Gesundheitsökonomie - UDE
Gesundheitsökonomische Evaluation
Gesundheitsökonomie ist die Übertragung wirtschaftswissenschaftlicher Frage -und Problemstellungen und die Anwendung des wirtschaftswissenschaftlichen Instrumentariums auf das Gesundheitswesen. Nicht aber die Ökonomisierung des Gesundheitswesens!!!

Ziel:
- Bereitstellung von Informationen über die Wirtschaftlichkeit medizinischer Leistungen

- Unterstützung von Entscheidungsträgern beim Einsatz knapper Ressourcen                              → seit der Einführung des GKV-WSG gilt dies auch für die Bundesrepublik

→ GBA kann nach §35b Abs. 1 SGB V das IQWIG nunmehr neben der reinen Nutzenbewertung auch mit der „Kosten-Nutzen-Bewertung“ beauftragen 
Studien ohne vergleichenden Charakter
· Kosten-Analysen: reine Betrachtung der Kosten einer bestimmten Maßnahme

· Krankheitskostenstudie: streng genommen keine gesundheitsökonomische Evaluation; Kalkulation der mit einer Erkrankung verbundenen Kosten

Studien mit vergleichendem Charakter
· Kosten-Kosten-Analyse: Kosten-Minimierungs-Analyse, CMA; Vergleich der Kosten zweier Alternativen; keine Bildung einer Kosten-Outcome-Relation; sinnvoll bei gesichert identischen Outcomes, gesichert besserem Outcome der kostengünstigeren Alternative, bei Schwellenwert-Analysen für den Outcome

· Kosten-Wirksamkeits-Analysen: Kosten-Effektivitäts-Analyse, CEA; adäquate medizinische oder epidemiologische Parameter als Effektivitäts-Maß; Indikations- oder Bereichs-übergreifende Vergleiche problematisch

· Kosten-Nutzwert-Analysen: cost utility analysis, CUA (auch CEA); Einbeziehung der Lebensqualität und der Lebensjahre; QUALYs= qualitätsadjustierte Lebensjahre x Restlebensjahre; Indikations- und Bereichs-übergreifende Vergleich möglich

· Kosten-Nutzen-Analysen: cost-benefit analysis, CBA; Gegenüberstellung von Kosten und (ökonomischen) Nutzen; Darstellung des Outcomes in monetären Einheiten; Konzepte wie willingness to pay und Humankapitalansatz; Indikations- und Bereichs-übergreifende Vergleich möglich

Gesundheitsbezogene Lebensqualität
· HRQL

· Vier Dimensionen: emotional, sozial, physisch, psycho-sozial

· Zur Messung wird ein Minimum von 5 Fragen erwartet

· Outcome-Parameter in Kosten-Nutzwert-Analysen

Methoden und Instrumente zur Erfassung
· generische (krankheitsübergreifende) Instrumente erfassen allgemeine Gesundheitssymptome → krankheitsübergreifender Vergleich; länger, komplexer, höhere Kosten; weniger sensitiv; Ergebnisse in Wirtschaftlichkeitsstudien verwendbar

· nicht-generische (krankheits-spezifische) Instrumente erfassen krankheitsspezifische, Lebensqualität beeinflussende Symptome → Einsatz in klinischen Studien; Vergleich innerhalb von Patientengruppen; sensitiv; einfache Interpretation; kurz, kostenarm

· Profilinstrumente: erheben Werte für die verschiedenen Dimensionen der Lebensqualität; detailliert; keine Gewichtung der Dimensionen notwendig; sensitiv; für klinische Studien; Einsatz in Wirksamkeitsnachweisen; z.B. SF-36, sickness impact profile (SIP)

· Indexinstrumente: einzelne Indikatoren werden zu einer Maßzahl zusammengefasst; aggregiert; Gewichtung der Dimensionen notwendig; wenig sensitiv; Einsatz in ökonomischen Studien; Grundlage für Allokationsentscheidungen; z.B. EQ-5D, SF-6D, Karnofsky-Index

SF-36
· Entwicklung aus einem 100 Fragen umfassenden nordamerikanischen Lebensqualitätinstrument

· Weltweit in Deutschland am weitesten verbreitetes HRQL-Instrument

· International standardisierte Auswertung

EQ-5D
· aufgrund einfacher Anwendung häufig eingesetzt

· 5+1 Frage mit je 3 Antwortmöglichkeiten und einer visuellen Analogskala

Kostenkalkulation
· Identifikation des Ressourcenverbrauchs: Unterscheidung nach Perspektive der Kostenträger; Unterscheidung von Kostenarten: direkt medizinische (Arznei, OP, etc.), direkt nicht-medizinisch Kosten (Haushaltshilfe, etc.), indirekte Kosten (Arbeitsausfälle), intangible Kosten (Schmerz, Trauer, etc.)

· Messung des Ressourcenverbrauchs: über Leistungserbringer (Krankenhaus), Patienten, Kostenträger (Krankenkassen); abhängig von der Art der Intervention

· Monetäre Bewertung der eingesetzten Ressourcen: durch Bewertung der Mengen mit Preisen ergeben sich die Kosten

Humankapitalansatz
· stellt auf den Ausfall von Produktionspotential ab

· Arbeitskosten/Kalendertag = Arbeitskosten/365

· Arbeitskosten/Arbeitstag = Arbeitskosten/Arbeitstage

Friktionskostenansatz
· stellt auf tatsächlichen Produktionsausfall ab

· Kosten des Produktionsausfalles betragen 80% der Lohnkosten

· Arbeitskosten/Kalendertag = 80% Arbeitskosten/365

· Arbeitskosten/Arbeitstag = 80% Arbeitskosten/Arbeitstage

Zeithorizont ökonomischer Evaluation
· häufig interessiert ein längerer Zeitraum, z.B. bis zum Lebensende

· Ergänzung der Studiendaten aus RCTs durch Daten aus anderen (z.B. epidemiologischen) Studien oder ggfs. aus Annahmen; Kosten und Outcomes werden modelliert, z.B. duch das Markov-Modell; künftige Kosten und Outcomes werden i.A. diskontiert, da sie geringer bewertet werden als heutige Kosten und Outcomes

IKER
· inkrementelle Kosten-Effektivitäts-Relation

· Darstellung von Kosten und Ergebnis in einem Koordinatensystem mit 4 Feldern; ist der Winkel α bezogen zur positiven x-Achse klein, ist die Relation gut, ist er groß, ist die Relation schlecht

· Vergleich von Therapie A, B, C und „Nichts-Tun“ → Therapievergleich, z.B. B gegen A: IKER = (KostenB-KostenA)/(QUALYsB-QUALYsA)

· IKER kann auch indikationsübergreifend miteinander verglichen werden → Aufstellung einer Rangliste (league table) der Kosten-Effektivität aller Interventionen über das gesamte Krankheitsspektrum hinweg

· Schwelle der gesellschaftlichen Zahlungsbereitschaft könnte ermittelt werden und nur Interventionen mit besserem IKER würden bezahlt

· Häufig wird eine Grenze von 50000€ genannt

Chancen und Grenzen einer Priorisierung nach gesundheitsökonomischen Kosten-Effektivitäts-Kriterien
- Kosteneffektivität als Priorisierungskriterium zwingt zur Transparenz über Outcomes und Kosten und erhöht damit die Rationalität des Diskussions-und Allokationsprozesses

- Konsequente Orientierung an Kosteneffektivität führt idealiter zu „Maximierung der Gesundheit“ in einer Gesellschaft

- Auch „Medizin an der Grenze des Lebens“ muss sich diesem ökonomischen Kalkül stellen

- Zahlreiche grundsätzliche methodische Probleme bei der Ermittlung von gesundheitsökonomisch relevanten Outcomes (insb. QALYs) und Kosten verbieten einen schematischen Umgang mit Kosteneffektivitätsstudien (a la QALY-League-Table)

- Gesellschaft verfolgt (mit Recht) auch andere als Effizienzkriterien

→ Kosten-Effektivitäts-Daten sollten regelhaft als Informationen in den Entscheidungsprozess über den Leistungskatalog auf der Makro-und Mesoebene eingehen (und können in Entscheidungen auf der Mikroebene berücksichtigt werden) –nicht mehr, aber auch nicht weniger
Stand und Einführung der Kosten-Nutzen-Wertung in der GKV

· Gesundheitsreform von 2007 (WSG-GKV): Erstattungshöchstbeträge für innovative Arzneimittel; auf Basis einer Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG; Methodik Oktober 2009 fertig gestellt

Finanzierungsströme und Grundstrukturen des Systems
Finanzierungsströme im Jahr 2007
· Öffentliche Haushalte 54,2 Mrd. €

· Arbeitgeber 117,6 Mrd. €

· Private Haushalte 161,5 Mrd. €

· Versicherungsträger 223,5 Mrd. €

· Einkommensleistungen 60,3 Mrd. €

· Laufende Gesundheitsausgaben, Forschung, Investitionen, Ausgleich krankheitsbedingter Folgen 272,7 Mrd. €

Ausgaben der Versicherungsträger 2007
· GKV 140,1 Mrd. € = 74%

· Soziale Pflegeversicherung 18,3 Mrd. € = 10%

· PKV 23,5 Mrd. € = 12%

· Gesetzliche Rentenversicherung 4,4 Mrd. € = 2%

· Gesetzliche Unfallversicherung 4,2 Mrd. € = 2%

Zeitreihe Gesundheitsausgaben
· Anteile GKV und öffentliche Haushalte sind rückläufig

· Anteile PKV, private Haushalte und Pflegeversicherung steigen
Entwicklung Einkommensleistungen
· Einkommensleistungen sind eine Funktion des Krankenstandes in den Betrieben

· GKV und Arbeitgeber zahlten 2006 nominal weniger Einkommensleistungen als 1995

Anteile der Gesundheitsausgaben am BIP (nach OECD, 2005)

· Deutschland 10,7%

· USA 15,3%, Schweiz und Frankreich ca. 11%, OECD-Durchschnitt 9%

Einnahmen und Ausgaben GKV
· Einnahmen steigen langsamer als BIP: Verschiebebahnhöfe zu Lasten der GKV, zugunsten anderer Sozialversicherungszweige

· Ausgaben steigen schneller als BIP: Wachstumsbranche Gesundheitswesen, Kostendämpfungspolitik nur teilweise erfolgreich

· Schere zwischen Einnahmen und Ausgaben: Anstieg des durchschnittlichen Beitragssatzes

Ambulante ärztliche Versorgung und Vergütung
Akteure: Ärzte und Zahnärzte
· Approbation Voraussetzung für generelle (zahn)ärztliche Tätigkeit; gesetzliche Grundlagen Bundesärzteordnung, Approbationsordnung, Gesetz über Ausübung der Zahnheilkunde

· Kontinuierliche Weiterbildung vorgeschrieben

· Planung der Ausbildungskapazitäten über KapazitätsVO und Approbationsordnung

Ärztliche Berufsordnung
· verbindliche Regelung aller ärztlichen Berufspflichten, erstellt durch Ärztekammer, orientiert an Musterberufsordnung der Bundesärztekammer

· Inhalte u.a.: Schweigepflicht, Notdiensteinrichtung, zulässige Formen der Werbung und Zusammenarbeit

Zulassung als Vertragsarzt in der GKV
· Voraussetzung: Approbation, seit 1995 abgeschlossene Weiterbildung

· Zulassung durch paritätische besetzten Zulassungsausschuss in den durch die KVen abgegrenzten Regionen

· Zulassungsbeschränkung in überversorgten Gebieten im Rahmen der Bedarfsplanung

· Zwangsweise Erlöschung der Zulassung mit 68 Jahren, gilt seit 2007 nicht für unterversorgte Gebiete

· Entzug der Zulassung bei fortwährenden Verstößen gegen die sozialversicherungsrechtliche Fortbildungsverpflichtung

Akteure: Kassenärztliche Vereinigungen (KV)

· gegründet durch Notverordnung in der Weimarer Republik (1931), bestätigt durch Kassenarztrecht (1955), errichtet im Regelfall auf Ebene der Bundesländer (Ausnahme seit 2005 NRW)

· Aufgaben: Sicherstellung der ambulanten ärztlichen Versorgung und Einrichtung des Notfalldienstes, Interessenwahrnehmung und Rechtswahrung gegenüber den Krankenkassen, Organisation der Zulassung, Durchführung der Honorarverteilung an die Vertragsärzte, Aufgaben der Qualitätssicherung (Fortbildung zur Erlangung spezieller Abrechnungsberechtigungen), Disziplinarfunktion

· Organisation: Körperschaft des öffentlichen Rechts mit Selbstverwaltung, Wahl des Vorstandes und des Vorsitzenden (seit 2005) durch die Mitglieder als Verhältniswahl, Landesaufsicht

Akteure: Kassenärztliche Bundesvereinigungen

· Aufgaben: Vertragspartner der Krankenkassenverbände auf Bundesebene, Entsendung von Mitgliedern in Gremien auf Bundesebene, Interessenvertretung gegenüber Politik auf Bundesebene

· Organisation: Körperschaft des öffentlichen Rechts mit Selbstverwaltung, Vertreterversammlung aus KV-Vorsitzenden und weiteren KV-Mitgliedern, Bundesaufsicht

Vergütung der niedergelassenen Vertragsärzte
· historische Entwicklung: zweistufiges Vergütungssystem → Gesamtvergütung der Kassen an die KVen, Honorarverteilung durch die KVen an die Ärzte

· wechselhafte Entwicklung der Determinanten der Gesamtvergütung (Pauschalisierung ohne Bezug auf Leistungsmengen); Verzerrung durch Kassenwechsel bei der Fortschreibung pauschalisierter Gesamtvergütungen; unterschiedliche regionale Entwicklungen der Honorarverteilung (nicht immer rational begründbar)

· ab 2009: 

· Gesamtvergütung und Honorarverteilung nach EBM-Maßstab (Pauschal-, Komplex- und Einzelleistungen in den jeweiligen Arztgruppen) 

· Morbiditätsbezogene Gesamtvergütung seit 2009(Behandlungsbedarf vergütet mit Regionalpunktwert) → Morbiditätsrisiko ist von den Ärzten auf die Kassen übergegangen

· Gesamtvergütungen sollen sich entsprechend der Morbidität der Versicherten der Krankenkassen verändern

· Einzelne Ärzte erhalten ein Punktzahlvolumen zugewiesen, differenziert nach Facharztgruppen und Alter der Patiente

· Zusätzlich regional unterschiedlich Leistungen außerhalb der RLV

EBM (Einheitlicher Bewertungsmaßstab)
· vertragliche Vereinbarung zwischen Kassenärztlichem Bundesverband und den Spitzenvertretern der Krankenkassen

· Tendenz von Einzelleistungsvergütung zur Pauschalisierung

· EBM gibt Punkte vor, d.h. bestimmt die Vergütungsrelation der Leistungen

· Häufige Reformen
Regelleistungsvolumina: Vereinbarungen auf Bundesebene
· Aufteilung der Gesamtvergütung auf die Arztgruppen und Aufteilung innerhalb der Arztgruppen

· Regelleistungsvolumen: Punktzahlvolumen = individuelle Fallzahl x arztgruppenspezifische Fallpunktzahl (FPZ)

· Minderung FPZ des einzelnen Arztes bei Fallzahl > 150% des Fachgruppendurchschnitts

· Bestimmte Leistungen unterliegen nicht dem Regelleistungsvolumen

Wirtschaftlichkeitsprüfungen
· Überprüfung der ärztlichen und ärztlich verordneten Leistungen durch paritätisch besetzte Prüfungsausschüsse von Kassen und KVen mit unparteiischen Vorsitzenden

· Prüfungstypen: Auffälligkeitsprüfung bei Überschreiten der Richtgrößen für Arznei- und Heilmittel; Zufälligkeitsprüfungen

· Konsequenzen: Honorarkürzungen; Arznei-/Heilmittel/AU-Regress

Vergütung privatärztlicher Tätigkeit

· nach der Gebührenordnung für Ärzte

· Abrechenbarkeit der Leistungen, die für medizinisch notwendige Versorgung notwendig sind

· Vergütungstypen: Gebühren, Entschädigungen, Ersatz von Auslagen

· Gebührensatz = Punktzahl x Punktwert

GOÄ
· erlassen per Rechtsverordnung, also keine vertragliche Konstruktion zwischen Leistungserbringern und Finanzierungsträgern

· Geltungsbereich: ambulanter ärztlicher Bereich und stationärer wahlärztlicher Bereich

· Kaum Reformen

Gebühren nach GOÄ
· Gebühr = Gebührensatz x Steigerungsfaktor (1fach bis 3,5fach; meist 2,3fach)

· Begründungspflicht bei Abrechnungsfaktor > 2,3

· Tendenziell höhere Vergütung über PKV-Leistungen

Zahl der Vollversicherten PKV 2008 8,62 Mio. → ca. 10%

Vergütung von Arzneimitteln: Preisdifferenzen durch Rabattsysteme

Vergütungsreform 2009
· Regelleistungsvolumen, innerhalb derer die Leistungen der Morbi-GV mit festem Punktwert vergütet werden, auchextrabudgetäre Leistungen werden zu diesem Punktwert vergütet, Abstaffelung der Punktwerte bei Leistungsmengen oberhalb des RLV
· Ziel: Morbiditätsrisiko soll auf die Kassen übergehen; Kassen in einer Region sollen morbiditätsbedingten Behandlungsbedarf mit einheitlichen Punkten bewerten; mehr Abrechnungssicherheit für die Ärzte; stärke Pauschalisierung der ärztlichen Leistungen; zusätzliches Geld für die Ärzte

Probleme der Umsetzung der Honorarreform
· geringe Akzeptanz der Pauschalisierung

· Übergang zu einheitlichen Punktwerten führt bei einigen Arztgruppen zu Verlusten

· Sehr unterschiedliche Zuwächse in den Regionen führen zu Unzufriedenheit

· Benachteiligung spezialisierter Praxen mit hohem Fallwert und geringer Fallzahl

· Große ländliche Praxen überschreiten leicht die maximale Fallzahl
IGEL-Leistungen = individuelle Gesundheitsleistungen an GKV-Versicherte nach der GOÄ

Psychotherapie außerhalb der Regelleistungsvolumina (RLV)

Krankenversicherungen

Strukturprinzipien GKV
· Umlageverfahren

· Sozialprinzip

· Einkommensabhängige Beiträge

· Risikostrukturausgleich

· Sachleistungsprinzip

· Vertragliche Beziehungen zu Leistungserbringern und ihren Organisationen

· Parafiskalisch

· wettbewerblich

Strukturprinzip PKV
· Kapitaldeckungsverfahren

· Individualprinzip

· Individuelle Beiträge nach Risikokalkulation

· Kein Risikostrukturausgleich

· Kostenerstattungsprinzip

· Keine vertraglichen Beziehungen zu Leistungserbringern

· Wettbewerblich

· For profit vs. Non profit

Dimension der Kalkulation der Prämie
· Zeit- und Kohortenbezug des Beitrags

· Risikobezug des Beitrags

· Die beiden Dimensionen müssen miteinander verbunden werden

Moral Hazard
· These: Krankenversicherungsschutz birgt ein moralisches Risiko, weil es das Verhalten der Versicherten beeinflusst

· Moral hazard ex ante: vor Eintritt des Versicherungsfalles gehen die Menschen nachlässiger mit ihrer Gesundheit um

· Moral hazard ex post: nach/während Eintritt des Versicherungsfalles fragen die Menschen mehr Gesundheitsleistungen nach als ohne Versicherungsschutz

· Mögliche Konsequenzen: Bonus für gesundes Leben, Selbstbeteiligung bei Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen

· Zu Moral hazard ex post liegen einige gute natürliche Experimente (z.B. Einführung der Praxisgebühr) und eine gute randomisierte Studie vor (RAND-Studie)

Krankenhausfinanzierung und -management
G-DRG System
· DRG = diagnostic related groups

· Übernahme des australischen Systems

· Seit 2003/2004

· Einordnung der Patienten in eine von 1154 Kategorien (2010) über eine EDV-kodierten Algorithmus (Grouper)

· 25 MDCs und 1 prä-MDC → Partition (operativ = O, anderes = A, medizinisch = M) → 557 basic oder adjactent DRGs → 1154 DRGs nach Split von 297 Basis-DRGs

· Verschiedene Splitkriterien (z.B. Alter, Beatmungsstunden, Nebendiagnosen) erklären die Abgrenzung der Fallgruppen voneinander

· Die Fallpauschalenvergütung bezieht sich immer auf eine innerhalb einer Regelverweildauer erbrachte Behandlung oder Therapie

· Fallpauschale = Relativgewicht x Basisfallwert → Relativgewicht bundeseinheitlich, vereinbart durch Selbstverwaltung, durchschnittliches Relativgewicht aller Diagnosen bei 1,0; Basisfallwert (Basisrate), monetäre Bewertung der Relativgewichte, war erst individuell bestimmbar, dann einheitlich auf Bundeslandebene, soll bundeseinheitlich werden bis 2014

· Die individuelle Kostensituation des Krankenhause wird bei den Fallpauschalen nicht mehr berücksichtigt; positive wie negative Deckungsbeträge bleiben beim Krankenhaus

· Für VWD oberhalb oder unterhalb der Grenzverweildauer gibt es tagesbezogene Zuschläge oder Abschläge, für Verlegungen tagesbezogene Abschläge; nur 5% der Krankenhausfälle sollen unter die Zu- und Abschlagsregelung fallen

Krankenhausbudget
· wird jährlich prospektiv zwischen Krankenhaus und Krankenkassenvertretern verhandelt

· Das Budget ergibt sich aus: Casemix-Punkte x Landesbasisfallwert; bei Mehr- oder Minderleistungen Ausgleichszahlungen

· Grundlage für die geplanten Leistungen ist das Leistungsvolumen vom Vorjahr

Dokumentation/Kodierung
· Die Auflistung der Diagnosen bzw. Prozeduren liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes
· Grundlage: Patientenakten oder im System befindliche Informationen

· Benötigte Informationen: Diagnosen, Prozeduren, Alter, Entlassungsart, Geburtsgewicht bei Neugeborenen, Beatmungsdauer, Verweildauer

· Diagnosen werden in Form eines ICD-10-GM Schlüssels angegeben, der jährlich vom DIMDI vorgegeben wird und sich am „International Statistical classification of diseases and related health problems“ orientiert

· Der OPS-Katalog dient der Abbildung der Prozeduren, wird jährlich vom DIMDI rausgegeben; besteht aus 6 Abschnitten

· Deutsche Kodierrichtlinien (DKR) stellen als Regelwerk sicher, dass gleiche Fälle in die gleiche Gruppe eingeordnet werden, werden jährlich vom InEK neu aufgelegt; unterteilt in spezielle und allgemeine Kodierrichtlinien

· Richtlinien: Hauptdiagnose = Krankheitsbild, das zur stationären Aufnahme führte; Nebendiagnose = gesundheitliche Probleme, die pflegerisch, therapeutisch und diagnostische Aufwand machten; alle signifikanten Prozeduren sind zu dokumentieren

Zusatzentgelte für Abrechnungen von Leistungen, die nicht gut durch das DRG-System darstellbar sind

Fallzusammenführung, wenn 

1) ein Patient innerhalb der oberen Grenzverweildauer erneut aufgenommen wird

2)  wenn er innerhalb von 30 Tagen mit gleicher DRG aufgenommen wird und die erste Fallpauschale medizinisch und die zweite operativ eingeordnet wird

3) wenn er innerhalb der oberen Grenzverweildauer wegen Komplikationen mit der ersten Behandlung aufgenommen wird

Abschläge bei Verlegung, wenn

1) beim verlegenden Krankenhaus die mittlere Verweildauer unterschritten ist

2) beim aufnehmenden Krankenhaus die mittlere Verweildauer unterschritten ist (Ausnahme: Behandlung unter 24h)

Von 1990 bis 2008 kontinuierliche Abnahme der Anzahl der Krankenhäuser (von 2447 auf 2083), der Anzahl der Betten (von 686000 auf 503000) und der Anzahl der Pflegetage (von 209826000 auf 142535000)

Rahmenbedingungen und Krankenhausfinanzierung
· Krankenhäuser beschränkt auf stationären Bereich, erst neuerdings auch ambulante Behandlungen möglich

· Krankenhausplanung durch die Bundesländer bestimmt die vollstationäre Bettenkapazität

· Duale Finanzierung: Investitionen aus Steuermitteln der Länder, laufende Kosten aus Entgelten der Benutzer und ihrer Kostenträger

Krankenhausmanagement

· Spezialgebiet der Betriebswirtschaftslehre → Erkenntnisse zum Aufbau des Unternehmens, Erkenntnisse über Prozesse, Ableitung von Handlungsanweisungen zum Erreichen des Unternehmensziels

· an den betrieblichen Zielen orientiertes systematisches und zukunftsorientiertes Gestaltungs- und Lenkungshandeln
· Dimensionen: Kaufmännische (Verwaltungsdirektor, Geschäftsführer), Ärztliche (ärztlicher Direktor), Pflegerische (Pflegedienstleitung)
· Zentrale Aufgaben: 
· Strategisches Management (Ziele, Leitbilder, Positionierung im lokalen oder überlokalen Markt, medizinische Schwerpunkte)
· Personalentwicklung steuern; strategisches und operatives Controlling steuern ( medizinisches und Finanzcontrolling)
· Qualitätsmanagement; Beschaffung und Logistik; 
· Facility Management; Pflege managen; Einweiser Management
· Öffentlichkeitsarbeit und Marketing steuern
Arzneimittelmarkt
Präklinische Entwicklung
· Suche nach „vielversprechenden Substanzen“ für „unmet medical need“
· Computer aided drug design: Screening potentiell geeigneter Molekülstrukturen
· Identifikation von „Leitsubstanzen“: Testung
· Tierversuche zu Resorption, Metabolisierung und Elimination
· Toxikologische Untersuchungen
· International gültige Regeln von „Good Laboratory Practice“
· Grundlage für Nutzen-Risiko-Evaluierung im Vorfeld klinischer Studien
Klinische Entwicklung
· Voraussetzung: positive Nutzen-Risiko-Bewertung der vorklinischen Entwicklung
· Orientierung an generellen Regelwerken (z.B. der EU) zum „Good Clinical Practice“ (GCP) sowie indikationsspezifischen Richtlinien
· Prüfpräparat muss dem Standard der „Good Manufacturing Practice“ (z.B. in Deutschland: Pharmabetriebsverordnung) entsprechen
· 3 Phasen der klinischen Entwicklung bis zur Zulassung
→ Phasen der klinischen Prüfung
· Phase I: Verträglichkeit und Sicherheit am Menschen; Pharmakokinetik, -dynamik (Bioverfügbarkeit); gesunde, männliche Probanden; kleine Stichprobe (10-30); offene, unkontrollierte Studie; stationäre Bedingungen

· Phase II: Nachweis des therapeutischen Effekts; Wirksamkeitsnachweis, Dosis-Wirkungs-Beziehung; monomorbide Patienten mit entsprechender Indikation; Stichprobe 100-200; kontrollierte Studie; stationär oder spezialisierte Zentren

· Phase III: Nachweis der therapeutischen Relevanz; Wirksamkeit, Verträglichkeit, Nutzen-Risiko-Abwägung; Patienten mit entsprechender Indikation (auch mulitmorbid); Stichprobe > 300 (meist 2000-5000); kontrollierte Studie; stationär oder ambulant, multizentrisch

· Phase IV: nach Zulassung

→ Zulassung
· nach den drei klinischen Phasen der Studie

· Zulassungswege in Europa: Nationales Zulassungsverfahren, Verfahren der gegenseitigen Anerkennung ( Mutual Regognition, MR), zentrales Zulassungsverfahren (zentralise procedure, ZP)

· Nach Zulassung Phase IV-Studie: Wirksamkeit, Verträglichkeit, Nutzen-Risiko-Abwägung, Kosten-Nutzen-Abwägung; Patienten mit entsprechender Indikation; Stichprobe > 300 (oft 5000-10000); Kohorten-Studien, kontrollierte Studien, unkontrollierte Studien; meist ambulant

Arzneimittelmarkt
· 2007: 30,1 Mrd. € GKV-Verordnungen; 4,9 Mrd. € PKV-Verordnungen; 4,3 Mrd. € Selbstmedikation; Herstellerumsatz 22,8 Mrd. €; Handelszuschläge 10,2 Mrd. €; Umsatzsteuer 6,3 Mrd. €; 74 % Generikaanteil am Generika-fähigen Markt

· Preisbildung:

· Klinikenmarkt: freie Preisbildung
· Apothekenmarkt: preisregulierte Arzneimittel → Apothekenpreisverordnung ( frei gestaltbarer Herstellerabgabepreis, Großhandelszuschlag, Apothekenzuschlag auf Großhandelshöchstzuschlag, ); gesetzliche Kassenrabatte von Apotheken und Industrie; zusätzliche freiwillige Rabatte der Industrie; bei frei verkäuflichen Arzneimitteln seit 2004 frei Preisbildung
· Im Ausland überwiegt staatliche Preisfestsetzung für den Sozialversicherungsbereich
Steuerungsinstrumente auf dem Arzneimittelmarkt
· Einflussnahme auf den Preis: Festbetragssystem, zusätzliche Rabattvereinbarungen, demnächst: Erstattungshöchstbetrag i.V.m. mit K-N-B
· Einflussnahme auf die nachgefragte Menge: Zuzahlung, Richtgrößen i.V.m. Arzneimittelausgabevolumen
· Einflussnahme auf die Arzneimittelauswahl: Richtgrößen i.V.m. Arzneimittelausgabenvolumen, Arzneimittelrichtlinien, Wirtschaftlichkeitsprüfungen, Aut-Simile-Gebot, Import-Quoten-Gebot
· Einflussnahme auf das Angebot: Negativliste, Arzneimittelrichtlinien
Gesundheitspolitik und Systemvergleich
Ziel der Gesundheitspolitik:
„Die Verbesserung der gesundheitlichen Lage der Bevölkerung durch Minderung krankheitsbedingter Einschränkungen der Lebensqualität und des vorzeitigen Todes“ (Rosenbrock, Gerlinger 2004 S.13)
Ebenen der Gesundheitspolitik
· Makrobereich: Staat (BMG)

· Mesobereich: Verbände der Krankenkassen (Spitzenverband Bund, Landesverbände), KVen, Krankenhausgesellschaft, Verband der forschenden Arzneimittelhersteller, Wohlfahrtsverbände, Patientenverbände
· Mikrobereich: einzelne Krankenkassen, Krankenhäuser, Ärzte, Pharmaunternehmen, Patienten
Akteure:

Gesetzliche Krankenversicherungen 

· durch Sozialwahl Bestimmung des Verwaltungsrates aus Versicherten und Arbeitgebern

· bis Juli 2008 hatte jede Kassenart Bundesverband zur Wahrnehmung der Interessen und Aufgaben → vom Gesetzgeber durch gemeinsamen Spitzenverband Bund ersetzt

· Orts-, Betriebs- und Innungskrankenkassen verfügen weiter über Landesverbände (Körperschaften des öffentlichen Rechts)

· Aufgaben des Spitzenverbandes Bund: 

· Organisation des Qualitäts- und Wirtschaftlichkeitswettbewerbes

· Unterstützung der Krankenkassen und Landesverbände in ihrer Interessen- und Aufgabenwahrnehmung

· Entscheidung über grundsätzliche Fach- und Rechtsfragen zum Beitrags- und Meldeverfahren in der Sozialversicherung

· Festsetzen von Festbeträgen für Arznei und Hilfsmittel (auch Arzneihöchstbeträge); Vorgaben für

· Vorgaben für Vergütungsverhandlungen, Weiterentwicklung der Vergütungssysteme und Arzneimittelvereinbarungen auf Landesebene

· Bildung des medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund

· Vertretung der GKV im gemeinsamen Bundesausschuss

· Interessen: 

· Erhaltung bzw. Ausbau des Marktes
· Wettbewerbsfähiger Beitrag: Begrenzung der Ausgaben, Steigerung der Einnahmen
· Interessenslage nicht eindeutig: „hist. Dimension“; unterschiedliche Risikostruktur der Versicherten, unterschiedliche Ausgabenstrukturen, unterschiedliche regionale Tätigkeitsgebiete und Profile
· Lange Zeit begrenztes Interesse an hoher Versorgungsqualität
· Durchsetzungsfähigkeit eingeschränkt, da zwar starke Position in der gemeinsamen Selbstverwaltung, jedoch keine gleich Interessenslage
Private Krankenversicherungen
· organisiert im Verband privater Krankenversicherungen e.V. → 46 ordentliche Mitglieder (20 Versicherungsvereine auf Gegenseitigkeit, 26 Aktiengesellschaften) und 1 außerordentliches Mitglied (Krankenversicherung mit noch anderem Versicherungszweig)

· Verband bezieht Stellung so sozial- und ordnungspolitischen Fragen; nimmt an parlamentarischen Anhörungen teil; bringt PKV-Position in nationale und europäische Gesetzgebung ein; berät Mitgliedsunternehmen in Grundsatzfragen der Tarifgestaltung

· Interessen:
· Wettbewerbsfähigkeit mit der GKV: Versicherungspflichtgrenze und Beitragsbemessungsgrenze; Abbau der Leistungen der GKV; ambivalente Position zur Kostendämpfung in der GKV

· Erhalt bzw. Ausbau von Marktanteilen: intensiver Wettbewerb um Neuverträge, begrenzter Wettbewerb um bestehende Verträge

· Interessenslage weitgehend einheitlich: wenig Unterschiede zwischen Kapital- und Versicherungsgesellschaften auf Gegenseitigkeit; Unterschiede zwischen „alten“ und „jungen“ Versicherten

· Interesse an Steuerung der Versorgung wächst: hohe Ausgabensteigerung

· Lange Zeit hohe Durchsetzungsfähigkeit durch Beeinflussung der öffentlichen Meinung

Niedergelassene Ärzte
· ca. 145000 niedergelassene Ärzte sowie Psychotherapeuten

· freier Beruf

· bei Behandlung zulasten der GKV: obligatorische Mitgliedschaft in einer KV

· Vielzahl freier Interessenverbände (NAV-Virchow Bund, Hartmann-Bund)

· Interessen:
· Einkommenssicherung: möglichst hohe Steigerung der Gesamtvergütung; Abrechnungsmöglichkeiten außerhalb des Budgets; möglichst geringe finanzielle Verantwortung für veranlasste Leistungen und Morbiditätsrisiko

· Autonomie: eigenständige Verwendung von Ressourcen; Arztwahlfreiheit der Versicherten; Verhinderung von Kontrolle durch Versicherer und von Wettbewerb durch andere Leistungserbringer

· Interessenslage nicht immer einheitlich: interne Konflikte um Honorarverteilung; unterschiedliche Interessen von Haus- und Fachärzten

· Hohe aber nachlassende Durchsetzungsfähigkeit

Krankenhäuser und ihre Verbände
· Krankenhäuser unterschiedlichen Trägerorganisationen angeschlossen; deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) als Dachverband

· Mitglieder der DKG: 16 Landeskrankenhausgesellschaften (pro Bundesland), 12 Spitzenverbände der Krankenhausträger (z.B. Caritas, Diakonie)

· Aufgaben der DKG: Bündelung der Interessen der Krankenhausträger auf Bundesebene; Mitwirkung bei gesetzlichen Aufgaben; Pflege und Förderung des Erfahrungsaustausches; Unterstützung der wissenschaftlichen Forschung auf Gebiet des Gesundheitswesens

· Interessen:
· Existenzsicherung, ideeller Versorgungsauftrag

· Gewinnsteigerung (private Krankenhäuser)

· Ausbau des Tätigkeitsfeldes: ambulante Versorgung, Rehabilitation, Pflege

· Interessenslage nicht einheitlich

· Bundesländer als gewichtigste Unterstützer

Patienten
· Vielzahl von Patientenorganisationen (z.B. Deutscher Behindertenrat, die Bundesarbeitsgemeinschaft der PatientInnen)

· Einführung der Patientenbeteiligung im G-BA 2004 → syst. Beteiligung von Patienten im gesundheitspolitischen Verhandlungssystem ( max. 5 Patientenvertreter im G-BA mit Mitberatungs- und Antragsrecht, aber ohne Stimmrecht)

· 2004 Gründung des Amts des Patientenbeauftragten in der Bundesregierung

· Interessen:
· Schneller Zugang zur Gesundheitsversorgung; qualitativ hochwertige Versorgung; niedrige Selbstbeteiligung; kein Interesse an Ausgabenkontrolle

· Interesse nicht identisch zu dem der Versicherten: niedrige Beiträge (GKV) bzw. Prämien (PKV); Wechselmöglichkeiten zwischen den Krankenkassen; hohes Interesse an Ausgabenkontrolle

· Geringe Durchsetzungsfähigkeit (Olson’sches Kollektivguttheorem)

Arzneimittelhersteller
· pharmazeutische Industrie kein (!) Bestandteil des gesundheitspolitischen Verhandlungssystems, aber trotzdem einflussreich

· bis 1994 Vertretung der Interessen durch den Bundesverband der pharmazeutischen Industrie → heute nur noch Interessenvertretung von 300 kleinen Unternehmen, meist auf dem Generikamarkt

· seit 1994 Ausdifferenzierung der Verbandslandschaft: Interessensvertretung der forschenden Pharmaunternehmen durch den Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa); Generika-Hersteller in eigenen Verbänden; Selbstmedikationshersteller im Bundesverband der Arzneimittelhersteller (BAH)

· Interessen:
· Gewinnsteigerung

· Schnelle Zulassung von Arzneimitteln

· Finanzierung durch GKV: wollen stetige Rahmenbedingungen, wenig Interesse an Kosten-Nutzen-Bewertung

· Interessenslage nicht immer einheitlich: Forschende Arzneimittelhersteller wollen lange Laufzeit von Patenten; Hersteller von Generika wollen schnelle Zweitanmeldung

· Hohe Durchsetzungsfähigkeit (Arbeitsplatzargument: rund 120000 Beschäftigte)

Regierung
· kein homogener Block, da Koaltionsregierung

· Kompetenzen für die Gesundheitsversorgung liegen bei unterschiedlichen Ministerien

· Kompetenzteilung mit den Bundesländern: Krankenhausfinanzierung, Aufsicht über landesweite Krankenkassen/KVen

· Interessen:
· Machterhalt bzw. Machtgewinn

· Vertretung des eigenen Klientel; hohe Sensibilität in der Bevölkerung für das Thema Gesundheit

· Interessenlage nicht immer einheitlich in der Bundesregierung; Interessen der Landespartei nicht immer identisch mit denen der Bundespartei

Arbeitgeber und ihre Interessen
· niedrige Lohnnebenkosten und Beitragssätze

· arbeitsfähige Beschäftigte

· Mitwirkung in Selbstverwaltungsorganen (Funktionäre)

· Interessen nicht immer einheitlich

Gewerkschaften und ihre Interessen
· niedrige Beitragssätze und Lohnnebenkosten

· geringe Zuzahlungen, großer Leistungsumfang

· hohe Beschäftigung im Gesundheitswesen

· Mitwirkung in den Selbstverwaltungsorganen

· Interessen nicht immer einheitlich: Effizienz vs. Arbeitsplätze im Krankenhaus, hohe Gewinne der Pharmaindustrie?!; Einfluss der Krankenkassen auf das Gesundheitssystem?!

Internationaler Gesundheitssystemvergleich
Typisierung nach Finanzierungsquellen
· privat finanzierte Systeme: USA

· steuerfinanzierte Systeme: Italien, Schweden, GB, Kanada

· Sozialversicherungssysteme: Deutschland, Frankreich, Schweiz, Niederlande, Japan

Finanzierungsanteile (nach OECD-Studie 2006)
· Deutschland: 75% öffentliche Gesundheitsausgaben

· USA zum Vergleich nur 44%

Länderbeispiel USA

· Daten aus 2005

· 64,1 % PKV-Gruppenverträge

· 14% Unversicherte

· 13,4% Medicare

· 10,4% Medicaid

· 8,3% PKV- individuelle Verträge

· 3% Sonstige

Der öffentliche Gesundheitsdienst
Bundesebene I - Bundesministerium für Gesundheit (BMG)

· Erhaltung der Leistungsfähigkeit von GKV und PKV

· Reform des Gesundheitswesens: Qualität, Wirtschaftlichkeit, Patienteninteressen; Beitragssätze stabilisieren

· Prävention, Gesundheitsschutz, Krankheitsbekämpfung, Biomedizin

· Weitere Aufgaben mit Gesundheitsbezug wie Lebensmittelsicherheit und Verbraucherschutz im Bundesministerium für Ernährung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
Bundesebene II – Robert-Koch-Institut (RKI)

· Erkennung, Bekämpfung, Verhütung von Krankheiten, v.a. Infektionkrankheiten

· Erarbeitung von wissenschaftlichen Erkenntnissen als Basis für gesundheitspolitische Entscheidungen

· Wissenschaftliche Untersuchungen; epidemiologische und medizinische Analyse und Bewertung von Krankheiten mit hoher Gefährlichkeit, hohem Verbreitungsgrad und hoher öffentlicher oder gesundheitspolitischer Bedeutung

Bundesebene III – ständige Impfkommission (STIKO)

· am RKI

· bereitet Empfehlungen auf wissenschaftlicher Grundlage für die Impfungen in Deutschland vor

· Empfehlungen der STIKO werden nach Prüfung durch den gemeinsamen Bundesausschuss Pflichtleistungen von gesetzlichen Krankenkassen 
Bundesebene IV – Bundeszentrale für gesundheitliche Aufklärung (BZgA)

· Erarbeitung von Grundsätzen und Richtlinien für den Inhalt und die Methoden einer praktischen Gesundheitserziehung
· Aus-und Fortbildung der auf dem Gebiet der Gesundheitserziehung und -aufklärung tätigen Personen
· Koordinierung und Verstärkung der gesundheitlichen Aufklärung und Gesundheitserziehung im Bundesgebiet

· z.B. AIDS-Kampagnen, Suchtprävention (Alkohol, Rauchen)

Landesebene NRW I – Ministerium für Arbeit, Gesundheit und Soziales NRW
· Aufklärung und Vorbeugung: Impfschutz, Drogen- und Suchtprophylaxe, Krebs- und AIDS- Prävention, Organspende

· Versorgung: Krankenhausbedarfsplan, öffentlicher Gesundheitsdienst, Selbsthilfeförderung

· Gesundheitswirtschaft: mehr als 1Mio. Arbeitnehmer in diesem Bereich → Wachstumsdynamik durch Forschung (TELEMATIC), verstärkte Kooperationen und wegweisende Ansätze in Organisation, Pflege und Orientierung

Landesebene NRW II – LIGA
· Landesinstitut für Gesundheit und Arbeit NRW

· Gesundheitspolitik: Gesundheitskonferenzen, Gesundheitsziele NRW

· Gesundheitsberichterstattung

· Umwelt und Gesundheit

· Hygiene und Infektiologie: Zentralstelle für die Überwachung von Infektionskrankheiten

· Arzneimittelsicherheit

Aufgaben des öffentlichen Gesundheitsdienstes:
· Gesundheitsschutz

· Steuerungsfunktion

· Gesundheitshilfe

· Gesundheitsförderung

· Koordination

· Gesundheitsamt = untere Gesundheitsbehörde ist ein multiprofessionelle Organisation

· 3.Säule im Gesundheitssystem

Gesundheitsschutz im ÖGD
· Infektionsschutz: emerging diseases, Krankenhausinfektionen (Multiresistenzproblematik)

· Umweltbezogener Gesundheitsschutz: Trinkwasser-, Schwimm- und Badewasserhygiene, umweltbezogene Berichterstattung und Planung

EID
· emerging infectious diseases

· neu entdeckte Erreger, die noch nie beim Menschen aufgetreten sind(z.B. HIV) oder die Ursache bekannter Erkrankungen sind (z.B. Campylobacter pylori)

· bekannte Erreger, die zunehmend mehr Menschen infizieren (z.B. Dengue-Fieber) oder in bisher nicht betroffenen Regionen auftreten (z.B. Borreliose) oder neue Bedeutung bekommen (z.B. Tuberkulose)

Steuerungsaufgaben des ÖGD
· Gatekeeper-Aufgaben von Ärzten: ärztliche Begutachtung → Arbeitsfähigkeit, Leistungen nach dem Sozialrecht (z.B. Frühförderung), Schwerbehinderteneigenschaft, für Beamte: Kur, Pension

· Viele Aufgaben sind rechtlich vorgegeben oder dienen der Umsetzung von Gesetzen

Steuerungsfunktionen des ÖGD
· Gutachten nach dem Beamtenrecht (Einstellungen, Pensionierung, Kuren, Beihilfen)

· Zahnärztliche und psychiatrische Gutachten

· Gutachten für Sozial- und Ausländerbehörden

· Gutachten im Kinder- und Jugend- psychologischen Dienst 

· Spezialfälle (Infektionsschutz, Umwelthygiene)

Arzt im öffentlichen Gesundheitswesen
· Aufgaben: gesundheitliche Belange der Bevölkerung wahren (Beratung, Aufklärung); Träger öffentlicher Aufgaben bei Planungen, die gesundheitliche Interessen der Bevölkerung berühren, bei Aufgaben der öffentlichen Hygiene und des Umweltschutzes; Verhütung und Bekämpfung von Krankheiten (organisatorische Anordnungen und Maßnahmen); präventive und rehabilitierende Maßnahmen für hilfsbedürftige Personen; amtsärztliche Gutachten und Gesundheitszeugnisse

· Weiterbildung dauert mind. 5Jahre: mind. 3Jahre klinisch-praktische Tätigkeit, davon 1Jahr in einem Akutkrankenhaus in der Inneren, der Chirurgie oder der Kinderheilkunde; sechs Monate Stationsdienst in der Psychiatrie; 18Monate ärztliche Tätigkeit im öffentlichen Gesundheitswesen; 6Monate theoretischer Lehrgang

Zielgruppen Gesundheitshilfe
Psychisch Kranke, Suchtkranke, Obdachlose, Behinderte, besondere gesellschaftliche Gruppen (Migranten, Gewaltopfer)

Gesundheitsförderung
Maßnahmen und Aktivitäten, mit denen die Stärkung der Gesundheits-Ressourcen und - potenziale der Menschen erreicht werden soll. Gesundheitsförderung ist als Prozess zu verstehen, der darauf abzielt, alle Bürger zu verantwortungsbewussten Entscheidungen hinsichtlich ihrer Gesundheit zu befähigen

Primärprävention
· alle spezifischen Maßnahmen, die die Wahrscheinlichkeit der Entstehung einer Krankheit verhindern oder hinauszögern

· Maß für den Erfolg: Senkung der Neuerkrankungen

· z.B. Impfen, mit dem Rauchen aufhören

Sekundärprävention
· Früherkennung von Krankheiten mit dem Ziel der Einleitung therapeutischer Maßnahmen

· z.B. Screeningverfahren beim symptomfreien Menschen, Vorsorgeuntersuchungen 
Tertiärprävention
· Minderung der Schäden einer Erkrankung, Verhinderung der Verschlechterung oder des Wiederauftretens

· Entspricht weitgehend der Rehabilitation

· z.B. Diät nach Herzinfarkt

Gesundheitsberichterstattung (GBE)
· umfasst Maßnahmen zur Darstellung und Interpretation gesundheitlich relevanter Aspekte mit häufig regionalem Bevölkerungsbezug
· Informationen für Politik, Forschung, Öffentlichkeit, Akteuren des Gesundheitssystems

· Keine Statistik, sondern handlungsorientiert („Daten für Taten“)

· Dient der Formulierung von Gesundheitszielen und der Messung von Fortschritt

Kommunale Gesundheitsplanung
· in NRW trägt die kommunale Gesundheitskonferenz die gesundheitspolitische Entwicklung

· zusammengesetzt aus allen relevanten Akteuren: Ärzte, Kliniken, Gesundheitsamt, Apotheken, Zahnärzte, Krankenkassen, Politik, Verbände, Pflege, Selbsthilfe

