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Zusammenfassung

Das deutsche Gesundheitswesen ist eines der Der 6konomische Druck, insbesondere auf die
altesten Gesundheitssysteme der Welt und hat Krankenhdauser, wird dabei nicht geringer und ab
sich liber die letzten Jahrhunderte zu einem sehr 2020 ist - durchaus gewollt - mit mehr Kranken-
komplexen System entwickelt. Einerseits ist es hausschlieBungen zu rechnen als bisher.

einer stetigen Veranderung unterworfen und
bietet viele Moglichkeiten der aktiven Gestaltung,
andererseits gibt es fest verankerte Prinzipien, die
unumstoBlich erscheinen.

Es gibt zahlreiche Herausforderungen in Bezug auf
die Kosten, die Finanzierung, die Uberginge zwi-
schen den verschiedenen Sektoren - insbesondere
in der Verzahnung zwischen stationar und ambu-
lant - und die strukturelle Ausgestaltung der
Krankenhauslandschaft.

Vieles davon wird durch die Gestaltung des
ordnungspolitischen Rahmens derzeit in Angriff
genommen, um das deutsche Gesundheitswesen in
das digitale Zeitalter zu flhren.
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1. Historie

Sich fiir einen Moment mit der Historie des deut-
schen Gesundheitswesens zu beschaftigen hilft
dabei Strukturen, Anforderungen und
Herausforderungen zu verstehen.

Das deutsche Gesundheitswesen ist eines der al-
testen Gesundheitssysteme der Welt und ist Giber
die letzten Jahrhunderte stetig gewachsen.
Wesentliche Kennzeichen sind z.B. Strukturmerk-
male der sozialen Sicherung. Die daraus erwach-
senden Anspriiche der Gesellschaft an die Gesund-
heitsversorgung und an das Gesundheitssystem
haben sich tiber die Jahrhunderte kulturell und
ordnungspolitisch verankert.

Die deutsche Marktwirtschaft ist eine soziale
Marktwirtschaft. Der Markt ist nur in Grenzen

frei, er ist stark reguliert, das gilt vor allen Dingen
fir den Gesundheitsmarkt. Die Sozialfiirsorge des
deutschen Staates ist im Grundgesetz und in
weiteren 13 Sozialgesetzblichern festgeschrieben
und gilt damit als eine der nicht verdnderbaren Vor-
gaben.
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Die gewachsenen und komplexen Strukturen des
deutschen Gesundheitssystems kdnnen flir inno-
vative und disruptive Technologien Barrieren beim
Markteintritt darstellen. Andererseits bieten sich
Chancen, wenn innovative Technologien das Poten-
tial haben eine Losung flr aktuelle Herausforde-
rungen im Gesundheitswesen darzustellen.
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2. Aktuelle Herausforderungen

Die Kosten im Gesundheitswesen steigen kontinu-
ierlich. Das ist der Preis fiir eine ebenfalls kontinu-
ierlich besser werdende medizinische Versorgung,
héheres Lebensalter und zufriedenstellende
Gesundheitsversorgung der alternden Bevélke-
rung.

Solange die Kosten durch das ebenfalls steigende
Bruttoinlandsprodukt (BIP) finanziert werden
kénnen, erscheint dies unproblematisch. Allerdings
steigen auch im Verhéltnis zum BIP die Gesund-
heitsausgaben pro Kopf an. Das gréf3ere Problem
als die Kosten scheint aber die Finanzierung der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu sein.

In Deutschland herrscht Versicherungspflicht und
97% der Bevolkerung sind krankenversichert mit
freiem Zugang zu ambulanter und stationarer Ge-
sundheitsversorgung. Fast 90% der Versicherten
sind in einer der 109 Gesetzlichen Krankenver-
sicherungen versichert, die restliche Bevolkerung
ist privat versichert. Die Gesetzliche Krankenver-
sicherung finanziert sich zu gleichen Teilen (iber
Arbeitgeber und Arbeitnehmer, die beide einen
Prozentsatz des Arbeitslohnes an die Krankenver-
sicherungen entrichten.

Durch den allgemeinen Riickgang der sozialver-
sicherungspflichtig Beschéftigten bei gleichzeitiger
Zunahme der dlteren Bevolkerung und Zunahme
der Lebenserwartung wird erwartet, dass die
Diskrepanz zwischen Einnahmen und Ausgaben der
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Krankenversicherungen in den kommenden Jahren
weiter ansteigen wird. Durch das Umlagesystem,
mit dem die Gelder der Versicherten fur die aktuel-
len Ausgaben - ohne Bildung nennenswerter Riick-
lagen - verwendet werden, spielt fiir die
Krankenversicherungen die kurzfristige
Budgetierung der Ausgaben eine gré3ere Rolle

als die Vorsorge und die Pravention. Einsparungen
durch innovative Medizinprodukte, die sich durch
Vermeidung spaterer Behandlungen ergeben, spie-
len daher fir die Krankenversicherung derzeit eine
untergeordnete Rolle.

Die Politik, allen voran der aktuelle Gesundheitsmi-
nister (J. Spahn), nimmt sich zur Zeit der aktuellen
Herausforderungen an. Er hat 18 Gesundheits-
gesetze in 18 Monaten auf den Weg gebracht, ein
Ende seiner Aktivitaten ist derzeit nicht absehbar.
Allein das erste dieser Gesetze, das ,Pflegeperso-
nal-Starkungsgesetz" (PpSG) wird als bedeutendste
Veranderung in der Krankenhausfinanzierung seit
der Einfiihrung des G-DRG-Systems gehandelt.
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3. Zahlreiche Stakeholder

Die Entscheider im Gesundheitswesen lassen sich
stark vereinfacht in drei hierarchisch getrennte
Ebenen, die Makro-, Meso- und Mikroebene, ein-
teilen.

In der Makroebene, der Bundespolitik, werden ord-
nungspolitische Rahmenbedingungen erstellt, die in
der Mesoebene ausgearbeitet werden.

Vereinfacht lasst sich die Mesoebene als die Ebene
der Selbstverwaltung beschreiben, in der zahlrei-
che unterschiedliche Anspruchsgruppen aus der
regionalen Politik, Verbdnden von Leistungserbrin-
gern und Kostentragern um die Ausgestaltung und
Feinjustierung der Rahmenbedingungen ringen.
Die Mikroebene kann vereinfacht als die Ortsebe-
ne betrachtet werden, auf welcher die Leistungen
erbracht, verhandelt und vergitet werden. Nicht
immer handelt die Selbstverwaltung so, wie es die
Politik vorgibt und nicht immer handeln die Ver-
tragsparteien auf der Ortsebene so, wie von der
Selbstverwaltung beschlossen.

Einerseits ist das Geflecht der Beziehungen zwi-
schen den verschiedenen Anspruchsgruppen
komplex, andererseits gibt es zahlreiche Ankntip-
fungspunkte, mit denen Einfluss geltend gemacht
werden kann. Hierzu ist es notwendig, ein gewach-
senes Beziehungsverhiltnis zu den verschiedenen
Anspruchsgruppen zu haben, méchte man eine
innovative oder gar disruptive Technologie positio-
nieren.
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4. Verschiedene Sektoren

Das Gesundheitssystem in Deutschland ist in vier
Sektoren unterteilt, die unterschiedlich reguliert

werden und die verschiedenen Vergilitungssyste-

men unterliegen. Die wichtigsten dieser Sektoren
sind der stationidre und der ambulante Bereich.

4.1 Stationarer Sektor

Die stationadre Behandlung von Patienten findet in
Deutschland in einem von 1942 Krankenh&usern
statt. Krankenhauser werden in Deutschland dual
finanziert. Die duale Krankenhausfinanzierung be-
deutet, dass Investitions- und Betriebskosten ge-
trennt finanziert werden. Fir die Investitionen sind
die Bundeslander zustandig, die mit der
Sicherstellung der Gesundheitsversorgung beauf-
tragt sind.

Die Betriebskosten werden von den Krankenkassen
in Form einer pauschalierten Verglitung tiber das
G-DRG-System finanziert. Bestimmte Therapien,
wie zum Beispiel robotisch assistierte Operationen,
sind also einerseits Gber die Linder, andererseits
Uber das G-DRG-System finanziert. Die Heraus-
forderung darin ist, dass die Lander (dabei existiert
ein Sud - Nord und West - Ost Gefille) zunehmend
ihren Finanzierungsverpflichtungen nicht nach-
kommen. Das bedeutet, dass die Krankenh&user
gezwungen sind liber das G-DRG-System Profite

zu erwirtschaften, um notwendige Investitionen
tatigen zu kdnnen. Gleichzeitig ist aber das G-DRG-
System dazu nicht konzipiert und die Rahmenbe-
dingungen erlauben nur in sehr geringen Mal3en
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Fallzahlsteigerungen, um den Krankenh&usern ein
wirtschaftliches Handeln zu ermdoglichen.

Aus diesem Grund stehen die wirtschaftlichen Er-
gebnisse, die mit Therapien und Produkten erzielt
werden kénnen, fiir Krankenhauser besonders im
Fokus. Okonomische Modelle und Darstellungen
der Medizinindustrie in Bezug auf die wirtschaftli-
chen Ergebnisse der verschiedenen Therapien sind
daher in vielen Fallen fiir den erfolgreichen Markt-
zugang hilfreich oder sogar notwendig.

Krankenh&user: In Krankenhausern sind alle Arzte
(auch der Chefarzt) typischerweise angestellte
Arzte. Es gibt - insbesondere bei den operativen
Fachern - eine starke hierarchische Struktur, mit
einem Chefarzt, Oberarzten und Assistenzarzten.
Kooperative Flihrungsmodelle wie in anderen Lan-
dern sind eher selten.

Welche Krankenhduser mit welchem Leistungs-
spektrum in einem Bundesland bendtigt werden, ist
Uber eine Planung im sogenannten Landeskranken-
hausplan festgelegt. Dabei spielt die Versorgungs-
stufe (Grund- bis Maximalversorgung) eine wichti-
ge Rolle. Krankenhauser diirfen in der Regel nur die
Leistungen erbringen, die fir sie geplant sind.

Krankenhiuser werden typischerweise durch ihre
Tragerschaft (Betreiber oder Besitzer) unterschie-
den. Hierbei wird zwischen 6ffentlichen (Trager
sind z.B. Gemeinden), freigemeinniitzigen (Trager
sind die Kirchen) und privaten Krankenhdusern
(Trager sind private Gruppen) unterschieden.

www.healthcareheads.com



MARKTZUGANG

Bei allen Gruppen gibt es

Krankenhausverbiinde bzw. Ketten, mit dem Ziel
die Marktmacht zu starken. Die Finanzierung aller
Krankenhd&user ist gleich. Es gibt grundsétzlich
keinen Unterschied zwischen privaten und anderen
Krankenh&usern (z.B. nur Privatpatienten 0.4.).
Auch der Anteil der Privatpatienten ist zwischen
den verschiedenen Tragern nicht unterschiedlich.

G-DRG-System: Das G-DRG-System als Basis der
Abrechnung stationarer Leistungen wird jedes Jahr
Uberprift und weiterentwickelt. Uber verschiedene
Antragsverfahren kann auf die Weiterentwick-

lung - auch von der Industrie - Einfluss genommen
werden - das ist gewlinscht und vorgesehen. Ein
Evidenznachweis, damit eine Therapie finanziert
wird, ist in der Regel nicht notwendig. Detailkennt-
nisse des G-DRG-Weiterentwicklungsprozesses
sind notwendig und vorteilhaft fiir eine erfolgreiche
Antragsstellung.

Andere Vergltungsformen: Zusatzlich zur Ver-
glitung Gber DRGs gibt es fiir Krankenhauser die
Moglichkeit, Versorgungsvertrage mit den Kran-
kenkassen abzuschlieRen, ambulante Operationen
in einem bestimmten Rahmen durchzufiihren oder
auch ein Medizinisches Versorgungszentrum aus-
zugriinden.

4.2 Ambulanter Bereich

Die ambulante Behandlung von Patienten in
Deutschland findet typischerweise auRerhalb von
Krankenh&usern statt. In Deutschland gibt es so-
wohl Allgemeinmediziner als auch Spezialisten, die
typischerweise als sogenannte Vertragsarzte eine
Zulassung mit der Kassenarztlichen Vereinigung
(KV) haben und ihre Leistungen mit der KV abrech-
nen.
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Gesetzlich versicherte Patienten haben freien Zu-
gang zu Arzten, die einen Vertrag mit der KV haben.
Ein freier Zugang zu Krankenhausern besteht nur
fur die Notfallbehandlung und Privatversicherte.
Gesetzlich versicherte Patienten haben freie Arzt-
wahl, mlssen aber zunachst einen entsprechend
spezialisierten Vertragsarzt aufsuchen, bevor Sie
sich stationar im Krankenhaus behandeln lassen.
Sie erhalten dafiir eine Uberweisung.

Die Abrechnung erfolgt fir gesetzlich versicherte
Patienten auf Basis des EBM (Einheitlicher Bewer-
tungsmaRstab) und fiir privat versicherte Patienten
anhand der GOA (Gebiihrenordnung fiir Arzte).

Da fiir die Einfihrung von neuen Therapien im am-
bulanten Sektor grundsatzlich Evidenz gefordert
wird, ist der Weiterentwicklungsprozess des ambu-
lanten Abrechnungssystems komplexer und lang-
wieriger als der stationdre Prozess. Darliber hinaus
ist der gesamte Prozess weniger standardisiert und
strukturiert und oft durch gegensétzliche
Interessen der beteiligten Anspruchsgruppen er-
schwert.

Die ambulante Notfallbehandlung wird sowohl in
Krankenhausern als auch in Notfallambulanzen der
niedergelassenen Arzte durchgefiihrt.

In manchen Krankenhiusern sind einzelne Arzte
fr die Erbringung ambulanter Leistungen
ermachtigt.

www.healthcareheads.com



MARKTZUGANG

5.Evidenz

Grundsatzlich ist klinische Evidenz, der
wissenschaftlich gesicherte Nutzennachweis fiir
Therapien und Produkte, in Deutschland von be-
sonderer Bedeutung, wenn es darum geht, den
Markteintritt zu unterstiitzen.

Welche Bedeutung die Evidenz jedoch genau hat
und welche Form der Evidenz notwendig ist, ist
stark davon abhéngig, in welchem Sektor das
Medizinprodukt eingesetzt werden soll.

Im ambulanten Markt gilt grundsatzlich das so-
genannte ,Verbot mit Erlaubnisvorbehalt”. Neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden diirfen
hier nicht zu Lasten der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbracht werden, solange sie nicht ge-
stattet wurden. Fur die Erlaubnis sind Evidenznach-
weise und Nutzenbewertungen notwendig. Dabei
handelt es sich um einen eher langwierigen und
komplexen Prozess.

Im stationdren Sektor gilt grundsatzlich die so-
genannte ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt®. Das
bedeutet, dass (im Rahmen der regulidren Quali-
tatsanforderungen) eine Therapie mit einem Me-
dizinprodukt erbracht werden kann und zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung abgerech-
net werden darf, solange es nicht verboten ist.

Dennoch ist zu beachten, dass fiir den stationdren
Bereich - z.B. im Rahmen von verschiedenen An-
tragsverfahren - Anspruchsgruppen zur
Unterstiitzung der Vorhaben notwendig sind, die
wiederum auf einem Evidenznachweis bestehen.
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Welche Form der Evidenz hier benétigt wird, kann
sehr unterschiedlich sein. In vielen Fallen ist die
Aufbereitung der vorhandenen Evidenz zu den
unterschiedlichen Therapieoptionen in Form eines
Dossiers ausreichend.

Evidenz als Qualitatsnachweis fiir Therapien und
Produkte ist insgesamt wichtig, tritt allerdings bei
Kaufentscheidungen im stationaren Sektor hinter
den 6konomischen Anforderungen zurlick. Der
Prozess der Evidenzgenerierung ist komplex, lang-
wierig und aufwandig. Eine friihzeitige strategische
Planung des Marktzugangsweges und der relevan-
ten Anspruchsgruppen und ihrer Anforderungen
erscheint daher relevant.
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Rechtlicher Hinweis:

Alle Angaben sind sorgfaltig recherchierte Empfehlungen von Healthcare Heads GbR, dienen ausschlief3lich Informationszwecken
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