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0. Einleitung und Untersuchungsauftrag

Der Reformdruck im Gesundheitswesen hélt unvermindert an und lasst sich anhand der
Abbildung 1 einfiihrend und vereinfachend deutlich zeigen. Die Gesundheitsausgaben werden
nicht nur in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), sondern generell schneller als das
Sozialprodukt ansteigen. Gesundheitsgiter und Gesundheitsdienstleistungen gelten als
superiore Guter, die tberproportional zur Einkommensentwicklung nachgefragt werden.

Angesichts der abgebildeten Ausgangslage wird es immer wieder Versuche geben, die
Gesundheitsausgaben in der GKV zu kiirzen oder durch andere Kosten- bzw. Ausgabentrager,
vor allem die privaten Haushalte, zu ersetzen. Die Beitragseinnahmen der GKV sind
angesichts der hohen Arbeitslosigkeit und des ausbleibenden Wirtschaftswachstums in
Deutschland ruckldufig. Da die deutsche Sozialversicherung jedoch nach wie vor
uberwiegend lohn- und gehaltsabhéngig finanziert wird, ergibt sich angesichts der Erosion der
Bemessungsgrundlage eine wichtige Ansatzstelle fur notwendige Reformen in der
Mittelaufbringung in dem System der GKV mit ihren noch immer etwa 250 Krankenkassen.

Zu den Reformansatzen auf der Leistungs- bzw. Ausgabenseite und bei den
Beitragseinnahmen der GKV treten schlieBlich und drittens Strukturreformen. Zur
strukturellen Erneuerung kommt es insbesondere durch mehr Wettbewerb bei der Erbringung
von Gesundheitsleistungen, aber auch durch Anderungen in den offentlich-rechtlichen
Tréagerstrukturen der GKV. Weiterhin fehlt es nach wie vor an VVorschlédgen zur nachhaltigen
Finanzierung vor dem Hintergrund der absehbaren demographischen Entwicklung. Mit der
letzten  Gesundheitsreform, dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen
Krankenversicherung (GMG) vom 1.1.2004, wurden zwar weitere Schritte in Richtung einer
ordnungspolitischen Erneuerung und einer starker marktwirtschaftlichen Ausrichtung des
Versorgungssystems, also in der Pravention, der kurativen Behandlung, der Rehabilitation
und Pflege, unternommen. Die meisten der Reformmdglichkeiten reichen aber fiur die
erforderliche dauerhafte Finanzierung dieser wachstumsintensiven Dienstleistungsbranche
nicht aus.

Angesichts der in Abbildung 1 beschriebenen Ausgangslage haben alle politischen Parteien
ihre Reformvorstellungen in ihrer parteipolitischen Programmatik bericksichtigt und
dokumentiert. In der Offentlichkeit wird dabei in erster Linie die unterschiedliche
Ausrichtung bei der Mittelaufbringung in Form einer sog. Blrgerversicherung oder einer sog.
Kopfpré}mie wahrgenommen, aber auch die Privatisierung der GKV als Reformalternative
erkannt”.

! Siehe hierzu Paquet, R. (2005): Finanzierungsfragen iiberall im Mittelpunkt — Die gesundheitspolitischen
Positionen der Parteien vor der Bundestagswahl, in: Die BKK - Zeitschrift der Betrieblichen
Krankenversicherung, Nr. 8, S. 354-361 und die Ubersicht im Anhang aus der Frankfurter Allgemeinen Zeitung
vom Mittwoch, den 13. Juli 2005, Nr. 160, S. 12 und aus der WELT vom Montag, den 15. August 2005, S. 10;
Zu den konzeptionellen Grundlagen der verschiedenen Ansétze vgl. Henke, K.-D. / Borchardt, K. / Farhauer, O.
/ Schreydgg, J. (2004): Eine Systematisierung der Reformvorschldge zur Finanzierung der Krankenversorgung in
Deutschland, in: Journal of Public Health, 12. Jg., Nr. 1, S. 10-19.
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Abbildung 1 - Absehbare Finanzierungsliicke in der GKV.
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Quelle: Eigene Darstellung.

Vor diesem in der gebotenen Kirze skizzierten Hintergrund gilt es, die Position der
Medizintechnik herauszuarbeiten und die Konsequenzen zu erkennen, die sich aus den
erkennbaren Entwicklungstendenzen in Finanzierung, Vergutung und integrierter Versorgung
fur das medizintechnischer Leistungsgeschehen und seine Innovationskraft ergeben.?

1. Ausgangslage

Versucht man die Reformnotwendigkeit zu beschreiben, so gibt es eine Reihe von Punkten,
die parteitibergreifend akzeptiert werden. Hierzu gehort vor allem die demographische
Herausforderung mit den drei Komponenten der zunehmenden Lebenserwartung, des
anhaltenden Geburtenriickgangs und einer ricklaufigen Bevélkerung. Zusammenfassend wird
diese ,,demographische Schrumpfung“ in der Abbildung 2 eindrucksvoll abgebildet. Aus
diesem Bild ergibt sich eine bis etwa zum Jahr 2030 zunehmende Nachfrage nach
Gesundheitsguter und -dienstleistungen durch Menschen, die 60 Jahre oder &lter sind. Der
sich mit dem zunehmenden Alter ergebende Wandel im Krankheitspanorama wird nicht ohne
Folgen flr den medizinischen und medizinisch-technischen Fortschritt sein.

2 Im Rahmen dieser Untersuchung wurde eine qualitative Befragung der medizintechnischen Mitgliedsfirmen
des Industrieverbands SPECTARIS mittels eines Fragebogens durchgefiihrt, an der sich 16 Unternehmen
beteiligten.



Abbildung 2 - Vorausgeschéatzte Zahl der Gesamtbevélkerung in Deutschland nach Altersklassen (in
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Quelle: Birg, H. (2003), Die demographische Zeitwende, 3. Aufl., Minchen, S. 105.

Allerdings gibt es nicht nur einen nachfrageabhdngigen medizinisch-technischen Fortschritt
im Gesundheitswesen, sondern auch einen angebotsseitig induzierten Fortschritt, der zu neuen
Gesundheitstechnologien fiihren wird. Viele Fachleute sehen vor dem Hintergrund des
Strukturwandels von der ricklaufigen Landwirtschaft, dem sinkenden Anteil von
Beschéftigten in Handwerk und Industrie die Zukunft in der zunehmenden Produktion von
arbeitsintensiven Dienstleistungen. Das gilt nicht nur hinsichtlich der Arzneimittelindustrie?,
sondern auch im Kontext der Medizintechnik und der wachsenden Markte flr
Medikalprodukte.*

Der Markt fir innovative Gesundheitstechnologien ist vereinfacht und allgemein in der
Abbildung 3 dargestellt. In der oberen Halfte ist die Angebotsseite und in der unteren Halfte
die Nachfrageseite dargestellt, die miteinander Uber den gesundheitswirtschaftlichen Markt
fur intelligente industrielle Medizinprodukte verbunden sind. Links neben dem
Gesundheitsmarkt finden sich die medizinischen Forschungsfelder und rechts die technischen
Forschungsgebiete, die fur diesen Zukunftsmarkt interessant sein werden.

¥ Zweifel, P., Breuer, M. (2002): Weiterentwicklung des deutschen Gesundheitssystems — Gutachten im Auftrag
des Verbands Forschender Arzneimittelhersteller e.V. VFA, Zirich und Wasem, J., Grel3, S., Niebuhr, D. (2005):
Regulierung des Marktes flr verschreibungspflichtige Arzneimittel im internationalen Vergleich - Gutachten im
Auftrag des Bundesverbandes der Arzneimittelhersteller e.VV. (BAH), Essen.

* Siehe in diesem Kontext Miinnich, F.E., Oettle, K., Hrsg., (1984): Okonomie des technischen Fortschritts in der
Medizin, Beitrdge zur Gesundheitsokonomie, Band 6, Gerlingen und Sachverstandigenrat fir die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen, Sondergutachten 1997, Gesundheitswesen in Deutschland — Kostenfaktor und
Zukunftsbranche, Band I1: Fortschritt und Wachstumsmérkte, Finanzierung und Vergitung, Baden-Baden 1998
sowie Kroger, R.M. (1997): Marktsegmentierung in der Medizintechnik, Bayreuth.
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Abbildung 3 - Markt fur innovative Gesundheitstechnologien.
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Quelle: Eigene Darstellung.

Zur Ausgangslage gehoren schlieflen die institutionellen politischen Rahmenbedingungen, die
in der Abbildung 4 Uberblicksartig genannt werden und auf die sich die Hersteller von
medizinisch-technischen Geréten ebenfalls einzustellen haben. Zunehmender Reformdruck
geht von der européischen Ebene durch die vier Grundfreiheiten des europdischen
Binnenmarkts, die Regeln des europdischen Wettbewerbsrechts, die offene Methode der
Koordinierung im Gesundheitswesen sowie die europdischen Aktionsprogramme aus. Auf
nationaler Ebene sind neben den Regeln des SGB V insbesondere das Medizinproduktegesetz
(MPG), die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses, die Bewertungen des Instituts
fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG) von Bedeutung.
Schlielich  gehtéren auch die technischen Vorschriften und Normen, die
Forschungsforderung, das Patentrecht, das Arbeitsrecht, die Bildungspolitik und die
Vergabepraxis bei 6ffentlichen Auftragen zu den politischen Rahmenbedingungen.

Zusammenfassend zur Kennzeichnung der Ausgangslage soll in Abbildung 5 die
gesundheitspolitische Steuerung mit ihren vielfaltigen Einflissen auf das Gesundheitswesen
gekennzeichnet werden. Dort werden die treibenden Kréfte in der Gesundheitspolitik
aufgelistet, so dass sich einerseits die Frage stellt, ob die wichtigsten Bestimmungsfaktoren
erfasst wurden und andererseits gefragt werden kann, welche Faktoren am starksten auf die
Weiterentwicklung und die Reformen des Gesundheitswesens und seiner Teilbereiche
einwirken. Ist es die Ministerialbiirokratie, sind es die Medien, die Verbande oder die
Sachversténdigenrate, ist es der Bundesausschuss oder sind es die Parteien, die den starksten
Einfluss auf Veranderungen ausiiben? Wessen Interessen setzen sich durch, und welche Rolle
spielen im Gesundheitswesen, das im Kontext der unterschiedlichen Interessen auch haufig
als ,,Haifischbecken* gekennzeichnet wird, die Beteiligten und Betroffenen aus der
Medizintechnik? Wer steuert die Zukunft dieser Wachstumsbranche? Und welches sind ihre
Einflussmdglichkeiten in einer durch und durch interessengeleiteten Gesundheitspolitik.



Abbildung 4 - Die politischen Rahmenbedingungen fir die Medizintechnik.

o Europdischer Binnenmarkt und europdisches Wettbewerbsrecht

e Offene Methode der Koordinierung und européische Gesundheitspolitik
(Aktionsprogramme)

e EU-Richtlinien zur Zulassung (90/385/EWG, 93/42/EWG, 98/79/EWG)

e Europdische Leitlinien (insb. Leitlinie MEDDEV zur Marktbeobachtung)

e Sozialgesetzgebung (insb. SGB V

e Medizinproduktegesetz (MPG), Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

e Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Erstattung

e Bewertungen des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG)

e Technische Vorschriften / Normen (z.B. CE-Kennzeichen)

e Forderpolitik (z.B. durch BMBF, DFG, etc.)

e Patentrecht (PatentG § 5 I, 1)

e Arbeitsrecht

¢ Bildungspolitik / Ausbildung

o Vergabepraxis bei 6ffentlichen Auftragen

Quelle: Eigene Darstellung.

Im Zusammenhang mit der Steuerung im Gesundheitswesen wird schlieBlich die These
vertreten, dass die zahlreichen Eingriffe in das System der Krankenversorgung Uber die
letzten 30 Jahre immer weitere regulatorische Interventionen hervorriefen, so dass nicht nur
seine  unterschiedlichen  Bereiche intransparenter wirden, sondern auch die
Systemverantwortung verloren gehe.

Madglicherweise befinden wir uns in einer solchen Situation, die Ubergreifende Reform
dadurch immer schwerer macht, da die Anzahl derer, die das gewachsene System in seiner
Pfadabhéngigkeit noch verstehen, immer geringer wird. Daraus ergibt sich aller
Wahrscheinlichkeit nach ein ,,Weiterwurschteln auf hohem Niveau®, das in der Literatur als
.Peacemeal engineering* oder als ,,Politik der kleinen Schritte* bekannt ist.”

® Nullmeier, F. (2003), Dauerreform ohne Reform - Paradoxien der Steuerungsstruktur des deutschen
Gesundheitswesens, in: Selbstverwaltung der Selbstbedienung? Die Zukunft des Gesundheitssystems zwischen
Korporatismus, Wettbewerb und staatlicher Regulierung und Lange, J. (Hrsg.), Loccumer Protokolle 24,
Rehburg-Loccum 249 sowie Henke, K.-D. (1990): Thesen zur Rationalitat der Gesundheitspolitik, in: Knappe,
E., Oberender, P. (Hrsg) 1990: Gesundheitsberichterstattung, Orientierungsdaten und Prioritatensetzung,
Gerlingen, Beitrdge zur Gesundheitsékonomie, Band 27, S. 79-92.



Abbildung 5 - Steuerung des Gesundheitswesens.

durch Gesetzliche und Private Krankenversicherungen und ihre jeweilige
Versicherungsaufsicht

durch Arzte und Arztenetze

durch Versicherte, Patienten und ihre Angehérigen

durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien)

durch richterliche Entscheidungen

durch den Europdischen Binnenmarkt und das Wettbewerbsrecht
durch Markt, Industrie, Verbande und Parlament

durch die Ministerialblrokratie

durch Sachverstédndigenrate sowie

durch die Medien

Quelle: Eigene Darstellung.

2. Der Markt fur Medizintechnik

2.1. Erfassung und Abgrenzung

Es ist nicht einfach die Medizintechnik zu definieren, da es kaum einen Markt gibt, der so
viele unterschiedliche Unternehmen, Produkte und Dienstleistungen umfasst. Es handelt sich
bei den Medizinprodukten um ein weit gefachertes Spektrum, das von Einweg-
Verbrauchsartikeln bis hin zu medizinisch-technischen GroRRgerdaten ca. 400.000 Artikel
umfasst. Hinzu kommt, dass sich bei der statistischen Erfassung des Marktes unterschiedliche
Perspektiven und Interessen ergeben, was dazu fihrt, dass man auf eine Vielzahl

unterschiedlicher Unterlagen zurlickgreifen kann.

2.1.1. Sachverstandigenrat fur das Gesundheitswesen

Der Sachverstandigenrat fiir das Gesundheitswesen® hat 1997 den Markt fir Medizintechnik

in folgende Marktsegmente unterteilt:

a)
b)

c)

d)
e)
f)
9)
h)

Medizintechnik (Krankenhausausristung, chirurgische Instrumente etc.),
Medikalprodukte (medizinische Einmalprodukte, Verbandmittel, Implantate, etc.),
Elektromedizinisch-technische Gerate (bildgebende Verfahren, StoRwellentherapie,
medizinische Elektroniksysteme, Nuklearmedizin etc.),
Dentalprodukte,

Augenoptik,

Optik, Laser, Labortechnik,

Diagnostika und

Sonstige (chirurgisches Nahtmaterial etc.).

¢ Sachverstandigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gesundheitswesen in Deutschland,

Sondergutachten 1997, Bd. Il, S. 41.




Das in dieser Form abgegrenzte Produktionsvolumen der deutschen Medizintechnikindustrie
lag im Jahre 1996 zwischen 27 und 29 Milliarden DM.

2.1.2. SPECTARIS

Eine weitere Moglichkeit zur Erfassung der heterogenen Struktur der Medizintechnik ist die
Orientierung an den Strukturen der entsprechenden Branchenverbdnde. So unterteilt der
Industrieverband SPECTARIS die ,,optische, medizinische und mechatronische Industrie* in
die drei Teilbranchen Industrie fur augenoptische Glter, Industrie fir Photonik und
Prézisionstechnik und die Medizintechnik-Industrie und spiegelt diese Unterteilung auch in
seiner internen Unterteilung in Fachverbande wider.” Der Fachverband Medizintechnik
gliedert sich weiter in neun Fachbereiche auf, die die fir SPECTARIS relevanten Teilbereiche
der Medizintechnik aufzeigen. Diese sind:

Respiratorische Heimtherapie,

Hilfsmittel fir die Rehabilitation,

Medizinische Versorgungssysteme und therapeutische Gerdte fur Anéasthesie,
Intensivmedizin, Padiatrie, Notfallmedizin und Chirurgie,

Medizinprodukte fiir Diagnostik und Chirurgie,

GroR- und Kleinsterilisatoren,

Einrichtungen fir medizinische Funktionsrdume,

Krankenhaus und Pflegeeinrichtungen,

Orthopadietechnik und Passteile sowie

Ophthalmologische Gerate®,

2.1.3. Statistisches Bundesamt

Als dritte Gliederung des Marktes fir Medizintechnik soll die amtliche Gliederung des
Statistischen Bundesamtes nach der europdischen Klassifikation der Wirtschaftszweige aus
dem Jahre 2003 herangezogen werden (Abbildung 6). Sie umfasst

a) Elektromedizinische Geréte und Instrumente
b) Medizinische Geréte

c) Orthopédische Erzeugnisse und

d) Zahntechnische Laboratorien

" SPECTARIS (Hrsg.) (2005): Branchenbericht 2005 — Die optische, medizinische und mechatronische Industrie
in Deutschland, Berlin, S. 2.
8 SPECTARIS (Hrsg.) (2005): Geschaftsbericht 2005, Berlin, S. 55.
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Abbildung 6 - Amtliche Gliederung der Medizintechnik in Deutschland.

33.10 Herstellung von medizinischen Geraten und orthopadischen Vorrichtungen

33.10.1 Elektromedizinische Geraten und Instrumente

e FElektromedizinische Gerate und Instrumente:

Kernspintomographen, Dentalbohrmaschinen, Sterilisatoren, augenérztliche Instrumente usw.

nicht in der Human- oder Veterindrmedizin eingesetzt werden:
Rontgenrohren, Hochspannungsgeneratoren, Bildschirme usw.

e Horgeréten, Herzschrittmachern usw.

33.10.2 Medizinische Gerate

e Medizinische Gerate und Instrumente:
Apparatetische, Pulte usw.

elektrischen Blutdruckmessgeraten usw.

e Waren fur die Einrichtung und Ausstattung von medizinischen, zahnmedizinischen
veterindrmedizinischen Behandlungsrdumen:

Operationstische, Krankenhausbetten mit mechanischer Ausrlstung, Zahnarztsttihle

33.10.3  Orthopédische Erzeugnisse

Prothesen, orthopadische Schuhe usw.
33.10.4 Zahntechnische Laboratorien

Elektrodiagnoseapparate wie Elektrokardiographen, Ultraschall-Diagnosegerdte, Szintiscanner,

e Auf der Verwendung von Rontgen-, Alpha-, Beta- oder Gammastrahlung beruhende Apparate, auch wenn sie

e Medizinische Spritzen und Nadeln, Scheren, Zangen, Spiegeln, Reflektoren, Endoskopen, Kathetern, nicht

oder

e Vorrichtungen fir die Mechanotherapie, Massagegerate, psychologische Testapparate, Apparate fir
Ozontherapie und Sauerstofftherapie, kiinstliche Nieren, Narkose- und Beatmungsgeréte, Gasmasken usw.

e Kricken, Bruchbander, medizinische Leibbinden, Schienen, kinstliche GliedmaRen, Gelenke und andere

Quelle: Statistisches Bundesamt nach der europdischen Klassifikation der Wirtschaftszweige.

Die Betrachtung der Zahlen des Statischen Bundesamts zum deutschen Markt fir
Medizintechnik, die auf der amtlichen Produktionsstatistik beruhen, zeigt die
Wachstumsimpulse, die von diesem Markt ausgehen. So sind im betrachteten Zeitraum
sowohl die Anzahl der Beschéftigten (von etwa 78.000 Beschaftigten in 1995 auf knapp
88.000 in 2004) als auch die Anzahl der medizintechnischen Unternehmen gestiegen (Tabelle
1). Diese Aussage wird durch hohe jahrliche Wachstumsraten unterstiitzt: Die
durchschnittliche j&hrliche Wachstumsrate fiir den gesamten medizintechnischen Markt
betrug nach den Daten des Statistischen Bundesamts 7,3%.? Auch fiir die Zukunft ist fiir die
Medizintechnikbranche von einer dynamischen Entwicklung auszugehen, und es werden ihr
auch langfristig hohe Wachstumsraten in Hohe von etwa 5% vorhergesagt. '

% Berechnungen auf Grundlage der jahrlichen Wachstumsraten fir den Gesamtmarkt in Tabelle 1.

19 Sjehe Sandowsky, J. / Schmax, S. / SandvoR, R. (2004): Gesundheitsmarkt — ein Wachstumsmotor, Working
Paper der Allianz-Group/Dresdner Bank,
http://www.allianz.com/Az_Cnt/az/_any/cma/contents/469000/saObj_469286_Working_Paper_Boommarkt_Ges
undheit.pdf, Abrufdatum: 10. August 2005.
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Tabelle 1 - Der Markt fiir Medizintechnik in Deutschland (1995-2004)™.

1995| 1996 1997 1998| 1999 2000 2001| 2002| 2003| 2004

Beschéaftigte (in 78,2 784 79,4 83,01 78,7 79,0 82,2 84,5 85,5 87,9
Tsd.)

Anzahl der 1.013| 1.016] 1.016| 1.356| 1.280| 1.196| 1.192| 1.189| 1.183| 1.221
Unternehmen

Inlandsumsatz (in | 4517 4.797 | 4.674| 5077|4774 4.963| 5303| 5414 5728| 5671
m;gi:rzdsumsatz (in | 3.099] 3410 3.797| 4.330| 4372 5.090| 5962| 6577 6.813] 7.890
gésér?tumsatz(in 7.616| 8.207 | 8.471| 9.407| 9.146 | 10.053| 11.266 | 11.991| 12.542| 13.561
:\z/lxlgﬁquotel(in %) | 40,7 415| 448| 460| 478 506| 529 548 543 582

Inlandswachstum - 6,21 -2,6 86| -6,0 3,9 6,9 2,1 5,8 -1,0
(in %)
Auslandswachstum -l 10,0] 11,3 14,1 1,0 16,5 17,1 10,3 3,6 15,8
(in %)
Gesamtwachstum - 7,8 3,2 11,1 -2,8 9,9 12,1 6,4 4,6 8,1
(in %)

Quelle: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt.

Auffallend ist jedoch, dass die Umsétze im Inland im Vergleich zu einem hohen Wachstum
im Ausland, nur leicht ansteigen bzw. sogar stagnieren. Dies ist in erster Linie auf die
Investitionszurlickhaltung in der stationdaren Versorgung zurlickzufiihren, die rund die Hélfte
der Medizintechnik abnimmt.'* Das starke Wachstum im Ausland hat dazu gefiihrt, dass die
ohnehin schon hohe internationale Ausrichtung der Medizintechnik sich weiter verstarkt hat
und die Exportquote sich von etwa 41% im Jahr 1995 inzwischen Uber 58% erhéht hat. Dazu
tragt neben dem wachsenden Geschaft mit Informationstechnologie auch das international
hohe Ansehen der deutschen Medizintechnik bei."

Die Branche der Medizintechnik kann analog zu den meisten anderen Teilgebieten des
Gesundheitswesens als personalintensive Dienstleistungsbranche bezeichnet werden. Die
Personalintensitdt wird jedoch durch den in der Medizintechnik erforderlichen hohen
Forschungs- und Entwicklungsaufwand, der entsprechend hoch qualifiziertes Humankapital
benotigt, weiter verstarkt. Fir den Forschungs- und Entwicklungs-Personaleinsatz in der
Branche Medizintechnik liegen — im Vergleich zum Industriedurchschnitt der verarbeitenden
Industrie in Hohe von 4,2% - hohere Werte zwischen 7,3%** und 8,1%" der Beschiftigten
zugrunde. Dies gilt auch fir den Anteil des Forschungs- und Entwicklungsaufwands am

1 Die Angaben beziehen sich auf die fachlichen Betriebsteile zur Herstellung von Medizintechnik mit 20
Beschaftigten und mehr. Wegen einer Berichtskreiserweiterung im Jahr 1998 sind die Werte nur bedingt
vergleichbar.

12 Siehe hierzu die Entwicklung der KHG-Férdermittel auf S. 28.

3 vgl. Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (Hrsg.) (2005): Zur Situation der Medizintechnik in
Deutschland im internationalen Vergleich, Aachen, S. 16 f.

1 SPECTARIS (2005) (Hrsg.): Branchenbericht 2005 — Die optische, medizinische und mechatronische
Industrie in Deutschland, Berlin, S. 31.

1> Berechnung des Niederséchsischen Instituts fiir Wirtschaftsforschung, zitiert nach BMBF (Hrsg.) (2005),
a.a.0., S. 77; Der Wert stammt aus dem Jahr 2001 und bezieht sich auf die Beschéftigten aller Unternehmen der
Medizintechnik basierend auf dem Wirtschaftszweig 33.1. Dort finden sich auch die Zahlen zum
Industriedurchschnitt.
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Umsatz, fir den der Wert von 6,8%" angegeben wird. Die Tatsache, dass die zehn groBten
Unternehmen der Medizintechnik-Industrie rund 80% der internen Aufwendungen und des
Forschungs- und Entwicklungs-Personals auf sich vereinen, ist jedoch ein Zeichen daftr, dass
in dieser Branche die Markteintrittsbarrieren fur Neugriindungen und kleine Unternehmen
aufgrund des hohen Personal- und Kapitalbedarfs entsprechend hoch sind. Die hohe
Innovationsneigung der Unternehmen der Medizintechnik zeigt sich auch an deren kurzen
Produktlebenszyklen: So erzielen die medizintechnischen Unternehmen fast 25% ihres
Umsatzes mit Produkten, die nicht alter als zwei Jahre sind.!’

2.1.4. BMBF-Studie zur Medizintechnik

Die Glterklasse 33.10 der europdischen Klassifikation der Wirtschaftszweige bildet auch den
Ausgangspunkt fur die Abgrenzung der medizintechnischen Produkte der kirzlich im Auftrag
des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF) erschienenen, umfassenden
,Studie zur Situation der Medizintechnik in Deutschland im internationalen Vergleich“.*® In
der Studie wird jedoch die Medizintechnik erweitert um Augenoptische Erzeugnisse,
Diagnostika, Reagenzien und Verbandmaterial, medizinische Textilprodukte, medizinische
Kautschukprodukte und der Behindertenfahrzeugbau.'® Die entsprechenden Produkte werden
dann zu den folgenden 15 Produktgruppen zusammengefasst:

Rontgen- und Strahlentherapiegeraten,

Andere Elektrodiagnosegerate und —systeme,

Therapiesysteme,

Chirurgische Gerate und Systeme,

Implantate und Prothesen,

Orthopadische Hilfen, Gerate, Vorrichtungen und Fahrzeuge fir Gehbehinderte,
Audiologische Gerate und Systeme,

Ophthalmologische Geréte und Systeme,

Zahndrztliche Materialien, Gerate und Systeme,

Diagnostika und Reagenzien,

Verbandmaterialien,

Textilien und Produkte aus Kautschuk fur den medizinischen Bedarf,
Besondere Einrichtungen fir Kliniken und Arztpraxen,

Sonstige medizintechnische Gerate und Vorrichtungen und
Dienstleistungen.

Die nachstehende Abbildung 7 zeigt den Anteil der einzelnen Produktgruppen an der
Gesamtproduktion von medizintechnischen Giitern in Deutschland im Jahr 2002,

1® SPECTARIS (2005) (Hrsg.), a.2.0., S. 31 und BMBF (Hrsg.) (2005), a.a.0., S. 77.

" SPECTARIS (2004), a.a.0., Bonn, S. 6.

8 BMBF (Hrsg.) (2005), a.a.0.

9vgl. BMBF (Hrsg.) (2005), a.a.0., S. 16f; Dort findet sich auch eine Zuordnung der einzelnen Produkte zu
den Produktgruppen.
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Abbildung 7 - Anteil der einzelnen Produktgruppen an der Gesamtproduktion wvon
medizintechnischen Gutern Deutschlands im Jahr 2002, insgesamt 14,03 Mrd. €.

Besondere
Textilien und Produkte Einrichtungen fr Sonsti
aus Kautschuk fiir den Kliniken und i _0':3 'ﬁle_ )
med. Bedarf; 1% Arztpraxen; 3% medizintechnische
Gerate und

Verbandmaterialien;
3%

Vorrichtungen; 11%

Dienstleistungen; 3%
Diagnostika und
Reagenzien; 10%

Roéntgen und
Strahlentherapiegerate;

Zahnarztliche 14%
Materialien, Gerate und
Systeme; 15%
Andere

Elektrodiagnosegerate

Ophtalmologische und -systeme; 8%

Gerate und Systeme;
6%

Audiologische Geréte Therapiesysteme; 8%

und Systeme; 0,4%

Orthopadische Hilfen,
Geréte und Implantate und
Vorrichtungen; 5% Prothesen; 6%

Chirurgische Gerate
und Systeme; 7%

Quelle: Statistisches Bundesamt, Fachserie 4, Reihe 3.1; NIW, BMBF (Hrsg.) (2005), a.a.0., S. 25.

2.1.5. Medizinproduktegesetz

SchlieBlich und endlich muss auf die funktionale Definition von Medizinprodukten des
Medizinproduktegesetzes (MPG) hingewiesen werden. Medizinprodukte sind danach gem. 83
Abs. 1 MPG ,alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegensténde einschlieBlich
der fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die
vom Hersteller zur Anwendung fur Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke
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a) der Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen VVorgangs oder

d) der Empféangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemaRe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel
noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstutzt werden kann®.

Danach fallen weitgehend analog zur Abgrenzung der BMBF-Studie neben den Erzeugnissen
nach der europdische Klassifikation der Wirtschaftszweige WZ 2003 auch Produkte aus dem
Pharmabereich (Verbandmittel, Diagnostika, WZ 24.42), der Augenoptik (WZ 33.40.1), dem
ubrigen Fahrzeugbau (Behindertenfahrzeuge, WZ 35.43), der Textilindustrie (WZ 17.54), der
Chemie (WZ 24.66) und auch Gummiwaren (WZ 25.13) unter die Medizinprodukte.

In der abschlieBenden Abbildung 8 zeigt sich der bunte Straul? der Biomedizintechnik mit

seinen zahlenreichen Facetten und Schwerpunkten in leichter verstandlicher Form. Auch dort
spielt die Medizintechnik eine zentrale Rolle.
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Abbildung 8 — Beispiel fur das bunte Spektrum der Biomedizintechnik.

Bedarf & Verbrauch Diagnosesysteme Medizintechnik flr besondere
Bes. Einrichtungen EEG, EKG, Monitoring, Disziplinen

Pflaster, OP-Einrichtungen Lungendiagnose, Audiologie, Ophtalmologie,
Diagnostika&Labor Schlafdiagnose Zahnmedizin, Rettung & Notfall
Hé&matologie, Immunologie, Bildgebende Systeme Therapie-Systeme

DNA-Chips, Lab-on-Chip Rontgen, CT, MRT, Beatmung&Inhalation, Dialyse &
Hygiene und Sicherheit Ultraschall, SPECT, PET, Apherese, Injektion & Infusion,
Hygiene, Sterilisation, molek. Bildgebung Ultraschalltherapie
Dosimetrie&Strahlenschutz, Chirurgie&Intervention Strahlentherapie

Sicherheit, Chirurgische Systeme, Gammastrahlen, Kerne
Geratemanagement, Katheter Anésthesie, minimal-invasive Rehabilitation, Hilfen fir Behinderte
eHealth&Software Interventionen Prothesen, Rollstiihle
elektronische Patientenakte, Implantate

Telemedizin aktive Implantate, passive

Dienstleist. & Medizintechnik | Implantate

Workflow Management, Disease | Zell- und Gewebetechnik
Management Zelltherapie, Gewebestlicke,
klnstliche Organe

Quelle: Entnommen aus dem Vortrag von Olaf Déssel, Karlsruhe, beim Acatech Symposiums ,,Wachstum durch
innovative Gesundheitstechnologien zum Thema ,Innovationen fir den Menschen - Fortschritte der
Biomedizintechnik".

Mit diesem Uberblick tiber den Markt fir Medizintechnik wird deutlich, wie vielféltig und
wohl auch unterschiedlich die Auswirkungen von Reformvorschldgen zur Finanzierung der
Krankenbehandlung in Deutschland ausfallen werden. Dabei ist besonders zu
berticksichtigen, dass den GroRunternehmen in diesem Wirtschaftszweig eine viel groliere
Anzahl mittelstandischer Unternehmen gegentberstehen, deren Beitrag zum Wachstum als
besonders wichtig angesehen wird.?

2.2. Entwicklungspotential fir die Medizintechnik

Mit dem zunehmenden Gesundheitsbewusstsein der Bevoélkerung und der absehbaren
demographischen Entwicklung gewinnt die Gesundheit einen immer héheren Stellenwert in
der Gesellschaft. Die Wiederherstellung von Gesundheit erfordert ein System nicht nur guter
arztlicher Versorgung, sondern auch wirkungsvoller Medikamente und vor allem zunehmend
qualitativ hochwertige medizintechnische Instrumente und Geréte. In den Abbildungen 9 und
10 sollen diese Aussagen grundsétzlich und anhand konsumnaher Anwendungsfelder noch
einmal gezeigt werden.

20 Siehe hierzu im einzelnen Zimmermann, H. / Henke, K.-D. (2005): Finanzwissenschaft — Eine Einfiihrung in
die offentliche Finanzwirtschaft, 9. Aufl., Minchen, S. 418ff.
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Abbildung 9 - Ausgewahlte Anwendungsgebiete des medizinisch-technischen Fortschritts.

Anwendungsgebiet Beispiele
Hiftimplantate
Orthopadie Knieprothesen

Huft-, Knieflhrungsorthesen

Biventrikuldre Herzschrittmacher

Kardiale Resynchronisations-Therapie (CRT)
Kardiologie Implantierbarer Defibrillator

Implantierbares Kunstherz

Drug eluting Stent (DES)

Stent fur Hirngefale
Positronenemissionstomographie (PET, PET-CT)
Qualitatsgesichertes Mammographiescreening
Positronenemissionstomographie (PET, PET-CT)
Astronautenkost

Bilanzierte Diat

Neurologie

Onkologie

Kinstliche Erndhrung

Quelle: Eigene Darstellung.

Deutlich wird aus der Abbildung mit den konsumnahen Anwendungsfeldern, dass sich eine
immer stérker werdende Trennung des ,,Medizinisch-Machbaren* von dem in einer
Pflichtversicherung ,,nicht mehr Finanzierbaren* abzeichnet. Durch Forschung und
Entwicklung wird es immer neue Gesundheitstechnologien in Form von Produkt-, Prozess-
und Systeminnovationen geben. Die insbesondere altersbedingte Nachfrage steigt angesichts
des haufig gleichzeitigen Auftretens von Krankheiten bei Alteren. Daraus folgen weiter
steigende Umsatze im Bereich der Medizintechnik. Und die Gesellschaft wird lernen missen,
dass dies eine wiinschenswerte und positive Entwicklung ist, die in Deutschland noch immer
stark durch die Art der Finanzierung behindert wird. Gesundheitspolitik und
Arbeitsmarktpolitik sind Uber die Lohnnebenkosten noch immer zu eng miteinander
verbunden.

Abbildung 10 - Beispiele fur konsumnahe Anwendung innovativer Gesundheitstechnologie.

» (Freizeit-) Sportmedizinische Diagnostik (wellness, fitness)
» Asthetische Zahnheilkunde, Prothetik, Implantate

* Regelmé&Rige Check-ups, elektronisches (Selbst- und Fremd-)
Gesundheitsmonitoring, Online Erfassung von Vitalparametern

» ,,Home Care for the elderly*

* Integrierte Versorgung / Versorgungsnetze auf der Grundlage
des 8§ 140 a-e SGB V

 Plastisch-Asthetische Chirurgie und Refraktionschirurgie
* Medizinische Versorgungszentren
« In-Vitro-Fertilisation (bei ungewollter Kinderlosigkeit)

Quelle: Eigene Darstellung.
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3. Finanzierung des Gesundheitswesens

Vor dem bisherigen Hintergrund I&sst sich bereits in Hinblick auf die zukunftige Finanzierung
von Pravention, Krankenbehandlung, Rehabilitation und Pflege festhalten, dass es angesichts
der demographischen Herausforderungen und des medizinisch-technischen Fortschritts keine
Patentrezepte geben wird. Die Gesellschaft braucht angesichts der demographischen
Schrumpfung eine hohere Geburtenrate und damit verbunden mehr steuer- und
beitragszahlende Einwohner und Einwanderer, ein nachhaltiges Wirtschaftswachstum, eine
Teilkapitalbildung als demographieresistente Finanzierungsform* und hohere Beitrage der
alteren Menschen in Zeiten einer Stagnation, die sich hoffentlich nicht durch die alter
werdende Bevolkerung noch verstarkt.

3.1. Die Gesundheitsausgaben nach Ausgabentréagern

Lasst man an dieser Stelle die Diskussion (ber die Birgerversicherung (richtiger:
Biirgersteuer) und die Kopfpramie (richtiger: Biirgerversicherung) beiseite®® und betrachtet
die derzeitige Realitét, so ergibt sich aus Tabelle 2 die Erfassung der Gesundheitsausgaben
durch das Statistische Bundesamt nach Ausgabentragern fur den Zeitraum 1992 — 2003.

2! Henke, K.-D. (2005): Kapitaldeckung als Baustein in den nachsten Gesundheitsreformen, Manuskript, Berlin.
22 Siehe dazu Henke, K.-D. (2005): Was ist uns die Gesundheit wert? Probleme der nachsten
Gesundheitsreformen und ihre Lésungsansétze, in: Perspektiven der Wirtschaftspolitik, Schriften des Vereins fur
Socialpolitik, 6(1), S. 95 — 111 und derselbe (2004): Pladoyer fur die Kopfpramie, in: Universitas — Orientierung
in der Wissenschaft, Jg. 59, Nr. 691, S. 23-29.

17



Tabelle 2 - Entwicklung der Gesundheitsausgaben nach Ausgabentréagern (in Mio. €).

1992 1994 1996 1998 2000 2001 2002 2003
Offentliche Haushalte 21.151 23.196 21.780 17.042 17.357 18.315 18.837,0 18.786,0
%-Anderung - 2,7 7,2 -3,4 1,7 55 2,9 -0,3
Gesetzliche Krankenversicherung 98.972 107.665 116.598 118.191 124.393 128.865 133.403 136.031
%-Anderung - 8,5 3,3 2,2 2,3 3,6 88 2,0
Soziale Pflegeversicherung - - 10.012 14.656 15.638 15.895 16.357,0 16.499,0
%-Anderung - - 103,6 5,0 2,8 1,6 2,9 0,9
Gesetzliche Rentenversicherung 3.735 4.396 4.872 3.490 3.950 4.087 4.270 4.344
%-Anderung - 6,6 31 -15 10,0 35 45 1,7
Gesetzliche Unfallversicherung 2.923 3.404 3.544 3.657 3.795 3.850 3.977,0 4.097,0
%-Anderung - 54 0,6 1,2 1,0 14 3,3 3,0
Private Krankenversicherung 11.946 13.758 14.792 16.313 17.868 18.677 19.726,0 20.612,0
%-Anderung - 6,9 1,9 3,2 3.8 4,5 5,6 4,5
Arbeitgeber 6.969 7.678 8.493 8.824 9.203 9.621 9.892 9.923
%-Anderung - 4,2 14 04 1.2 45 2,8 0,3
Private Haushalte / Private
Organisationen ohne Erwerbszweck 17.391 20.042 22.863 26.501 27.154 28.478 28.505,0 29.409,0
%-Anderung - 7,8 6,6 6,8 0,7 4,9 0,1 3,2
Total 163.087 180.137 202.953 208.673 219.359 227.788 234.967 239.703
%-Anderung - 7,2 47 2,4 2,3 3,8 3,2 2,0

Quelle: Statistisches Bundesamt (2005): Gesundheitsberichterstattung des Bundes, http://www.gbe-bund.de, Abrufdatum: 10.08.2005.
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Neben dem Phanomen der - relativ konstanten - Steigerungen bei den Gesundheitsausgaben
insgesamt zeigt sich mit Tabelle 2, dass der Anteil der GKV an den Gesundheitsausgaben
leicht zurlickgeht (von 60,7% in 1992 auf 56,8% in 2003). Noch starker gesunken ist der
Anteil der 6ffentlichen Haushalte an den Gesundheitsausgaben (von 13,0% in 1992 auf 7,8%
in 2003). Auffallend ist vor allem der Anstieg der Ausgaben der privaten Haushalte und der
privaten Organisationen ohne Erwerbszweck?. Damit ist ein genauerer Blick auf die
Entwicklung der privaten Ausgaben angezeigt.

3.2. Die Gesundheitsausgaben der privaten Haushalte

Die Ausgaben der privaten Haushalte und privaten Organisationen ohne Erwerbszweck sind
im betrachteten Zeitraum jahrlich durchschnittlich um 4,9% angewachsen® und ihr Anteil an
den gesamten Ausgaben im Gesundheitswesen ist von 10,7% im Jahr 1992 auf 12,3% im Jahr
2003 gestiegen (Tabelle 2).

Bei der Betrachtung des Anteils der privaten Ausgaben als Anteil der gesamten
Gesundheitsausgaben in der Abgrenzung der OECD zeigt sich ebenfalls ein — wenn auch
geringer — Anstieg. Die privaten Gesundheitsausgaben als Teil der OECD-Gesundheitsdaten
umfassen out-of-pocket-payments (d.h. over-the-counter-Ausgaben und cost-sharing),
Ausgaben  fur private  Krankenversicherungen,  Wohltétigkeitsorganisationen  und
Arbeitsschutz. Im internationalen Vergleich mit den USA und der Schweiz wird ersichtlich,
dass Deutschland in diesem Bereich mit relativ konstanten 20% deutlich hinter den USA mit
knapp unter 60% und der Schweiz mit Ober 40 % liegt (siehe Abbildung 11). Fir die
Medizintechnik-Industrie ergibt sich aus der zunehmenden Bedeutung®™ der privaten
Ausgaben die Notwendigkeit, ihre Aktivitaten vermehrt auch auf den privaten Endkunden
auszurichten und entsprechende Vertriebs- und Marketing-Strukturen aufzubauen.

2% Darunter fallen Zuzahlungen zu Leistungen der GKV (auch Zuzahlungen bei Brillen und Heilmitteln und bei
sonstigen Heil- und Hilfsmitteln Zuzahlungen Uber den Festbetrag hinaus), Zuzahlungen zu Leistungen der PKV
(auch Zuzahlungen bei Arzneien und Verbandsmitteln, Heil- und Hilfsmitteln), Zuzahlungen zu Leistungen der
"Sondersysteme Beamte von Post und Bahn" und Direktké&ufe der privaten Haushalte sowie der Eigenverbrauch
der privaten Organisationen.

2 Berechnung auf Grundlage der prozentualen Anderungen der Ausgaben der privaten Haushalte und privaten
Organisationen ohne Erwerbszweck in Tabelle 2.

% Siehe auch Knappe, E. / Neubauer, G. / Seeger, T. / Sullivan, K. (2000): Die Bedeutung von
Medizinprodukten im deutschen Gesundheitswesen, Studie im Auftrag der Verbadnde HIMA,
EUCOMED/EDMA und BVMed, Berlin, S. 18.
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Abbildung 11 - Private Gesundheitsausgaben in Deutschland, der Schweiz und in den USA
(in % der gesamten Gesundheitsausgaben).
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Quelle: OECD Health Data 2005.

3.3. Die Ausgaben fir medizintechnische Produkte

Im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung des Statistischen Bundesamts existiert keine
umfassende Erfassung der Ausgaben fur medizintechnische Produkte, sondern es kann nur die
Entwicklung der Produkte beschrieben werden, die unter Hilfsmittel bzw. den sonstigen
medizinischen Bedarf fallen. ,Hilfsmittel“ sind gem. § 33 SGB V Sachleistungen der
medizinischen Versorgung, die von zugelassenen Leistungserbringern abgegeben werden.

Nach der Gesundheitsausgabenrechnung des Statistischen Bundesamts umfassen sie
,Korperersatzstucke, orthopadische oder andere Gerdte zum Ausgleich oder zur VVorbeugung
einer Behinderung oder zur Sicherung einer Heilbehandlung. Dazu gehdren z.B. Gehstdcke,
Korperersatzstiicke (Prothesen) und orthopédische Stitzapparate (Orthesen), Rollstihle,
Brillen und Horgerate, aber auch Gegenstdnde, die in der h&uslichen und beruflichen
Umgebung Verwendung finden, z.B. Sprachcomputer fiir Sehbehinderte oder
Blindenhunde.**®

Der ,,sonstige medizinische Bedarf*“ umfasst u. a. Implantate, Blutprodukte, arztliches und
pflegerisches Verbrauchsmaterial, Instrumente, Narkose- und sonstiger OP-Bedarf, Labor-
und Dialysebedarf.’

% Der Gesundheits-Brockhaus, Leipzig (zitiert nach der Gesundheitsausgabenrechnung des Statistischen
Bundesamts); Fiir weitere Beispiele siehe etwa Worz, M. / Schoffski, O. / Schwartz, F.W. (2002): Innovative
Medizinprodukte im deutschen Gesundheitswesen, Baden-Baden, S. 25.

27 Definition der Gesundheitsausgabenrechung des Statistischen Bundesamts.
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Die nachfolgenden Tabellen 3 und 4 stellen die Entwicklung der Ausgaben flr Hilfsmittel
bzw. fir den ,sonstigen medizinischen Bedarf* unterteilt nach den verschiedenen
Ausgabentrdgern dar. Fir beide Ausgabearten ist zwar eine nominale Ausgabensteigerung im
betrachteten Zeitraum festzustellen, jedoch ist ihr jeweiliger Anteil an den gesamten
Gesundheitsausgaben sehr gering und annéhrend konstant (vgl. Tabelle 3 bzw. 4). Dariber
hinaus gilt fur die Hilfsmittelausgaben, dass der Anteil der GKV als Ausgabentréger relativ
konstant bei 50% liegt, wahrend die privaten Haushalte knapp 40% der Ausgaben decken. Die
Zahl der Hilfsmittelbedurftigen wird von der demographischen Entwicklung besonders
beeinflusst und die Hilfsmittelunternehmen stellen entsprechend steigende Fallzahlen fest?®,
die angesichts des relativ geringen inlandischen Marktwachstums vermehrt durch den
Wiedereinsatz von Produkten bedient werden. Der sonstige medizinische Bedarf wird zu Gber
80% von der GKV bezahlt.

28 SPECTARIS (2004): Medizintechnik — Gesundheit ist das héchste Gut des Menschen, Bonn, S. 5.
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Tabelle 3 - Hilfsmittelausgaben der verschiedenen Ausgabentréger (in Mio. €).

1992 1994 1996 1998 2000 2001 2002 2003
Offentliche Haushalte 157 169 168 169 162 158 157 165
Anteil (%) 2,1 19 1,6 15 1.4 1,3 1,3 1,3
Gesetzliche Krankenversicherung 3.721 4513 5.493 5.230 5.685 5.865 6.056 6.419
Anteil (%) 48,7 51,2 51,5 46,5 47,5 48,6 49,2 50,4
Soziale Pflegeversicherung - - 349 309 309 258 277 240
Anteil (%) - - 3,3 2,7 2,6 2,1 2,3 19
Gesetzliche Rentenversicherung 17 20 22 15 18 19 19 19
Anteil (%) 0,2 0,2 0,2 0,1 0,2 0,2 0,2 0,1
Gesetzliche Unfallversicherung 141 185 208 211 222 221 232 245
Anteil (%) 18 2,1 1,9 19 19 1,8 1,9 1,9
Private Krankenversicherung 333 387 441 463 504 543 567 610
Anteil (%) 44 4,4 4,1 4,1 4,2 4,5 4,6 4,8
Arbeitgeber 187 211 218 239 263 276 284 299
Anteil (%) 2,4 2,4 2,0 2,1 2,2 2,3 2,3 2,3
Private Haushalte / Private Organisationen ohne
Erwerbszweck 3.084 3.335 3.774 4.612 4.807 4,736 4,716 4,750
Anteil (%) 40,4 37,8 35,4 41,0 40,2 39,2 38,3 37,3
Total 7.640 8.820 10.671 11.248 11.970 12.076 12.308 12.746
%-Anderung - 9,8 10,8 6,5 11 0,9 1,9 3,6
Anteil an den gesamten Gesundheitsausgaben (%) 4,7 4,9 5,3 54 55 5,3 5,2 5,3

Quelle: Statistisches Bundesamt (2005), a.a.O.
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Tabelle 4 - Ausgaben fiir den ,,sonstigen medizinischen Bedarf* der verschiedenen Ausgabentrager (in Mio. €).

1992 1994 1996 1998 2000 2001 2002 2003
Offentliche Haushalte 55 70 72 94 89 87 88 92
Anteil (%) 11 1,1 1,1 1,3 1,2 1,2 1,2 1,2
Gesetzliche Krankenversicherung 4.035 5.138 5.566 5.887 6.023 6.086 6.246 6.299
Anteil (%) 83,0 83,0 82,9 83,2 82,7 82,4 82,2 82,1
Soziale Pflegeversicherung - - - - - - - -
Anteil (%) - - - - - - - -
Gesetzliche Rentenversicherung 207 271 308 225 265 274 290 298
Anteil (%) 4,3 44 4,6 3,2 3,6 3,7 3,8 3.9
Gesetzliche Unfallversicherung 95 113 110 122 122 118 118 118
Anteil (%) 2,0 1,8 1,6 1,7 1,7 1,6 1,6 15
Private Krankenversicherung 227 292 313 358 385 395 431 443
Anteil (%) 4,7 4,7 4,7 5,1 5,3 5,3 5,7 5,8
Arbeitgeber 179 222 246 256 266 279 287 281
Anteil (%) 3,7 3,6 3,7 3,6 3,7 3,8 3,8 3,7
Private Haushalte / Private Organisationen ohne
Erwerbszweck 66 85 97 129 134 147 136 138
Anteil (%) 14 1,4 14 18 1,8 2,0 1,8 1,8
Total 4.863 6.193 6.713 7.072 7.284 7.385 7.596 7.669
%-Anderung - 19,3 16 31 19 1,4 2,9 1,0
Anteil an den gesamten Gesundheitsausgaben (%) 3,0 3,4 3,3 34 3,3 3,2 3,2 3,2

Quelle: Statistisches Bundesamt (2005), a.a.O.
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4. Vergutung im Gesundheitswesen
4.1. Die Einfihrung von DRGs

Die Einfihrung des DRG-Systems in der stationdren Versorgung stellt eine tief greifende
Veranderung im Krankenhaussystem der Bundesrepublik dar, die substantielle Anderungen
fir die verschiedenen Anspruchsgruppen mit sich bringt. Fir das Krankenhaussystem
insgesamt ist mit gravierenden Strukturveranderungen durch den Abbau von Uberkapazititen
durch  Krankenhaussschliessungen und  —(Ubernahmen insbesondere  kommunaler
Einrichtungen zu rechnen. Fir das einzelne Krankenhaus ergibt sich die Notwendigkeit zu
groRerer Spezialisierung, die durch den erhéhten Kostendruck und damit entstehende
Transparenz bei Kosten und Qualitat ausgelost wird. Die Patienten mussen einerseits mit
weiter  sinkenden  Verweildauern rechnen und erhalten andererseits bessere
Entscheidungsgrundlagen aufgrund der entstehenden Vergleichbarkeit der Leistungen. Ob
sich die Einfihrung der DRGs im stationdren Sektor innovationshemmend fur die
Medizintechnikindustrie auswirken wird, bleibt abzuwarten. Hier stehen sich Beflirchtungen
um einen weiteren Rickgang der Investitionen und Hoffnungen auf sich aus der kiirzeren
Verweildauer ergebenen Umsatzsteigerungen bei Krankenhdusern, die teilweise fir
Neuinvestitionen verwendet werden kdnnten, gegentiber.

Es wird beklagt, dass die diagnosebezogenen Fallgruppen in Deutschland - anders als in
Australien und Osterreich - mit einer (ibergroBen Detailliertheit und Geschwindigkeit
eingefuhrt werden.®  Mittelfristig  befirchten die Leistungserbringer —gravierende
Strukturverdnderungen, die mit KrankenhauschlieBungen verbunden sein werden. Der
generell zunehmende Wettbewerb im Gesundheitswesen, verstarkt durch die Moglichkeiten
selektiver Kontrahierung im Vertragsgeschéaft der Kassen mit Krankenhdusern wird im
Qualitatswettbewerb  wahrscheinlich die am besten ausgestatteten und geflihrten
Krankenh&user zu ,,Gewinnern®“ machen und neue Formen der Arbeitsteilung hervorbringen.
Eine grolRere Spezialisierung der Krankenh&user war in den USA deutlich zu beobachten. Bei
terminierbaren Eingriffen (elective surgery) wird es mehr und mehr zu gréRReren Entfernungen
zwischen dem Wohnsitz und dem Behandlungsort der Patienten kommen. Der Einfluss der
Okonomie im Krankenhausmanagement (Logistik, Controlling, Marketing etc.) wird weiter
zunehmen und angesichts der Uberkapazititen in Deutschland wird es durch die Einfilhrung
der DRGs auch zu einer weiteren Konzentration und Konsolidierung von
Krankenhausleistungen kommen. Mehrere 100 Hauser werden zur Disposition stehen,®
wobei die kommunalen Einrichtungen mit oft mangelhafter technologischer Ausstattung
angesichts der angespannten Haushaltslage besonders geféhrdet sein durften. Private
Plankrankenhduser haben strategische Vorteile im Wettbewerb. Internationale Klinikketten
werden nicht nur in Deutschland an Bedeutung gewinnen, sondern europaweit verstarkt

2 Der zwischen der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG), den Spitzenverbanden der gesetzlichen
Krankenkassen und dem Verband der privaten Krankenversicherung vereinbarte Fallpauschalenkatalog fir 2006
stellt gegeniiber dem Vorjahr eine weitere Verfeinerung bzw. Differenzierung dar und enthalt insgesamt 954
abrechenbare Fallgruppen (2005: 878). Neuaufnahmen erfolgten u.a. in den Bereichen Krebsmedizin,
Kinderheilkunde und Unfallchirurgie sowie Schlaganfallbehandlung. Ferner beinhaltet der Katalog inzwischen
83 so genannte Zusatzentgelte (2005: 71) (Deutsche Krankenhausgesellschaft (Hrsg.) (2005): Vorstellung des
Fallpauschalenkatalogs 2006, Berlin).

% Ebenda, S. 25 und Ernst & Young (2005): Konzentriert, Marktorientiert, Saniert - Gesundheitsversorgung
2020, o. O.; dort werden die privaten Anbieter als Marktfuhrer gesehen, gefolgt von den freigemeinnitzigen
Hausern; siehe auch Schoélkopf, M., Stapf-Finé (2003): Ergebnis eines internationalen Vergleichs der stationaren
Versorgung, in: Das Krankenhaus, Heft 2.
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auftreten. Damit werden die medizinischen Dienstleistungen auch Uber die nationalen
Grenzen hinweg immer vergleich- und damit auch fur die potentiellen Patienten
Uberschaubarer. Auch wenn an eine Harmonisierung und Konvergenz der Systeme im
Europdischen Binnenmarkt noch nicht zu denken ist, wird der ,,Reformdruck von oben*
weiter zunehmen.

Die Entwicklung von Fallpauschalen erfolgt in Deutschland in einem ungewdhnlich hohen
Tempo im Vergleich zu anderen Nationen; auch gibt es in anderen L&ndern mehr
Ausnahmebereiche. Schéllkopf und Stapf-Finé vertreten sogar die Ansicht, dass Deutschland
die Erfahrungen anderer Lander bei der Entwicklung von Reformkonzepten bei der
Abrechnung von Krankenhausleistungen hétte starker beriicksichtigen sollen.®

Die Fallpauschale wird sich nach und nach auch im ambulanten Sektor ausbreiten und im
Kontext des zunehmenden Wettbewerbs in der Leistungserbringung Effizienzsteigerungen
auslésen. Auch in der integrierten Versorgung wird es im Rahmen von Netzbudgets mehr und
mehr zu Leistungskomplexhonoraren und Fallpauschalen kommen. Die Okonomisierung des
Gesundheitswesen wird weiter voranschreiten: Differenzierten Leistungsvertrdgen und einer
innovativen Medizin durch Qualitatswettbewerb in der Leistungserbringung gehort die
Zukunft.

Die Auswirkungen eines DRG-basierten Vergitungssystems wurde bisher fir die einzelnen
Krankenhduser, das Krankenhaussystem, die Krankenkassen und die Patienten untersucht,
aber in Hinblick auf die medizinisch-technische Ausstattung und damit auf die
Medizingerateindustrie kaum thematisiert.*> Dennoch ist abzusehen, dass die DRGs in erster
Linie den Mengenwettbewerb fordern und dabei zu mehr Spezialisierung fiihren. Unter
Wettbewerbsaspekten ware ein weniger aufwendiges System ausreichend gewesen.

4.2. Zur dualen Krankenhausfinanzierung

Die duale Finanzierung wurde im Jahre 1972 durch das Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG) eingefiihrt, getragen von der Uberzeugung, dass die Vorhaltung von Krankenhéusern
eine Aufgabe des Staates im Rahmen seiner Daseinsvorsorge sei und folglich auch nicht nur
von den Beitragszahlern der GKV, sondern der Gesamtheit der Steuerzahler zu finanzieren
sei. Die Benutzer und ihre Kostentrdger sollten lediglich fir die laufenden Kosten der
unmittelbaren Versorgung aufkommen.*

Der stationédre Sektor ist aufgrund seiner wirtschaftlichen Bedeutung (im Jahr 2003 entfielen
knapp 27% der gesamten Gesundheitsausgaben auf Ausgaben fir Krankenh&user) fir

3! Ebenda; SDK, Schweizer Sanitétsdirektorenkonferenz (2002): Vergleich von ausgewahlten Fallgruppierungs-
systemen (theoretischer Systemvergleich) gemal den Kriterien des Berichts der paritatischen Arbeitsgruppe
»Fallgruppierungssysteme und Spitalfinanzierung* Bericht einer Arbeitsgruppe; siehe auch Fischer, W. (2000):
Das australische AR-DRG-System als Grundlage fir ein deutsches DRG-System, in Z/I/M, Streiflicht, Nr. 8, 2
sowie ders. (2002) Diagnosis Related Groups (DRGs) und verwandte Patientenklassifikationssysteme,
Kurzbeschreibungen und Beurteilung der Systeme, Wolfertwil.

% Siehe jedoch Hiibner, S. (2004): Vom Allgemeinen Krankenhaus zur Gesundheitsfabrik: medizintechnischer
Einsatz und Wandel des institutionellen Charakters der Krankenhéduser in der Bundesrepublik bis Ende der
1980er Jahre unter besonderer Beriicksichtigung medizintechnischer GroRgeréte, Diss. Universitat Minchen
2004 sowie Braun, H. (1995): Das Quintilemma im Gesundheitswesen: ein Beitrag zur 6konomischen Theorie
der Diffusionsprozesse medizin-technischer Grof3gerdte zur Diagnose und Therapie, Technische Universitat
Berlin.

%3 Simon, M. (2005): Das Gesundheitssystem in Deutschland — Eine Einfiihrung in Struktur und Funktionsweise,
Bern, S. 205.
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medizintechnische Innovationen besonders wichtig. Im bestehenden System der dualen
Krankenhausfinanzierung ist fir die Medizintechnikindustrie dabei die Frage der
Finanzierung der Investitionen entscheidend. Diese werden tber die 6ffentliche Forderung
aus Steuermitteln gem. § 4 KHG gefdrdert. Neben den Mitteln fur die Hochschulkliniken aus
dem Hochschulbauférderungsprogramm sind die KHG-Férdermittel der Bundeslander fur das
AusmaB der Investitionen maRgeblich.** Diese Mittel unterteilen sich in zwei Arten®:

e Pauschalférderung (gem. 8 9 Abs. 3 KHG)
Darunter féllt die Wiederbeschaffung kurzfristiger Anlagegtiter sowie kleine bauliche
MaRnahmen durch feste jahrliche Pauschalbetrédge, also kleinere und mittlere
Investitionen wie etwa kleinere BaumaBnahmen, Mobiliar, Kichengerate,
Rdntgenbild-Kassetten etc.

e Einzelforderung (gem. § 9 Abs. 1, 2 KHG)
Dabei fordern die Bundesléander insbesondere Investitionskosten fiir die Errichtung
von Krankenhdusern einschlieBlich der Erstausstattung mit den fir den
Krankenhausbetrieb notwendigen Anlagegutern und fir die Wiederbeschaffung von
Anlagegitern mit einer durchschnittlichen Nutzungsdauer von mehr als drei Jahren.
Gefordert wird also der Neu-, bzw. Umbau oder die Erweiterung von Krankenh&usern,
einschlieBlich der Anschaffung der betriebsnotwendigen Wirtschaftsguiter.

Wahrend die Gewahrung von Mitteln der Einzelférderung je nach Haushaltslage in den
Bundesléandern erfolgen kann, hat jedes Krankenhaus, das in den Krankenhausplan
aufgenommen ist, einen gesetzlichen Anspruch auf die Pauschalférderung. Das
Fordervolumen weist zum Teil erhebliche regionale Unterschiede zwischen den einzelnen
Bundeslédndern auf. Aus Tabelle 5 geht die Entwicklung der KHG-Fordermittel fur
Deutschland insgesamt fur den Zeitraum 1994 bis 2004 hervor.

Tabelle 5 - Entwicklung der KHG-Fordermittel (in jeweiligen Preisen) (1994-2004).

KHG-Mittel (in Mio. €) Ausgaben fur | KHG-Mittel | KHG-Mittel
Jahr Einzelférderung | Pauschalférderung | Gesamt Kra_nker)héuser In % der n % des
(in Mio. €) Ausgaben BIP
1994 2.364 1.301 3.665 53.226 6,9 0,21
1995 2.536 1.220 3.756 55.497 6,8 0,20
1996 2.481 1.224 3.705 55.991 6,6 0,20
1997 2.238 1.275 3.513 57.646 6,1 0,18
1998 2.318 1.176 3.494 59.450 59 0,18
1999 2.288 1.133 3.421 60.228 57 0,17
2000 2.242 1.136 3.378 61.165 55 0,16
2001 2.252 1.135 3.388 62.249 5,4 0,16
2002 2.086 1.137 3.222 64.126 5,0 0,15
2003 1.698 1.146 2.844 64.688 4.4 0,13
2004 1.735 1.148 2.883 - - 0,13

Quelle: DKG 2005 (Ausschuss fur Krankenhauswesen der Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesund-
heitsbehdrden); Statistisches Bundesamt (2005), Gesundheitsberichterstattung, http://www.gbe-bund.de/ und
Volkswirtschaftliche Gesamtrechnung, www.destatis.de; Eigene Berechnungen.

% Neben diesen Grundsétzen der Investitionsfinanzierung werden in Ostdeutschland seit 1995 die
Krankenkassen (ber einen Sonderbeitrag an der Finanzierung der Investitionskosten beteiligt, indem sie befristet
bis 2014 einen Investitionszuschlag von 5,63 € je Belegungstag zu leisten haben.

% Fir Einzelheiten vgl. DGK (2004): Bestandsaufnahme zur Krankenhausplanung und Investitionsfinanzierung
in den Bundeslandern, Berlin; Simon, M. (2005), a.a.0., S. 205f.
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Die KHG-Foérdermittel betrugen 2004 insgesamt knapp 2,84 Mrd. € und damit nur etwa 80%
der bereits 1994 erreichten 3,67 Mrd. €. Der absolute Rickgang betraf sowohl die
Einzelforderung als auch die Pauschalforderung, wobei letztere relativ weniger gesunken ist.
Die Verminderung der offentlichen Investitionsforderung trdgt weiter zum so genannten
Investitionsstau in der stationdren Versorgung bei, der je nach Autor auf bis zu 30 Mrd. €
geschatzt wird.*® Bei der Berechnung des Anteils der KHG-Férdermittel an den Ausgaben fiir
Krankenhduser bzw. als Anteil am Bruttoinlandsprodukt zeigt sich ein kontinuierlicher
Riickgang von knapp 7% auf 4,4% in 2003 bzw. von 0,21% auf 0,13% im Jahr 2004.

Die DRG-Einfihrung konnte ein weiterer Schritt in Richtung einer monistischen
Krankenhausfinanzierung sein. Allerdings mussten die DRGs dann Amortisierungspauschalen
enthalten, so dass das Krankenhaus in die Lage versetzt wird, selbst Gber Umfang und Form
der Investitionen zu entscheiden. Die Finanzierung von Betriebs- und Investitionsausgaben in
einer Hand wirde es ermdglichen, Investitionsentscheide auf der Basis von Kosten-Nutzen-
Erwéagungen zu treffen und helfen, die Zahl der im bestehenden System der dualen
Krankenhausfinanzierung haufig auftretenden politisch motivierten Investitionsentscheide zu
reduzieren, so dass eine mdoglichst optimale und bedarfsgerechte Krankenhausversorgung
erreicht werden kann. Fir die Medizintechnik wirden sich durch eine monistische
Krankenhausfinanzierung sowohl Chancen (durch die Beseitigung des Investitionsstaus) als
auch Herausforderungen (Einfihrung neuer Finanzierungsformen wie Leasing und
Nutzungsvertrage) ergeben.

Fragt man im Zusammenhang mit der Krankenhausfinanzierung nach den Auswirkungen des
GMG auf die Medizintechnik am Standort Deutschland, so steht nach wie vor die
Kostendampfung als Hauptziel im Vordergrund. Verdnderte Anreize, die zu neuen
Versorgungsformen fihren kénnten, ergeben sich in erster Linie ber die beschriebenen
Auswirkungen des § 140 a-e SGB V. Angesichts der Finanzlage aller offentlichen Haushalte
wird es angesichts der zukinftigen Investitionsfinanzierung von Krankenhdusern aller
Voraussicht nach zu einer Verlagerung auf die Krankenkassen und auf die privaten
Klinikketten kommen; in den Tragerstrukturen der Krankenhduser wird es zu einer
zunehmenden Entstaatlichung, Privatisierung und Internationalisierung bei gleichzeitiger
Konzentration kommen.*” Die Wirkungen der Fallpauschalen zusammen mit der starker
marktwirtschaftlichen Ausrichtung des Gesundheitswesen und der Rechtssprechung des
EuGH filhren moglicherweise zu einer Investitionsoffensive fiir Krankenhauser.*®

Vor diesem Hintergrund wird die Krankenhausbedarfsplanung mehr und mehr auf die
Reformagenda der ndchsten Jahre kommen. Die Aufgabenvielfalt und damit verbundene
Verantwortung der Landesgesundheits- und Landessozialministerien ist einfach zu groR3. Sie
schlagt sich nieder in der

e Krankenhausplanung mit dem Sicherstellungsauftrag im stationdren Bereich
(Planungshbehorde),

% \/gl. etwa Simon, M. (2005), a.a.0., S. 207 und SPECTARIS (Hrsg.): Medizintechnik — Gesundheit ist das
héchste Gut des Menschen, Kdln, S. 4.

%" Siehe hierzu Ernst & Young (2005): Konzentriert, Marktorientiert, Saniert. Gesundheitsversorgung 2020; und
Augurzky, B., Krolog, S. u.a. (2004): Das Krankenhaus, Basel Il und der Investitionsstau, RIW Essen und
ADmed (Hrsg.), RWI-Materialien, Heft 13; sowie auch Schélkopf, M., Stapf-Finé (2003): Ergebnis eines
internationalen Vergleichs der stationdren Versorgung, in: Das Krankenhaus, Heft 2.

% Siehe vor allem Bruckenberger, E. (2002): Investitionsoffensive fiir Krankenhauser? Manuskript, Hannover, S.
45ff,
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e Gewahrung von Investitionsmitteln fir Neu-, Ersatz und Erweiterungsbauten
(Forderbehdrde),

e Festlegung der Krankenhaustrdger, ihrer Struktur und fachlichen Ausrichtung mit
landerspezifischen Unterschieden,

e Aufsicht Uber alle Krankenhduser, also auch ihrer eigenen kommunalen
Krankenh&user und Landeskrankenhéauser mit landerspezifischen Unterschieden,

e Aufsicht tber alle landesunmittelbaren Krankenkassenarten,

e Pflege- und Heimaufsicht und im

e Offentlichen Gesundheitsdienst.

Diese Politikverflechtung wird auf langere Sicht durch neue Strukturen verdndert werden,
wobei ein Teil dieser Anderungen bereits durch die Mdglichkeiten einer selektiven
Kontrahierung stattfindet. Im Rahmen einer ,,Einkaufslosung® wird dem Versicherten fur eine
fixe Pramie pro Jahr eine umfassende ambulante und stationdre Behandlung angeboten.
Zusétzlich zur finanziellen Absicherung tbernimmt eine neue Krankenversicherung auch die
Sicherstellung der Leistungserbringung. Die regionale Sicherstellung koénnte bei
idealtypischer Betrachtung ausgeschrieben werden und vom Staat auf diesem Weg
gewahrleistet werden. Uberkapazitaten und zu hohe Vorhaltekosten wiirden verhindert. Ein in
diesem Sinne wettbewerblich organisiertes Angebot an Krankenhauskapazitaten und
Gesundheitsleistungen wiirde sich auch positiv auf die Qualitat der Versorgung auswirken.
Solange das medizinisch Notwendige im Leistungskatalog der Grundversorgung verbindlich
festgelegt ist, kann auf politischem Wege Versorgungsart und —umfang festgelegt und
kontrolliert werden.*

Insgesamt gesehen kommt es im stationdren Bereich also aller Voraussicht nach zu einer
Entlastung der Exekutive und zu einem Zuruckdrangen politischer Einflisse.
Unternehmerische Verantwortung tritt im Gesundheitswesen mehr und mehr in den
Vordergrund.®® Damit nimmt zum einen auch der Einfluss der Krankenkassen weiter zu und
zum anderen auch der Nachfrage nach Leistungen, da sie immer kaufkraftiger wird angesichts
des Riickzugs staatlicher Aktivitaten im Gesundheitswesen. Dies wird sich je nach dem
Sektor der Medizingerateindustrie in Abhangigkeit von der Konsumnéhe der Produkte
unterschiedlich auswirken. Das gilt auch fiir die Ausstattung mit medizinischen Anlagen und
Geriten bei niedergelassenen Arzten. Vom Heilpraktiker tiber das Gesundheitszentrum, vom
Hausarzt bis zum hoch technisierten Facharzt gilt es, finanzielle Spielrdume fir
kostenintensive ~ Medizintechnik  zu  finden. Neue  Finanzierungsformen, z.B.
Nutzungsvertrage, Kurzmietvertrdge, Objektfinanzierung und Medizingeréte-Versicherungen
und Klassische Leasingvertrdge werden zu diesem Zweck von Sparkassen und Banken
angeboten. Arzten werden damit Wege unternehmerischen Verhaltens aufgezeigt, die ihnen
von der Ausbildung her fremd sind; doch dieser Wechsel von einer rein arztlichen Tatigkeit
zu einer starkeren  Okonomisierung arztlichen Handelns im Rahmen von
Managementaufgaben wird unzweifelhaft an Bedeutung gewinnen. Dazu bedarf es sicherlich
auch neuer Formen der Arbeitsteilung in der Pflege, Rehabilitation, Krankenversorgung,
Prévention und Gesundheitsférderung.

% Siehe hierzu auch Wissenschaftliche Beirat beim Bundesministerium der Finanzen (2004): Nachhaltige
Finanzierung der Renten- und Krankenversicherung, Gutachten, Schriftenreine des Bundesministeriums der
Finanzen, Band 77, Berlin, S. 30f.

0 Siehe im Einzelnen Henke, K.-D. (2002): Okonomische Grundlagen der Krankenhausreform in der
Bundesrepublik Deutschland, in: Vierteljahresschrift fir Sozialrecht, Heft 5, hrsg. von W. Boecken und R.
Pitschas, S. 327-340.
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4.3. Ambulante Vergitung (EBM2000plus)

In der vertragsarztlichen Vergitung gilt seit dem 01.01.2005 ein vollkommen neu
strukturierter einheitlicher BewertungsmaRstab (EBM), der so genannte EBM2000plus.** Wie
bisher legt auch der neue EBM den Inhalt der abrechungsféhigen &rztlichen Leistungen fest
und bewertet sie relativ zueinander mit Punktwerten. Die Vergltungen der vertragsarztlichen
Leistungen sind darin neu auf betriebswirtschaftlicher Grundlage kalkuliert mit einheitlichen
Richtwerten sowohl fiir &rztliche als auch fir technische Leistungen. Der Kalkulation fir die
arztlichen Leistungen liegt die Bewertung einer Arbeitszeitminute eines Vertragsarztes mit
77,9 Cent zugrunde. Diese ergibt sich aus einer angenommenen durchschnittlichen Arbeitszeit
von 51 Stunden pro Woche und einem BAT 1la Gehalt fir den Arzt. Fur die jeweilige
Einzelleistung sind im EBM2000plus Punktwerte angegeben, die auf Zeitnahmen flr die
Leistungen basieren. Die abrechnungsfahigen Leistungen sind in drei Bereiche unterteilt.
Erstens in so genannte arztgruppenibergreifende allgemeine Leistungen, die grundsatzlich
von jedem Vertragsarzt erbringbar sind. Zweitens in die arztgruppenspezifischen Leistungen,
die nur von Arzten der entsprechenden Arztgruppe abrechenbar sind. Hier wird weiter
unterteilt in hausérztliche Leistungen und fachdrztliche Leistungen, wobei letztere weiter nach
den entsprechenden Fachgebieten differenziert werden. Die dritte Kategorie bilden die
arztgruppenuibergreifenden speziellen Leistungen, zu deren Erbringung ein Arzt die dazu im
EBM geforderte besondere Fachkunde und die notwendige apparative Ausstattung
nachweisen muss. Weitere wichtige Charakteristika des EBM2000plus sind die
Zusammenfassung weiter Bereiche des Leistungsspektrums zu Leistungskomplexen bzw.
Pauschalen und die Morbiditatsdifferenzierung von Leistungen.

Fur die Medizintechnikindustrie ergibt sich die Relevanz des EBM2000plus daraus, dass die
im EBM aufgefihrten Leistungen neben der drztlichen Leistung auch Sachkosten fur
medizinische Technologien oder Produkte beinhalten. Kosten von Materialien werden dabei
(iber verschiedene Arten beriicksichtigt*:

als Praxiskosten bzw. Praxisbedarf,

als Teil des Honorars (EBM-Nummer),

als Sprechstundenbedarf,

e oder durch die Kostenpauschalen des Kapitel 40 des EBM.

Abbildung 12 listet als Ausschnitt aus dem EBM2000plus die Sachkostenpauschalen des
Kapitels 40 auf, das das Kapitel U fiir Pauschalerstattung des bisherigen EBM ersetzt.
Daneben gelten gesonderte Abrechnungsbedingungen fur Medizinprodukte, die nicht unter
eine der oben stehenden Kategorien fallen und keine Hilfsmittel sind, wie etwa
Herzschrittmacher (aktive Implantate), Portkathetersysteme, Zentralvenenkatheter, Blasen-,
Nierenfistel- und Ureterkatheter, Fadenanker, Knochenimplantate, Hernien-Netze usw.

*1 Simon, M. (2005): Das Gesundheitssystem in Deutschland — Eine Einfiihrung in Struktur und Funktionsweise,
Bern, S. 157f.

*2 Siehe dazu Bundesverband Medizintechnologie e.V.: Informationskarte zur Sachkostenabrechung von
Medizinprodukten in der vertragsérztlichen Versorgung,
http://www.bvmed.de/presse/pressemitteilung/Neue_BVMed-
Infokarte_zur_Sachkostenabrechnung_von_Medizinprodukten_im_EBM_2000plus.html, Abrufdatum:
15.08.2005.
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Abbildung 12 - Sachkostenpauschalen des Kapitels 40 — Auszug aus dem EBM2000plus.

40. Kostenpauschalen (BMA und E-GO)

40.1 Préambel

40.3 Kostenpauschalen flr Versandmaterial, Versandgefalie usw. sowie flr die
Versendung bzw. den Transport von Untersuchungsmaterial, Réntgenaufnahmen und
Filmfolien

404 Kostenpauschale fiir die Versendung bzw. den Transport von Briefen, Szintigrammen
und/oder schriftlichen Unterlagen, Kostenpauschale fur Telefax

40.5 Kostenpauschalen fur Krankenbericht, Kurplan, Fotokopien, Testbriefchen, Bezug
von Harnstoff oder Mifepriston, Einmalsklerosierungsnadeln, fur Besuche durch
Mitarbeiter

40.6 Leistungsbezogene Kostenpauschalen bei Herzkatheteruntersuchungen und koronaren
Rekanalisationsbehandlungen

40.10 Leistungsbezogene Kostenpauschalen flir Radionuklide

40.13 Leistungsbezogene Kostenpauschalen fur endoskopische Gelenkeingriffe inklusive
Arthroskopieldsungen

40.14 Leistungsbezogene Kostenpauschalen fiir Sach- und Dienstleistungen bei Behandlung
mit renalen Ersatzverfahren und extrakorporalen Blutreinigungsverfahren

40.15 Leistungsbezogene Kopfpauschalen fiir Sachkosten der Strahlentherapie

40.16 Leistungsbezogene Kostenpauschalen im Rahmen des Mammaographie-Screening

Quelle: KBV (2005): Gesamt-EBM, Version vom 24.07.2005, S. 8.

Neben der Frage der Abrechnungsmaoglichkeiten ist fir die Medizintechnikindustrie noch die
mdogliche Verlagerung bestimmter Bereiche (z.B. die stationdre Diagnostik im Bereich der
Schlafapnoe) vom stationaren in den ambulanten Sektor relevant. Indem die Nachfrage
vermehrt von niedergelassenen Arzten und ambulanten Laboren geduBert wiirde, wiirde dies
eine verénderte Kundenstruktur fir die betroffenen Unternehmen bedeuten.

4.4. Regelungen bei Hilfsmitteln

»Hilfsmittel sind gem. § 33 SGB V Sachleistungen der medizinischen Versorgung, die von
zugelassenen Leistungserbringern abgegeben werden. Sie umfassen Gegenstidnde, die
beeintrachtigte Korperfunktionen ersetzen, erleichtern oder erganzen. Zu ihnen gehéren z.B.
Seh- und Hérhilfen, Kérperersatzstiicke und orthopadische Hilfsmittel.** Hilfsmittel mussen
von Gebrauchsgegenstanden abgegrenzt werden, die nicht speziell fiir kranke und behinderte
Menschen hergestellt werden und von denen kein spezieller therapeutischer Nutzen ausgeht.
Verbandsmittel sind keine Hilfsmittel.**

Nach 88§ 33, 31 SGB V haben Versicherte einen Anspruch auf Versorgung mit Hilfsmitteln.
Dieser Anspruch schlieft auch die notwenige Anderung, Instandsetzung oder
Ersatzbeschaffung des Hilfsmittels mit ein. Sehhilfen werden gesondert im SGB V
hinsichtlich der Indikationsstellung und dem Umfang des Anspruchs des Versicherten
beschrieben.® Danach haben Versicherte bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
grundsatzlich einen Anspruch auf die Versorgung mit einer Sehhilfe, Versicherte ber 18

*® Siehe Abschnitt 3.3.

* Simon, C. (2004): Strukturanalyse der Krankenkassenleistungen in Deutschland im internationalen Vergleich
— Stationdre Versorgung, Rehabilitation und Hilfsmittel, unverdffentlichte Magisterarbeit, Berlin, S. 77.

** Simon, C. (2004), a.a.0., S. 78.
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Jahren jedoch nur bei schwerer Sehbeeintrachtigung oder zur Behandlung von
Augenverletzungen oder Augenerkrankungen (8 33 Abs. 1 SGB V).

Die Spitzenverbdnde der Krankenkassen geben gem. 8§ 128 SGB V das so genannte
Hilfsmittelverzeichnis heraus, das die Hilfsmittel umfasst, die zu Lasten der GKV abgegeben
werden dlrfen unter Angabe der dafuir vorgesehenen Festbetrdge oder Preise. VVoraussetzung
fir die Aufnahme neuer Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis ist gem. 8 139 SGB V der
Nachweis der Funktionstauglichkeit, des therapeutischen Nutzens und der Qualitat des neuen
Hilfsmittels durch den Hilfsmittelhersteller. Das Verzeichnis stellt zwar nach einem Urteil des
Bundessozialgerichts*® keine Positivliste dar, hat aber letztlich doch eine ,marktsteuernde
Wirkung®, da der Ausschluss bzw. die Nichtaufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis fur die
Hilfsmittelhersteller aufgrund der am Verzeichnis orientierten Verordnungspraxis der
Vertragsarzte den Zugang zum Markt weitgehend versperrt.

Zum 31.12.2004 wurden von den Spitzenverbanden der Krankenkassen erstmals Festbetrage
fir Hilfsmittel festgesetzt, bis zu denen die GKV verpflichtet ist, die anfallenden Kosten fiir
ein arztlich verordnetes Hilfsmittel zu iibernehmen.*” Die nach § 33 Abs. 5 SGB V von den
Patienten zu leistenden Zuzahlungen betragen 10% bei allen Verordnungen, hichstens jedoch
€ 10 fur den Monatsbedarf je Indikation. Fur alle Versicherten gilt seit dem 01.01.2004 fiir
alle  Zuzahlungen eine Belastungsobergrenze in Hohe von 2% des jahrlichen
Bruttoeinkommens, fir chronisch Kranke gilt eine Uberforderungsklausel von 1% des
jahrlichen Bruttoeinkommens (88 61-62 SGB V) und fir Kinder und nicht berufstatige
Ehepartner werden bei der Hohe des zugrunde gelegten Bruttoeinkommens Freibetrage
bericksichtigt.

4.5. Erstattung von Medizinprodukten

Das System der Kosteniibernahme von Medizinprodukten durch die GKV wird bestimmt vom
sozialrechtlichen System der Erstattung neuer medizinischer Verfahrens- und
Behandlungsmethoden. Auf Ebene des SGB V wird unterteilt in den ambulanten und den
stationaren Sektor.*® Im ambulanten Sektor gilt gem. § 135 SGB V grundsatzlich ein ,,Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt”, wonach nur diejenigen Leistungen zu Lasten der GKV erbracht
werden durfen, fur die es eine positive Entscheidung zur Aufnahme in den Leistungskatalog
durch  den  Unterausschuss ,Neue Behandlungsmethoden* des Gemeinsamen
Bundesausschusses gibt. Erst wenn diese Leistungen dann im Einheitlichen
BewertungsmaRstab (EBM) aufgenommen sind, sind sie abrechenbar. Im stationdren Sektor
gilt gem. § 137c SGB eine ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt“, was bedeutet, dass
Krankenh&user frei sind und alle Leistungen erbringen dirfen, es sei denn, diese wurden
aufgrund einer Prifung ausgeschlossen.

Auf Gesetzesebene ergibt sich im fir die Diffusion neuer medizintechnischer Innovationen
besonders wichtigen stationdren Sektor im Vergleich zum ambulanten Sektor somit eine
»innovationsfreundliche” Regelung. Diese wurde jedoch durch eine vom Gemeinsamen
Bundesausschuss Mitte Marz 2005 beschlossene neue Verfahrensordnung bedroht. Die neue

*® Bundessozialgerichtsurteil vom 31.08.2000 — B3 KR 21/99 R.

*"'Simon, C. (2004), a.a.0., S. 78f.

*® Fiir eine detaillierte Darstellung der Regelungen zur Erstattung von Medizinprodukten vgl. etwa Woérz, M. /
Perleth, M. / Schoffski, O. / Schwartz, F.W. (2002): Innovative Medizinprodukte im deutschen
Gesundheitswesen — Wege und Verfahren der Bewertung im Hinblick auf Regelungen zur Marktzulassung und
Kosteniibernahme von innovativen Medizinprodukten, Baden-Baden, S. 39ff.
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Ordnung sah vor, den ambulanten und stationdren Sektor zukiinftig nach den gleichen
Kriterien zu behandeln und regelt die methodischen Anforderungen an die wissenschaftliche
Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von medizinischen
Innovationen. Innovationen waren zukinftig beim Bundesausschuss zu beantragen gewesen.
Dieser hatte dann zu entscheiden, ob, in welchem Umfang und wo Klinische Studien dazu
stattfinden. Danach hétten Krankenhduser somit neue Diagnose- und Therapieverfahren nur
noch im Rahmen von Studien anwenden kdnnen. Der Nutzen einer Methode hatte in der
Regel mit der héchsten Evidenzstufe (prospektive, randomisierte kontrollierte Studien) sowie
mit patientenbezogenen Endpunkten (Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitit) belegt
werden mussen, bevor eine Erstattung durch die Krankenkassen mdoglich gewesen waére.
Niedrigere Evidenzstufen wéren nur ausnahmsweise, etwa bei seltenen Erkrankungen,
denkbar.

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens des Bundesministeriums fur Gesundheit und
Soziale Sicherung (BMGS) wurde in der im September 2005 beschlossenen Fassung der
Verfahrensordnung®™ jedoch ein Kompromiss umgesetzt, der die Kritik vor allem der
Deutschen Krankenhausgesellschaft berucksichtigt und die innovationshemmende Wirkung
der neuen Ordnung abdampft. In diesem Zusammenhang ist einerseits der § 21 Abs. 4 der
Verfahrensordnung zu nennen, nach dem bei neuen Methoden im Krankenhaus unter
bestimmten Umstadnden der Nutzennachweis zeitlich verschoben werden kann und
andererseits der 8 20 Abs. 2, der Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen
Endpunkten nur ,,soweit moglich* verlangt.

5. Entwicklungsperspektiven fur Finanzierung und Vergutung
5.1. Zuklnftige 4uRere und innere Finanzierung im Uberblick

Das in Abbildung 13 wiedergegebene Bild zeigt, dass die Mdglichkeiten der integrierten
Versorgung nach § 140 a-e SGB V auf absehbare Zeit im Vordergrund stehen werden>. Dazu
gehort die Vernetzung von Herstellern Gber das Klinikum zum Patienten tiber Datenbanken
und Internettechnologie genauso wie Teleportalkliniken als regionale Gesundheitszentren im
Rahmen einer gesetzlich ermdglichten Rundumversorgung.

Neben diese Netzbudgets, die Leistungskomplexhonorierung und die Fallpauschalen in der
Integrierten Versorgung, die auf absehbare Zeit im Vordergrund der gesundheitspolitischen
Diskussion bleiben werden, treten weitere Moglichkeiten einer zukinftigen Finanzierung. So
zahlt hierzu neben der Grundlagenforschung, eine zeitlich befristete Offentliche
Anschubfinanzierung bei GroRgeraten (collective risk taking), die je nach Hohe allerdings
auch von Krankenhausketten oder privaten Kapitalgebern tbernommen werden kann.
SchlielRlich ist Wagniskapital erforderlich, dass uber Grinderfonds mittelstdndischen
Unternehmen zur Verfligung gestellt werden kann (Abbildung 13).

* \erfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 20. September 2005; Die Verfahrensordnung
tritt am 1. Oktober 2005 in Kraft.

%0 Siehe hierzu auch Henke, K.-D., Friesdorf, W., Marsolek, 1. (2004): Genossenschaften als Chance fir die
Entwicklung der integrierten Versorgung im Gesundheitswesen, Deutscher Genossenschafts- und
Raiffeisenverband e. V. (DGRYV), Berlin.
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Abbildung 13 - Zukiinftige &auf3ere und innere Finanzierung.

a) Netzbudgets, Leistungskomplexhonorierung und Fallpauschalen in der Integrierten
Versorgung (nach § 140a-e SGB V)

b) Collective risk taking (zeitlich befristete 6ffentliche Anschub- bzw.
AnstofRfinanzierung)

¢) Grundlagenforschung (auch als Nebeneffekt der Wehrtechnik, Rustungs- und
Weltraumforschung)

d) Wagniskapital und Grinderfonds flr kleinere Technologieunternenmen

Quelle: Eigene Darstellung.

5.2. Mdoglichkeiten eines sich selbst finanzierenden medizinisch-technischen
Fortschritts

Denkbar ist auch eine Effizienzrevolution bzw. Innovationseffizienz, die dazu beitragt, dass
sich der technische Fortschritt selbst finanziert. Mit Hilfe der Abbildung 14 l&sst sich eine
solche Perspektive zumindest graphisch und stark vereinfacht an Hand des
Wirtschaftlichkeitsprinzips im Gesundheitswesen zeigen. Durch den technischen Fortschritt
ergeben sich immer wieder neue Produktionsfunktionen (X; und X;), die es erlauben ein
gleiches Ergebnis, in der Abbildung idealtypisch als Gesundheit bezeichnet, mit weniger
Mitteln, also z.B. Gesundheitsausgaben, zu verwirklichen (Punkt B). Die frei gesetzten
Ressourcen kdnnen anderweitig verwendet werden. Zumindest bei dieser Betrachtung ergibt
sich ein sich selbst finanzierender Fortschritt. Die andere Variante des
Wirtschaftlichkeitsprinzip zeigt sich in der Abbildung dadurch, dass mit dem gleichen
Mittelaufwand eines hoheres bzw. besseres Ergebnis erzielt werden kann (Punkt C).
Zahlreiche Fachleute sind der Auffassung, dass die Ausgangslage des Gesundheitswesens in
Deutschland durch den Punkt A in der Abbildung 14 gekennzeichnet werden kann.
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Abbildung 14 - Das Wirtschaftlichkeitsprinzip und medizinisch-technischer Fortschritt.

Gesundheit

Neue Situation in B und in C (z.B.
X2 durch medizinisch-technischen
C Fortschritt)

Ausgangssituation A

Gesundheitsausgaben
Quelle: Eigene Darstellung.

Bei der Umsetzung des medizinisch-technischen Fortschritts in der Praxis, z.B. in den
entstehenden Versorgungszentren, sind vielleicht Mediziningenieure erforderlich, um den
technologischen  Innovationsdruck  patientenfreundlich ~ umzusetzen. Dass  mehr
Marktwirtschaft und mehr Wettbewerb im Gesundheitswesen in diesem Kontext erforderlich
sind, ergibt sich bereits aus der Gesetzeslage des GMG vom 1.1.2004, das im Rahmen einer
partiell groBen politischen Koalition parteitibergreifend auf absehbare Zeit als Grundlage
einer Liberalisierung in der Gesundheitsversorgung anzusehen ist. Dazu z&hlt auch eine
stirkere ziel- und ergebnisorientierte Krankheitsbekdmpfung. Die Qualitat wird dabei zu
einem der wichtigsten Parameter des Wettbewerbs. Verbraucheraufklarung, Mindigkeit,
Transparenz sowie Wahlmdglichkeiten in der Pravention, kurativen Behandlung,
Rehabilitation und Pflege, also den vier S&ulen unseres Gesundheitswesens, sind mehr als nur
die Schlagworte in einer sich verdndernden Gesundheitswelt.

5.3. Weitere Voraussetzungen fur die Finanzierbarkeit des Fortschritts

Ein sich selbst tragendes Wirtschaftswachstum braucht ein Innovationsklima bzw. —milieu
und Schumpetersche Pionierunternehmer im Gesundheitswesen. Die
gesundheitswissenschaftliche Forschung und Entwicklung benétigt hierzu Innovationsschiibe
und Ideen fur neue von Visionen geleitete Gesundheitstechnologien. Das in Berlin neu
gegrundete Zentrum fir innovative Gesundheitstechnologie an der TU will zu einem solchen
Klima zwischen Forschung und Praxis mit Ingenieuren, Arzten, Krankenhausern und
Okonomen beitragen. Das Ziel ist also eine verbesserte Gesundheitsversorgung durch
technologischen Fortschritt, und dazu gehort neben der Produkt- und Prozessinnovation auch
die Systeminnovation im Mikro- und Makroumfeld.

Zu den ,,Heimatkompetenzen* des im Oktober 2004 gegriindeten Zentrums fir innovative
Gesundheitstechnologie der TU Berlin gehoren die Bereiche Gesundheitswirtschaft,
innovative medizinische Technologien, digitales Krankenhaus, E-Health sowie Werkstoffe im
Zellkontakt. Das Zentrum stellt eine Kompetenzplattform fir den Wachstumsmarkt
Gesundheit in Berlin und dartiber hinaus dar. Zu den Heimatkompetenzen kommen derzeit
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mehrere  Querschnittsthemen, die interdisziplindr mit Ingenieren, Medizinern und
Wirtschaftswissenschaftlern bearbeitet werden. Dazu gehéren u. a. die digitalisierte integrierte
birgernahe  Versorgung, innovatives Gesundheitsmonitoring, Industrialisierung der
Aufbereitung von Medizinprodukten, digitaler OP und intensivmedizinische Versorgung
sowie die Finanzierbarkeit des medizinisch-technischen Fortschritts.

Die Leistungen des Zentrums bestehen in diesem Zusammenhang u.a. in der

Auftragsforschung fur industrielle Auftraggeber, Krankenhduser und Verbénde,
angewandter Forschung in 6ffentlich geférderten Projekten (DFG, Ministerien, etc.),
wissenschaftlichen und technischen Beratung,

Konzepterarbeitung zur Lésung technischer und ékonomischer Fragestellungen und in
der

5. Fertigung und Erprobung von Prototypen technischer Systemldsungen.

N S

6. Integrierte Versorgung

Die mit dem GMG vom 1.1.2004 fir den Zeitraum von 2004-2006 eingefiihrte Forderung der
Integrierten Versorgung durch die Zuweisung eines festen Budgetanteils in Hohe von 1% der
Gesamtvergutung aus der stationdren und ambulanten Versorgung (insgesamt rund 700 Mio.
€ jahrlich) im Rahmen des 8 140a-e SGB V hat eine Vielzahl ergiebiger Handlungsfelder
geschaffen. Der Offnung dieser Handlungsfelder liegt als Ausgangspunkt der in der
Abbildung 16 beschriebene Status Quo mit dem Dreieck aus den Anbietern von
Gesundheitsleistungen, den gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen und den
Versicherten zugrunde. Vor diesem Hintergrund setzt die Integrierte Versorgung an.
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Abbildung 15 - Bestehende Inanspruchnahme, Finanzierung und Kostenerstattung im deutschen
Gesundheitswesen.

. Vertrags - .
Anbieter von gesch;?’ﬂ Anbieter von
Gesundheitsleistungen Krankenversicherungen
Kosten -
Rechnung erstattung

Inanspruchnahme Beitrag, Pramie

Patient/Versicherter

Arbeitgeber

graue Linie: Sachleistungsprinzip (GKV)
schwarze Linie: Kostenerstattungsprinzip (PKV)

Quelle: Eigene Darstellung.

Aus Abbildung 17 ist ein solches Netzwerk in einfacher und Ubergreifender Form zu
entnehmen. Es konnte vor diesem Hintergrund eine neue Regelversorgung flir eine ganze
Region entwickelt werden. Zertifizierte Leistungsanbieter kooperieren mit einer oder
mehreren ebenfalls zertifizierten Krankenkassen und bieten zu festen Preisen
Krankenversicherungsschutz in unterschiedlicher Form an.

Abbildung 16 - Netzwerk Krankenversorgung und Gesundheitsférderung.

Reha- ﬂ Krankenh&user
Arzte Einrichtungen

=

e
Arztehéuser

e/

Labore

il

/ Physiotherapeuten

Unfallrettung

Quelle: Eigene Darstellung.

Vor dem Hintergrund der gegebenen Ausgangslage (Abbildung 16) und einer idealtypischen
Vorstellung (Abbildung 17), ergeben sich bei dem WVersuch einer Umsetzung drei
Wettbewerbsfelder fiir eine integrierte Versorgung (siehe Abbildung 18). Hierzu gehdrten der
Markt fir Gesundheitsleistungen der Markt fiir Versicherungsvertrdge und der Markt fir
Versorgungsvertrage. In diesen Feldern konnen dezentral neuartige Formen der
sektoriibergreifenden Versorgung entstehen. Es kénnen nun — zundchst noch in beschrénktem
Ausmald — neben der sektorspezifischen Regelversorgung und Vergutung auch individual- und
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gruppenspezifische Vertrdge zwischen den gesetzlichen Krankenversicherungen und den
Leistungserbringern abgeschlossen werden.

Abbildung 17 - Drei Markte (Wettbewerbsfelder) im Rahmen der Integrierten Versorgung.

_ Leistungsanbieter Kkt fil Private und gesetzliche
Arzte Krankenh | Markt fur L :
(Arzte, Krankenhauser Versorgungsvertrtage Krankenversicherungen
und andere)
Markt fur Markt fur
Gesundheitsleistungen Versicherungsvertréage

Versicherte/Patienten

Quelle: Eigene Darstellung.

Fur die Umsetzung der neuen Modelle der Integrierten Versorgung ergeben sich eine Reihe
praktischer Probleme: So kdnnte die Genossenschaft eine mogliche Lésung fir die Frage der
Rechtsformwahl sein und angesichts der Mdglichkeiten fir Krankenkassen nach § 140e SGB
V mit zugelassenen Leistungsanbietern im européischen Ausland in vertragliche Beziehungen
zu treten, ist auch an den Leistungsbezug aus anderen EU-L&ndern zu denken. Zusétzlich zu
den neuen Mdglichkeiten des 8§ 140a-e tragen auch andere Organisationsformen zur
Integration der Sektoren bei. Darunter fallen etwa Modellvorhaben nach 88 63-68 SGB V,
Strukturvertrdge der hausarztzentrierten Versorgung, medizinische Versorgungszentren und
die ambulante Behandlung durch Krankenhduser.
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Abbildung 18 - Finanzierung und Versorgung alterer Menschen im Netzwerk.

Apotheker Physio- /

Musik- und Ergotherapeuten,
Kunsttherapeuten Logopéden Tagesklinische
\ /' — | Versorgung
Seelsorge

Facharzt
/

(vollstationare)
Akutversorgung

Versorgung
alterer
Patienten

v

Hausarzt

\ Stationdre

/ Langzeit-
Sozialarbeiter versorgung
(Pflegeheim) L, Geriatrische

Rehabilitation

Ambulante .

Psychosoziale
Krankenpflege/ Kranken- Betreuung in der
Pflegestation gymnast

bedurfnisorientierten
Palliativmedizin/
Hospizhelfer

Quelle: Eigene Darstellung.

Die veranderten, sektortibergreifenden Anreizstrukturen stellen auch eine Herausforderung fur
die Medizintechnikindustrie dar, die sich in ihren Produkten hadufig widerspiegelnde
Segmentierung der Leistungsbereiche zu Uberwinden. Auch Krankenhausinvestitionen und
die GroRgerateplanung sind in diesen Kontext einzubinden. Bei konsequenter integrierter
Betrachtung des Gesundheitswesens ist zudem die noch bestehende und getrennte Aufteilung
des Sicherstellungsauftrags zwischen ambulanter und stationédrer Versorgung zu kritisieren
und einer Neuregelung zuzufiihren. Wie schwer die praktische Umsetzung all dieser Fragen
fallt, 1&sst sich der Abbildung 19 entnehmen. Dort soll gezeigt werden, wie einerseits die reale
Versorgung éalterer Patienten eingebettet in ein Netzwerk sein konnte, gleichzeitig aber auch,
wie schwierig die Abrechnung mit der Vielzahl von einzelnen Leistungsanbieter angesichts
der Ausgangslage mit unterschiedlichen Zweigen der gesetzlichen Sozialversicherung
(Rentenversicherung, Pflegeversicherung, Krankenversicherung) und der privaten
Krankenversicherung ist. Hier liegen vielfaltige Ansatzpunkte fur die Weiterentwicklung und
Reform des Gesundheitswesens. SchlieBlich sind steuerliche Fragen unterschiedlichster Art
zu berucksichtigen, wenn mit der Verwirklichung der Integrierten VVersorgung mehr und mehr
privatrechtliche Organisationsformen einbezogen werden.
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7. Rahmenbedingungen fur den medizinisch-technischen
Fortschritt

7.1. Der Fortschrittszyklus im Gesundheitswesen

Angesichts der Bedeutung des wiinschenswerten medizinischen und medizinisch-technischen
Fortschritts ist nicht zu verkennen, dass es Faktoren gibt, die einen Lead Market gefédhrden
und einer Starkung des Industriestandorts mdglicherweise entgegenstehen. Zum einen gibt es
einen erkennbaren brain drain gut ausgebildeter Bevolkerungsschichten in die USA und nach
Asien, weil es dort vermeintlich bessere und zukunftsreichere Arbeitsbedingungen gibt. Und
zum anderen besteht die Gefahr, dass bei UbermaRiger Grindlichkeit nicht nur bei der
Einfuhrung der DRGs, sondern auch bei der erforderlichen Evaluation des Fortschritts (health
technology assessment) in Deutschland des Guten zuviel getan wird, worauf die Industrie
hinsichtlich ihrer Standortentscheidungen sehr sensibel reagiert.

Der Fortschrittszyklus im Gesundheitswesen lasst sich zwar analog zu anderen
Wirtschaftssektoren in die drei Phasen Invention, Innovation und Diffusion unterteilen,
andererseits sind jedoch Sattigungsgrenzen wie auf anderen Mérkten eher die Ausnahme, z.B.
wenn das Auftreten von Krankheiten durch Impfungen tatsachlich und dauerhaft vermieden
werden kann, oder wenn im Falle von Medizinprodukten neue Techniken zur Verfligung
stehen und nicht nur substitutiv, sondern, wie es in der Regel der Fall ist, additiv eingesetzt
werden.

Aus der Sicht der medizinisch-technischen Industrie ist ein neues Produkt verfligbar, wenn es
am Ende des Innovationsprozesses Marktreife erlangt und verkauft bzw. in die Versorgung
der Bevolkerung transferiert werden kann. In den einzelnen Bereichen und Beispielsféllen ist
es oft sehr schwer, zwischen der Inventions- und Innovationsphase zu unterschieden, da die
Einfuhrung des medizinisch-technischen Fortschritts je nach Produktbereich und Produktart
hochst unterschiedlich erfolgt. Das hdngt auch davon ab, ob z.B. ein Medizinprodukt direkt
vom Patienten benutzt oder vom medizinischen Fachpersonal oft zunéchst in der stationaren
Versorgung eingesetzt und eingefiihrt wird.>* Auch ist der ,,Verkauf* von neuen Produkten
unvergleichlich schwerer als im Konsumgitermarkt, da es im Gesundheitswesen fast
ausschlieBlich administrierte Preise gibt, die in irgendeiner Form hoheitlich bestimmt oder
zumindest doch beeinflusst werden. Aus Abbildung 20 ist zu ersehen, wie sich die
Gesamtkosten, die Stiickkosten, die Preise pro Produkt und schlief3lich die Gesamtausgaben
als Produkt von Menge und Preis im Zeitablauf bei idealtypischer Betrachtung entwickeln.

*! Siehe im einzelnen Meyer, D. (1993): Technischer Fortschritt im Gesundheitswesen, Tiibingen und
Sachverstandigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (1997): Sondergutachten
Gesundheitswesen in Deutschland — Kostenfaktor und Zukunftsbranche, Band I1: Fortschritt und
Wachstumsmérkte, Finanzierung und Vergutung, Baden-Baden, S. 67 ff; Zur Rolle der Universitatsklinika im
Fortschrittsprozess siehe ebenda, S. 120 -140.
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Abbildung 19 - Kosten, Preise, Mengen im Fortschrittszyklus.

Gesamtausgaben
Preise
(Absatz-)Menge
Stuckkosten
A : | Menge
' Preis pro Produkt ! _,——"’
E Gesamtausgaben flir Produkte
Gesamtkosten I

Preis pro Produkt

Stlickkosten

Invention Innovation Diffusion
Quelle: Sachverstandigenrat fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (1997), S. 71.

Ob und, gegebenenfalls, wie auf diese Entwicklung finanzpolitisch Einfluss genommen
werden kann, l&sst sich der Abbildung 21 entnehmen.

Dort wird zwischen den Rahmenbedingungen und einer direkteren Einflussnahme
unterschieden. Letztere geht leicht in die Richtung einer Industriepolitik, wie sie vor allem
von Frankreich immer wieder betrieben wird und auch im Gesundheitswesen eingesetzt
werden kann, wenn die Bekampfung bestimmter Krankheiten oder die Entwicklung neuer
Gesundheitstechnologien gezielt gefordert werden soll.
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Abbildung 20 - Ansatzpunkte zur finanzpolitischen Beeinflussung des Technischen Fortschritts.

Stufen des | Erfindung Neuerung Nachahmung
technischen | (,,invention) (,,innovation®) (,,imitation*)
Fortschritts

Art der

finanzpolitischen

Forderung

Direkte Foérderung von
Projekten und
Institutionen (durch
Mitwirkung und
Entscheidungen)

—Finanzierung der
Grundlagenforschung
im offentlichen Be-
reich (Universitaten,
Forschungsinstitute)

—0ffentliche Ausgaben
flr private Forschung
& Entwicklung

—Entwicklungsauftrage
im Rahmen der 6f-
fentlichen Beschaf-
fung (z.B. Wehr-
technik)

Produkt-/Verfahrens-
und Systemneuerungen
(z.B. im Verkehrs- und
Nachrichtensektor)

Anwendung des
technischen
Fortschritts (z.B.
Verkabelung)

—offentliche Technologieparks

Indirekte Férderung
(finanzielle Anreize)
ohne Bezugnahme auf
bestimmte Projekte;
allenfalls auf Branchen
beschrankt

—glnstige Rahmenbe-
dingungen (Patent-
schutz etc.) fur
Erfindungen und
Rationalisierungen

—Subventionen, Steuer-
vergunstigungen bei
besonders risiko-
reichen Investitionen
zur befristeten An-
schubfinanzierung

—Mobilisierung von
Risikokapital

—Eigenkapital gegen-
tber Fremdkapital
nicht benachteiligen

—Kreditprogramme (6f-
fentliche Darlehen)/
Zinsvergunstigungen

—Offentliche Forderung
der Verbreitung der
neuen Produkte, Ver-
fahren etc. (Betriebs-
beratung, FUE-
Marketing-Stellen)

—Informations- und
Beratungsstellen (z.B.
Messen, Ausstel-
lungen)

Quelle: Zimmermann, H., Henke, K.-D. (2005): Finanzwissenschaft — Eine Lehre von der offentlichen
Finanzwirtschaft, 9. Auflage, Minchen, S. 422.

7.2. Die Zulassung von Medizinprodukten und zur Grof3gerateplanung

Die EU-Richtlinie®® iber Medizinprodukte soll den europaweiten Handel durch die
Harmonisierung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards erleichtern. Im Gegensatz zu
Medikamenten sind Medizinprodukte und Medizingerate definiert als Instrumente,
Anwendungen, Materialien und andere Produkte, die ihre Hauptwirkung nicht auf
pharmakologischen, immunologischen und metabolischen Weg entfalten. Die Zulassung
medizinischer Gerate liegt in der Verantwortung der daflr erméchtigten Institute, die
akkreditiert sein mussen. Sicherheit und technische Eignung der geplanten Anwendung eines
Gerates sind die priméren Zulassungskriterien. Die Vorteilhaftigkeit im Sinne potentieller
Gesundheitsgewinne ist in aller Regel nicht nachzuweisen. Auf weltweiter Ebene sind die
Harmonisierungsbemihungen tiber die so genannten Mutual Recognition Agreements (MRA)

52 EU-Richtlinie 93/42/EWG, geandert durch die Richtlinien 98/79/EG, 2000/70/EG und 2001/104/EG.
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der EU mit Drittstaaten wie den USA, Japan oder China und die 1992 gegrindete Global
Harmonisation Task Force (GHTF) zu nennen.

In Deutschland vertriebene Gerate unterliegen dem Gesetz Uber Medizinprodukte (MPG),
welches die EU-Richtlinie in nationales Recht umsetzt.>® Die Gerate werden auf Sicherheit
uberprift und darauf, ob sie die vom Hersteller angegebenen technischen Leistungen
erbringen.> Die Entscheidungen iiber Einfiihrung, Erstattung, Gebrauch und Verbreitung von
Medizingeraten ergeben sich aus dem Charakter ihrer Anwendung. Hilfsmittel im Sinne des
SGB V werden direkt vom Patienten genutzt, und andere Gerate gehoren als Teil
medizinischer oder chirurgischer Verfahren im ambulanten oder stationdren Bereich zur
Ausstattung einer stationdren Einrichtung bzw. zur jeweiligen Behandlung.

Aus Abbildung 22 ergibt sich ein Uberblick tber die unterschiedliche Anzahl von vier
verschiedenen  GroRgeraten  (Computertomographen,  Magnetresonanz-Tomographen,
Rontgentherapiegeraten und Lithotriptern) in sieben L&ndern, absolut und pro eine Million
Einwohner. Die Unterschiede sind gravierend zwischen z.B. Japan und England, aber auch
zwischen Frankreich und Deutschland. Es fallt in den Forschungsbedarf, hier die Griinde
aufzudecken und zu prifen, inwieweit Finanzierung, Vergutung, Zulassung von den
erbrachten Leistungen ausschlaggebend fir die Abweichung sind. Auch die jeweilige
Krankenhausbedarfs- und GroRgerateplanung dirfte nicht ohne Einfluss auf die Ausstattung
mit GroRgeréaten sein.

Grund fir die im internationalen Vergleich sehr hohe technische Ausstattung pro Kopf in
Japan sind die dortigen Vergutungsstrukturen in der ambulanten Versorgung: Die japanischen
Vergiitung fiir ambulante Routinebehandlungen ist sehr gering und die dortigen Arzte
verbessern ihre Einnahmesituation neben dem Verkauf von Arzneimitteln auch mit dem
extensiven Gebrauch medizinisch-technischer GroRgerate.>

53 Vgl. auch Abschnitt 2.1.5.

* Siehe ebenda S. 84ff.; Simon, C., Strukturanalyse der Krankenkassenleistungen in Deutschland im
internationalen Vergleich: stationdre Versorgung, Rehabilitation und Hilfsmittel, Berlin 2004 sowie Zentrum fir
innovative Gesundheitstechnologie an der Technischen Universitat Berlin (2005), Darstellung des Zentrums,
Berlin, S. 62-70.

> \gl. Cutler, D.M. (2002): Equality, Efficiency, and Market Fundamentals: The Dynamics of International
Medical-Care Reform, in: Journal of Economic Literature, VVol. XL, pp. 896.
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Tabelle 6 - Medizinische Grol3gerate im internationalen Vergleich (1999-2004) (1).

Deutschland Frankreich Japan Kanada Schweiz Vereinigtes Vereinigte
Konigreich Staaten
Jahr
Pro1l Pro1 Pro1 Pro1l Pro1 Pro1l Pro1
Mio. Mio. Mio. Mio. Mio. Mio. Mio.
Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW
Computer- 1999 957 11,7 562 9,6 | 10693 84,4 - - 132 18,5 360 6,1 3695 13,2
tomographen

2000 1040 12,7 563 9,6 - - - - 133 18,5 264 4.4 3702 13,1
2001 1096 13,3 531 9,0 - - 303 9,8 127 17,6 341 5.8 3660 12,8
2002 1173 14,2 579 9,7 | 11803 92,6 - - 131 18 345 5,9 3776 13,1
2003 - - 503 8,4 - - 325 10,3 132 18 326 55 - -

2004 - - - - - - 338 10,6 - - 408 6,9" -
Magnet- 1999 360 4.4 164 2,8 2938 23,2 - - 93 13 - - 2210 7,9

resonanz-

tomographen 2000 405 49 156 2,6 - - 76 2,5 93 12,9 277 4.6 2286 8,1
2001 451 55 141 2,4 - - 130 42 93 12,9 308 5,2 2342 8,2
2002 493 6,0 163 2,7 4501 35,3 - - 103 14,1 234 4,0 2465 8,6
2003 - - 169 2,8 - - 144 45 104 14,2 210 3,6 - -
2004 - - - - - - 151 47 - - 291 5,0 - -

1.2 Bevélkerungszahl aus 2003.

Quelle: OECD (2005): OECD-Health Data.




Tabelle 7 - Medizinische GroRgerate im internationalen Vergleich (1999-2004) (11).

Deutschland Frankreich Japan Kanada Schweiz \lif)ﬁlgnrlgf;: Vereinigte Staaten
Jahr

Pro 1 Pro 1 Pro 1l Pro 1 Pro 1 Pro1 Pro 1

Mio. Mio. Mio. Mio. Mio. Mio. Mio.

Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW Anzahl EW
1999 376 4,6 369 6,3 - - - - 80 11,2 - - 1108 4,0
2000 391 48 358 6,1 - - - - 75 10,4 332 5,6 1163 4,1
Roéntgentherapie | 2001 386 4,7 - - - - - - 70 9,7 332 5,6 1155 4,1
“gerate 2002 377 4,6 359 6,1 837 6,6 - - 77 10,6 229 3,9 1159 4,0
2003 - - - - - - - - 73 9,9 226 3,8 - -
2004 - - - - - - - - - - 231 3,9° - -
1999 230 2,80 50 0,9 - - - - 28 39 - - 740 2,7
2000 248 3,0 56 1,0 - - - - 32 45 - - 829 2,9
Lithotripter 2001 268 33 47 0,80 - - 13 04 30 41 - - 893 31
2002 270 3,3 43 0,7 814 6,4 - - 31 4.3 - - 932 3,2
2003 - - 40 0,7 - - 16 0,5 33 4,5 - - - -
2004 - - - - - - 17 0,5 - - - - - -

® Bevoélkerungszahl aus 2003.
Quelle: OECD (2005): OECD-Health Data.
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Bei den medizinisch-technischen Groligeraten (z.B. Linksherzkatheter-Messpléatze,
Computertomographen, Magnetresonanztomographen, Positronenemissionstomographen,
Linearbeschleuniger, Tele-Cobald-Gerate, Hochvolttherapie-Gerate oder Lithotripter) ist in
Deutschland die Standortplanung mit dem 2. Neuordnungsgesetz (NOG) abgeschafft worden,
und stattdessen wird der wirtschaftliche Einsatz einschlielich der Vergitungsregeln als
Aufgabe der Selbstverwaltungspartner angesehen. Ob die Streichung der Planungsausschusse
auf Landerebene diese Geratedichte weiter erhdht, zu einer besseren Auslastung oder zu
Wildwuchs fiihrt, bedarf der Uberpriifung. Es fehlt in diesem Gebiet noch immer an validen
Daten Uber den Nutzen z.B. invasiver diagnostischer oder therapeutischer MalRnahmen. Ohne
derartige Informationen lasst sich eine bestehende Uber- oder Unterversorgung mit
medizinischen GroBRgeraten nur schwer beurteilen.>®

Health Technology Assessment als Evaluationsprozess zielt bei neuen Gerdéten,
Medikamenten, Malnahmen etc. auf die Verbesserung von Gesundheit und der
Lebensqualitat der Bevolkerung. Im Vordergrund stehen Ergebnisindikatoren, wie z.B.
Sicherheit, Klinische Wirksamkeit, Implikationen fur die Organisation und das soziale Geflige
sowie die Kostenwirksamkeit.>’ Die gesundheitstkonomische Evaluation gilt als
Voraussetzung fur die Bildung von Gesundheitsstandards. Dementsprechend sind die
Methoden der Krankheitskostenstudien®® sowie der Kosten-Kosten-Analysen, der Kosten-
Nutzen-Analysen, der Kosten-Wirksamkeitsanalysen und der Nutzwertanalysen Gegenstand
einer immer wichtiger werdenden Diskussion iiber ihre Vergleichbarkeit.® Im Bereich des
Health Technology Assessments (HTA) gibt es zunehmend standardisierte Methoden der
Evaluation, wobei darauf zu achten ist, dass nicht nur fir neue Techniken und Verfahren
Kosten-Nutzen-Betrachtungen angestellt werden, sondern auch fir die alten und noch
vorherrschenden Behandlungsformen.

Zusammenfassend zeigt sich, dass die Medizingerateindustrie hinsichtlich Zulassung ihrer
Gerdate und Produkte sowie in der GroRgerdateplanung von sehr heterogenen
Rahmenbedingungen betroffen ist und allgemeine Aussagen schwer fallen. Und wie sich hier
die Integrierte Versorgung nach § 140a-e SGB V auswirken wird, ist nicht abzusehen,
sondern unterliegt der gesetzlich ermdglichten Entwicklung und der immer starker
wettbewerblich und damit auch auf unternehmerische Eigeninitiative ausgerichteten
Entwicklung des Systems.

7.3. Zu den Bestimmungsgrunden des medizinisch-technischen Fortschritts

Basisinnovationen, z.B. neue Erkenntnisse in der Gentechnologie oder in der Informations-
und Kommunikationstechnologie, 16sen in aller Regel Folgeentwicklungen aus, die mit neuen
Produkten, Verfahren und Gesundheitstechnologien verbunden sind. Den Kondratieff-Zyklen
als Theorie eines diskontinuierlichen Wandels liegt die Entstehung neuer Basistechnologien

% Siehe Breithardt, G., Bécker, D. (2000): Medizinische GroRgerate: Wildwuchs nicht bewiesen, in: Deutsches
Arzteblatt 97, Heft, 4, A-147 sowie Clade, H. (1999): Medizinische GroRgerite: Seit Jahren Wildwuchs, ebenda,
Heft 8, S. A-470-473.

* Ebenda, S. 65 ff. und Sachverstandigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (1997), S. 94 ff.
%8 Siehe Statistisches Bundesamt (Hrsg.) (2004), Gesundheit - Krankheitskosten 2002, Wiesbaden sowie Henke,
K.-D. / Martin, K. (2005): Die Krankheitskostenrechnung als Entscheidungshilfe, in Druck.

> Gethmann, C.F., Gerok, W., Helmchen, H., et. al. (2004): Gesundheit nach MaR? Eine transdisziplindre Studie
zu den Grundlagen eines dauerhaften Gesundheitssystems, Forschungsberichte der Interdisziplindren
Arbeitsgruppen der Berlin-Brandenburgischen Akademie der Wissenschaften, Band 13, Berlin, insb. S. 130 ff.
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zugrunde. Ihr folgen neue Markte mit oft revolutiondren Veranderungen, wie sich am Beispiel
der Informations- und Kommunikationstechnologie eindrucksvoll zeigen lasst. Die Theorie
der langen Wellen von Nikolai D. Kondratieff (1926)®° versucht eine Periodizitat von
Innovationszyklen  herausfinden. Mit  der  Gesundheitswirtschaft —und  den
Lebenswissenschaften erscheint als letzte dieser Wellen die Gesundheit, die bei Einbeziehung
der Wellness- und Fitness-Branche nach Auffassung vieler Fachleute auf absehbare Zeit im
Vordergrund des langfristigen Strukturwandels stehen wird.

Der Technologieanstol3-Hypothese steht die Nachfragesog-Hypothese gegenuber, die der
Nachfrage eine besondere Rolle zuweist. Dazu zéhlen auch die Ertragserwartungen in den
Forschungs- und Entwicklungsstétten und bei den Unternehmen der Medizintechnikindustrie.
Durch die sog. ,,Fortschrittsfalle“®* kommt es im Zuge der demographischen Alterung immer
weniger zu Sattigungstendenzen. Darliber hinaus verlieren kostensenkende Prozess- und
Produktinnovationen in Systemen mit voller Kostenlibernahme an Bedeutung. Angesichts
dieser Situation wird in Zukunft mehr und mehr das ,,Medizinisch Machbare* zu trennen sein
vom dem in einer Pflichtversicherung ,,Nicht Finanzierbaren“. Die Zeit einer mehr oder
weniger automatischen Kostentibernahme durch Sozialversicherungstrager, oft noch
abgestitzt von patientenfreundlichen Entscheidungen des Bundessozialgerichts, ist endgultig
voruber.

In der Abbildung 22 wird in diesem Kontext die Rolle der deutschen Medizintechnik mit
deren wichtigsten Einflussfaktoren dargestellt. Mit den Technologien und Ressourcen sind die
angebotsseitigen Faktoren abgebildet, denen die Nachfrageseite einschlielflich der
bestehenden und sich stdndig andernden Rahmenbedingungen gegeniberstehen. Hierauf
haben sich die unterschiedlichen Branchen und Hersteller mit ihren Teilmérkten einzustellen.

Neben dem Wettbewerb als Wachstumsfaktor treten Faktoren wie beispielsweise Art und
Qualitat der Ausbildung, die Neugier der Forscher, der mogliche Pioniergewinn flr
Innovatoren, das Innovationsmilieu etc. Innovationen gelten als der Antriebsmotor der
6konomischen und technischen Entwicklung, wobei aber vor allem dem Wettbewerb die
Anreiz- und Antriebsfunktion und auch eine Selektionsfunktion zufallt.®

% Kondratieff, N. D. (1926): Die langen Wellen der Konjunktur, in: Archiv fiir Sozialwissenschaft und
Sozialpolitik, Bd. 56, S. 573-609.

81 Kramer, W. (1989): Die Krankheit des Gesundheitswesens. Die Fortschrittsfalle der modernen Medizin,
Frankfurt / Main.

®2 Ebenda, S. 75 ff.
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Abbildung 21 - Wettbewerbsféhigkeit der deutschen Medizintechnik und deren wesentliche
Einflussfaktoren.

Branchen und Hersteller
*Wertschopfung
*Regionaler Standort/ Globale
Prasens
sKooperationen
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eForschungs- und
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eForschungstransfer
+Qualitdtsmanagement

Nachfrage- und
Rahmenbedingungen
» Gesundheitssystem
¢ Gesundheitspolitik

Technologie
und Ressourcen

« Schlisseltechnologien
* Innovationen

» Qualifikation und +“—> . Demogra}phie
Bildung * Krankheitspanorama
» Forderlandschaft und * Zulassungsregularien

Forschungsforderung ¢ Internationaler Wettbewerb

Quelle: Eigene Darstellung.

7.4. Beteiligte und Interessen am medizinisch-technischen Fortschritt

Schliel3lich geht es bei der Entwicklung des medizinisch-technischen Fortschritts auch um
seine Beeinflussung und damit um die Forschungs- und Industriepolitik von Mitgliedslandern
der EU und einzelner Bundeslander im foderalen Wettbewerb der Bundesrepublik. In beiden
Fallen lasst sich zeigen, dass die winschenswerte Entwicklung nicht nur dem Markt und
seinen Kraften uberlassen bleiben, sondern, wie schon erwahnt, auch politisch z.B. auf die
Bekampfung bestimmter Krankheiten, die Anwendung der Gentechnologie oder die
Forderung der Medizintechnik Einfluss genommen wird. Ob es sich dabei um eine aufgrund
der Kollektivguteigenschaften von Grundlagenforschung oft wiinschenswerte und zeitlich
begrenzte Anstol3finanzierung im Rahmen eines ,,Collective Risk Taking“ handelt oder eine
dauerhafte Subventionierung entsteht (wie z.B. im Steinkohlebergbau), klért sich oft erst
wenn es zu spét ist.

In Abbildung 23 zeigt sich ein Bild mit den Beteiligten (Leistungsanbieter, Hersteller
medizinisch-technischer Produkte, Krankenversicherer, Patienten und Versicherte) und
Interessenten (an einer bedarfsgerechten und kostenglinstigen Krankenversorgung, an einer
Forderung des Fortschritts, durch Beteiligung am Fortschrittsprozess) im Fortschrittszyklus.
Auch hier muss die Medizingerateindustrie mit den zahlreichen mittelstandischen Herstellern
von Medizinprodukten ihren Standort in Abhdangigkeit von ihren Produkten und
Dienstleistungen erkennen und im Rahmen der gesetzlichen Mdglichkeiten auf der Grundlage
des SGB V zu gestalten versuchen.
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Abbildung 22 - Beteiligte und Interessen im Fortschrittszyklus.
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Gesundheits- Versorgung des | der Produkte Versorgung ihrer Versorgung bei | Leistungsange-
versorgung Patienten —Marktanteil Versicherten bei Krankheit bot zu
—Einkommens- | -Gewinnmaxi- gegebenen Budget gunstigen
orientierung mierung —Préferenzen der Beitrégen
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Quelle: Eigene Darstellung auf Grundlage des Sachverstandigenrates fiir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen, (1997), S.82.
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7.5. Forschungsforderung der Medizintechnik

Die Forschung und Entwicklung im Bereich der Medizintechnik umfasst sowohl
Grundlagenforschung als auch die Produktentwicklung und den Wissenstransfer hin zur
Anwendung. Die Notwendigkeit der o6ffentlichen Forderung der medizintechnischen
Forderung ergibt sich aus dem 6ffentlichen Gutcharakter der Grundlagenforschung, die bei
rein privater Finanzierung nicht in ausreichendem MaR zur Verfugung gestellt wirde. Sie
kann zudem dazu beitragen, die hohen Markteintrittsbarrieren, die in der Medizintechnik
aufgrund des erforderlichen hohen Forschungs- und Entwicklungsaufwandes existieren, zu
senken, so dass der Technologiewettbewerb durch den Eintritt Kkleinerer Unternehmen
intensiviert wird.

Bei der Art der Forderung sind zunéchst die Projekt-/Programm- und die institutionelle
Forderung zu unterscheiden.®® Auf nationaler Ebene treten bei der Projektforderung das
BMBF und die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) in Erscheinung. Das BMBF fordert
in verschiedenen Fachprogrammen Projekte zu den Themen Gesundheitsforschung, optische
Technologien, Mikrosystemtechnik, Werkstoffinnovationen und Softwaresysteme. Auf
europdischer Ebene ist das 6. Rahmenprogramm der Européischen Union, in dem in drei
verschiedenen Themengebieten (sog. Thematic Priorities) medizintechnische Fragen
behandelt werden, interessant. Die institutionelle Férderung von Einrichtungen, die auch in
der Medizintechnik tatig sind, wird ebenfalls zum grofiten Teil vom BMBF finanziert.
Gefordert werden die Fraunhofer Gesellschaft, die Helmholtz-Gemeinschaft deutscher
Forschungszentren, die Leibnitz-Gemeinschaft, die Max-Planck-Gesellschaft, die
Physikalisch-Technische Bundesanstalt und andere. Zusétzlich unterstutzen die Bundeslander
die Medizintechnik im Rahmen ihrer Wirtschaftsférderung.

Die Bedeutung der Forderung der medizintechnischen Forschung wird auch deutlich durch
die Fokussierung auf die sog. Lebenswissenschaften® bei der allgemeinen
Technologieforderung. Diese ist international feststellbar, insbesondere jedoch im fiir die
Medizintechnik ~ wichtigsten  Markt, den USA. Die zivile US-amerikanische
Forschungsforderung hat sich in der jingsten Vergangenheit schwerpunktmalig auf die
Lebenswissenschaften konzentriert und dabei vor allem auf den Bereich Gesundheit. So
wurden zwischen 1998 und 2002 die Mittel fiir zivile Forschung (in akademischen
Einrichtungen, in auf3eruniversitiren Forschungseinrichtungen und fir die private Forschung
und Entwicklung) von Uber US-$ 15 Mrd. auf US-$ 23 Mrd. erhéht (jeweils in Preisen von
2000).%° HauptnutznieRer dieses Zuwachses waren die National Institutes of Health (NHI), die
ihre Zuwendungen von US-$ 11,7 Mrd. in 1998 auf US-$ 25,1 Mrd. in 2003 mehr als
verdoppeln konnten. Diese Entwicklung hatte eine entsprechende Umorientierung der
Forschungslandschaft auf NHI-relevante Themen zur Folge und dirfte auch die
Innovationskraft des amerikanischen Medizintechnikmarktes weiter steigern. Dadurch gehen

63 Zur offentlichen Foérderung der medizintechnischen siehe auch BMBF (Hrsg.) (2005): Situation der
Medizintechnik in Deutschland im internationalen Vergleich, Berlin, S. 20f., S. 265ff.; Dort finden sich
Auflistungen zahlreicher Projekte der Europdischen Union, des BMBF, der Bundeslander, Initiativen der DFG
sowie programmibergreifende Fordermalnahmen. Vereinzelt werden auch Zahlen zu den Foérdermitteln
genannt. Es zeigt sich, dass das Spektrum der FérdermalRnahmen und —schwerpunkte weit und unibersichtlich
ist.

® Siehe Rammer, C. u.a. (2004): Internationale Trends der Forschungs- und Innovationspolitik, in: ZEW
Wirtschaftsanalysen, Schriftenreihe des ZWE, Band 73, Baden-Baden 2004, S. 68; Unter Lebenswissenschaften
(Life Sciences) werden dem US-amerikanischen Konzept folgend Biologie, Biotechnologie, Medizin und die
Agrarwissenschaften verstanden.

% Rammer, C. u.a. (2004), a.a.0., S. 68.
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— zumindest indirekt — auch Innovationsanreize fiir den deutschen Medizintechnikmarkt aus,
da die Diffusion des technischen Fortschritts letztlich unabhdngig von nationalen
RegulierungsmaBnahmen sein diirfte.®®

Abbildung 23 - Anteil der Lebenswissenschaften an der staatlichen zivilen FUE — Férderung 2002°":
Programm- und Projektférderung (in %).

USA

Frankreich*

Finnland

GroRbritannien

Japan

Deutschland

0 10 20 30 40 50 60
*Zahl aus 2000 Forderung (%)

Quelle: Nach Rammer C. u.a., Internationale Trends der Forschungs- und Innovationspolitik, in: ZEW
Wirtschaftsanalysen, Schriftenreihe des ZWE, Band 73, Baden-Baden 2004, S. 74.

In Deutschland ist eine vergleichbare Entwicklung festzustellen, jedoch in einem geringeren
Ausmali. Im Jahr 2002 wurden vom Bund € 960 Mio. fur die Forderbereiche Gesundheit,
Biotechnologie und Ernéhrung/Agrarwissenschaften aufgewendet, was gegenuiber 1998 einer
nominalen Steigerung von 20% entspricht.?® Ein ausgewahlter internationaler Vergleich zeigt
jedoch, dass der Anteil der Lebenswissenschaften an den gesamten Ausgaben des Staates fiir
zivile Forschung und Entwicklung noch relativ gering ist.

Abbildung 24 zeigt, dass der Anteil der Lebenswissenschaften an der gesamten staatlichen
Forschungs- und Entwicklung Programm-/Projektférderung erheblich unter dem Wert der
USA liegt und auch geringer als in den dargestellten anderen Lé&ndern ist. Bei
Berlicksichtigung der institutionellen Forderung steigt der Anteil in Deutschland auf etwa
22% an (Abbildung 25).

% vgl. dazu Cutler (2002): Equality, Efficiency, and Market Fundamentals: The Dynamics of International
Medical-Care Reform, in: Journal of Economic Literature, Vol. XL, pp. 896.

§7 Schatzung auf Basis von Planzahlen.

%8 Rammer, C. u.a. (2004), a.a.0., S. 72.
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Abbildung 24 — Anteil der Lebenswissenschaften an der staatlichen zivilen FUE — Férderung 2002°%°:
Institutionelle Forderung (in %0).
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Quelle: Nach Rammer C. u.a.,, a.a.0., S. 74.

Bei Darstellung der fur Forschung und Entwicklung

in den Lebenswissenschaften
aufgewendeten Fordermittel in Relation zum Bruttoinlandsprodukt werden die Unterschiede
in den aufgeflihrten L&ndern mit Ausnahme der USA geringer (Abbildung 26).

Abbildung 25 - Staatliche FUE-Finanzierung fur Lebenswissenschaften (Programm- und institutionelle
Forderung) in % des BIP im Jahr 2002.
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Quelle: Rammer C. u.a., a.a.0., S. 74.

%9 Schatzung auf Basis von Planzahlen.
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8. Schlussfolgerungen zur kinftigen Entwicklung der
medizintechnischen Industrie

Die medizintechnische Industrie ist aufgrund ihrer sehr heterogenen Produktstruktur
statistisch nur schwer zu erfassen und abzugrenzen. Mit der Definition durch das MPG, der
durch den Sachverstdndigenrat im Gesundheitswesen erfolgten Segmentierung, der
Orientierung anhand verbandlicher Strukturen (u.a. SPECTARIS, BVmed), der amtlichen
Produktionsstatistik sowie der diese noch erweiternde Abgrenzung aus der Studie des BMBF
kdnnen allein finf unterschiedliche Perspektiven bei der Erfassung und Abgrenzung zugrunde
gelegt werden.

Unabhédngig von diesem Abgrenzungsproblem verfligt die medizintechnische Industrie
angesichts ihrer Moéglichkeiten und vor dem Hintergrund der absehbaren demographischen
Entwicklung verbunden mit dem steigenden Gesundheitsbewusstsein uber viel versprechende
Wachstumsaussichten. Das zeigen die hohen Wachstumsraten in der Vergangenheit, die
allerdings Uberwiegend auf die dynamische Entwicklung der Exporte zuriickzuftihren sind,
wahrend die Umsétze im Inland eher stagnierten. Zu den weiteren Charakteristika der
Branche  gehdren  ihre  im  Industriedurchschnitt  hohen  Forschungs-  und
Entwicklungsaufwénde. Damit verbunden ist ein entsprechend hoher Bedarf an besonders
qualifizierten Beschaftigten. Aus diesen Griinden sind die Markteintrittsbarrieren fur
Neugrundungen oft unverhéltnismalig hoch, wobei als weitere Besonderheit noch die kurzen
Produktlebenszyklen hinzutreten.

Der medizintechnische Fortschritt kann grundséatzlich Ergebnis eines Technologieanstosses
oder eines Nachfragesogs sein. Die Rahmenbedingungen zu seiner Férderung kénnen an den
drei unterschiedlichen Phasen der Invention, Innovation und Diffusion ansetzen. Dafr
existieren unterschiedliche wirtschaftspolitische Instrumente. Daneben spielen auch die
Zulassung von Medizinprodukten, die Planung des GroRgerétebestands sowie die europaweite
und nationale Regulierung durch EU-Richtlinien, das MPG und die Vorschriften zur
Evaluation von Gesundheitsleistungen eine entscheidende Rolle. SchlieRlich ist fir
medizintechnische Entwicklungen die offentliche Forschungsférderung von besonderer
Bedeutung. Sie kann - auch als zeitlich befristete Anschubfinanzierung - durch den
Offentlichen  Gutcharakter der  Grundlagenforschung sowie mit den  hohen
Markteintrittsbarrieren gerechtfertigt werden. Ein ausgewéhlter internationaler Vergleich der
Projektforderung und der institutionellen Férderung der Lebenswissenschaften, die die
Medizintechnik umfasst, zeigt, dass in Deutschland zwar eine Steigerung der
Forschungsférderung in diesem Bereich stattgefunden hat, der Anteil der entsprechenden
Forschungsausgaben gerade im Vergleich zum gréfiten medizintechnischen Markt — den USA
— aber noch sehr gering ist. Aufgrund der Diffusion des technischen Fortschritts gehen jedoch
von der hohen amerikanischen Forschungsforderung im Bereich Lebenswissenschaften auch
Innovationsanreize fir die deutsche Medizintechnikindustrie aus.

Die Forderung nach einer nachhaltigen Finanzierung der Krankenversicherung wird weiterhin
auf der Tagesordnung stehen. Zwischen den beiden Polen einer sog. Biirgerversicherung mit
der Erweiterung der Bemessungsgrundlage und der VergroRerung des Versichertenkreises
und einer Finanzierung Uber Pro-Kopf-Beitrdage in einer Pflichtversicherung mit
Sozialausgleich durch das Steuer- und Transfersystem verl&uft die derzeitige Diskussion. Die
Kopfpramie wirde durch die Beitragsdifferenzierung bei sich im Wettbewerb ergebenden
unterschiedlichen Leistungsangeboten die steuernde Funktion des Preises tibernehmen und so
uber neue Anreize fiir die erforderlichen Innovationen in der Medizintechnik sorgen.
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Jenseits dieser gesundheitspolitischen Debatte gilt es jedoch fir die Industrie zu erkennen,
dass zwischen den beiden Polen der ,,Dritte Weg* einer Integrierten Versorgung (V) durch
die neuen Mdglichkeiten des GMG noch erheblichen Gestaltungsspielraum aufweist. Aus den
IV-Vertragen ergeben sich neue sektortbergreifende Anreizstrukturen. Diese fiihren fir die
medizintechnische Industrie zu Herausforderungen hinsichtlich der Gestaltung ihrer Produkte
und neuer Vergutungsformen in sich verdndernden Wertschopfungsketten.

Bei der Entwicklung der durch das Statistische Bundesamt erfassten Gesundheitsausgaben
lasst sich eine Verschiebung von der GKV und den &ffentlichen Haushalten hin zu den
Ausgaben der privaten Haushalte feststellen. Im Vergleich zu den marktwirtschaftlicheren
Gesundheitssystemen der USA und der Schweiz ist diese Verlagerung aber immer noch sehr
moderat. Fir die Medizintechnikindustrie ergibt sich aufgrund dieser Entwicklung, die auch
im Zusammenhang mit dem konstanten Anteil der GKV an den Hilfsmittelausgaben zu sehen
ist, die Notwendigkeit, ihre Vertriebs- und Marketing-Strukturen vermehrt auf die privaten
Endkunden auszurichten. Die eigenverantwortliche Vorsorge wird erheblich an Bedeutung
gewinnen. Soweit es zu Kostenerstattungen seitens der Krankenkassen kommen soll, werden
die Wirksamkeit und die Kosteneffizienz neuer Verfahren mehr und mehr an Bedeutung
gewinnen. Die Erstattungshiirde fir Medizinprodukte wird bei sinkenden Einnahmen der
Krankenkassen deutlich héher werden. Schliel3lich durften das europaische Wettbewerbsrecht
und die zunehmende Freizugigkeit in der sozialen Sicherung im Europdischen Binnenmarkt
zu mehr Marktwirtschaft im Gesundheitswesen beitragen. Damit verbunden wird der
Staatsanteil im Gesundheitswesen und damit auch der staatliche Anteil an der Finanzierung
medizintechnischer Innovationen weiter sinken.

In der Vergltung von stationdr erbrachten Gesundheitsleistungen stellt die Einflhrung der
DRGs eine gravierende Veranderung dar. Prinzipiell ergibt sich im Krankenhausbereich ein
Konzentrationsprozess durch den Abbau von Uberkapazitaten. Hinzu treten werden eine
grolRere Spezialisierung, sinkende Verweildauern und ein steigender Kostendruck verbunden
mit einer winschenswerten groReren Transparenz flr die Patienten und Versicherten. Die
Auswirkungen der DRGs auf die Medizintechnikindustrie sind bisher wenig diskutiert
worden. Einerseits wird ein weiterer Rickgang der Investitionen beflirchtet, anderseits
konnten medizintechnische Innovationen zunehmend zum Wettbewerbsparameter fur
Krankenh&user werden und sich aus den kirzeren Verweildauern sogar Umsatzsteigerungen
ergeben, die fur Neuinvestitionen zur Verfligung stehen.

In der dualen Krankenhausfinanzierung zeigt sich, dass die Fordermittel im Rahmen des
Krankenhausgesetzes (KHG) seit Jahren sogar absolut rucklaufig sind, wobei die Mittel der
Einzelforderung relativ starker gesunken sind als die Mittel der Pauschalférderung. Der
Investitionsstau in der stationdren Versorgung vergroRert sich dadurch noch. Die DRG-
Einflhrung konnte ein erster konkreter Schritt in Richtung einer monistischen
Krankenhausfinanzierung sein. Mit ihr wiirde auch die Krankenhausbedarfsplanung in ihrer
Reformbedurftigkeit auf die Tagesordnung kommen. Betriebs- und Investitionsausgaben aus
einer Hand fiihren zu rationaleren Investitionsentscheidungen als politische VVorgaben. Fr die
Medizintechnikindustrie wirden sich im Zuge einer monistischen Krankenhausfinanzierung
neue Herausforderungen ergeben. Leasing, Nutzungsvertrage, Kurzmietvertrdge und
Objektfinanzierungen wurden sich als neue Finanzierungsformen entwickeln.

Mit der Einfuhrung des Einheitlichen Bewertungsmassstabs (EBM2000plus) findet auch in

der ambulanten Vergitung eine Zusammenfassung zu Leistungskomplexen und
Fallpauschalen statt. Der neue EBM unterteilt die auf betriebswirtschaftlicher Grundlage
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kalkulierten Leistungen in drei unterschiedliche Bereiche. Medizinprodukte kénnen in der
ambulanten Versorgung Uber verschiedene Arten finanziert oder abgerechnet werden: als
Praxisbedarf, als Teil des Honorars, als Sprechstundenbedarf oder durch die
Sachkostenpauschale des EBM in Kapitel 40. Durch den neuen EBM kann sich weiter eine
Verlagerung bestimmter Leistungen vom stationdren Sektor in den ambulanten Sektor
ergeben. Durch seine ,,marktsteuernde Wirkung* ist ferner das Hilfsmittelverzeichnis fir die
Medizintechnikindustrie besonders wichtig. Die neue Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses erméglicht nach Berticksichtigung der Mallgaben des BMGS weitgehend
die auf gesetzlicher Ebene bestehende innovationsfreundliche Regelung zur Erstattung neuer
medizinischer Verfahrens- und Behandlungsmethoden im stationdren Sektor. Diese
Entwicklung ist angesichts seiner Bedeutung fur die Diffusion medizintechnischer
Innovationen relevant.

Bei den Entwicklungsperspektiven fiir die Finanzierung und Vergutung von
Gesundheitsleistungen ist auf die grundsatzliche Madoglichkeit eines sich durch
Effizienzgewinne selbst finanzierenden medizinisch-technischen Fortschritts hinzuweisen.
Voraussetzung dafir ist, dass die im aktuellen Finanzierungssystem mit seinem noch immer
sehr hohen Pflichtversicherungsanteil bestehenden Anreize fir kostenverursachende
Produktinnovationen  abgeschwédcht  werden und  vermehrt  kostenvermeidende
Prozessinnovationen Eingang in das System finden. Aus ékonomischer Sicht ist fir die
Bewertung einer medizintechnischen Innovation nicht entscheidend, ob sie zu einer
Kostensteigerung im Gesundheitswesen fuhrt. Entscheidend ist vielmehr, ob den durch sie
induzierten Kosten ein ausreichender Nutzenanstieg gegentibersteht.

SchlieBlich mussen sich die Unternehmen der Medizintechnik auch auf das mit der
demographischen Entwicklung wandelnde Krankheitspanorama einstellen. Chronische
Erkrankungen treten mehr in den Vordergrund und bedirfen der Unterstitzung durch
vielféltige Medizintechnologien. Sie sind fir die Gesundheit und Lebensqualitat
unverzichtbar und reichen vom Pflaster und Verbandsmitteln bis hin zu Implantaten und
Geréaten unterschiedlicher Art. Das veranderte Krankheitspanorama wird eine Veranderung in
der Nachfragestruktur hervorrufen. Krankenhduser werden in ihrer derzeitigen Dominanz in
der Nachfrage ergénzt durch Einrichtungen im Wellnessbereich, aber auch in der Pflege und
Prévention. Zu den Beispielen zahlen neue Formen der integrierten VVersorgung, ,,home care
for the elderly*, Gesundheitsmonitoring, online-Erfassung von Vitalparametern, aber auch ein
eigener Fernsehkanal mit Gesundheitsprogrammen, internetbasierte Gesundheitskarten,
functional food und neue Produkte seitens der Reiseveranstalter.

Als zusammenfassende Schlussfolgerung flr die medizinisch-technische Industrie ergibt sich,
dass sich der Staat im Gesundheitswesen mehr und mehr in Richtung eines Gewahrleistungs-
und nicht mehr so sehr als Leistungsstaat weiter entwickeln wird. Dazu tragen vielfaltige
Einflisse bei. Die marode Finanzlage vieler Landern und Kommunen, ein rucklaufiger
Staatsanteil, Einfllisse aus der Entwicklung des Europdischen Wettbewerbsrechts und neue
Formen der Mittelauforingung und Vergltung in der Umsetzung medizinischer
Versorgungszentren und andere Formen der Integrierten Versorgung werden zu einer
Staatsentlastung beitragen. Die private Absicherung uber eine immer enger zu definierende
Grundversorgung wird im Zuge der Wellness- und Fitness-Revolution weiter an Bedeutung
gewinnen.
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