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Der Beitrag der forschenden Pharma-Unternehmen in einer
patientenzentrierten Gesundheitsversorgung:

Vom Medikament zur Gestaltung von Versorgungskonzepten

Executive Summary

Bestmadgliche Ergebnisse flir Patienten in der Gesundheitsversorgung
brauchen das Zusammenwirken vieler Akteure. Dabei muss das
Handeln auf die Interessen, Bedirfnisse und Nutzen der Patienten
ausgerichtet sein. Es muss darum gehen, die Versorgung ganzheitlich
optimal zu organisieren. Die forschenden Pharma-Unternehmen kon-
nen dazu einen bedeutenden Beitrag leisten — es bedarf aber eines
Zusammenspiels aller Beteiligten.

Zentrale Aussagen:

= Die Anforderungen an ein patientenzentriertes Gesundheits-
system miussen von der Gesundheitspolitik umfassender und
engagierter angegangen werden. Dazu missen die bestehen-
den Strukturen im Gesundheitswesen kritisch reflektiert wer-
den.

* Um Qualitat und Effizienz der Versorgung zu erhdéhen und da-
bei den sich wandelnden Patientenbedirfnissen gerecht zu
werden, muss das Potential der selektiven Versorgung starker
als bisher in den Fokus gerlickt werden.

= Die forschenden Pharma-Unternehmen stehen mit ihrem Wis-
sen und ihren Fahigkeiten im Versorgungsmanagement als
Partner zur Bewaltigung der aufkommenden Herausforderun-
gen bereit.

Zentrale Forderungen:

= Statt allein auf den Kostenfokus abzuheben, bedarf es einer
Nutzenperspektive, die alle komplexen Dimensionen des Patien-
ten- und gesellschaftrelevanten Nutzens abbildet (Wirtschaft-
lichkeitsfokus).

= Es miussen patientenorientierte Lésungen in der Versorgung
moglich sein, die sich an der Versorgungsrealitat orientieren,
statt einzig auf dem Nebeneinader von Regel- und Selektivver-
sorgung zu beharren. Dazu zahlt auch, dass innovative Produk-
te und Versorgungskonzepte adaquat finanziert werden mus-
sen.

= Die Politik muss sich aktiv in die Gestaltung einer patientenzen-
trierten Gesundheitsversorgung einbringen, indem sie selektiv-

vertragliches Handeln ermdglicht und fordert.
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sorgung sowie eine bessere, sektorenlibergreifende Koordinati- Seite 2/7
on im Versorgungsgeschehen erfolgen. Dazu gehort vor allem

der verbesserte Zugang zu Versorgungsdaten und ein Versor-
gungsmanagement, das die Mdglichkeiten der Telematik im

Gesundheitswesen nutzt.

Der Beitrag der forschenden Pharma-Unternehmen in einer
patientenzentrierten Gesundheitsversorgung

Praambel

In einer Gesellschaft des langeren Lebens gibt es eine Zunahme von
chronischen Erkrankungen sowie Multimorbiditat, die das deutsche
Gesundheitssystem vor neue Herausforderungen stellen.

Eine der Herausforderungen sind die steigenden Ausgaben fir die
medizinische Versorgung. Bisher begegnet die Gesundheitspolitik
dem mit vielfaltigen KostendampfungsmaBnahmen. Die forschenden
Pharma-Unternehmen sind Uberzeugt, dass eine nachhaltige Siche-
rung des hohen Versorgungsstandards in Deutschland damit nicht zu
gewahrleisten ist. Es bedarf aus Sicht der forschenden Pharma-
Unternehmen einer grundlegenden Neuausrichtung der Versorgungs-
perspektive.

Die Anforderungen an ein patientenzentriertes Gesundheitssystem
muissen von der Gesundheitspolitik umfassender und engagierter an-
gegangen werden. Dazu missen die bestehenden Strukturen im
Gesundheitswesen kritisch reflektiert und weiterentwickelt werden.

Um Qualitat und Effizienz der Versorgung zu erhdéhen und dabei den
sich wandelnden Patientenbedilrfnissen gerecht zu werden, muss das
Potential der selektiven Versorgung starker als bisher in den Fokus
gerlickt werden.

Die forschenden Pharma-Unternehmen stehen mit ihrem Wissen und
ihren Fahigkeiten im Versorgungsmanagement als Partner zur Bewal-
tigung der aufkommenden Herausforderungen bereit.

Der Patient steht im Mittelpunkt der Versorgung

Die forschenden Pharma-Unternehmen sind Uberzeugt, dass die stei-
genden Anforderungen an das Gesundheitssystem nur durch eine
konsequente Zuwendung zu einer patientenzentrierten Perspektive
angemessen abgebildet werden kénnen.

Die Patientenorientierung ermdglicht eine langfristige und umfassen-
de Betrachtung des Versorgungsprozesses und hilft somit, den
scheinbaren Widerspruch zwischen dem hohen Versorgungsstandard
einerseits und einem wirtschaftlichen Umgang mit Ressourcen ande-
rerseits aufzulésen.
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Nicht die Kosten einzelner Produkte und Leistungen oder Jahresbud- Seite 3/7
gets einzelner Institutionen, sondern die Qualitat und Effizienz der

Versorgung in den gesamten, hdufig langjahrigen Krankheitsverlaufen

mussen im Mittelpunkt der Betrachtung stehen, mit allen mit ihnen

verbundenen Konsequenzen flr die Patienten, ihre Angehérigen und

die Gesellschaft.

Es ist dabei notwendig, dass der praventive Aspekt der Versorgung
mehr Beachtung findet. Denn die durch die praventiven MaBnahmen
erreichte Erhaltung der Gesundheit, Lebensqualitat und Leistungsfa-
higkeit wendet nicht nur vermeidbares Leid von Patienten ab, son-
dern entlastet nachweisbar die Sozialsysteme und tragt zur Stabilisie-
rung der Kostenentwicklung im Gesundheitswesen sowie in der ge-
samten Volkswirtschaft bei.

Der langfristigen Betrachtung des Versorgungsprozesses und dem
umfassenden Blick auf seine Wirtschaftlichkeit missen sich auch ein
entsprechendes Nutzenverstandnis und Nutzenbewertungskriterien
anschlieBen, weil nur so korrekte Anreize fiir die Gesamteffizienz der
Versorgung gesetzt werden.

In einer Gesellschaft des langeren Lebens ist es notwendig, den ge-
sellschaftlichen Nutzen einer Therapie als einen festen Bestandteil der
gesundheitspolitischen Entscheidungsfindung anzuerkennen. Daher
greift die heutige Sicht auf den Nutzen innovativer Medikamente und
dessen Bewertung durch das AMNOG zu kurz. Nicht abgebildet wird
der volkswirtschaftliche Nutzen, was zu einer Verzerrung der Bewer-
tung von Innovationen fuhrt.

Der demographische Wandel verlangt dem Versorgungssystem ab,
sich in seiner Eigenschaft als lernendes System zu behaupten; alle
seine Akteure miussen sich ebenfalls wandeln, ihr Handeln besser
aufeinander ausrichten und abstimmen. Eine Schwachstelle des deut-
schen Versorgungssystems ist heute die unzureichende Integration
und fehlende sektorenilibergreifende Koordination der handelnden
Akteure. Erst kirzlich hat der Sachverstéandigenrat zur Begutachtung
der Entwicklung im Gesundheitswesen in dem Sondergutachten 2012
"Wettbewerb an der Schnittstelle zwischen ambulanter und stationa-
rer Gesundheitsversorgung" diese Defizite aufgezeigt und bemangelt.

Die Probleme eines mangelhaften Schnittstellenmanagements betref-
fen im besonderen MaBe chronisch und mehrfach erkrankte Patien-
ten, die aufgrund ihrer Krankheit haufig zwischen der ambulanten
und der stationaren Versorgung wechseln. Die Entwicklung einer ge-
meinsamen Strategie flr innovative Versorgungsmodelle kann
hier signifikant zur Verbesserung der Versorgungslage beitragen.

Zur Erreichung eines zukunftsfahigen Versorgungssystems, welches
zusatzlich zur exzellenten Qualitét der medizinischen Behandlung
auch einen effizienten Umgang mit knappen Ressourcen vorweisen
kann, bedarf es folgender Faktoren:

= Wissen um die Krankheiten und ihre Behandlung sowie den
patientenrelevanten Nutzen,
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= die Fahigkeit, die medizinischen und wirtschaftlichen Ziele zu
harmonisieren.

Die forschenden Pharma-Unternehmen besitzen diese Expertise.
Gleichzeitig sind sie in der Lage, der Gestaltung von patientenzen-
trierten Versorgungsstrukturen wertvolle Impulse zu verleihen und
dadurch an der Erhéhung der Qualitat und Effizienz der Patientenver-
sorgung mitzuwirken.

Dieses Potential wird heute nicht ausgeschépft. Dabei sind gerade die
forschenden Pharma-Unternehmen erfolgreiche Experten bei der
Harmonisierung medizinischer und dkonomischer Aspekte ihrer Vor-
haben. Wahrend die 6konomische Effizienz der forschenden Pharma-
Unternehmen durch die Marktkrafte verifiziert wird, wird ihr For-
schungserfolg durch die Nutzenevaluationskriterien auf der Ebene des
einzelnen Patienten messbar gemacht.

Insbesondere auf dem Gebiet der selektiven Versorgung sehen die
forschenden Pharma-Unternehmen ein erhebliches Potential flir die
Steigerung des patientenrelevanten und gleichzeitig gesamt-
gesellschaftlichen Nutzens. In den Bereichen, in welchen ein thera-
peutisches Regime sehr komplex ist oder einer intensivierten indikati-
onsspezifischen Betreuung bedarf, wollen die forschenden Pharma-
Unternehmen mit ihrem Wissens und Fahigkeiten durch Bildung von
Kooperationen und Partnerschaften mit anderen Akteuren im Versor-
gungsmanagement zum besseren Verstandnis der Versorgungsreali-
tat sowie zu deren Optimierung beitragen.

Der ordnungspolitische Rahmen fiir die Selektivversorgung - auch mit
der Beteiligung der Industrie (insbesondere durch die §§ 130a Abs. 8,
130c¢, 140 SGB V) wurde zwar geschaffen, ist jedoch nicht hinrei-
chend. Es mangelt an einer gleichberechtigten Partnerschaft und an
einem kohdrenten Anreiz-System fUr alle Beteiligten. Dies ist der
Grund daflr, dass bislang nur wenige Uberzeugende Konzepte flr
sektorenibergreifende Kooperationen vorliegen.

Es fehlt eine institutionalisierte Férderung / Finanzierung von selekti-
ven Versorgungsformen. Hier missen alle beteiligten Akteure ge-
meinsam nach Lésungsmadglichkeiten suchen.

Das Begehen innovativer Wege in der integrativen Versorgung bedeu-
tet in erster Linie eine Investition und ist haufig mit erheblichen Vor-
leistungen verbunden. Der heutigen Forderung, dass etwaige Mehr-
aufwendungen in selektiven Vertréagen durch vertraglich sicher-
gestellte Einsparungen und Effizienzsteigerungen (re-)finanziert wer-
den missen, kommt eine nahezu prohibitive Bedeutung zu. Diese
Budgetbindung schadet innovativen Projekten, die anfangs ver-
gleichsweise hohe Kosten verursachen, sich aber spater amortisieren
und zudem einen Beitrag zur Verbesserung der Versorgungsqualitat
leisten kdénnten.
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Die forschenden Pharma-Unternehmen werben flir mehr Mut und Fle- Seite 5/7
xibilitat, die bisher ungenutzten Potentiale im Versorgungsmanage-
ment durch Beteiligung aller Akteure besser zu nutzen.

Dazu bendtigen sie den Zugang zu relevanten Versorgungsdaten, um
ihre Expertise bei der Optimierung der Patientenversorgung einzu-
bringen sowie eine zeitgemaBe Rahmenordnung fiir einen funktions-
fahigen Preis- und Qualitdtswettbewerb.

Mit dem Ziel, den medizinischen und strukturellen Fortschritt in der
Versorgung zu sichern, suchen die forschenden Pharma-Unternehmen
nach mehr Dialog und Austausch mit ihren Versorgungspart-
nern. Ausgehend von ihrer Expertise in der Erforschung und Entwick-
lung von innovativen Medikamenten, wollen sie sich verstarkt bei der
Entwicklung von integrativen Versorgungskonzepten engagieren.

Versorgungsforschung

Einen Schlissel zum besseren Verstandnis der Morbiditdtsmuster der
Patienten im Verlauf der Zeit und den damit verbundenen Anforde-
rungen an das Gesundheitssystem sehen die forschenden Pharma-
Unternehmen in den Erkenntnissen der Versorgungsforschung.

Die Versorgungsforschung spannt einen weiten Bogen lber den Ver-
sorgungsalltag, Uber alle Versorgungsformen hinweg. Sie betrachtet
komplexe Therapieregimes sowohl lber langere Zeitrdume als auch
unter verschiedenen Blickwinkeln und widmet sich vor allem den Kon-
textfaktoren der Versorgung. Dadurch bietet sie einen geeigneten
Ausgangspunkt flir eine ganzheitliche Betrachtung der Versorgung
und liefert einen wichtigen Beitrag zur gesundheitspolitischen Diskus-
sionen um die qualitativ beste Versorgung der Patienten und die effi-
ziente Allokation knapper Ressourcen.

Die forschenden Pharma-Unternehmen sehen die Kernaufgabe
der Versorgungsforschung darin, die Grundlagen fiir die Ver-
besserung der Versorgungsqualitidt zu legen. Sie haben daher
ein essentielles Interesse, an der Entwicklung der Versorgungsfor-
schung als Instrument der nachhaltigen Sicherung der hohen Be-
handlungsstandards mitzuwirken.

Das aus der Versorgung gewonnene Wissen generiert Hinweise flir die
Identifizierung des gezielten Bedarfs an Forschung und Entwicklung,
unterstitzt therapeutische Entscheidungen, zeigt Schwachstellen in
der Versorgung auf und liefert damit Anregungen flir die Verbesse-
rungen des Gesundheitssystems, zur konkreten Gestaltung von Ver-
sorgungsprozessen und -strukturen.

Die forschenden Pharmaunternehmen unterstiitzen die patien-
tenzentrierte Versorgungsforschung, welche in ihrem methodi-
schen Aufbau in signifikantem MaBe die Patientenperspektive beinhal-
tet, ihr bei der Analyse der Versorgungsrealitat eine hohe Prioritat
einraumt.
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Gesundheitsversorgung und Versorgungsforschung sind Ge- Seite 6/7
meinschaftsaufgaben. Der Patient ist auf die Zusammenarbeit aller
an dem Versorgungsprozess Beteiligten angewiesen. Ein patienten-
zentriertes Versorgungssystemen kann daher nur als das synergeti-
sche Ergebnis einer gemeinsamen Anstrengung verstanden werden,
bei welcher alle vorhandenen Daten, Erkenntnisse, Erfahrungen und
Methodenwissen zusammen geflihrt werden. Aufgrund der Komplexi-
tat des Versorgungsgegenstandes ist die Versorgungsforschung eine
Kooperationsaufgabe. Die forschenden Pharma-Unternehmen haben
bereits in erheblichem MaBe Erfahrungen mit Versorgungsforschung
gesammelt und wollen als gleichberechtigter Partner an der Weiter-
entwicklung dieses Feldes teilnehmen.

Versorgungsforschung benétigt lange Beobachtungszeitraume, groBe
Patientenzahlen sowie komplexe Datenerhebungsmodalitaten, die
ohne erhebliche Ressourcen nicht zu bewaltigen sind. Daher pladieren
die forschenden Pharma-Unternehmen fiir die Anpassung der For-
schungsrahmenbedingungen durch eine nachhaltige Finanzierung und
zielfihrende Anreize flr alle handelnden Akteure.

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) wurde im Jahr 2004 der
Gedanke eines gemeinsamen Datenpools der gesetzlichen Kranken-
versicherungen und kassenarztlichen Vereinigungen fiir Studien der
Versorgungsforschung in §§303a-f SGB V eingefuhrt. Aufbau, Validie-
rung, Pflege und Betrieb einer nationalen Datenbank fiir Versorgungs-
forschung kdnnte wichtige Daten zur Versorgungsforschung relativ
einfach, schnell und kostengtlinstig zur Verfigung stellen.

Es sind bereits beachtliche Fortschritte im Datenmanagement der
Versorgungsforschung erzielt worden. Es ist notwendig, weiterhin
den Wissensbestand iiber die epidemiologische Lage sowie die
Versorgungsrealitat zu erweitern sowie das Methodenwissen
und die Datenerhebungsmodalitdten zu optimieren.

Fiir die erfolgreiche Weiterentwicklung der deutschen Versor-
gungsforschung ist der Zugang der involvierten Akteure zu
allen relevanten Datenquellen, darunter epidemiologischen Daten,
Leistungsdaten (z.B. KK) oder Krankheitsregister (z.B. RKI) notwen-
dig. Es ist nicht im Interesse der Patienten, dass die Versorgungsda-
ten heute als Mittel der Vorteilnahme aus der Wissensasymmetrie
dienen. Sie muissen allen Forschern, auch den kommerziellen, fir
gezielte Fragestellungen zugénglich gemacht werden - unter der
strengen Wahrung der Vertraulichkeit der persdnlichen Patientenda-
ten. Sie sollen in die gesundheits6konomischen Analysen einflieBen
und einen fundierten Blick auf die Versorgungsrealitat ermdglichen.
Ohne das solide Wissen Uber die tatsachliche Versorgungslage ist ihre
Optimierung nicht mdglich.

Die forschenden Pharma-Unternehmen pladieren daher fir eine Er-
weiterung der Vorschrift zu den Nutzungsberechtigten in § 303e SGB
V. § 303e Abs. 1 SGB V regelt, wer die bei der Datenaufbereitungs-
stelle gespeicherten Daten ,zum Zwecke der Erfiillung seiner Aufga-
ben" nutzen darf. Hier sollten explizit die pharmazeutischen Unter-
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nehmen aufgenommen werden. Diese sind gemaB § 35a SGB V und § Seite 7/7
4 AM-NutzenVO verpflichtet, in ihrem Dossier fir die Nutzenbewer-

tung "die Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversiche-

rung" anzugeben. Diese umfassen sowohl die Jahrestherapiekosten

flr das zu bewertende Medikament als auch fir die zweckmaBige

Vergleichstherapie. Die Daten zur Ermittlung der verpflichtenden An-

gaben liegen den Krankenkassen vor - sie sollten anonymisiert den

Unternehmen zur Verfligung gestellt werden.

Auch im Zusammenhang mit der aktuellen Datentransparenz-
verordnung, nach der das Deutsche Institut flir Medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI) als 6ffentliche Stelle die Aufga-
ben der Datentransparenz wahrnehmen wird soll den forschenden
Pharma-Unternehmen in Zukunft die Mdglichkeit der Datennutzung
eingerdumt werden. Neben dem GKV-Spitzenverband, der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, dem Gemeinsame Bundesausschuss,
Interessenvertretungen der Patienten und der Leistungserbringer auf
Bundesebene sowie Institutionen der Forschung und Gesundheitsbe-
richterstattung sollen ebenfalls kommerzielle Forscher nutzenberech-
tigt sein.

DarlUber hinaus sollten neben den bislang im Gesetzestext genannten
Datensatzen (§ 303b SGB V regelt die zu Ubermittelnden Datensdtze)
auch die Daten der Pflegeversicherung und aus den Disease-
Management-Programmen den Forschern zur Verfligung gestellt wer-
den, da hierdurch sektorenlibergreifende Analysen der Versorgungs-
strukturen und des Ressourceneinsatzes mdglich waren.

Dieses ist ein notwendiger Schritt zur Einbindung aller Forschungspo-
tentiale im deutschen Gesundheitswesen.
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