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Aktuelle Situation der
Patientenbeteiligung in
Deutschland

Der Biirger in Deutschland ist, wie in al-
len anderen Lindern der Welt, zugleich
stets auch Konsument und Patient.! Um
ihn dreht sich das Gesundheitssystem,
ihm gilt die Weiterentwicklung der Ge-
setzlichen Krankenversicherung, er soll
Nutzniefler der Qualititssicherungssys-
teme der Krankenversorgung sein.>
Eine Form der Patientenbeteiligung in
der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) ist iiber die Patientenvertretung
im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) und in der nationalen Praventi-
onskonferenz seit Jahren etabliert. Mit
den jiingeren Gesetzesreformen wurde
die Beteiligung von Interessenvertre-
tungen der Patienten nach § 140f des

1 Zur besseren Lesbarkeit wird hier die mann-
liche Form verwendet. Die Ausfiihrungen
beziehen sich aber durchgehend auf alle
Geschlechter.

2 Vgl. Erkldrung der WHO von Alma-Ata, IV:
»Die Menschen haben das Recht und die Ver-
pflichtung, sich individuell und kollektiv an der
Planung und Umsetzung ihrer Gesundheits-
versorgung zu beteiligen”, sowie VII Nr. 6: ,Die
primare Gesundheitsversorgung erfordert und
fordert bei Individuum und Gesellschaft ein
Hochstmal an Eigenverantwortung und Betei-
ligung an Planung, Organisation, Betrieb und
Uberwachung der primaren Gesundheitsver-
sorgung unter gréBtmdglicher Nutzung der auf
lokaler und nationaler Ebene oder anderweitig
vorhandenen Mittel und entwickelt zu diesem
Zweck durch angemessene Aufkldrung der
Bevdlkerung deren Fahigkeit zu einer aktiven
Beteiligung”.
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Brauchen wir mehr
Patientenvertretung in

Deutschland?

Analyse und Ausblick

5. Buchs Sozialgesetzbuch (SGB V)
auf Bedarfsplanung und Erweiterun-
gen des Leistungskatalogs erweitert. Die
Patientenvertretung beschreibt sich als
»die Organisationen, die auf Bundes-
ebene mafigeblich die Interessen von
Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und be-
hinderter Menschen in Deutschland
vertreten, haben im G-BA ein Mitbera-
tungs- und Antragsrecht. Sie haben aber
kein Stimmrecht. Dariiber hinaus sind
sie berechtigt, Patientenvertreterinnen
und Patientenvertreter zur Mitwirkung
im G-BA zu benennen” [1].

Die nach dem SGB V ,maf3gebli-
chen® Organisationen sind der Deutsche
Behindertenrat (DBR), die BundesAr-
beitsGemeinschaft der PatientInnen-
stellen (BAGP), die Deutsche Arbeits-
gemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.
(DAG SHG) und die Verbraucherzen-
trale Bundesverband e.V. (vzbz).> Sie
entsenden ihre Vertreter einvernehm-
lich im Koordinierungsausschuss der
Patientenvertretung. Deren fehlende
Legitimation fiihrt verfassungsrechtlich
konsequenterweise auch zu dem fehlen-
den Stimmrecht in den Beschluss- und
Beratungsgremien der GKV. Entspricht
das dem ,,Leitbild einer Patientenvertre-
tung“ [2]? Im Jahr 2011 hat der Autor

3 Vgl. § 2 Abs. 1 Patientenbeteiligungsverord-
nung.

4 Die Benennung erfolgt derzeit anhand
der Benennungskriterien der maBgeblichen
Organisationen nach § 140f SGB V fiir Patien-
tenvertreter und Patientenvertreterinnen im
G-BA.
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dieses Beitrags diese Frage verneint und
aufgezeigt, wie eine demokratisch legiti-
mierte Patientenbeteiligung ausgestaltet
werden kann [3].

Wie ist der Befund nun 8 Jahre spiter?
Auch wenn die Beratungsfunktion der
Patienten in der GKV deutlich ausgebaut
wurde, sind jhre Rollenimmernoch nicht
demokratisch legitimiert. Thnen wird die
Kompetenz zur Mitgestaltung und Mit-
entscheidung abgesprochen, sie haben
nur beratenden Anteil an wesentlichen
Entscheidungen und nur selten wird
auf ihre Erfahrungen und Kenntnisse
zuriickgegriffen, wenn Weiterentwick-
lungen des Gesundheitswesens gestaltet
werden.> Nach den Regelwerken zur
Gestaltung Kklinischer Prifungen fiir
die Zulassung von Arzneimitteln und
Zertifizierung von Medizinprodukten
hat der Patient in den Verfahren kein
Stimmrecht. Bei der Planung von Kran-
kenhdusern, Arztsitzen oder anderen
Einrichtungen der Leistungserbringung
in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) sind Patienten nur beratend
beteiligt. Die Entscheidungen tiber die
Aufnahme von Medizinprodukten in das
Hilfsmittelverzeichnis (Liste der verord-
nungsfihigen Hilfsmittel) kénnen zwar
mit Patientenvertretern beraten werden
(vgl. § 140f Abs. 4 SGB V), finden dann

> Nach der Gesetzesbegriindung zum GKV-
Modernisierungsgesetz war Sinn und Zweck
der Einfilhrung des & 140f SGB V, dass ,die
Versicherten ... kiinftig stérker in die Entschei-
dungsprozesse der GKV, die die Versorgung
betreffen, eingebunden werden” sollen, BT-Drs.
15/15255.132.
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aber ebenso ohne Patienten statt wie die
Nutzenbewertung tiber Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen.® Angesichts dieses
Befundes kommen manche Autoren zu
dem Schluss, die Patienten seien in die-
sem System ,krass unterreprisentiert®
[4].

Freilich fehlt es auch nicht an Argu-
menten, die eine Begrenzung des Mit-
bestimmungs- und Mitgestaltungsrechts
der Patienten begriinden konnten. Hier
ist in erster Linie an die fehlende Qua-
lifikation der Patienten zu denken: Sie
sind nicht per se in Medizin, Pharmazie
oder anderen Gesundheitswissenschaf-
tenausgebildet. Dies bedingt einen Nach-
teil, wenn es gilt, die eigenen Auffassun-
genund Bediirfnisse aus Betroffenensicht
mit den anderen erfahreneren und spezi-
fisch ausgebildeten Entscheidern des Ge-
sundheitssystems zu verteidigen. Dane-
ben mag die Vertreter schrecken, dass sie
mit Entscheidungskompetenz auch Haf-
tung tibernehmen, ebenso wie das Ge-
sundheitssystem gegeniiber den Patien-
ten haftet, wenn es die Entscheidungen in
inkompetente Hande legt. Auch ist zu be-
sorgen, dass es moglicherweise an ausrei-
chend sachverstiandigen Vertretern fehlt,
um in wirklich allen Bereichen auch Pa-
tientenvertretungen zu etablieren, wih-
rend andererseits auch eine Konkurrenz
divergierender Organisationen die Aus-
wahl erschwert. Diesen Herausforderun-
gen kann, wie nachfolgend zu zeigen ist,
mit einem Bildungsangebot, fairen An-
reizen und einer demokratischen Legiti-
mation begegnet werden, um eine inten-
sivere Einbindung zum Wohle der Pati-
enten und zur Verbesserung des Systems
zu erreichen.

Dieser Aufsatz legt nach einer Be-
schreibung der Zielsetzung dar, dass fiir
eine effektive Patientenbeteiligung ein er-
weitertes Bildungsangebot benotigt wird.
Sodann wird zwischen Gestaltung durch
Patienten und Partizipation differenziert.
Nach einer kurzen Untersuchung iiber
die Notwendigkeit der Vergiitung von
Patientenvertretung beleuchtet der Bei-
trag die in diesem Kontext zu erwarten-

6 Nach §139a Abs. 5 SGBV haben Patientenver-
tretungenbeiderDossierbewertungimRahmen
des Verfahrens der frithen Nutzenbewertung
durch daslQWiG nurein Stellungnahmerecht.

den Auswirkungen einer Interoperabili-
tit von Gesundheitsdaten in der Kon-
trolle der Patienten.

Zielsetzung - effektive
Patientenbeteiligung in
Deutschland

In der Rolle des Konsumenten/Biirgers/
Patienten gibt es drei Bereiche, die Struk-
tur und Aktivierung erfordern:

1. Das Gesundheitswesen bedarf der
kontinuierlichen Weiterentwicklung,
um den sich fortlaufend dndernden
Vorgaben des medizinischen Fort-
schritts und den Herausforderungen
der Demografie zu begegnen. Dieser
kontinuierliche Prozess kann erheb-
lich von Kenntnissen der Betroffenen
profitieren. Eine Einbindung der
Patientenkenntnisse und -erfahrun-
gen bei der aktiven Gestaltung des
Gesundheitswesens ist daher sinnvoll
und geboten.

2. In jedem Gesundheitssystem miis-
sen Entscheidungen zu Zulassung,
Planungen, Allokationen getroffen
werden. In Deutschland sind dies
z.B. die Entscheidungen der Bun-
desoberbehorden Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und Paul-Ehrlich-Institut
(PEI), des Robert Koch-Instituts
(RKI) und des G-BA. Hier sind
Patienten gegenwdrtig nicht mitbe-
stimmend beteiligt, auch wenn ihnen
(z.B. im G-BA s. oben)’ Prisenz-
und Diskussionsrechte zugebilligt
werden.® Dies ist der ausbaufihi-
ge Bereich der Partizipation des
Patienten an Entscheidungen.

3. Um die beiden vorstehend genann-
ten Rollen auszufiillen, bedarf es
eines Bildungsangebots beziiglich
der Funktionsweise des Gesundheits-
wesens, der Entscheidungsprozesse
fir Planung und Kostenerstattung

7 Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz wurde
durch Einfiihrung des § 140f Abs. 2 SGB V zum
01.01.2004 die Patientenvertretung im G-BA
eingefiihrt.

8 Vgl. zur Forderung der SPD-Fraktion einer
Erweiterung von Mitberatungs- auf Mitbestim-
mungsrechten der Patientenvertretungen im
G-BA.BT-Drs.17/907S.5.
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und der diesen Prozessen zugrun-
de liegenden Health-Technology-
Assessment(HTA-)Bewertungen.

Es sollte ein Curriculum sein, das
einerseits eine nationale, priferenziell
sogar EU-weite Akzeptanz findet, an-
dererseits hinsichtlich der Kosten und
Teilnahmedauer einen realistischen
Rahmen fiir die potenziellen Teilneh-
mer bietet. Die Biirger/Patienten in
einen informierten, partizipationsfé-
higen Stand zu versetzen, sollten wir
Patientenbildung nennen. Sie ist eine
notwendige Voraussetzung fiir die
Erftllung der beiden vorstehenden
Rollen, Gestaltung und Partizipation,
in der Gesellschaft.

In allen drei Bereichen bestehen in
Deutschland fiir die Patientenbeteiligung
Verbesserungsmoglichkeiten. Die zehn
Bausteine der guten Praxis der Patienten-
und Biirgerbeteiligung der PROGNOS-
Studieausdem Jahr2011 sindin Deutsch-
land jedenfalls noch nicht vollstindig
realisiert: So fehlt es u.a. an einer gesetz-
lichen Verpflichtung zur Einbindung der
Patienten und Biirger in allen Bereichen
des Gesundheitswesens, Rekrutierung
iiber Ausschreibungen oder Register zur
Erh6hung der Legitimation, Onlinepar-
tizipationsverfahren und verbindlichem
Feedback zur Qualititssicherung [5].
Dies steht im Gegensatz zu dem Wunsch
der Patienten, sich an der Entwicklung
gesundheitspolitischer Entscheidungen
und Produkte zu beteiligen.

Die Verwirklichung des Selbstbe-
stimmungsrechts des Patienten darf sich
daher nicht auf die Einwilligung in einen
Heileingrift beschrinken, sondern sollte
sich auch in erweiterten Einwirkungs-
und Gestaltungsmoglichkeiten in der
Gesundheitsversorgung abbilden. Erst
dadurch kann der Patient eine neue Rol-
le im System einnehmen, die zusétzlich
noch der flankierenden Ausgestaltung
durch den Gesetzgeber bedarf. Patienten
konnen aufgrund ihrer persénlichen
Erfahrung und ihrer krankheitsspezifi-
schen Erkenntnisse wesentlich dazu bei-
tragen, dass die Ressourcen der Gesund-
heitsversorgung effizienter eingesetzt
werden, eine hohere Akzeptanz finden
und Gesundheitsziele unter Einbindung
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troffenenkreisen verstirkt, andererseits

kénnen wirtschaftlichere Entscheidun- C. Dierks

gen getroffen werden [6]. Es besteht Brauchen wir mehr Patientenvertretung in Deutschland? Analyse
Konsens dariiber, dass die Einbezie- und Ausblick

hung der Patienten und Biirger in HTA-

Prozesse und gesundheitspolitische Ent- Zusammenfassung ' ) '
scheidungen wertvoll ist [7]. Es ist daher Die Patientenbeteiligungim deutschen |nnewohnend§n Schlusselrol!e bei der .

. : . . Gesundheitswesen bleibt gegenwartig weit Verwaltung seiner Gesundheitsdaten wéren
eln.gememsames gesellschaftliches Ziel, hinter dem erforderlichen MaR zuriick. Trotz Bildungsangebote auch in diesem Bereich
Patientenbeteiligung in Deutschland zu Subjektstellung der Patienten im Gesund- sinnvoll. Gestaltungsmaglichkeiten bieten
reformieren und zu professionalisieren. heitssystem sind deren Mitgestaltungs- und sich Biirgern an allen Schnittstellen zwischen

Mitentscheidungsmaglichkeiten gering. Der Gesundheitseinrichtungen, Produkten
. Aufsatz zeigt auf, in welchen strukturellen und Gesundheitsdienstleistungen. Einer
BlldungsangebOt Bereichen gine Patienteneinbindung Partizipation bedarf es darl’jbe? hinaus
erforderlich ist, wie die Qualitat einer solchen auch bei Allokationsentscheidungen der
Durch eine bessere Qualifikation lasst sichergestellt und auf welche Weise die Selbstverwaltung in der Gesetzlichen
sich eine tiefgriindigere Einbindung Beteiligung gestalterisch umgesetzt werden Krankenversicherung und den Bundesober-
der Patienten in gesundheitspolitische kann. behorden. Vorangehen muss einer solchen
Entscheidungsprozesse ermdglichen. Pa- Um eine hohere Akzeptanz von Gesundheits- Jedoch die demokratische Legitimation.
tienten werden durch Schulune zu Pati- versorgungsentscheidungen bei Betroffenen Eine effektive Pat|en§enbete|l|gung im
& zu erreichen, ist eine Einbeziehung von deutschen Gesundheitswesen erfordert
entenexperten. Die geschulten Patienten personlichen Erfahrungen und Kenntnissen die Bewdltigung groBer regulatorischer
konnen, statt ein loser Teil des gesund- der Patienten bei Gestaltung und Wei- Herausforderungen durch die Beteiligten
heitspolitischen Diskurses zu sein, als terentwicklung des Gesundheitswesens des Gesundheitswesens. Die Zeit fiir die
Experten zu dessen Kern werden. Al- sinnvoll und geboten. Erforderlich hierfiir Umsetzung ist gekommen.
lerdings fihlen sich Patientenvertreter ist eine auf Information und Partizipation ) )
gerichtete Patientenbildung. Lernmodule Schliisselworter
meist schlecht auf ihre Titigkeit vorbe- verschiedener Schulungsanbieter sollten Patientenbeteiligung- Partizipation - Health
reitet, halten eine gute Vorbereitung auf sowohl fachliche Expertise als auch allge- Technology Assessment - Gesundheitsdaten -
ihre Titigkeit aber fiir sehr wichtig [8]. meine System- und Methodenkompetenzen Patientenbildung

Mit dem GKV-Versorgungsstirkungs- vermitteln. Aufgrund der dem Patienten

gesetz ist in § 140f Abs. 6 und 7 SGB V
bereits eine Option zur Unterstiitzung
der anerkannten Organisationen und
sachkundigen Personen auch fiir Fort-

Is there a need for more patient participation in Germany?
Analysis and outlook

bildungen und Schulungen geschaffen Abstract
worden. Hierbildetsich die gesellschaftli- The involvement of patients in German occupies administrating their health data,
che Akzeptanz und Zahlungsbereitschaft healthcare lags far behind the required educational services should also be offered in
fiir einen Bildungsauftrag ab. !evel. Despite the subject status of patients this area. P055|b|I|.t|es for patient participation
Um den Bildungsauftrag sinnvoll aus- in the healthcare system, possibilities for are offered at .a.ll.lnterfac.es between
.. . . . codecision and active participation are rare. healthcare facilities, services, and products.
fallen zu konnen, bedarf es eines Bil- This paper points out structural fields of Furthermore, decisions on allocations by
dungsangebotes, das die hierfiir erforder- patient involvement, how a profound quality the statutory health insurance and higher
lichen Kenntnisse vermittelt. In Abhén- of participation can be ensured, and how federal authorities require the participation of
gigkeit davon, in welcher Funktion und implementation can be designed. patients.'However, thi§ invo.l\{eme'nt requires
wie tiefgriindig Patienten beteiligt wer- Aiming at a higher acceptance of medical a preceding democratic legitimation.
vl . . 1. care decisions for persons affected, the For efficient patient involvement in the
den sollen, bendtigen sie unterschiedli- integration of personal experience and German healthcare system, regulatory
che Fahigkeiten und Kompetenzen. Zu- knowledge is reasonable and necessary challenges must be overcome by all involved
gleich besteht ein zu beriicksichtigen- for the design and development of the parties in the healthcare system. The time for
des Dilemma zwischen Austausch in der healthcare system. Patients must be offered implementation has come.
an education imparting information and
competences for their participation. Learning Keywords
9 So auch die Gesetzesbegriindung zu § 140f modules from different training providers Patient involvement - Patient participation -
SGBV, nach der die von den zur Wahrnehmung should transmit professional expertise as Health technology assessment - Health data -
der Interessen der Patienten und der Selbsthilfe well as general systematic and methodical Patient education
chronisch kranker und behinderter Menschen skills. Because of the key role the patient

auf Bundesebene maf3geblichen Spitzenorga-
nisationen benannten sachkundigen Personen
,die notwendige Kompetenz, beispielsweise auf
Grund ihrer eigenen Betroffenheit, mitbringen”.
BT-Drs.15/15255.132f.
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Tab.1 Kompetenzbereiche im Rahmen der Bildungsangebote fiir Patientenvertreter

Fachkompetenzen

Erkrankungsspezifisches Wissen
Kenntnisse tber die Erkrankung, Behandlung
der Erkrankung und die Lebensumstédnde

Medizinisches Basiswissen
Anatomische und physiologische Kenntnisse,
Arzneimittelentwicklung

Wissenschaftliche Kompetenz

Grundlagen und Verfahren der evidenzba-
sierten Medizin, methodische Prozesse der
Leitlinienentwicklung und Grundlagen fiir die
Bewertung von Studien

Selbsthilfe und Professionalisierung [9].
Neben fachlicher Expertise zu einem spe-
zifischen Krankheitsbild sind auch all-
gemeine Fachkompetenzen und Metho-
denkompetenzen essenziell fiir eine gute
Zusammenarbeit mit den anderen Betei-
ligten des Gesundheitswesens (@ Tab. 1;
(10]).

Diese Kompetenzen sind erlern-
bar. Hierzu miissen standardisierbare
und evaluierbare Lernmodule verfig-
bar sein. Zusitzlich sind Gremien fiir
die Uberpriifung der Qualifikation und
Entsendung/Bestellung zu schaffen.

Folgende weitere Punkte sind zu
adressieren:
== Transparenz und Lauterkeit:

= Transparenz = Offenlegung von

Verbindungen.'® Wirtschaftliche
Interessen sprechen nicht per se
gegen Beteiligung, miissen aber
transparent gemacht werden

= Lauterkeit= personliche ethische

Integritat zwischen Mittelzuwen-
dung und Handlung
== Faktische Moglichkeit der Aufgaben-
wahrnehmung:
= Finanzielle Mittel oder Unter-
stiitzung, die angestrebte Rolle
wahrzunehmen

s Zeitliche Freirdume zur Aufgaben-

wahrnehmung

= Hinreichende Gesundheit

1% Nach Engels sollten die Patientenvertreterim
G-BA von den im G-BA vertretenen Leistungs-

erbringern unabhangig sein. Krauskopf, Soziale
Krankenversicherung, 99. EL 2018, § 140f SGB V
Rn.28.

Systemkompetenzen

Gesundheitspolitische Kompetenz

Wissen liber Zugang und Teilhabe am Gesund-
heitssystem (Sozialrecht) und Gesundheitspoli-
tik

Regulatorisches Wissen

Kenntnisse liber Prozesse zur Zulassung und
Bewertung von Arzneimitteln

Wirtschaftliche Kompetenz

Grundziige der Gesundheitsékonomik, Allo-
kationsfragen, Finanzierung und Kostenerstat-
tung

Die fir eine Funktion erforderliche
Betroffenenkompetenz!! muss nicht ei-
ne personliche sein:
== Integration in Betroffenenkreise
= Integration in Kreise von Betroffe-
nen mit spezifischem Fokus auf das
Erkrankungsbild
= Abstraktionsvermogen von der
eigenen Betroffenheit
== Betroffenenkompetenz
= Erfahrungen mit dem Krankheits-
bild aus personlichem Bezug zur
Erkrankung

Die oben angesprochenen Kompetenzen
sollten als Lerninhalte in entsprechen-
den Curricula angeboten werden. Nach
der gemeinsamen Stellungnahme von
DBR/BAGP/DAG SHG/vzbz bedarf es
»gesetzlicher Mafinahmen®, damit die
»Patientenorganisationen kiinftig noch
wirkungsvoller ihre Rolle bei der pa-
tientenorientierten ~Weiterentwicklung
des Gesundheitswesens spielen konnen*,
anderenfalls ,verkiimmert sie zur Betei-
ligung auf dem Papier und verliert ihre
systemgestalterische Kraft“ [11]. Eine
hierzu bundesweit einheitliche Qualifi-
kation lie3e sich durch eine Initiative des
Bundes und der Linder realisieren. Es
kann dahingestellt bleiben, ob hierfiir die
Gesetzgebungskompetenz beim Bund

" Nach & 4 Abs. 1 Satz 1 Patientenbeteili-
gungsverordnung muss mindestens die Halfte
derPatientenvertreter/innen selbst Betroffene/r
sein.

12 Vgl. die Ausfithrungen des Wissenschaftli-
chen Diensts des Deutschen Bundestages zu
Gesetzgebungskompetenzen im Ausbildungs-
bereich. WD3-3000-081/16.
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Methodenkompetenzen

Kommunikation

Lésungsorientierte Kommunikationsfahigkeit,
angemessene Reprdsentanz einer Patienten-
gruppe

Verhandlungsfiihrung und politische Interaktion
Fahigkeit, in politischen Kreisen zu interagieren
und Verhandlungen zu fiihren

Digitale Kompetenzen
Grundverstandnis fiir Datenverarbeitung im Ge-
sundheitswesen, Datenbanken und Recherchen

oder den Lindern liegt.!? Es konnen
die Erfahrungen der gegenwirtig be-
reits bestehenden Patientenakademien'?
und weitere Erkenntnisse berticksichtigt
werden, wonach z.B. ein Grofiteil der
Patientenvertreter eine Schulung gegen-
iiber Informationsmaterial vorziehen.
Als geeignete Schulungsanbieter werden
auch die Bundesarbeitsgemeinschaft der
PatientInnenstellen und -Initiativen,
Kassendrztliche Vereinigungen, Arz-
tekammern, Koordinationsstellen der
Patientenvertreter, Krankenkassen, Ver-
braucherzentralen, Universititen und
Krankenhiduser genannt [8]. Erstrebens-
wert ist in diesem Kontext auch eine
Verankerung im europiischen Recht,
dhnlich der Richtlinie 2013/55/EU iiber
die Anerkennung von Berufsqualifika-
tionen.

Schliefilich sollte es Patientenvertre-
tern auch ermdglicht werden, an Fach-
kongressen, -konferenzen und -messen
teilzunehmen. Dies begegnet gegenwér-
tig der Schwierigkeit, dass auf Veran-
staltungen dieser Art oft iiber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel informiert
wird, was nur gegeniiber den im Heil-
mittelwerbegesetz definierten Fachkrei-
sen zuléssig ist. In vielen anderen Lin-
dern, wie z. B. den USA, ist die Teilnahme
von Patienten an Fachkongressen nicht
nur zulidssig, sondern kann auch so aus-
gestaltet sein, dass am Ende jedes Kon-
ferenztages eine patientenbezogene Zu-
sammenfassung der Konferenzergebnis-
se angeboten wird.

13 Z.B. der Europdischen Patientenakademie
www.eupati.eu.
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Gestaltung

Bereits jetzt lassen sich die Erfahrun-
gen und Priferenzen der Patienten so-
wohl allgemein wie auch indikationss-
pezifisch fiir Planungen und Entschei-
dungen im Gesundheitswesen einbezie-
hen [12]. Auf den ersten Blick bietet sich
dies bei den Schnittstellen zwischen ei-
ner Gesundheitseinrichtung, einem Pro-
dukt oder einer Gesundheitsdienstleis-
tung und den Patienten an. Als Beispiele
sind zu nennen: Inhalt und Gestaltung
von Packungsbeilagen fiir Arzneimittel,
Inhalt und Design von Arzneimittelver-
packungen und der Anleitungsmanuale
von Medizinprodukten, Aufklarungsbo-
gen vor drztlicher Behandlung, aber auch
die Gestaltung und Struktur von Abliu-
fen in der ambulanten und stationdren
Versorgung (Patient Journey). Ein Glei-
ches gilt fir die Ausgestaltung von Pri-
vention und Rehabilitation sowie Pflege-
einrichtungen.

Die Integration der Patientenkompe-
tenz kann aber auch schon frither bei
der Produktentwicklung beginnen, hier
ist etwa zu denken an die Integration bei
der Planung klinischer Priifungen. Das
Studiendesign, die Gestaltung der Kom-
munikation zum Anwerben der Proban-
den oder Patienten, aber auch Abldufe
und Kommunikation der klinischen Prii-
fung kénnen dadurch patientengerech-
ter ausgestaltet und beziiglich der Adha-
renz gestarkt werden. Viele Forschungs-
ausschreibungen auf EU- und nationa-
ler Ebene verlangen deshalb bereits ei-
ne Patientenbeteiligung. Ein Programm
zum Umgang mit fehlender Therapie-
treue ist nicht nur fiir klinische Priifun-
gen sinnvoll und sollte stets mit Ein-
bezug von Patientenexpertise erfolgen.
Die Beteiligung in Beiriten von Bioban-
ken, Ethikkomitees der Krankenhduser
und Ethikkommissionen ist schon in vie-
len Bundesldndern realisiert. In Nord-
rhein-Westfalen ist die Beteiligung eines
Patientenvertreters in der Ethikkommis-
sion der Arztekammer auch gesetzlich
verankert.! Eine Patientenbeteiligung ist
fir die Ausgestaltung von Patientenregis-

4 Vgl.§7 Abs.2S.1HeilberufsgesetzNordrhein-
Westfalen. Auch bei der Arztekammer Hamburg
istdiesrealisiert.

tern und anderen Studien nach erfolgter
Zulassung sinnvoll. Angesichts der stei-
genden Zahl verkiirzter Zulassungsver-
fahren, etwa bei Arzneimitteln fiir seltene
Erkrankungen, denen sich Phasen einer
kontinuierlichen Beobachtung der The-
rapie im realen Versorgungskontext (Re-
al World Evidence) anschlieflen, kommt
diesem Verfahren auch eine grofiere Be-
deutung zu. Dies gilt auch fiir Medizin-
produkte, umso mehr als mit der Me-
dizinprodukteverordnung der EU auch
fir Medizinprodukte eine fortlaufende
Beobachtung nach der Zertifizierung er-
forderlich wird. Der hierfiir erforderliche
Einschluss der Kommunikation mit den
Anwendern ist ebenfalls einer patienten-
freundlicheren Gestaltung zugénglich.

Auch in der digitalen Gesundheits-
wirtschaft ist die Integration von Pa-
tientenpraferenzen und Erfahrungen
sinnvoll. Aufgrund der direkten Riick-
kopplungsmoglichkeiten des Nutzers
einer digitalen Gesundheitsanwendung
wird in weiten Teilen des digitalen Ge-
sundheitsmarktes mit der Integration
der Patienten gearbeitet. Als ein Beispiel
sei hier genannt, dass Préventionsleis-
tungen des SGB V nach den Vorgaben
der zentralen Priifstelle fiir Privention
(ZPP) auch durch die Versicherten zu
evaluieren sind. Die gegenwirtig hier-
fir verwendeten Fragebogen sollten in
Zukunft durch Onlinebefragungen er-
ginzt werden. Dies ist eine Schnittstelle
zwischen Patienten und Leistung, die
in ihrer Gestaltung von Patientenprife-
renzen profitieren kann. Diese Ansitze
sollten ausgebaut werden.

Partizipation

Schliefllich ist die Integration der Patien-
ten auch in den Entscheidungsprozessen
des Gesundheitswesens anzustreben. Da-
beiist in den Blick zu nehmen, dass diese
in Deutschland in erster Linie solche der
GKYV sind. Nach dem kooperativen Kon-
zept der GKV stellt der Gesetzgeber die
rechtlichen Rahmenbedingungen auf:
Pflicht zur Mitgliedschaft, Beitragszah-
lung, Anspriiche des Versicherten und
die Aufgabe der Krankenkassen, mit den
Leistungserbringern Vertrige zur Erfiil-
lung der Anspriiche zu schliefen, bilden
die Grundpfeiler der Versorgung in der
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GKV. Das bis vor einigen Jahrzehnten
bestehende Primat der Ausgestaltung
durch Vertrige auf Bundesebene wird
seit dem Jahr 2000 zunehmend durch
die untergesetzliche Gestaltung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses ersetzt.
Inhalte und Struktur der ambulanten
Leistungen, Bedarfsplanung der nieder-
gelassenen Arzte, Nutzenbewertung von
Arzneimitteln und Methodenbewertun-
gen drztlicher Leistungen - die Liste
der von diesem Gremium zu treffenden
Entscheidungen ist lang. Die Partizipa-
tion der Patienten ergibt sich aus der
Patientenbeteiligungsverordnung. Sie ist
bislang ohne Stimmrecht ausgestaltet,
obwohl die Patienten am stirksten von
der Richtliniensetzung des G-BA be-
troffen sind, da es in diesen Richtlinien
meist um Fragen des Leistungsrechts
oder um Rahmenbedingungen bei der
Versorgung geht [13]. Das Stimmrecht
zu erreichen, ist eine besonders an-
spruchsvolle Aufgabe, da hierzu eine
demokratische Legitimation geschaffen
werden muss [10, 13], denn bei den
Entscheidungsfindungen wird tiber die
Verwendung von Beitrigen des sozialen
Sicherungssystems entschieden, in denen
zudem auch Steuerzuschiisse enthalten
sind.

Aber auch auflerhalb der GKV wer-
den Entscheidungen im Gesundheitswe-
sen getroffen: Die Bundesoberbehorden,
etwa das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, das Paul-Ehrlich-
Institut, das Robert Koch-Institut und die
Landesbehorden treffen regelméfig Ent-
scheidungen, die gestaltend auf das Ge-
sundheitswesen einwirken, etwa die Zu-
lassung von Arzneimitteln und die Uber-
wachung des Verkehrs mit Arzneimitteln
und Medizinprodukten, die Empfehlun-
gen im Impfwesen und die Erstellung
von Mafinahmenpldnen zur Seuchenbe-
kidmpfung oder zum betrieblichen Ge-
sundheitsschutz. Auch in diesen Syste-
men konnen die Entscheidungen durch
eine Partizipation qualifizierter Patienten
verbessert werden [14].

Die Partizipation bedarf einer de-
mokratischen Legitimation. Regulato-
risch kniipft diese Integration an die
Etablierung eines entsprechenden Bil-
dungsangebotes und den Nachweis eines
qualifizierenden Abschlusses an. Die-



Originalien und Ubersichten

se Qualifikation ist Voraussetzung fiir
die Verankerung in partizipativen Ent-
scheidungen, jedoch allein dafiir nicht
ausreichend. Es bedarf zusitzlich ei-
ner zumindest mittelbaren Artikulation
des Wahlerwillens. Die Patientenbeteili-
gungsverordnung kann eine Integration
in Entscheidungen auch fiir die Zulas-
sungs- und Planungsbehdrden ermog-
lichen. Fiir die jeweiligen Positionen
konnen Kompetenzprofile beschlossen
werden, auf die sich jeder Biirger bewer-
ben kann. Die Kompetenzprofile diirfen
anfangsnicht zukleinteiligaufspezifische
Erkrankungen ausgerichtet sein, um eine
ausreichende Anzahl von interessierten
Bewerbern sicherzustellen. Eine héhere
Fachspezifitit als bei den édrztlichen Ver-
tretern scheint jedenfalls nicht geboten.
Die Exekutive (zum Beispiel das Bun-
desministerium fiir Gesundheit oder die
Landesaufsichtsbehorden) kann sodann
das Vorliegen der entsprechenden Qua-
lifikationen priifen und eine Wahlliste
erstellen, aus der der Bundestag oder
der Gesundheitsausschuss des Bundes-
tages die zu Beteiligenden wahlt. Die auf
diesem Wege vermittelte demokratische
Legitimation wiirde sich folgerichtig
auch fiir die Patientenvertretung in der
GKYV anbieten [10].

Vergiitung

Die Beteiligung der Patienten an der
Gestaltung des Gesundheitswesens und
die Partizipation in den Entscheidungs-
gremien sind wichtige gesellschaftliche
Aufgaben. Sie erfordern Einsatz, Zeit-
aufwand, naturgemifl auch Ubernach-
tungs- und Reisekosten. Zur Erlangung
der Qualifikation sind ebenfalls Inves-
titionen und Zeitaufwand erforderlich.
Es ist daher zwingend geboten, diese
Tatigkeit auch zu vergiiten. Die Rege-
lungen zur Patientenbeteiligung in der
GKV enthalten in § 140f SGB V be-
reits Reisekostenerstattungen, Ersatz des
Verdienstausfalls und Pauschbetrige fiir
den Zeitaufwand. Vergiitungen in diesem
Umfeld sind stets eine Gratwanderung:
Einerseits soll eine solche Vergiitung
keinen tibertriebenen Anreiz setzen, um
eine finanzielle Motivation der Beteili-
gung zu vermeiden. Eine fehlende oder
zu geringe Vergiitung andererseits wiirde

sich prohibitiv auswirken. In anderen
Bereichen des Gesundheitswesens konn-
te Bezug auf die Regelungen im SGB V
genommen oder ein anderes System
der Vergiitung etabliert werden. Hier
ist die Parallele zu den ehrenamtlichen
Richtern naheliegend: Privatpersonen
nehmen eine gesellschaftliche Aufgabe
wahr und erhalten dafiir eine Entscha-
digung nach dem Justizvergiitungs-
und -entschidigungsgesetz (JVEG). Der
Kreis der Anspruchsberechtigten dieses
Systems konnte auf die Patientenbetei-
ligung auflerhalb der GKV erweitert
werden. Dessen ungeachtet verbleibt
die Moglichkeit, Angestellte zu beteili-
gender oder beteiligter Organisationen
unter Beibehaltung ihrer Beziige fiir den
Zeitraum ihrer Tatigkeit freizustellen.

Der Hebel der Gesundheits-
daten

In die Diskussion um die Patientenbe-
teiligung und deren Weiterentwicklung
tritt nun ein weiterer Umstand, der so-
wohl die Rolle des Patienten betont als
auch zugleich eine neue Rolle der Pa-
tientenbeteiligung mit sich bringt: die
Interoperabilitit der Gesundheitsdaten-
verarbeitung. Es ist viel davon zu lesen,
dass Daten ,,der wichtigste Rohstoft“ in
der modernen Medizin sind. Auch wenn
dieser Vergleich hinkt (weil sich Daten
anders als Rohstoffe nicht verbrauchen),
beschreibter doch die enorme Bedeutung
der Daten fiir die Qualitit der medizi-
nischen Versorgung. Anfang der Neun-
zigerjahre wurde geplant, eine elektroni-
sche Gesundheitsplattform zu errichten,
in der alle fir den Patienten wichtigen
Datenim Moment der Entscheidungiiber
Diagnose oder Therapie zur Verfiigung
stehen. Die aus dieser Diskussion gebo-
rene Idee eines elektronischen Rezepts
konnte bislang nicht realisiert werden.
Nun allerdings sind Anbieter auf dem
Markt, die elektronische Patientenakten
anbieten. Ihr zentrales Motiv ist, dass der
Patient die bislang im Gesundheitswesen
verteilten Informationen tber sich und
seinen personlichen Gesundheitszustand
zentral verwaltet und entscheidet, wer in
welchem Umfang Zugang zu diesen Da-
ten bekommt.
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Den Patienten kommt bei der Verwal-
tung personenbezogener Gesundheits-
daten die Schliisselrolle zu: Im Laufe
des Lebens eines Menschen wechseln
Krankenversicherungen (Leistungstra-
ger), Arzte, Betreuer und Pfleger (Leis-
tungserbringer) fortlaufend. Das einzige
Kontinuum in Bezug auf die Entste-
hung des personlichen Datenpools ist
der Patient selbst. Die ihm vom Ge-
setzgeber zugedachten Herausgabe- und
Informationsrechte und die in der GKV
entwickelte Moglichkeit einer elektroni-
schen Patientenakte ermoglichen ihm,
die Kontrolle iiber seine Daten in die
Hand zu nehmen [12]. Diese Position
wird durch das neue Recht auf Heraus-
gabe der Daten in einem maschinen-
lesbaren Format nach der Datenschutz-
Grundverordnung noch verstirkt. Der
Herausgabeanspruch wird die Portabili-
tdt und damit die Interoperabilitit der
Daten nach sich ziehen. Hat der Biirger
gegeniiber dem Anbieter einer elektro-
nischen Patientenakte den Anspruch,
die Daten in einem maschinenlesbaren
Format zu erhalten, werden die kom-
petitiv aufgestellten Anbieter auch die
Ubernahme der Datensitze in entspre-
chenden Formaten ermdglichen.

Aus der Portabilitit ergibt sich die
Notwendigkeit, die medizinischen Da-
ten zu strukturieren. Wihrend sich die
Gestaltung von elektronischen Patien-
tenakten bislang in dem Anlegen von
Ordnern fiir portable Dokumentforma-
te erschopfte, werden zukiinftig struk-
turierte Formate eine systematische
Ordnung in den personenbezogenen
Gesundheitsdaten bewirken und so im
Behandlungsgeschehen auch einen in-
telligenten Zugriff auf die vorhandenen
Informationen ermdoglichen (z.B. Inte-
grating the Healthcare Enterprise IHE,
Systematische Nomenklatur der Medi-
zin SNOMED). Dies ist eine Rolle, die
die Biirger/Patienten in Zukunft wahr-
nehmen miissen, sodass auch hierfiir
Bildungsangebote bereitgestellt werden
miissen. Freilich ist es nicht jedem zu-
zumuten, sich dieser Aufgabe allein zu
stellen. Es ist daher wahrscheinlich, dass
auch Serviceanbieter auf diesem Markt
entstehen werden, etwa medizinisch
qualifizierte Dienstleister ein ,person-

liches Gesundheitsdatenmanagement



anbieten. Dessen ungeachtet bleibt die
Verantwortung fiir die Biindelung und
Gestaltung der personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten beim Patienten selbst.

Der Patient wird damit zu der steuernden
Gestalt fiir die Zugriffe der Leistungser-
bringer auf seine Gesundheitsdaten zu
der jeweils erforderlichen Zeit und in dem
jeweils erforderlichen Umfang.

Fazit

Der Weg zu einer ernsthaften und ef-
fektiven Patientenbeteiligung im deut-
schen Gesundheitswesen ist lang. Er
setzt zundchst die Etablierung eines
Bildungsangebotes und die Qualifika-
tion einer ausreichend groflen Anzahl
von Patientenvertretern voraus. Parallel
dazu konnen Patientenvertreter bereits
jetzt in die Gestaltung des Gesund-
heitswesens eingebunden werden. Eine
Partizipation in Entscheidungsprozes-
sen bedarf jedoch einer demokratischen
Legitimation, die an die vorgeschriebe-
ne Qualifikation ankniipft. Insgesamt
handelt es sich dabei um eine grofle
regulatorische Herausforderung, die nur
durch gemeinsames Agieren aller Betei-
ligten im Gesundheitswesen gemeistert
werden kann. Die Zeit fiir die Umset-
zung ist gekommen. Machen wir das
nichste Jahrzehnt zu einem Jahrzehnt
des Patienten und stellen ihn wirklich in
den Mittelpunkt!
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