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Okonomisierung in der Medizin —

Positionierung
der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften
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Hintergrund

« Wissenschaftliche Medizinische Fachgesellschaften aul’ern verstarkt
ihre Sorge Uber Arbeitsbedingungen und Anreizsysteme in der Medizin
mit Fokus auf den stationaren Bereich

* Die AWMF verfolgt mit der Initiative ,Gemeinsam Klug Entscheiden”
das Ziel, die Kommunikation und die gemeinsame
Entscheidungsfindung von Patient/in und Arzt/Arztin zu starken und
Uber- und Unterversorgung zu begegnen

 Die AWMEF sieht Bedarf, auch die Systemebene zu adressieren,
da Systementscheidungen eine evidenzbasierte medizinische
Versorgung gefahrden

 Die AWMF wurde von der Bundesarztekammer und vom Marburger
Bund um eine Abstimmung zum Thema ,Okonomisierung in der
Medizin® gebeten
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Okonomisierung in der Medizin —
Zusammenarbeit mit FG-Vertretern

» Mit Vertretern folgender FG, die sich zum Thema geaul3ert haben in

Form von Positionspapieren/Kongressausrichtungen:

Akademie der Ethik in der Medizin (Marckmann)
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie (Meyer, Schackert)
Deutsche Dermatologische Gesellschaft (Elsner)
Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (Folsch)
Deutsche Gesellschaft fur Gesundheitsokonomie (Busse)
Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin (Zimmer)
Deutsche Gesellschaft fur Neurologie (Jungehulsing)
Deutsche Gesellschaft fur Urologie (Miller)

- Einigung auf den Begriff ,Okonomisierung“ (nicht Kommerzialisierung,
da auch offentliche Trager finanziellen Druck haben, kein freier Markt).
Definition: betriebswirtschaftliche Uberlegungen haben Vorrang vor
guter Patientenversorgung.
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Analyse: Unangemessener Einfluss der
Okonomie auf die Medizin

Die Analysen der Fachgesellschaften zeigen eine hohe Ubereinstimmung
fur Ursachen des unangemessenen Einflusses der Okonomie auf
medizinisches Handeln im Krankenhaus:

*Politische Ebene (Bund und Lander)
Mangelnde Krankenhausplanung/Fehlende Zentralisierung/
Unterfinanzierung/Investitionsstau
Vergutungsstruktur: Diagnoses Related Groups (DRG) mit
Unterfinanzierung von arztlichen und pflegerischen Leistungen
und finanziellen Anreizen zur Ausweitung hoch verguteter
Leistungen
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Analyse: Unangemessener Einfluss der
Okonomie auf die Medizin

* Ebene der Krankenhausbetreiber

 Privatisierung mit marktwirtschaftlicher Orientierung - Konzernbildung,
Folgen
Leistungsverdichtung durch Personalabbau entgegen der Bedarfe
Auch offentliche Trager haben zunehmend finanziellen Druck
Angebotsausrichtung an lukrativen Abteilungen/Fallen
Mangelnder Einfluss der Kliniker auf Entscheidungen insb.
Managementebene
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Analyse: Unangemessener Einfluss der
Okonomie auf die Medizin

« Ebene der Arzte/Arztinnen

« Empfundener Druck von Arzten/Arztinnen, im Sinne des
betriebswirtschaftlichen Erfolgs handeln zu sollen
Interessenkonflikte von Arzten/Arztinnen
Mangelnde Kommunikation mit Patienten/Patientinnen

SfAWMF
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Berliner Forum der AWMF
Medizin und Okonomie

Strategien fiir die Verwirklichung patientenzentrierter, wissenschaftlich
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begriindeter medizinischer Versorgung im Krankenhaus

Mittwoch, den 28.11.2018 von 10°° bis 16® Uhr 1300.1500
ELLINGTON HOTEL, Niirnberger Strae 50-55, 10789 Berlin

Programm 1300.1325
Begriifung und Einfithrung durch den Prasidenten der AWMF
R. Kreienberg (AWMEF)
Okonomisierung: Losungsorientierte Diskussion Teil I 1325.1350

Vorsitz: K. Miller, H.-]. Meyer

Der Klinik - Kodex: Medizin vor Okonomie - Anwendung und
Verbreitung 13501415
U.R. Félsch (DGIM)

Vergiitungssysteme und Strukturanforderungen: Reformbedarf aus Sicht der
Kinder- und Jugendmedizin 14151515
K.-P. Zimmer (DGK]) :

Was kann Zentrenbildung als Initiative von Fachgesellschaften zur

Verbesserung der Versorgung und Vermeidung von Okonomisierung

beitragen? 15151530
G. Schackert (DGCH)

Hochschulmedizin, klinische Forschung und 6konomische Vorgaben - wie
kann eine patientenzentrierte Strategie gelingen?

T. Biedermann (DDG, Klinikum rechts der Isar Technische Universitat
Miinchen)

Aktive Gestaltung der Versorgung durch klinisch Tatige - Starkung durch

Okonomisierung: Losungsorientierte Diskussion Teil Il
Vorsitz: W. Wagner, A. Wienke

Medizin und Okonomie - Handlungsbedarf auf Systemebene und
im europaischen Vergleich
R. Busse (dggd)

Potentiale eines effizienten Qualititsmanagements zur Vermeidung von
(Okonomisierung aus Sicht eines Klinikvorstands
J. Maschmann (GQMG)

Berufsgruppeniibergreifendes Wertemanagement - Wertschétzung als
zentrale Filhrungsaufgabe
G. Marckmann (AEM)

Round-Table-Diskussion mit den Referenten und Vertretern der ,Jungen
Arzte" und Studierenden: Welche Strategien sollen verfolgt werden auf der
Ebene der Versorger, des Managements und der Politik?

Zusammenfassung: Positionierung der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften in der AWMF - Eckpunkte eines Positionspapiers

Weitere Schritte: Diskussion mit den Verantwortlichen in Politik und
Management, Planung einer gemeinsamen Veranstaltung
R. Kreienberg (AWMF)

Zusammenschluss 15.30-16.00 Ausklang mit Kaffee

G.J. Jungehiilsing (DGN)

Mittagspause



Save the Date:
10.04.2019

Zweites Berliner Forum Medizin
und Okonomie

Diskussion von MalRhahmen mit
Vertretern von Bundes- und
Landespolitik,
Krankenhauskonzernen und -
Management!



Medizinisches Wissensmanagement:
Uberfiihrung der Leitlinien in eine
digitale Struktur
(AWMF-IT-Projekt)
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Hintergrund:

Die Fachgesellschaften benotigen Erleichterungen bei der Entwicklung
und kontinuierlichen Fortschreibung von Leitlinien

Die Pflege des Leitlinienregisters kann effizienter gestaltet werden
(Qualitatssicherung, Archivierung, Such- und Auffindbarkeit von LL)

(Leitlinien-)Wissen kommt bei Anwendern und Patienten nicht an

Digitale Losungen versprechen konkrete Verbesserungen
(Erste Bestandsaufnahme: 25. Leitlinienkonferenz der AWMF 2014)

lhr sinnvoller und systematischer Einsatz bedarf der Einbettung in ein
umfassendes Konzept fur digitales Wissensmanagement:
,2Digital and Trustworthy Evidence Ecosystem"

— Medizinisches Wissensmanagement
muss im digitalen Zeitalter neu gedacht werden

SfAWMF




,Lebenszyklus” von Leitlinien:
Aufgaben, die durch IT-Losungen besser
unterstutzt werden konnten

Redaktion
Management von
Interessenkonflikten

Ablage
Versionierung
Archivierung

Konsensfindung Indizierung
Evidenzbewertung Verdéffentlichung
Evidenzrecherche Suchbarkeit
Neue Evidenz etk
LL-Inhalten

Feststellung von
Aktualisierungsbedarf
Offene Forschungsfragen
Leitlinienadharenz
Gesundheitliche Outcomes

z.B. fur andere

Wissensbanken,
Behandlungspfade/SOP
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Zentrales Hindernis: unstrukturierte Datenformate
= Leitlinienwissen ist verkapselt

Redaktion
Management von
Interessenkonflikten

Ablage
Versionierung
Archivierung

Konsensfindung Indizierung
Evidenzbewertung Verdéffentlichung
Evidenzrecherche Suchbarkeit
Neue Evidenz Ao s
LL-Inhalten

Feststellung von
Aktualisierungsbedarf
Offene Forschungsfragen
Leitlinienadharenz
Gesundheitliche Outcomes

z.B. fur andere

Wissensbanken,
Behandlungspfade/SOP

fAWMF



Zentrale Anforderungen: Definition von
Datenmodell, Terminologie, Schnittstellen

Redaktion
Management von
Interessenkonflikten
Konsensfindung
Evidenzbewertung
Evidenzrecherche

Ablage
Versionierung
Archivierung
Indizierung
Verdéffentlichung
Suchbarkeit

Auslese von
LL-Inhalten
z.B. fur andere
Wissensbanken,
Behandlungspfade/SOP

Neue Evidenz
Feststellung von
Aktualisierungsbedarf
Offene Forschungsfragen
Leitlinienadhéarenz
Gesundheitliche Outcomes

fAWMF



Gesamtkonzept:

Implementierung in den
,Lebenszyklus“ von Leitlinienwissen :

Teitorotel

Evaluierung

Implementierung

Vorbereitung | | Planung Umsetzung .
Entwicklung
Bestands- Erstellung Datenmodell,
und Bedarfs- eines Terminologie Verwaltung
analyse Lastenhefts Schnittstellen
2016-2017 2018 2019 2020-2022

?AWMF



Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany

Medical

1
Arbeitsgemeinschaft der  Association of the
Wissenschaftlichen Scientific AWM F
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Ort:

10108

10'5.42%

10510

10%5-110

11%.99%

192591

1155924

12.43'

13'%.15%

13'%13%

134147

147514

14%5.15%

154162

29. Leitlinienkonferenz der AWMF

Freitag, 14.12. 2018 von 10°° bis 16 Uhr
ELLINGTON HOTEL, Nirnberger Stralte 50-55, 10789 Berlin

Programm

BegrilRung durch den Prasidenten der AWMF
R. Kreienberg

Gesundheits-Apps: Hilfen zur Implementierung von Leitlinienwissen
oder Gefahr fiir die Patientensicherheit? Die Spreu vom Weizen trennen

Gute Praxis Gesundheits-Apps: Memorandum des Deutschen Netzwerk
Versorgungsforschung e. V. (DNVF) und Perspektiven

von Apps fur die Allgemeinmedizinische Versorgung

U. Kramer (DNVF), H.C. Volimar (DNVF, DEGAM)

Die DGPPN-App fir Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik
F. Schneider (DGPPN)

Leitlinien-Apps: Perspektiven fir das Leitlinienprogramm Onkologie von
AWMF, DKG und DKH
M. Follmann, T. Langer (DKG, Leitlinienprogramm Onkologie)

Lessons Learned in der Inneren Medizin: Orientierung geben!
Fachlbergreifende Auseinandersetzung mit Qualitdtsprinzipien
U.R. Féisch, U.-V. Albrecht (DGIM)

Austausch: Erfahrungen und Erwartungen der Fachgesellschaften
Moderation: C. Spies, I. Kopp (AWMF)

Pause und Imbiss

Einsatz digitaler Technologien zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung: aktuelle Entwicklungen

Digital Health: Ubersicht Uber aktuelle Entwicklungen
I. Kopp (AWMF)

Transfer von Leitlinienwissen Uber Lernportale: Beispiel AMBOSS
K. Hasan, E. Hircin (AMBOSS)

DigitaleTechnologien zur Entwicklung und Disseminierung von

Leitlinienwissen: |T-Projekt der AWMF
J. Starlinger (AWMF)

Austausch: Erfahrungen und Erwartungen der Fachgesellschaften
Moderation: C. Spies, I. Kopp (AWMF)

Ausblicke und Verabschiedung
durch die Vorsitzende der Standigen Kommission Leitlinien der AWMF
C. Spies

Einladung zur
Leitlinienkonferenz am
14. Dezember 2018 in
Berlin

Themen: Gesundheits-
Apps und Einsatz
digitaler Technologien
zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung




Ad hoc Kommission Nutzenbewertung
Arzneimittel und Sektion Medizinprodukte
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Ad hoc Kommission Nutzenbewertung

Fruhe Nutzenbewertung von Arzneimitteln:
1) Europaische HTA fur die fruhe Nutzenbewertung von Arzneimitteln

2) Stellungnahmeverfahren:

Elektronische Arzneimittelinformations- Verordnung — EAMIV
Abgabe am 19.11.
Ad hoc Kommission bereitet eine Stellungnahme vor

siehe Bericht Prof. Wormann

SfAWMF




Ad hoc Kommission Nutzenbewertung

Sektion Nutzenbewertung von Medizinprodukten:

1) Vorbereitung eines Implantregistergesetzes — Bericht von einem
Treffen im BMG am 31.10

2) Erweiterung der Ad hoc Kommission um Fachgesellschaften, die von
der IVDR betroffen sind

3) Aktuelles aus dem NAKI

siehe Bericht Prof. Klar

SfAWMF




Stellungnahmen der AWMF
2018
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Stellungnahmen der AWMF 2018

Stellungnahmen auf Einladung:

1) Stellungnahme der AWMF zum Vorbericht des IQTIG:
"Planungsrelevante Qualitatsindikatoren - Prafung der Ableitung aus

Richtlinien zur Strukturqualitat und Mindestmengenregelungen" vom
19.02.2018, versandt mit Stellungnahmen von 9 FG

2) Stellungnahme der AWMF zum Vorbericht zum Folgeauftrag des IQTIG:
,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren Konzept zur Neu- und
Weiterentwicklung® vom 28.09.2018

3) Stellungnahme der AWMF zum Konzept fur ein nationales
Gesundheitsportal — Konzeptentwurf des IQWiG Version 2.0 vom
13.02.2018, versandt mit Stellungnahmen von 16 Fachgesellschaften

3) Stellungnahme der AWMF und der beteiligten Fachgesellschaften zur
Festlegung von Pflegepersonaluntergrenzen vom 02.05.2018 }:AWMF




Stellungnahmen der AWMF 2018

Stellungnahmen auf Einladung in Vorbereitung:

4) Stellungnahme der AWMF zum Entwurf einer allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur wissenschaftlichen Bewertung von Fruh-
erkennungsuntersuchungen zur Ermittlung nicht tUbertragbarer
Krankheiten zur Abgabe am 12.11.2018

9) Stellungnahme der AWMF / Ad hoc Kommission Nutzenbewertung zur
Verordnung uber die Mindestanforderungen der Informationen nach in
elektronischen Programmen fur die Verordnung von Arzneimitteln durch
Vertragsarzte und zur Veroffentlichung der Beschlusse nach § 35a
Absatz 3a SGB V (Elektronische Arzneimittelinformations- Verordnung)

zur Abgabe am 19.11. 2018

SfAWMF



Stellungnahmen der AWMF 2018

Selbstinitiierte Stellungnahme:

6) Stellungnahme der AWMF zu dem "Proposal for a Regulation of the
European Parliamment and of the Council on health technology
assessment and amending Directive 2011/24/EU" vom 31.01.2018

7) Stellungnahme zum Implantatverbleib der AWMF Ad-hoc-
Kommission "Bewertung von Medizinprodukten” vom Juni 2018

SfAWMF



Weitere Positionierungen

8) Erarbeitung eines Diskussionspapiers der beteiligten
Fachgesellschaften DGAI, DGHC, DGG, DGN, DGP,DGTHG zu
Pflegepersonaluntergrenzen 2/18
Einbindung der AWMF mit 2 Vertretern in die Expertenrunde zur
Erarbeitung einer Rechtsverordnung zu Pflegepersonaluntergrenzen
unter FederfUhrung von DKG/GKV
- Problem der wiss. Angemessene Erhebung des Pflegebedarfs
- zunachst nur wenige Bereiche, jetzt Ausweitung auf alle
- ggf. Ersatzvornahme durch BMG

9) Erarbeitung eines Briefs zur aktiven Fallfindung aufgrund eines
moglichen Zusammenhangs zwischen Hypothermiegeraten und
Infektionen mit Mycobacterium chimaera und Aufarbeitung der
Evidenzgrundlage auf Bitten des BfArM unter Begleitung der AWMF
durch die beteiligten FG DGI, DGHM, DGKH, DGTHG und DG-
Kardiotechnik — wurde 6/18 versandt, die AG arbeitet weiter

SfAWMF



Referate in der heutigen DK zu folgenden
Themen:

Predatory Journals (Antes)
Digitale Medizin - Projekte der DGIM (Folsch)

Multimorbiditat - ein Paradigmenwechsel in
der Medizin (Battegay)

Bericht aus der Ad hoc Kommission
Nutzenbewertung (W6rmann)) und

Bericht aus der Sektion Bewertung von
Medizinprodukten (Klar)



Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit







GroBere Entwicklungen in der AWMF ab 2018

Verstarkte Sichtbarkeit der wissenschaftlichen
Medizin (FG und AWMEF) fiir Offentlichkeit, Selbst-
verwaltung und Gesundheitspolitik

Engere Kooperation zwischen AWMF und einzelnen
Fachgesellschaften

Professionalisierung der Stellungnahme-Erstellung
zusammen mit den FG

Einstieg in die Digitalisierung der Medizin in Wissen-
schaft und Versorgung

Verstarkte Internationalisierung in Richtung Europa

Umsetzung der Evidenzbasierung in die QM-Kultur



Servicestelle Fruhe Nutzenbewertung

« Bearbeitet alle Verfahren der Fruhen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln aulderhalb der Onkologie/Hamatologie

« Studienbereitstellung und -aufbereitung, Linksammlung u.a. zu EMA

mit Log-In

« Bisher 11 FG beteiligt, bei Interesse bitte melden!

Nutzenbewertung
Perampanel

(neues Anwendungsgebiet: Zusatztherapie bei primar
generalisierten tonisch-klonischen Epilepsieanfallen; Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahren)

Verfahrensstand

Beginn des Verfahrens beim G-BA:

Veréffentlichung der Nutzenbewertung und Beginn des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens:

Fristende zur Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme:

Beschlussfassung beim G-BA:

01.12.2017
01.03.2018

22.03.2018

Mitte Mai 2018

Ergebnisse der Studie in der Ubersicht
ClinicalTrials.gov-Kennung (NCT-Nummer):

Interventionsarm:

Kontrollarm:

Priméarer Endpunkt:

Sekundérer Endpunkt:

Ergebnis(se) der Studie:

INCT01393743

Perampanel mit Dosisanpassung tiber 4 Wochen (2
mg/Tag => 8 mg/Tag, oder hichste tolerierte Dosis) plus
13 wochige Erhaltungsphase (n=82)

Plazebo (n=82)

Verbesserung der Anfallshaufigkeit innerhalb von 28
Tagen (Dosisanpassung und Erhaltung vs. Baseline)

Patienten, die 2 50% Verbesserung der
Anfallshaufigkeit erreichen (Erhaltungsphase vs.
Baseline)

Perampanel (vs. Plazebo) verbessert die
Anfallshaufigkeit innerhalb von 28 Tagen: -38,4% vs.
-76,5%; p<0,0001

Patienten, die 2 50% Verbesserung der
Anfallshaufigkeit erreichen (Erhaltungsphase vs.
Baseline): 39,5% vs. 64,2%; p=0,0019
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