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Qualitat 2006: Der Rahmen

Das globale Problem

Nach Schatzungen von PriceWaterhouseCoopers werden sich die
Gesundheitsausgaben der OECD-Ldnder bis 2020 auf ca. 10 Bil-
lionen US-Dollar verdreifachen. In den Gesundheitssystemen
der Industrienationen treten dabei zunehmend dhnliche Proble-
me auf: bedarfsgerechter Zugang zu medizinischen Leistungen,
Finanzierungsprobleme bei Mittelherkunft und -verwendung
sowie Sicherung der Versorgungsstrukturen unter Beachtung
von Wirtschaftlichkeit und Qualitdt. Weniger bekannt ist, dass
in Deutschland der Anteil der Gesundheitsausgaben am Brutto-
inlandsprodukt seit zehn Jahren ziemlich konstant um elf Pro-
zent betrdgt, und zwar in einem System, fiir das der erwdhnte
sbedarfsgerechte Zugang“ (noch) kein wirkliches Problem ist.
Hierum werden wir vom Ausland regelmaRig beneidet. Trotzdem
wird im Licht der gesamtwirtschaftlichen Situation auch bei uns
die Frage ,Was bekommen die Zahler fiir ihr Geld?* immer drdn-
gender. Nur als Randbemerkung: Frustrierend fiir qualitdtsiiber-
zeugte Praktiker ist weiterhin der starke Fokus auf die Kosten fiir
Patienten und Beitragszahler, wahrend die Qualitdt (immerhin)
an dritter Stelle steht und Fragen nach Informationen, Mitspra-
che und Beteiligung weit abgeschlagen auf der Wunschliste der
Wahler stehen. Jedenfalls stellen sich fiir alle Versorgungsberei-
che die Fragen ,Wirken unsere MaRnahmen wie beabsichtigt auf
die Gesundheit der Bevolkerung?*, ,Erbringen wir unsere Leis-
tungen in der gebotenen Qualitdt?“ und ,Werden Schiden so-
weit moglich vermieden?“. Uniibersehbar ist der Nachholbedarf
an normierter und institutionalisierter Erfassung, Bewertung
und Qualitdtssicherung medizinischer Leistungen in fast allen
Versorgungsbereichen. Wdhrend in den USA Qualitdtssicherung
in den Krankenhdusern als Erfolgsfaktor im Wettbewerb unver-

zichtbar ist und naturgemaf3 das Personal aktiv und mit positiver
Uberzeugung daran interessiert ist, Fehler zu erkennen und zu
vermeiden, um im Leistungswettbewerb zu den Besten zu geho-
ren, macht sich das deutsche System gerade auf den miihseligen
Weg, solches durch Gesetz zu verordnen. Dabei wurden in den
sechs Jahren seit dem letzten Erscheinen dieser Artikelserie ver-
gleichsweise radikale Veranderungen verordnet.

Gesundheitsreform - was ist das?

Seit dem Amtsantritt von Horst Seehofer 1993 gab es sieben gro-
Be Gesetzeswerke (GSG, GKV-NOG1, GKV-NOG2, GKV-SolG,
GKV-GRG2000, FPG, GMQG), die jeweils als ,,Gesundheitsreform*
dargestellt wurden, und daneben Hunderte von ,kleineren* Ge-
setzen, um die eingangs erwdhnten Probleme in den Griff zu
kriegen. In der Darstellung der Bundesregierung wurden dabei
diese ,Erfolge" erzielt, die von den Betroffenen jedoch zum Teil
als das Gegenteil bezeichnet werden:

- Disease-Management-Programme: 6100 zugelassen fiir 1,9
Millionen Versicherte (Diabetes mellitus, Brustkrebs, KHK,
Asthma bronchiale und COPD)

- Integrierte Versorgung: 1407 Vertrdge (September 2005)

- Medizinische Versorgungszentren: 971 Arztinnen und Arzte
in 270 MVZ, Tendenz steigend

- Hausarztsystem: In elf Bundeslindern, moglich fiir iiber
23 Millionen Versicherte

- Bonusprogramme fiir Versicherte: z.B. Teilnahme an einer
Riickenschule oder Rauchentwoéhnungskurs, bisher 2,5 Mil-
lionen Versicherte eingeschrieben.
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- Patientenbeauftragte: Seit 2004: Helga Kiihn-Mengel, da-
riiber hinaus seit zwei Jahren erstmals Patientenvertreter im
Gemeinsamen Bundesausschuss

— Finanzielle Situation: 35 Millionen Versicherte profitieren von
Beitragssenkungen, derzeit 35% der Kassen verschuldet (2003
tiber zwei Drittel), gleichzeitig Reduzierung der Kassen von
322 auf 260

Weil die gut gemeinten Regelungen, insbesondere zur Qualitdts-
sicherung, in der Gesundheitsreform 2000 sich zum Teil als inef-
fektiv erwiesen, wurde die Steuerung des Systems durch das
GMG erheblich umgestaltet, indem die einschldgigen Regelun-
gen des Fiinften Sozialgesetzbuches iiber die gesetzliche Kran-
kenversicherung komplett umformuliert wurden.

Zum Qualitdtsthema im engeren Sinne lautet die wichtigste
Neuerung, dass nun praktisch alle Leistungserbringer, insbeson-
dere auch Vertragsarzte, verpflichtet werden, ,einrichtungsin-
tern ein Qualititsmanagement einzurichten und weiterzuent-
wickeln* (§ 135a Abs. 2 SGB V).

Gemeinsamer Bundesausschuss

Zentralgewalt im Gesundheitswesen ist nun der Gemeinsame
Bundesausschuss (GBA), der an die Stelle des Koordinierungs-
ausschusses und der bisherigen Bundesausschiisse tritt. Er bildet
Unterausschiisse fiir Fragen der drztlichen, zahnarztlichen und
stationdren Versorgung. Mitglieder des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses sind die Selbstverwaltungspartner (GKV-Spitzen-
verbdande, Kassendrztliche Bundesvereinigung, Kassenzahnarzt-
liche Bundesvereinigung, Deutsche Krankenhausgesellschaft).
Diese Krdfte sind durch §91 SGB V in einer arithmetisch ausge-
kliigelten Stimmgewichtung fiir die Themen Allgemeines, Arztli-
ches, Vertragsdrzte, Psychotherapie, Zahndrzte und Krankenhaus
je unterschiedlich zusammengesetzt. Hierdurch wird die bishe-
rige Verteilung der Verbdnde hinsichtlich ihres jeweiligen Ein-
flusses im Prinzip fortgeschrieben, die Entscheidungsfindung je-
doch - so die Hoffnung - effizienter. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss tibernimmt auch Aufgaben, die bisher in einer Viel-
zahl von Organisationen zur Qualitdtssicherung erfiillt werden.
Hierzu gehort auch die Arbeitsgemeinschaft Qualitatssicherung
in der Medizin (AQS), die schon seit langem jede Aktivitdt beziig-
lich Qualitdt in Deutschland in eine Projektdatenbank aufnahm,
und auch Teile der Aufgaben der inzwischen umbenannten
JZentralstelle der Deutschen Arzteschaft zur Qualititssicherung
in der Medizin (AZQ), einer Art “Competence Center* von Bun-
desdrztekammern und Kassendrztlicher Bundesvereinigung
(www.aezq.de).

4. Qualititssicherung beim Leistungsanbieter

Fiir die einzelnen Anbietersektoren medizinischer Leistungen
werden die einzelnen Leistungsanbieter verpflichtet (§ 135a
SGB V), sich an einrichtungsiibergreifenden MaRnahmen der
Qualitdtssicherung zu beteiligen. Das Gesundheitsreformgesetz
hat 2000 schon hervorgehoben, dass ,insbesondere die Ergeb-
nisqualitdt” zu verbessern sei.

Stationdre Krankenversorgung und BQS

Die fiir Krankenhduser wichtigste Regelung im SGB V beziiglich

Qualitdt ist der § 137 SGBV, in dem die Verpflichtungen der Leis-

tungserbringer normiert werden: Der Gemeinsame Bundesaus-

schuss beschlieRt unter Beteiligung des Verbandes der privaten

Krankenversicherung, der Bundesdrztekammer sowie der Be-

rufsorganisationen der Krankenpflegeberufe MaRBnahmen der

Qualitdtssicherung fiir zugelassene Krankenhduser einheitlich

fiir alle Patienten. Der Gesetzgeber schreibt weiterhin vor, dass

die ,Erfordernisse einer sektor- und berufsgruppeniibergreifen-
den Versorgung angemessen zu beriicksichtigen“ sind. Im Detail
soll der GBA folgendes regeln:

1. verpflichtende MaRnahmen der externen Qualitdtssicherung
mit Datenerfassung, -auswertung und -beurteilung sowie die
grundsdtzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitdtsmanagement,

2. Kriterien fiir die indikationsbezogene Notwendigkeit und
Qualitdt der diagnostischen und therapeutischen Leistungen,
insbesondere aufwandiger medizintechnischer Leistungen;
dabei sind auch Mindestanforderungen an die Strukturquali-
tat einschlieflich zu erfiillender Fortbildungspflichten der
Fachdrzte und an die Ergebnisqualitat festzulegen,

3. einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitdt
des Behandlungsergebnisses in besonderem Mafke von der
Menge der erbrachten Leistungen abhdngig ist, Mindestmen-
gen fiir die jeweiligen Leistungen je Arzt oder Krankenhaus
und Ausnahmetatbestdnde,

4. Grundsdtze zur Einholung von Zweitmeinungen vor Eingrif-
fen,

5. Vergiitungsabschlage fiir zugelassene Krankenhduser, die ihre
Verpflichtungen zur Qualitdtssicherung nicht einhalten und

6. Inhalt und Umfang eines im Abstand von zwei Jahren zu ver-
offentlichenden strukturierten Qualitdtsberichts der zugelas-
senen Krankenhduser, in dem der Stand der Qualitdtssiche-
rung insbesondere unter Beriicksichtigung der Anforderun-
gen nach den Nummern 1 und 2 sowie der Umsetzung der Re-
gelungen nach Nummer 3 dargestellt wird. Der Bericht hat
auch Art und Anzahl der Leistungen des Krankenhauses aus-
zuweisen. Er ist tiber den in der Vereinbarung festgelegten
Empfangerkreis hinaus von den Landesverbdnden der Kran-
kenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen im Internet
zu verdffentlichen. Der Bericht ist erstmals im Jahr 2005 fiir
das Jahr 2004 zu erstellen.

Erheblicher Aufwand und schlaflose Ndchte bei den ausfiihren-
den Verantwortlichen in den Krankenhdusern waren die Haupt-
wirkung des - gut gemeinten - gesetzlich geforderten Qualitdts-
berichtes (§ 137 Abs.1 Satz 3 Nr. 6 SGB V). Die Absicht ist in § 137
Abs. 1 Satz 6 SGB V unmissverstdndlich formuliert: ,Zum Zwecke
der Erh6hung von Transparenz und Qualitdt der stationdren Ver-
sorgung konnen die Kassendrztlichen Vereinigungen und die
Krankenkassen und ihre Verbdnde die Vertragsarzte und die Ver-
sicherten auf der Basis der Qualitdtsberichte nach Nummer 6
auch vergleichend iiber die Qualititsmerkmale der Krankenhdu-
ser informieren und Empfehlungen aussprechen.” Zwar sind fast
alle Krankenhduser mit ihren Leistungsdaten im WWW vertre-
ten (www.g-gb.de), die zitierte steuernde Absicht wurde jedoch
aus vielen Griinden voéllig verfehlt. Demgegeniiber gewinnt die
externe vergleichende Qualitdtssicherung in der Hand der Bun-
desgeschaftsstelle Qualitdtssicherung (www.bgs-online.de) ste-
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tig an Bedeutung. Mit den Daten, die aus den Krankenhdusern
speziell fiir Zwecke der Qualitdtssicherung abgefragt werden,
kénnen aussagekriftige Vergleiche zwischen den Krankenhdu-
sern fiir viele Qualitdtsziele angestellt werden. Durch (noch nicht
ganz zeitgerechte) Riickkopplung der Vergleiche an die Hauser
soll ein Verbesserungsprozess angestof3en werden. Mit ,,auffalli-
gen" Fachabteilungen in diesem Verfahren wird ein ,,strukturier-
ter Dialog" gefiihrt, in dem die Leistungserbringer Defizite und
entsprechende Gegenmalf$nahmen schliissig erkldaren miissen.
Probleme mit valider Risikoadjustierung werden derzeit ange-
gangen. SchlieBlich wird die Datenqualitdt im Jahr 2006 mit
Stichproben von 5% der Fille in drei Leistungsbereichen unter-
sucht, auBerdem werden statistische Verfahren zur Validitats-
kontrolle angewandt. Die mit Spannung erwarteten Ergebnisse
hieraus liegen bislang noch nicht vor. Zu erwarten ist die weitere
Bekdmpfung der Urangst des Gesetzgebers: das Absacken der
Qualitdt unter den seit 2004 und wirksam ab 2009 geltenden
Festpreisen (DRG) fiir die stationdre Krankenversorgung.

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Uber alle Leistungen, die ,wegen der Anforderungen an ihre Aus-
fiihrung oder wegen der Neuheit des Verfahrens besonderer
Kenntnisse und Erfahrungen (Fachkundenachweis) sowie einer
besonderen Praxisausstattung oder weiterer Anforderungen an
die Strukturqualitdt bediirfen, kénnen jetzt Kostentrager und
Leistungserbringer beziiglich Vergiitung und Qualitdt verhan-
deln. Zum gréRten Arger hochspezialisierter Arzte und Einrich-
tungen hat diese Regelung gemaf § 135 SGB V noch keine prakti-
sche Bedeutung erlangt.

Ambulante, vertragsarztliche Versorgung

Die Qualitdtspriifung obliegt in ihrem Zustdndigkeitsbereich den
einzelnen Kassendrztlichen Vereinigungen, die diese im Einzel-
fall durch Stichproben durchzufiihren haben. Die Kassendarztli-
chen Vereinigungen sind in der Gestaltung dieser Qualitdtsprii-
fungen nicht frei, sondern miissen die Kriterien zur Qualitdtsbe-
urteilung des GBA (friiher: des Bundesausschusses Arzte und
Krankenkassen) beachten, worin gleichzeitig Auswahl, Umfang
und Verfahren der Stichprobenpriifungen festgelegt werden
(§ 136 SGB V). Die Notwendigkeit, dies mit den Landesverbdanden
der Krankenkassen und den Verbdnden der Ersatzkassen einver-
nehmlich abzustimmen, ist entfallen. Die Vorschriften gelten
auch fiir Vertragszahnarzte und ambulante Behandlungen im
Krankenhaus.

Heil- und Hilfsmittel

Neue Heilmittel diirfen nur vom Vertragsarzt verordnet werden,
wenn der Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen zuvor ers-
tens ihren therapeutischen Nutzen und zweitens in Richtlinien
Empfehlungen zur Sicherung der Qualitdt bei der Leistungser-
bringung abgegeben hat. Die Spitzenverbdnde der Krankenkas-
sen miissen einvernehmlich die Qualitdtsstandards fiir alle Hilfs-
mittel zur Sicherung einer ausreichenden, zweckmadRigen, funk-
tionsgerechten und wirtschaftlichen Versorgung entwickeln. Fiir
neue Hilfsmittel sind dariiber hinaus die Funktionstauglichkeit,
der therapeutische Nutzen sowie seine Qualitdt gegeniiber den
Spitzenverbdnden der Krankenkassen nachzuweisen, anderen-
falls kommt es nicht zur erforderlichen Aufnahme in das Heil-
mittelverzeichnis gemdR3 § 139 SGB V.
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Das IQWiG

Mit § 139a bis ¢ SGB V hat der Gesetzgeber im Jahre 2004 ein

»fachlich unabhangiges, rechtsfihiges, wissenschaftliches Insti-

tut flir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen*

(IQWIG) ins Leben gerufen. Seine Aufgaben sind:

1. Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medi-
zinischen Wissensstandes zu diagnostischen und therapeu-
tischen Verfahren bei ausgewdhlten Krankheiten,

2. Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutach-
ten und Stellungnahmen zu Fragen der Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbrachten Leistungen unter Beriicksichtigung al-
ters-, geschlechts- und lebenslagenspezifischer Besonderhei-
ten,

3. Bewertungen evidenzbasierter Leitlinien fiir die epidemio-
logisch wichtigsten Krankheiten,

4. Abgabe von Empfehlungen zu Disease-Management-Pro-
grammen,

5. Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln,

6. Bereitstellung von fiir alle Biirgerinnen und Biirger ver-
stdndlichen allgemeinen Informationen zur Qualitdt und Effi-
zienz in der Gesundheitsversorgung.

Diese Aufgaben erhielt das IQWiG nach dem Vorbild auslin-
discher Institutionen (GroBbritannien: NICE, Frankreich: HAS,
USA: AHRQ) als von den Leistungserbringern unabhdngige wis-
senschaftliche Einrichtung, erkldrtermafen unter vollstindiger
Umgehung der erwihnten AZQ, die sich bisher schwerpunktma-
Big um evidenzbasierte Leitlinien (Punkt 3.) gekiimmert hat. Die
praktische Aufgabenverteilung in diesem Konflikt ist noch nicht
abgeschlossen. Unter anderem zu Punkt 5. gibt es wegen der
enormen wirtschaftlichen Bedeutung fiir die Pharma-Industrie
verstdndlichen Konfliktstoff, der sich auch in vergleichsweise
heftigen wissenschaftlichen Disputen manifestiert, wie zuletzt
in der Frage der Niitzlichkeit von Insulinanaloga (0). Die Bedeu-
tung des IQWiG wird sich in den ndchsten Jahren herausstellen
und von der Qualitdt seiner Arbeit abhdngen (siehe www.iqwig.
de).

Qualitdtssicherung vorrangig durch Gesetz?

Fraglich bleibt, ob alles Vorgenannte reicht und ob gesetzliche
Regelungen allein ausreichend sind. Beispiele einer wirksamen
Qualitdtssicherungspraxis in vielen Bereichen des amerikani-
schen Gesundheitswesens begriinden die Vermutung, dass ge-
rade nicht tiber Gesetze, sondern iiber den Wettbewerb und un-
tergesetzliche Zertifizierungsverfahren eine leistungsfahige Si-
cherung der Qualitdt erreicht werden kann. Klar dabei ist, dass
marktorientierte Mechanismen nur in einem Markt funktionie-
ren konnen, in dem Transparenz {iber Kosten, Leistungen und
Qualitdt herrscht. Die richtige Balance zwischen Staatsmedizin
und reiner Markwirtschaft gilt es dabei in Deutschland noch zu
finden; zu wiinschen wdre dabei ein zunehmendes Bewusstsein
der Verantwortlichen um die gesamtwirtschaftlichen Chancen
des Gesundheitsmarktes.
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