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Erlaubnis

Da die Erhebung von Zuzahlungen bei Geringverdienern
zu einer finanziellen Belastung fiihren kann,

sind in der GKV Zuzahlungsbefreiungen — sog.
Hartefallregelungen — gesetzlich verankert. Bislang
existiert aber kein systematischer Uberblick iiber den
aktuellen Forschungsstand empirischer Studien von
Hartefallregelungen in der GKV. Ziel der vorliegenden
Arbeit ist es, diese Liicke zu schlieBen. Dabei

werden insbesondere auch gesundheitspolitische
Aspekte der Studienergebnisse aufgezeigt.

1. Einleitung

In Deutschland hat der Gesetzgeber in
den letzten Jahrzehnten intensiv vom
Instrument der Zuzahlungen Gebrauch
gemacht. Dabei haben Zuzahlungen
(idealtypisch) mehrere Funktionen:
Sie entlasten einerseits die Budgets der
Kostentrager, indem Ausgaben teilweise
auf die Versicherten verlagert werden
(Finanzierungwirkung). Daneben sol-
len Zuzahlungen auch eine steuernde
Wirkung entfalten und das so genannte
“moral hazard“-Verhalten der Versi-
cherten eindimmen (Steuerungswir-
kung). Zuzahlungen lohnen sich zudem
fiir Gesunde und fiir Bezieher hoherer
Einkommen und belasten Kranke (mit
einem hohen Leistungsbedarf) sowie
Bezieher niedrigerer Einkommen (Um-
verteilungswirkung) [1]. Dies kann fiir
letztgenannte Personenkreise sehr schnell
zu einer ibermifigen Belastung und da-
mit auch zu negativen Auswirkungen
auf den Gesundheitszustand bspw. auf-
grund unterlassener Inanspruchnahmen
fiihren. Daher stellt sich die Frage, wie
Versicherte mit geringem Einkommen
bzw. hohem Bedarf bspw. aufgrund chro-

nischer Erkrankungen vor moglichen
finanziellen Uberforderungen aufgrund
von Zuzahlungen wirksam geschiitzt
werden konnen.

In Deutschland wurden deshalb be-
ginnend mit dem Gesundheitsreformge-
setz (GRG) im Jahr 1989 Zuzahlungs-
befreiungen — sog. Hartefallregelungen —
gesetzlich verankert. Die Definition eines
Versicherten als Hartefall wird im So-
zialgesetzbuch V (SGB V) verbindlich
geregelt, wobei zunichst drei Befreiungs-
tatbestinde unterschieden wurden:

m Versicherte, deren Bruttoeinnahmen
zum Lebensunterhalt eine bestimmte
Belastungsgrenze unterschreiten, sind
von Zuzahlungen vollstindig befreit
(§ 61 SGB V (alt) — Sozialklausel),

m Versicherte, deren Zuzahlungen 2 %
ihrer Bruttoeinnahmen zum Lebens-
unterhalt iiberschreiten, sind von
weiteren Zuzahlungen befreit (§ 62
SGB V - Uberforderungsklausel),

m Chronisch kranke Versicherte, deren
Zuzahlungen 1 % ihrer Bruttoeinnah-
men zum Lebensunterhalt iiberschrei-
ten, sind von weiteren Zuzahlungen be-
freit (§ 62 SGB V — Chronikerklausel).
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Im Zuge des Gesetzes zur Modernisie-
rung der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GMG) kam es ab 2004 zu grundle-
genden Anderungen an den gesetzlichen
Grundlagen der Hirtefallregelungen,
wobei an vorderster Stelle die Abschaf-
fung der Sozialklausel zu nennen wire.
Zudem ist 2005 mit dem § 55 SGB V
ein weiterer Befreiungstatbestand einge-
fiihrt worden, der fiir Geringverdiener
einen doppelten Festzuschuss fiir Regel-
versorgungsleistungen beim Zahnersatz
vorsieht. Eine weitere wichtige Anderung
wurde durch das Gesetz zur Stirkung
des Wettbewerbs in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-WSG) ab
2007 vorgenommen, indem die Inan-
spruchnahme der Chronikerklausel an
die Erfullung weiterer Voraussetzungen
gekniipft wurde.

Neben den Zuzahlungsbefreiungen
durch die ,klassischen“ Hartefallrege-
lungen der §§ 61 (alt), 62 und 55 SGBV
sind weitere Zuzahlungsbefreiungen fir
Minderjihrige (mit Ausnahme des Zahn-
ersatzes sowie der Fahrkosten) vorge-
sehen. Krankenkassen kénnen dariiber
hinaus nach § 31 Abs. 3 Satz 5 SGB 'V
Zuzahlungen fiir Arzneimittel um die
Hilfte ermafligen bzw. ganz aufheben,
wenn fiir diese Arzneimittel eine be-
stimmte Rabattvereinbarung mit einem
pharmazeutischen Unternehmen besteht
und daraus Einsparungen zu erwarten

Ziel dieses Reviews ist es,
einen Uberblick iiber die
empirische Studienlage zu

Hdrtefallregelungen in der

GKV zu geben.

sind. Zudem sind nach § 31 Abs. 3 Satz
4 SGB V Zuzahlungsbefreiungen bei der
Wahl bestimmter, preiswerter Arznei-
mittel sowie nach § 53 Abs. 3 SGB V
die Moglichkeit von Zuzahlungsreduk-
tionen bei der Teilnahme an besonderen
Versorgungsformen (bspw. Integrierte
Versorgung) gesetzlich verankert.

Das vorliegende Review bezieht sich
ausschliefSlich auf empirische Studien, die
die Hartefallregelungen nach den §§ 61
(alt), 62 und 55 SGB V sowie die Rege-
lungen zu zuzahlungsbefreiten Minder-
jahrigen zum Gegenstand haben. Daher
bleiben Studien, die auf die weiteren o.g.
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Befreiungsregelungen fokussieren, unbe-
riicksichtigt. Hintergrund ist, dass die
einzelnen Regelungen unterschiedlichen
Zielsetzungen folgen. Wihrend die Har-
tefallregelungen nach den §§ 61 (alt), 62
bzw. 55 SGB V und zu Minderjahrigen
einem sozialpolitischen Leitbild folgen
und bestimmte Versichertengruppen vor
einer finanziellen Uberforderung schiitzen
sollen, liegt die Zielsetzung der Anderen
darin, fur Versicherte bestimmte 6kono-
mische Anreize zu setzen (bspw. beson-
ders preiswerte Arzneimittel oder spezielle
Versorgungsformen nachzufragen).

Ziel dieses Reviews ist es, einen Uber-
blick tiber die empirische Studienlage
zu Hartefallregelungen in der GKV zu
geben. Dazu werden die am Ende der
Recherche in das Review eingeschlos-
senen empirischen Studien mit ihren
Forschungsergebnissen vorgestellt und
anschlieffend diskutiert. Ein vergleich-
bares Review liegt nach Kenntnis der
Autoren bislang nicht vor.

2. Methodik

Das vorliegende Review basiert auf einer
systematischen Literaturrecherche in elek-
tronischen Datenbanken, der Suche im
Internet und zuletzt auf der Sichtung der
Literaturverzeichnisse ermittelter Publi-
kationen. Die Recherche fand im Monat
Januar 2017 statt. Dabei wurden —analog
zur Implementierung gesetzli-
cher Regelungen — Publikatio-
nen ab dem Jahr 1989 bertick-
sichtigt. Das Einschlusskriteri-
um beinhaltete die empirische
Auseinandersetzung mit den
Hairtefallregelungen der §§ 61
(alt), 62 und 55 SGB V sowie
den Befreiungsregelungen fur
Minderjdhrige unabhingig
vom jeweiligen Studiendesign.
Die Suche schloss im Falle ermittelter Re-
views oder Metaanalysen bei Erfillung
oben genannter Kriterien auch die darin
analysierten Originalstudien ein. Zu den
Ausschlusskriterien gehorten Studien mit
Fokus auf die restlichen Befreiungsrege-
lungen sowie Studien mit mehrfacher
Veroffentlichung und geringer Aussage
zur Methodik. Die Studien mussten in
deutscher oder englischer Sprache verfasst
sein, daher wurde die Recherche neben
deutschen auch mit englischen Suchbe-
griffen durchgefithrt, um Studien zu den
Hirtefallregelungen in der GKV zu fin-
den, die international publiziert sind.

Zu Beginn der Literaturrecherche war
das Ziel, sich einen Uberblick iiber die
Publikationsdichte zu den Hartefallre-
gelungen in der GKV zu verschaffen.
Es erfolgte zunichst eine Recherche in
der elektronischen Datenbank PubMed.
Hier wurde mit der Suchoption ,, Title/
Abstract® recherchiert. Sowohl mit den
deutschen als auch mit den englischen
Suchbegriffen konnten nur wenige
Treffer erzielt werden. Aufgrund dieses
geringen Trefferbildes wurde die Suche
in der elektronischen Datenbank GVK-
PLUS (Gemeinsamer Verbundkatalog
mit Online Contents) fortgesetzt. Hier
konnte die Suchoption ,, Title/Abstract®
nicht gewihlt werden, so dass mit der
Einstellung ,,Alle Worter ohne Volltext*
gesucht wurde. Diese Recherche bot
insbesondere mit den deutschen Such-
begriffen eine nennenswerte Anzahl
an Treffern. Anschlielend wurde auf
Internetseiten deutscher Institutionen
(u.a. Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG), GKV-Spitzenverband, Wissen-
schaftliches Institut der AOK (WI1dO))
und in relevanten elektronischen Schrif-
tenreihen deutscher Forschungseinrich-
tungen (u.a. Diskussionsbeitrige des
IBES, Studien zu Gesundheit, Medizin
und Gesellschaft des IGKE) recherchiert.

Die bei der Literaturrecherche erziel-
ten Treffer wurden entsprechend des
Auffindungsortes geordnet und mit dem
Namen der Autoren, dem Erscheinungs-
datum, dem Publikationstitel und der
Publikationsform (Zeitschriftenartikel,
Buchaufsatz, Buch etc.) in einer Datei
zusammengetragen. Danach erfolgte — in
Anlehnung an die Vorgehensweise nach
dem “PRISMA Statement“ [2, 3] — der
Selektionsprozess zur Ermittlung der am
Ende in das Review eingeschlossenen
Studien (Abb. 1).

Die durch einen Reviewer (CK) durch-
gefithrte Literaturrecherche in den elek-
tronischen Datenbanken (114 Treffer)
sowie im Internet bei deutschen Institu-
tionen (0 Treffer) und Schriftenreihen
(3 Treffer) ergab insgesamt 117 Treffer.
Nach dem Ausschluss von Duplikaten
und der kritischen Sichtung der Titel,
Abstracts und Volltexte konnten acht
potentiell relevante Studien [4, 5, 6, 7,
8,9, 10, 11] identifiziert werden. Mit der
Sichtung der Referenzen ihrer Literatur-
verzeichnisse war eine Weitere [12] zu
ermitteln. Anschliefend wurden von den
insgesamt neun Studien zunichst zwei [4,
5] aufgrund ihrer mehrfachen Veroffent-

1P 216.73.216.36, am 16.01.2026, 16:54:05. © Inhak
" mit, f0r ode

Erlaubnis

jerin



https://doi.org/10.5771/1611-5821-2017-5-7

THEMA

Abbildung 1: Flussdiagramm mit den Phasen des Selektionsprozesses

Quelle: Eigene Darstellung; in Anlehnung an [2, 3] (aus dem Englischen lbersetzt)

lichung ausgeschlossen. Die Inhalte von
[4] fanden sich nahezu identisch in [7]
wieder, die von [5] wurden sehr ahnlich
in [9, 10, 12] publiziert. Zudem wurde
eine Studie [6] aufgrund ihrer Haupt-
ausrichtung auf Zuzahlungen und der
geringen Aussage zur Methodik (keine
Angaben zum Sample) herausgefiltert.
Am Ende des von zwei Reviewern (BL
und CK) unabhingig voneinander und
ohne Meinungsverschiedenheiten durch-
gefithrten Selektionsprozesses konnten
somit sechs empirische Studien in das
Review eingeschlossen werden. Die eben-
falls von den beiden Reviewern (BL und
CK) ohne Meinungsverschiedenheiten
durchgefiihrte Datenextraktion erfolgte
in Anlehnung an PICOS [13] und bein-
haltete Angaben 1) zu den Autoren und

zum Publikationsjahr, 2) zur Studienthe-
matik, 3) zum Studientyp, 4) zur Da-
tengrundlage, 5) zum Analyseverfahren
sowie 6) zum Sample.

Aufgrund der hohen Heterogenitit der
eingeschlossenen Studien und der limi-
tierten Angaben an statistischen Maf3-
zahlen wurde davon Abstand genom-
men, die Studien meta-analytisch zusam-
menzufassen. Es erfolgte eine qualitative
Synthese der verfiigbaren Studiendaten.
Zudem wurde die methodische Quali-
tdt der in das Review eingeschlossenen
Studien mit einem Tool, dem MMAT,
bewertet [14]. Dieses Tool ist internati-
onal zur methodischen Qualitdtsbewer-
tung von gesundheitsbezogenen Studien
in Reviews etabliert [15]. Die Kriterien
des Tools sind inhaltlich validiert [16]

und die Interrater-Reliabilitat weist
eine ,,beachtliche Ubereinstimmung*
[17] auf. Die Bewertung wurde durch
die beiden Reviewer (BL und CK) un-
abhingig voneinander vorgenommen
und die Interrater-Reliabilitit durch
Cohen’s kappa [18] gemessen.

3. Ergebnisse

Die durch die Literaturrecherche ein-
geschlossenen sechs empirischen Stu-
dien konnen in folgende Themenfelder
eingeordnet werden: ,, Morbiditit und
soziale Schicht®, ,,Auswirkungen auf
Finanzausgleichssysteme* und ,,Ad-
ministration® (Tab. 1).

Zum Themenfeld ,,Morbiditit und
soziale Schicht“ konnte die Studie von
Langer [7] identifiziert werden. Darin
wurde die Wirkung der Hértefallre-
gelungen in der GKV insbesondere im
Arzneimittelbereich untersucht. Fur die
Untersuchung sind 1,41 Mio. Rezep-
te bzw. 2,49 Mio. Verordnungen der
Verrechnungsstelle Stiddeutscher Apo-
theken (VSA) von 1999 mit den Versi-
chertenstammdaten der AOK Augsburg
»gematcht“ worden. Die durchgefiihr-
ten Berechnungen wurden auf die GKV
von 2001 hochgerechnet und ergaben,
dass Hartefille (Sozial-, Uberforde-
rungs- und Chronikerklausel) gegen-
tiber Nicht-Harteféllen eine deutlich
hohere Arzneimittelinanspruchnah-
me und hohere Arzneimittelausgaben
aufweisen. Fur den Leistungsbereich
Krankenhaus zeigten sich dhnliche Un-
terschiede. Zudem konnte fur diesen
Leistungsbereich gezeigt werden, dass
Hartefille im Vergleich zu Nicht-Harte-

fallen im Durchschnitt einen schlechteren
Morbidititsstatus aufweisen.

In diesem Zusammenhang stellt sich
die Frage, welche ,, Auswirkungen auf Fi-
nanzausgleichssysteme“ Hartefdlle haben
konnten. Sowohl Langer et al. [12] als
auch spiter Lux et al. [8] untersuchten in
ihren Studien eine mogliche Berticksichti-
gung von Hirtefillen im damals bzw. der-
zeit bestehenden Risikostrukturausgleich
(RSA). In der Studie von Langer et al. [12]
wurde unter Auswertung der auf die GKV
hochgerechneten Versichertenstammda-
ten von 119.257 Versicherten der AOK
Augsburg bzw. Verordnungsdaten der
VSA von 1999 festgestellt, dass zwischen
den unterschiedlichen Hartefallgruppen
(Sozial-, Uberforderungs- und Chroni-
kerklausel) und Nicht-Hartefillen enor-
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Tabelle 1: Ubersicht iiber die eingeschlossenen empirischen Studien (geordnet nach Themenfeldern)

. . Analyse- Finan-
Studie Thematik Typ Datengrundlage verfa{wen Sample zierung
Themenfeld: ,,Morbiditat und soziale Schicht“

Langer Kosten- und Morbi- Querschnitts- | Prozessdaten der AOK deskriptive N = 1,41 Mio. Rezepte und | k. A.
2005 [7] ditatsunterschiede studie mit Augsburg und der Verrech- Statistik, N = 2,49 Mio.
zwischen Harte- und Vergleichs- nungsstelle Stiddeutscher statistische Verordnungen
Nicht-Hartefallen gruppe Apotheken (VSA) von 1999 Tests, Regressi-
(hochgerechnet auf die GKV onsanalyse
von 20071)
Themenfeld: ,, Auswirkungen auf Finanzausgleichssysteme*
Langeretal. | Berticksichtigungvon Querschnitts- | Prozessdaten der AOK deskriptive N =119.257 Versicherte k. A.
2003 [12] Hartefallen studie mit Augsburg und der Verrech- Statistik
im RSA Vergleichs- nungsstelle Stiddeutscher
gruppe Apotheken (VSA) von 1999
(hochgerechnet auf die GKV)
Lux et al. Beriicksichtigung von Querschnitts- | Prozessdaten der AOK deskriptive N = 3,05 Mio. Versicherte | k. A.
2015 [8] Hartefallen studie mit Rheinland-Hamburg von 2011 | Statistik, und
im Morbi-RSA Vergleichs- und 2012 (Adjustierung an die | Regressions- N = 2,86 Mio. Versicherte
gruppe Alters- und Geschlechtsvertei- | analyse ausgewertet
lung der GKV von 2012)
Themenfeld: ,,Administration“
Eller et al. Anzahl der potentiell Querschnitts- | Befragungsdaten von 1998 auf | deskriptive N =49.720 Haushalte k. A.
2004 [9] Anspruchsberechtigten | studie Basis der Einkommens- und Statistik (80 %-ige Zufallsstich-
und die ,Dunkelziffer” Verbrauchsstichprobe (EVS) von probe der an der EVS teil-
1998 des Statistischen Bundes- nehmenden Haushalte)
amtes (hochgerechnet auf das
gesamte Bundesgebiet)
Eller et al. Bekanntheitsgrad der Querschnitts- | Prozessdaten der AOK Augs- deskriptive N = 6.244 BMBF
2002 [10] Hartefallregelungen studie mit burg und Befragungsdaten Statistik (von 18.238 postalisch
unter den Versicherten Vergleichs- einer eigenen Erhebung von angeschriebenen Versi-
gruppe 2000 cherten ~ Riicklaufquote
34%), davon
N =1.002 Versicherte
zusatzlich telefonisch
befragt
Langeretal. | Verwaltungsablaufe der | Querschnitts- | Daten einer eigenen, als deskriptive N =80 Kassen k. A.
2013 [11] Hartefallregelungen bei | studie Vollerhebung angelegten Statistik, (von 143 postalisch an-
den Krankenkassen bzw. Befragung von 2012 statistische geschriebenen Kassen ~
deren Optimierungspo- Tests Ricklaufquote 56%)
tentiale

Quelle: Eigene Darstellung

me Kostenunterschiede bestehen. Somit
wiirden auch unterschiedliche Morbidi-
tatsgrade und entsprechend unterschied-
liche Beitragsbedarfe vorliegen. Deshalb
erscheint es sinnvoll, Hirtefille durch die
Bildung eines eigenen Hartefallprofils in
den RSA aufzunehmen.

Dagegen werteten Lux et al. [8] in ihrer
Studie Prozessdaten von 2,86 Mio. Ver-
sicherten der AOK Rheinland-Hamburg
von 2011 und 2012 aus und adjustierten
ihre Berechnungen an die Alters- und Ge-
schlechtsverteilung der GKV von 2012.
Sie berechneten dabei Unterdeckungen
von Hirtefillen (Uberforderungs- und
Chronikerklausel) sowie von Hirtefillen
mit doppeltem Festzuschuss beim Zahn-
ersatz bzw. Uberdeckungen von Nicht-
Hirtefillen. Danach kamen sie zu dem
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Schluss, dass eine Beriicksichtigung von
Hartefillen im morbidititsorientierten
Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA) mit
Hilfe einer Dummy-Variable (Hartefall
liegt vor/liegt nicht vor) ein effizienter
Ansatz ist. So konnten die Unterschie-
de zwischen den Krankenkassen in der
finanziellen Belastung aufgrund der un-
gleichen relativen Verteilung von Hirte-
fillen vermieden werden. Damit zeigten
als Endergebnis beide Studien [8, 12] eine
Erweiterung des RSA mit einer Hartefall-
Variable auf.

Das Themenfeld ,,Administration®
wurde von den iibrigen drei identifizier-
ten Studien behandelt. So untersuchten
Eller et al. [9] in ihrer Studie — bezogen
auf Hirtefille der Sozialklausel — die
Anzahl der potentiell Anspruchsberech-

tigten und die ,,Dunkelziffer als Diffe-
renz zwischen den Berechtigten und tat-
sachlich Befreiten. Hierfiir befragten sie
49.720 Haushalte, was einer 80 %-igen
Zufallsstichprobe der an der Einkom-
mens- und Verbrauchsstichprobe (EVS)
von 1998 teilnehmenden Haushalte ent-
spricht. Anschlieffend rechneten sie die
Ergebnisse auf das gesamte Bundesgebiet
hoch. Die Befragungen ergaben, dass von
den in der GKV versicherten Erwachse-
nen rund 12,5 % (Unterschiatzung) bzw.
rund 17,4 % (Uberschitzung) potentiell
Anspruchsberechtigte nach der Sozial-
klausel waren. Der Vergleich mit den tat-
sichlich Befreiten von rund 16,7 % auf
Grundlage von Prozessdaten des BMG
von 1998 zeigte nach Ansicht von Eller et
al. [9] eine relativ kleine ,,Dunkelziffer®.
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Tabelle 2: Ergebnisse des MMAT in Bezug auf die sechs eingeschlossenen empirischen Studien

Methodologische Qualitdtskriterien Langer Langer Lux Eller Eller Langer
2005 [7] etal. etal. etal. etal. etal.
2003[12] | 2015[8] | 2004([9] | 2002[10] | 2013[1]
Fragen zum Screening
Gibt es eindeutige qualitative und quantitative Forschungsfragen (oder
Zielvorgaben) oder eine eindeutige Frage (oder Zielvorgaben) bei Misch- 4 v v 4 v v
verfahren?
Fihren die erfassten Daten dazu, dass die Forschungsfrage (Zielvorgabe)
thematisiert werden kann? Z.B. Priifung, ob der Follow-Up-Zeitraum v v v v v v
lang genug ist, um Ergebnisse zu bekommen (bei Langsschnittstudien
oder Studienkomponenten).
Quantitativ, nicht randomisiert
1 | Werden Teilnehmer (Einrichtungen) so rekrutiert, dass der X X "
Selektionsbias minimiert wird?
2 | Sind die MaBnahmen in Bezug auf die Exposition/Intervention und
die Ergebnisse geeignet (eindeutige Herkunft oder bekannte Validitét v v v
oder Standardinstrument sowie gegebenenfalls Nichtvorliegen von
Kontaminationen zwischen den Gruppen)?
3 | Sind die Teilnehmer in den Vergleichsgruppen vergleichbar (expo-
niert gegentiber nicht exponiert; mit Intervention gegentiber ohne v v v
Intervention; Fall gegeniiber Kontrolle) bzw. beriicksichtigen (kont-
rollieren) die Forscher den Unterschied zwischen diesen Gruppen?
4 | Gibt es vollstandige Outcome-Daten (80% oder mehr) und gege-
benenfalls eine akzeptable Beteiligungsrate (60% oder mehr) bzw. v v v
eine akzeptable Follow-Up-Rate bei Kohortenstudien (in Abhangig-
keit von der Lange des Follow-Up-Zeitraums)?
Quantitativ, deskriptiv
1 | Ist die Sampling-Strategie fiir eine Thematisierung der quantitati-
ven Forschungsfrage relevant (quantitativer Aspekt der Frage bei v v v/
Mischverfahren)?
2 | Istdas Sample fiir die untersuchte Population reprasentativ? 4 X v
3 | Sind die MaBnahmen angemessen (eindeutige Herkunft oder v v v
bekannte Validitat oder Standardinstrument)?
4 | Gibt es eine akzeptable Beteiligungsrate (60% oder mehr)? 4 X X
Gesamtscore *okok *okok Hkk ok *ok ok ok *k *kk

X MMAT-Kriterium nicht zutreffend; v MMAT-Kriterium zutreffend; -- Bewertung anhand des MMAT-Kriteriums nicht moglich;
/0% der MMAT-Kriterien zutreffend; * 25 % der MMAT-Kriterien zutreffend; ** 50 % der MMAT-Kriterien zutreffend; *** 75 % der MMAT-Kriterien zutreffend; **** 100 % der

MMAT-Kriterien zutreffend;

v 'unterschiedliche Einschatzung von einem der beiden Reviewer

Quelle: Eigene Darstellung; in Anlehnung an [14] (aus dem Englischen libersetzt)

Zudem untersuchten Eller et al. [10] in
einer weiteren Studie den Bekanntheits-
grad der Hartefallregelungen unter den
GKV-Versicherten. Dafiir verwendeten
sie Versichertenstammdaten von Versi-
cherten der AOK Augsburg von 1999 und
Befragungsdaten einer eigenen Erhebung
von 2000. Dabei wurden stichprobenartig
18.238 Nicht-Hirtefille (potentiell Harte-
fallberechtigte sowie eine Kontrollgruppe)
schriftlich und daran anschlieffend davon
1.002 Versicherte telefonisch befragt. Das
Ergebnis war, dass von den Befragten rund
27,8 % die (mittlerweile abgeschaffte)
Sozialklausel nicht kennen und bei rund
61,6 % die Uberforderungsklausel unbe-
kannt ist. Die meisten Befragten (rund

36,7 %), die die Hirtefallregelungen
kannten, hatten tiber Freunde, Verwandte
und Bekannte dariiber erfahren. Und die
meisten Befragten (rund 65,7 %), die tiber
mindestens eine der Regelungen Bescheid
wussten, aber keinen Antrag gestellt hat-
ten, begriindeten dies mit einem vermut-
lich zu hohen eigenem Einkommen.

Die dritte der zum Themenfeld ,,Ad-
ministration® identifizierten Studien ist
die Untersuchung von Langer et al. [11].
Die Autoren untersuchten darin insbe-
sondere die verwaltungstechnischen Ab-
laufe der Hartefallregelungen bei den
Krankenkassen. Im Rahmen einer als
Vollerhebung angelegten Untersuchung
schrieben sie 2012 alle 143 bestehen-

den Kassen postalisch an, worauf Befra-
gungsdaten von 80 Kassen ausgewertet
wurden, was einer Riicklaufquote von
rund 56 % entspricht. Die Auswertung
zeigte folgende zentrale Ergebnisse:

m das am meisten genutzte Medium zur
Information von Hirtefallregelungen
ist die Internetseite (92,5 %),

m die meisten Kassen bearbeiten die An-
trage dezentral (66,2 %),

m alle Kassen bieten eine Vorabbefreiung
an,

m die Zuzahlungs- und Einkommensprii-
fung hat eine hohe Priiftiefe, die Beschei-
nigungspriifung chronischer Krankhei-
ten weist eine geringere Priiftiefe auf,
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m eine Mehrheit der Kassen halt es fiir sinn-
voll, am Antragsverfahren festzuhalten
(82,7 %),

m die meisten Kassen sehen den Wett-
bewerb durch die Hartefallregelungen
nicht beeinflusst (76,6 %) und

m die meisten Kassen sehen Moglichkeiten
zur Optimierung der Administration der
Hirtefallregelungen (rund 86 %).

Bei der Anwendung des MMAT zur me-
thodischen Qualitdtsbewertung durch die
beiden Reviewer hat sich eine ,,beacht-
liche“ [17] Interrater-Reliabilitat nach
Cohen’s kappa von k=0.739 ergeben. Die
einzige aufgetretene Diskrepanz in der
Bewertung wurde nach einem intensiven
Gesprich durch einen Konsens der beiden
Reviewer gelost (Tab. 2). Wie aus Tabel-
le 2 zudem hervorgeht, weisen die sechs
eingeschlossenen Studien ein heterogenes
Qualititslevel im Sinne des MMAT auf.
Dabei haben alle Studien zumindest 50 %
der MMAT-Kriterien erfillt.

Angaben zu Interessenkonflikten, die
das Urteilsvermogen der Autoren der ein-
geschlossenen Studien beeintrichtigen
und damit zu Verzerrungen (Bias) und
Fehleinschiatzungen hinsichtlich der Er-
gebnisse fithren konnen [19], fanden sich
bei keiner der sechs Studien. Hinsichtlich
der finanziellen Unterstiitzung lassen sich
diese wie folgt differenzieren: Lediglich
eine Studie [10] wurde durch das Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) gefordert, hingegen wurde bei
funf Studien die Finanzierungsquelle nicht
explizit genannt.

4. Diskussion

Die einzige zum Themenfeld ,,Morbi-
ditdt und soziale Schicht® identifizierte
Studie von Langer [7] hat gezeigt, dass
in der GKV Hartefille gegentiber Nicht-
Hartefillen im Durchschnitt nicht nur
kostenintensiver, sondern auch krianker
sind. Diese Unterscheidung ist wichtig,
denn Befiirworter pretialer Steuerungsin-
strumente konnten die im Durchschnitt
hoheren Kosten von Hértefdllen ansons-
ten eben gerade auf die teilweise Nicht-
erhebung von Zuzahlungen bei dieser
Personengruppe zuriickfithren. Die em-
pirisch festgestellte hohere Morbiditit
von Hirtefillen liefert hingegen die Be-
griindung fir die Existenzberechtigung
von Hairtefallregelungen, da ansonsten
kaum eine bedarfsgerechte Versorgung
von Hartefallen ermoglicht wird. Zusitz-
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liche Relevanz gewinnen die Regelungen
vor dem Hintergrund der Bestimmungs-
faktoren sozial bedingter Ungleichheit
von Gesundheitschancen, da bspw. ein
schlechter Gesundheitsstatus hdufig mit
einem niedrigen Einkommen korreliert
[20, 21]. Daher wurden in der GKV die
Geringverdiener bis Ende 2003 vollstin-
dig von Zuzahlungen ausgenommen.

Dariiber hinaus liefert dieser Zusam-
menhang auch die Begriindung fiir eine
wie in Deutschland praktizier-
te prozentual am Einkommen
der Versicherten orientierte
Zuzahlungsbegrenzung. Die-
se stellt sicher, dass nicht nur
der Bedarf, sondern auch die
Zahlungsfihigkeit bei der Er-
mittlung der Zuzahlungen Be-
riicksichtigung findet. Die in
manchen anderen europiischen
Liandern praktizierte absolute
Zuzahlungsbegrenzung (bspw. Norwegen
und Schweden) [22] belastet hingegen die
unteren Einkommensgruppen bezogen
auf ihr Einkommen iiberproportional mit
Zuzahlungen. Letztgenannte Regelung
benotigt natiirlich wesentlich weniger
Verwaltungsaufwand als die deutsche
Regelung, da keine individuelle Einkom-
menspriifung erforderlich ist.

Die Datenbasis der Studie von Lan-
ger [7] ist mittlerweile 18 Jahre alt und
beinhaltet auch Effekte zur Regelung
der Sozialklausel, die aber seit Anfang
2004 nicht mehr existiert. Es wire daher
zukiinftig sinnvoll eine Aktualisierung
der Studie vorzunehmen. Dartiber hinaus
umfasst die Studie zwar die sehr rele-
vanten Leistungsbereiche Arzneimittel
und Krankenhaus, ihre Erweiterung auf
weitere Bereiche konnte aber durchaus
interessant sein. Zukiinftige Studien soll-
ten des Weiteren die Hartefdlle nach den
einzelnen Hértefallgruppen differenziert
analysieren. Dies erfordert natiirlich ein
noch grofSeres Sample, dass idealtypisch
zudem Versicherte moglichst vieler Kran-
kenkassen enthalten sollte.

Zum Themenfeld ,, Auswirkungen auf
Finanzausgleichssysteme* konnte sowohl
eine iltere als auch eine neuere Studie
identifiziert werden. Langer et al. [12]
kamen Anfang der 2000er Jahre zu dem
Schluss, dass aufgrund der Unterschiede in
der Morbiditit zwischen Hartefallen und
Nicht-Hartefdllen der RSA mit einer ent-
sprechenden Variable ausgestattet werden
sollte. Zu dieser Zeit glich der RSA die Un-
terschiede zwischen den Krankenkassen

hinsichtlich der unterschiedlichen Morbi-
ditét ihrer Versicherten lediglich indirekt
iiber die Variablen Alter, Geschlecht und
Bezug einer Rente wegen Erwerbsminde-
rung aus. Seit 2009 beriicksichtigt der RSA
jedoch in stirkerem MafSe die tatsichlich
vorliegende Morbiditdt der Versicherten,
womit er zu einem morbiditdtsorientierten
Ausgleich (Morbi-RSA) weiterentwickelt
worden ist. Trotz dieser Weiterentwick-
lung hilt die aktuellste Studie von Lux

Es war richtig, dass der
Gesetzgeber die Hdrtefall-
regelungen verbindlich fiir
alle Krankenkassen in das
SGB V aufgenommen hat.

et al. [8] weiterhin eine Beriicksichtigung
von Hartefdllen im RSA fiir erforderlich.
Somit sehen sowohl Langer et al. [12] als
auch Lux et al. [8] es als notwendig an,
eine Hartefall-Variable in den RSA aufzu-
nehmen. Im Hinblick auf seine gegenwir-
tige Ausgestaltung wiirde eine derartige
Erweiterung den RSA verfeinern. Es bleibt
abzuwarten, ob eine derartige Verfeine-
rung auch im Rahmen der geplanten Ge-
samtevaluation des Morbi-RSA diskutiert
bzw. beftirwortet wird [23].

Im Themenfeld ,,Administration®
konnten sowohl zwei iltere als auch
eine neuere Studie berticksichtigt werden.
Langer et al. [11] diskutierten als Einzige
der identifizierten Studien mogliche Mo-
difikationen an den Belastungsgrenzen.
So hitte die Einfithrung einer einheitli-
chen Belastungsgrenze von 1 % fiir alle
Hartefille neben einer Gleichbehandlung
aller Versicherten eine Reduktion des Ver-
waltungsaufwandes aufgrund der dann
entfallenden Uberpriifung des Chroni-
kerstatus zur Folge. Eine einheitliche
Belastungsgrenze von 1 % wirde zwar
eine pekuniire Besserstellung derjenigen
Versicherten bedeuten, die bislang unter
die Uberforderungsklausel fallen und mit
2 % ihrer Bruttoeinnahmen zum Lebens-
unterhalt belastet sind. Die Mehrkosten
fur die Krankenkassen aufgrund hoherer
entgangener Zuzahlungen wiirden jedoch
nur fur die sehr kleine Versichertengruppe
der bislang ,,uberforderten® Hartefille
anfallen (2014 fur rund 344.000 Versi-
cherte [24]). Zudem wiren die dann ent-
fallenden Kosten fiir die administrativ
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sehr aufwindigen Priiffungen nach der
Chronikerklausel (2014 fir rund 6,35
Mio. Versicherte [24]) gegenzurechnen.

Eller et al. [9] untersuchten als Einzi-
ge der identifizierten Studien die ,,Dun-
kelziffer als Differenz aus der Anzahl
der potentiell Anspruchsberechtigten
und der tatsidchlich Befreiten. Vor dem
Hintergrund des mittlerweile veralteten
Datenmaterials wire ein Update der Stu-
die sinnvoll. Eine aktuelle Untersuchung
wire auch deshalb angezeigt, da die alte
Studie sich lediglich auf die nicht mehr
geltende Regelung der Sozialklausel be-
zog, wobei die abgeschitzte ,,Dunkelzif-
fer* recht gering ausgefallen ist.

In diesem Zusammenhang ist auch das
aktuell praktizierte Antragsverfahren zu
problematisieren. Ein derartiges Verfahren
stellt gegeniiber einem ebenfalls moglichen
»automatisierten® Verfahren, das fiir jeden
Versicherten unabhingig von einer An-
tragstellung die Anspruchsberechtigung
uberpriift, ein verwaltungstkonomisch
effizienteres Verfahren dar. Problematisch
daran ist jedoch, dass Versicherte evt. aus
Unkenntnis oder Scham keinen Antrag
stellen und daher keinen Befreiungsstatus
erhalten, obwohl sie eigentlich berechtigt
waren. Ein ,automatisiertes Verfahren
konnte helfen eine ,,Dunkelziffer prak-
tisch zu vermeiden und wire daher un-
ter rein sozialpolitischen Aspekten zu
bevorzugen. Allerdings spricht der sehr
hohe administrative Aufwand dagegen,
zumindest solange die administrativen
Vorginge nicht tatsichlich automatisiert
sind, bspw. durch eine Softwarelsung, die
Zuzahlungs- und Einkommensinforma-
tionen systemseitig aus den vorhandenen
Daten generiert.

Beim derzeit praktizierten Antrags-
verfahren ist es natiirlich essentiell, dass
die Versicherten die Hértefallregelun-
gen auch kennen, um tiberhaupt einen
Antrag stellen zu konnen. Die einzige
identifizierte Studie zur Ermittlung des
Bekanntheitsgrades der Hartefallrege-
lungen unter den Versicherten hat hier
deutlichen Verbesserungsbedarf aufge-
zeigt [10]. Allerdings scheint vor dem
Hintergrund des Alters der Studie eine
Aktualisierung geboten. Um eine noch
hohere Ergebnisvaliditdt zu erreichen,
konnte zudem eine hohere Anzahl an
Befragungen sinnvoll sein.

Hinsichtlich moglicher systematischer
Fehler, die zur Verzerrung von Studien-
resultaten fihren (Bias), diirfte in der
Mehrzahl der Studien ein Selektions-Bias

vorliegen, da ausschlieSlich auf AOK-
Daten rekurriert wurde [7, 8, 10, 12].
Zudem liegen tw. eher niedrige Sample-
Groflen vor [10, 12]. Idealtypisch wiren
groffere und GKV-weite Stichproben als
Datenbasis erforderlich, die aber in der
Praxis zumeist nicht verfiigbar sind. Die
Frage eines moglichen Selektions-Bias hat
auch die einzige Diskrepanz in der An-
wendung des MMAT zwischen den bei-
den Reviewern verursacht (Tab. 2). Auch
ein Publikations-Bias kann in keiner der
Studien ausgeschlossen werden, da keine
Studie Angaben zu méglichen Interessen-
konflikten gemacht und nur eine Studie
die Finanzierungsquelle offengelegt hat.
Zudem ist auch ein Sprachen-Bias mog-
lich, da nur mit deutsch- und englisch-
sprachigen Begriffen recherchiert wurde.
Die Auswahl und Bewertung der in das
Review eingeschlossenen Studien wurde
lediglich von zwei Reviewern durchge-
fuhrt, wodurch ebenfalls Raum fiir einen
moglichen Bias bleibt. SchliefSlich wire es
zur Vermeidung von Verzerrungen wiin-
schenswert, die Studiensuche in noch
weiteren Datenbanken durchzufiihren.

Die methodische Qualitit der in das
Review eingeschlossenen Studien wurde
mit Hilfe eines Assessment-Tools bewer-
tet. Dabei wurde zunichst das recht de-
taillierte QATSDD [25] anvisiert. Dieses
Tool weist den Vorteil auf, 16 Kriterien
zur Qualitdtsbewertung heranzuziehen,
die zudem auf einer vierstufigen Skala
differenziert werden. Hierbei zeigten sich
in der konkreten Anwendung allerdings
zahlreiche methodische und inhaltliche
Probleme (bspw. die hiufig unklare Kri-
teriendefinition bzw. die unklare Bewer-
tungsdifferenzierung), die auch in der Li-
teratur analog oder dhnlich beschrieben
werden [26]. Daher wurde schliefSlich die
methodische Qualititsbewertung auf Ba-
sis des MMAT [14] vorgenommen. Als
Vorteil dieses Tools kann die sehr leichte
Anwendbarkeit gelten, da nur 6 Kriterien
abgefragt werden, die zudem nur dicho-
tom differenziert sind [16]. Dies fihrt aber
zum groflen Nachteil, dass nur eine sehr
grobe Differenzierung der Qualititsbe-
wertung der eingeschlossenen Studien
vorgenommen werden kann. Neben der
methodischen Qualitit hingt die Qualitit
des systematischen Reviews auch noch
vom Alter und der Anzahl der eingeschlos-
senen Studien ab.

Wie die Bewertung durch das MMAT
ergeben hat, liegt eine mittelmifSige bis
sehr hohe methodische Studienqualitit

vor. Defizite existieren hingegen bzgl. des
Alters der meisten Studien. Zudem liegen
nur sehr wenige Studien in den Themen-
feldern vor. Da die Studienauswahl nicht
unter spezifischen Gesichtspunkten vor-
genommen, sondern vielmehr das Ziel
verfolgte wurde, alle Studien zu Hérte-
fallregelungen in der GKV unabhingig
von ihrer konkreten Fragestellung zu be-
ricksichtigen, sind die eingeschlossenen
Studien bzw. deren Fragestellungen zudem
sehr heterogen und daher bis auf wenige
Ausnahmen [8, 12] nicht vergleichbar.

5. Schlussfolgerungen

Durch das systematische Review haben
sich folgende Aspekte als gesundheitspo-
litisch relevant herauskristallisiert: Zum
einen stellen die Hartefallregelungen in
der GKV aufgrund der nachgewiesenen
im Durchschnitt hoheren Morbiditit der
Hirtefille gegentiber Nicht-Hartefdllen
ein wichtiges Instrument zur Vermeidung
unerwiinschter finanzieller und gesund-
heitlicher Auswirkungen der Zuzahlungen
dar. Insofern war es richtig, dass der Ge-
setzgeber mit den ab 1989 deutlich steigen-
den Zuzahlungen auch die Hirtefallrege-
lungen verbindlich fiir alle Krankenkassen
in das SGB V aufgenommen hat. Wie sich
zum anderen gezeigt hat, wire es sinnvoll,
wenn der Gesetzgeber im Sinne einer Opti-
mierung der Verwaltungskosten der GKV
eine Modifikation der Belastungsgrenzen
vornehmen wiirde. Zudem wird durch die
empirisch nachgewiesene Unterdeckung
von Hirtefillen im Zusammenspiel mit
(den historisch bedingten) unterschied-
lichen Hartefall-Anteilen der Kranken-
kassen die Funktionalitit des Kranken-
kassenwettbewerbs beeintrachtigt. Diese
Unterdeckung resultiert zum einen aus
der empirisch bestitigten hoheren Mor-
biditat der Hirtefille, zum anderen aus
den Mehraufwendungen, die den Kran-
kenkassen entstehen, weil die Hirtefille
von Zuzahlungen befreit sind (entgangene
Zuzahlungen). Daher erscheint es sinnvoll,
wenn der Gesetzgeber eine Erweiterung
des Morbi-RSA um eine Hértefallvariable
in Erwagung ziehen wiirde.

Allen im Review untersuchten The-
menfeldern gemein ist, dass nur sehr
wenige empirische Studien existieren,
die zum Teil methodisch verbesserungs-
wiirdig und tiberwiegend nicht auf dem
neuesten Stand sind. Daher wire es wiin-
schenswert, zahlreiche Fragestellungen
aktualisiert und methodisch optimiert zu
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untersuchen. Dariiber hinaus hat sich ge-
zeigt, dass bzgl. der Hartefallregelungen
fiir den Zahnersatz und fiir Minderjahri-
ge besonderer Forschungsbedarf besteht,
da dieses Review hierzu keine empirischen
Studien identifiziert hat. Selbiges gilt zu-
dem fiir die Frage, ob und in welcher Form
die Hartefallregelungen einen Einfluss
auf mogliche Steuerungswirkungen von
Zuzahlungen haben. Auch die durch den
Gesetzgeber veranlasste diesbeziigliche
Evaluation konnte aufgrund von Unsi-

cherheiten hinsichtlich Verfiigbarkeit
und Qualitit entsprechender Daten kei-
ne neuen Erkenntnisse generieren [27].
Unabhingig davon ist allerdings schon
die steuernde Wirkung von Zuzahlungen
in der (inter-)nationalen Literatur um-
stritten [28, 29]. Neben dem aufgezeigten
Forschungsbedarf konnte es auch inter-
essant sein zu ermitteln, ob empirische
Studien zu Hartefallregelungen anderer
Gesundheitssysteme zu dhnlichen Ergeb-
nissen gelangen wie die in diesem Review

vorgestellten Studien. Daher kann trotz
bestehender Unterschiede zwischen natio-
nalen Hartefallregelungen [22] ein — nach
Kenntnis der Autoren bislang nicht exis-
tentes — internationales Review angezeigt
sein. Da die in diesem Review durchge-
fithrte Recherche mit englischen Suchbe-
griffen allerdings nur recht wenige Treffer
ergab, wire dann eine umfangreichere
Suche in zusitzlichen elektronischen Da-
tenbanken bzw. mit weiteren englischen
Begriffen zu empfehlen. u
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