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Vorwort

Der Rat legt hiermit die Kurzfassung seines Gutachtens 2014 mit dem Titel
~Bedarfsgerechte Versorgung — Perspektiven fiir landliche Regionen und ausgewdhlte
Leistungsbereiche® vor. Das Gutachten konzentriert sich in einem ersten Teil auf die
Leistungsbereiche Arzneimittel, Medizinprodukte und Rehabilitation, in einem zweiten
Teil auf die bedarfsgerechte Versorgung in lindlichen Regionen. Mit der Langfassung
dieses Gutachtens erfiillt der Rat seinen in § 142 Abs. 2 SGB V formulierten Auftrag,
Moglichkeiten und Wege der Weiterentwicklung des Gesundheitswesens aufzuzeigen.

Im Rahmen der Erstellung des Gutachtens hat der Rat eine Vielzahl von Gespriachen
gefithrt und wertvolle Anregungen erhalten. Er konnte jederzeit fachkundige Informa-
tionen im Bundesministerium fiir Gesundheit einholen. Auch der Austausch mit
Mitarbeitern von weiteren Bundes- und Landesministerien, Verbdnden und Institutio-
nen war iiberaus hilfreich fiir die Erstellung des Gutachtens.

Fiir wichtige Anregungen und Hinweise bedankt sich der Rat besonders bei Prof. Dr.
rer. nat. Gerd Antes, Deutsches Cochrane Zentrum, Albert-Ludwigs-Universitat
Freiburg; Dr. Boris Augurzky, Rheinisch-Westfilisches Institut fiir Wirtschaftsforschung
e. V.; Bernd Beyrle, Techniker Krankenkasse; Dr. Jan Bocken, Bertelsmann Stiftung;
Prof. Dr. (D. H. Sc.) Andreas Biischer, Fakultit Wirtschafts- und Sozialwissenschaften,
Hochschule Osnabriick; Prof. Dr. PH Michael Ewers, MPH, Institut fiir Gesundheits-
und Pflegewissenschaft, Charité - Universititsmedizin Berlin; Dr. Mathias Flume,
Kassenirztliche Vereinigung Westfalen Lippe; Dr. med. Bernhard Gibis, Kassenirztliche
Bundesvereinigung; Dr. rer. pol. Dominik Graf von Stillfried, Zentralinstitut fir die
kassendrztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland; Petra Hummel,
Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information; Sebastian John,
Kassenirztliche Bundesvereinigung; Dr. rer. medic. Klaus Koch, Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; Prof. Dr. Petra Kolip, Fakultit fiir
Gesundheitswissenschaften, Universitit Bielefeld; Martin Lack, Kassenarztliche Bundes-
vereinigung; Werner Maier, MPH, Institut fiir Gesundheitsokonomie und Management
im Gesundheitswesen, Helmholtz Zentrum Miinchen; Dr. Roman Mennicken,
Rheinisch-Westfilisches Institut fiir Wirtschaftsforschung e.V,; Antonia Milbert,
Bundesinstitut fiir Bau-, Stadt- und Raumforschung; Thomas Miiller, Kassenirztliche
Vereinigung Westfalen-Lippe; Hannes Munz, Kassenirztliche Bundesvereinigung; Hans-
Dieter Nolting, IGES Institut GmbH; Dr. PH Andrej Rasch, Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.; Prof. Dr. Heinz Rothgang, Zentrum fiir Sozialpolitik, Univer-
sitait Bremen; Achim Schifer, Medizinisches Zentrum fiir Gesundheit Bad Lippspringe
GmbH; Dr. rer. medic. Fillop Scheibler, Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen; Thomas Schlicht, Techniker Krankenkasse; Prof. Dr. med. Norbert




Schmacke, Institut fiir Public Health und Pflegewissenschaften, Universitit Bremen; Dr.
med. Michael Schopen, Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation; Dr. PH Mandy Schulz, Zentralinstitut fiir die kassenarztliche Versorgung in der
Bundesrepublik Deutschland; Dr. med. Sibylle Steiner, Kassendrztliche Bundesvereini-
gung; Dr. med. Andreas Tecklenburg, Medizinische Hochschule Hannover; Dr. rer. nat.
Sandra Veldhoen, Deutsches Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information;
Eckhardt Volbracht, Bertelsmann Stiftung; Dr. rer. medic. Beate Wieseler, Institut fiir
Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen; Prof. Dr. med. Jiirgen Windeler,
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.

Der Rat dankt auch den Mitarbeitern an den Lehrstithlen und Institutionen der Rats-
mitglieder, insbesondere: Michael Dérries, MSc., Fakultit fiir Gesundheitswissenschaf-
ten, Universitit Bielefeld; Dr. med. Antje Erler, MPH, Institut fiir Allgemeinmedizin,
Johann Wolfgang Goethe-Universitdt Frankfurt am Main; Viola Grife, MPH, Fakultat
fir Gesundheitswissenschaften, Universitit Bielefeld; Dr. rer. soc. Kerstin Hamel,
Institut fiir Pflegewissenschaften an der Universitét Bielefeld; Dr. rer. medic. Anett Horn,
Fakultat fiir Gesundheitswissenschaften, Universitit Bielefeld; Rainer Ibing, Klinikum
Fulda gAG; Thomas Kleina, MPH, Fakultit fiir Gesundheitswissenschaften, Universitat
Bielefeld; Melanie Messer, MPH, Fakultit fiir Gesundheitswissenschaften, Universitat
Bielefeld; Dr. jur. Lioba Sternberg, seinerzeit Institut fiir Arbeitsrecht und Recht der
Sozialen Sicherheit, Rheinische Friedrich-Wilhems-Universitit Bonn; Dominique Vogt,
MPH, Fakultat fiir Gesundheitswissenschaften, Universitit Bielefeld; Dr. PH Klaus
Wingenfeld, Institut fiir Pflegewissenschaften an der Universitit Bielefeld; Julian Witte,
MPH, Fakultit fir Gesundheitswissenschaften, Universitat Bielefeld.

Im Rahmen dieses Gutachtens hat der Rat zu verschiedenen Themen eigene
Befragungen durchgefiihrt. Den hieran teilnehmenden Landkreistagen und Landes-
ministerien, Kassenidrztlichen Vereinigungen und der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung sowie deren Mitarbeitern ist der Rat zu grofem Dank verpflichtet. Fiir die
Erstellung von Expertisen, die der Rat in Auftrag gegeben hat und die in das Gutachten
eingeflossen sind, dankt der Rat Prof. Dr. med. Reinhard Busse, MPH, Fachgebiet
Management im Gesundheitswesen, Technische Universitdt Berlin; Nathalie G6tz, Fach-
gebiet Management im Gesundheitswesen, Technische Universitdt Berlin; Dr. phil,
Dipl.-Psych. Angelika Hiippe, Akademisches Zentrum fiir Bevolkerungsmedizin und
Versorgungsforschung, Universitit zu Liibeck; Prof. Dr. med. Dr. phil. Heiner Raspe,
Akademisches Zentrum fiir Bevolkerungsmedizin und Versorgungsforschung, Universi-
tat zu Liibeck; Verena Struckmann, MPH, Fachgebiet Management im Gesundheits-
wesen, Technische Universitdt Berlin; Prof. Dr. Leonie Sundmacher, seinerzeit Fach-
gebiet Management im Gesundheitswesen, Technische Universitit Berlin; Dr. med.
Annette Zentner, MPH, seinerzeit Fachgebiet Management im Gesundheitswesen,
Technische Universitdt Berlin.



Fir die Erarbeitung und Durchsicht wichtiger Teile und fiir die Endredaktion des
Gutachtens konnte sich der Rat auf die wissenschaftlichen Referentinnen und Referen-
ten der Geschiftsstelle stiitzen. Zu ihnen gehoren Sarah Dauven, M.Sc. (bis April 2014);
Dr. Viola Henke (bis Mai 2013); David Herr (seit Februar 2014); Dr. PH Jan-Marc
Hodek (bis Februar 2014); Dr. phil. Constanze Lessing (seit Januar 2014); Kai Menzel
(bis Juni 2013); Yvonne Zens Dipl. oec.troph., MPH, die vom Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen fiir zehn Monate bis Juni 2014 abgeordnet
wurde, und Dr. rer. oec. Birgit Cobbers als Leiterin der Geschiftsstelle. Fiir ihr auf3er-
gewohnliches Engagement und ihre sachkundige Unterstiitzung gebiihrt ihnen
besonderer Dank. Der Rat dankt auflerdem Frau Anette Bender und Frau Annette
Wessel, die mit grofler Sorgfalt und Geduld die technische Herstellung bewiltigten
sowie die Arbeit des Rates in der Geschiftsstelle unterstiitzten. Auch den Praktikanten
Katharina Adomeit BSc. und Phillip Florian Schmidt sei fiir ihre Hilfe gedankt.

Wenn im Gutachten bei der Bezeichnung von Personengruppen, Gesundheitsberufen
und anderen Kollektiven die mdnnliche Form verwendet wird, so sind damit sowohl
Maénner als auch Frauen gemeint. Die Verwendung der oftmals kiirzeren mannlichen
Form dient ausschliefSlich der besseren Lesbarkeit. Alle verwendeten Markenzeichen
und -namen sind Eigentum der jeweiligen Inhaber. Auf eine weitere Kennzeichnung der
Markenzeichen und -namen wurde bei deren Verwendung zum Zweck der besseren
Ubersicht und Lesbarkeit verzichtet.

Samtliche Quellenhinweise und Literaturbelege finden sich ausschliefllich in der
Langfassung des Gutachtens und auch nur diese ist ihrerseits zitierfahig. Fiir Fehler und
Mingel des Gutachtens tragt der Rat die Verantwortung.

Bonn/Berlin, im Juni 2014

Ferdinand M. Gerlach Wolfgang Greiner Marion Haubitz
Doris Schaeffer Petra Thiirmann Gregor Thiising

Eberhard Wille
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Teil I: Bedarfsgerechte Versorgung in
ausgewahlten Leistungsbereichen






Kapitel 1

1 Einleitung: Bedarfsgerechtigkeit als Kriterium
der Gesundheitsversorgung

1. Bedarfsgerechtigkeit bildet ein normatives Konzept, demzufolge jeder Versicherte
bzw. Biirger in quantitativer und qualitativer Hinsicht die Gesundheitsversorgung er-
halten soll, die seinem Bedarf entspricht, d. h., die er nach moglichst objektiven Krite-
rien benoétigt. Obgleich dieser ,,objektive Bedarf® in zeitlicher Hinsicht einem Wandel
unterliegt und dariiber hinaus in Grenzen ein nicht messbares Indikandum bleibt, lasst
sich die auf ihm aufbauende bedarfsgerechte Versorgung mithilfe positiver und negati-
ver Kriterien zumindest tendenziell charakterisieren. So konnen bei verschiedenen
Niveaus dieses objektiven Bedarfs Unter-, Uber- und Fehlversorgung auftreten und im
Prinzip auch weitgehend identifiziert werden.

Unabhingig vom Niveau des objektiven Bedarfs handelt es sich um eine Fehlversor-
gung, wenn die Gesundheitsleistungen nicht sachgerecht bzw. mit der erforderlichen
Qualitdt erbracht werden. Selbst bei einem hohen Niveau des objektiven Bedarfs kann
eine induzierte Nachfrage eine Uberversorgung verursachen und auch bei einem niedri-
gen Niveau des objektiven Bedarfs konnen z.B. Probleme der Erreichbarkeit fiir
bestimmte Versicherte noch zu einer Unterversorgung fithren, sodass die ohnehin schon
bescheidene normative Benchmark dann noch unterschritten wird. Letztlich erlaubt das
Niveau des objektiven Bedarfs noch keine Schliisse iiber das Ausmaf} von Unter-, Uber-
und Fehlversorgung. Um es an einem einfachen Beispiel zu illustrieren: Das englische
Gesundheitssystem orientiert sich im Rahmen seines National Health Service an einem
- verglichen mit Deutschland oder Frankreich - niedrigeren Niveau des objektiven
Bedarfs, muss aber ausgehend von dieser normativen Basis deshalb nicht zwangslaufig
mehr Fehlversorgung aufweisen.

Unabhingig von Niveau und Struktur des jeweiligen objektiven Bedarfs, der nicht
nur in tempordrer Hinsicht, sondern sogar offensichtlich zwischen wirtschaftlich ver-
gleichbaren Lindern divergiert, sollte sich eine bedarfsgerechte Versorgung primir am
Schweregrad der Krankheit und/oder Behinderung des Patienten orientieren und nicht
von seinem Vermoégen, Einkommen, Geschlecht, Familienstand, Wohnort und Beruf
oder seiner sozialen Schicht oder Herkunft abhingen. Zudem erfordern die Kriterien



der Effektivitat und Effizienz im Rahmen einer bedarfsgerechten Versorgung die Bereit-
stellung von Gesundheitsleistungen, die als notwendige Bedingung eine hinreichende
Evidenz aus patientenorientierten Studien und eine wirtschaftliche Leistungserstellung
aufweisen. Unter diesen optimalen Bedingungen treten idealerweise weder Fehl- noch
Unter- oder Uberversorgung auf.

Dieser objektive Bedarf besitzt wesentliche Gemeinsamkeiten, aber auch teilweise
Unterschiede zu folgenden Begriffsinhalten:

subjektiver Bedarf,

latenter Bedarf,

Nachfrage nach Gesundheitsversorgung sowie
— Nutzung von Gesundheitsleistungen.

2. Der ,,subjektive Bedarf® entspringt dem Bediirfnis bzw. dem Wunsch eines Ver-
sicherten bzw. Patienten und damit neben objektiven Morbiditétskriterien auch dessen
individuellen Praferenzen. Dabei konnen zwei Individuen trotz gleichen Alters und
Geschlechts und identischer Morbidititsmerkmale und -schwere sowie anderer exoge-
ner Einflussfaktoren, z. B. aufgrund divergierender Sicherheitsbediirfnisse, einen unter-
schiedlichen subjektiven Bedarf aufweisen. Dieser &uflert sich dann in einer
voneinander verschiedenen Nachfrage nach Gesundheitsversorgung, d. h. etwa hinsicht-
lich Praventionsleistungen, Kontrolluntersuchungen und Arztbesuchen. Sofern diese
Abweichungen funktional in einem gewissen Toleranzbereich bleiben, handelt es sich in
beiden Fillen um eine bedarfsgerechte Versorgung, d. h., es liegt weder bei dem einen
Individuum eine Uber- noch bei dem anderen eine Unterversorgung vor. Eine Konzep-
tion einer bedarfsgerechten Versorgung, die einzig auf den objektiven Bedarf abhebt und
unterschiedlichen Bediirfnissen der Patienten nicht Rechnung tragt, verletzt in paterna-
listischer Weise das Postulat der Geltung individueller Préiferenzen.

3. Nach einer Abschitzung des objektiven Bedarfs stellt sich unter dem Aspekt der
Bedarfsgerechtigkeit im Rahmen der GKV auch die Frage nach dem Umfang des
Leistungskataloges und der mit ihm einhergehenden effizienten und effektiven
Leistungserstellung. Unter Effizienz- und Effektivititsaspekten bilden derzeit weniger
das schon erwidhnte, auch aus internationaler Perspektive umfangreiche Spektrum des
Leistungskataloges der GKV, als vielmehr der nichtindikations- und situationsbezogene
Einsatz der jeweiligen Leistungen und ihre zu intensive Nutzung das zentrale medizini-
sche und fiskalische Problem. Unter diesem Aspekt steht die Gesundheitsversorgung im
Rahmen der GKV besonders auf dem Priifstand. Dies gilt unmittelbar fiir die Behand-
lungen innerhalb der Leistungssektoren und an ihren Schnittstellen, aber auch mittelbar
tiir die jeweiligen Angebotskapazititen, die eine medizinisch wie 6konomisch problema-
tische angebotsinduzierte Nachfrage erzeugen konnen. In diesem Kontext féllt auf, dass
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hinsichtlich der einzelnen Leistungssektoren bisher ein unterschiedliches Ausmaf3 an
Transparenz und damit auch an Evidenz hinsichtlich der Behandlungsqualitét besteht.
So existieren in dieser Hinsicht weit mehr Daten und Analysen {iber Arzneimittel als
tiber Medizinprodukte und die Statistik bietet mehr Daten {iber die Leistungen und die
Behandlungsqualitdt im Krankenhaus- als im ambulanten Sektor. Nutzen- sowie
Kosten-Nutzen-Analysen sollten sich daher nicht einseitig auf bestimmte Leistungs-
sektoren beschrinken, sondern sich mit nachvollziehbaren medizinischen und
okonomischen Kriterien auf das gesamte Leistungsspektrum der GKV erstrecken.

4. Das Verhiltnis zwischen objektivem und subjektivem Bedarf und die damit
einhergehenden Unterschiede in der Nutzung von Gesundheitsleistungen kann auch in
regionaler Hinsicht variiren. Erst valide Informationen iiber die Determinanten der
regionalen Disparitidten sowie ihre quantitativen Effekte erlauben tendenzielle Aussagen
tiber die Abweichungen vom objektiven Bedarf, d. h. iiber Unter- und Uberversorgun-
gen in der GKV. Auf dieser Grundlage stellt sich dann die Frage nach den geeigneten
Mafsnahmen, um diese Abweichungen von der Bedarfsgerechtigkeit und auch von einer
effizienten Gesundheitsversorgung zu beseitigen oder zumindest zu verringern.

5. Im Unterschied zum Gutachten 2000/2001 behandelt das vorliegende Gutachten
nicht das Verhiltnis zwischen Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit sowie Unter-
Uber- und Fehlversorgung. Die folgenden Ausfithrungen konzentrieren sich vielmehr in
einem ersten Teil auf die Leistungsbereiche Arzneimittel, Medizinprodukte und Rehabi-
litation. Dabei stehen im Rahmen der Versorgung mit Arzneimitteln und Medizin-
produkten Themen der Qualitdtssicherung bzw. Patientensicherheit und im Bereich der
Rehabilitation Aspekte der Evidenzbasierung, der Regionalitit, der Vergiitung und des
Wettbewerbs im Vordergrund der Betrachtungen und Analysen. Daneben geht es in
einem ausfithrlichen zweiten Teil darum, wie sich auch vor dem Hintergrund der sich
abzeichnenden demografischen Entwicklung in strukturschwachen Regionen, insbeson-
dere dem besonders betroffenen landlichen Raum, eine bedarfsgerechte Versorgung,
d. h. eine bundesweit flichendeckende Versorgung auf hohem Qualititsniveau, sicher-
stellen lasst.
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2 Arzneimittelversorgung

2.1 Der deutsche Arzneimittelmarkt

2.1.1 Die deutschen Arzneimittelausgaben im internationalen Vergleich

6. Ein Vergleich der Arzneimittelausgaben in Deutschland mit jenen in anderen
Landern dient primdr dazu, auf Makroebene der Versorgung eine internationale Bench-
mark zu ermitteln. Geméf3 den von der OECD publizierten Gesundheitsdaten nahm
Deutschland bei den in Dollar-Kaufkraftparititen angegebenen Arzneimittelausgaben
pro Kopf im Jahre 2011 unter 26 Lindern den sechsten Platz ein. Hinsichtlich der
nationalen Arzneimittelausgaben im Verhidltnis zum jeweiligen BIP befindet sich
Deutschland unter 33 Landern auf dem 13. Rang. Die deutschen Arzneimittelausgaben
tibertrafen bis zum Jahre 2011 den Durchschnitt wirtschaftlich vergleichbarer euro-
paischer Lander spiirbar. Hinsichtlich der Relation zwischen den nationalen Arznei-
mittelausgaben und den zugehorigen gesamten Gesundheitsausgaben weisen die
Arzneimittelausgaben in Deutschland im internationalen Vergleich keine Auffélligkeiten
auf, Deutschland lag 2011 unter 26 Lindern auf Rang 16 und mit 14,1 % unter dem
OECD-Durchschnitt von 16,8 %.

7. Vor allem die unterschiedlichen nationalen Regulierungssysteme vermégen einen
Teil der Differenzen zwischen den Arzneimittelausgaben der OECD-Lénder zu erklaren.
Diese Regulierungen, die auf der Ausgabenseite an Preisen, Erstattungsbetragen durch
die gesetzlichen bzw. sozialen Krankenversicherungen, Mengen, Umsdtzen und - nur
sehr selten - Qualitdten der Arzneimittel bzw. -verordnungen ansetzen, beeinflussen in
einem relevanten Ausmaf} Umfang und Struktur der jeweiligen Arzneimittelausgaben.
So kennzeichneten den deutschen Arzneimittelmarkt bis zur Einfithrung der Friih-
bewertung des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen durch das
AMNOG im Jahre 2011 vergleichsweise wenig gravierende Regulierungsinstrumente,
wie z. B. staatliche Preisfixierungen in anderen europdischen Lindern. Entsprechend
lagen die deutschen Abgabepreise pharmazeutischer Unternehmen deutlich iiber dem
entsprechenden durchschnittlichen Preisniveau wirtschaftlich vergleichbarer europé-




ischer Lander. Anstelle von direkten Preisregulierungen weist der deutsche Arznei-
mittelmarkt jedoch ca. 25 Regulierungsinstrumente auf, die in einem hochkomplexen
Geflecht das Wachstum der Arzneimittelausgaben in der GKV zu begrenzen versuchen.
Im Unterschied zu den meisten anderen Lindern, deren Arzneimittelregulierung sich
vornehmlich auf die Herstellerebene erstreckt, kulminieren in Deutschland die
Regulierungen auf der Ebene der verordnenden, niedergelassenen Arzte. Dabei wuchs
das deutsche Regulierungssystem im Zuge von ,,Add-on-Regulierungen”® stindig an und
weist damit vermehrt Elemente auf, die sich in kaum mehr tberschaubarer Weise
gegenseitig verstarken, abschwichen, iiberfliissig machen und teilweise sogar in ihren
vom Gesetzgeber anvisierten Effekten ausschlief3en.

8. Bei einem internationalen Vergleich der Arzneimittelausgaben fillt vor allem der
niedrige Anteil von Eigenzahlungen der privaten Haushalte an den Arzneimittelaus-
gaben pro Kopf auf. Deutschland verzeichnete hier im Jahre 2011 mit 17,2 % den nach
Luxemburg mit 12,8 % niedrigsten Anteil unter 27 Lindern. Die im internationalen
Vergleich sehr niedrige Selbstbeteiligung der privaten Haushalte an den gesamten
nationalen Arzneimittelausgaben wurzelt letztlich in den umfangreichen Voll-
versicherungssystemen von GKV und PKV. Dies erzeugt eine niedrige Nachfrage-
elastizitit der Versicherten bzw. Patienten und damit auch die Gefahr von moral hazard
beim Arzneimittelkonsum.

2.1.2 Pharmazeutische Innovationen und Generika im GKV-Arzneimittelmarkt

9. Die iiberwiegende Zahl der gesetzlichen Regelungen, bei denen es sich haufig um
reine Kostendimpfungsmafinahmen handelte, bezog sich auf den GKV-Arzneimittel-
markt. Bei seiner Analyse erscheint eine Trennung in Generika bzw. patentfreie
Arzneimittel, die im Wesentlichen der Festbetragsregelung unterliegen, und Nicht-
generika, die zumeist patentgeschiitzte Arzneimittel darstellen, hilfreich. Dabei stieg der
Anteil der Generika am generikaféhigen Markt der GKV im Zeitraum von 1987 bis 2012
nach Verordnungen von 45,7 % auf 87,0 % und nach Umsatz von 31,4 % auf 73,3 %. Am
gesamten GKV-Arzneimittelmarkt nahm der Anteil der Generika nach Verordnungen in
diesem Zeitraum sogar von 17,2 % auf 74,6 % zu. Dieser hohe Verordnungsanteil geht
aber nur mit einem Anteil von 37,0 % am Umsatz einher.

Vorwiegend im generikafdhigen Arzneimittelmarkt der GKV realisierten die
Krankenkassen im Jahre 2012 fast 2,09 Milliarden Euro an Einnahmen bzw. Erstattun-
gen aus Rabattvertrigen mit den pharmazeutischen Herstellern. Seit dem Jahr 2007 sind
die Apotheken verpflichtet, bei der Substitution wirkstoffgleicher Arzneimittel den
Rabattvertrags-Préparaten den Vorzug zu gewdhren. Diese Regelung intensivierte den
Preiswettbewerb im generikafdhigen GKV-Arzneimittelmarkt vor allem unterhalb der
Festbetrage in einem erheblichen Maf3e.
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10. Innerhalb der patentgeschiitzten Arzneimittelinnovationen stehen die Analog-
praparate im Zentrum kontroverser Diskussionen. Diese beinhalten neue Wirkstoft-
molekiile mit meist identischen pharmakologischen und sehr dhnlichen klinischen
Wirkungen wie bereits auf dem Markt befindliche Priparate. Der Arzneiverordnungs-
Report sieht in ihnen durch eine Substitution mit therapeutisch dquivalenten Leit-
substanzen ein erhebliches Einsparpotenzial, das noch deutlich iiber dem bei generika-
fahigen Wirkstoffen und bei umstrittenen Arzneimitteln liegt. Um Analogpriparate mit
erheblichem Einsparpotenzial handelt es sich vor allem, wenn es pharmazeutischen
Unternehmen in umsatzstarken Indikationsbereichen gelingt, sich nach Ablauf des
Patentschutzes ihrer Innovation im Wettbewerb mit nachriickenden generischen Pripa-
raten mithilfe geringfiigiger — meist therapieirrelevanter - Modifikationen des ur-
spriinglichen Wirkstoffs noch hohe Marktanteile zu sichern. Ob Analogpréparate die
Arzneimittelkosten erhohen oder senken, hingt davon ab, ob sie mit der teuren
Erstinnovation oder preiswerteren generischen Priaparaten mit gleichartigen oder
ahnlichen therapeutischen Wirkungen im Wettbewerb stehen (vgl. GA 2006, Ziffer 773).

Die Verordnung teurer Analogpraparate schlug sich zusammen mit den Arznei-
mittelinnovationen, die therapeutische Vorziige aufweisen, vor allem in der Struktur-
komponente nieder. Diese bildete in den letzten 25 Jahren die dominante Einflussgrof3e
des Wachstums der GKV-Arzneimittelausgaben. Demgegeniiber blieb die Zahl der
Verordnungen weitgehend konstant und das Preisniveau ging in den letzten 20 Jahren
sowohl im generikafdhigen als auch im gesamten Arzneimittelmarkt und ab 2010 sogar
im Nichtfestbetragsmarkt zuriick. Das Wachstum der GKV-Arzneimittelausgaben ging
somit allein auf die Strukturkomponente, d. h. auf den Inter- und Intramedikamenten-
effekt, zuriick. Ab Mitte der 90er Jahre bis zum Jahre 2006 wirkte der Intermedika-
menteneffekt eindeutig starker ausgabensteigernd, wahrend danach der Intramedika-
menteneffekt (Wechsel zwischen Packungsgrofien und Wirkstarken) die dominante Ein-
flussgrofie bildete.

11. Diese Entwicklung von Analogpriparaten und Strukturkomponente sowie der
Befund, dass ein Verordnungsanteil von nur 2,5 % einen Ausgabenanteil von ca. 26 %
am GKV-Arzneimittelmarkt einnahm, verdeutlichen aus medizinischer und fiskalischer
Sicht die Notwendigkeit von detaillierten, validen Informationen iiber das Kosten-
Nutzen-Verhiltnis von Arzneimittelinnovationen, um hieraus adaquate Erstattungs-
beitrage durch die GKV abzuleiten. Da sich die Forschungsbemiihungen der pharma-
zeutischen Unternehmen stark auf kiinftige Wachstumsmirkte wie z. B. Onkologie
konzentrieren, zeichnet sich ein weiteres Wachstum kostenintensiver Arzneimittel ab.
Vor dem Hintergrund der Entwicklung des Arzneimittelmarktes kann es somit nicht um
das ,,Ob, sondern nur um das ,Wie“ einer Frithbewertung des Zusatznutzens von
Arzneimittelinnovationen gegeniiber der bestehenden zweckméfligen Vergleichstherapie
gehen. Hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte vermag eine solche Frithbewertung



von patentgeschiitzten Arzneimittelinnovationen nicht auf dhnlich gesicherten Informa-
tionen aufzubauen wie eine Analyse, die basierend auf einer mehrjahrigen Versorgungs-
studie alltagsbezogene Effekte erfassen kann. Dies spricht allerdings nicht gegen die
Notwendigkeit und Moglichkeit einer Frithbewertung, sondern eher fiir ein gezieltes
Nebeneinander dieser beiden analytischen Entscheidungshilfen.

Exkurs: Lieferengpasse bei Arzneimitteln

12. Lieferengpésse bei Arzneimitteln nahmen in den letzten Jahren hinsichtlich
ihrer Haufigkeit, der Vielfalt des Leistungsspektrums und vor allem ihrer negativen
bzw. bedrohlichen Auswirkungen auf die Gesundheit der Patienten weltweit erheblich
zu. Dabei handelt es sich in betrichtlichem Mafle um chemotherapeutische
Medikamente und Antibiotika.

Die Lieferengpdsse gehen auf ein vielschichtiges und komplexes Ursachengeflecht
zurlick, das in Elementen sowohl der Angebots- und Nachfrageseite als auch in
solchen der Marktbedingungen und der staatlichen Regulierungen wurzelt. Zu den
relevanten Ursachen gehdren a) Engpidsse bei den zur Produktion erforderlichen
Rohstoffen; b) eine Verlagerung der Wirkstoff-Produktion auf nur wenige Standorte
und unterbliebene notwendige Investitionen in die teilweise veralteten Produktions-
stitten; c) eine Reduktion des Sortiments mit der Folge einer geringen Anzahl von
Alternativpriaparaten; d) Re- und Parallelimporte von Arzneimitteln; e) die teilweise
Entfernung niedrigpreisiger Generika vom Markt; f) die Zunahme der Nachfrage
nach Arzneimitteln insbesondere durch Schwellenldnder sowie g) die zunehmende
Aufdeckung von Qualititsméngeln durch staatliche Regulierungen und damit
verbundene Verzogerungen der Auslieferung.

Seit dem Friithjahr 2013 bietet in Deutschland das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) eine Ubersicht der aktuellen Lieferengpisse bei
Humanarzneimitteln auf der Basis von freiwilligen Informationen der Hersteller.
Anfang Mirz 2013 enthielt diese Liste 13 Arzneimittel. Die behandelnden Arzte
sehen sich bei Lieferengpdssen gezwungen, die vorgesehene Therapie zu verschieben
oder die Patienten auf ein Ersatzpraparat umzustellen. Dies kann bei den Patienten zu
einer Beeintrachtigung ihrer Gesundheit fithren.

Die Rabattvertrage der Krankenkassen mit den pharmazeutischen Unternehmen
sehen fiir den Fall einer unterbliebenen Lieferung zumeist bereits Konventional-
strafen und dariiber hinausgehende Schadensersatzanspriiche vor. Diese vertrag-
lichen Vereinbarungen reichen aber nicht aus, daher besteht die Notwendigkeit von
zusitzlichen Regelungen. Letztere sollten fiir lebensnotwendige bzw. medizinisch
dringlich benétigte Arzneimittel gelten, fiir die es keine verfiigbaren therapeutischen
Alternativen gibt und deren Fehlen bei den Patienten zu einer Reduktion der
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Lebenserwartung und/oder zu einer erheblichen Verringerung der Lebensqualitat
fihrt. Eine Liste dieser Arzneimittel sollte unter Mitwirkung der Fachgesellschaften
erstellt werden. Hersteller sollten zur Meldung zuriickliegender, bestehender und sich
abzeichnender Lieferengpésse verpflichtet werden. Die betreffenden Arzneimittel
sollten veroffentlicht werden. Dariiber hinaus sollten gesetzliche Vorschriften zur
Ausweitung der Produktions- und Lagerkapazititen bei den pharmazeutischen
Herstellern entsprechend der urspriinglich im Rahmen der 16. AMG-Novelle
geplanten Erweiterung des Bereitstellungsauftrages in § 52 Abs. 5 AMG mit Buf3-
geldern bei gravierenden Verstofien erlassen werden. Dem BfArM sollte das zentrale
Risikomanagement bei Lieferengpdssen von wichtigen Arzneimitteln unterstellt

werden.

2.2 Regionale Unterschiede in der Arzneimittelversorgung

2.2.1 Regionale Unterschiede hinsichtlich Arzneimittelausgaben und -verbrauch

13. Der jahrliche Durchschnittsverbrauch an Arzneimitteln lag in Deutschland im
Jahr 2012 bei 576 Tagesdosen (DDD), die durchschnittlichen Pro-Kopf-GKV-Arznei-
mittelausgaben lagen bei 384 Euro. Im Vergleich der KV-Regionen zeigen sich dabei
deutliche Differenzen mit beachtlicher Spannweite zwischen den Bundesldndern: Beim
Arzneimittelverbrauch betrdgt der Abstand zwischen der KV-Region mit dem hochsten
(Mecklenburg-Vorpommern) und derjenigen mit dem geringsten (Bayern) Verbrauch
245 Tagesdosen pro Kopf jihrlich. So wurden in Mecklenburg-Vorpommern im Jahr
2012 pro gesetzlich Versichertem 151 Euro bzw. rund 45 % mehr ausgegeben als in
Bayern. Diese Differenzen sind iiber den Zeitverlauf tendenziell zunehmend. Insbeson-
dere in den neuen Bundesldndern sowie in den Stadtstaaten Berlin und Hamburg sind
die Ausgaben pro GKV-Versichertem schon seit vielen Jahren deutlich iiberdurch-
schnittlich. Aufgrund der Ausgabenbegrenzungen durch das Preismoratorium und
einen erhohten Herstellerabschlag sind die Arzneimittelausgaben pro Kopf - trotz teils
deutlicher Anstiege beim Verbrauch - in vielen Bundesldndern riickldufig.

Auffillig ist, dass die Arzte in Berlin und Hamburg {iberdurchschnittlich teure Medi-
kamente verschreiben. Auch in allen neuen Bundesldndern liegen die Werte oberhalb
des bundesdeutschen Durchschnitts von 47,24 Euro je Verordnung. Am giinstigsten
waren im ersten Quartal 2013 die Verordnungen in Westfalen-Lippe.

14. Regionale Unterschiede lassen sich grundsitzlich durch nachfrageseitige (d. h.
demografische, epidemiologische bzw. morbiditatsbedingte Faktoren) sowie angebots-
seitige (z. B. die Arztdichte in einer Region) Einfliisse erkliren. Durch Adjustierung um
verschiedene Einflussfaktoren ist es moglich, Ausgabenunterschiede zumindest teilweise




zu erkldren und damit auch die Unterschiede zu relativieren. Je nach KV-Region
kommen dabei verschiedene Erkldrungsansitze in Frage. So sind in den neuen Bundes-
lindern vor allem demografische Entwicklungen und damit verbundene Morbiditéts-
aspekte eine relevante Begriindung fiir die hohen Arzneimittelausgaben. In Studien wird
einhellig eine grofle Bedeutung des Alters fiir die Arzneimittelausgaben festgestellt,
dieses reicht als alleinige Erklarung jedoch nicht aus.

Neben einer Alters- und Geschlechtsadjustierung sollte im Rahmen der Analysen
auch der dariiber hinausgehende Einfluss des Faktors Morbiditdt (beispielsweise anhand
der Erkrankungen des morbiditdtsadjustierten Risikostrukturausgleichs) sowie ggf. der
sozialen Schicht in die Adjustierungen einbezogen werden. Sofern tiber nachfrageseitige
Aspekte hinaus auch angebotsinduzierte Einfliisse vermutet werden, sollten diese
Adjustierungen allerdings in separaten Analysen vorgenommen werden. Auch Fragen
nach unterschiedlich intensiven MarketingmafSnahmen der pharmazeutischen Industrie
oder einer unterschiedlich starken Empfanglichkeit fiir diese sollten untersucht werden.

2.2.2 Regionale Unterschiede in ausgewahlten Indikationsfeldern

15. Die zunehmende Entwicklung von Resistenzen durch eine zu hiufige bzw.
unsachgeméfle Anwendung von Antibiotika hat in den letzten Jahren zu einer starkeren
Sensibilisierung beziiglich des breiten Einsatzes dieser Praparate gefithrt. Im Jahr 2010
erhielten insgesamt knapp 22 Millionen Patienten bzw. 31,5 % aller GKV-Versicherten
mindestens eine Verordnung fiir ein Antibiotikum. Bei Kindern liegt die Verordnungs-
pravalenz noch hoher. Zwar liegt Deutschland damit im internationalen Vergleich nur
im unteren Bereich, doch bestehen grofie regionale und auch altersabhdngige Unter-
schiede bei Verordnungshaufigkeiten und -volumina innerhalb Deutschlands.

Die Antibiotikaverordnungen bei Heranwachsenden sind vor allem in einigen Bezir-
ken des Saarlandes, Thiiringens, Sachsen-Anhalts und Mecklenburg-Vorpommerns auf-
fallig hoch. So liegt die Verordnungshéufigkeit im Saarland um ca. 40 % hoher als in
Schleswig-Holstein. Bei einer kleinrdaumigeren Betrachtung auf Landkreisebene sind die
Unterschiede noch deutlich grof3er.

Die Gesamtbetrachtung der Antibiotikaverordnungen aller Patienten (d.h. unter
Einschluss von Erwachsenen) zeigt eine etwas andere Verteilung, zusammengefasst
besteht hier ein signifikantes West-Ost-Gefille.

16. 2011 gab es in Deutschland insgesamt rund 750 000 Menschen, bei denen ein
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivititssyndrom (ADHS) diagnostiziert wurde, davon
fast drei Viertel mannlichen Geschlechts, weit iiberwiegend im Kindes- und Jugendalter.
So bekommen deutschlandweit mittlerweile rund 12 % aller zehnjdhrigen Jungen die
Diagnose und ca. 7% aller elfjahrigen Jungen erhalten Verordnungen von Methyl-
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phenidat, welches als ein Indikator fiir die medikamentose Therapie des ADHS betrach-
tet werden kann.

Die Verordnungszahlen waren in den letzten 15 Jahren deutlich ansteigend. 2008
wurden 53 Millionen DDD Methylphenidat verordnet, seitdem ist der Anstieg jedoch
weniger auffdllig, 2013 waren die Verordnungszahlen erstmals leicht riicklaufig.
Insgesamt entsprechen die bundesdeutschen Diagnose- und Verordnungspréivalenzen
dem europdischen Durchschnitt. Auffillig sind dabei grofle Diagnose- und Verord-
nungsunterschiede. Wéhrend vor allem Bremen, Mecklenburg-Vorpommern und
Hessen sehr geringe Werte aufweisen, liegen Rheinland-Pfalz und auch Bayern deutlich
oberhalb des Bundesdurchschnitts, dort werden die geschlechts- und altersstruktur-
spezifisch erwarteten Verordnungswerte um 33 % bzw. 24 % tiberschritten.

Neben unterschiedlichen Versorgungsstrukturen konnte eine mogliche Ursache fiir
die groflen regionalen Unterschiede im uneinheitlichen Ausbau alternativer Angebote
liegen. Bereits im Sondergutachten 2009 stellte der Rat den stirkeren Bedarf an multi-
modalen Therapieformen fest (Verhaltenstherapie, padagogische Interventionen im
Schulunterricht, Elterntrainings, Familientherapie etc. in Kombination mit einer
Arzneimitteltherapie).

17. Als potenziell inaddquate Medikamente fiir dltere Menschen werden diejenigen
Wirkstoffe, Darreichungsformen und Dosierungen beschrieben, die im Alter aufgrund
eines ungiinstigen Nutzen-/Risiko-Verhiltnisses vermieden werden sollten. Listen mit
solchen Medikamenten wurden mittlerweile in zahlreichen Landern (z. B. USA, Kanada,
Frankreich) entwickelt, so auch fiir Deutschland die PRISCUS-Liste, die 83 Wirkstoffe
enthélt. Die Anwendung von Medikamenten dieser Liste ist beispielsweise mit einem
erhohten Sturzrisiko assoziiert. Im Jahr 2011 bekamen insgesamt rund 4,5 Millionen
Patienten ab 65 Jahren (entsprechend 25,3 % aller élteren Personen) mindestens ein
potenziell inadiquates Medikament verordnet. Es offenbaren sich deutliche Unter-
schiede zwischen den Bundeslindern mit einem West-Ost-Gefille: Der Gesamtanteil
von Patienten, die mindestens eine Verordnung eines potenziell inaddquaten
Arzneimittels der PRISCUS-Liste bekommen haben, schwankt zwischen 19,2 % in
Brandenburg und 27,5 % in Rheinland-Pfalz.

18. Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass fiir die hier vorgestellten
Indikationsfelder grofle Unterschiede in den regionalen Arzneimittelversorgungs-
strukturen bestehen. Es ist allerdings anzumerken, dass der Vergleich keine Aussage
hinsichtlich ,,rationaler oder ,irrationaler” Verordnungen gestattet. Bei allen drei hier
dargestellten Feldern handelt es sich um Beispiele fiir eine mogliche Uber- bzw.
Fehlversorgung. Es ist jedoch zu vermuten, dass auch einige Indikationsfelder mit
medikamentoser Unterversorgung bestehen, Hinweise darauf gibt es im Bereich der
medikamentosen Sekundérpriavention nach Myokardinfarkt in Deutschland. Es mangelt



allerdings an Studien zu den gesundheitlichen Folgen regional unterschiedlicher
Verschreibungsverhalten im Arzneimittelbereich. Wiinschenswert waren deutschland-
weite Vergleiche auf Kreisebene, beispielsweise von Antibiotika-Resistenzen oder von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (z. B. Sturzpréivalenzen).

Unterschiede durch Vereinbarungen auf regionaler Ebene

19. Daten aus dem ersten Quartal 2013 zeigen zwischen den Bundeslindern unter-
schiedliche Verordnungsanteile fiir Analogprdparate und Generika. Vor allem beim
Vergleich der Analogpréparat-Verordnungsanteile lassen sich deutliche Unterschiede
feststellen. So liegt der Verordnungsanteil in allen neuen Bundesldndern relativ hoch, in
Mecklenburg-Vorpommern etwa doppelt so hoch wie in Bremen. Der Verordnungs-
anteil von Generika schwankt dagegen weniger stark zwischen den KV-Regionen.

20. Eine Interpretation der stark differierenden Werte sollte nur mit Vorsicht vor-
genommen werden. Die Unterschiede konnen zumindest teilweise jedoch auch durch
unterschiedliche Vorgehensweisen und Empfehlungen der einzelnen KVen bedingt sein,
z. B. bei Informations- bzw. Diskussionsveranstaltungen oder Quotenvorgaben.

Zwischen den Krankenkassen und der kassendrztlichen Seite werden Arzneimittel-
vereinbarungen getroffen, um mithilfe von Budgets, Richtgrofien und entsprechenden
Priiffungen eine moglichst wirtschaftliche Verordnungspraxis zu garantieren. Die
Arzneimittelvereinbarungen umfassen dabei in erster Linie ein Ausgabenvolumen fiir
die insgesamt von den Vertragsirzten verordneten Arzneimittel sowie verschiedene
Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele inklusive konkreter Mafinahmen. Neben
Rahmenvorgaben auf Bundesebene sowie Vereinbarungen auf Landesebene gibt es
Moglichkeiten fiir abweichende oder erginzende Vereinbarungen auf individueller
Ebene, d. h. zwischen einzelnen Krankenkassen und Arzten.

Wirtschaftlichkeitsprifung in der vertragsarztlichen Versorgung

21. Die Uberwachung der Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebotes in der vertrags-
arztlichen Versorgung erfolgt durch Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106 SGB V.
Das Gesetz sieht dabei zwei verschiedene Regelpriifverfahren vor: die Auffalligkeits-
bzw. Richtgroflenpriifung sowie die stichprobenbasierte Zufalligkeitspriifung. Ausgangs-
punkt der Auffélligkeitspriifung ist das arztgruppenspezifische Volumen der je Arzt
verordneten Arznei- und Verbandmittel, das sogenannte Richtgréflenvolumen. Die
Zufilligkeitspriifung ist die arztbezogene Priifung auf Basis von arzt- und versicherten-
bezogenen Stichproben.

Eine Vielzahl von Arznei-, Verband- und Heilmitteln ist als sogenannte Praxis-
besonderheiten anerkannt. Dabei handelt es sich um objektiv nachvollziehbare, struktu-
relle Gegebenheiten, durch die sich eine Praxis wesentlich vom Fachgruppen-
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durchschnitt unterscheidet, da sie einen atypisch hohen Behandlungs- oder Verord-
nungsaufwand hervorrufen.

Eine Uberschreitung des Richtgroflenvolumens in einem Kalenderjahr 16st eine
Wirtschaftlichkeitspriifung aus. Uberschreitet ein Arzt dieses um mehr als 15 % und
kann diese Uberschreitung nicht auf Praxisbesonderheiten zuriickgefiihrt werden, kann
eine Beratung des jeweiligen Arztes erfolgen. Bei einer Uberschreitung um mehr als
25 % muss der Arzt den Krankenkassen den sich daraus ergebenden Mehraufwand
zuriickerstatten. Mit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes 2012 wurde
das Risiko eines unvermittelten Regresses fiir Arzte deutlich verringert. So muss bei
einer erstmaligen Uberschreitung um 25 % zunichst eine individuelle Beratung des
Vertragsarztes erfolgen. Eine Regressforderung kann dann bei kiinftigen Budget-
iberschreitungen erstmalig fiir einen Priifzeitraum nach der Beratung erfolgen.

22. Die Ausgestaltung sowie Beibehaltung der Wirtschaftlichkeitspriifungen werden
immer wieder kontrovers diskutiert. Kritiker betonen vor allem die restriktive Wirkung,
welche im Versorgungsalltag von den Priifverfahren ausgeht. Besonders wird dabei auf
eine niederlassungshemmende Wirkung, vor allem im verordnungsintensiven haus-
arztlichen Bereich, abgestellt. Vermutet wird, beim einzelnen Arzt bestehe bei hohen
Riickforderungen zudem Insolvenzgefahr. Die Steuerung im Sinne von Kostenvorgaben
sei nicht als drztliches Steuerungsinstrument geeignet, da nur eine eingeschrankte
Kostentransparenz bestehe. Aufgrund einer Korrelation mit Verordnungstiefe und
Morbiditidt des Patientenkollektivs sei das aktuelle Berechnungsverfahren der Richt-
groflenpriifungen nicht sachgerecht.

Befiirworter der Wirtschaftlichkeitspriifverfahren weisen primér auf die Notwendig-
keit der staatlichen Regulierung der Arzneimittelausgaben hin. Wirtschaftlichkeits-
priifungen stellten in diesem Kontext ein mégliches Steuerungsinstrument dar, indem
genau bei denjenigen Akteuren ein Anreiz zur sparsamen Ressourcenverwendung
gesetzt werde, die die Leistung veranlassen.

Im Abrechnungszeitraum 2008 wurde fiir 0,5 % aller verordnenden Arztpraxen eine
Regressforderung gestellt. Die durchschnittliche Hohe der Regresszahlungen belief sich
2007 auf 30 000 Euro.

Der Koalitionsvertrag sieht aktuell vor, das derzeitige Verfahren der Wirtschaftlich-
keitspriifungen bis Ende 2014 durch regionale Vereinbarungen von Krankenkassen und
kassendrztlicher Selbstverwaltung zu ersetzen.

Weitere Mdglichkeiten der KVen zur Einflussnahme auf Arzneimittelverordnungen

23. Neben der Vereinbarung von Richtgréflenvolumina koénnen innerhalb einer
Region Vereinbarungen der KV mit den einzelnen Arzten zu Verordnungsanteilen fiir
Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen getroffen werden. Als mogliche Instrumente kommen



hierfiir beispielsweise. Ausgaben- bzw. Richtgroflenvolumina sowie Leitsubstanz-,
Verordnungshdchst-, Verordnungsmindest-, Analogprdparat- (bzw. Ohne-belegten-
Zusatznutzen-), Generika-, Aut-idem- oder Spezialpraparate-Quoten in Frage. Zwar gibt
es bundesweite Rahmenvorgaben, auf Landesebene ist es jedoch moglich, Kennzahlen
zu vereinbaren. Daneben gibt es eine Vielzahl weiterer regionaler Regulierungen. Von
grofler Bedeutung fiir eine wirksame Verordnungssteuerung ist auch ein zeitnahes,
praxisindividuelles Reporting im Rahmen eines Verordnungsspiegels. Anhand der aus
Routinedaten abgeleiteten Indikatoren sollen Auffilligkeiten im Verschreibungs-
verhalten eines Arztes transparent gemacht, in strukturierten Qualititszirkeln diskutiert
und mithilfe von Zielwerten in eine bestimmte Richtung gelenkt werden.

Befragung der KVen zur Arzneimittelverordnungssteuerung

24. Da es nur wenige 6ffentlich zugéngliche Informationen zu den Mafinahmen zur
Sicherstellung einer bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Arzneimittelverordnungs-
steuerung auf regionaler Ebene gibt, hat der Rat im Januar 2014 anhand eines
Fragebogens und mit Unterstiitzung der KBV eine eigene Befragung der KVen zum
Umsetzungsstand der Arzneimittelverordnungssteuerung im ambulanten vertrags-
arztlichen Bereich durchgefiihrt.

Demgemafd wird Pharmakotherapieberatung von allen 17 KVen angeboten. Bezogen
auf die Arzte im jeweiligen KV-Bezirk stehen zwischen 0,04 und 0,39 Pharmako-
therapieberater pro 100 Arzte zur Verfiigung. Bundesweit wurde 2012 weniger als eine
Anfrage pro Arzt pro Quartal an die KV gestellt (iiberwiegend telefonisch). Die Spanne
reicht jedoch von einer bis neun Anfragen pro Arzt. Zielwerte zu Leitsubstanzen (15
KVen), Biosimilars (zehn KVen) sowie fachgruppenspezifische Vereinbarungen zu
Wirkstoffen bzw. Wirkstoffgruppen (neun KVen) werden am haufigsten als Instrumente
zur Verordnungssteuerung verwendet.

Alle KVen stellen ihren Arzten Verordnungsspiegel oder Verordnungsreports zur
Verfiigung, ebenso bieten alle KVen Fortbildungsveranstaltungen an. Spezielle Angebote
fir neu niedergelassene Arzte und Beratungen im Bereich der Wirtschaftlichkeits-
priifungen stehen bei mehr als der Halfte der KVen zur Verfiigung. Pharmakotherapie-
beratung fiir Qualitdtszirkel wird tiberwiegend (von 13 KVen) angeboten, allerdings
werden nur von einer KV speziell strukturierte/themenfokussierte Qualititszirkel
organisiert.

Exkurs: Bereitstellung von Wissen flr eine qualitativ hochwertige, evidenz-
basierte und bedarfsgerechte Gesundheitsversorgung

25. Die Verfiigbarkeit von Wissen ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine
qualitativ hochwertige, evidenzbasierte und damit auch kosteneffektive und
bedarfsgerechte Medizin. Auch wenn es internationale Aktivititen wie die Cochrane
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Collaboration und zahlreiche andere Agenturen gibt, die Studien bewerten, Health
Technology Assessment (HTA) betreiben und sich gegenseitig unterstiitzen, gibt es
dennoch zahlreiche unbeantwortete Fragestellungen und solche, die ggf. von ldnder-
spezifischem Interesse sind (z. B. komplexe Interventionen im Gesundheitssystem).
Hinzu kommt die Tatsache, dass die englische Sprache der internationalen Fach-
literatur fiir die Mehrzahl deutscher Arzte eine Hiirde darstellt. Zahlreiche Linder
haben auf diese Herausforderungen mit der Implementierung eines nationalen
Instituts fiir Gesundheitsinformation reagiert. Gemeinsam sind diesen Institutionen
finanzielle Unabhéngigkeit, Identifikation offener und relevanter Fragestellungen, die
Bearbeitung dieser Fragestellungen bzw. Auftragsvergabe und insbesondere eine
verstdndliche (und in die Landessprache iibersetzte) Darstellung relevanter Befunde.

In Deutschland sind solche Aktivitdten bislang unterfinanziert bzw. auf verschie-
dene Institutionen verteilt. Viele Argumente sprechen dafiir, ein unabhéngiges,
deutsches Institut fiir Gesundheitswissen zu etablieren, um das bevolkerungsreichste
Land der EU mit Gesundheitsinformationen in der Muttersprache zu versorgen. Als
Kern konnte das Deutsche Cochrane Zentrum dienen. Voraussetzung hierfiir ist eine
stabile Finanzierung, die aus ordnungspolitischen Griinden steuerfinanziert sein
sollte.

2.3 Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach dem Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) § 35a SGB V

26. Mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) wurde zum Jahres-
beginn 2011 in Deutschland erstmals eine Bewertung des (Zusatz-)Nutzens von patent-
geschiitzten Arzneimitteln inklusive hieran anschlieflender Erstattungsbetragsverhand-
lung zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmen
eingefiihrt. Zuvor war Deutschland eines der wenigen Léander, in denen pharma-
zeutische Unternehmen die Preise ihrer neuen patentgeschiitzten Arzneimittel dauerhaft
frei festlegen konnten.

Im Rahmen der frithen Nutzenbewertung wird fiir alle seit dem 1. Januar 2011
erstmals in Verkehr gebrachten Arzneimittel (oder Erweiterungen des bisherigen
Anwendungsgebietes) eine Bewertung des Zusatznutzens gegeniiber der sogenannten
zweckmifligen Vergleichstherapie durchgefiihrt. Bei mehreren Anwendungsgebieten
eines Arzneimittels werden auch gesonderte Nutzenbewertungen durchgefithrt. Eine
wichtige Ausnahme bilden die sogenannten Orphan drugs fiir seltene Erkrankungen,
solange ein solches Arzneimittel die Obergrenze von 50 Millionen Euro Jahresumsatz
nicht tiberschreitet. Der Zusatznutzen dieser Arzneimittel gilt dann bereits durch die




Zulassung als belegt. Lediglich das Ausmaf} des Zusatznutzens wird noch vom G-BA
ermittelt.

27. Der Prozess der Nutzenbewertung beginnt zum Zeitpunkt des erstmaligen
Inverkehrbringens des Arzneimittels. Das pharmazeutische Unternehmen hat mit der
Markteinfiihrung ein Nutzendossier einzureichen, welches gesetzlichen Vorgaben zu
entsprechen hat und die Basis jeder Nutzenbewertung ist. Der Verfahrensablauf Dossier,
Nutzenbewertung, Beschluss, Erstattungsbetragsverhandlung/Festbetrag, ggf. Schieds-
stelle ist einschliefllich der damit verbundenen zeitlichen Fristen der folgenden
Abbildung 1 zu entnehmen.

Die frithe Nutzenbewertung fokussiert auf patientenrelevante Endpunkte, die
beschrieben werden als Verbesserung des Gesundheitszustandes, Verkiirzung der
Krankheitsdauer, Verlingerung des Uberlebens, Verringerung von Nebenwirkungen
oder Verbesserung der Lebensqualitit.
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28. Bis zum Stichtag 1. April 2014 wurden fiir 63 Praparate Verfahren der frithen
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V vorgenommen, wobei in 22 Fillen mindestens eine
qualitativ hochwertige, aktiv kontrollierte Doppelblindstudie vorlag, welche die vom
G-BA geforderte zweckméflige Vergleichstherapie beriicksichtigte und Daten zu patien-
tenrelevanten Endpunkten oder bewertbaren Surrogatparametern lieferte.

Fiir 31 von 63 bewerteten Arzneimitteln konnte ein Anhaltspunkt, Hinweis oder
Beleg fiir einen (wenn auch manchmal nur geringen) Zusatznutzen konstatiert werden.
Zahlt man die einzelnen bewerteten Indikationen bzw. Patientengruppen, so waren es
insgesamt 101 Bewertungen, von denen nur 33 einen Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg
fiir geringen oder betrachtlichen Zusatznutzen ergaben. Fiir 55 Wirkstoffe mit ihren
Subpopulationen konnte kein Zusatznutzen belegt werden, in 12 Fillen ergaben sich
Anhaltspunkte, Hinweise bzw. Belege fiir einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen, in
einem Fall Anhaltspunkte fiir einen geringeren Nutzen. Insgesamt ist die Festlegung der
zweckmifligen Vergleichsmedikation durch den G-BA von grofler Bedeutung fiir die
frithe Nutzenbewertung.

29. Orphan drugs werden seitens der EU seit dem Jahr 2000 beschleunigte
Zulassungsverfahren, ermiafligte Bearbeitungsgebiihren und zehn Jahre Marktexklusivi-
tat gewahrt. Derzeit sind 76 (Stand 1. April 2014) Orphan drugs zugelassen, deren Ein-
satz durch Erweiterung der Indikation, auch im Off-label-Bereich, ausgeweitet wird und
offenbar auch finanziell fiir pharmazeutische Unternehmer nicht mehr uninteressant ist.
Zusitzlich werden etwa 65 Orphan drugs mit einem solchen Zulassungsstatus auflerhalb
der EU auch auf dem deutschen Markt eingesetzt und im Rahmen der GKV erstattet.
Zur Qualitdt der Studien in diesem Bereich wurde mehrfach bemingelt, die Mehrzahl
der Préaparate wiirde einer Nutzenbewertung nicht standhalten.

30. Ebenfalls von der Nutzenbewertung ausgenommen sind Arzneimittel, die aus-
schliefllich im stationdren Sektor eingesetzt werden. Wenn der Gesetzgeber davon
ausgeht, dass der Zusatznutzen fiir Arzneimittel im Allgemeinen (mit Ausnahme der
Orphan drugs) nicht automatisch durch die Zulassung gegeben ist, dann ist es nicht
nachvollziehbar, dass beispielsweise neue Medikamente gegen schwere Pilzerkrankun-
gen nicht iiberpriift werden. Neue Arzneimittel fiir den stationdren Bereich wurden von
der Nutzenbewertung freigestellt unter der Voraussetzung, dass die zu erwartenden
Ausgaben fiir die gesetzlichen Krankenkassen geringfiigig sind. Abgesehen von dem
qualitativen Aspekt einer Zusatznutzenbewertung greift die Annahme der geringfiigigen
Kosten zulasten der Krankenversicherungen zu kurz, denn letztlich werden die mit
diesen (unbewerteten) Innovationen verbundenen Kostensteigerungen auf die Kranken-
héduser abgewalzt.

31. Zentraler Gegenstand des gegenwartigen Bewertungs- und Preisbildungs-
verfahrens ist der belegbare Nutzen eines Arzneimittels hinsichtlich patientenrelevanter
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Ergebnisparameter. Dafiir sind dem G-BA Effektnachweise vor allem iiber randomi-
sierte, kontrollierte klinische Studien vorzulegen. Aufgrund des frithen Bewertungszeit-
punktes unmittelbar nach Marktzulassung ist eine Bewertung des Nutzens hinsichtlich
der langfristigen Wirksamkeit oder Nebenwirkungen jedoch mit Unsicherheit behaftet.
Der Gesetzgeber raumt deshalb dem G-BA die Modglichkeit ein, ergdnzende
versorgungsrelevante Studien auf Kosten des pharmazeutischen Unternehmers zu
fordern. Von dieser Moglichkeit hat der G-BA bislang erst einmal Gebrauch gemacht.

Wie unterschiedlich Nutzenabwigungen ausfallen kénnen, zeigen auch Vergleiche
der Nutzenbewertung auf internationalem Niveau. Es werden unterschiedliche metho-
dische Anforderungen an Studien gestellt, die Skalierungen und Methoden der Nutzen-
bewertung sind unterschiedlich, gerade die Frage der Vergleichstherapie wird nicht
einheitlich gehandhabt und dementsprechend werden Arzneimittel in den einzelnen
europdischen Landern unterschiedlich bewertet. Einsparungen von Ressourcen bei den
nationalen Bewertungen erscheinen moglich, wenn analog zum Zulassungsprozess ver-
gleichbare Methoden bei der Nutzenbewertung verwendet wiirden und eine Aufgaben-
teilung stattfinden wiirde.

32. Im Falle von Arzneimitteln mit einem Zusatznutzen fithren der GKV-Spitzen-
verband und der pharmazeutische Hersteller Erstattungsbetragsverhandlungen durch.
Wesentliche Determinanten sind dabei die Jahrestherapiekosten der zweckmaifligen
Vergleichstherapie, tatsdchliche Abgabepreise in anderen europdischen Landern sowie
das Ausmaf3 des Zusatznutzens. Fiir diese Verhandlungen steht ein Zeitraum von sechs
Monaten zur Verfiigung. Kommt es innerhalb dieser Frist zu keiner Einigung, wird der
Fall an die zentrale Schiedsstelle verwiesen, die innerhalb von weiteren drei Monaten
einen Erstattungsbetrag festsetzt. Wenn eine der beiden Seiten die Entscheidung der
Schiedsstelle nicht akzeptiert, kann beim G-BA eine weitergehende Kosten-Nutzen-
Bewertung beantragt werden.

Arzneimitte]l ohne Zusatznutzen werden vom G-BA direkt in eine bestehende
Festbetragsgruppe eingeordnet, sofern eine entsprechende Gruppe existiert. Ist dies
nicht der Fall, so kommt es ebenfalls zu einer zentralen Verhandlung zwischen GKV-
Spitzenverband und Hersteller, wobei der Erstattungsbetrag so zu verhandeln ist, dass
die Therapiekosten nicht hoher als die Kosten der zweckmafligen Vergleichstherapie
sind.

Es erscheint paradox, dass die fiir Preisverhandlungen relevanten Informationen
einer Kosten-Nutzen-Bewertung in der Regel erst nach gescheiterten Verhandlungen
erhoben werden sollen. Ein wichtiger Grund dafiir, dass die beiden genannten Mdglich-
keiten zum Einsatz von Kosten-Nutzen-Analysen bislang nicht genutzt werden, ist darin
zu sehen, dass diese laut Gesetz ausschliefllich vom IQWiG durchgefiihrt werden. Dies
ist international ungewohnlich und im Sinne einer Pluralitit der Analysen auch nicht



wiinschenswert. Die methodischen Vorgaben fiir die gesundheitsékonomischen Analy-
sen sollten vom IQWiG erarbeitet und anschlieflend vom G-BA o6ffentlich diskutiert und
erlassen werden.

Die Kostendimension wird in dem beim G-BA einzureichenden Dossier auf Angaben
zu den direkten Arzneimittelkosten (aus GKV-Perspektive) des zu bewertenden Prapa-
rates sowie der zweckmafligen Vergleichstherapie reduziert, ggf. zuziiglich der Kosten
fir zusdtzlich notwendige GKV-Leistungen. Diese Betrachtung greift deutlich zu kurz,
denn fiir eine Beurteilung der Zusatzkosten wiren nicht die Brutto-, sondern die
Nettokosten angebracht. Das betrifft insbesondere Einsparungen durch reduzierte
Folgebehandlungen oder substituierte Leistungen.

Da Zulassungsstudien im Hinblick auf langfristige Behandlungsergebnisse sowie auf
den realen Versorgungskontext zum Teil mit Unsicherheit behaftet sind, erscheint es
zudem empfehlenswert, zumindest im Rahmen der Erstattungspreisverhandlung auch
auf statistische Modellierungen zuriickzugreifen, die auf extrapolierten Daten der
Zulassungsstudien basieren.

33. Das Ergebnis der Preisverhandlungen wird durch einen Rabatt auf den zunéchst
vom Hersteller festgelegten Abgabepreis des Arzneimittels umgesetzt. Im Gegensatz zu
den vertraulich eingestuften Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V wird der neu
verhandelte Rabatt nach § 130b SGB V in den einschldgigen Listen der Arzneimittel-
preise ausgewiesen. Dies steht insbesondere aufseiten der Industrie in der Kritik.
Konkret induziert ein in Deutschland verhandelter Rabatt Preismechanismen in
anderen Lindern, welche im Rahmen einer erneuten Erstattungsbetragsverhandlung
eines Wirkstoffes zu noch hoheren Rabatten in Deutschland fithren (konnen). Als
Konsequenz dieser Entwicklung ist eine Zunahme von Re- und Parallelexporten von in
Deutschland rabattierten Arzneimitteln in Lander mit hoherem Abgabepreis denkbar.
Auch koénnte eine Verzogerung bzw. das Ausbleiben des Markteintritts Folge mangeln-
der Vertraulichkeit des rabattierten Preises sein. Gegen eine stirkere Vertraulichkeit der
Rabatte spricht vor allem, dass andernfalls Handelszuschlige auf den héheren und
letztlich fiktiven Ursprungspreis gerechnet werden miissten.

Nutzenbewertung von Arzneimitteln des Bestandsmarktes

34. Durch die Etablierung einer frithen Nutzenbewertung mit dem AMNOG
bestehen derzeit - je nachdem, ob die Zulassung eines neuen Arzneimittels vor oder
nach dem Stichtag des 1.Januar 2011 erteilt wurde - ungleiche Voraussetzungen
beziiglich der Arzneimittelpreisbildung fiir die betroffenen pharmazeutischen Hersteller.
Zur Wahrung der Wettbewerbsgleichheit war daher vorgesehen, dass der G-BA
Praparate des Bestandsmarktes ebenfalls einer Nutzenbewertung auf der Basis eines
durch den pharmazeutischen Unternehmer einzureichenden Dossiers unterziehen kann.
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Eine wesentliche Herausforderung lag jedoch darin, ein Verfahren zu definieren,
welches die Kriterien zur Auswahl (und Reihenfolge) von zu bewertenden Wirkstoffen
rechtssicher vorgibt, ohne Wettbewerbsverzerrungen auszulésen. Der G-BA hatte im
Juni 2012 einen ersten Schritt zur Bewertung des Bestandsmarktes gemacht: Es wurde
die Bewertung der Gliptine, die als orale Antidiabetika eingesetzt werden, veranlasst.
Der nur geringe Anhalt fiir einen Zusatznutzen bei Monotherapie steht im Kontrast zum
Marktanteil der Gliptine (18 % der gesamten Verordnungskosten und etwa 9 % der
verordneten Tagesdosen der Antidiabetika) und unterstreicht die Bedeutung der
Nutzenbewertung auch von Arzneimitteln des Bestandsmarktes.

35. Am 20. Februar 2014 verabschiedete der Bundestag das 14. SGB V-Anderungs-
gesetz. Mit der vollstindigen Streichung des § 35a Abs. 6 SGB V findet nun nicht mehr
systematisch eine Bewertung des Zusatznutzens von Bestandsmarktarzneimitteln durch
den G-BA statt. Begriindet wird dies mit den bisherigen Erfahrungen, das Verfahren zur
Nutzenbewertung und die darauf aufbauenden Erstattungspreisverhandlungen fiir
Arzneimittel im Bestandsmarkt seien deutlich aufwendiger als zunéchst absehbar. Mit
einer Vielzahl an juristischen Prozessen sei angesichts der nur schwer rechtssicher
auszugestaltenden Reihung der zu bewertenden Arzneimittel zu rechnen. Ferner seien
die ausgabenmindernden Effekte der Bestandsmarktbewertung nur schwer zu kalku-
lieren. Als Vorteil wird herausgestellt, dass der administrative Aufwand fiir die pharma-
zeutischen Unternehmer und die beteiligten Institutionen der Selbstverwaltung entfillt.
Um die geforderten Einsparungen bei den Arzneimitteln zu erzielen, wurde ebenfalls im
Rahmen des 14. SGB V-Anderungsgesetzes das Preismoratorium befristet bis zum
31. Dezember 2017 verldngert und der allgemeine Herstellerabschlag fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel in Form des Mengenrabatts von bisher 6 auf 7 % erhoht. Die
pragmatischen Argumente zur Beendigung der Bestandsmarktbewertung sind aus Sicht
des Rates nachvollziehbar. Allerdings geht bei dieser rein auf die Kosteneinsparungen
abzielenden Argumentation die qualitative Komponente der Nutzenbewertung verloren.
Ein Verzicht auf die Nutzenbewertung des Bestandsmarktes bedeutet fiir viele weitere
Jahre ein Nebeneinander von transparent evaluierten einerseits und im Hinblick auf
ihren Zusatznutzen nicht bewerteten Wirkstoffen andererseits. Der G-BA kann
allerdings weiterhin Nutzenbewertungen einzelner Arzneimittel nach § 139a SGB V
Abs. 3 Nr. 5 in Auftrag geben und sollte davon auch Gebrauch machen.

2.4 Die Arzneimitteldistribution

36. Der Umsatz deutscher offentlicher Apotheken belief sich im Jahre 2013
einschlief$lich Mehrwertsteuer auf 53,1 Milliarden Euro, wovon 90,8 % auf Arzneimittel
entfielen. Innerhalb der Arzneimittel dominieren eindeutig die verschreibungs-
pflichtigen mit einem Anteil von 80,3 % am Apothekenumsatz gegeniiber den nicht



verschreibungspflichtigen, apothekenpflichtigen Medikamenten. Der GKV kommt mit
einem Anteil von 72,2% an den Arzneimittelausgaben aller Ausgabentriger eine
besondere Bedeutung zu.

Im Jahre 2013 gab es in Deutschland insgesamt 20 662 Apotheken, darunter 16 661
Haupt- bzw. Einzelapotheken und 4 001 Filialapotheken. Wahrend die Gesamtzahl der
Apotheken zwischen 2000 und 2013 um 4,3 % geringtiigig zuriickging, nahm die Zahl
der Filialapotheken seit ihrem Start in 2004 kontinuierlich zu. Die Apothekendichte,
definiert als die Einwohnerzahl je 6ffentlicher Apotheke, lag 2013 bei 3 880 und streut
innerhalb der Bundeslinder von 3 160 im Saarland und 3 720 in Sachsen-Anhalt bis
4260 in Brandenburg und 4 280 in Bremen. Die alten Bundesldnder besalen im Jahre
1970 mit einem Wert von 5000 eine geringere Apothekendichte, ohne dass daraus
damals Versorgungsprobleme resultierten. Verglichen mit den meisten wirtschaftlich
dhnlich entwickelten Landern weist Deutschland eine recht hohe Apothekendichte auf.
Diese geht einher mit einem sehr begrenzten Preiswettbewerb, der sich auf nicht
verschreibungspflichtige Medikamente beschrinkt. Neben der Arzneimittelpreis-
verordnung stehen noch mehrere andere wettbewerbshemmende staatliche
Regulierungen im Apothekenbereich einer effizienten und effektiven Arzneimittel-
distribution entgegen.

Schritte zu einer Deregulierung und Intensivierung des Wettbewerbs

37. Den stark staatlich regulierten deutschen Apothekenmarkt kennzeichnen in
ordnungspolitischer Hinsicht eine atomistische Angebotsstruktur und eine geringe
Preiselastizitdt der Nachfrage, insbesondere bei verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln. Um das Angebot effizienter zu gestalten und die Preiselastizitdt der Nachfrage
zu erhohen, stehen verschiedene Deregulierungen zur Diskussion. Die folgenden
Ausfithrungen konzentrieren sich auf die Einfiihrung einer pauschalen Vergiitung fiir
die Dienstleistung in Verbindung mit apothekenindividuellen Handelsspannen sowie
auf die Authebung des Mehr- und Fremdbesitzverbotes.

38. Im Unterschied zu den nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bestehen
bei den verschreibungspflichtigen Medikamenten eine starre Preisbindung und eine
auflerst geringe Preiselastizitit. Nach der Arzneimittelpreisverordnung erhebt bei der
Abgabe eines Fertigarzneimittels zundchst der Grofthandel auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Herstellers (HAP) ohne die Umsatzsteuer hochstens einen Zuschlag
von 3,15 %, maximal jedoch 37,80 Euro, zuziiglich eines Festzuschlages von 0,70 Euro
sowie der Umsatzsteuer. Der Apothekenverkaufspreis setzt sich dann zusammen aus
dem sogenannten Apothekeneinkaufspreis (AEP), der eine Art Listenpreis darstellt,
einem Zuschlag von 3 % auf den AEP, einem Zuschlag von 8,35 Euro zuziiglich 0,16
Euro zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes sowie der Umsatzsteuer und
einem Zwangsrabatt im Rahmen der GKV von derzeit (2014) 1,80 Euro.
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Bei der derzeit geltenden Rahmenordnung besitzt weder der Versicherte bzw. Patient
einen finanziellen Anreiz, eine preisgiinstige Apotheke aufzusuchen, noch spielt der
Preis- oder Qualitidtswettbewerb fiir den wirtschaftlichen Erfolg des Apothekers eine
zentrale Rolle. Apotheken, die nach einer effizienteren Produktionsweise streben,
konnen solche mit einer suboptimalen Betriebsgrof3e nicht vom Markt drédngen.

39. Die Implementation eines Preiswettbewerbs bei verschreibungspflichtigen
Medikamenten kann mithilfe der Einfithrung von apothekenindividuellen Handels-
spannen geschehen. Hierzu gibt der Gesetzgeber eine einheitliche Apothekenfestspanne
(AFS) vor, die sich aus den durchschnittlichen Vertriebskosten, d. h. den Aufwendungen
fir Lagerung und Beratung, und einem angemessenen Unternehmerlohn fiir die
gesamte Arzneimitteldistribution, d.h. fiir den Vertrieb von Grofthandel und
Apotheken, zusammensetzt. Die Apotheken schlagen die AFS dann auf den Hersteller-
abgabepreis auf, sodass sich unter Einbezug der Mehrwertsteuer (MwSt.) jener Preis
ergibt, den die Krankenkassen erstatten.

Unabhingig von der AFS konnen die Apotheken ihre eigene bzw. apotheken-
individuelle Handelsspanne (AIH) in Abhéingigkeit von ihrer Kostenstruktur, den
Verhandlungen mit dem Grof$handel und ihren Gewinnvorstellungen frei kalkulieren.
Sie erhalten damit im Gegensatz zur geltenden Rahmenordnung einen Wettbewerbs-
parameter, um mit einem giinstigen Abgabepreis zusitzliche Nachfrage zu generieren.
Im Falle einer Selbstbeteiligung der Patienten vermindert (erhoht) eine positive
(negative) Differenz zwischen AFS und AIH die jeweilige Zuzahlung der Patienten.
Ohne Selbstbeteiligung muss der Patient im Falle von AIH>AFS eine Zuzahlung auf den
Krankenkassenerstattungspreis (KEP) leisten, wihrend er bei AIH<AFS eine Erstattung
der Differenz von der Apotheke erhilt. Dieser Preiswettbewerb diirfte sich in mit
Apotheken {iiberversorgten Gebieten stirker als in strukturschwachen ldndlichen
Regionen entfalten und auf diese Weise positive Anreize zur Niederlassung in mit
Apotheken schwach besetzten Gegenden setzen. Einer drohenden finanziellen
Uberforderung der Patienten vermag eine Obergrenze fiir die AIH vorzubeugen.
Speziell in Regionen mit einer geringen Apothekendichte konnten der Gefahr einer
monopolistisch hohen AIH neben dem Versandhandel auch einige andere Deregulie-
rungen, wie z. B. die Einfithrung eines begrenzten Dispensierrechtes fiir Hausirzte,
entgegenwirken.

40. Ein unter Vergiitungs- und Versorgungsaspekten noch weitergehendes Konzept
bindet die Apotheke als ein Element der Primérversorgung in eine integrierte
Versorgung bzw. ein sektoreniibergreifendes, moglicherweise sogar populations-
orientiertes Netz ein (vgl. SG 2010, Ziffer 766ff.). Die Apotheke beteiligt sich dann auch
an der Zusammenstellung der netzinternen Positivliste. Um die Adhdrenz der Patienten
zu verbessern und vermeidbaren Arzneimittelereignissen vorzubeugen, iibernimmt die
Apotheke in Zusammenarbeit mit den niedergelassenen Arzten auch Aufgaben eines



gezielten Medikationsmanagements. Die Honorierung des Apothekers erfolgt hier im
Rahmen von netzinternen Vereinbarungen.

41. Auf dem deutschen Apothekenmarkt bestehen ein generelles Fremdbesitzverbot
und sehr eingegrenzte Moglichkeiten zum Mehrbesitz von Apotheken. Nach der
Lockerung des Mehrbesitzverbotes durch das GMG darf ein Apotheker seit 2004 vier
Apotheken betreiben, dabei muss er eine als Hauptapotheke selbst leiten. Zudem
miissen die Hauptapotheke und die Filialapotheken innerhalb desselben Kreises oder in
benachbarten Kreisen bzw. kreisfreien Stadten liegen.

Aus ordnungspolitischer Perspektive erscheint das Fremd- und Mehrbesitzverbot als
ein Relikt mittelalterlicher Zunftstrukturen. Es gibt auch in versorgungspolitischer
Hinsicht keine {iberzeugenden Argumente dafiir, dass ein angestellter Apotheker bei
Beratung und Distribution eine geringere Sorgfalt walten oder sich stirker von Motiven
der Gewinnmaximierung leiten ldsst als ein Eigentiimer. Die Aufhebung des Fremd-
besitzverbotes und eine véllige oder erweiterte Offnung des Mehrbesitzes erméglichen
die Bildung von finanzstarken Apothekenketten und damit die Transformation des
deutschen Apothekenmarktes von seiner atomistischen in Richtung einer oligopolisti-
schen Struktur. Die Apotheken koénnen dann durch eine Zentralisierung bestimmter
Aufgaben effizienter arbeiten. Die grof8ere Menge an Informationen iiber ihre Patienten
ermoglicht, Arzneimittelrisiken eher zu erkennen und schneller auf diese zu reagieren.
SchlieSlich erdffnen Apothekenketten ein breiteres Betidtigungsfeld fiir Apotheker, die
lieber als Angestellte bzw. in Teilzeit arbeiten mochten.

Eine wettbewerbspolitische Gefahr konnte im Hinblick auf vertikale Konzentrations-
prozesse drohen. Finanzkriftige pharmazeutische Unternehmen konnten ebenfalls als
potenzielle Kaufer auf dem Apothekenmarkt auftreten und dann einen Anreiz haben,
Einfluss auf die Sortimentspolitik der jeweiligen Apotheken zu nehmen.

Fiir eine ,,behutsame Weiterentwicklung der bestehenden Strukturen® (vgl. SG 1995,
Ziffer 418 und &dhnlich GA 2001/2002, Ziffer 68) sprechen auch Aspekte des
Vertrauensschutzes. Zusammenfassend erscheint es angemessen, in Verbindung mit
einer Abschaffung des Fremdbesitzverbotes den Apothekenmarkt fiir eine erhebliche
Ausweitung des Mehrbesitzes zu 6ffnen.

Im Rahmen einer Evaluation, die auch die Verteilungs- und Wettbewerbseffekte der
Einfiihrung apothekenindividueller Handelsspannen einschlieflen sollte, gewinnt die
Gesundheitspolitik so eine empirische Informationsbasis tiber die ablaufenden Wett-
bewerbsprozesse und kann auf dieser Grundlage in einer spdteren Reform mit
wettbewerbsrechtlicher Flankierung den Mehrbesitz vollig freigeben.
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2.5 Empfehlungen zum Arzneimittelmarkt

42. Aus den Analysen und Darstellungen zur Arzneimittelversorgung ergeben sich
im Hinblick auf die Wirtschaftlichkeitspriifung, die Nutzenbewertung, die Arzneimittel-
verfiigbarkeit, die Forderung einer evidenzbasierten, wirtschaftlichen und koordinierten
Verordnungsweise sowie die Arzneimitteldistribution folgende Empfehlungen:

Die Wirtschaftlichkeitspriifverfahren bei Uberschreiten von Richtgréflenvolumina
bei Vertragsdrzten stehen von verschiedener Seite in der Kritik. Bei der vom Rat
durchgefiihrten Befragung der KVen zur Arzneimittelverordnungssteuerung war die am
haufigsten genannte Forderung, die Wirtschaftlichkeitspriifverfahren abzulésen oder zu
modifizieren.

In diesem Zusammenhang empfiehlt sich die Priifung einer Anpassung des Berech-
nungsverfahrens arztgruppenspezifischer Richtgroflenvolumina. Denkbar wire die
gezielte Zusammenstellung einer homogenen und fiir eine Fachdisziplin reprisentativen
Gruppe von Praxen als Berechnungsgrundlage. Operationalisiert werden kénnte dies
beispielsweise, indem solche Praxen, die hinsichtlich zuvor definierter Kriterien um
10 % tber oder unter dem Fachgruppendurchschnitt liegen (insbesondere sogenannte
»atypische Hausarztpraxen®), bei der Zusammenstellung der Vergleichsgruppe zukiinftig
nicht mehr beriicksichtigt wiirden. Eine zusitzliche Deckelung der moglichen
Regresshohe auf nicht existenzgefihrdende Summen (z. B. 20 000 Euro) sollte erwogen
werden, um zwar die Steuerungswirkung der Wirtschaftlichkeitspriifung zu erhalten,
aber Praxen-Bestandsgefahrdungen zu vermeiden und die Niederlassungshemmung zu
minimieren. In jedem Fall sollten Regressforderungen frither als vier Jahre nach dem
gepriiften Zeitraum erfolgen.

Es ist zu empfehlen, die Steuerung des Arzneimittelverordnungsverhaltens starker
tiber qualitativ-medizinische Parameter vorzunehmen, beispielsweise {iber Leitsubstan-
zen. Auf diese Weise konnen pauschal kostenbezogene und somit dem Inhalt nach
medizinferne Steuerungsanforderungen an die Arzte durch therapiebezogene Verein-
barungen ersetzt werden, was auch mit Einspareffekten einhergehen kann.

Bundesweite Praxisbesonderheiten, die seit Inkrafttreten des AMNOG die rechtliche
Grundlage dafiir darstellen, Arzneimittel mit Zusatznutzen bei der Berechnung der
Richtgrofienvolumina zu beriicksichtigen, werden kaum genutzt. Sie konnten iiber eine
Anpassung des Anerkennungsverfahrens leichter geltend gemacht werden, einen
hoheren Stellenwert in der Wirtschaftlichkeitspriifung bekommen und so eine den
strukturellen Bedingungen der jeweiligen Praxen besser gerecht werdende Priifung
ermoglichen. Naheliegend wire beispielsweise, die Kosten fiir die betroffenen Arznei-
mittel vom Verordnungsvolumen eines jeweiligen Vertragsarztes automatisch abzu-
ziehen, noch bevor eine Uberschreitung des Richtgréflenvolumens iiberpriift wird.




43. Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln hat sich als Instrument bewéhrt, um
Kostenanstiege durch neue Arzneimittel zu begrenzen und gleichzeitig die Qualitat der
Versorgung zu verbessern. Es ist jedoch zu empfehlen, Kosten-Nutzen-Analysen als
zusdtzliches Entscheidungskriterium fiir die Preistindung zuzulassen. Kosten-Nutzen-
Bewertungen sollten {iberdies im Sinne einer Pluralitit der Analysen nicht
ausschlieflich vom IQWiG durchgefiihrt werden.

Mogliche Synergien durch eine im europdischen Rahmen harmonisierte Nutzen-
bewertung sollten gepriift und die bereits erfolgten Schritte vorangetrieben werden,
sodass Evidenzgenerierung von verschiedenen kompetenten europiaischen Institutionen
gemeinsam vorgenommen wird. Es sollte betrachtet werden, inwieweit die verschie-
denen nationalen Skalierungen zur Quantifizierung eines Zusatznutzens annihernd
vergleichbar sind und somit die Quantifizierung auf eine breitere Basis gestellt werden
konnte. Die auf diesen Bewertungen basierenden Preisverhandlungen wiirden auch
weiterhin in nationaler Verantwortung wahrgenommen werden.

Am 20. Februar 2014 hat der Bundestag beschlossen, die institutionalisierte,
systematische Nutzenbewertung der patentgeschiitzten Bestandsmarktarzneimittel, also
der vor dem Stichtag 1. November 2011 auf den Markt gekommenen Prdparate, aus
primdr verfahrenspraktischen Griinden zu beenden. Die zu erwartenden Nachteile des
Verfahrens sind zwar nachvollziehbar, insbesondere hinsichtlich der Zahl der zu
erwartenden juristischen Auseinandersetzungen bei schwierig zu begriindender
Reihung der zu bewertenden Préparate sowie des Aufwandes der Dossiererstellung. Aus
inhaltlicher Sicht wire es jedoch weiterhin erstrebenswert, die institutionalisierte,
systematische Nutzenbewertung von Arzneimitteln des Bestandsmarktes durch-
zufithren. Abgesehen von theoretisch mdoglichen erheblichen Kosteneinsparungen wire
es aus medizinisch-qualitativer Sicht ein deutlicher Vorteil, Nutzenbewertungen
zumindest der relevantesten Bestandsmarktpriparate vorliegen zu haben. Es besteht
weiterhin die Moglichkeit nach § 139a SGB V, einzelne Pridparate des Bestandsmarktes
zu bewerten. Von dieser Moglichkeit sollte aus den oben genannten Griinden auch
Gebrauch gemacht werden.

44. Neue Arzneimittel fiir den stationdren Bereich wurden unter der Voraussetzung,
dass die zu erwartenden Ausgaben des Fertigarzneimittels fiir die gesetzlichen Kranken-
kassen geringfiigig sind, von der Nutzenbewertung freigestellt. Jedoch ist auch fiir diese
Arzneimittel eine Nutzenbewertung sinnvoll, denn mit diesen unbewerteten Innova-
tionen verbundene Kostensteigerungen werden auf die Krankenhduser abgewilzt und
erh6hen mittelbar die Krankenhausfallpauschalen. Die Bewertung des Zusatznutzens
wiirde zudem eine evidenzbasierte Behandlung und die Vermeidung von potenziellen
Schédden durch Arzneimittel unterstiitzen.



45. Lieferengpidsse von Arzneimitteln haben in den letzten Jahren hinsichtlich ihrer
Haufigkeit, der Vielfalt des Leistungsspektrums und der negativen Auswirkungen auf die
Gesundheit der Patienten weltweit erheblich zugenommen. Die Verlagerung von
Produktionskapazititen in Niedriglohnlander hat hierzu mit beigetragen, das Ursachen-
geflecht ist jedoch komplex und betrifft sowohl die Angebots- als auch die Nachfrage-
seite. Mit Rabattvertrigen vereinbarte Konventionalstrafen fiir den Fall einer unter-
bliebenen Lieferung konnen praventive Wirkungen entfalten, reichen jedoch nicht aus.
Zum Schutz der Patienteninteressen besteht daher die Notwendigkeit von zusétzlichen
Regelungen. Die bestehende Liste des BfArM zu aktuellen Lieferengpdssen bei Human-
arzneimitteln sollte zu einem verpflichtenden Melderegister erweitert werden. Zuriick-
liegende, momentane und sich abzeichnende Engpdsse, z. B. schon beim Auftreten von
Qualitatsproblemen in der Produktion, sollten verpflichtend gemeldet werden und zu
einer anschliefenden Priifung sowie Meldung an Kliniken, niedergelassene Arzte und
Apotheker fiihren. Unter Mitwirkung der Fachgesellschaften sollte eine Liste klinisch
unentbehrlicher Medikamente erstellt werden, fiir die auf der Basis gesetzlicher
Vorschriften eine Ausweitung der Produktions- und Lagerkapazititen bei den pharma-
zeutischen Herstellern erforderlich ist. Die Installierung eines zentralen Risiko-
managements mit praventiver Orientierung beim BfArM wird empfohlen.

46. Die Verfligbarkeit von evidenzbasierten Diagnostik- und Therapieinformationen
ist fiir eine wissenschaftlich fundierte, moderne medizinische Behandlung unentbehr-
lich. Hierbei ist von grundsitzlicher Bedeutung, dass die Informationen unabhingig von
tinanziellen Partikularinteressen zur Verfiigung gestellt werden. Daher ist die Forderung
herstellerunabhidngiger Arzneimittelfortbildungen zu empfehlen. Ebenfalls einen
wichtigen Beitrag konnen strukturierte Pharmakotherapie-Qualitétszirkel leisten.

Bei der Erstellung von Leitlinien als wichtigem Baustein evidenzbasierter Diagnostik
und Therapie ist auf eine moglichst grofle Unabhéngigkeit der beteiligten Autoren zu
achten. Auch Studien ohne positives Ergebnis miissen regelméaflig veroffentlicht werden.
Generell sollten klinische Studien in einem 6ffentlichen Register erfasst werden. Auch in
Erganzung zur frithen Nutzenbewertung und in Anbetracht der nicht mehr vor-
gesehenen systematischen Bewertung des Bestandsmarktes sowie der angefithrten
Mingel dieser Verfahren ist die Bereitstellung unabhangiger Informationen {iber Arznei-
mittel, Medizinprodukte und therapeutische Verfahren von einer glaubwiirdigen und
nachhaltig finanzierten Institution unerldsslich. Als Kern fiir eine solche Informations-
plattform wire besonders die dauerhafte Institutionalisierung des Deutschen Cochrane
Zentrums geeignet.

47. Angesichts einer zunehmenden Anzahl élterer und multimorbider Patienten und
dem haufigen Phdnomen von Multimedikation ist es erstrebenswert, diese Aspekte auch
in den einzelnen Leitlinien zu beriicksichtigen, um eine fiir die Patienten optimale
Arzneimitteltherapie und ein Minimum an unerwiinschten Interaktions- und Arznei-



mittelwirkungen zu gewdéhrleisten. Die Verbreitung von standardisierten Instrumenten
wie Listen mit fiir dltere Patienten potenziell problematischen und/oder zu bevorzugen-
den Medikamenten sollte gefordert werden. Auch strukturierte Medikamentenabgleiche
(»Medikations-Check-Up“) z. B. bei der Gabe von mehr als fiinf Medikamenten oder
nach erfolgter Krankenhausentlassung sollten weiterentwickelt und regelhaft angewen-
det werden. Ein regelmifliges und aktuelles Feedback an behandelnde Arzte etwa von
den KVen oder als vergleichende Verordnungsreports im Rahmen von strukturierten
Pharmakotherapie-Qualitatszirkel-Programmen kann zur Erhéhung der Arzneimittel-
therapiesicherheit beitragen. Das Management der immer komplexer werdenden
medikamentosen Therapien multimorbider Patienten bedarf einer Abbildung auch in
der Erstattung durch die Kostentrager (z. B. Pauschale bei Multimedikationscheck durch
Arzt/Apotheker).

48. Das Ziel einer insgesamt bedarfsgerechten und wirtschaftlichen Arzneimittel-
versorgung sollte auch zu koordiniertem Vorgehen beziiglich einzelner Substanzklassen
fihren. So sollte im Hinblick auf die Vermeidung von Resistenzen weiterhin ein
Augenmerk auf die angemessene Verordnung von Antibiotika gelegt werden, bei denen
gravierende regionale Unterschiede bei den Verschreibungen vorliegen. Auch mit Blick
auf die regional sehr heterogenen Verschreibungsraten von Methylphenidat sind multi-
disziplindre Versorgungskonzepte fiir ADHS-Betroffene mit Kooperationen zwischen
pédiatrischen, allgemeinmedizinischen und kinderpsychiatrischen bzw. -psychothera-
peutischen Praxen zu fordern.

49. Der stark regulierte deutsche Apothekenmarkt ist durch eine atomistische
Angebotsstruktur mit einer vergleichsweise recht hohen Apothekendichte und einen
sehr begrenzten Preiswettbewerb gekennzeichnet, der sich auf nicht verschreibungs-
pflichtige Medikamente beschrankt. Im Sinne einer effizienten und effektiven Arznei-
mitteldistribution wird zum einen eine Aufhebung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes
empfohlen, welches sich weder aus ordnungspolitischer noch versorgungspolitischer
Perspektive begriinden lasst.

Zum anderen wird eine Reform der Apothekerhonorierung vorgeschlagen, welche
durch Einfithrung apothekenindividueller Handelsspannen erfolgen konnte. Die
Honorierung des Apothekers wiirde dann tber einheitliche Apothekenfestspannen
erfolgen, die die durchschnittlichen Vertriebskosten und den Unternehmerlohn fiir die
gesamte Arzneimitteldistribution abdecken. Die apothekenindividuellen Handels-
spannen konnten die Apotheken in Abhdngigkeit von ihrer Kostenstruktur und ihren
Gewinnvorstellungen frei kalkulieren. Sie erhielten damit einen Wettbewerbsparameter,
um mit einem giinstigen Abgabepreis zusdtzliche Nachfrage zu generieren. Der auf diese
Weise erzeugte Preiswettbewerb diirfte sich in mit Apotheken iiberversorgten Gebieten
starker als in strukturschwachen ldndlichen Regionen entfalten und auf diese Weise
Anreize zur Niederlassung in mit Apotheken schwach besetzten Gegenden setzen.



Ein weitergehendes Konzept bindet die Apotheken als ein Element der Primar-
versorgung in eine integrierte Versorgungsform ein, bei der sie beispielsweise auch
Aufgaben eines gezielten Medikationsmanagements {ibernehmen.
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3 Versorgung mit Medizinprodukten

3.1 Definition und Klassifikation von Medizinprodukten

50. Medizinprodukte umfassen ein sehr breites und heterogenes Spektrum an
Gegenstanden. Sie konnen gemiaf3 § 3 des Medizinproduktegesetzes (MPG) u. a. aus
einzelnen oder miteinander verbunden angewandten Instrumenten, Apparaten, Vor-
richtungen, Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen bestehen. Ihre Funktionen besitzen
zahlreiche Gemeinsamkeiten mit Arzneimitteln, sie unterscheiden sich aber von diesen
durch ihre bestimmungsgemifle Hauptwirkung. Diese erreichen Medizinprodukte am
menschlichen Korper ,weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende
Mittel noch durch Metabolismus®, sie konnen deren Wirkungsweise aber unterstiitzen.
Bei den In-vitro-Diagnostika (IVD) handelt es sich ebenfalls um Medizinprodukte,
deren gesonderte Betrachtung in diesem Gutachten ebenso wie eine Analyse von
Hilfsmitteln oder Grofigeriten nicht erfolgt.

Diese kurze Definition spiegelt den Umfang und die Heterogenitit des Spektrums
von Medizinprodukten bereits wider. Die entsprechende Palette reicht vom Tupfer oder
Pflaster iiber Hilfsmittel wie Rollstiihle oder Horhilfen sowie chirurgische Instrumente
und Implantate wie Gelenkprothesen oder Herzschrittmacher bis zu Grofigeriaten wie
Lithotriptern und Positronen-Emissions-Tomographen (PET). Die Zahl der Produkt-
gruppen diirfte sich auf ca. 10 000 belaufen, die der Medizinprodukte insgesamt bei
400 000 bis 500 000 liegen.

51. Nach den geltenden gesetzlichen Bestimmungen fiir Medizinprodukte ordnen
die Hersteller diese jeweils einer bestimmten Klasse zu. Dabei unterscheidet man nach
der Richtlinie 93/42 EWG Artikel 9 der Medical Device Directive (MDD) vier Klassen,
die als Risikoklassen auch unterschiedliche Voraussetzungen fiir den Marktzugang
implizieren. Bei dieser Risikoklassifikation spielen die Kriterien Dauer und Invasivitat
der Anwendung, Anwendungsort sowie das Merkmal aktiv/nicht aktiv eine Rolle. Aktive
implantierbare Medizinprodukte gehdren per se zur Klasse III. Tabelle 1 gibt einen
synoptischen Uberblick iiber diese vier Risikoklassen mit entsprechenden Beispielen.
Dieses Klassifizierungssystem kann aber bei Auftreten neuer relevanter Informationen




Anderungen bzw. Anpassungen unterliegen. So konnen Mitgliedstaaten, in denen die
MDD Verbindlichkeit besitzt, z. B. beim Auftreten von unerwiinschten Ereignissen bei
einer bestimmten Medizinproduktgruppe einen Antrag auf Zuordnung zu einer anderen
Risikoklasse stellen. So wurden Brustimplantate seit dem Jahre 2003 anstelle der Klasse
ITb der Klasse III zugeordnet.

Risikoklasse Beschreibung Beispiele

Klasse | Niedriges Risikopotenzial Brillen, Stethoskope, Mundspatel, Urinflaschen, aber auch viele
Verbandmittel, Halskrausen, Rollstlihle, Inkontinenzeinlagen und
Dekubitusmatratzen

Klasse Ila Mittleres Risikopotenzial externe Horgerate, Kontaktlinsen, Blasenkatheter, Kantlen, OP-
Handschuhe, diagnostischer Ultraschall, MRT, PET, TENS-
Gerate

Klasse IIb Erhohtes Risikopotenzial periphere Gefal3prothesen oder Stents, Brachytherapiegeréte,

Dialysatoren, chirurgische Laser, Nagel und Platten, externe
Herzschrittmacher und Defibrillatoren, Lithotripter, Rontgen-
gerate, Kondome

Klasse Il Hohes Risikopotenzial Herzschrittmacher, Herzklappen, Herz- und Ablationskatheter,
Huft-, Schulter- und Kniegelenksprothesen, Brustimplantate,
intrakranielle Stents, koronare Stents

Tabelle 1: Risikoklassifizierung von Medizinprodukten und dazugehérige Beispiele

MRT: Magnetresonanztomographie; PET: Positronen-Emissions-Tomographie; TENS: Transkutane elektrische Nerven-
stimulation

Quelle: Modifiziert nach Lelgemann et al. 2013

3.2 Marktubersicht Medizinprodukte

52. Die Angaben zu den Beschiftigten in der Medizinprodukteindustrie schwanken
je nach Quelle und Abgrenzung zwischen 120 000 und 190 000. Unabhéngig von diesen
Abweichungen setzt sich die Medizinprodukteindustrie in Deutschland {iberwiegend
aus kleinen und mittelstindischen Betrieben zusammen. So beschiftigen iiber 90 % der
Betriebe weniger als 250 Mitarbeiter. Der Umsatz dieser Betriebe belief sich im Jahr
2012 auf 22,3 Milliarden Euro. Damit stellt Deutschland hinter den USA mit 90
Milliarden und Japan mit 25 Milliarden den weltweit drittgrofSten Herstellermarkt fiir
Medizinprodukte dar, bei einem Gesamtumsatz fiir Medizinprodukte von weltweit etwa
220 Milliarden Euro. Innerhalb des deutschen Herstellermarktes entfielen tiber 50 % auf
die Produktionsbereiche bildgebende Verfahren, Zahnmedizin sowie Gelenkersatz bzw.
Prothesen. Dabei erwirtschaftet die deutsche Medizinprodukteindustrie ihren Umsatz
zu iiber zwei Drittel im Ausland und ist mit einem Anteil am Weltmarkt von 14,6 %
hinter den USA mit 30,9 % der zweitgrofite Exporteur. Ein grofler Teil der Exporte geht
mit ca. 40 % in Lander der Européischen Union (EU), aus denen auch fast 50 % der
Importe von Medizinprodukten stammen. Eine Besonderheit des Medizinprodukte-
marktes besteht in den kurzen Lebenszyklen der einzelnen Produkte, sodass die
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Hersteller etwa ein Drittel ihres Umsatzes mit Produkten erzielen, die sich weniger als
drei Jahre auf dem Markt befinden.

53. Der Anteil der forschenden Medizinprodukteunternehmen belduft sich auf 17 %
mit einem Anteil von 15 % forschender Beschaftigter und etwa 9 % an Aufwendungen
fir Forschung und Entwicklung am Gesamtumsatz. Fiir die Innovationskraft der
deutschen Medizinprodukteindustrie sprechen 623 erteilte Patente im Jahr 2012 an
Anmelder mit Sitz in Deutschland. Damit nimmt Deutschland mit ca. 14 % aller
weltweit im Bereich der Medizinprodukteindustrie erteilten Patente hinter den USA mit
41 % bzw. 1 889 erteilten Patenten den zweiten Platz ein. Zur Verteilung der Patente auf
die in Tabelle laufgelisteten Risikoklassen von Medizinprodukten liegen keine
belastbaren Daten vor, was auch fiir die Gesamtzahl aller auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukte bzw. deren Verteilung auf die jeweiligen Risikoklassen gilt.

Hinsichtlich der quantitativen Bedeutung, die Aufwendungen fiir Medizinprodukte
an den gesamten Gesundheitsausgaben oder den Ausgaben der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) einnehmen, existiert ebenfalls eine sehr liickenhafte Datenlage. Die
Gesundheitsausgabenstatistik, die zundchst nach Ausgabentrigern differenziert und
deren Aufwendungen verschiedenen Kategorien von Leistungsarten und Einrichtungen
zuordnet, weist hier keine eigenstandige Leistungskategorie Medizinprodukte auf. Nach
einer mittelbaren Ableitung aus der Kategorie Waren, die u. a. Hilfsmittel, Implantate,
arztliches und pflegerisches Verbrauchsmaterial sowie Narkose-, Labor- und sonstigen
medizinischen Bedarf umfasst, beliefen sich die Ausgaben fiir Medizinprodukte ohne
Aufwendungen fiir Investitionsgiiter und Zahnersatz im Jahre 2011 auf schitzungsweise
28 Milliarden Euro, die sich aus 14,7 Milliarden Euro fiir Hilfsmittel und 12,6 Milliarden
Euro fiir sonstigen medizinischen Bedarf zusammensetzen. Dabei diirfte der
Ausgabenanteil der GKV bei etwa 17,6 Milliarden Euro bzw. 63 % gelegen haben. Eine
valide Angabe der Aufwendungen fiir Medizinprodukte insgesamt und innerhalb der
einzelnen Ausgabentrager, wie z. B. der GKV, erlauben die offentlich zuganglichen
Daten jedoch nicht.

3.3 Status quo der Regulierung von Medizinprodukten

3.3.1 Regulierung des Marktzugangs von Medizinprodukten in der EU

54. Die grofSe Heterogenitdt der Medizinprodukte verbunden mit dem Wandel des
Produktspektrums im Rahmen des medizinischen Fortschritts stellt die Regulierung vor
erhebliche Herausforderungen, die es kaum ermoglichen, allen produktspezifischen
Anforderungen aktuell Rechnung zu tragen. Entsprechend einer Entschliefung des Rats
der EU aus dem Jahre 1985 (85/C 136/01; die sogenannte neue Konzeption) sollten sich



zwecks Gewdhrleistung eines freien Warenverkehrs die einzelstaatlichen Vorschriften im
Rahmen einer Harmonisierung auf die Festlegung grundlegender Anforderungen an
Medizinprodukte in Form von Richtlinien beschrinken. Einige wenige Richtlinien
sollen eine Vielzahl von Produkten regulieren, ohne dass sie im Zuge der technischen
Entwicklung einer stindigen Anpassung bediirfen.

Uberblick tiber Regularien auf EU-Ebene und Umsetzung in Deutschland

55. Entsprechend der obigen Konzeption wurden fiir die Regulierung des Markt-
zugangs von Medizinprodukten die folgenden drei iibergeordneten Richtlinien erlassen:

— Richtlinie 90/385/EWG fiber aktive implantierbare medizinische Gerdte (Active
Implantable Medical Devices Directive, kurz AIMDD)

— Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte (Medical Device Directive, kurz MDD)

— Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika (In-vitro Diagnostic Directive, kurz
IVDD)

Diese Richtlinien zielen darauf ab, sowohl technischen und wirtschaftlichen
Erwagungen Rechnung zu tragen als auch ein hohes Maf3 des Schutzes von Gesundheit
sicherzustellen. Grundsatzlich miissen alle in Verkehr gebrachten und/oder in Betrieb
genommenen Medizinprodukte unter Beriicksichtigung der vom Hersteller fest-
zulegenden Zweckbestimmung die Anforderungen der Richtlinie AIMDD bzw. MDD
erfilllen. Zudem bedarf es zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Anforderungen - im Unterschied zu anderen technischen Geriten, fiir die ansonsten
analoge Anforderungen gelten - einer klinischen Bewertung. Diese Nachweise muss der
Hersteller im Rahmen einer sogenannten Konformitiatsbewertung erbringen.

56. Das MPG und mehrere konkretisierende Verordnungen, iiber die Tabelle 2 einen
Uberblick gibt, sollen die Umsetzung der europiischen Richtlinien gewihrleisten. Die
Umsetzung des MPG fillt dabei in mehrere Zustidndigkeitsbereiche. Wéahrend das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) neben Aufgaben der nationalen und inter-
nationalen Gesetzgebung die Fachaufsicht tiber die nachgeordneten Behorden wahr-
nimmt, liegt die allgemeine Marktaufsicht sowie Uberwachung der Betreiber und
Anwender von Medizinprodukten bei den Lindern. Dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) obliegt im Wesentlichen die Genehmigung
klinischer Priifungen von Medizinprodukten sowie die zentrale Erfassung und Bewer-
tung ihrer Risiken.
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Gesetz/Verordnung Stand Abkirzung
Medizinproduktegesetz vom 2. August 1994, zuletzt geéndert durch MPG

Artikel 13 des Gesetzes vom 8. November

2011
Verordnung Uber Medizinprodukte vom 20. Dezember 2001, zuletzt geandert MPV

durch Artikel 2 der Verordnung vom 10. Mai

2010
Verordnung Uber das Einrichten, Betreiben vom 29. Juni 1998, in der Fassung der MPBetreibV
und Anwenden von Medizinprodukten Bekanntmachung vom 21. August 2002,

zuletzt geandert durch Artikel 4 des Gesetzes
vom 29. Juli 2009

Verordnung uber klinische Prifungen von vom 10. Mai 2010 MPKPV
Medizinprodukten
Verordnung Uber die Erfassung, Bewertung vom 24. Juni 2002, zuletzt geadndert durch MPSV

und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten — Artikel 3 der Verordnung vom 5. Mai 2010

Verordnung Uber das datenbankgestiitzte vom 4. Dezember 2002, zuletzt geandert DIMDIV
Informationssystem tUber Medizinprodukte des  durch Verordnung vom 10. Mai 2010

Deutschen Instituts fir Medizinische

Dokumentation und Information

Verordnung Uber Vertriebswege fir Medizin- vom 17. Dezember 1997, zuletzt ge&ndert MPVertrV
produkte durch Artikel 382 der Verordnung vom

31. Oktober 2006
Verordnung Uber die Verschreibungspflicht vom 17. Dezember 1997, in der Fassung der ~ MPVerschrV
von Medizinprodukten Bekanntmachung vom 21. August 2002,

geandert durch Artikel 1a der Verordnung vom

23. Juni 2005
Gebuhrenverordnung zum Medizinprodukte- vom 27.Méarz 2002, zuletzt geéndert durch BGebV-MPG

gesetz und den zu seiner Ausfiihrung ergan- Artikel 4 der Verordnung vom 10. Mai 2010
genen Rechtsverordnungen

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durch- vom 18. Mai 2012 MPGVwV
fuhrung des Medizinproduktegesetzes

Tabelle 2: Rechtsgrundlagen fur die Regulierung von Medizinprodukten in Deutschland

(Stand Januar 2014)

Quelle: Eigene Darstellung

57. Die Konformititsbewertung und die Erteilung der entsprechenden Bescheini-
gungen erfolgt durch sogenannte Benannte Stellen wie etwa DEKRA oder TUV. Voraus-
setzungen fiir die Benennung bilden im Wesentlichen Unabhangigkeit, technische und
personelle Ausstattung, Qualifikation der Mitarbeiter und Vertraulichkeit - Kriterien,
die bis vor kurzem unkonkret blieben. Die Benennung und Uberwachung dieser Stellen
fallt wiederum in die Zustdndigkeit der Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik
(bei aktiven Medizinprodukten) oder der Zentralstelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (bei nichtaktiven Medizinprodukten
und IVD). Die akkreditierten Benannten Stellen werden u.a. der Europiischen
Kommission gemeldet und erhalten von ihr eine im Amtsblatt der EU verdffentlichte
vierstellige Kennziffer. Das Informationssystem NANDO (New Approach Notified and
Designated Organisations) der Generaldirektion Enterprise and Industry listet alle
Benannten Stellen, an die sich ein Hersteller fiir die Erlangung einer Bescheinigung tiber
die Konformitét seines Medizinproduktes wenden kann. Dabei konnen die Hersteller
aus insgesamt 73 Benannten Stellen (Stand 31.Januar 2014) frei wiahlen, sofern die



jeweilige Stelle fiir das durchzufiihrende Verfahren eine Benennung aufweist. Von
diesen 73 Benannten Stellen sind lediglich 18 neben Verfahren nach MDD auch fiir
solche nach AIMDD benannt — darunter sechs von insgesamt 14 Benannten Stellen in
Deutschland. Einen direkten Zugrift auf die Listen der Benannten Stellen erméglicht das
DIMDI (Deutsches Institut fiir Dokumentation und Information) auf seiner Internet-
seite. In die Zustandigkeit dieses Instituts féllt auch die Einrichtung des ,,Informations-
system[s] Medizinprodukte zur Unterstiitzung des Vollzugs“ des MPG sowie die Bereit-
stellung der erforderlichen Informationen fiir die "fiir Medizinprodukte zustdndigen
Behorden des Bundes und der Lander® (§ 33 Abs. 1 MPG).

Konformitatsbewertung von Medizinprodukten

58. Im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens mochte der Hersteller die
Berechtigung zur Anbringung des CE-Kennzeichens erlangen, damit er sein Produkt auf
den europdischen Markt mit mehr als 30 Vertragsstaaten in Verkehr bringen kann. Mit
der Konformitétserkldrung macht er deutlich, dass sein Produkt den geltenden
Anforderungen der Harmonisierungsvorschriften geniigt. Nach § 9 Abs. 3 MPG muss
der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der am Verfahren beteiligten Benannten
Stelle hinzugefiigt werden. Eine Durchfithrungsverordnung der EU-Kommission vom
September 2013 konkretisiert nun Kriterien fiir die Akkreditierung der Benannten
Stellen und deren Uberwachung. Gleichwohl koénnen die Hersteller im Gegensatz zur
zentralen Zulassung von Arzneimitteln aus einem Pool Benannter Stellen frei wéhlen,
was eine Kundenbeziehung zwischen Hersteller und Priifinstitution generiert mit der
Gefahr, dass in die Bewertungen wirtschaftliche Erwdgungen eingehen - ggf. zulasten
der Sicherheit von Medizinprodukten.

Im Rahmen der Konformititsbewertung muss der Hersteller darlegen, dass sein
Produkt die vorgegebene Leistung erbringt und die grundlegenden Anforderungen an
Qualitat, Sicherheit und Unbedenklichkeit erfullt. Hierfiir stehen ihm die in Tabelle 3
aufgefithrten Module zur Auswahl, die er in Abhéngigkeit von der Risikoklasse seines
Produktes auswdhlen bzw. kombinieren kann. So fordert fiir Medizinprodukte der
Risikoklasse III das Konformitatsbewertungsverfahren z. B. nach Anhang IT MDD bzw.
Anhang 2 AIMDD eine Dokumentation zu allen Aspekten des Medizinproduktes von
der Auslegung tiber die Produktion und die klinische Bewertung bis zur Auslieferung
und anschliefenden Uberwachung. Der Benannten Stelle fillt die Aufgabe zu, einerseits
die Unterlagen anhand eines repréisentativen Exemplars des Medizinproduktes zu
bewerten und andererseits vor Ort das Herstellungsverfahren des betreffenden
Medizinproduktes zu priifen. Fiir Medizinprodukte der Klassen IIb und Ila bedarf es
dagegen im Fall eines in sich geschlossenen Konformitatsbewertungsverfahrens keiner
Priifung der Auslegungsdokumentation durch die Benannte Stelle. Bei einem Produkt
der Risikoklasse I erklart und dokumentiert der Hersteller ohne Einbezug einer
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Benannten Stelle, dass sein Produkt den Anforderungen der Richtlinie entspricht -
vorausgesetzt, es handelt sich nicht um ein Produkt, das im sterilen Zustand oder mit
Messfunktion in Verkehr gebracht wird. Die von der Benannten Stelle ausgestellten
Bescheinigungen besitzen eine Giiltigkeitsdauer von hochstens fiinf Jahren und kénnen
auf Antrag um hochstens fiinf Jahre verlangert werden. Es liegen jedoch keine 6ffentlich
zuginglichen Informationen dariiber vor, welches Konformitatsbewertungsverfahren fiir
welches Medizinprodukt bzw. wie hdufig welches Verfahren bei Produkten bestimmter
Risikoklassen zum Einsatz kam/kommt.

Verfahren | lla b 1T
EG-Konformitatserklarung (vollstandiges (X) & & X
Qualitatssicherungssystem) gemaR Anhang I1” bzw.
Anhang 2%
EG-Baumusterpriifung gemar Anhang 111 bzw. X X
Anhang 3%in Verbindung mit (siehe ODER-Auswahl)

EG-Priifung gemaR Anhang IV® bzw. Anhang 49 (X) X X X
o EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung X) X X X
&' produktion) gemaR Anhang V® bzw. Anhang 5%
(@]

EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung X) X) X
Produkt) gemaf Anhang VI

EG-Konformitatserklarung gemar Anhang VIl in XS X
Verbindung mit (siehe ODER-Auswahl)

Tabelle 3: Vereinfachte Darstellung der méglichen Konformitatsbewertungsverfahren in

Abhangigkeit von der Risikoklasse des Medizinprodukts

a): Darstellung gilt fur Medizinprodukte der Klasse Ill nach MDD sowie alle Medizinprodukte nach AIMDD; b): MDD;
c): AIMDD; d): in diesem Fall findet Abschnitt 4, d. h. Prifung der Auslegungsdokumentation zum Produkt, keine
Anwendung; e): Hersteller stellt die EG-Konformitatserklarung aus; (X): siehe Erlauterung im Text

Quelle: Eigene Darstellung

Klinische Bewertung von Medizinprodukten

59. Das Erfordernis einer klinischen Bewertung unterscheidet ein Medizinprodukt
hinsichtlich der Feststellung seiner Konformitit von einem nichtmedizinischen
technischen Produkt wie z. B. einem Fernseher. Der Hersteller muss dabei den Nachweis
erbringen, dass sein Produkt die ausgelobte Leistung unter normalen Bedingungen
erfillt und darlegen, in welchem Verhiltnis hierzu unerwiinschte Nebenwirkungen
stehen. Er besitzt bei diesem Nachweis die Option, statt selbst Daten zu erheben auf
klinische Priifungen dhnlicher Produkte zu verweisen, wenn er deren Gleichwertigkeit
mit seinem Produkt belegen kann. Im Rahmen der Beurteilung von Leistungsfahigkeit
und Sicherheit des Produktes fehlen allerdings Mindestanforderungen, z. B. hinsichtlich
der Vollstandigkeit der erforderlichen Daten, und auch Ausfithrungen zum Beleg der
Gleichartigkeit. Im Falle einer klinischen Priifung enthalten die geltenden Richtlinien
keine konkreten Hinweise bzw. Anforderungen beziiglich Studiendesign, zu analysie-
render Endpunkte und Beobachtungsdauer. Zudem findet sich im Unterschied zur



Zulassung bei Arzneimitteln hier nirgendwo eine explizite Forderung nach einem
Wirksamkeits- oder Nutzennachweis.

In Ausnahmefillen besteht die Moglichkeit, die Konformitatserkldarung unter Angabe
einer angemessenen Begriindung auch ohne eine Bewertung auf Basis klinischer Daten
abzugeben. Problematisch erscheint hier, dass sich diese Ausnahmeregelung auch in der
AIMDD findet, die ausschlieSlich Medizinprodukte der Risikoklasse III betrifft.

Das MPG und die zugehdrigen Verordnungen enthalten im Wesentlichen klare
Angaben zu den formalen und prozeduralen Anforderungen zur Durchfithrung von
klinischen Priifungen. Voraussetzungen fiir den Start einer klinischen Priifung von
Medizinprodukten bilden nach §20 MPG in jedem Fall eine Zustimmung der
Ethikkommission sowie eine Genehmigung des BfArM. Da zum Genehmigungs-
verfahren keine offentlich zuginglichen Informationen vorliegen, bleibt offen, wie viele
Antrige auf klinische Priifungen bisher gestellt, genehmigt oder mit welcher Begriin-
dung abgelehnt wurden.

3.3.2 Marktbeobachtung von Medizinprodukten

Marktiberwachung und Vigilanzsystem

60. Die zustindigen Behorden auf Landerebene haben durch die ihnen obliegende
Aufgabe der Uberwachung einen zentralen Beitrag dazu zu leisten, Patienten, Anwender
oder Dritte im Rahmen der Anwendung von Medizinprodukten vor Risiken fiir ihre
Gesundheit und Sicherheit zu schiitzen. Dabei reichen ihre Befugnisse bis zur Unter-
sagung der Inverkehrbringung und Anordnung einer Riicknahme des betreffenden
Produktes. Erst die Medizinprodukte-Durchfithrungsvorschrift (MPGVwV), die Anfang
2013 in Kraft trat, schuf den Rahmen fiir ein bundesweit einheitliches Vorgehen, z. B.
hinsichtlich der Uberwachungsintervalle und -mafinahmen sowie der damit einher-
gehenden Qualitdtssicherung. Auch aufseiten des Verantwortlichen (d. h. i. d. R. Her-
steller oder Bevollméchtigter) und der Anwender sind konkrete Schutzmafinahmen zu
ergreifen. Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) sieht beispielsweise
neben regelméfligen messtechnischen Kontrollen und deren Dokumentation auch die
Ausstellung einer schriftlichen Patienteninformation mit Angabe des Produktes, des
Herstellers und desjenigen, der die Implantation durchfiihrte, im Falle eines aktiven
Medizinproduktes vor. Eine hierzu entsprechende Regelung fiir nichtaktive Implantate
findet sich nicht. Jedoch bestehen fiir einige konkret benannte nichtaktive Medizin-
produkte (Herzklappen, Gefifiprothesen/-stiitzen, Hiiftendoprothesen und Brust-
implantate) eine Dokumentationspflicht fiir Betreiber und Anwender. Dies gilt nicht fiir
andere Medizinprodukte mit erhéhtem Risikopotenzial, wie andere Gelenkendo-
prothesen oder Implantate wie beispielsweise Nagel und Platten.
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Zur weiteren Minimierung der mit Medizinprodukten einhergehenden Risiken dient
ein Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem, in dessen Rahmen das BfArM
sogenannte Vorkommnisse zentral erfasst, aus- und bewertet sowie die zu ergreifenden
Mafinahmen koordiniert. Die Entscheidungen iiber die zu treffenden Mafinahmen
obliegen dabei jedoch den zustindigen Behorden auf Landerebene. Ein Vorkommnis
bildet in diesem Kontext einen Tatbestand, der ,unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefithrt hat, gefithrt haben
konnte oder fithren kdnnte® (§ 2 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung, MPSV).
Im Unterschied hierzu beschrénkt sich die Pharmakovigilanz nicht auf schwerwiegende
Ereignisse, sondern beriicksichtigt bereits Verdachtsfille von Nebenwirkungen aller
Schweregrade. In Deutschland aufgetretene Vorkommnisse miissen Hersteller, Betreiber
bzw. Anwender und diejenigen, die Medizinprodukte an den Endanwender abgeben,
dem BfArM melden. Dabei fillt auf, dass mit 15 % vergleichsweise wenige Meldungen
von Vorkommnissen von den professionellen Anwendern bzw. Betreibern stammen.
Dies ist insofern bemerkenswert, als die (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland
titigen Arzte eine Verpflichtung zur Meldung von Vorkommnissen an die zustindige
Behorde regelt.

61. Im Unterschied zum Arzneimittelgesetz (AMG) enthélt das MPG keine
spezifischen Haftungsnormen. Die Haftung fiir Medizinprodukte richtet sich somit nach
dem allgemeinen Haftungsrecht, d.h., sie kann sich aus Vertrag, aus unerlaubter
Handlung gemafd § 823 Abs. 1 und 2 in Verbindung mit einem Schutzgesetz und § 831
BGB sowie aus § 1 des Produkthaftungsgesetzes (ProdHaftG) ergeben. So haftet z. B. der
Hersteller insbesondere fiir Konstruktions-, Fabrikations- und Instruktionsfehler sowie
fiir die Verletzung seiner Produktbeobachtungs- und -riickrufpflichten. Die Beweislast
fir die Voraussetzung der deliktischen Haftung liegt dabei grundsatzlich beim Patienten,
der sowohl den Produktfehler als auch den daraus resultierenden Schaden nachweisen
muss. Das Arzneimittelhaftungsrecht sieht dagegen in §84 AMG eine Beweis-
erleichterung fiir den geschéddigten Patienten vor, der zudem zur Feststellung seines
Anspruchs ein Auskunftsrecht gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer besitzt.
Insgesamt treten fiir den durch ein Medizinprodukt geschddigten Patienten erhebliche
Probleme bei der Rechtsdurchsetzung auf. Zudem sieht das Medizinprodukte- anders als
das Arzneimittelrecht fiir den Fall der Insolvenz des Herstellers keine wirtschaftlichen
Sicherungsmechanismen vor.

Informationssysteme Uber Medizinprodukte

62. Mit dem nationalen Medizinprodukte-Informationssystem des DIMDI und der
europdischen Datenbank iiber Medizinprodukte EUDAMED existieren zwei Infor-
mationssysteme fiir die Erhebung und Ubermittlung von Daten zu Medizinprodukten.



Das DIMDI ordnet definierte, zentral entgegenzunehmende Informationen mithilfe
eines automatisierten Verfahrens den zustdndigen Behorden zu und informiert sie tiber
den Eingang dieser Informationen. Auf Basis der zusammengetragenen Daten fiihrt das
DIMDI fiinf Datenbanken, zu denen auch eine tiber Vorkommnismeldungen sowie den
Abschluss und das Ergebnis der zugehorigen Risikobewertung gehort. Zudem soll diese
Datenbank korrektive Maflinahmen zu Medizinprodukten enthalten, die andere
Vertragsstaaten dem BfArM mitteilten und die dieses auf Plausibilitit gepriift hat. Da
diese fiinf Datenbanken mit Ausnahme jener zu den Medizinprodukteanzeigen nur den
mit der Regulierung von Medizinprodukten beschiftigten Institutionen zur Verfligung
stehen, existiert keine 6ffentlich zugéngliche Informationsquelle, auf die Patienten, ihre
Vertreter oder andere Institutionen zugreifen konnen. Unbenommen von dem daher
kaum beurteilbaren Informationsgehalt der jeweiligen Datenbanken muss davon aus-
gegangen werden, dass diese Datenbanken lediglich einen Ausschnitt der in Deutsch-
land vertriebenen bzw. zur Anwendung kommenden Medizinprodukte abdecken.

Der Beschluss der Kommission vom 19. April 2010 verpflichtet die Beteiligten zu
Eingaben in EUDAMED, die aber ebenfalls fiir die Offentlichkeit nicht zuginglich ist.
Da Informationen zur Regulierung von Medizinprodukten, die in der Zeit vor dem
1. Mai 2011 fallen, nur fiir Produkte der Risikoklasse I nachgemeldet werden mussten,
vermag auch EUDAMED kein vollstindiges Bild tiber die in der EU im Verkehr
befindlichen Medizinprodukte zu liefern. Auch ist fraglich, inwieweit itiberhaupt
konkrete Medizinprodukte der hoheren Risikoklassen eindeutig identifiziert werden
konnen, da fiir diese weder in der MDD noch der AIMDD eine Anzeigepflicht vor dem
erstmaligen Inverkehrbringen besteht. Zudem besteht zur Eingabe von Daten in
EUDAMED keine Verpflichtung zur Verwendung einer einheitlichen Nomenklatur, was
bei der Informationsbeschaffung insbesondere im Zusammenhang mit Vorkommnissen
Probleme bereiten kann.

3.3.3 Vergleichende Betrachtung der Regulierung von Medizinprodukten
in den USA

63. Im Unterschied zur EU erfolgt in den USA eine im Interesse der Patienten-
sicherheit strengere, transparentere und zentrale Regulierung/Zulassung von Medizin-
produkten durch die Food and Drug Administration (FDA) bzw. deren ausfithrendes
Organ das Center for Devices and Radiological Health (CDRH). Dieses tragt die
Verantwortung fiir die Regulierung von Unternehmen, die Medizinprodukte herstellen,
wiederverpacken oder -beschriften und/oder in die USA importieren. Es existieren drei
Klassen von Medizinprodukten mit jeweils niedrigem, mittlerem und hohem Risiko
sowie entsprechend unterschiedlichen Anforderungen an die Regulierung. Fir die
Zulassung existieren mit dem Premarket-Notification-Verfahren (PMN 510k) und dem
Premarket- Approval-Verfahren (PMA) zwei unterschiedliche Moglichkeiten. Das PMN
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510k-Verfahren gilt verpflichtend fiir alle Medizinprodukte, die erstmals auf den
amerikanischen Markt gelangen sollen - inklusive derer, die einer neuen Anwendung
zugefiihrt werden sollen oder modifiziert wurden. Produkte der Klassen I und II kénnen
von dieser Regelung befreit werden, was iiberwiegend fiir Produkte der Klasse I
geschieht. Im Rahmen des PMN 510k-Verfahrens muss der Antragsteller nachweisen,
dass sein Produkt mindestens die Sicherheit und Wirksamkeit besitzt wie ein bereits auf
dem US-amerikanischen Markt befindliches.

Medizinprodukte der Klasse III miissen sich dem PMA-Verfahren unterziehen, in
dessen Rahmen die FDA priift, ob fiir die Zulassung des Produktes hinsichtlich seiner
Sicherheit und Wirksamkeit in einer definierten Indikation eine hinreichend valide
Evidenz vorliegt. Hierzu fordert die FDA u. a. umfangreiche und detaillierte Daten zur
klinischen Priifung des betreffenden Medizinproduktes, wozu auch Nutzen-Risiko-
Analysen gehoren. Gegeniiber der europdischen Praxis erscheinen bei diesem Verfahren
vor allem folgende Aspekte bzw. Unterschiede bemerkenswert:

— Es besteht eine explizite Forderung, die Sicherheit und Wirksamkeit in Human-
studien nachzuweisen.

— Diese Studien sollen einschliefllich ihrer Ergebnisse in einem frei zugéinglichen
(Studien-) Register erscheinen.

— Studien zur Untersuchung von Medizinprodukten mit einem hohen Risikopotenzial
bediirfen einer Zustimmung der Ethikkommission und einer Genehmigung durch
die FDA und diese Medizinprodukte diirfen — anders als in der hiesigen Versorgung
— ausschliefSlich im Rahmen klinischer Studien zur Anwendung kommen.

— Medizinprodukte, fiir die der Nachweis der Sicherheit und Wirksamkeit (noch) fehlt,
bediirfen einer eindeutigen Kennzeichnung als Ausnahmeprodukte.

— Alle PMA-Entscheidungen erscheinen inklusive Begriindung und Beschreibung der
Datengrundlage nach Abschluss des Verfahrens frei zugianglich im Internet.

— Einer frei zugdnglichen Datenbank der FDA lassen sich alle gemeldeten Vorkomm-
nisse und auch Riickrufe von Medizinprodukten entnehmen.

Insgesamt gesehen zeichnet sich das US-amerikanische Regulierungssystem von
Medizinprodukten gegeniiber dem der EU durch eine Zentralisierung der Zulassung,
das explizite Erfordernis eines Sicherheits- und Wirksamkeitsnachweises fiir die
Zulassung und eine erheblich hohere Transparenz aus.



3.3.4 Empfehlungen fir eine zukiinftige Regulierung von Medizinprodukten

64. Infolge der Vorkommnisse bei den PIP-Brustimplantaten forderte das
Europdische Parlament die Europdische Kommission im Sommer 2012 auf, einen
Vorschlag ,.fiir einen angemessenen Rechtsrahmen zu entwickeln, der die Sicherheit der
Medizintechnik gewihrleisten wiirde®. Die Kommission legte am 26. September 2012
einen Entwurf fiir eine EU-Verordnung iiber die bisher in der MDD und AIMDD
geregelten Medizinprodukte vor. Seither erfolgten parallel zu Beratungen im Rat der EU
mehrere Anhorungen vor dem Europidischen Parlament, die in einem Bericht des
Ausschusses ,,Environment, Public Health and Food Safety " (ENVI) miindeten. Auf der
Basis dieses Berichtes fand am 22. Oktober 2013 die erste Lesung im Europdischen
Parlament statt und der Rat der EU trat im Dezember 2013 zu einer ersten gesetz-
gebenden Beratung zusammen. Bis zur Neuwahl des Europdischen Parlaments im Mai
dieses Jahres erfolgte jedoch keine abschlieflende Einigung iiber eine Neuregelung,
sodass derzeit unklar bleibt, ob und inwieweit ein reformiertes Regulierungskonzept die
Sicherheit und Wirksamkeit von Medizinprodukten zu gewidhrleisten vermag.

Zulassung und klinische Bewertung von Medizinprodukten

65. Vor dem Hintergrund der festgestellten Defizite, des Vergleichs mit der Regu-
lierung von Arzneimitteln und der Unterschiede zum US-amerikanischen System bieten
sich hinsichtlich der Zulassung und klinischen Bewertung von Medizinprodukten
insbesondere folgende Reformmafinahmen an:

— Eine europaweite zentrale und unabhingige Zulassung (einschliefllich Abgrenzung
zwischen Ila bzw. IIb) mindestens von Medizinprodukten der Klassen IIb und III in
Anlehnung an die Zuordnung der Zustandigkeiten bei der Zulassung von Arznei-
mitteln im Rahmen des dortigen ,,zentralisierten Verfahrens®,

— Ansiedelung dieser Zulassungsstelle bei der European Medicines Agency (EMA) und
Errichtung jeweils zentraler und unabhingiger Stellen auf nationaler Ebene fiir die
Bewertung der Zulassungsantrége,

— vor Gewihrung des Marktzugangs Beleg der klinischen Wirksamkeit sowie Unter-
suchung moglicher unerwiinschter Wirkungen mindestens fiir Medizinprodukte der
Klassen IIb und III,

— Erbringung der Nachweise i.d. R. auf Basis randomisierter kontrollierter Studien
(RCT) fir klar einzugrenzende Indikationen mit patientenrelevanten Endpunkten
wie Mortalitit, Morbiditat und gesundheitsbezogene Lebensqualitit,

— Einsatz in der identischen Indikation als Voraussetzung von reduzierten Anforde-
rungen bei Nachahmerprodukten sowie Kriterien zur Definition eines Medizin-
produkts als Nachahmerprodukt und
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— Registrierung aller klinischen Studien mit Medizinprodukten vor Studienbeginn in
einem Offentlich zugénglichen (Studien-)Register sowie Veroffentlichung der
Ergebnisberichte nach klar definierten und hinreichenden Standards.

Marktbeobachtung von Medizinprodukten

66. Die Marktbeobachtung sollte sich sowohl auf die Produktion als auch auf die
Anwendung des Medizinproduktes beziehen und dabei u.a. nach festzulegenden
Standards regelmadflige Sicherheits- und Qualitdtskontrollen durch qualifiziertes
Fachpersonal beinhalten. Zur Identifizierung aller Patienten, die ein Medizinprodukt
mit einem bekanntgewordenen Mangel erhielten, eignet sich ein EU-weites zentrales
Register mit einer Ansiedelung bei der zu etablierenden Zulassungsstelle auf EU-Ebene.
Der Datenschutz legt hinsichtlich der zu dokumentierenden Informationen einen von
der lokalen bis zur EU-Ebene gestaffelten Detaillierungsgrad nahe. Zur Identifikation
der tatsichlich Betroffenen ist ein verpflichtendes System zur einheitlichen
Produktkennzeichnung erforderlich. Die Identifikationsnummer ist auch in den
Implantatausweis aufzunehmen, der anders als bisher immer an den Patienten
auszuhdndigen ist.

Die Patientensicherheit erfordert, den Begriff ,Vorkommnisse® in Analogie zum
Begriff ,Nebenwirkungen® im AMG zu erweitern und auf alle Funktionsstorungen
unabhingig sowohl vom Schweregrad der Beeintrichtigung als auch vom direkten
Bezug zum Medizinprodukt im Sinne von Verdachtsfillen zu beziehen. Die Bewertung
solcher Vorkommnisse sollte ebenfalls nach einheitlichen Maf3stdben unter Einbezug
der Expertise der nationalen zentralen und unabhingigen Stellen iiber die zentrale
Zulassungsstelle erfolgen. Sie sollte auch iiber die notwendigen Befugnisse verfiigen, um
zeitnah nach einheitlichen Grundsitzen notwendige Handlungen zu implementieren
bzw. anzuordnen.

Haftung der Hersteller

67. Um im Vergleich zum Arzneimittelhaftungsrecht eine Schlechterstellung des
Patienten im Rahmen der Haftung bei Medizinprodukten zu vermeiden, erscheint es
angezeigt, auch hier von den Herstellern eine Deckungsvorsorge, z.B. iiber eine
obligatorische Haftpflichtversicherung, zu fordern. Sollte sich dies auf EU-Ebene im
Rahmen des aktuellen Gesetzgebungsverfahrens nicht realisieren lassen, gilt es im
Interesse der Patienten hier eine entsprechende nationale Regelung zu finden.

Zugang zu Informationen

68. Wie der Vergleich mit dem Regulierungssystem in den USA belegt, lasst sich
Transparenz auch im Bereich von Medizinprodukten realisieren. Dies setzt die
Bereitstellung einer frei zugénglichen und eindeutig recherchierbaren Plattform voraus,



die fiir alle Medizinprodukte unabhingig von ihrer Risikoklasse Daten enthilt tiber das
Inverkehrbringen bzw. die Zulassung inklusive Giiltigkeitsdauer, das Produkt
betreffende Informationen einschliefllich der Entscheidungsgrundlage fiir seine Markt-
freigabe sowie alle Vorkommnisse und das Bewertungsergebnis sowie die zu
ergreifenden Mafinahmen.

3.4 Erstattungsfahigkeit von Medizinprodukten im Rahmen der
GKV-Versorgung

69. Wahrend die grundsitzlichen Rahmenbedingungen fiir den Marktzugang von
Medizinprodukten auf europdischer Ebene vorgegeben werden und jeweils auf
nationaler Ebene umzusetzen sind, verbleibt das Recht zur Ergreifung von Mafinahmen
»hinsichtlich der Finanzierung des 6ffentlichen Gesundheitssystems und des Kranken-
versicherungssystems® ,,unter Einhaltung des Gemeinschaftsrechts“ bei den Mitglied-
staaten (MDD). In Deutschland gilt in diesem Zusammenhang grundsitzlich, dass
Krankenkassen ihren Versicherten Leistungen ,unter Beachtung des Wirtschaftlich-
keitsgebots (§ 12) zur Verfiigung® stellen sollen und dass die ,,Qualitit und Wirksamkeit
der Leistungen ... dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen® haben (§ 2 Abs. 1
SGBV). In §12 Abs.1 SGBV wird u.a. weiter ausgefithrt, dass Leistungen
»ausreichend, zweckmaf3ig und wirtschaftlich sein“ miissen und dass sie ,,das Mafd des
Notwendigen nicht iiberschreiten® diirfen. Diese Grundsitze finden sich auch in § 70
SGB V wieder. Die gelebte Praxis hinsichtlich der Erbringung von Leistungen, die
maf3geblich auf der Anwendung von Medizinprodukten beruhen, bleibt jedoch in
weiten Teilen hinter diesem Anspruch zuriick.

70. Die Entscheidungsbefugnis, die Erbringung und Verordnung von Leistungen
einzuschrinken oder auszuschlieflen, liegt beim Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA), der hierzu berechtigt ist, ,wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind® (§92 Abs. 1
SGB V). Auf diesem Wege wird indirekt der Leistungskatalog der GKV definiert.

71. Zwar sind die Beratungen zu den jeweiligen Bewertungen in den vorbereitenden
Gremien inklusive der dazugehorigen Beratungsunterlagen nicht offentlich, iiber die
Veroffentlichung der Richtlinienbeschliisse inklusive der zugrunde liegenden tragenden
Griinde besteht jedoch fiir jeden Interessierten die Mdoglichkeit, sich iiber die Hinter-
griinde einer Entscheidung zu informieren. Hinsichtlich der Verfahrensweisen im G-BA
sind zudem die existierenden Beteiligungsmoglichkeiten von wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften, Vertretern der Medizinproduktehersteller und Medizinprodukteherstel-
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lern positiv hervorzuheben. Mit Blick auf die Patientensicherheit konnen jedoch der
mafigebliche Einfluss der Leistungserbringer (insbesondere Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft) und Kostentrager (Spitzenverband Bund der Krankenkassen) auf die
Bewertungsgegenstinde einerseits und damit die Ausweitung bzw. Eingrenzung des
Leistungskatalogs der GKV andererseits kritisch hinterfragt werden. Auf beiden Seiten
konnen Interessenkonflikte vor dem Hintergrund wirtschaftlicher Anforderungen nicht
ausgeschlossen werden. Ebenfalls problematisch erscheint, dass keine Transparenz
dariiber herrscht, welche und wie viele Antrdge tatsichlich gestellt und noch nicht
beraten bzw. im Sinne einer Ablehnung eines Antragsthemas nicht beraten werden.
Insbesondere Arzten und Patienten wird damit eine Moglichkeit verwehrt, sich tiber ggf.
diskussionswiirdige Leistungen zu informieren.

3.4.1 Erlaubnisvorbehalt nach § 135 Abs. 1 SGB V

72. Problematisch sind die unterschiedlichen Regelungen fiir die Entscheidungen
tiber die zuldssige Leistungserbringung in Abhédngigkeit vom Versorgungssektor zu
sehen. Das fiir die vertragsarztliche Versorgung nach § 135 SGB V geltende Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt fokussiert auf Leistungen, die bisher nicht im Einheitlichen
Bewertungsmafistab (EBM) enthalten sind oder aber dort enthalten sind, jedoch
hinsichtlich Indikation oder Art der Erbringung wesentlich gedndert oder erweitert
wurden (§ 2 Abs. 1 2. Kapitel VO G-BA). Ausgehend von dieser Definition von ,,neu”
bleiben neu in Verkehr gebrachte Medizinprodukte unberiicksichtigt, wenn sie nicht
gleichzeitig eine entsprechend diesen Kriterien neue Methode bedingen.

73. Es ist aufgrund der Konstruktion des EBM als wesentliches Abrechnungssystem
in der vertragsdrztlichen Versorgung jedoch vorstellbar, dass sich in Abhédngigkeit von
der Spezifizierung von Gebiihrenordnungspositionen hinsichtlich der zu erbringenden
Leistungen im EBM durchaus neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ohne
vorherige Bewertung durch den G-BA abrechnen lassen.

74. Aufgrund der vergleichsweise niedrigen Anforderungen an die klinische Bewer-
tung von Medizinprodukten im Rahmen des Konformititsbewertungsverfahrens und
der herrschenden Intransparenz tiber die in Verkehr gebrachten Medizinprodukte
erscheint es unabhédngig von diesen Kritikpunkten allerdings als grofie Herausforderung,
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die in direktem Zusammenhang mit
Medizinprodukten stehen, einerseits zu identifizieren und andererseits die fiir die
Aufnahme einer solchen Methode zu erfiillenden Anforderungen nachzuweisen. Denn
bei der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden legt der G-BA -
unabhéngig vom Versorgungssektor — zu Recht die Grundsitze der evidenzbasierten
Medizin zugrunde. Hinsichtlich der Nutzenbewertung sollen demnach ,,soweit moglich,
Unterlagen der Evidenzstufe I mit patientenbezogenen Endpunkten® herangezogen (§ 13



Abs. 2 VO G-BA) und mit Blick auf den Patientenschutz soll nur in Ausnahmefillen
hiervon abgewichen werden. Solche Daten liegen meist nicht vor, sodass Antrige zur
Bewertung nicht gestellt werden bzw. aufgrund eines im Rahmen einer Bewertung
tfehlenden Nutzennachweises nicht in die vertragsirztliche Versorgung aufgenommen
werden. Systematisch angelegte Frithwarnsysteme zur Identifikation von erfolg-
versprechenden Methoden fiir die vertragsérztliche Versorgung konnten im Rahmen
der Recherchen fiir dieses Gutachten aufseiten der vertretenen Parteien im G-BA nicht
identifiziert werden.

3.4.2 Verbotsvorbehalt nach § 137c SGB V unter Beriicksichtigung ausgewahlter
Aspekte zu 8 137e SGB V

75. Im Unterschied zur vertragsarztlichen Versorgung und unabhingig von nicht
existenten sektorspezifischen Regelungen in den §§2 und 12 SGBV formulierten
Grundsitzen gilt fiir im stationdren Sektor zu erbringende Leistungen grundsitzlich
eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt. Somit diirfen im Krankenhaus Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden ohne vorherige Priifung dieser Mafigaben solange erbracht
werden, wie der G-BA sie nicht explizit ausgeschlossen hat (§ 137¢ SGB V). Handlungs-
leitender Gedanke des Gesetzgebers ist dabei die Sicherstellung eines schnellen Zugangs
der Patienten zu Innovationen. Gegeniiber diesen potenziellen Vorteilen erscheinen
mogliche Schadensaspekte von nachgeordneter Bedeutung zu sein bzw. nicht in
Erwigung gezogen zu werden.

76. Eine systematische Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
fir den stationdren Sektor erfolgt nicht. Vielmehr werden Antrége, die sich auf den
§ 137c SGB V beziehen, vor allem immer dann gestellt werden, wenn es einen begriin-
deten Anhalt fiir ein ungiinstiges Nutzen-Schadens-Verhiltnis fiir eine Methode in einer
konkreten Indikation gibt, also schon eine Vielzahl von Patienten mit einer solchen
Methode behandelt und ggf. geschadigt wurden. Zu diesem mit Blick auf die Patienten-
sicherheit grundsitzlich unbefriedigenden Sachverhalt kommen als weitere problema-
tische Aspekte die langen Verfahrensdauern bis zu einem Richtlinienbeschluss tiber die
Eingrenzung oder den Ausschluss einer Methode sowie die wiahrend dieser Zeit weiter-
hin mégliche Anwendung der in Frage gestellten Methode im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung hinzu.

77. Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG) haben sich die Anforderungen fiir
den Ausschluss einer Methode dariiber hinaus erhoht. Dies zeigt sich zunéchst an der
nun gemafl § 91 Abs.7 SGBV erforderlichen Zweidrittelmehrheit fiir einen solchen
Beschluss, wihrend fiir die Aufnahme einer neuen Untersuchungs- und Behandlungs-
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methode in die vertragsarztliche Versorgung nach wie vor eine einfache Mehrheit im
Beschlussgremium geniigt.

78. Viel eindriicklicher zeigt sich die Anhebung der Hiirde jedoch in der Anderung
des §137c SGBYV, wonach eine Methode zusammengefasst nur noch dann direkt
ausgeschlossen werden kann, wenn der G-BA auf Grundlage der vorliegenden Evidenz
ausdriicklich feststellt, dass die Methode unwirksam oder gar schadlich ist. Diese
Auflage kann als Beweislastumkehr verstanden werden und steht im klaren Kontrast zu
entsprechenden Regelungen im Arzneimittelbereich. Abgesehen davon, dass fiir diese
bereits im Rahmen des Zulassungsverfahrens ein Nachweis hinsichtlich Wirksamkeit
bzw. Unbedenklichkeit erbracht werden muss, kann der G-BA dariiber hinaus sogar im
Einzelfall von Arzneimittelherstellern Studien einfordern (siche § 92 Abs.2a SGB V).
Die Beweislast liegt also auch im Fall einer unzureichenden Evidenzlage nach den
Kriterien des G-BA aufseiten des pharmazeutischen Unternehmers. Uber die zusitzliche
Aufnahme der Vorgabe, dass der G-BA bei einem nicht hinreichenden Nutzenbeleg
einer Methode, aber dem Vorliegen einer erforderlichen Behandlungsalternative eine
Richtlinie zur Erprobung erldsst, erscheint zudem vor dem Hintergrund der weiten
Auslegung des Begriffs ,erforderliche Behandlungsalternative® der Ausschluss einer
Methode nicht mehr mdglich, wenn sie nicht unter die Erprobungsregelung fllt.

79. Im Fall der hier interessierenden Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
die maf3geblich auf der Anwendung eines Medizinprodukts beruhen, darf eine solche
Erprobungsrichtlinie nur dann erlassen werden, wenn die Hersteller des erforderlichen
Medizinprodukts oder Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter der Methode
ein wirtschaftliches Interesse an einer Erprobung zulasten der Krankenkassen haben,
eine Kosteniibernahmevereinbarung eingehen. Nur wenn diese nicht zustande kommt,
kann der G-BA einen Richtlinienbeschluss nach den bisher giiltigen Kriterien fassen
(§ 137c Abs. 1 Satz 5 i. V. m. Satz 4 SGB V) und somit ggf. eine Methode, deren Nutzen
noch nicht hinreichend belegt ist, ausschlieflen. In Anbetracht der hierfiir notwendigen
Verfahrensschritte ist davon auszugehen, dass solche Beschliisse erst nach einer
gegeniiber den bisher giiltigen Regelungen noch lingeren Zeit bei weiterhin moglicher
Erbringung der Leistung im Krankenhaus getroffen werden kdnnen. Aber auch wenn es
zum Beschluss einer Erprobungsrichtlinie und deren Umsetzung kommt, kann die
betreffende Methode - iiber deren Nutzen und méglichen Schaden Unklarheit herrscht
- weiterhin im Krankenhaus aufSerhalb der durchzufiihrenden Studie und damit ohne
den im Rahmen einer Studie zu gewihrleistenden Schutz der Patienten angewendet
werden. Diesen bedeutenden Webfehler und die damit zusdtzlich moglicherweise
einhergehenden Schwierigkeiten fiir die durchzufithrende Studie scheint der
Gesetzgeber gemafd Koalitionsvertrag iiber eine verpflichtende Beteiligung von
Krankenhdusern an Studien des G-BA korrigieren zu wollen.



80. Weder mit einer solchen Anderung noch mit der ebenfalls durch das
Inkrafttreten des GKV-VStG geschaffenen Moglichkeit fiir Hersteller eines
Medizinprodukts, beim G-BA einen Antrag auf Erlass einer Erprobungsrichtlinie zu
stellen (§ 137e Abs.7 SGBYV), ist zukiinftig ein Rahmen fiir eine systematische
Bewertung von Methoden, deren Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts beruht, gegeben. Zwar kann in dieser Neuregelung des GKV-VStG -
dies gilt auch fiir die Neufassung des § 137c SGB V - die Chance gesehen werden, das
hinsichtlich der Patientensicherheit bestehende Spannungsverhéltnis zwischen schneller
flachendeckender Einfithrung sowie Finanzierung von neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden einerseits und der héufig fehlenden wissenschaftlichen
Grundlage andererseits zu reduzieren. Es handelt sich jedoch um ein unverbindliches,
auf Freiwilligkeit basierendes Verfahren.

81. Ein mafigebliches Problem dieses neuen Verfahrens besteht zudem in der damit
einhergehenden Intransparenz hinsichtlich der Antridge. Obwohl bereits Erkenntnisse
dariiber vorliegen, dass der Nutzen der betreffenden Methoden noch nicht hinreichend
belegt ist, ist eine Anwendung im Krankenhaus weiterhin moglich. Neben dem
wirtschaftlichen Gebot eines effizienten Ressourceneinsatzes greift dieser vom
Gesetzgeber geschaffene Regelungsrahmen vor allem mit Blick auf die Sicherheit so
behandelter Patienten zu kurz. Dies ergibt sich insbesondere daraus, dass nicht nur von
der Anwendung der Methode durch mogliche unerwiinschte Wirkungen ein
Schadenspotenzial fiir Patienten ausgeht, sondern auch von der Anwendung von
Methoden, die keine positiven Effekte auf die Gesundheit der Patienten bewirken.
Solche Leistungen sind iiberfliissig und haben ggf. zur Folge, dass eine wirksame
Behandlung erst verzogert zum Einsatz kommt.

3.4.3 Rahmenbedingungen der Erstattungsfahigkeit im stationaren Sektor

82. Auch bleibt insbesondere im Bereich der stationdren Versorgung die Problematik
der strikten Trennung der Regelungen zur Vergiitung und derer zur Bewertung des
Nutzens einer Leistung, die mafigeblich auf der Anwendung eines Medizinprodukts
beruht, bestehen. Bei der generellen Konstruktion des DRG-Fallpauschalensystems wie
auch den Rahmenbedingungen zu dessen Aktualisierung sind im Wesentlichen finan-
zielle Aspekte von Belang. Selbiges gilt fiir das NUB!-Verfahren und muss auch fiir die
im Fallpauschalenkatalog abgebildeten bundeseinheitlichen wie krankenhausindividuell
zu verhandelnden Zusatzentgelte angenommen werden. Fiir die Aktualisierung des
Operationen- und Prozedurenschliissels wird dies explizit so benannt. Die meisten
Leistungen, die hier abgebildet sind, konnen praktisch flichendeckend angewendet und

1 Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die mit Fallpauschalen und Zusatzentgelten noch nicht
sachgerecht vergiitetet werden kénnen.
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abgerechnet werden, ohne dass im Vorfeld eine systematische Bewertung von Wirk-
samkeit oder Nutzen stattfindet. Da die Aktualisierungen in der Regel durch die Auf-
nahme neuer, hoher vergiiteter Leistungen bedingt sind, werden auf diesem Weg sogar
Anreize fiir eine vermehrte Anwendung neuer, zumeist weniger erprobter Medizin-
produkte gesetzt. Losgeldst von den damit moglicherweise einhergehenden erheblichen
Risiken fiir die entsprechend behandelten Patienten konnte dies das Gebot der Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit konterkarieren. Zudem ist davon auszugehen, dass
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die maf3geblich auf der Anwendung eines
Medizinprodukts beruhen, jedoch direkt keine héheren Kosten verursachen, in diesem
System unerkannt bleiben.

83. Die Situation im stationdren Sektor hat zumindest im Zusammenhang mit den
Regelungen rund um das NUB-Verfahren mittlerweile auch das Bundessozialgericht
(BSG) zu einer hier zu begriiflenden Auffassung veranlasst. Um seinen Verpflichtungen
gemdf’ den §§ 2, 12 und 70 SGB V nachzukommen, holt der GKV-SV in Vorbereitung
auf die Verhandlungsgesprache zwischen Krankenhaus und Krankenkasse zu einem
Grofdteil der zu verhandelnden Methoden beim Medizinischen Dienst des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen e. V. Gutachten ein. Mit Verweis auf solche Gut-
achten werden Verhandlungen eines NUB-Entgeltes aufgrund fehlender Evidenz-
basierung hédufig abgelehnt und es stellt sich die Frage nach der Zuldssigkeit dieser
Praxis. Nach neuer Rechtsprechung ist es die Auffassung des BSG, dass die Voraus-
setzung fiir die Erlaubnis des §137c SGBV sei, dass auch NUB dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und dass keine unein-
geschrinkte Erlaubnis neuer Methoden bestehe, sondern nur unter dem Vorbehalt, dass
sie dem Qualitdtsgebot des § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V geniigten. Die Ausfiihrungen des
BSG legen den Schluss nahe, dass den Krankenkassen das Recht eingerdaumt wird, vor
Abschluss einer Entgeltvereinbarung zu priifen, ob die Methode dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht. Die Bewertungs-
kompetenz hinsichtlich der Qualitdt und Wirksamkeit einer Methode wird dadurch auf
die Krankenkassen verlagert. Weil eine solche vorherige Priifung fiir erforderlich
gehalten wird, sollte der Gesetzgeber durch eine entsprechende Vorschrift fiir den
stationdren Sektor einen Gleichlauf zu § 135 SGB V schaffen.

3.4.4 Weitere kritische Aspekte zur Erstattungsfahigkeit von Medizinprodukten im
Rahmen der GKV-Versorgung

84. Durch die Beendigung des bisherigen Versorgungsgeschehens, in dem Methoden
mit unklarem Nutzen und moglichem Schaden auflerhalb des geschiitzten Rahmens
einer Studie zur Anwendung kommen - ggf. sogar ohne entsprechende Aufkldarung des
Patienten — und vergiitet werden, wire eine wesentliche Verbesserung der Patienten-
sicherheit moglich. Ziel sollte sein, dass nur solche Untersuchungs- und Behandlungs-



methoden in die Regelversorgung aufgenommen werden, die ein positives Nutzen-
Schadens-Verhiltnis in einer konkreten Indikation aufweisen und das inklusive einer
Festlegung der fiir die jeweiligen Leistungen zu erfiillenden Anforderungen wie
beispielsweise Qualifikation der Arzte oder anderer vorzuhaltender Rahmenbedingun-
gen. Die konkret zu beobachtende Leistungsausweitung — wie fiir die kathetergestiitzte
Aortenklappenimplantation (TAVI) dargestellt (siche Langfassung) - und das damit
einhergehende potenzielle Gefdhrdungsrisiko aufseiten der Patienten hitten sich unter
solchen Regelungen fiir den Zugang in die Versorgung sicherlich anders dargestellt. Eine
dariiber hinausgehende Gefihrdung zeigte sich fiir die Anwendung von Robodoc sowie
ganz aktuell fiir den Einsatz des Wingspan Stent-Systems (siehe jeweils Langfassung).

85. Eine alleinige Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ist
jedoch nicht ausreichend. Eine medizinproduktspezifische Bewertung ist notwendig, da
- wie beispielsweise der medikamentenbeschichtete Stent CoStar und der Aptus-Stent
zeigen (siehe Langfassung) — ansonsten ein nicht zu unterschitzendes Gefahrdungs-
potenzial fiir die Patienten bestehen kann.

86. In diesem Zusammenhang zeigt sich auch die mogliche Tragweite der bisherigen
Nichtfestlegung von zu verwendenden Medizinprodukten in den Abrechnungssystemen
bzw. der Freiheit der Kliniken, das zu verwendende Medizinprodukt selbst zu wéhlen.
Unabhingig vom Nutzen-Schadens-Verhiltnis eines spezifischen Medizinprodukts im
jeweiligen Anwendungsgebiet konnen Kliniken jeweils die gleiche Fallpauschale
abrechnen. Hieraus konnen okonomische Fehlanreize fiir die Verwendung ggf. zwar
kostengiinstigerer, aber moglicherweise mit einem hoheren Risiko fiir die Patienten-
sicherheit einhergehender Produkte resultieren.

87. Auflerdem bedingen die vergleichsweise grofdziigigen Voraussetzungen zur
Erlangung des Marktzugangs und die damit héaufig einhergehende Unklarheit beziiglich
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des jeweiligen Medizinprodukts insbesondere
auch in einer konkreten Indikation — da der Hersteller diese iiber die Zweckbestimmung
im Grunde selbst festlegt, siehe vor allem das Fallbeispiel Wingspan (siehe Langfassung)
- zusammen mit den Regelungen zur Finanzierung einer Leistung insbesondere im
stationdren Sektor und der damit verbundenen Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt einen
Anforderungsrahmen, der aufseiten der Hersteller kaum Anreize fiir eine systematische
Untersuchung ihrer Medizinprodukte in aussagekraftigen Studien setzt.

88. Die in der Langfassung aufgefithrten Fallbeispiele zeigen aber noch weitere
Gegebenheiten im Gesundheitswesen auf, die eine unkritische Ubernahme mangelhaft
gepriifter Methoden resp. Medizinprodukte begiinstigen. Das Fallbeispiel Robodoc
belegt die Gefahr, dass Medizinprodukte aus marketingstrategischen Erwigungen
angeschafft werden, um eine innovative Methode anzubieten. Arzten, Fachgesellschaften
und Patienten fehlt die Mdoglichkeit, die Wirksamkeit der Methode zu hinterfragen. Bei
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anderen Verfahren, etwa den TAVI, sind nach Vorliegen von RCTs Leitlinien entstan-
den, die anndhernd den eng gefassten Zulassungsbedingungen in den USA entsprechen.
Hierzu waren allerdings RCTs erforderlich, die wiederum Voraussetzung fiir die
Zulassung durch die FDA waren. Ebenso bleibt es — vorausgesetzt eine Zulassung und
entsprechende Evidenz liegen vor - Aufgabe von Leitlinienentwicklern, differenzierte
Empfehlungen zum Einsatz von diagnostischen oder therapeutischen Mafinahmen
auszusprechen. Nach den negativen Erfahrungen mit Hiiftgelenkendoprothesen hat die
Fachgesellschaft fiir Unfallchirurgie und Orthopéddie ein entsprechendes Register
initiiert, um vorherige regulatorische Schwachstellen zu kompensieren. Die Zusammen-
schau dieser Umstdnde betont die Bedeutung — neben regulatorischen und gesundheits-
politischen Mafinahmen - einer Institution, welche unbeeinflusst vorhandene Studien
und Daten aufbereitet und der Offentlichkeit zur Verfiigung stellt (siehe Kapitel
Arzneimittel).

89. Es bedarf jedoch eines Regelungsrahmens, der Patienten vor unwirksamen oder
gar schidlichen Medizinprodukten schiitzt. Mit dieser Forderung ist gleichzeitig
verbunden, dass die hierfiir notwendigen systematischen Bewertungen innerhalb
akzeptabler Fristen durchgefithrt und abgeschlossen werden, sodass sowohl die
Patienten weiterhin einen schnellstmoéglichen Zugang zu Medizinprodukten bzw.
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden haben als auch die Hersteller dieser
Produkte eine Planungssicherheit erhalten.

Die Realisierung dieses Anspruches macht eine Neuordnung der Bewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren Anwendung maf3geblich auf dem
Einsatz eines Medizinproduktes beruht, erforderlich.

3.4.5 Patientensicherheit zuerst: Empfehlungen fir eine zukiinftige Erstattungs-
fahigkeit von Medizinprodukten im Rahmen der GKV-Versorgung

90. Medizinprodukte der Risikoklasse IIb und III bzw. die Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, deren Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz dieser Medizin-
produkte beruht, sollen auch zukiinftig gesetzlich krankenversicherten Patienten und
Patientinnen schnellstmoglich zur Verfiigung stehen. Vor dem Hintergrund der in
jedem Fall vorrangig zu gewidhrleistenden Patientensicherheit muss die Grundvoraus-
setzung dafiir aber sein, dass der gesundheitliche Nutzen des spezifischen Medizin-
produkts im Rahmen der jeweiligen Untersuchungs- und Behandlungsmethode indika-
tionsspezifisch nachgewiesen ist. Dieser Grundsatz gilt sowohl fiir die ambulante als
auch fiir die stationdre Versorgung.

Zur Umsetzung dieser Notwendigkeit bedarf es einer Neuordnung der Bewertung
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren Anwendung mafigeblich auf



dem Einsatz von Medizinprodukten der Risikoklasse IIb und III (nachfolgend UBrisk?)
beruht.

91. Zukiinftig sollen UBrisk auf der Grundlage von Nachweisen des Verantwort-
lichen im Sinne des § 5 MPG bewertet werden. Dieser hat spatestens zum Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens des betreffenden Medizinprodukts bzw. vier Wochen
nach ,Zulassung® einer Erweiterung der Zweckbestimmung fiir sein Medizinprodukt
aussagekriftige Unterlagen an den G-BA zu ibermitteln, anhand derer dieser die
Erstattungsfihigkeit der betreffenden UBrisk bewertet. Dem Verantwortlichen stehen
hierfiir drei Wege offen, aus denen er frei wahlen kann:

Weg der technischen Aquivalenz

92. Der Verantwortliche bezieht sich auf ein Medizinprodukt (Referenzmedizin-
produkt), fiir das der gesundheitliche Nutzen in der fiir sein Medizinprodukt vorgesehe-
nen Indikation nachgewiesen ist, legt diesen dar und dokumentiert die technische
Aquivalenz der betreffenden Medizinprodukte. Die vorzulegenden Unterlagen miissen
insbesondere folgende Angaben enthalten:

— ,zugelassene® Zweckbestimmung des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten
Medizinprodukts,

— Belege fiir die technische Aquivalenz zum Referenzmedizinprodukt,

— Nachweis des gesundheitlichen Nutzens der Untersuchungs- und Behandlungs-
methode unter Einbezug des Referenzmedizinprodukts,

— Kosten der Untersuchungs- und Behandlungsmethode fiir die GKYV,

— Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

Weg der klinischen Aquivalenz

93. Der Verantwortliche dokumentiert den gesundheitlichen Nutzen der
Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Einbezug seines Medizinprodukts auf
der Grundlage klinischer Studien zum betreffenden Medizinprodukt. Hierfiir sind
Vergleiche mit der zweckmifligen Vergleichstherapie zu fithren. Dabei muss es sich
nicht zwangsldufig um eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode handeln, deren
Anwendung mafigeblich auf einem Medizinprodukt beruht. Es ist die Nichtunterlegen-
heit der Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Einbezug des neuen Medizin-
produkts gegeniiber der Vergleichsintervention nachzuweisen. Die vorzulegenden
Unterlagen miissen insbesondere folgende Angaben enthalten:

2 Akronym fiir (U) Untersuchungs- und (B) Behandlungsmethoden, deren Anwendung mafigeblich auf dem
Einsatz von Medizinprodukten der (risk) Risikoklasse ITb und III beruht.
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— ,zugelassene® Zweckbestimmung des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten
Medizinprodukts,

— Nachweis des gesundheitlichen Nutzens der Untersuchungs- und Behandlungs-
methode unter Einbezug des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten Medizin-
produkts,

— Kosten der Untersuchungs- und Behandlungsmethode fiir die GKYV,

— Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

Weg der klinischen Uberlegenheit

94. Der Verantwortliche dokumentiert den gesundheitlichen Zusatznutzen der
Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Einbezug seines Medizinprodukts auf
der Grundlage klinischer Studien zum betreffenden Medizinprodukt. Die vorzulegen-
den Unterlagen miissen insbesondere folgende Angaben enthalten:

— ,zugelassene“ Zweckbestimmung des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten
Medizinprodukts,

— Nachweis des gesundheitlichen Zusatznutzens der Untersuchungs- und Behandlungs-
methode unter Einbezug des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten Medizin-
produkts im Verhaltnis zur zweckmafligen Vergleichstherapie,

— Kosten der Untersuchungs- und Behandlungsmethode fiir die GKV,
— Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

95. Der Nachweis des (Zusatz-)Nutzens hat dabei jeweils durch die Bewertung von
klinischen Studien nach den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin zu
erfolgen. Die ndheren Anforderungen sind durch den G-BA in seiner Verfahrens-
ordnung festzulegen. Beim G-BA liegt die Verantwortung fiir die Bewertung des
Nutzens des spezifischen Medizinprodukts im Rahmen des UBrisk auf der Grundlage
der eingegangenen Unterlagen. Die Nutzenbewertung kénnte analog der frithen Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln vom Institut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen durchgefiihrt werden und wire innerhalb einer angemessenen Frist
zu finalisieren. Die Fristvorgabe sollte nicht weniger als drei Monate betragen. In
Abhingigkeit von dem durch den Verantwortlichen gewdhlten Weg ist auch die
Bewertung der technischen Aquivalenz innerhalb dieser Frist vorzunehmen. Ins-
besondere fiir die letztgenannte Aufgabe sind entsprechende Ressourcen zu schaffen
und es ist die Frage zu klaren, wer diese Aufgabe {ibernimmt. Die jeweiligen Bewer-
tungen sind unabhingig vom Bewertungsergebnis im Internet zu veréffentlichen.

96. Innerhalb einer weiteren festzulegenden Frist, die nicht linger sein sollte als die
fiir die Bewertung des Nutzens bzw. der technischen Aquivalenz, beschliefit der G-BA



tiber die jeweilige Nutzenbewertung im Sinne eines Richtlinienbeschlusses. Dieser ist im
Internet zu verdffentlichen zusammen mit den eingereichten Unterlagen des
Verantwortlichen - unter Wahrung der darin enthaltenen Betriebs- und Geschifts-
geheimnisse. Dabei hat aber der Verantwortliche zu gewéhrleisten, dass alle Angaben zu
Studienmethodik und -ergebnissen vollstindig zur Verodffentlichung kommen koénnen.
Gegenstand des Beschlusses und daraus folgende Konsequenzen fiir die Erbringung der
Leistung sowie Erstattung im Rahmen der Versorgung der GKV in Abhéngigkeit vom
gewiahlten Weg des Verantwortlichen kdnnen sein:

Im Fall Weg der technischen Aquivalenz:

97. Die technische Aquivalenz und der Nutzen der Untersuchungs- und
Behandlungsmethode unter Einbezug des Referenzmedizinprodukts sind belegt. Das
neue Medizinprodukt darf im Rahmen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode
in der betreffenden Indikation angewendet werden. Die Vergiitung erfolgt gemafs der
dafiir i.d. R. bereits vorgesehenen Erstattungshohe. Sofern die Leistung noch nicht
Gegenstand der vertragsarztlichen Versorgung ist, dort aber erbringbar ist, erfolgt eine
Abbildung im EBM nach dem bisherigen Vorgehen.

Der Nutzen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Einbezug des
Referenzmedizinprodukts ist belegt, nicht jedoch die technische Aquivalenz des neuen
Medizinprodukts zum Referenzprodukt. Das neue Medizinprodukt wird im Rahmen der
Erbringung der Untersuchungs- und Behandlungsmethode unabhingig vom Versor-
gungsbereich von einer Erstattung ausgeschlossen und darf nicht angewendet werden.

Die technische Aquivalenz zum Referenzprodukt ist belegt, nicht jedoch der Nutzen
der Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter Einbezug des Referenzmedizin-
produkts bzw. weder die technische Aquivalenz noch der Nutzen der Untersuchungs-
und Behandlungsmethode unter Einbezug des Referenzmedizinprodukts sind belegt.
Das neue Medizinprodukt wird im Rahmen der Erbringung der Untersuchungs- und
Behandlungsmethode unabhingig vom Versorgungsbereich von einer Erstattung
ausgeschlossen und darf nicht angewendet werden. Es ist zu priifen, ob dem G-BA in
einem solchen Fall die Moglichkeit zu geben ist, den Verantwortlichen des Referenz-
medizinprodukts zur Einreichung von Unterlagen wie oben beschrieben aufzufordern
oder ob in sonstiger Weise regelhafte Schritte zur Kldrung dieses Sachverhalts zu
implementieren sind.

Im Fall Weg der klinischen Aquivalenz

98. Der gesundheitliche Nutzen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode
unter Einbezug des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten Medizinprodukts ist
belegt. Das neue Medizinprodukt darf im Rahmen der Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode in der betreffenden Indikation angewendet werden. Die Vergiitung
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erfolgt gemdfl der dafiir i.d.R. bereits vorgesehenen Erstattungshéhe. Sofern die
Leistung noch nicht Gegenstand der vertragsirztlichen Versorgung ist, dort aber
erbringbar ist, erfolgt eine Abbildung im EBM nach dem bisherigen Vorgehen.

Der gesundheitliche Nutzen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode unter
Einbezug des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten Medizinprodukts ist nicht
belegt. Das neue Medizinprodukt wird im Rahmen der Erbringung der Untersuchungs-
und Behandlungsmethode unabhingig vom Versorgungsbereich von einer Erstattung
ausgeschlossen und darf nicht angewendet werden.

Im Fall Weg der klinischen Uberlegenheit

99. Der gesundheitliche Zusatznutzen der Untersuchungs- und Behandlungs-
methode unter Einbezug des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten Medizin-
produkts ist belegt. Das neue Medizinprodukt darf im Rahmen der Untersuchungs- und
Behandlungsmethode in der betreffenden Indikation angewendet werden. Dies gilt auch
fir die vertragsdrztliche Versorgung, sofern sie dort erbringbar ist. Fiir die Vergiitung ist
eine Regelung zu finden, die dem belegten Zusatznutzen Rechnung trigt. Hierbei ist
eine angemessene zeitliche Befristung vorzunehmen. Dariiber hinaus wird dem
Hersteller fiir einen zu definierenden Zeitraum eine Art Unterlagenschutz analog den
Regelungen im Arzneimittelbereich gewdhrt. Dieser schliefit aus, dass andere Hersteller
durch Bezugnahme auf die klinischen Daten zum Nachweis der Uberlegenheit den Weg
der technischen Aquivalenz beschreiten konnen. Der Weg der klinischen Aquivalenz
bleibt hiervon unberiihrt.

Der gesundheitliche Zusatznutzen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode
unter Einbezug des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten Medizinprodukts ist
nicht belegt, der gesundheitliche Nutzen ist jedoch unzweifelhaft. Das neue Medizin-
produkt darf im Rahmen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode in der
betreffenden Indikation angewendet werden. Die Vergiitung erfolgt gemaf3 der dafiir
bereits vorgesehenen Erstattungshohe. Liegt noch keine Moglichkeit der Vergiitung im
stationdren Sektor vor, ist bei den zu treffenden Vereinbarungen zur Erstattung darauf
zu achten, dass diese nicht hoher ausfillt als die der zweckméfliigen Vergleichstherapie.
Sofern die Leistung noch nicht Gegenstand der vertragsarztlichen Versorgung ist, dort
aber erbringbar ist, erfolgt eine Abbildung im EBM nach dem bisherigen Vorgehen.

Der gesundheitliche (Zusatz-)Nutzen der Untersuchungs- und Behandlungsmethode
unter Einbezug des vom Verantwortlichen in Verkehr gebrachten Medizinprodukts ist
nicht belegt. Das neue Medizinprodukt wird im Rahmen der Erbringung der Unter-
suchungs- und Behandlungsmethode unabhingig vom Versorgungsbereich von einer
Erstattung ausgeschlossen und darf nicht angewendet werden.



100. Abbildung 2 gibt einen zusammenfassenden Uberblick iiber das neu zu
implementierende Vorgehen zur Gewdhrleistung der Patientensicherheit bei der
Entscheidung iiber die Erstattungsfihigkeit von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, deren Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz von Medizinprodukten der
Risikoklassen IIb und III beruht.

101. In Anlehnung an die frithe Nutzenbewertung von Arzneimitteln soll einem
Verantwortlichen die Méglichkeit einer Neubewertung des Nutzens der Untersuchungs-
und Behandlungsmethode unter Einbezug seines Medizinprodukts gegeben werden,
wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist.
Dies soll frithestens ein Jahr nach Veréffentlichung des G-BA-Beschlusses moglich sein.
Beschliisse, die das Verbot der Anwendung von spezifischen Medizinprodukten
bedingen, lassen das sogenannte Nikolausurteil unberiihrt. Eine Anwendung bleibt also
im zu begriindenden Einzelfall méglich.

Weitere Aspekte einer Neuordnung der Bewertung von UBrisk

102. Befreiungen von einer wie hier beschriebenen Verpflichtung der Verantwort-
lichen sind denkbar. Dies ist im Fall von Medizinprodukten fiir die Behandlung oder
Diagnose einer seltenen Erkrankung vorstellbar. Selbiges gilt fiir den Fall, dass ein
Verantwortlicher erklart, dass sein Medizinprodukt nicht fiir den deutschen Markt zur
Verfiigung stehen wird. Fiir solche Zwecke sind Regelungen zu finden, die die Patienten-
sicherheit gewdhrleisten. Hierzu diirfte mindestens eine offentliche Bekanntgabe der
betreffenden Medizinprodukte im jeweiligen Kontext der Untersuchungs- und
Behandlungsmethode erforderlich sein.

103. Es muss eine Moglichkeit geschaffen werden, iiber die der G-BA Kenntnis {iber
Medizinprodukte erlangt, fiir die Verantwortliche Unterlagen einzureichen haben (siehe
Forderungen in Abschnitt 3.3.4). Kime ein Verantwortlicher seiner Verpflichtung wie
oben beschrieben trotz Aufforderung durch den G-BA nicht nach, wire das betreffende
Medizinprodukt im Rahmen der Erbringung der Untersuchungs- und Behandlungs-
methode unabhingig vom Versorgungsbereich von einer Erstattung per Beschluss
auszuschlieflen und diirfte somit nicht angewendet werden.

104. Es ist zu priifen, inwieweit die in der MDD verankerte Moglichkeit der Infor-
mationspflicht iiber die Inbetriebnahme von Medizinprodukten auf nationaler Ebene
(siehe Artikel 14 Abs. 1 MDD) fiir eine Kontrolle der Umsetzung der Beschliisse des G-
BA genutzt werden konnte.

105. Die vorliegende Empfehlung fiir eine zukiinftige Erstattungsfihigkeit von
Medizinprodukten im Rahmen der GKV-Versorgung bedarf umfangreicher Vorarbei-
ten, nicht zuletzt aufseiten des Gesetzgebers und insbesondere des G-BA, aber auch
aufseiten der Hersteller von Medizinprodukten hoherer Risikoklassen. Eine Umsetzung
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tir Medizinprodukte, die ab dem 01. Januar 2018 erstmalig in Verkehr gebracht werden
bzw. eine ,Zulassung® fiir eine Erweiterung der Zweckbestimmung erhalten, scheint
realistisch.

106. Unbenommen der Entwicklungen auf der Ebene des Marktzugangs von
Medizinprodukten kann vor dem Hintergrund der mit diesem Anderungsvorschlag
einhergehenden Erfordernisse den Patienten der GKV in Deutschland zukiinftig das
notwendige Mafd an Sicherheit einer Behandlung deutlich besser gewahrleistet werden.
Hierfiir werden die Hersteller von Medizinprodukten bereits in der Phase der Herbei-
fihrung des Marktzugangs neuer Produkte die notwendigen Weichen stellen miissen.
Im Gegenzug erhalten die Hersteller durch die klar zu definierenden Fristen fiir die
Bewertung und die transparent gemachten Anforderungen ein hohes Mafi an
Planungssicherheit. Hinzu kommt ein internationaler Wettbewerbsvorteil gegeniiber
Wettbewerbern in Gesundheitssystemen, in denen ebenfalls Nachweise des gesundheit-
lichen Nutzens zur Aufnahme in einen Leistungskatalog mit der Folge der Erstattung
gefordert werden. In Anbetracht knapper Ressourcen ist zu vermuten, dass dies
zukiinftig zunehmend héaufiger der Fall sein wird.
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4 Rehabilitation

4.1 Der Rehabilitationsmarkt in Deutschland

107. Der Begriff der Rehabilitation umfasst die drei Leistungsbereiche der medizini-
schen, schulischen/beruflichen und sozialen Rehabilitation. Die folgenden Ausfiihrun-
gen beziehen sich weitgehend auf die medizinische Rehabilitation. Neben drztlichen und
pflegerischen Behandlungen zéhlen dazu vor allem die Physiotherapie, physikalische
Therapien, Ergotherapien, Logopadie, psychologische und psychotherapeutische Leis-
tungen, Diidtetik, Erndahrungsberatung, Gesundheitsbildung sowie Leistungen der
sozialen Beratung und Betreuung. Eine Anschlussrehabilitation (AR) stellt ein spezielles
Verfahren dar, das (moglichst nahtlos) die akutstationdre Behandlung fortsetzt. Die
Rehabilitation dient der Wiederherstellung der eigenen Fihigkeiten und Fertigkeiten
und soll bei (drohender) Behinderung helfen, ein moglichst selbstbestimmtes Leben zu
fihren. Um die in der UN-Behindertenrechtskonvention geforderte gleichberechtigte
Teilhabe zu ermoglichen, bedarf es entsprechender Rahmenbedingungen, die den
Zugang zu Reha-Leistungen sicherstellen.

108. Medizinische Rehabilitation findet in Deutschland vorwiegend stationdr statt.
Das Marktvolumen der (teil-)stationdren Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen
belief sich 2012 auf 8,71 Milliarden Euro (2,9 % an den gesamten Gesundheitsausgaben
aller Ausgabentréger). Hierbei zeigt sich langfristig ein kontinuierlich leicht abnehmen-
der Trend. 2012 gab es in Deutschland 1 212 (teil-)stationdre Vorsorge- und Rehabilita-
tionseinrichtungen mit knapp 170 000 Betten und fast zwei Millionen Féllen jdhrlich.
54,4 % befinden sich in privater, 19,1 % in offentlicher und 26,5 % in freigemeinniitziger
Tragerschaft. Aufgrund ihrer Giberdurchschnittlichen Grof3e sind 66,4 % aller Betten bei
privaten Einrichtungen zu finden.

Die grofiten Ausgabentrager sind die gesetzliche Rentenversicherung und die gesetz-
liche Krankenversicherung (GKV) mit zusammen iiber zwei Drittel der Ausgaben (im
Jahr 2012: 39,6 % (3,45 Milliarden Euro) durch die Rentenversicherung und 30,0 % (2,62
Milliarden Euro) durch die GKV). Die Rentenversicherung ist fiir die Erwerbstétigen
zustandig und hat vor allem die Aufgabe, die Arbeits- und Erwerbsfihigkeit ihrer




Versicherten wiederherzustellen bzw. zu sichern. Die Krankenversicherung ist
demgegeniiber nur subsididr verantwortlich, wenn die Erwerbsfihigkeit nicht gefdhrdet
ist, bzw. vorrangig bei nicht Berufstitigen. Daneben ist die gesetzliche Unfall-
versicherung (GUV) zustdndig, wenn sich der Rehabilitationsbedarf aus einer arbeits-
bedingten Situation ergibt, z. B. einem Arbeitsunfall oder einer Uberlastung. Trotz einer
recht hohen Aufmerksamkeit iibernimmt sie lediglich knapp 2 % (0,14 Milliarden Euro)
aller Ausgaben und Fille, die sie zu einem groflen Teil in eigenen Kliniken behandelt.

Die Ausgaben fiir Rehabilitation sind in hohem Mafle von Entscheidungen des
Gesetzgebers abhingig. Beispielsweise sanken die Ausgaben in Folge des Wachstums-
und Beschiftigungsférderungsgesetzes (WFG) von 1996 zu 1997 um etwa 19 % bzw. fast
1,5 Milliarden Euro. So wurden die Rehabilitationsausgaben der Rentenversicherung
gekiirzt, Zuzahlungen erhoht, die Regeldauer reduziert und der zeitliche Mindest-
abstand bis zu einer erneuten Leistung verlingert. Eine deutliche Reduzierung der
Fallzahlen, Verweildauern und Bettenauslastung war die Folge. Erst im Jahr 2007 wurde
wieder das Niveau von 1996 erreicht.

2012 waren ca. 119000 Personen (ca. 90 500 Vollzeitiquivalente) in stationdren
Rehabilitations- und Vorsorgeeinrichtungen beschiftigt. In einigen ldndlichen Regionen
stellen sie damit einen bedeutenden Wirtschaftsfaktor und Arbeitgeber dar. In einzelnen
Gegenden betréagt der Anteil der in der medizinischen Reha Tatigen mehr als 7 %.

Unbesehen davon war die Bedeutung der AR in den letzten Jahren ansteigend: In der
GKYV liegt der Anteil von Fillen direkt im Anschluss an einen Krankenhausaufenthalt
derzeit bei rund 80 %, in der Rentenversicherung aufgrund des anderen Patienten-
spektrums bei rund einem Drittel. Noch vor einigen Jahren waren diese Anteile deutlich
geringer.

109. Rehabilitanden der Rentenversicherung (ohne Kinderrehabilitation) sind im
Durchschnitt 51,6 (Manner) bzw. 51,8 (Frauen) Jahre alt, Teilnehmer einer ambulanten
Reha sind dabei im Durchschnitt etwas jiinger. Die Analyse des behandelten Krank-
heitsspektrums fiir das Jahr 2012 zeigt, dass die orthopéadische Reha (d. h. Diagnosen in
den Bereichen Muskeln, Skelett, Bindegewebe) mit 31,9 % die haufigste Behandlungsart
darstellt. Erst mit einigem Abstand folgen psychische Erkrankungen (15,1 % mit zuneh-
mender Bedeutung iiber die Zeit), Herz-Kreislauferkrankungen, zu denen auch Schlag-
anfille gezahlt werden (14,7 % mit sinkendem Anteil iiber die Zeit) und Neubildungen
(11,2 % mit zunehmender Bedeutung iiber die Zeit). Allen weiteren Diagnosekategorien
kommt anteilmaflig nur geringere Bedeutung zu.

Das behandelte Krankheitsspektrum differiert zwischen ambulanter und stationdrer
Rehabilitationsform recht deutlich, wie die Daten der Deutschen Rentenversicherung
zeigen. Wiahrend stationdr rund ein Drittel aller Félle bei Krankheiten des Muskel-
Skelett-Systems und des Bindegewebes erbracht wird, liegt der Anteil bei ambulanten
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Reha-Leistungen mit etwa zwei Dritteln erheblich dariiber. Auf alle orthopadischen
Rehabilitationsmafinahmen bezogen betrug der Anteil der ambulanten Reha im Jahr
2012 dennoch lediglich etwa 23 %. Besonders niedrige Anteile der ambulanten
Behandlung zeigen sich in den Bereichen Stoffwechsel/Verdauung, Neubildungen und
psychische Erkrankungen.

Die durchschnittliche Verweildauer eines stationdren Reha-Aufenthaltes lag im Jahr
2012 bei 25,5 Tagen. Im Fall einer ambulanten Leistungserbringung ist die Behandlungs-
dauer sowohl in der Krankenversicherung (18, 3 Tage vs. 22,7 Tage) als auch in der
Rentenversicherung (21 Tage vs. 30 Tage) deutlich verkiirzt.

110. Der Vergleich von Fallzahlen nach Bundesldndern, in denen eine Reha-Leistung
erbracht wurde, zeigt gravierende Unterschiede zwischen den Regionen. An der Spitze
stehen Mecklenburg-Vorpommern und Schleswig-Holstein. Im unteren Bereich finden
sich die Stadtstaaten, aber auch Nordrhein-Westfalen und Sachsen-Anhalt. Ursdchlich
fir diese Verteilung sind verschiedene Spezialisierungen der Kliniken in Kombination
mit regionalen Gegebenheiten (wie dem Klima), die zu einer {iber die Jahrzehnte
gewachsenen Verteilung gefiihrt haben. Anders als international iblich, erfolgt die
Rehabilitation in Deutschland oft in wohnortfernen, dafiir aber klimatisch giinstigen,
stationdren Einrichtungen.

Vergleicht man dagegen die Nutzung nach dem Wohnort der Rehabilitanden (Daten
dazu liegen nur fiir den Bereich der Rentenversicherung vor), so liegen die Bundes-
linder deutlich enger beieinander. Dennoch zeigen sich einige Auffilligkeiten: So sind
die ersten fiinf Plitze durchweg von den neuen Bundesldndern belegt. Moglicherweise
ist dies u. a. mit den Altersstrukturen und unterschiedlichen Zusammensetzungen der
Versicherten- bzw. Patientenkollektive dieser Bundeslinder zu erkldren, da die
Erwerbstitigen in den neuen Ldndern durchschnittlich etwas dlter sind. Es ist weitere
Forschung nétig, um medizinische und/oder 6konomische Erkldrungsansitze fiir die
dargestellten Unterschiede zwischen den Regionen zu identifizieren.

111. Insgesamt muss beméngelt werden, dass eine Vielzahl von Reha-Trigern jeder
fir sich und auf unterschiedliche Art und Weise Daten vorhilt und aufbereitet. Hinzu
kommen Transparenzprobleme in Einzelstatistiken, beispielsweise ist fiir die GKV eine
Differenzierung der Reha-Daten nach Bundesldndern kaum moglich. Auch kommt es
teilweise zu verzogerten Datenlieferungen der einzelnen Krankenkassen beziiglich deren
Statistik zum Antrags- und Genehmigungsverhalten sowie zum Ausgang von
Widerspruchsverfahren.

Eine harmonisierte Statistik aller Reha-Trager mit einheitlichen Definitionen und
Abgrenzung von Reha-Fillen, -Diagnosegruppen oder -Ausgabenkomponenten ist
daher zu empfehlen. Auch ist eine stirkere Differenzierung der berichteten Diagnose-
gruppen (z.B. ,Reha nach Schlaganfall® statt Subsumption unter ,Herz/Kreislauf®)



anzuraten. Dariiber hinaus sollten die soziodkonomischen Hintergriinde der Inan-
spruchnahme einer Rehabilitation genauer analysiert werden.

Als Institution eignet sich das Statistische Bundesamt, das allerdings auf qualitativ
hochwertige Datenzulieferungen aller Rehabilitationstrager angewiesen ist. Aus wissen-
schaftlicher Perspektive verwendbare Daten stammen derzeit vor allem von der Renten-
versicherung. Die Aufbereitungen sollten sich beziiglich der Detailtiefe an diesen Daten
orientieren bzw. noch dariiber hinausgehen.

4.2 Finanzierung und Honorierung in der Rehabilitation

4.2.1 Medizinische Rehabilitation und Pflegebedurftigkeit: Fehlanreize im
Verhéltnis zwischen Reha-Tragern

Trager der Medizinischen Rehabilitation in Deutschland

112. In Deutschland sind verschiedene Sozialleistungstrager fiir die Rehabilitation
zustindig. Laut § 6 SGB IX sind dies die Trager der gesetzlichen Rentenversicherung, die
gesetzlichen Krankenkassen, die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung, die
Bundesagentur fiir Arbeit, die Trager der Kriegsopferversorgung und Kriegsopfer-
fiirsorge sowie die Triger der offentlichen Jugendhilfe und der Sozialhilfe. Je nach Alter,
Erwerbsstatus und Ursache der gesundheitlichen Einschrankung sind unterschiedliche
Trager verantwortlich.

So ist die GKV fiir die medizinische Reha zustindig, die Rentenversicherung sowohl
fiir die medizinische als auch die berufliche Reha und die GUV sogar fiir medizinische,
berufliche und soziale Leistungen. Es ergibt sich ein komplexes Zustdndigkeitssystem
mit teilweise parallelen Aufgabenzuweisungen. Fiir die Rehabilitation von Pflege-
bediirftigen ist die GKV mit Abstand der wichtigste Tréger.

Die soziale Pflegeversicherung ist gemafs SGB IX kein Triager von Rehabilitation. Aus
diesem fehlenden Status ergeben sich fiir die GKV verminderte Anreize, Leistungen zur
Vermeidung von Pflegebediirftigkeit zu finanzieren. Krankenkassen stehen im Rahmen
des SGB V im Wettbewerb zueinander, wohingegen sie als Pflegekassen nach SGB XI
eine Einheitsversicherung darstellen. Die Krankenkasse miisste Mehrausgaben fiir eine
RehabilitationsmafSinahme zur Vermeidung von Pflegebediirftigkeit also aus dem
eigenen Budget tragen, wohingegen Pflegeausgaben iiber alle Kassen ausgeglichen
werden. Auch besteht die Gefahr, dass nach Pflegeeintritt Rehaleistungen zuriickhaltend
gewihrt werden, obgleich sie gemdf3 § 5 Abs. 2 SGB XI geboten sind.

113. Aufgrund sich iiberschneidender Aufgaben und Zustdndigkeiten bei den
Sozialleistungstrdgern kann es zu Unklarheiten im Einzelfall kommen. Der Gesetzgeber
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hat daher dafiir Sorge zu tragen, dass Kompetenzstreitigkeiten méoglichst vermieden
werden, nicht zulasten der Versicherten gehen und diese ihre Leistungen zeitnah und
einheitlich erhalten. Nach §§ 12-14 SGB IX werden die Rehabilitationstrager deshalb zu
verstirkter Zusammenarbeit verpflichtet. So ist vorgesehen, dass die Rehabilitations-
trager gemeinsame Empfehlungen vereinbaren und zur Weiterleitung von Antragen an
den zustdndigen Trager innerhalb bestimmter Fristen verpflichtet werden.

Die bestehenden Vereinbarungen unter den Rehabilitationstragern zeigen, dass
bereits gute Ansitze bestehen. Diese Richtung sollte weiterverfolgt werden. So wire die
Zuweisung von klaren Zustindigkeiten in den Bereichen Kinderrehabilitation und
Onkologie wiinschenswert. Die bisherigen Ausnahmeregelungen im Sinne einer ,,gleich-
rangigen Zustandigkeit” (§ 31 Abs. 1 SGB VI) sollten abgeschafft und die Verantwortung
klar einem der Rehabilitationstriger zugewiesen werden. Aus ,Kann“-Leistungen
wiirden in diesem Fall Pflichtleistungen der Kranken- oder Rentenversicherung.

Vermeidung von Fehlanreizen durch Zuweisung finanzieller Verantwortung

114. Zur Loésung der Anreizprobleme im Bereich der Pflegebediirftigkeit bedarf es
einer Zuordnung der Rehabilitationsverantwortung dort, wo das Rehabilitationsrisiko
anfillt. Diejenige Institution, die die finanziellen Auswirkungen einer Pflegebediirftig-
keit zu tragen hitte, sollte danach die Verantwortung fiir die Vermeidung von Pflege-
bediirftigkeit und die damit verbundenen Ausgaben tragen.

Ein pragmatischer Ansatz konnte deshalb darin liegen, die Ausgaben fiir pflege-
vermeidende Rehabilitation halftig zwischen Pflege- und Krankenversicherung aufzu-
teilen. Die gemeinsame finanzielle Verantwortung wiirde auch der Tatsache gerecht, dass
Pflegebediirftigkeit meist gekoppelt mit chronischen Erkrankungen bzw. Multimorbi-
ditat auftritt (und somit sowohl das SGB XI als auch das SGB V betrifft). Auch nach
dem aktuellen Koalitionsvertrag 2013 zwischen CDU/CSU und SPD soll gepriift
werden, ob eine konsequentere Umsetzung der Grundsitze ,,Priavention vor Rehabili-
tation vor Pflege” durch die Beteiligung der Pflegeversicherung zu erreichen ist.

Unabhdngig vom Ausgleichsmechanismus wiirden sich allerdings Abgrenzungs-
schwierigkeiten zwischen der Kranken- oder der Pflegeversicherung ergeben. So miissen
neben der finanziellen Verantwortung auch operative Zustidndigkeiten geklart werden.
Um eine finanzielle Uberlastung der Pflegekassen zu verhindern, ist die Abgrenzung von
pflegevermeidender und nichtpflegevermeidender Rehabilitation besonders wichtig.
Hier konnte eine generelle Altersgrenze (beispielsweise ab 70 Jahren) eine praktikable
Losung sein.

Eine einfachere, jedoch nur langfristig realisierbare Losung lage in einer vollstandi-
gen Integration der Pflegeversicherung in die Krankenversicherung. Auch in diesem
Kontext gilt es, die Pflegeversicherung finanziell nicht zu iiberfordern. Eine umfangliche



Beriicksichtigung von Rehabilitations- und Pflegeleistungen im morbiditétsorientierten
Risikostrukturausgleich wire besonders wichtig, um eine Risikoselektion zu vermeiden.
Durch (risikoadjustierte) durchschnittliche Pflegekosten wiirden die Krankenkassen
Anreize erhalten, mittels rehabilitativer bzw. praventiver Mafinahmen die tatsidchlichen
Pflegekosten eines Versicherten unter die kalkulierten durchschnittlichen Kosten zu
senken.

115. Einen weiteren wichtigen Schritt zur Verzahnung von Reha und Pflege stellt die
Erfassung und Mitteilung des individuellen Reha-Bedarfs schon im Rahmen der
Begutachtung der Pflegebediirftigkeit durch den Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung (MDK) dar. Allerdings gibt es Hinweise darauf, dass bestehende Reha-
Potenziale bisher nicht vollstindig erkannt werden. So fithrten Erprobungen mit neuen
Begutachtungsformen etwa zu einer Verdreifachung der Empfehlungsquote. Hier
besteht weiterer Forschungsbedarf. Eine konkrete, zu evaluierende Mafinahme konnte
beispielsweise darin liegen, dass zukiinftig eine Nichtempfehlung zu begriinden wire.

Fir die Pflegeversicherungstrager ist es zudem schwierig, an Informationen zu
gelangen, ob Leistungen der Pravention und Rehabilitation sinnvoll sind. Eine starkere
Sensibilisierung und spezifische Qualifikation der Gesundheitsprofessionen (vor allem
der Hausirzte sowie des Personals in Krankenhédusern und Pflegeeinrichtungen) kénnte
helfen, vorhandene Rehabilitationspotenziale zu identitizieren.

116. Es sollte vermieden werden, dass durch erfolgreiche rehabilitative Mafinahmen
erzielte Minderungen der Pflegebediirftigkeit zwangslaufig und kurzfristig zu finanziel-
len Einbuflen fiir die Betroffenen, Angehérigen und damit mittelbar auch fiir die
Leistungserbringer fithren. Zunichst sollte deshalb die Stabilitit einer erzielten
Verbesserung iiber einen ldngeren Zeitraum abgewartet werden und die bisherige Ein-
stufung solange erhalten bleiben.

Wirtschaftlichkeitseffekte z. B. einer geriatrischen Rehabilitation sollten im Rahmen
wissenschaftlicher Evaluationen untersucht werden. Es gibt Hinweise darauf, dass sich
rehabilitative Mafinahmen bereits nach wenigen Monaten verschobener Pflegebe-
diirftigkeit amortisieren.

4.2.2 Deckelung der Ausgaben fur Rehabilitation

Rehabilitationsbudget und Rehabilitationsbedarf

117. Seit Inkrafttreten des Wachstums- und Beschiftigungsférderungsgesetzes im
Jahr 1997 stellt das sogenannte Rehabilitationsbudget die Obergrenze fiir die zuldssigen
Ausgaben der Rentenversicherung fiir Leistungen zur Teilhabe dar. Danach bemessen
sich die Steigerungsraten dieses Budgets nach der voraussichtlichen Entwicklung der
Bruttolohne und -gehilter je durchschnittlich beschéftigtem Arbeitnehmer in Deutsch-
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land. Seitdem diirfen die Ausgaben nur noch in diesem Verhiltnis steigen. Durch die
Tendenz zu mehr Beschiftigten in Niedriglohngruppen und Teilzeitarbeitsverhaltnissen
ist dieser Wert seit Einfithrung des Budgets weniger stark gestiegen als die Bruttolohne
und -gehilter insgesamt. Dariiber hinaus hat sich die Anzahl der anspruchsberechtigten
Versicherten in diesem Zeitraum erhoht. Zwischenzeitlich neu hinzugekommene oder
verdnderte Rahmenbedingungen (wie der Aufbau der Rehabilitationsstrukturen in den
neuen Bundeslindern) wurden innerhalb des Rehabilitationsbudgets bewiltigt. Bis zum
Beschluss des Rentenversicherungs-Leistungsverbesserungsgesetzes im Mai 2014 und
der damit verbundenen Einfiihrung einer demografischen Komponente wurde die
demografische Entwicklung nicht beriicksichtigt. Sonstige Anderungen des Reha-
Bedarfs - die z.B. durch Verinderungen der Lebensarbeitszeit, des Krankheits-
spektrums und der Behandlungsmoglichkeiten entstehen konnen - bleiben derzeit hin-
gegen weiterhin unberiicksichtigt.

118. Der Grad der Ausschopfung des Reha-Budgets ist seit dem Jahr 2006 in kurzer
Zeit deutlich angewachsen. Bis 2010 gab es noch Spielraum fiir Reha-Ausgaben-
zuwidchse, dieser ist jedoch inzwischen aufgebraucht. Die im Jahr 2012 bestehende
Budgetobergrenze von 5,67 Milliarden Euro wurde mit 5,68 Milliarden Euro tat-
sachlichen (Netto-)Ausgaben zu 100,2 % genutzt; im Jahr zuvor waren es 99,0 %.

2012 wurden 1004 617 medizinische Reha-Mafinahmen durchgefithrt und 1,69
Millionen Antrage auf medizinische Rehabilitation gestellt. Dies sind 30,6 % mehr als
noch im Jahr 2005. Dabei wurden 2012 ca. 65 % aller erledigten Antrdge im Bereich der
Rentenversicherung bewilligt. Uber drei Viertel der gesamten Reha-Ausgaben der
Rentenversicherung werden fiir den Bereich der medizinischen Rehabilitation
verwendet: Im Jahr 2012 waren es 4,39 Milliarden Euro (bzw. 77,6 %).

Prognosen deuten auf eine Fortentwicklung in dieselbe Richtung: Unter der An-
nahme unverinderter alters- und geschlechtsspezifischer Pravalenzraten ist allein durch
die demografische Entwicklung mit einem Fallzahlanstieg um 5,6 % von 2009 zu 2020
zu rechnen. Hinzu kommen weitere Faktoren wie die Verdnderungen des Morbiditits-
spektrums, Verweildauerverkiirzungen in der akutstationdren Versorgung, die Verldn-
gerung der Lebensarbeitszeit und die sich abzeichnende Verknappung des Arbeits-
kraftepotenzials, welche allesamt die Bedeutung der medizinischen Reha eher noch
steigern werden.

Berticksichtigung veranderter Anforderungen

119. Eine Anpassung des Budgets an die demografische Entwicklung ist wiederholt
gefordert worden. Kritiker gehen davon aus, dass die bisherige Formel den tatsdchlichen
Bedarf nicht korrekt abbilden kann. Die geburtenstarken Jahrgange der 1950er und
1960er Jahre sind in der Erwerbsbevolkerung derzeit stark vertreten. Zudem sind sie in



bzw. ndhern sich einem Alter, in dem die Rehabilitationsnotwendigkeit erstens wahr-
scheinlicher wird und zweitens diese Reha-Leistungen die Erwerbsfihigkeit des
Versicherten noch fiir viele Jahre sichern konnen.

Fast drei Viertel aller Reha-Leistungen der Rentenversicherung entfallen auf die
Gruppe der 45- bis 65-Jdhrigen. Eng hiermit verbunden ist die Veranderung des Krank-
heitsspektrums hin zu vermehrter Multimorbiditdt, chronischen Erkrankungen und
psychischen Leiden. Dariiber hinaus fithrt die Erh6hung des Renteneintrittsalters und
damit der Lebensarbeitszeit zu einem steigenden Rehabilitationsbedarf, da fiir eine
lingere Dauer die Erwerbsfdhigkeit des Versicherten erhalten bleiben muss. Als weiteres
Argument fiir einen erhohten Bedarf wird schliefdlich der medizinische Fortschritt
angefiihrt. Neue Behandlungsmoglichkeiten vergrofiern den Kreis potenzieller Rehabili-
tanden tendenziell (wenngleich eine Morbiditatskompression auch gegenteilige Effekte
verursachen konnte). Auch ist die Empfehlung zur routinehaften Integration von
RehabilitationsmafSnahmen in die Behandlungskette Gegenstand verschiedener Leit-
linien.

120. Zusammenfassend ist mit einem vermutlich voriibergehenden Anstieg der
Rehabilitationsausgaben zu rechnen, der nicht tiber das bisherige Budget abgedeckt
werden kann. In der Folge konnten eigentlich erforderliche und medizinisch wie
okonomisch erfolgversprechende Mafinahmen unterlassen und damit gesellschaftlicher
Schaden verursacht werden.

Dazu ist anzufiihren, dass sich einer Rechnung der Rentenversicherung zufolge die
Aufwendungen einer erfolgreichen medizinischen Rehabilitation durchschnittlich
bereits ab dem vierten Monat der Wiederaufnahme der Erwerbstdtigkeit amortisieren
bzw. wenn der Beginn einer Erwerbsminderungsrente um mindestens vier Monate
verzogert werden kann. Eine Studie des Prognos-Instituts geht davon aus, dass die
Volkswirtschaft derzeit fiir jeden in die medizinische Rehabilitation investierten Euro
tinf Euro zuriick erhilt.

Hierbei ist allerdings zu beachten, dass die in den genannten Studien erwarteten
Effekte nicht beliebig ausweitbar sind. Zudem fehlt es in vielen Féllen an wissen-
schaftlich fundierten Wirksamkeits- und Kosten-Nutzen-Analysen. Eine undifferen-
zierte Forderung nach Ausweitung von Rehabilitationsmafinahmen greift aus diesen
Griinden zu kurz. Fiir eine klare Bestimmung des sinnvollen Rehabilitationsbudgets
bedarf es weiterer Forschungsaktivititen.

121. Eine zeitlich befristete Ausweitung des Reha-Budgets (vor allem in der ndheren
Zukunft bis etwa zum Jahr 2020) ist nachvollziehbar, um dem Rehabilitationspotenzial
der Erwerbsbevolkerung nachzukommen. Am 23. Mai 2014 wurde vom Bundestag das
~Gesetz liber Leistungsverbesserungen in der gesetzlichen Rentenversicherung® (RV-
Leistungsverbesserungsgesetz) verabschiedet, welches eine Anpassung des Reha-Budgets



Kapitel 4

und die Einfiihrung einer Demografiekomponente vorsieht. Dafiir wird das Budget fiir
2014 riickwirkend um 100 Millionen Euro und fiir die Folgejahre um je 200 Millionen
Euro erhoht, zudem wird eine Demografiekomponente eingefithrt. Die Beriick-
sichtigung einer demografischen Komponente ist einfach realisierbar, dasselbe gilt fiir
die Entwicklung des Renteneinstiegsalters bzw. der Lebensarbeitszeit. Zusitzlich konnte
auch die Berticksichtigung einer spezifischen Morbiditdtskomponente und eines Faktors
zur Darstellung des medizinischen Fortschritts gelingen. Dies ist zwar schwieriger zu
realisieren, doch erfolgt die Kalkulation einer Morbiditatskomponente bereits heute an
anderen Stellen des Gesundheitswesens.

Idealerweise wiirden die zur Verfiigung stehenden Finanzmittel auch vom Erfolg
einer Mafinahme abhingig gemacht werden. Allerdings ergeben sich an dieser Stelle
viele methodische Probleme z. B. beziiglich Fragen der Messbarkeit und Zuordenbarkeit
sowie einer angemessenen Adjustierung fiir den Gesundheitszustand des jeweiligen
Klientels.

Grundsitzlich ist das Reha-Budget um denjenigen Betrag anzupassen, der nicht
durch bestehende Effizienzreserven gehoben werden kann. Ein zu starker Anstieg des
Reha-Deckels wiirde die Bemiithungen fiir eine gezielte Auswahl der Rehabilitanden
sowie einen wirtschaftlichen Umgang mit den vorhandenen Mitteln reduzieren.

122. Die Ausfithrungen dieses Abschnitts zielen ausschliefllich auf das Rehabilita-
tionsbudget der Rentenversicherung, da im Bereich der GKV kein gesetzliches Budget
vorgesehen ist. Es ist jedoch festzustellen, dass sich trotz zunehmender Versichertenzahl
in den rehabilitationsrelevanten Jahrgéngen der Anteil der Rehabilitationsausgaben in
der Krankenversicherung kontinuierlich verringert hat. Es ist zu erwarten, dass sich mit
dem langfristig sinkenden Versorgungsbedarf im Bereich der Rehabilitation der Renten-
versicherung ein hoherer Versorgungsbedarf in der Krankenversicherung ergeben wird.

4.2.3 Klassifikationsmodelle und Vergitung von RehabilitationsmalRnahmen

Bestehende Zulassungs- und Vergutungsregelungen

123. Gemafd § 21 SGB IX schlieflen die Rehabilitationstrager Einzelvertrige mit den
Rehabilitationseinrichtungen iiber die Ausfithrung der Leistungen, wobei durch die
Landesverbdande der Krankenkassen zunichst gemeinsam und einheitlich eine Versor-
gungsvereinbarung (eine Art Zulassung) getroffen wird, die von den einzelnen Kassen,
bisweilen auch von Zusammenschliissen von Kassen, im Wege von selektivvertraglichen
Vergiitungsvereinbarungen mit den einzelnen Einrichtungen konkretisiert wird. Es gibt
keinen Kontrahierungszwang und keine zentrale oder staatliche Bedarfsplanung.

Aktuell werden Rehabilitationsleistungen iiber einrichtungsspezifische, vollpauscha-
lierte Tagessitze (iiberwiegend im Bereich der Rentenversicherung, wobei Vorgaben zur



Verweildauer die Tagessitze de facto vielfach einer Fallpauschale anndhern) oder
Fallpauschalen (eher im Bereich der Krankenversicherung) vergiitet. Diese differen-
zieren in aller Regel nur nach der behandelnden Abteilung und damit sehr grob
indikationsspezifisch oder nach Fallschwere. Empirisch nachweisbare Schwankungen
des notwendigen Ressourceneinsatzes je nach Schweregrad der Erkrankung belegen die
Notwendigkeit einer detaillierteren Fallgruppenbildung. Das Risiko der Fallschwere
trifft im bisherigen Vergiitungssystem nahezu ausschliefSlich die Leistungserbringer.
Auch wird kritisiert, dass im gegenwiartigen Vergiitungssystem zu geringe Anreize fiir
eine effiziente Leistungserbringung gesetzt wiirden und sich die Vergiitung zu wenig an
den erbrachten Leistungen oder Resultaten, sondern eher an Strukturmerkmalen (wie
der Personalausstattung) orientiere.

Das Vergiitungssystem in der medizinischen Reha ist damit weit weniger differenziert
als das DRG-System im Akutbereich. Im Sinne einer monistischen Finanzierung decken
diese Pauschalvergiitungen dabei alle Betriebs- und Investitionskosten ab. Uber die
Hohe der Vergiitungen liegen kaum reprasentative Daten vor. Analysen zeigen jedoch,
dass die Vergiitungssteigerungen zumindest in den letzten Jahren unterhalb der Wachs-
tumsraten der Inputpreise lagen, sodass der wirtschaftliche Druck auf die Leistungs-
erbringer zugenommen hat. Vertreter der Leistungserbringerseite beméngeln zudem die
starke Machtposition der Reha-Trdger im Verhandlungsprozess, wobei die Sinnhaftig-
keit der Einrichtung von Landesschiedsstellen aufgrund der nicht auf Kontrahierungs-
zwang beruhenden Beziehung von Leistungserbringer und Reha-Triager bezweifelt
werden muss.

Zugangswege

124. Die Begutachtung und Bewilligung einer Reha-Mafinahme sowie die an-
schliefende Belegungssteuerung zu ausgewéhlten Rehabilitationseinrichtungen liegen —
im Rahmen gesetzlicher Vorgaben - vornehmlich in der Hand der Rehabilitations-/
Kostentrager. Dies ermdglicht eine vergleichsweise straffe Steuerung der Versorgung,
tithrt jedoch immer wieder auch zu Kritik an der Intransparenz der Bewilligung von
Reha-Leistungen und der Auswahl einer Reha-Einrichtung.

Im Falle einer Anschlussrehabilitation sind Krankenhéduser als Einweiser von
besonderer Bedeutung. Das wird dann problematisch, wenn sich der Zuweiser bei der
Auswahl mehr am eigenen betriebswirtschaftlichen Interesse (wie der Auslastung
angegliederter bzw. zum gleichen Trager gehdrender Reha-Kapazititen) als an Kriterien
der Versorgungsqualitdt orientiert. Hier ist zwischen den Gefahren einer Risikoselektion
und eigentlich gewtinschten integrierten Versorgungsketten abzuwégen.

Die Zugangswege aus der ambulanten Versorgung erscheinen deutlich komplizierter
als im direkten Anschluss an einen akutstationdren Krankenhausaufenthalt, was auch
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den langjdhrigen Riickgang der sogenannten Heilverfahren begriinden mag. Eine
grundsitzliche Vereinheitlichung von Antragsstellung und Priifverfahren der ver-
schiedenen Triager sowie insbesondere eine Vereinfachung des Antrags- und Genehmi-
gungsprozesses in der GKV fiir Reha-Mafinahmen, die aus der ambulanten Versorgung
heraus verordnet werden, sind deshalb anzuraten.

Wenn Versicherte heute ihre Wunsch- und Wahlrechte bei der Auswahl einer
Einrichtung selbst wahrnehmen, sind die Entscheidungskriterien derzeit vielfach auch
von der Lage und dem Komfort der Einrichtung bestimmt. Erst in zweiter Linie folgen
medizinisch relevante Aspekte. Eine verbesserte Aufkldrung tiber das Bestehen und die
Grenzen des Wunsch- und Wahlrechts sowie eine Hilfestellung zu potenziell relevanten
Kriterien der Auswahlentscheidung ist geboten. Daten auf der Grundlage verschiedener
Qualitatssicherungsmafinahmen der Reha-Tréger konnten z. B. in Form von Vergleichs-
portalen laienverstindlich aufbereitet werden. Hierdurch koénnte die Einrichtungs-
auswahl des Rehabilitanden auf ein besseres Fundament gestellt werden. Fiir diesen
Zweck wiren Veroffentlichungspflichten fiir Qualitdtsdaten sinnvoll.

Alternative Klassifizierungsverfahren

125. Eine differenziertere Patientenklassifikation kann vor allem durch eine erhohte
Transparenz des Leistungsgeschehens Anreize zu einer stirker patientenbezogenen
Differenzierung von Leistungen, zu Qualitits- und Wirtschaftlichkeitsvergleichen
zwischen Abteilungen und Einrichtungen (,Benchmarking®) und letztlich auch zu
grofSerer Leistungsgerechtigkeit der zu vereinbarenden Vergiitungssitze setzen. Zudem
wird mit steigendem Grad der Ausdifferenzierung des Fallgruppensystems das Morbidi-
tatsrisiko vom Leistungserbringer zum Kostentrdger verlagert, was aus ordnungs-
politischen Griinden zu begriifien wire.

Ziel bei der Entwicklung eines Patientenklassifikationssystems ist eine medizinisch
und/oder 6konomisch moglichst grofle Homogenitit innerhalb der Klassen und grof3t-
mogliche Heterogenitit zwischen den Gruppen. Beispiele aus Deutschland sind das
Konzept der kostenhomogenen Rehabilitationsbehandlungsgruppen (RBG) und das
Konzept der medizinisch homogenen Behandlungsgruppen in Rehabilitanden-
Management-Kategorien (RMK). Letztere sollen in erster Linie der quantitativen und
qualitativen Definition bedarfsorientierter Behandlungsstandards dienen, sich aber auch
okonomisch bewerten und fiir die Vergiitung umsetzen lassen. Dabei muss grund-
satzlich zwischen erstens der Gruppierung von Fillen in homogene Klassen und
zweitens der 6konomischen Bewertung dieser Klassen unterschieden werden.

Der Rat spricht sich fiir die Einfithrung eines Fallklassifikationssystems aus, welches
die genannten Gruppierungsmerkmale beriicksichtigt und eine ergédnzende Anbindung
ergebnisorientierter Vergiitungsbestandteile erméglicht. Eine Anbindung an das DRG-



Klassifizierungssystem des akutstationdren Sektors ist denkbar, wenngleich fiir den
Reha-Bereich keine mit dem DRG-System vergleichbar hohe Anzahl klassifizierter
Gruppen anzustreben ist. Eine zueinander passende Fallgruppierung wiirde auch
Anreize zur stirkeren Integration der Versorgung und Akteure setzen. Andererseits sind
beide Reha-Patientenklassifikationen methodisch noch nicht ausgereift. Bislang lag der
Untersuchungsfokus vor allem auf den Bereichen Kardiologie, Orthopédie und Sucht. Es
bedarf an dieser Stelle zusétzlicher Forschung, um fiir weitere Indikationen Fallgruppie-
rungen vorzubereiten. Auch den Grad der Varianzaufkldrung durch die vorhandenen
Ansitze gilt es weiter zu untersuchen. Die Einfithrung einer komplexen Fallklassifi-
zierung ist nur dann den Aufwand wert, wenn das System auch tatsdchlich groflere
Kosten- und damit Vergiitungsdifferenzen zwischen den verschiedenen Schweregraden
identifiziert. Analysen mit deutschlandweit reprasentativem Datenmaterial sind nétig,
bevor eines der Systeme flichendeckend eingesetzt werden kann.

Alternative Vergutungsmodelle

126. Als alternative Vergiitungsmodelle, die auf einer ausdifferenzierteren Klassi-
tizierung der Patientengruppen beruhen, kommen grundsitzlich eine Fortentwicklung
der Tagespauschalen, differenziertere Fallpauschalen sowie sektoreniibergreifende
Komplexpauschalen in Betracht.

Es spricht vieles fiir die Wahl einer hauptsiachlich tagespauschalierten Vergiitung
inklusive der Definition oberer und unterer Grenzverweildauern. Wichtig sind dabei ein
praktikabler Differenzierungsgrad und der Einbezug der Investitionskosten im Sinne
einer monistischen Finanzierung. Das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus
(InEK) konnte zu diesem Zweck Relativgewichte auf Basis der Ist-Kosten in Kalku-
lations-Reha-Einrichtungen bestimmen. Die Aushandlung eines tagesbasierten Basis-
fallwertes zur Multiplikation der Relativgewichte bliebe weiterhin dem freien Aushand-
lungsprozess zwischen Reha-Tragern und Leistungserbringern iiberlassen. Im Rahmen
dieser Verhandlungen sollte zudem eine stirkere Ergebnisorientierung der Vergiitung
angestrebt werden, wozu bereits heute erste Ansétze vorliegen. Hierfiir konnte beispiels-
weise ein Bonus-Malus-System in Frage kommen, welches sich an nachweisbaren
Behandlungsergebnissen oder Patientenzufriedenheitsmessungen orientiert. Die
Durchfithrung von Ausschreibungsverfahren ist an dieser Stelle vielversprechend im
Sinne einer weiteren Steigerung von Wirtschaftlichkeit und Transparenz. Die kollektiv-
vertragliche Alternative lage darin, dass jede Klinik automatisch in Hohe der Pauschal-
vergilitung abrechnungsberechtigt wiare. Wiinschenswerte Steuerungseffekte (hinsichtlich
Menge und Qualitdt) gingen damit verloren.

Bei einigen besonders geeigneten Indikationen konnten auch Komplexpauschalen
sinnvoll sein. Dies gilt besonders mit Blick auf die Umsetzungschancen des im Sonder-
gutachten des Jahres 2009 vom Rat entwickelten Zukunftskonzeptes einer populations-
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orientierten, sektoreniibergreifenden integrierten Versorgung. Ein Beispiel ist der Knie-
oder Hiiftgelenkersatz. Insbesondere im Falle einer Anschlussrehabilitation konnte auch
eine Anbindung der Vergiitung an die Krankenhaus-Entlassungsdiagnose zeitnah
gelingen. Es besteht jedoch noch Forschungsbedarf, ob die Krankenhaus-Entlassungs-
diagnosen fiir eine Klassifikation der Reha-Fille gentigen. Vor allem das Klassifizie-
rungskonzept der Rehabilitationsbehandlungsgruppen (RBG) eignet sich vermutlich fiir
den Anschluss an die akut-stationdre DRG-Systematik und damit als Katalysator fiir
eine stirkere Verzahnung der Sektoren.

4.3 Evidenzbasierung in der Rehabilitation

Einschatzung der Studienlage aus medizinischer Perspektive

127. Untersuchungen zum objektiven Nutzen alternativer Versorgungsvarianten im
Bereich Reha sollten vorangetrieben werden. Zwar wurden bereits spezielle Forschungs-
verbiinde und Forderschwerpunkte etabliert, jedoch ist festzustellen, dass es weiterhin
nur eingeschriankte Erkenntnisse iiber den (Zusatz-)Nutzen bzw. das Kosten-Nutzen-
Verhiltnis spezifischer Innovationen im Vergleich zu Alternativleistungen gibt.

Viele Studien entsprechen nur eingeschrankt den hochsten Giitekriterien der
evidenzbasierten Medizin. So finden sich vor allem prospektive Kohortenstudien (ohne
Vergleichsgruppe) mit Vorher-Nachher-Vergleichen. Diese sind fiir einen Wirksam-
keitsnachweis unzureichend, da sich u. a. der natiirliche Genesungsprozess mit Effekten
der Reha iiberlagert und Verdnderungen nicht zweifelsfrei auf die Intervention zuriick-
gefithrt werden konnen. Der international haufig gewahlte Vergleich gegeniiber usual
care (d. h. die iibliche oder ggf. etwas intensivierte haus- und fachirztliche Versorgung
vor Ort) findet bis auf wenige Ausnahmen nicht statt. Auch der Vergleich mit einer
modifizierten Form der Standardrehabilitation findet sich nur selten. Kosten-
betrachtungen fokussieren héufig allein die Vermeidung von Arbeitsunfahigkeitszeiten.

Aus der internationalen Literatur sind fiir einzelne Therapieelemente Unter-
suchungen zur jeweiligen Wirksamkeit bekannt. Deren Ergebnisse sind betrachtenswert,
jedoch aufgrund anderer Rahmenbedingungen nicht unmittelbar auf Deutschland
tibertragbar. Zudem ldsst ein vorhandener Wirksamkeitsnachweis fiir einzelne Therapie-
elemente keinen Schluss auf die Evidenz fiir die Gesamtbehandlung zu.

128. Aus methodischer Sicht wire es sinnvoller, eine Vergleichsgruppe zu etablieren.
In Betracht kommt hierfiir ein Vergleich der Behandlung gegeniiber entweder der
Unterlassung der Rehabilitation bzw. ,,usual care“ oder ambulanten bzw. teilstationdren
Rehabilitationskonzepten oder modifizierten/verbesserten/erweiterten stationdren
Rehabilitationskonzepten. Bei ersterer Variante kommen aufgrund sozialrechtlicher bzw.
ethischer Probleme vor allem die kiinstliche Erzeugung mittels statistischer Verfahren



oder die Bildung sogenannter Warte-Kontrollgruppen in Frage (sogenanntes ,Warte-
gruppendesign®). Im Falle eines Vergleichs zu einer Alternativherapie treten Probleme
etwa hinsichtlich der Verblindung auf, doch wire es oftmals moglich, zumindest den
Erfasser von Endpunkten zu verblinden. Ist die Etablierung einer Kontrollgruppe tat-
sachlich unmaéglich, sollte das Ergebnis der untersuchten Behandlungsgruppe mit den
Kontrollgruppenergebnissen von regelrecht randomisierten internationalen Studien
verglichen werden.

In der Regel berichten Studien von positiven Entwicklungen im Anschluss an Rehabi-
litationsmafinahmen. Es bleibt jedoch unklar, wie die Genesung ohne Reha oder im
Falle einer Alternativbehandlung verlaufen wire. Auflerdem ist ein Publikationsbias in
Richtung positiver Evaluationsergebnisse nicht ausgeschlossen. Fiir die mittel- bis
langfristige Perspektive gibt es weniger Evidenz, wenngleich auch hier einige positive
Hinweise bestehen.

Viele Maf3stiabe der evidenzbasierten Medizin liefen sich auf prospektive Wirksam-
keitsstudien im Bereich der Rehabilitation iibertragen bzw. adaptieren. So sollte jeweils
gepriift werden, inwieweit die Prinzipien der Randomisierung, angemessenen Ver-
gleichstherapie, Kontrollgruppenbildung, langfristigen Nachbeobachtung mit moglichst
mehreren Follow-Up-Untersuchungen und ausreichend groflen Zahl von Rehabili-
tanden mit entsprechender statistischer Signifikanz erreicht werden kénnen.

Evidenzbasierung in der medizinischen Rehabilitation: Systematische Literatur-
tbersicht

129. Der Frage, inwiefern Mafinahmen zur medizinischen Rehabilitation evidenz-
basiert sind, kommt medizinisch wie 6konomisch grundsitzliche Bedeutung zu. Die
nachfolgende Literaturiibersicht soll daher aufzeigen, wie die Evidenzbasierung solcher
Maf3nahmen in Deutschland zu bewerten ist, ob der methodische Standard den Voraus-
setzungen fiir ein Health Technology Assessment (HTA) geniigt, welche Schwéchen
Studien offenbaren und welche Empfehlungen daraus abgeleitet werden konnen.
Beispielhaft wurde die Indikation ,,chronischer Riickenschmerz® gewihlt, die 17 % aller
rehabilitativen Leistungen der Deutschen Rentenversicherung ausmacht (eine ausfiihr-
liche Version findet sich auf der Internetseite des Sachverstindigenrates (wWww.svr-
gesundheit.de).

Auf Basis einer systematischen Literaturrecherche wurden insgesamt 28 einschlégige
deutsch- oder englischsprachige Primirpublikationen aus dem Zeitraum 2000 bis
Oktober 2013 herangezogen.

Fast alle Studien konzentrierten sich auf Leistungen der Deutschen Rentenversiche-
rung. Nur eine Studie verglich die Effekte einer standardmifligen Rehabilitation mit der
Nichtrehabilitation und war demnach fiir die Frage der ,absoluten Wirksamkeit®
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relevant. Die iibrigen 27 Studien verglichen unterschiedliche Rehabilitationsformen
miteinander und untersuchten deren differenzielle oder Zusatzeffekte.

Beurteilt man die Qualitiat der Studien anhand der von der Cochrane Back Review
Group verdffentlichten Kriterien, wurden im Mittel vier von zwolf Punkten erreicht,
wobei die beste Studie auf neun Punkte kam. 6/12 RCTs erreichten hohere Validitit
(= 6 Punkte); keine der nichtrandomisierten Studien iberschritt diese Schwelle.
Erhebliche Validitatsprobleme resultieren aus den meist hohen Kohortenverlusten: Bei
Studien mit einer zwolfmonatigen Nachbeobachtungszeit lagen sie im Mittel bei 36 %.
Ansidtze zu einer intensiveren Kohortenpflege und Studienadhirenz waren mit einer
Ausnahme nicht zu verzeichnen; hier betrug der Verlust tiber zwolf Monate nur 6 %.

Als problematisch ist zu bewerten, dass die Prozessqualitit der zu priifenden Inter-
vention nicht systematisch untersucht und bewertet wurde. Nur zwei Studien machten
hierzu gezielte Angaben und nur vier Studien hatten ihre Daten nach dem Intention-to-
treat-Prinzip ausgewertet. Kostenaspekte wurden von fiinf Studien untersucht, dabei
dominierte die Kostentrigerperspektive. Unterteilte man die Studien in drei Zeitraume
(Studienbeginn vor dem Jahr 2000, 2000-2005, nach 2005), so zeigten sich keine
wesentlichen Veranderungen hinsichtlich der Studiendesigns und Studienqualitéten.
Insbesondere zeigte sich keine Zunahme des Anteils von RCTs, keine Verdnderung des
mittleren Verzerrungsrisikos und kein Zeittrend bei der Anzahl der Studienarme, der
Grofle der Netto-Stichproben, der Lange der Follow-Up-Zeitraume und der Kohorten-
verluste.

Beurteilt man die methodische Qualitdt und Ergebnissicherheit, dann wird man die
gesamte Evidenzbasis (bezogen auf eine sechsstufige Schulnotenskala) nur als ,,befriedi-
gend” einstufen konnen. Die Studienlage zur absoluten Wirksamkeit ist ,,ungentigend"
In Bezug auf die erforderlichen Standards fiir ein rehabilitationsspezifisches HTA
problematisch ist die niedrige Zahl von Studien zu einem bestimmten Thema.
Uberzeugende Hinweise auf eine kumulative Forschung mit methodisch sich verfeinern-
den Studien finden sich nur in Ansdtzen. Nur wenige Studien scheinen ihren Ausgang
von einer HTA-typischen policy question genommen zu haben. Auch scheinen sie kaum
zu einer Umgestaltung der Verwaltungs- und Organisationsroutinen der Rehabilita-
tionstrager gefithrt zu haben. Studien zur Kosteneffizienz, wie sie in einem typischen
HTA zu beriicksichtigen wiéren, sind insgesamt selten; die auffindbaren sind deskriptiv
und beriicksichtigen nur die Kostentragerperspektive. Interventionelle Studien zur
Erhohung der Effizienz fehlen.

Einschatzung der Studienlage aus 6konomischer Perspektive

130. Die Notwendigkeit 6konomischer Analysen in der Rehabilitationsforschung
ergibt sich aus den nur begrenzt vorhandenen Ressourcen, die einen moglichst effek-



tiven und effizienten Mitteleinsatz erfordern. Aus Okonomischer Perspektive sind
Neuerungen nur dann vorteilhaft, wenn sich das Kosten-Nutzen-Verhiltnis verbessert.
Auf die Rehabilitation iibertragen kann man davon ausgehen, dass der Nutzen der
allermeisten MafSnahmen grofler Null ist. Der Vergleich einer neuen Mafinahme zu
einer bereits bestehenden Behandlungsoption sowie das Kosten-Nutzen-Verhaltnis sind
jedoch haufiger unklar.

Im Rahmen 6konomischer Untersuchungen sollten die verschiedenen Nutzenarten
erfasst werden. Angemessen wire zudem eine ganzheitliche, d.h. gesellschaftliche
Kosten-Nutzen-Bewertung unter Einbezug aller Kostenkomponenten und iiber einen
lingeren Zeitraum, die ins Verhidltnis zu den durch sie ausgelosten Effekten gestellt
werden. Auf der Kostenseite sind neben den Reha-Ausgaben auch Folge-Ressourcen-
verbrauche im ambulanten oder akutstationdren Bereich, Arzneimittel etc. zu beriick-
sichtigen. Auf der Nutzenseite kommen vor allem medizinische Endpunkte wie
Mortalitdt, Morbiditit oder Lebensqualitit in Betracht.

Schon 1999 wurden Leitlinien fiir die gesundheitsokonomische Evaluation in der
Rehabilitation in Deutschland entwickelt, die auch heute noch als Empfehlungen zum
Design entsprechender Studien dienen konnen.

Zusammengefasst mangelt es an gesundheitsokonomischen Analysen aus gesell-
schaftlicher Perspektive, die eine umfassende und langfristige Perspektive einnehmen.
Auflerdem wird die Rehabilitation regelmiflig als Ganzes evaluiert. Nur selten werden
verschiedene Behandlungskonzepte oder -mafinahmen gegeniibergestellt und auf ihre
Kosteneffektivitdt untersucht. Problematisch daran ist, dass hier undifferenziert davon
ausgegangen wird, dass jede Mafinahme gleich wirksam und gleich sinnvoll ist und
dabei eine Unterversorgung in Deutschland besteht, d. h. eine Ausdehnung der Reha
generell sinnvoll erscheint. Eine differenziertere Identifikation vordringlicher Ziel-
gruppen ist an dieser Stelle nétig.

Wirksamkeit der Rehabilitation: Perspektive der Rentenversicherung

131. Neben den Routinedaten zum sozialmedizinischen Verlauf verfiigt die Renten-
versicherung iiber zahlreiche weitere Informationen, die fiir interne Vergleiche sowie im
Rahmen der Reha-Qualitdtssicherung verwendet werden. Diese vergleichenden Ana-
lysen werden jedoch iiberwiegend nicht (bzw. zumindest nicht auf Einrichtungsebene)
der Offentlichkeit bzw. den Rehabilitanden zur Verfiigung gestellt. Auch fiir die externe
Qualitatssicherung der GKV im Rahmen des sogenannten QS-Reha-Verfahrens gelten
dhnliche Aussagen: Mittlerweile werden auch hier umfangreiche Daten zur Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat fiir die einzelnen Reha-Einrichtungen erhoben. Diese
werden anschlieflend vor allem Leistungserbringern und Kostentragern zur Verfiigung
gestellt.
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Die Publikation des Datenmaterials iiber Klinik-Vergleichsplattformen oder durch
wissenschaftliche Evaluationen konnte die Transparenz deutlich erhohen und die
Position des Rehabilitanden bei der Auswahl geeigneter Einrichtungen und Behand-
lungskonzepte stirken. Insbesondere die Abbildung von Differenzen zwischen Behand-
lungskonzepten und Leistungserbringern wiére auf Basis dieser Daten moglich und in
Kombination mit den erhobenen Ergebniskennzahlen vielversprechend.

132. Leitlinien fokussieren in der Regel den medizinischen Behandlungsprozess,
enthalten jedoch kaum Empfehlungen zur therapeutischen Gestaltung der Rehabili-
tation. Lediglich ein geringer Anteil der deutschen Leitlinien zur Akutmedizin enthalt
einen ausdriicklichen Bezug zur Reha. Auch sind bei der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) nur wenige spezielle
Reha-Leitlinien registriert. Der Entwicklungsstand von Leitlinien zur medizinischen
Reha in Deutschland ist somit sowohl quantitativ als auch qualitativ unbefriedigend.
Insgesamt besteht hier noch einiger Nachholbedarf. Eine stirkere Zusammenarbeit von
Kostentrdagern, Fachgesellschaften und wissenschaftlichen Institutionen bei der
Leitlinienentwicklung ist anzuraten, um mdgliche Interessenkollisionen zu vermeiden
und die fachliche Akzeptanz zu erhdhen.

133. Zusammenfassend ist die mangelnde Evidenzbasierung das Kernproblem des
gesamten Rehabilitationssektors. So fehlen Studien zur absoluten Wirksambkeit bestehen-
der Rehabilitationsmafinahmen. Davon tangiert sind Fragen nach einer Anhebung des
Reha-Deckels, der vermuteten Vorteilhaftigkeit der geriatrischen Reha, der Ausweitung
ambulanter oder mobiler Versorgungskonzepte genau wie Fragen eines verdnderten
(ergebnisorientierten) Vergiitungssystems.

Hierbei gelten prospektive, randomisierte, kontrollierte Studien als der ,Gold-
standard“. Auch wenn die hiermit verbundenen Anforderungen aus vielerlei Griinden
im Bereich der Reha nicht immer einzuhalten sind, sollten sich zukiinftige Studien an
diesen Kriterien zumindest orientieren.

134. Dariiber hinaus sollte die Rehabilitation auch stirker Gegenstand von
Versorgungsforschungsprojekten sein. Es gilt beispielsweise zu untersuchen, welche
Zielgruppen von Leistungen profitieren. Zudem sollte die Nachhaltigkeit eines einmal
erzielten Rehabilitationserfolgs langfristig nachverfolgt werden.

Die hierzu notwendigen Versorgungsforschungs- und/oder Kosteneffektivitits-
studien konnen dazu beitragen, einer effizienten Mittelverwendung néherzukommen.
Eine groflere Ergebnis- bzw. Qualitatstransparenz konnte die Leistungserbringer dabei
unterstiitzen, die derzeit enge preisliche Fokussierung der Vereinbarungen mit den
Reha-Tragern zu tberwinden. Hierauf aufbauend konnten zusitzlich Pay-for-
Performance-Ansitze in die Vergiitung integriert und somit der Fokus stiarker auf beleg-
bare Qualitdtsaspekte gelenkt werden.



Eine zusitzliche Herausforderung ergibt sich aus dem Transfer von Ergebnissen in
die Praxis. Die Etablierung von Leitlinien sowie ein Transfer in Aus-, Fort- und
Weiterbildung stellen wichtige Voraussetzungen hierfiir dar. Dazu gehort im weiteren
Sinne auch die Verfiigbarmachung von Informationen. Die Reha-Tréger verfiigen bereits
heute iiber eine Vielzahl von Erkenntnissen, die auch fiir Patienten und beratende
Stellen eine wertvolle Hilfe bei der Auswahl geeigneter Einrichtungen sein konnen.

4.4 Innovative Versorgungskonzepte und Regionalitat in der
Rehabilitation

Der demografische Wandel und ein sich verinderndes Behandlungsspektrum in
Kombination mit gewandelten Anspriichen potenzieller Rehabilitanden sowie
verdnderten Rahmenbedingungen fithren zu groflen Herausforderungen auch in der
Rehabilitation. Es bedarf hieran angepasster Versorgungskonzepte.

4.4.1 Lokale Netzwerke: Einbindung der Rehabilitation in integrierte Verblnde

135. Lange zeichnete sich der Rehabilitationsbereich inhaltlich wie 6rtlich durch eine
Insellage aus. Wéahrend der ortliche Aspekt nur langsam verdndert werden kann, steht
eine sektoreniibergreifende Ausrichtung inzwischen mehr im Fokus. Hierzu gehoren ein
koordinierter Ubergang aus der Akutversorgung in die Rehabilitation und die
ambulante Nachsorge. Ziel ist ein kontinuierlicher, ineinandergreifender Versorgungs-
prozess mit bedarfsgerechten Leistungen, kurzen Ubergangszeiten sowie umfassender
Vor- und Nachinformation und Verstetigung eingeiibter Lebensstilainderungen. Ein
heute bereits von einigen Einrichtungen gewéhlter Weg liegt in der integrierten Versor-
gung nach § 140a-d SGB V, an der auch Reha-Leistungsanbieter beteiligt sein diirfen.

Ein aktueller Uberblick zur Beteiligung von Reha-Einrichtungen an der integrierten
Versorgung steht nicht zur Verfiigung. Aus den verfiigbaren Daten aus 2008 wird
ersichtlich, dass Reha-Einrichtungen vor allem an Vertrigen mit Krankenhdusern
(714/6 407) beteiligt sind und seltener an solchen mit niedergelassenen Arzten
(180/6 407) bzw. mit Krankenhdusern und Niedergelassenen (182/6 407).

Verbreitet sind vor allem indikationsspezifische Modelle. Der Einsatz eines Case-
oder Versorgungsmanagers ist zumindest teilweise verbreitet. Nur selten beinhaltet sind
Koordinationsleistungen an der Schnittstelle zum pflegerischen Sektor. Vertrage bleiben
meist regional begrenzt und werden durch Einschluss neuer Leistungserbringer
ausgebaut. Vertrage mit vielen Leistungserbringern schlieflen zudem tendenziell eher
einen Dienstleister zu Abrechnungs- und Organisationszwecken mit ein.
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136. Vor allem sektoreniibergreifende Komplex-Vergiitungen konnten die vertikale
Integration und damit die Zusammenarbeit zwischen Akut- und Reha-Bereich foérdern.
Im Idealfall schliefit eine solche Kooperation auch die Finanzierungsseite (z. B. Renten-
und Pflegeversicherung) mit ein. Derzeit wére eine Komplexpauschale im Verantwor-
tungsbereich der Rentenversicherung allerdings praktisch unmdglich, da diese kein
Kostentriager der medizinischen Vor- oder Nachbehandlung (z. B. im Krankenhaus) ist.

Durch Vernetzung bzw. Integration koénnen Kompetenzen gebiindelt, Fixkosten
geteilt und damit die Rentabilitit erhoht werden. So kdnnten hohe Transaktionskosten,
die beispielsweise dadurch entstehen, dass jede Reha-Einrichtung mit den Kostentragern
separate Vereinbarungen schliefSen muss, reduziert werden. Auch kénnten Schnitt-
stellenprobleme vermieden werden. Diese Vorteile sollten allerdings die Nachteile eines
eingeschrainkten Wunsch- und Wahlrechts zumindest ausgleichen. Grundsitzlich sind
zwei Varianten der Verzahnung zwischen den Sektoren zu unterscheiden:

1. Die Versorgung wird ausgehend von einer akutstationdren Einrichtung organisiert.
Daran kénnen auch Anbieter der stationdren oder ambulanten Reha beteiligt sein
und das Krankenhaus konnte frei werdende Ressourcen zu Reha-Kapazititen
umwidmen. Eigene Rehabilitationsstationen oder -einrichtungen, Fusionen, Vermie-
tungsmodelle oder Angliederungen durch Netzwerke bzw. integrierte Versorgungs-
modelle sind denkbar. Diese Variante bietet sich vor allem fiir den Bereich der
Anschlussrehabilitation an.

2. Die Versorgung wird ausgehend von einer (ldndlich) gelegenen Reha-Einrichtung als
lokales Gesundheitszentrum (LGZ) organisiert. Dabei besteht die grofle Heraus-
forderung darin, dass Einrichtungen derzeit selten lokal vernetzt sind und die
Patienten teilweise von weit anreisen. Zum Aufbau eines lokalen Netzwerkes bedarf
es also eines entsprechenden Wandels der Anbieter.

Wihrend der zweite Fall vor allem fiir lindliche Regionen in Frage kommt, werden
sich in der ersten Variante vermutlich eher Akuthduser oder Verbiinde im stadtischen
Umfeld versuchen. Im stiadtischen Bereich konnte dies zudem den sinnvollen Ausbau
ambulanter Angebote fordern.

137. An vielen Stellen bedarf es veranderter, differenzierterer Behandlungskonzepte.
Dies umfasst:

1. den Ausbau ambulanter Reha-Strukturen. Ihr Charakter sollte mobil, d. h. auf den
Patienten zugehend, sein. Geeignete Patientengruppen sind vor allem leichtere Fille,
die keiner dauerhaft stationiren Uberwachung bediirfen und deren nichtliche
Uberwachung (durch Angehérige) gesichert ist. Auch kénnen Gruppen erreicht
werden, die ansonsten vermutlich auf eine Rehabilitation verzichten wiirden.



2. eine abgestimmte integrierte Versorgung an dem Ort, an dem die Akutbehandlung
vorgenommen wurde. So erscheint die Behandlung in lokalen Netzwerken, z. B. in
akutstationdren Einrichtung mit angegliederter Reha-Fachabteilung sinnvoll. Die
Abstimmung der behandelnden Arzte, die Einbindung vor- und nachsorgender
ambulanter Leistungserbringer und die Integration der Familie oder des Arbeitgebers
sind auf diese Weise besser moglich.

3. die spezialisierte Behandlung von besonders schwer erkrankten Patienten oder bei
ausgewdhlten Indikationen. Hier kann es sinnvoll sein, den Rehabilitanden weitere
Wege zuzumuten. Die Auswahl des Leistungserbringers sollte allerdings nach
Qualitdt der Behandlung erfolgen und nicht nach der Attraktivitit der Lage einer
Einrichtung.

4.4.2 Stellenwert der ambulanten Rehabilitation

138. Die ambulante Durchfiihrung einer Rehabilitationsmafinahme bietet eine
flexible Anpassungsmoglichkeit an die Besonderheiten des jeweiligen Einzelfalls. Gemaf
§ 19 Abs. 2 SGB IX konnen Leistungen in ambulanter Form erbracht werden, soweit die
Ziele mit vergleichbarer Wirksamkeit erreichbar sind. Im Bereich der GKV ergibt sich
bei gleicher Zielerreichung und unter Beriicksichtigung der individuellen Umstande
sogar ein Vorrang der ambulanten Rehabilitation aus § 40 SGB V.

Die ambulante Reha ist besonders fiir Patienten sinnvoll, fiir die eine auswirtige
Unterbringung etwa aufgrund familidrer oder beruflicher Verpflichtungen nicht
moglich ist. Wahrend der Wunsch nach berufsbegleitender Rehabilitation deren Poten-
zial tendenziell erhoht, bildet der steigende Anteil alleinlebender Menschen ein
Hemmnis. Auch miissen die Rehabilitanden ausreichend stabil sein, um ohne eine
ganztigige Betreuung auszukommen. Deshalb bietet nur ein Teil der derzeit stationdr
erbrachten Leistungen ein ambulantes Potenzial.

Seit dem Jahr 2000 hat sich die Zahl ambulanter Leistungen etwa vervierfacht, jedoch
ist ihr Anteil an allen medizinischen Rehabilitationen weiterhin gering (2012: 12,7 % fiir
die Rentenversicherung, 10,7 % fiir die GKV). Fiir das Jahr 2011 wird die Anzahl
ambulanter Einrichtungen mit 527 angegeben. Im Sinne einer integrierten Versorgungs-
kette ist dies grundsdtzlich zu begrifien, allerdings mangelt es an einem
flachendeckenden Ausbau.

Aufgrund der kiirzeren Behandlungsdauer bestehen Hinweise, dass eine ambulante
Reha mit geringeren direkten Behandlungskosten verbunden ist (nach Daten der
Rentenversicherung fiir 2012: 1 761 Euro vs. 2 621 Euro). Hauptursache hierfiir ist der
Wegfall der Hotelkosten, wodurch die tiglichen Anreisekosten mehr als ausgeglichen
werden.
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Literaturtbersicht zu Effektivitat und Effizienz

139. Auf der Basis einer eigenen Literaturrecherche wurden insgesamt 21 deutsch-
oder englischsprachige Studien aus dem Zeitraum von 2000 bis 2013 analysiert.
Eingeschlossen wurden kontrollierte Studien, systematische Ubersichtsarbeiten und
Metaanalysen. Weitere Einschlusskriterien lagen darin, dass Interventionen aus dem
Bereich der multidisziplindren, multimodalen medizinischen Reha miteinander ver-
glichen wurden. Eingeschlossene Studien mussten medizinische und/oder 6konomische
Zielparameter evaluieren.

Unter den 21 eingeschlossenen Studien finden sich 18 Publikationen, die medizi-
nische/sozialmedizinische Fragen beantworten und neun mit gesundheitsékonomi-
schem Inhalt (bei einigen Dopplungen). Vor allem bei den medizinisch-/sozialmedizi-
nischen Studien féllt auf, dass die Forschungsaktivitit im letzten Jahrzehnt merklich
abgenommen hat. Die Mehrzahl der medizinisch/ sozialmedizinischen Arbeiten bilden
prospektive Verlaufsstudien mit einem Vorher-Nachher-Vergleich und einer maximalen
Follow-up-Zeit von zwolf Monaten. Die gesundheitsokonomischen Studien sind in
tiberwiegender Zahl Kostenvergleichsanalysen.

Insgesamt bietet die Studienlage kaum eine belastbare Grundlage fiir eine ab-
schliefende Beurteilung. Dennoch deuten die Ergebnisse der (sozial-)medizinischen
Arbeiten insgesamt darauf hin, dass keine wesentlichen Wirksamkeitsunterschiede
zwischen der ambulanten und stationdren Rehabilitation bestehen. Gesundheitsékono-
mische Bewertungen deuten auf mindestens vergleichbare, wenn nicht sogar geringere
Kosten hin.

Im Hinblick auf die vorliegende Evidenz bedarf es allerdings unbedingt weiterer und
vor allem methodisch hochwertiger Studien. Dariiber hinaus sollte evaluiert werden, wie
grof3 das in Frage kommende Rehabilitandenklientel ist und welche Merkmale diese
Patienten aufweisen. Denn eine Quantifizierung der Zielgruppe von potenziell fiir eine
ambulante Mafinahme in Frage kommende Rehabilitanden féllt derzeit nicht leicht. Sie
diirfte sich allerdings oberhalb der heute beobachtbaren Marktanteile der ambulanten
Rehabilitation bewegen.

140. Ein weiterer Ausbau ambulanter Reha-Angebote ist geboten. Insbesondere im
Rahmen einer kombinierten stationdren und ambulanten Mafinahme konnte die
Behandlung verkiirzt werden und so eine stufenweise Wiedereingliederung des
Patienten in seinen Alltag stattfinden. Die Mischung aus stationdrer Auszeit und
wohnortnaher ambulanter Weiterbehandlung ist aus medizinischer wie 6konomischer
Perspektive vielversprechend. Die Potenziale dieser neueren Intervallkonzepte sollte
erprobt und evaluiert werden.




Fiir Patienten, die keine der klassischen Formen der Reha aufsuchen kénnen, kommt
dariiber hinaus die mobile Reha - bei der ein interdisziplindres Team unter arztlicher
Leitung zum Patienten nach Hause kommt und vor Ort ambulante Leistungen erbringt
— als Alternative in Betracht. Der Anspruch auf sie sollte vom Gesetzgeber konkretisiert
und der Ausbau von Angeboten gefordert werden; allerdings bediirfen auch diese
mobilen Konzepte einer verbesserten Evidenzbasierung.

4.5 Eigeneinrichtungen der Rehabilitations-Kostentrager

141. 2012 waren 232/1 212 (teil-)stationdren Vorsorge-/Rehabilitationseinrichtungen
in offentlicher Hand. Hierzu zéhlen auch Rehabilitationseinrichtungen der Renten-
versicherungstréiger. Die rechtliche Basis hierfiir bildet § 15 Abs. 2 SGB VI. 2012 gab es
78 solcher Eigeneinrichtungen, die Werte sind recht konstant iiber die Zeit. Mit knapp
tiber 200 Betten je Einrichtung sind diese Hauser iiberdurchschnittlich grofs. Ihr
Marktanteil betrdgt nach Bettenzahl fast 10 % der verfiigbaren Reha-Kapazititen. Thr
Umsatzvolumen belduft sich auf ca. 800 Millionen Euro jahrlich.

Grundsitzlich bestimmt der Kostentrager Art, Dauer und Umfang einer MafSnahme;
Bewilligung und Belegungssteuerung liegen damit in seiner Hand. Zwar koénnen so
unkontrollierte Fallzahlsteigerungen vermieden werden, jedoch ergibt sich auch der
Vorwurf einer intransparenten Zuweisungspraxis.

Lange Zeit wurde der Verzicht auf vergaberechtliche Grundsitze und offentlich
nachpriifbare Dokumentationen bei der Auswahl von Kliniken kritisiert. Da sich die
Rentenversicherung so dem Vorwurf der Intransparenz aussetzte, wurden die Verfahren
beim Vertragsschluss mit Fremdeinrichtungen in den letzten Jahren verdndert. Weiter
im Raum steht jedoch die Kritik einer ungerechtfertigten Bevorteilung eigener Ein-
richtungen. Die Abschottung vor Konkurrenz sowie ein verminderter Preis- und
Qualititswettbewerb sind die Folge.

Hinzu kommt die Kritik, dass Eigeneinrichtungen teilweise unprofitabel arbeiten.
Zwar fehlt es an regelmaflig erhobenen offentlich zuganglichen Informationen, doch
kann auf die Untersuchungen des Bundesrechnungshofs (BRH) verwiesen werden, der
sich wiederholt mit dieser Thematik auseinandergesetzt hat.

Aus betriebswirtschaftlicher Sicht sollten gréflere und besser ausgelastete Einrich-
tungen in der Lage sein, Leistungen giinstiger anzubieten. Sollten die Rentenversi-
cherungstréger fiir die Zukunft gewillt sein, ihre Eigeneinrichtungen weiterzubetreiben,
muss die Erzielung von Gewinnen angestrebt werden, um sich das eingegangene
Unternehmerrisiko entsprechend vergiiten zu lassen und die gewonnenen Mittel fiir die
Leistungsbewilligung verwenden zu konnen. Vorhandene Wirtschaftlichkeitsreserven
zeigen sich dem BRH zufolge vor allem in der Notwendigkeit von Betriebszuschiissen,
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mit denen die Rentenversicherung mogliche Verluste ausgleicht. Dabei iibersteigt das
Angebot an Rehabilitationskliniken und -betten die Nachfrage derzeit deutlich, sodass
die Fortfithrung unprofitabler Eigeneinrichtungen zur Sicherstellung der Versorgung
nicht notwendig ist.

142. Auch im Bereich der GKV gibt es Eigeneinrichtungen. Gemif3 § 140 SGB V
diirfen Krankenkassen zum einen bereits vor 1989 bestehende Eigeneinrichtungen
weiter betreiben und zum anderen auch neue Einrichtungen errichten, soweit sie ihre
Aufgaben in der Gesundheitsvorsorge und Rehabilitation nicht auf andere Weise
sicherstellen kénnen.

Wenngleich auch hier wettbewerbsverzerrende Wirkungen nicht ausgeschlossen sind,
so sind sie aus wettbewerbstheoretischer Sicht weniger schéddlich als die renten-
versicherungseigenen Einrichtungen. Im Krankenversicherungsmarkt besteht ein
lebhafter Wettbewerb um Kunden. Unwirtschaftlichkeiten fiir den Gesamtmarkt sind
deshalb weniger wahrscheinlich.

143. Zusammenfassend ist eine klare Trennung von Kostentriger- und Leistungs-
erbringerebene anzuraten, ggf. auch eine Privatisierung (bzw. Kommunalisierung) der
bestehenden Eigeneinrichtungen. Zusétzlich sollte die Auswahl von Vertragskliniken
durch offentliche Ausschreibungsverfahren erfolgen, die beispielsweise auch mittel-
fristige Belegungszusagen der Rentenversicherung zum Gegenstand haben kénnten.

4.6 Empfehlungen

144. Notwendig ist eine harmonisierte Statistik aller Reha-Trager mit gemeinsamen
Definitionen sowie einheitlicher Abgrenzung von Reha-Fillen, -Diagnosegruppen
und -Ausgabenkomponenten. Auch sollten Daten zu den soziodkonomischen
Inanspruchnahmemustern erfasst werden.

145. Um den Stellenwert des Grundsatzes ,,Reha vor Pflege“ zu verbessern, bedarf es
der Zuweisung von Rehabilitationsverantwortung an die Pflegeversicherung. Es wire
sinnvoll, die Pflegeversicherung in den Kreis der Rehabilitationstrager nach SGB IX
aufzunehmen und einen finanziellen Ausgleich zwischen Pflege- und Krankenversiche-
rung herzustellen. Ausgaben fiir pflegevermindernde Reha-Mafinahmen konnten halftig
zwischen Pflege- und Krankenversicherung aufgeteilt werden. Eine noch weiter gehende
Losung wire die Integration von Pflege- und Krankenversicherung.

146. Die Ermittlung des Rehabilitationsbudgets sollte neben einem demogratischen
Faktor auch die Entwicklung des Renteneinstiegsalters bzw. die Lebensarbeitszeit
beriicksichtigen, was technisch einfach realisierbar ist. Gleichzeitig sind vorhandene



Effizienzreserven, z. B. im Bereich ambulanter Rehabilitation und beim Betrieb von
Eigeneinrichtungen, auszuschopfen.

147. Es bedarf der Entwicklung eines differenzierteren Patienten- bzw. Fallklassifika-
tionssystems. Ob die Vergiitung in Form von Tages- oder Fallpauschalen erfolgt, ist
dabei nachrangig, wenn auch eher differenzierte Tagespauschalen zu empfehlen sind.
Zentral kalkulierte Relativgewichte konnten als Ausgangsbasis fiir Modifizierungen
durch individuell verhandelte Einzelvertridge zwischen Reha-Tragern und -Leistungs-
erbringern dienen, die beispielsweise den Basisfallwert und zusitzliche ergebnis-
orientierte Pay-for-Performance-Vergiitungsanreize umfassen kénnen. Insbesondere mit
Blick auf die Umsetzungschancen des vom Rat entwickelten Zukunftskonzeptes einer
populationsorientierten, sektoreniibergreifenden integrierten Versorgung kénnten in
einigen besonders geeigneten Indikationen auch Komplexpauschalen zum Einsatz
kommen.

148. Zur Realisierung methodisch hochwertiger Studien bedarf es einer verstirkten
Forschungsférderung im Bereich Reha. Dabei sollte die Rehabilitationsforschung
zukiinftig vornehmlich trageriibergreifend organisiert werden.

149. Es bedarf innovativer Versorgungskonzepte und -strukturen, um den Heraus-
forderungen des demografischen Wandels, eines sich wandelnden Behandlungsspek-
trums und gednderter Patientenanspriiche gerecht zu werden. Dabei sollte der
Rehabilitationsprozess vermehrt als ,gesundheitliche Reha® mit préaventiven, berufs-
bezogenen, sozialen oder psychologische Aspekten verstanden werden. Insbesondere
eine verstirkte Einbindung der Rehabilitation in lokale Netzwerke und integrierte
Versorgungskonzepte wire vielversprechend. Ein weiterer Ausbau ambulanter Angebote
ist geboten, da dies den Priferenzen vieler Nutzer entspricht.

150. Es ist eine klare Trennung von Kostentrdger- und Leistungserbringerebene
anzuraten, ggf. auch eine Privatisierung (bzw. Kommunalisierung) der bestehenden
Eigeneinrichtungen.
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5 Einleitung: Versorgung in landlichen Regionen

151. Der Sachverstindigenrat hat die Aufgabe, im Rahmen seiner Gutachten
Priorititen fiir den Abbau von Versorgungsdefiziten und bestehenden Uberversor-
gungen zu entwickeln und Wege zur Weiterentwicklung des deutschen Gesundheits-
wesens aufzuzeigen. Das jetzt vorgelegte Gutachten kniipft an das bereits im Jahr
2000/2001 publizierte Gutachten zur ,Uber-, Unter- und Fehlversorgung“ an. Damals
bezog sich die Analyse einer moéglichen Unterversorgung auf einzelne medizinische
Indikationen; eine regionale Unterversorgung erschien kaum vorstellbar oder hochstens
als ein Ergebnis extremer regionaler Besonderheiten.

Inzwischen sind nicht nur die Herausforderungen, die durch den demografischen
Wandel, den technologischen Fortschritt und die Ausweitung der Angebotskapazititen
an die Finanzierung des Gesundheitssystems gestellt werden, stirker in das offentliche
Bewusstsein gelangt, sondern auch die teilweise gefihrdete Versorgungssituation ins-
besondere in strukturschwachen, lindlichen Regionen. Wahrend Versorgungskapazi-
taten insgesamt im internationalen Vergleich auf sehr hohem Niveau vorhanden sind,
drohen innerhalb des Bundesgebietes zunehmende Schieflagen zwischen Ballungs-
gebieten und der Flache. Akteure in Bundes-, Landes- und Kommunalpolitik sowie in
der Selbstverwaltung suchen nach Losungen fiir eine nachhaltige Versorgung landlicher
Réume, die sich zunehmend entleeren (vgl. Abbildung 3) und deren zuriickbleibende
Bevolkerung tiberdurchschnittlich stark altert.
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Abbildung 3: Kunftige Bevolkerungsentwicklung in den Mittelbereichen

Quelle: BBSR 2011; eigene Darstellung; Kartendaten: © Bundesamt flir Kartographie und Geodésie 2014

Erste fiir die Versorgung im lindlichen Raum besonders relevante Anderungen
brachte das Vertragsarztrechtsinderungsgesetz im Jahr 2007, das u.a. Zweigpraxen,
Teilzeitarbeit von Vertragsdrzten und in unterversorgten Gebieten eine Berufsausiibung
iiber die Altersgrenze von 68 Jahren hinaus ermoglichte. Zahlreiche auf Uber- und
Unterversorgung bezogene Mafinahmen, u.a. die Aufhebung der sogenannten
Residenzpflicht, folgten mit dem Versorgungsstrukturgesetz (VStG vom 22. Dezember
2011). Mithilfe einer Befragung aller KVen, die von der KBV koordiniert wurde, hat der
Rat fiir dieses Gutachten neben der regionalen Versorgungssituation die Nutzung
insbesondere der im VStG vorgesehenen Instrumente untersucht. Die Ergebnisse sind
im Kapitel zur haus- und fachérztlichen Versorgung dargestellt.
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Neben einer bislang eher zogerlichen Offnung der Krankenhuser fiir die ambulante
Versorgung ist als weiterer wichtiger und entwicklungsfahiger Ansatz die Moglichkeit
der Bildung von gemeinsamen Gremien auf Landesebene zu sektoreniibergreifenden
Versorgungsfragen nach § 90a SGB V zu nennen. Zwischenzeitlich haben alle Flachen-
lander ein solches oder ein vergleichbares Gremium auf den Weg gebracht. Um weitere
Bemiihungen auf Ebene der Bundeslander, Landkreise und Kommunen zu erfassen, hat
der Rat neben einer Literaturrecherche auch die Landesgesundheitsministerien und die
Landkreistage um Auskunft zu Mafinahmen, Projekten und Initiativen zur Sicher-
stellung der Versorgung im landlichen Raum gebeten. Die Ergebnisse werden im Kapitel
9 dargestellt und beispielhaft um innovative Modelle aus Deutschland sowie zwei diinn
besiedelten Staaten — Kanada und Finnland - erginzt.

152. Die bislang getroffenen Mafinahmen waren leider nicht in der Lage, eine
kontinuierliche Verschirfung der vereinzelt bereits sich abzeichnenden und in einigen
Regionen drohenden Unterversorgung zu verhindern. Im Koalitionsvertrag sind weitere
Mafinahmen vorgesehen, die in die richtige Richtung gehen, vermutlich aber ebenfalls
allein nicht ausreichen werden, um léngerfristig eine bedarfsgerechte Versorgung sicher-
zustellen. Abschlieflend werden daher weitergehende Vorschldge zum Abbau von Ver-
sorgungsdefiziten und bestehenden Uberversorgungen sowie zu erfolgversprechenden
multiprofessionellen Modellen stirker integrierter Versorgungsangebote fiir landliche
Regionen unterbreitet.
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6 Ambulante vertragséarztliche Versorgung

153. Obwohl Deutschland iiber ein sehr gut ausgebautes System der ambulanten
vertragsdrztlichen Versorgung mit einer vergleichsweise hohen Arztdichte und
prinzipiell sehr guten Zuginglichkeit verfiigt, ist es durch erhebliche Allokations-
probleme gekennzeichnet: Diese betreffen einerseits eine ausgeprigte raumliche Fehl-
verteilung der Versorgungskapazititen mit Disparititen insbesondere zwischen lind-
lichen und urbanen Regionen, andererseits Ungleichverteilungen in der Ausgewogenheit
des Verhiltnisses zwischen haus- und fachérztlicher Versorgung. Ein wesentlicher
Grund besteht in einem sich gesamtgesellschaftlich vollziehenden Prozess der
(Re-)Urbanisierung, der sich auch beim drztlichen Nachwuchs beobachten lésst.

6.1 Sicherstellung einer flachendeckenden, bedarfsgerechten
und wohnortnahen Versorgung

In Reaktion auf die Zunahme regionaler Disparititen in der ambulanten Versorgung
hat der Gesetzgeber 2012 mit dem Versorgungsstrukturgesetz einige Mafinahmen
ermoglicht, um die wohnortnahe und flaichendeckende medizinische Versorgung der
Bevolkerung zu sichern. Die neugefasste Bedarfsplanungsrichtlinie trat am 1. Januar
2013 in Kraft und enthilt neuartige Bestimmungen iiber die Planungsbereichstypen und
vier Versorgungsebenen. Zu begriiflen ist, dass die rdaumliche Einteilung der Hausdrzte
in 886 Mittelbereichen und damit kleinrdumiger als zuvor (ehemals 398 Planungs-
bereiche) erfolgt und so dem tatsdchlichen Versorgungsbedarf deutlich ndherkommt.
Die Zahl der Planungsbereiche fiir die allgemeine fachdrztliche Versorgung hat sich mit
391 nur geringfiigig verandert, die fiir die spezialisierte facharztliche Versorgung hat
sich von 395 auf 97 vermindert. Fiir die gesonderte fachérztliche Versorgung, fiir die es
bislang keine Planung und Einschriankung gab, wird das gesamte Einzugsgebiet einer
KV als Raumtyp gewihlt, sodass sich hieraus 17 Planungsbereiche ergeben. Es wurden
neue Zahlen fiir das angestrebte Verhiltnis von Einwohnern je Arzt bzw. Psycho-
therapeut festgelegt, die bei Bedarf regional angepasst werden konnen. Zudem wurden
regionale Besonderheiten der Demografie und Morbiditat in gewissem Mafle beriick-
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sichtigt. Von der neu geschaffenen Moglichkeit, regionale Anpassungen bei der Bedarfs-
planung vorzunehmen, machen zahlreiche KVen bzw. Landesausschiisse Gebrauch.
Gemal} einer eigenen Befragung aller 17 KVen durch den Rat, deren Ergebnisse durch
die KBV zusammengefasst wurden, sind in acht KV-Bereichen Anpassungen vor-
genommen worden. Diese betrafen etwa die zusétzliche Unterteilung oder die Verén-
derung der Zuschnitte von z. B. hausdrztlichen Mittelbereichen, die Anpassung von
Raumtypen und von Verhidltniszahlen oder beispielsweise die regional spezifische
Planung der Psychotherapeuten auf der kleinteiligeren Mittelbereichsebene.

154. Entgegen der urspriinglichen Erwartung des G-BA, mit Neufassung der
Bedarfsplanungsrichtlinie wiirden sich mehr Arztsitze im Bundesgebiet und letztlich
neue Zulassungsmaoglichkeiten fiir bundesweit ca. 3 000 Hausérzte, tiber 1 300 Fachirzte
unterschiedlicher Versorgungsebenen und mehr als 1 300 Psychotherapeuten ergeben,
reduzierte sich auf allen vier Versorgungsebenen die Gesamtzahl von Arztsitzen nach
der neuen Bedarfsplanungsrichtlinie. Dies bedeutet nicht, dass nicht im Einzelfall auch
neue Niederlassungsmoglichkeiten entstanden sind, da Planungsbezirke neu zugeschnit-
ten und neue Bedarfszahlen umgesetzt wurden. Die Reduktion der geplanten Arztsitze
betrifft in unterschiedlichem Ausmaf} alle bisher beplanten Fachgruppen mit Ausnahme
der Psychotherapeuten. So reduziert sich geméf3 der Befragung aller KVen durch den
Rat auch die Sollzahl der Hausarztsitze um knapp 1400 (2,8 %) und die Sollzahl der
Facharztsitze in der allgemeinen facharztlichen Versorgung um rund 1 800 Sitze (5,2 %),
wobei die Psychotherapeuten aufgrund nicht vollstindiger Angaben nicht mitgerechnet
sind. Bei der spezialisierten fachérztlichen Versorgung (Anisthesisten, Fachirztliche
Internisten und Radiologen zusammengerechnet; bei den Kinder- und Jugend-
psychiatern fehlen éltere Vergleichsdaten) findet eine Reduktion um 3,0 % oder rund
200 Arztsitze statt. Aus den neuen Bedarfsplanungszahlen ergibt sich, dass die ambu-
lante Versorgung zukiinftig mit insgesamt weniger Arzten als heute gemeistert werden
soll.

6.2 Regionale Disparitaten in der vertragséarztlichen Versorgung

6.2.1 Hausarztliche Versorgung

155. Die folgenden Zahlen basieren, sofern nicht anders vermerkt, auf der Befragung
aller 17 KVen durch den Rat, Stichtag ist der 30. September 2013. Demnach betrégt der
mittlere Versorgungsgrad der hausirztlichen Versorgung in Deutschland 108,6 %, der
Median 109,3 %. Es bestehen deutliche regionale Unterschiede des Versorgungsgrads
innerhalb von KV-Bezirken, insgesamt weist knapp ein Drittel der Planungsbereiche
einen Versorgungsgrad von unter 100 % auf. Bundesweit findet sich ein Mittelbereich,
fir den durch den Landesausschuss eine bestehende Unterversorgung gemdfi den
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Kriterien der Bedarfsplanungsrichtlinie festgestellt wurde (KV Hessen, Versorgungs-
grad: 63,6 %). 52 Mittelbereiche in acht KVen werden als drohend unterversorgt aus-
gewiesen, wobei besonders ostdeutsche KVen betroffen sind. Die Kriterien zur Berech-
nung drohender Unterversorgung unterscheiden sich jedoch deutlich im KV-Vergleich,
mehrere Zulassungsausschiisse stellen bisher gar keine Berechnungen hierzu an.

6.2.2 Facharztliche Versorgung

Allgemeine fachérztliche Versorgung

156. Der Versorgungsgrad fiir die allgemeine fachdrztliche Versorgung liegt im Mittel
bei 145 % (Median bei 131,5 %). Dabei bestehen Unterschiede im Versorgungsgrad je
nach Facharztgruppe und noch deutlicher regional. Hier zeigen sich sowohl Unter-
schiede zwischen den KVen als auch noch deutlicher Unterschiede in verschiedenen
Planungsbezirken innerhalb der KVen. Die Unterschiede beziiglich der KVen sind
beispielhaft anhand der Augenidrzte als Gruppe mit dem im Mittel niedrigsten Versor-
gungsgrad (123,6 %) und der Chirurgen als Facharztgruppe mit dem im Mittel hochsten
Versorgungsgrad (170,0 %) dargestellt (Abbildung 4). Es zeigt sich eine erhebliche Varia-
bilitdt, in keiner KV fillt die Versorgung jedoch KV-weit unter 100 % oder gar in den
Bereich Unterversorgung (unter 50 %).
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Die regionalen Unterschiede, die bei der Angabe des durchschnittlichen Versor-
gungsgrades innerhalb einer grofieren KV weitgehend verschwinden, werden deutlicher,
wenn man sich die Zahl der unter- bzw. iiberversorgten Planungsbezirke ansieht bzw.
die Zahl der Arzte iiber der 110 %-Versorgungsgradgrenze, da bei den meisten Fach-
arztgruppen der Versorgungsgrad nach der neuen Bedarfsplanung hoch ist. Unter-
versorgte Bezirke bei der allgemeinen fachirztlichen Versorgung gibt es nach den von
den KVen angegebenen Zahlen in Planungsbereichen der Augen- (bundesweit
1 Planungsbereich), der Haut- (3) und der HNO-Arzte (1) sowie der Psychotherapeuten
(1), und eine drohende Unterversorgung bei Planungsbereichen der Augenirzte (3) und
der Nervenirzte (1). Zugleich sind mehr als drei Viertel aller Planungsbereiche der
allgemeinen fachérztlichen Versorgung tiber der 110 %-Versorgungsgradgrenze - in
Facharztsitzen ausgedriickt betrifft dies ca. 8000 Arztsitze in Deutschland. Zum
Vergleich: In der hausirztlichen Versorgung liegen aktuell 43,9 % tiber dieser Grenze,
entsprechend etwa 2 200 Arztsitzen.

Die fehlende Differenzierung der Nervendrzte in Neurologen und Psychiater ver-
deckt, auch angesichts unterschiedlich intensiv ausgepréigter psychotherapeutischer
Tatigkeit, moglicherweise einen Mangel an Psychiatern. Hier ist zukiinftig eine differen-
ziertere Erfassung notwendig. Ahnliches gilt fiir Orthopdden und Unfallchirurgen. Bei
den Psychotherapeuten konnen die einzelnen KV-Bereiche kaum verglichen werden, da
unterschiedliche Psychotherapeutengruppen einbezogen sind, auflerdem fehlen z.T.
Angaben zum Planungssoll. Da in vier KVen die Versorgung im Mittel unter 100 % liegt,
ist von einem Mangel an Psychotherapeuten in diesen Bezirken auszugehen. Es handelt
sich um die einzige Fachgruppe, fiir die sich das rechnerische Planungssoll gemessen an
einem Versorgungsgrad von 100 % im Vergleich zum Stand vor der Neufassung der
Bedarfsplanungsrichtlinie erhoht hat.

Auch bei einer vergleichenden Betrachtung der Planungsbereiche in bestimmten KV-
Bezirken bestitigt sich eine Fehlverteilung nach Fachgruppen und Regionen. Beispiels-
weise ist bei den HNO-Arzten in Bayern ein Bezirk unterversorgt, zugleich sind mehr
als zwei Drittel der Bezirke iiberversorgt.

Spezialisierte facharztliche Versorgung

157. Zur spezialisierten fachérztlichen Versorgung gehoren die Anésthesisten, Fach-
internisten, Kinder- und Jugendpsychiater sowie Radiologen. Der Versorgungsgrad der
Kinder- und Jugendpsychiater liegt in sechs KV-Bezirken unter 50 %. Es gibt jedoch
auch hier Bezirke mit einem Versorgungsgrad tiber 250 % (Hamburg, Bremen, Berlin).
Bei den Fachinternisten haben alle Planungsbereiche einen Versorgungsgrad tiber
110 %, es fehlt jedoch eine Differenzierung der Schwerpunkte. Dies wird zukiinftig noch
wichtiger werden, da die Zahl der Internisten ohne Schwerpunkt nach dem Weiter-
bildungsrecht in der ambulanten Versorgung abnehmen und das gemeinsame Leistungs-
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spektrum der Internisten weiter zuriickgehen wird. Auch bei der spezialisierten
fachérztlichen Versorgung weisen, wenn man die Kinder- und Jugendpsychiater
ausnimmt, sehr viele Planungsbezirke einen Versorgungsgrad von iiber 110 % auf (im
Mittel mehr als 75 % bzw. 90 % aller Planungsbereiche). In Facharztsitzen ausgedriickt
liegen ca. 6 000 Facharztsitze oberhalb der 110 %-Versorgungsgradgrenze.

Gesonderte fachéarztliche Versorgung

158. Zu dieser Versorgungsebene gehoren Laborirzte, Humangenetiker, Neuro-
chirurgen, Nuklearmediziner, Arzte fiir physikalische Therapie und Rehabilitation,
Strahlentherapeuten und Transfusionsmediziner. Nach der Bedarfsplanung ist im
gesamten Bundesgebiet ein Grofiteil der 17 Planungsbereiche, die den KV-Bezirken
entsprechen, iiber der 110 %-Versorgungsgradgrenze (17 bei den Humangenetikern, 15
bei den Pathologen, je 13 bei den Labordrzten, bei den Neurochirurgen, bei den
Strahlentherapeuten und bei den Transfusionsmedizinern, elf bei den Nuklear-
medizinern, sechs bei den Arzten fiir physikalische Therapie und Rehabilitation). Die
Anzahl der Arztsitze oberhalb der 110 %-Sperrgrenze addiert sich bundesweit auf iiber
1200 Arztsitze.

6.3 MaRnahmen der KVen gegen Unter- und Uberversorgung

159. Die KVen, denen der Sicherstellungsauftrag fiir die ambulante vertragsérztliche
Versorgung obliegt, haben bei Planungsbereichen mit Unter- oder Uberversorgung
verschiedene Moglichkeiten, gegensteuernde Mafinahmen zu ergreifen. Von einigen
KVen wurden 2013 gegen eine (drohende) Unterversorgung im haus- und facharzt-
lichen Bereich Sicherstellungszuschlage, Investionskostenzuschiisse und Umsatz-
garantien angeboten bzw. bezahlt, wie die vom Rat durchgefiihrte Befragung aller KVen
ergab. Zahlenmiflig spielen diese Forderungen jedoch nur eine sehr geringe Rolle.
Eigeneinrichtungen der KVen sind insgesamt, vor allem im Facharztbereich, selten, sie
beschrinken sich meist auf Notfallpraxen (haufig auch Bereitschaftsdienstpraxen
genannt) mit der Ausnahme von Brandenburg und Sachsen-Anhalt. Eigeneinrichtungen
der Kommunen und Behandlungen im Krankenhaus bei Unterversorgung werden
bislang nicht angegeben. Nebenbetriebsstitten niedergelassener Vertragsarzte existieren
in allen KVen, in 15 KVen auch solche von MVZ. Sie scheinen daher eine grofiere
Bedeutung erlangt zu haben, womdglich auch, da sie fiir jiingere Arzte giinstigere
Arbeitsbedingungen bieten.

Zur speziellen Forderung der Allgemeinmedizin haben alle KVen Mafinahmen
ergriffen, z. B. die Einrichtung von Koordinierungsstellen fiir die Weiterbildung, die
finanzielle Forderung von Weiterbildungsstellen, teilweise (fiinf KVen) auch eine
tinanzielle Forderung allgemeinmedizinischer Lehrstithle bzw. Stiftungsprofessuren.
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Eine weitere Forderung erfolgt bei der studentischen Ausbildung, vornehmlich als
finanzielle Unterstiitzung von Famulaturen und PJ-Tertialen. Zwei KVen (Sachsen und
Sachsen-Anhalt) bieten Stipendien an, die mit der Verpflichtung der Studierenden zu
einer mehrjdhrigen spéteren Tiatigkeit in einem unterversorgten Bereich des KV-Bezirks
nach Studienende verkniipft sind.

Die systematische Anwerbung von auslindischen Arzten fiir die ambulante Versor-
gung spielt laut den Riickmeldungen der KVen praktisch keine Rolle.

Mafinahmen gegen Uberversorgung spielen nur eine sehr geringe Rolle, wie u. a. die
Tatsache zeigt, dass bundesweit bislang lediglich ein Arztsitz (im KV-Bezirk Nordrhein)
aufgekauft wurde. Durch die Forderung des freiwilligen Verzichts wurde bislang
bundesweit noch kein Arztsitz abgebaut. Lediglich in Bremen wurden so elf Sitze von
psychologischen Psychotherapeuten, aber keine Arztsitze abgebaut.

6.4 Empfehlungen zum Abbau von Unter- und Uberversorgung

160. Mit Blick auf die raumliche Fehlverteilung und die Sicherstellung einer flichen-
deckenden Versorgung der Bevolkerung wird empfohlen, deutlich stirkere Anreize als
bisher zu setzen, um die drztliche Téatigkeit schon in von Unterversorgung bedrohten
Regionen zu befordern. Konkret wird ein signifikanter Vergiitungszuschlag von 50 %
(sogenannter ,Landarztzuschlag®) auf alle in einer unterversorgten Region erbrachten
arztlichen Grundleistungen der Versorgungsstufen I und II (hausirztliche und
allgemeine fachidrztliche Versorgung) sowie der kinder- und jugendpsychiatrischen
Versorgung vorgeschlagen. Alternativ zum einheitlichen 50 %-Zuschlag wére auch eine
gleitende Bezuschussung, abhingig vom Versorgungsgrad, mit einem Hochstsatz von
50 % denkbar. Da eine Umsteuerung zwischen Gebieten mit Uberversorgung und
(drohender) Unterversorgung nur sehr langsam wirksam werden kann, wird die
vorgeschlagene Grenze, ab der ein Anspruch auf den Landarztzuschlag begriindet wird,
mit Unterschreiten eines Versorgungsgrads von 90 % bei Hausdrzten und 75 % bei
grundversorgenden Fachdrzten bewusst hoher angesetzt als die nach der Bedarfs-
planungsrichtlinie festgelegten Grenzen von unter 75 % bzw. 50 % fiir eine - dann
bereits manifeste — Unterversorgung. Abbildung 5 zeigt alle Mittelbereiche im Uber-
blick, in denen fiir die hausérztliche Versorgung zum Stichtag 30. Juni 2013 ein Land-
arztzuschlag zu zahlen wére. Wenn es sich um eine Nebenbetriebsstitte handelt, so sollte
der Zuschlag fiir den Anteil der arztlichen Leistungen gelten, der im Rahmen der
Nebenbetriebsstitte erbracht wird. Der Vorschlag sieht vor, dass der Vergiitungszuschlag
sowohl Arzten zusteht, die in einer entsprechenden Region bereits tétig sind, als auch
solchen, die sich erstmals fiir eine Tatigkeit in einer unterversorgen Region entscheiden.
Die Zuschlige sollten fiir zehn Jahre garantiert werden und auf diese Weise Planungs-
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sicherheit ermdglichen. Sie sollten sich entsprechend verldngern, wenn der Status der
Unterversorgung fortbesteht. Wenn sich ein Arzt innerhalb dieser Zeit neu in einem
betreffenden Planungsbereich niederlédsst, der Versorgungsgrad aber inzwischen 90 %
bzw. 75 % oder mehr betragt, steht ihm kein Zuschlag zu. Der Vorschlag sieht ferner vor,
dass die Zuschlige zulasten derjenigen Arzte aller Fachgruppen bezahlt werden, die in
nicht unterversorgten Planungsbereichen titig sind, z. B. aus der morbiditdtsbedingten
Gesamtvergiitung der jeweiligen KV. Der Mechanismus sollte automatisch wirksam
werden, sodass es sich bei den Zuschldgen folglich um einen Anspruch und nicht um
eine zwischen Vertragsarzt und KV individuell zu verhandelnde Grofle handelt.

Analog konnten die Vertragspartner auch in Selektivvertragen, z. B. nach §$ 73b, 73c,
140 a-d SGBV, einen entsprechenden Landarztzuschlag (in Hohe von 50 % oder
gleitend nach Versorgungsgrad, s. o.) vereinbaren. Dieser miisste bei der notwendigen
Bereinigung der Gesamtvergiitung ebenfalls beriicksichtigt werden.

Soweit sich eine finanzielle Uberforderung einzelner KVen herausstellt, sollte iiber
einen Uberregionalen Mechanismus nachgedacht werden, um eine finanziell aus-
gleichende Wirkung zugunsten derjenigen KVen mit iiberproportional vielen unter-
versorgten Planungsbereichen bzw. iiberproportional vielen bezuschussten Arzten zu
realisieren (,,Uberforderungsklausel“). Das vorgeschlagene Modell bietet positive
Anreize fiir eine Tatigkeit in unterversorgten Regionen und hat somit das Potenzial, zur
Sicherstellung der flichendeckenden arztlichen Versorgung beizutragen.
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Versorgungsgrad

IO bis unter 90 (103)

2190 bis unter 110 (415)
1110 und mehr  (365)

Abbildung 5: Hausérztliche Planungsbereiche, dargestellt nach dem Versorgungsgrad in drei

Kategorien (unter 90 %, 90 bis unter 110 %, 110 % und mehr)

Sofern regional Gebietsanpassungen vorgenommen wurden, konnten diese nicht kartografisch abgebildet werden. Mittel-
bereiche, denen kein Wert zugeordnet werden konnte, wurde ein Versorgungsgrad von 100 % zugewiesen. Die Kalkula-
tion der Versorgungsgrade erfolgte auf der regional festgelegten Verhaltniszahl fir Hausarzte

Quelle: Darstellung der KBV auf Grundlage der Bedarfsplane der KVen. Stand 30.06.2013

Sektorenlbergreifende Sicherstellung der Versorgung

161. Wenn eine KV dem Sicherstellungsauftrag fiir die ambulante Versorgung nicht
nachkommt bzw. nachkommen kann, geht dieser (ggf. regional oder fachlich begrenzt)
an die Krankenkassen iiber, die die dafiir vorgesehene Vergiitung aus dem Kollektiv-
vertrag zuriickbehalten. Dieser (partielle) Ubergang des Sicherstellungsauftrages ist
gegeben, wenn die KV nicht mehr mindestens 50 % des Versorgungsbedarfs in einem
Zulassungsbezirk oder einem regionalen Planungsbereich sicherstellen kann. Die
Krankenkassen miissen selbst die erforderliche Infrastruktur schaffen. Neben der
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Moglichkeit zur dauerhaften Errichtung von Eigeneinrichtungen koénnen sie mit
Leistungserbringern Vertrdge zur Sicherstellung der vertragsdrztlichen Versorgung
schlieflen. Dabei miissen sie gemeinsam und einheitlich vorgehen. Bei der Vergiitung
der gewonnenen Leistungserbringer besteht keine Bindung an die Honorarverteilungs-
regelungen der §$ 85 Abs. 4 und 87b SGB V.

Im stationdren Sektor hingegen liegt der Sicherstellungsauftrag bei den Landern. Die
unterschiedlichen Regelungen in den beiden Sektoren erschweren eine sektoreniiber-
greifende regionale Planung. In unterversorgten Gebieten ist davon auszugehen, dass
auch im ambulanten Bereich finanzielle Anreize notig sein werden, um die Attraktivitat
der Standorte zu erhohen. Diese sollten aus ordnungspolitischen Griinden aber steuer-
finanziert sein. Schliellich spricht auch eine sektoreniibergreifende Sichtweise der
Losung von Versorgungsproblemen fiir eine gemeinsame Verantwortung des ambulan-
ten und stationdren Sicherstellungsauftrags durch die Lander.

Zur Abdeckung des Versorgungsbedarfs in unterversorgten Gebieten wird
vorgeschlagen, zukiinftig insbesondere das Instrument der Ausschreibung zu nutzen,
welches Flexibilitdt in Bezug auf Honorierung und Investitionskostenbeihilfen ermog-
licht. Die Organisation der entsprechenden Vergabeprozesse konnte durch die gemein-
samen Landesgremien nach § 90a SGB V erfolgen, deren Kompetenzen entsprechend
erweitert werden miissten.

Zur Finanzierung der ambulanten Versorgung in Gebieten, bei denen der Sicher-
stellungsauftrag an die Krankenkassen (bzw. ggf. an die Lander) {ibergegangen ist,
kommen neben den Mitteln aus der Gesamtvergiitung (nach Bereinigung des Gesamt-
budgets) Steuermittel des Landes sowie Mittel aus kommunalen Budgets (insbesondere
fiir zusdtzliche Investitionsvorhaben) in Frage. Zur Vermeidung von sogenanntem
Cream Skimming durch die KVen, d.h. der Beibehaltung des Sicherstellungsauftrages in
tiberversorgten und dem gezielten Riickzug aus unterversorgten Gebieten, ist der
Bereinigungsbetrag aus dem Gesamtbudget hoher anzusetzen, als es dem rechnerischen
Anteil der ausscheidenden Bereiche entspricht. Vorgeschlagen wird eine Verdopplung
des Betrages sowie eine Anderung des Schwellenwertes fiir den moglichen Ubergang des
Sicherstellungsauftrages von bisher 50 % auf 75 %. Zusétzliche Mittel des Landes wiirden
den Restbetrag nach Abschluss der Ausschreibung abdecken.

162. Angesichts aller bisher vorliegenden Erfahrungen ist es jedoch nicht
ausreichend, lediglich Instrumente zum Anreiz drztlicher Tatigkeit in von Unterve-
rsorgung bedrohten Planungsbereichen zu nutzen, sondern es miissen auch Instrumente
zum gezielten Abbau bestehender Uberversorgung eingesetzt werden. Letztlich muss
konstatiert werden, dass die bisher moglichen MafSnahmen insbesondere in iber-
versorgten Regionen kaum wahrgenommen wurden bzw. nicht zum Erfolg gefiihrt
haben. Dies zeigt sich exemplarisch daran, dass von der Moglichkeit zum Aufkauf
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freiwerdender Praxissitze in iiberversorgten Gebieten bundesweit nur genau einmal
Gebrauch gemacht wurde.

Laut aktuellem Koalitionsvertrag ist beabsichtigt, dass die gesetzlichen Vorgaben zum
Abbau von Uberversorgung durch den Aufkauf von Arztsitzen von einer ,,Kann“- in
eine ,,Soll“-Regelung iiberfithrt wird. Es wird empfohlen, dass fiir Fille einer Uber-
versorgung mit einem Versorgungsgrad ab 200 % zusitzlich eine ,,Muss“-Regelung
eingefiihrt wird. Es erfolgt eine Entschadigung des Praxiswertes, der sich aus dem GKV-
Umsatzanteil ergibt. Die Tabelle 4 gibt einen Uberblick dariiber, wieviele Arztsitze dies
bundesweit zum Stichtag am 30. September 2013 betrife. Die Fachgruppe der Psycho-
therapeuten sollte zunéchst von dieser ,Muss“-Regelung ausgenommen werden, da sie
im Hinblick auf z. T. noch zu entwickelnde Kriterien einer angemessenen Bedarfs-
planung weiterer Untersuchungen bedarf.
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I —
Anteil der Arztsitze Gber 200 % an
Bedarfsplanungsgruppe Arztsitze Gber 200 % der Gesamtzahl der Arztsitze der
jeweiligen Fachgruppe*

Hausarzte 0 0%
Augenérzte 7 0,1%
Chirurgen 171 4,4 %
Frauenarzte 0 0%
Hautéarzte 16 0,5%
HNO-Arzte 8 0,2 %
Kinderarzte 73 1,3%
Nervenarzte 36 0,8 %
Orthopaden 14 0,3%
Urologen 9 0,3%
Anasthesisten 167 5,9 %
Fachinternisten 994 12,4 %
Kinder- und Jugendpsychiater b5 5,9 %
Radiologen 80 31%
Humangenetiker 13 k. A.
Laboréarzte 21 k. A.
Neurochirurgen 2 k. A.
Nuklearmediziner 4 k. A.
Pathologen 13 k. A.
Physikal. u. Rehabil.-med. 25 k. A.
Strahlentherapeuten 15 k. A.
Transfusionsmediziner 16 k. A.
Gesamtsumme 1739 k. A.

Tabelle 4: Anzahl der in Planungsbereichen mit einem Versorgungsgrad von tiber 200 % tber

diesem Versorgungsgrad liegenden Arzte, zudem deren jeweiliger Anteil an der Gesamtzahl der
Arzte der Fachgruppe

Die Psychotherapeuten wurden aufgrund der Erfordernis besonderer Betrachtung nicht mit aufgefuhrt, ihr rechnerischer
Wert betragt 1 144 Sitze (Summe fir psychologische und arztliche Psychotherapeuten)

Hinweis: In den jeweiligen Planungsbereichen wurde die Anzahl der Arzte tiber 200 % nicht gerundet. Bei der Berechnung
der bundesweiten Summen fiir die einzelnen Bedarfsplanungsgruppen wurde mathematisch auf volle Stellen gerundet

* Soweit vollstandige Zahlen verfiigbar. Stichtag fiir die Gesamtzahlen der Arzte: 30.09.2013

Quelle: Bedarfsplane der KVen im Juni 2013; Berechnungen der KBV sowie eigene Berechnungen

6.5 Disparitaten zwischen haus- und fachéarztlicher Versorgung

163. Neben der rdaumlichen Fehlverteilung der Versorgungskapazititen, mit zahl-
reichen Hinweisen auf Uberversorgung in Ballungsrdumen und Unterversorgung in
strukturschwachen Regionen als zentraler Herausforderung einer bedarfsgerechten und
wohnortnahen medizinischen Versorgung, existieren zunehmende Defizite in der Aus-
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gewogenheit des Verhiltnisses zwischen haus- und fachirztlicher Versorgung. Die
Verteilung der Vertragsirzte auf die hausdrztliche und facharztliche Versorgung zeigt
einen anhaltend starken Trend zur Subspezialisierung. Bezogen auf das Ausgangsjahr
1993 hat die Zahl der vertragsirztlich titigen Fachidrzte bis 2012 um 56,6 %
zugenommen. Im gleichen Zeitraum ist die Zahl der Hausédrzte um 10 % zuriick-
gegangen. Wihrend das Verhiltnis von Haus- zu Fachdrzten 1993 noch bei rund 60 %
zu 40 % lag, wird sich dieses Verhiltnis infolge der unverminderten Dynamik in
wenigen Jahren umkehren. Eine Betrachtung der Entwicklung der Arztzahlen in
deutschen Krankenhdusern macht deutlich, dass im gleichen Zeitraum auch hier eine
deutliche Zunahme zu verzeichnen ist. Wiahrend die Gesamtzahl der vertragsarztlich
titigen Arzte um 16,9 % angestiegen ist, hat im gleichen Zeitraum die Zahl der
Klinikdrzte um 43,2% zugenommen. Eine Ubersicht der Anerkennungen von
Facharztbezeichnungen nach Fachgebieten zeigt, dass im Jahr 2013 nur noch 10 % aller
Abschliisse im Fach Allgemeinmedizin bzw. Allgemeinmedizin und Innere Medizin
(Hausarzt) erfolgten. Als Ausdruck fortschreitender Subspezialisierung wurden 90 %
(10037) aller Anerkennungen in einem der iibrigen inzwischen insgesamt 82
verschiedenen Fachgebiete bzw. Schwerpunktbezeichnungen ausgesprochen. Infolge
dieser Entwicklungen findet derzeit nur durchschnittlich jeder zweite Hausarzt, der
altersbedingt seine Praxistitigkeit beendet, einen Nachfolger. Schitzungen zufolge
miissten unter Beriicksichtigung verschiedenster Einflussfaktoren (wie demografisch
bedingtem Morbidititswandel und durchschnittlicher wochentlicher Arbeitsleistung)
zwei ausscheidende Hausirzte ,traditionellen Typs® zukiinftig durch ungeféhr drei junge
Hausirzte ersetzt werden. Auch bei Beriicksichtigung hausarztlich tatiger Internisten
und angestellt titiger Arzte sowie eines, allerdings begrenzten, Potenzials der Entlastung
hausarztlicher Tatigkeit infolge vermehrter Delegation und Substitution durch andere
Gesundheitsprofessionen, geanderte Praxisstrukturen sowie durch telemedizinische
Anwendungen und verminderte biirokratische Aufgaben, miissten mindestens doppelt
so viele Fachdrzte fiir Allgemeinmedizin weitergebildet werden, als dies derzeit der Fall
ist. Bis 2025 wird ein nach jetzigem Stand nicht gedeckter Ersatzbedarf von rund 20 000
Hausidrzten geschitzt.

6.6 Empfehlungen zur Starkung der hausarztlichen Versorgung

6.6.1 Starkung der Hausarztzentrierung

164. Eine qualitativ hochwertige, wohnortnahe hausarztliche Versorgung ist die
unverzichtbare Basis eines funktionsfihigen Gesundheitswesens. Die hausirztliche
Versorgungs- und Koordinationsfunktion spricht zudem datfiir, eine Priméarinanspruch-
nahme von Hausidrzten im Gegensatz zu einer unkoordinierten Direktinanspruchnahme
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von Arzten bzw. Einrichtungen der Sekundir- bzw. Tertidrversorgung zu fordern.
Angesichts der im internationalen Vergleich hochfrequenten Inanspruchnahme,
insbesondere von niedergelassenen Fachdrzten einerseits und einer vergleichsweise sehr
gering ausgepragten Selbstbeteiligung deutscher Versicherter bzw. Patienten anderer-
seits, sollte gepriift werden, inwieweit auch in Deutschland eine Steuerung der
Inanspruchnahme und eine Stirkung der hausarztzentrierten Versorgung durch
Selbstbeteiligungsmodelle sinnvoll und machbar ist. Denkbar wire hier z. B. eine nach
skandinavischem Muster gestaffelte Selbstbeteiligung von Patienten in Hohe der
durchschnittlichen Mehrkosten (z.B. in Hohe einer Gebiihrenstaffel von ca. 10 %,
orientiert am EBM und innerhalb einer Spanne zwischen 10 Euro und 50 Euro;
alternativ ein fester Betrag) bei Direktinanspruchnahme der jeweils ndchsten
Versorgungsebene, d.h. von Fachirzten oder Klinikambulanzen ohne Uberweisung.
Eine entsprechende Regelung konnte im Rahmen der konkreten Ausgestaltung den
freien Zugang (ohne Zuzahlung) bei Hausérzten, Augenirzten und Gynékologen sowie
in Notféllen und fiir Minderjahrige beinhalten. Statt einer aufwindigen und von allen
Beteiligten vielfach kritisierten Barzahlung in Praxen (wie bei der Praxisgebiihr) konnte
ein bargeldloser Direkteinzug iiber die jeweiligen Krankenkassen erfolgen. Alternativ
wire z. B. auch eine gestaffelte Zuzahlung bei Arzneimitteln denkbar, die (bei Auf-
hebung aller - derzeit sehr haufigen - Befreiungen) nur dann fillig wird, wenn keine
Uberweisung durch einen koordinierenden Hausarzt vorliegt.

6.6.2 Starkung der Allgemeinmedizin

165. Es gibt drei Bereiche, in denen sich die wesentlichen Ursachen fiir eine zu
geringe Zahl von Facharztanerkennungen im Fach Allgemeinmedizin und damit
verbundene Unterversorgungsprobleme im hausérztlichen Bereich identifizieren lassen:

1. Ausbildung:
Mangelnde Priasenz, Bedeutung und Attraktivitit des Fachs Allgemeinmedizin im
Medizinstudium - vor allem im Praktischen Jahr sowie bei der abschlieflenden
Staatsexamenspriifung.

2. Weiterbildung:
Mithsame und durch die speziellen Weiterbildungsanforderungen wiederholt
notwendige Stellenwechsel von Arzten in Weiterbildung sowie regional zum Teil
duflerst unzuverldssige finanzielle Forderung insbesondere der Tatigkeit in Weiter-
bildungspraxen.
Mangelnde fachliche Betreuung und Qualitit sowie fehlende emotionale Unter-
stiitzung bzw. ,,Heimat“ von Arzten in Weiterbildung.
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3. Praktische Tatigkeit als Hausarzt:

Als unattraktiv empfundene Niederlassungs- bzw. Arbeitsbedingungen, insbesondere
als ,,Einzelkimpfer* im landlichen Raum, Angst vor Uberforderung angesichts eines
breiten Aufgabenspektrums sowie durchschnittlich geringere Honorierung von
Hausdrzten gegeniiber spezialisierten Fachdrzten.

166. Mit Blick auf die Ausbildung (hier das Studium der Humanmedizin) sollten
folgende Mafinahmen ergriffen werden:

1. Weitere Stirkung des Fachs Allgemeinmedizin im Medizinstudium, insbesondere
durch Einfithrung eines Pflichtquartals in akademischen Lehrpraxen fiir Allgemein-
medizin im Praktischen Jahr (vgl. SG 2009, Ziffer 718).

2. Finanzielle Forderung der Ausbildung in den Pflichtabschnitten im Bereich der
Allgemeinmedizin durch Ubernahme einer nach Arztlicher Approbationsordnung
bereits vorgesehenen Vergiitung fiir Absolventen des Praktischen Jahres und einer
Aufwandsentschiadigung fiir akademische Lehrpraxen, in denen diese Ausbildung
durchgefiihrt wird.

3. Uberpriifung der Zulassungskriterien fiir Studienplatzbewerber mit dem Ziel einer
vermehrten Rekrutierung von Studierenden, die nach Abschluss des Studiums eher
bereit sind, eine Weiterbildung bzw. Tatigkeit im hausirztlichen Bereich bzw. in
strukturschwachen landlichen Regionen aufzunehmen. Da es Hinweise darauf gibt,
dass Studierende, die allein tiber das Kriterium Abiturnote zugelassen wurden,
seltener bereit sind, hausarztlich titig zu werden als die direkt von der Hochschule
Zugelassenen (vgl. SG 2009, Ziffer 686), konnte eine entsprechende Ausgestaltung
von Auswahlverfahren ebenso zielfithrend sein wie die Rekrutierung von Studieren-
den, die einen grofleren Teil ihrer Kindheit und Jugend selbst im ldndlichen Raum
verbracht haben (vgl. SG 2009, Ziffer 688f.). Zu priifen wére dariiber hinaus,
inwieweit ein dem Studium vorausgehendes Praktikum zur Berufsfelderkundung in
Einrichtungen des Gesundheitswesens eine erwiinschte Steuerungswirkung hat. Ziel
widre vor allem die Gelegenheit zur Auseinandersetzung mit einer eigenen prak-
tischen drztlichen Tatigkeit vor Aufnahme des Studiums. Konkret konnten das
bisherige Pflegepraktikum auf sechs Wochen reduziert und weitere sechs Wochen
durch ein fakultativ drztlich orientiertes Praktikum ersetzt werden, welches obliga-
torisch vor Studienantritt vorliegen muss.

4. Dariiber hinaus wird erneut empfohlen, dass an allen medizinfithrenden Universi-
taten selbststindige Lehrstiihle bzw. Institute oder Abteilungen fiir Allgemeinmedizin
eingerichtet werden.
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5. Der Nationale Kompetenzbasierte Lernzielkatalog sollte die Qualifikation fiir eine

arztliche Tétigkeit in der Hausarzt- bzw. Primdrversorgung ausdriicklich als Aus-
bildungsziel beriicksichtigen.

. Um diejenigen medizinischen Fakultiten zu unterstiitzen, denen es im Rahmen der

Ausbildung gelingt, die Motivation fiir eine Weiterbildung im Fach Allgemein-
medizin bzw. eine spdtere hausdrztliche Tétigkeit im ldndlichen Raum gezielt zu
starken, sollten die bisherigen Kriterien fiir die Zuweisung der fiir Lehre bestimmten
Landeshaushaltsmittel {iberarbeitet werden. Die bisherige Praxis der Zuweisung an
die Universititen orientiert sich zumeist an der Zahl der Studienabschliisse in
Regelstudienzeit und den Staatsexamensergebnissen. Da der stirkste Pradiktor fir
einen ziigigen und erfolgreichen Studienabschluss die Abiturnote ist, unterliegen die
Fakultidten auch bei den hochschuleigenen Zulassungsverfahren diesem starken
finanziellen Anreiz. Finanzielle Mittel zur Hochschulfinanzierung kénnten zukiinftig
daran gekniipft werden, inwieweit die medizinischen Fakultiten erkennbar und
nachhaltig die Ausbildung im Fach Allgemeinmedizin fordern. Diese konnten hier
z. B. zielgerichtete Rekrutierungsstrategien, zentralere Positionierung der Allgemein-
medizin im Curriculum, Mentoring fiir am Fach Interessierte, freiwillige Landarzt-
Tracks etc. nutzen. Unabhingig davon sind langfristig ausgerichtete Verbleibstudien
erforderlich, welche auch wertvolle Erkenntnisse fiir die zukiinftige Bildungs- und
Bedarfsplanung liefern wiirden.

167. Die Weiterbildung von zukiinftigen Fachirzten fiir Allgemeinmedizin sollte

durch folgende Mafsnahmen gezielt gefordert werden:

1. Gewihrleistung eines nahtlosen Ubergangs zwischen Studium und Weiterbildung im

Fach Allgemeinmedizin durch Etablierung und Férderung universitir angebundener
Kompetenzzentren Weiterbildung Allgemeinmedizin nach dem Vorbild der bereits
erfolgreich etablierten Kompetenzzentren in Baden-Wiirttemberg und Hessen. Diese
sollen dartiber hinaus regionale Weiterbildungskollegs mit strukturierten Begleit-
seminaren, individuellen oder in Gruppen angebotenen Mentoring-Programmen,
Train-the-Trainer-Angeboten zur Qualifizierung von Weiterbildern sowie eine
kontinuierliche Evaluation und Qualititssicherung sicherstellen.

. Sicherstellung eines verlasslichen, jedem jungen Arzt in Weiterbildung zum Facharzt

fir Allgemeinmedizin ad personam garantierten, bei Stellenwechsel ortsungebunden
portablen, personlichen Forderbudgets fiir die gesamte Weiterbildungszeit von
60 Vollzeitmonaten.

. Regionale Weiterbildungsverbiinde aus Kliniken und Praxen, die auf der Basis fest-

gelegter struktureller Anforderungen attraktive, strukturierte, nahtlos kontinuierliche
und verlédssliche Rotationen zwischen den im Fach Allgemeinmedizin erforderlichen
verschiedenen Weiterbildungsabschnitten erméglichen.



Kapitel 6 119

4. Erhohung der Fordermittel (fiir Praxen) auf das in Kliniken iibliche Arzte-
Tarifvertragsniveau (TV-A) und damit Sicherstellung einer tarifgerechten Vergiitung
auch im ambulanten Bereich, um die aktuell noch vielerorts bestehende Schlechter-
stellung von Arzten in Weiterbildung wihrend der Praxisphase zu verhindern.

5. Erhohung des Praxisbudgets bei Anstellung eines Arztes in Weiterbildung um den
anteiligen Aufwand, der durch seine Supervision und fachliche Betreuung entsteht.

Zur Forderung und Verbesserung der Qualitit und Attraktivitit der Aus- und
Weiterbildung ist der konzertierte und gezielte Einsatz finanzieller Mittel erforderlich.
Angesichts der geschilderten Defizite wird die Griindung einer streng zweckbezogenen
»Forderstiftung medizinische Aus- und Weiterbildung“ empfohlen. Die Stiftung sollte
gezielt die vorgenannten Aufgaben in Aus- und Weiterbildung unterstiitzen und
bundesweit bzw. linderiibergreifend koordinieren. Zu ihren Aufgaben koénnte dariiber
hinaus auch die Forderung von Modellprojekten zur Sicherung des Fachkrifteangebots
insbesondere in strukturschwachen Regionen bzw. dem landlichen Raum sowie des
nationalen fachlichen Austausches zwischen regionalen Koordinierungsstellen und
Kompetenzzentren gehoren. Die Finanzierung der Stiftung sollte aus ordnungspoli-
tischen Griinden aus Steuermitteln erfolgen, sie konnte aber auch in Weiterentwicklung
der jetzigen Regelung zur Forderung der Weiterbildung Allgemeinmedizin (Art. 8 GKV-
SolG) durch Erhebung eines Systemzuschlags (in Analogie zu bestehenden Regelungen
zur Finanzierung des G-BA oder des Instituts des Bewertungsausschusses) dauerhaft
sichergestellt werden.

168. Im Hinblick auf die praktische Tatigkeit als Hausarzt und die Sicherung der
Qualitdt einer flichendeckenden Grundversorgung der Bevolkerung empfiehlt der Rat
mit dem Modell eines ,,Landarztzuschlages” und des obligatorischen Aufkaufs von Arzt-
sitzen in stark iiberversorgten Planungsbereichen stirkere Anreize als bisher, um die
arztliche Tatigkeit insbesondere in von Unterversorgung bedrohten Regionen zu befor-
dern. Dariiber hinaus kommen flankierend weitere Handlungsoptionen in Betracht, die
zum Teil auch schon ausfiihrlich in den Sondergutachten 2009 und 2012 dargestellt sind
und hier nur kurz zusammengefasst werden sollen. Hierzu zdhlen 1.) Mafinahmen, die
die Titigkeit der Arzte auf ihre Kernkompetenzen konzentrieren, 2.) Malnahmen, die
der Abnahme der Zahl bzw. des Arbeitsvolumens der erwerbstétigen Arzte entgegen-
wirken, 3.) eine Besserstellung der Vergiitung hausérztlicher Tatigkeit sowie 4.) der
Abbau von Uber- und Fehlversorgung.

Zu Punkt 1 gehoren die Delegation von zurzeit noch von Arzten durchgefithrten
Leistungen bzw. die Neustrukturierung von Aufgaben im Team. Ein Problem ist jedoch
der auch in den anderen Gesundheitsprofessionen auftretende Fachkraftemangel. Die
Entlastung von Dokumentations- und Verwaltungstitigkeit durch Verwaltungsfach-
krafte und die Nutzung von Informationssystemen sind weitere Ansatzpunkte.
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Mit Blick auf Punkt 2 ist der wichtigste Bereich die Verbesserung der Vereinbarkeit
von Beruf und Familie, um Arzten den Verbleib oder den Wiedereinstieg in den
Arztberuf zu ermdglichen. Da einerseits der Frauenanteil stetig steigt und andererseits
das Rollenverstindnis der Geschlechter sich insgesamt gedndert hat, sind Mafinahmen
wie arbeitsplatznahe, flexible Kinderbetreuung, Wiedereinstiegsprogramme nach einer
Familien- oder Pflegepause, aber vor allem neue Konzepte mit Flexibilisierung der
Arbeitszeit und einer verstarkten Moglichkeit, beispielsweise administrative Aufgaben
zu Hause zu erledigen, wichtig. Zu erwédhnen ist der Ausbau von Teilzeitarbeitspldtzen,
die belastungsreduzierte Organisation von Notarzt- und Bereitschaftsdiensten sowie
»Dual career“-Modelle, die auch Beschiftigungsmoglichkeiten fiir den Partner bertick-
sichtigen. Ziel all dieser Mafinahmen ist es, die Lebensarbeitszeit der verfiigbaren Arzte
zu steigern.

Im Hinblick auf Punkt 3 ist entsprechend der Forderung der Gesundheitsminister-
konferenz (GMK) eine relative Besserstellung der Vergiitung von Hausdrzten und
anderen beratungsintensiven, patientennah erbrachten Leistungen erforderlich (vgl. SG
2009, Ziffer 728). Angesichts eines derzeit bis zu einem Drittel niedrigeren Durch-
schnittseinkommen von Hausérzten bei gleichzeitig hoherer Wochenarbeitszeit gegen-
iiber mehreren anderen Facharztgruppen diirften zur Kompensation dieser Nachteile,
insbesondere fiir eine Tatigkeit in schwach strukturierten Regionen, Anreize durch
deutliche Vergiitungsverbesserungen erforderlich sein.

Bei Punkt 4, der Verdnderung der Versorgungsstrukturen, sind eine bessere Ver-
zahnung von stationdrer und ambulanter Behandlung, der Abbau von Doppel-
strukturen, die Reduktion von Krankenhausbetten in Gebieten mit Uberversorgung und
vor allem die Reduktion regionaler und fachgruppenspezifischer Fehlverteilungen zu
nennen. Hier kommt als eines der besonders dringenden Probleme das Fehlen von
Hausérzten in lindlichen bzw. schwach strukturierten Gegenden zum Tragen. In den
letzten Jahren wurden mehrere Maflnahmen und Programme entwickelt und Ande-
rungen im Versorgungsstrukturgesetz verankert, die dem entgegenwirken sollen
(Herausnahme von Leistungen aus der Mengenbegrenzung in strukturschwachen
Gebieten, Moglichkeit von Zuschlidgen fiir Leistungen, Einrichtung von Strukturfonds
durch die KVen, Authebung der Residenzpflicht, Unterstiitzung mobiler Versorgungs-
konzepte u. a.). Insbesondere sektoreniibergreifende, populationsbezogene und multi-
professionelle Organisations- und Kooperationsformen bieten Entlastungs- und Verbes-
serungspotenzial und sollten daher konsequenter als bisher weiterverfolgt werden. Auf
diesbeziigliche national und international bestehende Ansitze zur regional vernetzten
Versorgung im ldndlichen Raum sowie auf das Konzept lokaler Gesundheitszentren
(LGZ) fir Primér- und Langzeitversorgung gehen ausfiihrlich die Kapitel 9 und 10 ein,
in denen entsprechende Beispiele und Empfehlungen dargestellt werden.
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7 Akutstationare Versorgung

7.1 Regionale Disparitaten in der akutstationaren Versorgung

169. Deutschland verfiigt im internationalen Vergleich tiber ein sehr umfangreiches
stationdres Versorgungsangebot. Dies gilt trotz eines durchaus beachtlichen Betten-
abbaus um fast 25 % seit dem Jahr 1991. Das Krankenhauspersonal reduzierte sich von
1991 bis 2012 um gut 4 %, wobei der Arztliche Dienst um gut 50 % zu-, der nicht-
arztliche Dienst (und darin insbesondere das Pflegepersonal) um knapp 11 % abnahm.

170. Innerhalb Deutschlands gibt es — auf insgesamt relativ hohem Niveau — Unter-
schiede in der Versorgungssituation. Die Zahl der Betten, die je 100 000 Einwohner
vorgehalten werden, schwankte im Jahr 2012 in den einzelnen Bundeslandern zwischen
538 und 788. Fiir die flichendeckende Versorgung der Bevdlkerung ist aber nicht nur
eine ausreichende Zahl von vorgehaltenen Betten, sondern vor allem die Erreichbarkeit
von Allgemeinkrankenhdusern von Bedeutung. Eine eher geringe Dichte von Kranken-
hdusern (im Sinne von durchschnittlicher Grofle des Einzugsgebiets je Krankenhaus)
und damit eine potenzielle Herausforderung fiir die flichendeckende Versorgung zeigt
sich insbesondere in Mecklenburg-Vorpommern, Brandenburg, Sachsen-Anhalt und
Thiiringen, eine besonders hohe Krankenhausdichte ist in Nordrhein-Westfalen,
Hessen, dem Saarland und erwartungsgemaf’ in den Stadtstaaten zu finden.

171. Eine gemeinsame Betrachtung von (Allgemein-)Krankenhausdichte, hier im
Sinne der pro Krankenhaus zu versorgenden Bevolkerungszahl, und der Einwohner-
dichte erlaubt Abbildung 6. Die drei Flichenldnder Brandenburg, Niedersachsen und
Schleswig-Holstein, die besonders von Mitversorgungseffekten der angrenzenden
Stadtstaaten profitieren, wurden sowohl einzeln als auch in der Zusammenschau mit
dem jeweiligen Stadtstaat dargestellt. Da Mitversorgungseffekte nicht zu vernachldssigen
sind, allerdings auch nicht von allen Bewohnern an der Peripherie der Flichenlander
genutzt werden konnen, liegt die Realitat der Versorgungssituation in diesen Landern
wahrscheinlich auf der jeweiligen Verbindungslinie zwischen der Einzel- und der
Verbunddarstellung.
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172. Zur Beurteilung der lokalen Versorgungssituation ist eine kleinrdumigere und
letztlich auch sektoreniibergreifende Betrachtung erforderlich, weil sich die vor-
gehaltenen Kapazititen insbesondere zwischen ldndlichen Rdumen und Ballungs-
gebieten auch innerhalb der Bundesldnder stark unterscheiden konnen. Die Daten
gewidhren dennoch einen ersten Eindruck der Krankenhauslandschaft in den einzelnen
Bundeslandern. Ein Abbau von Kapazititen in iiberversorgten Ballungsgebieten konnte
in gewissem Umfang Ressourcen fiir schlechter versorgte Regionen — auch innerhalb der
Bundesldnder — freimachen und damit eine bedarfsgerechte Versorgung mit Kranken-
hausleistungen beférdern.

173. Auch hinsichtlich der Inanspruchnahme von Krankenhausleistungen nimmt
Deutschland im internationalen Vergleich einen der vorderen Plitze ein, wie Zahlen
u. a. der OECD regelmaflig zeigen. Wahrend sich die Anzahl der Krankenhduser und die
Bettenzahl in den vergangenen Jahren reduziert haben, ist die Zahl der stationiren Fille
bundesweit deutlich angestiegen. Aufgrund einer ebenfalls deutlichen Verweildauer-
reduzierung hat parallel aber die Zahl der Pflegetage so stark abgenommen, dass sich
der durchschnittliche Auslastungsgrad reduziert hat.

174. Ahnlich wie die stationdren Versorgungskapazititen unterscheidet sich auch
das Inanspruchnahmeverhalten regional. Abbildung 7 zeigt die Fallzahl pro 100 Ein-
wohner auf Kreisebene.
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Stationare Falle pro 100 Einwohner
[] <191

[ 19,1 bis unter 20,2

[ 20.2 bis unter 21,2

[ 21.2 bis unter 22,2

I 22.2 bis unter 23,1

I 23.1 bis unter 24.3
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Abbildung 7: Um Alter und Geschlecht bereinigte Zahl der stationaren Falle je 100 Einwohner im

Jahr 2010

Bereinigung nach Alter und Geschlecht der Patienten; Falle nach Wohnort

Quelle: Augurzky et al. 2013a; Kartendaten: © Bundesamt fur Kartographie und Geodéasie 2014

Da es sich hier bereits um alters- und geschlechtsbereinigte Daten handelt, erscheint
eine Erkldrung der regionalen Unterschiede schwierig. Es kommen sowohl nachfrage-
seitige Faktoren wie z.B. weitere — durch Alter und Geschlecht nicht hinreichend
erklarte — Unterschiede in der Morbiditét in Betracht als auch angebotseitige Determi-
nanten, die auf die Anreizstruktur, aber auch auf eine unterschiedliche Versorgungs-
struktur zuriickgehen konnen. In der Langfassung dieses Gutachtens wird auf einige
entsprechende Untersuchungen hingewiesen.

175. Bei einer vielfach als wiinschenswert angesehenen Marktbereinigung im
Krankenhaussektor sind aber nicht nur die aktuelle Nachfrage/Inanspruchnahme zu
beriicksichtigen, sondern vor allem auch der Versorgungsbedarf in der Zukunft. Da die
Alters- und Geschlechtsstruktur der Bevolkerung ein besonders wichtiger Einflussfaktor
tir die Entwicklung der stationdren Fille ist, konnen aus Bevélkerungsprognosen in
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Verbindung mit aktuellen alters- und geschlechtsspezifischen Diagnosefallquoten Aus-
sagen zur Entwicklung der stationdren Fille abgeleitet werden. Tabelle 5 zeigt die
voraussichtlichen Krankenhausfille in den einzelnen Bundesldndern insgesamt und mit
Blick auf zwei besonders wichtige Diagnosegruppen.

Herz/Kreislauf-

Insgesamt erkrankungen Neubildungen
2008 2030 Veranderung 2008 2030 Veranderung 2008 2030 Veranderung
2030 ggd. 2030 ggu. 2030 ggu.

2008 2008 2008
Land 1000 1000 % 1000 1000 % 1000 1000 %
Baden-Wirttemberg 1985 2251 13,4 285 381 33,9 204 251 23,2
Bayern 2693 3070 14,0 381 505 32;8 267 330 2335
Berlin 666 761 14,1 103 142 37,9 73 88 20,6
Brandenburg 613 672 9,7 99 133 34,1 70 87 23,4
Bremen 138 143 3,7 18 21 16,1 15 16 8,9
Hamburg 337 382 13,5 45 57 28,4 34 43 26,3
Hessen 1286 1410 9,7 188 241 28,3 158 57 18,3
Mecklenburg-Vorpommern 401 410 2,3 63 82 29,6 44 49 10,3
Niedersachsen 1684 1794 6,6 249 307 23,3 161 184 14,5
Nordrhein-Westfalen 4159 4408 6,0 633 771 21,8 427 486 13,9
Rheinland-Pfalz 935 1005 75 142 175 23,8 96 111 16,1
Saarland 252 253 0,3 42 48 15,0 27 29 8,5
Sachsen 951 938 -13 143 168 18,0 113 118 4,8
Sachsen-Anhalt 608 564 -73 98 109 11,4 67 68 1,1
Schleswig-Holstein 599 648 8,3 88 112 27,4 60 69 585!
Thuringen 564 549 -2,6 93 110 18,8 63 67 6,6
Deutschland 17869 19291 8,0 2667 3368 26,2 1853 2160 16,6

Tabelle 5:  Krankenhausfalle 2008 und 2030 nach Bundesléandern und zwei Diagnosegruppen

(Status-quo-Szenario)

Quelle: Statistische Amter des Bundes und der Lander, Demografischer Wandel in Deutschland 2010

Trotz eines Bevolkerungsriickgangs wird die Zahl der Krankenhausfille in den
meisten Bundeslandern weiter zunehmen, was sich bei einzelnen Indikationen {iber-
proportional stark zeigt. Besonders im lindlichen Raum werden Krankenhausplanung
und -finanzierung durch die demografische Entwicklung und die in der Tabelle deutlich
werdende steigende Morbiditdtslast vor erhebliche Herausforderungen gestellt. Diese
miissen teilweise durch Mafinahmen innerhalb des Krankenhaussektors bewiltigt
werden, langfristig werden jedoch zunehmend sektoreniibergreifende Mafinahmen
erforderlich sein.
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7.2 Krankenhausplanung und Investitionsfinanzierung

7.2.1 Planung stationarer Versorgungskapazitaten

176. Die sogenannte Sicherstellungsverantwortung fiir die flichendeckende
Krankenhausversorgung liegt nach § 6 Abs. 1 und Abs. 41.V.m. § 1 Abs. 1 KHG bei den
Landern. Dieser Sicherstellungsverantwortung kommen die Lander insbesondere durch
die Aufstellung von Krankenhausplinen nach. Neben dieser - iibergeordneten —
Sicherstellungsverantwortung der Lander bestimmen die Landeskrankenhausgesetze der
Bundeslinder eine kommunale Sicherstellungsverantwortung, d.h. die Kommunen
haben kommunale Krankenhéuser zu betreiben, sofern eine ausreichende Krankenhaus-
versorgung nicht durch andere Trédger sichergestellt wird.

Die Einftihrung der DRGs und der Wegtfall des Selbstkostendeckungsprinzips ab dem
Jahr 2003 stellten die staatliche Kapazititsplanung in einen Widerspruch zu diesem eher
wettbewerblichen Finanzierungssystem. Parallel kamen die Lander ihrer Verpflichtung,
ihre Krankenhausplanung auch durch entsprechende Investitionsfinanzierung umzu-
setzen, immer weniger nach, sodass nicht nur die Effektivitit, sondern auch die
Legitimation der Krankenhausplanung in den vergangenen Jahren vielfach hinterfragt
wurde. Aus politischen, aber auch rechtlichen Griinden waren die Steuerungsméglich-
keiten der Linder zumindest mit Blick auf den Abbau von Uberkapazititen in der
Vergangenheit de facto gering. Zwar ist die Zahl der Betten tiber die vergangenen Jahre
deutlich reduziert worden; bisweilen sind auch einzelne Abteilungen an Kranken-
hdusern abgebaut oder durch Fusionen/Kooperationen mit anderen Hausern neu
zugeordnet worden, zu echten StandortschliefSungen ist es aber in einem deutlich
geringeren Mafle gekommen, als es die Zahlen der Krankenhausstatistik nahelegen.

177. Da zumindest in anderen Leistungsbereichen wie der ambulanten arztlichen
Versorgung mittlerweile in einigen Regionen — bei Fortbestehen von zum Teil massiven
Uberkapazititen in anderen Regionen — Versorgungsengpisse zu befiirchten sind, tritt
die Sorge um eine flichendeckende Versorgung zunehmend ins allgemeine Bewusstsein.
Sie erkldrt auch das Vorhaben der Koalitionsfraktionen, die Krankenhausplanung von
einer standortbasierten zu einer erreichbarkeitsorientierten Versorgungsplanung zu
entwickeln. Dabei deutet sich in der Wortwahl ,Versorgungsplanung® schon an, dass es
sich hier nicht notwendigerweise um eine Versorgung mit Krankenhdusern traditio-
nellen Typs handeln muss, sondern vielmehr um bedarfsorientierte Kapazititen der
stationdren Grund- und Notfallversorgung. Aktuell kann allerdings weiterhin von einer
guten, im internationalen Vergleich sogar sehr guten Erreichbarkeit von Kranken-
hdusern ausgegangen werden. Erreichbarkeitskriterien kénnen aber sinnvoll sein, um
die Beurteilung zu erleichtern, ob regional ein Notstand entstehen kénnte. Zudem wire
es wiinschenswert, diese Kriterien nicht nur im Sinne einer Mindesterreichbarkeit zu
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interpretieren, sondern auch als Indikatoren fiir eine zu hohe Krankenhausdichte und
damit einen notwendigen Abbau von Uberkapazititen. Es bleibt zu konstatieren, dass im
Krankenhaussektor aktuell regionale Uberkapazititen und nicht drohende Unter-
versorgung das dominierende Problem sind. In den bereits heute eher schwicher mit
stationdren Versorgungskapazititen ausgestatteten ldndlichen Regionen Deutschlands
besteht die Herausforderung dagegen darin, die aktuell noch ausreichend vorhandenen
Kapazitaten wirtschaftlich tiberlebensfahig zu halten.

178. Wenngleich in besonders iiberversorgten Regionen auch echte Standort-
schlieffungen wiinschenswert wiren, ist die Entwicklung von Verbundstrukturen im
Zuge von Zusammenschliissen nicht gering zu schitzen. Wenn Krankenhduser sich zu
einer wirtschaftlichen Einheit zusammenschlieflen, konnen in der Regel Effizienz-
reserven erschlossen werden und der Trdger hat einen erheblichen Anreiz, nicht
wirtschaftliche Kapazititen innerhalb seines Verbundes mittelfristig abzubauen. Als
Argument gegen Fusionen und Zusammenschliisse wird allerdings verschiedentlich eine
zu starke Konzentration und damit Marktmacht von Krankenhaustrdgern angefiihrt.
Das Bundeskartellamt nimmt die Kontrolle wahr und hat in der Vergangenheit zahl-
reiche Fusionen untersagt. In den hier betrachteten lindlichen Regionen, die eine
geringe Bevolkerungsdichte und damit einen geringen stationdren Versorgungsbedarf
haben, liegt es aber in der Natur der Sache, dass die Marktstruktur stark konzentriert ist,
moglicherweise sogar nur ein Krankenhaus als Monopolist am Markt operiert. Eine
solche regionale Situation wird man auch nicht iiberwinden kénnen. Einem Missbrauch
einer marktbeherrschenden Stellung in preislicher Hinsicht wird durch das DRG-System
(das selbst, wenn man es im landlichen Raum aus Sicherstellungsgriinden teilweise
modifiziert, einen gewichtigen preislichen Anhaltspunkt darstellt) vorgebeugt. Um
einen Missbrauch in Form von schlechter Qualitit zu verhindern, existieren (insbeson-
dere Struktur-) Vorgaben, die jedoch weiterentwickelt werden sollten. Vor dem Hinter-
grund der Sicherstellung der Versorgung im ldndlichen Raum sollte die staatliche
Fusionskontrolle diesen Aspekt kiinftig starker beriicksichtigen

7.2.2 Investitionsfinanzierung

179. Mit der Aufnahme in den Landeskrankenhausplan geht ein Anspruch des
Krankenhauses auf Vergiitung seiner Versorgungsleistungen iiber leistungsgerechte
Erlose aus Pflegesitzen (im Rahmen des Versorgungsauftrags) und auf Férderung der
Investitionen aus offentlichen Mitteln einher. Zu diesem Zweck stellen die Lander
Fordermittel im Wege von Pauschalen und ggf. im Wege der Férderung von Einzel-
mafinahmen zur Verfigung. Inzwischen steht den Liandern mit den vom InEK
kalkulierten Investitionsbewertungsrelationen ein Instrumentarium zur Verfiigung, die
Investitionszuschiisse in Verbindung mit einem Investitionspreis leistungsorientiert zu
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pauschalieren. Es ist davon auszugehen, dass weitere Lander ihre Investitionsforder-
mittel kiinftig auf diese oder eine andere Art und Weise pauschaliert vergeben werden.

180. Die Art der Investitionsforderung dndert allerdings nichts daran, dass die Hohe
der durch die Lander zur Verfiigung gestellten Mittel in den vergangenen Jahren
unzureichend war. Fir die Zukunft diirfte sich diese Situation durch die gesetzlich
vorgegebene Schuldenbremse vermutlich noch verschirfen. Dies gilt auch, wenngleich
zeitverzogert fiir die aktuell noch relativ giinstige bauliche Situation der Krankenhauser
in den neuen Bundesldndern, die sich durch ein im Gesundheitsstrukturgesetz 1992
verankertes Krankenhaus-Investitionsprogramm fiir die neuen Bundeslédnder erklart.

181. Investitionsmittel konnen grundsétzlich nicht nur zum Aufbau/Erhalt
akutstationdrer Versorgungskapazititen, sondern auf Antrag auch zur Erleichterung der
SchliefBung von Krankenhdusern oder zur Umstellung — auch einzelner Abteilungen —
auf andere Aufgaben bewilligt werden (§ 9 Abs. 2 Nr. 5 und 6 KHG). Ein im Rahmen
der Koalitionsverhandlungen zunéchst angedachter Fonds hitte hier eine Mdoglichkeit
geboten, die notwendige Marktbereinigung zu unterstiitzen, wobei die Zielsetzung, die
nicht benétigten Kapazititen in Pflegeeinrichtungen umzuwandeln, ebenfalls zu Fehl-
allokationen fithren kann. Vorzuziehen sind demgegeniiber zeitlich befristete Uber-
gangszahlungen, die es den Betreibern von Krankenhdusern erleichtern, sich aus
Geschiftsfeldern zuriickzuziehen, in denen sie absehbar weder die erforderlichen
Deckungsbeitrige noch Qualitdtsniveaus erreichen. Auf diese Weise konnten zudem
medizinisch unangemessene Mengenausweitungen vermieden werden, die sonst ggf.
zum Ausgleich geringer Deckungsbeitrige drohen.

182. Angesichts des Riickzugs der Lander aus der Investitionsfinanzierung erscheint
ein Ubergang zu einer monistischen Finanzierung, in der auch die Investitionskosten
tiber die Leistungsentgelte refinanziert werden, dringlicher denn je. Der Rat hat —
ebenso wie der Rat zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung — bereits
mehrfach eine generelle monistische Finanzierung empfohlen.

7.3 Finanzierung von Krankenhausleistungen im landlichen
Raum

7.3.1 Finanzierungssystematik

183. Die Finanzierung der Betriebskosten von Krankenhdusern erfolgt gemaf}
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) und Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG)
primdr iiber Fallpauschalen, die aufgrund von unterschiedlichen Landesbasisfallwerten
(LBFW) innerhalb eines Bundeslandes einheitlich sind, zwischen den Bundeslindern
aber unterschiedlich sein kdnnen. Wahrend das Ziel der ersten Konvergenzphase (2005



Kapitel 7 129

bis 2009) die Angleichung von krankenhausindividuellen Basisfallwerten an einen
Landesbasisfallwert war, befindet sich das System der Krankenhausfinanzierung aktuell
in einer zweiten Konvergenzphase (seit 2010), in der sich die einzelnen LBFW auf einen
festen Korridor um einen dynamischen Bundesbasisfallwert zubewegen. Die LBFW sind
dabei zunidchst Verhandlungsgegenstand der Selbstverwaltungspartner im stationdren
Bereich auf Landesebene, wobei ein auf Bundesebene verhandelter Veranderungswert
die Obergrenze fiir eine Erhohung der LBFW darstellt.

Die so verhandelten LBFW werden — soweit sie auferhalb des Korridors liegen — seit
dem Jahr 2010 schrittweise an die Korridorgrenzen angendhert. Dabei darf im Jahr 2014
erstmals die Korridoruntergrenze nicht mehr unterschritten werden. Entsprechend
liegen im Jahr 2014 die LBFW von neun Bundeslindern auf der Korridoruntergrenze
von 3 117,36 Euro, was zum Teil eine deutlich iiber den Verdnderungswert hinaus-
gehende Steigerung des jeweiligen LBFW im Vergleich zum Vorjahr bedeutet. Sechs
Bundesldnder liegen mit ihrem LBFW innerhalb der Korridorgrenzen, wihrend sich der
LBFW von Rheinland-Pfalz bei 105,3 % des Bundesbasisfallwerts und damit oberhalb
der Obergrenze von 3 235,74 Euro (102,5 %) befindet. Im Jahr 2014 wird ein oberhalb
liegender LBFW im Prinzip auf die Obergrenze gekappt, allerdings darf die Kappung
maximal 0,3 % des LBFW betragen, sodass sich die Dauer der Konvergenzphase fiir die
Angleichung entsprechend verlangert. Eine weitere Anndherung der LBFW, wie sie im
Koalitionsvertrag vereinbart wurde, und deren Umsetzung von der Bund-Linder-AG
zur Krankenhausreform beraten werden soll, wiirde dann neuer gesetzlicher
Grundlagen bediirfen.

184. Ein vom Bundesministerium fiir Gesundheit in Auftrag gegebenes Gutachten
aus dem Jahr 2013 hat die Ursachen fur die tiber die Jahre zwar abnehmende, aber nach
wie vor betrdchtliche Spreizung der Landesbasisfallwerte zwischen den Léndern
untersucht. Es zeigte sich, dass etwa ein Drittel der Unterschiede durch Kostenunter-
schiede und Unterschiede in der Investitionskostenfinanzierung der Lander begriindet
werden konnen, rund zwei Drittel allerdings nur durch andere Determinanten im
Kontext der ,historischen® Entwicklung von den selbstkostendeckenden Budgets der
Krankenhduser zu den Landesbasisfallwerten im Rahmen des DRG-Systems. Der Ein-
fluss der Investitionskostenfinanzierung der Lander kann u. a. so interpretiert werden,
dass bereits heute die duale Finanzierung de facto teilweise von einer monistischen
Finanzierung abgelost ist und die fehlenden Investitionsmittel der Lander ohne gesetz-
liche Grundlage iiber hohere Landesbasisfallwerte durch die Kostentridger kompensiert
werden (sogenannte ,,schleichende Monistik®).
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7.3.2 Sicherstellungszuschlage

185. Mit dem sogenannten Sicherstellungszuschlag kennt die Krankenhaus-
finanzierung ein Instrument, den Besonderheiten von Krankenhdusern im ldndlichen
Raum Rechnung zu tragen. Ein Sicherstellungszuschlag wird zwischen den Kranken-
kassen und dem Krankenhaus vereinbart. Voraussetzung ist, dass ein geringer Versor-
gungsbedarf ursichlich fiir die Kostenunterdeckung der Klinik oder einer ihrer
Abteilungen ist, die Leistungen jedoch zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolke-
rung notwendig sind und dass kein anderes geeignetes Krankenhaus, das die Leistungs-
art bereits anbietet, die Leistungen ohne einen Zuschlag erbringen kann. Kénnen sich
die Vertragspartner nicht einigen, entscheidet die fiir die Krankenhausplanung
zustandige Landesbehorde.

186. Zunichst wurden Sicherstellungszuschlédge fiir Krankenhduser auf den Ost- und
Nordseeinseln in Schleswig-Holstein aufgrund der besonderen Struktur- und Versor-
gungsprobleme ihrer Insellage vereinbart. Die Antrage weiterer Krankenhduser — auch
auf dem Festland — wurden teilweise von Gerichten entschieden, wobei die bisherige
Rechtsprechung die Rechtsnormen so auslegt, dass nicht auf die wirtschaftliche
Situation des Krankenhauses als Ganzes abzustellen ist, sondern auf einzelne
Abteilungen, in denen die Leistungen erbracht werden, die durch die DRG-Erlése nicht
abgedeckt sind. Auflerdem legt die bisherige Rechtsprechung nahe, dass die Aufnahme
in den Landeskrankenhausplan nicht per se die einen Sicherstellungszuschlag begriin-
dende Notwendigkeit der Leistungsvorhaltung durch das betreffende Krankenhaus
belegt. Vielmehr ist bei Beantragung eines Sicherstellungszuschlags die (hoéhere)
Anforderung zu stellen, dass kein anderes geeignetes Krankenhaus die Leistungen ohne
Subventionen erbringen kann.

187. Grundsitzlich ist der Sicherstellungszuschlag ein geeignetes Instrument, als
bedarfsnotwendig erkannte Krankenhduser im lindlichen Raum finanziell so zu stiitzen,
dass sie ihren Versorgungsauftrag dann auch ohne Defizite erfiillen kénnen. Der Verlauf
der bisherigen Verhandlungen iiber beantragte Sicherstellungszuschlige und die Not-
wendigkeit gerichtlicher Kldrungen macht allerdings deutlich, dass die derzeitige
Gesetzeslage noch eine zu grofle Interpretationsbreite zuldsst. Hinsichtlich der ziel-
gerichteten Ausgestaltung ist im Koalitionsvertrag vom 27. November 2013 vereinbart,
dass die Moglichkeiten, Sicherstellungszuschlage zu vereinbaren, gesetzlich konkretisiert
werden sollen und die Festlegung der Kriterien durch den G-BA erfolgen soll.

Neben einer Festlegung der Fachrichtungen, die fiir eine flichendeckende Grund-
versorgung unabdingbar sind, miissen entsprechende Mindesterreichbarkeitskriterien,
vorzugsweise eher an Wegezeiten als an Entfernungen orientiert, definiert werden.
Durch Anwendung dieser Kriterien wére der Kreis der Krankenhduser bzw. Fach-
abteilungen eingegrenzt, die fiir einen Sicherstellungszuschlag in Frage kommen. Zur



Kapitel 7 131

Kalkulation, ob eine nach den definierten Kriterien als bedarfsnotwendig erkannte
Fachabteilung aufgrund eines Missverhiltnisses von Kosten (inklusive Vorhaltekosten)
und Erlosen (aufgrund von zu geringen Leistungsmengen) dann konkret einen An-
spruch auf einen Sicherstellungszuschlag hat, bedarf es einer durch das InEK zu erarbei-
tenden, am DRG-Kalkulationsschema orientierten Vorgabe fiir eine abteilungsbezogene
Deckungsbeitragsrechnung. Hierbei sind zukiinftig auch ggf. hoher anzusetzende
Personalkosten aufgrund schwieriger Personalrekrutierung zu beriicksichtigen.

Zur Frage, ob der Sicherstellungszuschlag zulasten des Landesbasisfallwertes oder aus
zusitzlichen Mitteln zu finanzieren ist, empfiehlt sich eine Losung iiber Steuermittel
aufSerhalb des LBFW.

7.3.3 Beihilfeproblematik

188. Aufgrund des europdischen Wettbewerbsrechts und seiner Beihilfevorschriften
(Art. 106 ff. AEUV) ist es fiir 6ffentliche Trager nicht unproblematisch, ihren Kliniken
Verlustausgleiche, Kapitalerh6hungen, sonstige finanzielle Zuwendungen oder andere
wirtschaftliche Vorteile zu gewédhren. Soweit ein privater Kaufmann aus wirtschaft-
lichem Kalkiil nicht ebenso gehandelt hitte, konnte es sich um eine unerlaubte Beihilfe
der offentlichen Hand handeln.

Wenngleich die Problematik grundsétzlich nicht neu ist, erweist sich die Umsetzung
der fiir den Krankenhaussektor zentralen Freistellungsentscheidung fiir sogenannte
»Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse® (DAWI) in der Praxis
bis heute als schwierig (siche z.B. die beklagte offentliche Mittelzuwendungen des
Landkreises Calw an sein kommunales Krankenhausunternehmen, die Kreiskliniken
Calw GmbH).

189. Gerade fiir kleinere Krankenhduser auf dem Land stellt sich die Existenzfrage,
wenn der Sicherstellungszuschlag die aus zu geringen Mengen resultierenden wirt-
schaftlichen Probleme nicht ausreichend zu kompensieren vermag. Zu beriicksichtigen
ist hier auch der Umstand, dass die Kommune einen subsididren Sicherstellungsauftrag
zu erfilllen hat und bei Fehlen von alternativen Tragern nicht berechtigt ist, die
Tragerschaft aufzugeben. Daher muss zwar sichergestellt werden, dass nicht Bereiche
subventioniert werden, die aufgrund von Missmanagement defizitar sind und der lokale
Wettbewerb mit Kliniken in nicht offentlicher Trigerschaft nicht gestort wird. Die
Erfiillung des Sicherstellungsauftrags muss der Kommune aber ermdglicht werden und
dies mit einem angemessenen biirokratischen Aufwand. Dies ist auch im Zusammen-
hang mit der vorgeschlagenen Weiterentwicklung von Krankenhdusern zu Lokalen
Gesundheitszentren (s. u. Abschnitt 7.7), die insbesondere in der Entwicklungsphase
eine offentliche Forderung benotigen konnten, von Bedeutung.
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190. Es bediirfte auch erlaubter Beihilfen nicht, wenn der Sicherstellungszuschlag
perfekt funktionieren wiirde, wobei Defizite, die nicht mit der Sicherstellung bzw.
Daseinsvorsorge zu begriinden sind, weder eine Beihilfe noch einen Sicherstellungs-
zuschlag rechtfertigen konnen. Aufgrund der unterschiedlichen Finanzierungsquellen
von Sicherstellungszuschlag und offentlicher Zuwendung ergeben sich aber ganz
unterschiedliche Anreizmechanismen. Dabei ist auch zu beachten, dass sich nur relativ
finanzstarke Kommunen Beihilfen an ihre Krankenhduser leisten konnen, sodass dies
kein geeignetes, flichendeckendes Instrument einer finanziellen Beteiligung der
Kommunen an einem regional differenzierten Angebot an (stationidren) Behandlungs-
kapazititen darstellt. Das primidre Instrument diirfte der Sicherstellungszuschlag sein
bzw. werden und auch eine auskdmmliche Investitionsfinanzierung wiirde die Uber-
nahme von Defiziten durch Kommunen teilweise obsolet machen.

7.4 Qualitatsaspekte in Krankenhausplanung und -finanzierung

191. Ein gravierender Schwachpunkt der aktuellen Krankenhausplanung und auch
ein Grund fiir das Ausbleiben einer Marktbereinigung ist die mangelnde Beriick-
sichtigung von Qualitdtsaspekten. Mit Blick auf die Versorgung im ldndlichen Raum ist
die Qualititsfrage insbesondere unter dem Aspekt der Sicherstellung einer qualitativ
hochwertigen Grundversorgung und im Umkehrschluss einer Lenkung hoéher speziali-
sierter Leistungen (wie z.B. Wirbelkorperfusionen oder elektive Endoprothesen-
Implantationen, Vorhofablationen oder Herzklappenersatz via Linksherzkatheter etc.) in
dafiir ggf. besser geeignete Einrichtungen mit entsprechender Infrastruktur zu stellen.
Parallel ist es in einer regionalen oder sogar iiberregionalen Abstimmung denkbar und
auch wiinschenswert, dass auch ein Krankenhaus der Grund- oder Regelversorgung in
einzelnen Leistungsbereichen hoher spezialisierte Leistungen erbringt, dies allerdings
nur soweit sich durch eine Biindelung von Patienten eine so grofie Zahl erreichen lasst,
dass sowohl die medizinische Expertise und Routine als auch entsprechende Backup-
Leistungen sichergestellt werden konnen, um eine hohe Qualitit der Behandlung zu
gewiahrleisten.

Zur Umsetzung dieser Forderung erscheinen zwei Stoflrichtungen besonders viel-
versprechend. Zum einen muss die Grundversorgung auskommlich finanziert werden.
Hier bietet sich der (verbindlich zu gestaltende) Sicherstellungszuschlag an. Parallel
miissen Anforderungen zur Strukturqualitit definiert werden, wenn hoher spezialisierte
Leistungen erbracht werden sollen.

Hier sollen laut Koalitionsvertrag die primér unter Qualitdtsgesichtspunkten ein-
gefithrten Mindestmengen, die zwischenzeitlich kontrovers diskutiert und auch gericht-
lich angefochten wurden, rechtssicher ausgestaltet werden. Diese Vorgabe erscheint
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gegenwdrtig allerdings kurzfristig kaum umsetzbar. Im Sinne einer Qualititsorien-
tierung der weiteren Versorgungsplanung sowohl im stationdren als auch im ambu-
lanten Bereich erschiene ein Forschungsprogramm angezeigt. Insbesondere gezielte
Anforderungen an die Strukturqualitdt erscheinen sinnvoll.

192. Mittelfristig konnte auch das neue Institut fiir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen, das gemafl § 137a SGB V in Kiirze eingerichtet werden
soll, zur Losung dieser Problematik beitragen. Allerdings sind nicht fiir alle Leistungen
valide Qualitdtsinformationen aus Routinedaten ableitbar. Fiir sehr kleine Leistungs-
bereiche mit wenigen Leistungen im Jahr wird aus statistischen Griinden ohnehin keine
vergleichende Qualititsmessung moglich sein, was die Relevanz der Ergebnis-Qualitéts-
messung landlicher Krankenhduser weiter einschrinkt. Daher wird der Strukturqualitét
weiterhin eine wichtige Rolle zukommen.

193. Ebenfalls grundsitzlich vielversprechend erscheint die im Koalitionsvertrag
zundchst probeweise vorgesehene Moglichkeit von auf qualitativen Kriterien basie-
renden Selektivvertrigen. Gleichzeitig neben Zuschliagen (Boni) bei Zielerfiillung auch
Abschldge (Mali) fiir unterdurchschnittliche Leistungsqualitdt zu vereinbaren, wire zwar
okonomisch folgerichtig, aber methodisch-statistisch, medizinethisch und ggf. auch
juristisch fragwiirdig, da unterhalb einer bestimmten Mindestqualitat die Leistungen gar
nicht erbracht werden sollten.

7.5 Fachkraftesicherung im landlichen Krankenhaus

194. Eine gute Personalausstattung ist fiir eine bedarfsgerechte Patientenversorgung
von grofler Bedeutung. Ein Fachkriaftemangel sowohl im é&rztlichen als auch nicht-
arztlichen Bereich fiithrt in der stationidren Versorgung jedoch zu Stellenbesetzungs-
problemen. Im Jahr 2013 betraf dies 58 % der Krankenhduser und im Durchschnitt 3 %
der Stellen im &rztlichen Dienst. Aufgrund einer Zunahme des Anteils arztlicher
Teilzeitkrafte steht eine Steigerung der Anzahl im Krankenhaus titiger Arzte nicht
grundsitzlich im Widerspruch zu einem Arztemangel. Letzterer zeigte sich im Vergleich
nach Regionstyp unterproportional ausgepragt fiir Agglomerationsraume.

2013 setzten zwei Drittel der Krankenhduser Honorararzte ein, durchschnittlich 2,4
Vollkraftstellen (2,2 % der Stellen) wurden so ausgefiillt. 28 % der Krankenhduser
machten von der Moglichkeit Gebrauch, niedergelassene Vertragsarzte zeitlich befristet
anzustellen. Aus der Perspektive der Krankenhéduser konnte durch den Einsatz von
Honorar- und Vertragsirzten die Zahl von kalkulatorisch fehlenden 4 500 Arzten auf ca.
2000 gemindert werden. Die Anstellung von niedergelassenen Vertragsirzten kann —
ebenso wie das auch aufgrund ungiinstiger Vergiitungsanreize seit Jahren riicklaufige
Belegarztsystem - eine Moglichkeit zur Verzahnung des ambulanten und stationédren
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Sektors sein. Das Honorararztsystem kann sinnvoll sein, um Bedarfsspitzen abzudecken,
es ist aber nicht als grundsitzlicher und dauerhaft geplanter Bestandteil der stationar-
arztlichen Leistungserbringung im Krankenhaus geeignet.

195. Relevante Unterstiitzung erfihrt insbesondere der Krankenhaussektor durch die
Zuwanderung von auslindischen Arzten. Seit 2014 gelten dabei fiir die Uberpriifung der
medizinischen Qualifikation bundesweit einheitliche Vorgaben. Auch die Sprach-
kenntnisse sind fir die Qualitdt der Patientenversorgung von erheblicher Bedeutung.
Deren Beurteilung ist Sache der Landesbehérden, wobei bei EU-Herkunftslandern keine
Sprachnachweise notwendig sind. Aktuell zeichnet sich ein Prozess in Richtung einheit-
licherer Rahmenvorgaben ab. Aus Griinden des Patientenschutzes und der berufs-
gruppeniibergreifenden Zusammenarbeit ist ein Nachweis ausreichender Kenntnisse der
deutschen Alltags- und medizinischen Fachsprache vor Aufnahme der darztlichen
Tatigkeit zu fordern.

196. Auch im Bereich des nicht-drztlichen Personals sind trotz eines Personalabbaus
in den vergangenen Jahren Stellenbesetzungsprobleme verbreitet, dies betraf 2013 etwa
im Pflegedienst fiir die Normalpflege 34 % der Krankenhéduser und durchschnittlich 3 %
der Stellen. Die Schwierigkeiten, qualifiziertes Pflegepersonal zu rekrutieren, sind
Ausdruck des generellen Fachkriftemangels im Pflegebereich. Ansatzpunkte, um diesen
zu beheben, umfassen u .a. die Aufwertung der Profession mit einer Weiterentwicklung
der Qualifikationsniveaus. Ein zuletzt diskutierter Vorschlag zur Attraktivititssteigerung
der Pflegeausbildung zielt auf die bundesweite Abschaffung der Ausbildungsgebiihren.

197. Die Arbeitsmigration spielt auch bei der Deckung des Bedarfs an Pflege-
fachkriften in deutschen Krankenhdusern eine Rolle, wenngleich hier anders als bei
auslandischen Arzten bislang keine bundesweiten Daten vorliegen. Betrachtet man
exemplarisch die Zahl der Antrige auf Anerkennung der Berufsqualifikation in
einzelnen Bundeslindern, so hat diese in den letzten Jahren deutlich zugenommen. Fiir
die Anerkennung beruflicher Qualifikationen sind die Bundeslander zustindig. Haufig
liegt ein Qualifikationsgefille vor: Gerade im Krankenhausbereich werden auslandische
Pflegekrafte mit akademischem Abschluss (in ihrem Heimatland) rekrutiert, da die
Akademisierung der Pflege in anderen Gesundheitssystemen teilweise deutlich weiter
vorangeschritten ist. Diese Abschliisse konnen hierzulande aber i. d. R. nicht anerkannt
werden. Die sprachlichen Anforderungen variieren zwischen den Bundeslindern.
Analog zu den Arzten sind hier berufsfeldspezifische Anforderungsstandards des
Sprachniveaus zu empfehlen.
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7.6 Notfallversorgung im landlichen Raum

198. Die Notfallversorgung ist in Deutschland in drei Bereiche gegliedert, den
arztlichen Bereitschaftsdienst der niedergelassenen Vertragsarzte, den Rettungsdienst,
welcher in Landesgesetzen geregelt wird, und die Notaufnahmen der Krankenhduser.
Wihrend der vertragsérztliche Bereitschaftsdienst der Kassenérztlichen Vereinigungen
der Sicherstellung der vertragsirztlichen Versorgung auflerhalb der reguldren
Sprechstunden dient, liegt der Schwerpunkt des Rettungsdienstes mit Rettungswagen
und Notarztwagen bei den lebensrettenden Sofortmafinahmen bzw. Mafinahmen zur
Verhinderung schwerer gesundheitlicher Schiaden und dem qualifizierten Transport ins
Krankenhaus. Die Notaufnahmen nehmen einerseits diese Patienten auf und versorgen
sie weiter, andererseits sind sie auch direkte Anlaufstellen fiir Patienten. Die Arbeit
auflerhalb der reguliren Dienstzeiten ist fiir viele Arzte in Klinik und Praxis eine
zunehmende, wenn nicht die am starksten empfundene Belastung in ihrem Berufsleben.

199. In Bezug auf die regional sehr unterschiedliche kassendrztliche Versorgung vor
allem im Hausarztbereich ist die ungleichméflige Verteilung der vertragsarztlichen
Bereitschaftsdienste ein Problem. So stellt die haufige Belastung durch Bereitschafts-
dienste eine wichtige Hiirde fiir eine Niederlassung in einem ldndlichen Bezirk dar, was
die dortige Mangelsituation im Sinne eines Teufelskreises weiter verscharft. Inzwischen
haben fast alle KVen Gebietsneustrukturierungen vorgenommen, u. a., um die Anzahl
an Bereitschaftsdiensten pro Arzt zu reduzieren. Einige KVen haben Modelle zur
besseren Vergiitung, wie beispielsweise einen Notfallaufschlag oder eine Umsatzgarantie
tir Notfallpraxen, entwickelt. Zur Entlastung der Bereitschaftsdrzte haben mehrere
KVen externe Fahrdienste eingerichtet, teilweise mit rettungsdienstlicher Qualifikation.
Mit neun KVen hat die Mehrzahl der KVen inzwischen zentrale Notfall-/Bereitschafts-
dienstpraxen eingerichtet oder plant eine Einrichtung bzw. Ausweitung. Die Verpflich-
tung weiterer, der Primdrversorgung fernstehender Arztgruppen wie beispielsweise
Pathologen, Laborérzten, Radiologen oder arztlicher Psychotherapeuten zur Teilnahme
am Bereitschaftsdienst erscheint keine Option, die Versorgung auferhalb der regularen
Sprechzeiten in der gebotenen Qualitit sicherzustellen.

200. Nach Angaben der KBV werden jdhrlich 3,9 Millionen Patienten im Kassen-
arztlichen Bereitschaftsdienst behandelt, nach einer Erhebung des Deutschen Kranken-
hausinstituts erhielten im Jahr 2009 aber 10,7 Millionen Patienten in den Kranken-
hiusern ambulante Notfallleistungen. Dabei sehen sich die Notaufnahmen der Kranken-
héuser einer wachsenden Zahl von Patienten gegeniiber, die zu einem betrichtlichen
Teil im Rahmen der ambulanten KV-Versorgung behandelt werden kénnten und fiir die
die Krankenhduser dariiber hinaus nur eine nicht kostendeckende Vergiitung erhalten,
wenn sie als ambulante Patienten das Haus wieder verlassen. So entsteht hier — ebenso
wie durch Vergiitungsregelungen im Rettungsdienst — ein falscher Anreiz zur statio-
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niren Aufnahme. Inzwischen haben einige Krankenhduser Fachdrzte fiir Allgemein-
medizin in ihre Notaufnahmen eingebunden, die einen nennenswerten Anteil der
Patienten mit wenig Aufwand erstversorgen und wieder in die vertragsarztliche Versor-
gung vermitteln konnen.

201. Fiir eine bessere Notfallversorgung wire eine Neuordnung, idealerweise mit
einer Zusammenfiithrung aller drei Bereiche - drztlicher Bereitschaftsdienst, Rettungs-
dienst und Notaufnahme der Krankenhduser - wiinschenswert. Besonders im
lindlichen Raum ist dies mit Blick auf die Vorhaltekosten und die Belastung der
knappen Arbeitskrifte nicht nur aus qualitativen, sondern auch aus 6konomischen
Griinden geboten. Ein begrenztes hausirztliches Dispensierrecht zur Verbesserung der
Arzneimittelversorgung in Bereitschaftsdienstzeiten sollte ebenfalls erwogen werden.
Ein Ziel sollte darin bestehen, verbreitete Uberversorgung, vor allem unnétig hohe
Inanspruchnahmefrequenzen und Inanspruchnahmen auf einer zu hohen bzw. zu
spezialisierten Versorgungsebene, zu vermeiden. Daher sollte soweit wie moglich je
Region eine zentrale Leitstelle mit einer einheitlichen Telefonnummer fiir den Patienten
etabliert werden, um die Patienten der geeigneten Versorgung zuzufithren. Im
Krankenhaus erscheint eine interdisziplindre Notaufnahme mit einer Integration von
breit qualifizierten Allgemeinmedizinern empfehlenswert; idealerweise sollte die
Notfallpraxis in die Notaufnahme integriert oder zumindest angegliedert sein. Nicht nur
im landlichen Bereich kann eine angeschlossene Notfall- und Kurzlieger-Station eine
sinnvolle Erweiterung sein. Auf dieser Station konnte fiir die Gruppe multimorbider
Patienten, die nur einer kurzen Intervention bediirfen, allerdings hdufig wiederauf-
genommen werden miissen, der Schwerpunkt auf die Versorgungsplanung durch ein
multiprofessionelles Team gelegt werden.

7.7 Rolle der Krankenhauser in der sektorentibergreifenden
Versorgung im landlichen Raum

202. Zur Biindelung der Ressourcen im ldndlichen Raum ist nicht nur eine
verstarkte Kooperation und Abstimmung innerhalb des Krankenhaussektors, sondern
eine sektoreniibergreifende Planung von abgestuften Versorgungsstrukturen erforder-
lich. Wahrend Kapazititen der hausérztlichen Primdrversorgung und der Notfall-
versorgung auch in Zukunft moglichst wohnortnah vorgehalten werden miissen, kann
die ambulante oder stationdre fachdrztliche Versorgung starker zentralisiert werden.
Dies bringt fiir die Patientinnen und Patienten zwar weitere Wege mit sich, bietet ihnen
aber die Chance, in den regionalen Zentren eine qualitativ mdglicherweise sogar
hoherwertige und besser koordinierte Versorgung vorzufinden, als dies in quantitativ
»normal“- oder gar iiberversorgten Regionen unter sektoral getrennten Versorgungs-
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regimen moglich wire. Hier haben die Krankenhduser das Potenzial, in einigen
Regionen zukiinftig als Knotenpunkte regionaler Versorgungsstrukturen zu agieren.

203. Dabei kann das Krankenhaus gemeinsam mit weiteren Versorgern der Region
zu einem lokalen Gesundheitszentrum (LGZ) weiterentwickelt werden. Das LGZ der
Zukunft bietet an einem zentralen Ort ambulante und stationdre Versorgung unter
einem Dach oder auf einem Campus. Es ist in besonderer Weise auf die Versorgung der
alter werdenden Landbevolkerung ausgerichtet, d. h. auch Angebote der stationdren und
ambulanten Kurzzeit- oder Langzeitpflege und eine geriatrische Tagesklinik sowie
weitere Gesundheitseinrichtungen sind integriert oder assoziiert.

204. Die ambulante drztliche Versorgung wird in erster Linie durch niedergelassene
Haus- und Fachidrzte bzw. MVZs, die sich unmittelbar in oder am Krankenhaus
angesiedelt haben, sichergestellt. Eine besondere Bedeutung kommt hier der Abstim-
mung zwischen der Verkehrsinfrastruktur und dem Gesundheitswesen zu. Die Zentrali-
sierung der medizinischen Versorgung und damit die Biindelung von Fahrgdsten auf ein
Ziel erleichtert die Verkehrsplanung. Parallel wird das LGZ auch regelmafliige Sprech-
zeiten von Arzten und medizinischem Fachpersonal in den Gemeinden der Region
anbieten, um insbesondere die Primdrversorgung auch weiterhin ohne ldngere
Anfahrtswege fiir die Patienten sicherzustellen. Der érztliche Bereitschaftsdienst und die
Notfallversorgung werden gemeinsam von Krankenhaus, Vertragsirzten/MVZ und
Rettungsdiensten vom LGZ aus organisiert. Telemedizinische Anwendungen erleichtern
die Zusammenarbeit innerhalb des LGZ und mit weiteren Versorgern in der Region.
Soweit die ambulante Versorgung durch niedergelassene Arzte nicht sichergestellt
werden kann, iibernimmt das Krankenhaus die Versorgung, so wie es bereits heute
durch verschiedene Instrumente mdglich ist. Die von der Regierungskoalition vor-
gesehene weitere Offnung der Krankenhéduser fiir die ambulante Behandlung,
insbesondere durch die Umwandlung der Kann-Regelung des § 116 a SGB V in eine
Muss-Regelung, vermag hier weiterzuhelfen.

205. Die stationdren Angebote des LGZ umfassen in erster Linie die fiir eine Grund-
versorgung typischen Fachrichtungen und geriatrische Angebote. Umgekehrt miissen
Instrumente gefunden werden, die verhindern, dass Krankenhduser aufgrund von
okonomischen Anreizen und Zwéngen hoher spezialisierte Leistungen erbringen, die sie
aus qualitativen Gesichtspunkten besser einer hoéheren Versorgungsebene oder
entsprechend spezialisierten Hausern zuweisen sollten.

206. Das Modell eines LGZ erhoht die Attraktivitdt einer Tétigkeit im landlichen
Raum fiir Arzte, Pflegekrifte und weiteres medizinisches Fachpersonal, weil ein
kollegialer Rahmen vorgefunden wird und die Belastungen der Bereitschaftsdienste und
der Notfallversorgung auf mehrere Schultern verteilt werden kann. Auf der Basis
zusitzlich bereitstehender Mittel durch entsprechende ,Landarztzuschlige® bzw.
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mithilfe von Sicherstellungszuschlagen fiir bedarfsnotwendige Kliniken im lindlichen
Raum, kénnen Arzten und Pflegenden ggf. deutlich héhere Vergiitungen angeboten
werden. Mithilfe einer erhohten Vergiitung wird es insbesondere fiir junge Arzte, die in
Ballungszentren wohnen bleiben mdéchten oder miissen, attraktiv, fiir umschriebene
Zeitraume ,, Aufleneinsitze” in entsprechenden LGZ zu absolvieren. Durch die bereits
im VStG vorgesehene Moglichkeit einer drztlichen Tiatigkeit sowohl in der vertrags-
arztlichen als auch der stationdren Versorgung lasst sich die gemeinsame Versorgungs-
verantwortung aller am LGZ Beteiligten auch personell umsetzen und Ressourcen
besser allozieren. Durch die Zusammenarbeit verschiedener Fachgruppen und Profes-
sionen sowie ambulanter und stationdrer Versorgungsangebote unter einem Dach
konnen die Patienten schneller in die ihrem Bedarf angemessene Versorgung gesteuert
werden. Dabei muss beriicksichtigt werden, dass die angestrebten Umstrukturierungen
einer Anschubfinanzierung (sowohl Investitions- als auch Betriebskosten) bediirfen und
im spéteren Betrieb ein erhohter Koordinationsaufwand entsteht, der aber zum einen zu
Beginn unvermeidlich ist und zum anderen spiter moglicherweise auch durch
Einsparungen in anderen Bereichen gegenfinanziert werden kann.
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8 Pflegerische Langzeitversorgung

8.1 Pflegebedurftigkeit und pflegerische Versorgung in
Deutschland — regionale Aspekte

207. Der pflegerischen Langzeitversorgung® kommt angesichts des demografischen
und epidemiologischen Wandels kiinftig weiterhin wachsende Bedeutung zu - eine
Entwicklung, die sich weltweit beobachten ldsst. In den meisten Lindern hat die
Langzeitversorgung jedoch noch kein durchgingig qualitativ befriedigendes Niveau
erreicht. Auch in Deutschland bestehen noch Herausforderungen, um zu einer bedarfs-
und bediirfnisgerechten, auf Sicherung von Autonomie und Teilhabe zielenden Lang-
zeitversorgung mit quantitativ und qualitativ hinreichend ausgebauten stationdren,
teilstationdren und ambulanten Pflegeangeboten zu gelangen. Nach wie vor befindet sich
die pflegerische Langzeitversorgung hier daher unter Problem- und Handlungsdruck.
Dieser wird inzwischen durch regionale Unterschiede verstirkt: Denn sowohl die
demografische Alterung als auch die Entwicklung von Pflegebediirftigkeit verlaufen
regional unterschiedlich, sodass regional differenzierte Konzepte der Versorgung und
Pflege gefordert sind.

Entwicklung von Pflegebedurftigkeit

208. Seit Einfithrung der Pflegestatistik ist in Deutschland eine stetige Zunahme der
Zahl Pflegebediirftiger zu beobachten. Sie erhohte sich seit 1999 um rund 24 % auf 2,5
Millionen Personen im Jahr 2011, wobei diese Verdnderungen regional hochst unter-
schiedlich verliefen. In einzelnen Lidndern (Bayern, Hamburg, Schleswig-Holstein) ist
eine auflergewohnlich geringe Zunahme zu verzeichnen, die nur etwa halb so hoch ist
wie im Bundesdurchschnitt. Hohe Steigerungsraten zeigen sich dagegen in den 6stlichen
Bundesldndern: Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen-Anhalt und
Thiiringen erreichen durchweg eine Zunahme von iiber 30 %. Aber auch einzelne
andere Bundesldnder — wie etwa Baden-Wiirttemberg und Hessen - zeigen Steigerungs-

3 Die Langzeitversorgung zielt auf Menschen mit dauerhaften Gesundheitseinbufien und Funktionseinschréin-
kungen und beinhaltet sowohl stationire als auch ambulante Formen der Versorgung.
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raten, die in dieser Groflenordnung liegen. Dabei beeinflussen Unterschiede in der
Altersstruktur der Bevolkerung die jeweilige regionale Pflegequote erheblich. Je hoher
der Anteil der hoheren Altersgruppen, umso hoher fillt in der Regel auch der Anteil
Pflegebediirftiger aus (vgl. Tabelle 6) Die Bundesldnder im Osten Deutschlands weisen
dabei eine Besonderheit auf: Unter den Biirgern, die 90 Jahre oder ilter sind, findet sich
eine auffillig hohe Pflegequote. Die Entwicklung von Pflegebediirftigkeit zeigt hier also
in doppelter Hinsicht eine besondere Dynamik: Nicht nur existiert hier ein hoher Anteil
alter Menschen an der Bevdlkerung, vielmehr ist die Altenbevolkerung auch héufiger
von Pflegebediirftigkeit betroffen als vergleichbare Gruppen in anderen Bundeslandern.

Anteil der Altersgruppe 75+ an der

PillEEE AR TS I pESEr s Gesamtbevdlkerung (in Prozent)

Land 1999 2011 Z“i”na&me 1999 2011 Differenz
Baden-Wirttemberg 210 837 278 295 32,0 6,8 9,2 2,4
Bayern 294 294 329 341 11,9 7,1 9,1 2,0
Berlin 80871 107 917 33,4 6,5 8,0 15
Brandenburg 64 340 95 970 49,2 57 9,9 4,2
Bremen 17 143 22178 29,4 8,5 10,0 15
Hamburg 42 001 47 207 12,4 8,0 8,6 0,6
Hessen 145 445 199 655 37,3 7,2 9,4 2,2
Meckl -Vorpommern 45 531 67 559 48,4 53 10,0 47
Niedersachsen 209 257 270 399 29,2 7.4 9,7 2,3
Nordrhein-Westfalen 465 850 547 833 17,6 7,0 9,6 2,6
Rheinland-Pfalz 92 340 112 743 22,1 74 10,0 2,6
Saarland 27 194 32793 20,6 7,5 10,7 3,2
Sachsen 118 124 138 987 17,7 7,7 11,5 3,8
Sachsen-Anhalt 66 616 88 021 32,1 6,8 11,0 4,2
Schleswig-Holstein 75991 80 221 5,6 7,5 9,6 21
Thiringen 60 257 82 322 36,6 6,6 10,4 38
Deutschland 2016 091 2501 441 24,1 7,0 9,6 2,6

Tabelle 6: Entwicklung der Pflegebedirftigkeit und der Altenbevdlkerung in den Bundesléandern

Quelle: Statistisches Bundesamt 2001 und 2013, eigene Berechnungen

Auch auf Ebene der Kommunen bzw. Kreise zeigen sich teils erhebliche Unterschiede
im Bevolkerungsanteil pflegebediirftiger Menschen. Sie lassen sich nicht allein durch die
jeweilige Altersstruktur erkldren. Tendenziell ist zwar bei einem hohen Anteil ilterer
Personen auch eine vergleichsweise hohe Pflegequote vorhanden, dennoch besteht kein
linearer Zusammenhang. Denn die Kommunen bzw. Kreise mit dem hoéchsten Durch-
schnittsalter weisen nicht unbedingt auch die hochste Pflegequote auf. Offenbar spielen
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also auch andere Faktoren eine Rolle, wie beispielsweise Unterschiede im allgemeinen
Gesundheitszustand der Altenbevolkerung, regionale Abweichungen des Antrags-
verhaltens, unterschiedlich stabile informelle Hilfenetze oder regional ungleichmafige
Verteilungen des Versorgungsangebots. Allerdings liegen bislang keine ausreichenden
Forschungsergebnisse vor, die es gestatten wiirden, die von diesen Faktoren aus-
gehenden Effekte zu beschreiben oder in ihrer Bedeutung differenzierter einzuschétzen.

209. Die skizzierten regionalen Unterschiede bei der Entwicklung von Pflege-
bediirftigkeit werden Prognosen zufolge kiinftig zunehmen. Damit werden sich auch die
Herausforderungen, die aus der demografischen Entwicklung erwachsen, in manchen
Bundeslandern und dort in manchen Regionen ungleich stirker erhohen als im Bundes-
trend. Diese Disparititen machen eine regional differenzierte Beurteilung der Anfor-
derungen an die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung notwendig.

Entwicklung und Inanspruchnahme pflegerischer Versorgungsangebote

210. Parallel zur Zunahme der Zahl an Pflegebediirftigen stieg auch die Inanspruch-
nahme der Pflegeversicherungsleistungen. Sie verlief bei den verschiedenen Versor-
gungsarten allerdings nicht gleichméflig. Ein Giberdurchschnittlicher Anstieg ist bei der
vollstationdren Pflege mit 30,5 % zu verzeichnen. Die Zahl an zu Hause versorgten
Pflegebediirftigen erhohte sich demgegeniiber moderater, um rund 22 %, wobei in
dieser Gruppe ein Trend zur verstirkten Nutzung professioneller Pflegeleistungen - bei
weiterhin sehr hoher Bedeutung der Pflege durch Angehorige - zu beobachten ist.

211. Die Pflegestatistik weist fiir das Jahr 2011 eine Zahl von rund 12300
ambulanten Pflegediensten aus, was einem Zuwachs von 14,1 % seit 1999 entspricht (vgl.
Tabelle 7). Dem gegeniiber ist die Anzahl Pflegebediirftiger, die von ambulanten
Diensten versorgt wurden, um 38,8 % auf insgesamt 576 264 gewachsen - ein stirkerer
Anstieg, als allein aufgrund der verdnderten Einrichtungszahlen vermutet werden
konnte. Denn auch die Kapazitit der Dienste hat sich vergrofiert: Wahrend im Jahr 1999
durchschnittlich 38,4 Pflegebediirftige von einem Dienst betreut wurden, waren es im
Jahr 2011 bereits 46,7. Unter regionalen Gesichtspunkten betrachtet fillt auf, dass die
Verdnderungen des Versorgungsangebots im Zeitraum 1999 bis 2011 hochst unter-
schiedlich ausfielen. So schwankt die Zuwachsrate ambulanter Pflegedienste je nach
Bundesland zwischen -24 % (Saarland) und 69 % (Berlin), wobei sich keine grund-
sitzlichen Tendenzen bezogen auf ost- bzw. westdeutsche oder eher ldndlich bzw.
stadtisch strukturierte Bundeslander ausmachen lassen.
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Anzahl Pflegebedirftiger

ATl EntielEmiEr PilegslErsie (Sach- und Kombinationsleistungen)

Baden-Wirttemberg 845 1110 314 42 408 57 617 35,9
Bayern 1591 1829 15,0 56 658 73 459 29,7
Berlin 310 524 69,0 18 437 26 398 43,2
Brandenburg 516 598 15,9 15 443 27 892 80,6
Bremen 126 109 85 4545 6222 36,9
Hamburg 343 343 0,0 11 480 13513 17,7
Hessen 860 1002 16,5 29 506 41 466 40,5
Meckl -Vorpommern 398 438 10,1 8 965 17 186 91,7
Niedersachsen 926 1189 28,4 40 421 63 525 57,2
Nordrhein-Westfalen 2 205 2309 4,7 93916 122 249 30,2
Rheinland-Pfalz 411 446 8,5 17578 23 284 32,5
Saarland 153 116 -24,2 5249 6 883 311
Sachsen 845 1005 18,9 29971 38 085 27,1
Sachsen-Anhalt 481 521 8,3 14 198 22525 58,6
Schleswig-Holstein 439 399 9,1 14 329 15 964 11,4
Thiringen 371 411 10,8 12 185 19 996 64,1
Deutschland 10 820 12 349 14,1 415 289 576 264 38,8

Tabelle 7: Regionale Entwicklung in der ambulanten Pflege im Zeitverlauf

Quelle: Statistisches Bundesamt — Pflegestatistik (verschiedene Jahrgénge, eigene Berechnungen)

Auch die Inanspruchnahme ambulanter Pflegeleistungen veranderte sich regional
ungleichméflig (vgl. Tabelle 8). Am hdufigsten wurden ambulante Pflegedienste im Jahr
2011 in Brandenburg (11,3 Personen je 100 Personen im Alter ab 75 Jahren) und in
Mecklenburg-Vorpommern (10,5 je 100 Personen im Alter ab 75 Jahren) genutzt.
Vergleichsweise selten wird ambulante Pflege hingegen in den Lindern Baden-
Wiirttemberg (5,8), Rheinland-Pfalz (ebenfalls 5,8) und Schleswig-Holstein (5,9) in An-
spruch genommen. Der prozentual hochste Zuwachs seit 1999 ist in den Landern
Mecklenburg-Vorpommern (Steigerung der Patientenzahlen um 91,7%) und
Brandenburg (Steigerung um 80,6 %) zu beobachten. Mit Ausnahme Sachsens weisen
auch die tibrigen neuen Bundesldnder auffillig hohe Steigerungsraten auf.

Gerade in den ostdeutschen Flachenldndern (aufler in Sachsen) wird die Versorgung
durch verhiltnismaf3ig wenige Einrichtungen sichergestellt, die jeweils grofie Einzugs-
gebiete abdecken. Hier sollten ndhere Analysen ansetzen, um zu kliren, wie sich die
rdumliche Verteilung der Dienste in kleinrdumiger Perspektive darstellt und welche
Auswirkungen dies auf die Erreichbarkeit und Zugéanglichkeit hat.
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Betrachtet man die Anzahl der ambulant versorgten Patienten in Relation zur
Altenbevolkerung in den jeweiligen Bundeslandern, fillt auf, dass es ,,altersbereinigt® zu
keiner gravierenden Veranderung der Inanspruchnahme ambulanter Pflegedienste
gekommen ist. So entfielen im Land Baden-Wiirttemberg im Jahr 1999 auf 100
Bewohner im Alter ab 75 Jahren 6,0 Pflegebediirftige, die ambulante Dienste in
Anspruch nahmen. Im Jahr 2011 hatte sich diese Zahl kaum verdndert, sie ist sogar
leicht auf 5,8 gesunken (vgl. Tabelle 8).

Land 1999 2011 Differenz
Baden-Wirttemberg 6,0 58 -0,1
Bayern 6,6 6,4 -0,1
Berlin 8,4 9,4 1,0
Brandenburg 10,5 11,3 0,9
Bremen 8,0 9,4 1,3
Hamburg 8,4 8,7 0,4
Hessen 6,8 7,2 0,5
Mecklenburg-Vorpommern 9,4 10,5 1,0
Niedersachsen 6,9 8,3 14
Nordrhein-Westfalen 7,5 7,1 -0,3
Rheinland-Pfalz 5,9 5,8 -0,1
Saarland 6,5 6,3 -0,2
Sachsen 8,7 8,0 -0,8
Sachsen-Anhalt 7,8 8,9 0,9
Schleswig-Holstein 6,9 59 -1,0
Thiringen 7,5 8,7 11
Deutschland 7,2 7,3 0,1

Tabelle 8: Von ambulanten Diensten versorgte Pflegebedirftige je 100 Personen im Alter ab 75

Jahren

Quelle: Statistisches Bundesamt — Pflegestatistik (verschiedene Jahrgénge, eigene Berechnungen)

Ahnlich geringe Verinderungen sind in den Landern Bayern, Hamburg, Nordrhein-
Westfalen, Rheinland-Pfalz und Saarland zu beobachten. Vergleichsweise hohe
Steigerungsraten zwischen 11,9 % und 20,3 % erreichten hingegen die Linder Berlin,
Bremen, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen oder Thiiringen. Da hier ein
Zeitraum von immerhin zwolf Jahren betrachtet wird, ist festzustellen, dass auch in
diesen Fillen keine besonders weitreichenden Veranderungen stattgefunden haben.

212. Kurzzeit- und Tagespflege sind wichtige komplementire Angebote fiir Pflege-
bediirftige, die in der héuslichen Umgebung leben. Thre Funktion besteht darin, das
héusliche Versorgungsarrangement zu ergidnzen und zu entlasten. Der Zuwachs dieser
Angebote in den letzten Jahren unterstreicht diese Bedeutung. Die Zahl der solitiren
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Kurzzeitpflegeplatze ist seit 1999 um 9,3 % auf rund 10 800 Plitze im Jahr 2011
angestiegen, was im Vergleich zur Entwicklung ambulanter oder vollstationdrer Pflege
niedrig erscheint. Unberiicksichtigt bleiben dabei allerdings die sogenannten eingestreu-
ten Kurzzeitpflegeplitze. Die Gesamtentwicklung ldsst sich nur beschreiben, indem man
Bezug auf die Zahl der Kurzzeitpflegegiste nimmt, die in den Jahren 1999 und 2011
versorgt wurden. Diese Zahl ist von rund 8 500 im Jahr 1999 auf knapp 20 000 im Jahr
2011 oder 130 % gestiegen. Im Vergleich der Jahre 1999 und 2011 expandierte das
Angebot an Tagespflegeplitzen um rund 150 %. Die tatsichliche Nutzung der
Tagespflegeeinrichtungen iibersteigt diese Zunahme noch einmal erheblich. So betrug
die Zahl der Personen, die am Jahresende 2011 eine Tagespflegeeinrichtung in Anspruch
nahmen, 43 800 und hat sich damit seit 1999 mehr als vervierfacht. Diese erhohte
Inanspruchnahme ist u.a. auf Leistungsverbesserungen zuriickzufithren, die mit dem
Pflege-Weiterentwicklungsgesetz im Jahr 2008 gewahrt wurden.

213. In der stationdren Langzeitpflege ist in den letzten Jahren eine stetige Zunahme
der Zahl der Nutzer zu beobachten. Im Jahr 2011 gab es insgesamt 723 000 vollstationdr
versorgte Pflegebediirftige in Deutschland. Gegeniiber dem Jahr 1999 ist die Zahl somit
um 169 000 bzw. 30,5 % gestiegen. Diese Zahlen unterschitzen allerdings den Bedeu-
tungszuwachs der stationdren Langzeitversorgung, denn der steigende Anteil derjenigen
Pflegebediirftigen, die im Verlauf eines Jahres in eine stationdre Pflegeeinrichtung
einziehen und vor der nichsten Stichtagserhebung versterben, wird in der Statistik nicht
erfasst. Schitzungen zufolge diirfte die tatsichliche Zahl der Pflegebediirftigen, die im
Verlauf eines Jahres stationdre Langzeitpflege in Anspruch nehmen, deutlich oberhalb
von 800 000, wahrscheinlich sogar eher in einer Grofienordnung von 900 000 Personen
liegen.

Mit dhnlicher Dynamik wie die Inanspruchnahme hat sich die Versorgungskapazitit
in der vollstationdren Langzeitpflege entwickelt. Die Zahl der Einrichtungen wuchs von
8100 im Jahr 1999 auf 10700 im Jahr 2011. Im gleichen Zeitraum erhohte sich die
Platzzahl um 33,7 % auf 830 800. Etwa seit 2003 tibertrifft die Kapazititserweiterung die
Zunahme der Bewohnerzahlen. Doch ist zu bedenken, dass die zunehmende
Bewohnerfluktuation nicht von der Statistik erfasst wird. Von den angefiihrten Zahlen
pauschal darauf zu schlieflen, dass es Uberkapazititen gibt, wire daher unzulissig.

214. Auch mit Blick auf die vollstationdre Langzeitpflege zeigen sich regional unter-
schiedliche Entwicklungstendenzen. Im Vergleich zum Bundesdurchschnitt ist eine
auffillige Zunahme der Anzahl vollstationdrer Pflegeeinrichtungen besonders in den
Landern Baden-Wiirttemberg, Sachsen, Sachsen-Anhalt sowie Thiiringen zu beobach-
ten. Sie belief sich im Jahresvergleich von 1999 zu 2011 jeweils auf mehr als 50 %. Im
Land Sachsen-Anhalt stieg die Anzahl sogar um 84,4 %. Mit Ausnahme des Landes
Baden-Wiirttemberg ist die Anzahl der Heime in diesen Bundesldndern jedoch nach wie
vor gering. Bei der Beurteilung des Kapazititszuwachses muss auch beriicksichtigt
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werden, dass im Jahr 1999 in den meisten neuen Bundesldndern, verglichen mit dem
Bundesdurchschnitt, eine unterdurchschnittliche Zahl an Pflegebediirftigen vollstationar
versorgt wurde. Der iiberdurchschnittliche Anstieg der Nutzerzahlen in den ost-
deutschen Flichenlindern von 1999 bis 2011 (die Steigerungsraten bewegen sich
zwischen 41,3 % und 60,5 %) speist sich also vermutlich aus einer Mischung demo-
grafischer Faktoren und dem ,Nachholbedart“ beim Aufbau von Versorgungskapa-
zititen. Offenkundig hat sich hier eine Entwicklung vollzogen, in deren Verlauf die Dis-
krepanz zwischen Bedarf und verfiigbaren Kapazitaten abgebaut wurde. Doch besteht in
diesen Flachenlandern mit ausgeprégter landlicher Struktur trotz der scheinbar starken
Kapazititsausweitung nach wie vor eine vergleichsweise geringe Versorgungsdichte.

215. Hinweise auf die Nutzung stationdrer Pflegeeinrichtungen lassen sich auch
anhand des Anteils der Heimbewohner an der Altenbevélkerung gewinnen. Auf 100
Personen in der Bevolkerung im Alter ab 75 Jahren entfielen 1999 im Durchschnitt 9,7
Nutzer der stationdren Langzeitpflege. Im Bundesdurchschnitt nahm diese Zahl
zwischen den Jahren 1999 und 2011 auf 9,2 leicht ab. Entgegen der in der Diskussion
zum Teil geduflerten Auffassung, es bestiinde ein problematischer Trend zur iiber-
mafligen Nutzung der vollstationdren Pflege, ist ,altersbereinigt sogar eine leicht
abnehmende Tendenz zu beobachten, was angesichts der demografischen Entwicklung
nicht zu erwarten gewesen wire. Allerdings zeigen sich in den einzelnen Bundesldndern
unterschiedliche Entwicklungen. So stieg beispielsweise im Land Bremen die Zahl der
Heimbewohner je 100 Personen in der Altenbevdlkerung von 7,8 auf 9,0. In Rheinland-
Pfalz sank sie leicht von 8,3 auf 7,8. Dabei lassen sich keine eindeutigen Tendenzen in
den lindlichen und eher stddtisch strukturierten Bundeslindern ausmachen. Sowohl fiir
Ballungsraume wie Berlin, Bremen und Hamburg als auch fiir die eher lindlich
gepragten Bundeslander gibt es Entwicklungen in beide Richtungen. Insgesamt ist in
den meisten Bundesldnden ein Trend zur Angleichung an den Bundesdurchschnitt zu
beobachten.

216. Die Analyse der Entwicklung der Heimversorgung legt nahe, den in der sozial-
politischen Diskussion oftmals vorgebrachten Hinweisen auf unkontrollierten Kapazi-
titsausbau oder Uberkapazititen im Bereich der stationiren Langzeitpflege zuriick-
haltend zu begegnen, denn gemessen an den demogratischen Verdnderungen und unter
Beriicksichtigung fehlender oder geringer Kapazititen in landlich strukturierten
Regionen, die fiir die 1990er Jahre kennzeichnend waren, treffen diese Hinweise
moglicherweise nur vereinzelt bzw. fiir manche Regionen zu. Im Bundesmafistab und
unter Beriicksichtigung regionaler demografischer Besonderheiten zeigt sich kein
Entwicklungsmuster, das mit den genannten Hinweisen zutreffend charakterisiert
werden konnte.

Generell werden weitere Daten zur Entwicklung in den Regionen, zur regionalen
Verteilung von Pflegebediirftigkeit, der sozialen Situation Pflegebediirftiger und ihres
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sozialen Umfelds sowie zur Bedarfsgerechtigkeit der pflegerischen Langzeitversorgung
benotigt.

8.2 Fachkrafteentwicklung in der Pflege

217. Der sich ausweitende Fachkriftemangel in der Pflege wurde ausfiihrlich im
Sondergutachten 2012 thematisiert. Hier werden daher besonders regionale Unter-
schiede und die durch sie entstandenen Herausforderungen deutlicher ins Blickfeld
geriickt, denn sie sind fiir eine bedarfsgerechte Weiterentwicklung der pflegerischen
Versorgung essenziell.

218. Nach den Angaben der aktuellsten Gesundheitspersonalrechnung fiir das Jahr
2011 sind gegenwirtig etwa 1,545 Millionen Beschiftigte in Pflegeberufen in den
verschiedenen Einrichtungen des Gesundheitswesens titig, darunter 826 000 Gesund-
heits- und Krankenpfleger/-innen und 275 000 Gesundheits- und Krankenpflegehelfer/-
innen sowie 444 000 Altenpfleger/-innen und Altenpflegehelfer/-innen. Alle Pflege-
berufe, besonders aber die Altenpflegeberufe, haben in den vergangenen Jahren einen
deutlichen Beschiftigungszuwachs erfahren. Er ist primér auf den Anstieg der Beschit-
tigtenzahlen in der pflegerischen Langzeitversorgung, also den ambulanten und statio-
néren Pflegeeinrichtungen zuriickzufiihren. Der beachtliche Zuwachs an Beschaftigten
betrifft allerdings nicht die Vollzeitstellen, denn zugenommen haben vor allem Teilzeit-
beschiftigung und geringfiigige Beschiftigung in der Pflege. Zudem ist der Anteil an
akademisierten Pflegekriften an den Beschiftigten nach wie vor duflerst gering. Er liegt
deutlich unter der geforderten akademischen Durchdringung von 10 bis 20 %, die der
Wissenschaftsrat (2012) als Ziel benannt hat.

219. Insgesamt reicht der erfolgte Ausbau schon heute nicht aus, um den Bedarf an
Pflegenden zu decken. So zeigen die Analysen der Bundesagentur fiir Arbeit bereits seit
2011 andauernde Engpésse bzw. einen Fachkraftemangel in der Pflege. Vor allem fehlen
danach dreijahrig ausgebildete Fachkrifte in der Altenpflege. In diesem Bereich erstreckt
sich der Fachkriftemangel flichendeckend iiber alle Bundesldnder und hat sich 2013
nochmals verschdrft. Auch in der Gesundheits- und Krankenpflege sind es iiberwiegend
Stellen fiir examinierte Fachkrifte und Spezialisten, die nicht (zeitnah) besetzt werden
konnen. Dabei konzentriert sich hier die Mangelsituation weiterhin auf die westlichen
Bundesldnder und Berlin. In der Literatur besteht Konsens, dass sich der Fachkrifte-
mangel in den kommenden Jahren deutlich ausweiten wird, wenn es nicht gelingt, um-
zusteuern und eine Fachkrifteentwicklung einzuleiten, die dem Bedarf an Pflegenden in
seinen quantitativen und qualitativen Dimensionen entspricht.

220. Bedingt durch die regional unterschiedliche Entwicklung der Zahl pflege-
bediirftiger Menschen einerseits und das regional unterschiedliche Erwerbspersonen-
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potenzial andererseits wird sich Prognosen zufolge die Fachkriftesituation in den
Regionen kiinftig unterschiedlich darstellen. Besonders in Teilen Sachsens wird sich die
Situation weiter zuspitzen. Auch Grof3stadte wie Berlin oder Hamburg werden betroffen
sein, ebenso viele Kreise in Nordrhein-Westfalen. Dennoch sind keine typischen
Verlaufe oder Muster fiir lindliche oder stadtische Regionen erkennbar. Regionale
Analysen konnten hier ndheren Aufschluss geben, welche Faktoren relevant sind.

221. Um dem Fachkriftemangel begegnen zu konnen, haben die Bundeslinder
Hessen, Rheinland-Pfalz und Nordrhein-Westfalen ein regelméafliiges Monitoring der
aktuellen und kiinftigen Situation begonnen. Die Ergebnisse zeigen, dass sich die
Fachkraftesituation innerhalb der Bundeslinder schon heute disparat darstellt. Kiinftig
sollten regionale Unterschiede genauer beobachtet und die Fachkriftesicherung in
suburbanen und lindlichen Regionen intensiver in den Fokus genommen werden.

222. Denn schon heute zeichnet sich ab, dass besonders lindliche Regionen ein
wachsendes Ungleichgewicht von Bedarf und Angebot an Pflegenden befiirchten
miissen. Vermutet wird, dass die von der demografischen Alterung betroffenen struktur-
schwachen ldndlichen Regionen in eine ,, Abwértsspirale® geraten, die auch verstarkte
Abwanderungsbewegungen der erwerbstitigen Bevolkerung in urbane Zentren ein-
schlief3t und zur Folge haben diirfte, dass der Fachkriftemangel in landlich-struktur-
schwachen Regionen stirker ausfillt, als in den bisherigen Prognosen angenommen
wird. In der Pflege fithrt diese Entwicklung zu einem ,,doppelten Verlust®: Die Region
verliert nicht nur Fachkrifte und damit professionelle Pflegeressourcen; zugleich sinkt
das informelle Pflegepotenzial und die Mdoglichkeit, Pflegeaufgaben in Familien zu
tibernehmen.

223. Insgesamt ist die pflegerische Langzeitversorgung durch den andauernden
Pflegenotstand bzw. Fachkriftemangel mittlerweile stark gefihrdet. Nur noch wenige
Regionen sind vom Fachkriftemangel ausgenommen, sodass von einem flichen-
deckenden Problem auszugehen ist, dass in strukturschwachen, lindlichen Regionen
verschirft aufzutreten droht. Dies ist kurzfristig nur durch erhebliche Investitionen in
die Ausweitung der Ausbildungskapazititen und Weiterqualifizierung der Pflege zu
mildern. Zugleich sind weitere Schritte zur Fachkraftesicherung gefordert. Dazu zéhlen
Mafinahmen zur Attraktivitatssteigerung und zur Statusaufwertung der Pflege. Denn
aktuell besteht die Gefahr, dass sich die Attraktivitit der Pflege durch die um sich
greifende Personalknappheit noch verschlechtert. Um dem entgegenzusteuern, ist u .a.
die Reform der Pflegeausbildung (Stichwort: Integration der Grundausausbildung) zu
forcieren. Ebenso ist die begonnene Professionalisierung und Akademisierung der
Pflege weiter zu fordern. Dazu ist besonders der Aufbau grundstindiger, primar-
qualifizierender bzw. ausbildungsintegrierender Bachelorstudiengange und daran ans-
chlielender konsekutiver Masterstudiengange voranzutreiben. Dariiber hinaus ist die
wissenschaftliche Nachwuchsférderung zu intensivieren, denn sie wird bendtigt, um
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ausreichende hochschulische Kapazititen vorhalten zu koénnen. Erforderlich ist
aufSerdem, entsprechende Karrieremoglichkeiten in der Praxis — auch zur Steigerung der
Attraktivitdt der Tatigkeit in strukturschwachen landlichen Regionen - aufzubauen.
Generell ist in allen Bereichen der Versorgung eine Verbesserung der Arbeitsbedin-
gungen und der Bezahlung der Pflege erforderlich. Schliefdlich wird ein flichen-
deckendes, regionales Fachkriftemonitoring bendtigt. Ergdnzend sind Studien zur
regionalen Entwicklung der Fachkriftesituation erforderlich, um die pflegerische Ver-
sorgung in den Regionen beurteilen zu kénnen. Nur durch ein solches Mafinahme-
biindel kann nachhaltig eine bedarfsgerechte pflegerische Versorgung mit ausreichen-
dem Fachkriaftepotenzial sichergestellt werden.

8.3 Empfehlungen fur regional differenzierte pflegerische
Versorgungskonzepte

224. Angesichts des kiinftig zu erwartenden Anstiegs der Zahl Pflegebediirftiger und
des sich gleichzeitig zuspitzenden Fachkraftemangels in der Pflege sind Versorgungs-
konzepte und Modelle gefragt, die regional unterschiedlich ausfallen miissen, um
besonders in lindlichen Gemeinden und Regionen drohende Unterversorgungs-
erscheinungen zu vermeiden und eine bedarfsgerechte pflegerische Langzeitversorgung
sicherstellen zu konnen. Dariiber, wie diese beschaffen sein sollten und welche
Anforderungen an sie gestellt sind, besteht mittlerweile weitgehend Konsens. So sollte
die Versorgung angesichts des zu erwartenden Anstiegs des Bedarfs an Pflege bei
gleichzeitigem Fachkriftemangel kiinftig stiarker als bislang dem Ziel der Sicherung von
Autonomie folgen und daher préiventiv ausgerichtet sein, auf Information und Beratung
setzen und vorrangig ambulant unter Einbeziehung informeller Helfer erfolgen. Die
Versorgung sollte zudem integriert, koordiniert, und in engem Zusammenwirken der
beteiligten Gesundheitsprofessionen erfolgen, wohnort-/quartiersnahen Charakter auf-
weisen und dem regionalen/kommunalen Bedingungsgefiige wie auch dem regional
gegebenen Bedarf entsprechen. Dabei stellen sich unterschiedliche Anforderungen:

Ausbau der Gesundheitsforderung im Alter und der Pravention von Pflege-
bedurftigkeit

225. In den letzten Jahren haben zahlreiche Studien gezeigt, dass Privention und
Gesundheitsforderung auch im hohen Alter und trotz gesundheitlicher Einbuflen noch
zu einem Gewinn an Gesundheit und Lebensqualitdt fiihren. Vor allem der Bewegungs-
und Mobilitatsforderung, Mafinahmen zur Erndhrung und zur Forderung der Bewalti-
gungs- und Gesundheitskompetenz kommt hohe Bedeutung zu. Diese Erkenntnis
beginnt sich mehr und mehr durchzusetzen. Gleichwohl bestehen noch etliche
Herausforderungen. So zielen viele Aktivitidten in erster Linie auf das junge Alter. Das
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hohe Alter ist noch weitgehend aus Aktivititen und Studien ausgenommen. Ahnliches
gilt fiir das Thema ,,Pravention von und bei Pflegebediirftigkeit®, das erst langsam auf
Resonanz stof3t, denn auch die Praventionsforschung hat Pflegebediirftige und die Pflege
noch nicht ausreichend im Blick. Dadurch fehlt es noch an empirischen Grundlagen
und auch an geeigneten Konzepten zur Gesundheitsforderung fiir gesundheitlich ein-
geschriankte und von Pflegebediirftigkeit bedrohte/betroffene alte Menschen bzw. zur
Pravention von und bei Pflegebediirftigkeit. Neben den aktuell dominierenden verhal-
tensorientierten Konzepten sind dabei mehr verhdltnisorientierte Ansitze gefordert, die
besonders fiir Menschen in gesundheitlich labilen Situationen und mit kognitiven
Einschrinkungen sowie geringen sozialen Ressourcen geeignet sind. Hoher Stellenwert
kommt auch der Entwicklung gesundheitsférderlicher Settings zu, wobei kiinftig den
Kommunen und Gemeinden mehr Beachtung zu schenken ist. Das gilt generell fiir
lindliche Regionen, die in der Praventionsdebatte bislang kaum Aufmerksamkeit finden.
Auch die Entwicklung zielgruppenspezifischer, lebensweltorientierter Konzepte, in
denen u.a. auch die éltere lindliche Bevolkerung Beachtung erhdlt, bedarf der
Intensivierung.

Verbesserung der Pflegeberatung und -information

226. Fir eine auf Autonomieerhalt und Teilhabe setzende, préiventiv orientierte
Versorgung und Pflege sind tragfahige Strukturen der Pflegeberatung und -information
bedeutsame Elemente, denn sie leisten Unterstiitzung bei drohender oder sich
manifestierender Pflegebediirftigkeit und konnen einen wichtigen Beitrag dazu leisten,
einen Verbleib in der eigenen Hauslichkeit zu ermdglichen und stationdre Unter-
bringungen zu verhindern bzw. zu verzégern. Sie sind besonders in lindlichen Regionen
bedeutsam, aber nicht flichendeckend vorhanden. Auch Organisation und Konzepte der
Pflegeberatung/Pflegestiitzpunkte bediirfen der Weiterentwicklung, um - besonders in
lindlichen Regionen - die Zugénglichkeit zu verbessern, damit auch schwer erreichbare
Nutzergruppen in den Genuss von Pflegeberatung gelangen. Weiterentwickelt werden
sollten auch die Formen der Beratung. Dabei ist gerade fiir lindliche Regionen zu
empfehlen, zugehende, mobile Beratungsstrukturen auszubauen und die telefonische
Beratung und die Information durch neue Kommunikationsmedien zu erweitern. Auch
die wenig nutzerfreundliche Zersplitterung der Beratungslandschaft und die sektorale
Trennung der Beratung fiir Patienten und (pflegebediirftige) Nutzer nach SGB V, IX und
XI bedarf der Veranderung (SG 2012). Hier sind Mafsnahmen zur Integration und auch
neue sektoreniibergreifende Konzepte der Beratung gefordert.

Starkung informeller Netze und pflegender Angehdriger

227. Mehr als zwei Drittel der Pflegebediirftigen nach dem SGB IX werden zu Hause
versorgt. Davon werden wiederum zwei Drittel von Angehdrigen gepflegt — ohne jede
Unterstiitzung durch professionelle Pflege nach SGB XI. Hauptpflegepersonen sind nach
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wie vor iiberwiegend Frauen: Tochter, (Ehe-)Partnerinnen und Schwiegertdchter.
Vermehrt iibernehmen Mianner - Ehepartner und S6hne - Aufgaben als Hauptpflege-
personen. Bemerkenswert ist auch die Zunahme der Zahl dlterer und alter Paare, die
sich gegenseitig unterstiitzen, ebenso die wachsende Bedeutung pflegender minder-
jahriger Kinder und Jugendlicher. Dazu, wie sich das Ausmaf8 und die Art der Pflege
durch Angehorige in den unterschiedlichen Bevolkerungsgruppen darstellt, ob bzw.
welche regionalen Unterschiede sich dabei ausmachen lassen und wie sich die Situation
in landlichen Regionen darstellt, liegen noch zu wenig konkrete bundesweite Daten vor.
Auch welche Bedeutung informellen Lebensgemeinschaften zukommt und welche
Solidar- und Hilfepotenziale ihnen innewohnen, ist eine bislang kaum untersuchte
Frage. Doch ist unbestritten, dass Angehorige ein wichtiges Potenzial zur Sicherstellung
einer bedarfsgerechten Versorgung und Pflege darstellen und sie ein breites Spektrum an
Unterstiitzungsaufgaben wahrnehmen. Seit lingerem deuten Prognosen jedoch darauf
hin, dass das Pflegepotenzial von Familien kiinftig allein aufgrund des Altersstruktur-
effekts und der verdnderten Muster familialen Zusammenlebens bzw. der zunehmenden
Singularisierung sinken wird. Daher ist der Forderung der Pflegebereitschaft sowie der
Hilfepotenziale von Familien, Wahlverwandten, Freunden, sozialen Netzwerken und
informellen Hilfenetzen kiinftig intensive Aufmerksamkeit zu schenken - eine
Herausforderung, die sich iiberall stellt, aber in ldndlichen Regionen mit Abwande-
rungstendenzen der mittleren Generation besonders zu beachten ist. Dabei diirfen
einige Entwicklungen nicht tibersehen werden, so die an Bedeutung gewinnenden
neuen Pflegekonstellationen (z.B. altere Paare, Patchworkfamilien, informelle
Lebensgemeinschaften etc.), das zunehmende Alter pflegender Angehoériger, aber auch
fir bislang eher fiir wenig relevant gehaltene Gruppen wie beispielsweise pflegende
Kinder und Jugendliche oder Menschen mit unterschiedlicher Migrationserfahrung.
Auch hier sind daher neue Formen der Unterstiitzung und der Ressourcen- bzw.
Kompetenzférderung erforderlich, wobei ebenfalls zielgruppenspezifische, lebenswelt-
orientierte Konzepte gefragt sind. An deren Entwicklung sollten pflegende Angehorige/
informelle Helfer kiinftig beteiligt werden, um so besser zu bedarfs- und bediirfnis-
gerechten Konzepten und Mafinahmen zu gelangen. Zur Vorbeugung von Gesundheits-
risiken- und Uberlastungserscheinungen ist auflerdem der Ausbau der Gesundheits-
forderung pflegender Angehoriger erforderlich. Neben verhaltensorientierten
Mafinahmen kommt auch hier edukativen und verhiltnisorientierten Ansitzen eine
héhere Bedeutung zu, als ihnen bislang beigemessen wird. Ahnliches gilt fiir den Aufbau
von Monitoringstrukturen, die Riickhalt und Riickversicherungsmoglichkeiten bieten.
Angesichts der bislang existierenden Vorbehalte gegeniiber den bestehenden Angeboten
sind auflerdem neue Konzepte der Gesundheitsférderung gefordert, wobei den
speziellen Bedingungen ldndlicher Regionen besondere Aufmerksamkeit zu widmen ist.
Hinzuwirken ist ferner auch weiter auf die Anerkennung der Gleichwertigkeit von
Kinderbetreuungs- und Pflegeaufgaben in der Familie, die in den verschiedenen
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gesellschaftlichen Bereichen und (sozial-)politischen Handlungsfeldern verankert
werden sollte.

Ausbau und Ausdifferenzierung der ambulanten Pflege

228. Neben dem Ausbau und der Ausdifferenzierung der ambulanten Pflege ist eine
Starkung der hauslichen Versorgung erforderlich, um trotz gesundheitlicher Einbufien
und auch trotz Pflegebediirftigkeit zur Aufrechterhaltung von Autonomie und Lebens-
qualitidt beizutragen. Auch aus Nutzersicht wird eine ambulante bzw. hausliche
Versorgung und Pflege — wie viele Studien zeigen - praferiert. Sie hat zugleich durch die
voranschreitende Ambulantisierung groflere Bedeutung erhalten: Durch sie ist das
eigene Zuhause in den vergangenen Jahren zu einem zunehmend wichtigeren Gesund-
heitsstandort geworden, sei es um die Kiirzung der Krankenhausverweildauer zu
kompensieren und auch bei chronischen Gesundheitseinschrankungen sowie Krank-
heiten die Nachbehandlung akuter Krankheitsprobleme zu erméglichen oder aber, um
trotz chronischer Krankheit, gesundheitlicher Fragilitit und Pflegebediirftigkeit in der
vertrauten Umgebung verbleiben zu konnen. Denn sie verspricht aus Nutzersicht grofit-
mogliche Lebensqualitdt und Teilhabechancen. Daher ist es erforderlich, die Versorgung
kiinftig weitaus mehr als bislang von den Erfordernissen der Hauslichkeiten bzw. dem
Zuhause her zu konzipieren. Dafiir spricht auch, dass die Moglichkeiten hauslicher
Versorgung infolge des medizinisch-pharmakologischen Fortschritts deutlich gewach-
sen sind und auch bei schwierigen und komplexen Problemlagen mittlerweile eine
ambulante Versorgung erlauben.

229. Damit einhergehend hat sich das Spektrum des in der ambulanten Versorgung
vorfindbaren Bedarfs verdndert: Es ist ebenfalls breiter und vielféltiger geworden — auch
in der Pflege. Daher ist trotz des Wachstumsschubs in den vergangenen Jahren eine
weitere Kapazititsausweitung notwendig — allein um der zu erwartenden Bedarfs-
steigerung entsprechen zu konnen. Erforderlich ist auflerdem, die ambulante Pflege
qualitativ weiterzuentwickeln. Dazu sind Anreize zur Verbesserung der Populations-
orientierung und stirkeren Ausdifferenzierung zu setzen, sodass es in der ambulanten
Pflege kiinftig moglich wird, dem ganzen Spektrum und auch der Vielfalt des Bedarfs zu
entsprechen. Besonders ist dabei die wachsende Zahl an Menschen mit komplexem
Bedarf zu beachten, die entsprechend komplexe Losungen bendtigen, die von alltags-
orientierten Hilfen bis hin zu anspruchsvollen klinischen Pflegeleistungen reichen. Auch
die zunehmende Zahl alleinlebender Pflegebediirftiger stellt die ambulante Pflege vor
Herausforderungen, denn auch fiir sie gilt es, ein abgestuftes Angebot an Hilfen
bereitzuhalten und Netzwerkstrukturen aufzubauen, die auch im Fall von
Pflegebediirftigkeit einen Verbleib in der Hauslichkeit ermoglichen.

230. Erginzend zu einer bedarfsgerechten Gestaltung der ambulanten Pflege werden
Anreize benétigt, um zu neuen Formen der Organisation der ambulanten Pflege zu
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gelangen - sei es auf der Ebene der Arbeitsorganisation und Steuerung (Einfiihrung von
Case Management/Primary Nursing zur Verbesserung der personellen Kontinuitdt und
Versorgungsqualitit) oder der Betriebsorganisation/-grofie. Damit die Flexibilitit in
Regionen mit geringer Versorgungsdichte erhoht werden kann, ist es sinnvoll, zu
grofleren Organisationseinheiten zu gelangen - sei es durch Verbund- oder Netzwerk-
bildung oder aber durch Schaffung lokaler Gesundheitszentren zur Primdr- und
Langzeitversorgung, in denen alle fiir eine umfassende Versorgung und Pflege erforder-
lichen Dienste und Hilfen unter einem Dach angesiedelt sind und méglichst aus einer
Hand angeboten werden. Vorbilder dafiir, wie solche lokalen Gesundheits- und Pflege-
zentren aussehen konnen, existieren auf internationaler Ebene. Gemeinsames Merkmal
ist, dass sie multiprofessionell ausgerichtet sind und beanspruchen, kooperativ eine
bedarfsgerechte koordinierte und integrierte Versorgung iiber die gesamte Lebens-
spanne zu leisten - so auch in den Spétphasen des Lebenslaufs und bei chronischer
Krankheit und Pflegebediirftigkeit, wenn der Unterstiitzungsbedarf zunehmend
komplex wird. Speziell um altersgewandelte landliche Regionen vor Unterversorgung zu
bewahren, sind solche Zentren vielversprechend und sollten daher systematisch erprobt
werden. Dass solche Zentren von einem flexibleren Leistungsrecht und weitergefassten
Pflegeverstindnis geprdagt sein miissen, ist angesichts der zunehmend komplexen
Bedarfslagen in der alternden Bevolkerung und der Zunahme anspruchsvoller Aufgaben
in der Pflege zu unterstreichen.

Neufassung des Pflegebediirftigkeitsbegriffs im SGB XI

231. Eine bedarfsgerechte Weiterentwicklung der (ambulanten) Pflege erfordert eine
Neufassung des Pflegebediirftigkeitsbegriffs im SGB XI. Bislang liegt dem SGB XI ein
verengtes Verstindnis von Pflegebediirftigkeit zugrunde, bei dem Pflege auf Unter-
stiitzung bei Alltagsverrichtungen reduziert ist und das kaum Spielraum fiir die zu einer
professionellen Pflege gehdrenden kommunikativen, edukativen und versorgungs-
steuernden Aufgaben lasst. Zur Entwicklung eines neuen Pflegebediirftigkeitsbegriffs
wurden in der vorletzten und erneut in der letzten Legislaturperiode in jeweils vom
BMG eingesetzten Beirdten Vorschlige erarbeitet. Sie sollten unverziiglich umgesetzt
werden, denn sie bilden die Grundlage und Voraussetzung fiir die Bewdltigung vieler
anderer Herausforderungen in der Pflege, u .a. fiir die Weiterentwicklung der Leistungs-
fahigkeit der ambulanten Pflege.

Neue Formen der Kooperation und Arbeitsteilung

232. Eine bedarfsgerechte Versorgung ist auf neue, den veranderten Anforderungen
und Aufgaben entsprechende Formen der Kooperation und einen anderen Professio-
nenmix angewiesen (auch GA 2007, SG 2009) - eine Herausforderung, die sich
aufgrund des Fachkriftemangels in landlichen Regionen in besonderem Mafd stellt.
Damit in von Unterversorgung bedrohten landlichen Regionen kiinftig die Versorgung
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sichergestellt werden kann, sind multiprofessionelle Versorgungsmodelle, die auf Team-
work und aufgabenorientierten Mustern der Arbeitsteilung basieren, elementar, wie die
Erfahrungen anderer Lander zeigen. Sie auch in Deutschland voranzutreiben und starre
Hierarchien zugunsten einer gleichrangigen Zusammenarbeit zu iiberwinden, wird seit
langem empfohlen (GA 2007). Um einen Neuzuschnitt und eine Neuverteilung der
Aufgaben und einen anderen Professionenmix herstellen und auch, um bisher den
Arzten zugeordnete Aufgaben schrittweise anderen Gesundheitsberufen iibertragen zu
konnen, wurden in der Vergangenheit entsprechende gesetzliche Weichen gestellt ($ 63
Abs. 3¢ SGB V). Die Umsetzung erfolgt bislang zdgerlich und wird durch komplizierte
Umsetzungsmodalitdten behindert. Die bisherigen Regelungen sollten daher erneut auf
den Priifstand gestellt werden. Zugleich sind positive Anreizstrukturen erforderlich, mit
denen die Umsetzung beschleunigt werden kann und die zugleich erméglichen, inno-
vative Losungen fiir die spezifischen Versorgungsprobleme in ldndlichen Regionen zu
erproben. Auflerdem sollten verstarkt Orte interprofessionellen Lernens und Prakti-
zierens geschaffen werden. Auch sie sind wichtige Elemente dafiir, um zu neuen
Kooperationsformen der Gesundheitsprofessionen zu gelangen und diese nachhaltig zu
verankern.

Weiterentwicklung der stationaren pflegerischen Langzeitversorgung

233. Immer haufiger erfolgen Uberginge in Pflegeheime erst im spiten Stadium der
Pflegebediirftigkeit. Das hat zur Folge, dass dort inzwischen Fragen der Versorgung von
Menschen mit ausgepragter Vulnerabilitit, schwerwiegenden Gesundheitsproblemen,
erheblichen kognitiven Einbuflen und sehr begrenzter Lebenserwartung im Mittelpunkt
stehen. Aufgrund der wachsenden Zahl dieser Personen ist weiterhin von einem stetigen
und sogar steigenden Bedarf an einer Versorgung mit den charakteristischen
Merkmalen der stationdren Langzeitversorgung auszugehen. Dazu gehéren neben einem
breiten Spektrum von Leistungen die kontinuierliche Prasenz von Fachkriften, die
Integration und Koordination von Leistungen unterschiedlicher Berufsgruppen und die
Vernetzung mit anderen Versorgungsinstanzen. Dariiber hinaus bedarf es auch in der
stationdren Langzeitversorgung fortlaufend konzeptioneller Anpassungen, um zukiinftig
eine bedarfsgerechte Versorgung zu ermoglichen.

234. Auflerdem ist eine Behebung der in vielen Heimen bestehenden Personal-
engpdsse sowie generell eine quantitativ und qualitativ bessere Personalausstattung
no6tig. Dabei ist fiir einen geeigneten Qualifikationsmix Sorge zu tragen. Dies bedeutet,
nicht nur ausreichend Fachkrifte vorzuhalten, sondern das Qualifikationsniveau der
Fachkrifte insgesamt anzuheben. Um den verdnderten Bedarfslagen der Bewohner
entsprechen zu konnen, ist zudem die gezielte Einbindung spezialisierter (klinischer)
Kompetenzen und Qualifikationen (partiell auf akademischem Niveau) erforderlich
(z. B. im Bereich der Palliativpflege, gerontopsychiatrischen Pflege etc.).
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235. Erforderlich ist auch hier die Einfilhrung neuer Formen der Arbeits-
organisation, die eine Zuordnung von Steuerungs- und Koordinationsverantwortung bei
der individuellen Pflege zu speziell qualifizierten Fachkraften ermoglichen. Diese
Optimierung sollte durch eine konsequente Nutzung von Kennzahlen zur Ergebnis-
qualitdt im internen Qualitdtsmanagement erginzt werden, mit der Schwachstellen und
Entwicklungsbedarf identifiziert und Erfolge der Qualitatsentwicklung tiberpriift
werden konnen. Externe Priifsysteme sind so anzupassen, dass sie diese Weiter-
entwicklung fordern und nicht dadurch hemmen, dass auf die Einrichtungen Druck zu
biirokratisch aufwiandiger, aber ineffektiver Qualitdtssicherung ausgeiibt wird. Das
schliefft die Notwendigkeit ein, zu einem methodisch qualifizierten Ansatz der
Qualitatsbewertung zu gelangen, der eine aussagefihige Qualitdtsberichterstattung
ermoglicht. Gefordert sind auflerdem optimierte Organisationsformen. Sie sind eine
wichtige Voraussetzung zur stirkeren Einbindung von informellem Hilfepotenzial in
den Versorgungsalltag sowie zur verbesserten Integration der Einrichtungen in die
Quartiersentwicklung bzw. regionale Versorgung. Auflerdem bilden sie die Grundlage
fiir die schon seit vielen Jahren angemahnte qualitative konzeptionelle Weiter-
entwicklung der stationdren Langzeitpflege, die mit mehr Nachdruck verfolgt werden
muss. Dazu gehoren u .a. die Stirkung einer ressourcenfordernden Pflege, die bessere
Verschrankung medizinischer und pflegerischer Unterstiitzung sowie ein professioneller
Umgang mit Verhaltensauffilligkeiten. Erforderlich ist auflerdem eine neue Form der
stationdren postakuten Ubergangsversorgung in Anlehnung an die heute verfiigbaren
Angebote der solitdren Kurzzeitpflege, aber mit einer besseren Ausstattung.

Bedarfsgerechte Weiterentwicklung regionaler Strukturen

236. Weitere Herausforderungen bestehen angesichts der zahlreichen regionalen
Disparitdten darin, passgenaue Losungen zu finden, mit denen die regionalen Struk-
turen bedarfsgerecht weiterentwickelt werden konnen. Auch stationdre Langzeitpflege-
einrichtungen konnen beispielsweise, je nach regionalen Voraussetzungen, weiter-
gehende Funktionen der Biindelung und Integration regionaler Versorgungsangebote
tibernehmen und zu lokalen Gesundheits- bzw. Langzeitversorgungszentren weiter-
entwickelt werden. Durch eine Biindelung von Angeboten fiir unterschiedliche Ziel-
gruppen, die bessere Vernetzung ambulanter, stationdrer und teilstationdrer Versor-
gungsangebote, die Integration niedrigschwelliger Betreuungsangebote und haus-
wirtschaftlicher Hilfen, Unterstiitzungsangebote fiir Selbsthilfegruppen und nicht zuletzt
durch die Einbeziehung drztlicher Versorgung sowie die Sicherstellung struktureller
Voraussetzungen fiir mobil-ambulante Rehabilitationsmafinahmen koénnen sie erheblich
dazu beitragen, strukturell bedingte Zugangsprobleme zu einer bedarfsgerechten
Versorgung in ldndlichen Regionen abzubauen. Noch fehlt es allerdings an konkreten
Modellen fiir solche sektoreniibergreifenden, integrierten Langzeitversorgungszentren.
Sie zu entwickeln, zu erproben und zu evaluieren bleibt daher eine wichtige Aufgabe.
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Herausforderungen auf kommunaler Ebene

237. Die Sicherung der Langzeitversorgung und -pflege stellt besonders die
Kommunen in strukturschwachen landlichen Regionen vor Herausforderungen. Denn
vielfach wéchst in diesen Regionen lediglich die Gruppe der ilteren und alten Menschen
noch an, wihrend die jiingeren und erwerbstitigen Bevolkerungsgruppen (und mit
ihnen Kinder und Jugendliche) in attraktive stidtische oder 6konomisch besser situierte
Regionen abwandern. Abwanderung und demografischer Wandel haben fir die
lindlichen Kommunen jedoch vielfiltige Folgen: Sie schaffen Liicken im OPNYV, fithren
zu Leerstinden von Wohn- und Geschiftsraum, zur Schlieffung von Schulen und stellen
generell fiir selbstverstindlich gehaltene Einrichtungen - etwa im Bereich gesell-
schaftlicher Teilhabe — in Frage. Zugleich sinkt auch die Bereitschaft der Gesundheits-
professionen — so auch die der Pflege —, in diesen Regionen beruflich tétig zu werden.

Um hier Unterversorgungserscheinungen, Versorgungsengpédsse und Qualitéts-
defizite zu vermeiden und rechtzeitig zu identifizieren, ist daher ein fortlaufendes
Monitoring der Bedarfs- und Versorgungssituation ratsam (vgl. SG 2009). Ferner bedarf
es hier einer systematischen Versorgungsplanung (orientiert an der Morbiditatsstruktur
der Bevolkerung in der jeweiligen Region), basierend auf kommunalen Health
Assessments, fiir die hierzulande noch ausgereifte evidenzbasierte Instrumente fehlen.
Die Entwicklung, Erprobung und Evaluation solcher Instrumente sollte daher um-
gehend erfolgen. Erforderlich ist aulerdem eine Stirkung der kommunalen Planungs-
und Gestaltungskompetenz, wie sie im Sondergutachten 2009 empfohlen wurde.
Entsprechende Rahmenbedingungen fiir die Kommunen zu schaffen, ist heute weiterhin
wichtig. Dazu sind die rechtlichen Moglichkeiten in den verschiedenen Bundeslindern
zu priifen und ggf. zu verbessern. Auflerdem ist es erforderlich, in den Kommunen und
Gemeinden die notigen fachlichen Kompetenzen zu schaffen, um die Kommunen zu
befdhigen, proaktiv eine bedarfsgerechte Pflegeinfrastrukturentwicklung zu beférdern.
Zugleich ist es notwendig, zu einem anderen Konzept und Verstindnis von Planung zu
gelangen, in dem Planung nicht als Top-down-Steuerung begriffen wird. Denn in einem
pluralen Akteurs- und Steuerungssystem, wie es die pflegerische Versorgung und ihre
angrenzenden Versorgungsbereiche darstellen, wird sich eine regional und demo-
kratisch legitimierte Planung nur dann entfalten kdnnen, wenn Planung dialogisch und
partizipativ erfolgt. Eine solche kooperativ und partizipativ angelegte regionale Planung
verlangt eine neue Kultur, setzt aber auch bestimmte Kompetenzen voraus, so etwa dazu
partizipative Planungsprozesse zu initiieren und geeignete Beteiligungsverfahren zu
implementieren. Daher wird angereget, die bestehenden Erfahrungen zu sammeln und
zu evaluieren - dies mit dem Ziel, zu fundierten Hinweisen zu gelangen, an denen die
Kommunen sich orientieren kénnen.

238. Dariiber hinaus ist die Entwicklung neuer, passgenauer, sozialraumorientierter,
pflegerischer Versorgungskonzepte und -modelle fiir lindliche Regionen notwendig.
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Dabei sind Modelle gefordert, die an die gewachsenen Strukturen ankniipfen, auf die
jeweils gegebenen Bedingungen abgestimmt sind und dem Ziel folgen, eine qualitativ
hochwertige, wohnortnahe, umfassend angelegte (Basis-)Versorgung zu ermdglichen,
wiahrend hochspezialisierte Versorgungsmafinahmen in entsprechenden Zentren in den
Stadten erfolgen. In multiprofessionellen lokalen Gesundheitszentren zur Primér- und
pflegerischen Langzeitversorgung sieht der Rat auch in diesem Kontext einen
vielversprechenden Ansatz, denn sie bieten durch Biindelung aller erforderlichen
Dienste eine integrierte und umfassende Versorgung, ermdglichen grofitmégliche
Flexibilitdit und auch die Kompensation personeller Engpésse durch Einfithrung von
Teamwork. Zugleich erleichtern sie die Erprobung und Verankerung neuer Formen der
Kooperation und Aufgabenteilung. Vor allem fiir ldndliche, von Unterversorgung
bedrohte Regionen diirften sie ein interessantes Modell darstellen, um hier zu einer
bedarfsgerechten Versorgung und Pflege zu gelangen.

Ausbau von Pflegewissenschaft und -forschung

239. Nur mit diesem Ausbau ist es moglich, den gestiegenen Anforderungen in der
pflegerischen Versorgung gerecht zu werden und den gewachsenen Anspriichen im
Bereich der Kooperation und Koordination zu entsprechen (siehe SG 2012). Auch zur
Beantwortung vieler Fragen (u.a. fiir die Entwicklung von Konzepten fiir struktur-
schwache lindliche Regionen) fehlt es an empirischem Wissen und an Forschung. Dies
behindert sowohl die qualitative Weiterentwicklung der Pflege als auch die geforderte
Evidenzbasierung. Das hat strukturelle Griinde und ist u.a. auf den unzureichenden
Ausbau von Pflegewissenschaft — besonders auf universitirer Ebene - und fehlende
kontinuierliche Foérdermittel fiir die Forschung auf diesem Gebiet zuriickzufiihren.
Daher ist es erforderlich, den universitiren Ausbau von Pflegewissenschaft erheblich zu
stirken und kontinuierlich Fordermittel fiir Pflegeforschung bereitzustellen. Dazu
sollten die den Pflegekassen nach § 8 Abs. 3 SGB XI zur Verfiigung stehenden Mittel zur
Weiterentwicklung der Pflege zu 30 Prozent der Pflegeforschung gewidmet werden.
Empfohlen wird, diese in die Versorgungsforschung des BMBF einfliefien zu lassen und
nach den dort tiblichen Forderkriterien gezielt fiir pflegerische Versorgungsforschung zu
vergeben. Auch im Rahmen des geplanten Ausbaus der Versorgungsforschung ist die
pflegerische Versorgungsforschung gezielt zu fordern - nicht zuletzt, um zu
wissenschaftlich fundierten Erkenntnissen und Konzepten fiir die Versorgung und
Pflege — besonders in strukturschwachen Regionen - zu gelangen.

240. Zusammenfassend ist festzuhalten, dass in der pflegerischen Langzeit-
versorgung in den vergangenen Jahren viele Reformschritte angestofien wurden, um der
wachsenden Bedeutung dieses Versorgungssektors zu entsprechen. Dabei wurden
zahlreiche Verbesserungen erreicht, aber dennoch nur ein Teil der bestehenden
Herausforderungen geldst. Denn viele der angestofienen Verdnderungen und Reformen
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der pflegerischen Versorgung haben in kleinteiligen Leistungsergdnzungen bestanden
und die Architektur der Versorgung unberiihrt gelassen. Doch fithrt kleinteilige
Leistungserganzung angesichts der Vielzahl an Herausforderungen, die durch den
demografischen Wandel und die fortschreitende Ambulantisierung in diesem Bereich
entstanden sind, nicht zwingend auch zu einer insgesamt besseren und bedarfsgerechten
Versorgung. Angesichts des Anstiegs der Zahl Pflegebediirftiger, des zunehmenden
Personalnotstands in der Pflege und der vielerorts schwierigen Arbeitsbedingungen
sowie der Unterbezahlung der Pflegenden sind viele der gegenwirtig diskutierten
Reformansitze zu begrenzt. Notwendig ist vielmehr eine tiber die derzeit geplanten
Reformen hinausgehende, auf die Architektur der pflegerischen Versorgung und Pflege
zielende Strukturreform, der eine Perspektive einer bedarfsgerechten und integrierten
pflegerischen Gesamtversorgung sowie einer qualifizierten und qualitativ hochwertigen
Pflege zugrunde liegt und die auf Stirkung der Teilhabe und Gemeinwesen-/
Quartiersorientierung setzt. Das ist umso deutlicher zu unterstreichen, als die
pflegerische Langzeitversorgung kiinftig — national wie international — weiter enorm an
Bedeutung gewinnen wird. Investitionen in eine zukunftstaugliche Architektur der
pflegerischen Versorgung wie auch in die Qualitdt und Qualifikation der Pflege sowie in
die Forschungs- und Professionsentwicklung sind daher dringender denn je, um mit der
demografischen Entwicklung Schritt halten zu kénnen und zu einer bedarfsgerechten
Versorgung und Pflege zu gelangen.
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O National und international bestehende Ansatze

241. Regionale Beobachtungen zeigen, dass Angebote der Gesundheitsversorgung
im Bundesgebiet zunehmend ungleich verteilt sind. Besonders ldndliche Regionen mit
einer meist geringen Infrastrukturdichte stehen vor Herausforderungen. Charakteris-
tisch fiir diese Regionen ist, dass hier soziodemografische und infrastrukturelle Negativ-
entwicklungen gehduft auftreten. Zu den typischen Konstellationen gehoren eine
alternde Bevolkerung mit erhohtem medizinischen und pflegerischen Versorgungs-
bedarf bei gleichzeitig ebenfalls édlter werdenden Gesundheitsprofessionen sowie einer
ungiinstigen Erreichbarkeit.

9.1 Beispiele fir Ansatze zur Gesundheitsversorgung im
landlichen Raum

242. Da es bisher keinen zusammenfassenden Uberblick iiber Vorhaben zur Auf-
rechterhaltung der Gesundheitsversorgung in strukturschwachen Regionen gibt, hat der
Rat im Zeitraum von Oktober 2013 bis Februar 2014 eine Anfrage bei Gesundheits-
ministerien und Landkreistagen der Flichenldnder durchgefiihrt und um Information
tiber entsprechende Initiativen gebeten. Die Anfrage wurde von 14/14 Ministerien und
9/13 Landkreistagen beantwortet (aus Brandenburg beteiligten sich zwei Ministerien).
Das Spektrum an Antworten war breit gestreut und reichte von knappen Antwortmails
bis hin zu ausfithrlichen Informationsschreiben mit oder ohne (ausfiihrliche) Anlagen.
Insgesamt waren den Antwortschreiben {iber 380 bestehende oder in Planung
befindliche Vorhaben zu entnehmen, wobei Antworten zur medizinischen Versorgung
tiberwogen. Nachfolgend werden die Ergebnisse der Anfrage zusammenfassend dar-
gestellt. Die Darstellung konzentriert sich auf die Themenfelder personal- und standort-
sichernde Mafinahmen, neue Formen der Zusammenarbeit (n=90), Vernetzung und
Koordination (n=113), Uberwindung von Distanzen (n=83), gemeindenahe Ver-
sorgungskonzepte (n = 43), Bildung lokaler Gesundheitszentren (n = 3) sowie politische
Gremien, Analysen und Strategien (n=52). Eine ausfiihrliche Darstellung der
Befragungsergebnisse und Kurzdarstellungen beispielhafter Einzelprojekte aus Deutsch-
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land, Kanada und Finnland, die keinen Anspruch auf Vollstindigkeit erhebt, findet sich
in der Langfassung des Gutachtens. Die einzelnen Beispiele sind nicht als Empfehlung
zu verstehen, ebenso wie die Nichtnennung nicht als Abwertung verstanden werden will.
Eine Ubersicht iiber die in der Langfassung ausfiihrlich beschriebenen Projekte ist der
folgenden Tabelle zu entnehmen (vgl. Tabelle 9).



Kapitel 9 161

Personal- und standortsichernde MaBnahmen, neue Formen der Zusammenarbeit

Filialpraxen der KV Sachsen-Anhalt*
Eigeneinrichtungen der KVen gemaR § 105 SGB V mit angestellt tatigen Arzten

Vernetzung und Koordination

Arztenetz Siidbrandenburg*
Arztnetz von Haus- und Facharzten mit multiprofessionellen Kooperationen

Onkologisches und Palliativmedizinisches Netzwerk Landshut*
Behandlungsnetzwerk einer Klinik und Praxis mit mobilen Diensten und Hospiz

Local Health Hubs**
Netzwerke zur wohnortnahen, sektorentibergreifenden Versorgung in Kanada

Huron-Perth Healthcare Alliance**
Netzwerk von Kleinst- und Kleinkrankenhausern und mittelgrof3en Kliniken in Kanada

Home First**
Programm zum Entlassungs- und Uberleitungsmanagement fiir chronisch kranke und &ltere Menschen in Kanada

Uberwindung von Distanzen

Rollende Arztpraxis — Gesundheitsregion Wolfenbuttel*
Hausarztliche Versorgung von funf Gemeinden mit einem zur mobilen Praxis umgebauten Fahrzeug

»Mallu“ - eine mobile Praxis**
Eine von Pflegenden gefiihrte mobile Praxis in Stidkarelien (Finnland)

Gemeindenahe Versorgungskonzepte

Arnsberger Lern-Werkstadt Demenz*
Kommunales Projekt zur Inklusion von demenziell Erkrankten mit Beratung und Koordination durch eine
projekteigene Fachstelle

Das Projekt ,Gemeindeschwestern Muschenheim* *
Gesundheitsversorgung in der Gemeinde durch fortgebildete Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Medizinische
Fachangestellte in enger Abstimmung mit behandelnden Hauséarzten

Bildung lokaler Gesundheitszentren

Gesundheitszentrum Gelstertal*
Gesundheitszentrum im landlichen Raum mit Filialpraxen in umliegenden Orten

Kommunale Gesundheitszentren in Finnland**
populationsorientierte Gesundheitszentren zur medizinische Behandlung, Pravention, Gesundheitsberatung,
ambulanten Pflege, Physiotherapie und betrieblichen Gesundheit, Notfallversorgung

Community Health Centres in Ontario**
Lokale multiprofessionelle Gesundheitszentren der Primarversorgung mit gesundheitlichen und sozialen Diensten
in Kanada

Politische Gremien, Analysen und Strategien

Kommunale Gesundheitskonferenz Landkreis Reutlingen*
Steuerungsgruppe und Kommunikationsplattform fiir die an der Gesundheitsversorgung beteiligten Akteure

Zukunftsregionen Gesundheit — Kommunale Gesundheitslandschaften in Niedersachsen*
Landesweit koordinierte Projekte zur Mobilitat, Pravention und Gesundheitsforderung

Tabelle 9: Projekte aus Deutschland, Kanada und Finnland zur regionalen Gesundheitsversorgung

im landlichen Raum

* Projekt InGe, ** Projekt DIVER

Die exemplarischen Projekt-Darstellungen entstammen Forschungsvorhaben der Universitaten Frankfurt am Main (Institut
fur Allgemeinmedizin: Innovative Gesundheitsmodelle,InGe) und Bielefeld ( Fakultat fir Gesundheitswissenschaften:
Regional differenzierte Versorgung, DIVER — eine international vergleichende Analyse landlicher Versorgungsmodelle)

Quelle: Eigene Darstellung
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243. Die exemplarischen Projekt-Darstellungen entstammen Forschungsvorhaben
der Universititen Frankfurt am Main (Institut fiir Allgemeinmedizin: Innovative
Gesundheitsmodelle, InGe) und Bielefeld (Fakultit fiir Gesundheitswissenschaften:
Regional differenzierte Versorgung, DIVER - eine international vergleichende Analyse
landlicher Versorgungsmodelle).

Personal- und standortsichernde MaRnahmen, neue Formen der Zusammenarbeit

244. In zahlreichen landlichen Rdumen wird die Alterung der Bevolkerung dadurch
verstarkt, dass vornehmlich berufstitige und damit jiingere Menschen stiadtische Rdume
(wieder) zunehmend als attraktiv empfinden. Diese (Re-)Urbanisierung hat fiir
lindliche Regionen komplementire ,,Entleerungseffekte® zur Folge. Gegen diesen Trend
sind qualifizierte Fachkrifte im lindlichen Raum nur unter erschwerten Bedingungen
zu gewinnen. Den Ergebnissen der Anfrage zufolge steht die allgemeinmedizinische
Tatigkeit im Mittelpunkt der drztlichen Nachwuchsférderung. So werden Zuschiisse fiir
Medizinstudierende angeboten, z. B. zur Absolvierung von Praktika, Famulaturen oder
Abschnitten des Praktischen Jahrs in ,Landarztpraxen® Der Unterstiitzung von Arzten
in Weiterbildung dienen bei KVen oder Landesirztekammern angesiedelte, sogenannte
Koordinierungsstellen fiir die Weiterbildung im Fach Allgemeinmedizin, regionale
Weiterbildungsverbiinde aus Kliniken und Praxen und universitir angebundene
Kompetenzzentren zur Weiterbildung Allgemeinmedizin (bislang in Hessen und Baden-
Wiirttemberg). Weitgehend in der Hand der KVen liegen regionale Kampagnen,
Beratungsangebote sowie Programme zur Niederlassungsforderung. Als indirekte Form
der Niederlassungsforderung kann auch die Einrichtung und der Betrieb von Eigen-
einrichtungen durch KVen angesehen werden. Ein weiterer Anreiz besteht in Qualifizie-
rungsmoglichkeiten von nicht-drztlichem Personal zur Ausiibung arztentlastender
Tadtigkeiten etwa als Versorgungsassistentin in der Hausarztpraxis (z. B. VERAH).
Allerdings ist die Ausiibung dadurch erschwert, dass die Abrechnungsfahigkeit aufler-
halb von Vertragen zur hausarztzentrierten Versorgung bisher zumeist noch auf Aus-
nahmen begrenzt ist. Auch muss betont werden, dass ein alleiniger Fokus auf eine
Arztentlastung sicher zu kurz greifen wiirde. Es bedarf weitergehender Reformen, um
neue Formen der Kooperation und Arbeitsteilung zu etablieren. In den Antworten der
Anfrage weniger stark représentiert sind Vorhaben, die auf die Forderung der pflegeri-
schen Versorgung abstellen. Ausdriicklich benannt wurden Kampagnen zur Anwerbung
von Fachkriften in der Alten- und Krankenpflege im In- und Ausland.

Vernetzung und Koordination

245. Eine wachsende Zahl von Zusammenschliissen verfolgt das Ziel einer koor-
dinierten Gesundheitsversorgung auf ortlicher oder regionaler Ebene. Dazu gehoren
sogenannte Praxis- oder Arztnetze, Zusammenschliisse von niedergelassenen Haus- und
Fachidrzten - auch Psychotherapeuten -, die an der vertragsérztlichen Versorgung
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teilnehmen. Aktuell schétzt die Agentur deutscher Arztnetze die Zahl der Arztnetze in
Deutschland auf etwa 400. Seit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes im
Jahr 2012 ist vorgesehen, dass Arztnetze eigene finanzielle Forderungen erhalten konnen
($ 87b SGB V). Die dazu im Jahr 2013 veroffentlichte Rahmenvorgabe der KBV fiir die
Anerkennung von Praxisnetzen dokumentiert die Vielfalt moglicher Kooperations-
inhalte und Versorgungsziele wie Patientenzentrierung, kooperative Berufsausiibung
und verbesserte Effizienz. Allerdings ist festzustellen, dass die Zahlung von Forder-
mitteln bisher nicht in nennenswertem Umfang erfolgt ist. Eine erweiterte
Organisationsform stellen regional orientierte und sektorentibergreifende Zusammen-
schliisse zwischen vernetzten Praxen einerseits und akutstationdren Einrichtungen
andererseits dar. Die Grenzen zu rein vertragsirztlich organisierten Arztnetzen sind
dabei oftmals flieflend.

Eine weitere Kooperationsform sind Verbiinde zur Versorgung spezieller Patienten-
gruppen bzw. Krankheitsbilder. Die im Rahmen der Anfrage erfassten Vorhaben deuten
auf ein weites Spektrum von Handlungsfeldern und Akteuren. Ein Schwerpunkt
zeichnet sich in der Versorgung vulnerabler Gruppen ab, beispielsweise von Pflegeheim-
bewohnern, geriatrischen und palliativmedizinischen Patienten sowie von Menschen
mit psychischen Erkrankungen.

Neue Kooperationsformen werden auch in der Notfallversorgung eingefiihrt. So
werden mit Neufassung der KV-Bereitschaftsdienstordnungen z.B. Notfallpraxen/
Bereitschaftsdienstpraxen als neue Angebotsstrukturen etabliert. In Baden-Wiirttemberg
ist die Erprobung eines von ambulant und stationdr ttigen Arzten gemeinsam
getragenen Notfallstiitzpunktes geplant, in Brandenburg werden Kooperationen
zwischen Bereitschaftsdienst, Rettungsdienst und den Rettungsstellen kommunaler
Krankenhiuser erprobt.

Ein wichtiges Hilfsmittel fiir den Informationsaustausch stellen elektronische Systeme
zur einrichtungsiibergreifenden Verwaltung von Patientendaten dar. Zu ihrer Bedeu-
tung, aber auch zu den Problemen bei der Einfithrung und Umsetzung hat der Rat
bereits frither Stellung bezogen (SG 2012). Dabei weisen die Antworten aus der Anfrage
darauf hin, dass nach wie vor verstirkte Anstrengungen notwendig sind, um alltags-
gerechte Losungen zu etablieren.

Uberwindung von Distanzen

246. In diinn besiedelten Raumen geht der demografische Wandel mit einer
zunehmend schlechteren Erreichbarkeit von Gesundheitsreinrichtungen einher. Mit den
Konsequenzen sind vor allem dltere Menschen konfrontiert, die oft mobilitatsein-
geschrankt sind und gleichzeitig haufig einen hohen Versorgungsbedarf haben.
Verschiedene Initiativen, dem entgegenzuwirken, setzen besonders auf die regionale
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Bereitstellung von Verkehrsmitteln und mobilen Diensten fiir Patienten oder Arzte bzw.
verschiedene Gesundheitsprofessionen sowie auf Telemedizin.

Patientenbusse und mobile Arztpraxen sind komplementire Ansétze, um die Erreich-
barkeit von Gesundheitseinrichtungen in Regionen mit einer geringen Bevolkerungs-
dichte zu verbessern. Umsetzungskonzepte fiir Patientenbusse umfassen Anrufbusse, die
auf telefonische Anforderung hin eingesetzt werden ebenso wie ehrenamtlich organi-
sierte Begleitdienste. Nur in der modellhaften Erprobung und sehr vereinzelt kommen
mobile Arztpraxen zum Einsatz. Beispiele sind eine rollende Arztpraxis in Nieder-
sachsen und eine mobile Zahnarztpraxis in Brandenburg. In einem Modellprojekt in
Mecklenburg Vorpommern werden demenziell erkrankte Menschen und ihre
Angehorigen mobil beraten und betreut. Zahlreich sind aktuelle Projektvorhaben zur
Erprobung telemedizinischer Anwendungen.

Exkurs: Telemedizin/Telenursing

247. Telemedizin umfasst ein breit gefichertes Spektrum von Moglichkeiten der
Bereitstellung und/oder Anwendung von gesundheitlichen Dienstleistungen mittels
Informations- und Kommunikationstechnologie zur Uberbriickung einer riumlichen
Distanz, falls Patient und betreuende Gesundheitsprofessionen bzw. diese unter-
einander nicht am selben Ort sind. Die Anwendung umfasst sogenannte Apps auf
Smartphones, die Ubertragung physiologischer Daten vom Patienten zum Gesund-
heitsdienstleister (Telemonitoring), aber auch die Ubertragung von diagnostischen
Bildern zur Beurteilung an einen entfernt stationierten Experten (Telekonsultation).

Weit verbreitet ist die Teleneurologie bei akutem Schlaganfall, wobei Experten
tiber Bild und Video konsiliarisch hinzugezogen werden, um vor allem die rasche
Indikationsstellung zur Thrombolyse (medikamentose Auflosung eines Blutgerinn-
sels im Gehirn) zu gewiéhrleisten. Die zeitnahe Abkldrung und umgehende Therapie
tragt wesentlich zur Verringerung der Mortalitit und vor allem zur Regeneration bei
und hat Eingang in (inter)nationale Leitlinien gefunden.

Gerade édltere Menschen profitieren von hduslichen Besuchen. Telemedizinische
Anwendungen konnten deshalb eine Moglichkeit darstellen, diese personlichen
Kontakte zu ergdnzen und effizienter zu gestalten, z. B. durch den Transfer von
physiologischen Daten. Aus der nationalen und internationalen Literatur ergeben
sich Hinweise auf positive Effekte telemedizinischer Anwendungen. Es lieflen sich
jedoch keine Unterschiede zwischen unterschiedlichen Arten der Intervention
nachweisen: So ist bei einigen Krankheitsbildern aufwendiges Telemonitoring nicht
besser als ein strukturierter, regelméfliger Telefonkontakt. Speziell fiir die haufig
untersuchte Indikation Herzinsuffizienz fand sich insgesamt ein positiver Effekt auf
Mortalitit, Lebensqualitdt, Haufigkeit von Hospitalisierungen und eine Reduktion
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der Kosten. Metaanalysen deuten auf einen Publikationsbias hin, d. h. das bevorzugte
Publizieren von Studien mit positivem Ausgang. Die Mehrzahl der Studien leidet
unter methodischen Schwiéchen, geringer Fallzahl und die Interventionen sind kaum
vergleichbar. Insgesamt liegen noch keine hinreichenden Belege dafiir vor, welche Art
der Telemedizin bei chronischen Erkrankungen den grofiten Effekt besitzt oder
besonders kosteneffektiv ist.

Telemedizin im weitesten Sinne halt prinzipiell viele Optionen zur Optimierung
der Gesundheitsversorgung bereit. Sie kann Chancen bieten, regionaler Unter-
versorgung zu begegnen und insbesondere dlteren Menschen den Verbleib in der
héuslichen Umgebung bei guter Lebensqualitit zu ermoglichen. Auch die technischen
Moglichkeiten der Telekonsultation sind vordringlich fiir Regionen mit geringer
(Fach-)Arzt- oder Krankenhausdichte geeignet oder auch fiir die Kontaktaufnahme
zwischen Patienten mit seltenen Leiden und entsprechend spezialisierten Zentren.
Weiter zu beachtende Aspekte sind die Wahrung des Datenschutzes sowie die
Gewdhrleistung qualitdtsgesicherter medizinischer Leistungen im Rahmen der
Telemedizin, wie sie beispielsweise bei der Teleradiologie etabliert wurden.

Zu beobachten ist jedoch auch eine deutliche Tendenz zu einer angebots-
getriebenen Implementation, deren Nutzen vielfach nicht oder nicht ausreichend
belegt ist. Die Technologie allein ist dabei nicht ausreichend: Telemedizinische
Anwendungen sollten als Bestandteil eines Gesamtkonzeptes betrachtet und erprobt
werden, das den Priferenzen von Patienten und Anforderungen der Gesundheits-
professionen entspricht. Die Anwendungen miissen sich dariiber hinaus einer
kritischen Bewertung im Hinblick auf Kosten und Nutzen unterziehen. Es wird
empfohlen, die technischen Applikationen mit einem Angebot von Gesundheits-
leistungen als komplexe Interventionen in (cluster-)randomisierten, kontrollierten
Studien zu erproben.

Die Aufnahme telemedizinischer Leistungen im Rahmen der ambulanten Ver-
sorgung wird gemafl der Rahmenvereinbarung zwischen GKV-Spitzenverband und
KBV (nach § 87 Abs. 2a SGB V) iiberpriift. Die in der Rahmenvereinbarung auf-
gefithrten Eckpunkte, die u.a. Vorteile in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte
und/oder verbesserte Wirtschaftlichkeit als Kriterien beinhalten, sollten auch fiir
stationdr erbrachte Leistungen gelten. Die Uberpriifung sollte durch den G-BA
stattfinden.

Gemeindenahe Versorgungskonzepte

248. Die Stirkung ortlicher Gemeinschaften zielt auf die Erhaltung einer funktio-
nierenden Infrastruktur und damit auch auf die Sicherstellung einer wohnortnahen
Gesundheitsversorgung. Dies spiegeln auch die Anfrageergebnisse aus Landes-
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ministerien und Landkreistagen wider, welche eine Reihe von Initiativen beinhalten, das
soziale Umfeld einzelner Gemeinden und Quartiere zu festigen.

Inklusives Quartiersmanagement verfolgt das Ziel, Versorgungsangebote kleinrdumig
vorzuhalten, um Menschen in ihrem individuellen Wohnumfeld zu erreichen. Den
Ergebnissen aus der Anfrage zufolge liegt ein Schwerpunkt bisheriger Mafinahmen auf
der Versorgung von alteren, pflegebediirftigen und demenziell erkrankten Menschen. In
Rahmen von ldndlichen Quartierskonzepten haben sich Dorfer zu lokalen Versorgungs-
gemeinschaften zusammengeschlossen.

Beratungs- und Servicestellen stellen ein Angebot fiir kranke oder pflegebediirftige
Menschen und ihre Angehérigen rund um die Themen Gesundheit und Pflege/-
bediirftigkeit dar. Die im Rahmen der Anfrage iibermittelten Beispiele weisen auf
deutliche Schwerpunktsetzungen in den Themenfeldern Pflege und Alter hin. Neben
Pflegestiitzpunkten gibt es Angebote beispielsweise im Bereich der Patienten- und
Nutzerberatung ($ 65 b SGB V), ebenso zum Wohnen im Alter sowie zur Rehabilitation
(Gemeinsame Servicestellen).

Die Forderung biirgerschaftlichen Engagements stellt eine begleitende Mafinahme
dar, mit der die sozialen Funktionen familidrer und nachbarschaftlicher Verbande
gestirkt werden sollen. Die im Rahmen der Anfrage erfassten Projekte zielen auf die
Qualifizierung und Unterstiitzung von pflegenden Angehérigen und den Aufbau von
niedrigschwelligen Betreuungsleistungen und Unterstiitzergruppen.

Bildung lokaler Gesundheitszentren

249. Die Sicherstellung einer flichendeckenden Gesundheitsversorgung wird
zumeist mit dem Vorhandensein wohnortnaher Grundversorgungsangebote gleich-
gesetzt. Raumordnungspolitisch erklart sich dies aus dem Prinzip sogenannter Zentrale-
Orte-Systeme, die eine gestufte Konzentrierung auf Ebene von Grund-, Mittel- und
Oberzentren vorsehen. In einigen liandlichen Regionen stellt die Aufrechterhaltung
dieser Strukturen ein zunehmendes Problem dar, weshalb Zentralisierungstendenzen
beobachtet werden kénnen. Die Ergebnisse aus der Anfrage des Rates zeigen an, dass ein
Umbau von lokalen Strukturen zu regional orientierten Mitversorgungszentren
stufenweise erfolgt und insgesamt noch in den Anfingen steckt. Nur dreimal wurde im
Rahmen der Anfrage die Griindung von Gesundheitszentren explizit genannt.

Politische Gremien, Strategien und Analysen

250. Koordinierte Vorgehensweisen, um den Folgen des demografischen Wandels
und der Ungleichheit regionaler Lebensverhiltnisse zu begegnen, setzen die Verstindi-
gung iiber Problemlagen und die Einigung {iber daraus abzuleitende Mafsnahmen
voraus. Auf Ebene von Bundeslindern, Landkreisen, Kommunen und Gemeinden
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bestehen verschiedene Aktivititen, eine flichendeckende Gesundheitsversorgung durch
tibergreifendes Handeln zu gewdhrleisten.

Aus der Anfrage des Rates geht hervor, dass verschiedene Gremien, Fach-, Gesund-
heits- und Pflegekonferenzen mit der politischen Beratung zur Ausgestaltung der
regionalen Versorgungsstrukturen betraut sind. Gemeinsame Landesgremien, die nach
§ 90a SGB V iiber sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte beraten, oder vergleich-
bare Gremien haben alle Flaichenldander auf den Weg gebracht. Beratungen auf Orts- und
Kreisebene finden i.d.R. im Rahmen von Gesundheits- oder Pflegekonferenzen statt, die
mancherorts (z. B. in Nordrhein-Westfalen) integriert wurden. Im Rahmen der Anfrage
gaben die Linder Baden-Wiirttemberg, Bayern, Hessen und Nordrhein-Westfalen
explizit an, dass Maflnahmen zur Verbesserung der Versorgungssituation aus
empirischen Analysen zur aktuellen Versorgungssituation abgeleitet werden.

Im Rahmen der Anfrage nannten mehrere Gesundheitsministerien Masterplane und
Forderprogramme, die auf Landesebene zur Sicherstellung einer flichendeckenden
Gesundheitsversorgung entwickelt wurden: das Landesprogramm ,Alter werden in
Mecklenburg-Vorpommern®, den ,,Masterplan zur Stirkung der ambulanten arztlichen
Versorgung® in Rheinland-Pfalz, das Konzept ,Sicherstellung der gesundheitlichen
Versorgung in Brandenburg®, den ,Hessischen Pakt zur Sicherstellung der gesundheit-
lichen Versorgung® sowie den ,,Thiiringischen Pflegepakt®.

9.2 Schlussfolgerungen

251. Bereits mit seinem im Sondergutachten 2009 verdtfentlichten Zukunftskonzept
einer sektoreniibergreifend koordinierten und populationsbezogenen Versorgung mit
regionalem Bezug hat sich der Rat fiir eine gezielte Weiterentwicklung des deutschen
Gesundheitssystems insbesondere durch verbesserte Koordination, verbesserte regionale
Abstimmung und eine auf die Bediirfnisse der Generationen bezogene Versorgung
ausgesprochen (SG 2009). Die vorgestellten Projekte zeigen hier inzwischen viel-
versprechende Ansitze. Um die notwendige Neuorganisation der Gesundheitsversor-
gung insbesondere in landlichen Gebieten zu erleichtern, erscheint es sinnvoll, ein
kontinuierliches Versorgungsmonitoring zu etablieren und im Falle der Feststellung
einer (drohenden) Unterversorgung ein zu beauftragendes Gremium regelhaft mit der
Planung und Umsetzung einer datengestiitzten, sektoreniibergreifenden, umfassenden,
multiprofessionell ausgerichteten und auf die jeweilige Region abgestimmten Versor-
gungsplanung zu betrauen. Hierfiir kommen z.B. mit erweiterten Kompetenzen
ausgestattete gemeinsame Landesgremien nach § 90a SGB 'V, aber auch regionale bzw.
kommunale Gesundheits- und Pflegekonferenzen in Betracht.
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Unabhingig von der konkreten Ausgestaltung eines solchen Gremiums sollten Ver-
sorgungskonzepte so entwickelt werden, dass sie eine gut abgestimmte Kombination von
Versorgungs- und Unterstiitzungsangeboten in sich vereinen, die sich an regionalen
Gegebenheiten orientieren.

In diesem Zusammenhang besonders wichtig ist die institutionalisierte Zusammen-
arbeit der Akteure vor Ort. In der praktischen Umsetzung empfiehlt es sich, die
Interessen und Beteiligungsmoglichkeiten aller Gruppen griindlich zu priifen und
gegeneinander abzuwdgen. Bezogen auf die Gesundheitsversorgung kann dies z. B.
bedeuten, dass MafSnahmen zur Nachfolgersuche eines Arztes neben der Nieder-
lassungsférderung durch eine KV durch die Bereitstellung einer geeigneten Immobilie
vonseiten der Gemeinde oder durch Organisation entsprechender Hol- und Bringe-
dienste durch den Landkreis flankiert werden. Daneben ist eine gezielte Unterstiitzung
aller Gesundheitsprofessionen beim Aufbau einer koordinierten und vernetzten
Versorgung durch professionelle Managementstrukturen notwendig. Speziell im Hin-
blick auf lindliche Regionen wird das Konzept von lokalen Gesundheitszentren zur
Primér- und Langzeitversorgung (LGZ) vorgeschlagen. Abbildung 8 (vgl. Kapitel 10)
macht die Funktion von LGZ als Herzstiick einer regional vernetzten Versorgung im
landlichen Raum deutlich.
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10 Empfehlungen

252. Zentrales Ziel eines patienten- bzw. nutzerorientierten Gesundheitssystems
muss die Schaffung und Sicherstellung eines bedarfsgerechten Versorgungsangebots
sein, das fiir alle Biirgerinnen und Biirger bestmdglich zugénglich und erreichbar ist. Im
Rahmen des vorliegenden Gutachtens werden verschiedene Bereiche der Gesundheits-
versorgung beleuchtet, jeweils mit einem besonderen Fokus auf regionale Unterschiede.
Charakteristisch fiir das deutsche System ist eine ausgeprégte sektorale Gliederung. Der
Rat hat sich bereits in fritheren Gutachten wiederholt dafiir ausgesprochen, insbeson-
dere die Sektorengrenzen zwischen stationdrer und ambulanter Versorgung durch eine
integrierte Versorgung (vgl. z. B. SG 2009, Ziffer 1138ff.) und Losung von Schnitt-
stellenproblemen (vgl. SG 2012) zu iiberwinden. Innerhalb der einzelnen Sektoren
treten ausgepragte Allokationsprobleme auf, wahrend das deutsche Gesundheitssystem
insgesamt sehr gut ausgebaut ist und z. B. {iber eine im internationalen Vergleich iiber-
durchschnittliche Arztdichte verfiigt. Besorgniserregend sind vor allem die zunehmen-
den Fehlverteilungen der Kapazititen: zum einen zwischen ldndlichen und stadtischen
Regionen und zum anderen zwischen hausirztlicher Grundversorgung und speziali-
sierter fachérztlicher Versorgung im ambulanten Bereich. Im stationdren Bereich besteht
insgesamt ein Uberangebot an Versorgungskapazititen. Zugleich gibt es einen nennens-
werten Anteil defizitirer Héauser, auch in strukturschwachen, landlichen Regionen, die
vor der Herausforderung stehen, ihre wirtschaftliche Existenz sicherzustellen. In der
vom Fachkraftemangel besonders stark betroffenen Langzeitpflege werden die heutigen
Kapazititen und Versorgungsformen insgesamt nicht ausreichen, die aufgrund des
demografischen Wandels wachsende Anzahl der Pflegebediirftigen mit einem sich
wandelnden Morbiditatsspektrum zu versorgen.

253. Ansitze zur Optimierung der Gesundheitsversorgung zielen deshalb zum einen
auf den gleichzeitigen Abbau von regionaler und fachspezifischer Uber- und Unter-
versorgung, zum anderen auf eine gezielte Weiterentwicklungen innerhalb einzelner
Sektoren sowie insbesondere die Etablierung zukunftsweisender Konzepte fiir eine
integrierte und stirker koordinierte Versorgung. Im Rahmen des vorliegenden Gut-
achtens werden daher gleichzeitig mehrere Wege beschritten und sich ergdnzende
Empfehlungen ausgesprochen.

169
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Zur Stirkung von strukturschwachen Regionen mit Versorgungsdefiziten miissen
dabei zum einen die bestehenden gesetzlichen Instrumente, die etwa durch das Ver-
sorgungsstrukturgesetz gegeben sind, wirkungsvoll ausgeschopft werden, zum anderen
miissen neue bzw. weitaus stirker wirksame Anreizsysteme und weitreichendere
Versorgungsmodelle entwickelt werden, als dies bisher der Fall war. Notwendige Ver-
besserungen innerhalb der Sektoren betreffen eine regional ausgeglichene Verteilung der
Kapazititen — sowohl ambulant als auch stationdr — sowie insbesondere eine nachhaltige
Stirkung der hausdrztlichen Primdrversorgung und pflegerischen Langzeitversorgung.
Bei der Weiterentwicklung von regionalen Versorgungskonzepten ist generell ein
besonderes Augenmerk auf die iltere Bevolkerung zu legen.

Ambulante haus- und facharztliche Versorgung

254. Fir die ambulante vertragsérztliche Versorgung muss festgestellt werden, dass
die bisher getroffenen Mafinahmen eine zunehmende Fehlverteilung der Kapazititen
mit einer Konzentration in urbanen Regionen und einer Ausdiinnung in ldndlichen
Regionen nicht aufhalten konnten. Daher sind zukiinftig deutlich stirkere Anreize fiir
eine drztliche Tatigkeit in von Unterversorgung bedrohten Regionen erforderlich.

Konkret werden zwei sich ergidnzende gesetzgeberische MafSnahmen vorgeschlagen:
Ein ,Landarztzuschlag® fiir niedergelassene Arzte, die in einem Planungsbereich mit
einem Versorgungsgrad von unter 90 % fiir Hausdrzte bzw. von unter 75 % fiir Fachdrzte
praktizieren, soll die dortige Tatigkeit attraktiver machen und Neuniederlassungen
beférdern. Es handelt sich dabei konkret um einen fiir zehn Jahre garantierten
Vergiitungszuschlag von 50 % auf alle drztlichen Grundleistungen der Versor-
gungsstufen I und II (hausdrztliche und allgemein-facharztliche Versorgung) sowie der
kinder- und jugendpsychiatrischen Versorgung. Alternativ zu einem einheitlichen
50%igen Zuschlag wire auch eine gleitende bis zu 50%ige Bezuschussung, abhingig vom
Versorgungsgrad, denkbar. Die Zuschldge sollten bei Feststellung der o.g. Versorgungs-
grade automatisch wirksam werden und somit keine zwischen dem Vertragsarzt und der
KV bzw. den Kostentragern individuell zu verhandelnde Groéf3e sein. Da die Zuschlage
zulasten derjenigen Arzte aller Fachgruppen finanziert werden sollten, die in nicht von
Unterversorgung bedrohten Planungsbereichen titig sind - und somit durch eine
Vergiitungsumschichtung innerhalb der Arzteschaft -, gestaltet sich das Modell fiir die
Versicherten kostenneutral. Analog konnten die Vertragspartner auch in Selektiv-
vertragen, z. B. nach §$ 73b, 73¢, 140a-d SGB V, einen entsprechenden Landarztzuschlag
(in Hohe von 50 % oder gleitend nach Versorgungsgrad, s.o.) vereinbaren. Dieser
miisste bei der notwendigen Bereinigung der Gesamtvergiitung ebenfalls beriicksichtigt
werden.

255. Zugleich sind ergidnzende Mafinahmen zu ergreifen, um den bisher praktisch
nicht stattfindenden Abbau von Uberversorgung umzusetzen. Die im Koalitionsvertrag



Kapitel 10 171

zwischen CDU/CSU und SPD vorgesehene ,,Soll“-Regelung zum Aufkauf freiwerdender
Arztsitze bei Uberversorgung wird begriifit. Dariiber hinaus wird vorgeschlagen, fiir
Planungsbereiche mit einem Versorgungsgrad ab 200 % einen obligatorischen Aufkauf
freiwerdender Arztsitze aller beplanten Gruppen durch die KV gesetzlich zu verankern
(,Muss-Regelung®), um die Perpetuierung ausgeprigter ambulanter Uberkapazititen zu
vermeiden. Die Gruppe der Psychotherapeuten bedarf einer gesonderten Betrachtung
und ist bis zur Entwicklung geeigneter Kriterien zur Bedarfsplanung und bis zur
besseren Erfassung der tatsichlichen Versorgungssituation von dieser Regelung aus-
zunehmen.

256. Ein grundsitzliches Problem ist, dass es bis heute keine Ermittlung des Bedarfs
an Arzten mit ausreichender empirischer Fundierung gibt. Es sind insbesondere keine
Daten verfiigbar, die zeigen, wie viele Versorgungsstunden eines Vertragsarztes fiir eine
angemessene Versorgung einer spezifischen Bevolkerungsgruppe benétigt werden. Hier
miissen wissenschaftlich fundierte Grundlagen geschaffen werden, um die Bedarfs-
planung zielgerichtet und populationsorientiert weiterzuentwickeln. Dabei sollten die
bisher im Vergleich der KV-Bereiche sehr heterogenen Kriterien zur Feststellung
insbesondere von drohender Unterversorgung vereinheitlicht werden.

257. Bei Unterschreiten eines Schwellenwertes von 75 % bei Hausdrzten und
ebenfalls 75 % bei grundversorgenden Fachérzten in einem Zulassungsbezirk sollte der
Auftrag zur Sicherstellung der ambulanten Versorgung nicht mehr von den KVen (bzw.
Krankenkassen) und somit getrennt vom stationdren Sektor, sondern ebenfalls von den
Lindern wahrgenommen werden koénnen. Diese sollten auf der Grundlage einer
tiberregionalen Rahmenbedarfsplanung die Sicherstellung der regionalen Versorgung
sektoreniibergreifend verantworten. Zur Abdeckung des Versorgungsbedarfs wird dabei
insbesondere vorgeschlagen, das Instrument der Ausschreibung zu nutzen, welches
Flexibilitdt in Bezug auf Honorierung und Investitionskostenbeihilfen erméglicht. Eine
Umsetzung sollte federfithrend durch die gemeinsamen Landesgremien nach § 90a
SGBV erfolgen, deren Kompetenzen entsprechend erweitert werden miissten. Zur
Finanzierung der ambulanten Versorgung in Gebieten, in denen die KV den Sicher-
stellungsauftrag abgegeben hat, sind angemessen (um bis zu 100 %) erhohte Anteile aus
der Gesamtvergiitung, Steuermittel der Lander sowie Investitionskostenbeihilfen durch
die Kommunen einzubeziehen.

258. Zur Attraktivititssteigerung insbesondere einer grundversorgenden érztlichen
Tatigkeit sind auflerdem qualitative Verbesserungen der Arbeitsbedingungen not-
wendig. Hier spielen neue Arbeitsformen, beispielsweise die Anstellung an einem MVZ,
und familienkompatible Arbeitszeiten eine grofle Rolle. Dariiber hinaus kdnnen
Delegations- und Substitutionskonzepte dazu beitragen, neue Formen von multi-
professionellen und interdisziplindren Teams (z.B. im Rahmen von lokalen
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Gesundheitszentren) zu etablieren, die auch zu einer verbesserten Allokation knapper
Fachkrifteressourcen fithren konnen.

259. Neben raumlichen Disparititen im Versorgungsangebot existieren zunehmende
Defizite in der Ausgewogenheit des Verhiltnisses zwischen haus- und fachdrztlicher
Versorgung. Eine ausgeprdgte Diskrepanz zwischen Angebot und Bedarf findet sich
insbesondere im Fach Allgemeinmedizin. Angesichts zunehmender Nachbesetzungs-
schwierigkeiten von altersbedingt ausscheidenden Hausirzten und nicht zuletzt mit
Blick auf die ohnehin teilweise gefdhrdete lindliche Versorgung ist daher eine gezielte
Forderung des Fachs Allgemeinmedizin indiziert, die auf verschiedenen Ebenen
ansetzen sollte:

So ist der Stellenwert der Allgemeinmedizin an den medizinischen Fakultiten zu
stirken. Curriculare Verdnderungen wie ein fiir alle Studierenden obligatorisches
Quartal in akademischen Lehrpraxen im Praktischen Jahr mit einer gesicherten
Aufwandsentschiddigung sowohl fiir die Studierenden (auf dem Niveau der Kranken-
hausabschnitte) als auch fiir die teilnehmenden Lehrpraxen kénnen hierzu beitragen.
Ein wichtiger Punkt bleibt die Einrichtung von allgemeinmedizinischen Lehrstiihlen an
allen medizinischen Fakultiten (vgl. SG 2012, Ziffer 107). Mogliche Veridnderungen
beim Auswahlverfahren und der Hochschulfinanzierung, die hinsichtlich der anzustre-
benden Wirkung jeweils auch zu tberpriifen sind, sollten darauf zielen, mehr
Studierende aufzunehmen und im Studium gezielt zu férdern, die sich fiir eine spatere
Tatigkeit in landlichen bzw. von Unterversorgung bedrohten Gebieten interessieren. Ein
sechswochiges Vorpraktikum, das bereits bei Studienantritt absolviert sein muss, wiirde
zu einer frithzeitigen vertieften Auseinandersetzung mit dem Berufsbild des Arztes
tithren. Es sollte obligatorisch eingefiihrt werden, fakultativ auch érztlich orientiert (z. B.
in einer Praxis) abgeleistet werden konnen und die Hilfte des bisher dreimonatigen
Pflegepraktikums ersetzen.

260. Mit dem Ziel einer Verbesserung der Weiterbildungsstrukturen in der
Allgemeinmedizin sind gezielte, bisher weitgehend vernachldssigte Mafinahmen
erforderlich: Universitir angebundene Kompetenzzentren Allgemeinmedizin sollen
nahtlose Uberginge zwischen der universitiren Ausbildung und der nachfolgenden
Weiterbildung ermoglichen und tiber regionale Weiterbildungskollegs mit strukturierten
Begleitseminaren, individuellen Mentoringprogrammen, Train-the-Trainer-Angeboten
sowie kontinuierlicher Evaluation und Qualititssicherung eine héhere fachliche Qualitat
und Attraktivitit sicherstellen. Regionale Weiterbildungsverbiinde sollen dariiber hinaus
komplikationslose Rotationen zwischen den einzelnen Weiterbildungsabschnitten in
verschiedenen Kliniken und Praxen gewéhrleisten. Eine Erhohung der Fordermittel fiir
die beteiligten Weiterbildungspraxen auf das in Kliniken {ibliche Tarifniveau soll eine
Schlechterstellung der Arzte in Weiterbildung wihrend der Praxisphase vermeiden. Bei
Anstellung eines Arztes in Weiterbildung konnte zusatzlich auch das Praxisbudget um
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den anteiligen Aufwand erhoht werden, der durch die fachliche Betreuung entsteht. Ein
jedem Arzt in Weiterbildung personlich garantiertes, bundesweit portables Forder-
budget fiir die Weiterbildung bote zusétzliche, derzeit von Nachwuchsérzten wiederholt
vermisste Sicherheit. Eine zu griindende ,,Forderstiftung medizinische Aus- und Weiter-
bildung® konnte koordinierende Aufgaben bei der Finanzierung der Weiterbildungs-
stitten von Arzten in Weiterbildung und der Kompetenzzentren sowie der Aufwands-
entschiadigungen fiir Studierende und Lehrpraxen im Praktischen Jahr {ibernehmen
sowie die Forderung von Modellprojekten zur Sicherung des Fachkrifteangebotes
ermoglichen.

261. Im Hinblick auf eine patientenorientierte, koordinierte medizinische Versor-
gung sieht der Rat Potenzial in der Forderung einer hausarztzentrierten Primérversor-
gung. Fir eine Stirkung medizinisch sinnvoll gestufter Versorgungswege wird die
Etablierung von gezielten Anreizsystemen vorgeschlagen, beispielsweise im Sinne eines
Selbstbeteiligungsmodells bei Direktinanspruchnahme hoherer Versorgungsstufen
(ambulante Fachdrzte, Klinikambulanzen) ohne vorherige Konsultation eines koordinie-
renden Hausarztes. Eine entsprechende Regelung konnte im Rahmen der konkreten
Ausgestaltung den freien Zugang (ohne Zuzahlung) bei Hausérzten, Augendrzten und
Gynikologen sowie in Notfillen und fiir Minderjahrige beinhalten. Denkbar wire eine
nach skandinavischem Muster gestaffelte, von den Kostentragern bargeldlos eingezo-
gene Beteiligung der Versicherten in Hohe der durchschnittlichen entstehenden Mehr-
kosten, z.B. in Form einer Gebiihrenstaffel (ca. 10 % orientiert am EBM, Spanne
zwischen zehn und 50 Euro) oder alternativ als ein Festbetrag. Zudem wiére z. B. eine
gestaffelte Zuzahlung bei Arzneimitteln denkbar, die (bei Aufhebung aller — derzeit sehr
hiufigen - Befreiungen) nur dann fillig wird, wenn keine Uberweisung durch einen
koordinierenden Hausarzt vorliegt.

Stationare Versorgung

262. Auch im stationdren Bereich ist ein Ausgleich von zum Teil deutlicher fach-
licher und regionaler Uber- und Unterversorgung anzustreben. Ein generelles Problem
stellt die seit langerer Zeit zu beobachtende Unterfinanzierung der Kliniken durch die
Lander dar, welche eine grundsitzliche Reform der Investitionsfinanzierung erfordert.
Der Rat erneuert an dieser Stelle seinen in der Vergangenheit bereits wiederholt
vorgebrachten Vorschlag (zuletzt SG 2012, Ziffer 341), zukiinftig eine monistische
Finanzierung der Kliniken vorzusehen. Angesichts niedriger, in vielen Lindern sogar
weiter sinkender Investitionsquoten hat sich faktisch ohnehin bereits eine ,,schleichende
Monistik“ entwickelt. In der individuellen Betrachtung einzelner bedarfsnotwendiger
Héuser findet sich ein Mangel an qualifizierten Fachkriften, der kompensiert werden
muss. Und schlieSlich bedarf es einer gezielten Weiterentwicklung von Konzepten, um
die Qualitdt in der stationdren Versorgung zu messen, vergleichend darzustellen und die
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Erkenntnisse im Sinne der Patienten auch bei der Krankenhausplanung etwa durch
Anforderungen an die Strukturqualitit anzuwenden.

Zur wirtschaftlichen Situation der Krankenhéduser im landlichen Raum liegen wenig
explizite Daten vor. Die vorliegenden Untersuchungen deuten darauf hin, dass Kranken-
héuser im landlichen Bereich nicht grundsitzlich wirtschaftlich starker gefahrdet sind
als im stddtischen Raum, dass aber kleine und wenig spezialisierte Krankenhduser eher
wirtschaftliche Probleme haben als grofiere und starker spezialisierte. Hinzu kommt in
Regionen, die von einem Bevolkerungsriickgang betroffen sind, die Problematik, dass ab
einem bestimmten Punkt eine kritische Bevolkerungsanzahl, die zur wirtschaftlichen
Fithrung eines Krankenhauses mit den herkémmlichen Finanzierungsinstrumenten
mindestens notwendig ist, unterschritten wird.

263. Um die Finanzierung von auch fiir die Bevolkerung im lédndlichen Raum gut
erreichbaren stationdren Kapazititen sicherzustellen und den Besonderheiten der dort
angesiedelten Krankenhduser Rechnung zu tragen, ist aus Sicht des Rates das
bestehende, ordnungspolitisch sinnvolle Instrument der Sicherstellungszuschlige zu
starken und weiterzuentwickeln, wie es im Koalitionsvertrag auch vorgesehen ist. Neben
einer Festlegung der Fachrichtungen, die fiir eine flichendeckende Grundversorgung
unabdingbar sind, miissen auch entsprechende Mindesterreichbarkeitskriterien, vor-
zugsweise eher an Wegezeiten als an Entfernungen orientiert, definiert werden. Durch
die Anwendung dieser Kriterien wire der Kreis der Krankenhduser bzw. Fach-
abteilungen, die fiir die Versorgung der Bevolkerung unverzichtbar sind und iiberhaupt
fiir einen Sicherstellungszuschlag in Betracht kommen, definiert. Zur Kalkulation des
Sicherstellungszuschlags ist ein durch das InEK zu erarbeitendes Kalkulationsschema fiir
eine abteilungsbezogene Deckungsbeitragsrechnung anzuwenden. Zudem sollten bei der
Kalkulation des Sicherstellungszuschlags ggf. zur Attrahierung von qualifiziertem
Personal hoher anzusetzende Personalkosten beriicksichtigt werden. Die Erfiillung der
Kriterien fiir einen Sicherstellungszuschlag muss einen Rechtsanspruch des Kranken-
hauses auslosen.

Eine Finanzierung von Sicherstellungszuschldgen und auch der darin enthaltenen
Personalkostenzuschldge sollte aulerhalb des Landesbasisfallwertes iiber Steuermittel
erfolgen. Nachrangig konnen auch kommunale Beihilfen weiterhin sinnvoll sein, sofern
sie sich nicht lokal wettbewerbsverzerrend auswirken, sie sind aber — nicht zuletzt
aufgrund ihrer Abhéngigkeit von der Finanzkraft der Kommune - kein geeignetes
Instrument fiir eine flichendeckende Sicherstellung im ldndlichen Raum.

264. Gleichzeitig ist ein planvoller Abbau von Uberkapazititen notwendig. Dies
konnte zudem einen Beitrag dazu leisten, den zunehmenden Fachkriftemangel in
zahlreichen Hausern zu iiberwinden. Definierte Erreichbarkeitskriterien sollten heran-
gezogen werden, um einerseits Hinweise auf drohende regionale Engpisse, andererseits
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aber auch auf zu hohe Krankenhausdichten zu gewinnen. Die Einrichtung eines Fonds,
der den Abbau und die Umwandlung nicht benétigter Krankenhauskapazititen fordert
und so zu einer notwendigen Marktbereinigung fiihrt, sollte erneut erwogen werden,
um den Lindern die Mittel fiir einen erforderlichen Abbau von Uberkapazititen zur
Verfiigung zu stellen. Dabei sollte eine erneute Fehlallokation in Richtung nicht
bendtigter Pflegekapazititen vermieden werden, stattdessen sind zeitlich befristete
Ubergangszahlungen zu priferieren.

265. Im Sinne einer stirker integrierten, multiprofessionellen Versorgung ist eine
weitere Offnung der Krankenhiuser fiir die ambulante Behandlung grundsitzlich
sinnvoll und absehbar notwendig. Entsprechend sollte in § 116a SGB V eine ,,Muss“-
Regelung eingefithrt werden, die die Zulassungsausschiisse zur Ermachtigung von fiir
die ambulanten Versorgungserfordernisse geeigneten Hausern bei Unterversorgung
oder zusitzlichem lokalen Versorgungsbedarf veranlasst.

Wiinschenswert wire eine stidrkere Verbreitung des Belegarztsystems, da es in
manchen Fillen geeignet ist, die Verzahnung zwischen ambulantem und stationdrem
Sektor zu beférdern. Hierzu ist die Beseitigung negativer Vergiitungsanreize zu em-
pfehlen. Auch die Anwerbung ausldndischer Fachkrifte kann einen Teil der fehlenden
Kapazititen kompensieren. Allerdings ist der Nachweis ausreichender Kenntnisse der
deutschen Alltags- und medizinischen Fachsprache dringend zu empfehlen.

266. Ein Schwachpunkt der aktuellen Krankenhausplanung ist die bislang
mangelnde Beriicksichtigung von Qualitdtsaspekten. In Bezug auf die kontrovers disku-
tierten Mindestmengenvorgaben sollte — auch im Hinblick auf eine rechtssichere Aus-
gestaltung — in ein gezieltes Forschungsprogramm investiert werden, um mengen- und
strukturabhéngige Qualitatspotenziale zu priifen. Mit Blick auf den landlichen Raum
sollte nicht jedes Krankenhaus das gesamte Leistungsspektrum seiner im Versorgungs-
auftrag genannten Fachrichtungen erbringen. Stattdessen ist der Fokus auf eine
qualitativ hochwertige Grundversorgung zu legen, wihrend hoch spezialisierte
Leistungen in dafiir ggf. besser geeignete Einrichtungen mit entsprechender Infra-
struktur gelenkt werden konnen. Eine verstirkte Abstimmung hoher spezialisierter
Leistungsangebote zwischen Krankenhdusern auch im ldndlichen Raum ist zu
unterstiitzen, insoweit mit einzelnen hoher spezialisierten Leistungsangeboten mit der
notwendigen Infrastruktur und Expertise auch die Wirtschaftlichkeit des Kranken-
hauses beférdert werden kann.

Notfallversorgung

267. Zur Optimierung der Querschnittsaufgabe der Notfallversorgung wire eine
weitgehende rdumlich-fachliche Integration der hier relevanten drei Bereiche -
arztlicher Bereitschaftsdienst der niedergelassenen Vertragsarzte, Rettungswesen und
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Notaufnahmen der Krankenhduser - wiinschenswert. Doch auch ohne vollstindige
Integration ist eine bessere Koordinierung sinnvoll und mdoglich. Dabei wird sich die
bereits heute wichtige Rolle der Krankenhduser vermutlich in Zukunft noch stirker
auspragen. Eine zentrale Leitstelle mit einheitlicher Notdienstnummer fiir alle
Patientenanliegen kann iiber die problemaddquate Versorgungsebene entscheiden und
so zur Entlastung und Vermeidung von unnétiger Inanspruchnahme einer zu speziali-
sierten Versorgungsebene (z. B. Rettungsdienst) fithren. Auch ist die Etablierung inter-
disziplindrer Notaufnahmen in Kliniken anzustreben, in die (z.B. angestellte oder
belegirztlich tdtige) breit qualifizierte Allgemeinmediziner integriert sind, die die
Versorgung von Patienten, die eher dem vertragsarztlichen Bereitschaftsdienst zuzuord-
nen sind, itbernehmen. Damit kann auch finanziellen Fehlanreizen zu einer medizinisch
nicht erforderlichen stationdren Aufnahme entgegengewirkt werden. Eine Notfall- bzw.
Kurzliegerstation, Case Manager und Kontakte zu niedergelassenen Arzten und
Pflegediensten konnen die weitere Versorgungsplanung erleichtern.

Zudem besteht weiterer Bedarf einer Erweiterung der vertragsirztlichen Praxis-
offnungszeiten. Die Neufassung von Bereitschaftsdienstbereichen wurde von einigen
Regionen bereits umgesetzt und kann sinnvoll sein, um die Dienstbelastung fiir die
Vertragsarzte gleichmifliger zu verteilen. Eine generelle raumliche Vergrofierung von
Bereitschaftsdienstbezirken mit einer deutlichen Zunahme von Wegezeiten fiir Arzt und
Patient erscheint demgegeniiber aus Qualitdtsgriinden nicht sinnvoll.

Pflegerische Langzeitversorgung

268. Die Bedeutung der pflegerischen Langzeitversorgung wird angesichts des
demografischen Wandels und der Verschiebung des Morbiditéitsspektrums in Zukunft
weiter zunehmen. Wie in den meisten Landern hat sie auch in Deutschland auf den
Ebenen von Qualitdt und Nachhaltigkeit noch kein befriedigendes Niveau erreicht.
Auch dem in einigen Regionen besonders ausgepriagten Fachkriftemangel muss mit
Nachdruck begegnet werden. Erforderlich sind zum einen die Férderung und Weiter-
entwicklung der Pflegeprofession, zum anderen ein Ausbau und eine Ausdifferenzierung
der pflegerischen Versorgung, um sowohl qualitativ wie auch quantitativ fir die
unterschiedlichen, meist komplexen Bedarfslagen Pflegebediirftiger geriistet zu sein.

269. Zur Beseitigung des Fachkriftemangels sind verschiedene Mafinahmen erfor-
derlich, zu denen auch eine Ausweitung der Ausbildungskapazititen und eine Reform
der Pflegeausbildung mit Integration der Grundausbildung gehdren. Zugleich ist es
notwendig, die Attraktivitat der Pflege zu steigern und neue Karrieremoglichkeiten zu
eroffnen. Dazu gehort auch, die Professionalisierung der Pflege aktiv weiter zu fordern,
den Ausbau von grundstindigen, ausbildungsintegrierenden Bachelor- und konsekuti-
ven Masterstudiengéngen voranzubringen und die Forderung des wissenschaftlichen
Nachwuchses zu intensivieren. Dazu ist auch ein erheblicher Ausbau universitirer
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pflegewissenschaftlicher Standorte erforderlich. Um den Fachkriftemangel zu beseiti-
gen, ist auflerdem eine Verbesserung der Arbeitsbedingungen und der Bezahlung der
Pflege erforderlich.

270. Da es in vielen Bereichen der Pflege an empirischem Wissen mangelt, sind zur
Sicherung einer bedarfsgerechten Pflege eine Verbesserung der Datenlage und ein
Ausbau der Pflegeforschung erforderlich. Dieser ist auch deshalb voranzutreiben, weil
Pflegeforschung in Deutschland noch kein international anschlussfihiges Niveau
erreicht hat und sie bislang auf strukturelle und vor allem finanzielle Hindernisse stof3t.
Um das zu verdndern und eine Verbesserung der Forschungsforderung zu erméglichen,
sollten die den Pflegekassen zur Verfiigung stehenden Mittel zur Weiterentwicklung der
Pflege zu 30 % der Pflegeforschung zugute kommen. Empfohlen wird, diese in die
Versorgungsforschung des BMBF einflieflen zu lassen und nach den dort iiblichen
Forderkriterien gezielt fiir pflegerische Versorgungsforschung zu vergeben.

271. Mit Blick auf die vielfiltigen Herausforderungen in der pflegerischen Versor-
gung ist der neue Pflegebediirftigkeitsbegriff unverziiglich einzufithren. Bereits in der
letzten und vorletzten Legislaturperiode wurden in jeweils vom BMG eingesetzten
Beirdten entsprechende Vorschlage erarbeitet, die rasch umgesetzt werden sollten, weil
sie die Basis dafiir bilden, vielen der in der Pflege bestehenden Fehl- und Unter-
versorgungserscheinungen begegnen zu konnen.

272. Notwendig ist aulerdem, die Pravention von und bei Pflegebediirftigkeit sowie
die Gesundheitsférderung im hohen Alter zu intensivieren. Gefordert sind dabei neben
verhaltensorientierten besonders verhiltnisorientierte Konzepte, denn Letztere sind
besonders fiir vulnerable und gesundheitlich fragile Patientengruppen, zu denen auch
Pflegebediirftige gehoren, geeignet. Auch die Entwicklung gesundheitsférderlicher
Settings, besonders in den Kommunen, bedarf grofierer Aufmerksamkeit. Das gilt auch
fir die Konzeptentwicklung im Bereich der Priavention von und bei Pflegebediirftigkeit
sowie die Gesundheitsforderung als Aufgabe der Pflege und ebenso fiir die Rehabilita-
tion in der Pflege.

273. Eine auf Autonomieerhalt zielende Pflege setzt ausreichende Informations- und
Beratungsmoglichkeiten voraus. Sie sind - trotz gesetzter Ausbauanreize - bislang nicht
flachendeckend vorhanden und zudem nicht tiberall befriedigend organisiert. Daher
sind Struktur, Organisation und Konzepte der Pflegeberatung und Pflegestiitzpunkte
erneut auf den Priifstand zu stellen und ggf. zu revidieren. Angesichts der Zersplitterung
der Beratungslandschaft in Deutschland sind ferner neue integrierte Beratungskonzepte
zu entwickeln, die tiber die sektoralen Grenzen hinausreichen (Trennung nach SGB'YV,
IX und XI). Ebenso wird besonders im liandlichen Raum ein weiterer Ausbau
zugehender mobiler Beratungsstrukturen sowie eine intensivere Nutzung elektronischer
Kommunikationsmedien empfohlen.
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274. Besonders in lindlichen Regionen mit Abwanderungstendenzen der mittleren
Generation ist eine Intensivierung der Forderung der Solidar- und Hilfepotenziale von
Familien, Wahlverwandten, Freunden, sozialen Netzwerken und informellen Hilfe-
netzen erforderlich. Dabei ist einigen Entwicklungen besondere Beachtung zu schenken,
so den an Bedeutung gewinnenden neuen Pflegekonstellationen (z.B. iltere Paare,
Patchworkfamilien, informelle Lebensgemeinschaften etc.), dem zunehmenden Alter
pflegender Angehoriger, aber auch bislang eher fiir wenig relevant gehaltenen Gruppen.
Ebenso sind neue Formen der Unterstiitzung und der Ressourcen- bzw. Kompetenz-
forderung notwendig. Dabei sind vor allem zielgruppenspezifische, lebenswelt-
orientierte Konzepte gefragt, an deren Entwicklung pflegende Angehorige beteiligt
werden sollten.

Zur Vorbeugung von Gesundheitsrisiken und Uberlastungserscheinungen ist aufler-
dem der Ausbau der Gesundheitsforderung pflegender Angehoriger ratsam. Dabei
haben edukative und verhiltnisorientierte Ansitze sowie der Aufbau von Monitoring-
strukturen hohe Bedeutung. Hinzuwirken ist weiter auf die Anerkennung der
Gleichwertigkeit von Kinderbetreuungs- und Pflegeaufgaben in der Familie, die in den
verschiedenen gesellschaftlichen Bereichen und (sozial-)politischen Handlungsfeldern
verankert werden sollte.

275. Der ambulanten Pflege kommt kiinftig prioritire Bedeutung zu, zumal eine
héusliche Versorgung auch aus Nutzersicht praferiert wird. Auch angesichts der zu
erwartenden Zunahme der Zahl Pflegebediirftiger ist ein quantitativer und qualitativer
Ausbau der ambulanten Pflege zu fordern. Zugleich ist es erforderlich, Anreize zu
setzen, um eine populationsorientierte Weiterentwicklung und Ausdifferenzierung der
ambulanten Pflege zu stimulieren, sodass es ambulanten Pflegediensten kiinftig moglich
ist, der gesamten Breite und Vielfalt des regionalen Bedarfs zu entsprechen. Besonders
sind dabei die wachsenden Zahlen an Menschen mit komplexem Bedarf und an alleinl-
ebenden Pflegebediirftigen zu beachten. Dariiber hinaus sind Anreize erforderlich, um
die Etablierung neuer Formen der Arbeitsorganisation anzuregen, die zur Verbesserung
der personellen Kontinuitit und der Versorgungsqualitit beitragen. Speziell um die
Flexibilitdt in Regionen mit geringer Versorgungsdichte zu erhohen, ist es aufSerdem
erforderlich, in der ambulanten Pflege zu grofieren Organisationseinheiten zu gelangen.
Lokale Gesundheitszentren zur Primidr- und pflegerischen Langzeitversorgung, in denen
alle fiir eine umfassende hdusliche Versorgung und Pflege nétigen Dienste unter einem
Dach angesiedelt sind, diirften dazu ein vielversprechendes Modell sein.

276. Dariiber hinaus sind - speziell in lindlichen Regionen - neue Formen der
Kooperation und Arbeitsteilung unerlésslich. Eine in diese Richtung weisende Reform
sollte mit dem § 63 Abs. 3c SGB V angestofSen werden. Die Umsetzung wird bislang
durch komplizierte Umsetzungsmodalitdten erschwert und sollte unbedingt vereinfacht
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werden. Auflerdem sind unterstiitzend interprofessionelle Formen des Lernens zu
fordern.

277. Die stationire pflegerische Langzeitversorgung in Heimen wird fiir einen Teil
der Bevolkerung auch kiinftig Bedeutung behalten, doch hat sich hier die
Bedarfssituation der Nutzer u.a. durch die voranschreitende Ambulantisierung stark
verandert. Diese Veranderung bedarf der Reaktion. Erforderlich ist, in der stationiren
pflegerischen Langzeitversorgung die nétigen personellen und konzeptionellen Voraus-
setzungen fiir eine bedarfsgerechte Versorgung der dort lebenden Nutzergruppen zu
schaffen. Dazu gehoren vor allem eine bessere Personalausstattung, eine gezielte
Einbindung spezialisierter (klinischer) Kompetenzen und Qualifikationen (z.B. im
Bereich der Palliativpflege und gerontopsychiatrischen Pflege), eine Neuordnung von
Steuerungs- und Koordinationsverantwortung zu entsprechend qualifizierten Fach-
kraften sowie eine konsequente Nutzung von Kennzahlen zur Ergebnisqualitit im
internen Qualititsmanagement.

Notwendig ist auflerdem der Aufbau einer neuen Form der stationiren Ubergangs-
versorgung in Anlehnung an die heute verfiigbaren Angebote der solitiren Kurzzeit-
pflege, aber mit einer Ausstattung, die dem akuten Versorgungsbedarf und den Rehabili-
tationserfordernissen nach friihzeitiger Krankenhausentlassung Rechnung tragt.

278. Viele der gegenwdrtig diskutierten Reformansitze sind nur begrenzt wirksam.
Notwendig ist eine weitgreifende Strukturreform, der eine Perspektive einer bedarfs-
gerechten und integrierten, qualifizierten und qualitativ hochwertigen pflegerischen
Gesamtversorgung zugrunde liegt und die auf eine Stirkung der Teilhabe und
Gemeinwesen-/Quartiersorientierung setzt. Dabei sollten die Kommunen starker als
Gestaltungs- und Planungsinstanz der Langzeitversorgung und Pflege verantwortlich
eingebunden werden. Als Grundlage fiir die Entwicklung regional differenzierter Struk-
turen bedarf es einer evidenzbasierten kommunalen Bedarfs- und Versorgungsplanung,
die sich an der Morbiditétsstruktur der Bevolkerung orientiert. Hierzu werden geeignete
Assessment-Instrumente benétigt. Im Sinne eines partizipativen Planungsprozesses ist
die obligatorische Institutionalisierung von Pflegekonferenzen bei den Kommunen
empfehlenswert.

Losungsansatze fir eine integrierte, multiprofessionelle Gesundheitsversorgung in
landlichen Regionen

279. Angesichts der komplexen Herausforderungen unseres Gesundheitssystems mit
sektoreniibergreifenden Problemlagen auf der einen Seite und regionalen Ungleich-
verteilungen auf der anderen Seite, erscheint unter Biindelung der Ressourcen eine
integrierte, multiprofessionelle Versorgung als besonders geeignete Losung fiir landliche
Rdume. Daher bedarf es iiber die oben genannten intrasektoralen Verbesserungen
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hinaus entsprechender sektoreniibergreifender und populationsorientierter Ver-
sorgungskonzepte, deren Erprobung und Umsetzung bisher noch zu zogerlich
voranschreiten. Auch bietet eine erfolgreiche Umsetzung integrierter Versorgungs-
konzepte im ldndlichen Raum eine Chance, deren Potenziale fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit auch in derzeit normal- oder iiberversorgten Regionen zu demonstrieren.

Fiir die Zukunft ist damit zu rechnen, dass die beschriebenen Entwicklungen weiter
an Dynamik gewinnen werden. Ankniipfend an das Zukunftskonzept einer koordi-
nierten Versorgung mit regionalem Bezug, das der Rat im Sondergutachten 2009
vorgestellt hat (vgl. SG 2009, Ziffer 1138ff.), ist es daher dringend erforderlich,
insbesondere in lindlichen Rdumen auf die jeweilige Region zugeschnittene, abgestufte
Versorgungsstrukturen der Primdr- und Sekundérversorgung zu etablieren, die die
Anforderungen einer regional vernetzten Gesundheitsversorgung erfiillen und auf den
Bedarf élterer Menschen zugeschnitten sind. Da ein solcher Prozess nur tragfihig sein
kann, wenn er auf Langfristigkeit und Nachhaltigkeit angelegt ist, bedarf es tiber die
Initiilerung von Einzelprojekten hinaus institutionalisierter Kooperationsstrukturen
ebenso wie einer gezielten Planung, Umsetzung und Evaluation. Die Forderung inno-
vativer integrierter Versorgungsmodelle sollte auch bei der Vergabe der Mittel im
Rahmen des geplanten Innovationsfonds gezielt beriicksichtigt werden. Hier konnten als
Forderkriterien der Integrationsgrad, d. h. u .a. die Vielfalt und Anzahl der beteiligten
Einrichtungen und Leistungserbringer in verschiedenen Sektoren sowie die Eignung zur
Sicherstellung der Versorgung im lindlichen Regionen genutzt werden.

280. Auf der Planungsebene ist eine sektoreniibergreifende Versorgungsplanung auf
Bundeslandebene zu empfehlen, die {iber einzelne Gesundheitsprofessionen hinausgeht.
Die Einrichtung gemeinsamer Landesgremien nach § 90a SGB V sollte verpflichtend im
Sinne einer ,,Muss“-Regelung sein. Im Falle von drohender Unterversorgung - wobei
hier homogenere Kriterien als bisher zu entwickeln sind - fiele diesen der Sicher-
stellungsauftrag zu. Regionale bzw. kommunale Gesundheits- und Pflegekonferenzen
wiren daran anschliefSend mit den kontinuierlichen Aufgaben von Versorgungsplanung
und -monitoring zu beauftragen, um eine institutionalisierte Zusammenarbeit der
Akteure zu gewihrleisten. Die Aufgaben wiirden u. a. ein Pflegemonitoring beinhalten,
in dessen Kontext es einer Verbesserung der Datenlage zur regionalen Verteilung von
Pflegebediirftigkeit, der sozialen Situation Pflegebediirftiger und ihres sozialen Umfelds
sowie zu den gegebenen Versorgungsstrukturen bedarf.

Lokale Gesundheitszentren zur Primér- und Langzeitversorgung im landlichen Raum

281. Mit Blick auf innovative Versorgungskonzepte bietet sich der national wie inter-
national bereits bewédhrte Weg einer gewissen Zentralisierung medizinischer Versor-
gungsangebote mit dem Ziel, effizientere und insgesamt leistungsfahigere Strukturen auf
hohem Qualitatsniveau zu schaffen, an. Diese sollten mit einer erhohten Mobilitat
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aufseiten der Patienten und auch der hier Beschiftigten (Arzte und diverse Gesundheits-
professionen) einhergehen, die iiber verschiedene mobile (Hol- und Bring-) Dienste
bzw. ,mobile Sprechstunden® erreicht werden kann.

Speziell im Hinblick auf landliche Regionen wird das Konzept von ,,Lokalen Gesund-

heitszentren zur Primdr- und Langzeitversorgung® (LGZ) vorgeschlagen (vgl.
Abbildung 8).

Datengestiitzte Mégliche Datenguellen:
Versorgungsplanung/ Land/Landkreis/Kommune Kranken- und Pflegekassen
Versorgungsmonitoring Offentl. Gesundheitsdienst Kassenarztliche Vereinigung
r
Organisalions-l Gemeinsames Landesgremium (nach § 90a SGB V)
Kooperationsstruktur Regionale/kommunale Gesundheits- und Pflegekonferenz
L
( (TTrEmmemmemm ey y GO0 ~mnmmsy
Verbesserter | Mobile Praxen/ || Birgerbus/Hol- ) I Telemedizin/
Zugang i Mobile Dienste | | und Bringdienste ; {  Telenursing
) " Regonale
Lokale Gesundheitszentren : Arztnetze,
Koordinlere fur Primar- und Langzeitversorgung i Gesugdg:::tl:‘etze
Versorgung Typ A: Praxisgestiitzt, primar ambulant ! Patlfi.aﬁ\}ﬂ;ersor'g:;ig
Typ B: Stationdr gestiitzt, sektoreniibergreifend : Langzenpﬁege. '
i Psychiatrie,
$ Pravention) |
. ‘ ol o W
Angebote fir Altere/ | Landliche E i Hausliche i H Case E
L chronisch Kranke | Quartierskonzepte ; {  Versorgung  ; {  Management ,’I)

im landlichen Raum

Quelle: Eigene Darstellung

Je nach lokal vorherrschendem Versorgungsangebot kann es unterschiedliche
Kristallisationspunkte und Auspriagungen eines LGZ geben. So ist ein praxisgestiitzter
Typ (»A“) mit érztlichen und pflegerischen ambulanten Angeboten denkbar. Insbeson-
dere die Weiterentwicklung von Berufsausiibungsgemeinschaften (frither: Gemein-
schaftspraxen), Praxisgemeinschaften/Arztehdusern und Medizinischen Versorgungs-
zentren oder auch Praxiskliniken konnte hier ein Ausgangspunkt sein. Fir die
pflegerische Versorgung gilt Ahnliches.

Krankenhduser hingegen kénnten gemeinsam mit weiteren Versorgern der Region zu
einem klinikgestiitzten Typ (,B“) weiterentwickelt werden, der je nach ortlicher
Situation und lokalem Bedarf eine unterschiedliche Ausprigung hat. Das gilt auch fiir
stationdre Pflegeeinrichtungen oder Institutionen der geriatrischen Rehabilitation. In
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jedem Fall bote ein LGZ an einem zentralen Ort verschiedene ambulante und ggf.
stationdre Versorgungsangebote unter einem Dach oder auf einem Campus.

In den hier beispielhaft illustrierten Konstellationen sollen moglichst alle fiir eine
umfassende Versorgung besonders der alteren und chronisch erkrankten Bevolkerung
erforderlichen medizinischen, pflegerischen und sozialen Angebote sowie weitere
Gesundheitseinrichtungen integriert oder assoziiert sein. Die stationdren Angebote des
LGZ umfassen in erster Linie die fiir eine Grundversorgung typischen Fachrichtungen
bzw. vor allem geriatrisch ausgerichteten Angebote. In einer regionalen oder sogar
iberregional abgestimmten Arbeitsteilung ist es auch denkbar und je nach lokalen
Gegebenheiten sogar wiinschenswert, dass das LGZ auch héher spezialisierte Leistungen
erbringt, wenn sich durch eine ,Biindelung® von betroffenen Patienten eine so grofle
Patientenzahl erreichen lésst, dass sowohl die medizinische Expertise und Routine als
auch entsprechende Backup-Leistungen sichergestellt werden kénnen, um eine hohe
Qualitdt der Behandlung zu gewahrleisten. Eine stark interdisziplindre Ausrichtung des
am LGZ beschiftigten Gesundheitspersonals fordert effektives Arbeiten im Team.

Die ambulante érztliche Versorgung wird in erster Linie durch niedergelassene Haus-
und grundversorgende Fachidrzte, die im Umfeld des Krankenhauses angesiedelt und
mit diesem vernetzt sind, sichergestellt. Das LGZ kann eine koordinierende Funktion
iibernehmen und auch selbst regelmiflige Zweigsprechstunden von Arzten und
medizinischem Fachpersonal in den Gemeinden der Region anbieten. Auf diese Weise
kann insbesondere die ambulante Primarversorgung ggf. auch weiterhin ohne lidngere
Anfahrtswege fiir die Patienten sichergestellt werden.

Case Manager kénnen eine patientenorientierte Versorgung, die iiber die Sektoren
hinwegreicht, unterstiitzen, Termine koordinieren, die notwendigen Versorgungsschritte
fiir den Patienten einleiten und im Rahmen eines arbeitsteilig arbeitenden Teams auf
diese Weise z. B. auch Arzte bei ihren Betreuungsaufgaben entlasten. Von besonderer
Bedeutung ist auch die Sicherung niedrigschwelliger Zugangsmaglichkeiten, z. B. durch
Anbindung an das offentliche Verkehrsnetz oder an gezielt etablierte Mobilitdtsdienste,
z. B. in Form eines eigenen Fahrdienstes des LGZ oder als Sonderformen des offent-
lichen Personenverkehrs (etwa Anruftaxis). In klinikgestiitzten LGZ kann auch die
Notfallversorgung der Region (vertragsarztlicher Bereitschaftsdienst, Rettungswesen,
Notaufnahme) zugleich integriert und koordiniert werden.

282. Auch telemedizinische Anwendungen konnen in das Leistungsspektrum eines
LGZ integriert sein — z.B. in Form von telekonsiliarischen bzw. teleradiologischen
Diensten oder Telemonitoring. Allerdings besteht zurzeit eine Tendenz zu einer
angebotsgetriebenen Implementierung von telemedizinischen Anwendungen, deren
Kosten betrichtlich, deren Nutzen aber vielfach nicht ausreichend belegt ist. Daher wird
empfohlen, die technischen Applikationen zusammen mit einem Angebot von
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Gesundheitsleistungen als komplexe Interventionen im Rahmen von (cluster-)randomi-
sierten und kontrollierten Studien zu erproben. Telemedizinische Anwendungen sollten
in jedem Fall stets als ein Bestandteil eines Gesamtkonzeptes betrachtet werden, in
dessen Mittelpunkt der konkrete Nutzen fiir betroffene Patienten stehen muss.

283. Um Erkenntnisse zur Weiterentwicklung von neuen Versorgungskonzepten fiir
lindliche Regionen zu gewinnen, bedarf es einer wissenschaftlich fundierten Konzept-
entwicklung, -erprobung und -evaluation, die bisher nur in Ansitzen stattfindet. Sowohl
die im Koalitionsvertrag vorgesehene Forderung innovativer Versorgungsmodelle als
auch die geplante Forderung der Versorgungsforschung bieten einen hervorragenden
Ausgangspunkt fiir eine gezielte evidenzbasierte Konzeptentwicklung, systematische
Implementation und Evaluation der hier vorgeschlagenen Versorgungsmodelle im land-
lichen Raum. Im Sinne der wissenschaftlichen Unabhidngigkeit sollte die evaluative
Versorgungsforschung durch methodisch erfahrene, hersteller- bzw. anbieterunab-
hédngige wissenschaftliche Einrichtungen erbracht und nachhaltig finanziert werden.
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Anhang

Rechtsgrundlage fir die Tatigkeit des Sachverstandigenrates zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen (seit dem 1. Januar 2004)

Fiinftes Sozialgesetzbuch
Fiinftes Kapitel

Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen

$ 142

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung beruft einen
Sachverstindigenrat zur Begutachung der Entwicklung im Gesundheitswesen. Zur
Unterstiitzung der Arbeiten des Sachverstindigenrates richtet das Bundesministerium
fir Gesundheit und Soziale Sicherung eine Geschiftsstelle ein.

(2) Der Sachverstindigenrat hat die Aufgabe, Gutachten zur Entwicklung der gesund-
heitlichen Versorgung mit ihren medizinischen und wirtschaftlichen Auswirkungen zu
erstellen. Im Rahmen der Gutachten entwickelt der Sachverstindigenrat unter Beriick-
sichtigung der finanziellen Rahmenbedingungen und vorhandener Wirtschaftlich-
keitsreserven Priorititen fiir den Abbau von Versorgungsdefiziten und bestehenden
Uberversorgungen und zeigt Moglichkeiten und Wege zur Weiterentwicklung des
Gesundheitswesens auf; er kann in seine Gutachten Entwicklungen in anderen Zweigen
der Sozialen Sicherung einbeziehen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung kann den Gegenstand der Gutachten ndher bestimmen sowie den
Sachverstandigenrat mit der Erstellung von Sondergutachten beauftragen.

(3) Der Sachverstandigenrat erstellt das Gutachten im Abstand von zwei Jahren und
leitet es dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung in der Regel
zum 15. April, erstmals im Jahr 2005, zu. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung legt das Gutachten den gesetzgebenden Korperschaften des Bundes
unverziiglich vor.
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Mitglieder des Sachverstandigenrates zur Begutachtung
der Entwicklung im Gesundheitswesen

Prof. Dr. med. Ferdinand M. Gerlach, MPH

Institut fiir Allgemeinmedizin

Johann Wolfgang Goethe-Universitdt, Frankfurt am Main
(Vorsitzender)

Prof. Dr. rer. pol. Eberhard Wille
Abteilung Volkswirtschaftslehre
Emeritus Universitit Mannheim
(stellvertretender Vorsitzender)

Prof. Dr. Wolfgang Greiner
Fakultit fir Gesundheitswissenschaften
Universitat Bielefeld

Prof. Dr. med. Marion Haubitz
Medizinische Klinik IIT (Nephrologie)
Klinikum Fulda gAG

Prof. Dr. phil. Doris Schaeffer
Fakultit fur Gesundheitswissenschaften
Universitat Bielefeld

Prof. Dr. med. Petra A. Thiirmann
Philipp Klee-Institut fiir Klinische Pharmakologie
HELIOS Klinikum Wuppertal

Prof. Dr. Gregor Thiising, LL.M. (Harvard)
Institut fiir Arbeitsrecht und Recht der Sozialen Sicherung
Universitat Bonn
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Gutachten des Sachverstandigenrates

Jahresgutachten 1987
Medizinische und 6konomische Orientierung
Baden-Baden 1987

Jahresgutachten 1988
Medizinische und 6konomische Orientierung
Baden-Baden 1988

Jahresgutachen 1989
Qualitdt, Wirtschaftlichkeit und Perspektiven der Gesundheitsversorgung
Baden-Baden 1989

Jahresgutachten 1990
Herausforderungen und Perspektiven
der Gesundheitsversorgung
Baden-Baden 1990

Jahresgutachten 1991
Das Gesundheitswesen im vereinten Deutschland
Baden-Baden 1991

Sondergutachten 1991

Stabilitit ohne Stagnation?
abgedruckt im Jahresgutachten 1992
Baden-Baden 1992

Jahresgutachten 1992
Ausbau in Deutschland und Aufbruch nach Europa
Baden-Baden 1992

Sachstandsbericht 1994

Gesundheitsversorgung und Krankenversicherung 2000 - Eigenverantwortung,
Subsidiaritdt und Solidaritét bei sich andernden Rahmenbedingungen
Baden-Baden 1994
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Sondergutachten 1995

Gesundheitsversorgung und Krankenversicherung 2000 - Mehr Ergebnisorientierung,
mehr Qualitat und mehr Wirtschaftlichkeit

Baden-Baden 1995

Sondergutachten 1996

Gesundheitswesen in Deutschland, Kostenfaktor und Zukunftsbranche

Band I: Demographie, Morbiditat, Wirtschaftlichkeitsreserven und Beschéftigung
Baden-Baden 1996

Sondergutachten 1997
Gesundheitswesen in Deutschland, Kostenfaktor und Zukunftsbranche

Band II: Fortschritt, Wachstumsmarkte, Finanzierung und Vergiitung
Baden-Baden 1998

Gutachten 2000/2001

Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit

Band I: Zielbildung, Priavention, Nutzerorientierung und Partizipation
Band II: Qualitatsentwicklung in Medizin und Pflege

Band III: Uber-, Unter- und Fehlversorgung

Addendum: Zur Steigerung von Effizienz und Effektivitit der Arzneimittelversorgung
in der gesetzlichen Krankenversicherung

Baden-Baden 2002

Gutachten 2003

Finanzierung, Nutzerorientierung und Qualitat
Band I: Finanzierung und Nutzerorientierung
Band II: Qualitdt und Versorgungsstrukturen

Baden-Baden 2003
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Gutachten 2005
Koordination und Qualitat im Gesundheitswesen

Band I: Kooperative Koordination und Wettbewerb, Soziookonomischer Status und
Gesundheit, Strategien der Primirpréavention

Band II: Schnittstellen zwischen Kranken- und Pflegeversicherung, Hilfs- und Heilmittel
in der GKYV, Einflussfaktoren auf die Verordnung von Arzneimitteln

Stuttgart 2006

Gutachten 2007
Kooperation und Verantwortung — Voraussetzungen einer zielorientierten

Gesundheitsversorgung
Baden-Baden 2008

Sondergutachten 2009

Koordination und Integration — Gesundheitsversorgung in einer Gesellschaft des
lingeren Lebens

Baden-Baden 2010

Sondergutachten 2012

Wettbewerb an der Schnittstelle zwischen ambulanter und stationarer
Gesundheitsversorgung

Bern 2012





