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Im Jahr 2018 vereinbarten die DKG und die DGHO 
die gemeinsame Zertifizierung der Onkologischen 
Zentren nach den Kriterien der DKG. Da einige der 
Onkologischen Zentren der DGHO diesen Kriterien 
ggfs. nicht mehr entsprechen, hat sich die DGHO 
entschieden, eine eigene Zertifizierung für die Me-
dikamentöse Tumortherapie anzubieten und damit 
auch das Alleinstellungsmerkmal unseres Fachge-
biets herauszustellen. 

Ziel ist die Qualitätssicherung in der flächende-
ckenden onkologischen Versorgung. Die Zertifizie-
rung als Kompetenzzentrum für Medikamentöse 
Tumortherapie kann sowohl von kleineren Kliniken 

als auch von Praxen angestrebt werden und ist nicht 
auf einzelne Krankheitsentitäten fokussiert, sondern 
betrachtet vor allem die Diagnostik und die Therapie 
der Medizinischen Onkologie inklusive Infrastruktur 
und der dazugehörigen Prozesse. 

Der fachliche Inhalt ist deckungsgleich mit dem Ab-
schnitt «Medikamentöse Onkologische Therapie» 
aus dem Anforderungskatalog der Onkologischen 
Zentren nach DKG, wurde aber u. a. in den Berei
chen Tumorkonferenz, Apotheke, Anforderungen an 
die Pflegefachkräfte, Studien, Qualitätszirkel, Pallia
tivmedizin und Räumlichkeiten durch die DGHO er-
weitert bzw. an die neue Zertifizierung angepasst. 

Kompetenzzentren für Medikamentöse  
Tumortherapie (KoMedT) der DGHO 

Der Projektstart ist für das 4. Quartal 2021 geplant. Haben wir Ihr 
Interesse geweckt? Möchten Sie sich als Kompetenzzentrum für 
Medikamentöse Tumortherapie zertifizieren lassen? Dann wenden 
Sie sich bitte an Frau Harriet Teuteberg, teuteberg@dgho.de.
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Die starke Orientierung der Medizin an wirtschaftlichen Kri-
terien hat auch in der Onkologie spürbaren Einfluss auf die Ver-
sorgung der Patient*innen. Das beginnt in der Früherkennung 
mit der Definition von anspruchsberechtigten Personen z. B. für 
eine Mammographie oder eine Koloskopie, reicht über die Dia-
gnostik, z.B. beim Einsatz der Positronen-Emissions-Tomogra-
phie oder Genomsequenzierung, zur Therapie bei Abwägung 
des Einsatzes konventioneller gegenüber neuen, hochpreisigen 
Arzneimitteln, bis hin zur Behandlung am Lebensende. Auch die 
Struktur der Versorgung im ambulanten oder im stationären 
Bereich wird von ökonomischen Gesichtspunkten beeinflusst.

Unter der Überschrift «Onkologie und Ökonomie – wie frei 
sind wir wirklich in der Behandlung der Patient*innen» hat die 
Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Medizinische On-
kologie e. V. (DGHO) das Thema der Ökonomisierung der Me-
dizin in den Mittelpunkt ihrer traditionellen Frühjahrstagung, 
die vor dem Hintergrund der COVID-19-Pandemie in diesem 
Jahr erstmals virtuell stattfand, gestellt. 

Diskutiert wurde u. a. der Zugang zu den zahlreichen, neuen 
Arzneimitteln und die Rolle des AMNOG (Gesetz zur Neuord-
nung des Arzneimittelmarktes) aus ärztlicher und regulatorischer 
Perspektive. Dass das AMNOG sowohl dem raschen Marktzu-
gang zu innovativen Arzneimitteln dient, ist in einem solch inno-
vativen Fachgebiet wie der Onkologie für Patient*innen besonders 
wichtig. Das AMNOG und damit das Verfahren der frühen Nut-
zenbewertung ist im Jahr 2011 aber gleichsam als Instrument im-
plementiert worden, das der Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen dienen soll. Dies wiederum stellt Ärzt*innen bspw. bei der 
Verordnung von Arzneimitteln vor Herausforderungen.

Der zunehmende ökonomische Druck ist sowohl in der sta-
tionären, als auch in der ambulanten Versorgung deutlich zu 
spüren. In großen Klinikstrukturen mögen die Kolleg*innen 
diesen Druck im klinischen Alltag mitunter schon als ökonomi-
schen Imperativ wahrnehmen. Wenn das Unternehmensziel die 
Einsparung von Kosten und die Gewinnmaximierung ist, was ist 

dann mit der optimalen Behandlung von Patient*innen – bleibt 
sie vielleicht sogar auf der Strecke?

Von einem solchen (Horror-)Szenario sind wir mit dem 
deutschen Gesundheitssystem noch entfernt. Die stationäre 
Infra struktur aus Universitätskliniken, städtischen und kommu-
nalen Krankenhäusern sowie der ambulante Bereich mit den on-
kologischen Praxen stellt die flächendeckende Versorgung von 
Patient*innen mit Krebserkrankungen sicher. Ziel von Maßnah-
men zur Verbesserung der sektorübergreifenden Versorgung ist 
es, dass Grenzen zwischen stationären und ambulanten Struktu-
ren den Behandlungsprozess von Patient*innen nicht behindern. 
Vielmehr sollen Leuchttürme und Netzwerke für bestimmte En-
titäten entstehen, die eine an den Leitlinien orientierte Diagnos-
tik und Behandlung – sektorübergreifend – erleichtern. 

Wie oben bereits für die stationären Infrastrukturen be-
schrieben, zeigt sich der ökonomische Druck auch im ambulan-
ten Bereich – und hier nicht selten noch unmittelbarer als im 
stationären Kontext. Als Praxisinhaber*in bin ich nicht nur 
Ärzt*in, sondern auch Geschäftsinhaber*in und damit (mone-
tär) für mein Unternehmen und meine Mitarbeiter*innen ver-
antwortlich. Herausforderungen können sein: Wie stelle ich 
mich mit meiner Praxis auf, um auf dem freien Markt zu beste-
hen? Oder: Wie gehe ich mit hohen Regressforderungen um? 

Ein spannendes Thema, das viele Fragen aufwirft. Im Rah-
men der virtuellen Frühjahrstagung haben wir diese Fragen mit 
Expert*innen aus Wissenschaft, Verwaltung und Gesundheits-
politik erörtert. Das vorliegende Supplement soll einen Beitrag 
zur Diskussion leisten.

Im Namen der DGHO wünschen wir Ihnen eine inspirie-
rende Lektüre!

Prof. Dr. med. Lorenz Trümper, Göttingen
Prof. Dr. med. Hermann Einsele, Würzburg
Prof. Dr. med. Maike de Wit, Berlin
PD Dr. med. Ingo Tamm, Berlin
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I. Arzneimittelpreise
Nutzenbewertung und mehr?
Referent: Bernhard Wörmann, Berlin

In Deutschland werden seit dem 1. Januar 2011 alle 
neu zugelassenen, verschreibungspflichtigen Arzneimit
tel der frühen Nutzenbewertung unterzogen [1]. Das In
strument, das nach dem Gesetz zur Neuordnung des Arz
neimittelmarktes (AMNOG) von 2010 (§ 35a SGB V) zur 
Schaffung einer Preisverhandlungsbasis zwischen Kos
tenträgern und pharmazeutischen Unternehmen einge
führt wurde, hat auch international als etabliertes und 
funktionierendes Verfahren viel Anerkennung erfahren. 
Das strukturierte, stark formalisierte Verfahren wird mit 
hoher administrativer Effektivität durchgeführt (Abb. 1) 
[2]. Nahezu alle Nutzenbewertungen erfolgen fristge
recht, d.h. das AMNOGVerfahren wird innerhalb der 
ersten 12 Monate nach Markteintritt eines Arzneimittels 
abgeschlossen. Gleichzeitig schafft das Gesetz einen Rah
men für die pharmazeutischen Unternehmen zur Einfüh
rung neuer Arzneimittel auf dem deutschen Markt. Im 
europäischen Vergleich gehört Deutschland derzeit zu 
den Ländern mit der frühesten Markteinführung neuer 
Arzneimittel.

Innovationstreiber Onkologie
Wie ein Blick auf die relative Verteilung der Fachge

biete bei der Entwicklung und Markteinführung neuer 
Arzneimittel zeigt, ist die Onkologie das Fachgebiet mit 
den meisten neu zugelassenen Arzneimitteln und Indi
kationen. Die Zahl der Verfahren hat insbesondere in 
der Onkologie weiter zugenommen, sodass die Statistik 
der abgeschlossenen Verfahren der frühen Nutzenbe
wertung nach Fachgebieten von den Onkologika ange
führt wird [3] (Abb. 2). Dabei hat auch die Vielfalt der 
Indikationen zugenommen, wobei viele der innovativen 
Neuzugänge der letzten Jahre, darunter die Immun
checkpointInhibitoren, aber auch zielgerichtete Arz
neimittel wie TyrosinkinaseInhibitoren, indikations
übergreifend bei mehreren verschiedenen Tumorentitä
ten wirksam sind [4].

Trotz der enormen Verbreiterung des krebstherapeu
tischen Armamentariums und der wachsenden Behand
lungsmöglichkeiten selbst in fortgeschrittenen Krank
heitsstadien bleibt der klinische Forschungsbedarf unver
ändert hoch. So zählen onkologische Erkrankungen nach 
wie vor zu den Haupttodesursachen weltweit. In Deutsch
land erreichen immer noch 35–40% nicht das relative 
5JahresÜberleben bzw. 39–46% nicht das 10Jahres
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Überleben, wobei die Ergebnisse häufig in hohem Maße 
von der Tumorart und Verfügbarkeit tumorspezifischer 
Therapieoptionen abhängig sind [5].

Zu den Besonderheiten im frühen Nutzenbewertungs
verfahren nach dem AMNOG gehört die vorgesehene 
Analyse von Subgruppen: Der Zusatznutzen wird inner
halb einer Indikation für definierte Subgruppen festge
legt. Im Prinzip können Subgruppenanalysen dazu die
nen, patientenbedingte und therapiespezifische Variablen 
mit relevantem Einfluss auf den Einsatz eines Arzneimit
tels zu identifizieren – sei es im Sinne der präferenziellen 

Gabe oder der Vermeidung [6]. Im Rahmen der Nutzen
bewertung betrifft die Subgruppenbildung die Festlegung 
der zweckmäßigen Vergleichstherapie. Damit hat sie 
maßgeblichen Einfluss auf die endgültige Festlegung des 
Zusatznutzens. Das AMNOGVerfahren sieht eine Nut
zenbewertung aufgrund von Nachweisen des pharmazeu
tischen Unternehmens vor, die insbesondere die «Anzahl 
der Patient*innen und Patient*innengruppen» enthalten 
müssen, «für die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatz
nutzen besteht.» Der Gemeinsame Bundesausschuss (G
BA) setzt diese Vorgabe durch die Festlegung von Sub
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gruppen zu Beginn eines neuen Verfahrens um [7]. Wird 
zum Beispiel eine zweckmäßige Vergleichstherapie fest
gelegt, für die es bekanntermaßen keine randomisierte 
Studie gibt, ist das Ergebnis «Zusatznutzen nicht belegt» 
vorhersehbar [6].

Zwischen 2011 und 2020 wurden nach der Systematik 
der frühen Nutzenbewertung in insgesamt 517 Verfahren 
965 Subgruppen definiert und mit einer Festlegung abge
schlossen. Mit 59,6% war das Ergebnis «Zusatznutzen 
nicht belegt» am häufigsten, mit deutlichem Abstand ge
folgt von «Zusatznutzen gering» (14,2%) und «Zusatz
nutzen nicht quantifizierbar» (13,4%). Zwölf Prozent der 
neuen Arzneimittel wurde ein «beträchtlicher Zusatznut
zen», 0,5% ein «geringerer Zusatznutzen» und 0,3% ein 
«erheblicher Zusatznutzen» zugesprochen. Das Fachge
biet der Onkologie schnitt im vergangenen Jahr im Ver
gleich zur Gesamtheit aller Verfahren besser ab: Der An
teil der Verfahren mit Zusatznutzen «nicht belegt» betrug 
in 2020 knapp 50%, gefolgt von Zusatznutzen «beträcht
lich» (18,4%), «nicht quantifizierbar» (17,6%), «gering» 
(13,2%), «geringer» (1,1%) und «erheblich» (0,3%).

Fachgesellschaften werden früher eingebunden
Das Verfahren der frühen Nutzenbewertung auf der 

Basis der vorhandenen Evidenz wird von den wissen
schaftlichmedizinischen Fachgesellschaften maßgeblich 
unterstützt: Von Anfang an haben sich die Fachgesell
schaften durch Stellungnahmen und die Teilnahme an 
Anhörungen intensiv mit eingebracht [3]. In der Vergan
genheit wurde immer wieder neben der Subgruppenbil
dung die Bedeutung einer zeitgerechten Einbindung der 
zuständigen Fachgesellschaften diskutiert: Um eine dem 
aktuellen Stand des Wissens entsprechende, wissen
schaftlich abgesicherte Subgruppenbildung sowie Festle
gung der zweckmäßigen Vergleichstherapie zu erreichen, 
hatte die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) wieder
holt die umfassende und rechtzeitige Einbeziehung ge
fordert [8]. Nach einem Beschluss des GBA vom 20. Fe
bruar 2020 werden die Fachgesellschaften und die Arz
neimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) 
nunmehr schon im Vorfeld der frühen Nutzenbewertung 
zu Fragen einer zweckmäßigen Vergleichstherapie hin
zugezogen (Abb. 1): sowohl während einer Beratung zum 
Zeitpunkt der Studienplanung als auch zu anderen Zeit
punkten während der Nutzenbewertung [9]. Infolgedes
sen besteht die Hoffnung, dass sich nicht nur die Trans
parenz des Verfahrens weiter erhöhen, sondern auch die 
sehr hohe Anzahl von Amendments und Addenda im 
Verfahrensverlauf reduzieren lässt. Die frühzeitige Ein
bindung der Fachgesellschaften erwies sich bereits als 
praktikabel: Bis zum 9. Februar 2021 konnten bis auf eine 
Ausnahme sämtliche Anfragen (100/101), die im Bereich 

der Onkologie an die Fachgesellschaften gerichtet wur
den, mit einer Stellungnahme beantwortet werden.

Zugewinn an Information und Transparenz
Das System der frühen Nutzenbewertung dient nicht 

nur dem raschen Marktzugang zu innovativen Medika
menten und der Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe
sen: Für die Fachgesellschaften liefert sie darüber hinaus 
wichtige Zusatzinformationen zum SchadenNutzen
Verhältnis eines neuen Arzneimittels [4]. Zudem sind 
zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung viele Ergebnisse 
aus Zulassungsstudien noch nicht publiziert. Da das AM
NOGVerfahren aus Gründen der Informationstranspa
renz auch den Zugang zu bislang noch unveröffentlichten 
Daten einfordern kann, bietet das Nutzenbewertungs
prozedere auch einen wertvollen Informationszugewinn 
über die publizierte Datenlage hinaus. Weiterhin zeigen 
die Erfahrungen mit einer späteren Nutzenbewertung, 
dass die Neubewertung auf der Basis reiferer Daten – wie 
z.B. ein Überlebensvorteil, der sich gegenüber der Ver
gleichstherapie erst bei der späteren Auswertung einer 
Studie mit längerer Nachbeobachtungsdauer abzeichnet 
– zu einem Ergebnis führen kann, das von der Erstbewer
tung abweicht.

In den Vorgaben der ArzneimittelNutzenbewer
tungsverordnung (AMNutzenV; §2 Abs. 3) von Anfang 
an berücksichtigt, gewinnen auch patient*innenrelevante 
Zielgrößen wie Morbidität und Erhalt von Lebensqualität 
neben den harten Endpunktparametern Todeszeitpunkt 
bzw. Mortalität zunehmend an Bedeutung. Der Anteil 
der Verfahren mit standardisierter Erfassung der Lebens
qualität beläuft sich in der Onkologie auf mittlerweile 
über 80%. Allerdings ist der Nutzen der erhobenen Daten 
zur Lebensqualität derzeit noch limitiert, da sie oftmals 
nicht engmaschig genug erfasst sind und über den Pro
gress hinausgehen.

In Anbetracht der zunehmenden Komplexität der Be
handlungsalgorithmen und der beständigen Neuzugänge 
auf dem onkologischen Arzneimittelmarkt bieten die evi
denzbasierten OnkopediaLeitlinien eine kompakte und 
leicht zugängliche Orientierungshilfe, die laufend aktua
lisiert und erweitert wird. Seit 2020 werden dort die 
 Algorithmen zudem über rote Dreieckssymbole mit wei
terführenden Informationen zu Wechselwirkungen, 
 Nebenwirkungen und Leitlinientext sowie relevanten 
Studiendaten verlinkt (Abb. 3). Anhand von «Fact Sheets» 
können sich Behandler*innen auf einen Blick über die 
wichtigsten Outcomes der zugrunde liegenden Studien, 
deren Evidenzniveaus, den klinischen Nutzen («clinical 
benefit») sowie den vom GBA festgelegten Zusatznutzen 
(«additional benefits») des Onkologikums informieren 
(https://www.onkopedia.com/de/drug-assessment/guide-
lines).
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Anpassungsbedarf bei seltenen Erkrankungen
Eine wachsende Anzahl von Verfahren, die insbeson

dere die Hämatologie und Onkologie betreffen, entfällt 
auf Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen 
(OrphanDrugStatus). Für die Zuerkennung des Or
phanDrugStatus durch die Europäische Arzneimittel
Agentur (EMA) dürfen weniger als 5 Personen pro 10.000 
Einwohner an der betreffenden Erkrankung leiden, und 
befriedigende Behandlungsansätze dürfen nicht verfüg
bar sein. Der OrphanDrugStatus eines Medikaments 
wird auch bei der frühen Nutzenbewertung eines Arznei
mittels gesondert berücksichtigt: Für Arzneimittel, die 
zur Behandlung der seltenen Erkrankung zugelassen 
sind, gilt der medizinische Zusatznutzen als belegt. Auch 
entfällt die Festlegung einer zweckmäßigen Vergleichs
therapie. Die Ausnahmeregelung gilt, solange eine Jah
resumsatzgrenze von 50 Millionen Euro (einschließlich 
Umsatzsteuer) nicht überschritten wird [2].

Bei Betrachtung aller Verfahren zwischen 2012 und 
2020 zu Arzneimitteln mit OrphanDrugStatus fällt auf, 

dass am häufigsten ein «nicht quantifizierbarer Zusatz
nutzen» zugesprochen wurde. Gleichzeitig wird deutlich, 
dass der OrphanDrugStatus eines Arzneimittels nicht 
auch zwangsläufig bedeuten muss, dass keine Daten aus 
randomisierten kontrollierten Studien (randomized con
trolled trials, RCTs) vorhanden sind: Bei Wirkstoffen mit 
OrphanDrugStatus überwiegt der Anteil der RCTs so
wohl in der Hämatologie als auch in der Onkologie ge
genüber NichtRCTs, sodass ein grundsätzlicher Ver
zicht auf eine reguläre frühe Nutzenbewertung nicht wei
ter gerechtfertigt erscheint (Abb. 4).

Weiterhin ist zu bedenken, dass sich der Orphan
DrugStatus auf Basis der von der EMA angenomme  
nen Prävalenz der Erkrankung nicht immer mit den 
Patient*innenzahlen in Deutschland deckt. Ein entspre
chendes Missverhältnis wird am Beispiel des multiplen 
Myeloms deutlich, das im Gegensatz zu den z.B. sehr klei
nen, molekular definierten Subgruppen ohne Orphan
DiseaseStatus innerhalb der Krankheitsentität des Lun
genkarzinoms eher häufig ist [4]. Perspektivisch sind bei 
der frühen Nutzenbewertung von OrphanDrugArznei
mitteln die Kriterien zur Definition «seltener» bzw. 
«ultra seltener» Erkrankungen zu hinterfragen und besser 
abzubilden, gegebenenfalls die zu fordernden Signifi
kanzniveaus anzupassen und die Rolle der klinischen Stu
dien wie die Machbarkeit von RCTs sowie RealWorld
Daten/Registerdaten zu überdenken.

Hohes Risiko

Cabozantinib

Sunitinib

oder

oder

oder

oder

in alphabetischer
Reihenfolge:

Axitinib +
Pembrolizumab

Nivolumab +
Ipilimumab

Axitinib +
Avelumab

Abb. 3. Ausschnitt aus dem neu verlinkten Algorithmus für die 
medikamentöse Therapie des fortgeschrittenen/metastasierten 
Nierenzellkarzinoms unter www.onkopedia.com.
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AMNOG – ein Modell wird zum Standard
Referent: Josef Hecken, Berlin

Zehn Jahre nach der Beschlussfassung im Bundestag 
am 11.11.2010 lässt sich folgende Zwischenbilanz ziehen: 
Das «Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes 
in der gesetzlichen Krankenversicherung» (Arzneimit
telmarkt Neuordnungsgesetz – AMNOG) hat sich fest 
etabliert und bewähren können: Die Zielsetzung, Arznei
mittelpreise an ihren tatsächlichen Mehrwert zu kop
peln, ist heute unter allen Verfahrensbeteiligten akzep
tiert. Besonderes zugutegekommen ist dem AMNOG, 
dass es von Anfang an als «lernendes System» konzipiert 
wurde, das sich auf geänderte Rahmenbedingungen und 
aktuelle Herausforderungen einstellt. So konnte sich das 

AMNOG im Zuge der stets offen geführten Diskussio
nen und im Verlauf auch nach einigen gesetzlichen Kor
rekturmaßnahmen zu einem Erfolgsmodell entwickeln 
(Tab. 1).

Das AMNOG erfüllt seinen Zweck
Bis zum 31.01.2021 wurden mehr als 270 verschiedene 

Arzneimittel in 454 Verfahren – abzüglich der aufgeho
benen Beschlüsse – einer frühen Nutzenbewertung durch 
den Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) unterzo
gen. Dabei blieben die Ergebnisse der Nutzenbewertung 
im Verlauf stabil: Mit ungefähr 57% der abgeschlossenen 
Nutzenbewertungsverfahren wurde ein positiver Zusatz
nutzen häufiger beschieden, als es im internationalen 
Vergleich oftmals der Fall ist. Gleichzeitig konnten durch 

Table 1. Weiterentwicklung des AMNOG: Meilensteine 2010–2020

Jahr Gesetz Stichwort

2010 Arzneimittelneuordnungsgesetz (AMNOG)
Inkrafttreten: 1.1.2011

 Einführung der frühen Nutzenbewertung

2012 Zweites Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher 
und anderer Vorschriften (2. AMGÄndG)
Inkrafttreten: 25.10.2012

–  Neueinreichung von Dossiers möglich, sofern bei Ersteinreichung Unvollständigkeit 
festgestellt wurde

–  Beteiligung der Zulassungsbehörden bei Beratungen des GBA zur Planung klinischer 
Studien

– Berücksichtigung europäischer Preise in den Erstattungsbetragsverhandlungen

2013 Drittes Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher 
und anderer Vorschriften (3. AMGÄndG)
Inkrafttreten: 13.8.2013

– Keine Klage gegen Bestandsmarktaufruf des GBA
–  Streichung des Wirtschaftlichkeitskriteriums bei Bestimmung der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie (zVT)

2014 Vierzehntes Gesetz zur Änderung des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (14. SGB V ÄndG)
Inkrafttreten: 1.4.2014

– Bestandsmarktaufruf aufgehoben

2017 Gesetz zur Stärkung der Arzneimittelversorgung  
in der GKV (GKV Arzneimittelversorgungs 
stärkungsgesetz  AMVSG)
Inkrafttreten: 13.5.2017

– Antrag auf Freistellung nur vor Inverkehrbringen
– Ohne Zusatznutzen soll der Erstattungsbetrag die Kosten der ZVTnicht übersteigen
– Bündelung von Nutzenbewertungsverfahren
– Evidenztransfer bei PUMAArzneimitteln
– Resistenzsituation bei Antibiotika
–  Bewertung von Bestandsmarktwirkstoffen, sofern ein neuer Unterlagenschutz zu 

berücksichtigen ist
– Anpassung des EBM zeitgleich mit §35a Beschluss
– Veröffentlichung einer maschinenlesbaren Fassung zur frühen Nutzenbewertung
– Erstattungsbetrag gilt auch für Krankenhäuser
– Festlegung von Kriterien für «Zusatznutzen gilt als nicht belegt»

2019 Terminservice und Versorgungsgesetz (TSVG)
Inkrafttreten: 11.5.2019

– Beschluss über die Nutzenbewertung auch in englischer Sprache

2019 Gesetz für mehr Sicherheit in der 
Arzneimittelversorgung (GSAV)
Inkrafttreten: 16.8.2019

– Anwendungsbegleitende Datenerhebung
– ATMPQualitätssicherungsrichtlinie (§136a SGB V)
– Stationäre Umsätze in Umsatzschwellenberechnung
– Beteiligung von Fachgesellschaften und AkdÄ
– Kostenausgleich mit Zulassungsbehörden

2020 Gesetz für einen fairen Kassenwettbewerb in der 
gesetzlichen Krankenversicherung (GKVFKG)
Inkrafttreten: 1.4.2020

–  Erlass der anwendungsbegleitenden Datenerhebung frühestens zum erstmaligen 
Inverkehrbringen

–  ATMPs (außer Gewebeprodukte) werden im Rahmen des §35 a bewertet
–  Freistellung von Reserveantibiotika

AkdÄ, Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft; ATMPs, Advanced Therapy Medicinal Products; PUMAArzneimittel = Genehmigung für  
die pädiatrische Verwendung (Paediatric use marketing authorisation).
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das AMNOG 3,2 Milliarden Euro eingespart werden – bei 
wachsender Tendenz. Dabei hat das AMNOG seit 2012 
einen durchschnittlichen Nutzenbewertungsrabatt von 
knapp über 20% erzielt. Das im Gesetzesentwurf definier
te Einsparziel von 2 Milliarden Euro wurde spätestens ab 
2018 erreicht bzw. übertroffen, die dauerhaft realistische 
durchschnittliche jährliche Einsparung liegt inzwischen 
bei 3 Milliarden Euro.

Anders als initial befürchtet erwies sich die Sorge, dass 
die Markteinführung von patentgeschützten Arzneimit
teln behindert würde, als unbegründet: Die mediane La
tenz bis zur Verfügbarkeit eines neuen Arzneimittels be
trug für den Zeitraum 2015–2018 in Deutschland ledig
lich 1,7 Monate – in Großbritannien dagegen 9,6 Monate 
und in Frankreich sogar 16,9 Monate. Damit werden Arz
neimittel ab ihrer Zulassung durch die EMA derzeit auf 
dem deutschen Markt am schnellsten verfügbar. Auch in 
Bezug auf die verfügbare Gesamtzahl der Arzneimittel im 
Zulassungsjahr zeigte sich Deutschland noch vor Däne
mark und Österreich führend [10]. Der zeitliche Vor
sprung ist auf den Umstand zurückzuführen, dass der Be
trag für die Erstattung eines neuen patentgeschützten 
Arzneimittels in den ersten 12 Monaten vom pharmazeu
tischen Unternehmen festgelegt wird, während der GBA 
gleichzeitig innerhalb von 6 Monaten die Bewertung des 
Zusatznutzens gegenüber der zweckmäßigen Vergleichs
therapie vornimmt. Diese Bewertung bildet die Grundla
ge für die anschließende Vereinbarung von Erstattungs
beträgen zwischen den gesetzlichen Krankenversiche
rungen (GKVSpitzenverband) und dem pharma zeu 
 tischen Unternehmen. Weist der bewertete Wirkstoff 
keinen Zusatznutzen im Vergleich zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie auf, erfolgt entweder die Einordnung 
in eine Festbetragsgruppe oder der GKVSpitzenverband 
vereinbart einen Erstattungsbetrag, bei dem die Jahres
therapiekosten nicht höher liegen sollen als die der zweck
mäßigen Vergleichstherapie.

Das AMNOG wird akzeptiert
In einer webbasierten Stakeholder*innenBefragung 

vergaben mehr als 70% der Umfrageteilnehmer*innen 
die Note «gut» bzw. «sehr gut» und rund ein Viertel wer
tete den AMNOGProzess immerhin als «befriedigend.» 
Trotz eines gewissen Verzerrungspotenzials durch die 
vergleichsweise geringe Zahl der verwertbaren Antwor
ten (n = 39) und den überproportional hohen Anteil an 
Krankenkassenvertreter*innen bei der Umfrage ist das 
mehrheitlich positive Feedback zur frühen Nutzenbewer
tung beachtenswert: Zu den am häufigsten hervorgeho
benen Charakteristika des AMNOG zählten Transpa
renz, Wissenschaftlichkeit, Fairness, Planbarkeit, Schnel
ligkeit und kooperatives Vorgehen [11].

Die (Informations)Transparenz gilt auch im interna
tionalen Vergleich als eines der herausragenden Merk

male des deutschen AMNOGVerfahrens. So sind große 
Teile des Herstellerdossiers, alle Berichte des Instituts für 
Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWiG), die Stellungnahmen sowie das Wortprotokoll 
der mündlichen Anhörung und der GBABeschluss öf
fentlich zugänglich [11].

Orphan Drugs und GSAV
Selbstverständlich bestehen nach wie vor Verbesse

rungspotenziale. Eines der aktuellen Handlungsfelder be
trifft die Regelungen für neue Medikamente bei seltenen 
Erkrankungen («Orphan Drugs»), die nur einer einge
schränkten AMNOGNutzenbewertung unterliegen: Die 
gezielte Förderung von OrphanArzneimitteln ist gesetz
lich verankert und ermöglicht eine Ausnahmeregelung, 
der zufolge der Zusatznutzen eines OrphanArzneimit
tels bereits durch die europaweite Zulassung als belegt 
gilt. Hinsichtlich Schnelligkeit und Verfügbarkeit ist 
Deutschland auch im Bereich der Orphan Drugs mit ei
ner medianen Latenz von nur 1,3 Monaten zwischen EU
Zulassung und Markteinführung sowie 94% Verfügbar
keitsrate europaweit führend [10].

Allerdings hat der Anteil von Wirkstoffen, deren Zu
satznutzen sich wegen der unzureichenden wissenschaft
lichen Datenlage nicht quantifizieren lässt (n = 60/82; 
Stand 21.1.2021), bei Arzneimitteln mit OrphanDrug
Status über die Jahre zugenommen. Allein in 2019 verur
sachten Orphan Drugs 7,3% des Bruttoumsatzes im 
GKVArzneimittelmarkt, obwohl sie nur 0,04% des Ver
ordnungsvolumens ausmachten [12].

Bei Überschreiten der jährlichen Umsatzschwelle von 
50 Millionen Euro wird auch das OrphanArzneimittel 
der Nutzenbewertung unterzogen: Liegt zu diesem Zeit
punkt keine belastbare Evidenz (kein Anhaltspunkt für 
Zusatznutzen) vor, kann der Zusatznutzen im Zuge des 
regulären AMNOGVerfahrens inklusive der Verhand
lung zum Erstattungsbetrag aberkannt werden. Damit ist 
auch das Absinken der Therapiekosten auf das Niveau 
des Behandlungsstandards (in der Regel «Best Supportive 
Care») verbunden [11].

Einen neuen gesetzgeberischen Ansatz, Evidenzlü  
cken von Orphan Drugs zu adressieren, liefert das am 
16.08.2019 in Kraft getretene «Gesetz für mehr Sicherheit in 
der Arzneimittelversorgung» (GSAV): Damit erhält der 
GBA die Option, vom pharmazeutischen Unternehmen 
innerhalb einer angemessenen Frist weitere anwendungsbe
gleitende Datenerhebungen und Auswertungen zur Zusatz
nutzenbestimmung zu verlangen [13]. Dies bezieht sich auf
• Arzneimittel mit bedingter Zulassung, bei denen die 

Zulassung bei noch unvollständiger klinischer Daten
lage erteilt wurde (z.B. Arzneimittel, die zur Behand
lung, Vorbeugung oder ärztlichen Diagnosestellung 
von Erkrankungen bestimmt sind, die zu schwerer In
validität führen oder lebensbedrohlich sind),
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• Arzneimittel, deren Zulassung unter außergewöhnli-
chen Umständen erfolgt ist (z.B. ist das Anwendungs
gebiet so selten, dass sich keine umfangreiche Evidenz 
zur Wirksamkeit und Sicherheit anfordern lässt, oder 
die Durchführung von randomisierten kontrollierten 
Studien ist aus ethischen Gründen nicht möglich) 
sowie

• Arzneimittel für seltene Erkrankungen (Orphan 
Drugs).
Wenn auch nicht explizit aufgeführt, können auch 

Arzneimittel für neuartige Therapien (Advanced Thera
py Medicinal Products, ATMPs) betroffen sein, bei denen 
es sich in der Mehrzahl um Orphan Drugs handelt (z.B. 
CARTZellTherapien – CAR = chimärer Antigenrezep
tor – und Gentherapeutika). Bei der Gentherapie mit 
OnasemnogenAbeparvovec (Zolgensma), für die in 
2020 eine bedingte Marktzulassung zur Behandlung der 
spinalen Muskelatrophie ausgesprochen wurde, hat der 
GBA erstmals die Erforderlichkeit einer anwendungsbe
gleitenden Datenerhebung festgestellt: Der Schritt ist da
mit begründet, dass keine aussagekräftigen Daten für die 
Beurteilung des langfristigen Nutzens oder Schadens der 
Behandlung vorliegen und vergleichende Daten zu The
rapiealternativen fehlen [14].

Das Verfahren zur Forderung einer anwendungsbe
gleitenden Datenerhebung kann frühestens zum Zeit
punkt des erstmaligen Inverkehrbringens des entspre
chenden Arzneimittels verlangt werden und ist in 4 Ver
fahrensschritte gegliedert (Abb. 5):

• Prüfung der Erforderlichkeit einer Datenerhebung: Für 
die Beurteilung, ob eine Datenerhebung erforderlich 
ist, werden neben Informationen aus Studienberich
ten unter anderem Informationen über die möglichen 
Evidenzlücken aus dem Zulassungsverfahren des Arz
neimittels herangezogen, die der GBA im fachlichen 
Austausch mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte (BfArM) und dem PaulEh
rlichInstitut (PEI) erhält. Wird die Erforderlichkeit 
einer Datenerhebung festgestellt, erfolgt die Beauftra
gung des Unterausschusses Arzneimittel mit der Vor
bereitung eines Konzeptentwurfs. Dieser sollte grund
sätzlich innerhalb von 6 Monaten abgeschlossen sein.

• Einleitung des Verfahrens: Mit der Bekanntgabe der 
geplanten Forderung einer anwendungsbegleitenden 
Datenerhebung erstellen der GBA oder das IQWiG 
die wissenschaftliche Ausarbeitung des Konzeptent
wurfs. Darin sollen die Anforderungen an Art, Dauer 
und Umfang der Datenerhebung, die Fragestellung, 
die Gegenstand der Datenerhebung und Auswertun
gen sein soll, einschließlich der zu erfassenden patien
tenrelevanten Endpunkte und die Methodik der 
Datenerhebung sowie der Auswertung durch das 
pharmazeutische Unternehmen enthalten sein.

• Vorbereitung des Konzepts für die Anforderungen an 
eine anwendungsbegleitende Datenerhebung und Be-
teiligung sachverständiger Stellen: Der Konzeptentwurf 
wird den zu beteiligenden Stellen (unter anderem den 
Bundesoberbehörden BfArM und PEI, den wissen

1.
Prüfung der

Erforderlichkeit

•  Beratungen in  
AGs

•  Kandidat*innen- 
auswahl

2.
Einleitung des Verfahrens

•  Auftrag an UA 
Arzneimittel
 zur Erarbeitung der 
Vorgaben an die 
Datenerhebung und 
Auswertung für  
Wirkstoff

• FFragestellung definieren
nach PICO

•  Ggf. Beauftragung IQWiG 
mit Konzepterstellung

•  Bekanntgabe der 
geplanten Forderung 
einer AbD

3.
Konzepterstellung

•  Lösungsansätze für 
Beantwortung der 
Fragestellung

•  Ggf. Konkretisierung der 
Fragestellung

•  Beteiligungsverfahren 
unter Einbindung von:

• BfArM / PEI
•  Fachgesellschaften 

& AkdÄ
• Betroffenes

pharmazeut. 
Unternehmen

•  Ggf. weitere 
Stellen, z.B. 
Registerbetreibende

•  Ggf. weiterer fachlicher 
Austausch im G-BA mit 
den Beteiligten 

6 Monate

4.
Erlass einer Maßnahme
(Forderung einer AbD)

•  Vorgaben an die AbD 
auf Grundlage des 

•  Angabe der Frist für 
finalen Konzepts

Vorlage
•  Zeitpunkte und 

Gegenstand für 
Überprüfung der 
Datenerhebung

•  Ggf. Beschluss über 
eine Beschränkung der
Befugnis zur Versorgung 
(eigenesVerfahren, 
i.d.R. parallel geführt) 

AGs, Arbeitsgruppen; UA, Unterausschuss; PICO, Patient, Innovation, Comparison, Outcome

Abb. 5. Verfahrensschritte der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen (AbD) im Überblick.
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schaftlichmedizinischen Fachgesellschaften, der 
AkdÄ, sowie den betroffenen pharmazeutischen Un
ternehmen) zugeleitet. Ihre schriftliche Äußerung zum 
Kon zeptentwurf sollen die zu beteiligenden Stellen in
nerhalb von 4 Wochen an den GBA übersenden.

• Beschluss über die Forderung einer anwendungsbeglei-
tenden Datenerhebung: Per Plenumsbeschluss legt der 
GBA fest, ob er vom pharmazeutischen Unternehm
en eine anwendungsbegleitende Datenerhebung und 
Auswertungen fordert. Er legt darin die Vorgaben an 
die anwendungsbegleitende Datenerhebung und die 
Auswertungen anhand des zuvor erstellten Konzepts 
fest. Darüber hinaus bestimmt er die Zeitpunkte für 
die Überprüfung der Datenerhebung und für die Ab
gabe der Auswertungen in Form eines Dossiers, die für 
die Durchführung einer erneuten Nutzenbewertung 
benötigt werden. Durch eine Einschränkung der Ver
sorgung mit diesen Arzneimitteln auf Leistungser
bringer, die an der geforderten anwendungsbegleiten
den Datenerhebung mitwirken, soll eine möglichst 
vollständige und valide Datenerhebung unterstützt 

werden. Der GBA überprüft in regelmäßigen Abstän
den, mindestens jedoch alle 18 Monate, ob die Daten
erhebung durchgeführt wird/nicht mehr durchgeführt 
werden kann, ob sie hinreichende Belege für eine er
neute Nutzenbewertung erbringen wird, oder ob Be
darf für Anpassungen an die Vorgaben des Beschlus
ses besteht (Abb. 6).
Wichtig ist ein möglichst frühzeitiger Beginn der Da

tenerhebung, die nach Möglichkeit auch vollständig bzw. 
vollzählig durchzuführen ist. Die anwendungsbegleiten
de Datenerhebung schließt auch Registerstudien ein, die 
eine repräsentative Stichprobe der Patient*innen
population umfassen sollten. Optimalerweise sollte die 
Datenerhebung bereits vor dem geplanten Marktzugang 
einsetzen (Kontrollgruppe), patient*innenrelevante End
punkte sollten miterfasst sein (insbesondere Krankheits
symptomatik und Lebensqualität), und die Registerorga
nisation sollte durch unabhängige Institutionen vorge
nommen werden (Kasten 1). Um auch über längere 
Zeiträume eine sorgfältige Datenerhebung bei angemes
sener Datenqualität zu gewährleisten, bedarf es zudem si
cherlich einer gesicherten Finanzierung der Register und 
zusätzlicher Anreize für die Ärzteschaft und Betroffene, 
sich an Registerstudien zu beteiligen.

Beschluss* über die Forderung einer 
anwendungsbegleitenden  Datenerhebung (AbD)

  * vor, zeitgleich oder nach Beschluss nach § 35a möglich
• frühestens mit Wirkung zur Markteinführung
•  mit oder ohne Beschränkung auf teilnehmende 

Leistungserbringer

Fortführung der 
AbD

erneute 
Nutzenbewertung

Feststellung, 
dass AbD nicht 

durchgeführt wird

mind. alle 18 
Monate wird 
überprüft, ob 
eine AbD 
durchgeführt 
wird

Erstattungsbetrags- 
verhandlung

Abb. 6. Ablauf der anwendungsbegleitenden Datenerhebungen.

Wesentliche Anforderungen an Register
•  Generierung von vergleichender Evidenz muss gewährleistet sein
•  Mit indikationsspezifischen Registern werden auch Daten alternativ 

behandelter Patient*innen erfasst
•  Beginn der Datenerhebung optimalerweise vor dem Marktzugang 

(Kontrollgruppe)
•  Es sollten Interventionen einschließlich Komparatoren beschrieben 

sein
•  Erhebung von patient*innenrelevanten Endpunkten (insbesondere 

zur Krankheitssymptomatik und Lebensqualität)
•  Kompatibilität mit bestehenden Registern (Doppelerfassungen ver-

meiden) und Erweiterbarkeit (zur Kombination mit ergänzender stu-
dienindividueller Datenerhebung)

Herausforderungen:
•  Organisation der Register durch unabhängige Institutionen
•  Verbindliche Finanzierung der Register mit Beteiligung der Industrie
•  Vollständigkeit, Geeignetheit für Nutzenbewertung, Erfahrungen
•  Anreize schaffen für Ärzt*innen, Patient*innen sowie Organisationen 

für die Register-Teilnahme

Kasten 1  Anwendungsbegleitende Datenerhebungen: Hinweise zur Ausgestal-
tung von Registern
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Innovationsstandort Deutschland:  
AMNOG and beyond?
Referent: Han Steutel, Berlin

Mit der Einführung der Zusatznutzenbewertung ge
mäß dem AMNOG im Jahr 2011 für das Segment der in
novativen Arzneimittel und den darauf basierenden 
 Erstattungsbeträgen wurde die letzte Lücke der Erstat
tungsregelungen in der Arzneimittelversorgung der Ge
setz lichen Krankenversicherung (GKV) geschlossen. Das 
AMNOG hat über die Jahre Einsparungen generiert, die 
sich auf eine Entlastung der Kassen um insgesamt 14 Mil
liarden Euro kumuliert haben. Allein für 2021 werden 
Einsparungen von etwa 6 Milliarden Euro erwartet 
(Abb. 7) [15]. Doch nicht nur die Sparbilanz zum AM
NOG kann sich sehen lassen: Auch der Anteil der abge
schlossenen Zusatznutzenbewertungsverfahren stieg im 
Verlauf an und hat mit 32 neuen Wirkstoffen im Jahr 
2020 ein neues Rekordhoch erreicht. Das AMNOGVer
fahren hat zudem dazu geführt, dass die in den späten 
2000er Jahren geäußerte Kritik an Analogpräparaten 
(«Metoo»Produkte) verstummt ist.

Die hohe Innovationsbereitschaft zeichnet sich derzeit 
besonders deutlich bei der Entwicklung von Arzneimit
teln im Indikationsbereich der Onkologie ab: Rund 30% 
der innovativen Wirkstoffe, die 2020 das Zusatznutzen
bewertungsverfahren durchliefen, adressierten eine 
Krebserkrankung [11]. Und: In rund 80% der Fälle konn
te für Onkologika auch der Nachweis eines Zusatznut
zens erbracht werden (vfaAMNOGVerfahrensdaten
bank, Stand: 28.01.2021; vfa = Verband Forschender Arz
neimittelhersteller e.V.).

Wege aus der NUB-Lücke
Mit den rasanten Fortschritten in der Entwicklung 

von neuartigen Arzneimitteltherapien, die vorwiegend 
im Krankenhaus eingesetzt werden, ergeben sich spezifi
sche Herausforderungen in der Vergütung dieser Pro
dukte, die einer Optimierung bzw. Anpassung bedürfen, 
damit sie bei Patient*innen zum Einsatz kommen kön
nen. So sollten innovative Arzneimittel nach ihrer Markt
verfügbarkeit auch zügig in der Patient*innenversorgung 
ankommen – sowohl ambulant als auch stationär. Für im 
stationären Versorgungsbereich eingesetzte Arzneimit
tel gelten allerdings völlig andere Erstattungsregeln als 
im ambulanten Bereich. Nach dem DRGVerfahren wer
den innovative Arzneimittel im stationären Einsatz 
überwiegend in die Kategorie der «neuen Untersu
chungs und Behandlungsmethoden» (NUB) eingeord
net. Dabei kann sich derzeit eine unklare Vergütungssi
tuation ergeben, die sogenannte «NUBLücke».

Seit 2018 werden innovative Arzneimittel wie z.B. 
CARTZellTherapien zwar von der AMNOGZusatz
nutzenbewertung erfasst. Jedoch werden diese Innovati
onen nicht stets zugleich auch entsprechend vergütet 
[11]. Da das dafür am Institut für das Entgeltsystem im 
Krankenhaus (InEK) angesiedelte Verfahren vergleichs
weise umständlich und zeitaufwendig ist, kann es bis zu 
3 oder gar 5 Jahre dauern, bis die Refinanzierung für die 
neue Behandlung gesichert ist. Bevor die neue medizini
sche Leistung Patient*innen zuteil wird, kann es folglich 
zu einer jahrelangen Verzögerung kommen, was Deutsch
land hinter andere EULänder zurückwirft.

Eine engere Orientierung des NUBVerfahrens am 
AMNOG könnte künftig zu einer rascheren Vergütungs 
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Abb. 7. Zunehmende AMNOGgenerierte 
Einsparungen im Verlauf; mod. nach [15].
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und Versorgungssicherheit für innovative Therapiean
sätze in den Kliniken beitragen. Insbesondere für hoch
komplexe Einmaltherapien wie eine Gentherapie, die 
sich an kleine Patient*innengruppen richtet, könnten zu
dem ergänzend flexiblere Erstattungsmodelle sinnvoll 
sein: Der «PayforPerformance»Ansatz koppelt die 
Vergütung eines Arzneimittels beim einzelnen Patienten 
an den individuellen Therapieerfolg. Der Ansatz könnte 
dazu beitragen, eine bessere Verteilung des Finanzie
rungsrisikos zu erreichen und potenzielle Ergebnisunsi
cherheiten bei der Langzeitwirkung von neuen Therapien 
zu verringern. Dazu braucht es mehr Verhandlungsspiel
raum der einzelnen Krankenkassen und weniger Macht
fülle beim GKVSpitzenverband. 

 Gegenwärtig arbeitet die Europäische Union (EU) an 
einer gesetzlichen Grundlage zur Durchführung einer ge
meinsamen klinischen Nutzenbewertung von Arzneimit
teln, auch EUHTA (Health Technology Assessment) ge
nannt. Hierdurch bietet sich die Chance, Doppelstruk
turen innerhalb der EU abzubauen und etablierte 
Qualitätsstandards zu sichern. Eine verbesserte Zusam
menarbeit zur Evidenzgenerierung zwischen der europä
ischen Zulassungsbehörde und den verantwortlichen 
HTAInstitutionen unter Einbindung der pharmazeuti

schen Unternehmens ist dabei unabdingbar. So kann ein 
europäischer Nutzenbewertungsprozess – transparente 
Verfahrensabläufe und die vollständige Einbeziehung der 
verfügbaren Studiendaten vorausgesetzt – künftig den 
Zugang zu Therapieoptionen für Patient*innen auf euro
päischer wie nationaler Ebene weiter ausbauen und ver
bessern, ohne dabei die positiven Aspekte des deutschen 
Gesundheitssystems infrage zu stellen. 

 Innovationsstandort Deutschland 
 Als überaus erfreulich ist der Stellenwert von Deutsch

land als Innovationsstandort für die Pharmaforschung, 
entwicklung und produktion zu konstatieren. Wie die 
innerhalb von nur 10 Monaten in Rekordzeit gelungene 
mRNAbasierte COVID19Impfstoffentwicklung bei
spielhaft zeigt, hat Deutschland herausragendes Potenzial 
in der medizinischen Biotechnologie: So hat das Mainzer 
BiotechUnternehmen BioNTech zusammen mit dem 
Unternehmen Pfizer den weltweit ersten mRNAImpf
stoff gegen das SARSCoV2Virus auf den Markt ge
bracht. Das Tübinger Unternehmen CureVac erwartet in  
diesem  Bereich  die  europäische  Zulassung  bis  Ende 
Juni 2021 (Stand der Information: Mai 2021). Das Beispiel 
macht deutlich, dass hierzulande nicht nur in der Grund
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lagenforschung und Hochtechnologie eine herausragende 
Infrastruktur von universitären und nicht universitären 
Forschungseinrichtungen sowie innovativen Pharma 
und BiotechFirmen geboten wird, sondern auch bei den 
Produktionsstätten eine hervorragende Basis für Biotech
Innovationen «Made in Germany» besteht.

Eine überaus wichtige Rolle bei der Translation von 
medizinischer Forschung in die klinische Praxis kommt 
klinischen Studien zu – idealerweise über die ganze Band
breite der klinischen Studienphasen hinweg. Trotz des 
hohen Stellenwerts, den Deutschland als Studienstandort 
für die internationalen forschenden PharmaUnterneh
men einnimmt, lässt sich bei der Zahl der klinischen Stu

dien ein Abwärtstrend beobachten: Deutschland war lan
ge bei der Zahl der klinischen Prüfungen die Nummer 1 
in Europa (weltweit Nummer 2 hinter den USA). In 2017 
wurde Deutschland von Großbritannien überholt und 
2019 zudem noch von Spanien; Deutschland liegt inzwi
schen weltweit nur noch auf dem fünften Platz (Abb. 8) 
[16]. Als wichtigster Wettbewerbsnachteil erweisen sich 
oftmals die bürokratischen Hürden, die zu teilweise sehr 
langen Genehmigungsverfahren für klinische Studien 
und auch zu föderal unterschiedlichen Anforderungen 
führen. Hier sind attraktivere Rahmenbedingungen ge
fragt, damit Deutschland den internationalen Anschluss 
an die Spitzenstandorte nicht verliert.

II. Ambulante Versorgung
Ambulante Versorgung von Tumorpatient*innen  
in Deutschland
Referent: Ingo Tamm, Berlin

Der Versorgungsbedarf von Tumorpatient*innen 
 ist nach wie vor hoch: Bis zum Jahr 2025 wird mit ei   
ner Zunahme der jährlich neu erkrankten Krebs
patient*innen auf schätzungsweise 523.000 Fälle in 
Deutschland gerechnet [17]. Als Hauptgrund für die 
Entstehung von Krebs gilt die demografische Entwick
lung mit der gestiegenen Lebenserwartung und Lebens
stilfaktoren. Daneben geht die Zunahme der Neuer
krankungsraten zum Teil auch auf die verbesserte Früh
erkennungsdiagnostik zurück. Gleichzeitig ermöglichen 
Fortschritte der Diagnostik und Behandlung sowie die 
verbesserte interdisziplinäre Zusammenarbeit in den 
Zentren der onkologischen Versorgung eine sinkende 
Krebsmortalität. Im europäischen Vergleich liegt 
Deutschland bei der Inzidenz etwas oberhalb und bei 
der krebsbedingten Mortalität unter dem altersstandar
disierten Mittelwert [18].

Flächendeckende Versorgung durch 
Schwerpunktpraxen
Die onkologischen Schwerpunktpraxen übernehmen in 

Deutschland einen bedeutenden Anteil an der Versorgung 
von Tumorpatient*innen: Sie bilden ein feinmaschiges 
Netzwerk, das jährlich etwa 650.000 Patient*innen mit ei
ner soliden oder hämatologischen Tumorerkrankung 
wohnortnah und flächendeckend ambulant versorgt [18]. 
Eine onkologische Schwerpunktpraxis versorgt im Median 
1.563 Patient*innen (bezogen auf das 3. Quartal 2018). Die 
Anzahl der versorgten Patient*innen je Praxis ist im Ver
gleich zu 2008 um etwa 54% gestiegen, wobei die Praxen 

heute selten als Einzelpraxis geführt sind und an den 
Schwerpunktpraxen durchschnittlich 3,8 Fachärzt*innen 
beschäftigt sind [18, 19].

Die niedergelassenen Hämatolog*innen und 
Onkolog*innen sind bundesweit als Netzwerk im Berufs
verband der Niedergelassenen Hämatologen und Onko
logen in Deutschland e.V. (BNHO) organisiert. Zusätzlich 
sind die meisten Fachärzt*innen dieser Berufsgruppe – 
knapp 200 – partnerschaftlich mit dem Wissenschaftli
chen Institut der Niedergelassenen Hämatologen und 
Onkologen (WINHO) verbunden. Während der BNHO 
die Interessen von derzeit etwa 600 Ärzt*innen in über 
360 onkologischen Schwerpunktpraxen vertritt, ermög
licht das WINHO industrieunabhängige Forschungspro
jekte, die eine verbesserte Patient*nnenversorgung zum 
Ziel haben (Kasten 2). Darüber hinaus setzen sich sowohl 
der BNHO als auch das WINHO für die Gewährleistung 
von Qualität und Transparenz in den hämatologischen 
und onkologischen  Schwerpunktpraxen ein. Der regel
mäßig veröffentlichte Qualitätsbericht ist öffentlich zu
gänglich (www.winho.de).

WINHO – Wissenschaftliches Institut der Niedergelassenen 
Hämatologen und Onkologen
Das WINHO wurde 2004 vom BNHO gegründet und wird durch Mit-
gliedsbeiträge der niedergelassenen Ärzt*innen sowie durch öffentli-
che, projektspezifische Drittmittel finanziert. 
Die Drittmittel werden unter anderem beim Bundesministerium für 
Gesundheit, beim Bundesministerium für Bildung und Forschung, bei 
der Deutschen Krebshilfe, der Deutschen Forschungsgemeinschaft, der 
Deutschen Rentenversicherung sowie beim Zentralinstitut für die kas-
senärztliche Versorgung eingeworben. 
Auf diese Weise ermöglichen niedergelassene Hämatolog*innen und 
Onkolog*innen eine von der pharmazeutischen Industrie unabhän-
gige Forschung – mit Schwerpunkt auf die verbesserte Versorgung der 
Patient*innen.

Kasten 2  Hintergrundinformation zum WINHO; mod. nach [18].
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Stabile Versorgung unter Pandemiebedingungen
Die ambulante Versorgung in den onkologischen 

Schwerpunktpraxen deckt ein breites Spektrum an Krebs
erkrankungen ab – darunter am häufigsten Mammakar
zinome, kolorektale Karzinome und myeloprolifera tive 
Tumorerkrankungen (Abb.  9) [18]. Wie tragfähig die 
derzeitige Versorgungsstruktur für onkologische 
Patient*innen selbst unter COVID19Pandemiebedin
gungen ist, zeigt eine aktuelle Auswertung aus 101 
Schwerpunktpraxen, die im zweiten Quartal 2020 bun
desweit etwa 162.000 Patient*innen versorgt haben: Bei 
der detaillierten Aufschlüsselung der OVZiffern (OV = 
OnkologieVereinbarung) zeichnet sich ab, dass die seit 
Jahren auf ähnlichem Niveau liegende, stabile Kontinui
tät in der ambulanten Versorgung von Tumor pa
tient*innen auch unter pandemischen Bedingungen si
chergestellt wird (Abb. 10). So kam es zu keinem Zeit
punkt zu einer Unterversorgung der Patient*innen in den 
onkologischen Schwerpunktpraxen [20]. Der Anteil der 
therapeutisch betreuten Patient*innen mit einer floriden 
Tumorerkrankung erhöhte sich im Vergleich zu den 3 
vorangegangenen Jahren im Mittel um 8,3%. Als mögli
che Erklärung wird aufgeführt, dass sich Versorger im 
stationären Bereich während der ersten Pandemiewelle 
im Frühjahr 2020 auf das Vorhalten von personellen und 
strukturellen Ressourcen einstellen mussten. In diesem 
Fall trug die intersektorale Kooperation zur Sicherstel
lung der verschiedenen Versorgungsaufträge von sowohl 
von Intensivpatient*innen (stationär) als auch Krebs
patient*innen (ambulant) bei. Gleichzeitig wurde die 
elektive Diagnostik angepasst, zeitlich unkritische (ver
laufs)diagnostische Untersuchungen bei stabilchroni
schen Patient*innen wurden verschoben und ein Teil der 
Sprechstunden wurde als Videokonferenz abgehalten. 

Insgesamt konnte die sektorale Versorgungsstruktur ihre 
hohe Anpassungsfähigkeit unter Beweis stellen und zu ei
ner Entlastung des stationären Sektors beitragen – und 
dies trotz der pandemiebedingt erschwerenden Bedin
gungen: Denn im Vergleich zum Vorjahr nahm der bü
rokratische Aufwand durch die gesteigerten Nachweis 
und Berichtspflichten nochmals zu. Durch die erweiter
ten Hygieneauflagen wurden Anpassungen der Abläufe 
im Praxisalltag erforderlich und für die organisatorische 
Bewältigung mussten EDVtechnische Aufrüstungen so
wie aufgrund des dynamischen Pandemiegeschehens 
noch fortlaufend weitere Anpassungen beim Hygiene 
und Testkonzept von Patient*innen und Personal vorge
nommen werden [20].

Preisentwicklung für vertragsärztliche Leistungen
Bei der Frage, wie sich die Preise für Leistungen der 

Vertragsärzt*innen im Vergleich zum Krankenhausbe
reich oder zur generellen Lohnsteigerung entwickelt ha
ben, fiel die Antwort einer Untersuchung des Zentralins
tituts für kassenärztliche Versorgung (Zi) ernüchternd 
aus: Während der Nominallohnindex aller Angestellten 
in Deutschland zwischen 2010 und 2017 um 19% anstieg 
und der Tarifvertrag für leitende Oberärzt*innen im 
Krankenhaus – Sonderentgelte nicht eingerechnet – eine 
Gehaltssteigerung von 15% herbeiführte, betrug der Zu
wachs beim Orientierungswert für die Vertragärzt*innen 
und Psychotherapeut*innen lediglich 6% (Abb. 11). Der 
Orientierungswert ist für die Entwicklung der Vergütung 
im vertragsärztlichen Bereich maßgeblich und entspricht 
dem Punktwert, der jährlich auf Bundesebene durch den 
Bewertungsausschuss und die Vereinbarungen der Ge
samtvertragspartner festgelegt wird [21, 22].
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Bei der Betrachtung der Betriebskosten in der vertrags
ärztlichen Versorgung fällt seit einigen Jahren ein starker 
Anstieg der Praxisaufwendungen für das Personal auf: 
 Allein im Zeitraum 2015–2018 machten die Aufwendun
gen für Personal den stärksten absoluten Anstieg aller Aus
gabekategorien aus – mit einer Zunahme um 20,3% je 
Praxisinhaber*in. Etwaige Einnahmesteigerungen bzw. 
kostendämpfende Entwicklungen wurden dabei weitge
hend durch Mehrausgaben im Bereich Personal und IT 
(Wartung und Instandhaltung) aufgezehrt   [23] , wobei die 
Mehrkosten durch Coronavirusbedingte Schutz und Hy
gienemaßnahmen im Jahr 2020 noch gar nicht berücksich
tigt sind. 

Auch die Einführung der Datenschutzgrundverord
nung (DSGVO) in den Praxen der vertragsärztlichen 
Versorgung war mit erheblichen Kostensteigerungen 
verbunden: Im Jahr 2018 mussten Praxen im Schnitt 

2.487 Euro für Maßnahmen zur Umsetzung der DSGVO 
aufwenden. Bei Fachärzt*innen betrug der Kostenanstieg 
sogar durchschnittlich 3.404 Euro in 2018 sowie 3.928 
Euro in 2019. Als wesentliche Kostentreiber bei der Um
setzung der DSGVO stellten sich vor allem die Beschaf
fung von Software (vor allem Praxisverwaltungssysteme) 
und Hardware und die Aufwendungen für externes Per
sonal wie z.B. Datenschutzbeauftragte heraus   [24] . 

 Um die flächendeckende fachärztliche Versorgung 
auch künftig aufrechterhalten zu können, bedarf es einer 
auskömmlichen Finanzierbarkeit der ambulanten Leis
tungen: Nicht zuletzt hat der – von der Politik vielfach auf
gegriffene Begriff – des «Schutzwalls», den auch die nie
dergelassenen Onkolg*innen in Pandemiezeiten für die 
Kliniken errichtet haben, die Bedeutung einer funktionie
renden ambulanten Versorgung durch Fachärzt*innen in 
der Fläche für das deutsche Gesundheitssystem aufgezeigt. 

 Ist das wirtschaftliche Risiko für privat 
geführte Praxen zu hoch? 
 Referent: Andrew Ullmann, Berlin 

 Trotz erheblicher Fortschritte in Diagnostik und The
rapie sind maligne Tumorerkrankungen hierzulande für 
ein Viertel aller Todesfälle sowie maßgeblich für den Ver
lust an Lebensqualität verantwortlich. In der Altersgrup
pe der 45 bis 65Jährigen bilden Krebserkrankungen so
gar die häufigste Mortalitätsursache   [25] . Die Behand
lung von Krebserkrankungen gehört somit zu den großen 
Herausforderungen der Gegenwart, und dies nicht nur in 

medizinischer, sondern auch in sozioökonomischer Hin
sicht. 

 Das pathogenetische Verständnis hat sich indessen 
bei vielen Tumorentitäten enorm verbessert und den Zu
gang zu völlig neuen Behandlungskonzepten eröffnet: 
Neben der über viele Jahrzehnte vorherrschenden syste
mischen Therapie mittels unspezifisch wirksamer Zyto
statika finden heute zielgerichtete medikamentöse Subs
tanzen, Immun und Gentherapeutika Eingang in die 
Patient*innenversorgung. Obwohl es sich um ein ver
gleichsweise kleines Fach handelt, ermöglicht diese 
Bandbreite an Therapiemöglichkeiten eine zunehmend 
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besser stratifizierte, präzisionsmedizinische Ausrichtung 
der onkologischen Behandlung. Angehende Fach
ärzt*innen haben dementsprechend viele Möglichkei
ten, sich breit zu betätigen bzw. innerhalb der Facharz
tausbildung auf bestimmte Tumorentitäten und Thera
pieansätze zu spezialisieren.

Bestandsaufnahme im ambulanten Sektor
Doch welche Perspektiven bietet die Hämatologie und 

Onkologie neben der hohen Innovationskraft Fach
ärzt*innen, die heute vor der Frage stehen, inwieweit sich 
der Gang in die Niederlassung lohnen könnte? Auf der 
einen Seite ist eine wachsende «Ambulantisierung» zu be
obachten, zumal heute viele der onkologischen Therapi
en auch ambulant durchgeführt werden können. Auf der 
anderen Seite ist der ambulante Sektor einer Reihe von 
strukturellen Veränderungen unterworfen: In den letzten 
Jahren hat die Anzahl der Medizinischen Versorgungs
zentren (MVZ) deutlich zugenommen, während Einzel 
und Gemeinschaftspraxen eher rückläufig waren bzw. in 
MVZ umgewandelt wurden. Gleichzeitig lässt sich eine 
Verschiebung in Richtung eines höheren Anteils an an
gestellten Hämatolog*innen und Onkolog*innen beob
achten, wobei ein Angestelltenverhältnis einem späteren 
Einstieg als Inhaber*in der Praxis nicht entgegenstehen 
muss [19]. An der Trägerschaft der MVZ (alle Facharzt
gruppen) sind mehrheitlich Krankenhäuser (43%) oder 
Vertragsärzt*innen (41%) beteiligt (andere Investoren 
nur 16%) [26].

Die Zunahme der Ärzt*innen im Angestelltenverhält
nis deckt sich offenbar mit den Wünschen der angehen
den Ärzt*innen, wobei das Interesse an einer Anstellung 
in einem MVZ oder in einer Praxis seit 2010 deutlicher 
zugenommen hat als in einem Krankenhaus. Insbesonde
re bei Frauen hat in diesem Zusammenhang auch der 
Stellenwert einer guten WorkLifeBalance zugenom
men, d.h. die Vereinbarkeit von Arbeit mit Freizeit und 
Familie, die in der eigenen Praxis eher realisierbar scheint 
als im Krankenhaus [27]. Der Frauenanteil im Angestell
tenverhältnis wird derzeit mit einem Drittel in den MVZ 
und mit ungefähr 50% in den Praxen angegeben [19].

Ein Drittel der angehenden Ärzt*innen kann sich der
zeit den Schritt in die unternehmerische berufliche Selbst
ständigkeit vorstellen. Als Hauptgründe gegen den Schritt 
in die Selbstständigkeit werden die Angst vor drohenden 
Regressforderungen und die damit verbundenen finanzi
ellen Risiken genannt – auch wenn Regresse faktisch nur 
selten realisiert werden. Weiterhin werden als Argumen
te gegen eine Niederlassung der hohe bürokratische Auf
wand in den niedergelassenen Praxen und die Budgetie
rung aufgeführt [27]. Außerdem können externe Fakto
ren gegen eine eigene Praxisgründung sprechen: In 
Ballungsgebieten sind freie Kassensitze zum Teil schlicht 
Mangelware [19]. Als Pluspunkt hinsichtlich WorkLife
Balance ist aufzuführen, dass in der Onkologie und Hä
matologie weder im Angestelltenverhältnis noch in der 
Eigenschaft als Praxisinhaber*in mit Nachtschichten 
oder Wochenenddiensten zu rechnen ist (Tab. 2). Mit ei
nem Anteil von rund 25% leisten onkologische Schwer
punktpraxen auch einen maßgeblichen Beitrag an der 
Weiterbildung angehender Onkolog*innen. Zudem sind 
sie mit der Bearbeitung wissenschaftlicher Fragestellun
gen befasst: Niedergelassene Ärzt*innen rekrutieren in 
einigen Bereichen bereits mehr Studienpatienten als 
Krankenhausärzt*innen und können auf eine leistungs
fähige Infrastruktur für die klinische Forschung bzw. 
Versorgungsforschung vor allem im Bereich von Regis
terdaten zurückgreifen [28].

Praxisnetzwerke als Chance
Während Einzelpraxen auf dem Rückzug sind, neh

men Zusammenschlüsse von Hämatolog*innen und 
Onkolog*innen sowie ihre Einbindung in interdiszi
plinäre Netzwerkstrukturen zu. Der Netzwerkgedanke 
bietet für die Versorgung einer alternden Gesellschaft mit 
steigender Krebserkrankungsrate durch niedergelassene 
Onkolog*innen einen zukunftsweisenden Ansatz, da  die 
Kooperation zwischen den niedergelassenen Fach
ärzt*innen und Leistungserbringer (z.B. im Bereich der 
onkologischen Rehabilitation) Verbundvorteile und Syn
ergieeffekte schaffen kann. Der Ausbau von spezialisier
ten Netzwerkstrukturen zwischen Ver trags ärzt*innen 

Table 2. Perspektiven in der Hämatologie/Onkologie: Praxis vs. Klinik/Krankenhaus

Niederlassung Krankenhaus/Klinik

Einzelchef*in oder Team
WorkLifeBalance: keine (kaum) Nachtschichten/Wochenenddienste
TeamWork (TUBoards)
Faktisch nur geringe Regressrisiken 
Vorerfahrungen durch Ambulanzerfahrung übertragbar
Kleines Fach
Klinische (Versorgungs)forschung

Chefärzt*innenPerspektive (gemischt: Verwaltung)
Geregelte Arbeitszeiten/Urlaub
TeamWork
Kein bzw. kaum wirtschaftliches Risiko
Ambulante und stationäre Betreuung von Patient*innen
Subspezialisierung
Klinische Forschung
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kann neue Möglichkeiten eröffnen, flexibler auf den 
Wandel von Versorgungsanforderungen zu reagieren. 
Ein funktionierender Qualitätswettbewerb zum Wohle 
der Patient*innen bedarf allerdings homogener Aus
gangsvoraussetzungen: So machen wirtschaftlich sinn
volle Kooperationsmöglichkeiten gegebenenfalls Anpas
sungen in der Berufsordnung der in Deutschland tätigen 
Ärzt*innen erforderlich (Kasten 3). Zudem gehört die 
kassenärztliche Bedarfsplanung auf den Prüfstand, da sie 
den Marktzugang reglementiert und die  Etablierung von 
innovativen Versorgungsmodellen behindert. Neue Lö
sungsansätze sind auch für die un terschiedlichen Erlössi
tuationen zwischen Krankenhausambulanz und Ambu
lanz in der Niederlassung gefordert: Die derzeitigen ge
setzlichen Regelungen tragen eher dazu bei, Kran kenhäuser 
finanziell zu bevorteilen, indem der stationäre Sektor ih
nen allein überlassen ist und der ambulante Bereich zu
sätzlich offen steht (asymmetrischer Wettbewerb). Nie
dergelassene Onkolog*innen müssen überdies Wettbe
werbsnachteile durch ungleiche Ausgangs voraus setz  
ungen bei der Finanzierung hinnehmen: Denn derzeit 
haben Krankenhäuser z.B. die Möglichkeit, Personal oder 
auch medizinischtechnisches Gerät aus dem schon refi
nanzierten stationären Bereich in der ambulanten Ver
sorgung einzusetzen und eine unter Umständen defizitär 
betriebene Ambulanz zu subventionieren [29].

Langfristig lässt sich für die Aufrechterhaltung einer 
flächendeckenden Versorgung von onkologischen 
Patient*innen weder auf die Netzwerkbildung zwischen 
den niedergelassenen Fachärzt*innen noch auf die sekto
renübergreifende Vernetzung mit den Zentren verzich
ten: Die Herausforderung wird darin bestehen, trotz zu
nehmender Überschneidungsbereiche die jeweiligen 
Kernkompetenzen herauszuarbeiten. Gleichzeitig sollte 
eine effizientere Versorgung nicht durch Kosten oder 
Budgetierungszwänge sichergestellt werden, sondern in 
erster Linie über einen qualitätsbasierten Wettbewerb. 
Vereinfacht formuliert sollte unabhängig vom Sektor bei 
gleicher Qualität die gleiche Leistung auch gleichwertig 
honoriert werden (Kasten 4).

Wie lässt sich sektorübergreifende Vernetzung  
und Kooperation verbindlich gestalten?
Referentin: Kirsten Kappert-Gonther, Berlin

Die Versorgung chronisch schwerstkranker Pa
tient*innen wie in der Hämatologie und Onkologie hängt 
maßgeblich von der Weiterbehandlung im ambulanten 
Setting ab. Ein Gesundheitssystem, das durch harte Sek
torengrenzen geprägt ist, erschwert eine umfassende Ver

sorgung von onkologischen Patient*innen mit hochkom
plexen medizinischen Bedürfnissen. Die Trennung 
 zwischen den Sektoren und die sektorenspezifisch aus ge
richtete Vergütung sind in Deutschland historisch be
dingt und die Diskussion darüber, wie die Schnittstellen 
zwischen den Sektoren überwunden werden können, 
wird bereits seit vielen Jahren als Dauerthema geführt. 
Doch für die Planung einer entsprechenden Behand
lungskontinuität und Kooperation zwischen den Kran

•  § 12 Honorare und Vergütungsabsprachen zum Verweis auf die ärz-
tliche Gebührenordnung,  

•  § 17 Niederlassung und Ausübung der Praxis, wonach es Ärzt*innen 
lediglich gestattet ist, über den Praxissitz hinaus an 2 weiteren Orten 
ärztlich tätig zu sein,  

•  § 18 Berufliche Kooperationen insbesondere im Hinblick auf gege-
benenfalls notwendige Einschränkungen des Prinzips der freien Arzt-
wahl 

•  § 31 Unerlaubte Zuweisung sowie § 33 Zuwendungen bei vertrag-
licher Zusammenarbeit, die in der bestehenden Fassung zu Ausle-
gungsmissverständnissen einladen. Ökonomisch ist nicht normativ 
bestimmbar, wann eine bestimmte Vergütung einer bestimmten er-
brachten Leistung entspricht.

Kasten 3  Diskussionswürdige Formulierungen in der bestehenden Berufsord-
nung für Ärzt*innen [29]

Herausforderungen im vertragsärztlichen Bereich
• Konkurrenz: Krankenhaus – Niederlassung (Vertragsärzt*innen)
•  Unterschiedliche Bedingungen bei der Finanzierung und beim 

Budget
• Asymmetrischer Wettbewerb
• Personelle und finanzielle Ressourcen

Optimierungsansätze
• Ausdünnung der niedergelassenen Versorgung verhindern
• Gleiche Wettbewerbsbedingungen schaffen:

 − Teilhabe an der Versorgung
 −  Vergütungsmöglichkeiten überdenken/faire Bezahlung 

ermöglichen
 −  Integrierte Versorgungstypen auch im ambulanten Setting 

umsetzen
 − Homogene Netzwerke, die in den Wettbewerb treten

•  Zusammenarbeit zwischen niedergelassenen Ärzt*innen und 
Kliniken stärken

• Ausbau der Netzwerke (Kooperationen)
• Qualitätswettbewerb fördern
•  Ärzt*innenkodex «Medizin vor Ökonomie» implementieren zum 

Schutz vor dem Missbrauch ärztlicher Leistungen für ökonomisch 
orientierte Zwecke

Kasten 4  Herausforderungen und Optimierungsansätze im vertragsärztlichen 
Bereich
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kenhausärzt*innen und niedergelassenen Fachärzt*innen 
bedarf es vergleichbarer Ausgangsbedingungen sowohl 
bei der Finanzierung und Vergütung aller beteiligten Ak
teure als auch bei der Infrastruktur (z.B. auf digitaler Ebe
ne), die jedoch bis heute noch nicht ausreichend auf eine 
sektorenübergreifende Versorgung eingestellt sind.

Kooperative Versorgungsformen wie die MVZ bieten 
bereits einen wichtigen Ansatz für die sektorenübergrei
fende Versorgung. Gerade bei den jüngeren Nach
wuchsärzt*innen werden MVZ und gemeinschaftlich ge
führte Praxen zunehmend nachgefragt, da sie eine besse
re Verteilung der Aufgaben und Lasten im Bereich der 
Patient*innenversorgung, Unternehmensführung und 
Dokumentation sowie eine flexiblere Arbeitszeitgestal
tung im Sinne einer guten WorkLifeBalance ermögli
chen als Einzelpraxen [19].

Die Erfahrung zeigt aber auch, dass der Gedanke von 
Kooperation und sektorenübergreifendem Handeln zwi
schen niedergelassenen Vertragsärzt*innen und Kliniken 
keinesfalls im Selbstläufermodus funktioniert: Vielmehr 
zeichnet sich ab, dass es deutlicher Anreize bedarf, um 
den Kooperations und Vernetzungsgedanken in rele
vantem Ausmaß in die Praxis umzusetzen: Denn obwohl 
es bereits weitreichende gesetzliche Möglichkeiten für 
mehr Kooperation, mehr Integration und eine bessere 
Vernetzung gibt – zuletzt erweitert durch das Versor
gungsverbesserungsgesetz (GPVG) –, besteht bis heute 
keine flächendeckende Umsetzung einer integrierten 
Versorgung und nur selten sind z.B. auch nichtärztliche 
Leistungserbringern in die Verträge zur integrierten Ver
sorgung eingebunden [30].

Anreize für Kooperation erforderlich
Die Überwindung der Sektorengrenzen sowie die 

Schaffung von gezielten Anreizen für mehr Kooperation 
und Integration müssen vor diesem Hintergrund eine 
deutliche politische Priorisierung erfahren. Eine stärkere 
regionale Verankerung der Gesundheitsversorgung 
könnte ebenfalls zur Überwindung der sektoralen Gren
zen beitragen: Ein adäquat ausgestatteter, für die Aufga
ben der Vernetzung abgestellter öffentlicher Gesund
heitsdienst würde bei der verbindlichen Netzwerkbil
dung behilflich sein und auf kommunalen oder regiona  
len Gesundheitskonferenzen auch die Einbindung nicht
ärztlicher Akteure wie Patienten und Selbsthilfeorgani
sationen, Sportvereine, Bildungseinrichtungen oder Un
ternehmen koordinieren [31]. Werden z.B. private Kapi
talinvestoren an kooperativen Versorgungsstrukturen 
beteiligt, dürfen allerdings potenzielle Renditeinteressen 
nicht die ärztliche Freiheit bei der Therapieentscheidung 
beeinträchtigen. Eine Stärkung der Position der Ärztli
chen Leiter*innen im MVZ ist auch vor diesem Hinter
grund ein wichtiger Schritt. Im Interesse der versicherten 
Patient*innen muss die gleiche Transparenz über die 

Trägerstrukturen eingefordert werden, wie sie heute zu
nehmend auch von den Leistungserbringern abverlangt 
wird.

In Anlehnung an den §140a SGB V («Besondere Ver
sorgungsformen») hat die Fraktion Bündnis 90/Die Grü
nen im August 2020 den Antrag «Gesundheitsregionen 
– Aufbruch für mehr Verlässlichkeit, Kooperation und 
regionale Verankerung in unserer Gesundheitsversor
gung» eingebracht. Er enthält Vorschläge zur Regelung 
von sektoren und indikationenübergreifenden, popula
tionsorientierten und regionalen Versorgungsverträgen: 
Die gesetzlichen Krankenkassen würden damit die Mög
lichkeit haben, sogenannte «Gesundheitsregionenverträ
ge» mit regionalen Gesundheitsverbünden abzuschlie
ßen. Als geeigneter Bezugsrahmen für die «Gesundheits
regionen» würden z.B. die Gebiete von Landkreisen  oder 
anderen Gebietskörperschaften mit etwa 150.000 
Einwohner*innen in ländlichen Räumen erachtet. Ge
sundheitsverbünde können insbesondere Zusammen
schlüsse regionaler Leistungserbringern (z.B. 
Ärzt*innennetze, Qualitätsnetze) sein. Neben schon be
stehenden Aktivitäten würden auch Verbindungen von 
sozialen Einrichtungen, Patient*innenorganisationen, 
sozialpsychiatrischen Einrichtungen, Krankenhäusern 
und weiteren Akteuren beteiligt. Die Organisation der 
ambulanten und stationären Versorgung sowie die virtu
elle Budgetverantwortung würde der Gesundheitsver
bund als Vertragspartner der Krankenkassen überneh
men. Die Vergütung würde auf der Grundlage der beste
henden Vergütungssysteme erfolgen oder auch auf 
eigenen Vergütungsregelungen für den ambulanten Be
reich in der Region beruhen, die Spielraum für andere/
zusätzliche Anreize setzen und gegebenenfalls auch ohne 
Budgetierungen auskommen. Auf Basis einer gesetzli
chen Regelung würden – als finanzieller Anreiz – Kran
kenkassen, die einen Gesundheitsregionenvertrag abge
schlossen haben, für einen Zeitraum von 10 Jahren einen 
Zuschlag auf die Zuweisung für jeden ihrer in dieser Re
gion lebenden Versicherten erhalten [31].

Neuordnung der Arbeitsverteilung im 
Gesundheitswesen
Um den regional unterschiedlichen Anforderungen 

für eine verbesserte Gesundheitsförderung gerecht zu 
werden und mehr Fachärzt*innen für eine Tätigkeit in 
strukturschwachen Regionen zu gewinnen, werden auch 
praktische Aufgaben bewältigt werden müssen, wie z.B. 
die verbesserte Anbindung von Gesundheitseinrichtun
gen an den öffentlichen Nahverkehr oder die Vorhaltung 
einer geeigneten Infrastruktur für telemedizinische An
gebote und die digitale Verknüpfung der Sektoren.

Chronisch kranken Tumorpatient*innen kann in ei
nem weniger von Sektorengrenzen geprägten Gesund
heitswesen eine umfassendere, teambasierte Versorgung 
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zuteilwerden: So könnten z.B. speziell ausgebildete Pfle
gefachpersonen eine stärkere Rolle übernehmen und die 
PublicHealthPerspektive würde im Sinne von Gesund
heitsprävention und förderung einen höheren Stellen
wert erhalten. Dazu kann es notwendig sein, überholte 
Aufgabenverteilungen in der Gesundheitsversorgung an
zupassen und die Arbeitsverteilung zwischen ärztlichen 
und nichtärztlichen Gesundheitsberufen einer Neuord
nung zu unterziehen (Kasten 5) [31]. 

III. Stationäre Versorgung
Wer entscheidet: Ärzteschaft oder Controlling?
Referent: Hermann Einsele, Würzburg

Das Patient*innenwohl gilt als normativer Maßstab 
der Gesundheitsversorgung. Die Wahrung des Pa
tient*innenwohls hängt dabei nicht nur von der körper
lichen und seelischen Situation nach medizinischen Maß
stäben ab. Auch die Behandlungsqualität, die Selbstbe
stimmung der Patient*innen sowie die Zugangs und 
Verteilungsgerechtigkeit bei knappen Ressourcen sind 
Bestandteil eines ethischen Orientierungsrahmens im 
stationären Versorgungssystem. Durch die wachsende 
Fokussierung auf eine Reduktion der Ausgaben aufseiten 
der Krankenkassen und Ertragssteigerung aufseiten der 
Anbieter entstehen jedoch Effekte, die das Pa
tient*innenwohl als normative Funktion gefährden [32].

Ökonomisierung versus Berufsethik?
Zwar befinden sich Ärzt*innen, wie in jedem anderen 

Beruf auch, in einem Spannungsfeld zwischen berufsethi
schen und ökonomischen Interessen. Ökonomische An
reizsysteme in der Medizin erzeugen allerdings Druck, 
der dazu führen kann, dass der Vorrang der medizini
schen Ethik und damit der ärztlichen Entscheidungs 
und Therapiefreiheit abnimmt [33].

Während Wirtschaftlichkeit in der Medizin einen klugen 
Umgang mit Ressourcen, Prozessoptimierung und Vermei
dung von Verschwendung umfassen sollte, kommt es zu ei

ner übertriebenen Ökonomisierung, wenn Fehlanreize ge
setzt werden, um Gewinn zu maximieren (z.B. durch Fall
zahlsteigerung oder Priorisierung von teuren Fällen). Der 
Einzug von Privatisierung, Wettbewerb und Gewinnstre
ben sind an sich nicht negativ, sofern sie eine Qualitätsstei
gerung und Fortschritt ermöglichen. Allerdings lässt sich 
die damit verbundene Tendenz beobachten, dass Überle
gungen zur Erlössteigerung und ökonomische Ziele in den 
Vordergrund treten und berufsethische Leitgedanken ihren 
primären Stellenwert verlieren [33]. Als Beispiele sind Ziel
vereinbarungen von leitenden Ärzt*innen aufzuführen, die 
Operationszahlen mit jährlichen Untergrenzen vorsehen 
oder fallzahlabhängige Boni in Ärzt*innenverträgen, die zu 
ökonomisch begründeten Indikationsstellungen verleiten.

Sinnvoll ist eine Ökonomisierung der Kliniken im Sin
ne eines optimierten medizinischen Prozessmanage
ments, wenn berufsethische Grenzen nicht überschritten 
und die Unterschiede zum kaufmännischen Denken in 
der freien Wirtschaft berücksichtigt werden (Kasten 6) 
[33].

Ausschnitt aus dem Antrag der Fraktion Bündnis 90/Die 
Grünen zur sektorenübergreifenden Versorgung
•  Schaffung einer gesetzlichen Regelung für «Gesundheitsregionen» 

zu sektoren- und indikationsübergreifenden, populationsorientierten 
und regionalen Versorgungsverträgen («Gesundheitsregionenver-
träge»), die von den gesetzlichen Krankenkassen mit regionalen Ge-
sundheitsverbünden abgeschlossen werden

•  Gezielte Anreize setzen: Gesetzlichen Krankenkassen, die für ihre 
Versicherten einen solchen Gesundheitsregionenvertrag abgeschlos-
sen haben oder einem solchen Vertrag beigetreten sind, wird für die 
Dauer von 10 Jahren eine erhöhte Zuweisung aus dem Gesundheits-
fonds für ihre im Geltungsbereich des Gesundheitsregionenvertrages 
lebenden Versicherten gewährt 

•  Verschiedene Institutionen (z.B. Aufsichten über die gesetzlichen 
Krankenkassen, regionale Gesundheitskonferenzen) erhalten ein Ini-
tiativrecht, das es ihnen ermöglicht, Krankenkassen zum Abschluss 
von Gesundheitsregionenverträgen aufzufordern; Krankenkassen, 
die keine derartigen Verträge abschließen, unterliegen einer Begrün-
dungspflicht

•  Das Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheits-
wesen (IQTIG) wird mit der Evaluation von Gesundheitsregionen 
beauftragt

•  Zielmarke: 10% der Versicherten bis 2025 in integrierten Versorgungs-
verträgen versorgen

Kasten 5  «Gesundheitsregionen – Aufbruch für mehr Verlässlichkeit, Kooperation 
und regionale Verankerung in unserer Gesundheitsversorgung»; mod. nach [31].

•  Steigerung des Patient*innennutzens und der Wertschöpfung im Ge-
sundheitssystem

•  Leistungsbezogene Honorierung bei rein medizinisch begründeter Indi-
kation

• Prozessoptimierung mit Vermeidung von Verschwendung
•  Voraussetzung: ethische Abwägung bei allen gesetzten Anreizen zum 

Schutz vor Fehlanreizen

Kasten 6  Ziele des medizinischen Prozessmanagements und der Wirtschaft-
lichkeit; mod. nach [33].
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Vorrang des Patient*innenwohlergehens
Neben der Problematik (finanzieller) Fehlanreize als 

negative Folge der Ökonomisierung nehmen Ärzt*innen 
und Pflegekräfte mehrheitlich eine Verschlechterung der 
Qualität wahr, die der Einführung des DRGSystems von 
2003 zugeschrieben wird [33] und der damit einhergehen
den Verschärfung des Kostendrucks. Die Einführung der 
diagnosebezogenen Fallpauschalen (diagnosisrelated 
groups, DRGs) hatte ursprünglich eine optimierte Pro
zess, Struktur und Ergebnisqualität der ärztlichen Diag
nostik sowie die verbesserte Nutzung von Ressourcen in 
der stationären Versorgung zum Ziel [32]. Allerdings stei
gen die Kosten für die Eingriffe schneller an als die Fall
pauschalen, sodass den Krankenhäusern am Ende eines 
Jahrs weniger Geld pro Intervention verbleibt. Infolgedes
sen werden höhere Fallzahlen und lukrativere Eingriffe 
(z.B. an der Wirbelsäule, Herzkatheteruntersuchungen) 
angestrebt [34]. Auch bilden die derzeitigen Vergütungs 
und Erlössysteme die «sprechende Medizin» nicht hin
reichend ab, während technische Leistungen und kurze 
Verweildauern «belohnt» werden [33]. Wirtschaftliche 
Überlegungen rücken auch die Maximierung des Case 
MixIndexes (durchschnittliche Erkrankungsschwere) in 
den Vordergrund, während eine ärztlich geführte Diskus
sion über die Richtigkeit einer Diagnose und mögliche 
Differenzialdiagnosen in den Hintergrund gerät [33, 35]. 
Des Weiteren geht die zunehmende «Ambulantisierung» 
einer ehemals stationären Diagnostik mit dem wachsen
den Verlust des Mehraugenprinzips einher (Tab. 3). Für 
die Behandler*innen ist es demotivierend, wenn ärztliches 
Handeln zunehmend den Prinzipien der Marktwirtschaft 
unterworfen und eine von Respekt und authentischer 
Fürsorge geprägte Beziehung zwischen Ärzt*in und 
Patient*in erschwert wird [33].

Patient*innen sollten aber darauf vertrauen können, 
dass ihr Wohlergehen Vorrang vor ökonomischen Über
legungen hat [33, 36]. Daraus geht hervor, dass die Ziele 
der Marktwirtschaft nicht mit den Zielen der Medizin 

gleichgesetzt werden dürfen: Die Ökonomie muss die 
Rahmenbedingungen für ärztliches Handeln optimieren, 
darf jedoch ärztliches Handeln nicht bestimmen. Denn 
das Wohlergehen der Patient*innen hat immer Vorrang 
vor wirtschaftlichen Überlegungen – sowohl aus berufs
ethischen als auch aus rechtlichen Gründen (Genfer Ge
löbnis des Weltärztebundes) [33].

Ökonomisierung patient*innenbezogener 
Entscheidungen
Die Sicht der Krankenhausakteure wurde in einer qua

litativen, interviewbasierten Studie mit der Zielsetzung 
untersucht, mögliche Zusammenhänge zwischen den fi
nanziellen Rahmenbedingungen der Krankenhäuser, 
dem betriebswirtschaftlichen Management und ärztli
chen patient*innenbezogenen Entscheidungen zu be
leuchten. Die Erhebung fand zwischen 2013 und 2016 
statt, in der eine repräsentative Stichprobe von bundes
weit 31 Geschäftsführer*innen und 32 Ärzt*innen aus
führlich in Pilot und Leitfadeninterviews befragt wurde 
[35, 37]. Ergänzend wurden Fokusgruppen, Gruppenge
spräche, schriftliche Befragungen und ein Werkstattge
spräch durchgeführt.

Bei der Wahrnehmung medizinischer und ökonomi
scher Prozesse zeichneten sich deutliche Unterschiede 
zwischen Befragten in der Geschäftsführung versus der 
Ärzteschaft ab: Während Geschäftsführer*innen aus
nahmslos verneinten, ärztliche Entscheidungen zu beein
flussen, beschrieben die befragten Ärzt*innen deren Ein
flussnahme auf medizinische Entscheidungen als eine na
hezu alltägliche Tatsache [37]. Fast einmütig berichteten 
Ärzt*innen, dass viele der betriebswirtschaftlichen Vor
gaben ärztliche Entscheidungen direkt oder indirekt be
einflussten und sie sich mehr oder weniger dazu gezwun
gen sehen würden, Einflussnahmen auf die Behandlung 
zu akzeptieren, oder dass sie sich von sich aus wirtschaft
lichen Zwängen gebeugt hätten. Aus ärztlicher Perspek
tive zu den stärksten indirekten Einflussnahmen gehörten 

Table 3. Positive und negative Folgen der Ökonomisierung; mod. nach [33].

Positive Folgen der Ökonomisierung Negative Folgen der Ökonomisierung

– Patient*innenorientierte Versorgungsformen
–  Kontinuierliche Aktualisierung der Leitlinien sowie der kliniktypischen 

Behandlungsabläufe
– Hinterfragen jeder Routinemaßnahme auf ihre Notwendigkeit
–  Überprüfung diagnostischer Abläufe in festen Intervallen hinsichtlich 

potenzieller Modernisierung 
–  Befragung ärztlicher Zuweiser*innen und Leiter*innen von Übernahme

Kliniken zum eigenen Reformbedarf

–  Rückgang von Qualität durch DRGs in der Wahrnehmung der 
Krankenhausärztärzt*innen (49%) und Pflegekräfte (37%)

–  Zunehmender Druck auf die «Produktivität» der Ärzt*innen (Fallzahlen, 
«lukrative» Eingriffe)

– Finanzielle Anreize, die zulasten der sprechenden Medizin gehen
–  Statt ärztlicher Diskussion von Diagnose/Differenzialdiagnosen 

Überlegungen zu ökonomisch lohnender DRGVerschlüsselung und Case
MixIndex

– Verlust des Mehraugenprinzips durch Trend zu «Ambulantisierung»
–  Ökonomische Überreizung führt zu höheren Krankenständen, personeller 

Fluktuation, innerer Emigration des Personals
–  Zunehmende Demotivierung der Ärzt*innen, wenn Regeln der 

Marktwirtschaft zur Basis des ärztlichen Handelns werden



Onkologie und Ökonomie – wie frei 
 sind wir wirklich in der Behandlung 
von Patient*innen? 

21Oncol Res Treat 2021;44(suppl 1):2–26
DOI: 10.1159/000517496

die Bemessung der Personalstärke und die Entscheidun
gen über die Eröffnung oder Schließung von Abteilungen 
und Stationen durch die Geschäftsführung. Weiterhin 
wurde auch die Material und Medikamentenbeschaf
fung als indirekte Einflussnahme auf die medizinische 
Praxis empfunden. Die befragten Ärzt*innen berichteten 
zudem über versuchte oder praktizierte direkte Einfluss
nahmen, «wenn es um Fallzahlen oder den CaseMixIn
dex geht» [35].

Als Beispiele für betriebswirtschaftlich motivierte 
Aufforderungen an die Ärzteschaft wurden unter ande
rem die Maximierung der Belegung, Vermeidung auf
wendiger «unlukrativer» Patient*innen, Ausrichtung der 
Verweildauer nach DRGs oder Auslastung gewinnbrin
gender Geräte und Prozeduren benannt (Kasten 7). Inva
sive und apparative Prozeduren wurden konservativen 
Verfahren vorgezogen, abwartende und sprechende Me
dizin wirtschaftlich bestraft. Viele Ärzt*innen sahen die 
Grundsätze medizinischer Ethik verletzt [35]. Nahezu 
alle befragten Ärzt*innen berichteten Arbeitsverdich
tung, Zeitknappheit und Stress. Dies wiederum wurde 
mit Auswirkungen auf die Qualität der Entscheidungen 
und Risiken für Personal und Patient*innen in Verbin
dung gebracht [35].

Als zentralen Ausgangspunkt der Einflussnahme iden
tifizierte die Mehrheit der befragten Ärzt*innen die Ge
schäftsführung, die Verantwortlichen des Trägers oder 
den Konzernvorstand [35]. So läuft es an vielen deutschen 
Kliniken auf eine monatliche, teilweise wöchentliche 
 Konfrontation mit Kennzahlen durch die Klinikleitung hi
naus, die einen enormen Druck auf die Chefärzt*innen er
zeugen, der wiederum auf die Oberärzt*innen übertragen 
wird. Eine KrankenhausControllingStudie ergab für die 

Jahre 2014–2015, dass rund drei Viertel der Krankenhäu
ser mit den Ärzt*innen Leistungsziele, wie für bestimmte 
Umsätze und operative Eingriffe, vereinbart haben [34].

Aus der Sicht der Geschäftsführung besteht die 
 Notwendigkeit, eine ausreichend hohe Rendite zu erwirt
schaften, über die sich die Zukunft der Institutionen si
chern lässt. Es wurde betont, dass auf Einzelfallentschei
dungen im Behandlungsprozess kein Einfluss genommen 
wer de und die Geschäftsführung nicht wünscht, dass 
Patient*innen ohne medizinische Indikation stationär auf
genommen würden. Bei der Betrachtung der Antworten 
von Ärzt*innen und Geschäftsführer*innen auf ausge
wählte Fragen im Leitfadeninterview fiel allerdings auf, 
dass die Einschätzungen beider Gruppen mehrheitlich dis
krepant waren: Beispielsweise bejahten 9 von 20 befragten 
Ärzt*innen die Frage, ob aus wirtschaftlichen Motiven für 
Patient*innen gesondert abrechenbare Leistungen er
bracht werden (z.B. Herzkatheteruntersuchung), wohin
gegen die Mehrheit der Geschäftsführer*innen die Frage 
verneinte (17 von 21). Die Frage, ob medizinische Abtei
lungen und Verfahren, die Einnahmen generieren, bevor
zugt ausgebaut würden (auch wenn sie nicht immer dem 
medizinischen Bedarf entsprechen), wurde von 18 der 20 
befragten Ärzt*innen und von 13 der 21 befragten 
Geschäftsführer*innen verneint [35].

Medizin-Controller*innen als Vermittelnde?
Die Mehrheit der Krankenhäuser ist noch auf der Suche 

nach dem adäquaten Management: Über 70% der Kliniken 
befanden sich einer Studie zufolge 2015 in einer Restruktu
rierungsphase, über die Hälfte wechselte zumindest einen 
Teil ihrer Geschäftsführung aus – im Unterschied zu den 
leitenden Ärzt*innen, die in der Regel 20 Jahre und länger 
auf ihrer Position verbleiben [38]. Eine intensivierte Zu
sammenarbeit und Verständigung zwischen Ärzteschaft 
und Geschäftsführung über die Verteilung der Mittel er
scheint unumgänglich. Dazu gehört aufseiten der 
Ärzt*innen die Auseinandersetzung mit ökonomischen 
Gesetzmäßigkeiten ebenso wie das Einbringen von eigenen 
 Gestaltungsvorschlägen und das Ansprechen von pro
blematischen Entwicklungen [37]. Eine Vermittlerfunkti
on an der Schnittstelle von Krankenhausalltag, Geschäfts
führung und Ärzt*innen übernehmen heute MedizinCon
troller, indem sie die betriebswirtschaftlichen Kon  
sequenzen medizinischer Prozesse verdeutlichen: Das ver
besserte Verständnis der Handlungsentscheidungen des 
Managements bzw. des Controllings soll eine optimierte 
Zusammenarbeit aller Akteure und im Idealfall den 
Chefärzt*innen gemeinsam mit der Geschäftsführung gute 
strategische Entscheidungen ermöglichen. Beim Zugang zu 
den wirklich relevanten Daten, wie z.B. die Ergebnisse einer 
Deckungsbeitragsrechnung und einer Einzelfallerlösbe
rechnung, besteht jedoch häufig noch ein Ungleichgewicht 
und die Informationen, die die Chefärzt*innen erreichen, 

Beispiele betriebswirtschaftlich motivierter Aufforder-
ungen an die Ärzteschaft
•  Maximierung der Belegung (auch unter Inkaufnahme höherer 

Risiken für Patient*innen) 
• Steigerung der Fallzahlen
• «Unlukrative» aufwändige Patient*innen möglichst vermeiden 
•  Notaufnahmen bei Überlastung nicht beim Rettungsdienst als 

Anlaufstelle abmelden
• Ausrichtung der Verweildauer nach DRGs
• Maximierung des Case-Mix-Index
• «Kreative Indikationen» stellen (unnötige Behandlungen) 
•  Auslastung gewinnbringender Geräte, Prozeduren und Einrich-

tungen (OP, Endoskopie, Intensiveinheiten, Beatmungsplätze, 
Spezialdiagnostik, Herzkatheter)

•  «Fallsplitting» (Entlassung und Wiederaufnahme von 
Patient*innen statt hausinterne Verlegung)

•  Patient*innen an die Klinik binden, auch wenn sie andernorts 
besser behandelt würden 

• Bevorzugte Versorgung von Privatpatient*innen

Kasten 7  Einfluss der Ökonomisierung auf Aufnahme, Behandlung und Ent-
lassung (mod. nach [35])
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werden durch die Geschäftsführung gefiltert [38]. Damit 
Controlling und leitende Ärzt*innen in diesem Spannungs
feld nicht länger gegeneinander arbeiten, sollten prinzipiell 
auch MedizinController*innen über medizinische Grund

kenntnisse verfügen und sich ein eigenes Bild über den Kli
nikalltag machen. Zudem erscheint es aussichtsreicher, das 
bestehende System vermehrt auf Transparenz und Qualität 
der medizinischen Leistung auszurichten [38].

Stationäre Versorgung in der  
Onkologie – Risiko für Fehlanreize?
Referent: Martin Siess, München

Bei der Frage, wo die größten Risiken für Fehlanreize 
in der stationären Versorgung onkologischer Patient*innen 
bestehen, richtet sich der Blick unweigerlich auf die Indi
kationsstellung: insbesondere für Therapien, aber auch im 
Bereich der invasiven Diagnostik. Die Indikationsstellung 
ist allerdings auch aus Sicht der onkologischen Pa
tient*innen und in Bezug auf die Ergebnisqualität von 
entscheidender Bedeutung, wobei Wunschbild und Rea
lität häufig auseinandergehen: Dem Wunschbild würde 
entsprechen, dass die Indikationsstellung gemeinsam mit 
dem Betroffenen (und gegebenenfalls den Angehörigen) 
ausschließlich nach Maßgabe medizinischer, wissen
schaftlicher, ethischer und patient*innenindividueller As
pekte erfolgt. In der Realität aber lässt sich ein zunehmen
der Einfluss wirtschaftlicher Faktoren auf die Indikations
stellung feststellen, die von den Kosten der Behandlung 
über die Refinanzierung bis hin zu ökonomischen Zwän
gen auf Klinik, Abteilung und die behandelnden 
Ärzt*innen reichen. Fehlanreize und Schieflagen in der 
onkologischen Krankenhausversorgung resultieren durch 
problematische Aspekte des Klinik managements (interne 
Budgetierung), der Chefärzt*innenverträge/Zielvereinba
rungen (vgl. auch Beitrag H. Einsele),  der Struktur des 
Gesundheits und Krankenhauswesens sowie der Vergü
tungsmodelle und Refinanzierung.

Strukturelle Probleme im Gesundheits- und 
Krankenhauswesen
Das widersprüchliche Nebeneinander von Wettbe

werb/Konkurrenz und bedarfsorientierter Versorgung 
ist eine Besonderheit des gegenwärtigen Krankenhaus
wesens in Deutschland. Die Einführung des fallpauscha
lierten Vergütungssystems (DRGSystem) vor 18 Jahren 
hat zwar zur (erwünschten) Zunahme des Wettbewerbs 
zwischen den Kliniken geführt. Gleichzeitig nahm aber 
die Ausgabenentwicklung trotz der vermehrten Transpa
renz über erbrachte Leistungen und die resultierenden 
Kosten häufig nicht ab [39]. Nach den DRGs werden 
Krankenhausleistungen aber nicht nach den jeweiligen 
IstKosten vergütet, sondern nach festgelegten SollKos
ten für unterschiedliche Fallgruppen. Dadurch können 
Fehlanreize wie z.B. der überproportionale Anreiz zur 

Fallzahlsteigerung oder zur Anpassung des CaseMix 
Index an die ertragsträchtigsten DRGs entstehen, die Un
terversorgung und Patient*innenselektion begünstigen 
(wenn die Kosten höher sind als die Fallpauschale) bzw. 
Über und Fehlversorgung (wenn die Kosten niedriger 
sind als die Fallpauschale).

Liegen die Kosten für eine Fallpauschale oberhalb der 
Vergütung, werden Anstrengungen unternommen, Kos
ten zu senken. Dabei werden auch Anreize zu einem re
duzierten Einsatz medizinischtechnischer Innovationen 
gesetzt. Verglichen mit den Anreizen, Kosten zu minimie
ren, fallen die DRGSystemimmanenten Qualitätsanrei
ze deutlich schwächer aus [39]. Zusätzlich erhöht sich der 
wirtschaftliche Druck auf die Krankenhäuser über die 
Budgetierung. Überdies ziehen sich die öffentlichen Trä
ger zunehmend aus der wirtschaftlichen Verantwortung 
für ihre Krankenhäuser zurück [40]. Derzeit nehmen 
Übernahmen durch PrivateEquityGesellschaften im 
ambulanten Sektor der Onkologie an Fahrt auf [41] – mit 
besorgniserregenden zusätzlichen Risiken für die bedarfs
gerechte Patient*innenversorgung.

Nach zahlreichen Reformen weist das DRGSystem 
mittlerweile eine hohe Komplexität sowie einen hohen Bü
rokratisierungsgrad auf und die bisherigen gesundheits
politischen Versuche, die onkologische Versorgung sekto
renübergreifend weiterzuentwickeln, haben Fehlanreize 
nicht verhindern können. Tatsächlich schneidet Deutsch
land im internationalen Vergleich bei der Koordination 
von Primär und Krankenhausversorgung schlechter ab 
als andere Länder: Im Durchschnitt sucht hierzulande nur 
etwa die Hälfte der onkologischen Patient*innen eine on
kologische Facharztpraxis auf [42].

Fokus auf mehr Versorgungsorientierung
Für eine mehr bedarfsgerechte Versorgung sollten 

Krankenhäuser noch stärker im Hinblick auf Struktur
qualitätskriterien gefördert werden und nicht angereizt 
sein, bestimmte medizinische Leistungen zur Erlösopti
mierung vermehrt durchzuführen bzw. ausgesuchte 
Patient*innenkollektive eher zu behandeln. Ein hoher 
Stellenwert ist vor diesem Hintergrund den Initiativen 
der Fachgesellschaften sowie den Aktivitäten im Rahmen 
des Nationalen Krebsplans (NKP) beizumessen, der vom 
Bundesministerium für Gesundheit (BMG) gemeinsam 
mit der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG), der Deut
schen Krebshilfe (DKH) und der Arbeitsgemeinschaft 
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Themen
•  Nebeneinander von Wettbewerb 

und Bedarfsorientierung im 
Krankenhauswesen

•  Fortlaufend neue 
Gesundheitsreformen und 
Regulierungsversuche (z.B. G-BA) mit 
erheblicher Ausweitung der Bürokratie

•  Versuche der Gesundheitspolitik zur 
Weiterentwicklung der onkologischen 
Versorgung (ambulant-stationär)

•  Wichtige Initiativen durch 
Fachgesellschaften (z.B. DKG, 
DGHO), Krebshilfe und BMG 
(Nationaler Krebsplan)

Auswirkungen / Fehlentwicklungen
Fehlanreize führen zu Über-, Unter-
und Fehlversorgung in der Onkologie
Innovationshemmnisse in der  
Onkologie neben Leistungsauswei- 
tung durch Wettbewerb
Nur 50% derPatient*innen befinden 
sich zur Primärversorgung in ausge- 
wiesenen onkologischen Strukturen
Qualität/Ergebnisqualität der 
onkologischen Versorgung hat immer 
noch zu geringe Steuerungswirkung
Private Equity dringt zunehmend in 
ambulante Onkologie vor

Maßnahmen gegen Fehlanreize

Noch stärkere Versorgungsorientierung der gesundheitspolitischen Maßnahmen auf 
Bundes-, Landes- und regionaler Ebene mit entsprechenden Onkologie-Konzepten 

und nachfolgenden finanziellen Auswirkungen («mehr Staat als Wettbewerb»)

•

•

•

•

•

Themen
•  «Leistungsgerechte » Abbildung der 

Onkologie durch DRGs?
• gnuredrofsuareHH der Refinanzierung

der Kosten innovativer Therapien
• gnureiznaniFF spezifischer

Zentrumsaufgaben
•  Förderung der Zentrumsentwicklung 

versus restriktive Budgetvorgaben des 
Gesetzgebers

•  Finanzierung von 
«Innovationszentren»?

• ambulanter onkolo-Refinanzierung
gischer Leistungen u.a. in spezialisier- 
ten Zentren wie z.B. in Großbritannien

Auswirkungen / Fehlentwicklungen
Onkologische Leistungen mit hoher 
Fallschwere/wichtige Erlösquelle für 
Kliniken
Innovative Therapien und onkologische 
Sachkosten häufig nicht kostendeckend
Hochwertige Zentrumsstrukturen 
und -aufgaben nicht ausreichend 
gegenfinaziert
Zentrumsbildung gegen die 
Budgetregelungen des Gesetzgebers/
gegen die Interessen der Kassen

Maßnahmen gegen Fehlanreize

•  Koppelung der Finanzierung an Strukturvorgaben für die onkologische Versorgung/
Zentren

• Finanzierung von Innovationen in spezifischen Zentren
• DRGs zur Ermittlung von onkologischen Budgets, nicht aber zur alleinigen Abrechnung

•

•

•

•

Deutscher Tumorzentren initiiert wurde, um Problem
bereiche in der Tumorfrüherkennung und versorgung 
zu adressieren und weiterzuentwickeln [43]. Die DKH 
beispielweise fördert seit 2007 onkologische Spitzenzen
tren, die neben der qualitätsgesicherten Versorgung auch 
übergreifende Forschungs, Entwicklungs und Vernet
zungsaufgaben übernehmen. Durch die Umsetzung von 
OnkologieKonzepten, die auf Qualitätsförderung sowie 
interdisziplinäres und sektorenübergreifendes Innovati
onsmanagement setzen, bieten sich Chancen, eine besse
re Versorgungsorientierung zu erreichen und strukturell 
bedingten Fehlanreizen entgegenzusteuern (Abb. 12). Bei 

der Ausgestaltung und Umsetzung ist die verstärkte Ein
bindung von Gesundheitspolitik, des GBA, der Kosten
träger und Länder anzustreben.

Vergütungsmodelle und Refinanzierung
Das Problem der Fehlanreize ist systemimmanent und 

wird im Grundsatz nicht lösbar sein, solange die DRG
Pauschalen in Deutschland als alleinige Abrechnungs
grundlage dienen (Abb. 13). So stellen onkologische Leis
tungen mit hoher Fallschwere für die Krankenhäuser eine 
wichtige Erlösquelle dar. Mehrleistungen, wie sie in den 
Krebszentren erbracht werden, lassen sich durch ein bud

Abb. 12. Quellen für Fehlanreize: Struktur 
des Gesundheits und Krankenhauswe
sens.

Abb. 13. Quellen für Fehlanreize: Ver
gütungsmodelle und Refinanzierung.
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getiertes Vergütungssystem mit Mehrleistungsabschlä
gen aber nicht vollständig gegenfinanzieren.

Darüber hinaus weisen innovative onkologische The
rapien eine sehr hohe Kostenrelevanz auf und werden in 
der derzeitigen Versorgungskette häufig nur inadäquat 
abgebildet.

Bei der Überführung innovativer Verfahren der Onko
logie in den klinischen Alltag kommt ausgewählten Spit
zenzentren an universitären Standorten (Comprehensive 
Cancer Centers, CCCs) eine wichtige Rolle zu, da sie die 
Erprobung der Therapien unter kontrollierten Bedingun
gen des Versorgungsalltags ermöglichen und zum Erhalt 
eines bundesweit hohen Versorgungsniveaus onkologi
scher Patient*innen beitragen. Spezifische Strukturkom
ponenten und Mehrleistungen wie z.B. Tumorkonferen

zen, Zweitmeinungen, regionale Koordination und 
Patient*innensteuerung sowie Register und Tumor/Bio
banken, die an den CCCs erbracht werden, verursachen 
allerdings höhere Kosten sowie Mehraufwand durch die 
höhere Komplexität der Leistungen. Zentrumszuschläge 
ermöglichen derzeit noch keine flächendeckend aus
kömmliche Finanzierung der onkologischen Spitzenzen
tren. Und auch die spendenfinanzierte Deutsche Krebs
hilfe wird die notwendigen Strukturkomponenten der 
Krebszentren auf Dauer nicht fördern können. Zur Finan
zierung von Spitzenzentren und Innovation sind folglich 
neue kostendeckende Ansätze gefragt, wie z.B. in Groß
britannien oder den USA, die Nationale Krebszen tren mit 
staatlichen Investitionen ausstatten, um Spitzenforschung 
und versorgung sicherzustellen [44, 45].

Was kostet gute Pflege – oder was ist uns  
gute Pflege wert?
Referent: Christian Wylegalla, Freiburg

Die Situation in den Pflegeberufen gehört zu den gegen
wärtigen großen Herausforderungen für Gesellschaft und 
Politik: Mit aktuell etwa 900.000 Frauen und Männern, die 
über eine mindestens 3jährige pflegerische Ausbildung 
verfügen, repräsentiert das Pflegepersonal die mit Abstand 
größte Berufsgruppe im deutschen Gesundheitswesen. Im 
Zuge der mit der demografischen Entwicklung einherge
henden Zunahme multimorbider Patient*innen sowie 
komplexerer Krankheitsbilder zeichnet sich der steigende 
Pflegebedarf bereits seit vielen Jahren ab [46]. Auf der ande
ren Seite ist auch der Fachkräftemangel demografisch ge
prägt und stellt das Personalwesen im Gesundheitsbereich 
vor weitere enorme Herausforderungen. Allein in der stati
onären onkologischen Krankenversorgung fehlen bereits 
heute 70.000 Pflegekräfte [47]. Auch wenn die Arbeitsbe
dingungen und der Fachkräftemangel in der Pflege zuletzt 
auch vermehrt in der medialen Öffentlichkeit diskutiert und 
in die politische Agenda aufgenommenen wurden, wurde 
der Pflegedienst in der Vergangenheit vor allem als Kosten
faktor betrachtet: Verglichen mit anderen Berufsgruppen 
im Gesundheitswesen war die Pflege oftmals besonders 
stark vom Personalabbau betroffen [48]. Während der CO
VID19Pandemie hat die Situation der Intensivpflegekräf
te erneut ein Schlaglicht auf die Arbeitsbedingungen und die 
Attraktivität des Berufsstands geworfen – übertragbar auf 
die Pflege insgesamt und charakterisiert durch eine zu große 
Arbeitsbelastung, inadäquate Vergütung und zu wenig Zeit 
für Patient*innen. Einen dringenden Verbesserungsbedarf 
konstatieren die Deutsche Gesellschaft für Fachkranken
pflege und Funktionsdienste e.V. (DGF) und die Deutsche 
interdisziplinäre Vereinigung für Intensiv und Notfallme

dizin (DIVI) in ihrer aktuellen Stellungnahme nicht nur für 
die Arbeitsbedingungen, sondern auch für die Personalfür
sorge, interprofessionelle Teamarbeit, Weiterbildung und 
Schaffung beruflicher Perspektiven [49, 50].

Ergebnisforschung in der Pflege
Wie systemrelevant ausreichend eingesetztes und gut 

ausgebildetes Pflegefachpersonal für die Patient*innen
sicherheit und Versorgungsqualität ist, verdeutlichen die 
Ergebnisse der bislang größten, europaweit durchgeführ
ten Pflegestudie RN4CAST (Nurse Forecasting: Human 
Resources Planning in Nursing). In der Querschnittsstu
die wurden zwischen 2009 und 2010 insgesamt 33.659 
Pflegekräfte in 12 EULändern an 488 Akutkrankenhäu
sern zu ihrem Arbeitsalltag befragt [51]. Bis auf 3 Ausnah
men (Deutschland, Polen, Griechenland) waren in 9 Län
dern auch Daten zur postoperativen Patientenmortalität 
verfügbar: Demnach nahm die Wahrscheinlichkeit, dass 
Patient*innen nach einem operativen Eingriff stationär 
versterben, mit steigender Arbeitsbelastung der Pflege
kräfte zu. Zudem bewirkte eine Steigerung des Anteils von 
Pflegenden mit BachelorAbschluss um 10% eine Verrin
gerung der Mortalitätsrate um 7% [52].

Im deutschen Teil der RN4CASTStudie, an der 49 
Akutkrankenhäuser beteiligt waren, wies keine einzige 
Pflegefachkraft einen BachelorAbschluss auf [51, 52]. Ei
ner Empfehlung des Wissenschaftsrats zufolge wäre es 
sinnvoll, 10–20% eines Ausbildungsjahrgangs in den Ge
sundheitsfachberufen akademisch zu qualifizieren [53]. 
Ein weiterer Aspekt, der Deutschland gegenüber anderen 
Ländern ungünstig abschneiden lässt, betrifft die Stellen
besetzung und die PatientenzuPflegepersonalRelation: 
Mit 13,0 durchschnittlich zu betreuenden Patient*innen 
pro Pflegefachkraft liegt Deutschland nach Spanien (12,6) 
und Belgien (10,7) an letzter Stelle (Tab. 4).
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Welche Bereiche sind «pflegesensitiv»?
Zur Verbesserung der Personalsituation hat die Poli

tik inzwischen mit der Einführung von Pflegepersonal
untergrenzen (PpUGV) sowie dem PflegepersonalStär
kungsgesetz (PpSG) reagiert [54]. Allerdings sah der 
«Referentenentwurf einer Verordnung zur Festlegung 
von  Pflegepersonaluntergrenzen in pflegesensi tiven 
Kran ken hausbereichen für das Jahr 2019» keine Berück
sichtigung der Versorgung von Patient*innen mit hä
matologischen und onkologischen Erkrankungen als 
«pflegesensitiven Bereich» vor. Die DGHO hat darauf
hin in einer Stellungnahme klargestellt, dass der Auf
wand bei der Versorgung von hämatologischen und on
kologischen Patient*innen hoch ist [55]. Dazu wurde 
auf den stationären Versorgungbedarf bei intensiver 
Systemtherapie, akuten Komplikationen, Stammzell
transplantationen sowie hoher Komorbidität hingewie
sen und die Untergrenzen für die pflegerische Betreu
ung aufgeführt, die derzeit in den onkologischen Zent
ren im Bereich der Stammzelltransplantation angesetzt 
werden (Tab. 5).

Table 4. Stellenbesetzung: Patient*innenPflegepersonalRelation 
im internationalen Vergleich; eigene Darstellung; mod. nach [51]

Land Patient*innen 
zuPflegefach  
kräfteRelation

Patient*innen 
zuPflegegesamt
personal*Relation

Teilnehmende 
Krankenhäuser 
(n)

USA 5,3 3,6 617
Norwegen 5,4 3,3 35
Irland 6,9 5,0 30
Niederlande 7,0 5,0 28
Schweden 7,7 4,2 79
Schweiz 7,9 5,0 35
Finnland 8,3 5,3 32
UK 8,6 4,8 46
Griechenland 10,2 6,2 24
Polen 10,5 6,8 33
Belgien 10,7 7,9 67
Spanien 12,6 6,8 33
Deutschland 13,0 10,5 49

*Das Pflegegesamtpersonal umfasst sowohl Pflegefachkräfte als 
auch geringer qualifiziertes Pflegepersonal.

Verbesserte Rahmenbedingungen gefragt
Auch wenn die monatlichen Bruttoentgelte der Pfle

gebranche teilweise noch immer unter dem Durch
schnittsgehalt aller Beschäftigten liegen, sind die Gehälter 
in den vergangenen Jahren gestiegen und Fachkräfte der 
Krankenpflege verdienen sogar geringfügig mehr [56]. 
Über die reine Entgeltsituation für Fachpflegekräfte hin
aus stehen im stationären Sektor vor allem die Verbesse
rungen der Rahmenbedingungen im Vordergrund: Dazu 
gehört die für die Zukunft wichtige Akademisierung der 
Pflege mit dem Ausbau wissenschaftlicher Kompetenz 
ebenso wie die Steigerung der beruflichen Attraktivität 
und  (im)materiellen Anerkennung. Perspektivisch be
darf es auch der stärkeren Einbeziehung von Pflegefach
personen in die Entscheidungsgremien und mehr Mitteln 
für die pflegewissenschaftliche Versorgungsforschung. 
Gute Pflege «kostet» folglich den Einsatz aller professio
nell Pflegenden, Akteur*innen und Vertreter*innen der 
Pflege, Pflegewissenschaft, Politik und Ärzteschaft sowie 
der Kosten und Einrichtungsträger, um die notwendi
gen Veränderungen gemeinsam voranzubringen.

Table 5. PpUGV: Verbindliche PflegepersonaluntergrenzenVer
ordnung

Verbindliche Pflegepersonaluntergrenzen für pflegesensitive 
Krankenhausbereiche

Seit 2019: im Bereich Intensivmedizin/Geriatrie/Unfallchirurgie/
Kardiologie
Seit 2020: im Bereich Neurologie/Herzchirurgie/Pädiatrie

Seit Februar 2021: Innere Medizin (10:1; nachts 22:1)

Stellungnahme DGHO: Die Versorgung von Patient*innen mit 
hämatologischen und onkologischen Erkrankungen ist ebenfalls 
ein pflegesensitiver Bereich!

Gemäß DGHO an den onkologischen Zentren angesetzt (Stand 
der Zertifizierung: Mai 2021): 

Allogene Stammzelltransplantation: 1:3; nachts 1:6
Autologe Stammzelltransplantation/LeukämieStation: 1:4 (– 5); 
nachts 1:8 (–10)
Onkologische Station: 1:6 (–8); nachts 1:12 (–16)
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