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Vorwort

Egal, ob das Gesprach mit dem Hausarzt, das Rezept in der Apotheke,
die Verordnung beim Physiotherapeuten oder die Behandlung im Kran-
kenhaus — Millionen von Menschen beanspruchen tagtaglich das Ge-
sundheitssystem in Deutschland. Dabei entsteht fast unbemerkt etwas
besonders Wertvolles, namlich Routinedaten, die bei der Abrechnung
medizinischer Leistungen generiert werden.

Den Wert der Daten fir die Versorgungsforschung hat man bei der
BARMER GEK und ihren Vorgangerkassen frih erkannt. Schon in den
neunziger Jahren des letzten Jahrhunderts entstanden erste Versor-
gungsforschungsreporte. Auf Basis der Routinedaten werden in ihnen
seitdem einzelne Bereiche der medizinischen Versorgung unter ande-
rem auf Uber-, Unter- und Fehlversorgung untersucht. Routinedaten der
Krankenkassen bieten hier wichtige Vorteile. Vor allem die Mdglichkeit,
Uber lange Zeitraume die Versorgungsrealitat abzubilden, macht sie zu
einem besonderen Impulsgeber. Zudem erzeugt Versorgungsforschung
mit ihren Ergebnissen erhebliche Aufmerksamkeit in der Offentlich-
keit und stoRt damit nachhaltige Diskussionen in der Fachwelt und der
Politik an.

Bestatigung erfahrt die Versorgungsforschung aber vor allem dann,
wenn es mit ihrer Hilfe gelingt, die Qualitat der Versorgung tatsachlich
positiv im Sinne der Patientinnen und Patienten zu verandern. Auf Basis
wissenschaftlicher Erkenntnisse diskutiert die Krankenkasse gemeinsam
mit Fachgesellschaften und Arzten, wie ein optimaler Behandlungsver-
lauf aussehen konnte. Daraus ergeben sich Anforderungskriterien fur
eine mogliche Vertragsgestaltung. Dass Versorgungsforschung die bes-
te Grundlage fir diese Diskussion ist, ist unbestritten. Der Gesetzgeber
hat nicht umsonst die Rolle der Versorgungsforschung in den Fokus
geruckt, indem er sie mit dem Innovationsfonds betrachtlich férdert.
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Die Intensivierung der Versorgungsforschung ist ein wichtiges politi-
sches Signal. Denn es gibt noch viele Gebiete im Gesundheitswesen,
die bislang nicht durch die Versorgungsforschung bearbeitet wurden
oder in denen erneute Analysen sinnvoll waren. Der medizinische Fort-
schritt bringt es mit sich, dass immer neue Themen in den Blick ricken.
Beispiele hierfiir sind die personalisierte Medizin, neue Medikamenten-
gruppen oder die zunehmende Digitalisierung der Medizin. Hier ist die
Versorgungsforschung anhand von Routinedaten der Krankenkassen
auf einem guten Weg, ihre Grenzen auszudehnen. Sie nimmt die Her-
ausforderung an, Erkenntnisse anderer Disziplinen in ihre Arbeit zu in-
tegrieren. Auf diesem Wege wird es moglich sein, nicht nur Sachverhalte
zu dokumentieren, sondern auch moglicherweise kausale Ursachen
daflir zu beschreiben. So ist es nicht allein interessant zu wissen, dass
es regionale Unterschiede gibt oder wie es um die Haufigkeit der Inan-
spruchnahme bestimmter Leistungen steht. Wichtiger ist zu verstehen,
warum dies so ist. Hier stof3t die Versorgungsforschung mitunter noch
an ihre Grenzen, so lange sie sich allein auf die Routinedaten der Kran-
kenkassen stltzt.

Die Leserinnen und Leser dieses Sammelbandes erwartet eine weitge-
facherte Themenwahl. Die Autorinnen und Autoren haben es verstan-
den, den Ruckblick auf vier Jahrzehnte Versorgungsforschung mit deren
aktuellen Fragestellungen zu verbinden. Ihnen gebihrt Dank fir span-
nende, anregende und Nutzen bringende Lektire.

Im August 2015

Dr. med. Christoph Straub
Vorstandsvorsitzender der BARMER GEK
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EinfUhrung

Im GKV-System ist eine bestmdgliche Versorgung von Versicherten
bestimmend: Effektivitat und Effizienz, Qualitdt und Angemessenheit der
Versorgung stehen hier wie in der Versorgungsforschung im Fokus.

Bereits im Gutachten 2000/2001 forderte der Sachverstandigenrat fir
die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen den Ausbau der Versor-
gungsforschung und die verstarkte Nutzung von Routinedaten. Insbe-
sondere ging es dabei um die Darstellung einer rationalen und qualitats-
orientierten Versorgung von Patientinnen und Patienten auf der Basis
von methodisch adaquaten Studien und um die Aufdeckung von
Uber-, Unter- und Fehlversorgung, in Verbindung mit der Evaluation
gesundheitspolitisch induzierter Veranderungen in unserem Gesund-
heitssystem.

Diese Aspekte bestimmen nach wie vor die Anforderungen an die Ver-
sorgungsforschung auf medizinischer, 6konomischer und politischer
Ebene. Was hat die Versorgungsforschung, insbesondere durch Analy-
sen von Routinedaten, zwischenzeitlich erreicht? Welche Wege be-
schreitet sie aktuell und in Zukunft im Sinne einer patienten- und quali-
tatsorientierten, optimierten Versorgung? Welche besondere Anerken-
nung und Verpflichtung erfahrt sie durch die Férderung Gber den Innova-
tionsfonds im Rahmen des GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes?

In dem vorliegenden Sammelband stellen sich zahlreiche Expertinnen
und Reprasentantinnen aus Wissenschaft, Politik, Medien und dem
Gesundheitssystem auf unsere Bitte diesen Fragen. Die dabei entstan-
denen Beitrage unterliegen dem Ermessens- und Verantwortungsbe-
reich der beteiligten Autorinnen und Autoren und sind innerhalb der
gesetzten Schwerpunkte — Versorgungsforschung, Qualitatssicherung,
Patientenorientierung — so vielfaltig wie das Forschungsgebiet. Mit un-
terschiedlichen, wissenschaftlichen, politischen, personlichen oder gar
fiktiven Perspektiven zeichnen die Autorinnen und Autoren einen riick-
blickenden, aktuellen und zukinftigen Spannungsbogen auf dem Weg
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zu einer verbesserten, qualitats- und patientenorientierten Versorgung in
unserem Gesundheitssystem.

Besondere Berticksichtigung finden die Nutzung und das Potential von
Routinedaten der Krankenkassen — einer unverzichtbaren Basis fir die
Versorgungsforschung. Historische Aspekte werden hier ebenso thema-
tisiert wie der digitale Wandel. Einsichten zur Qualitatssicherung und
Patientenorientierung und ausgewahlte Versorgungsforschungsaspekte
runden das Werk in Folge ab.

Durch ihre Mitwirkung wurdigen die Autorinnen und Autoren gleichzeitig
das Handlungs- und Wirkungsfeld von Prof. Dr. Gerd Glaeske vom Zen-
trum fur Sozialpolitik (ZeS) (ab 2015 SOCIUM) der Universitat Bremen.
Gerd Glaeske hat sich in besonderer Weise in der Versorgungsfor-
schung und der Gesundheitspolitik verdient gemacht. Sein jahrzehnte-
langes Engagement galt dem Aufbau der relativ jungen multidisziplina-
ren Forschungsdisziplin, insbesondere im Bereich der Arzneimittelan-
wendungsforschung. Unnachgiebig und medienwirksam verfolgt er die
Aufdeckung und den Abbau von Unter-, Uber- oder Fehlversorgungen
sowie eine Optimierung der Versorgungssicherheit und -qualitat fir Pati-
entinnen und Patienten.

Unser ausdricklicher Dank geht an die beteiligten Autorinnen und Auto-
ren, die unserem Anliegen im Rahmen dieser Veroffentlichung mitzuar-
beiten, Uberaus bereitwillig nachgekommen sind. Alle sind — oftmals
sehr lange Zeit — in beruflicher oder personlicher Weise mit Gerd
Glaeske und dessen Arbeit verbunden. Ohne ihre freundliche Unterstit-
zung ware dieses Buch nicht realisierbar gewesen.

Cornelia Trittin

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Buch in Folge nur die mannliche
Sprachform verwendet, die weibliche Form ist dabei mit eingeschlossen, sofern nicht
anders vermerkt.
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Moglichkeiten und Grenzen der Versorgungsforschung
mit Kassendaten

Heinz Rothgang, Rolf Miiller

Versorgungsforschung zielt auf die Abbildung der tatsachlichen Versorgungssitua-
tion unter Realbedingungen. Kassendaten kénnen dabei eine entscheidende Rolle
spielen. Die Starke dieser Routinedaten liegt in der sektoriibergreifenden Be-
schreibung der Versorgungsleistungen, auch im Langsschnitt, nicht aber in der
Ermittlung der Wirksamkeit von Versorgungsleistungen. Zur Beriicksichtigung feh-
lender Kontextbedingungen ist die Verknupfung von Kassendatenanalysen mit

Primardatenerhebungen wiinschenswert.

Versorgungsforschung in Deutschland

Versorgungsforschung ist in Deutschland die wohl jingste Disziplin im
Bereich der Gesundheitswissenschaften. Wahrend die Urspriinge der
Versorgungsforschung in den USA bis auf die ,Conference on research
requirements for health and medical care' in Chapell Hill im Jahr 1952
zurlckgefihrt werden kénnen, bei der bereits die fur die Versorgungs-
forschung konstitutive Frage nach der Umsetzung medizinischen Wis-
sens in der Alltagsversorgung im Mittelpunkt stand (Pfaff & Schrappe,
2010: 3), konstatieren Badura et al. in ihrem Aufsatz Uber ,Versorgungs-
forschung in Deutschland“ noch 2001 einen ,nach wie vor existente[n]
Nachholbedarf* auf diesem Gebiet (Badura et al., 2001: 294), und erst
2002 beginnt mit dem 1. Deutschen Kongress fir Versorgungsforschung
in Koln die Institutionalisierung der Versorgungsforschung. Seitdem
findet jahrlich ein Versorgungsforschungskongress statt. Aus der Stan-
digen Kongresskommission des ,Deutschen Kongresses fiur Versor-
gungsforschung‘ (DKVF) erwuchs der im Jahr 2006 in Berlin gegriindete
gemeinnutzige Verein ,Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e.V.'
(DNVF). Dieser hat seitdem die Kongressorganisation Ubernommen.
Gerd Glaeske war von Anfang an fiihrend in diesem Netzwerk vertreten,
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von 2006 bis 2008 als Mitglied des Vorstands, von 2008 bis 2010 als
Stellvertretender Vorsitzender und von 2010 bis 2014 als Geschaftsfih-
rer. Gerd Glaeske kann daher mit Fug und Recht als einer der Griinder-
vater der institutionalisierten Versorgungsforschung in Deutschland be-
zeichnet werden.’

Was aber genau ist ,Versorgungsforschung'? Gemaf der in Deutschland
inzwischen sehr haufig verwandten Definition von Pfaff (2003: 13) ist
Versorgungsforschung ,ein fachibergreifendes Forschungsgebiet, das
die Kranken- und Gesundheitsversorgung und ihre Rahmenbedingun-
gen beschreibt und kausal erklart, zur Entwicklung wissenschaftlich
fundierter Versorgungskonzepte beitragt, die Umsetzung neuer Versor-
gungskonzepte begleitend erforscht und die Wirksamkeit von Versor-
gungsstrukturen und -prozessen unter Alltagsbedingungen evaluiert®. Es
geht hierbei um den Zugang zur, die Qualitat von und die Kosten der
Versorgung (Schmacke, 2007: 8). In Abgrenzung zur klinischen For-
schung, die unter Idealbedingungen stattfindet, widmet sich die Versor-
gungsforschung dem Geschehen unter Alltagsbedingungen. Die Versor-
gungsforschung untersucht somit ,die Umsetzung der Ergebnisse der
klinischen Forschung in der Praxis der Gesundheitsversorgung hinsicht-
lich ihrer Wirkung auf Qualitat und Effizienz in individueller und sozio-
Okonomischer Perspektive. Die zentralen Ziele sind, Patientenorientie-
rung, Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Versorgung in mdoglichst glei-
chem Malde zu erreichen® (Neugebauer et al., 2008: 81; vgl. auch DFG,
2010).

Methodisch greift Versorgungsforschung sowohl auf die klinische Epi-
demiologie (Glaeske et al., 2009) als auch auf die gesundheits6konomi-
sche Evaluation (Icks et al., 2010) sowie auf quantitative und qualitative

' Auf die Rolle Glaeskes in der Arzneimittelversorgungsforschung wird an dieser
Stelle nicht eingegangen, da sich der Beitrag von Greiser ausfiihrlich damit be-
schaftigt.
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(Meyer et al., 2012) empirische Sozialforschung zurick (vgl. Pfaff et al.,
2009). Im Bereich der quantitativen Verfahren hat dabei in jingster Zeit
die Versorgungsforschung mit Routinedaten, insbesondere mit Daten
der Krankenkassen, an Bedeutung gewonnen (Schubert et al., 2008).

Versorgungsforschung mit Kassendaten

Mit den Abrechnungsdaten aller zulasten der GKV erbrachten Leistun-
gen verfligen Krankenkassen Uber einen Datenschatz flr die Versor-
gungsforschung, der lange Zeit weder intern noch durch externe Wis-
senschaftler gehoben wurde bzw. mangels geeigneter EDV auch nicht
gehoben werden konnte. Erste Anféange einer universitdren Kassenda-
tenforschung waren dann in Bremen zu verzeichnen. Nachdem bereits
in den 1980er Jahren mit Kassendaten gearbeitet wurde (Miiller, 1981),
erfuhr diese Art von Forschung durch die Bewilligung des DFG-
Sonderforschungsbereichs 186 ,Statuspassagen und Risikolagen im Le-
bensverlauf* zum 1.1.1991 insofern eine erste Institutionalisierung, als
nunmehr kontinuierlich in einem der Teilprojekte Uber vier Férderperio-
den hinweg mit Daten einer AOK gearbeitet wurde (vgl. Mdller in diesem
Band). Im Marz 1999 wurde zwischen der Gminder ErsatzKasse (GEK)
und der Universitdt Bremen eine langfristige, zunachst auf 10 Jahre
befristete, Kooperationsvereinbarung im Hinblick auf die Bereitstellung
von anonymisierten Versichertendaten zur wissenschaftlichen Auswer-
tung am Zentrum flir Sozialpolitik unterzeichnet. In diesem Rahmen
wurden pseudonymisierte verlaufsbezogene Leistungsdatensatze zur
stationaren und ambulanten Versorgung, zu Arbeitsunfahigkeiten, Arz-
neiverordnungen, Heil- und Hilfsmitteln und Pflegeleistungen nach SGB
XI sowie die dazugehoérigen Stammdaten der zuletzt etwa 1,7 Millionen
GEK-Versicherten, seit 1989 individuumbezogen, fir Analysen zur Ver-
fugung gestellt.

Hieraus entstand in Bremen eine kassendatenbezogene Gesundheits-
berichterstattung in Form von jahrlichen Reporten, dem Arzneimittelre-
port seit 2001 (Glaeske & Janhsen, 2001), dem Heil- und Hilfsmittelre-
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port seit 2004 (Scharnetzky et al., 2004) und dem Pflegereport seit 2008
(Rothgang et al., 2008), die um weitere regelmafige Publikationen wie
Arztreport (urspriinglich: GEK-Report ambulant-arztliche Versorgung),
Report Krankenhaus (urspriinglich: GEK-Report akut-stationare Versor-
gung), Zahnreport und spezifische Themenreporte erganzt wurden und
gemeinsam mit dem seit 1998 erscheinenden Gesundheitsreport die
Gesundheitsberichterstattung der BARMER GEK pragen. Die
(BARMER) GEK war damit die erste Kasse, die eine umfassende Be-
richterstattung auf Basis von Kassendaten institutionalisierte.

Inzwischen werden Kassendaten und andere ,Routinedaten’, also Da-
ten, die routinemaRig in der Verwaltungspraxis zu anderen Zwecken
erhoben, dann sekundar fur Forschungsfragen ausgewertet und daher
auch als Sekundardaten bezeichnet werden, in vielfaltiger Weise in der
Versorgungsforschung eingesetzt (Swart & Heller, 2007). Dabei hat sich
2001 mit der Arbeitsgemeinschaft Erhebung und Nutzung von Sekun-
dardaten (AGENS) der Deutschen Gesellschaft fir Sozialmedizin und
Pravention (DGSMP) und spater auch der Deutschen Gesellschaft fir
Epidemiologie (DGEpi) ein Gremium gebildet, das nicht nur regelmaRige
Methodenworkshops abhalt, sondern mit dem Standard ,Gute Praxis
Sekundaranalysen (GPS)' nunmehr schon in der dritten Fassung Leitli-
nien und Empfehlungen fir die Routinedatenforschung vorgelegt hat
(Swart et al., 2015). Aus dem Kreis der in der AGENS engagierten For-
scher ist zudem das ,Handbuch Sekundardatenanalyse‘ — nunmehr auch
bereits in der 2. Auflage — herausgegeben worden (Swart et al., 2014),
das weiter zur Standardisierung von Kassendatenforschung beitragt.
Auch die Kassendatenforschung hat damit inzwischen einen — wenn
auch begrenzten — Grad der Institutionalisierung erreicht. lhre gewach-
sene Bedeutung ist auch an der zunehmenden Zahl der auf Kassenda-
ten beruhenden Vortrage auf den einschligigen Kongressen abzulesen.’

' So war die Routinedatenforschung der einzige von 24 thematischen Blocken, der
auf dem letzten Kongress der DGSMP zwei Sessions beanspruchte.
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Moglichkeiten und Grenzen der Versorgungsforschung mit
Kassendaten

Die generellen Vor- und Nachteile der Kassendaten wurden von Schu-
bert et al. (2008) umfassend beschrieben. Der grolte Vorteil ist dabei
die Verfugbarkeit groRer Datenmengen ohne zusatzlichen Erhebungs-
aufwand, wobei insbesondere die zahlungsrelevanten Daten Uber eine
sehr hohe Validitdt und Reliabilitdt verfigen. Wie alle Sekundardaten
sind aber auch Kassendaten zu anderen Zwecken erhoben worden und
daher nicht auf die jeweiligen Forschungszwecke abgestellt.

Welche Mdglichkeiten und Grenzen ergeben sich dadurch fir Versor-
gungsforschung mit Kassendaten? Wie schon aus der Entstehungsge-
schichte der Kassendatenforschung erkennbar, liegt eine besondere
Starke dieser Forschung in der Gesundheitsberichterstattung. Dies
bezieht sich zunachst auf (nach Alter und Geschlecht differenzierten)
Pravalenzen und Inzidenzen als Grundlage jeder Gesundheitsbericht-
erstattung. Da sowohl im ambulanten als auch im stationaren Versor-
gungssystem zu jeder Leistung eine Diagnose gehdrt, bieten die Kas-
sendaten ein umfassendes Diagnosespektrum. Wenn die Daten der
einzelnen Versicherten Uber mehrere Jahre vorliegen — wie dies bei der
institutionalisierten Versorgungsforschung mit Kassendaten Ublich ist —
kann zudem geprift werden, ob eine Diagnose erstmals vorliegt und es
sich somit um einen inzidenten Fall handelt oder ob es ein pravalenter
Fall ist. Auch die Gesundheitsberichterstattung des Bundes (www.gbe-
bund.de) beruht in Bezug auf Pravalenzen zu grofen Teilen auf Kas-
senstatistiken. Diagnosen kénnen allerdings vergitungsrelevant sein. So
werden im Krankenhaus die Leistungen Uberwiegend nach DRG (diag-
nosis related groups) abgerechnet. Die Zuordnung zu einer DRG erfolgt
Uber die Hauptdiagnose, die Nebendiagnosen und die Behandlungspro-
zeduren. Somit ist ein Anreiz gesetzt, die Diagnosen strategisch zu ko-
dieren. Gerade die Nebendiagnosen sind daher im Zeitverlauf unter-
schiedlich vollstdndig und aussagekraftig. Allerdings relativieren sich
diese Unzulanglichkeiten im Vergleich zu anderen Mdoglichkeiten zur
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Bestimmung von Pravalenzen und Inzidenzen (insbesondere Register-
daten und Befragungen). Der Kdnigsweg zur Bestimmung valider Pra-
valenzen und Inzidenzen kann somit nur in der Triangularisierung ver-
schiedener Datenquellen liegen, bei der den Kassendaten allerdings
eine entscheidende Rolle zukommt.

Das optimale Anwendungsfeld von Kassendaten liegt sicherlich in der
Darstellung der Versorgungsrealitat fur grof’e Versichertenpopulatio-
nen. Hierzu liegen tagesgenaue Angaben Uber die Inanspruchnahme
von diagnostischen und therapeutischen medizinischen Leistungen
ebenso wie von Arzneimitteln, Pflegeleistungen, Heil- und Hilfsmitteln
vor. Entsprechende Angaben gibt es sonst allenfalls fur einzelne Diag-
nosen in Registern oder in epidemiologischen GroRstudien wie der
Herz-Kreislaufstudie, der KORA-Studie zu chronischen Krankheiten oder
Ahnlichem — niemals aber fiir das gesamte Krankheits- und Therapie-
spektrum. Fir eine umfassende Beschreibung des Leistungsgesche-
hens sind Kassendaten daher unverzichtbar. Winschenswert ist dabei,
dass derartige Beschreibungen in Zukunft — mehr noch als heute — sek-
toriibergreifend vorgenommen werden. Der Haushaltskontext und ande-
re soziodemographische Merkmale der Versicherten, die wichtige Pra-
diktoren sowohl fir das Krankheitsgeschehen als auch das Inanspruch-
nahmeverhalten sind, werden allerdings in den Kassendaten nur unvoll-
kommen abgebildet (vgl. Geyer, 2005). Dies gilt insbesondere fiir Rent-
ner, da die Beitragsklassen, die Rickschlisse auf das Einkommen er-
lauben, fir Rentner nicht vorliegen und die Bildungsabschliisse bei alte-
ren Versicherten nicht mehr diskriminieren. Auch an dieser Stelle zeigt
sich daher die Notwendigkeit, Kassendatenanalysen starker mit Primar-
datenerhebungen, die derartige Kontexte abbilden kénnen, zu verknip-
fen, um so ein vollstandiges Bild zu erhalten.

Gegenlber allen Querschnittserhebungen bieten Kassendaten den Vor-
teil, echte Langsschnittuntersuchungen zu ermdglichen, und zwar mit
tagesgenauen Behandlungsverlaufen. Auch wenn die Forderung, vom
Quer- zum Langsschnitt Gberzugehen, nicht neu ist (Muller & Braun,
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2006), Uberwiegen derzeit noch Querschnittsanalysen, die das Potential
der Kassendaten nicht ausschopfen. Das Potential der Kassendaten
zeigt sich auch bei Kostenstudien, die ebenfalls sehr gut mit Kassenda-
ten durchgefiihrt werden kénnen (Hackl et al., 2014), insbesondere
wenn eine Kostentragerperspektive eingenommen wird und die Ausga-
ben der Gesetzlichen Krankenkassen direkt Gbernommen werden kon-
nen.

Zunehmend in den Blickpunkt geraten auch die regionalen Unter-
schiede in Morbiditat, Mortalitat und Versorgung, die ebenfalls mithilfe
von Kassendaten durchgefiihrt werden kdénnen (Powietzka & Swart,
2014). Kleinraumig regionalisierte Analysen sind aber darauf angewie-
sen, dass die entsprechenden Regionalkennziffern in den Kassendaten
enthalten sind. Dies ist im Hinblick auf den Datenschutz nicht immer
ganz einfach, bei grofen Kassen mit entsprechenden Versichertenpopu-
lationen aber grundsatzlich moglich. Auch hier bieten sich dann Ver-
knlipfungen zu anderen Datenquellen an, entweder basierend auf Pri-
mardatenerhebungen auf Individualebene oder durch Verkniipfung mit
Okologischen Regionaldaten (zu Einkommen, Arbeitslosigkeit, Sozialhil-
febezug etc.). Problematisch ist hingegen die Durchfiihrung von Wirk-
samkeitsstudien als Beobachtungsstudien mit Kassendaten, da sich
die Versicherten, die eine Versorgungsleistung in Anspruch nehmen,
regelmafig von denen unterscheiden, die dies nicht tun. Interventions-
und Kontrollgruppe sind daher — anders als bei randomisierten Studien —
nicht strukturgleich, und unterschiedliche Outcomes kdnnen daher nicht
kausal auf die Intervention zuriickgefiihrt werden. Nun kann versucht
werden, die ,fehlende Randomisierung zu kompensieren und vorhande-
ne Unterschiede zwischen verschiedenen Studienarmen (insbesondere
in Bezug auf Komorbiditat, Schweregrad der Erkrankung etc.) durch
statistische Verfahren (wie Propensity score, Regression) zu kontrollie-
ren“ (Schubert et al., 2008: 1101). Allerdings beziehen sich solche Ver-
fahren immer nur auf bekannte Kovariate wie Alter, Geschlecht und
Komorbiditaten, die zudem in den Daten vorhanden sein missen. Dar-
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Uber hinaus ist der Ansatz der statistischen Kontrolle aber auch aus
logischen Grinden problematisch: Ziel ist es namlich in der Interven-
tions- und Kontrollgruppe jeweils ,Zwillinge’ zu finden, von denen der
eine die Leistung erhalt, der andere aber nicht. Waren beide Zwillinge
vollkommen gleich, missten beide die Leistung erhalten oder beide
nicht. Da hingegen nur eine der beiden Personen die Leistung bekommt,
sind sie eben nicht vollkommen gleich und unterscheiden sich in dem
Faktor, der fir die Inanspruchnahme ausschlaggebend ist. Wird dieser
kontrolliert, befinden sich allerdings beide Zwillinge im gleichen Studien-
arm. Als reine Beobachtungsstudien angelegte Wirksamkeitsanalysen
mit Kassendaten, in denen zwei Teilgruppen von Versicherten mit dem
Ziel verglichen werden, den Effekt einer Versorgungsleistung zu ermit-
teln, die nur von dem einen und nicht von dem anderen Teil der Versi-
cherten in Anspruch genommen wurde, sind daher zum Scheitern verur-
teilt.

Eine mdgliche Nutzung von Kassendaten zur Wirksamkeitsanalyse zeigt
sich dagegen in experimentellen Designs, bei denen gematchte Popula-
tionen als Kontrollgruppe herangezogen werden. Dieser Ansatz wird
beispielsweise bei dem Projekt ,Gesundes Kinzigtal’ verwendet, wobei
die Interventionsregion ,Kinzigtal® mit einer Vergleichsregion verglichen
wird. Ein solcher Vergleich von Regionen mit (erheblichem) Versor-
gungsangebot mit solchen ohne (oder mit geringem) Versorgungsange-
bot, erlaubt auch in Beobachtungsstudien dann Hinweise auf die Wirk-
samkeit von Versorgungsleistungen, wenn von Uberwiegend lokaler
Nutzung der Versorgungsangebote ausgegangen werden kann (vgl.
Rothgang et al., 2014: 205ff.).

Fazit

Kassendatenanalysen sind fur die noch junge Versorgungsforschung in
Deutschland ein unverzichtbarer Datenschatz, der in Zukunft noch star-
ker genutzt werden sollte. Dabei ist es aber notwendig, neben den Star-
ken dieser Daten auch ihre Limitationen zu beachten und die Daten
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entsprechend einzusetzen. So sind die Kassendaten hervorragend ge-
eignet, um Aussagen zu Inzidenz, Pravalenz und Kosten von Krankhei-
ten sowie die Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen — auch im
Langsschnitt — darzustellen, weisen aber Begrenzungen auf, wenn es
um die Wirksamkeitsanalysen geht, die auch mittels statistischer Ver-
fahren nicht Gberwunden werden kénnen. Weiterhin ist die Aussagekraft
der Kassendaten begrenzt, wenn es um verschiedene Stadien einer
Krankheit und um die sozialen Kontexte geht. Sinnvoll ist es daher, die
Kassendaten in noch héherem Umfang als bisher mit Primardatenerhe-
bungen und anderen Datenquellen zu verkniipfen, dabei sektoriibergrei-
fend vorzugehen um unter Nutzung longitudinaler Designs ein vollstan-
diges Bild Uber die tatsachliche Versorgung, auch differenziert nach
Zielgruppen und regionaler Gliederung, zu erhalten. Die systematische
Verknipfung von Kassendaten mit anderen Datenquellen ist daher eine
der zukinftigen Herausforderungen der Versorgungsforschung mit
Kassendaten.
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Versorgungsforschung als Impulsgeber zur Weiter-
entwicklung des medizinischen Versorgungsystems —
die Sicht des Zi

Dominik von Stillfried

Der Beitrag stellt Moglichkeiten und Grenzen der Versorgungsforschung mit Routi-
nedaten der Kassenarztlichen Vereinigungen aus Sicht des Zentralinstituts fir die
kassenarztliche Versorgung (Zi) dar. Fir das Zi steht die Frage: ,Was kommt beim
Patienten tatsachlich an — und warum?“ im Mittelpunkt. Versorgungsforschung soll
praxisrelevant sein und Veranderung in der medizinischen Versorgung bewirken.

Dies wird am Beispiel von Arbeiten aus dem Versorgungsatlas des Zi dargestellt.

Anders als klinische Forschung fokussiert Versorgungsforschung nicht
auf die Wirksamkeit oder Sicherheit von Behandlungsmethoden unter
Laborbedingungen. Versorgungsforschung untersucht vielmehr die reale
Versorgungssituation unter Alltagsbedingungen. Die Ausgangsfrage
heilt somit nicht: ,Wie wirkt X — und warum?“ sondern ,Was kommt
beim Patienten tatsachlich an — und warum?“. Dabei soll Versorgungs-
forschung praxisrelevant sein; sie will Veranderungen in der konkreten
medizinischen Versorgung bewirken. Versorgungsforschung ist somit
stets eine interessengeleitete Wissenschaft.

Interessenlage des Zentralinstituts fiir die kassenarztliche
Versorgung (Zi)

Die Interessenlage des Zi ist durch den Satzungsauftrag definiert. Dieser
bestimmt das Tatigkeitsfeld des Zi als Stiftung der Kassenarztlichen
Vereinigungen (KVen) und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung. Es
soll mit wissenschaftlichen Methoden den gesetzlichen Sicherstellungs-
auftrag seiner Trager unterstiitzen. Hierbei steht die ambulante ver-
tragsarztliche Versorgung der gesetzlich Versicherten unter Alltagsbe-
dingungen in ihrer Wechselwirkung mit lokalen Rahmenbedingungen
und anderen Versorgungsbereichen im Fokus.
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Zentrale Stellung der vertragsarztlichen Versorgung

Im SGB V nimmt die Versorgung durch Vertragsarzte die zentrale Stel-
lung im Versorgungssystem ein. Sie sind die erste Anlaufstelle fur die
Versicherten. Die vertragsarztliche Versorgung umfasst die allgemeine
und fortgesetzte arztliche Betreuung einschlieBlich der Veranlassung
weiterer Leistungen wie z.B. der stationdren oder rehabilitativen Be-
handlung, die Koordination komplexer Behandlungsablaufe sowie die
patientenbezogene Zusammenfuhrung der Dokumentation aus ver-
schiedenen anderen Leistungsbereichen. Die ambulante hat Vorrang vor
der stationaren Versorgung. Letztere soll nur nach Ausschopfung aller
ambulanten Behandlungsmadglichkeiten durchgefihrt werden. Somit ist
die vertragsarztliche Versorgung Grundlage fir die meisten Fragestel-
lungen der Versorgungsforschung, die nicht ausschlieRlich auf andere
Versorgungsbereiche begrenzt werden koénnen. Die Versorgung der
gesetzlich Versicherten soll lege artis erfolgen, ausreichend, zweckma-
Rig und wirtschaftlich sein sowie das Mal} des Notwendigen nicht tber-
schreiten. Hieraus ergeben sich zahllose Themen unter der Grundfrage:
,Was kommt beim Patienten an?“.

Datengrundlagen

Nicht alle interessanten Themen lassen sich mit den der Versorgungs-
forschung zuganglichen Daten auch wirklich erschlielfen. Um Versor-
gung unter Alltagsbedingungen studieren zu kénnen, werden moglichst
vollstandige Daten Uber den Ablauf der Versorgung bendtigt. Diese
missen geeignet sein, die Versorgungsprozesse jeweils dem betroffe-
nen Patienten sowie den beteiligten Versorgungseinrichtungen (Arztpra-
xen, Krankenhausern, etc.) zuzuordnen. Dies kann in pseudonymisierter
Form erfolgen, sofern eine eindeutige ldentitatsbildung zugrunde liegt.
Ansonsten sind bei der Nutzung pseudonymisierter Daten Unscharfen
und Auswertungsfehler (Mangiapane et al., 2011) moglich. Um den Ver-
sorgungsalltag korrekt abzubilden, sollten die Daten die Versorgungsla-
ge der gesamten relevanten Bevolkerung darstellen. Diese Anforderun-
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gen koénnen Routinedaten, d. h. die in der Regel zu Abrechnungszwe-
cken von allen an der Versorgung beteiligten Einrichtungen und fur alle
versicherten Inanspruchnehmer erhoben werden, am ehesten erfillen.

Vertragsarztliche Abrechnungsdaten

Zur Darstellung der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung liegen
die Abrechnungsdaten gemall § 295 SGB V vor. Bundesweit sind dies
fur alle gesetzlich versicherten Patienten pro Jahr rund 550 Mio Behand-
lungsfalle. Die Daten fir einen Behandlungsfall enthalten Angaben zu
einem gesetzlich versicherten Patienten, einer an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Betriebsstatte, einer Inanspruchnahmeart
(Pravention, Kuration, Notfall) meist im Zeitraum eines Quartals. Je Be-
handlungsfall liegen Angaben zum Patienten, zur Betriebsstatte, zu den
erbrachten Leistungen gemafl Gebihrenordnung und zu den gemaf
ICD-10-GM kodierten Behandlungsanlassen (sog. Abrechnungsdiagno-
sen) vor. Damit Iasst sich das Versorgungsgeschehen in der Differenzie-
rung darstellen, die die vertragsarztliche Gebilhrenordnung erlaubt.
Soweit Leistungen zu Leistungskomplexen oder Pauschalen zusam-
mengefasst worden sind, kann Uber Art und Haufigkeit der einzelnen
Leistungspositionen keine Aussage gemacht werden.

Aufgrund gesetzlicher Vorgaben wurde die Komplexierung der Gebiih-
renordnung immer weiter vorangetrieben. Hierdurch ist z. B. eine diffe-
renzierte Zahlung der tatsachlichen Kontakte zwischen Patient und Arzt
mit Routinedaten nicht mehr mdglich (Riens et al., 2012). Wer wissen
will, wie oft die Deutschen wirklich zum Arzt gehen, muss daher ergan-
zend weitere Datengrundlagen wie z. B. Befragungen heranziehen. Um
die jeweiligen Schwachen von Routinedaten (,Grobkérnigkeit) und z. B.
von Befragungsdaten (Stichprobenbias, Erinnerungsbias) auszuglei-
chen, ware eine aufwandige Datenzusammenfihrung (datenlinkage)
notwendig (March et. al, 2014).
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Arzneiverordnungsdaten

Eine weitere Routinedatenquelle aus der vertragsarztlichen Versorgung,
die fur Zwecke der Versorgungsforschung genutzt werden kann, sind
die Apothekenabrechnungsdaten, die den KVen gemaflt § 300 Abs. 2
SGB V von Apothekenabrechnungszentren zur Verfigung gestellt wer-
den. Diese Daten enthalten die Angabe des Patienten, der Betriebs-
statte des Verordners sowie das in der Apotheke abgegebene Praparat
(Pharmazentralnummer), den Tag der Verordnung und der Abgabe. Um
die Daten fur die Versorgungsforschung ,lesbar’ zu machen, missen die
Abrechnungsdaten mit Arzneimittelinformationsdaten (z. B. ABDAMED,
WIdO-Stammdatei) zusammengefiihrt werden, um je Pharmazentral-
nummer den Wirkstoff, die Dosierung, die Darreichungsform, Original
oder Generikum etc. verfiigbar zu haben.

Limitationen

Eine vollstandige Zusammenfiihrung der Abrechnungsdaten gemaR §§
295 und 300 Abs. 2 SGB V je Patientenpseudonym wird bisher von den
meisten Landesdatenschutzbeauftragten abgelehnt. Um den indikati-
onsgerechten Einsatz der Arzneimittel prifen zu kdénnen, dirfen KVen
jedoch Angaben zum Patienten aus Abrechnungsdaten gemaR § 295
SGB V mit den Verordnungsdaten je Verordner zusammenfiuhren: dies
sind insbesondere, Alter, Geschlecht und die Abrechnungsdiagnosen.
Bisher ist eine zusatzliche Betrachtung der erbrachten vertragsarztlichen
Leistungen nicht regelhaft zugelassen. Somit kénnen viele praxisrele-
vante Fragen, z. B. ob Patienten mit Psychotherapie weniger Antide-
pressiva erhalten, mit den in den KVen verfligbaren Routinedaten nicht
analysiert werden. Ebenso fehlen Mdglichkeiten das Vorliegen diagnos-
tischer Tests fir Verordnungen zu Uberprifen. SchlieRlich fehlen den
KVen pseudonymisierte Heilmittelverordnungen sowie Reha- und Kran-
kenhausbehandlungen, um z. B. Leistungsverlagerungen prifen zu kon-
nen (Stillfried et al., 2011).
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Raumliche Betrachtung der Versorgung

Die Frage: ,Was kommt beim Patienten an?“ erfordert eine Abgrenzung
des relevanten Patienten- bzw. Versichertenkollektivs.

Soll die Indiziertheit bestimmter Versorgungsablaufe — etwa im Vergleich
zu einer Leitlinie — betrachtet werden, ergibt sich eine Abgrenzung des
Patientenkollektivs nach den in Frage kommenden Behandlungsanlas-
sen (Abrechnungsdiagnosen). Aus Sicht des Zi ist dariiber hinaus vor
allem die raumliche Betrachtung nach dem Wohnort interessant, denn
die rechtliche Ausgestaltung der Entscheidungsstrukturen der gemein-
samen Selbstverwaltung folgt einem (kassenibergreifenden) Regional-
prinzip. Dies zeigt sich an den Zustandigkeitsgrenzen der KVen und den
hieraus resultierenden Kompetenzen zur Ausgestaltung der Bedarfspla-
ne, fir Zulassungsentscheidungen, fir die Gesamtvertrage, flr die
Steuerung der Versorgung durch Zielvereinbarungen und MaRnahmen
der Qualitatsférderung. Die regionalen Kompetenzen bewegen sich in
ihrer Gesamtheit in einem durch das verfassungsrechtliche Leitbild der
Gleichwertigkeit der Lebensverhaltnisse gesetzten Uberregionalen Rah-
men, der durch die gemeinsame Selbstverwaltung auf Bundesebene
ausgestaltet wird. Seit dem Jahr 2012, mit dem Inkrafttreten des GKV-
Versorgungsstrukturgesetzes, unterstreicht der Gesetzgeber durch Her-
vorhebung regionaler Handlungsspielrdume aber die Verantwortung der
regionalen Entscheidungsstrukturen fir die Versorgung der Versicher-
ten mit Wohnort in der Region. Dies passt zur Erkenntnis der Ver-
sorgungsforschung, dass medizinische Versorgung eine ausgepragte
raumliche Struktur aufweist und als raumliches Phanomen verstanden
werden muss.

Wohnort oder Standort? Eine Frage der Perspektive

Eine rdumliche Analyse der vertragsarztlichen Versorgung kann anhand
der Routinedaten gemaR § 295 SGB V regelhaft z. B. auf Kreis- oder
Mittelbereichsebene oder gréReren Raumordnungsregionen erfolgen,
wobei vorher zu entscheiden ist, ob die Versorgung aus dem Blickwinkel
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der Patienten (Wohnortbezug) oder der Praxen (Standortbezug) analy-
siert werden soll. Vor allem in der facharztlichen Versorgung bestehen in
erheblichem Umfang Uberregionale Mitversorgungsfunktionen, die ins-
besondere durch einen ,Leistungsexport' aus stadtischen Regionen
(Standortprinzip) bzw. einen ,Leistungsimport’ in landliche Regionen
(Wohnortprinzip) gekennzeichnet sind (Czihal et al., 2012). Diese ,Leis-
tungsbilanzen' kdnnen bei raumlichen Fragestellungen von erheblicher
Bedeutung sein. Regelhaft kommt man zu falschen, der Versorgungs-
realitat nicht entsprechenden Schlussfolgerungen, wenn z. B. die in An-
spruch genommene Leistungsmenge in einer Region X (Wohnortprinzip)
durch die Anzahl der dort ansassigen Leistungserbringer (Standortprin-
zip) geteilt wird.

Dort wo die Daten nach § 295 und § 300 SGB V nicht vollstandig zu-
sammengefuhrt werden durfen, ist den KVen eine exakte regionalisierte
Betrachtung des Verordnungsgeschehens nur in Bezug auf den Verord-
ner, nicht jedoch in Bezug auf den Wohnort des Patienten mdglich. In
Verordnungsdaten wird der Wohnort nur nach KV-Region und Kreistyp
unterschieden. Somit ergeben sich auf dieser Datenbasis in Deutsch-
land rund 88 Regionen fir die regionalisierte Betrachtung der Arzneimit-
telversorgung. Eine kreisspezifische Abbildung des Arzneiverordnungs-
geschehens kann insoweit nur nach dem Standortprinzip erfolgen. Eini-
ge Landesdatenschutzbeauftragte ermdglichen den KVen aber differen-
ziertere Analysen zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben.

Regionale Besonderheiten der Versorgung — AnstoR fiir
Verbesserung?

Regionale Unterschiede nach dem Standortprinzip sind geradezu
zwingend gegeben, weil mit zunehmendem Spezialisierungsgrad der
Einrichtung ein immer gréRerer Einzugsbereich notwendig und aus Er-
reichbarkeitsgrinden daher eine mdglichst zentrale Lage in Ballungs-
rdumen angestrebt wird. Zudem mussen strukturelle Unterschiede im
Versorgungsangebot zwischen landlichen- und Ballungs-Rdumen be-
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ricksichtigt werden, die immer auch eine unterschiedliche Form der
Arbeitsteilung zwischen Sektoren und Fachgruppen mit sich bringen
(Sundmacher & Kopetsch, 2014). Es ware daher kurzsichtig, regionale
Unterschiede nach dem Standortprinzip per se als Problem zu verste-
hen; vielmehr bieten sich gerade hierdurch Optimierungsansatze fir die
Versorgung (Bohm et al., 2014).

Regionale Unterschiede der Versorgung nach dem Wohnortprinzip
sind im Rahmen der solidarischen Krankenversicherung eher erkla-
rungsbedurftig. Soweit darin systematische Unterschiede im Zugang, in
der Versorgungsintensitat oder -qualitat zum Ausdruck kommen, kénnen
die Befunde eine gesundheitspolitische Herausforderung darstellen.
Tatsachlich gibt es kaum eine medizinische Leistung, die keinen regio-
nalen Besonderheiten unterliegt. Seit Wennberg und Gittelsohn vor
rund 40 Jahren den Begriff der small area variation pragten, hat sich
die raumlich-vergleichende Versorgungsforschung international zu einer
eigenen Disziplin weiterentwickelt, die ihren Ausdruck u. a. in zahlrei-
chen Atlanten der medizinischen Versorgung findet (vgl. z. B. Website
der Wennberg International Collaborative http://www.wennbergcollabo
rative.org/). Diese Instrumente sollen helfen zu entscheiden, ob und in
welchem Umfang raumliche Unterschiede begriindet oder akzeptabel
sind.

Das unvermeidliche Auftreten regionaler Versorgungsunterschiede in
nahezu allen Bereichen aller Gesundheitssysteme stellt die Annahme in
Frage, dass regionale Unterschiede Ausdruck einer mangelnden Ausge-
staltung allgemeiner Rahmenbedingungen sind. Die Beobachtungen
regionaler Versorgungsunterschiede sollten daher nicht als Hinweis auf
Defizite, sondern auf Gestaltungsspielraume gesehen werden. Die nach
Berucksichtigung strukturbedingter Einflisse verbleibenden, unerklarten
regionalen Unterschiede belegen letztlich, welcher Handlungsspielraum
innerhalb des eigenen Gesundheitssystems bei gegebenen Rahmenbe-
dingungen besteht. Idealiter kénnen regionale best practice-Beispiele
identifiziert und zur Nachahmung empfohlen werden.
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Unter dem Motto ,Informieren — Diskutieren — Handeln‘ bietet das Zi
daher seit 2011 ein Internetportal (www.versorgungsatlas.de) an, das
allen Versorgungsforschern zur Darstellung raumlicher Versorgungsana-
lysen offen steht. Forschungsergebnisse werden in interaktiven Karten
und Grafiken dargestellt und durch ausfuhrlichere Analysen erganzt. Die
raumliche Betrachtung ersetzt aber nie die analytische Statistik, um
belastbare Hinweise auf die Gestaltbarkeit der Versorgung zu erhalten.
Da die kartographische Darstellung in hohem Mafle suggestiv wirkt,
kann die Kartendarstellung interaktiv verandert werden, um eine aqui-
distante Abbildung (gleicher Abstand zwischen allen gebildeten Werte-
klassen) oder nach Quantilen (gleiche Anzahl von Werteauspragungen
in den gebildeten Klassen) zu erhalten und die Anzahl der Klassen zu
modifizieren. Wo erforderlich, werden neben rohen stets standardisierte
Werte berichtet. Ergebnisauspragungen stehen in Tabellenform zur
Weiterverarbeitung zur Verfliigung.

Hinweise auf die Gestaltbarkeit der Versorgung

Der Versorgungsatlas liefert unterschiedliche Hinweise auf die Gestalt-
barkeit der Versorgung.

Im Bereich Pravention kdnnen gute Hinweise auf Verbesserungspoten-
zial generiert werden. So zeigt die Umsetzung der Grippeimpfung bei
den Uber 65-Jahrigen ein auffalliges rdumliches Muster, welches der
Grenze zwischen den alten und neuen Bundeslandern entspricht.
Hierbei scheint die ehemalige Impfpflicht der DDR nachzuwirken, ob-
wohl diese nicht fir die Grippeimpfung galt. Diese Hypothese lasst sich
am ,Modell Berlin' prufen. Hier zeigt sich ein auffalliger Niveauunter-
schied zwischen ehemaligem West- und Ostberlin (Riens & Mangiapa-
ne, 2013). Ein vollig anderes Muster zeigt hingegen die Masern-Impfung
fur Kinder im Alter bis zu zwei Jahren (Schulz & Mangiapane, 2013). Der
erste Blick legt ein Nord-Siid-Gefalle nahe, mit den glnstigsten Ergeb-
nissen fur die Region Nordrhein. Die statistische Analyse lasst insbe-
sondere den Anteil hochqualifizierter berufstatiger Frauen als Einfluss-
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groRe auf Impfzuriickhaltung oder verspatete Impfung erkennen. Wah-
rend bislang unklar bleibt, durch welche MalRnahmen im Einzelnen die
Impfbereitschaft zur Grippeimpfung in den alten Bundeslandern erhoht
werden kann, liels die Analyse zur Masernimpfung erkennen, dass an
Eltern und Kinderarzte gerichtete Malnahmen zur Bewerbung und For-
derung der Impfung erforderlich sind. Wiederholte updates der Analyse
kénnten Klarheit Gber die Effekte entsprechender MalRnahmen bringen.

Einen anderen Blickwinkel liefert die Analyse zur Verordnungshaufigkeit
potenziell inadaquater Medikation (PIM) bei Patienten Gber 65 Jahren.
Grundlage waren Patienten, die Wirkstoffe der sog. PRISCUS-Liste
erhalten haben (Riens & Mangiapane, 2012). Relevant war hier der
Anteil der Patienten, die PIM als Dauerverordnung und ggf. in Kombina-
tion erhielten (etwa ein Viertel aller Patienten mit mindestens einer PIM
per anno). Die regionalisierte Betrachtung lasst wirkstoffbezogen regio-
nale Schwerpunkte erkennen. Auf dieser Basis konnen MaRnahmen zur
Reduktion von PIM-Verordnungen fokussiert werden. In ahnlicher Weise
kann eine regionalisierte, indikationsspezifische Analyse der Antibiotika-
Verordnungen zu fokussierten Informationsmallnahmen beitragen
(Schulz et al., 2014).

Die Analyse mit Routinedaten st6Rt hingegen eher an Grenzen, wenn
die Umsetzung von Leitlinienempfehlungen Uberprift werden soll. Ein
Beispiel liefert die Analyse der Versorgung von Patienten mit Links-
herzinsuffizienz. Gemaf Studienlage kann eine Therapie nach evidenz-
basierten Leitlinien die Mortalitadt und Morbiditat dieser Patienten senken
sowie deren Lebensqualitat verbessern. Die hierbei zu erwartende Re-
duktion stationarer Aufnahmen ist ein relevantes Versorgungsziel. Auch
die Routinedaten einer Krankenkasse liefern Hinweise, dass eine leitlini-
engerechte Arzneimitteltherapie zur Verringerung der Krankenhausauf-
nahmen zur Behandlung der Herzinsuffizienz beitragen kann (Neubauer
et al., 2013). In einer Studie des Zi werden die bekannten Liicken zwi-
schen Leitlinienempfehlungen und Versorgungsrealitat bei Diagnose und
Behandlung der Herzinsuffizienz anhand der ambulanten Routinedaten
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fir Deutschland Uberprift (Riens & Batzing-Feigenbaum, 2014). Die
Studie ergab sowohl geschlechts- und altersabhangige als auch regio-
nale Unterschiede der Versorgung. Bei der medikamentésen Behand-
lung zeigte sich, dass Manner insgesamt leitliniengerechter therapiert
werden als Frauen. Die hohere Leitlinienadharenz bei der Therapie der
Manner korreliert mit der haufigeren Mitbehandlung der Manner durch
Facharzte. In der Arzneimitteltherapie offenbart sich ein leichter Ost-
West-Gradient, der sich fur Patienten mit kardiologischer Mitbehandlung
minimierte. Als mogliche Griinde der geschlechtsspezifischen Behand-
lungsunterschiede wurden in einer Fachtagung zum Atlasbericht insbe-
sondere diskutiert:

e eine hohere Pravalenz der diastolischen Herzinsuffizienz bei Frau-
en, die sich in der kodierten Morbiditat bisher nicht abbildet

e eine erhdhte geschlechtsspezifische Arzneimittelunvertraglichkeit,
die in Leitlinien bisher keinen Niederschlag findet

e geschlechtsspezifische Besonderheiten des compliance-Verhaltens
(vgl. Zi, 2014).

Allerdings, was immer die geschlechtsspezifischen Therapieunterschie-
de bedingt: deren Einfluss ist regional nicht gleich relevant. Bei grund-
satzlicher Persistenz des geschlechtsspezifischen Unterschieds in allen
Regionen zeigte die Zi-Studie im (iberregionalen Vergleich Regionen, in
denen der Anteil der leitliniengerecht therapierten Patientinnen gleich
oder hoher ist als der Anteil leitliniengerecht therapierter Manner in an-
deren Regionen. Der interregionale Vergleich deutet daher einen Gestal-
tungsspielraum in der Therapie an, dessen Determinanten freilich noch
identifiziert werden mussen. Hier endet jedoch die Analyse mit pseudo-
nymisierten Sekundardaten. Um Naheres hinsichtlich des Optimierungs-
potenzials zu ermitteln, missen Detailvergleiche zwischen best-practice-
Beispielen und anderen Versorgungssituationen erfolgen. Hierzu mus-
sen die konkreten Akteure miteinander ins Gesprach gebracht werden.
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Die Sekundardatenanalyse kann daflir einen ersten Anlass bieten (vgl.
Riens & Stillfried, 2014a; Riens & Stillfried, 2014b).

Ein weiterer Aspekt, der mit Routinedaten der KVen nicht aufgeklart
werden kann, besteht darin, dass ausgerechnet in den Regionen mit
einem insgesamt hohen Anteil leitliniengerecht therapierter Herzinsuffi-
zienzpatienten Uberproportional hohe Krankenhausaufnahmeraten we-
gen Herzinsuffizienz bestehen (Droésler et al., 2012). Ob diese Ausdruck
fehlender ambulanter Behandlungskapazitaten sind oder besonders
haufig bei weniger leitliniengerecht therapierten Patienten in der Region
erfolgten oder ob Griinde aus dem Bereich des sozialen Umfelds der
Patienten fir die stationaren Aufnahmen mafgeblich sind, kénnte ggf.
mit Sekundardaten der Krankenkassen untersucht werden, da diese
Angaben zur ambulanten und stationaren Behandlung personenbezo-
gen zusammenfiihren kénnen. Erste Versuche des Zi mit kooperieren-
den Krankenhausern, die sektorenlibergreifende Kontinuitat der Versor-
gung durch Zusammenfiihrung von Behandlungsdaten aus der stationa-
ren und der ambulanten Versorgung abzubilden, lassen darauf schlie-
Ben, dass auch bei der Kontinuitat der Arzneimitteltherapie in dieser
Patientengruppe noch Verbesserungspotenzial besteht (vgl. Kramer,
2014). Diese Erkenntnis wiederum kodnnte allein mit Routinedaten der
Krankenkassen auch nicht gewonnen werden, da diese keine Angaben
zur Arzneimitteltherapie wahrend der stationaren Behandlung enthalten.

Haufig gleichen Analysen mit Routinedaten daher dem Fischen mit ei-
nem grob geknipften Netz. Die hierdurch gewonnenen Erkenntnisse
kénnen wichtige Hinweise auf moglichen Handlungsbedarf enthalten.
Vor der Entscheidung uber konkrete MaRnahmen bedurfen die Befunde
in der Regel aber weitergehender Uberpriifung. Allerdings kann mithilfe
der Routinedaten auch nach den geeigneten Ansprechpartnern gesucht
werden.
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Was bedeuten geografische Versorgungsunterschiede fiir den
einzelnen Arzt oder Patienten?

Der regionale Mittelwert eines Versorgungsparameters wie z.B. die
Impfrate, die Haufigkeit der Verordnung eines Wirkstoffs oder der Anteil
der leitliniengerecht therapierten Patienten kann zwar wichtige Hinweise
zur Weiterentwicklung der Versorgung geben. Fir den einzelnen Arzt
oder Patienten bieten regional aggregierte Angaben aber kaum prakti-
sche Orientierungshilfen. Da weder Praxen noch Krankenhduser eine
eindeutige raumliche Zustandigkeit haben, an die Patienten wohnortbe-
zogen gebunden waren, ist eine geografisch definierte Population in der
Regel nicht identisch mit den Patientenpopulationen, fiir die Arzte und
Krankenhauser konkret medizinische Verantwortung ibernommen ha-
ben. Die Bedeutung von unterschiedlichen Behandlungsstilen, der Leitli-
nienadharenz und oder der compliance kann nur in Bezug auf die je-
weils versorgte Population erkannt werden.

Funktionale Populationen und Versorgungsgemeinschaften

Um die Bedeutung regionaler Versorgungsunterschiede besser interpre-
tieren zu konnen, wird daher die Konstruktion virtueller Versorgungsge-
meinschaften und der von ihnen versorgten Patientenpopulationen (so-
genannte funktionale Populationen) vorgeschlagen (Stillfried & Czihal,
2014). Hierbei wird eine (nach Wohnort regional definierte) Bevolkerung
so gegliedert, dass die resultierenden Subpopulationen durch ihre Inan-
spruchnahme der Versorgungseinrichtungen (Haus- und Facharztpraxen
sowie ggf. Krankenhauser) definiert sind. Dieser Ansatz gewahrleistet,
dass relevante Subpopulationen entstehen und deren Versorgung durch
die von mehreren Einrichtungen gemeinsam erbrachten Leistungen
gesamthaft dargestellt wird. Unterschiedliche Formen der Kooperation,
der Arbeitsteilung und der Inanspruchnahme werden so im Hinblick auf
die resultierenden Auspragungen interessierender Versorgungsparame-
ter (z.B. Impfrate, Verordnungshaufigkeit je Patient, Inzidenz einer diag-
nostischen MaRnahme) vergleichbar gemacht.
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Schritte zu einem kontinuierlichen Verbesserungsprozess

Die resultierenden Unterschiede in den Versorgungsparametern funktio-
naler Populationen geben einen Hinweis auf die Streuung, die sich an-
sonsten hinter dem Mittelwert einer geografisch definierten Population
verbirgt. Hierdurch lassen sich Niveauunterschiede besser interpretie-
ren, zugleich offenbart sich der Gestaltungsspielraum in der Versorgung,
z. B. durch den Abstand zwischen den Versorgungsergebnissen im
oberen und im unteren Quartil der funktionalen Populationen. Die Me-
thode muss weiter erhartet werden. Sie koénnte jedoch Hinweise darauf
liefern, wie gro® die Anzahl der Subpopulationen ist, deren Versorgung
verandert werden misste, um ein regional definiertes Versorgungsziel
zu erreichen. Auch die hieran zu beteiligenden Versorgungseinrichtun-
gen koénnten auf diese Weise ermittelt und in einen Dialog mit denjeni-
gen gebracht werden, fur deren versorgte Populationen das Versor-
gungsziel bereits erreicht ist, um Griinde fur die Unterschiede und Anre-
gungen fir Gestaltungsmaglichkeiten zu identifizieren. Dabei sollten ggf.
bestehende Risiko- und Sozialstrukturunterschiede der funktionalen
Populationen Berlcksichtigung finden. Dieser Ansatz kommt dem in
Qualitatszirkeln bereits etablierten Vorgehen schon sehr nahe und kénn-
te durch ein entsprechendes Reporting, ahnlich dem in den Disease-
Management-Programmen implementierten, stimuliert werden. Aus
einer solchen Verknipfung der Instrumente der Versorgungsforschung
konnte in Verbindung mit einem Ruckkoppelungsprozess mit den in der
Versorgung stehenden Arzten ein kontinuierlicher Verbesserungspro-
zess resultieren.

Diesen Prozess kénnen Krankenkassen durch Auswertungen ihrer Rou-
tinedaten unterstitzen. Derzeit kbnnen den Vertragsarzten nur so, d. h.
mithilfe der Krankenkassen, regionalisierte Informationen zu sektoren-
Ubergreifenden Behandlungsablaufen zur Verfiigung gestellt werden.
Die Krankenkassen kénnen damit Informationsliicken der Routinedaten
in der vertragsarztlichen Versorgung schlieRen. Die Aufbereitung und
Verbreitung dieser Informationen sollte jedoch moglichst gemeinsam mit
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der Versorgungsforschung der KVen erfolgen, um eine koordinierte
Information der Vertragsarzte zu ermdglichen.
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Frihe Ansatze einer Versorgungsforschung mit
Kassendaten in Deutschland

Thomas Schafer

Die sog. Transparenzstudien der 1970er und 1980er Jahre waren nur vordergriin-
dig auf Kostendampfung ausgerichtet und enthielten auch sozialmedizinische Ele-
mente und solche einer qualitatsorientierten Versorgungsforschung. Dieser Aspekt
wird fir die Modellversuche in Lindau, Dortmund, Heilbronn und Ravensburg sowie

fiir das Wirken der AOK Mettmann im Einzelnen erortert.

Hintergriinde fiir die Forschung mit Daten der gesetzlichen
Krankenversicherung in den 1970er Jahren

An dem starken Anwachsen der Zahl der Forschungsprojekte, basierend
auf den Stamm- und Leistungsdaten der Krankenkassen der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) in den 1970er Jahren, waren ver-
schiedene Faktoren beteiligt: gesundheits- und verbandspolitische Moti-
ve, technologische Entwicklungen und das personliche Engagement
einer Anzahl von institutionell ganz unterschiedlich verankerter Perso-
nen.

Das Verwaltungshandeln der Kassen und die Leistungsabrechnung
fulte Ende der 1960er Jahre noch weitgehend auf papierenen Belegen
(Stammdaten, Behandlungsscheine, Arzneimittelverordnungen usw.),
die manuell-zerebral verarbeitet und dann im Archiv abgelegt wurden.
Die Stammdaten der Versicherten waren haufig auf Karteikarten doku-
mentiert, die in Schubladen in alphabetischer Sortierung aufbewahrt
wurden.

Die Moglichkeit, die Daten dieser Dokumente und Belege auf maschi-
nenlesbaren Datentragern zu erfassen und Stamm- und Leistungsda-
tenbanken anzulegen, wurde — und das ist der technologische Hinter-
grund der Entwicklung — durch die Ausbreitung und Markteroberung der
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Rechenanlagen der mittleren Datentechnik beglinstigt. Solche Computer
waren auch fur kleinere Krankenkassen (wie z. B die AOK Lindau mit
damals rund 23 Tsd. Mitgliedern) erschwinglich.

Der gesundheits- und verbandspolitische Hintergrund sowie die Rolle
des damaligen Landesverbandes der Ortskrankenkassen in Bayern
(LDOIB) und seines Geschaftsfiihrer Hans Sitzmann, sind bereits in dem
Beitrag von Robert Paquet ausflihrlich gewirdigt worden, sodass wir
uns an dieser Stelle mit einer Erinnerung auf das im Jahr 1976 aufgeleg-
te Programm ,Forschung und Entwicklung im Dienste der Gesundheit'
des damaligen Bundesministeriums fir Forschung und Technologie
und dem darin enthaltenen Forderschwerpunkt zur Auswertung von
Prozessdaten beschranken konnen. Erwahnt werden muss darlber
hinaus auch der § 223 RVO, der im Rahmen des Krankenversicherungs-
Kostendampfungsgesetzes (KVKG) im Jahr 1977 in die damals gliltige
Reichsversicherungsordnung eingefiigt worden ist und die Rechtsgrund-
lage fiir die Uberpriifung des Leistungsgeschehens (nach)lieferte.

Neben dem bereits erwahnten Hans Sitzmann war noch eine Reihe von
anderen Personen mafgeblich an der sprunghaften Entwicklung der
Prozessdatenforschung beteiligt. Hier mussen zunachst Peter Debold
und Wilhelm Schrader genannt werden, die nicht nur die Datenerfas-
sung des ersten der groRen ,Transparenzprojekte’ mit Daten der AOKn
Lindau, Ingolstadt und Weiden in den Jahren 1975 bis 1977 — jeweils auf
Stichprobenbasis — im Rahmen des Sonderforschungsbereichs 159 der
Technischen Universitat (TU) Berlin technisch-organisatorisch betreut,
sondern auch die Auswertungskonzepte fir diese Projekte entwickelt
haben. Unterstltzt wurden sie dabei von einigen namhaften Professo-
ren, darunter Theodor Abelin, Erwin Jahn, Hans Hofmeister, Walter
Holland, Rainer Mackensen, Frieder Naschold, Manfred Pflanz und Jo-
hannes Sigrist (Schrader, 2015).

Wilhelm Schrader hat dann spater, Anfang der 1980er Jahre — nun mit
Mitarbeitern der Berliner Arbeitsgruppe fur Strukturforschung im Ge-
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sundheitswesen (BASIG) der TU Berlin und dem aus ihr hervorgegan-
genen |Institut fir Gesundheits- und Sozialforschung GmbH Berlin
(IGES) — mit Daten der AOK Main-Kinzig, der IKK Gdéppingen, der BKK
Volkswagen und der Techniker Krankenkasse (Bereich Minchen) ein
zweites groRRes Transparenzprojekt, diesmal zur Umsetzung des § 223
RVO und wieder auf Stichprobenbasis, durchgefiihrt (Trp-223). Dieses
wurde geférdert vom Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung
(BMA), das zu der Zeit noch das fur die Krankenversicherung zustandi-
ge Ressort war.

SchlieBlich und endlich gab es einige charismatische Geschaftsfiihrer
von Krankenkassen der GKV, welche die Chancen der Entwicklung,
nicht nur fur die Forschung, sondern auch fir ihre eigentlichen Aufga-
ben, friihzeitig erkannten und die Versorgungsforschung mit Prozessda-
ten in eigenen Projekten in ihren Krankenkassen personell, technisch
und organisatorisch nachhaltig geférdert haben. Stellvertretend fir diese
seien hier Erich Gradek und Fritz Eyberg genannt, auf deren Wirken im
Folgenden noch naher eingegangen werden soll.

Die Daten der AOK Lindau und ihre wissenschaftliche Nutzung

Erich Gradek hat die AOK Lindau zur Modellkasse fur die Einfihrung der
elektronischen Datenverarbeitung gemacht. Im Herbst 1976 hat er daflr
mit bésen Artikeln in der Passauer Neuen Presse, der Bild am Sonntag
und dem Deutschen Arzteblatt bezahlt und eine schlimme Diffamie-
rungskampagne Uber sich ergehen lassen mussen. Bei der medialen
Ausschlachtung des sog. Lindauer Datenskandals spielte die Kassen-
arztliche Vereinigung Bayerns eine eher unrihmliche Rolle. Dieser war
die Datenerfassung von Anfang an ein Dorn im Auge, weil befiirchtet
wurde, die Ergebnisse der Datenanalyse konnte ergeben, dass dem
enorm gestiegenen Honorarvolumen fiir Arzte kein vergleichbarer Zu-
wachs an Leistungen entsprechen wirde (zu Details der Affare vgl.
Spiegel, 1976).
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Ungeachtet der nicht nachlassenden medialen Aufmerksamkeit hat
Erich Gradek die Datenbasis sukzessive um weitere Leistungsbereiche
erganzt und spater sogar einen methodisch versierten Sozialwissen-
schaftler eingestellt, damit die Daten zum Zwecke der Kosten- und Qua-
litdtsprafung der Leistungserbringer — aber auch der sozialmedizinisch
begrindeten Beratung von Versicherten — ohne fremde Hilfe sachge-
recht ausgewertet werden konnten.

In den ausgehenden 1970er Jahren gaben sich viele Gesundheitsfor-
scher in der AOK Lindau die Klinke in die Hand, um — im Zusammen-
hang mit potentiellen oder bereits gestellten Férderungsantragen — vor
Ort aus erster Hand Detailinformationen Uber den Datenbestand zu
erhalten. So kam auch der Chronist als Mitarbeiter des Instituts fir Me-
dizinische Datenverarbeitung (IMD, spater in MEDIS umgetauft) der
Gesellschaft fir Strahlen- und Umweltforschung (GSF)' im Jahr 1978
erstmals in die AOK Lindau. Es ging, unter der Leitung von Erwin Jahn,
um eine Vorstudie zu ,Untersuchungen zur Schichtenspezifitat der Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen und der Krankheitsverlaufe in
der sozialen Krankenversicherung’. Von den insgesamt 48 in der Vor-
studie u. a. erarbeiteten Hypothesen der Untersuchung sei hier exemp-
larisch eine aufgefihrt, welche die Arzneimittel-Verordnungen (AM-VO)
zum Gegenstand hat:

,Hoher Aufwand der AM-VO wird kompensiert durch Bagatellbehand-
lung von mitversicherten Familienangehorigen; die Arzneikosten, die der
Arzt auslost, werden dadurch auf eine groRere Zahl von Behandlungs-
scheinen verteilt, und die der Prifung durch die Kassenarztlichen Verei-
nigung zugrunde gelegten Fall-Durchschnittswerte glinstig beeinflusst.”
(Griinauer et al., 1979).

' Heute das Helmholtz Zentrum fiir Umwelt und Gesundheit (HMGU) in Miinchen.
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Infolge des schon aus Grinden des Datenschutzes vorgesehenen
Stichprobenansatzes erwies sich das Projekt nicht nur hinsichtlich der
Operationalisierung der Konstruktvariablen als schwierig, sondern auch,
was die statistische Methodik betraf. Da das Schichtkonzept vorsah,
dass allen Mitgliedern eines Haushalts der gleiche soziale Status zuge-
wiesen werden sollte, war ein Stichprobenplan erforderlich, nach dem
zusammen mit dem (oder der) Hauptversicherten immer alle mitversi-
cherten Familienangehorigen ebenfalls in die Stichprobe aufgenommen
wurden. Die Realisierung einer solchen ,Klumpenstichprobe’ (so der
statistische Fachterminus) in Lindau war einfach, weil die mitversicher-
ten Familienangehdrigen schon damals eigene, systemerzeugte Versi-
chertennummern hatten, aus denen der Bezug zum jeweiligen Haupt-
versicherten erkennbar war. Aber fiir die Auswertung der Daten konnte
man in den wenigen damals verfugbaren Statistikprogrammpaketen
noch nicht auf Module zugreifen, welche ohne groRen Zusatzaufwand
die Hochrechnung und Analyse von Stichprobendaten aus komplexen
Stichprobenziehungen erlaubten. Der Chefinformatiker des IMD musste
daher eigens fir das Projekt ein Pascalprogramm zu Berechnung der
,Klumpenvarianzen’ schreiben."

Dass die AOK Lindau (auch die Selbstverwaltung) einen langen Atem
hatte in der Initiierung und Unterstiitzung von Projekten, die nach heuti-
gen MaBstaben eindeutig einer sozialmedizinisch orientierten Versor-
gungsforschung zuzurechnen sind, zeigt besonders eindrucksvoll das
Projekt der Pflegebedurftigkeitsanalyse aus dem Jahr 1988. In diesem
Projekt wurde — wegweisend bis heute — eine Erganzung der Leistungs-
daten (Sekundardaten) um Primardaten aus Befragungen (Hochbetagte,
Arzte und Pflegepersonal) vorgenommen und mit einer Infrastrukturer-
hebung der Pflegeeinrichtungen kombiniert (Sinha, 1988).

' Zu einer Férderung und Durchfihrung der Hauptstudie ist es bedauerlicherweise
aus Grunden geanderter politischer Rahmenbedingungen und der beruflichen Mobi-
litdt einiger Mitglieder der Forschungsgruppe nicht mehr gekommen.
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Die Modellversuche zur Transparenz in den Regionen Dortmund,
Heilbronn und Ravensburg

Das Modellvorhaben zur Leistungs- und Kostentransparenz in Baden-
Wirttemberg (1984 bis 1992) und das Dortmunder Modell zur Arzneimit-
teltransparenz und -beratung (1983 bis 1990) sind durch einige Charak-
teristika miteinander verbunden. So wurden fir beide Vorhaben Koope-
rationsvertrage zwischen den am jeweiligen Projekt beteiligten Institutio-
nen geschlossen (Krankenkassen, Verbande, Kassenarztliche Vereini-
gungen, Apothekerverein sowie, in Baden-Wirttemberg, die Kranken-
hausgesellschaft und das koordinierende Ministerium). Auch stammten
die fur die Untersuchungen herangezogenen Leistungsdaten teilweise
aus den gleichen Abrechnungsquartalen (Dortmund: 4/1984 bis 3/1986;
Heilbronn: 4/1984 bis 2/1986; Ravensburg: Quartale 3 und 4 der Jahre
1986 und 1987). Beide Modellvorhaben wurden von wissenschaftsaffi-
nen Ministerialbeamten initiiert und administrativ begleitet, die sich auch
durch Publikationen am wissenschaftlichen Diskurs beteiligt haben. Das
waren Detlef Affeld flir das Dortmunder und Adalbert Raible fur das
baden-wirttembergische Modell. Der erstgenannte hatte auch schon
entscheidenden Anteil an der Initiierung und Organisation der o. g.
Transparenzstudie Trp-223.

Die wissenschaftliche Begleitung beider Vorhaben wurde von der Dor-
nier GmbH, Friedrichshafen, GUbernommen, in Baden-Wirttemberg ge-
meinsam mit IGES, Berlin, sodass die Erkenntnisse und das Know How
aus der Trp-223 in die Konzeption des Modellversuchs in Baden-
Wirttemberg einflielen konnten.

Eine weitere Gemeinsamkeit beider Modellvorhaben war, dass es nur
vordergriindig um Kostendampfung ging und Qualitats- und Versor-
gungsaspekte im Verlauf der Projekte mehr und mehr an Bedeutung
gewonnen haben. Fur die Dortmunder Studie geht das aus mehreren
Veréffentlichungen in der Pharmazeutischen Zeitung und dem Deut-
schen Arzteblatt hervor, lasst sich aber auch gut mit dem folgenden Zitat
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des Pharmakologen belegen, der auf der Basis der im Projekt (mit Un-
terstitzung von IGES) entwickelten Arzneimittelinformation die Bera-
tungsgesprache mit den Arzten federfiihrend betreut hat:

»Wir sind der Ansicht, dass ein vierzigprozentiger Anteil von klinisch-
pharmakologisch uneinheitlich oder negativ beurteilten Fertigarzneimit-
teln oder weniger sinnvoll zusammengesetzten Kombinationspraparaten
unter den am haufigsten von Allgemeinarzten und Internisten verordne-
ten Arzneien der Korrektur bedarf.“ (Friebel, 1989).

Uber den Dortmunder Modellversuch gibt es einen Abschlussbericht
(Schafer, 1990) und viele Veroffentlichungen, sodass an dieser Stelle
nichts Weiteres dartber berichtet werden muss. Das trifft auf den Mo-
dellversuch in Baden-Wurttemberg nur bedingt zu. Zwar sind in der
Schriftenreihe ,Leistungs- und Kostentransparenz‘ des Ministeriums fur
Arbeit, Gesundheit, Familie und Frauen Baden-Wirttemberg Uber die
beiden im Literaturverzeichnis aufgeflihrten hinaus noch elf weitere Be-
richte Uber die verschiedenen Teilprojekte aufgelistet (insgesamt also
13), aber diese haben keine ISBN-Nummer und sind insofern, wenn
Uberhaupt noch, nur Uber das Ministerium beziehbar. Es gibt daher,
soweit bekannt, nur wenige ,ordentliche‘ Publikationen Uber diesen Mo-
dellversuch und zwar in den Herausgeberzeitschriften der am Projekt
beteiligten Institutionen (z.B. Raible, 1985, 1992 und 1993). Eines der
Teilprojekte war (wie in Dortmund) der Entwicklung und Erprobung einer
Arzneimittelinformation fiir niedergelassene Arzte gewidmet (inklusive
Beratungsgesprache mit den Arzten). In einem anderen Teilprojekt ging
es um verbesserte Unterlagen flir die Wirtschaftlichkeitsprifung, aus
denen nach dem Vorbild der Trp-223 auch die veranlassten Leistungen
hervorgehen, d.h. die Zahl der Verordnungen, Uberweisungen und Kran-
kenhauseinweisungen usw. Von den vielen Teiluntersuchungen weist
diejenige zum ambulanten Operieren den wohl deutlichsten Bezug zur
Versorgungsforschung auf.
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Der Arbeitskreis ,Leistungsstrukturanalyse‘ und die Beratungsmo-
delle der AOK Mettmann

Die AOK Mettmann war bundesweit als Modellkasse bekannt. Fritz
Eyberg hatte, anfangs noch als Stellvertreter von Karl Pabst und ge-
deckt vom Vorstand', in der Zeitspanne zwischen Juli 1978 und Juni
1982 sukzessive funf Gesundheitsberatungsstellen mit einem breiten
Angebot an PraventionsmalRnahmen im Kreis Mettmann aufgebaut, die
rund 300 Gruppenkurse durchgeflhrt haben und von insgesamt ca. 76
Tsd. Burgern besucht worden sind (Wengle, 1984). Die Aktion wurde im
Auftrag des BMA wissenschaftlich begleitet und evaluiert und ist in der
Folgezeit von zahlreichen Kassen ubernommen worden. Nicht nur Kas-
senvertreter, sondern auch Gesundheitspolitiker, Politikberater und Wis-
senschaftler fuhren nach Mettmann, um sich das sog. Mettmanner Mo-
dell vor Ort anzuschauen oder um in Kooperation mit der AOK-
Mettmann Studien durchzufihren. So gab es schon Anfang der 1980er
Jahre einen Forschungsverbund, der zehn namhafte Wissenschaftler
(darunter die Professoren v. Ferber, Jesdinsky, Planz, Schach und
Uberla), die AOK Mettmann und das Wissenschaftliche Institut der Orts-
krankenkassen (WidO) zusammenfiihrte, um eine ,Analyse des Leis-
tungsgeschehens und der Ursachen des Leistungsanstiegs in der kas-
senarztlichen Versorgung‘ durchzufiihren — so der Titel des Projektan-
trags der Hauptstufe des sog. Velbert-Projektes.

Im Jahr 1985 etablierte Fritz Eyberg an der AOK Mettmann dann einen
Arbeitskreis Leistungsstrukturanalyse (LSA), in dem Datenauswertungen
zu sozialmedizinischen Fragestellungen und zur Qualitdt und Humanitat
der Versorgung der Versicherten besprochen wurden. Zweck dieser

Mitglied des Vorstands der AOK Mettmann war u. a. Alfred Schmidt, der damalige
Leiter der Abteilung ,Sozialpolitik’ beim Bundesverband des Deutschen Gewerk-
schaftsbundes, der Uber lange Jahre engagiert in Spitzengremien der sozialen
Selbstverwaltung tatig war und sich mafigeblich fiir die Fortentwicklung von Praven-
tion und Rehabilitation eingesetzt hat.
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Veranstaltung war es u. a., strategische Informationen fiir Handlungsfel-
der und den effektiven Einsatz der verschiedenen, zum Teil noch im
Aufbau begriffener Beratungsdienste (sozialmedizinischer, zahnmedizi-
nischer und pharmakologischer Ausrichtung) zu gewinnen, welche die
AOK Mettmann in Deutschland als eine der ersten Krankenkassen in
Angriff genommen hatte. In den Jahren 1988 bis 1992 Ubernahm Gerd
Glaeske die Leitung des pharmakologischen Beratungsdienstes und hat
mit seinem Wirken bei der AOK Mettmann und spater bei den Ersatz-
kassenverbanden (VdAK/VAE) bis 1993 nachhaltig und entscheidend zu
einer Verstetigung und Fortentwicklung des Arzneimittelinformations-
und Beratungskonzepts fiir niedergelassene Arzte beigetragen (vgl.
Glaeske, 1991, 1992b und 1995).

Anfang der 1980er Jahre hatte die AOK Mettmann, zusammen mit vier
weiteren AOKn, ein Rechenzentrum (RZ) in Wuppertal in Betrieb, in dem
die Stammdaten der Versicherten, die Beitrags- und ausgewahlten Leis-
tungsdaten (zu Unfallen, Arbeitsunfahigkeit und stationaren Behandlun-
gen) gespeichert waren. Dies reichte aber fiir die angestrebte versicher-
tenbezogene Gesamtschau der Stamm- und Leistungsdaten, einschlief3-
lich der Daten zu den ambulanten Behandlungen und den arztlichen
Versordnungen, nicht aus, sodass die AOK Mettmann aus dem Kassen-
verbund ausscherte und ein eigenes RZ in Betrieb nahm. Hinzu kam
eine neue Software, die — im Zusammenhang mit Erfassung der Ab-
rechnungsbelege — elaborierte Mdéglichkeiten der ,Dispositiven Daten-
verarbeitung’ eroffnete, die weit Gber das damals auf den Rechenzen-
tren der Landesverbande installierte Informations- und Datenverarbei-
tungssystem der AOK (IDVS Il) hinausreichten.

Es bedurfte zur intelligenten Nutzung der erweiterten Datenbasis aber
auch zielorientierter und durchdachter Auswertungsstrategien. Hierfir
wurde der Arbeitskreis LSA von der Geschaftsfuhrung der AOK gegrin-
det und mit groRBer Sorgfalt besetzt. Es gehoérten dazu die leitenden
Fuhrungskrafte und die Leiter der Beratungsdienste der AOK Mettmann,
der Vertrauensarztliche/Medizinische Dienst sowie einige externe Exper-
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ten mit Kompetenzen in Sozialmedizin, Epidemiologie, Sozialrecht und
statistischer Methodik.

Von Anfang an als Externe dabei waren Erwin Jahn, Hans Sendler,
Adalbert Podlech’ und der Chronist, der zusammen mit Fritz Eyberg die
Sitzungen leitete. Spater stie® Gerd Glaeske fir kurze Zeit dazu, bevor
er die Leitung des pharmakologischen Beratungsdienstes ibernahm und
somit in den internen Bereich des Arbeitskreises wechselte. Sofern es
ein zu behandelndes Thema erforderte, wurden fallweise auch Géaste

eingeladen.

In den ersten Sitzungen wurde auf der Basis des Manageinformations-
systems der AOK Mettmann Schemata einer Auswertungsstrategie dis-
kutiert (ein Beispiel ist in Abbildung 1 dargestellt).

Vorwissen
Vorauswahl: 2
Problemfeld il
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Abbildung 1 LSA: Managementinformationssystem und schematische
Darstellung einer Auswertungsstrategie

' ...der u. a. mit der Prifung und gutachterlichen Bewertung der datenschutzrecht-
lichen Fragen befasst war (vgl. Podlech, 1995).
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Die Daten wurden aus Grinden des Datenschutzes im Arbeitskreis ver-
sichertenbezogen stets in pseudonymisierter Form erortert. Die Themen
und Versichertengruppen, die im Arbeitskreis LSA behandelt wurden,
waren Uberwiegend sozialmedizinisch gepragt und der Versorgungsqua-
litdt gewidmet, wobei es eine Reihe von Schwerpunktthemen gab, deren
Behandlung sich Uber mehrere Sitzungen erstreckte. Einige wenige
Beispiele dieser Themen mégen davon einen Eindruck vermitteln:

e Indikatoren zur Prognose von Fruhinvaliditat
e Qualitatsmangel bei der Behandlung von Diabetes Patienten

e Behandlungsfalle mit einer unspezifischen Diagnose aus dem psy-
chischen Bereich

e Patienten mit antirheumatischer Arzneimitteltherapie
e Versorgung von Patienten mit Retinopathie

e Verordnung abhangigkeitsinduzierender Psychopharmaka usw.

Der Arbeitskreis LSA wurde auch nach Wechsel von Fritz Eyberg zur
AOK Leipzig von seinem Nachfolger weitergeflhrt, hat dann aber am
Ende des Jahres 1993, als die Fusion der nordrheinischen AOKn zur
AOK Rheinland ihren Schatten voraus warf, die Arbeit eingestellt. Die
behandelten Themen haben ihre Aktualitat aber bis zum heutigen Tag
behalten.
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Vier Jahrzehnte Forschung mit Kassendaten —
Erkenntnisinteresse und politische Prioritaten

Robert Paquet

Die Forschung mit Kassendaten reicht bis in die siebziger Jahre zurlck. Im Laufe
der Zeit haben sich die Ziele und vor allem die Rezeption der Politik gewandelt:
Der Kompass der Gesundheitspolitik bestimmte die Schwerpunkte der Verwen-
dung. Im Aufsatz werden danach drei Phasen unterschieden und durch exemplari-
sche Studien charakterisiert: Im Vordergrund der drei Dekaden standen Kosten-

dampfung, Wettbewerbsorientierung/RSA und Versorgungsqualitét.

Die Analyse der GKV-Prozessdaten hat eine weitreichende Vorge-
schichte. Lange bevor dieser Ansatz als ,Versorgungsforschung‘ be-
zeichnet wurde, wurden die Abrechnungsdaten der Kassen fiir verschie-
dene Untersuchungen genutzt. Dabei haben sich die Ziele bzw. treiben-
den Motive der Initiatoren von Projekten bzw. der Auftraggeber von Stu-
dien im Laufe der Zeit gewandelt: Die jeweils aktuellen Leitthemen der
Gesundheitspolitik waren fur die inhaltliche Rezeption bestimmend.

Im Folgenden wird versucht, diese Entwicklung an ausgewahlten Bei-
spielen nachzuvollziehen. Dabei wirkten die verschiedenen Motive bzw.
Zielsetzungen fast immer parallel bzw. zeitlich Uberlappend. Trotzdem
kann man — ohne Anspruch auf Trennscharfe — die Schwerpunkte fur
drei Phasen unterscheiden, die in etwa mit den jeweiligen Dekaden
Ubereinstimmen.

Im Vordergrund der politischen ,Verwendung® standen Kostendamp-
fung, Wettbewerbsorientierung und Risikostrukturausgleich (RSA)
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und schlieB3lich seit der Jahrtausendwende bis heute Versorgungsquali-
tat'.

Vorgeschichte

Die wissenschaftliche Arbeit mit Routinedaten der Krankenkassen ist
untrennbar mit den bayerischen Ortskrankenkassen verknlpft. Der Lan-
desverband der Ortskrankenkassen in Bayern (LdOiB) hatte bereits
Mitte der 70er Jahre im Rahmen seiner Mitwirkungspflichten an der
regionalen Planung des Gesundheitswesens eine Datenbank fur For-
schungszwecke aufgebaut (LdOIB, 1976; Schrader & Volkholz, 1977a).
In diesem Zusammenhang wurden bei drei Ortskrankenkassen (Weiden,
Ingolstadt und Lindau) erstmals erweiterte mitgliederbezogene Datens-
atze aus Leistungsbelegen der Kassen erstellt. Zum Teil in Stichproben
aus dem gesamten Mitgliederbestand wurden fir je 40 Tsd. Versicherte
die Leistungsdaten zusammengefiihrt und auf dem damaligen Stand der
Datenverarbeitungstechnik auswertbar gemacht. Diese Datenbestande
waren Uber viele Jahre die Grundlage flr die ersten Analysen des Ver-
sorgungsgeschehens in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).

Gleichzeitig trat die AOK in Bayern mit epochemachenden gesundheits-
und vertragspolitischen Initiativen hervor. Genannt sei beispielhaft der
Ende der 70er Jahre zusammen mit der Kassenarztlichen Vereinigung
Bayerns abgeschlossene ,Bayernvertrag’. Initiator war der Geschaftsfiih-
rer des AOK-Landesverbandes, Hans Sitzmann, (in dieser Position von
1968 bis 1993), der mit diesem Vertrag den Grundsatz ,so viel ambulant

" In diesem Beitrag liegt der Akzent auf der Beschreibung der Rezeption der For-

schungsergebnisse und ihrer Anwendung im politischen Bereich. Fir die beteiligten
Forscher hat es diese Fokussierung (und die so charakterisierten Phasen) jedoch
nicht gegeben. Sie hatten von Anfang an die erhebungstechnischen und methodi-
schen Entwicklungsarbeiten auf das engste mit inhaltlichen Fragestellungen der
Versorgung und ihrer Qualitat verknipft (vgl. dazu auch den Beitrag von Thomas
Schéfer in diesem Band).
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wie maoglich, so viel stationar wie nétig* einfiihrte. Dieser wirkt als Maxi-
me der gesundheitspolitischen Steuerung bis heute pragend. Durch
finanzielle Anreize fur die niedergelassenen Arzte sollten vermeidbare
(und kostentrachtige) Krankenhauseinweisungen verringert werden.

Im Rahmen der bayerischen Datensammlung wurden die methodischen
Grundlagen der GKV-Prozessdatenforschung entwickelt (zum aktuellen
Stand vgl. Swart & Ihle, 2014). So trat zum Beispiel klar zu Tage, dass
die Mitglieder und ihre mitversicherten Familienangehdrigen, die damals
empirisch noch nicht zu differenzieren waren, in Zukunft versichertenbe-
zogen betrachtet werden missten. Die entsprechende Verpflichtung der
Kassen, Mitglieder und Mitversicherte gesondert zu erfassen, kam tat-
sachlich erst in den 90er Jahren — im Zusammenhang mit der Einfih-
rung des RSA in der GKV. Die Besonderheiten der einzelnen Leistungs-
belege wurden damals analysiert, die Entstehung und Verarbeitung der
arztlichen Behandlungsscheine und der Verordnungsbelege nachvollzo-
gen, der Informationsfluss der Leistungsdaten transparent gemacht
(Debold et al., 1977). Das Datengerist der GKV-Informationen wurde
erstmals in seinem Zusammenhang beschrieben und unter Validitatsge-
sichtspunkten diskutiert. Einige der damals identifizierten Probleme sind
noch heute unvermindert relevant, z. B. zur Aussagekraft der ambulan-
ten arztlichen Diagnosen. Das Fehlen ambulanter Kodierrichtlinien
macht sich nach wie vor schmerzlich bemerkbar (IGES, 2012).

Nach dem massiven Ausbau des Gesundheitswesens in den 60er und in
der ersten Halfte der 70er Jahre verbreitete sich mit den Krisenerschei-
nungen in der Wirtschaft ein kritischer Blick auf die Kostenentwicklung
(Geissler, 1974). In Reaktion darauf erreichte die ,Kostendampfungspoli-
tik’ mit dem Gesundheitsreformgesetz (GRG) 1989 ihren Hohepunkt
(ausfuhrlicher dazu Knieps & Reiners, 2015). In diesem Kontext nahm
die Bundesregierung bereits 1976 in ihrem ersten Programm ,Forschung
und Entwicklung im Dienste der Gesundheit' einen Schwerpunkt ,zur
intelligenten Aufbereitung und Auswertung der routinemaRig in der GKV
anfallenden Prozessdaten® auf (Affeld & Haussler 2006, S. 33).
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Die bayerischen Datenbestiande waren Grundlage fiir Auswertungen
u. a. zur ambulanten arztlichen Versorgungsplanung, zur Krankenhaus-
bedarfsplanung, aber auch zu Analysen der Beitragssatzunterschiede
zwischen den Krankenkassen (vgl. Paquet, 1988). Im Laufe der 80er
Jahre verscharften sich diese Unterschiede und trieben schlieflich auf
den RSA zu. Die 70er und 80er Jahre waren jedoch gesundheitspolitisch
vor allem durch die Kostendampfungsdiskussion gepragt.’

Kostendampfung

Charakteristisch waren in dieser Phase die ,Modellversuche zur Leis-
tungs- und Kostentransparenz' des damals noch fiir die GKV zustandi-
gen Bundesministeriums fir Arbeit und Sozialordnung (BMAS). In die-
sen Projekten ging es der Politik vor allem um die Frage, wie auf der
Basis von Analysen der GKV-Daten Einsparpotentiale der Krankenkas-
sen erschlossen werden kdnnen, ohne die Versorgungsqualitat zu ver-
schlechtern. Parallel dazu wurden in einem Projekt der Landesregierung
von Baden-Wiurttemberg die gleichen Probleme, insbesondere mit Da-
ten der AOK Heilbronn, bearbeitet (MAGFS, 1990); in engerem Umfang
wurden hier auch Daten der Ersatzkassen ausgewertet. Aus dem
BMAS-Projekt seien hier einige typische Kapiteliiberschriften bzw. bei-
spielhafte Fragestellungen genannt (Debold et al., 1985; BMAS, 1988),
die mit versichertenbezogenen Leistungsdaten aufbereitet wurden:

' Es muss darauf hingewiesen werden, dass von den beteiligten Forschern bereits
damals auch die krankheits- und behandlungsepidemiologischen Fragestellungen
gleichberechtigt bearbeitet wurden, u.a. zur Behandlungsqualitat und zu Problemen
des Verordnungsverhaltens (exemplarisch genannt seien: Borgers & Schrader,
1984; Henke & Schrader, 1985; Austenat & Schrader, 1986). Diese Studien und ihre
Ergebnisse wurden jedoch in der Politik und von den korporatistischen Akteuren des
Gesundheitssystems kaum zur Kenntnis genommen. Die Beteiligten der ,Konzertier-
ten Aktion im Gesundheitswesen‘ waren damals zu einer kritischen Reflexion des
Versorgungsgeschehens offenbar noch nicht bereit.
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Krankheitsfalle mit

e ,der Moglichkeit der Substitution kostenunglinstiger durch kosten-
glinstige TherapiemalRnahmen gleicher Art (am Beispiel gleicharti-
ger Medikamente)®

e ,dem Erfordernis einer therapeutischen Gesamtkonzeption (am
Beispiel der Vielfachmedikation)®

o ,der Moglichkeit der Substitution stationarer durch ambulante Be-
handlungsformen (am Beispiel der gynakologischen Behandlungs-
anlasse)”

e ,Arzneimittelverordnung statt Hausmittelanwendung (am Beispiel
der Erkaltungskrankheiten)”

e ,dem Erfordernis eingehender psychosozial orientierter Gesund-
heitsberatung (am Beispiel der Langzeit-Arbeitsunfahigkeit)*

e ,Wiederholungsfillungen der Zahne*

e ,Krankenhauseinweisungen durch Beleg- und Krankenhausarzte
(Selbsteinweisungen) und Krankenhausfalle mit kurzer Verweil-
dauer”

e ,Uberdurchschnittlicher Krankenhaushaufigkeit bei bestimmten
Krankheitsarten®.

Dabei ist offensichtlich, dass viele dieser wichtigen Fragen seit 30 Jah-
ren gleich geblieben sind. Das erste Beispiel betraf Fallanalysen, bei
denen mit dem Einsatz von Generika — ohne Qualitatsverlust fur den
Patienten — Einsparungen erreicht werden kénnen. Bei dem Beispiel mit
der (heute eigenartig wirkenden Formulierung) ,Hausmittelanwendung’
ging es bereits um die nicht indizierte Verordnung von Antibiotika (De-
bold et al., 1985: 116), jedoch vor allem um die Identifikation von Ein-
sparpotentialen bei Arzneimitteln, die nur symptomatisch wirken (gegen
,Befindlichkeitsstdrungen’). Einige Jahre spater wurden diese Mittel
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durch die ,Negativliste* aus der GKV-Leistungspflicht ausgeschlossen.’
SchlieRlich wurden auch Beratungsverfahren fiir die Arzte und ékonomi-
sche Anreize entwickelt, um sie bei einer kostenglinstigen Verordnungs-
praxis zu unterstitzen.

Es ging jedoch nicht nur um Kostendampfung, obwohl diese Perspektive
— jedenfalls in der Politik — dominant war. Durch die Analyse selbst
drangten sich den Forschern die Qualitatsaspekte auf.? Es zeigten sich —
um im Bereich der Arzneimittel zu bleiben — z. B. nicht nur Uberflissige
und zu teure Verordnungen; auch Unterversorgung und eine nicht leitli-
niengerechte Behandlung konnte man identifizieren. ,Ab da entstand
plétzlich die Frage, was in diesem Gesundheitswesen eigentlich pas-
siert: Wer wen behandelt, wer weswegen welche Leistung erbringt.
Schon gar keine Vorstellung hatte man, wer welche Leistung wie gut
oder effektiv erbringt.” (Affeld & Haussler, 2006: 32).

Vor diesem Hintergrund entwickelte sich die Vorstellung, dass die Aus-
wertung der Kassendaten die Grundlage fir eine versorgungspolitische
Diskussion der Beteiligten schaffen misse. Die neu gewonnene Trans-
parenz Uber das tatsachliche Versorgungsgeschehen sollte durch (regi-
onale) Vergleiche und die Konfrontation mit ausformulierten medizinisch-
wissenschaftlichen Behandlungsanforderungen genutzt werden, um die

' Mit shnlichen Fragen hatte sich auch Gerd Glaeske bei der damaligen AOK Mett-
mann beschaftigt.

2 Wenigstens auf ein weiteres Anwendungsfeld der Prozessdatenforschung soll
hingewiesen werden: Seit den 70er Jahren hatten die Gewerkschaften und ihre Ver-
treter in der GKV-Selbstverwaltung darauf gedrungen, die Arbeitsunfahigkeitsdaten
der Krankenkassen fur Analysen zur beruflichen Belastung und zu arbeitsbedingten
Erkrankungen zu nutzen. Hier liegt eine der altesten Wurzeln der GKV-Daten-
analyse, die schlieBlich zum Motor fiir die betriebliche Gesundheitsférderung ge-
worden ist (vgl. dazu insb. das Kapitel von Rainer Miiller in diesem Band). Ebenda
haben sich besonders die Disseldorfer Epidemiologen Christian und Liselotte von
Ferber sowie Rolf Stuppardt vom damaligen Bundesverband der Betriebskranken-
kassen verdient gemacht.
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Versorgung der Bevdlkerung zu verbessern und rationaler zu gestalten.
Heute wurde man diesen Malistab als ,evidenzbasierte Medizin‘ be-
zeichnen. Beispielsweise mit dem etwas umstandlichen Titel ,Epidemio-
logische Transparenz und sozialmedizinischer Diskurs als Instrumente
der Mengensteuerung in der Gesetzlichen Krankenversicherung am
Beispiel der Krankenhausleistungen“ wurde bereits 1985 die Idee der
,Versorgungsforschung® avant la lettre beschrieben (Neuhaus et al.,
1985). Zwar wird dieses Konzept zur Entwicklung einer rationalen Ver-
sorgungspolitik heute immer noch eher beschworen als tatsachlich ge-
nutzt. Mit dem ,sozialmedizinischen Diskurs‘ wurde allerdings das Modell
vorweggenommen, nach dem z.B. heute die Qualitatsberichte der ein-
zelnen Krankenhauser im sog. ,strukturierten Dialog‘ mit den Beteiligten
,abgearbeitet’ werden.

Wettbewerb der Kassen und Beitragssatzunterschiede

Auch wenn Kostendampfung in den 90er Jahren weiter ein treibendes
Motiv der Gesundheitspolitik war, traten doch andere Aspekte hinzu.
Bereits in den 80er Jahren begann eine kritische Diskussion der Wett-
bewerbsbedingungen der Kassen und die Beitragssatzunterschiede der
Kassen erlangten zunehmende Aufmerksamkeit. Auch die Ubertragung
des westdeutschen Kassensystems auf die neuen Lander im Rahmen
der Wiedervereinigung erhohte die Sensibilitat fiir die Unterschiede und
machte die vielfaltigen Wettbewerbsverzerrungen deutlich. SchlieRlich
wurden mit dem Gesundheitsstrukturgesetz vom 21. Dezember 1992
der bundesweite, kassenartenibergreifende RSA zwischen den Kassen
(ab 1994) und die weitgehende Kassenwahlfreiheit der Mitglieder (ab
1996) eingeflhrt.

In diesem Prozess spielten die Analysen mit Kassendaten eine andere
und neue Rolle: Die Selbstverstandlichkeit des traditionellen Zuwei-
sungssystems zerbrach und die Kassen mussten sich zunehmend als
Unternehmen mit betriebswirtschaftlicher Verantwortung begreifen. Erst
allmahlich traten bei den Kassen deren unterschiedliche Leistungs- und
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Kostenprofile in den Fokus (eine friihe Beschreibung bei Paquet et al.,
1988). Das fluhrte bei den Kassen einerseits zu einer genaueren Analyse
der Risikostruktur ihrer Versicherten, die z. T. explizit auf Selektionsstra-
tegien ausgerichtet war. Andererseits entstand ein neues Interesse an
der Steuerung der Versorgungsprozesse (ARGE, 1994). Durch deren
Gestaltung mit wettbewerblichen Vertragen sollte sich der Beitragssatz-
Wettbewerb legitimieren — so war die aus heutiger Sicht recht optimisti-
sche Vorstellung. Dabei war das Interesse an kostenguinstigen Ldsun-
gen eng mit der Idee einer qualitativ verbesserten und rationalen Ver-
sorgungsgestaltung (Prozessoptimierung) verbunden. Die Kassendaten
wurden daher zur Potentialanalyse fur Selektivvertrage verwendet. Neue
Organisationsformen und Vertragskonstruktionen wie z. B. das ,Praxis-
netz Berlin‘, das vom damaligen Bundesverband der Betriebskranken-
kassen zusammen mit der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin organi-
siert wurde und die niedergelassenen Arzte bei der Reduktion von Kran-
kenhauseinweisungen unterstiitzen sollte, erforderten ein datengestiitz-
tes Monitoring. Auch die Einflhrung der Disease-Management-
Projekte 2001 (als Vorgriff auf die Morbiditatsorientierung des RSA)
scharfte den Blick flr die Potentiale der Kassendaten und verlangte eine
qualitatsorientierte Steuerung der Patienten und Prozesse.

Aber auch der verscharfte Wettbewerb der Kassen und der RSA selbst
(sowie die jeweilige Kritik an seiner Ausgestaltung) fiihrten zu einem
Schub bei der Nutzung der Routinedaten. Alle Wiinsche nach Verande-
rungen des RSA wurden mit Modellrechnungen begleitet. Alle Kassen
versuchten, sich auf den Wettbewerb mit der Entwicklung datengestutz-
ter ,FUhrungsinformationssysteme‘ einzustellen. War der RSA in seiner
ersten Fassung wegen der technischen Grenzen bei der Bewaltigung
grolRer Datenmengen noch sehr beschrankt, ist der morbiditatsorientier-
te RSA nur mit der heutigen Kapazitat der Datenverarbeitung machbar
(die damalige Diskussion zusammenfassend: Jacobs & Reschke, 2002;
Lauterbach & Wille, 2001). Nur auf der Basis dieser Moglichkeiten kdn-
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nen z. B. die Zuschlage zu den verschiedenen hierarchisierten Morbidi-
tatsgruppen (HMGs) wie selbstverstandlich berechnet werden.

Versorgungsqualitat

Nach der Jahrtausendwende wandelte sich die Arbeit mit den GKV-
Prozessdaten zur ,Versorgungsforschung’, wie wir sie heute verstehen.
Die Uberschrift des SVR-Gutachtens von 2000/2001 (Band Ill) ,Bedarfs-
gerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit — Uber-, Unter- und Fehlversorgung*
gab die Richtung vor (SVR, 2002). Seitdem steht die Qualitatsorientie-
rung explizit im Vordergrund. Ein herausragendes Beispiel sind die seit
1997 von der Gminder Ersatzkasse (GEK) initierten und von der
BARMER GEK weitergefihrten Analysen zum Versorgungsgeschehen,
die in der Schriftenreihe zur Gesundheitsanalyse veréffentlicht werden.

Seit 2001 auch mit direkter Beteiligung von Gerd Glaeske, erschienen
unter der Regie der GEK (ber 70 Reporte zu den verschiedenen Leis-
tungssektoren. Diese kontinuierliche Berichterstattung wurde von den
Arzneimitteln zunachst auf die Heil- und Hilfsmittel, spater u. a. auf die
ambulante arztliche Versorgung und die Krankenhausbehandlung aus-
geweitet. Dabei wurden — und werden auch in den jetzigen BARMER
GEK Reporten — jeweils in einer Auswertung die wichtigsten Routineda-
ten zu Art und Menge der Leistungen, ihrer Verteilung und Kosten ver-
folgt. Jeder Report bearbeitet auBerdem mit versichertenbezogenen
Daten vertiefend ein Schwerpunktthema. So setzte sich der Arztreport
der BARMER GEK 2013 mit der ADHS-Behandlung, insbesondere mit
der Verordnung von Ritalin, auseinander (Grobe et al., 2013), der Kran-
kenhausreport 2014 mit der Behandlung der ,koronaren Herzkrankheit'
durch Bypass-Operationen und der Implantation von Stents (Bitzer et al.,
2014). Auch andere Kassen sind inzwischen mit ahnlichen Berichtskon-
zepten nachgezogen.
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Ausblick: Sektoriibergreifende Qualitatsbetrachtung

Immer noch zu selten werden sektorlbergreifende Analysen vorge-
nommen, obwohl gerade das Zusammentreffen aller Abrechnungsdaten
bei den Kassen fiir diese versicherten- bzw. indikationsbezogene Per-
spektive die besten Voraussetzungen bietet. Hier kdnnte die Versor-
gungsforschung mit Kassendaten in eine neue Phase eintreten. Die
entsprechenden Hoffnungen richten sich auf vor allem auf das im Januar
2015 gegrundete Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG), mit dem nach den Intentionen der
schwarz-roten Koalition die sektoribergreifende Qualitatssicherung
ausgebaut werden soll. Zum einen ist von entscheidender Bedeutung,
dass die gesetzlichen Krankenkassen verpflichtet sind, dem Institut ge-
eignete pseudonymisierte Routinedaten zur Verfligung zu stellen. Zum
anderen richten sich die Hoffnungen auf den im Versorgungsstarkungs-
gesetz (GKV-VSG) vorgesehenen Innovationsfonds, aus dem die Kas-
sen fiir innovative, sektorlibergreifende Versorgungsprojekte Unterstit-
zung beantragen kénnen. Wichtig ist bei diesen Verfahren, dass eine
verpflichtende wissenschaftliche Evaluation vorgesehen ist, die der Pro-
zessdatenforschung neue Impulse geben wird.
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Daten fur Taten
Dieter Hebel

Das gemeinsame Streben nach Patientenorientierung und einer verbesserten ge-
sundheitlichen Versorgung waren Basis und Beginn der langjahrigen Kooperation
zwischen der Gmiinder ErsatzKasse (GEK) und Prof. Dr. Gerd Glaeske. Der be-
schrittene Weg reichte von Kassendatenauswertungen und Analysen des Arznei-
mittelmarktes Uber Transparenz- und Qualitétssicherungsforderungen bis hin zur

Aufdeckung von Uber-, Unter- und Fehlversorgungen mit Arzneimitteln.

Es war ein Gllcksfall, dass sich die Gmiinder ErsatzKasse GEK und der
Wissenschaftler Prof. Dr. Gerd Glaeske Ende der 90er Jahre gefunden
haben. Aber es war kein Zufall. Denn die damals flinftgroRte gesetzliche
Krankenkasse hatte es sich zur Aufgabe gemacht, mit ihren Versicher-
ten, also mit den Menschen, zu filhlen. Und fir Gerd Glaeske endete der
wissenschaftliche Auftrag und die Verantwortung nicht darin, Daten
auszuwerten und zu interpretieren. Es mussten auch Taten folgen: mehr
Transparenz, Qualitatssicherung und Effizienz des Arzneimittelmarktes,
Aufklarung Uber Unter-, Uber- und Fehlversorgung, konkrete MaRnah-
men bis hin zur personlichen Information der Versicherten, zu Gesetzes-
initiativen und alternativen Moglichkeiten in der Arzneimittelversorgung.
Die GEK sah sich in der Pflicht, dieses kundenfreundliche Vorhaben auf
vielfaltige Art zu férdern. Mit ihrer hochmodernen Informationstechnik
war sie in der Lage, millionenfach sortierte und anonymisierte Daten
entsprechend der Problemstellung aufzuarbeiten und zu liefern. Sie
unterstitzte die Professur flir Arzneimittelversorgungsforschung, die der
in Aachen und Hamburg studierte Pharmazeut Glaeske seit 1999 an der
Universitat Bremen innehatte.

Mit den Daten aus den Jahren 1999 bis 2000 erschien im Folgejahr der
GEK-Arzneimittelreport 2001. Schon bei diesem zeigte sich, dass fir
Gerd Glaeske und sein Team auch die 6konomische Komponente der
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Arzneimittelversorgung eine entscheidende Rolle spielt. Fur die GEK ein
offenkundiger Anlass, noch mehr in Qualitats- und Kostenmanagement
zu investieren. Und von den Autoren der Hinweis, dass Schluss sein
musse mit Scheininnovationen, die die gesetzliche Krankenversicherung
ohne erkennbaren Zusatznutzen massiv belasten.

GEK-Arzneimittel-Report
2001

GEK

Abbildung 1 Der erste erschienene GEK-Arzneimittelreport 2001
(Glaeske & Janhsen, 2001)

Die Arzneimittelreporte sind auch ein Maf3stab fir die Auswirkungen der
Gesundheitspolitik. Und diese wird nicht nur kritisiert, sondern auch
positiv bewertet, wie beispielsweise das GKV-Modernisierungsgesetz
aus dem Jahr 2004, das zu einem Rlckgang von umstrittenen Arznei-
mitteln beitrug. Ein Paukenschlag in der Gesundheitsversorgung sind
180.000 personliche Schreiben der GEK an Hormonpatientinnen, in
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denen auf moégliche gesundheitliche Schaden dieser Therapie aufmerk-
sam gemacht wird. Fir solche Aktionen gab es nicht nur Beifall fir die
GEK, wohl aber hohe Zustimmung der Mitglieder.

Die teils spektakularen Ergebnisse der GEK-Arzneimittelreporte konnten
der Offentlichkeit vor allem Uber die bestens besuchten Pressekonferen-
zen, manchmal auch im Saal der Bundespressekonferenz, vermittelt
werden. Die Beitrage von Professor Glaeske und der GEK Geschéftslei-
tung waren den Journalisten durchschnittlich 180 Print-Verdffent-
lichungen wert. Dazu kam die aktuelle Information (ber die Fernseh-
nachrichtensendungen, Interviews mit Glaeske in TV und Rundfunk
sowie eine explosionsartig steigende Zahl von Beitragen in den neuen
Medien.

Glaeskes Doktrin lautete: Qualitatssicherung und Nutzennachweis sind
in allen Bereichen der medizinischen Versorgung notwendig, damit es
nicht zu Verschwendung von Beitragsgeldern im Gesundheitswesen
oder zu Defiziten in der Versorgung kommt. In den GEK-Heil- und Hilfs-
mittelreporten waren regionale Differenzen in der Verordnungshaufigkeit
signifikant. Der 1945, fiinf Tage nach Ende des 2. Weltkriegs, im Harz
geborene Gesundheitswissenschaftler sah als Ursache dafir die Nieder-
lassungsfreiheit der Physiotherapeuten, die zu dem dadurch entstehen-
den (Uber-)Angebot filhrt. Gleichzeitig kritisiert er die Unterversorgung
von Physiotherapie und Logop&die bei Schlaganfallpatienten sowie eine
Fehlversorgung durch zu spate Verordnungen. Diese weisen auf eine
Versorgungsliicke und auf Schnittstellenprobleme zwischen stationarer
und ambulanter Versorgung hin (Scharnetzky et al., 2004).

Um diese Uber den Arzneimittelsektor hinausgehende Problematik
kiimmern sich Gerd Glaeske und die Mitherausgeberin Cornelia Trittin in
dem Band ,Weichenstellung: Die GKV der Zukunft. Bessere Koordina-
tion, mehr Qualitat, stabile Finanzierung” (Glaeske & Trittin, 2007). Da-
bei werden innovative Konzepte fiir mehr Qualitat, Effizienz und Zufrie-
denheit in unserem Gesundheitswesen dargestellt. Es geht um eine
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bessere Koordination und Kooperation durch die Handelnden, um die
Organisation einer vertraglich geregelten Gesamtversorgung und um
eine starkere Betonung von Pravention und Gesundheitsférderung, ge-
tragen von zukunftsfahigen Finanzierungsmodellen. Der Blick iber den
Bereich der Arznei-, Heil- und Hilfsmittel fallt dem zeitweiligen Wahlfran-
zosen Glaeske nicht schwer. Schlief3lich war er von 2003 bis 2009 Mit-
glied des Sachverstandigenrates zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen. Als solcher hatte er direkten Zugang zur Bundespo-
litik und konnte die Anliegen der gesetzlichen Krankenversicherung auf
kurzem Weg vertreten.

Man muss Professor Glaeske ein ausgesprochen soziales Gewissen
attestieren, wenn man sein Engagement beispielsweise fiir die Versor-
gung von Schlaganfallpatienten oder ADHS-betroffenen Kindern be-
trachtet. Fur letztere veranstaltete er am Stammsitz der GEK in Schwa-
bisch Gmund ein Expertenforum auf Einladung des Korperbehinderten-
vereins Ostwulrttemberg. Zur Alternative nach dem fast unglaublichen
200-fachen Anstieg von Psychostimulanzien in 20 Jahren bei Kindern
und Jugendlichen gab er die einfache Antwort: Liebe und Zuwendung
sind bei ADHS zumeist wichtiger als Arzneimittel.

Die Taten von Gerd Glaeske aus den Daten haben viele Jahre die Arbeit
der GEK beeinflusst und erleichtert. Dafir muss ihm Dank gesagt wer-
den. Auffallig ist noch: Im Zeitraum seines Engagements wurde die GEK
elfmal in Folge kundenfreundlichste Krankenkasse Deutschlands.
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Kassendaten und ihre Nutzung fur Forschung
und Praxis der Pravention und medizinische,
pflegerische Versorgung

Die Anfange der Kassendatenforschung an der Universitat Bremen

Rainer Miiller

Routinedaten der GKV werden fir Fragen der Gesundheitspolitik genutzt. Vorar-
beiten dazu begannen in den 1970er Jahren als Kooperation von Wissenschaftlern
mit Krankenkassen. An der Universitat Bremen lag zunachst das Interesse an einer
arbeitsweltbezogenen Gesundheitsberichterstattung. Seit 1999 konnte die Versor-

gungsforschung im Zentrum fiir Sozialpolitik (ZeS) intensiv betrieben werden.

In der Analyse von Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) wird mittlerweile ,ein wertvoller Baustein zur Verbesserung der
Patientenversorgung“ gesehen (Elsevier Health Analytics, 2015). Eben-
so bedienen sich Versorgungsepidemiologie und Qualitatssicherung
dieser Sekundardatenanalyse (Swart et al., 2010). Mit der Sekundarnut-
zung der GKV-Routinedaten wird ,eine bessere Planung und Steuerung
im Gesundheitswesen‘ als moglich angesehen (Kriiger-Brand, 2014).
Fir arbeitsepidemiologische Studien werden die Daten ebenfalls als
eine ,nutzbare Quelle* (March et al., 2013) bewertet. Was sich heute als
selbstverstandlich prasentiert, hatten vor 40 Jahren nur wenige Forscher
als notwendige Entwicklung fiir Gesundheitswissenschaft und -politik im
Blick. In Management und Selbstverwaltung der Krankenkassen stief’
die Nutzung der Daten fiir ein Berichtswesen eher auf Ablehnung.

Die heutige Wertschatzung hat die wissenschaftliche Nutzung der Kas-
sendaten Uber einen recht mihseligen Weg seit Beginn der 1970er Jah-
re erreicht. Pioniere auf diesem Sektor waren vier Gruppierungen: Der
DFG Sonderforschungsbereich 63 mit dem Bereich ,Regionale Analyse
der medizinischen Versorgung‘ (Wilhelm F. Schrader), Christian und
Liselotte von Ferber (1978) mit Wolfgang Slesina (v. Ferber & Behrens,
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1997), Rolf Stuppardt, Erika Zoike und Arno Georg beim Bundesverband
der Betriebskrankenkasse (Georg et al., 1981) und unsere Arbeitsgrup-
pe an der Universitat Bremen (Braun & Miiller, 2006).

Im Zentrum fir Sozialpolitik (ZeS) hat die intensive Nutzung der Daten
seit 1999 (Braun, 2007; Mdller, 2015) in Kooperation mit der GEK bzw.
BARMER GEK einen besonders starken Durchbruch erlebt. Die Kas-
sendatenforschung ist seitdem nicht zuletzt durch die Arbeit von Gerd
Glaeske, insbesondere im Bereich der Arzneimittelberatung und -infor-
mation, mafligebend geworden.

Wie kam es zu dieser Entwicklung in Bremen? Mein Interesse an der
Geschichte der Arbeitsmedizin hatte mich auf den Landesgewerbearzt
Ludwig Teleky aufmerksam gemacht, der in den 1920er Jahren Daten
der rheinischen Ortskrankenkassen fir eine arbeitsweltbezogene Medi-
zinalstatistik verwendet hatte (Muller, 1983). In Anlehnung an Teleky
habe ich fiir eine Betriebsfallstudie Giber ,Arbeit in Kalte*-Daten der Orts-
krankenkasse Bremerhaven Uber Arbeitsunfahigkeit ausgewertet (Mul-
ler, 1982). Aus diesem Kontakt entwickelte sich eine rege Zusammenar-
beit mit meinem Forschungsbereich. Die EDV-gestltzte Datenverarbei-
tung war bei der Bremerhavener Ortskrankenkasse bereits so weit fort-
geschritten, dass sie anonymisierte und chiffrierte Routinedaten der
Jahre 1970 bis 1978 flr das Forschungsprojekt ,Berufliche, wirtschafts-
zweig- und tatigkeitsspezifische Verschleilschwerpunkte® (Laufzeit von
1976 bis 1979) zur Verfigung stellen konnte. Der Bundesminister fir
Arbeit und Sozialordnung hat diese Untersuchung, die zusammen mit
der Berliner Arbeitsgruppe Strukturforschung im Gesundheitswesen
durchgefihrt wurde, finanziell geférdert (Mdiller et al., 1981). Im Rahmen
dieses Projektes wurde eine vertiefende Studie Uber Schweiller im
Schiffbau erstellt. Dabei wurden die Krankenstandsanalysen um Ergeb-
nisse einer 1975 erfolgten reprasentativen Befragung zu Arbeitsbedin-
gungen von Schweil3ern im Lande Bremen erganzt (Miller, 1980).
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Das Ministerium fiir Arbeit und Sozialordnung war zur damaligen Zeit
sowohl fur den Arbeitsschutz als auch fur die Gesetzliche Krankenversi-
cherung zustandig und hatte ein starkes Interesse an einer Modernisie-
rung des Sozialstaates und seinen Institutionen.

Die Reformpolitik der damaligen Regierung zeigte sich u. a. am 1974
aufgelegten Programm zur ,Humanisierung des Arbeitslebens’ (Salfer &
Furmaniak, 1981) und der Forschungsférderung im Gesundheitsbereich
(Lorenzen, 1986). Die Moglichkeiten dieser Forderpolitik waren fur unse-
re wissenschaftliche Arbeit sehr wichtig, hatten wir doch von unserer
noch recht jungen Universitdt kaum Forschungsmittel zu erwarten. So
hiel3 es also Drittmittel einwerben und sich selbst um die technische
Ausrustung fir die Auswertung von Massendaten zu kiimmern. Mit Mas-
sendatenanalysen per EDV betrat man in der damaligen Zeit Neuland.
Wir konkurrierten auf dem Zentralrechner der Universitat mit der Univer-
sitatsbibliothek und waren gezwungen, unsere Analysen in Nachtarbeit
durchzufiihren. Von der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Unfallfor-
schung erhielten wir 1980 Finanzmittel fir das Projekt ,Berufsverlauf und
Gesundheitsverschleily’. Basis waren wiederum die anonymisierten Da-
ten der Ortskrankenkasse Bremerhaven. Krankenstandsindikatoren
wurden nach Krankheitsdiagnosen fir Berufe wie Verkauferin, Kranken-
schwester oder Kraftfahrzeugmechaniker bzw. Hafenarbeiter ausgewer-
tet und mit Bezug zu arbeitsmedizinischen Erkenntnissen interpretiert
(Mdller et al., 1983b). Das besondere Interesse dieser Forschung galt
den Verlaufen von Berufsmobilitdt und Erkrankung Uber die Jahre 1970
bis 1978 bei identischen Gruppen (Kohorten) wie den Schlossern oder
Hafenarbeitern im Vergleich zu Arbeitern. Die Verlaufsdaten wurden
mithilfe stochastischer Prozessmodelle ausgewertet (Andre3, 1983;
Volkholz & Schwarz, 1984).

Ein weiterer wichtiger Schritt auf dem Weg zur Langsschnittanalyse der
Routinedaten gelang 1982/1983 mit dem vom Bundesministerium fur
Forschung und Technologie geférderten Forschungsvorhaben ,Verlauf
und Verteilung von Arbeitsunfahigkeit aus Krankheitsgrinden‘. Die gute
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finanzielle Ausstattung erlaubte die Anschaffung einer eigenen dezentra-
len EDV-Infrastruktur. Ein arbeitsweltbezogenes Berichtswesen wurde
entworfen (Muller et al., 1985b). Fur eine Gesundheitspolitik der Praven-
tion wurde pladiert, doch zugleich auf die Ambivalenz von Pravention
hingewiesen — unter der sich abzeichnenden Entwicklung des Prozes-
ses, der heute unter dem Stichwort big data (Geiselberger, 2013, Mayer-
Schoénberger & Cukier, 2013) diskutiert wird (Mller et al., 1983a, b, c).!

Im Rahmen des genannten Projekts wurden Ansatze zur Untersuchung
des Erkrankungsverlaufs von chronischer Krankheit (Langzeitarbeits-
unfahigkeit), Rehabilitation, Frihinvaliditat und von vorzeitigem Tod ent-
wickelt (Mdiller et al., 1983a, b, ¢, d; Mdller et al., 1985a, b, c). In dem
Beobachtungszeitraum von 1974 bis 1978 zeigte sich fir Schweilker ein
dreifach hoheres Risiko eines vorzeitigen Todes im Alter zwischen 44
und 63 Jahren gegenuber allen anderen mannlichen Versicherten (Mil-
ler, 1987). Weiterhin wurden die Mdglichkeiten zur Berufskrebs-For-
schung auf der Basis von Kassendaten vorgestellt und mit Hinweisen
auf arbeitsmedizinisches Wissen und Erfahrungen mit Krebsregistern in
anderen Landern erlautert (Muller et al., 1983e; Miiller et al. 1985c).

Uber die Ergebnisse unserer Forschungen habe ich u. a. im Kontext
gewerkschaftlicher Bildungsarbeit berichtet. So auch auf einem Wochen-
endseminar der 1G-Metall Bremerhaven. Am darauffolgenden Montag
forderten die Betriebsrate und Teile der Beschéftigten der Schiffbaube-
triebe vor Schichtbeginn Aufklarung Gber die Gesundheitsrisiken speziell
zu Berufskrebs an ihren Arbeitsplatzen von den Geschaftsleitungen. Als
Folge dessen endete die bisher gute Zusammenarbeit mit der Ortskran-
kenkasse.

Eine intensive Fortsetzung unserer Kassendatenforschung geschah
dann im Rahmen des 1988 gegriindeten Zentrums fir Sozialpolitik (ZeS)

"Vgl. dazu auch insbesondere die Kapitel von Knieps und Munte in diesem Buch.
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und des im Juli 1988 eingerichteten DFG Sonderforschungsbereich 186
,Statuspassagen und Risikolagen im Lebenslauf‘. Mit den weiterhin zur
Verfiigung stehenden, aber nicht Gber 1978 hinaus aktualisierten, ano-
nymisierten Daten der Ortskrankenkasse Bremerhaven wurden bis 1999
Fragen nach ,Passagen in Abstiegskarrieren und Auffangpositionen.
Gesundheitsbezogene Statuspassagen im Kontext von Betrieben, Fami-
lie und Sozialpolitik” untersucht (Behrens et al., 1993).

Fur die Anhoérung der Enquete-Kommission ,Strukturreform der gesetzli-
chen Krankenversicherung® des Deutschen Bundestages am 12. No-
vember 1987 konnte ich in einer schriftlichen Stellungnahme auf die
Méglichkeiten der innovativen Nutzung der Routinedaten in der Ge-
sundheitspolitik und so auch auf eine ,ursachenorientierte Pravention in
der Arbeitswelt® (Deutscher Bundestag 1988, S. 65) aufmerksam ma-
chen (Mdller, 1987). Der Bericht des Bundestages ist als exzellente
Darstellung von wissenschaftlich gestlitzten Konzeptionen einer innova-
tiven demokratischen Reformpolitik zu Public Health anzusehen. Aus-
fuhrlich wird auf die Auswertung der GKV-Massendaten flr eine sozial-
epidemiologische Gesundheitsberichterstattung eingegangen und ,Pra-
vention als o6ffentliche Gemeinschaftsaufgabe“ benannt. Zu dieser Pra-
vention wurde die Gesetzliche Krankenversicherung im § 20 des Ge-
sundheitsreformgesetzes (GRG) ab 1. Januar 1989 verpflichtet. Dort
wurde festgeschrieben, was in den Publikationen der Kassendatenfor-
scher angeraten worden war: ,Die Krankenkassen arbeiten bei der Ver-
hitung arbeitsbedingter Gesundheitsgefahren mit den Tragern der ge-
setzlichen Unfallversicherung zusammen und unterrichten diese Uber
die Erkenntnisse, die sie Uber Zusammenhange zwischen Erkrankungen
und Arbeitsbedingungen gewonnen haben.“ In der Geschichte der deut-
schen Sozialpolitik seit Bismarcks Zeiten war die Gesetzliche Kranken-
versicherung nun zum ersten Male in die arbeitsweltbezogene praventi-
ve Arbeitsschutzpolitik eingebunden und zu Aktivitaten verpflichtet.

Welche Rechte haben heute Wissenschaftler/innen bzw. hat eine der
Aufklarung resp. der Offentlichkeit verpflichtete Institution wie die Uni-
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versitat im freien Zugang zu anonymisierten und chiffrierten Daten der
offentlichen Institutionen der Sozialen Sicherung, wie z. B. der Gesetzli-
chen Krankenversicherung? Die Schaffung von ,Transparenz des o6ffent-
lichen Sektors (freier Zugang und Verlasslichkeit von Informationen)*
(Klenk & Nullmeier, 2004, S. 11) ist die Aufgabe von Public Health und
aller ihrer Institutionen, so auch der 6ffentlichen Krankenversicherung im
jetzigen ,Informationszeitalter*.

Bleibt zu hoffen, dass die Kooperationen mit den Gesetzlichen Kran-
kenkassen fiir die Public Health-Forschung mit Routinedaten weiterhin
einen erfolgreichen Verlauf an der Universitat Bremen nimmt.
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Gerd Glaeskes Weg zum Versorgungsforscher —
Anmerkungen eines Begleiters

Eberhard Greiser

Gerd Glaeske begann seine Entwicklung vom Pharmazeuten zum Versorgungsfor-
scher im Oktober 1981 im neu gegriindeten Bremer Institut fir Praventionsfor-
schung und Sozialmedizin (BIPS) an einem Forschungsprojekt, das erstmalig in
Deutschland Arzneimittel auf dem deutschen Markt auf Wirksamkeit und Unbe-

denklichkeit mithilfe von Expertenpanels bewerten sollte.

Es muss in der ersten Halfte des Jahres 1981 gewesen sein, dass sich
im Bremer Institut fur Praventionsforschung (BIPS) ein junger Pharma-
zeut mit den Worten vorstellte, er wiirde gern beim Projekt zur Bewer-
tung von Arzneimitteln auf dem deutschen Markt mitarbeiten.

Die Grindung des BIPS war 1980 durch eine ziemlich waghalsige Ent-
scheidung des Bremer Senats beschlossen worden. Bremen war auch
damals schon ziemlich pleite. Aber den dynamischen Gesundheitssena-
tor Herbert Briickner umgab eine Mannschaft, die etwas bewegen woll-
te. So hatte er im Februar 1980 seinen Staatsrat Dr. Hans-Helmut Euler
mit seinem Planungsreferenten Wilfried Bolles nach Disseldorf ins Dia-
betes-Forschungs-Institut geschickt, in dem ich Leiter der Abteilung fir
medizinische Statistik und Epidemiologie war. Das Angebot: der Bremer
Senat wirde ein epidemiologisches Institut griinden, kénnte jedoch
kaum Haushaltsmittel zur Verfigung stellen. Auf deutsch: es gab zwei
Planstellen, davon eine fir mich als Institutsdirektor, eine weitere fiir
einen Abteilungsleiter.

Die weitere Basis fir die Institutsgrindung bestand aus zwei positiv
begutachteten Forschungsprojekten, fiir die moglicherweise Fordermittel

' Die eine der beiden Stellen wurde dem Hauptgesundheitsamt abgezwackt, die
zweite kam aus dem Haushalt des Wissenschaftssenators.
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aus dem Hause des Bundesministeriums fiir Forschung und Technolo-
gie flieken wirden.

Im November 1980 beschloss der Bremer Senat die Griindung des
BIPS. Unter dem Dach des Vereins zur Férderung der wissenschaftli-
chen Forschung in der Freien Hansestadt Bremen e.V. nahm es zum
Januar 1981 mit sechs Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern seine Arbeit
auf — in der ehemaligen Residenz des amerikanischen Generalkonsulats
am Kennedy-Platz, malerisch am Wallgraben gelegen. Zu Anfang gab
es weder eine Verwaltung noch irgendeinen in Verwaltungsdingen Er-
fahrenen im BIPS; die notwendigen Ausgaben in den ersten Wochen
wurden vom Institutsdirektor privat vorgestreckt, das Kassenbuch exis-
tierte in einer Kladde seines Schreibtisches. Mithin: alles war ziemlich
chaotisch und improvisiert. Es hatte ziemlich schnell schief gehen kon-
nen.

Aber beide Projekte wurden bewilligt: eine Vorstudie zur spateren Deut-
schen Herz-Kreislauf-Praventionsstudie und ein Projekt zur Durchleuch-
tung der Arzneimittel auf dem deutschen Markt — die bewertende Arz-
neimittel-Klassifikation.

In diese Grundungssituation platzte Gerd Glaeske mit seinem Angebot
zur Mitarbeit.

Das Arzneimittelprojekt wurde schon vor der Grindung des BIPS vom
Bonner Forschungsministerium finanziert. Als sich im Laufe der Vorar-
beiten fiir die Ministerialen erkennbar die mogliche politische Brisanz der
Ergebnisse herauskristallisierte, wanderte es in den Bereich des So-
zialministerium des Bundes.

Mithilfe von interdisziplinar zusammengesetzten Panels von Pharmako-
logen, Klinikern und niedergelassenen Arzten sollten relevante Gruppen
von Arzneimitteln auf dem deutschen Markt anhand verfligbarer wissen-
schaftlicher Evidenz auf ihre Wirksamkeit und auf ihre Unbedenklichkeit
analysiert werden. Die Informationen sollten fir verordnende Arzte ver-
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standlich aufbereitet werden. Da von der pharmazeutischen Industrie
von vornherein Widerstdnde gegen dieses Projekt zu erwarten waren,
erschien uns juristischer Rat erforderlich: Wie konnte dieses Vorhaben
eines vergleichenden Warentests fir Arzneimittel so gestaltet werden,
dass nicht unendliche juristische Handel die Publikation der Ergebnisse
unmoglich gemacht hatten?

Ein mafRgebliches Urteil des Bundesverfassungsgerichtes hatte die Re-
geln festgeschrieben, die auch fir das Projekt einer bewertenden Arz-
neimittelklassifikation galten:

e eine wissenschaftlich nachvollziehbare Methodik

o die Offenlegung der Methodik gegenuber der pharmazeutischen
Industrie und die Einbeziehung deren, auch unveroffentlichten, Stu-
dien durch die Industrie sowie

e die Vorinformation der betroffenen Firmen Uber Bewertungsergeb-
nisse ihrer Praparate und die Gelegenheit zur Stellungnahme zu
den Ergebnissen.

Mit dieser zugegeben etwas aufwendigen Verfahrensweise gelang es,
bis zum Ende des Projektes etwa 30 % des Verordnungsvolumens des
deutschen Arzneimittelmarktes zu klassifizieren, ohne dass juristische
Komplikationen die Publikation behindert hatten.

Gerd Glaeske stirzte sich voller Begeisterung in die Projektarbeit und
konnte bald die Rolle als stellvertretender Projektleiter ibernehmen.
Dazu gehorten neben der Aufsicht Uber die Aufbereitung aller Informati-
onen uber die einzelnen Arzneimittel auch die Leitung der Panel-
Diskussionen unserer Experten. Die Ergebnisse des Projektes der be-
wertenden Arzneimittelklassifikation waren ohne den robusten Einsatz
von Gerd Glaeske Uberhaupt nicht denkbar gewesen.

Allerdings begann schon beim Beginn der Aufbereitungsarbeiten fiir das
erste Indikationsgebiet — Arzneimittel zur Behandlung von Herz- und
Kreislaufkrankheiten — ein publizistisches Sperrfeuer der pharmazeuti-
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schen Industrie, mit dem sie versuchte, der vermeintlichen Bedrohung
umsatzstarker Praparate zu begegnen.

In der von der pharmazeutischen Industrie gelenkten medizinischen
Spezialpresse fiir Arzte brach ein Sturm gegen den aus Bremen kom-
menden Angriff auf die ,Therapiefreiheit' der niedergelassenen Arzte los.
Den Vogel schoss damals die Medical Tribune ab, Aquivalent der Bild-
zeitung fir den Arzt: Ein dreiseitiger Artikel mit einer personalisierten
Karikatur war so voller Falschungen, dass die Gegendarstellung eine
ganze Druckseite umfasste. Gipfel dieses Artikels war die Behauptung,
der Bundesrechnungshof verlangte vom Projektleiter die Rickzahlung
von Millionen veruntreuter Steuergelder. Die Feststellung des Bundes-
rechnungshofes, dass weder eine Priifung stattgefunden habe, noch die
Fehlverwendung von Steuergeldern in einem Forschungsprojekt moniert
worden ware, fuhrte zu einem gerichtlich erzwungenen Widerruf in der
Medical Tribune.

Das undatierte Bild zeigt Gerd Glaeske, damals noch voller Locken und,
wie auch heute noch, ohne Schlips, neben dem Institutsdirektor bei einer
Pressekonferenz zur Vorstellung der Ergebnisse des ersten Bandes des
Arzneimittel-Index (Greiser, 1981) im Seminarraum des BIPS am
Kennedy-Platz.
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(Foto: Greiser, privat)

Abbildung 1 Pressekonferenz zur Vorstellung des ersten Arzneimittel-
Index

Die Ergebnisse unserer Expertendiskussionen zur Beurteilung von
Herzmedikamenten zeigten, wie berechtigt die Befiirchtungen der phar-
mazeutischen Industrie gewesen waren: Von mehreren hundert Kombi-
nationspraparaten, die fur die Herztherapie gut sein sollten, waren nur
ganze vier von den Experten als therapeutisch sinnvoll und damit fir
den verordnenden Arzt als empfehlenswert qualifiziert worden. Den
Spitzenreiter unter den als unsinnig beurteilten Praparaten schoss ein
Phytotherapeutikum ab, das 25 verschiedene Bestandteile aufwies'.

Fir die Durchfiihrung einer sachgerechten Therapie-Studie ist schon ein Prifplan
mit mehr als zwei Inhaltsstoffen kaum begriindbar; fir 25 verschiedene Inhaltsstoffe
mussten vermutlich mehrere 100 Tsd. Patienten in eine solche Studie aufgenom-
men werden.
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Die Wirksamkeit der Pressekampagnen gegen das Arzneimittelprojekt
zeigte sich noch Jahre spater, als in Diskussionen mit niedergelassenen
Arzten haufig das Schreckgespenst eines Forschungsinstitutes auf-
tauchte, das verordnende Arzte um ihre Therapiefreiheit bringen wollte.

Die Publikation des zweiten Ergebnisbandes — Psychopharmaka,
Schlaf- und Beruhigungsmittel — brachte fir die Pharmaindustrie nicht
weniger unglinstige Befunde (Greiser, 1983). Ein Vergleich der Informa-
tionspolitik der Industrie Gber unerwinschte Wirkungen von Tranquilli-
zern in den USA und in Deutschland hatte gezeigt, dass die amerikani-
schen Arzte im US-Pendant zur Roten Liste, dem Physicians‘ Desk Re-
ference, schon lange Jahre Uber das Abhangigkeitspotential dieser
Stoffgruppe informiert worden waren. Deutsche Arzte sollten offenkundig
nicht durch solche Informationen verunsichert werden. Erst in der Roten
Liste fur das Kalenderjahr 1983 tauchte das Abhangigkeitspotential als
unerwinschte Wirkung bei allen Tranquillizern auf.

Bei der Vorstellung der Ergebnisse dieses zweiten Teils des For-
schungsprojektes im Sitzungssaal des Bundessozialministeriums im Juli
1983 kam es zu einem denkwirdigen Zwischenfall. Als der zustandige
Referatsleiter des Ministeriums, Detlev Afheld, die Diskussion lber das
Vorhaben mit den Worten erdffnete, dieser Teil des Forschungsprojek-
tes sei bereits vom Ministerium abgenommen worden, erhob sich aus
dem Kreis der Vertreter der pharmazeutischen Industrie eine laute
Stimme: ,Wozu sitzen wir hier denn eigentlich’?‘1

Wie der Spiegel in seiner Nummer vom 4. Juli 1983 berichtet hatte, wa-
ren einigen Pharmafirmen bereits im April 1983 Andruckseiten des un-
veroffentlichten Bandes 2 des Bewertenden Arzneimittel-Index zuge-
spielt worden. Anfang Mai 1983, so der Spiegel, hatten sich ,acht Mana-

' Am 1.10.1982 war Helmut Kohl zum Bundeskanzler gewahlt worden. Offenkundig
war es dem neuen Sozialminister Heiner GeiBler bis Anfang Juli 1983 noch nicht
gelungen, samtliche Referate seines Ministeriums auf Vordermann zu bringen.
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ger von betroffenen Firmen mit Dr. Rolf Marris und Frau Dr. Barbara
Sickmuller vom Pharma-Bundesverband im Minchner Hilton“ getroffen.
,Die Anwesenden einigten sich laut Protokoll darauf, ,daf der Druck
dieser jetzt vorliegenden Liste ... nach Moglichkeit verhindert werden
sollte’ und beschlossen weitere Abwehrmaflnahmen. ,Im politischen
Raum sollte verstarkt dargestellt werden’, daf} eine weitere Finanzierung
des Projektes (also die Bewertung noch weiterer Arzneimittelgruppen),
,insbesondere in der angespannten Finanzlage des Bundeshaushaltes
als nicht sinnvoll angesehen werden mul3‘.“ (Spiegel, 1983).

So geschah es kurz nach der Vorstellung des zweiten Bandes in Bonn.
Dem Projektleiter wurde von einem untergeordneten Ministerialen des
Sozialministeriums telefonisch mitgeteilt: ,Sie brauchen keine Antrage
auf Forschungsférderung mehr zu stellen. Der Herr Staatssekretar hat
Sie auf die schwarze Liste gesetzt.“ Diese Offenheit war insofern erfri-
schend, als sie deutlich zeigte, wer in Zukunft die Richtlinien der Politik
auf dem Gebiet der Arzneimitteltransparenz und Arzneimittelsicherheit
bestimmen sollte.

Vergleichbare AuRerungen kamen aus dem Bonner Gesundheitsminis-
terium — sie wurden nicht unter vier Augen, sondern coram publico in der
Arbeitsgruppe Epidemiologie des Gesamtprogramms zur Krebsbekamp-
fung von der zustandigen Referatsleiterin Dr. Gabriele Hundsdorfer ge-
aulert: ,Sie wissen doch, dass wir lhnen keine Zuwendung geben dir-

fen.

Damit war der Unterschied zur Forschungsférderung in anderen Indust-
rienationen, z. B. in den USA, unlbersehbar: Nicht die Qualitat eines
Forschungsdesigns oder der gesundheitspolitische Bedarf, sondern der
Primat einer interessengeleiteten Politik bestimmten die Ressortfor-
schung von Sozial- und Gesundheitsministerium.

Im Ubrigen hatten nach der Beendigung der Finanzierung dieses Projek-
tes durch die Bundesministerien, die Sozialministerien der sozialdemo-
kratisch regierten Bundeslander die Finanzierung der Bearbeitung von
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zwei weiteren Arzneimittelgebieten — Arzneimittel zur Behandlung des
Bluthochdrucks; Antibiotika und Chemotherapeutika — Gbernommen.

Die unmittelbare Wirksamkeit dieses Forschungsprojektes war begrenzt:
Die ersten beiden Bande (Herzmittel; Psychopharmaka) waren in meh-
reren Regionen der Republik von den gesetzlichen Krankenkassen den
verordnenden Arzten zur Orientierung zur Verfiigung gestellt worden.
Danach verlieR die Krankenkassen der Mut und die Arzte blieben von
weiteren Informationen verschont.

Die mittelbaren Folgen dieses Projektes waren dagegen weitreichend:
Im gleichen Jahr wie der letzte Band des Bewertenden Arzneimittel-
Index erschien aus dem Wissenschaftlichen Institut der Ortskrankenkas-
sen (WIdO) der erste Band des Arzneiverordnungs-Reports’ (Schwabe
& Paffrath, 1985). In diesem wurde aufgegriffen, was bereits in kleine-
rem Umfang im dritten Band des bewertenden Arzneimittel-Index (Grei-
ser, 1984) begonnen worden war und im vierten Band (Greiser, 1987)
weiter fortgesetzt wurde: eine Analyse des Verordnungsverhaltens und
der Verordnungshaufigkeiten.

Allerdings blieb auch das Unterfangen von Schwabe und Paffrath auf die
Dauer nicht von juristischen Angriffen der Pharma-Industrie verschont:
Der Arzneiverordnungs-Report ‘97 durfte nach einer Anordnung des
Landgerichts Hamburg nur mit teilweise geschwarzten Seiten publiziert
werden.

Gerd Glaeske hatte im Januar 1985 die Leitung der neu etablierten Ab-
teilung Arzneimittel-Epidemiologie im BIPS Ubernommen. Nach der
Publikation des vierten Bandes des Bewertenden Arzneimittel-Index war
sein Verlangen, das, was er theoretisch mit grolem Eifer begonnen
hatte, in praxi — d. h. als Mitarbeiter gesetzlicher Krankenkassen — fort-

' Unter der Leitung eines friheren Teilnehmers des Experten-Panels des BIPS, Prof.
Dr. Ulrich Schwabe, und des Direktors des WIdO, Dr. Dieter Paffrath.
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zuflihren. 1999 schliefllich kehrte Gerd Glaeske als Professor nach
Bremen zurtick, diesmal an die Universitat, wo er gemeinsam mit Prof.
Dr. Heinz Rothgang die Abteilung Gesundheitsékonomie, Gesundheits-
politik und Versorgungsforschung des Zentrums fiir Sozialpolitik' (ZeS)
leitet’.

In der Zwischenzeit haben verschiedene groRe Krankenkassen die in
Bremen zu Beginn der 1980er Jahre entwickelten Ideen aufgegriffen:
Das Spektrum ihrer Publikationen reicht von Analysen des Arzneimittel-
marktes bis zu Innovationen und der Verordnung von Heil- und Hilfsmit-
teln. Man kann fast sicher sein, dass Gerd Glaeske als Spiritus rector
bei nahezu allen Publikationen entweder als Promotor oder wenigstens
als Taufpate involviert ist.

Und ein weiteres Talent Gerd Glaeskes hat bei der Propagation und
Innovation des Arzneiverhaltens der deutschen Arzte eine essentielle
Rolle gespielt: Er ist nahezu ubiquitar in elektronischen Medien présent,
wenn es darum geht, dem Laienpublikum die Fahrnisse des Arzneimit-
telmarktes und seine Mdoglichkeiten zu erlautern. Dabei stort es kaum,
dass er mal als Gesundheitsbkonom, mal als Gesundheitswissenschaft-
ler oder als Pharmako-Epidemiologe untertitelt wird — er macht seine
Rolle als groRer Vermittler und Interpret schwieriger Sachverhalte so
eindrucksvoll, dass es auch fir blutige Laien nachvollziehbar wird.

Wenn der Arzneimittelmarkt in Deutschland sich heute vom Arzneimit-
telchaos zu Anfang der 80er Jahre des vergangenen Jahrhunderts rele-
vant unterscheidet und wenn Arzneimittel und der Umgang mit ihnen
heute sicherer geworden sind als vor mehr als 30 Jahren, ist es auch
dem kritischen Geist Gerd Glaeskes geschuldet.

' Das ZeS heildt seit Marz 2015 SOCIUM.

2 Da ich seit mehreren Jahren als Emeritus in seiner Abteilung Unterschlupf gefunden
habe, macht er sich einen Scherz daraus, darauf hinzuweisen, dass er sich als
ehemaliger Mitarbeiter von Greiser nun zu seinem Vorgesetzten gemausert hatte.
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Schade, dass er sich entschlossen hat, jetzt der Wissenschaft zu entsa-
gen. Vielleicht Iasst er sich aber doch dazu verleiten, als Emeritus einige
Steckenpferde zu reiten, z. B. den vollkommen unregulierten Markt der
Medizinprodukte aufzumischen oder seine guten Kontakte zur Politik
und zu den Medien zu nutzen, um die Korruption von Arzten durch die
Pharmaindustrie durch eine gesundheitspolitische Initiative ebenso
strafbar zu machen wie Korruption im Wirtschaftsleben allgemein.

Es gibt noch viel zu tun, lieber Gerd. Packen wir es an!
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Versorgungsforschung mit Arzneimitteldaten der Kassen
heute und morgen

Falk Hoffmann

Der Beitrag stellt die Frage, ob sich das Zugangsproblem zu kassenubergreifenden
Routinedaten durch die vom DIMDI auf Basis des Morbi-RSA bereitgestellten
DaTraV-Daten (gemeinsamer Datenpool nach § 303a-f SGB V) I6sen lasst. Es wird
argumentiert, dass eine Weiterentwicklung aus Forscherperspektive dringend
erforderlich ist. Ob dies auch von der Politik so verstanden wird, darf bezweifelt

werden.

Wer Gegenwart und Zukunft verstehen will, muss die
Vergangenheit kennen oder: Wie alles begann...

Die Analyse von Routinedaten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur Forschungszwecke begann in Deutschland, wie in diesem
Buch bereits an friiherer Stelle beschrieben, in den 1970er Jahren. Der
Schwerpunkt lag dabei zunachst auf Auswertungen des Arbeitsunfa-
higkeitsgeschehens (Braun & Miiller, 2006). Die ersten wegweisenden
Analysen aus dem Arzneimittelbereich stammen aus den Jahren 1974
und 1976, woflr noch mittels einer Banknotenzahlmaschine Zufalls-
stichproben von Rezepten gezogen und diese anschliefend handisch
erfasst wurden (Greiser & Westermann, 1979). Basierend auf diesen
Vorarbeiten entwickelte das Wissenschaftliche Institut der AOK (WIdO)
den GKV-Arzneimittelindex, der die Datengrundlage fiir den seit dem
Verordnungsjahr 1984 jahrlich erscheinenden Arzneiverordnungs-Re-
port (AVR) bildet. Der AVR greift mittlerweile auf eine Vollerhebung aller
zulasten der GKV eingelosten und elektronisch erfassten Rezepte
zurlick, dies waren im Jahr 2013 immerhin 710 Mio. (Schwabe & Paff-
rath, 2014).

Die erste Datenbank mit verschiedenen Leistungsbereichen (Kranken-
scheine, Rezepte, Krankenhaus, Arbeitsunfahigkeiten) und der Moglich-
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keit zur personenbezogenen Verknipfung wurde mit der 5 %-Ver-
sichertenstichprobe der Allgemeinen Ortskrankenkasse (AOK) Dort-
mund aus den Jahren 1988 bis 1990 geschaffen (im Jahr 1988 mit ins-
gesamt 6.478 durchgangig Versicherten) (von Ferber et al., 1996). Die
papierbasierten Dokumente wurden damals per Hand elektronisch er-
fasst. Aufbauend auf diesen Erfahrungen wurde von dieser Arbeitsgrup-
pe um die Jahrtausendwende eine regionale 18,75 %-Versicherten-
stichprobe der AOK Hessen in Kooperation mit der Kassenarztlichen
Vereinigung (KV) Hessen mit einem deutlich grofleren Umfang von tber
300.000 Personen aufgebaut und seit 1998 fortgefiihrt (Ihle et al., 2005).
Uber alle Jahrgénge liegen dafiir personenbezogen ambulant-arztliche
Diagnosen und Leistungen, Krankenhausaufenthalte, Verordnungen von
Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln sowie Leistungen der Sozialen Pflegever-
sicherung elektronisch vor.

Dieser historische Ausflug macht deutlich, dass im Zuge der elektroni-
schen Erfassung von Verwaltungsdaten des Gesundheitssystems — also
dem Vorliegen riesiger Datenmengen ohne zusatzlichen Erfassungs-
aufwand — und der Mdglichkeit, diese mit leistungsstarken Rechnern
auswerten zu kdnnen, die Attraktivitat dieser Daten fir Forscher deutlich
gestiegen ist.

Was wird momentan so publiziert?

Entsprechend wurden im Zuge der breiten elektronischen Erfassung seit
den 1990er Jahren Routinedaten der Kassen auch vermehrt fir For-
schungszwecke genutzt. Dies verdeutlicht auch ein systematischer Re-
view aller zwischen 1998 und 2007 publizierten Studien mit Arzneimittel-
routinedaten der Kassen (Hoffmann, 2009). Wendet man dessen Such-
strategie erneut fiir das Jahr 2012 an, fanden sich insgesamt 42 Publika-
tionen, 10 Jahre davor waren es noch 11 (s. Tabelle 1.1). Diese Studien
wurden 2012 auch haufiger englischsprachig verdffentlicht (73,8 % vs.
54,6 % in 2003). Interessant ist weiterhin die Entwicklung, dass zu-
nachst vor allem regionale AOKen Datengrundlage waren, wahrend
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2012 eine deutlich groRere Vielfalt an verschiedenen auch bundesweit
tatigen Kassen bzw. Studien mit Daten mehrerer Kassen publiziert wur-

den.

Tabelle 1 Vergleich der Basischarakteristika der 2003 und 2012 publi-
zierten Artikeln mit Arzneimittelroutinedaten

2003 (n=11)

2012 (n=42)

Publikationssprache
Englisch (n=6; 54,6%)
Deutsch (n=5; 45,4%)
Journal
Pharmacoepidemiol Drug Saf (n=2; 18,2%)

Publikationssprache

Englisch (n=31; 73,8%)
Deutsch (n=11; 26,2%)

Journal

Pharmacoepidemiol Drug Saf (n=5; 11,9%)

Dtsch Med Wochenschr (n=2; 18,2%)
Sonstigea (n=7; 63,6%)

Eur J Health Econ (n=3; 7,1%)

Dtsch Arztebl Int (n=2; 4,8%)

Eur J Clin Pharmacol (n=2; 4,8%)

Schmerz (n=2; 4,8%)

Sonstigea (n=27; 66,7%)
Krankenkasse

AOK (n=12; 28,6%)

BARMER GEK oder einzeln (n=9; 21,4%)

mehrere, im Text benannt (n=7; 16,7%)

k.A. (n=3;7,1%)

BKK (n=2; 4,8%)

DAK (n=2; 4,8%)

PKV, mehrere k.A. (n=2; 4,8%)

TK (n=2; 4,8%)

mehrere, k.A. (n=2; 4,8%)

DAPI Datenbank (n=1; 2,4%)
Studienkollektiv

deutschlandweit (n=26; 61,9%)

regional (n=12; 28,6%)

k.A. oder nicht klar (n=4; 9,5%)

Krankenkasse
AOK (n=6; 54,6%)
BKK (n=2; 18,2%)
mehrere, k.A. (n=2; 18,2%)
Pharmafakt Datenbank (n=1; 9,1%)

Studienkollektiv
regional (n=10; 90,9%)
k.A. oder nicht klar (n=1; 9,1%)

a) alle Zeitschriften mit genau einer Publikation zusammengefasst

Versorgungsforschung mit Arzneimitteldaten 101



Bei der Mehrzahl der Publikationen handelte es sich in beiden vergli-
chenen Jahren um Versorgungsanalysen, also Studien zur Epidemiolo-
gie, Mortalitat oder Behandlung von Erkrankungen. Jedoch nehmen im
Jahr 2012 auch gesundheitsékonomische Betrachtungen eine groflere
Rolle ein als noch 10 Jahre zuvor (s. Tabelle 1.2). Allerdings ist zu be-
ricksichtigen, dass viele Studien gleichzeitig die Versorgung sowie die
anfallenden Kosten betrachteten, diese Analysen wurden dann durch-
gangig den Kostenanalysen zugeordnet. Thematisch waren 2003 die
meisten Studien der Kinderheilkunde bzw. Kinder- und Jugendpsychiat-
rie zuzuordnen (n=3; 27,3 %), wahrend im Jahr 2012 am haufigsten
Fragen aus den Bereichen Neurologie und Psychiatrie untersucht wur-
den (n=14; 33,3 %). Auch die Diabetologie nahm in beiden Jahren eine
wichtige Rolle ein (2003: n=2; 18,2 % und 2012: n=5; 11,9 %). Auffallig
ist auch, dass uber die Jahre haufiger Daten langerer Beobachtungszeit-
raume ausgewertet wurden und auch die Verwendung weiterer Daten-
quellen wie stationarer und ambulant-arztlicher Daten haufiger 2012
stattfand als 2003.
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Tabelle 2 Vergleich der 2003 und 2012 publizierten Artikel mit Arznei-
mittelroutinedaten

2003 (n=11) 2012 (n=42)

Art der Publikation Art der Publikation
Versorgungsanalyse (n=8; 72,7%) Versorgungsanalyse (n=20; 47,6%)
Kostenanalyse (n=1; 9,1%) Kostenanalyse (n=17; 40,5%)
Gesundheitspolitikforschung (n=1; 9,1%) Gesundheitspolitikforschung (n=2; 4,8%)

Interventions-/Evaluationsstudie (n=1; 9,1%) Studie zu erwlinschten bzw. unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen (n=2; 4,8%)
Methodische Arbeit (n=1; 2,4%)

Analyseperiode Analyseperiode
bis 12 Monate (n=5; 45,5%) bis 12 Monate (n=11; 26,2%)
13-24 Monate (n=1; 9,1%) 13-24 Monate (n=6; 14,3%)
25-48 Monate (n=4; 36,4%) 25-48 Monate (n=15; 35,7%)
>48 Monate (n=1; 9,1%) >48 Monate (n=10; 23,8%)
Personenbezogene Verkniipfung mit Personenbezogene Verkniipfung mit
Krankenhausdaten (n=3; 27,3%) Krankenhausdaten (n=31; 73,8%)
Ambulant-arztlichen Daten (n=3; 27,3%) Ambulant-érztlichen Daten (n=31; 73,8%)
Pflegedaten (n=2; 18,2%) Pflegedaten (n=7; 16,7%)
Externen Daten (n=2; 18,2%) Externen Daten (n=4; 9,5%)

Insgesamt zeigt sich also Uber die letzten Jahre eine Verschiebung hin
zu aufwandigeren Studien mit einem gréReren Datenumfang und einem
deutlich breiteren Spektrum an untersuchten Forschungsfragen. Auch ist
die Zahl an Kassen gestiegen, die in diese Studien involviert sind. Trotz-
dem durfte momentan die grofdte Schwierigkeit fir diesen Forschungs-
zweig die Zuganglichkeit zu Daten sein, da fiir die Krankenkassen keine
gesetzliche Verpflichtung zur Weitergabe ihrer Daten fur Forschungs-
zwecke besteht und dadurch natirlich auch eine Selektion der durchge-
fihrten Untersuchungen entsteht. Auch ware ein Zugriff auf die Daten
aller Kassen (zumindest innerhalb der GKV) wiinschenswert, da sich
beispielsweise Morbiditatsschatzungen aufgrund der unterschied-
lichen (soziobkonomischen) Versichertenstruktur je nach eingeschlos-
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sener Kasse teils stark in ihren Ergebnissen unterscheiden kdnnen
(Hoffmann & Icks, 2012).

Also brauchen wir fiir die Forschung zugangliche Daten

Eine Losung des Zugangsproblems zu (idealerweise) kassenibergrei-
fenden Daten konnte die strukturierte Bereitstellung von Scientific Use
Files sein, z. B. analog der bereits bestehenden Forschungsdatenzen-
tren (FDZ) anderer Sozialversicherungstrager. Ein erster Schritt dahin
war der Stichprobendatensatz von Versicherten der GKV nach § 268
SGB V. Dieser fiir Forschungszwecke freigegebene Datensatz fir das
Jahr 2002 setzt sich aus einer Stichprobe von 2,3 Mio. gesetzlich Versi-
cherten (geboren jeweils am 11. eines beliebigen Monats) aus 350 Kas-
sen zusammen. Er beinhaltet Informationen zur ambulant-arztlichen und
stationaren Behandlung sowie zu Arzneimitteln und Arbeitsunfahigkeiten
jeweils mit den angefallenen Kosten (Lugert, 2008). Die ,Nutzlichkeit’
dieses Datensatzes ist jedoch aufgrund vieler Einschrankungen sehr
begrenzt. Das gravierendste Problem ist, dass es sich um eine einmali-
ge Erhebung nur eines Jahres handelt, deren Daten mittlerweile veraltet
sind und die auch erst seit 2008 an Gastwissenschaftlerarbeitsplatzen
und seit 2009 als Scientific Use File zur Verfigung stehen. Zudem feh-
len zahlreiche fur die Forschung relevante Informationen. Entsprechend
wurden auf Basis dieser Daten bisher auch nur 4 Analysen publiziert
(Brinks et al., 2014; Ochsmann et al., 2010; Ziegler & Doblhammer,
2009; Zugck et al., 2010).

DaTraV und DIMDI: Die Zukunft oder nicht?

Ein fur die Forschung zugénglicher Datensatz wurde auch politisch be-
reits mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) im Jahr 2004 im SGB
V (§ 303 a-f) als gemeinsamer Datenpool verankert. Allerdings lag eine
Umsetzung dieses Projektes anschlieRend Uber viele Jahre brach. Erst
mit der Verordnung zur Umsetzung der Vorschriften Uber die Daten-
transparenz (Datentransparenzverordnung — DaTraV) wurden letztlich
im September 2012 — also nach 8 Jahren des politischen Stillstandes —
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entsprechende gesetzlich verankerte Vorgaben umgesetzt. Das Deut-
sche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
wurde als offentliche Stelle mit den Aufgaben der Datentransparenz
betraut. Allerdings werden dafiir keine eigenen Daten von den Kranken-
kassen gesammelt, sondern es wird auf die bereits an das Bundesversi-
cherungsamt fir den morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleich
gelieferten Daten zurtickgegriffen. Dieses Vorgehen war politisch offen-
bar am einfachsten umsetzbar, es hat aus Forscherperspektive jedoch
entscheidende Nachteile.

So stehen die Daten zwar seit Februar 2014 fir die Nutzungsberechtig-
ten zur Verfigung, allerdings wurden bisher nur sehr wenige Antrage
gestellt. Die Griinde daflr durften vielschichtig sein, an der mangelnden
Bekanntheit dieses Angebots dirfte es jedoch nicht liegen. Am wichtigs-
ten erscheint erneut der nur sehr eingeschrankte Informationsumfang.
Es fehlen beispielsweise Daten zu Prozeduren und Leistungen im stati-
onaren und ambulanten Bereich, genaue Angaben zum Todeszeitpunkt
sowie Daten zu Heil- und Hilfsmitteln, zur Rehabilitation sowie zur Inan-
spruchnahme von Leistungen der Pflegeversicherung (Mansky et al.,
2012). Fir den Arzneimittelbereich dirfte vor allem das Fehlen der
Facharztgruppen (wie in allen anderen Sektoren auch) bzw. das Nicht-
vorhandensein jeglicher Informationen lber den Verschreiber oder die
abgebende Apotheke die wichtigste Limitation sein. Ein weiterer Punkt
betrifft den Zugriff, der zunachst nur mittels Datenfernverarbeitung und
SQL moglich war. Nicht vernachlassigt werden dirfen auch die anfallen-
den Nutzungsgebiihren, die deutlich Gber den Ausgaben fiir Surveys
des Robert Koch-Instituts oder des Sozio6konomischen Panels (SOEP)
liegen und damit beispielsweise fiir Qualifikationsarbeiten kaum in Frage
kommen. Weiterhin sind aktuell nur wenige Jahrgange verfligbar, die
bisher mit einer zeitlichen Verzégerung von 4 Jahren an das DIMDI
Ubermittelt werden und mit denen offenbar eine durchgangige Beobach-
tung Verstorbener noch nicht mdglich ist. Auch die Moglichkeit einer
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personenbezogenen Verknipfung mit anderen Datenkorpern wurde
gesetzlich explizit unterbunden.

Letztlich kann also die bisherige Umsetzung eines gemeinsamen und
kassenubergreifenden Datenpools nur als erster Schritt in die richtige
Richtung gesehen werden. Anzustreben ist aus Forscherperspektive
eine Weiterentwicklung des DIMDI-Datensatzes analog der bestehen-
den FDZs anderer Sozialversicherungstrager. Dadurch kénnten

e in einem einheitlichen und gepruften Datenformat mit forschungs-
freundlichem Zugang,

e alle Leistungsbereiche der GKV (inklusive Pflegeversicherung) mit
allen relevanten Variablen,

e zeitnah und versichertenbezogen auch im Langsschnitt analysiert
und

e Uber eine geeignete Vertrauensstelle

bei Bedarf personenbezogen mit Primar- und anderen Sozialdaten ver-
knlpft werden (Hoffmann & Abbas, 2015; March et al., 2015).

Hoffentlich wird dieser Datensatz auch von Seiten der Politik als ,work in
progress‘ verstanden. Zunachst ist fir Ende 2015 ein Evaluationsbericht
geplant, an dessen inhaltlicher Ausgestaltung auch Forscher und andere
Nutzungsberechtigte beteiligt sein sollen (N.N., 2014). Von dieser Wei-
terentwicklung bzw. dem politischen Willen dafiir wird abhéngen, ob die
DaTraV-Daten tatséachlich die Zukunft der Routinedatenforschung in
Deutschland sind oder nur eine weitere politisch weichgekochte Umset-
zung einer eigentlich guten Idee. Man darf sich aber berechtigterweise
fragen, ob vorsichtiger Optimismus hier tatséchlich angebracht ist.
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Der Wandel von der analogen zur digitalen Kommuni-
kation — Annaherung an die Wirkungen auf Versorgungs-
praxis, Versorgungsforschung und Versorgungspolitik

Franz Knieps

Die digitale Revolution hat weite Teile von Wirtschaft und Gesellschaft erfasst. Nur
die korporatistischen Strukturen des deutschen Gesundheitswesens entziehen sich
bisher weitgehend dieser Entwicklung. Dagegen verbreiten sich rasant digitale
Instrumente im privatwirtschaftlichen und im informellen Sektor. Der Beitrag skiz-
ziert diese Entwicklung und zeigt auf, wo im Zusammenspiel von Politik, Praxis und
Versorgungsforschung Handlungsbedarf zur Behebung von strukturellen Defiziten
und Fehlentwicklungen besteht. Ohne aktive Mitgestaltung der digitalen Verande-
rungen werden sich Parallelstrukturen etablieren, die sich weitgehend der traditio-

) 1
nellen Steuerung entziehen.

Die technologischen Veranderungen des letzten Vierteljahrhunderts
haben alle Lebensbereiche der modernen Gesellschaften erfasst. Der
,digitalen* Revolution und der Globalisierung werden mindestens die
gleiche Veranderungskraft zugemessen wie der industriellen Revolution
im 18. Jahrhundert (Iriye & Osterhammel 2013; Osterhammel, 2010).
Trotz vielfaltiger Initiativen der Akteure im Gesundheitswesen hat sich
der Wandel im deutschen Gesundheitswesen nicht mit der Geschwin-
digkeit vollzogen, wie er in anderen Landern oder in anderen Branchen
sichtbar ist. Dabei reichen bereits die Veranderungen in der Gesund-
heitskommunikation (vgl. Hurrelmann & Baumann, 2014; Roski, 2008),
um Fragen nach den Auswirkungen auf die Versorgungspraxis, die Ver-

' Der Beitrag gibt die persodnliche Auffassung des Verfassers wieder. Er verzichtet
weitgehend auf wissenschaftliche Anmerkungen, sondern beschrénkt sich auf einige
Grundlagenwerke, die Anregungen zum Weiterlesen bieten.
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sorgungsforschung und letztlich auch die Versorgungs- und Gesund-
heitspolitik zu stellen. Nicht zuletzt der Jubilar hat darauf aufmerksam
gemacht, dass die Etablierung der Versorgungsforschung als ein Erfolg
der Gesundheitskommunikation anzusehen sei (Glaeske, 2014). Der
folgende Beitrag versucht, die Wechselbeziehungen zwischen Versor-
gung, Kommunikation, Forschung und Politik auszuleuchten und erste
Hinweise aus den spezifischen Erfahrungsperspektiven des Verfassers
zu geben. Dieser ist sich bewusst, dass der Beitrag nur eine erste Skiz-
ze sein kann." Ihm werden viele weitere Aktivititen folgen miissen.

Der politisch-juristische Blick — Verwirrung statt Ordnung?

Wer sich den Erscheinungsformen der digitalen Revolution im Gesund-
heitswesen nahert, den (berrascht zuerst eine babylonische Begriffs-
verwirrung. Da ist von E-Health, von Telematik oder Telemedizin oder
sogar von Internetmedizin die Rede, ohne dass es klare Begriffsbestim-
mungen gibt. Der Rechtsrahmen, insbesondere das Finfte Buch des
Sozialgesetzbuches (eine Art Grundgesetz des Gesundheitswesens und
der gesetzlichen Krankenversicherung) ist auf die alte, analoge Welt
zugeschnitten. Diese Welt stltzt sich auf versaulte Strukturen mit Inte-
ressengegensatzen und Verteilungskonflikten. Beispielhaft seien nur die
Gegensatze zwischen hausarztlicher und facharztlicher, ambulanter und
stationarer, kurativer und rehabilitativer sowie pflegerischer Versorgung
genannt. Diese Welt ist arztzentriert und hierarchisch ausgepragt. Spe-
ziell das deutsche Gesundheitswesen ist im internationalen Vergleich
gepragt durch Sonderwege wie Korporatistische Steuerung Uber die
(gemeinsame) Selbstverwaltung als Alternative zu staatlichen Vorgaben
und marktwirtschaftlichen Prozessen (ausfiihrlich dazu Knieps & Rei-
ners, 2015).

' Der Verfasser wurde zur Fragestellung durch ein Symposium unter dem Titel
,E-Health, Smartphone und Co. — Neue Wege der Patientenversorgung’ angeregt,
das am 06.05.15 in Wien stattfand.
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Generell wird dem historisch gewachsenen System und seinen Akteuren
ein Mangel an Kommunikation, Koordination und Kooperation attestiert.
Dabei darf jedoch nicht GUbersehen werden, dass sich in den letzten 25
Jahren im deutschen Gesundheitswesen mehr verandert hat, als seit
dem Inkrafttreten der Reichsversicherungsordnung im deutschen Kaiser-
reich (1911). Die Wahlfreiheit zwischen Krankenkassen, Leistungsanbie-
tern und Leistungsangeboten hat den Wettbewerb als neues Steue-
rungsinstrument ins Bewusstsein der Akteure gebracht.”Patienten- und
Nutzerorientierung haben Eingang ins Gesundheitswesen gefunden.
Transparenz, Evidenzbasierung und Qualitatsbewusstsein konnten sich
jenseits eines ethischen Fundaments etablieren. Integrative Strukturen
und patientenorientierte Prozesssteuerungen durch moderne Manage-
mentformen hielten in die Versorgung Einzug und forderten die Gesund-
heitspolitik heraus. Versorgungsforschung entwickelte sich als neuer
integrativer Beratungsansatz fir Praxis und Politik, an dessen Durchset-
zung Gerd Glaeske weit Uber den pharmazeutischen Bereich hinaus
Anteil hat (Pfaff et al., 2011).

Die permanente Anpassung des deutschen Gesundheitswesens ist
angesichts der Herausforderungen, die die sozio6konomischen und
medizinisch-technischen Veranderungen an das System stellen, unum-
ganglich. Exemplarisch seien nur die demografische Entwicklung, der
Wandel des Krankheitsspektrums, der medizinisch-technische Fort-
schritt oder die Veranderungen in den sozialen und beruflichen Berei-
chen genannt.

Hinzu treten Risiken und Nebenwirkungen von Entwicklungen, die eine

' An dieser Stelle soll keine Bewertung der Auswirkungen von Wettbewerb im
Gesundheitswesen vorgenommen werden — dazu ausfiihrlich Knieps & Reiners
2015.
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Betrachtung von Gesundheit als Geschaftsmodell’ kreieren. Gerade in
jungster Zeit ist zu beobachten, dass traditionelle Versorgungsformen
(Gemeindeschwestern, Landarzte, sprechende Medizin und vieles mehr)
eine wahre Renaissance erleben und dabei durchaus auf den Einsatz
moderner Technologien setzen. Als Treiber dieser Entwicklung erweisen
sich zumeist regionale Projekte, die den besonderen Bedurfnissen und
Notlagen vor Ort besser gerecht werden als zentrale Lésungen. Aber
selbst da, wo der Gesetzgeber Entwicklungen bewusst férdert und for-
dert, wie bei der integrierten Versorgung, dem Aufbau einer Telema-
tikinfrastruktur oder speziellen Anreizen fir die Telemedizin, erweisen
die korporatistischen Stakeholder als Vetospieler. Offenbar sind die
Anreize zu Veranderungen noch immer geringer als die Auskémmlich-
keiten im gegenwartigen System. Auch fehlt es einer gemeinsamen
Vision der wichtigsten Akteure fir kiinftige Umgestaltungen.

Sicher liegt eine Ursache auch darin, dass sich Sozialrecht als Reaktion
auf die Probleme der (alten) Industriegesellschaft entwickelt hat. Neuere
Rechtsformen, wie das Wirtschaftsverwaltungsrecht, das Wettbewerbs-
und Kartellrecht oder Verbraucherschutzrecht, passen nur ungentigend
in die Verhaltnisse des Gesundheitswesens. Ein Rechtsrahmen fir die
digitale Welt wachst — wenn Uberhaupt — langsamer als die technologi-
sche Entwicklung. Wahrend die Digitalisierung international, branchen-
Ubergreifend und wirtschaftsdominiert ablauft, ist die Gesundheitspolitik
national, regional und lokal ausgerichtet und juristisch-politisch determi-
niert. Die Politik hat bisher nur unzureichende Antworten auf die Fragen
nach Autonomie der Patienten, Sicherheit des Datenflusses, Einfluss
von big data, Transparenz und Qualitat der Informationen oder zur Natur

Die Bezeichnungen dieser Entwicklungen als Okonomisierung (Maio, 2014) sugge-
riert allerdings einen 6konomiefreien Raum im Gesundheitswesen. Den kann es dort
wie anderswo nicht geben. Aber selbstverstandlich setzen ethische Grundiberzeu-
gungen und politische Zielbestimmungen den 6konomischen Steuerungsansatzen
Grenzen, die notfalls durch Gesetzesénderungen, Aufsichtshandeln und Rechtspre-
chung durchgesetzt werden missen.
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der Geschaftsmodelle entwickelt. Die groen Treiber der technologi-
schen Entwicklung (Google, Apple, Microsoft und Co.) entstammen eher
dem angloamerikanischen Rechtsraum und entziehen sich den Hemm-
nissen und Standards des kontinental-europaischen Rechtssystems wie
Sozialmodells, ohne dass dem eine supranationale Ordnung wie die der
Europaischen Union bisher wirksam Einheit gebieten konnte.

Wer das Gesundheitswesen durch den Eingang ,P‘ fir Patient betritt,
wird schlief3lich feststellen mussen, dass Rechte und Anspriiche aus
dem Gesundheitsrecht die eine Seite darstellen, die Seite der Realitat
jedoch oft anders aussieht. Patientinnen und Patienten wollen umfas-
sende Informationen und Transparenz tber Qualitat und Wirtschaftlich-
keit der Leistungserbringer und der Leistungsangebote. Sie wollen vor
allem Uber Behandlungsalternativen aufgeklart werden. Sie erwarten
einen barrierefreien Zugang, also eine gute Erreichbarkeit, geringe War-
tezeiten und gegebenenfalls spezielle Qualifikationen. Sie verlangen
insbesondere eine gute Notfall- und Erstversorgung und eine kontinuier-
liche Weiterversorgung ohne Briiche an den Sektorengrenzen. Sie legen
Wert auf ein psychologisch einflihlsames Coaching. Speziell chronisch
Kranke fordern ein integratives Care- und Case Management und ein
auf Patientenbedirfnisse abgestelltes Medikamentenmanagement. Sie
brauchen neben technischer Hilfe auch Zuwendung und Empathie.

Nicht nur der Verfasser musste erkennen, dass die reale Versorgung
beim Zusammentreffen mehrerer Erkrankungen und dem Zusammen-
wirken unterschiedlicher Personen und Institutionen im Versorgungspro-
zess leider weit von den skizzierten Winschen und gesetzlichen An-
spruchen entfernt ist: zu den gemachten Erfahrungen gehoéren stunden-
langes Warten in Uberfiillten Praxen und Ambulanzen, oberflachliche
Anamnesen, unverstandliches Fachchinesisch, gestresste und genervte
Arzte und Pflegekrafte, eine liberbordende Biirokratie mit Uberweisun-
gen und Laufzetteln, Unterbrechungen in der Behandlungskette, zuwei-
len auch Nachlassigkeiten und Behandlungsfehler.
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Information als zentrale Ressource der Steuerung des
Gesundheitswesens — die digitale Revolution

Wesentliche Ursache fir den bereits beklagten Mangel an Kommunika-
tion, Koordination und Kooperation im deutschen Gesundheitswesen ist
das Fehlen einer zeitgemalen Informationsarchitektur. Bereits in der
analogen Welt wurde eher an der Optimierung sektoraler Prozesse ge-
arbeitet als an der Uberwindung der Sektorengrenzen durch integratives
Prozessmanagement. Der Wandel zur digitalen Kommunikation wurde
von vielen Akteuren des Gesundheitswesens mit Misstrauen bis hin zur
Ablehnung begleitet. Datenschutz und Datensicherheit werden grof3
geschrieben, erweisen sich aber in der Praxis haufig als Blockade- und
Verzdgerungsinstrument. Dem Verfasser drangt sich speziell bei Kon-
takten zu Reprasentanten anderer Gesundheitssysteme der Verdacht
auf, dass ein deutscher Sonderweg auf der Suche nach einer perfekten
Lésung gegangen wird, der auf absehbare Zeit die digitale Zukunft aus
dem Gesundheitswesen verbannt. Zwolf Jahre nach der gesetzlichen
Verankerung der Verpflichtung der korporatistischen Akteure zum Auf-
bau einer zeitgemaflen Informationslogistik — die sogenannte Telema-
tikinfrastruktur — herrscht nach wie vor Streit tiber die Erfassung, Samm-
lung, Aufbereitung und Nutzung von gesundheitlichen Daten durch die
klassischen Akteure. Gleichzeitig stellt eine schnell wachsende Zahl von
Menschen freiwillig oder unerkannt Gesundheitsdaten ins Netz und
Uberlasst sie bereitwillig und kostenlos der kommerziellen Verwertung
durch big data (Lanier, 2013). Hier soll nicht der Vernachlassigung von
Sicherheitsabwagungen oder der Absenkung von Standards das Wort
geredet werden. Allerdings ist zu fragen, ob internationale Erfahrungen
nicht pragmatischere Herangehensweisen nahelegen, um die bestehen-
den Versorgungsdefizite schneller abzubauen und das Gesundheitswe-
sen nachhaltig zu modernisieren.

Dabei gibt es speziell im Hinblick auf die Versorgungsforschung eine
Vielzahl von Fragestellungen, die sich aus der digitalen Revolution er-
geben. Exemplarisch sei nur auf die Fragen der Qualitat von Informatio-
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nen, deren Selektionen und inhaltliche Priifungen verwiesen. Auch ist
genauer zu untersuchen, wie die digitale Kommunikation das Verhaltnis
der Kommunizierenden untereinander, in der Arzt-Patienten-Beziehung,
in der Arzt-Arzt-Beziehung oder in der Arzt-sonstige Gesundheitsberufe-
Beziehung verandern. Neben der traditionellen Disziplin der Gesund-
heitswissenschaften sind dabei weitere Disziplinen wie Informatik oder
Kommunikationswissenschaften gefordert.’

Ein kurzer Blick in die Anwendungsvielfalt — apps and more

Auch wenn der politisch-juristische Rahmen der technologischen Ent-
wicklung hinterherhinkt, ist die Vielfalt konkreter Nutzungsmdglichkeiten
kaum noch uUberschaubar. Dieser Beitrag kann deshalb nur einige
Schlaglichter flir Anregungen liefern, sich vertieft mit Erscheinungsfor-
men, Wirkungen und (unerwiinschten) Nebenwirkungen neuer Kommu-
nikationsformen auseinanderzusetzen. Diese Vertiefung ist schon der
Explosion des Wissens geschuldet (Burke, 2014). Das Internet als Wis-
sensplattform hat nicht nur medizinische Information fir Laien besser
verfligbar gemacht®. Auch die Zugénglichkeit medizinischen Wissens fiir
die Heilberufe hat sich explosionsartig vermehrt. Das Mini-IPad in der
Kitteltasche ist zumindest fiir jingere Arzte zur Selbstversténdlichkeit
geworden. Speziell im deutschsprachigen Raum ist die Sammlung, Sich-
tung und Bewertung in Metastudien — der sich beispielsweise die
Cochrane-Bewegung verschrieben hat — jedoch noch weitgehend priva-
ter Initiative Uberlassen, selbst wenn sich offentliche Finanziers wie
Krankenkassen oder Kassenarztliche Vereinigungen oder Bundes- und
Landesbehorden an der Finanzierung beteiligen. Dies gilt auch fiir so-
genannte Finder-Portale, die die Patienten mit Informationen Uber An-

' Einzelheiten in den Beitragen von Hurrelmann & Baumann, 2014 und Roski, 2008.

2 Hier ist nicht nur an die Wissensplattform Wikipedia zu denken, sondern es sollten
auch die Patienteninformationen des IQWiG und vieler anderer Anbieter erwahnt
werden.
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bieter und Angebote versorgen. Hier tummeln sich 6ffentliche und pri-
vate, geschaftsmaRige und gemeinnutzige Initiativen, an deren Auf- und
Ausbau sich viele Krankenkassen beteiligen. Allerdings fehlt es an ein-
heitlichen Standards zur Bewertung gesundheitlicher Dienstleistungen
und Produkte und oft auch an Akzeptanz bei den bewerteten Personen
und Institutionen.

Langst etabliert hat sich das Internet als Kommunikationsplattform fur
Austausch und interaktives Agieren. Die Zahl deutschsprachiger apps
mit gesundheitlichen Themen geht in die Zehntausende. Sie reichen von
chatrooms fiir Betroffene als virtuelle Selbsthilfegruppen bis zur teleme-
dizinischen Uberwachung und ersten medizinischen Anwendungen (wie
ein spielerisches Angebot fir Kinder mit einer seltenen Augenerkran-
kung). Diese apps werfen grundlegende und spezielle Fragen auf. Sie
betreffen u.a. das berufsrechtliche Fernbehandlungsverbot fiir Arzte, die
bisher nur schwache Evidenz fir telemedizinische Anwendungen
(exemplarisch sei das telemonitoring fir Herzinsuffizienz oder Diabetes
genannt) oder auch die Frage der Haftung fur fehlerhafte Informationen
oder missgllicktes Interagieren.

Trotzdem setzen sich telematische Anwendungen zur Unterstitzung
herkdmmlicher Diagnose- und Behandlungsprozesse durch. Dies gilt fir
das bereits erwahnte telemonitoring ebenso wie fiir die telematische
Befundung — beispielsweise in der Radiologie — und fiir Uberwachung
und das coaching chronisch kranker Patienten. Gerade im coaching-
und Praventionsbereich ist die Zahl von Angeboten unibersehbar.
Offenbar wachst auch die Bereitschaft, als Selbstzahler fir solche An-
gebote in die Tasche zu greifen. Dagegen entwickelt sich die 6ffentliche
Telematikinfrastruktur ebenso langsam wie (kollektivvertragliche) In-
strumente zu Férderung telematischer Anwendungen. Hier dominieren
Interessens- und Verteilungskonflikte zwischen Kostentragern und Leis-
tungserbringern sowie zwischen den Sektoren offenbar das Handeln der
korporatistischen Akteure, selbst wenn der Gesetzgeber eindeutige
Auftrage und Zielbestimmungen erteilt hat. Dem Verfasser erschlief3t
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sich trotz Insiderkenntnissen nicht, warum noch immer keine Notfallda-
ten auf der elektronischen Gesundheitskarte verfugbar sind, warum ein
Medikationsplan nach dem Entwurf eines e-health-Gesetzes auf Papier
ausgedruckt werden soll und die elektronische Patientenakte einer fer-
neren Zukunft Uberlassen werden soll. Dabei zeigen Initiativen wie das
Projekt ,Elektronische Behandlungsinformation“ (am Orde & V&ssing,
2015) der Bundesknappschaft, dass vorhandene Instrumentarien so
zusammengefigt werden kdénnen, dass Vorerkrankungen und Medikati-
on auf Knopfdruck bei der Aufnahme ins Krankenhaus verfugbar sind.
Jahrliche Kongresse von Netzwerken, Verbinden und Verbanden zei-
gen die ungeheure Vielfalt der Mdglichkeiten. Die tradierten Akteure
scheinen jedoch nur wenig bereit zu sein, daraus die notwendigen Kon-
sequenzen fiir die Umgestaltung des Gesundheitswesens zu ziehen.

Perspektiven fiir Praxis, Forschung und Politik — die Zukunft steht
vor der Tiir, wir sollten sie reinlassen!

Trotz der zdgerlichen Handlungsweisen vieler etablierter Institutionen
sind die Perspektiven fir eine digitale Umgestaltung des Gesundheits-
wesens aussichtsreich. Der Gesetzgeber hat mit der Umgestaltung des
Rechtsrahmens begonnen. Viele Versicherte und viele Angehorige der
Gesundheitsversorgung stehen der Entwicklung positiv gegenuber, ins-
besondere wenn sie sogenannte digital natives sind. Das Thema Daten-
schutz hat einen besonderen Stellenwert, wird aber haufig missbraucht
als Blockadeinstrument. Die pretialen Anreize eignen sich zur Lenkung
von Patientenstrdmen ebenso wie zu Verhaltensanderungen der Leis-
tungserbringer, sind aber allein nicht ausreichend. Gute Beispiele wirken
ermutigend. So werden planbare elektive Eingriffe kaum noch ohne
umfassende Vorinformationen Uber Behandlungseinrichtungen und Be-
handlungsqualitdten vorgenommen. Speziell Chronikerprogramme set-
zen auf die elektronische Unterstiitzung von Arzten wie Patienten. Das
Schnittstellenmanagement zwischen den Sektoren ist ohne elektroni-
sche Vernetzung kaum noch denkbar. Dies gilt nicht nur fur das Ter-
minmanagement, sondern vor allem fiir die Ubertragungswege medizini-
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scher Information. Die Stimmen derer, die pragmatische Losungen bei
den Notfalldaten und beim Medikamentenmanagement verlangen, wer-
den lauter.

Parallel zur schleppenden nationalen Entwicklung ist der Auf- und Aus-
bau internationaler Standards unerlasslich. Der gesamte Rechtsrahmen
muss — auf nationaler wie auf supranationaler Ebene - der modernen
Entwicklung angepasst werden. Aber auch die mentale Einstellung zum
Thema Digitalisierung muss sich andern. Eine neue Innovations- und
Experimentalkultur wird sich jedoch nur etablieren, wenn die Transpa-
renz Uber die unlbersichtlichen Angebote verbessert, den Verbraucher-
schutzinteressen Prioritat eingeraumt und die Haftung fir Mangel und
Fehler klar geregelt werden. Mit dem geplanten Innovationsfonds be-
steht eine grolRe Chance, der digitalisierten Welt Einlass in das deutsche
Gesundheitswesen zu gewahren. Dies gilt nicht nur fir praktische Ver-
sorgungsprojekte, sondern auch fiir eine praxisanleitende Versorgungs-
forschung. Trotz zahlreicher Bedenken des Verfassers gegen die orga-
nisatorische Ausgestaltung der Entscheidungsprozesse, welche Projekte
und Forschungsvorhaben zu fordern sein werden, liegt die groRe Chan-
ce des ab 2016 einzurichtenden Innovationsfonds darin, Handlungs-
blockaden zu Uberwinden und ein neues Zusammenwirken von Versor-
gungspraxis, Versorgungsforschung und Versorgungspolitik zu ermdgli-
chen.

In allen drei Feldern hat Gerd Glaeske praktische Erfahrungen gesam-
melt, die weit Uber die anstehenden Veranderungsprozesse von Nutzen
sein werden.
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Der Morgen des ,Uberwachungs-Kapitalismus'
als Abendrote der Versorgungsforschung mit
Routinedaten?

Zum Einfluss gesellschafts-technologischer Entwicklungen
auf die Sekundar-Auswertung von Krankenkassendaten

Hardy Muller

Der Beitrag beschreibt die ersten Arbeiten der GEK Stabsstelle ,Datenanalysen im
Gesundheitswesen' Anfang der 1990er Jahre'. Im zweiten Teil werden Entwicklun-
gen des big data mit seinen Konsequenzen fir die Versorgungsforschung analy-
siert. Demnach ist von der Versorgungsforschung und den Krankenkassen eine
aktive Beteiligung an der Digitalen Debatte zu fordern, damit eine gesellschaftlich-
akzeptierte Auswertung von Routinedaten zum Zwecke der Versorgungsforschung

weiter méglich bleibt.

Blick zuriick: Von den Datenfriedhofen zu den Datenschéatzen!

Die Versorgungsforschung mit dem Instrument der Sekundar-
Datenanalyse ist onne Computertechnologie kaum denkbar. Bei Fragen,
wie es zum Einsatz der elektronischen Datenverarbeitung (EDV) kam,
zeigt sich, dass es, neben der Verflgbarkeit von GroRrechen-Anlagen in
den 70er Jahren, vor allem industrie-politische Férderungen waren, die
in den Sozialversicherungen der EDV zum Einsatz verhalfen. Kranken-
kassen waren daher schon frih in der Lage, ihre Datenbestande in

Herr Professor Gerd Glaeske stand den Arbeiten der Schwabisch Gmunder Ersatz-
kasse beratend zur Seite und war sehr friih ein bedeutender Kooperations-Partner
der GEK. Mit seinen Einschatzungen bot er dem neuen Arbeitsfeld ,Datenanalysen’
wesentliche Orientierung. Seine Kooperationen haben die Arbeiten der GEK zum
Thema maRgeblich gepragt. Der Autor selbst verdankt Herrn Professor Glaeske
wegweisende und wertvollste Impulse.
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,Grolrechenanlagen’ zu verarbeiten, die Analysepotentiale nahmen mit
der Informationstechnologie rasch zu. Aus verstreuten Datensammlun-
gen konnten nun Dank zentraler Datenbanken und der Rechenleistung
einfach und schnell Erkenntnisse gewonnen werden. Diese Entwicklung
wurde innerhalb der Krankenkassen programmatisch als Weg ,von den
Datenfriedhdfen hin zu den Datenschatzen® beschrieben.

Die Schwébisch Gmiinder Ersatzkasse GEK' hat sehr friih diesen Weg
beschritten und bald die Potentiale der IT fir Analyse-Zwecke genutzt:
Ende der 80er Jahre zunachst auch durch Projekte in den Fachabteilun-
gen und die Vergabe von Analysen an externe wissenschaftliche Ein-
richtungen; ab 1994 zusatzlich durch die Einrichtung einer eigenen
Stabsstelle ,Datenanalysen im Gesundheitswesen. Die strategische
Ausrichtung sah neben dem Aufbau und der Entwicklung hauseigener
Kompetenzen die Etablierung von nachhaltigen und tragfahigen Koope-
rationsbeziehungen vor. Die beiden zentralen Partner waren von Anfang
an die Medizinische Hochschule Hannover/Institut fliir Sozialmedizin,
Epidemiologie und Gesundheitssystemforschung (Prof. F. W. Schwartz)
und die Universitat Bremen/Zentrum flr Sozialpolitik (Prof. G. Glaeske,
Dr. B. Braun). Hinzu kamen weitere sporadische Kooperationen. Diese
Kombination von kasseneigenen Strukturen und Kompetenzen zur Da-
tenanalyse und dem Aufbau von speziellen langlaufenden Kooperati-
onsbeziehungen war damals ein Alleinstellungsmerkmal der GEK. Auch
heute noch unterscheiden sich die Krankenkassen-Organisationen
grundlegend in der Bearbeitung von Fragen der Versorgungsforschung:
entweder primar Uber die Vergabe an Externe oder aber auch zusatzlich

' Die GEK hiet damals noch Schwabisch Gmiinder Ersatzkasse.

2 Der Autor begriindete diese Stelle und arbeitete bis 2002 in der GEK im Themenfeld
Routinedatenanalysen. Die folgenden Ausfiihrungen stellen insofern einen personli-
chen Erfahrungsbericht dar.
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durch den Betrieb eigener Institute’. Der Betrieb von krankenkassenei-
genen Strukturen sorgte fir mehr Nachhaltigkeit, Akzeptanz und letztlich
Erfolg im Themenfeld der Datenanalysen im Gesundheitswesen. Es
macht einen groRen Unterschied, ob zur Erledigung eines Themenfeldes
Auftrage — je nach aktueller (Kassen-)Lage — extern vergeben und die
Ergebnisse eingeholt werden oder ob dauerhaft Kompetenzen in der
eigenen Organisation entwickelt werden.

Die GEK als berufsstandisch gepragte Krankenversicherung mit damals
ca. 600.000 Mitgliedern, vornehmlich aus den Bereichen der Metall- und
Elektrobranche sowie der Feinwerk- und Elektrotechnik, war naturge-
maRk an Analysen im Zusammenhang mit der Arbeitswelt interessiert.
Ein Schwerpunkt war zunachst die arbeitsweltbezogene Gesundheitsbe-
richterstattung (Miller, 2002).

Als erste Krankenkasse hat die GEK fir die bei ihr stark vertretenen
Berufsgruppen Analysen iiber die Beanspruchungs- und Belas-
tungssituation erstellt und publiziert. Die ersten zehn Berichte waren
bis 1996 im Eigenverlag als ,graue Literatur' erschienen.? Dargestellt
wurden Beanspruchungen und berufstypische Belastungen im Spiegel
der Routinedaten. Dienten bei den ersten Berichten hauptsachlich die
Arbeitsunfahigkeitszeiten und Krankenhausaufenthalte als wichtigste
Datenquelle, wurde die Systematik der Berichte kontinuierlich ausge-
baut. Sie basierten schliefilich alle aus einer Kombination von eigenen
Routinedaten und anderen Sekundardaten (SOEP), auf Literaturrecher-

Die Techniker Krankenkasse ist heute die einzige Einzelkasse, die ein eigenes
wissenschaftliches Institut betreibt, die AOKen unterhalten zusammen das WidO,
die PKVen das WIP.

N}

Bis 1996 waren Berichte fiir folgende Berufsgruppen erschienen: Edelmetallschmie-
de (1993), Zahntechniker (1993), Werkzeugmechaniker (1994), Elektroniker und
Monteure im Elektrobereich (1994), Augenoptiker (1995), Zerspanungsmechaniker
(1996), Industriemeister (1996), Maschinenbautechniker (1996), Techniker im Elek-
trofach (1996), Industriemechaniker (1996).
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chen sowie auch auf der Basis von eigenen Primarerhebungen (Be-
schéaftigtenbefragungen) zu den Beanspruchungen. Die dritte Genera-
tion der Berichte entstand bereits in Kooperation mit dem Unfallversiche-
rungstrager und integrierte weitere Datengrundlagen, wie beispielsweise
Informationen aus den Arzneimittel-Abrechnungen.

Von Beginn an wurden auch betriebliche Gesundheitsberichte fir
Arbeitgeber mit vielen GEK Mitgliedern erstellt. Diese Berichte entspra-
chen vom Umfang und Aufmachung den berufsgruppenbezogenen Be-
richten. Pro Jahr wurden etwa vier dieser betrieblichen Berichte angefer-
tigt. Die GEK hatte sich damals bewusst gegen eine stark automatisierte
Erstellung der Berichte Gber sogenannte ,Berichtsgeneratoren‘ entschie-
den. Mit den GEK-Berichten sollten die spezifischen Fragen der Unter-
nehmen beantwortet werden; mit automatisierten Auswertungen konnte
dies nicht gelingen. Da diese Berichte als Instrumente der betrieblichen
Gesundheitsforderung eingesetzt wurden (Daten fir Taten), war mit der
Erstellung immer auch die Prasentation in den Unternehmen verbunden.
Daraus ergaben sich wertvolle neue Analysemdglichkeiten wie bei-
spielsweise die Zusammenfihrung von AU-Statistiken und Statistiken
der Personalverwaltung. Damit konnte z. B. geklart werden, wie viele der
kurzfristigen Arbeitsunfahigkeiten zu einer AU-Bescheinigung bei Kran-
kenkassen fiihren. Gerade hochfrequente kurzfristige krankheitsbeding-
te Abwesenheiten sind fiir die betriebliche Gesundheitsférderung aussa-
gekraftig und wichtig.

Als dritte Berichtsform wurde der GEK-Gesundheitsreport ab 1998
publiziert. Er verlie die berufs- und arbeitsweltbezogene Orientierung
und traf Aussagen uber die gesamte GEK-Population mit dem Anspruch
der Verallgemeinerbarkeit cum grano salis fir alle GKV-Versicherten.
Nach einem erfolgreichen Start sah das Konzept periodische Auswer-
tungen mit jahrlichen Veroffentlichungen vor. Neben dem jahrlich aktua-

' Vgl. dazu auch insb. das Kapitel von Rainer Miiller in diesem Band.
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lisierten Standardbericht wurde jedes Mal eine Sonderauswertung pra-
sentiert. 1998 war das Schwerpunkithema z. B. Arbeitslosigkeit und
Gesundheit — ein Thema, das heute nach wie vor aktuell ist. Diese Ana-
lyse- und Publikationskonzepte haben heute viele Krankenkassen bis
hin zur Terminologie der Berichte Gbernommen.

Neben diesen sogenannten Basis-Berichten (Report fir die GEK-
Versicherten-Population, Berufsgruppen-Berichte, Betriebliche Berichte)
wurde eine Publikations-Reihe mit Spezialberichten etabliert. Spezial-
berichte behandeln Auffalligkeiten aus den Basisberichten, thematisie-
ren die Evaluation medizinischer Leistungen und liefern einen Beitrag zu
aktuellen Fragen des Versorgungssystems. So wurde etwa die Proble-
matik beim Umgang mit Kihlschmierstoffen naher untersucht, da diese
in Verdacht standen, die Bildung von Urothelkarzinome zu beférdern.
Der erste publizierte Spezialbericht behandelte die Auswirkungen der
1997 in Kraft getretenen Krankengeldklrzungen; der zweite Bericht den
Erfolg von Operationen aus Sicht der Patienten.

Das System von Basis- und Spezialberichten begriindete die
GEK-Edition, Schriftenreihe zur Gesundheitsanalyse. Ein Konzept,
das heute in weniger systematisierter Form fortgeflhrt wird, aber prinzi-
piell noch Bestand hat. In wenigen Jahren sind Dutzende dieser Unter-
suchungen in der GEK-Edition Schriftenreihe zur Gesundheitsanalyse
erschienen. Mit dieser Reihe wurde demonstriert, welchen Beitrag die
Routinedaten-Analysen zu aktuellen Debatten im Gesundheitswesen
leisten kdnnen.

Blick nach vorn: Von den Datenschatzen zu den Datenfriedhofen?

Wurde der oben beschriebene Weg von den Datenfriedhdfen zu den
Datenschatzen durch die Verfligbarkeit von Computern (Rechenleis-
tung) gebahnt, so ist derzeit eine in ihrem Ausmal Gberhaupt nicht zu
Uberschatzende technische Revolution durch big data im Gange (,Inter-
net der Dinge/,Internet von Allem’, ,klnstliche Intelligenz’ auf Basis von
computerisierten Algorithmen). Diese Entwicklung treibt den Einsatz
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neuer Anwendungen sehr machtig voran und ist auch fir die Sekundar-
auswertung von Gesundheitsdaten von Bedeutung. Die im Folgenden zu
erlauternde These lautet, dass uns diese Entwicklung nicht automatisch
zu neuen wertvollen Datenquellen und Analyseverfahren fir die weitere
Optimierung (CDC, 2012) und Humanisierung des Gesundheitssystems
fuhrt, sondern — wenn wir nicht gegensteuern — wahrscheinlich das Ge-
genteil eintreten wird.

Aktuelle Entwicklung

Mit dem Begriff des big data werden Technologien bezeichnet, mit de-
nen die Analyse von Daten mdglich wird, die vor kurzem aufgrund ihrer
Menge (volume), ihrer Veranderlichkeit (velocity) oder ihrer Heterogeni-
tat (variety) nicht auswertbar waren. Durch die Analysen soll Unsicher-
heit reduziert und Verhalten vorhersehbar werden. Die Ergebnisse des
predictive modeling sind heute bereits allgegenwartig. Sie reichen von
der personalisierten Werbung der online-Handler Uber Vorschlage zur
Partnerwahl bis hin zur Einsatzplanung von Sicherheitskraften (predic-
tive policing).

Heute werden so viele Informationen in einem Jahr gespeichert wie in
der gesamten Menschheitsgeschichte zuvor. Eine neue und die wich-
tigste Datenquelle stellen nutzergenerierte Daten dar. Diese Daten ent-
stehen dann, wenn wir das Smartphone einschalten, googein, bei Face-
book ,liken', twittern, Mails verschicken, eBooks lesen, ,Gesundheits-
Applikationen’ nutzen und mehr. Jede Aktion wird dokumentiert, analy-
siert und als neuer Input fiir das System aufbereitet. Die Smartphone
Nutzungsdauer betragt aktuell bei den unter 25-Jahrigen vier Stunden
taglich. Forscher diskutieren mittlerweile das Suchtpotential von Smart-
phones. Durch die Ara der ,Industrie 4.0°, dem Hang zur Selbstvermes-
sung (quantified self, Miller, 2012) und die Einflhrung von wearables
(Google Glass) schwellen die nutzergenerierten Datenstrome weiter
kolossal an. Die Daten, die dabei abgeschopft werden, werden auch als
,Datenabgase’ (data exhaust) bezeichnet.
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Wie wertvoll diese Daten und ihre Auswertung sind, zeigen Firmen wie
Google, Amazon und Facebook. Allein die 30 wertvollsten Silicon-
Valley-Firmen haben Ende Februar 2015 einen Boérsenwert von 2.614
Mrd. $, im Vergleich zu den DAX-30-Unternehmen mit 1.046 Mrd. $
(Schulz, 2015).

Die Digitale Debatte’

Die amerikanische Wirtschaftswissenschaftlerin Shoshana Zuboff macht
eindrucksvoll deutlich, dass big data als euphemistischer Begriff eigent-
lich ,groRer Schmuggel’ bedeutet (Zuboff, 2014). ,Daten-Abgase’ werden
ohne unser Wissen und ohne unser Einverstéandnis abgeschoépft und fur
andere Zwecke ge- bzw. missbraucht.

,Diese Uberwachungspraktiken stellen tiefe Verletzungen dar — materiel-
le, psychische, soziale und politische — die wir erst jetzt zu verstehen
lernen, vor allem wegen des geheimen Ablaufs dieser Operationen. Wie
die kirzliche Empdrung Uber die Absicht des britischen Nationalen Ge-
sundheitsdiensts, Patientendaten an Versicherungsunternehmen zu
verkaufen, zeigt, sind die ,Big Data’ des einen die Hehlerware des ande-
ren. Der neutrale technokratische Euphemismus ,Big Data’ kann treffen-
der bezeichnet werden als ,grof’e Schmuggelware’ oder ,grofe Piraten-
beute’™ (Zuboff, 2014).

Diese neuen Daten entstammen einer Uberwachungspraxis und werden
als Guter gehandelt. Wie die Geschaftsmodelle des Silicon Valley zei-
gen, ziehen diese Uberwachungsgiiter viel Kapital an. Zuboff bezeichnet
diese Marktform mit dem Begriff des ,Uberwachungskapitalismus‘. ,Im
Uberwachungskapitalismus werden die Bevélkerungen nicht mehr an-
gestellt oder bedient. Stattdessen sollen ihre Verhaltensdaten abge-

' In Deutschland ist u.a. Frank Schirrmacher (1959-2014) fur die Initialisierung dieser

Debatte verantwortlich. Texte dazu unter: http://www.faz.net/aktuell/feuilleton/debat
ten/die-digital-debatte/

Versorgungsforschung mit Routinedaten 127



schopft werden.” (Zuboff, 2014). Diese neue Marktform ist gespickt mit
Schwierigkeiten, auch fur die Versorgungsforschung und die Kranken-
kassen. Das Modell basiert auf illegalen oder rechtlich nicht oder nicht
hinreichend geregelten Uberwachungspraktiken und konnte sich nur
aufgrund von Wissens- und Politikdefiziten bzw. vorsatzlicher Verschlei-
erung und Geheimhaltung in der Gesellschaft verbreiten. Erst durch die
Enthillungen von Edward Snowden (Greenwald, 2014) wurde das gi-
gantomane Ausmal des Missbrauchs klar. Das Internet liefert auch
,Daten flr Un-Taten’ — es war eben nicht nur das erhoffte Medium der
Demokratisierung und Selbstbefreiung. Diese Erkenntnis bedeutet eine
Jdigitale Krankung' (Lobo, 2014) epochalen AusmaRes’' mit massiven
Konsequenzen fir die weitere Datenhaltung und -nutzung.

Der Sammel- und Uberwachungswahn von Unternehmen und Regie-
rungen, die nach wie vor ungeklarten Eigentumsrechte an Daten und
den Ergebnissen ihrer Nutzung sowie der massenhafte Missbrauch von
Daten bergen die Gefahr, die Akzeptanz von Datenanalysen und
-auswertungen nachhaltig zu unterminieren. Dies betrafe zunehmend
auch Sekundardatenanalysen von Krankenkassendaten. Der Daten-
missbrauch wirkt sich z. B. negativ auf die Bereitschaft vieler Menschen
aus, Daten fur Forschungszwecke zur Verfligung zu stellen. Er wirkt sich
ebenfalls negativ auf eine ethisch sowie sozialrechtlich legitimierte Da-
tenanalytik aus. Schon heute ist der Entstehungszusammenhang der
Daten, die Erfassungsregeln und die rechtmaflige Datenbeschaffung wie
auch die rechtmaRige Weiterverwendung der Ergebnisse von der Ver-
sorgungsforschung zu Uberprifen und zu garantieren. Zukiinftig werden
die Anforderungen steigen und die erforderlichen Nachweise Uber die
sozialrechtliche und ethisch einwandfreie Datenbeschaffung nur mehr
sehr schwer mdglich sein. Gleichzeitig miissen wir aber davon ausge-

' Das Ausmal der von Edward Snowden offenbarten vierten Krankung der Mensch-
heit illustriert der Blogger Lobo (2014), indem er sie in eine Reihe mit Kopernikus
(Heliozentrik), Darwin (Evolution) und Freud (Unterbewusstsein) stellt.
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hen, dass alle (Gesundheits-)Daten tatsachlich Verwendung finden und
gemacht wird, was technologisch méglich ist.’

Der bereits grassierende Missbrauch delegitimiert zukilinftige Auswer-
tungen fiir die Forschung, aber auch darauf aufbauende Handlungsemp-
fehlungen und Versorgungsmodelle. Er erodiert die Bereitschaft der
Menschen, ihre Daten z. B. fir ein monitoring solcher Modelle zur Ver-
figung zu stellen. Diese Entwicklung wird daher nicht ohne Bedeutung
fur die Analyse von Sozialdaten zum Zwecke der Versorgungsforschung
bleiben. Sie flhrt uns im sozialrechtlich geregelten Bereich wieder weg
von den Datenschatzen und zuriick auf die Datenfriedhéfe, wahrend
privatwirtschaftlich agierende Unternehmen und Versicherungen jetzt
weitgehend ungehindert Daten als das ,0l des 21. Jahrhunderts' sam-
meln, profittrdchtig nutzen und sich nicht zuletzt dadurch erhebliche
Wettbewerbsvorteile gegeniiber den im Sozialrecht verankerten Unter-
nehmen verschaffen. Um auf dem richtigen Weg zu bleiben, bedarf es
jetzt konkreter Anstrengungen und aufmerksamer Navigation von Kran-
kenkassen und der Versorgungsforschung.

Forderungen: Engagement und Positionierung in der Digitalen
Debatte

Wenn Versorgungsforscher und gesetzliche Krankenkassen die Auswer-
tung von Routinedaten fiir Versicherte weiter lege artis nutzbringend
einsetzen wollen, ist eine maflgebliche Beteiligung an der Digitalen De-
batte unumganglich. Die Gesundheitsdaten sind besonders sensibel, sie
gelten als Konigsklasse unter den Daten. lhre Verwendung fiihrt zu exis-
tentiellen Konsequenzen fur die Menschen (Eberbach, 2014; Zeh,

Diesen Schluss legen die Geschéaftspraktiken des Silicon Valley nahe: die Firmen
interessieren sich nur fir Gesetze, die fir die Unternehmen selbst Vorteile bringen.
Das als besonders aggressiv geltende Unternehmen Uber hat kein Problem damit,
selbst die eigenen Datenschutzdeklarationen zu missachten.
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2009), so dass gerade der Gesundheitssektor besondere Verantwortung
tragt.

Die Krankenkassen dirfen daher nicht langer Zaungaste bleiben, son-
dern mussen zu Akteuren werden. Es geht darum, nicht kritiklos in eine
,big data Euphorie’ zu verfallen, sondern gerade auch im Bereich der
Versorgungsforschung und der Datenhalter eine systematische Ausei-
nandersetzung mit den rechtlichen, sozialen und ethischen Dimensionen
der big data Entwicklung zu fiihren.’

Das technologisch Machbare hat hinter das Primat des Patienten-
Nutzens zu treten. Die Entwicklung des ,Internet der Dinge’ und der
Netzpolitik ist fir Versorgungsforschung und Krankenkassen keine
Randerscheinung, sondern zentral fur ihren Umgang mit Daten generell
und fir die weitere Ausgestaltung nutzbringender Sekundar-Daten-
Analysen. In aktuellen Artikeln sowie den Lehr- und Handbichern von
Versorgungsforschung und Routinedaten im Gesundheitswesen findet
dazu noch keine splrbare Auseinandersetzung statt, die Einfihrung von
Krankenkassen-gesponserten apps geschieht ohne Bezug zur Digitalen
Debatte, Stellungnahmen oder Positionen von Krankenkassen existieren
nicht.

Notwendig sind nun vermehrt methodische Auseinandersetzungen im
Rahmen der systemischen und theoretischen Fundierung der Versor-
gungsforschung. In den Lehr- und Handbiichern sind eigene Kapitel zum
Thema vorzusehen. In den Versorgungsforschungs-Ausschreibungen
mussen ausdrlcklich ethische, soziale und rechtliche Fragestellungen
bei der Erhebung, Auswertung und Publikation von Sekundardatenaus-
wertungen berilcksichtigt werden. Nicht zuletzt sind die Krankenkassen

' Gefordert sind nach Zuboff neben den reaktiven Gegendeklarationen, wie sie etwa
in Datenschutz-Aktivitdten zum Ausdruck kommen, vor allem weiterfihrende ,syn-
thetische Deklarationen’ (Zuboff, 2014).
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aufgefordert, aktuelle, vorausschauende und proaktive Stellungnahmen
und Positionierungen zu big data vorzunehmen.

Die Arbeiten von Gerd Glaeske auf dem Gebiet der Versorgungsfor-
schung mit Routinedaten zeigen, welche wertvollen Beitrage zur weite-
ren Humanisierung des Gesundheitssystems mdglich sind. Ohne unser
Engagement in der Digitalen Debatte laufen wir Gefahr, diese Potentiale
zu verlieren.
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Kann IT zu einer zielgerichteten und indikations-
gesicherten Arzneimitteltherapie beitragen?

Axel Munte

Der Einsatz von therapieunterstitzenden Softwareldsungen kann zur Verbesse-
rung der Versorgungssituation gerade in der Arzneimitteltherapie beitragen. Hin-
weise bei der Priifung einer Verordnung kénnen Medikationsfehler um bis zu 83 %
reduzieren und somit unerwiinschte Arzneimittelereignisse abwenden. Dies
verhindert unndétige Krankenhauseinweisungen und verbessert die Patienten-

versorgung.

Die Anzahl der Anwendungsgebiete fiir elektronische Dokumentation
und Kommunikation im medizinischen Bereich wachst stetig. Zu Recht,
denn zahlreiche Studien belegen das Potenzial einer Versorgungs-
verbesserung durch IT-LOsungen, gerade im Bereich der Arzneimittel-
therapie. So konnten Analysen zeigen, dass 55-83 % der Medikations-
fehler durch elektronisch unterstiitzte Verordnungen verhindert werden
konnen (Agrawal, 2009). Dennoch steht die flachendeckende Einflihrung
von IT-Lésungen im deutschen Gesundheitswesen noch ganz am An-
fang. Die abwehrende Haltung der Akteure sowie die im internationalen
Vergleich strengeren Datenschutzauflagen hemmen Innovationen, die in
anderen Branchen langst Alltag geworden sind.

Als Konsequenz daraus versucht nun der Gesetzgeber den IT-Einsatz
zu beschleunigen. Mit dem E-Health Gesetz soll unter anderem die Nut-
zung von IT geférdert werden, an erster Stelle in Form des elektroni-
schen Entlass- sowie Arztbriefes. Dies stellt einen kleinen, aber wichti-
gen Schritt in die richtige Richtung dar. Glucklicherweise sind weit um-
fangreichere Anwendungen von IT in regionalen Projekten schon sehr
lange Realitat. So war die Kassenarztliche Vereinigung Bayerns in vie-
lerlei Hinsicht Pionier auf dem Gebiet von IT-Anwendungen. Bereits
2003 wurde die elektronische Dokumentation bei der Einflihrung des
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Bayerischen Mammographie-Screenings flachendeckend eingesetzt.
Erstmals wurden alle Prozessschritte einer Behandlungskette tber meh-
rere Beteiligte hinweg vollstéandig elektronisch dokumentiert. Kurz darauf
folgte die Einfliihrung einer strukturierten Dokumentation aller ambulan-
ten praventiven sowie therapeutischen Koloskopien. In Bayern betraf
das jahrlich etwa 300.000 Untersuchungen. Die regelmaflige Auswer-
tung relevanter Parameter wie Komplikations- oder Polypenent-
deckungsraten, die an die koloskopierenden Arzte in Form von Bench-
marks kommuniziert wurden, diente vor allem der Qualitatssicherung
(KVB, 2010). AuRerdem wurden die Daten von 787.977 Untersuchungen
in den Jahren 2006 bis 2008 der Versorgungsforschung zur Verfiigung
gestellt. Auch in gro® angelegten internationalen Projekten konnte die
Anwendbarkeit von elektronischen Dokumentationen fiir viele Indikatio-
nen gezeigt werden.

Die strukturierte Erfassung diagnostischer und therapeutischer Mal3-
nahmen liefert somit oft relevante Daten zur Versorgungsforschung.
Darlber hinaus kénnen Softwareprogramme den Arzt in seiner Thera-
pieentscheidung leiten und somit eine indikationsgesicherte Behandlung
fordern.

Indikationsgesicherte Arzneimitteltherapie

Nach Angaben der Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande
sterben pro Jahr 16.000 bis 58.000 Deutsche an Arzneimittelnebenwir-
kungen. Folgekosten durch Medikationsfehler liegen in Deutschland bei
rund 1 Milliarde Euro (ABDA, 2015). Zahireiche internationale Studien
untersuchen daher die Ursachen und Auswirkungen unerwinschter
Arzneimittelwirkungen (UAW) bzw. unerwulnschter Arzneimittelereig-
nisse (UAE), wobei die Zahlen je nach Studienlage und -design variieren
(Grandt, 2008). Ein aktueller Review hat Daten der letzten Jahre zu-
sammengefasst. Demnach liegen Medikationsfehler bei klinischen Pati-
enten zwischen 4,8 % und 5,3 % sowie unerwiinschte Arzneimitteler-
eignisse bei 0,9 % (Wittich et al., 2014). Im ambulanten Bereich traten
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sogar in 11 % der Falle Verordnungsfehler auf, hauptsachlich wegen
Dosierungsfehlern (Sandars & Esmail, 2003). Dean et al. (2002) kom-
men zu dem Ergebnis, dass zwei von drei notwendigen Dosisanpassun-
gen bei der Arzneimittelgabe unterbleiben. Ein systematischer Review
von Tache et al. (2011) hat zudem festgestellt, dass Verordnungsfehler
im ambulanten Bereich in 16,5 % und im stationaren Bereich in 52,9 %
der Falle vermeidbar gewesen waren.

Meist ist eine inadaquate Arzneimitteltherapie auf eine Abweichung der
Medikation von der empfohlenen Therapie nach wissenschaftlichem
Erkenntnisstand oder auf das Unterlassen einer Behandlung mit indizier-
ten Arzneimitteln zurlckzufthren. Allerdings sind die Ursachen nicht
immer nur vom Arzt abhangig, sondern kénnen in allen Prozessstufen
und von allen Beteiligten, wie z. B. dem Apotheker oder den Patienten
selbst verschuldet werden (Grandt, 2008). Die haufigsten Fehlertypen,
die bei einer Verordnung auftreten, sind Dosierungsfehler, die Missach-
tung therapeutisch relevanter Indikationen und Kontraindikationen,
Wechselwirkungen von Arzneimitteln sowie Nichtbeachtung bekannter
Patientenallergien (Grandt, 2008; Schnurrer & Frolich, 2003).

Fachgesellschaften empfehlen zur Vermeidung von UAWs und UAEs
unter anderem den Einsatz geeigneter Softwareanwendungen. Zahlrei-
che internationale Studien zeigen, dass computerbasierte Expertensys-
teme zur Unterstitzung des Arztes im Verordnungsprozess die Pharma-
kotherapie wirksam verbessern kénnen (Schnurrer & Frolich, 2003). Die
Daten stammen dabei Uberwiegend aus dem stationaren Bereich. Ana-
lysen konnten zeigen, dass 55-83 % der Medikationsfehler durch elekt-
ronische Verordnungen verhindert werden kénnen (Agrawal, 2009) und
diese daruber hinaus zur Reduktion der Behandlungskosten beitragen
(McMullin et al., 2004). In den USA kdénnten in 10 Jahren 88 Billionen
US-Dollar durch den Einsatz geeigneter Expertensysteme gespart wer-
den (Agrawal, 2009). Ein positives Finanzergebnis ergibt sich auch dann
noch, wenn man Implementierungs- und Servicekosten gegenrechnet
(Westbrook et al., 2015). Zudem haben Krankenhauser, die IT Systeme
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verwenden, weniger Komplikationen, niedrigere Mortalitatsraten und
kirzere Verweildauern (Agrawal, 2009). Die Studien zur Vermeidung
von UAEs durch computergestiitzte Programme im ambulanten Bereich
zeigen uneinheitliche Ergebnisse. Grandt (2008) hat zehn Studien ana-
lysiert, wobei funf eine signifikante Verbesserung und vier eine tenden-
zielle, nicht-signifikante Verbesserung aufweisen. Ahnliches dokumen-
tieren Lainer et al. (2013) in einer Analyse von zehn randomisiert kon-
trollierten Studien, von denen die Halfte eine signifikante Reduktion von
Medikationsfehlern aufzeigt.

Zusammenfassend lasst sich ableiten, dass durch eine Softwareunter-
stitzung eine Verbesserung der Verordnung erreicht werden konnte,
indem eine stringentere Kontrolle der Indikation und méglicher Kontrain-
dikationen (z. B. Allergien und Schwangerschaft) sowie eine Qualitatssi-
cherung der Dosierung erfolgt. Damit kdnnten

e eine Verbesserung der Versorgungsqualitat

e eine Reduzierung unerwlnschter Arzneimittelwirkungen und
Arzneimittelereignisse und

e eine Kostensenkung der Behandlungsausgaben bei besserer
Qualitat

erzielt werden. Die Verbesserung der Wirtschaftlichkeit ergibt sich durch
die richtige medikamentdése und therapeutische Behandlung, die zu
einer Reduzierung von Krankenhauseinweisungen sowie AU-Tagen
fuhrt.

Softwaregestiitzte Arzneimitteltherapie

Hauptziel einer therapieunterstiitzenden Software ist der Hinweis auf
sinnvolle Therapieoptionen bzw. auf Abweichungen von der Leitlinie,
insbesondere bei der Behandlung von Patienten mit kostenintensiven
Arzneimitteln bzw. Multimedikation. Damit die Software effektiv einge-
setzt werden kann, bedarf es einiger technischer und prozessualer
Voraussetzungen. Die Software sollte idealerweise mit dem bestehen-
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den Arzt- oder Krankenhausverwaltungssystem kompatibel sein oder auf
einfache Weise einen Parallelbetrieb ermdglichen. Sie sollte einfach und
mit minimalem Zeitaufwand bedienbar sein. Darlber hinaus ist es uner-
lasslich, dass nur medizinisch relevante Warnhinweise in der Software
erscheinen, da der Arzt diese sonst gar nicht mehr wahrnimmt (Grandt,
2008). Des Weiteren sollte die Software die einfache Integration Klini-
scher Tests und deren Ergebnisse ermdglichen und automatische Erin-
nerungen fur Folgeuntersuchungen beinhalten (Schiff & Bates, 2010).

Spezialisierte Softwareprogramme bieten diese Funktionalitaten bereits.
So kénnen diese Produkte parallel zum bestehenden Arzt- bzw. Klinik-
verwaltungssystem installiert werden. Meist unterstitzten die Software-
programme gangige Schnittstellen zum Datenaustausch, so dass zum
Beispiel die Stammdaten des Patienten auch direkt in das System uber-
nommen werden kdnnen, sofern auch das Arztinformationssystem dies
ermoglicht.

In der Software werden dann u.a. Daten zur Anamnese, Krankheitsakti-
vitdt, Labor und Diagnostik sowie zum Medikamentenstatus erfasst.
Optimalerweise sollten die Formulare dynamisch aufgebaut sein, so
dass abhangig von der Eingabe bestimmter Daten weitere Eingabefelder
ein- oder ausgeblendet werden. Der Arzt sieht somit immer nur relevan-
te Datenfelder, was die Dokumentationsgeschwindigkeit und -qualitat
erhoht. Durch verschiedene Prifungen wird aulerdem eine plausible
und vollstandige Dokumentation gewahrleistet.

Weiter sollte Uber integrierte Medikamentenmodule ein Zugriff auf rele-
vante Medikamenteninformationen gewahrleistet sein, die regelmaRig
mittels geeigneter Medikamentendatenbanken aktualisiert werden.
Durch hinterlegte Algorithmen kann die Software eine Therapieunter-
stitzung bieten, indem die verordnete Medikation anhand evidenzba-
sierter Empfehlungen validiert wird. Zudem erscheinen Warnhinweise
bei Kontraindikationen oder Unvertraglichkeiten. Bei einer stetigen Be-
treuung der Software durch Experten ist zudem eine standige Aktualisie-
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rung der Software an die aktuellen Leitlinien und Medikamentenhandbu-
cher gegeben.

Weiter kann die Software den Behandler prozessual unterstiitzen. Auf
Knopfdruck ware zum Beispiel eine strukturierte Ubergabe an Mitbe-
handler mit einem individualisierten Patientenbegleitbrief moglich. Au-
Rerdem konnte eine Erinnerungsfunktion integriert werden, die den be-
handelnden Facharzt beispielsweise auf Therapiekontrollen hinweist.

Vorteile einer indikationsgesicherten, softwaregestiitzten Arznei-
mitteltherapie

Der Einsatz einer therapieunterstitzenden Software zur Dokumentation
diagnostischer und therapeutischer MalRnahmen bei Patienten mit
schweren Erkrankungen kann wesentlich zur Verbesserung der Versor-
gung beitragen. Neben der Generierung wichtiger Daten fir Versor-
gungsforschung bietet dies allen Beteiligten gewisse Vorteile.

Vor allem profitiert der Patient von einer verbesserten, leitlinienbasierten
Versorgung. Eine optimale Einstellung der Medikation kann den Krank-
heitsverlauf positiv beeinflussen. Hierdurch kénnen Rezidive verhindert,
Krankenhausaufenthalte sowie AU-Tage reduziert und die Lebensquali-
tat verbessert werden.

Teilnehmende Arzte profitieren von einer therapieunterstiitzenden
Software, die zu einer verbesserten Versorgung der eigenen Patienten
beitragt. Zum einen fordert sie eine leitlinienorientierte Therapie, zum
anderen weist sie den Arzt durch entsprechende (Warn-)Hinweise auf
mogliche Fehlverordnungen hin. Durch eine kontinuierliche Anpassung
der Software an aktuelle Entwicklungen erlaubt sie dem Arzt zudem
einen raschen Zugang zu aktuellen Informationen zu Therapieverfahren.

Die Krankenkassen profitieren dahingehend, dass eine leitlinienge-
stltzte Software die Versorgungsqualitat der Patienten durch eine indi-
kationsgesicherte Therapie verbessert. Dies erlaubt einen effektiven
Mitteleinsatz und sorgt wiederum fur eine Reduktion moglicher Folge-
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kosten. Durch die stringente elektronische Dokumentation bei schweren
Erkrankungen koénnen die Krankenkassen unter Beachtung des Daten-
schutzes darlber hinaus die Qualitat der Diagnosekodierung der jeweili-
gen Patienten erhéhen und so entsprechende Zuweisungen aus dem
Morbi-RSA generieren.

Die therapieunterstiitzende Software liefert nachhaltige Informationen
zur Medikamentenweiterentwicklung fir moderne Produkte der Pharma-
industrie. Durch die Unterstitzung des Arztes bei der Medikamenten-
wahl werden neue Produkte durch entsprechende (Warn-) Hinweise
indikationsgesichert eingesetzt.

Fazit

Die Einfiihrung therapieunterstitzender Softwareprogramme in deut-
schen Arztpraxen und Krankenhausern ist unumganglich. Dass Health-
IT ein enormes Potential zur Verbesserung der Arzneimitteltherapie und
somit der Patientensicherheit birgt, ist bei richtiger Anwendung unum-
stritten. Zu beobachten bleibt, ob die Einfihrung des E-Health Gesetzes
zu den erhofften Anderungen im Gesundheitswesen beitragen kann.
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Versorgungsforschung fur mehr
Patientenorientierung im Gesundheitswesen

Edmund A.M. Neugebauer

Patientenorientierung bedeutet, dass die Strukturen, Prozesse und Ergebnisse des
Systems der gesundheitlichen Versorgung auf die Interessen, Bedlrfnisse und
Wiinsche des individuellen Patienten ausgerichtet sind. Die Politik, die Patienten
und die Leistungserbringer sind hier gleichermaflien gefordert, damit die Patien-
tenorientierung/-zentrierung zum Qualitadtsmerkmal unserer Gesundheitsversor-

gung wird.

Einfihrung

,Die Patientenorientierung wird Mafstab aller zukiinftigen Gesundheits-
reformen werden®. Mit diesen Worten eréffnete der Bundesminister fir
Gesundheit im Januar 2015 einen Gesundheitskongress in Berlin
(BMCER, 2015). ,Jenseits aller Interessenkonflikte der Akteure misse
das Leitmotiv des Handelns immer die Frage sein: Was nutzt dem Pati-
enten?” Vor diesem Hintergrund sprach er sich fir mehr Patientenbefra-
gungen und eine Starkung der Versorgungsforschung aus. Aus Sicht der
Versorgungsforschung steht die Qualitat der Versorgung des Patienten
im Zentrum der wissenschaftlichen Betrachtung, wobei es nicht aus-
reicht, sich der Patientenorientierung des arztlichen oder pflegerischen
Tuns gegenseitig zu vergewissern, sondern in Erfahrung zu bringen,
welche Interessen der Patient hat und wie er tatsachlich in die Entschei-
dungen einzubeziehen ist (Ellwood, 1988). In der Versorgungsforschung
bildet sich die Patientenorientierung auf der Ebene der patientenbezo-
genen outcomes (PRO’s) und der Rolle des Patienten als Co-Therapeut
seiner Erkrankung/Einschrankung ab:
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Patient-reported outcomes (PRO): Endpunkte von Interventionen und
deren Evaluation sind in der Versorgungsforschung nicht mehr allein
klinische und soziookonomische Parameter, sondern solche, die von
Patienten allein beurteilt werden kénnen (z. B. Lebensqualitat, Schmerz-
empfindung, Zufriedenheit, Erfahrung, Autonomie). Entsprechende Me-
thoden sind daher auf Angaben der Patienten angewiesen. Die vom
Deutschen Netzwerk Versorgungsforschung (www.dnvf.de) unterstitzte
Datenbank PROQOLID (patient-reported outcomes and quality of life
instruments database) wurde vom Mapi-Institut in Lyon erstellt und um-
fasst zurzeit die Angaben von lber 800 Messinstrumenten (Homepage
der Datenbank www.progolid.com).

Patient als Co-Therapeut: Der Patient wird im Behandlungsprozess als
Partner der Leistungserbringer und aktiver Mitgestalter der eigenen
Gesundheit betrachtet (gleiche Augenhthe) und muss als solcher natur-
gemal auch in alle Fragestellungen der Versorgungsforschung einge-
bunden werden. Die derzeitige Herausforderung liegt u. a. in der Tatsa-
che, dass der Arzt nicht alleiniger Wissenstrager ist, sondern Informatio-
nen Uber das Internet in groRer und unuibersichtlicher Fllle zur Verfu-
gung stehen und der Patient hier vom Arzt eine vertrauensvolle Beglei-
tung erwartet.

Selbst wenn der politische Wille zu mehr Patientenorientierung vorhan-
den ist, klafft zwischen Wunsch und Wirklichkeit zur Rolle des Patienten
als Co-Therapeut in Deutschland noch eine erhebliche Liicke. Zugange
zur starkeren Patientenorientierung werden durch das derzeitige Vergu-
tungssystem (DRG, EBM) eher behindert denn gefoérdert. Dieser Artikel
zeigt die Moglichkeiten und Grenzen der Weiterentwicklung hin zu mehr
Patientenorientierung aus Sicht des Gesundheitssystems, der Patienten
und der Leistungserbringer (Arzte) auf.
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Politische Rahmenbedingungen (Gesundheitssystem)

Patientenorientierung im Gesundheitswesen haben wir, wenn das Ge-
sundheitssystem

e die Patientenrechte sichert und

e evidenzbasierte und patientenorientierte Medizin und nicht bloRe
Leistungserbringung honoriert.

Schon im Hippokratischen Eid und nachfolgend in der Genfer Deklara-
tion des Weltarztebundes aus dem Jahre 1948 wird deutlich, dass der
Arzt nur seinem Patienten gegeniiber verantwortlich ist:

,Die Gesundheit meines Patienten soll oberstes Gebot meines Handelns
sein. Ich werde mich in meinen arztlichen Pflichten meinem Patienten
gegeniber nicht beeinflussen lassen durch Alter, Krankheit oder Behin-
derung, Konfession, ethnische Herkunft, Geschlecht, Staatsangehdrig-
keit, politische Zugehorigkeit, Rasse, sexuelle Orientierung oder soziale
Stellung. Ich werde jedem Menschenleben von seinem Beginn an Ehr-
furcht entgegenbringen ... .“

Im SGB V — GKV Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988 ist
bereits die Mitbeteiligung und Mitverantwortung des Patienten festgehal-
ten:

... Die Versicherten sind fiur ihnre Gesundheit mitverantwortlich; sie sol-
len durch eine gesundheitsbewusste Lebensfiihrung, durch friihzeitige
Beteiligung an gesundheitlichen VorsorgemalRnahmen sowie durch akti-
ve Mitwirkung an Krankenbehandlung und Rehabilitation dazu beitragen,
den Eintritt von Krankheit und Behinderung zu vermeiden oder ihre Fol-
gen zu uberwinden. Die Krankenkassen haben den Versicherten dabei
durch Aufklarung, Beratung und Leistungen zu helfen und auf gesunde
Lebensverhaltnisse hinzuwirken.
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Seit 2004 nehmen der Patientenbeauftragte der Bundesregierung sowie
ein Patientenvertreter im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) de-
ren Interessen wahr. 2013 ist das Patientenrechtegesetz in Kraft getre-
ten. Hier heif3t es u.a. in § 630c Abs. 1 und 2 BGB:

»(1) Behandelnder und Patient sollen zur Durchfiihrung der Behandlung
zusammenwirken.

(2) Der Behandelnde ist verpflichtet, dem Patienten in verstandlicher
Weise zu Beginn der Behandlung und, soweit erforderlich, in deren Ver-
lauf samtliche fir die Behandlung wesentlichen Umstande zu erlautern,
insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Ent-
wicklung, die Therapie und die zu und nach der Therapie zu ergreifen-
den MaRnahmen [...]."

Auch der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen beschreibt in seinem Sondergutachten vom Juni
2012, dass Patienten ein konstitutiver Part im Behandlungs- und Ver-
sorgungsgeschehen zugesprochen werden sollte und Patientenprafe-
renzen bei der Auswahl von Gesundheitsleistungen als wichtig angese-
hen werden mussen. Er fihrt aus, dass sich das Verstandnis der Patien-
tenrolle deutlich gewandelt habe und die Patienten/Nutzer zuverlassige
Informationen und vor allem Informations- und Medienkompetenz
bendtigen.

Patientenpartizipation ist gesellschaftlich, rechtlich und normativ als Ziel
gefordert und akzeptiert — nicht aber unbedingt so gelebt. Solange die
aus Patientensicht beurteilte Qualitédt der Versorgung als Anreiz nicht
umgesetzt ist und die erbrachte Leistungsmenge primar vergitungsrele-
vant ist, wird sich das System nicht andern. Die Patientenperspektive
wird Uber ihre Alibifunktion in der Qualitatsdiskussion nicht hinaus kom-
men. Das bleibt auch derart, solange Patienten das Recht und die Ex-
pertise zur subjektiven Qualitatsbewertung nicht ernsthaft zugestan-
den wird.
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Prof. Giovanni Maio der Universitat Freiburg stellt dazu fest: ,Ein Sys-
tem, das auf Effizienz getrimmt ist, verliert die Patienten aus dem Blick*
(Gerechte Gesundheit, 2015).

Patienten
Patientenorientierung im Gesundheitswesen haben wir, wenn Patienten

e Verantwortung Ubernehmen
e sich an allen Entscheidungen beteiligen

e Uber Gesundheitskompetenz verfigen, um ihre Rechte wahrneh-
men zu kdnnen.

Um Patientenorientierung im Gesundheitswesen umzusetzen, kommen
auch auf den Patienten ganz neue Herausforderungen zu. Grundsatzlich
lassen sich drei Ebenen der Patientenpartizipation unterscheiden (Pati-
ent als Partner, 2015):

e Makroebene: Gesundheitspolitische Gestaltung (z.B. G-BA)

e Mesoebene: Systemgestaltung (z. B. Beteiligung an der Erstellung
von Leitlinien)

e Mikroebene: personliche Interaktion Arzt/Patient.

Auf der Makroebene wird Patientenbeteiligung im Sinne der aktiven
Einflussnahme von Patienten auf die Regulierung der medizinischen
Versorgung verstanden, beispielsweise in Gesetzgebungsverfahren
oder bei der Festlegung der Finanzierbarkeit von medizinischen MalR3-
nahmen in der gesetzlichen Krankenversicherung. Dies ist, wie oben
ausgefuhrt, bereits in einigen neueren Vorhaben der Bundesregierung
umgesetzt.

Mit der Mesoebene sind Strukturen oder Institutionen gemeint, bei-
spielsweise Einrichtungen der Patientenberatung, die eine Patientenbe-
teiligung bei medizinischen Entscheidungen férdern, z.B. in der Patien-
tenbeteiligungsverordnung des G-BA oder der AWMF (Arbeitsgemein-
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schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften) bei
den Methoden zur Erstellung von S3-Leitlinien (AWMF, 2015). Patien-
tenbeteiligung ist sogar ein Qualitatskriterium fur S3-Leitlinien und Be-
standteil des DELBI-Instruments (Deutsches Leitlinien-Bewertungs-
Instrument) (DELBI, 2015). Zur Beurteilung der Qualitat von Leitlinien.
Fachgesellschaften, die mit der Erstellung von Leitlinien befasst sind,
suchen oft handeringend nach einem Vertreter fiir Patienten. Die Krite-
rien flr die Nominierung und Auswahl des Patientenvertreters sind un-
klar, weshalb Fachgesellschaften nach kurzer (Alibi)-suche auf einen
Patientenvertreter verzichten. Hier sind die Selbsthilfeorganisationen
gefordert, sich starker einzubringen.

Die Mikroebene der Patientenbeteiligung bezieht sich auf die konkrete
Behandlungsentscheidung von Arzt, Patient und gegebenenfalls Ange-
horigen in arztlichen Konsultationen. Die partizipative Entscheidungsfin-
dung ist hier einzuordnen. Es gibt zwar die arztliche Aufklarungspflicht
und auch das im Patientenrechtegesetz festgelegte Recht auf umfas-
sende Aufklarung, trotzdem sind diese haufig unklar bzw. unverstandlich
fur den Patienten und wird der angestrebten Rolle des Patienten als
Mitentscheider bei seinem Gesundheitsproblem noch nicht gerecht. Dies
wird von den meisten Leistungserbringern bisher nicht verstanden. In
der Mikroebene sieht die Versorgungsforschung derzeit den groRten
Forschungs- und Handlungsbedarf.

Es gibt zahlreiche Hinweise, dass ein hohes Mal} an Patientenorientie-
rung sowohl klinisch (Tabelle 1) als auch betriebswirtschaftlich und
volkswirtschaftlich vorteilhaft ist. Der Patient kann durch aktives Mitwir-
ken den Behandlungsverlauf positiv mitgestalten und so Verantwortung
flr seine Genesung mit ibernehmen. Der Arzt sollte einen Kommunika-
tionsstil pflegen, der Patienten an Entscheidungen beteiligt.

148 Versorgungsforschung zwischen Routinedaten,
Qualitatssicherung und Patientenorientierung



Es handelt sich immer um einen ,Zwei-Wege Austausch’:

e der Arzt informiert Uber Optionen und Evidenz

e der Patient duRert eigene Werthaltungen und Praferenzen.

Alle Beteiligten haben entscheidungsrelevante Informationen. In einem
im BMJ 2012 verdffentlichtem Artikel heif’t es in diesem Zusammenhang
sogar in einer Uberschrift: ,Stop the silent misdiagnosis: patients prefe-
rences matter. Doctors, generalists as well as specialists, cannot rec-
ommend the right treatment without understanding how the patient val-
ues the trade-offs” (Mulley et al., 2012: S. 1).

Tabelle 1 Chancen des partnerschaftlichen Umgangs von Arzt
und Patient

Auswirkungen der Patientenbeteiligung bei Patienten:

° Wissen, korrekte Erwartung iber Vor-/Nachteile 1
o Zufriedenheit mit Arztkontakt %

° Zufriedenheit mit nutzenbezogener Entscheidung 1
° Korrekte Risikowahrnehmung 1t

D Kommunikation mit dem Arzt %

o Krankheitsbewsltigung

e  Therapietreue 4= =

° Kosten 4= =

° Entscheidungskonflikte 1

° Passiv und unentschieden #

Auswirkungen der Patientenbeteiligung bei den Arzten:
° Zufriedenheit mit Patientenkontakt
« erfasste Patienteninformation %

° in Betracht gezogene Behandlungsoptionen 1
D Konsultationszeit 4= =

Zusammenstellung aus den Cochrane reviews von Coulter (1997) und Stacey et al.
(2014).
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Die Patientenorientierung wird aber erst dann ihren eigentlichen Stel-
lenwert als Qualitatskriterium erreichen, wenn sie als wichtiges Steue-
rungsinstrument der Versorgungssicherung genutzt und von dem neuen
Institut flr Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) zur Umsetzung vorbereitet wird. Hier besteht ein erheblicher
Forschungsbedarf seitens der Versorgungsforschung. Fir ein Gesund-
heitssystem, das das Potenzial der Patientenperspektive zur Verbesse-
rung der Versorgungsqualitat begreift und bereit ist, aus Patientenerfah-
rungen zu lernen, bedarf es nicht weniger als eines Bewusstseinswech-
sels auf beiden Seiten — der des Patienten als auch der Arzte. Das deut-
sche System scheint mir hierflr noch lange nicht bereit.

Leistungserbringer (Arzte)
Patientenorientierung im Gesundheitswesen haben wir wenn Arzte

e sich evidenzbasiert verhalten und handeln
e die Ressourcen ihrer Patienten wiirdigen und anerkennen
e Patienten in alle Entscheidungen einbeziehen

e Uber gute kommunikative Fahigkeiten verfugen.

Neben Arzten gibt es natiirlich weitere wichtige Leistungserbringer, wie
vor allem die pflegenden Berufe, die Physio- und Ergotherapeuten und
die Psychotherapeuten. Der Artikel beschrankt sich hier ausschlief3lich
auf den Arzt/die Arztin, da hier bisher die meisten Studien vorliegen.

In der klinischen Praxis der EbM bedeutet evidenzbasiertes Verhalten
und Handeln, die Integration individueller klinischer Expertise mit der
besten verfligbaren externen Evidenz aus systematischer Forschung
(Quellen: S3-Leitlinien, Systematic Reviews etc.), unter Einbezug der
Werthaltungen und Praferenzen des Patienten. Der Schritt der Einbe-
ziehung der besten verfigbaren externen Evidenz zur Entscheidungs-
findung hat in den letzten Jahren zumindest in Teilbereichen der Medizin
durch eine in Deutschland gelebte Leitlinienkultur zugenommen. Nicht
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ausreichend umgesetzt sind bisher die Einbeziehung des Patienten in
den Entscheidungsprozess, die evidenzbasierte Patienteninformation
und der Einsatz von Entscheidungshilfen.

Nur der Patient, der versteht was passiert und ,mitmachen mdchte* tragt
positiv zu seinem Behandlungsergebnis bei: die Behandlung fir das
Leistungserbringerteam wird erleichtert, die Patientenzufriedenheit
steigt, die Genesung erfolgt schneller und die Arzt-Patientenbeziehung
verbessert sich (siehe auch Tabelle 1).

Die Frage ist: Ist meine Kommunikation als Arzt so gut, dass der Patient:

e die Erkrankung versteht

e samtliche Behandlungsmdglichkeiten in ihrem Ablauf einschlieRlich
Nutzen und Risiken versteht

e entsprechend personlicher Praferenzen (!) gemeinsam mit dem Arzt
eine Behandlungsentscheidung treffen kann?

Ein vertrauensvolles Verhaltnis zwischen Arzt und Patient sowie eine
partizipative Entscheidungsfindung (shared decision making, SDM)
macht den Kern einer Patientenorientierung aus. Doch die Kommunika-
tion zwischen Arzt und Patient ist oft gestort, wie Untersuchungen aus
Deutschland zeigen: ,Im Schnitt dauert ein Arztkontakt acht Minuten,
nach spatestens 20 Sekunden werden die Patienten von ihrem Arzt
unterbrochen. Und von den Informationen, die ihnen der Arzt weitergibt,
verstehen sie nur die Halfte.“ In den letzten 10 Jahren wurde die Be-
handlungszeit fir Patienten kirzer (68 %), die Gesprachsbereitschaft
geringer (38 %) und das gegenseitige Vertrauen schlechter (27 %)
(Braun & Marstedt, 2014).

Die Kommunikation ist demnach verbesserungsbedirftig. Das zeigen
auch Studien zum SDM. Die Erhebungen aus dem Gesundheitsmonitor
der Bertelsmann Stiftung aus den Jahren 2001 bis 2012 zeigen kon-
stant, dass Uber die Halfte der Patienten (51 bis 58 %) gemeinsam mit
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dem Arzt eine Entscheidung tber die Behandlung treffen méchten. Doch
das wird in den meisten Fallen nicht gemacht, wie der Gesundheitsmoni-
tor 2014 offenbart: 70 % der Befragten gaben an, zumindest in den letz-
ten 3 Jahren keine Erfahrungen mit SDM beim Hausarzt gemacht zu
haben (Facharzt: 65 %) (Braun & Marstedt, 2014).

Eine Umfrage des Commonwealth Fund zur Realitat zu shared decision
making in 11 Landern mit ca. 18.700 nur schwer/chronisch erkrankten
Patienten (>18 Jahre) sieht Deutschland mit 50 % nur auf dem 8. Platz
(Schoen et al., 2011). Bezogen auf die Bedlrfnisse (Wunsch vs. Reali-
sierung von SDM) liegt Deutschland in einer anderen Untersuchung mit
87 % vs. 45 % auf Platz zwei (Dierks & Seidel, 2005). Weitere Zahlen
zur mangelhaften Patientenorientierung in Deutschland finden sich im
Picker Report 2014 aus Patienten- und Mitarbeiterbefragungen von
2010 bis 2013 mit 138.044 Patienten, 11.351 Pflegekraften in 157 Kran-
kenhausern und 4.969 Arzten (Picker Report, 2014).

SDM ist keine Modeerscheinung, sondern ein realisierbarer, adaquater
und notwendiger Ansatz in der Gesundheitsversorgung des 21. Jahr-
hunderts. SDM wird zunehmend eine Rolle in der Gestaltung unserer
Gesundheitsversorgung spielen. Die Methode des shared decision ma-
king ist aber ein komplexer und herausfordernder Prozess und erfordert
ein Umdenken bei Arzten und Patienten sowie vielschichtige Ansatze
vor allem im Bereich der Gesundheitskompetenz (health literacy) um
Eingang in die Praxis zu finden. Die Versorgungsforschung kann hier
entscheidende Impulse geben.
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Fazit

Notwendige erste Schritte hin zu mehr Patientenorientierung als Quali-
tatsmerkmal der Gesundheitsversorgung sind:

e Erstellung, Verbreitung und Evaluation von evidenzbasierten Patien-
teninformationen in Deutschland fir den Grofteil der elektiven
MaRnahmen/Eingriffe, um so die Patientenorientierung, -beteiligung
und -souveranitat zu starken

e Erh6éhung der Patientenbeteiligung bei Gesundheitsentscheidungen
(SDM) und verstandliche Darstellung des Nutzens und Schadens fur
den Einzelnen und die Bevolkerung (Steigerung der Gesundheits-
kompetenz durch Entscheidungshilfen)

e Patienteninformation und -mitentscheidung mussen kiinftig ein ei-
genes Versorgungsziel im deutschen Gesundheitswesen sein

e unabhangige Patienteninformationsstellen sollten kinftig einen insti-
tutionellen Ort im deutschen Gesundheitssystem erhalten (6ffentli-
che Beauftragung einer unabhangigen Institution).
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Bewegung durch Gegenbewegung: Wie die
Frauengesundheitsbewegung die gesundheitliche
Versorgung verandert

Ulrike Hauffe

Frauengesundheit, die im Zuge der Frauenbewegung zur Disziplin wurde, meint
die Selbsterméachtigung von Frauen, die Rickgewinnung der Deutungshoheit tiber
den eigenen Koérper und den Kampf gegen das Krankmachen von Frauen. Die
Frage ,Wer bestimmt Giber meinen Korper?* ist heute so aktuell wie vor 30 Jahren.
Der Text gibt einen Uberblick iiber die Handlungsfelder, die Strategien und die

Erfolge der Frauengesundheitsbewegung.

Frauengesundheit meint Selbstbestimmung

Gesundheit ist der Bereich, in dem das Ringen um Gleichberechtigung,
um gleiche Chancen zwischen den Geschlechtern besonders existen-
ziell wird — weil es hier um Leib und Leben geht. Schulmedizin war und
ist aber in groen Teilen immer noch Medizin von Mannern fir ,Men-
schen’. Vieles ist hier zweifelsohne in Bewegung und in Veranderung.

Frauengesundheit ist eine Graswurzelbewegung, entstanden im Zuge
der Frauenbewegung in den 70er- und 80er Jahren. Mannermedizin flr
,Menschen‘ wurde damals von Frauen deutlich hinterfragt und sie entwi-
ckelten eigene Wege, forderten das Anerkennen des Andersseins, des
,Eigenseins' des weiblichen Organismus und eine Berlcksichtigung der
Unterschiede. Viel davon ist inzwischen in die Schulmedizin eingegan-
gen. Doch in der allgemeinen Wahrnehmung ist der weibliche Korper,
nach wie vor, ein potenzieller Krankheitswirt. Wenn ein Madchen heute
ihre erste Regel hat, dann ist das fir viele erstmal ein Grund zur Sorge —
der erste von ab da fortlaufend auftretenden Griinden zur Sorge, well
der Kdrper ab dem Moment, wo aus dem Kind eine Frau wird, zum per-
manenten Risikofaktor wird — anstatt zum Hort von Kraft und Kénnen.
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Spatestens wenn das Kind zur Frau wird, beginnt die
Fremdbestimmung

Die Einverleibung des Frauenkoérpers in eine androzentrierten Medizin
beginnt spatestens, wenn aus dem Kinderkérper ein Frauenkdrper wird,
wenn aus dem ,unschuldigen’ Ma&dchen eine Frau wird, die sich ihres
Korpers bemachtigt. Dieser Koérper wird umgehend in Schach gehalten:
erster Besuch in der gynakologischen Praxis, HPV'-Impfung, Pille, in-
zwischen schon in jungen Jahren zunehmend Schamlippenkorrekturen.
Die Asthetik halt mit: die — unschuldige — unbehaarte Kinderscheide ist
das Ideal, es wird rasiert und das, was man dann ungleich sieht, abge-
schnitten. Was fir ein archaisches, frauenverachtendes Bild liegt hier
zugrunde, in den Tiefen des Unbewussten. Der Geschlechtsakt als den
Frauenkorper beschmutzendes, schuldig machendes Geschehen: Ver-
hitung ist seit langer Zeit Frauensache, das junge Madchen nimmt die
Pille. Wenn es beim Geschlechtsverkehr krank wird, ist es selber schuld
— etwa nicht geimpft? Stimmen, die auf das kleine Spektrum der Wirk-
samkeit der HPV-Impfung hinwiesen sowie auf die noch unzureichend
erforschten Nebenwirkungen oder unterbewerteten Risiken, blieben
lange ungehort oder wurden als unverantwortlich beschimpft. Die ,Pille
danach’ ist in Deutschland erst jetzt von der Rezeptpflicht befreit, nach-
dem alle Sachverstandigen (auf3er der Berufsverband der Frauenarzte)
die Freigabe befiirwortet hatten, der Bundesrat dies dreimal gefordert
hat und es in fast allen europaischen Landern langst Ublich ist. Hier
musste erst die EU-Kommission einschreiten, bevor der Gesundheitsmi-
nister endlich reagiert hat. Bis vor kurzem mussten Frauen in einer
akuten Notsituation eine Arztin oder einen Arzt aufsuchen, oft am Wo-
chenende mit entsprechenden Wegen und Wartezeiten, bevor sie das
Medikament bekommen, von dem sie langst wissen, dass sie es brau-
chen. Das ist Fremdbestimmung Gber den weiblichen Korper pur.

! Impfung gegen eine Infektion mit humanen Papillomviren, kurz HPV.
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Die heutige Gynakologie normiert und pathologisiert weibliche Ge-
schlechtlichkeit. Sie isoliert den weiblichen Korper vielfach von der Le-
bensgeschichte der Frauen. So geschieht die Umdeutung weiblicher
Lebenszyklen als riskante Ereignisse. Frauen werden gebahnt, sich der
Medizin und ihren Versprechungen anzuvertrauen.

Was heiBt Selbstbestimmung heute?

Die Frau, die in ihren 20ern kein Kind bekommt, kann sich Eizellen ein-
frieren lassen, damit die eigene Karriere erstmal vorangebracht — oder
auch der Profit des Unternehmens ohne Stérung gesteigert — werden
kann. Social Freezing, Pranataltests, Praimplantationsdiagnostik (PID),
Schonheits-OPs — all das steht in einer Argumentationskette, die das
mihsam errungene ,Mein Bauch gehort mir' ins Gegenteil verkehrt. Die
ethischen Fragen, Uber die zu sprechen sind, werden hier allzu oft bei-
seite gewischt. Oder anders: In der Moglichkeit des Machbaren liegt der
Zwang zum Tun. Die Reproduktionsmedizin hat sich weitgehend etab-
liert und die Technikanwendung im Bereich Fortpflanzungsmedizin
scheint nahezu selbstverstandlich. Entsprechend werden Verfahren wie
PID oder Eizellenspende von der Wissenschaft vorangetrieben und auch
von Frauen eingefordert. Die Argumente der Reproduktionsmedizin
betonen die Wiinsche von Frauen und argumentieren mit deren Selbst-
bestimmungsrecht. Es ist zu klaren, welche gesellschaftlichen Folgen,
vor allem fir Frauen, sich aus diesen Vorstellungen der Machbarkeit
eines gesunden und ,passgenauen‘ Kindes ergeben. Erweitert die Re-
produktionsmedizin die Selbstbestimmung von Frauen oder schafft sie
neue Zwange und Normen? In der vermeintlichen Wabhlfreiheit ist der
Vorwurf ,Warum nimmst du es nicht in Anspruch, wenn es doch geht?
immer gleich mitgedacht. Das meint eine einwandfreie Eizelle dann,
wenn es passt, ebenso wie einen gendefektfreien Embryo und einen
glatten Barbie-Look untenrum forever. ,It's cheaper to keep her®, hat
dazu ubrigens ein bekannter US-Intimchirurg gesagt, als er die Schei-
denverengung als groRen Vorteil fir Ehemanner anpries: Es ist billiger
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die Alte (Frau) zu behalten und sie mit einer neuen Vagina auszuriisten
(Andresh, 2014). Soviel zur Freiheit von Frauen.

Die besten Jahre? Geringschatzung des weiblichen Alters

Die Geschichte der Hormonsubstitution in und nach den Wechseljahren
zeigt vor allem Macht, Einfluss und Erfolg der Pharmaindustrie. Und die
Medizin wird nicht mide, immer neue Normen aufzustellen, wie eine
gesunde Frau beschaffen sein muss. Zu allen Zeiten ihres Lebens. Die
Motive und Strategien der Pharmaindustrie sind eindeutig: Ihr geht es
um die Sicherung und den Ausbau von Absatzmarkten. Die Motivlage
von Arztinnen und Arzten ist anders, vielschichtiger — aber eine Grund-
idee und der Nahrboden fir Hormon’behandlungen‘ ist die geringe
Wertschétzung des weiblichen Alters und die Uberhéhung der Jugend.

Beforscht wird, was fiir wichtig und profitabel gilt

Forschung wird an dem betrieben, was fur wichtig und anerkannt gehal-
ten wird — und was finanziert wird. Nur ein Bruchteil von Forschung wird
offentlich finanziert. Die Setzung von Forschungsprioritadten bestimmt
auch, woran Frauen in Zukunft leiden werden: die Betonung bestimmter
Symptome beeinflusst arztliches Bewusstsein, Handeln und Erkennen.
Bestimmte Krankheitsbilder bekommen eine gréfiere fachliche Aufmerk-
samkeit und gesellschaftliche Popularitat. Andere Erkrankungsformen,
die weniger gut finanziertes Forschungsinteresse auf sich ziehen, wer-
den auch weniger in einschlagigen Medien besprochen und sind so in
der allgemeinen Wahrnehmung weniger prasent. Sie erscheinen als
unbedeutender, nebensachlicher und zu vernachlassigen. Das, woran
Frauen leiden, ist das, woran Forschende, Arztinnen und Arzte und die
Industrie sie als leidend halten.
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Diesen Mechanismus gilt es transparent zu machen, wo nétig anzu-
prangern.’

Politisch wirken: Handelnde versammeln, Zustiande bewegen

Es gibt eine Reihe von Beispielen guter Praxis, wie die Frauengesund-
heitsbewegung den Interessen von Frauen und ihrer Selbstbestimmung
Wege bahnt und Fremdbestimmung in Frage stellt. An erster Stelle ist
hier der aus der Frauengesundheitsbewegung entstandene AKF e.V.,
der bundesweite Arbeitskreis Frauengesundheit in Medizin, Psychothe-
rapie und Gesellschaft, zu nennen, der viele Handelnde der Frauen-
gesundheit aus Wissenschaft, Praxis, Beratung und Politik vereint und
mit fundierten wie pointierten Stellungnahmen, mit Veroéffentlichungen
und Studien immer wieder dazu beitragt, ein Stiick ,Gegendffentlichkeit’
zu etablieren und gangige Behandlungs- und Erklarungsmuster zu hin-
terfragen. In frauengesundheitspolitischen Belangen wird der AKF langst
als wichtiger Player wahrgenommen. Interdisziplinare Gremien wie diese
sind selten in Deutschland. Gibt es sie, sind sie dufierst schlagkraftig.
Die Bremer ,Version‘ des AKF, das bremer forum frauengesundheit, ein
Zusammenschluss aller in der Frauengesundheit tatigen Einrichtungen
und Verbande (derzeit 44), hat fir Bremen viel bewegt. So ist hier die
Initiative fur eine der wenigen gynakologischen Praxen in Deutschland
fir mobilitdtsbehinderte Frauen entstanden, die Praxis konnte 2012
eroffnet werden. Auch das Bindnis fur naturliche Geburt nahm hier
seinen Ausgang. Das bremer forum frauengesundheit wurde vom Deut-
schen Stadtetag als Modell guter Praxis anderen Kommunen zur Nach-
ahmung empfohlen.

Hier ist auch das Mammografie-Screening zu verorten, das nicht unwesentlich von
Geldinteressen bestimmt wurde. Das flachendeckende Screening ist nun durch Stu-
dien unterm Strich fur die Frauen negativ in der Abwagung von mdglichem Schaden
und mdglichem Nutzen entlarvt. Die Frauengesundheitsverbande in Bremen — wo
eines der Pilotprojekte lief — haben es von Anfang an so bezeichnet.
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Sich einmischen ist die simple wie effektive Devise solcher Gremien.
Frauen mussen sich einmischen. Die Selbstverwaltung von Kranken-
kassen, die einiges in unserer Gesundheitslandschaft zu bestimmen hat,
ist dominiert von — pardon — mannlichen Rentnern. Frauen sind hier
massiv unterreprasentiert. Transparenz herstellen, Ermachtigung
schaffen, sind weitere Pramissen. Frauen sollen selbst entscheiden
konnen, wenn es um ihre Gesundheit geht. Dafiir brauchen sie best-
mogliche, evidenzbasierte und — das ist wichtig! — gut verstandliche
Informationen. Damit sie sich in die Lage gesetzt flhlen, nicht nur in
reinem Vertrauen auf die Glite weiler Kittel ,Ja‘ sagen zu missen, son-
dern auch ,Nein‘ sagen zu kdnnen oder eine zweite und dritte Meinung
einzuholen. Auch hier hilft Gemeinsamkeit. Das Nationale Netzwerk
Frauengesundheit ist ein Zusammenschluss von Vertreterinnen aus
Verbanden und Vereinigungen, die bundes- oder landesweit zum Thema
Frauen und Madchen in Gesundheit/Gesundheitsférderung arbeiten. Ein
Kernthema des Netzwerks ist die unabhangige Patientinneninformation,
die sie in Ratgebern und Stellungnahmen weitergibt und hierfir auch
gelegentlich angefeindet wird — weil es in unserem hierarchischen Medi-
zinbetrieb immer noch als Majestatsbeleidung gilt, arztlich gesetzte Mei-
nung in Frage zu stellen. Aber wer sollte denn die Majestét sein: doch
die Patientin, oder?

Von der Pathogenese zur Salutogenese: Schwangerschaft/Geburt

Was Handelnde im Bereich der Frauengesundheit, in Fragen von Befa-
higung und Selbstermachtigung bewegen koénnen, ist gerade dort zu
besichtigen, wo um das Wohl aller Beteiligten zu deren vermeintlichen
Wohl am heftigsten gerungen wird: bei Schwangerschaft und Geburt.
Durch die im Mutterpass genannten Risikofaktoren beim Schwanger-
schaftsverlauf missen Schwangere den Eindruck bekommen, sie seien
ein potenziell gefahrliches Umfeld fiir ihr Kind. Und nur durch die zu-
nehmende Inanspruchnahme technischer Kontrollen wie Ultraschall,
pranatale Untersuchungen und Tests seien diese Gefahren beherrsch-
bar. Das entwickelte Kontrollsystem ist nicht nur Ausdruck spezifischer
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Firsorge, sondern in erheblichem MaRe bestimmt durch das dahinter
liegende Finanzierungssystem. Auch die hohe Kaiserschnittrate in
Deutschland von ber 30 % ist nur zu einem Teil medizinischer Notwen-
digkeit geschuldet, stattdessen einer Vielzahl von auch wirtschaftlichen
Faktoren, die im Klinikablauf liegen oder auch in Begleitung und Bera-
tung der Schwangeren und ihres Umfeldes (Bertelsmann-Stiftung,
2012).

Der Kampf gegen die Medikalisierung und Pathologisierung der Lebens-
phase ,Schwangerschaft und Geburt’ ist Markenkern der Frauen-
gesundheitsbewegung. Und hier hat nun ein deutliches Umdenken ein-
gesetzt — von der Pathogenese zur Salutogenese.

Schwanger zu sein ist fur Frauen heute vielfach vor allem ein Abenteuer:
ein Ausflug in eine bis dahin fremde Welt, den sie vielleicht einmal im
Leben unternehmen, vielleicht noch ein zweites Mal, seltener mehrfach.
Sich seinem Korper zu uberlassen, macht heutzutage vor allem Angst,
statt dass es Vertrauen schafft. Und viel zu oft haben Frauen keine
Chance, nach einer gelungenen natirlichen Geburt zu verstehen: Ja,
mein Korper ist daflir gemacht. Weil die Geburt ihres Kindes vielleicht
nicht die Zeit bekam, die sie brauchte, weil die Geburt bestimmt war von
Eingriffen, weil am Ende vielleicht ein Kaiserschnitt stand.

In den vergangenen 20 Jahren hat sich die Kaiserschnittrate in Deutsch-
land verdoppelt. Und das Wort ,Geburt’ mutiert im Alltags- und Fach-
sprachgebrauch zu ,Entbindung‘. Warum? Als Frau gebare ich, es ist
also ein Begriff fir mein aktives Tun. Die Geburtshelfenden ,entbinden’
jedoch, d.h., schon in der Begrifflichkeit ist das Gebaren in die Hande
der Fachleute geruckt.

Dass es in der Geburtshilfe dringenden Handlungsbedarf gibt, ist inzwi-
schen im politischen Bewusstsein angekommen, und zwar in ganzer
Breite. Bei der Konferenz der Gleichstellungs- und Frauenministerinnen
und -minister, -senatorinnen und -senatoren der Lander (GFMK) im
vergangenen Jahr verabschiedeten alle 16 Bundeslander einen Antrag
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Niedersachsens, Bremens und Nordrhein-Westfalens, der die zu hohen
Kaiserschnittraten hinterfragt und der fordert, Fehlanreize zulasten einer
naturlichen Geburt’ zu verhindern (GFMK, 2014). Dass etwas ganz ge-
waltig schief 1auft in der derzeitigen Infrastruktur, in der Kinder zur Welt
kommen, ist endlich Konsens. Dafir haben frauengesundheitspolitische
Zusammenschlisse auf Bundes- und Landesebenen lange gekampft.

Der Bremer Weg

In Bremen ist es — nachdem das bremer forum frauengesundheit den
Anstol} gegeben hatte — vor einigen Jahren gelungen, gemeinsam mit
Frauenarztinnen und Frauenarzten sowie Hebammen aus Kliniken und
Praxen, mit Kinderarztinnen und Kinderarzten und auch Krankenkassen
das ,Bremer Blndnis zur Unterstlitzung der naturlichen Geburt* zu griin-
den, als bundesweit erstes seiner Art. Ziel war, gemeinsame Empfeh-
lungen fir die Betreuung von Schwangerschaft und Geburt zu erarbei-
ten, um so den primar gesunden Prozess der Schwangerschaft zu un-
terstltzen, Hindernisse zu analysieren und mdglichst zu Uberwinden.
Die Beratung von Frauen und Paaren soll gestarkt, Informationsdefizite
so vermindert werden. Klinikorganisationen und Versorgungsstrukturen
sollen unter die Lupe genommen werden, im Hinblick darauf, wie sie das
Vorgehen von Geburtshelferinnen und Geburtshelfern sowie Hebammen
beeinflussen, um hier etwas andern zu konnen. Jetzt hat das Blindnis
seine Arbeit zusammengefasst und insgesamt 26 Empfehlungen ausge-
sprochen, von einer breiten Kampagne zugunsten der natirlichen Ge-
burt bis hin zu detaillierten Hinweisen zu den Beratungs- und Versor-
gungsablaufen. Entscheidend dabei ist das Miteinander aller Akteurin-
nen und Akteure, das gemeinsame Wollen trotz haufig entgegenstehen-
der logistischer oder wirtschaftlicher Faktoren.

Frauengesundheit im Fokus

Naturlich bedeutet das nicht (automatisch), dass die immens hohen
Kaiserschnittraten jetzt auf ein Normalmal zurlickgehen werden. Natur-
lich ist hier immer noch viel Aufklarungs- und Uberzeugungsarbeit zu
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leisten, sind Ablaufe in Frage zu stellen — und vor allem: Frauen von
ihren Fahigkeiten zu Uberzeugen, statt sie in Frage zu stellen. Aber ein
struktureller Anfang ist gemacht, ein gemeinsamer Wille formuliert, wei-
tere Schritte verabredet. Frauengesundheit beginnt hier in den Mittel-
punkt der Betrachtung zu riicken — nicht als der mehr oder minder st6-
rende sidekick, als der sie immer wieder gesehen wurde und haufig
noch wird. Jetzt wird es darum gehen, auf diesen Erkenntnissen fufiend
MaRnahmen zu entwickeln und Strukturen zu verandern. Und es wird
darum gehen, die Belange von Frauen im Gesundheitswesen und bei
allen hier handelnden und ihre Position entscheidenden Personen weiter
zu formulieren und zu festigen.
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Baslers relative Chance

Bertram Haussler

Friedhelm Basler' sieht seine Gesundheit und Identitat plétzlich ernsthaft bedroht.
Wahrend ihm aus professioneller Perspektive Risiken sonst als Elemente von Ent-
scheidungsstrategien und Spielzligen erscheinen, stellt er als potenzielles Opfer
der Alzheimer-Krankheit die gewohnten Kalkiile auf den Kopf: die Abwendung der
Bedrohung wird fir ihn zum MaR der Dinge. Mit der Hilfe von Freunden macht er
sich auf die Suche nach einer Behandlung. Genetik und Versorgungsforschung

weisen einen Weg, der die Chance bietet das Ziel zu erreichen.

Die Augen taten ihm weh als er das iPhone in die Innentasche steckte.
Die letzten drei Stationen wollte Basler auf das Ding verzichten, das
rund um die Uhr seine Aufmerksamkeit einfordert. Drei Stationen lang
die Welt betrachten und die Finger nicht tber den Bildschirm wandern
zu lassen schien ihm wie eine Erlésung. Die Vibration zeigte eine einge-
hende Email an, er hatte den Push-Modus nicht ausgeschaltet. Wie ein
Automat griff er in die Tasche und wischte das iPhone in den Betriebs-
zustand, per Kommandoknopf zum Grundbildschirm, per Daumen zu
den Emails, drei ungelesene, die zweite war von Maag, Daniela.

Er musste aussteigen und driickte noch im Bus auf Danielas Mail ,Lie-
ber Friedhelm, das Labor hat ...“. Basler las nicht weiter, ging langsa-
mer, richtete sich auf und fing an, tief zu atmen. Er flhlte sich wie er sich
sonst fiihlte, wenn ihn etwas Besonderes erreicht hatte. Riesig grof,
klar, umgeben von einer Schicht, die ihn vor Berlihrung bewahrt, weg
von allem, einsam, bei sich.

' Die Handlung und séamtliche Personen sind frei erfunden.
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Selten trat es auf, in den letzten zwanzig Jahren ganz selten. Zuletzt als
die Mutter gestorben war, davor nach seiner Promotion, nach dem ers-
ten Mal mit Karin, als er seinen Fihrerschein in Handen hielt.

,Lieber Friedhelm, das Labor hat heute den Befund geschickt. Die Pati-
ent ID stimmt mit dem Laborzettel Gberein. Wie besprochen schicke ich
Dir die Datei im Anhang. Liebe Grife, Daniela.” Er offnete das PDF.
GenLab Universitatsmedizin. MachineCode=UniCo3GL3730.4, Method
=PCRf, Primer=CCATGACCGATTCC, Polymer=POP-7, Dye=DR110,
Elongation=G, SNP=C. Lab result sheets without signature. 11-14-2014.

Basler richtete sich auf seinem Hocker auf und betrachtete seine Kiche.
,Das C ist die Botschaft“ sagte er laut vor sich hin. An einer ganz spezi-
ellen Stelle der schier unendlich langen Kette seines Genoms stand
demnach ein ,C‘, wo auch ein ,A’, ein ,G* oder ein ,T* stehen kdnnte. Gut
oder schlecht? Karin hatte es ihm gesagt, er hatte es vergessen. Ge-
merkt hatte er sich, dass in Zellen aus den Haarwurzeln seiner langst
verstorbenen Mutter eine Mutation gefunden wurde, die Karin mit ,Dal-
las‘ bezeichnet hatte. ,C' und ,Dallas’, passt das zusammen? ,C’ ist dem
,D recht nah, also schlecht fiir mich? In ,Alzheimer' kommt aber kein C
vor, also vielleicht doch ein gutes Zeichen. Das ,C’ ist immerhin ambiva-
lent. Ein ,D' ware eindeutig schlimm, ,D wie Dallas, aber ,D‘ kam im
Alphabet des Schicksals nicht vor. Das wusste er.

Er merkte, dass ihn seine Gedankenspiele von der Ernsthaftigkeit des
Momentes ablenkten. Ging zum Kihlschrank. Drehte um. Zuriick zu
seinem Stehtisch, an dem sich ein groRer Teil seines hauslichen Lebens
abspielte. Vor ihm lag das iPhone. Es kdnnte Auskunft geben. Dennoch
zbgerte er. Die nachsten Handgriffe wirden zu Erkenntnissen fihren,
die nichts mehr mit dem semiotischen Spiel mit Buchstaben gemeinsam
hatte. Mit den nachsten Klicks wiirde sich herausstellen, ob aus dem
aktuell 50%igen Risiko, dass er ,Dallas’-Trager ist, eine 100%ige Chan-
ce wuirde, zu den 97 % der Bevdlkerung zu gehoren, die nie im Leben
Alzheimer bekommen werden. Oder zu den verdammten 0,2 %, die das
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Risiko tragen, wie seine Mutter zu enden, was ihm plétzlich als unertrag-
lich hoch erschien, obwohl tberhaupt noch niemand wusste, wie hoch
Expressivitat und Penetranz der Mutation tatsachlich sind.

Als Karin gefragt hatte, ob er zustimme, dass sie seine Mutter posthum
auf ,Dallas’ testen dirfe, hatte ihn nur interessiert, warum sie das Risiko
einging, aulerhalb des offiziellen Alzheimer-Registers zu forschen. Ihm
war es egal, dass die Mutation dominant vererbt wird, dass das Tester-
gebnis fur die Mutter auch etwas Uber ihn verraten wirde. Karin hatte
ihm das mehrfach gesagt, aber Krankheiten waren noch nie sein The-
ma. Selbst als Mutters Befund vorlag konnte ihn nichts in seinem
Wunsch erschittern, den DNA-Test auch bei sich zu anzuwenden.

Basler war ein Spieler. Er liebte das Risiko. Zigaretten, Alkohol, sein
Motorrad, seine Geliebten. Ohne war er nicht bei sich. So wurde er groR3,
so wurde er alter. So blieb er fur sich, ohne Kinder, ohne Frau. Basler
liebte das Risiko auch intellektuell. Als Mathematiker und Okonom. Als
gefragter Redner und Gesprachspartner bei Talkshows. Seinen Zuhéo-
rern erklart er charmant und eloquent, dass ein hohes relatives Risiko
kein Grund zum Firchten sei, wenn das absolute Risiko gleichzeitig
gering ist. Dass vielfach mit der Drohung des relativen Risikos Geld und
Politik gemacht werde. Er hatte viele Beispiele parat. Gefragt war er als
Kommunikator, der einer neuen ,Risikokultur’ das Wort redet, einer der
das Risiko fur beherrschbar halt, wenn es fir andere erdriickend ist.

Er hatte das iPhone seit einer Viertelstunde nicht aus seinem Schlaf
geholt. Eine lange Zeit, wenn er wach war. Er ging wieder zum Kuhl-
schrank und holte den Campari heraus. Das erste Glas war halb voll, als
er es herunterstiirzte. Nun driickte er den Kommandoknopf und wischte
das iPhone in den Wachzustand und ging auf Safari. ,Dallas mutation’
return. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/45097661 return SNP
rs75933628-T return chromosome 6 position 41161514 UCSC Genome
Browser chromosome 6 position 41161514 return C. Das war’s.
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Auf dem 6. Chromosom im Abschnitt p22.3 ist im 41.161.514sten Nu-
kleotid das Cytosin die Base, wenn jemand eine Dallas-Mutation hat. Er
hatte auch ein C. Campari auch. Er begriff und klickte die URL automa-
tisch nach Evernote. Wie alles seit einiger Zeit. Er war vergesslich ge-
worden. Campari.

Karin nahm nach dem fiinften Klingeln ab. Im Hintergrund ein Durch-
einander von Stimmen. ,Friedhelm?* ,JR am Apparat.” ,Friedhelm, hast
Du was genommen?“ ,Ich bin JR, ich war JR.“ ,Bist Du zu Hause?“ ,Ich
bin in Dallas.” ,Friedhelm hor' auf! Ich bin noch etwa eine Stunde beim
Fakultatsrat. Raum’ ein bisschen auf. Bis gleich.”

Sie kam friher als erwartet. Er trat einen Schritt zurlick und sah sie an,
betrunken, abwesend. Sie lehnte ihren Kopf an seine Brust und driickte
ihn lange an sich. Es schien, als ob alles gesagt sei. ,Du hast Daniela
mal wieder rumgekriegt. Ich hatte es mir denken kénnen.“ Als er nichts
sagte, schob sie ihn an den Stehtisch. Er setzte sich auf einen Hocker
und lieR® seinen langen Korper Uber die Tischplatte hangen. ,Hier Bitte.”
Er schob ihr das iPhone hin. Sie wies es zurlck: ,lch weil® schon. Ich
wollte es Dir selbst sagen.“ ,Das war's dann.“ ,Nein, so ein Unsinn!*
»Hast Du auch ein ,C’, hast Du auch so ein verdammtes ,C'?“ brillte er.
Sie wartete einen Moment. ,Bitte hor* mir jetzt zu.“ Er goss noch ein
Glas ein, sie nahm es ihm aus der Hand. ,Du hast ein ,C’, richtig. Aber
die Penetranz vieler genetischer Eigenschaften ist oft gering.“ ,Wer kein
,C' hat, hat gut reden.“ ,Auch mit ,C' ist das absolute Risiko unter 30 %
fur einen 75-Jahrigen.” ,Das ist ja fast null“ atzte er. ,Und fiir einen 55-
Jahrigen? Was sagt Dein Register dazu?“ ,Vermutlich deutlich darunter.”
,Vermutlich. Und wenn er klinische Zeichen hat?“ ,Ich weil3 es nicht.“ Er
richtete sich auf und erschien ihr plétzlich vollig niichtern: ,Ich werde das
nicht mitmachen.*
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Basler redete seit einer halben Stunde. Prazise reihte er sein Wissen um
die Alzheimer-Demenz wie an einer Perlschnur auf. Wolfgang war be-
eindruckt. Nichts war verkehrt. Die wesentlichen Dinge hatte er begrif-
fen, manches war so neu, dass selbst er noch nichts dazu sagen konn-
te. Wolfgang stand auf und ging zum Flipchart, von dem aus er das
weitlaufige Gelande des Griinderzentrums tbersehen konnte. Genau an
dieser Stelle fuhlte er sich am wohlsten, weil die Welt von hier aus im-
mer gleich aussah. Nach diesem Gefuhl sehnte er sich, weil nach der
x-ten Finanzierungsrunde und ebenso vielen Wechseln in Management
und Aufsichtsrat nichts mehr so war wie es vor vierzehn Jahren begann,
als er mit seinem Prof dieses biotech-start-up gegrindet hatte. Heute
war er als einziger Gesellschafter lbrig geblieben, der noch in dem Un-
ternehmen arbeitete.

Er malte einen Kreis und in den Kreis noch einen Kreis und zahlreiche
Plnktchen. ,Das sind die Entzindungsherde, woher sie auch immer
kommen.“ Mit einem Pfeil von aulerhalb zielte er auf eines der Punkt-
chen. ,Dies ist eines der Proteine, die in die Zelle kommen, um die Ent-
zindungen zu unterdricken. AAD2, mdglicherweise aus Mikroglia-
Zellen. Bei Menschen mit der Dallas-Mutation ist die 43. Aminosaure
kein Arginin sondern ein Histidin. Und wenn das so ist, funktioniert das
Protein nicht mehr oder nicht mehr richtig. Das wissen wir noch nicht so
genau. Was aber schlimmer ist, ist die Tatsache, dass es Nervenzellen
zum Absterben bringt, die nicht entziindet sind. Dagegen kann man
vorgehen. Und da sind wir gerade dran.”

»Wo steht Ihr?“ ,Wir haben gerade die zweite Finanzierungsrunde be-
standen. Nicht mehr ganz am Anfang, aber auch noch nicht richtig weit.
Wir zlichten gerade eine knock-out-Maus, an der wir testen kénnen. Wir
haben zwar das target, aber noch lange nicht das compound. ,Habt lhr
eine Idee, was es sein koénnte?* ,Wir versuchen, die Matrix-
Metalloproteasen zu blockieren. Damit ware der erhéhten apoptotischen
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Aktivitdt entgegengewirkt. Chelatbildner, ich weis noch nicht. Mit dem
high-throughput screening werden wir friihestens in eineinhalb Jahren
beginnen. Wenn es uns dann noch gibt. Ansonsten wissen wir, dass
Tetrazykline die gewtlinschte Aktivitat zeigen.“ ,Soll ich Tetrazyklin fres-
sen?“ ,Das wirde ich Dir nicht raten. Und die Proteaseinhibitoren, die
verflgbar sind, sind gegen HIV. Die wirde ich auch nicht nehmen.“ ,Ich
hab nicht viel Zeit.“ ,Das glaubst Du!" sagte Wolfgang. ,Ich muss leider
davon ausgehen. Ich kann mir keinen Beta-Fehler leisten.”

Wolfgang ging zuriick zum Flipchart. Er malte kleine blaue Ellipsen in
den Kreis, eine blauen Pfeil durch den Kreis und aufRerhalb des Kreises
groRe blaue Pfitzen. ,Das ist das Amyloid, das hat schon Alois Alzhei-
mer gesehen. Da kann man auch ansetzen.” ,Ich weil}, aber bisher alles
Kase.“ ,Naja, vielleicht muss man das Problem von der anderen Seite
her I6sen. Die Plaques sind mdglicherweise nicht das primare Problem,
sondern der Versuch des Korpers, ein Problem zu I6sen. In den Neuro-
nen von Alzheimer-Patienten oder denen, die es noch werden, schwelt
vermutlich eine Entzindung, die man nicht bemerkt, weil das Gehirn
vom Rest des Koérpers doch ziemlich isoliert ist. Bei anderen Krankhei-
ten merken wir mehr davon.“ ,Wolfgang, letzte Woche hatte ich Dir ger-
ne zugehort. Ich habe mich fir alles interessiert. Jetzt hére ich nur noch,
wie die Bombe in mir tickt. Meine Mutter ist mit 59 krank geworden und
mit 65 gestorben. Wahrscheinlich ist mein Hirn schon kaputt. Ich merke
es nur noch nicht.”

Wolfgang schlug ein neues Blatt auf. Er malte wieder einen grof3en
Kreis. In den Kreis malte er in regelmafRigen Abstédnden Kerben. Auf die
schrieb er auflerhalb des Kreises ,Entziindung’, Lipide‘, ,Diabetes’,
Krebs’, ,Alzheimer‘. Innerhalb des Kreises schrieb er ,Insulin‘, ,TNFa-
Inh’, ,Statine’, ,Metformin‘. Basler war seine Unruhe anzumerken, aber er
sagte nichts. Wolfgang war schon zu Studentenzeiten ein Denker, der
nur sprach, wenn er etwas zu sagen hatte. ,Unser Wissen explodiert. Wir
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wissen Uber drei Milliarden Positionen auf der menschlichen DNA Be-
scheid, ob alle Menschen das gleiche Nukleotid haben oder ob es dazu
Varianten gibt. Wir kénnen Signalwege identifizieren und in kirzester
Zeit Stoffe entwickeln, die sie hemmen. Wir kdnnen innerhalb von Mona-
ten die Genome von hunderten von Menschen sequenzieren, die eine
bestimmte Eigenschaft teilen. Aber die vielen Forschergruppen arbeiten
alle so spezialisiert, dass sie sich nicht um die Signalwege kiimmern
kénnen, die von den anderen Forschern untersucht werden. Die Inter-
dependenz der Lebensvorgange Ubersteigt das Vorstellungsvermdgen
von Menschen und die Verarbeitungsmaoglichkeiten von Computern
noch bei Weitem. Daher stehen wir auch immer wieder staunend vor
Arzneimittelwirkungen, die wir niemals erwartet hatten.”

Wolfgang zeigte auf seine letzte Skizze und machte einen Kreis um
,Metformin‘. ,Diabetiker, die Metformin nehmen, haben ein geringeres
Krebsrisiko als Normalbiirger. Bei Diabetikern, die Insulin spritzen, ist
das Krebsrisiko deutlich groRer. Wir wissen nicht richtig, warum. Aber es
ist so. Neulich hab ich einen interessanten Typ kennengelernt, der mir
sagte, dass er nach solchen Zusammenhangen systematisch suchen
kann, indem er Daten von Millionen von Menschen durchsucht. Er hat
auch von Alzheimer gesprochen.“ ,Millionen klingt gut. Da tritt das Rau-
schen in den Hintergrund. Bestimmt ein Ami.“ ,Nein, er arbeitet fast um
die Ecke. Ich habe ihn bei einer AG im Rahmen der regionalen Foérde-
rung der Gesundheitswirtschaft getroffen. Aber eine Prise USA st in
ihm, das stimmt schon.” ,Warum haltst Du mir diesen Vortrag?“ wagte
sich Basler nun doch aus seiner passiven Rolle hervor. ,Weil ich zum
einen glaube, dass im Gehirn von Alzheimer-Patienten Entziindungen
witen, die diese bésen Plaques machen. Weil ich weil}, dass mitt-
lerweile zehntausende Menschen mit Biologicals behandelt werden, um
ihre Entziindungen an rheumatischen Gelenken zu dampfen. Weil es
durchaus sein kann, dass Alzheimer-Entziindungen auch von Biologicals
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beeinflusst werden kénnen. Weil wir solche Tests derzeit nicht durch-
kriegen. Und weil sich uns die Chance bietet zu analysieren, ob Men-
schen, die Biologicals bekommen, vielleicht seltener Alzheimer bekom-
men.” ,Okay.*

Karin, Wolfgang und der Ami hatten sich im Besprechungsraum der 1.
Neurologischen Station offensichtlich schon bekannt gemacht, als Bas-
ler hereinkam. ,Oliver Selten.“ ,M0gen Sie Spieltheorie?* ,Sicher.“ ,Ich
auch. Ich bin Friedhelm Basler. Freut mich, dass Sie gekommen sind.”
Wolfgang schaute die beiden etwas verstéandnislos an, sagte aber
nichts. ,Ich will mal der Rolle der Gastgeberin gerecht werden® sagte
Karin, holte eine Flasche Wasser aus dem Stander, stellte einen Stapel
Plastikbecher auf den Tisch und o6ffnete das winzige Fenster, um die
stickige Luft in dem winzigen Raum auszutauschen. Wolfgang schalte
sich aus seiner etwas zu engen Jacke und warf sie Uber den Kleider-
stander, der voller Kittel hing, die friiher einmal weil® gewesen waren. Er
machte den Anfang: ,Dies ist eine Art subversives Treffen. Fir uns alle
ist es das erste Mal, dass wir etwas verhindern wollen, von dem wir nicht
wissen, ob es Uberhaupt auftreten wird, von dem wir nicht wissen, wie
es genau zustande kommt und von dem wir schon gar nicht wissen, wie
man dagegen vorgeht. Wir dirften hier eigentlich nicht sitzen, weil wir
gegen viele Konventionen verstoRen oder gegen das, was viele dafur
halten, wenn sie evidence based medicine sagen. Wir treffen uns trotz-
dem hier, weil wir glauben, dass Friedhelm bedroht ist und dass der
Fehler, das Falsche zu tun eher vertretbar ist gegentber den vermutli-
chen Konsequenzen aus dem Nichtstun. Oliver, magst Du was Uber
Dich sagen?*.

»Wolfgang wird Ihnen schon erzahlt haben, dass ich bei der Kasse arbei-
te. Ich bin 45, Mediziner und Okonom. Medizin hab‘ ich hier studiert, den
PhD in Okonomie hab‘ ich dann in Stanford gemacht. Im Anschluss
daran hab‘ ich ein paar Jahre bei der HeCo gearbeitet. Die zweitgrofite
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HMO in Kalifornien. Als Entwickler fiir medizinisches Controlling. Wir
haben damals mit der Uni ein Forschungslabor aufgebaut, bei dem wir
versucht haben, Hypothesen Uber die wechselseitige Beeinflussung von
Signalwegen mithilfe von Daten einer grof3en Population von Versicher-
ten zu gewinnen oder zu testen. Dabei haben wir auch versucht, gene-
tisch definierte Subgruppen zu modellieren und Unterschiede ihrer
Response auf bekannte Therapien zu beschreiben. Jetzt leite ich die
Stabsabteilung ,Versorgungsforschung’. In unserem Data Warehouse
kénnten wir theoretisch die Daten von funf bis zehn Millionen Versicher-
ten auf Koinzidenzen untersuchen zwischen verschiedenen Erkrankun-
gen oder zwischen Therapien und Erkrankungen.*

»heoretisch?” fragte Basler. ,Praktisch darf ich das nicht tun, obwohl wir
die besten Daten auf der ganzen Welt haben.” ,Wie bitte?* ,Ja, es ge-
hort nicht zu den Aufgaben einer Krankenkasse, und wirde von der
Aufsicht verboten werden. Gesetz ist Gesetz. AuRerdem habe ich eine
Menge Kollegen, die an der Uni gelernt haben, dass Forschung ohne
konkrete Hypothesen Pfui ist, weil zu einer ordentlichen Versorgungsfor-
schung eine ordentliche Hypothese gehort. Und die gibt es bei unserem
Ansatz nun einmal nicht.“ ,Und Sie sind trotzdem gekommen?“ ,Wenn
eine Therapie gesucht wird, wo es keine gibt, muss man helfen. Wolf-
gangs Frage erschien mir wichtig, seine Idee auch. In Oakland hatte
man das als challenge angesehen und sich sofort an die Arbeit ge-
macht. Hier mache ich das inoffiziell. Daher sollte das unter uns
bleiben.*

.Wie viele Alzheimer-Falle habt |hr in Eurer Kasse?“ ,Wenn ich nach
einschlagigen Diagnosen und Therapien suche, finde ich etwa 80.000
Falle. Das sind aber nur etwa 60 % der zu erwartenden Falle. Bei De-
menz ist ein gravierendes underreporting zu erwarten — solche Diagno-
sen verschweigen Arzte gegeniiber der Kasse gerne.“ ,Ich hatte Dich
auch gebeten, nach der Haufigkeit antiinflammatorischer Behandlungen
zu recherchieren.” ,DMARDs bekommen ungefahr 50.000. Ein Drittel
davon hat Biologicals, die tGber 60-Jahrigen sind davon aber nur etwa
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ein Viertel.“ ,Kénnen wir die Dallas-Mutanten identifizieren?“ platzte
Friedhelm dazwischen. ,Du bist kein Mutant! Du tragst einen seltenen
Polymorphismus ziemlich am Anfang Deines DNA-Fadens. Aber nicht
mal selten genug, um als seltene Krankheit durchzugehen.“ Karin goss
sich Wasser ein. ,Ich bin ja auch kein Mutant, obwohl ich Selten hei3e.”
»,Haha. Selten so gelacht.”

,Das heildt, dass man durchaus mit gréReren Fallzahlen rechnen kann
von Alzheimer-Féllen, die auch mit Biologicals behandelt werden.“ ,Ein
paar hundert schatze ich, unter tausend.“ ,Kaum zu glauben: man
braucht einen Pool mit Mio. Menschen, um ein paar hundert zu finden,
die uns weiterhelfen konnten.” ,Deshalb ist es auch zum Heulen, dass
wir so wenig damit machen durfen.”

.Kann man die Expositionszeiten ermitteln?“ ,Exposition von Wirkstof-
fen? Maximal vier Jahre. Altere Daten missen geléscht werden.“ ,Echt?*
»Ja, so ist das in Deutschland. Bei uns wird ja auch Streetview verpixelt.”
LJAber vier Jahre sind schon was“ lenkte Karin ein. ,Dann kdénnte man so
eine Art Kohortenstudie machen?* ,Schon. Zweiarmig, aber mit nicht
kontrollierbarer Zuweisung wegen des retrospektiven Designs.“ ,Haben
Sie etwas anderes erwartet?” fragte er Karin, als er ihren kritischen Ge-
sichtsausdruck realisierte. ,Ich hatte mir bisher wenig Gedanken ge-
macht. Aber man denkt natirlich sofort, dass man so etwas kaum publi-
ziert bekommt.“ ,Zum Publizieren haben wir uns nicht getroffen“ sagte
Wolfgang schroff. ,Ich weil}, aber es fallen einem sofort alle mdglichen
Irrtlimer ein, die man begehen kann“ sagte sie sanft. ,Sie haben vdllig
Recht. Man kann auf vieles hereinfallen. Aber wir haben auch viel ge-
lernt in den letzten zehn Jahren. Letztlich muss man sich aber entschei-
den, ob man Recht behalten mdchte oder ob man den Tater fassen will.
Das ist im Ubrigen immer so.“ Niemand widersprach.

»Ich wirde mich dann mal an die Fahndung machen, wenn alle einver-
standen sind. Wir kbnnen die Daten spater auch gemeinsam anschauen
und eventuell alternative Wege gehen.“ ,Erlebe ich das noch?“ ,Halten
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Sie noch eine Woche durch, dann treffen wir uns hier wieder.“ ,Und die
Daten?“ ,Wir haben mittlerweile Formate, bei denen alles auf ein Note-
book passt. Zugriffszeiten wie bei Google. Das Grofe wird klein, wenn
das Kleine grof} wird.*

,lch mochte nochmal auf die Dallas-Mutanten zurickkommen. Bei einer
Pravalenz von 0,2 % miussten doch theoretisch gut 15.000 Falle darun-
ter sein.” ,Theoretisch schon, aber wie zeigen sie sich in den Daten der
Krankenkasse? Was haben sie, aulRer ihrer Demenz?“ ,Die meisten
haben ja keine Demenz und viele werden nie eine bekommen, auch
wenn sie uUber 60 sind. Aber manche haben auch schon vor dem kriti-
schen Alter bestimmte andere klinische Zeichen. Ihr Geruchssinn
schwindet. Sie haben Hautflecken, die oft als Altersflecken missgedeutet
werden. Manche haben Ganglien an den kleinen Gelenken. Ich habe
hier den Zwischenbericht unseres Projektes.” Basler streckte beide
Hande aus. Am kleinen und am Mittelfinger der linken Hand hatte er
kleine Knoten am Endgelenk. An beiden Handen deutliche kaffeefarbe-
ne Flecken. Lange Pause. Jeder suchte in dem kleinen Raum einen
Punkt zum Fixieren. Nach langen Momenten berlihrte Karin seine linke
Hand. Man sah Basler die Anspannung an. ,Darf ich Uber Deine Befun-
de sprechen?” Basler nickte auf ihre Frage. ,Friedhelm hat ein niedriges
B-Amyloid im Liquor. Im PET finden sich Zeichen, die auf Amyloid-
Plaques schlieRen lassen. Beides keine guten Zeichen® sagte sie ganz
leise. ,lch nehm* den Bericht mit und denk’ mir was aus. Sehen wir uns
hier wieder, genau in einer Woche?“ Oliver wollte weg.

v

Oliver und Karin sallen schon Uber einem Papier, das er in einfacher
Ausflihrung mitgebracht hatte. Wolfgang und Basler betraten kurz nach-
einander das Kabuff in der 1. Neurologie. ,In die Fahndung wurden
knapp 1,7 Mio. Versicherte Uber 65 Jahre einbezogen, die im letzten
Jahr versichert waren. In dieser Altersgruppe mussten rechnerisch fast
120 Tausend Versicherte sein, die an einem Alzheimer erkrankt sind.
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Davon sehen wir aber nur gut 80 Tausend in den Daten. In dieser Al-
tersgruppe bekommen allerdings nur 3.300 einen TNF-Blocker. Wenn
du mal 65 bist und Rheuma hast, ist Deine Chance, das teure Zeugs zu
bekommen, nicht mal mehr 10 %. Das aber nur nebenbei. Wir erwarten
nun, dass wir unter den 3.300 TNF-Anwendern 145 Alzheimer-Félle
sehen. Tatsachlich sind es aber nur 62.“ ,Moglichweise ein selection
bias“ warf Karin ein. ,Der Gedanke drangt sich auf. Aber was sagen Sie
dazu? Von den 9.200 Rheumatikern Uber 65, die Methotrexat bekom-
men, haben 376 Alzheimer, wahrend wir 399 erwarten.”

»opricht nicht fir eine generelle Unterbehandlung.“ Karin gab nicht so
schnell nach. ,Aber vielleicht wollen die Arzte den Alzheimer-Patienten
das teure Zeugs nicht mehr geben. Zusatzlich zum Alters-Malus“ schob
sie nach.

,Okay. Ich war auch nicht Gberzeugt. Daher hab ich diejenigen 1,4 Mio.
Uber 65-Jahrigen selektiert, die man die gesamten vier Jahre beobach-
ten kann und die in den ersten beiden Jahren keinen Alzheimer hatten.
Wenn jemand in den ersten beiden Jahren einen TNF-Blocker bekom-
men hat, bekam er ein , T, ein ,M‘, wenn er Methotrexat bekommen hat-
te. Die Odds-Ratio fir T-Falle, einen Alzheimer zu bekommen, war 0,55.
Fur M-Falle lag sie bei 1,12. Das ,P‘ war bei den ,M‘-Fallen 0,39, bei den
T-Fallen allerdings 0,07.“ ,Haben Sie auf confounder untersucht?“ ,Alter
und Geschlecht sind unauffallig.”

»30ll ich noch was zu Dallas sagen?“ ,Ja, bitte.“ ,Ich bin bei allen Fallen
gestartet, die an einen Alzheimer denken lassen, etwa 84 Tausend. Bei
denen habe ich geschaut, ob ,Ganglion‘ oder sonstige ,Stérungen der
Hautpigmentierung® in den Diagnosen auftauchen. Das waren fast finf
Tausend. Wenn ich die Suche einschréanke auf Diagnosen, die ein
Facharzt gestellt hat, sind es noch knapp zwei Tausend. Wenn man
bedenkt, dass die Dallas-Mutation eine Pravalenz von 0,2 % hat, wirde
man mit einem Ergebnis im unteren dreistelligen Bereich rechnen.
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Ein Ganglion entfernt wurde allerdings nur bei 43 Patienten, was auch
nicht verwundert, weil man Ganglien ja meist in Ruhe lasst. Weiter
kommen wir mit unseren Daten aber nicht, weil wir keine Befunde ha-
ben.“ ,Ist das alles?” Basler war natlrlich nicht zufrieden. ,Nicht ganz.
Ich habe noch die Altersverteilungen der Alzheimer-Falle angeschaut.
Der Median des Alters, in dem die Diagnose zum ersten Mal auftaucht,
liegt insgesamt bei 76 Jahren. Wenn man die Population aber teilt, in die
zweitausend, bei denen ein Dallas nicht auszuschlief’en ist und den
anderen Uber achtzigtausend, dann splittet sich das mediane Alter ge-
waltig: die Dallas-Verdachtigen liegen bei 64, die anderen bei 77 Jahren.
Wenn ich nur die 43 nehme, die ein Ganglion operieren lieen, dann ist
der Median bei 60,4 Jahren.”

Niemand sagte etwas. Wolfgang zog das Papier zu sich und blatterte
darin, schob es wieder in die Mitte. Basler liet es dort liegen. Oliver
steckte es wieder ein. Wolfgang brach das Schweigen. ,Friedhelm, was
denkst Du?“ ,Nicht viel. Wahrscheinlich ist schon alles zu spat.“ ,Ich
kann nicht viel fur Dich tun. Wenn alles gut geht, halte ich in frihestens
zwei Jahren etwas in Handen, was dann aber noch nicht klinisch getes-
tet ist. Ausgang ungewiss. Bis zur Zulassung vergehen noch Jahre, aber
nur wenn wir Glick haben.*

Basler schnalzte nach seiner Zigarettenschachtel und liel3 sie in der
Mitte des Tisches rotieren. ,Game over. Stimmt’s Oliver?“ ,Wieso denn?
Ein Spiel ist erst zu Ende, wenn ein Spieler alles gewonnen hat oder
sich keiner mehr bewegen kann. Sie haben noch mindestens einen Zug.
Aber den kann Karin besser erklaren.“ ,Wenn wir die Situation nach den
Leitlinien betrachten, dann ist jetzt watchful waiting angesagt. Es gibt
keine Therapie ohne Symptome, schon gar nicht wenn es keine erfolg-
reichen Endpunktstudien gibt.“ ,Ich will keine Medizin. Ich will meine
Chance.” Nach langerer Pause: ,Ich will noch mitspielen.”

,Deiner Mutter konnte ich damals nicht helfen. Ob ich Dir helfen kann,
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weild ich nicht. Ich bin aber bereit, Dir einen TNF-Blocker zu verordnen.
Mindestens ein halbes Jahr lang, dann sehen wir weiter. Ich tue es nicht
als Chefin der Neurologie. Ich moéchte diese Verordnung niemals vor
einer offiziellen Kommission verantworten missen. Ich tue es, weil Du
mein Mann warst und ich will, dass Du unter uns bleibst.*

Basler griff nach ihrer Hand. ,Und Ubrigens: Das Zeugs kostet Dich
zwanzigtausend im Jahr. In Deinem Fall zahlt keine Versicherung.*

Vv

Acht Wochen spater kam Basler wieder. Karin legte seine Akte vor sich
hin. ,Das langere Amyloid in Deinem Liquor ist im Verhaltnis zum kirze-
ren etwas gestiegen. Ein gutes Zeichen. Machen wir weiter?“
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Uber die Lebenskunst, gesund und krank zu sein
(Zwischenruf)

Annelie Keil

Menschliches Leben ist vom ersten bis zum letzten Atemzug eine Art ,Sorgenkind'.
Zwischen Selbst- und Fremdsorge muss ein Netz von Versorgungslandschaften

entwickelt werden, das standiger Forschung bedarf.

Leben - lebenslang versorgte Sorgen!

Leben ist eine Art ,Waisenkind‘, den Geborenen zur Adoption ans Herz
gelegt. Als Spannungsbeziehung zwischen Geburt und Tod ist Leben
grundsatzlich nur eine Moglichkeit — geblindelte Potentialitdt wie der
Mensch selbst, die es zu entfalten gilt. Tatig werden, also denken, fihlen
und handeln missen die Lebenden selbst und zwar unter den Bedin-
gungen, die sie jeweils vorfinden. ,Friss, kleiner Vogel, oder stirb‘, ist
eine nachhaltige BildungsmaRnahme! Leben muss in ,Angriff genom-
men werden. Nicht zufallig spricht man vom ,Geschenk der nackten
Geburt’. Nach neun Monaten bedingungslosem Asyl mit Rundumversor-
gung und Vollverpflegung bleibt der Mensch fir immer auf Koexistenz
und Fursorge angewiesen. Er kommt als Pflege- und Versorgungsfall
zur Welt und so geht er auch wieder. Zwischen Selbst- und Fremdver-
sorgung des Menschen auf der einen Seite und Selbst-, Mit- und
Fremdbestimmung auf der anderen Seite geht es existenziell, individuell
wie gemeinschaftlich immer um Sorgen, Versorgung und um die Ent-
wicklung von Selbstandigkeit fir ein Leben in eigener Verantwortung.
Dasein ist Mitsein mit allem, was dazugehoért. Biografien erzahlen von
erlebter, gelungener oder defizitarer Versorgung und dokumentieren so
forschungsrelevante Versorgungsverlaufe.

Das Lied aus der Sesamstralle kennzeichnet unser Dasein: ,Der, die,
das! Wer, wie, was! Wieso, weshalb, warum! Wer nicht fragt, bleibt
dumm!‘ Wir suchen seit Anbeginn der Menschheit nach Erklarungen und
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Wegen, wie das Lebendige in uns und um uns herum, gemeinsam mit
anderen Menschen, in Normalzustanden und Krisen, in Gesundheit und
Krankheit, in Pannen und Pleiten lebt und tberlebt. Als Erkennungsme-
lodie fir Wissenschaft oder speziell Versorgungsforschung eignet sich
das Lied aus der SesamstralRe durchaus. Viele Strophen werden sicher
in diesem Buch erfunden. ,Um Lebendes zu erforschen, muss man sich
am Leben beteiligen®, heil’t es bei Viktor von Weizsacker. ,Leben finden
wir als Lebende vor; es entsteht nicht, sondern es ist schon da, es fangt
nicht an, denn es hat schon angefangen [...]. Die Wissenschaft hat mit
dem Erwachen des Fragens mitten im Leben angefangen.” (von
Weizacker, 1973: S.3).

Die Kunst, vom Augenblick der Geburt an bis zum letzten Atemzug im
konkreten Leben und Uber alle Zumutungen hinweg relativ wohlbehalten
und gesund alter zu werden, ist uns nicht in die Wiege gelegt. Gesund-
heit und Krankheit sind nicht ,angeboren‘ und einfach da, sondern konti-
nuierliche Herausforderung, Ubungsfeld und auf der Suche nach dem
realisierbaren Sinn des Lebens eine Art trial and error: Versuch und
Irrtum, weniger sichere Vorhersagbarkeit. Insbesondere dann, wenn das
subjektive Leben mit Wendepunkten, dem Streik von Korper, Geist und
Seele und anderen unerbetenen Vorschlagen fiir Uberraschungen, Un-
ruhe und Chaos sorgt, bedarf es der besonderen Kompetenz des Men-
schen, dies zu ertragen, sich selbst an die Hand zu nehmen und gleich-
zeitig spezifische Hilfsangebote ausfindig zu machen. Die unvorherseh-
baren Konstellationen und Bedingungen wahrzunehmen, zu integrieren
und das Leben im Kontext eigener Fahigkeiten und Schwachen, Wiin-
sche, Bedirfnisse und Enttduschungen akzeptierend, diszipliniert und so
gut es geht authentisch weiter zu gestalten, konstituiert Gesundheit
weniger als einen messbaren Zustand denn als eine Art Lebenskompe-
tenz, auf die jede zu bewaltigende Krankheit angewiesen ist. Diese bio-
grafische Gesundheits- wie Krankheitskompetenz begegnet den ge-
sundheitlichen Versorgungs- und MaRnahmesystemen als ,objektiver
Faktor Subjektivitat, ein aulerst schwieriger Bundnispartner fur Patien-
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tenorientierung und ein groRer Unruhestifter flr die erwiinschten Evi-
denzbasierungen.

Die Unterstlitzung der subjektiven Lebensarbeit und die Gestaltung
erforderlicher Rahmenbedingungen ist die Kernaufgabe akzeptierender
Gesundheitsférderung oder patientenorientierter Versorgungsforschung.
Ihrem Leitmotiv der Akzeptanz folgend miissen sie dabei ein ausgewo-
genes Verhaltnis von Eigensinn und Gemeinsinn, Verhalten und Ver-
haltnissen, Selbstverantwortung und Mitverantwortung im Blick haben.
Neu ist weder der Traum vom guten Leben noch die Suche nach einer
Antwort auf die Frage, wie man ihn erfiillen und unterstiitzen kann, wenn
das gute Leben abhandengekommen ist. Seit Jahrhunderten beschafti-
gen sich Wissenschattler aller Disziplinen mit der Frage, worin die Kom-
petenz und die Unterstitzung des Menschen bestehen konnten, das
Leben unter fast allen Umstanden zu meistern und bei guter, vielleicht
auch bei nur personlich gefihlter Gesundheit méglichst lange unterwegs
zu bleiben und ihre Arbeitskraft einzubringen. Die Frage der Lebensqua-
litat, der Wirde des Lebens und seiner Sinnhaftigkeit muss immer wie-
der neu beantwortet werden.

Unter dem Schlachtruf der ,machbaren und kauflichen Gesundheit’ sind
allerdings diese Fragen und der Zusammenhang von Gesundheit und
Krankheit nicht nur vernachlassigt, sondern ihrer Sinnstiftungsfunktion
und Komplementaritat beraubt worden. ,Hauptsache gesund! Leben
erscheint als Nebensache! Entweder gesund oder krank! Wie Ankunft
und Abschied, Sicherung und Gefahrdung, Selbstbestimmung und
Fremdbestimmung geben sich im Unterwegssein des Lebens auch Ge-
sundheit und Krankheit standig die Hand und bestimmen den Grad des
Gelingens wie die Qualitat der Selbstbestimmung. Im Rahmen ihrer Bio-
grafie und der vorhandenen Versorgungsnetze versuchen Menschen
inmitten zugemuteter und selbst inszenierter Verhaltnisse auf briichigem
Boden Land zu gewinnen. Zwischen Erfolgen und Siegen auf der einen
und Versaumnissen und Niederlagen auf der anderen Seite geht es um
sichernden Halt. Hinter eigenen und gesellschaftlich errichteten Mauern,
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auf geraden oder krummen Wegen, allein oder zusammen mit anderen,
ohne oder mit zu viel Unterstitzung, fihren gesunde und kranke Man-
ner, Frauen, Kinder und Alte ein gemaRigtes, glickliches, akzeptiertes,
eingekerkertes oder angstliches Leben, nutzen und vergeuden ihre Le-
benszeit. Es gibt keine Gebrauchsanweisung. Nicht fur, sondern tat-
sachlich durch das Leben lernen wir.

Keine Gesundheit oder Krankheit ist ,nur korperlich® oder ,nur seelisch’
oder jenseits sozialer Lebenslagen zu denken! Alle Bemihungen, eine
Krankheit in ihrer Entstehungsgeschichte, ihren Ursachen, ihrer Entwick-
lung, Dynamik und Wirkung eindeutig der einen oder anderen Ursache
zuzuordnen, befriedigen vorrangig das Sicherheitsbedirfnis der Medizin
und ihre Leidenschaft fir diagnostische Ordnungssysteme. Zweifellos
mussen Diagnosen genau und differenziert sein. Sie sind wichtige Beur-
teilungen und ,Wegweiser, sich dem Hauptgeschehen zuzuwenden.
Aber jenseits dieser ,objektivierbaren Daten' muss es im Umgang mit
den medizinischen Diagnosen und ihrer Umsetzung in Handlungsoptio-
nen wieder eine Offnung und Zuwendung zum Gesamtgeschehen, den
vielschichtigen Ursachen und dem Subjekt der Krankheit, dem erkrank-
ten Menschen geben. Der erkrankte Mensch ist mehr als sein Befund.
Er hat nicht nur eine Krankheit, sondern er ist krank und befindet sich
damit in einem Seinszustand, der sich vom Zustand der Gesundheit als
einer anderen Qualitat des Lebens malgeblich unterscheidet, aber in
diese zurlckfinden will.

Die Kunst, krank zu sein

Im Jahr 1843 verfasste der Medizinalrat Dr. Carl Gustav Carus, seines
Zeichens Leibarzt seiner Majestat des Koénigs von Sachsen und Trager
verschiedenster Verdienstorden, eine kleine Schrift mit dem Titel: ,, Eini-
ge Worte Uber das Verhaltnis der Kunst, krank zu sein zur Kunst gesund
zu sein.“ Genau um dieses Verhaltnis geht es auch heute noch: nicht um
einen Gegensatz zwischen Gesundheit und Krankheit, sondern um ihr
komplementares Verhaltnis. Nur Gber die gemeinsame Bezogenheit auf
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Leben und seine Lebendigkeit lassen sich beide neu denken. Mit Blick
auf die vielen Gesundheitsschriften und Empfehlungen seiner Zeit (und
meiner Meinung nach sehr aktuell) bedauert Carus die fehlende Beach-
tung des mindestens so wichtigen Zweiges der allgemeinen Lebens-
kunst: der Kunst, krank zu sein. In der Lebenskunst sieht Carus die
hochste aller Kinste, d.h. die Kunst ... ein schones, menschliches Le-
ben auf reine, edle Weise und zum wahren inneren Glick und héherer,
innerer Entwicklung der Persdnlichkeit zu leiten und zu vollenden (Ca-
rus, 1843).

In der Kunst, krank zu sein, soll es nach Carus nicht um die Kultivierung
oder Verlangerung der Krankheit, sondern um die Fahigkeit gehen, die
Krankheit anzunehmen und leichter zu ertragen, nach angemessenen
Lebensregeln zu suchen, wenn das Schicksal eine Krankheit Gber den
Menschen verhangt hat.

Angesichts der zunehmenden Uberheblichkeit der Medizin und ihrer
Vision, Krankheit im Vorwartssturm der Wissenschaften und der Héhen-
flige der Technik letztlich abschaffen zu kénnen, mahnt Carus weitsich-
tig und bis heute gultig: ,Krankheiten gehéren mit zum Leben des Men-
schen, kein Sterblicher entgeht ihnen ganzlich, ja es hat der Mensch
unter allen uns bekannten Lebendigen das traurige Vorrecht, die meis-
ten und mannigfaltigsten Krankheiten haben zu kénnen, und so muss
denn auch der Kunst krank zu sein, ihr Platz im Ganzen der Lebens-
kunst bleiben.“ (Carus, 1843: S. 17).

Ein Reiseruf fur Forschung und Lehre

Den Wert der aufwiihlenden Geschichten, die Menschen von ihren ver-
schlungenen Wegen zwischen Gesundheit und Krankheit zu erzahlen
haben, kann man durch statistische und epidemiologische Dokumenta-
tion nicht erheben. Um Menschen in ihrem Erleben von Gesundheit und
Krankheit verstehen zu lernen, missen wir eine Art Reise in die ,pathi-
sche Landschaft' (von Weizsacker, 1973) antreten, in der der Mensch
zwischen Leidenschaft und Leiden, Entscheiden und Erleiden sein Le-
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ben gestaltet und die Wechselfalle akzeptieren muss. Nur dort kénnen
wir erfahren, wie Pathos und Pathologie im Leben ineinander greifen,
wie sich Menschen dem Mdussen, Sollen, Konnen, Wollen und Dirfen in
ihrem Leben aussetzen. Und ebenso ist zu fragen, was systemische
Versorgung muss, soll, kann, will und darf. Als Arzte, Pflegende, Ange-
horige oder Freunde missen wir die Genesungs- und Krankengeschich-
ten ,mitlesen’ und ein Stlick ,mitreisen’, ohne uns selbst aus den Augen
zu verlieren oder dem erkrankten Menschen zu nahe zu treten.

Die menschliche Gesundheit und Krankheit ist Teil einer grofen Insze-
nierung, in der jedes Leben sich in Szene setzt und gesetzt wird. Jeder
Mensch schreibt mit der Zeit seine eigenen Stlicke und fuhrt Regie. Wer
aber, ausgehend von den Eltern, die uns ins Leben verhalfen, ber die
vielen Regieassistenten, Biihnenbildner, Mitspieler und Stlickeschreiber,
— auf die wir im Laufe der Zeit im eigenen Lebens trafen — , den grofiten
Einfluss, das letzte Wort oder die beste Gesundheitsempfehlung hatte
und den Zustand unseres Lebens nachhaltig beeinflusste, ist das biogra-
fische Geheimnis, dem wir lebenslang auf der Spur bleiben. In diesem
Sinn ist patientenorientierte Versorgungsforschung eine notwendige
gesellschaftliche, kulturelle und auf Zukunft gerichtete Spurensicherung.
Wenn wir uns daran wagen, Gesundheit und Krankheit neu zu denken
und Bedeutung wie Erleben einzukreisen, die flir Menschen mit der
leibhaftigen Erfahrung von Gesundheit und Krankheit verbunden sind,
dann brauchen wir fruchtbaren Zweifel, offene Unbefangenheit und bio-
grafische Nahe. Wenn die Organe ihr Schweigen brechen, die Regel-
und Funktionskreise von Koérper, Geist und Seele streiken, wenn die so
genannte Normalitat ins Wanken gerat, ruft das Leben um Hilfe.

Anders als jener Reiseruf von Viktor von Weizsacker, dem Gestaltkreis
des Lebens durch die ,pathischen Landschaften des Lebens’ zu folgen,
klingt die Parole ,Hauptsache gesund' wie eine trotzig kindliche Be-
schwodrung. Kein Risiko eingehen, Kalorien zahlen, Blutdruck kontrollie-
ren, sich wiegen statt etwas wagen, keine Umwege, Abnehmen im
Schlaf, keine Experimente, einfach cool bleiben, Haltesignale und Warn-
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schilder aus dem Innenleben Ubersehen, depressive Stimmungen zum
Arzt und Apotheker tragen, unnétige Sinnfragen vermeiden, ,es wird
schon werden‘ und ,es kommt wie es kommt‘ — fit und gesund bis Hun-
dert, so tont die Stimme des Zeitgeistes aus dem off und driickt auf das
Lebensgefihl vor allem derer, die schon lange auf der Strecke geblieben
sind und flrchten missen, dass Versorgungsmodelle zunehmend zu
Entsorgungsmodellen werden. Zur Behandlung mit der Krankheit im
Rollkoffer in ,Billiglander* oder zur Pflege in ferne Lander zu reisen, mag
sinnvoll sein, ohne dass dem Sinngeschehen und dem ,Reisebericht’
des erkrankten Menschen damit mehr Raum eréffnet wird. Das Geschaft
mit der Gesundheit und ihren angeblichen wie realen Gefahrdungen
bliht. Gewinne und Schulden steigen unterschiedlich, die privaten Ein-
kaufslisten werden langer, Uber- und Unterversorgung, Diagnosereich-
tum und Therapiearmut spielen sich gegenseitig an die Wand. Das
offentliche Gesundheitswesen wird immer kranker, die politischen Hei-
lungsversuche immer aussichtsloser. Dem Schlachtruf der Parole
,Hauptsache gesund’ folgt die zweite Strophe: ,Wer soll das bezahlen,
wer hat so viel Geld?* Und vor allem: ,Wer hat das bestellt?"."

.Liegen lernen® lautet der Titel einer Reportage Uber eine 93 Jahre alte
Frau, die finf Jahre Bettlagerigkeit gemeistert hat und immer noch mit
Lebenslaune und Lebenskraft ihnren 100. Geburtstag in einem Altersheim
anvisiert. Dem Reporter gelingt durch Empathie, interessierte Neugier
und genaue Beobachtung ein ,praxisnaher, biografischer Forschungsbe-
richt':

,Heidi residiert. Auf zwei Quadratmetern Pflegebett. Das Fenster steht
offen, die Sonne scheint durch die Baume hindurch auf die Biedermeier-
kommode aus dunklem Nussholz. Der Ton des Flachbildfernsehers ist
schon von weit draulRen auf dem Flur des Seniorenheims zu hdren.
Heidis Ohren haben nachgelassen. Sonst aber funktioniert der Kopf

' Vgl. zum Text insgesamt Keil, 2014.
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tadellos. Soweit man das im Alter von 93 Jahren verlangen kann. ,Ich
liege in weilde Linnen gehllt, bekomme Essen ans Bett und ich werde
morgens geduscht. Es ist paradiesisch’, sagt sie wahrend sie mit ihren
Handen in einer groen Geste auf ihre kleine Welt deutet. Dort liegt
neben ihrer Bettdecke ein alter Gehstock. Ist ihr zu kalt, stof3t sie damit
das offene Fenster links von ihr zu. Vor ihr ragt das Tablett eines Bei-
stelltisches Uber die Bettkante. Neben den Schnabeltassen, aus denen
Heidi Tee, Saft und Kaffee trinkt, stehen die wichtigsten Utensilien, die
sie fur ihr Leben braucht: die Fernbedienung des Fernsehers, ein kleines
Messerchen zum Offnen von Briefen, eine kleine Lupe als Lesehilfe.
Taschenticher, Feuchtigkeitscreme und eine kleine Flasche Eierlikor.
Ein paar Zettel, ein Stift und Postkarten von den Enkeln. Sie denkt sich
auf deren Reisen in die Welt, die sie schon so lange kennt. Auf dem
Tisch neben Heidi stehen frische Blumen, ihr verstorbener Ehemann
schaut ihr aus zwei Bildern entgegen. Uber ihr ragt ein Galgen ins Bett
hinein, an dem sie sich festhalten kann. Mit ihren steifen Handen fallt ihr
das schwer, aber es reicht, um das elektrische Bett mit der Fernbedie-
nung auf und abwarts zu fahren... Die Fernbedienung ist zwar nur ein
kleines Detail — aber eines, das ihr Leben selbstbestimmter sein I&sst.”
(Mucke, 2014).

.Leben und leben lassen®, das Sprichwort gefallt ihr und sie handelt da-
nach. ,Leider denken zu viele, alles drehe sich nur um sie. Man darf sich
selbst nicht zu wichtig nehmen.” Als junge Frau arbeitet Heidi in einem
Lazarett in Hamburg. Sie ist 18 Jahre alt, da beginnt der zweite Welt-
krieg. Schwer verwundete Soldaten zu pflegen, sich ihnen zu nahern
und ihnen ein Gefuhl von Aufgehobenheit und Versorgung zu vermitteln,
das funktioniert fir Heidi mit Charme und Witz. ,Mir ist nichts fremd.
Nackte Méanner, nackte Frauen. Bei all den Nackedeis darfst du nicht
verklemmt sein®. Mit hoher Wahrscheinlichkeit profitiert ihr derzeitiger
Pfleger Lars, Mitte Dreifdig, von Heidis Lebenshaltung. Als sie gelagert
werden muss, wird sie angehoben und Lars zahlt von drei runter: ,,3,2,1
und Hopp!“ ,0Oh, ich werde abgeschleppt®, ruft Heidi heiter. ,Wenigstens
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mal eine, die sich abschleppen lasst‘, sagt Lars. Helfen und sich helfen
lassen kdnnen, eine der wichtigen Lektionen im Prozess des Alterwer-
dens, wenn Hilfe nétig wird ,Siehst du, Lars, wir zwei passen zusam-
men*, entgegnet Heidi und beide fiihlen: So liegen sie in ihrem Mitei-
nander trotz vieler ,Druckstellen’ richtig.

Ein Badezimmersturz mit seinen Folgen hat ihren Lebensraum auf das
Pflegebett begrenzt, in dem sie nun ihre Tage und Nachte verbringt. Aus
dem bisschen Gemeinschaft vor ihrer Zimmertir ist sie raus. Heidi hat
viel Selbstandigkeit abgeben missen. Sie muss sich waschen lassen,
zur Toilette kann sie nicht mehr gehen. Am Bettrand hangt versteckt der
Beutel eines Katheters. Das Fenster steht auch deshalb offen, um gute
Luft ins Zimmer zu lassen. Wegen ihres Dekubitus muss sie regelmaRig
gelagert werden. Auch Heidi musste sich an all das gewdhnen, was das
Leben von ihr verlangte und Uber sich ergehen lassen, was sie eigent-
lich nicht wollte. Aber: ,Nach dem Wollen geht es ja nicht, sagt Heidi.
Wer hadere, sei selbst schuld. Wir leben doch alle nur einmal. Da muss
man einfach das Gute herauskitzeln.”

Heidi will ihr ,Altsein‘ nicht nur aushalten, sie will weiter alter werden!
Auch dank des Morphiums. ,Ich habe keine Schmerzen, was soll ich
mehr wollen?*

Heidi versucht wie bisher in ihrem Leben auch nach dem Sturz im Bade-
zimmer, der ihr viel an Selbstandigkeit nahm, herauszufinden, wer sie ist
und zu geben, was sie hat. Um das aber zu finden, muss sie ,neu‘ wer-
den. ,Alles eine Frage der Einstellung,“ sagt Heidi und trifft einen der
berihmten Nagel auf den Kopf.

Das Leben stellt die Fragen! Auch flr die patientenorientierte Versor-
gungsforschung.
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ADHS - Erkenntnisse einer BKK24-Verordnungsdaten-
Analyse, mogliche Effekte einer Elternbefragung und
deren Einordung in den aktuellen Forschungsstand

Sandra Wiese, Friedrich Schiitte

Ausgangspunkt dieses Beitrags ist ein 2008 von Gerd Glaeske und Edda Wurde-
mann (Universitat Bremen) verfasster Projektbericht, der eine BKK24-Verord-
nungsdaten-Analyse bzgl. ADHS thematisiert. Nach Darstellung der Quintessenz
dieses Berichts wird kurz auf moégliche kasseninterne Effekte einer anschliefend
durchgefiihrten Elternbefragung eingegangen. Den Beitrag rundet ein Blick auf den
aktuellen ADHS-Forschungsstand ab.

ADHS - Analyse der Verordnungsdaten fiir Kinder und Jugendliche
unter Beriicksichtigung ausgewahlter Arzneimittelgruppen (2008)

Bereits 1845 beschrieb der Psychiater Dr. H. Hoffmann die Aufmerk-
samkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorungen (ADHS) Uber den ,Zappelphi-
lipp* und skizzierte damit ein Krankheitsbild, das auch aktuell eine Rolle
spielt: Laut Kinder- und Jugendgesundheitssurvey (KiGGS) des Robert
Koch-Instituts wurde in Deutschland bei fast 5 % aller Kinder und Ju-
gendlichen ADHS diagnostiziert und bei weiteren 5 % ist ein Verdacht
auf ADHS zu verzeichnen.

Die Therapie von ADHS sieht nach Leitlinien multimodale Behandlungs-
konzepte vor, die z. B. verhaltenstherapeutische MalRnahmen und Psy-
choedukation beinhalten. Erst wenn erhebliche Probleme in Familie
/Schule bestehen, ist eine medikamentdse Therapie indiziert. In diesen
Fallen wird der Wirkstoff Methylphenidat (z. B. Ritalin®) und seit 2005
auch Atomoxetin (Strattera®) verordnet.

Vor diesem Hintergrund analysierten Professor Glaeske und Edda Wiir-
demann Verordnungsdaten der BKK24 vom zweiten Quartal 2007 bis
zum ersten Quartal 2008 (bei einer Versichertenanzahl von ca. 108.000
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im ersten Quartal 2008). Sie setzen in ihrem Bericht den Fokus auf Ana-
lysen bzgl. der anatomisch-therapeutisch-chemisch-Codes (=ATC-
Codes) von Methylphenidat und Atomoxetin (NO6BA04 und NO6BA09).

Der Blick in die Kennzahlen der allgemeinen Verordnungsdaten der
BKK24 zeigt: Insgesamt betragen die Ausgaben fir Arzneimittel im ers-
ten Quartal 2008 fast 5,7 Mio. Euro. Dabei erhalten 76 % der Kinder
unter 6 Jahren mindestens eine Arzneimittelverordnung. Ab 12 Jahren
reduziert sich dieser Anteil zunachst deutlich (? 37 %, & 38 %), da ab
diesem Alter fast nur noch verschreibungspflichtige Medikamente zu
Lasten der Krankenkasse zu verordnen sind. Bei den Madchen steigt
der Verordnungsanteil ab 15 aufgrund der Einnahme der Anti-Baby-Pille
jedoch wieder an. Obwohl diese nur bis zum 20. Lebensjahr von der
GKYV erstattet wird, verbleibt der Verordnungs-Anteil aller Frauen ab 19
Jahren insgesamt auf einem hoheren Niveau als bei Mannern gleichen
Alters (? 49 %, & 37 %). Die Kosten pro Packung sind bei Frauen zwar
fast durchgangig niedriger als bei Mannern, werden Uber beide Ge-
schlechter hinweg mit zunehmendem Alter aber immer teurer: Fir Kin-
der unter 6 Jahren kostet eine Packung ca. 10 Euro, fir Erwachsene
mehr als 40 Euro.

Das Resultat der Betrachtung fiihrender Arzneimittelstoffgruppen nach
Ausgaben ist, dass bis zum Alter von 12 Jahren Antibiotika (JO1), Mittel
bei obstruktiven Atemwegserkrankungen (R03) und Husten- und Erkal-
tungspraparate (R05) die meisten Kosten verursachen. Psychoanalep-
tika (N06), zu denen auch Methylphenidat und Atomoxetin zahlen, ste-
hen an funfter Stelle der Ausgaben. Im Alter von 13 bis 18 Jahren entfal-
len die grofiten Ausgaben auf Sexualhormone (GO03), Impfstoffe (JO7)
und Psychoanaleptika (N06). Ab 19 Jahren fihren Analgetika (N02) die
Ausgabenliste an, gefolgt von Herz-Kreislauf-Mitteln (C09) und Mitteln
bei sdurebedingten Erkrankungen (A02).
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Dem Fokus auf die Wirkstoffe Methylphenidat und Atomoxetin folgend,
ergibt eine Aufschlisselung der Praparate-Verordnungen diese
Ergebnisse:

e In der Uberwiegenden Mehrzahl werden Uber alle Quartale die Me-
thylphenidat-Praparate Medikinet® (ca. 9.500 bis fast 12.000 Ver-
ordnungen/Quartal) und Concerta® (ca. 6.000 bis 8.000 Verordnun-
gen/Quartal) rezeptiert. Weitere Methylphenidat-Praparate wie etwa
Methylpheni TAD® oder Methylphenidat HEXAL® werden nur in ge-
ringeren Mengen verschrieben (bis je max. ca. 2.500 Verordnun-
gen/Quartal).

o Das Atomoxetin-Praparat Strattera® wird im Vergleich zu den Me-
thylphenidat-Praparaten eher selten verordnet (ca. 1.000 Verord-
nungen in allen Quartalen).

Uber den untersuchten Zeitraum hinweg erhalten insgesamt 48 % der
mannlichen und 34 % der weiblichen BKK24-Versicherten mit F90.0'-
Diagnose Stimulanzien-Verordnungen. Mit 36 % entfallen die meisten
Stimulanzien-Verordnungen auf die KV Niedersachsen und die KV Bay-
ern — dort wohnen auch die meisten BKK24-Versicherten. Nur wenige
Versicherte erhalten zusatzlich zu Methylphenidat und Atomoxetin weite-
re zentral wirkende Medikamente: 6,1 % bekommen zudem Psycholep-
tika (NO5), 3,4 % Psychoanaleptika (N06) und 0,5 % Antiepileptika (N0O3)
verordnet.

Bezogen auf Kinder und Jugendliche bis 18 Jahren erhalten 2,3 % Sti-
mulanzien-Verordnungen, wobei in allen Altersgruppen Methylphenidat
9 Mal so haufig verschrieben wird wie Atomoxetin. Unter den 9- bis unter
12-jahrigen und 12- bis unter 15-jahrigen Jungen ist mit 7,1 % bzw. 7,8
% der Anteil Versicherter mit Stimulanzien-Verordnungen am héchsten.
Madchen in diesen Altersklassen erhalten mit 2,49 % bzw. 1,49 % auch

' F.90.0=Einfache Aktivitats-und Aufmerksamkeitsstorung (ICD-10 GM Version 2015).
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haufiger Stimulanzien als in anderen Altersgruppen — jedoch nicht in
dem Male wie Jungen. Zu fast 70 % stellen Kinder- und Nervenarzte
diese Verordnungen aus, gefolgt von Allgemeinarzten und Kliniken/
Instituten.

Ausgehend von diesem Projektbericht empfehlen Professor Glaeske
und Edda Wirdemann eine Elternbefragung von Kindern mit F.90.0-
Diagnosen unter Berucksichtigung folgender Fragen:

e Haben Eltern die Moglichkeit der Entscheidung zwischen einer Be-
handlung mit Stimulanzien oder mit anderen Therapien?

e Welche Unterstitzung wiinschen sich Eltern?

Mogliche kasseninterne Effekte der Elternbefragung von Kindern
mit F90.0-Diagnosen

2008 fiihrte die Universitat Bremen diese Elternbefragung durch. Insge-
samt wurden ca. 150 Eltern angeschrieben; die Selektion erfolgte nach
den ATC-Codes ANO6BA04 und ANO6BA09 (Methylphenidat und Ato-
moxetin). Parallel dazu wurde eine Hotline zur Klarung von Fragen und
zur weiteren Information bzgl. ADHS eingerichtet.

Im Anschluss an die Elternbefragung wurde eine erneute Verordnungs-
daten-Analyse durchgefuhrt (Datenbasis: Selektion der angeschriebe-
nen Eltern) deren Ergebnisse der Tabelle 1 zu entnehmen sind: Im Ver-
gleich zum Referenz-Quartal (drittes Quartal 2008) gingen die Einzel-
verordnungen (=EVo0) im vierten Quartal 2008 um 7 % (auf 66 EVo) und
im Zeitraum Nov. 2008 bis Jan. 2009 um 25 % (auf 53 EVo) zurlck. Die
Ausgaben reduzierten sich entsprechend von 4.780 Euro (drittes Quartal
2008) uber 4.553 (viertes Quartal 2008) bis auf 3.605 Euro (Nov. 2008
bis Jan. 2009). Die Kostenersparnis bzgl. der ATC-Codes ANO6BA04
und ANOG6BAO09 lag dabei im Vergleich zum Referenz-Quartal im vierten
Quartal 2008 bei 4,75 % und im Zeitraum Nov. 2008 bis Jan. 2009 bei
24,58 %. Inwiefern die Elternbefragung sowie die Hotline die merklichen
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Veranderungen in den Verordnungen beeinflusst hat, kann an dieser
Stelle jedoch nicht eindeutig nachgewiesen werden.

Tabelle 1 Einzelverordnungen und Ausgaben fur Stimulanzien im
Zeitverlauf

Einzelverordnungen

Zeitfenster (EVo) Ausgaben
3. Quartal 2008 71 EVo 4.780 €
4. Quartal 2008 66 EVo 4.553 €
Nov./2008 - Jan./2009 53 EVo 3.605 €

Einordnung der Ergebnisse der Verordnungsdaten-Analyse in den
aktuellen Forschungsstand

AbschlieRend sollen nun die anfangs beschriebenen Ergebnisse des
ADHS-Projektberichts in den aktuellen ADHS-Forschungsstand einge-
bettet werden.

Die im Projektbericht zitierte ADHS-Pravalenz von knapp 5 % bezog
sich auf die elternberichtete Lebenszeitpravalenz der KiGGS-Basis-
datenerhebung von 2003 bis 2006. Nach aktuellen Daten der KiGGS-
Welle 1 (2009 bis 2012) liegt die Lebenszeitpravalenz von ADHS in
Deutschland mit 5,0 % nicht wesentlich héher als im Zeitraum der Ba-
sisdatenerhebung, so dass hier keine signifikante Veranderung festge-
stellt werden kann (Schlack et al., 2014).

Neben der Lebenszeitpravalenz gibt es zudem zeitraumbezogene Pra-
valenzen, die im Gegensatz zur relativ konstanten Lebenszeitprévalenz
der KiGGS seit Jahren eine zunehmende Tendenz aufweisen: Die Pra-
valenz hyperkinetischer Stérungen der bis 18-Jahrigen stieg laut einer
Studie der AOK Hessen von 1,52 % im Jahr 2000 auf 2,21 % 2007 an
(Schubert et al., 2010). Auch Grobe et al. (2013) konstatieren auf Basis
von BARMER GEK-Daten eine stetig zunehmende Haufung von ADHS:
Seit 2006 stieg der Anteil von Kindern und Jugendlichen unter 19 Jahren

ADHS - Erkenntnisse einer BKK24-Verordnungsdaten-Analyse 193



mit (ambulanten) ADHS-Diagnosen von 2,92 % auf 4,14 % im Jahr 2011
(Steigerung um 42 %)."

Bezlglich der Therapie von ADHS ist seit 2008 der Tenor gleich: Es
werden multimodale Behandlungskonzepte empfohlen. Die medika-
mentose Behandlung sollte dabei erst dann zum Einsatz kommen, wenn
durch andere Therapien keine Erfolge erzielt werden konnten und/oder
der psychosoziale Bereich/Leistungsbereich zu stark leidet (Arbeitsge-
meinschaft ADHS der Kinder- und Jugendarzte e.V., 2014). Ist eine
Pharmakotherapie indiziert, gelten mittlerweile bzgl. Methylphenidat und
Atomoxetin andere Zulassungen als noch 2008. Diese neuen Zulas-
sungsbestimmungen erdffnen die (Weiter-)Behandlung von jungen
ADHS-Erkrankten, die ins Erwachsenenalter Ubertreten. Denn ADHS
betrifft nicht nur Kinder und Heranwachsende, sondern persistiert bei ca.
50 % bis ins Erwachsenenalter — wenn auch mit einer nachlassenden
Hyperaktivitatssymptomatik (Medical Tribune, 2007; Medical Tribune,
2014). Seit 2011 ist Methylphenidat nun ebenso fiir Erwachsene verord-
nungsfahig — sofern bereits im Kinder-/Jugendalter eine ADHS-Diagnose
bestand (BfArM, 2014a). Atomoxetin ist seit 2013 erweitert auch fiir den
Behandlungsbeginn im Erwachsenenalter zugelassen (Krause & Krau-
se, 2014).

Der Projektbericht von Professor Glaeske und Edda Wirdemann kon-
zentrierte sich auf die Analyse von Methylphenidat und Atomoxetin-
Verordnungen bei der BKK24 innerhalb eines Jahres. Daran anknipfend
soll nun die (literaturbasierte) Verordnungspraktik dieser Stimulanzien im
Zeitverlauf aufgezeigt werden.

Hier ist jedoch anzumerken, dass bei der Auswertung von Kassendaten versicher-
tenspezifische und (besonders bei der AOK Hessen) regionale Verzerrungen wir-
ken, so dass eine Ubertragbarkeit auf die deutsche Bevélkerung eingeschrénkt sein
durfte (Grobe et al., 2013; Schubert at al., 2010).
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Zunachst zeigt eine geschlechts- und altersstandardisierte Betrachtung
von BARMER GEK-Daten uber alle Altersgruppen hinweg, dass der
Anteil von Personen mit Methylphenidat-/Atomoxetin-Verordnungen
seit 2006 kontinuierlich ansteigt: Bekamen 2006 noch 0,32 % diese
Verordnungen, waren es 2011 bereits 0,43 %. Allerdings ist die Entwick-
lung der defined daily doses (=DDD) bei Atomoxetin seit 2010 und bei
Methylphenidat seit 2011 erstmalig wieder leicht riicklaufig (Grobe et al.,
2013). Diesen rezessiven Trend konstatiert fir Methylphenidat ebenso —
wenn auch etwas spater — das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (2014b): 2013 habe sich nach 20 Jahren des Anstiegs der
kg-Verbrauch von Methylphenidat nicht weiter erhéht. Wahrend 2012
1.839 kg verordnet wurden, waren es fiir das Jahr 2013 1.803 kg.

Die eben beschriebene Zunahme an Verordnungen spiegelt sich auch
bei Kindern und Jugendlichen bis 19 Jahren wider: Den ausgewerteten
BARMER GEK-Daten zufolge erhielten 2006 von dieser Personengrup-
pe 1,48 % eine Methylphenidat-Verordnung, 2011 bereits 1,99 %. Ato-
moxetin eingeschlossen, bekamen 2011 2,08 % der Personen bis 19
Jahren eine ADHS-spezifische Medikation. Den Zahlen ist zu entneh-
men, dass auf Methylphenidat auch heute noch der Hauptteil der Ver-
schreibungen entfallt — zum Teil wurden Atomoxetin und Methylphenidat
aber auch parallel verordnet (Grobe et al., 2013). Die Techniker Kran-
kenkasse stellt dagegen jedoch fest, dass die bundesweite ADHS-
Medikation der 6- bis 17-Jahrigen in den letzten Jahren leicht gesunken
ist — und zwar um 3,4 % im Zeitraum von 2009 bis 2012 (Techniker
Krankenkasse, 2014).

Grundsatzlich macht der eingeschrankte Blick auf den neuerdings sin-
kenden ADHS-Medikamenten-Verbrauch Hoffnung, dass nach jahrelan-
gem Anstieg mittlerweile der Gipfel Uberschritten wurde. Das weitere
monitoring der medikamentosen ADHS-Behandlung sollte jedoch zu-
kiinftig vermehrt in den Kontext der nicht-medikamentéosen ADHS-
Therapie gestellt werden. Diese hat laut Leitlinientherapie Vorrang und
macht den Grofdteil der Behandlungskosten von ADHS aus: Im Jahr
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2008 fielen 3.888 Euro Gesamtkosten pro ADHS-Patient/Jahr an, von
denen 483 Euro (ca. 12 %) durch Arzneimittel und 1.704 Euro (ca. 44 %)
durch Heil- und Hilfsmittel (etwa Ergotherapie) verursacht wurden
(Braun et al., 2013; Zeidler et al., 2013). Gebhardt et al. (2008) weisen in
diesem Zusammenhang darauf hin, dass mdglicherweise begleitende
Therapien die Medikamentendosis reduzieren konnten. Das aktuelle
Versorgungsgeschehen zu analysieren kann neben einer differenzierten
Betrachtung der Kostenseite sowie der gesamten Behandlungssituation
auch dazu beitragen, regionale Unterschiede, Versorgungsengpasse
oder Fehlversorgungen zu beleuchten.

Darlber hinaus sollten sich zukinftige Forschungsvorhaben auch wei-
terhin im Spannungsfeld zwischen optimaler und kosteneffizienter
ADHS-Therapie bewegen und neben Kosten auch den Nutzen von The-
rapiemallnahmen erfassen. Dabei gilt es zudem, den Blick fur neue
Therapieansatze offen zu halten: So konnte beispielsweise in einer Pi-
lotstudie der Universitat Tibingen eine signifikante Reduktion von
ADHS-Symptomen durch Nah-Infrarot-Spektroskopie (NIRS)-Neurofeed-
back erreicht werden (Marx et al., 2015). Generell kann eine optimale
Therapie von ADHS-Patienten nicht nur dem Individuum dienen, son-
dern diese ist auch aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive win-
schenswert: So konnte eine moglichst gute Versorgung von ADHS-
Patienten helfen, (direkte und indirekte) Kosten einzudammen, die auch
auBlerhalb des Gesundheitssektors, z. B. im schulischen Bereich durch
ADHS entstehen (Le et al., 2014). In einer Elternbefragung konstatierten
knapp 93 %' schulische Probleme ihrer an ADHS erkrankten Kinder und
signalisierten zudem einen deutlichen Unterstitzungsbedarf seitens der
Schule (Gebhardt et al., 2008). Zwar konnte eine gute therapeutische
Versorgung ADHS-induzierte schulische Probleme einddmmen — eine

! Studie der GEK aus dem Jahr 2008 mit einer Datenbasis von ca. 2.300 Eltern.
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adaquate Unterstlitzung durch die schulische Seite bleibt jedoch ebenso
bedeutsam.

Auch wenn ADHS-spezifische Analysen im Gesundheitssektor unab-
dingbar sind, sollte daher nicht auler Acht gelassen werden, dass
ADHS auch in andere Bereiche wirkt und diese bei einer ganzheitlichen
Betrachtung einbezogen werden sollten.

Literatur

Arbeitsgemeinschaft ADHS der Kinder- und Jugendarzte e.V. (2014). Leitlinie. ADHS
bei Kindern und Jugendlichen (Aufmerksamkeits-Defizit-Hyperaktivitats-
stérung) (Stand des Kapitels ,medikamentése Therapie' Marz 2014).
http://www.ag-adhs.de/informationen/leitlinie.html (letzter Zugriff 8.5.2015).

Braun S, Zeidler J, Linder R, Engel S, Verheyen F, Greiner W (2013). treatment costs
of attention deficit hyperactivity disorder in Germany. The European Jour-
nal of Health Economics (14): 939-945.

BfArM — Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (2014a). Jahresbericht
2012/2013. Bonn: BfArM.

BfArM — Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2014b). Erstmals seit 20
Jahren kein Anstieg beim Methylphenidat-Verbrauch. Pressemitteilung
5/2014.http://www.bfarm.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/mitteil201
4/pm05-2014.html (letzter Zugriff 8.5.2015).

Gebhardt B, Finne E, von Rahden O, Kolip P (2008). ADHS bei Kindern und Jugendli-
chen. Befragungsergebnisse und Auswertungen von Daten der Gmunder
ErsatzKasse GEK. St. Augustin: Asgard.

Grobe TG, Bitzer EM, Schwartz FW (2013). BARMER GEK Arztreport 2013. Schwer-
punkt: ADHS. Siegburg: Asgard.

Krause J, Krause K-H (2014). ADHS im Erwachsenenalter. Symptome — Differential-
diagnose — Therapie. Stuttgart: Schattauer.

ADHS - Erkenntnisse einer BKK24-Verordnungsdaten-Analyse 197



Le HH, Hodgkins P, Postma MJ, Kahle J, Sikirica V, Setyawan J, Erder MH, Doshi JA
(2014). Economic impact of childhood/adolescent ADHD in an European
setting: the Netherlands as a reference case. European Child & Adoles-
cent Psychiatry (23): 587-589.

Marx AM, Ehlis AN, Furdea, A, Holtmann A, Banaschewski T, Brandeis D, Rothenber-
ger A, Gevensleben H, Freitag CM, Fuchsenberger Y, Fallgatter AJ, Strehl
U (2015). Near-infrared spectroscopy (NIRS) neurofeedback as a treat-
ment for children with attention deficit hyperactivity disorder (ADHD) — a
pilot study. Frontiers in Human Neuroscience (8): 1-13.

Medical Tribune (2007). Gezielte Hilfen fir grole ADHSIer. 1/2007, 22.

Medical Tribune (2014). ADHS-Symptomatik andert sich mit der Zeit. Vortrag bei der
,Case-Conference ADHS 2014‘. http://www.medical-tribune.de/medizin
[falldiskussion/artikeldetail/adhs-symptomatik-aendert-sich-mit-der-zeit.ht
ml (letzter Zugriff 8.5.2015).

Schlack R, Mauz E, Hebebrand J, Hélling H, KiGGS Study Group (2014). Hat die
Haufigkeit elternberichteter Diagnosen einer Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitatsstérung (ADHS) in Deutschland zwischen 2003-2006 und
2009-2012 zugenommen? Bundesgesundheitsblatt (57): 820-829.

Schubert |, Késter I, Lehmkuhl G (2010). Pravalenzentwicklung von hyperkinetischen
Stérungen und  Methylphenidatverordnungen. Deutsches Arzteblatt
107(36): 615-621.

Techniker Krankenkasse (2014). ADHS: Kinder erhalten seltener Tabletten gegen das
,Zappelphilip-Syndrom®. http://www.tk.de/tk/pressemitteilungen/gesund
heit-und-service/643388 (letzter Zugriff 8.5.2015).

Zeidler J, Lange A, Braun S, Linder R, Engel S, Verheyen F, Graf von der Schulen-
burg J-M (2013). Die Berechnung GKV-spezifischer Kosten bei GKV-
Routinedatenanalyse am Beispiel von ADHS. Ein Methodenvergleich.
Bundesgesundheitsblatt (56): 430-438.

198 Versorgungsforschung zwischen Routinedaten,
Qualitatssicherung und Patientenorientierung



Qualitatssicherung

Qualitatssicherung 199



200 Versorgungsforschung zwischen Routinedaten,
Qualitatssicherung und Patientenorientierung



Der Qualitat auf der Spur — Versorgungsforschung
zwischen Systemrelevanz und Patientennutzen

Thomas Ballast

Qualitatsoptimierung und Qualitatssicherung sind wichtige Themen fiir das Ge-
sundheitssystem. Der Zusammenhang von Qualitdt und Routinedaten wird dabei
immer wichtiger. Routinedaten kénnen helfen, Qualitat messbar und transparent zu
machen. Der vorliegende Artikel zeigt auf, wie Routinedaten mittels methodisch
fundierter Ansatze und fachkundiger Interpretation einen Beitrag zum System- und

Patientennutzen leisten.

Der Qualitat auf der Spur — dies kdnnte auch ein Motto des wissen-
schaftlichen Wirkens von Gerd Glaeske sein. Ob er dabei den heiligen
Gral der Versorgungsforschung gefunden hat, kann wahrscheinlich nur
er allein beantworten. Der Erreichung von Qualitdtsparametern im Ge-
sundheitssystem weist er jedenfalls eine besondere Bedeutung zu (Pfaff
et al., 2011). Und dies nicht als zahlenverliebten Selbstzweck, sondern
zum patientenorientierten Nutzen der Versorgungsforschung, die Gerd
Glaeske immer wieder thematisiert hat (Glaeske, 2012).

Im Titel des vorliegenden Beitrags finden sich die Schlagworte System-
und Patientennutzen, die Gerd Glaeske auch mit der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) verbinden. In der GKV treffen beide Elemente
aufeinander und sollten sich idealiter synergistisch erganzen, missen
aber oftmals auch miteinander balanciert werden. Die Versorgungsfor-
schung kann bei diesem ,Balanceakt’ eine entscheidende Rolle spielen.
Sie kann im Gesundheitssystem eine gestaltende, begleitende und be-
wertende Funktion zur Optimierung der Versorgung einnehmen (Pfaff et
al., 2011). An einigen Beispielen aus der Tatigkeit des WINEG soll der
Nutzen der Versorgungsforschung mit Routinedaten veranschaulicht
werden.
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Routinedaten: Umfang und Potential

Eine in der Qualitatssicherung zunehmend wichtige Saule moderner
Versorgungsforschung bilden die Abrechnungsdaten, auch GKV-
Routinedaten genannt. Gerd Glaeske hat ihre Erklarungs- und Pradikti-
onskraft weit friiher erkannt als andere und gilt als einer der produk-
tivsten Autoren auf diesem Gebiet (Haussler et al., 2013). Noch lange
sind nicht alle Wissens-Schatze gehoben, die in den Millionen abrech-
nungsrelevanten und nahezu alle Leistungsbereiche abdeckenden Da-
ten schlummern.

Bezogen auf die Techniker Krankenkasse sind das Angaben zu momen-
tan 9,2 Millionen Versicherten auf Rechtsgrundlage des SGB V, im Ein-
zelnen gemal § 301 (stationare Versorgung), § 115b (ambulantes Ope-
rieren im Krankenhaus), § 116b (ambulante spezialfacharztliche Versor-
gung), § 295 (vertragsarztliche Leistungsdaten), § 300 (Arzneimittelver-
ordnungen), § 44 (Arbeitsunfahigkeiten), § 301a (Abrechnung der Heb-
ammen und Entbindungspfleger), § 302 (Abrechnungen der sonstigen
Leistungserbringer, v. a. fur Heil- und Hilfsmittel), §§ 37, 37a, 37b, 38
(Pflegeleistungen, Soziotherapie, Palliativversorgung, Haushaltshilfe), §
137f (Disease Management Programme) sowie die fiir die Erkennung
kritischer Lebensereignisse so wichtigen Versichertenstammdaten nach
§§ 198-206 (Abbildung 1).
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Disease Management Programme: Nutzenbewertung

Wenn wir — ausgehend von dieser vergleichsweise komfortablen Daten-
lage — die Nutzenebenen von Versorgungsmodellen betrachten, die sich
umfassend im System entfalten sollten, st6t man schnell auf die
Disease-Management-Programme (DMP). Die Umsetzung der DMP war
anfangs stark mit dem politischen Interesse verbunden, morbiditatsbe-
zogene Finanzflisse innerhalb der GKV auszulésen und die Versorgung
nach internationalen Vorbildern zu optimieren. Derzeit umfassen die
ausgelosten Finanzstrome die Vergltung der arztlichen Leistungen so-
wie eine Verwaltungskostenpauschale und nehmen damit nicht mehr
das Finanzvolumen der Anfangsjahre ein, verursachen aber noch immer
Kosten von mehr als 1,1 Mrd. Euro jahrlich. Die DMP kdnnen aber auch
als groRes epidemiologisches Versorgungsexperiment gesehen werden,
bei dem bis heute nicht zweifelsfrei geklart ist, ob und welchen Nutzen
es entfaltet (Linder et al., 2011; Linder et al., 2015).
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Es gibt beispielsweise Hinweise, dass die Arzneimitteltherapie durch die
DMP nicht optimiert wird. Auf der Basis evidenzbasierter Arzneimittel-
empfehlungen sollten vorrangig solche Wirkstoffe eingesetzt werden, fir
die eine gute Evidenzlage verfligbar ist. Die sogenannten Analoginsuline
zéhlen jedoch nicht dazu. Deren Einsatz sollte in Verbindung mit der
Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV Anlage 1) im Rahmen des
DMP ,Diabetes mellitus‘ eingeschrankt werden.

Zur Uberprifung dieser Forderung wurden in eigenen Auswertungen
den in das DMP ,Diabetes mellitus Typ 2‘ eingeschriebenen Versicher-
ten eine hinsichtlich Alter, Geschlecht, sozio6konomischem Status, Vor-
erkrankungen und friherer Leistungsinanspruchnahme vergleichbare
Gruppe von Diabetikern gegentber gestellt. Fir beide Gruppen wurde
Uber einen Zeitverlauf von vier Halbjahren untersucht, wie sich der Anteil
an Versicherten mit Verordnung der Analoginsuline Lispro (ATC
A10ADO04) und Aspart (ATC A10ADO05) in Bezug auf alle Versicherten
verhielt, denen eine Kombination aus intermediar und schnell wirkendem
Human- oder Analoginsulin verordnet wurde. Im Ergebnis entwickelte
sich das Verordnungsverhalten nicht wie erhofft (Abbildung 2).

Im Zeitverlauf zeigt die Ubersicht einen fir die DMP-Teilnehmer durch-
gangig héheren Anteil an Versicherten mit verordneten Analoginsulinen.
Entgegen der Erwartung, dass Analoginsuline innerhalb des DM-
Programms restriktiver verordnet werden wirden, nehmen die Unter-
schiede zwischen den beiden Gruppen sogar tendenziell zu.
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Abbildung 2 Anteil von DMP-Teilnehmern und Nicht-Teilnehmern mit
Verordnungen eines Analoginsulins (weniger ist besser)

Leitlinienadharenz als Qualitatsindikator

Es stellt sich somit die Frage, wie sich die Umsetzung evidenzbasierter
Empfehlungen in die medizinische Praxis besser realisieren lasst. Die
medizinischen Fachgesellschaften haben dazu in den letzten Jahren
eine Vielzahl an Leitlinien entwickelt, die die medizinische Versorgung
optimieren und deren Qualitat weiter verbessern sollen. Dabei bilden sie
nicht nur den evidenzbasierten Wissenstand ab, sondern setzen sich
oftmals auch zum Ziel, diesen in die Praxis zu implementieren. Neben
den medizinischen Aspekten betrachten dabei zum Beispiel die Nationa-
len Versorgungsleitlinien (NVL) auch Elemente, die die Besonderheiten
des deutschen Gesundheitssystems berthren und die Nahtstellen zwi-
schen verschiedenen facharztlichen Disziplinen einbeziehen.

Méchte man die Qualitat der Versorgung beleuchten, kénnen Leitlinien
dabei helfen, entsprechende Qualitatsindikatoren zu identifizieren. Teil-
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weise finden sich diese bereits explizit in den Leitlinien — zum Beispiel
der Verzicht auf eine radiologische Bildgebung innerhalb der ersten
sechs Wochen nach Erstdiagnose eines akuten nicht-spezifischen
Kreuzschmerzes (NVL Kreuzschmerz (BAK et al., 2013)). Der Aspekt
der Uber- und Fehlversorgung erfahrt dabei in den letzten Jahren be-
sondere Aufmerksamkeit (Dyer, 2013). Amerikanische Fachgesellschaf-
ten haben unter anderem Beispiele zu Uberversorgungselementen unter
dem Titel ,Choosing wisely‘ zusammengetragen. Zur gleichen Thematik
hat die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin (DEGAM) ein Leitli-
nienverfahren eingereicht (DEGAM, 2014). Mit Blick auf eine mdgliche
Uberdiagnostik bei Riickenschmerzereignissen finden sich auch bei den
Empfehlungen von ,Choosing wisely' entsprechende Hinweise (Ameri-
can Academy of Family Physicians, 2012).

In einer eigenen Auswertung wurden die Routinedaten von Patienten mit
akutem nicht-spezifischen Riickenschmerz (ICD M54 nicht vorbeschrie-
ben, keine Hinweise auf Grunderkrankungen wie Tumorleiden oder
Bandscheibenvorfall) daraufhin untersucht, ob und wann eine radiologi-
sche Bildgebung (Rontgen, Computer- oder Kernspintomografie) in zeit-
licher Folge auf die tagesgenaue Dokumentation einer Krankschreibung
wegen M54 erfolgte. Im Ergebnis findet in den Fallen, in denen eine
radiologische Bildgebung durchgefiihrt wird, diese Diagnostik in einem
Drittel der Falle zu friih statt oder ist ganzlich unnétig (Abbildung 3) (Lin-
der et al., eingereicht).
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Abbildung 3 Anteil der Versicherten mit radiologischer Erstdiagnostik,
gemessen ab dem Beginn der Krankschreibung wegen Rickenschmer-
zen (ICD M54)

In der Grafik (Abbildung 3) rot dargestellt ist der Anteil an Patienten mit
Rickenschmerz, bei denen entgegen den Empfehlungen der NVL
Kreuzschmerz innerhalb der ersten sechs Wochen eine radiologische
Bildgebung durchgefuhrt wurde. Nachteilig ist dabei insbesondere, dass
eine Chronifizierung des Grundleidens damit begulinstigt wird.

Uber- und Fehlversorgung in der Pharmakotherapie

Zur Weiterentwicklung der Qualitatsorientierung in der GKV sollten da-
her auch Aspekte der Uber- und Fehlversorgung entsprechend beriick-
sichtigt werden. In vielen Fallen sind GKV-Routinedaten geeignet, um —
ausgehend von evidenzbasierten Leitlinien — Gber eine entsprechende
Operationalisierung Qualitatsindikatoren transparent darzustellen. Dies
wird mit Sicherheit ein Feld sein, das zukunftig erhéhter Aufmerksamkeit
bedarf. Die Griindung des Instituts zur Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) ist in diesem Kontext ein deutliches
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Zeichen fir die wachsende Bedeutung einer starkeren Verankerung der
Qualitatstransparenz im deutschen Gesundheitssystem.

Neben der kritischen Reflexion von Systementscheidungen, wie bei-
spielsweise der Einfihrung der DMP oder dem Aspekt der Leilinienad-
harenz, sollte die Versorgungsforschung idealerweise auch direkt fir
den Patienten Nutzen generieren beziehungsweise fiir ihn erfahrbar
werden. Schauen wir uns dazu einen Aspekt der Arzneimittelversorgung
an, der insbesondere altere Menschen betrifft: Durch die veranderten
Korperfunktionen im Alter ist der Einsatz des ,richtigen’ Arzneimittels von
besonderer Bedeutung. Auch in diesem Bereich waren uns die US-Ame-
rikaner voraus, die bereits vor knapp 20 Jahren eine Liste von Arzneimit-
teln zusammengestellt haben, deren Einsatz beim alteren Menschen
problematisch sein kdnnte (Beers, 1997). In Deutschland steht seit 2010
mit der PRISCUS-Liste (Holt et al., 2010) eine entsprechende Ubersicht
zur Verfligung. Es stellt sich auch hier die Frage, wie die konkrete Ver-
schreibungssituation der sogenannten potentiell inadaquaten Medikation
(PIM) aussieht und welche MaRnahmen umgesetzt werden kdnnen, die
die Arzneimittelsicherheit optimieren.

In einer eigenen Auswertung sind wir der Frage nachgegangen, inwie-
weit das Verordnungsverhalten speziell auf altere Patientinnen und Pati-
enten abgestimmt wird, sprich inwieweit PIM-Verordnungen bei Alteren
vermieden und die PRISCUS-Liste im Vergleich von Alt und Jung in der
Praxis bertcksichtigt wird (Linder et al., 2014). Das Ergebnis zeigt in der
Gesamtbetrachtung aller Therapiegebiete eine klare Sprache, wenn
auch zuungunsten der &lteren Generation: Altere Patienten erhalten
durchgangig Uber den gesamten Beobachtungszeitraum von 2008 bis
2012 prozentual mehr PIM als die Jungeren. Dank der in den Routineda-
ten enthaltenen groRen Zahl an Verordnungen kann fiir die untersuchten
Altersdekaden sogar eine klare Trennung zwischen den Altersgruppen
gezeigt werden (Abbildung 4).
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Abbildung 4 Anteil der PIM-Verordnungen an samtlichen Verordnungen
Uber alle Therapiegebiete

In der Gesamtbetrachtung Uber alle Therapiegebiete werden bei alteren
Patienten wider Erwarten prozentual die meisten PIM verordnet. In der
Betrachtung einzelner Indikationsgebiete (hier nicht dargestellt) ist die
Situation uneinheitlicher (fur Details sei auf Linder et al.,, 2014 ver-
wiesen).

Darlber hinaus zeigt die Analyse recht deutlich, dass es bei insgesamt
abnehmender Tendenz weiterhin — und scheinbar unbeeinflusst durch
die Verdffentlichung der PRISCUS-Liste — eine grofRe Anzahl an alteren
Patienten gibt, die mit einer moglicherweise problematischen Medikation
therapiert werden. Die Patienten sollten daher die Mdglichkeit haben,
sich dariiber zu informieren, ob ihr Arzneimittel einen problematischen
Wirkstoff enthalt. Das kann dann die Grundlage fur ein Gesprach mit
dem behandelnden Arzt sein. Die TK unterstitzt dies durch ein entspre-
chendes online-Angebot, die TK-Versicherteninformation Arzneimittel
(TK-VIA). Diese Ubersicht gibt dem Versicherten Hinweise auf ihm ver-
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ordnete, moglicherweise nur bedingt geeignete Arzneistoffe und ermun-
tert zur Ricksprache mit dem behandelnden Arzt.

Zukunft der Qualitat

Die Diskussion um die optimale Qualitéat im deutschen Gesundheitssys-
tem steht zwar nicht am Anfang, eine umfassende Qualitatstransparenz
in allen Bereichen ist jedoch (noch) nicht gegeben (SVR, 2012). Auf dem
Weg dahin wird es weiterhin notwendig sein, die breite Dimensionierung
der Qualitat im Auge zu behalten. Nicht nur medizinische patientenorien-
tierte Ergebnisse wie die Mortalitat spielen dabei eine Rolle, sondern
auch die patientenberichteten Outcomes, allen voran die Lebensqualitat
sowie Aspekte der Patientensicherheit. Die notwendige Transparenz der
Qualitat ist dabei nicht nur in Richtung der Entscheidungstrager im Ge-
sundheitssystem zu realisieren, sondern muss insbesondere geeignet
sein, dem Patienten als Entscheidungshilfe zu dienen. Insgesamt stehen
wir wohl alle vor der Herausforderung, Qualitat ,fiihlbar’ und ,sichtbar’ zu
machen. Dazu missen wir den Weg hin zu einer offenen Qualitatskultur
weitergehen.

Der Qualitat auf der Spur: Neben Qualitatsvergleichen, wie sie etwa von
EQS, IQM oder 4QD (Externe Qualitatssicherung Hamburg, 2015; Initia-
tive Qualitdtsmedizin, 2015; 4QD-Qualitatskliniken.de GmbH, 2015)
angeboten werden, wird anhand der kursorisch skizzierten Beispiele der
Nutzen der Versorgungsforschung — insbesondere unter Ruckgriff auf
die GKV-Routinedaten — weit Gber die Systemrelevanz hinaus sehr kon-
kret fir die Versicherten erfahrbar. Gerd Glaeske hat mit seinem Wirken
und seiner Pionierarbeit ein gutes Stick dazu beigetragen, dass wir
heute nicht nur diese Mdéglichkeiten haben, sondern sie auch erkennen
und fiir eine Verbesserung der Patientenversorgung nutzen.
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Anforderungen an die Arzneimittelentwicklung
in der Onkologie

Wolf-Dieter Ludwig

Etwa 25-30 % der in den letzten Jahren neu zugelassenen Arzneimittel — haufig als
orphan drugs und in beschleunigten Verfahren — wurden flr onkologische Indikati-
onen entwickelt. Aufgrund der bei Zulassung dieser Wirkstoffe meist unzureichen-
den Erkenntnisse zu ihrem Nutzen und ihren Risiken ist es wichtig, die fiir die Ver-

sorgung relevanten Fragen in Post-Zulassungsstudien rasch zu beantworten.

Einleitung

Grole Fortschritte auf dem Gebiet der Grundlagenforschung, vor allem
in den letzten beiden Jahrzehnten, waren Voraussetzung flir ein besse-
res Verstandnis der (molekular-)genetischen Heterogenitat von Tumor-
erkrankungen sowie fir die Einteilung von morphologisch bzw. histolo-
gisch homogen erscheinenden Tumorerkrankungen in klinisch relevante
Untergruppen (Vogelstein et al., 2013). Durch Ergebnisse dieser Grund-
lagenforschung wurde die Entwicklung neuer medikamentdser Thera-
piestrategien ermoglicht, die sich genauer gegen molekulare Mechanis-
men richten, die fir die Pathogenese der Tumorentstehung und des
Tumorwachstums wichtig sind (Hanahan, 2014). Hierzu zahlen vor allem
,Zielgerichtete* Wirkstoffe, die charakteristische, das Tumorwachstum
beeinflussende Merkmale ausschalten sollen, monoklonale Antikorper,
teilweise bereits in Kombination mit zytotoxischen Wirkstoffen (sog.
antibody-drug conjugates), und neuartige, in ersten klinischen Studien
bereits sehr erfolgreiche, Immuntherapien, wie beispielsweise sog.
checkpoint-inhibitoren (Mullard, 2015).

Im Jahr 2013 wurden in Deutschland und in den USA jeweils 27 neue
Arzneimittel zugelassen, darunter zehn bzw. acht onkologische Arznei-
mittel (Schwabe & Paffrath, 2014; Mullard, 2014). Das Jahr 2014 war
aus Sicht der pharmazeutischen Unternehmer (pU) aulerordentlich
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erfolgreich, da in Deutschland 49 und von der Food and Drug Admi-
nistration (FDA) in den USA 41 neue Arzneimittel — darunter acht bzw.
elf fur die Behandlung onkologischer Erkrankungen — zugelassen wur-
den (Verband forschender Arzneimittelhersteller e. V., 2015; Mullard,
2015). Unter den 2014 in Deutschland neu eingefiihrten Arzneimitteln
befanden sich vier Arzneimittel und unter den von der FDA im Jahr 2014
zugelassenen neuen Wirkstoffen zehn Arzneimittel fir seltene Leiden
(orphan drugs). Fast alle in den USA zugelassenen onkologischen Arz-
neimittel (zehn von elf) hatten ein beschleunigtes Verfahren durchlaufen,
das von der FDA fur neue Wirkstoffe zur Behandlung von schwerwie-
genden Erkrankungen vorgesehen ist. Es ist verbunden mit einer ver-
kirzten Begutachtung — sechs anstelle von zehn Monaten bei normalen
Verfahren (priority-review designation) —, intensiver Beratung durch die
FDA (breakthrough-therapy designation) und der Akzeptanz von Surro-
gat-endpunkten als Beleg fir den Nutzen der Arzneimittel (accelerated-
approval pathway) (Sherman et al., 2013). Von renommierten Pharma-
kologen wurde vor allem die 2012 in den USA eingefiihrte breakthrough-
therapy designation kritisiert, da sie den Schwellenwert fur die verlangte
Evidenz absenkt, vorschnell Erwartungen an besonders gute therapeuti-
sche Wirksamkeit weckt und fur Patienten zahlreiche Risiken in sich
birgt (Darrow et al., 2014). Unter den 2013 und 2014 neu zugelassenen
onkologischen Arzneimitteln befinden sich einige Hoffnungstrager der
pU, wie beispielsweise Hemmstoffe der Signallbertragung Uber den
B-Zell-Rezeptor zur Behandlung chronischer lymphatischer Leukamien
und maligner Lymphome (z. B. Ibrutinib, Idelalisib) und neuartige Wirk-
stoffe zur Immuntherapie des Krebses (z. B. Nivolumab, Pembrolizum-
ab). Analysten der Boston Consulting Group prophezeien diesen Arznei-
mitteln bereits heute Umsatze ab 2019 zwischen drei und mehr als finf
Milliarden US-Dollar weltweit und somit einen Blockbuster-Status
(Mullard, 2014; Mullard, 2015).

Der bereits Uber mehrere Jahre zu beobachtende Trend halt weiterhin
an: Ein Viertel bis fast ein Drittel der jahrlich neu zugelassenen Arznei-
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mittel sind fir die Behandlung solider Tumore bzw. hamatologischer
Neoplasien vorgesehen — haufig als orphan drugs fur seltene Leiden
und/oder nach beschleunigten Zulassungsverfahren. Grinde fir diese
Entwicklung sind neben dem Auslaufen zahlreicher Patente fir Block-
buster zur Behandlung von Volkskrankheiten und der demographischen
Entwicklung — mit deutlichem Anstieg der Pravalenz an Krebserkran-
kungen infolge der alter werdenden Bevdlkerung — vor allem Fortschritte
im Verstandnis der molekulargenetischen Grundlagen des Tumorwachs-
tums, die Entwicklung einer Vielzahl neuer ,zielgerichteter' Wirkstoffe,
der unverandert bestehende Bedarf an besser wirksamen medikamen-
tésen Therapieoptionen zur Behandlung fortgeschrittener Tumorerkran-
kungen (unmet medical need) und nicht zuletzt der sehr lukrative Markt
fir onkologische Arzneimittel. Dementsprechend sind etwa ein Drittel
der derzeit in Forschung und Entwicklung der pU (pharmazeutischen
Unternehmer) sich befindenden Wirkstoffe fur die Behandlung onkologi-
scher Erkrankungen vorgesehen (IMS, 2014) und in Deutschland wird
bis 2016 die Zulassung von 20 neuen Krebsmedikamenten erwartet.
Gleichzeitig ist es in den letzten 25 Jahren zu einem enormen Preisan-
stieg bei onkologischen Arzneimitteln gekommen (ASCO, 2014), der
auch angesichts zahlreicher neuer, ebenfalls teurer diagnostischer Me-
thoden (z. B. companion diagnostics, bildgebende Verfahren) unser soli-
darisch finanziertes Gesundheitssystem in naher Zukunft vor grofie
finanzielle Herausforderungen stellen wird. Prognosen zu den Ausgaben
fur onkologische Arzneimittel weltweit belaufen sich fur das Jahr 2018
auf 85 bis 115 Mrd. US-Dollar und gehen von einem Wachstum von 7
bis 10 % gegentber den Ausgaben im Jahr 2014 aus (IMS, 2014).

Vor diesem Hintergrund werden in der Offentlichkeit verstéarkt Fragen
diskutiert, die sich mit der Effizienz praklinischer und klinischer For-
schung von onkologischen Arzneimitteln beschéaftigen. Im Mittelpunkt
stehen dabei die bei der Zulassung haufig unzureichenden Erkenntnisse
zu Wirksamkeit und Sicherheit sowie die Notwendigkeit weiterer, unab-
hangig von 6konomischen Interessen der pU geplanter klinischer Stu-
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dien nach Markteintritt dieser Arzneimittel. Im Folgenden wird deshalb
kurz eingegangen auf aktuelle Aspekte der klinischen Forschung zu
onkologischen Arzneimitteln und Anforderungen — aus Sicht der Arzte
und Patienten — an die Arzneimittelentwicklung, um eine effiziente medi-
kamenttse Versorgung in der Onkologie auch zukunftig sicherzustellen.

Status quo der Zulassungsstudien zu onkologischen Arzneimitteln
— mehr Unsicherheit als gute Evidenz

Die Zulassung bzw. Indikationsausweitung fiir alle onkologischen Arz-
neimittel erfolgt heute in Europa basierend auf der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 in einem zentralisierten Verfahren der European Medicines
Agency (EMA). Sie erfordert klinische Studien der Phase Il bzw. lll, fir
deren Durchfihrung von der EMA regulatorische Vorgaben detailliert
beschrieben wurden (EMA, 2012). Sowohl fir die explorativen Phase-
I/lI-Studien als auch fir konfirmatorische Phase-IlI-Studien wurden Emp-
fehlungen ausgesprochen, die sich u. a. beziehen auf die Charakterisie-
rung des Patientenkollektivs und der Tumorerkrankung, die Art der klini-
schen Studie und deren Design, Ein- und Ausschlusskriterien sowie
klinisch relevante Endpunkte.

Verschiedene Untersuchungen in Nordamerika und in Europa haben in
den letzten Jahren erhebliche Defizite in den fir die Zulassung onkologi-
scher Arzneimittel relevanten klinischen Studien aufgedeckt. Zulas-
sungsstudien — heute meist von pU gesponsert, konzipiert, ausgewertet
und mithilfe von kommerziellen Schreibagenturen publiziert — werden mit
dem Ziel durchgefiihrt, moglichst schnell die Marktzulassung fir ein
neues, heute fast immer sehr teures Arzneimittel oder aber eine Auswei-
tung der Anwendungsgebiete zu erhalten. Defizite betreffen vor allem:
das Studiendesign, die gewahlten Surrogatendpunkte, die meist (zu)
restriktiv definierten Ein- und Ausschlusskriterien fur Patienten, den
vorzeitigen Abbruch der Studien mit Wechsel der Patienten aus dem
Kontroll- in den experimentellen Arm und die kurzen Zeitrdume der
(Nach-)Beobachtung in klinischen Studien. Verantwortlich hierfir sind
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neben dem kommerziellen Interesse der pU an rascher Markteinflihrung
auch Schwachpunkte in den teilweise nicht eindeutig formulierten oder
konsequent beachteten regulatorischen Vorgaben der zustandigen Zu-
lassungsbehdrden (EMA, FDA). Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse aus
Zulassungsstudien auf den Versorgungsalltag (externe Validitat) ist des-
halb haufig nur begrenzt maglich.

Auswertungen der offentlich zuganglichen Bewertungsberichte der EMA
(European public assessment reports), EPAR) fur den Zeitraum vom
01.01.2009 bis 28.02.2013 durch die Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA) haben einerseits Fortschritte in der Qualitét
von Zulassungsstudien bei onkologischen Wirkstoffen — insbesondere
bei der Auswahl der Endpunkte — erkennen lassen, andererseits jedoch
weiterhin bestehende Mangel verdeutlicht. So basierten beispielsweise
fast 90 % der Zulassungen auf den Ergebnissen von jeweils nur einer
klinischen Studie, die meist als offene und nur selten als doppelblinde,
randomisierte kontrollierte Studie (randomized controlled trial, RCT)
durchgefiihrt wurde. Trotz eindeutiger Empfehlungen der EMA und FDA
wurden Ergebnisse zu den in der Onkologie als besonders wichtig er-
achteten, von Patienten berichteten Symptomen (patient reported out-
come, PRO) in weniger als der Halfte der klinischen Zulassungsstudien
erhoben (Ludwig & Schott, 2013). Analysen der im Zeitraum von 2000
bis 2010 auf dem Wege der zentralen Zulassung in Europa sowie der
von der FDA zwischen 2005 und 2012 neu in den Markt eingefiihrten
Arzneimittel (davon etwa 20 % fur die Behandlung von Krebserkrankun-
gen) ergaben, dass nur in 47,3 % der klinischen Studien zu onkologi-
schen Wirkstoffen eine Randomisierung erfolgte und nur 27,3 % der
Studien doppelblind durchgefiihrt wurden (Duijnhoven et al., 2013; Dow-
ning et al., 2014). Die mediane Zahl der Patienten im Interventionsarm —
unter Berticksichtigung aller Indikationen — betrug bei Arzneimitteln mit
orphan-drug-Status 98 und bei solchen mit beschleunigten Zulassungs-
verfahren 142 Patienten (Downing et al., 2014). Dies ist bei seltenen
oder lebensbedrohlichen Krebserkrankungen mit keinen oder nur weni-
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gen Therapiealternativen grundsatzlich akzeptabel, erfordert aber die
Bereitschaft der pU, nach der Zulassung rasch weitere Evidenz fir den
klinischen Nutzen und die Sicherheit der neuen Wirkstoffe zu liefern.
Dies geschieht leider viel zu selten. Auf die unzureichende Durchfiihrung
klinischer Post-Zulassungsstudien, die von der FDA im Rahmen be-
schleunigter Zulassungsverfahren verlangt werden, haben verschiedene
Analysen, so auch eine aktuelle Untersuchung aus den USA hingewie-
sen. Nur etwa ein Drittel der von der FDA 2008 bei Zulassung verlang-
ten weiteren Studien waren funf Jahre spater abgeschlossen worden
(Moore & Furberg, 2014).

Infolge der haufig beschleunigten Zulassungsverfahren bzw. Zunahme
an orphan drugs in der Onkologie haben Surrogatendpunkte an Bedeu-
tung gewonnen. Sie werden jedoch hinsichtlich ihrer Aussagekraft als
patientenrelevante Belege fir den Nutzen neuer Wirkstoffe haufig in
Frage gestellt (Ludwig & Schott, 2013; Darrow et al., 2014). Unbestritten
ist, dass der primare Endpunkt ,Gesamtiberleben® weiterhin als Gold-
standard in der Onkologie gilt. Demgegeniiber konnte bisher fir den
haufig verwendeten Surrogatendpunkt progressionsfreies Uberleben
(PFS)* nur bei wenigen soliden Tumoren wie dem fortgeschrittenen kolo-
rektalen Karzinom oder dem Ovarialkarzinom eine gute Korrelation zum
Gesamtliberleben in RCT nachgewiesen werden. In der Onkologie wird
deshalb inzwischen die Verwendung zusammengesetzter Endpunkte
gefordert, vor allem die Kombination von PFS und PRO. Angesichts der
bei neuen onkologischen Wirkstoffen haufig geringen Effektstarken und
des nur marginalen Nutzens — beispielsweise Verlangerung des PFS um
drei bis sechs Monate (Ellis et al., 2014) — sollte deshalb in klinischen
Studien immer auch eine deutliche Verbesserung v. a. auf die Lebens-
qualitdt der patientenbezogenen PRO (patient reported outcome)
gezeigt werden.
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Was sollte sich vor und nach der Zulassung onkologischer
Arzneimittel andern?

Eine Verbesserung der Datenlage zur Bewertung der Wirksamkeit und
Sicherheit neu zugelassener onkologischer Arzneimittel ist fir eine rati-
onale Verordnung der meist kostenintensiven Wirkstoffe in der Onkolo-
gie unverzichtbar. Dafir missen sowohl Standards fur die praklinische
Krebsforschung erhdht (Begley & Ellis, 2012), die heute glltigen Emp-
fehlungen in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 konsequenter beachtet
und vor allem die oben aufgezeigten Mangel in den klinischen Studien
vor der Zulassung beseitigt werden.

Fir eine Verbesserung der Qualitédt von RCT in der Onkologie sind zahl-
reiche Vorschlage gemacht worden. Hierzu zahlen insbesondere: die
Beachtung der CONSORT-Empfehlungen zum Studiendesign sowie zur
Veroéffentlichung von Studienergebnissen, einschlieRlich unerwiinschter
Ereignisse; die verstarkte Forderung von Phase-Ill/IV-Studien mit dem
Potenzial, die arztliche Versorgungspraxis zu verbessern; die regelma-
Rige Erhebung von Daten zu PRO bei Verwendung von Surrogatend-
punkten; deutlich héhere Anforderungen an die Endpunkte in klinischen
Studien, um nicht nur statistisch signifikante, sondern auch patientenre-
levante Unterschiede sicher zu erkennen (Ludwig & Schott, 2013; Ellis
et al., 2014).

Angesichts der Vielzahl der zu prifenden neuen onkologischen Arznei-
mittel und der im Rahmen der individualisierten Medizin immer haufiger
angewandten stratifizierenden Therapiestrategien wird — vor allem von
pU — die Anpassung der regulatorischen Rahmenbedingungen an den
wissenschaftlichen Fortschritt gefordert und zu diesem Zweck die Ent-
wicklung und Verwendung innovativer Studiendesigns bzw. statistischer
Methoden vorgeschlagen (Forda et al., 2013). Hierzu z&hlen beispiels-
weise adaptive Studiendesgins, in denen nach ersten Zwischenauswer-
tungen Anpassungen der Studie, u. a. hinsichtlich der Fallzahl oder der
zu prufenden Dosisstufen, ermdglicht werden (Rubin & Gilliland, 2012).

Anforderungen an die Arzneimittelentwicklung in der Onkologie 219



Zu beflrchten ist dabei allerdings, dass die bei Zulassung vorliegende
Evidenz fur Nutzen und Risiken weiter abnimmt, vor allem infolge Ver-
kiirzung der klinischen Forschung vor Zulassung und Verringerung der
Zahl der behandelten Patienten.

Da in den zurlckliegenden Jahren immer haufiger neue Arzneimittel
nach Testung in einem relativ kleinen Patientenkollektiv und verkiirzter
Begutachtung durch EMA bzw. FDA zugelassen wurden, muss nach der
Zulassung verstarkt angestrebt werden, die noch offenen, versorgungs-
relevanten Fragen zu neuen onkologischen Wirkstoffen in unabhangigen
klinischen Post-Zulassungsstudien rasch zu klaren. Dabei sollte vor
allem unter Alltagsbedingungen der Zusatznutzen neuer Wirkstoffe im
Vergleich zu den verfligbaren Therapiealternativen — comparative effec-
tiveness research (Lyman & Levine, 2012) — bestimmt werden. Dies ist
eine wesentliche Voraussetzung fur einen bedarfsorientierten, effizien-
ten Einsatz neuer onkologischer Arzneimittel. Daneben muss auch die
Sicherheit onkologischer Wirkstoffe durch verschiedene MaRnahmen —
vor allem Risikomanagementprogramme, Spontanmeldesysteme und
Phase-IV-Studien nach der Zulassung — intensiver iberwacht werden.

Die im Rahmen der friihen Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss verabschiedeten Beschlisse zu neuen onkologischen
Arzneimitteln (Abb. 1) verdeutlichen eindrucksvoll, wie wichtig derartige
Post-Zulassungsstudien sind, vor allem bei den etwa 60 % der onkologi-
schen Arzneimittel mit nicht belegtem bzw. quantifizierbarem oder nur
geringem Zusatznutzen (Rebscher, 2015).
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geringer als erheblich
ZVT (n=0) (n=0)

kein ZN =

nicht belegt
(n=5)

nicht betréachtlich
quantifizierbar (n=14)
(n=6)

gering
(n=11)

Quelle: (G-BA, 2015). Die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
hat anhand der Daten des G-BA diese Auswertung vorgenommen.

Abbildung 1 Hochste Zusatznutzenkategorie fiir onkologische Wirkstof-
fe je Verfahren der AMNOG-Nutzenbewertung nach § 35a SGB V seit
2011 (Beschllsse: n = 36); Stand: April 2015

Eine ausflhrliche Diskussion der Herausforderungen und Lésungsan-
satze fur die Sicherstellung einer effizienten Arzneimittelversorgung in
der Onkologie findet sich in einem unter der fachlichen Leitung von Gerd
Glaeske erstellten Expertengutachten, das 2010 im Rahmen des Natio-
nalen Krebsplans fiir das Bundesministerium fir Gesundheit verfasst
wurde und dessen Empfehlungen auch heute, funf Jahre spater, noch
gultig sind (Glaeske & Rehrmann, 2010; Bundesministerium fir Ge-
sundheit, 2015).
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Versorgungsforschung in der Psychiatrie
Wulf Réssler

Es wird versucht, die Entwicklung der psychiatrischen Versorgungsforschung seit
der Enquete nachzuzeichnen. Die heutige Versorgung in der Psychiatrie ist weni-
ger das Ergebnis empirischer Evidenz als von gesundheitspolitischen Kompromiss-
formulierungen, mit dem Ziel, zu einem Interessenausgleich zwischen den ver-
schiedenen Interessengruppen zu kommen. Die Interessen der Betroffenen blei-

ben dabei u. U. auf der Strecke.

Spezialisierte Einrichtungen fiir die Versorgung psychisch Kranker und
Behinderter erlangten mit Beginn des 19. Jahrhunderts gréRere Bedeu-
tung, nachdem sich in der Folge der birgerlichen und industriellen Re-
volution die Staaten Europas der sozialen und medizinischen Firsorge
ihrer Burger verstarkt zugewandt hatten. Die vorherrschende Versor-
gungsphilosophie zielte darauf ab, Menschen mit ,verwirrten Sinnen‘ und
,entordneter Vernunft' aus dem vermeintlich pathogenen Milieu ihrer
Lebenswelt herauszunehmen, um in dem idealen Milieu einer psychiatri-
schen Anstalt die verlorene Ordnung ihres Lebens und ihres Geistes
wiederzufinden. Die Isolation in der Stille und Ruhe geographisch von
den stadtischen Ballungsraumen abgeschiedenen Anstalten schien die
angemessene Behandlungsmethode, um den Kranken von moglichst
allen krankmachenden Einflissen freizuhalten. Der Erfolglosigkeit ihres
Handelns begegneten die Experten ihrer Zeit mit einem semantischen
Trick: Sie benannten die urspriinglich nur als Heilanstalten benannten
Kliniken in Heil- und Pflegeanstalten um und kaschierten so die Erfolglo-
sigkeit ihres Tuns. Die zunachst in bester Absicht gegriindeten psychia-
trischen Kliniken entwickelten sich so im Lauf des 19. Jahrhunderts zu
entsetzlichen Verwahranstalten bar jeder Menschlichkeit. Die dort Ver-
wahrten fristeten ein erbarmliches Leben in unertraglich Gberfillten An-
stalten. Einen traurigen Hohepunkt fand diese Entwicklung in Deutsch-
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land mit der Ermordung von mehreren 100.000 psychisch Kranken
durch die Nationalsozialisten (Réssler & Kawohl, 2013).

Mit der Veroffentlichung des Enqueteberichtes zur Lage der psychia-
trisch-psychotherapeutischen und psychosomatischen Versorgung in
Deutschland (Deutscher Bundestag, 1975) wurde einer breiteren Offent-
lichkeit die Notwendigkeit von Reformen der psychiatrischen Versorgung
offenbar. Bundes- und Landesregierungen haben seitdem eine grofie
Zahl von Modellerprobungen durchgefiihrt und darauf aufbauend neue
Angebote, wie die ambulante Ergotherapie und Soziotherapie, einge-
fihrt oder auf der institutionellen Ebene neue Bausteine der Versorgung,
wie z. B. die ,Rehabilitationseinrichtung fur psychisch Kranke’, initiiert.
Verschiedene Gesetzesanderungen brachten nachhaltige Verbesserun-
gen auch der Personalsituation in psychiatrischen Krankenhausern
(Rossler & Salize, 1995).

Bis heute ist jedoch die Versorgungssituation in den verschiedenen
Bundeslandern beunruhigend uneinheitlich. Alle Sektoren der Versor-
gung weisen schon rein quantitativ eine bemerkenswerte Varianz vorge-
haltener Betten oder Platze auf, nicht davon zu sprechen, dass auch
selbst die Einrichtungsstrukturen der Versorgung sehr uneinheitlich sind.
Die Grunde hierflr sind zahlreich. Foderal organisierte Staaten wie
Deutschland, die Schweiz oder Osterreich mit ihrem jeweils gegliederten
System der Sozialleistungstrager und unterschiedlicher politischer Ver-
antwortlichkeit auf kommunaler, Lander-, kantonaler und Bundesebene,
erlauben kaum einheitlich nationale Versorgungsantworten (Rdssler,
2012). Der Hauptgrund liegt jedoch darin, dass die Versorgungsrefor-
men seit der Enquete weniger auf empirischer Evidenz beruhen, als
dass sie das Ergebnis eines politischen Verhandlungsprozesses sind
(Rossler & Sundstrom, 1986). Viele Reformschritte erscheinen wie Zu-
fallsprodukte und allenfalls als Ausdruck des Reformwillens einzelner
Entscheidungs- oder Kostentrager. Und hierin unterscheidet sich die
deutsche Versorgungsreform signifikant von allen Reformbestrebungen
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z. B. in GroR3britannien oder den Vereinigten Staaten. Was sind hierfur
die Grinde?

Versorgungsforschung an den Universitdten

Wenn auch die Reformbewegung von diversen Professoren deutscher
Universitaten wie Heinz Hafner, Walter von Bayer oder Kaspar Kulen-
kampff in den sechziger Jahre angestoRen wurde und die ersten Schritte
der deutschsprachigen Reformen von ihnen skizziert wurden, gab es
bald eine jingere Generation Psychiater, die die Universitaten wieder
rasch verliefen, um in Versorgungskliniken die Reformen voranzutreiben.

Das Establishment der deutschsprachigen Universitatspsychiatrie war
seinerseits nicht zentral am Reformprozess interessiert. Das mangelnde
Interesse der Universitatspsychiatrie zieht sich nahezu durch die Re-
formbemlhungen aller deutschsprachiger Lander. Die Folge davon ist,
dass Psychiatrie und Gesundheitspolitik in den deutschsprachigen Lan-
dern bis heute vorrangig im Dunstkreis politischer Lager — unterstutzt
von den jeweiligen Verbadnden und Organisationen — ausgehandelt wird
(Rossler, 2012).

Die beschriebene Entwicklung an den Universitaten hatte zur Folge,
dass in der Enquete-Kommission nur relativ wenige Universitatsangeho-
rige vertreten waren. Die Enquete-Kommission war auch nicht als Inno-
vations-think tank gegrundet worden, sondern sollte die international
weitgehend akzeptierten Reformgrundsatze auf die deutsche Versor-
gungsrealitat Gbertragen. Die im 1975 erschienenen Enquete-Bericht
formulierten Reformleitlinien waren deshalb haufig als Kompromisse
zwischen den verschiedenen an der Versorgung psychisch Kranker
beteiligten Interessengruppen ausgelegt. Dies soll am Beispiel der Re-
formleitlinien zur stationaren Versorgung kurz erlautert werden.

Dass psychiatrische Versorgung Teil der medizinischen Versorgung und
deshalb entsprechend strukturell eingegliedert sein muss, ist Uber die
deutschen Grenzen hinaus uUberwiegend anerkannt. Alle internationalen
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Empfehlungen zielen deshalb beziiglich der stationaren Versorgung auf
den Aufbau psychiatrischer Abteilungen an Allgemeinkrankenhdusern
ab, auch nach Ansicht der Enquete-Kommission. Als Richtgréf3e wurden
circa 200 Betten angegeben. Dazu sollte den Abteilungen die Verpflich-
tung zur Versorgung aller akut und chronisch psychisch Kranken einer
Region auferlegt werden, um ein Abschieben vermeintlich unbequemer
und schwer zu behandelnder chronisch psychisch Kranker in unzu-
reichend ausgestattete psychiatrische GroRkrankenhduser zu vermei-
den. Dies war eine realitatsferne Kompromissformulierung zwischen den
in der Kommission vertreten Anstaltspsychiatern, die am System der
Heil- und Pflegeanstalt in einer modernisierten Form festhalten wollten,
und den Reformpsychiatern, die prinzipiell alle Heil- und Pflegeanstalten
auflésen wollten. In der realen Umsetzung dieser Empfehlung stellte
sich naturlich schnell heraus, dass eigentlich nirgendwo, wo solche Ab-
teilungen an Allgemeinkrankenhausern eréffnet wurden, eine Grofie von
200 Betten erreicht wurde. Ware diese Empfehlung umgesetzt worden,
hatten sich Allgemeinkrankenhduser zu psychiatrischen Kliniken mit
angehangten internistischen und chirurgischen Abteilungen entwickelt.
Deshalb wurden in Folge alle psychiatrischen Abteilungen an Allgemein-
krankenhdusern in einer Richtgrofie von 60-80 Betten aufgebaut, analog
zur GroRe der anderen Abteilungen.

Die groRen Modellprogramme

Gleichermallen ambivalent wie die Universitaten war in den siebziger
Jahren auch die Gesundheitspolitik, die zwar aufgrund des Enquetebe-
richtes die Notwendigkeit von Versorgungsreformen anerkannte, aber
nicht die Universitaten mit der Umsetzung des Evaluationsprozesses der
Versorgungsform beauftragen wollte. Die damalige Regierung zweifelte,
ob die Universitaten in der Lage waren, eine entsprechende Beratung
und wissenschaftliche Begleitung, die auf die Bedurfnisse der Gesund-
heitspolitik gerichtet ware (schnell, zielgerichtet und pragmatisch) anzu-
bieten. Die Bundesregierung beauftragte deshalb damals die (in der
psychiatrischen Versorgung voéllig unerfahrene) Schweizer Beratungs-
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firma Prognos AG mit der Umsetzung und wissenschaftlichen Begleitung
des Enqueteberichtes in verschiedenen Modellregionen.

Die Folgen dieses politischen Entscheides zeigten sich zehn Jahre spa-
ter nach Ende des Modellprogramms Psychiatrie der Bundesregierung.
Die Prognos AG legte nach Abschluss der Modellerprobung in verschie-
denen Regionen ein Konglomerat diverser Analysen und Beschreibun-
gen vor, die von der damaligen Beraterkommission des Modellpro-
gramms im Wesentlichen als unbrauchbar erachtet wurden. Die Berater-
kommission etablierte sich neu als Expertenkommission und formulierte
relativ unabhangig von den Analysen der Prognos AG neue Empfehlun-
gen zur Reform der Versorgung im psychiatrischen, psychotherapeuti-
schen und psychosomatischen Bereich. Die Empfehlungen basierten
vielfach auf den — im Einzelfall durchaus fundierten, aber personlichen —
Erfahrungen der Mitglieder der Expertenkommission (BMJFFG, 1988).

Keine seriose wissenschaftliche Evaluation

Fir das Modellprogramm Psychiatrie der Bundesregierung waren die fur
die damalige Zeit unvorstellbar grolen Summen von 250 Mio. DM und
zusatzlich 50 Mio. DM fiir die Evaluation des Modellprogramms durch
die Prognos AG vorgesehen. Daneben wurde vom Bundesgesund-
heitsministerium seit den 1970er Jahren der Modellverbund Psychiatrie
mit vielen Mio. gefordert, der auf den Aufbau und die Erprobung einzel-
ner Institutionstypen zielte, die regelmaRig jeweils in positiven Ab-
schlussberichten mindeten. Was ist mit dem vielen Geld geschehen
und was hat es bewirkt? Es gibt keine Zweifel, dass zu dieser Zeit viele
Modellinitiativen gestartet und viele Modellinstitutionen erprobt wurden.
Nach mehr als zehn Jahren Modellpolitik zwischen 1975 und 1985
herrschte aber der Eindruck vor, dass die psychiatrische Versorgung
entlang anerkannter gesundheitspolitischer Leitlinien erprobt, aber nie
seri0s wissenschaftlich evaluiert worden war. Gesundheitspolitik in der
Psychiatrie war Gesundheitspolitik in den Hinterzimmern der Politik und
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der Experten, deren personliche Integritat dabei nicht infrage gestellt
werden sollte.

Eine wissenschaftskritische Auseinandersetzung mit diesen Erprobun-
gen hat es im deutschsprachigen Raum so gut wie nie gegeben. Das
war nicht zuletzt auch das Produkt der Abstinenz der Universitatspsy-
chiatrie, die sich nie in die Auseinandersetzung Uber die Entwicklung
des Gesundheitswesens involvieren wollte. Die Universitatspsychiatrie
ware die unabhangige Instanz gewesen, die es gebraucht hatte, frei von
Interessenkonflikten, Gesundheitspolitik empirisch in ihren Auswirkun-
gen zu begleiten. Hatte sie mit Nachdruck zumindest einen Teil des
Geldes, das fiir das Modellprogramm der Bundesregierung ausgegeben
wurde, eingefordert, ware es mutmaflich in den 80er Jahren gelungen,
eine solide Basis flir eine wissenschaftlich fundierte Versorgungspsy-
chiatrie an den deutschen Universitaten zu etablieren. Dies hat Folgen
bis in die jetzige Zeit: Dort, wo sich die deutsche Universitatspsychiatrie
z. B. Uber ihre Standesorganisationen heute gesundheitspolitisch enga-
giert, begreift sie Psychiatrieversorgung vorwiegend als Lobbyarbeit und
nicht als Auftrag zur Versorgungsforschung.

Wiederbelebung durch Wiedervereinigung

1987, mit der Vorlage des Berichts der Expertenkommission zum
Modellprogramm, war zweifellos eine Ermiidung aller Beteiligten, die bis
dahin den Reformprozess vorangetrieben hatten, eingetreten. Die we-
sentlichen Eckpunkte einer Versorgungsreform im Bereich der Psychia-
trie schienen vollzogen oder zumindest bestand Einigkeit Uber die Rah-
menbedingungen flr die weiteren Versorgungsreformen. Erst die Wie-
dervereinigung hat die Versorgungsreformen in Deutschland neu belebt,
mit dem Ziel die Versorgungsbedingungen in der Psychiatrie in den
neuen Bundeslandern an die der alten Bundeslander anzupassen. Neu-
artige Reformimpulse wurden im Rahmen der Wiedervereinigung so gut
wie nicht gesetzt. Strukturelle Mangel vor dem Hintergrund sozialrechtli-
cher Gegebenheiten blieben weiter bestehen.
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Aus der Vielzahl der fortbestehenden Baustellen soll nur die Versorgung
schwerer psychisch Kranker durch die niedergelassenen Psychiater
herausgegriffen werden. Bereits wahrend der Modellprogramme in den
80er Jahren wurde die mangelnde Beteiligung niedergelassener Psychi-
ater an der Versorgung schwerer und chronisch psychisch Kranker be-
klagt. Verschiedene Modelle beschaftigten sich beispielsweise damit,
mehr interdisziplindre Kompetenz in die Praxis niedergelassener Psy-
chiater zu bringen, zum Beispiel durch den Einbezug von Sozialarbei-
tern. Dieses an und fir sich bedenkenswerte Modell konnte jedoch nicht
Full fassen, weil die meisten der niedergelassenen Psychiater nicht das
unternehmerische Risiko der Anstellung anderer Professionen in ihrer
Praxis Ubernehmen wollten.

Als weiterer Mangel erwiesen sich sozialrechtliche Hindernisse, die Be-
troffenen in ihrem gewohnten Lebensumfeld zu Hause zu betreuen. All
diese Argumente flhrten zum Aufbau von psychiatrischen Institutsambu-
lanzen (PIA). Als Sonderinstitutionen der psychiatrischen Versorgung
wurden und werden die Institutsambulanzen von verschiedenen Seiten
jedoch misstrauisch beéugt. Ahnliches passierte bei der Einfiihrung der
,Soziotherapie* in das Sozialrecht. Die Einfiihrung wurde gegen den
Widerstand insbesondere der Krankenkassen beschlossen, mit der Fol-
ge, dass die Krankenkassen in den nachfolgenden Jahren die Durchfiih-
rungsbedingungen so restriktiv formulierten, dass die Soziotherapie sich
kaum in der Regelversorgung etablieren konnte (Rdossler et al., 2012).

In den letzten Jahren wurden in Niedersachsen sogenannte ,integrierte'
Versorgungsmodelle entwickelt, um die Regelversorgung schwerer und
chronisch psychisch Kranker durch niedergelassene Psychiater zu opti-
mieren. Die Zielsetzung war, die Kompetenz niedergelassener Psychia-
ter mit den Kompetenzen ambulanter Pflegedienste modellhaft zu bun-
deln (Bramesfeld et al., 2013) — ein Ansatz, der die Zustimmung vieler
niedergelassener Psychiater gefunden hat. Dieses Modell wurde von der
Leuphana Universitat Lineburg im Rahmen des EU-geférderten Innova-
tions-Inkubatoren wissenschaftlich und unabhangig evaluiert. Die Er-
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gebnisse der Evaluation stehen noch aus. Vorsichtig schlussfolgern
I&sst sich jedoch, dass dieses Modell durchaus funktioniert, aber Patien-
ten in der Regelversorgung ebenso erfolgreich betreut werden kdnnen,
solange die vorhandenen Instrumente in der Regelversorgung bei ent-
sprechender Fachkenntnis genutzt werden. Die AOK Niedersachsen hat
unabhangig von den zu erwartenden Forschungsergebnissen aus der
Analyse ihrer Inanspruchnahme-Daten geschlossen, dass dieses Modell
erfolgreich sei und in die Regelversorgung tibernommen.

Diese Modellbegleitung hat aber eines verdeutlicht: Der Protest der
institutionellen Anbieter gegen dieses Modell war aus verschiedenen
Grunden betrachtlich und anhaltend. Gesundheitsversorgung ist ein
signifikanter Wirtschaftsfaktor und bestehende Gesundheitsversor-
gungsstrukturen sind zu fast sakrosankten Tatsachen geworden. Vor
diesem Hintergrund werden Weiterentwicklungen der psychiatrischen
Versorgung nur schwer moglich sein. Auch in Deutschland wiirde man
sich haufiger rationale, empirisch gestiitzte Gesundheitspolitik wiin-
schen. Denn allzu oft haben die professionellen Interessen Vorrang vor
den Interessen der Betroffenen (Rdssler, 2003).
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Versorgungsforschung bei schweren chronischen
Erkrankungen: Ergebnisse und Nutzen am Beispiel
chronischer Wunden

Matthias Augustin

Zu den groRten Herausforderungen in der medizinischen Versorgung gehort die
Behandlung chronischer Erkrankungen, insbesondere wenn diese multimorbide,
betagte Patienten betreffen und eine interdisziplindre und interprofessionelle Be-
handlung notwendig ist. Chronische Wunden zahlen hierzu und erfordern ange-
sichts dieser Konstellation Handlungsbedarf auf allen Ebenen und bei allen Akteu-

ren. Die Versorgungsforschung unterstitzt die MaBnahmen wegweisend.

Zu den chronischen Wunden werden alle Wunden gezahlt, die Uber
einen Zeitraum von drei Monaten und langer keine Heilungstendenz
zeigen. Am haufigsten ist dies bei Unterschenkelgeschwiren (Ulcus
cruris), diabetischen und ischamischen FuBwunden sowie bei Druckge-
schwiiren (Dekubitus) der Fall. Jede dieser Wundarten weist wiederum
ihre Besonderheiten in der Entstehung auf. So kommen beim Ulcus
cruris Uber 30 verschiedene Grunderkrankungen als Ursachen in Frage.
Dementsprechend ist bereits die Diagnostik und — darauf aufbauend —
die Einleitung eines umfassenden Behandlungskonzeptes anspruchsvoll
und bedarf des Zusammenwirkens verschiedener Fachdisziplinen. Auf-
grund des meist hohen Alters, der eingeschrankten Mobilitdt und auch
der begrenzten 6konomischen Verhaltnisse vieler Patienten ist die Um-
setzung und Koordination der arztlichen Versorgung und pflegerischen
Versorgung oftmals schwierig und erfordert neue Versorgungskonzepte.

Nachfolgend wird ausgefihrt, wie derartige innovative Konzepte in der
Versorgung chronischer Wunden durch Erkenntnisse und Impulse aus
der Versorgungsforschung entstanden sind. Hierzu zahlen als Entwick-
lungen der letzten zehn Jahre:
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e regionale Wundnetze

e das spezialisierte universitare Wundzentrum (Comprehensive
Wound Center) am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE)

e universitare Innovationsplattformen flr die Wundversorgung
e die telemedizinische Versorgung in der Wundroutine
e interprofessionelle und interdisziplinare Kooperationsprojekte

e die Bundes-Konsensuskonferenzen zur Standardisierung von out-
come-Messungen bei Wunden und

e der Deutsche Wundrat.

Viele dieser Projekte entstanden in enger Kooperation und Diskussion
mit Prof. Dr. Gerd Glaeske und seinem Lehrstuhl an der Universitat
Bremen.

Versorgungsforschungsprogramm bei chronischen Wunden

Zur Erfassung entscheidungsrelevanter Prozesse in der Versorgung
chronischer Wunden hat das Institut fir Versorgungsforschung in der
Dermatologie und bei Pflegeberufen (IVDP) am UKE im Jahr 2008 ein
Funfjahresprogramm aufgelegt, dass durch die wissenschaftlichen
Fachgesellschaften und Berufsverbande unterstitzt wurde. MaRgebliche
Kooperationspartner waren die Deutsche Dermatologische Gesellschaft
(DDG), der Berufsverband der Deutschen Dermatologen (BVDD), die
Deutsche Gesellschaft fir Gefalchirurgie und GefalBmedizin (DGG)
sowie die Initiative Chronische Wunden (ICW). Wichtige Projektpartner
sowohl in der Konzeptionsphase wie auch bei der Nutzung von Sekun-
dardaten waren die BARMER GEK sowie die DAK Gesundheit.

Zielsetzung der Forschungsagenda war es, auf dem Boden gesicherter
Evidenz etwaige Defizite in der Versorgung chronischer Wunden aufzu-
decken und Konzepte zur besseren Versorgung zu entwickeln und um-
zusetzen.
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Zur Realisierung dieses mehrstufigen Prozesses verfiigt das IVDP Uber
zwei Sektionen fur Versorgungsforschung (CVderm fir Hautkrankheiten,
CVvasc fur Gefalerkrankungen) sowie eine klinische Versorgungsein-
heit. Zur Umsetzung einer hochwertigen spezialisierten Versorgung
wurde eine interdisziplindre universitare Wundambulanz, das Compre-
hensive Wound Center (CWC) gegriindet. Neue Therapieverfahren kon-
nen ferner in einer clinical research unit im Sinne einer Innovationsplatt-
form nach internationalen Standards der klinischen Forschung auf ihre
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit Gberprift werden.

Im Bereich der Versorgungsforschung bei chronischen Wunden stellten
sich die folgenden Fragen:

Tabelle 1 Fragestellungen zur Versorgung chronischer Wunden in
Deutschland und derzeitige Studienlage in der Versorgungsforschung

Fragestellungen Methodische Anséatze und

Parameter

1. Wie hoch ist der Versorgungsbedarf
bei chronischen Wunden?

Haufigkeit, disease burden, Verlust an
Lebensqualitat, 6konomische
Bedeutung

2. Welche Versorgungsprozesse finden
statt?

Organisationen der Versorgung,
notwendige Beteiligte, Interaktion
zwischen den Akteuren

3. Wie ist die Qualitat der Versorgung?

Struktur, Prozess- und Ergebnisquali-
tat auf der Basis leitlinienbasierter
Qualitatsindikatoren

4. Durch welche MaRnahmen und
Versorgungskonzepte kdnnen
bestehende Defizite verbessert werden?

Untersuchung von Innovationen und
innovativen Komponenten des
Versorgungsmanagements

In der Initialphase mussten dabei zahlreiche Methoden de novo entwi-
ckelt oder weiterentwickelt werden, so zur Lebensqualitat (Augustin et
al., 2010; Blome et al.,, 2014), zu Patientennutzen (Augustin et al.,
2012), zu Indikatoren der Versorgungsqualitat (Augustin et al., 2011) und
zur Analyse von Sekundardaten (Heyer & Augustin, 2015). Zu Details
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der Methodik und Durchfiihrung dieser Studien sei auf die zitierte Origi-
nalliteratur verwiesen. Wesentliche Ergebnisse der Projektreihe werden
nachfolgend wiedergegeben.

Versorgungsbedarf und -situation bei chronischen Wunden

Nach ersten Analysen von Versichertendaten der DAK kommen in
Deutschland jahrlich umgerechnet etwa 2 Mio. Personen mit chroni-
schen Wunden vor, darunter 900.000 Patienten mit offenen Beinen
(Ulcus cruris). Vorausgehende Schatzungen hatten diese Pravalenz mit
Werten zwischen 400.000 und 4 Mio. Patienten nur sehr vage taxiert, so
dass mit der vorliegenden Analyse erstmals ein genauerer Wert ermittelt
wurde. Weitere Auswertungen mit Daten der BARMER GEK zeigten
allerdings, dass die ermittelte Pravalenz der chronischen Wunden stark
von den Filterkriterien der Datenziehungen abhangig ist, insbesondere
von einer Filterung Uber spezifische Wundtherapien (Heyer & Augustin,
2014). So finden sich nur bei ca. 50 % der als ,Ulcus cruris‘ codierten
Wunden innerhalb eines Jahres auch Verordnungen plausibler Wund-
therapeutika — ein Hinweis auf mitgefihrte Diagnosen ohne aktuelle
Bedeutung.

Versorgungsbedarf aus Patientensicht

Patienten mit Ulcus cruris weisen eine erhebliche Einbuf3e ihrer Lebens-
qualitat auf, wie mehrere bevdlkerungsbezogene Primardaten-Studien
zeigten (Augustin et al., 2014a; Herberger et al., 2011; Augustin, 2013).
Etwa 90 % leiden unter starken Schmerzen, davon etwa 50 % ohne
relevante Besserung durch die bisherige Schmerztherapie. Neben den
Schmerzen und der standigen Behandlungsbedurftigkeit gibt es eine
Vielzahl weiterer Belastungen und daraus resultierend Therapiebedarfe
der Patienten. Der daflr konzipierte patient needs questionnaire zeigt
anhand von 25 ltems, dass im Versorgungsmanagement von Wunden
neben dem vorrangigen Ziel der Abheilung aller Wunden auch interme-
diare Ziele wie die Schmerzminderung, Verbesserung der Mobilitat, die
Minderung unangenehmer Gerliche und das Exsudatmanagement von
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groBer Bedeutung sind. Auch Belastungen wie ,Angst vor dem Fort-
schreiten der Erkrankung’ oder ,Verlust von Autonomie’ spielen eine
grofle Rolle fiir die Planung patientenzentrierter Versorgung.

Okonomische Bedeutung der chronischen Wunden

Mehrere Primardatenstudien haben gleichermalien gezeigt, dass die
Behandlung des Ulcus cruris mit Blick auf die Jahreskosten insbesonde-
re aus Kostentragersicht der GKV von hoher Relevanz ist (Purwin et al.,
2010; Augustin et al., 2014b). Mittlere Jahreskosten von etwa 8.000
Euro fanden sich bei Ulcus cruris, bei arteriellen Ulcera sogar von tber
10.000 Euro pro Patient und Jahr. Wesentliche Kostentreiber sind die
stationare Behandlung und ambulante Pflege (Abb. 1), gefolgt von den
Wundtherapeutika. Demgegeniiber spielen arztliche Honorare nur eine
untergeordnete Rolle.

System. AM Honorare,
2% Arzte
3%

Topische AM-
Therapie
1%
Diagnostik

8%

Honorare,
Stationare Pflege
Behandlung 15%
49%

Verband-
/Hilfsmittel
22%

Abbildung 1 Kostenverteilung bei Ulcus cruris (ermittelt aus den
Jahreskosten pro Patient; nach Purwins et al., 2010)
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Als Fazit aus insgesamt sieben Studien zum Versorgungsbedarf ist zu-
sammenfassend zu konstatieren, dass chronische Wunden vergleichs-
weise haufig sind, fir die Patienten und ihre Familien eine erhebliche
psychosoziale Belastung darstellen und sie zudem mit bedeutenden
Kosten einhergehen. Aufgrund der Chronizitat der Erkrankung bestehen
sowohl das subjektive Krankheitsleid als auch die Ressourcenbindung
haufig Uber viele Jahre oder sogar Jahrzehnte.

Ansatzpunkte einer verbesserten Versorgung sind demnach die konse-
quente Pravention der Grunderkrankungen, friihzeitige Interventionen
bei Zeichen der Wundkrankheit, Abwendung von Chronifizierung und
Verminderung der Krankheitslast aus Patientensicht. Verbunden mit
einer frihzeitigen Intervention ist die Einsicht, dass initiale Mehrkosten
durch leitliniengerechte Therapeutika als early investment notwendig
sind, um durch verkurzte Heilungsverlaufe einen hinreichenden return
on investment zu erzielen (Augustin & Vanscheidt, 2012, Abb. 2).
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Erweiterte Wundtherapie — héhere ,Traditionelle” Wundtherapie — geringere
anfangliche Kosten, aber reduzierte anfangliche Kosten, aber erhohte Ge-
Gesamtkosten oder erhéhter Nutzen samtkosten oder reduzierter Nutzen

.

350 -
=

300
250
200
150
100

501 .-

direkte Kosten pro Woche €

0 T T T T T T T T T T T T T T T 1

Quelle: Augustin & Vanscheidt, 2012.

Abbildung 2 Langerfristige Therapiekosten flr chronische Wunden bei
Einsatz moderner, kostenintensiver vs. herkdmmlicher Therapien

Versorgungsstrukturen bei chronischen Wunden in Deutschland

Die Versorgung chronischer Wunden in Deutschland ist duf3erst hetero-
gen. Einer vergleichsweise kleinen Zahl spezialisierter Zentren steht
eine breite, flachige Versorgung durch nicht spezialisierte Arzte gegen-
uber.

Im Bereich der Wundversorgung ist ebenfalls eine Heterogenitat zu
verzeichnen. Fast zu gleichen Teilen wird z. B. das Ulcus cruris in Ham-
burg Uber alle Versorgungsbereiche hinweg durch Pflegende, Arzte und
die Patienten selbst pflegerisch versorgt (Abb. 3).
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Sonstige Familie
1% 2%

Ehepartner
9%

Pflegedienst
34%

Selbst
30%

Wer fihrt hauptsachlich den Verbandwechsel durch? (n=502)

Abbildung 3 Verteilung der Routine-Wundversorgung (Verbandwech-

sel) in Hamburg

Die Komplexitat der Versorgung wird aus einer Analyse deutlich, in der
die zur optimierten Wundversorgung notwendigen Disziplinen und Pro-
fessionen im CWC des UKE Hamburg ermittelt wurden. Hier zeigte sich,
dass fur eine leitliniengerechte Wundversorgung an einem spezialisier-
ten Zentrum im Durchschnitt 5,1 arztliche Disziplinen und 4,3 nicht-

arztliche Berufe notwendig waren (Abb. 4).
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Quelle: Augustin et al., 2013.

Abbildung 4 Beteiligte Disziplinen und Professionen an der Versorgung
chronischer Wunden durch ein universitares Wundzentrum aus Sicht der
Dermatologie
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Aus dieser Heterogenitat entstehen multiple Schnittstellenprobleme, die
am besten in interdisziplindren Wundnetzen gel6st werden. Das CVderm
hat die Grindung derartiger Netze angeregt und kartiert die bestehen-
den regelmaRig (Goepel et al., 2014). Die Wundnetze stellen meist eine
Informations- und Handlungsplattform zum Austausch besseren Wis-
sens und gemeinsamer Versorgungskonzepte dar. Eine bundesweite
koordinierende Sitzung findet jahrlich beim Deutschen Wundkongress in
Bremen statt.

@ Aktualsierte Netze, O Erfasste Netze, Lo
2015 nicht aktualisiert ~ Summe: n=35+12

Quelle: In Anlehnung an: www.wundnetze.de und Goepel, 2014.

Abbildung 5 Regionale Wundnetze als Ansatz zur Professionalisierung
der Versorgung chronischer Wunden
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Versorgungsqualitat chronischer Wunden: Beispiel Ulcus cruris

Fur die sachgerechte Diagnostik und Therapie chronischer Wunden
liegen seit vielen Jahren nationale und internationale konsensus- und
evidenzbasierte Leitlinien vor (AWMF, 2008 und 2012). Trotz des haufig
fehlenden hohen Evidenzlevels und vieler ungeklarter Effekte der The-
rapien ist das vorliegende Wissen fir eine qualifizierte Versorgung der
Wunden hinreichend geeignet. Dennoch steht den Erkenntnissen Uber
die nutzenbringende, qualitativ hochwertige Versorgung chronischer
Wunden eine schlechte Umsetzung gegenuber. Um diese zu quantifizie-
ren, wurden in einem bundesweiten Konsensusprozess aus den verfiig-
baren evidenzbasierten Leitlinienempfehlungen Qualitatsindikatoren
abgeleitet und in der Versorgungsforschung angewendet. Mithilfe dieser
Qualitatsindikatoren war es nunmehr mdéglich, auf der Ebene einzelner
Patienten den Status einer leitliniengerechten Versorgung quantitativ zu
erheben.

Die Liste der Indikatoren ist bis heute Grundlage sowohl der versor-
gungswissenschaftlichen Studien wie auch der Evaluation von Selektiv-
vertragen und qualitatssichernden MalRnahmen. In der folgenden Liste
werden die Indikatoren zur leitliniengerechten Versorgung des Ulcus
cruris in Deutschland genannt:
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Die 20 wichtigsten Indikatoren der ,guten Wundversorgung‘ (Augustin
etal., 2011):

l. Anamnese

1. Sorgfaltige EA und FA
2. Schmerzanamnese

Diagnostik

Sorgfaltiger Wundstatus
Erfassung Wundgrofie
Schmerzmessung
Gefalstatus

BPI

Abstrichdiagnostik
Biopsien

0. Allergiediagnostik

o ©® N gk~

1l. Therapie

11. Kompression bei UCV

12. Gefal-OPs, wenn indiziert

13. Wunddebridement

14. Schmerztherapie allgemein
15. Schmerztherapie bei VWs

16. Feuchte Wundbehandlung

17. Antisepsis bei Infektion

\A Pravention

18. Nachsorge bei Abheilung

19. Klarung Compliance
20. Patienten-Information
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Als KenngroRRe der leitliniengerechten Versorgung wurde aus den Leitli-
nienindikatoren ein Versorgungsindex entwickelt, der den Anteil erfullter
Kriterien unter den anwendbaren Kriterien widerspiegelt (Herberger et
al, 2011). Am Beispiel der Metropolregion Hamburg zeigt sich, dass der
Versorgungsindex zur leitliniengerechten Versorgung eine fast
Gaulfd‘'sche Normalverteilung aufweist (Abb. 6).

Verteilung des | Versorgungs-Index” (n=502)

i 61.8%
L Gute Qualitat”
&)=
5 _
40 / A‘
B /| L}
= L
b= 0+ \
o]
T
"
il Wittehwert = 0,64
Std -Abw. = 0,148
) M=502
o~ - T
020 040 0E0 ogo 100

Index der Versargungsqualitat

Quelle: Herberger et al., 2011.

Abbildung 6 Verteilung der Versorgungsqualitat bei chronischen Unter-
schenkelgeschwuren in der Metropolregion Hamburg, gemessen am
Versorgungsindex

Mehrere Regressionsanalysen zeigten, dass die Wundeigenschaften,
etwa WundgréRe und Wunddauer und auch Eigenschaften auf Patien-
tenebene (wie Alter, Geschlecht und Versicherungszugehdrigkeit) keine
wesentlichen Einflisse auf die Versorgungsqualitat hatten. Von grofie-
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rem Einfluss waren die Fragen, ob Patienten durch spezialisierte Wund-
behandler versorgt wurden (als Pradiktor flr bessere Versorgungsquali-
tat) und inwieweit die Kommunikation zwischen den Beteiligten sicher-
gestellt war. Aus diesen Ergebnissen entstand die Forderung, dass Pa-
tienten mit chronischen Wunden friihzeitig in die Versorgung durch Spe-
zialisten gelangen sollten, damit mdglichst bald eine sachgerechte Diag-
nostik, Diagnosestellung und Einleitung einer Kausaltherapie erfolgen
kann.

Des Weiteren war augenfallig, dass die Latenzzeit von ersten Sympto-
men der Wunderkrankung bis zur sachgerechten Diagnostik und Thera-
pie mit einer Gesamtkette von Uber 14 Jahren eindeutig zu lang ist. Das
Gebot der Friherkennung und Frihintervention ist in Deutschland viel-
fach nicht umgesetzt.

Die in Primardatenstudien ermittelten Erkenntnisse, etwa die Defizite der
leitliniengerechten Versorgung des Ulcus cruris venosum in Deutschland
hinsichtlich Kompressionstherapie und Einsatz hydroaktiver Wundaufla-
gen, wurde in den Sekundardaten in guter Ubereinstimmung wieder-
gefunden (Abb. 7 und 8). Dies bestatigt die inzwischen hohe konvergen-
te Validitdt der Sekundardatenanalysen der BARMER GEK, die auch
Eingang in den Heil- und Hilfsmittelreport 2014 gefunden haben (Heyer
& Augustin, 2014). Diese Sekundardatenanalysen zeigen auch, dass
einzelne Kernelemente der evidenzbasierten Versorgung auch auf Ebe-
ne der GKV-Daten Uberprufbar sind. Dies gilt z. B. fir den Einsatz hy-
droaktiver Wundauflagen, die sich in einer Metaanalyse bei chronischen
Wunden als uberlegen erwiesen haben (Heyer et al., 2013) und deren
Einsatz in der Versorgung aufgrund der Pharmazentralnummern (PZN)
in den Sekundardaten zuverlassig geprift werden kann.
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Sachsen-Anhalt
33,04 %

| 32,50 % - 37.50 %
+ [ ars1w-a000%
O M 001 -5350%

Quelle: Auswertungen BARMER GEK 2013 (n=9.1 Mio. Versicherte). Hier regionale

Verteilung der Verordnung der Kompressionstherapie (Heyer & Augustin, 2014).

Abbildung 7 Heterogenitat der leitliniengerechten Versorgung des
Ulcus cruris venosum in Deutschland hinsichtlich evidenz-basierter

MaRnahme Kompressionstherapie
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Nichl- hydraaktive Wundauflage
7,50 % - 10,50 %
[ 1051%- 1550 %
B 1551 %2550 %
Hydroaktive Wundauflage
1 Gemischis Bahandlung

Quelle: Auswertungen BARMER GEK 2013 (n=9.1 Mio. Versicherte). Hier regionale
Verteilung der Verordnung der Wundauflagen (Heyer & Augustin, 2014).

Abbildung 8 Heterogenitat der leitliniengerechten Versorgung des
Ulcus cruris venosum in Deutschland hinsichtlich evidenz-basierter
MaRnahme Einsatz hydroaktiver Wundauflagen
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Zukiinftige MaBnahmen und Konzepte

Aus den Erkenntnissen der Versorgungsforschung sind inzwischen weit-
reichende Aktivitaten entstanden, die sowohl die verschiedenen arztli-
chen Disziplinen und Fachgesellschaften zusammenfihren wie auch die
unterschiedlichen, an der Versorgung beteiligten, Berufsgruppen (siehe
Tabelle 2).

Tabelle 2 Wichtige Ebenen von Impulsen zur verbesserten Versorgung

Nationale Konferenz zur Versorgung - Agenda, Priorisierung

Bundes-Konsensuskonferenz - Standards in der Dokumentation,
Messung und Bewertung von Wund-
verlaufen

- Standards fir die telemedizinische
Versorgung bei Wunden

Leitlinien der Fachgesellschaften - Weitere Bewertung von Evidenz

Klinische Forschung - Mehr Erkenntnisse zur Wirksamkeit

Versorgungsforschung - Mehr Erkenntnisse zum Nutzen

Deutscher Wundrat - Nationale Versorgungsziele bei
Wunden

Der jahrliche Deutsche Wund- und Pflegekongress in Bremen, mit ca.
5000 Teilnehmern der groRte Wundkongress weltweit, reflektiert die
hohe Kooperationsbereitschaft zwischen Arzten, Pflegenden und den
anderen Akteuren im Gesundheitssektor. Notwendige Schritte sind u. a.
MaRnahmen zur Unterstlitzung der spezialisierten, vernetzten Versor-
gung. Erste, richtige Initiativen sind dabei selektive Versorgungsvertra-
ge, von denen in Deutschland in einer Erhebung im Jahr 2014 insge-
samt n=33 ermittelt wurden (Goepel et al., 2015).
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Fazit

Das Institut fur Versorgungsforschung in der Dermatologie und bei Pfle-
geberufen (IVDP) hat in enger Kooperation mit vielen Fachgruppen eine
umfangreiche systematische Versorgungsforschung bei chronischen
Wunden aufgebaut. Das Ausmalf und die Tiefe dieser Versorgungsfor-
schung sind international einmalig und haben in Deutschland zu zahlrei-
chen qualitdtsverbessernden Initiativen gefiihrt. Es bedarf dringend des
Ausbaus der neuen Versorgungskonzepte mit leistungsorientierter Ver-
gutung, um hier eine nachhaltige Verbesserung der Vergutungssituation,
der Beteiligung ambulanter Spezialisten an der Versorgung und letztlich
der qualitatsverbesserten Behandlung der Patienten mit chronischen
Wunden ermdglichen. Aus Erkenntnissen der Versorgungsforschung
erweisen sich vernetzte Versorgungsstrukturen bei chronischen Wunden
als Uberlegen. Sie gewahrleisten ausschlieRlich die Uber das Regelmal}
hinausgehenden Versorgungskonzepte und die sachgerechte Honorie-
rung fur die Aufrechthaltung einer guten Wundversorgung.
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Beschaffung und Verwendung von Medizinprodukten —
ein Fall fur die Versorgungsforschung

Herbert Rebscher

Die Beschaffung und Verwendung von Medizinprodukten ist in Gesundheitsko-
nomie und Versorgungsforschung ein unterentwickeltes Thema. Da Medizinpro-
dukte, insbesondere solche ,hoher Risikoklassen’, typischerweise in der stationa-
ren Versorgung Verwendung finden, sind diese in der Regel Bestandteil der DRG-
Kalkulation. Die Beschaffung erfolgt in Verantwortung des Krankenhauses und die
Verwendung im Kontext medizinischer Eingriffe. Qualitdtsunterschiede und die
langfristige Funktionalitéat im Kérper der Patienten werden kaum systematisch ana-
lysiert. Die Optimierung der Verfahren der Zulassung, der Nutzenbewertung und

der langfristigen Verfolgung (Registerforschung) sind notwendig.

Versorgungsforschung bei Medizinprodukten — ein unterentwickel-
tes Thema

Wahrend sich das Verfahren von Forschung, Entwicklung, Zulassung
und der (frihen) Nutzenbewertung im Arzneimittelbereich seit Jahrzehn-
ten zunehmend etabliert hat und stetig weiterentwickelt wurde, blieb der
Bereich der Medizinprodukte analytisch weitgehend unbeobachtet. Uber
Qualitat, Wirksamkeit und therapeutischen Nutzen gibt es kaum belast-
bare Studien. Insbesondere der systematische Vergleich von therapeu-
tisch vergleichbaren Konkurrenzprodukten ist unterentwickelt.

Jetzt erst hat der Gesetzgeber reagiert und im Versorgungsstarkungs-
gesetz eine systematische Bewertung von ,Hochrisiko-Medizin-
produkten‘ vorgesehen. Danach sollen ,neu‘ in die Versorgung einge-
fuhrte Medizinprodukte ,hoher Risikoklassen‘ immer dann systematisch
bewertet werden, wenn der G-BA dies beschlief3t. Unbeschadet der
Tatsache, dass die Restriktionen des Gesetzes auf ,neu eingeflhrte’
Verfahren, Anwendungen mit ,besonders invasivem Charakter, mit
,neuem theoretisch-wissenschaftlichen Konzept’, ,hohen Risikoklassen'
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die Wirksamkeit des Ansatzes deutlich einschranken und Aussagen
bzgl. der Qualitat und des Nutzens im Bestandsmarkt, bei nicht ,neuarti-
gen’, aber ,neuen’ Konkurrenzprodukten und durch Umgehungsstrate-
gien bzgl. der Risikoklassen verwassern werden, ist das ein richtiger und
wichtiger, aber eben nur erster Schritt.

Festzuhalten bleibt, dass mit einem derart restriktiven Ansatz keines der
auch offentlich breit diskutierten Probleme der Medizinprodukteverwen-
dung hatte vermieden werden kdnnen.

In den letzten Jahren wurde nicht nur in Fachdiskussionen, sondern mit
einer breiten offentlichen Aufmerksamkeit in Presse, Funk und Fernse-
hen Uber fehlerhafte Implantate und Defibrillatoren, die Verwendung
nicht zugelassener Produkte, Brustimplantate aus Billig-Silikon, unzu-
reichend getestete Materialkombinationen und &hnliche Falle berichtet
und diskutiert (Spiegel, 2012; Spiegel, 2013a; Spiegel, 2013b; Spiegel
2013c).
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Das neue Verfahren aus dem Entwurf des Versorgungsstarkungsgeset-
zes im Uberblick:

G
[ |
f’\iJ +| . | NUBStatus 1,2 oders
e /\1 /’\‘ Anfrage Entscheidung Giiltigkeit 1 Kalenderjahr
\_+__ [+ | _t__ (im Benehmen mit Frist 31.01.

dem Hersteller)
Frist 31.10.

N
+ : s \
l!bermllult Unterlagen Festlegung
(im Benehmen mit 2 Wochen

dem Hersteller) )
/
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Entscheidung Nutzen?
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InEK — Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus; G-BA — Gemeinsamer Bundes-
ausschuss.

Quelle: GKV-Spitzenverband, Geschéftsbericht 2015, S 67.

Abbildung 1 Systematische Bewertung von Hochrisiko-Medizin-
produkten.

Beschaffung und Verwendung von Medizinprodukten 259



Beschaffung von Medizinprodukten im Anreizmodell der DRG-
Honorierung in Krankenhausern

Medizinprodukte (Hill & Schmitt, 2010) hoher Risikoklassen werden
vorwiegend in Krankenhausern verwendet. Das DRG-Klassifikations-
system (Diagnosis Related Groups) Uberantwortet den Kliniken die Be-
schaffung ihrer Vorprodukte nach medizinisch/klinisch und kaufmanni-
schen Erwagungen. Es stellt sich die Frage, ob 6konomische Instrumen-
te (hier das DRG-System) im Beschaffungsprozess von Kliniken zielfih-
rend Qualitat und Effizienz anreizen oder ob dazu weitere Instrumente
(regulatorische, 0Okonomische, qualitatssichernde) notwendig sind
(Schmid & Schmidt, 2012).

Eine Analyse der Anreizmechanismen fir die handelnden Akteure im
Klinik- und Versorgungsalltag unterbleibt jedoch regelhaft. Die Skandali-
sierung einzelner Ergebnisse verstellt zudem den Blick auf die notwen-
dige Systematisierung regulatorischer Settings in diesem wichtigen
Marktsegment.1

Das System der dualen Krankenhausfinanzierung in Deutschland ordnet
seit 1972 die Finanzierung der Investitionskosten den Bundeslandern
und die Finanzierung der Betriebskosten den Krankenkassen zu. Im
Jahr 2004 erfuhr es bezlglich der Betriebskostenfinanzierung eine
nachhaltige Veranderung. Damit wurde insbesondere auch das An-
reizsystem im Beschaffungsmanagement der Kliniken erheblich veran-
dert (Da Cruz et al., 2012).

Vor 2004 wurden krankenhausindividuelle Pflegesatze (teilweise auch
erganzende speziellere Entgeltformen wie Pauschalen, Sonderentgelte,
Abteilungspflegesatze) auf Basis der nachgewiesenen Selbstkosten der

' Guter Einstieg in die Gesamtthematik (ersatzkasse magazin, 2012; G+G Spezial,
2012).
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Krankenhauser vereinbart. Die Einfihrung der DRG-Systematik anderte
dies grundlegend (Rau et al., 2009).

Im Kern ist das DRG-Modell ein Patientenklassifikationssystem, das die
ca. 18 Mio. Krankenhausfalle in ca. 1200 aufwands- und kostenhomo-
gene Cluster vergleichbarer Patienten gruppiert. Innerhalb dieser Grup-
pen weist es einen leistungsbezogenen Eurobetrag zu (Busse et al.,
2013).

Die Zuweisung leistungsgerechter ,Preise’ fur jedes Krankenhaus erfolgt
auf Basis der durchschnittlichen Kosten aller Krankenhauser in Deutsch-
land, die vom Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK
GmbH) jahrlich neu kalkuliert werden.

Damit werden die Durchschnittskosten der deutschen Krankenh&auser fir
jede einzelne Klinik zum zentralen Parameter fiir die eigene 6konomi-
sche Situation. Diese Orientierung an einem gleitenden Durchschnitt
fihrt im G-DRG-System zu einer sogenannten ,Yardstick-Competition,
d.h. es werden explizit Anreize fur eine standige Steigerung der Effizienz
gesetzt” (Shleifer, 1985).

Dies gilt grundséatzlich fur alle Kostenarten, auf allen Kostenstellen und
fur alle Kostentrager. Das Management des Krankenhauses tbernimmt
im DRG-System die Verantwortung fur die Erléssituation und damit die
Gewinn- und Verlustverantwortung des Hauses (Wolf, 2010; Muller,
2012; Strauss, 2004; Oberender, 2004).

Unternehmenspolitische Strategien der Hauser unter DRG-Bedingungen
sind deshalb — eingegrenzt auf die Thematik der Beschaffung von Medi-
zinprodukten — vor allem
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e Spezialisierung des Leistungsportfolios zum Zwecke der Erzielung
von Skalenertragen

e Aufbau- und Ablaufprozessoptimierung u. a. durch Standardisierung
des Einsatzes von Medizinprodukten, Industrialisierung der Pro-
duktentwicklung/Wiederaufbereitung von Produkten (Eiff, 2012)

e Organisation von Marktmacht auf Beschaffungsmarkten durch Gro-
Re (Kettenbildung)

e Organisation von Marktmacht durch Kooperationsverbiinde (Ein-
kaufsgemeinschaften/-genossenschaften etc.).

Ziel dabei ist immer, die eigene 6konomische Position gegeniiber den
,eingepreisten‘ Durchschnittskosten zu verbessern.

Von diesem System 6konomischer Anreize werden vielfaltige, teils kon-
fliktare Zielsetzungen der Akteure provoziert, die erhebliche Auswirkun-
gen auf Qualitdt und Effizienz der Versorgung haben. Insbesondere
stellt sich die Frage, ob das Beschaffungsmanagement in einem trans-
parenten, qualitatsgesicherten Markt agiert, in dem die Medizinprodukte
getestet und vergleichbar sind, so dass das Preis-/Leistungsverhaltnis
beurteilt werden kann.

Folgende Fragen stehen dabei im Mittelpunkt des Interesses:

e Ist das gegenwartige ,Konformitatsbewertungsverfahren’, das von
,benannten privatwirtschaftlichen Stellen durchgefiihrt wird, ein ver-
Iasslicher Hinweis auf eine ,Gleichartigkeit’ der Produkte in Hinblick
auf Qualitat und Patientennutzen?

e Gibt es verlassliche Qualitats- und Sicherheitskontrollen nach
Markteintritt?

e Gibt es eine verlassliche und transparente Meldepflicht ,uner-
winschter Vorkommnisse' bei Medizinprodukten analog zum Arz-
neimittelrecht?
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e Gibt es eine Nutzenbewertung vor Markteinfihrung auf Basis pati-
entenrelevanter Endpunkte?

e Gibt es hinreichende Transparenz und eine Langzeitbeobachtung
insbesondere von langlebigen Medizinprodukten hoher Risikoklas-
sen (Medizinprodukte-Register), um diese unter ,real-life’ Bedingun-
gen evaluieren zu kénnen?

Rahmenbedingungen fiir die Beschaffung von Medizinprodukten

Okonomische Mindestbedingungen

,Haften und Handeln' ist das Grundprinzip fiir die Rationalitat von Wett-
bewerbsmarkten.

Ein Preiswettbewerb ohne verlassliche Vergleichbarkeit alternativer
Medizinprodukte (Homogenitats-Kriterium) hinsichtlich ihrer

e dauerhaften 6konomischen Vorteile

e nachgewiesenen Qualitat

e langfristigen Wirksamkeit

e Nutzlichkeit fur patientenrelevante Funktionen

e Sicherheit fur Anwender und Nutzer

ist sinnlos und eine Karikatur jeder wettbewerbstheoretischen und -poli-
tischen Logik.

Die Gefahr besteht jedoch, dass trotz der belegbaren Heterogenitat des
Produktportfolios und trotz der Unsicherheit bzgl. aller relevanten Ver-
gleichskriterien unter den Bedingungen der 6konomischen Situation der
Krankenhauser genau dieser ,sinnlose Wettbewerb‘ (Binswanger, 2010)
befoérdert wird. Die Gefahr besteht, dass damit mittelfristig eine Gefahr-
dung von Qualitéat und Sicherheit, aber auch der Wirtschaftlichkeit im
Zeitablauf, provoziert wird.

Das Entscheidungsdilemma der Akteure im Beschaffungsmanagement
I&sst sich grob wie folgt skizzieren:
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Tabelle 1 Entscheidungen im Beschaffungsmanagement

Medizinprodukt teurer billiger

besser Krankenhaus-Erlés - Krankenhaus-Erl6s +
Patienten-Nutzen + Patienten-Nutzen +

schlechter Krankenhaus-Erl6s = Krankenhaus-Erls +
Patienten-Nutzen - Patienten-Nutzen -

Neben dem 6konomisch und versorgungspolitisch unsinnigen Quadran-
ten (teurer/schlechter) und dem ©6konomisch und versorgungspolitisch
uneingeschrankt sinnvollen Quadranten (billiger/besser) markieren die
beiden ubrigen Quadranten die haufigsten, zumindest jedoch die inte-
ressantesten Fallkonstellationen. Beim Quadranten teurer/besser (die
typische ,Innovationskonstellation‘) stellt sich die Frage, unter welchen
versorgungspolitischen Rahmenbedingungen die Krankenversicherer
den ,Mehrnutzen® bepreisen wollen (sollen), um das Mindererlésrisiko
des Krankenhauses auszugleichen und den Anreiz auf bessere Versor-
gung zu erhéhen. Schon heute gibt es dazu ein institutionelles Arrange-
ment im bestehenden DRG-System: das NUB Verfahren (neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden), das auf Antrag von Kliniken greift
und das Erldsrisiko nimmt.

Im Quadranten billiger/schlechter wird die Entscheidungssituation kom-
plexer. Krankenkassen und Produktanwender (Arzte, pflegendes Perso-
nal) wollen eine ,Schlechterversorgung‘ vermeiden, die gerade wegen
der Erlésoptimierung angereizt wird. Die Schlechterversorgung optimiert
aber nicht nur kurzfristig den Krankenhauserlés, sondern stellt sogar
mittel- und langfristig neue Erlése in Aussicht (z. B. wegen notwendiger
Revisionen kurzlebiger Implantate oder damit verbundenen induzierten
Begleittherapien). Deshalb stellt sich hier zentral die Frage nach zielfiih-
renden 6konomischen Anreizen und regulativen Sicherheitsinfrastruktu-
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ren sowie nach dem Umgang mit ethischen Dilemmasituationen im Be-
schaffungsmanagement der Kliniken.

Zulassung, Zertifizierung, Konformitiatsbewertung

In einer Artikelserie des British Medical Journal haben Cohen (2012a,
2012b) und Roick (2013) die unzureichende Zulassungspraxis, das Kon-
formitatsbewertungsverfahren, innerhalb der EU untersucht. Ergebnis:
80 ,benannte Stellen‘ urteilen mit hohem 6konomischen Interesse und
ohne einheitliche Zertifizierungskriterien im Sinne des Antragstellers
(Vergabe von CE-Kennzeichen). Es gibt unter den benannten Stellen
einen Wettbewerb um Antragsteller, die sich international frei fir einen
CE-Kennzeichen-Vergabepartner entscheiden konnen. Fazit: Auch
schon langst als gefahrlich eingestufte Produkte kénnen auf diesem
Wege CE-Kennzeichen erhalten. Das Verfahren ist intransparent, will-
kirlich und in keiner Weise als ,sicherer Standard’ zu akzeptieren.

Daran andert auch die in Deutschland erlassene Verwaltungsvorschrift
nichts, wonach die Kontrollen in Deutschland nach einheitlichen Kriterien
erfolgen sollen. Der Wettbewerb in der Regulierungs- und Sicherheits-
infrastruktur flhrt systemisch zu einem Druck, die Zertifizierung so zu
organisieren, ,dass man im Geschaft bleibt’ — wirtschaftliche Interessen
rangieren vor Patientensicherheit und Markttransparenz.

Es ist deshalb dringend eine europaweit einheitliche Zulassungs-
und Zertifizierungsinstanz zu etablieren, die verbindlich und nach
gleichen Standards entscheidet. Die europaischen Regulierungsideen
dazu sind versorgungspolitisch enttduschend und nur industriepolitisch
nachvollziehbar.
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Nutzenbewertung mit patientenrelevanten Endpunkten

Sofern Uberhaupt eine klinische Prifung von Medizinprodukten erfolgt,
stehen die technischen und funktionalen Aspekte im Vordergrund. Es
wird nicht untersucht, ob ein neues Medizinprodukt bezlglich des Nut-
zens fur den Patienten gleichwertig oder besser ist als die bisher ange-
wandte Standardtherapie.

Es ist auf eine Reihe von Fallen zu verweisen, in denen zunachst als
Jinnovativ’ erscheinende Produkte in der Anwendung versagt haben;
durch héheren Verschleill, Funktionsausfalle, massive Nebenwirkungen
oder eine hohere Mortalitdtsrate. Unter den geltenden rechtlichen
Bestimmungen kommen neue Verfahren — und dazu zahlt auch der
Einsatz neuer Medizinprodukte im Rahmen einer Behandlung — wegen
der Geltung des Verbotsvorbehalts' im Krankenhaus zur Anwendung,
ohne dass zuvor Nutzen und Notwendigkeit hinreichend Uberprift wor-
den sind.

Dies ist kritisch, da so Methoden und Produkte in die Versorgung gelan-
gen, ohne dass ihre Uberlegenheit gegeniiber bekannten Standardver-
fahren oder Produkten erwiesen ist. Das schlie3t die Méglichkeit mit ein,
dass sie sogar der bekannten Standardbehandlung unterlegen sein
kénnen. Ein jingeres Beispiel hierfur ist der 2008 auf den deutschen
Markt gebrachte ,Wingspan‘-Stent, der bei gefalRbedingten Verengungen
im Gehirn die Durchblutung verbessern sollte. Eine amerikanische Stu-
die, die auf Druck von Krankenversicherern durchgefiihrt wurde, zeigte
aber, dass die Mortalitat das 2,5-fache der medikamentésen Stan-
dardtherapie Uberschritt. Die Studie musste deshalb abgebrochen wer-

Die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) griinden auf
der gesetzlich vorgegebenen Unterscheidung, dass fiir Leistungen im ambulanten
Bereich die Evidenz belegt werden muss und explizit Gber die Zulassung entschie-
den wird (Erlaubnisvorbehalt), wahrend im stationdren Bereich die Anwendung
neuer Leistungen grundséatzlich erlaubt ist und nur bei Nachweis der Nichtwirksam-
keit explizit verboten (Verbotsvorbehalt) werden kann.
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den. Bis dahin wurden allein in Deutschland Uber 3.500 Patienten mit
dem Wingspan-Stent versorgt (Arzteblatt, 2011).

Eine hochrangig besetzte internationale Expertengruppe’ hat sich (im
Marz 2013) an das Europaische Parlament, den Rat und die Kommissi-
on gewandt und im Rahmen der ausstehenden Revision der europai-
schen Medizinproduktrichtlinie (Medical Device Directive) eine systema-
tische und konsequente klinische Evaluation von Medizinprodukten an-
gemahnt. Sie verlangt in ihrer Stellungnahme

e eine zentralisierte Marktzulassung analog zur EMA (im Arzneimittel-
bereich),

e die Forderung der Sicherheit und des patientenrelevanten Nutzens
durch gute klinische Studien und

e die Veroffentlichung samtlicher Informationen aus dem Zertifizie-
rungsprozess der Medizinprodukte.

Ein weiterer Ansatz ware, die Studienprotokolle und die Ergebnisse in
einem Studienregister zu veroffentlichen. Dieses konnte als Grundlage
fur weitergehende Nutzenanalysen dienen, die sich an patientenrelevan-
ten Endpunkten ausrichten und insofern verlassliche Aussagen zu Nut-
zen oder Mehrnutzen im Vergleich zu alternativen Therapien/Produkten
liefern.

Medizinprodukteregister

Registerforschung ist ein wichtiges Instrument der Versorgungsfor-
schung. Versorgungsforschung erganzt die klinischen Studien oder Zu-
lassungsstudien um die Erfahrungen in der realen Versorgungssituation
im Alltag populationsorientierter Versorgungsprozesse. Gute klinische
Studien (RCT) haben eine gute interne Evidenz, aber trotzdem eine nur
schwach ausgepragte externe Evidenz. Diese mit geeigneten methodi-

' Kontakt: Edmund Neugebauer, Universitat Witten/Herdecke, www.uni-wh.de.
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schen Instrumenten zu entwickeln, ist Aufgabe der Versorgungsfor-
schung. Insbesondere bei Medizinprodukten hoher Risikoklassen und
Produkten mit erhofften Langzeitwirkungen und Langzeitfunktionen soll-
ten deshalb Register zur nachhaltigen Beobachtung eingefiihrt werden.
Solche Register kénnten dazu beitragen, Erkenntnisse Uber die Qualitat
der Produkte und der Behandlung zu generieren. Langfristig kann so die
Wahl des fir einen Patienten optimalen Medizinproduktes gefordert
werden. So konnten der Aufwand und die individuellen Belastungen
erneuter Operationen, z. B. beim Austausch eines fehlerhaften Produk-
tes, verringert und die Dauerhaftigkeit implantierter Produkte (Stehzei-
ten) verlangert werden.

Ein weiterer Vorteil von Registern ist die Moglichkeit der Identifizierung
von Patienten, die von schadhaften Medizinprodukten betroffen sind, um
diese im Schadensfall (z. B. bei Rickrufaktionen) schnell zu identifizie-
ren. Unerlasslich fur das Gelingen eines Registers ist eine enge Koope-
ration zwischen Anwendern, Produktanbietern und Kostentragern. Eben-
falls von besonderer Bedeutung sind die wissenschaftliche Aufbereitung
der Erkenntnisse aus einem Register und die Kommunikation der erziel-
ten Ergebnisse. Nur wenn die Erkenntnisse an die Anwender und Pro-
dukthersteller zurtickgespiegelt werden, kénnen diese in ihrer Produkt-
entwicklung darauf reagieren und es tritt ein standiger Verbesserungs-
prozess ein. Nur eine Einbeziehung aller Patientenfalle und aller Produk-
te innerhalb einer Produktklasse wirden den materiellen und logisti-
schen Aufwand solcher Register rechtfertigen.

Register eignen sich insbesondere fir Produkte mit hohem Gefahrenpo-
tential (Klasse Il der Richtlinie 93/42/EWG). Dazu gehdéren u. a. Herz-
schrittmacher, Defibrillatoren, Stents, Herzklappen, Gelenkendoprothe-
sen etc. Diese umfassen ca. zwei Prozent aller Medizinprodukte. Dem
G-BA wird die Aufgabe zukommen, zu identifizieren, wo es bereits ge-
eignete Register gibt und fir welche Produkte zwingend ein Register
gefuhrt werden sollte.
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Daruber hinaus sollte der G-BA methodische und organisatorische
Voraussetzungen definieren, die ein Register erfullen muss. Kriterien
konnten hier z. B. sein: Das Register greift alle Anwendungsfalle auf und
ist wissenschaftlich-methodisch so angelegt, dass es die jeweilige Fra-
gestellung valide beantworten kann. Nur entsprechend methodisch an-
gelegte Register geben hinreichende Auskunfte dartber, wie sich ein
Medizinprodukt im Alltag verhalt, welche Medizinprodukte schadensan-
fallig sind oder eine nicht-akzeptable Lebensdauer haben. Register die-
nen auch der Sammlung unerwinschter Wirkungen. Zentral sind sie
jedoch fiir die nachhaltige Beobachtung der in Studien nachgewiesenen
Wirkungen der Medizinprodukte, fir umfassende Untersuchungen zu
Krankheitszustanden, fir Therapieoptionen, Therapiekosten und die
Beurteilung der Lebensqualitat von Patienten.

Beschaffungsmarkte harren der Gestaltung

Die Beschaffung von Medizinprodukten unter DRG-Bedingungen in
deutschen Krankenhausern stellt sich als weitgehend intransparent dar.
Sie ist im Zugang ungeregelt, von analytischen Nutzenbewertungen
weitgehend frei und in ihren 6konomischen — insbesondere langfristigen
— Konsequenzen nicht analysierbar.

Hier gilt es anzusetzen. Eine Strategie, diese Markte zu ordnen und
zielkompatible Anreize zu setzen, ist die Voraussetzung, um auf einer
transparenten Basis Wettbewerbsprozesse vergleichbarer Produkte
(Homogenitatskriterium) wirksam werden zu lassen. Eine solche Strate-
gie bedarf der Kooperation aller Beteiligten.

Das Interesse der Krankenversicherung kann sich nicht auf die Be-
obachtung der Preisschlachten im Einkaufsprozess von Krankenhausern
oder Einkaufsgemeinschaften beschranken, oder diese gar unbesehen
als Erfolg des DRG-Modells feiern.
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Es gilt im Interesse der Patienten, Uber die Produktlebenszyklen und
deren Beitrag in der Versorgung

e Sicherheit
e Qualitat
e Funktionstauglichkeit und

o Wirtschaftlichkeit

sicherzustellen und nachhaltig zu verfolgen. Dann erst kdnnen Markte
funktionieren — dies gilt auch fur das Beschaffungsmanagement von
Medizinprodukten. Engagierte Versorgungsforschung ist das Mittel der
Wahl, um o6konomische Allokationsentscheidungen inhaltlich zu
bestimmen.
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Betriebliches Gesundheits- und Versorgungs-
management (BGVM): eine Zukunftsaufgabe

Holger Pfaff

In einer alternden Gesellschaft ist es eine wesentliche Managementaufgabe, die
produktiv Tatigen moglichst lange arbeits- und leistungsféhig zu halten. Dazu ist

ein umfassendes betriebliches Gesundheits- und Versorgungsmanagement nétig.

Ausgangslage

Die Gesundheits- und Krankenversorgung hat viele Herausforderungen
zu bestehen. Zu den wichtigsten Zielen gehort es, die produktiv Tatigen
moglichst lange gesund zu halten und ihre Lebensarbeitszeit zu verlan-
gern.

Beides wird man nur dann erreichen, wenn Pravention und Krankenver-
sorgung durch konsequentes Management zunachst jeweils fir sich
verbessert werden und darauf aufsetzend ein einheitliches betriebliches
Gesundheits- und Versorgungsmanagement (BGVM) etabliert wird. Ein
BGVM kann definiert werden als die aufeinander abgestimmte Kombina-
tion aus betrieblichem Gesundheitsmanagement und inner- wie auller-
betrieblichem Versorgungsmanagement (s. Abb. 1). BGVM ist ein Pro-
zess der Planung, Durchfiihrung und Steuerung praventiver, gesund-
heitsférderlicher, kurativer und rehabilitativer Malknahmen innerhalb und
aulRerhalb des Betriebes, der die Erhaltung und Férderung der Gesund-
heit und der Arbeitsfahigkeit der Mitarbeiter zum Ziel hat. Die Umset-
zung dieses Konzeptes setzt voraus, dass Betriebe, regionale Kran-
kenversorger und die Krankenkassen eng zusammenarbeiten und ihre
Aktivitaten abstimmen.
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Abbildung 1 Das betriebliche Gesundheits- und Versorgungs-
management

Langere Lebensarbeitszeit durch Verkniipfung von Gesundheits-
und Versorgungsmanagement

Die Chancen, eine gesundheitsbedingte Erhéhung der Lebensarbeitszeit
zu erreichen, stehen dann gut, wenn Pravention und Krankenversorgung
jeweils flr sich verbessert und optimiert werden. Die Einrichtung eines
systematischen Gesundheitsmanagements im Praventionsbereich und
eines systematischen Versorgungsmanagements im Bereich der Kurati-
on und Rehabilitation sind dazu die besten Voraussetzungen.

Ein systematisches Gesundheitsmanagement ist gegeben, wenn die
Praventions- und Gesundheitsforderungsaktivitdten mittel- bis langfristig
geplant, umgesetzt, evaluiert und Uber Kennzahlen gesteuert werden.
Vereinzelte PraventionsmalRnahmen (z. B. Grippeschutzimpfung) oder
Gesundheitsférderungsmafinahmen (z. B. Erndhrungswoche) reichen
nicht aus, um eine dauerhafte Verldngerung der Lebensarbeitszeit bei
den Beschaftigten zu erreichen.
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Ein systematisches Versorgungsmanagement ist vorhanden, wenn die
kurative, rehabilitative, pflegerische und palliative Krankenversorgung im
Rahmen einer Krankheitsepisode geplant, umgesetzt, evaluiert und Gber
Kennzahlen gesteuert wird. Eine optimierte Versorgung in den Teilseg-
menten (z. B. Versorgung in der Akutklinik) oder eine integrierte Versor-
gung ohne endpunktbezogene Evaluation stellt kein systematisches
Versorgungsmanagement dar.

Die Beschaftigten als Population moglichst lange gesund zu halten,
erfordert nicht nur ein gut funktionierendes betriebliches Gesundheits-
management und ein ebenso gut funktionierendes systematisches Ver-
sorgungsmanagement, sondern auch eine sinnvolle Verknipfung beider
Managementaktivitaten. Die praventive Versorgung muss mit der kurati-
ven und rehabilitativen Versorgung verzahnt werden. Die Entstehung
moglicher Erst- und Zweitkrankheiten bei den Beschaftigten kann oft
durch praventive Malnahmen verhindert werden. Dennoch aufkeimende
Krankheiten missen friih erkannt und voll ausgebildete Krankheiten
schnell und umfassend behandelt werden.

Dieses Vorgehen der Verzahnung ist vor allem bei Krankheiten oder
Risikofaktoren relevant, die schnell schwerwiegende Folgekrankheiten
wie z. B. Bluthochdruck, Diabetes und Ubergewicht auslésen kénnen.
Gelingt die Korrektur von Risikofaktoren und Folgekrankheiten nicht friih
genug, kann das die Arbeits- und Leistungsfahigkeit nachhaltig beein-
trachtigen, vor allem bei Beschaftigten mit vorhandener chronischer
Krankheit. Hier gilt es, die chronische Krankheit durch Co-Management
des Patienten (Pfaff & Schulte, 2012) und guter Akut- und Rehabilitati-
onsversorgung so in den Griff zu bekommen, dass man mit der Krank-
heit gut leben und arbeiten kann. Die kombinierte Anwendung des Ge-
sundheits- und Versorgungsmanagements kann dazu beitragen, die
Wiedereingliederung zu beschleunigen, einer friihen Verrentung entge-
genzuwirken und die sonst entstehenden direkten und indirekten Kosten
fur Arbeitgeber, Krankenversicherung und/oder Rentenversicherung in
Grenzen zu halten.
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Schon jetzt ist zu erkennen, dass die Grenze zwischen Pravention und
Kuration zusehends verschwimmt: Kurativ tatige Arzte beispielsweise
werden zunehmend praventiv tatig, um die Gesundheit ihrer Patienten
zu erhalten. Zur Verhinderung der Entstehung von Multimorbiditat ist es
erforderlich, die bestehende erste Krankheit gut zu versorgen und eine
moglicherweise aufkommende zweite Krankheit durch praventive Maf3-
nahmen zu verhindern (Beyer et al., 2009; Burger, 2013; Haubitz, 2011).

Verluste an der Schnittstelle zwischen Pravention und Kuration kénnen
durch die Verschmelzung beider Bereiche vermindert werden. Dies ist
zum Beispiel im Falle leichter psychischer Stérungen mdglich. Betroffe-
ne Beschaftigte profitieren oft von einer frihzeitigen Behandlung, wie sie
z. B. durch psychosomatische Sprechstunden im Betrieb geleistet wer-
den kann (Preiser & Rieger, 2012; Rothermund et al., 2012).

Das Problem des Prasentismus, also des Arbeitens trotz Krankheit
(Steinke & Badura, 2011), kann durch die Verschmelzung von Gesund-
heitsmanagement und Versorgungsmanagement ebenfalls besser geldst
werden. Prasentismus ist besonders bei chronisch Kranken gegeben,
die trotz ihrer Erkrankung zur Arbeit erscheinen. Wenn es gelingt, durch
ein gutes Versorgungsmanagement die chronische Erkrankung so in
den Griff zu bekommen, dass die Arbeit mit verringerten gesundheitli-
chen Beschwerden ausgeubt werden kann, ware das Prasentismus-
Problem entscharft und gleichzeitig eine hdhere Leistungsfahigkeit ge-
geben. Im optimalen Fall erhalten alle chronisch kranken Beschaftigten
ein funktionierendes Versorgungsmanagement, das mit begleitenden
und flankierenden MaRRnahmen der betrieblichen Gesundheitsférderung
verknUpft ist.

Insgesamt ware ein dreiphasiges Vorgehen anzustreben: In der ersten
Phase geht es darum, beide Managementaktivitdten, Gesundheitsma-
nagement und Versorgungsmanagement, parallel und separat zu entwi-
ckeln. In der zweiten Phase ist das Ziel, beide Managementaktivitaten
aufeinander abzustimmen und bei konkreten Zielpopulationen der Be-
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schaftigten, z. B. bei chronisch Kranken, einzuflihren. Ein Beispiel hier-
fur sind die Praventionspfade. Sie wurden entwickelt, um die Zusam-
menarbeit zwischen Hausarzten und Betriebsarzten in primar-, sekun-
dar- und tertidrpraventiver Hinsicht in strukturierter Form zu verbessern.
Die Praventionspfade sehen die Klarung von Zustandigkeiten und die
Abstimmung des gesundheitsférderlichen, praventiven und gegebenen-
falls kurativen Prozesses zwischen Betriebsarzt und Hausarzt vor (Pfaff
& Kowalski, 2013). Eine weitere Wirksamkeitssteigerung ist zu erwarten,
wenn in einer dritten Phase eine Individualisierung des Gesundheits-
und Versorgungsmanagements angestrebt wird.

Enge Zusammenarbeit zwischen Betrieben, Krankenkassen und
Versorgern notwendig

Die Umsetzung einer Verkniipfung von Gesundheits- und Versorgungs-
management setzt voraus, dass Betriebe, Versorger und Krankenkas-
sen eng zusammenarbeiten und ihre Aktivitaten abstimmen. In der Ver-
sorgungsforschung wird immer mehr die Notwendigkeit betont, die
Wertschopfungskette zu betrachten und den gesamten Prozess von der
Gesundheit zur Krankheit und Rehabilitation im Sinne der Wirtschaftlich-
keit und der Gesundheitsférderung zu verbessern (Porter & Lee, 2013;
Pfaff & Schulte, 2012). Wo das gelingt, bieten sich Mdglichkeiten zur
wirtschaftlichen und gesundheitlichen Optimierung. Schnittstellen kon-
nen besser gestaltet, Warnzeichen friiher erkannt und entsprechende
Gegenmalnahmen rechtzeitig eingeleitet werden. Dies setzt jedoch
voraus, dass die zwei zentralen Settings, in denen die Wertschopfung
stattfindet, verbunden werden und deren Hauptakteure zusammenarbei-
ten: Betriebe und Krankenversorger (Hausarzte, Facharzte, Kranken-
hauser, Rehakliniken). Konkret geht es darum, dass z. B. Betriebsarzte
und Hausarzte bei der sekundaren Pravention in strukturierter und sys-
tematischer Weise kooperieren. Dies ist beispielhaft in den bereits er-
wahnten Praventionspfaden vorgeschlagen worden. Durch eine Kombi-
nation aus hausarztlicher und betriebsarztlicher Betreuung gesundheits-
gefahrdeter Mitarbeiter (arztlicher Zangeneffekt) kann deren mdogliche
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Gefahrdung friihzeitiger erkannt werden (Pfaff & Kowalski, 2013). Die
Krankenkassen sind geeignet, diesen Prozess des Zusammenwirkens
von Betrieb und Versorgern zu koordinieren und die Praventionsaktivita-
ten mit den Betrieben abzustimmen.

Der Beitrag der Versorgungsforschung

Die Versorgungsforschung kann den Krankenkassen und den Unter-
nehmen in mehrfacher Hinsicht helfen, Gesundheits- und Versorgungs-
management zu verknipfen und die vorhandenen Potenziale zu heben,
S0 bei:

e der Evaluation von Praventions-, Kurations- und Reintegrati-
onsmafinahmen

e der Bereitstellung von Tools zur Durchfiihrung von Gesund-
heitsforderungs- und Versorgungsanalysen

o dem Aufbau eines evidenzbasierten betrieblichen Gesundheits-
und Versorgungsmanagements und/oder

e der evidenzbasierten Auswahl der Gesundheitsférderungs- und
Versorgungsmafinahmen (welche Praventions- oder Versor-
gungsmafnahme ist belegt wirksam?).

Ein besonderer Vorteil der Versorgungsforschung besteht darin, dass
sie sowohl im praventiven Bereich als auch im kurativen und rehabilitati-
ven Bereich zu Hause ist. Somit ist genligend Know-how vorhanden, um
die Praventions- und Versorgungslage beschreiben, Unter-, Uber- und
Fehlversorgung identifizieren und kausale Versorgungsanalysen betrei-
ben zu konnen. Die Versorgungsforschung ist in der Lage, mit umfas-
senden Auswertungen eine Evaluation komplexer Interventionen im
Bereich des betrieblichen Gesundheits- und Versorgungsmanagements
zu ermoglichen.
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Zusammenfassung

Die Zukunft des betrieblichen Gesundheitsmanagements liegt in der
Erganzung durch das innerbetriebliche und aulerbetriebliche Versor-
gungsmanagement. Ein umfassendes Vorgehen, das die Lebensar-
beitszeit verlangert, zielt nicht nur darauf ab, Krankheiten zu verhindern
und Gesundheit zu fordern, sondern auch vorhandene Krankheiten zu
bekampfen, zu heilen, ihr Fortschreiten zu verhindern oder ihre negati-
ven Folgen fur die Arbeitsfahigkeit einzuddmmen. Um dieses Ziel zu
erreichen, wird vorgeschlagen, in den Unternehmen ein betriebliches
Gesundheits- und Versorgungsmanagement einzurichten.
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Der Innovationfonds — Chancen und Risiken
Rolf-Ulrich Schlenker

Der Innovationsfonds' bietet die Chance, die Schnittstellenproblematik im deut-
schen Gesundheitswesen zu lberwinden und Kooperationen zwischen den Akteu-
ren voranzubringen. Dabei sollte die Férderung auch kleinerer und regionaler In-
tegrationsprojekte und Forschungsvorhaben beriicksichtigt werden. Voraussetzung
fur den Erfolg des Innovationsfonds stellt die Uberwindung des Lagerdenkens im
Innovationsausschuss dar. Die bestehenden Innovationsinstrumente im SGB V

durfen durch den Innovationsfonds nicht beeintréchtigt werden.

Ein schones Geschenk

Das deutsche Gesundheitswesen erhalt ab dem Jahr 2016 eine kraftige
Finanzspritze, um ,neue Versorgungsformen‘ und die ,Versorgungsfor-
schung‘ voranzubringen. Alle freuen sich: Innovative Arzte und Arztnet-
ze, Kliniken, Medizinproduktehersteller und die Pharmaindustrie, die
Wissenschaftsgemeinde, die Patientenorganisationen und nicht zuletzt
die Kassen. Alle wollen von dem 300 Mio. Euro-Topf profitieren, um
endlich den behaupteten Innovationsstau in Deutschland rechts oder
links zu Uberholen.

Auch Gerd Glaeske als Pionier der Versorgungsforschung freut sich mit
Sicherheit Uber so ein groRes Geschenk zu seinem Abschied vom
aktiven Wissenschaftlerdasein am Zentrum fir Sozialpolitik an der Uni
Bremen.

Dieser Aufsatz wurde inhaltlich im April 2015 abgeschlossen. Grundlage fir die
Aussagen zum Innovationsfonds bilden die § 92a und § 92b SGB V in der Fassung
des Regierungsentwurfes eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV-Starkungsgesetz — GKV-VSG) (BT-DS 18/
4095 vom 25.02.2015).
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Existiert tatsachlich ein Innovationsstau, stellt sich Deutschland als ,In-
novationswiuste’ dar, welche mit immerhin 1,2 Mrd. Euro in vier Jahren,
zunachst von 2016 bis 2019 aufgepappelt werden muss? Und welche
Chancen und Risiken bietet der Innovationsfonds als Lésungskonzept?

Uber-, Unter- und Fehlversorgung

Am Ausgangspunkt stehen die jahrlichen Feststellungen des Sachver-
standigenrates Gesundheit zur Unter-, Uber- und Fehlversorgung im
Gesundheitswesen, dem beruflichen ,Lebensthema‘ von Gerd Glaeske.
Kein Sektor des deutschen Gesundheitswesens bleibt verschont und
niemand bestreitet ernsthaft die dort beschriebenen Schwachstellenana-
lysen und Innovationsmangel. Auch die auf Routinedaten der Kassen
beruhenden Reporte belegen in schoner RegelmaRigkeit Fehlentwick-
lungen und Innovationsbremsen. So zeigen die seit Gber zehn Jahren
von der friheren Gmiinder ErsatzKasse (GEK) initiierten und von Gerd
Glaeske herausgegebenen Arzneimittel- sowie auch die Heil- und Hilfs-
mittel-Reporte teilweise erschreckende und vor allem teure Versor-
gungsdefizite.

Einigkeit herrscht bei der Feststellung, dass in Deutschland speziell die
intersektorale Kooperation nur unzureichend funktioniert und ein Uber-
greifendes Case-Management bei komplexen und chronischen Krank-
heiten fehlt.

Beweisen diese beeindruckenden Analysen echte Nachteile in der Inno-
vationsmechanik des deutschen Gesundheitssystems? Oder hangt die
angebliche Innovationsschwache am Investitionsrisiko? Stellen die An-
lauftkosten und die Refinanzierungsfrage echte Hemmnisse fir den
Transfer des medizinischen Fortschrittes in die gesetzliche Krankenver-
sicherung dar (Straub et al., 2014; FES, 2015).

Das klassische Innovationsinstrumentarium

Braucht das deutsche Gesundheitswesen also eine neue Anschubfinan-
zierung? Zunachst muss ein kurzer Blick auf die bestehende ,Innovati-
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onspartitur’ in der gesetzlichen Krankenversicherung geworfen werden.
Charakteristisch ist, dass jeder Versorgungssektor seine eigenen Spiel-
regeln flr den Transfer neuer medizinischer Erkenntnisse besitzt.

Im Krankenhaus stehen die Turen flr neue Behandlungs- und Diagno-
semethoden eigentlich sehr weit offen. Es existiert eine generelle ,Inno-
vationserlaubnis’ mit einem kaum realisierten Verbotsvorbehalt. Neue
aufwendige stationare Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUBs) koénnen nach § 6 Abs. 2 Krankenhausentgeltgesetz Uber ein
eigenes Verfahren in das diagnosebezogene Fallpauschalensystem
(DRG) aufgenommen werden. Von diesem Innovationsforderungssys-
tem wird im Klinikalltag auch rege Gebrauch gemacht (FES, 2015).

Neue Arzneimittel kommen Uber das Zulassungsverfahren nach dem
Arzneimittelgesetz (AMG) und die Nutzenbewertung nach dem Arznei-
mittelneuordnungsgesetz (AMNOG) ins System. Auch wenn die Nutzen-
bewertung und die Preisfindungsmechanik nach dem AMNOG von der
pharmazeutischen Industrie als Innovationsbremse beklagt werden,
funktioniert dieser auf rationalen Kriterien bestehende Zulassungspro-
zess inzwischen zufriedenstellend. Das zeigt die Zulassung des teuren
Hepatitis C-Medikaments Sovaldi, welches schnell Eingang in die reale
Versorgungswelt der GKV gefunden hat.

Medizinprodukte kdénnen bisher bei technischer Eignung fast frei in die
GKV-Versorgung eingefihrt werden. Erst mit dem Versorgungsstar-
kungsgesetz 2015 werden scharfere Kontrollen im Zulassungsverfahren
fir Medizinprodukte der héheren Risikoklassen eingefiihrt.

Bei Arzneimitteln und Medizinprodukten dirfte also kein relevanter Inno-
vationsstau im Transfer zur GKV-Versorgung bestehen. Produktinnova-
tionen kommen ohne grol’e Barrieren in die reale Versorgung (Gibis &
Steiner, 2014). Problematisch wird es erst dann, wenn mit einem neuen
Produkt auch ein neuer Versorgungsweg eingeschlagen werden soll, an
dem eventuell mehrere Akteure beteiligt sind. Der Prozess ist also das
Problem, nicht das Produkt.
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Komplizierter stellt sich der Innovationsprozess in der ambulanten Ver-
sorgung durch niedergelassene Arzte dar. Hier gilt zunéchst ein Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt. Die Erlaubnis gibt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in
Gestalt von Richtlinien. Fir NUBs, welche das Potential fiir eine echte
Behandlungsalternative besitzen, deren Nutzen aber noch nicht hinrei-
chend belegt ist, kann der G-BA nach § 137e SGB V eine vorlaufige
Erlaubnis und Abrechnungsmaoglichkeit aussprechen.

Wenn es sich tatsachlich um eine wirksame und nutzenbringende medi-
zinische Neuigkeit handelt, besteht also durchaus die — vielleicht auf-
wendige und zeitraubende Mdglichkeit — ,das Neue‘ auch im ambulanten
Versorgungsbereich unterzubringen. Ein Nadelohr durfte insofern die
Festlegung einer Vergltungsziffer durch den Bewertungsausschuss
darstellen.

Die Integrierte Versorgung als Innovationsmotor

Produkt-, Struktur- und Prozessinnovationen kénnen auch durch die
Krankenkassen direkt veranlasst werden. Wenig Resonanz hat der
,Neuerungsparagraph’ § 63 SGB V gefunden. Modellvorhaben Uber
eigens zu erlassende Satzungsregelungen zu etablieren, erscheint den
Kassen ein allzu steiniger Weg.

Zur zentralen Figur fir den Innovationsprozess hat sich aus der Kas-
senperspektive die Integrierte Versorgung (IV) entwickelt. Selektivver-
trage bilden das malfigebliche Instrumentarium, mittels dessen Kassen
und Leistungsanbieter versuchen, eine bessere Verkniipfung von ambu-
lanter und stationarer Versorgung zu erreichen. Die Pionierfunktion der
Selektivvertrage fir Innovationen in der GKV dirfte anerkannt, wenn
auch nicht unumstritten sein (Amelung et al., 2014; FES, 2015).

Der Gesetzgeber selbst hat mit der von 2004 bis 2008 geltenden An-
schubfinanzierung fiir Integrationsvertrdge nach § 140a SGB V sein
Interesse am innovativen Charakter der Selektivvertrdge unterstrichen.
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Erfolgreich war diese Anschubfinanzierung auf jeden Fall. Rund 7000
Vertrage mit 1,6 Mio. beteiligten Versicherten konnten registriert werden
(Registrierungsstelle zur Unterstitzung der Umsetzung des § 140d SGB
V, BQS 2009). Jede Krankenkasse hatte zur Férderung der Integrierten
Versorgung in den Jahren 2004 bis 2008 bis zu ein Prozent von der an
die KV zu entrichtenden Gesamtvergitung sowie von den Rech-
nungen der einzelnen Krankenhauser fiir voll- und teilstationdre Versor-
gung einzubehalten (§ 140d Abs. 1 SGBV i. d. F. des Gesetzes vom
14.11.2003).

Nicht alles war freilich Gold, was unter dem Begriff der Integrationsver-
sorgung geglanzt hat, z. B. die vielen einfachen Fallpauschalvertrage
zur Verknupfung von Akutbehandlung und Rehabilitation in der Endopro-
thetik. Unter dem Strich aber haben die Integrationsvertrdge mit der
damaligen Anschubfinanzierung einen wesentlichen Fortschritt im Be-
mihen um neue Versorgungsformen gebracht.

Leider hat die restriktive Interpretation der Integrationsversorgung durch
das Urteil des Bundessozialgerichts vom 6. Februar 2008 zum Barmer
Ersatzkassen Haus- und Apothekervertrag der Anschubfinanzierung ein
Ende bereitet und den anfanglichen Schwung in der Entwicklung innova-
tiver Selektivvertrage geschwacht (Straub et al., 2014). In der Folge des
BSG-Urteils kam es durch die Aufsichtspraxis des Bundesversiche-
rungsamtes zu einer immer engeren Auslegung des § 140a SGB V.
Kleinliche Vorgaben fir die Vertragsinhalte haben oft die Vertrags-
partner zur Verzweiflung getrieben und so die Innovationsfreude deutlich
beeintrachtigt. Der Verfasser kann hiervon ein Lied singen.
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Zwischenbilanz

In Deutschland existiert generell ein durchaus effektives Instrumentari-
um, um den medizinischen Fortschritt in die GKV zu transferieren. Die-
ses funktioniert in der Praxis, wenn auch mitunter etwas langsam. Das
sieht auch der Gesetzgeber so, denn in der Begriindung zu § 92a Abs. 1
SGB V wird ausdricklich unterstrichen, dass die bestehenden Regelun-
gen zur Nutzenbewertung und Erprobung ,unberthrt’ bleiben.

Vielleicht hat die Politik selbst Zweifel, ob eine neue Anschubfinanzie-
rung zur Beschleunigung des Innovationsprozesses wirklich notwendig
ist. Denn sonst ware die befristete Geltung des Innovationsfonds bis
2019 eigentlich Uberflissig. Obwohl ein effektives Innovationsinstrumen-
tarium in der GKV existiert, macht der Innovationsfonds gleichsam als
,Turbolader’ Sinn. Wahrend neue Produkte und Leistungen ohne un-
Uberwindbare Barrieren Eingang in die Regelversorgung finden, stellt
sich die Situation fir die intersektorale Versorgung deutlich schlechter
dar. Es existieren zwar Pfade, um die Ubergange von der stationéren in
die ambulante Versorgung zu bewaltigen, die Kooperationen beruhen
aber oft auf informellen Verbindungen der beteiligten Akteure. Es fehlen
klar strukturierte Prozesse im Schnittstellenmanagement und ein durch-
organisiertes Case-Management bei komplexen Erkrankungen. Hier
muss Innovationsférderung ansetzen und kann ein Innovationsfonds
wirklich zu einer Versorgungsverbesserung beitragen.

Kollektive statt wettbewerbliche Innovationsforderung

Die Bundesregierung verfolgt mit dem Innovationsfonds einen kol-
lektiven und nicht einen wettbewerblichen Ansatz. Das ist der mafigebli-
che Unterschied zu der friheren Anschubfinanzierung. Wahrend unter
Geltung der alten Anschubfinanzierung im Prinzip die kassenindividuelle
Geltendmachung eines Integrationsprojektes genigte, um einen ent-
sprechenden Vergutungseinbehalt bei der kassenarztlichen Gesamtver-
gutung bzw. der DRG-Vergitung zu erzielen, sieht das beim neuen
Innovationsfonds anders aus. Nunmehr missen sich die Antragsberech-
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tigten in einem staatlich geregelten Verfahren um eine Teilnahme am
Innovationsfonds beim Innovationsausschuss bewerben. Der Innovati-
onsausschuss entscheidet dann mit qualifizierter Mehrheit, ob einem
Forderantrag stattgegeben wird und welche Fordergelder erwartet wer-
den dirfen. Die Entscheidung erfolgt also durch ein Organ der gemein-
samen Selbstverwaltung und nicht mehr durch die beteiligten Leistungs-
erbringer und die Kassen.

Noch deutlicher wird die kollektive Zielsetzung des Innovationsfonds
durch die normative Vorgabe, wonach nur solche Vorhaben geférdert
werden sollen, welche ein hinreichendes Potential aufweisen, dauerhaft
in die Versorgung aufgenommen zu werden. In der Begrindung zu §
92a Abs. 1 SGB V heil’t es dazu eindeutig: ,Dies bezieht sich zunachst
auf eine Uberfiihrung in die Regelversorgung®. Weitergehend wird zwar
gesagt, dass auch Vorhaben geférdert werden kénnen, welche auf eine
dauerhafte Weiterentwicklung der selektivvertraglichen Versorgung ab-
zielen. Aus der Regel-/Ausnahme-Beschreibung wird aber deutlich: der
Innovationsfonds soll in erster Linie der Modernisierung der Regelver-
sorgung dienen. Ein wettbewerbliches Interesse spielt keine oder jeden-
falls eine untergeordnete Rolle.

Damit zeigt sich: die Politik setzt fir den Innovationsprozess in der GKV
nicht auf ein wettbewerbliches Instrumentarium, sondern sieht Uber das
Medium des Innovationsausschusses eine korporatistische, halbstaatli-
che Losung vor. Die Konstruktion des Innovationsausschusses stellt
insofern das Spiegelbild des aktuellen politischen Zeitgeistes dar, wel-
cher nicht den wettbewerblichen Kraften im Gesundheitswesen vertraut,
sondern der staatlichen und kollektiven Steuerung den Vorzug gibt.

Der Innovationsausschuss — eine Fehlkonstruktion?

Dreh- und Angelpunkt fur alle Entscheidungen zum Innovationsfonds
bildet der Innovationsausschuss. Er stellt rechtlich nur ein Unterorgan
des G-BA dar, besitzt aber eine eigenstandige Beschlusskompetenz und
Besetzung. Der Innovationsausschuss entscheidet Uber die Forderan-
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trage, legt die Forderkriterien und die Schwerpunkte der Férderung in
Forderbekanntmachungen fest, flhrt die Interessensbekundungsverfah-
ren durch und richtet eine Geschéftsstelle ein, welche zugleich als Pro-
jekttrager fungiert. Die Machtfiille des Innovationsausschusses ist also
betrachtlich, was sich in der Besetzung und im Stimmenverhaltnis wi-
derspiegelt (Wasem, 2014). Letztlich bildet der Innovationsausschuss
die Machtverhaltnisse im G-BA ab, angereichert durch die ,Staatskom-
missare’ des Bundesministeriums fur Gesundheit und des Bundesminis-
teriums fir Bildung und Forschung. Vielfach wird diese Architektur des
Innovationsausschusses als Fehlkonstruktion bezeichnet (Deutscher
Bundestag, 2015). Sektororientierte Entscheidungstrager sollen Uber
innovative Prozesse zur Uberwindung der Sektoren beschlieRen. Hinzu
kommen Bedenken wegen der potentiellen Selbstbetroffenheit der Ver-
treter, weil sie auch Nutznieler einer Projektférderung sein konnen.
Insofern existiert gewissermalen ein ,Befangenheitsdilemma’ der Akteu-
re im Innovationsausschuss.

Kann das gutgehen? Die Antwort kdnnte trotz einiger Bedenken ,Ja‘
lauten. Eine Blockadestrategie der Banke kann durch den Vorsitzenden
des G-BA durchbrochen werden. Er ist das Zilinglein an der Waage.
Uberdies wird keine Bank ein fundamentales Interesse haben, generell
zu Antragen einzelner Gruppen ,Nein‘ zu sagen, weil sich ein obstrukti-
ves Verhalten bei der nachsten Abstimmung rachen kdnnte und auch
politisch nicht gut ankame. Schlief3lich soll ein Expertenbeirat die Be-
schlisse des Innovationsausschusses vorbereiten. Zehn Vertreter aus
Wissenschaft und Versorgungspraxis wirken daran mit. Dem Experten-
beirat durfte faktisch, wenn auch nicht rechtlich, groRes Gewicht zu-
kommen, weil er Sachkunde und Neutralitat in seinem Urteil verspricht.
Trotzdem ist es mit der Neutralitdt des Innovationsausschusses formal
nicht weit her. Die Entscheider sind eben keine unabhangigen Person-
lichkeiten, sondern Funktionare der sektoralen Banke, die im G-BA ver-
treten sind.
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Alternativen zur Steuerung durch den G-BA

Was ware die Alternative? Von den Kassen ist urspriinglich vorgeschla-
gen worden, dass sie selbst Uber die Férderantrage entscheiden, weil
das Geld ja von den Versicherten aufgebracht wird. Diese Idee war aus
naheliegenden Griinden politisch nicht durchsetzbar.

Die Lander ihrerseits wollen ein Mitwirkungsrecht im Innovationsaus-
schuss, was aber von der Bundesregierung abgelehnt wird. Mehr regio-
nale Mitwirkungsmaoglichkeiten werden von kommunaler Seite und auch
von den Grinen gefordert (Bundesrat, 2015; Deutscher Bundestag,
2015). So koénnte das groRe Landesgremium nach § 90a SGB V aufge-
wertet werden, weil dort alle relevanten Player auf Landesebene am
Tisch sitzen. Obwohl eine starkere Beteiligung der Lander und Kommu-
nen durchaus versorgungspolitischen Charme besitzt, muss eine Regio-
nalisierung der Entscheidungsebene fir die Vergabe von Mitteln aus
dem Innovationsfonds ausscheiden. Die Gelder des Innovationsfonds
kénnen nicht nach irgendwelchen Regionalproporzen verteilt werden,
sondern hierfur durfen ausschlief3lich Sachgriinde fiir eine bessere Ver-
sorgung malfdgeblich sein. Der ,Kdnigssteiner Schlissel’ wirde geradezu
groteske Ergebnisse bei der Mittelverteilung liefern. Abgesehen hiervon
waren der Entscheidungsprozess und der Verwaltungsaufwand viel zu
grol®, wenn Lander und Kommunen ausgepragte formale Mitwirkungs-
moglichkeiten erhielten. Auch ohne Einbeziehung der Lander wird durch
den Innovationsausschuss und seine Geschéaftsstelle jede Menge Biiro-
kratie erzeugt werden, um die zu erwartende Flut von Forderantragen zu
bewaltigen.

Damit kommt man zu der nlchternen Erkenntnis, dass die Mechanik des
Innovationsausschusses unter den existierenden Systembedingungen
konsequent ist. Innovativ ist das freilich nicht.
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Der Innovationsfonds als Chance

Betrachtet man die Fondsarchitektur aus der gesundheitspolitischen
Perspektive kommt der Verfasser zu einer Uberwiegend positiven Be-
wertung des Innovationsfonds. Der Innovationsfonds bietet die Chance,
Prozessinnovationen zur Verknipfung der Leistungssektoren und damit
zur besseren Koordination in der Behandlung der Patienten voranzu-
bringen.

Ein Innovationsstau besteht nicht in erster Linie beim Transfer von neu-
en Produkten und Leistungen in das Versorgungssystem. Bei den Be-
handlungspfaden muss die Férderung durch den Innovationsfonds statt-
dessen ansetzen. Dazu zahlt auch ein Case-Management, welches den
Patienten bei komplexen und chronischen Erkrankungen durch die ver-
schiedenen Stationen im Gesundheitssystem lotst. Aus Patientenper-
spektive und auch aus Kassensicht kann der Innovationsfonds hier ei-
nen entscheidenden Impuls geben.

Die Finanzspritze aus dem Innovationsfonds muss dort ankommen, wo
sich die Beteiligten im Sinne der Integrierten Versorgung zusammenfin-
den. Der Mehraufwand fir eine geregelte — und aus Patientensicht zu-
friedenstellende — Behandlungskette legitimiert den Einsatz von Versi-
chertengeldern zur Innovationsférderung. Uberlegenswert wére insofern
eine Eigenbeteiligung der Antragsteller, weil diese als Filter und Interes-
sensquote den Stellenwert einer Férderung durch den Innovationsfonds
unterstreichen kann.

Die Streuung der geférderten Vorhaben sollte breit angelegt sein und
sich nicht alleine auf GroRprojekte konzentrieren. Von der Unterstiitzung
gut verknupfter Arztnetze, den vielversprechenden ,AGNES‘-Ansatzen,
Uber die Forderung der Telemedizin bis hin zu den Rheuma-Lotsen
sollte sich die Bandbreite der Férderung durch den Innovationsfonds
erstrecken. Der Pluralismus der Projekte erscheint wichtiger als deren
Grole.
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Risiken des Innovationsfonds

Der Innovationsfonds kdnnte sich paradoxerweise auch zur Innovations-
bremse entwickeln. Das ware dann der Fall, wenn Leistungsanbieter
und Kassen nur noch solche Projekte voranbringen, die durch den Inno-
vationsfonds geférdert werden und die klassischen Innovationsinstru-
mente des SGB V in Vergessenheit geraten wirden. Die Kreativitat darf
nicht dort enden, wo es keine institutionelle Férderung durch den Inno-
vationsfonds gibt. Das Schielen nach Foérdergeldern erscheint aber
nachvollziehbar, um die Investitionen und das Risiko fiir die Etablierung
neuer Versorgungsformen kalkulierbar und refinanzierbar zu machen.

Wenn aber nur noch solche Projekte realisiert werden, welche durch den
Innovationsfonds gefordert werden, droht eine Verarmung des Innovati-
onsprozesses. Diese Gefahr ist durchaus ernst zu nehmen, wenn sich
das Innovationsgeschehen ausschliellich auf das Férdervorhaben im
Innovationsausschuss konzentriert. Umso wichtiger ist es, dass eben
nicht nur groRe oder populationsbezogene Projekte gefordert werden.
Die Tur sollte offen bleiben fir kleine und regionale Vorhaben, die nicht
von vornherein die Eignung fiir die Uberfilhrung in die Regelversorgung
besitzen. Gerade auf ortlicher Ebene findet sich viel Kreativitat und Un-
ternehmungslust. Solche zarten Pflanzchen sollten die Akteure im Ex-
pertenbeirat und im Innovationsausschuss nicht aus den Augen verlie-
ren.

Der Innovationsfonds — ein Segen fiir die Versorgungsforschung

Den aus Sicht des Verfassers grofiten Gewinn bringt der Innovations-
fonds dem relativ jungen Wissenschaftsgebiet der Versorgungsfor-
schung (Schmacke, 2014; Neugebauer, 2014). Das beginnt bereits da-
mit, dass das Gesetz in § 92a Abs. 2 SGB V ausfiihrlich das Thema
Versorgungsforschung anspricht und den daraus resultierenden Er-
kenntnisgewinn zur bestehenden Versorgung als Ziel definiert. Noch
schoner wird es, wenn man die Begrindung zu diesem Paragraphen
liest. Denn dort findet sich gewissermalen eine Legaldefinition fir die
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Versorgungsforschung, die diesen Forschungszweig nun in die erste
Liga der Wissenschaftsgemeinde fuhrt: ,Versorgungsforschung ist die
wissenschaftliche Untersuchung der Versorgung des Einzelnen und der
Bevolkerung mit gesundheitsrelevanten Produkten und Dienstleistungen
unter Alltagsbedingungen. Die Versorgungsforschung bezieht sich auf
die Wirklichkeit der medizinischen Versorgung®.

Bemerkenswert ist auch die Férdersumme von 75 Mio. Euro pro Jahr,
also immerhin 300 Mio. Euro bis 2019. Im Vergleich dazu fallt der vom
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung ausgelobte Betrag von 50
Mio. Euro auf vier Jahre zugunsten von Forschungsvorhaben im Ge-
sundheitswesen vergleichsweise bescheiden aus.

Es ware bedauerlich, wenn sich die Férderung alleine in der ,Eigeneva-
luation‘ existierender oder neuer Richtlinien des G-BA erschdpfen wir-
de. Ebenso unerfreulich ware es, wenn im erheblichen Umfang For-
schungsgeld in die Evaluation von Altvertragen nach § 140a oder § 73c
SGB V gesteckt wirde. Bei fast 7 Tsd. bestehenden IV-Vertrdgen ware
der Forschungsetat dann schnell aufgebraucht.

Die Priorisierung der Mittelverwendung diirfte tiber kurz oder lang ohne-
hin ein schwieriges Kapitel fir den Innovationsausschuss werden, das
nur durch eine kluge Auswahl der Forderschwerpunkte in den Griff zu
bekommen ist. Deshalb auch hier der Rat: Keine Konzentration der For-
dergelder auf wenige grof3e Forschungsvorhaben. Die Versorgung findet
in kleinen Netzen statt, weshalb auch die Versorgungsforschung eher
die kleinen Projekte unterstiitzen sollte. Dass dies eine Herausforderung
fur die Methodik der Versorgungsforschung darstellt, liegt auf der Hand.

Dank an Gerd Glaeske
Alles in allem darf sich Gerd Glaeske ,lber alle Backen’ freuen.

Die Politik hat den Handlungsbedarf fiir eine bessere, auf moderne Er-
kenntnisse bauende Versorgung erkannt. Viele Jahre unermudlichen
Forschens und Mahnens zur Uber-, Unter- und Fehlversorgung zeigen
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nun Konsequenzen. Die Versorgungsforschung hat nun endlich den
Rang gewonnen, der ihr wegen ihrer immensen Bedeutung fiir Millionen
von gesunden und kranken Menschen, die auf eine leistungsfahige GKV
vertrauen, schon friher hatte zukommen missen.

Die Pionierarbeit von Gerd Glaeske hat sich gelohnt. Daflir méchte ich
ihm an dieser Stelle meinen herzlichen Dank sagen.
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trum fir Sozialpolitik (ZeS), Universitat Bremen.
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Dr. Rolf Miiller

*1963

Rolf Miller studierte in Bremen Soziologie. Von 1996 — 2001 arbeitete er im Sfb 186
an der Bremer Universitdat zum Thema ,Haushaltsdynamik und soziale Ungleichheit im
internationalen Vergleich®. Seit 2003 ist er wissenschaftlicher Mitarbeiter im Zentrum
fur Sozialpolitik an der Bremer Universitat. Hauptthemen sind dabei die Versorgungs-
forschung im Rahmen von Krankenhausbehandlung, Rehabilitation und Langzeitpfle-
ge sowie das Zusammenwirken von sozialer Ungleichheit mit Gesundheit und Versor-
gung insbesondere auf Grundlage von Krankenkassendaten und eigens erstellten
Befragungsdaten.

Dr. med. Axel Munte

*1940

Axel Munte (Internist/Gastroenterologe) griindete 1978 das erste kooperative Arzte-
haus in Deutschland mit einer Praxisgemeinschaft von heute liber 30 Arzten. 2001 bis
2011 leitete er die Kassenarztliche Vereinigung Bayerns als Vorstandsvorsitzender. Er
war Mitglied des Vorstands der KBV und hatte Vorstandsmandate in der Bayerischen
Landesarztekammer sowie im Arztlichen Kreis- und Bezirksverband Miinchen. 2011
grindete er mit Sonja Froschauer die LIBERTAMED GmbH. Er initiierte den Bundes-
verband ambulante spezialfacharztliche Versorgung e. V., den er als Vorstandsvorsit-
zender fiihrt.

Univ.-Prof. Dr. em. Prof. h.c. Edmund A.M. Neugebauer

*1949

Edmund A.M. Neugebauer hat in Aachen/Jilich und Marburg Chemie/Biochemie und
Medizin studiert. Er war bis 2/2015 Inhaber des Lehrstuhls fir Chirurgische Forschung
und Direktor des Instituts fur Forschung in der Operativen Medizin (IFOM) an der
Universitat Witten/Herdecke (UW/H) und von 2005-2014 Forschungsdekan der Fakul-
tat fur Gesundheit der UW/H. Seit seiner Emeritierung (3/2015) ist er Seniorprofessur
fur Versorgungsforschung an der UW/H. Er war tber 6 Jahre im Vorstand des Deut-
schen Netzwerks fiir evidenzbasierte Medizin (DNEbM) und Vorsitzender von 2007
bis 2009, zudem Griindungsgeschéftsfilhrer des Deutschen Netzwerks flr Versor-
gungsforschung (DNVF e. V.), seit 5/2012 als deren Vorsitzender. Er hat mehr als 850
wissenschaftliche Publikationen verfasst und 12 Bicher herausgegeben (Hirsch-
Index: 63).
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Dr. Robert Paquet

*1953

Freier Journalist und Berater im Gesundheitswesen. Mitglied der Redaktion des ,Ge-
sundheitspolitischen Informationsdienstes — gid“. Bis Mitte 2008 leitete er das Berliner
Buros des BKK Bundesverbandes. Von 1994 bis 1999 war er Vorstandsvorsitzender
des BKK-Landesverbandes Niedersachsen. Weitere Stationen waren: Referent fur
Gesundheitspolitik bei der SPD-Bundestagsfraktion, Projektleiter im Institut fir Ge-
sundheits- und Sozialforschung IGES (Berlin) von 1980 bis 1988.

Univ.-Prof. Dr. Holger Pfaff

*1956

Studium der Sozial- und Verwaltungswissenschaften in Erlangen-Nurnberg, Konstanz
und Ann Arbor/USA. Habilitation an der TU Berlin. Seit 1997 Professor fir ,Medizini-
sche Soziologie' und ,Qualitatsentwicklung in der Rehabilitation’ an der Universitat zu
KéIn und seit 2002 Sprecher/Direktor des Zentrums fiir Versorgungsforschung Kaéln.
Von 2002 bis 2010 Vorsitzender der Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Sozio-
logie, von 2004 bis 2009 Sprecher der Clearingstelle Versorgungsforschung NRW,
von 2006 bis 2014 erster und stellvertretender Vorsitzender des Deutschen Netzwerks
Versorgungsforschung. Seit 2009 Direktor des Instituts fir Medizinsoziologie, Versor-
gungsforschung und Rehabilitationswissenschaft (IMVR) der Universitat zu Kéln und
seit 2013 Kollegiat der Deutschen Forschungsgemeinschaft.

Prof. Dr. h.c. Herbert Rebscher

*1954

Studium Wirtschafts- und Organisationswissenschaft, Mlnchen; Vorsitzender des
Vorstandes der DAK-Gesundheit; 1996 bis 2003 Vorsitzender des Vorstandes des
Verbandes der Angestelltenkrankenkassen; Professor fiir Gesundheitsékonomie und
Gesundheitspolitik an der Rechts- und Wirtschaftswissenschaftlichen Fakultat der
Universitat Bayreuth.

Prof. Dr. med. Dipl.-Psych. Wulf Rossler

*1947

Woulf Réssler hat in Heidelberg Medizin und Psychologie studiert. Von 1981 bis 87 war
er Leiter des Landesprogramms Psychiatrie Baden-Wurttemberg. Ab 1996 war er
Ordinarius fur klinische Psychiatrie, speziell Sozialpsychiatrie an der Universitat Zirich
und Direktor an der Psychiatrischen Universitatsklinik. Nach seiner Emeritierung 2013
hat er Professuren an den Universitaten Lineburg und Sao Paulo angenommen. Seit
2009 ist er Leiter des ,Zircher Impulsprogramm zur nachhaltigen Entwicklung der
Psychiatrie’— ein Forschungsprogramm aus dem Bereich der psychiatrischen Versor-
gung und Epidemiologie.
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Prof. Dr. Heinz Rothgang

*1963

Heinz Rothgang ist seit 2005 Professor fiir Gesundheitsékonomie an der Universitat
Bremen und seit 2006 Leiter der Abteilung Gesundheitskonomie, Gesundheitspolitik
und Versorgungsforschung im Zentrum fiir Sozialpolitik der Universitat Bremen sowie
Sprecher fir das Themengebiet ,Welfare State, Inequality, and Quality of Life* der
Bremen International Graduate School of Social Sciences. Er ist Mitglied im Wissen-
schaftlichen Beirat des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO), war Mitglied im
wissenschaftlichen Beirat des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG), im Beirat des Bundesgesundheitsministeriums zur Uberpriifung
des Pflegebedirftigkeitsbegriffs und im Expertenbeirat des Bundesgesundheitsminis-
teriums zur konkreten Ausgestaltung des neuen Pflegebediirftigkeitsbegriffs.

Prof. Dr. rer. nat. Thomas Schafer

*1944

1972 Diplom in Mathematik. 1978 Promotion im mathematischer Statistik. 1978 bis
1980 Projektleiter bei der GSF (Mlnchen). 1980 bis 1994 Projekt- und spater Abtei-
lungsleiter in der Firma Dornier GmbH. 1994 bis 2009 Professor fur Statistik und
Wirtschaftsmathematik an der Fachschule Gelsenkirchen (spater: Westfalische Hoch-
schule). 2008 bis 2012 Hochschulrat. 1999 bis 2007 Mitglied der Kommission Ge-
sundheitsberichterstattung beim Robert Koch-Institut. 2007/08 Mitglied im wissen-
schaftlichen Beirat zur Weiterentwicklung des Risikostrukturausgleichs beim Bundes-
versicherungsamt.

Dr. jur. Rolf-Ulrich Schlenker

*1953

Rolf-Ulrich Schlenker hat in Augsburg und Tubingen Rechtswissenschaft studiert und
an der Universitat Bayreuth promoviert. Nach mehrjahriger Tatigkeit als Rechtsanwalt
in einer Stuttgarter Kanzlei wechselte er 1985 zum AOK Landesverband Baden-
Wirttemberg und war dort bis 1991 Leiter der Rechtabteilung. Zunachst als stellver-
tretender Geschéaftsfihrer und ab 1996 als Vorsitzender des Vorstandes leitete er den
Landesverband der Betriebskrankenkassen Baden-Wirttemberg. Ab 2004 stand er
als stellvertretender Vorstandsvorsitzender und ab 2008 als Vorstandsvorsitzender an
der Spitze der Gmunder ErsatzKasse GEK; von 2010 bis 2014 war er stellvertretender
Vorstandsvorsitzender der vereinigten BARMER GEK und dort fir die Bereiche Leis-
tungen, Vertrage und Versorgungsmanagement zustandig. Weiterhin ist er im Vor-
stand der Deutschen Rheuma-Liga e.V., Bundesverband sowie Vorstand beim Bun-
desverband Managed Care e.V., Berlin.
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Friedrich Schiitte

*1953

Friedrich Schitte ist gelernter Krankenkassen-Betriebswirt und Refa-Organisator fiir
den Verwaltungsbereich. Von 1988 bis 1996 war Friedrich Schitte Geschaftsflihrer
der BKK Heye-Glas und bekleidet seit 1996 das Amt des Vorstandes der heutigen
BKK24. Darlber hinaus ist er u.a. als Vorsitzender des Vorstandes der casusQuo
GmbH, als Mitglied im Initiatorenkreis der BKK-Mittelstandsoffensive und als Mitglied
in der Projektgruppe ,Aufgaben und Finanzierung‘ im BKK-Landesverband Mitte tatig.
Von 2005 bis 2011 war Herr Schitte zudem als ehrenamtlicher Richter am Sozialge-
richt Hannover aktiv.

Dr. rer. pol. Dominik Graf von Stillfried

*1965

Seit 2008 Geschéaftsfiihrer des Zentralinstituts fur die kassenarztliche Versorgung (Zi).
Von 1998 bis 2008 Dezernent fir Grundsatzfragen bei der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung (KBV), von 1995 bis 1998 Mitarbeiter von Dr. Gerd Glaeske, zuerst als
wissenschaftlicher Mitarbeiter in der Abteilung Gesundheitswissenschaften und
Grundsatzfragen der medizinischen Versorgung beim Verband der Angestellten Kran-
kenkassen (VdAK), dann Sachgebietsleiter Managed Care bei der BARMER Ersatz-
kasse. Von 1991 bis1995 wissenschaftlicher Mitarbeiter an der Stiftungsprofessur
Gesundheitssystemforschung unter Leitung von Prof. Dr. M. Arnold. Davor Studium
der Volkswirtschaftslehre mit Schwerpunkt Gesundheitsokonomie an der Universitat
Bayreuth.

Sandra Wiese

*1981

Nach der Ausbildung zur Heilpraktikerin (2004 bis 2007) absolvierte Sandra Wiese an
der Universitat Bielefeld den Bachelorstudiengang ,Health Communication’ und er-
langte 2013 den Master of Science in ,Public Health. Wahrend des Masterstudiums
war Frau Wiese 2011-2013 bei ,Bi200plus’ — einer an der wirtschaftswissenschaftli-
chen Fakultdt angesiedelten Forschungsinitiative — tatig und unterstitzte u.a. das
interdiszplinare Projektmanagement. Seit 2014 arbeitet sie bei der BKK24 und ist mit
der Evaluation einer Gesundheitsinitiative betraut.
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In der BARMER GEK-Edition, Schriftenreihe zur Gesundheits-
analyse, sind bisher erschienen:

Band 1:

Band 2:

Band 3:

Band 4:

Band 5:

Band 6:

Band 7:

Band 8:

Band 9:

Band 10:

Band 11:

Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: BARMER GEK Arztreport.
ISBN 978-3-537-44101-0 Euro 14,90

Glaeske, G., Schicktanz, C.: BARMER GEK Arzneimittel-Report 2010.
ISBN 978-3-537-44102-7 Euro 14,90

Bitzer, E.M., Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: BARMER GEK
Report Krankenhaus 2010.
ISBN 978-3-537-44103-4 Euro 14,90

Sauer, K., Kemper, C., Kaboth, K., Glaeske, G.: BARMER GEK Heil- und
Hilfsmittel-Report 2010.
ISBN 978-3-537-44104-1 Euro 14,90

Rothgang, H., lwansky, S., Miller, R., Sauer, S., Unger, R.: BARMER
GEK Pflegereport 2010.
ISBN 978-3-537-44105-8 Euro 14,90

Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: BARMER GEK Arztreport 2011.
ISBN 978-3-537-44106-5 Euro 14,90

Schéfer, T., Schneider, A., Mieth, |.: BARMER GEK Zahnreport 2011.
ISBN 978-3-537-44107-2 Euro 14,90

Glaeske, G., Schicktanz, C.: BARMER GEK Arzneimittelreport 2011.
ISBN 978-3-537-44108-9 Euro 14,90

Bitzer, E.M., Grobe, T.G., Neusser, S., Mieth, |., Schwartz, F.W.:
BARMER GEK Report Krankenhaus 2011.
ISBN 978-3-537-44109-6 Euro 14,90

Sauer, K., Kemper, C., Glaeske, G.: BARMER GEK Heil- und Hilfsmittel-
report 2011.
ISBN 978-3-537-44110-2 Euro 14,90

Rothgang, H., lwansky, S., Miiller, R., Sauer, S., Unger, R.: BARMER
GEK Pflegereport 2011.
ISBN 978-3-537-44111-9 Euro 14,90
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Band 13:

Band 14:

Band 15:

Band 16:

Band 17:

Band 18:

Band 19:

Band 20:

Band 21:

Band 22:
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Grobe, T.G., Dérning, H., Schwartz, F.W.: BARMER GEK Arztreport
2012.
ISBN 978-3-537-44112-6 Euro 14,90

Schafer, T., Schneider, A., Hussein, R., Schwartz, F.W.: BARMER GEK
Zahnreport 2012.
ISBN 978-3-943-74478-1 Euro 14,90

Glaeske, G., Schicktanz, C.: BARMER GEK Arzneimittelreport 2012.
ISBN 978-3-943-74479-8 Euro 14,90

Bitzer, E.M., Grobe, T.G., Neusser, S., Lorenz, C.: BARMER GEK Report
Krankenhaus 2012.
ISBN 978-3-943-74480-4 Euro 14,90

Kemper, C., Sauer, K., Glaeske, G.: BARMER GEK Heil- und Hilfsmittel-
report 2012.
ISBN 978-3-943-74481-1 Euro 14,90

Rothgang, H., Miller, R., Unger, R., Weil, C., Wolter, A.: BARMER GEK
Pflegereport 2012.
ISBN 978-3-943-74482-8 Euro 14,90

Grobe, T.G., Bitzer, E.M., Schwartz, F.W.: BARMER GEK Arztreport
2013.
ISBN 978-3-943-74483-5 Euro 14,90

Schafer, T., Schneider, A., Hussein, R., Bitzer, E.M.: BARMER GEK
Zahnreport 2013.
ISBN 978-3-943-74484-2 Euro 14,90

Glaeske, G., Schicktanz, C.: BARMER GEK Arzneimittelreport 2013.
ISBN 978-3-943-74485-9 Euro 14,90

Bitzer, E.M., Grobe, T.G., Neusser, S., Lorenz, C.: BARMER GEK Report
Krankenhaus 2013.
ISBN 978-3-943-74486-6 Euro 14,90

Sauer, K., Kemper, C., Schulze, J., Glaeske, G.: BARMER GEK Heil- und
Hilfsmittelreport 2013.
ISBN 978-3-943-74487-3 Euro 14,90
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Band 24:

Band 25:

Band 26:

Band 27:

Band 28:

Band 29:

Band 30:

Band 31:

Band 32:

Band 33:

Band 34:

Rothgang, H., Milller, R., Unger, R.: BARMER GEK Pflegereport 2013.
ISBN 978-3-943-74488-0 Euro 14,90

Grobe, T. G., Heller, G., Szecsenyi, J.: BARMER GEK Arztreport 2014.
ISBN 978-3-943-74489-7 Euro 14,90

Radel, M., Hartmann, A., Bohm, S., Walter, M.: BARMER GEK Zahnreport
2014.
ISBN 978-3-943-74490-3 Euro 14,90

Glaeske, G., Schicktanz, C.: BARMER GEK Arzneimittelreport 2014.
ISBN 978-3-943-74491-0 Euro 14,90

Bitzer, E. M., Bohm, S., Hartmann, A., Priess, H.-W.: BARMER GEK
Report Krankenhaus 2014.
ISBN 978-3-943-74492-7 Euro 14,90

Sauer, K., Rothgang, H., Glaeske, G.: BARMER GEK Heil- und Hilfsmittel-
report 2014.
ISBN 978-3-943-74493-4 Euro 14,90

Rothgang, H., Miiller, R., Mundhenk, R., Unger, R.: BARMER GEK Pfle-
gereport 2014.
ISBN 978-3-943-74494-1 Euro 14,90

Grobe, T. G., Klingenberg, A., Steinmann, S., Szecsenyi, J.:. BARMER
GEK Arztreport 2015.
ISBN 978-3-943-74495-8 Euro 14,90

Radel, M., Hartmann, A., Bohm, S., Priess, H.-W., Walter, M.: BARMER
GEK Zahnreport 2015.
ISBN 978-3-943-74496-5 Euro 14,90

Glaeske G, Schicktanz C.: BARMER GEK Arzneimittelreport 2015.
ISBN 978-3-943-74491-0 Euro 14,90

Bitzer, E. M., Lehmann, B., Bohm, S., Priess, H.-W.: BARMER GEK Re-
port Krankenhaus 2015.
ISBN 978-3-943-74498-9 Euro 14,90

Miller, R., Rothgang, H., Glaeske, G.: BARMER GEK Heil- und Hilfsmittel-
report 2015.
ISBN 978-3-943-74499-6 Euro 14,90
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