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Vorwort

Die Diagnostika-Industrie ist Teil der Gesundheitswirtschaft, einem der
groBten Wirtschaftszweige in Deutschland. Im Jahr 2016 generierte

die Gesundheitswirtschaft 12 Prozent der deutschen Bruttowertschop-
fung. Sie ist zudem ein Beschaftigungsmotor. Mit insgesamt 7 Millionen
Beschaftigten ist jeder sechste Arbeitnehmer in einem gesundheitsrele-
vanten Beruf tatig. Als Teil der gesamten Gesundheitswirtschaft starkt
die industrielle Gesundheitswirtschaft insbesondere Effektivitat und

4 Effizienz des Gesundheitssystems. Kennzeichnend fiir sie sind ihre Ex-
. portstarke, eine hohe Arbeitsproduktivitat und die hohe F&E-Intensitat.
In der Diagnostika-Industrie flieBen rund 11 Prozent des Inlandsumsat-
Matthias Borst Dr. Martin Walger zes in Forschung und Entwicklung. Der Wert liegt damit deutlich iiber

dem anderer Industriezweige.

Der VDGH vertritt rund 100 Mitgliedsfirmen, die In-vitro-Diagnostika (IVD) und Produkte fiir die Forschung in den
Lebenswissenschaften herstellen. Die Unternehmen reprasentieren 90 Prozent des inlandischen Umsatzes mit
Diagnostika. Der VDGH setzt sich fur forschungs- und innovationsfreundliche Rahmenbedingungen in Deutsch-
land ein. Diese sind notwendig, damit die moderne Labordiagnostik ihren medizinischen Nutzen fur die Patienten
und ihren volkswirtschaftlichen Nutzen fir unsere Sozialsysteme entfalten kann. Beide Aspekte werden vernach-
lassigt, wenn die Labordiagnostik nur als Kostenfaktor im Gesundheitswesen betrachtet wird. Dabei bieten die
modernen Methoden der Labordiagnostik ausgezeichnete Chancen: Von der Krankheitsfriiherkennung bis hin zur
Personalisierten Medizin, von der Prozessoptimierung und Qualitatssteigerung der medizinischen Versorgung
bis hin zur nachweislichen Kostensenkung fir das Gesundheitswesen. Gleichzeitig sorgen die Investitionen in
Produktion, Forschung und Entwicklung fir volkswirtschaftliche Wertschopfung und qualifizierte Arbeitsplatze.

Deutschland hat eine gute Gesundheitsversorgung. Wir konnen und wollen sie noch praziser und effizienter ma-
chen. Daher machte der VDGH Politik und alle Partner unseres Gesundheitssystems zum Dialog tiber den Wert

der Labordiagnostik einladen.

Berlin, im April 2017

(A

thias Borst Dr. Martin Walger
Vorstandsvorsitzender des VDGH VDGH-Geschaftsfiihrer



Ubersicht

Zugang zu Laborinnovationen
sicherstellen und beschleunigen

Die Aufnahme von Laborinnovationen in die Regelver-
sorgung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
braucht klare Verfahrensregeln, Transparenz tber den
Beratungsprozess sowie definierte Zeitspannen zur
Entscheidungsfindung. Mitwirkungsmaoglichkeiten fir
die Industrie, Patientenorganisationen und Vertreter
aus der Wissenschaft sind zu verbessern.

Angemessene Vergiitung sichert den
Stellenwert der Labordiagnostik

Diagnostik und Therapie sind gleichwertige Eck-
pfeiler der Medizin. Eine angemessene Vergltung
gewahrleistet die sichere und prazise Diagnostik zum
Nutzen der Patienten. Sie muss so gestaltet sein, dass
Labordiagnostik als arztliche Leistung flachendeckend
erhalten bleibt. Fur die Diagnostika-Hersteller setzt
eine angemessene Verglitung geeignete Anreize, neue
Tests zu erforschen und zu entwickeln.

Potenziale der Krankheitsfriih-
erkennung besser nutzen

Die Friherkennungsuntersuchungen fur Kinder,
Jugendliche und Erwachsene sind regelmaBig zu
Uberprifen und dem aktuellen Stand der medizi-
nischen Erkenntnis anzupassen. Insbesondere die
drztliche Gesundheitsuntersuchung (,Check-up 35)
sollte modernisiert werden und auch gesundheitliche
Risiken und Belastungen erfassen. Bekanntheitsgrad
und Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung
sowie weiterer Friherkennungsprogramme der GKV
konnen durch flankierende Manahmen verbessert
werden.

Infektionsschutz ausbauen -
Gezielter Einsatz von Diagnostika
Y vermindert Antibiotikaresistenzen

Die Dynamik des Infektionsgeschehens ist grof3. Des-
halb ist der gesetzliche Rahmen zur Verhitung und
Bekampfung von Infektionskrankheiten unter Beriick-
sichtigung epidemiologischer Erkenntnisse regelma-
Big weiterzuentwickeln. Weitere Vergltungspositionen
fur das Screening gefahrlicher Erreger im Kranken-
haus und fur die Diagnostik im vertragsarztlichen
Bereich sind zu vereinbaren. Um die zielgerichtete
Antibiotikagabe zu fordern und Antibiotikaresistenzen
wirksam zu begegnen, ist der Einsatz von Diagnostika
insbesondere in der vertragsarztlichen Versorgung
durch geeignete Anreizstrukturen zu fordern.

Labordiagnostik ist der Schliissel
zur Personalisierten Medizin

In der Personalisierten Medizin haben diagnostische
Tests eine Schlisselfunktion. Sie bestimmen geneti-
sche oder molekulare Merkmale eines Patienten und
ermoglichen somit die Auswahl des besten Medika-
ments bei der Behandlung. Darin liegt der einzigartige
Nutzen dieser Begleitdiagnostik. Die Erstattungsbedin-
gungen der Tests in der vertragsarztlichen Versorgung
und im Krankenhaus sind weiter zu verbessern. In
diesem Zusammenhang muss auch die Digitalisierung
des Gesundheitswesens vorangetrieben werden, um
Versorgungsdaten besser zu nutzen und sinnvolle
diagnostische Anwendungen zu unterstutzen.



Diabetes-Selbstmanagement -
Mehr als nur ein Messwert

Angesichts der weiter ansteigenden Belastungen
durch Diabetes mellitus fur das Gesundheitssystem
und die Gesellschaft insgesamt muss die Erkrankung
einen hoheren Stellenwert erhalten. Dabei sollten
Pravention, Friherkennung und die Befahigung zu
selbstbestimmtem Handeln des Diabeteskranken

im Mittelpunkt einer nationalen Diabetesstrategie
stehen. Die Blutzucker- und Glukoseselbstmessung ist
zentraler Bestandteil einer wirksamen Therapie. Der
einseitige Fokus der Kostentrager auf den Preis eines
Teststreifens ist der Dimension der Krankheit nicht an-
gemessen und vernachlassigt die Versorgungsqualitat.

Regulatorische Anforderungen
an In-vitro-Diagnostika
weiterentwickeln

Der VDGH tritt fUr ein supranationales System des
Inverkehrbringens von In-vitro-Diagnostika ein. Die
neue europaische IVD-Verordnung hat dem Wechsel
zu einem staatlichen Zulassungssystem zu Recht eine
Absage erteilt, denn die Patientensicherheit wirde
damit nicht erhoht. Wichtig ist, dass die Ubergangszeit
von funf Jahren auch bei der nationalen Implementie-
rung so ausgenutzt wird, dass Hersteller weiterhin in
einem funktionierenden System agieren konnen. Bei
den Konformitatsbewertungsverfahren sind Justierun-
gen erforderlich, um ein reibungsloses Funktionieren
zu garantieren.

Steuerliche Forschungsforde-
rung setzt Impulse fiir Wachstum
und Hightecharbeitsplatze

Um Deutschland als Standort fir Forschung und
Entwicklung zu starken, Wachstum zu stimulieren und
die Innovationskraft der Unternehmen zu erhalten,
sollte eine steuerliche F&E-Forderung zusatzlich zur
bestehenden Projektférderung eingefiihrt werden, z. B.
als ,tax credit” in Form eines prozentualen Abzugs des
F&E-Aufwands von der Steuerschuld. Um forschende
Unternehmen aller GroBenklassen adaquat zu bertick-
sichtigen, sollte die Forderung ggf. nach GroRenklas-
sen variieren.

Fiir einen ideologiefreien Umgang mit
Individuellen Gesundheitsleistungen

Die sogenannten Individuellen Gesundheitsleistungen
(IGeL) werden haufig als medizinisch Uberflissig stig-
matisiert. Dies geht an der Versorgungsrealitat vorbei.
Alle politisch Verantwortlichen und die gesetzlichen
Krankenkassen sind aufgerufen, sich einem kon-
struktiven Dialog zu offnen. Mindige Blrger sind auch
als GKV-Versicherte in der Lage, eigenverantwortlich
zu handeln. Eine wichtige Voraussetzung hierfur ist die
ausfuhrliche sachliche Information tber die Leis-
tungsinhalte durch den behandelnden Arzt.



Zugang zu
Laborinnovation
sicherstellen
und
beschleunigen

Die Aufnahme von Laborinnovationen in die Regel-
versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) braucht klare Verfahrensregeln, Transparenz
liber den Beratungsprozess sowie definierte Zeit-
spannen zur Entscheidungsfindung. Mitwirkungs-
maoglichkeiten fiir die Industrie, Patientenorganisa-
tionen und Vertreter aus der Wissenschaft sind zu
verbessern.

Wesentliches Qualitatsmerkmal entwickelter Gesund-
heitssysteme ist, dass der Patient schnellen Zugang
zu medizinischen Innovationen erhalt. Trotz vielfaltiger
gesetzlicher Vorgaben, die auf dieses Ziel abstellen,
bleibt die Situation fiir den Bereich der Labordiagnos-
tik defizitar. In der vertragsarztlichen Versorgung ist
die Aufnahme von Laborinnovationen in den GKV-
Leistungskatalog sogar fast vollstandig zum Erliegen
gekommen.

Sicherheit, Qualitat und Leistungsfahigkeit eines IVDs
werden durch ein aufwendiges Konformitatsbewer-
tungsverfahren nachgewiesen. Nach erfolgreicher
CE-Kennzeichnung ist das Produkt dann europaweit
verkehrsfahig. Fur die Abrechnungsfahigkeit neuer
Laborleistungen zu Lasten der GKV ist in Deutschland
zusatzlich eine Nutzenbewertung erforderlich.

Fir die Aufnahme neuer Laborleistungen in den EBM
(Einheitlicher Bewertungsmafstab) ist der Bewer-
tungsausschuss von KBV (Kassenarztliche Bundes-
vereinigung) und GKV-Spitzenverband zustandig. Die
Beratungen dort stellen sich weiterhin als ,Black Box”
dar. Transparenz Uber die Entscheidungsablaufe und
handelnden Personen sind wiinschenswert, nicht

nur fur die Industrie, sondern auch fur Patienten und
Versicherte. Ferner sollten angemessene Zeitvorga-
ben fur die Bewertungsverfahren festgelegt werden.
Verfahren, die deutlich langer als der Produktlebens-
zyklus eines Labortests ausfallen, verfehlen das Ziel.
Der Gesetzgeber hat dieses Problem erkannt und mit
dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz von 2015 re-
agiert. Der Bewertungsausschuss wurde verpflichtet,
in seiner Verfahrensordnung auch Fristen in Bezug auf
die Beratungen und Beschlussfassung tber die Auf-
nahme neuer Laborleistungen und humangenetischer



Leistungen in den EBM aufzunehmen. Diese Vorgabe
wurde von der Selbstverwaltung nicht umgesetzt.
Daher bleibt der Gesetzgeber aufgefordert, die Um-
setzung des politisch Gewollten weiter zu verfolgen
und steuernd einzugreifen. Erforderlich sind explizite
Vorgaben fur die Selbstverwaltung, bis wann die
Verfahrensordnung zu verabschieden ist und welche
Beratungsfristen im eigentlichen Verfahren aus Sicht
des Gesetzgebers angemessen sind.

In der Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) wurde mit dem GKV-Versorgungs-
strukturgesetz von 2011 die Erprobung von Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden gem. § 137e
SGB V eingefiihrt. Weder die Grundidee einer Innova-
tion auf Probe noch die Hoffnung auf eine Beschleu-
nigung der Innovationsbewertung haben sich bislang
in der Praxis bewahrheitet. Die Erprobungsregelung

sollte deshalb vom G-BA weiterentwickelt werden, ggf.

flankiert durch gesetzliche Klarstellungen. Haushalts-
vorbehalte des G-BA dirfen nicht zu einem Nadelohr
fur Erprobungen werden. Ferner sollte die positive
Potenzialfeststellung durch den G-BA einen Rechts-
anspruch auf Einleitung der Methodenbewertung oder
die vorlaufige Aufnahme in den Leistungskatalog der
GKV bewirken.

Fur die Nutzenbewertung in der Verantwortung des
G-BA wird eine grundsatzliche Diskussion dariber
angeregt, welche Bewertungsmethoden fir In-vitro-
Diagnostika angemessen sind. Das Konzept des klini-

schen Nutzens bei IVD unterscheidet sich grundlegend
von dem eines Arzneimittels oder therapeutischen
Medizinproduktes. Fraglich ist auch, ob aus dem Feh-
len von expliziten Nutzennachweisen in der vom IQWiG
(Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen) und G-BA geforderten Evidenzbasierung
geschlussfolgert werden darf, dass die entsprechende
Untersuchungsmethode keinen Nutzen hat. Heute
bleiben Verfahren wie die Genexpressionsanalyse
oder die ,Liquid Biopsy" (Krebsdiagnostik aus dem
Blut) dem GKV-Versicherten vorenthalten, wahrend

sie in Gesundheitssystemen auf3erhalb Deutschlands
medizinisch anerkannte Leistungen sind.

Wissenschaft und Industrie fihren Erfindungen zur
marktfahigen Innovation — Patienten profitieren davon.
Dass gerade diese Gruppen bei der Bewertung von In-
novationen durch den Bewertungsausschuss bzw. den
G-BA auflen vor bleiben, ist schwer nachvollziehbar.
Ihre Kompetenz sollte tUber die nur im Ansatz beste-
henden Mitwirkungsmoglichkeiten hinaus einbezogen
werden (Antrags- und Stimmrechte).

Der Bundesverband der Innungskrankenkassen stellte im Jahr 2003 den Antrag, die Einfiihrung
des HPV-Tests als labordiagnostische Methode zur Friiherkennung des Gebarmutterhalskrebses

zu priifen. 2013 gab der Gesetzgeber mit dem Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz der
Selbstverwaltung Termine und Fristen vor. Im Jahr 2017 berat die Selbstverwaltung weiter Gber
die Details zur Umsetzung des Screeningprogramms.




Angemessene
Vergutung
sichert den

Stellenwert der

Labordiagnostik

Diagnostik und Therapie sind gleichwertige Eck-
pfeiler der Medizin. Eine angemessene Vergiitung
gewahrleistet die sichere und prazise Diagnostik
zum Nutzen der Patienten. Sie muss so gestaltet
sein, dass Labordiagnostik als arztliche Leistung
flachendeckend erhalten bleibt. Fiir die Diagnostika-
Hersteller setzt eine angemessene Vergiitung
geeignete Anreize, neue Tests zu erforschen und zu
entwickeln. Die Vergiitung von Laborleistungen in
der vertragsarztlichen Versorgung darf nicht Spiel-
ball honorarpolitischer Verteilungskampfe sein.

Laboruntersuchungen sind eine unverzichtbare Quer-
schnittsaufgabe der modernen Medizin. Sie werden
von nahezu allen arztlichen Berufsgruppen erbracht.
Labordiagnostik ist die Grundlage fiir zwei Drittel aller
klinischen Diagnosen. Sie starkt die Pravention, indem
Erkrankungen noch vor Auftreten einer typischen
Symptomatik erkannt werden. Mit objektiven und pra-
zisen Diagnoseergebnissen bildet sie die Grundlage
fur gezielte Therapie und ermoglicht im Rahmen der
Therapiekontrolle eine unmittelbare Anpassung der
Behandlung an den jeweiligen Heilungserfolg. Damit
werden Behandlungsprozesse individualisiert und
optimiert mit dem Ergebnis einer medizinischen wie
auch okonomischen Effektivitatssteigerung. Dieser
umfassende Nutzen der Labordiagnostik muss
angemessen vergltet werden.



Die Vergutung stationarer und ambulanter Labor-
leistungen muss ferner so bemessen sein, dass sie
als arztliche Leistung auskommlich erbracht werden
konnen, auch von kleineren Einrichtungen und Praxen.
Derzeit ist das Vergitungssystem insbesondere im
vertragsarztlichen Bereich eher laborfeindlich kons-
truiert. Laborvergutungen im EBM werden pauschal
abgesenkt (quotiert). Arztgruppen, die per Erlaubnis
der KV bestimmte Laborleistungen abrechnen dirfen,
unterliegen zusatzlich einer fallwertbezogenen Budge-
tierung. In Form des sogenannten Wirtschaftlichkeits-
bonus werden Uber 13 Prozent des Honorarvolumens
laborarztlicher Leistungen flr die Nichterbringung

von Laborleistungen verwendet. Dies setzt Fehlanrei-
ze. Der Wirtschaftlichkeitsbonus sollte reduziert und
langfristig abgeschafft werden. Dadurch frei werdende
Mittel sind fur die Finanzierung labordiagnostischer
Innovationen bzw. eine bessere Vergitung bestehen-
der Laborleistungen im EBM zu verwenden.

Die Reform der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA)
bleibt auf der gesundheitspolitischen Agenda. Die
Kalkulation der einzelnen Geblhren sollte transparent
und auf Basis nachvollziehbarer reprasentativer Daten
erfolgen. Zu beriicksichtigen ist, dass die GOA in den
Grundziigen aus den frihen 80er Jahren resultiert
und die seitdem aufgetretenen Kostensteigerungen
und den technischen Fortschritt nicht abbildet. Der
Grundgedanke einer Forderung der ,sprechenden
Medizin" rechtfertigt weder die Absenkung von Labor-
vergltungen noch die Umschichtung von Mitteln aus
dem Labor in andere Bereiche. Die rein technische
Leistung einer Laborziffer in der GOA betragt lediglich
20 Prozent; der grofe Rest ist die arztliche Leistung.

Seit 1999 hat sich der Anteil der Laborausgaben an den GKV-Gesamtausgaben von 3,09 Prozent

auf 3,00 Prozent reduziert und bleibt damit iber mehr als 15 Jahre auf einem konstant niedrigen
Niveau. Gleichzeitig hat sich die Zahl der durchgefiihrten Laboruntersuchungen deutlich erhoht.




Potenziale der
Krankheits-
friherkennung
besser nutzen

Die Friiherkennungsuntersuchungen fiir Kinder, Ju-
gendliche und Erwachsene sind regelmaBig zu liber-
priifen und dem aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnis anzupassen. Inshesondere die arztliche
Gesundheitsuntersuchung (,.Check-up 35") sollte
modernisiert werden und auch gesundheitliche
Risiken und Belastungen erfassen. Bekanntheitsgrad
und Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung
sowie weiterer Friiherkennungsprogramme der GKV
konnen durch flankierende MaBnahmen verbessert
werden.

Die demografische Entwicklung und der Wandel des
Krankheitsspektrums hin zu chronisch-degenerativen
und psychischen Erkrankungen erfordern eine effek-
tive Gesundheitsforderung und Pravention. Friher-
kennungsuntersuchungen konnen dazu beitragen,
das Fortschreiten einer Erkrankung zu begrenzen und
insbesondere teure Folgeerkrankungen zu vermeiden.
Je friher eine Krankheit erkannt wird, desto erfolgver-
sprechender, schneller und kostengunstiger kann sie
behandelt, ggf. sogar geheilt werden. Friiherkennung
mit Labordiagnostik bietet hier konkrete und objektive
Untersuchungsergebnisse, so dass wirksam Verhal-
tensanderungen herbeigeflihrt und/oder therapeuti-
sche Mafinahmen ergriffen werden konnen.

Vor diesem Hintergrund sind die Leistungen der GKV
zur Friherkennung von Krankheiten kontinuierlich
weiterzuentwickeln. In den letzten Jahren sind hier
bei der Friherkennung von Darmkrebs und Gebar-
mutterhalskrebs begriBenswerte Weichenstellungen
vorgenommen worden. Handlungsbedarf besteht
weiter bei der arztlichen Gesundheitsuntersuchung
nach § 25 Abs. 1 SGB V, dem sogenannten ,Check-up
35" Diese Untersuchung ist in der jetzigen Ausge-
staltung sehr pauschal und steht fir den Gberholten
Ansatz ,one size fits all”. So entsprechen Angebote
fur die altere Bevolkerung denen fur Junge. Das

ist nicht zielfihrend. Der Leistungskatalog und der
Kreis der Anspruchsberechtigten sollten gemaf den
gesetzlichen Vorgaben neu strukturiert und inhalt-
lich differenziert werden, sodass eine zeitgemale
zielgruppenspezifische Versorgung der Bevolkerung
gewahrleistet ist.



Der VDGH hat auf der Basis vorliegender Studien und
Leitlinien sowie Erkenntnissen aus der arztlichen
Praxis einen ,Vorschlag fur eine Neufassung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien” erarbeitet.
Dieser wahlt bevolkerungsmedizinisch bedeutsame
Krankheiten wie z. B. Diabetes, Herz-Kreislauf- oder
rheumatische Erkrankungen aus. Auf dieser Grund-
lage werden, beginnend mit dem 18. Lebensjahr und
geschlechtsspezifisch differenziert, unterschiedlich
umfangreiche Vorsorgemodule definiert.

Um den Stellenwert und die Inanspruchnahme der
Friherkennung insgesamt zu erhohen, sollte die
Aktualisierung der Gesundheitsuntersuchung nach
§ 25 Abs. 1 SGB V durch die folgenden weitergehen-
den MaBBnahmen flankiert werden:

» Die Gesundheitsuntersuchung wird mit einer
aktiven Ansprache, z. B. mit einem organisierten
Einladungsverfahren, kombiniert. Hierbei sind auch
MafBnahmen vorzusehen, die den Menschen am
Arbeitsplatz erreichen.

+ Die Aufmerksamekeit fur die Gesundheitsunter-
suchung soll in geeigneter Weise durch systema-
tische Offentlichkeitsarbeit begleitet werden. Es
wird angeregt, die Kapazitaten der Bundeszentrale
fur gesundheitliche Aufklarung einzubinden.

« Fur die Versicherten konnen Boni, z. B. in Form von

Rickerstattungen oder Zuzahlungsbefreiungen,
vorgesehen werden.

Da beim jetzigen ,Check-up 35" eine systematische
Bewertung fehlt, sollte auf der Basis der erhobenen
Daten eine Evaluation der ,neuen” Gesundheitsun-
tersuchung, z. B. nach sechs Jahren, durchgefihrt
werden.

Der heutige Leistungskatalog des ,Check-up 35" stammt im Wesentlichen aus

dem Jahr 1989, groBere inhaltliche Anpassungen wurden seitdem nicht mehr
vorgenommen. Die Alterung medizinischen Wissens erfolgt gegenwartig mit
einer Halbwertszeit von fiinf Jahren.




Infektionsschutz
ausbauen -
Gezielter Einsatz
von Diagnostika
vermindert
Antibiotika-
resistenzen

Die Dynamik des Infektionsgeschehens in Kranken-
hausern, Arztpraxen und anderen Einrichtungen

ist groB. Deshalb ist das Infektionsschutzgesetz

als Rahmen zur Verhiitung und Bekampfung von
Infektionskrankheiten unter Beriicksichtigung epi-
demiologischer Erkenntnisse regelmaBig weiterzu-
entwickeln. Weitere Verglitungspositionen fiir das
Screening gefahrlicher Erreger im Krankenhaus und
fiir die Diagnostik im vertragsarztlichen Bereich sind
zu vereinbaren.

Um die zielgerichtete Antibiotikagabe zu fordern
und Antibiotikaresistenzen wirksam zu begegnen,
ist der Einsatz von Diagnostika insbesondere in der
vertragsarztlichen Versorgung durch geeignete
Anreizstrukturen zu fordern.

Mit der Novellierung des Infektionsschutzgesetzes

hat der Gesetzgeber bereits 2011 wichtige Impulse
gesetzt. So wurde die Selbstverwaltung verpflichtet,
Vergutungsziffern fur die Diagnostik und Therapie

von MRSA'-besiedelten bzw. -infizierten Patienten

in der vertragsarztlichen Vergltung zu schaffen.

Die Epidemiologie zeigt jedoch, dass neue Gefahren
auftauchen. Im Frihjahr 2017 veroffentlichte die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) eine globale Liste
resistenter bakterieller Erreger, die derzeit die grofte
Bedrohung fur die menschliche Gesundheit darstellen.
Und Erreger machen nicht vor Sektorengrenzen halt.
Deshalb miissen zum einen weitere diagnostische
Vergltungsziffern fir Krankenhauser und Vertragsarz-
te geschaffen werden, die der Bedrohungslage folgen.
Zum anderen sind die Meldepflichten umfassend und
sektoreniibergreifend auszugestalten unter Einbezug
weiterer Einrichtungen. Vorgaben und Fristsetzungen
durch den Gesetzgeber haben sich bewahrt.

Die Vermeidung behandlungsassoziierter Infektionen
muss auf der politischen Agenda bleiben und mit der
Evaluation eingeleiteter und der Erprobung weiterer
MaBnahmen einhergehen. Wirksamer Infektionsschutz
ist ein echter Qualitatsindikator der Gesundheitsein-

1 MRSA = Metbhicilin-resistenter Staphylococcus aureus



richtungen. Deshalb sollten die Qualitatssicherungs-
aktivitaten der Krankenhauser und Arztpraxen sowie
die Ergebnisqualitat starker sichtbar gemacht werden,
insbesondere in der einrichtungs- und sektoreniber-
greifenden Qualitatssicherung sowie in den struktu-
rierten Qualitatsberichten der Krankenhauser gemaf
SGB V. In der stationaren Versorgung sind dauerhafte
Anstrengungen erforderlich, um den Infektionsschutz
zu starken. Hierzu gehoren neben Hygienemafinah-
men auch gezielte Screeningverfahren bei Aufnahme
und Entlassung sowie eine umfassende Diagnostik im
Behandlungsfall. Die Vergutung solcher MaBnahmen
muss gewabhrleistet sein.

Die Bekampfung von Antibiotikaresistenzen ist

eine gesellschaftliche Aufgabe ersten Ranges. Der
Gesetzgeber hat mit dem GKV-Arzneimittelversor-
gungsstarkungsgesetz von 2017 aufgegriffen, dass
eine umgehende Diagnostik von Infektionserregern die
Grundlage fur eine schnelle, wirksame und sachge-
rechte Antibiotikatherapie ist. Die Selbstverwaltung
hat danach zu prifen, in welchem Umfang Diagnostika
zur schnellen und qualitatsgesicherten Antibiotikathe-
rapie in der vertragsarztlichen Versorgung eingesetzt
werden konnen. Entsprechende Anpassungen im EBM
sind vorzunehmen.

Diese Neuregelung wird vom VDGH begruft. Geeignete
Tests sind seit Jahren in Deutschland erhaltlich und
werden zunehmend fir den Einsatz im Prasenzlabor
des Arztes bzw. als patientennahe Diagnostik weiter-

entwickelt. Bereits die treffsichere Unterscheidung
zwischen einer viralen und einer bakteriellen Infekti-
onen kann den zielgenauen Einsatz von Antibiotika in
der Arztpraxis erheblich optimieren. Auch Tests zur
Identifikation von Erregern (Einzeltests, Paneltests)
und zur Resistenzbestimmung einzelner Erreger
stehen bereit. Ihr zogerlicher Einsatz ist nicht der
fehlenden Marktverfligbarkeit geschuldet, sondern
den Erstattungsbedingungen in der vertragsarztlichen
Versorgung. Es fehlen EBM-Vergltungsziffern fir
wichtige Tests, so z.B. fir den Entziindungsparame-
ter Procalcitonin, der im Krankenhaus seit langem
flachendeckend und erfolgreich eingesetzt wird. Und
unter den gegebenen Rahmenbedingungen belas-

tet der Vertragsarzt, der seinen Patienten vor der
Entscheidung Uber eine antibiotische Therapie testet,
sein Laborbudget und darf die diagnostische Leistung
unter Umstanden nicht selbst abrechnen. Arztliche
Leistungen der Diagnostik zur Antibiotikatherapie
sollten daher generell extrabudgetér (auBerhalb der
morbiditatsorientierten Gesamtvergitung) finanziert
werden. Zudem sind Anreize fur die Testung vor
Antibiotikagabe in der hausarztlichen Versorgung zu
schaffen. Zumindest die Ausschlussdiagnostik muss
auch vom Hausarzt erbringbar und abrechenbar sein.

Die Kosten durch Antibiotikaresistenzen liegen in der Europaischen Union

bei schatzungsweise 1,5 Milliarden Euro im Jahr. Es wird mit steigenden
Kosten in den kommenden Jahrzehnten gerechnet.




Labordiagnostik
ist der
Schliissel zur
Personalisierten
Medizin

In der Personalisierten Medizin haben diagnostische
Tests eine Schliisselfunktion. Sie bestimmen gene-
tische oder molekulare Merkmale eines Patienten
und ermdglichen somit die Auswahl des besten
Medikaments bei der Behandlung. Darin liegt der
einzigartige Nutzen dieser Begleitdiagnostik. Die Er-
stattungsbedingungen der Tests in der vertragsarzt-
lichen Versorgung und im Krankenhaus sind weiter
zu verbessen. In diesem Zusammenhang muss auch
die Digitalisierung des Gesundheitswesens voran-
getrieben werden, um Versorgungsdaten besser
nutzen und sinnvolle diagnostische Anwendungen zu
unterstiitzen.

Zunehmend werden Arzneimittel entwickelt und
zugelassen, deren Einsatz an eine vorhergehende
Testung des Patienten gebunden ist. Mit Hilfe geeig-
neter Labortests kann vor der Gabe des Arzneimittels
ausgeschlossen werden, dass das Arzneimittel z. B.
aufgrund genetischer Besonderheiten des Patienten
unwirksam bleibt oder zu schweren Nebenwirkungen
fuhrt. Bereits heute sind rund 50 Wirkstoffe fir ver-
fugbare Medikamente gelistet, vor deren Anwendung
in Deutschland ein (Gen)-Test geman Arzneimittelin-
formation zwingend vorgeschrieben oder empfohlen
ist. Der Einsatz von Diagnostikum und Arzneimittel ist
untrennbar gekoppelt.



Die medizinisch notwendige Koppelung von Diagnos-
tikum und Arzneimittel muss auch bei der Erstattung
durch die GKV gegeben sein. Wahrend Arzneimittel
unmittelbar nach ihrer Zulassung zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden
konnen, ist dies bei den Labortests als Begleitdia-
gnostik (Companion Diagnostics) nicht der Fall. Mit
den Neuregelungen des Arzneimittelversorgungs-
starkungsgesetzes wird die Erstattung der Begleitdi-
agnostik besser geregelt und soll zeitgleich mit dem
Beschluss uber die Nutzenbewertung eines Arzneimit-
tels erfolgen. Dieser wichtige Schritt wird vom VDGH
begriBt. Die Koppelung sollte jedoch auch fir Begleit-
diagnostik gelten, deren Einsatz nicht als zwingend
erforderlich formuliert ist. Denn die Fachinformation
des Arzneimittels bringt nicht immer die Notwendig-
keit der Begleitdiagnostik klar zum Ausdruck, selbst

wenn die wissenschaftlichen Nachweise gegeben sind.

Fir den Patienten ist es ferner entscheidend, auch in
der Zeitphase zwischen Zulassung des Arzneimittels
und Beschluss des Bewertungsausschusses die Be-
gleitdiagnostik in Anspruch nehmen zu konnen. Daher
sollte fur diese Zeitphase eine vorlaufige Erstattungs-
moglichkeit geschaffen werden.

Derzeit ist die Onkologie der vornehmliche Anwen-
dungsbereich der Personalisierten Medizin; andere
Gebiete werden intensiv beforscht und riicken nach.
Damit das Potenzial der Personalisierten Medizin
nachhaltig genutzt werden kann, ist das Mitwachsen
entsprechender arztlicher Kompetenz unerlasslich.

Eine starkere Berucksichtigung diesbeziglicher Inhal-
te in der arztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung ist
winschenswert.

Die Moglichkeit, Patienten zukinftig individueller und
praziser diagnostizieren und behandeln zu konnen,
geht einher mit dem Grad der Digitalisierung unse-
res Gesundheitswesens. Big-Data-Anwendungen
erschlieBen neue Diagnosemaglichkeiten. Vor diesem
Hintergrund regt der VDGH einen Austausch Uber die
Chancen der Digitalisierung, den aktuellen Umset-
zungsstand und die kurz- und mittelfristigen Entwick-
lungsperspektiven an. Eine Plattform hierfir konnte
das Bundesministerium fur Gesundheit errichten. Als
wesentliche Beteiligte sollten die relevanten Industrie-
branchen einbezogen werden.

Die durchschnittliche Wirksamkeit von Arzneimitteln belduft sich auf

ca. 25 Prozent fiir Krebserkrankungen und bis zu 60 Prozent fiir Asthma und
Diabetes, bezogen auf die behandelte Patientenpopulation. Companion Diag-
nostics konnen den Wirksamkeitsgrad erhohen.




Diabetes-Selbst-

management -
Mehr als nur ein
Messwert

Angesichts der weiter ansteigenden Belastungen
durch Diabetes mellitus fiir das Gesundheitssystem
und die Gesellschaft insgesamt muss die Erkrankung
einen hoheren Stellenwert erhalten. Dabei sollten
Pravention, Friiherkennung und die Befahigung zu
selbstbestimmtem Handeln des Diabeteskranken

im Mittelpunkt einer nationalen Diabetesstrategie
stehen.

Die Blutzuckerselbstmessung ist zentraler Bestand-
teil einer wirksamen Therapie. Der einseitige Fokus
der Kostentrager auf den Preis eines Teststrei-

fens ist kontraproduktiv. Er ist der Dimension der
Krankheit nicht angemessen und vernachlassigt die
Versorgungsqualitat. Zu den herkommlichen Mess-
verfahren treten neue von der Industrie entwickelte
Methoden der Glukoseselbstmessung hinzu, deren
Patientennutzen betrachtlich ist

Laut Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutsch-
land (DEGS) des Robert Koch-Instituts vom Jahre 2012
haben in Deutschland 7,2 Prozent der Bevolkerung
einen bekannten Diabetes und zusatzlich bis zu 2,1
Prozent einen unentdeckten Diabetes (insgesamt 9,3
Prozent). Dies entspricht rund 7,5 Millionen Betrof-
fenen. Diabetes ist heute die teuerste chronische
Erkrankung. Die Gesamtkosten zur Behandlung des
Diabetes betragen rund 20 Prozent der gesamten
Leistungsausgaben der gesetzlichen Krankenversi-
cherung. Dafir sind insbesondere die hohen Kosten
fur diabetesbedingte Komplikationen und Folgeerkran-
kungen verantwortlich.



Angesichts dieser Herausforderung spricht alles dafur,
eine nationale Diabetesstrategie aufzulegen. Experten
sind sich dariber einig, dass der gesellschaftspoliti-
schen Herausforderung Diabetes mellitus vor allem
mit MaBnahmen der Primarpravention und — ba-
sierend auf einer frihzeitigen Diagnose — mit einer
Umstellung der Lebensgewohnheiten (Bewegung,
Ernahrung) begegnet werden kann. Zur Friiherken-
nung eines Diabetes stehen verlassliche Labortests
zur Verfligung. Bereits Erkrankte erhalten mit der
Blutzuckerselbstmessung eine unmittelbare Riickmel-
dung daruber, wie sich das eigene Verhalten auf ihren
Blutzucker auswirkt.

Um dies sicherzustellen und den Therapieerfolg zu
gewabhrleisten, muss der Patient in Abstimmung mit
dem behandelnden Arzt ausreichend Entscheidungs-
freiheit bezuglich der Auswahl des fir ihn richtigen
und passenden Blutzuckermesssystems haben. Dabei
zahlt nicht nur ein genauer, zeitnah zur Verfligung
stehender Messwert. Der erfolgreiche Einsatz hangt
vielmehr vom sicheren, gewohnten bzw. eingelibten
Umgang des Patienten mit dem Blutzuckermessgerat
ab. Schulungs- und Serviceprogramme sollten hierfir
zur Verfligung stehen. Insofern ist das Blutzucker-
messsystem kein beliebiges, austauschbares Produkt.

Haufig richtet sich das Augenmerk der Krankenkas-
sen, Kassenarztlichen Vereinigungen und Apothe-
kerverbande einseitig auf die Kosten der Blutzucker-
selbstmessung, sei es durch rechtlich unzulassige

Ausschreibungen von Teststreifen, sei es durch
Quotenvorgaben und Fangpramien fir die Umstellung
von Patienten auf Messsysteme einer niedrigeren
Preisklasse. Erforderliche Qualitatskriterien fur

den Patienten drohen damit unterlaufen zu werden.
Wirtschaftliche Zwange hierfur bestehen nicht. Die
vorhandenen wettbewerblichen Strukturen bewerk-
stelligen bereits seit Jahren sinkende Preise fir
Blutzuckerteststreifen durch Preisverhandlungen und
die Existenz unterschiedlicher Vertriebswege.

Nach China und Indien liegt ,Diabetes-Land” an dritter Stelle der

bevolkerungsreichsten Staaten der Erde. Rund 415 Mio. Menschen sind
nach Angaben der International Diabetes Federation weltweit an Diabetes
erkrankt.




Regulatorische
Anforderungen
an In-vitro-
Diagnostika
weiterentwickeln

Der VDGH tritt fiir ein supranationales System des
Inverkehrbringens von In-vitro-Diagnostika ein.

Die neue europaische IVD-Verordnung hat dem
Wechsel zu einem staatlichen Zulassungssystem
zu Recht eine Absage erteilt, denn die Patientensi-
cherheit wiirde damit nicht erhdht. Wichtig ist, dass
die Ubergangszeit von fiinf Jahren auch bei der
nationalen Implementierung so ausgenutzt wird,
dass Hersteller weiterhin in einem funktionierenden
System agieren konnen. Bei den Konformitatsbe-
wertungsverfahren sind Justierungen erforderlich,
um vor Ablauf der Ubergangszeit ein reibungsloses
Funktionieren zu garantieren. Fiir die innerhalb
einer Gesundheitseinrichtung erzeugten Produkte
(Inhouse-Herstellung) miissen die gleichen regula-
torischen Anforderungen gelten wie fiir industriell
hergestellte Produkte.

In-vitro-Diagnostika kommen nie mit dem menschli-
chen Korper in Kontakt, sondern untersuchen aus dem
Korper entnommene Proben ,im Glas” (in vitro). Das
Risikopotenzial ist also ein ungleich niedrigeres als bei
Produkten, die in den Korper eingebracht werden. Dies
begriindet eigenstandige Rechtsgrundlagen fir VD im
Rahmen des Medizinprodukterechts.

Zielsetzung regulatorischer Anforderungen fir In-
vitro-Diagnostika ist es, die Sicherheit und Leistungs-
fahigkeit der Produkte zu gewahrleisten und die
Regularien im Sinne der Patientensicherheit bezlglich
neuer Entwicklungen anzupassen. Zugleich ist der
wissenschaftliche und technische Fortschritt zu be-
werten, ohne Innovationen unnotig zu verzogern oder
zu verhindern.
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Damit In-vitro-Diagnostika in Verkehr gebracht werden
konnen, missen sie die vorgegebenen Anforderun-
gen an Sicherheit, Qualitatssicherungsmafnah-

men und Leistungsanforderungen erfillen. Mit der
CE-Kennzeichnung seiner Produkte dokumentiert

der Hersteller die lickenlose Konformitat mit diesen
Bestimmungen, deren Einhaltung einen hohen Grad an
Gesundheitsschutz, Leistungsfahigkeit und Sicherheit
gewabhrleistet. Abhangig von der Risikoeinstufung

des IVD-Produktes muss eine Benannte Stelle als
Konformitatsbewertungsstelle eingeschaltet werden

- zur Prifung und Zertifizierung des Qualitatsma-
nagementsystems, zur Prifung der Produktauslegung
und zur externen Uberwachung. Diese komplexen
Anforderungen an Qualitat und Sicherheit sollten nicht
nur an industriell gefertigte Produkte gestellt werden,
sondern auch an die innerhalb einer Gesundheitsein-
richtung (inhouse) hergestellten Produkte.

Nach mehrjahriger politischer Diskussion tritt die
neue europaische IVD-Verordnung 2017 in Kraft.
Positiv ist, dass die Anwendung der regulatorischen
Vorgaben EU-weit starker harmonisiert wird. Der neue
Rechtsrahmen wird jedoch die Entwicklung und Pro-
duktion von In-vitro-Diagnostika deutlich aufwendiger
machen, da die regulatorischen Rahmenbedingungen
spirbar verscharft wurden. Offen ist, wie der immense
zusatzliche Personalbedarf abgedeckt werden kann.
Nicht nur die Unternehmen benaotigen mehr Personal.
Auch fur die Benannten Stellen und die Aufsichtsbe-

horden durfte es eine flachendeckende Herausfor-
derung darstellen, Experten fir die Umsetzung der
gestiegenen Systemanforderungen zu finden.

Der VDGH unterstutzt die Einrichtung eines Nationa-
len Arbeitskreises zur Implementierung der neuen
IVD-Verordnung durch das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und wirkt dort aktiv mit. Fir die Hersteller ist
es wichtig, dass national keine zusatzlichen burokra-
tischen Hirden eingefiihrt werden und die erforder-
lichen Anpassungen im Medizinproduktegesetz und
seinen Verordnungen konsistent erfolgen. Die enorm
angestiegene Berichtspflicht sollte geblindelt und
entbiirokratisiert werden. Die fiinfjahrige Ubergangs-
phase muss so genutzt werden, um die Umstellung
auf den neuen Rechtsrahmen moglichst friktionsfrei
zu bewerkstelligen.

Unter der IVD-Richtlinie 98/79/EG waren bisher ca. 20 Prozent der IVDs unter der Aufsicht von be-

nannten Stellen. Die kommende IVD-Verordnung wird tiber 85 Prozent aller IVDs unter die Aufsicht
von Benannten Stellen bringen. Somit ist eine gute Ressourcenplanung der Benannten Stellen und
der Aufsichtsbehorden notig.
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Steuerliche
Forschungsfor-
derung setzt
Impulse fiir
Wachstum und
Hightecharbeits-
platze

Um Deutschland als Standort fiir Forschung und
Entwicklung zu starken, Wachstum zu stimulie-
ren und die Innovationskraft der Unternehmen zu
erhalten, sollte eine steuerliche F&E-Fdrderung
eingefiihrt werden. Diese sollte zusatzlich zur Pro-
jektforderung erfolgen und als ,tax credit” in Form
eines prozentualen Abzugs des F&E-Aufwands von
der Steuerschuld ausgestaltet werden. Um for-
schende Unternehmen aller GroBenklassen adaquat
zu beriicksichtigen, sollte die Forderung ggf. nach
GroBenklassen variieren.

Im Gegensatz zur Mehrzahl der OECD- und EU-Staaten
existiert in Deutschland keine steuerliche Forschungs-
forderung. lhre Einfuhrung ist Gberfallig. Denn jene
Lander, die am meisten in ihre Innovationsfahigkeit
investieren, zahlen zu den wirtschaftlich erfolgreichs-
ten Nationen. Steuerliche Anreize werden gerade im
Bereich Life Science Research immer dringender, da
die Projektforderung des Bundesministeriums fur
Bildung und Forschung seit zwei Jahren ricklaufig ist.
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Ordnungspolitisch ist eine steuerliche Forderung von Steuervorteile. Die Einfiihrung von tax credits fur
F&E sinnvoll, weil sie den Firmen die Wahl der For- innovative Unternehmen darf die bisherige Projektfor-
schungsthemen Uberlasst, leicht und unbtrokratisch derung im Volumen nicht schmalern.
ausgestaltet werden kann und einzelne Branchen oder

Unternehmen weder bevorzugt noch benachteiligt.

Eine steuerliche Forderung von Forschungsaktivitaten

wird zu hoheren Forschungsaufwendungen der Unter-

nehmen und zu gesamtwirtschaftlichen Wohlfahrtsge-

winnen fihren. Jeder so eingesetzte Euro des Staates

induziert nach volkswirtschaftlichen Berechnungen

zusatzliche F&E-Aufwendungen der Unternehmen von

1,25 Euro. Gleichzeitig wiirde die deutsche Volkswirt-

schaft durch Steuermehreinnahmen und Nutzung des

technischen Fortschritts mit ungefahr 750 Millionen

Euro pro Jahr profitieren, so dass innerhalb kurzer

Zeit ein Return on Investment fur den Staatshaushalt

gegeben ware.

In den meisten OECD-Staaten werden entsprechende
steuerliche Anreize (tax credits) in einer Hohe von 8
bis 20 Prozent gesetzt. Deutschland sollte sich daran
orientieren. Im Sinne eines schrittweisen Vorgehens
ist eine Fokussierung zunachst auf kleine und mit-
telstandische Unternehmen (z. B. tax credits in Hohe
von 30 statt 10 Prozent) denkbar sowie die halftige
Anrechnung bewilligter Projektforderungen auf die

Anndhernd 12 Prozent der Beschaftigten der Diagnostika- und Life-Science-

Research-Industrie sind im Bereich Forschung und Entwicklung tatig. Dies ist ein
Spitzenwert im Vergleich zu anderen Industriebranchen.
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Fir einen
ideologiefreien
Umgang mit
Individuellen
Gesundheits-
leistungen

Die sogenannten Individuellen Gesundheitsleistun-
gen (IGeL) werden haufig als medizinisch iiberfliissig
stigmatisiert. Dies geht an der Versorgungsreali-
tat vorbei. Alle politisch Verantwortlichen und die
gesetzlichen Krankenkassen sind aufgerufen, sich
einem konstruktiven Dialog zu 6ffnen. Miindige
Biirger sind auch als GKV-Versicherte in der Lage,
eigenverantwortlich zu handeln. Eine wichtige
Voraussetzung hierfiir ist die ausfiihrliche sachliche
Information iiber die Leistungsinhalte durch den
behandelnden Arzt.

IGelL sind medizinische Leistungen, die Uber den
aktuell von der Gemeinsamen Selbstverwaltung fest-
gelegten Leistungskatalog der GKV hinausgehen und
deshalb vom GKV-Versicherten selbst gezahlt werden
mussen. Das Spektrum ist dabei breit gefachert. Es
konnen Leistungen sein, die auBBerhalb des Versor-
gungsumfangs der GKV liegen (z. B. Reisetauglichkeit,
Sporttaucherattest) oder die vom Patienten explizit
gewunscht, aber ohne medizinische Zielsetzung sind
(z. B. Schonheitsoperation). IGel. umfassen aber auch
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, fur die
der Gemeinsame Bundesausschuss noch keine posi-
tive Nutzenbewertung vorgenommen hat oder deren
Erbringung der G-BA zwar im Krankenhaus zulasst,
aber nicht beim Vertragsarzt (z. B. Procalcitonin,
Genexpressionstest).
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Diese Vielfalt entlarvt bereits die Behauptung, IGel
seien nutzlose oder sogar schadliche Leistungen,

als unzutreffend. Die Vielfalt zeigt vor allem aber die
unterschiedlichen Wiinsche und Praferenzen der Ver-
sicherten. Diese Freiheit sollte respektiert werden, sie
ist Ausdruck der Patientensouveranitat. Die heutigen
Informationsmaglichkeiten des Patienten sind beein-
druckend grof3 und werden ausgiebig genutzt. Auch
vor diesem Hintergrund erscheinen Uberlegungen,
dem behandelnden Arzt die Erbringung von 1GelL zu
verbieten, als anachronistisch und bevormundend.

Unentbehrlich hingegen sind ausfihrliche, sachliche
und ausgewogene Informationen auf der Basis einer
schriftlichen Vereinbarung zwischen Patient und dem
behandelnden Arzt. Sie umfassen Aussagen Uber die
Kosten der Ma3nahme, die vom Patienten selbst zu
tragen sind, und mussen vor der Leistungserbringung
erfolgen. Ein solches Vorgehen fordert das Vertrauens-
verhaltnis zwischen Arzt und Patienten und ermog-
licht dem Patienten, eine informierte und verantwortli-
che Entscheidung zu treffen.

Die Bewertung neuer labordiagnostischer Verfahren
zur Aufnahme in die Erstattung der GKV erstreckt sich
nicht selten Uber einen Zeitraum von zehn Jahren und
langer. Angesichts dessen sind IGeL ein gangbarer
Weg, dem Patienten Zugang zu innovativen Labortests
zu ermoglichen. Insofern kénnen 1Gel eine Vorstufe
einer spateren GKV-Leistung darstellen. Insgesamt

wachst das Spektrum medizinischer Moglichkeiten,
zum Teil auch schneller als die Beitragseinnahmen
und Ressourcen der GKV. Ohne IGel wirde das solida-
risch finanzierte Gesundheitssystem noch schneller
an seine Grenzen stof3en.

Was einst ein gescholtener IGel war, ist heute eine allseits anerkannte Leistung der

GKV: Seit dem 1. Juli 2008 wird das Hautkrebsscreening flaichendeckend angeboten
und von den Krankenkassen erstattet. Jeder Versicherte Giber 35 Jahre hat Anspruch

auf eine Untersuchung im Abstand von zwei Jahren.
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Der VDGH

Der Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH) ist
der Wirtschaftsverband der in Deutschland tatigen
Hersteller von In-vitro-Diagnostika (IVD) und Life-
Science-Research-Unternehmen (LSR). Als In-vitro-
Diagnostika werden Medizinprodukte bezeichnet,

die ausschlieBlich zur Untersuchung von Korper-
flissigkeiten und -gewebe auBerhalb des mensch-
lichen Korpers eingesetzt werden.

Der VDGH vertritt rund 100 Mitgliedsunternehmen.
Sie erforschen, entwickeln, produzieren und vertreiben
diese laboranalytischen Produkte und deren Vorstu-
fen sowie Patientenselbsttests. Mithilfe von In-vitro-
Diagnostika konnen Gesundheitsrisiken aufgedeckt,
Krankheitszustande erkannt, die Wirksamkeit von
Medikamenten vor der Einnahme abgeklart und
Therapiekonzepte erstellt werden. Die Produkte der
LSR-Unternehmen dienen in Form von Instrumenten,
Reagenzien, Testsystemen und Verbrauchsmaterialien
der Forschung in den Lebenswissenschaften.

Die Unternehmen im VDGH reprasentieren 90 Prozent
des inlandischen Umsatzes mit Diagnostika. Zwei
Drittel der Firmen betreiben Forschung und Entwick-
lung und haben in Deutschland Produktionsstatten.

Die Diagnostika-Industrie beschaftigt etwa 13 Prozent
ihres Personals im Bereich Forschung und Ent-
wicklung. Mit diesem Forschungsanteil liegen die
Diagnostika-Unternehmen im Vergleich aller
Industriebranchen weit vorn.
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