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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Seit 2009 fiihren zielgerichtete Therapien gegen
molekulare Tumoreigenschaften des nichtkleinzelligen Lun-
genkarzinoms zu signifikanten Verbesserungen des Gesamt-
tiberlebens. Aktuelle Erhebungen der Testraten der dafiir obli-
gaten molekularpathologischen Diagnostik zeigen hingegen
niedrige Quoten auf. Wahrend im ambulanten Sektor eine
Abrechnungsmaéglichkeit fiir die molekulare Diagnostik be-
steht, wird die fehlende Vergiitung im stationdren Fallpauscha-
lensystem als Hiirde diskutiert.

Methode Ziel der Analyse war, die Versorgungs- und Verg-
tungsstrukturen der molekularen Diagnostik in Deutschland
zu erheben. Hierzu wurden der Versorgungspfad und die Ab-
rechnungsmdglichkeiten der molekularen Diagnostik systema-
tisch und qualitativ aufgearbeitet. Im Deutschen Krankenhaus-
verzeichnis wurden quantitativ alle Krankenhduser erhoben,
die Patienten/-innen mit der ICD-10 Diagnose ,Lungenkrebs*
behandeln. Diesen Krankenhdusern wurden die zutreffenden
ambulanten Abrechnungsmadglichkeiten zugeordnet.
Ergebnisse Eine ambulante Abrechnungsméglichkeit fiir die mo-
lekulare Diagnostik wurde (iber eine Teilnahme an der vertragsarzt-
lichen Versorgung inklusive medizinischer Versorgungszentren, der
ambulanten Behandlung am Krankenhaus, der ambulanten spezi-
alfachérztlichen Versorgung, eine Hochschulambulanz oder eine
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Teilnahme an einem Vertrag der Besonderen Versorgung definiert.
An 1.001 Krankenhausstandorten (889 Krankenhauser) wurdenim
Jahr 2020 Lungenkrebspatienten/-innen behandelt. 52 % der Kran-
kenhéduser haben keine ambulante Abrechnungsmaéglichkeit
(n=462), wovon 89 %<500 Betten (n=413) aufweisen. Von
171.824 Krankenhausfallen wurden 32 % (n=55.826) in Kranken-
hdusern ohne ambulante Abrechnungsmadglichkeit behandelt,
davon entfielen 81% auf Krankenhduser<500 Betten (n=45.260).
Schlussfolgerung Krankenhduser ohne ambulante Abrech-
nungsmaoglichkeit der molekularen Diagnostik konnten auf-
grund der nicht kostendeckenden stationdren Vergiitung einem
6konomischen Fehlanreiz unterliegen. Innovative Versorgungs-
konzepte zeigen Mdglichkeiten einer qualitdtsgesicherten, sek-
torenunabhéngigen Verglitung auf. Ein Transfer in die Regelver-
sorgung konnte die Fehlanreize beheben.

ABSTRACT

Background Since 2009, targeted therapies against certain
molecular tumour mutations of non-small cell lung cancer have
led to significant improvements in overall survival. Molecular
pathological diagnostics are a precondition for the provision
of targeted therapies. The rate of performed tests is low, as
current surveys identified. While there is a billing option for
molecular diagnostics in the outpatient sector, the inpatient
flat rate reimbursement system lacks an option to bill the dia-
gnostics — which is discussed as a hurdle for testing.

Method The aim of the analysis was to determine the supply and
reimbursement structures in molecular diagnostics in Germany.
For this purpose, the supply path and the billing options for mo-
lecular diagnostics were systematically and qualitatively pro-
cessed. All hospitals that treat patients with the ICD-10 diagnosis
“lung cancer” were quantitatively surveyed in the German Hospi-
tal Directory and applicable outpatient billing options were assi-
gned to each hospital.

Results A billing option for molecular diagnostics was defined
for the following cases: physicians and care units authorized by
the Statuary Health Insurance, outpatient treatment at the hos-
pital, outpatient (specialist) medical care, a university outpatient
clinic at the hospital or participation in an integrated care con-
tract. Lung cancer patients were treated at 1,001 hospital loca-
tions (889 hospitals) in 2020. 52 % of the hospitals have no out-
patient billing option (n=462), of which 89 % have <500 beds
(n=413). 0f 171,824 hospital cases, 32% (n=55,826) were
treated in hospitals with no outpatient billing facility. 81 % of
these cases were in hospitals with <500 beds (n=45,260).
Conclusion Hospitals that lack the option of outpatient billing
for molecular diagnostics could be subject to an economic dis-
incentive due to insufficient inpatient remuneration. Innovati-
ve care concepts demonstrate the possibilities of quality-assu-
red, sector-independent remuneration. A transfer into standard
care could eliminate disincentives.

Einleitung

In Deutschland gehort Lungenkrebs mit ca. 57.000 Neuerkrankungen
in 2018 zu den haufigsten Krebserkrankungen [1]. Bei ca. 85 % der
Patienten/-innen wird ein nichtkleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC)
diagnostiziert [1-3]. Nachdem 2009 erstmalig ein Arzneimittel (Ge-
fitinib) fiir eine molekulare NSCLC-Subgruppe von epidermal growth
factor receptor (EGFR)-positiven Patienten/-innen zugelassen wurde,
zeigen personalisierte Therapien einen signifikant-positiven Einfluss
auf das Gesamtiiberleben [2-7]. Eine molekularpathologische Diag-
nostik (,molekulare Diagnostik“), durch die genetische Verdanderun-
gen im Tumorgewebe (Biomarker), wie bspw. Alterationen im ana-
plastischen Lymphomkinase (ALK)-Gen, C-ROS-Onkogen 1 (ROST)
oder im Proto-Onkogen B-Raf (BRAF) sowie die Programmed Death
Ligand 1 (PD-L1)-Proteinexpression, identifiziert werden, ist dafiir ob-
ligat [8]. Aktuelle Leitlinien empfehlen die molekulare Diagnostik (z. B.
mittels NGS: Next Generating Sequencing) vor der Erstlinientherapie
fir alle Patienten/-innen mit fortgeschrittenem NSCLC [3,4].

Dennoch zeigen die Ergebnisse der prospektiven Registerstudie
»CRISP“ (NCT02622581) der Arbeitsgemeinschaft Internistische
Onkologie, dass nur 72,5 % der Patienten/-innen mit einem fortge-
schrittenen nicht-plattenepithelialen NSCLC auf eine EGFR-Muta-
tion vor der Erstlinientherapie getestet wurden, wovon bei 15,1%
eine solche Mutation festgestellt wurde [9]. Die niedrigen Testra-
ten weiterer Biomarker (ALK 74,5 %, ROS1 66,1 %, BRAF 53,0 %,
PD-L164.5 %) weisen auf eine Fehl- bzw. Unterversorgung mit ziel-
gerichteten Therapien hin [9, 10].

Die Vergiitung fiir die molekulare Diagnostik mittels NGS un-
terscheidet sich je nach Behandlungssektor [11]. Wahrend im am-
bulanten Sektor zum 01.07.2016 Gebiihrenordnungspositionen
(GOP) im Kapitel 19.4 des Einheitlichen BewertungsmaRstabs
(EBM) eingefiihrt wurden (insbesondere die EBM-GOP 19424: ,Mu-
tationssuche zum Nachweis oder Ausschluss einer krankheitsrele-
vanten oder krankheitsausl6senden somatischen genomischen
Mutation mit klinisch relevanten Eigenschaften® [12]), ist im sta-
tiondren Sektor eine Anpassung des DRG (Diagnosis Related
Groups) Fallpauschalensystems bislang nicht erfolgt [6]. Folglich
wird diskutiert, ob ein konomischer Fehlanreizin Form einer nicht
kostendeckenden stationdren Verglitung die unzureichende Testra-
te begriindet [6,9, 11,13]. Ziel dieser Analyse ist, systematisch und
quantitativ die Krankenhduser ohne Mdaglichkeit einer ambulanten
Erstattung zu erheben, um die Versorgungs- und Vergiitungsstruk-
turen der molekularen Diagnostik in Deutschland zu ermitteln.

Methodik

Die Versorgungsanalyse basiert auf den Annahmen der Prinzipal-
Agenten-Theorie [14]. Im Falle des Gesundheitsmarktes stellen die
Patienten/-innen (Prinzipals) und die Arzte/-innen (Agenten) die
Partner eines Behandlungsvertrages dar. Da die Prinzipals (iber we-
niger Informationen hinsichtlich einer Behandlung als die Agenten
verfiigen, entscheiden die Agenten fiir die Prinzipals auf Basis ihres
Kosten-Nutzen-Verhdltnisses, in das insbesondere ihr Berufsethos,
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der entstehende Aufwand und ihre Vergiitung einflieBen [15, 16].
Jedoch entstehen Risiken, sofern die Agenten externen (Fehl-)Anrei-
zen ausgesetzt sind. Wird bspw. eine effektivere Diagnostik unzurei-
chend vergiitet bzw. fehlt eine Abrechnungsmadglichkeit, entsteht
den Agenten bei dessen Durchfiihrung ein monetérer Verlust. Unter
Annahme der Gewinnerzielungsmdglichkeit konnen diese 6kono-
mischen Anreize dazu fiihren, dass der Agent die Behandlungsent-
scheidung in Abhangigkeit der Anreizwirkung trifft [15, 16].

Darstellung des Versorgungspfads der molekularen
Diagnostik

Zur Darstellung der Versorgungs- und Vergitungsstrukturen der
molekularen Diagnostik bei Lungenkrebs wurde ein deskriptiver
Versorgungspfad aus Perspektive eines Krankenhauses und der ge-
setzlichen Krankenversicherungs (GKV)-Abrechnung erstellt. Hier-
bei wurde aufgezeigt, an welchen Versorgungspunkten die mole-
kulare Diagnostik erfolgen und vergiitet werden kann.

Erhebung der real-life Versorgungssituation

Die real-life-Versorgungssituation der Krankenhduser ohne ambu-
lante Abrechnungsmdglichkeit der molekularen Diagnostik wurde
mittels einer Datenbankrecherche im Deutsche Krankenhausver-
zeichnis am 12.07.2022 analysiert [17]. Das Deutsche Kranken-
hausverzeichnis enthélt die Informationen aller Krankenhduser, die
gemdR § 108 Sozialgesetzbuch Fiinf (SGB V) einen strukturierten
Qualitatsbericht auf Standortbasis erstellen. Zum Erhebungszeit-
punkt stellten die Qualitdtsberichte 2020 die Datenbasis des Deut-
schen Krankenhausverzeichnisses dar [17].

GemadR der Datenschutzbestimmungen des Deutschen Kran-
kenhausverzeichnisses wurden Krankenhduser, die mehr als drei
Falle mit dem International Statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems (ICD-10) Code C34.- (,Bosartige Neubil-

dung der Bronchien und der Lunge*), kodiert als Hauptdiagnose,
behandelten, als Grundgesamtheit der Analyse berticksichtigt [17].
Zur Auswertung der Grunddaten (z. B. Behandlungsfalle C34.- pro
Jahr, Bettenanzahl) wurden Krankenhauser mit mehreren Standor-
ten durch Kumulation der Betten- und Fallzahlen einfach gezahlt
(Auswertung auf Gesellschaftsebene). Um die ambulanten Abrech-
nungsmaoglichkeiten zu ermitteln, wurden die relevanten Kranken-
hduserim Deutschen Krankenhausverzeichnis tiber Filter selektiert
(siehe » Abb. 1). Die Auswertung wurde von zwei Reviewern sepa-
rat durchgefiihrt, Diskrepanzen wurden mittels Diskussion gelost.

Die Hochschulambulanzen (HSA) nehmen gemaR § 117 SGB V
an derambulanten Versorgung teil. Die Verglitung erfolgt pauschal
iber Vertrage mit den Krankenkassen/-verbanden.

In Medizinischen Versorgungszentren (MVZ) titige Arzte/-innen
rechnen ihre Leistungen gemiR EBM ab und kénnen Uberweisun-
gen/Auftrage fiir pathologische Untersuchungen ausstellen [18].

Durch den § 116b SGB V a. F. wurde Krankenhdusern seit 2004
die indikationsspezifische Teilnahme an der ambulanten Versor-
gung (ABK) ermdglicht [19]. Obwohl der § 116b SGB V alte Fassung
in 2012 in die ambulante spezialfachérztliche Versorgung (ASV)
Gberfiihrt wurde, hat die alte Fassung bis zum Ablauf der dreijahri-
gen Ubergangsregelung fiir die jeweiligen Indikationen Bestand
[20]. Die Leistungsabrechnung erfolgt tiber den EBM [19]. Kran-
kenhduser, die bereits an der ASV teilnehmen, kénnen die im je-
weiligen Appendix der ASV-Richtlinie aufgelisteten EBM-GOP (u. a.
die pathologischen GOP, Kapitel 19.4) abrechnen [21]. Da eine in-
dikationsspezifische Zuordnung zur ABK- bzw. ASV-Teilnahme tiber
die Filterfunktion im Deutschen Krankenhausverzeichnis nicht
maoglich ist, wurde die Zulassung fiir die Indikation ,Tumore der
Lunge und des Thorax“ am 19.08.2022 tber das ASV-Verzeichnis
der ASV-Servicestelle [22] erhoben. Die ABK-Teilnahme wurde tiber
das Gutachten des Institut fiir Gesundheit- und Sozialforschung

Ambulante Abrechnungsmdéglichkeiten der molekularpathologischen Diagnostik

EBM, Kapitel 19.4

HSA-Pauschale

BV-Pauschale

Zulassung gemaR
§116bSCGBVa.F.

Hochschulambulanz
nach § 117 SGBV

Teilnehmer an einem
Vertrag gemaf

(ABK)

§140a SGBV

- Zulassung gemaR
§116b SGB V (ASV)

MVZ nach
§95SGBV

» Abb. 1 Ambulante Abrechnungsmdglichkeiten der molekularpathologischen Diagnostik.
Abkiirzungen: ABK Ambulante Behandlung im Krankenhaus, ASV Ambulante Spezialfachérztliche Versorgung, BV Besondere Versorgung, EBM Ein-
heitlicher BewertungsmalRstab, HSA Hochschulambulanz, MVZ Medizinisches Versorgungszentrum, SGB V Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch
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Krankenhaus- Auftrag

MvZ Diagnostik
—» ambulant [—
Krankenhaus- Auftrag
Ambulanz* Diagnostik
Krankenhaus Auftrag

—® stationdr »

stationdr Diagnostik

Externe
Pathologie

EBM

(Uberweisungsschein**)
» BV-Pauschale (nNGM)
Diagnostik —
EBM

(Uberweisungsschein**)

Interne
Pathologie

Externe

Pathologie
‘ > BV-Pauschale (nNGM)
DRG/ILV*

HSA-Pauschale

BV-Pauschale (nNGM)

EBM
(Uberweisungsschein**)

Interne
Pathologie

ABK/ASV
(EBM)

Interne
Pathologie

7

Externe

Rechnung an

Pathologie Krankenhaus/ILV***

> Abb. 2 Versorgungspfad der molekularpathologischen Diagnostik bei Lungenkrebs aus einer Krankenhausperspektive.
Anmerkungen: *Eine Krankenhausambulanz ist definiert als die Teilnahme an der ABK, der ASV oder eine HSA am Krankenhaus; **Teilnahme der
Pathologie an der ambulanten Versorgung vorausgesetzt; *** keine Abbildung beziehungsweise zusatzliche Vergiitung der molekularpathologi-

schen Diagnostik in den DRGs

Abkiirzungen: ABK Ambulante Behandlung im Krankenhaus, ASV Ambulante Spezialfacharztliche Versorgung, BV Besondere Versorgung, EBM Ein-
heitlicher BewertungsmaRstab, DRG Diagnosis Related Groups, HSA Hochschulambulanz, ILV Innerbetriebliche Leistungsverrechnung, MVZ Medizi-
nisches Versorgungszentrum, nANGM Nationales Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs.

(IGES-Instituts) aus 2012 [23], in dem indikationsspezifisch alle
ABK-Krankenhduser gelistet sind, ermittelt. Die Angaben wurden
den Krankenhdusern der Grundgesamtheit zugeordnet.

Zur Abgrenzung einer Teilnahme an einem Vertrag der Beson-
deren Versorgung nach § 140a SGB V wurden die Netzwerkzentren
des Nationalen Netzwerks Genomische Medizin (nNGM) Lungen-
krebs, die zentralisierte molekulare Diagnostik anbieten, iber die
nNGM-Website [24] erhoben und in der Grundgesamtheit zuge-
ordnet. Das nNGM stellt den deutschlandweit groten Zusammen-
schluss onkologischer Zentren dar, welchem die GKV die moleku-
lare Diagnostik sektorenunabhangig finanziert [24, 25].

Fir die Analyse wurde eine ,Krankenhausambulanz® definiert
als eine HSA oder eine Teilnahme des Krankenhauses an der ABK
oder der ASV. Die jeweiligen ambulanten Abrechnungsmaglichkei-
ten wurden deskriptivanhand von Haufigkeiten und Klassifizierun-
gen sowie untergliedert nach Anzahl der Krankenhausbetten und
Behandlungsfille ermittelt.

Ergebnisse

Versorgungspfad der molekularen Diagnostik aus
einer Krankenhausperspektive

> Abb. 2 zeigt den Versorgungspfad der molekularen Diagnostik
bezogen auf eine ambulante und stationare GKV-Abrechnungs-
moglichkeit, dargestellt aus Krankenhaus-Perspektive.

Nach ambulanter oder stationdrer Probenentnahme (Biopsie)
von Lungengewebe wird ein Auftrag fiir die molekulare Diagnostik
an eine Pathologie gerichtet. Der Beauftragungszeitpunkt sowie
die Sektorenzugehorigkeit des Anforderers ist ausschlaggebend
fur die jeweilige Abrechnungsform [26].

Krankenhaus-MVZ: Wird ein Auftrag im ambulanten Sektor tiber
ein Krankenhaus-MVZ erstellt, wird die entnommene Probe per
Auftragsleistung an eine Pathologie (iberwiesen, die ambulant ab-
rechnen kann (Vertragsarzt/-arztin bzw. interne oder externe
(MVZ-)Pathologie). Die Vergiitung der molekularen Diagnostik er-
folgt fiir die jeweiligen Pathologien iiber den Uberweisungsschein
und kann tiber die EBM-GOP Kapitel 19.4 abgerechnet werden.
Neben den allgemeinen EBM-GOP 19310,19332, 19401, 19402,
19403, die einmalig zum Ansatz gebracht werden, kann die NGS-
Panel-Sequenzierung insbesondere (iber die EBM-GOP 19424 ab-
gerechnet werden. Je vollendete 250 kodierende Basen werden -
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basierend auf dem Orientierungspunktwert 2023 (11,4915 Cent)
-77,91 € verglitet (bis zur 20. Leistung, danach hélftige Verg-
tung). Bei Multiplikation der EBM-Punkte kénnen hierbei Erl6se
bzw. Kosten in Hohe von (iber 3.000 € fir die Durchfiihrung der
NGS-Diagnostik entstehen [12].

Krankenhausambulanz: Nach einer Beauftragung der molekula-
ren Diagnostik in einer Krankenhausambulanz (HSA, ABK/ASV-Teil-
nahme) kann diese von der im Krankenhaus ansdssigen Pathologie
durchgefiihrt werden und entweder (iber die HSA-Pauschale ver-
rechnet oderim Falle einer ABK-/ASV-Teilnahme des Krankenhauses
iiber den EBM abgerechnet werden. Eine Uberweisung an eine nie-
dergelassene Pathologie bzw. eine externe Krankenhauspathologie
(sofern diese an der ambulanten Versorgung teilnimmt) kann bei
einer ABK-/ASV-Teilnahme wie oben beschrieben erfolgen.

Krankenhaus stationdr: Sofern eine vollstationdre Biopsie und
Beauftragung erfolgt, kann die Probe von der internen Kranken-
hauspathologie untersucht werden. Die Durchfiihrung der mole-
kularen Diagnostik im stationdren Setting wird derzeit nicht kos-
tendeckend tiber das DRG-System abgebildet. Die molekulare Di-
agnostik kann insbesondere (iber die Operationen- und
Prozedurenschliissel (OPS) 1-996.0- (,Analyse von kodierender
Sequenz einschlieRlich zugehdoriger requlatorischer Sequenzen,
Gewebeprobe*) und 1-996.1- (,,Analyse von kodierender Sequenz
einschlieBlich zugehériger requlatorischer Sequenzen, Fliissigbi-
opsat*) erfasst bzw. kodiert werden [27]. Die Kombination der OPS-
Codes 1-996.0-/1-996.1- mit der Hauptdiagnose C34.- wurde im
Jahr2022in 186 Féllen kodiert (hdufigste DRGs: EO8B - 12.601,78
€,E71C-2.851,18 € sowie E02D - 3.304,41 €) [28-30]. Innerhalb
dieser DRGs wurde iber die Kostenstelle ,,Diagnostische Bereiche*
Anteile zwischen 184,33 € (1 %) und 268,83 € (9 %) per Kostenma-
trix des Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) aus-
gewiesen [29]. Eine zusatzliche Vergiitung (Gber die Fallpauschale
hinaus) Giber Zusatzentgelte oder Neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden (NUB) ist aktuell nicht gegeben. Fiir das Jahr
2023 beantragten 441 Krankenhduser das NUB-Entgelt ,Moleku-
larpathologische Diagnostik bei bosartiger Neubildung der Lunge*®.
Die Antrage wurden mit dem NUB-Status 2 bewertet, sodass eine
NUB-Vereinbarung mit den Kostentragern fiir die antragsstellen-
den Krankenh&user nicht méglich ist [31]. Zwar besteht die Mog-
lichkeit, die stationdre Probe im Rahmen eines Auftrages an eine
externe Pathologie zu versenden. Im Anschluss der Untersuchung
wird jedoch eine Rechnung an das antragsstellende Krankenhaus
gerichtet, das den Rechnungsbetrag (in der Regel gemaR privat-
arztlicher Gebiihrenordnung fiir Arzte) innerbetrieblich verrech-
nen muss.

Eine sektoreniibergreifende Abrechnungsmaglichkeit der mo-
lekularen Diagnostik ist in Vertrdgen der Besonderen Versorgung
nach § 140a SGB V umgesetzt. Bspw. besteht tiber das nNGM fiir
die teilnehmenden Netzwerkzentren die Mdglichkeit, die moleku-
lare Diagnostik bei einem ambulanten sowie stationdren Auftrag
eines Netzwerkpartners pauschal gegeniiber den teilnehmenden
Krankenkassen abzurechnen. Voraussetzung ist eine Einwilligung
der Patienten/-innen in die Teilnahme an der Besonderen Versor-
gung [25].

Im Anschluss an die molekulare Diagnostik gehen die Befunde
an die Auftraggeber/-innen zur Therapieentscheidung. Die Ent-
scheidungssituation dariiber, ob das jeweilige Befundergebnis zur

Einleitung einer zielgerichteten Therapie gefiihrt hat, ist nicht Teil
dieser Analyse.

Real-life Versorgungssituation

Die Suche im Deutschen Krankenhausverzeichnis ergab 1.001 Kran-
kenhausstandorte, die gemaR den Qualitdtsberichtenin 2020 mehr
als drei Behandlungsfalle mit der Diagnose C34.- behandelten
(Gruppe 1). Nach Zusammenfassung von mehreren Standorten
derselben Krankenhausgesellschaft verblieben 889 Krankenhduser
als Grundgesamtheit fiir die Analyse (Gruppe 2), wovon bei 52 %
(n=462) keine ambulante Abrechnungsmadglichkeit identifiziert
wurde (Gruppe 3).

Von 74 Krankenhdusern, die gemaR den IGES-Gutachten [23]
eine ABK-Zulassung fiir die Indikation ,Tumore der Lunge und des
Thorax“ (Stand 2012) aufwiesen, wurden 73 in der Grundgesamt-
heit (8 %) identifiziert (siehe » Abb. 3). Alle 41 in der ASV-Suche der
ASV-Servicestelle am 19.08.2022 aufgefiihrten Krankenhduser
(5%) sowie alle 22 Institutionen des NANGM (3 %), die an den Vertra-
gen der Besonderen Versorgung teilnehmen, wurden in der Grund-
gesamtheit zugeordnet. Die ambulante Abrechnungsform ,,MVZ*
trat mit 363 Krankenhausern (41 %) am haufigsten auf. Uber eine
Krankenhausambulanz verfligen 154 Krankenhauser (17 %) inklu-
sive der Netzwerkzentren des nNGM aus Baden-Wiirttemberg, die
aufgrund der Landesspezifika nicht an den Vertrdgen der Besonde-
ren Versorgung teilnehmen.

» Tab. 1 zeigt die Klassifizierung der Krankenhduser (Gruppen
2-3) nach der Bettenanzahl angelehnt an die Versorgungsstufen
der Krankenhausplanung nach Krankenhausern der Grundversor-
gung (Stufe 1<300 Betten), der Regelversorgung (Stufe 2>300
und <500 Betten) sowie der Zentral- und Maximalversorgung
(Stufe 3>500 Betten). Insgesamt konnen 68 % der Krankenhduser
in der Stufe 1 (288 von 424), 52 % in der Stufe 2 (125 von 240) sowie
22 % in der Stufe 3 (49 von 225) keine ambulante Abrechnungs-
moglichkeit nutzen.

> Tab. 2 zeigt die Aufteilung der Fille gemaR den Gruppen 2-3.
In den 889 Krankenhdusern der Grundgesamtheit (Gruppe 2) wur-
denim Jahr2020insgesamt 171.824 Krankenhausfalle mit der Di-
agnose C34.- (Stadien I-IV) behandelt. Insgesamt war bei 61 % aller
Behandlungsfdlle der Stufe 1 (26.279 von 43.309 Félle), 55 % der
Stufe 2 (18.981 von 34.668 Féllen) sowie 11 % der Stufe 3 (10.566
von 93.847 Fillen) keine ambulante Abrechnung maglich.

Diskussion

Seit (iber 10 Jahren besteht die Mdglichkeit fiir eine personalisier-
te Therapie in einem fortgeschrittenen/nicht operablen Stadium
des NSCLC [2,4, 6]. Die NGS-Testung spielt in der Erstdiagnose und
im Krankheitsprogress/Rezidiv eine entscheidende Rolle fiir eine
Leitlinien-getreue Versorgung und gewinnt aktuell in den friihen
Erkrankungsstadien sowie bei der Therapiekontrolle an Bedeutung
[32].

Die vorliegende Analyse zeigt einen Status quo der Versorgungs-
und Vergiitungssituation der molekularen Diagnostik bei Lungen-
krebs auf. In Deutschland ist zum gegenwartigen Zeitpunkt keine
Neubewertung der DRG-Fallpauschalen unter Beriicksichtigung
der NGS-Kosten erfolgt, sodass bei einer Beauftragung der mole-
kularen Diagnostik im stationdren Setting die Kosten nicht ausrei-
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Gruppe 1: Anzahl von Krankenhduser

mit Behandlung von Patienten/-innen

mit Diagnose C34, Fallzahl >3 in 2020
n=1.001

> Gleiche Krankenhausgesellschaft
n=112

4

Gruppe 2: Anzahl von Krankenhduser
mit Behandlung von Patienten/-innen
mit Diagnose C34, Fallzahl >3 in
2020, Gesellschaftsebene
n=3889

Gruppe 3: Krankenhduser ohne
ambulante Abrechnungsmadglichkeit
n=462

Schritt 1: Selektion tber
Filterkriterien im DKV (n=346)
Schritt 2: Verifizierung tiber ASV-
Servicesstelle, IGES-Gutachten
(2012), NANGM Homepage (n=116)

Y

A

Gruppe 4: Krankenhduser mit
ambulanter Abrechnungsmdglichkeit
n=427

l Mehrfachnennungen mdglich

ASV ABK HSA BV Mvz
n=41 n=73 n=67 n=22 n=393
| oder |

Y

,Krankenhausambulanz“
n=154

> Abb. 3 Flussdiagramm der in die Analyse eingeschlossenen Krankenhauser.

Abkiirzungen: ABK Ambulante Behandlung im Krankenhaus, ASV Ambulante Spezialfachérztliche Versorgung, BV Besondere Versorgung, DKV
Deutsches Krankenhausverzeichnis, HSA Hochschulambulanz, IGES Institut fiir Gesundheit- und Sozialforschung, MVZ Medizinisches Versorgungs-
zentrum, nNGM Nationales Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs.

»Tab.1 Krankenhduser klassifiziert nach der Bettenanzahl sowie untergliedert nach Versorgungsstufen.

Anteil Krankenhduser
ohne ambulante

Gruppe 2: Anzahl Gruppe 3:”Anzahl Anteil Krankenhéuser ohne  aprechnung an Gesamtan-
Versorgungs- . Krankenhduser ohne ambulante Abrechnung an zahl Krankenhiuser ohne
Bettenanzahl Krankenhduser .
stufe ambulante Abrech- Anzahl Krankenhauser ambulante Abrechnun
(gesamt) g
nung (gesamt)
prozentual kumuliert
0-100 46 38 83% 8% 8%
Stufe 1
101-300 378 250 66 % 54% 62%
Stufe 2 301-500 240 125 52% 27% 89%
501-1000 165 48 29% 10% 99,8%
Stufe 3
>1000 60 1 2% 0,2% 100%
Gesamt 889 462 52% 100%
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»Tab.2 Behandlungsfille klassifiziert nach der Bettenanzahl sowie untergliedert nach Versorgungsstufen.

Anzahl Behandlungs-

Anzahl Behandlungs-

Anteil Behandlungsfille
ohne ambulante Abrech-

Anteil Behandlungsfalle
nung an Gesamtanzahl

ohne ambulante

:It(:'fs:rgungs- Bettenanzahl  fille (gesamt) der :\atl’lree::::nanzibel:lante Abrechnung an Anzahl Behandlungsfélle ohne
Gruppe 2 9 Behandlungsflle ambulante Abrechnung
Gruppe 3
(gesamt)
prozentual kumuliert
0-100 3638 3243 89% 6% 6%
Stufe 1
101-300 39671 23036 58% 41% 47 %
Stufe 2 301-500 34668 18981 55% 34% 81%
501-1000 54961 9431 17% 17% 98%
Stufe 3
>1000 38886 1135 3% 2% 100%
Gesamt 171824 55826 32% 100%

chend refinanziert werden [6, 11]. Wahrend im ambulanten Sektor
in etwa 3.000 € fiir die molekulare Diagnostik abgerechnet werden
kénnen, entfallen auf die Kostenstelle des diagnostischen Bereichs
in den DRG-Fallpauschalen weniger als 300 € (1-9 % der DRG-Fall-
pauschale). GemaR der Prinzipal-Agenten-Theorie besteht folglich
die Moglichkeit, dass konomische Fehlanreize aufgrund der vor-
beschriebenen Vergiitungsproblematik auf die in der Behandlung
beteiligten Arzte/-innen bzw. Krankenhauser (Agenten) einwirken.
Aufgrund eines moglichen monetdren Verlustes konnten sich diese
gegen die Durchfiihrung entscheiden.

Die Erhebung der real-life-Versorgungssituation zeigt, dass ins-
besondere kleine und mittelgroBe Krankenhduser von der nicht
kostendeckenden Vergiitung der molekularen Diagnostik im sta-
tiondren Sektor betroffen sind. Von den 52 % der Krankenhauser,
die keine ambulante Abrechnungsmaglichkeit (ABK, ASV, MVZ oder
HSA-Pauschale) haben, verfiigen 89 % tiber <500 Betten. 55.826
Behandlungsfdlle wurden 2020 in Krankenhdusern ohne ambulan-
te Abrechnungsmaoglichkeit behandelt, wovon 81 % auf Kranken-
hduser<500 Betten entfielen.

Innovationen im stationdren Sektor kénnen iber das NUB-An-
tragsverfahren beim InEK in die Versorgung transferiert werden.
Jedoch sind krankenhausindividuelle NUB-Entgelte nicht umfas-
send geeignet, um die konomische Mehrbelastung flichende-
ckend und dauerhaft fiir alle Anforderer/-innen bzw. Patienten/-
innen zu I6sen [6]. Zudem wurden die NUB-Antrdge fiir die mole-
kulare Diagnostik bislang mit Status 2 bewertet, sodass keine
zusatzliche Vergiitung vereinbart werden kann.

Konzepte der Besonderen Versorgung nach § 140a SGB V, wie
bspw. im nNGM etabliert, setzen an dieser Problemstellung an.
Durch die sektoreniibergreifende pauschale Vergiitung der NGS-
Diagnostik besteht kein 6konomischer Fehlanreiz [6]. Der Rahmen
der Besonderen Versorgung bietet eine obligate Qualitatskontrol-
le und sichert einen fachiibergreifenden, multidirektionalen Wis-
senstransfer von der molekularen Diagnostik (in den Netzwerkzen-
tren) zur Versorgung in der Flache (durch die Netzwerkpartner)
[24,25]. Anhand des Innovationsfonds wurde bereits erkannt, dass
fiir den erfolgreichen Innovationstransfer aus einer Selektiv- in die

Regelversorgung eine Weiterentwicklung des bestehenden Regel-
werks notwendig ist [33]. Fir die flichendeckende Etablierung der
molekularen Diagnostik sind Anpassungen der DRG-Fallpauscha-
len oder innovative Konzepte, wie zum Beispiel Hybrid-DRGs, unter
Beibehaltung des Vorbilds der Qualitatssicherung im nNGM denk-
bar.

Die vorliegende Analyse weist Limitationen auf. Erstens erfolgte
keine Differenzierung der Behandlungsfélle nach Erkrankungsstadien
(I-IV) oder nach einer Geschlechts-/Altersdifferenzierung, da eine sol-
che Selektionsmdglichkeit im Deutschen Krankenhausverzeichnis
nichtangelegt ist. Zweitens beschrankte sich die Analyse auf bestimm-
te ambulante Abrechnungsmaglichkeiten. Weitere Méglichkeiten,
z.B. eine personliche Ermdchtigung eines Krankenhausarztes/-drztin,
wurden nicht ausgewertet. Beziiglich der Abrechnungsmaglichkeit
eines Krankenhaus-MVZ wurde keine Differenzierung nach MVZ-Fach-
gruppen, die Lungenkrebspatienten/-innen versorgen, vorgenom-
men. Drittens wurden keine bestehenden Netzwerkstrukturen und
-kooperationen erhoben. Demnach wurden die nNGM-Netzwerkzen-
tren, jedoch nicht die Netzwerkpartner/-innen (Auftraggeber/-innen)
als Abrechner/-innen gemaR Vertrdgen der Besonderen Versorgung
gewertet. Viertens wurde der Status quo der Versorgungssituation
der molekularen Diagnostik (,,Kann-Testmoglichkeit*) deskriptiv er-
hoben. Hiertiber sind keine Aussagen tiber den statistischen Zusam-
menhang der (fehlenden) ambulanten Abrechnungsmaglichkeit, der
tatsachlichen Durchfiihrung (,Ist-Testrate*) und Qualitdt der moleku-
laren Diagnostik sowie der Realisierung einer personalisierten Thera-
pie mdglich. Anhand der Prinzipal-Agenten-Theorie wurde die begriin-
dete Annahme des potenziellen Zusammenhangs dargelegt, welcher
in zukiinftigen Analysen weiter zu untersuchen ist.
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FAZIT FUR DIE PRAXIS

Die unterschiedlichen Vergiitungs- und Versorgungsstruktu-
ren der molekularen Diagnostik beim Lungenkrebs fiihren zu
divergierenden Incentivierungen fiir Leistungserbringer/-
innen. Im stationdren Setting gibt es (iber das DRG-System
derzeit keine kostendeckende Vergiitung, wéhrend im
ambulanten Bereich oder im intersektoralen Versorgungs-
kontext Abrechnungsmadglichkeiten bestehen. Es besteht
insbesondere im stationdren Setting die Notwendigkeit
einer Anpassung der Vergltungsstrukturen, um allen daftir
geeigneten Patienten/-innen einen Zugang zu einer
personalisierten Therapie und damit zu einer evidenzbasier-
ten, leitliniengerechten und qualitdtsgesicherten Versor-
gung zu verschaffen.
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