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Bekanntmachung des Bundesministeriums fur Gesundheit
im Rahmen des Modellprogramms zur Forderung der
medizinischen Qualitatssicherung
“Der Patient als Partner im medizinischen Entscheidungsprozel3”

1. Ziel der F6rderung

Es ist ein politisches Ziel des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG), eine starkere O-
rientierung des Gesundheitswesens auf die Patientinnen und Patienten zu erreichen. Zur
Umsetzung dieser umfassenden Zielsetzung werden und wurden vielfaltige MalRhahmen
ergriffen. Hierzu zahlen z.B. die gesetzliche Verpflichtung der Krankenkassen zur Forde-
rung von unabhéangigen Einrichtungen der Patientenberatung und Patienteninformation
sowie die Starkung der Mitspracherechte von Patientenvertretern in verschiedenen Gre-
mien. Im Bereich der medizinischen Qualitatssicherung fordert das BMG insbesondere im
Demonstrationsprojekt “Qualitdtsmanagement im Krankenhaus” die modellhafte Einfih-
rung von patientenorientiertem Qualitditsmanagement in 44 Krankenhdusern in ganz
Deutschland. Dariiber hinaus gibt es weitere Initiativen verschiedener anderer Akteure im
Gesundheitswesen.

Trotz dieser vielfaltigen Aktivitdten ist die tatsachliche Beteiligung des Patienten bei der
konkreten medizinischen Entscheidungsfindung bisher noch zu wenig beachtet worden. Im
anglo-amerikanischen Ausland sind hierzu bereits modellhafte Ansétze entwickelt worden,
deren Erprobung wegweisende Ergebnisse zeigen. Mit dieser Ausschreibung soll daher
die Patientenorientierung im individuellen Arzt-Patienten-Verhéaltnis in den Blickpunkt ge-
rickt werden.

Ziel dieser FérdermalRnahme ist es, modellhaft zu erproben, wie eine partnerschaftliche
Beteiligung von Patientinnen und Patienten an der medizinischen Entscheidungsfindung
realisiert werden kann. Die Wahrnehmung spezifischer Patientenbedirfnisse soll gestarkt
werden und bei der Therapiewahl mehr Anerkennung erfahren. Die Patienten sollen dar-
Uber hinaus befahigt werden, ihre Mitverantwortung starker wahrzunehmen und die Ein-
richtungen des Gesundheitssystems sinnvoll zu nutzen, um so zum Erfolg einer Behand-
lung beizutragen.

Bei vielen Erkrankungen existieren verschiedene Behandlungsoptionen, die mit unter-
schiedlichen Erfolgsraten, Risiken und Nebenwirkungen fiir den einzelnen Patienten ver-
bunden sind. In diesen Fallen sollten daher Arzt und Patient auf der Basis eines gegensei-
tigen Informationsaustausches im Konsens gemeinsam die erforderlichen Entscheidungen
treffen. Von besonderer Bedeutung ist das mit “shared decision-making” benannte Modell.
Der Informationsaustausch muss eine umfassende Information des Patienten tber die Be-
handlungsoptionen und eine Ermittlung der personlichen Préaferenzen des Patienten bein-
halten.

2. Gegenstand der Forderung

Es sollen Modellprojekte geférdert werden, in denen Methoden entwickelt und erprobt wer-
den, die Patienten helfen, durch eingehende Informationen tiber Behandlungsalternativen
ihr Selbstbestimmungsrecht im medizinischen Entscheidungsprozel qualifiziert in An-
spruch zu nehmen. Durch eine integrierte Evaluation dieser Modelle ist zu Uberprifen,
welchen Einfluss die partnerschaftliche Beteiligung von Patienten im Entscheidungsprozef3
auf die Qualitat der Behandlung hat.

Entsprechende Modellprojekte kénnen auch als “Add-on-Projekte” bei bereits bestehenden
Studien und Studiengruppen durchgefiihrt werden.



2.1 Inhalt der Modellprojekte

Entsprechend der Themenstellung sind Arzte und Patienten zentrale Akteure in den Pro-
jekten. Die Modellprojekte sollen folgende Inhalte umfassen:

e Ermutigung und Beféhigung von Patienten am Entscheidungsprozess teilzuneh-
men- Entwicklung und Erprobung von geeigneten Verfahren

Die Patienten sollen bestarkt werden, ihre Fragen und ihre Praferenzen besser in die
Arzt-Patienten-Interaktion einzubringen. Hierzu sollen geeignete Verfahren entwickelt
und erprobt werden (z.B. strukturierte Fragebdgen, schriftliche Niederlegung der Patien-
tenfragen, Vorgesprache mit anderen betroffenen Patienten oder geschultem medizini-
schem Personal, patientengerechter Ablauf von Information, Diagnosestellung und Ent-
scheidung).

e Materialien als Entscheidungshilfen fir Patienten - Erprobung und Bewertung

Es soll getestet werden, welche Materialien den Bedirfnissen der Patienten gerecht
werden und wirklich als Entscheidungshilfen dienen kdénnen. Dabei sollten bereits ent-
wickelte Informationsmaterialien bertcksichtigt werden. Die eingesetzten Materialien
sollen eine weite Verbreitung erlauben und gut aktualisierbar sein. Ein Vergleich ver-
schiedener Materialien kann vorgesehen werden. Erfahrungen und Vorarbeiten von
entsprechenden Selbsthilfegruppen und Patientenverbanden sind zu berticksichtigen.
Die Entscheidungshilfen missen eine Aufklarung des Patienten Uber absolute Erfolgs-
raten und Risiken gewahrleisten und vorhandene Leitlinien einbeziehen. Informationen
Uber die Ergebnisqualitat und Haufigkeit des Eingriffs in den jeweiligen Einrichtungen
sollten in ihrer Rolle fur die Entscheidungsfindung thematisiert werden. Auf Verdéffentli-
chungen der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (www.discern.de), des Aktionsforums Gesundheitsinformationssystem fur
Deutschland (www.afgis.de), der Arztlichen Zentralstelle Qualitatssicherung zur Qualitat
von Patienteninformationsmaterial (www.patienten-information.de) und auf Patientenleit-
linien wird in diesem Zusammenhang hingewiesen.

e Information, Schulung und Motivierung der beteiligten Arzte und medizinischen
Fachkrafte

Die an den Projekten beteiligten Arzte missen die Bereitschaft aufweisen, Patienten
mitentscheiden zu lassen, ohne die Verantwortung komplett an diese zu delegieren. Die
Arzte sollen Patienten nach ihren Praferenzen befragen, sie umfassend informieren und
sie motivieren, sich am Entscheidungsprozess zu beteiligen. Fachlich missen sie tber
die entsprechenden epidemiologischen Kenntnisse fur rationale Therapieentscheidun-
gen (Techniken der evidenz-basierten Medizin) verfigen. Daher ist die Information,
Schulung und Motivierung der beteiligten Arzte ein wichtiger Teil jedes Modellprojektes.

e Evaluation der zu erprobenden Verfahren:

Zur Evaluation der zu erprobenden Modelle sollen u.a. folgende Kriterien herangezogen
werden:

- Veranderung der Arzt-Patienten-Interaktion
- Zufriedenheit des Patienten
- Bedeutung fir die Entscheidungsfindung und den Erkenntnisgewinn des Patienten
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- Zufriedenheit der Arzte mit dem Verfahren

- Bewertung des Outcome: Lebensqualitéat des Patienten und seine Zufriedenheit mit
der Behandlung, Einfluss auf klinisch relevante Zielparameter

- Compliance des Patienten.

Anwendungsbereiche

2.3

Die zu fordernden Modelle sollen diagnostische und therapeutische Interventionen bei
ausgewahlten Erkrankungen betreffen,

- bei denen die Auswahlmaéglichkeit fir eine Intervention hinreichend offen ist (&hnliche
Wirksamkeit und Sicherheit verschiedener Behandlungsoptionen bzw. keine Behand-
lung als Alternative),

- deren Behandlung mit gravierenden Nebenwirkungen verbunden ist, wodurch die Ak-
zeptanz der Therapie beim Patienten mal3geblich beeinflusst werden kann oder

- die eine beachtliche Varianz bzgl. des Benefits flir den einzelnen Patienten aufweisen.

Es sollten Erkrankungen ausgewdahlt werden, bei denen ausreichende Evidenz hinsichtlich
der Ergebnisse und Nebenwirkungen von Behandlungsoptionen vorliegt und Patientenpra-
ferenzen eine wichtige Rolle spielen. Krankheitshilder aus den folgenden Bereichen kon-
nen in Modellprojekten bearbeitet werden:

- Therapeutische Intervention bei haufigen und chronisch verlaufenden Erkrankungen,

- Krankheiten, bei denen elektive chirurgische Eingriffe eine mogliche Therapieoption
darstellen,

- invasive diagnostische und therapeutische Verfahren.

Die Modellprojekte kénnen sowohl im ambulanten als auch im stationdren Bereich durch-
gefuhrt werden.

Ergéanzende Analysen

Aufbauend auf dem aktuellen internationalen Stand der Forschung kénnen ergdnzende
Analysen zur Ubertragbarkeit internationaler Erfahrungen insbesondere die Spezifika des
deutschen Gesundheitssystems berticksichtigen. Dabei kdnnte analysiert werden, welche
unterschiedlichen situativen, individuellen, wirtschaftlichen, juristischen und institutionellen
Hindernisse der starkeren Beteiligung des Patienten am Entscheidungsprozess im Weg
stehen. Als erganzende Analysen kdnnen Projekte zur gesundheitsékonomischen Evalua-
tion von Modellprojekten geférdert werden.

Derartige Analysen sollen nicht isoliert durchgefiihrt werden, sondern nur im direkten Zu-
sammenhang der unter 2.1 und 2.2 naher beschriebenen Modellprojekte.

Zuwendungsempfanger

Das Forderangebot richtet sich an Einrichtungen des Gesundheitswesens im ambulanten
oder stationaren Bereich, in denen die oben beschriebenen Entscheidungsprozesse zum
medizinischen Alltag gehéren. Als Antragsteller kommen ebenfalls Fachgesellschaften,
Arztekammern, Kassenarztliche Vereinigungen, Krankenkassen, Krankenhaustrager,



Selbsthilfeorganisationen und andere Patientengruppen sowie universitare und auf3eruni-
versitare Institutionen in Frage. Sie kénnen ebenfalls in Form von Mitantragstellern oder
festen Kooperationspartnern integriert werden.

Fordervoraussetzungen

Die Auswahl der geforderten Modellprojekte erfolgt in einem offenen Wettbewerb. Dabei
werden u.a. die folgenden Kriterien zugrunde gelegt.

Relevanz

Die in den Modellprojekten zu untersuchenden Themen sollen Problembereiche darstel-
len, bei denen angenommen wird, dass eine starkere Beteiligung von Patienten am me-
dizinischen Entscheidungsprozess von besonderer Bedeutung ist.

Vorleistungen

Die Antragsteller mussen fir die entsprechenden Themenbereiche eine hohe Expertise
und Vorleistungen nachweisen kénnen.

Einbeziehung der entsprechenden Patientenvertreter

Es wird erwartet, dass in den Fallen, in denen es langjahrige und gut organisierte
Selbsthilfeorganisationen oder Patientenverbdnde zum bearbeiteten Krankheitsbild gibt,
deren Erfahrungen und Wissen einbezogen wird und sie nach Mdglichkeit Kooperati-
onspartner des Projektes sind.

Methodische Qualitat

Es sollen Modellprojekte gefordert werden, die aussagekraftige Ergebnisse liefern, tber
maogliche Auswirkungen auf eine partnerschaftliche Beteiligung der Patienten im medi-
zinischen Entscheidungsprozess bis zu der Frage, wie diese erreicht werden kdnnen.
Das Design der Modellprojekte muss daher so gewéhlt werden, dass eine gré3tmogli-
che Validitat der Ergebnisse erzielt wird, z.B. durch die Einbeziehung einer Vergleichs-

gruppe.
Internationale Kooperationen

Der Auf- und Ausbau internationaler Kooperationen wird ausdricklich empfohlen, um
aktuelle Erfahrungen aus dem Ausland in die Projekte einzubeziehen. Entsprechende
Initiativen werden bei der Beurteilung gewdirdigt.

Potenzial zur Umsetzung im medizinischen Alltag

Die spatere Ubertragbarkeit der Modellprojekte in die Routineversorgung muss im Kon-
zept ausreichend thematisiert werden. Ein wichtiges Kriterium ist dabei die Einbindung
von fiir die Umsetzung relevanten Partnern in das Projekt.

5. Rahmenbedingungen

Bildung einer verbundibergreifenden Arbeitsgemeinschaft

Die geforderten Projektpartner sollen die Bereitschaft mitbringen, sich an einer Ubergrei-
fenden Arbeitsgemeinschaft zu beteiligen.

Nicht gefordert werden Projekte,

- in die keine praktisch tatigen Arzte aus dem ambulanten oder stationaren Bereich
eingebunden sind,

- zur allgemeinen krankheitsiibergreifenden Patienteninformation und -beratung, die
nicht im Zusammenhang mit MaRnahmen einer partizipativen Entscheidungsfindung



steht (in diesem Zusammenhang wird auf die Ausschreibung der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung zur Forderung von Verbraucher- und Patientenberatung nach
§ 65b SBG V hingewiesen, sowie auf Foérdermdoglichkeiten von Selbsthilfegruppen
nach § 20 SGB V) oder

- die vorwiegend der Markteinfihrung vorhandener Produkte dienen.

Art und Umfanqg der Férderung

Fur die Forderung eines Projektes kann Uber einen Zeitraum von bis zu drei Jahren ein
nicht riickzahlbarer Zuschuss auf dem Wege der Projektférderung gewahrt werden. Es
kénnen Personal-, Sach-, Investitions- und Reisemittel beantragt werden. Kleinere Aufga-
benpakete kdnnen per Auftrag an Dritte vergeben werden. Im Rahmen der Férderung kon-
nen auch Mittel fUr nationale und internationale Kooperationen, Workshops, Seminare und
Schulungen zur Verfigung gestellt werden.

Fur den Forderschwerpunkt sind insgesamt ca. 2 Mio. DM pro Jahr fiir 6-10 Projekte vor-
gesehen. Mit dem Beginn der Forderung kann frihestens ab Sommer 2001 gerechnet
werden.

Verfahren

Antrage kdnnen von einem Antragsteller oder gemeinsam von mehreren gleichberechtig-
ten Partnern gestellt werden. Fur das Modellprojekt ist ein verantwortlicher Projektleiter als
Ansprechpartner zu benennen, der die Antragstellung koordiniert.

Das Verfahren ist einstufig. Die Vorhabenbeschreibungen sind in deutscher Sprache in 20
Exemplaren bei dem vom Bundesministerium fiir Gesundheit beauftragten Projekttrager
einzureichen. Sie sollen folgende Angaben enthalten:

1. Namen des Antragstellers / der Antragsteller, Projektleiter
1.1 Benennung der Kooperationspartner (auf der Basis schriftlicher Zusagen)

2. Relevanz des ausgewadhlten Indikationsgebiets fur eine partnerschaftliche Einbindung
des Patienten im medizinischen Entscheidungsprozess

3. Internationaler Stand der Forschung und Versorgung im jeweiligen Handlungsbereich
4. Eigene Vorarbeiten und Expertise auf dem Gebiet

5. Zusammenfassende Darstellung des geplanten Modellprojekts, wobei folgende Punkte
zu bertcksichtigen sind:

5.1 Ziele, die mit dem Modellprojekt verfolgt werden

5.2 Detalillierte Beschreibung des Arbeitsprogramms und der Evaluationsmaflinahmen
inkl. Zeitplan und Meilensteine

5.3 Zu erwartende Ergebnisse wahrend des Forderzeitraums
5.4 Geplante MaRnahmen zur Umsetzung der Ergebnisse

6. Angabe Uber die Hohe der bendtigten Mittel fir das Modellprojekt (Finanzierungsplan
aufgegliedert nach Personalmitteln, Verbrauchsmitteln, Reisemitteln und Investitionen
pro Jahr)

7. Anhang: Angaben zu den beteiligten Antragstellern oder Kooperationspartnern:

7.1 Alphabetisches Adressenverzeichnis (inkl. Telefon- und Fax-Nr. sowie e-mail-
Adresse)
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7.2 Kurze Darstellung des Werdegangs des Projektleiters

7.3 Verzeichnis der fiir das Thema des Modellprojektes relevanten Verdffentlichungen
und ggf. eingeworbenen Drittmittelprojekte der vergangenen fiinf Jahre

7.4 Nationale und internationale Kooperationen zur Thematik

Aus den Antragen werden unter Mitwirkung eines Gutachtergremiums diejenigen mit den
Uiberzeugendsten Konzepten ausgewahlt und vom BMG gefdrdert.

Die Vorhabenbeschreibungen sollen bis zum
31.01.2001
bei dem vom Bundesministerium fir Gesundheit beauftragten Projekttrager vorliegen:
DLR Gesundheitsforschung
Sudstrasse 125
53175 Bonn
Tel: 0228/3821-210 od. 109
stefanie.gehring@dlIr.de

Es wird empfohlen, fir die Antragsberatung mit dem zustandigen Projekttrager Kontakt
aufzunehmen.

Bonn, den 31.10.2000

Bundesministerium fiir Gesundheit
Im Auftrag
Dr. Hiltrud Kastenholz



