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Krankenhauspharmazie im Wandel

Auswirkungen der Krankenhausreform und des
Lieferkettengesetzes auf die Arzneimittelversorgung

Welche Auswirkungen haben die Krankenhausreform und das Lieferkettengesetz auf die zukiinftige
Arzneimittelversorgung? Mit diesen Fragen befasste sich ein von Teva veranstaltetes Satelliten-
Symposium, das im Rahmen der 48. ADKA-Jahrestagung am 4. Mai 2023 in Niirnberg stattfand.

Vor allem die geplante Krankenhausreform wird die Krankenhauslandschaft und die Vergiitung
erbrachter Leistungen tiefgreifend verandern.

Herausforderung Krankenhausreform
Explodierende Kosten im Gesundheitswesen mit einem fiir
2023 zu erwartenden Defizit von 17 Mrd. Euro erfordern
eine andere Verteilung der Kosten, so auch eine grundle-
gende Reform der Vergiitung im Krankenhaus. Wie Prof.
Dr. Florian Kron, Vitis Healthcare Group, Koln, aufzeigte,
gibt es zahlreiche Ursachen fiir die hohen Krankenhaus-
kosten, unter anderem eine unangemessene Ausweitung
stationdrer Behandlungen und Ubertherapien aufgrund
von Fehlanreizen des DRG-Systems sowie hohe stationére
Fallzahlen. Hinzu kommt eine teilweise unangebrachte Leis-
tungserbringung, da in den Krankenhausplidnen der Lander
iberwiegend Fachabteilungen, nicht aber enger gefasste
Leistungsbeschreibungen ausgewiesen sind. Ferner erho-
hen Personalmangel sowie ein Substanzverlust aufgrund der
unzureichenden Investitionsfinanzierung die Kosten. Ab-
hilfe soll die Krankenhausreform schaffen. Diese sieht eine
Verringerung des Leistungsbezugs, Mindeststrukturquali-
tat, Forderung der ambulanten Therapie (,,Ambulantisie-
rung®), eine wohnortnahe Versorgung sowie die Stirkung
der Kinder- und Jugendmedizin vor. Daraus resultiert unter
anderem eine Verlagerung vom stationéren in den ambulan-
ten Bereich, eine Zentralisierung der stationdren Gesund-
heitsversorgung und eine weitgehende Anderung bei der
Abrechnung mit einer Abkehr vom reinen Fallpauschalen-
Prinzip. Der Weg bis zur geplanten Umsetzung Anfang 2024
diirfte steinig sein, da sich die Bundesldnder die Kranken-
hausplanung nicht aus der Hand nehmen lassen wollen.

Drei Kernbestandteile

Die Reform sieht drei Schwerpunkte vor:
Krankenhaus-Level: Die Leistungserbringer sollen einer
von drei Versorgungsstufen (,,Level) zugeordnet werden,
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wobei fiir jedes Level einheitliche Mindestvoraussetzungen,
etwa fiir Personal sowie raumliche und apparative Ausstat-
tung gelten. Level I sind Kliniken zur Grundversorgung,
Level II Hauser mit Regel- und Schwerpunktversorgung
und Level III Maximalversorger wie Unikliniken.
Leistungsgruppen: Das bisher eindimensionale Vergii-
tungssystem fiir Krankenhduser mittels DRGs (Diagnosis
related groups) soll durch ein mehrdimensionales System
ersetzt und einem Level sowie Leistungsgruppen zugeord-
net werden.

Vorhaltebudget: Derzeit setzt das DRG-System einen An-
reiz zur Mengenausweitung. Vorhalteintensive Leistungs-
angebote wie Geburtshilfe und Pédiatrie werden aufgrund
nicht ausreichender Vergiitung abgebaut. Daher soll die
Vergiitung von Krankenhausleistungen neben der fall-
abhingigen Bezahlung auf der Vergiitung von Vorhalte-
leistungen beruhen, dessen Anteil zwischen 40 und 60%
betragt; der wirtschaftliche Druck wird damit von den Kli-
niken genommen. Durch die Vorhaltefinanzierung werden
die Fille einer Leistungsgruppe auf wenige Standorte ge-
biindelt; damit sinkt auch die Zahl der Standorte, mit denen
das Vorhaltebudget geteilt werden muss.

Ambulant statt stationéar

Seit Januar 2023 sind tagesstationdre Behandlungen (ohne
Ubernachtung) nach § 115e SGB V méglich. Krankenhau-
sern soll es erstmalig gestattet sein, simtliche bislang voll-
stationdr erbrachten Behandlungen auch als sogenannte
Tagesbehandlungen durchzufiihren, soweit dies im Einzel-
fall medizinisch vertretbar ist und einen Aufenthalt von
mindestens sechs Stunden erfordert. Die Vergiitung basiert
auf den DRGs mit Abschlag. Die dafiir abzurechnenden
DRGs sollen um einen gewissen Betrag reduziert werden,
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der bisher fiir die Kosten pro nun entfallender Ubernach-
tung gezahlt wird. Die Neuerungen betreffen auch das
ambulante Operieren auf der Grundlage eines erweiterten
AOP-Katalogs (§115b SGB V). Die Vergiitung erfolgt nach
EbM (einheitlichem Bewertungsmafistab), eine Umsetzung
ist seit April 2023 moglich.

Umsetzung und Auswirkungen des
Lieferkettensorgfaltspflichtengesetzes

Mit dem Gesetz lber die unternehmerischen Sorgfalts-
pflichten in Lieferketten (Lieferkettensorgfaltspflichtenge-
setz; LkSG) werden deutsche Unternehmen verpflichtet,
ihre menschenrechtlichen und umweltbezogenen Sorgfalts-
pflichten zu erfiillen. Wie Dr. Bjorn Castner, Teva Deutsch-
land, erlduterte, beziehen sich die Sorgfaltspflichten auf den
eigenen Geschaftsbereich, auf das Handeln eines Vertrags-
partners und mit Einschrankungen auch auf das Handeln
weiterer (mittelbarer) Zulieferer. Damit endet die Verant-
wortung der Unternehmen nicht linger am eigenen Werks-
tor, sondern besteht entlang der gesamten Lieferkette. Mit
dem Gesetz werden gleichzeitig auch Wettbewerbsnach-
teile fiir Unternehmen abgebaut, die bereits freiwillig in
ein nachhaltiges Lieferkettenmanagement investierten. Ab
2023 gilt das LkSG zunéchst fiir Unternehmen mit mindes-
tens 3000, ab 2024 auch fiir Unternehmen mit mindestens
1000 Beschiftigten in Deutschland.

Die Auswirkungen des LkSG auf ein grofles pharmazeu-
tisches Unternehmen schlagen sich unter anderem in den
Sorgfaltspflichten nieder (darunter fallen u.a.: Grundsatz-
erklarung, das Stellen eines Menschenrechtsbeauftragten,
Beschwerdeverfahren, Abhilfemafinahmen, Dokumenta-
tion und Berichterstattung). Ferner wird sich die klassische
Risikoanalyse verdndern. Hier ist insbesondere der Per-
spektivwechsel zu beachten, da das LkSG menschenrechtli-
che und umweltbezogene Risiken entlang von Lieferketten
betrachtet. Dies unterscheidet sich von betriebswirtschaft-
lichen Risikoanalysen, die typischerweise den geschaftli-
chen Erfolg eines Unternehmens betrachten.

Die Einfiihrung des LkSG hat Auswirkungen auf die pharma-
zeutische Industrie, auf weitere Player des Gesundheitswesens
wie etwa Krankenhausapotheken, aber auch auf den Markt.
So werden sich ein erhohter Ressourcenaufwand, Transpa-
renz, Absicherung und angepasste Einkaufskriterien auf die
Preise, das Marktumfeld, die Konsolidierung und die Qualitat
auswirken. Nicht zu vergessen sind auch die damit verbunde-
nen 6konomischen Konsequenzen, die sich moglicherweise
in einer moderaten Preiserh6hung niederschlagen.

Die Umsetzung der im LkSG geforderten Auflagen diirfte
fir manche Unternehmen mit Anstrengungen verbunden
sein, andere Firmen wie etwa Teva haben diese Forderun-
gen lingst umgesetzt, was beispielsweise der hohe Score der
Eco-Vadis-Zertifizierung zeigt.
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Umsetzung im Krankenhaus

Fiir die Krankenhausapotheke und dessen Tréger entstehen
mit diesem Gesetz neue Pflichten. Heiko Wondratschek, Kli-
nikapotheke Bezirkskliniken Schwaben, Giinzburg, fiithrte
hier das Einhalten neuer gesetzlicher Vorgaben, die An-
passung des Bedarfs an geeignete Ressourcen sowie neue
Dokumentations- und Meldepflichten auf.

Daraus ergeben sich bei der Erfassung und Bewertung der
Lieferanten mehrere Aspekte. So unter anderem die Frage,
wer die Bewertung durchfiihrt: Sind es Mitarbeiter der
Apotheke oder die Einkaufsabteilung? Ein weiterer Punkt
ist die Erfassung der Daten und die Suche nach einer ge-
eigneten Software. Des Weiteren muss geklart werden, wie
die Melde- und Dokumentationsvorgaben an die bereits
bestehenden Prozesse angepasst werden. Nicht zu verges-
sen ist die Einbindung in bereits bestehende QM-Systeme.
Ferner entsteht bei der Umsetzung des LkSG die Frage nach
der Optimierung der Warenwirtschaftsprozesse.
Wondratschek wies darauf hin, dass sich die , klassische®
Lieferantenbewertung dndert und nach anderen Kriteri-
en zu erfolgen hat. Schlussendlich muss die Frage gestellt
werden, wie mit der zu erwartenden Kostenerhéhung
umzugehen ist, die die Einhaltung des LkSG nach sich
zieht.

Soweit die Theorie. Die Umsetzung in die Praxis ist auch
mit personellem und zeitlichem Aufwand verbunden. Eine
Umfrage unter bayrischen Krankenhausapothekern ergab,
dass aktuell etwa 10 % der Krankenhausapotheken mit der
Umsetzung des LkSG begonnen haben.

Ausblick

Die anschliefSende Diskussion machte klar, dass derzeit
noch nicht alle Folgen der Krankenhausreform iiberschau-
bar sind. Zu rechnen ist allerdings mit Krankenhausschlie-
flungen und einer Verlagerung stationdrer Leistungen in
den ambulanten Bereich. Dies impliziert Anderungen bei
der Vergiitung und Abrechnung, von denen auch die Kran-
kenhausapotheken betroffen sein werden.
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