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Fehlverhalten im Gesundheitswesen

Daniel Grandt

Fehlverhalten im Gesundheitswesen

Der Beitrag untersucht die Frage, was unter Fehlverhalten im Gesundheitswesen zu
verstehen ist, und in welchem Umfang die unterschiedlichen Arten von Fehlverhalten
das Erreichen der Ziele des Gesundheitswesens gefdhrden. Aus Beispielen werden
Kategorien von Fehlverhalten und Kriterien fur die Bewertung der Relevanz abgeleitet.
Relevanz, nicht Medienprasenz ist dann der MaRstab fiir die Ableitung der in diesem
Beitrag formulierten Handlungsempfehlungen zur Vermeidung und Kontrolle von
Fehlverhalten im Gesundheitswesen.

Ausgangslage

Fehlverhalten im Gesundheitswesen ist ein Thema, bei dem man sicher
sein kann, dass der Leser bereits konkrete Beispiele vor Augen hat,
bevor er zu lesen beginnt. Die jeweiligen fiir typisch und fiir eklatant
gehaltenen Beispiele werden allerdings sehr unterschiedlich sein, wie
auch die Ansichten zu Art, Ursachen und Ausmal von Fehlverhalten.
Nattrlich bietet das Gesundheitswesen breiten Raum fiir die verschie-
densten Formen von Fehlverhalten, doch scheint hdufig die Perspektive
des Betrachters entscheidend zu sein. Verkiirzt formuliert: Manchmal
hat man in der Diskussion den Eindruck, dass Fehlverhalten im Gesund-
heitswesen vor allem das Fehlverhalten der Anderen ist.

In diesem Beitrag geht es nicht darum, Beispiele aneinanderzureihen
und aus der Perspektive des Autors zu bewerten. Es geht darum, eine
Typologie von Fehlverhalten im Gesundheitswesen zu entwickeln und in
seiner Relevanz zu bewerten. Auch wenn Fehlverhalten nicht ohne
Diskussion von Verantwortung behandelt werden kann, sind Schuld-
zuweisungen nicht das Ziel. Leitmotiv dieses Beitrags ist vielmehr das
Aufzeigen von Strategien zur Minimierung von Fehlverhalten im
Gesundheitswesen.
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Am besten ldsst sich Fehlverhalten im Gesundheitswesen verstehen,
wenn man sich daran orientiert, welche Ziele das Gesundheitswesen
verfolgt. Es geht darum, die Gesundheit des Einzelnen zu bewahren,
Krankheiten vorzubeugen beziehungsweise diese zu behandeln und
jedem Menschen die Moglichkeit zu geben, sein Grundrecht auf korper-
liche Unversehrtheit und auf Leben gemaR Artikel 2 des Grundgesetzes
der Bundesrepublik Deutschland zu verwirklichen. Das Solidaritats-
prinzip ist dabei ein zentrales Element des Gesundheitswesens, das
immer dann greift, wenn der Einzelne durch die Ubernahme von Krank-
heitskosten tiiberfordert ware. Solidaritdt ersetzt nicht Eigenverant-
wortung und Selbsthilfe, sondern ergdnzt sie.

Auch sind die solidarischen Hilfen begrenzt durch das Wirtschaftlichkeits-
gebot und das Bedarfsdeckungsprinzip nach § 12 Sozialgesetzbuch (SGB) V
und § 70 SGB V: Leistungen missen ausreichend, zweckmaéaRig und wirt-
schaftlich sein. Neben einem gleichen Zugang zu Gesundheitsleistungen
fur alle Burger und Leistungsfahigkeit sind daher Bedarfsgerechtigkeit,
Wirtschaftlichkeit und gesamtgesellschaftliche Finanzierbarkeit Ziele
des Gesundheitswesens.

Fehlverhalten im Gesundheitswesen ist jedes Verhalten, das die Ver-
wirklichung der Ziele des Gesundheitswesens beeintrachtigt oder ver-
hindert. Diese Ziele konkretisieren sich in formellen Normen, beispiels-
weise Gesetzen und Berufsordnungen, aber auch in informellen Normen,
wie den gesellschaftlichen Erwartungen an Heilberufler, Institutionen
und Unternehmen im Gesundheitswesen — und tibrigens auch in den Er-
wartungen an die Patienten. Fehlverhalten kann sich daher sowohl als
VerstoR gegen zivil- beziehungsweise strafrechtliche Normen fiir das
Gesundheitswesen manifestieren sowie als VerstoR gegen Berufsord-
nungen von Arzten oder Apothekern gegen Kodizes wie den der Freiwilli-
gen Selbstkontrolle der Pharmazeutischen Industrie oder als Verletzung
informeller Normen und rollenspezifischer Erwartungen. Daneben kénnen
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im Gesundheitswesen Tatige natiirlich auch mit allgemeingesellschaft-
lichen zivil- und strafrechtlichen Regelungen in Konflikt geraten, die
nicht spezifisch fiir das Gesundheitswesen und dessen Ziele sind.

Will man die Relevanz von Fehlverhalten im Gesundheitswesen bewer-
ten, um daran orientiert Schritte zur Vermeidung von Fehlverhalten und
zur Verbesserung des Erreichens der Ziele im Gesundheitswesen aufzu-
zeigen, darf man Schwerpunkte der Darstellung in den Medien nicht mit
Relevanz fir das Gesundheitssystem verwechseln. Wahrend in der
offentlichen Diskussion als besonders eklatant empfundene Beispiele
dominieren, kénnen andere Formen von Fehlverhalten gesamtgesell-
schaftlich wesentlich bedeutsamer sein. Relevanz ergibt sich aus der
Bedeutung von Fehlverhalten fiir das Wohl des individuellen Patienten,
aber auch aus der Bedeutung fiir das Wohl aller Patienten und der
Gesellschaft.

Nachfolgend sollen Beispiele von Fehlverhalten nach Akteuren geordnet
dargestellt und beziiglich ihrer Relevanz diskutiert werden, um daraus
Empfehlungen zur Vermeidung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen
ableiten zu kénnen.

Arztliches Fehlverhalten, ja selbst der diesbeziigliche Verdacht, findet
immer groRe Aufmerksamkeit, vor allem in den Medien. Ein Grund dafir
ist, dass das Vertrauen in den Arzt und darauf, dass dieser sein Tun am
Wohl des Patienten und nur daran orientiert, ein zentrales Element des
Arzt-Patienten-Verhdltnisses und des Gesundheitssystems insgesamt
ist. Die Diskussion der Verletzung zivil- und strafrechtlicher Normen
durch Arzte lasst sich daher nicht dadurch entschirfen, dass man sie
ins Verhédltnis zu kriminellen Handlungen von Vertretern anderer
Berufsgruppen setzt.
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Wahrend der klassische Abrechnungsbetrug relativ emotionsfrei behan-
delt wird, weil kein identifizierbarer Patient zu Schaden kommt, hat
Fehlverhalten wie das im Rahmen der Organtransplantation eine andere
Dimension. Hier wird durch die Bevorzugung eines Patienten bei der
Organvergabe ein anderer Patient nicht transplantiert und damit dem
Risiko ausgesetzt, deswegen zu versterben. Obwohl etwa 30.000 Organ-
transplantationen seit Inkrafttreten des Transplantationsgesetzes nur
etwa 20 Fédlle mit einem Verdacht auf Fehlverhalten gegeniiberstehen
(Richter-Kuhlmann und Siegmund-Schultze 2012), fiihren diese Unregel-
maRigkeiten, so die Ergebnisse einer Bevélkerungsumfrage der BARMER
GEK, zu einer sinkenden Bereitschaft zur Organspende. Erkldrten im De-
zember des Jahres 2011 noch 66 Prozent der Befragten ihre Bereitschaft
zur Organspende, waren es im Januar des Jahres 2013 noch 52 Prozent
(BARMER GEK 2013).

MaRnahmen wie die Einfiihrung eines Mehraugenprinzips bei der
Organzuteilung und der Vorschlag der Bundesdrztekammer, ver-
dachtsunabhédngige, flachendeckende Kontrollen einzufiihren, sollen
verlorenes Vertrauen zuriickgewinnen. Ob Patienten durch die Mani-
pulation der Warteliste gestorben sind, ist noch zu kldren. Sicher aber
werden Patienten auf der Warteliste versterben, wenn aufgrund des
Skandals die Bereitschaft zur Organspende zuriickgeht.

Fehlverhalten quantitativ groReren AusmaRes wurde wegen wirtschaft-
licher Beziehungen zwischen niedergelassenen Arzten und der pharma-
zeutischen Industrie diskutiert. Die Firma Ratiopharm hat tiber Jahre
ein Prdmiensystem fiir Arzte praktiziert, das dem Arzt fiinf Prozent der
Herstellerabgabepreise als Pramie dafiir gewédhrte, dass er Arzneimittel
des Unternehmens verordnete. Die Zahlungen wurden als Honorar fir
fiktive wissenschaftliche Vortrage ausgewiesen.

Nach § 34 der Musterberufsordnung ist es Arzten nicht gestattet, fiir die

Verordnung von Arzneimitteln eine Vergiitung oder andere Vorteile fir
sich oder Dritte zu fordern, sich oder Dritten versprechen zu lassen
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oder anzunehmen. Strafrechtlich, so der Bundesgerichtshof in seinem
Urteil vom 29. Marz 2012 (Bundesgerichtshof 2012), ist das Vorgehen
von Ratiopharm allerdings nicht als Bestechung im geschéaftlichen Ver-
kehr zu ahnden, da der niedergelassene Arzt — im Gegensatz zum ange-
stellten Arzt im Krankenhaus — weder als Amtstrdger noch als Beauftrag-
ter der gesetzlichen Krankenkassen handelt. Unbestritten ist jedoch,
dass derartiges Verhalten nicht nur der drztlichen Berufsordnung wider-
spricht, sondern haufig auch dem Wirtschaftlichkeitsgebot im Gesund-
heitswesen und der Verteilungsgerechtigkeit bei begrenzten Ressourcen
entgegenlduft.

Direkte Einflussnahme der pharmazeutischen Industrie auf Verord-
nungsverhalten der Arzte ist, wie das dargestellte Beispiel unterstreicht,
eine wichtige Kategorie von Fehlverhalten sowohl der Unternehmen als
auch der Arzte. Einflussnahme kann iiber Zuwendungen ohne angemes-
sene Gegenleistung, Fortbildungsveranstaltungen mit Incentive-Charak-
ter oder tiber Anwendungsbheobachtungen mit Marketingcharakter erfol-
gen. Es hat verheerende Folgen, wenn Patienten befilirchten, ihr Arzt
konne bei seinen Entscheidungen mehr durch eigene 6konomische
Interessen als durch das Patientenwohl geleitet sein.

Es ist daher nicht zufallig durch gesetzliche wie auch durch berufsrecht-
liche Regelungen untersagt, sich fiir die Zuweisung von Versicherten ein
Entgelt oder sonstige wirtschaftliche Vorteile versprechen oder gewdhren
zu lassen (§ 73 Absatz 7 SGB 'V, § 128 SGB V, § 31 Musterberufsordnung
fiir Arzte). Aber auch bei vom Arzt angebotenen individuellen Gesund-
heitsleistungen (IGeL) und der im Rahmen von integrierten Versorgungs-
vertriagen geregelten Zusammenarbeit von Leistungserbringern ist zu
fordern, dass Behandlungsqualitdit und das Wohl des Patienten und
nicht finanzielle Interessen Beteiligter ausschlaggebend sind.

Eine Orientierung am Wohl des Patienten ist auch fiir das Krankenhaus
sowohl Grundprinzip als auch gesellschaftliche Erwartungshaltung. Die
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Notwendigkeit jedes Krankenhauses, durch kostendeckende Erbringung
medizinischer Leistungen bei ausreichend vielen Patienten seine 6kono-
mische Existenz zu sichern, generiert allerdings ein Spannungsfeld, das
bei privaten Krankenhdusern noch ausgepragter ist, da der Trager nicht
nur Kostendeckung, sondern Erwirtschaftung von Gewinn erwartet.
.When managers rule, patients may suffer and they re the ones who mat-
ter” fasst der Titel eines Editorials im Dezember 2012 im British Medical
Journal (BMJ) derartige Beflirchtungen zusammen (Jarman 2012).

Der Autor weist darauf hin, dass es im Gegensatz zu Arzten fiir Manager
keinen am Patientenwohl orientierten Kodex gdbe, und auch keine
Standesorganisation, die ethisch inaddaquates Verhalten bestraft. Ein
Ungleichgewicht von Arzten und Managern im Krankenhaus kénne da-
her in England Patienten gefadhrden und schddigen. Nur in England? In
Deutschland hat die Diskussion um ethisch bedenkliche Zielverein-
barungen in Anstellungsvertriagen von Chef- und Oberédrzten die Arzte-
schaft und die Medien bewegt. In § 23 Absatz 2 der Berufsordnung fiir
Arzte ist festgelegt, dass bei Vergiitungsvereinbarungen in Arbeits- oder
Dienstverhaltnissen die Unabhédngigkeit der medizinischen Entschei-
dungen des Arztes sichergestellt sein muss. Ist hiermit vereinbar, wenn
das Einkommen des Arztes von der Einhaltung 6konomischer Zielgro-
Ren abhdngt oder werden hier Fehlanreize gesetzt, die der Orientierung
am Patientenwohl entgegenstehen? Die aktuelle Diskussion um Mengen-
ausweitung ohne zwingende medizinische Indikation bei operativen
Eingriffen, beispielsweise an der Wirbelsdule, zeigt die Relevanz und
Brisanz dieses Aspektes.

Fallzahlbezogene Bonusregelungen fiir Transplantationsmediziner wer-
den aufgrund der aktuellen Erfahrungen inzwischen wohl allgemein als
ungeeignet angesehen. Nun sind Zielvereinbarungen nicht grundsatz-
lich abzulehnen, im Gegenteil: Wenn die Ziele sich am Wohl des Patien-
ten orientieren, konnen sie Qualitdtsverbesserungen beschleunigen.
Hier aber liegt der Kern des Problems und eine wichtige Ursache von
Fehlverhalten der Institution Krankenhaus. Wahrend praktisch alle

105



Fehlverhalten im Gesundheitswesen

Managemententscheidungen im Krankenhaus nach intensiver Analyse
der Kosteneffekte erfolgen, fehlt die systematische vorausschauende
Analyse ihrer Auswirkungen auf Sicherheit und Qualitdt der Behandlung.
Wenn das Wohl des Patienten oberstes Ziel ist, warum wird dann nicht
vor jeder Entscheidung strukturiert iberpriift und dokumentiert, welche
Vorteile beziehungsweise welche moglichen Nachteile und Risiken fir
Patienten aus einer Entscheidung resultieren kénnen?

Formal bleibt die Verantwortung des Arztes fiir den Behandlungspro-
zess ungebrochen, de facto entgleitet ihm aber die Definitionsmacht fir
organisatorische Belange und damit die Méglichkeit, Rahmenbedingun-
gen und Krankenhausbehandlung so zu gestalten, wie es medizinische
Notwendigkeiten erfordern.

Es ist politisch gewollt, dass Entscheidungen zur Gestaltung von
Krankenhausbehandlungen nicht mehr vom Arzt als Fachmann fiir die
Kernprozesse im Krankenhaus, sondern vom Kaufmann als Fachmann
fir das Erreichen 6¢konomischer Effizienz getroffen werden. Die sich
ergebenden Konsequenzen fiir Behandlungsqualitit und -sicherheit
aber laufen allzu hdufig den Interessen des Patienten und den Zielen des
Gesundheitssystems entgegen.

Ein Critical Incident Reporting System (CIRS) ist hier sinnvoll, aber nicht
ausreichend, da CIRS fir Risiken sensibilisieren kann, aber nur unter
zwei Voraussetzungen die Behandlungsqualitat und -sicherheit optimiert:
Erstens, wenn auf Reporting auch Reacting folgt, also erkannte Risiken
analysiert und konsequent abgestellt werden. Zweitens, wenn der
Behandlungsprozess unabhdngig vom (Beinahe-)Schaden auf vermeid-
bare Risiken analysiert und fehlertolerant organisiert wird. Wahrend die
Joint Commission als Akkreditierungsbehorde fiir Krankenhduser in
den USA Letzteres verbindlich fordert (Joint Commission o. J.), ist dies in
Deutschland nicht Standard und die Ausahme.
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Wesentliche Fortschritte der Medizin und lebensrettende Behandlungs-
moglichkeiten basieren auf Arzneimitteln, die von der pharmazeu-
tischen Industrie entwickelt worden sind. Insofern leistet die pharma-
zeutische Industrie einen wichtigen Beitrag zur Erreichung der Ziele des
Gesundheitssystems. Pharmazeutische Unternehmen werden aber wie
Unternehmen auRerhalb des Gesundheitswesens von Investoren und
Anteilseignern nicht an ihrem Nutzen fiir die Gesamtheit der Patienten,
sondern an dem erwirtschafteten Gewinn gemessen. Dies stellt im Sinne
des Gesundheitswesens einen Fehlanreiz dar, der —auch wenn er aus der
marktwirtschaftlichen Logik erkldrbar ist - die Zielerreichung im
Gesundheitswesen erheblich beeintrachtigen kann. Dass sich Firmen bei
der Entscheidung tiber zu entwickelnde Arzneimittel beispielsweise von
der Umsatzerwartung und nicht vom ungedeckten medizinischen
Bedarf leiten lassen, ist nicht im Sinne der Patienten, aber im Rahmen
der marktwirtschaftlichen Handlungsgrundsatze nachvollziehbar.

Fehlverhalten einiger pharmazeutischer Unternehmen lasst sich unzwei-

deutig in zwei relevanten Bereichen feststellen:

1. iibertrieben positive Darstellung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses von
Arzneimitteln durch selektive Publikation von Studiendaten und
durch die Einflussnahme auf Experten und Leitlinienkommissionen

2. Einflussnahme auf Arzte zur Steigerung von Verordnung und Umsatz
von Arzneimitteln

Der erste Punkt soll hier an einem der vielen moglichen Beispiele dar-
gestellt werden; der zweite Punkt wird in nachfolgenden Absatzen
behandelt.

Der Neuraminidaseinhibitor Oseltamivir (Tamiflu®) ist ein zur Prophylaxe
und Behandlung der Influenza zugelassenes Arzneimittel, das die Dis-
kussion tiber die notwendigen Voraussetzungen fiir die verldssliche
Beurteilbarkeit von Nutzen und Risiken eines Arzneimittels aktuell
stimuliert. Fir die Darstellung der Geschehnisse wird auf die
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Sonderseite des British Medical Journal (2013) und auf das Deutsche
Arzteblatt (2013) vom 25. Januar 2013 verwiesen.

Grundproblem ist, dass die Zulassung von Tamiflu® erfolgte, ohne dass
alle vorhandenen klinischen Studiendaten vorgelegt wurden. Eine mit
Unterstiitzung des Herstellers durchgefiihrte Metaanalyse kam im Jahr
2003 zu einem positiven Ergebnis beziiglich des klinischen Nutzens,
wobei acht der zehn bertlicksichtigten Studien nur als Abstract, nicht
aber als vollstandiger Artikel verfiighar waren und sind (Kaiser et al.
2003). Bei Ausschluss der nur als Abstract veroffentlichten und damit
ungepriiften Daten ist ein klinisch relevanter Nutzen von Tamiflu® infrage
zu stellen. Trotz wiederholter Aufforderung von Wissenschaftlern und
vom BM]J weigert sich Roche als Hersteller seit dem Jahr 2009, aussage-
kraftige Originaldaten zur Analyse bereitzustellen. Experten haben im
Januar des Jahres 2013 festgestellt, dass 60 Prozent aller zu Tamiflu®
durchgefiihrten Studien niemals veroffentlicht worden sind. Auf Basis
der wenigen bekannten Daten hatte die WHO im Jahr 2002 die Bevorra-
tung mit dem Medikament empfohlen. Der Hersteller hat seitdem mit
dem Arzneimittel mehr als neun Milliarden US-Dollar Umsatz gemacht
und nun - wie schon mehrfach zuvor - die Offenlegung der Daten
angekiindigt.

Dies ist ein Problem, das Gesundheitssysteme weltweit nicht haben
mussten. In Editorials im BMJ im November 2012 und im Januar 2013
wiederholen und begriinden die Autoren die zentrale Forderung: Alle
klinischen Studien miissen vor Einschluss von Patienten in einem
Studienregister registriert und erhobene Daten fiir eine unabhédngige Ana-
lyse auf Patientenebene frei zugédnglich gemacht und publiziert werden
(Godlee 2012; Chalmers etal. 2013). Nur dadurch kann man das , Tamiflu®-
Problem” vermeiden: dass weltweit Milliarden fiir ein Arzneimittel aus-
gegeben werden, von dem nur der Hersteller wissen kann, ob es niitzt
und welche Risiken fiir Patienten es beinhaltet. Dieser Missstand macht
MaRnahmen auf internationaler regulatorischer Ebene erforderlich.
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Auf nationaler Ebene hingegen lassen sich andere Probleme unlauterer
Einflussnahme l6sen, welche hier erwdhnt und in nachfolgenden Absdtzen
diskutiert werden — Einflussnahme auf medizinische Experten, um eine
unausgewogen positive Darstellung eigener Produkte zu bewirken, Ein-
flussnahme auf Inhalte und Aussagen medizinischer Publikationen,
Leitlinien und Fortbildungen sowie die direkte Beeinflussung von arzt-
lichem Verordnungsverhalten und - last, but not least — die Unterstiitzung
der Vermarktung der Produkte Uiber einseitige Information von Patienten
im Rahmen der Zusammenarbeit und mit finanzieller Unterstiitzung von
Selbsthilfegruppen.

Universitare Forschung hat lange schon den Elfenbeinturm verlassen.
Die Einwerbung von Drittmitteln ist nicht mehr Ergdnzung, sondern
notwendiger und vom Lehrstuhlinhaber zu gewédhrleistender Bestand-
teil der Forschungsfinanzierung. Hier geht es nur zum Teil um o6ffent-
liche Forschungsférderung. In einer Onlinebefragung zur leistungs-
orientierten Mittelvergabe durch das Institut fiir Forschungsinformation
und Qualitatssicherung unter Professoren aller 36 medizinischen Fakul-
tdten in Deutschland gaben 85 Prozent an, dass Drittmittel wichtig fur
die Forschung ihrer Leistungseinheit sind und dass die meisten Antrage
privatwirtschaftlich geforderte Forschung zum Gegenstand haben
(Institut fir Forschungsinformation und Qualitdtssicherung o. J.).

Damit gewinnen die Drittmittelgeber wesentlichen Einfluss auf die
Schwerpunktsetzung der Forschung, anstatt dass diese konsequent am
Bedarf zur Optimierung von Behandlungen zum Wohl der Patienten aus-
gerichtet wird. Dies gefdhrdet die Unabhédngigkeit der Forschung und
auch deren Integritat. Eine im Oktober des Jahres 2012 in den Procee-
dings of the National Academy of Sciences (PNAS) publizierte Studie zeigt,
dass die Haufigkeit von Falschung als Grund fiir die Riicknahme publizier-
ter Artikel seit dem Jahr 1975 um den Faktor zehn zugenommen hat.
Wissenschaftsbetrug stellt heute mit rund 44 Prozent den haufigsten Grund
fur die Riicknahme von Publikationen dar (Fang et al. 2012; Roehr 2012).
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Medizinische Fachgesellschaften spielen eine wichtige Rolle bei der
Festlegung von diagnostischen und therapeutischen Standards sowie
der Entwicklung von Leitlinien. Auch gestalten sie die Ausbildung von
Spezialisten mit und vertreten als medizinische Experten die Interessen
der Patienten mit Erkrankungen aus ihrem Fachgebiet. Fachgesellschaf-
ten geniefen daher ein hohes Ansehen - und sollten unabhédngig und
nur am Wohl der Patienten orientiert handeln. Dies spricht in keiner
Weise gegen die Zusammenarbeit mit pharmazeutischen Unternehmen
im Rahmen von wissenschaftlichen Studien.

Wenn aber die Durchfiihrung der regelmédfRigen Kongresse der Fachge-
sellschaft fir ihre Mitglieder nur durch Unterstiitzung der pharmazeuti-
schen Industrie moglich ist, stellt sich die Frage nach der Unabhdngig-
keit der Fachgesellschaften. Empfehlungen zur Gewadhrleistung der
Unabhédngigkeit von Fachgesellschaften sind im Jahr 2009 im Journal of
the American Medical Association (JAMA) publiziert worden (Rothman
2009; Rothman und Rothmann 2009). Hier wird unter anderem gefordert,
dass Fachgesellschaften Interessenkonflikte von Vorstand und Gremien
offenlegen und Mitglieder in entscheidenden Positionen frei sein miissen
von Interessenkonflikten. Auch wird gefordert, die von pharmazeutischen
Unternehmen erhaltenen Gelder offenzulegen, um Interessenkonflikte
erkennbar zu machen und Jahreskongresse ohne Unterstiitzung durch
die pharmazeutische Industrie durchzufiihren. Diese Diskussion wird
in Deutschland noch nicht wahrnehmbar gefiihrt.

Leitlinien sollen evidenzbasierte, arztliche Entscheidungshilfen sein,
die als Ergebnis eines systematischen und transparenten Entwicklungs-
prozesses wissenschaftlich fundierte und am Patientenwohl orientierte
Handlungsempfehlungen geben. Die inhaltliche Unabhadngigkeit ist neben
der fachlichen Qualitdt eine notwendige Voraussetzung. Dass Leitlinien
aus Sicht pharmazeutischer Unternehmen umsatzrelevant sind, zeigt
die Klage eines Pharmaunternehmens gegen die Bundesarztekammer,
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die Kassendrztliche Bundesvereinigung und die Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften als Trager der
Nationalen Versorgungsleitlinien, welche im November des Jahres 2012
vom Oberlandesgericht Koln zuriickgewiesen wurde.

Als Hinweis auf eine Einflussnahme pharmazeutischer Unternehmen
auf die Leitlinienentwicklung weist der Arzneimittelbrief im Marz des
Jahres 2013 auf die rasche Aufnahme neuer Arzneimittel in Leitlinien
trotz der zu diesem Zeitpunkt noch fehlenden ausreichenden Daten zur
Sicherheit dieser Arzneimittel hin und verdeutlicht dies am Beispiel des
Antiarrhythmikums Dronedaron (Multaq®), das Ende des Jahres 2009
zugelassen und schon im August des Jahres 2010 von der Europdischen
Gesellschaft fir Kardiologie als Mittel der Wahl zur Rhythmuskontrolle
bei paroxysmalem oder persistierendem Vorhofflimmern empfohlen
wurde (Arzneimittelbrief 2013). Die Empfehlung musste wegen im Jahr
2011 bekannt gewordener Leberschdaden durch das Arzneimittel inzwi-
schen revidiert werden.

In einer im Jahr 2012 publizierten Analyse 114 amerikanischer Leitlinien
fanden die Autoren neben methodischen Defiziten heraus, dass mehr
als die Halfte der Leitlinien keine Angaben zu Interessenkonflikten der
Kommissionsmitglieder machen. Bei rund 71 Prozent der Vorsitzenden
und rund 91 Prozent der stellvertretenden Vorsitzenden der Leitlinien-
kommissionen bestanden Interessenkonflikte aufgrund der Zusammen-
arbeit mit betroffenen pharmazeutischen Unternehmen (Kung et al. 2012;
Shaneyfelt 2012).

Fiir Deutschland hat eine von der Bundesdrztekammer finanzierte und
der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft erarbeitete
Expertise zum Einfluss pharmazeutischer Unternehmen auf drztliche
Leitlinien dieses Problem untersucht (Arzneimittelkommission 2012).
Die Expertise stellt unter anderem fest, dass die Leitlinien der AWMF nur
bei zwei Prozent der S2- und neun Prozent der S3-Leitlinien direkt ein-
sehbare, individuelle Angaben zu Interessenkonflikten enthalten. Auch
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belegt die Expertise am Beispiel von Gabapentin, dass vom pharmazeu-
tischen Hersteller manipulierte Daten Eingang in Empfehlungen in Leit-
linien in Deutschland finden und dass verfdalschte Publikationen als Beleg
fur Empfehlungen zitiert werden. Die Expertise der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft (AkdA) schlieft sich den Empfehlungen
des Institute of Medicine an, Personen mit Interessenkonflikten aus Leit-
liniengruppen generell auszuschlieRen und das Verfahren zur Erhebung
von Interessenkonflikten wie auch die Finanzierung der Leitlinie trans-
parent zu machen.

Artikel in medizinischen Fachzeitschriften, insbesondere in hochrangigen
Fachzeitschriften, beeinflussen Behandlungsentscheidungen und haben
damit im Bereich der Arzneimitteltherapie einen relevanten Einfluss auf
den mit betroffenen Medikamenten erzielten Umsatz pharmazeutischer
Unternehmen. Der siebzehnseitige Artikel zu dem zur Behandlung von
Diabetes zugelassenen Arzneimittel Avandia® (Rosiglitazon) im New
England Journal of Medicine im Jahr 2006 ist dafiir ein Beispiel (Kahn et
al. 2006). Der Artikel kam zu dem Schluss, dass Avandia® den beiden
anderen untersuchten Antidiabetika tiberlegen sei. Die von GlaxoSmith-
Kline (GSK) finanzierte Studie wurde von elf Autoren publiziert. Sieben
davon waren Angestellte von GSK, die vier anderen hatten Forschungs-
forderung und/oder Beraterhonorare von GSK erhalten.

Als der Kardiologe Nissen im Jahr 2007 eine Metaanalyse zur Publikation
einreichte, die zeigte, dass Rosiglitazon das Risiko fiir Herzinfarkt erhéht,
wurde das Manuskript von einem Gutachter heimlich und unerlaubt an
GSK weitergeleitet. Das nachfolgende wie auch das vorausgehende Fehl-
verhalten von GSK, das Gegenstand einer Untersuchung des amerikani-
schen Senats war, wird in einem Editorial in JAMA anschaulich zusam-
mengefasst (Nissen 2010). Man geht davon aus, dass Rosigliatzon allein
in den USA fir 83.000 Herzinfarkte verantwortlich ist.
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Am 23. September 2010 hat das BfArM entsprechend der Empfehlung der
europdischen Zulassungsbehorde die Vertriebseinstellung fiir Rosiglitazon
angeordnet. Im Februar des Jahres 2012 ist GSK in den USA zu einer
Strafzahlung von drei Millarden US-Dollar verurteilt worden, unter ande-
rem wegen des Zuriickhaltens von Daten zum kardiovaskuldren Risiko
von Rosiglitazon.

Dieses Beispiel ist eklatant, aber kein Einzelfall. Es zeigt unterschiedliche
Spielarten von Fehlverhalten und die todlichen Konsequenzen. Es unter-
streicht die Notwendigkeit, dass Zeitschriften die Interessenkonflikte
der Autoren abfragen und offenlegen. Es zeigt aber auch, dass die Offen-
legung von Interessenkonflikten nicht ausreicht, um verzerrte Darstellung
und Einflussnahme zu verhindern und dass es notwendig ist, alle Studien-
daten uneingeschrdnkt fiir eine unabhdngige Auswertung zuganglich zu
machen.

Wahrend die Offenlegung der Interessenkonflikte von Autoren inzwischen
zunehmend zum Thema, wenn auch noch nicht zum Standard geworden
ist, wird die Unabhdngigkeit der Fachzeitschrift bisher zu wenig thema-
tisiert. Eine Untersuchung von elf deutschen Fachzeitschriften konnte
belegen, dass Fachzeitschriften, die sich ausschlieflich tiber Anzeigen
finanzieren, in Artikeln und Editorials beworbene Produkte deutlich posi-
tiver bewerten als medizinische Zeitschriften, die im Wesentlichen durch
Abonnenten finanziert werden (Becker et al. 2011).

Wen wundert es, wird da mancher sagen und empfehlen, nur noch die
hochkaritigen medizinischen Journals zu lesen. Die Empfehlung,
kostenlos zugestellte Zeitschriften nicht zu lesen, ist sicherlich richtig.
Aber wie steht es mit der Unabhdngigkeit der fiihrenden Fachzeitschriften?
Dies ist fiir die Annals of Internal Medicine, Archives of Internal Medicine,
British Medical Journal (BM]J), Journal of the American Medical Association
(JAMA), Lancet und das New England Journal of Medicine (NEJM) untersucht
worden.
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Dass industriegesponserte Studien eine Bedeutung von einem Prozent
(BMJ) bis zu 15 Prozent (NEJM) fir den Impactfaktor, und damit fiir den
Stellenwert der Zeitschrift haben, ist interessant. Dass nur BMJ und Lancet
bereit waren, Angaben zu Einnahmen aus dem Verkauf von Reprints an
die pharmazeutische Industrie zu machen, irritiert. Wahrend dies beim
BM]J einen Anteil von drei Prozent der Einnahmen ausmacht, ist es beim
Lancet immerhin ein Anteil von 41 Prozent des Umsatzes (Lundh et al.
2010). Es ist daher zu fordern, dass medizinische Fachzeitschriften ihre
Einnahmen insbesondere durch Werbung und Verkauf von Reprints in
gleicher Detailtiefe offenlegen, wie sie dies von ihren Autoren zu Recht
fordern — und was beispielsweise von Prescrire International bereits in
vorbildlicher Weise getan wird (Prescrire International 2013).

Die zunehmend geduRerte und berechtigte Forderung, dass Behand-
lungsentscheidungen evidenzbasiert erfolgen sollen, macht es erforder-
lich, dass die benétigte Evidenz verfligbar ist. Dies ist nicht zu errei-
chen, wenn inhaltliche Schwerpunkte von Studien und ihr Design im
Wesentlichen von 6konomischen Interessen der pharmazeutischen
Industrie bestimmt werden. So verstdndlich das aus Sicht der Unterneh-
men ist, so unzureichend ist es aus Sicht des Gesundheitssystems und
der Patienten. Studien missen sich an medizinischer Notwendigkeit und
am Bedarf und nicht an der Gewinnerwartung fiir das Unternehmen
orientieren. Dies impliziert, dass Finanzierungsmoglichkeiten fiir Studien
vorhanden sein miissen, die zwingend erforderlich sind, aber nicht
durch Eigeninteresse pharmazeutischer Hersteller getragen werden.

In Italien wurden im Jahr 2004 pharmazeutische Unternehmen dazu
verpflichtet, fiinf Prozent ihrer Ausgaben fiir Werbung in einen Fond zu
zahlen, aus dem unabhdngige klinische Forschung finanziert wird. In
den ersten drei Jahren nach Inkrafttreten waren dies jahrlich etwa
45 Millionen Euro. In der Antwort auf eine Anfrage von Abgeordneten
des Deutschen Bundestages und der Fraktion der SPD (Bundestagsdruck-
sache 17/1929, 2010) hat die Bundesregierung erklart, dass eine derartige
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Losung wegen verfassungsrechtlicher Bedenken nicht in Betracht kommt.
Sie hélt - so die Stellungnahme — die Férderung klinischer Studien durch
das BMBF gemeinsam mit der Deutschen Forschungsgemeinschaft in
einem Umfang von jahrlich etwa zwolf Millionen Euro fiir ausreichend.
Welche kalkulatorischen Annahmen der Bedarfsbeurteilung zugrunde
liegen, teilte die Bundesregierung nicht mit.

Zusammenwirken unterschiedlicher Akteure: Behandlungskoordination
Da die Ziele des Gesundheitssystems und das Wohl des einzelnen Pati-
enten nicht allein durch richtiges Verhalten eines einzelnen Akteurs,
sondern nur durch das aufeinander abgestimmte Verhalten mehrerer
Akteure zu erreichen sind, hat Fehlverhalten im Gesundheitswesen eine
weitere, komplexere Dimension. Ein Beispiel ist die Behandlung multi-
morbider Patienten durch mehrere Arzte und Institutionen. Eine Studie
zur Behandlungskoordination bei multimorbiden Patienten in Europa
kommt zu dem Ergebnis, dass es hier Probleme in allen untersuchten
Ldandern gibt, Deutschland und Frankreich allerdings am schlechtesten
abschneiden (Schoen et al. 2011).

Untersuchungen zur Arzneimitteltherapiesicherheit zeigen, dass ein
relevanter Teil von Patienten von potenziell vermeidbaren Risiken be-
troffen ist. Fehlverhalten ist hier vor allem in der ungentigenden Organi-
sation des behandleriibergreifenden Therapieprozesses zu sehen, welche
akzeptiert, dass Patienten wegen vermeidbarer Risiken zu Schaden
kommen. Ein Problem, dessen Losung Handeln auf Systemebene erfor-
dert, wie es auch im Sondergutachten 2012 des Sachverstandigenrates
zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen gefordert wird
(SVR 2012).

Kategorien von Fehlverhalten im Gesundheitswesen und die
Beurteilung ihrer Relevanz

Wéahrend in den Medien Fehlverhalten im Gesundheitswesen haufig als
ein vom Eigenwohl statt vom Patientenwohl geleitetes, haufig zivil- oder
strafrechtlich zu verfolgendes, zumindest aber der gesellschaftlichen

115



Fehlverhalten im Gesundheitswesen

Erwartung an das Rollenverhalten widersprechendes Verhalten Einzel-

ner auftaucht, weisen die aufgefiihrten Beispiele auf Fehlverhalten auf

tiibergeordneter Systemebene hin. Die Verfehlungen eines Einzelnen
sind leichter zu erkennen und zu bewerten, aber Fehlverhalten auf Sys-
temebene, wie hier dargestellt, ist fliir das Gesundheitssystem von gro-

Rerer Relevanz. Wahrend unsere Gesellschaft tiber etablierte und wirk-

same Strategien verfligt, gesetz- und rollenkonformes Verhalten des

Individuums zu bewirken, fehlt es an effektiven Strategien im Gesund-

heitswesen, Fehlverhalten auf Systemebene zu korrigieren. Dieses Fehl-

verhalten (beziehungsweise dazu pradisponierende Faktoren) ldsst sich
folgenden Kategorien zuschreiben:

1. fehlende Verfiighbarkeit oder fehlender Zugang zu aussagekraftigen
Daten tiber Nutzen und Risiken von Behandlungsoptionen, insbeson-
dere von Arzneimitteln

2. inaddquate Einflussnahme pharmazeutischer Unternehmen auf die
Bewertung und Verordnung von Arzneimitteln

3. Interessenkonflikte von Einzelnen und Organisationen aufgrund wirt-
schaftlicher Verflechtung mit der Gesundheitswirtschaft und fehlende
Transparenz beziliglich derartiger Konflikte

4. politisches Handeln, welches Entscheidungen allein auf 6konomische
Betrachtungen stiitzt, Auswirkung der Entscheidungen auf die Quali-
tat und Sicherheit der Behandlung von Patienten, aber nicht voraus-
schauend und systematisch analysiert

5. fehlende Betrachtung des Gesamtprozesses medizinischer Behand-
lung bei Analyse und Konzepten zur Optimierung medizinischer
Behandlung

6. individuelles Fehlverhalten aufgrund der Orientierung am Eigen-
interesse statt am Patienteninteresse

Natirlich ist eine alternative Einteilung von Fehlverhalten moglich, doch

ist diese gut geeignet, die Strategien zur Vermeidung von Fehlverhalten
im Gesundheitswesen zu entwickeln.
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Die dargestellten Beispiele von Fehlverhalten im Gesundheitswesen haben
durchgingig eine hohe Relevanz fiir das Wohl von Patienten und fiir das
Gesundheitswesen. Diese Probleme sind allerdings nicht unvermeidbar,
sondern durch nachfolgend dargestellte Mafnahmen l6sbar.

1. Pharmazeutische Unternehmen sollten verpflichtet werden, als Vor-
aussetzung fiir die Erteilung einer Zulassung alle Daten aus Studien
zum Arzneimittel detailliert offenzulegen, um eine unabhédngige Aus-
wertung der Daten und Bewertung des Arzneimittels zu ermdéglichen.
Registrierung von Studien in einem Studienregister und Offenlegung
der Rohdaten sollten verpflichtend gemacht werden.

Wenn das Patientenwohl tiber dem Gewinnstreben der pharmazeuti-
schen Hersteller steht, muss dies auf europdischer Ebene umgesetzt
werden. Dass mit dem BM]J die erste fithrende Zeitschrift Studienregis-
trierung und den unbeschrdankten Zugang zu den Daten als zwingende
Voraussetzung fiir eine Publikation im BM]J fordert, ist ein gutes Zeichen
(Chalmers et al. 2013). Transparenz beziiglich der Studien und Studien-
daten ist auch eine notwendige Voraussetzung dafiir, dass der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) und das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im Rahmen der Verfahren
zur (frithen) Nutzenbewertung zu einer realistischen Einschdtzung von
Nutzen und Risiken der Arzneimittel gelangen kénnen.

2. Die Unabhangigkeit von Heilberuflern und Entscheidern im Gesund-
heitswesen von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft ist dadurch
zu dokumentieren, dass eine Verpflichtung zur Veroffentlichung der
Gewdhrung geldwerter Vorteile und Geschaftsbeziehungen einge-
fahrt wird.

In den USA wurde, um eine derartige Transparenz zu schaffen, der Phy-
sician Payment Sunshine Act erlassen. Er schreibt vor, dass in den USA
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ab dem 1. August 2013 alle geldwerten Zuwendungen an Arzte, die zehn
US-Dollar im Einzelfall oder 100 US-Dollar pro Jahr tibersteigen, gemeldet
werden miissen, um auf einer Internetseite zentral veroffentlicht zu
werden. Dies forderte auch der 116. Deutsche Arztetag im Jahr 2013 fir
Deutschland (Deutscher Arztetag 2013). Befiirworter in den USA halten
dies fiir ein Modell, das geeignet ist, auf alle Entscheidungstrager im
Gesundheitswesen und gewéahlte Volksvertreter tibertragen zu werden,
um die notwendige Transparenz zu schaffen.

Dass drztliche Fortbildung auch méglich ist ohne Bewirtung durch die
pharmazeutische Industrie, zeigt in Deutschland die vorbildliche arzt-
liche Initiative ,Mein Essen zahle ich selbst“ (MEZIS o. J.).

3. Die Unabhdngigkeit von Fachgesellschaften und Leitlinienkommissio-
nen ist dadurch nachvollziehbar zu machen, dass Interessenkonflikte
strukturiert abgefragt und offengelegt werden sowie Experten mit
Interessenkonflikten bei Leitlinienentscheidungen ausgeschlossen
werden.

Dass dies moglich ist, zeigt die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft mit der Abfrage und Offenlegung von Interessenkonflikten
ihrer Mitglieder. Transparenz ist hierbei nur der erste Schritt und die
Basis fiir einen strukturierten Umgang mit Interessenkonflikten. Diese
werden namlich nicht automatisch dadurch beherrscht, dass sie o6ffent-
lich gemacht werden.

4. Die Unabhédngigkeit von medizinischen Fachzeitschriften sollte
gestarkt und transparent gemacht werden.

Erklarungen zu Interessenkonflikten sollten von Autoren und Gutach-
tern gefordert werden. Um Interessenkonflikte bei redaktionellen Ent-
scheidungen abschdtzen zu kénnen, sind aber auch Einnahmen der Zeit-
schriften insbesondere durch Anzeigen und Reprints absolut und als
Anteil an den Gesamteinnahmen auszuweisen. Pharmaunabhéngige
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Zeitschriften sind moglich, wie die International Society of Drug Bulletins
(ISDB), ein weltweiter Zusammenschluss unabhdngiger Arzneimittel-
zeitschriften mit den deutschen Mitgliedern ,Der Arzneimittelbrief®,
.arznei-telegramm® und ,Arzneiverordnung in der Praxis“ zeigen.

5. Prozesse und Rahmenbedingungen medizinischer Behandlung sowie
deren Veranderung miissen strukturiert und systematisch auf Risiken
und Nutzen fiir Patienten analysiert und optimiert werden.

Komplexe Prozesse fiihren nicht zuféllig zum gewiinschten Ergebnis,
sondern bediirfen der zielgerichteten Gestaltung, der Optimierung und
der Kontrolle. Dies gilt auch und insbesondere fiir den medizinischen
Behandlungsprozess. Es ist daher zwingend, alle Elemente der Behand-
lung und ihr Zusammenwirken auf den Nutzen und die Risiken fiir
Patienten zu analysieren und zu optimieren. Prozessorientierte Versor-
gungsforschung ist hierzu erforderlich und in ausreichendem Umfang
zu finanzieren.

6. Zwingende Voraussetzung fiir Entscheidungen zum Gesundheitswesen
muss eine Analyse der Auswirkungen der Entscheidungen auf Sicherheit
und Qualitat der Behandlung sein.

Politisch beschlossene Verdnderungen des Gesundheitssystems zielen
heute insbesondere auf eine hohere 6konomische Effizienz ab. Anreiz-
strukturen, die der Notwendigkeit der Kostenkontrolle Rechnung tragen,
induzieren aber das Risiko, die Orientierung am Patientenwohl zu
verlieren. Daher ist es zwingend erforderlich, nicht nur 6konomische,
sondern auch medizinische Effekte von Entscheidungen systematisch
zu analysieren und in die Entscheidungsfindung mit einzubeziehen.

Jonsen hat 1986 den moralischen Impuls, ein identifizierbares Individu-
um in Lebensgefahr um jeden Preis zu retten, als Rule of Rescue
bezeichnet (Jonsen 1986). Im Gegensatz dazu ist der Impuls zu handeln,
wenn diejenigen, die zu Schaden kommen, nicht identifizierbar sind,
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geringer ausgeprdgt, selbst wenn eine weitaus groBere Anzahl von
Individuen betroffen ist.

Analog dazu konnte man den Umgang mit Fehlverhalten im Gesund-
heitswesen als Rule of Blame bezeichnen. Immer wenn ein einzelner
Schuldiger identifiziert werden kann, insbesondere wenn sein Handeln
als moralisch verwerflich angesehen wird, sind Emp6érung und der Ruf
nach Sanktionen am groften. Bei Fehlverhalten, das viel mehr Patienten
schddigt, die sich aber nicht als Individuen identifizieren lassen, ist der
Handlungsimpuls deutlich geringer. Wenn dieser Artikel zum Nachden-
ken dariiber anregt, hat er sein Ziel erreicht.
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