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Editorial

Nach Jahren des Stillstandes driickt die Bundesregierung mit
dem E-Health-Gesetz, das Anfang 2016 in Kraft treten wird, nun
aufs Tempo. Sicherlich ein erster Schritt in die richtige Richtung,
aber eben auch nur ein kleiner Schritt. Insider sprechen denn
auch bereits davon, dass moglichst bald ein E-Health-Gesetz 11
folgen muss. Mit dem jetzigen Gesetz sollen moderne Informa-
tions- und Kommunikationstechnologien in der medizinischen
Versorgung etabliert und die digitale Vernetzung der Akteure im
Gesundheitswesen vorangebracht werden. Es bleibt abzuwarten,
wie die im Gesetz vorgesehenen Mafnahmen umgesetzt werden.
Einen Beitrag dazu finden Sie in diesem Heft.

Im neuen Jahr stehen viele Krankenkassen vor der Frage, ob
und in welcher Hohe sie den Zusatzbeitrag erhohen miissen. Das
lenkt den Blick auf den Kassenwettbewerb, der sich nicht auf
Preise beschrinken darf, sondern immer auch das Ziel einer bes-
seren Versorgung haben sollte. Auch dazu finden Sie einen inte-
ressanten Beitrag im Heft, den wir gerne zur Diskussion stellen.
Angesichts begrenzter Mittel fiir die Gesundheitsversorgung
stellt sich mehr denn je die Frage, wie den Patienten notwendige
hochpreisige Arzneimittelinnovationen zur Verfiigung gestellt
werden konnen. Damit beschiftigt sich das Symposion der
GRPG am 15. Januar 2016 in den Rdumen des AOK-Bundesver-
bands in Berlin im Zusammenhang mit der Mitgliederversamm-
lung. Das Prisidium der GRPG wiirde sich sehr freuen, Sie in
Berlin begriifien zu diirfen. Das Programm finden Sie in diesem

Heft und aktuell im Internet unter www.grpg.de

Jiirgen Stoschek
Josef-Jagerhuber-Str. 4
82319 Starnberg
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nisses im Gesundheitswesen beitragen.

Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen

Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) hat sich die Forderung des interdisziplindren Austau-
sches und der wissenschaftlichen Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozialrechtes
aber auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zum Ziel gesetzt. Durch eine Vertiefung rechtlicher, volkswirt-

schaftlicher, ethischer und medizinischer Gesichtspunkte will die GRPG zu einer Verbesserung des gegenseitigen Verstiand-

Zu diesem Zweck hat die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2.500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche Arbeiten aus-
geschrieben, der bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler vergeben wird. Das Thema der Arbeit soll den Zielen der GRPG ent-
sprechen. Die Annahme des Preises verpflichtet zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in der Zeitschrift
,,Recht und Politik im Gesundheitswesen®. Sie darf in gleicher oder @hnlicher Form nicht bereits andernorts publiziert sein.
Die Arbeiten miissen beim Prisidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenmayer-
straBe 29, 80538 Miinchen, bis spitestens zum 31. Mai des laufenden Jahres eingegangen sein.
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NEUE ANSTOSSE FUR MEHR QUALITAT IM GESUNDHEITSWESEN

Christian Rybak

E-Health-Gesetz:
Zuruck in die Zukunft?

E-Health, Big Data, Telematik und Vernetzung sind in aller Munde. Klar ist, dass den
bestehenden und kiinftigen Herausforderungen (nicht nur im deutschen Gesundheits-
wesen) nicht mit dem althergebrachten Instrumentarium zu begegnen sein wird.

Doch passen Anspruch und Rechtswirklichkeit tatsachlich zusammen? Ist der rechtliche
Rahmen auf der H6he der Zeit und in der Lage, den Anforderungen der Praxis gerecht

zu werden?

Der Handlungsauftrag war klar: § 291a
SGB V bestimmt noch immer, dass die
Krankenversichertenkarte bis spétestens
zum 1. Januar 2006 zur Verbesserung von
Wirtschaftlichkeit, Qualitédt und Transpa-
renz der Behandlung erweitert werden
soll. Die Geschichte der elektronischen
Gesundheitskarte ist hinldnglich bekannt,
ist letztendlich aber nur ein Beispiel von
vielen fiir die Probleme der Umsetzung
neuer (nicht immer richtungsweisender)
Losungen in den Versorgungsalltag. Die
Ursachen hierfiir mogen sicherlich viel-
filtig sein, fest steht jedoch auch, dass
die strukturellen Probleme und Heraus-
forderungen im System nicht geringer
werden. Neben der Bereitstellung eines
leistungsfidhigen Finanzierungssystems
und der Sicherstellung des Leistungssys-
temzugangs fiir jedermann ist es wich-
tig, hohe Qualitit zu bezahlbaren Kosten
zu gewihrleisten. Den Herausforde-
rungen im System, die nicht zuletzt durch
die demographische Entwicklung, ver-
schirfte regulatorische Anforderungen
aber auch die verdnderte Rolle des Pati-
enten und seine verdnderten Bediirfnisse
hervorgerufen werden — ganz zu schwei-
gen vom zunehmenden Arztemangel —
wird nicht durch ein Festhalten an tiber-
kommenen Losungen und Systemen zu

begegnen sein.
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Telemedizinische Losungen (sofern iiber-
haupt noch von diesem Wort gespro-
chen werden sollte) sind sicherlich in
der Lage, strukturelle Defizite zu iiber-
winden. Hinzu kommt, dass der Patient
in zunehmendem Mafe nicht nur mehr
bloBer Leistungsempfinger ist, sondern
seine Behandlung aktiv gestalten mochte.
Die Vielzahl an Gesundheitsapps, die
verstdrkt tiber die Smartphones geistern,
sind nur ein Zeichen des verdnderten Pati-
enten- und Nutzerverhaltens. Ob diese
auch tatsdchlich immer dem Wohle des
Patienten zutridglich sind, mag dahin-
gestellt sein. Fest steht allerdings, dass
diese rein faktische Entwicklung in kei-
ner Weise addquat durch den derzeit gel-
tenden rechtlichen Rahmen abgebildet
wird.

Zugleich macht eine zunehmende ,,Elek-
tronisierung® des Gesundheitswesens
beziehungsweise der konkreten Versor-
gung des Patienten nur dann Sinn, wenn
sie sich nicht in der Ersetzung der bis-
herigen Papierdokumentation erschopft.
Eine weitreichende Vernetzung, die
Zusammenfiithrung moglichst  groBer
Datenmengen (Big Data) und die Inter-
operabilitit der bestehenden Systeme sind
eine zentrale Voraussetzung fiir die Nut-
zung der Chancen von IT im Gesundheits-

wesen. Bereits heute verfiigen wir iiber

www.grpg.de

eine Vielzahl von Daten, die einen kost-
baren Schatz bergen, der letztendlich aber
tiberhaupt nicht genutzt werden kann. Die
hiermit verbundene Forderung nach Nut-
zung der Daten zum Wohle des Patienten
mag zwar trivial erscheinen, ist allerdings
eine wesentliche Voraussetzung fiir den
Erfolg von IT im Gesundheitswesen.
In der offentlichen Diskussion riicken
damit zugleich auch die Risiken in den
Mittelpunkt des Interesses: Stehen auf
der einen Seite die Chancen durch die
Moglichkeit der Gewinnung neuer sozi-
aler, Okonomischer und wissenschaft-
licher Erkenntnisse, so diirfen doch auf
der anderen Seite die Risiken im Hin-
blick auf das Grundrecht auf informa-
tionelle Selbstbestimmung nicht aufler
Acht gelassen werden. Das Grundrecht
auf informationelle Selbstbestimmung ist
ein wesentlicher Grundpfeiler des moder-
nen Verfassungsverstindnisses und bein-
haltet letztendlich — vereinfacht formu-
liert — den Grundsatz, dass jeder selbst
bestimmen kann und muss, was mit sei-
nen Daten passiert beziehungsweise was
nicht passieren soll. So hat das Bundes-
verfassungsgericht in seinem Volkszih-
lungsurteil im Jahre 1983 festgehalten:
,Mit dem Recht auf informationelle
Selbstbestimmung wdren eine Gesell-

schaftsordnung und eine diese ermdg-
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lichende Rechtsordnung nicht verein-
bar, in der Biirger nicht mehr wissen
konnen, wer was wann und bei welcher
Gelegenheit iiber sie weifs. [...] Das
Grundrecht gewdhrleistet insoweit die
Befugnis des Einzelnen, grundsditz-
lich selbst iiber die Preisgabe und Ver-
wendung seiner personlichen Daten zu

bestimmen*.

Hieraus lassen sich konkrete Anforde-
rungen an die Gestaltung von IT-Syste-
men ableiten, die letztendlich bedingen,
dass Verantwortlichkeiten klar aufgeteilt
werden miissen, klare Regelungen zur
Haftungsfrage getroffen werden, Fragen
der Loschung von Daten, der Speiche-
rung und Vervielfiltigung geregelt sein
miissen. Gerade im Gesundheitswesen
sind diese Erfordernisse ganz besonders
ausgeprigt, da insbesondere die Mog-
lichkeit der Zusammenfiihrung grofBer
Datenmengen letztendlich immer auch
das Risiko der Diskriminierung und des
Ausschlusses Einzelner vom Leistungs-
zugang bedeuten kann. Genau dies aller-
dings muss schon vor dem Hintergrund
der Grundrechte auf korperliche Unver-
sehrtheit, der informationellen Selbstbe-
stimmung und des allgemeinen Gleich-
heitssatzes, nicht aber zuletzt auch vor
dem Hintergrund des Sozialstaatsprinzips
ausgeschlossen werden. Eine sachwidrige
Beeinflussung des Versorgungsgesche-
hens und insbesondere die Zweckentfrem-
dung von gesundheitsbezogenen Daten,
vor allem fiir kommerzielle Zwecke sind
insofern zwingend zu verhindern.

Die Frage ist allerdings, wo tatsdchlich
die Trennlinie zu ziehen ist. Das Gesund-
heitswesen ist geprigt von einer Viel-
zahl von Akteuren, die letztendlich eine
ginzlich unterschiedliche Interessen-
lage haben und nur einen Minimalkon-
sens aufweisen. Will man das Grundrecht
auf informationelle Selbstbestimmung
effektiv durchsetzen, so miisste jede
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elektronische Anwendung, die zu einer
Speicherung oder Vervielfiltigung oder
Weitergabe von Daten fiihrt, letztend-
lich auf dem Prinzip der Freiwilligkeit
beruhen. Dies wiirde zwar dem Prinzip
der groftmoglichen Selbstbestimmung
des Patienten gerecht werden, anderer-
seits aber wiirden den auch zu beriick-
sichtigenden Kriterien der Sicherung
der finanziellen Leistungsfihigkeit der
gesetzlichen Krankenversicherung, der
Wirtschaftlichkeit der Versorgung aber
auch der effektiven Behandlung nicht
unbedingt hinreichend Rechnung getra-
gen werden. Insofern muss es schon im
Rahmen der regulatorischen Anforde-
rung immer einen sachgerechten Aus-
gleich zwischen Freiwilligkeit des einzel-
nen Individuums auf der einen Seite und
einem gewissen gesetzlichen ,,Zwang®
auf der anderen Seite geben.
Diesen Ausgleich muss die Rechtsord-
nung schon vor verfassungsrechtlichem
Hintergrund herstellen. So ergeben sich
Datenschutzanspriiche des Patienten ins-
besondere aus Behandlungsvertrag, den
einschldgigen datenschutzrechtlichen
Vorschriften, aber auch dem Strafrecht,
dem Verfassungsrecht und — nicht zu
vergessen — dem é&rztlichen Berufs- und
Standesrecht.
An diesem allgemeinen Rechtsrahmen,
der kraft Natur der Sache nicht immer
in der Lage ist, einen effektiven und
flexiblen Behandlungsprozess sicherzu-
stellen und den Bediirfnissen aller Betei-
ligten umfassend Rechnung zu tragen, hat
sich auch das E-Health-Gesetz messen zu
lassen. Das Gesetz soll ausweislich der
ihm zugrundeliegenden Gesetzesbegriin-
dung:

» Dieziigige Einfiihrung weiterer Anwen-
dungen der elektronischen Gesund-
heitskarte unterstiitzen,

* eine Telematik-Infrastruktur als zentrale
Struktur fiir eine sichere Kommunika-
tion im Gesundheitswesen etablieren,
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¢ die Telematik-Infrastruktur umfassend
fiir kiinftige Anwendung und weitere
Leistungserbringer 6ffnen,

e die Interoperabilitit der IT-Systeme
verbessern und telemedizinische Leis-
tungen fordern.

Die Forderung von telemedizinischen

Leistungen (auf diesen Begriff sollte, da

er letztendlich unscharf und nicht mehr

zeitgemal ist, ohnehin verzichtet werden)
hat in der jiingsten Vergangenheit kon-
troverse Diskussionen hervorgerufen und
zeigt, wo das System doch aktuell steht.
Letztendlich handelt es sich um den Ver-
such, bestehende Defizite zu tiberwinden,
der in der praktischen Umsetzung aber
regelméfBig auf groBe Schwierigkeiten
stoft. Auch die Nennung der telemedi-
zinischen Leistungen als letzten Punkt
im E-Health-Gesetz ist letztendlich — ob
beabsichtigt oder nicht — ein Ausdruck
der rechtlichen Realitit. Richtigerweise
aber hilt allerdings die Gesetzesbegriin-
dung zum E-Health-Gesetz fest:
., Telemedizinische Leistungen gewin-
nen vor dem Hintergrund der Stdrkung
der inter- und intrasektoralen Koope-
rationen von Arzten und der Versor-
gung der Versicherten insbesondere

in unterversorgten Regionen weiter an

Bedeutung.“
Welche  Schlussfolgerungen  daraus
allerdings zu ziehen sind, ist frag-

lich. So sollen entsprechend der Rege-
lungen im E-Health-Gesetz telemedi-
zinische Leistungen weiter ausgebaut
und mit Zuschligen gefordert werden
konnen und insbesondere das SGB V in
§ 87a Abs. 2 eine Erginzung erfahren,
dass zu den besonders forderungswiir-
digen Leistungen auch telemedizinische
Leistungen zdhlen konnen. Daneben wird
fiir die Jahre 2016 und 2017 eine Pau-
schale fiir die sichere Ubermittlung von
elektronischen Briefen gewihrt. Voraus-
setzung hierfiir ist, dass die Ubermittlung

www.grpg.de
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durch sichere elektronische Verfahren
erfolgt und dadurch der Versand durch
Post, Bote oder Kurier wegfillt. Ob es
sich hierbei tatsdchlich um einen Meilen-
stein handelt, darf sicherlich kritisch hin-
terfragt werden.

Daneben sieht das E-Health-Gesetz eine
Vergiitungsmoglichkeit fiir Telekonsile
bei der Befundbeurteilung von Rontgen-
aufnahmen vor. Als Frist fiir die Auf-
nahme einer entsprechenden Position im
EBM ist der 1. April 2017 vorgesehen.
Uberhaupt ist das E-Health-Gesetz davon
geprigt, dass echte Fristen vorgegeben
werden, bei deren Nichteinhaltung die
entsprechenden Vertragspartner Sankti-
onen zu erwarten haben.

Kernelement der modernen IT-Infra-
struktur im Gesundheitswesen soll der
Aufbau einer mafigeblichen und offenen
Infrastruktur im Gesundheitswesen sein.
Die bislang bestehende Ausrichtung der
Telematik-Infrastruktur auf die Anwen-
dung der elektronischen Gesundheits-
karte soll so durchbrochen werden und
damit flexibler — nicht nur im Hinblick
auf die Erweiterung des Nutzerkreises
— sein. Dies setzt allerdings auch voraus,
dass neue digitale Anwendungen auf vor-
handene Standards und Profile zuriick-
greifen konnen und keine Fokussierung
auf einzelne Systeme und Anwendungen
besteht. Vor diesem Hintergrund sollen
die einzelnen Sektoren offene Schnitt-
stellen definieren konnen, mit denen ein
Austausch von Patientendaten erleichtert
werden kann. Hierfiir ist der Aufbau
eines Interoperabilitétsverzeichnisses vor-
gesehen, das auch ein Informationsportal
fiir telemedizinische Anwendungen ent-
halten soll. Allerdings besteht auch hier
bereits die vorbeschriebene Problema-
tik: Die Teilnahme am Interoperabilitits-
verzeichnis ist freiwillig und damit vom
Willen der einzelnen Anbieter abhingig.
Ob dies dann zur gewiinschten Standar-
disierung, zur Offnung der Systeme und
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damit zu einem breiten Leistungszugang

fiihren wird, darf damit mehr als bezwei-

felt werden.

Entsprechendes gilt auch fiir den Medi-

kationsplan, auf den jeder Versicherte

ab 2016 Anspruch haben soll, sofern er

gleichzeitig mindestens drei Arzneimittel

verordnet bekommt. Im Medikationsplan

sind mit Anwendungshinweisen zu doku-

mentieren:

¢ Alle Arzneimittel, die dem Versicher-
ten verordnet worden sind,

e Arzneimittel, die der Versicherte ohne
Verschreibung anwendet,

* Hinweise auf Medizinprodukte, soweit
sie fiir die Medikation relevant sind.

Kiinftig

Speicherung mittels der elektronischen

ist dazu eine elektronische
Gesundheitskarte geplant, wobei der
Medikationsplan vorerst — und das ist
ein E-Health-Gesetz

— allein in Papierform vorgesehen ist.

erstaunlich  fiir

Niheres wird durch die Vereinbarung
zwischen KBV und GKV-Spitzenverband
bis zum 30. Juni 2016 mit Wirkung zum
1. Oktober 2016 als Bestandteil der Bun-
desmantelvertrige geregelt.

Weiterer Regelungsgegenstand des E-
Health-Gesetzes ist die Einfiihrung eines
modernen Versicherten-Stammdatenma-
nagements mit dem Ziel der Reduzie-
rung von Missbrauch und der Schaffung
von Onlinestrukturen fiir medizinische
Anwendungen. Kiinftig wird ein elek-
tronischer Abgleich der Versicherten-
Stammdaten zur Pflicht werden, deren
Missachtung zu einem Vergiitungsab-
schlag fiihren wird. Die Erprobung des
elektronischen Versicherten-Stammdaten-
managements soll in Testregionen ab dem
1. Juli 2016 beginnen, die flichendeckende
Einfiihrung ist dann binnen zwei Jah-
ren geplant. Die bisherigen Erfahrungen
gerade im Zusammenhang mit der elek-
tronischen Gesundheitskarte lassen hier
mit groBer Aufmerksamkeit auf die wei-
tere Entwicklung schauen.
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Dies gilt auch fiir die Anlegung des
Notfalldatensatzes, der ab 2018 auf der
Gesundheitskarte gespeichert werden
soll. Arzte, die diese Datensitze erstel-
len, sollen dafiir eine entsprechende Ver-
glitung erhalten. Problematisch ist aller-
dings auch hier — ausgehend von den
Uberlegungen zum Grundrecht auf infor-
mationelle Selbstbestimmung — dass die
Speicherung der Daten freiwillig erfolgt.
Insofern geben diese letztendlich keine
Gewihr fiir inhaltliche Vollstindigkeit
ab, so dass der Nutzen letztendlich in der
praktischen Anwendung zweifelhaft blei-
ben wird.

E-Health-

Gesetz zweifelsohne ein Schritt in die

Zusammenfassend ist das

richtige Richtung,
Schritt leider sehr klein ausfillt. Fraglich

wenngleich dieser

bleibt ndamlich tatséchlich, ob Interopera-
bilitit und intersektorale Kommunikation
erreicht werden, weil die Interessenlage
der verschiedenen Akteure sehr unter-
schiedlich ausgeprigt und nicht immer
losungsorientiert ist. Und so dreht sich
gerade in der oOffentlichen Diskussion
der Fokus vor allem um Vergiitungs-
und Finanzierungsfragen, wihrend die
Chancen aus der Entwicklung einer ein-
heitlichen Infrastruktur und einer Inter-
operabilitit der Systeme teilweise eine
untergeordnete Rolle spielen und nur
wenig akzentuiert werden. Die Potenziale
von E-Health werden in der allgemeinen
Diskussion zwar betont, im Ergebnis aber
dennoch — aus verschiedenen Griinden —
nicht konsequent genutzt.

Zugleich muss auch festgehalten werden,
dass der bestehende Rechtsrahmen der
Rechtsrealitidt weit hinterher steht. Die
Entwicklungen, die gerade im IT-Sektor
vollzogen werden, sind gepréigt von einer
extrem kurzen Halbwertszeit und kurzen
Innovationszyklen. Patienten gehen ver-
starkt dazu iiber, ihre eigenen Patienten-
daten selbst zu nutzen, das Versorgungs-
geschehen aktiv mitzugestalten und dabei
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auch auf Anbieter zuriickzugreifen, die
im Gesundheitssystem bisher gar nicht
prasent gewesen sind. Hieraus resultie-
ren Risiken, auf die der geltende Rechts-
rahmen ebenso wenige Antworten bietet,
wie die Chancen, die eine Vernetzung
und eine Elektronisierung des Gesund-
heitswesens bereithdlt. Auf Dauer aber
kann dieses Auseinanderfallen zwischen
Regulierungsrahmen,  Rechtswirklich-
keit, Schutzbediirftigkeit der Betroffenen
und Notwendigkeit der Elektronisierung
nicht aufrechterhalten werden, was ins-
besondere auch eine Flexibilisierung des
rechtlich Moglichen und damit des beste-

henden Handlungsrahmens erfordert.
Zugleich aber bedarf es klarer Vorgaben
und Grenzen, um die aktuellen Entwick-
lungen —man denke nur an die zahlreichen
Gesundheitsapps — regulatorisch lenken
zu konnen und damit auch den zweifels-
ohne hierdurch hervorgerufenen, poten-
tiellen Gefahren wirksam begegnen zu
konnen. Auf diese Fragen ist bislang noch
keine zufriedenstellende Antwort gefun-
den worden, wenngleich es richtig und
wichtig ist, die Diskussion diesbeziiglich
in Angriff zu nehmen. Der Erfolg die-
ser Vorhaben wird allerdings im Wesent-

lichen von einem gemeinsamen Grund-

verstdndnis aller Beteiligten, vom Willen
zur Kooperation und gegebenenfalls auch
von der Abgabe bzw. Begrenzung eigener
Kompetenzen abhidngen, was letztendlich
die Uberwindung nicht gerade niedriger
Umsetzungshiirden bedeutet. Der Weg
allerdings ist vorgezeichnet und die wei-
tere Entwicklung letztendlich unaufhalt-

sam.

Autor:

Dr. iur. Christian Rybak
Widenmayerstr. 29
80538 Miinchen

Aus der Rechtsprechung
l. Vertragsarztrecht

6. Zulassungsrecht
a) Status des Vertragsarztes

LSG Niedersachsen-Bremen 3. Senat,
Urteil vom 26.11.2014 - L. 3 KA 127/11
1. Auch eine Zulassung als Vertragsarzt
mit hilftigem Versorgungsauftrag setzt
voraus, dass der Arzt als Vertragsarzt die
wesentlichen Leistungen seines Fachge-
biets anbietet.

2. Einer Zulassung mit hilftigem Versor-
gungsauftrag steht entgegen, dass der Arzt
aulerdem einer Beschéftigung nachgeht,
die gemeinsam mit der vertragsérztlichen
Tatigkeit zu wochentlichen Arbeitszeiten
von mehr als 52 Stunden fiihrt.

(anhédngig beim BSG - B 6 KA 5/15 R

b) Zulassungserteilung

BSG 6. Senat, Urteil vom 13.08.2014 -
B 6 KA 33/13 R

Besondere Qualifikationen, die nicht in
einer speziellen drztlichen Weiterbildung
oder Subspezialisierung ihren Nieder-
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schlag gefunden haben, konnen keinen
Anspruch auf Erteilung einer Sonderbe-
darfszulassung begriinden.

SozR 4-2500 § 101 Nr. 16 = ZMGR 2014,
425

SG Marburg 12. Kammer, Urteil vom
04.06.2014 - S 12 KA 12/14

1. Nach partieller Offnung eines Planungs-
bereichs konnen die Zulassungsgremien
die rdaumliche Verteilung der Arztgruppe
(hier: Frauendrzte) im Planungsbereich
berticksichtigen. Dies wird von den in § 26
BedarfsplRL-A genannten Kriterien nun-
mehr ausdriicklich vorgegeben.

2. Fiir die Beriicksichtigung der Versor-
gungssituation kommt es nicht auf die
Situation einer einzelnen Praxis, sondern
auf die Situation der Versicherten im Pla-
nungsbereich an.

(anhdngig beim Hessischen LSG - L 4 KA
48/14.

¢) Nachbesetzung

BSG 6. Senat, Beschluss vom 14.05.2014
-B6 KA 67/13B
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Das Recht auf Nachbesetzung einer Stelle
gemil § 103 Abs. 4a Satz 5 SGB V kann
nur fiir eine begrenzte Frist nach dem Frei-
werden der Stelle bestehen. Als Frist, bin-
nen derer die Nachbesetzung noch moglich
ist, ist von sechs Monaten auszugehen.

Die Verfassungsbeschwerde blieb ohne
Erfolg (BVerfG 1. Senat 2. Kammer,
Beschluss vom 20.08.2014 - 1 BvR 1989/14).

BSG 6. Senat, Urteil vom 22.10.2014 - B
6 KA 43/13R

Bei der Nachbesetzung eins Vertragsarzt-
sitzes besteht keine Anfechtungsbefug-
nis Dritter gegen Genehmigungen von

Berufsausiibungsgemeinschaften

BSG 6. Senat, Urteil vom 22.10.2014- B
6 KA 44/13R

Zur Beriicksichtigung einer fiir die Ein-
flussnahme auf das Nachbesetzungsver-
fahren gegriindeten Berufsausiibungs-
gemeinschaft, zur Notwendigkeit eines
Abwigungsprozesses und zur Zumut-
barkeit eines Bewerbers fiir die verblei-
benden BAG-Partner.

SozR 4 (vorgesehen)

www.grpg.de



ZUR DISKUSSION GESTELLT

Herbert Rebscher

Zur Funktion des Wettbewerbs
in der GKV’

Riickbesinnung auf die versorgungspolitischen Ziele

Nach gut 25 Jahren Diskussion um ein Allokationsmodell fiir die Gesundheitsversorgung
scheint die gemeinsame Idee zur Funktion des Wettbewerbs in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) offensichtlich abhandengekommen zu sein. Wenn Krankenkassen ihre
Mitglieder fir gesundheitsbewusstes Verhalten mit Fitnessarmbandern oder der Apple-
Watch belohnen, sei das in erster Linie eine clevere Vermarktungsstrategie, hiel3 es jingst
in einem FAZ-Kommentar?. Die Kassen — so war dort weiter zu lesen — nutzten die Chance
im Wettbewerb um das technikaffine Publikum, also um junge und gesunde Versicherte.
Wettbewerb um Junge und Gesunde? Sollte das etwa alles gewesen sein, was von der Idee
einer ,Solidarischen Wettbewerbsordnung” tbrigbleibt? Hochste Zeit, sich auf die eigent-

lichen versorgungspolitischen Ziele zu besinnen.

Welche Aufgaben sollte der Wettbewerb
in der GKV erfiillen? Welche Wirkungen
entfaltet er tatsdchlich, wodurch sind
Fehlentwicklungen entstanden und wie
kann ihnen begegnet werden? Mit die-
sen Fragestellungen beschiftigt sich der
im Mai dieses Jahres erschienene Band
,Update: Solidarische Wettbewerbsord-
nung”, ein Plddoyer fiir den Ausbau eines
Wettbewerbs.?
Zentrales Element des Bandes ist ein in

versorgungsorientierten

enger Zusammenarbeit zwischen der
DAK-Gesundheit und dem IGES-Insti-
tut erstelltes Gutachten, das in mehre-
ren Workshops mit namenhaften Exper-
ten der Gesundheitsbranche diskutiert
und entwickelt wurde. Das Ergebnis der
Untersuchungen ldsst sich knapp in vier

Thesen zusammenfassen:

1 Nachdruck aus: Welt der Krankenversicherung,
Ausgabe 9/2015, Seite 200 — 204 mit freundlicher
Genehmigung durch den medhochzwei Verlag
GmbH, Heidelberg

2 ,Smarte Kassen®, Frankfurter Allgemeine
Zeitung, 06.08.2015

3 Rebscher H u.a. (2015): Update: Solidarische
Wettbewerbsordnung, Heidelberg
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1. Wettbewerb
Krankenversicherung ist kein Selbst-

in der gesetzlichen

zweck. Er dient der Suche nach der bes-
seren Versorgungslosung und ist daher
vor allem ein Vertrags- und kein Preis-
wettbewerb. Ziel ist es, den Wettbewerb
als einen Suchprozess zu initiieren, bei
dem die Erfahrung der Wenigen (Ver-
tragspopulationen) zum Benchmark fiir
die Verbesserung der Versorgung Aller
(Gesamtpopulation) wird. Nur dieses
Ziel legitimiert Wettbewerb in einer

solidarischen Krankenversicherung.

2.Bei der Etablierung von Wettbe-

werbsmodellen wurden bisher zwei

Probleme unterschétzt:

a. Problem der Marktspaltung:
In der GKV werden von 20 Pro-
zent der zumeist dlteren, multi-
morbiden Versicherten 80 Prozent
der Leistungen bendtigt. Ein (rei-
ner) Preiswettbewerb setzt damit
vor allem bei den 80 Prozent der
zumeist gesunden, jungen Ver-
sicherten Anreize, Geld zu spa-
ren oder konsumnahe Angebote

www.grpg.de

zu nutzen und somit das Solidar-

system der GKV finanziell zu

schwichen. Preiswettbewerb fiir
die preisreagible Klientel ist ein
zentraler Fehlanreiz.

b. DasProblem der fehlenden Akzep-
tanz betrifft Wettbewerbsmodelle,
die darauf ausgerichtet sind, dauer-
hafte Exklusivitidt herzustellen. So
akzeptieren Versicherte z. B. nicht,
dass der Zugang zu Arzten oder
Krankenhédusern von der gewihlten
Krankenkasse abhingt. Auch die
Politik duldet keine fiir die Biirger
dauerhaft unterschiedlichen Versor-
gungslosungen.

3. Wettbewerb um die bessere Ver-
sorgungslosung braucht vor allem
Anreize fiir Krankenkassen, deren
Versicherte iiberproportional von
Multimorbiditit betroffen sind. Dies
kann durch ein kassenindividuelles
Forschungs- und Entwicklungsbudget
geschehen. Dies wiirde die ,,richtigen®,
,versorgungsorientierten” Anreize

ebenso setzen wie eine Wettbewerbs-
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konforme Innovationsforderung (im
Gegensatz zum staatlichen Regulie-
rungsmodell ,,Innovationsfonds®).

4. Wettbewerbsmodelle haben einen

Dreiklang aus:

* Konzepteinreichung und -hinterle-
gung (statt Genehmigung) bei der
Aufsicht

* seridse Evaluation und

* Publikation der Ergebnisse zu fol-
gen. Dieser ,,Dreiklang® sorgt fiir
ein strikt versorgungsorientiertes
Engagement der Akteure, fokussiert
auf ernsthafte Problemstellungen,
schafft eine Kultur der Evaluation
und macht Ergebnisse transparent.
Nur so wird der Wettbewerb ein-
zelner fiir die populationsorientierte

Versorgung nutzbar.

Reiner Preiswettbewerb
schwacht GKV-Finanzbasis

Auch die Politik beteuert immer wieder
gern, dass der Krankenversicherungs-
beitrag nicht das alleinige Kriterium fiir
einen Kassenwechsel sei. Es kidme viel-
mehr auf die Leistungen und den Service
einer Krankenkasse an. Im tatsidchlichen

Kassenwettbewerb erweisen sich diese

Statements aber sehr schnell als Worthiil-
sen. Denn der FAZ-Kommentator hat in
der Praxis ja richtig beobachtet, dass es
eine ,.clevere Strategie” ist, mit finanzi-
ellen Anreizen junge und gesunde Men-
schen zu werben.

So gibt es mittlerweile einen bunten
Straul von zum Teil medizinisch frag-
wiirdigen Angeboten (Satzungsleistungen
und Wabhltarifen) fiir gesunde Versi-
cherte. Solange sich mit gesunden Versi-
cherten eine Uberdeckung erzielen lasst,
werden diese Angebote weiter florieren.
Damit wird der Versorgung systema-
tisch Geld entzogen, die Risikoselektion
gefordert und die Finanzbasis der GKV
geschwicht.

Mangelnde Zielgenauig-
keit des Finanzausgleichs

Der (Jacobs) der
Wahlfreiheit ist der morbiditidtsorien-

technische Kern®

tierte Risikostrukturausgleich.* Er wan-
delt die allein an der wirtschaftlichen
Leistungsfihigkeit orientierten Versiche-

4 Cassel D, Jacobs K, Vauth Ch, Zerth J. (2014):
Solidarische Wettbewerbsordnung — Genese,
Umsetzungen und Perspektiven einer Konzeption
zur wettbewerblichen Gestaltung der gesetzlichen
Krankenversicherung, Heidelberg

Effizienz vs. Preiswettbewerb

Effizienz entwickelt sich in der aufwéndigen
Versorgung der Wenigen

20 %
Menschen

80 %
Menschen

-

Preiswettbewerb richtet sich an die Vielen
ohne relevanten Versorgungsbedarf

80 %
Leistungen

20 %
Leistungen
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rungsbeitrdge im Nachhinein in risiko-
adjustierte Zuweisungen um. Allerdings
offenbart der Finanzausgleich der Kran-
kenkassen trotz zweier grof3erer gesetz-
licher Korrekturen immer noch Schwi-
chen. So liegt die Uberdeckungsquote
fiir Versicherte, die an keiner der 80
ausgleichfihigen Erkrankungen leiden,
laut Bundesversicherungsamt bei etwa
105 Prozent. Rechnet man auch die im
Ausgleich nicht enthaltenen Krankheiten
heraus und beriicksichtigt zudem, dass
Akuterkrankungen, die innerhalb eines
Jahres ausheilen, ebenfalls nicht kalku-
liert werden, fillt die Uberdeckungs—
quote fiir ,,Gesunde® weit hoher aus.
Nach Schitzungen der DAK-Gesundheit
kann sie bis zu 150 Prozent betragen.
Ein Finanzexperte einer Krankenkasse,
die in den vergangenen Jahren iippige
Primien an ihre Mitglieder ausschiittete,
hat es neulich im Handelsblatt auf den
Punkt gebracht: ,Wir kriegen schlicht
viel mehr, als wir fiir die Behandlung der
Versicherten brauchen.*

Theoretisch miisste der RSA Risikodqui-
valenz herstellen, also die Finanzmittel
den Krankenkassen so zuweisen, dass
keine Krankenkasse im Wettbewerb
benachteiligt wird, nur, weil sie iiber-
durchschnittlich viele kranke Menschen
zu ihrer Klientel zéhlt oder fiir diese die
Versorgung verbessern will. Heute ist
jedoch genau dies der Fall: Kranken-
kassen mit vielen kranken Versicherten
bekommen iiber den RSA zu wenig Mit-
tel zugewiesen, wihrend Krankenkassen
mit vielen jungen und gesunden Versi-
cherten mehr erhalten, als sie fiir deren
Versorgung benodtigen. Unter diesen
Bedingungen ist es ,clever®, sich ver-
starkt um junge und gesunde Versicherte
zu bemiihen. Dem kommt entgegen, dass
die Versicherten sich auch rational ver-

halten. Warum sollten junge, gesunde

5 ,,Die kranken Kassen®, Handelsblatt, 12.03.2015
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Versicherte nicht die angebotenen Boni
(in Zukunft auch die Apple-Watch) mit-

nehmen?

Investitions- und Innova-
tionsfahigkeit der Kran-
kenkassen gefahrdet

Uberschiisse wie auch Defizite bei Kran-
kenkassen sind zum allergrofiten Teil der
mangelnden Zielgenauigkeit des Finanz-
ausgleichs geschuldet. Dieser Fakt ist in
der Offentlichkeit weithin unbekannt.
Dagegen hilt sich seit Einfithrung der
allein von den Krankenkassenmitgliedern
zu zahlenden Zusatzbeitrige hartnickig
der Glaube, dass die Finanzsituation
belastbare Riickschliisse auf effizientes
Verwaltungshandeln und gutes Versor-
gungsmanagement zulasse. So nimmt ein
Preiswettbewerb zunehmende Fahrt auf,
bei dem Zusatzbeitrige mit der Abwande-
rung meist junger und gesunder Versicher-
ter abgestraft werden und die Krankenkas-
sen gezwungen sind, den etwa 80 Prozent
der tberwiegend gesunden und preis-
reagiblen Versicherten finanziell lukra-
tive Angebote zu unterbreiten. Ein derart
fokussierter Wettbewerb vernachléssigt
geradezu zwangsldufig den Blick auf die
20 Prozent der haufig dlteren, chronisch
erkrankten und/oder multimorbiden Ver-
sicherten, fiir deren Behandlung jedoch
80 Prozent der zur Verfiigung stehenden
Finanzmittel aufgewandt werden. Dadurch
fehlen der Gesundheitsversorgung nicht
nur finanzielle Mittel, sondern auch wett-
bewerbliche Anreizstrukturen, um sie effi-
zienter zu gestalten. Das gefihrdet sowohl
die Investitions- als auch die Innovations-
fahigkeit der Krankenkassen.

Dass vergleichsweise geringe Anreize
bereits einen betrichtlichen Innovations-
schub auslosen konnen, zeigt die Entwick-
lung der Integrierten Versorgung (IV).
Zwischen 2004 und 2008 standen den
Krankenkassen jdhrlich bis zu je einem
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Prozent der vertragsirztlichen Gesamt-
vergiitung sowie des Krankenhausbudgets
fiir exklusive Selektivvertrige tiber sek-
toreniibergreifende ~ Gesundheitsversor-
gung zur Verfiigung. Insbesondere in den
Jahren der Anschubfinanzierung brach
ein regelrechter Boom mit tausenden von
Vertragsabschliissen aus. In der Folge
haben sich die gesetzlichen Krankenkas-
sen bis heute ein betrdchtliches Maf} an
Know-how in der vertraglichen Gestal-
tung und Evaluierung von integrierten

Versorgungskonzepten erworben.

Dauerhafte Exklusivitat
stoBt auf Akzeptanz-
probleme

Allerdings spielen Vertrdge zur Inte-
grierten Versorgung und Kompetenzen
im Versorgungsmanagement, wenn tiber-
haupt, heute nur eine sehr untergeordnete
Rolle im Wettbewerb der Krankenkassen.
Das liegt nicht nur an der Dominanz des
bereits beschriebenen Preiswettbewerbs.
Alternative Versorgungskonzepte stofen
insbesondere dann auf Akzeptanzpro-
bleme bei Vertragspartnern, Versicherten
und der Politik, wenn sie eine dauerhafte
Exklusivitédt beanspruchen.

Die Leistungserbringer sind aus nach-
vollziehbaren finanziellen Griinden daran
interessiert, die Exklusivitidt zeitlich zu
begrenzen, um die Versorgung auch ande-
ren Krankenkassen anbieten zu konnen.
Aus Versichertensicht ist es auf Dauer
nicht akzeptabel, die Krankenkasse wech-
seln zu miissen, um in den Genuss einer
bestimmten Behandlung zu kommen.
Vor diesem Hintergrund ist auch die Poli-
tik nicht bereit, dauerhaft einen Flicken-
teppich unterschiedlicher Gesundheits-
leistungen zu dulden. Die Wirkung dieser
unterschiedlichen Interessenlagen und
Perspektiven auf den Vertragswettbewerb
wurden bisher unterschitzt. Dauerhafte
Exklusivitit zerstort die Idee der GKYV,

www.grpg.de
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deren Ziel die populationsorientierte Ver-
sorgung ist und ,,Wettbewerb* als Instru-
ment fiir deren permanente Verbesserung

nutzen will.

Roll-back staatlicher
Regulierung?

Vor diesem Hintergrund wundert es nicht,
dass die urspriinglichen Erwartungen an
einen Vertragswettbewerb enttduscht wur-
den. Als mit dem Gesundheitsstrukturge-
setz (GSG) 1992 die wettbewerbliche Ori-
entierung in der GKV eingelédutet wurde,
verstindigte sich die Arbeitsgemeinschaft
der Spitzenverbidnde der Krankenkas-
sen auf das Konzept einer ,,Solidarische
Wettbewerbsordnung*. In dessen Mittel-
punkt sollte ein Vertragswettbewerb ste-
hen, der einerseits Wirtschaftlichkeits-
reserven erschlieft und andererseits die
Qualitédt der Versorgung sichert und ver-
bessert: ,,Auf der Suche nach optima-
len Vertragslosungen sollte jede Kassen-
art eigenstindige Wege vereinbaren und
damit letztlich das System der gesund-
heitlichen Versorgung insgesamt voran-
treiben konnen.“® Einen Wettbewerb tiber
alternative Leistungsangebote und Wahl-
tarife wurde hingegen abgelehnt, ,,da sie
die Gefahr bergen, die tragenden Prin-
zipien der gesetzlichen Krankenversiche-
rung auszuhohlen.*’

Die Politik hat diese Warnung jedoch
2007 wurden
durch die erste groBe Koalition unter
Kanzlerin Angela Merkel Selbstbehalt-
und Beitragsriickgewihrtarife eingefiihrt.

tiberwiegend ignoriert.

Ein Treibsatz, der bis heute den Preis-
wettbewerb befeuert und dem System
der Gesundheitsversorgung so Jahr fiir

Jahr finanzielle Mittel entzieht. Eine

6 Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbinde der
Krankenkassen (ARGE 1994): Solidarische Wett-
bewerbsordnung als Grundlage fiir eine zukunfts-
orientierte gesetzliche Krankenversicherung, Bonn,
Seite 16

7 Ebd., Seite 12
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Krankenkasse, die nicht mit Wabhltari-
fen, Boni oder finanziellen Vorteilen um
Gesunde wirbt, hat unter den gegenwir-
tigen Bedingungen im Wettbewerb keine
Chance. Insofern scheint die gemeinsame
Idee zur Funktion des Wettbewerbs in der
GKYV abhandengekommen zu sein.
Gleichzeitig werden die aktuellen Reform-
gesetze verstirkt von Detailregulierungen
und der nicht-wettbewerblichen Zentrali-
sierung der Gestaltungsverantwortung
dominiert. Das ,,JGES-Konzept fiir einen
stiarker versorgungsorientierten Wettbe-
werb in der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung*® fiihrt fiir diese Tendenz u.a.
folgende Beispiele an:
¢ Hausarztzentrierte Versorgung (§ 73b
SGB V): Die Krankenkassen wurden
ultimativ zum Angebot dieser Ver-
sorgungsform verpflichtet, wihrend
gleichzeitig die Hausarztverbidnde ein
Monopol als Vertragspartner erhielten.
¢ Ambulante spezialfachirztliche Ver-
sorgung (§ 116b SGB V): Zunichst
sollte die Leistung noch Gegenstand
selektivvertraglichen Wettbewerbs sein.
Zwischenzeitlich wurde diese Option
wieder abgeschafft und die Gestal-
tungszustindigkeit der Krankenhaus-
planung der Bundeslidnder iibertragen.
Mittlerweile haben nun Krankenhduser
und spezialisierte Vertragsirzte unab-
hingig von den Linderbehorden einen
Zulassungsanspruch, wenn sie die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss vorge-
gebenen Anforderungen erfiillen. Wett-
bewerb findet hier allenfalls zwischen
den Leistungserbringern statt, aber
ohne die Krankenkassen.
¢ Innovationsfonds (§ 92a/b SGB V):
Kiinftig sollen Innovationsimpulse von
der Selbstverwaltung im Rahmen zen-
tralisierter Strukturen gesetzt werden.
Ein beim Gemeinsamen Bundesaus-

8 Albrecht M, Neumann K, Nolting H-D, Konzept
fiir einen stirker versorgungsorientierten Wettbe-
werb, in: siche Fn 2
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schuss einzurichtender Innovationsaus-

schuss mit Beteiligung von zwei Minis-

terien (!) wird Forderschwerpunkte und

-kriterien sowie iiber die Verwendung

der GKV-Beitragsmittel bestimmen.
Kommt es nun — nachdem das zarte
Pflinzchen der Integrierten Versorgung
unter den gegebenen Bedingungen nicht
in der Lage war, in groBerem Ausmal
innovative Versorgungsformen hervorzu-
bringen — zu einem Roll-back staatlicher
Regulierung?

Prazisierung des Konzepts
der erganzenden
Selektivitat

Was muss geschehen, damit Versorgungs-
innovationen im Rahmen eines Kranken-
kassenwettbewerbs gefordert werden?
Das war eine der zentralen Fragen des
eingangs erwihnten Gutachtens. Die Ant-
wort auf diese Frage liegt im Konzept der
ergianzenden Selektivitit®. Dieses nimmt
die bisherigen Diskussionen auf, beriick-
sichtigt unterschiedliche Perspektiven und
vermeidet Akzeptanzprobleme. Die Aus-

gestaltung des Vertragskontextes (Drei-

klang: Konzept, Evaluation, Publikation)
harmonisiert wettbewerbliche Freiheits-
grade mit einer Kultur der Evaluation und
der transparenten Weiterentwicklung der
GKV-Zielsetzung,

entierte Versorgung zu verbessern. Das

die populationsori-

Konzept setzt auf einen zielgenaueren
morbidititsorientierten  Risikostruktur-
ausgleich, um den heutigen in erster Linie
preisgesteuerten Krankenkassenwettbe-
werb durch einen Wettbewerb um bessere
Versorgungslosungen zu ersetzen. Die
hierfiir geeigneten Mafinahmen sind hin-
reichend untersucht und bekannt: der Ein-
bezug aller Erkrankungen und die (Wie-
der-)Einfiihrung eines Hochrisikopools.
Evidenz liegt ebenfalls dafiir vor, dass der
Einbezug von Akuterkrankungen durch
einen zeitgleichen Risikostrukturaus-
gleich dem jetzigen prospektiven Ansatz
in puncto Zielgenauigkeit deutlich iiber-
legen ist.

Zur Uberwindung der beschriebenen
Akzeptanzprobleme setzt das Reform-
konzept anstatt auf dauerhafte selektiv-
vertragliche Losungen, auf den Kollektiv-
vertrag ergianzende Versorgungslosungen,

die gleichsam der selektivvertragliche

Versicherte

Selektivvertraglicher Innovationswettbewerb

[ freie Kassenwahl

e !

Krankenkasse A Krankenkasse B

rd AN

o

Krankenkasse C <—

Innovations-/
Imitations-
wetthewerb

ergénzender Selektivvertrag
gekoppelt an innovative Versorgungsprozesse

Patienten
Krankenkasse B

Leistungserbringer

Evaluation
Publikation

Quelle: IGES
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Stachel
Leistungskataloges sein sollen. Voraus-

im Fleisch des einheitlichen

setzung fiir diese Funktion ist, dass die
angestrebten Vertragsvorhaben von den
betreffenden Krankenkassen angekiin-
digt, wihrend ihrer Durchfiihrung evalu-
iert und die Evaluationsergebnisse publi-
ziert werden. Durch diese Transparenz
soll gewdhrleistet werden, dass erfolg-
reiche Versorgungslosungen kopiert und
ggf. in die Regelversorgung iibernommen
werden konnen. Ein solches Verfahren
trigt auch dazu bei, dass sich Fehler nicht
wiederholen.

Um einen finanziellen Anreiz zu set-
zen, soll jede Krankenkasse ein eigenes
Forschungs- und Entwicklungsbudget
(FuE-Budget) erhalten, iiber dessen Ver-
wendung die Kasse unmittelbar selbst
entscheidet. Finanziert werden die Mittel
dafiir aus dem Gesundheitsfonds, indem
die Alters- und Geschlechtszuweisungen
linear um z. B. ein Prozent gekiirzt und
diese Mittel nach Mafligabe der (modifi-
zierten) Morbiditétszuschliage fiir die in
den Vertrigen eingeschriebenen Versi-
cherten auf die einzelnen Krankenkassen
verteilt werden. Das heifit: Krankenkas-
sen mit hoherer Krankheitslast erhalten
auch hohere Anspriiche auf FuE-Mittel.
Einem etwaigen Missbrauch soll durch
eine Zweckbindung an Selektivvertrige
fiir besondere Versorgung (§ 140a SGB
V) oder Modellvorhaben (§ 63 SGB V)
vorgebeugt werden.

Glinstige Trends

Trotz der deutlichen Anzeichen fiir die
Zunahme staatlicher Regulierung, las-
sen sich auch einige Trends erkennen, die
das hier vorgestellte Konzept der ergén-

zenden Selektivitit begiinstigen.’

9 Jacobs K, Rebscher H (20/4), Meilensteine auf
dem Weg zur Solidarischen Wettbewerbsordnung,
in: siehe Fn 3
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Einer dieser Trends ist die zunehmende
Hinwendung zu leistungsorientierten
Vergiitungsmodellen. Das DRG-Modell
im Krankenhausbereich ist die wohl
konsequenteste und methodisch fortge-
schrittenste Umsetzung. Mit leistungs-
orientierten Vergiitungssystemen ver-
sucht die Politik die Voraussetzungen zu
schaffen, das Morbiditétsrisiko Schritt
fir Schritt auf die Krankenkasse zu
ibertragen, indem die so besser nach-
gewiesene Morbiditét die Grundlage fiir
die Verhandlungen iiber die Honorierung
bildet.

Ein zweiter Entwicklungspfad liegt in
der stidrkeren Hinwendung zu Methoden
der Qualitdtsmessung. Geeignete Indi-
katoren, deren Dokumentationserfor-
dernisse, die Vergleichsmafstibe und
die Risikoadjustierung sind methodisch
anspruchsvolle Vorhaben. Der Aufbau
entsprechender institutioneller Arrange-
ments, wie etwa das Arztliche Zentrum
fiir Qualitit in der Medizin (AZQ), das
Institut fiir angewandte Qualitdtsforde-
rung und Forschung im Gesundheitswe-
sen (AQUA), die Bundesgeschiftsstelle
Qualititssicherung (BQS) sowie die Koo-
peration fiir Transparenz und Qualitit im
Gesundheitswesen (KTQ) flankieren die-
sen Weg, Einen vorldufigen Abschluss
findet das Bemiihen um Qualitétsorientie-
rung in der Griindung des IQTIG (Institut
fiir Qualitédt und Transparenz im Gesund-
heitswesen), das sich im organisatorischen
und konzeptionellen Aufbau befindet.
Drittens wird eine Kultur der Evaluation
deutlich. Sie liegt in der Logik, selektive
Vertragsmodelle angemessen zu bewer-
ten und wurde sowohl bei der DRG-Eva-
luation als auch in den Disease-Manage-
(DMP)
Versorgungsorientierte

ment-Programmen zwingend
vorgeschrieben.
Krankenkassen verwenden ihrerseits viel
Aufwand fiir die Entwicklung geeigneter
Evaluationsmodelle fiir ihre jeweiligen

Vertragsarrangements.
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

Ein vierter zu beobachtender Trend zeigt
sich im systematischen Know-how-Auf-
bau in fast allen groen Krankenkassen.
DMP-Programme waren die politisch
definierten und gemeinsam gestalteten
.Zukunftswerkstitten fiir selektives
Kontrahieren durch Krankenkassen. Die
Erfahrung mit diesen Programmen war
fiir viele Vertridge zur Integrierten Ver-
sorgung ein wichtiger Schritt innerhalb
der Krankenversicherung und zum Auf-
bau entsprechender Kompetenzen. Diese
Entwicklung ist die Grundlage fiir die
offensive Gestaltung erginzender Ver-
tragskonzepte und deren Implementie-
rung im Versorgungsalltag.

Fiinftens ist eine deutliche Hinwendung
zur Evidenzbasierung zu konstatieren. Die
verstarkte Orientierung des Leistungs-
rahmens an den Grundsitzen der evi-
denzbasierten Medizin und der Aufbau
entsprechend sachverstindiger Institu-
tionen (IQWiG) und Entscheidungsgre-
mien (Gemeinsamer Bundesausschuss)
folgten dem Grundsatz der fiir ein Soli-
darsystem zwingenden Einheitlichkeit
des Leistungsrahmens und wirksamkeits-
belegter Leistungen. Die bisher noch ent-
wicklungsfihige aber zwingend notwen-
dige Versorgungsforschung kann dazu
beitragen, patientenbezogene Resultate
alternativer Versorgungszusammenhinge
aufzubereiten und fiir die Weiterentwick-
lung des Vertragsportfolios zu nutzen.
Gleichzeitig kann somit die ,,Kunstwelt*
klinischer Studien auf Alltagstauglichkeit
tiberpriift und relativiert werden. Gerade
bei der Beurteilung komplexer Interven-
tionen (chronische Erkrankungen, Mul-
timorbiditit), die mit einer Gesellschaft
langen Lebens verbunden sind, werden
Versorgungsforschung und -management,
d. h. die Koordination komplexer Ver-
sorgungszusammenhinge, an Bedeutung
gewinnen. Dazu werden erstmals Mittel
offiziell bereitgestellt (Innovationsfonds/
Versorgungsforschung).

M
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Fazit: Starkung des
versorgungsorientierten
Wettbewerbs

Ziel der gesetzlichen Krankenversiche-
rungistundbleibteine auf die Bevolkerung
bezogene wirksame, qualititsorientierte
und kostengiinstige Gesundheitsversor-
gung. Selektives Kontrahieren ist das
wettbewerbliche Instrument, das diese
Effizienz zielfiihrend in einem normativ
auf Solidaritdt und Umverteilung gegriin-
deten System schaffen kann. Die gemein-
same Idee der Funktion des Wettbewerbs
als Suchprozess einzelner, dessen Ziel die
Verbesserung der Versorgung aller bleibt,
muss nicht trotz, sondern gerade wegen

des ressourcenverschwendenden Preis-
wettbewerbs neu belebt werden. Auch
wenn der selektivvertragliche Wettbe-
werb bislang in puncto innovativer Ver-
sorgungsformen eher enttduschte, hat er
sich doch in der GKV etabliert. Spiirbar
ist dies vor allem in Form von Rabatt-
vertrdgen in der Arzneimittelversor-
gung. Hier wird deutlich, dass exklusive
Selektivvertrage einen wichtigen Bei-
trag zur Effizienzsteigerung liefern kon-
nen. Ebenso klar ist aber auch geworden,
dass ihre Wirkung dort begrenzt ist, wo
es darum geht, durch das Ausprobieren
einzelner Vertragspopulationen die (kol-
lektivvertragliche) Versorgung aller zu
verbessern. Hier kann das Konzept der

erginzenden Selektivvertrige punkten.
Voraussetzungen sind jedoch ein ziel-
genauerer Risikostrukturausgleich sowie
mehr Transparenz iiber Leistungen und
Qualitit in der gesundheitlichen Versor-
gung. Einige der zuvor skizzierten Trends
weisen bereits in diese Richtung und
geben Anlass zur Hoffnung.

Autor:

Prof. Dr. h.c. Herbert Rebscher
Vorsitzender des Vorstands
DAK-Gesundheit Zentrale
Nagelsweg 27 - 31

20097 Hamburg

Aus der Rechtsprechung

d) Ruhen, Verzicht und Beendigung der
Zulassung

BSG 6.Senat, Beschluss vom 02.04.2014
-B6KAS58/13B
Zum Merkmal ,grobliche Pflichtver-
letzung®™ bei Zulassungsentziechung und
zum nachtréglichen ,,Wohlverhalten* des
Arztes im Verlaufe des gerichtlichen Ver-

fahrens.

Bayerisches LSG 12. Senat, Urteil vom
19.03.2014 - L 12 KA 72/13

1. Schwierige private Lebensumstinde
konnen Vertragsirzte nicht von der Erfiil-
lung ihrer vertragsirztlichen Pflichten
entbinden.

2. Ist ein Vertragsarzt aus personlichen
Griinden nicht (mehr) in der Lage, seinen
vertragsdrztlichen Pflichten (im vollen
Umfang) nachzukommen, ist er grund-
sdtzlich gehalten, das vollstindige oder
hilftige Ruhen der Zulassung zu beantra-

gen.
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LSG Baden-Wiirttemberg 5. Senat,
Urteil vom 15.10.2014 - L 5 KA
2008/12

1. Bei der Fortfiihrungsfihigkeit einer Pra-
xis handelt es sich um ein objektives Kri-
terium, bei dem es allein auf die tatséch-
liche Existenz der fortfithrungsfihigen
Praxis als Wirtschaftsgut ankommt.

2. Wird eine Praxis neun Monate lang
nicht fortgefiihrt, so ist nach den Umstén-
den des Einzelfalles zu entscheiden,
ob noch eine fortfiihrungsfihige Pra-
xis besteht. Einen Erfahrungssatz, dass
bereits nach 6 Monaten grundsitzlich
davon ausgegangen werden konne, dass
ein fortfiihrungsfihiges Substrat nicht

mehr vorliegt, gibt es nicht.

SG Karlsruhe 4. Kammer, Urteil vom
21.10.2014- S 4 KA 2933/12

1. Auch bei erheblichen Pflichtversto-
Ben erscheint ein Zulassungsentzug erst
8 Jahre nach dem letzten Pflichtverstof3
bei zwischenzeitlichem Wohlverhalten
nicht mehr als angemessen.
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2. Es erscheint nicht willkiirfrei, einem
Arzt nach Verfehlungen die Zulassung bis
zur Vollendung des 65. Lebensjahres zu
belassen und danach abzuerkennen, weil
dann der Bezug von Altersrente zumut-

bar sei.

SG Aachen 7. Kammer, Urteil vom
31.10.2014 - S 7 KA 1/13

1. Der Verzicht des Vertragsarztes auf
seine Zulassung gegeniiber dem Zulas-
sungsausschuss stellt eine einseitige emp-
fangsbediirftige und rechtsgestaltende
Willenserkldrung dar. Mit dem Zugang
dieser Erkldrung tritt die Rechtsfolge des
Verzichts unabhidngig von einer Nach-
frage bei dem Zulassungsausschuss ein.
2. Nach einem wirksam erkldrten Ver-
zicht tritt das Ende der Zulassung kraft

Gesetzes ein.
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Christine Arentz

UBERSICHT

Auswirkungen von Gentests in der
Krankenversicherung'

1 Einfihrung?

Die Entschliisselung des menschlichen
Erbgutes hat neben groBen Hoffnungen
auf ein besseres Verstindnis und Behand-
Krank-
heiten eine Reihe von ethischen, sozialen

lungsmoglichkeiten — schwerer
und O©konomischen Fragen aufgewor-
fen. Die ethischen und sozialen Aspekte
umfassen Fragen der informationellen
Selbstbestimmtheit (wem gehort die Gen-
information, kann man Individuen ver-
pflichten, Gentests zu machen, Recht
auf Nichtwissen) und eventueller gesell-
schaftlicher Diskriminierung von gene-
tischen Risikopatienten (Durnin et al.,
2012; Feiring, 2009).

In okonomischer Hinsicht ist vor allem
das Versicherungswesen von der Entwick-
lung von Gentests betroffen, allen voran
Lebens-, Kranken- und Pflegeversiche-
rungen. Wenn genetische Informationen
dazu verwendet werden konnen, eine pri-
zisere Risikoeinschitzung vorzunehmen,
kann dies je nach Ausgestaltung des Ver-
sicherungssystems zu erheblichen Belas-
tungen fiir Risikopatienten fiihren. Auf
der anderen Seite erhofft man sich durch

eine bessere Informationslage bessere

1 Der Beitrag von Christine Arentz beruht auf ihrer
Dissertation ,,Biirgerprivatversicherung: Weiter-
entwicklung und Wege zu ihrer Implementierung
im deutschen Gesundheitswesen®, die 2016 in der
Reihe ,,Untersuchungen zur Wirtschaftspolitik®,
herausgegeben vom Institut fiir Wirtschaftspolitik
an der Universitit zu Koln, erscheint.

2 Die Autorin dankt Dipl.-Volkswirtin Ines Léiufer
und Dr. Oliver Arentz fiir wertvolle Kommentare
und Anregungen.
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Behandlungs- und Priventionsleistungen,
womit die gesamtwirtschaftlichen Aus-
gaben in der Kranken- oder Pflegeversi-
cherung sinken konnten. Der vorliegende
Artikel analysiert, welche konkreten Aus-
wirkungen von Gentests auf bestehende
private und offentliche Krankenversiche-

rungssysteme zu erwarten sind.

2 Die Rolle von Genen
bei der Entstehung von
Krankheiten

Von der Entschliisselung des genetischen
Erbgutes erhoffte man sich zunichst die
Erkenntnis, wie Krankheiten im mensch-
lichen Korper entstehen und durch das
Verstéindnis fiir die Rolle von Genmuta-
tionen neue Moglichkeiten, Krankheiten
besser behandeln oder sogar verhindern
zu konnen. Inzwischen werden auch maf-
geschneiderte Behandlungsmoglichkeiten
fiir unterschiedliche Genprofile entwickelt
(Filipova-Neumann und Hoy, 2010).

Fiir das Versicherungswesen entschei-
dend ist jedoch, ob diese genetischen
Informationen fiir aktuarielle Zwecke
nutzbar sind, also ob sie Prognosen
iiber die zukiinftigen Kostenverldufe der
Versicherten ermoglichen. Nicht jede
Entdeckung eines an einer Krankheit
beteiligten Genfaktors erhoht automa-
tisch die Moglichkeiten zur aktuariel-
len Risikodifferenzierung (MacDonald,
2003, S. 324). Im Folgenden wird kurz
der Stand der medizinischen Forschung
dargestellt, um zu erfassen, welche Aus-
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sagekraft Gentests derzeit haben und
inwiefern sie zur besseren Risikoein-
schitzung durch die Versicherungen ver-
wendet werden konnten.

2.1 Monogene und multifaktorielle
genetische Krankheiten

Genetisch bedingte Krankheiten las-
sen sich in zwei Untergruppen gliedern:
monogene und multifaktorielle genetische
Krankheiten (folgende Ausfiihrungen
nach MacDonald, 2004, S. 770). Mono-
gene Krankheiten gehen auf einen Defekt
eines einzelnen Gens zuriick und wer-
den in der Regel nach den Mendel'schen
Regeln vererbt, so dass sich das Risiko
fiir diese Art von genetischen Krank-
heiten auch aus der Familiengeschichte
herauslesen ldsst. Diese Krankheiten tre-
ten in der Regel erst Mitte des Lebens auf.
Beispiele fiir monogene Krankheiten sind
Huntington Chorea oder friithmanifester
Alzheimer.

Bei multifaktoriellen genetischen Krank-
heiten spielen mehrere Gene eine Rolle,
die zusammen mit Umwelteinfliissen und/
oder dem Lebenswandel, das Risiko einer
Erkrankung erhohen. Beispiele hierfiir
sind bestimmte Krebs- oder koronare
Herzerkrankungen.

Diese beiden Formen genetisch bedingter
Krankheiten weisen Unterschiede auf, die
fir die Kalkulation von Krankenversi-
cherungen von Bedeutung sind: Fiir eine
zuverldssige Risikokalkulation miissen
entsprechende Tests, die das Vorliegen
bestimmter Gene nachweisen zum einen
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ausreichend valide und reliabel sein; zum
anderen muss das zusitzliche Morbidi-
tits- und Mortalitdtsrisiko aktuarisch
abschitzbar sein.?

Monogene Krankheiten sind sehr selten,
treten bei Vorliegen des defekten Gens
mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit auf,
haben einen schwerwiegenden Verlauf
und konnen in der Regel nicht geheilt
werden. Manche Gentests sind fiir mono-
gene Krankheiten bereits heute aussage-
kriftig, da das Vorliegen des defekten
Gens mit hoher Wahrscheinlichkeit zur
Erkrankung fithren wird. Insofern wiren
Gentests, die das Vorliegen des fiir die
Krankheit relevanten Gens nachweisen,
fiir die Risikoeinschidtzung einer Versi-
cherung hoch relevant. Da diese Krank-
heiten jedoch familidr vererbt werden,
gab eine Analyse der Familiengeschichte
den Versicherungen schon bisher die
Moglichkeit zur Risikodifferenzierung
(Ossa und Towse, 2004 S. 117, MacDo-
nald, 2004, S. 771). Dagegen sind die
multifaktoriellen Krankheiten zwar sehr
viel weiter verbreitet, die Wahrscheinlich-
keit, bei Vorliegen bestimmter Genmuta-
tionen und -kombinationen zu erkranken
ist aber viel geringer* und bei bestimmten
Genmutationen miissen Umwelteinfliisse
hinzutreten, um die Krankheit iiberhaupt
auszulosen (Vineis et al., 2001, S. 709).
Im Krankheitsfalle stehen zudem teil-
weise Behandlungs- oder Priventions-
mafBnahmen bereit oder die Krankheit

3 Das in GroBbritannien bis 2009 operierende
Genetics and Insurance Committee, das iiber

die Nutzung genetischer Tests durch die Versi-
cherungswirtschaft zu entscheiden hatte, hat die
Kriterien ,,Klinische Relevanz und ,,Aktuarielle
Relevanz* fiir die Entscheidung iiber die Zulassung
bestimmter Gentests zugrunde gelegt (Genetics and
Insurance Committee, 2000; Thomas, 2012).

4 Vineis et al. (2001) gehen sogar von einer fast
inversen Relation zwischen der Haufigkeit einer
Genmutation und der Penetranz der Genmuta-

tion, also der Wahrscheinlichkeit bei Vorliegen
dieser Mutation tatsidchlich zu erkranken, aus.
Schwerwiegende Genmutationen treten somit
extrem selten auf, wihrend leichtere Varianten weit
verbreitet sind.
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kann durch Anderungen des Lebensstils
beeinflusst werden. Das Zusammenspiel
aus genetischer Préadisposition, Umwelt-
faktoren und Lebensstil ist jedoch fiir
diese Krankheiten oft noch unklar, so
dass die Aussagekraft genetischer Tests
in diesem Bereich limitiert ist (Ossa und
Towse, 2004; MacDonald, 2003).

Die Prognosekraft von Gentests fiir multi-
faktorielle Krankheiten ist bis dato also
eingeschrinkt. Der Einfluss der Gene ist
schwer von Umwelteinfliissen und ande-
ren Faktoren zu trennen. Es gibt jedoch
Projekte mit groen Biodatenbanken, die
versuchen, die Interaktionen zwischen
genetischen Faktoren und Umwelteinfliis-
sen zu erfassen und daraus Risiken fiir
Volkskrankheiten abzuleiten, so dass die
Risikoeinschitzung auch bei komplexen,
multifaktoriell bedingten Krankheiten
eines Tages moglich sein konnte (Mac-
Donald und Tapadar, 2010, S. 156). Daher
werden die Konsequenzen und eventu-
elle Regulierungsanforderungen fiir das

Krankenversicherungswesen analysiert.

2.2 Unterscheiden sich Geninforma-
tionen von anderen medizinischen
Informationen?

In Wissenschaft und Politik herrscht ein
Dissens, ob genetische Informationen
tiberhaupt von Versicherungen genutzt
werden sollten. Dies geht auf die o6ffent-
liche Wahrnehmung zuriick, dass gene-
tische Informationen einen anderen
Charakter aufweisen als sonstige medi-
zinische Informationen: So ist die Vor-
stellung weit verbreitet, dass Gentests
sowohl ermitteln konnten, an welchen
Krankheiten die getestete Person erkran-
ken wird als auch den Zeitpunkt und die
Ursache des Todes vorhersagen konnten.
Gentests wird eine Genauigkeit und Vor-
hersagekraft attestiert, die diese vermut-
lich niemals haben werden (MacDo-
nald, 2002, S. 100). Zudem besteht die

Befiirchtung, dass sich bestimmte gene-
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tisch  benachteiligte ,,Unterschichten®
bilden konnten, die keinen oder nur
erschwerten Zugang zu wichtigen Versi-
cherungen und dem Arbeitsmarkt haben
konnten (sog. genetische Diskriminie-
rung).’ Neben diesen Argumenten wird
von den Gegnern einer Veroffentlichung
bzw. Nutzung genetischer Informationen
ins Feld gefiihrt, dass sich Individuen
aus Angst vor den Konsequenzen nicht
testen lassen wiirden, wenn die Offenle-
gung der Testergebnisse erzwungen wird.
In diesen Fillen wiren sie von vorhan-
denen Priventions- oder Behandlungs-
mafnahmen ausgeschlossen. Die Tests
seien ferner nicht absolut reliabel, womit
falsch negative und falsch positive Tester-
gebnisse moglich seien. Ethische Aspekte
wie das Recht auf Nichtwissen, die psy-
chische Belastung durch Testergebnisse
bei fehlender Behandlungsmoglichkeit
und die Auswirkungen von Testergebnis-
sen auf Familienmitglieder spielen bei
der Ablehnung ebenfalls eine Rolle (siehe
bspw. Sandberg, 1995; Mossialos und
Dixon, 2001; Kaufert, 2000; Ashcroft,
2007; Hall, 1996; European Commission,
2004).

Die Befiirworter einer Offenlegung argu-
mentieren, dass sich die Informationen,
die sich aus genetischen Tests ergeben,
nicht wesentlich von anderen medizi-
nischen Informationen unterscheiden, die
durch Bluttests oder bildgebende Verfah-
ren schon heute zu erhalten sind. Zudem
seien mit der Abfrage der Familienge-
schichte schon heute dhnliche Progno-
semoglichkeiten gegeben (Malpas, 2008;
Johansen, 1999; Holm, 2007; Rothstein,

5 Diese Argumente beziehen sich hauptséichlich
auf das amerikanische System, in dem zum einen
bisher keine Versicherungspflicht besteht und die
Primien in vielen Bundesstaaten am Risiko der
Versicherten ausgerichtet werden. Zum anderen
werden Krankenversicherungen dort oft tiber den
Arbeitgeber angeboten (Chollet, 2004). In den
europdischen Gesundheitssystemen ohne Risiko-
priifungen ist ein Gentest zunéchst kein Problem
fiir den Versicherungsschutz.
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2005). Ferner sei es fiir Versicherungen
unerldsslich, Risikodquivalenz zwischen
Beitrigen und Leistungen herzustellen.
Dafiir miisste aber eine genaue Risiko-
einschitzung moglich sein, wozu auch
Gentests herangezogen werden miissten,
sofern sie genug Aussagekraft besitzen
(Pokorski, 1992).

Hedgecoe (1996) und Rothstein (2005)
analysieren die als ,,Genetischer Exzep-
tionalismus® bezeichnete Debatte, Gen-
informationen eine andere Bedeutung
zuzumessen als anderen medizinischen
Nach

zung gibt es dafiir keine tiberzeugenden

Informationen. ihrer Einschit-
Anhaltspunkte. Zum einen sei es schwie-
rig, liberhaupt zu definieren, was gene-
tisch ist und was nicht. Die genaue Defi-
nition genetischer Informationen sei aber
notwendig, um gesetzliche Regelungen
zu schaffen. Beispielsweise stelle sich die
Frage, ob die medizinisch relevante Fami-
liengeschichte zu den genetischen Infor-
mationen gezidhlt werden sollte. Zudem
sei es in der Handhabung schwierig,
genetische von nicht genetischen Infor-
mationen zu trennen. Selbst wenn daher
gesetzlich geregelt wire, dass nur nicht-
genetische Informationen weitergegeben
werden diirften, sei es dem Arzt zumin-
dest nach heutigen Stand nahezu unmdog-
lich, die Akte in genetisch und nicht-
genetisch einzuteilen (Tabarrok, 1994, S.
84-85; Rothstein, 2005). So erhielten die
Versicherungen Zugang zu den Informa-
tionen, auch wenn sie diese offiziell nicht
nutzen diirften.

Selbst wenn es fiir die besondere Stel-
lung, die Geninformationen zugewiesen
werden, wissenschaftlich keine ausrei-
chenden Argumente gibt, wird eine Ver-
wendung bzw. Verdffentlichung gene-
tischer Tests in der politischen Debatte
weitgehend abgelehnt, da die Diskrimi-
nierung nach Genprofilen in gesellschaft-
lich als wichtig erachteten Versicherungen
wie der Krankenversicherung als unfair
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empfunden wird.® Seit der Verfiigbarkeit
von Gentests wurde daher in vielen Lin-
dern ein Nutzungsverbot fiir aktuarische

Zwecke verhingt.

3 Auswirkungen von
Gentests in Krankenver-
sicherungen: Theorie und
Praxis

Im Folgenden soll geklidrt werden, ob aus
okonomischer Sicht eindeutige Antwor-
ten auf die Frage gegeben werden kon-
nen, ob Gentests offengelegt und von den
Versicherungen genutzt werden sollten
oder nicht. Dafiir werden der Stand der
Forschung und die politischen Impli-
kationen aus den theoretischen Analy-
sen vorgestellt. In diesen Modellen wird
davon ausgegangen, dass Gentests eine
aktuarisch valide Risikodifferenzierung
zulassen. Dies ist in der Praxis derzeit
wie erldutert nicht der Fall. Da aller-
dings nicht ausgeschlossen werden kann,
dass Gentests in der Zukunft eine aus-
reichende Prognosegiite aufweisen, muss
analysiert werden, welche Folgen sich
daraus fiir Versicherungen und fiir die
Versicherten ergeben konnten. Darauf
aufbauend sollen mogliche Regulie-
rungsoptionen in ihrer Bedeutung und
Vorteilhaftigkeit fiir real existierende

6 Mauron (1999) diskutiert die Frage, inwiefern
man von einem Diskriminierungstatbestand spre-
chen kann, wenn aktuarisch faire Primien erhoben
werden. Er kommt zu dem Schluss, dass genetische
Diskriminierung dann als unfair erachtet werden
kann, wenn sie damit einhergeht, dass Individuen
bestimmte Leistungen, die die Gesellschaft als
notwendig erachtet, aufgrund ihres Genprofils
nicht mehr beziehen konnen. In diesem Fall
kollidiert das Prinzip der aktuariellen Fairness mit
vermuteten gesellschaftlichen Vorstellungen von
Fairness. Zu unterschiedlichen Konzepten von Dis-
kriminierung und Fairness im Zusammenhang mit
Gentests siehe auch Hoy und Ruse (2008), Durnin
et al. (2012) und Morrow (2009).

7 Joly et al. (2010) und Barigozzi und Henriet
(2011) bieten einen Uberblick iiber die weltweiten
Regulierungsansitze fiir den Umgang von Gentests
in der Versicherungswirtschaft. Dabei variieren die
Regulierungsansitze zwischen striktem Verbot und
volliger Freiheit fiir die Versicherungen, Gentests
zu verlangen und zu nutzen.
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Krankenversicherungssysteme
werden (Kapitel 3.2 und 3.3).

gepriift

3.1 Theoretische Analyse von
Regulierungsoptionen

In einem privaten Krankenversicherungs-
markt und bei symmetrischer Informati-
onsverteilung zwischen Versicherten und
Versicherungen erhielten die Versicherten
Vollversicherungsvertrige, die allerdings
je nach ihrem Risikostatus unterschied-
lich bepreist wiren.! Diese Risikodiffe-
renzierung erlaubt einen effizienten Wett-
bewerb auf dem Versicherungsmarkt.
Wird ein Differenzierungsverbot durch-
gesetzt, um hohe Risiken vor den finan-
ziellen Folgen ihres negativen Genprofils
zu schiitzen, verschiebt sich die Infor-
mationsverteilung zulasten der Versiche-
rungen. Dies kann auf privaten Versi-
cherungsmirkten zu adverser Selektion
fiihren’: Die Versicherungen konnen auf-
grund der fehlenden Informationen nur
Durchschnittspramien erheben. Diese
sind aber fiir Personen mit einem positiven
genetischen Profil im Verhiltnis zu ihrem
Risiko zu hoch, so dass sie sich gegen
eine Versicherung entscheiden; Personen,
die aufgrund eines Gentests wissen, dass
sie mit erhohter Wahrscheinlichkeit krank
werden und sich daher gegen die daraus
entstehende 6konomische Belastung absi-
chern mochten, werden dagegen eine Ver-
sicherung abschlieBen. Im Ergebnis wer-
den sich in den Versicherungskollektiven
im Durchschnitt hohere Risiken mit ent-
sprechend hohen Kosten wiederfinden,
so dass die Versicherungsprimien ent-
sprechend ansteigen miissen. Dadurch ist
die Versicherung aber wiederum nur fiir
Personen interessant, die ihr Krankheits-
risiko als hoch einschétzen, wihrend ver-
gleichsweise gute Risiken angesichts der
hohen Pridmien abwandern. Dieser Pro-

8 Siehe bspw. Rees und Apps (2006).

9 Das Phinomen der adversen Selektion wurde
erstmals von Akerlof (1970) beschrieben.
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zess fithrt im Extremfall zum Zusammen-
bruch des Versicherungsmarktes.'

Mogliche Reaktionen der Marktteilneh-
mer zur Vermeidung eines Marktzusam-
menbruchs haben Rothschild und Stiglitz
(1976) aufgezeigt: Versicherungen, die
sich in einem Marktumfeld bewegen, in
dem sie zwar das Verhiltnis von guten
zu schlechten Risiken im Markt ken-
nen, diese aber nicht direkt unterschei-
den konnen, werden mit dem Angebot
unterschiedlicher Vertrige reagieren. Die
Vertridge werden so zugeschnitten, dass
sich die Versicherten durch die Wahl der
Vertrdge selbst als hohe oder niedrige
Risiken offenbaren."” Dadurch kommt es
zu einer Separierung des Marktes, dem
sogenannten Rothschild-Stiglitz-Gleich-
gewicht (im Folgenden: R-S-Gleichge-
wicht), indem hohe Risiken einen Vollver-
sicherungsschutz zu der fiir sie aktuarisch
fairen Primie erhalten, wihrend niedrige
Risiken unterversichert sind (z.B. weil sie
einen Selbstbehalt akzeptieren miissen).
Diese Unterversicherung ist der Preis,
den die niedrigen Risiken dafiir bezahlen,
dass sie die Hochrisiken nicht iiber ihre
Primien subventionieren miissen: der

Vertrag wird so gestaltet, dass er fiir hohe

10 Empirisch hat man bis heute wenig Anhalts-
punkte fiir adverse Selektion im Krankenver-
sicherungsmarkt aufgrund von Gentests finden
konnen. Monogene Krankheiten fiihren aufgrund
ihrer Seltenheit nicht zu adverser Selektion in
Versicherungsmirkten, wenn diese grofl genug
sind (MacDonald, 2004). Auch andere empirische
Untersuchungen bspw. zu Gentests fiir Alzhei-
mer (MacDonald, 2002) oder Brustkrebs (Hoy

et al., 2003) zeigen, dass genetische Tests kaum
Effekte hinsichtlich adverser Selektion haben.
Auch MacDonald und Tapadar (2010), die mit
epidemiologischen Modellen arbeiten, finden keine
gravierenden Auswirkungen genetischer Tests fiir
den Versicherungsmarkt. Oster et al. (2010) finden
hingegen eindeutige Hinweise auf adverse Selek-
tion in der Pflegeversicherung fiir Versicherte, die
positiv auf Huntington getestet wurden und Taylor
et al. (2010) finden Hinweise auf adverse Selektion
in der Pflegeversicherung fiir Patienten, die positiv
auf Alzheimer getestet wurden.

11 Dazu ist die Annahme notwendig, dass die
Versicherten nicht mehrere Vertrige bei unter-
schiedlichen Anbietern abschliefSen konnen. Wire
dies der Fall, wire die Wahl des Vertrages kein
ausreichendes Risikosignal (vgl. auch Dionne und
Doherty, 1992, S. 115).
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Risiken aufgrund der eingeschrinkten
Deckung nicht priferenzgerecht ist. Zu
einem solchen trennenden Gleichgewicht
kommt es nach Rothschild und Stiglitz
nur, wenn der Anteil an hohen Risiken
grof} genug ist. Ist er zu klein, kommt kein
stabiles Marktgleichgewicht zustande.
Die Annahmen des R-S-Modells las-
sen sich erweitern, so dass auch andere
Gleichgewichte moglich sind. Wilson
(1977) zeigt, dass es unabhingig vom
Anteil hoher Risiken immer ein Gleich-
gewicht gibt, wenn angenommen wird,
dass die Unternehmen bei der Kalkula-
tion ihrer Vertridge die Handlungen ihrer
Konkurrenten strategisch beriicksichti-
gen und Vertrdge, die ein Verlustrisiko
darstellen, nicht mehr anbieten. Dann
kommt es je nach Anteil der Hochrisiken
entweder zum separierenden R-S-Gleich-
gewicht oder zu einem Pooling-Gleichge-
wicht, wenn es nur wenige Hochrisiken
gibt. Das Pooling-Gleichgewicht wird
von den niedrigen Risiken gegeniiber dem
trennenden Gleichgewicht priferiert, da
sie zwar hohe Risiken iiber eine Durch-
schnitts-Pramie mitfinanzieren, die aber
im Vergleich zu ihrer aktuarisch fairen
Primie aufgrund des niedrigen Anteils
an Hochrisiken nur leicht erhoht ist und
sie im Gegenzug einen volleren Versiche-
rungsschutz erhalten.'

Die Folgen eines Nutzungsverbots fiir
Gentests hingen demnach von dem ange-
nommenen Gleichgewicht ab (Hoy, 2006,
S. 248ff.). Geht man davon aus, dass regu-
latorische Eingriffe wie das Verbot der
Nutzung von Gendaten zu einem tren-
nenden R-S-Gleichgewicht fiihren, sollte
man kein Verbot einfiihren: Die hohen
Risiken zahlen auch weiterhin eine risi-
kodquivalente Pramie und werden durch
das Nutzungsverbot nicht bessergestellt.
Gute Risiken werden dagegen im Ver-

gleich zum unregulierten Fall schlechter

12 Dionne und Doherty (1992) bieten einen guten
Uberblick iiber weitere mogliche Gleichgewichte.
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gestellt, weil sie sich nur unvollstindig
absichern konnen. Das Nutzungsverbot
wire in diesem Fall eine Pareto-Ver-
schlechterung. Geht man dagegen davon
aus, dass sich ein Pooling-Gleichgewicht
ergibe, da der Anteil an hohen Risiken
in der Bevolkerung gering ist, kann man
keine eindeutige Aussage treffen. Die
hohen Risiken werden bessergestellt, da
sie von den guten Risiken subventioniert
werden. Diese werden durch den Zwang
zur Subventionierung jedoch gegeniiber
einem Szenario mit risikodquivalenten
Priamien schlechter gestellt. Die Regu-
lierung ruft also Gewinner und Verlierer
hervor. Das Ziel, hohe Risiken vor hohen
Pramien zu schiitzen, wiirde erreicht,
aber der Gesamtwohlfahrtseffekt bleibt
unsicher. Zudem ist das Pool-Gleichge-
wicht mit Effizienzverlusten verbunden,
da im Vergleich zum unregulierten Markt
Tauschgeschifte unterbleiben, weil sich
aufgrund unterschiedlicher Risikoaversion
nicht alle guten Risiken zu der Poolpriamie
versichern wollen (Hoy, 2006, S. 251).1

Eine aus wohlfahrtstheoretischer Sicht
iiberlegene Option wire daher, die Kom-
pensation der schlechten Risiken nicht im
Versicherungssystem selbst durchzufiih-
ren, sondern die verteilungspolitischen
Nachteile der Risikodifferenzierung fiir
hohe Risiken iiber ein System aus Steu-
ern und Transfers zu kompensieren.
Dadurch konnen Effizienzverluste inner-
halb des Versicherungsmarktes vermie-
den werden (Hoy, 2006, S. 251). Einen
steuerfinanzierten Ausgleich der Vor-
und Nachteile der Risikodifferenzierung

13 Auch Crainich (2011) legt dar, dass die
wohlfahrtstheoretischen Vorteile von Gentests bei
Vorliegen von Priventionsmafinahmen, die das
Erkrankungsrisiko vermindern, davon abhéngen,
ob es unter der Bedingung eines strikten Verbots
der Nutzung von Gentests zu einem R-S-Gleichge-
wicht oder zu einem Wilson-Pooling-Gleichgewicht
kommt. Die Frage ist, welches Gleichgewicht die
Realitit besser beschreibt. Im Falle von Gentests
konnte die Anzahl der hohen Risiken derzeit gering
genug sein, um aus wohlfahrtstheoretischer Per-
spektive fiir ein Verbot der Risikodifferenzierung
nach Gentests zu sein (Hoy, 20006).
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schlagen auch Crocker und Snow (1986)
vor. Allerdings fiihrt die Risikodifferen-
zierung im Modell von Crocker und Snow
nur dann eindeutig zu einer Verbesserung
gegeniiber Szenarien mit einem Diffe-
renzierungsverbot, wenn die Risikoein-
stufung kostenlos erfolgen kann. Wenn
die Risikokategorisierung dagegen mit
Kosten verbunden ist, konnten die Infor-
mationskosten so hoch ausfallen, dass sie
die Vorteile der guten Risiken aufwiegen.
In der Folge wire eine Kompensation der
schlechten Risiken nicht mehr moglich.
Rothschild (2011) dagegen geht davon aus,
dass auch mit Kosten verbundene Risiko-
differenzierung einem Verbot iiberlegen
ist, wenn der Staat gleichzeitig eine Teil-
absicherung hoher Risiken in Form einer
Sozialversicherung einfiihrt und die Mog-
lichkeit von risikodquivalent bepreisten
Zusatzversicherungen eroffnet.!

Auch Barigozzi und Henriet (2011) kom-
men bei ihrer Untersuchung verschie-
dener Regulierungsoptionen unter der
Bedingung, dass Pridvention moglich
ist, zu dem Schluss, dass das Verbot der
Nutzung von Geninformationen zu den
schlechtesten Wohlfahrtsergebnissen
fiihrt und von allen anderen Regulie-
rungsoptionen dominiert wird. Sie pld-
dieren fiir eine Offenlegungspflicht von
Gentests und dafiir, fiir hohe Risiken
entweder einen subventionierten Kran-
kenversicherungsschutz oder eine Versi-
cherungspflicht gegen das Primienénde-
rungsrisiko durch Gentests nach Tabarrok
(1994) einzufiihren.'

Aus den theoretischen Modellen lédsst
sich also herauslesen, dass es in der Pra-

xis darum gehen muss, den Trade-off

14 Eine solche Art der Sozialversicherung haben
bereits Wilson (1977) und Dahlby (1981) vorge-
schlagen. Auch Strohmenger und Wambach (2000)
schlagen diese Option vor, allerdings beziehen sie
sich auf den Sonderfall, in dem die individuelle
Zahlungsbereitschaft niedriger als die Behand-
lungskosten sind und zeigen in diesem Kontext die
Auswirkungen von Gentests auf.

15 Letztere Empfehlung gebe auch Bardey und
de Donder (2012).
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zwischen einem effizient operierenden
Versicherungsmarkt auf der einen Seite,
fiir den eine symmetrische Informati-
onsverteilung notwendig ist, und den
Aspekten sozialer Gerechtigkeit auf der
anderen Seite zu 16sen. Dazu sollen im Fol-
genden sowohl die Option einer Kombina-
tion aus staatlicher Basisversicherung und
einer risikodquivalent bepreisten privaten
Zusatzversicherung als auch die Alter-
native eines rein privaten Versicherungs-
markts mit der Moglichkeit, sich gegen
das Pramiendnderungsrisiko abzusichern,
analysiert werden. Beide Optionen sollen
anhand des Vergleichs mit real existie-

renden Systemen bewertet werden.

3.2 Gentests in gesetzlichen
Krankenversicherungssystemen

Eine der modelltheoretisch basierten Poli-
tikempfehlungen lautet, die mit Gentests
verbundenen Prdmiendnderungsrisiken
durch Sozialversicherungen aufzufangen.
Solche Basisversicherungen sind in der
Realitit staatlicher Gesundheitssysteme
weit verbreitet. Private Versicherungen
bieten zusitzlichen Versicherungsschutz
an, der den Basiskatalog erginzt. Es ist
daher zu analysieren, wie diese Systeme
von Gentests und eventuell damit verbun-
denen Regulierungsvorgaben beeinflusst
werden.

Staatliche Gesundheitssysteme sind von
der Idee gekennzeichnet, allen Biirgern
unabhingig von ihrem Einkommen und
unabhingig von ihrem Gesundheitssta-
tus Zugang zu Krankenversicherungsleis-
tungen zu gewdhren. Ausdruck dieser
Form von Solidaritit sind entweder rein
steuerfinanzierte Krankenversicherungs-
leistungen oder Krankenversicherungssys-
teme, die durch einkommensabhingige
Beitrdge wie in Deutschland oder Pau-
schalprimien wie in der Schweiz finan-
ziert werden. Letztere sind mit einem
Transfermechanismus im Steuerrecht

verbunden, wenn die Pauschalen einen
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gewissen Anteil am Haushaltseinkom-
men iibersteigen. Daneben existiert ein
Markt fiir private Zusatzversicherungen.

In solchen Systemen wirkt sich ein guter
oder schlechter Gentest fiir die Versicher-
ten nicht auf die Beitragshohe aus. Hohe
Risiken sind daher durch die Durch-
schnittspramien oder
gegen
niedrige Risiken hingegen

lohnabhingigen
Beitrige Primiensteigerungen
geschiitzt,
konnen nicht in Form niedrigerer Pri-
mien von ihrem positiven Genprofil profi-
tieren. Da der Basiskatalog verpflichtend
ist, wird adverse Selektion effektiv unter-
bunden. Damit scheinen diese Systeme
hohe Risiken effektiv vor den negativen
finanziellen Folgen ihres hohen Genrisi-
kos zu schiitzen.

In der Praxis gibt es jedoch Konstellati-
onen, in denen Gentests, wenn sie hinrei-
chend valide und reliabel sind, zur Desta-
bilisierung des gesetzlichen Systems
beitragen konnen. So werden bspw. in
der deutschen gesetzlichen Krankenver-
sicherung Wahltarife angeboten, die von
den Versicherten freiwillig abgeschlossen
werden konnen.'® Das Verbot der Nutzung
von Gentests fiihrt wie schon das heutige
Verbot der Risikodifferenzierung durch
die Versicherungen zu einer asymme-
trischen Informationsverteilung zwischen
Versicherten und Versicherungen mit der
Gefahr der adversen Selektion: Handelt es
sich um Tarife, die den Leistungskatalog
erginzen, diirften diese vor allem fiir hohe
Risiken interessant sein. Auf der ande-
ren Seite werden Tarife mit Selbstbeteili-
gungen bzw. Beitragsriickerstattungen vor
allem fiir Versicherte interessant, die auf-
grund von Gentests von einem geringen
Risiko der Leistungsinanspruchnahme
ausgehen konnen. Dadurch konnen sich
die guten Risiken der in diesen Systemen
erwiinschten Umverteilung nach Alter,

16 Zu den Problemen, die durch Wahltarife in
Systemen Durchschnittsprimien entstehen, siche
auch Kifmann (2002).
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Einkommen und Gesundheitsstatus ent-
ziehen, da ihre Beitrdge zum System sin-
ken. Das problematische an der deutschen
Ausgestaltung der Wahltarife ist, dass
diese nach einer gewissen Bindungsfrist
wieder abwihlbar sind. Die Versicher-
ten konnen diese also wihlen, solange
sie gute Risiken sind und in den Vollta-
rif zuriickkehren, wenn sie zu schlechten
Risiken geworden sind. Dies fiihrt dazu,
dass sich im Volltarif schlechte Risiken
sammeln, wodurch wiederum weitere
gute Risiken abwandern (Schulze-Ehring
und Weber, 2007)."” In der Folge sind
Beitragssteigerungen im Basistarif wahr-
scheinlich, denen sich die hohen Risiken
nicht entziehen konnen.'®

Will man diese unerwiinschten Riick-
wirkungen der Zusatzversicherungen auf
den Basistarif ausschlieBen, diirfte der
Abschluss von Zusatzversicherungen nur
im privaten Versicherungssystem mog-
lich sein, wihrend sich gesetzliche Ver-

17 Diese Tarife unterliegen ferner keiner Kalku-
lationsverordnung, sondern miissen lediglich einen
Wirtschaftlichkeitsnachweis erbringen. Dadurch ist
weder die langfristige Finanzierbarkeit und damit
Verlisslichkeit fiir die Versicherten gegeben noch
die Gefahr der Quersubventionierung aus dem
Basisversicherungsgeschift effektiv zu verhindern.
Die Vertrige konnen zudem von der Versicherung
jederzeit gekiindigt werden (Schulze-Ehring und
Weber, 2007).

18 Roppel (2009) zeigt Szenarien auf, in denen
trotz Wahltarifen Beitragssatzstabilitét erreicht
werden kann. Sie geht davon aus, dass sich durch
die Wahltarife drei Vertragsgruppen ergeben:
Vertrige fiir gute Risiken, fiir schlechte Risiken
und chronisch Kranke. Gute Risiken entziehen sich
dem GKV-weiten Einheitsvertrag indem sie einen
Selbstbehalttarif wihlen. Dadurch steigen zunichst
die Schadenswahrscheinlichkeit und damit die Bei-
trige fiir die zuriickbleibenden schlechten Risiken
im Einheitsvertrag. Gehen gleichzeitig chronisch
Kranke aus dem GKV-weiten Einheitsvertrag raus,
um an besonderen Versorgungsvertrigen teilzu-
nehmen, sinkt die Schadenswahrscheinlichkeit im
Einheitsvertrag. Ob der Beitragssatz stabil bleibt,
hingt also davon ab, ob sich diese beiden Effekte
ausgleichen (vgl. S. 101).
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sicherungen ausschlieBlich auf den Basis-
katalog beschrinken miissten."”

Eine weitere Frage ist, ob sich in gesetz-
lichen Systemen durch die Existenz von
Gentests das Problem der Risikoselek-
tion verschirfen konnte. Risikoselektion
entsteht immer dann, wenn keine risi-
kodquivalente Bepreisung moglich ist.
Die Versicherungen haben dann einen
Anreiz, Versicherte mit zu erwartenden
tiberdurchschnittlichen Kosten abzuleh-
nen oder schlecht zu behandeln und gute
Risiken mit erwartbar geringeren Kosten
gezielt anzuwerben (siche bspw. Pauly,
1984). In Systemen ohne Versicherungs-
pflicht bzw. Kontrahierungszwang kann
die Regulierung der Primien dazu fiih-
ren, dass schlechte Risiken gar keine Ver-
sicherung bekommen, da ihr Risiko im
Verhiltnis zu den Pridmien zu hoch ist.
Bei Systemen mit Pflichtversicherung
und Kontrahierungszwang sind schlechte
Risiken ebenso benachteiligt, da die Ver-
sicherungen alle sonstigen ihr zur Verfii-
gung stehenden direkten und indirekten
Risikoselektionsmechanismen® nutzen,
um schlechte Risiken zu umgehen (Zwei-
fel und Breuer, 2006).

Ob sich die Gefahr der Risikoselek-
tion durch Gentests verschirft, hingt im
Wesentlichen von zwei Aspekten ab: zum
einen miissten die Kassen eine Moglich-
keit haben, von den Ergebnissen zu erfah-
ren und zum anderen miissten sie einen
Anreiz haben, die Ergebnisse zur Risiko-
selektion zu nutzen. Letzteres ist immer

dann der Fall, wenn fiir die Krank-

19 Eine solche Trennung ist auch heute schon
ratsam. Werden Basisversicherungen und private
Zusatzversicherungen mit Risikobepreisung vom
selben Anbieter angeboten, ist nicht wirksam aus-
zuschlieBen, dass die Versicherungen die risiko-
relevanten Informationen aus der Zusatzversiche-
rung fiir Risikoselektion im Basiskatalog nutzen.
Dies ist in der Schweiz ein Problem, fiir Holland
wurden dagegen bisher keine eindeutigen Anzei-
chen fiir eine solche Risikoselektion gefunden
(Roos und Schut, 2012).

20 Zu den unterschiedlichen Formen der Risiko-
selektion siehe auch van de Ven und van Vliet
(1992), S. 28ff.
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heiten, auf die getestet wurde, keine oder
aus Sicht der Kasse nur unzureichende
Zuschlidge aus dem Risikostrukturaus-
gleich vorgesehen sind.

Im derzeitigen deutschen System ist es
wenig wahrscheinlich, dass die Kassen
von Gentests erfahren. Werden diese
ambulant durchgefiihrt, erfahren die
Kassen nichts von dem Gentest, bei sta-
tiondrer Durchfiihrung ist es zwar als
Leistung auf der Krankenhausrechnung
aufgefiihrt, das Ergebnis selbst aber nicht.
Unter diesen Voraussetzungen konnen nur
indirekte Wege zu den Ergebnissen von
Gentests fithren und damit Risikoselek-
tion ermdglichen. Zum einen konnen die
Krankenkassen wie bereits heute schon
aus der Wahl der Zusatztarife ihrer Ver-
sicherten Riickschliisse auf deren Risiko-
status schlieen. Mit pradiktiven Gentests
ist die Wahrscheinlichkeit zudem hoher,
dass sich die Risiken ,,richtig® selektie-
ren, womit das Risiko, sich bei der Risi-
koselektion zu irren, fiir die Krankenkas-
sen geringer wird. Zum anderen ergeben
sich Selektionsmoglichkeiten oder Hin-
weise auf bestimmte Risikoklassen, wenn
Gentests in Zukunft flichendeckend zur
Prévention eingesetzt werden. In diesem
Fall konnten die Versicherungen aus den
verschriebenen Priventionsmafinahmen
Riickschliisse auf das Risiko ihrer Versi-
cherten ziehen.”!

Es ist also keineswegs eindeutig, dass
hohe Risiken von einer gesetzlichen
Basisversicherung, die mit Durchschnitts-
pramien oder lohnabhidngigen Beitrigen
finanziert wird, profitieren. Das Priamien-
risiko und adverse Selektion kbnnen zwar
je nach Ausgestaltung vermieden wer-
den, die Gefahr der Risikoselektion ldsst
sich jedoch nicht wirksam ausschlieB3en.
Durch die Erhebung von Durchschnitts-
pramien wird ein Wettbewerb um alle

21 Schoffski (2000) zeigt auf, dass der Druck zur
Privention in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung im Genomzeitalter steigen konnte (S. 191ff.).
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Versicherten unterbunden, da auch mit
Risikostrukturausgleichssystemen (RSA)
bestimmte Versichertengruppen lukra-
tiver fiir die Versicherungen sind. Dies ist
nicht notwendigerweise im Interesse der
hohen Risiken; ist die genetisch bedingte
Krankheit nicht ausreichend im RSA
beriicksichtigt, haben die Kassen kein
Interesse, diese Versicherten in ihrem
Pool zu haben. Selbst wenn die Versiche-
rungen ausreichend Zuschldge aus dem
RSA fiir sie erhalten, bleibt der Priven-
tionsanreiz durch den RSA begrenzt, da
die Kassen nur ein vermindertes Interesse
an Priaventionsmafnahmen haben, die
eine Einstufung in eine niedrigere Risi-
koklasse nach sich ziehen: Sie miissen
die Kosten fiir die MaBBnahmen selbst tra-
gen, erhalten aber bei einer Verbesserung
des Risikos des Versicherten geringere
Zuschldge aus dem RSA (Jankowski und
Zimmermann, 2003, S. 10). Gerade Pri-
vention ist aber bei bestimmten genetisch
determinierten Krankheiten wichtig.

Daher soll im Folgenden die Alternative
eines rein privaten Versicherungsmarktes
untersucht werden. Dabei sollen die
Voraussetzungen fiir eine effiziente Ver-
sorgung aller Versicherten, unabhingig

von ihrem Risiko, aufgezeigt werden.

3.3 Gentests in privaten
Krankenversicherungssystemen

Eine Umstellung auf rein private Kran-
kenversicherungssysteme ist politisch
auf absehbare Zeit nicht wahrscheinlich.
Die Analyse dient aber zum einen dazu,
geeignete Regulierungsoptionen fiir be-
stehende private Vollversicherungssys-
teme wie in Deutschland oder den USA
herzuleiten. Zum anderen lassen sich
diese Empfehlungen auch auf den weit
groBeren Markt der privaten Zusatzversi-
cherungen anwenden.

Versicherungen, die im Wettbewerb ste-
hen, sind gezwungen, sich an den Inte-
ressen ihrer Versicherten auszurichten.
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Voraussetzung fiir einen effizienten Wett-
bewerb bildet die Freiheit der Versiche-
rungen, Pramien zu verlangen, die dem
kalkulierten Risiko ihrer Versicherten
entsprechen. Die Versicherungen kon-
nen selbst Kosten und Nutzen der Infor-
mationsgewinnung abwigen und iiber
den fiir sie optimalen Grad an Risiko-
differenzierung entscheiden. Der Anreiz,
hohe Risiken abzulehnen wird erheb-
lich gemindert, da sie fiir die zu erwar-
tenden hoheren Kosten auch eine hohere
Primie erhalten. Innovationen werden
nicht behindert, sondern gefordert, da
Versicherungen, die innovative Vertrige
anbieten eine entsprechende Primie ver-
langen diirfen (Zweifel und Breuer, 2006,
S. 185). Die Vorteile des Wettbewerbs im
Krankenversicherungsmarkt unterschei-
den sich also nicht von den Vorteilen,
die man sich von einer wettbewerblichen
Ordnung auf anderen Mirkten verspricht
(Cutler und Zeckhauser, 2000, S. 606).
Das von vielen Ldndern eingefiihrte Ver-
bot der Nutzung von Gentests ist in einem
privaten Markt daher kontraproduktiv; die
Versicherungen werden sich durch eine
entsprechende  Vertragsgestaltung  vor
den Folgen adverser Selektion zu schiit-
zen versuchen und die eigentliche Inten-
tion dieser Regulierung, hohe Risiken vor
hohen Pridmien aufgrund ihres Genpro-
fils zu schiitzen, wird nicht erreicht: Kon-
nen die Versicherungen durch Vertrags-
gestaltung die guten von den schlechten
Risiken trennen, lassen sich hohe Pri-
mien fiir hohe Risiken nicht vermeiden
(Hoy und Ruse, 2008). Wird den Versi-
cherungen die differenzierte Vertrags-
gestaltung verboten, miissen sie einen
Vertrag zu Durchschnittsprimien anbie-
ten, die fiir gute Risiken zu hoch aus-
fallen, so dass sie sich nicht versichern.
Damit ist die Gefahr der adversen Selek-
tion gegeben.

In Systemen mit Versicherungspflicht
werden die guten Risiken zwar gezwun-
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gen, einen Vertrag abzuschlielen, womit
die Gefahr der adversen Selektion erfolg-
reich vermieden wird, es besteht aller-
dings aufgrund der Durchschnittspramien
ein Risikoselektionsanreiz auf Seiten der
Versicherungen. Inwiefern sich diese
Anreize negativ auswirken konnen, hingt
davon ab, ob die Versicherungen eine
Moglichkeit haben, die Informationen
aus den Gentests zu erhalten. Diese Infor-
mationen konnten Versicherungen, die
mit Kostenerstattungssystemen arbeiten,
bspw. liber die drztlichen Abrechnungen
erhalten, die die Versicherten bei ihrer
Versicherung einreichen miissen.?

Regulierungen haben auch eine Auswir-
kung darauf, ob Individuen iiberhaupt
einen Anreiz haben, einen Gentest durch-
fiilhren zu lassen: Grundsitzlich wirkt
sich das Prdmiendnderungsrisiko nega-
tiv auf die Bereitschaft aus, einen Test zu
machen. Zum anderen spielt eine Rolle,
ob bei Vorliegen bestimmter Gene und
damit verbundenen moglichen Krank-
heiten Therapie- bzw. Priventionsmog-
lichkeiten® bestehen. Gibt es entspre-
chende MaBnahmen, haben Individuen
einen Vorteil daraus, ihr Genrisiko zu
kennen (Barigozzi und Henriet, 2011,
S. 24).* Entsprechende Priventionslei-
stungen konnen aber in der Regel nur in
Anspruch genommen werden, wenn die

Versicherungen Zugang zu den entspre-

22 Selbst wenn Arzte gezwungen werden sollten,
genetische Informationen nicht an Versicherungen
weiterzugeben, ist es wie in 2.2 beschrieben,
derzeit sehr schwierig, genetische von nicht
genetischen Informationen zu trennen. Auch ohne
Offenlegung des Testergebnisses konnte sich das
Ergebnis aus Folgeverschreibungen/Priventions-
mafnahmen ableiten lassen.

23 Dabei wird zwischen primirer und sekundérer
Privention unterschieden. Unter primérer Praven-
tion versteht man MalBnahmen, die die Wahr-
scheinlichkeit zu erkranken reduzieren; sekundire
Priavention umfasst MaBnahmen, die eine friihe
Erkennung der Krankheit erlauben, bspw. Mammo-
graphie-Screenings (Barigozzi und Henriet, 2011).
24  Siehe auch Hoel und Iversen (2002) und Hoel
et al. (2006), die unter der Voraussetzung, dass
Pridventionsmoglichkeiten existieren, untersuchen,
welcher regulatorische Rahmen zu effizienten
Ergebnissen fiihrt.
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chenden Informationen haben. Ein kom-
plettes Verbot der Nutzung von Gentests
ist also auch aus Priventionsgriinden
nicht effizient.

Daher sollen andere Regulierungsopti-
onen untersucht werden, die eine effizi-
ente Versorgung ermoglichen, ohne hohe
Risiken finanziell zu tiberfordern.

3.3.1 Freiwillige Offenlegung versus

Offenlegungspflicht

Wenn man die versicherungstechnische
Nutzung von  Gentestinformationen
grundsitzlich ermdglicht, stellt sich die
Frage, ob die Gentestergebnisse den Ver-
sicherungen freiwillig oder verpflichtend
zuginglich gemacht werden sollen.

Die freiwillige Offenlegung erlaubt es
Versicherungen, Gentests zu nutzen,
sofern diese von den Versicherten vorge-
legt werden. Die Versicherten haben in
der Regel nur dann den Anreiz, Tester-
gebnisse offenzulegen, wenn diese positiv
ausfallen und sich im privaten Versiche-
rungssystem entsprechend primienmin-
dernd auswirken. Da die Versicherungen
dies wissen, werden sie fiir alle Versi-
cherten, die keinen Test vorlegen, davon
ausgehen, dass diese ein hohes Risiko
darstellen. Diese Regulierungsform hat
zudem zur Folge, dass selbst Individuen,
die keine Informationen iiber ihr Gen-
profil haben wollen, indirekt zum Testen
gezwungen werden, da dies die domi-
nante Strategie darstellt: bekommen sie
ein gutes Ergebnis, konnen die Priamien
moglicherweise sinken, stellt sich heraus,
dass sie ein schlechtes Risiko sind, miis-
sen sie dies nicht offenlegen (Tabarrok,
1994, S. 85-86; Wilson, 2005, S.9). Im
letzteren Fall zahlen sie die hohe Primie,
die sie auch ohne Testen gezahlt hitten,
da die Versicherung sie aufgrund des feh-
lenden Tests als hoheres Risiko einstuft.
Individuen, die keinen Gentest durchfiih-
ren lassen wollen, zahlen daher eine Pri-

mie fiir ihr Recht auf Nichtwissen, unab-
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hingig davon, ob sie tatsdchlich ein hohes
Risiko sind oder nicht.

Eine Offenlegungspflicht von Gentests
stellt eine Informationssymmetrie zwischen
Versicherungen und Versicherten her und
verhindert adverse Selektion. Wenn die
Versicherungen gleichzeitig das Recht
haben, entsprechend dem Risiko Pramien
zu erheben, gibt es auch keine Risiko-
selektionsanreize auf Seiten der Versi-
cherungen. Zugleich bleibt das Recht auf
Nichtwissen gewahrt: da die Versiche-
rungen wissen, dass Tests nicht heimlich
gemacht werden konnen, konnen sie bei
Versicherten, die keinen Gentest vorle-
gen, davon ausgehen, dass auch tatsidch-
lich kein Test gemacht wurde (Wilson,
2005, S. 11).» Der Versicherte erhielte
in diesem Fall eine an seinen sonstigen
Risikomerkmalen orientierte Primie, d.h.
fiir ihn dndert sich nichts im Vergleich zu
seinem Versicherungsstatus vor der Ein-
fiihrung von Gentests.”® Hohe Risiken
werden allerdings auch bei dieser Option
moglicherweise hohe Priamien entrichten

miissen.

3.3.2 Zum Pramienanderungs-

risiko in existierenden privaten
Versicherungen

Einer der Griinde fiir die verhdngten Ver-
bote der Nutzung von Gentests liegt in
dem Bestreben, hohe Priamien fiir Indi-
viduen zu vermeiden, die sich durch
Gentests als ein hohes Risiko heraus-
stellen. Wie bereits hergeleitet, fiihren
diese Verbote jedoch zu Ineffizienzen auf
dem privaten Versicherungsmarkt, was
sich wiederum negativ auf die Gruppe
von Versicherten auswirkt, die durch die
Regulierung geschiitzt werden soll.

25 Auch Hoel und Iversen (2002) kommen zu dem
Schluss, dass das Recht auf Nichtwissen unter der
Regulierung Offenlegungspflicht besser gewahrt
wird (S. 265).

26 Allerdings dndert sich die Pramie relativ zu
einem gleichen Risiko mit Gentestnachweis, da die
Versicherung bei letzterem eine grofere Sicherheit
bei der Risikoeinstufung hat.
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Eine Offenlegungspflicht und die damit
einhergehende Moglichkeit, Risiken zu
differenzieren fiihrt zwar zu einem effi-
zienten Versicherungsmarkt, ist aber mit
unterschiedlichen Priamien fiir unter-
schiedliche Risiken verbunden. Den bis-
herigen Regulierungsbemiihungen zur
Folge scheinen Politiker davon auszu-
gehen, dass eine solche Risikodifferen-
zierung gesellschaftlich nicht erwiinscht
ist. Daher sollen im Folgenden Rahmen-
bedingungen entwickelt werden, die den
Trade-off zwischen einem effizienten
Versicherungsmarkt und  vermuteten
gesellschaftlichen Fairness-Vorstellungen
abmildern konnen.

Ob es unter der Regulierungsoption
Offenlegungspflicht iiberhaupt zu Pra-
miendnderungen aufgrund von Gentests
kommt, hdngt vom betrachteten privaten
Versicherungssystem und dem Zeitpunkt
des Vertragsabschlusses ab.

In kurzfristigen periodischen privaten
Krankenversicherungsvertriagen, wie
sie teilweise noch in den USA zu finden
sind, besteht ein Pramienénderungsrisiko
aufgrund von Gentests, da die Versiche-
rungen in solchen Systemen die Pramien
periodisch anpassen diirfen, wenn sich
das Risiko des Versicherten verdndert.

In langfristig ausgerichteten Systemen,
wie etwa der deutschen privaten Kranken-
versicherung, wiirde ein Gentest, der nach
Abschluss  des
gemacht wird, nicht zu einer Verdnderung

Versicherungsvertrages

der Primie fiihren. Vielmehr erfolgt die
Risikoadjustierung innerhalb der jewei-
ligen Kohorte iiber die Anpassung von
Altersriickstellungen. Langfristvertrige
finden sich auch in den USA (guaranteed
renewability), wo sich wihrend der Ver-
tragslaufzeit erfolgte Gentests ebenfalls
nicht auf die Primie auswirken diirften.

Wird eine Versicherung neu abge-
schlossen — bspw. bei der Versicherung
noch ungeborener Kinder — wirken sich
Gentests hingegen auch in langfristig
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ausgerichteten Systemen direkt auf die
Primie aus. In diesem Fall ziehen die
Versicherungen vorliegende Gentests zur
Risikoeinschidtzung heran und kénnen im
Falle eines hohen Genrisikos auch eine
hohe Primie verlangen. Im deutschen
privaten Versicherungssystem wird die
Aufnahme des Kindes zur kohortenein-
heitlichen Durchschnittsprimie garan-
tiert, unabhéngig davon, ob sich in den
vorgeburtlichen ~ Untersuchungen ein
hoheres Risiko ergibt oder nicht. Exis-
tiert eine solche Garantie dagegen nicht,
besteht das Risiko, dass die Priamie fiir
schlech-
ter Ergebnisse bei (Vorsorge-)Untersu-

das Neugeborene aufgrund
chungen? hoch ausfillt.

Ein Primiendnderungsrisiko besteht je
nach Versicherungssystem auch bei Ver-
sicherungswechseln. Gentests wirken sich
wihrend der Vertragslaufzeit zwar nicht
beim alten Versicherer aus, ein Wechsel
in eine neue Versicherung ist aber mog-
licherweise erschwert, wenn kein Risiko-
ausgleich zwischen den Versicherungen
stattfindet, da die neue Versicherung den
Gentest zur Risikoeinschidtzung heran-
zieht und entsprechend hohe Primien fiir
hohe Risiken verlangt.

Will man sich gegen Primieninderungs-
risiken versichern, bietet sich eine Prami-
enversicherung nach Tabarrok (1994) an.
Er begriindet die Notwendigkeit einer sol-
chen Versicherung mit der Gefahr, dass
,sozial effizientes Testen unterbleibt,
wenn die Individuen einem Pramieninde-
rungsrisiko ausgesetzt sind. Miissen Indi-
viduen fiirchten, eine hohere Primie zu
zahlen, testen sie nicht und nehmen daher
eventuell bestehende Préventionsleis-
tungen nicht in Anspruch. Dadurch kann
die Gesellschaft als Ganzes nicht von
moglicherweise sinkenden Versorgungs-
kosten profitieren. Die Garantie, dass

27 Hier sind nicht nur Gentests, sondern auch
sonstige Verfahren, wie Ultraschalluntersu-
chungen, die auf Gesundheitsrisiken hindeuten
konnen, relevant.
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die Pramienversicherung fiir alle nega-
tiven okonomischen Konsequenzen aus
Gentests aufkommt, fiihrt hingegen dazu,
dass sich alle Individuen testen lassen.
Nach diesem Konzept miissen die Versi-
cherten, bevor sie einen Gentest machen
lassen, verpflichtend eine Pramienversi-
cherung abschlieBen. Die Verpflichtung
zum Abschluss begriindet Tabarrok mit
der Notwendigkeit, Versicherungen vor
adverser Selektion zu schiitzen. Eine
Verpflichtung zum Abschluss einer sol-
chen Priamienversicherung wire unter der
Regulierungsoption Offenlegungspflicht
jedoch nicht notig, um adverse Selek-
tion zu unterbinden. Dagegen konnte
die Gesellschaft auf eine Verpflichtung
dringen, um sich vor Trittbrettfahrern
zu schiitzen, die im Falle zu hoher Kran-
kenversicherungspramien aufgrund einer
nachgewiesenen Genmutation auf das
Sozialsystem angewiesen wéren.

Ein Nebeneinander von Pridmienidnde-
rungsversicherung und Krankenversi-
cherung birgt allerdings auch moralische
Risiken aufgrund der asymmetrischen
Informationsverteilung zwischen Kran-
kenversicherung,  Pridmienversicherung
und Versichertem. Die Priamienversiche-
rung muss immer dann einen Ausgleich
zahlen, wenn die periodisch risikodqui-
valente Primie von der bei Vertragsab-
schluss vereinbarten Primie abweicht. Im
Falle von Gentests miissten also eventu-
elle Priamienidnderungen eindeutig auf
das Gentestergebnis zuriickzufiihren
und auch die Hohe der Pramiendnderung
fiir die Prdmienidnderungsversicherung
objektiv {iiberpriifbar sein. Dies diirfte
sich in der Praxis als schwierig erweisen.
Somit besteht aber die die Gefahr, dass
die Krankenversicherung und der Ver-

sicherte einen Vertrag zulasten der Pri-
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miendnderungsversicherung abschlieen
(Jankowski 2006, S. 135-136).8

Dabher ist zu iiberlegen, ob sich innerhalb
des privaten Krankenversicherungssys-
tems Mechanismen finden lassen, die ein
Primienidnderungsrisiko aufgrund von
Gentests wirksam ausschlieffen. Wie oben
hergeleitet, sind Versicherte zunéchst in
langfristigen Vertrigen vor einer Pri-
miendnderung geschiitzt; die Primie
dndert sich nicht, falls der Versicherte
erkrankt oder aufgrund eines Gentests zu
erwarten ist, dass er in Zukunft erkran-
ken wird. Dies gilt zumindest solange,
wie der Versicherte nicht wechselt. Wech-
selt er die Versicherung, muss er eventu-
elle Vorerkrankungen oder Gentestergeb-
nisse vorlegen. Eine versicherungsinterne
Versicherung gegen dieses Risiko bote
sich im deutschen System an, indem die
fiir die Kohorte gebildeten Altersriick-
stellungen individuell risikoadjustiert und
bei einem Wechsel iibertragen wiirden.
In einem solchen Modell wiirden sich je
nach Gentestergebnis die individuellen
Altersriickstellungen und nicht die Pra-
mien dndern. Wiirden diese individuellen
Altersriickstellungen bei einem Wechsel
tibertragen, konnten diese das Risiko fiir
die neue Versicherung ausgleichen. Versi-
cherte hitten somit unabhingig von ihrer
genetischen Pridisposition die Moglich-
keit, nachteilsfrei zu wechseln (ausfiihr-
lich zu diesem Konzept bspw. Arentz et
al., 2012).

4 Fazit

Das in vielen Léandern eingefiihrte Ver-
bot der versicherungstechnischen Nut-
zung von Gentests ist vor allem der Moti-
vation geschuldet, genetisch vorbelastete
Versicherte vor hohen Priamien zu schiit-
zen. Eine Primiendifferenzierung kann

28 Jankowski (2006) bezieht diese Argumentation
auf die von Cochrane 1995 vorgeschlagene Pri-
miendnderungsversicherung. Die Argumente gelten
aber analog fiir Tabarroks ,,genetic insurance®.
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zwar durch gesetzliche Verbote verhin-
dert werden, allerdings ist fraglich, ob
dies tatsidchlich im Interesse der hohen
Risiken ist. Aufgrund der Ausweichreak-
tionen der Versicherungen ist eine hoch-
wertige Versorgung gerade hoher Risiken
wenig wahrscheinlich.

Daher sollten andere Wege gesucht wer-
den, eine finanzielle Uberforderung hoher
Risiken zu vermeiden, ohne in die Preisbil-
dung auf dem Versicherungsmarkt einzu-
greifen. Dies wiirde eine wettbewerbliche
Ausrichtung der Krankenversicherungs-
systeme mit flankierenden Mafnahmen
im Steuer-Transfer-System erfordern. Sol-
che Reformen sind ohne Zweifel schwerer
durchzusetzen und langwieriger einzu-
fiihren als gesetzliche Verbote. Allerdings
besteht angesichts der bisherigen Schwie-
rigkeit, Gentests aktuarisch zu nutzen,
noch Zeit, um Krankenversicherungssys-
teme umzustellen. Eine wettbewerbsori-
entierte Ausrichtung dieser Systeme ist
natiirlich auch unabhéngig von der Exis-
tenz von Gentests wiinschenswert, um
eine hochwertige Versorgung aller Versi-

cherten zu gewihrleisten.
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Aus der Rechtsprechung
e) MVZ

BSG 6. Senat, Urteil vom 22.10.2014 -
B 6 KA 36/13R

Zur Teilnahme eine Medizinischen Ver-
sorgungszentrums an der vertragsirzt-
lichen Versorgung in der Rechtsform
einer GmbH, bei der die GmbH als allei-
niger Gesellschafter fungiert.

SozR 4 (vorgesehen) = SGb 2014, 674

f) Ermachtigung

BSG 6. Senat, Urteil vom 02.04.2014 -
B 6 KA 20/13 R

1. Eine erméchtigte Hochschulambulanz
ist keine Krankenhausfachambulanz.

2. Das Recht von Hochschulambulanzen
zur Uberweisung an Vertragsirzte oder
Medizinische Versorgungszentren kann
in dem Hochschulambulanzvertrag,
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durch den Inhalt der Erméchtigung sowie
— mittelbar — durch die Abgeltungswir-
kung vereinbarter Vergiitungspauschalen
wirksam beschrinkt werden.

SozR 4-2500 § 117 Nr. 6

BSG 6. Senat, Beschluss vom 14.05.2014
-B6KA1/14B

1. Ein Anspruch auf Erméchtigung als psy-
chiatrisches Krankenhaus zur ambulanten
psychiatrischen und psychotherapeutischen
Versorgung der Versicherten kann nur fiir
ein nach § 108 SGB V zugelassenes Kran-
kenhaus bestehen (vgl. BSG, Urteil vom
28.01.2009 - B 6 KA 61/07 R = BSGE 102,
219 = SozR 4-2500 § 118 Nr. 1).

2. Die ambulante Versorgung von Ver-
sicherten durch ein nicht zugelassenes
Krankenhaus in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung wire systemfremd.
GesR 2014, 566 = ZMGR 2014, 283

www.grpg.de

Bayerisches LSG 12. Senat - Urteil vom
15.10.2014 - L. 12 KA 30/13

1. Die Setzung einer behordlichen Aus-
schlussfrist ist zuldssig, wenn der Umfang
des Rechtsstreits eine zeitliche Struktrie-
rung erfordert und/oder die Beteiligten
sich mit einer solchen zeitlichen Struktu-
rierung einverstanden erkldrt haben.

2. Die Erméchtigung eines Sozialpadiat-
rischen Zentrums gem. § 119 SGB 5 kann
mit einem Facharztfilter versehen wer-
den.

(anhingig beim BSG - B 6 KA 6/15 R

Mitgeteilt von
Prof. Guinther Schneider,
Dresden
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TRANSFERIS - LEADERSHIP IN HEALTHCARE

Konnen sich Innovationen zum Wohle
des Einzelnen und der Gesellschaft
durchsetzen?

Das deutsche Gesundheitswesen ist durch hohe Komplexitat und eine Vielfalt von Akteuren
und Interessenlagen gekennzeichnet. Dies erschwert belastbare nachhaltige Lésungen oder
blockiert sie sogar durch einseitige lobbyistische Zielverfolgung von Institutionen und Unter-
nehmen. Deshalb braucht das System neue sektorentbergreifende Kommunikationsformen
und Lésungen. Voraussetzung dafir ist, dass die Partner ein besseres Wissen voneinander
besitzen und gegenseitiges Verstandnis flireinander aufbringen.

Hier setzt TRANSFERIS — Leadership in
Healthcare an. TRANSFERIS — Leader-
ship in Healthcare qualifiziert Fiihrungs-
krifte fiir ein besseres gegenseitiges Ver-
stindnis der mafgeblichen gestaltenden
Institutionen, Unternehmen und Einrich-
tungen im Gesundheitssektor. Ziel ist
es, eine tiber den eigenen Arbeitsbereich
hinausgehende Systemkompetenz und
-verantwortung zu erzeugen. Das Projekt
erfolgt in Kooperation mit der GRPG,
wird wissenschaftlich von der Universi-
tdat Bayreuth evaluiert und von der BMW
Stiftung Herbert Quandt gefordert.

Zielgruppe sind Fithrungskriéfte und Fiih-

rungskréftenachwuchs aus:

e Institutionen des oOffentlichen Rechts
wie Ministerien, Ausschiissen, Insti-
tuten, gesetzliche Krankenkassen, Ver-
binde der Leistungserbringer

e Unternehmen der Leistungserbringer
und Leistungstriger wie MVZ und
Managementgesellschaften

¢ Krankenhausverbiinden: privat & kom-
munal, konfessionell

* REHA- und Pflege-Einrichtungen

¢ medizinischen Fachberufen

e Industrie: z. B. Pharma, Medizinpro-
duktehersteller, Heil- und Hilfsmittel-
hersteller
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 Dienstleisternaus den Bereichen: Finan-
zen, Recht, Beratung, I'T, Management
und Organisation
Ein Kernelement des Programms sind
Projektbesuche bei mafigeblichen Gestal-
tern und Akteuren im Gesundheitswesen:
* Einrichtungen wie Gesetzliche Kran-
(GKVen), Kas-
senirztliche Vereinigungen (KVen),

kenversicherungen

Industrie, Krankenhaus oder Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG)

e Diskussion der Teilnehmer mit Fiih-
rungspersonlichkeiten dieser Einrich-
tungen

Die Teilnehmer erarbeiten aus den

Erkenntnissen des Programms und aus

dem Blickwinkel

Arbeitsalltags Anregungen fiir sektor-

ihres personlichen
tibergreifendes Handeln.

Uber das TRANSFERIS-Forum wird ein
wachsendes Netzwerk gebildet, das dem
bereichsiibergreifenden Austausch sowie
der Projekt- und Perspektivenbildung
dient.

Weitere Berichte folgen in den néchsten
Ausgaben.

I Einleitung

Das Modul bei dem Gastgeber Sanofi
Pasteur MSD hat als Thema Innovationen
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im Gesundheitswesen. Mit diesem Thema
ist die Frage verbunden, ob Innovationen
sich zum Wohle des Einzelnen und der
Gesellschaft durchsetzen konnen.

Diese Frage wird vorrangig aus der Sicht
des Gastgebers, einem forschenden Impf-
stoffhersteller betrachtet. Die Entwicklung
von Impfstoffen hat an Dynamik gewon-
nen; innovative Impfstoffe und neue Dar-
reichungsformen wurden in den letzten
Jahren eingefiihrt oder stehen kurz vor der
Zulassung. Der Impfmarkt in Deutschland
ist geprégt von einer Vielzahl handelnder
Akteure, die ihre jeweiligen Einzelaufga-
ben wahrnehmen. Die Regelungen und
Handlungsweisen dieser Akteure bedin-
gen gegenseitig und in ihrem Zusammen-
spiel die Herausforderungen, denen sich
innovative Produkte stellen miissen.

Die beiden ergénzenden Impulsreferate
mit den Themen:

,»3ind Neuerungen in den Bereichen Bio-
technologie, der pflanzlichen Arzneimit-
tel ,heilsamer® fiir das Gesundheitssys-
tem und fiir die Patienten?* und
,,IGiB—Innovative Gesundheitsversorgung
in Brandenburg*

erginzen das Thema Innovationen im
Gesundheitswesen aus der Sicht von zwei
weiteren Akteuren im Gesundheitssystem
Deutschland.

www.grpg.de



Il. Darstellung des Gast-
gebers: Sanofi Pasteur
MSD (SPMSD) - der
Impfstoffexperte

Dr. med. Klaus Schliiter
Director Scientific Affairs &
Market Access, Geschaftsfiihrer

1. Unternehmen

Sanofi Pasteur MSD (SPMSD) ist ein ame-
rikanisch-franzosisches Unternehmen mit
Hauptsitz in Lyon, Frankreich. Europa-
weit beschiftigt SPMSD rund 1100 Mit-
arbeiter in 19 Staaten der Europiischen
Union und der EFTA. SPMSD ist welt-
weit mit Produktionsstitten in Canada,
den USA, Mexico, Frankreich und China
présent. Es ist das einzige Unternehmen
in Europa, das sich ausschlielich auf die
Herstellung und den Vertrieb von Impf-
stoffen spezialisiert hat. Dies fiihrt dazu,
dass eine wirtschaftliche Kompensierung
der Impfstoffsparte durch andere Sparten,
wie bei anderen pharmazeutischen Unter-
nehmen, nicht moglich ist.

2. Joint Venture

SPMSD ist ein Zusammenschluss der
Sanofi Aventis-Gruppe mit dem ameri-
kanischen Pharmaunternehmen Merck
& Co. Inc. Die Anteilseigner besitzen
jeweils 50 Prozent. SPMSD ist kein reines
Vertriebselement, sondern deckt alle
Bereiche eines Pharmaunternehmens,
wie Forschung und Entwicklung, Zulas-
sung, Epidemiologie und Marketing ab.
Das Joint Venture ist auf Impfstoffe in
Westeuropa beschrinkt. In den anderen
Mirkten sind die beiden Anteilseigner
Konkurrenten. Die 1994 als Joint Venture
gebildete Impfstoffsparte erhielt zunéchst
den Namen Pasteur Mérieux MSD. Im
Jahr 2005 erfolgte die Namensidnderung
in Sanofi Pasteur MSD.

Der Vorteil des Joint Venture ist, dass ein

breites Portfolio abgedeckt werden kann.
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Allerdings stellt sich immer die Frage,
welche Produkte in das Joint Venture
gegeben werden und welche Produkte in
die Palette der Shareholder aufgenommen
werden.

3. Wirtschaftliche Daten

Die Produktpalette vom SPMSD umfasst
Impfstoffe fiir 20 Infektionskrankheiten,
davon 29 Impfstoffe fiir Erwachsene
und 26 Impfstoffe fiir Kinder. SPMSD
bietet eine weitgeficherte Palette an
Impfstoffen gegen ansteckende Erkran-
kungen, u.a. Diphtherie, Tetanus, Keuch-
husten, Grippe, Gelbfieber, Meningitis
und Tuberkulose an. Die wichtigsten Pro-
dukte sind Vaxigrip (Influenza), Gardasil
(HPV), Repevax (Diphterie, Pertussis,
Tetanus und Poliomyelitis) und Rotateq
(Rotaviren).

4. SPMSD in Deutschland
Die deutsche Unternehmenszentrale in
Leimen bei Heidelberg ist mit 200 Mitar-
beitern die grofite Niederlassung im euro-
pdischen Verbund. Auflerdem unterhilt
SPMSD ein Biiro in Berlin.

5. Vision und Ziele

Die Vision von SPMSD ist ein Europa frei
von Infektionskrankheiten. Dazu werden
Impfstoffe fiir jedes Alter entwickelt.
Ziel ist die Ausdehnung des Impfschutzes
auf Krankheiten, gegen die es bisher kei-
nen Impfstoff gibt und die Verbesserung
bestehender Impfstoffe, um Vertriglich-
keit, Wirksamkeit und Akzeptanz zu
optimieren.

Im Sommer 2013 hat SPMSD zwei neue
Impfstoffe auf dem Markt gebracht: Einen
6-fach Impfstoff fiir Kinder (Diphterie-,
Pertussis, Tetanus, Poliomyelitis, Hepa-
titis B und Hib) und einen Impfstoff zur
Vorbeugung der Giirtelrose bei Personen
ab 50 Jahren.

www.grpg.de

lll. Darstellung der er-
gianzenden Referate

1. Sind Neuerungen in den Bereichen
Biotechnologie, der pflanzlichen
Arzneimittel ,heilsamer” fiir das
Gesundheitssystem und fiir die
Patienten?

Dr. Katja Gehrke
Geschaftsfeldleiterin Strate-
gische Grundsatzfragen
Gesundheitswesen
Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. (BPI)

Der Bundesverband der Pharmazeu-
tischen Industrie e.V. (BPI) ist eine Inte-
ressenvertretung von ca. 260 Pharma-
und Biotechnologieunternehmen.

Die moderne Biotechnologie, die zu den
wachstumsstiarksten und zukunftstrich-
tigsten Branchen gezdhlt wird, erlebte
ihren Durchbruch erst vor weniger als
30 Jahren. Sie arbeitet mit Methoden der
Gentechnik und der Molekularbiologie.
Dabei werden Mikroorganismen gene-
tisch so verdndert, dass sie neue Eigen-
schaften erhalten. Zu den ersten Sub-
stanzen, die in dieser Form in gréBeren
Mengen hergestellt wurden, gehoren ein
EiweiBstoff, der fiir die Blutgerinnung
zustdndig ist, und das Insulin.
Ausschlaggebend fiir die zunehmende
Bedeutung der Biotechnologie ist die erst
vor wenigen Jahren entwickelte Tech-
nik, den Tréger der Erbinformation jedes
Lebewesens, die DNA, zu verindern.

An diesem Punkt setzen die Biophar-
mazeutika an. Dabei handelt es sich um
Arzneistoffe, die mit Mitteln der Biotech-
nologie in genetisch verdnderten Organis-
men hergestellt werden. Diese Substan-
zen werden mit moderner Biotechnologie
unter hohem technischen Aufwand und
mit aufwendigen Entwicklungs- und Fer-
tigungsmethoden hergestellt. Sie sollen
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gezielt in die Vorginge des Korpers ein-
greifen. Produziert werden Proteine und
Nukleinsduren.

Beispiele fiir Biopharmazeutika sind
u.a. Impfstoffe (Hepatitis-B-Oberfldchen-
Antigen), monoklonale Antikorper in der
Onkologie und ,,Orphan Drugs® fiir sel-
tene Erkrankungen.

Davon abzugrenzen sind Biosimilars,
biotechnologisch erzeugte, proteinba-
sierte Nachahmer-Arzneistoffe, die nach
Ablauf der Patentzeit eines Originalwirk-
stoffes zugelassen werden. Da die Wirk-
stoffe dieser neuartigen Biotechnologie-
Erzeugnisse nicht vollig identisch mit
dem Originalwirkstoff sind, erfordern sie
aufwendigere Zulassungsverfahren und
UberwachungsmafBnahmen als die klas-
sischen Generika.

Biosimilars sind Kopien therapeutischer
Proteine, die aber aufgrund der che-
mischen Unterschiede im zentralisierten
Verfahren der Europidischen Arzneimit-
telagentur (EMA) mit eigenen Studien
zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
beurteilt und zugelassen werden miissen.
Eine Verdnderung der Marktsituation
wird ab 2015 erwartet, da zahlreiche
Patente von Biopharmazeutika auslaufen
und deshalb eine signifikante Zunahme
von Biosimilars die Folge sein wird.
Diese Entwicklung wird sich im Preisge-
fiige der Biotechnologie-Erzeugnisse nie-
derschlagen und wahrscheinlich zu einem
Preisverfall bei den Originalpriparaten
fiihren.

Der Bereich Biotechnologie im Pharma-
bereich profitiert vom Aufstreben der
personalisierten Medizin. Mittlerweile
ist gesichert, dass Menschen unterschied-
lich auf Medikamente reagieren, auch
wenn deren Wirksamkeit und Sicherheit
in klinischen Studien zuvor nachgewie-
sen wurde. Diese Unterschiede will die
personalisierte Medizin nutzen und bei
Behandlung und Prognose von Krank-
heiten beriicksichtigen. Im Rahmen einer
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mafgeschneiderten ~ Pharmakotherapie
soll dieses Ziel umgesetzt werden. Hier-
bei sollen zusitzlich zum Krankheitsbild
individuelle molekularbiologische Kon-
stellationen beriicksichtigt werden, die
mit modernen Biomarkern ermittelt wer-
den konnen und bei denen die genetische
Ausstattung (Genom) des Patienten eine
Rolle spielt. Dieser Ansatz wird unter
den Gesichtspunkten ,,Patientennutzen
und Patientensicherheit® versus ,,0kono-
mische Interessen der Pharmaindustrie®
unterschiedlich bewertet.
Biopharmazeutika werden von der Euro-
pdischen Kommission unter Mitwirkung
der Europdischen Arzneimittelagentur
(EMA) und des dort angesiedelten Aus-
schusses fiir Humanarzneimittel (CHMP)
zugelassen. Erst wenn der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel feststellt, dass die
Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit
des zu beurteilenden Arzneimittels aus-
reichend belegt wurde, erfolgt die Zulas-
sungserteilung.

Das relevante Zulassungskriterium ist
die Abwigung des Nutzen-Risiko-Ver-
hiltnisses. Nur wenn der Nutzen {iiber-
wiegt, ist eine Zulassung gerechtfertigt.
Die Wirksamkeit muss in klinischen Stu-
dien, die in der Regel als randomisierte,
kontrollierte Studien durchzufiihren sind,
nachgewiesen werden. Ein Kapitalmarkt-
zugang und Markteintritt kann nur nach
Uberwindung der Hiirde der Zulassung
erfolgen.
Wird  das
des Produktes nach erteilter Zulassung

Nutzen-Risiko-Verhéltnis

ungiinstig, muss es vom Markt genom-
men werden.
Nut-

eines

Eine  Vergleichbarkeit  des

zens oder der Heilsamkeit
Biopharmazeutikums bezogen auf den
Patienten — und eines chemisch herge-
stellten Préparates ist schwierig und nur
eingeschrinkt moglich, da es sich bei Bio-
pharmazeutika oftmals um neue und/oder

alternative Therapieoptionen handelt, die
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kein chemisch hergestelltes Aquivalent
besitzen.

Gesundheitspolitisch wird die Frage des
Nutzens fiir das Gesundheitssystem
bzw. des Heilerfolgs bei dem Patienten
iiberwiegend unter monetidren Gesichts-
punkten bewertet und nicht im Hinblick
auf den individuellen Nutzen fiir den ein-
zelnen Patienten. Die Herstellung von
Biopharmazeutika ist aufwendig und
kostenintensiv durch eine komplizierte
Herstellung, verbunden mit damit ein-
hergehenden  Qualitétssicherungsmaf-
nahmen. Hinzu kommt, dass der Nutzen
der Priparate oftmals nur fiir sehr kleine
Zielgruppen von Patienten in Betracht
kommen (z. B. in der Onkologie), was
dazu fiihrt, dass neben monetiren Erwa-
gungen auch rechtliche und ethische
Erwigungen von Bedeutung sind.

Von den Biopharmazeutika zu unter-
scheiden sind die Phytopharmaka.
Unter Phytotherapie ist die Anwendung
von Pflanzen, Pflanzenteilen oder deren
Zubereitungen (z. B. Extrakte) als Heil-
mittel zu verstehen. Die in der Phytothe-
rapie angewendeten Priparate, die Phy-
topharmaka, werden abhingig von der
Art der Anwendung klassifiziert. Es wird
zwischen rationalen und traditionellen
Phytopharmaka differenziert.

Das Zulassungsverfahren fiir pflanzliche
Arzneimittel unterscheidet sich prinzipiell
nicht vom Verfahren fiir chemisch-syn-
thetische Arzneimittel. Das bedeutet, dass
Hersteller die pharmazeutische Qualitit
sowie die Wirksamkeit und die Unbedenk-
lichkeit des Arzneimittels bei rationalen
Phytopharmaka belegen miissen.

Mit der 5. Novelle des Arzneimittelge-
setzes wurden in Deutschland 1994 | tra-
ditionelle pflanzliche Arzneimittel als
Besonderheit eingefiihrt. Die Regelungen
beriicksichtigen die lange Tradition von
pflanzlichen Arzneimitteln auf dem deut-
schen Arzneimittelmarkt. Geméall der
§§ 105 Abs. 3 und 109a AMG wurde ein

www.grpg.de



vereinfachtes Nachzulassungsverfah-
ren geschaffen. Es miissen hierbei keine
klinischen Studien zum Wirksamkeits-
nachweis erbracht werden. Die Wirksam-
keit und die Sicherheit werden aufgrund
belegter medizinischer Anwendung von
mindestens 30 Jahren weltweit (davon
15 Jahre in der EU) anerkannt.

Die Arzneimittel aus dem Bereich der Phy-
topharmaka sind bei den Patienten oftmals
emotional positiv belegt, da sie als neben-
wirkungsidrmer gelten. Dies bedarf jedoch
einer kritischen Einzelfallpriifung.

Ein grofler Teil der Phytopharmaka
fallen in den Bereich der Selbstmedika-
tion. Auf der Basis eigener Erfahrung
oder durch die Beratung des Apothekers
kann sich der Patient fiir rezeptfreie Arz-
neien entscheiden, die er, wenn sie keine
Kassenleistungen sind, aus der eigenen
Tasche bezahlt. Im Jahr 2011 wurden ca.
5,02 Milliarden Euro fiir rezeptfreie Arz-
neimittel ausgegeben. Phytopharmaka
hatten davon einen Anteil von rund 21 %
bzw. etwa von 1,05 Milliarden Euro. Die
Selbstmedikation stellt damit auch eine
Form der Entlastung des Solidarsystems
dar.

Die Bereiche der Homoopathie und
Anthroposophie unterfallen nicht dem
Segment der traditionellen Phythophar-
maka.

Fazit:

Der Arzneimittelmarkt zeichnet sich
durch eine grofle Vielfalt an Mirkten mit
unterschiedlichen Produkten und Ansit-
zen aus. Unabhingige Bewertungs- und
Zulassungsverfahren hinsichtlich Wirk-
samkeit und Nutzen sind notwendige
Voraussetzungen fiir die Gewidhrung von
Patientensicherheit und Wirtschaftlich-
keit. Eine Vielfalt der Therapieoptionen
und Priparate sollte im Gesundheitswe-
sen trotz hohen Kostendrucks zum Nut-
zen des Einzelnen und der Therapiefrei-
heit des Arztes erhalten bleiben.
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Fiir die meisten Teilnehmer war vor allem
ein besonderer Erkenntniswert beziiglich
neuerer Verfahren der ,,personalisierten
Medizin“ gegeben. Der grofe Umfang
der Selbstmedikation mit den genann-
ten Umsatzzahlen ging bei den meisten
Teilnehmern iiber erwartete Werte weit
hinaus.

2. IGiB - Innovative
Gesundheitsversor-
gung in Brandenburg
(Fallbeispiel)

Lutz O. Freiberg
Geschiftsfiihrer IGiB

IGiB ist ein Beispiel fiir die intersektorale
Vernetzung der Akteure im Gesundheits-
wesen zur besseren Versorgung chronisch
Kranker durch innovative Versorgungs-
konzepte, insbesondere fiir den lind-

lichen Bereich.

a) Ausgangslage

Die Eckdaten des Gesundheitswesens
in Brandenburg, die zur Entstehung des
Projektes im Jahr 2009 fiihrten, sind
in struktureller Hinsicht schwierig und
herausfordernd. Brandenburg ist das
Bundesland mit der niedrigsten Vertrags-
arztdichte. Die Altersstruktur der Fach-
und Hausirzte (23 % der Hausirzte sind
dlter als 65 Jahre, ebenso 17 % der Fach-
drzte) offenbart eine zukiinftige Versor-
gungliicke. Hinzu kommt, dass auch das
Alter der GKV-Versicherten im Bundes-
vergleich iiberdurchschnittlich hoch ist.
Uberdurchschnittlich viele GKV-Versi-
cherte sind iiber 65 Jahre alt und leiden
an chronischen Erkrankungen. Hinzu
kommt ein erheblicher Bevolkerungs-
riickgang in der Vergangenheit, der sich
wahrscheinlich auch in Zukunft fortset-
zen wird. Eine diametrale Entwicklung
gibt es hingegen z. B. in der Region Ber-
lin, die durch Zuzug und durch ein eher
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niedriges Alter der GKV-Versicherten
gekennzeichnet ist.

Durch den Abbau von Sektorengrenzen
sollen drztliche Ressourcen von Kliniken
und ambulant titigen Arzten einer Ver-
sorgungsregion zusammengefiihrt und zu
einer Erhohung der Patientenzufrieden-
heit und zu groBerer Wirtschaftlichkeit
fiihren.

Die IGiB ist ein bislang einzigartiges Pro-
jektin Deutschland. Im Herbst 2009 haben
die damalige AOK Brandenburg und die
Kassenirztliche Vereinigung Branden-
burg (KVBB) die Arbeitsgemeinschaft
gegriindet. Im Jahr 2010 schloss sich auch
die Barmer GEK als dritter Partner an.

b) Rechtsgrundlage

Der Zusammenschluss der genannten
Beteiligten erfolgte durch die Bildung
einer Arbeitsgemeinschaft im Sinne des
§ 219 SGB V zur Forderung der engen
Zusammenarbeit im Rahmen der gesetz-
lich iibertragenen Aufgabe. Die Arbeits-
gemeinschaft agiert in der Rechtsform
einer Gesellschaft biirgerlichen Rechts.
Die IGiB ist eine ,,Projektentwicklungs-
gesellschaft®, das heif}t, sie leistet aus-
schlieBlich konzeptionelle Arbeit im
Sinne der FErarbeitung neuer Projekte
und Ideen. Die Umsetzung in die Praxis
erfolgt ,,auBerhalb® der IGiB, also zum
Beispiel iiber bilaterale Vertrige im KV
RegioMed-Programm.

c) Projekte der 1GiB

aa) ,,agnes”““ — ein neues Patienten-
betreuungsmodell zur Sicherung der
medizinischen Versorgung in lind-
lichen Regionen

Dieses Projekt hat eine bessere Betreu-
ung der Patienten und eine Entlastung der
Haus- und Fachirzte zum Ziel.

Im Mittelpunkt dieses Projektes steht das
Fallmanagement fiir besonders betreu-
iiber einen

ungsintensive  Patienten

bestimmten Zeitraum, stets in enger

127



TRANSFERIS - LEADERSHIP IN HEALTHCARE

Abstimmung mit dem behandelnden
Arzt. Dies beinhaltet auch das intersek-
torale Uberleitungsmanagement und das
Schnittstellenmanagement zwischen
Fach- und Hausidrzten sowie anderen
Akteuren im Gesundheitswesen. Fol-
gende Schwerpunkte sind dabei zu nen-
nen: Terminkoordination, Unterstiitzung
bei strukturierten Behandlungsprogram-
men, Kontrolle der hiuslichen Pflege und
Medikation,

und Vermittlung sozialer Dienste sowie

Angehdrigenunterstiitzung

die Durchfithrung notwendiger Hausbe-
suche.

Die vertragliche Umsetzung des agnes* -
Projektes erfolgte mit der AOK-Nordost,
der Barmer GEK und der TK.

2011 wurde agnes®* mit dem 1. Preis des
dfg-Awards in der Kategorie ,,Herausra-
gendes Management/Gesundheitswesen*

ausgezeichnet.

bb) Polypharmazie

Um dem Effekt der Polypharmazie entge-
genzuwirken, soll der Arzt bei der Opti-
mierung von Medikationen unterstiitzt
werden. Hierzu wird ein Regelsystem
erarbeitet, das auf bestehenden Evidenzen
aufbaut. Zusitzlich wird gepriift, inwie-
weit das nichtirztliche Praxispersonal,
wie beispielsweise agnes?*“-Fallmanager,
beim Erfassen der bisherigen Medikation
von Patienten mit an dem Projekt beteiligt

werden kann.

cc) KAP -
Abrechnungsplattform

Kommunikations- und
Zur Verbesserung der Zusammenarbeit
bei Projekten der IGiB und der Abwick-
lung von Sondervertragsformen bietet
die Kommunikationsplattform eine tech-
nische Moglichkeit fiir die Kommunika-
tion und den Datenaustausch zwischen
den Beteiligten. In jeweils geschiitzten
Bereichen konnen Informationen abge-
legt bzw. abgerufen werden. Es handelt
sich dabei um eine Art unternehmens-
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iibergreifendes Intranet fiir den internen

Datenaustausch.

dd) Diagnosequalitiit

Ziel des Projektes IGiB—Diagnose ist die
Entwicklung eines Diagnose-Kataloges
fiir ausgewidhlte Krankheitsbilder. Der
Katalog soll auf Basis definierter Stan-
dards mit der Zeit kontinuierlich ver-
bessert werden. Um die Anwendung der
definierten Standards zu erleichtern, wird
zusitzlich ein Konzept zur Beratung der
Arzte entwickelt. Ziel ist es, eine hohe
Diagnosequalitit zu sichern.

ee) KV RegioMed

Das KV RegioMed-Programm ist ein
MafBnahmenpaket zur Sicherstellung der
ambulanten wohnortnahen medizinischen
Versorgung, insbesondere in ldndlichen
Regionen mit bestehenden Versorgungs-
strukturdefiziten. Die modulare Ausge-
staltung dieses Maflnahmenpaketes ori-
entiert sich an den konkreten ortlichen
Gegebenheiten, d. h. in Ergidnzung zum
bereits bestehenden ambulanten Ver-
sorgungsspektrum werden zusitzliche
Leistungen bedarfsbezogen angeboten.
Das

schliefen, Kompetenzen und Ressourcen

Konzept soll Versorgungsliicken

biindeln sowie eine Verzahnung ambu-
lanter und stationdrer Bereiche erreichen.
Derzeit gehoren beispielsweise die Module
KV RegioMed Patientenbus, KV Regio-
Med Bereitschaftsdienst, KV RegioMed
Zentrum und KV RegioMed Praxis zum

KV RegioMed-Programm.

KYV RegioMed Patientenbus

Mit zunehmendem Alter sinkt die selb-
stindige Mobilitdt. Wenn lingere Weg-
strecken ohne fremde Hilfe nicht mehr
iiberwunden werden konnen, verhindert
oder verringert dies auch die Moglichkeit
fiir dltere Patienten, Haus- und Fachirzte
aufzusuchen. Durch das Projekt KV Re-
gioMed Patientenbus soll fiir die im Land
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Brandenburg wohnende, iltere Bevol-
kerung die Erreichbarkeit von medizi-
nischen Versorgungsangeboten verbessert
werden, insbesondere dort, wo der 6ffent-
liche Nahverkehr stark reduziert ist. Der
Patientenbus, der im oOffentlichen Nah-
verkehr als zusitzliches Transportmittel
eingesetzt wird, befordert Personen, die
sonst nur schwer eine Praxis erreichen
konnen, an festgelegten Tagen und Zeiten
zu im Umfeld befindlichen medizinischen
Versorgungseinrichtungen. Dieses Pilot-
projekt wird ein Jahr lang im Landkreis
Mirkisch-Oderland erprobt.

KYV RegioMed Bereitschaftsdienst

In Zusammenarbeit mit den ortsansis-
sigen Krankenhédusern werden im Rahmen
dieses Programmes Bereitschaftspraxen
in unmittelbarer Néhe als Rettungsstelle
eingerichtet und etabliert, um die Notauf-
nahmen der Krankenhéuser zu entlasten.
In den Bereitschaftspraxen erhalten Pati-
enten aullerhalb der tiblichen Sprechstun-
denzeiten medizinische Versorgung bei
akuten, nicht lebensbedrohlichen Erkran-
kungen. Das Programm erginzt den &drzt-
lichen Bereitschaftsdienst in seiner bis-
herigen Form und verbessert damit die
ambulante medizinische Versorgung fiir

den dafiir definierten Patientenkreis.

KV RegioMed Zentrum

Es handelt sich hierbei um ein regionales
Kooperationsmodell zur Sicherung spezi-
fischer Versorgungsthemen (z. B. onkolo-
gische oder geriatrische Versorgung). Das
Konzept sieht vor, dass versorgungsiiber-
greifende drztliche und nichtirztliche
Kapazititen miteinander verzahnt und
neue Intermedidrstrukturen (Zentrum mit
Arzten mehrerer Fachrichtungen aus Kli-
nik und Praxis) entwickelt sowie unter-
stiitzende Dienste (agneszwei, Koopera-
tion Pflegedienste) eingebunden werden.
Ziel des Programmes ist es, dass eine
bedarfsgerechte, funktionale, personelle
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Verzahnung ambulanter und stationdrer
Versorgung den Bediirfnissen der Region
entsprechend geschaffen wird.

Eine konstruktive Zusammenarbeit aller
Versorgungsebenen, Akteure der medizi-
nischen Versorgung in der Region, Kran-
kenkassen, des Landes und der Kommu-
nen ist dabei unerldsslich.

2010 wurde ein KV RegioMed Zentrum
als Pilotprojekt in Bad Belzig gegriindet
und ermoglichte auch nach dem Weg-
fall des
Leistungsspektrums am ortsansédssigen

gynikologisch-onkologischen

Krankenhaus eine entsprechende Versor-

gung.

KYV RegioMed Praxis

Eine Eigeneinrichtung der KVBB, um
die Versorgung der Region bei drohenden
Versorgungsliicken (kein Nachfolger fiir
einen niedergelassenen Arzt) zu schlie-
Ben und Anreize fiir jiingere Arzte zu
setzen, ihren Praxisstandort in struk-
turschwache Gebiete zu verlegen. Eine
Bereitstellung der Praxisrdaumlichkeiten
und ein Anstellungsverhiltnis bei der
KVBB sollen Arzten Anreize bieten, sich
fiir einen strukturschwachen Standort zu
entscheiden.

Fazit

Um auch zukiinftig sektoreniibergrei-
fende innovative Gesundheitsversor-
gungsmodelle etablieren zu konnen,
bedarf es neben der Uberwindung von
rechtlichen und organisatorischen Hin-
dernissen insbesondere Mut der Entschei-
dungstriager, neue Wege zu beschreiten,
um eine bessere Patientenversorgung und
grofere Wirtschaftlichkeit zu erzielen.
Die Teilnehmergruppe war beeindruckt
davon, dass dieses komplexe Modell
offenbar funktioniert. AuBlerdem bietet
es Moglichkeiten, Anreize fiir Arzte zu
erproben, in strukturschwachen Regi-
onen unter giinstigen Bedingungen eine

Praxis zu betreiben. Das Modell zeigt
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neue Formen der Zusammenarbeit mit
medizinischen Fachkriften in Form eines
Versorgungsmanagements, das eben-
falls beispielgebend fiir strukturschwache

Regionen sein kann.

IV Probleme und Heraus-
forderungen hinsichtlich
Impfstoffen

1. Herausforderung Marktzugang

An dem Verfahren, den ein neu entwickel-
ter Impfstoff in Deutschland durchlaufen
muss, bis er bei der zu impfenden Person
ankommt, sind mehrere Akteure beteiligt.
Die Dauer des Verfahrens ist nicht festge-
legt und kann im Vorfeld nicht sicher ein-
geschitzt werden. Den lidngsten Zeitraum
bei Marktzugang eines neuen Impfstoffes
erfordert die Bewertung des Impfstoffes
nach der Zulassung bis zur Aufnahme
in den reguldren GKV-Leistungskatalog.
Dieser Verfahrensschritt ist in den Mit-
gliedsstaaten der EU individuell geregelt
und variiert von durchschnittlich 1,9 Jah-
ren bis 4,9 Jahren. Deutschland liegt
mit einer vergleichsweise kurzen durch-
schnittlichen Dauer von 2,7 Jahren im
oberen Drittel.

Das Zulassungsverfahren von Impfstoffen
erfolgt entweder in Deutschland iiber das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) als nationale
Zulassung oder bei der Europiischen
Arzneimittelagentur (EMA). Die Zulas-
sungskriterien sind Qualitdt, Wirksam-
keit und Sicherheit des Impfstoffes.
Waurde ein Impfstoff in Deutschland nach
dem oben genannten Verfahren fiir die
entsprechende Indikation zugelassen, gibt
die Stindige Impfkommission (STIKO)
am Robert Koch Institut ,,Empfehlungen
zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen
und zur Durchfiihrung anderer Mafinah-
men*. Die STIKO fiihrt in erster Linie
eine Risiko-Nutzen-Bewertung durch.
Bei der Bewertung von Impfstoffen und
der Erarbeitung von Impfempfehlungen
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verwendet die STIKO die Methodik syste-
matischer Ubersichtsarbeiten im Sinne
der Evidenzbasierten Medizin (EbM) und
fiir die Erstellung der Empfehlung den
Ansatz der ,,Grading of Recommenda-
tions Asessment, Development und Eva-
luation* (kurz GRADE) Working Group.
Dazu wertet die STIKO zur jeweiligen
tibertragbaren Krankheit Daten zu Wirk-
samkeit und Vertrédglichkeit der Impf-
stoffe (...), zu Eigenschaften und Epide-
miologie des Krankheitserregers sowie
Verlauf,
Moglichkeiten der Priavention und Mog-

zu Epidemiologie, sonstigen
lichkeiten der Therapie der iibertragbaren
Krankheit aus.

Im Falle der Empfehlung soll der Gemein-
same Bundesausschuss die Impfung in die
Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richtlinie
aufnehmen. Mit Aufnahme in die Schutz-
impfungs-Richtlinie wird die Impfung
Pflichtleistung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Weicht der G-BA von
der Empfehlung der STIKO ab, ist dies
besonders zu begriinden.

Die Krankenkassen konnen in ihren Sat-
zungen weitere Schutzimpfungen vor-
sehen. Diese Impfungen werden dann,
obwohl sie keine Leistungen der GKV
sind, von den Krankenkassen erstattet.
Impfungen die keine Pflichtleistungen der
GKYV sind und nicht freiwillig von den
Krankenkassen vergiitet werden, kann
der Patient als Selbstzahler in Anspruch
nehmen.

Fast alle Impfungen in Deutschland wer-
den von niedergelassenen Arzten durch-
gefiihrt. Der Offentliche Gesundheits-
dienst fiithrt etwa 10 — 15 % der Impfungen
durch. Die nachfolgenden Ausfiihrungen
beziehen sich auf die Impfungen durch
niedergelassene Arzte.

Wurde die Impfung in den Leistungska-
talog der GKV aufgenommen, werden
Entscheidungen iiber die Bezugsstruk-
tur getroffen. Grundsitzlich gibt es den
Bezug iiber Sprechstundenbedarf (SSB)
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und den Bezug tiiber Individualverord-
nung per Kassenrezept. Impfstoffe fiir
Impfungen, die Bestandteil der GKV
Leistung sind, werden zu iiber 95 % iiber
SSB bezogen. In den Vereinbarungen
iiber die vertragsirztliche Verordnung
von Sprechstundenbedarf (Sprechstun-
denbedarfsvereinbarungen) zwischen

Kassenérztlichen  Vereinigungen und
Landesverbidnden der Krankenkassen ist
u.a. festgelegt, welche Impfstoffe im SSB
bezogen werden kénnen. Die Arznei-Lie-
fervertrdge sehen je nach Bundesland zur
Vergiitung der Apotheken einen prozen-
tualen — teilweise mengengestaffelten —
und/oder fixen Zuschlag vor, so dass sich
fiir Impfstoffe im SSB regional unter-
schiedliche Preise ergeben.

Diesem langwierigen Verfahren steht
gegeniiber, dass Impfstoffe sehr aufwen-
dig in der Produktion sind. Die Entwick-
lungsphase fiir einen neuen Impfstoff
betrdgt 8 bis 12 Jahre bei Entwicklungs-
kosten von 300 bis 800 Mio. Euro. Dies
diirfte auch der Grund dafiir sein, dass
die Anzahl an Herstellern bzw. Anbietern
verglichen mit anderen Arzneimitteln
relativ gering ist, obwohl die iiberwie-
gende Mehrheit der zugelassenen Impf-
stoffe in Deutschland nicht mehr patent-

geschiitzt ist.

2. Herausforderung Preisbildung und
Versorgungssicherheit

a) Gesetzlicher Rabatt

Vor dem AMNOG bestand in Deutsch-
land die freie Preisbildung fiir Impfstoffe.
Fiir verschiedene Impfstoffe existiert nur
ein einziger Anbieter. Eine Ausnahme
bilden die Anbieter von Impfstoffen fiir
Influenza mit 16 Anbietern. Mit dem
AMNOG wurden mehrere Regeln ein-
gefiihrt, um die Preise fiir Impfstoffe zu
regulieren.

Gemif § 130a Abs. 2 SGB V erhebt das
Pharmaunternehmen die Abgabepreise je
Mengeneinheit fiir den Impfstoff in den
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vier EU Lédndern mit den Deutschland
am néchsten kommenden Bruttoinlands-
produkten und bildet daraus den Mittel-
wert. Die Differenz dieses Mittelwertes
zu dem von dem Pharmaunternehmen fiir
Deutschland festgelegten Abgabepreis
(ohne Mehrwertsteuer) weisen die Apo-
theken gegeniiber den Krankenkassen als
Abschlag aus.

Der pharmazeutische Unternehmer iiber-
mittelt dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen auf Anfrage die Angaben
zu der Berechnung. Das Nihere regelt
der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen. Zum 1. September 2012 wurde
die Abrechnung dieser Impfstoffrabatte
in den reguldren Abrechnungsprozess
zwischen Apotheken und Krankenkassen
eingefiihrt.

Dieses Verfahren hat sich als anspruchs-
voll in der Umsetzung herausgestellt.
Zunichst ist die Ermittlung der Refe-
renzpreise schwierig. Die Definition des
tatsdchlich giiltigen Abgabepreises ent-
spricht in den wenigsten Fillen dem
offentlich bekannten Listenpreis. Viele
Vergleichslinder schreiben Impfstoffe
zentral oder dezentral aus mit der Folge,
dass die Abgabepreise vertraulich sind.
Wurde der Rabatt festgesetzt, sind die
Impfstoffhersteller
Rabatt auf die GKV-Pflichtleistungen zu

zahlen, nicht jedoch auf die erstatteten

verpflichtet,  den

Satzungsleistungen. Bei der Abrechnung
des Impfstoffes muss also dokumentiert
sein, ob die Impfung Pflicht- oder Sat-
zungsleistung einer Kasse ist. Dies fiihrt
zu einem hoheren administrativen Auf-
wand, sowohl bei den Arzten als auch bei

den Krankenkassen.

b) Rabattvertrige

Der Markt der saisonalen Grippeimpf-
stoffe wird auflerdem von Ausschrei-
bungsverfahren dominiert. Gemif3 § 132 e
SGB V konnen die Krankenkassen oder
ihre Verbénde zur Versorgung ihrer Versi-
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cherten mit Impfstoffen Vertrige mit ein-
zelnen pharmazeutischen Unternehmen
schlielen. Soweit nicht anders vereinbart,
erfolgt die Versorgung der Versicher-
ten ausschlieflich mit dem vereinbarten
Impfstoff.

Hier liegt das Risiko darin, dass die Impf-
stoffhersteller, die im Ausschreibungsver-
fahren unterlegen sind, in der Regel ihren
Produktionsumfang anpassen, das heift,
es wird fiir andere Mirkte produziert
oder die Produktion wird verringert. Die
Herstellung von Impfstoffen ist jedoch
aufgrund der Besonderheiten im Produk-
tionsprozess storanfillig.

Der Herstellungsprozess von Impfstoffen
unterscheidet sich erheblich von der Her-
stellung von Arzneimitteln. Da es sich
um biologische Wirkstoffe handelt, ist die
exakte Reproduzierbarkeit des Herstel-
lungsprozesses entscheidend.

Die erforderlichen Qualitétskontrollen im
Herstellungsprozess sind komplex und
anfillig. Qualitétskontrollen machen etwa
70 % der gesamten Herstellungsdauer aus
und beziehen sich dabei u.a. auf die Prozess-
kontrolle, die Keimfreiheit und die Mess-
genauigkeit. Uber 50 Kontrolltests sind fiir
die Herstellung einer Impfstoffcharge notig.
Die Produktionsdauer einer Charge kann
deshalb bis zu 33 Monate betragen.

Im Rahmen des standardisierten Produk-
tionsprozesses konnen gleichwohl uner-
wiinschte Ereignisse, wie z.B. Verun-
reinigungen, auftreten. Durch derartige
Zwischenfille kommt es leicht zu Produk-
tionsverzogerungen oder sogar zu Char-
genausfillen. Lieferausfille konnen dann
nur schwer ad hoc kompensiert werden,
da eine Vorratsproduktion bei Impfstoffen
kaum moglich ist. Zudem nimmt eine Nach-
produktion einen erheblichen Zeitraum in
Anspruch und eriibrigt sich zumeist auch
bei saisonalen Impfstoffen. Einige Herstel-
ler halten in der Regel nur kalkulierbare
Mengen vorritig und konnen Ausfille nur
sehr begrenzt kompensieren.
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Die saisonalen Influenzaimpfstoffe wer-
den jedes Jahr nach den Vorgaben der
WHO neu produziert und der fiir eine
Saison hergestellte Impfstoff ist in der
Regel fiir die ndchste Saison wertlos. Fiir
die Hersteller gibt es daher betriebswirt-
schaftliche Griinde, die Produktion so
knapp wie moglich zu halten und unge-
fahr so viel Impfstoff herzustellen, wie

der Verbrauch erwarten lisst.

3. Herausforderung Schrumpfung
des Impfmarktes: Impfmidigkeit

bei Patienten, Schaffung von
Akzeptanz, Verantwortlichkeit

Der Impfstoffmarkt in Deutschland ver-
teilt sich auf wenige Anbieter (z. B. Glaxo-
SmithKline, Sanofi Pasteur MSD, Pfizer,
Novartis, Baxter, Abbott u. a.). Die drei
Erstgenannten werden dabei im Jahr 2013
voraussichtlich ca. 77 % des Gesamtum-
satzvolumens erwirtschaften.
Hintergrund fiir diesen Status quo ist,
dass die Entwicklung eines neuen Impf-
stoffes mit komplexen, kostenintensiven
Fertigungsverfahren verbunden ist, was
hohe Investitionen — durchschnittlich
300 bis 800 Millionen Euro — erfordert.
Zudem sind zahlreiche regulatorische
Auflagen zu beachten. Hinzu kommit,
dass der Prozess von der Entwicklung
bis zur Fertigstellung eines neuen Impf-
stoffes bis zu 12 Jahre in Anspruch neh-
men kann.

Der Impfstoffmarkt unterscheidet sich
zudem in einem wesentlichen Kriterium
vom Arzneimittelmarkt: Das Impfen
stellt eine praventive Mafinahme dar. Das
bedeutet, dass die geimpften oder zu imp-
fenden Personen keine Patienten, sondern
gesunde Menschen sind.

Da in Deutschland keine Impfpflicht exis-
tiert, kommt dem Faktor der Freiwillig-
keit der Entscheidung zum Impfen des-
halb eine besondere Bedeutung zu.

Die Durchimpfungsraten in Deutschland
sind in den ersten Lebensjahren und vor
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allem im Siduglingsalter sehr hoch. Bei
Neugeborenen betragen sie zum Teil bis
zu 95 %. Damit wird ein Zielkriterium
fiir die Ausrottbarkeit von Infektions-
krankheiten erfiillt, wie dies z.B. bei
der Pockenerkrankung in Deutschland
erreicht wurde. Die Datenlage @ndert sich
allerdings ab dem friihen Jugendalter. Ab
diesem Alter lassen die Raten der emp-
fehlungsgerecht Geimpften deutlich nach.
Bei Erwachsenen und dlteren Menschen
ist der Impfschutz — gemessen an den
Impfempfehlungen der STIKO — mehr-
heitlich unzureichend.

Die Umsitze auf dem Impfstoffmarkt
sind in Deutschland insgesamt riickldu-
fig. Beispielhaft in diesem Zusammen-
hang sei der Riickgang bei den Grippe-
schutzimpfungen ebenso genannt wie das
Nichterreichen der Masernelimination.
Die WHO hatte dieses Ziel bereits fiir das
Jahr 2010 in Aussicht genommen, inzwi-
schen wurde die zeitliche Vorgabe bis
zum Jahr 2015 verlidngert.

Es ist deshalb die Frage zu beleuchten,
welche Faktoren zu den niedrigen Durch-
impfungsraten bei erwachsenen Personen
fiihren.

Einerseits ist von Seiten der Bevolkerung
eine Impfbereitschaft (vaccination wil-
lingness) erforderlich und andererseits die
Aufmerksamkeit des betreuenden Arztes,
zumeist des Hausarztes, (vaccination
awareness) in Bezug auf den Impfstatus
seines Patienten.

Aufgrund der Menge der empfohlenen
Impfungen sowie der unterschiedlichen
Wiederholungsabstinde fiir die einzel-
nen Impfungen sind Patienten mitunter
verunsichert. Diese Verunsicherung kann
sich sowohl auf die Anzahl der empfoh-
lenen Impfungen als auch auf die Ver-
traglichkeit und die Nebenwirkungen der
Impfstoffe beziehen. In diesem Zusam-
menhang wird das Impfrisiko oftmals
stirker als das Krankheitsrisiko wahrge-

nommen.
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Es sind zudem oftmals unterschiedliche
Phasen der Impfakzeptanz zu beobach-
ten. Anfinglich steigen die Impfraten bei
einer durch die STIKO empfohlenen Imp-
fung. Wenn im zeitlichen und/oder kau-
salen Zusammenhang mit der Impfung
unerwiinschte Folgen auftreten, setzt
nicht selten ein Vertrauensverlust ein, der
zu einer Herabsetzung der Impfbereit-
schaft fiihrt. Im Jahr 2011 wurde z. B. ein
erhohtes Aufkommen des Guillain-Barré-
Syndroms registriert. Es wurde diskutiert,
ob die Zunahme dieser Erkrankung im
Zusammenhang mit der Impfung gegen
Influenza stehen konnte. Andere Erkla-
rungsansitze sahen fiir die Zunahme
des Diagnostizierens der Erkrankung
eine erhohte Awareness von Neurologen
hinsichtlich dieses Krankheitsbildes als
Ursache an.

In den Arztpraxen erfordert das Imp-
fen der Patienten ein gutes Praxisma-
nagement. Mit einer Abrechnungsmog-
lichkeit pro Impfung von 6 bis 16 Euro
besteht fiir die Arzte ein geringer mone-
tarer Anreiz. Eine ausfiihrliche Aufkli-
rung vor der Durchfiihrung der Impfung
durch den Arzt wird in dem genannten
Rahmen nicht angemessen vergiitet. Ein
Vergiitungsanspruch entsteht erst durch
eine erfolgte Impfung. Das Aufkldrungs-
gesprich allein berechtigt den Arzt nicht
zu einer Liquidation. Zu beriicksichtigen
ist dabei auch, dass priventive MafBnah-
men wie das Impfen grundsitzlich einer
noch umfangreicheren Beratung bediirfen
als eine kurative Therapie.

Dies sind nur beispielhaft genannte und
nicht abschlieend aufgezihlte Faktoren,
die zu herabgesetzten Durchimpfungsra-
ten bei Erwachsenen fiihren. Die Folge
davon ist nicht nur ein geringerer Indivi-
dualschutz bei Nichtgeimpften, sondern
auch eine geringere ,,Herdenimmunitit*

der Gesamtbevolkerung.
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V. Fazit: Eindriicke und
Ansichten der Teilneh-
mer zum Thema Impfen

Der Vortrag von Dr. Schliiter wurde als
sehr beeindruckend und wichtig von den
Teilnehmern eingestuft. Dabei ist vor
allem der lange Weg von der Entwick-
lung eines Impfstoffes bis zur Marktreife
und die grofe Anzahl daran beteiligter
Instanzen fiir die meisten Teilnehmer neu
und grundlegend fiir das Verstdndnis der
Unterschiede zwischen anderen Phar-
maka und Impfstoffen.
Auch der Blick auf die Unwégbarkeiten
bei der Herstellung von Impfstoffen und
der Schwierigkeit, schnell in akuten Situ-
ationen eine grofere Impfstoffmenge
nachliefern zu konnen, trigt zum Ver-
standnis der spezifischen Anforderungen
und Voraussetzungen bei der Herstellung
von Impfstoffen bei.
Die Diskussion zum Referat machte auch
deutlich:
e Ab 2014 miissen alle Studien gemeldet
und einsehbar werden. Allerdings besteht
bereits jetzt eine grof3e Flut von Studien
und die Daten sind kaum iiberschaubar
und schwer zu analysieren.
e Diese Offenlegung stellt nur bedingt
ein Problem beziiglich Wettbewerbs dar.
Aus wissenschaftlicher Sicht ist der Aus-
tausch von Informationen wichtig. Aus
arztlicher Sicht bieten sich z. B. Moglich-
keiten kleine Schrittinnovationen zu nut-
zen, wie z. B. als Therapieflexibilitét in
der Onkologie hilfreich.

e Fiir Impfstoffe ist Europa nicht mehr
der wichtigste Markt. Als Mirkte
der Zukunft gelten Asien und Afrika.
Dafiir entwickelt SPMSD Impfstoffe
fiir Malaria und Dengue-Fieber. Damit
verlagert sich auch die Forschung nach
Indien und China.

* Eine Forschungsforderung und Zusam-
menarbeit mit der Universitét wird auch
von SPMSD in Hamburg mit einer Stif-
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tungsprofessur betrieben. Entscheidend
dabei ist es, dass seitens des Sponsors
keinerlei Beeinflussung der Forschung

erfolgt.
Im Einzelnen zeigt sich:

1. Marktzugang

e Ziel sollte es sein, den Versicherten
moglichst schnell den Zugang zu inno-
vativen Impfstoffen zu ermoglichen.
Die Teilhabe am medizinischen Fort-
schritt muss fiir alle gewéhrleistet sein.
Gleichzeitig muss der Markzugang
sowohl in der Methodik als auch im
Verfahrensablauf transparent gestaltet
werden.

* Die STIKO hat derzeit 16 Mitglieder aus
Wissenschaft und Forschung, aus dem
Bereich des offentlichen Gesundheits-
dienstes und der niedergelassenen Arz-
teschaft. Die Mitglieder werden vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im
Benehmen mit den obersten Landesge-
sundheitsbehorden alle drei Jahre neu
berufen. Die STIKO Mitgliedschaft
ist ein Ehrenamt; Sitzungen finden
2—3mal jahrlich statt. Diese begrenzten
Ressourcen der STIKO machen bei der
Dynamik der Impfstoff-Entwicklung
eine Priorisierung erforderlich.

e Fir die Entwicklung von Impfemp-
fehlungen ist ein systematisches und
transparentes Vorgehen notwendig, um
sowohl die Qualitit als auch die Akzep-
tanz von Empfehlungen zu optimieren.
Seit dem 10.11.2011 ist die Standard-
vorgehensweise (SOP) der Stindigen
Impfkommission fiir die systema-

tische Entwicklung von Impfempfeh-

lungen festgelegt. Die Optimierung
der Methodik zur Erstellung von evi-
denzbasierten Impfempfehlungen wird
seit mehreren Jahren von nationalen

Impfkommissionen und der WHO dis-

kutiert. Die Festlegung der SOP war

daher ein tiberfilliger Schritt. Gerade
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in einem ehrenamtlich besetzten Gre-
mium mit einer kurzen Amtsperiode ist
eine verbindliche Festlegung der Krite-
rien fiir die Entscheidungsfindung und
den Ablauf des Verfahrens wichtig, um
einen vergleichbaren Ablauf der Ver-
fahren zu garantieren.

Die Empfehlungen der STIKO haben
unmittelbaren Einfluss auf die Auf-
nahme der Impfung in den Katalog
der GKV. Da Impfstoffe hdufig nur von
einem oder zwei Unternehmen ange-
boten werden, entscheidet die Empfeh-
lung oft iiber die Marktteilnahme eines
Impfstoffes eines einzelnen Unterneh-
mens. Vor diesem Hintergrund ist ein
transparentes Verfahren mit einer wei-
testgehenden Verdffentlichung des Ent-
scheidungsprozesses fiir die Akzeptanz
unabdingbar. Gleiches gilt auch fiir die
Kriterien betreffend die Priorisierung
der zu priifenden Antrige.

Um das Verfahren zu beschleunigen
sollten verbindliche Fristen festgelegt
werden, in denen die Empfehlungen
ausgesprochen werden miissen. Sollten
diese wiederholt nicht eingehalten wer-
den, sollte eine personelle Aufstockung
der STIKO ins Auge gefasst werden.
Die meisten europdischen Linder haben
Impfkommissionen mit vergleichbaren
Aufgaben. Ein Austausch iiber die
Methodik und Verfahrensweise sollte
gefordert werden.

Der G-BA muss seine Entscheidung,
die in begriindeten Ausnahmefillen
von der Empfehlung der STIKO abwei-
chen darf, innerhalb von drei Monaten
treffen. Die Schutzimpfungs-Richtlinie
des G-BA ,konkretisiert den Umfang
der im SGB V festgelegten Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenkassen
auf der Grundlage des Wirtschaftlich-
keitsgebots im Sinne einer notwen-
digen, ausreichenden, zweckmiBigen
und wirtschaftlichen Versorgung unter
Beriicksichtigung des allgemein aner-
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kannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse.

* Der G-BA ist daher verpflichtet, bei
seiner Entscheidung Kosten-Aspekte
im Rahmen einer Priifung der Wirt-

Bisher

ist der G-BA allerdings nur geringfii-

schaftlichkeit einzubeziehen.

gig von einer Empfehlung der STIKO
abgewichen.

* Allgemein ist zu empfehlen, dass die in
Deutschland wenig transparente Rolle
der Kosten-Effektivitdts-Analyse im
Rahmen der Erstattungsentscheidung
fiir Impfstoffe klar definiert und formal
festgelegt werden sollte. Dies beinhal-
tet die Festlegung des Verfahrensab-
laufes und der anzuwendenden metho-
dischen Standards. Dies ist schon vor
dem Hintergrund erforderlich, dass die
Krankenkassen als spitere Kostentra-
ger an diesem Entscheidungsprozess
unmittelbar beteiligt sind. Dem G-BA
steht mit 3 Monaten ein sehr kleines
Zeitfenster zur Verfiigung. Wenn regel-
haft gesundheitsokonomische Aspekte
berticksichtigt werden sollen, muss der
G-BA friihzeitig iiber den Verfahrens-
stand bei der STIKO informiert wer-
den.

* Weiterhin muss festgelegt werden, wel-
che Institution fiir die Kosten-Effekti-
vitdts-Analysen zustindig sein soll. Die
Impfstoffhersteller finanzieren derzeit
die pharmadkonomische Bewertung
selbst. Diese Studien konnen fiir die
Wirtschaftlichkeitspriifung des G-BA
aufgrund des Interessenkonfliktes der
Hersteller nicht oder nur eingeschriankt
verwendet werden. Vielleicht konnte
eine gemeinsame Finanzierung von
unabhingigen  Kosten-Effektivitits-

Analysen durch die Hersteller und die

staatliche Seite eine Losung sein.
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2. Preisbildung und
Versorgungssicherheit

a) Festlegung eines Festpreises oder
bundesweit giiltigen Rabattes
Vereinzelt lagen vor dem AMNOG die
Impfstoffpreise hoher als in anderen Lin-
dern, deren Wirtschaftskraft vergleich-
bar ist. Die stetig wachsenden Kosten
im Gesundheitswesen erfordern es, dass
neben der Qualitdt auch die Wirtschaft-
lichkeit eines neuen Impfstoffs eine Rolle
spielen muss, wenn das System der GKV
die Kosten tragen soll.

Ein gesetzlich festgelegter Rabatt auf den
frei gewihlten Listenpreis wire durchaus
eine Option zur Kostenkontrolle, aller-
dings sollte eine solche Festlegung auf
der Grundlage von mehreren Referenz-
grofien getroffen werden.

Das Abfiihren von Rabatten in der Hohe
der Differenz zum europidischen Refe-
renzpreis kann fiir einen kurzen Zeitraum
geeignet sein, eine Preisangleichung auf
das durchschnittliche europiische Niveau
zu fordern, stellt aber keine Dauerlosung
dar.

Das Einbeziehen von Referenzpreisen
als eine Referenzgrofle ist bei der Preis-
bildung durchaus sinnvoll. Ohne weitere
ReferenzgrofSen konnte das Verfahren
allerdings dazu fiihren, dass Impfstoff-
hersteller den Marktzugang in verschie-
denen europdischen Liandern strategisch
nach den bestehenden Referenzmustern
planen. Dies wiirde partiell zu einer Ver-
zogerung des Zugangs zu innovativen
Produkten bei der Bevolkerung fiihren.
AuBerdem besteht die Gefahr zirkulédrer
Beziehungen, wenn sich die einzelnen
Lénder direkt oder indirekt aufeinander
beziehen.
Kosten-Effektivitits-Analysen
grundsétzlich in den Prozess des Markt-

sollten

zugangs integriert und damit langfristig
in die Preisbildung von Impfstoffen ein-
flieBen. Bei dem bisherigen Verfahren bis
zum Marktzugang werden immer noch
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vorrangig die Effekte auf das Individuum
betrachtet. Bei Entscheidungen zu 6ffent-
lichen Impfempfehlungen sollten aber
zusitzlich auch Public-Health-Aspekte
beriicksichtigt werden.

Im Vereinigten Konigreich (UK) reguliert
beispielsweise das Pharmaceutical Price
Regulation Scheme (PPRS) die Hohe der
Gewinne, die die Pharmazeutische Indus-
trie aus ihren Verkdufen erwirtschaf-
ten kann. Im PPRS wird unter anderem
geregelt, dass die Hersteller die Preise
fiir Impfstoffe prinzipiell frei festlegen
konnen. Der Gesamtgewinn aus allen
Verkidufen darf allerdings die Hohe von
294 % (Kapital) bzw. 8,4 % (Umsatz)
nicht tibersteigen. Dariiber hinaus erwirt-
schaftete Gewinne miissen erstattet
werden.

Im Vereinigten Konigreich (UK) wer-
den allerdings fast alle Impfstoffe vom
Gesundheitsministerium zentral einge-
kauft. Der PPRS bezieht sich also auf die
Summe der vom Gesundheitsministerium

getitigten Einkédufe.

b) Rabattvertrige
Um eine Versorgungssicherheit der
Bevolkerung mit ausreichenden Mengen
an qualitativ hochwertigen Impfstoffen
zu gewihrleisten, ist die Aufrechterhal-
tung des Instrumentes der Rabattvertrige
bei saisonalen Grippeimpfstoffen mit nur
einem einzigen Hersteller, der den giins-
tigsten Preis fiir einen Impfstoff anbietet,
nicht zielfiihrend. Bei Lieferproblemen
eines einzelnen Herstellers kommt es
leicht zum Reiflen der Versorgungskette
zwischen Hersteller, GroBhéndler, Apo-
theker, Arzt und Patient. Versorgungseng-
passe im Jahr 2012 mit Grippeimpfstoffen
haben bereits teilweise zu einem mess-
baren Nachlassen der Impfbereitschaft in
der Bevolkerung gefiihrt, was zum leich-
teren Ausbruch einer Grippewelle fiih-
ren kann mit den entsprechenden daraus

resultierenden Folgen.
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Da zudem nicht jeder Impfstoff bei allen
Risiko- und Altersgruppen — wie z.B.
bei Kindern — gleichermaflen wirksam
und einsetzbar ist, sollten zukiinftig auch
Qualitits- und Wirksamkeitsunterschiede
alternativer (Grippe-)Impfstoffe Bertick-
sichtigung finden. Der impfende Arzt sollte
in jedem Fall die Moglichkeit haben, fiir
jeden Impfling den am besten geeigneten
Impfstoff auszuwihlen. Rabattvertrige
filhren dazu, dass der Arzt auf bestimmte
Impfstoffe festgelegt ist und damit die pro-
duktspezifischen Eigenschaften der Impf-
stoffe nicht beriicksichtigen kann.

Ein wesentliches Instrument zur Erho-
hung der Versorgungssicherheit wird
deshalb in der Schaffung einer Ange-
botsvielfalt durch unterschiedliche Her-
steller gesehen. Der Abschluss von ein-
zelnen Rabattvertrigen sollte zugunsten
der Festlegung von realistischen Festprei-
sen fiir Impfstoffe zuriickgestellt werden.
Dies fiihrt zu unternehmerischer Sicher-
heit bei den Impfstoffherstellern und bin-
det keine zusitzlichen Kapazititen fiir
vielfache Einzelausschreibungen sowohl
bei den Krankenkassen als auch bei den
Offentlichen Gesundheitsdiensten.

3. Schrumpfung des Impfmarktes

Impfmiidigkeit bei Patienten, Schaffung
von Akzeptanz, Verantwortlichkeit

Als besonders herausfordernd stellte
sich die schlechte Durchimpfungsrate in
Deutschland dar. Die vielen Vorbehalte
gegen Impfen, die der Biirger im Inter-

net oder auch durch Hebammen und eine
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allgemeine Angst vor Nebenwirkungen,

mehr noch einer auf nicht ,,natiirlichem®

Wege erworbenen Immunitét erfahrt, fiih-

ren zu Verunsicherung und einem fehlge-

leiteten Nicht-Wahrnehmen der Impfung.

Die Gruppe diskutierte Moglichkeiten,

die Impfrate zu verbessern:

* Auf politischer Ebene konnte ein Aus-
schuss gebildet werden, wobei auch eine
Impfpflicht diskutiert werden sollte.
Unterstiitzend konnte die Bundeszen-
trale fiir gesundheitliche Aufkldrung
(BZgA) wirken.

e Wie in anderen Lindern zu sehen,
konnten auch Recall-Modelle bei uns
eingefiihrt werden.

e Impfen als Schulprogramm sollte
zumindest diskutiert werden.

e SchlieBlich kann die Rolle des Arztes
hierbei aufgewertet werden. Eine auf-
wandsgeméile Liquidation des Arztes
fiir Informationsgespriche iiber die
Impfung, unabhéngig von der Entschei-
dung des Patienten fiir oder gegen diese
MafBnahme, sollte erfolgen.

* Recall-Modelle in Arztpraxen zur Erin-
nerung an Impftermine konnen nach
Absprache mit dem Patienten verstarkt
implementiert werden.

* Die Entscheidungsfindung iiber Impf-
empfehlungen muss wissenschaftlich
fundiert und nachvollziehbar sein.

Dazu gehoren u. a. die Darstellung der

Literaturrecherche sowie die Verof-

fentlichung der unmittelbar beteiligten

und beratend konsultierten Fachgesell-

schaften.
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Die Unabhingigkeit der Entscheidungs-
triger der STIKO ist zu gewihrleisten.
Die Transparenz iiber den Ablauf des
Abstimmungsverfahrens ist herzustellen.
Die Darstellung der Nebenwirkungen
und deren Héiufigkeit sollte bei jeder
Impfempfehlung obligat sein.

Die Aufkldarung der Bevolkerung sollte
regelmifig stattfinden, z. B. in Kinder-
girten und Schulen.

Die Einfiihrung einer allgemeinen
Impfflicht ist rechtlich kaum umsetzbar
und wiirde dem Selbstbestimmungs-
recht des Einzelnen zuwiderlaufen. Die
Kluft zwischen Impfbefiirwortern und
-gegnern wiirde dariiber hinaus sicher
noch vergroBert werden, was zur wei-
teren Verunsicherung der Bevolkerung
beitragen konnte. Eine Akzeptanz von
Impfungen kann deshalb nur durch
transparente und verldssliche Infor-
mation der Akteure im Impfmarkt und
durch kompetente #rztliche Beratung
erzielt werden. Eine Nutzen-Risiko-
Abwigung des Einzelnen sollte nicht
durch staatliche Anordnungen ersetzt
werden.

Die Situation macht eine Diskussion
aller am Markt Beteiligten erforder-
lich.

SchlieBlich konnen auch die Teilneh-
mer von TRANSFERIS untereinan-
der den Kontakt pflegen und Projekte
zur verbesserten Impfbeteiligung der
Bevolkerung anstofen.
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MITTEILUNGEN DER GESELLSCHAFT

Arzneimittelinnovationen -

Versorgung, Diffusion und Finanzierbarkeit intelligent l6sen

Freitag, 15. Januar 2016, AOK-Bundesverband, Rosenthaler StraBe 31, 10178 Berlin
Veranstalter: GRPG Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen e. V.
WidenmayerstraBe 29, 80538 Miinchen

Leitung und Moderation

Prof. Dr. Georg Marckmann, MPH, Vorstand des Instituts fiir Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin,
Ludwig-Maximilian-Universitat Miinchen;

Vizeprasident GRPG e. V.

Tagesablauf Symposion

9.30 Uhr Registrierung der Teilnehmer und BegriiBungskaffee
10.00 Uhr Er6ffnung und BegriiBung Prof. Dr. Georg Marckmann
LMU Miinchen
Losungsansatze der Politik Michael Hennrich, MdB
Ausschuss fiir Gesundheit, Berlin
Lésungsansatze Health Technology Assessment — Prof. Dr. Reiner Leidl
internationaler Blickwinkel HelmholtzZentrum, Miinchen
Lésungsansatze aus gesundheitsokonomischer Sicht Prof. Dr. Volker Ulrich
Universitat Bayreuth
12.15 Uhr Mittagspause Fir die Teilnehmer steht ein Imbiss bereit
13.15 Uhr Lésungsansatze aus Sicht der Arzteschaft | Prof. Dr. Heiner Wedemeyer
Medizinische Hochschule Hannover
Lésungsansatze aus Sicht der Arzteschaft Il Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft, Berlin
Kaffeepause
Losungsansatze aus Sicht der pharmazeutischen Unternehmen Dr. Markus Frick
vfa, Berlin
Losungsansatze aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung Dr. Sabine Richard
AOK- Bundesverband, Berlin
Diskussion, Fazit, Verabschiedung
16.30 Uhr Ende des Symposions

Weitere Informationen zur Anmeldung sowie zu den Zielen und Aufgaben der GRPG, zu Satzung und Mitgliedschaft erhalten Sie unter:
GRPG Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen e. V. Geschéftsstelle
WidenmayerstraBe 29 | 80538 Miinchen | Tel.: 089 /21 09 69 60 | Fax: 0 89 /21 09 69 99 | E-Mail: info@grpg.de | www.grpg.de

Mitgliederversammlung am 16. Januar 2016 in Berlin
10.00 bis ca. 15.00 Uhr, ARCOTEL John F Berlin, Werderscher Markt 11, 10117 Berlin
Einladung und Tagesordnung werden den Mitgliedern der GRPG mit gesonderter Post zugesandt.
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GESELLSCHAFT FUR RECHT UND POLITIK

IM GESUNDHEITSWESEN E. V.

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

Antrag auf Mitgliedschaft

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

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

- Mitgliedsbeitrag ohne SEPA-

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

Vorname, Name

Firma/Verband/Behorde oder sonstiger Bezug zum Gesundheitswesen

Position

Privatanschrift

Geschaftsanschrift

Privat: E-Mail/Telefon/Fax

Geschaft: E-Mail/Telefon/Fax

Wie sind Sle auf die GRPG aufmerksam geworden?

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

Datum Unterschrift

SEPA-Lastschriftmandat fiir SEPA-Basis-Lastschriftverfahren

Glaubiger-ldentifikationsnummer: DE34Z2ZZ00000578253
Mandatsreferenz: GRPG-Mitgliedsnummer.

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

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

Kontoinhaber (Vorname, Name)

StraBe, Hausnummer

PLZ, Ort
Kreditinstitut BIC
IBAN
DE N [ R B
Ort, Datum Unterschrift
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