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Stellungnahme zur 6ffentlichen Anhérung im Ausschuss fiir Gesundheit und soziale
Sicherung am Montag, den 23.06.2003 zum Gesetzentwurf der Fraktionen SPD und
Biindnis 90/Die Griinen: Entwurf eines Gesetzes zur Modernisierung des Gesund-

heitssystems (Gesundheitssystemmodernisierungsgesetz - GMG)

Wie kann das GMG zur Starkung der klinischen Forschung in Deutschland beitragen ?

Das GMG koénnte durch Beseitigung bestehender Unklarheiten bzw. Unsicherheiten im Sozi-
al- und Leistungsrecht der Krankenversicherung dazu beitragen Defizite im Bereich der klini-
schen Forschung, die in der Vergangenheit wiederholt sowohl vom Wissenschaftsrat (WR)
und von der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) als auch vom Gesundheitsfor-
schungsrat (GFR) thematisiert wurden zu Gberwinden und zwar durch klare Abgrenzung und

Zuordnung von Verantwortlichkeiten an der Schnittstelle Forschung/Versorgung.

Eine solche klare Abgrenzung ist bisher im Sozialrecht nicht verankert. Die entsprechenden
Paragraphen im Sozialgesetzbuch (SGB) V (§ 2 Abs.1 Satz 3, § 63 ff, § 135 a, insbes. Abs.1
Satz 1, § 137 ¢ Abs.1 Satz 2§ 217 Abs.2 Pkt.7) und im Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG, § 17 Abs. 3 Pkt. 2) lassen Interpretationsspielrdume zu, die bei allen Beteiligten, so-

wohl aus der Wissenschaft als auch seitens der Krankenkassen zunehmend zu Unsicher-



heiten und damit eher zu Nichthandeln fihren. Damit wird einer leistungsfahigen klinischen
Forschung die Grundlage entzogen, was sich nicht zuletzt auch auf den Wirtschaftsstandort

Deutschland negativ auswirken wird.

Probleme

Der Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis wird bestandig als Basis fiur die Qualitatsan-
spriche wie auch fir Leistungsausgrenzungen durch die gesetzlichen Krankenkassen in
Anspruch genommen. Dabei wird jedoch aufler acht gelassen, dass man zu diesen Erkennt-
nissen nur durch eine notwendige enge Verknlipfung und Dynamik von Forschung und
Krankenversorgung kommt. Kernelement einer solchen Verknupfung sind klinische Studien.
Klinische Studien sind eine notwendige Voraussetzung fur die Einfuhrung neuer Verfahren in
die Breitenversorgung und eine wichtige Grundlage fir den Aufbau einer evidenzbasierten
und damit qualitadtsgesicherten medizinischen Versorgung der Bevolkerung. Sie leisten einen
erheblichen Beitrag zur Hebung des Qualitatsstandards der arztlichen Behandlung. Sie sind
daruber hinaus Voraussetzung, um bestehende und neue medizinische Verfahren darauf zu
prifen, inwieweit sie einen Beitrag fur eine ausreichende, zweckmafRige und wirtschaftliche
medizinische Versorgung bieten. Das Versorgungssystem ist auf Ergebnisse klinischer Stu-
dien angewiesen, da sie die Basis fir die Entwicklung von Leitlinien und von Therapieent-

scheidungen bieten.

Dieser Bedeutung klinischer Studien wird die derzeitige Verteilung der Zustandigkeiten fir
die Initiierung und Finanzierung klinischer Studien — wenn man von den Zulassungsstudien
fur Arzneimittel, fir die die Verantwortung bei der Pharmaindustrie liegt und deren Durchflih-

rung und Finanzierung im AMG geregelt sind — nicht gerecht.

Fragen und Probleme zur Finanzierung klinischer Studien haben in den vergangenen zwei
Jahren eine besondere Aktualisierung erfahren. Zum einen legen die gesetzlichen Kranken-
kassen die bestehende unklare Rechtslage zunehmend dahingehend aus, dass sie nun an-
ders als in der bisherigen Kostenerstattungspraxis die Verantwortung fir die Finanzierung
der Versorgungskosten in ambulanten wissenschaftsgetriebenen klinischen Studien ableh-
nen. Zum anderen wachst der Bedarf fur Forschung und hier namentlich fur klinische Studien
im Hinblick auf Aufgaben der Steuerung und Strukturierung im Gesundheitswesen (vgl. z.B.
Sachverstandigenratsgutachten zu Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit), fir die die

Initiierungs- und Finanzierungszustandigkeiten klargestellt werden mussen.



Mit dem GMG koénnten die beiden aufgeflhrten Probleme wie folgt geklart werden:

|. Finanzierung Versorgungsanteil in ambulanten klinischen Studien

Die Ubernahme der geregelten Entgelte fiir die im Rahmen der Studien erbrachten Versor-
gungsleistungen durch die Krankenkassen ist eine wichtige Voraussetzung fir die Durch-
fuhrbarkeit bzw. Bezahlbarkeit klinischer Studien im Wissenschaftssystem. Der erforderliche
forschungsbedingte Mehraufwand ist dabei aus dem Wissenschaftssystem zu tragen.

Derzeit wird die Entgeltregelung flir Versorgungsleistungen von Studienpatienten im ambu-
lanten Bereich wegen nicht eindeutiger Gesetzeslage unterschiedlich gehandhabt. Eine Re-
gelung ist auch angesichts der DRG - Einfihrung mit zu erwarteten verkirzten Kranken-
hausliegezeiten und einer damit verbundenen Verschiebung von stationaren Leistungen in
den ambulanten Bereich dringlich, weil dann wesentliche Bereiche des Krankheitsgesche-
hens nur noch im ambulanten Bereich prasent sein und somit nur noch dort in klinischen

Studien erfassbar sein werden.

Fiir den stationdren Bereich sind bereits entsprechende Regelungen erlassen (vgl. § 8
Abs. 1 Krankenhausentgeltgesetz, KH EntgG. Diese Regelung sollten im GMG als flr
beide Versorgungsbereiche geltend aufgegriffen werden. Es wird vorgeschlagen, an geeig-

neter Stelle folgende Regelung einzubringen:

,Bei Patienten, die im Rahmen einer klinischen Studie behandelt werden, sind die verein-
barten Entgeltleistungen fir die vertragsarztliche Versorgung im ambulanten Bereich sowie
fur die allgemeinen Krankenhausleistungen im stationaren Bereich zu berechnen und von

ihren Kostentragern zu erstatten.”

[l. Initiierung und Finanzierung klinischer Studien

Das Wissenschaftssystem erbringt insbesondere durch klinische Forschung bzw. klinische
Studien an den Hochschulkliniken wichtige Ergebnisse, die zur Qualitatssicherung und Ver-
besserung der Qualitdt medizinischer Versorgung beitragen. Es kann aber nicht erwartet
werden, dass das Wissenschaftssystem aktuelle Fragen von Institutionen des Gesundheits-
systems in deren sachlichen und zeitlichen Bezugen abarbeitet. Andererseits brauchen In-
stitutionen des Gesundheitssystems (insbesondere Krankenkassen) auch wissenschaftlich
fundierte Bewertungen, die nur Gber Studien gewonnen werden kénnen. Deshalb muss ih-

nen im Rahmen des SGB V die Méglichkeit zur eigenverantwortlichen Initiierung von Studien



eingeraumt werden. Es wird vorgeschlagen, an geeigneter Stelle (ggf. in § 135a Abs. 1 einen

neuen Satz 3 anfligen) folgende Regelung einzubringen:

,Qualitatssichernde und die Qualitat fortentwickelnde Mallnahmen konnen auch im Rahmen

von klinischen Studien durchgefihrt werden®.

Prof. Dr. med. Dietrich Niethammer



