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Vorwort
Manfred Albring

Mit den Bad Orber Gesprachen Uber kontroverse Themen im Gesund-
heitswesen wollten die Organisatoren anlasslich der 10. Tagung nicht
nur ein kleines Jubilaum fiir einen inzwischen gut etablierten, interdis-
ziplindren Workshop begehen, sondern auch durch die Wahl des The-
mas ,Qualitdt und Nutzen medizinischer Leistungen” auf einen Problem-
kreis eingehen, der durch die seitens der GKV und der Politik induzierte
Kritik eine intensive und auch teilweise emotional gefiihrte Debatte unter
den Systembeteiligten ausgelost hatte. Diese Kritik an den Leistungserb-
ringern miindete schliefllich in der Feststellung des Sachverstandigen-
rates zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, dass das
deutsche Gesundheitswesen als typisches Merkmal ,Uber-, Unter- und
Fehlversorgung” aufweise. Eine nicht nur fiir das Gesundheitswesen jeg-
licher Art zweifellos zeitlos gliltige Behauptung. Erst in Verbindung mit
dem viel zitiertem Satz, ,im deutschen Gesundheitswesen bezahlen wir
fur einen Mercedes und kriegen dafiir einen Golf, hat sich diese Kritik
zum Leidwesen der Arzte in vielen Kopfen der Beitragszahler festgesetzt
— obwohl die als Begriindung dafiir angefiihrten Statistiken von OECD
und WHO inzwischen zurlickgezogen wurden, nach denen das deutsche
Gesundheitswesen auf Platz 25 hinter Kolumbien lag.

Wir haben in Deutschland eine alle Einkommensschichten umfassende
Gesundheitsversorgung, anders als in den USA, wo 15 % der Bevolke-
rung Uberhaupt keinen Versicherungsschutz genief3t. Die Kindersterb-
lichkeit ist deutlich niedriger als im EU-Durchschnitt. Dabei liegen die
Kosten unseres Gesundheitssystems bei weitem nicht so hoch wie in
den USA. Dennoch ist der derzeitige Zustand alles andere als zufrieden-
stellend, denn bei den Gesundheitskosten liegen wir nur sehr knapp
hinter dem Spitzenplatz: Zusammen mit dem schweizerischen ist das
deutsche nach dem amerikanischen Gesundheitswesen das teuerste auf
der Welt und liegt mit 10,9 % vom Bruttoinlandprodukt weit Gber dem
EU- und OECD-Durchschnitt. Auch wenn dies viele Leistungserbringer
nur ungern horen wollen — das deutsche Gesundheitswesen liefert gute,
aber keineswegs Spitzenresultate.

In der Tat sind die Ergebnisse eines Gesundheitssystems nur sehr
schwer zu erkennen. Dennoch ergibt sich auch schon bei der Betrach-
tung in erster Naherung ein erkennbares Muster. Ein sehr pauschales
MaR ist die Lebenserwartung zum Zeitpunkt der Geburt. Deutschland
liegt hier mit 77,5 Jahren leicht unter dem EU-Durchschnitt von 77,8
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Jahren. Griechenland, Frankreich, Schweden und die Schweiz sind uns
weit voraus. Die noch verbliebene Lebenserwartung im Alter von 65 Jah-
ren, ein weiteres Mal} fiir den das Leben verlangerten Erfolg des Ge-
sundheitswesens, liegt in Deutschland deutlich unter dem Durchschnitt
der EU-Staaten. Jede einzelne dieser statistischen MessgroRen hat ihre
Vor- und Nachteile und ware wissenschaftlich diskussionswiirdig. Aber
es ist das Muster, das den Betrachter stutzig machen sollte. Ein komple-
xes, aber einigermalien zuverldssiges Mal} fiir die Leistung eines Ge-
sundheitswesens ist der Heilungserfolg bei prazise definierten Krank-
heiten, da hier der Einfluss durch Ernadhrungsgewohnheiten, Umwelt
usw. weitgehend ausgeschaltet wird. Gerade an diesem Malfistab ge-
messen, schneidet das deutsche Gesundheitswesen jedoch gar nicht
Uberzeugend ab. So ist beispielsweise nach der Erstdiagnose die Uber-
lebenschance bei einer Reihe von onkologischen Erkrankungen in den
USA wesentlich hdher als bei uns.

Man kann aufgrund dieser wenigen Feststellungen schon ableiten: Das
deutsche Gesundheitswesen ist teuer, ohne durchgehend Spitzenleis-
tungen zu produzieren. Betriebswirtschaftlich ausgedriickt leidet es unter
einer niedrigen Produktivitdt und hat im internationalen Vergleich einen
weit (berdurchschnittlichen Ressourcenverbrauch. Deutschland be-
schéftigt nach OECD-Statistiken 35 % mehr Arzte und 20 % mehr Kran-
kenhauspersonal als die USA, hat eine mehr als doppelt so hohe Kran-
kenhauskapazitat und verschreibt etwa 20 % mehr Medikamente. Es ist
offensichtlich: Eine niedrige Produktivitdt schadet auf Dauer allen Par-
teien im Gesundheitswesen, denn die entsprechenden Ressourcen sind
fur die Volkswirtschaft verloren. Andererseits birgt der dadurch entste-
hende Mehraufwand ein Einsparpotenzial, das nicht auf Kosten der Ge-
sundheitsleistung gehen muss.

In dieser Situation bot es sich fir die Bundesrepublik an, durch politisch
gewolltes Misstrauen gegeniiber der Leistungsfahigkeit im deutschen
Gesundheitswesen eine Reihe von Malnahmen einzuleiten, die die
Selbstheilungskrafte zur Vermeidung des (berhdhten Ressourcen-
verbrauchs stimulieren sollten. Hierzu gehéren:

o das Aufbrechen der korporatistischen Marktbeschrankungen,

¢ die Schaffung eines Gemeinsamen Bundesausschusses zur Erar-
beitung normativer Richtlinien fiir eine medizinisch notwendige,
zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung,

¢ die Neugriindung eines Instituts mit Bewertungskompetenz fur Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.
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In dem jetzt vorliegenden Band der Bad Orber Gesprache 2005 be-
schreiben ausgewiesene Experten aus der gesetzlichen Krankenversi-
cherung, der Kassenarztlichen Vereinigung, der Politk, der Wissen-
schaft, der Krankenhaustréger und der pharmazeutischen Industrie, wie
sie mit diesen Regulierungselementen die angestrebte Zielsetzung einer
besseren Ressourcenallokation erreichen konnten oder auch, warum die
eingesetzten Institutionen aufgrund von Systemfehlern versagen muss-
ten. Wegen des fehlenden Wettbewerbs bei den Leistungserbringern im
Bereich der ambulanten, arztlichen Versorgung und den in den letzten
Jahren oft sehr langwierigen und teilweise ergebnislosen Kollektivver-
handlungen im Rahmen der gemeinsamen Selbstverwaltung hat sich
zunehmend auch die Frage nach den Befugnissen bzw. auch der Exis-
tenzberechtigung der Kassenarztlichen Vereinigungen gestellt. In der
gesundheitspolitischen Systemdiskussion wird daher auch die Frage ge-
stellt, ob eine Verbesserung der Allokationsprozesse einen vollstandigen
oder teilweisen Ersatz durch andere Steuerungselemente erfordert.
Nach einer sehr umfangreichen und sorgfaltigen Analyse kommt Prof.
Wille in seinem Eroffnungsreferat zu dem Schluss, dass nach einem
kompletten Ubergang von den kollektiven zu den einzelvertraglichen Re-
gelungen erheblich mehr Differenzen des Qualititsniveaus in der medi-
zinischen Versorgung zu erwarten seien, als dies bei einem kollektivver-
traglichen System der Fall ware. Um jedoch Wettbewerbselemente in
einen korporativen Rahmen zu integrieren, solien die Krankenkassen die
Méglichkeit erhalten, mit ausgebildeten Leistungserbringern z. B. bei der
integrierten Versorgung selektive Vertrdge abzuschliefen. Sofern die
Netze, die sich auf selektives Kontrahieren griinden, einen signifikanten
Marktanteil erreichen, kdnnte dies Uber den Wettbewerb auch im korpo-
rativen System zu Effizienz- und Effektivitatssteigerungen fithren. Insge-
samt hat sich Prof. Wille nicht fir ein Abschaffen des korporativen Sys-
tems ausgesprochen, sondern empfiehlt ausdriicklich, den Korporativis-
mus mit Elementen des dezentralen Wettbewerbs zu erganzen, damit
diese sich dann in einem kollektiven Rahmen entfalten kdnnen.

In seinem Festvortrag beklagte der Prasident der Bundesarztekammer,
Prof. Hoppe, dass es der Politik in den vergangenen Jahren nicht mog-
lich gewesen sei, eine grundlegende Reform fiir die gesetzliche Kran-
kenversicherung in Angriff zu nehmen, da sie in ihren finanziellen Aus-
wirkungen den Wahlern nur schwer zu vermitteln gewesen wire. Statt-
dessen habe sie durch ein politisch gewolltes Misstrauen gegeniiber der
Leistungsféhigkeit der Arzteschaft und anderer Systembeteiligter ver-
sucht, Maflnahmen umzusetzen, die angeblich die Selbstheilungskrafte
im Gesundheitswesen fordern sollten. So beschrankte der Gesetzgeber
beispielsweise die Monopolstellung der Kassenarztlichen Vereinigungen
zugunsten eines dezentral gesteuerten Wettbewerbs zwischen den

Klaus Knabner ah#l Eberhard Wille - 978-3-631-75594-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:18:04AM
via free access



Leistungserbringern und den Krankenkassen, unter anderem durch die
ambulante Offnung der Krankenhauser, die vertragliche Festlegung von
Disease-Management-Programmen, die Mdglichkeit zur Grindung von
medizinischen Versorgungszentren und die Ausiibung von Optionen zur
integrierten Versorgung. Prof. Hoppe bemangelte, dass durch das in
Deutschland von der Politik kultivierte Misstrauen gegeniiber dem Ge-
sundheitswesen im Allgemeinem und gegeniiber der Arzteschaft im Be-
sonderen so einer Politik der Weg bereitet wiirde, welche die Zuteilung
von Leistungen nach einem abschlieRenden Leistungskatalog und Uber
Wartelisten als Ausschopfung der Wirtschaftlichkeitsreserven sieht und
den sukzessiven Abbau des Versorgungsangebotes als Qualittsverbes-
serung in der Patientenversorgung verkauft. Auf diese Weise konne es
leicht zu einer Situation kommen, in der falsch verstandene wettbe-
werbliche Elemente renditeorientierte Betreiber von Krankenhausern
durch Rosinenpickerei bei den DRGs und verstarkten Wettbewerb unter
den Leistungserbringern eine Monopolisierung von Krankenkassen
und/oder im Krankenhaus und Arztemarkt beférderten. Ob auf diese
Weise effizientere Ressourcenallokationen erreicht werden konnte, bleibt
abzuwarten.

Auch im Hinblick auf die Nutzenbewertung fiir die Diagnostik und Thera-
pie, die sich der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als Verfahrens-
ordnung gegeben hat, wird insbesondere von Prof. Hoppe kritisch an-
gemerkt, dass der Nutzen einer Methode in der Regel durch Studien der
Evidenzstufe 1, d. h. durch randomisierte kontrollierte Studien nachge-
wiesen werden soll. Das liefRe auf ein komplexes, mechanistisches Ver-
stdndnis von evidenzbasierter Gesundheitsversorgung der Politik und
des G-BA schlieRRen. In diesem Zusammenhang weist er auf die Schwie-
rigkeiten hin, die Ergebnisse der randomisierten klinischen Priifungen
verallgemeinernd zu extrapolieren, etwa im Hinblick auf seltene Neben-
wirkungen, die im Rahmen der Pharmakovigilanz und/oder durch regis-
terdhnliche Kohortenstudien erst gewahrleistet werden kénnen.

Abschlieflend wird das Problem angesprochen, von Allokationsentschei-
dung ohne Orientierung an ethischen Werten zu treffen. Dabei wird dis-
kutiert, ob z. B. Therapieoptionen fir Tumorpatienten, die zwar nicht le-
bensverldangernd sind, aber das Leiden doch verringern kénnten, zukiinf-
tig nicht mehr solidarisch finanziert werden sollen. Wie sollen in diesem
Bereich Patienten-zentrierte Ergebnissparameter festgelegt werden,
nach denen der therapeutische Zusatznutzen eines neuen Medikaments
oder einer neuen Behandlungsmethode gemessen wird?

Eine Veranstaltung liber ,Qualitdt und Nutzen medizinischer Leistungen®
konnte nicht umhin kommen, der Bewertung des G-BA aus Sicht der

Klaus Knabner ah@ Eberhard Wille - 978-3-631-75594-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:18:04AM
via free access



Selbstverwaltung, aus verfassungsrechtlicher Sicht und aus Sicht des
Europédischen Gemeinschaftsrechtes einen breiteren Raum einzurdu-
men. Die drei zustédndigen Referenten, Dr. Hess, Prof. Ebsen und Prof.
Koenig, biirgen schon mit ihrem Namen fir eine qualitativ hochwertige
Auseinandersetzung mit diesem Themenkomplex.

So erfahren wir, dass der Gesetzgeber, anstatt den sektorlibergreifen-
den Bezug der Versorgungsentscheidung bei der gemeinsamen Selbst-
verwaltung auf Bundesebene zu stérken, sich faktisch nur darauf be-
schrankt hat, die bisherigen selbststdndigen Ausschiisse lediglich unter
dem Dach des G-BA zusammenzufiihren. Von einer Straffung und Ver-
einfachung der Arbeitsablaufe konne deshalb kaum die Rede sein. Der
G-BA soll eine nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
medizinisch notwendige, zweckmaRige und wirtschaftliche medizinische
Versorgung durch normative Richtlinien unterhalb der Ebene der Ge-
setzgebung gewahrleisten und einheitlich den fiir alle Krankenkassen
gesetzlich definierten Leistungskatalog mit der Zielsetzung konkretisie-
ren, in ihrem medizinischen Nutzen nicht belegte oder unwirtschaftliche
Leistungen auszugliedern. — Man kann sich unschwer vorstellen, dass
ein solcher Auftrag sofort die Frage nach der verfassungsrechtlichen Le-
gitimation aufwirft, weil der G-BA mit der Entwicklung seiner normativen
Richtlinien eine sehr starke Eingriffsbefugnis in die Leistungsanspriiche
der Versicherten hat. Prof. Ebsen weist entsprechend darauf hin, dass
die verfassungsrechtliche Wiirdigung des G-BA und seiner Kompeten-
zen auch nach allen bisher gefiihrten Diskussionen immer noch eine
sehr lohnende Aufgabe sei. In seinem grundlagenorientierten Beitrag,
der die Diskrepanz zwischen Idealbild und Wirklichkeit in der Selbstver-
waltung Uberzeugend herausarbeitet, zieht er folgendes Fazit: ,Wenn
sich Schwachen hinsichtlich der funktionsadaquaten Entscheidungs-
struktur herausstellen, kdénnte eine intensive rechtsaufsichtliche und
richterliche Kontrolldichte ein feineres und differenziertes Korrekturin-
strument sein, als die Verneinung der Verfassungsmagigkeit.* Mit ande-
ren Worten: Bei einer funktionsaddquaten Entscheidungsstruktur wére
eine verfassungsrechtliche Legitimation gegeben. Zur Vermeidung eines
verfassungsrechtlich nicht vertretbaren Entscheidungsspielraumes ist
aber wichtig, dass der G-BA nicht etwa selbst einen wissenschaftlichen
Standpunkt entwickelt, sondern lediglich mit Bezug auf Wirksamkeit und
Nutzen von Methoden, was von der (weltweiten) medizinischen Wissen-
schaft konsentiert ist.

Nach dem Referat von Prof. Koenig wird dann die zundchst klar aufge-
baute Rechtssicherheit von Prof. Ebsen schon wieder erschiittert, durch
die alte Weisheit: ,Vor Gericht und auf hoher See sind wir alle in Gottes
Hand.* So argumentiert Prof. Koenig abschlieend, dass die normativen
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Richtlinien des G-BA gegen die Grundsétze des Artikel 80 GG versto-
Ren, da die Erméachtigung in § 92 Absatz 1 S. 1 SGB V fast ausschlief3-
lich aus unbestimmten Rechtsbegriffen besteht und die Grenzen der Er-
machtigung aus der Norm nicht ersichtlich werden. Ob eine verfassungs-
rechtliche Legitimation des G-BA nun gegeben ist, kann daher zum ge-
genwartigen Zeitpunkt nicht abschlielend bewertet werden. — Ob ande-
rerseits durch die Tatigkeit des G-BA ein Verstol® gegen europaisches
Wettbewerbsrecht vorliegt, bleibt auch offen. Dies sei im Zusammen-
hang mit der Frage zu beantworten, ob eine unternehmerische Téatigkeit
von Kostentragern der Gesetzlichen Krankenversicherung vorliege. Dies
gelte insbesondere fiir die Tétigkeit des G-BA, fir die eine wettbewerbs-
rechtliche Uberpriifungsmoglichkeit vor dem Hintergrund der enormen
Machtkonzentration fiir das GKV-System wiinschenswert sei.

In dem Teil ,Qualitdts- und Nutzenbewertung aus medizinischer und
o6konomischer Sicht‘, den Prof. Raspe und Prof. von der Schulenburg
bestritten, glaubten viele Zuhorer sich zundchst recht heimisch zu fuhlen.
Nichtsdestoweniger wird der gesundheitsékonomisch interessierte Teil-
nehmer der Bad Orber Gesprache Uberrascht gewesen sein, mit zwei
Kulturen der Evaluation medizinischer Methoden konfrontiert worden zu
sein. Es handelt sich um die formative und summative Evaluation — ,die
summative Evaluation beurteilt zusammenfassend die Wirksamkeit einer
vorgegebenen Evaluation, wahrend die formative Evaluation regelmaRig
Zwischenergebnisse erstellt, mit dem Ziel, die laufende Intervention zu
modifizieren oder zu verbessern." Wahrend technische Produkte (Ma-
schinen, Kraftfahrzeugen, Fernsehapparaten, optischen Geréaten) an je-
der moglichen Stelle kleinschrittig optimiert werden und sich das Ge-
samtprodukt in steter Verwandlung befindet, ware eine solche Kultur der
bestandigen Optimierung z. B. im Rahmen der klinischen Arzneimittel-
prifungen vollig undenkbar. Hier missen Produktkonstanz und blei-
bende Produktqualitdt vorausgesetzt werden. Entsprechend sagt Prof.
Raspe voraus, dass sich in Zukunft auch Medizinprodukte den gleichen
Evaluationsbedingungen stellen miissen, die heute schon fiir Arzneimit-
tel gelten. Und Gleiches ist bald auch schon fiir die Homéopathie, anth-
roposophische Medizin, Phytotherapie, Psychotherapie, Rehabilitation
sowie Friherkennungsuntersuchungen zu erwarten. Prof. Raspe stellt
dann heraus, dass nur die summative Evaluation durch randomisierte
klinische Studien die Voraussetzungen fiir eine evidenzbasierte medizi-
nische Erkenntnis bringen kann. So muss sich fiir eine Behandlung die
sichere Beurteilung in einer ausreichenden Zahl von Fallen als erfolg-
reich erwiesen haben. Da es immer auf den Nachweis einer generellen
Wirksamkeit ankomme, kann die Leistungspflicht einer Krankenkasse
nicht damit begriindet werden, dass die Therapie im konkreten Einzelfall
erfolgreich war.
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In seinem Beitrag zur Qualitats- und Nutzenbewertung aus 6konomi-
scher Sicht stellt Prof. von der Schulenburg die Einschrankung voran:
JAllerdings kénnen Qualitat und Nutzen nur bewertet werden, wenn man
sich auf Konventionen einigt. Es gibt kein allgemein glltiges Maf% zur
Messung und Bewertung dieser Gréen. Sie bleiben letztlich subjektiv.”
Dann stellt die verschiedenen Grundformen der Wirtschaftlichkeitsunter-
suchungen vor. Dabei wird auch dem gesundheitsdkonomischen Laien
sofort bewusst, dass Methoden zur ausschlieflichen Bewertung der
Kosten nur in zwei Bereichen eingesetzt werden kdnnen: einerseits zur
Erfassung von Krankheitskosten, andererseits zur Bestimmung des
durchschnittlichen Ressourcenbedarfs bei Pauschalhonorierungssyste-
men, wie z. B. bei den Fallpauschalen. Methoden mit Bewertung von
Kosten und Nutzen beinhalten Kosten-Nutzen-Analysen, Kosten-
Wirksamkeits-Analysen und Kosten-Nutzwert-Analysen. An diesen Wirt-
schaftlichkeitsuntersuchungen wird deutlich, dass sich Behandlungswir-
kungen, die sich der direkten Zurechnung eines Geldbetrages entziehen,
wie z. B. Lebensqualitatsverbesserungen oder Lebensverlangerung, im-
mer problematisch bieiben werden. Insbesondere, wenn aus der Verlan-
gerung der Lebenszeit (quantitative Dimension) und der Veranderung
der Lebensqualitat (qualitative Dimension) die so genannten qualitatskor-
rigierten Lebensjahre (Quality adjusted life years = QALYs) berechnet
werden sollen. Dies ist problematisch, da die Lebensqualitdt im Laufe
einer chronischen Krankheit nicht konstant bleibt und beispielsweise
durch Operationen schwankt oder in den Monaten vor dem Tod drama-
tisch abnimmt. Insbesondere kénnen durch die Kosten-Nutzwert-Analyse
kaum Vergleiche der verschiedenen Studien durch so genannte League-
Tabellen (Ranglisten) vorgenommen werden, weil damit eine Genauig-
keit vorgespiegelt wirde, die in der Regel nicht gegeben ist.

Damit wird in diesem Beitrag deutlich dargestellt, wie schwierig es im
Einzelfall sein kann, neben Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitét auch die
Wirtschaftlichkeit einer neuen Methode bzw. eines neues Arzneimittels
nachzuweisen. Somit kommt Prof. von der Schulenburg zu der Schluss-
folgerung, dass die 6konomischen Evaluationsstudien eine wichtige Ent-
scheidungsgrundiage fiir rationale Entscheidungsprozesse darstellen;
sie kénnen die Probleme bei der Bewertung von Qualitat und Nutzen
zwar transparenter machen, nicht aber vollstandig l6sen.

Zum Thema ,Wettbewerbsbeziehung zwischen den Krankenhausern und
Vertragsarzten* wurden Aussagen dariiber erwartet, welche Handlungs-
felder wettbewerblich organisiert, welche Wettbewerbsziele dabei er-
reicht werden sollen und welche Maltnahmen letztlich geeignet sind, um
die gesetzten Ziele auch zu erreichen. Dieses Gebiet ist insofern
spannend, als der von der Politik gewollte Wettbewerb zwischen Ver-
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tragsarzten und Krankenhausern und auch der zunehmende finanzielle
Druck dafiir sorgen werden, dass die Leistungserbringer in den Feldern,
in denen sie in der gleichen Sache mit anderen konkurrieren, sich durch
Kreativitat, Innovationen und Prozessoptimierung neu positionieren mis-
sen. Die neuen Téatigkeitsfelder sind insbesondere die medizinischen
Versorgungszentren (MVZ), das ambulante Operieren im Krankenhaus,
die ambulante Behandlung im Krankenhaus und die integrierte Versor-
gung. Fr. Dr. Renzewitz, Leiterin Politik der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft, stellte heraus, dass durch die MVZ die Krankenh&user direkt
an der vertragsarztlichen Versorgung partizipieren kénnen und den gro-
Ren Vorteil anbieten, den vertragsarztlichen und stationéren Leistungs-
bereich aus einer Hand zu organisieren. Das gerade {iber die MVZ sich
ein Wettbewerbsschwerpunkt zwischen Krankenhdusern und niederge-
lassenen Facharzten entwickelt, geht schon daraus hervor, dass im No-
vember 2005 bereits 204 MVZ ihre Arbeit aufgenommen hatten (Stand
Oktober 2006: 535 MVZ; Quelle: BMG) und der prozentuale Anteil von
Krankenhdusern als Trager von MVZ sténdig ansteigt. Eine ahnlich posi-
tive Bilanz zieht die Referentin fir die Krankenh&user im Bereich der
ambulanten Operationen. Wahrend hier der Anteil ambulanter Operatio-
nen im Krankenhaus im Jahr 1993 lediglich bei einem Prozent lag, ist er
im Jahr 2004 bereits auf 28 % angestiegen. Dies zeige deutlich, dass
sowoh! die Entwicklung bei den MVZ als auch bei den ambulanten Ope-
rationen ein deutliches Signal fiir die Entwicklung der Krankenhauser zu
modernen integrierten Dienstleistungszentren gédben und damit eindeu-
tige Trager einer neuen strategischen Ausrichtung der Krankenh&user
seien.

Dr. Kohler, Vorstand der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, sieht
ebenfalls eine deutliche Verstarkung der Konkurrenzsituation zwischen
Krankenhdusern und Vertragsarzten. Krankenhauser werden durch die
Verglitungssystematik aufgrund der DRGs gezwungen, sich neu zu po-
sitionieren, und die Vertragsédrzte missten durch immer mehr chronisch
Kranke und die Leistungsverlagerung aus dem stationaren Bereich in-
folge der strikten Budgetierung immer mehr Leistungen fir weniger Geld
erbringen. In diesem Zusammenhang sieht er die grole Gefahr, dass
durch Gesundheitskonzerne eine Industrialisierung des Gesundheitswe-
sens entstehen koénnte. Dies berge die Gefahr, dass medizinische Be-
lange von wirtschaftlichen Erwagungen eindeutig Gberlagert werden
konnten. Er warnt davor, diesen Gesundheitskonzernen das Feld der
Patientenversorgung zu Uberlassen und ermahnt dafiir Sorge zu tragen,
dass auch in Zukunft eine qualitativ hochwertige, flichendeckende und
fir jeden Patienten erreichbare und bezahlbare Versorgung — sowoh!
ambulant als auch stationar — sichergestellt ist. Eine bessere Koopera-
tion zwischen den stationdren und ambulanten Leistungserbringern
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kdnnte beispielsweise dadurch erreicht werden, dass u. a. Vertrége fir
die Integrationsversorgung unter Einbeziehung der Krankenhauser kol-
lektivvertraglich gestaltet wirden, d. h. zwischen KVen und einzelnen
Krankenkassen oder Krankenkassenverbanden. Man konnte sich dann
eine Vertragslandschaft vorstellen, in der Einzel- mit Kollektivvertragen
im Wettbewerb miteinander stiinden. Ob diese Zersplitterung aber zu ei-
ner kostengiinstigeren Versorgung fihren wirde, sei fraglich, da die
Versorgung fir die Versicherten unibersichtlich werde und zudem sehr
aufwendig und teuer sei — letztlich seien die KVen nicht gegen eine sek-
torlibergreifende &rztliche Versorgung. Man miisste aber berechtigter-
weise die Fragen nach den Outcomes der Integrationsversorgung und
dem Zusatznutzen fiir den Patienten stellen. Eines dirfe jedoch nicht
passieren: Eine Versorgung, die den Patienten nichts nutzt, mehr Geld
kostet und nur wenigen Leistungserbringern oder Krankenkassen Nutzen
bringt. Aus diesen Ausfiihrungen der Vertreter von Krankenhausern und
Vertragsarzten kann man unschwer entnehmen, dass unter dem gegen-
wartigen wirtschaftlichen Druck der Wettbewerb um neue Behandlungs-
konzepte, Versorgungsmodelle, Marktanteile, Patienten und Absicherung
der eigenen Rendite bereits voll entbrannt ist. Von Ausblendung der Par-
tikularinteressen der Beteiligten kann in diesen Bereichen keine Rede
sein.

Mit groRer Spannung wurde der Themenkreis ,Zur Problematik einer
zentralen Qualitats- und Nutzenbewertung von Arzneimitteln* erwartet, in
denen Dr. Bausch (Ehrenvorsitzender der KV-Hessen und Mitglied des
G-BA) Prof. Dr. Sawicki (Leiter des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen), Dr. Schuite-Sasse (Staatssekretér in der
Senatsverwaltung in Berlin) und Dr. Meier (Vorstandsvorsitzender der
Sanofi-Aventis Deutschiand) {iber die Probleme einer zentralen Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln diskutierten. Es sei dem Autor gestattet, an
dieser Stelle sein aullerordentliches Bedauern auszudriicken, dass bei
Redaktionsschluss kein Beitrag von Prof. Sawicki und von Dr. Schulte-
Sasse vorlag. Der interessierte Leser mag nach Lektire dieses Ab-
schnitts seine eigenen Riickschilisse ziehen, warum in diesen auflerst
kontroversen und problematischen Themenkreis die schriftlichen Bei-
trage nicht eingereicht wurden. Deshalb kann auch hier nur auf die Refe-
rate von Dr. Bausch und Dr. Meier eingegangen werden. Dr. Bausch
geht in seinem Vortrag auf die Problematik ein, inwieweit durch eine
Arzneimittelbewertung, z. B. die Positiviisten-Kommission, die Hirten-
briefe der KVen oder den Arzneimittelverordungsreport, nicht eine wett-
bewerbsrechtliche Schmahkritik gegenliber den Produkten der pharma-
zeutischen Industrie vorliegen wiirde. Und er weist darauf hin, dass es
bezogen auf das Thema Nutzenbewertung bereits in den friihen
90er-Jahren den gleichen Methodenstreit wie heute gab. Auch damals
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wurden den Kritikern der ,umstrittenen Arzneimittel“ Ideologielastigkeit
und Praxisferne vorgeworfen. An pragnanten Beispielen macht Dr.
Bausch deutlich, dass der therapeutische Zusatznutzen nicht eindeutig
definiert ist. So ist beispielsweise ein neueres Schleifendiuretikum vom
Typ des Torasemids mit Langzeitwirkung und damit milder Diurese dem
kurzwirksamen Furosemid Praparat mit Sturzdiurese schon aus prakti-
scher Betrachtung liberlegen. Stattdessen wurden aber Langzeitunter-
suchungen zur Vertraglichkeit gefordert, bevor fiir die kritischen Puristen
des Arzneimittelmarktes ein Zusatznutzen erkennbar wurde. Das Prob-
lem wurde erst mit Ablauf des Patentschutzes und der Verfiigbarkeit von
generischen Produkten geldst, weil wegen der praktischen Begleiter-
scheinung der Sturzdiurese die Compliance der Furosemid Praparate
erheblich reduziert war. Deshalb sei Torasemid zu bevorzugen. Weitere
Beispiele fiir extrem puristische Ansatze in der Vergangenheit waren der
Vergleich von Amlodipin gegeniber Nitrendipin durch den Arzneimittel-
verordungsreport und auch fiir Glibenclamid gegeniiber Glimepirid. Der
generische Wettbewerb hat schliefdlich bei Patentablauf die Nutzenbe-
wertung all dieser schwierigen Probleme geldst. — Dr. Bausch zeigt auch
das gegenwartige Problem der Nutzenbewertung bei den Analoginsuli-
nen auf, wenn unter der Pramisse der Wirtschaftlichkeit dem preiswerte-
ren Produkt der Vorzug zu geben sei und hierbei sowohl Versicherte als
auch Arzte wegen ihrer positiven Erfahrung aus der tdtigen Praxis mit
Analoginsulinen eine Umstellung auf ein anderes und dazu noch billige-
res Insulin nicht akzeptierten. Dies zeige, dass nur zu oft die Versor-
gungswirklichkeit zu stark von dem Erkenntnisprozess abweicht, der sich
aus der Methodik der IQWIG Nutzenbewertung ergibt und damit auch
nur eine geringe Akzeptanz in der Klinik und Praxis findet.

Dr. Meier stellt ausdriicklich klar, dass die Nutzenbewertungen von Arz-
neimitteln von den forschenden pharmazeutischen Hersteliern keines-
wegs abgelehnt werden. Er beméngelt jedoch, dass die bisherige Praxis
der Nutzenbewertung durch das IQWIiG sich bisher ausschlieBlich auf
randomisierte Studien beschrankt habe. Obwohl nach internationalen
Health Technology Assessments (HTAs) neben randomisierten klini-
schen Studien auch nicht-randomisierte Studien, Kohorten-Studien, Be-
obachtungsstudien und Querschnitisstudien in die Bewertung einge-
schlossen wiirden, sind diese bisher vom IQWiG nicht verwendet wor-
den. Es sei offenkundig, dass das IQWiG teilweise selbstgewahlte Krite-
rien zur Studienselektion heranziehe. Das Beispiel der Bewertung der
Insulinanaloga, bei dem von 1.102 Fundstellen aus der Literatur letztlich
ganze funf Publikationen (die spater um zwei Firmenstudien erweitert
wurden) flr die Bewertung herangezogen wurden, zeige eindeutig, dass
die Transparenz der Bewertungskriterien nicht nachvollziehbar sei. Mit
anderen Worten: Der Nutzen wird nicht definiert, aber er wird gemessen.
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Dr. Meier gibt ferner zu bedenken, dass die Forderung des IQWiG, be-
reits zum Zeitpunkt der Zulassung eines Medikamentes patientenorien-
tierte Endpunktstudien vorzulegen, aus praktischen Griinden véllig unre-
alistisch sei. Das Institut hatte vermutlich Ubersehen, dass zu diesem
Zeitpunkt nur entsprechende Zulassungsstudien vorliegen, die sich in
erster Linie auf die Wirksamkeit und Vertraglichkeit eines neuen Arznei-
mittels beziehen. Patientenorientierte Endpunktstudien sind in erster Li-
nie Langzeitstudien mit typischen Patientenkollektiven von 10.000 und
mehr Patienten. Schon aus praktischen und finanziellen Griinden sei
also der Beginn solcher Studien vor der Erteilung einer Zulassung nicht
vorstellbar. Sollte das IQWIiG dennoch auf Ergebnisse aus patientenori-
entierten Endpunkstudien beharren, bestiinde die Gefahr, dass eine ne-
gative Nutzenbewertung auf der Basis des nicht Vorhandenseins gefor-
derter Endpunktergebnisse zum systematischen Ausklammern neuer
Produkte durch das IQWiG filhren kdnne. Dieses und weitere Probleme,
die mit fehlender Rechtssicherheit bei IQWiG Bewertungen zusammen-
héngen, und die Tatsache, dass fiir Bewertung durch das Institut der
Rechtsweg ausgeschlossen ist, zeigen, dass die gegenwartige Situation
aus Sicht der forschenden Arzneimittelhersteller nicht akzeptabel ist.

In dem vorliegenden Band haben die Organisatoren der Bad Orber Ge-
sprache dem Thema ,Qualitdt und Nutzen medizinischer Leistungen auf
dem Prifstand* durch die Auswahl der Festvortrage und die Themen-
kreise, aber auch durch die qualitative Besetzung des Symposiums
durch ausgewiesene Spezialisten einen sehr hochwertigen Rahmen ge-
geben. Auf der anderen Seite zeigen die Referate und Diskussionen, wie
schwierig es ist, in einem mit uniiberschaubaren Partikularinteressen
und teilweise ideologisierter Meinungsbildung besetzten Gesundheits-
wesen konsensfahige Losungsansatze zu finden. Es stimmt schon
nachdenklich, wenn allein im Bereich der Qualitats- und Nutzenbewer-
tung der Weg zu kompromissfahigen Lésungen so milhsam ist. Man
muss sich dann schon fragen, was uns erwartet, wenn andere Schwer-
punkte wie die Entpolitisierung des Leistungskatalogs der GKV, der Ab-
schied von der ausschlieBlichen Umlagefinanzierung und das Aufbre-
chen der korporatistischen Marktbeschréankungen in die gesundheitspoli-
tische Entscheidungsfindung gelangen werden.
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BegriiBung

Klaus Knabner

Meine sehr geehrten Damen und Herren,

heute freue ich mich, Sie zu einem Jubildum begriilen zu kénnen. Mit
den diesjahrigen Bad Orber Gesprdchen veranstalten wir das zehnte
Symposion zu kontroversen Themen im Gesundheitswesen — und wir
koénnen, so glaube ich, feststellen: Die Bad Orber Gesprache sind ein
fester Bestandteil in der Diskussionskultur von Entscheidungstrédgern im
deutschen Gesundheitswesen geworden.

Dass dies so ist, haben wir ganz besonders zwei Personlichkeiten zu
verdanken: Meinem Vorganger bei der Schering Deutschiand GmbH,
Herrn Dr. Manfred Albring, der dem Unternehmen nach seinem Wechsel
in der tatigen Ruhestand weiterhin verbunden ist und der auch in diesem
Jahr die Organisation und den I[nhalt des Symposions gestaltet hat.
Ganz mafgeblichen Einfluss auf den Erfolg der Bad Orber Gesprache
hat zweifellos der Chairman dieser Veranstaltung, Herr Professor Eber-
hard Wille. Sie beide zeichnen seit nunmehr neun Jahren und fiir zehn
Symposien verantwortlich — fur Ildeen, Themen, Drehbuch und Referen-
ten, die mit ihren Beitragen jeweils den Stoff fir ein ganzes Buch liefern.
Sie beide, Herr Professor Wille und Herr Dr. Albring, haben es verstan-
den, den besonderen Charakter der Bad Orber Gesprache zu pragen:
namlich den offenen und oft kontroversen Meinungsaustausch zwischen
den verschiedenen Playern im Gesundheitswesen. Ich wiirde mir wiin-
schen, dass wir diese Kultur des offenen Dialogs, der gerade im Ge-
sundheitswesen aufgrund der haufig divergierenden Interessen nicht
moglich ist, in Zukunft weiter pflegen kdnnen. Nochmals meinen ganz
herzlichen Dank.

Nicht zuletzt spielen aber auch Glick und Zufall eine Rolle beim Erfolg.
Als die diesjahrigen Bad Orber Gesprache und ihr Thema geplant wur-
den, wusste niemand und konnte niemand wissen, dass der Bundes-
kanzler am Tag der dramatisch verloren gegangenen Landtagswahl in
Nordrhein-Westfalen die Entscheidung treffen wiirde, die Vertrauens-
frage zu stellen, um damit Neuwabhlen fiir den Bundestag herbeizufiih-
ren. Noch weniger war das Wahlergebnis und in der Folge dessen ab-
sehbar, dass in diesem Herbst schwierige und langwierige Verhandlun-
gen zur Bildung einer groRen Koalition bevorstehen wirden. Nicht im
entferntesten war daran zu denken, dass gerade an dem Wochenende,
an dem die Bad Orber Gesprache stattfinden, diese Koalitionsverhand-
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lungen ihren Abschluss finden sollen. Nur eines wissen wir aus der Er-
fahrung vorangegangener grof’er Gesundheitsreformen: Allesamt sind
sie das Ergebnis eines mihsam gesuchten Kompromisses der beiden
groRRen Volksparteien.

Deshalb spricht es schon fiir ausgepragte Intuition, das Thema fiir die
nachsten beiden Seminartage so abgesteckt zu haben, dass wir Er-
kenntnisse gewinnen konnen dariiber, wie die grofle Koalition die
nachste Gesundheitsreform gestalten kénnte und wie die Beteiligten und
Betroffenen im Gesundheitswesen damit umgehen kdnnten.

Denn eines scheint klar: Gerade wegen der gegenwiértig nahezu un-
Uberwindbaren Probleme, die Finanzierung der gesetzlichen Kranken-
versicherung so zu reformieren, dass die Ausstattung des Gesundheits-
systems wieder komfortabler wird, riickt die Angebotsseite wieder in den
Vordergrund der Diskussion. Bei der letzten Gesundheitsreform hat sich
der Gesetzgeber fiir eine merkwirdig erscheinende Dichotomie ent-
schieden: Bestarkt durch die Rechtsprechung des Bundesverfassungs-
gerichtes hat er die Position und Funktion des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses aufgewertet, die Krankenh&user darin integriert, den Pati-
enten Beteiligungsrechte gegeben und den Bundesausschuss mit dem
ihm zugeordneten Institut fir Qualitdt und Wirtschattlichkeit Fachkom-
petenz an die Seite gestellt. Vor allem fiir die Bewertung von medizini-
schen Methoden unter dem Aspekt ihres Nutzens und ihrer Wirtschaft-
lichkeit ist damit das Prinzip von ,gemeinsam und einheitlich noch ein-
mal gestarkt worden. Umgekehrt gibt es seit der Gesundheitsreform von
1993 eine ganz klare Strémung im System der gesetzlichen Krankenver-
sicherung zu mehr Wettbewerb und wettbewerblicher Differenzierung.
Gerade die wettbewerbliche Organisation der Integrationsversorgung, so
wie sie auf der Basis der letzten Gesundheitsreform unter Ausschluss
der monopolistisch strukturierten Kassenarztlichen Vereinigungen aus-
gestaltet worden ist, ist ein Beleg dafiir, dass die Gesundheitspolitik auch
in wettbewerblichen Suchprozessen einen Weg sieht, Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit zu verbessern.

Der heutige Abend wird uns das Fundament fiir die aktuelle Diskussion
schaffen: Mit einer Einflihrung in das Verhaltnis von staatlicher Steue-
rung, korporativer Koordination und Marktelementen durch Herrn Profes-
sor Wille; mit einer Zwischenbilanz und den Perspektiven der Arbeit des
Gemeinsamen Bundesausschusses durch Herrn Dr. Rainer Hess und
einer Bewertung des Leistungskatalogs der GKV aus medizinisch-
ethischer Sicht durch Herrn Professor Jorg Dietrich Hoppe. Seien Sie
beide herzlich begriifit.
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Staatsrechtler haben morgen frih das erste Wort: die Professoren Ing-
wer Ebsen und Christian Koenig, die die Kompetenzen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses aus staatsrechtlicher Sicht beleuchten werden.
SchlieBllich hoffe ich, dass die beiden dann folgenden Referenten, Pro-
fessor Heiner Raspe und Professor Matthias von der Schulenburg, uns
vermitteln kbnnen, wie bei der Qualitats- und Nutzenbewertung Medizin
und Okonomie zusammengefiihrt werden kénnen.

Morgen Nachmittag, so hoffe ich, werden wir Einblicke in die Praxis
nehmen koénnen: in den Qualitdts- und Versorgungswettbewerb von
Krankenhausern und Vertragsarzten. Zu Wort kommen Dr. Frank Ulrich
Montgomery, als Vorsitzender des Marburger Bundes Gewerkschaftsfiih-
rer, der aktuell fir 30-prozentige Gehaltserhdhungen und bessere Ar-
beitsbedingungen fiir die Klinikarzte kampft. Als Pendant dazu wird Eu-
gen Minch, ein erfolgreicher Klinik-Unternehmer, darlegen, unter wel-
chen Bedingungen Qualitdt und Wettbewerb — und vielleicht auch ange-
messene Arbeitsbedingungen fiir Arzte — kein Widerspruch sind. Su-
sanne Renzewitz von der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der
Vorstandsvorsitzende der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung Dr. And-
reas Kohler werden den Wettbewerb zwischen ambulanter und stationa-
rer Versorgung analysieren.

Am Samstagvormittag werden wir uns dem Problem der zentralen Qua-
litats- und Nutzenbewertung bei Arzneimitteln zuwenden. Die ersten
Projekte dazu sind im Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit angelau-
fen. Die Kriterien, nach denen das Institut arbeitet, wird sein Leiter Pro-
fessor Peter Sawicki erlautern. Dr. Jiirgen Bausch, der lange Jahre im
Bundesausschuss an und mit diesem Problem gearbeitet hat und nun
wieder in die Praxis zurlickgekehrt ist, wird aus der Perspektive des
praktizierenden Arztes erldutern, was zentrale Nutzenbewertung bedeu-
tet. Dr. Hermann Schulte-Sasse, er ist gelernter Internist, aber seit lan-
gem in der politischen Administration und jetzt als Gesundheitsstaats-
sekretar in Berlin tatig, gilt als Verfechter der Evidenzbasierten Medizin
und als energischer Kritiker ihrer missbrauchlichen, weil verengten An-
wendung durch System-Funktionare.

Leider sind auch Referenten der Bad Orber Gesprache gegen Krankheit
nicht immun. Ich bedauere aulerordentlich, dass Dr. Karl Schlingensief,
der Vorstandsvorsitzende von Hoffmann LaRoche in Deutschland, und
ganz aktuell Professor Gerd Glaeske aus gesundheitlichen Griinden ihre
Teilnahme absagen mussten. Umso dankbarer bin ich, dass Herr
Heinz-Werner Meier, der Vorsitzende der Geschéftsleitung von Sanofi-
Aventis in Deutschland kurzfristig fir Herrn Schlingensief eingesprungen
ist.
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Meine Damen und Herren,

ganz herzlichen Dank auch fiir die Unterstiitzung der Bad Orber Gespra-
che durch unseren Mitveranstalter Vivantes und seinen Vorstandsvorsit-
zenden Wolfgang Schéfer.

Als Albert Einstein Pablo Picasso trifft, sagt er: ,Watch this space for a
meeting of great minds“. In diesem Sinne wiinsche ich uns allen in den
nachsten Tagen offene und fruchtbare Diskussionen und neue Erkennt-
nisse.
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Die GKV zwischen staatlicher Steuerung, korporativer Ko-
ordination und Marktelementen

Eberhard Wille

Die korporative Koordination als Allokationsmechanismus

Das Allokationsproblem wurzelt in der Knappheit der volkswirtschaftli-
chen Ressourcen, da diese nicht ausreichen, um alle Anspriiche bzw.
Wiinsche der Wirtschaftssubjekte zu befriedigen. Dieses Selektions-
problem stelit sich im privaten Wirtschaftssektor ebenso wie im 6ffentli-
chen und auch in den diversen Wirtschaftsbereichen, wie im Gesund-
heitswesen. In positiver Formulierung beinhaltet die Allokation die Auf-
teilung knapper Ressourcen auf verschiedene Produktionsprozesse bzw.
die Zuordnung begrenzter Mittel auf konkurrierende Wirtschaftsplane.
Negativ betrachtet, handelt es sich um einen — freilich unumgéanglichen —
Ausschluss von Vorhaben, die bei unbegrenztem Ressourcenfundus
durchaus ihre Berechtigung besitzen mogen. Auch Projekte, die einen
positiven Bruttonutzen aufweisen, stehen miteinander in Konkurrenz um
die knappen Ressourcen. Das Postulat, eine optimale Allokation zu rea-
lisieren, basiert auf einem normativen Ansatz, der auffordert, mit den
vorhandenen Ressourcen ein Hochstmall an gesellschaftlicher Wohlfahrt
zu erzielen.

Da das Allokationsproblem in jedem Wirtschaftssektor einer Losung be-
darf, verkniipft Abb. 1 die 6konomischen Subsysteme mit den jeweiligen
Entscheidungseinheiten und den zugehdrigen Koordinationsinstrumen-
ten bzw. Allokationsmechanismen. Wie Abb. 1 veranschaulicht, treten
Allokationsprobleme auch in einer marktwirtschaftlich orientierten bzw.
gemischten Wirtschaftsordnung auf zwei Ebenen auf. Zunachst konkur-
rieren die drei Wirtschaftssektoren um die knappen Ressourcen, und
diese globale Aufteilung der Mittel auf diese drei Subsysteme bestimmt
die gesamtwirtschaftliche Allokation. So vermag bei einem konstanten
Anteil des intermediaren Sektors der offentliche nur dann Gberproportio-
nal zu wachsen, wenn der private Sektor relativ abnimmt. Innerhalb der
drei Sektoren stehen den jeweils verfiigbaren Ressourcen aber wie-
derum nahezu unbegrenzte Anspriiche bzw. konkurrierende Vorhaben
gegeniber, so dass es auch in diesen Subsystemen eines Selektions-
bzw. Allokationsmechanismusses bedarf. Dabei dient im privaten Wirt-
schaftssektor der Markt- und Preismechanismus als allokatives Koordi-
nationsinstrument, wahrend im offentlichen Sektor die &ffentliche Pla-
nung bzw. der budgetédre Willensbildungsprozess diese Aufgabe (ber-
nimmt. Neben diesen beiden dominanten Wirtschaftssektoren gibt es
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noch einen intermedidren Bereich, der in Abhangigkeit von den jeweili-
gen Entscheidungseinheiten in unterschiedlicher Mischung Elemente
offentlicher und privater Aktivitat aufweist. In diesem intermedidren Sek-
tor fungiert die korporative Koordination teilweise als Allokationsmecha-
nismus.

Der Korporativismus bildet somit ein alternatives Koordinationsinstru-
ment zum Markt- und Preismechanismus sowie zur 6ffentlichen Planung.
Er kann dariiber hinaus auch im &ffentlichen und/oder im privaten Wirt-
schaftssektor, d. h. im Rahmen der beiden anderen Allokationsmecha-
nismen, subsididar zum Einsatz kommen (siehe ausfilhrlicher Sachver-
standigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
2005, Ziffer 42). Eine allokativ dominante Rolle spielt der Korporativis-
mus bei den Tarifverhandlungen zwischen Gewerkschaften und Arbeit-
gebern sowie im deutschen Gesundheitswesen, und hier vor allem im
Rahmen der vertragsarztlichen und -zahnarztlichen Versorgung bei der
gemeinsamen Selbstverwaltung zwischen Krankenkassen und &rztlichen
Organisationen (vgl. Gerlinger, T. 2002). Dabei weist das deutsche Ge-
sundheitswesen die Besonderheit auf, Uber seine Teilmérkte alle drei
Steuerungskonzepte zu umfassen. So bilden im Rahmen der ambulan-
ten Versorgung der Korporativismus und im stationaren Sektor die 6f-
fentliche Planung bzw. die staatliche Administration jeweils die zentralen
Steuerungskonzepte, wahrend bei den Arznei- und den meisten Hilfs-
mittein im Wesentlichen der Markt- und Preismechanismus die knappen
Ressourcen alloziiert.

Hinsichtlich der Allokationsprozesse im Gesundheitswesen geriet wegen
seiner seit einigen Jahren unbefriedigenden Ergebnisse vor allem der
Korporativismus ins Zentrum der Kritik. Angesichts der zuletzt oft lang-
wierigen und ergebnisarmen Kollektivverhandlungen im Rahmen der
Gemeinsamen Selbstverwaltung riickten auch die Befugnisse und die
Existenzberechtigung der Kassenérztiichen Vereinigungen (KVen) in den
Mittelpunkt kontroverser Diskussionen. In diesem Kontext geht es letzt-
lich darum, ob eine Verbesserung der Allokationsprozesse einen voll-
sténdigen oder zumindest teilweisen Ersatz des Korporativismus durch
andere Steuerungsinstrumente erfordert. Bei einer zielorientierten Ana-
lyse der Starken und Schwachen des Korporativismus stellt allerdings
nicht das theoretische Konstrukt der optionalen Allokation, sondern die
komparative Leistungsféhigkeit der beiden alternativen Koordinationsin-
strumente die wirtschafts- bzw. gesundheitspolitisch adaquate Bench-
mark dar.
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Abbildung 1: Das gesamtwirtschaftliche Allokationssystem
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Korporative Organisationen als intermedidre Entscheidungseinhei-
ten

Der Korporativismus beruht auf Vereinbarungen, die Organisationen als
private Verbande oder Korperschaften des offentlichen Rechts in vielfal-
tigen Vertragsformen und mit unterschiedlicher Verbindlichkeit fiir ihre
Mitglieder schlie3en. Diese Organisationen vertreten die Interessen ihrer
Mitglieder gegeniiber den Vertragspartnern durch Delegierte bzw. Funk-
tionare. Um die spezifischen Eigenschaften und Aufgaben von korporati-
ven Organisationen im Gesundheitswesen zu verdeutlichen, erscheint es
zunachst sinnvoll, ihre Position als intermediare Entscheidungseinheiten
zwischen privatem und offentlichem Wirtschaftssektor zu beleuchten.
Der private Sektor umfasst neben privaten Haushalten und privaten Un-
ternehmen auch private Verbande und Vereinigungen. Die privaten Ver-
bande als korporative Organisationen versuchen, ihre gruppenspezifi-
schen Interessen gegeniiber den politischen Entscheidungstragern zu
vertreten und durchzusetzen. Sofern ihnen dies gelingt, filhren solche
Vereinbarungen und Absprachen zu einem ,Verbandestaat‘ mit fragwir-
diger politischer Legitimation und erheblichen Fehlallokationen (vgl. Wis-
senschaftlicher Beirat beim Bundesministerium fir Wirtschaft und Tech-
nologie 2000, S. 2077ff.). Solche privaten Interessenverbande gibt es
zwar auch im Gesundheitswesen, sie stellen aber kein Spezifikum die-
ses Wirtschaftsbereiches dar. Bei der Frage nach der Leistungsfahigkeit
des Korporativismus im Gesundheitswesen geht es weniger um die
rechtlichen und dkonomischen Schwachstellen eines ,Verbandestaates®,
als vielmehr um die Handlungen von Organisationen, die hoheitliche
Rechte bei der Erfiillung ihrer Aufgaben wahrnehmen.

Der offentliche Sektor schlielt neben der Europdischen Gemeinschaft
und den Gebietskorperschaften, d. h. Bund, Lander und Gemeinden,
auch die Kreditfonds und Sondervermdgen, wie z. B. den Lastenaus-
gleichfonds, das ERP-Sondervermégen, den Fonds ,Deutsche Einheit"
und den Erblastentilgungsfonds ein (vgl. Andel, N. 1998, S. 12f.). Je
nach Abgrenzung bzw. Erkenntnisinteresse gehéren auch die Sozialfisci,
d. h. die Trager der Sozialversicherung, zum offentlichen Sektor. Grund-
legende Merkmale offentlicher Aktivitat bilden die — zumeist unentgeltli-
che — Bereitstellung offentlicher Giter, die Ausiibung von Hoheitsrech-
ten, die Finanzierung durch Zwangseinnahmen und die fehlende Absicht
einer Gewinnerzielung. Die intermedidren Entscheidungseinheiten gren-
zen sich von den privaten dadurch ab, dass sie zumindest ein Element
offentlicher Aktivitdt aufweisen. So verfiigen z. B. die Stande- und Kir-
chenfisci Uber Zwangseinnahmen und streben, ahnlich wie private Orga-
nisationen ohne Erwerbscharakter, keine Gewinnerzielung an. Die Stan-
defisci bzw. Kammern nehmen dariber hinaus offentliche Aufgaben mit
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hoheitlichem Auftrag wahr. Der Staat delegiert bestimmte Aufgaben an
solche Organisationen, wie z. B. die Qualitatssicherung, an die Kam-
mern. Zum einen, um seine Administration zu entlasten und zum ande-
ren, um problemnahe und sachkundige Entscheidungen zu ermoglichen.
Kirchenfisci und private Organisationen ohne Erwerbscharakter besitzen
zwar keine Hoheitsrechte, stellen aber in einigen Bereichen, z. B. im Ge-
sundheits- und Bildungswesen und im Rahmen der Entwicklungshilfe
ahnliche Glter, wie offentliche Entscheidungseinheiten zur Verfugung.

Im Mittelpunkt der korporativen Koordination im Gesundheitswesen ste-
hen die Kammern und andere Korperschaften des o6ffentlichen Rechts,
wie KVen und Krankenkassen, die hoheitliche Aufgaben wahrnehmen.
Diese Organisationen, wie die Kammern und die KVen, verfolgen zwar
einerseits die berufsstandischen Interessen ihrer Mitglieder, sie entlasten
andererseits im Sinne des Subsidiaritatsprinzips die o&ffentlichen Ent-
scheidungseinheiten. Aus der Doppelfunktion einer berufsstandischen
Interessenvertretung und einer Wahrnehmung hoheitlicher Aufgaben er-
wachst ihre Januskopfigkeit. Im Gegensatz dazu verfolgen die privaten
Verbénde im Gesundheitswesen, wie z. B. der Hartmann Bund, der Mar-
burger Bund, der Freie Verband Deutscher Zahnarzte und die einzelnen
Verbidnde der pharmazeutischen Industrie, jenseits von hoheitlichen
Aufgaben ausschliellich gruppenspezifische Interessen. Bei erfolgrei-
cher Lobbyarbeit kbnnen sie die politischen Entscheidungstrager aller-
dings in ihrem Sinne beeinflussen, so dass die Gesundheitspolitik Ele-
mente des ,Verbandestaates” annimmt. Diese privaten Verbidnde avan-
cieren aber auch durch eine erfolgreiche Einflussnahme noch nicht — wie
die Korperschaften des offentlichen Rechts — zu Tragern hoheitlicher
Aufgaben im Rahmen der Gesundheits- und Sozialpolitik.

Im korporativen System des deutschen Gesundheitswesens und hier
insbesondere in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) wirken
auch einige Organisationen des privaten Rechts, die keine Zwangsmit-
gliedschaft aufweisen, qua gesetzlicher Bestimmungen bei der Erfiillung
offentlicher Aufgaben mit. Hierzu gehéren neben anderen privaten Ver-
banden' vor allem die Bundesarztekammer, die Bundesverbande der
Krankenkassen, die Verbande der Ersatzkassen und die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft (DKG). Das SGB V Ubertrug diesen Organisationen
u. a. im Gemeinsamen Bundesausschuss (§ 91) und bei der Qualitatssi-
cherung (§ 135ff.) in allokativer Hinsicht relevante Mitwirkungsrechte. So
nimmt die DKG im Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) hinsichtlich

! So z. B. die Spitzenorganisation der Apotheker (§ 129), die Bundesverbéande der Kranken-

haustréger (§ 137c), der Verband der privaten Krankenversicherung und die Berufsorgani-
sationen der Krankenpflegeberufe (§ 137).
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der Allokation im stationéren Sektor dhnliche Aufgaben wahr, wie die
KBV als offentliche Korperschaft im Rahmen der ambulanten Behand-
lung.

Politischer Stellenwert und allokative Schwachstellen

Die Entwicklung und der politische Stellenwert des Korporativismus wie-
sen in den letzten Jahrzehnten héchst unterschiedliche Tendenzen auf.
Wihrend das 2. GKV-Neuordnungsgesetz (2. GKV-NOG) von 1997 noch
unter der Devise ,Vorfahrt fiir die Selbstverwaltung" stand, versuchte das
GKV-Gesundheitsmodernisierungsgesetz von 2004, die korporativen
Steuerungselemente durch wettbewerblich dezentrale Prozesse aufzulo-
ckern bzw. partiell zu ersetzen. In Fortsetzung dieser Tendenz strebt der
Koalitionsvertrag vom 11. November 2005 an, die Effizienz der Gesund-
heitsversorgung ,durch eine wettbewerbliche Ausrichtung zu verbessern”
und durch die Schaffung flexiblerer Rahmenbedingungen den ,Wettbe-
werb um Qualitat und Wirtschaftlichkeit*? zu intensivieren.

In Richtung einer Starkung des Korporativismus wirkten zunachst die
1977 einsetzenden Kostenddmpfungsmalnahmen, indem sie die Aufga-
ben der Krankenkassen verstérkt auf die Landes- und von dieser auf die
Bundesebene verlagerten und die Krankenkassen vermehrt zu gemein-
samen und einheitlichen Vertragsverhandlungen mit den KVen ver-
pflichteten (vgl. Falk, W. 2004). Die Erweiterung der Kompetenzen des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen starkte ebenfalls die
zentrale korporative Steuerung. Die korporativen Steuerungselemente
nahmen jedoch am stérksten im stationdren Sektor zu, was sich u. a. in
der Schaffung eines ,Ausschusses Krankenhaus® (§ 137c SGB V) ma-
nifestierte. Der GBA, der die bisherigen Ausschiisse abldste, bildet quasi
eine zentrale korporative ,Super-Organisation".

Obgleich Wissenschaft und Politik in den letzten Jahren die allokativen
Schwachstellen des Korporativismus héufig betonten und mehr wettbe-
werbliche Steuerungselemente im Gesundheitswesen forderten, befin-
den sich letztere im Leistungsbereich der GKV immer noch in statu nas-
cendi. Bescheidene Anfange machten hier die mit dem 2. GKV-NOG
eingefiihrten Modellvorhaben (§ 63-65 SGB V) und Strukturvertrage
(§ 73a SGB V) sowie die integrierten Versorgungsformen (§ 140a-h) des
GKV-Gesundheitsreformgesetzes 2000. Das GKV-Gesundheitsmoderni-
sierungsgesetz von 2004 erweiterte und verbesserte die Voraussetzun-

Gemeinsam fir Deutschland — mit Mut und Menschlichkeit, Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU
und SDP vom 11.11.2005, S. 87f.
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gen fur dezentrale Wettbewerbsprozesse zwar spirbar, die auf Einzel-
vertragen basierende integrierte Versorgung erreicht aber derzeit immer
noch nicht einen Anteil von einem Prozent der GKV-Gesamtausgaben.
Die Disease Management- bzw. strukturierten Behandlungsprogramme
bei chronischen Krankheiten starkten wiederum durch ihre Anbindung an
den Risikostrukturausgleich insofern den Korporativismus, als die Kran-
kenkassen eine mdglichst flachendeckende Einschreibung der Patienten
am besten Gber Kollektivvertrage mit den KVen erreichen konnten. Die-
ser Befund und die Errichtung des GBA verdeutlichen, dass Aus- und
Abbau korporativer Steuerungselemente — trotz aller politischen Bekun-
dungen fiir mehr dezentrale Wettbewerbsprozesse — auch derzeit noch
gleichzeitig stattfinden.

Unbeschadet des im Zeitablauf uneinheitlichen Auf- und Abbaus korpo-
rativer Steuerungselemente weist dieses Koordinationsinstrument einige
offenkundige allokative Mangel auf. Der Korporativismus ver- oder be-
hindert vor allem durch die folgenden Inflexibilititen eine Steigerung von
Effizienz und Effektivitat der Gesundheitsversorgung (vgl. Wille, E. 2006,
S. 9):

o Die Krankenkassen verfligen im Leistungs- und Vertragsbereich
Uber zu geringe Wettbewerbsparameter, um z. B. Uber kassenspezi-
fische Satzungsleistungen die Praferenzen ihrer Versicherten besser
erfullen zu kénnen.

¢ Die Bedarfsplanung filhrt unabhangig von Qualitatsaspekten bzw.
-kriterien zum Ausschluss von Leistungserbringern. Die korporativen
Organisationen tendieren dazu, mit einer Verteidigung des Status
quo den Besitzstand ihrer Mitglieder zu schiitzen.

o Bei starren Budgets agieren die ambulanten Vertragséarzte nur als
Mengen- oder Qualitétsanpasser, was im Zuge eines circulus vitio-
sus Uber- und Fehlversorgungen induziert.

¢ Im stationdren Sektor fihrt die duale Finanzierung zu Fehlaliokatio-
nen und zudem infolge unterschiedlicher Zuschiisse der jeweiligen
Trager zu Wettbewerbsverzerrungen.

o Fir einen funktionsfahigen Wettbewerb zwischen ambulantem und
stationdrem Sektor sowie Rehabilitation und Pflege fehlen an den
jeweiligen Schnittstellen einheitliche Leistungsdefinitionen, gleiche
(Mindest-) Qualitatsstandards und dieselben Vergitungen fir glei-
che Leistungen.
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e Der GBA tragt nicht zur Uberwindung der sektoralen Begrenzungen
der Gesundheitsversorgung bei, sondern fasst die medizinisch wie
6konomisch fragmentierten Bereiche lediglich unter einem ,formalen
Dach zusammen. Da er nur bestimmte Organisationen von Leis-
tungserbringern umfasst, weckt er bei den Ubrigen die Beflirchtung
von ,Vertragen zu Lasten Dritter”. Diese Gefahr bildet eine konstitu-
tive Schwache des Korporativismus.

¢ Im Rahmen der Arzneimitteldistribution setzen das Fremdbesitzver-
bot und der sehr eingeschrankte Mehrbesitz einem intensiven Wett-
bewerb enge Grenzen.

Zur Implementierung wettbewerblicher Strukturen

Das deutsche Gesundheitswesen schneidet hinsichtlich seines Leis-
tungsangebotes und Versorgungsstandards auch im internationalen
Vergleich gut ab. Die GKV bietet einen umfangreichen Leistungskatalog
und konfrontiert die Patienten kaum mit Rationierungen. Trotz dieser
Vorziige weisen das deutsche Gesundheitswesen und die GKV noch
Uber-, Unter- und Fehlversorgung auf. Diese Schwachstellen zeigen sich
insbesondere an den Schnittstellen zwischen ambulanter und stationarer
Behandlung sowie Rehabilitation und Pflege und dem mangelnden
(Qualitats-)Wettbewerb um effiziente und effektive Strukturen.

Als Indiz fir die Effizienz- und Effektivitatsreserven gilt die Zersplitterung,
die auf Seiten der Leistungserbringer und der Krankenkassen und
-versicherungen vorherrscht. Die Vielzahl der ambulanten Einzelpraxen,
partielle Uberversorgung und noch unzureichende Kompetenzbiindelung
im stationdren Sektor, ca. 21.000 Apotheken sowie Uiber 250 Kranken-
kassen deuten nicht auf einen intensiven Wettbewerb hin. Diese Struktu-
ren wurzeln einerseits in einer inadaquaten wettbewerblichen Rahmen-
ordnung und ver- bzw. behindern andererseits einen funktionsfahigen
Wettbewerb.

Um die Inflexibilititen des Korporativismus zu Uberwinden, bieten sich
dezentrale Wetthewerbsprozesse in Form von selektiven Vertragsver-
handlungen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern an (siehe
auch Arbeitsgemeinschaft deutscher wirtschaftswissenschaftlicher For-
schungsinstitute e. V. 2005, S. 41). Dabei lassen sich zwei Wettbe-
werbsebenen unterscheiden: Auf der ersten suchen die Krankenkassen
nach gewissen Auswahlkriterien fiir ihr Versichertennetz geeignete
Leistungserbringer und diese wiederum fiir ihr Versorgungsangebot pas-
sende Krankenkassen. Auf der zweiten, quasi nachgelagerten Ebene
entscheiden sich die Patienten fir bestimmte Leistungserbringer. Ein
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(partieller) Ubergang von Kollektivvertragen, die auf der ersten Ebene
nun (teilweise) entfallen, zu seiektivem Kontrahieren setzt sowohl bei
den Krankenkassen als auch bei den Leistungserbringern Anreize zu
Zusammenschliissen bzw. zu einer Intensivierung bereits vorhandener
Konzentrationsprozesse. In diesem Kontext gilt es, die entsprechenden
Normen des deutschen und europaischen Wettbewerbs- und Vergabe-
rechts zu beachten. Die Krankenkassen konnen wettbewerbsrechtlichen
Problemen durch eine 6ffentliche Ausschreibung vorbeugen, die transpa-
rente und objektivierbare Kriterien beinhaltet.

Der Wettbewerb stellt auch im Gesundheitswesen keinen Selbstzweck,
sondern ein Instrument zur Erfullung gesamtwirtschaftlicher Ziele dar. Es
kann insofern nicht darum gehen, die korporative Koordination ,um jeden
Preis* durch dezentrale Wettbewerbsprozesse zu ersetzen. Da alle
Steuerungskonzepte spezifische Vor- und Nachteile aufweisen, belegen
auch offenkundige Schwachstellen des Korporativismus noch nicht
zwingend die Notwendigkeit, die korporative Koordination ganz oder
teilweise durch andere Steuerungskonzepte zu ersetzen. Ob sich unter
gesamtwirtschaftlichen Aspekten eine Abschaffung oder Einschrankung
des Korporativismus im Gesundheitswesen anbietet, hangt davon ab,
inwieweit alternative Steuerungskonzepte die fiskalischen, allokativen
und verteilungspolitischen Zielsetzungen per saldo besser erfiillen. In
diesem Kontext steht die Existenz der KVen auch nur dann zur Disposi-
tion, wenn andere Akteure bzw. Institutionen die entsprechenden Aufga-
ben effizienter und effektiver wahrnehmen kénnen.

Bei der Forderung, korporative Steuerungselemente durch dezentrale
Wettbewerbsprozesse ganz oder teilweise zu ersetzen, gilt es allerdings
zu beachten, dass Wettbewerbsprozesse zwar eine notwendige Bedin-
gung fir einen funktionsfédhigen Wettbewerb bilden, aber auch im Rah-
men der beiden anderen Allokationsmechanismen auftreten kénnen. So
konkurrieren z. B. im Rahmen der korporativen Selbstverwaltung die
Vertragsarzte innerhalb der KVen um Mandate. Die Ergebnisse dieses
Wettbewerbs um Mandate kénnen die Vergltungsmodalitdten im ver-
tragsérztlichen Bereich und {ber die Preisrelationen auch die Mengen
innerhalb der ambulanten Versorgung beeinflussen. Zudem stehen die
niedergelassenen Arzte in einem teilweise intensiven Wettbewerb um
Patienten. Diese kursorischen Uberlegungen zeigen bereits, dass sich
Korporativismus und Wettbewerb nicht zwangslaufig ausschlieRen. Re-
formen, z. B. bei der Zulassung zur vertragsarztlichen Tatigkeit und im
Vergiitungsbereich, kdonnten auch innerhalb der korporativen Koordina-
tion den (Qualitats-) Wettbewerb stimulieren.
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Fiskalische und Vergiitungsaspekte

Wie Abb. 2 zeigt, nahmen die Ausgaben der GKYV fiir die vertragsarztli-
che Behandlung in den letzten 25 Jahren deutlich unterproportional zu
den gesamten Leistungsausgaben und weitaus schwacher als die ent-
sprechenden Ausgaben fir stationdre Behandlung und fir Arzneimittel
zu. Das fiskalische Ziel der Beitragssatzstabilitat lie sich — unabhangig
von seiner allokativen Berechtigung — mit Hilfe der korporativen Koordi-
nation vergleichsweise besser realisieren als im Bereich des stationéaren
Sektors und der Arzneimittel durch alternative Steuerungskonzepte. Der
relativ moderate Ausgabenanstieg geht vor allem auf die sektorale Bud-
getierung in Verbindung mit den Durchgriffsmdglichkeiten zuriick, die
KVen als Korperschaften des offentlichen Rechtes im Unterschied zu
privaten Verbanden gegeniiber ihren Mitgliedern besitzen.

Die KVen nehmen im Rahmen der vertragsarztlichen Vergltung bei fi-
naler Betrachtung keine monopol- oder kartellartige Position ein. Zu-
nachst streben die KVen im Unterschied zu Unternehmen nicht nach
Gewinn. Sodann bestehen im Unterschied zum unternehmerischen Mo-
nopol innerhalb der KVen teilweise erhebliche Interessengegensatze
zwischen den einzelnen &rztlichen Gruppierungen. Zudem kdénnen die
KVen die Preise arztlicher Leistungen nicht autonom bestimmen, son-
dern handeln eine Gesamtvergiitung mit den Krankenkassen aus. In-
folge der sektoralen Budgetierung fihrt eine Ausdehnung der Leis-
tungsmenge zu sinkenden Preisen und u. U. im Zuge eines ,Hamster-
radeffektes” zu einem erheblichen Preisverfall. In diesem Kontext bilden
nicht die zu hohen Preise, sondern die teilweise medizinisch bedenkliche
Mengenausweitung das Problem. Es ergeben sich somit fast umge-
kehrte Ergebnisse wie im unternehmerischen Monopol mit dem aus
wohlfahrtstheoretischer Sicht zu hohen Preis und der zu niedrigen
Menge.

Eine Auflidsung der KVen diirfte mit einer Starkung bestehender und ei-
ner Griindung neuer &rztlicher Verbande privaten Rechts einhergehen.
Es steht zu erwarten, dass solche gewerkschaftlich organisierten Ver-
bédnde bei Vergiitungsverhandiungen deutlich aggressiver auftreten als
bisher die KVen, die hier teilweise auch innerarztlich vermitteln. Ferner
verursacht eine Abschaffung der KVen, d. h. ein totaler Ubergang zu
einzelvertraglichen Regelungen, sehr wahrscheiniich héhere Transakti-
onskosten (vgl. Rebscher, H. 2005, S. 9). So schiossen die Krankenkas-
sen bei den Disease Management-Programmen (DMPs) nicht mit ein-
zelnen Arzten oder kleineren Gruppen, sondern (iberwiegend mit den
KVen entsprechende Vertrage. Die KVen vermdgen insofern auch aus
der Sicht der Krankenkassen die DMPs flachendeckend und kassen-
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Ubergreifend wirksamer zu organisieren als alternative Akteure. Diese
Feststellung gilt unabhéngig von einer wettbewerblichen Beurteilung der
DMPs mit ihrer fragwiirdigen Anbindung an den Risikostrukturausgleich
(vgl. Wille, E.,/Resch, S. 2005, S. 25ff). Insgesamt gesehen diirfte eine
Suspendierung der korporativen Koordination und mit ihr die Abschaf-
fung der KVen die fiskalische Situation der GKV kaum verbessern.
Abbildung 2: Wachstum der GKV-Leistungsausgaben*)
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Allokative und distributive Wirkungen

Die Ergebnisse des Korporativismus fielen in den letzten Jahren zuneh-
mend bescheidener aus. Die Ursachen hierfiir liegen allerdings nicht nur
in diesem Steuerungskonzept selbst, sondern auch in ungiinstigeren
okonomischen Rahmenbedingungen begriindet. Zunachst begrenzte die
Wachstumsschwéache der beitragspflichtigen Einnahmen in Verbindung
mit dem Postulat der Beitragssatzstabilitdt die budgetierte Gesamtver-
gltung, was sowohl die Verhandlungen zwischen den Krankenkassen
und den KVen erschwerte als auch die innerarztlichen Verteilungskon-
flikte verscharfte. Zu diesen belastenden exogenen Faktoren gehoren
auch die Niederlassungswelle von 1993, die vertragsarztliche Uber-
nahme des Morbiditatsrisikos und der Mengeneffekte infolge des medizi-
nisch-technischen Fortschritts, die Aufteilung in ein haus- und fachérztli-
ches Budget, die Integration der stark zunehmenden Leistungen von
psychologischen Psychotherapeuten sowie die Steuerung der Arznei-
und Heilmittelausgaben. Da diese exogenen Faktoren liberwiegend auf
politische Entscheidungen zurlickgehen, lasst sich trefflich dariiber
streiten, ob und inwieweit es sich hier um ,Korporativismus- oder Staats-
versagen” handelt (vgl. Wille, E. 1990, S. 251ff.). Zudem verlagerten die
politischen Gremien unpopulare Entscheidungen Uber eine Eingrenzung
des Leistungskataloges der GKV auf korporative Entscheidungseinhei-
ten. Der Rechtsstreit zwischen dem GBA und dem Bundesgesundheits-
ministerium um die Verordnungsfahigkeit der Sondennahrung veran-
schaulicht diesen Konflikt an der Schnittstelle zwischen Korporativismus
und staatlicher Steuerung.

Bei der zuletzt schwachen Innovationsfahigkeit und der noch immer un-
befriedigenden Qualitdtssicherung handelt es sich allerdings um imma-
nente Schwachen des Korporativismus, der konstitutiv, d. h. auch im
Vergleich mit anderen Steuerungskonzepten, eine Tendenz zur Erhal-
tung des Status quo aufweist. Dabei nehmen im Bereich der ambulanten
vertragsarztlichen Versorgung mit den Arztekammern und den KVen
zwei korporative Organisationen Aufgaben der Qualitatssicherung wahr.
Waéhrend sich die Zustandigkeit der KVen auf den vertragsérztlichen Be-
reich beschrankt, besitzen die Arztekammern grundsétzlich die Kompe-
tenz, sektorlbergreifend eine bestimmte (Mindest-)Qualitdt sicherzu-
stellen. Die schwache Innovationsfahigkeit und die Defizite in der Quali-
tatskontrolle wurzeln u. a. darin, dass die Arztekammern und die KVen
hier Aufsichts- und Vertretungsfunktionen Gber und fir ihre Mitglieder
ausliben, von deren Wahlentscheidung die jeweiligen Prasidien bzw.
Vorstdnde wiederum abhangen. Aus dieser Sicht liegt es nahe, dass
diese korporativen Organisationen ihre Handlungen an den Praferenzen
einer Mehrheit ihrer Mitglieder ausrichten und nicht an den Wiinschen
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einer innovationsfreudigeren und/oder qualitatsorientierteren Minderheit.
Dezentrale Verhandlungen mit selektivem Kontrahieren bieten hier bes-
sere Voraussetzungen, einen innovativen (Qualitéts-)Wettbewerb aus-
zuldsen, indem die Krankenkassen, z. B. im Rahmen der integrierten
Versorgung, finanzielle Anreize setzen. Um den Qualitatswettbewerb zu
intensivieren, sollten zumindest an der integrierten Versorgung alle Arzte
und Krankenhauser teilnehmen kénnen, die nachweislich die in der Aus-
schreibung geforderten Qualitatsnormen erfiillen bzw. durch Zertifizie-
rungen nachweisen. Es widerspricht nicht nur Wettbewerbsaspekten,
Leistungserbringer {iber eine ,Bedarfsplanung” von der Versorgung im
Rahmen der GKV auszuschlieRen, die effizientere und/oder effektivere
Versorgungsleistungen erbringen bzw. nachweislich héheren Qualitéts-
kriterien genligen als solche, die zu einer gilinstigeren Zeit einmal eine
Zulassung erwarben.

Bei einem totalen Ubergang zu einzelvertraglichen Regelungen, der eine
Abschaffung der KVen einschlielt, drohen allerdings in wesentlich star-
kerem Malfte als im kollektivvertraglichen System relevante Differenzen
hinsichtlich des Qualitatsniveaus der medizinischen Versorgung. Zur Si-
cherstellung einer flachendeckenden Versorgung auf einem hohen (Min-
dest-) Niveau bedarf es dann intensiverer externer Kontrollen. Da klei-
nere und selbst mittelgrofie Krankenkassen den Sicherstellungsauftrag
im Rahmen des Sachleistungsprinzips nicht mit vertretbarem Aufwand
wahrnehmen koénnen, dirften sie sich, z. B. auf Landesebene, zu grofle-
ren Gemeinschaften zusammenschlieen. Sofern sie dann mit &hnlich
umfangreichen Arzteverbdnden verhandein, stehen sich wieder kollek-
tive Einheiten gegeniber, die jetzt nur auf einzelvertraglicher Grundlage
miteinander verhandeln. Solche Prozesse kdnnen vor allem in regionaler
Hinsicht in enge Oligopole einmiinden. In schwacher besiedelten Ge-
bieten reicht u. U. bereits ein Zusammenschluss von einigen wenigen
(Gebiets-)Arzten aus, um eine Monopolstellung zu erreichen und diese
dann auch bei Vergiitungsverhandlungen auszunutzen.

Korporative Koordination und selektives Kontrahieren im Wettbe-
werb

Eine Beurteilung der Leistungsfdhigkeit des Korporativismus im deut-
schen Gesundheitswesen fallt je nach den gewahliten Zielaspekten bzw.
Kriterien und dem zugrunde liegenden Beobachtungszeitraum unter-
schiedlich aus. Es gibt weder fur Deutschland noch international eine
belastbare Informationsbasis, die Schliisse (iber die komparativen Vor-
und Nachteile eines umfassenden Systems mit dezentralen Wettbe-
werbsprozessen und selektivem Kontrahieren erlaubt. Allokative As-
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pekte, insbesondere solche der Innovationsfahigkeit und Qualitatssteige-
rung, sprechen gleichwohl dafiir, den Korporativismus um Elemente de-
zentralen Wettbewerbs zu ergénzen, d. h. dass sich diese auch in einem
kollektiven Rahmen entfalten kénnen. Es geht im Prinzip darum, die
komparativen Vorziige des Korporativismus zu starken, gleichzeitig aber
Uber eine starkere Gewichtung dezentraler Wettbewerbsprozesse zu
vermeiden, dass die immanenten Schwachen des Korporativismus effi-
zienz- und qualitatssteigernde Prozesse be- oder verhindern.

Um Wettbewerbselemente in einen korporativen Rahmen zu integrieren,
erhalten Krankenkassen die Moglichkeit, mit ausgewahlten Leistungserb-
ringern selektive Vertrdge abzuschliefen. Diese konnen u. a. andere
Versorgungsformen, hohere Qualitatsstandards oder abweichende Ver-
gltungsformen beinhalten. Effizienten und Uberdurchschnittlich qualifi-
zierten Leistungsanbietern bietet sich damit die Chance, vergleichsweise
glnstige Vertrdge auszuhandeln. Den Leistungsanbietern steht es aber
frei, sich nicht an diesen Netzen, die auf einzelvertraglicher Grundlage
basieren, zu beteiligen und nur im kollektiven Rahmen ihre Leistungen
anzubieten. Sofern die selektiv kontrahierenden Netze relssieren, dirfte
das Verharren im kollektiven System fir die Arzte allerdings mit Ein-
kommenseinbufien einhergehen. Die im Zuge dezentraler Wettbewerbs-
prozesse gebildeten Netze konkurrieren dann nicht nur untereinander,
sondern auch mit dem kollektivvertraglichen System. Der Wettbewerb
zwischen Korporativismus und selektivem Kontrahieren entscheidet
dann Uber die zukiinftige Gewichtung von korporativen und dezentral-
wettbewerblichen Elementen. Sofern die Netze, die sich auf selektives
Kontrahieren griinden, einen bestimmten Marktanteil erreichen, kdnnte
dies iber den Wettbewerb auch im korporativen System Effizienz- und
Effektivitdtssteigerungen induzieren. Dezentrale Wettbewerbsprozesse
zwingen dann den Korporativismus zu einer besseren Erfilllung seiner
Allokationsfunktion.

Klaus Knabner ag8 Eberhard Wille - 978-3-631-75594-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:18:04AM
via free access



Literatur:

Andel, N. (1998): Finanzwissenschaft, 4. Aufl., Tubingen.

Arbeitsgemeinschaft deutscher wirtschaftswissenschaftlicher  For-
schungsinstitute e. V. (2005): Gemeinschaftsdiagnose, Die Lage der
Weltwirtschaft und der deutschen Wirtschaft im Herbst 2005, in: ifo
Schnelldienst, 58. Jg., 28.10.2005.

Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung (2005): Statis-
tisches Taschenbuch 2005. Arbeits- und Sozialstatistik, Bonn.

Bundesministerium fir Gesundheit (2006): Kennzahlen und Faustfor-
meln GKV, Stand 04.01.2006, Berlin.

Falk, W. (2004): Renaissance der Selbstverwaltung im GKV-Gesund-
heitsmodernisierungsgesetz? Die Krankenversicherung, 56. Jg., Nr. 2, S.
31-36.

Gerlinger, T. (2002): Zwischen Korporatismus und Wettbewerb: Ge-
sundheitspolitische Steuerung im Wandel. Veroffentlichungsreihe der
Arbeitsgruppe Public Health, Wissenschaftszentrum Berlin fiir Soziaifor-
schung, P02-204, Berlin, Mai 2002.

Rebscher, H. (2005): Perspektiven des solidarischen Gesundheitssys-
tems, in: Gesellschaftspolitische Kommentare, 46. Jg., Nr. 12, S. 6-9.

Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen, Koordination und Qualitdt im Gesundheitswesen, Gutachten
2005, Bonn.

Wissenschaftlicher Beirat beim Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie (2000): Aktueille Formen des Korporatismus, Gutachten
vom 26. und 27. Mai 2000, Berlin, in: Bundesministerium flir Wirtschaft
und Technologie (Hrsg.): Der Wissenschaftliche Beirat beim Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft und Technologie, 16. Band, Gutachten vom Feb-
ruar 1998 bis Juli 2000, Stuttgart, S. 2077-2103.

Wille, E. (1990): Marktversagen versus Staatsversagen — ein ideologi-
sches Karussell?, in: Ellwein, T. und Hesse, J. J. (Hrsg.): Staatswissen-
schaften: Vergessene Disziplin oder neue Herausforderung?, Baden-
Baden, S. 251-277.

Wille, E./Resch, S. (2005): Risikoselektion trotz Risikostrukturausgleich ?
in: Klusen, N./Straub, Ch./Meusch, A. (Hrsg.): Steuerungswirkungen des
Risikostrukturausgleichs, Baden-Baden 2005, S. 13-36.

Wille, E. (2006): Steuerungskonzepte fiir die GKV: Korporativismus ver-
sus Wettbewerb, in: Die Krankenversicherung, 58. Jg., 1/06, S. 7-11.

Klaus Knabner e84 Eberhard Wille - 978-3-631-75594-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:18:04AM
via free access



Klaus Knabner and Eberhard Wille - 978-3-631-75594-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:18:04AM
via free access



Der Gemeinsame Bundesausschuss: Zwischenbilanz und
Perspektiven

Rainer Hess

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird vielfach in der offentlichen
Diskussion als das Machtzentrum des deutschen Gesundheitswesens
charakterisiert, das durch normative Richtlinien im Auftrage des Staates
tief in die bestehenden Versorgungsstrukturen eingreift. Ich mochte |h-
nen in meinem Vortrag darlegen, dass diese Beflrchtungen einer staatli-
chen Géangelung der Versorgungsstrukturen durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss nicht begriindet sind und dieser Gemeinsame Bun-
desausschuss auch in seiner verfassungsrechtlichen Legitimation kein
Auftragnehmer des Staates, sondern das oberste Gremium der gemein-
samen Selbstverwaltung von Krankenkassen einerseits und Arzten,
Krankenhdusern, Psychotherapeuten und Zahnarzten andererseits ist.
Die Selbstverwaltung sollte daher dieses von ihr selbst gebildetes ge-
meinsame Gremium als Chance zur Regelung der eigenen Angelegen-
heiten betrachten, um durchaus zu befiirchtende tiefgreifendere staatli-
che Eingriffe abzuwenden.

Um den Gemeinsamen Bundesausschuss richtig einzuordnen, bedarf es
zunéchst eines Rickblickes auf die Gesetzesbegriindung anlasslich sei-
ner Einflihrung und auf die politische Zielsetzung, die mit den ihm erteil-
ten Auftrdgen von Seiten des Gesetzgebers intendiert ist.

Ein Blick in die Begrindung des BMG zur Errichtung des G-BA nennt
drei Punkte fiir seine Errichtung:

e Starkung des sektoriibergreifenden Bezuges bei Versorgungsent-
scheidungen der gemeinsamen Selbstverwaltung auf Bundesebene

e  Straffung und Vereinfachung der Entscheidungsablaufe

o Effektiverer Einsatz der personellen und s&chlichen Mittel der den
bisherigen einzelnen Ausschiissen der gemeinsamen Selbstverwal-
tung zuarbeitenden Geschéftsfiihrung.

Es fallt mir schwer, als unparteiischer Vorsitzender des Gemeinsamen
Bundesausschusses dies auszusprechen, aber aus meiner Sicht sind
alle diese drei Griinde fiir die Errichtung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses vom Gesetzgeber selbst in Frage gestellt worden. Anstatt den
sektoribergreifenden Bezug der Versorgungsentscheidungen bei der
gemeinsamen Selbstverwaltung auf Bundesebene zu stérken, hat sich
der Gesetzgeber im BMG darauf beschrénkt, die bisherigen selbstandi-
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gen Ausschusse lediglich unter dem Dach des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zusammenzufithren, sie aber als Spruchkorper weiter exis-
tieren zu lassen. Es gibt nach wie vor einen Ausschuss der Arzte und
Krankenkassen, einen Ausschuss der Zahnarzte und Krankenkassen,
einen Ausschuss der Psychotherapeuten und Krankenkassen, einen
Ausschuss der Krankenhauser und Krankenkassen und als einzige und
zudem héchst problematische Neuerung einen Ausschuss, in dem eine
Bank der Krankenkassen eine geteilte Bank der Leistungserbringer mit
Vertretern der kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft gegeniiber stehen. Alle diese Ausschiisse ta-
gen als Besetzungen des G-BA nach § 91 Abs. 4-7 SGB V mit eigener,
ihnen gesetzlich (bertragener Zustandigkeit. Das Ubergeordnete Ple-
num, in dem alle diese Besetzungen zusammengefiihrt werden, ent-
scheidet lediglich Uiber die Geschéaftsordnung und Verfahrensordnung
und hat noch nicht einmal die Kompetenz, bei konfliktiven Entscheidun-
gen dieser fortbestehenden sektorbezogenen Ausschiisse eine Uber-
greifende sektoriibergreifende Entscheidung zu treffen.

Deswegen kann auch von einer Straffung und Vereinfachung der Ent-
scheidungsablaufe keine Rede sein, da alle bisherigen Ausschiisse in
den verschiedenen Besetzungen des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses erneut auftreten und zudem fiir die sektorbezogenen Besetzungen
auch eigenstdndige gesetzliche Vorschriften bestehen, die sich aus-
schlieBlich auf den betreffenden Leistungssektor beziehen.

Diese nach wie vor sektorbezogene Strukturierung des Gemeinsamen
Bundesausschusses beeintrachtigt natiirlich auch den Einsatz der per-
sonellen und sé&chlichen Mittel, der den einzeinen Besetzungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zuarbeitenden Geschéftsfiihrung. In-
soweit konnte allerdings eine sektorlbergreifende Strukturierung der
Geschéftsfiihrung nach Themen, wie z. B. der Qualitatssicherung oder
der Methodenbewertung nicht nur zu einem effektiveren Einsatz perso-
neller oder sachlicher Mittel, sondern auch zu einer besseren Effizienz
der Ausschussarbeit insgesamt fiihren, da dann die entsprechenden
Fachieute fir verschiedene Ausschiisse zustandig waren und fir eine
systematisiert einheitliche Umsetzung im wesentlichen gleichlautender
gesetzlicher Vorgaben Sorge tragen konnten. Die vorstehend wiederge-
gebene Gesetzesbegriindung zur Errichtung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses ldsst aber unabhéngig von dieser Kritik eine Schluss-
folgerung zu:

Der Gesetzgeber selbst hat nicht daran gedacht, ein Machtzentrum im
Gesundheitswesen zu errichten, sondern ganz simple pragmatische
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Griinde fiir die Zusammenfiihrung bisher selbstandiger Ausschiisse un-
ter einem Dach angefihrt.

Will man deswegen nicht die Gesetzesbegriindung, sondern eine u. U.
dariiber hinausgehende politische Zielsetzung der Errichtung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses erforschen, so muss man aus den ihm
Uibertragenen gesetzlichen Aufgaben Riickschlisse auf die damit beab-
sichtigte Veranderung von Versorgungsstrukturen ziehen. Aus meiner
Sicht lassen sich hieraus vier entscheidende Postulate ableiten:

1. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll eine nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse medizinisch notwendige zweckma-
Rige und wirtschaftliche medizinische Versorgung durch normative
Richtlinien unterhalb der Ebene der Gesetzgebung gewahrleisten.

Dieser gesetzgeberische Wille ist fiur den vertragséarztlichen Bereich aus
der Neufassung des § 92 Abs. 1, S. 1, 3. HS. und fiir den stationéaren Be-
reich aus der Zusammenfiihrung der Kompetenzen zur Methodenbe-
wertung und zur Qualititssicherung als Aufgabenstellung des Gemein-
samen Bundesausschusses in den §§ 137 und 137c SGB V abzuleiten.
Das klingt nach Machtzentrum, ist aber in Wirklichkeit nichts anderes als
die Fortsetzung der Richtlinienkompetenz zumindest der bisherigen
Bundesausschiisse Arzte/Krankenkassen und Zahnérzte/Krankenkas-
sen. Nach der insoweit einschlagigen Rechtsprechung des Bundessozi-
algerichtes waren zunéchst Richtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen nur fiir die Rechtsbeziehungen innerhalb der
am Bundesausschuss beteiligten Tragerorganisationen verbindlich, d. h.
fiir die Vertragséarzte, die Krankenkassen und die Kassenarztlichen Ver-
einigungen. Sie galten nur fir das so genannte ,Leistungserbringungs-
recht* rechtsverbindlich. Die Definition des Leistungsrechtes, d. h. die
Anspriiche der Versicherten auf Leistungen ihrer Krankenkasse, hat sich
die Rechtsprechung lange Zeit selbst vorbehalten und durchaus aus
arztlicher Sicht problematische Leistungsentscheidungen zu Gunsten der
Versicherten zum Erhalt bestimmter, in den Richtlinien des Bundesaus-
schusses ausdriicklich nicht anerkannter Leistungen getroffen. Mit der
am 20. Marz 1996 ergangenen Methadonentscheidung hat das Bundes-
sozialgericht diese Rechtsprechung aber aufgegeben und die ldentitat
von Leistungsrecht und Leistungserbringungsrecht bejaht. Von diesem
Zeitpunkt an wirken Entscheidungen des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen, soweit sie Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden anerkennen oder ablehnen, unmittelbar auch fur Leistungsan-
spriche der Versicherten. Entscheidend ist dabei, ob nach dem jeweils
anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse eine neue Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethode als Leistung der GKV anzuer-
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kennen ist oder nicht. Zur Feststellung dieses anerkannten Standes der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erkennt das Bundessozialgericht die
Bewertungskriterien der evidenzbasierten Medizin als Grundlage an.
Uber eine Verfassungsbeschwerde gegen eine auf dieser Grundlage ba-
sierende ablehnende Entscheidung des Bundessozialgerichtes wird
demnachst das Bundesverfassungsgericht urteilen. Wir erhoffen uns da-
von eine Klarung verfassungsrechtlicher Fragen. Sie beziehen sich aller-
dings auf den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen in der
alten Rechtsstruktur.

Der neue Gemeinsame Bundesausschuss unterscheidet sich aber
strukturell hiervon durch die Einbeziehung von Patientenvertretern in die
Organisationsstruktur einer gerade im Hinblick auf Einschréankung von
Leistungsanspriichen der Versicherten erweiterten Richtlinienkompetenz
des G-BA. Dies wird bei kiinftigen Entscheidungen, in denen es um die
Einschrankung von Leistungsanspriichen von Versicherten geht, auch
bei der verfassungsrechtlichen Beurteilung zu bertcksichtigen sein, wo-
bei das fehlende Stimmrecht der von den Patientenvertretungsorganisa-
tionen entsandten sachkundigen Personen die Notwendigkeit der Be-
riicksichtigung der von ihnen eingebrachten Argumente vor einer Ab-
stimmung der ,Banke" eher verstarkt denn mindert.

2. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll den nach wie vor einheit-
lich fir alle Krankenkassen gesetzlich definierten Leistungskatalog
der GKV mit der Zielsetzung konkretisieren, in ihrem medizinischen
Nutzen nicht belegte oder unwirtschaftliche Leistungen auszuglie-
dern und die von den Krankenkassen zu erbringenden Leistungen —
auch durch Ubernahme von Leitlinien — auf das medizinisch Not-
wendige begrenzen.

Diese politische Zielsetzung ergibt sich ebenfalls aus der Erganzung des
§ 92 Abs. 1, S. 1 um einen 3. HS. und aus der kombinierten Zustandig-
keit des Krankenausschusses zur Methodenbewertung und zur Definition
auch leitliniengestiitzter Qualitatsanforderungen. Die Notwendigkeit einer
Konkretisierung eines nach wie vor einheitlich fir alle Krankenkassen
gesetzlich definierten Leistungskataloges durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss wird von einem breiten Konsens sowohl der Spitzenver-
bénde der Krankenkassen als auch der Spitzenverbénde der Leistungs-
erbringer getragen. Dem zugrunde liegt die Erkenntnis, dass Versicherte
ihre Krankenkasse dann wahlen, wenn sie gesund sind und zu diesem
Zeitpunkt durchaus niedrige Beitrdge zur Grundlage fir ihre Wahlent-
scheidung machen. Wenn sie krank werden, sind sie jedoch auf die
Leistungen ihrer Krankenkasse angewiesen und missen von daher ei-
nen Anspruch auf eine das medizinisch Notwendige abdeckende Regel-
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versorgung haben. Dariiber hinaus besteht auch Konsens dariiber, dass
der Gesetzgeber einen Leistungskatalog nicht bis ins Einzelne hinein
definieren kann, sondern sich auf die Gewahrleistung einer ausreichend
zweckmaBigen und notwendigen medizinischen Versorgung in den ver-
schiedenen Leistungssektoren begrenzen muss, die Konkretisierung je-
doch den Gremien der gemeinsamen Selbstverwaltung Ubertragen wer-
den solite. Wer insoweit die verfassungsrechtliche Legitimation des Ge-
meinsamen Bundesausschusses bestreitet, der sollte bedenken, dass
ohne Existenz des Gemeinsamen Bundesausschusses dieselbe Auf-
gabe auch durch die Spitzenverbande der Krankenkassen und die Spit-
zenverbédnde der Leistungserbringer auf Bundesebene durch Kollektiv-
vertrdge geregelt werden konnte. Die Ubertragung dieser Zustandigkeit
auf den Gemeinsamen Bundesausschuss hat das Ziel, diese Bewer-
tungsentscheidungen kasseniibergreifend und damit wettbewerbsneutral
zu treffen und sie nicht einer vertraglichen Vereinbarung in auf Kassen-
arten bezogenen Kollektivvertragen zu Uberlassen. Die Zustandigkeits-
regelung zu Gunsten einer Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist somit durchaus vergleichbar mit der Zusténdig-
keit des Bewertungsausschusses in der vertragsarztlichen Versorgung
zur Definition eines kassenubergreifenden einheitlichen Bewertungs-
massstabes fur vertragsarztliche Leistungen. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss bedarf daher ebenso wenig wie diese Vertragsfrage der ge-
meinsamen Selbstverwaltung einer gesetzlichen Einzelauftragserteilung
zur Konkretisierung des Leistungskataloges, sondern er ist als Zusam-
menschluss der Vertragspartner der gemeinsamen Selbstverwaltung le-
gitimiert, entsprechende Konkretisierungsentscheidungen fiir den Leis-
tungskatalog zu treffen. Die einzig legitime verfassungsrechtliche Frage
ist die Eingriffsbefugnis in Leistungsanspriiche der Versicherten, die je-
doch durch die Mitwirkung von Patientenvertretern im G-BA eher gege-
ben ist als im vorherigen Bundesausschuss und durch die bisherige
Rechtsprechung des Bundessozialgerichtes positiv entschieden ist.

3. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll méglichst sektoriibergrei-
fende MalRnahmen des internen Qualitditsmanagements, der exter-
nen Qualitatssicherung und der Indikationssicherung durch Richtli-
nien definieren und deren Einhaltung durch die an der medizinischen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer gewéahrleisten.

Dieses gesetzliche Ziel ist ausdriicklich in § 137b SGB V als Empfeh-
lungskompetenz des G-BA definiert. In der Umsetzung dieser Empfeh-
fungen stoflen wir jedoch auch insoweit auf eine Vielzahl sektorbezoge-
ner Vorschriften zur Qualitatssicherung, die durch die jeweils sektorbe-
zogenen Ausschisse eigenstandig in Richtlinien umgesetzt werden. In
einem Gesetz, das gleichzeitig die Einfilhrung von DRGs als kinftige al-
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leinige Entgeltstruktur fir Krankenhduser weiter vorantreibt und den
Krankenkassen den Abschluss integrierter Versorgungsvertrédge mit nie-
dergelassenen Arzten und Krankenhausern zur Durchfithrung einheitli-
cher Versorgungskonzepte nahe legt sowie in Richtlinien des G-BA ei-
nen Katalog ambulanter Behandlungen definiert, die nach Maftgabe ent-
sprechender Vertrdge von Krankenkassen mit Krankenhdusern diese
auch zur ambulanten Behandlung berechtigen, stellt sich jedoch die
grundsétzliche Frage, ob eine derart sektorbezogene Qualitatssicherung
noch zeitgeman ist. Was nitzt eine externe Qualitatssicherung fiur die
nach Einflihrung von DRGs verkiirzte Verweildauer auf z. B. zwei Tage,
wenn der Behandlungserfolg und damit die Ergebnisqualitat erst nach
der ambulanten Weiterbehandlung beurteilt werden kann? Missen aus
diesen Griinden die Anforderungen an eine Qualitatssicherung nicht nur
in Form von Empfehlungen, sondern auch in Form von verbindlichen
Leitlinien sektoriibergreifend definiert werden und missen nicht hierfir
auch pseudonymisierte Daten von Patienten verarbeitet werden kdnnen,
ohne dass die Datenschitzer sofort Protest erheben? Vom Ziel einer
sektorlbergreifenden Qualitatssicherung sind wir jedenfalls aufgrund der
geltenden gesetzlichen Vorschriften weit entfernt.

4. Der Gemeinsame Bundesausschuss soll zusammen mit dem Institut
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) die
Transparenz von Ergebnissen der Qualitdtssicherung und von Kon-
sequenzen aus seinen Richtlinien zur Verbesserung der Qualitat der
Versorgung gegenuber den Versicherten und Patienten durch eine
auf die Belange der Patienten zugeschnittenes Patienteninformati-
onssystem gewahrleisten.

Diese Zielsetzung wird z. Zt. vom IQWiG durch die Einfihrung eines Pa-
tienteninformationssystems zu Effizienz und Qualitat der Versorgung in
verschiedenen Krankheits- und Leistungsbereichen vorbereitet. Auf der
Basis eingefiihrter Qualitatsmanagement- und Qualitdtssicherungssys-
teme wird es in Zukunft auch eine Informationsplattform fiir Patienten
und Versicherte geben, wo sie sich Uber die Ergebnisse jeweils informie-
ren kdnnen.

Auf der Grundlage der vorstehend definierten politischen Zielsetzungen
ist nunmehr eine Zwischenbilanz des bisher Erreichten zu ziehen, wobei
die verschiedenen Beziehungen (a) zu Versicherten im Leistungsrecht
(b) zur Industrie in der Einschrankbarkeit der Verordnungsfahigkeit von
ihr produzierter Produkte (c) zu den Arzten und Krankenhausern in der
Qualitatssicherung und in der Methodenbewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden und letztlich (d) zur Aufsicht zu der Frage
ihrer Beanstandungs- und Ersatzvornahmerechte zu behandeln sind.
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a)

Soweit es die Kompetenz des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Definition des Leistungsrechtes betrifft, ist zundchst festzustel-
len, dass noch nie ein Ausschuss der gemeinsamen Selbstverwal-
tung so weit reichende Kompetenzen zu unmittelbaren Einschran-
kungen von Leistungsanspriichen der Versicherten vom Gesetzge-
ber ibertragen bekommen hat, wie der G-BA. Dies betrifft insbeson-
dere die Einschrankung der Gewahrung von Krankentransport fiir
die ambulante Behandlung auf extreme Ausnahmetatbesténde, die
Einschrankung der Verordnung von Sehhilfen in den Arzneimittel-
richtlinien auf therapeutische Sehhilfen, die Einschrankung der An-
spriiche auf Zahnersatz auf befundorientierte Zuschiisse, die Ein-
schrénkung der Gewahrung enteraler Erndhrung auf definierte Aus-
nahmen und die ausnahmsweise Verordnungsfahigkeit nicht ver-
schreibungspflichtiger Praparate in der so genannten ,OTC-Prapa-
rateliste”. Verfassungsrechtlich zu beachten ist hierbei, dass diese
Einschrankungen nicht auf der Generalerméachtigung des Bundes-
ausschusses zur Beschlussfassung von Richtlinien (iber eine
zweckmafige, notwendige und wirtschaftliche Versorgung nach § 92
SGB V, sondern auf gesetzlichen Einzelauftragen im Leistungsrecht
basieren. Die ausreichende Bestimmtheit des Gesetzesauftrages
kann deswegen auch kein Verfassungsrechtler bestreiten. Im Ge-
genteil ist der gesetzliche Auftrag so prazise definiert, dass es dem
Bundesausschuss schwer fillt, politische Wiinsche auf Ergdnzung
der nur ausnahmsweise zu Lasten der GKV zu gewéhrenden Leis-
tungen, z. B. auf die Verordnungsfahigkeit von sturzsicheren Brillen
bei epileptisch Erkrankten als therapeutische Sehhilfe zu rechtferti-
gen. Die verfassungsrechtliche Legitimation fiir derartige Eingriffe
wird aber zusatzlich durch die Beteiligung der Patientenvertreter an
der Vorbereitung der Beschlussfassung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses gestarkt. Dabei ist diese Mitwirkung der Patientenver-
treter so ausgestaltet, dass sie gleichberechtigt an den Arbeitsgrup-
pen, Unterausschissen und jeweiligen Besetzungen des Gemein-
samen Bundesausschusses mitwirken, ihre Antrage einbringen,
diese sowie ihre Stellungnahmen zu Protokoll geben. Vor jeder Ab-
stimmung wird die Meinung abgefragt, so dass die Beschlussgre-
mien bei der Abgabe ihrer Voten wissen, welche Positionen die Pa-
tientenvertreter jeweils einnehmen. Die Patientenvertreter wirken
auch an den Pressekonferenzen nach den Sitzungen des Bundes-
ausschusses mit und kénnen dort ihrer Kritik an einer Beschlussfas-
sung des Gemeinsamen Bundesausschusses offen Ausdruck verlei-
hen.
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b) Vergleichbar rechtlich und durch Sozialgerichtsverfahren gerichtlich
belastet, sind die Arznei- und Heilmittelrichtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses, die die Verordnungsfahigkeit von Arznei- und
Heilmitteln regeln und damit in Rechtspositionen von Herstellern
eingreifen. Die Normsetzungskompetenz durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss in der Arzneimittelversorgung umfasst inzwischen
eine Preisvergleichsliste, eine Life-Style-Praparateliste, eine OTC-
Praparateliste, Therapiehinweise als Anlage der Arzneimittelrichtli-
nien-Verordnungseinschrankungen in den Arzneimittelrichtlinien,
Empfehlungen fiir Disease-Management-Programmen, die auch die
Arzneimittelversorgung umfassen sowie Festbetragsgruppenbildun-
gen als Anlage der Arzneimittelrichtlinien, schliellich die enterale
Ernahrung als Teil der Arzneimittelversorgung in den Arzneimittel-
richtlinien und zu guter Letzt Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zur Gestattung von ,Off-label-Use" zu Lasten der GKV.

Anders als Patientenvertreter wirken Industrievertreter aber nicht an
der Willensbildung im Gemeinsamen Bundesausschuss mit. Sie
werden vielmehr nur angehort, wobei ihre Stellungnahmen allerdings
in die Entscheidungsfindung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses einbezogen werden muissen. Von Seiten der Industrie wird im-
mer das Institut NICE in England als Paradebeispiel einer unmittel-
baren Beteiligung von Industrievertretern an der Vorbereitung von
Nutzenbewertungen angefithrt. Im Gegensatz zum Bewertungsver-
fahren in England hat jedoch die Industrie in Deutschland ein eige-
nes Klagerecht gegen die in ihre Rechtspositionen eingreifenden
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses. Es ist daher
verstandlich, dass der Gesetzgeber der Industrie nicht das Recht
gibt, an den Beratungen unmittelbar teilzunehmen, die spater u. U.
von der Industrie als Argumente im Rechtstreit benutzt werden. Im
Ubrigen lastet in Deutschland die Verantwortung fiir die Wirtschaft-
lichkeit der Arzneien und Heilmittelversorgung ausschlief3lich bei den
Vertragsarzten und weder bei den Apothekern und Heilmittelerbrin-
gern noch der Industrie. Beschrankt man die Industrie allerdings auf
ein Anhérungsrecht, so ist, zumindest aus meiner personlichen
Sicht, die Transparenz getroffener Entscheidungen — auch der iIn-
dustrie gegeniber — eine zwingend notwendige Konsequenz. Wir
kénnen nicht auf der einen Seite von der Industrie im Rahmen eines
Anhdrungsverfahrens Stellungnahmen abverlangen, wenn wir nicht
auf der anderen Seite bereit sind, die Auseinandersetzung mit die-
sen Stellungnahmen in der Begriindung getroffener Richtlinienbe-
schlisse ausreichend transparent zu machen. Die Verfahrensord-
nung wird demnachst diese notwendige Transparenz der tragenden
Griinde — auch soweit es die Auseinandersetzung mit Stellungnah-
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men der Industrie betrifft — aufgreifen und fiir eine entsprechende
rechtliche Absicherung Sorge tragen.

Im Verhéltnis zu den Arzten und Krankenh&usern, als unmittelbar
durch die Richtlinien des G-BA betroffene Leistungserbringer, sind
insbesondere diejenigen Richtlinien problematisch, die eine sektor-
Gbergreifende Bewertung oder eine sektoriibergreifende Offnung der
Leistungserbringung beinhalten. Dies betrifft insbesondere die
Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Disease-
Management-Programmen und die Beschliisse des Gemeinsamen
Bundesausschusses zum Katalog ambulanter Leistungen und Be-
handlungen, fir die Krankenkassen mit Krankenh&usern Einzelver-
trage nach § 116b SGB V zur ambulanten Behandlung als Kranken-
hausleistung abschlieRen kdnnen. Ich habe bereits einleitend darauf
hingewiesen, dass der insoweit zusténdige dreiseitig besetzte Aus-
schuss besondere Anforderungen an die jeweils abstimmungsbe-
rechtigten Blocke stellt. Als Zwischenbilanz zu diesem Ausschuss ist
festzustellen, dass insbesondere bei den Abstimmungen zur Off-
nung der Krankenhauser fiir ambulante Behandlungen der Block der
Krankenkassenvertreter gemeinsam mit dem Teilblock der KBV-
Vertreter den Teilblock der GKV-Vertreter systematisch dberstimmt
hat. Das Votum der gemeinsamen Unparteiischen spielte dabei an-
gesichts der Mehrheitsverhaltnisse keine Rolle. Vergleichbares kann
im Plenum passieren, wenn z. B. zur Verfahrensordnung die Kran-
kenkassenvertreter gemeinsam mit einem Teilblock der Leistungs-
erbringerseite die anderen Teilblécke Uberstimmen. Auch insoweit
kann das Votum der unparteiischen Mitglieder durch die Mehrheits-
verhaltnisse ausgeschaltet werden. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss lebt aber davon, dass bewusst Interessengegensatze durch
entsprechende Blockbildungen gegeneinander gestellt werden und
unter ihnen ein Interessenausgleich angestrebt wird. Kommt es nicht
zu diesem Interessenausgleich, sollen die unparteiischen Mitglieder
und insbesondere der unparteiische Vorsitzende mit seiner Stimme
den Ausschlag geben. Gegen diese Struktur wird immer wieder ein-
gewandt, dass man Interessenvertreter nicht an derart gravierenden
Entscheidungsprozessen beteiligen diirfe. Damit wird jedoch das
Grundprinzip des Gemeinsamen Bundesausschusses, das demjeni-
gen der Tarifvertragsparteien vergleichbar ist, verkannt. Notwendig
ist jedoch, dass im Konfliktfall immer die Stimmen der unparteiischen
Vorsitzenden den Ausschlag geben. Dies ist bei einer Blockbildung
auf der Leistungserbringerseite jedoch nicht gewahrleistet. Deswe-
gen bedarf es einer Neustrukturierung der Willensbildung in diesen
Ausschissen zur Gewahrleistung konfliktentscheidender Voten der
Unparteiischen. Dies gilt insbesondere dann, wenn aus den folgen-
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den Griinden genau diese problematische Besetzung des Gemein-
samen Bundesausschusses erweiterte Zustandigkeiten zur Be-
schlussfassung von Richtlinien dber eine sektoriibergreifende Me-
thodenbewertung und eine sektoriibergreifende Qualitatssicherung
erhalten misste.

Die bisher gesetzlich strikt voneinander getrennten Verfahren der
Methodenbewertung fiir die vertragséarztliche Versorgung in § 135
Abs. 1 SGB V einerseits und die Krankenhausbehandlung in § 137¢
SGB V andererseits filhren fiir neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, die sowohl ambulant als auch stationdr erbracht
werden, zu Leistungsentwicklungen, die mit der unter 1. und 2. dar-
gestellten Zielsetzung nicht zu vereinbaren sind. Richtig ist, dass
hinter der fir die Krankenhausbehandlung insoweit geltenden
grundsétzlichen Erlaubnis der Erbringung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden zu Lasten der Krankenkassen mit dem Ver-
botsvorbehalt einer negativen Bewertung durch den G-BA in der Be-
setzung nach § 91 Abs. 6 SGB V als Grundgedanke die Férderung
medizinischer Innovationen steht. Wenn sich jedoch auf dieser
Grundlage neue Methoden an Krankenhausern ohne Evidenz- und
Effizienzprifung im Angebot an die Versicherten verbreiten, die ver-
tragsarztliche ambulante Erbringung aber wegen des dort geltenden
Verbotes mit Erlaubnisvorbehalt auf Grund einer negativen Bewer-
tung durch den G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 5 SGB V we-
gen nicht nachgewiesener oder zweifelhafter Evidenz oder fehlender
Effizienz gegeniiber bestehenden Alternativen ausdriicklich ausge-
schlossen ist, dann ergeben sich gerade fir innovative Methoden,
deren Evidenz und Effizienz vor einer flachendeckenden Einfiihrung
doch zu klaren waren, Leistungs- und Mengenentwicklungen, wie wir
sie im Grofl3geratebereich (CT/MRT) seit Jahren und in neuer Zeit fir
PET, PET-CT, Prothonentherapie, Hyperthermie ohne wirkliche
Moglichkeit der Einflussnahme durch den G-BA erleben. Die Ausga-
bendimensionen sind wegen insoweit notwendiger Entgeltvereinba-
rungen und geringerer Anwendungsmoglichkeiten zwar nicht so
dramatisch wie bei der Einfithrung arzneimittelrechtlich zugelassener
Innovationen, doch sind die dahinter stehenden Marketingstrategien
dieselben. Die neue Verfahrensordnung des G-BA mildert die Dop-
pelung gleichartiger Bewertungsschritte in den beiden Verfahren mit
einer einheitlichen sektoribergreifend wirkenden Evidenz-Bewertung
durch eine sektorilbergreifend besetzte Themengruppe (ggf. unter
Beauftragung des IQWiG) ab. Es besteht fir den G-BA auch die
Moglichkeit, einen Aussetzungsbeschluss, mit dem fiir Kranken-
hausleistungen die Mdglichkeit zur Erstellung evidenzbasierter Stu-
dien innerhalb einer gesetzten Frist gegeben werden soll, mit quali-
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tativen Anforderung an die nach wie vor erlaubte Leistungserbrin-
gung zu verbinden. Das zu erwartende, noch engere Zusammenri-
cken von ambulanter und stationdrer Versorgung, erlaubt fiir gleiche
und vergleichbare Leistungen schon aus Effizienzgriinden lénger-
fristig nicht mehr die bisherige scharfe Trennung in zwei Bewer-
tungsverfahren. Die notwendige Beriicksichtigung medizinischer In-
novationen und deren Finanzierung zu Lasten der GKV mit dem Ziel
der Bewertung ihrer Evidenz und Effizienz bedarf einer eigenstandi-
gen Regelung, in die auch ambulant und stationar einsetzbare Arz-
neiinnovationen eingebunden werden sollten. Sie muss gewahrleis-
ten, dass rechtzeitig vor einer faktischen Marktabdeckung, zunachst
durch ein von Studien begleitetes begrenztes Versorgungsangebot
der GKV, eine Evidenzbeurteilung durch das IQWiG oder eine The-
mengruppe des G-BA erfolgen kann und muss und auf dieser
Grundlage der G-BA Uber die Zulassung zur Versorgung und die
hierfiir notwendigen qualitativen Anforderungen der Leistungserbrin-
gung entscheiden.

Aus Griinden der Zeit und der Vielzahl hierzu bestehender Rechts-
vorschriften ist es mir nicht méglich, die vergleichbaren Probleme ei-
ner sektoriibergreifenden Qualitétssicherung im Einzelnen darzu-
stellen. Die folgende Darstellung gibt Ihnen einen Uberblick liber
diese Vorschriften, ihre strikt sektorbezogene Zuordnung und {iber
die Bereiche, die uberhaupt nicht von der Normsetzungskompetenz
des G-BA erreicht werden.
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Regelungen zu QS im Gesundheitswesen

Anforderungen
JInternes QM*,
§ 135a Abs. 2 Nr. 2
§ 136a Abs. 1

Extern vergl. QS
§ 135a Abs. 2 Nr. 1
§ 136a Abs. 1

Kriterien (Indikations-
bez. Notwendigkeit & Qua-
litat von Leistung)

§ 136 aNr. 2

Kriterien zur Q-Beurt.
(,Stichprobeprufung®)
§ 136 Abs. 2

Familienplanung

Friherkennung/
Pravention

Arztliche Behandlung

- Methodenbewertung

- Qualifikation,
Struktur-Q.

§ 92, § 135 Abs. 1

und Abs. 2 (BMV)

ambulant

Anforderungen
.Internes QM"*

§ 135a Abs. 2 Nr. 2
§ 137 Abs. 1 Nr. 1

Extern vergl. QS
§ 135a Abs. 2 Nr. 1
§ 137 Abs. 1 Nr. 1

Kriterien (Indikations-
bez. Notwendigkeit &
Qualitat von Leistung)
§ 137 Satz 3 Nr. 2

sektor-
lbergreifender
Koordinierungs-

bedarf

Q-Bericht
§ 137 Satz3 Nr. 6

Mindestmengen
§ 137 Satz3 Nr. 3

Zweitmeinung
§ 137 Satz 3 Nr. 4

Disease
Management
Programme, § 137f

Ambulante Be-
handlung im
Krankenhaus,
§ 116b

sektoriiber-
greifend

Arztliche Behandlung
-Methodenbewertung
§137¢
-Qualifikation,
Struktur-Q.

stationar
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aulBlerhalb des G-BA

Bundesmantelvertrag

QS Vorsorge und Reha § 137d

QS Hilfsmittel § 139

Richt- und Leitlinien der BAK

Ambul. Operieren § 115b

So wie diese Strukturen der Qualitatssicherung jetzt geregelt sind,
lassen sie eine sektoriibergreifende Zusammenfiihrung von Be-
handlungsdaten mit dem Ziel einer Qualitatssicherung des Behand-
jungsverlaufes und Ergebnisses einer mehrere Versorgungsab-
schnitte umfassenden Behandlung kaum zu. Schon die jetzt vom
G-BA beschlossene externe Qualitdtssicherung fiir die Dialysebe-
handlung als Lé&ngsschnittdatenvergleich der Behandlungsergeb-
nisse identischer Dialysepatienten stot auf massive datenschutz-
rechtliche Einwande.

Diese Richtlinie, die Richtlinie zur Einfiihrung eines Qualitatsmana-
gements in die vertragsarztliche Versorgung, die Erganzung der ex-
ternen QS am Krankenhaus um nichtoperative Leistungen, die Pub-
likation der ersten Ergebnisberichte aus der externen QS durch die
BQS, die Erstellung der ersten Krankenhausberichte fir 2004 und
die Einfihrung erster Mindestmengen fiir planbare stationére Be-
handlungen zeigen aber auch, dass der G-BA die ihm jeweils zuge-
wiesenen Aufgaben so ziugig wie moglich umsetzt. Ein sektoriiber-
greifender Bezug der QS z. B. im Zusammenhang mit der Einfiih-
rung von DRG und ein systematisiert abgestuftes elektronisch ge-
stutztes System von Behandlungsdokumentation, einrichtungsinter-
nem QM, externer QS und daraus abgeleiteter Berichterstattung
kénnten die Motivation der Arzte zur aktiven Beteiligung steigern und
den Einwand einer rein biirokratischen Belastung ohne Feedback fiir
die eigene Arbeit entkraften.

Als Zwischenbilanz der Zusammenarbeit mit dem BMGS als auf-
sichtsfilhrendem Ministerium ist festzustellen, dass die Richtlinien
und Beschlisse des G-BA in ihrer Vielzahl vom BMGS ohne Bean-
standung mitgetragen wurden, die Festbetragsgruppenbildungen
unter Einschluss patengeschiitzter Praparate in ihrer rechtlichen
Grundlage in mehreren Gesprachen mit der Industrie im Ministerium
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gemeinsam erdrtert und ebenso wie die darauf basierende allge-
meine Entscheidungsbegrindung vom BMGS bestétigt wurden.
Nichtbeanstandungen waren teilweise mir Maf3gaben verbunden,
denen der G-BA zumindest in ihrer Zielsetzung Rechnung getragen
hat, und ,nur in vier Fallen werden gerichtliche Auseinandersetzun-
gen mit dem BMGS zur RechtméRigkeit einer Beanstandung und in
einem Fall einer zusétzlichen Ersatzvornahme gefihrt. Zwei davon
betreffen das aufgezeigte problematische Verhaltnis von Erlaubnis-
vorbehalt und Verbotsvorbehalt bei der Bewertung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden am Beispiel der Protonenthera-
pie; eines richtet sich gegen eine erweiterte Freigabe der Verord-
nungsféhigkeit der anthroposophischen Mistel lber die in der OTC-
Praparateliste anerkannte palliative Anwendung hinaus. Am speku-
larsten ist die Auseinandersetzung um die zweimal vorher schon ge-
genuber dem BA beanstandete Richtlinie zur kiinstlichen Ernahrung,
die grundsatzlich das Verhaltnis von unbestritten bestehender
Rechtsaufsicht und aus Sicht des G-BA unzuladssiger Fachaufsicht
tangiert. Der G-BA wére nach Auffassung aller ihn tragenden Orga-
nisationen in seiner ihm gesetzlich Gbertragenen, dulerst schwieri-
gen und keineswegs — wie dargelegt — machtvollen normativen Ver-
antwortung geldhmt, wenn nur politisch genehme Entscheidungen
das Nichtbeanstandungsverfahren des BMGS passieren wirden,
politisch unangenehme Entscheidungen aber — auch wenn sie recht-
lich unangreifbar sind — lber Beanstandungen und Ersatzvornah-
men korrigiert werden kénnten.

Die Perspektiven der weiteren Arbeit des G-BA ergeben sich nach
wie vor aus den eingangs dargestellten vier Zielen. Um sie zu errei-
chen, bedarf es aus meiner Sicht einer starker sektoriibergreifend
ausgerichteten Normsetzungskompetenz des G-BA fiir die Quali-
tatssicherung und fir die Methodenbewertung mit einer hierauf be-
zogenen Konzentration der erforderlichen Richtlinienbeschliisse auf
sektoriibergreifende Besetzung unter gleichzeitiger Gewahrleistung
der Konfliktidsungsfunktion der Unparteiischen. Sollte die Zeit kom-
men, wo Rationalisierungsmafnahmen zur Begrenzung von GKV-
Leistungen auf das in seinem medizinischen Nutzen belegte Not-
wendige und Wirtschaftliche nicht mehr ausreichen, um die Finan-
zierbarkeit des Systems zu sichern, miisste der Gesetzgeber ent-
scheiden, ob er dem G-BA einen weitergehenden Auftrag zur Ratio-
nierung von Leistungen erteilt. Der G-BA sieht sich zur Zeit dazu
nicht berechtigt.
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Der Leistungskatalog der GKV aus medizinisch-ethischer
Sicht

Jorg-Dietrich Hoppe

In Ankniipfung an den Vortrag meines Vorredners, Prof. Wille, der sich
mit der Zukunft der GKV zwischen staatlicher Steuerung, so genannter
korporativer Koordination und Marktelementen auseinandergesetzt hat,
habe ich mir erlaubt, den Arbeitstitel meines Beitrags etwas zu erweitern
und iiber ,Wettbewerb und Leistungskatalog der GKV aus Sicht der
Arzteschaft' zu referieren.

Folgt man dem Ergebnispapier der Koalitionsverhandlungen zum Thema
Gesundheit, so soll bei der Weiterentwicklung unseres Gesundheitswe-
sens am Leitbild eines leistungsfahigen Gesundheitswesens mit einer
qualitativ hoch stehenden Versorgung fir die Patientinnen und Patienten
festgehalten werden. Es stellt sich allerdings die Frage, wie das Leis-
tungsversprechen der gesetzlichen Krankenversicherung, allen Versi-
cherten eine ausreichende und zweckmaflige Versorgung zu gewéhr-
leisten, eingehalten werden kann, wenn die im Umfang der gesetzlichen
Krankenversicherung gewéhrten Leistungen weiterhin das medizinisch
Notwendige beinhalten sollen, welches natirlich wirtschaftlich erbracht
werden muss. Faktisch sind die finanziellen Ressourcen bis auf weiteres
durch die stagnierende Einnahmensituation der GKV festgeschrieben
und politisch durch die rigide Beitragssatzstabilitatspolitik. Dem stehen
ein demographischer Wandel mit der Zunahme alter, chronisch kranker
und multimorbider Patienten gegeniiber sowie medizinische Innovatio-
nen, die die Behandelbarkeit zahlreicher Erkrankungen auch im hohen
Alter méglich machen.

Zur Beherrschung des Dilemmas sind Reformen sowohl auf der Ein-
nahmen- als auch auf der Ausgabenseite des Systems erforderlich. Im
Hinblick auf die erforderliche Stabilisierung der Einnahmenseite sind die
Koalitionspartner den Versicherten bislang einen Uberzeugenden, mehr-
heitsfahigen Lésungsansatz zur Entwicklung eines generationengerech-
ten Finanzierungsmodells fiur die gesetzliche Krankenversicherung
schuldig geblieben. Ideen sind vorhanden, aber der politische Wille oder
die politische Kraft scheinen zu fehien.

Diesem Vakuum auf der Einnahmenseite steht im Hinblick auf die Regu-
lierung der Ausgaben derzeit geradezu ein politischer Uberaktionismus
gegeniber. Die Budgetierung der Ausgaben in den 70er bis 90er Jahren
hat zwar zahlreiche Einzelverlierer im System produziert, vor allen Din-
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gen unter der Arzteschaft, die Entwicklung der Beitragssatze konnte da-
mit aber natirlich nicht in Schach gehalten werden. Mit dem GKV-
Modernisierungsgesetz, das u. a. von den beiden grof3en Volksparteien
gemeinsam beschlossen wurde, wurde gleich ein ganzes Biindel von
neuen Strukturmalnahmen auf den Weg gebracht. Die aus Sicht des
Gesetzgebers enttauschende ,einfache” Kostendampfungspolitik der vo-
rangegangenen Jahrzehnte soll damit in Richtung Systemumbau umge-
lenkt werden.

Das GMG macht dabei Anleihen sowohl bei starker marktorientierten
Gesundheitssystemen als insbesondere auch bei staatlich gesteuerten,
steuerfinanzierten Systemen. Zu den Marktelementen zahlen die Einfih-
rung von Wettbewerb unter den Leistungserbringern und Krankenkassen
und die Erhéhung der Patientenbeteiligung. Zu den dirigistischen Steue-
rungsinstrumenten z&hlt u.a. die Festlegung eines abschlieflenden
Leistungskatalogs fiir die GKV.

Den tieferen Sinn oder die Vision hinter dem GMG mit seinen verschie-
denen Facetten und zahlreichen Verédstelungen kann man vielleicht so
zusammenfassen: Der Versicherte soll zu seinem eigenen Lotsen im
GKV-System werden, der das auf die notwendige Akut- und Grundver-
sorgung reduzierte Leistungsangebot so selten wie méglich in Anspruch
nimmt. In den Fallen, in denen der Versicherte zum Kranken wird und
auf die GKV-Versorgung angewiesen ist, ist er bereit, als Patient dazu-
zuzahlen, weitere Wege und mehr oder wenig lange Wartezeiten in Kauf
zu nehmen und gegebenenfalls, wenn er sich die Zuzahlung nicht leisten
kann und stattdessen seine Erkrankung in einem Programm managen
lasst, auch auf die freie Arztwahl zu verzichten. In Anbetracht der mess-
bar hohen Zufriedenheit der deutschen Bevdikerung mit unserem Ge-
sundheitswesen in der Vergangenheit und auch noch zu Beginn des
neuen Jahrzehnts, und, weil das Vertrauen in die Gesundheitsberufe bei
der Bevoikerung sehr hoch war, ist nachvollziehbar, dass zumindest Teil
2 dieser Vision von der Neuordnung des Gesundheitswesens politisch
schwer verkauflich war.

Deshalb musste zunéchst ein Weg gefunden werden, diese positive
Grundeinstellung zu unserem Gesundheitswesen in der Offentlichkeit zu
erschittern. Dies ist auch weitgehend gelungen. Alle Beteiligten werden
sich erinnern, dass wir am Ende des vorigen Jahrzehnts und am Anfang
dieses Jahrzehnts eine intensive Debatte lber das Thema Qualitdt in
unserem Gesundheitswesen erlebt haben, die schlieBlich in die Be-
hauptung mindete, das deutsche Gesundheitswesen biete als typisches
Merkmal ,Uber-, Unter- und Fehlversorgung* — eine nicht nur fiir Ge-
sundheitswesen jedweder Art zweifellos zeitlos gliltige Behauptung. Sie
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erinnern sich an den oft zitierten Spruch: ,Wir bezahlen einen Mercedes
und kriegen einen Golf*. Das hat sich in vielen Kdpfen festgesetzt, auch
wenn die als Begriindung unter anderem herangezogenen Statistiken
von OECD und WHO mittlerweile zuriickgezogen wurden, in denen das
deutsche Gesundheitswesen auf Platz 25 hinter Kolumbien lag. Durch
das in Deutschland systematisch kultivierte Misstrauen gegen die Leis-
tungsfahigkeit unseres Gesundheitswesens und die Arzteschaft im Be-
sonderen konnte so jedoch einer Politik der Weg bereitet werden, welche
die Zuteilung von Leistungen, wie sie Uber die Festlegung eines ab-
schlieffenden Leistungskatalogs und uber die Erzeugung von Wartelisten
zustande kommt, als Ausschépfung von Wirtschaftlichkeitsreserven und
den sukzessiven Abbau des Versorgungsangebots als Qualitatsverbes-
serung verkauft.

Was im Vorfeld des GMG gezielt nicht gewiirdigt wurde und erst allmah-
lich wieder ins &ffentliche Bewusstsein zuriickkehrt: Deutschland hat ein
Gesundheitswesen, das eine qualitativ hochwertige Regelversorgung mit
chancengleichem Zugang fiir alle und Teilhabe aller am medizinischen
Fortschritt gewahrleistet. Gleichwohl: Es gibt kein System ohne Allokati-
onsprobleme. Zwischen den marktgesteuerten und den staatlichen Ge-
sundheitssystemen nimmt das deutsche Selbstverwaltungssystem in der
gesetzlichen Krankenversicherung eine Zwischenstellung ein. Dass die
Ubertragung von Marktelementen wie Wettbhewerb auf ein Gesundheits-
wesen wie dem unsrigen nicht unproblematisch sein kann, ist keine neue
Erkenntnis. Die Krankenversicherungen werden im Wettstreit um die
guten Risiken die schiechten Risiken nach hinten priorisieren, allen Ge-
gensteuerungsbemtihungen Uber den Risikostrukturausgleich zum Trotz.
Irgendwann aber muss dies politisch schwierig werden, weil es so aus-
sieht, als ob der Staat und sein GKV-System sich immer mehr vom Soli-
daritatsprinzip verabschieden wollen.’

e Auch das Sachverstandigengutachten zu ,Koordination und Qualitat
im Gesundheitswesen® von 2005 rdumt ein, dass alle gesamtwirt-
schaftlichen Koordinationsinstrumente im Hinblick auf die fiskali-
schen, allokativen und verteilungspolitischen Funktionen Vor- und
Nachteile aufweisen. Dies gilt fiir die Selbstverwaltung, die offentli-
che Planung bzw. staatliche Administration oder Markt- und Preis-
mechanismen gleichermaflien. Unbeeindruckt aber von der Analyse
der Sachverstandigen wiederholt das Koalitionspapier in Sachen
Gesundheit die Forderung nach der Intensivierung des Wettbewerbs
im Gesundheitswesen.

' Rice, Th,, Stichwort: Gesundheitsikonomie. Eine kritische Auseinandersetzung, Bonn 2004.
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Die Einfuhrung von Wettbewerbselementen zielt vornehmlich auf den
Abbau von Bettenkapazitaten und férdert Konzentrationsprozesse auch
im ambulanten Bereich. Ubrig bleiben sollen so wenig Leistungserbringer
wie mdoglich, denn Leistungserbringer sind Ausgabenverursacher. Ob
eine Absenkung des durchschnittlichen Versorgungsniveaus und Risiko-
selektion zu Lasten von Patientinnen und Patienten in dem von der Poli-
tik beabsichtigten wirtschaftlichen Konkurrenzkampf von jedem gegen
jeden verhindert werden kann, ist fraglich. Um der Qualitdtsabsenkung in
der schonen neuen Welt des Wettbewerbs entgegenzusteuern, sieht der
Gesetzgeber im Gegenzug zur Vertragsfreiheit vor, die Arzte in Kliniken
und Praxen sowie die Krankenhaustrager Zug um Zug immer mehr Qua-
lititskontrollen zu unterziehen. Diese sozialgesetzlich verpflichtenden
Qualitatskontrolien z. B. in Gestalt von G-BA-Richtlinien zielen aus-
schliellich auf die Mikroebene der Leistungserbringer. Dies ist nicht nur
tiberfliissig, weil die Qualitatssicherung arztlicher Berufsausiibung ei-
gentlich schon an anderer Stelle geregelt ist, sondern es geht an den Ur-
sachen der uns moglicherweise bevorstehenden Qualititsabsenkung im
deutschen Gesundheitswesen vorbei.

Ursdchlich im Fall zuklnftiger Qualitatseinbuf®en und Benachteiligung
von Patientinnen und Patienten wird nicht ein etwaiges ,Individualversa-
gen“ auf Ebene des einzelnen Praxisinhabers oder des einzelnen Kran-
kenhauses sein, sondern ein Versagen auf der Makroebene durch die
grolRexperimentelle, aber dann auller Kontrolle geratene Ubertragung
von Marktmechanismen auf einen der Daseinsfirsorge und dem Solida-
ritétsprinzip verpflichteten &ffentlichen Sektor. Die rasch fortschreitende
Ubernahme von Kliniken durch Rendite-orientierte Betreiber und Rosi-
nenpickerei unter den DRGs weisen bereits in diese Richtung. Als Folge
des Verdrangungswettbewerbs unter den Leistungserbringern kann eine
Monopolisierung unter den Krankenkassen und/oder im Krankenhaus-
und Arztemarkt, die ihre marktbeherrschende Stellung ausnutzen, nicht
ausgeschlossen werden. Im Hinblick auf die vom Gesetzgeber erhoffte
Begrenzung der Leistungsausgaben durch Wettbewerb wére dies genau
ein ,Schuss nach hinten®. Ob die Ubertragung von Wettbewerbsele-
menten auf das deutsche Gesundheitswesen zu der von der Politik un-
tersteliten effizienteren Ressourcenallokation fihrt, bleibt also abzuwar-
ten.

Bis dahin aber zersplittert die Vertragslandschaft in immer mehr Einzel-
und Sondervertrége. Diese Unlbersichtlichkeit macht nicht nur den Pati-
enten, sondern auch uns Arzten zu schaffen. Als Folge der Vertrags-
vielfalt und einer falsch verstandenen Qualitatspolitik, die auf Qualitats-
kontrolle statt auf Qualitatsférderung und -zusicherung setzt, haben
Arzte und Pflegepersonal immer mehr administrativen Aufwand und Do-
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kumentationsaufgaben abzuleisten, was bis zur vélligen Berufsunzufrie-
denheit und Abwanderung aus den Gesundheitsberufen fiihrt.

Ein weiteres Steuerungsinstrument aus dem Gemischtwarenangebot des
GMG, diesmal aus dem Arsenal der steuerfinanzierten Gesundheitssys-
teme, ist die Festlegung eines abschlielenden Leistungskatalogs. Mittels
forcierter Nutzenbewertung sollen das Leistungsangebot der GKV ein-
gegrenzt, Rationierung dadurch iiberdeckt werden. Neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden oder neue Arzneimittel ohne thera-
peutischen Zusatznutzen im Vergleich zum bisherigen sollen nicht von
der GKV bezahlt werden.

Die Bewertung des Nutzens neuer Arzneimittel ist Aufgabe des eigens
neu gegriindeten Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen. Im Hinblick auf die Nutzenbewertung von Untersuchungs-
und Behandiungsmethoden hat sich der zustédndige Gemeinsame Bun-
desausschuss in diesem Sommer eine Verfahrensordnung gegeben, die
sektoriibergreifend einheitliche Kriterien fiir die Bewertung von Diagnos-
tik und Therapie festlegt. In den ambulanten GKV-Leistungskatalog kann
nur noch aufgenommen werden, was diesen Kriterien genligt. Fir den
stationdren Bereich hat der Gesetzgeber an der innovationsfreundliche-
ren Regelung ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt* festgehalten. Aber den-
noch: Aus dem stationdren GKV-Leistungskatalog wird entfernt, was den
Kriterien der Verfahrensordnung nicht geniligt. Einen derartigen ab-
schlieRenden Leistungskatalog hat es so in Deutschland trotz des immer
schon im SGB V verankerten Wirtschaftlichkeitsgebots (iber Jahrzehnte
hinweg nicht gegeben.

Nach der nunmehr vom BMGS genehmigten Verfahrensordnung will der
Gemeinsame Bundesausschuss auf der Basis der jeweils verfliigbaren
besten Evidenz — friher sagte man ,nach dem aktuellen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse" — (iber die Anerkennung oder Nicht-Aner-
kennung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ent-
scheiden. Die urspriingliche Formulierung, dass der Nutzen einer Me-
thode in der Regel durch Studien der Evidenzstufe 1, d. h. durch rando-
misierte, kontrollierte Studien nachgewiesen werden miisse, musste re-
vidiert werden.

Aus der urspringlichen Formulierung der GBA-Verfahrensordnung zu
diesem Punkt — in der Regel miissen Studien der Evidenzstufe 1 vorlie-
gen, sonst ist keine Anerkennung als GKV-Leistung moglich — spricht
meines Erachtens ein komplexes, letztendlich aber mechanistisches
Missverstandnis von evidenzbasierter Gesundheitsversorgung.
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Missverstindnis Nummer eins:

Studien der Evidenzstufe 1 sind der Standard in der Arzneimittelpriifung
und helfen der klinischen Forschung, die Verfalschung der Studiener-
gebnisse durch verborgene systematische Differenzen zwischen Pati-
entengruppen durch Randomisation weitestgehend zu umgehen. Nach-
teil der randomisierten kontrollierten Studien ist aber bekanntermafien
die begrenzte Reprasentativitdt der Studienpopulation, die die Generali-
sierbarkeit der Studienergebnisse beeintrachtigt. Die Reprasentativitat ist
prinzipiell nur bei breit angelegten klinischen Registern oder registerdhn-
lichen Kohortenstudien gewahrleistet. Dies ist (brigens einer der
Griinde, warum bei neuen Medikamenten hinreichende Analysen (iber
unerwiinschte Nebenwirkungen oft erst im Rahmen der Pharmakovigi-
lanz nach der Zulassung der Praparate moglich sind.? Insbesondere bei
seltenen Erkrankungen oder in Fallen ohne Behandlungsalternative kann
es unmoglich oder unangemessen sein, Studien der Evidenzstufe 1
durchzufiihren oder zu fordern; dies rdumt der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in seiner Verfahrensordnung selbst ein. In diesen Fallen oder
auch in anderen Konstellationen, in denen sich die Durchfiihrung von
randomisierten kontrollierten Studien als praktisch undurchfithrbar er-
weist, z. B. weil auBerordentlich lange Nachbeobachtungszeiten erfor-
derlich waren oder sie ethisch nicht vertretbar sind, muss die Nutzen-
Schaden-Abwéagung einer Methode auch auf der Basis von Studiener-
gebnissen formal niedrigerer Evidenzstufen erfolgen konnen. Eine an-
dere als diese abgestufte Vorgehensweise ware weder mit der Methodik
der evidenzbasierten Entscheidungsfindung vereinbar noch vor dem
Hintergrund der jiingsten BSG-Rechtsprechung zur Kostenlibernahme
von Behandlungsmafinahmen bei seltenen Erkrankungen haltbar.®

2 Wegscheider, K., Was sind faire Vergleiche zwischen Therapien?, ZaeFQ (2005) 99; S. 275-278.

®  Bundessozialgericht, Urteil vom 19.10.2004, B 1 KR 27/02 R, Tatbestand: Kostenerstattung fir
eine photodynamische Therapie mit Verteporfin bei einem funfiahrigen Kind mit massiver Seh-
verschlechterung bei Aderhautkolobom.
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Missverstindnis Nummer zwei:

Das Vorliegen oder Nicht-Vorliegen von Studien der Evidenzstufe 1 kann
nicht den Abwégungs- und Entscheidungsprozess ersetzen, der auf die
Darstellung der vorhandenen Evidenz folgen muss. Der Begriff der
,GKV-Leistung" ist kein medizinischer Begriff, sondern eine leistungs-
rechtliche Abgrenzung! Die politische Verantwortung der Mitglieder des
Gemeinsamen Bundesausschusses fiir die Gestaltung des GKV-
Leistungskatalogs kann nicht auf die Darstellung der Evidenz verkirzt
bzw. auf die Wissenschaft abgewalzt werden. Die Anerkennung oder der
Ausschluss einer neuen Methode oder eines neuen Arzneimittels aus
dem Leistungskatalog der GKV ist eine komplexe Aufgabe von hoher
Verantwortung, in der die jeweilige Bedarfssituation der betroffenen Pati-
entinnen und Patienten und die klinische Expertise der Arzteschaft ada-
quat beriicksichtigt werden miissen.

Analog hierzu sind im Hinblick auf Wirtschaftlichkeitsaspekte medizini-
scher Leistungen gesundheitsdkonomische Analysen ausschlief3lich als
Entscheidungshilfen zu betrachten, die die Entscheidungsbildung unter-
stlitzen kénnen, die faire Beteiligung aller Betroffenen und am Ende die
politische und hoffentlich konsensuale Entscheidung (iber die Aufnahme
oder die Ablehnung der Leistung in den GKV-Leistungskatalog aber nicht
ersetzen konnen.

Allokationsentscheidungen ohne Orientierung an ethischen Werten
schaden den Patientinnen und Patienten. Sollten z. B. Therapieoptionen
fir Tumorpatienten, die zwar nicht lebensverlangernd sind, aber das Lei-
den verringern, zukiinftig nicht mehr solidarisch finanziert werden? Wer
legt die so genannten patientenzentrierten Ergebnisparameter fest, nach
denen der therapeutische Zusatznutzen eines neuen Medikaments oder
einer neuen Behandlungsmethode bemessen wird? Sollen dies nur harte
klinische Endpunkte wie ,Uberleben* oder ,Nicht-Uberleben" sein, oder
auch weichere Indikatoren wie  krankheitsspezifische Lebensqualitat”,
die gegebenenfalls nur qualitativ oder semi-quantitativ erfasst werden
kénnen? Nach arztlichem Berufsverstandnis zahlt Leiden zu lindern in
gleicher Weise zum arztlichen Auftrag wie Krankheiten zu heilen.

« Einzigartig im internationalen Vergleich schlagt in Deutschland das
Prinzip der evidenzbasierten Gesundheitsversorgung per Gesetz voll
in den Versorgungsalitag durch, indem die Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses in Form von Richtlinienbe-
schliissen unmittelbar eine verbindliche Wirkung fiir die Leistungs-
erbringer und somit auch fur die Versicherten entfalten. Eine vom
Gemeinsamen Bundesausschuss auf Basis der vorhandenen wis-
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senschaftlichen Evidenz nicht anerkannte Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethode wird als nicht notwendig fiir das Gesamtkollektiv
der Versicherten betrachtet und kann nicht zu Lasten der Gesetzli-
chen Krankenkassen erbracht werden. Irrtum ausgeschlossen?
Nicht zuletzt wegen dieser hohen Durchschlagskraft der G-BA-
Richtiinien muss die neue Dimension von Nutzenorientierung im
deutschen Gesundheitswesen besonders umsichtig gehandhabt
werden.

Im Hinblick auf die zukiinftige Gestaltung des GKV-Leistungskatalogs ist
also noch sehr viel Nachdenken und Dialogbereitschaft geboten. ,Nut-
zenbewertung® ist kein Garant fiir die Abdeckung des tatsachlichen Ver-
sorgungsbedarfs und keine Zauberformel, die politische Entscheidungs-
prozesse entbehrlich machen kann. Wenn die Eigenverantwortung der
Versicherten neu definiert werden soll, muss als Pendant hierzu der soli-
darisch finanzierte Leistungskatalog im gesellschaftlichen Diskurs kon-
sentiert werden. Wir Arztinnen und Arzte sind bereit, diese Diskussion
offen zu filhren, und wir werden uns mit unserer klinischen Erfahrung,
unserem professionellen Wissen iber den Versorgungsbedarf und unse-
rer Empathie fiir die Bedirfnisse der Patientinnen und Patienten in den
Diskurs einbringen.
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Themenkreis 1
Zur Abgrenzung des Leistungskatalogs der GKV
Gerhard Schulte

Wir beginnen die Bad Orber Gesprache mit dem Themenkreis ,Zur Ab-
grenzung des lLeistungskataloges der gesetzlichen Krankenversiche-
rung”. Heute Vormittag wird aus unterschiedlicher Sicht auf die Fragen
eingegangen, die sich insbesondere durch eine Neuordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses gestellt haben. Gestern hat Herr Dr.
Hess sehr engagiert den gewaltigen Aufgabenbereich des Ausschusses
dargestellt. Leider hat sich ergeben, dass Herr Knieps durch die aktuel-
len Koalitionsverhandlungen gebunden ist. Er hat sich noch bemiht, mit
seiner Ministerin einen Kompromiss zu schliellen, aber das ist leider
nicht gelungen. Es ist bedauerlich, dass Herr Knieps vor dem Hinter-
grund einiger gestern kritisierter Entscheidungen des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung heute keine Gelegenheit hat,
das Verhéltnis von staatlicher und korporativer Steuerung darzulegen.
Aber ich denke, dass genigend fachkompetente Personen im Raum
sind, um im Kontext der anderen Themen auch Aspekte dieses Sach-
verhaltes diskutieren zu kédnnen.

Nach der sehr umfassenden Einleitung am gestrigen Nachmittag ist we-
nig nachzutragen. Ich méchte aber einige Anmerkungen zur Steuerung
des Leistungskataloges der gesetzlichen Krankenversicherung machen.

Wenn Sie in das SGB V hineinschauen, dann wird lhnen auffallen, dass
die grofdten Leistungskomplexe im SGB V relativ knapp definiert sind. Es
heifdt dort beispielsweise: ,Die arztliche Behandlung umfasst die Tatig-
keit des Arztes, die zur Verhitung, Friherkennung und Behandlung von
Krankheiten nach den Regeln der arztlichen Kunst ausreichend und
zweckmaRig ist.” Dies ist eine Definition, die wir schon in der Reichsver-
sicherungsordnung finden. Allen ist klar, dass damit die Abgrenzungs-
probleme dieses Bereiches nicht geklart sind, sondern dass es einer In-
stitution bedarf, um im Einzelnen zu entscheiden, was z. B. die zeitge-
mafe arztliche Kunst ist. Noch knapper heifdt es an anderer Stelle im
SGB V: ,Die Krankenhausbehandlung wird vollstationar, teilstationar,
vor- und nachstationar sowie ambulant erbracht.” Hier ist der Gesetzge-
ber offensichtlich nicht einmal der Meinung, dass die Grundlagen der
arztlichen Kunst zu beachten sind. Dieser relativ grof’e Komplex statio-
nérer Behandlung wird im Grunde nur in seine Segmente zerlegt, und
vielleicht gibt es gerade deshalb in diesem Versorgungsbereich bis heute
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relative grofRe Freirdume. Herr Dr. Hess hat gestern darauf hingewiesen,
dass auch die Kompetenzen des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir
Krankenhausbehandiungen im Gegensatz zur ambulanten &arztlichen
Behandlung eingeschrankt sind.

Nun hat sich allerdings bei der Weiterentwicklung des SGB V seit 1988
der Gesetzgeber offensichtlich veranlasst gesehen, den Leistungskata-
log in verschiedenen Bereichen enger beschreiben zu miissen. Wenn wir
etwa die Regelungen des Zahnersatzes betrachten, dann finden wir dort
nicht einfach ,Zahnersatz nach den Regein der arztlichen Kunst’, son-
dern folgende Definition des Gesetzgebers, und dies auch nur fiir einen
Teilbereich: ,Zumindest bei kleinen Liicken ist festsitzender Zahnersatz
zugrunde zu legen. Bei grof3en Briicken ist die Regelversorgung auf den
Ersatz von bis zu vier fehlenden Zahnen je Kiefer und bis zu drei fehlen-
den Zahnen je Seitenzahnbereich begrenzt. Bei Kombinationsversor-
gungen ist die Regelversorgung auf zwei Verbindungselemente je Kiefer,
bei Versicherten von einem Restzahnbestand von héchstens drei Zah-
nen je Kiefer, auf drei Verbindungselemente je Kiefer begrenzt'. Wir
hatten zeitweise sogar eine gesetzliche Regelung, die — Gott sei's ge-
dankt — einer spateren Gesetzgebung zum Opfer gefallen ist, dass nam-
lich vom Zahnarzt benutzte Tupfer nicht von gesetzlichen Krankenversi-
cherungen zu zahlen sind. Die aktuelle Formulierung, die im Gesund-
heitsstrukturgesetz 1992 in das SGB V aufgenommen worden ist, hatte
jedenfalls flr den zahnarztlichen Bereich zur Folge, dass der Bundes-
ausschuss wesentlich weniger zu tun hatte als im Bereich der ambulan-
ten arztlichen oder der stationaren Behandlung.

Wenn man sich den weiteren Verlauf der Gesetzgebung ansieht, dann
ist insbesondere bei den Paragraphen zu erkennen, hinter denen nach
der Ziffer ein a, b, ¢ oder d folgt, dass der Gesetzgeber bei neuen Leis-
tungen den Drang verspirt hat, sehr extensiv zu definieren. Bei den
Hospizleistungen des § 39a SGB V werden Sie feststellen, dass dort so-
gar die beruflichen Qualifikationen der nichtarztlichen Berufe im Einzel-
nen benannt werden. Und im § 37a SGB V ,Soziotherapie“ finden wir
eine Auftragsvergabe an den Gemeinsamen Bundesausschuss, die rela-
tiv stark eingrenzt. Der Gemeinsame Bundesausschuss heil3t es hier,
,bestimmt in den Richtlinien das Nahere (ber Voraussetzungen, Art und
Umfang der Versorgung®. Das ist die Auftragsvorgabe, die wir kennen.
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Es geht dann aber weiter:

.Insbesondere

1. die Krankheitsbilder, bei deren Behandlung im Regelfall Soziothera-
pie erforderlich ist,

2. die Ziele, den Umfang, den Inhalt, die Dauer und die Haufigkeit der
Soziotherapie, )

3. die Voraussetzungen, unter denen Arzte zur Verordnung von Sozio-
therapie berechtigt sind,

4. die Anforderungen an die Therapieféhigkeit des Patienten,

5. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Arztes
mit dem Leistungserbringer.

Hier haben wir nicht einen einfachen generalisierenden Auftrag an den
Gemeinsamen Bundesausschuss, sondern es wird sehr detailliert vorge-
geben, was der Gemeinsame Bundesausschuss zu regeln hat.

Sehr interessant in diesem Kontext ist der § 137f SGB V. Hier geht es
um die Disease Management Programme, und ich méchte sagen, wir
haben es mit einer Art Doppelspiel zu tun. Dort heift es namlich im Ab-
satz 2: ,Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 empfiehlt dem
Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung fir die
Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 Anforderungen an die Ausgestal-
tung von Behandlungsprogrammen nach Abs. 1%

Nach einer kurzen Definition von Disease Management Programmen im
Abs. 1 des Paragraphen wird der Gemeinsame Bundesausschuss be-
auftragt, bestimmte Voraussetzungen fir den Verordnungsgeber zu
schaffen, damit dieser dann im Einzelnen regelt, was ansonsten dem
Bundesausschuss vorbehalten ist. Wenn wir uns die darauthin erlassene
Verordnung anschauen, dann werden dort in der Tat einzelne &rztliche
Behandlungsschritte zur Versorgung von chronischen Krankheiten gere-
gelt. Man konnte diese neue Variante durchaus fir einen Einstieg in die
Rechtsverordnungsmedizin halten. Das bisherige Prinzip wird von den
FiRen auf den Kopf gestellt. Der Gesetzgeber hat sich selbst Uber dele-
gierte Rechtsetzungsbefugnis ausreichend Definitionsmacht gesichert,
um das gesamte Verfahren in der Hand zu behalten. Der Gemeinsame
Bundesausschuss ist auf eine Vorschlagsfunktion reduziert.

Diese gesetzgeberische Variante verlauft konform mit einer zunehmen-
den Praxis des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses, insbesondere auch medizinisch
fachlichen Inhalts, zu beanstanden. Dies wiederum hat zur Folge, dass
der Bundesausschuss die Sozialgerichtsbarkeit bemiht und im Ergebnis
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Sozialgerichte héchst komplizierte medizinische Sachverhalte zu ent-
scheiden haben. Es wire deshalb angemessen zu priifen, ob sich das
Bundesministerium, wenn schon nicht aus Klugheit, dann durch Rechts-
anderung auf eine Rechtsaufsichtsfunktion gegeniiber dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss beschrankt.

Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses betreffen ten-
denziell 70 Mio. Versicherte in Deutschland. Sie haben unmittelbare Wir-
kung auf die &rztliche und nichtarztliche Gesundheitsbehandlung. Aus
diesem Grunde stellen sich staatsrechtliche Fragen nicht erst seit eini-
gen Jahren, sondern schon seit Jahrzehnten. Sie sind gleichwohl nicht
abschlielend behandelt. Interessant finde ich, dass die staatsrechtliche
Problematik erst in den letzten Jahren deutlicher geworden ist. Wir ha-
ben jetzt die Moglichkeit, von unseren Experten Herrn Prof. Ebsen und
Herrn Prof. Koenig zu héren, wie aus staatsrechtlicher Sicht die Kompe-
tenzen des Gemeinsamen Bundesausschusses einzuordnen sind. Im
zweiten Teil befassen wir uns mit zwei Aspekten: Qualitéts- und Nutzen-
bewertung aus medizinischer Sicht einerseits und aus dkonomischer
Sicht andererseits. Die Trennung dieser Fragestellung kénnte bewirken,
dass Mediziner und Okonomen in gleich gelagerten Sachverhalten zu
unterschiediichen Ergebnissen kommen. Das werden wir ggf. nach den
Vortragen von Herrn Prof. Raspe und Herrn Prof. von der Schulenburg
ausreichend diskutieren kénnen.

Lassen Sie mich zum Schluss noch einen Hinweis von Herrn Dr. Hess
aus der gestrigen Diskussion aufnehmen. Er hat auf die Gesetzesbe-
griindung zur Errichtung eines Gemeinsamen Bundesausschusses hin-
gewiesen. Dort heillt es: Der Gemeinsame Bundesausschuss soll zur
Straffung und Vereinfachung von Entscheidungsabldufen beitragen. Ich
habe gelegentlich den Eindruck, dass das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit von dieser gesetzlichen Vorgabe wenig hélt, denn die aktuelle
Einflussnahme fihrt mit Sicherheit nicht zu einer Straffung der Entschei-
dungsablaufe, sondern eher zu einer gewaltigen Verzdgerung. Wir sind
sehr gespannt, Herr Prof. Ebsen, was Sie zunachst aus staatsrechtlicher
Sicht zu diesem Thema beitragen.
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Die Kompetenzen des Gemeinsamen Bundesausschusses
aus verfassungsrechtlicher Sicht

Ingwer Ebsen

1. Einleitung

Bereits der Vorganger des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA),
der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen, wurde von jeman-
dem, der sich genau auskannte, als der kleine Gesetzgeber” bezeich-
net.! Das war noch zu einer Zeit, in der die Aufgaben des G-BA weniger
weit reichten als heute, da sie insbesondere nur die ambulante Versor-
gung betrafen. Schon damals — und das ist der Sinn dieser Bezeichnung
— hatte das Bundessozialgericht (BSG) die zuvor bestehende Scheu ab-
gelegt, die von diesem Gremium getroffenen Regelungen als unterge-
setzliche Rechtssetzung anzuerkennen, welche auch den Behandlungs-
anspruch des Versicherten konkretisiert und damit gegebenenfalls auch
begrenzt. Mit dem von ihm selbst so genannten Konkretisierungskonzept
hat das BSG einen Ansatz faktisch durchgesetzt, wonach in mehreren
Stufen — némlich durch das Gesetz, dessen Umsetzung durch unterge-
setzliche Rechtssetzung (vor allem des G-BA) sowie schlief3lich im
Rahmen normativer Vorgaben durch die Therapieentscheidungen der
von den Versicherten ausgewihlten Arzte (einschlieBlich der Zahnarzte
oder Psychotherapeuten) — festgelegt wird, was der Versicherte in einer
bestimmten Situation als Krankenbehandlung verlangen kann.?

Inzwischen ist der gesetzliche Zustindigkeitsbereich dieses Regulie-
rungsgremiums auf dem Umweg Uber die Schaffung weiterer Gremien
neben dem alten Bundesausschuss, namlich dem Ausschuss Kranken-
haus nach § 137c SGB V und dem Koordinierungsausschuss nach §
137e SGB V, in der jeweils bis Ende 2003 geltenden Fassung so aus-
geweitet worden, dass es wirklich die zentrale untergesetzliche Steue-
rungsinstanz fir die Krankenbehandlung darstellt. Dabei bewirken die
sektorenspezifisch unterschiedlichen Zusammensetzungen des G-BA
nach § 91 Abs. 4-7 SGB V, dass wesentliche Aspekte der friheren
Aufteilung in verschiedene Gremien gewahrt bleiben.

" Oldiges 2000.

Dazu im Einzelnen Ebsen 1997; grundlegende Entscheidungen der Rechtsprechung: BSG v.
20.03.1996 - 6 RKa 62/94 - BSGE 78, 70; BSG v. 16.09.1997 - 1 RK 28/95 - BSGE 81, 54, BSG v.
16.09.1997 - 1 RK 32/95 - BSGE 81, 73; BSG v. 18.03.1998 - B 6 KA 37/96 R - BSGE 82, 41;
BSG v. 16.11.1999 - B 1 Kr 9/97 R - BSGE 85, 132; siehe auch Welti 2006.
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Sowohl das Konkretisierungskonzept, welchem immanent ist, dass die
Konkretisierungsschritte Regelungsspielrdume implizieren, welche auch
die von Versicherten angerufenen Gerichte zu respektieren haben®, als
auch die Kompetenz eines Gremiums, wie des G-BA zur untergesetzli-
chen Rechtssetzung, sind nicht unangefochten. Vor allem in der Litera-
tur, aber auch in der Rechtsprechung, finden sich Einwinde.? Das tber
solche Einwénde letztlich autoritativ entscheidende Bundesverfassungs-
gericht (BVerfG) hat einerseits mehrfach die Richtliniengebung des Bun-
desausschusses stillschweigend akzeptiert®, andererseits in einer jiinge-
ren Entscheidung diese Frage explizit offen gelassen.® Neben dem in
den bisherigen Fallen der Befassung mit Richtlinien des Bundesaus-
schusses zustandigen 1. Senat des BVerfG, hat sich der 2. Senat in ei-
ner Grundsatzentscheidung generell mit den Verfassungsanforderungen
an funktionale Selbstverwaltung befasst, deren Implikationen fir den
G-BA auf der Hand liegen.” Insofern ist eine verfassungsrechtliche Wiir-
digung dieser fiir die GKV zentralen Institution und ihrer Kompetenzen
eine auch nach mehr als zehn Jahren intensiver Diskussion® noch immer
lohnende Aufgabe.

Im Vordergrund stehen drei Fragenkomplexe. Erstens geht es um die
Grundfrage, also die prinzipielle Vereinbarkeit des Regulierungskonzepts
G-BA — wir k6nnen auch sagen: der Regulierung in gemeinsamer
Selbstverwaltung — mit dem Demokratieprinzip. Dieses Thema soll hier,
erganzend zu friiheren Befassungen mit ihm®, unter besonderer Beriick-
sichtigung der gerade erwahnten Entscheidung des BVerfG zur funktio-
nalen Selbstverwaltung behandelt werden, d. h. der Selbstverwaltung
von Organisationen, die weder zur unmittelbaren Staatsverwaltung von
Bund und Landern noch zur kommunalen Selbstverwaltung gehoren. Auf

3 Dazu BSGE 81, 73; siehe auch noch unten, Abschnitt IV.

Siehe etwa LSG Celle, NZS 2001, 32; in der Literatur werden mangelnde Betroffenenpartizipation
und darum fehlende demokratische Legitimation in den Mittelpunkt gestellt; siehe etwa die
Habilitationsschrift von Hénlein 2001, S. 465 - 508 mit Nachweisen friherer Stimmen in der
Literatur; siehe auch Neumann 2001, Butzer/Kaltenborn 2001; Koch 2001; Hebeler 2002.

®  Vgl. etwa BVerfG v. 20.03.2001 - 1 BvR 491/96 - BVerfGE 103, 172 (Vertragsarztzulassung);
BverfG v. 17.12.2002 - 1 BvL 28/95, 1 BvL 29/95 1 BvL 30/95 - BVerfGE 106, 275
(Festbetragsfestsetzungen).

®  BVerfG v. 06.12.2005 - 1 BvR 347/98 - ZFSH/SGB 2006, 20 f., Rz. 60 der amtl. Publikation.

7 BVerfG v. 05.12.2002 - 2 BvL 5/98, 2 BvL 6/98 - BVerfGE 107, 59; zum Begriff der funktionalen
Selbstverwaltung grundlegend Emde 1991; Kiuth 1997.

Den in Fn. 4 genannten Kritikern stehen Beflirworter gegeniiber, welche die Rechtssetzungs-
kompetenz des Bundesausschusses mit im Detail unterschiedlichen Begriindungen im Prinzip fir
verfassungsgeman halten; siehe die Habilitationsschrift von Axer 2000, insbes. S. 276 ff.; siehe
auch dens. 2002, S. 219 ff.; Engelmann 2000; Roters 2003, S. 77 ff.; Hase 2005.

°®  Ebsen 1990; 1994, S. 253 f., 283 f.,1997.
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der Linie dieser Rechtsprechung diirften die prinzipiellen Einwande der
Kritiker gegen solche Regulierung kaum noch aufrecht zu erhalten sein.
Allerdings, und das ist der zweite hier zu vertiefende Punkt, stellt sich
ausgehend von der Judikatur des BVerfG die Frage einer aufgabenada-
guaten Organisationsstruktur. Selbst wenn im Grundsatz gegen unterge-
setzliche Rechtssetzung in gemeinsamer Selbstverwaltung nichts einzu-
wenden ist, gibt es doch gewisse Anforderungen an die Organisation ei-
nes solchen Gremiums wie der G-BA. Insbesondere bei einem auf dem
Zusammenwirken unterschiedlicher, ja hdufig gegensatzlicher Interessen
basierenden und insofern pluralistischen Gremium muss klar sein, wie
die Interessenreprasentation zu sein hat. Drittens, und auch das ist eine
mit der verfassungsrechtlichen Grundentscheidung fiir die Zuldssigkeit
dieser Form untergesetzlicher Rechtssetzung notwendig verkniipfte Re-
lativierung derselben, wird es um die gebotene Dichte rechtlicher Kon-
trolle gehen. Sie ist nicht nur eine Kontrolie durch die Rechtsaufsicht,
sondern auch und gerade eine Kontrolle durch die Gerichte. Mit Bezug
auf den G-BA wird es darum gehen, inwieweit eine solche rechtliche
Kontrolle geeignet ist, einerseits die erforderliche Bestimmtheit der ge-
setzlichen Rechtssetzungserméchtigungen praktisch wirksam zu ma-
chen und andererseits bestimmte zweifelhafte Aspekte der interessen-
reprasentanz im G-BA zu kompensieren.

2. Zur prinzipiellen Vereinbarkeit des Regulierungskonzepts:
G-BA mit dem Demokratieprinzip

In den (blichen staatsrechtlichen Kategorien geht es bei dem schon er-
wahnten prinzipiellen Streit um die Zulassigkeit von Rechtssetzung nach
Art der Richtliniengebung durch den G-BA um die Frage hinreichender
demokratischer Legitimation. Solche demokratische Legitimation ver-
mitteln grundsatzlich allgemeine, freie und geheime Wahlen durch das
,Volk”, im Sinne von Art. 20 Abs. 2 GG das Staatsvolk, in den Landern
und Kommunen aber auch das jeweilige Gebietsvolk. Demokratische
Legitimation muss grundsétzlich sowoh! personell als auch sachlich sein.
Die durch das Volk gewéhlten Parlamente vermitteln ihrerseits perso-
nelle demokratische Legitimation, weil diejenigen Stellen, weiche ver-
bindliche Entscheidungen treffen, in einer llickenlosen Kette von Wahlen
und/oder Ernennungen auf Entscheidungen eines derartigen Parlaments
zuriickzufihren sind. Sie vermitteln sachliche Legitimation, indem sie
selbst oder personell legitimierte Stellen durch allgemeine Festsetzun-
gen und/oder Weisungen im Einzelfalt die zu treffenden Entscheidungen
inhaltlich determinieren. Personelle und sachliche Legitimation kdnnen
unterschiedlich stark sein und sich in gewissem Rahmen auch wechsel-
seitig kompensieren. Keine der beiden Legitimationsquellen darf aber
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ganzlich fehlen. Diesen Grundansatz zum Erfordernis demokratischer
Legitimation fir verbindliches hoheitliches, also mit staatlichem Gel-
tungsbefehl ausgestattetes Entscheiden, hat das BVerfG in einigen
grundsatzlichen Judikaten bekraftigt.'® In der Literatur hat der seinerzei-
tige Richter des BVerfG Bockenférde den Ansatz pragnant ausgefiihrt.

Funktionale Selbstverwaltung ist nach diesem Ansatz nicht personell
demokratisch legitimiert und bedarf neben inhaltlicher Vorgaben des
Staates einer jeweils besonderen Rechffertigung, die auch in dem vom
BVerfG in der Facharztentscheidung'? anerkannten Prinzip liegen kann,
dass es legitim ist, wenn der Staat eine in bestimmter Hinsicht beson-
ders betroffene Gruppe erméchtigt, ihre eigenen Angelegenheiten selbst
hoheitlich zu regeln. Dazu muss diese Gruppe allerdings dann auch eini-
germallen homogen sein und die zu treffenden Entscheidungen miissen
im Wesentlichen nur die Mitglieder dieser Gruppe betreffen. Eine auf
diese Weise gerechtfertigte Rechtssetzungsmacht kann man ,materielle
Autonomie” nennen.' Daneben gibt es in der Literatur noch weitere An-
satze zur Rechifertigung funktionaler Selbstverwaltung: entweder aus
dem“Demokratieprinzip oder als vom Grundgesetz anerkannte Modifika-
tion.

Auf dieser Grundlage wére die Richtliniengebung durch den G-BA man-
gels hinreichender personeller demokratischer Legitimation nicht zu billi-
gen. Seine Mitglieder werden offensichtlich nicht in einer Weise be-
stimmt, dass eine liickenlose Legitimationskette zum Volk fuhrt. Und mit
seinen Entscheidungen regelt auch keine Gruppe im Wesentlichen glei-
chermalen Betroffener ihre eigenen Angelegenheiten. Daran mangelt es
schon deshalb, weil — das ist ein Spezifikum der ,gemeinsamen Selbst-
verwaltung”, das besonders deutlich wird bei den Richtlinien, die nach
§§ 135 oder 137c SGB V lber den Leistungskatalog entscheiden — die
Kassenvertreter Uber die Berufsausiibung der Leistungserbringer und die
Vertreter der Leistungserbringer Uber die Rechte der Versicherten mit-
entscheiden.

Zur strittigen Frage, ob die Erfordernisse demokratischer Legitimation
wirklich so streng sein miissen oder ob in solchen Fallen nicht doch eine
sachliche demokratische Legitimation durch hinreichend bestimmte ge-

" BVerfG v. 31.10.1990 - 2 BvF 2/89, BvF 6/89 - BVerfGE 83, 37; BVerfG v. 31.10.1990 - 2 BvF
3/89 - BVerfGE 83, 60; BVerfG v. 04.05.1995 - 2 BvF 1/92 - BVerfGE 93, 37.

" Bockenfdrde 2004, Rz. 11 ff., 33 1.
2 BVerfG v. 09.05.1972 - 1 BVR 518/62, 1 BVR 308/64 - BVerfGE 33, 125.
3 vgl. Ebsen 1990.

Ein systematischer Uberblick iiber die in der Literatur vertretenen Ansatze findet sich bei
Schoch/Wieland 2005, S. 235 ff.; siehe auch Musil 2004, S. 118 f.
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setzliche Ermachtigungen (in analoger Anwendung der Anforderungen
des Art. 80 Abs. 1 S. 2 GG) geniigen oder aber Art. 87 Abs. 2 GG vor
dem Hintergrund der bereits bei Schaffung des GG langst existenten
Formen der auch ,gemeinsamen” Selbstverwaltung in der GKV eine
spezifische Rechtfertigung liefern wiirden'®, dazu kénnen wichtige Ar-
gumente aus der schon erwdhnten Entscheidung des BVerfG von 2003
gewonnen werden, auch wenn sie einen ganz anderen Sachbereich be-
trifft als den hier zu diskutierenden.

Das BVerfG hatte sich auf Vorlagen des Bundesverwaltungsgerichts
(BVerwG) mit der Selbstverwaltung von Wasserverbanden in Nordrhein-
Westfalen auseinanderzusetzen. Die Zusammensetzung der Organe
dieser Wasserverbande war so, dass neben dem Land und gebietsan-
gehdrigen Kommunen auch private Unternehmen, Grundstiickseigenti-
mer und Wasserentnehmer sowie die Arbeitnehmer des Wasserverban-
des einen maBgeblichen Einfluss auf dessen Entscheidungen hatten.
Das BVerwG hielt dies — auf der Grundlage der skizzierten Dogmatik zur
erforderlichen demokratischen Legitimation verbindlichen hoheitlichen
Entscheidens offensichtlich zutreffend — fiir einen Verstol’ gegen das
Demokratieprinzip und hatte die Frage darum geman Art. 100 Abs. 1 GG
dem BVerfG vorgelegt.'® Dieses folgte dem BVerwG aber nicht und ent-
wickelte seine Dogmatik zur demokratischen Legitimation funktionaler
Selbstverwaltung weiter. Insbesondere drei Themenbereiche aus der
intensiv diskutierten'” Entscheidung sind hier von Interesse.

In Abgrenzung gegeniber seiner bisherigen einigermalien strengen
Rechtsprechung zu den Anforderungen demokratischer Legitimation,
stellt der 2. Senat des BVerfG fest, dass diese Anforderungen in vollem
Umfang nur fiir die Selbstverwaltung der Gebietskorperschaften gelten,
also fiir den Bund, die Lander und die Kommunen: ,AufRerhalb der un-
mittelbaren Staatsverwaltung und der in ihrem sachlich-gegensténdli-
chen Aufgabenbereich nicht beschrankten gemeindlichen Selbstverwal-
tung ist das Demokratiegebot offen fur andere, insbesondere vom Erfor-
dernis llickenloser personeller demokratischer Legitimation aller Ent-
scheidungsbefugten abweichende Formen der Organisation und Aus-
{ibung von Staatsgewalt.”’®

Das ist das Kernargument von Axer 2001, S. 299 ff.

" BVerwG v. 07.12.1997 - 6 C 2/97 - BVerwGE 106, 64, und vom gleichen Tage - 6 C 1/97 - NVwZ
1999, 870 ff.

Neben den schon erwadhnten Schoch/Wieland 2005; Musil 2004 siehe insbesondere noch Becker
2004; Jestaedt 2004; Unruh 2004.

' BVerfGE 107, 59 (91).
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Damit erhalt der Gesetzgeber einen grolRen Spielraum fur die Organisa-
tion funktionaler Selbstverwaltung, dessen Umfang durch Aussagen zu
moglichen Zwecken solcher Gestaltungen verdeutlicht wird: Es sei dem
Gesetzgeber erlaubt, ,flir abgegrenzte Bereiche der Erledigung &ffentli-
cher Aufgaben besondere Organisationsformen der Selbstverwaltung zu
schaffen. Dadurch darf zum Einen ein wirksames Mitspracherecht der
Betroffenen geschaffen und verwaltungsexterner Sachverstand aktiviert
werden. Mit der Ubertragung der Wahrnehmung offentlicher Aufgaben in
Formen der Selbstverwaltung darf der Gesetzgeber zum Anderen das
Ziel verfolgen, einen sachgerechten Interessenausgleich zu erleichtern,
und so dazu beitragen, dass die von ihm beschlossenen Zwecke und
Ziele effektiver erreicht werden ....Die Auswahl der auf Organisationsein-
heiten der Selbstverwaltung zu tbertragenden Aufgaben und die Rege-
lung der Strukturen und Entscheidungsprozesse, in denen diese bewal-
tigt werden, stehen weitgehend im Ermessen des Gesetzgebers..."!®
Wichtig ist hier insbesondere, dass drei legitime Zwecke solcher Organi-
sationen gleichberechtigt nebeneinander gestelit werden, némlich:

a) die Entscheidungsbeteiligung der Betroffenen,
b) die Aktivierung verwaltungsexternen Sachverstandes und
c) das Austarieren betroffener Interessen.

Neben dieser recht weiten Offnung des Instruments verbindlichen Ent-
scheidens in funktionaler Selbstverwaltung fiir ganz unterschiedliche
Zwecke und Ausgestaltungen nach politischem Ermessen des Gesetz-
gebers formuliert der Senat auch deutlicher als bisher Restriktionen bzw.
zu erfillende verfassungsrechtliche Anforderungen. Sofern solche Orga-
nisationen funktionaler Selbstverwaltung zu verbindlichen hoheitlichen
Entscheidungen erméchtigt sind, verlange das Demokratieprinzip, ,dass
die Aufgaben und Handlungsbefugnisse der Organe in einem von der
Volksvertretung beschlossenen Gesetz ausreichend vorherbestimmt sind
und ihre Wahrnehmung der Aufsicht personell demokratisch legitimierter
Amtswalter unterliegt...”®

Was an inhaltlichen Vorgaben ,ausreichend” ist, wird in der Entschei-
dung nicht ausgefiihrt. Es spricht aber viel dafiir, dass Differenzierungen,
welche die bisherige Rechtsprechung des BVerfG nahe legt, nicht ein-
fach {ber Bord geworfen werden sollten. Danach diirfte der zentrale Satz
aus der Facharztentscheidung des BVerfG zur damals noch nicht so ge-
nannten funktionalen Selbstverwaltung seine Bedeutung behalten ha-
ben, es mache ,einen erheblichen Unterschied aus, ob der Gesetzgeber

' gbd. S.93.
BVerfGE 107, 59 (94).
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seine — der Materie nach prinzipiell unbeschrankte und allen Biirgern
gegeniiber wirksame —Normsetzungsbefugnis an eine Stelle der biro-
kratisch hierarchisch organisierten staatlichen Exekutive abgibt oder ob
er innerhalb eines von vornherein durch Wesen und Aufgabenstellung
der Korperschaft begrenzten Bereichs einen bestimmten Kreis von Biir-
gern erméachtigt, durch demokratisch gebildete Organe ihre eigenen An-
gelegenheiten zu regein.”*' Wenn also das hoheitliche Handeln mit Ent-
scheidungscharakter sich praktisch als Erledigung eigener Angelegen-
heiten durch eine hinreichend homogene Gruppe in einer bezogen auf
diese Gruppe demokratischen Entscheidungsstruktur darstelit — das ist
die Reinform der oben angefiihrten Entscheidungsbeteiligung der Be-
troffenen — dirften weiterhin lediglich die Anforderungen an die Be-
stimmtheit der Ermé3chtigungsgrundlage gelten, die sich aus der so ge-
nannten ,Wesentlichkeitstheorie’?? ergeben und die, wenn die Rede des
BVerfG von einem ,Unterschied” einen Sinn haben soll, weniger streng
sind als die Standards des Art. 80 Abs. 1 S. 2 GG flr Rechtsverordnun-
gen.

Wenn hingegen diese Voraussetzungen nicht erfiillt sind — etwa weil es
dem Gesetzgeber weniger auf Betroffenenselbstverwaltung ankommt als
auf die Aktivierung verwaltungsexternen Sachverstandes und/oder das
Austarieren betroffener Interessen — diirften das Demokratieprinzip und
das aus ihm herzuleitende Gebot sachlich-inhaltlicher Legitimation min-
destens so strenge Anforderungen an die Bestimmtheit der Ermachti-
gungsgrundlage stelien wie sie Art. 80 Abs. 1 S. 2 GG fiir die Ermachti-
gung zur Verordnungsgebung vertangt. Denn im Falle der Ermachtigung
zum Erlass von Rechtsverordnungen besitzen zumindest die zulédssigen
Adressaten bundesgesetzlicher Ermachtigungen nach Art. 80 Abs. 1 S. 1
GG eine ,lupenreine” personelle demokratische Legitimation. Und erst
mit solchen eher strengen Anforderungen an die inhaitliche Bestimmtheit
der Ermachtigungsgrundlage nach Inhalt, Zweck und Ausmal} dessen,
was der Erméachtigte eigenverantwortlich regeln darf, erhélt das eigent-
lich selbstverstandliche Erfordernis einer Aufsicht durch personell demo-
kratisch legitimierte Personen (also durch die unmittelbare Staatsver-
waltung) hier seinen spezifischen Sinn.

Eine weitere Einschrankung der Befugnis zur Ausgestaltung funktionaler
Selbstverwaltung — das ist das dritte hier zu behandelnde Themenfeld —
formuliert das BVerfG mit dem Erfordernis, der Gesetzgeber diirfe ,keine
Ausgestaltung vorschreiben, die mit dem Grundgedanken autonomer

' BVerfGE 33, 125 (157).
2 Dazu etwa Homig 2003,
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interessengerechter Selbstverwaltung einerseits und effektiver offentli-
cher Aufgabenwahrnehmung andererseits unvereinbar wére. Deshalb
missen die Regelungen iber die Organisationsstruktur der Selbstver-
waltungseinheiten auch ausreichende institutionelle Vorkehrungen daftr
enthalten, dass die betroffenen Interessen angemessen beriicksichtigt
und nicht einzelne Interessen bevorzugt werden...”® Dieses Erfordernis
einer aufgabenadaquaten Entscheidungsstruktur® ist eine notwendige
Erganzung der Offnung des Organisationstyps funktionaler Selbstver-
waltung fiir andere Aufgaben als diejenige binnendemokratischer Be-
troffenenselbstverwaltung. Denn wahrend die aufgabenadaquate Ent-
scheidungsstruktur bei dieser gewissermallen automatisch aus den Er-
fordernissen homogener Gruppenbildung und binnendemokratischer Or-
ganisation erwachst, bedarf es bei Organisationen, die lediglich der Akti-
vierung von Sachverstand oder dem Zusammenspannen unterschiedli-
cher Interessen dienen, spezifischer Vorkehrungen, um nicht die Sach-
widrigkeit von Entscheidungen geradezu strukturell durch die Entschei-
dungsorganisation vorzuprogrammieren.

Wenn man der hier skizzierten Linie der Rechtsprechung des BVerfG
folgt, ist es einigermalen kiar, dass gegen das Konzept verbindlichen
Entscheidens auch Ulber Belange der GKV-Versicherten in ,gemeinsa-
mer Selbstverwaltung” und damit auch gegen die Richtliniengebung
durch den G-BA im Prinzip nichts einzuwenden ist. Denn auch wenn —
wohl entgegen dem 6. Senat des BSG® — die gemeinsame Selbstver-
waltung sicherlich nicht als hinreichend binnendemokratische Betroffe-
nenselbstverwaltung zu legitimieren ist, verwirklicht sie dennoch in einem
unaufléslichen Mischungsverhéaltnis Elemente der Betroffenenbeteili-
gung, der Aktivierung von Sachverstand und des Zusammenspannens
unterschiedlicher Interessen mit dem Ziel der Kompromissfindung. Sie ist
insofern geradezu ein klassisches Beispiel fiir das nunmehr vom BVerfG
prinzipiell akzeptierte Modell verbindlichen Entscheidens in funktionaler
Selbstverwaltung.

Es verbleibt allerdings hinsichtlich der prinzipiellen Zuléssigkeit der Re-
gulierung in ,gemeinsamer Selbstverwaltung” auch mit Verbindlichkeit
gegeniiber den Versicherten insofern ein Unsicherheitsfaktor, als zum
Einen der 1. Senat des BVerfG, wie schon erwahnt?®, diese Frage aus-

2 BVerfGE 107, 59 (93).

Vom BVerfG entwickelt unter Verweis auf Gro8 1999,

% BSGE 78, 70 (82), wo von einer Interessenhomogenitit von Versicherten, Arbeitgebern und Kas-

sendrzten ausgegangen wird; siehe auch Engelmann 2000, S. 6 ff. 76 ff.; in dieser Hinsicht
kritischer der 1. Senat (vgl. BSGE 81, 73 (82).

% vgl. oben bei Fn. 6.
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driicklich offen gelassen hat, statt sie mit dem eigentlich nahe liegenden
Verweis auf den offensichtlich einschlagigen Beschluss des 2. Senats zu
entscheiden, und als zum Anderen auch eine in anderem Zusammen-
hang erfolgte Bezugnahme des 1. Senats auf die Entscheidung des 2.
Senats Zweifel Uber das Mall an Ubereinstimmung begriinden kann. In
einer Entscheidung, in welcher es um die Verfassungsmafigkeit der
Ausgestaltung von Notarkassen als Tragern funktionaler Selbstverwal-
tung ging?, zitiert der 1. Senat des BVerfG zwar zustimmend die Recht-
sprechung des 2. Senats, begriindet diese Zustimmung aber mit einer
wieder starker die binnendemokratische Betroffenenselbstverwaltung in
den Mittelpunkt stellende Argumentation.?® Und er betont noch starker,
als dies in den Formulierungen des 2. Senats anklingt, das Erfordernis
angemessener Beriicksichtigung der Interessen Betroffener in der Ent-
scheidungsstruktur®® und verlangt sogar ausdriicklich eine binnendemo-
kratische Organisation®®. Es bleibt unklar, ob dieses Erfordernis nur im
Zusammenhang mit ersichtlich als Betroffenenselbstverwaltung ge-
schaffenen und ausgestalteten Organisationen gelten soll oder ob es als
Absage an Formen funktionaler Selbstverwaltung zu verstehen ist, die
zum Zweck der Aktivierung externen Sachverstandes und/oder des Zu-
sammenspannens unterschiedlicher Interessen auf binnendemokrati-
sche Strukturen verzichten. Insofern bleibt bis zur Klarung eventueller
Divergenzen zwischen den Senaten des BVerfG die prinzipielle Zulds-
sigkeit der Normsetzung in gemeinsamer Selbstverwaltung weiter auf
der Agenda verfassungsrechtlicher Diskussion.

7 BVerfG v. 13.07.2004 - 1 BVR 1298/94 u. a. - BVerfGE 111, 191,

% Die Einrichtung funktionaler Selbstverwaltung als Auspragung des Demokratieprinzips des Art. 20

Abs. 2 GG mit dem Ziel der Verwirklichung der freien Selbstbestimmung (vgl. BVerfGE 107, 59
<92> unter Bezugnahme auf BVerfGE 44, 125 <142>) ..." (BVerfGE 111, 191 [216]).; auch im
Ubrigen wird primar auf die klassischen” Entscheidungen zur Legitimation echter Betroffenen-
selbstverwaltung (BVerfGE 33, 125; 76, 181) Bezug genommen.

JWahlt der parlamentarische Gesetzgeber flur bestimmte &ffentliche Aufgaben eine Organisati-
onsform der Selbstverwaltung, muss er institutionelle Vorkehrungen zur Wahrung der Interessen
der von ihr erfassten Personen treffen. Organisation und Verfahren missen Gewahr dafiir bieten,
dass die verfolgten offentlichen Aufgaben innerhaib der Anstalt fiir diejenigen, die der Satzungs-
gewalt unterworfen sind, unter Beriicksichtigung ihrer Interessen angemessen wahrgenommen
werden. Dies gilt insbesondere bei der Delegation der Befugnis, verbindliche Entscheidungen zu
treffen.” (BVerfGE 111, 191 [217]).

,Der Gesetzgeber hat sicherzustellen, dass sich die verbindlich und autonom gesetzten Rege-
lungen mit Eingriffscharakter als Ergebnis eines demokratischen Willensbildungsprozesses im
Innern darstellen.” (BVerfGE 111, 191 [217 {.)).

29
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3. Zur Frage einer aufgabenadadquaten Entscheidungsstruktur

Das BVerfG hat, wie bereits dargelegt, in jingeren Entscheidungen auch
das Erfordernis einer funktionsadaquaten Entscheidungsstruktur prazi-
siert. Zwar kénne der Gesetzgeber relativ frei Gber das Instrument funk-
tionaler Selbstverwaltung disponieren, er miisse aber den Grundgedan-
ken autonomer interessengerechter Selbstverwaltung wahren und fir
eine effektive offentliche Aufgabenverwaltung sorgen. Deshalb miissten
die Regelungen (ber die Organisationsstruktur der Selbstverwaltungs-
einheiten auch ausreichende institutionelle Vorkehrungen dafir enthal-
ten, dass die betroffenen Interessen angemessen beriicksichtigt und
nicht einzelne Interessen bevorzugt wiirden. Dies kann vereinfachend
dahingehend zusammengefasst werden, dass sich die Entscheidungs-
struktur als gemeinwohlorientiert und bezogen auf die berihrten Interes-
sen unparteilich rechtfertigen lassen muss.

Mit diesen Anforderungen wird fir die Regulierung in gemeinsamer
Selbstverwaitung und den G-BA als deren wichtigste Einrichtung die
Diskussion von der Frage prinzipieller Zulassigkeit zu Einzelfragen der
Ausgestaltung gelenkt. Hierfir bedarf es griundlicher Detailstudien, die
auch empirische Forschung umfassen. Und erst aufgrund solcher Detail-
untersuchungen wird es moglich sein, die noch recht vagen verfassungs-
rechtlichen Postulate auf konkrete Problemfalle zu fokussieren und dabei
zu prazisieren. Das kann hier nicht einmal ansatzweise geleistet werden.
Stattdessen sollen einige Punkte angesprochen werden, die immerhin
verdeutlichen, wo Probleme liegen kénnten.

Was die Entscheidungsstruktur im G-BA angeht, ist hinreichend gesi-
chert, dass die Entscheidungsbeteiligten Sachverstand mitbringen. Das
spricht fiir eine effektive Aufgabenerledigung. Es ist aber auch klar, dass
sie Vertreter von Partikularinteressen sind, die in erster Linie die Ziele
ihrer Organisationen im Auge haben. Letzteres ist als solches kein
Problem. Denn Gemeinwohlorientierung der Institution in ihrer Ganze
kann — das ist ja der Sinn des Zusammenspannens unterschiedlicher
Interessen — auch in der Weise entstehen, dass die je fir sich partikula-
ren und insofern noch nicht gemeinwohlorientierten Interessen in ihrem
Zusammenwirken wie in einem Krafteparallelogramm oder einem Kréfte-
poligon eine Resultante erzeugen, die ihrerseits hinreichend gemein-
wohlorientiert ist.

Auch wenn dies zutrifft, gibt es doch Probleme. Das erste Problem ergibt
sich aus der Zusammenfassung der frilher getrennten Regulierungen in
dem nun umfassenden G-BA. Wahrend die alte Konstruktion des Bun-
desausschusses der Arzte und Krankenkassen auf dem Zusammenwir-
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ken von zwei Kraften mit zwischen ihnen stehenden Neutralen beruhte
und insofern Kompromisse auf jeweils ,mittleren Linien” nahe legte, gibt
es fur den G-BA als Plenum — bzw. genauer: in seiner Zusammenset-
zung nach § 91 Abs. 2 SGB V — nunmehr drei Interessengruppen, ndm-
lich die Kassenseiten, die Seite der Vertragsarzte und die Seite der
durch die DKG vertretenen Krankenhiuser.®' Diese Verinderung, die
nicht fir die in den jeweiligen Sektoren zutreffenden sachlichen Ent-
scheidungen gilt, bedingt ein génzlich anderes ,Spiel’ der beteiligten
Akteure. Es gibt namlich nunmehr die Mdglichkeit der Bindniskoopera-
tion von zwei Seiten zu Lasten der dritten, deren Interessen dann gar
nicht in den Kompromiss einbezogen werden miissen. Dies ist beson-
ders gravierend, wenn aufgrund der Blndnisbildung die neutralen Mit-
glieder des G-BA im Streitfall keinen bestimmenden Einfluss mehr ha-
ben. Die strukturelle zu vermutende ,Richtigkeit” von Entscheidungen im
Sinne eines gesetzlich gewollten gleichen Einflusses der zusammenge-
spannten Akteure kdénnte auf diese Weise verloren gehen. Die Ausei-
nandersetzungen um die Verfahrensordnung des G-BA einschlieflich
der Einbeziehung der Rechtsaufsicht® sind moglicherweise ein Beispiel
fir das geschilderte Problem.

Ein zweites Problem ist noch offenkundiger: Nicht alle Interessen sind
am Entscheidungsverfahren beteiligt. Innerhalb der Leistungserbringer
sind es eben nur die arztlichen. Das ist sicherlich zu rechtfertigen, und
zwar nicht nur mit dem Argument der Praktikabilitat. Viel wichtiger diirfte
der Gesichtspunkt sein, dass diejenigen Gruppen im G-BA entschei-
dungsbefugt sind, die im System der Sachleistung und der Konkretisie-
rung des Sachleistungsanspruchs des Versicherten auch im Einzelfall
entscheiden. Andererseits kann es immer wieder zu Entscheidungs-
konstellationen kommen, in denen es um Interessengegensatze zwi-
schen im G-BA vertretenen Gruppen und solchen Gruppen geht, die
nicht vertreten sind. Dies ist nun zu messen am Postulat des BVerfG,
dass die Entscheidungsstruktur daflir zu sorgen habe, dass keine glei-
chermafen legitimen Interessen auf der Strecke bleiben. Dies kann an
einem maoglicherweise nicht nur hypothetischen Beispiel verdeutlicht
werden. Wenn der G-BA - in der Zusammensetzung nach § 91 Abs. 5
S. 2 SGB V - (ber die Anerkennung bisher nicht anerkannter psychothe-
rapeutischer Verfahren nach § 92 Abs. 6a SGB V als zur Krankenbe-
handlung geeignet und/oder iber die Anerkennung entsprechender Me-
thoden nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V beschliel3t, ergibt sich mit groer
Wabhrscheinlichkeit aus der gesetzlichen Entscheidungsstruktur ein-

% Die interne Interessenstruktur der drei Gruppen, die auch nicht monolithisch ist, soll hier vernach-
lassigt werden.

% Dazu aus unterschiedlicher Perspektive Visarius/Lehr 2005, Dietz 2005.
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schlieBlich der Entscheidungsstrukturen in den KVen und der entsen-
denden KBV, dass Anhanger der bereits anerkannten Psychotherapie-
verfahren darliber entscheiden, ob sie sich kiinftig den ,Kuchen” mit
weiteren Gruppen teilen sollen oder nicht. Entsprechende Interessen-
konflikte kénnte es auch geben, wenn die Entscheidung Uber die Aner-
kennung oder Nichtanerkennung von Methoden nach § 135 Abs 1 oder
Abs. 2 oder § 137c Abs. 1 SGB V dazu fiihren kann, dass getéatigte In-
vestitionen entscheidungsbeteiligter Gruppen — etwa in durch andere
Methoden obsolet werdende Gerate — entwertet werden. Verallgemei-
nernd lasst sich sagen, dass die gegebenen Entscheidungsstrukturen
des G-BA moglicherweise die Gefahr nicht hinreichend ausschliefen,
dass die Partikularinteressen der entscheidungsbeteiligten Gruppen mit
dem Ziel in Konflikt geraten kénnten, den Versicherten die Leistungen
zur Verfigung zu stellen, welche ihnen nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Berlicksichtigung des me-
dizinischen Fortschritts und des Gebots der Wirtschaftlichkeit zustehen
sollen (§ 2 Abs. 1 SGB V).

Der dritte hier anzusprechende Problembereich ist — gerade auch im
Hinblick auf das soeben angesprochene Problem méglicher Verwerfun-
gen des Interessenausgleichs — die Frage angemessener Reprasentanz
der Interessen der Versicherten. Der Versicherte hat typischerweise
kontrére Interessen, im Hinblick auf den klassischen Zielkonflikt jeglichen
Gesundheitssystems, das nicht auf unbeschrénkte Ressourcen zurlick-
greifen kann. Fir den Beitragszahler soll die GKV méglichst billig sein.
Sobald ein Versicherter aber ernstlich krank ist, hat er als Patient ein In-
teresse an mdoglichst guter Versorgung. Der Ausgleich zwischen Bei-
tragszahler- und Patienteninteresse im Rahmen der gesetzlichen Vorga-
ben findet auch in den Entscheidungen des G-BA statt. Dabei durfte aus
verschiedenen Griinden — insbesondere dem Wettbewerbsdruck auf die
Beitragshohe — das Beitragszahlerinteresse in den Krankenkassen einen
gewissen Vorrang vor dem Patienteninteresse haben. Umgekehrt diirfte
bei den entscheidungsbeteiligten Leistungserbringern deren Interesse an
Einnahmen und damit an eher groflen Leistungsmengen dem Patien-
teninteresse an optimaler Behandlung im Prinzip entsprechen. insofern
konnte die Entscheidungsstruktur des G-BA als grundsatzlich angemes-
sen angesehen werden. Das sieht allerdings etwas anders aus, wenn
man die verschiedenen Techniken von Budgetierung oder pauschal wir-
kender Mengensteuerung in Betracht zieht. Sobald die Gesamtmenge
dessen, was die Kassen in jeweiligen Sektoren zu zahlen haben, weit-
gehend festliegt oder sofern Mengenausweitungen durch Abschldge un-
attraktiv werden, gibt es auf der Leistungserbringerseite kein ungebro-
chenes Interesse an Leistungsmengen. Hier sind Einigungen zwischen
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der Kassenseite und der Leistungserbringerseite auf Kosten des Pati-
enteninteresses vorstelibar.

Dieser sicherlich nicht vollstindige Uberblick {iber potenziell problemati-
sche Interessenkonstellationen ist auch bei der Beurteilung der mit dem
GMG eingefiihrten Beteiligung von ,Patientenvertretern” nach § 140f
SGB V (mit allerdings lediglich beratender und anregender Funktion) zu
beriicksichtigen. Dies diirfte in manchen Situationen eine Verbesserung
bringen. Es kommen weitere Spieler hinzu. Die Patientenvertreter dirf-
ten das Gewichtverhaltnis in den Zielkonflikt zwischen Qualitat und Kos-
tenglinstigkeit verschieben. Allerdings lassen sich Fragen zur Repra-
sentativitat stellen, welche durch das derzeitige System der Zulassung
von Organisationen und der Benennung von Vertretern nach §§ 140f und
140g SGB V sowie der Patientenbeteiligungsverordnung® nur recht
pragmatisch geldst wurden. Eine echte Entscheidungsbeteiligung von
Patientenvertretern, welche tendenziell geeignet wére, Defizite der ge-
gebenen Entscheidungsstruktur zu kompensieren, brduchte wohl Uber-
zeugendere Reprasentationsformen.

4. Zu den Verfassungsanforderungen an die richterliche Kontroll-
dichte

Zum Schluss soll auf einen Punkt eingegangen werden, dessen Zusam-
menhang mit der Verfassungsmafigkeit der Regulierung durch den
G BA erst auf den zweiten Blick ersichtlich ist, namlich die gebotene In-
tensitat rechtlicher Kontrolle der Entscheidungen des G-BA. Das betrifft
in gleicher Weise die Rechtsaufsicht wie die gerichtliche Kontrolle. Diese
Frage rechtlicher Kontrolldichte ist zum Einen verkniipft mit dem gerade
durch die jungere Verfassungsrechtsprechung zur funktionalen Selbst-
verwaltung betonten Gebot hinreichend bestimmter gesetzlicher Er-
machtigungen. Wie bestimmt solche Erméachtigungen tatsachlich sind,
hangt auch von deren Interpretation durch die Gerichte ab, welche ihrer-
seits damit die Kontrollstandards der Rechtsaufsicht determinieren. Und
angesichts der Verfassungsanforderungen an die Bestimmtheit rechtli-
cher Vorgaben flr das verbindliche Entscheiden des G-BA ist gegebe-
nenfalls zu bedenken, dass auf den ersten Blick unbestimmte Ermachti-
gungstatbestande auch einmal im Wege der Auslegung verfassungs-
konform prazisiert werden konnen.

Der zweite Zusammenhang der Kontrolldichte mit den erorterten Verfas-
sungsfragen ergibt sich aus der Moglichkeit gewisser Kompensationen

% patBeteiligungsV v. 19.12.2003, BGBI. I. S. 2753.
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von Defiziten der Entscheidungsstruktur im G-BA durch Rechtskontrolle.
In einem weiteren Sinne kdnnen auch die Rechtskontrolle und deren In-
tensitat als Elemente der auf die Regulierung durch den G-BA bezoge-
nen Entscheidungsstruktur verstanden werden, welche insgesamt funkti-
onsadéaquat sein muss. Wenn sich also Schwachen hinsichtlich der funk-
tionsadaquaten Entscheidungsstruktur im G-BA herausstellen, dann
kénnte eine intensive rechtsaufsichtliche und richterliche Kontrolldichte
ein feineres und differenzierteres Korrekturinstrument sein als die Ver-
neinung der Verfassungsmafigkeit von Elementen der Organisation oder
des Verfahrens des G-BA.*

Im Vordergrund aller Auseinandersetzungen um die Kompetenzen des
G-BA stehen die Richtlinien zur Anerkennung oder Nichtanerkennung
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 Abs. 1
SGB V. Soweit es hierbei zu Rechtsstreitigkeiten kommt, geht es typi-
scherweise nicht unmittelbar um die Kontrolle der Richtliniengebung des
G-BA, mit welcher sich die Gerichte auch erst bei Konflikten um Maf-
nahmen der Aufsicht zu befassen hatten. Die typischen Konstellationen,
in denen es vor Gericht um die RechtmaRigkeit von Verhalten des G-BA
geht, sind vielmehr Auseinandersetzungen um geltend gemachte An-
spriiche auf Krankenbehandlung, welche von Krankenkassen unter Ver-
weis auf fehlende Anerkennung oder ausdriickliche Verneinung der An-
erkennung neuer Methoden durch den G-BA verweigert wurden. Da die
Versicherten in aller Regel nicht warten wollen, bis rechtskréaftig Gber ih-
ren geltend gemachten Anspruch auf Sachieistung entschieden wurde,
geht es zumeist um einen Anspruch auf Kostenerstattung nach § 13 Abs.
3 S. 1 SGB V wegen rechtswidriger Ablehnung der Leistung durch die
Krankenkasse (,Systemversagen”®). In diesen Konstellationen sind drei
Fragen auseinander zu halten, ndmlich zum Einen diejenige, inwieweit
auch bei Anerkennung der prinzipiellen Rolle der Richtlinien des G-BA
als verbindliche Konkretisierungen des Anspruchs auf Krankenbehand-
lung ausnahmsweise doch auch ohne oder gegen Richtlinien solche Be-
handlung verlangt werden kann®, zum Zweiten diejenige, ob eine Re-
gelung oder das Unterlassen einer Regelung durch den G-BA rechtswid-
rig ist, und zum Dritten diejenige, inwieweit bei untersteliter Rechtswid-
rigkeit die Gerichte anstelle des G-BA den Anspruch auf Krankenbe-
handlung konkretisieren kénnen. Hier geht es allein um die zweite Frage.

% Hierzu ausfihrlicher Ebsen 1997, S. 100 ff.; siehe auch Roters 2003, S. 220 ff.
*  Dazu Dahm 2002.

*  Hierzu hat jiingst das BVerfG die bisherige restriktive Haltung des BSG korrigiert und entschieden,
gemal der Verfassung sei es in Fallen schwerster Krankheiten und bei fehlenden allgemein
anerkannten wirksamen Behandlungsmethoden geboten, einen Anspruch auf Therapieversuche
auch mit nicht allgemein anerkannten Methoden anzuerkennen, sofern diese nur auf einiger-
mafen plausiblen theoretischen Annahmen beruhten und vom behandelnden Arzt fir méglicher-
weise wirksam gehalten wiirden; vgl. oben Rz. 6.
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Die dazu vom BSG mehrfach erfolgte Auerung im Hinblick auf die ver-
fassungsgebotenen inhaltlichen Bindungen des G-BA und auf die Gefahr
unausgewogener Interessenreprasentation ist wohl korrekturbediirftig.
Hierzu seien zwei exemplarische Entscheidungen hervorgehoben. Im
Jahre 1997 hat der 1. Senat des BSG einerseits den Spielraum des
G-BA als Normsetzer betont und andererseits deutliche Zuriickhaltung
gegeniiber dessen Rechtsanwendung gezeigt und sich insbesondere
weitgehend einer inhaltlichen Kontrolle enthalten.¥” Der Zweck einer sol-
chen Zuriickhaltung, némilich die durchaus verstandliche Scheu, sich in
noch unentschiedene medizinische Auseinandersetzungen hineinziehen
zu lassen, wird in einer weiteren Entscheidung des Senats erkennbar.®®

Dem gegeniiber dirfte das Verfassungserfordernis hinreichender Be-
stimmtheit der Ermachtigungsgrundlage eine Auslegung der fir die Ent-
scheidungen des G-BA {iber Behandlungs- und Untersuchungsmetho-
den zentralen Vorschriften gebieten, die mit einer solchen Zuriickhaltung
nicht vereinbar ist. Mit den inhaltlichen Vorgaben des § 135 Abs. 1 SGB
V ebenso wie in § 137c Abs. 1 SGB V hinsichtlich stationarer Methoden
wird auf die allgemeinen Vorschriften Gber den Anspruch auf Kranken-
behandlung verwiesen, zu dessen Konkretisierung die Richtlinien die-
nen. Danach missen die Richtlinien dasjenige, aber auch nur dasjenige
anerkennen, was nach dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse unter Berlcksichtigung des medizinischen Fort-
schritts niitzt (§ 2 Abs. 1 S. 3 SGB V) und dabei —auch im Blick auf an-
dere Methoden - wirtschaftlich ist. Das ist ein duerst kompliziertes Pro-
gramm, in welchem sich gebotene Tatsachenerhebungen (z. B.: Was ist
zu einem jeweiligen Zeitpunkt der allgemein anerkannte Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse?) mit der Aufgabe prézisierender Interpretation
(z. B.: Wann sind wissenschaftliche Erkenntnisse allgemein anerkannt?)
und dem Erfordernis der Abwagung zwischen gegenlaufigen Zielen
(z. B.: Wann ist ein zusatzlicher Nutzen gro3 genug, um bestimmte zu-

¥ BSGE 81, 73 (85): ,Die Ermachtigung zur Rechtssetzung erdffnet dem Bundesausschuss wie

jedem Normgeber einen eigenen Gestaltungs- und Beurteilungsspielraum. Dieser ist zwar enger
als der des parlamentarischen Gesetzgebers ... Ferner hat er sein Verfahren an rechtsstaatlichen
Grundsatzen auszurichten, insbesondere die verfiigbaren Beurteilungsgrundlagen auszu-
schopfen. Seine Entscheidungen unterliegen jedoch keiner dariiber hinausgehenden Inhalts-
kontrolle. Die Gerichte sind auf die Priifung beschrankt, ob die Richtlinien in einem rechtsstaat-
lichen Verfahren formal ordnungsgeman zustande gekommen sind und mit dem Zweck der ge-
setzlichen Ermé&chtigung in Einklang stehen.”

¥ BSG v. 19.03.2002 - SozR 3-2500 § 138 Nr. 2: ,Wie andere untergesetzliche Rechtsnormen sind
die Entscheidungen des Bundesausschusses von den Gerichten nur daraufhin zu iberpriifen, ob
sie hdherrangigem Recht entsprechen. Da die Gerichte nicht dazu berufen sind, selbst zum
therapeutischen Nutzen einer Methode oder eines Heilmittels Stellung zu nehmen, beschrankt
sich die Uberpriifung auf das Verfahren vor dem Bundesausschuss und die seiner Entscheidung
zu Grunde gelegten Malistabe.”
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satzliche Kosten zu rechtfertigen?) verbinden. Wie kompliziert®® diese
Aufgabe ist, zeigt die inzwischen vorliegende und differenziert elaborierte
Verfahrensordnung des G-BA*. Damit die Anwendung dieser Anhaufung
miteinander verschrénkter unbestimmter Begriffe nicht zu einem unzu-
lassigen Spielraum des G-BA fiihrt, der auch die Uberpriifung problema-
tischer Interesseneinfliisse unméglich macht, bedarf es der gerichtlichen
Entwicklung einer Dogmatik der Rechtskontrolle, welcher sich das BSG
nicht entziehen darf. Dass dies méglich ist, zeigt die ausgefeilte Dogma-
tik der Verwaltungsgerichte zur Kontrolle der Bauleitplanung.*' Mit ihr
wird die Normsetzung von Kommunalparlamenten kontrolliert, also von
Entscheidern, die im Gegensatz zum G-BA eine hohe personelle demo-
kratische Legitimation besitzen, die allerdings ebenfalls der Gefahr
problematischer Interesseneinfliisse unterliegen. Es ist nicht ersichtlich,
warum nicht auch fir den G-BA ein differenzierendes Prifschema zu
entwickeln ist. Jedenfalls ist der Hinweis auf kaum gerichtlich entscheid-
bare medizinische Kontroversen nicht stichhaltig. Denn wie auch das
BSG selbst betont*?, hat der G-BA nicht etwa selbst einen wissenschaft-
lichen Standpunkt zu entwickeln, sondern mit Bezug auf Wirksamkeit
und Nutzen von Methoden lediglich zu ermitteln, was insoweit in der
(weltweiten) medizinischen Wissenschaft konsentiert ist. Die Uberprii-
fung bleibt schwierig genug. Sie ist aber zur Vermeidung eines verfas-
sungsrechtlich nicht vertretbaren Entscheidungsspielraums unvermeid-
lich. Insofern liegt es in der Hand der Fachgerichtsbarkeit, ob sie das er-
sichtliche verfassungsgerichtliche ,Unbehagen” an der Rolle des G-BA
entkraften kann oder ob mit weiteren ,Querschiissen”® nach Art der Ent-
scheidung vom 6. Dezember 2005 zu rechnen ist.

*  Diese Kompliziertheit wird noch erhéht durch die Bestimmung, dass durch die Orientierung auf

den allgemein anerkannten medizinischen Standard die Methoden der ,besonderen Therapierich-
tungen” nicht ausgeschlossen seien (§ 2 Abs. 1 S. 2 SGB VY); darauf wird hier nicht eingegangen.

% vVerfahrensordnung des G-BA in der Fassung vom 20.09.2005, Bundesanzeiger Nr. 242

(S. 16.998) vom 24. Dezember 2005.
1 Grundlegend BVerwGE 34, 301; siehe auch Hoppe, 2003.

2 BSGv. 19.02.2003 - B 1 Kr 18/01 R - SozR 4-2500 § 135 Nr. 1.

“* Die Entscheidung des BVerfG ist in der Sache nicht sonderlich (iberzeugend. Es leuchtet ndmlich

nicht ein, warum die solidarisch finanzierte GKV fir Therapien aufkommen soll, fir deren Nutzen
sehr wenig spricht, nur weil der betroffene Versicherte an einer nach dem Stand der Wissenschaft
nicht heilbaren lebensgefahrlichen Erkrankung leidet. Andererseits ist die Tendenz der Ent-
scheidung gut nachvollziehbar, einem starren ,Abwehrsystem” entgegenzuwirken, welches eine
auf Ubertriebenen Standards von Evidenzbasierung basierende Praxis im G-BA im Zusammen-
wirken mit verweigerter Inhaltskontrolle durch die Fachgerichte errichten kdénnte.
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Die Kompetenzen des Gemeinsamen Bundesausschusses
aus staatsrechtlicher Sicht unter besonderer Beriicksichti-
gung des europdischen Gemeinschaftsrechts

Christian Koenig

Die groRzigige Zuteilung umfassender Kompetenzen an den Gemein-
samen Bundesausschuss ist nicht erst im Rahmen der letzten Gesund-
heitsreform eingefuhrt worden. Vor allem im Hinblick auf die demokrati-
sche Legitimation seiner Entscheidungen scheiden sich seit jeher auch
an ihr die Geister. Der Gesetzgeber hat durch das GKV-Modernisie-
rungsgesetz' dem Ausschuss aber zahlreiche neue Aufgaben zugewie-
sen und seine Position auch im Ubrigen gestéarkt, insbesondere durch
den Auftrag, ein Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen zu errichten, das zu Fragen von grundséatzlicher Bedeutung
fur die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung erbrachten Leistungen tatig werden soll.

Es ist eine vielfach geduBerte These, dass sich der Gesetzgeber mit
dem Gemeinsamen Bundesausschuss einen verlasslichen Partner ge-
schaffen hat, mit dessen Hilfe er eine Auseinandersetzung der Offent-
lichkeit Uber die Steuerung der Erstattungsfahigkeit von Leistungen —
und durch die Errichtung des Qualitatsinstitutes nunmehr auch die Steu-
erung medizinischer Wissenschaft und Forschung in Deutschland — mit
sich selbst ablenken kann. Mit der Abgabe konflikttrachtiger Kompeten-
zen an den Gemeinsamen Bundesausschuss kénnen eigene unpopulére
Entscheidungen (die sich auf Grund der anhaitend schiechten finanziel-
len Lage mehren werden) vermieden werden. SchlieRlich werden die
Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses im Gegensatz zu den
Mitgliedern des Bundestages nicht gewéhilt.

Ich werde mich in diesem Beitrag mit den folglich nach wie vor aktuelien
Fragen befassen, an welchen verfassungs- und gemeinschaftsrechtli-
chen MaRstiben die Richtiinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
zu messen sind, und ob sie der Uberpriifung entsprechend dieser MaR-
stabe standhalten kénnen.

' Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Modernisierungsgesetz — GMG) vom 14.11.2003, BGBI. |, S. 2190.
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1. Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss setzt sich aus 21 Mitgliedern zu-
sammen, Funktiondren des Systems der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Neben dem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren un-
parteiischen Mitgliedern, die traditionell verdiente Veteranen der gesetz-
lichen Krankenversicherung sind, gehéren ihm neun Vertreter der Kran-
kenkassen und neun Vertreter der Leistungserbringer (Vertreter des
Kassendarztlichen Bundesvereinigung, Vertreter der Kassenzahnarztli-
chen Bundesvereinigung, Vertreter der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft) an. Die Vorarbeiten werden in Unterausschissen geleistet, die
der Gemeinsame Bundesausschuss in beliebiger Zahl errichten kann.

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t gemanl § 92 Abs. 1 SGB
V die zur Sicherung der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien
uber die Gewahrung einer ausreichenden, zweckmaBigen und wirt-
schaftlichen Versorgung der gesetziich Krankenversicherten. Er kann
dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder Malnahmen
einschranken oder ausschlieBen, wenn der diagnostische oder thera-
peutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaft-
lichkeit nicht nachgewiesen sind. Dabei hat der Gemeinsame Bundes-
ausschuss nicht selbst Uber den medizinischen Nutzen der Methode zu
urteilen. Seine Aufgabe ist es vielmehr, sich einen Uberblick tber die
veroffentlichte Literatur und die Meinung der einschlagigen Fachkreise
zu verschaffen und danach festzustellen, ob ein durch wissenschaftliche
Studien hinreichend untermauerter Konsens Uber die Qualitat und Wirk-
samkeit der in Rede stehenden Leistung besteht.

In § 92 Abs. 1 Satz 2 SGB V z&hlt der Gesetzgeber einige Bereiche auf,
in denen der Gemeinsame Bundesausschuss Richtlinien ,insbesondere”
erlassen soll. Die Aufzahlung in § 92 Abs. 1 Satz 2 SGB V ist folglich
nicht abschlieBend. Ein Blick in den Katalog (&rztliche Behandlung,
MafBnahmen zur Friherkennung von Krankheiten, Einfuhrung neuer
Untersuchungs- und Behandiungsmethoden, Verordnung von Arznei-,
Verband-, Heil- und Hilfsmittein) verdeutlicht die ,Macht* des Gemein-
samen Bundesausschusses, der mittels seiner Richtlinienkompetenz die
Ausiibung samtlicher Gesundheitsberufe wesentlich determiniert.

2 vgl. BSG, NZS 2004, 99.
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2. Rechtliche Einordnung der Richtlinien

Das Bundessozialgericht hat zu der rechtlichen Einordnung der Richtli-
nien zahlreiche Entscheidungen getroffen: Vor In-Kraft-Treten des SGB
V am 1. Januar 1989 war das Bundessozialgericht noch der Ansicht,
dass den Richtlinien des Bundesausschusses lediglich die Rechtsquali-
tat von Verwaltungsbinnenrecht zukomme.?

Diese Einschatzung galt nach der Einflhrung des SGB V als (berholt.
Das BSG entschied erstmals in der sog. Methadon-Entscheidung, dass
den Richtlinien des Bundesausschusses grundsatzlich normative Wir-
kung zukomme.* Diese Rechtsprechung gilt inzwischen als gefestigt. Da-
mit wurde dem Gemeinsamen Bundesausschuss Normsetzungsbefugnis
gegeniber Dritten (ndmlich den Versicherten) verliehen, die an den Ent-
scheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht mitwirken.
Durch die Folgerechtsprechung wurde diese Grundentscheidung fortge-
fuhrt. Das BSG entschied, dass die Versicherten keinen Anspruch auf
eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode haben, bis sie vom
Bundesausschuss ausdriicklich anerkannt ist. Damit dirfen nur diejeni-
gen neuen Methoden in der gesetzlichen Krankenversicherung vom Arzt
angewandt und vom Versicherten beansprucht werden, die der Gemein-
same Bundesausschuss ausdricklich anerkannt hat. Festzuhalten ist,
dass die Richtlinien unmittelbare AuBenwirkung besitzen. Zu unter-
suchen bleibt, welcher Rechtscharakter den Richtlinien innewohnt.

Inzwischen durfte unstreitig sein, dass neben Rechtsverordnung und
Satzung weitere Formen von Rechissétzen mit Auenwirkung existie-
ren® So hat das Bundesverfassungsgericht entschieden, dass das
Grundgesetz der vollziehenden Gewalt keinen abschlieRenden Katalog
bestimmter Handlungsformen zur Verfiigung gestelit hat® Das
Bundessozialgericht stufte die Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses teils als Satzungen, teils als untergesetzliche,
.krankenversicherungsrechtliche* Normen ein.” Immer aber wurde die
Erméchtigungsgrundlage fir den Erlass der Richtlinien an den rechts-
staatlichen Grundsatzen gemessen, die in Art. 80 GG ihren Ausdruck

3 vgl. BSGE 35,10.

¢ Vgl. BSGE 78, 70.
5 Anders noch Ossenblhl, in: Schnapp (Hrsg.), Probleme der Rechtsquellen im
Sozialversicherungsrecht, Teil |, 1998, S. 65, S. 79f.; vgl. gegen numerus clausus auch
Butzer/Kaltenborn, Die demokratische Legitimation des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen, MedR 2001, 333.

® Vgl BVerfGE 100, 249.

" vg. BSGE 78, 70 (Satzung), BSG, SozR. 32500 § 92 Nr. 7, S. 47
(krankenversicherungsrechtliche Norm).
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gefunden haben. Dieser Mafstab soll ausgleichen, dass die durch Wahl
von Reprasentanten vermittelte quasi-demokratische Legitimation der
Entscheidungstrager, wie etwa bei einer Gemeinderatswahl, bei dem
Gemeinsamen Bundesausschuss fehit.? Aus dem gleichen Grunde ist
auch eine ausreichende Einwirkungs- und Uberwachungsméglichkeit der
dem demokratischen Gesetzgeber verantwortlichen staatlichen Exeku-
tive erforderlich.? Auch an dieser Einschatzung bestehen keine Zweifel.'
Zusammenfassend lasst sich also konstatieren: Richtlinien sind
Rechtsnormen mit AuRenwirkung, deren Ermachtigungsgrundlage
grundsatzlich den Anforderungen des Art. 80 GG genitgen und durch
staatliche Stellen kontroliierbar sein missen.

3. Verfassungsrechtliche Legitimation der Richtlinien

Die entscheidende Fragestellung ist, ob die Richtlinien des gemeinsa-
men Bundesausschusses bzw. deren Ermachtigung den eben aufge-
steliten Anforderungen tatsachlich standhalten. Vorausgeschickt sei,
dass das Bundessoziaigericht die Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses und seines Vorgangers, des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen, in einigen Entscheidungen fir verfassungs-
gemaf gehalten hat.'" Um das Ergebnis gleich vorwegzunehmen:

Diese Auffassung teile ich nicht. Vielmehr bin ich der Ansicht, dass § 92
Absatz 1 SGB V einerseits nach Inhalt, Zweck und Ausmaf nicht ausrei-
chend bestimmt ist, demnach die durch Art. 80 Abs. 1 GG vorgegebenen
Anforderungen gerade nicht erfiilit werden (A). Andererseits fehlt es an
einer effektiven Kontroll- und Einwirkungsméglichkeit einer staatlichen
Stelle (B).

Durch Art. 80 Abs. 1 8. 2 GG wird sichergestellt, dass der exekutive
Verordnungsgeber nicht nur formal, sondern auch inhaltlich an den Wil-
len des Gesetzgebers gebunden ist. Dies geschieht durch das Gebot an
den Gesetzgeber, Inhalt, Zweck und Ausmal der Erméachtigung im Ge-
setz festzulegen. Der Gesetzgeber hat also seibst die Entscheidungen

8 Vgl. BVerfGE 37, 1; BSGE 78, 70.

® Vgl BVerGE aa0., BSGE aaO.

10 Vgl. Sodan, Die institutionelle und funktionelle Legitimation des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen, NZS 2000, S. 581; Schwerdtfeger, Die Leistungsansprtche der Versicherten im
Rechtskonkretisierungskonzept des SGB V (Teil 1), NZS 1998, 49; Schrinner, Normsetzung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss aus Sicht der Krankenkassen, MedR 2005, 397.

" vgl. BSGE 78, 70; 82, 41.
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zu treffen, welche Fragen durch die Verordnung geregelt werden sollen
(Inhalt), er muss die Grenzen einer solchen Regelung festsetzen (Aus-
maf) und angeben, welchen Ziel die Regelung dienen soll (Zweck).

a)

Einen substantiierten Handlungsrahmen fir den Gemeinsamen Bun-
desausschuss gibt das SGB V jedoch nicht vor. So bleibt § 92 Abs.
1 S. 1 mit den Formulierungen ,Sicherung der &rztlichen Versor-
gung" und ,Gewahr fur eine ausreichende, zweckméfBige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten* vollig unbestimmt. Der
Gemeinsame Bundesausschuss kann zudem ,die Erbringung und
Verordnung von Leistungen oder MaRnahmen einschranken oder
ausschlieflen, wenn nach den allgemein anerkannten Stand der me-
dizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen sind.“ Damit l&sst der Gesetzgeber dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss véllig freie Hand in der Frage, welche
Ziele in der gesetzlichen Krankenversicherung anzustreben sind.
Hinzu kommt die véllige Unbestimmtheit in der Regelungsbreite. Mit
der Formulierung in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V ,insbesondere* eréffnet
der parlamentarische Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss die Méglichkeit, Versorgungsbereiche nach eigenem Ermes-
sen durch Richtlinien zu regeln. Zunachst ist also festzuhalten, dass
die Tatbestandsseite der Ermachtigungsgrundlage in § 92 Abs. 1
Satz 1 SGB V fast ausschlieBlich unbestimmte Rechisbegriffe ver-
wendet.'? Zwar ist die Verwendung von unbestimmten Rechtsbegrif-
fen mit Ricksicht auf den Normzweck generel! zuldssig, es miissen
aber die auleren Grenzen des Interpretationsspielraumes durch den
Gesetzgeber abgesteckt sein.'® Durch die Aufzahlung in § 92 Abs. 1
Satz 2 SGB V werden die Grenzen des Interpretationsspielraumes
jedenfalls kaum konkretisiert. Es werden nur beispielhaft Bereiche
aufgezahit, in denen Richtlinien beschlossen werden sollen. Diese
Aufzahlung verrat aber nicht, wo nun genau die Grenzen einer erfor-
derlichen Versorgung liegen oder was zur Sicherung der arztlichen
Versorgung konkret erforderlich ist. Indem es der Gesetzgeber dem
Gemeinsamen Bundesausschuss Uberlasst, die ZweckmaRigkeit der
Versorgung der Versicherten selbst zu definieren, Uberldsst er einer
demokratisch kaum legitimierten Organisation' die Entscheidung

12
13
14

Vgl. hierzu auch Schimmelpfeng-Schitte, ZRP 2004, 253.

Vgl. BVerfGE 8, 32; Mangoldt/Kiein — Brenner, GG II, Art. 80 Rn. 34ff.

Vgl. Schimmelpfeng-Schitte, aaO; zur Legitimation des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen auch Butzer/Kaltenborn (Fn. 6), MedR 2001, 333;
Sodan (Fn.11), S. 581.
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Uber Grundsatzfragen im Gesundheitswesen.' Und das, obwoh!
doch gerade der Mangel an demokratischer Legitimation durch das
Anlagen des in Art. 80 Abs. 1 GG festgelegten Malstabes (iberwun-
den werden sollte.

b) Nach § 94 Abs. 1 SGB V sind die Richtlinien dem Bundesministe-
rium fur Gesundheit und Soziale Sicherheit vorzulegen und kénnen
von ihm binnen zwei Monaten beanstandet werden.

Dem Bundessozialgericht reicht dieses Recht zur Beanstandung der
Richtlinien innerhalb der ersten zwei Monate als Einwirkungs- und Uber-
wachungsmaoglichkeit der Exekutive aus.'® Hier muss ein Irrtum vorlie-
gen: Da der Gemeinsame Bundesausschuss lediglich eine Einrichtung
der mittelbaren Staatsverwaltung ist, unterliegen seine Handlungen
grundsatzlich nur der Rechtsaufsicht durch das BMGS. Die Fachaufsicht
hatte gesetzlich ausdricklich eingefiihrt werden miissen."” Dies ist nicht
geschehen. Damit sind die Kontroll- und Einflussméglichkeiten gegen-
Uber dem Gemeinsamen Bundesausschuss im Vergleich zur bundesun-
mittelbaren Verwaltung erheblich vermindert.'®

So kommt es also zu der seltsamen Situation, dass eine demokratisch
kaum legitimierte Organisationen durch staatliche Stellen nur sehr unzu-
reichend tberwacht wird'®, obwohl ihre Befugnisse zur Rechtsetzung im
Bereich des Gesundheitswesens ganz erheblich sind. Oder wie ich es in
der Literatur gefunden habe: ,Es handelt sich um Regelungswerke ei-
gentimlich Ubergeordneter Institutionen“.

In diesem Zusammenhang ist auch darauf hinzuweisen, dass die in ei-
nem ordnungsgeméafen Verfahren getroffenen Entscheidungen des
Bundesausschusses keiner inhaltlichen Uberprifung durch Gerichte
mehr unterliegen.? Als Grund hierfiir gibt das BSG in seinem Urteil vom
16. September 1997 an, dass die eigenstandige Beurteilung von Qualitét
und Wirksambkeit einer Methode und der Vergleich mit einer anerkannten
Methode die Gerichte "medizinisch-wissenschaftlich uberfordern”

15 Vgl. Schimmelpfeng-Schiitte, aaO.

® vgl. BSGE 78, 70.

"7 vgl. Butzer/Kaltenborn (Fn. 6), MedR 2001, 333.

1 Vgl. Hase, Verfassungsrechtliche Bewertung der Normsetzung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss, MedR 2005, S. 391.

19 Vgl. Schimmelpfeng-Schiitte, aaO.

2 vgl. BSGE 86, 54; BSG NZS 2004, 99.
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wirde.?" Eine reichlich merkwiirdige Entscheidung wenn man bedenkt,
vor welchen Schwierigkeiten die Spruchkérper ansonsten im Bereich tat-
sachlicher Fragestellungen gegeniberstehen. Erinnert sei nur an das
Urteil des KG Berlin zur Vergleichbarkeit niederlandischer und deutscher
Standards bei der Sicherheit der Arzneimittelabgabe im Wege des Ver-
sandhandels.??> Abgesehen davon wird ja wohl dort, wo die richterliche
Weisheit an ihre Grenzen sté3t, ein Sachverstandigengutachten weiter-
helfen.

Einen Sonderfall im Zusammenhang mit dem Grundsatz der Unber-
prufbarkeit, der durch den Gemeinsamen Bundesausschusses zu be-
handelnden Fragen durch Gerichte besteht, gibt es in den Fallen, in de-
nen der Gemeinsame Bundesausschuss zu einer Behandlungsmethode
noch keine Empfehlung gemaR § 135 Absatz 1 SGB V abgegeben hat,
weil kein dahingehender Antrag gestellt wurde oder weil die Entschei-
dung Uber den Antrag noch aussteht. In diesen Falien bedarf es auch
nach Ansicht des BSG der Prifung, ob die fehlende Anerkennung des
Therapieverfahrens auf einem Mangel des gesetzlichen Leistungssys-
tems beruht (sog. Systemversagen). Er kann darin bestehen, dass das
im Gesetz fir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden vorge-
sehene Anerkennungsverfahren trotz Anhaltspunkten fiir eine therapeu-
tische ZweckmaRigkeit der in Rede stehenden Behandlung nicht oder
nicht rechtzeitig durchgefiihrt wird. Ergibt sich ein solcher Mangel, so
kann in diesen Féllen ein Anspruch aus § 13 Abs. 3 SGB V auf Erstat-
tung der Kosten fiir die selbstbeschaffte Leistung in Betracht kommen.?
Merkwirdig genug, dass in diesem Zusammenhang eine ,medizinisch-
wissenschaftliche* Uberforderung der Gerichte nicht befiirchtet wird. Hat
der Bundesausschuss jedoch in einem ordnungsgemaRen Verfahren
eine Entscheidung getroffen, bleibt es zunachst dabei, dass diese Ent-
scheidung einer inhaltlichen Uberpriifung durch die Gerichte nicht mehr
zuganglich ist.2*

i; Vgl. BSGE aaO.
22 Urteil vom 09.11.2004, Az.: 5 U 300/01.
> Vgl BSGE 81, 54,

Vgl. BSG NZS 2004, 99.

Klaus Knabner aggl Eberhard Wille - 978-3-631-75594-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:18:04AM
via free access



4, Deutsches Kartellrecht

Es wurde lange Zeit kaum bestritten, dass Krankenkassen bei Nachfrage
von Leistungen auf dem Gesundheitsmarkt, sprich dem Einkauf von
Leistungen bei Leistungserbringern, an das deutsche Wettbewerbs- und
Kartellrecht gebunden waren. Dementsprechend hatten Richtlinien des
Bundesausschusses (damals noch des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen) eine kartellrechtliche Relevanz. Nach dem zum
1. Januar 2000 neu gefassten § 69 SGB V sollen nunmehr alle Rechts-
beziehungen der Krankenkassen und ihre Verbdnde zu den Leistungs-
erbringern und ihren Verbanden, einschlieflich der Beschlusse der Aus-
schiisse nach den §§ 90 bis 94 SGB V durch das vierte Kapitel des
SGB V abschlieRend geregelt sein. Nach dem Willen des Gesetzgebers
seien die Krankenkassen keine Unternehmen im Sinne des Privatrechts,
einschlieflich des Wettbewerbs- und Kartellrechts.?®

Kingreen merkt hier zu Recht erstaunt an: ,Im gleichen Gesundheitsre-
formgesetz 2000, in dem der Gesetzgeber die integrierte Versorgung
und damit einen begrenzten Wettbewerb im Leistungserbringungsrecht
installiert, schliefit er die Anwendung des Wettbewerbs- und Kartell-
rechts aus."?® Im Rahmen der jingsten Gesundheitsreform 2004 sind die
Wettbewerbselemente noch verstarkt worden. Das Erstaunen Uber eine
Herausnahme der Ausschussbeschlisse, sprich der Richtlinien, aus dem
Anwendungsbereich des Kartell- und Wettbewerbsrechts, wachst also.
Zumal es sich eigentlich um  klassische" kartellrechtsrelevante Abspra-
chen handelt.

Das Bundessozialgericht beruft sich bei seiner Auslegung des § 69 SGB
V auf den Willen des Gesetzgebers.?’ (Inwiefern diese Auslegungsme-
thode zweifelhaft ist, muss leider an anderer Stelle diskutiert werden.)
Die Neuregelung diene nach Ansicht des BSG der Beseitigung einer un-
klaren Rechtslage, und zwar in prozessualer und materieller Hinsicht
gleichermaBen. Der Sinn des § 69 Absatz 1 SGB V liege darin, dass in
diesem Bereich eben nur éffentliches Recht anwendbar sei. Wegen die-
ser Einbindung der Rechtsbeziehungen der Krankenkassen und ihre
Verbande zu den Leistungserbringern in den 6ffentlich-rechtlichen Ver-
sorgungsauftrag seien die in Satz 1 genannten Rechtsbeziehungen al-
lein sozialversicherungsrechtlicher und nicht privatrechtlicher Natur. Seit
dem 1. Januar 2000 mussten alle Handlungen der Krankenkassen und
ihrer Verbéande, die ihre Beziehung zu den Leistungserbringern sowie zu

25 vgl. BT-Drucks. 14/1245, S. 67f.
Vgl. Kingreen, Wettbewerb und Wettbewerbsrecht im Gesundheitswesen, ZMGR
2005, S. 163.

4 Vgl. BSGE 89, 24; BSG, GesR 2005, 409.
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hiervon berihrten Dritten betreffen, ausschliellich nach 6&ffentlichem
Recht beurteilt werden. Zivilrechtliche Vorschriften seien nicht mehr
mafRgebend fur die Rechtsbeziehungen, sondern kénnten nur noch lu-
ckenfillend und erganzend herangezogen werden.?® Die Frage, ob die
Richtlinien des gemeinsamen Bundesausschusses gegen deutsches
Kartellrecht verstoRRen, stellt sich nach der Neufassung des § 69 SGB V
und der dazu ergangen héchstrichterlichen Rechtssprechung folglich
nicht mehr.

5. Europiisches Wettbewerbsrecht

Die Anwendbarkeit des Europaischen Wettbewerbsrechts auf das deut-
sche Gesundheitssystem kann der deutsche Gesetzgeber nicht aus-
schlieen. Sie knlpft an die zentrale Frage an, ob der Gemeinsame
Bundesausschuss unter den gemeinschaftsrechtlichen Unternehmens-
begriff zu subsumieren ist und seine Entscheidungen, also die Richtli-
nien, demnach als Beschliusse von Unternehmensvereinigungen i. S. d.
Art. 81 EGV einzuordnen sind. Nach standiger Rechtsprechung liegt bei
jeder eine wirtschaftliche Tatigkeit austibenden Einheit, unabhéngig von
ihrer Rechtsform und der Ant ihrer Finanzierung, Unternehmenseigen-
schaft vor. Da die Einordnung also tatigkeitsbezogen erfolgt, spricht man
vom funktionalen Unternehmensbegriff. Die Unternehmenseigenschaft
ist somit relativ, sie bezieht sich nicht auf die Organisation der betroffe-
nen Einheit, sondern nur auf die im konkreten Fall ausgeiibte Tatigkeit.
Deshalb ist es grundsétzlich méglich, dass einem Rechtstrager fur eine
bestimmte Téatigkeit Unternehmenscharakter zugesprochen wird, fur eine
andere dagegen nicht.

Der EuGH hat in seinem Festbetragsurteil die Einordnung der Kosten-
trager der deutschen gesetzlichen Krankenversicherung, also der Kran-
kenkassen, als Unternehmen und damit die Anwendbarkeit des EG-
Wettbewerbsrechts abgelehnt. Ich stelle die These auf, dass bei konse-
quenter Anwendung des funktionalen Unternehmensbegriffes durch
dieses Urteil keine Klarheit (ber die Auslegung des Unternehmens-
begriffs im Sozialversicherungsrecht erreicht werden konnte:

Speziell im Bereich der rechtlichen Qualifizierung von Sozialversiche-
rungstragern entwickelte der EuGH bereits in friheren Entscheidungen
besondere Kriterien zur Subsumtion unter den gemeinschaftsrechtlichen

2 vgl. BSG, GesR aaO.
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Unternehmensbegriff. So geht der EuGH nicht erst seit dem Festbe-
tragsurteil davon aus, dass Sozialversicherungstrager, die mit ihrer Ta-
tigkeit ohne Gewinnerzielungsabsicht einen rein sozialen Zweck verfol-
gen und die ihre Leistungen von Gesetzes wegen unabhangig von der
Hoéhe der Beitrdge erbringen, keine wirtschaftliche Tatigkeit ausiiben.
Den Trager eines franzésischen Pflichtversicherungssystems - das ent-
sprechend dem Grundsatz der Solidaritat auf einem System der Umla-
gefinanzierung aufbaute und bei der Leistungserbringung strikt an ge-
setzliche Vorschriften gebunden war - qualifizierte der Gerichtshof in der
grundlegenden Entscheidung Poucet-Pistre nicht als Unternehmen ein-
zuordnen. Dagegen bejahte der EuGH die Unternehmenseigenschaft
von Sozialversicherungstragern, die zwar auch ohne Gewinnerzielungs-
absicht soziale Zwecke verfolgten und deren Mitgliedschaft teilweise
auch gesetzlich vorgeschrieben war, die aber ihre Beitrdge selbst
bestimmten und nach dem Kapitalisierungsprinzip arbeiteten. Zu
beachten ist, dass es in den genannten Entscheidungen des EuGH stets
um die Beziehungen zwischen den Versicherungen und ihren Mitgliedern
und um die Beurteilung der von den Versicherungstrdgern angebotenen
Dienstleistungen ging. Nicht betroffen war die Rolie der Versicherungen
als Nachfrager auf dem Markt fiir Gesundheitsleistungen. Gerade in die-
ser Nachfragerfunktion kénnen Krankenversicherungstrager jedoch ei-
nen erheblichen Einfluss auf den Méarkten fUr medizinische Guter aus-
uben. Diesen Einfluss Uben sie ohne weiteres auch im Gemeinsamen
Bundesausschuss aus, wenn in dessen Richtlinien die Tatigkeit samtli-
cher Berufe des Gesundheitswesens mafgeblich determiniert und auf
Tatigkeiten im Rahmen der Richtlinien beschrénkt wird. Ohne eine ent-
sprechende Richtlinie kénnen Produkte und Dienstleistungen auf dem
Markt nicht abgesetzt werden.

Es stellt sich daher die Frage, unter welchen Voraussetzungen sich
Krankenversicherungstréager an den Vorgaben der Art. 81 ff. EGV mes-
sen lassen missen, wenn sie als Nachfrager nach medizinischen Gutern
und Dienstleistungen oder Arzneimitteln fungieren. Infolge der genann-
ten bisherigen EuGH-Rechtsprechung kam unter Beriicksichtigung des
funktionalen Unternehmensbegriffes in diesem Zusammenhang die
Frage auf, ob die Tatigkeiten von Sozialversicherungstragern in einer
Gesamtbetrachtung einheitlich zu beurteilen sind oder ob eine geson-
derte Beurteilung der einzelnen Handiungen erfolgen muss.
Insbesondere war ungeklart, ob als wirtschaftliche Tatigkeit allein das
Anbieten von Gutern und Dienstleistungen auf einem Markt in Betracht
kommt oder ob losgel6st hiervon auch eine nachfragende Tatigkeit die
Unternehmenseigenschaft begriinden kann. Diese Frage war Gegens-
tand des Urteils des EuG im Méarz 2003 in der Rechtssache FENIN. Das
Gericht entschied, dass bei der Beurteilung der Art der Tatigkeit der Kauf
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eines Erzeugnisses nicht von dessen spéaterer Verwendung durch den
Kaufer zu trennen ist, so dass der wirtschaftliche oder nicht wirtschaftli-
che Charakter der spateren Verwendung des erworbenen Erzeugnisses
zwangslaufig den Charakter der Einkaufstatigkeit bestimmt. In Bezug auf
die Unternehmenseigenschaft von Sozialversicherungstragern bedeutet
dies, dass nach Ansicht das EuG allein der wirtschaftliche Charakter der
angebotenen Versicherungsdienstleistung ausschlaggebend ist. Wenn
Krankenversicherungen nach den Kriterien der Poucet-Pistre-Entschei-
dung mit ihren Leistungen ein rein soziale Aufgabe erflllen, so handeln
sie nach Malgabe der vom EuG vorgenommenen Gesamtbetrachtung
auch dann nicht als Unternehmen, wenn sie auf dem Markt als Nachfra-
ger auftreten. Die im Rahmen der Nachfragetéatigkeit vorhandenen Steu-
erungsmoglichkeiten der Krankenkassen bleiben danach auRerhalb der
Reichweite der EG-Karteilregeln.

Obwohl mit der Festbetragsfestsetzung eine Tatigkeit der Krankenkas-
sen in ihrer Funktion als Nachfrager nach Arzneimitteln betroffen war,
nahm der Gerichtshof die Kriterien der Poucet-Pistre-Entscheidung zum
Ausgangspunkt seiner Beurteilung und stelite zunéchst allgemein auf die
im System der GKV angebotenen Leistungen ab. Auf dieser Grundlage
definierte er die Tatigkeit der Krankenkassen im Rahmen den GKV-
Versorgung als Wahrnehmung einer rein sozialen Aufgabe, die auf dem
Grundsatz der Solidaritat beruht und ohne Gewinnerzielungsabsicht
ausgetibt wird. Weil die Krankenkassen im Wesentlichen gesetzlich vor-
geschriebene Leistungen erbringen (ndmlich solche, die der Gemein-
same Bundesausschuss — und damit im Ergebnis die Krankenkassen
selbst — festlegt {en]), stinden sie (bei der Arzneimittelversorgung) we-
der untereinander noch mit privaten Einrichtungen im Wettbewerb. Da
demnach die Haupttatigkeit der Krankenkassen nach Einschatzung des
EuGH keine wirtschaftliche ist, lehnt der EuGH die Unternehmenseigen-
schaft der Krankenkassen ab. Damit ist er jedoch mit seiner Beurteilung
noch nicht am Ende — dies verstie3e auch gegen die Prufungssystematik
zum funktionalen Unternehmensbegriff. Er lasst folglich in seiner Ent-
scheidung die Prifung folgen, ob die Krankenkassen méglicherweise
auBerhalb ihrer Aufgaben rein sozialer Art auch Geschéftstatigkeiten
ausliben, die keinen sozialen, sondern einen wirtschaftlichen Zweck ha-
ben. Diese Formulierung des EuGH ist insofern missverstandlich, als der
soziale Zweck einer Tatigkeit fur sich genommen einer Qualifizierung als
wirtschaftliche Tatigkeit nicht entgegensteht. Gemeint ist vielmehr, dass
jeder Tatigkeitsbereich einer Krankenkasse gesondert daraufhin zu un-
tersuchen ist, ob eine von der Kasse individuell gestaltete, wirtschaftliche
Tatigkeit vorliegt. Er kommt — ohne auf die Rechtsprechung im FENIN-
Urteil einzugehen, zu dem Ergebnis, dass Krankenkassen bei der Fest-
betragsfestsetzung nur eine gesetzliche Pflicht erfullen und dabei die im
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SGB V vorgegebenen Kriterien beachten mussen. Der Spielraum der
Krankenkassen hinsichtlich der konkreten Héhe der Festbetrage berithre
dabei einen Bereich, in dem die Kassen nicht miteinander konkurrieren,
da die Arzneimittelkosten von allen Krankenkassen zu gleichen Bedin-
gungen getragen werden missen. Deshalb lasse sich die Festbetrags-
festsetzung nicht von der rein sozialen Hauptaufgabe trennen, so dass
die Kassenverbénde bei der Festbetragsfestsetzung nicht als Unterneh-
men handein.

Nach dem EuGH héangt das Vorliegen einer wirtschaftlichen und damit
einer unternehmerischen Tétigkeit malgeblich davon ab, dass die Be-
dingungen und Preise der in Frage stehenden angebotenen Leistungen
von den einzelnen handelnden Krankenkassen jeweils seibst bestimmt
werden, so dass zwischen ihnen ein Wettbewerb moglich ist. Werden die
Leistungsbedingungen durch gesetzliche Vorgaben in der Weise deter-
miniert, dass eine kassenindividuelle Vorgehensweise ausgeschlossen
ist, so liegt laut EuGH keine wirtschaftliche Tétigkeit vor. Es ist fraglich,
ob die Erkenntnisse des EuGH aus dem Festbetragsurteil ohne weiteres
auf die Frage der Einordnung der Krankenkassen als Unternehmen bei
ihrer (sonstigen) Tatigkeit im Rahmen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Ubertragbar sind und somit a priori die Richtlinienfestsetzung
des Ausschusses einer Anwendbarkeit des EG-Kartellrechts entziehen.
Vielmehr kénnte es sich um Absprachen eines dem EG-Kartellrecht un-
terworfenen Unternehmenszusammenschlusses handeln.

Dies muss schon vor dem Hintergrund einer konsequenten Anwendung
der Rechtsprechung zum funktionalen Unternehmensbegriff gelten. Der
EuGH hat letztlich die Unternehmenseigenschaft vor dem Hintergrund
der gesetzlich bestimmten Pflicht zur Festbetragsfestsetzung verneint.
Anders als die ubrigen Richtlinienbeschlisse des Gemeinsamen Bun-
desausschusses folgt diese gesetzliche Verpflichtung nicht aus dem all-
gemeinen und unbestimmten Ermachtigungskatalog des § 92 Abs. 1
SGB V, sondern der expliziten Vorschrift des § 35 SGB V.

Beachtenswert ist auch, dass die Entscheidung des EuGH hinsichtlich
der Beurteilung der Unternehmenseigenschaft von den Schiussantragen
des GA Jacobs abweicht. Dieser hatte fur die Einordnung der Kranken-
kassen als Unternehmen pladiert, da die Krankenkassen in bestimmten
Grenzen in der Lage seien, insbesondere hinsichtlich des Beitragssatzes
miteinander zu konkurrieren. Aber nicht nur in Bezug auf den Beitrags-
satz lassen sich wettbewerbsrelevante Verhaltensweisen der Kranken-
kassen ausmachen. Bereits mit In-Kraft-Treten des Beitragssatzsiche-
rungsgesetzes 2003 wurde so Krankenkassen beispielsweise die Mog-
lichkeit eingeraumt, mit pharmazeutischen Herstellern zusétzliche Ra-
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batte gemaR § 130a Abs. 8 SGB V (ausschiieRlich!) kassenindividuell zu
vereinbaren und damit eine Kostensenkung im Arzneimittelbereich zu
erzielen, die direkt auf den Beitragssatz umgelegt werden kann. Die An-
fang 2004 in Kraft getretene Gesundheitsreform hat daruber hinaus
weitere Maoglichkeiten einer wettbewerbsrechtlichen Offnung geschaffen,
indem die vertraglichen Freirdume der einzelnen Krankenkassen im Ver-
haltnis zu dem Leistungserbringern vergréfiert wurden. Dadurch erhalten
die einzelnen Kassen die Méglichkeit, ihr Leistungsspektrum sowie die
Bedingungen und Preise der Leistungserbringung selbst zu bestimmen
und untereinander in Wettbewerb zu treten. Dies betrifft v. a. den Bereich
der Vertrdge zu besonderen Versorgungsformen. Dort suchen sich
Krankenkassen leistungsstarke Partner, gerade um einen Wettbewerbs-
vorteil gegenuber anderen Krankenkassen zu erhaiten. Es ist sicherlich
richtig, dass der Wettbewerb der Kassen untereinander ,verdunnt* ist.
Dennoch ist auch ein regulierter Wettbewerb ein Wettbewerb und Bedarf
des Schutzes durch das Wettbewerbsrecht. Dies wird zukinftig voraus-
sichtlich auch der EuGH bedenken, wenn er nicht, wie im Falle des
Festbetragsurteils, auf die Beurteilung einer konkreten Tétigkeit be-
schrankt bleibt.

Rabattvertrdge und besondere Versorgungsmodelle sind nicht Gegens-
tand der nach § 92 Abs. 1 SGB V zu erlassenden Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses. Es ist jedoch dulerst fragwirdig, dass
Kassenvertreter, die am Vormittag mit einem pharmazeutischen Her-
steller Uber Rabatte verhandeln und mit Apotheken besondere Leistun-
gen fir ihre Versicherten vereinbaren, sich in einem wettbewerbsfreien
Raum am Nachmittag zusammenfinden, um sich ihrer ,ausschlieflich
sozialen" Beschaftigung zu widmen.

Meines Erachtens sind Krankenkassen bereits auf der ersten Prufungs-
ebene, namlich bei der Einstufung ihrer Haupttatigkeit als Unternehmen
i. S. d. EG-Kartellrechts einzuordnen. Dies gilt jedenfalls dann, wenn die
wettbewerblichen Elemente der Leistungserbringung von den Kranken-
kassen weiter so vehement wie bisher in Anspruch genommen werden.
Die Richtlinienverabschiedungen des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses kénnen im Einzelfall auch bei einer Verneinung der unternehmeri-
schen Haupttatigkeit der Kassen unter Heranziehung des funktionalen
Unternehmensbegriffes als wirtschatftliche Handlungen angesehen wer-
den. Mit der Unbestimmtheit der Erméachtigungsgrundlage geht némilich
auch (jedenfalls ist das fur den konkreten Einzelfall zu Uberprifen) ein
weiter Verhandlungsspielraum der Kassen einher. Dies muss selbst
dann gelten, wenn die Kassen zwar untereinander einheitlich und auller-
halb des Wettbewerbs handeln. Durch die normative Wirkung der Richt-
linien sind diese auch fiur Dritte verbindlich. So ist z. B. ein Biotech-
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Unternehmen ohne wettbewerbsrechtlichen Schutz, wenn der Gemein-
same Bundesausschuss die Einfilhrung einer neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethode geman § 92 Abs. 1 Nr. § SGB V ablehnt. Dies
gilt fur alle Leistungserbringer, deren eigene — zweifellos unternehmeri-
sche Tétigkeit — durch die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses umfassend determiniert wird. Schon das Rechtsstaatsprinzip
gebietet hier, dass der Einzelne nicht véllig schutzios gestellt wird, ge-
genlber einer — wie dargelegt — ausgesprochen zweifelhaft demokra-
tisch legitimierten Institution.

Es ist zudem zu bedenken, dass die Kassenérztliche Vereinigungen und
die Deutsche Krankenhausgesellschaft ihrerseits als wirtschaftliche Be-
rufsverbande vom EuGH sicher unkritischer als Unternehmenszusam-
menschlisse eingeordnet werden kénnten. Sie beschlieRen zwar inner-
halb des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht ohne die Verbande
der Krankenkassen, doch muss hinterfragt werden, ob die Einordnung
der Krankenkassen als Nichtunternehmen in einer solchen Konstellation
wirklich sachgerecht ist.

Der EuGH hatte sich in seinem Festbetragsurteil auch lediglich mit dem
Vorwurf eines Verstofles der Spitzenverbdnde der Krankenkassen ge-
gen Art. 81 bzw. 82 EGV zu befassen. Er ist nicht der Frage nachgegan-
gen, inwieweit die Bundesrepublik Deutschland in diesem Zusammen-
hang gegen primares Gemeinschaftsrecht verstoRen haben kénnte. In
Betracht kommt hier namlich ein Verstoll gegen Art. 86 Abs. 1 EGV in
Verbindung mit Art. 81f. EGV.

Die Mitgliedstaaten durfen nach Art. 86 Abs. 1 EGV in Bezug auf &ffentli-
che Unternehmen keine dem EG-Vertrag widersprechenden Maf3nah-
men treffen. Der EuGH hat entschieden, dass den Krankenkassen bei
der Festbetragsfestsetzung keine Unternehmenseigenschaft zukomme,
da die Festsetzung der Festbetrdge weitgehend gesetzlich determiniert
wird. Ihm kam es vor allem auf den fehlenden unternehmerischen Spiel-
raum an.?

Ware der Unternehmensbegriff des Art. 81f. EGV mit dem des Art. 86
Abs. 1 EGV identisch, fehlte bei der Beurteilung eines mitgliedstaatlichen
VerstoBes gegen die wettbewerbsrechtlichen Vorgaben des Gemein-
schaftsrechts der erforderliche Bezugspunkt der staatlichen Mafnahme
in Gestalt eines offentlichen Unternehmens. Eine solche identische

2 Vgl. zu dem Urteil auch Koenig/Engelmann, Das Festbetrags-Urteil des EuGH:
Endlich Klarheit Gber den gemeinschaftsrechtlichen Unternehmensbegriff im
Bereich der Sozialversicherung?, EuZW 2004, 682.
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Auslegung des Merkmals ,Unternehmen” im Rahmen der verschiedenen
Vorschriften wirde jedoch den unterschiedlichen Funktionen von Art.
81f. EGV einerseits und Art. 86 Abs. 1 EGV andererseits nicht gerecht.®

Wahrend Art. 81 und Art. 82 EGV Wettbewerbsbeschrankungen durch
Unternehmen sanktionieren, solien durch Art. 86 Abs. 1 EGV gerade
Eingriffe in den Wettbewerb verhindert werden, die der Staat mittelbar
durch von ihm beeinflussbare, wirtschaftlich handelnde Einheiten be-
wirkt.>' Gerade die Falle, in denen ein Mitgliedstaat den Wettbewerb be-
schrankt, indem er grundsétzlich wirtschaftliches Handeln so weit deter-
miniert, dass es nicht mehr als unternehmerisches Handeln der betroffe-
nen Einheit aufgefasst werden kann, sollen von Art. 86 Abs. 1 EGV er-
fasst werden. Deshalb kann es fur das Eingreifen des Art. 86 Abs. 1
EGV nicht darauf ankommen, dass das konkret betroffene wettbewerbs-
beeinflussende Verhalten einer wirtschaftlich tatigen Einheit auf einer ei-
genstindigen unternehmerischen Initiative beruht.*?Insoweit muss der
Schutz der effektiven Wirksamkeit der Wettbewerbsregeln (effet utile) im
Vordergrund stehen.*® Der EuGH fiihrt in der Rechtssache Bodson aus:
Soweit die Gemeinden ihren Konzessionaren ein bestimmtes Preisni-
veau aufgezwungen haben sollten, wirden sie den Tatbestand von Art.
90 Abs. 1 EGV (Art. 86 Abs. 1 EGV) erfilllen.”** Es sei den Tragern
offentlicher Gewalt verboten, die Anwendung unangemessener Preise
durch die konzessionierten Unternehmen dadurch zu férdern, dass sie
derartige Preise als Bedingung eines Konzessionsvertrages erzwingen.
Ohne die Frage zu problematisieren geht der EuGH von der Anwendbar-
keit des Art. 86 Abs. 1 EGV aus, obwohl die konzessionierten Unter-
nehmen in Bezug auf die Preisgestaltung keine autonome Entscheidung
mehr treffen konnten. Der Unternehmensbegriff des Art. 86 Abs. 1 EGV
ist daher dahingehend zu modifizieren, dass die konkret von der staatli-
chen MaBnahme betroffene Tatigkeit nicht unternehmerisch initiiert und
motiviert sein muss. Im Rahmen des Art. 86 Abs. 1 EGV stellt sich daher
unter veranderten Vorzeichen erneut die Frage, ob die Krankenkassen
als Unternehmen zu qualifizieren sind.

% Vgl. Schwarze, Der Staat als Adressat des europdischen Wetthewerbsrechts,

EuZWw 2000, 613; Engelmann, Kostendampfung im Gesundheitswesen und EG-
Wettbewerbsrecht, Diss. 2002, S. 166f.; Bach, Wettbewerbsrechtliche Schranken
fur staatliche MaBnahmen nach europdischen Gemeinschaftsrecht, 1992, S. 24;
a1 Heinemann, Grenzen staatlicher Monopole im EG-Vertrag, Diss. 1996, S. 72.
I Vgl. Engelmann aaO; Schwarze aaO.
3333VgI. Engelmann aaO.
. Vgl. Schwarze aaO.
EuGH Sig, 1988, 2479 (2516), Rn. 33.
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Wie bereits erwéhnt, hob der EuGH besonders hervor, dass die Kran-
kenkassen gesetzlich verpflichtet seien, ihren Mitgliedern im Wesentli-
chen gleiche Pflichtleistungen anzubieten. Ob die anderen vom EuGH
angefiihrten Grinde ausreichen wirden, die Unternehmenseigenschaft
der Krankenkassen abzulehnen, erscheint zweifelhaft, da der Gerichts-
hof bei der rechtlichen Qualifizierung von Sozialversicherungstragern
stets entscheidend auf den Spielraum der Einrichtung abstellt.

So hat der EuGH auch in der Entscheidung Albany*® geurteilt. Das
Verfahren betraf einen Zusatzrentenfonds, der auf einem Pflichtmitglied-
schaftssystem beruhte und fur die Festiegung der Beitragshéhe und des
Leistungsumfanges einen Solidaritatsmechanismus anwendete. Der Ge-
richtshof hob hervor, dass der Fonds die Héhe der Beitrdge und der
Leistungen selbst bestimmte. Aus diesem Grunde ist der EUGH zu dem
Schluss gelangt, dass ein solcher Fonds eine wirtschaftliche Tatigkeit im
Wettbewerb mit den Versicherungsunternehmen ausibte.

Wenn aber die Unternehmenseigenschaft einer Krankenkasse maflgeb-
lich von dem durch den Gesetzgeber zugestandenen Gestaltungsspiel-
raum der Krankenkasse abhangt, der auf Grund der Zielrichtung des Art.
86 Abs. 1 EGV gerade keine Rolle spielen kann, so kann eine Kranken-
kasse als Kostentrager der gesetzlichen Krankenversicherung durchaus
als Unternehmen im Sinne des Art. 86 Abs. 1 EGV anzusehen sein.

6. Fazit

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die Richtlinien gegen die
Grundsétze des Art. 80 GG verstollen, da die Erméachtigung in § 92 Abs.
1 8. 1 SGB V fast ausschliefllich aus unbestimmten Rechtsbegriffen be-
steht und die Grenzen der Erméchtigung aus der Norm nicht ersichtlich
werden. Darlber hinaus fehit es an einer effektiven Kontrolle durch die
Verwaltung, aber insbesondere durch die Gerichte. Bei der Frage der
Anwendbarkeit des EG-Kartellrechts muss das Urteil des EuGH zur
Frage der Unternehmenseigenschaft der Krankenkassen bei der Festle-
gung der Festbetrdge beachtet werden. Allerdings ist dieses Urteil nicht
ohne weiteres auf die Prifung der Frage Ubertragbar, ob der Gemein-
same Bundesausschuss - jedenfalls in einigen Féllen - einen
Unternehmenszusammenschluss darstellt, und die von ihm erlassenen
Richtlinien folglich als kartellrechtsrelevante Absprachen i. S. d. Art. 81
Abs. 1 EGV zu bewerten sind.

35 vgl. EuGH, SIG 1999, I-5751, Rn. 84ff.
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SchilieBlich stellt sich die Frage nach einem Versto gegen Européisches
Wettbewerbsrecht mit Blick auf den jeweiligen Mitgliedstaat der Gemein-
schaft. Die Debatte um die Anwendbarkeit des Européischen Wettbe-
werbsrechts ist durch das Festbetragsurteil des EuGH noch nicht been-
det. Es gilt, die Frage nach dem Vorliegen unternehmerischer Tatigkeit
von Kostentrdgern der gesetzlichen Krankenversicherung nicht aus den
Augen zu verlieren. Dies gilt im besonderen Mafle fur die Tatigkeiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses, fir die eine wettbewerbsrechtliche
Uberprufungsméglichkeit vor dem Hintergrund der enormen Machtkon-
zentration fur das GKV-System winschenswert erscheint.
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Qualitits- und Nutzenbewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden aus medizinischer Sicht

Heiner Raspe

1. Einleitung

Der Beitrag beschaftigt sich mit der Bewertung von Leistungen der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) aus medizinischer Sicht. Er kon-
zentriert sich auf Leistungen, die durch Arzneimittel und Medizinprodukte
vermittelt werden. Im Zentrum geht es um deren Wirksamkeit, Nutzen
und Schaden. Eine solche medizinische Bewertung wird jeder dkonomi-
schen zeitlich und sachlich vorausgehen miissen. Was nicht wirksam
und nitzlich ist oder mehr schadet als niitzt, kann auf keinen Fall wirt-
schaftlich sein. Andererseits ist nicht alles, was Nutzen verspricht, auch
effizient. Daher wird man auf eine zusatzliche gesundheitsdkonomische
Bewertung von GKV-Leistungen so gut wie nie verzichten kénnen.

Die medizinische Bewertung bedient sich heute bestimmter Konzepte
und Methoden. Fir sie steht der weite Begriff der ,evidenzbasierten® kii-
nischen Medizin bzw. medizinischen Versorgung (,evidence-based clini-
cal medicine and health care"). Deren Substrat sind die Ergebnisse so
genannter evaluativer Studien der klinischen- und Versorgungsfor-
schung. Sie orientieren uns Ulber die Folgen klinischen und Versor-
gungshandelns und lassen es uns bewerten (daher ,evaluativ'). Aus den
qualitativen und quantitativen Ergebnissen solcher Studien wird durch
kritische Beurteilung und Diskussion das gewonnen, was international
mit ,Evidenz/evidence" bezeichnet wird. Dabei spielen klinische und be-
volkerungsepidemiologische Gesichtspunkte ebenso eine Rolle wie me-
thodische.

Es ist im internationalen Vergleich bemerkenswert, dass die evidenzba-
sierte Medizin (EbM) bei uns in Deutschland weniger in der Klinik, als
vielmehr auf der Ebene des Gesundheitssystems relevant geworden ist.
Inzwischen ist sie sozialrechtlich im SGB V (friherer § 137e Abs. 3, jetzt
§§ 91 Abs. 3, § 137f Abs. 1 und 2, 139a Abs. 3), in der Verfahrensord-
nung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA, vom 20.09.2005)
und in der stédndigen Rechtsprechung des Bundessozialgerichts veran-
kert. Die Evaluation medizinischer Leistungen folgt einem bestimmten
Konzept, dem der so genannten summativen Evaluation. Dessen Be-
sonderheit wird deutlich, wenn wir es mit einem alternativen Konzept,
das der formativen Evaluation vergleichen.
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Dazu eine vielleicht absurd anmutende Frage: Warum vergleichen wir
den Nutzen eines neuen Automodells (z. B. den Golf V) nicht in einer
umfangreichen kontrollierten randomisierten Erprobung gegen den eines
friiheren (Golf IV) oder eines konkurrenzierenden (BMW, Audi, Merce-
des)? Soll ein neues Modell etwa keinen (gesundheitlichen) Nutzen stif-
ten, soll es nicht auch die aktive und passive Sicherheit der Insassen er-
héhen? Ist uns durch zahlreiche Riickrufaktionen nicht die Unsicherheit
von Neuentwicklungen vor Augen gefiihrt worden? Ware eine solche
Prifung ganz unméglich? Man wird dies unter Hinweis auf zahlreiche
klinische Prifungen von ahnlich komplex gebauten Medizinprodukten
(z. B. implantierbaren Defibrillatoren; cf. Steinbrook 2005) wohl vernei-
nen kénnen. Dennoch finden solche randomisierten kontrollierten Stu-
dien (= RCTs fiir randomised controlied trials) in der Automobilproduktion
oder in der Fertigung von Waschmaschinen etc. nicht statt.

2. Zwei Kulturen der Evaluation

Dennoch, auch solche Produkte werden natlrlich evaluiert — und das
nicht weniger streng — unterliegen sie doch einer besténdigen formativen
Evaluation. Der Unterschied zur erwdhnten summativen Evaluation wird
durch Bortz und Dérning (2002, 113) folgendermafen charakterisiert:

,Die summative Evaluation beurteilt zusammenfassend die Wirksamkeit
einer vorgegebenen Intervention, wahrend die formative Evaluation re-
gelmaBig Zwischenergebnisse erstellt, mit dem Ziel, die laufende Inter-
vention zu modifizieren oder zu verbessern.”

Und genau dies Letzte geschieht in der Fertigung technischer Produkte,
sie werden fortlaufend und an jeder méglichen Stelle kleinschrittig opti-
miert, das Gesamtprodukt befindet sich in steter Verwandlung und ist
dennoch als solches und vor allem funktionell ,ultrastabil* — trotz aller
Verédnderungen unter seiner bis zum Modellwechsel im Wesentlichen
gleich bleibenden Oberflache. Eine solche Kultur der bestandigen Opti-
mierung ware im Bereich der klinischen Arzneimittelpriifung absolut un-
denkbar. Sie spielt in den vorklinischen Entwicklungsschritten eine Rolle.
Kommt es aber zur zulassungsrelevanten Prifung eines neu entwickel-
ten Medikaments an Gesunden und Kranken (Phase | bis lll), dann wer-
den Produktkonstanz und gleich bleibende Produktqualitat vorausge-
setzt. Ohne deren Sicherung beginnt keine Priifung am Menschen.

Die Geschichte, Griinde und Funktionen der zwei Evaluationskulturen
konnen hier nicht wissenschaftshistorisch und -soziologisch nachge-
zeichnet werden. Es muss genligen, sie in ihrer Existenz plausibel ge-
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macht zu haben. Die Optimierungskultur der Medizintechnik ist allerdings
eine Determinante der immer noch unbefriedigenden Studienlage in die-
sem Bereich, trotz einer sich in Richtung summative Evaluation ver-
schiebenden Gesetzeslage (§ 20ff. Medizinproduktegesetz). Eine wei-
tere Angleichung der Evaluationserfordernisse und ihrer gesetzlichen
Grundlagen ist zu erwarten und zu fordern. Es wird nicht mehr lange
dauern, bis sich auch Medizinprodukie den gleichen Evaluationsbedin-
gungen stellen miissen, wie heute schon die Arzneimittel, aber auch die
Verfahren der besonderen Therapierichtungen (Homdopathie, Anthropo-
sophische Medizin, Phytotherapie), Psychotherapien, die medizinische
Rehabilitation, Friiherkennungsuntersuchungen (z. B. Mammographiesc-
reening) oder operative Verfahren. Sie alle miissen sich dem Konzept
und den Methoden der summativen Evaluation unterwerfen.

Damit soll auf keinen Fall ausgedriickt sein, dass formative Evaluation in
der Medizin keine Rolle spiele. Auch eine evidenzbasierte Medizin kann
ohne sie nicht auskommen. Denn nicht jede nach ihren Kriterien syste-
matisch empfohlene und ausgewahlte Therapie wird sich wie erhofft
durchfiihren lassen; es gibt spates oder frithes Therapieversagen, uner-
wiinschte Wirkungen, Patienten- und Krankheitsbesonderheiten, Pati-
entenpréferenzen, Noncompliance — viele Umsténde also, die eine Pro-
bebehandlung, ein Herantasten an die richtige Dosis, einen Auslassver-
such, die Wahl ungew6hniicher Zeitintervalle, ein Ausweichen auf atypi-
sche Medikamente etc. erforderlich machen. Analoges gilt schon fir je-
den anamnestischen und weiteren diagnostischen Prozess. Auch hier
wird man sich selbst und den klinischen Erkenntnisfortschritt vor allem
formativ evaluieren missen. Formativer Evaluation bedarf es aber nicht
nur in der Behandlung vieler — wohl der meisten Einzelfalle; sie wird fak-
tisch auch in der (Weiter-) Entwicklung komplexer Verfahren wie z. B.
Operationstechniken, medizinischer Rehabilitation, Psychotherapie an-
gewandt — hdufig verbunden mit dem Missverstéandnis, dass eine sum-
mative Evaluation hier grundsétzlich nicht in Frage kdme. Ohne diesen
Einwand hier weiter behandeln zu kénnen, spricht schon allein die Exis-
tenz zahlreicher RCTs zu eben diesen und verwandten Verfahrensgrup-
pen faktisch gegen eine solche Behauptung.

3. Summative Evaluation durch randomisierte kontrollierte Stu-
dien

Die evaluative klinische- und Versorgungsforschung folgt im Wesentli-
chen dem Paradigma der summativen Evaluation durch kontrollierte
Studien. Sie folgt damit auch rechtlichen Normen, wie sie u. a. im Arz-
neimittel- und Medizinproduktegesetz, dem SGB V, in der Verfahrens-
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ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses und der standigen So-
zialrechtsprechung formuliert bzw. enthalten sind. Sie schafft die Evidenz
aus systematischer Forschung, die nach David Sackett (Sackett et al
1996) und Brian Haynes (Haynes et al 2002) in der klinischen Medizin
und nach Muir Gray (1997) auch in der gesundheitlichen Versorgung
ganzer Bevoélkerungsgruppen genutzt werden muss.

Allerdings ergibt sich Evidenz niemals direkt und ohne weitere Arbeit aus
irgendwelchen Studienergebnissen (Daten, Tabelien, Abbildungen). Erst
eine unter Umstanden weltweite kritische Diskussion (,critical appraisal®),
vor allem der Schnittmuster der Studien, ihrer Durchfuhrungsqualitat, ih-
rer Gefahrdungen durch Zufall, Verzerrungen und Mitursachen, ihrer
Schatzgenauigkeit, Konsistenz und Ubertragbarkeit, macht aus Daten
Evidenz mit entsprechend geringerer oder gréRerer Uberzeugungskraft.

Die Frage ist nun: Evidenz wofur? Ich will mich hier auf die Qualitaten
der generellen Wirksamkeit, des Nutzens und Schadens konzentrieren.
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bei therapeutischen Methoden
noch die Kriterien der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit zu prifen (§ 1
35 Abs. 1 SGBV, cf. Verfahrensordnung des G-BA vom 20.09.2005).Zu-
erst zur generellen Wirksamkeit, wie sie u. a. in der folgenden Ent-
scheidung des 1. Senats des Bundessozialgerichts (vom 19.02.2002;
AZ) angesprochen worden ist:

.... haben im Streitfall die Gerichte der Sozialgerichtsbarkeit dartber zu
befinden, ob Qualitat und Wirksamkeit der jeweiligen Methode dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chen. Nach der Rechtsprechung des Senats ist das nur der Fall, wenn
Uber ihre Zweckmagigkeit in den einschlagigen medizinischen Fachkrei-
sen Konsens besteht (...). Die Behandlung muss sich in einer fur die si-
chere Beurteilung ausreichenden Zahl von Fallen als erfolgreich erwie-
sen haben, was in der Regel durch wissenschaftlich einwandfrei gefihrte
Statistiken belegt sein muss. Da es auf den Nachweis der generellen
Wirksamkeit (Hervorhebung HR) ankommt, kann die Leistungspflicht der
Krankenkasse nicht damit begriindet werden, dass die Therapie im kon-
kreten Einzelfall erfolgreich gewesen sei und es unter der Behandlung zu
einer Besserung des Gesundheitszustandes gekommen sei ..."

Wahrend wir Wirkungen gelegentlich direkt beobachten kénnen (z. B. in
der Anasthesie), ist Wirksamkeit ein so genanntes latentes Konstrukt,
das erschlossen werden muss. Erforderlich ist der Nachweis eines Kau-
salnexus zwischen beobachteter ,Wirkung* und geprifter ,Ursache”. Die
Frage ist z. B., ob eine in einer Gruppe von Patienten beobachtete Blut-
drucksenkung tatsachlich auf das eingesetzte Medikament zurlckgeflhrt
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werden kann oder ob sich die festgestellte Senkung des mittleren systo-
lischen Drucks aus einem natirlichen Krankheitsverlauf, einer Regres-
sion zur Mitte, irgendwelchen Mitursachen, aus Zufall oder systemati-
schen Messfehlern oder durch Datenmanipulation ergeben hat. Erst
wenn wir Uberzeugt sind, dass das Medikament ursachlich war, werden
wir ihm Wirksamkeit attestieren kénnen. Dazu bedarf es diverser skepti-
scher Fragen, befriedigender Antworten und vielfacher Urteile. Sie set-
zen eine klinisch und methodisch geschulte Urteilskraft voraus. Am Ende
steht eine qualitative Feststellung: Wirksamkeit ist entweder gegeben
oder nicht, oder wir sind unsicher und muassen die Frage offen lassen.
Quartum non datum. In Deutschland hat zuerst wohl Paul Martini syste-
matisch untersucht und beschrieben, wie dieser  klinische Beweis" bei
akuten und chronischen Krankheiten zu filthren ist (Martini 1932).

Inzwischen kann als gesichert gelten, dass der therapeutische Wirksam-
keits- (und Nutzen-)nachweis am sichersten mit der ,Versuchsanord-
nung” der randomisierten kontrollierten Studie (RCT) erbracht werden
kann. Ebenso sicher ist aber, dass andere klinische Fragen (z. B. die
Validitat eines diagnostischen oder prognostischen Tests, die Analyse
von Nebenwirkungen) vorrangig andere Studiendesigns erfordern und
dass sich in bestimmten Grenzsituationen RCTs erlbrigen (cf. ,all or
none* in der Evidenzhierarchie des EbM-Zentrums in Oxford:
www.cebm.net und Smith and Pell 2003).

Stellt sich eine Therapie als nicht wirksam heraus, dann er{ibrigen sich
alle Uberlegungen zu ihrem Nutzen, ihrer Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit. Was nicht wirkt, kann nicht nitzlich, notwendig und wirtschattlich
sein. Insofern wird man zuerst Daten zu dieser Qualitat erarbeiten mus-
sen.

RCTs eignen sich zum Wirksamkeitsnachweis fur ein nahezu unbe-
grenztes Spektrum therapeutischer, praventiver und rehabilitativer Me-
thoden. Sie sind durchgefiihrt worden zur Prifung auch psychothera-
peutischer Verfahren, komplexer stationarer Rehabilitationsprogramme,
umfassender Praventionsprogramme, religiéser Interventionen, Schu-
lungsmaRRnahmen, Operationsverfahren,Qualitdtssicherungsprogramme,
Systemveranderungen, Leistungen der besonderen Therapierichtungen
und der Paramedizin. Auch unscharfe Krankheitsbilder, wie Mudigkeit
oder Riuckenschmerzen, sind einem RCT zugéanglich. Das heif3t nicht,
dass RCTs keine Grenzen hatten.
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Einige wichtige seien hervorgehoben:

o Artifizielle Studienbedingungen ("efficacy” = Effektivitat unter viel-
fach optimierten Studienbedingungen, nicht ,effectiveness" = Effekti-
vitat unter Alltagsbedingungen)

Enges Patienten- und Einrichtungsspektrum

Kleine Stichproben

Zeitlich begrenzte Nachbeobachtung

Risiken systematisch unterschétzt (s. u.)

Oft Surrogatparameter statt klinisch relevanter Endpunkte (s. u.)
Wirksamkeit — nicht Nutzen und Netto-Nutzen (s. u.)
Patientenpraferenzen selten berticksichtigt

Interessenskonflikte: selektive Darstellung und Publikation
Einzelmedikamente statt Komplextherapien (in Interventions- und
Kontrollgruppe)

o  Selten Wirtschaftlichkeitsprifung integriert

Vor diesem Hintergrund ist es nur logisch, fir Arzneimittel eine ergan-
zende Prifung in Form einer so genannten Vierten Hurde zu fordern (cf.
Sachverstandigenrat 2005). Diese darf allerdings nicht allein auf die
Wirtschaftlichkeitsprifung verkirzt werden (so wichtig diese ist), zu pri-
fen ist auch die Bewahrung des Medikaments im Behandlungsalltag. Wie
stellen sich hier, in tausend- oft millionenfacher alltdglicher Anwendung,
die Nutzen- und Schadenspotenziale eines neuen Medikaments dar?
Eine Vierte Hurde wirde es erméglichen, Marktzulassung eines Medi-
kaments, seine Verschreibungspflicht und Erstattungsfahigkeit evidenz-
basiert zu unterscheiden und getrennt zu regeln, Positiv- und/oder Ne-
gativlisten zu formulieren oder auch (wie z. B. in Finnland) Zuzahlungen
der Patienten zu einzelnen Medikamenten zu differenzieren. Auch ein
Jrsk sharing” mit Herstellern wére datengestutzt méglich. Dies alles
scheint bei Innovationen besonders wichtig in einem System, das den
Marktzugang niedrigschwellig halt und in dem die Produzenten die
Preise ihrer neuen Medikamente einseitig festlegen (kénnen).

Je nach Evidenzlage kénnte z. B. die Zulassung zum so genannten ers-
ten Gesundheitsmarkt der GKV differenziert werden. Beispielhaft sehe
ich hier die Entscheidungsmdglichkeiten der Eidgendssischen Leis-
tungskommission der Schweiz (Handbuch 2000; siehe folgende Tabelle).
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Entschadigungspflicht der Krankenversicherung in der Schweiz
(7 Fallgruppen)

1. Ja Zustimmung ohne Einschrankung

Zustimmung fir bestimmte Indikationen
2. Ja (Anderungen oder Erweiterungen nach
Ablauf von zwei Jahren)

An Zentren, welche bestimmte
Voraussetzungen erflllen

An namentlich bezeichneten Zentren,

4, Ja verbunden mit dem verbindlichen Auftrag,
ein Evaluationsregister zu filhren

Sofern der Antragsteller an der
genehmigten prospektiven

5 Ja multizentrischen Evaluationsstudie
teilnimmt

6. Nein in Evaluation (durch Antragsteller)

7 Nein Ablehnung (neuer Antrag nach Ablauf von

zwei Jahren moglich)

Um so abgestuft urteilen und entscheiden zu kénnen, bedarf es nach der
Feststellung der Wirksamkeit auch einer Abschatzung der Nutzen- und
Schadenspotenziale einer neuen Methode, z. B. eines Arzneimittels.

4. Nutzen und Schaden, Risiken und Chancen

Nutzen bedeutet mehr als Wirksamkeit. Nutzen hat mehr als eine Quali-
tat, und er kann quantifiziert werden. Qualitativ lasst er sich in unter-
schiedlichen Effektparametern, so genannten Outcomes, ausdriicken.
Ublicherweise werden Surrogatparameter von klinisch relevanten End-
punkten unterschieden. Als solche gelten Mortaiitat, Morbiditat und Le-
bensqualitdt der Kranken — auch aus ihrer eigenen Sicht. Surrogatpara-
meter liegen im Vorfeld relevanter Zielgréflen (,intermedidre Outcomes")
oder sozusagen dicht neben ihnen (,Proxies*). lhre Wahrnehmung ist
dann vor allem gerechtfertigt, wenn sich in anderen Studien sehr enge
statistische Beziehungen zwischen Surrogatparameter und Endpunkt
zeigen lieBen. Auch sonst mogen sie pathophysiologisches oder phar-
makodynamisches Interesse finden; allein sind sie zum Nutzenbeleg
nicht geeignet. Daher gibt die neue Verfahrensordnung des G-BA zu
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Recht Studien mit patientenbezogenen, d. h. klinische relevanten End-
punkten (§ 20 Abs. 2) den Vorzug.

Fir die Quantifizierung eignen sich vor allem relative Risiken bzw. Odds
Ratios und damit relative Risikoreduktionen (RRR), absolute Risikodiffe-
renzen und Numbers Needed to Treat (NNTs). Die RRR reflektiert das
(relative) Ausmal} der Risikoreduktion (gemessen am Risiko der Kon-
trollgruppe) und die NNT die Eintrittswahrscheinlichkeit eines giinstigen
Outcomes — verglichen wieder mit dem, was in der Kontrollgruppe zu
erwarten ist. Auflerdem scheinen mir die Nachhaltigkeit und die Eintritts-
geschwindigkeit glnstiger Effekte von Bedeutung. Es ist offensichtlich,
dass Uber Nutzen (und Schaden) auf der Basis von klinischen Studien
allein in statistischen Termini gesprochen werden kann. Es handelt sich
um stochastische GroRen, die liberdies nur unter Unsicherheit geschétzt
werden kénnen. Entsprechend werden sie als so genannten Punktschét-
zer von engeren oder weiteren Konfidenzintervallen umgeben.

Unter Schaden verstehen wir alle zu beflirchtenden oder zu erwartenden
negativen kiinischen Konsequenzen fir die Studienteilnehmer. Sie kon-
nen friher oder spéater, moglicherweise erst nach Jahren sichtbar wer-
den. Auch Uber Schéden ldsst sich nur mit Wahrscheinlichkeiten (,Risi-
ken*) und unter Unsicherheit sprechen. Vor allem spéte und seltene Ri-
siken von Arzneimitteln sind schwerer zu erfassen als ihre Chancen.
RCTs sind nur begrenzt geeignet, ein realistisches Bild der Schadensin-
zidenz zu geben. lhre Stichproben sind in der Regel zu klein, ihre Nach-
beobachtungszeit zu kurz. Hinzu kommt ein notorisch unvollstandiger
Schadensbericht in den einschldagigen Publikationen (z. B. loannides and
Lau 2001). Diese Erfahrungen haben zu einer ausdriicklichen Extension
des so genannten CONSORT-Statements zum Berichtsformat von RCTs
geflhrt (Annals Internal Medicine 2004; 141:781-788). So werden an-
dere Evidenzquellen und -formen besonders wichtig; hinzuweisen ist auf
Fallberichte, Beobachtungskohorten-, Register- oder Fall-Kontroll-
Studien. Schliefllich sind Schadens- und Nutzenpotenziale gegeneinan-
der abzuwagen. Hierfir ist es unter anderem hilfreich, sich die Relation
NNT zu NNH (Number Needed to Harm) zu vergegenwartigen. NNTs
sollten (sehr viel) kleiner sein als NNHs.

Weitere fir die Prifung klinischer Studien wichtige Punkte betreffen die
Qualitdt der Studiendurchfihrung (es gibt miserabel durchgefiihrie
RCTs), die Bias-Gefahrdung und Prézision ihrer Ergebnisse, die Ergeb-
niskonsistenz verschiedener (vergleichbarer) Studien und ihrer Uber-
tragbarkeit auf die jeweils gegebene Krankheits- und Versorgungssitua-
tion. Hierzu hat die GRADE-Working Group wichtige Beitrage geleistet
(2004).
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5. Medizinische Nutzenbewertung und Prioritdtensetzung

Es leuchtet ein, dass die Ergebnisse evaluativer klinischer und Versor-
gungsstudien auch fiir die Prioritdtensetzung im Gesundheitswesen von
Bedeutung sind. Hierunter versteht man die ausdrickliche Feststellung
einer Vorrangigkeit bestimmter medizinischer Leistungen, Indikationen
und Versorgungsformen vor anderen. lhr Gegenteil heildt Posteriorisie-
rung. Es wird eine horizontale von einer vertikalen Priorisierung unter-
schieden. Im letzten Fall bleibt man innerhalb einer Krankheitsgruppe,
z. B. bei Herzerkrankungen, und versucht, die hier angewandten dia-
gnostischen und therapeutischen Methoden in eine Rangreihe zu brin-
gen. Im zuerst genannten Fall geht es um die Abwagung zwischen ver-
schiedenen Krankheitsgruppen (Herz vs. Bewegungsapparat), Patien-
tengruppen (Alte vs. Junge), Behandlungszielen (Préavention vs. Kura-
tion) oder auch Behandlungsmethoden (alte vs. Innovationen).

Priorisierung ist auch immer ein politischer Prozess, insofern werden kli-
nische Studienergebnisse zu Chancen und Risiken von Methoden oder
Indikationen nicht allein entscheidend sein kénnen. Es kommt auch auf
Konsensprozesse und demokratische Verfahren und nattirlich auch auf
die Berlicksichtigung von Kosten-Nutzen-Relationen an.

Ebenso wenig wird man aber auf die Berilicksichtigung der Evidenzbasis
und -qualitat verzichten kénnen. Vorbildlich scheinen diese verschiede-
nen Erwagungen in Schweden gelungen zu sein. Schon 1995 hatte sich
hier eine Parlamentskommission auf drei ethische Grundséatze und Prin-
zipien der Priorisierung geeinigt (,human dignity*, ,need and solidarity",
.cost-efficiency”) und daraus akzeptable und nicht-akzeptable Kriterien
abgeleitet (The Swedish Parliamentary Priorities Commission). Anders
als etwa in Dédnemark und den Niederlanden folgte dieser theoretischen
Arbeit eine praktische Priorisierungsanstrengung, zuerst — und zwar ver-
tikal — im Bereich der Herzkrankheiten.

Seit Mitte 2004 liegt ihr Ergebnis in Form einer nationalen Leitlinie (The
Swedish National Board of Welfare's Guidelines for Cardiac Care 2004)
vor. Sie verfolgt ein eher bescheiden klingendes Ziel: ,The guidelines
shall provide national support to assist healthcare providers in establish-
ing health care programs and setting priorities.” Die Prioritatenliste um-
fasst insgesamt 118 Positionen; einige sind der folgenden Tabelle zu
entnehmen. 19 Problem-Leistungskopplungen, in klinischer Diktion: Indi-
kationen erhielten die héchste Prioritat 1", flinf die niedrigste, eine ,10".
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Position Indikation Rang

1 New worrisome symptoms which lead to 1
suspicion of heart disease - health care
contact (e.g. healthcare information -
primary care - emergency room)

2 Smoking without previously known cardio- 1
vascular disease - brief counselling incl.
nicotine replacement

3 Ischemic heart disease documented - 1
acetyisalicylic acid (ASA) 75-160 mg/day
82 Treatment after myocardial infarction in or- 5
der to prevent recurrence - anticoagulants
(warfarin)
114 Primary prevention (low risk of cardiovascu- 10

lar disease) - statins (lipid lowering)

Anders als in unserem und im englischen System geht es in Schweden
nicht um den vollsténdigen Ein- oder Ausschluss bestimmter Leistungen
bzw. Indikationen, sondern um deren transparente, evidenzbasierte und
breit konsentierte Abstufung; ihre Umsetzung ist zudem den Kardiologen
Uberlassen. Von ihnen wird (J. Carlsson 2005, pers. Mitteilung) erwartet,
dass sie die Prioritdten der Positionen 1 bis 3 regelmaRig umsetzen, die
der Range 4 bis 7 gut iiberlegen und die von 8 bis 10 regelhaft vermei-
den. Im Einzelfall sind natlirlich, und das ist der Vorteil einer solchen Pri-
orisierung, abweichende kiinische Entscheidungen notwendig und még-
lich — wenn es daflr gute Griinde aus klinischer oder Patientensicht gibt.
Die Verantwortung bleibt in der Hand von Arzten und Patienten.

in Deutschland hat die Diskussion um die Prioritdtensetzung im Gesund-
heitswesen noch nicht begonnen; eine Stellungnahme der Zentralen
Ethikkommission bei der Bundesarztekammer aus dem Jahr 2000 blieb
ohne jedes Echo; die Arbeit der letzten Enquetekommission des Bun-
destages zu Ethik und Recht der Modernen Medizin blieb wegen des
vorzeitigen Endes der 15. Legislaturperiode unabgeschlossen (Bericht
der Enquete-Kommission Uber den Stand der Arbeit vom 06.09.2005).
Dies andert nichts an der Dringlichkeit und Brisanz des Themas bei einer
immer splrbarer werdenden Ressourcenknappheit in unserem Gesund-
heitssystem. Wir werden uns langfristig nicht nur um die Sicherung der
Einnahmebasis der Krankenversicherung, sondern auch um die Ausga-
benseite kiimmern miissen. Hierbei wird vertikale und horizontale Priori-
sierung voraussichtlich eine entscheidende Rolle spielen.
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Auch aus dieser Perspektive spricht alles dafiir, die evaluative klinische
und Versorgungsforschung zu intensivieren und damit die evidenz-
basierte Medizin und evidenzbasierte gesundheitliche Versorgung zu
starken. Eine nicht zu libersehende Evidenz stellen Kosten und Kosten-
Nutzen-Relationen alter und neuer medizinischer Methoden dar. Hiervon
handelt der nachste Vortrag.
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Qualitats- und Nutzenbewertung aus 6konomischer Sicht

J.-Matthias Graf von der Schuienburg

1. Warum ist eine 6konomische Bewertung notwendig?

Es besteht keine Frage, dass angesichts der Knappheit der Mittel und
der Finanzierung durch Solidargemeinschaften (aligemeines Steuerauf-
kommen, gesetzliche Krankenkassenbeitrdge) eine okonomische Be-
wertung aller Leistungen notwendig ist, die Patienten auf Kosten der So-
lidargemeinschaften in Anspruch nehmen. Okonomische Bewertung be-
deutet die Gegeniberstellung von Kosten und Nutzen, wobei Okonomen
bei der Erfassung, Messung, Bewertung und interpretation von Kosten
sowohl theoretisch als auch empirisch recht beschlagen sind. Schwierig-
keiten bereiten hingegen die Messungen und die Bewertung der Qualitat
und des Nutzens. Dies liegt daran, dass beide Begriffe qualitative Beg-
riffe sind, die ohne Annahmen nicht quantifiziert werden kénnen, was
aber notwendig ist, um Kosten-Nutzen-Relationen zu berechnen. Auller-
dem bestehen ungeldste und prinzipiell auch nicht lésbare Aggregati-
onsprobleme. Das heilt, nur mit Hilfe von Normen (d. h. Annahmen,
liber die man sich einigt) sind die Probleme zu I6sen.

Zunéchst zur Qualitat: Okonomen unterscheiden zwischen Qualitat im
okonomischen Sinne und Gutseigenschaften. Bei Qualitdt handelt es
sich um ein Phanomen, bei dem jeder Betrachter hohe und niedrige
Qualitat unterscheiden kann und man sich auch Uber die Rangordnung
einig ist. Jeder stimmt mit mir Gberein, dass eine gut verheilte Operati-
onsnarbe bei ansonsten vdllig identischen Bedingungen eine hohere
Qualitat darstellt als eine eiternde Narbe. Bei Gutseigenschaften unter-
scheiden sich hingegen die Bewertungen der Betrachter. Der eine liebt
rote Autos mehr als blaue und der andere liebt blaue Autos mehr als
rote. Aber selbst wenn sich alle Betrachter in der Bewertung einig sind,
bleibt die Messung schwierig, z. B. die Aussage, das hat eine doppelt so
hohe Qualitat wie dieses.

Die Aggregationsprobleme bei der Nutzenbewertung liegen auf drei
Ebenen:

1. das interpersonelle Aggregationsproblem

2. das interdimensionare Aggregationsproblem

3. das intertemporale Aggregationsproblem
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Bei der interpersonellen Aggregation ist die Frage, ob ich den Nutzen
einer Person mit dem Nutzen einer anderen Person, vorausgesetzt ich
kann diesen messen, einfach zusammenziehen und dann z. B. mit
Durchschnitten weiterrechnen kann. Kénnen wir sagen, dass, wenn sich
durch eine Behandlung die Lebensqualitdt oder die Lebenserwartung
von einem Patienten um 10 % und eines anderen Patienten um 40 %
erhéht hat, die Behandiung einen Nutzenzuwachs von 25 % bringt? Ist
diese Behandlung bezlglich des Nutzens gleich zu bewerten, wie eine
alternative Behandiung die bei beiden Patienten eine Steigerung von
25 % bringt? Das Problem kann nur durch eine Konvention geldst wer-
den, z. B. durch die {iblichen Festlegungen, jeder z&hlt gleich, Patienten
mit tédlichen Erkrankungen z&hien mehr, Patienten aus sozial schwa-
chen Gruppen zdhlen mehr usw.

Das interdimensionére Aggregationsproblem kommt dadurch zustande,
dass der Nutzen (aber auch die Qualitat) in der Regel nicht eindimensio-
nal ist, sondern mehrdimensional. Ist z. B. die Lebensqualitat fur zwei
Personen gleich, von denen der eine grol’e Schmerzen und der andere
unter starken Angsten/starker Depression leidet? Auch dieses Phéno-
men ldsst sich nur durch eine Konvention I6sen, z. B. einer Aggregati-
onsvorschrift, wie sie der EQ 5D (Lebensqualitdtsmessinstrumente, das
von der Euro QoL Gruppe entwickelt wurde) aufgrund von Bevolke-
rungsbefragungen ermittelt hat.

Schliefllich gibt es das intertemporale Aggregationsproblem, welches
Okonomen durch die Fixierung eines Diskontsatzes gemafR der Bar-
wertmethode |6sen. Aber das Problem ist nicht gelést. Fir den einen
zahien nur die nachsten Wochen, wahrend ein anderer langfristig denkt.

Die Botschaft dieses Aufsatzes ist: Okonomen sind gut im Messen und
in der Entwicklung von Regeln zur Lésung des Rationierungsproblems
(Okonomen sind Experten fir Entscheidungen zur Bekémpfung der
Knappheit der Mittel, so wie Arzte Experten fiir die Bekdmpfung der
Knappheit der Gesundheit sind. Beide l6sen die jeweiligen Probleme je-
doch nicht). Allerdings kénnen Qualitdt und Nutzen nur bewertet werden,
wenn man sich auf Konventionen einigt. Es gibt kein allgemeingiltiges
MaR zur Messung und Bewertung dieser GroRen. Sie bleiben letztlich
subjektiv.

Im Folgenden gehen wir nun auf einige dieser Standards ein, wie sie die
Gesundheitsokonomie entwickelt hat.
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2. Wirwerden Kosten und Nutzen bewertet?

Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen im Gesundheitswesen werden, wie in
Abbildung 1 dargesteilt, nach verschiedenen Grundformen unterschie-
den, die insbesondere danach unterteilt sind, ob neben Kosten auch
Nutzen einer Malinahme bei der Bewertung beriicksichtigt werden.

Abbildung 1: Grundformen der Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen

Grundformen der
Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen
/ \
Methoden mit ausschlieBlicher Methoden mit Bewertung
Bewertung der Kosten von Kosten und Nutzen
Krankheits- Kosten- Kosten- Kosten-
kosten- Vergleichs- Nutzen- Wirksamkeits-
studien analyse Analyse analyse
|
Kosten-
Nutzwert-
Analyse

Die Basis jeder weiteren Wirtschaftlichkeitsanalyse stellt zunachst die
Erfassung der Kosten dar. Ohne die Kenntnis liber die Ressourcen, die
fur eine bestimmte Behandlungsmethode bendtigt werden, ist die Ana-
lyse mittels weitergehender Konzepte wie z. B. Kosten-Wirksamkeitsstu-
dien, nicht moglich. Als eigenstédndige Studienform ist die reine Kosten-
analyse allerdings nur in zwei Bereichen von dkonomischem Wert: ers-
tens zur Erfassung von Krankheitskosten und zweitens zur Bestimmung
des durchschnittichen Ressourcenbedarfs bei Pauschathonorierungs-
systemen von medizinischen Gitern und Dienstleistungen wie z. B. Fall-
pauschalen. Okonomisches Denken ist immer die simultane Betrachtung
von Kosten und Nutzen.

Krankheitskostenstudien (,Cost-of-liiness-Studies") analysieren die
Kosten einer bestimmten Krankheit fiir ein gesamtes Gesundheitssystem
mit dem Ziel, der Gesundheitspolitik Hinweise auf die ausgabenbezo-
gene Bedeutung einer bestimmten Krankheit zu geben. Weiterhin wer-
den die Ergebnisse dieser Studien als Grundlageninformationen fiir ge-
sundheitsékonomische Modellierungsstudien (z. B. zu den Behand-
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lungskosten einzelner Schweregrade einer Erkrankung) genutzt. Dabei
werden sowohl die direkten als auch die indirekten Kosten inklusive der
Folgekosten sowie epidemiologische Daten in die Analyse mit einbezo-
gen. Krankheitskostenstudien kdénnen auch einen vergleichenden Cha-
rakter haben, z. B. werden in einigen Fallen Krankheitskosten verschie-
dener Gruppen (Raucher vs. Nicht-Raucher etc.) miteinander verglichen.
Die Ergebnisse solcher Untersuchungen sind durchaus politikrelevant,
wenn daraus gesundheitspolitische Handlungsempfehlungen abgeleitet
werden. Krankheitskostenstudien kdnnen z. B. bei der Planung von Ein-
richtungen im Gesundheitswesen zur Prioritdtensetzung von Nutzen
sein, wenn die zukiinftige 6konomische Belastung (z. B. durch demogra-
phischen Wandel oder neu aufgetretene Krankheiten) abgeschatzt wer-
den soll. Informationen lber bestimmte Indikationen kénnen zudem dazu
fuhren, dass die Gesundheitspolitik auf eine Unterausstattung mit Mitteln
im Allgemeinen oder auch bei bestimmten Krankheiten aufmerksam ge-
macht wird. Allerdings sagt der absolute Kostenbetrag einer Indikation
wenig dariiber aus, ob aktueli ein Handlungsbedarf durch die Gesund-
heitspolitik besteht.

Wenn davon ausgegangen werden kann, dass die untersuchten alterna-
tiven Behandlungsmethoden zu gleichem Nutzen fiihren (was in der Re-
gel nicht der Fall sein dirfte), dann ist ein einfacher Kosten-Kosten-
Vergleich der unterschiedlichen Behandlungsformen ausreichend (Kos-
ten-Vergleichsanalyse).

Insbesondere neue, innovative Formen der Diagnostik oder Therapie
kénnen im Vergleich zu den bisherigen Behandlungsformen zu Uberle-
genen Ergebnissen (bei in der Regel hoheren Kosten) fiihren. Dann sind
Studienformen zu wahlen, die bei der Analyse auch den Nutzen beriick-
sichtigen. Dazu gehoren die Kosten-Nutzen-, Kosten-Wirksamkeits- und
die Kosten-Nutzwert-Analyse, die in den folgenden Abschnitten erlautert
werden sollen.

Der Begriff der Kosten-Nutzen-Analyse wird angewendet, wenn alle rele-
vanten Kosten- und Nutzen-Komponenten in Geldeinheiten gegeniiber
gestellt werden, wodurch die Bewertungsgréf3en problemlos aggregiert
und verglichen werden kdnnen. Nachteilig an dieser Vorgehensweise ist,
dass samtliche Kosten- und Nutzeneffekte in Geldeinheiten bewertet
werden missen, um diese bei der Analyse mit einzubeziehen. Dies ist
aber sowohl aus methodischen Griinden, als auch aus Griinden der Ak-
zeptanz im Gesundheitswesen problematisch. Eine monetare Bewertung
so genannter intangibler Effekte, also von Behandiungswirkungen, die
sich der direkten Zurechnung eines Geldbetrages entziehen (wie Le-
bensqualitdtsverbesserungen oder Lebenszeitverlangerungen), wird
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dennoch von Zeit zu Zeit vorgenommen. Es kommt dann der Wil-
lingness-to-pay-Ansatz (WTP) zur Anwendung, bei dem durch direkte
Befragung oder durch indirekte Messmethoden die maximale Zahlungs-
bereitschaft eines Individuums fiir das Abwenden oder die Reduktion ge-
sundheitlicher Risiken festgestelit wird. Bei der direkten Messung der
Zahlungsbereitschaft werden zu diesem Zweck bestimmte Szenarien
prasentiert, bei denen ein bestimmter Gesundheitszustand beschrieben
wird (z. B. die Situation, in der sich ein Diabetespatient befindet). An-
schlieftend soll der Befragte einen Geldbetrag angeben, den er, wenn er
selbst in dieser Situation ware, maximal fiir eine bestimmte Gesund-
heitsleistung bereit ware zu zahlen, die dazu beitragt, dass sich der be-
schriebene Gesundheitszustand verbessert oder zumindest nicht ver-
schlechtert. Neben der direkten Frage nach der Zahlungsbereitschaft
sind auch so genannte Auktionsverfahren (bidding games) gebrauchlich,
bei denen die Frage gestellt wird, ob die Zahlung eines bestimmten
Geldbetrages fiir die Verbesserung der beschriebenen gesundheitlichen
Situation noch akzeptabel ist. Diese Befragung wird mit verschiedenen
Geldbetragen solange durchgefihrt, bis die maximale Zahlungsbereit-
schaft des Befragten erreicht ist.

Allerdings zahlt der Patient auf dem Markt fir Gesundheitsleistungen
nicht direkt an den Leistungserbringer, sondern in den meisten Fallen
werden die Kosten von einem anderen Kostentrager (Versicherung oder
Staat) iibernommen. Deshalb sind Fragestellungen vorzuziehen, bei de-
nen der maximale Betrag erfragt wird, den der Befragte bereit ist, als zu-
séatzliche Versicherungspramie zu zahlen, damit eine bestimmte Ge-
sundheitsleistung in das Leistungspaket des Gesundheitssystems auf-
genommen wird.

Weitere Probleme betreffen die Erlduterung des Gesundheitszustandes
und der Gesundheitsleistung in der Fragestellung, die einerseits sehr
detailliert und andererseits nicht zu verwirrend fiir die medizinischen
Laien sein darf, und den Einfluss des Einkommens und des Vermoégens
der Befragten auf ihre individuelle Zahlungsbereitschaft. Probanden mit
hoherem Einkommen sind eher bereit und in der Lage, hohere Betrage
fur Gesundheitsleistungen zu zahlen. Insgesamt kann festgestellt wer-
den, dass die direkte Messung der Zahlungsbereitschaft mittels Befra-
gung mit der Gefahr einer ganzen Reihe moglicher Verzerrungen ver-
bunden ist, die das Ergebnis verfalschen kdénnen. In der Praxis der ge-
sundheitsdkonomischen Evaluation stellen daher WTP-Ansétze eher
eine Ausnahme dar.

Bei Kosten-Wirksamkeits-Analysen werden die Ertrdge anders als bei
Kosten-Nutzen-Analysen nicht als monetare Grofen angegeben, son-
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dern unterschiedlichste medizinische oder epidemiologische Outco-
meeinheiten zu Grunde gelegt (z. B. zusétzliche Lebensjahre oder gerin-
gerer Bluthochdruck). Welche Ergebnisparameter im konkreten Fall an-
gemessen sind, wird nicht dkonomisch, sondern (wie bei klinischen Stu-
dien) medizinisch vorab im Studienprotokoll bestimmt. Als Ergebnis der
Kosten-Wirksamkeits-Analyse wird berechnet, wie viel beispielsweise ein
zusatzlich gewonnenes Lebensjahr kostet. Im Sinne des 6konomischen
Prinzips, bei gegebenem Input einen moglichst hohen Outcome zu er-
halten, werden dann verschiedene Behandlungsalternativen verglichen,
und diejenige Alternative mit der giinstigsten Input-Output-Relation (z. B.
die wenigsten Geldeinheiten pro gewonnenem Lebensjahr) wird gewéhit.
Ublich ist auch, Behandlungsalternativen paarweise in Kosten-Wirksam-
keitsquotienten zusammenzufassen und damit so genannte inkremen-
telle Kosten-Wirksamkeitsquotienten (Incremental Cost-Effectiveness
Ratios = ICER) zu bilden.

Bei der Kosten-Nutzwert-Analyse geht in die Ermittiung der Effektivitat
als Outcomegrofie die Zahl der qualitatskorrigierten Lebensjahre (Quality
adjusted life years = QALYs) ein, was den Vergleich von Gesundheits-
leistungen auf verschiedenen Krankheitsgebieten ermdglicht. Der QALY-
Ansatz verbindet eine qualitative Komponente (Lebensqualitit) mit einer
quantitativen Komponente (Lebenszeitveriangerung) und soll nachfol-
gend noch genauer erldutert werden. Wie bei Kosten-Wirksamkeits-
Analysen werden Quotienten gebildet, um den Aufwand fir ein solches
zusatzliches QALY zu ermitteln. Grundsétzlich sind auch andere Qutco-
memale moglich, die den Nutzen einer MaRnahme mdoglichst umfas-
send qualitativ und quantitativ beschreiben. International hat sich aber
die Verwendung des QALY-Konzeptes fir die Kosten-Nutzwert-Analyse
durchgesetzt.

Zur Berechnung von QALYs wird die Wirkung einer Behandlung sowohl
auf die Verlangerung der Lebenszeit (quantitative Dimension) als auch
auf die Veranderung der Lebensqualitit der Patienten (qualitative Di-
mension) einbezogen. Verlangert eine Behandlung z. B. die Restlebens-
dauer der Patienten durchschnittlich um vier Jahre und betragt die Le-
bensqualitdt auf einer zwischen null (= schlechtester moglicher Gesund-
heitszustand) und eins (= bestmdglicher Gesundheitszustand) normier-
ten Skala die gesamte Zeit 0,5, so betragen die qualitatskorrigierten Le-
bensjahre (4 x 0,5) 2 QALYs in diesen letzten vier Jahren. Ein Zuwachs
an Lebensqualitdt von 0,5 in einem Jahr ist also ebensoviel wert wie ein
Zuwachs von 0,25, wenn dieser auf den doppelten Zeitraum bezogen ist.
In der Realitét ist die Berechnung der QALYs aber komplexer, da die Le-
bensqualitét nicht Gber mehrere Jahre konstant bleibt, sondern im Laufe
der Behandlung z. B. durch eine notwendige Operation schwankt oder
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kontinuierlich in den Monaten vor dem Tod abnimmt. Ein theoretisch
moglicher Verlauf der Lebensqualitdt von Patienten mit Niereninsuffi-
zienz ist in Abbildung 2 wiedergegeben. Die Berechnung der QALYs wird
hierdurch komplexer.

Abbildung 2: Ermittlung der QALYs am Beispiel der Niereninsuffi-
zienz
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Das QALY-Konzept ergénzt die Bewertung der medizinischen Effektivitat
um die subjektiven Wertungen der Betroffenen selbst. Es weist jedoch
eine Reihe methodischer Schwéchen auf, die bei der Beurteilung von
Kosten-Nutzwert-Analysen beachtet werden soliten. Dazu gehdrt, dass
die QALY-Gewinne unabhéngig vom Ausgangsniveau immer gleich ge-
wertet werden. Das heif}t, dass kein Unterschied gemacht wird zwischen
dem Nutzen, den beispielsweise ein schwer erkrankter Patient mit einem
Zuwachs von 0,1 QALYs erreicht, und dem Nutzenzuwachs in gleicher
Hobhe eines Patienten, der am Ausgangspunkt der Betrachtung bereits
einen Lebensqualitdtswert in Hohe von 0,9 realisiert hatte. Nach der
okonomischen Theorie wére eher davon auszugehen, dass der Nutzen
einer marginalen Veranderung des Gesundheitszustandes umso héher
eingeschatzt wird, je schlechter der Gesundheitszustand des Patienten
urspringlich war.
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Weitere Kritikpunkte betreffen die Berechnung der Lebensqualitatsef-
fekte, die je nach verwendetem Instrumentarium sehr unterschiedlich
ausfallen kdnnen (siehe Abschnitt 5). Somit sind dann auch die Ergeb-
nisse der QALY-Berechnungen kaum vergleichbar. Selbst bei Verwen-
dung eines einheitlichen Instrumentariums wie dem Time-Trade-Off-
Ansatz kénnen sich die verwendeten Szenarien, die von den Probanden
bezlglich des Lebensqualititsindexes bewertet werden, so deutlich un-
terscheiden, dass die Ergebnisse — streng genommen — unvergleichbar
sind. Dieses Argument gilt allerdings nicht innerhalb einer Studie mit
gleicher Vorgehensweise bei allen Befragten, sondern nur fir den Ver-
gleich zwischen Studien.

Aus ethischer Sicht kann man die Frage aufwerfen, ob das QALY-
Konzept nicht bestimmte Personengruppen, die durch medizinische In-
terventionen weniger QALY-Gewinne zu erwarten haben, systematisch
benachteiligt. Das gilt insbesondere fiir dltere Patienten, denn die Hohe
der QALYs ist entscheidend auch von der jeweiligen Lebenserwartung
abhéngig. Dieses Argument gilt allerdings auch fir andere Outcome-
Parameter, die als Effektivitdtskriterium herangezogen werden, wie z. B.
gewonnene Lebensjahre, symptomfreie Wochen oder zusétziiche Ar-
beitstage.

Trotz dieser Probleme in der Vergleichbarkeit liegt es nahe, die Ergeb-
nisse der bislang unternommenen Studien in Tabellen zusammenzufas-
sen, die Kosten pro QALY in auf- oder absteigender Reihenfolge zu ord-
nen und so eine Liste nach Kosten-Effektivitdt der Malnahmen zusam-
menzustellen. Derartige so genannte League-Tabellen (Ranglisten) wer-
den aber kaum noch publiziert, weil damit die Gefahr verbunden ist, eine
Genauigkeit vorzuspiegeln, die in der Regel nicht gegeben ist. Es ist ins-
besondere zweifelhaft, ob die in diesen Tabellen verwendeten Studien
methodisch gleichartig und -wertig sind, denn nur dann wéren sie geeig-
net, direkt zur Grundlage von Allokationsentscheidungen zu werden.

Um die Kosteneffektivitat als Parameter in gesundheitspolitische Ent-
scheidungen dennoch einflieBen zu lassen, wird international (ber
Schwellenwerte (,Thresholds") diskutiert, die als Hochstbetrage fiir das
Kosteneffektivitatsverhaltnis nicht {iberschritten werden dirfen, um noch
erstattet zu werden. Dieser Schwellenwert als Ausdruck der maximalen
gesellschaftlichen Zahlungsbereitschaft fiir kosteneffektive Technologien
ist wissenschaftlich nicht ableitbar, sondern misste politisch festgestellt
werden. Es gibt derzeit allerdings in keinem Land einen solchen aus-
driicklich festgelegten Schwellenwert fir die maximal zulassige Kosten-
effektivitdt eines medizinischen Verfahrens. Es lasst sich allenfalls ein
implizierter Schwellenwert aus den bisherigen Entscheidungen von HTA-
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Institutionen berechnen, der in GroRbritannien bei etwa 20.000 -30.000
GBP pro QALY liegt (Devlin & Parker 2004). Einige inkrementelle Kos-
ten-Nutzwert-Quotienten aus aktuellen HTA-Berichten des NICE in
GrofR¥britannien sind in Tabelle 1 zusammengefasst.

Ausgewihite inkrementelle Kostennutzwertverhiltnisse in HTA-
Berichten des NICE

Nice Kosten pro
Guidance|Jahr |Indikation, Technologie zusétzliches
Nummer QALY (in BP)
84 2004 | Schwere Sepsis, Drotrecogin alfa 8.228

Atopische Dermatitis, Tacrolimus,

82 2004 Kinder (Second Line) 9100

91 2005 Eierstockkrebs,' F?egyliertes liposo- 10.000
males Doxorubicin

93 2005 Dickdarmkrebs, Oxaliplatin 10.000

(Second Line)

93 2005 | Dickdarmkrebs, Irinotecan 14.000
Sekundére Osteoporoseprophylaxe,
Raloxifen (First Line)

Sekundére Osteoporoseprophylaxe,
87 2005 | Teriparatid (First Line, Risiko-patien- |102.418
ten 50 Jahre)

Quelle: Eigene Zusammenstellung nach www.nice.org.uk

87 2005 72.000

3. Welche Bedeutung hat die Bewertung?

Da jede Entscheidung im 6konomischen Sinne eine Abwagung von Nut-
zen und Kosten ist und dies auch im Gesundheitswesen auf der Makro-,
Meso- und Mikroebene der Fall ist, haben die eingesetzten Methoden
und die Konventionen der Aggregation einen enormen Einfluss auf kon-
krete Rationierungsentscheidungen. Um hier Transparenz zu schaffen,
wurde das Instrument des Health Technology Assessments entwickelt.
Am Ende dieses Beitrages wollen wir uns mit diesem Instrument kurz
beschaftigen.
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Dieses Instrument wird speziell fir den Einsatz von Arzneimitteln in der
Zukunft in vielen Landern eine grofle Rolle spielen. So wird es nach der
Zulassung noch zu einer Priifung der Wirtschaftlichkeit der Wirkstoffe
kommen, um die Produkte auch erstattungsfahig zu machen. In Austra-
lien wurde eine derartige Regelung bereits 1993 eingefiihrt (,Pharma-
ceutical Benefit Scheme”, PBS). Demnach kommen auch arzneimittel-
rechtlich zugelassene Medikamente erst dann auf eine Positivliste er-
stattungsfahiger Produkte, wenn neben Wirksamkeit, Sicherheit und
Qualitat auch deren Wirtschaftlichkeit nachgewiesen worden ist (so ge-
nannte ,Vierte Hirde"). Ahnliche Regelungen gelten mittlerweile bei-
spielsweise in groflen Teilen Kanadas (Ontario und British Columbia), in
GroRbritannien, Finnland, den Niederlanden und Schweden. Als sehr
einflussreich gilt das National Institute for Clinical Excellence (NICE) in
GroBRbritannien, dessen Empfehlungen vergleichsweise grofien Einfluss
auf das tatsachliche Versorgungsgeschehen in England und Wales ha-
ben. In Deutschland sind federfihrend fir HTA das Deutsche Institut fir
Medizinische Dokumentation (DIMDI) sowie das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Mit dem 1QWiG, das
nach seinem gesetzlichen Auftrag derzeit bei der Arzneimittelbewertung
ausschlieBllich Nutzenbewertungen fir den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss der Krankenkassen und Arzte in Deutschland vornimmt, ist
Health Technology Assessment auch im deutschen Gesundheitssystem
nachhaltig etabliert worden.

Okonomen kénnen die fundamentalen Probleme der Bewertung von
Qualitat und Nutzen nur transparenter machen, aber nicht I6sen. Aller-
dings schaffen sie mit ihren &konomischen Evaluationsstudien eine
wichtige Grundlage fiir rationale Entscheidungsprozesse. Gesundheits-
okonomische Studien sollten zum Standardinstrumentarium bei der Ent-
scheidungsfindung werden, ohne dass sie den Entscheidungstragern die
Entscheidung abnehmen wollen. Die steigende Bedeutung evidenzba-
sierter Medizin und von Health Technology Assessments (HTA) fiihren
dazu, dass gesundheitsdkonomische Aspekte bei der Beurteilung vor
allem innovativer Verfahren, die am Markt eingefihrt werden, gewichti-
ger werden.
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Themenkreis 2

Qualitatswettbewerb in der Medizin

Alfred Holzgreve

Uber dem 2. Themenkreis unserer diesjahrigen Veranstaltung stehen
zwei Leitbegriffe: Qualitat und Wettbewerb. Natiirlich kdnnten wir, vor
allem als Patienten, froh sein, wenn es beim Wettbewerb in der Medizin
immer nur um die Qualitét ginge. Wir alle wissen aber, dass leider die
Triebfedern des Wettbewerbs oft ganz woanders gesucht werden mus-
sen.

Die Krankenhauser miissen sich in Zukunft, ob sie wollen oder nicht, ei-
nem harten Qualitdtswettbewerb stellen. Sie miissen zwar als Einrich-
tung nicht um ihre Existenz firchten, wie z. B. die Kassenéarztlichen Ver-
einigungen, Uber deren vollstédndiges Verschwinden ja gestern und heute
morgen auf unserer Tagung zumindest theoretisch diskutiert wurde —
ebenso wie z. B. Gber das vollstindige Verschwinden der niedergelas-
senen Fachéarzte in der Flache. Krankenhduser wird es mit Sicherheit
auch in Zukunft geben, allerdings nicht mehr so viele wie heute. Zu wiin-
schen ware, dass die Entscheidung, ob ein Krankenhaus weiter beste-
hen kann oder nicht, in erster Linie in einem Qualitatswettbewerb zwi-
schen den Hausern entschieden wird. Wobei das Haus mit der besten
Qualitat sicher in der Regel auch das Haus mit der besten 6konomischen
Situation sein diirfte. Oder ist dies nicht so?

Vielleicht werden wir in den folgenden Vortragen auch Antworten darauf
erhalten, wie es heute eigentlich mit der medizinischen Qualitat in den
Krankenhdusern aussieht: Alle Mediziner behaupten, dass sie bei der
Diagnostik und Therapie nach Leitlinien der Medizinischen Fachgesell-
schaft vorgehen. Andererseits werden immer wieder Zahlen veréffent-
licht, wie gerade wieder aktuell aus den USA, die angeblich nachweisen,
wie gigantisch hoch die Todesfdlle von Patienten in Krankenhdusern
sind, die nur durch iatrogene Fehler, also durch unnétige faische Dia-
gnostik und Therapiemafinahmen ihr Leben verloren haben. Bezahlen
wir in den Krankenh&usern einen Mercedes und fahren auch einen Mer-
cedes oder bezahlen wir nur einen Mercedes und fahren einen Golf oder
haben wir nur das Gefihl, dass wir einen Golf fahren? Auf all diese Fra-
gen werden wir sicherlich gleich in der Diskussion zurlickkommen.
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Nach der Kaffeepause geht es dann speziell um die Wettbewerbsbezie-
hungen zwischen den Krankenhdusern und den Vertragséarzten. Frau
Renzewitz von der DKG und Herr Kohler, der Chef der KBV, werden
auch hier fir eine angeregte Diskussion sorgen. Die Beziehungen zwi-
schen den niedergelassenen Arzten und den Krankenhdusern sind ja
seit vielen Jahren ein Lieblingsthema von uns allen, und nicht wenige
sehen genau in diesem nicht gut organisierten Verhaltnis zwischen zwei
Sektoren im deutschen Gesundheitswesen das Grundibel vieler Prob-
leme. Ich bin sicher, dass wir heute endlich die positive Losung in der
Beziehung zwischen diesen beiden medizinischen Bereichen erfahren
werden und dass uns die beiden Reprasentanten der zwei Sektoren auf-
zeigen werden, wie und unter welchen Voraussetzungen beide Seiten
auch in Zukunft fiir das deutsche Gesundheitswesen gleich wichtig sind.
Bezogen auf das Hauptthema unserer Sitzung ist folgende Frage inte-
ressant. Gibt es denn Uberhaupt einen echten Wettbewerb zwischen
diesen beiden Sektoren und wenn ja, ist dieser Wettbewerb zwischen
den Krankenhadusern und den Vertragsarzten etwa tatsachlich ein Wett-
bewerb fiir die bessere Qualitét in der medizinischen Versorgung?
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Wettbewerbsbeziehungen zwischen Krankenhdusern und
Vertragsirzten

Susanne Renzewitz

Seit Jahren wird von der Politik gefordert, mehr Wettbewerb innerhalb
des Gesundheitswesens zu ermoglichen. Die bisherigen gesetzlichen
Bemiihungen lassen aber nicht klar erkennen,

¢ welche konkreten Handlungsfelder wettbewerblich organisiert,
welche Ziele verfolgt werden sollen und
welche MalRnahmen letztlich geeignet sind, die gesetzten Ziele zu
erreichen.

Begriffsbestimmung

Wettbewerbsbeziehungen zwischen Krankenhdusern und Vertragséarzten
setzen voraus, dass beide Leistungsanbieter in der gleiche Sache mit-
einander konkurrieren. Ausgehend davon bieten sich folgende Wettbe-
werbsfelder fir eine ndhere Betrachtung an:

o  Konkurrieren um die gleiche Leistung (Leistungswettbewerb)
e Konkurrieren um Vertrage mit einzelnen Krankenkassen (Einzelver-
tragswettbewerb)

Status quo der Ankniipfungspunkte fiir Wetthewerbsbeziehungen
zwischen Krankenhdusern und Vertragsarzten im SGB V

Modellvorhaben (§§ 63-65 )

Medizinische Versorgungszentren (§ 95)

Ambulantes Operieren im Krankenhaus (§ 115b)

Ambulante Behandlung durch Krankenhausarzte (§ 116)

Ambul. Versorgung durch Krankenhauser bei Unterversorgung (§ 116a)
Ambulante Behandlung im Krankenhaus (§ 116b)

Belegarztliche Leistungen (§ 121)

Disease-Management-Programme (§ 137 f, § 116b Abs. 1)

Integrierte Versorgung (§§ 140a-d)
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Anspruch und Wirklichkeit

Ambulante Behandlung durch Krankenhausarzte (§ 116)
Ambul. Versorgung durch Krankenhéuser bei Unterversorgung
(§ 116a)

Vom Regelungsansatz sehen beide Paragraphen eine zeitlich und in-
haltlich befristete Partizipation des Krankenhausbereiches an der ver-
tragsarztlichen Versorgung vor, und zwar explizit und ausschlieRlich zur
Schliefung von voriibergehenden Versorgungsliicken. Beide Regelun-
gen induzieren damit keinen unmittelbaren Leistungswettbewerb zwi-
schen Krankenh&usern und Vertragsarzten. Es fehlt an der notwendigen
Konkurrenzsituation. Gleichwohl hat insbesondere die Regelung des
§ 116a SGB V eine politische Bedeutung. Insgesamt erfolgt die Ermach-
tigung von Krankenhauséarzten sehr restriktiv. Von der Mdglichkeit der
Krankenhausermachtigung zur Behebung von Unterversorgung nach
§ 116a SGB V ist bislang kein Gebrauch gemacht worden.

Medizinische Versorgungszentren (§ 95)

Auch bei der Regelung fiir medizinische Versorgungszentren handelt es
sich um eine Zulassung im Rahmen der Bedarfplanung der vertragsérzt-
lichen Versorgung. Anders als bei den vorgenannten Paragraphen 116
und 116a SGB V, erdffnet die gesetzliche Ausgestaltung aber ein sehr
dynamisches Wettbewerbsfeld. Der Unterschied liegt darin, dass durch
die Zulassung eines medizinischen Versorgungszentrums im Rahmen
der vertragsérztlichen Bedarfsplanung eine auf Dauer angelegte Tatig-
keit ermoglicht wird. Der Wettbewerb zwischen Krankenhausern und
Vertragsarzten entsteht durch den in § 95 SGB V vorgesehenen Kreis
der Grinder eines MVZ. Dies kdnnen auch Krankenhaustriger sein.
Damit konnen Krankenhduser an der vertragsarztlichen Versorgung und
Vergltung partizipieren. Durch ein MVZ in Krankenhaustrégerschaft be-
steht somit auch die Moglichkeit, den ambulant vertragsérztlichen und
den stationadren Leistungsbereich aus einer Hand zu organisieren.

Die Umsetzungsdynamik hangt allerdings von der Facharztdichte im je-
weiligen Planungsbereich der Kassenarztlichen Vereinigungen ab. Das
BMG stellt eine quartalsweise aktualisierte Ubersicht zur Anzahl von
medizinischen Versorgungszentren im Internet zur Verfligung, unter
www.die-gesundheitsreform.de.
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Danach ergibt sich mit Stand November 2005 folgender Entwicklungs-
stand:

KV Baden-Warttemberg 5
KV Bayern 47
KV Berlin 21
KV Brandenburg 2
KV Hamburg 7
KV Hessen 19
KV Mecklenburg-Vorpommern 3
KV Niedersachsen 20
KV Westfalen-Lippe 14
KV Nordrhein 8
KV Rheinland-Pfalz 10
KV Saarland 3
KV Sachsen 23
KV Sachsen-Anhalt 6
KVV Schleswig-Holstein 7
KVV Thiringen 9
Summe 204

Die vom BMG veréffentlichten Angaben geben aber leider keine Aus-
kunft Uber die jeweilige Tragerschaft der MVZ.

Eine Auswertung der Landeskrankenhausgesellschaft Sachsen zeigt,
dass rund die Halfte der insgesamt in diesem Bundesland gegriindeten
MVZ in Tragerschaft eines Krankenhauses stehen:

MVZ-Trager in Sachsen

47 %

53 %

(Quelle: Log-Sachsen,
Stand September 2005)

O Krankenhaus K Niedergelassene Arzte
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In der bundesweiten Entwicklung sind Krankenhauser als Trager
medizinischer Versorgungszentren jedoch bei weitem nicht in dieser pro-
zentualen Anzahl vertreten wie dies in Sachsen der Fall ist. Das Trager-
verhéltnis in Sachsen diirfte eher symptomatisch fiir die Strukturen in
den neuen Bundeslandern sein. Dort ergibt sich eine etwas komfortab-
lere Ausgangssituation fir die Griindung eines MVZ dadurch, dass be-
stehende Polikliniken in ein MVZ umgewandelt werden kdénnen. Im ver-
tragsérztlichen Bereich besteht eine vergleichbare gute Ausgangslage
innerhalb des gesamten Bundesgebietes durch die Mdglichkeit, beste-
hende Praxisgemeinschaften in ein MVZ umzuwandeln.

Ambulantes Operieren (§ 115b)

Die Regelung des § 115b SGB V beschreibt einen Leistungswettbewerb
zwischen Krankenhdusern und Vertragsarzten im Rahmen des dreiseitig
von den Selbstverwaltungspartnern auf Bundesebene zu vereinbarenden
Katalogs ambulanter Operationen und stationsersetzender Eingriffe.

Die nachstehende Tabelle zeigt anhand der GKV-Ausgaben fiir ambu-
lante Operationen die Entwicklung der Umsetzung seit 1993:

Jahr |AO (auflerhalb KH) {AO (im KH - §115b)
in 1000 Euro
1993 236.480 2.379
1994 341.589 10.760
1995 405.477 18.507
1996 452.683 29.253
1997 500.399 42.895
1998 562.481 62.748
1999 613.764 84.243
2000 665.743 105.943
2001 794.862 131.338
2002 908.912 160.152
2003 932.475 211.028
2004 936.053 357.358

Quelle: BMG
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Festzustellen ist, dass der Anteil ambulanter Operationen des Kranken-
hauses gemessen an der Gesamtzahl ambulanter Operationen im Jahre
2004 lediglich 28 % betragen hat:

1%
28%

72%
99%

D AO (auBerhalb KH) 0 AO (im KH -§115b)

Auffallig ist der Anstieg im Krankenhausbereich in den letzten zwei Jah-
ren. Eine wesentliche Ursache dirfte in den Auswirkungen des DRG-
Systems sowie der zunehmend wettbewerblichen Orientierung im Ge-
sundheitswesen liegen.

Die Entwicklung eines Krankenhauses zu einem modernen integrierten
Dienstleistungszentrum rickt verstarkt in den Fokus der strategischen
Ausrichtung. Damit verbunden ist das Bemihen um eine Erweiterung
und Erganzung des traditionellen stationédren Leistungsspektrums durch
ambulante Tatigkeitsfelder. Eine haufig genutzte Handlungsstrategie ist
die Einrichtung eines ambulanten Operationszentrums durch das Kran-
kenhaus, in dem ambulante Operationen vom Krankenhaus, aber auch
von Vertragsarzten angeboten werden.

Trotz dieser Entwicklung ist allerdings die Vergutung ambulanter Opera-
tionen ein deutlicher Kritikpunkt. Sie ist fur eine ambulante Operations-
leistung des Krankenhauses in Teilen geringer ais fir Vertragsarzte. Im
vertragsérztlichen Bereich wiederum ist die Vergltungshéhe durch floa-
tende Punktwerte unsicher. Vertragsérzte versuchen dies durch eine
Vergltung auBerhalb der Gesamtverglitung Uber Vertrdge nach § 73a
SGB V aufzufangen. Fur den Kostentrager Krankenkasse besteht kein
Interesse an einem starken Anstieg von ambulanten Operationen des
Krankenhauses, weil die Vergutung ad-on zur vertragsérztlichen Ge-
samtvergiitung gezahlt werden muss.
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Ambulante Behandlung im Krankenhaus (§ 116b)

Ahnlich wie beim ambulanten Operieren nach § 115b SGB V erméglicht
die Regelung des § 116b SGB V einen Leistungswettbewerb zwischen
Krankenhdusern und Vertragsarzten im Rahmen eines Kataloges. Der
Leistungswettbewerb ist bei § 116b SGB V allerdings gekoppelt mit dem
Einzelvertragswettbewerb. Nur der Abschiuss eines Vertrages mit einer
Krankenkasse berechtigt das Krankenhaus zur Erbringung entsprechen-
der ambulanter Leistungen.

In der Praxis wird § 116b SGB V bislang jedoch so gut wie nicht umge-
setzt, auch wenn vereinzelt Vertrage existieren. Vertragspartner sind da-
bei Gberwiegend Universitatsklinika, die bereits im Rahmen ihrer Ambu-
lanzen entsprechende ambulante Leistungen erbringen konnten. Dar-
Uber hinaus gibt es z. B. zur Brachytherapie (Katalogleistung nach 116b
Abs. 3) Vereinbarungen zur ambulanten Leistungserbringung im Rah-
men eines Integrationsvertrages.

Ein zentrales Problem der Regelung des § 116b SGB V besteht in der
Finanzierung. Die mit einem Krankenhaus vertraglich vereinbarten am-
bulanten Leistungen werden von der Krankenkasse unmittelbar gezahlt
und nicht aus der vertragsérztlichen Gesamtvergiitung. Welches Inte-
resse hat folglich eine Krankenkasse, Vertrage abzuschliefen, wenn die
Verglitung der Leistungen bereits in der vertragsarztlichen Gesamtver-
gltung ,ausgegeben” ist und von der Krankenkasse an das Kranken-
haus zusatzlich gezahlt werden muss?

Disease-Management-Programme (§ 137 f, § 116b Abs. 1)

Disease-Management-Programme haben gemessen an der Zahl abge-
schlossener Vertrdge eine grofte Umsetzungsdynamik. Dies liegt in ers-
ter Linie darin begriindet, dass es sich hierbei primér um ein Instrument
des Kassenwettbewerbes handelt und die Programme im Rahmen des
Risikostrukturausgleiches beriicksichtigt werden. Disease-Management-
Programme haben aber auch eine wettbewerbliche Wirkung auf die
Leistungserbringer, da zur Durchflihrung der Programme Vertrage mit
geeigneten Leistungserbringern abzuschliefen sind. Dabei kobnnen nach
§ 116b Absatz 1 SGB V auch ambulante Leistungen des Krankenhauses
vertraglich vereinbart werden.
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Zulassungsstand DMP beim BVA, Stichtag 02.09.2005:

Diabetes Typ 2 3.081 Programme
Brustkrebs 1.464 Programme
KHK 504 Programme

Integrierte Versorgung (§§ 140a-d)

Die integrierte Versorgung stellt im Gegensatz zu den vorgenannten Bei-
spielen ein vollig neues und eigensténdiges Instrument dar. Sie ermdg-
licht einen Wettbewerb um die bessere Organisation einer sektoriiber-
greifenden oder interdisziplinar-fachlbergreifenden Versorgung aufier-
halb der traditionellen Leistungssektoren. Entscheidend ist die nach
§ 140d SGB V bis 31.12.2006 vorgesehene Anschubfinanzierung der
Integrationsversorgung. Hierdurch ist ein eigener befristeter Finanztopf
fur diesen Versorgungstyp geschaffen worden.

Die Zahl der Vertragsabschliisse steigt seit 2004 kontinuierlich. Zum
Jahresende 2004 war von Uber 300 Integrationsvertrdgen auszugehen.
Im April 2005 veroffentlichte die Registrierungsstelle erstmals Zahlen
Uber dort vorliegende Meldungen. Danach waren Ende des 1. Quartals
613, Ende des 2. Quartals 841 und Ende des 3. Quartals 1.407 Integra-
tionsvertrage registriert:

. . - Vergtitungsvolumen
Vertrage | Versicherte in Mio. ?n Mic?. EUR
1. Quartal 643 2,1 254,7
2. Quartal 877 2,3 296,5
3. Quartal 1.407 2,8 375,4

Krankenhauser sind in rund 75% der gemeldeten Vertrdge einer der
Vertragspartner auf Seiten der Leistungsanbieter. Ein Drittel der gemel-
deten Vertrdge sind ausschlieflich mit Krankenhdusern geschlossen
worden.

Zur Finanzierung der integrierten Versorgungsvertridge stehen nach
§ 140 d SGB V in den Jahren 2004 bis 2006 jahrlich insgesamt maximal
680 Mio. Euro zur Verfigung (220 Mio. aus der vertragsarztlichen Ge-
samtvergiitung und 460 Mio. aus der stationdren Versorgung). Zum
Stichtag 30.09.2005 umfasste das angegebene Vergiutungsvolumen der
bei der Registrierungsstelle gemeldeten Vertrage 375 Mio. Euro.
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Die Auswertungen der Registrierungsstelle erfolgen quartalsweise und
koénnen abgerufen werden unter: www.bgs-register140d.de

Durch die Veroffentlichungen der Registrierungsstelle wird neben dem
Nachweis abgeschlossener Integrationsvertriage auch dem Interesse
nachgekommen, Informationen {ber Anzahl, Beteiligte und Reichweite
von Vertrdgen zu erhalten. Eine Erganzung der Auswertung um Anga-
ben zu Leistungsbereichen und Indikationen, die Gegenstand der Integ-
rationsvertrage sind, ware wiinschenswert. Derzeit kann lediglich anhand
von publizierten Einzelbeispielen davon ausgegangen werden, dass die
Zahl der Vertrage mit komplexeren Versorgungsinhalten zum Beispiel in
den Bereichen Kardiologie, Onkologie oder Palfiativmedizin tendenziell
steigt.

Die weiten Handlungs- und Gestaltungsmdoglichkeiten sind fiir Kranken-
héduser im DRG-Zeitalter als eine grolde Chance zu sehen, neue Struktu-
ren strategisch zu nutzen und neue Tatigkeitsfelder zu erschliefen. Die
hohe Beteiligung der Krankenhauser an bislang abgeschlossenen Integ-
rationsvertragen spricht hier fir sich. Allerdings erzeugt die Integrations-
versorgung keinen Leistungswettbewerb zwischen den Sektoren. Viel-
mehr wird an der sektoralen Strukturierung festgehalten.

Zwischenbilanz

1. Nicht alle gesetzlichen Ankniipfungspunkte induzieren tatsach-
lich Wetthewerbsheziehungen.

Potenziale flir Wettbewerbsbeziehungen zwischen Krankenh&dusern und
Vertragsarzten liegen lediglich in:

§95

§ 115b

§ 116b

§ 140a ff.

2. Instrumente, die Wettbewerbsbeziehungen zwischen Kranken-
hdusern und Vertragsdrzten generieren, haben keinen gemein-
samen ordnungspolitischen Nenner.

e Leistungen innerhalb oder aufierhalb des Sicherstellungsauftrags
Leistungen im Rahmen von Einzelvertragen oder Kollektivvertrdgen
Vergitung nach EBM, DRG oder individuell vereinbar Finanzierung
additiv oder substitutiv.
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3. Die Wettbewerbsbeziehungen wirken nicht sektordurchbre-
chend.

e Die Wettbewerbsansétze bleiben in der Logik der abgeschirmten
Systeme stecken.

e Das Neben- und teilweise sogar Gegeneinander der jeweils nur fir
bestimmte Teile der Gesamtversorgung zustandigen Leistungsan-
bieter bleibt im Kern unangetastet.

Voraussetzungen fiir echte Wettbewerbsbeziehungen zwischen
Krankenhdusern und Vertragsérzten

Empfehlungen des Sachverstandigenrates 2005:

¢ Die Defizite einer schwachen Innovationsfahigkeit und der unbe-
friedigenden Qualitatssicherung kdénnten durch eine Starkung wett-
bewerblicher Elemente behoben werden.

¢ Eine Zunahme integrierter Versorgung konnte dabei den notwendi-
gen Qualitatswettbewerb befliigeln. Hierbei sollte der Markt fir neue
Anbieter gedffnet werden. Das heillt: Auch Anbieter (z. B. Kranken-
héuser), die derzeit liber keine Zulassung verfiigen, sollten daran
teilnehmen koénnen.

e Auch wenn der Anteil dieses innovativen und qualittsorientierten
Wettbewerbes nur einen Anteil von ca. 5 % des ambulanten und
stationaren Sektors erreichen wiirde, waren positive Wirkungen auf
das gesamte System zu erwarten.

Vorschldge aus Krankenhaussicht

Ausbau der integrierten Versorgung zu einem echten Wettbe-
werbsinstrument

o Aufhebung der sektoralen Strukturierung

Leistungswettbewerb und innovative Versorgungsstrukturen setzen die
Offnung der Sektoren voraus. In der Integrationsversorgung muss die
Berechtigung zur Leistungserbringung unabhangig vom jeweiligen Er-
machtigungsstatus unmittelbar durch Vertragsabschluss ermdglicht wer-
den.
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Die Regelung des § 140a Abs. 4 Satz 3 SGB V behindert diesen Wett-
bewerb. Danach sollen in der Integrationsversorgung nur solche Leis-
tungen vereinbart werden kdnnen, fir die einer der Vertragspartner auch
einen Zulassungsstatus hat. Die Vertragspartner sollen sich lediglich in-
nerhalb eines Integrationsvertrages dariiber verstéandigen konnen, wer
welche der vereinbarten Leistungen erbringen soll. Soweit ein Kranken-
haus nicht liber einen ambulanten Leistungsberechtigung verfiigt, muss
als Voraussetzung fir eine ambulante Tétigkeit einer der anderen Ver-
tragspartner einen ambulanten Zulassungsstatus in die integrierte Ver-
sorgung einbringen. Es liegt auf der Hand, dass ein zugelassener Ver-
tragsarzt im Rahmen eines Integrationsvertrages nicht zustimmen wird,
dass seine Leistungen von einem anderen Vertragspartner, sprich von
einem Krankenhaus erbracht werden.

¢ Sicherstellung der Finanzierung

Den eigenen Finanzierungstopf in Form der Anschubfinanzierung, der
nichts anderes als ein weiteres Budget ist, brauchte es nicht, wenn in
allen Bereichen das Geld ungehindert der Leistung folgen kénnte. Das
geht nur, wenn die Budgetierung der niedergelassenen Arzte abge-
schafft bzw. deutlich gelockert wird.

Im Krankenhausbereich gibt es zum einen kein Landesbudget und auch
fur das einzelne Krankenhaus gilt, dass mit der Abwanderung von Leis-
tungen auch weniger Geld ins Krankenhaus flieRt.

Umbau der Regelung des § 116b

1. Moglichkeit: Schaffung einer Finanzierungsgrundlage im Rahmen
des § 116b
2. Maoglichkeit: Anderung des ordnungspolitischen Ansatzes

Eine Anderung des ordnungspolitischen Ansatzes ware dahingehend zu
diskutieren, ob und inwieweit das Instrument des Einzelvertragswettbe-
werbs geeignet ist, eine qualitativ bessere und/oder durchgangige Ver-
sorgung der Versicherten zu erreichen. Grundséatzlich sollte jeder Versi-
cherte, der einer hochspezialisierten Behandlung bedarf oder an einer
seltenen Erkrankung leidet, unabhangig von der gewahlten Kranken-
kasse eine gleich gute Versorgung erhalten. Dariiber hinaus schrankt
der Tatbestand ,hochspezialisierte Leistungen und seltene Erkrankun-
gen“ den Kreis potenzieller Krankenhauser ein, die tiberhaupt an einem
Vertragswettbewerb teilnehmen kénnen. Bietet zudem eine Kasse einen
innovativen Vertrag an, besteht die Gefahr eines Anstiegs der schlechten
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Risiken bei dieser durch Kassenwechsel. Schliellich sind bei seltenen
Erkrankungen die Fallzahlen bezogen auf eine Krankenkasse in der Re-
gel eher gering. Eine folgerichtige Neuordnung der Tatbestinde des
§ 116b SGB V wiére daher, die hochspezialisierten Leistungen und sel-
tenen Erkrankungen in die Systematik des § 115b SGB V zu iiberfiihren.
Krankenhauser, die die erforderlichen Voraussetzungen fiir die Behand-
lung haben, hatten dann einen gesetzlichen Zulassungsanspruch zur
ambulanten Leistungserbringung.
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Wettbewerbsbeziehungen zwischen Krankenhausern und
Vertragsarzten

Andreas Kohler

Als ich mir den Titel dieses Blocks bei den diesjahrigen Bad Orber Ge-
sprachen genauer angeschaut habe, habe ich mich zunachst gefragt:
Was sind denn ,Wettbewerbsbeziehungen? Ich habe das Wort weder
im Duden noch im Wahrig gefunden. Was also ist damit gemeint? Natir-
lich stehen Wettbewerber miteinander in einer Beziehung. Sie sind Kon-
kurrenten um Marktanteile bei bestimmten Produkten oder Dienstieistun-
gen. Gefunden habe ich dann doch noch eine Definition, die ich sehr in-
teressant fand: Kooperative Wettbewerbsbeziehungen sind eine immer
haufiger auftretende Form von interorganisatorischen Beziehungen, bei
denen Kaufer, Lieferant und/oder Partner gleichzeitig auch als Konkur-
rent auftritt.

Auf den Gesundheitsbereich und die Wettbewerbsbeziehungen zwi-
schen Krankenhdusern und Vertragsarzten Ubertragen heifdt das, dass
beide miteinander konkurrieren, aber gleichzeitig auch Partner und ,Lie-
ferant® sind. Das trifft es ziemlich genau, denn auch wenn der stationdre
und der ambulante Sektor um Marktanteile kdmpfen, arbeiten sie doch
als Partner in der Patientenversorgung eng zusammen, sind Partner in
der gemeinsamen Seibstverwaltung und sind auch ,Lieferanten“ — in
dem Sinne, dass Vertragséarzte Patienten in eine stationdre Behandlung
einweisen; ebenso miissen Krankenhauser auf die prd- und poststatio-
nare Versorgung ihrer Patienten vertrauen kénnen.

Das Beziehungsgeflecht ist komplex. Es gibt einige Bereiche, in denen
keine Konkurrenzsituation vorhanden ist. Bestimmte medizinische Be-
handlungen kénnen aufgrund ihrer Schwere und Gefahr nur stationar er-
bracht werden. Eine hausarztliche Versorgung ist eindeutig nur ambulant
zu erbringen. Die Schnittstellen liegen in der spezialisierten facharztli-
chen Behandlung. Genau da ist die Konkurrenzsituation vorhanden, und
sie verscharft sich. Denn der Druck auf beide Sektoren nimmt zu. Die
Umstellung der Vergiitungssystematik im Krankenhaus auf DRGs zwingt
die Kliniken trotz Konvergenzphase, sich neu zu positionieren. Gelingt
das nicht, stehen eine ganze Reihe von Krankenhdusern vor dem wirt-
schaftlichen Aus. Genauso prekar sieht die Situation in der vertragsarzt-
lichen Versorgung aus: die strikte Budgetierung bei gleichzeitiger Leis-
tungszunahme durch immer mehr chronisch Kranke und die Leistungs-
verlagerung aus dem stationdren Bereich bedeuten mehr Arbeit bei we-
niger Geld fur die durchschnittliche Vertragsarztpraxis. Jeder ist also zu-
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néchst bestrebt, in den Gefilden des anderen zu wildern, um wegbre-
chende Erlése zu kompensieren.

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft als Interessenvertretung der
Krankenhauser versucht deshalb auch, mit allen ihr zur Verfigung ste-
henden Mitteln, eine weitere Offnung der Krankenhauser fiir die ambu-
lante Behandlung zu férdern. Vor allem will sie alle Verhandlungen mit
den Krankenkassen Uber die wichtigen Schnittstellen — ambulantes Ope-
rieren nach § 115b SGB V und ambulante Leistungen am Krankenhaus
nach § 116b SGB V — zukinftig nicht mehr dreiseitig, sondern nur noch
zweiseitig fihren. Gleichzeitig wird eine Bereinigungsregelung fiir Leis-
tungen nach 116b gefordert. Und nicht zuletzt hat sie weitgehend erfolg-
reich verhindert, dass in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses gleiche Bewertungskriterien zur Einflhrung neuer
Behandlungs- und Untersuchungsmethoden fiir beide Sektoren gelten.

Diese kurze Aufzahlung zeigt schon: Konfliktpunkte gibt es derzeit mehr
als genug. Sie missen aber meines Erachtens ausgerdumt werden,
denn die Konfrontation beider Sektoren nutzt dauerhaft niemanden; we-
der den Krankenhausern noch den Vertragsarzten und schon gar nicht
den Patienten. Wir sollten gemeinsam die neuen Chancen nutzen, um
die bisherigen Defizite unseres Systems abzubauen und Patientenorien-
tierung wirklich in den Mittelpunkt stellen. Damit kénnen knappe Res-
sourcen effizienter genutzt und Behandlungen besser strukturiert wer-
den.

Und es gilt noch eine weitere, rasant voranschreitende Entwicklung zu
beleuchten: Immer mehr Gesundheitskonzerne entstehen, die Klinikket-
ten aufbauen oder aufkaufen und medizinische Versorgungszentren an
diese Hauser andocken. Nach dem Prinzip ,alles unter einem Konzern-
dach® wird die Verzahnung vorangetrieben. Da wird viel investiert. Kon-
zerne haben aber vor allem eins: die Absicht, Gewinne zu erzielen und
den share-holder-value zu steigern. Das alleine ist nicht verwerflich.
Wenn es (ber die damit verbundene ,Industrialisierung der Gesund-
heitswirtschaft* gelingt, die Effizienz zu steigern, die Qualitat zu halten
oder zu verbessern und attraktive Angebote fiir Patienten und Arzte zu
machen, wére es fir das System gut. Das Problem dabei wird sein: Wer
wird die Flache bedienen, die unattraktiven Standorte? Denn wer auf
Gewinn ausgerichtet ist, kann es sich gar nicht leisten, auf Flachende-
ckung und Sicherstellung zu achten. Der wird nur das machen, was sich
fur ihn rechnet. Hinzu kommt, dass es mit der Okonomisierung in sol-
chen Gesundheitskonzernen voraussichtlich dazu kommen wird, dass
medizinische Belange von wirtschaftlichen Erwagungen (berlagert wer-
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den und damit langfristig die Qualitat und die Intensitat der Behandlung
sinkt.

Wenn wir eine qualitativ hochwertige, flachendeckende und fir jeden er-
reichbare sowie bezahlbare Versorgung sowohl ambulant als auch stati-
onar dauerhaft sicherstellen wollen, dirfen wir diesen Gesundheitskon-
zernen das Feld nicht Uberlassen. Wir miissen attraktive Gegenangebote
machen.

Dazu bieten die neuen Versorgungsformen auch Chancen. In Integrati-
onsvertragen kann das flir spezielle Leistungen oder bestimmte Erkran-
kungen sehr gut funktionieren, sofern Krankenhéuser und Vertragsarzte
gleichberechtigt beteiligt sind. Mit den neuen gesetzlichen Grundlagen
sollte die sektoriibergreifende Versorgung der Patienten erleichtert bzw.
verbessert werden. Integrationsvertrdge gibt es eine Menge; aber nur ein
relativ kleiner Teil davon — und der ist erst in den letzten Monaten ver-
einbart worden — hat wirklich eine qualitativ hochwertige sektorlibergrei-
fende Verbesserung der Patientenversorgung im Blick. Mit Vertragen,
die friiher unter anderem Namen schon gelaufen sind, mit Schnellschiis-
sen, die nur das Geld aus der Anschubfinanzierung holen solien, ist nie-
mandem gedient. Hinzu kommt, dass gerade das Merkmal sektoriiber-
greifend nicht immer erfillt ist; Es gibt viele Vertrage, die fast aus-
schliefllich im Krankenhaus angesiedelt sind, es gibt Vertrage — das be-
kannteste Beispiel ist der mengenmafig bedeutsamste und haufig dis-
kutierte Vertrag der Barmer Ersatzkasse — die ausschlielRlich ambulant
laufen, und deren fachiibergreifendes Element man suchen muss.

Ob das Ziel der besseren Kooperation der Sektoren untereinander mit
dem Mittel der Integrationsvertrage dauerhaft und sinnvoll erreicht wer-
den kann, ist fir mich daher noch die Frage. Immerhin: Es gibt Anst6ile,
die in die richtige Richtung zeigen. Eine flaichendeckende Verbesserung
der Kooperation bietet das aber nach Ansicht der KBV nicht. Da gébe es
bessere Moglichkeiten. Die KBV hat dazu eine Gesetzesinitiative ge-
startet. Wir wollen, dass auch Integrationsvertrdge unter Einbeziehung
der Krankenhduser kollektivvertraglich gestaltet werden konnen. Und
zwar zwischen KVen und einzelnen Krankenkassen oder Krankenkas-
senverbdnden. Die greifbaren Vorteile gegeniiber den Integrationsver-
tradgen nach § 140 SGB V liegen auf der Hand: keine Bereinigung und
eine schnelle und sinnvolle Umsetzung sowie eine konsequente und
fundierte Ausrichtung der Vertrdge auf die Patienten. Der Wettbewerb
der Vertragssysteme (kollektivvertraglich gegen einzelvertraglich) kénnte
damit gleichberechtigt eingeflihrt werden.
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Auch die Abwicklung dieser Vertrdge waére viel einfacher: Die Abrech-
nungen konnten Uber die KVen laufen, Qualitdtsvoraussetzungen und
-prufungen ebenfalls. Damit wéren eine einfache Handhabung, wenig
Burokratie und eine gesicherte Qualitat garantiert was man von vielen
der derzeitigen Integrationsvertrdge, soweit wir deren Inhalte kennen,
nicht sagen kann.

Zum anderen sollte der Wettbewerb durch Einzelvertrdge angekurbelt
werden. Das gelingt auch. Ob allerdings diese Art von Wettbewerb den
gewilnschten Effekt erzielt, ist mehr als fraglich. Denn: Die Zersplitterung
der Vertragslandschaft fiihrt zu einer Uniibersichtlichkeit fir die Versi-
cherten, das Vertragsmanagement ist fir alle Beteiligten aufwandig und
teuer. AuBerdem héhlen die Einzelvertrage den Kollektivvertrag aus und
kénnen damit die flachendeckende Versorgung der nicht eingeschriebe-
nen Patienten gefahrden.

Das dritte Ziel war mehr Wirtschaftlichkeit in der Versorgung. Auch das
Erreichen dieses Ziels ist fraglich, denn die gezahlten Boni miissen refi-
nanziert werden, die Kosten, die durch vermehrte Blrokratie entstehen
ebenfalls. Eine zielgenauere Versorgung der Patienten ist sicher erstre-
benswert, aber mit anderen Mitteln — vor allem den Zusatzvertragen zu
den Kollektivvertragen — einfacher und besser zu erreichen.

Aber um neue Wege zu erproben, muss erst einmal ein Anfang gemacht
werden. Das gilt auch fiir die integrierte Versorgung. Dort, wo es gelun-
gen ist, sinnvolle und qualitativ hochwertige Vertrage fiir bestimmte Be-
handlungspfade abzuschlief3en, befinden wir uns auf dem richtigen Weg.
Solche Vertrage begriiRen und unterstitzen wir. Denn die Kooperation,
die Vereinbarung sinnvoller Patientenpfade (iber die Sektorgrenzen hin-
weg, hat — da missen wir alle uns an die eigene Nase fassen — Liicken.
Durch die Abschottung der Sektoren aufgrund der strikt getrennten Bud-
gets ist die Kooperation zwischen stationar und ambulant an den
Schnittstellen nicht optimal im Patienteninteresse geregelt. An dieser
Stelle anzusetzen ist sinnvoll. Mehr Patientenorientierung, mehr Koope-
rationen kdnnte Verbesserungen bringen, ohne Mehrkosten zu verursa-
chen. Durch die in solchen Vertragen méglichen Anreize, durch die ge-
setzlich eingerdumten Freiheiten, von Vorschriften des Sozialgesetzbu-
ches abzuweichen, kann es durchaus gelingen, den Patienten optimaler
zu versorgen. Die Weichenstellung fir weniger Burokratie muss aller-
dings auch da noch erfolgen.

Angesichts der knappen Ressourcen ist es dringend notwendig zu wis-
sen, wie erfolgreich Integrationsvertrdge sind. Dazu brauchen wir die
Evaluation der out-comes. Nicht nur, weil die Refinanzierung der Boni
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nachgewiesen werden muss. Wie brauchen die Evaluation vor allem,
um mogliche Verbesserungen im Interesse der Patienten zu identifizie-
ren, um daraus Lehren fiir andere Vertrdge und Vertragsbereiche zu zie-
hen. Denn der hohe administrative und finanzielie Aufwand fiir Integrati-
onsversorgung ist nur dann dauerhaft zu verantworten, wenn durch eine
bessere Ausrichtung der Versorgungsstrukturen auf bestimmte Patien-
tengruppen diese spiirbare Vorteile haben.

Die KBV wendet sich nicht gegen integrierte Versorgung. Wir fragen nur
sehr genau: Wem nutzt es? Den Patienten, den Anbietern, den Kranken-
kassen? Der Politik? Diese Fragen missen beantwortet werden. Wenn
die Antwort lautet: den Patienten, muss weiter gefragt werden: welchen
Patienten? Nur denjenigen, die sich aufgrund ihrer Erkrankung fiir eine
Integrationsversorgung eignen und die sich dafiir entscheiden teilzu-
nehmen? Auch das wére in Ordnung, solange damit den anderen Pati-
enten nicht geschadet wird, etwa durch eine Leistungsverlagerung. Es
ware auch in Ordnung wenn den Patienten und den Versicherten Nutzen
entstiinde, oder den Patienten und den Anbietern. Wenn zwei Gruppen
davon profitieren, umso besser. Nur eines darf nicht passieren: Es nutzt
den Patienten nicht, kostet Geld und einige wenige Anbieter oder Kas-
sen profitieren davon.

Deswegen werden wir auch nicht nachlassen, die Offenlegung der Ver-
trage zu fordern. Nur wenn die Abzige fir die Anschubfinanzierung
nachvoliziehbar kontrolliert werden kénnen, wenn sie den Patienten zu-
gute kommen, kdnnen alle Beteiligte den Aderlass in der sowieso vollig
unterfinanzierten Regelversorgung rechtfertigen.

Im Ubrigen darf man bei der Beleuchtung der Beziehungen zwischen
Krankenhaus und Vertragsarzten auch das Bewahrte nicht aus dem
Blick verlieren. Wir haben ein hoch erfolgreiches Belegarztsystem. Rund
6.500 belegarztlich tatige Facharzte erganzen die Angebotspalette in
Krankenhausern. Umgekehrt erbringen ca. 10.000 ermachtigte Kranken-
hauséarzte ambulante Leistungen. So werden Engpésse vermieden oder
gemildert und vor allem im hochspezialisierten fachéarztlichen Bereich
Synergieeffekte genutzt. Fir Patienten ist dies die Gewahr fir eine
durchgangige Behandlung ihres jeweiligen Problems ohne Briiche. Beide
Konzepte sind sehr sinnvoll und sollten auf jeden Fall weiter gefordert
werden. Dies gilt auch fir Konsiliarien.

Der Auf- und Ausbau von medizinischen Versorgungszentren spielt in
den Beziehungen zwischen Krankenhaus und Vertragsarzten ebenfalls
eine grofe Rolle. Denn MVZ werden zunehmend auch von Krankenhau-
sern gegriindet und getragen. Sie arbeiten aber nach den Prinzipien des
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Vertragsarztrechts, die Arzte in den MVZ sind automatisch auch Mitglie-
der der KVen. Dabei kdnnen sie weiterhin freiberuflich tatig sein oder
angestellt. MVZ-Arzte haben oft andere Probleme und Interessen als
niedergelassene Vertragsérzte und brauchen ebenfalls eine gute, wirk-
same Interessenvertretung. Diese werden KVen und KBV auch bereit-
stellen. Auch das wird das Verhaltnis der Organisationen zueinander
verandern: Die Schnittstellen werden groRer, die Gemeinsamkeiten
ebenfalls. Gute Interessenvertretung fiir diese Mitgliedergruppe setzt
auch voraus, dass KVen und KBV enger als bisher mit Krankenhdusern
kooperieren. Und das werden wir tun.

Wir werden allerdings auch weiterhin mit Vehemenz gleiche Wettbe-
werbschancen fiir Vertragsarzte und Krankenhauser einfordern. Unab-
dingbare Voraussetzung dafiir ist, dass die vertragséarztliche Versorgung
endlich angemessen und in festen Preisen vergitet wird. Wettbewerb
kann sich doch nur dann sinnvoll und zielgerichtet entwickeln, wenn
echte Transparenz Uber die Qualitdt und den Preis der Leistung besteht.
Dazu brauchen wir eine vollige Verdnderung des derzeit bestehenden
Vergitungssystems. Ohne jetzt auf die Details eingehen zu wollen, das
Ziel ist eine Vertragsgeblhrenordnung, die gegeniiber Patienten echte
Transparenz schafft und Planungssicherheit fiir Vertragsarzte gewahr-
leistet.

Ebenso wichtig ist, dass in einem zunehmenden Wettbewerb die gebo-
tene Qualitat transparent gemacht wird. Und es missen flr vergleich-
bare Leistungen gleiche Qualitdtsstandards gelten. Da haben wir noch
Nachholbedarf, denn die Voraussetzungen fiir Vertragsarzte und Klini-
ken sind noch sehr unterschiedlich.

Der zunehmende Wettbewerb im Gesundheitswesen und der zuneh-
mende finanzielle Druck erfordern neue Konzepte, auch in der Zusam-
menarbeit von Vertragsérzten und Krankenhausern. Unter Beachtung
des Prinzips ,Soviel ambulant wie mdglich, so viel stationar wie nétig*
sollten partnerschaftliche Kooperationsformen verstarkt werden. Das
liegt im Interesse der Patienten und des Systems. Damit kénnen wir die
Arbeitsbedingungen fiir Arzte verbessern, die Patientenversorgung opti-
mieren und das System dauerhaft stabilisieren. Das wollen wir doch
schliefllich alle.
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Themenkreis 3

Zur Problematik einer zentralen Qualitiats- und Nutzenbe-
wertung bei Arzneimitteln

Dieter Cassel

Bitte erlauben Sie mir, zur Einstimmung auf den letzten Themenkreis der
diesjahrigen Bad Orber Gesprache einige Bemerkungen aus ékonomi-
scher Sicht, nachdem bisher die medizinische Perspektive naturgemaf
im Vordergrund stand und mit drei von vier Referaten auch heute mor-
gen dominieren wird. Die Qualitdts- und Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln ist ja in den letzten Jahren vor allem deshalb zu einem heil} dis-
kutierten Thema avanciert, weil die Arzneimittelausgaben absolut und
relativ stark gestiegen sind und das GKV-Budget zunehmend belasten.
Es stellt sich deshalb die Frage, ob mit dieser Entwicklung auch eine
entsprechende Verbesserung der medizinischen Versorgungsqualitat
und letztlich des Patientennutzens einhergeht oder nicht. Im letzteren
Falle wiirden Mehrausgaben fiir Arzneimittel ungerechtfertigt erscheinen
und die Gesundheitspolitik mit ihrem reichlich bestiickten Arsenal von
Instrumenten zur Kostendampfung auf den Plan rufen, deren Einsatz
unweigerlich die Erlds- und Gewinnchancen der pharmazeutischen In-
dustrie am Standort Deutschland mindern wiirde. Die Qualitats- und Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln steht somit im Spannungsfeld von Ge-
sundheits- und Industriepolitik und hat je nach Art der Durchflihrung nicht
unbeachtliche einzel- und gesamtwirtschaftliche Konsequenzen.

Die Arzneimittelhersteller, insbesondere die forschenden, bilden einen
international aufgestellten Industriezweig mit hohem Wertschopfungs-
anteil, qualitativ hochwertigen Arbeitsplatzen und vielféltigen Verflech-
tungen mit anderen Hochtechnologiebranchen und Forschungseinrich-
tungen. Sie erforschen, entwickeln und vermarkten mit inren Produkten
so genannte ,Vertrauensglter®, die nicht ohne Weiteres und schon gar
nicht von einzelnen Arzten oder Patienten vor der Anwendung auf ihren
spezifischen Nutzen hin beurteilt werden konnen. Dies gilt in besonde-
rem Male flr neu zugelassene und erstmals ausgebotene Arzneimittel
(,6konomische Innovationen"). Fir sie wurde bis dahin nur die ,Efficacy"”,
d. h. die medizinische Wirksamkeit, Qualitdt und Unbedenklichkeit unter
idealen klinischen Versuchsbedingungen (so genannte ,1. - 3. Hiirde")
nachgewiesen, nicht aber unter Alitagsbedingungen und auch nicht im
Vergleich zu anderen Praparaten fiir dieselbe Indikation oder gar an-
dersartigen Therapiekonzepten. Insofern bleibt es vielfach fiir die phar-
mazeutischen Hersteller und Anwender eine offene Frage, ob ein neu in
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Verkehr gebrachtes Arzneimittel auch eine ,medizinische innovation® ist
und wie hoch der Zusatznutzen gegenliiber bereits eingefiihrten Pripa-
raten und Konzepten ist. Hieraus resultiert fiir den Arzneimittelinnovator
ein erhebliches finanzielles Risiko, sind doch die Forschungs-, Ent-
wicklungs- und Zulassungskosten fir ein neues Arzneimittel mit Gber 800
Mio. US-Dollar (2001; VFA Statistics 2005) betrachtlich. Darliber hinaus
héngt dessen Markterfolg u. a. wesentlich vom entstehenden therapeuti-
schen Zusatznutzen aus der Sicht von Arzten und Patienten ab. Von da-
her muss die Arzneimittelindustrie ein vitales Interesse an einer validen
und ziigigen Nutzenbewertung ihrer Produkte haben, die nach Lage der
Dinge jedoch erst in der Post-Market-Phase auf Grund von vergleichen-
den Ergebnisstudien zur Wirkungsweise eines Arzneimittels unter medi-
zinischen Alltagsbedingungen (,Effectiveness*) méglich ist. lhre sachge-
rechte Gestaltung hinsichtlich Zielsetzung, BewertungsmaRstaben, Ab-
lauf und nicht zuletzt der Beteiligten gehort deshalb zu den notwendigen
Rahmenbedingungen fiir eine prosperierende und innovative Arzneimit-
telindustrie am Standort Deutschiand. Dies ist die industriepolitische
Perspektive.

Gesundheitspolitisch besteht hierin insoweit eine Interessenidentitét, als
die Patienten und ihre behandelnden Arzte eine qualitativ hochwertige,
dem internationalen Standard entsprechende Arzneimittelversorgung,
verbunden mit einem mdglichst raschen und unbegrenzten Zugriff auf
medizinisch innovative Prdparate und Therapiekonzepte wiinschen.
Diese Wiinsche zu erflllen, setzt voraus, dass alljahrlich ein breiter
Strom von neuen Arzneimitteln ausgeboten und zur Beférderung der
Marktdiffusion von der GKV auch erstattet wird. |hre Erforschung und
Entwicklung verursacht freilich betréchtliche, nicht mehr fir alternative
Zwecke einsetzbare versunkene Kosten (,Sunk Costs"). Die pharmazeu-
tischen Hersteller werden verstandlicherweise versuchen, ihre Kosten
durch das Setzen hoher Einfuhrungspreise fir ihre patentgeschiitzten
innovationen wieder hereinzuspielen — und dies weitgehend unabhéngig
davon, wie hoch deren medizinischer Zusatznutzen ist bzw. wie hoch er
sich bei verbreiteter Anwendung letztlich herausstellen wird. Daraus re-
sultiert aber eine spezifische Beschleunigung der Ausgabenexpansion
bei den erstattungsfahigen Arzneimitteln, die als ,Strukturkomponente”
allenthalben beklagt wird: namlich der Sachverhalt, dass bei insgesamt
sinkendem Verordnungsvolumen und Arzneimittelpreisniveau die Ver-
schreibung patentgeschitzter, hochpreisiger und der Festbetragsrege-
lung nicht unterworfener Préparate in den letzten zehn Jahren unverhalt-
nismaRig stark zugenommen hat. Gesundheitspolitisch akzeptabel und
letztlich im wohlverstandenen Interesse der Patienten ware die Struktur-
komponente der Ausgabendynamik aber nur dann, wenn man sicher
sein konnte, dass die statt der bewadhrten und preiswerteren Medika-
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mente verordneten neuen Praparate auch wirklich ihr Geld wert sind. Um
dies festzustellen, dirfte man jedoch nicht bei der reinen Nutzenbewer-
tung stehen bleiben, sondern miisste zu einer Kosten-Nutzen- bzw.
Kosten-Wirksamkeits-Analyse Ubergehen, die den Nachweis der Kos-
teneffizienz (,Efficiency’) eines Arzneimittels im Vergleich zu alternativ
anwendbaren Praparaten und Therapiekonzepten zum Ziel hatte. Als
generelles Kriterium fur die Erstattungsfahigkeit von Arzneimittein ein-
geflihrt, ware der verpflichtende Nachweis der Kosteneffizienz tber den
Nachweis von Wirksamkeit, Qualitdt und Unbedenklichkeit als den drei
bisherigen Zulassungshiirden hinaus eine ,4. Hirde", die Arzneimittelin-
novationen auf dem GKV-Markt zu iberwinden hatten.

Die Spreu der ,Scheininnovationen’ (Analog- bzw. Me-too-Praparate)
vom Weizen der ,echten Innovationen* (Innovationen mit neuartigen
Wirkprinzipien oder verbesserter pharmakologischer Qualitat) mit Hilfe
der Nutzenbewertung oder der Kosten-Nutzen-Analyse zu trennen und
damit zugleich einen wirksamen Beitrag zur Kostenddmpfung im Arz-
neimittelbereich zu leisten, muss jedoch ein nur bedingt erfiilibarer
Wunsch bleiben. Denn die Patienten als Letziverbraucher und ,Prinzi-
pale’, denen die Bewertungskompetenz in einer freiheitlichen Wirt-
schafts- und Gesellschaftsordnung letztlich zukdme, haben weder die
Informationen dazu noch spielt ihre Zahlungsbereitschaft fir die versi-
cherten Gesundheitsleistungen eine Rolle. Auch der Arzt als Verschrei-
ber und ,Behandlungsagent" seiner Patienten ist aus mangelnder Moti-
vation an einer wirtschaftlichen Verordnungsweise nur bedingt interes-
siert. Am ehesten noch wéren die einzelnen Krankenkassen als Versi-
cherer und ,Sicherstellungsagenten® ihrer Mitglieder zur Priifung des Pa-
tientennutzens oder der Kosteneffizienz von Arzneimitteln motiviert und
befahigt, wenn ihnen nicht das selektive Kontrahieren im Leistungsbe-
reich verwehrt ware und sie das ,Bewertungsgeschaft’ an die Kollektiv-
ebene der GKV-Selbstverwaltung abgeben missten. So liegt im Fall der
im Jahr 2003 mit § 35b SGB V bereits eingefiihrten Nutzenbewertung
von Arzneimitteln die Bewertungskompetenz beim neu gegriindeten In-
stitut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (1QWiG)
und die Entscheidungskompetenz beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA), d. h. auf der denkbar hochsten und am meisten konzent-
rierten Bewertungs- und Entscheidungsebene. Damit aber besteht die
unabweisbare  Gefahr, dass mdgliche Fehlbewertungen und
-entscheidungen mit Bindungswirkung fiir die GKV, in der fast 90 % der
Bevdlkerung in Deutschland versichert sind, fatale Folgen nicht nur fiir
die Arzneimittelversorgung der Patienten, sondern auch flr die wirt-
schaftliche Existenz einzelner pharmazeutischer Hersteller und dariiber
hinaus fir die Innovationsfahigkeit und -willigkeit der Arzneimittelindust-
rie insgesamt haben kénnen.
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Diese Gefahr ist keine virtuelle, sondern eine in der Sache liegende Re-
alitadt; So ziehen sich die Hinweise auf praktisch uniiberwindbare Prob-
leme einer Qualitdts- und Nutzenbewertung, erst recht aber einer Effi-
zienzbewertung von Arzneimitteln auf der {iberindividuellen bzw. aggre-
gativen Ebene sowohl aus medizinischer als auch aus Gkonomischer
Sicht wie ein roter Faden durch die diesjéhrigen Bad Orber Gesprache.
Insbesondere sollte aus den Referaten der Professoren Raspe und Graf
von der Schulenburg vom gestrigen Vormittag deutlich geworden sein,
dass bei zentralen Bewertungsverfahren gravierende interdimensionale,
interpersonale und intertemporale Aggregationsprobleme entstehen, die
zu ihrer Losung weit reichende Konventionen erforderlich machen. Dies
gilt auch bei der Lésung von Messproblemen, die immer dann entstehen,
wenn Qualitdten durch quantitative Grolen reprasentiert werden sollen.
Es dirfte klar sein, dass alle Bewertungsergebnisse mafigeblich auch
von den getroffenen Konventionen abhéngen. Es kommt deshalb bei der
zentralen Nutzenbewertung von Arzneimitteln — wie sie in § 35b SGB V
fiir die GKV vorgeschrieben ist — ganz wesentlich auf die Verfahrensre-
geln an, um sachgerechte Konventionen zu treffen und sie in nicht dis-
kriminierender Weise anzuwenden. Inhaltlich geht es dabei nicht nur um
Bewertungsziele, -ansédtze, -methoden, -kriterien und -zeitpunkte, son-
dern auch um ergebnisoffene und transparente Bewertungsprozesse
sowie um eine moglichst breite Einbeziehung von Expertisen und Ex-
perten aller Art. Denn nur wenn diesbeziiglich alle erforderlichen Kon-
ventionen sachgerecht getroffen und angewandt werden, lassen sich die
genannten Gefahren zentraler Bewertungen vermeiden und Schaden
gleichermallen von Patienten und Hersteliern abwenden.
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Die Bewertung des therapeutischen Zusatznutzens

Jurgen Bausch

Am Ende eines 30 Jahre wahrenden Berufslebens als Landarzt in Hes-
sen unter Arzneimittelbudgetdruck und als langjédhriger KV-Vorsitzender
fallt es mir nicht schwer, zu dem heute vorgegebenen Thema einige An-
merkungen zu machen, einige Beobachtungen zum Besten zu geben
und zum Schiuss einige Thesen zu formulieren.

In den ersten Jahren nach meiner Zulassung als Vertragsarzt 1975 stand
ich, der ich die vaterliche Praxis Gbernommen hatte, hinsichtlich der Arz-
neimittelverordnungen einerseits unter dem Einfluss einer 14-jahrigen
universitdren klinischen Tatigkeit in Minchen und andererseits unter
dem voéllig andersartigen Verordnungsgeschehen in einer etablierten
grof’en Landpraxis. Mein Vater war ein sparsamer Purist, der als Chirurg
im Krieg gelernt hatte, Patientenprobleme in extremen Mangelsituationen
zu lésen, ohne das Fullhorn medizinischen Fortschritts iber die Patien-
ten ergieflen zu kdnnen. Kranke mit einer Neigung zu lbermé&fRigem
Tablettenkonsum hatten auf der Praxiskarteikarte die warnende Kenn-
ziffer ,P“. Das war das Kiirzel fiir ,Pillenfresser. Ich bekenne freimditig,
dass diese beiden pharmakotherapeutischen Pradgungen bis heute mein
Handeln bestimmen.

Bereits in den 80er-Jahren kamen zum Zwecke der Ausgabensteuerung
von der lokalen AOK erstmals und in ganz unregelméfligen Abstanden
Informationen Uber meine durchschnittlichen Verordnungsvolumina im
Quartal im Vergleich zur Fachgruppe und gelegentlich auch Hinweise
der KV zur wirtschaftlichen Verordnung von diesem und jenem. An-
sonsten wurde man von Kassen und KV als Landarzt in Ruhe gelassen.

In den 90er-Jahren wurde jedoch der Druck auf die wirtschaftliche Ver-
ordnungsweise massiv erhdht. Seehofers Reformgesetz 1992, die kol-
lektive Budgethaftung und der Arzneiverordnungsreport mit der Definition
von Einsparreserven, waren die bestimmenden Elemente.

Die Diskussion Uber die therapeutische Gleichwertigkeit von Original und
Generikum war relativ schnell erledigt, nachdem selbst hochangesehene
Originalhersteller plotziich eigene generische Tochter gezeugt hatten.
Die gleiche Diskussion und die gleiche Aufgeregtheit der Industrie, die
wir heute um die therapeutischen Nutzenbewertung von Innovationen
und Analogpraparaten filihren, hatten wir in diesen aufgeregten
90er-Jahren um eine andere gro3e Gruppe von Arzneimitteln, (ber die
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heute niemand mehr spricht. Es waren die ,Arzneimittel mit umstrittener
Wirkung“. Man nannte Sie auch ,Arzneimittel mit nicht ausreichendem
Wirkungsnachweis®. Die Hersteller wurden nicht miide, professoralen
Sachverstand Jandauf, landab zu mobilisieren, um Marktanteile zu halten
und eine Front gegen diese Spardiskussion aufzubauen. Und KV-
Vorsitzende, die in entsprechenden vorsichtig formulierten Hirtenbriefen
ihren Arztinnen und Arzten Hinweise gaben, wie man dieses Arzneimit-
telsegment allmahlich aus der laufenden Verordnung eliminiert, haben
vor den Wettbewerbskammern der Landgerichte reichlich Lehrgeld in der
Frage bezahit: Wettbewerbseingriff versus Budgetsteuerung. Die Wett-
bewerbsgerichte sahen in den KVen klar einen Marktmitbewerber, der
sich durch negative Auflerungen Uber ein Produkt anschickt, einem an-
deren Marktmitbewerber das Wasser abzugraben. Ernsthaft wurde die
Frage diskutiert, ob allein die Behauptung, dieses Arzneimittel hat eine
,umstrittene Wirkung“, bereits eine wettbewerbsrechtlich verbotene
~chmahkritik" darstellt. (Der Artikel 81 Abs. 1 des EG-V, der in KVen
und Kassen Marktmitbewerber sieht, spielte damals keine Rolle.)

Nicht zu vergessen der AVR, der Hauptmissetater aus Industriesicht auf
diesem Feld, der in einer denkwirdigen Ausgabe 1997 publiziert wurde
und aufgrund einer einstweiligen gerichtlichen Anordnung wegen eines
unzuldssigen Eingriffs in den Wettbewerb auf vielen Seiten geschwarzt
werden musste. Er las sich wie eine Publikation eines Staates mit zent-
raler Zensurbehdrde.

Es hat nichts geholfen. Professor Schwabe als Herausgeber musste
nicht ins Gefangnis. Die Arzte haben ihre Praxen zu ,rheumasalben- und
gingkofreien Zonen" erklart und der Anteil der umstrittenen Arzneimittel
an den Gesamtausgaben ist kontinuierlich Jahr fiir Jahr von ehemals
25 % auf 5 % abgesunken und durch die OTC-Regelung des GSG zum
1. Januar 2004 inzwischen ohne Relevanz.

Bezogen auf das Thema Nutzenbewertung gab es bereits damais den
gleichen Methodenstreit wie heute. Den Kritikern der ,umstrittenen Arz-
neimittel* wurde ldeologielastigkeit und Praxisferne vorgeworfen. Man
enthalte den Versicherten nebenwirkungsarme und mild wirksame Arz-
neimittel vor, obwohl die Bevdlkerung iberwiegend doch eine grofie Vor-
liebe zu einer ,natirlichen Medizin“ habe. Und die Studienlage sei gar
nicht so schlecht. Aulerdem wiissten die Anwender vor Ort — Arzt und
Patient — doch am ehesten, was richtig und gut sei, um die anstehenden
Patientenprobleme zu lésen.
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In der Tat war es bei vielen Arzten jedoch so, dass sie sich gerne von
der Verordnung solcher ,umstritten wirksamen Arzneimittein® befreien
wollten, dass ihnen aber bei Verordnungsverweigerung heftige und frust-
rierende Dispute im Sprechzimmer folgten. Und die ortlichen Kranken-
kassenmitarbeiter sind in der Regel den Arzten in den Riicken gefallen
mit dem Hinweis: ,Alles was lhr Arzt verordnet, zahlen wir auch!* Ein-
zelne Kassenarten haben sogar im Wettbewerb mit anderen Kassenar-
ten mit dem Leistungsspekirum ,Naturmedizin“ geworben. Die Arzte, so
jedenfalls meine Wahrnehmung aus vielen Versammlungen, hatten die-
ses frustrane Spektakel allmahlich dick. Sie waren reif fir eine Positiv-
liste oder einen generellen Verordnungsausschluss von der Verord-
nungsfahigkeit. Letzteres ist ja dann auch endlich am 1. Januar 2004 in
Kraft getreten.

Diese Vorgange, Ubertragen auf die aktuelle Diskussion um die Nutzen-
bewertung, veranlassen mich zu folgenden Thesen:

1. Wenn IQWIiG Mitte der 90er-Jahre bereits bestanden hatte, hatten
wir bezliglich der umstrittenen Arzneimittel die gleiche Diskussion
gehabt, wie heute im Segment der Innovationen und Analogpréapa-
rate.

2. Eine damalige IQWiG-Bewertung z. B. von Magnesiumpraparaten
und deren Patientennutzen héatte den Bundesausschuss vor die glei-
che Situation gestellt wie heute, nur mit dem Unterschied, dass in
einem aufwandigen Verfahren (siehe Methodenpapier) von sieben
bis neun Monaten festgestellt worden wére, was wir fir die Arznei-
mittelrichtlinien in weniger als einem Tag klargestellt haben, namlich,
dass Magnesium nur dann einen Nutzen besitzt, wenn ein nachge-
wiesener Magnesiummangel vorliegt oder wenn man Magnesium
intravends im Zusammenhang mit einer Eklampsie anwendet. Alles
andere ist ohne erwiesene Wirkung und somit unwirtschaftlich. Dies
hindert viele kardiologische Kliniken und Rehaeinrichtungen nicht
daran, auch heute noch orales Magnesium in der Entlassungsemp-
fehlung anzugeben und wéhrend der stationdren Behandlung zu ve-
rabreichen. Offenkundig bewerten diese Arzte den Nutzen anders.
Dass manche Patienten mit ventrikuldren Rhythmusstérungen oder
auch Wadenkréampfen in der Praxis drauf3en von einer Magnesium-
gabe subjektiv profitieren, ohne dass es daflir valide Studien gibt,
die eine Uberzeugende Evidenzklasse haben, ist bekannt.
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Die Definition des Begriffs ,therapeutischer Nutzen® ist alles andere
als klar. Es gibt keine einvernehmliche oder gar verbindliche Defini-
tion, die alle Betroffenen akzeptieren konnten. Im aktuellen Koaliti-
onsvertrag (11.11.2005) wird gefordert, Innovationen mit therapeuti-
schem Zusatznutzen klar zu definieren, damit diese von Festbetra-
gen verschont bleiben. Fiir eine herzinsuffiziente aite Dame mit einer
leichten Dranginkontinenz z. B. ist es bei der Anwendung von
Schleifendiuretika bereits ein Nutzen, wenn sie statt einem kurzwirk-
samen Furosemidpréparat mit dem Effekt der Sturzdiurese, ein
langwirkendes Diuretikum der gleichen Wirkstoffklasse vom Typ des
Torasemids erhélt. Sie kann ihre Wohnung verlassen, ohne in Not
zu geraten. Aber einen solchen Auftrag zur Nutzenbewertung wird
der Bundesausschuss dem 1QWiG nicht erteilen. Torasemid ist mit
Ablauf des Patentschutzes ohnehin preiswert generisch zur Verfi-
gung. Davor war es ein teures Analogpraparat fir die kritischen Pu-
risten des Arzneimittelmarktes, ohne therapeutischen Zusatznutzen.
Bezogen auf die von Prof. Raspe eingebrachten Evaluationsprinzi-
pien der formativen und summativen Evaluation wird klar, wo hier
das Problem liegt.

Die Arzte draufen brauchen fir den wirtschaftlichen Umgang mit
hochpreisigen Medikamenten bei haufig vorkommenden Erkrankun-
gen mehr und mehr Hilfestellung. Denn der einzelne Arzt ist zeitlich
nicht in der Lage und fachlich biometrisch nicht befahigt, eine Nut-
zenbewertung im Einzelfall vorzunehmen. Dies ist jedoch die Vor-
aussetzung fiir eine wirtschaftliche Verordnung. Die Zahl der ein-
schldgigen Studien und die mit diesen Studien verbundenen Akro-
nyme ist inzwischen auf ber 2000 angewachsen und absolut un-
{ibersehbar geworden. Die von der Industrie getroffene Selektion
aus diesen Studien in ihren Werbeaussagen ist nicht anders, als
man sie erwarten muss. Jeder lobt seine eigenen Kinder und ver-
schweigt deren Unarten. Das deutsche Leitlinientohuwabohu ist be-
kannt. Das Wort kommt aus dem Hebréischen und beschreibt in 1.
Buch Moses 1,2 den chaoctisch ungeordneten Zustand der Welt vor
dem schaltend-ordnenden Eingriff Gottes in die Schopfung.

Die derzeit massiv auf das 1QWiG hereindreschende Kritik Uber-
rascht nur den, der den Zoff um Professor Schwabe und den AVR
vor ca. zehn Jahren nicht miterlebt hat. Man wartet nur darauf, dass
Sawicki fachlich stolpert. Die Fallen sind {iberall aufgestellt. In einige
Fettndpfchen wurde bereits hineingetreten. Dabei ist allen kundigen
Thebanern léngst klar: Genauso wie die Hersteller von umstritten
wirksamen Praparaten seinerzeit verbissen gegen den AVR ge-
kampft und verloren haben, wird der Bundesausschuss bei patent-
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geschitzten Hochpreispraparaten und Wirkstoffgruppen, die letzt-
endlich fur die Strukturkomponente verantwortlich sind, Aussagen
des IQWIG zum Nutzen in Richtlinien zum wirtschaftlichen Umgang
in der Praxis umwandeln. Die KVen werden sie umsetzen, um ihre
Budgets einzuhalten und um den einzelnen Arzt vor Wirtschaftlich-
keitspriifungen und Regressen zu schiitzen.

Damit sind wir wieder bei dem Arzt vor Ort, der mit einer Nutzenbe-
wertung eines Wirkstoffes oder einer Stoffgruppe nur dann etwas
anfangen kann, wenn er seine Patientenprobleme im Verbund mit
den ihn umgebenen Facharzten und Krankenhausern Idsen kann.
Entfernt sich IQWiG durch einen extrem puristischen Ansatz, er-
zwungen durch die Methodik in der Bewertung von der draullen ge-
lebten und Tag fir Tag erfolgreich am Patienten praktizierten Wirk-
lichkeit, dann stehen wir im Bundesausschuss vor uniiberwindlichen
Akzeptanzproblemen — bei vielen Arzten und noch mehr bei Patien-
ten. Insbesondere dann, wenn deren Patientenprobleme mit einer
Mafnahme geldst werden, fiir die kein Gberzeugender Nutzenbeleg
zu finden war.

Dazu ein aktuelles Beispiel als Szenario: Analoginsuline, kurz wirk-
sam bei Typ |l Diabetes. Kein Vorteil gegeniiber den um 25 %
preiswerteren Humaninsulinen. Das koénnte ein Endergebnis der
Nutzenbewertung von IQWIG werden, der Vorbericht ist eindeutig.
Der Bundesausschuss setzt diese Bewertung in den Arzneimittel-
richtlinien um. Bei gleichwirksamen Arzneimitteln ist bekanntlich dem
preiswerteren der Vorzug zu geben. Die Richtlinie ist verbindlich fir
Arzte, Kassen und Versicherte.

Der Versicherte wird eine Umstellung auf ein anderes und noch
dazu billigeres Insulin nicht akzeptieren. Er ist auf diese Therapie gut
eingestellt, die Blutzucker- und HbA1c-Parameter sind akzeptabel.
Er fuhlt sich unter dieser Behandlung wohl. Schilussendlich wurde er
auf dieses teurere Analoginsulin ja deswegen umgestellt, weil er zu-
vor nicht gut eingestellt war. Billig ist, das ist die Erfahrung aller
Arzte, kein gutes Umstellargument!

Arzte, denen wegen dieser Nutzenbewertung massiver wirtschaftli-
cher Budgetdruck gemacht wird, werden, wenn sie regressbedroht
sind, ausweichen durch Uber- oder Einweisung in diabetologische
Schwerpunktpraxen oder Diabeteskliniken. In der Regel sind diese
Einrichtungen uberzeugte Analoginsulinnutzer, und sie werden aus
Grunden der Praxisbesonderheit ihres Praxiszuschnittes schwer,
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genau genommen Uberhaupt nicht in Prifgeschéfte verwickelt wer-
den kdnnen.

Die Angestellten der Kassen werden auf einschlagige Fragen von
Versicherten erneut sagen: ,Wir zahlen alles, was der Arzt verord-
net!* Sage mit keiner, solche Geschichten wiirden sich nicht wieder-
holen.

Die Industrie wird iiber ihren AuRendienst bei den Arzten und Uiber
manche Selbsthilfeorganisation, die ohne industrielle Unterstiitzung
nicht funktionsfahig wére, eine Gegenargumentationsoffensive in die
Wege leiten. Der Rechtsweg wird immer da (siehe auch europai-
sches Wettbewerbsrecht), wo er mit einigermal’en Aussicht auf Er-
folg beschritten werden kann, von der Industrie beschritten werden.
Inwieweit in- und auslandische Diabetologen und einschlagige
Fachgesellschaften ein solches Bewertungsergebnis durch das
IQWIiG kommentarlos oder konterkarierend zur Kenntnis nehmen
werden, bleibt abzuwarten. Der Bundesausschuss steht vor schwe-
ren Entscheidungen. Denn die Versorgungswirklichkeit weicht zu
stark von dem Erkenntnisprozess ab, der sich aus der Methodik der
|QWiG-Nutzenbewertung ergibt.

Viele Arzte vor Ort werden deswegen, wie schon bei der damaligen
Nutzenbewertung der umstritten wirksamen Arzneimittel, die Forde-
rung aufstellen: Bevor wir einen gigantischen Umstellungsaufwand
in der Praxis bei 100.000 Patienten beginnen, macht es sicher mehr
Sinn, bei der insoweit festgestellten therapeutischen Gleichwertigkeit
von Human- und Analoginsulin Uber das Festbetragssystem die
Preise abzusenken. Denn letztendlich war der Anlass der Nutzen-
bewertung die nur verdeckt ausgesprochene Frage, ob die teureren
Darreichungsformen von Analoginsulinen auf dem Markt einen
nachweisbaren therapeutischen Nutzen fir die Patienten haben.
Denn nur dann wére mit Blick auf Fortschritt und Innovation ein hé-
herer Preis gerechtfertigt. So jedenfalls ist die innere Logik der ge-
setzlichen Vorgaben zu IQWiG und Bundesausschuss.

In der inhaltlichen Auseinandersetzung zwischen der Industrie und
IQWIG und demnéchst auch mit dem Bundesausschuss wird ein
Punkt eine wichtige Rolle spielen, der bisher eher vernachlassigt
wurde: die Frage der Akzeptanz der Entscheidungen. Denn je star-
ker die Wirklichkeit der Versorgung in der Breite von den Bewer-
tungsergebnissen von IQWiG abweicht, desto geringer die Akzep-
tanz vor Ort in Klinik und Praxis. Sie kann zwar brachial durch An-
ziehen der Daumenschrauben bei den Wirtschaftlichkeitspriifungen
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10.

im vertragséarztlichen Sektor erzwungen werden, aber am Kliniksek-
tor tropfen die IQWiG- und Bundesausschussentscheidungen ab,
ohne dass eine Anpassung der Therapiekonzepte vorgenommen
wird. In diesem Zusammenhang muss man bekennen, dass die Arz-
neimittelrichtlinien des Bundesausschusses in der Vergangenheit im
Kliniksektor, wenn Uberhaupt, allenfalls belachelt wurden.

Die Akzeptanz von IQWiG- und Bundesausschussentscheidungen
bei deutschen Fachgesellschaften ist noch ein weiteres spannendes
Kapitel. Die Erfahrungen aus der Arbeit der Positivlistenkommission
haben mich gelehrt, dass Einschnitte in das System, auch wenn die
Vorgabe bei der Positivliste eine deutlich niedrigere Evidenz ver-
langte, nur selten ohne heftige Widerspriiche und personliche An-
feindungen blieben (,fehlende’ Fachkompetenz, keine arztliche Er-
fahrung auf diesem Gebiet, nicht ausreichende Wiirdigung der Stu-
dienlage, keine personliche Anhérung der Fachspeziallisten und wie
immer: massive Verschlechterung der Patientenversorgung, bis hin
zum Winken mit dem Leichentuch, wenn dieses und jenes Medika-
ment nicht mehr verordnungsféhig sein sollte).

Es mag gute Griinde geben, wenn, um einen behaupteten Vorwand
aufzugreifen, IQWIiG den Surrogatparameter Blutdrucksenkung
durch ein Hochdruckmittel nicht in seine Bewertung einbezieht. Ich
bezweifle jedoch sehr ernsthaft, ob diese Vorgehensweise, so be-
grindet sie auch sein mag, der Masse der normal praktizierenden
Arzte so plausibel dargestellt werden kann, dass diese einer solchen
Vorgehensweise mit innerer Uberzeugung foigen kénnten. Nach
meiner Beobachtung haben bislang noch die wenigsten Arzte den
Paradigmenwandel verinneriicht, der sich wissenschaftlich bereits
langst vollzogen hat. Namlich, dass es bei einer Reihe von haufigen
chronischen Erkrankungen nicht so sehr darauf ankommt, die leicht
messbaren Surrogatparameter positiv zu beeinflussen, sondern
dass der entscheidende Punkt die Verhinderung von schweren Er-
eignissen ist, die das Lebensschicksal eines Menschen bestimmen.
Ganze Arztegenerationen sind weltweit (iber Jahrzehnte hinweg so
erzogen worden, messbare Abweichungen vom Normalen zu korri-
gieren und der Normalitat anzunahern — und dies bereits als Thera-
pieerfolg zu betrachten. (Anders kann man eine Praxis auch gar
nicht flihren.)

Man kann sich das mittelalterliche Ritterprinzip ,Viel Feind, viel Ehr*
auf den Schild schreiben. Da aber die therapeutische Nutzenbe-
wertung keine einfache Aufgabe ist, die, wenn sie etwas bewirken
soll, ein Mindestmal} an Akzeptanz und Respekt der Betroffenen vor
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11.

der Institution voraussetzt, wird man nicht umhin kdnnen, in die Nut-
zenbewertung auch Untersuchungsergebnisse und Erfahrungen ein-
zubringen, die unter Alltagsbedingungen gewonnen werden. Unter
Alltagsbedingungen war Amlodipin dem deutlich billigeren Nitrendi-
pin Uberlegen, als Norvasc® noch unter Patentschutz stand. Unter
Alltagsbedingungen waren die Fentanylpflaster adaquat dosierten
generischen oralen Morphinpraparaten iberlegen. Und das Gleiche
gilt fur Glimepirid versus Glibenclamid bei den Sulfonylharnstoffen. —
Genug der Beispiele. Alles Schnee von gestern. Der generische
Wettbewerb ist bei Patentablauf die Lésung aller schwierigen Nut-
zenbewertungsprobleme.

Die Informationsanstrengungen der KVen und Kassen und des Arz-
neiverordnungsreports und Arzneitelegramms bei wirtschaftlichen
Verordnungen von Analogprdparaten werden nur so lange wissen-
schaftlich unterlegt, solange es darum geht, Einsparreserven zu rea-
lisieren. Wenn wir uns nur auf RCTs kaprizieren, ausschlieBlich
Endpunktstudien zum Maf} aller Dinge machen und die Korrektur
von Surrogatparametern diskriminieren, dann bilden wir die Versor-
gungswirklichkeit, so verbesserungswiirdig diese auch sein mag,
nicht ausreichend ab. Man darf deshalb nicht versdumen, bei der
Nutzenbewertung die Ergebnisse randomisierter Doppelblindstudien
mit denen methodisch adaquat geplanter, durchgefilhrter und aus-
gewerteter Beobachtungsstudien, Anwendungsbeobachtungen und
anderer nach einem biometrisch verniinftigen Konzept durchgefiihr-
ten Methoden der Versorgungsforschung mit einzubeziehen.
(U. Letzel) (H. Letzel)

Aus der intensiven Arbeit mit Pharmakotherapiequalitatszirkeln in
den letzten 15 Jahren weifl man seit langem, dass eine nachhaltige
Verhaltensadnderung im Verordnungsverhalten nur dann entsteht,
wenn es gelingt, das Wissen und den Willen zur Verénderung zu ak-
tivieren. Puristische FanfarenstdRe kdnnten zwar die Hunde wecken,
aber dennoch: Die Karawane zieht weiter! Mit IQWIG und den
neuen, den Bewertungsergebnissen angepassten Arzneimittelrichtli-
nien beginnt ein neues Zeitalter der Informations- und Qualitatsver-
besserung fiir die Vertragsarzte. Erfolg kann sich jedoch nur schritt-
weise und durch das Ringen um Akzeptanz bei den von dieser
Richtlinie betroffenen Arzten und letztendlich auch der Patienten
einstellen. Und eine Voraussetzung des Erfolges wird sein, dass
insbesondere die Arzte in den Kiiniken ihr Verordnungsverhalten
dem Evidenzlevel von IQWiG annahern. ,Steh auf und iss! Denn Du
hast einen weiten Weg vor Dirl" (Sprach der Engel zu dem Prophet
Elia. 1. Buch der Kdnige 19,7.)
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Nutzenbewertung von Arzneimitteln — Forderungen der In-
dustrie

Heinz-Werner Meier

Nutzenbewertungen von Arzneimitteln, wie sie heute beispielsweise von
dem |Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) erstellt werden, werden von den forschenden pharmazeutischen
Herstellern keinesfalls abgelehnt. Sie miissen allerdings 1. dem wissen-
schaftlichen Standard entsprechen, 2. dem pharmazeutischen Unter-
nehmen Planungssicherheit gewahrleisten und 3. den Herstellern
Rechtssicherheit gewahren.

Der wissenschaftliche Standard der Bewertung von Arzneimitteln bein-
haltet vier Aspekte:

1. Validitat (,wird gemessen, was gemessen werden soll?)
Objektivitat (,ist das Ergebnis der Messung unabhangig von
den Personen, die messen?")

3. Verlasslichkeit (,ist das Ergebnis der Messung unabhéngig vom
Zeitpunkt der Messung?)

4. Transparenz (,sind alle Grundlagen der Messung
nachvollziehbar?)

Diese Forderungen entsprechen auch dem Grundversténdnis der Evi-
dence based Medicine (EbM). Die EbM fordert die individuelle Therapie,
die allerdings sehr verschiedene Aspekte beriicksichtigen sollte, wie z.
B. die externe Evidenz, die klinische Erfahrung des Arztes, den Bedarf
der Patienten und die Wirtschaftlichkeit der Therapie. Haufig wird unter
EbM vor allem der Aspekt der externen Evidenz verstanden. Bedeutet
dies schon eine Einschrankung der urspriinglichen Definition, so stellt
die bisher sichtbare Vorgehensweise des IQWiG bei der Bewertung von
Produkten eine weitere Verengung des urspriinglichen Evidenz-Begriffs
dar. Das IQWiIG hat sich in seinen Entwiirfen und Stellungnahmen bisher
praktisch ausschiieBlich auf randomisierte Studien beschrankt (Rando-
mised Clinical Trials = RCTs). Dagegen forderte bereits Sackett 1996 in
seiner Original-Definition des EbM: ,Evidence-based medicine is not re-
stricted to randomised trials and meta-analyses. It involves tracking
down the best external evidence with which to answer our clinical ques-
tions.” Und: “If no randomised trial has been carried out for our patient's
predicament, we follow the trail to the next best external evidence and
work from there.”
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So schlieRen die international anerkannten Health Technical Assess-
ments (HTAs) neben RCTs auch nicht-randomisierte Studien (CTs), Ko-
hortenstudien, Querschnittsstudien, Beobachtungsstudien, Experten-
empfehlungen und Leitlinien ein, die bisher vom IQWIG nicht verwendet
worden sind. Stattdessen tauchen in den IQWiG-Berichtsplanen teil-
weise selbstgewahlte Kriterien zur Studienselektion auf, die international
keinesfalls Ublich sind und die in den Berichtsplanen auch nicht weiter
erlautert werden. So werden beispielsweise in einem Berichtsplan ohne
weitere Erlauterungen mindestens 500 Patienten pro Untersuchungs-
gruppe als Einschlusskriterium gefordert, obwohl dies statistisch keinerlei
Grundlage besitzt — groRere Studien sind nicht per Definition ,besser” als
kleinere. Die Folgen eines derart eingeschrankten Vorgehens beim Ein-
schluss klinischer Studien in eine Bewertung kann sehr schnell zur Igno-
rierung wesentlicher patientenrelevanter Groen filhren. So berichtet das
IQWIG beispielsweise hinsichtlich der Bewertung kurzwirksamer Insulin-
analoga fur Typ 2 Diabetiker von insgesamt 1102 Fundstellen in der Lite-
ratur { hits’). Hiervon schieden 85 Verdffentlichungen sofort als Duplikate
aus, 998 Publikationen wurden nicht im Volltext gesichtet, da sie ent-
sprechend dem Berichtsplan als nicht relevant eingestuft wurden und 14
Veroffentlichungen, die schliellich im Volltext gesichtet wurden, wurden
als ,nicht relevant® von der Bewertung ausgeschlossen. Der Vorbericht
des IQWIG stiitzte sich somit letztendlich auf ganze finf Publikationen
(die spater um zwei Firmenstudien erweitert wurden), die dann schlief3-
lich alle laut vorliegender IQWiG-Bewertung keinen wesentlichen zusétz-
lichen Nutzen fiir die Patienten im Vergleich zu Humaninsulin aufzeigen
konnten.

Man darf gespannt sein, welchen Einschlusskriterien fiir wissenschaftli-
che Publikationen wir bei kinftigen IQWiG-Bewertungen von Arzneimit-
teln noch begegnen werden. Es sollte ein generell anerkannter Grund-
satz sein, dass derjenige, der den Nutzen von Arzneimittein bewertet,
den Begriff ,Nutzen" zuvor auch definiert. Das IQWiG stellt hierzu in sei-
nem vorliegenden Methodenpapier zunéchst richtig fest: ,Fir den Begriff
Nutzen oder Nitzlichkeit (von medizinischen MalRnahmen) existiert bis-
lang weder national noch international eine einheitliche und aligemein
definierte Version.”

Uberraschenderweise macht das IQWiG jedoch keinerlei weitere An-
stalten in seinem Methodenpapier, den Begriff ,Nutzen" in irgendeiner
Form zu definieren. Stattdessen verspricht es: ,Die Beschreibung des
Begriffs Nutzen’ wird sich bei der Arbeit des Instituts in den jeweiligen
Fragestellungen und den Angaben im Berichtsplan widerspiegeln. Dabei
wird, sofern auftragsbezogen moglich, die Relevanz fiir die Betroffenen
im Vordergrund stehen." Die forschende Pharmaindustrie muss inzwi-
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schen leider feststellen, dass die versprochene Nutzendefinition sich
bislang in keinem einzigen bekannt gewordenen IQWiG-Berichtsplan
wieder findet. Mit anderen Worten: Der Nutzen wird nicht definiert, aber
gemessen.

Dariiber hinaus fallt leider auf, dass in den bisher bekannten Berichts-
planen in einigen Falien keine konkreten Aussagen zu Schliisselbegrif-
fen der verwendeten Methodik vorhanden sind. Hierzu nur ein Beispiel:
Im Berichtsplan A05-02 (kurzwirksame Insulinanaloga) findet sich eine
Reihe methodischer Beziige zur so genannten ,informationssynthese
und -analyse”, ohne dass dieser Schliisselbegriff in irgendeiner Weise
genauer erlautert wird. Dagegen haufen sich im dann folgenden Text
einschrankende Konditionen wie ,wenn moglich® oder ,sofern inhaltlich
und methodisch sinnvoll*, die den Text insgesamt schlichtweg schwam-
mig erscheinen lassen.

Sind die benutzten Methoden fiir die Industrie schon nicht véllig nach-
vollziehbar, so kommt es bei der eingangs gestellten Forderung nach
Planungssicherheit zu wirklich ernsthaften Defiziten fiir die Pharmain-
dustrie. So ist im IQWiG-Methodenpapier unter 4.11 (Zeitpunkt der Be-
richterstattung) folgendes zu lesen: ,Die Bewertung einer Methode bzw.
Intervention ist zu jeder Zeit méglich. Generelle Vorgaben dahingehend,
dass die Erstellung einer systematischen Bewertung durch das Institut
frlhestens nach Verstreichen einer gewissen Zeit nach Zulassung oder
Etablierung einer Methode oder Intervention erfolgt, werden nicht ge-
troffen.” Dies bedeutet im Klartext, dass das IQWiG seine bekannte For-
derung nach patientenorientieten Endpunktstudien als wesentliche
Grundlage fiir die Bewertung eines Arzneimittels schon unmittelbar nach
der Ausbietung eines neuen innovativen Produktes stellen kann. Auf
Nachfrage ist vom IQWIiG zu horen, dass die Pharmaunternehmen sol-
che entsprechenden Endpunktstudien ja schon friher, das heil3t vor der
Zulassung beginnen kdnnten. Hierbei wird vom 1QWIG véllig Ubersehen,
dass zum Zeitpunkt der Zulassung in der Regel nur entsprechende Zu-
lassungsstudien vorliegen, die sich im wesentlichen auf den Nachweis
der Wirksamkeit und Qualitdt sowie das Sicherheitsprofil eines Arznei-
mittels beziehen. Protokolle und Design der Zulassungsstudien werden
in diesem Sinne von den Zulassungsbehorden (FDA, EMEA) festgelegt
und bestimmt. Keineswegs liegt in dieser friihen Phase der Schwerpunkt
des Behoérdeninteresses auf den typischen Endpunkten, wie Morbiditat
und Mortalitat.

Patientenorientierte Endpunkistudien sind in der Regel Langzeitstudien
mit typischen Patientenkollektiven von 10.000 und mehr Patienten. Das
Starten solcher Langzeitstudien bereits vor der Zulassung des Produktes
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ist in den meisten Fallen unmdglich und wiirde zum Zeitpunkt der Zulas-
sung auch zu keinen rechtzeitigen Ergebnissen flihren. Wer also wie das
IQWIG patientenorientierte Endpunktstudien direkt nach der Zulassung
verlangt, stellt eine Forderung, die die forschende Pharmaindustrie gar
nicht erfiillen kann, selbst wenn sie wollte. Zwei kurze Beispiele aus dem
Haus Sanofi-Aventis mdgen dies erlautern:

Das Medikament Taxotere ist heute Weltmarktfiihrer in der Chemothera-
pie zur Behandlung von Brustkrebs. Das Ende 1995 auf den Markt ge-
kommene Produkt ware bei damaliger Bewertung nach den heutigen
IQWiG-Methoden ein typisches ,me too*“-Praparat ohne erkennbaren Zu-
satznutzen gewesen. Stattdessen hat die unter dem Namen TAX311 be-
kannt gewordene Studie im Jahre 2003 ergeben, dass dieses Medika-
ment einen deutlichen Uberlebensvorteil bei metastasierendem Brust-
krebs gegeniber der bisherigen Standardbehandlung bietet.

Ein zweites Beispiel: Der ACE-Hemmer Ramipril wurde 1990 fir die In-
dikation Hypertonie zugelassen und wére gemaf der heutigen IQWiG-
Regeln ein typisches ,me too“-Produkt gewesen, da es zu diesem Zeit-
punkt bereits eine Reihe anderer ACE-Hemmer gab. Erst die im Jahr
2000 verdffentlichte HOPE-Studie zeigte eine erhebliche Senkung der
Infarktmortalitat bei kardiovaskularen Risikopatienten, die zu einer vollig
neuen Sichtweise der ACE-Hemmer fiihrte.

Beiden Féllen ist gemeinsam, dass die Endpunktstudien Jahre gedauert
haben und auf keinen Fall zum Zeitpunkt der Zulassung hétten vorliegen
konnen. Generell besteht die grole Gefahr, dass negative IQWiG-
Nutzenbewertungen auf der Basis des Nichtvorhandenseins geforderter
Endpunktergebnisse zum systematischen Ausklammern neuer Produkte
durch das IQWiG fiihren kann.

Es wird haufig libersehen, dass von der Entdeckung eines neuen Mole-
kils bis zur Zulassung des entsprechenden Medikamentes in der Regel
zehn Jahre und mehr vergehen. Durch die enge weltweite Vernetzung
der Wissenschaft und die hohen Kommunikationsmoglichkeiten, die
heute bestehen, starten nach der wissenschaftlichen Entdeckung eines
vollig neuen Wirkprinzips haufig nicht nur ein pharmazeutisches Unter-
nehmen, sondern eine Vielzahl von Pharmafirmen mit ihren jeweils eige-
nen Molekilen der neuen Wirkstoffklasse zu einem Wettlauf iber diese
zehn Jahre bis zur Zulassung. Hierbei entstehen chemisch &hnliche, in
der Regel in ihrer Wirkung aber héufig sehr unterschiedliche Produkte.
Eines dieser Unternehmen ist dann am Ende mehr oder weniger zuféllig
als erstes mit seinem Produkt auf dem Markt und gilt ab dann als
Schopfer der neuen Wirkstoffklasse, mit entsprechenden Vorteilen im
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Markt. Schon wegen dieses zeitlichen Wettbewerbs sind alle Produkte in
den ersten Jahren nach Etablierung einer neuen Wirkstoffklasse das Er-
gebnis einer echten Parallelforschung und koénnen niemals ,Schein-
Innovationen® sein, da zu einer solchen ,Strategie” ganz einfach der zeit-
liche Voriauf fehlt.

Wie aber kann die an sich versténdliche Forderung nach patientenrele-
vanten Endpunktstudien zu frithstmoglichem Zeitpunkt (aber nach der
Zulassung) mit den zeitlichen Rahmenbedingungen der Medikamenten-
entwicklung in Einklang gebracht werden? Hierzu wéare aus Sicht des
Autors folgende Vorgehensweise denkbar:

¢ Bei Ausbietung eines neuen Produkts erkennt jedes pharmazeuti-
sche Unternehmen die Notwendigkeit geeigneter Endpunktstudien
an und trifft mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss bzw. IQWiG
eine Vereinbarung beziglich des Designs einer oder mehrerer sol-
cher Studien. Das Unternehmen verpflichtet sich, die verabredete(n)
Studie(n) innerhalb von 12 Monaten operativ zu beginnen.

s Im Gegenzug muss das Unternehmen sicher sein kdnnen, dass das
betreffende Medikament bis zum Vorliegen der Studienergebnisse
frei von jeder Eingruppierung in das Festbetragssystem bleibt.

e Die Ergebnisse der Endpunktstudie werden von beiden Seiten als
verbindlicher Malstab fiir die endgiiltige Nutzenbewertung aner-
kannt.

Diese hier nur skizzierte Vorgehensweise — auch andere, ahnliche
Schemata sind denkbar — wiirde die berechtigten Forderungen der for-
schenden pharmazeutischen Industrie nach Planungssicherheit und In-
novationsschutz erflillen und wiirde gleichzeitig den Gemeinsamen Bun-
desausschuss in die Lage versetzen, wirkliche Nutzenbewertungen auf
einer wissenschaftlichen Basis und einer geniigend langen Erfahrungs-
periode sicher durchfiihren lassen zu kénnen.

Da grofle und teure Produktentwicklungen von den internationalen
Pharmaunternehmen heute in der Regel als internationale kiinische Stu-
dien durchgefiihrt werden, bei denen Deutschland oft nur ein Land in ei-
ner Reihe von Studienldndern ist, misste allerdings sichergestellt sein,
dass das mit dem GBA abgesprochene Studiendesign die international
akzeptierten primaren Endpunkte berlicksichtigt. Dies gilt insbesondere
fur den Umfang der zu beantwortenden Fragen in deutschen Berichts-
planen.

Klaus Knabner df@8Eberhard Wille - 978-3-631-75594-5
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:18:04AM
via free access



Abschlielend muss auf das Problem der fehlenden Rechtssicherheit bei
IQWiG-Bewertungen hingewiesen werden. Die Veroffentlichungen des
1QWIG werden nicht nur vom gemeinsamen Bundesausschuss, sondern
auch von Kassen, KVen, Mitbewerbern und schliefllich von den Medien
benutzt. Fir die Bewertungen des IQWiG gilt aber: Der Rechtsweg ist
ausgeschlossen. Die forschende Pharmaindustrie hat somit keinerlei
Rechtsmdglichkeiten, Beschwerden gegen offenbar fehlerhafte Bewer-
tungen einzulegen. Dass dieser Zustand fiir die forschenden Pharma-
hersteller grundsétzlich nicht akzeptabel ist, versteht sich von selbst.
Auch hier ist eine Korrektur dringend angebracht, deren Details aber
nicht Gegenstand der vorliegenden Ausfiihrungen sein kann.
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