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Das offizielle Organ der Deutschen Fachgesellschaft fiir Market Access e.V. (DFGMA)

Peter Mitterhofer (UCB
Pharma): ,,Aus meiner
Sicht gibt es kein ratio-
nales Argument dafiir,
die wissenschaftliche
Nutzenbewertung nicht
zu harmonisieren.“
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Daten als Lebensretter? Digitalisierung per Gesetz Einige Unklarheiten

Auf dem diesjahrigen Hauptstadt- Der Referentenentwurf fir das Digi- Welche rechtlichen Herausforde-
kongress stand die Digitalisierung tale Versorgung Gesetz wurde ver- rungen es bei der elektronischen
im Gesundheitswesen im Zentrum. offentlicht. Die Reaktionen darauf: Patientenakte zu bedenken gilt, be-
Klar ist: Wir brauchen Tempo! Positiv mit Verdnderungswuinschen. leuchtet RA Dr. Reemt Matthiesen.
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An Taten wird man gemessen
Interview mit Peter Mitterhofer, Vorsitzender der Geschéftsfiihrung der UCB Pharma

Die elektronische Patientenakte (ePA) soll jetzt
wirklich kommen: Ab 1. Januar 2021 ist jede
gesetzliche Krankenkasse verpflichtet, diese ihren
Versicherten zur Verfiigung zu stellen. Hierzu
wurden die fiir die ePA geltenden Vorschriften in
§ 291a SGB V zuletzt zum 11. Mai 2019 erwei-
tert. Die rechtlichen Aspekte dieser Entscheidung
beleuchtet RA Dr. Reemt Matthiesen von der
Wirtschaftskanzlei CMS Deutschland.

Digitalisierung per Gesetz verordnen
Referentenentwurf des Digitale Versorgung Gesetz (DVG)

Konnen Daten Leben retten?
Bericht liber den Hauptstadtkongress 2019

>>S.20f.

Wieder steht der Kostenanstieg in der Kritik
Vorstellung des AMNOG-Report 2019

Onkologische Forschung und Therapie weiterdenken
Roche-Veranstaltung beim Amerikanischen Krebskongress 2019

Zukiinftig starkere Nutzung von RWE-Daten
Interview mit Doreen Bonduelle, Principal Real-World Insights, IQVIA

Medizinisch geboten und rechtlich méglich
Kommission schldgt wirksames Verbot von sogenannten Konversionstherapien vor

Pharma unter Druck!?

A.T. Kearney beleuchtet in einer Studie die Komplexitdt der Pharmabranche

Gesundheitliche Zufriedenheit
Ergebnisse der Sanofi Gesundheitstrend-Studie

Neue Geschiftsmodelle mit digitalen Losungen
Ergebnisse einer Umfrage von Simon-Kucher & Partners

Dekade der Therapiedurchbriiche
Interview mit Dr. Henriette Wolf-Klein vom Forum Institut fiir Management

News

Beilagenhinweis

Bitte beachten Sie die beigefiigte Einladung zum MVF-Kongress
unter dem Titel ,Real World-Evidenz”.
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Zum Wohle wessen?

>> Als Patient und gesetzlich Krankenversicherter darf man sich in letzter Zeit sehr wert geschitzt fiihlen,
denn von allen Seiten und von nahezu allen Stakeholdern wird immer wieder betont, dass man als Pati-
ent im Mittelpunkt allen Denkens und Handelns stehe. Das, was man tut, mache man ausschliefSlich zum
Wohle der Patienten. Ja, die Patienten und gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland befinden sich
im Grunde genommen auf einer Insel der Gliickseligen — das einzige Problem dabei scheint zu sein, dass
Jjede Gruppe das Wohl des Patienten immer ein wenig anders betrachtet und definiert. Um es deutlich zu
sagen: Ich mdchte hier niemandem absprechen, dass ihm das Patientenwohl nicht wichtig sei und es nicht
wirklich ganz in seinem Handlungs-Fokus stiinde. Nur sollten die verschiedenen Gruppen auch irgendwie
auf den kleinsten gemeinsamen Patienten-Wohl-Nenner kommen.

Lassen Sie uns mal kurz einen exemplarischen Blick auf zwei Gruppen des Gesundheitswesens werfen.
Da ist zum einen der Bundesgesundheitsminister Jens Spahn. Seit seinem Amtsantritt vor einem Jahr kom-
men Schlag auf Schlag neue Gesetze aus dem Gesundheitsministerium. Warum bei den neuen Gesetzen
eine solche Schnelligkeit an den Tag gelegt wird, erkldrte Jens Spahn auf dem diesjihrigen Hauptstadt-
kongress: Geschwindigkeit deshalb, weil es gerade in der Gesundheitspolitik grofSe Erwartungen von Seiten
der Bevélkerung gebe. Man habe einiges Terrain wieder gut zu machen, da in den vergangenen Jahren viel
Vertrauen in die Politik verloren gegangen sei — auch in die Institutionen des Gesundheitswesens. In sei-
ner Rede machte er deutlich, dass er Auseinandersetzungen zum Wohle der Patienten nicht scheue. Nach
Debatten, die durchaus kontrovers gefiihrt werden kénnten, miissten aber auch Entscheidungen folgen -
genau: zum Wohle der Patienten. Ein wichtiger Themenblock war die Digitalisierung im Gesundheitswesen.
Spahn betonte, dass in diesem Bereich dringend Tempo angemahnt sei und erlduterte die Notwendigkeit,
warum die gesamte Arzteschaft bei der Telematik-Infrastruktur ab 2021 mitmachen miisste. Denn ein ge-
setzlich Krankenversicherter habe einen Anspruch darauf, dass die elektronische Patientenakte bei allen
Arzten nutzbar sei, so Spahns Argumentation zum Wohle des Patienten.

Das sieht ein Teil der Arzteschaft aber ganz anders und argumentiert ebenfalls mit dem Wohl des Pati-
enten: Der Arztetag, der Ende Mai in Miinster stattfand, forderte in einem Beschluss auf Initiative der Frei-
en Arzteschaft, dass Patienten bereits bei Einfiihrung der eAkte die Moglichkeit haben miissen, ihre Daten
selektiv zu speichern, freizugeben oder zu sperren. Da das ab 2021 jedoch nicht direkt méglich sein wird,
haben sich die Arzte damit klar gegen die Pline von Bundesgesundheitsminister Jens Spahn positioniert.

Ja, und nun? Was macht der Patient ab 20212 Noch linger warten, bis wirklich alles einwandfrei
klappt, weil die Bedenken der Freien Arzteschaft die richtigen Arqumente sind? Oder wollen wir einfach
mal loslegen, weil wir schon viel zu viel Zeit in Bezug auf die digitale Entwicklung im Gesundheitswesen
vertrodelt haben?

An dieser Stelle darf auch die Anmerkung erlaubt sein, dass es nicht angehen kann, dass in den 15
Jahren (!) seit die gematik versucht, eine elektronische Gesundheitsakte zu installieren, Abermillionen
Euro Versichertengelder vernichtet wurden. Das ist ganz klar weder zum Wohle der Patienten, noch der
Versicherten — und schon gar nicht einem Gesundheitssystem eines hochindustrialisierten Staates wiirdig!

Vielleicht sollte in all dem lauten Getdse endlich mal die Stimme der Patienten etwas lauter werden.
Was ist denn tatsdchlich zu unser aller Wohl? Dieses Wohl geht uns doch alle an. Dann sollten wir aber
auch endlich zu einer Offentlichen Debatte kommen, was mit unseren Gesundheitsdaten passieren kann,
darf und soll. Was wollen wir wem preisgeben? Welchen Nutzen bietet es dem gesamten System, wenn ich
bestimmte Daten zu meiner Erkrankung freigebe, damit weiter geforscht & entwickelt wird — zum Wohl der
anderen Patienten? Und an welcher Stelle miissen meine Gesundheitsdaten notwendigerweise geschiitzt
werden? Professor Dr. Roland Eils, Griindungsdirektor des Zentrums fiir digitale Gesundheit des Institute of
Health, machte in seinem Vortrag beim Hauptstadtkongress seine Haltung unmissverstédndlich klar: ,Daten
retten Leben.” Das widre doch ein hervorragender Aufhdnger fiir den Beginn einer dffentlichen Debatte ... <<

TIhre

Jutta Mutschler
Leitende Redakteurin ,Market Access & Health Policy”
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Interview mit Peter Mitterhofer, Vorsitzender der Geschaftsfiihrung der UCB Pharma GmbH

An Taten wird man gemessen

Bei UCB Pharma bildet das Thema Patientenzentrierung seit vielen Jahren eine wichtige Saule in der Unternehmens-
strategie. Welche Konsequenzen mit dieser Ausrichtung fiir die gesamte Organisation wie auch fiir die Partner im Ge-
sundheitssystem verbunden sind, erldutert Peter Mitterhofer, Vorsitzender der Geschaftsfiihrung der UCB Pharma GmbH,
im Gesprach mit ,Market Access & Health Policy”. Mitterhofer zeigt sich {iberzeugt, dass Pharmaunternehmen nur dann
erfolgreich sind, wenn sie den Patienten einen Mehrwert {iber ein Produkt hinaus bieten kdnnen. Neben gesundheitspo-
litischen Forderungen plddiert der Pharmachef auch fiir eine verstdrkte nationale Forschungsforderung. Denn das seien
keine Geldgeschenke fiir die Industrie, sondern Investitionen in die Zukunft fiir den Standort Deutschland.

>> Herr Mitterhofer, der Healthcare- und Pharmamarkt wird zunehmend ~ bereits sehr gute Erfahrungen gemacht. Wenn wir Patienten schon
komplexer und ist von zahlreichen Verdnderungen geprdgt. Was sind  friihzeitig in die Entwicklung von Studiendesigns einbinden, werden
Threr Einschdtzung nach die wichtigsten Treiber dieser Verdanderungen  die Studien erfolgreicher. Weil wir im offenen Austausch viel bes-

- ganz allgemein fiir die Pharmaindustrie?

ser verstehen, was umsetzbar ist und was dem Patienten eher nicht

Ein wichtiger Treiber sind aus unserer Sicht ganz klar die Pati- zugemutet werden kann.

enten. Ich denke, dass vor allem
die Patienten immer digital affi-
ner werden, d.h. sie werden stetig
miindiger und dadurch mdchten
sie auch mehr in die Entscheidung
eingebunden werden, was ihre The-
rapie betrifft. Das miissen wir als
Pharmaindustrie anerkennen und
beriicksichtigen. Bei UCB sind wir
allerdings schon sehr lange dabei,
den Patienten in verschiedenen
Bereichen sehr eng miteinzube-
ziehen.

Haben Sie dafiir ein konkretes
Beispiel?

Wir haben ein Projekt mit 34
anderen internationalen Partnern
aus dem Healthcarebereich ini-
tiiert. Ziel dieses Projektes mit
dem Namen PARADIGM, das fiir
,Patients Active in Research and
Dialogues for an Improved Gene-
ration of Medicines” steht, ist es,
den Patienten routinemdRig in
wichtige Entscheidungsprozesse
einzubinden.

Und wie wird dieses gesetzte
Ziel bei dem genannten Projekt
umgesetzt?

Die Umsetzung erfolgt im Prin-
zip auf drei Ebenen: Im ersten
Schritt legen wir die Prioritdten
in der Forschung fest. Das heif3t,
welche Prioritaten haben wir und
was sagen die Patienten dazu?
Die zweite Ebene ist das Thema
Studien. Da haben wir als UCB
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Was beinhaltet die dritte Ebene?

Drittens wollen wir auch sehr friih Gesprache mit Zulassungsbehor-
den oder auch Behdrden, die fiir die Erstattung zusténdig sind, fiihren.
Auch in dem Bereich sollen die Patienten eine gewichtige Rolle spie-
len. Damit die kontinuierliche Einbindung der Patienten zukiinftig zum
Standard wird, haben wir dieses Projekt, das auf 30 Monate angelegt
ist und auch von der EFPIA unterstiitzt wird, gestartet.

Welche weiteren Verdnderungstreiber gibt es aus Ihrer Sicht?

In dem Zusammenhang sind Verdnderungen zu nennen, die mit der
digitalen Transformation einhergehen. Die Digitalisierung bietet unserer
Einschatzung nach enormes Potenzial zur Optimierung in den unter-
schiedlichsten Bereichen. Hier haben wir ebenfalls ein gutes Beispiel,
das veranschaulicht, welche Verbesserungen mit den digitalen Moglich-
keiten erzielt werden kdnnen. In dem konkreten Fall geht es darum, die
Patientenzentrierung in den Studien zu optimieren. Wir haben das Pro-
blem gesehen, dass Patienten, wenn sie an Studien teilnehmen, oft sehr
lange Anfahrtszeiten zum Studienzentrum haben und dariiber hinaus
auch hdufig lange Wartezeiten in Kauf nehmen miissen. Das hat uns da-
zu veranlasst, einen neuen, radikalen
Ansatz zu wahlen. Gemeinam mit
unserem US-amerikanischen Partner
Science37 bringen wir nun die Studie
zum Patienten und nicht umgekehrt.

Wie sieht der Ablauf bei dem neu-
en Ansatz aus?

Science37 stellt eine Plattform
zur Verfiigung, auf der die Studien-
leiter praktisch direkt mit den Teilnehmern verbunden sind. Der Patient
kann von zu Hause aus die meisten Tatigkeiten, die Teil der Studie
sind, durchfiihren. Im konkreten Fall geht es um eine Psoriasis-Studie.
Das heiRt, der Patient macht beispielsweise Fotos von den Hautver-
anderungen, die mit der Medikation einhergehen, und schickt diese
Fotos direkt an den zustdndigen Studienleiter. Der wiederum kann die
Entwicklung zeitnah online iiberpriifen.

Was sind die Vorteile dieser neuartigen Studiendurchfiihrung?

Aus unserer Sicht hat diese Vorgehensweise zwei Riesenvorteile.
Zum einen hat sich die Rekrutierungsdauer um circa 40 Prozent redu-
ziert. Was gleichzeitig zur Konsequenz hat, dass die Studie schneller
durchgefiihrt werden kann und auch kostengiinstiger wird.

AuRRerdem wird damit auch die Compliance verbessert. Durch den
intensiven Kontakt, der liber die Plattform jederzeit moglich ist, ver-
halten sich Patienten verstédrkt compliant.

Was bedeuten diese ganzen Verdnderungen fiir ein Unternehmen
wie UCB?

Unser Fokus bei UCB liegt auf Indikationen fiir chronisch kranke
Patienten. Das heil3t, ein wichtiger Erfolgsfaktor fiir uns ist die Com-
pliance der Patienten. Weil das ein sehr zentrales Thema ist, haben
wir verschiedenste Initiativen gestartet, wovon ich hier zwei beson-
ders erwdhnen mochte.

Das eine ist ein Coaching-Programm mit dem Namen ,coach@
home”. In diesem Programm werden Patienten mit speziell ausgebil-
deten Nurses durch die verschiedensten Phasen der Krankheit gefiihrt.
Denn in jeder Krankheitsphase gibt es unterschiedliche Bediirfnisse
und auch andere Fragestellungen, mit denen sich der Patient beschaf-
tigt beziehungsweise konfrontiert wird. Mit diesem Unterstiitzungs-

<< Diese Lésungen diirfen jedoch nicht isoliert sein,
sondern miissen den Arzt unterstiitzen und auch einen
Nutzen fiir die Krankenkassen haben. Nur wenn sie allen
Partnern einen Mehrwert bieten, sind sie auch wirklich
nachhaltig. >>

Titelinterview

programm wollen wir genau dem Rechnung tragen.

Diese Ansprache wollen wir bewusst nach einem Jahr auslaufen
lassen, denn wir begreifen den Patienten als Manager seiner Krank-
heit. Wir wollen ihn nicht bevormunden und entmiindigen, sondern
unterstiitzen.

Sie sprachen von zwei Initiativen.

Mit dem Service-Center UCBCares® mochten wir dem Patienten die
hdchstmdgliche Qualitdt bei Fragen rund um seine Krankheit bieten.
Auch bei UCBCares® haben wir speziell trainierte Leute, die die Fragen
der Patienten beantworten. Besonders geschult sind diese Kollegen da-
rin, die Frage hinter der konkreten Frage des Patienten zu verstehen.
Wenn der Patient eine Frage stellt, versuchen wir genau zu verstehen,
was steckt denn dahinter? Das sind oft ganz andere Dinge als die Frage
zundchst vermuten ldsst.

Das Besondere daran ist, dass auch wir sehr viel von den Patienten
lernen konnen und somit unsere Losungen kontinuierlich verbessern
konnen. Letztlich profitieren beide Seiten davon.

Ich war kiirzlich bei einer Veran-
staltung zum Thema Patientenunter-
stlitzungsprogramme. Da wurde das
Thema sehr kontrovers diskutiert,
weil den Pharmaunternehmen vor-
geworfen wird, das Ganze als Marke-
tingmaRnahme zu nutzen. Wie sehen
Sie diese Kritik?

An uns wurde bis dato keine Kri-
tik herangetragen. Aber fiir uns ist in
dem Zusammenhang ganz zentral: Diese MaRnahmen bietet ausschlieR-
lich der Arzt den Patienten an. Diese Programme sind als Unterstiitzung
fiir den Arzt konzipiert.

Was bedeuten all diese Verdanderungen und auch neuen Maglichkeiten
fiir das Selbstverstandnis eines forschenden Unternehmens wie UCB?
Sie sind nicht mehr ausschlieRlich der Produkthersteller, sondern bieten
Services rund um die Produkte fiir die Patienten an.

Genau - dieses verdnderte Selbstverstdandnis ist auch sehr wichtig
fiir uns als Unternehmen. Bei UCB haben wir schon sehr friih verstan-
den, und verstehen das auch immer besser, dass wir nur dann am Markt
erfolgreich sein konnen, wenn wir den Patienten eine gute Losung bie-
ten, die weit {iber das reine Produkt hinausgeht. Diese Losungen diirfen
jedoch nicht isoliert sein, sondern miissen den Arzt unterstiitzen und
auch einen Nutzen fiir die Krankenkassen haben. Nur wenn sie allen
Partnern einen Mehrwert bieten, sind sie auch wirklich nachhaltig.

Welche Chancen sind mit all den Neuerungen fiir die Pharmaindu-
strie verbunden?

Diese Phase ist tatsachlich super spannend, denn wir begreifen immer
mehr die Dimensionen, die mit den neuen Mdglichkeiten verbunden sind.
Ein Beispiel, das momentan sehr aktuell ist, sind die Real World Evidenz-
Daten. Sie kdnnen mit vorhandenen Daten sehr gut eine Versorgungssi-
tuation abbilden. Das heiRt, die Kassen selbst, Arzte und auch wir als
Industrie bekommen mit diesen Daten ein sehr viel klareres Bild iiber
die reale Versorgungssituation. Wir konnen auch mit Hilfe dieser Daten
analysieren, ob die Versorgung funktioniert, wo sie nicht funktioniert
und was nicht funktioniert. Entsprechend dieser Informationen kdnnen
wir nachjustieren. In Gesprachen mit Kassenvertretern wird deutlich,
dass sie anhand der Real World Evidenz-Daten oftmals sehr erstaunt

www.healthpolicy-online.de



Titelinterview

dariiber sind, wie sehr das re-
ale Verhalten der Patienten
von dem vermuteten Verhalten
abweicht. Die Erkenntnis ist
auch fiir uns wichtig, denn sie
betont nochmals unseren ge-
lebten Grundsatz: das richtige
Medikament fiir den richtigen
Patienten.

Real World Evidenz ist tat-
sachlich ein interessantes und
ebenfalls kontrovers disku-
tiertes Thema, wie diese Da-
ten sinnvoll genutzt werden
konnen. Das IQWiG und sein
Leiter, Professor Dr. Windeler,
erkennen den Nutzen dieser
RWE-Daten - noch - nicht an.

Sie haben recht, das IQWiG
ist in seiner Haltung zu RWE-
Daten noch eher starr. Dennoch
stellen wir fest, dass gerade
diese Daten bei Preisverhand-
lungen mit dem GKV-Spibu eine
zunehmend bedeutsame Rolle
spielen. Vorstellbar ware, dass
das Unternehmen mit dem GKV-Spibu eine Vereinbarung treffen kann,
dass ausschlieRlich die Patientengruppe mit dem Produkt behandelt
wird, die einen nachgewiesenen Nutzen davon hat.

Mit RWE-Daten besteht die Mdglichkeit, jedes Jahr von neuem zu
tiberpriifen, ob das gemeinsam vereinbarte Ziel erreicht wurde oder
nicht. Und mit der Zielerreichung ist die Festsetzung des Preises ver-
bunden. Ist das Ziel erreicht, dann gilt dieser Preis. Wenn das Ziel nicht
erreicht ist, dann gibt es einen Preisabschlag. Das wdre ein madgliches
Erstattungsmodell.

Sie kdnnen sich alternative Erstattungsmodelle, wie z.B. Pay-for-
Performance, vorstellen?

Ja, selbstverstdndlich. Weil beide Partner in die gleiche Richtung
steuern. Wir als Unternehmen kdnnen den Arzt dariiber informieren,
dass ein bestimmtes Produkt nur fiir eine bestimmte Patientengruppe
eingesetzt werden sollte, fiir die das Medikament auch einen wirklichen
Nutzen hat.

Auf der anderen Seite konnen auch die Kassen dieses Vorgehen un-
terstiitzen und ebenfalls die Arzteschaft informieren. Damit hitten wir
einen gemeinsamen partnerschaftlichen Zugang, den ich sehr befiirwor-
ten und schdtzen wiirde.

Sie haben das Stichwort schon genannt: Kooperationen. Ist das ein
Thema, dem in Zukunft eine immer groRere Bedeutung beigemessen wird?

Kooperationen und Partnerschaften werden tatsachlich auch fiir uns
als Unternehmen immer wichtiger. Ein Grund ist mit Sicherheit, dass das
Wissen in vielen Bereichen so rasant zunimmt, ebenso die Datenmengen
in den verschiedensten Bereichen wie Forschung & Entwicklung, aber auch
beziiglich Studien etc. exponentiell steigt. Wir haben Kooperationen mit
anderen Pharmaunternehmen, wie beispielsweise mit Amgen, wo wir ein
Prdparat gegen Osteoporose, Romosozumab, gemeinsam entwickelt haben.

Wir pflegen aber auch Partnerschaften mit Universitdten, Forschungs-
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<< Inzwischen sind wir auf einem Niveau angelangt, dass ber allem,
was wir tun, immer die Frage im Raum steht: Welchen Mehrwert
bringt es dem Patienten? Denn wenn wir den Mehrwert nicht schaf-
fen, dann machen wir etwas grundlegend falsch. >>
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einrichtungen und Instituten
weltweit. Ein schones Beispiel
ist in dem Zusammenhang
Elibro, eine Partnerschaft mit
verschiedenen wissenschaftli-
chen Instituten, mit dem Ziel,
die Behandlung der Epilepsie zu
revolutionieren. Mit Hilfe von
Kiinstlicher Intelligenz wollen
wir feststellen, welches Medika-
ment bei welchem Patiententy-
pus am besten wirkt.

Wie hat sich die Unterneh-
menskultur im Zeichen der
digitalen Transformation ent-
wickelt?

Weil sich die Umwelt sehr
stark verdndert, spielt eine
klare Unternehmenskultur ei-
ne extrem wichtige Rolle. Wir
haben schon vor vielen Jahren
damit begonnen, die Patienten-
zentrierung als einen zentralen
Pfeiler unserer Firmenkultur zu
verankern. Als wir damit ge-
startet sind, ging es zundchst
darum, den Kollegen bewusst zu machen, welchen Wert sie mit ihrer
Arbeit fiir den Patienten bieten.

Inzwischen sind wir auf einem Niveau angelangt, dass bei allem,
was wir tun, immer die Frage im Raum steht: Welchen Mehrwert bringt
es dem Patienten? Denn wenn wir den Mehrwert nicht schaffen, dann
machen wir etwas grundlegend falsch. Als Unternehmen sind wir nur
dann erfolgreich - und jetzt wiederhole ich mich - wenn wir den Pati-
enten einen Nutzen bieten. Diesen Mehrwert erkennen aber nicht nur
die Patienten an, sondern inzwischen auch die Kassen und die Arzte.

Wie sehen Ihre bisherigen Erfahrungen mit dem AMNOG aus?

Wir sind unter anderem in der Indikation Epilepsie unterwegs und da
hat sich in den letzten Jahren tatsdchlich einiges getan, wie z.B. mit
dem sogenannten ,Lex Epilepsie” (§130b, SGB V). Das Gesetz wurde
bewusst etwas weicher formuliert - weg von einer Muss-Bestimmung,
die besagt, dass im Falle eines fehlenden Zusatznutzens das preisgiin-
stigste Medikament als Preisbasis genommen werden muss. Mit der
neuen Soll-Bestimmung war es erstmals moglich, mit dem GKV-Spibu
Preise zu verhandeln, die auskommlich sind.

Der oft postulierte Begriff ,lernendes System” greift also tatsachlich
und das System entwickelt sich weiter.

Das lernende System funktioniert, jedoch muss das AMNOG aus meiner
Sicht einen ndchsten groRen Schritt machen. Ich bin fest davon tber-
zeugt, dass wir - insbesondere in Hinblick auf die neuen Gentherapien
- funktionierende Pay-for-Performance-Modelle brauchen.

Als Unternehmen muss ich also verstarkt mit ins Risiko und in die
Verantwortung gehen?

Ja, genau. Und da sehe ich, dass die Pharmaunternehmen auch bereit
sind, diesen Schritt zu gehen. Fiir UCB kann ich das ganz sicher sagen.
Aber in diesem Punkt ist das System noch zu unflexibel. Als Unternehmen

Foto: Karsten Lindemann
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gehe ich mit ins Risiko, dass ich das, was ich verspreche, auch halten
kann. Wenn ich den versprochenen Effekt nicht erziele, dann darf ich
auch kein Geld dafiir bekommen. Das ist von der Umsetzung her zwar
nicht ganz so einfach, aber vom Prinzip her absolut fair - und zwar fiir
alle Beteiligten.

Wo sehen Sie denn noch Optimierungspotenzial beim AMNOG?

Verbesserungspotenzial sehen wir bei den Orphan Drugs. Grundsatz-
lich halten wir die Entscheidung, dass Orphan Drugs auch mit wenigen
Daten an den Markt kommen konnen, fiir absolut richtig. Wichtig ist,
dass die nachgeforderten Daten auf EU-Ebene harmonisiert werden.

Aus welchen Griinden fordern Sie die europdische Harmonisierung
in diesem Punkt?

Fiir uns ist diese Forderung aus zwei Griinden wichtig: Zum einen
bekommt man natiirlich eine wesentlich bessere wissenschaftliche Aus-
sagekraft, wenn die Vorgehensweise harmonisiert ist. Zum anderen ware
es mit einem unglaublichen Aufwand verbunden, wenn eine Firma fiir
jedes Land eigene Daten erheben miisste. Das wdre gerade fiir kleinere
Firmen oder Startups nahezu ein Ding
der Unmdoglichkeit.

Dieser Punkt ist letztlich auch Ihre
Kritik am GSAV?

In erster Linie mochte ich betonen,
dass das GSAV in vielen Punkten - ge-
rade beziiglich der Arzneimittelsicherheit - die richtigen Antworten fin-
det. Dennoch haben wir einen weiteren Kritikpunkt am neuen Gesetz. Ein
groRes Problem, das wir sehen, ist die Idee, Biosimilars in der Apotheke
auszutauschen. Die Idee, mehr Wettbewerb im Biosimilarmarkt zu haben,
ist nachvollziehbar. Dass der Wettbewerb durchaus funktioniert, zeigt sich
an den Verschreibungszahlen. Hier wird deutlich, dass Biosimilars gut an-
genommen werden. Ein Austausch in Apotheken rein nach Rabatten wiir-
de dazu fiihren, dass der Patient stédndig ein neues Biosimilar bekommt.
Dieser Punkt bedarf noch weiterer Diskussionen. Wir vertreten hier eine
klare Meinung: Nein zur Substitution von Biosimilars in den Apotheken.

Sollte Ihrer Einschatzung nach mehr europdische Gesundheitspolitik
Einfluss auf die deutsche Gesundheitspolitik haben?

Die Nutzenbewertung ist ein ganz gutes Beispiel dafiir, was tatsach-
lich europdisch harmonisiert werden sollte. Aus meiner Sicht gibt es kein
rationales Argument dafiir, die wissenschaftliche Nutzenbewertung nicht
zu harmonisieren. Die Preisverhandlungen und -erstattungen sollten wei-
terhin auf nationaler Ebene durchgefiihrt werden, da jedes Land einen
unterschiedlichen 6konomischen Entwicklungsstatus hat. Das ist véllig
in Ordnung.

Lassen Sie uns noch iiber das solidarisch-finanzierte Gesundheitssystem
sprechen - was sollten speziell die Pharmaunternehmen einbringen, damit
dieses Gesundheitssystem zukunftsfahig bleibt?

Ganz wichtig ist aus unserer Perspektive, dass wir schon in einer sehr
frithen Phase vertrauensvoll und auf Augenhohe mit den verschiedenen
Partnern sprechen. Das beginnt damit, dass wir die Kassen, den GKV-Spibu
und auch den G-BA sehr friihzeitig {iber zukiinftige Produkte, die in der
Pipeline sind, informieren. Wir nennen das horizon scanning. Mit diesen
Gesprachen wollen wir uns auch als vertrauenswiirdiger Partner etablie-
ren. Ich glaube fest daran, dass ein offener und partnerschaftlicher Um-
gang untereinander auch dazu fiihrt, dass wir gemeinsam Ineffizienzen
im System beseitigen.

Titelinterview

Diesen Austausch fiihren Sie auch schon regelmaRig durch?

Ja, wir gehen proaktiv auf unsere Partner zu. Erst kiirzlich hatten wir
ein Gesprdch mit verschiedenen Kassenvertretern, bei dem wir unsere
Pipeline vorgestellt haben. Wichtig ist uns in solchen Gesprachen, die
Meinung des Gesprachspartners zu horen. Dieser Perspektivwechsel und
Meinungsaustausch helfen uns wiederum in der Weiterentwicklung von
Produkten und Serviceldsungen. Ohne vertrauensvolle Partnerschaften
kann das System auf Dauer nicht funktionieren.

Welche Wiinsche haben Sie auf Ihrer industriepoltischen Agenda?
Sollte es mehr Forschungs- und Standortunterstiitzung - wie sie in an-
deren Landern schon umgesetzt wird - geben?

0h, da sprechen Sie eines meiner Lieblingsthemen an. Im GSAV ist
die Forschungsforderung zum ersten Mal auch klar festgehalten. Aber
dazu muss man sagen, das ist ein erster, notwendiger Schritt. Aber die
Forderung ist noch auf einem sehr geringen Niveau, wenn wir uns mit
den USA und China vergleichen.

Okay, das sind tatsdchlich véllig andere Dimensionen ...

Ja, das sind vdllig andere Dimen-
sionen. Aber gerade Deutschland hat
soviel Innovationskraft, dass es aus
rein wirtschaftspolitischer Sicht not-
wendig ist, hier Rahmenbedingungen
zu setzen, damit viel mehr geforscht
wird, um nicht den Anschluss zu
verlieren. Wir miissen den 6konomischen Nutzen, den diese Forderung
bringt, starker betonen, denn das sind ja keine Geldgeschenke, sondern
Investitionen in die Zukunft.

Wie sieht die Pharmawelt in fiinf Jahren aus? Und wie sieht Ihre
Zukunftsvision aus?

Ich glaube, dass die Zukunft der Pharmawelt extrem spannend ist.
Die Digitalisierung wird so weit vorangeschritten sein, dass wir deren
Nutzen noch viel besser einsetzen kdnnen. Wir werden mit noch mehr
Partnern als bisher zusammenarbeiten, wie z.B. mit Apple, Amazon, Sie-
mens oder Philips, um nur einige zu nennen. Wir werden noch bessere
Losungen und Services fiir die Patienten entwickeln und umsetzen kon-
nen. Meiner Meinung nach nutzen wir die vorhandenen Daten noch viel
zu wenig, um neue Losungen zu kreieren. Das fiihrt mich auch direkt zu
meinem Wunsch, der sich in Zukunft hoffentlich erfiillen wird - ndmlich
einen besseren und einfacheren Zugang zu den Patienten zu bekommen.

Natiirlich sollte der Datenschutz keineswegs ausgehebelt werden.
Dennoch bin ich {iberzeugt, dass wir aus Angst, was alles passieren
konnte, viele Moglichkeiten gar nicht nutzen. Wir sollten mehr die Chan-
cen in den Fokus riicken - gerade im Hinblick darauf, dass wir damit auch
die Versorgung und die Lebensqualitdt von Patienten verbessern konnen.

Und wo steht UCB Pharma 2024?

Am Grundprinzip, einen Mehrwert fiir die Patienten zu schaffen, der
tiber das Medikament weit hinaus geht, wird sich nichts verdandern. Wir
wollen in Zukunft noch viel intensiver mit dem Patienten zusammen-
arbeiten. Das Entscheidende wird aber auch in Zukunft sein, dass wir
letztlich nicht an unseren Versprechen gemessen werden, sondern daran,
wie glaubwiirdig wir mit allen unseren Partnern agieren.

Herr Mitterhofer, vielen Dank fiir das Gesprach. <<

Das Interview fiihrte Jutta Mutschler, Ltd. Redakteurin ,MA&HP”,
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Zusammenschluss, um Patientendaten sicher und intelligent zu nutzen

>> Sechs Helmholtz-Zentren erfor-
schen zukiinftig gemeinsam, wie
Patientendaten sicher und effizient
verarbeitet werden konnen. Dabei
stehen laut Pressemitteilung das
Wohl der Patienten und der Schutz
ihrer Privatsphére im Mittelpunkt.
Im neuen ,Helmholtz Medical Se-
curity, Privacy and AI Research
Center” (HMSP) werden Forschende
aus den Bereichen IT-Sicherheit,
Datenschutz, Kiinstliche Intelligenz
und Medizin zusammenarbeiten.
Gemeinsam sollen sie Losungen
beispielsweise fiir die individuali-
sierte Medizin entwickeln.
Forscher weltweit sammeln
tdglich Patientendaten aus Blut-
proben, Rontgenbildern oder
Genanalysen. Damit wollen sie
beispielsweise neue Therapien
fiir Volkskrankheiten wie Demenz,
Krebs oder Infarkte entwickeln.
Diese stets wachsenden biome-
dizinischen Datenmassen sicher
und effizient auszuwerten, sei eine
grol3e Herausforderung fiir die For-

schenden. Personalisierte Medizin
sei langst ein Schliisselthema fiir
unsere Gesellschaft. Sie bietet
Patientinnen und Patienten viel-
versprechende Chancen auf neuar-
tige, genau auf sie zugeschnittene
Behandlungsmethoden. Daneben
sei sie - angetrieben durch die
rasanten Entwicklungen bei der
Kiinstlichen Intelligenz (KI) - ein
stark wachsender Markt. Perso-
nalisierte Medizin ist damit auch
ein wichtiger Faktor fiir den Wirt-
schaftsstandort Deutschland. Um
diese Chancen zu nutzen, miisse
ein sicherer Umgang mit den da-
fiir notwendigen Patientendaten
gewdhrleistet sein. An diesem Ziel
arbeite nun das HMSP.

»Die Digitalisierung in der Me-
dizin birgt groRe Chancen. Sie er-
fordert aber auch Vertrauen. Sind
meine Daten sicher? Diese Frage
stellen sich die Menschen gerade
bei hochsensiblen Daten wie me-
dizinischen Befunden. Wenn wir
die Chancen gerade der persona-

lisierten Medizin nutzen wollen,
miissen wir die Vertraulichkeit von
Daten sicherstellen. Im Helmholtz
Medical Security, Privacy and AI
Research Center werden fiihrende
Kopfe aus Informatik und Medizin
genau daran forschen und sichere
Anwendungen fiir die personalisier-
te Medizin entwickeln”, sagt Bun-
desforschungsministerin Karliczek.
Der Bund finanziert die Helmholtz-
Gemeinschaft zu 90 Prozent.

»Das Sammeln, Analysieren und
Weiterentwickeln dieser riesigen
medizinischen Datenbestdnde er-
moglicht Forschern nie dagewesene
Einsichten und erffnet neue Wege.
Dies in einer vertrauenswiirdigen,
sicheren und effizienten Weise zu
tun, erfordert gdnzlich neue Me-
thoden und interdisziplindre Spit-
zenforschung”, erldutert Professor
Michael Backes, Griindungsdirektor
des CISPA - Helmholtz Center for
Information Security und Sprecher
des HMSP. Dank neuartiger, am CIS-
PA entwickelter Verfahren soll u. a.

IKK classic engagiert sich am Projekt ,Klimaretter — Lebensretter”

zukiinftig eine effiziente Analyse
und Verarbeitung von Patienten-
daten im verschliisselten Zustand
moglich werden. ,Dadurch stellen
wir einerseits die Privatheit die-
ser hochsensiblen Informationen
sicher und erdffnen Forschenden
andererseits den essenziellen Da-
tenzugang zur Weiterentwicklung
der personalisierten Medizin“, hebt
Backes hervor.

Seit Herbst 2018 arbeitet das
CISPA bereits mit den Wissen-
schaftlern des Deutschen Zentrums
fiir Neurodegenerative Erkran-
kungen (DZNE) im Rahmen des
HMSP zusammen. Inzwischen ha-
ben sich ihnen vier weitere Helm-
holtz-Zentren angeschlossen: das
Deutsche Krebsforschungszentrum
(DKFZ), das Helmholtz-Zentrum
fiir Infektionsforschung (HZI), das
Max-Delbriick-Centrum fiir Moleku-
lare Medizin (MDC) und das Helm-
holtz Zentrum Miinchen - Deutsches
Forschungszentrum fiir Gesundheit
und Umwelt (HMGU). <<

>> Die IKK classic engagiert sich
fiir den Klimaschutz und beteiligt
sich als erste gesetzliche Kranken-
kasse an dem bundesweiten Projekt
JKlimaretter - Lebensretter”. Die
Initiative wird vom Bundesumwelt-
ministerium gefordert und richtet
sich explizit an Unternehmen und
Beschiftigte aus dem Gesundheits-
wesen. Ab sofort werden auch die
rund 8.000 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter von Deutschlands
groRter Innungskrankenkasse ge-
meinsam Klimaschutzaktionen
umsetzen und im Arbeitsumfeld
(0, einsparen.

Die Treppe statt den Aufzug
nehmen, 6fter mal das Fahrrad nut-
zen, sich kalt die Hande waschen
oder doppelseitig drucken: Es gibt
viele Mdglichkeiten, mit kleinen
Verhaltensénderungen die Umwelt
zu schonen. Mehr als 20 Aktionen
aus den Bereichen ,Energie”, , Kon-
sum®, ,Mobilitdt” und ,Ressourcen”
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hat die Stiftung viamedica ausge-
wahlt und im Klimaretter-Tool, dem
Herzstiick der Initiative, zusam-
mengefasst. Die Beschaftigten der
Projekt-Partner kdnnen individuell
die jeweils passenden Aktionen
auswahlen und {iber einen selbst
gewdhlten Zeitraum durchfiihren
- nach erfolgreichem Abschluss er-
rechnet das Tool die CO,-Ersparnis.
+Als erste gesetzliche Krankenkasse
unterstiitzen wir die gemeinschaft-
liche Initiative des Gesundheitswe-
sens und setzen damit ein deut-
liches Zeichen fiir den Klimaschutz
- nach innen und nach aullen”,
sagt Frank Hippler, Vorstandsvor-
sitzender der IKK classic.

Bei der IKK classic arbeiten
rund 8.000 Menschen an 180
Standorten im gesamten Bundes-
gebiet. Vor allem im Bereich IT
und Digitalisierung hat die groR-
te deutsche Innungskasse zuletzt
erheblich in die Vermeidung von

Papier und Fahrtwegen investiert.
,Wir haben inzwischen an allen
groReren Standorten Videokonfe-
renzraume eingerichtet und da-
durch die Anzahl der Dienstreisen
erheblich reduziert. Bei den nied-
rigschwelligen, alltagstauglichen
und vielféltigen Klimaretter-Akti-
onen kann wirklich jede und jeder
mitmachen, so dass wir gemeinsam
als grofRes Unternehmen noch mehr
zum Schutz von Klima und Ressour-
cen beitragen kdnnen”, so Frank
Hippler weiter.

Die deutschlandweite Kampa-
gne ,Klimaretter — Lebensretter”
wurde 2018 von der Stiftung vi-
amedica des Arztes und Umwelt-
preistragers Prof. Dr. Franz Dasch-
ner ins Leben gerufen. Schirmherr
des Projektes ist Prof. Dr. Frank
Ulrich Montgomery, langjdhriger
Prasident der Bundesérztekammer
und amtierender Vorstandsvorsit-
zender des Weltdrztebundes. ,Wir

freuen uns, dass sich nach zahl-
reichen Unikliniken, Krankenhau-
sern und Pflegeeinrichtungen mit
der IKK classic jetzt auch die erste
gesetzliche Krankenkasse an dem
Projekt beteiligt”, sagt Prof. Dr.
Franz Daschner, Vorstandsvorsit-
zender der Stiftung viamedica. <<

Klimaretter-Maskottchen; Copyright: Scholz
& Volkmer



[¢] market access & health policy Report

10

Digitale Versorgung Gesetz (DVG) - Referentenentwurf

Digitalisierung per Gesetz verordnen

m die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transformation und der Geschwindigkeit von

Innovationsprozessen anzupassen, sind kontinuierlich gesetzgeberische Anpassungen nétig. Das ist eines der im
Referentenentwurf fiir das Digitale Versorgung Gesetz (DVG) genannten Ziele, das die Digitalisierung im Gesundheits-
wesen vorantreiben soll. Der Gesetzentwurf sieht diverse MaRnahmen vor, die u.a. ,den Zugang digitaler Innovationen
in die Regelversorgung erleichtern, die Entwicklung innovativer telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die
Telematik-Infrastruktur ausbauen und neue Impulse fiir die Entwicklung innovativer Versorgungsansdtze geben” soll.
Das neue Gesetz wird von unterschiedlichen Playern im Gesundheitssystem grundsatzlich positiv bewertet — mit einigen
kritischen Einschrankungen. So wehrt sich der Spitzenverband der Facharzte e.V. gegen ,die zwangsweise Verpflichtung
der Arzte zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur”, Auch das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF e.V.)
mahnt Nachbesserungen beim Thema Innovationsfonds an.

>> Frank Michalak, Vorstand der
AOK Nordost, begriiRt das Geset-
zesvorhaben: ,Gesundheitsmini-
ster Spahn setzt wichtige Akzente
fiir eine verbesserte und vor allem
bedarfsgerechte digitale Versor-
gung unserer Versicherten. Gleich-
zeitig macht er entscheidende
Schritte in Richtung digitaler Zu-
kunft des Gesundheitswesens, die
von der AOK Nordost langst schon
getan werden.” Nach Einschdtzung
von Michalak werden mit dem Ge-
setz Verwaltungsprozesse erleich-
tert und Krankenkassen bekdmen
die Mdglichkeit, digitale Innova-
tionen einfacher und schneller
vorantreiben zu konnen. Als gut
bezeichnet Michalak auch, dass
weitere Beteiligte wie Hebammen
und Entbindungspfleger, Physio-
therapeutinnen und -therapeuten
sowie Pflege- und Rehabilitati-
onseinrichtungen mit ins Boot
geholt wiirden. Auf Unverstandnis
stol3t beim Vorstand der AOK Nord-
ost jedoch die Tatsache, ,dass die-
se Einbindung nur auf freiwilliger
Basis geschieht. Hier hatten wir
uns mehr Konsequenz gewiinscht.”

,Die digitale Versorgung der
Versicherten wird kiinftig deutlich
verbessert, das Gesundheitswe-
sen moderner und innovativer”,
kommentiert Ulrike Elsner, Vor-
standsvorsitzende des Verbandes
der Ersatzkassen e.V. (vdek) den
Referentenentwurf. Auch dass
die Krankenkassen kiinftig mehr
Handlungsmdglichkeiten erhal-

ten sollen, um ihren Versicherten
neue digitale Versorgungskonzepte
anzubieten, bewertet Elsner als po-
sitiv. ,Das ist fiir die Ersatzkassen
ein weiterer Ansporn, innovative
Programme fiir die Versicherten
in der Stadt und auf dem Land zu
entwickeln.” Mit der Mdglichkeit,
dass nun auch digitale Gesund-
heitsanwendungen, also vor allem
Apps, schneller in die Regelver-
sorgung kommen sollen, werde
letztlich eine zentrale Forderung
der Ersatzkassen umgesetzt. Nicht
nachvollziehbar sei allerdings, dass
nicht der G-BA, sondern das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte als staatliche Be-
horde diese Aufgabe iibernehmen
soll. Der G-BA als zustédndiges Gre-
mium der gemeinsamen Selbstver-
waltung verfiige {iber die Expertise,
vorausgesetzt die Verfahren der
Nutzenbewertung und Erprobung
werden fiir Apps beschleunigt, so
Elsner. Mit der vorgesehenen Rege-
lung bestiinde hingegen das Risiko,
dass die Anforderungen an Nutzen
und Patientenschutz zwischen digi-
talen Anwendungen und ,konven-
tionellen” Behandlungsmethoden
zukiinftig auseinanderklaffen.
Andreas Storm, Vorstandsvor-
sitzender der DAK-Gesundheit,
bezeichnet den Referentenentwurf
als wichtigen Schritt, die Digita-
lisierung des deutschen Gesund-
heitswesens voranzubringen. ,Nur
wenn wir mit der Digitalisierung
einen Nutzen fiir Versicherte und

Patienten schaffen, werden digitale
Losungen Akzeptanz bei den Nut-
zern finden und die groRen Poten-
ziale fiir eine bessere Versorgung
zum Tragen kommen®, so Storm.
~Der Gesetzentwurf setzt hier rich-
tige Akzente, da er gesetzlichen
Krankenkassen mehr Mdglichkeiten
fiir die Neu- und Weiterentwicklung
von digitalen Versorgungsangebo-
ten fiir ihre Versicherten einrdumt.”
Die DAK-Gesundheit begriile ins-
besondere, dass die Bundesregie-
rung die Krankenkassen als Ge-
stalter digital gestiitzter Versor-
gungsprozesse starken mochte. So
konnten Patienten beispielsweise
auf gefahrliche Wechselwirkungen
von Medikamenten hingewiesen
werden, die von verschiedenen
Arzten unabhingig verordnet wur-
den, fiihrte Storm weiter aus.

DVG - durchaus positive
Ansatze, aber ...

Auch der Bundesverband Ge-
sundheits-IT - bvitg e.V. bewertet
den Entwurf fiir das Digitale Ver-
sorgung Gesetz in seiner ersten
Einschatzung positiv und erkennt
den ,Gestaltungswillen der Politik
zur konsequenten Digitalisierung”
des Gesundheitssystems an.

»Mit dem aktuellen Referenten-
entwurf zum Digitale Versorgung
Gesetz nimmt das Bundesgesund-
heitsministerium die Digitalisie-
rung in der Gesundheitsversorgung
konsequent in den Fokus, was dem

Thema die dringend bendétigte
Relevanz verschafft”, so Seba-
stian Zilch, Geschaftsfiihrer des
bvitg e.V. in einem ersten Fazit.
Insbesondere der patientenzen-
trierte Ansatz, durch den digitale
Gesundheitsanwendungen einen
schnelleren Zugang in die Gesund-
heitsversorgung erhalten sollen,
sei dabei positiv zu bewerten.
Neben dem eRezept soll kiinftig
u.a. auch die elektronische Ver-
schreibung von Heil-, Hilfs- und
Betdaubungsmitteln ermdglicht
werden. Vor diesem Hintergrund
hat das BMG die Notwendigkeit
einer flichendeckenden Anbin-
dung aller Leistungserbringer
- also auch Krankenhaduser, Apo-
theken und Pflegeeinrichtungen
- an die TI erkannt und entspre-
chend beriicksichtigt. Gleichzeitig
vermisse der Bundesverband als
Vertreter der fiihrenden Herstel-
ler von Gesundheits-IT, nach wie
vor eine transparente strategische
Komponente: ,Zur sinnstiftenden
und effektiven Vernetzung aller
Leistungserbringer ist der bloRe
politische Gestaltungswille nicht
auseichend. Hierfiir bedarf es
einer iibergeordneten Strategie,
die ein zielfiihrendes Zusammen-
spiel aller geplanten Digitalisie-
rungsmalRnahmen sicherstellt,
sowie einer nationalen Koordi-
nierungsstelle eHealth, die den
gesamten Entwicklungsfortschritt
begleitet”, fiihrt Sebastian Zilch
aus. Zudem sieht der Verband die
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Gefahr einer wettbewerbsverzerrenden und inno-
vationsfeindlichen Marktsituation, durch die vor-
gesehene Erweiterung der Freirdume fiir Kranken-
kassen, digitale Konzepte zu fordern und zu ent-
wickeln. ,Zwar ist es grundsatzlich opportun den
Gestaltungswillen der Krankenkassen zu nutzen,
dennoch bleibt es origindre und primare Aufgabe
der Industrie, innovative Losungen zu entwickeln
und anzubieten.” Nur so kdnne letztlich auch ein
Wettbewerb von marktgerechten Anwendungen
zu Gunsten der Patienten sichergestellt werden.
»Eigenstindige Unternehmensgriindungen un-
ter Verwendung von Versichertengeldern durch
die Krankenkassen sind ebenso abzulehnen wie
unternehmerisches Engagement anderer Korper-
schaften offentlichen Rechts”, konstatiert der
bvitg-Geschéftsfiihrer.

Der Bundesverband Medizintechnologie, BV-
Med, kommentiert das Gesetzesvorhaben ebenfalls
grundsatzlich positiv. Einige Aspekte, die die Pati-
entenversorgung mit Medizinprodukten betreffen,
kommen dem BVMed bislang allerdings zu kurz.
So kdnnen digitale Losungen auch im Zusammen-
hang mit einem konventionellen Medizinprodukt
stehen. ,Auch diese Erweiterungen miissen in die
Versorgung gelangen, um Patienten insbesondere
beim Management ihrer chronischen Erkrankungen
wie Diabetes oder Herzkrankheiten zu unterstiit-
zen”, so BVMed-Geschéftsfiihrer Dr. Marc-Pierre
MGlL. Auch bei diesen Digitallosungen miisse der
Zugang iiber das Verzeichnis fiir digitale Gesund-
heitsanwendungen sichergestellt werden. Haben
sich digitale Losungen iiber Selektivvertrage be-
wihrt, miisse ein Ubergang in die Regelversor-
gung - und somit in das Verzeichnis fiir digitale
Gesundheitsanwendungen - nach Ansicht des
BVMed mdoglich sein.

Frage der Haftung ungeklart

Den Referentenentwurf bezeichnet SpiFa-
Hauptgeschéftsfiihrer Lars F. Lindemann als ,gutes
Ansinnen”, Kritisch sieht er jedoch die Ausweitung
des Einsatzes telemedizinischer Methoden. ,Dabei
erfolgt jedoch keine Qualitdtskontrolle, inwieweit
die telemedizinische Diagnostik oder Behandlung
dem personlichen Arzt-Patienten-Kontakt gegen-
tiber gleichwertig ist.” Kritisch sieht der SpiFa nach
wie vor die zwangsweise Verpflichtung der Arzte
zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur (TI).
.Insbesondere fiir die niedergelassenen Arzte ist
die Frage der Haftung bei einer Anbindung an die
TI weiterhin nicht ausreichend geklart. Sie sind den
Angebotskartellen von PVS- und AIS-Herstellern
ausgeliefert und miissen darauf vertrauen, dass
diese eine korrekte Anbindung vornehmen und
weder die Daten der Patienten noch die Daten der
jeweiligen Gesundheitseinrichtung und der darin
tatigen Menschen gefdhrdet werden.” <<
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Uberblick Referentenentwurf vom 15. Mai 2019
Gesetz fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation
Die Regelungen im Einzelnen:

e Patientenfreundliche elektronische Patientenakte (ePA): Im TSVG ist geregelt, dass Kranken-
kassen ihren Versicherten spatestens ab dem 1.1.2021 eine elektronische Patientenakte anbieten
miissen. Damit diese auch gefiillt wird, erhalten Patienten zeitgleich einen Anspruch darauf, dass
ihr Arzt Daten in die ePA eintragt. Das gilt auch nach einer Behandlung im Krankenhaus. Das
Anlegen und Verwalten der ePA wird vergiitet. AuRerdem wird die ePA umfangreicher: Der Patient
kann auch den Impfausweis, den Mutterpass, das gelbe U-Heft fiir Kinder und das Zahn-Bonusheft
darin speichern lassen.

® Schnellere Nutzung von Gesundheits-Apps: Viele Patienten nutzen schon jetzt Gesundheits-
Apps, die sie zum Beispiel dabei unterstiitzen, ihre Medikamente regelmaRig einzunehmen.
Kiinftig kdnnen sie sich solche Anwendungen auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung
von ihrem Arzt verschreiben lassen. Dafiir wird ein ziigiger Zulassungsweg fiir die Hersteller
geschaffen: Nach einer ersten Priifung der Sicherheit und von Qualitatskriterien wie Daten-
schutz, Transparenz und Nutzerfreundlichkeit wird eine Anwendung ein Jahr lang vorlaufig von
der gesetzlichen Krankenversicherung erstattet. In dieser Zeit muss der Hersteller beim BfArM
nachweisen, dass das Angebot positive Effekte fiir die Versorgung hat. Wie viel Geld der Hersteller
erhalt, verhandelt er dann selbst mit dem GKV-Spitzenverband.

Mehr Arzte als Teil des Netzwerks: Patienten sollen digitale Angebote wie die elektronische
Patientenakte mdglichst bald flichendeckend nutzen kdnnen. Apotheken (bis Mdrz 2020) und
Krankenhduser (bis Mdrz 2021) werden verpflichtet, sich an die Telematik-Infrastruktur anschlie-
Ren zu lassen. Hebammen und Entbindungspfleger, Physiotherapeuten sowie Pflege- und Rehabi-
litationseinrichtungen bekommen die Moglichkeit dazu. Die Kosten fiir die freiwillige Anbindung
werden erstattet. Arztlichen Praxisinhabern, die noch immer nicht an die TI angeschlossen sind,
droht ab Marz 2020 eine Honorarkiirzung von 2,5 Prozent.

Videosprechstunde gehort in Zukunft zum Versorgungsalltag: Patienten sollen Arzte, die
Videosprechstunden anbieten, leichter finden. Darum diirfen Arzte kiinftig auf ihrer Internetseite
tiber solche Angebote informieren. Bei der Videosprechstunde miissen die Aufkldrung durch
den Arzt und die Einwilligung des Patienten fiir eine Videosprechstunde bisher personlich oder
schriftlich erfolgen. Dies kann kiinftig auch im Rahmen der Videosprechstunde geschehen. Arzte
haben zudem kiinftig mehr Maglichkeiten, sich auf digitalem Weg mit Kollegen auszutauschen.
Diese sogenannten Telekonsile werden auRerhalb des Praxisbudgets vergiitet.

Papier gehort zur Vergangenheit im Versorgungsalltag: Nach der elektronischen Arbeitsun-
fahigkeitsbescheinigung (TSVG) und dem E-Rezept (GSAV) kommt die elektronische Heil- und
Hilfsmittelverordnung. In Pilotprojekten soll schnell ausgelotet werden, wie die Verordnungen
zum Beispiel fiir Physiotherapie digital gespeichert und elektronisch an den Therapeuten iiber-
mittelt werden konnen. Bislang bekommen Arzte fiir ein versendetes Fax mehr Geld als fiir das
Versenden eines elektronischen Arztbriefs. Kiinftig erhalten sie deutlich weniger Geld fiir das
Fax, so dass es attraktiver wird, den elektronischen Arztbrief zu nutzen. Wer einer gesetzlichen
Kasse freiwillig beitreten mochte, kann das kiinftig auch elektronisch tun. Und Kassen diirfen
ihre Versicherten mit deren Zustimmung iiber innovative Angebote elektronisch informieren.

Innovationen sollen schneller zum Patienten: Damit Patienten moglichst schnell von
innovativen Versorgungsansdtzen profitieren kdnnen, wird der Innovationsfonds bis 2024
verldngert. AuBerdem wird die Forderung effizienter gemacht und ein Verfahren entwickelt, mit
dem erfolgreiche Ansatze schnell in die Versorgung kommen. Krankenkassen kénnen sich kiinftig
mit Kapital an der Entwicklung digitaler Innovationen beteiligen. Dafiir diirfen sie bis zu zwei
Prozent ihrer Finanzreserven aufwenden.

Quelle: BMG
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Hauptstadtkongress 2019, veranstaltet von WISO S.E. Consulting GmbH

Konnen Daten Leben retten?

er diesjahrige Hauptstadtkongress 2019 stand unter dem Motto ,Gesundheitspolitik, Gesundheitsversorgung und Gesund-

heitsberufe im Zeichen des digitalen Wandels” Bereits in der Er6ffnungsveranstaltung war deshalb auch das pragende
Thema die Digitalisierung aus unterschiedlichen Perspektiven. Bundesgesundheitsminister, Jens Spahn, appellierte mit sehr
klaren Worten an die Akteure im Gesundheitswesen, sich ihrer Verantwortung bei dieser wichtigen Thematik bewusst zu sein
- und zwar im Sinne und zum Wohl der Patienten. Noch deutlicher kritisierte Professor Dr. Roland Eils, Griindungsdirektor des
Zentrums fiir digitale Gesundheit des Berlin Institute of Health, den Riickstand des deutschen Gesundheitswesens in Sachen
Verfligbarkeit digitaler Daten: ,Ich wiirde behaupten, dass ein iiberzogener Datenschutz jetzt und hier in Deutschland Leben
gefdhrdet.” So verschieden die Sichtweisen, so klar die gemeinsame Botschaft: Die Zeit des Abwartens - und zum Teil auch
Verhinderns digitaler Losungen - muss endlich beendet werden und die Zeit des aktiven Handelns starten.

>> ,Gegenwartig erleben wir den
Beginn eines Siegeszuges der
digitalen Revolution, der unauf-
haltsam scheint”, so Ingrid Vol-
ker, Leiterin des Hauptstadtkon-
gresses, in ihrer Eroffnungsrede.
GroRe Hoffnungen verbadnden sich
damit, ehemals Unmdgliches wer-
de inzwischen mdoglich. So etwa
die Chance aus Millionen gene-
tischer Datensdtze herauszufin-
den, welches Onkologiepraparat
das Leben eines Patienten retten
konnte, fiihrte Volker weiter aus.
Auch konne Kiinstliche Intelligenz
- viel besser als der Mensch - aus
Abermilliarden Datensdtzen von
Genomen sowie medizinischen
Studien und Routinedaten der
Krankenkassen Krankheitsmuster
erkennen und direkt eine Thera-
pie vorschlagen. Volker sprach
von der ,Vision durch die Digi-
talisierung von Arbeitsprozessen
im Gesundheitswesen gewaltige
Effizienzreserven freizumachen
und so Medizinern und Pflegekraf-
ten zu ermdglichen, sich auf ihre
eigentlichen Tatigkeiten zu kon-
zentrieren”. Der digitale Wandel
verdandere aber nicht nur die Ver-
sorgung der Patienten, sondern
auch die Gesundheitswirtschaft
und viele Gesundheitsberufe, so
Volkers Einschdtzung. Millionen
von Arbeitsplatzen wiirden zwar
verlorengehen, aber laut Pro-
gnose durch neue und andersar-
tige ersetzt. Volkers Resiimee fiel
entsprechend positiv aus: ,Als
hochindustrialisiertes Land mit

einer exzellenten Infrastruktur
hat Deutschland besonders gute
Voraussetzungen, um die Chancen
der Digitalisierung zu nutzen.”

Digitale Riickstandigkeit
im Gesundheitswesen

Sehr viel kritischer betrachtete
Prof. Dr. Roland Eils, Griindungs-
direktor des Zentrums fiir digi-
tale Gesundheit des Institute of
Health, die ,digitale Revolution
der Gesundheit” in Deutschland.
Digitale Gesundheit sei bislang
nicht wirklich als ein Produkt mit
dem Qualitdtssiegel ,made in Ger-
many” zu sehen. Vielmehr schaue
man begeistert auf die europa-
ischen und aulereuropaischen
Freunde und Nachbarn, was sie so
alles in Digitalisierungsbereichen
der Gesundheit entwickelten.
,Wenn man sich die Ausgangslage
der Digitalisierung in Deutschland
im Gesundheitsbereich anschaut,
dann muss man erst einmal ein er-
niichterndes Statement abgeben”,
konstatierte Eils und veranschau-
lichte seine These der digitalen
Riickstandigkeit anhand einiger
Beispiele. So wiirden die Daten
in der Versorgung in der Regel
nicht digital erfasst. Ein Arzt mit
ReiRbrett und Papier sei sehr viel
haufiger anzutreffen als ein Arzt
mit Smartphone oder Notebook.
+Unser Bundesgesundheitsmini-
ster wird gerne mit den Worten
zitiert, dass nirgendwo soviel
gefaxt werde wie im Gesund-

heitswesen”, so Eils und er wiirde
dieser Einschdtzung noch gerne
hinzufiigen, dass das Faxgerdt nur
noch aus einem Grund existiere,
Lweil ndmlich Juristen, aber auch
Arzte sie benutzen”. Wenn Daten
digitalisiert wiirden, dann wiirden
sie aber oftmals leider nicht ge-
teilt - und zwar mit dem Hinweis
auf regulatorische und technische
Hiirden. AuBerdem seien Daten
haufig nicht interoperabel - we-
der semantisch noch syntaktisch.

Uberzogener Datenschutz
als Bremse der digitalen
Innovationen

Wenn dann doch einmal der
Gliicksfall eintrete, dass ein
Bruchteil der Daten tatsachlich
fiir Versorgung und Forschungs-
zwecke geteilt und genutzt werden

Dr. Ingrid Volker, Quelle:® WISO

konnte, ,kommt mit Sicherheit
der Datenschutz um die Ecke”.
Ein Umstand, der Roland Eils zur
Schlussfolgerung brachte, ,dass
ein iberzogener Datenschutz jetzt
und hier in Deutschland Leben
gefdhrdet”.

In seinen weiteren Ausfiih-
rungen monierte Eils auch die
fehlende IT-Infrastrukturin vielen
Krankenhdusern. ,Allein in der
Universitatsmedizin schieben wir
einen Investitionsberg von unge-
fahr 10 Milliarden Euro iiber die
letzten Jahre vor uns her.” In ei-
ner von der Bertelsmann Stiftung
vertffentlichten Studie rangiere
Deutschland im Bereich der digi-
talen Gesundheit auf dem vorletz-
ten Platz - nur gefolgt von Polen.
Auch der Status quo Deutschlands
in Bezug auf die elektronische
Patientenakte, liber die seit 15
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Jahren diskutiert wiirde, fiihrte
Eils als Negativbeispiel an.

Als durchaus positiv bewertete
er jedoch die Tatsache, ,dass wir
Gott sei Dank einen hochaktiven
Bundesgesundheitsminister ha-
ben, der fast im Wochentakt - so
dass es uns schwindelig wird -
neue Gesetze oder Referentenvor-
schldge vorlegt”.

Es fehlt: Klares Bekenntnis
zu einer forschungs-
kompatiblen Patientenakte

An das Auditorium gewandt
stellte Professor Eils die Frage:
»Was fehlt uns denn eigentlich
fiir eine erfolgreiche digitale
Umsetzung im Gesundheitshe-
reich?” Seine Antwort lieferte er
im ndchsten Satz gleich nach:
»Was uns fehlt, ist zuallererst
ein Bekenntnis zu und die Um-
setzung einer forschungskom-
patiblen Patientenakte.” Schon
in der Hightech-Strategie der
Bundesregierung sei festgelegt
worden, dass bis 2025 eine sol-
che forschungskompatible Pati-
entenakte kommen solle. Sein
besonderer Wunsch an die Le-
gislative lautete denn auch, in
diesem Bereich nachzubessern.

Wenn es nur darum gehe, In-
teroperabilitdt in den Gesund-
heitsdaten darzustellen, stiinde

www.healthpolicy-online.de

natiirlich die Frage im Raum: ,Wer
ist dafiir zustdndig und beachten
wir auch internationale Stan-
dards, die unsere Nachbarldnder
schon lange eingefiihrt haben?”
Auch in diesem Bereich miisste
kraftig nachgebessert werden,
damit in Deutschland eine elek-
tronische, forschungskompatible
Patientenakte eingefiihrt werde,
die auch internationalen Stan-
dards geniige.

Nach den kritischen Einschat-
zungen der derzeitigen Situation,
zeigte sich Eils dennoch optimi-
stisch fiir die digitale Zukunft
im Gesundheitswesen. Allerdings
miisste man dafiir jetzt die not-
wendigen Schritte einleiten und
tatsdchlich auch umsetzen. Es
brauche eine flichendeckende
digitale Erfassung von Gesund-
heitsdaten aus der Krankenver-
sorgung und eine enge Verkopp-
lung sowie Interaktion mit for-
schungsbasierten Methodiken,
um die Ergebnisse schneller in die
klinische Translation zu bringen.
»~Dann kdonnen wir tatsdchlich
zu einem Mehrwert fiir alle Be-
teiligten im Gesundheitsbereich
beitragen.” Eils zeigte sich in
seinen Schlussworten {iberzeugt,
»dass wir mit diesen datenbasier-
ten Ansdtzen die Prdzision, aber
auch die Effizienz der Behand-
lung nicht nur in der Onkologie,

Jens Spahn (links) und Prof. Dr. Roland Eils, Quelle:® WISO

sondern in allen groRen Krank-
heitshereichen verbessern kon-
nen”. Sein Fazit: ,Daten kdonnen
Leben retten, wenn diese Daten
zugdnglich gemacht und analy-
siert werden.”

In seinem Vortrag ,Schritt fiir
Schritt: Gesundheit und Pflege
besser machen” referierte Ge-
sundheitsminister Jens Spahn
iber aktuelle und zukiinftige
Pldne der Gesundheitspolitik
sowie seine Vorstellung, welche
Aufgabe Politik zu erfiillen ha-
be. Seit seinem Amtsantritt vor
einem Jahr habe man gemeinsam
viel angestofRen. ,Da wir sehen,
dass Dinge nicht so sind wie sie
sein sollten, miissen wir mit ei-
ner gewissen Geschwindigkeit zu
Ergebnissen und Entscheidungen
kommen.” Geschwindigkeit des-
halb, weil es gerade in der Ge-
sundheits- und Pflegepolitik
groRe Erwartungen von Seiten
der Bevélkerung gebe.

Es gilt: Vertrauen in die
Gesundheitspolitik
zuriickgewinnen

Allerdings sei in der Vergan-
geheit auch Vertrauen verloren
gegangen. Es gehe jetzt also da-
rum, Vertrauen in die Fahigkeit
von Staat und Gesellschaft zu-
riickzugewinnen und zu erhalten.

Die Gesundheitspolitik sei dafiir
ein ,exemplarisches Politikfeld”
Aufgrund des Vertrauensverlusts
in die Politik, wie in die Institu-
tionen - auch im Gesundheitswe-
sen - sei es nun notwendig ,zu
Entscheidungen zu kommen und
Dinge zu verandern”, Klar sei aber
auch, dass mit einzelnen Geset-
zen nicht alle Probleme auf ein-
mal gelost werden konnten. ,,Am
Ende ist es immer Evolution und
keine Revolution in einem seit
vielen Jahrzehnten gewachsenen
System”, so Spahn.

Keine Scheu vor Konflikten
- zum Wohle der
Patienten

In seinen weiteren Ausfiih-
rungen machte der Bundesge-
sundheitsminister auch deutlich,
dass er Auseinandersetzungen zum
Wohle der Patienten nicht scheue.
4Nur ein Thema deshalb nicht
anzupacken, um mdoglicherweise
einen Konflikt zu vermeiden, ist
jedenfalls nicht mein Politikstil
und mein Verstandnis von poli-
tischer Verantwortung.” Zu seinem
Politikverstandnis gehdre auch,
kontroverse Debatten zu fiihren.
Und vielleicht auch mal nur eine
Sekunde lang zu iiberlegen, dass
auch der Gesprachspartner mit
seinen Argumenten recht haben

Report market access & health policy [e]
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konnte. Klar sei aber auch, er-
klarte Spahn, dass nach Debatten
Entscheidungen folgen miissten.
Nichts sei fiir ihn schlimmer,
als Debatten immer wieder von
Neuem zu fiihren und dennoch
zu keinem Ergebnis zu kommen.
,Ich konnte Ihnen nach 20 Jahren
Gesundheitspolitik so einige The-
men nennen, die alle paar Monate
aufkommen®, wandte sich Spahn
direkt an die Zuhérer. ,Die immer
gleichen Statements der immer
gleichen Leute - aber es passiert
irgendwie nichts.”

Mehr Gelassenheit - auch
von Seiten der
Selbstverwaltung

Spahn kam in seiner Rede auch
auf das Verhaltnis zur Selbstver-
waltung zu sprechen, das er als
Lgut” titulierte. ,Sie finden fast
kein Gesetz der letzten 14 Mo-
nate, das nicht zusatzliche Auf-
gaben fiir die Selbstverwaltung
beeinhaltet.” Das sei fiir ihn ein
deutliches Zeichen dafiir, dass
man ,groRtes Vertrauen in die
Entscheidungsndhe, Entschei-
dungsqualitdt und in weiten
Teilen auch die Entscheidungsge-
schwindigkeit der Selbstverwal-
tung” habe. Allerdings wiirde er
sich auch manchmal wiinschen,
dass die Selbstverwaltung mit et-
was groRerem Selbstbewusstsein
diesen Teil der Aufgaben wahrneh-
men wiirde. ,Mit der ein oder an-
deren Debatte kdnnte man etwas
gelassener umgehen”, so Spahns
als gutgemeinter Tipp verpackte
Spitze an die Verantwortlichen in
der Selbstverwaltung.

In seinen weiteren Ausfiih-
rungen wies der Bundesgesund-
heitsminister die Kritik an sei-
nen Pldnen zur elektronischen
Patientenakte zuriick. Zundchst,
so Spahn, konne man ab 2021
noch nicht fiir jeden Arzt indivi-
duell festlegen, welche Inhalte
der Patientenakte zur Ansicht
freigegeben sind. ,Ja, das ist
wiinschenswert, ja, da wollen wir
auch hin, aber das klappt im er-
sten Schritt noch nicht. Aber im
Rahmen dessen, was ich gerade

beschrieben habe, ist die Hoheit
beim Patienten”, so Spahn. Er
ware dankbar, ,wenn diejenigen
Gesellschafter der Gematik, die
im Dezember einstimmig genau
das beschlossen haben, was jetzt
in den Medien kritisiert wird,
nicht auf Twitter jetzt den Mini-
ster kritisieren wiirden, sondern
zu dem stehen wiirden, was sie
einstimmig beschlossen haben.”
Dieses Verhalten entspreche nicht
seiner Vorstellung von Verant-
wortung.

Umsetzung der Digitalisie-
rung braucht Tempo

Ein weiterer Themenblock
umfasste die Digitalisierung im
Gesundheitswesen. ,Ja, wir ma-
chen da ein wenig Tempo”, sagte
Spahn. ,Zum einen, weil wir 15
Jahre aufzuholen haben - das
war mal das groRte IT-Projekt
Europas.” Zum anderen aber auch,
weil ihn beschéftige, was die In-
ternetkonzerne wie Google, Apple
und Amazon im Bereich Gesund-
heit bereits alles machen. Unter
Verweis auf niedrigere Daten-
schutzniveaus in anderen Landern
betonte der Minister: ,Ich méchte
einfach nicht warten, bis das alles
irgendwie kommt - aus USA oder,
noch viel problematischer, aus
China.” Sein Wunsch: ,Ich méch-
te, dass wir das in Deutschland
und Europa gestalten.” Deshalb
sei es auch so wichtig, ,dass dann
alle mitmachen miissen”. Es kénne
nicht angehen, dass zweistellige
Prozentzahlen der Arzteschaft
bei der Telematik-Infrastruktur
nicht mitmachen. Ein gesetzlich
Krankenversicherter habe einen
Anspruch darauf, dass die elek-
tronische Patientenakte bei al-
len Arzte nutzbar sei. ,Deswegen
werden wir es nicht einfach hin-
nehmen kdnnen, wenn nennens-
werte Zahlen sich weigern, sich
an die Telematik-Infrastruktur
anzuschlieRen - und zwar aus Pa-
tientensicht”, so Spahns Schluss-
worte, die man - ohne zu Uber-
treibung zu neigen - durchaus als
Kampfansage verstehen darf. <<

Autorin: Jutta Mutschler

Report/News

Spahn soll fiir Big Brother Award 2020 nominiert werden

>> Die Interessengemeinschaft
Medizin (IG Med) ist iiberzeugt,
dass dem Gesundheitsminister Jens
Spahn unbedingt der Big Brot-
her Award 2020 verliehen werden
muss. Spahn habe sich per Gesetz
quasi selbst zum Big Brother er-
nennen lassen, dadurch, dass er
das Gesundheitsministerium zum
Mehrheitsgesellschafter der Ge-
matik, Betreibergesellschaft des
elektronischen Gesundheitsnetz-
werkes, ermdchtigt habe.

+Auf Vorschlag des IT-Sicher-
heitsexperten Jens Ernst wird die
IG Med ihre Mitglieder, aber auch
alle interessierten Arzte, Zahnirzte
und nicht-arztliche Heilberufler
bitten, den Gesundheitsminister
fiir den Big Brother Award 2020
auf der Big Brother-Website zu no-
minieren”, erklart Steffen Griiner,
stellv. Vorsitzender der IG Med.
,Wir halten Jens Spahn auf Grund
seines unbeirrbaren Eintretens fiir
die anscheinend von Sicherheitsli-
cken strotzenden Telematik-Infra-
struktur fiir einen unschlagbharen
Kandidaten.”

In den letzten 2 Monaten habe
es laut IG Med vermehrt Hinweise
darauf gegeben, dass der erzwun-
gene Anschluss der Arztpraxen an
ein zentralisiertes Gesundheits-

netzwerk durch technische Fehler
unsicher sei und mit grofRer Wahr-
scheinlichkeit eine erh6hte Gefahr
fiir die Sicherheit der sensiblen
Patientendaten darstelle. Ange-
schlossene Praxen stiinden laut
Griiner durch gedffnete Ports und
unzureichende Firewalls fiir mittel-
maRig begabte Hacker ,offen wie
ein Scheunentor”, Mittlerweile l3-
gen sogar schon anonyme Hinweise
auf bereits gehackte Praxen vor.

,Obwohl Jens Spahn von diesen
Sicherheitsliicken seit mindestens
8 Wochen weil}, versucht er, diese
Probleme zu ignorieren, fiihrt un-
beirrt seine waghalsigen Digitali-
sierungspldne fort und droht mit
weiteren Sanktionen fiir die Arzte,
die sich eher der Datensicherheit
ihrer Patienten als der staatlichen
Kontrollwut verpflichtet sehen”,
fiihrt Ilka Enger, Vorsitzende der
IG Med aus. ,,Der Gesundheitsmini-
ster will mit einer unausgegorenen
elektronischen Patientenakte sehr
weitreichende Zugriffsrechte er-
moglichen, die zunachst auch
durch den Patienten nicht ein-
geschrankt werden kdnnen - das
ist ein gefahrlicher Eingriff in die
Datensouveranitdt und -Sicherheit
der Patienten, die man so nicht
stehen lassen kann.” <<

Patientenrechte und Schweigepflicht haben Prioritat

>> Bei der Einfiihrung der elek-
tronischen Patientenakte miissen
die drztliche Schweigepflicht so-
wie das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung der Patienten
bewahrt werden. Das hat der Deut-
sche Arztetag Ende Mai in Miinster
deutlich gemacht. Der Arztetag
forderte in einem Beschluss auf
Initiative der Freien Arzteschaft
(FA), dass Patienten bereits bei Fin-
fiihrung der eAkte die Mdglichkeit
haben miissen, ihre Daten selektiv
zu speichern, freizugeben oder zu
sperren. Damit haben sich die Arzte
klar gegen die Plane von Bundes-
gesundheitsminister Jens Spahn
positioniert.

,Der aktuellen Planung zufol-
ge soll zundchst das ,Alles-oder-

Nichts-Prinzip’ gelten”, erlduterte
FA-Vizevorsitzende Dr. Silke Liider.
~Patienten kénnen demnach nicht
entscheiden, wem sie welche Daten
zuganglich machen. Damit kdnnte
beispielsweise auch ein Physiothe-
rapeut auf den HIV-Test seines Pa-
tienten zugreifen.” Ebenso wurde
scharf kritisiert, dass es bisher fiir
die gesamte Telematik-Infrastruktur
keine Datenschutzfolgeabschdt-
zung gibt - obwohl die ehemalige
Bundesdatenschutzbeauftragte
Andrea Vol3hoff diese bereits 2018
gefordert hat. ,Unter diesen Be-
dingungen darf die elektronische
Patientenakte, wie sie im Referen-
tenentwurf des Digitale-Versorgung-
Gesetzes (DVG) vorgesehen ist,
nicht eingefiihrt werden.” <<

www.healthpolicy-online.de



DFG

Deutsche Fachgesellschaft fir
MARKET ACCESS

FRUHJAHRSTAGUNG DER DFGMA

GSAV UND DIE FORDERUNG NACH REGIS-
TERSTUDIEN — WELCHEN ZUSATZNUTZEN

LIEFERN REGISTERDATEN?

Am 2. Mai 2019 fand im Kaiserin-Friedrich-Haus in Berlin die diesjahrigen Friih-
jahrstagung und Mitgliederversammlung der DFGMA statt. Der Gesetzgeber hatte
mit dem Gesetzentwurf fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) ein
spannendes Thema vorgegeben, das von den Referenten unter verschiedenen Aspekten
beleuchtet wurde. Prof. Ehlers referierte {iber rechtliche Fragestellungen, Priv. Doz. Dr.
med. Kurt Bestehorn machte deutlich, was bei einem gut gefiihrten Register methodisch
zu beachten ist, Prof. Theres berichtete iiber die Erfahrungen mit dem erfolgreichen,
langjahrigen Berlin-Brandenburgischen Herzinfarktregister und Prof. Bender zeigte auf,
woflir Registerdaten aus der Sicht des IQWiG genutzt werden konnen. Lesen Sie hier

die Kurz-Zusammenfassungen der Vortrage.

VORTRAG PROF. DR. DR. ALEXANDER EHLERS

GSAV — EINE JURISTISCHE BETRACHTUNG

>> In bestimmten Fdllen konnen Arzneimittel,
die fiir die Versorgung von Patienten dringend
bendtigt werden, eine besondere arzneimittel-
rechtliche Zulassung oder Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erhalten, auch wenn noch keine
vollstandigen klinischen Daten zur Beurteilung
der Wirksamkeit vorliegen oder die vorhandene
Evidenzlage, zum Beispiel wegen der Seltenheit
einer Erkrankung, nur sehr gering ist. Dies betrifft
sogenannte bedingte Zulassungen und Zulas-
sungen unter auBergewdhnlichen Umstdnden. Die
Erteilung der Zulassung wird in der Regel von der
Kommission mit Auflagen oder Bedingungen fiir
den pharmazeutischen Unternehmer verbunden.

An diese Rechtslage kniipft der geplante §
35a Abs. 3b SGB V des Gesetzentwurfs fiir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
an. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll danach
bei den vorgenannten Arzneimitteln vom pharma-
zeutischen Unternehmer innerhalb einer angemes-
senen Frist die Vorlage anwendungsbegleitender
Datenerhebungen oder Auswertungen zum Zweck
der Nutzenbewertung fordern kdnnen. Damit soll
eine bessere Datenbasis zur Bewertung des Zusatz-
nutzen erhalten werden. Adressat der Verpflichtung
ist der pharmazeutische Unternehmer. Zudem kann
die Befugnis zur Verordnung des Arzneimittels in
dieser Fallkonstellation zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung auf solche Vertragsérztinnen
und Vertragsarzte oder zugelassene Krankenhduser
beschrankt werden, die an der anwendungsbeglei-
tenden Datenerhebung mitwirken.

Bei den begleitenden Datenerhebungen kann
es sich um Anwendungsbeobachtungen, Fall-
Kontroll-Studien oder Registerstudien handeln.
Unbeschadet der Vorteile der in Aussicht genom-
menen Regelung ist aufgezeigt worden, dass die

AUSGABE 4 / JULI 2019

regelmaRige Zusatznutzenbewertung die berechtigte
Sonderstellung der hier in Rede stehenden Arznei-
mittel untergraben kann. Zudem gehen damit groRRe
Unsicherheiten und nicht absehbare finanzielle Be-
lastungen fiir die Entwicklung solcher Medikamente
einher. Damit ist eine Verschlechterung der Rah-
menbedingungen zu befiirchten, die letztlich in eine
schlechtere Patientenversorgung miinden kdnnen.
SchlieRlich erscheint fraglich, ob Registerdaten,
Fall-Kontroll-Studien und Anwendungsbeobach-
tungen iiberhaupt geeignete Erkenntnisse fiir eine
Zusatznutzenbewertung generieren konnen. Im Rah-
men des Gesetzgebungsverfahrens muss daher darauf
geachtet werden, dass europdische Regelungen zu
Orphan Drugs und Arzneimitteln mit besonderer
Zulassung letztlich nicht ausgehohlt werden. <<
Referent: Prof. Dr. iur. Dr. med. Alexander Ehlers,
RA, Ehlers, Ehlers & Partner

Prof. Dr. Dr. Alexander Ehlers, Quelle: DFGMA

GESUNDHEITSPOLITIK

KOSTENTRAGER

VERSORGUNGSFORSCHUNG

KOMMENTAR

Liebe
Leserinnen,
liebe Leser,

der Ge-
setzentwurf
fiir mehr
Sicherheit

_ Prof. Dr. Ralph
in der Arz- Tunder, 1. Vorsit-

izl zender der DFGMA
versorgung

(GSAV) sieht

unter anderem vor, dass der G-BA
fiir Arzneimittel mit bedingter
Zulassung oder mit einer Zulassung
unter auRergewdhnlichen Umstéan-
den sowie fiir Orphan Drugs anwen-
dungsbegleitende Datenerhebungen
im Rahmen der Nutzenbewertung
fordern kann. Die Daten und die Ver-
pflichtung zur Datenerhebung sind
dabei in regelmaRigen Abstdnden
vom G-BA zu iiberpriifen. Kommt
der G-BA bei der Uberpriifung zu der
Erkenntnis, dass sich aufgrund der
neuen Datenlage der Zusatznutzen
verandert hat, kann ein neuer Be-
schluss getroffen oder der bisherige
Beschluss angepasst werden - mit
entsprechender Anpassung des
Erstattungsbetrages.

Wahrend bislang RCTs als Gold-
standard fiir den Nachweis des
Zusatznutzens galten, kommen laut
Gesetzgeber nun Registerstudien
fiir die begleitende Datenerhebung
in Frage.

Im Rahmen der diesjahrigen
DFGMA Friihjahrstagung in Berlin,
haben wir uns daher der Frage an-
genommen, welchen Zusatznutzen
Registerdaten tatsdchlich liefern.
Fiir all diejenigen, die nicht dabei
sein konnten, finden Sie auf den
folgenden Seiten eine Zusammen-
fassung der Vortrage.

Am Nachmittag fand im An-
schluss an die Frithjahrstagung
zudem die diesjahrige Mitglieder-
versammlung der DFGMA statt.
Erfreulicherweise wurden im Rahmen
dieser eine Vielzahl interessanter
Denkanstdlie fiir die zukiinftige
Arbeit der Fachgesellschaft von
den Mitgliedern prasentiert und
diskutiert.

Thr
Ralph Tunder
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VORTRAG VON PRrIV. Doz. DR. MED. KURT BESTEHORN, INSTITUT F. KLIN. PHARMAKOLOGIE, TU DRESDEN

DAS MEMORANDUM REGISTER DES DNVF

r. Bestehorn begann seinen Vortrag mit der Definition von Registern gemaR dem Memorandum des Deutschen Netzwerks
fiir Versorgungsforschung (DNVF): Ein Register ist eine moglichst aktive, prospektive, standardisierte Dokumentation
von Beobachtungseinheiten zu vorab festgelegten, aber im Zeitablauf erweiterbaren Fragestellungen, fiir die ein praziser
Bezug zur Zielpopulation darstellbar ist.

>> Der Bedarf fiir Register im
medizinischen Bereich ist groR
und vielfaltig, weil damit Krank-
heitsverldufe und die alltagliche
Gesundheitsversorgung von un-
selektierten Patientengruppen
dargestellt werden kdnnen. Genau
darin liegen auch die Vorteile der
Register: Sie sind realitdtsnah
(externe Validitdt) und es gibt
kaum einen Selektionsbias. Da-
raus ergeben sich aber umgekehrt
die Nachteile, da das Confounder-
Risiko schwer einschdtzbar und
die interne Validitat fraglich ist.
Wegen des Confounder-Risikos
liefern Register im Allgemeinen
keinen Beleg fiir Kausalitat.
Typische Fragestellungen von
Registern sind z.B. das Versor-
gungsgeschehen, Aspekte der
Bevolkerungsgesundheit oder
die Erfassung von Patienten mit
speziellen Erkrankungen (Krebsre-
gister), Erfassung der Versorgung
von Patienten mit spezifischen
therapeutischen Substanzen,
Substanzgruppen oder Medizin-
produkten (z.B. Endoprothesen-
register), Risikoprofilen incl. des
Therapie-Outcomes. Ein weiteres
Anwendungsgebiet sind Register
fiir die Mindestmengenforschung.
AuRerdem gibt es Mischformen,
bei denen z.B. sowohl Wirksamkeit

II

und Sicherheit der medizinischen
Versorgung als auch die Qualitdt
der Leistungserbringung darge-
stellt werden sollen.

Bevor ein Register gegriindet
wird, sollte Klarheit iiber den
Umfang und die Verfiigbarkeit der
notwendigen finanziellen, perso-
nellen und zeitlichen Ressourcen
bestehen. Dazu miissen Zielset-
zung, Zweck und erwarteter Nutzen
des Registers exakt definiert sein
und genaue Plane zur Konzeptent-
wicklung sowie dem Betrieb und
der Pflege des Registers bestehen.

Ein Register erfordert eine
sorgfaltige Planung, Ausfiihrung
und Auswertung, da sonst die
Qualitdt des Registers gefdhrdet
wird und somit die Ergebnisse des
Registers u.U. wertlos werden. Das
Memorandum des DNVF enthilt
eine ausfiihrliche Checkliste zur
Registerqualitdt, die detailliert
auf Punkte verweist, die bei Re-
gistern beachtet werden sollten.
Wichtige Punkte, neben vielen
anderen, sind:

e Vorliegen eines detaillierten
Registerprotokolls

e Festlegen von Standardabldufen

e Definitionen und Operationali-
sierungen der betrachteten Kol-
lektive, sowie der Ziel-, Einfluss
und Storgrofien

PD Dr. Kurt Bestehorn, Quelle: DFGMA

e Schulung und Uberpriifung der
Datenerfassung (Monitoring)

e Abschatzung der Vollzahligkeit

e Darstellung der Vollstandigkeit
der Dokumentationszeitpunkte
(Drop-out)

e Vorliegen eines statistischen
Analyseplans

e Adjustierung (Beriicksichtigung
potenziell konfundierender und
den Effekt modifizierender Va-
riablen)

Das Registerprotokoll sollte
eine Fallzahlschatzung enthal-
ten, sowie die Definition der
statistischen Methoden fiir die
Auswertung. Im Regelfall enthadlt
die Auswertung eine deskriptive
Darstellung aller erhobenen Para-
meter und einen analytischen Teil
mit univariaten und multivariaten
Analysen.

Bei der Erstellung des Register-
protokolls und der Auswertung gilt
es, mogliche Fallstricke besonders
zu beachten: z.B.

e Patientengruppen mit groRen
Unterschieden bei den Erhe-
bungsparametern

e keine Kontrolle der Zuordnung
zu den Beobachtungsgruppen

e Fehlermoglichkeiten: Bias, Con-
founder, Effektmodifikatoren,
Zufall

o Fehlinterpretationen: z.B. Uber-
schatzung der Wertigkeit des
p-Wertes

Gerade bei einer realitdatsnahen
Datenerfassung gibt es einige
Bias- bzw. Confoundermdglich-
keiten, die eine besondere Sorgfalt
bei Planung und Durchfiihrung bei
Registern erfordern:

e systematische Abweichungen
der Messwerte vom wahren Wert
e systematische Unterschiede bei
der Auswahl der Fdlle und der
Kontrollen/Exponierten und

Nicht- Exponierten

e systematische Unterschiede
bei dem Management/der me-
dizinischen Uberwachung von
bestimmten Patienten/Gruppen

e systematische Unterschiede bei
der Untersuchung oder Beob-
achtung bestimmter Patienten-
gruppen

e systematische Unterschiede in
der Information oder Dokumen-
tation bestimmter Patienten-
gruppen

e nicht erhobener Faktor, der mit
der Exposition assoziiert ist und
einen unabhangigen Einfluss auf
den Effekt ausiibt

e Effektmodifikatoren sind nicht
bekannt, werden nicht erhoben
oder bei der Auswertung nicht
beriicksichtigt

Alles in Allem wies PD Dr.
Bestehorn darauf hin, dass gut
gefiihrte Register im Aufwand kli-
nischen Studien sehr dhnlich sind
und dann auch in ihrer Aussage-
kraft einen anderen Wert besitzen
als (beliebige) Datensammlungen.
Sie konnen z.B. Daten zur Versor-
gungsrealitdt liefern und Erkennt-
nisse, die durch RCTs nicht oder
kaum zu erhalten sind, da RCTs
nicht fiir jede Fragestellung ge-
eignet sind (siehe Vortrag Theres).

Register beschreiben Assozia-
tionen (sind aber kein Beleg fiir
Kausalitdt) und sie sind flexibel
im Hinblick auf Interims- oder
Zusatzanalysen. Die multivariate
Register-Analyse ist komplexer als
bei RCTs und ermoglicht ggf. Aus-
wertungen von Teilkollektiven mit
verschiedenen Co-Variablen. <<

Referent:

PD Dr. med. Kurt Bestehorn,
Institut fiir klinische
Pharmakologie, TU Dresden
Zusammenfassung von:

Dr. Maike Bestehorn
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VORTRAG VON PRrROF. DR. MED. HEINZ THERES, BERLIN-BRANDENBURGER HERZINFARKTREGISTER

BEISPIEL FUR EIN LANGZEIT-REGISTER

rof. Theres berichtete iiber das seit 20 Jahren bestehende Berlin-Brandenburger Herzinfarktregister e.V. (B,HIR), an
dem alle Berliner Katheterkliniken mit 2 Ausnahmen und 5 Brandenburger Katheterkliniken teilnehmen. B HIR ist
ein klinisches Register zur Qualitdtssicherung in der stationdren Versorgung mit dem primdren Ziel, die Versorgung von
Infarktpatienten zu verbessern, sekundar werden auch Forschungsfragen bearbeitet. Der Trager dieses Registers ist ein
unabhingiger gemeinniitziger Verein, getragen von Kardiologen, der Arztekammer Berlin und der TU Berlin. Die Basisfinan-
zierung erfolgt iber Kooperationsvertrage mit Krankenhaustragern und der Einwerbung von Drittmitteln (keine Industrie).

>> Mehr als 250 wissenschaft-
liche Beitrdge auf Kongressen
und 25 Publikationen in peer
reviewed Journals belegen die
wissenschaftliche Akzeptanz des
B,HIR. Dessen Geschdftsstelle
mit hauptamtlichen Experten ist
fiir Datencleaning und Datenaus-
wertung zustdndig, spiegelt die
Ergebnisse an die Kliniken zuriick,
bereitet Sitzungen vor und erstellt
Publikationen. AuRerdem verfiigt
das B,HIR iiber eine Datenannah-
me- und Datenauswertungsstelle
(incl. Treuhandstelle), ein mit
den Datenschutzbehdrden in
Berlin/Brandenburg abgestimm-
tes Datenschutzkonzept und ein
regelmdRiges Monitoring mit
Peer-Review und source data
verification. B,HIR verfolgt einen
selbstdefinierten Ansatz, besitzt
direkten regionalen Bezug zur
Alltagswirklichkeit und ermdg-
licht regelmaliigen Austausch zwi-
schen den Beteiligten mit offenen
krankenhaustrdgeriibergreifenden
Diskussionen.

Prof. Theres konnte anhand
der Daten des B,HIR sehr gut den
mdoglichen Nutzen eines Registers
zeigen: So nahm in den teilneh-
menden Kliniken seit Bestehen
des Registers die Rate der leitlini-
engerecht behandelten Patienten
erheblich zu, wéhrend gleichzeitig
die Mortalitdt sank. Sicherlich
ldsst sich diese Entwicklung nicht
nur auf das Register zuriickfiihren,
aber die Dokumentation bestimm-
ter Verbesserungspotenziale hilft
sicher, dieses Potenzial stdrker
auszuschopfen. Ahnliches zeigte
sich auch bei der Dokumenta-
tion der Versorgungszeiten bei
Herzinfarkt: Um in die Ndhe der
durch die Leitlinien vorgegebenen

Versorgungszeiten zu kommen,
wurden organisatorische MaRnah-
men zur Beschleunigung der Dia-
gnosestellung im Notfalleinsatz
erforderlich. Die Daten des B,HIR
zeigten mogliche Losungsansdtze
auf, z.B. erfolgreich umgesetzt
im QS-Notfallprojekt (Diagnose
STEMI durch Notarzt).

Prof. Theres machte darauf auf-
merksam, dass Registerdaten u.
U. weiterhelfen, wo RCTs schwer
durchfiihrbar sind oder unnétig
werden:

e z.B. werden spezielle Zielgrup-
pen wie z.B. Infarkt-Patienten
mit Herzinsuffizienz aufgrund
ihrer Komorbiditat haufig aus
RCTs ausgeschlossen.

Bei der Fragestellung ,Mit wel-
cher Intervention/Malinahme
ldsst sich die Versorgungszeit
fiir Infarktpatienten verkiir-
zen?" wdre eine Randomisierung
schwer umsetzbar und ethisch
kaum zu vertreten.

Bei der Fragestellung ,Was
bringt der Einsatz neuer ,assist
devices” in der Therapie bei
Infarkt-Patienten im Schock?”.
Hier zeigt sich bereits in den
Registerdaten ohne RCT ein
,dramatischer Effekt”.

Um die Ergebnisse eines Regi-
sters ernst zu nehmen und ihnen
vertrauen zu konnen, ist eine
hohe Datenqualitdt unabdingbar:
Bei einem methodisch serids
gefiihrten Register miissen die
Daten - auch langfristig - voll-
zahlig, vollstandig, zuverldssig,
giiltig erhoben und qualifiziert
ausgewertet werden. Fiir die
Auswertung muss eine hohe stati-
stische Expertise vorhanden sein!
Hohe Datenqualitat ldsst sich

nach den Erfahrungen im B,HIR
neben den o.g. Aspekten wie folgt
erreichen:

Einfache Umsetzbarkeit:

e Konzentration auf wirklich wich-
tige Variablen

e Erhebung moglichst einfach und
entsprechend den Bediirfnissen
der Erhebenden gestalten -
keine Patienteneinwilligungs-
erklarung notwendig, da die
Daten pseudonymisiert erhoben
werden konnen (Vereinbarung
mit , Datenschiitzern”)

e verschiedene Formen der Da-
tenerhebung maglich (Papier,
ACCESS, KIS)

e Anreize schaffen (z.B. Kommu-
nikation, Publikationen, Pro-
motionen, geringer finanzieller
Anreiz)

Hohe Motivation:

e Transparenz in der Datenerhe-
bung (keine Geheimnisse)

e Keine Datenfriedhofe (Datensdu-
berung, hohe Datenqualitdt und
-zuverldssigkeit)

e Selbstdefinierter und selbst-
bestimmter Ansatz (Register
geplant und aufrecht erhalten
durch beteiligte Kliniker)

e Reguldres Feedback, Diskussi-
onen im Kollegenkreis, Publi-
kationen (regelmaRige Treffen,
Jahresberichte, gemeinsame
Auswertung und Analyse inte-
ressierender Fragestellungen)

Vertrauen:

e Positive Erfahrungen (Vertrauen
zu entwickeln braucht Zeit)

e Datenerhebung, -haltung und
-auswertung durch unabhéngige
Einrichtung (B,HIR Registerstel-
le unabhdngig von Universitat
oder Fachgesellschaft)

® RegelmaRiges Monitoring und
Missing Analyse (auch Peer-
Monitoring). <<

Referent:

Prof. Dr. med. Heinz Theres,
Vorsitzender des
Berlin-Brandenburger
Herzinfarktregisters
Zusammenfassung von:

Dr. Maike Bestehorn

o

Prof. Dr. med. Heinz Theres, Quelle: DFGMA
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VORTRAG VON PROF. DR. RALF BENDER, IQWIG

NUTZENBEWERTUNG UND REGISTERDATEN

rof. Bender vom IQWiG verwies zundchst darauf, dass seit einigen Jahren auch in namhaften Journalen immer wieder
der Eindruck erweckt werde, dass real-world-data (in Zukunft) dazu genutzt werden kdnnten, um Nutzenbewertungen
von Arzneimitteln und Medizinprodukten rasch, kostengiinstig und valide durchzufiihren. In verschiedenen Stellung-
nahmen haben Vertreter des IQWiG und andere in Publikationen im Arzteblatt und in ZEFQ ausfiihrlich beschrieben,
warum RCTs fiir die Nutzenbewertung unverzichtbar sind.

>> Prof. Bender wies darauf hin,
dass einige derzeitige Definitionen
von Registern oder Beobachtungs-
studien nicht stringent seien und
bei diesen die Gefahr fiir verschie-
dene Verzerrungsmaglichkeiten und
Confounding bestiinde. Er nannte
eine Reihe statistischer Verfahren,
mit deren Hilfe versucht werden
konne, Verzerrungen zu bereinigen,
allerdings bieten diese Methoden
keine Sicherheit, dass alle Einfliisse
von bekannten und unbekannten
Storgrofden ausreichend kontrolliert
werden kdnnen.

In der Literatur wurde daher
diskutiert, ob die Ergebnisse von
RCTs konsistent zu den Ergebnissen
non-RCTs seien. Prof. Bender zitierte
eine Publikation, in der Thera-
pieeffekte verglichen wurden, die
sowohl in RCTs als auch Beobach-
tungsstudien dargestellt worden
waren. Die Autoren kamen zu dem
Schluss, dass der Behandlungseffekt
in Beobachtungsstudien weder
konsistent grofRer noch qualitativ
unterschiedlich von dem Ergebnis in
den entsprechenden RCTs gewesen
ist. Allerdings wurde bezweifelt, ob
die Auswahl der in die Publikation
eingeschlossenen Studien ausrei-
chend fiir eine Verallgemeinerung
der Aussage war. In der Folge wurde
eine weitere Metaanalyse fiir 45
Therapiebereiche mit Daten aus
RCTs und non-RCTs durchgefiihrt.
Die Schlussfolgerung lautete, dass
die Ergebnisse der RCTs und non-
RCTs zwar gut korrelieren, aber
trotzdem iiberzufallige Unterschiede
im Behandlungseffekt aufweisen.
Auch eine Analyse der Cochrane Col-
laboration kommt 2014 zu diesem
Schluss, und eine Publikation im
BMJ empfiehlt eine Erstattungsent-
scheidung nicht ausschlielRlich auf
Routine-Daten zu stiitzen. Aller-

v

dings werden auch diese Analysen in
Frage gestellt, d.h. wissenschaftlich
ist zurzeit ungekldrt, mit welcher
Sicherheit aufgrund von non-RCTs
der Behandlungseffekt eingeschatzt
werden kann.

Obwohl es keinen formalen Be-
weis durch empirische Evidenz gibt,
dass RCTs ,besser” als non-RCTs
sind, empfiehlt Prof. Bender, den be-
kannten statistischen Prinzipien fiir
klinische Priifungen zu vertrauen.
Aus der Sicht des IQWiG bieten RCTs
fiir Nutzenfragen das fehlerdrmste
Studiendesign mit einer hohen
internen Validitdt.

Das IQWiG nutzt die Ergebnisse
von non-RCT fiir epidemiologische
Fragestellungen und Kostenevalua-
tionen. Auch fiir die Bewertung des
»Nutzen-Potenzials” bestimmter
Therapien (8137e/h) werden die
Ergebnisse von non-RCTs herange-
zogen, sowie zur Hypothesengene-
rierung und fiir Fragestellungen, die
mit non-RCTs beantwortet werden
kdnnen.

Auch im Rahmen des GSAV
werden Anwendungs-begleitende
Datensammlungen genutzt werden,
wenn die Datenlage fiir die friihe
Nutzenbewertung unbefriedigend
ist. Wichtig ware hier, die Datenlii-
cken klar zu beschreiben, fiir eine
addquate Datenkollektion zu sorgen
und Strafen fiir ungeniigende Daten-
qualitdt zu verhdngen.

Das IQWiG nutzt RCT-Daten fiir
die Nutzenbewertung, weil Daten
aus Studien mit geringen Verzer-
rungen notig sind, da eine hohe
interne Validitdt notwendig ist und
weil RCTs fast immer moglich seien.
Bei einem ,dramatischen” Effekt
kann ggf. auf RCTs ausnahmsweise
verzichtet werden.

Eine Sonderform der RCTs ist
die Register-basierte RCT (rbRCT).

Die Vorteile dieser Studienart sind
eine rasche Teilnehmerrekrutierung,
geringere Kosten, verbesserte Verall-
gemeinerungsfahigkeit der Ergeb-
nisse und mogliches vollstandigeres

Follow-up. Allerdings gibt es auch

hier Herausforderungen und Limita-

tionen durch die grundsatzliche Da-
tenqualitdt des Registers, ethische

Anforderungen (patient consent)

und methodologische Vorgehen-

weisen (keine standardisierten Um-
setzungsroutinen, unterschiedliche

Follow-up Muster, unterschiedliche

Rekrutierungsprozeduren ...).

Zusammenfassend kam Prof.

Bender zu folgenden Schlussfolge-

rungen:

e Register und Daten von Beobach-
tungsstudien sind sinnvoll fiir Fra-
gestellungen, die durch non-RCTs
beantwortet werden konnen, wie
z.B. epidemiologische Fragestel-
lungen oder die Beurteilung des
moglichen Nutzenpotenzials von
Therapien.

e Fiir die Nutzenbewertung von me-
dizinischen Interventionen sind
im Allgemeinen RCTs notwendig.

e Dramatische Effekte stellen eine
Ausnahme dar.

e Registerbasierte RCTs sind eine
Option, aber nur fiir bestimmte
Anwendungsbereiche.

e Es gibt verschiedene Optionen,

um RCTs durchzufiihren, d.h.
vor der Nutzung von non-RCTs
fiir Nutzenbewertungen sollten
RCT-Optionen im Hinblick auf
Machbarkeit und Sinnhaftigkeit
gepriift werden. <<
Referent:
Prof. Dr. Ralf Bender,
Ressortleiter Medizinische
Biometrie beim IQWiG
Zusammenfassung von:
Dr. Maike Bestehorn

Prof. Dr. Ralf Bender, Quelle: DFGMA
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AMNOG-Report 2019

Wieder steht der Kostenanstieg in der Kritik

eu zugelassene Medikamente werden immer teurer. Dieses Ergebnis geht zumindest aus dem aktuellen AMNOG-Report

der DAK-Gesundheit hervor. Demnach kostete im letzten Jahr jedes Vierte neue Arzneimittel mehr als 100.000 Euro.
Damit hat sich der Anteil der Hochpreis-Medikamente in den vergangenen vier Jahren verdoppelt. Im Jahr 2017 gaben
die gesetzlichen Krankenkassen insgesamt 41,5 Milliarden Euro fiir Arzneimittel aus - ein Plus von 3,5 Prozent im Ver-

gleich zum Vorjahr. Trotz der hohen Preise ist bei der Bewertung eines Zusatznutzens die Datenlage bei Markteintritt

oft diinn, kritisieren die Forscher der Universitat Bielefeld, die den AMNOG-Report fiir die DAK-Gesundheit erstellen.

>> Bis Ende 2018 wurden insge-
samt 224 neue Wirkstoffe in 349
Verfahren durch den Gemein-
samen Bundesausschuss auf ei-
nen Zusatznutzen hin gepriift. Bei
mehr als der Halfte dieser Nut-
zenbewertungen (57%) konnte
ein solcher belegt werden. Dabei
zeigte sich laut DAK-Report auch
in diesem Jahr weiterhin der
Trend zu immer hoheren Marktein-
trittspreisen. Kostete zwischen
2011 und 2014 im Durchschnitt
pro Patient und Jahr nur jedes
achte Arzneimittel iiber 100.000
Euro, so traf dies zwischen 2015
und 2018 bereits auf jedes vierte
zu. ,Viele neue Medikamente
knacken die 100.000-Euro-Marke.
Deshalb brauchen wir neue Ver-
tragsmodelle mit den Herstellern.
Das Solidarsystem darf nicht iiber-
fordert werden, gleichzeitig miis-
sen medizinische Innovationen
auch beim Patienten ankommen”,
sagt Andreas Storm, Vorsitzender
des Vorstandes der DAK-Gesund-
heit. ,Vor diesem Hintergrund ist
es enorm wichtig, nicht nur streng
nach den Uberlebenschancen zu
urteilen. Auch die Lebensqualitat
nach der Arzneigabe muss starker
beriicksichtigt werden.”

Es gibt mehr Daten zur
Lebensqualitat

Die Frage nach der Lebensqua-
litat geht iiber eine reine Lebens-
verldngerung hinaus. Sie widmet
sich den konkreten Lebensum-
standen nach der Therapie und in-
wiefern der Patient anschlieRend
einem selbstbestimmten Leben
nachgehen kann. Laut AMNOG-
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Report ist die Entwicklung der
Daten zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt im Allgemeinen
positiv: Wahrend diese zur Ein-
flihrung des AMNOG-Prozesses
in vielen Dossiers der Pharmaun-
ternehmen noch fehlten, bein-
halteten im Jahr 2018 iiber drei
Viertel (79%) solche Erhebungen.
,Nur durch Daten zur Lebensqua-
litdt kann ein vollstdndiges Bild
des Nutzens und des Schadens von
neuen Arzneimitteln dargestellt
werden”, sagt Prof. Dr. Wolfgang
Greiner, Gesundheitsdkonom an
der Universitat Bielefeld und Au-
tor des AMNOG-Reports 2019. ,Die
Lebensqualitdt selbst wird immer
ofter zum bedeutenden Therapie-
ziel, nicht mehr nur das Uberleben
des Patienten an sich. Das ist ei-
ne begriiBenswerte Entwicklung.
Dennoch l3sst die Datenqualitdt
oft noch zu wiinschen (brig. Wir
miissen gemeinsam daran arbei-
ten, bessere Daten zu erheben
und gleichzeitig die verfiigbaren
Informationen besser nutzbar zu
machen”, so Greiner. Insgesamt
waren seit Einfithrung der Nutzen-
bewertung im Jahr 2011 in drei
Vierteln (74%) der Verfahren Da-
ten zur Lebensqualitdt verfiigbar.
Davon waren jedoch nur 65% auch
verwertbar. Fiir eine umfassende
und abschlieRende Bewertung sei
dies noch zu wenig. Dabei konne
eine Verbesserung oder der Erhalt
der Lebensqualitdt gerade in der
Anwendung besonders kostspie-
liger Arzneimittel entscheidend
sein.

Generell sei zu beobachten,
dass im Hinblick auf die Daten
zur Lebensqualitat das AMNOG-

Verfahren von einem
reinen Instrument fiir
die Preisfindung immer
weiter abriicke. Es re-
gelt vermehrt auch, auf
welcher Basis die Ver-
sichertengemeinschaft
bereit ist, Hochstpreise
fiir Arzneimittel zu be-
zahlen. So geniigten
laut AMNOG-Report
2018 Lebensqualitdts-
daten inzwischen ge-
nauso hdufig fiir den
Nachweis eines Zusatz-
nutzens wie die Daten
zum Gesamtiiberleben.
Dieser Zusatznutzen ist
laut Greiner ein we-
sentliches Kriterium fiir
die Preisverhandlungen
zwischen dem Hersteller und dem
Spitzenverband der Gesetzlichen
Krankenkassen.

Reaktion der
Pharmaverbande

Kaum waren die Ergebnisse des
aktuellen AMNOG-Report verof-
fentlicht, meldeten sich die Phar-
maverbande mit ihren Einschat-
zungen zu Wort. So sollten Arznei-
mittelausgaben nach Einschatzung
von Dr. Markus Frick, Geschaftsfiih-
rer fiir Markt- und Erstattungsthe-
men im vfa, niichtern analysiert
werden. Das gelte auch mit Blick
auf die Schlussfolgerungen aus
dem neuen AMNOG-Report. Frick
weiter: ,Fakt ist jedenfalls, dass
der Anteil der Arzneimittel-Aus-
gaben an den Gesamtausgaben der
Krankenkassen seit Jahren stabil
bei 16% liegt. Und das, obwohl

Andreas Storm, Vorsitzender des Vorstands der DAK-

Gesundheit; Foto: DAK-Gesundheit/Wigger

forschende Pharma-Unternehmen
den Patienten immer bessere und
passgenauere Arzneimittel zur
Verfiigung stellen. Etwa in der
Therapie von Krebserkrankungen,
Infektionskrankheiten und auch
bei seltenen Erkrankungen: Das
System der Arzneimittel-Ausgaben
bleibt also trotz groRem medi-
zinischen Fortschritt unter dem
Strich finanziell stabil.”

Die ,Cassandra-Rufe des AM-
NOG-Reports” muten Dr. Martin
Zentgraf, BPI-Vorstandsvorsitzen-
der, ,seltsam” an. ,Statt dariiber
zu spekulieren, ob man sich the-
rapeutische Innovationen leisten
kann, sollten sich die Kassen
iberlegen, wie sehr sie den Ge-
nerationenvertrag bei Arzneimit-
teln noch iiberreizen wollen.” Man
miisse schon beachten, dass die
Kerze an beiden Enden brenne, so
Zentgraf. <<

Report market access & health policy [e]
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Rechtliche Herausforderungen bei der elektronischen Patientenakte

Einige Aspekte noch unklar

Die elektronische Patientenakte (ePA) soll jetzt wirklich kommen: Ab 1. Januar 2021 ist jede gesetzliche Krankenkasse
verpflichtet, diese ihren Versicherten zur Verfiigung zu stellen. Hierzu wurden die fiir die ePA geltenden Vorschriften
in § 291a SGB V zuletzt zum 11. Mai 2019 erweitert.

>> \fieles ist dabei in rechtlicher

Hinsicht noch unklar - vor allem

mit Blick auf folgende Fragen:

e Wer ist datenschutzrechtlich fiir
die Patientendaten in der ePA
verantwortlich?

¢ Was sind Anforderungen an die
IT-Sicherheit und wer ist fiir
diese verantwortlich?

Rechtslage seit
11. Mai 2019

Die in & 291a SGB V speziell

fiir die ePA geltenden Regelungen
sehen im Wesentlichen folgende
Punkte vor:
e Wer muss die ePA bereitstellen?
Ab 2021 miissen alle gesetz-
lichen Krankenkassen (,,GKV*)
eine ePA zur Verfiigung stellen.
Einwilligung gegeniiber der
GKV und Information des Pa-
tienten: Die Verarbeitung von
personenbezogenen Daten in
der ePA bedarf der Einwilligung
des Patienten.

Informationspflichten der GKV:
Die GKVen miissen ihre Ver-
sicherten spatestens bei der
Zurverfiigungstellung der ePA in
allgemein verstandlicher Form
tiber deren Funktionsweise, ein-
schlielich der Art, derin ihr zu
verarbeitenden Daten und iiber
die Zugriffsrechte informieren.

Wer darf Daten in der ePA ver-
arbeiten? Berechtigt sind neben
den Versicherten folgende Grup-
pen: Arzte; Zahnirzte; Apo-
theker; Apothekerassistenten;
Pharmazieingenieure (sowie je-
weils deren Auszubildende und
Gehilfen) sowie Psychothera-
peuten. Jeder weitere Zugriffs-

berechtigte muss eine weitere
Einwilligung des Patienten ein-
holen und muss diesen iiber die
Details der Datenverarbeitung
informieren.

e Recht zusatzliche Inhalte und
Anwendungen anzubieten: Die
GKVen kdnnen ihren Versicher-
ten zusatzliche Inhalte und An-
wendungen zur Verfiigung stel-
len, sofern diese die ePA nicht
beeintrachtigen.

Datenschutz- und
IT-sicherheitsrechtliche
Herausforderungen

Die Datenschutz- und IT-si-
cherheitsrechtlichen Herausforde-
rungen stellen sich wie folgt dar:

Datenschutzrechtliche
Verantwortlichkeiten -
Haftungsverbund?

Anbieter der ePA ist die GKV
des Versicherten. Das bedeutet:
die GKV ist datenschutzrechtlich
fiir die in der ePA gespeicherten
Daten (mit-)verantwortlich, auch
wenn sie auf die Daten (Befunde,
TherapiemalRnahmen, Behand-
lungsberichte etc.) grundsatzlich
keinen Zugriff haben darf.

Die autorisierten Arzte, Apothe-
ker etc. sind ihrerseits ebenfalls
jeweils fiir die Patientendaten, auf
die sie zugreifen konnen, daten-
schutzrechtlich Verantwortliche.

Das fiihrt zu der Frage, ob die
autorisierten Arzte, Apotheker etc.
und die GKV gemeinsam gegeniiber
dem Patienten fiir Datenschutz-
verstoRe bei der Verwendung der
ePA haften.

Nach der Datenschutzgrundver-
ordnung (DSGVO0) haftet ,jeder an

einer Verarbeitung beteiligte Ver-
antwortliche” gegeniiber dem Pa-
tienten fiir den gesamten Schaden
und zwar unabhdngig vom MaR
seines Verschuldens (Art. 82 Abs.
2 und 4 DSGVO). ,Beteiligung”
ist wohl weit zu verstehen, Sinn
und Zweck der Norm ist es, den
Betroffenen (Patienten) umfas-
senden Schadenersatzanspruch
zu gewdhren.

Etwas anderes gilt nur fiir den,
der nachweisen kann, dass er in
,keinerlei Hinsicht” verantwortlich
ist, also kein Verschulden vorliegt
(Art. 82 Abs. 3 DSGVO0).

VerstolRt also ein Arzt gegen
die DSGVO, indem er beispiels-
weise die von einem Apotheker
in der ePA gespeicherten Daten
rechtswidrig an einen Dritten wei-
tergibt, dann haftet der Apotheker
nicht, wenn er nachweisen kann,
dass er die Daten gemdR Autori-
sierung des Patienten in der ePA
gespeichert hat. Die GKV wiirde
dagegen mithaften, wenn sie den
Vorfall hatte verhindern kdnnen,
etwa weil Vorgaben der Gesell-
schaft fiir Telematik zur ePA nicht
ausreichend umgesetzt wurden.

Zugriffsrechte

Anfang 2021 wird es nicht
moglich sein, dass Patienten
Zugriffsrechte fiir einzelne Do-
kumente vergeben. Dies hat zur
Folge, dass beispielsweise ein
behandelnder Zahnarzt bei Ein-
willigung des Patienten auch fiir
seine Untersuchung irrelevante
Informationen theoretisch ab-
rufen kann. Dass dies eigentlich
nicht dem gesetzgeberischen Ziel
entspricht, wird beim genauen
Blick in die Norm deutlich. Dem-
nach sind Datenverarbeitungen

auf das ,erforderliche” MaR zu
beschranken.

Der Ansatz widerspricht auch
den in der DSGVO niedergelegten
Grundsadtzen des ,Datenschutz
durch Technikgestaltung und
durch datenschutzfreundliche Vor-
einstellungen” (Art. 25 DSGVO).
Dennoch ist zweifelhaft, ob der
gewdhlte Ansatz europarechts-
widrig ist, denn der nationale
Gesetzgeber ist weiterhin berech-
tigt, diesen Bereich umfassend zu
regeln. Auf einem anderen Blatt
steht, dass die mangelnde Mdg-
lichkeit zur Beschrdankung der
Zugriffsrechte wiederum das Haf-
tungsrisiko der beteiligten Lei-
stungserbringer erhéht: Kdnnen
diese nicht auf bestimmte Daten
zugreifen, sind sie insoweit auch
nicht an einer moglichen Rechts-
verletzung ,beteiligt”.

IT-Sicherheit

Vermehrt wird geltend ge-
macht, dass es wohl kaum mdglich
sein wird, eine rechtlich und tech-
nisch sichere Losung bis 2021 an-
zubieten. Mittlerweile haben sogar
einige Arzte angekiindigt, dass sie
das notwendige Gerdt (Connector)
zum Anschluss an die ePA nicht
in Betrieb nehmen wollen und zu
2021 lieber Sanktionen dafiir er-
halten, als die derzeitig verfiighare
Version zu verwenden. Einigen Be-
richten zu Folge, gibt es Probleme
mit der standardisiert installierten
Windows-Firewall und dem System
fiir die ePA, weswegen bei Installa-
tion beim Arzt hdufig die Firewall
schlicht abgeschaltet wird.

Hier sind zwei mdgliche Haf-
tungspunkte beriihrt:

® Ausgangspunkt ist die Pflicht

www.healthpolicy-online.de
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Know-how/News

eines jeden Verantwortlichen,
dass angemessene MalRnahmen
zum Schutz personenbezogener
Daten vorhanden sind. Ist ein
Leistungserbringer aber gesetz-
lich verpflichtet, eine vorge-
gebene Losung wie das ePA zu
benutzen und ist diese Losung
nicht ausreichend sicher, dann
besteht hierfiir wohl keine
Haftung des Verantwortlichen,
jedenfalls dann nicht, wenn
er den Patienten vor dessen
Einwilligung iiber die ihm
bekannten Sicherheitsrisiken
aufklart.

Etwas anders mag der Fall lie-
gen, wenn die ePA/der Con-
nector dazu fiihrt, dass andere
Systeme des Leistungserbrin-
gers nicht mehr ausreichenden
Sicherheitsanforderungen ge-
niigen. Hier kommt es fiir eine
Haftung darauf an, ob die Si-
cherheitsprobleme vermeidbar

market access & health policy [¢]

waren. Das ist fiir viele der
Betroffenen (Apotheker, Allge-
meinmediziner) ohne externe
und ggf. kostspielige Unter-
stiitzung oft kaum erkennbar.

Die GKV trifft wiederum die
undankbare Aufgabe, eine ePA
so entwickeln zu lassen, dass sie
einerseits den Anforderungen der
Gesellschaft fiir Telematik geniigt
und anderseits fiir Zugriffsberech-
tigte verwendbar ist. Sie sollten
ihrerseits darauf bestehen, dass
bei der Programmierung der ePA
in Zusammenarbeit mit der Ge-
sellschaft fiir Telematik an Lo-
sungen gearbeitet wird, die auch
bei Zugriffsherechtigten nicht zu
Sicherheitsrisiken fiihren.

Fazit

Die weiten haftungsrecht-
lichen Risiken bzw. Unklarheiten
und die mangelnden Beschrdn-

Professorin Monika Kellerer ist DDG Prasidentin

>> Ab sofort ist Prof. Dr. med. Moni-
ka Kellerer fiir zwei Jahre Prasiden-
tin der Deutschen Diabetes Gesell-
schaft (DDG). Sie folgt auf Professor
Dr. med. Dirk Miiller-Wieland, der
sich als Past-Prasident weiterhin
in Prasidium und Vorstand enga-
gieren wird.

Der neuen DDG Prasidentin
Monika Kellerer ist es ein beson-
deres Anliegen, den Nachwuchs
zu fordern. Derzeit gibt es nur

www.healthpolicy-online.de

noch an etwa acht Universitaten
eigenstandige bettenfiihrende kli-
nische Lehrstiihle fiir Diabetologie
in Deutschland; gleichzeitig wird
die Zahl der Diabetespatienten in
den kommenden zwanzig Jahren
nach Expertenschatzungen auf bis
zu zwolf Millionen ansteigen. ,Wir
brauchen den Erhalt und Ausbau der
diabetologischen Lehrstiihle, um
diese Herausforderung meistern zu
konnen”, betont Kellerer. ,Wer soll
sonst den drztlichen Nachwuchs in
Zukunft ausbilden, wer die Pati-
enten betreuen und klinische Stu-
dien durchfiihren?”

Kellerer wird auch ihre Erfah-
rungen als Arztliche Direktorin des
Zentrums fiir Innere Medizin I am
Marienhospital in Stuttgart in ihre
Arbeit fiir die DDG einbringen. Ins-
besondere will sie eine optimierte
Patientenversorgung und -orien-
tierung in den Mittelpunkt ihrer
Amtszeit stellen. Auch die Starkung
der ,sprechenden Medizin” gehort
fiir sie zur Patientenorientierung
und damit ganz oben auf die
Agenda. <<

kungen der Zugriffsbherechti-
gungen drohen das an sich
begriiRenswerte Ziel die elek-
tronische Patientenakte endlich
flaichendeckend einzufiihren,
zu gefdhrden. Auch wenn viele
der rechtlichen Risiken bei ge-
nauerer Betrachtung beseitigt
werden kdnnen oder die Risiken

Autor

Dr. Reemt Matthiesen ist Rechtsanwalt
und Partner bei der Wirtschaftskanzlei
CMS Deutschland. Er berdt deutsche und
internationale Unternehmen zu samtlichen
IT-rechtlichen Fragen. Ein Schwerpunkt liegt
auf dem Datenschutzrecht, wo er sich in
regulierten Branchen berdt, insbesondere im
Kontext von Gesundheitsdaten (Sozialdaten-

schutz, Pharmaunternehmen etc.)

Kontakt: reemt.matthiesen@cms-hs.com

geringer sind als sie auf den er-
sten Blick erscheinen: Die Ak-
zeptanz und das Vertrauen von
Patienten und Leistungserbrin-
gern wird so nicht gefdrdert,
doch ist diese zwingend erfor-
derlich, um die elektronische
Patientenakte zu einem Erfolg
machen zu konnen. <<

Dr. Klaus Reinhardt neuer Prasident der Bundesarztekammer

>> Der 122. Deutsche Arztetag
hat Ende Mai in Miinster Dr. Klaus
Reinhardt zum neuen Prdsidenten
der Bundesirztekammer (BAK) ge-
wahlt. Der 59-jahrige Facharzt fiir
Allgemeinmedizin tritt damit die
Nachfolge von Prof. Dr. Frank Ulrich
Montgomery an, der nach acht Jah-
ren als Prasident der Bundesarzte-
kammer nicht mehr fiir dieses Amt
kandidierte.

.Die hérteste politische Wahrung
ist die Glaubwiirdigkeit. Als Hausarzt
bin ich ganz konkret konfrontiert
mit den Problemen, die es berufs-
politisch anzupacken gilt”, sagte
Reinhardt. Seine Verbandstatigkeit
er6ffne ihm dariiber hinaus auch
einen intensiven Blick in den Berufs-
alltag der Kolleginnen und Kollegen
in der Klinik, gerade auch auf die Si-
tuation des arztlichen Nachwuchses.

Reinhardt forderte die Arzte-
schaft zur Geschlossenheit auf. ,Im
Gesundheitswesen ist der Kultur-
wandel im vollen Gang. Wenn wir
diesen Wandel gestalten wollen,
muss sich die Arzteschaft auf die
verbindenden Elemente besinnen

und eine intelligente Vorwarts-
strategie entwickeln”, kiindigte
Reinhardt an. Dabei komme der
arztlichen Selbstverwaltung eine
wichtige Funktion zu. ,Wir diirfen
die Selbstverwaltung nicht zur Auf-
tragsverwaltung des Staates verkom-
men lassen. Die Herausforderungen
fiir unser Gesundheitswesen sind
einfach zu grol3, als dass wir sie der
Politik allein iberlassen konnen”,
sagte Reinhardt nach der Wahl. <<

Quelle: Bundesarztekammer
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Roche-Informationen vom Amerikanischen Krebskongress 2019

Report/News

Onkologische Forschung und Therapie weiterdenken

n der Onkologie setzt sich mehr und mehr der Gedanke durch, dass Krebs eine Erkrankung der Gene und weniger der

betroffenen Organe ist. Diese Erkenntnis verdandert die Forschung und wie Patienten zukiinftig behandelt werden kon-
nen. Moderne Krebstherapien verfolgen daher einen entitdtsiibergreifenden Behandlungsansatz. Sie richten sich gegen
die individuellen Angriffspunkte der Erkrankung, die fiir die Entstehung und das Wachstum des Tumors verantwortlich
sind, wie beispielsweise die Priifsubstanz Entrectinib bei NTRK-Fusions-positiven Tumoren. Auf der Jahrestagung der
American Society for Clinical Oncology (ASCO) wurden neue Erkenntnisse aus diesem Feld vorgestellt. Inwiefern sich
die Krebstherapie durch dieses Umdenken verandert und welche Auswirkungen dies auf die Forschung hat, diskutierten
Experten im Rahmen einer Veranstaltung der Roche Pharma AG.

>> Eine Krankheit, eine Behand-
lung - lange Zeit beherrschte
dieser ,one size fits all“-Gedanke
die Onkologie. ,In Zukunft wer-
den sich Therapien daher zu-
nehmend auch an genomischen
und weniger an anatomischen
Gemeinsamkeiten orientieren.
Fiir uns bedeutet das: Behand-
lung immer kleinerer und hetero-
generer Subgruppen, differenziert
anhand individueller genetischer
Verdanderungen. In diesen neuen
Konzepten kann die Tumorlokali-
sation zum Teil nur noch eine un-
tergeordnete Rolle spielen. Daher
erwarten wir, dass Behandlungs-
strategien, die Entitdtsgrenzen
tiberschreiten, zukiinftig deutlich
an Bedeutung gewinnen werden”,
sagte Dr. Benedikt Westphalen,

>> Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat im Rahmen der friihen
Nutzenbewertung einen Anhalts-
punkt fiir einen betrdchtlichen
Zusatznutzen fiir das Novartis-
Praparat ,Aimovig” (Erenumab)
bei Migranepatienten festgestellt,
die bei keiner der folgenden pro-
phylaktischen Vortherapien zufrie-
denstellend ansprechen, fiir diese
nicht geeignet sind oder sie nicht
vertragen: Metoprolol bzw. Pro-
pranolol, Flunarizin, Topiramat,
Amitriptylin, Valproinsdure oder
Clostridium botulinum Toxin Typ
A, letzteres nur bei chronischer
Migréne.

Mit seiner Entscheidung fiir ei-

Miinchen, im Rahmen seines Vor-
trages. ,,Der Wandel von einer tu-
mor- zu einer biomarkerbasierten
Krebstherapie bedeutet auch, dass
sich die Studiendesigns dndern”,
erganzte Dr. Susanne Schach,
Real-World-Data Director bei der
Roche Pharma AG. ,Und je gerin-
ger die Prdvalenz einer Erkrankung
ist, desto kleiner wird die poten-
zielle Studienpopulation.” Dies
sei eine besondere Herausforde-
rung, wenn ein neuer Wirkstoff
in klinischen Studien untersucht
werden soll. ,0ft ist es nicht mog-
lich, fiir diese wenigen Patienten
randomisierte klinische Studien
aufzusetzen. Hinzu kommen auch
ethische Aspekte: Gerade bei
zielgerichteten Therapieoptionen
ist eine Kontrollgruppe aufgrund

von Wirksamkeits- und Vertrag-
lichkeitsunterschieden nicht im-
mer zu vertreten”, gab Schach zu
bedenken.

Daher kdmen bei seltenen und
bisher untertherapierten Erkran-
kungen vermehrt einarmige Stu-
dien zum Einsatz. Mit einarmigen
Basket-Studien kann die Evidenz
fiir neue Therapieansatze bei klei-
nen Patientenpopulationen und
unabhdngig von der Tumorlokali-
sation gewonnen werden. Die Nut-
zung von Real-World-Daten (RWD)
kann die Aussagekraft dieser Stu-
dien steigern, indem aus ihnen
Vergleichsarme gebildet werden.
Dabei sei es wichtig, dass die Da-
ten transparent sind und zuriick-
verfolgt werden konnen. ,Die Bas-
ket-Studien zu Entrectinib zeigen,

G-BA beschlieRt betrachtlichen Zusatznutzen fiir ,Aimovig”

nen betrdchtlichen Zusatznutzen
folgt der G-BA der Bewertung des
Instituts fiir Qualitdat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) vom 1. Februar 2019.
Der Beschluss des G-BA beruht auf
der Analyse der LIBERTY-Studie, in
die Patienten mit 4-14 Migrdne-
tagen pro Monat eingeschlossen
waren, bei denen mehrere mi-
graneprophylaktische Therapien
bereits versagt hatten. Fiir die
Beurteilung ,Anhaltspunkt fiir
einen betrachtlichen Zusatznut-
zen” wurde eine Unterscheidung
zwischen episodischer und chro-
nischer Migrdne als nicht erfor-
derlich angesehen, da sich die

LIBERTY-Patienten im Ubergang
zwischen episodischer und chro-
nischer Migrdne befanden.

In der vom G-BA betrachte-
ten Studienpopulation hatten
Patienten unter ,Aimovig” im
Vergleich zu Placebo eine mehr
als doppelt so hohe Wahrschein-
lichkeit fiir eine Reduktion ihrer
monatlichen Migrdanetage sowie
der Anzahl ihrer Migraneattacken
um mindestens 50% .

Dariiber hinaus konnte das Pra-
parat die Beeintrachtigung der ge-
sundheitshezogenen Lebensquali-
tdt durch Kopfschmerz gegeniiber
Placebo signifikant verbessern
(HIT-6-Fragebogen).

dass der Erfolg einer Therapie zu-
kiinftig immer 6fter nicht an einer
grolRen selektierten Gesamtheit
gemessen werden kann, sondern
individuell fiir einzelne Patienten
besteht”, betonte Schach. ,Das
wird auch von verschiedenen Ge-
sundheitsbehdrden anerkannt.”

So erhielt Entrectinib fiir die
Behandlung von erwachsenen und
padiatrischen Patienten mit NTRK-
Fusions-positiven, lokal fortge-
schrittenen oder metastasierten
soliden Tumoren, die entweder
nach vorangegangenen Therapien
fortgeschritten sind oder keine
akzeptablen Standardtherapien
erhalten haben, von der European
Medicines Agency (EMA) den Sta-
tus ,Priority Medicines” (PRI-
ME). <<

Bei der Betrachtung der Ar-
beitsproduktivitdt und Aktivitat
(WPAI) sah der G-BA eine signi-
fikante Verbesserung der Bewal-
tigung der Alltagsaktivitaten als
belegt an. Die Vertraglichkeit von
Erenumab war in der Studie LIBER-
TY - wie bereits in den Zulassungs-
studien - auf Placebo-Niveau.

Novartis hat erste Rabattver-
trdge mit Krankenkassen zu ,Ai-
movig” zur Prophylaxe der Migrane
geschlossen. Die aktuell geschlos-
senen Vertrdge decken rund 41%
Prozent der gesetzlich Kranken-
versicherten in Deutschland ab;
Verhandlungen mit weiteren Kran-
kenkassen laufen. <<
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Interview mit Doreen Bonduelle, Principal Real World Insights, IQVIA

Zukiinftig stirkere Nutzung von RWE-Daten

Warum zukiinftig auch in Deutschland verstdrkt Real World Evidenz-Daten im Rahmen von Nutzenbewertungen herange-
zogen werden, erldutert Doreen Bonduelle, Principal Real World Insights bei IQVIA. Denn der Einsatz von RWE-Daten
kann durchaus sinnvoll sein, um Datenliicken zu schlie3en. AuBerdem konnten diese Daten vermehrt genutzt werden, ,um
die Versorgungsrealitat in Deutschland korrekt und umfassender abzubilden®,

>> Frau Bonduelle, die Bedeutung von Real World Evidenz wird - gerade
auch im Zusammenhang mit der friihen Nutzenbewertung - in Deutsch-
land immer starker diskutiert. Lassen Sie uns vielleicht vorab klaren:
wie definieren Sie Real World Evidenz?

Real World Evidenz ist die Gesamtheit aller Daten — im HTA Bereich
klinische Daten/medizinische Versorgungsdaten, epidemiologische Daten
-, die nicht im Rahmen einer interventionellen Studie erhoben wurden.

Was kann RWE tatsdchlich leisten?

RWE kann Datenliicken schlieBen. Die wichtigste Quelle von pro-
duktbezogenen Daten fiir ein Nutzenbewertungsverfahren sind ran-
domisierte und kontrollierte klinische Studien. Decken diese Studien
nicht die gesamte Patientenpopulation ab, die bewertet werden soll
oder liefern keine Deutschland-spezifischen Daten, dann kdonnen diese
Liicken durch RWE geschlossen werden, wenn solche Daten fiir das zu
bewertende Arzneimittel und/oder den Komparator vorliegen.

AuRerdem konnen produktunspezifische Fragestellungen zur GroRe
einer Zielpopulation und zu den zu erwartenden Versorgungsanteilen
speziell fiir Deutschland beantwortet werden.

Und wo ist der Nutzen dieser Real World Daten limitiert?

RWE-Daten haben oft eine niedrige sogenannte interne Validitdt,
d.h. sie haben ein hohes Verzerrungspotenzial, weil sie nicht in einem
kontrollierten, gegebenenfalls verblindeten Setting erhoben werden und
verzerrende Faktoren oft nicht ausreichend adjustiert werden konnen.
Dafiir haben RWE-Daten eine hohe Reprasentativitdt — externe Validi-
tdt - und decken gegebenenfalls alle Patienten und Interventionen in
einem Anwendungsgebiet ab. Die Daten haben eine grol3e geographische
Reichweite und kdnnen kombiniert werden, um unterschiedlichste Fra-
gestellungen umfassend zu beantworten.

An welchen Fragestellungen orientieren sich RWE-Daten?
Typische Fragestellungen sind

© Grofe einer Population: Pravalenz, Inzidenz, Abschatzung einer Ziel-
population fiir ein Medikament

e Definition von Subpopulationen mit besonderen Eigenschaften

e Berechnung der Kosten einer Behandlung

e Betrachtung der Langzeitkonsequenzen und Burden of Disease einer
Erkrankung

e Berechnung von Versorgungs- und Marktanteilen.

Und wie sollten dann im nédchsten Schritt die Studien designt sein,
damit diese Daten sinnvoll eingesetzt werden konnen? Was sollten
Pharmahersteller beim Einsatz der RWE-Daten Ihrer Einschdtzung nach
besonders beachten?

Die Kombination von grofRen Datenmengen mit ,advanced analy-
tic techniques” kann sehr sinnvoll sein, um wertvolle Informationen
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zu einem Produkt oder der Versorgung von Patienten zu erlangen. Die
Qualitat der Analysen und Kenntnis der Datengrundlage sowie deren
Limitationen sind dabei von entscheidender Bedeutung.

Ein ndchster Schritt ware die Kombination der RWE-Daten mit Daten
aus interventionellen Studien. In Fallen, in denen keine vergleichenden
Studien fiir neue Wirkstoffe durchgefiihrt werden, z.B. bei seltenen Er-
krankungen, bei denen eine Durchfiihrung von groRen randomisierten
und kontrollierten Studien nicht mdglich ist, kann durch die Kombina-
tion mit RWE eine Aussage zum Produkt im Vergleich zum Komparator
getroffen werden. Der Vergleichsarm wird durch RWE ersetzt.

Welche Hemmschwellen gibt es, dass RWE noch von vielen Seiten
eher kritisch betrachtet wird? Und was miisste deshalb Ihrer Ansicht
nach getan werden, damit RWE zum Nutzen fiir alle Player, insbeson-
dere den Patienten, eingesetzt wird?

Die Hemmschwelle bezieht sich in der Regel auf das hohe Verzer-
rungspotenzial der RWE im Vergleich zu randomisierten, kontrollierten
Studien (RCT). Ein erster Schritt kénnte darum auf den Einsatz von RWE
in Bereichen beschrdnkt werden, in denen keine RCT-Daten vorhanden
sind. Wenn die Datengrundlage inklusive Limitationen und die Ana-
lysetechnik den informierten Nutzern transparent gemacht wird, sind
RWE-Daten von groRer Bedeutung und Nutzen.

Lassen Sie uns einen Blick iiber den deutschen Tellerrand werfen:
In welchen europdischen Landern werden diese Daten denn schon bei
den HTA-Verfahren genutzt?

Nur United Kingdom und die Niederlande akzeptieren RWE fiir die
Bewertung von Wirksamkeit und Sicherheit einer Therapie, wenn RCT-
Daten nicht verfiigbar sind. Alle anderen europdischen Lander nutzen
RWE momentan fiir epidemiologische Fragestellungen und die Berech-
nung von Kosten.

Welche Learnings konnte Deutschland aus diesen Erfahrungen ziehen?

Daten aus RCTs liefern nur begrenzt Informationen, die fiir eine
umfassende Bewertung der Erstattungsfahigkeit eines Wirkstoffes
wichtig sind. Die oben benannten Lander nutzen RWE fiir Erstattungs-
entscheidungen. Deutschland kdnnte RWE ebenfalls vermehrt nutzen,
um die Versorgungsrealitdt in Deutschland korrekt und umfassender
abzubilden.

Blick in die Zukunft: Welche Entwicklung prognostizieren Sie fiir die
Nutzung der Real World Evidenz in den nédchsten Jahren fiir Deutschland?

Deutschland wird vermutlich immer hadufiger RWE zu epidemiolo-
gischen Fragen im Rahmen von Nutzenbewertungen heranziehen.

Vielen Dank, Frau Bonduelle. <<
Das Interview fiihrte Jutta Mutschler, Ltd. Redakteurin ,MA&HP"
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BMG: Finanzreserven der Krankenkassen im 1. Quartal 2019 weiter bei rund 21 Milliarden Euro

>> Die gesetzlichen Krankenkassen
haben bei einem Ausgabenvolumen
von Uber 62 Milliarden Euro im 1.
Quartal 2019 ein geringes Defizit
von rund 102 Millionen Euro er-
zielt. Die gleichzeitig vorgelegten
endgiiltigen Jahresergebnisse 2018
ergaben einen Uberschuss von 2,09
Milliarden Euro - das sind rund 100
Millionen Euro mehr als in den vor-
ldufigen Werten ausgewiesen. Damit
liegen die Finanzreserven der Kran-
kenkassen nach der hohen Uber-
schussentwicklung in den letzten
3 Jahren Ende Marz 2019 weiterhin
bei rund 21 Milliarden Euro. Im
Durchschnitt entspricht dies mehr
als einer Monatsausgabe und damit
mehr als dem Vierfachen der gesetz-
lich vorgesehenen Mindestreserve.
»Die Zahlen zeigen: Trotz des leich-
ten Defizits verfiigen die Kranken-
kassen immer noch {iber ausreichend
Riicklagen. Einige - aber bei weitem
noch nicht alle - Kassen haben ih-
re Zusatzbeitrdge am Jahresanfang
endlich gesenkt. Jetzt sollten die
anderen Kassen ihre Spielrdume

auch konsequent nutzen: Entweder
fiir bessere Leistungen oder fiir fi-
nanzielle Entlastungen ihrer Versi-
cherten”, so Bundesgesundheitsmi-
nister Jens Spahn.

Einnahmen in Hohe von rund
62,3 Milliarden Euro standen Aus-
gaben von rund 62,4 Milliarden
Euro gegeniiber. Damit sind die
Gesamteinnahmen der Kranken-
kassen um 3,7 Prozent gestiegen.
Die Ausgaben fiir Leistungen und
Verwaltungskosten verzeichneten
bei einem Anstieg der Versicherten-
zahlen von rund 0,6 Prozent einen
Zuwachs von 4,5 Prozent.

Der durchschnittlich von den
Krankenkassen erhobene Zusatz-
beitragssatz lag bei 1,01 Prozent
und damit um 0,07 Prozentpunkte
unterhalb des Vorjahresquartals.

Bei einer differenzierten Be-
trachtung nach Krankenkassenarten
ergibt sich folgendes Bild: Die Allge-
meinen Ortskrankenkassen (AOKen)
verzeichneten im 1. Quartal einen
Uberschuss von rund 89 Millionen
Euro, die Knappschaft-Bahn-See

GKV-Spibu: Festbetrdge sind 30-jahriges Erfolgsmodell

>> Arzneimittel seien seit jeher
ein Leistungsbereich, in dem die
gesetzliche Krankenversicherung
besonders hohe Ausgaben zu ver-
zeichnen hat. Die vor genau 30
Jahren am 19. Juni 1989 einge-
filhrten Festbetrdage tragen laut
GKV-Spibu dazu bei, dass eine
qualitativ hochwertige Versor-
gung mit Arzneimitteln dennoch
dauerhaft finanzierbar bleibt. Die
Einsparungen durch dieses Instru-
ment belaufen sich inzwischen auf
8,2 Milliarden Euro jdhrlich. Die
von der Pharmaindustrie damals
beschworenen dunklen Zukunfts-
aussichten fiir die Arzneimittelver-
sorgung und fiir den medizinischen
Fortschritt blieben dagegen aus.
.Mit den Festbetrdgen wurde
ein Instrument geschaffen, mit
dem den zum Teil iiberzogenen
Preisvorstellungen der Pharmain-
dustrie dauerhaft und effizient ent-

gegengewirkt werden konnte, ohne
dass die Versicherten EinbuRen bei
der Versorgungsqualitat fiir Arznei-
mittel hinnehmen mussten”, so
Johann-Magnus von Stackelberg,
stellvertretender Vorstandsvorsit-
zender des GKV-Spitzenverbandes.
Festbetrdge werden in regelma-
Rigen Abstdnden vom GKV-Spit-
zenverband iiberpriift und bedarfs-
weise an eine veranderte Marktlage
angepasst. Insgesamt umfasst die
Festbetragsregelung zurzeit {iber
30.000 Fertigarzneimittel, die in
449 Festbetragsgruppen kategori-
siert sind. Dass aktuell 80 Prozent
aller Arzneimittelverordnungen
und 35 Prozent des gesamten Arz-
neimittel-Ausgabenvolumens auf
Arzneimittel mit Festbetrdgen ent-
fallen, zeige, wie erfolgreich dieses
Instrument zur Stabilisierung der
Arzneimittelpreise beitrage, so von
Stackelberg. <<

von 26 Millionen Euro und die
Landwirtschaftliche Krankenversi-
cherung von 9 Millionen Euro. Die
Ersatzkassen verbuchten ein Defizit
von 151 Millionen Euro, die Be-
triebskrankenkassen (BKKen) von
59 Millionen Euro, die Innungskran-
kenkassen (IKKen) von 16 Millionen
Euro. Das Defizit bei Ersatzkassen
(EKen) ist ausschlieRlich auf ein
entsprechendes Minus der groRten
Ersatzkasse zuriickzufiihren, die da-
mit einen geringen Teil ihrer hohen
Finanzreserven abgebaut hat.

Ergebnis des
Gesundheitsfonds

Der Gesundheitsfonds, der zum
Stichtag 15. Januar 2019 {iber eine
Liquiditdtsreserve in einer GrofRen-
ordnung von rund 9,7 Milliarden
Euro verfiigte, verzeichnete dhn-
lich wie im Vorjahresquartal im 1.
Quartal 2019 einen saisoniiblichen
Ausgabeniiberhang von rund 2,57
Milliarden Euro.

Daraus kdnnen keine Riickschliis-
se auf eine dhnliche Entwicklung
im weiteren Jahresverlauf gezogen
werden.

Wahrend die Ausgaben des
Gesundheitsfonds als monatlich
gleiche Zuweisungen an die Kran-
kenkassen flieRen, unterliegen die
Einnahmen unterjahrig erheblichen
Schwankungen. Denn die Einnah-
men aus der Verbeitragung von Son-
derzahlungen wie Weihnachts- und
Urlaubsgeldzahlungen flieRen dem
Gesundheitsfonds weitestgehend in
der zweiten Jahreshdlfte zu. Hinzu
kommen weitere Zusatzeinnahmen,
aus den Rentenanpassungen zur
Jahresmitte. Durch die weiterhin
glinstige Entwicklung der Beitrags-
einnahmen des Gesundheitsfonds
bei einem Anstieg der beitrags-
pflichtigen Einnahmen im 1. Quartal
von 4,1 Prozent profitiert die gesetz-
liche Krankenversicherung wie die
anderen Sozialversicherungszweige
auch weiterhin von der positiven
Lohn- und Beschaftigungsentwick-
lung. <<

BAH: Festbetragssystem reformbediirftig

>> Das derzeit giiltige Festbetrags-
system stamme noch aus den 1980er
Jahren und bediirfe dringend ei-
ner Weiterentwicklung. Vor allem
differenziere es nicht ausreichend
nach therapierelevanten Kriterien
bei Arzneimitteln, das Raster fiir
die Eingruppierung sei viel zu grob.
Leidtragende seien vor allem Kinder
und Altere. Mit diesen Aussagen
reagiert der Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)
auf eine Pressemitteilung des GKV-
Spitzenverbandes (GKV-SV), der
die Arzneimittel-Festbetrdge als
»30-jdhriges Erfolgsmodell” be-
zeichnet. Die 30 Jahre sprdchen
eher dafiir, nun ganz schnell alle
notwendigen ReformmaRnahmen
des Festbetragssystems einzuleiten.
Weil sich die Hohe der Festbetrdge
namlich im Wesentlichen an Wirk-
stoffmengen und PackungsgroRen
orientiert, bekommen aufwendig

hergestellte Darreichungsformen den
gleichen Preis wie giinstigere. So er-
halten bestimmte Patientengruppen
oft Arzneimittel nur noch gegen eine
Mehrzahlung. Oder Arzneimittel ver-
schwinden gar vom Markt, weil Her-
steller sie nicht mehr kostendeckend
produzieren kdnnen, so der BAH.

~Betroffen sind davon gerade Kin-
der und Altere, die hiufig besondere
Darreichungsformen, wie zum Bei-
spiel einen Saft statt einer Tablette,
bendtigen®, sagt Dr. Hubertus Cranz,
Hauptgeschiftsfiihrer des BAH. Die
Produktion des Saftes sei aber teurer
als die einer Tablette, das miisse das
Festbetragssystem unbedingt be-
rlicksichtigen, so Cranz. Im anderen
Fall konne ein Hersteller nicht wirt-
schaftlich arbeiten. Wer, wie der GKV-
SV, das jetzige System als ,dauerhaft
und effizient” bezeichne, verschlieRe
die Augen vor der Realitdt, und das
zu Lasten der Patienten. <<
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Kommission legt Anforderungen fiir ein wirksames Verbot von sogenannten Konversionstherapien vor

Medizinisch geboten und rechtlich moglich

in Verbot von sogenannten Konversionstherapien ist aus medizinischer Sicht geboten und rechtlich méglich. Das ist
das Ergebnis von zwei wissenschaftlichen Gutachten und einer Fachkommission, die Bundesgesundheitsminister Jens
Spahn Anfang April einberufen hat und fachlich von der Bundesstiftung Magnus-Hirschfeld begleitet wird.

>> ,Die Kommission und die
Gutachter haben gute Ldsungs-
ansdtze aufgezeigt, wie wir ein
Verbot dieser Therapien regeln
konnen”, erkldrt Bundesgesund-
heitsminister Jens Spahn. Auf
dieser Grundlage werde man auf
das Justizministerium zugehen,
um ziigig zu entscheiden, wie und
was in Deutschland umgesetzt
werden kdnne. Spahn weiter:
»Meine Haltung ist klar: Ich bin
fiir ein Verbot dieser Therapien.
Denn Homosexualitdt ist keine
Krankheit und daher auch nicht
therapiebediirftig.”

Auch Jorg Litwinschuh-Bar-
thel, Geschaftsfiihrender Vor-
stand der Bundesstiftung Magnus
Hirschfeld, machte in seinem
Statement deutlich, dass aufgrund
der vorgestellten Gutachten die
sogenannten Konversionsthera-
pien verboten werden sollten.

»Prof. Martin Burgi hat dafiir den
verfassungsrechtlichen Weg auf-
gezeigt. Prof. Peer Briken belegt,
dass die sexuelle Orientierung
eines Menschen nicht durch sog.
Konversionstherapie” verdnder-
bar ist.”

Die Kommission besteht aus
46 Vertretern aus Politik und Wis-
senschaft. In zwei ganztdgigen
Workshops, die im Mai und Ju-
ni stattgefunden haben, wurden
medizinische, juristische, gesell-
schaftspolitische sowie religids-
weltanschauliche Aspekte eines
moglichen gesetzlichen Verbots
umfassend erdrtert.

Der Handlungsbedarf wurde
auch durch die Betroffenen von
sogennanten Konversionsthera-
pien sehr deutlich, die in der Kom-
mission ihre Leidensgeschichten
beschrieben und damit auch die
negativen Folgen solcher Ange-

bote deutlich gemacht haben. So
berichtete eine Betroffene, dass
im Verlauf einer allgemeinen Psy-
chotherapie erst nach einem Jahr
die Verdnderung ihrer Homosexu-
alitdt zum ,Therapieziel” wurde.
Dies geschah fiir die Betroffene

vollig unerwartet. Die MaRnahmen
der ,Therapeutin” umfassten u.a.
eine Lichttherapie und indoktri-
nierende Gesprdche. Die Therapie
wurde beendet als auch eine Elek-
troschockbehandlung vorgeschla-
gen wurde. <<

Ergebnisse der wissenschaftlichen Gutachten

Professor Dr. med. Peer Briken (UKE Hamburg) stellt in seinem Kurz-
gutachten fest, dass Homosexualitat keine Krankheit sei und daher keiner
Behandlung bediirfe. AuRRerdem sei die Verdnderbarkeit der sexuellen
Orientierung von auRen wissenschaftlich betrachtet hochst unwahrschein-
lich. Viel mehr gabe es eindeutige Belege fiir die negativen Folgen solcher
JTherapien”. Deshalb sollten sie aus medizinisch-psychotherapeutischer

Sicht keine Anwendung finden.

Das Kurzgutachten von Professor Dr. iur. Martin Burgi (LMU Miinchen)
zeigt auf, dass Verbotsregelungen verfassungsrechtlich moglich seien.
Dies gelte teilweise auch fiir eine Verankerung des Verbots im Strafrecht.
Gesetzliche Verbote miissten dabei unterscheiden, an wen sich das Verbot
jeweils richte und wen es schiitzen solle.

Schiedsspruch zu ,Alkindi”: Bessere Rahmenbedingungen

>> Entscheidungstrager aus Politik
und Selbstverwaltung sollten den
Schiedsspruch zu ,Alkindi” drin-
gend zum Anlass nehmen, um
ernsthaft bessere Rahmenbedin-
gungen fiir die Hersteller padi-
atrischer Arzneimittel zu schaf-
fen. Am 4. Juni 2019 hatte G-BA
diesem Kinderarzneimittel mit
dem Wirkstoff Hydrocortison zur
Behandlung der Nebennierenin-
suffizienz keinen Zusatznutzen
attestiert. Das ldsst laut IKAM
(.Initiative Arzneimittel fiir Kin-
der”) fiir die weitere Entwicklung
von Arzneimitteln fiir Kinder und
Jugendliche in Deutschland nichts
Gutes hoffen.

Der negative Ausgang der Nut-
zenbewertung von ,Alkindi” sei
nicht nur eine grofRe Enttauschung
fiir jeden Hersteller padiatrischer
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Arzneimittel, er erschwere und
verhindere auch das Bestreben, die
Entwicklung und Erforschung von
weiteren, speziell fiir Kinder erprob-
te Medikamente, weiterzuverfol-
gen. In der Konsequenz seien
die Leidtragenden die erkrankten
Kinder sowie ihre Eltern, die bei
der Behandlung ihrer Schiitzlinge
kindgerechte Dosierungen durch
Teilen oder Zerbrechen von ,Er-
wachsenenarzneimitteln” selbst
herstellen miissten. Eine wirksame
und sichere Therapieoption stelle
diese Vorgehensweise nicht dar, sie
berge tatsachlich haufig das Risiko
einer Uber- bzw. Unterdosierung.
,Die Versagung eines Zusatznutzens
fiir Alkindi, das Hydrocortison zu
Behandlung von Nebennierenin-
suffizienz in einer neuen, kindge-
rechten Darreichungsform und Do-

sierungen zur Verfiigung stellt, ist
besorgniserregend”, duRert sich Dr.
Andreas Franken, Geschaftsfiihrer
der IKAM. ,Der Hersteller kommt
einem bisher unerfiillten medizi-
nischen Bedarf nach, da nun auch
Kleinstkinder sicher therapiert wer-
den kdnnen. Offenbar interessiert
dies die Entscheidungstréger in Po-
litik und Selbstverwaltung nicht”,
so Franken.

Es ware ein schlechtes Zeichen,
wenn der kindgerechte Therapiebe-
darf in Deutschland zukiinftig nicht
mehr bedient werden kdnne. Die
IKAM appelliere daher auch an die
Politik und die Selbstverwaltung im
Gesundheitswesen, Hersteller von
Kinderarzneimitteln auf ihrem Weg
zu begleiten und zu unterstiitzen,
um die Therapie fiir erkrankte Kin-
der zu verbessern. <<

Neuer gematik-Chef

>> Die Gesellschafterversammlung
der gematik hat in der Sitzung
vom 21.6.2019 die Bestellung
von Dr. med. Markus Leyck Dieken
(54) zum 01.07.2019 als neuen
Alleingeschéftsfiihrer der Gesell-
schaft beschlossen. Leyck Dieken
tritt die Nachfolge von Alexander
Beyer (46) an, der von der Gesell-
schafterversammlung mit Wirkung
zum 01.07.2019 als Geschaftsfiih-
rer abberufen wurde. Beyer fiihrte
seit 01.07.2015 die Geschafte der
gematik.

Die gematik Gesellschaft fiir Te-
lematikanwendungen wurde 2005
per gesetzlichem Auftrag von den
Spitzenorganisationen der Selbst-
verwaltung im Gesundheitswesen
gegriindet. Das Bundesgesundheits-
ministerium halt seit Mai 2019 51
Prozent der Gesellschafteranteile. <<
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A.T. Kearney hat eine Studie zur Komplexitdt in der Pharmaindustrie durchgefiihrt

Pharma unter Druck!?

omplexity: The Big Challenge for Today’s Top Pharma®”, lautet der Titel, unter dem die Unternehmensberatung A.T.
Kearney die Pharmabranche unter die Lupe genommen hat. Ergebnis: Wer als Unternehmen eine Zukunft haben will,
muss die Komplexitdat minimieren und den Fokus scharfen. Wem das gelingt, der kann Effektivitat und Effizienz verbes-
sern und langfristig seine Rentabilitdt steigern. A.T. Kearney hat ein vierstufiges Konzept entwickelt, das Pharmaunter-
nehmen dabei unterstiitzen will.

>>Dass die hohen regulatorischen
Anforderungen Pharmaunter-
nehmen vor groRe Herausforde-
rungen stellen, ist keine Uberra-
schung. Das sagt auch Dr. Mar-
kus Stricker, Partner und Mana-
ging Director bei A.T. Kearney,
der daiiber hinaus die hohen
Investitionskosten in neue Pro-
dukte, die Ausweitung geogra-
phischer FuRabdriicke sowie die
Bediirfnisse schnell wechselnder
Markte als limitierende Faktoren
nennt. ,Das heilt, es ist umso
wichtiger, friih das richtige Port-
folio zu entwickeln, und dann
konsequent im Markt zu verkau-
fen”, so Stricker. Und das scheint
gar nicht so leicht zu sein, denn
die Experten der Unternehmens-
beratung haben errechnet, dass
das Wachstumspotenzial eines
durchschnittlichen Pharmaunter-
nehmens sich aus weniger als
zehn Produkten in maximal zehn
Markten schopft. Im Schnitt, so

lassen die Experten wissen, ver-
kauft ein Branchenvertreter je-
doch mehr als 150 Produkte in
Markten, die sich iiber die ganze
Welt verteilen. Alles viel zu kom-
plex also? ,Die Pharmaindustrie
ist unter massivem Druck. Auf-
grund steigender Komplexitdt
verliert sie durchschnittlich jahr-
lich drei bis acht Prozentpunkte
ihres Gewinns vor Steuern”, er-
klart Stricker, der hinzufiigt,
dass Serviceniveau und Agilitdt
des Unternehmens ebenfalls ge-
schwidcht werden.

Top 1: Ursachenforschung

Doch warum tappen so viele
Firmen in die Koplexitdtsfal-
le? ,Grundsdtzlich tappen nicht
nur Pharmaunternehmen in die
Komplexitdtsfalle”, sagt Stricker,
»sondern viele andere Unterneh-
men ebenso. Das liegt vor allem
an immer spezielleren Kunden-
bzw.  Patientenwiinschen,

fiihrer bei A.T. Kearney. Er leitet den

Bereich Pharmaindustrie und Gesundheits-
wesen in Zentraleuropa, Bild: A.T. Kearney

iy

Markus Stricker ist Partner und Geschafts-

die sich stdndig erneuernde
Portfolien erfordern.” Zu-
dem locke global die Er-
schlieBung neuer Markte,
was gleichermalRen die
Komlpexitat erhohe. Neben
diesen duleren Faktoren,
zeigt die Analyse auch in-
terne Faktoren auf, die ei-
ne maRgebliche Rolle beim
Komplexitatsgrad spielen.
So scheitern viele Un-
ternehmen laut Studie da-
ran, ihre Komplexitdt zu

managen, weil sie deren
Ursachen und Implikati-
onen nicht ausreichend

kennen. Besonders Firmen
mit siloartiger Organisati-
on und Kultur fehle es an

einer transparenten, funktions-
tibergreifenden Perspektive auf
die  Komplexitédts-Herausforde-
rung. Pharma kennt nur zu gut
komplexe, mehrdimensionale Ma-
trixorganisationen, die jedoch
nur dann effektiv seien, wenn
ihre GroRe stimmt und ihr orga-
nisatorisches Setup mit Key Per-
formance Indikatoren evaluiert
werde.

And the winner is ...

Das Ergebnis der Autoren ist
eindeutig: Unternehmen, die nur
liber ein spezialisiertes Marken-
Arzneimittelportfolio  verfiigen
sind die Gewinner. Beispielhaft
fiir die ,kleine Anzahl von hoch
fokussierten Unternehmen®,
nennen die Autoren Gilead und
Amgen. Diese bedienten nicht
mehr als fiinf therapeutische
Bereiche mit meist patentierten
Medikamenten. In Deutschland
wiesen diese Unternehmen im
Jahr 2017 den niedrigsten Grad
Komplexitat mit weniger als 200
Produkten und etwa 350 Artikel-
nummern (SKU) auf (siehe Gra-
fik). Allerdings machten Unter-
nehmen mit umfassendem Mar-
kenportfolio von 16 bis 20 Pro-
dukten die Mehrheit aus, was mit
mittlerer und hoher Komplexitat
einhergeht. Fiir Firmen mit ge-
nerischem Markenportfolio sieht
es dhnlich aus. Die Komplexitdt
werde hier durch eine groRe An-
zahl von Wirkstoffen und SKUs
mit verschiedenen Starken und
Arten von Verpackung verur-
sacht. Das Autorenteam, dem
neben Stricker mit Anna Bode,
Phillip Wessely und Constanze
Schmidt-Rhode 3 weitere A.T.
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Kearney-Mitarbeiter angehoren,
fiihrt hier TEVA und Mylan exem-
plarisch an.

Unternehmen mit speziali-
sierten Markenportfolien, so das
Untersuchungsergebnis, arbeiten
mit nur einem Zehntel der Me-
dikamente von Vollsortiments-
anbieter, was wiederum zu 95
Prozent weniger Bestandsein-
heiten fiihre. Sich mit der Anzahl
an Verabreichungsformen und
Verpackungen zu beschéftigen,
ist laut Stricker, ein guter Aus-
gangspunkt, um aus der Komple-
xitdtsfalle auszusteigen: ,Eine
reduzierte Komplexitdt im Port-
folio hat immer auch positive
Auswirkungen auf die gesamte
Wertschopfungskette. Pharmaun-
ternehmen sollten sich daher
tiberlegen, mit welchen Medika-
menten sie in welchen therapeu-
tischen Bereichen aktiv sein wol-
len.” Wenn nur ein Arzneimittel
eliminiert werde, konne die Kom-
plexitdt schon signifikant redu-
ziert werden, rechnen die Auto-
ren vor. Insbesondere durch die
systematische  Identifizierung
und Streichung redundanter Auf-
gaben und die Zusammenlegung
kleinerer Einheiten in den Kern-
funktionen wie Vertrieb, Marke-
ting und Operations lieRen sich
positive Effekte erzielen.

Komplexitdt managen -
aber wie?

Als Ausgangspunkt der Kom-
plexitdtskaskade nennen die Au-
toren die APIs (Aktive pharma-
zeutische Inhaltsstoffe), auf de-
ren Anzahl das Vorkommen an
SKUs basiert, welches entschei-
dend zur Komplexitdt und ebenso

www.healthpolicy-online.de
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deren Bewiltigung beitrage. Da-
her sind die APIs auch Bestand-
teil des vierstufigen Ansatzes
von A.T. Kearney, der eine Unter-
suchung der gesamten Produkt-
Wertschopfungskette vorsieht.
Konkret werden diese 4 Punkte
beleuchtet:
e 1. Strategy
e 2. Transparency
e 3. Value chain
e 4, Sustainability

An erster Stelle steht dem-
nach, den Wert der Komplexitat
fiir den Geschéftserfolg zu ver-
stehen. Das strategische Aus-
werten der jeweiligen Teilpro-
zesse bei der Rentabilitdtsanaly-
se eines Produktes soll hier das
Mittel der Wahl sein. Vertriebs-,
Forschungs- und Entwicklungs-
kosten sowie sonstige allgemei-
ne und Verwaltungskosten wiir-
den hdufig nicht dem Produkt
zugeordnet, miissten jedoch
ebenfalls Bestandteil der Eva-
luation sein. Der strategische
Wert eines Produktes speise sich
dariiber hinaus aus MarktgroRe
und Wachstum, Lebenszyklus-
Reife, Substitutionsrisiko durch

market access & health policy [¢]

andere Marken- oder Generika-
Produkte sowie Kundenloyalitat.
Am Ende soll die Konzentration
auf den Produkten mit grofRer
Marge und hohem strategischen
Wert liegen.

Auf dem optimalen Weg zur
Komplexitatsbeseitigung  muss
in Step 2 die Verbindung der
realen Marge mit den Komple-
xitdtstreibern in den Blick ge-
nommen werden. Ein Tool wie
beispielsweise  Produktvarian-
tenbdume kdnnen nach Autoren-
angaben die Analyse unterstiit-
zen und moglicherweise auch
dem Management die Augen off-
nen, bevor mit der Wertschop-
fungskette der dritte Punkt an-
gegangen wird. Die Unterneh-
mensberatung spricht sich hier
ausdriicklich fiir einen radikalen
»Sstep-change approach” nach
ihrem Modell aus; anders kdnne
Mindset und Unternehmenskul-
tur in der Regel nicht nachhaltig
verandert werden.

Der Auslagerung oder Elimi-
nierung von APIs kann hier ei-
ne besondere Bedeutung zukom-
men, wie es in der Studie heifit,

denn wie eingangs bereits an-
geklungen ist, kann durch den
Wegfall nur einer API die Kom-
plexitdt erheblich reduziert wer-
den, da eine Reihe von Aktivi-
taten - von der Verwaltung der
Dossiers bis zur Beschaffung von
APIs - wegfallt.

Doch dass die Reduzierung
der funktionsspezifischen Kom-
plexitdt keine leichte Aufgabe
ist, scheint auch den Studien-
autoren klar zu sein. Als ,He-
rausforderung” bezeichnen sie
das Zusammenbringen von Sup-
ply Chain, Produktion, Logistik
und Einkauf auf der einen so-
wie Forschung und Entwicklung,
Marketing und Vertrieb auf der
anderen Seite. ,Die Abwadgung
verschiedener Sichtweisen und
personlicher Interessen ist eine
Herausforderung fiir jedes Un-
ternehmen”, wissen die Studien-
autoren. Jedoch miisse die Ma-
xime sein, die beste Mischung
aus Komplexitat und Rentabili-
tat herauszufiltern. Und dann?
Wenn bei der SKU-Priifung so-
wohl der strategische Wert als
auch die tatsdachliche Rentabi-

litdt niedrig seien, miisse iiber
die Entfernung des Produktes
nachgedacht werden. Wenn je-
doch der strategische Wert hoch
und die reale Rentabilitdt nied-
rig sei, ist noch nicht aller Ta-
ge Abend, denn dann seien die
Kunden wahrscheinlich bereit,
einen hdheren Preis fiir das Pro-
dukt zu zahlen.

Nach der weitreichenden Ana-
lyse geht es last but not least
in Step 4 um die Nachhaltigkeit
der MaBnahmen. Die Autoren
empfehlen beispielsweise das
Einsetzen eines Entscheidungs-
teams oder eines Managers, die
regelmaRig die Komplexitdt an-
hand der KPIs {iberpriifen.

,Entscheidend ist, dass nur
Erfolg hat, wer faktenbasiert ar-
beitet - sowohl was die Kosten-
verteilung als auch was den stra-
tegischen Wert jedes einzelnen
Produktes betrifft. Zudem muss
funktionsiibergreifend ~ zusam-
mengearbeitet werden, um ge-
meinschaftlich  Entscheidungen
fiir oder gegen ein Produkt zu
treffen”, fasst Stricker zusam-
men. <<

Specialized pharma companies have the least complexity

Specialized branded
drug portfolios

[Eix 4o
Wve

Therapeutic areas

Active pharmaceutical
ingredients

Dosage forms
Strengths
Products
Packaging

SKUs

Mote: For companies that have full-range branded drug and generic drug portfolios, the portfolios were analyzed separately.
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Reprasentative Befragung: Sanofi Gesundheitstrend

Gesundheitliche Zufriedenheit

anner, Junge, Norddeutsche — das sind die Menschen in Deutschland, die sich aktuell gesundheitlich am wohlsten fiihlen.

Auch zeigen sie sich mit dem Einsatz neuer Technologien wie Telemedizin und Kiinstlicher Intelligenz am zufriedensten.
Zu dieser Erkenntnis kommt der Sanofi Gesundheitstrend. Dazu fragte das Meinungsforschungsinstitut Nielsen im Auftrag
des Pharmaunternehmens Sanofi reprasentativ 1.000 Menschen in Deutschland unter anderem ,Wie geht es IThnen?”

>> Darauf antworten 44% der Be-
fragten mit ,sehr gut” beziehungs-
weise ,gut”. Dabei sind Manner
(46%) signifikant zufriedener mit
ihrem gesundheitlichen Wohlbe-
finden als Frauen (41%). Zudem
fiilhlen sich jiingere Befragte im
Alter von 18 bis 49 Jahren signi-
fikant wohler als Menschen ab 50.
Am haufigsten mit ,sehr gut” und
»gut” antworten die Menschen im
Norden (50%) gegeniiber Siiden
(46%), Westen (41%) und Osten
(40%) Deutschlands.

Telemedizin und Kiinstliche
Intelligenz in der medizi-
nischen Versorgung

Neue Technologien sind bei-
spielsweise Telemedizin, mit deren
Hilfe Patienten mit ihrem Arzt per
Telefon, Videotelefonie oder App in
Kontakt treten konnen und com-
putergestiitzte Technologie, die
eigenstandig arbeitet und Entschei-
dungen treffen kann - sogenannte
Kiinstliche Intelligenz. In Zukunft
kdnnte die ,Digitale Medizin” dazu
beitragen, eine gesunde Lebens-

weise zu fordern, Diagnosen friiher
und vielleicht sogar zuverldssiger
zu stellen und Patientinnen und
Patienten bei der Behandlung vor
allem chronischer Erkrankungen zu
unterstiitzen. ,Digitale klinische
Informations- und Arbeitsplatzsys-
teme helfen Arztinnen und Arzten
zunehmend in ihrer taglichen Ar-
beit. Big Data kann die Grundlage
fiir ein besseres Verstdndnis der
Erkrankungen sein. Und in Kathe-
terlaboren und Operationssdlen hat
Robotik bereits begonnen, Arzte zu
unterstiitzen. In einer aktuellen
Vertffentlichung® wird das Smart-
phone schon als das Stethoskop
des 21. Jahrhunderts bezeichnet”,
fasst Prof. Dr. med. W. Dieter Paar
von Sanofi zusammen. Paar betont
dariiber hinaus, dass ein Pluspunkt
der sogenannten Kiinstlichen Intel-
ligenz die sehr viel schnellere Verar-
beitung von groRen Datenmengen
sei. ,Es gibt beispielsweise Milliar-
den von Rdntgenbildern mit ent-
sprechender Diagnose, die bereits
in Datenbanken eingespielt worden
sind. Wenn ein Arzt ein neues Ront-
genbild von einem Patienten in die

Telemadizin vorstellbar bai

Datenbank einspielt, dann kann die
Kiinstliche Intelligenz aufgrund der
Mustererkennung und der bisher
gesammelten Erfahrung einen Dia-
gnostikvorschlag machen und dem
Arzt bei der Diagnose helfen. Es
geht nicht darum, den Arzt durch
Kiinstliche Intelligenz zu ersetzen,
sondern darum ihn bei seiner tdg-
lichen Arbeit zu unterstiitzen.” Eine
erst kiirzlich vertffentliche Studie?
aus den USA zeigt, dass Kiinstliche
Intelligenz die Friiherkennung von
Lungenkrebs durch Arzte verbes-
sern kann, da Computertomogra-
phie-Bilder besser und sicherer
ausgewertet werden konnen. Auch
im Hinblick auf die Telemedizin ge-
be es in Deutschland schon einige
VorstoRe: ,Das Spektrum dieser
modernen Versorgungsformen um-
fasst mittlerweile sehr viele medi-
zinische Fachgebiete. Auch werden
zahlreiche telemedizinische Verfah-
ren wissenschaftlich untersucht
oder pilothaft erprobt”, fasst Paar
zusammen. ,Gerade in der Diabe-
tologie haben neue Technologien
das Leben von vielen Patienten mit
Diabetes entscheidend verbessert”,

Fiir welche Arztleistungen wiirden Sie mit Ihrem Arzt per Telefon, Videotelefonie oder App in Kontakt treten? Quelle: Sanofi Gesundheitsrend
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erklart der Mediziner. So gibt es
beispielsweise eine App fiir Diabe-
tes-Patienten, die Arzt und Patient
gleichzeitig unterstiitzt. ,Der Arzt
kann das Blutzucker-Therapieziel
fiir jeden Patienten individuell vor-
geben. Der Patient gibt zusatzlich
seine Blutzuckerwerte ein und die
App schldgt die optimale Insulin-
dosierung beim Start der Therapie
vor”, so Paar. ,Fiihrende Diabeto-
logen sind sich dariiber einig, dass
das Potenzial bisher bei Weitem
noch nicht ausgeschopft ist.”

Telemedizin: der digitale
Draht zum Arzt

Der digitalen Chancen scheint
sich auch die Mehrheit der Men-
schen in Deutschland bewusst zu
sei. Denn die Umfrageergebnisse
zeigen im Detail, dass knapp die
Halfte der Befragten Telemedizin
bereits einsetzt beziehungsweise
einsetzen wiirde, wenn es um die
Mitteilung und Auswertung von Vi-
tal- und Labordaten wie Blutdruck-,
EKG-, Blut-Werte sowie Rontgen-,
MRT- und CT-Aufnahmen geht. Bei
der Abkldrung und Diagnose von
leichteren oder schwereren ge-
sundheitlichen Problemen kommt
der Einsatz von Telemedizin aber
nur fiir jeden Dritten oder sogar
jeden Fiinften in Frage. Manner und
18-39-Jahrige sind bei allen abge-
fragten Leistungen aufgeschlos-
sener gegeniiber der Telemedizin
als Frauen und Uber-40-Jahrige. <<

! Bartmann, F.: ,Smartphone - das Ste-
thoskop des 21. Jahrhunderts”, in: Der
Internist 4/2019

2 Ardila D et al. End-to-end lung cancer
screening with three-dimensional deep
learning on low-dose chest computed
tomography. Nature Medicine https.//
doi.org/10.1083/541591-019-0447-x
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Erhebung von Simon-Kucher & Partners

Neue Geschiftsmodelle mit digitalen Losungen

as sind die Zielsetzungen der Gesundheitsindustrie mit digitalen Losungen? Auf welche digitalen Losungskategorien
fokussiert sich die Pharma- und Medizintechnik-Industrie? Welche Faktoren tragen maRgeblich zum digitalen Erfolg
bei? Eine aktuelle Erhebung von der Strategieberatung Simon-Kucher unter Fiihrungskraften aus der Pharma- und Medtech-

Branche gibt Aufschluss.

>> ,Digitales Know-how ist ge-
schaftsentscheidend: Eine ak-
tuelle Erhebung* der globalen
Strategie- und Marketingberatung
Simon-Kucher & Partners zeigt,
dass 72% der befragten Fiihrungs-
krafte der Pharma- und Medtech-
Branche digitale Losungen als
Basis fiir neue zukunftsfahige
Geschaftsmodelle sehen. Fiir 63%
der Befragten ist das Hauptziel
entscheidende Wettbewerbsvor-
teile zu erlangen, wenn sie ihre
Produkte um digitale Funktionen
erweitern bzw. zusdtzliche digi-
tale Losungen anbieten. Ledig-
lich je 41% wollen ihre digitalen
Losungen separat vermarkten und
erhoffen sich neue Einnahmequel-
len bzw. die Chance auf neue Ko-
operationen mit regionalen oder
lokalen Kostentragern.

.Das zeigt: Die Gesundheits-
branche verspricht sich viel von
der Digitalisierung”, sagt Dr. Ger-
ald Schnell, Senior Partner und
Life-Sciences-Experte bei Simon-
Kucher. ,Um jedoch langfristige
und nachhaltige Ergebnisse zu
sehen, miissen Unternehmen im
ersten Schritt die tibergreifenden
strategischen Ziele fiir ihr ge-
samtes Portfolio sowie fiir die ein-
zelnen Losungen klar definieren.”

PwC-Studie: Zwei Drittel der Deutschen

Smarte Produkte, vernetzte
Losungen und integrierte
IT auf dem Vormarsch

Pharma- und Medizintechnik-
Firmen legen besonderen Fokus auf
vernetzte Losungen und Produkte,
die Patientendaten zwischen ver-
schiedenen Leistungserbringen
austauscht, um so eine bessere
integrierte Versorgung zu ermog-
lichen. Ein weiterer Fokus wird zu-
dem auf Losungen gelegt, die ein
besseres Monitoring von Patienten
ermdglichen, um schnell auf Unre-
gelmdRigkeiten reagieren zu kon-
nen. Je 55% der Befragten geben
an, hier zu investieren. An dritter
Stelle mit 45% stehen integrierte
IT-Losungen, die etwa die Prozesse
und den Datenaustausch in Kran-
kenhdusern effizienter machen.

»Das spiegelt sich auch in un-
serer Projekterfahrung im Health-
care-Bereich wider”, sagt Jan
Bordon, Senior Director bei Simon-
Kucher. ,Verbesserte Datenverfiig-
barkeit und Datentransparenz sind
ein Haupttreiber fiir die Entwick-
lung und den optimalen Einsatz
neuer digitaler Losungen. Bera-
tungsbedarf herrscht allerdings
haufig noch bei fundamentalen
Themen wie der Definition der

tibergeordneten Vision und Stra-
tegie fiir digitale Losungen, sowie
der optimalen direkten oder indi-
rekten Monetarisierungsstrategie.
In vielen Unternehmen werden
Investitionen getdtigt ohne sich
im Vorfeld klare Gedanken dariiber
zu machen wie diese digitalen Lo-
sungen zum Gesamtportfolio pas-
sen und welches Potenzial diese
Lésungen fiir den Patienten oder
Leistungserbringer bzw. Kostentra-
ger haben kdnnen.”

Enge Kooperationen fiir
langfristigen Erfolg

Im komplexen Healthcare-
System mit den verschiedenen
Playern spielt Wirtschaftlichkeit
eine wichtige Rolle. Knapp zwei
Drittel der Befragten geben an,
dass ein Haupterfolgsfaktor bei der
Vermarktung digitaler Losungen
das Aufzeigen von Kosteneinspa-
rungen ist. Flir 58% ist die Iden-
tifizierung und aktive Kooperation
mit innovativen Kostentrdgern

eine Erfolgsgarant dafiir, neue
digitale Losungen erfolgreich auf
den Markt zu bringen. Um generell
die Skepsis der Kostentrdger zu
reduzieren, setzen 54% auf den
engeren Schulterschluss mit den
jeweiligen nationalen, regionalen
oder lokalen Kostentrdgern um
gemeinsam Kostentrager relevante
~Real World Evidenz” aufzuzeigen.

.Diese drei Themen sind eng
miteinander verkniipft, so Jan
Bordon. ,Sie gehdren zu den wich-
tigsten Erfolgsfaktoren fiir Phar-
ma- und Medtech-Unternehmen
im Bereich digitaler Losungen.
Betrachtet man die heutigen Er-
stattungsstrukturen fiir digitale
Gesundheitslosungen, so wird es
ersichtlich, dass Unternehmen den
,richtigen’ Kostentrdger als Partner
suchen muss, um eine Kooperati-
on einzugehen. Die Erzielung von
Kosteneinsparungen aufgrund di-
gitaler Losungen wird ein erheb-
licher Faktor sein, um Kostentrager
zu {iberzeugen Partnerschaften
einzugehen.” <<

*Uber die Erhebung: Die Kurz-Umfrage ,Digital Health” wurde von
Simon-Kucher im Rahmen mehrerer Webinare im vierten Quartal 2018
durchgefiihrt. Dabei wurden mehr als 30 Fiihrungskrafte aus der Phar-
ma- und MedTech-Branche weltweit befragt.

kaufen ihre Medikamente im Internet

>> Ein Medikament im Netz ordern?
Fiir die Mehrheit der Deutschen ist
das gangige Praxis: 66% der Biir-
ger haben bereits rezeptfreie oder
verschreibungspflichtige Arznei-
mittel im Internet bestellt, weitere
zehn Prozent planen, das kiinftig
zu tun. Lediglich 24% lehnen die
Online-Konkurrenz ab und bleiben
ihrer Apotheke vor Ort treu. Das ist
Ergebnis des ,Healthcare-Barome-
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ters 2019”, einer reprdsentativen
Umfrage der Wirtschaftspriifungs-
und Beratungsgesellschaft PwC
unter 1.000 Bundesbiirgern. ,Der
Apotheken-Versandhandel wachst
dynamisch. Das Einkaufsverhalten
von Verbrauchern, das sich zu La-
sten des klassischen Einzelhandels
verdndert hat, iibertragt sich auch
auf das Gesundheitssegment”,
sagt Michael Burkhart, Leiter des

Bereichs Gesundheitswirtschaft
bei PwC.

»Dass die Bundesregierung
das Verbot des Online-Handels
mit verschreibungspflichtigen
Medikamenten gekippt hat, das
urspriinglich im Koalitionsvertrag
vorgesehen war, wird dem Ver-
sandhandel mit Medikamenten
weiteren Auftrieb geben. Aller-
dings ist es wichtig, dass es wei-

terhin ein Netz aus Apotheken vor
Ort gibt, die eine flaichendeckende
Versorgung gewdhrleisten. Diese
Prasenzapotheken miissen gestdr-
kt werden.” Die verschreibungs-
pflichtigen Medikamente waren
zwar Gegenstand der politischen
Debatte, doch im Mittelpunkt des
Interesses der Verbraucher stehen
freiverkdufliche Produkte aus der
Apotheke. <<

29



[e] market access & health policy News

30

Cochrane-Veranstaltung: Der Transfer wissenschaftlicher Erkenntnisse in die Praxis

>> ,Wissen ohne Handeln ist Ver-
schwendung” (knowledge without
action is waste), so Prof. Dr. Sally
Green von Cochrane Australia beim
1. Symposium der Ende 2017 ge-
griindeten Cochrane Deutschland
Stiftung, das am im Februar 2019
in Freiburg stattfand. Ein besseres
Leitmotiv als diese Aussage hat-
te es fiir die Veranstaltung nicht
geben kdnnen, bei der nationale
und internationale Referenten ihr
Wissen, ihre Expertise und ihre
praktische Erfahrung zum Thema
Wissenstransfer von medizinischen
Forschungserkenntnissen mit rund
200 Teilnehmern anldsslich der Neu-
griindung der Cochrane Deutschland
Stiftung teilten.

Schon die inhaltliche Struktur
der Veranstaltung verdeutlichte,
dass zwischen der Generierung
von Wissen und der Integration
dieses Wissens in die Versorgung
etliche Etappen liegen, die jeweils
sorgfaltiger Handlungen bediirfen.
So fokussierten die Referentenbei-
trage des ersten Teils des Sympo-
siums auf das Thema, wie Wissen,
das in Studien gewonnen wird, so
gebiindelt werden kann, dass es
in zusammengefasster Form, d.
h. in Form einer Evidenzsynthese,
den groRtmoglichen Nutzen fiir
den Nutzer dieser Evidenzsynthe-
sen darbringt. Dieser erste Schritt
berge in sich schon groRe Heraus-
forderungen.

Eine dieser Herausforderungen
ist, wie Dr. David Moher von der
University of Ottawa in seinem
Auftaktvortrag verdeutlichte, das
gegenwdrtige Belohnungsprinzip
fiir viele Forscher, das u.a. darauf

basiere, wie viele Verdffentli-
chungen sie in mdglichst renom-
mierten Journalen nachweisen
konnen. Dies bringe viele Wissen-
schaftler zumindest in die Versu-
chung, ihre Forschungsarbeiten im
Vorhinein so zu konzipieren, dass
sie moglichst positive Ergebnisse
erzielen, um iiberhaupt eine Chan-
ce auf Verdffentlichung in solchen
Fachjournalen zu haben. Aufgrund
dieser ersten Hiirde fiir die Bereit-
stellung neutraler, vertrauenswiir-
diger und zugénglicher Forschung,
stellte Moher das gegenwartige
System der Belohnung via Journal-
Impact-Faktoren infrage. Cochrane
bezeichnete er als einen wichtigen
Akteur, der international dabei hel-
fen konnte, das Belohnungsprinzip
umzukrempeln.

Prof. Dr. Christopher Baethge,
Leiter der Medizinisch-Wissen-
schaftlichen Redaktion des Deut-
schen Arzteblattes, beleuchtete
die ,andere Seite der Medaille”
und sprach iiber die Bedeutung
der Rolle medizinischer Fachzeit-
schriften bei der Dissemination
von Wissenschaft. Baethge legte
dar, dass trotz mancher nicht un-
berechtigter Kritik gerade Fach-
zeitschriften essenziell und wich-
tig fiir den Wissenstransfer seien,
da sie vor allem Menschen im
Praxisalltag viel besser erreichten
als beispielsweise ein niichterner
Datenaustausch: ,Menschen lesen
lieber eine Geschichte mit einem
Spannungsbogen”, so Baethge.
Zum aufkommenden Trend kon-
tinuierlich aktualisierter Online-
Lehrbiicher meinte er: ,Insgesamt
nehmen Arzte das nicht so an, wie

es vielleicht wiinschenswert ware.”

PD Dr. med. Lars G. Hemkens
kniipfte an den Zweifeln seiner
Vorredner an. Er sieht in Registern
und der Erfassung von Routine-
daten eine Hoffnung, die Gesund-
heitsversorgung fiir Patienten zu
verbessern. Jedoch wird das Wis-
sen durch die Tatsache, dass viele
Studien, vor allem diejenigen, die
keine positiven Ergebnisse vorwei-
sen, oftmals nicht verdffentlicht
werden - auch als Publikationsbi-
as bezeichnet - verzerrt. Deshalb
»sollte man sich fragen, ob es
tiberhaupt sinnvoll ist, anhand der
zur Verfligung stehenden Studien
und deren heterogener Ergebnisse
zu diskutieren, was wirkt”, so Hem-
kens. Die Nutzung von beispiels-
weise Routinedaten, Registerdaten
oder anderen Datenquellen (,Big
Data”) kdnnten einige dieser un-
bekannten Liicken fiillen.

Die Nutzung von ,Big Data”
stellte Prof. Dr. Gerd Antes wiede-
rum in einem kritischen Licht dar.
Die Nutzung von Daten, die zum
Teil willkiirlich und unsystematisch
gesammelt werden und dann haufig
erst im Nachhinein fiir bestimmte
Zwecke genutzt werden, bringt
seiner Ansicht nach die Grund-
prinzipien der wissenschaftlichen
Herangehensweise an Daten in Ge-
fahr: ,Kausalitdt wird durch Korre-
lation ersetzt, dabei wird Reprodu-
zierbarkeit unmdoglich”, so Antes.

Im zweiten Teil der Veranstal-
tung wechselte der Fokus darauf,
wie in Evidenzsynthesen zusam-
mengefasstes Wissen in den Versor-
gungsalltag von Arzten, Patienten
und anderen Akteuren des Ge-

sundheitswesens, wie zum Beispiel
Leitlinienentwicklern, transferiert
werden kann.

Prof. Dr. Sally Green, Co-Direk-
torin des australischen Cochrane
Zentrums, wies darauf hin, dass
das, was in der Praxis stattfinden
sollte, eigentlich viel mehr ein Aus-
tausch von Wissen als ein Transfer
sei. Grund sei, dass es nicht nur
darum ginge, Ergebnisse mit Leit-
linienentwicklern oder Endnutzern
zu teilen, sondern auch darum,
deren Stimmen zu héren, um zu
wissen, in welchen Bereichen
geforscht werden soll: ,Erstellen
wir den richtigen Review?”, ware
hier die richtige Frage. Um diese
zu beantworten, miissten alle re-
levanten Stakeholder einbezogen
werden. Cochrane setze sich des-
halb zunehmend dafiir ein, dass
aus Wissenstransfer zunehmend
Wissensaustausch wird.

Prof. Dr. Claudia Spies von der
Charité - Universitatsmedizin Ber-
lin fiihrte diesen Punkt weiter aus
und betonte, dass Patienten und
deren Erfahrungen bei der Ent-
wicklung von Leitlinien im Mit-
telpunkt stehen sollten. Leitlinien
sind ,systematisch entwickelte
Aussagen, die den gegenwartigen
Erkenntnisstand wiedergeben,
um Arzte und Patienten bei der
Entscheidungsfindung fiir eine
angemessene Versorgung in spe-
zifischen Krankheitssituationen zu
unterstiitzen”, In Leitlinien sollten
daher insbesondere diejenigen
Endpunkte beriicksichtigt werden,
die tatsachlich fiir Patienten und
deren Angehdrige von Bedeutung
sind. <<

DIVI fordert von Krankenkassen und Politik verbesserte Begutachtung von Behandlungsfehlern

>> Intransparente Methoden und
Verunsicherung von Patienten und
Angehorigen: Nach der Verdffent-
lichung der Jahresstatistik zur
Behandlungsfehler-Begutachtung
durch den Medizinischen Dienst der
Krankenkassen (MDK) kritisiert die
Deutsche Interdisziplindre Vereini-
gung fiir Intensiv- und Notfallme-
dizin (DIVI) dessen Vorgehen bei

der Ergebnisgewinnung. ,Die DIVI
begriiRt generell jede Initiative zur
transparenten Darstellung von Be-
handlungsfehlern bei ambulanten,
aber auch stationar versorgten Pa-
tienten”, sagt DIVI-Prasident Pro-
fessor Uwe Janssens, Chefarzt der
Klinik fiir Innere Medizin und Inter-
nistische Intensivmedizin am St.-
Antonius-Hospital in Eschweiler.

,Wie auch in den vergangenen
Jahren vermissen wir jedoch eine
transparente Darstellung medizi-
nischer Behandlungsfehler sowie
konkrete Ansatzpunkte zur Verbes-
serung der Patientensicherheit.”
Die DIVI unterstiitze den transpa-
renten Umgang mit Fehlern und
ihren Folgen. ,Durch die einseitige
Darstellung des MDK-Berichts, der

Mitte Mai verdffentlicht wurde,
missen Patienten und Angehori-
gen jedoch den Eindruck erlangen,
dass die medizinische Versorgung
im ambulanten wie auch im sta-
tiondren Bereich fiir sie eine po-
tenzielle Bedrohung darstellt”,
sagt Janssens. Dies erwecke den
Eindruck, dass in der Intensivmedi-
zin Fehler verschleiert wiirden. <<
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Interview mit Dr. Henriette Wolf-Klein, Bereichsleiterin Pharma & Healthcare beim Forum Institut fiir Management

Dekade der Therapiedurchbriiche

m Fokus der diesjdhrigen ,Pharma Trends 2020“, die am 4. und 5. November 2019 in Berlin stattfindet und vom

Forum Institut fiir Management veranstaltet wird, stehen neben neuen Gesetzen, wie das GSAV oder das Digitale
Versorgung Gesetz, auch die Themen Digitalisierung und die Erstattung neuer Therapiekonzepte. Wir sprachen mit
Dr. Henriette Wolf-Klein {iber die Schwerpunkte der Veranstaltung.

>> Frau Dr. Wolf-Klein, dieses Jahr feiert die Veranstaltung Pharma Trends
bereits das 40. Jubildaum. Wie schaffen Sie bei dieser Veranstaltung den
Spagat zwischen Tradition und den Blick in die Zukunft?

Einige Themen sind immer virulent, wie die Erstattung von Arznei-
mitteln oder die Zusammenarbeit mit Krankenkassen und KVen in der
Patientenversorgung. Dem tragen wir in jedem
Jahr Rechnung, ebenso dem Wunsch der Pharma-
Industrie nach Informationen aus erster Hand aus
Politik, Ministerien etc.

Dariiber hinaus gibt es jedes Jahr neue Schwer-
punkte, die sich aus den aktuellen Stromungen
ergeben - wie z.B. der Digitalisierung in jlingster
Zeit. Dies fiihrt immer wieder zu neuen Diskussi-
onspunkten mit neuen Referenten.

Was sind Ihrer Einschdtzung nach die High-
lights der diesjahrigen Jubildumsveranstaltung?

Dieses Jahr steht sicherlich das GSAV, das in
Kiirze in Kraft tritt, und das kommende Digitale
Versorgung Gesetz im Fokus.

Ein Schwerpunkt liegt auf dem Thema der
Evidenzgenerierung bei innovativen Medika-
menten vor und nach der Nutzenbewertung.
Vor welchen Herausforderungen stehen Pharma-
industrie, Zulassungshehdrden wie auch die Kran-
kenkassen bei diesem Thema?

Die neuen Therapien im Bereich der ATMPs stellen Zulassungshehdrden
wie G-BA und GKV-Spitzenverband vor grofRe Herausforderungen. Diese
Therapien passen meist nicht in das Schema klassischer klinischer Stu-
dien mit anschlieRender Zulassung. Die Zulassungsbehdrden zollen dem
mit besonderer Beratung, Zulassungswegen und Auflagen Rechnung. Fiir
HTA-Agenturen und Payer ist es herausfordernd auf Basis dieser Daten
HTA-Assessments und Reimbursement durchzufiihren.

Mit der Einfiihrung innovativer Therapiekonzepte geht auch der
Ruf bzw. die Notwendigkeit nach neuen Erstattungsmodellen einher.
Was erwartet die Teilnehmer bei diesem Themenkomplex?

Die ersten Pay-for-Performance-Vertrage werden aktuell in Deutsch-
land geschlossen, ein Modell, das in der Vergangenheit hier keine Rolle
spielte. Das ist im Ubrigen in anderen européischen Landern wie Italien
anders. Auf der Pharma Trends wird payerseitig vorgestellt, wie erfolgsab-
hangige Vertragsbestandteile fiir ambulante innovative Therapiekonzepte
aussehen kdnnen.

Auf der Agenda steht auch das Thema Biosimilars — welche Fragestel-

lungen werden in diesem Zusammenhang diskutiert?
Die Biosimilar-Substitution in der Apotheke wird kommen - wenn auch
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mit einer Ubergangsfrist. Das werden wir auf der Pharma Trends ebenso

besprechen wie die aktuellen Systeme aus Rabattvertragen, Quoten und

Festbetrdgen, die miteinander interferieren und nicht immer zur besten

Aussteuerung der Biosimilarverordnung fiihrt. Wie hier in den ndchsten

Jahren das GKV-System durch Biosimilars bestmdglich entlastet werden
kann, wird ein Schwerpunktthema sein.

Natiirlich darf auch das Thema ,Digitalisie-
rung” bei den Pharma Trends nicht fehlen. Welche
spezifischen Themen werden in diesem Kontext
angegangen?

Hier bin ich personlich neben den Ausfiih-
rungen zum Digitale Versorgung Gesetz gespannt
auf den Beitrag von Frau Streng, SAP SE. Dieser
Technologiekonzern kann sicherlich einen Beitrag
dazu leisten, die Digitalisierung im Gesundheits-
wesen schneller voranzubringen. Gerade der Um-
gang mit den groRen Datenmengen in der Arz-
neimittelentwicklung zum Wohl des Patienten ist
ein Thema, das viele umtreibt.

Mit besonderer Spannung diirfte in diesem
Jahr die traditionelle gesundheitspolitische Dis-
kussionsrunde erwartet werden. Im aktuellen
Programm wird diese Runde noch unter dem Ti-
tel ,Halbzeit in der 19. Legislaturperiode - ge-
sundheitspolitische Schwerpunkte” angekiindigt.
Méglicherweise muss der Titel dieser Veranstaltung angepasst werden in
Richtung ,Neustart in die 20. Legislaturperiode”. Was denken Sie, worauf
die Teilnehmer gespannt sein diirfen?

Ich weiR gar nicht, was ich hier hoffen soll. Ein Bruch der Koalition
verbunden mit Neuwahlen wiirde sicherlich zu einem Stillstand in einigen
Projekten fiihren, die wir uns z.B. im Hinblick auf die Digitalisierung gar
nicht leisten diirfen. Allerdings muss eine Regierung auch handlungsfahig
sein - hier mag ich gar keine Prognosen abgeben.

Passend zum Namen der Veranstaltung: Was sind die gesundheitspoli-
tischen Trends in den kommenden fiinf Jahren?

Die ndchsten Jahre werden neben der notwendigen Digitalisierung
sicherlich eine Dekade der Therapiedurchbriiche werden. Die CAR-T-Zell-
therapie zeigt jetzt schon, was kiinftig moglich sein wird. Die ATMPs/Gen-
therapeutika werden viele lebenshedrohliche Erkrankungen beherrschbar
machen, aber natiirlich auch die Finanzierbarkeit im GKV-System erschwe-
ren. Hier werden neue Losungen fiir die Finanzierung notwendig werden
und Gesetzgeber wie Leistungserbringer/Industrie fordern.

Frau Dr. Wolf-Klein, vielen Dank fiir das Gesprach. <<
Das Gesprach fiihrte Jutta Mutschler, Leitende Redakteurin ,MA&HP*.
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