Dezember 2022

3-4 [ 2022

News-letter

Schwerpunkte und Netzwerke fir Seltene Erkrankungen

Dritte Stellungnahme und Empfehlung
der Regierungskommission fiir eine moderne
und bedarfsgerechte Krankenhausversorgung

Grundlegende Reform
der Krankenhausvergiitung

© Regierungskommission [1a]

Konzept aus dem deutschen Gesundheitsministerium (BM Karl Lau-
terbach) Uber die zukinftige Finanzierung der Krankenhauser

Deutsche Krankenhausreform: Sicht ei-
nes osterreichischen Patienten.
Johann Hochreiter

Im Mai 2022 wurde in Deutschland eine Regie-
rungskommission mit Mitgliedern aus dem Bereich
Medizin, Pflege, Okonomie und Recht eingerichtet
[1b], deren dritte Empfehlung einen Vorschlag zur
Krankenhausreform behandelte. Dieser Entwurf
wurde Anfang Dezember in einer Pressekonferenz
prasentiert [2] und kurz darauf auch in einem Webi-
nar der DGIIN (Deutschen Gesellschaft fUr Internis-
tische Intensivmedizin und Notfallmedizin) detail-
liert begrindet [3].

Worum geht es bei dem Reformvorschlag "fir eine
moderne und bedarfsgerechte Krankenhausversor-
gung"? Es geht dabei um die Schaffung von

bundesweit  vergleichbaren
Krankenhaus-Leveln mit defi-
nierten  Mindeststandards,
Definition von Leistungs-
gruppen, die das System der
Fachabteilungen bzw. die Fall-
pauschalen (It. DRG) [4] ablo-
sen sollen und die EinfGhrung
einer Vorhaltefinanzierung.
Eine sehr gute Darstellung der bestehenden Prob-
lemsituation und der Absichten des Reformvor-
schlages samt Diskussion gibt es ausfihrlich unter
dem Titel "Das konnte gut werden" im brainpain-
blog [5] von Christian Schops.
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Karl Lauterbach (2.v.l.), deutscher BM fir Gesundheit, und weitere Mitglieder der Regierungskom-
mission fir eine moderne und bedarfsgerechte Krankenhausversorgung — © Kay Nietfeld/dpa

Karl Lauterbach antwortet auf die Frage, was sich
aus Patientensicht andern wird, dass dort behan-
delt werden soll, wo es medizinisch erforderlich
und angebracht ist und nicht, wo es 6konomisch
gefordert wird.

Die detaillierte Definition von Leistungsgruppen,
fur deren Zuordnung der notwendige Kranken-
hauslevel eine Voraussetzung ist, zielen darauf ab,
dass nicht mehr jede Leistung an jedem Standort
ausgefuhrt bzw. refundiert wird. Es geht hier um
die simple Binsenweisheit, dass Mindestfallzahlen
evident fir gute Ergebnisse von Vorteil - fir den Pa-
tienten - sind.

Flash: Auch im vorigen Expertisenetze-News-Letter
2022-2 [6] war Spezialisierung in der Kinderchirurgie
ein dringendes Thema. Es gibt fir Laien wie mich
(und wohl auch fir viele Andere) keine guten Quali-
tdtszahlen nach seltenen Operationen nachzulesen.
Der jdhrliche A-1QI-Bericht (Austrian Inpatient Qua-
lity Indicators) [7] ist recht beschénigend grob und
weist nur Tod als Endpunkt auf, sagt aber wenig iGber
die Ergebnisqualitdt fir das weitere Leben aus. Pickt
man sich trotzdem irgendeinen Posten aus dem Be-
richt - z.B. 19.23: Magenresektion kombiniert mit
komplexem Eingriff am Osophagus, so findet man fir
das Jahr 2020 insgesamt 43 Eingriffe an 12 verschie-
denen Klinikstandorten, wobei 7 Personen dabei ver-
storben sind.

Warum bei diesen Zahlen nicht bei allen Verant-
wortlichen Aktionismus von wegen Feuer am Dach
und Gefahr fiir Patienten im Verzug angesagt ist,
entzieht sich meinem Verstdndnis.

Auch in Deutschland gibt es ein sehr heterogenes
Qualitatsbild in der Krankenhauslandschaft, das
durch die Auszeichnung mit Versorgungs-Leveln
und Leistungsgruppen geordnet werden soll, um
Patienten zielgerechter zuweisen zu kénnen und
damit die Ergebnisqualitat fir Patienten zu verbes-
sern. Die Notwendigkeit zeige ein Blick, wie viele
Schlaganfalle oder Herzinfarkte auf dafir subopti-
mal geeigneten Stationen versorgt werden. Analog
zu den gestuften Einteilungen fir Notfallstruktu-
ren [8,9] ist die Einteilung von Krankenhdusern in
unterschiedliche Versorgungs-Level grundsatzlich
nichts Abwegiges.

Auch in Osterreich sieht der OSG (Osterreichischer
Strukturplan Gesundheit) [10] die Einteilung in
Standard-, Schwerpunkt- und Zentralkrankenan-
stalten (sowie Sonderkrankenanstalt und Sanato-
rium) vor, die Auszeichnung obliegt den Landern
und ist wahrscheinlich nicht gut vergleichbar. Eine
zusammenfassende Aufstellung der Krankenan-
stalten-Einteilung nach Bundesldandern kann beim
Qualitatssystem-Bericht nachgelesen werden [11].
Salzburg hat dabei zwei Zentral-Krankenanstalten
(KA), Karnten, Burgendland und Vorarlberg haben
keine, alle anderen Bundeslénder haben eine Zent-
ral-KA ausgewiesen. Dazu kommt noch die Aus-
zeichnung von Zentren innerhalb der Schwer-
punkt- und Zentral-KA (Referenz-, Spezial- und Ex-
pertisezentren). Letztendlich ist der jeweils gebo-
tene Funktionsumfang pro KA sehr undefiniert und
eine sichtbare, bundesweit gultige Spezifikation
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wie durch Leistungsgruppen hort sich grundver-
ninftig an.

Im deutschen Reformvorschlag wird ausgefihrt,
dass die Erfahrungen der zumindest letzten 20
Jahre in die Konzeptentwicklung eingeflossen wa-
ren. Explizit wird vermutlich deshalb auch der Ra-
dius fUr den Standort von Einzelteilen eines wirksa-
men Klinikverbundes auf skm begrenzt.
Deutschland hat ein Problem mit profitorientier-
ten Tragern, die etwa ein Drittel der Kliniken be-
treiben und sich auf lukrative Eingriffe spezialisiert
haben.

In Osterreich ist der Anteil von gewinnorientierten
Tragern mit der Finanzierung Uber den PRIKRAF
[22] nur etwa halb so grof3 [13], verursacht aber auch
bei uns Gerichte [14] und Rechnungshofkritik [25].
Deutschland hat den Vorteil, dass es im Vergleich
zu Osterreich bundesweit rund zehnmal so viele
Personen gibt, die sich etwas Sinnvolles Uberlegen
kénnen, nicht nur als Regierungskommission. Eine
Thematisierung der Krankenhausfinanzierung fin-
det deshalb auch ab und zu in der satirischen
Abendunterhaltung statt, z.B. in Die Anstalt vom 5.
Mai 2020 zu Krankenhauskonzernen [16a, 16b].

Auf die Frage, warum nur Experten und nicht auch
Landervertreter in der Kommission saf3en, antwor-
tete Lauterbach sinngemal3, dass das ganze Kon-
zept ohne Stoérung durch Ministerien und Lobby-
gruppen erstellt worden sei, andernfalls ware wohl
nach einem halben Jahr nichts herzuzeigen gewe-
sen. Inhaltliche Argumente von Interessensgrup-
pen wurden mit strukturierten Befragungen er-
fasst, eingearbeitet oder es wurde im Text ausge-
fuhrt, warum diese oder jene Begehrlichkeit keine
Bericksichtigung fand.

Was denkt sich jetzt ein naiver Laie und Patient aus
dem Bereich der Seltenen Erkrankungen (SE) wie
ich zu diesem Thema?

Wir vergleichen uns oft mit Deutschland und ver-
dréngen dabei geflissentlich, dass wir gerade ein-
mal die Einwohnerzahl von Bayern ohne Franken
haben. Wir sind Spitzenreiter bei Intransparenz,
wenn es um Gesundheitsthemen geht, schreibt
Transparency International Austria [17].

Wir haben oft kritisierte Schnittstellen-Probleme
an der Finanzierungsgrenze zwischen Niedergelas-
senen- und Krankenhausbereich, die so unverrick-
bar existieren, dass selbst Gesundheitsstadtrdte
daran zu verzweifeln scheinen. Wie ich anfangs von
einem dritten Finanzierungstopf gelesen hatte,
wollte ich meinen Augen nicht trauen [28]. Nach der
Erwahnung des vierten und finften Topfes beim Vi-
enna Health Talk [129] war ich mir dann aber sicher,
dass diese schon ins Absurde fihrende Uberzeich-
nung nur Satire sein konnte und eigentlich die For-
derung nach einer Finanzierung aus einer Hand un-
terstutzen sollte.

Im ganzen deutschen Reformvorschlag kommen
seltene Erkrankungen nur an einer Stelle vor. Trotz-
dem sind uns unsere Lieblingsnachbarn mit der
Versorgung von SE gefihlt viele Jahre voraus. Seit
2012 gibt es dort die ambulante spezialfacharztli-
che Versorgung (ASV) [20] mit einer wachsenden
Anzahl an Indikationen. Vor kurzem wurde das
Deutsche Referenznetzwerk Lunge (DeRN-Lunge)
[21] zur nationalen Integration der europaischen
ERN-Lung-Struktur aus der Taufe gehoben.

Und bei uns?

Es muss sich auch bei uns auf der Insel der Seligen
endlich etwas andern - und zwar mit den Interessen
der Patienten im Mittelpunkt hin zum gesetzlich
zugesicherten Best Point of Service und nicht, um
ideologische oder personliche Befindlichkeiten zu
befriedigen. Wie es weitergehen soll mit der Ent-
wicklung unseres Gesundheitssystems? Ernest
Pichlbauer als Experte kann sich Sarkasmus nicht
verkneifen und bittet alle an einen Tisch [22], Franz
Fiedler entlocken die Ambitionen unseres Gesund-
heitsministers [23] angesichts der beginnenden
15a-Verhandlungen angeblich einen Schmunzler
[24].

Ich kann nur hoffen!! Im Konkreten hoffe ich, dass
der deutsche Reformvorschlag letztendlich ein-
fach von uns Ubernommen wird und fertig. Wenn
es in Wirtschaftsfragen unumganglich ist, dem
deutschen Weg zu folgen, dann kann man das auch
bei einleuchtenden Maf3nahmen zur Verbesserung
des Gesundheitssystems machen.

Haftungseinschrinkung: Obiger Text ist meine
Meinung als Biirger und Patient und er ist mit kei-
ner Patientenorganisation (PO) abgesprochen.
Dieser Hinweis scheint notwendig, weil viele POs
auf jahrliche Fordergelder aus unterschiedlichen
Topfen angewiesen sind und es ihnen zum Nachteil
gereichen konnte, unliebsame Themen offentlich
anzusprechen.

(h)
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Einhaltung des Kriteriums ,Mindestfall-
zahlen" in Osterreich

Grundlagen und Umsetzung der ,Mindest-
fallzahlen pro Krankenhausstandort" ge-

maR OSG
Fillép, G., Paretta, P. (beide Gesundheit Osterreich
GmbH - GOG)

Am 6.12.2022 wurde in Deutschland von Bundes-
gesundheitsminister Prof. Lauterbach ein von der
~Regierungskommission fir eine moderne und be-
darfsgerechte Krankenhausversorgung" erstelltes
Konzept fir eine ,grof3e Krankenhausreform" vor-
gestellt, das u.a. einheitliche Mindestvoraussetzun-
gen fir bestimmte Krankenhaustypen bzw. Kran-
kenhausleistungen vorsieht, darunter auch die An-
forderung von ,bestimmten Mindestmengen*

[25]. In Zukunft sollen die Kosten fir seltene/kom-
plexe/technisch aufwendige Erkrankungen nur
dann ersetzt werden, wenn eine gewisse Mindest-
zahl pro Jahr pro Abteilung erreicht wird - dies fihrt
automatisch zu einer Konzentration von bestimm-
ten Therapien/Erkrankungen an definierten Zen-

tren [26].

Analoge Regelungen gibt es seit mehreren Jahren
auch in Osterreich, ndmlich im Rahmen des Oster-
reichischen Strukturplans Gesundheit (OSG) [27]
bzw. dersog. ,Leistungsmatrix-stationar" [28]. Im
Wege dieser Matrix werden die fir bestimmte Ein-
zelleistungen erforderlichen Qualitatskriterien zur
»Mindestversorgungsstruktur®  (z.B.  Referenz-

zentrum, Abteilung) definiert und dariber hinaus
.Mindestfallzahlen pro Jahr und Krankenhaus-

0SG 2017

Osterreichischer
Strukturplan
Gesundheit 2017

inklusive GrofRgerateplan

gemaR Beschluss der Bundes-Zielsteuerungskommission
vom 30. Juni 2017
inklusive der bis 7. Oktober 2022 beschlossenen Anpassungen

Der OSG 2017 incl. Adaptionen
bis Oktober 2022 [27]

Standort (MFS)" zu ausgewdhlten Leistungsbin-
deln festgelegt. Solche MFS werden fir Bindel
komplexer oder risikoreicher medizinischer Leis-
tungen dann festgelegt, wenn ausreichende wis-
senschaftliche Evidenz fir die qualitative Verbes-
serung des medizinischen Outcomes an Kranken-
haus-Standorten mit hoheren Fallzahlen vorhan-
denist—konkret derzeit firinsgesamt 18 derartiger
Leistungsbindel, wobei diese MFS zum Teil ver-
bindlich einzuhalten sind und zum Teil Empfeh-
lungscharakter insbesondere fir die Angebotspla-
nung haben.

Die Einhaltung der MFS ist jahrlich auf Basis des
Mittelwerts der drei vorangegangenen Jahre zu be-
urteilen, um jahrliche Schwankungen bei kleinen
Fallzahlen auszugleichen. Die fir die Leistungser-
bringung geeigneten KH-Standorte sind im Rah-
men der ,Leistungsangebotsplanung" durch den
zustandigen Landesgesundheitsfonds im Voraus
festzulegen. Diese KH-Standorte sind dann auch
zur Abrechnung der Leistungen berechtigt. KH-
Standorten, an denen zum Zeitpunkt, ab dem eine
MFS in Geltung ist, bereits die von der MFS umfass-
ten Leistungen erbracht werden, die jedoch die
MFS im 3-jahrigen Durchrechnungszeitraum nicht
erreichen, sowie KH-Standorten, an denen ein an
MFS gebundenes Leistungsspektrum neu aufge-
nommen werden soll, kann ggf. vom Landesge-
sundheitsfonds dann eine zundchst befristete Ge-
nehmigung fir die Leistungsabrechnung gewahrt
werden (max. 2 Jahre), wenn im Bundesland ein Be-
darf an diesen Leistungen nachgewiesen wird und
die Abdeckung des Bedarfs an bestehenden
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Leistungsstandorten (ggf. auch in einem benach-
barten Bundesland) nicht ausreichend gewahrleis-
tet werden kann.

Von KH-Standorten, an denen ein an MFS gebun-
denes Leistungsspektrum neu aufgenommen wer-
den soll, kann der Landesgesundheitsfonds in die-
sem 2-Jahreszeitraum halbjahrlich Berichte bezig-
lich Fallzahlen, Intensivraten, Komplikationen,
Mortalitatsraten und Verweildauer zu erbrachten
Leistungen einfordern.

Die Umsetzung dieser Regelung zeitigt(e) in all je-
nen Bundeslandern gute Erfolge, die bei Nichtein-
haltung der verbindlichen MFS finanzielle Nach-
teile in der Abrechnung gesetzt haben. Dabei wur-
den — je nach Bundesland - unterschiedliche Vari-
anten der Nicht-Abrechenbarkeit wie z.B. nur die
KUrzung der Leistungskomponenten oder aber die
Streichung der gesamten Fallpauschale bis hin zur
Inklusion zugehoriger Betriebsabgangsanteile in
die finanzielle Sanktionierung gewahlt. Es ist je-
doch festzuhalten, dass eine Steuerung allein Uber
nachteilige finanzielle Wirkungen nicht immer zum
gewinschten Verhalten fihrt. Zusatzlich bedarf es
auch entsprechender Uberzeugungsarbeit seitens
der Landesgesundheitsfonds im Gesprach mit den
Leistungserbringer:innen bzw. KH-Tragern, um die
gewinschten Ergebnisse auch nachhaltig abzusi-
chern.

Wahrend der Covid-19-Pandemie entstand an be-
stimmten KH-Standorten das Problem, dass durch
das Pandemiegeschehen elektive Eingriffe in weni-
ger dringlichen Fallen reduziert bzw. zeitlich ver-
schoben oder an andere KH verlagert wurden und
damit an manchen KH-Standorten die Gesamtzahl
der Leistungen unter die MFS-Vorgabe zuriickging.
Dazu erfolgte die (vorGbergehende) Regelung, dass
jenen KH-Standorten, die die MFS im 3-jdhrigen
Durchrechnungszeitraum beeinflusst durch die
Pandemie knapp nicht erreichen, vom Landesge-
sundheitsfonds eine befristete Genehmigung fir
einen Zeitraum von 2 Jahren fir die Leistungsab-
rechnung gewahrt werden kann. Dabei musste je-
doch sichergestellt sein, dass die fir die Leistungs-
erbringung erforderlichen Voraussetzungen (z.B.
Vorhandensein des qualifizierten Personals fur
diese Leistungen) weiterhin gegeben sind. Gleich-
zeitig wurde generell empfohlen, auf eine Biunde-
lung der Leistungserbringung an Standorten mit
hohen Fallzahlen bzw. mit im mehrjdhrigen Durch-
schnitt deutlich Gber den MFS-Vorgaben liegenden
Fallzahlen hinzuwirken und den nachhaltigen Be-
darf an Leistungsstandorten im jeweiligen Bundes-
land spatestens nach der Pandemie zu prifen.

In Bezug auf die Versorgung von Kindern und Ju-
gendlichen ist darauf hinzuweisen, dass die MFS
zwar theoretisch auch zur Forcierung der regiona-
len Bindelung von (komplexen) Eingriffen bei sel-
tenen Erkrankungen im Bereich der Kinder- und
Jugendchirurgie sinnvoll eingesetzt werden koénn-
ten, dass aber die GUltigkeit der MFS in der ,Leis-
tungsmatrix-stationar* des OSG auf Personen im
Alter Uber 15 Jahren eingeschrankt ist, sodass Bin-
delungen in diesem Bereich derzeit primar im
Wege der sog. ,Uberregionalen Versorgungspla-
nung - URVP" im Rahmen des OSG forciert werden
[29]. Im Rahmen dieser URVP sind bezogen auf Kin-
der/Jugendliche derzeit Standorte und Kapazitdten
u.a. beziglich der Kinder-Herzzentren, der padiat-
risch-onkologischen Versorgung oder der Experti-
sezentren fir seltene kinderurologische Erkrankun-
gen festgelegt.

(df, pp)
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Gerhard Filop
©A.Bruckner O©R.Ettl,
Abt. Planung und Systementwicklung, GOG

Petra Paretta

Weitere Informationen:

= Krankenhauskonzept der dt. Regierungskommission
[25]

= Bestehende Mindestmengenregelungen in Deutsch-
land [26]

= OSG - Osterreichischer Strukturplan Gesundheit [27]
= Leistungsmatrix-stationar [28]

= URVP - Uberregionalen Versorgungsplanung [29]
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Osterreichs Umgang mit hochpreisigen
Medikamenten und Behandlung von
Seltenen Erkrankungen

Clemens Martin Auer

Natirlich z&hlt es zu den groRRen Argernissen und
Frustrationen von betroffenen Personen, egal ob es
sich dabei um die behandelnde Arzteschaft, die El-
tern von erkrankten Kindern oder die Patientinnen
und Patienten handelt, dass sie im Falle einer viel-
versprechenden neuen oder innovativen Therapie
oft nicht wissen, wer und wie die Kosten dafir Gber-
nommen werden. Und wir reden dabei nicht selten
von sehr viel Geld, das nicht so ohne weiteres in den
einzelnen Topfen vor Ort zur Verfigung steht.
Ohne hier auf Beispiele aus anderen
Landern oder die oft unbefriedigen-
den industriepolitischen Implikatio-
nen einzugehen: Die ganz praktische
und wenig theoretische Antwort auf
diese argerliche Frage findet sich zu-
ndchst innerhalb des &sterreichi-
schen Finanzierungssystems des Ver-
sorgungssystems. Schon jetzt ist es
moglich, sehr aufwendige und kos-
tenintensive Therapien im Rahmen
der sogenannten ,Uberregionalen
Versorgung" unterzubringen. Das
bedingt, dass in der Bundeszielsteue-
rungskommission eine Festlegung
erfolgt, an welchen — ausgesuchten —
Behandlungsorten die  Therapie
stattfindet oder von wo sie ausgeht.
Da solche Therapien meistens wegen
der entsprechend hohen Kosten in
der ,Regelfinanzierung" z.B. eines
Krankenhauses nicht unterzubringen
sind, gibt es dazu einen Finanzie-
rungstopf, aus dem die Kosten getra-
gen werden kénnen. Dafir gibt es in
den letzten Jahren erste gute Beispiele, dass ein
solches Vorgehen, zumindest wenn die Therapien
in 6sterreichischen Kliniken stattfinden, auch funk-
tioniert. Bei den politischen Landesgesundheitsre-
ferenten ist es weitgehend Konsens, dass dieses In-
strument der Uberregionalen Versorgung mit den
entsprechenden Sonderfinanztopfen ausgebaut
werden muss.

Offen bleibt die Lésung fir das Argernis, dass ins-
besondere medikamentdse Therapien nicht immer
zwingend ein klinisches Setting verlangen und auch
ambulant erfolgen kénnen. Dann beginnen fir die
betroffenen Personen die lastigen Fragen nach der
Kostentragung, nach der nichtimmer klar zuorden-
baren Antwort ,drinnen oder draufRen". Auch hier
gilt: Diese Therapien mussen aus der Regelfinan-
zierung herausgenommen werden und durch

geregelte Sonderfinanzierungstopfe anhand klarer
und einfacher Indikatoren und Festlegungen erfol-
gen. Es ist davon auszugehen, dass die bevorste-
henden Verhandlungen zu den sogenannten 15a-
Vertragen im Gesundheitsbereich eine abschlie-
Rende Antwort und Losung finden werden.

Wichtig sind Regelungen: Das beginnt dabei, dass
Seltene Erkrankungen nicht Uberall behandelt wer-
den koénnen, sondern ausgesuchte und verortbare
Spezialisierung verlangt. Ob das dann in Osterreich
ein, zwei oder drei Behandlungsorte sein werden,
ist zu klaren; es kdnnen aber nicht siebenundzwan-
zig sein. Das Uberfordert die Finanzierung und auch
die Qualitat der Behandlung. Und es braucht Trans-
parenz und Objektivitat, WIE Entscheidungen fal-
len, in welchen Fallen die Notwendigkeit einer

Clemens Martin Auer, langjdhriger Sektionschef im 6sterr. Ge-
sundheitsministerium

Uberregionalen Versorgung besteht und wie die
Kostentragung im Einzelnen ausschaut. Da gilt es
in Osterreich mit geordneten Verfahren nachzu-
scharfen. Es wird sich aber, und das mag vielleicht
fur einige Ohrenirritierend klingen, immer um ,, kol-
lektive" Entscheidungen handeln und nicht um die
von Einzelpersonen, zum Beispiel die des behan-
delnden Arztes oder eines Chefarztes einer Kran-
kenversicherung.
Mit der notwendigen Empathie im Einzelfall und
dem klaren Blick fur die Notwendigkeit, Therapien
von Seltenen Erkrankungen im Versorgungssystem
ermoglichen zu missen, werden sich optimierte In-
strumente der Finanzierung in Osterreich ergeben.
Das ist gewiss. Die Ansatze gibt es, erste Erfahrun-
gen liegen vor.

(ca)



Weitere Informationen:

= Berichte in News Letter 2021-1/2 [30a] und 2021-3

[30b]
= Finanzierung von Med. fir SE [31]
= OSG - Osterreichischer Strukturplan Gesundheit [27]

Zugang zu teuren Medikamenten — Wo
aktuelle Ansatze einschlief3lich Managed
Entry Agreements an Grenzen stof3en
Beitrag der Gesundheit Osterreich GmbH:
Sabine Vogler und Herwig Ostermann

Im Newsletter ,Schwerpunkte und Netzwerke fur
Seltene Erkrankungen® wurden in den letzten zwei
Ausgaben [32,33] Managed Entry Agreements
(MEAs), insbesondere Performance Based Managed
Entry Agreements (PBMEAs) als mdglicher Ansatz
diskutiert, um Patientenzugang zu hochpreisigen
Medikamenten bei gleichzeitiger Wahrung der Fi-
nanzierung der Solidarsysteme zu ermdglichen.

L 3
Sabine Vogler, Abteilungsleiterin fir Phar-
maokonomie GOG ©R.Ettl

Seit Uber einem Jahrzehnt kommen in zahlreichen
europdischen Landern MEAs zur Anwendung; so
auch in Osterreich. Dabei vereinbaren ein Pharma-
Unternehmen und der 6ffentliche Zahler die Finan-
zierung eines Medikaments (mit einer hohen Preis-
forderung und/oder unsicheren Evidenz) zu einem
rabattierten Preis unter definierten Bedingungen,
z. B. Koppelung an bestimmte ,Erfolgsparameter"
in der Therapie im Falle von PBMEAs.

Trotz ihres zunehmenden Einsatzes wissen wir
nicht, ob die MEAs die an sie geknipften Ziele er-
fullen. Veroffentlichte Bewertungen liegen kaum

vor (eine fundierte Evaluation der MEAs in Belgien
wurde nach Klagsdrohungen abgebrochen [34]).
Fehlende Evidenz Uber den Impact von MEAs ist
auch der Vertraulichkeit rund um dieses Instrument
geschuldet. Nahezu immer sind die verhandelten
Rabatte und damit die , Echtpreise" vertraulich.
Die daraus resultierende Informationsasymmetrie
zwischen dem Unternehmen, das die ,Echtpreise"
fur sein Produkt in allen Léandern kennt, und den
Zahlern, wirkt sich in der Praxis der Preisfestset-
zung aus: Denn die meisten europaischen Lander
(so auch Osterreich fir Medikamente im niederge-
lassenen Sektor) ziehen in einem ersten Schritt die
(fiktiven) Preise des Arzneimittels in anderen L&n-
dern heran, um den nationalen Preis festzulegen
(sogenannte externe Preisreferenzierung). Da die
auf diesem Weg ermittelten Preise bei teuren Me-
dikamenten fir viele Staaten nicht leistbar sind,
wahlen diese in der Folge hadufig Preisverhandlun-
gen, die in MEAs minden.

Die Aussage der Industrie, dass dank der Preisdis-
kriminierung 6konomisch schwéchere Staaten Zu-
gang zu leistbaren Arzneimitteln erhalten, kann

Herwig Ostermann, Geschaftsfihrer der
GOG ©R.Ettl

nicht Gberprift werden.

Die Hypothese liegt nahe, dass zur Kompensation
der Rabatte die Unternehmen die offiziellen Listen-
preise hoher ansetzen. Dies wurde auch in einer
empirischen Arbeit nachgewiesen [35].

MEAs, insbesondere PBMEAs, kdnnen einen Bei-
trag leisten, Real World-Daten zu generieren. Aller-
dings ist enttauschend, wenn die Datensammlung
nicht wie geplant erfolgt und somit definierte For-
schungsfragen nur unzureichend beantwortet wer-
den, wie Analysen von MEAs in Belgien [36] und in
den Niederlanden [37] aufzeigten.
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Ein wichtiger Hebel ist Transparenz — und zwar in
mehreren Dimensionen. Wie auch die OECD be-
tonte, sollten jedenfalls die mittels PBMEAs ge-
wonnenen Daten mit den Zahlern und Behorden in
anderen Landern geteilt werden [38]. Zentral ist
weiters die Preistransparenz, um Zahlern zu er-
mdglichen, ihre Preisentscheidungen auf Basis
wahrer Daten zu treffen. Um der Forderung nach
Transparenz (bei Arzneimittelpreisen, Uber den
Aufwand fir Forschung und Entwicklung und zu
weiteren Komponenten im Pharmamarkt) Gewicht
zu verleihen, haben 2019 die WHO-Mitgliedstaaten
eine entsprechende Resolution [39] verabschiedet.
Die Umsetzung dieser WHO-Resolution ist ein lan-
ger Weg. Daher sind Zahler:innen und Entschei-
dungstrager:innen zwischenzeitlich auf Second
Best-Ansatze, wie etwa die MEAs, angewiesen, um
Patientenzugang zu Medikamenten zu schaffen.
Falls PBMEAs gewahlt werden, sollten Zahler:in-
nen die im Bericht von AIHTA vorgestellten Good-
Practice-Anregungen [40] beachten.

(sv, ho)

Weitere Informationen:

= Expertisenetze News-letter 4/2021 [32]

= Expertisenetze News-letter 1-2/2022 [33]

= How to improve the Belgian process for managed en-
try agreements? [34]

= Theimpact of managed entry agreements on pharma-
ceutical prices. [35]

= An evaluation of managed entry agreements in Bel-
gium [36]

= Implementing managed entry agreements in practice:
The Dutch reality check. [37]

= Performance-based managed entry agreements for
new medicines in OECD countries and EU member
states: [38]

= World Health Assembly. Resolution WHA 72.8: [39]
= Praxis Organisationsmodelle fir die 6ffentliche Finan-
zierung von hochpreisigen Therapien unter Verwendung
von Anwendungsevidenz [40]

Nachschau zum 6. Vienna Health Talk:
Wie kommt Innovation in unser Gesund-
heitssystem?

Peter Hacker (Stadtrat und Vorsitzender der Konfe-
renz der Gesundheitsreferentinnen), Ines Vancata
(Generalsekretdrin FOPI), Herwig Ostermann (Ge-
schaftsfohrer GOG) und Arno Melitopulos
(OGK  Bereichsleiter) erzdhlen und geben
Aussichten auf das kommende Jahr [19] — eine
Nachschau-Empfehlung.

(jh)
= 6. Vienna Health Talk [29]

Short News

= 12. Rare Diseases Dialog [41]

Sind Innovation, Standort und langfristiger
Zugang in Gefahr?

Zusammenfassung vom 19.10.2022

= Es braucht eine neue Vergitungs- und
Planungsstruktur [42]

Pressekonferenz nach Bund-Lander-
Gruppe (5.1.2023)

» > p b P Save the Date < < 4 €4 «
28.2.2023
= Vienna Health Talk zu Seltenen Erkran-

kungen [19]
Hybrid, 18:00 — 20:00 (Save the Date)

21. & 22. 4.2023

= 15. Jahrestagung der Politischen Kinder-
medizin [43]

Salzburg

15.4.2023
= Pro Rare Austria - Vernetzungstreffen
[44]

Wien, 14:00 —17:00
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Editorial

Die Probleme der seltenen, komplexen und oft aufwendigen Therapien
fur Seltene Erkrankungen (SE) sind offensichtlich ganz oben angekom-
men. Wenn Themen von den Gesundheitspolitikern nicht nur in Sonn-
tags- und Wahlreden angesprochen werden, sondern auch konkrete
Losungs- und vor allem Finanzierungmodelle vorgelegt werden, dann wird es vielleicht doch einmal
ernst. Denn auch in der Medizin gilt: ,Money makes the world go around" [45]

Karl Lauterbach weist schon seit nahezu zwei Jahrzehnten auf die Binsenweisheit hin, dass in der Me-
dizin —wie im Ubrigen Leben - gilt: Ubung macht den Meister [46]. Jetzt ist er deutscher Gesundheits-
minister und sein Ministerium schldgt einen konkreten Finanzierungsautomatismus vor, der die Er-
bringung von sehr spezifischen Leistungen an wenigen Standorten konzentrieren soll [2a]. Einer der
Koordinatoren dieses News-Letters, ein langjahriger Beobachter der 6sterreichischen Gesundheits-
Szene und letztlich selbst Betroffener, stellt Lauterbachs Konzept vor und versucht es in das medizi-
nische Umfeld einzuordnen. AnschlieRend folgt durch zwei Spezialisten der Gesundheit Osterreich
GmbH. eine Darstellung der dsterreichischen Versuche das Problem Uber den Osterreichischen Struk-
turplan Gesundheit (OSG) in den Griff zu bekommen. Der langjahrige Direktor fur 6ffentliche Gesund-
heit weist voll Zuversicht auf die zunehmende Bereitschaft in den dsterreichischen Bundeslandern zur
gemeinsamen Finanzierung von Uberregionalen Projekten hin und erwartet einen Niederschlag bei
den gerade laufenden 15a Verhandlungen zwischen Bund und Landern (siehe vorhergehende Bei-
trage und [47])

Wieder viel Hoffnungen, aber letztlich entscheidend wird sein, ob in einigen Jahren weiter zwei Brider
mit gleicher Erkrankung vollig unterschiedliche Behandlungsmodalitdten erfahren, nur weil sie zwei
verschiedene Krankenversicherer haben [48] oder Kinder mit spezifischem operativen Therapiebedarf
weiter ihre Operationen an Abteilungen bekommen, die 1 bis 2 derartige Prozeduren per Jahr durch-
fuhren und dadurch natirlich keine Qualitatszertifikate vorlegen kdnnen [2q].

Ein Beitrag zur Preisgestaltung der manchmal sehr teuren Medikamente fir SE schlief3t unsere Serie
zu diesem Thema (siehe oben). Klar, wir paar Osterreicher werden die Preisgestaltung der weltweit
agierenden Pharmariesen kaum beeinflussen konnen. Trotzdem, auch wir sollten verstehen, wie die
Mechanismen der Preisgestaltung ablaufen und wo wir unser Scherflein beitragen kénnen. Aus der
Gesundheit Osterreich GmbH kommt dazu ein zentraler Beitrag. Der Industrie muss klar sein, dass
ihre Produkte leistbar sein mussen, uns muss klar sein, dass die pharmazeutische Industrie in einem
gewinnorientierten System Uberleben muss. Klare Transparenz sollte Verdachtigungen den Boden
entziehen und das Miteinander weiterentwickeln. Transparenz, Transparenz!!!

Franz Waldhauser Hans Deutsch

Weitere Informationen:

= "Money, Money” aus Cabaret [45]

= Gesundheitsokonomie und Padiatrie 2006 [46]

= Verhandlungen Uber die 15a Vereinbarungen von Bund und Léndern [47]
= Behandlung eines MPS-Briiderpaar in NO [48]
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