiir gesundheitsbezo-
gene versicherungsfremde Leistungen
kontinuierlich steigen.

Allerdings birgt die Dynamisierungs-
debatte viele potenzielle Konflikte. Der
Bundesrechnungshof konstatiert in sei-
nem Bericht nach § 88 Absatz 2 BHO

iiber die finanzielle Lage der gesetzlichen
Krankenversicherung: ,,Das Bundesmini-
sterium der Finanzen sieht die Empfeh-
lung des Bundesrechnungshofes kritisch,
diejenigen Leistungen zu bestimmen, die
mit dem Bundeszuschuss abgegolten wer-
den sollen. Es scheine schwer vorstellbar,
dass ein Konsens tiber eine abschliefende
Abgrenzung jener Leistungen erzielt wer-
den konne, die iiber den Bundeszuschuss
abgegolten werden sollten. In der finanz-
wissenschaftlichen Literatur und in der
politischen Diskussion fehle es an Einig-
keit iiber den Umfang von versicherungs-
fremden Leistungen.”

Einen pragmatischen und kurzfri-
stig umsetzbaren Ausweg aus diesem
Dilemma bietet eine Dynamisierung auf
Basis des Status quo. Ausgehend vom seit
2017 regulidr geltenden Steuerzuschuss in
Hohe von 14,5 Milliarden Euro pro Jahr
miisste dafiir lediglich ein angemessener
Dynamisierungsmodus entwickelt
werden, der der Kostenentwicklung
Rechnung trigt.

Der IKK-Dachverband® hat hierfiir unter-
schiedliche Parameter zur Diskussion
gestellt: die Entwicklung des Brutto-
inlandsprodukts, die Entwicklung der

Bruttolohne beziehungsweise der Grund-

3 IKK eV, 2022: Konzept der Innungskranken-
kassen zur nachhaltigen Finanzierung der GKV.

Konkrete MaBnahme: pragmatische und sinnvolle Dynamisierung des Steuerzuschusses

Um die Definitionsproblematik rund um die Ubernahme von versicherungsfremden Leistungen durch die GKV
pragmatisch und — wie im Koalitionsvertrag avisiert — noch in dieser Legislaturperiode zu lI6sen und so die GKV
zu entlasten, kann eine Dynamisierung auf dem Status quo des regularen Steuerzuschusses aufgesetzt werden.
Als sinnvoller Dynamisierungsfaktor bietet sich die Veranderungsrate der GKV-Leistungsausgaben des Vor-
jahres an beziehungsweise kann ein Durchschnittswert mehrerer Jahre gebildet werden, um Verzerrungen
durch einmalige Sondereffekte vorzubeugen. Dieser Indikator hat den Vorteil, indirekt weitere Faktoren wie
die Grundlohnsummenentwicklung und die Inflation zumindest teilweise mit abzubilden. Ungeeignet als
Dynamisierungsfaktor ist hingegen das Bruttoinlandsprodukt (BIP), da auch in Rezessionszeiten die Leistungs-
ausgaben nicht sinken und dadurch in Zeiten geringer BIP-Steigerungen die strukturellen Defizite nicht
behoben werden, sondern sich noch vergréBern. Fur kiinftige zusatzlich Ubertragene versicherungsfremde
Leistungen sollte eine Anpassung auf Basis der prognostizierten jahrlichen Kosten erfolgen.
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lohnsumme, die Inflationsrate sowie die
Entwicklung der Leistungsausgaben der
GKYV, wobei sich aus Sicht der Autoren
besonders letztere Verdnderungsrate als
Dynamisierungsfaktor eignet.

Kostendeckende Beitrage fir
Bezieherinnen und Bezieher
von Biirgergeld nach § 19 Ab-
satz 1 Satz 1 SGB Il (ehemals
Arbeitslosengeld Il)

Die Finanzierung der Beitrdge fiir Emp-
fangerinnen und Empféinger von Biirger-
geld nach § 19 Absatz 1 Satz 1 SGB II (bis
31. Dezember 2022 Arbeitslosengeld II)
weicht vom iiblichen Verfahren der Bei-
tragsbemessung ab. Das Biirgergeld ist in
diesen Fillen die Grundsicherungsleis-
tung fiir erwerbsfihige Leistungsberech-
tigte und keine Versicherungsleistung,
sondern eine staatliche Transferleistung
fiir Hilfsbediirftige. Die Kosten fiir den
gesamten Regelbedarf werden tiber die
Agentur fiir Arbeit aus dem Bundeshaus-
halt getragen. Zu dieser Transferleistung
gehort auch die gesundheitliche Fiirsorge.
Die anfallenden Kosten fiir die medizi-
nische Versorgung werden jedoch von
den Trigern nicht direkt iibernommen,
wie dies bei anderen Transferleistungen
etwa fiir Asylsuchende der Fall ist, son-
dern iiber die Mitgliedschaft in der GKV
sichergestellt, wobei die Beitrige vom
Staat bezahlt werden. Diese Beitrige
werden tiiber einen in der Vergangenheit
immer wieder veridnderten Anteil an der
monatlichen Bezugsgrof3e durch die Poli-
tik festgelegt. Dieser bemisst sich erkenn-
bar daran, wie viele Haushaltsmittel die
jeweilige Bundesregierung bereit ist, zur
Verfiigung zu stellen.

2021 ergab sich fiir Empfiangerinnen und
Empfinger des bisherigen Arbeitslosen-
geldes II daraus ein monatlicher Beitrag
von 108,48 Euro, das sind GKV-weit ins-
gesamt rund 5 Milliarden Euro im Jahr.
Die Pauschale deckt die Leistungsaus-
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losengeld 1)

Konkrete MaBnahme: kostendeckende Beitrage fiir Empfan-
gerinnen und Empfanger von Biirgergeld (ehemals Arbeits-

Damit die Versorgung von Empfangerinnen und Empfangern von
Blrgergeld (§ 19 Absatz 1 Satz 1 SGB Il) die Beitragszahlerinnen und
-zahler nicht weiterhin zusatzlich belastet und somit auch zur Benach-
teiligung der GKV gegentber der PKV fuhrt, muss diese staatliche
Transferleistung durch den Staat kostendeckend finanziert werden.

gaben der GKV fiir ALG-II-Beziehe-
rinnen und Bezieher allerdings bei Weitem
nicht ab. Diese liegen laut einem Gutach-
ten des IGES* im Schnitt ein Drittel iiber
den durchschnittlichen Ausgaben fiir
GKV-Versicherte im gleichen Alter. Basie-
rend auf Zahlen von 2021 wiirde sich dem-
nach ein kostendeckender Beitrag auf rund
334 Euro im Monat belaufen.

Die von der Agentur fiir Arbeit tatsichlich
an den Gesundheitsfonds geleisteten Zah-
lungen fiir die Versicherung dieser Per-
sonengruppe in der GKV werden jedoch
vollig unabhingig von den real entste-
henden Kosten festgelegt. Dass die beste-
hende, vom IGES 2017 auf 10 Milliarden
Euro pro Jahr geschitzte Unterfinanzie-
rung ausschlieflich von den Beitragszah-
lerinnen und Beitragszahlern der GKV
ausgeglichen werden muss, verzerrt zudem
die Wettbewerbssituation zwischen gesetz-
licher und privater Krankenversicherung,

da letztere hier nicht beteiligt ist.

Il. Ausgaben - die Stirken
des wettbewerblichen
Systems nutzen

Die Ausgaben fiir Gesundheit steigen
Jahr fiir Jahr: Waren es im Jahr 2017 noch
217,83 Milliarden Euro, beliefen sie sich
2021 bereits auf 263,41 Milliarden Euro.
Die Ursachen dafiir sind medizinische
Innovationen, der demografische Wandel,

aber auch politische Entscheidungen und

4 IGES, 2017.
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daraus entstandene Fehlanreize und Fehl-
steuerungen. Die Antwort auf die Frage,
wie diese Entwicklung beherrschbar wird,
ohne die Leistungen der GKV deutlich
einzuschrinken, muss ein zentraler Aspekt
einer Stabilisierungsstrategie sein.

Wesentliche Erfolgsfaktoren liegen dabei
im GKV-System selbst: Zum einen gilt
hier — wenn auch in einem gewissen
Rahmen — seit der Einfiihrung des Kas-
senwahlrechts iiber das Gesundheits-
strukturgesetz (GSG) 1996 das Wett-
bewerbsprinzip und zum anderen sind
Krankenkassen dem Gebot der Wirt-
schaftlichkeit unterworfen. Hinter dem
Wettbewerbsprinzip steht die grundsitz-
liche Uberzeugung, dass das Gesund-
heitswesen dann am besten aufgestellt ist,
wenn die Akteure den Ansporn haben,
ihren Kundinnen und Kunden mehr zu
bieten als andere. Das ist eine wichtige
Grundlage fiir Innovationsgeist und Ser-
viceorientierung, kann aber auch ein
enormer Treiber fiir effiziente Strukturen
und wirtschaftliche Entscheidungen sein,
in den Kassen selbst wie auch im gesam-

ten Gesundheitssystem.

Die Alternativen zu Effizienz:
Leistungskiirzungen und
Zuzahlungen

Wie stark das Prinzip Wettbewerb zum
Katalysator fiir Qualitdit und Wirtschaft-
lichkeit werden kann, hidngt im reglemen-
tierten Gesundheitswesen allerdings stark
von politischen Rahmenbedingungen ab.
Sie ermoglichen oder begrenzen Hand-
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lungsspielrdume, etwa Priif- und Kon-
trollmoglichkeiten und setzen finanzielle
Anreize, die in Hinsicht auf Qualitit und
Wirtschaftlichkeit positive oder negative
Auswirkungen haben konnen. In den ver-
gangenen Jahren wurden diese Handlungs-
spielrdume in wesentlichen Leistungsbe-
reichen jedoch immer kleiner. In der Folge
blieben und bleiben enorme Effizienzen
ungenutzt, zumal eine durch entsprechende
Priifmoglichkeiten gesteigerte Zielgenauig-
keit in der Versorgung auch bedeutet, dass
die zur Verfiigung stehenden Mittel fiir
diejenigen eingesetzt werden, die entspre-
chende Versorgung benétigen.

Auf Effizienzen zu verzichten, die durch
den Kassenwettbewerb zu heben sind,
kann sich unser Gesundheitssystem ange-
sichts der aktuellen Herausforderungen
von Demografie bis Reformbedarf nicht
leisten. Denn die Alternative lautet: ent-
weder radikale Leistungseinschrin-
kungen — oder weitere erhebliche finanzi-
elle Belastungen der Solidargemeinschaft
durch hohere Beitrige, Anhebung der
Beitragsbemessungsgrenze oder hohere

beziehungsweise weitere Zuzahlungen.

Wirtschaftlichkeit braucht
Handlungsspielraume

Als Kassen auf Wirtschaftlichkeit zu ach-
ten, ergibt sich schon aus dem gesetzlich
festgeschriebenen Gebot der Wirtschaft-
lichkeit (§ 12 SGB V). Fiir die GKV als
Solidargemeinschaft bedeutet das ganz
konkret: Krankenkassen vertreten die
Kranken, aber auch die Gesunden und
miissen darauf achten, dass Geld nicht
zu Unrecht oder in falscher Hohe ausge-
geben wird. Das stellt sicher, dass Mit-
tel dort eingesetzt werden, wo sie den
groBten Nutzen bringen. Krankenkassen
arbeiten nicht profitorientiert und erzie-
len keine Gewinne. Effizienz und Wirt-
schaftlichkeit bedeuten hier also nicht
monetiren Shareholder value, sondern

fithren — unter den richtigen Rahmenbe-
dingungen — zu einem achtsamen, nach-
haltigeren Umgang mit den Beitragsgeld-
ern der Solidargemeinschaft. Im Ergebnis
reichen diese ldnger aus und ermoglichen,
Menschen besser zu versorgen.

Die richtigen Rahmenbedingungen bein-
halten dabei auch ein geeignetes Instru-
mentarium und Handlungsspielrdaume
fir Kassen. Diese Steuer- und Priifin-
strumente wurden allerdings in den ver-
gangenen Jahren durch politische Ent-
scheidungen in wesentlichen Bereichen
zum Teil so weit eingeschrinkt, dass ein
okonomisch und gesetzlich gebotenes
wirtschaftliches Handeln in bestimmten
Leistungsbereichen mittlerweile kaum
noch moglich ist. Dieser politische Trend
war bereits in Zeiten konjunkturell stei-
gender Kasseneinnahmen insofern ver-
fehlt, als er mogliche Beitragssenkungen
verhinderte. Heute tragen die daraus
resultierenden Ausgabensteigerungen zur
defizitidren Finanzsituation der GKV bei.
Da die bisherigen politischen Losungsan-
sitze den Bereich Ausgaben weitgehend
ausblenden, bleiben hier bislang auch die
im Folgenden dargestellten kurzfristig

umsetzbaren Effizienzchancen ungenutzt.

Abrechnung im stationdren
Sektor: mehr Transparenz fiir
mehr Wirtschaftlichkeit

Wer in einem Restaurant eine Rechnung
erhilt, die zu hoch erscheint, hat selbst-
verstdndlich das Recht, zu priifen, ob die
gelisteten Posten auch tatsidchlich auf den
Tisch gekommen sind. Erhalten Kran-
kenkassen hingegen Klinikrechnungen,
haben sie diese Moglichkeit oft nicht.
Dabei sind die Ausgaben fiir Krankenhiu-
ser der grofite Ausgabenposten der GKV:
2021 flossen rund 86 Milliarden Euro
in die Kliniken — knapp ein Drittel aller
Leistungsausgaben. Dieser Kostenblock
wichst jahrlich weiter und dennoch wur-
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den hier die Priifmoglichkeiten der Kas-
sen massiv beschnitten: Mit der Anderung
des § 275 ¢ SGB V hat der Gesetzgeber die
Moglichkeiten zur Kontrolle von Kran-
kenhausabrechnungen auf feste Priifquo-
ten beschrinkt. Die finanziellen Folgen
schitzt der GKV-Spitzenverband allein
fiir das Jahr 2020, in dem die Neuerung in
Kraft trat, auf ein Minus von 1,2 Milliar-
den Euro.> Abgesehen von der Coronapan-
demie, mit der ein zeitweiser Totalverzicht
auf Krankenhausabrechnungspriifungen
begriindet wurde, gelten fiir die Begutach-
tung beim Medizinischen Dienst (MD) fol-
gende Staffelungen:
1. 5-Prozent-Priifquote bei 60 Prozent
unbeanstandeter Rechnungen,
2. 10-Prozent-Priifquote bei 40 — 60 Pro-
zent unbeanstandeter Rechnungen,
3. 15-Prozent-Priifquote bei unter 40
Prozent unbeanstandeter Rechnungen.
Diese gestaffelte Priifquote wird vom
Spitzenverband auf Grundlage der von
den Kassen gemeldeten Daten aus dem
vorvergangenen Quartal in Abhingig-
keit von dem Anteil unbeanstandeter
Abrechnungen ermittelt. Dariiber hinaus
kann nur gepriift werden, wenn 80 Pro-
zent der Rechnungen beanstandet werden
oder ein begriindeter Verdacht systema-
tisch iiberhohter Abrechnungen besteht.
Vor Priifungsbeginn muss dies der fiir
die Krankenhausversorgung zustdndigen
Landesbehdrde unter Angabe von Griin-
den gemeldet werden.
Da nicht jede auffillige Abrechnung
gepriift werden darf, konnen naturgeméf
viele Fille nicht identifiziert werden, die
eine Rechnungskiirzung oder Regress-
forderungen auslosen konnten. Aus den
vom GKV-SV veroffentlichten Statistiken
ergibt sich fiir 2022 ein auf 39 Prozent (ent-

5 GKV-Spitzenverband, 2019: Stellungnahme
des GKV-Spitzenverbandes vom 04.06.2019 zum
Referentenentwurf eines Gesetzes fiir bessere und
unabhingigere Priifungen (MDK-Reformgesetz).
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Konkrete MaBBnahme: Erh6hung der Priifquoten fiir Krankenhausrechnungen

Die heute gultigen niedrigen Prtfquoten fur Kliniken verhindern das Identifizieren und Beheben vieler falscher
Rechnungen - zu Lasten der Solidargemeinschaft. Hohe relative Ausgaben fir die Krankenhausversorgung
machen diesen Aspekt in der Gesamtfinanzierung der GKV besonders relevant. Das Effizienzpotenzial bei Kran-
kenhausausgaben in der GKV wird dadurch ktnstlich niedrig gehalten und die geringen Priifquoten wirken so
als unfreiwillige Subventionierung des stationaren Sektors zu Lasten der Beitragszahlerinnen und -zahler in der
GKV. Ein Anheben der Quoten kdnnte dem entgegenwirken: Die jetzt gultigen, gestaffelten Prifquoten sollten
mindestens auf 10, 15, und 20 Prozent erh6ht werden. Es ist davon auszugehen, dass ein hoherer Anteil von Pri-
fungen auch zu héheren Korrekturbetragen fir nicht ordnungsgeman erstellte Rechnungen der Krankenhauser
fuhrt. Die sinnvolle, wettbewerbliche Differenzierung nach “gut
sern bliebe erhalten und somit auch der starke Anreiz, die Validitat der Rechnungsstellung zu verbessern.

"

und “schlecht” abrechnenden Krankenhau-

spricht 668 Krankenhdusern) gestiegener
Anteil von Kliniken mit der geringstmog-
lichen Priifquote von fiinf Prozent®.

Sollte sich dieser Trend fortsetzen, redu-
zieren sich letztlich die Chancen fiir Kran-
kenkassen, mittels Abrechnungspriifung
fiir einen korrekten und wirtschaftlichen
Ressourceneinsatz im Krankenhausbe-
reich zu sorgen, auf ein eher zufilliges
Minimum, was angesichts eines Ausga-
benvolumens von 86 Milliarden Euro pro
Jahr hohe finanzielle Reibungsverluste zur
Folge hat. Begriindet wurde die Einfiih-
rung der Priifquoten im Referentenentwurf
des MDK-Reformgesetzes mit ,,Streitig-
keiten” bei Krankenhausrechnungen sowie
dem durch die Priifungen entstehenden
Aufwand auf Seiten der Kliniken, Kassen
und beim MD. Zudem solle das gestaffelte
Quotensystem Anreize fiir regelkonformes
Verhalten schaffen. Angesichts jihrlicher
Milliardenhohe
erscheinen diese avisierte MD-Entlastung

Effizienzreserven in

sowie eine mogliche Reduktion von Ver-
waltungsaufwand unverhéltnismaBig teuer
erkauft. Und dass es bei der Verteilung von
Milliarden unterschiedliche Interessen

und auch ,,Streitigkeiten” gibt, liegt in der

6 Mau, Jens, 2022: Mehr Kliniken erreichen
5-Prozent-Priifquote, in: Bibliomed Manager
https://www.bibliomedmanager.de/news/mehr-
kliniken-erreichen-5-prozent-pruefquote (aufgeru-
fen am 17.01.2023).
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Natur der Sache. Dies gesetzlich abmo-
derieren zu wollen, wirkt nicht nur reali-
titsfremd, sondern reduziert ganz konkret
die Effizienz des Systems. Zumal das nach
unten abgestaffelte Quotensystem dazu
fiihrt, dass die Moglichkeiten zur Priifung

kontinuierlich weiter schrumpfen.

Krankengeld - Anspriiche
pragmatisch priifen

Die gesetzlichen Krankenkassen zahlen
bei einer Arbeitsunfihigkeit von mehr als
sechs Wochen Dauer Krankengeld. Fiir
Krankenkassen ergibt sich beim Thema
Krankengeld ein permanentes Span-
nungsfeld zwischen notwendiger und
gewollter solidarischer Unterstiitzungs-
leistung und der Abwehr unberechtigter
Anspriiche zu Lasten der Solidargemein-
schaft. Krankenkassen sind treuhédnde-
rische Verwalter von Mitteln der Beitrags-
zahlerinnen und -zahler. Diese erwarten
zu Recht, dass ihre Beitréige fiir Behand-
lungen und Unterstiitzungsleistungen zur
Verfligung stehen, wenn tatsdchlich ein
Anspruch besteht.

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung
(GVWG)
hat der Gesetzgeber im Jahr 2021 Rege-

lungen mit weitreichenden Auswirkungen

der Gesundheitsversorgung

getroffen. Die Neuregelungen des § 275
Abs. 1b SGB V schrinkten die Mog-
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lichkeiten der Krankenkassen zur Kon-
taktaufnahme mit den Versicherten und
den Umfang der Informationsbeschaf-
fung bei Versicherten sowie Arztinnen
und Arzten insgesamt erheblich ein.
Telefonische Kontaktaufnahmen sind
nur mit vorheriger schriftlicher oder
elektronischer Einwilligung der Ver-
sicherten moglich, deren gesonderte Ein-
holung die Kontaktaufnahme deutlich
verzogert und verkompliziert. Gesprichs-
inhalte werden eng begrenzt, Nachfragen
zum Arbeitsplatz sind tabu und einziger
arztlicher Ansprechpartner bleiben die-
jenigen, die die Arbeitsunfihigkeitsbe-
scheinigung ausgestellt haben. Strikte
Loschfristen zu Versicherten- und Arzt-
angaben machen die gesamtheitliche Ver-
sichertenbetreuung im Krankheitsfall
schwierig.

Unter dem Strich verschlechtern diese
Einschriankungen nicht nur die Betreu-
ung der Versicherten, sondern kosten
auch Geld, das an anderer Stelle dringend
benotigt wird. Dass sich die Ausgaben fiir
ungerechtfertigte Krankengeldzahlungen
durch Anspruchspriifungen wesentlich
reduzieren lassen, bestdtigen auch die
Expertinnen und Experten des Sachver-
stindigenrats: Das SVR-Gutachten kam
zu dem Schluss, dass es hier ein Ein-

sparpotenzial von durchschnittlich circa
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moglichkeit hingewiesen werden.

Konkrete MaBnahme: pragmatische Priifung des Krankengeldanspruchs

Die jetzige Einwilligungsregelung sollte durch eine Anklindigungsregelung ersetzt werden, die festlegt, dass
Krankenkassen telefonische Versichertengesprache vorab avisieren.
Alternativ zu einer solchen Ankindigungsldsung kénnte auch eine Widerspruchslésung in Betracht kommen,
bei der Versicherte nicht ausdrtcklich zustimmen mussen, jedoch vorab ausdricklich auf ihre Widerspruchs-

Der durch das GVWG eingeschrankte Umfang der erlaubten Informationseinholung bei Versicherten sowie
Arztinnen und Arzten muss erweitert werden. Darliber hinaus sollten die Prifpflichten der Krankenkassen im
Krankengeldmanagement explizit als gesetzliche Aufgabe definiert werden. Krankenkassen mussen in ihrer
Verantwortung gestarkt werden, die wirtschaftlichen Interessen der Solidargemeinschaft wahrzunehmen. Diese
Aufgabe sollte gesetzlich auch von der Beratung und Hilfestellung nach § 44 Abs. 4 SGB V abgegrenzt werden.

zehn Prozent der gesamten Kranken-
geldzahlungen gibt’” Bei einer Gesamt-
summe von 16 Milliarden Euro Kran-
kengeldzahlungen im Jahr 2021 betrigt
das potenzielle Sparvolumen im Kran-
kengeldmanagement fiir die GKV also
1,6 Milliarden Euro. Solange die oben
genannten Beschriankungen bestehen,
fehlen den Krankenkassen wesentliche
Instrumente zur Umsetzung der gesetz-
lich gebotenen Wirtschaftlichkeit.

Hilfsmittel - das Potenzial von
Ausschreibungen nutzen

Ein weiterer Bereich, in dem die Moglich-
keiten der Krankenkassen, wirtschaftlich
zu agieren, deutlich eingeschrinkt wur-
den, ist die Versorgung mit Hilfsmitteln.
Von 2016 bis 2021 stiegen die Ausgaben
der GKV in diesem Bereich um rund
2 Milliarden Euro, nidmlich von 7,8 auf
9,8 Milliarden Euro, also um rund 26 Pro-
zent. Je versicherter Person nahmen die
Hilfsmittelzahlungen der GKV in diesem
Zeitraum um rund 24 Euro (22 Prozent)
auf rund 134 Euro im Jahr 2021 zu.®

7 Sachverstindigenrat zur Begutachtung und
Entwicklung im Gesundheitswesen, 2015: Kran-
kengeld-Entwicklung, Ursachen und Steuerungs-
moglichkeiten — Sondergutachten 2015.

8 Verband der Ersatzkassen (vdek), 2022: Daten
zum Gesundheitswesen, https://www.vdek.com/
presse/daten/d_ausgaben_heil_hilfsmittel.htmlhtt-
ps://www.vdek.com/presse/daten/d_ausgaben_heil _
hilfsmittel.html (aufgerufen am 17.01.2023).

In Verhandlungen liegt der Vorteil klar
bei den Leistungserbringern. Diese kon-
nen inzwischen de facto jederzeit Ver-
handlungen von den Kassen einfordern,
jederzeit bestehenden Vertrdgen beitre-
ten und verhandelte Preise einsehen. Das
macht echte Verhandlungen fiir sie wenig
attraktiv, konnen sie doch aktuell das fiir
sie attraktivste (Hochstpreis-)Modell aus-
wihlen. Anreize, iiber Verhandlungen
Innovationen auf den Weg zu bringen,
fehlen hingegen.

Erschwerend entstanden in einigen
Bereichen marktdominierende Zusam-
menschliisse von Leistungserbringern,
was de facto Preisdiktate zur Folge hat,
da ihre Alternative die aufwendige und
Einzelfallbearbei-

tung ist. Auch das Bundeskartellamt hat

wesentlich  teurere
sich bereits mit dem Thema befasst und

spricht von ,Wettbewerbsschiadigung”
sowie der ,,Gefdhrdung der Erfiillung des
gesetzlichen Versorgungsauftrags durch
die Krankenkassen”.’

Die Zusatzbelastungen durch diese mono-

polistische Wettbewerbsbehinderung sind

9 Bundeskartellamt, 23.03.2022: Bundeskartell-
amt leitet Verfahren gegen Hilfsmittel-Verbdnde
wegen gemeinsamer Preisaufschldge zu Lasten der
Krankenkassen ein,
https://www.bundeskartellamt.de/SharedDocs/Mel-
dung/DE/Pressemitteilungen/2022/23_03_2022_
ARGE .html;jsessionid=55DD7204C80499B58E66
32B477119819.2_cid378nn=3591568 (aufgerufen
am 18.01.2023).
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gewaltig: Mit der Riickkehr zu einem
System von Ausschreibungen und qualitéts-
orientiertem Wettbewerb konnte die GKV
allein im Hilfsmittelbereich Ausgaben von

mehr als 500 Millionen Euro vermeiden.

Ausschreibungen und Qualitat:
kein Widerspruch per se

Ein drastischer Riickschritt in Hinsicht
auf die Wirtschaftlichkeit in der Hilfs-
mittelversorgung stellte das Terminser-
vice- und Versorgungsgesetz (TSVG) dar,
das 2019 den Krankenkassen die Option
der Ausschreibung nahm, und deutliche
Ausgabenanstiege ausloste. Begriindet
wurde dieses Verbot vor allem auch mit
dem Argument, Ausschreibungen wiir-
den negativ auf die Qualitdt der Versor-
gung wirken.

Tatsdchlich zeigt die praktische Erfah-
rung jedoch, dass die Gleichung Aus-
schreibung = Qualitétsverlust nicht auf-
geht. Im Gegenteil: Es ist sehr wohl
moglich, umfassende Qualititsaspekte
iiber Ausschreibungen zu verankern. Aus-
schreibungen bieten sogar besonders gute
Voraussetzungen fiir konkrete Qualitéts-
vorgaben. Das zeigt beispielsweise ein
Ausschreibungsverfahren der TK aus dem
Jahr 2017 fiir Produkte der ableitenden
Inkontinenz, in dem unter anderem fest-
gelegt wurde, dass der Anbieter den Pati-
entinnen und Patienten auch weiterhin das

www.grpg.de
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Konkrete MaBnahme I: Ausschreibungen mit Qualitatsparametern erméglichen

Ausschreibungen im Bereich der Hilfsmittelversorgung haben sich als ein probates und bewahrtes Wettbe-
werbsinstrument bewiesen und sollten in dafir geeigneten Produktbereichen wieder ermdglicht werden.
Hier konnen bei gleichzeitig hoher Versorgungsqualitat erhebliche Wirtschaftlichkeitsreserven erschlossen
werden. Das kann Uber verpflichtende Qualitatsparameter in den Versorgungsvertragen realisiert werden,
die durch die Krankenkassen vereinbart, konsequent geprift und bei Nichteinhaltung sanktioniert werden.

lungen begeben,

Konkrete MaBnahme II: echte Vertragsverhandlungen bei Hilfsmitteln

Eine wirtschaftlich orientierte Versorgung mit Hilfsmitteln bedarf der Riickkehr zu echten Vertragsverhand-

lungen und der Starkung des Wettbewerbs zwischen deren Anbietern. Dazu gehoéren:

1. ein temporares, exklusives Versorgungsrecht fur die Leistungserbringer, die sich aktiv und erfolgreich
an Vertragsverhandlungen tber die Versorgung mit bestimmten Hilfsmitteln beteiligen; verstarkt durch
die Abschaffung des sofortigen Beitrittsrechts fur Leistungserbringer, die sich nicht in Vertragsverhand-

2. einreguléres Beitrittsrecht frihestens sechs Monate nach Vertragsbeginn, wobei Ausnahmen zur Sicher-
stellung des Sachleistungsprinzips durch Kassen moglich sein sollten,
3. ein Anspruch der Leistungserbringer auf Vertragsverhandlungen nur zu gewahren, wenn nicht bereits
inhaltsgleiche Vertrage bestehen,
4. die Moglichkeit, eine Schiedsperson einzusetzen (§ 127 Abs.1a SGB V), auf die Falle zu beschranken,
in denen nicht bereits ungekiindigte beitrittsfahige Vertrage bestehen.
Um das Gleichgewicht an den Verhandlungstischen wiederherzustellen, muss der Einfluss monopolartiger
Strukturen eingeschrankt werden, der de facto zu Preisdiktaten fuhrt. Es bedarf klarer Regeln der Wett-
bewerbskontrolle im Bereich der Hilfsmittelversorgung.

gewohnte Produkt anbieten musste. So
konnte effektiv einem hiufigen akzeptanz-
mindernden Kritikpunkt, dem Produkt-
wechsel, entgegengewirkt werden. Neben
den ohnehin verbindlichen einschldgigen
(Hilfsmittelrichtlinie,
Hilfsmittelverzeichnis, Priqualifizierung,

Rechtsnormen

Medizinprodukterecht et cetera) gibt es
viele Moglichkeiten, den Faktor Quali-
tit in Ausschreibungen zu verankern. Zu
den erfolgreichen MaB3nahmen der TK im
Rahmen ihrer Ausschreibungen gehorten
beispielsweise umfassende Markterkun-
dungen, die Bildung von Qualititszirkeln
mit Ausschreibungsgewinnern, konkrete
Vorgaben zur Produktauswahl, zusitz-
liche Qualitétskriterien (etwa Lieferge-
schwindigkeit), gezielte Befragungen der
Versicherten und Vertragskiindigung bei
Schlechtleistung.

RPG | Band 29 | Heft 1] 2023

Heilmittel — System in
Schieflage

Auch beim Thema Heilmittel treiben
verinderte Rahmenbedingungen die
Kosten: Zum einen fiel die Kopplung an
die Grundlohnsumme, zum anderen gibt
es in diesem Bereich keine Verhandlungs-
partner, die durch klare Strukturen man-
datiert sind; Letzteres insbesondere, weil
die Verbidnde der fiinf Heilmittelarten
meist keine ausreichende Mandatierung
in die Verhandlungen einbringen.
Vertrdge zwischen Heilmittelerbringern
und Krankenkassen orientierten sich
urspriinglich an den Steigerungen der
Grundlohnsumme, also der Summe aller
beitragspflichtigen Einnahmen innerhalb
eines Jahres in der Krankenversicherung.
Das erkldrte Ziel dieser ausgewogenen

Regelung war es, die Beitragssitze sta-
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bil zu halten und gleichzeitig Heilmittel-
erbringer an den Lohnsteigerungen der
Gesellschaft unmittelbar teilhaben zu las-
sen. Das Gesetz zur Stirkung der Heil- und
Hilfsmittelversorgung (HHVG) im April
2017 beendete diese maf3volle Praxis und
ermoglicht Honorarabschliisse oberhalb
der Grundlohnsumme. Endgiiltig beerdigt
wurde die Grundlohnsummenbindung mit
dem Terminservice- und Versorgungsge-
setz (TSVG) 2019. Die Preise fiir therapeu-
tische Leistungen richten sich seither nach
dem bundesweit hochsten Wert.

Die Grundlohnsummenbindung wurde
aufgehoben, um notwendige Vergiitungs-
steigerungen fiir Heilmittelerbringer zu
ermoglichen. Diese Nachholeffekte sind
mittlerweile in allen Heilmittelbereichen
vollzogen, wobei zuletzt die Preise anhand
objektiver Parameter von einem unabhin-
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Verhandlungen

zurickgekehrt werden.

Konkrete MaBBnahmen: Heilmittel — Riickkehr zu Grundlohnsummenbindung und echten

FUr Vertrage der Heilmittel-Leistungserbringer nach § 125 SGB V sollte zur Grundlohnsummenbindung

Insbesondere die heterogene Verhandlungslandschaft bremst echte Verhandlungen im Heilmittelbereich

aus und verhindert so wirtschaftliche Strukturen. Hier bedarf es klarer und nachvollziehbarer Mandate. Der
Gesetzgeber sollte eine solche Mandatierung vorschreiben. Dies wirde die Verhandlungen deutlich beschleu-
nigen und auf beiden Seiten zu erheblichen Entlastungen und Synergieeffekten fiihren. Dadurch kénnten
auch Kapazitaten freigesetzt werden, die fur weitere Neuerungen und Innovationen genutzt werden kénnen.

gigen Dritten, einem Schiedsrichter, als
angemessen festgesetzt wurden. Die Ursa-
che fiir die Entkopplung entfillt also.

Ausgaben fiir Arzneimittel -
faire Preisfindung dringend
notig

Dringenden Handlungsbedarf — mit Blick
auf die Ausgaben fiir Gesundheit — gibt es
auch im Bereich Arzneimittel. 46,6 Milli-
arden Euro gab die Versichertengemein-
schaft hierfiir allein 2021 aus. Die Aus-
gaben steigen {iberdurchschnittlich, im
Jahr 2021 um 7,65 Prozent. Kostentreiber
sind vor allem neue, und damit patentge-
schiitzte Arzneimittel, die zu tiberhohten
Preisen auf den Markt kommen. Obwohl
ihr Verordnungsanteil nur etwa ein Zehntel
ausmacht, entféllt mehr als die Hilfte der
Gesamtausgaben auf diese Arzneimittel.
Der vielfach zitierte Begriff der ,,Mond-
preise” erscheint dabei nicht iibertrieben.
Vor allem, weil nicht transparent ist, wie
diese Preise — mittlerweile nicht selten im
fiinf- bis sechs- sowie auch im siebenstel-
ligen Bereich — iiberhaupt zustande kom-
men. Hier einen Weg zu fairen Preisen zu
finden, gehort zu den Kernaufgaben fiir
die Sicherung der zukiinftigen Finanzie-
rung von Gesundheit. Fair fiir alle Seiten,
denn natiirlich soll die pharmazeutische
Industrie echte Innovationen weiterhin
gut bezahlt bekommen, entsprechend
ihrem Innovationsgrad. Was sich die Ver-
sichertengemeinschaft ganz klar nicht

10

leisten kann: Viel Geld fiir Arzneimittel
auszugeben, die keinen echten Nutzen-
vorteil bieten oder Nutzenvorteile iiber-
teuert zahlen zu miissen. Die durch die
Koalition im Rahmen des GKV-Finanz-
stabilisierungsgesetzes getitigte Modi-
fikation des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) reicht hier bei
Weitem noch nicht aus.

Dass der zwischen GKV-SV und phar-
mazeutischen Unternehmen verhandelte
Erstattungsbetrag fiir patentgeschiitzte
Arzneimittel nun nach sechs statt wie bis-
her nach zwolf Monaten nach Eintritt in
den Markt gelten soll, ist zwar ein erster
Schritt. Es gibt jedoch keinen nachvoll-
ziehbaren Grund, warum dieser auf der
Nutzenbewertung beruhende verhandelte
Preis nicht auch riickwirkend ab Marktein-
tritt gelten sollte. Dariiber hinaus sind
weitere, kurzfristig umzusetzende Mal-
nahmen zur Begrenzung der Arzneimit-
telausgaben sinnvoll: Dazu gehort die
Senkung der Umsatzsteuer auf den erma-
Bigten Satz von sieben Prozent — wie er
fiir Grundnahrungsmittel und im Ubrigen
auch fiir Tierarzneimittel gilt — bei gleich-
zeitiger Beibehaltung des Preismorato-
riums. Dariiber hinaus sollte es Kran-
kenkassen ermoglicht werden, einzelne
patentgeschiitzte Arzneimittel fiir die Ver-
sorgung ihrer Versicherten bevorzugt aus-
zuwihlen, unter der Voraussetzung, dass
es vergleichbare Alternativen im Markt
gibt. Auch eine linger andauernde Erho-
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hung des Herstellerabschlags fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel ist mit Blick
auf die Gewinnspannen der pharmazeu-
tischen Industrie vertretbar. Anhand einer
Berechnung mit dem Fair-Pricing-Modell
der International Association of Mutual
Benefit Societies (AIM) hat Prof. Dr. Gerd
Glaeske von der Universitidt Bremen im
Jahr 2021 ermittelt, dass die tatsichlichen
Arzneimittelpreise bis zu 13-mal so hoch
sind, wie sie anhand fairer und objektiver
Kriterien (beispielsweise den Kosten fiir
Forschung, Entwicklung und Herstellung)
sein sollten.?

Es bedarf vor diesem Hintergrund einer
grundlegenden Weiterentwicklung des
AMNOG, um zu fairen und transparenten
Einstiegspreisen fiir Arzneimittelinnovati-
onen zu kommen. Nur hier kann die Preis-
spirale im Kern durchbrochen werden, da
die Hersteller bisher die Einstiegspreise
vollig frei und intransparent festsetzen
konnen, die dann wiederum die Bench-
mark fiir weitere Verhandlungen darstel-
len. Auch wenn das AMNOG mit seiner
frithen Nutzenbewertung zahlreiche Ver-
besserungen erzielt und zu Einsparungen
gefiihrt hat, kommt es hier an Grenzen.
Eine Weiterentwicklung ist nétig — ganz

10 Vgl. Glaeske et al., 2021: AIM Fair Pricing
Calculator fiir patentgeschiitzte Arzneimittel. Ein
Ansatz zur Ermittlung gerechterer Arzneimittel-
preise in der EU und dariiber hinaus https:/www.
socium.uni-bremen.de/uploads/AIM_Fair_Pricing_
Calculator_fur_patentgeschutzte_Arzneimittel.pdf
(aufgerufen am 18.01.2023).
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

Konkrete MaBnahmen: ermaBigte Umsatzsteuer und kriterienbasierte Preisfindung

Als wirksame SofortmaBnahme eignet sich die Senkung der Umsatzsteuer auf den ermaBigten Satz von
sieben Prozent bei gleichzeitiger Beibehaltung des Preismoratoriums. So konnten fur die GKV jahrliche
Einsparungen von rund 5,6 Milliarden Euro erreicht werden. Mittel- bis langfristig bedarf es einer grund-
legenden Weiterentwicklung des AMNOG mit dem Ziel einer fairen und transparenten Preisfindung, die

auf objektiven Faktoren wie dem tatsachlichen Nutzen einer Innovation basiert. Fur alle MaBnahmen gilt

der Grundsatz: Sie mUssen so gestaltet sein, dass es fur die Industrie nicht moglich ist, die Kosten an anderer
Stelle wieder draufzuschlagen. Nur so kdnnen die MaBnahmen eine tatsachliche Wirkung auf die Gesamtaus-
gaben haben und zu echten Einsparungen in der GKV flihren.

klar auch, um das Privileg des sofortigen
Marktzugangs inklusive der Erstattungs-
fahigkeit durch die GKV mit Blick auf
die finanzielle Situation zu erhalten. Die
Losung sollte eine kriterienbasierte Preis-
findung beinhalten und damit einherge-
hend transparente und objektive Faktoren
wie insbesondere den tatsdchlichen Nut-

zen des neuen Arzneimittels.

I1l. Strukturreformen -
die Weichen fiir mehr
Qualitat und Effizienz
stellen

Krankenhausreform,

aber richtig

Ein zentraler Hebel fiir Effizienz im
Gesundheitssystem ist die Umgestal-
Kliniklandschaft.
hin ist der stationdre Sektor mit knapp
86 Milliarden Euro, also 32,6 Prozent der
Leistungsausgaben, der grofite Ausgaben-

tung der Immer-

posten des Solidarsystems."! Eine zeitge-
mifle Anpassung der Klinikstrukturen
mit auf einheitlichen Kriterien basie-
render Planung, klarem Fokus auf mehr
Qualitdt und einer sinnvolleren Arbeits-
teilung zwischen den Héusern ist seit Jah-

ren tiberfillig.

11 GKV-Spitzenverband, 2022: GKV-Kennzahlen,
https://www.gkv-spitzenverband.de/service/zahlen_
und_grafiken/gkv_kennzahlen/gkv_kennzahlen.
jsp, (aufgerufen am 18.01.2023).
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Umso erfreulicher, dass im ersten
Amtsjahr der Koalition mit der dritten
Stellungnahme der ,,Regierungskom-
mission fiir eine moderne und bedarfs-
gerechte Krankenhausversorgung® ein
erster Schritt in Richtung Reform des
stationdren Bereichs getan wurde: Die
Eckpunkte umfassen die Aspekte Pla-
nung und Struktur ebenso wie Finan-
zierung.

Das Konzept sieht drei zentrale Ele-
mente vor, die in einer fiinfjdhrigen
Konvergenzphase umgesetzt werden
sollen: Die einheitliche Definition von
Krankenhaus-Versorgungsstufen (Leveln),
um lokale, regionale und liberregionale
Versorgungsauftrige abzugrenzen, ein
System von bedarfsbezogenen Leistungs-
gruppen, die den Leveln zugeordnet sind,
sowie die Reduktion der mengenbezo-
genen Komponente innerhalb der Vergii-
tung zugunsten einer bedarfsgerechten
und qualitétsorientierten Vorhaltefinan-
zierung.

Die Reform ist zweifelsohne ein Mam-
mutprojekt, gleichsam dringend notwen-
dig und mit enormen Chancen fiir die
Qualitét verbunden — und somit auch fiir
die Effizienz der Versorgung. Denn noch
immer werden aufgrund wirtschaftlichen
Drucks medizinisch nicht notwendige
Eingriffe durchgefiihrt, Betroffene von
Herzinfarkten in Kliniken ohne Kathe-
terlabor versorgt und Krebspatientinnen

und -patienten in Kliniken behandelt, die

www.grpg.de

keine entsprechend spezialisierten Zen-
tren sind."”

Damit die Chancen auf mehr Qualitét
gehoben werden konnen, bedarf es einer
stringenten und konsequenten Reform aus
einem Guss, in deren Rahmen gesunde
Strukturen sicher finanziert werden. Kei-
nesfalls darf die Reform neue Fehlan-
reize setzen, etwa indem Vorhaltekos-
ten Fehlstrukturen zementieren. Fiir die
Einfiihrung von Vorhaltekosten schlédgt
die Kommission vor, diese aus den DRG
auszugliedern und iiber das Bundesamt
fiir Soziale Sicherung (BAS) zu vertei-
len. Insbesondere die Verteilung iiber das
BAS ist dabei problematisch. Sie stellt
nicht nur ein prozessuales Novum dar,
fiir das die strukturellen Grundlagen feh-
len, sondern umgeht auch die Selbstver-
waltung und stellt so ein Grundprinzip

unseres Gesundheitssystems in Frage.

Konsequente und koordinierte
Ambulantisierung

Die geringe Durchldssigkeit der ein-
zelnen Versorgungssektoren sowie die
nicht konsistenten finanziellen Anreize
zur Ambulantisierung bemingelte der
Sachverstidndigenrat zur Begutachtung

der Entwicklung im Gesundheitswesen

12 Busse, Reinhard, 2021: Ein Plddoyer fiir eine
bedarfsgerechte und qualitétsorientierte Neuord-
nung der Krankenhauslandschaft, in: Baas, Dr.
Jens (Hrsg.), 2021: Perspektive Gesundheit 2030,
MMV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsge-
sellschaft.
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Konkrete MaBnahmen: gesunde Strukturen stiitzen

Prinzip: erst planen, dann zahlen

Die MaBnahmen zur Neugliederung der Krankenhauslandschaft, also eine bedarfsgerechte Krankenhaus-
planung auf Basis bundesweit gultiger Strukturanforderungen und Versorgungsstufen, mussen der Operatio-
nalisierung von Vorhaltekosten vorausgehen. Nur so kann sichergestellt werden, dass von der Erstattung von
Vorhaltekosten ausschlieBlich Strukturen profitieren, die auch bedarfsnotwendig sind, und nur so kann Uber
Vorhaltekosten Qualitat gestttzt werden. Die Vorhaltekostenfinanzierung darf nicht zum Subventionsvehikel
far Doppelstrukturen und mangelnde Planung werden.

Vorhaltekosten: etablierte Prozesse nutzen (siehe Grafik)

Bei der Einfihrung von Vorhaltekosten ist es sinnvoller und erfolgsversprechender, etablierte Prozesse zu nutzen und
gleichzeitig Kliniken finanzielle Sicherheit zu geben, wenn sie bestimmte bedarfsnotwendige Angebote vorhalten.
Statt eines neu zu organisierenden Verteilungsmechanismus sollten die entsprechenden Finanzflisse Uber
etablierte Abrechnungsprozesse zwischen Kassen und Kliniken laufen. Als Vorbild kann dabei die vollstandige
Finanzierung der Pflegebudgets dienen.

So kénnten die Vorhaltekosten sukzessive mit den laufenden Rechnungen durch die Kostentrager abfinanziert
werden. Damit ist sichergestellt, dass die Krankenhauser die vorher festgelegten Vorhaltekosten vollstandig
bezahlt bekommen, indem sie in den etablierten Prozess der Krankenhausabrechnungen integriert werden.
Dafur musste lediglich am Ende eines Jahres einmalig ein vollstandiger Ausgleich erfolgen.

Finanzierung der Investitionsanteile klaren

Wirtschaftlicher Druck auf Kliniken entsteht noch immer dadurch, dass die Bundeslander ihrer Verpflichtung
zur Finanzierung der Investitionskosten nur duBBerst unzureichend nachkommen. Hier bedarf es im Rahmen
der Reform einer Klarung, die eine weitere Belastung des Solidarsystems durch Verpflichtungen Dritter kinf-
tig verhindert. Auch der bislang in den Eckpunkten der Kommission nicht nédher definierte Strukturfonds darf
nicht zur vermeintlichen Lésung der Investitionskostenproblematik gemacht werden.

schon 2012, als er sich kritisch mit dem

Integration von Vorhaltekosten Thema Uber-, Unter-, und Fehlversor-

in ein etabliertes D RG-System gung auseinandersetzte. In der ver-
iiber Rechnungen

Rechnung 3

—2 9

gangenen Legislaturperiode wurde mit
dem MDK-Reformgesetz (2019) auch
eine Reform der ambulanten Operati-
onen (AOP) nach § 115b angeschoben.

Demnach sollte der Katalog ambulant

Krankenh&user - Sicherheit
durch klaren Anspruch

DRG-Vergiitung - Ausgliederung

der Vorhaltekosten

| ——

erbringbarer Operationen nach § 115b

gD:]:H,EDj:] ] Antell £ aktualisiert, um  stationsersetzende
M | 1] Vorhaltekoster H .. . .
(s % lehockiing:. D Behandlungen ergédnzt und zukiinftig
e .. . . .
regelmidfig an den Stand der medizi-
Fester Anspruch Fixe Kriterien Nutzung etablierter Prozesst . .
¥ = g ettt Natg Stud ; nischen Erkenntnisse angepasst werden.
/ Erlésunabhangig /' Differenzierung nach  Kein weiterer Sondertopf . )
Sicherstellung versus Das IGES wurde mit einem Gutachten

/ Differenziert nach
Versorgungsstufe und
Leistungskomplexen

bedarfsgerechte Versorgun L.
? e beauftragt, das den Stand der medizi-

nischen Erkenntnisse iiber ambulant

Grafik: So kénnten Vorhaltekosten in ein DRG-System integriert werden: durchfiihrbare Operationen, stations-
Die Abfinanzierung erfolgt iiber die Klinikrechnungen, Krankenhauser erhalten ersetzende Eingriffe und stationserset-
100-Prozent-Finanzierung. Grafik:TK ~ zende Behandlungenuntersucht, diese
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Leistungen konkret benennt und unter-
schiedliche Mafinahmen zur Falldiffe-
renzierung nach Schweregrad analysiert.
Dieses umfangreiche und wegweisende
AOP-Gutachten hat das IGES im Mirz
2022 vorgelegt. Auf seiner Basis hat die
Gemeinsame Selbstverwaltung im Sep-
tember 2022 dem BMG einen Vorschlag
zur Umsetzung iibergeben. Die Reform
des § 115b erfolgt demnach in zwei Stu-
fen. Die erste startete zum Jahresbeginn
2023. Sie enthilt die Erweiterung von
Leistungen, die im Einheitlichen Bewer-
tungsmalBstab (EBM) abgebildet sind,
ebenso wie Anpassungen zu gleichar-
tiger Vergiitung in Klinik und Nieder-
lassung sowie die Festlegung von Kon-
textfaktoren und die Abbildung von
vereinfachten =~ Schweregraden. Zum
Jahresbeginn 2024 soll der Katalog um
Leistungen erweitert werden, bei denen
weitere Anpassungen an EBM und
DRG notwendig sind. AuBerdem sollen
die Schweregrade nach Betreuungsauf-
winden und Zeiten der Nachbeobach-
tung abgebildet werden. Der zweige-
teilte Umsetzungsprozess stockt jedoch
bereits am Beginn. Von den iiber 2.400
Indikationen, die das IGES-Gutachten
fiir ambulante Operationen empfiehlt,
konnten bislang auf dem Verhandlungs-
weg zwischen Krankenhédusern und der
GKYV gerade einmal 208 geeint werden.
Es existiert auch keine andere recht-
liche Handhabe, also etwa eine mog-
liche ministerielle Ersatzvornahme, um
die im IGES-Gutachten empfohlenen
Indikationen schnell in den AOP-Kata-
log zu tberfiihren, als der langwierige
Verhandlungsweg mit den Vertretern der
Krankenhausorganisationen. Hier treffen
grundlegend unterschiedliche Interessen
aufeinander. Die daraus resultierenden
Verzogerungen fithren dazu, dass die
GKV den GroBteil des Wirtschaftlich-
keitspotenzials ambulanter Operationen
noch immer nicht nutzen kann.
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Tagesbehandlungen - keine
wirkliche Ambulantisierung
Wihrend Umsetzung  des
IGES-Gutachtens in den AOP-Katalog
noch nicht erfolgt ist, hat der Bundestag im

also die

Dezember 2022 im Krankenhauspflegeent-
lastungsgesetz (KHPfIEG) fiir einen Teil
dieser ambulant-sensitiven Behandlungen
im Krankenhaus eine Sonderstellung als
Tagesbehandlungen beschlossen. In einer
Kombination aus stationdrer Behandlung
am Tage und Ubernachtung zu Hause sol-
len so die Stationen in den Nachtdiensten
entlastet werden. Diese Fille sind jedoch
nicht konsequent ambulant, sondern wei-
terhin als stationdre Behandlung abzurech-
nen. Die Sektorengrenzen bleiben erhalten.
Wirtschaftliches Interesse an gebotener
ambulanter Leistungserbringung werden
die Krankenhduser daraus nicht ableiten.
Die okonomische Notwendigkeit, ambu-
lant mogliche Behandlungen konsequent
aus dem Krankenhaussystem herauszuneh-
men, wird durch Tagesbehandlungen also
eher behindert und verzogert die ohnehin
stockende Umsetzung der Ausweitung des
AOP-Katalogs.

Hybrid-DRG - komplex und
aufwendig

Um die Ambulantisierung voranzubringen,
hat die Bundesregierung im Koalitions-
vertrag die Entwicklung und Einfiihrung
von Hybrid-DRG vorgesehen. Mit dem
KHPfIEG vom Dezember 2022 wurde die
Gemeinsame Selbstverwaltung beauftragt,
die Rahmenbedingungen fiir eine spezielle
sektoreniibergreifende Vergiitung (Hybrid-
DRG) zu vereinbaren. Hybrid-DRG wur-
den in einem Vergiitungsmodell der TK
bereits beispielhaft entwickelt und erprobt.
Innerhalb des Modells wurden mangels
Alternativen als Grundlagen der Hybrid-
DRG die Fallpauschalen im Krankenhaus
und der Vergiitungskatalog fiir ambulant
titige Arztinnen und Arzte (EBM) genutzt.
Daraus wurde ein Mischpreis fiir operative
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Eingriffe kalkuliert. Gleichzeitig erfolgte
eine vollige Gleichstellung bei Begleit-
leistungen, Nachbehandlung und Quali-
titssicherung. Die Erfahrungen mit dem
Modell zeigen, dass fiir die Umsetzung des
Hybrid-DRG-Ansatzes eine umfassende
Neuordnung der gesetzlichen Grundlagen
notwendig ist. Fehlsteuernde Anreizset-
zungen in Hinblick auf einseitige Finan-
zierungsvorteile bestimmter Leistungser-
bringer miissen von Anfang an vermieden
werden. Das gelingt nur, wenn alle betei-
ligten Leistungserbringer, unabhéngig von
ihrer sektoralen Zugehorigkeit, gemein-
same Verantwortung fiir die Versor-
gung iibernehmen. Voraussetzung ist eine
gesetzlich fixierte Definition der entspre-
chenden Leistungskomplexe und Behand-
lungen sowie eine vom Ort der Erbringung
entkoppelte Vergiitung. Die bestehenden
Regelungen zur sektoreniibergreifenden
Versorgung miissen entsprechend ange-
passt und erweitert werden. Die Gemein-
same Selbstverwaltung ist im KHPIEG
beauftragt, bis zum 31. Mirz 2023 Hybrid-
DRG einzufiihren. Sollte dies nicht gelin-
gen, hat das BMG bereits eine Ersatzvor-
nahme im Wege einer Rechtsverordnung
angekiindigt. Die Gemeinsame Selbst-
verwaltung muss es daher in kurzer Zeit
schaffen, die Rahmenbedingungen anzu-
passen und die Voraussetzungen fiir funk-
tionierende Hybrid-DRG zu strukturieren.
Dabei sollten zunichst vor allem komplexe
Leistungen mit einem geringen Ambu-
lantisierungsgrad Berticksichtigung fin-
den, die zudem klar von den reguldren
stationdren Leistungen abgegrenzt werden
miissen. Wihrend Hybrid-DRG nach dem
KHPAIEG also erst entwickelt werden und
zu Beginn nur einen Ausschnitt des Ambu-
lantisierungspotenzials beinhalten kdnnen,
konnte die Reform von ambulanten Opera-
tionen nach § 115 b SGB V auf der Grund-
lage des IGES-Gutachtens schneller umge-
setzt werden, um endlich auch konkret mit
der Ambulantisierung voranzukommen.
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Konkrete MaBnahmen: ambulantes Operieren konsequent umsetzen

Die Vorschlage aus dem IGES-Gutachten mussen schnell und konsequent umgesetzt werden. Dazu braucht es
konkrete Zeitvorgaben zur Einigung Uber den AOP-Katalog nach § 115b und eine Ersatzvornahme des Bundes
bei Nichtumsetzung. Die EinfiUhrung von Tagespauschalen behindert eher die Ambulantisierung, indem fur
diese potenziell ambulanten Leistungen die stationdre Abrechnung fortgeschrieben wird. Es fehlt die Konse-
quenz zur ambulanten Leistungserbringung.
Die mit dem IGES-Gutachten vorgegebene Zeitschiene wurde nicht eingehalten. Die Umsetzung im AOP-
Katalog nach § 115b ist nur fur eine geringe Anzahl von Indikationen erfolgt. Das IGES-Gutachten muss ohne
weitere Verzdégerungen in die Praxis umgesetzt werden.
Bei der Umsetzung des gesetzlichen Auftrags an die Gemeinsame Selbstverwaltung fir Hybrid-DRG mussen
vor allem komplexe Leistungen im Fokus stehen, die einen geringen Ambulantisierungsgrad haben. Es muss
dabei gewahrleitet sein, dass Uber Hybrid-DRG finanzierte Leistungen nicht fur die regulédre Abrechnung von
stationaren Leistungen zur Verfligung stehen.

Digitalisierung — notwendige
Investitionen in eine effizien-
tere Zukunft

Auch in Sachen Digitalisierung hat sich
bereits gezeigt, dass der Kassenwettbe-
werb iiber Innovationen das System als
Ganzes voranbringen kann. Beispiele hier-
fiir sind etwa die elektronische Patienten-
akte (ePA) oder auch Online-Sprechstun-
den. Zum Fliegen kommen sie im System
jedoch nur, wenn die politischen Weichen
auf ,,Chancen nutzen“ gestellt sind. Vor
allem fiir eine bessere Versorgung ist ein
konsequentes Vorantreiben der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen alternativlos,
wobei beispielsweise die Vermeidung von
Doppeluntersuchungen, Verlagerung von
invasiveren zu weniger invasiven Unter-
suchungsmethoden oder die Reduzierung
von Klinikaufenthalten chronisch Kran-
ker durch Telemonitoring zu nennen sind.
Der Sachverstindigenrat Gesundheit ver-
weist in diesem Zusammenhang auf die
entstehenden Chancen durch einen sek-
toreniibergreifenden digitalen Datenfluss
und eine gesundheitsorientierte Datennut-

zung.’®

13 Sachverstdndigenrat Gesundheit (SVR),
2021: Digitalisierung fiir Gesundheit — Ziele und
Rahmenbedingungen eines dynamisch lernenden
Gesundheitssystems
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Dariiber hinaus kann sich ein nachhaltig
finanziertes System aus wirtschaftlicher
Perspektive einen Verzicht auf weitere
konsequente Digitalisierung in Zukunft
schlichtweg nicht leisten —auch wenn Digi-
talisierung heute noch vor allem ein Inves-
titionsthema ist. Die Chancen in Sachen
Wirtschaftlichkeit verdeutlicht eine viel-
beachtete Studie der Unternehmensbera-
tung McKinsey, laut der ,die Digitalisie-
rung im deutschen Gesundheitswesen die
Chance auf Einsparungen in Hohe von
42 Mrd. Euro pro Jahr ™ eroffnet. So
konnten durch den Einsatz digitaler Tech-
nologien Versorgungsqualitit und Kosten-
effizienz erhoht und gleichzeitig Behand-
lung und Betreuung von Patientinnen und
Patienten sowie die Arbeitssituation des
Personals im Gesundheitswesen deutlich
verbessert werden.

Die genannte Studie prognostiziert zudem
die Wirkungen von 26 einzelnen Techno-
logien, darunter die der ePA, der mit sie-
ben Milliarden Euro pro Jahr das grofite
Wirkungspotenzial attestiert wird. Beim
elektronischen Rezept (E-Rezept) ist es
eine Milliarde Euro. Beide werden als

Enabler-Technologien klassifiziert, die alle

14 McKinsey & Company, 2022: Digitalisierung
im Gesundheitswesen: Die 42-Milliarden-Euro-
Chance fiir Deutschland, 220524_mckinsey_

die 42-mrd-euro-chance.pdf, (aufgerufen am
18.01.2023).
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Beteiligten und Prozesse unterstiitzten.
Von diesem Potenzial konne jedoch auf-
grund der ,bislang geringen Inanspruch-
nahme* nur ein Bruchteil ausgeschopft
werden.

Wenig genutzt wird beispielsweise das
E-Rezept und hier ist die geringe Verbrei-
tung hausgemacht: Um es voll digital und
nicht via Papierausdruck nutzen zu kon-
nen, miissen Patientinnen und Patienten
eine spezielle App der gematik instal-
lieren, die eines aufwendigen Identifi-
kationsprozesses mit NFC-fihiger elek-
tronischer Gesundheitskarte (eGK) und
zugehoriger PIN bedarf. Diese Losung
ist weit davon entfernt, die digitale Alter-
native als schnelle, unkomplizierte und
Moglichkeit

nehmbar werden zu lassen und somit die

kundenfreundliche wahr-
Inanspruchnahme auf absehbare Zeit zu
steigern. Allein der Vergleich der Down-
loadzahlen der notwendigen App der
gematik mit Service-App-Angeboten der
Kassen zeigt die zentrale Schwiche sol-
cher digitalen Inseln: Wihrend die Ser-
vice-Apps der Krankenkassen, die unter-
schiedliche digitale Anwendungen und
Services unter einem digitalen Dach biin-
deln, mittlerweile Millionen von Down-
loads verzeichnen, bleiben die Zahlen
der gematik-App dahinter weit zuriick:
Bis Ende Januar verzeichnete allein die
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TK-App rund 5 Millionen Downloads
— bei rund 11 Millionen TK-Versicher-
ten. Dem standen am 27. Januar 2023
rund 437.000 Downloads der gema-
tik-App gegeniiber'> — bei rund 74 Milli-
onen GKV-Versicherten. Hinzu kommen
ungenutzte Potenziale, die beispielsweise
durch eine Verkniipfung mit Daten aus
der ePA entstehen konnten: So konnten
Versicherte Hinweise in Bezug auf ihre
Medikamente erhalten, etwa hinsicht-
lich Risiken aufgrund in der ePA hin-
terlegter Allergien. Auch Warnungen zu
Wechselwirkungen und Erinnerungen zur
Medikamenteneinnahme sind so mog-
lich. Weiterhin konnte eine Priifung der
Zuzahlungsbefreiung integriert werden.
Auch solche Chancen auf eine hochwer-
tigere und gleichzeitig insgesamt effizien-
tere Versorgung, sollte die Gestaltung des
E-Rezepts nutzbar machen.

Ungenutzte Chancen — und somit poli-
tischen Handlungsbedarf — gibt es auch
in den Bereichen Nutzung von Gesund-
heitsdaten, sinnvoller Einsatz von Cloud-
Diensten sowie Nutzerfreundlichkeit der
ePA, fiir die gilt: Will man das Ziel von
80 Prozent Nutzeranteil im Jahr 2025
erreichen, muss die Akte attraktiver wer-
den. Enabler-Technologien wie ePA und
E-Rezept miissen vom Exoten zum Stan-
dard werden. Das wird nur gelingen,
wenn deren digitale Nutzung fiir die Nut-
zerinnen und Nutzer sowohl einfach als
auch mit einem Mehrwert (zum Beispiel
mehr Medikationssicherheit, Zeiterspar-
nis) verbunden erlebt werden kann. Eine
Befiil-

lung der ePA mit strukturierten Daten

flaichendeckend gewihrleistete

der Leistungserbringer, ist dafiir die
Grundlage — und somit entscheidender
Taktgeber fiir die Digitalisierung. Auch
die Chancen von Fernbehandlung und
Telemonitoring — insbesondere auch fiir

15 gematik, 27.01.2023: TI-Dashboard sowie
Daten zu Downloads der TK-App aus eigenen
Auswertungen der Techniker Krankenkasse.
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strukturschwache Regionen — gilt es kon-
sequent zu nutzen, denn sie sind Teil einer
zeitgemifBen digitalen Gesundheitsinfra-
struktur.

Zudem bedarf der Umgang mit Gesund-
heitsdaten eines Paradigmenwechsels, der
sich an der Frage orientiert, wie diese die
Versorgung von Patientinnen und Pati-
enten verbessern konnen. Dabei konnten
Krankenkassen einen entscheidenden
Beitrag leisten, etwa was die Entwick-
lung von Versorgungsinnovationen oder
Verbesserungen der Versorgung angeht.
Dazu bendtigen sie jedoch aktuellere
Daten von hoherer Qualitit, erweiterte
Aus-

wertungsmoglichkeiten ohne die streng

Verarbeitungsbefugnisse  sowie
reglementierte Zweckbindung in den Vor-
schriften des SGB.

Zu einer erfolgreichen Digitalisie-
rung
auch Cloud-Dienste. Sie bilden bereits

im Gesundheitswesen gehoren

heute eine wichtige Grundlage fiir ser-
viceorientierte Geschiftsmodelle, digi-
tale Plattformen und Okosysteme. Zum
aktuellen Zeitpunkt ist die Nutzung
von Cloud-Technologien durch Sozial-
versicherungstriager regulatorisch stark
umstritten und fiihrt zu einer hohen Unsi-
cherheit bei der Nutzung. Hier bedarf es
ebenfalls einer zeitgemifBen Losung.
Damit Patientinnen und Patienten von
den oben dargestellten Vorteilen der
Digitalisierung sowohl in Sachen Ver-
sorgungsqualitét als auch durch System-
effizienz profitieren konnen, braucht es
regulatorische Rahmenbedingungen,
die ermdoglichen, dass digitale Services
im Gesundheitswesen nutzerfreundlich
gestaltet werden konnen. Dafiir bedarf es
konkreter néchster Schritte.

Beispiel E-Verordnung: mehr
Tempo fiir mehr Effizienz

Grofle Effizienzreserven und digitalen
Aufholbedarf gibt es nicht nur bei Arz-
neimittelverordnungen, sondern auch bei
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allen anderen Verordnungen fiir die sons-
tigen Leistungserbringer, etwa fiir die
Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln
oder auch fiir hdusliche Krankenpflege.
Die Nutzung von Papierformularen ist
hier nach wie vor der Standard: Die in
diesem Bereich genutzten Formulare —
die oft handschriftlich auszufiillen sind —
werden in den Arztpraxen ausgestellt und
dann von dem Patienten oder der Patientin
zum entsprechenden Leistungserbringer
gebracht. Teilweise muss die Kostentiiber-
nahme fiir die Verordnungen vorab durch
die Kassen genehmigt werden, was in der
Praxis bedeutet, dass mehrere Briefe hin-
und hergeschickt werden miissen.

Auch der damit beginnende biirokra-
tische Verarbeitungsprozess ist weder
zeitgemdl noch effizient: Zwar werden
im Abrechnungsprozess die Rechnungs-
und Verordnungsdaten von Leistungser-
bringern oder deren Abrechnungsstellen
elektronisch an die Krankenkasse oder
deren Dienstleister iibermittelt, das gilt
jedoch nicht fiir die sogenannten rech-
nungsbegriindenden Unterlagen, wie etwa
die Verordnung. Deren Ubermittlung an
die Krankenkasse erfolgt nach wie vor
in Papierform. Allein fiir die TK fallen
dafiir tiber 180 Tonnen Papier im Jahr
(750 kg/Tag) an. Der Gesetzgeber hat
zwar bereits die Einfiihrung der elektro-
nischen Ubermittlung fiir Verordnungen
vorgesehen, allerdings fiir Heil- und
Hilfsmittel erst zum 1. Juli 2026, obwohl
die technischen Voraussetzungen bereits
heute vorliegen. Ein triftiger Grund fiir
diesen spiten Startpunkt ist also nicht
ersichtlich.

Das Beispiel zeigt auch, dass Effizienzge-
winne eng mit der Kenntnis von Verord-
nungspraxis und -alltag einhergehen. Ent-
sprechend naheliegend ist der Ansatz, die
digitale Umsetzung aller Verordnungen
praxisnah aufzusetzen. Wie nachteilig
sich Praxisferne auf den Erfolg digitaler
Anwendungen auswirken kann, vermit-
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Konkrete MaBnahmen: Digitalisierung nutzerfreundlich und konsequent

Digitale Anwendungen: ein Zugang statt Insellésungen
Statt einer Vielzahl von Insellésungen mit jeweils eigener Identifikationslogik bedarf es eines Zugangs fur alle
digitalen Anwendungen, fur den sichere, aber auch alltagsnahe Identifikationsverfahren zur Verfigung stehen.

ePA: nutzerfreundlich und mit Daten gefillt

Die Opt-out-Regelung ist ein erster Schritt zur weiteren Etablierung der ePA im Gesundheitswesen, die mit
der verpflichtenden Beflllung der ePA mit Daten durch Leistungserbringer und Krankenkassen einhergehen
muss: Eine leere Akte nltzt niemandem und wird nicht zum Ziel 80-Prozent-Nutzeranteil beitragen. Zudem
muss die Handhabung der ePA verbessert werden. Das gelingt nur mittels nutzerfreundlicher Identifikations-
verfahren und einer Vereinfachung der Rechteverwaltung. Auch Arztinnen und Arzte missen die Mehrwerte
der Digitalisierung erkennen und wahrnehmen kénnen, dafir mussen sich die notwendigen technischen
Komponenten und Funktionalitaten einfach und nahtlos in die Praxisablaufe integrieren lassen, was eine
Einbindung der Anbieter der Praxisverwaltungssysteme (PVS) nahelegt.

Gesundheitsdaten als Chance

Die Moglichkeiten der Krankenkassen zur Datennutzung und -verarbeitung missen ausgeweitet werden,
damit die Krankenkassen ihre Aufgaben nach SGB V effizient und effektiv erfillen kénnen: ihre Versicherten
bei der Wahl der passenden Leistungen zu unterstltzen, ihnen beizustehen, sie beim Weg durch das Gesund-
heitssystem zu beraten und ihnen zielgenaue Angebote unterbreiten zu kdnnen. Die Grundlage hierfir muss
das neue Gesundheitsdatennutzungsgesetz schaffen. Eine kluge Datennutzung ist ein wichtiges Bindeglied
im Rahmen einer funktionierenden Digitalisierungsstrategie, deren Chancen auf individueller (bessere Versor-
gung, bessere Therapiesicherheit und -adharenz) und kollektiver Ebene (Gesundheitsschutz) nicht ungenutzt

Cloud-Dienste

bleiben durfen. Dabei muss der besondere Schutz dieser Daten ebenso selbstverstandlich sein wie die Mog-
lichkeit, einer solchen Datennutzung aktiv zu widersprechen.

Auch Krankenkassen mussen Cloud-Dienste nutzen kdnnen, damit sie wirtschaftlich agieren kénnen. Dafur
mussen die gesetzlichen Vorgaben angepasst werden.

telt das weiter oben dargestellte Beispiel
E-Rezept, dessen digitaler Nutzungsweg
iiber die eigens dafiir programmierte
gematik-App weit abseits vom Versor-
gungsweg verlduft und daher bis heute
nur wenig von den Patientinnen und Pati-
enten genutzt wird.

Zudem ist eine aktive Rolle der Kassen in
der Gestaltung von E-Verordnungen schon
aufgrund des fiir viele Verordnungen gel-
tenden Genehmigungsvorbehalts sinn-
voll. Daher sollte es fiir Versicherte die
Moglichkeit
elektronische Verordnungen mittels einer

geben, vertragsirztliche

von der Krankenkasse bereitgestellten
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App entgegennehmen und bei Leistungs-
erbringern einlésen zu konnen. Das ist
nicht nur in pandemischen Zeiten eine
Erleichterung — sondern insbesondere fiir
Menschen mit eingeschrinkter Mobilitit
oder Betreuungsbedarf eine erhebliche
Entlastung. Eine aktive Einbindung der
Kassen bietet zudem die Chance, Versi-
cherten den Nutzen der Digitalisierung
durch zusidtzliche Anwendungen und
Mehrwerte erlebbar zu machen. Uber
Verkniipfungen mit weiteren Daten in der
personlichen ePA oder bei der Kasse wer-
den diese zusitzlichen Anwendungen und
Mehrwerte ermoglicht.

RPG | Band 29 | Heft 12023

IV. Fazit: Zukunftssichere
Finanzierung braucht
passende Rahmen-
bedingungen

Um die Finanzierung von Gesundheit
fiir die Zukunft sicherzustellen und das
beitragsfinanzierte System zu erhal-
ten, bedarf es eines ganzheitlichen Kon-
zepts, das Einnahmen- und Ausgabenent-
wicklung beriicksichtigt und notwendige
Strukturreformen erméglicht, um auch
mittel- bis langfristig Qualitit und Effizi-
enz zu sichern. Eine Schliisselrolle neh-
men dabei schnell wirksame und rasch
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muss vorgezogen werden.

Konkrete MaBnahme: mehr Tempo bei E-Verordnungen

Angesichts der groBen Effizienzpotenziale und vor dem Hintergrund, dass der Digitalisierungsgrad unseres
Gesundheitssystems von funktionierenden digitalen Standardprozessen abhangt, bedarf es einer zligigen
EinfiUhrung der E-Verordnung, die ihren Anwendern und Anwenderinnen einen Mehrwehrt erméglicht.

Der Umsetzungszeitpunkt fur die elektronischen Ubermittlungen der Verordnungen fir Heil- und Hilfsmittel

Damit zeitnah eine funktionierende und praxisnahe Losung vorliegt, sollten die Krankenkassen, die sowohl
Uber die Prozessexpertise als auch Uber potenzielle Kundenschnittstellen verfligen, eine aktive Rolle in der
Bereitstellung von E-Verordnungen tbernehmen. Dafir sollte den Versicherten die Moéglichkeit gegeben
werden, unabhangig von der App der gematik vertragsarztliche elektronische Verordnungen mittels einer
App ihrer Krankenkasse entgegenzunehmen und bei Leistungserbringern einzulésen. Dies kann Gber eine
erweiterte Funktionalitdt der ePA realisiert werden.

umsetzbare MafBnahmen ein, weil sie
einerseits kurzfristig finanzielle Hand-
lungsfihigkeit sichern und andererseits
investive Reformen ermdglichen. Sie
miissen 2023 auf den Weg gebracht wer-
den.

Dabei sind sinnvolle Schritte — insbeson-
dere zur Stabilisierung der Einnahmen —
bereits im Koalitionsvertrag genannt, wie
die Aufstockung der Beitragszahlungen
fiir Arbeitslosengeld-1I-Beziehende oder
die Dynamisierung des Bundeszuschus-
ses. Diese gilt es umzusetzen. Insbeson-
dere fiir den Bereich Ausgaben bedarf es
jedoch weiterer MaBnahmen. Ein wir-
kungsvoller Hebel, um Effizienzen im
System zu heben, kann und muss dabei
die Nutzung des Wettbewerbs in der
GKV in Hinsicht auf das Wirtschaft-
lichkeitsgebot sein. Allerdings braucht
Effizienz entsprechende Rahmenbedin-
gungen. Hier gibt es politischen Hand-
lungsbedarf, denn derzeit giiltige Rege-
lungen verhindern mehr Effizienz, wie
die Deckelung der Priifung von Kranken-
hausrechnungen oder die extrem starren
Verhandlungsbedingungen fiir Vertrige
im Hilfsmittelbereich.

Vor dem Hintergrund stark steigender
Ausgaben fiir Gesundheit und steigendem
Finanzdruck durch die demografische
Entwicklung, kann es sich unser Solidar-
system nicht mehr leisten, diese Poten-
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ziale brach liegen zu lassen. Stattdessen
gilt es, den Krankenkassen einen aktiven
Beitrag an einer zukunftsfihigen Losung
zu ermoglichen — anstatt ihren Part, wie
in den vergangenen Jahren erlebt, auf
Reserveneinzug und Beitragserhohungen
zulasten der Versicherten zu reduzieren,
um kurzfristig Liicken zu stopfen. Es
bedarf also einer Riickbesinnung auf eine
Kernaufgabe der Kassen: im Rahmen des
Wettbewerbs wirtschaftlich zu versorgen.
Ohne eine solche aktive Rolle der Kas-
sen wird das vielfach gesetzte Ziel ,,mehr
Effizienz im Gesundheitssystem™ eine
leere Hiille bleiben.

Dabei geht es nicht um das oft als
»Schreckgespenst  platzierte Thema
Leistungskiirzungen, sondern im Wesent-
lichen um die notwendige Handhabe, um
Anspriiche priifen, auf Augenhohe ver-
handeln und Angebote vergleichen zu
konnen, was ohnehin die Grundvoraus-
setzung wirtschaftlichen Handelns sein
sollte. Setzt sich hingegen das politische
Zuriickfahren der Wirtschaftlichkeits-
instrumente der Krankenkassen fort,
droht das Gesundheitswesen zum Selbst-
bedienungsladen zu werden — zulasten
der Patientinnen und Patienten, die auf
eine zeitgemiBe und hochwertige Versor-
gung angewiesen sind und zulasten jener,
die die Kosten tragen, also der Beitrags-
zahlerinnen und -zahler. Konkrete Mog-
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lichkeiten, Effizienzen zu heben, — und
somit weitere einseitige Belastungen die-
ser Menschen in Form von Beitragserho-
hungen oder Leistungseinschrinkungen
oder Zuzahlungen zu verhindern — gibt
es wie dargestellt genug. Es ist nun an
der Politik dieses Potenzial nutzbar zu
machen.

Gleichzeitig bedarf es des politischen
Weitblicks,

Reformthemen anzuschieben oder weiter

umgehend auch groflere
voranzutreiben, um die finanzielle — und
vor allem auch qualitative — Zukunft des
Gesundheitssystems mittel- und langfris-
tig zu sichern, was an dieser Stelle nur
anskizziert werden konnte. Dabei spielen
die Digitalisierung ebenso wie die sinn-
volle Strukturierung der Versorgungs-
landschaft — insbesondere des stationdren

Sektors - eine Schliisselrolle.
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Andreas Heigl | Anne Hofmann'

Pauschale Abschlage fur Kombinations-
therapien: Wird das Kind mit dem
Bade ausgeschiittet?

1. Vorbemerkungen,
Begriffsklarung,
Forschungsdesign

Ausgangspunkt der Diskussion um eine
Preisregulierung bei Kombinationsthe-
rapien ist die These, dass sich hier die
Erstattungsbetrige der einzelnen Wirk-
stoffe addieren wiirden, die ,,Kosten-
formel also lautet: 1 + 1 = 2. Dagegen
wiirde bei zusitzlichen Add-on-Wirk-
stoffen ein abnehmender Grenznutzen
vorliegen, die ,,Nutzenformel“ wiirde
dann lauten: 1 + 1 = 1,5. Oder anders
ausgedriickt: Es wird von den Kostentré-
gern die These vertreten, dass die Kosten
im Vergleich zum Nutzen viel zu hoch
seien (vgl. Batram et al., 2022, S. 99ff.).
Allerdings ist diese These nach Kenntnis
der Autoren nie empirisch-systematisch
untersucht worden. Vielmehr werden in
der Regel Einzelbeispiele als vermeint-
liche Belege herangezogen. Dazu kom-
men auch noch methodische Probleme,
wenn z.B. Jahrestherapiekosten von
Altoriginalen aus Pra-AMNOG-Zeiten
mit den AMNOG-Erstattungsbetrigen
von Innovationen mit Zusatznutzen ver-
glichen werden (vgl. GWQ-Positionspa-

pier 2021).

1 Der Artikel gibt die personliche Meinung der
Autoren wieder und ist unabhidngig von ihren
derzeitigen Arbeitgebern. Er basiert auf einer
Masterarbeit von Anne Hofmann an der Universitit
Bayreuth, die von Andreas Heigl als Lehrbeauf-
tragter fiir Gesundheitsokonomie betreut wurde.
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Deshalb ist die Diskussion um entspre-

chende Preisabschlige oder andere

Preisregulierungen bei Kombinations-
therapien auch nicht neu. Bereits in den
Jahren 2015/16 wurden qualitative und
monetdre Herausforderungen von Kom-
im Rahmen einer
,-Arbeitsgruppe Wirkstoffkombinati-
onen diskutiert (vgl. Bausch, 2015; 2016
und Bausch et al., 2015; 2016). Die Dis-

kussionspapiere zeigen absehbare Finan-

binationstherapien

zierungsprobleme im Zusammenhang
mit Kombinationstherapien, vor allem in
der onkologischen Versorgung auf (vgl.
Bausch et al., 2015, S. 11). Das Konzept
der Arbeitsgruppe sieht einen zusitz-
lichen Rabatt auf den Erstattungsbetrag
freier Kombinationen ab einer gewis-
sen Umsatzschwelle vor, der nachgela-
gert mittels Verhandlungen zwischen
dem Spitzenverband Bund der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV-SV)
und dem pharmazeutischen Unternehmen
(pU) zur Ausgabenreduktion beitragen
soll. Bausch et al. (2016) sind der Ansicht,
dass ,derartige  Selbstverwaltungslo-
sungen [..] aufgrund des Bestehens der
AMNOG-Systematik

staatlichen Losung mit pauschalen Rabat-

aktuellen einer
ten vorzuziehen [sind]*“ (Bausch, 2016,
S. 102f.). Fiir eine praktikable Umsetzung
wie z. B. die Vorschlidge der Bausch-AG
erschienen die Hiirden insbesondere im
Zusammenhang mit dem AMNOG-Ver-
fahren als zu hoch. Nicht umsonst wurde
dieses Thema lange Zeit regulatorisch
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nicht mehr aufgegriffen. Mit dem am 20.
Oktober 2022 im Deutschen Bundestag
verabschiedeten und am 12. November
2022 in Kraft getretenen GKV-Finanzsta-
bilisierungsgesetz (GKV-FinStG) hat der
Gesetzgeber nun pauschale Abschlige
von 20% fiir neue Arzneimittel auf den
Abgabepreis des  pharmazeutischen
Unternehmens ohne Mehrwertsteuer be-
schlossen, die ,,aufgrund ihrer arzneimit-
telrechtlichen Zulassung als Kombinati-
onstherapien” eingesetzt werden kdnnen
(vgl. § 130e SGB V neu und § 35a Abs.
3 Satz 4 SGB V neu). Die Probleme der
Implementierung einer solchen Regelung
sind jedoch damit nicht aus der Welt. Die-
ser Beitrag versucht, diese zu benennen
und zu beschreiben.

Schritt
muss der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) ecine entsprechende Wirkstoff-

liste von Kombinationswirkstoffen erstel-

Als néchster regulatorischer

len und beschlieBen. Zugleich miissen
die Krankenkassen oder ihre Verbinde
die Abwicklung der Rabatte vereinbaren.
Der GKV-SV und die Herstellerverbdnde
der pharmazeutischen Industrie miissen
dariiber hinaus eine Mustervereinbarung
treffen. Der Gesetzgeber hat hierfiir eine
Frist von 6 Monaten nach Inkrafttreten
des Gesetzes eingerdumt, die Abschlige
miissen demnach ab dem 2. Mai 2023
an die Krankenkassen abgefiihrt wer-
den. Allein die gesetzliche Regelung und
die zu erwartenden Ausfithrungsbestim-
mungen deuten auf einen gewissen biiro-
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kratischen Aufwand hin, der einen Teil
der vermeintlichen Einsparungen wieder
kompensieren diirfte.

Im Rahmen der aktuellen Gesetzgebung
ist zu beachten, dass dieser Rabatt addi-
tiv zu anderen Anderungen im AMNOG
und anderen Preisregulierungen und
Rabatten im GKV-FinStG (Sonderkiin-
digungsrecht von AMNOG-Vereinba-
rungen durch den GKV-SV, Preisdeckel
fiir Wirkstoffe mit geringem oder nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen, erhohter
Herstellerabschlag, Verwurfsrabatt) zu
sehen ist. Add-on-Wirkstoffe mit bereits
verhandeltem Erstattungsbetrag konnten
bei einer entsprechenden Kumulation der
MaBnahmen und Abschldge einen wah-
ren Preis-Meltdown erfahren. Eine nicht
unwahrscheinliche Konsequenz ist, dass
dadurch manche Kombitherapien dann
sogar giinstiger sein konnten als Mono-
therapien!

Bei den Kombinationstherapien wird
zundchst zwischen simultanen und
sequentiellen Kombinationen unterschie-
den. Bei einer Behandlung kdnnen zwei
oder mehr Wirkstoffe kombiniert wer-
den. Die Priparate konnen gleichzei-
tig (simultan) oder aufeinanderfolgend
(sequenziell) verabreicht werden (vgl.
Batram et al., 2022, S. 100). Sequenzielle
Kombinationstherapie bedeutet, dass die
Erkrankung in einem bestimmten Krank-
heitsstadium mit verschiedenen Wirk-
stoffen in einer fixen oder freien Kom-
bination behandelt wird, auch wenn die
Verordnung der
zeitlich abweicht. Wihrend die Verabrei-

Kombinationspartner

chung sequenzieller Therapien zeitlich
auseinanderfillt, beschreiben simultane
Kombinationstherapien —mehrere zeit-
gleich eingenommene Wirkstoffe (vgl.
Bausch et al., 2015, S. 10).

Des Weiteren muss zwischen freien und
fixen Kombinationen unterschieden wer-
den. In der Literatur sind freie Kombina-

tionen als solche weder nutzenbewertet
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noch preisverhandelt (nur als Monothera-
pien); fixe Kombinationen sind als solche
zugelassen und durchlaufen die Nutzen-
bewertung nach § 35a SGB V. Letztere
sind Gegenstand des neuen § 35b SGB V.
Allerdings hat der Gesetzgeber die Defini-
tion von freien und fixen Kombinationen
kurzerhand veridndert. In der Gesetzes-
begriindung vom 19. September 2022 hat
der Gesetzgeber als fixe Kombination
definiert, was gemeinhin als Kombina-
tionspréparat bezeichnet wird, also min-
destens zwei verschiedene Wirkstoffe in
einer Darreichungsform. Alle Kombithe-
rapien aus mindestens zwei Substanzen
aus zwei Packungen wiren laut Gesetzes-
begriindung dann freie Kombinationen,
egal ob als solche zugelassen oder nicht:
,.Wihrend fixe Kombinationen (mehrere
Wirkstoffe in einer Arzneimittelpackung)
bereits zusammen nach § 35a bewertet
werden und dafiir nur ein Erstattungsbe-
trag nach § 130b vereinbart wird, sum-
mieren sich die Erstattungsbetrige der
einzelnen Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen in freien Kombinationen auf, ohne
dass hinreichende Evidenz zum Nutzen
dieser Arzneimittelkombination und des
Anteils eines Kombinationspartners am
Therapieerfolg regelhaft vorhanden wire*
(vgl. KKF, 2022, S.317). Im Gesetz selber
sollen die Abschldge aber nur fiir zuge-
lassene Kombitherapien gelten. Die bis-
lang freien Kombinationen ohne Zulas-
sung bleiben unreguliert. Gerade diese
waren jedoch seitens GKV-SV und Kas-
sen besonders unter Beschuss, wie spiter
noch gezeigt werden wird. Fixe und damit
zugelassene Kombinationen sind tiber das
AMNOG eigentlich ausreichend regu-
liert — auch wenn in der Gesetzesbegriin-
dung anderes behauptet wird — und der
Erstattungspreis wird per Verhandlung
oder Schiedsspruch festgelegt. Allein die
Verwirrung iiber die veridnderte Begriff-
lichkeit und die Anwendungsfelder fiir
Abschlige diirften also noch fiir Diskus-
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sion sorgen (Deutscher Bundestag, 2022,
S. 46).

Um weitere Begriffsverwirrung zu ver-
meiden, bleiben die Auroren dieses Bei-
trags bei der Definition, wie sie in der

wissenschaftlichen  Literatur  bislang
tiblich war:
Kombinationspriparat: Mindestens

zwei Wirkstoffe in einer Darreichungs-
form.
Fixe Kombinationstherapie: Mindes-
tens zwei Wirkstoffe aus zwei unter-
schiedlichen Packungen und als solche
zugelassen.
Freie Kombinationstherapie: Mindes-
tens zwei Wirkstoffe aus zwei unter-
schiedlichen Packungen, die in dersel-
ben Indikation zugelassen sind, aber
nicht als Kombination.
Im Rahmen der Masterarbeit wurde die
ordnungspolitische und ©konomische
Einschidtzung pauschaler Kombinations-
abschlidge durch eine Expertenbefragung?
ermdglicht. Fiir den empirischen Erkennt-
nisgewinn wurden mithilfe qualitativer
und leitfadengestiitzter Interviews Mei-
nungstrager verschiedener Funktionen
(Selbstverwaltung, Gesetzliche Kranken-
versicherung, Wissenschaft, Industrie) im

Gesundheitswesen befragt.
2. Empirie

In einer Studie von Gothe et al. (2021)
werden GKV-Abrechnungsdaten aus den
Jahren 2012 bis 2018 hinsichtlich der Ein-
satzhdufigkeit und dem Budget Impact
von onkologischen Kombinationsthe-
Verord-
nungsbild stellt sich dar: bei etwa 11 %

rapien untersucht. Folgendes
der Verordnungen sind mindestens zwei
patentgeschiitzte Wirkstoffe beteiligt, bei
etwa 50 % sind es ausschlieBlich Gene-

2 Im Zeitraum von Mai bis Juli 2022 wurden
insgesamt elf Experten befragt. Es wurde ihnen
Anonymitit zugesichert und sind nur der Autorin
der Masterarbeit bekannt.
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rika, bei 40 % ist es eine Kombination aus
einem patentgeschiitzten Wirkstoff und
einem Generikum/Generika (vgl. Gothe
et al., 2021, S. 68).

In der onkologischen Versorgung liegt
der Anteil der Krebspatienten in Kom-
binationstherapie im Untersuchungszeit-
raum stabil bei 3 % (vgl. Gothe et al.,
2021, S.66). Eine Zunahme der relativen
Hiufigkeit von onkologischen Kombi-
nationstherapien kann demnach nicht
festgestellt werden (vgl. vfa, 2022). Bei
metastasierten Patienten liegt der Anteil
allerdings bereits bei 60%, mit steigender
Tendenz. Die mittleren Kosten in der
onkologischen Kombinationstherapie je
Patient sind von etwa 8.000 Euro (2012)
auf knapp 12.000 Euro (2018) gestiegen
(vgl. Gothe et al., 2021, S. 66).

3. Kombinationstherapien
und Okonomie

Die Bedeutung von Kombinationsthe-
rapien variiert je nach Anwendungsge-
biet, Erkrankung und Therapiesituation.
Besondere Relevanz haben Kombina-
tionstherapien in der Onkologie (vgl.
Pomeroy et al. 2022), aber auch in der
Therapie vieler rheumatischer, neurolo-
gischer und chronischer Erkrankungen,
darunter HIV/AIDS, Asthma, Diabetes,
Mukoviszidose und COPD. Kombina-
tionstherapien haben sich als medika-
mentdse Therapieoption tiber die letz-
ten Jahrzehnte etabliert und bewihrt.
Kombinierte Therapieansitze finden
sich oftmals in Leitlinien wieder, was
die Relevanz fiir die Versorgung ver-
deutlicht. In bestimmten Erkrankungs-
bildern

standardmifig indiziert, um das Thera-

sind Kombinationstherapien

pieergebnis zu optimieren. Inzwischen
immer komplexere Therapieschemata
lassen sich insbesondere in der Onko-
logie vorfinden. In diesem Bereich spie-
len bereits seit Jahrzehnten auch freie
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Kombinationstherapien eine bedeu-
tende Rolle.

Die Hohe des Pauschalabschlags von
20 Prozent hilt einer ©konomischen
Ableitung nicht stand. Sie ist arbitrir,
nicht wissenschaftlich hergeleitet und
auch nicht begriindet. Sie scheint eher
willkiirlich gegriffen. Dafiir spricht auch,
dass der Abschlag im ersten, damalig
bald wieder zuriickgenommenen Refe-
rentenentwurf vom 4. Mirz 2022 noch
15 Prozent betragen sollte. Es handelt sich
also wohl oder minder um eine politische

Opportunititsentscheidung!

4. Kombinationstherapien
und Ordnungspolitik

Eine Rationale hinter der gesetzlichen
Regelung ist die Notwendigkeit, mog-
lichst rasch kassenwirksame Einspa-
rungen in der GKV zu erzielen. Pauschale
Abschlige auf Kombinationstherapien
stellen aus Sicht der Kassen eine schnelle,
kurzfristige Losung dar, die unkompli-
ziert umzusetzen ist. Es bedarf zwar
genauerer Definitionen, welche Therapien
unter diese Regelung fallen, allerdings
werden Kombinationstherapien unabhén-
gig ihrer Nutzenbewertung® und des Bud-
get Impact gleich behandelt. Darum wird
der Vorschlag pauschaler Kombinations-
abschlédge von der GKV als zielgerichtete
und praktische, wenngleich unspezifische
Losung erachtet. Aus Sicht der Kassen

3 Wirkstoffe, denen mindestens ein betrichtlicher
Zusatznutzen zugesprochen wird, sind laut § 130e
Absatz 1 Satz 2 auf Antrag des Herstellers von
dieser Regelung ausgenommen, sodass Pauschalab-
schldge auf Kombinationstherapien doch nicht ganz
unabhingig von der Nutzenbewertung sind. Die
neuen Bestimmungen zur Benennung von Kom-
binationstherapien und dem Antragsverfahren zur
Befreiung vom Kombinationsabschlag in bestimm-
ten Fillen sind unklar. Die Verfahren miissten
zeitlich so ablaufen, dass eine Befreiung dann
schon wirksam wird, wenn die Zahlungspflicht fiir
den Kombinationsabschlag entsteht. Inwiefern sich
Inhalte des Antragsverfahrens auf Befreiung von
Inhalten des Nutzenbewertungsverfahren unter-
scheiden, bleibt ebenfalls unklar, zumal die beiden
Verfahren nahezu gleichzeitig verlaufen miissten.
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soll insbesondere die Ausgabenentwick-
lung freier Kombinationen gedampft wer-
den, da in diesem Bereich Kosten ohne
einen addquaten Nutzennachweis entste-
hen.

Pauschale Kombinationsabschldge sollen
zusitzliche Einsparungen in Hohe von
185 bis 250 Mio. € generieren, wie sie
im Referentenentwurf vom 30. Juni 2022
benannt wurden. Welchen Effekt dieses
Instrument tatsdchlich hat, ist nicht vor-
hersehbar, die Rechenbasis des prognos-
tizierten Einsparvolumens ist nicht offen
gelegt worden. Absehbar ist, dass Ein-
sparungen durch zusitzliche Abschlige
auf Kombinationstherapien die GKV-
Finanzen nicht retten werden. Ein sol-
cher pauschaler Ansatz kommt demnach
Mikroregulierung im Markt gleich. Sie
ist aus okonomischer Sicht nachteilig,
weil damit diverse Fehlanreize wie z.B.
Minderinvestitionen in neue Therapie-
schemata verbunden sind. Pauschalab-
schlidge sollten aufgrund der vermeintlich
einfachen, allerdings undifferenzierten
Herangehensweise hinterfragt werden.
Die administrativ nur scheinbar einfache
Losung wird in der Befragung jedoch
selbst von der GKV infrage gestellt, da
erwartet wird, dass sich die tatsidchliche
Umsetzung der Maflnahme deutlich kom-
plizierter gestaltet.

Die Selbstverwaltung bezeichnet den
Kombinationsabschlag als ,,verzweifelten
Versuch®, eine Losung fiir den Einsatz
von Kombinationstherapien zu finden
und die Relation von Add-On-Kosten
und Add-On-Nutzen zu verbessern. Den-
noch kann der Vorschlag zu pauschalen
Kombinationsabschldgen als erster Auf-
schlag dienen, um herauszufinden, wie
filigran ein solches Instrument aus recht-
lichen Gesichtspunkten gestaltet werden
muss. Rechtliche Bedenken geben in der
Tat Anlass zur Kritik. Fraglich ist, ob
pauschale Kombinationsabschlige einer
gerichtlichen Uberpriifung standhalten,
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da nicht nach dem Beitrag der einzelnen
Préparate zum Behandlungserfolg diffe-
renziert wird.* Im Gegensatz dazu wiirden
filigrane Mehrwertmodelle eine prozen-
tuale Zuteilung auf einzelne Substan-
zen in Abhingigkeit vom Zusatznutzen,
der Verldngerung der Lebenserwartung
oder der Verbesserung der Lebensquali-
tiat ermoglichen. Als Folge wiirden bereits
abgeschlossene  Erstattungsbetragsver-
handlungen ihre Giiltigkeit verlieren und
erneut aufgenommen werden. Ein evi-
denzbasierter Ansatz kann jedoch im
Zweifel auch nicht gerichtsfest vorgetra-
gen werden, weshalb dieser Ansatz ver-
worfen und eine pauschale Losung for-
ciert wurde.

Auch die Frage der zeitlichen Nachverfol-
gung und Abwicklung stellt sich in die-
sem Zusammenhang. Pauschalabschlige
widersprechen der AMNOG-Systematik,
die darauf basiert, dass Preis und Nutzen
korrelieren und dementsprechend nut-
zenbasierte Preise gebildet werden. Mit
einem zusitzlichen Abschlag wird die
Kalkulationsgrundlage fiir den Return
on Investment wihrend der Patentlaufzeit
reduziert und somit die Amortisierung
der F&E und sonstiger Kosten erschwert.
Ordnungspolitisch bedeuten pauschale
Abschlédge dariiber hinaus einen Eingriff
in die Preissetzungsfreiheit.

Letztlich handelt es sich beim Kombinati-
onsabschlag um eine politische Entschei-
dung, bei der eine pragmatische, moglichst
wenig fehleranfillige und unbiirokra-
tisch umsetzbare Losung mit bestimmten
Gerechtigkeitsdefiziten gesucht wurde.
Alternativ kann auch eine differenzierte,
gerechte Losung gefunden werden, die
dann wiederum weiteren Abrechnungs-

4 Zwar relativiert sich diese Einschitzung durch
die kurzfristig ins Gesetz eingebrachte Moglich-
keit, bei mindestens betrichtlichem Zusatznutzen
eine Befreiung vom Kombinationsrabatt zu bean-
tragen. Gleichwohl leisten auch Wirkstoffe mit
geringem oder nicht quantifizierbaren Zusatznutzen
einen bestimmten Anteil am Therapieerfolg.
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aufwand und diverse Umsetzungspro-
bleme generiert. Erfahrungsgeméf werden
im SGB V erst einmal einfache Losungen
implementiert, die im Laufe der Jahre
durch Reformen weiter ausdifferen-
ziert werden (vgl. z.B. Festbetrige oder

Selektivrabatte).

5. Kombinationstherapien
und Preisbildung

In der Verhandlung zum Erstattungs-
betrag werden nur einzelne Wirkstoffe
statt eines leitlinienorientierten Thera-
piepreises betrachtet. Die Bildung des
Erstattungsbetrags nach der friithen Nut-
zenbewertung (FNB) findet also isoliert
fiir jeden einzelnen Wirkstoff statt. Die
Kosten des gesamten Therapiealgorith-
mus konnen nicht verhandelt werden.
Fiir die Erstattungsbetragsverhandlung
bedeutet dies, dass etwaige preisliche
Anpassungen oder Abschlidge nicht fair
auf alle Kombinationspartner verteilt
werden konnen. Da lediglich ein Wirk-
stoff beriicksichtigt wird, lassen sich
insbesondere nutzenbasierte Preismin-
derungen nur selten durchsetzen. Fiir
Arzneimittel des Bestandmarktes sind
Erstattungsbetragsverhandlungen erst gar
nicht vorgesehen, unabhéingig davon, ob
diese mit neuen Wirkstoffen kombiniert
werden. Demnach weist die Bewertung
und Bepreisung von Kombinationsthera-
pien diverse regulatorische Liicken auf.

Es gilt als sicher, dass die Verordnungen
von Kombinationstherapien zunehmen
werden und damit auch die damit verbun-
denen Ausgaben steigen. Ein hoher Bud-
get Impact durch den Einsatz von Kom-
binationstherapien kann zum einen durch
hohe Preise der einzelnen Préparate, die
sich aufsummieren, und zum anderen
durch hohe Inanspruchnahme aufgrund
hoher Inzidenzen entstehen. Kranken-
kassen sehen sowohl fixe als auch freie
Kombinationstherapien als Herausforde-
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rung, da zunehmend Kombinationen mit
vier oder mehr Wirkstoffen zum Ein-
satz kommen. Ungeachtet der simulta-
nen oder sequenziellen Anwendung wird
dies als finanzielle Belastung gesehen.
Forschungsnahe Beratungsunternehmen
erwarten dagegen keinen iiberproporti-
onalen Ausgabenanstieg, da fixe Kom-
binationstherapien reguldir das AMNOG
durchlaufen.

6. Praktische
Umsetzbarkeit

Abschlige pauschal iiber alle Kombinati-
onstherapien zu erheben, ergibt aus Sicht
der pharmazeutischen Industrie keinen
Sinn. Ein Pauschalabschlag auf Biosimi-
lars, die in Kombination eingesetzt wer-
den, wird von der Industrie noch mehr
abgelehnt. Begriindet wird dies damit,
dass Biosimilars bereits deutlich kosten-
glinstiger als Originale sind und ein
zusitzlicher Abschlag den Vertrieb mog-
licherweise unwirtschaftlich macht.

Der Pauschalabschlag miisste aus Sicht
der Selbstverwaltung fiir fixe und freie
Kombinationen  gleichermaBlen  gel-
ten, um Manipulationen iiber die Zulas-
sung zu verhindern. Werden weniger fixe
Kombinationstherapien zugelassen, scha-
det das der Patientensicherheit. Da sich
die Zulassungserweiterung fiir kleine
Patientengruppen nicht lohnt, werden
off-label-Produkte ohne Zulassung und
spezifische Studien eingesetzt. Recht-
liche Probleme ergeben sich dann, wenn
der Einsatz von off-label-Kombinations-
therapien durch den Pauschalabschlag
mittelbar legalisiert wird. Herausforde-
rungen aufgrund des Zulassungsstatus
werden dariiber hinaus auftreten, wenn
lediglich einer der Kombinationspartner
in Kombination zugelassen ist und nur
ein Produkt unter die Dossierpflicht fillt.
Demnach durchlduft lediglich ein Kombi-
nationspartner die FNB und Erstattungs-
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betragsverhandlung. Die Ausweitung des
Marktpotentials von ausschlieBlich in
Monotherapie zugelassenen Priparaten
hat somit keine Auswirkungen auf den
Preis dieses Produktes.

Sollten
unter die pauschalen Kombinationsab-

auch Bestandsmarktprodukte

schlédge fallen, ist eine Ablosung der son-
stigen Rabatte und Abschlidge aus Sicht
der Hersteller unabdingbar. Die GKV
dagegen sieht sogar neue Moglichkeiten,
Absitze zu steigern. Nur Pauschalab-
schlidge konnten demnach diese Mengen-
steigerungen ausgleichen.

Aus Sicht der GKV bedarf es zwar der
Definition des G-BA, welche Therapien
explizit unter diese Regelung fallen und
ob auch sequenzielle Therapien beriick-
sichtigt werden. Allerdings kénnen Kri-
terien gebildet werden, die aus den Rou-
tinedaten auswertbar sind. Aus Sicht der
Selbstverwaltung konnen sequenzielle
Kombinationstherapien aufgrund des Ein-
satzes in spezifischen, vorher definierten
Therapiezyklen  bzw.  Behandlungs-
algorithmen zugeordnet werden. Dies
miisste auf dem Rezept vermerkt und in
der anschlieBenden Abrechnung riickab-
gewickelt werden. Nur so kdnnen sequen-
zielle Kombinationstherapien nachvollzo-
gen und abgerechnet werden.

Die Abgrenzung und Nachvollziehbar-
keit des Einsatzes als Monotherapie oder
in Kombination ist mit weiteren Heraus-
forderungen verbunden. Die reine Ver-
ordnung zweier oder mehrerer Produkte
ist nicht per se als Kombination anzu-
sehen, sondern vielleicht als Alterna-
tive wegen Unvertridglichkeit oder nicht
Wirksamkeit.

hinaus ist die Nachvollziehbarkeit einge-

befriedigender Dariiber
schriankt, wenn die Wirkstoffe von unter-
schiedlichen Arzten oder sogar Institu-
tionen (stationdr, ambulant) verordnet
werden. Uber Abrechnungsdaten kann
dies derzeit nicht riickverfolgt werden.

Demnach miissen ambulante und statio-
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nidre Daten monitoriert sowie Sektoren-
wechsel und sequenzielle Therapiealgo-
rithmen berticksichtigt und differenziert
werden. Fiir diese Riickverfolgung und
Abgrenzung wird vermutlich eine Art
Datenclearingstelle benotigt (Biirokra-
tie!). Der Begriff Kombinationstherapie
muss klar definiert und abgegrenzt sein
sowie die konkreten Kombinationsthe-
rapien in abschlieBenden Positivlisten
fixiert sein. Relevante Kombinationen
miissen nicht nur vorab vom G-BA defi-
niert werden, sondern auch, in welchem
Anwendungsgebiet diese indiziert sind.
Dies muss sich laut Gesetz zudem aus der
Zulassung begriinden. Die Erhebung und
Ubermittlung des Anwendungsgebiets an
die Krankenkasse ist derzeit jedoch nicht
vorgesehen. Eine derartige Information
ist weder auf dem Rezept noch in den
Abrechnungsdaten inbegriffen. Eine Dif-
ferenzierung nach Indikation wire aber
zwingend notwendig, um die Abschlige
im Nachgang korrekt abzurechnen.

Dariiber hinaus gibt es rechtliche Beden-
ken bei der Implementierung. Fraglich
ist, ob ein solcher pauschaler Eingriff
vor dem Hintergrund einer nutzen- bzw.
wertbasierten Preissystematik gesetzes-
konform ist. Aufgrund der Entkopplung
vom Nutzen werden verfassungsrecht-
liche Probleme erwartet. In Anbetracht
der Tatsache, dass der Erstattungsbe-
trag bereits in der Verhandlung mit dem
GKV-SV oder einem Schiedsstellenver-
fahren festgelegt wurde, kann ein zusitz-
licher pauschaler Abschlag zu rechtli-
chen Unsicherheiten fiihren. Wird ein
vereinbarter Preis im Nachgang noch
mal reduziert, bedarf dies einer nachvoll-
ziehbaren Begriindung. Gerade wenn ein
Arzneimittel zunichst als Monopréparat
zugelassen, nutzenbewertet und bepreist
wurde, ist zu dem Zeitpunkt noch nicht
absehbar, ob und wann dieses Arzneimit-
tel Teil einer Kombinationstherapie sein
wird. Wenn zu etablierten Arzneimitteln
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ein weiteres Pridparat Add-On gegeben
wird und dadurch auch ein Abschlag auf
das schon im Markt befindliche Produkt
anfillt, ist das fiir den Hersteller des ini-
tialen Monopriparats nicht absehbar oder
kalkulierbar. Es fehlt schlichtweg Pla-
nungssicherheit.

Der G-BA muss zunichst eindeutige und
rechtssichere Aufgreifkriterien definie-
ren, bevor er einzelne Wirkstoffe oder
,, Kombi-Ab-

aufnimmt.

Kombinationen in eine

schlags-Positivliste* Eine
nicht hinnehmbare Wettbewerbsverzer-

rung wire ansonsten unvermeidlich.

7. Potentielle
Auswirkungen

Mittelfristig kann erwartet werden, dass
pauschale Kombinationsabschlige anti-
zipiert und damit vom Hersteller zumin-
dest teilweise eingepreist werden konnen.
Abschlige

wird die Sinnhaftigkeit in Bezug auf ihre

Angesichts  antizipierbarer

Einsparwirkung grundsitzlich infrage
gestellt.

Aber selbst bei Einsparungen von 185 bis
250 Mio. € liegt der Einfluss auf die Arz-
neimittelausgaben unter einem Prozent-
punkt. Im Hinblick auf Leistungsausga-
ben der GKV in Hoéhe von 263,4 Mrd. €
im Jahr 2021 sind Einsparungen von bis
zu 250 Mio. € lediglich ein kleiner Bei-
trag zur Stabilisierung der GKV-Finan-
zen. Die mit pauschalen Kombinations-
abschldgen erzielten Einsparungen gehen
allerdings gleichzeitig mit einem hohen
administrativen Aufwand einher. Auch
die vermeintlich einfachen pauscha-
len Abschlige sind fiir Kostentriger
mit Transaktionsaufwendungen fiir die
Abrechnung bzw. Riickabwicklung ver-
bunden. Auch die Nachvollziehbarkeit fiir
die Hersteller muss gewihrleistet werden.
Forschende Arzneimittelhersteller sind
durch die entstehenden Unsicherheiten
unterschiedlich stark betroffen. Hersteller
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von Kombinationstherapien miissen einen
Abschlag in Hohe von 20 % zusitzlich zu
einem bereits verhandelten Preis akzep-
tieren. Je nach Portfolio und Pipeline
miissen pharmazeutische Unternehmen
damit teils gravierende Mindereinnah-
men hinnehmen. Dauerhaft hohe Mar-
gen und ,Uberrenditen von 20 % und
mehr werden nicht oder zumindest nicht
dauerhaft erwirtschaftet. Es konnte Her-
steller treffen, deren Produkt aufgrund
des zusitzlichen Abschlags unrentabel
wiirde. Letztlich kann das Auswirkungen
auf den Markt haben. Hinzu kommt die
Signalwirkung derartiger Mafnahmen
auf die Industrie und wird die Frage auf-
werfen, wie rentabel F&E im Bereich
der Kombinationstherapeutika noch ist.
Negative Innovationsanreize sind Kon-
sequenzen einer Politik, die langfristige
Investitionsentscheidungen beeinflussen.
Durch das internationale Studienpro-
gramm der pharmazeutischen Unter-
nehmen haben pauschale Kombinati-
onsabschlige kaum Einfluss auf die
Zulassungsstudien. Dennoch  werden
Fehlanreize hinsichtlich F&E gesetzt, da
Hersteller Abschlidge, die mit Zulassungs-
erweiterungen von Kombinationsthera-
pien verbunden sind, antizipieren. Evi-
denzgenerierung bspw. mittels Studien
aus dem klinischen oder auch real world
setting bzw. Versorgungskontext wird
damit ggf. verhindert. Die Verfiigbarkeit
von Arzneimittel, gemessen im W.A.LT.
Index (vgl. IQVIA, 2021 und vfa, 2021),
ist bislang in Deutschland dank verldss-
licher Rahmenbedingungen durch das
AMNOG vergleichsweise hoch. Diese
Errungenschaft wird nun aufs Spiel
gesetzt.

Neben rechtlichen Bedenken besteht
zudem die Moglichkeit einer Marktriick-
nahme. Die bisherige Erfahrung zeigt,
dass Marktriicknahmen nicht nur sel-
ten, sondern bisher auch wegen anderer
Beweggriinde durchgefiihrt werden. Die
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deutschen Niederlassungen forschen-
der Arzneimittelhersteller haben preis-
liche Konzernvorgaben fiir den deut-
schen Markt zu beriicksichtigen. Da der
deutsche Preis offentlich zuginglich ist,
fiihrt Preisreferenzierung zu Ausstrahlef-
fekten auf andere Lénder. In den globa-
len Bilanzen forschender Arzneimittel-
hersteller sind die Effekte von pauschalen
Kombinationsabschldgen nur marginal,
da der deutsche Arzneimittelmarkt nur
etwa 4,37 % der internationalen Umsitze
ausmacht (BPI 2021). Dennoch ist der
deutsche Markt besonders in der Phase
der Markteinfiihrung von Bedeutung, da
die Kostenerstattung unverziiglich erfolgt
und somit direkt mit Launch im deutschen
Markt Einnahmen generiert werden kon-
nen. Fiir Hersteller mit kleinem Portfolio
(z.B. Start-ups im Biotech-Bereich) und
besonderem Fokus auf den deutschen und
europdischen Markt konnen pauschale
Kombinationsabschldge allerdings sogar
ruinds sein.

Der Einfluss auf Deutschland als Phar-
mastandort kann nur in Kombination mit
anderen Maflnahmen wie Herstellerra-
batt oder Preismoratorium bewertet wer-
den. Mit einem Anstieg an Regulierungs-
instrumenten wird die Entscheidung,
wo das pharmazeutische Unternehmen
zuerst launcht, aus Herstellersicht zuneh-
mend zu einer strategischen Uberlegung.
Zwar wird nicht erwartet, dass Unterneh-
men flichendeckend den Markt verlassen,
dennoch wird die Investitionskalkulation
dadurch auf den Kopf gestellt. Pauschale
Kombinationsabschlige werden sicher-
lich einen Einfluss auf die Attraktivitit
Deutschlands als Pharmastandort haben.
Pauschale Abschlige entkoppeln sich vom
wertbasierten Prinzip, dass mit zuneh-
mendem Zusatznutzen auch eine hohere
Vergiitung erzielt wird. Die ,,sachfremde
Vermengung“ von Nutzenbewertung,
darauf basierender Preisverhandlung und
zusitzlichem pauschalen Abschlag auf
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Kombinationstherapien wirkt als grofer
Fehlanreiz. Hierdurch wird der Eindruck
erweckt, dass der GKV-SV seine eigene

Verhandlungsleistung infrage stellt.

8. Kurzes Fazit

Die Regelung bringt ein iiberschaubares
Einsparpotenzial, kann einzelne Herstel-
ler jedoch hart treffen. Die praktische
Umsetzung wird kompliziert, darf nicht
zu Wettbewerbsverzerrungen oder Fehl-
anreizen fithren und wird noch einige Zeit
in Anspruch nehmen. Die grofite Gefahr
besteht jedoch fiir die Versorgungsqua-
litdt von Patienten; namlich dann, wenn
Wirkstoffe mit nachgewiesenem Zusatz-
nutzen in der Kombinationstherapie vom
Markt genommen oder in Deutschland
verzogert oder gar nicht erst eingefiihrt

werden.
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Aus der Rechtsprechung

Kein Kindergeldanspruch
wahrend Vorbereitung zur
Qualifikation als Facharztin

Der Bundesfinanzhof (BFH) hat entschie-
den, dass eine Kindergeldgewihrung
wegen eines Dienstverhiltnisses, das
als Vorbereitungszeit zur Erlangung der
Facharztqualifikation dient, grundsétz-

lich nicht mehr moglich.

Die Klidgerin ist die Mutter einer im Mai
1997 geborenen Tochter, die im Dezem-
ber 2020 ihr Medizinstudium erfolgreich
abschloss. Zum 01.01.2021 begann sie
ihre mindestens 60 Monate umfassende
Vorbereitungszeit zur Erlangung der
Qualifikation als Fachirztin. Das hierzu
mit einer Klinik abgeschlossene Dienst-
verhiltnis umfasste eine regelméfige
wochentliche Arbeitszeit von 42 Stun-
den. Die Familienkasse gewihrte bis
zum voraussichtlichen Ende des Medi-
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zinstudiums Kindergeld, lehnte eine Wei-
tergewédhrung des Kindergelds wihrend
der Vorbereitung auf die Facharztquali-
fikation jedoch mit der Begriindung ab,
dass es sich hierbei nicht mehr um eine
Berufsausbildung handele. Das Finanz-
gericht (FG) wies die dagegen gerichtete
Klage ab.

Der BFH hielt die Revision der Klidgerin
fiir unbegriindet. Volljdhrige Kinder, die
das 25. Lebensjahr noch nicht vollendet
haben, werden kindergeldrechtlich u.a.
dann beriicksichtigt, wenn sie fiir einen
Beruf ausgebildet werden. In Berufsaus-
bildung befindet sich, wer sein Berufs-
ziel noch nicht erreicht hat, sich aber
ernsthaft und nachhaltig darauf vorbe-
reitet. Insoweit dienen der Vorbereitung
auf ein Berufsziel zwar alle Mafnah-
men, bei denen es sich um den Erwerb
von Kenntnissen, Fihigkeiten und Erfah-
rungen handelt, die als Grundlagen fiir
die Ausiibung des angestrebten Berufs
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geeignet sind. Werden die Ausbildungs-
mafBnahmen allerdings innerhalb eines
Arbeits- oder Dienstverhiltnisses durch-
gefiihrt, liegt eine Ausbildung nur dann
vor, wenn die Erlangung beruflicher Qua-
lifikationen, d.h. der Ausbildungscharak-
ter, und nicht die Erbringung bezahlter
Arbeitsleistungen, d.h. der Erwerbscha-
rakter, im Vordergrund steht. Im Streit-
fall iiberwog allerdings der Erwerbscha-
rakter. Denn das FG hatte festgestellt,
dass die Tochter der Kldgerin im Rah-
men ihrer Téatigkeit an der Klinik bereits
ihre Qualifikation als Arztin einsetzte. Im
Vergleich mit ihrer praktischen Tétigkeit
als Arztin hatte die theoretische Wissens-
vermittlung im Rahmen der Facharzt-
ausbildung einen deutlich geringeren
Umfang. Zudem stand die Erbringung der
Arbeitsleistung in der Klinik im Vorder-
grund und die Tochter erhielt auch keine
bloe Ausbildungsvergiitung, sondern ein
fiir eine Arztin angemessenes Entgelt.
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