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Editorial

Zur gleichen Zeit, als die Bundesregierung ihre Eckpunkte fiir
das GKV-Versorgungsstrukturgesetz in Berlin vorstellte, hatte
die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen
(GRPG) genau zu diesem Thema in der Bundeshauptstadt ein
Symposion veranstaltet, bei der sowohl Vertreter der Regierung
wie auch der Opposition zu Wort kamen. Redebeitrige aus die-
sem Symposion, die die unterschiedlichen gesundheitspoliti-
schen Positionen deutlich machen, finden Sie in diesem Heft.
Inzwischen hat sich die politische Auseinandersetzung weiter-
entwickelt und am Ende wird ein Gesetz stehen, das sich natur-
gemdl an der einen oder anderen Stelle vom urspriinglichen Ent-
wurf unterscheidet.

Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz, das die Sicherstellung ei-
ner flichendeckenden medizinischen Versorgung der Bevolke-
rung unter sich dndernden demografischen Bedingungen auch in
Zukunft gewihrleisten soll, wird seine Wirkung im Groflen und
Ganzen erst lingerfristig entfalten. Grund genug fiir die GRPG
zu gegebener Zeit interdisziplindr Bilanz zu ziehen, um zu se-

hen, ob und wie die gesetzten Ziele erreicht wurden.

Jiirgen Stoschek
Josef-Jagerhuber-Strafie 4
82319 Starnberg
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publiziert sein.

Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen

Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) hat sich die Férderung 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 Verstind-

Zu diesem Zweck hat die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche Arbei-
ten ausgeschrieben, der bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler vergeben wird. Das Thema der Arbeit soll den Zielen der
GRPG entsprechen. 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

Die Arbeiten miissen beim Prisidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenmayer-

straBBe 29, 80538 Miinchen, bis spétestens zum 31. Mai des laufenden Jahres eingegangen sein.
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WAS BRINGT DAS GKV-VERSORGUNGSGESETZ UND WEM NUTZT ES?

Annette Widmann-Mauz

Wie wollen wir die gesundheitliche
Versorgung auch morgen sicher-

stellen?

In der Sozial- und Gesundheitspolitik gilt, wie sonst auch,
burgerliche Politik ist Ordnungspolitik, keine Versorgungs-
planungspolitik. Wir wollen politisch einen Rahmen setzen,
innerhalb dessen die unmittelbar Verantwortlichen die
Gesundheitsversorgung freiheitlich gestalten kénnen.

m Zentrum der Reformen der Bun-
desregierung steht das Ziel, eine qua-
litativ hochwertige, wohnortnahe und
finanzierbare = Gesundheitsversor-
gung auf dem aktuellen Stand des medi-
zinisch-technischen Fortschritts zu erhal-
ten. Es gilt, die Herausforderungen einer
sich rasant wandelnden Gesellschaft auf-
zufangen und mit den fortlaufenden Inno-

vationen Schritt zu halten.

Der demografische
Wandel

Unsere Gesellschaft altert. Die steigende
Lebenserwartung ist erfreulich. Gleichzei-
tig bedeutet der demografische Wandel je-
doch auch, dass immer mehr Menschen
auf medizinische und pflegerische Hilfe
angewiesen sind.

Die Zahlen zeigen, dass bereits heute
die Hilfte der Krankheitskosten auf &l-
tere Menschen entfallen, trotzdem deren
Anteil an der Gesamtbevolkerung derzeit
bei nur 20 % liegt. Wihrend heute jeder
Fiinfte 65 Jahre und ilter ist, wird es 2060
jeder Dritte sein. Zugleich reduziert sich
die Zahl der Menschen im Erwerbsalter
von heute 50 Millionen auf 33 bis 36 Mil-
lionen im Jahr 2060.

Die Alterung der Bevolkerung in Verbin-
dung mit dem medizinischen Fortschritt

erfordern Finanzierungs- und Strukturre-

RPG | Band 17 | Heft 3| 2011

formen in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV). Wichtige Anderungen
zur Finanzierung sind mit dem GKV-Fi-
nanzierungsgesetz bereits umgesetzt wor-
den. Die notwendigen Anpassungen in den
Strukturen werden im Rahmen des geplan-

ten Versorgungsgesetzes vorgenommen.

Das GKV-Finanzierungs-
gesetz - Erster Schritt

Mit dem GKV-Finanzierungsgesetz
(GKV-FinG) hat der Gesetzgeber im Jahr
2010 den gestiegenen Finanzbedarf der
Kassen aufgefangen. Die Anhebung des
allgemeinen Beitragssatzes auf 15,5 %
entsprechend der Beitragshohe vor der Fi-
nanz- und Wirtschaftskrise 2008/2009 hat
die Finanzausstattung der Kassen wesent-
lich verbessert. Zudem kann jede Kran-
kenkasse individuell einen einkommens-
unabhéngigen Zusatzbeitrag erheben. Mit
den Zusatzbeitridgen hat der Gesetzgeber
den Kassen die Beitragsautonomie zuriick-
gegeben und ein Finanzierungsinstrument
geschaffen, von dem auch die Versicher-
ten profitieren. Es ist ein Wettbewerbsrah-
men mit klaren Preissignalen entstanden,
der es den Mitgliedern der Kassen ermog-
licht, in Zukunft Leistung und Beitrége di-
rekt zu vergleichen.

Die hieraus resultierende finanzielle Mehr-
belastung der Mitglieder der GKV wird

www.grpg.de

iber den neu eingefiihrten Sozialausgleich
abgefedert, der automatisch durchzufiih-
ren ist, wenn der Zusatzbeitrag zwei Pro-
zent der beitragspflichtigen Einnahmen ei-
nes Mitgliedes iibersteigt.

Die angefiihrten Anderungen zeigen bei-
spielhaft die konsequente Umsetzung der
gesetzgeberischen Intention, einen staat-
lichen Ordnungsrahmen fiir Wettbewerb
und Solidaritét auf der Finanzierungsseite

zu schaffen.

Arzneimittelmarkt - Neu-
ordnungsgesetz (AMNOG)
- Zweiter Schritt

Einen weiteren Schritt zur Finanzierungs-
reform hat der Gesetzgeber mit dem Arz-
neimittelmarkt-Neuordnungsgesetz getan.
Bis 2013 ist ein Preisstopp fiir Arzneimit-
telpreise festgelegt worden. Hersteller, die
dennoch die Preise erhGhen, miissen den
gesetzlichen Krankenkassen einen ent-
sprechenden Zusatzrabatt in derselben
Hohe gewihren.

Fiir die Preisbildung bei innovativen, nicht
festbetragsgeregelten Arzneimitteln wurde
ein neuer Ordnungsrahmen gesteckt. Eine
schnelle Nutzenbewertung soll eine ange-
messene Preisbildung auf Vertragsbasis
ermdglichen.

Versorgungsgesetz -
Dritter Schritt

Den dritten Reformschritt macht die Re-
gierungskoalition aus CDU/CSU und FDP
2011 mit dem Versorgungsgesetz, das den
rechtlichen Rahmen zur Sicherstellung ei-

ner flichendeckenden irztlichen Versor-
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WAS BRINGT DAS GKV-VERSORGUNGSGESETZ UND WEM NUTZT ES?

gung der Versicherten in strukturschwa-
chen lidndlichen bis urbanen Rdumen in
der Zukunft schafft. Neben der Alterung
der Bevolkerung und der Arztinnen und
Arzte haben die bestehenden Probleme,
eine bedarfsgerechte Verteilung der Arz-
tinnen und Arzte herzustellen, eine Anpas-
sung notwendig gemacht. Die Bedarfspla-
nung hat sich hier in den letzten Jahren als
nicht ausreichendes Instrument erwiesen.
Mit dem neuen Versorgungsgesetz werden
wir mehr Gestaltungsfreiheit schaffen und
die Kompetenzen der Verantwortungstra-
ger vor Ort in der Region auf der Grund-
lage eines einheitlichen rechtlichen Rah-
mens stirken.

Hierbei setzt die Reform an verschiede-

nen Stellen an:

* Bedarfsplanung — Zunéchst soll die bis-
herige Bedarfsplanung flexibler gestaltet
werden. Wir streben ein ausgewogenes
Verhiiltnis
lichen Vorgaben einerseits und regio-

zwischen bundeseinheit-

naler Gestaltungsfreiheit andererseits
an. Der vorhandene Bedarfsplanungs-
rahmen wird dabei auf Regionalebene
fiir moglichen Sonderbedarf geoffnet.
So konnen regionale Besonderheiten bei
den Bedarfen aufgefangen werden. Wir
stirken hier die Ldnderkompetenzen
und vertrauen auf die Stdrke der Ver-
antwortlichen vor Ort.

* Versorgungssteuerung — Die Téatigkeit
in unterversorgten und strukturschwa-
chen Gebieten muss fiir Arztinnen und
Arzte attraktiver werden. Hierzu ist iiber
die im GKV-FinG festgeschriebenen Si-
cherstellungszuschlidge hinaus, die Aus-
setzung der Mengenabstaffelung in den
betroffenen Gebieten vorgesehen. Dazu
kommt die Lockerung der Residenz-
pflicht in Verbindung mit der Ermog-
lichung mobiler Versorgungsangebote,
wodurch das Praktizieren in Zweigpra-
xen und eine Tatigkeit an anderen als
den Wohnorten ermdglicht werden. Wir

werden die Vertretungsmoglichkeiten in
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Praxen ausbauen und unterstiitzen da-
mit die Vereinbarkeit von Familie und
Beruf. Auch die Moglichkeit, drztliche
Leistungen nach klaren Regeln zu de-
legieren, ist vorgesehen. Die breitgefi-
cherte Steigerung der Attraktivitit einer
arztlichen Titigkeit in unterversorgten
Gebieten wird sich mittelbar versor-
gungssteuernd auswirken. Des Weite-
ren erhalten die Zulassungsausschiisse
kiinftig den Auftrag, solche Bewerbe-
rinnen und Bewerber auf einen Arzt-
sitz besonders zu beriicksichtigen, die
bereit sind, besondere Versorgungsbe-
diirfnisse zu erfiillen (z. B. neben der Té-
tigkeit in einem iiberversorgten Gebiet
Beteiligung an der Versorgung in einem
nahegelegenen schlecht versorgten Ge-
biet). Auch soll der Zulassungsausschuss
bei der Auswahlentscheidung iiber die
Nachbesetzung ausgeschriebener Arzt-
sitze kiinftig die Bereitschaft bertick-
sichtigen, fiir einen bestimmten Zeit-
raum in einem unterversorgten Gebiet
arztlich tétig zu sein.

* Weitere MaBnahmen — Eine weitere
MaBnahme ist daneben die Verbesse-
rung der Moglichkeiten der Kassenirzt-
lichen Vereinigungen, eigene Ein-

richtungen zu errichten. Gesetzlich

klargestellt wird, dass die Leistungen
dieser Einrichtungen aus der Gesamt-
vergiitung und nicht aus den Verwal-
tungskosten der Kassenirztlichen Ver-
einigungen zu vergiiten sind. Ebenfalls
vorgesehen ist die Errichtung von Ei-
geneinrichtungen durch Dritte, das heif3t

Kommunen und kommunale Triger. Die

Einbeziehung der kommunalen Verant-

wortungsebene in die Gestaltung der

Versorgung in begriindeten Ausnahme-

fillen ist dabei jedoch eindeutig subsi-

didr und soll nur zum Tragen kommen,
wenn eine Versorgung durch die Ver-
tragsdrztinnen und -drzte beziehungs-
weise Krankenkassen nicht sicherge-

stellt werden kann.
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Als Zwischenfazit ergibt sich in der Zu-
sammenschau ein Maflnahmenpaket mit
Anreizen und Flexibilisierungseffekten.
Die Kombination fiihrt zu einem flexib-
leren Ordnungsrahmen, der sich den be-
sonderen regionalen Bedarfen 6ffnet und
diese auffiangt.

Das Versorgungsgesetz umfasst iiber die
Neuregelungen zur Bedarfsplanung und
Versorgungssteuerung hinaus weitere
MaBnahmen:

Auf Grundlage des Koalitionsvertrages ist
eine ausgewogene Weiterentwicklung der
Strukturen Medizinischer Versorgungs-
zentren (MVZ) vorgesehen. Deren Not-
wendigkeit fiir die kiinftige Versorgungs-
gestaltung ist unbestritten. Gleichwohl
stehen wir zur Freiberuflichkeit und wol-
len keine Kommerzialisierung der me-
dizinischen Versorgung. Beides beriick-
sichtigt das neue Gesetz, in dem es die
Errichtungsbefugnis konzentriert, — so-
dass eine Griindung iiber Strohleute aus-
geschlossen ist —, die Pflicht zur drztlichen
Leitung klarstellt und die Rechtsform der
renditeorientierten Aktiengesellschaft fiir
MVZen ausschliefit. Bereits im Koali-
tionsvertrag war festgeschrieben, dass
die Mehrheit der Geschiftsanteile in der
Hand von Vertragsirzten liegen muss.
Bestehende MVZen genieflen Bestand-
schutz.

Hinsichtlich der zahnérztlichen Versor-
gung schafft das Gesetz verbesserte Be-
dingungen durch die Lockerung der Bud-
getbindung. Diese ist jetzt entsprechend
der vertragsirztlichen Versorgung und der
stationdren Versorgung iiber einen Orien-
tierungswert geregelt.

Dariiber hinaus stof3t das Gesetz die stu-
fenweise Schaffung eines spezialdrztli-
chen Versorgungsbereiches fiir speziali-
sierte Fachidrzte und Krankenhduser zu
gleichen Konditionen an. Es konkretisiert
die gesetzlichen Regelungen zur Vermei-
dung von Umgehungsmoglichkeiten, in

dem es Zuweisungen gegen Entgelt ver-
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bietet. Auch die vertragsirztliche Vergii-
tung soll einheitlich und leistungsgerecht
nach dem EBM erfolgen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bei
der Einfiihrung von innovativen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden in der
GKYV eine entscheidende Rolle; dies gilt fiir
den ambulanten Bereich und auch statio-
nar. Er bestimmt in Richtlinien nach § 135
SGB V und § 137c SGB V, welche (nicht-
medikamentosen) medizinischen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden Be-
standteil der GKV-Versorgung sind und
regelt damit den Zugang der GK'V-Versi-
cherten zu neuen, innovativen Leistungen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bei
noch unzureichendem Nutzenbeleg nach
bisheriger Rechtslage zwar die Moglich-
keit des Ausschlusses, aber keine wirk-
same Moglichkeit auf eine Beseitigung
der unzureichenden Evidenzlage hinzu-
wirken. Im Versorgungsgesetz ist daher
vorgesehen, fiir den G-BA die Moglich-
keit zu schaffen, kiinftig innovative Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden

mit Potenzial zeitlich begrenzt unter struk-

Buchbesprechung

Andreas Meusch, Moral Hazard
in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung in politikwissenschaftli-
cher Perspektive, 2011, 507 S., brosch.,
79 Euro, ISBN 978-3-8329-6799-4, No-
mos Verlagsgesellschaft (Beitrige zum
Gesundheitsmanagement, Bd. 33)

Das Werk untersucht die Auswirkungen

von Moral Hazard Verhalten im System
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turierten Bedingungen bei gleichzeitigem
Erkenntnisgewinn unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens zu erproben. Da-
mit erhilt der G-BA ein neues Instrument
fiir die Bewertung von Methoden, deren
Nutzen (noch) nicht mit hinreichender Evi-
denz belegt ist. Die angemessene Beteili-
gung und Beratung der betroffenen Fach-
kreise im G-BA-Verfahren wird gesichert.

Honorarreform

Die Umsetzung der letzten Honorarreform
wird von vielen Arztinnen und Arzten als
zu biirokratisch und zu wenig leistungs-
gerecht kritisiert. Vor diesem Hinter-
grund wurde vereinbart, die Honorarre-
form zusammen mit den Beteiligten den
erforderlichen Kurskorrekturen unter
der Zielsetzung zu unterziehen, ein ein-
faches, verstiandliches Vergiitungssystem
zu schaffen, das die Leistungen adidquat
abbildet und regionale Besonderheiten be-
riicksichtigt.

Mit dem GKV-Versorgungsgesetz ist des-
halb vorgesehen, das System der vertrags-

drztlichen Vergiitung zu flexibilisieren

der gesetzlichen Krankenversicherung.
Hochwertige Gesundheitsversorgung, so-
zialer Ausgleich und Wirtschaftlichkeit
werden als zentrale Ziele der gesetzlichen
Krankenversicherung verstanden, die Ver-
folgung von Individualinteressen zu Las-
ten dieser Gesamtinteressen als Moral Ha-
zard definiert. Anhand dieser Kriterien

wird untersucht, wie das deutsche Gesund-

www.grpg.de

und zu regionalisieren. Die Kassenirzt-
lichen Vereinigungen erhalten die Kom-
petenz zur Honorarverteilung, die kiinftig
nur noch im Benehmen mit den Kranken-
kassen festzulegen ist. Die Vertragspart-
ner auf regionaler Ebene erhalten mehr
Gestaltungsmoglichkeiten bei ihren Ver-
einbarungen liber die Gesamtvergiitun-
gen. Zentrale Umsetzungsvorgaben der
gemeinsamen Selbstverwaltung auf Bun-
desebene fiir die Gestaltung der Vergii-
tungen werden zuriickgenommen. Hiermit
wird den Kassenirztlichen Vereinigun-
gen die Moglichkeit gegeben, dem Ver-
sorgungsauftrag vor Ort besser als bisher
Rechnung tragen zu kénnen und regionale
Besonderheiten geeigneter zu beriicksich-
tigen. Die Abrechnungsvorgaben in Form
von Ambulanten Kodierrichtlinien entfal-

len ersatzlos.

Autor:

Annette Widmann-Mauz, MdB
Deutscher Bundestag

Platz der Republik 1

11011 Berlin

heitswesen darauf hinwirkt, das Verhal-
ten von Versicherten, Leistungserbringern
und Krankenkassen steuert. Dabei werden
nicht nur materielle Anreizsysteme unter-
sucht, sondern auch der Sozialpsychologie
des Umgangs mit Gesundheit und Krank-
heit Aufmerksamkeit geschenkt.

Jiirgen Stoschek, Starnberg
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Biggi Bender

Kann das GKV-Versorgungsgesetz die
Liicken in der Versorgung schlie3en?
Die Sicht der Opposition

Bevor ich mit meinem eigentlichen Thema, der Bedarfspla-
nung einsteige, mdéchte ich kurz auf das neueste Positions-
papier des Bundesgesundheitsministeriums eingehen,

in das einige Regelungen aufgenommen wurden, die den
von Schwarz-Gelb eingeleiteten Systemwechsel zu einem
entsolidarisierten Gesundheitssystem fortschreiben.

a will die Koalition die bis-
herigen Angebotsmoglich-
keiten fiir Satzungs- und
Ermessensleistungen  der
Krankenkassen ausweiten, zum Beispiel
bei Vorsorge- und Rehabilitationsleistun-
gen, bei der héuslichen Krankenpflege
oder Heil- und Hilfsmitteln. Das ist der
Einstieg in Grund- und Wabhlleistungen,
so wie es sich die FDP immer gewiinscht
hat. Der schleichende Systemwechsel iiber
die einkommensunabhéngigen Zusatzbei-
trige, die kleine Kopfpauschale, und den
nun eingeschlagenen Weg der Grund-
und Wabhlleistungen geht vorerst weiter.
Ein Blick auf die aktuelle Lage der FDP
macht optimistisch, dass der vollstindige
Systemwechsel nicht gelingen wird.
Wir Griinen werden unsere Moglichkei-
ten in der Opposition voll ausschopfen, da-
mit es der Koalition nicht gelingt, kurz vor
Toresschluss das System der gesetzlichen
Krankenversicherung — das sich im Gro-
Ben und Ganzen bewihrt hat, und um das
uns viele andere Lander beneiden — vollig
auf den Kopf zu stellen. In den vergange-
nen 25 Jahren sind unterschiedliche Re-
gierungen mit dem Anspruch angetreten,
strukturelle Verdnderungen im Gesund-
heitssystem herbeizufiihren. Dies ist mal

mehr und mal weniger gelungen.
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Mit dem Gesundheitsstrukturgesetz von
1992 wurde erstmalig der Versuch unter-
nommen, die traditionelle Kostenddmp-
fungspolitik der 1970er und 1980er Jahre
zu beenden. Kurzfristige Kostenddamp-
fungsmaBnahmen ohne strukturelle Ver-
dnderungen brachten das Gesundheitssys-
tem an seine Grenzen. Eine Erkenntnis,
die es also schon einige Jahre gibt und die
auch heute die aktuelle Diskussion be-
stimmt. Mit dem Gesundheitsstruktur-
gesetz sollten sowohl strukturelle Verin-
derungen vorgenommen, als auch mehr
Wettbewerb in das System gebracht wer-
den. Dies geschah zum Beispiel durch
die freie Kassenwahl und den damit ver-
bundenen Kassenwettbewerb sowie die
Steuerung der Arztzahlen durch Bedarfs-
planung. Mit dieser Form der Bedarfspla-
nung konnte eine Uberversorgung in vie-
len Landkreisen und Stddten allerdings
nicht verhindert werden. Sie enthielt kein
Instrument zum Abbau von Uberversor-
gung. Das Ergebnis: Von 1990 bis heute
ist die Zahl der Kassenirzte und Kassen-
drztinnen von ca. 92000 auf 150 000 ge-
stiegen. Eine gewisse Einsicht in die Not-
wendigkeit, die Versorgungsstrukturen
nach den Versorgungsbedarfen und den
begrenzten finanziellen Ressourcen auszu-

richten gab es auch schon in einer schwarz-
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gelben Bundesregierung. Nur das Ergebnis
iiberzeugte nicht!

Mit der Gesundheitsreform 2000 sind wir
in der rot-grilnen Bundesregierung wei-
tere Schritte gegangen, um eine Reform
der Versorgungsstrukturen voranzubrin-
gen, die ihren Namen verdient. Im Unter-
schied zu Schwarz-Gelb und Schwarz-Rot
haben wir ndmlich eine gesundheitspoli-
tische Leitidee entwickelt. Unsere Vor-
stellung war es, nicht nur eine Reform
der Bedarfsplanung, sondern wirkliche
strukturelle Verdnderungen vorzuneh-
men. Versorgung, so unsere Uberlegung
damals und heute, ist nur durch die Inte-
gration der Versorgungsstrukturen lang-
fristig aufrechtzuerhalten. Die historisch
gewachsene Sektoralisierung und die mit
ihr verbundene Arbeitsteilung zwischen
ambulantem und stationdrem Sektor ei-
nerseits sowie Haus- und FachérztInnen
andererseits waren bereits damals tiber-
holt. Eine Versorgung Hand in Hand und
eine bessere Zusammenarbeit von Arz-
tinnen und Arzten mit anderen Gesund-
heitsberufen war und ist eine Notwendig-
keit, um Versorgungsliicken zu schlielen.
Die Griinde dafiir lagen und liegen auf der
Hand. Ich nenne an dieser Stelle die Stich-
worte ,,Wandel des Krankheitsspektrums*
und ,,demografischer Wandel“. Wir haben
deshalb den § 140 SGB V und damit die In-
tegrierte Versorgung in das Sozialgesetz-
buch eingefiihrt. Leistungserbringer konn-
ten zum ersten Mal einen Vertrag mit einer
oder mehreren Krankenkassen schlieflen.
Allerdings — und das ist auch ein Beispiel

fiir die Reformresistenz des Gesundheits-
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wesens — wurde der Paragraph unter einem
Vorbehalt eingefiihrt, das heifit, die Kas-
senirztlichen Vereinigungen mussten sol-
chen Vertrigen zustimmen und an ihnen
beteiligt werden. Problematisch war unter
anderem, dass die Honorare fiir IV-Ver-
triage aus dem Topf fiir die gesamten Ho-
norare bezahlt werden mussten.

Erst im Jahr 2004 ist es uns gelungen, den
Zustimmungsvorbehalt der Kassenarzt-
lichen Vereinigung aufzuheben und eine
Budgetbereinigung einzufiihren. AuBer-
dem wurde ein finanzieller Anreiz durch
eine Anschubfinanzierung gesetzt. In den
Jahren 2004 bis 2008 haben immerhin 75
Prozent aller Krankenkassen I'V-Vertrige
abgeschlossen. Im Durchschnitt wurden
etwa 1500 Vertrige pro Jahr abgeschlos-
sen, iiberwiegend zu eingrenzbaren Indi-
kationen oder zum ambulanten Operie-
ren. Erste populationsorientierte Vertrige
konnten wir ebenfalls umsetzen. Das ,,Ge-
sunde Kinzigtal in Baden-Wiirttemberg
ist hierfiir ein Paradebeispiel.

Im Ubrigen hatten wir vor, ein Globalbud-
get, das heiit, eine Ausgabenobergrenze
fiir die gesamten GKV-Ausgaben einzu-
fithren. Unsere Idee war, mit dem Global-
budget eine groiere Flexibilitidt des Leis-
tungsgeschehens gegeniiber sektoralen
Ausgabenobergrenzen zu ermoglichen.
Wir wollten die Reform der Versorgungs-
strukturen mit einer Reform des Vergii-
tungssystems begleiten. Das Globalbudget
scheiterte jedoch am Widerstand der kon-
servativ-liberal gefiihrten Bundeslénder,
die jede Form der Budgetierung ablehnten.
Sicherlich wire es in der konkreten Aus-
gestaltung schwierig gewesen, die unter-
schiedlichen Akteure und Handlungsebe-
nen in der Vertragspolitik zu koordinieren,
aber aus damaliger Sicht war es ein richti-
ger Schritt, Versorgungs- und Vergiitungs-
system anzugleichen. Im Nachhinein kann
niemand sagen, wir hitten keine Vorstel-
lung davon gehabt, wie wir Versorgung in

der Zukunft organisieren wollen. Mit un-

RPG | Band 17 | Heft 3| 2011

serer Reform hitten wir einen Richtungs-
wechsel im Gesundheitswesen eingeleitet.
Mit dem Vertragsarztrechtinderungs-
gesetz wurden im Jahr 2006 einige
Regelungen geschaffen, die zu einer Fle-
xibilisierung der vertragsirztlichen Be-
rufsausiibung gefiihrt haben. In der Folge
konnten Sektorengrenzen gedffnet wer-
den. Dazu gehort beispielsweise die Ta-
tigkeit als Vertrags- und Krankenhaus-
arzt. Im Kern leisten die Regelungen aber
keinen wirklichen Beitrag zu Integra-
tion der Versorgungsstrukturen. Der un-
ter Rot-Griin eingeschlagene Weg hin zu
einer populationsorientierten Integrierten
Versorgung wurde unter den Nachfolge-
regierungen wieder verlassen.

Im Konzept des Bundesministeriums fiir
Gesundheit sowie in den Vorschldgen der
Union finden sich eine Vielzahl von ein-
zelnen Vorschldgen, die im Kern auf die
Aufrechterhaltung des Status quo hinaus-
laufen und notwendige strukturelle An-
derungen eben nicht angesto3en werden.
Schwarz-Gelb wird seinem Ruf als Re-
formbremser gerecht. So findet sich im
,Papier zum Versorgungsgesetz®“ des
BMG nichts zur Integrierten Versorgung.
Die Union setzt noch einen drauf. In de-
ren Papier heifit es: ,,Daher muss in ab-
sehbarer Zeit abschlieBend geklart wer-
den, wie sich insbesondere die Idee der
Integrierten Versorgung, deren eigentli-
ches Ziel ja die regionale, populationsbe-
zogene Vollversorgung ist, zum Kollektiv-
vertrag verhilt”. Damit kiindigt die Union
nichts anderes an, als die Beerdigung ei-
nes Instrumentes, das in groBerem Um-
fang noch nicht zum Einsatz gekommen
ist. Die Integrierte Versorgung wird abge-
wiirgt. Wir haben die Integrierte Versor-
gung in offentlichen Fachgespriachen im
Bundestag diskutiert, und auch den Grii-
nen nicht unbedingt nahestehende Exper-
ten haben betont, dass an der Integrierten
Versorgung kein Weg vorbei fiihrt. An-

statt einen Paradigmenwechsel einzulei-
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ten, bastelt Schwarz-Gelb an einzelnen
vermeintlichen Losungen herum.

Was bieten diese bisherigen Vorschlige?
Unterversorgung wird vor allem als ein
Problem fehlender Arztinnen und Arzte
verstanden. Die Chancen, z. B. die Versor-
gungsprobleme ldndlicher Rdume durch
innovative Versorgungsansitze zu nut-
zen, wird nicht genutzt. Die Vorschlige
orientieren sich nicht an den Bediirfnis-
sen der Patientinnen und Patienten und es
wird auch nicht der Versuch unternom-
men, diese zu ermitteln. Ich bin mir der
Probleme bewusst, die mit Bedarfserhe-
bungen verbunden sind, und weif3, dass
es den objektiven Bedarf nicht gibt. Das
heiB3t aber nicht, dass man nicht versuchen
sollte, den Bedarf zu erheben. Schwarz-
Gelb unternimmt diesen Versuch nicht.
Die Vorschlige sind teilweise purer Klien-
telismus. Beispielhaft dafiir steht der Vor-
schlag, dass Medizinische Versorgungs-
zentren mehrheitlich von Arztinnen und
Arzten gefiihrt werden miissen. Das ist aus
meiner Sicht sachlich nicht begriindbar.
Dieser Klientelismus zieht sich durch die
weiteren Vorschldge, wie zum Beispiel bei
der Neujustierung des Verhiltnisses zwi-
schen drztlichen und nichtirztlichen Ge-
sundheitsberufen. Von einer Substitution
von Kompetenzen oder neuen Tétigkeits-
feldern beispielsweise fiir die Pflege ist
keine Rede. Die hausirztliche Versorgung
in unterversorgten Regionen wird nicht ge-
stiarkt. Dabei wissen wir, dass gerade dort
die fehlende hausirztliche und weniger die
fachirztliche Versorgung ein Problem ist.
Dafiir steht der Plan, Arztinnen und Arzte
von einer Abstaffelung zu befreien. In der
Praxis hat eine solche Abstaffelung aber
keine praktische Bedeutung, da Hausérz-
tinnen und Hausirzte in unterversorgten
Regionen in der Regel sehr viele Scheine
machen konnen, ohne von einer Abstaffe-
lung betroffen zu sein. Die Regelung hitte
— wenn {iberhaupt — eine psychologische

Wirkung, indem sie suggeriert, dass keine
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Einnahmeverluste befiirchtet werden miis-
sen. Andererseits kann sie auch dahinge-
hend interpretiert werden, die Regelleis-
tungsvolumen schrittweise abzuschaffen.
Das Vorhaben des BMG, die Regelung
zum Honorarabschlag in iiberversorgten
Regionen aus dem SGB V zu streichen,
fiihrt dazu, dass ein wirksamer Anreiz
zum Abbau von Uberversorgung getilgt
wird.

Fragwiirdig ist das geplante Initiativ- und
Beanstandungsrecht der Bundesldnder in
Bezug auf Vertriage der hausérztlichen
Versorgung und Integrierten Versorgung.
Das mag zwar dem Herrn Soder aus
Bayern gefallen, der den Vorschlag for-
ciert hat; ob es den Lindern in der Ver-
sorgungsplanung einen sinnvollen Vor-
teil verschafft, ist unklar. Wir werden in
der Fraktion genau priifen, welche Aus-
wirkungen dies auf die Versorgung haben
kann. Die Probleme der Krankenhauspla-
nung und Krankenhausfinanzierung sind
Ihnen bekannt. Durch eine zunehmende
Beteiligung der Bundeslidnder an der Be-
darfs- und Versorgungsplanung bestiinde
die Gefahr, dass Entscheidungen zuneh-
mend politischen Logiken folgen wiirden,
die nicht immer den Bedarfen vor Ort ent-
sprechen. Hier sollte der Grundsatz gel-
ten: Wer nicht zahlt, darf auch nicht um-
fangreich mitbestimmen. Nun sollen die
Lidnder tiber die Hintertiir Einfluss neh-
men konnen, indem sie Empfehlungen fiir
eine die stationdre und ambulante Sek-
toren iibergreifende Versorgung machen
konnen. Sie wollen ein Mitberatungsrecht
bei den Beratungen des G-BA zu Fragen
der Bedarfsplanung. Es bleibt abzuwar-
ten, wie dieser Mechanismus konkretisiert
werden soll. Ein Eingriff in die Selbstver-
waltung muss wohl {iberlegt sein.
Biindnis 90/Die Griinen haben sich in den
vergangenen Monaten zur Frage einer zu-
kiinftigen Versorgungspolitik neu aufge-
stellt. Uns geht es darum, die Versorgung

aus Sicht der Patientinnen und Patienten zu
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denken und zu konzipieren. Dabei stellen

wir uns die Fragen, die sich die Biirgerin-

nen und Biirger auch stellen:

* Wird es in Zukunft in meiner Néhe noch
einen Hausarzt/eine Hausdrztin geben
und sind diese auch fiir mich erreichbar?

* Wie sieht es mit der fachirztlichen Ver-
sorgung aus?

* Wo ist das ndchste, im Notfall gut zu er-
reichende, Krankenhaus?

* (Umgekehrt konnte man aber auch fra-
gen, wo denn die ndchste Kinderstation
oder Kinderklinik ist, denn wenn we-
niger Kinder geboren werden, konnen
viele Krankenhiuser entsprechende Ka-
pazititen nicht immer aufrechterhalten.)

» Besucht mich mein Arzt/meine Arztin
in Zukunft noch zu Hause, oder werde
ich alleine gelassen?

* Wer versorgt mich nach der Entlassung
aus dem Krankenhaus, wenn ich es nicht
selber kann?

Wir wollen neue Formen der regionalen

Versorgung erproben und etablieren und

an von uns auf den Weg gebrachten Kon-

zepten ankniipfen. Die Versorgung muss
stiarker an den regionalen und lokalen Ge-
gebenheiten ausgerichtet werden. Sie muss
sich an der Krankheitslast, Gesundheits-
zielen und der Sozialstruktur orientieren.

Das geht aber nur durch eine weitere In-

tegration der Versorgungsstrukturen, eine

flexible Bedarfsplanung und durch eine en-
gere Zusammenarbeit von Arztinnen und

Arzten, Krankenhiusern, Sozialeinrich-

tungen und weiteren Berufen und Ein-

richtungen des Gesundheits- und Sozial-
wesens.

Folgende Schwerpunkte sind uns wichtig:

* Neben einer flexiblen Bedarfs- und
Strukturplanung sollten ergebnis- und
prozessorientierte Versorgungsziele be-
ziehungsweise Gesundheitsziele eine
mafgebliche Rolle spielen.

e Fiir die Vereinbarung und Opera-
tionalisierung von Versorgungszielen

konnten Arbeitsgemeinschaften auf
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Landesebene gebildet werden. Uber die
genaue Zusammensetzung der Arbeits-
gemeinschaften miisste noch diskutiert
werden. Wichtig ist uns vor allem auch,
dass neben professionellen Akteuren
Biirgerinnen und Biirger beteiligt wer-
den. Der G-BA konnte die vorrangigen
Themen fiir die Versorgungsziele be-
nennen. Patientinnen und Patienten
sind zu beteiligen. Zu tiiberlegen wire
auch, inwieweit die Kompetenzen des
Forums gesundheitsziele.de dafiir ge-
nutzt werden.
 Die Folgen der Entscheidungen der Ar-
beitsgemeinschaft fiir die Versorgung
sollten evaluiert werden.
Im Einzelnen halten wir unter anderem
folgende MaBnahmen fiir notwendig:
Wir wollen Grenzen zwischen den Sek-
toren iiberwinden. Dazu sind auch dhn-
liche Rahmenbedingungen im stationd-
ren wie im ambulanten Bereich etwa bei
Investitionsfinanzierung notwendig. Von
grofer Bedeutung ist fiir uns — im Un-
terschied zu Schwarz-Gelb — der Ausbau
der Integrierten Versorgung hin zu regio-
nalen Vollversorgungsangeboten. Dafiir
ist eine Forderung langfristig angelegter
Modellprojekte, die neue Versorgungslo-
sungen erproben, notwendig. Die Forde-
rung kann durch einen Innovationsfonds
und auf Darlehensbasis erfolgen. Wir den-
ken an 0,5 Prozent der GKV-Mittel. Die
Beteiligung der PKV ist zu priifen. Wir
wollen die bisherige rein drztliche Be-
darfsplanung zu einer alle Sektoren des
Gesundheitswesens umfassenden Versor-
gungsplanung umbauen. Grundlage der
Planungen sollen Versorgungsziele sein,
die auf Gesundheitszielen, einer patien-
tenorientierten Bedarfsermittlung und ei-
ner griindlichen Versorgungsforschung be-
ruhen. Die Ausgestaltung der Versorgung
soll nach unseren Vorstellungen weitge-
hend auf die Ebene der Kommunen und
Landkreise verlagert werden. Hier ist

das Wissen um den konkreten Bedarf
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am grofiten. Wir wollen zudem auch Pa-
tientinnen und Patienten mehr Moglich-
keiten geben, die Versorgungsstrukturen
vor Ort in ihrem Sinne mit zu bestim-
men. Zudem miissen auch regionale Ge-
sundheitskonferenzen stirker einbezogen
werden. Wir wollen die Primérversorgung
aufwerten. Sie muss zur Basis und zum
Lotsen guter Versorgung werden. Quali-
fizierte Pflegekrifte, ambulante Pflege-
dienste und Sozialdienste miissen Teil der
Primérversorgung sein. Fiir Vertrige zur
hausarztzentrierten Versorgung sollte ver-
pflichtend eine professionsiibergreifende
Zusammenarbeit vorgegeben werden. Wir
wollen dariiber hinaus eine grundlegende
Neuverteilung der Aufgaben der Gesund-
heitsberufe. Konkret bedeutet dies auch
eine Neudefinition der &drztlichen Aufga-
ben. Dabei muss auch mehr Rechtssicher-
heit fiir die Substitution &drztlicher Aufga-
ben geschaffen werden.

Die vom G-BA kiirzlich geschaffene
Richtlinie, mit der ein Katalog von 40
drztlichen Titigkeiten, die in Modellvor-
haben auf Angehorige der Pflegeberufe
zur selbststindigen Ausiibung von Heil-
kunde iibertragen werden konnen, ist ein
Schritt in die richtige Richtung. Allerdings
beschrinkt sich die Richtlinie, in der die
Worte ,,Delegation arztlicher Titigkei-
ten” und ,,Substitution drztlicher Tatig-
keiten nicht auftauchen, auf den statio-
nidren Sektor. Gerade auch im ambulanten
Sektor benotigen wir entsprechende Richt-
linien. Die Bundesregierung hat sich je-
doch noch nicht bewegt. Mit den Arztin-
nen und Arzten legt man sich ungerne an,
wie wir zuletzt an der geplanten Offnungs-
klausel fiir GOZ/GOA sehen konnten. Wir
wollen es besonders qualifizierten Pflege-
fachkriften und psychologischen Psycho-
therapeuten erméoglichen, bestimmte Leis-
tungen (etwa Pflegemittel oder bestimmte
Medikamentengruppen) selbst zu verord-
nen. Der Arztvorbehalt fiir bestimmte Ta-

tigkeiten sollte entfallen, vielmehr sollten
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sogenannte Poolkompetenzen geschaffen
werden. Dabei wird einer Gruppe von Ge-
sundheitsberufen jeweils die Ausiibung ei-
ner bestimmten Téatigkeit ermoglicht. Vo-
raussetzung hierfiir sind entsprechende
Qualifikationen, die jedoch von den Ge-
sundheitsberufen jeweils erworben wer-
den konnen.

Die mogliche Triagerschaft fiir Medizi-
nische Versorgungszentren soll auf Leis-
tungserbringer wie Arztenetze, Kommu-
nen oder auf andere Gesundheitsberufe
wie Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten oder qualifizierte Pflege-
krifte ausgeweitet werden. Fiir die spe-
zialfachirztliche Versorgung konnen die
Krankenkassen nach qualitativen Vorga-
ben des G-BA landesweite Versorgungs-
vertrige mit Leistungserbringern oder
Gemeinschaften von Leistungserbringern
abschlieBen. Wir wollen durch eine Vergii-
tungsreform Hamsterradeffekte aufheben
und mehr Anreize fiir Qualitit, Koopera-
tion und wirtschaftlichere Versorgungs-
strukturen schaffen. Zusitzlich sind unser
Ziel auch Anreize zum Abbau der Uber-
versorgung, wie etwa Abschlagsregelun-
gen fiir diese Regionen. Denkbar wire,
eine Moglichkeit zu schaffen, die Budget-
verantwortung auch auf einzelne geeig-
nete Leistungserbringer etwa im Wege von
Komplexpauschalen auf besondere fach-
drztliche MVZ oder Gesundheitszentren
zu iibertragen. Die Ubertragung der Bud-
getverantwortung ist auch deshalb von
Bedeutung, weil sie neben Anreizen zur
Uberwindung des Sektorendenkens die
bisherige allein an &rztliche Leistungser-
bringer gekniipfte Vergiitung durchbricht.
Damit wird auch die Einbeziehung insbe-
sondere von Pflegefachkriften erleichtert.
Dariiber hinaus sollten entsprechend den
Vorschldgen auch Aus- und Weiterbil-
dungsstrukturen fiir sektoral tibergreifen-
des Case Management geschaffen werden.
Dabei kann auf Pflegekrifte zuriickgegrif-

fen werden. Auch dieses kann in einem
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Modellausbildungsgang untersucht wer-
den. Denkbar ist, dass die medizinischen
Hochschulen und Fakultéiten an den Uni-
versititen Verantwortung fiir die Aus- und
Weiterbildung bestimmter nichtérztlicher
Gesundheitsberufe tibernehmen. Auf diese
Weise lésst sich die Aus- und Weiterbil-
dung stérker professioneniibergreifend or-
ganisieren. Das verlangt auch eine stéirkere
bundesweite Vereinheitlichung der Aus-
bildungsinhalte bei allen Gesundheitsbe-
rufen. Diese Regelungen sind aus unse-
rer Sicht insgesamt zielfiihrender als die
Steigerung der Medizinstudienplitze.
Notwendig sind ambulant-stationir ver-
netzte Versorgungsangebote. Das Kran-
kenhaus der Zukunft kann — insbesondere
in ldndlichen Gebieten — eine Schliissel-
funktion haben. Es kann eine Schnittstelle
zwischen den Versorgungsbereichen sein
und — falls notwendig — auch verschiedene
Versorgungsbereiche abdecken. Bereits
jetzt gibt es Moglichkeiten der ambulan-
ten Leistungserbringung im Krankenhaus.
Das ist grundsitzlich richtig, gerade dann,
wenn spezialdrztliche Leistungen erbracht
werden. In strukturschwachen Regionen
kann das Krankenhaus hierbei ein wich-
tiger Akteur sein. Allerdings sind dann
Steuerungsinstrumente notwendig, die
eine Mengenausweitung verhindern. Bis-
lang werden diese Leistungen voll vergii-
tet. Damit wird ein Anreiz zur medizinisch
nicht indizierten Mengenausweitung ge-
setzt. Moglich wiren fiir diesen Bereich
— wie es auch die GKV vorschligt — Se-
lektivvertrdge. Sinnvoll ist auch eine ge-
meinsame Kapazititsplanung fiir den am-
bulanten und stationédren Sektor. Diese ist
derzeit aufgrund unterschiedlicher Pla-
nungsmechanismen nicht moglich.

Schwarz-Gelb bietet jetzt zwar eine Lo-
sung an, indem im SGB V eine Rechts-
grundlage zur Bildung eines sektoren-
iibergreifenden Gremiums geschaffen
werden soll, das Empfehlungen zur medi-

zinischen Versorgung aussprechen kann.
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Das Ganze soll aber keine Bindungswir-
kung haben. Aufler mehr Biirokratie bringt
dieser Vorschlag nichts. Wir schlagen ei-
nen Landesversorgungsausschuss vor, der
die auf Ebene der Landkreise angesiedelte
regionale Planung koordinieren soll. Der
Ausschuss setzt sich aus Arztinnen und
Arzten, Krankenkassen, der Kranken-
hausgesellschaft und dem Zulassungs-
ausschuss zusammen. Wir brauchen eine
wirkliche Strukturreform, damit Kran-
kenhduser nicht nur eine bedarfsgerechte
Versorgung bereitstellen konnen, son-
dern auch wettbewerbsfihig sind. Kran-
kenhduser haben mit enormen Ausgaben-
zuwichsen — insbesondere bei Sach- und
Personalkosten — zu kdmpfen. Ein Grund
ist der fehlende Wettbewerb. Die Investi-
tionsfinanzierung ist immer noch Lénder-
sache und folgt hiufig politischen Logiken.
Diese alleinige Finanzierungsform ist aber
nicht zukunftsfahig. Das heifit, es miis-
sen sowohl die Voraussetzungen als auch
die Instrumente des Wettbewerbs verin-
dert werden.

Bei den Rahmenbedingungen fordern wir
Griinen bereits seit Jahren, die bisherige
Einzelférderung von Krankenhausinves-
titionen auf eine leistungsbezogene Pau-
schalférderung umzustellen. Dariiber hi-
naus wollen wir die Krankenkassen hélftig
an der Investitionsfinanzierung beteiligen,
ihnen dann aber auch Beteiligungsrechte
an der Krankenhausplanung gewihren.
Das beste Versorgungsgesetz niitzt je-
doch nichts, wenn keine notwendigen Re-
formen in den Versorgungsbereichen fol-
gen. In der Pflegepolitik kiindigt sich ein
dhnliches Chaos zwischen den Koalitioné-

66

ren an, wie in den vorangegangenen Ge-
setzgebungsprozessen. Uber die Finan-
zierung wird fortwihrend gestritten. Die
Bundestagsfraktion Biindnis 90/Die Grii-
nen wird in den kommenden Monaten ein
Konzept zur Finanzierung der Pflege vor-
legen. Wir wollen eine Pflegebiirgerver-
sicherung. Auf eine Kleine Anfrage der
Bundestagsfraktion Biindnis 90/Die Grii-
nen zur medizinischen Rehabilitation hat
uns die Bundesregierung geantwortet, dass
die Rehabilitation ein wichtiger gesund-
heitspolitischer Schwerpunkt der Bundes-
regierung ist und es Ziel ist, Vorsorge und
Rehabilitation zu stirken. Davon habe ich
bislang noch nichts gemerkt. Der aus mei-
ner Sicht sinnvolle Vorschlag der GKYV,
Innovationszentren fiir nicht-medikamen-
tose Behandlungsmethoden zu schaffen,
wird von der Koalition nicht aufgegriffen.
Der grofie Vorteil dieses Vorschlages ist,
dass direkt bei der Einfiihrung neuer Me-
thoden Evidenz geschaffen wird. Stattdes-
sen soll der G-BA neue Moglichkeiten der
Bewertung erhalten. Diese setzen jedoch
zu einem Zeitpunkt ein, bei dem eine Me-
thode bereits in der Praxis eingefiihrt ist
und gegen die Bedenken bestehen. Damit
wird sich im Grundsatz wenig dndern und
das Problem, dass in Krankenhdusern Be-
handlungen durchgefiihrt werden, denen
Evidenz oder deren Nachweis fehlen.

Und auch in der Préivention und Gesund-
heitsforderung ist Schwarz-Gelb Licht-
jahre von einer nachhaltigen Préven-
tions- und Gesundheitsforderungspolitik
entfernt. Auch in diesem Handlungsfeld
hatten wir unter Rot-Griin die Weichen mit
einem Entwurf fiir ein Priventionsgesetz
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gestellt, das die Union verhinderte. Ein
entsprechendes Gesetz steht nicht auf der
politischen Agenda dieser Koalition. Da-
bei geniigt ein Blick in den Berliner Sozial-
strukturatlas, um zu wissen, dass die durch
soziale und gesundheitliche Ungleichhei-
ten bedingten Probleme nur mit einer po-
litikfeldiibergreifenden Préiventions- und
Gesundheitsforderungspolitik gelost wer-
den konnen. Selbst das beste Versorgungs-
system und eine optimale Versorgung- und
Bedarfsplanung konnen die gesundheitli-
chen Probleme sozial benachteiligter Be-
volkerungsgruppen nicht 16sen.
Perspektivisch heilit das nichts anderes, als
dass ein anderes Verstindnis von Gesund-
heitspolitik notwendig ist. Die Versorgung
mit medizinischen Leistungen und Arz-
neimitteln ist zweifelsohne wichtig und
wird dies immer bleiben. Gerade in einer
alternden und von chronischen Krankhei-
ten betroffenen Gesellschaft sollte der Fo-
kus aber auch darauf gelegt werden, wie
Krankheiten verhindert oder so lange wie
moglich hinausgezogert werden konnen,
um mehr gesunde Lebensjahre zu ermog-
lichen. Dieser Paradigmenwechsel miisste
sich auf die Ausgestaltung des Versor-
gungs- und Honorarsystems niederschla-
gen. Eine solche in die Zukunft gerichtete
Gesundheitspolitik findet bei Schwarz-
Gelb bis zum heutigen Tag nicht statt.

Birgitt Bender, MdB
Deutscher Bundestag
Platz der Republik 1
11011 Berlin
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WAS BRINGT DAS GKV-VERSORGUNGSGESETZ UND WEM NUTZT ES?

Marlies Volkmer

Kann das GKV-Versorgungsgesetz die
Liicken in der Versorgung schlieBBen?

Die Sicherstellung einer flachendeckenden, bedarfsge-
rechten medizinischen Versorgung in guter Qualitat fur
jeden ist die gesundheitspolitische Aufgabe. Nun zahlt das
deutsche Gesundheitswesen weltweit unbestritten zu den
besten, aber dennoch haben wir auch in Deutschland

Probleme.

in Problem ist die unmittelbare
Zuginglichkeit zur ambulanten
medizinischen Versorgung fiir
jeden. Diese Zuginglichkeit ist
gesetzlich selbstverstindlich garantiert. In
der Praxis, insbesondere in strukturschwa-
chen ldndlichen Regionen ist sie aber er-
schwert, weil in diesen hdufig drztliche
Unterversorgung zu verzeichnen ist, wih-
rend es in wirtschaftlich starken Ballungs-
gebieten mit einkommensstarker Bevolke-
rung irztliche Uberversorgung gibt.
In den unterversorgten Regionen kommt
es zu langen Anfahrtswegen, Wartezeiten
auf Termine und im Wartezimmer oder —
noch schlimmer — Patienten finden kei-
nen neuen Hausarzt, wenn ihr bisheriger
aus Altersgriinden die Praxis aufgegeben
hat. Aber auch in den iiberversorgten Ge-
bieten negative Auswirkungen:
Dort kommt es dann zu unschonen Vorfil-
len, die es regelméiBig in die Presse schaf-
fen:
AU-Schreibung von eigentlich Gesunden
als Instrument der Kundenbindung oder
das Aufdringen von individuellen Ge-
sundheitsleistungen.
Verstdrkt wird die ungleiche regionale
Verteilung ambulant titiger Arzte oder
der Praxis-Offnungszeiten durch die un-

gleiche Honorierung der gleichen &rztli-

RPG | Band 17 | Heft 3| 2011

chen Leistung abhingig davon, ob der Pa-
tient gesetzlich oder privat versichert ist.
Ein weiteres Problem ist die gegenwir-
tige Ausrichtung unseres Gesundheitssys-
tems auf die Behandlung akuter Erkran-
kungen und Krebserkrankungen. Bei den
durch die demografische Entwicklung zu-
nehmenden chronisch-degenerativen Er-
krankungen bestehen deutliche Defizite.
Deutliche Versorgungsdefizite gibt es auch
bei der Behandlung psychischer Storungen
und Krankheiten. Diese gewinnen zuneh-
mend an Bedeutung.
Grundsitzlich muss sich die medizinische
Versorgung auch stdrker an den spezifi-
schen Bedarfen orientieren, die bestehen:
« in der Lebensphase und dem Ubergang
vom Kindes- und Jugendalter zum Er-
wachsenenalter
* bei dlteren Menschen
* Menschen mit Behinderung
e Migrantinnen und Migranten
Entscheidend fiir die Weiterentwicklung
der medizinischen Versorgung muss die
Patientenperspektive sein. Wichtigster
Priifstein fiir alle MaBnahmen ist, ob sie
geeignet sind, die Menschen vor Ort um-
fassend und in guter Qualitdt medizinisch
Zu versorgen.
Auch fiir die Bewertung und die Entschei-

dung, ob Innovationen von der gesetzli-
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chen Krankenversicherung bezahlt wer-
den, muss danach gefragt werden, welchen
Vorteil sie fiir die Patientinnen und Patien-
ten bringen. Innovationen als Selbstzweck
liegen nicht im Interesse der Patientinnen
und Patienten.

Ein GKV-Versorgungsgesetz muss sich an
diesen Grundsitzen messen lassen.

Was uns vorliegt, ist ein Positionspapier
der Bundesregierung zum Versorgungs-
gesetz und das Ergebnis der Bund-Lénder-
Kommission zur Sicherstellung der drzt-
lichen Versorgung in Deutschland. Dabei
fallt auf, dass der Fokus auf den nieder-
gelassenen Arzten liegt. Das ist auch kon-
sequent aus Sicht der Koalition.

Schon im Koalitionsvertag kommt das
zum Ausdruck: Die Offnung der Kranken-
hiduser nach § 116 b soll kritisch iiberpriift
werden, ebenso stehen die medizinischen
Versorgungszentren unter besonderem
Vorbehalt: ,MVZ sollen nur unter be-
stimmten Voraussetzungen zugelassen
werden. Geschiftsanteile konnen nur von
zugelassenen Arztinnen und Arzten gehal-
ten werden. Wesentlich ist vor allem, dass
die Mehrheit der Stimmrechte Arztinnen
und Arzten zusteht und dass das MVZ von
Arztinnen und Arzten verantwortlich ge-
fiihrt wird. Fiir den Bereich unterversorg-
ter Gebiete soll eine Offnungsklausel fiir
Krankenhduser vorgesehen werden, wenn
keine Interessenten aus dem Bereich der
Arztinnen und Arzte zur Verfiigung ste-
hen®.

Auch Johannes Singhammer, der fiir Ge-
sundheit zustindige stellvertretende Frak-
tionsvorsitzende der CDU/CSU wird
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WAS BRINGT DAS GKV-VERSORGUNGSGESETZ UND WEM NUTZT ES?

deutlich: Ich zitiere aus dem Deutschen
Arzteblatt vom 4.Mirz diesen Jahres:
»Wir sehen, dass MVZ in unterversorg-
ten Regionen eine Rolle spielen konnen,
aber wir wollen unter keinen Umsténden,
dass der freie drztliche Beruf damit in die
Defensive gerit.“ Hier geht es um Klien-
telpolitik und nicht um die bedarfsgerechte
Patientenversorgung.

Das verhindert ein wirkungsvolles Ver-
sorgungsgesetz, das fiir die Herausforde-
rungen der demografischen Entwicklung
gertistet ist. Entscheidend ist, dass Patien-
tinnen und Patienten — unabhéngig davon,
wie alt sie sind oder wie schwer der Grad
ihrer Erkrankung ist — in zumutbarer Weise
die fiir sie notwendigen medizinischen
und pflegerischen Versorgungsleistungen
in Anspruch nehmen konnen, unabhén-
gig davon, wo Sie wohnen. Das Versor-
gungssystem muss sich den Patientinnen
und Patienten anpassen, nicht umgekehrt.
Der geteilte Sicherstellungsauftrag fiir die
ambulante Versorgung auf der einen und
der stationdren Versorgung auf der ande-
ren Seite hat Hiirden aufgebaut, die nach
und nach weggerdumt werden miissen. Das
erfolgt mit den uns vorliegenden Vorschla-
gen nicht.

Es ist richtig, dass ein Versorgungsgesetz
die jetzige Bedarfsplanung weiterentwi-
ckeln muss, wenn auch selbstverstdandlich
nicht alle Fehlallokationen dadurch korri-
giert werden konnen.

Ein Versorgungsgesetz 2011 muss aber die
Bedarfsplanung zur Versorgungsplanung
innerhalb der bestehenden Strukturen dort
—wo das dem Bund gesetzgeberisch mog-
lich ist — weiterentwickeln. Die Linder sol-
len dabei einbezogen werden.

Wir wiirden es zum Beispiel begriiien,
wenn in den Landesausschiissen der Arzte
und Krankenkassen neben der nunmehr
vorgesehenen Léinderbeteiligung auch die
jeweilige Krankenhausgesellschaft ihren
Platz hitte. Wir wiirden die besondere

Aufgabe der Lidnder darin sehen, die sek-
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toriibergreifende Versorgungsplanung vo-
ranzubringen.

Probleme konnen im Bereich der spezial-
arztlichen Leistungen erwartet werden,
wenn nicht die reformierte Bedarfspla-
nung, sondern Qualitdtsanforderungen,
die von Lidnderbehorden gepriift werden,
zum Einsatz kommen sollen.

Und dazu die Honorierung extrabudgetir
und ohne Mengensteuerung erfolgt. Durch
diese Konstruktion sind steigende Kosten
praktisch garantiert. Aulerdem wiirden so
Fehlanreize gesetzt.

Bei der Struktur der Planungsbereiche zu-
kiinftig zwischen hausérztlicher, fachirzt-
licher und spezialdrztlicher Versorgung zu
unterscheiden, halten wir fiir richtig.
Unsere Bundestagsfraktion hilt die lokale
Verfiigbarkeit fiir die Primérversorgung
und die allgemeine fachérztliche Versor-
gung fiir unverzichtbar. Hier miissen wir
Voraussetzungen schaffen, dass sich Fach-
drzte in unterversorgten Regionen leich-
ter ansiedeln:

Doch gerade an dieser Stelle bleibt das Po-
sitionspapier der Regierung diinn.

Wir wissen auch: Unterversorgung kann
nur erfolgreich bekdmpft werden, wenn
gleichzeitig die bestehende Uberversor-
gung abgebaut wird. Auch hierzu reichen
die Vorschlidge der Regierung nicht aus.
Die Einbeziehung des demografischen
Faktors bei der Bedarfsplanung kann die
Probleme der Unterversorgung nicht 16sen.
Vielmehr sorgt er fiir eine erneute Offnung
bereits wegen Uberversorgung geschlosse-
ner Bezirke, siehe Sachsen.

Die Bundesregierung schldgt vor, um
Uberversorgung abzubauen, solle die
Moglichkeit erweitert werden, dass in
iiberversorgten Gebieten der freiwillige
Verzicht auf die Zulassung als Vertrags-
arzt durch die KV finanziell geférdert
werden soll, auch fiir Arzte unter 62 Jah-
ren.

Hier gibt es einige Vorschlidge in den Eck-
punkten, die wir unterstiitzen.
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Das kann man durchaus so machen, aber
es reicht bei weitem nicht. Es braucht neue
Modelle!
Wir halten es fiir notwendig, die Nachbe-
setzung eines Arztsitzes in einer tiberver-
sorgten Region zukiinftig zeitlich zu be-
fristen, um auf diese Weise flexibler auf den
tatsdchlichen Bedarf eingehen zu konnen.
Zwingend notwendig ist auch die einheit-
liche Vergiitung von medizinischen Leis-
tungen. Denn die unterschiedliche Vergii-
tung, je nachdem ob der Patient gesetzlich
oder privat versichert ist, erzeugt Fehlan-
reize, auch beim Niederlassungsverhalten.
Wir miissen aber auch gesetzgeberische
MaBnahmen einleiten, damit verstirkt
Arzte in die unterversorgten Gebiete kom-
men und dort auch bleiben. Ich bin aber der
Uberzeugung, dass es Landkreise gibt, wo
es trotz aller finanzieller Anreize und Ver-
glinstigungen nicht gelingt, einen Arzt fiir
die Niederlassung zu gewinnen und auch
die Anstellung in einer Eigenpraxis der KV
oder in einem MVZ nicht zum Zuge kommt.
Dann braucht es aber Moglichkeiten, zum
Beispiel die mobile Versorgung von einem
MVZ oder einem Krankenhaus.
Fiir die Planung und Gestaltung wiren da-
fiir sektoriibergreifende regionale Versor-
gungskonferenzen hilfreich, unter der Be-
teiligung der Kommunen.
Unverzichtbar fiir die Versorgung vor Ort
sind die Hausédrzte. Wir wissen, dass in
Deutschland die Zahl der Hausérzte jedes
Jahr weiter abnimmt. Es entscheiden sich
immer weniger Medizinstudenten fiir den
Hausarztberuf.
Deswegen muss die Attraktivitiat des
Hausarztberufs deutlich verbessert wer-
den. Neben den Vorstellungen der Bun-
desregierung halten wir dazu strukturelle
MafBnahmen fiir notwendig:
* Die Moglichkeit zur Errichtung Haus-
arztlicher Versorgungszentren
* Die Forderung weiterer selektivvertrag-
licher Optionen im Rahmen der integ-

rierten Versorgung
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* und einen Ausbau der IT-Infrastruktur
zur Unterstiitzung der Telemedizin.

Das Problem der psychischen Stérungen
und Krankheiten ist bei der Bundesregie-
rung nicht angekommen. Dabei nehmen
die Diagnosen von psychischen Erkran-
kungen in den letzten Jahren bedeutend zu.
Eine Untersuchung hat jiingst gezeigt, dass
gerade dltere Menschen und ldndliche Re-
gionen in diesem wichtigen medizinischen
Bereich unterversorgt sind. Deutschland-
weit betrigt die durchschnittliche Warte-
zeit auf einen Therapieplatz zwei Monate.
Wir haben aber Regionen, in denen Pati-
entinnen und Patienten fast ein Jahr war-
ten! Und das, obwohl der Versorgungsgrad
nach aktueller Bedarfsplanung fast iiberall
optimal ist. Die Psychotherapeuten kom-
men jedoch bisher im Versorgungsgesetz
tiberhaupt nicht vor.

In den Vorschligen wird weiterhin ein
wichtiges Problem, der Ubergang der Pa-
tienten vom stationdrem in den ambulan-
ten Bereich, ignoriert: Die Patientinnen
und Patienten brauchen hier einen einklag-
baren Leistungsanspruch auf Entlassungs-
management.

Buchbesprechung

Behrends/Gerdelmann, Kranken-
haus-Rechtsprechung (KRS), 40. bis
44. Lieferung / November 2010 und Ja-
nuar 2011 — Teil ITI. Urteile ab 2004, Erich
Schmidt Verlag

Die vorstehenden Lieferungen, herausge-
geben von Dr. jur. Behrend Behrends und
Dr. rer. pol. Werner Gerdelmann, ergin-
zen die vorangegangenen Lieferungen Nr.
36 — 39 zur Vervollstdndigung des Teil 111
Krankenhausrechtsprechung. Diese bein-
halten wesentliche Urteile der Jahre 2008
bis 2010 und bilden damit Band 5 des Wer-
kes.
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Spitestens drei Tage vor der Entlassung
muss klar sein, ob und welche Leistun-
gen, wie zum Beispiel Hilfsmittel, hdus-
liche Krankenpflege, Rehabilitation oder
hauswirtschaftliche Versorgung im An-
schluss benétigt werden. Bis dahin un-
geklidrte Kostentrdgerschaft darf hierbei
kein Grund fiir verspitete oder verwei-
gerte Leistungsgewédhrung sein.
Zusammenfassend stelle ich fest, dass die
Vorschlidge der Regierung daran kranken,
dass hier der niedergelassene Arzt isoliert
in den Fokus genommen wird um die Ver-
sorgung zu verbessern.

Die modernen Konzepte der medizini-
schen Versorgung wie etwa sektoriiber-
greifende integrierte Versorgung oder die
Einbeziehung nichtédrztlicher Gesund-
heitsberufe bleiben vage. Es sind unge-
liebte Kinder dieser Koalition.

Auch die speziellen Bedarfe, die ich zu An-
fang herausgestellt habe, die Gruppen wie
* Heranwachsenden

e dlteren Menschen

* Menschen mit Behinderung

* und Migrantinnen und Migranten
werden nicht beachtet.

Ebenso wie die bisherige Zusammenstel-
lung umfassen die aktuellen Lieferungen
Rechtsprechung samtlicher vom Kranken-
hauswesen beriihrter Rechtsgebiete. Dazu
zihlen relevante Entscheidungen von Ar-
beitsgerichten, Sozialgerichten, Verwal-
tungsgerichten sowie des Bundesgerichts-
hofs und des Europédischen Gerichtshofs.

Die vielseitige und umfassende Auswahl
der Urteile bietet einerseits einen hervor-
ragenden Uberblick iiber die Entwicklung
der Rechtsprechung im Bereich des Kran-
kenhauswesens. Andererseits ermoglicht

es ein effizientes und erfolgreiches Re-
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Das eigentliche Ziel eines Versorgungsge-
setzes — die Menschen vor Ort umfassend
und mit einer guten Qualitit bedarfsge-
recht medizinisch zu versorgen — wird da-
mit nicht erreicht.

Werden die Ideen in ihrer jetzigen Form
umgesetzt spiiren die Versicherten zu-
nichst einmal Zusatzbeitrige, denn teu-
rer wird es, zum Beispiel in Bereich der
drztlichen Honorierung — aber nicht etwa
eine Verbesserung der medizinischen Ver-
sorgung.

Es bleibt zu wiinschen, dass im Laufe der
parlamentarischen Beratungen noch deut-
liche Erweiterungen vorgenommen wer-

den.

Dr. Marlies Volkmer, MdB
Deutscher Bundestag
Platz der Republik 1
11011 Berlin

cherchieren der jeweils einschlidgigen Ur-
teile.

Auch diese Lieferungen zu Teil 11 erschei-
nen wie gewohnt als Loseblattsammlung,
was die Moglichkeit bietet, das Gesamt-
werk stets zu erweitern und zu aktualisie-
ren. Dies bedeutet, dass alle weiteren erst
kiinftig ausgearbeiteten Entscheidungen
zum breiten Themenkomplex des Kran-
kenhauswesens in Form von Nachlieferun-
gen bezogen und einsortiert werden kon-
nen, womit das Werk kontinuierlich auf
den neuesten Stand gebracht werden kann.

Rechtsanwiltin Heike Stark, Miinchen
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Sabrina Swoboda | Charlotte Topka | Maike Wiegers | Tania Gouvea Thomaz | Johannes Clouth |

Gunter Bienert | Franz Porzsolt

Die Zusammenarbeit von Arzten mit
der pharmazeutischen Industrie:
Ergebnisse eines Seminars

nicht nur fliir Medizinstudenten

der Universitat Ulm

Die Zusammenarbeit von Arzten mit der pharmazeutischen
Industrie ist ein haufig in den Medien diskutiertes Thema,
das eine Reihe potenzieller Konflikte flr die Versorgung
der Patienten birgt. Im aktuellen Curriculum nach der Arzt-
lichen Approbationsordnung ist eine Auseinandersetzung
mit diesen Konflikten im Rahmen des Medizinstudiums

nicht vorgesehen.

a die in den Medien aufge-

griffenen Aspekte lediglich

einen kleinen Teil der Prob-

lematik darstellen, wurde
dieses Seminar mit Beteiligung verschie-
dener Experten durchgefiihrt. Ziel war es,
die Unterschiede zwischen den beiden in
Deutschland giiltigen Kodices der beiden
Vereine ,,Arzneimittel und Kooperation
im Gesundheitswesen e. V. (AKG) und
,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arz-
neimittelindustrie e. V. (FSA) heraus-
zuarbeiten, zu diskutieren und Verbes-
serungsvorschlige fiir die Regelung der
Zusammenarbeit zwischen Arzt und In-
dustrie einerseits und zwischen einzelnen
pharmazeutischen Unternehmen anderer-
seits zu generieren. Die geregelten Kern-
bereiche unterscheiden sich nur geringfii-
gig. Als wesentliche Problematik wurde
die unterschiedliche Regelung zur Ausle-

gung der Terminologie identifiziert, die
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nur durch den Verein fiir die ,,Freiwillige
Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindus-
triec e. V.“ (FSA) in einem zusitzlichen Re-
gelwerk festgelegt wird. Dies konnte zu
Wettbewerbsnachteilen fiir dessen Mit-
gliedsunternehmen und in Folge einer
Verzerrung der Informationspolitik fiih-
ren. AuBlerdem scheint problematisch, dass
die Kernkompetenzen im Verein fiir die
Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arz-
neimittelindustrie e. V. (FSA) beim Ge-
schiftsfiihrer zusammenlaufen. Verstofie
konnen nur durch Mitgliedsunternehmen
eines der beiden Kodices zur Anzeige
gebracht werden. Als Losung wurde die
Schaffung eines einheitlichen Kodex, der
fiir alle in einem Land agierenden Unter-
nehmen verbindlich ist, diskutiert. Zusitz-
lich sollte die Einfiihrung eines sogenann-
ten ,,Reinforcement Certificate™ erfolgen,
einer jahrlich durch eine unabhingige Ins-

titution vergebene Bescheinigung tiber die
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liickenlose Einhaltung dieses Kodex. Da-
bei sollten auch nicht dem Verband zu-
gehorige Parteien Verstofle gegen dessen
Regelungen zur Anzeige bringen konnen.

Einleitung

Angehende Arzte werden wihrend ihres
Studiums mit den wesentlichen Grundla-
gen von Gesundheit und Krankheit und je-
nen der Diagnostik und Therapie vertraut
gemacht. Fiir die Diskussion der Rahmen-
bedingungen, welche die Prozesse beein-
flussen, die zwischen Patienten und Arz-
ten, Patienten und dem nicht-drztlichen
Personal und innerhalb eines Versor-
gungsteams ablaufen, bleibt kaum noch
Zeit. Nahezu unberiicksichtigt miissen aus
Zeitgriinden die Zusammenhiinge bleiben,
die von auBlen auf das Versorgungsteam
und damit auf die Qualitit der Patienten-
versorgung Einfluss haben.

Zu diesen externen Einflussfaktoren zih-
len die politischen, juristischen, konomi-
schen und psychologischen Rahmenbedin-
gungen, die gerade in einer zunehmend
kommerzialisierten Medizin erheblich an
Bedeutung gewinnen. Jeder Arzt, der me-
dizinisch hervorragend ausgebildet ohne
Kenntnis dieser Rahmenbedingungen

eine Karriere startet, wird unmittelbar
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nach seiner Trennung von der universita-
ren Lehre erfahren, was er an lebensnot-
wendigen Informationen und Erfahrungen
noch erwerben muss.

Da die Beziehungen der Pharmazeutischen
Unternehmen untereinander und zu den
Arzten einen bedeutenden Teil dieser Rah-
menbedingungen darstellen und deshalb
auch intensive Diskussionen tiber die Ge-
staltung dieser Bedingungen gefiihrt und
in sogenannten Kodices festgehalten sind,
haben wir unseren Studenten ein Semi-
nar zu diesem Thema angeboten. Die Syn-
these, die aus den Beitrdgen der Experten
und den Kommentaren der Studenten ent-
standen ist, fanden wir hinreichend inter-
essant, um sie der Offentlichkeit in diesem
Aufsatz vorzustellen.

In diesem Seminar sollten die Studen-
ten mit den aktuellen Kodizes der bei-
den Vereine ,,Arzneimittel und Koopera-
tion im Gesundheitswesen e. V. (AKG)
und ,,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die
Arzneimittelindustrie e. V. (FSA) ver-
traut gemacht werden. In beiden Kodi-
zes, AKG und FSA, haben sich verschie-
dene Hersteller verschreibungspflichtiger
Arzneimittel zusammengeschlossen. Der
Verein fiir die ,,Freiwillige Selbstkont-
rolle fiir die Arzneimittelindustrie e. V.
(FSA) wurde 2004 von den Mitgliedsfir-
men des Verbands forschender Arzneimit-
telhersteller gegriindet. Die Ziele der Ver-
eine fiir die ,,Freiwillige Selbstkontrolle
fiir die Arzneimittelindustrie e. V.“ (FSA)
und fiir ,,Arzneimittel und Kooperation im
Gesundheitswesen e. V.“ (AKG) sind die
Selbstkontrolle der pharmazeutischen Un-
ternehmen in Deutschland, um Fehlverhal-
ten zu erkennen, zu vermeiden und eine
Basis fiir Sanktionen zu schaffen. In der
Vergangenheit gab es bereits Studien und
Gutachten [2], die allgemeine Vorschlige
iiber den Aufbau von verbindlichen Richt-
linien fiir die Regulierung des pharma-
zeutischen Marktes machten. Aufgabe der

Studenten war es, die Unterschiede dieser
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Kodizes herauszuarbeiten, mogliche Dis-
krepanzen darzulegen und Verbesserungs-
vorschlige zu diskutieren.

Methoden

Kopien der Kodizes aus Deutschland und
dem deutschsprachigen Ausland, die zu-
ginglich waren, wurden als Arbeitsun-
terlagen zur Verfiigung gestellt. Hierbei
handelte es sich um die beiden in Deutsch-
land giiltigen Kodizes der ,,Freiwilligen
Selbstkontrolle der forschenden Arznei-
mittelhersteller (FSA) [11] und des Ver-
eins ,,Arzneimittel und Kooperation im
Gesundheitswesen™ (AKG) [12]. Im Jahr
2006 ist ein Teil der Mitglieder des Bun-
desverbands der Pharmazeutischen Indus-
trie (BPI) dem FSA beigetreten. Nach-
dem Fehlverhalten durch den FSA jedoch
mehrfach hart sanktioniert wurde, griin-
dete der BPI einen zweiten Verband, den
AKG, dessen Regelungen liberaler als die
des FSA gestaltet sind [1].

Um diese komplexe Problematik adiquat
behandeln zu kénnen, wurden als Exper-
ten der Leiter der Schlichtungsstelle des
AKG e. V., sowie ein Kooperationspart-
ner einer anderen Universitdt (TGT) und
ein Partner aus der pharmazeutischen In-
dustrie eingeladen.

In einem ersten Schritt wurden die Teil-
nehmer aufgefordert, die aus ihrer Sicht
bedeutenden Aspekte zu benennen, die
in einem Kodex zur Zusammenarbeit von
Arzten mit der Industrie benannt werden
sollten. Ziel war es, die Erwartungen an-
gehender Mediziner an die Regelungen der
Pharmazeutischen Industrie, da diese un-
vermeidlich ebenso eine Mittlerfunktion
in den Geschiftsbeziehungen der darin an-
gesiedelten Unternehmen darstellen. Die
genannten Punkte wurden stichpunktar-
tig aufgelistet.

In einem zweiten Schritt wurden den
Studenten die Ziele und Inhalte der in
Deutschland giiltigen Kodizes durch ei-
nen Juristen vorgestellt. Hier bestand die
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Moglichkeit, Unklarheiten beziiglich der
juristischen Terminologie zu kldren und
sich das notige Hintergrundwissen anzu-
eignen. Es wurde eine Tabelle erstellt, in
der die Unterschiede herausgearbeitet und
gegeniibergestellt wurden.

In einem dritten Schritt wurden die Un-
terschiede zwischen den beiden deutschen
Kodizes zusammen mit den Experten dis-
kutiert und potenzielle Verbesserungsvor-

schldge generiert.

Ergebnisse

Unterschiede zwischen den
Forderungen der Studenten
und den Inhalten der Kodizes
Als bedeutendsten Aspekt forderten die
Studenten die Unabhingigkeit der drzt-
lichen Therapieentscheidungen von 6ko-
nomischen Interessen. Weiterhin wurden
Transparenz und eine umfassende, wis-
senschaftlich fundierte Informationspo-
litik gefordert. Die Aspekte der Preisbil-
dung sollten nachvollziehbar sein, ebenso
sollte Markttransparenz garantiert sein.
Die Offenlegung spezifischer Unterneh-
mensinteressen (z. B. geplante Fusionen
und Kooperationen) wurde ebenso gefor-
dert. Ein von den Studenten nicht genann-
ter, aber in den Kodizes stark betonter As-
pekt betrifft das Irrefiihrungsverbot. Die
Studenten haben lediglich den Teilaspekt
der Unbedenklichkeit, der unerwiinsch-
ten Wirkungen von Arzneimitteln und den
Ausschluss subtiler Manipulationsmecha-
nismen in den Vordergrund gestellt.

Die Kodizes decken diese Bereiche durch
die Regelung der Werbung und Zusam-
menarbeit groftenteils ab. Die Betonung
liegt jedoch auf einer Vereinheitlichung
der Qualititssicherung und der Vermei-
dung unlauteren Wettbewerbs, insbeson-
dere auch durch das Verbot vergleichender
Werbung. Sie beriicksichtigen die Inter-
essen der Einzelunternehmen stiarker, im

Sinne der Vermeidung eines Nachteils
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durch unlauteren Wettbewerb. Die Ver-
hinderung einer Kartellbildung wurde
nicht explizit und im Detail abgehandelt,
obwohl die Seminarteilnehmer diese als
wichtigen Aspekt einstuften.

Die grofte Ubereinstimmung zwischen
den Forderungen der Studenten und dem
Inhalt der Kodizes bestand im Bereich
Transparenz. Unterschiede zwischen den
Forderungen der Studenten und der Um-
setzung in den Kodizes bestanden in der
von den Kodizes geforderten umfassenden
Dokumentation (Tab. 1).

Unterschiede zwischen den
beiden Kodizes

Die wesentlichen Unterschiede der bei-
den deutschen Kodizes lassen sich in
zwei Punkten zusammenfassen. Der Ko-
dex des FSA legt die Auslegung seiner Ter-
minologie fest. So werden beispielsweise
Fiinf-Sterne-Hotels als Veranstaltungsort
von Kongressen untersagt und die Image-
werbung auf praxisbezogene Zuwendun-
gen beschréinkt. AuBlerdem sind die Krite-
rien zur Wahrung der Transparenz im FSA
stringenter als im AKR. Der FSA fordert
bei Beobachtungsstudien die Einhaltung
von Deadlines und regelt die Kompetenz
von Beratern, die sich auf administrative
Aufgaben beschriankt. Die zeitnahe Ver-
offentlichung von Studienergebnissen und
stindige Aktualisierungen (z. B. von Ad-
ressenlisten) sind Teil des FSA- aber nicht
des AKG-Kodex (Tabelle 2).

Gemeinsame Verbesserungs-
vorschlage aller Teilnehmer

Als priméres Ziel wurde die Vereinheit-
lichung insbesondere der Auslegungskri-
terien benannt. Der zeitliche Geltungsbe-
reich des Kodex sollte definiert sein. Es
sollten keine Detailregelungen wenig be-
deutender Kriterien (z. B. Hotelklasse) ge-
troffen werden. Entscheidend ist, dass die
Qualitédt der Fachinformation im Vorder-

grund steht, z. B. durch Benennung der
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Validitdt der weitergegebenen Informa-
tion. Um diese Qualitit zu sichern, kann
es notwendig sein, ein unverhiltnismi-
Big hoch erscheinendes Honorar fiir einen
Experten zu bezahlen, sofern dies durch
den Markt gerechtfertigt ist. Dies bein-
haltet auch eine Orientierung an europdi-
schen Richtlinien und einer liberalen Aus-
legung der Terminologie des Kodex. Eine
Liberalisierung sollte dringend erfolgen,
da die Wahrung der Transparenz als Kern-
kriterium des Kodex und der damit ver-
bundenen addquaten Dokumentation von
Vertridgen benannt wurde. Nur bei trans-
parenten Vertrigen kann die generierte
und weitergegebene Information bewer-
tet werden. Den Teilnehmern erschien es
bedeutend, anstelle einer Einschriankung
die Transparenz der getroffenen Regelung
herzustellen und einen Wettbewerbsnach-
teil fiir die Parteien eines der beiden Ko-
dices zu vermeiden. Damit soll verhindert
werden, dass die drztliche Entscheidungs-
findung durch Verzerrungen in Informa-
tionspolitik und Preisbildung beeinflusst
wird.

Als weiteres Problem wurde die Durch-
fithrung von Sanktionierungen benannt.
Da es sich bei beiden Kodices zwar um
verbindliche Regelungen, nicht jedoch
Gesetze im eigentlichen Sinne handelt,
muss ein Verantwortlicher fiir das Ver-
fahren bei Verstofen gegen einen Kodex
benannt werden. Sofern jedoch in gewis-
sen Fillen mehrere Unternehmen von der
Nichtbeachtung der Regelungen profitie-
ren, ist die Wahrscheinlichkeit gering,
dass dieser Versto} zur Anzeige beim
zustdndigen Verband gebracht wird. Als
mogliche Losung wurde diskutiert, ein
sogenanntes ,,Reinforcement Certificate*
einzufiihren. Hierbei handelt es sich um
ein Zeugnis, das durch eine unabhingige
Institution nach Uberpriifung der Ein-
haltung des Kodex, dem sich das Unter-
nehmen verpflichtet hat, jahrlich verge-

ben wird.
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Diskussion

Wesentliche Inhalte zur Auslegung der

Kodices werden in eigenen Werken dar-

gestellt, die zur Kldarung von Detailfra-

gen herangezogen werden sollten [10]. Auf
diesen basierte die Evaluation der Teilneh-
mer des Seminars zur Zusammenarbeit der

Pharmazeutischen Industrie untereinander

und mit Arzten in Klinik oder Praxis.

Die Kritikpunkte und Verbesserungsvor-

schlédge lassen sich in vier Punkten zusam-

menfassen:

* Das Nebeneinander zweier Kodizes stif-
tet Verwirrung und gibt Anlass zu Kon-
flikten. Besonders eindrucksvoll trifft
das fiir Unternehmen zu, die Mitglied
in Verbdnden mit unterschiedlichen Ko-
dizes sind. Dieses Nebeneinander kann
zu einem Wettbewerbsnachteil fiihren,
weil ein Unternehmen die Veranstal-
tungen attraktiver als sein Mitbewerber,
der in einem anderen Verband organi-
siert ist, gestalten kann. Im Extremfall
kann diese widerspriichliche Regelung
zu einem Informationsmonopol fiihren.
Diese Unterschiede wirken sich auch auf
die Moglichkeiten der Imagepflege aus,
weil der Praxisbezug der Imagewerbung
(z. B. Geschenk anlésslich eines Jubi-
ldums) unterschiedlich geregelt ist.

¢ Die Klarheit eines Kodex, durch welche
ein Stiick Liberalitit verloren geht, be-
inhaltet aber auch erhebliche Vorteile
fiir die Offentlichkeit. Beispiele hierfiir
sind die Definition eines Zeitraums in-
nerhalb dessen Details und Ergebnisse
von Studien veroffentlicht werden miis-
sen und die Benennung des Verantwort-
lichen in einer Studie (Transparenz).
Durch die Klarheit eines Kodex kann
auch der Verdacht auf eine bestehende
Doppelmoral entkréftet werden, der
entstehen konnte, wenn einerseits die
Zusammenarbeit zwischen zwei Abtei-
lungen eines Unternehmens (z. B. der
Medizinischen Abteilung und der Mar-
keting Abteilung) untersagt wird, aber
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Tabelle 1: Aspekte eines Kodex, die nach Meinung der Studenten beriicksichtigt werden sollten und tatséchlich
im Kodex des FSA und AKG beriicksichtigt sind.

Kriterien des FSA und AKG

Vorschlage der Studenten

1. Geltungsbereich

1.1. Fachkreise
1.2. Verhalten Dritter
1.3. Verschreibungspflichtige Medikamente

1.1 Spektrum der erforderlichen Entscheidungen

1.2 Entscheidungskompetenz

2. Werbung

2.1. Irrefiihrungsverbot

2.2. Schleichwerbungsverbot

2.3. Verbot vergleichender Werbung
2.4. Pflichtangaben

2.5. Muster

(2.6. Onlinewerbung, nur im AKG)

2.1 Transparenz der Arzneimittelprofile

2.2 Transparenz der Marktlandschaft: Einflussnah-
me durch z. B. Kassenarztliche Vereinigung (KV),
Gemeinsamer Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen (G-BA), Krankenkassen, Spitzen-
verband der gesetzlichen Krankenversicherungen
(GKV), Arzte, Patienten, Medizinischer Dienst des
Spitzenverbandes der GKV (MDK), Institut fiir das
Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) GmbH, Institut
fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG), Bundesministerium fiir Gesundheit
(BM@G)

2.3 Sicherung eines fairen Wettbewerbs

3. Verbot unlauterer
Zusammenarbeit

3.1. Vorteilsgabe
3.2. Wissenschaftliche Zusammenarbeit
3.3. Fortbildungsveranstaltungen

3.4. Geschenke (zusétzliche Forderung des
Praxishezugs von Imagewerbung im FSA)

3.5. Bewirtung

3.6. Gewinnspiele

3.7. Dienstherrengenehmigung
(3.8. Spenden, nur im FSA)

3.1 Vorteilsgaben
3.2 Preisgestaltung der Arzneimittel
3.3 Nutzen aus Sicht des Patienten

3.4 Einschatzung gesundheitlicher Risiken aus Sicht des
Patienten

3.5 Einschatzung wirtschaftlicher Risiken aus Sicht der
Pharmaunternehmen

3.6 Unabhangigkeit der arztlichen Entscheidungsfin-
dung

4., Schulung von
Mitarbeitern in
Compliancefragen

Geregelt

Nicht als wichtig benannt.

¢ Ein wesentlicher Faktor der Zusammen-

gleichzeitig in einem Verband alle Ent-
scheidungen in der Geschiftsfithrung
(z. B. die Auslegung der Terminologie
und die Verhdngung von Sanktionen)
zusammenfallen.

* Aufgrund dieser Diskussion ist zu for-
dern, dass das bisher iibliche reaktive
Vorgehen durch ein proaktives Vor-
gehen ersetzt werden sollte. Ein reak-
tives Vorgehen beinhaltet den Nachteil,
dass erforderliche Sanktionen unterblei-
ben konnten, wenn mehrere Unterneh-
men etwa vergleichbare Vorteile aus den

VerstoBen gegen den Kodex ziehen kon-
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nen. In diesem Fall besteht kein Anlass,
eine Beschwerde einzureichen. In die-
sem Zusammenhang sei darauf verwie-
sen, dass Beschwerden wegen eines Ver-
stoles gegen den Kodex nicht von der
Zielgruppe, den Arzten, sondern von
einem Mitbewerber (anderes Unter-
nehmen) erhoben werden. Beschwer-
den werden nur erhoben, wenn sich ein
Unternehmen gegeniiber einem anderen
Unternehmen benachteiligt fiihlt oder
wenn Verstofle gegen den Kodex durch
,»Whistleblowing* an die Offentlichkeit
gebracht werden.
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arbeit von Pharmazeutischer Industrie,
Staat und Marktteilnehmern in Form
von Arzten und Patienten ist die vor-
herrschende Korruption. Da diese sich
deren Ausmal} in unterschiedlichen
Landern unterscheidet [9, 12] wurden
die Regelungen anderer Linder [4, 7, 8]
ausgeklammert. Die Ursachen zu kldren
konnte aufschlussreich fiir das Erstel-
len von Kodices sein, allerdings besteht
dariiber weitestgehend Uneinigkeit: Ei-
nige Autoren warnen, dass verstirkte

Zusammenarbeit und Kooperation zwi-
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schen den Parteien eher schidlich sein
konnten [9], insbesondere da vor allen
Dingen die Protagonisten und weniger
das System als Verantwortliche zu be-
nennen seien [3,5], wihrend andere eine
solche Zusammenarbeit als Vorausset-
zung fiir die Eindémmung von Korrup-
tion sehen [9].
Als Schlussfolgerung schlagen wir vor,
MafBnahmen einzufiihren, die ein proak-
tives Vorgehen unterstiitzen. Als proaktive
MaBnahmen konnte zum einen der Inhalt
eines Kodex in der Offentlichkeit bekannt-
gemacht werden. Die Diskussion iiber den
Kodex sollte ein Teil des Ausbildungscur-
riculums von Medizinstudenten sein, um
den Studenten die komplexen Verflechtun-
gen von Interessen im Gesundheitssystem
zu vermitteln. Fiir Arzte und pharmazeuti-
sche Unternehmen konnte ein ,,Reinforce-
ment Certificate* eingefiihrt werden, wel-

ches von einer unabhingigen Institution
jahrlich vergeben wird, sofern keine Ver-
stoBe gegen den Kodex bekanntgewor-
den sind. Der liickenlose Nachweis die-
ser Zertifikate konnte bei der Ubernahme
offentlicher Amter und bei jeglichen ver-
trauensbasierten Entscheidungen von Be-

deutung sein.

Literaturverzeichnis
1 http://www.pharmazeutische-zeitung.de/
index.php?id=4483 zitiert am 12.1.2011

2 Angela Spelsberg, Anke Martiny, P S
Schoenhoefer ,,Is disclosure of poten-
tial conflicts of interest in medicine
and public health sufficient to incre-
ase transparency and decrease corrup-
tion?“ J Epidemiol Community Health
2009;63:603-605.

Tabelle 2: Unterschiede zwischen den beiden deutschen Kodizes

10

11

Ahmad K ,,Senior Health Official arres-
ted on corruption charges* Lancet Vol
358, 08 April 2001, p.394.

Blasszauer B, ,.Petty Corruption in
Health Care®, Journal of Medical Ethics
1997 23:133-134.

Cave S. Corruption in Health Services.
Serv Res Policy Vol12, No.2, April 2007,
p.67.

Ibrahim J, Majoor J.Corruption in the
Health Care System: The circumstan-
tial evidence. Australian Health Review
Vol25, No.2, 2002.

Solberg K. India’s Health Sector res-
ponds to new corruption charges. www.
thelancet.com, Vol 371, Feb.9, 2008.

FSA

AKG

Definition von , international”

AuBerhalb des Landes des Unternehmenssitzes

EWR

Stringenter reglementierte
Bereiche

1. Zusammenarbeit zwischen Arzt und Industrie (keine Beeinflus-
sung durch Vertrage, obligate Nennung von Sponsoren, nimmt
nebenberuflich als Arzte arbeitende Pharmaangestellte in die
Pflicht, macht Ausnahme fiir geringfligige Marktforschungsta-
tigkeiten

2. Beobachtungsstudien
2a. auch Paul Ehrlich Leitlinien,

2b. Benennung eines Verantwortlichen (Leiter der medizinischen
Abteilung, Verbot einer Zusammenarbeit mit der Marketing-
abteilung),

2c¢. Benennung von Deadlines fiir Bekanntgabe von Studien-
details und Veréffentlichung der Ergebnisse

2d. Limitierung der Kompetenzen von Beratern auf administra-
tive Tatigkeiten

3. Praxishbezug der Imagewerbung (keine Weinflaschen, auch
nicht zur Habilitation)

4. Explizites Verbot der Fernbehandlung

1. Muster (Verbot der
Ausgabe auf Kongressen)

2. Onlineinformation

3. Schutz vor vergleichender
Werbung

3.1 Bezug nicht nur auf
Medikamente, sondern
auch Geschaftsbezie-
hungen und Dienstleis-
tungen

3.2 Verbot auch von indi-
rekter Beeintrachtigung
der Konkurrenz

Auslegung der Terminologie

Separates Regelwerk

Nicht im Einzelnen geregelt

Benennung von Verantwort-
lichen, Lokalisierung der
Kompetenz

1. Geschéftsfiihrer regelt alle Bereiche und hat die gesamte
Kompetenz

2. Medizinischer Dienst wird in eigenem Paragrafen verpflichtet
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mittelhersteller

Buchbesprechung

Jirgen Klauber, Max Geraedts,
Jorg Friedrich, Jirgen Wasem
(Hrsg.) Krankenhaus-Report 2011
— Qualitdt durch Wettbewerb, 2011. 512
Seiten, 80 Abb., 56 Tab., ISBN Buch 978-
3-7945-2802-8 54,95 Euro, Schattauer
Der diesjdhrige Krankenhausreport be-
fasst sich mit dem aktuellen Thema Qua-
litdat durch Wettbewerb. Nach Ansicht der
Autoren muss im Sinne der Patienten die
Qualitdt der Erbringung medizinischer
und pflegerischer Leistungen im stationé-
ren Sektor das zentrale Anliegen aller Be-
teiligten im Gesundheitswesen sein.

So beleuchten die Beitrige den Stand der
stationdren Qualitdtssicherung in Deutsch-
land, den Stellenwert von Qualitdt im
Markthandeln der Krankenhiduser und
die Nutzung von Qualitédtsinformationen
durch Patienten bei der Krankenhauswahl.

Nachdem Qualitétsvergleiche zunehmend
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16 Kodex des Verbandes der ,,Arzneimittel
und Kooperation im Gesundheitswesen
e. V.«

Autoren:

Maria B. Sailer’, Jan Engel-
mann', Artur Greinert', Jo-
hannes Hirsch’, Judith Kap-
penschneider’, Daniela Keller’,
Martin Mentzel’, Sven-Jannis
Randoll', Simon Redeker’,
Marie-Christin Résch’, Sabrina
Swoboda', Charlotte Topka',
Maike Wiegers', Tania Gouvea
Thomaz?, Johannes Clouth?,
Gunter Bienert?, Franz Porzsolt®
'Medizinstudent an der Univer-
sitat Ulm, Ulm, 2Dept. Physiolo-
gy, Universidade Federal Flu-
minense Nitero6i/RJ, Brasilien,

Transparenz fiir Patienten und Einweiser
schaffen, konnen Qualitdtsparameter so-
mit perspektivisch auch verstirkt Eingang
in Versorgungsvertrige finden. Daher be-
fasst sich der vorbezeichnete Kranken-
hausreport auch damit, qualitdtsbezogene
Aspekte vertragsfihig und damit vergii-
tungsrelevant werden zu lassen.

Dariiber hinaus widmet sich das Werk
weiteren Fragen von besonderer Aktua-
litdat und Relevanz, darunter Fragestellun-
gen zur Weiterentwicklung der Kranken-
hausvergiitung, zur moglichen Gestalt des
zukiinftigen Entgeltsystems in der Psychi-
atrie wie auch zur optionalen Einfiihrung
von Investitionspauschalen als Einstieg in
die Monistik. Uberdies bearbeiten Bei-
trage das Thema der sektoriibergreifen-
den Bedarfsplanung sowie der Weiterent-
wicklung der methodischen Grundlagen

zur Krankenhausplanung in Deutschland.

www.grpg.de

3policy and Government Af-
fairs, Lilly Deutschland GmbH,
Bad Homburg, *Schlichtungs-
und Schiedsstelle des Vereins
Arzneimittel und Kooperation
im Gesundheitswesen (AKG
e.V.), Berlin, 5Klinische Okono-
mik am Institut fiir Geschichte
Theorie und Medizin der Uni-
versitdt Ulm, Ulm

Wie tiblich umfasst auch der vorliegende
Krankenhaus-Report einen ausfiihrlichen
statistischen Teil mit Informationen zu
Struktur-, Leistungs-, Kosten- und Bud-
getdaten der Krankenhéuser auf Basis der
Daten des Statistischen Bundesamtes und
des Wissenschaftlichen Instituts der AOK
(WIdO).

Zusammenfassend kann festgestellt wer-
den, dass auch der Krankenhaus-Report
2011 wieder ein sehr wertvolles und un-
abdingbares Werk fiir alle im Bereich des
Krankenhauswesens Titigen ist. Beson-
ders die groe Anzahl der Autoren und
Mitarbeiter bereichern das Werk mit ITh-
rem vielféltigen Fachwissen. Auch iiber-
zeugt die iibersichtliche Gliederung sowie
die Veranschaulichung durch Tabellen und
Statistiken. Der vorbezeichnete Kranken-
haus-Report 2011 ist daher zu empfehlen.

Rechtsanwiltin Heike Stark, Miinchen
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UBERBLICK

Hardy Scholz

Die neuen Osterreichischen Regeln
zur Neuverblisterung

Mit Wirkung zum 1. 1. 2011 hat das 6sterreichische Bundes-
ministerium flr Gesundheit die Neuverblisterungsbetriebs-
ordnung erlassen'. Die Vorschrift schuf sowohl fur 6ffent-
liche Apotheken und Anstaltsapotheken als auch fur
Herstellerbetriebe, die Arzneispezialitaten maschinell
verblistern, spezifische Qualitatsvorgaben, die im Sinne der
Patientensicherheit einen einheitlichen Standard vorgeben.
In der Apothekenbetriebsordnung 2005 (ABO 2005) wur-
den flankierend Adaptierungen vorgenommen. Apothe-
ken, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neuverbliste-
rungsbetriebsordnung Arzneimittel neuverblisterten,
erhielten eine Ubergangsfrist bis zum 30. 6. 2011. Die &ster-
reichischen Regelungen kénnten eine Benchmark fir das
deutsche BMG sein, das im Begriff ist, die Arzneimittelver-
blisterung in einer Novelle der deutschen Apothekenbe-
triebsordnung aufzugreifen. Deshalb sollen wesentliche
Bestimmungen des kombinierten Regelwerks aus Oster-
reich zur Begleitung der bevorstehenden deutschen
Gesetzgebung vorgestellt werden?.

I. Hintergrund

Weil laut Gesetzgebungsmotiv die Ver-
blisterung einerseits der Verbesserung der
Therapietreue von vor allem multimorbi-
den Patienten, die tdglich verschiedene Arz-
neimittel zu unterschiedlichen Tageszeiten
einnehmen miissen, andererseits einer ra-
tionellen Vorgangsweise im betreuten Set-
ting dient, hatte die Osterreichische Arznei-
mittelgesetz-Novelle 2009° die Grundlage

! Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit
betreffend Betriebe, die Arzneimittel neuverbli-
stern und in Verkehr bringen (Neuverblisterungs-
betriebsordnung) erlassen sowie erginzend die
Apothekenbetriebsordnung 2005 geédndert (BGBI.
IT Nr. 474/2010), URL: http://www.ris.bka.gv.at

2 Auf die Besonderheit des hausapothekenfiihren-
den Arztes wird nicht eingegangen. Ohne Gesetzes-
zitat versehene Bestimmungen beziehen sich auf
die Neuverblisterungsbetriebsordnung.

3 BGBL I Nr. 63
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zur Schaffung spezifischer rechtlicher Rah-
menbedingungen fiir eine Neuverbliste-
rung von Arzneispezialititen gelegt. Der
Begriff wurde legal definiert und die Ver-
ordnungsmodalititen durch die Arzteschaft
geregelt. Jedoch abgesehen von den allge-
meinen nach den arzneimittelrechtlichen
Vorschriften bei der Arzneimittelherstel-
lung zu beachtenden Qualitdtsanforderun-
gen bestanden immer noch keine speziellen
Vorgaben insbesondere fiir Apotheken tiber
die bei der Neuverblisterung und die damit
in Zusammenhang stehenden Titigkeiten
einzuhaltenden Qualitétskriterien.

2002 hatten Apotheker in Osterreich mit
der maschinellen patientenindividuellen
Zusammenstellung der Wochenrationen
von Arzneimitteln in Blistern fiir Heime

begonnen. Um die Kosten fiir die Ma-
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schinen zu amortisieren, suchten sich die
Apotheken zwecks Auslastung iiberregi-
onal Heime und storten damit das Nah-
versorgerprinzip. Hierauf erarbeitete im
April 2010 der 6sterreichische Apotheker-
verband einen Entwurf fiir eine Novelle
der Apothekenbetriebsordnung unter Be-
riicksichtigung der Neuverblisterung. Das
Konzept sah eine Versorgung mit patien-
tenindividueller Blistermedikation durch
wohnortnahe Apotheken vor und die Ver-
hinderung von iiberregionaler Beliefe-
rung. Als Reaktion wurde am 3. 11. 2010
vom BMG ein Begutachtungsentwurf vor-
gelegt*. Die zentrale Forderung, das ma-
schinelle Verblistern nur Apotheken und
nicht auch den inzwischen aufgekomme-
nen Blisterzentren zu erlauben, nahm das
Ministerium allerdings nicht auf. Derzeit
verblistern in Osterreich 15 von insgesamt
1265 offentlichen Apotheken® und drei
Blisterzentren® Arzneimittel. Als Haupt-
anwendungsgebiet der Neuverblisterung
wird der Einsatz in Krankenanstalten,
Pflegeheimen und &dhnlichen Einrichtun-

gen angesehen.

4 BEGUT_COO_2026_100_2_620558, URL:
http://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Ab
frage=Begut&Dokumentnummer=BEGUT_
CO0_2026_100_2_620558&ResultFun

3 Entwurf zur Anderung des Gesundheits- und
Ernidhrungssicherheitsgesetzes (GESG ), URL:
http://www.parlament.gv.at/PAKT/VHG/XXIV/
1/1_01227/tnameorig_222939.html; BMG — Das
Apothekenwesen in Osterreich; URL: http://
www.bmg.gv.at/home/Schwerpunkte/Medizin/
Apotheken/

¢ Apotheker als ,,Genossen* der groBen Neuverbli-
sterer, Pharmaceutical Tribune Nr. 11/2011, URL:
http://www.pharmaceutical-tribune.at/dynasite.
cfm?dsmid=109287&dspaid=942782
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Il. Regelungsinhalte

Durch die Festlegung qualitativer Anfor-
derungen fiir den Herstellungsvorgang
der Neuverblisterung bleiben die beste-
henden Abgabewege des Arzneimittel-
und Apothekenrechts unveridndert. Die
Abgabe von Arzneimitteln an den Patien-
ten bzw. an das Pflegeheim darf weiterhin
nur durch 6ffentliche Apotheken erfolgen.
Damit ist ein Auftrag des Patienten zur
Neuverblisterung als untrennbar mit der
Abgabe zusammenhingend nur einer 6f-
fentlichen Apotheke zugewiesen. Die 6f-
fentliche Apotheke kann die Neuverbliste-
rung entweder selbst durchfiihren oder den
Auftrag an eine andere offentliche Apo-
theke oder einen bewilligten Hersteller-
betrieb weitergeben. Obligatorisch ist ein
schriftlicher Auftragsherstellungsvertrag,
in dem sdmtliche Verantwortlichkeiten
klar festzulegen sind. Die Umwandlung
einer drztlichen Verschreibung bzw. An-
ordnung oder eines Auftrags eines Patien-
ten in einen Neuverblisterungsauftrag hat
immer in einer Apotheke auf der Grund-
lage eines dort aufzustellenden Medika-
tionsplans zu erfolgen.

1. Anwendung und Abgrenzung
Ein pharmazeutischer Herstellerbetrieb
kann immer nur Auftragnehmer der 6f-
fentlichen Apotheke oder der Anstaltsapo-
theke sein. Dieser Betrieb wird ausschlief3-
lich als deren Dienstleister titig. Bei den
der Neuverblisterungsbetriebsordnung un-
terliegenden Betrieben handelt es sich um
offentliche Apotheken oder Anstaltsapo-
theken sowie Betriebe, die iiber eine ge-
eignete Herstellungsbewilligung verfiigen.
§3 Abs. 4 und 5 ziehen die Grenze zum
iiblichen Apothekenbetrieb. Offentliche
Apotheken und Anstaltsapotheken be-
diirfen immer dann einer formellen Her-
stellerbewilligung nach dem AMG, wenn
sie Arzneispezialititen in einer iiber den
iiblichen Apothekenbetrieb geméfl Apo-
thekenbetriebsordnung hinausgehenden
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Héufigkeit, Anzahl oder Menge neuver-
blistern und an andere 6ffentliche Apothe-
ken oder Anstaltsapotheken abgeben. Die
Osterreichische Apothekerkammer hat mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit
sich dartiber geeinigt, dass die Grenze bei
1250 mit neuverblisterten Arzneimitteln
versorgten Patienten im Jahresschnitt un-
abhidngig davon liegen soll, ob die Apo-
theke die Patienten direkt oder im Wege
anderer Apotheken versorgt oder an Kran-
kenanstalten liefert’.

2. Neuverblisterung

Die Neuverblisterung ist in § 2 Ziffer 10
schlicht als eine Herstellung geméf §2
Abs. 11c AMG bestimmt. Damit wird auf
die Legaldefinition des AMG verwiesen,
wonach ,,Neuverblisterung® die maschi-
nelle patientenindividuelle Zusammenstel-
lung der Einmal-, Tages-, Wochen- oder
Monatsration von Arzneimitteln in Blis-
tern ist. Die Definition soll klarstellen,
dass es sich um das maschinelle Ausein-
zeln und patientenindividuelle Neuverpa-
cken von Arzneispezialitéten fiir einen im
Voraus bekannten Patienten handelt, der
Service des manuellen Befiillens von Do-
sierhilfen jedoch nicht betroffen ist. Er-
fasst werden sowohl Systeme, bei denen
die Arzneimittel entblistert werden, als
auch solche Systeme, bei denen der un-
versehrte Blister geschnitten wird. Da-
nach erfolgt die patientenindividuelle
Herstellung neuer Blister oder das Ein-
schweilen in Sidckchen. Allerdings ver-
kiirzt die Definition der Blisterration (,,der
fiir einen individuellen Patienten neuver-
blisterte Einmal-, Tages- oder Wochenbe-
darf an Arzneimitteln®, § 2 Ziffer 4) die
Reichweite der Legaldefinition des AMG.
Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
und wegen moglicher Therapiednderun-

gen wird grundsitzlich nur ein Wochenbe-

7 Prinz — Neuverblisterungsbetriebsordnung, Anm.
zu § 3, URL: http://www.apotheker.or.at
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darf eines Patienten als ldngster Zeitraum
fiir eine Neuverblisterung als zulissig er-
achtet. In besonderen Fillen darf auch der
Bedarf von zwei Wochen neuverblistert

werden.

3. Medikationsplan

(8 11a ABO 2005)

Die offentliche Apotheke, der der Patient
einen Auftrag zur Neuverblisterung gibt,
ist verpflichtet, auf Basis der &rztlichen
Verschreibungen und allfilliger Wiinsche
des Patienten in Bezug auf rezeptfreie Arz-
neimittel einen Medikationsplan zu erstel-
len, die Grundlage fiir die Herstellung der
Blisterrationen ist. Dieser hat erforderli-
chenfalls besondere Einnahmehinweise,
Warnhinweise oder vom Arzt angeord-
nete Gebrauchsanweisungen zu enthalten.
Dabei ist die Eignung der Arzneispezi-
alitdten fiir eine Ent/Verblisterung ent-
sprechend dem Stand von Wissenschaft
und Technik auf Basis des pharmazeuti-
schen Qualitdtsrisikomanagements zu be-
urteilen und die Vorgaben fiir die Teilung
von Tabletten zu beriicksichtigen. Der
Medikationsplan ist auch die Basis fiir
einen externen Auftrag zur Herstellung
der Blisterration. Soll die Neuverbliste-
rung an eine andere 6ffentliche Apotheke
oder einen Herstellerbetrieb weitergege-
ben werden, ist die datenschutzrechtliche
Zustimmung des Patienten zur erforderli-
chen Weitergabe seiner personenbezoge-
nen Daten einzuholen.

Der an den Patienten abgebenden Apo-
theke obliegt die Verpflichtung, vor Ab-
gabe der Blisterration zu priifen, ob diese
dem Medikationsplan unabhéngig davon
entspricht, ob sie die Herstellung selbst
durchgefiihrt oder beauftragt hat. Durch
eine Bilanzierung der verschriebenen und
nach Neuverblisterung abgegebenen Arz-
neispezialitidten ist sicherzustellen, dass
der Patient die verschriebene Menge aus-
gefolgt erhilt.
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4. Herstellung

Die Neuverblisterung ist eine Herstellung
nach arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten, die entweder im Auftrag des Patien-
ten oder seiner Betreuungseinrichtung im
Namen des Patienten oder nach besonderer
Anordnung des Arztes mit Einverstdndnis
des Patienten durch eine offentliche Apo-
theke oder eine Anstaltsapotheke durch-
gefiihrt wird oder durch einen von diesen
beauftragten externen Dienstleister, der
iiber eine entsprechende Herstellungsbe-
willigung verfiigen muss. Sie muss — wie
jede andere Arzneimittelherstellung — den
Anforderungen des Arzneimittelgesetzes,
insbesondere den Qualitétskriterien und
der Regelung tiber die Unbedenklichkeit
entsprechen. Der bei der Begriffsbestim-
mung ,,Blistercharge in § 2 Ziffer 3 (,,die
im Zuge eines Herstellungsvorgangs durch
einen Blisterautomaten gefertigte Menge
von Blisterrationen) verwendete Aus-
druck ,,Herstellungsvorgang* bezieht sich
je nach verwendeten Neuverblisterungs-
systemen auf die Abarbeitung eines Da-
tenpakets, das sich aus den patientenindi-
viduellen Medikationspldnen ergibt. Die
Freigabe von Blisterchargen obliegt im
Herstellerbetrieb der sachkundigen Per-
son, in der 6ffentlichen Apotheke oder An-
staltsapotheke dem Leiter der 6ffentlichen
Apotheke oder Anstaltsapotheke oder ei-
nem von ihm ausdriicklich benannten all-
gemein berufsberechtigten Apotheker.
Die Teilung von Tabletten ist nur zulds-
sig, wenn die verschriebene Dosierung der
Arzneispezialitit nicht als Darreichungs-
form tatsdchlich in Verkehr gebracht und
eine Bruchrille vorhanden ist, die laut An-
gabe in der Gebrauchsinformation einer
Teilbarkeit im Sinne der Dosisteilung dient
(§ 13 Abs. 7). In der Praxis hat sich der
hohe Anteil an geteilten Tabletten jedoch
als groBes Problem herausgestellt, da die
Arzte von der Sozialversicherung ange-
halten sind, hohere, dafiir aber giinstigere

Dosierungen zu verschreiben (z. B. 40-mg-
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Tabletten zum Teilen anstatt 20-mg-Tab-
letten). Geteilte Tabletten diirfen jedoch
nur dann neuverblistert werden, wenn es
sie in der verschriebenen Dosierung nicht
gibt. Das macht es notwendig Kontakt
mit den verordnenden Arzten aufzuneh-
men, damit diese auch verblisterbare Do-
sierungen verschreiben®. Dass die drztli-
che Therapiefreiheit bei der Verschreibung
von Arzneimitteln ungeachtet einer mog-
lichen Neuverblisterung der Arzneimit-
tel gewihrleistet bleiben muss und kein
Austausch des von der Arztin oder vom
Arzt verschriebenen Arzneimittels durch
die offentliche Apotheke (aut idem Sub-
stitution) erfolgen darf, hatte die Oster-
reichische Arztekammer bereits friihzei-
tig betont’.

5. Qualitatssicherungssystem

§ 5 schreibt die Verpflichtung zur Gewihr-
leistung einer wirksamen Qualititssiche-
rung und zum Betrieb eines pharmazeu-
tischen Qualititssicherungssystems fest.
Dies beinhaltet simtliche Vorkehrungen,
die mit der Absicht getroffen werden, die
fiir den beabsichtigten Gebrauch erforder-
liche Qualitédt von Arzneimitteln sicherzu-
stellen. Die Qualititssicherung beinhaltet
auch Faktoren wie ein Qualititsrisikoma-
nagementsystem (Abs. 3), ein Anderungs-
Managementsystem (Abs. 5) oder die
Selbstinspektion (Abs. 6). Im Rahmen der
pharmazeutischen Qualitédtssicherung hat
jeder Betrieb die Schliisselelemente von
Qualifizierung zu implementieren und zu
dokumentieren. In diesem Zusammenhang
sind Qualitidtsanforderungen nicht nur hin-
sichtlich der rdumlichen Anforderungen,

der Verpackungsmaterialien, der Hygi-

8 MMA, Pharmaceutical Tribune Nr. 11/2011,
http://www.pharmaceutical-tribune.at/dynasite.
cfm?dsmid=109287&dspaid=942782
 Wahrnehmungsbericht 2009 und 2010 der OAK,
Seite 78, http://www.aerztekammer.at/c/document_
library/get_file?uuid=b0d20059-2a0b-423e-b271-
a533d939647a&groupld=10431
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ene und der Qualitétskontrolle zu schaf-
fen sein, sondern auch fiir den Transport.
Das Qualitétsrisikomanagement bestimmt
Validierungstiefe und Validierungsumfang
(Abs. 4).

Um Qualitétseinbuflen zu vermeiden, miis-
sen also Apotheken nunmehr auch Risi-
ken systematisch bewerten, kontrollieren
und tiberwachen. Die konkrete Umsetzung
ist allerdings noch offen. Die Osterreichi-
sche Apothekerkammer beteiligt sich mit
Vorschldgen, die dem Gesundheitsminis-

terium als Grundlage dienen sollen!’.

a.) Qualitatsrisikomanagement
Ziel des Qualitdtsrisikomanagements ist es
zu evaluieren, ob sich eine Arzneispeziali-
tét fiir die Neuverblisterung eignet. Hier-
bei sind gemiB § 13 Abs. 9 insbesondere
zu berticksichtigen:
1. Toxizitdt bzw. Sensibilisierungspoten-
tial der Arzneimittel,
2. Stabilitdt der Arzneimittel, und
3. Reinigbarkeit der Ausriistung.
Im Begutachtungsentwurf wurden As-
pekte zur Priifung erldutert: Handelt es
sich um ein hochaktives Arzneimittel, hat
das Arzneimittel ein hohes sensibilisie-
rendes Potential, ist das Arzneimittel ein
Hormon, Antibiotikum, Zytostatikum,
enthilt es krebserzeugende, erbgutver-
dndernde oder fortpflanzungsgefihr-
dende Stoffe, ist das Arzneimittel z. B.
hygroskopisch, oxidationsempfindlich,
lichtempfindlich, bruchempfindlich, hat
es eine nicht iiberzogene Darreichungs-
form, so dass gegebenenfalls die Stabi-
litdt der entblisterten Darreichungsform
nicht gegeben ist, ist seine Kompatibi-
litdt mit den verwendeten Verpackungs-
materialien sowie den zur Lagerung ver-
wendeten Magazinen gegeben, kénnen

sich mitverpackte Arzneimittel gegen-

10 Betriebsordnung fiir Blister-Apotheken, apotheke
adhoc vom 1. 3. 2011, http://www.apotheke-adhoc.
de
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seitig in ihrer Qualitédt beeintrichtigen?
Sofern verfiigbare Literaturdaten und An-
gaben des Zulassungsinhabers fiir eine
Beurteilung zur Verblisterungsfihigkeit
ausreichen, sind keine eigenen wissen-
schaftlichen Untersuchungen zu erheben,
sondern die Ergebnisse mit pharmazeu-
tischem Sachverstand zu bewerten. Er-
lauben die verfiigbaren Daten keine ad-
dquate Risikobewertung und sind eigene
Daten nicht vorhanden, ist von einer Ver-
blisterung abzusehen. Das Ergebnis des
Qualitétsrisikomanagements ist zu doku-

mentieren.

b.) Herstellervorpriifung

Mit Sorge um die Versorgungssicherheit
und -qualitédt darf ein Auftrag zur Neu-
verblisterung durch die offentliche Apo-
theke nur an solche Auftragnehmer wei-
tergegeben werden, die in der Lage sind,
innerhalb kurzer Frist die Blisterrationen
zu liefern (§ 11a Abs. 2 ABO 2005). Dies
ist einerseits erforderlich, um die Konti-
nuitdt in der Medikamenteneinnahme si-
cherzustellen, andererseits aber auch, um
bei Anderungen in der Medikation mog-
lichst zeitnah zur Verschreibung die gedn-
derte Medikation zur Verfiigung zu haben.
Durch den Herstellungsvorgang der Neu-
verblisterung soll es in der medikamento-
sen Versorgung zu keiner Verschlechte-
rung kommen.

6. Qualitatskontrolle

Detailliert sind auch die Erlduterungen des
Begutachtungsentwurf zur Qualitédtskont-
rolle (§ 17). Die neuverblisterten Arznei-
spezialititen diirfen nicht durch das ver-
wendete Folienmaterial oder mitverpackte
Arzneimittel in ihrer Qualitdt und Stabi-
litdt beeintrédchtigt werden. Vor dem erst-
maligen Neuverblistern ist eine diesbeziig-
liche schriftliche Bewertung zu erstellen.
Fiir die Eingangskontrollen sind Testme-
thoden und Priifspezifikationen festzu-

legen. Die im Européischen Arzneibuch
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genannten Monographien (Pharm. Eur. 6.
Ausgabe 3.1.11, 3.1.13, 3.1.15) sind — soweit
anwendbar — zugrunde zu legen. Blister-
nipfe oder Schlauchabschnitte sind visu-
ell oder durch optische Kontrollsysteme
zu Uberpriifen. Hierbei sollen folgende
Merkmale der Arzneimittel (Tabletten/
Kapseln/Dragees) iiberpriift werden: An-
zahl, Plausibilitit der Identitét, z. B. an-
hand von Farbe, Form, Grof3e und Unver-
sehrtheit der Darreichungsform. Sofern fiir
einen Einzelblister vorgesehene Arznei-
mittel sich nicht durch Farbe, Form und
Grofe unterscheiden lassen, sind sie fiir
die Verblisterung ungeeignet.

Ansonsten arbeitet die Neuverblisterungs-
betriebsordnung umfassend die Themen
zur Guten Herstellungspraxis wie die An-
forderungen an Organisation (§ 6), Perso-
nal (§ 7), Betriebsrdumen (§ 9), Ausriistung
(§ 10) oder Dokumentation (Vierter Ab-
schnitt — §§ 20ff) ab. Der dritte Abschnitt
(88 13ff) widmet sich Besonderheiten des
Ent- und Neuverblisterns (§§ 14, 15). Der
fiinfte Abschnitt (§§ 26, 27) beschlieB3t die
Sachthemen mit Vorgaben zu Kennzeich-
nung und Gebrauchsinformation.

IV. Ausblick auf die deut-
sche Gesetzgebung

Das deutsche Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) hat am 12.4. 2011 ein
Positionspapier tiir die Uberarbeitung der
Apothekenbetriebsordnung  (ApBetrO)
vorgelegt!!.

Die vorgesehenen Anderungen sehen
u.a. die Einfiihrung eines Qualitdtsma-
nagementsystems fiir Apotheken vor. Die
Anforderungen an die allgemeine sowie
kritische Arzneimittelherstellung sollen
festgelegt und prizisiert werden.

Die maschinelle Verblisterung an sich —

nicht die manuelle Verblisterung oder das

' URL: http://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/
spezial-apbetro/news/2011/04/13/das-positionspa-
pier-zur-ueberarbeiteten-fassung.html

www.grpg.de

sog. Manuelle ,,Stellen” — wird als kriti-
sche Herstellung eingestuft, so dass an
die maschinelle Verblisterung in Apothe-
ken aus fachlichen Griinden keine erleich-
terten Anforderungen an die Apotheken
im Vergleich zur maschinellen Verbliste-
rung durch andere Betriebe gestellt werden
konnen. Entsprechende Anforderungen an
die Uberwachung solcher Betriebseinhei-
ten wurden bereits in einem Aide-mémoire
aufgestellt.

Damit verweist das Positionspapier auf
ein von der Arbeitsgruppe AATB inner-
halb der Zentralstelle der Liander fiir Ge-
sundheitsschutz und Medizinprodukte
(ZLG) bis Ende August 2010 ausgearbei-
tetes Aide-mémoire'?. Das Aide-mémoire
ist nicht rechtsverbindlich, sondern eine
landerabgestimmte Auslegung der beste-
henden gesetzlichen und regulatorischen
Vorgaben. Dieses Papier trigt offensicht-
lich alles zusammen, was behordlicher-
seits wiinschenswert ist. Das entbindet
aber nicht einer kritischen Auseinander-
setzung mit den dort vertretenen Interpre-
tationen insbesondere im Hinblick auf die
Ausfiihrungen z.B. zur Kennzeichnung
(Ziffer 6 und 14 fiinfter Absatz), die eine
Fehlinterpretation darstellen'>.

12 Aide-mémoire 07120201 der ZLG vom 25.8.
2010 — Maschinelles patientenindividuelles Verbli-
stern von Arzneimitteln, URL: https:/www.zlg.de/
arzneimittel/qualitaetssystem/qualitaetsdokumente.
html

13 Danach wird die Angabe des pharmazeutischen
Unternehmers auf die Angabe der Apotheke redu-
ziert. Das Aide-mémoire iibersieht jedoch, dass es
mindestens zwei pharmazeutische Unternehmer bei
der Verblisterung gibt. Der pharmazeutische Un-
ternehmer des Blisters ist die abgebende Apotheke.
Sie ist gemih § 14 Abs. 1 ApBetrO zusitzlich zu
kennzeichnen. Unbeschadet dessen bleibt aber die
Eigenschaft des pharmazeutischen Unternehmers
fiir jedes bei der Verblisterung verwendete Fer-
tigarzneimittel erhalten. Somit ist mit pharma-
zeutischer Unternehmer im Sinne von § 10 Abs. 8
Satz 1 i. V.m. Abs. 11 AMG der pharmazeutischer
Unternehmer eines verblisterten Arzneimittels
gemeint. Von ihm miissen Name oder Firma, aber
nicht die Anschrift in der Kennzeichnung des Bli-
sters aufgefiihrt werden. Dies korrespondiert auch
mit dem Haftungsregime.
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Die zeitliche Entstehung und inhaltliche
Ubereinstimmungen lassen eine Paten-
schaft fiir die Osterreichischen Regelun-
gen vermuten. So finden sich iiberein-
stimmende Passagen im Aide-mémoire
und in den Erlduterungen zum Begut-
achtungsentwurf der Neuverblisterungs-
betriebsordnung, wie die Ausfiihrungen
zur optischen Kontrolle in § 17 (Ziffer 7
des Aide-mémoire) und zum Qualitéts-
risikomanagement in § 13 Abs. 8 (Ziffer
5 des Aide-mémoire'*). Unterschiede er-

4 Zu den sieben Mindestkriterien in § 5 des Aide-
mémoire gehort auch die Uberpriifung, ob das

geben sich hingegen fiir die Zuldssigkeit
der Verwendung von parallel importier-
ten Arzneimitteln und der Teilung von
Arzneimitteln. Beides ist nach Osterrei-
chischer Rechtslage erlaubt, wihrend dies
durch das Aide-mémoire zu Unrecht ge-

nerell in Zweifel gezogen wird. Die Ver-

Arzneimittel krebserzeugende, erbgutverindernde
oder fortpflanzungsgefidhrdende Stoffe enthilt.

Die Regelung ist aber unscharf, weil genauso
hochaktive Arzneimittel und Arzneimittel mit
einem hohen sensibilisierenden Potential zu priifen
sind, also die iibergeordneten Begriffe gleichwertig
verwendet werden, ohne dass eine tiefer gehende
Differenzierung zu den drei zuvor erwihnten
Kriterien stattfindet.

arbeitung geteilter Arzneimittel ist ledig-
lich nicht zulassungsbefreit. Man wird
gespannt sein, wie sich der Verordnungs-
geber zur Apothekenbetriebsordnung in
Ansehung der osterreichischen Regelun-
gen und des Aide-mémoire insgesamt po-
sitioniert. Ein Referentenentwurf soll nach
der parlamentarischen Sommerpause 2011
vorlegt werden.

Autor:

Rechtsanwalt Hardy Scholz
Sperlingsweg 5

66740 Saarlouis
www.ra-hardy-scholz.de

Behm, Michael

Deutsches Rotes Kreuz,
Generalsekretariat

Frede, Frank-Michael
Hermann, Hendrik T.
Liebold, Markus

Schuhmann, Brigitta

Parvanov, Ivor

Die GRPG begrii3t als neue Mitglieder

MLP AG, Niederlassungsberatung fiir Mediziner, Senior Financial Consultant, Mainz

vertreten durch Wolfgang Kast, Teamleiter, Berlin
Geschiftsfithrer Vamed Management und Service GmbH Deutschland, Berlin
KMG Kliniken plc, Leiter Recht, Bad Wilsnack
Geschiftsfiihrer Think Wired GbR, Hamburg

Amgen GmbH, Senior Manager Corporate Affairs, Referat Gesundheitswesen, Miinchen

Industrie-Forderung GmbH, Geschiftsfiihrer BDI initiativ — Wirtschaft fiir Gesundheit, Berlin
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Antrag auf Mitgliedschaft in der Gesellschaft fiir Recht und
Politik im Gesundheitswesen e. V. (GRPG)

Hiermit stelle/n ich/wir Antrag auf Mitgliedschaft als

O Firma, Kérperschaft oder Verband (Mitgliedsbeitrag € 1.300,-- p. a.)
O Patientenverband e. V. (Mitgliedsbeitrag € 250,-- p. a.)
O Individualmitgliedschaft (Mitgliedsbeitrag € 180,-- p. a.)
(Mitgliedsbeitrag ohne Einzugserméachtigung € 190,-- p. a.)

Die Mitgliedsbeitrdge beinhalten den Bezug der Zeitschrift Recht und Politik im Gesundheitswesen (RPG) in Héhe
von € 30,--.

Name

Firma/Verband/Behérde

Position

Privatanschrift

Geschéftsanschrift

Privat: eMail / Telefon / Fax

Geschaft: eMail / Telefon / Fax

Datum, Ort Unterschrift

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

Erméachtigung zum Einzug von Forderungen durch Lastschriften
Zahlungsempfanger Name und Anschrift des Kontoinhabers:

Gesellschaft flir Recht und Politik
im Gesundheitswesen e. V.
Geschéftsstelle
WidenmayerstraBBe 29

80538 Miinchen

Hiermit ermachtige(n) ich/wir Sie widerruflich, die von mir/uns zu entrichtenden Beitragszahlungen bei Falligkeit zu Lasten
meines/unseres Kontos

Konto-Nr. BLZ

bei der
mittels Lastschrift einzuziehen.

Wenn mein/unser Konto die erforderliche Deckung nicht aufweist, besteht seitens des kontoflihrenden Kreditinstituts keine
Verpflichtung zur Einlésung. Teileinldsungen werden im Lastschriftverfahren nicht vorgenommen.

Ort, Datum Unterschrift
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Recht und Politik im Gesundheitswesen

Hinweise fiir die Autoren

Mit der Annahme eines Beitrags iiber-
tragt der Autor der pmi Verlag AG das
ausschlieBliche, raumlich und zeitlich un-
eingeschrinkte Recht zur Vervielfilti-
gung durch Druck, Nachdruck und belie-
bige sonstige Verfahren und das Recht zur
Ubersetzung fiir alle Sprachen und Lén-
der.

Manuskripte werden auf Datentriger
oder in zweifacher schriftlicher Ausferti-
gung an die Schriftleitung der Zeitschrift
,,Recht und Politik im Gesundheitswe-
sen®, Postfach 1228, 82302 Starnberg, Tel.
08151/72232, Fax 08151/72435 erbeten.

Grundsitzlich werden nur Arbeiten ange-
nommen, die weder vorher veroffentlicht
wurden noch gleichzeitig anderen Zeit-
schriften zum Abdruck angeboten wer-
den. Die Herausgeber haben das Recht auf
Auswahl der Beitrige, alle Beitridge werden
von mehreren Experten begutachtet.

Fiir den Inhalt der Beitrdge zeichnen die
Autoren verantwortlich.

Allgemeine Erlduterungen

Bei der Abfassung von Manuskripten sind
die nachfolgenden Angaben zu beriicksich-
tigen. Es konnen nur Beitrige angenom-
men werden, die den ,,Hinweisen fiir Au-
toren entsprechen.

Im Interesse kurzer Publikationsfristen
sollen die Manuskripte (mdoglichst auch
die Abbildungen) in zweifacher Ausfiih-
rung eingereicht werden (davon ein Ma-
nuskript-Exemplar einseitig beschrieben,
zusitzliches Exemplar bitte zweiseitig ko-
pieren, um die Versandkosten niedrig zu
halten).

Das Manuskript muss formal wie inhaltlich
so durchgearbeitet sein, dass spitere Ande-
rungen nicht notwendig werden. Nachtrig-
liche, vom Manuskript abweichende An-
derungen miissen dem Autor berechnet
werden. Notwendige Zusitze konnen am
Ende der Arbeit als ,,Nachtrag bei der Kor-
rektur* gebracht werden. Da die Beitrige
sofort nach dem Satz auf Seitenformat
umbrochen werden, sind die gewiinschten
Einschaltstellen fiir Abbildungen und Ta-
bellen am Rand der Manuskriptblitter an-
zugeben.

Besonderer Wert ist auf die wichtigste
Schliisselliteratur zu legen.

Folgende Manuskriptumfénge sollten
in der Regel nicht tiberschritten werden:
Fiir Editorials 2 Schreibmaschinenseiten,
fiir Ubersichts- bzw. Originalarbeiten 20
Schreibmaschinenseiten, fiir Buchbespre-
chungen 2 Schreibmaschinenseiten, aus
der Rechtsprechung 15 Schreibmaschi-
nenseiten, fiir Leserzuschriften 2 Schreib-
maschinenseiten.

Gliederung

Das Manuskript ist mit breitem Rand zu
schreiben, die Manuskriptblatter sind, ein-
schlieBlich Literaturverzeichnis und Le-
genden, durchzunummerieren.

Das erste Manuskriptblatt soll enthalten:

1. Namen aller Autoren, 2. kurzen, klaren
Titel der Arbeit, 3. FuBBnoten zum Titel,
4. Autornamen mit vollstindiger Adresse,
5. Korrekturadresse.

Jeder Arbeit ist eine Zusammenfassung in
deutsch der wesentlichen Ergebnisse vor-
anzustellen.

Die Tabellen sind unabhingig von den Ab-
bildungen arabisch zu numerieren und mit
Uberschriften zu versehen.

Auszeichnung fiir den Satz

Auszuzeichnende Worter sind zu unter-
streichen, sie werden im Satz durch Kursiv-
schrift hervorgehoben. Kleindruck ist am
linken Rand durch eine senkrechte Linie
und ,,p* (petit) zu kennzeichnen. Fuflno-
ten, die nicht zum Beitragskopf gehoren,
sind durchzunummerieren.

Abbildungen

Alle Abbildungsvorlagen sind auf der
Riickseite mit dem Autorennamen sowie
mit ,,oben” oder ,,unten” zu bezeichnen.
Wenn moglich, sollten die Abbildungen zu
Tableaus zusammengestellt werden, wobei
die Spaltenbreite von 5,6 cm oder der Satz-
spiegel von 18 x 21 cm einzuhalten ist.

Fiir Strichabbildungen sind gute scharfe
Fotoabziige in der gewiinschten Endgrofie
mit klar lesbarer Beschriftung (2 mm
Schrifthéhe) zu verwenden.

Fiir Halbtonabbildungen sind kontrastrei-
che, gute Fotoabziige, rechtwinklig be-
schnitten, in der gewiinschten Endgrofle
mit Beschriftung von 3 mm Schrifththe
(Letraset) einzureichen.

Sonderdrucke

Sonderdrucke kénnen bei Riicksendung
der Korrekturabziige gegen Berechnung
bestellt werden.
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