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Begriilung
Klaus Knabner
Meine sehr geehrten Damen und Herren,

im Namen von Bayer HealthCare und Liam Condon, Geschéftsfihrer von Bayer
HealthCare Deutschland, begriifie ich Sie ganz herzlich zu den 15. Bad Orber
Gesprichen hier in Berlin. Leider musste Herr Condon aufgrund von dringlichen
Terminen kurzfristig absagen, was er sehr bedauert. Genau vor einer Woche hat
der Bundestag die beiden ersten Reformpakete der schwarz-gelben Koalition
verabschiedet: am Donnerstag das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz und
am Freitag das GKV-Finanzierungsgesetz. Mit der Finanzreform, die auf dem
Wettbewerbs-Stirkungsgesetz von 2007 aufsetzt, werden einkommensunabhén-
gige Zusatzbeitrige als weiteres Finanzierungsinstrument eingefiihrt und mit
einem neu konstruierten Solidarausgleich verbunden. Mit der Reform der Arz-
neimittelversorgung hat der Gesetzgeber die Reset-Taste fiir die Nutzenbewer-
tung gedriickt. Von wenigen Ausnahmen abgesehen miissen sich nun alle neuen
Wirkstoffe binnen eines halben Jahres einer Evaluierung ihres Zusatznutzens
stellen, und dabei entscheidet sich, ob ein neues Arzneimittel sogleich unter
Festbetrag kommt oder ob - in zentralen Verhandlungen mit dem GKV-
Spitzenverband - ein Erstattungshochstbetrag vereinbart werden muss. Aus die-
ser Reform sind zwei zentrale Institutionen des Gesundheitswesens gestérkt her-
vorgegangen: Der Gemeinsame Bundesausschuss, dem die schnelle Nutzenbe-
wertung obliegt, und der GKV-Spitzenverband, mit dem die Erstattungshéchst-
betriige auszuhandeln sind. Bedenkt man, dass diese Institutionen Entscheidun-
gen treffen, die auch fiir die private Krankenversicherung und die Beihilfe — und
somit fiir alle Selbstzahler — Wirkung haben, so haben wir es im Ergebnis mit
einer starken Zentralisierung und Monopolisierung zumindest fiir die Arzneimit-
telversorgung zu tun. Dass dies unter der Federfilhrung eines liberalen Gesund-
heitsministers so entschieden worden ist, ist eine Uberraschung,

Eher wire aus meiner Sicht zu erwarten gewesen, dass der Ordnungsrahmen
in der Gesundheitspolitik mehr Liberalisierung, mehr Dezentralitit und mehr
Wettbewerb schafft. Nun sind allerdings die beiden Reformen, die vor einer
Woche beschlossen wurden, mit Sicherheit nicht die letzten in dieser Legislatur-
periode. Angekiindigt ist eine Reform der Versorgung, wahrscheinlich in Ver-
bindung mit einem neuen Vergiitungssystem fiir die Arzte und einer neuartigen
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Bedarfsplanung — beides Elemente, mit denen auf absehbaren Arztemangel rea-
giert werden soll. Ferner steht cine Reform der Pflegeversicherung auf der
Agenda. Ebenso sollen der Gesundheitsfonds und insbesondere der morbiditiits-
orientierte Risikostrukturausgleich tiberpriift werden.

Meine sehr geehrten Damen und Herren,

angesichts der noch anstehenden Reformnotwendigkeiten haben wir mit Bedacht
die diesjdhrigen Bad Orber Gespriche unter das Generalthema ,.Dezentralisie-
rung und Flexibilisierung im Gesundheitswesen” gestellt. Ich freue mich deshalb
ganz besonders, den Leiter der Grundsatzabteilung im Bundesgesundheitsminis-
terium, Christian Weber, zu begriilen, der tiber ,,Ansatzpunkte einer Dezentrali-
sierung aus der Sicht des Bundesgesundheitsministeriums* referieren wird. Wir
stellen fest, dass derzeit wesentliche Bestimmungsfaktoren fiir die Gesundheits-
versorgung zentral nach einheitlichen Prinzipien festgelegt werden: Es ist der
Gesundheitsfonds mit dem Morbi-RSA, der die Zuweisungen an die Kranken-
kassen zentral bestimmt. Das gleiche gilt fiir die Vergiitung der Vertragsirzte,
deren Honorare nach einem gesetzlich vorgegebenen, vertraglich vor allem von
KBV und GKV-Spitzenverband im gemeinsamen Bewertungsausschuss be-
schlossenen Algorithmus an die Kassendrztlichen Vereinigungen und an die
Arzte verteilt werden. Neben der hohen Komplexitit ist auch massive Kritik an
den regionalen Verteilungseffekten insbesondere zu Lasten der reicheren Bun-
desliander Kritik geiibt worden. Zu Diskussion mag auch stehen, ob die Vergii-
tungen fiir die Krankenh#user in ein komplett einheitliches System mit Basis-
Fallwerten konvergieren, die dann keine regionalen Unterschiede mehr aufwei-
sen. Es sind heifle Eisen, die der Gesetzgeber hier anzupacken hat.

Ich freue mich, Professor Giinter Neubauer, dem Leiter vom Institut fiir
Gesundheitsdkonomik, zu begriilen, der uns aus der Sicht des Gesundheitstko-
nomen Ziele und Optionen einer Dezentralisierung systematisieren wird. Ich
hoffe, er wird uns einen roten Faden zeigen, der uns bei widerstreitenden Inte-
ressen hilft, zu den Gesetzen der Logik zurlickzukehren — oder zumindest daran
Orientierung zu finden.

Eine besonders spannende Region ist seit einiger Zeit Baden-Wiirttemberg.
Das neben Bayern wohlhabendste Flichenland ist zum einen betroffen vom
morbidititsorientierten Risikostrukturausgleich, weil Einnahmen der regionalen
Kassen aufgrund der iiberdurchschnittlichen Einkommen im Stidwesten aus die-
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sem Bundesland abflieBen in die &rmeren Regionen. Ein dhnlicher Effekt ist seit
2009 in der vertragsiirztlichen Versorgung zu beobachten. Aufgrund der neuen
Honorarverteilungsregeln stagnieren die die Honorarsummen fir die Vertrags-
arzte in Baden-Wiirttemberg — dhnliche Effekte sind in Bayern und Nordrhein
Zu beobachten. Hingegen hat sich ein groler Teil der insgesamt beachtlichen
Honorarzuwéchse auf die Stadtstaaten Hamburg und Berlin sowie auf die neuen
Bundeslinder konzentriert. Ich freue mich deshalb, den Leiter der Gesundheits-
abteilung des baden-wiirttembergischen Sozialministeriums, Manfred Zach, zu
begriilen, der uns die Sichtweise eines von zentralen Steuerungsmechanismen
besonders betroffenen Bundeslandes darstellen wird.

Der Gesundheitsfonds und mit ihm das Management des Morbi-RSA obliegt
einer Abteilung des Bundesversicherungsamtes. Ubrigens sehr effizient und oh-
ne den einst behaupteten biirokratischen Aufwand erledigen diese Aufgabe gut
20 hoch qualifizierte Mitarbeiter des Bundesversicherungsamtes. Ich begriile
sehr herzlich dessen Prisidenten Dr. Maximilian GaBner, der uns die Spielrdume
fiir eine Dezentralisierung im Rahmen des Gesundheitsfonds darstellen wird.
Die spannende Frage wird hierbei sein, ob bestimmte regionale Komponenten
bei der Mittelverteilung im Morbi-RSA beriicksichtigt werden kénnen — eine
Forderung, die beispielsweise aus Bayern stammt. Sicherlich sollte dabei auch
auf die Frage eingegangen werden, ob es im ersten Jahr, flir das nun wohl die
Endabrechnung vorliegt, zu den beflirchteten Missbrauchsfillen gekommen ist,
wie damit umgegangen worden ist und ob fiir die Zukunft Vereinfachungen im
Morbi-RSA vorgesehen sind. Denkbar ist ja auch, dass es in Zukunft eine weite-
re Verfeinerung des Verteilungsmechanismus geben konnte, mit dem die bei
einer Kasse versicherte Morbiditét noch priziser abgebildet wird.

Nach der Kaffeepause haben dann die Praktiker von der Versorgungsfront das
Wort. Die besonderen Herausforderungen fiir die Region Baden-Wiirttemberg
habe ich soeben schon dargelegt. Besonders interessant ist allerdings die Ge-
schiftspolitik der AOK Baden-Wiirttemberg, deren Vorstandsvorsitzenden Dr.
Rolf Hoberg ich begriifle. Seine Kasse arbeitet systematisch und bisher mit be-
achtlichem Erfolg daran, in der ambulanten vertragsirztlichen Versorgung eine
neuartige Vertragspartnerschaft mit dem Hausérzteverband und mit Medi zu be-
griinden — und damit das bisherige Monopol der Kasseniirztlichen Vereinigung
zu brechen. Mit der Verbindung von § 73b und 73c-Vertrigen ist dies in Baden-
Wiirttemberg am weitesten gedichen.
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Unstrittig ist Herr Hoberg in Baden-Wiirttemberg der Marktfithrer — auf der
Bundesebene ist die Techniker Krankenkasse eine der stéirksten. Angesichts der
Fusionen in der jiingeren Vergangenheit wechselt die Marktfithrerschaft biswei-
len — aber unstrittig ist, dass die TK zu den profiliertesten gehort. Deren Vor-
standsvorsitzenden Professor Norbert Klusen begriiie ich sehr herzlich. Anders
als die AOKen, die in der Region jeweils der direkte Vertragspartner von Arzten
und Krankenh#éusemn sind, lag das Vertragsgeschift bei den Ersatzkassen auf der
Landesebene stets bei der vdek-Landesvertretung. Das hat zu einem komplizier-
ten Mechanismus in der regionalen Vertragspolitik der zentral organisierten Er-
satzkassen tiber den vdek-Bundesverband in die jeweiligen regionalen Landes-
vertretungen gefiihrt. Die Frage ist, ob die Ersatzkassen auch in der Region eine
eigenstindige Rolle anstreben und sich im Wettbewerb stirker profilieren wer-
den.

Ich sagte eingangs, dass der Gesetzgeber sich voraussichtlich im kommenden
Jahr mit einem Gesundheitsversorgungsgesetz befassen wird, und zwar vor dem
Hintergrund kiinftig ernsthafter werdender Personalengpisse bei den beiden
wichtigsten Berufsgruppen: den Arzten und den Pflegekriften. Eines scheint
absehbar: Ambulante und stationire Medizin werden ihr sektorales Denken ver-
lassen und in Zukunft wesentlich enger zusammenarbeiten und auch gemeinsa-
me Kapazititen, etwa in der Technik nutzen. Es scheint unter den unmittelbar
Beteiligten Konsens zu sein, dass auch die personellen Kapazititen gemeinsam
geplant werden sollen. Ich begriie ganz herzlich Dr. Carl-Heinz Miiller, Vor-
stand der Kassenirztlichen Bundesvereinigung und Reinhard Nieper, ehemaliger
Geschiftsfilhrer der Alexianer GmbH, einer der grofiten katholischen Triger von
Gesundheitseinrichtungen in Deutschland.

Sie werden aus ihrer jeweiligen Sicht die Optionen und Notwendigkeit einer
gemeinsamen Bedarfsplanung fiir die regionale Versorgung vorstellen.

Am morgigen Vormittag starten wir mit einem Blick in die Krankenhausver-
sorgung. Am Beispiel Vivantes wird Herr Joachim Bovelet zeigen, wie die stati-
onire und ambulante Versorgung im Rahmen eines 6ffentlichen Krankenhaus-
verbundes flexibilisiert werden kann. Welche Optionen der Dezentralisierung
einer privaten Krankenhauskette offenstehen, wird Herr Dr. Gebhard von
Cossel, Arztlicher Direktor von den Sana Kliniken Berlin-Brandenburg GmbH
darstellen.
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Den Abschluss unseres Symposions bildet ein Ausblick auf die Chancen und
Herausforderungen der Arzneimittelversorgung unter den beschlossenen neuen
gesetzlichen Rahmenbedingungen. Ich freue mich, dazu Dr. Hagen Pfundner,
den Vorstand der Roche Pharma AG, zu begriifien. MaBigeblich hat Roche das
Konzept der personalisierten Medizin entwickelt — und damit Hoffnungen auf
eine prizisere, effektivere Therapie vor allem fiir schwere und lebensbedrohli-
che Erkrankungen geweckt.

Immer wieder hat die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft die
unzureichende Studienlage insbesondere in der Onkologie beklagt. Thren Vorsit-
zenden Professor Dr. Wolf Dieter Ludwig begriifie ich hier deshalb besonders
herzlich. Wir erwarten von ihm Aufschluss, ob die Verfahren zur Friihbewer-
tung patentgeschiitzter Arzneimittel ein Ansatzpunkt sein konnen, den Arzten
bei der Entscheidung tiber ihre Therapien eine bessere Evidenz an die Hand zu
geben.

Schlussendlich haben zwei neue Vertragspartner das Wort: der GKV-
Spitzenverband und Unternehmen der forschenden pharmazeutischen Industrie.
Johann Magnus von Stackelberg, der stellvertretende Vorstandsvorsitzende des
GKV-Spitzenverbandes wird aus seiner Sicht die Erstattungsbedingungen von
patentgeschiitzten Arzneimitteln erdrtern — Dr. Franz Waibel, der bei der Bayer
Schering AG den Market Access verantwortlich steuert, wird die Effekte der
Frithbewertung patentgeschiitzter Arzneimittel auf die forschende Industrie er-
lautern.

Ganz besonders begriifie ich die beiden Moderatoren unseres Symposions,
Gerhard Schulte und Professor Alfred Holzgrewe. Sie haben die verdienstvolle
Aufgabe, Sie durch die Diskussion zu leiten — eine Debatte, die seit nunmehr 14
Jahren durch den sachlichen Austausch von Fakten und Argumenten geprégt ist.
Die Tatsache, dass wir es geschafft haben, nunmehr 15mal in Kontinuitit und
unbeeinflusst von Firmenfusionen und vielfiltigen anderen Veridnderungen zu
diesem Symposion zusammenzukommen, ist nicht zuletzt auch ein Erfolg der
Teilnehmer selbst. Und natiirlich auch seines Spiritus Rector, Professor Eber-
hard Wille, der mit einem groflen Gespiir fiir die relevanten Themen der Zukunft
dieses Symposion geprigt hat und hoffentlich auch weiter pragen wird. Ich wiin-
sche Thnen neue Erkenntnisse und anregende Diskussionen.

Vielen Dank.
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Ansatzpunkte einer Dezentralisierung in der Gesundheitspolitik
Christian Weber'
1. Zum Begriff Dezentralisierung

Die Diskussion iiber eine Dezentralisierung im Gesundheitswesen ist vor allem
als Antwort auf eine Gesundheitspolitik in der letzten Legislaturperiode zu ver-
stehen, die stark von zentralisierenden Elementen gekennzeichnet war.

Zwar gibt es keine eindeutige Definition dariiber, was genau mit Zentralisie-
rung oder Dezentralisierung gemeint ist, gleichwohl enthélt das aus der letzten
Legislaturperiode stammende GKV-WSG (Gesetz zur Stirkung des Wettbe-
werbs in der gesetzlichen Krankenversicherung) zahlreiche Elemente, die un-
zweifelhaft eine stark zentralisierende Wirkung entfaltet haben.

Die Schaffung des Gesundheitsfonds mit einem kasseneinheitlichen Beitrags-
satz, der per Rechtsverordnung durch die Bundesregierung festzulegen ist, hat
den bis zum In-krafttreten des GKV-WSG bestehenden Beitragswettbewerb al-
lein auf die kassenindividuell unterschiedliche Hohe eines Zusatzbeitrags redu-
ziert. Da dieser Zusatzbeitrag zudem durch ein enges Regelwerk definiert wur-
de, wonach er bis zu einer Héhe von 8 € pro Monat ohne Sozialausgleich be-
rechnet wird, zugleich die jenseits von 8 € die fiir den Sozialausgleich erforder-
liche Finanzierung iiber den Zusatzbeitrag selber vorzunehmen war, wobei die
maximale Hohe des Zusatzbeitrags auf 1 Prozent des beitragspflichtigen Ein-
kommens begrenzt war, hat diese Regelung zwar zu betréichtlichen Verschie-
bungen der Mitgliederzahlen zwischen den Krankenkassen gefiihrt, ein echter
Beitragswettbewerb im Sinne eines funktionsfihigen Preiswettbewerbs als Aus-
druck unterschiedlicher dkonomischer Leistungsfihigkeiten ist damit jedoch
nicht verbunden gewesen.

Das GKV-WSG hat zudem durch die Umwandlung von Zusatzleistungen in
Pflichtleistungen den Leistungskatalog der GKV iiber das ohnehin schon beste-
hende AusmaB hinaus weiter vereinheitlicht.

Auch im Vertragsbereich hat es Zentralisierungen gegeben, die vor allem
auch in einer Anderung der Verbindestruktur ihren Niederschlag fanden, indem

! Die Ausfiihrung gibt die personliche Auffassung des Autors wieder.
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der GKV-Spitzenverband an die Stelle von sieben kassenartenspezifischen Spit-
zenverbidnden getreten ist.

Um dieses Gesetz herum hatte sich nicht zu Unrecht eine intensive Diskussi-
on entwickelt, in der die eine Seite dem Wortlaut des Gesetzes zufolge das Ziel
der Intensivierung des Wettbewerbs in den Vordergrund stellte, wihrend die
Gegenposition die Zentralisierung und die damit drohende schrittweise Entwick-
lung zu einer Einheitsversicherung in den Vordergrund stellte.

Diese divergierenden, im Widerspruch zueinander stehenden Auffassungen,
sind vor allem unterschiedlichen Vorstellungen dariiber geschuldet, was genau
unter Wettbewerb im Gesundheitswesen zu verstehen ist. Die Beflirworter des
Wettbewerbsgedankens des GKV-WSG fordern insbesondere einen sogenannte
Qualititswettbewerb als Gegenentwurf zu einem zuweilen sogar als "ruinos"
bezeichneten Beitragswettbewerbs unbedacht der Frage, ob eine "bessere Quali-
tit" tatsdchlich durch eine wettbewerbliche Vertragspolitik der Krankenkassen
gestaltet werden kann und ob diese Qualitit von den Versicherten als entschei-
dungsrelevantes Kassenwechselmerkmal {iberhaupt festgestellt und realisiert
werden kann. Die Erfahrungen seit dem GKV-WSG sind unter Wettbewerbsas-
pekten wenig ermutigend:

- Weniger Qualititsaspekte haben zu Wechselentscheidungen der Versicher-
ten gefithrt, was im Ubrigen schon alleine deshalb nicht zu erwarten war,
weil die Wechselbereitschaft der Versicherten oft mit einem positiven
Gesundheitszustand korreliert ist. Kranke, die viele Versicherungsleistungen
in Anspruch nehmen, gehoren eben gerade nicht zu den typischen Kassen-
wechslern.

- MabBgeblich fiir Wechselentscheidungen war vor allem die Frage, ob eine
Krankenkasse einen Zusatzbeitrag berechnet, der jedoch nicht als Instrument
eines funktionsfihigen Wettbewerbs konzipiert war.

- Unter Wettbewerbsaspekten ist auch die Moglichkeit des Angebots von
Wabhltarifen weit hinter den Erwartungen zuriick geblieben. Nicht nur die
absolute Zahl der Versicherten in den Wahltarifen ist gemessen an den Er-
wartungen gering geblieben, auch die Bedingungen fiir Wahltarife selber
waren nicht wettbewerbsfordernd gestaltet. Die mit ihnen verbundene drei-
jahrige Bindungsfrist der Versicherten an die jeweilige Krankenkasse ist von
den meisten Krankenkassen insbesondere als strategisches Instrument der
Abwanderungsverhinderung genutzt worden.
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- Als wichtiger Wettbewerbsparameter ist dann vor allem der versichertenspe-
zifische Service der Krankenkassen geblieben. Dies ist jedoch weniger auf
das GKV-WSG zuriickzufiihren, sondem letztlich auf die Einfiihrung der
Wahlfreiheit der Versicherten durch das Gesundheitsstrukturgesetz von
1992.

Die Auswirkungen dieses "Wettbewerbsprozesses" haben dann auch vor al-
lem seinen Niederschlag in einer Beschleunigung von Fusionsprozessen gefiihrt.
Selbstverstindlich gibt es auch in einem funktionierenden Wettbewerb Fusions-
prozesse. Das Gesundheitswesen ist aber seit dem Inkrafttreten des GKV-WSG
nicht nur durch eine ungewdhnliche Beschleunigung von Fusionsvorgingen ge-
kennzeichnet gewesen, sondern diese Fusionen drohen auch iiber den Verbleib
einer fiir den Wettbewerb notwendigen Anzahl von Konkurrenten weit hinaus-
zugehen. Es kann geradezu als eine besonders gelungene Strategie der Zentrali-
sierung bezeichnet werden, wenn Verhaltensanreize fiir die Akteure so geschaf-
fen werden, dass sie diese Zentralisierung schrittweise iiber Fusionen auf frei-
williger Grundlage herbeifiihren. Die so in Gang gesetzten Prozesse dann selbst
noch als wettbewerbliches Handeln darzustellen, ist politisch und medial zwar
geschickt, aber deshalb trotzdem keineswegs zutreffend. Einen Prozess zur Ab-
schaffung des wettbewerblichen Handelns kann man auch dann nicht als Wett-
bewerb bezeichnen, wenn im Glauben weiter Teile der Offentlichkeit die Zahi
der Krankenkassen noch als zu grofl empfunden wird. Zum Wettbewerb gehéren
Handlungsparameter. Reduziert man diese, in dem man beispielsweise den
Preiswettbewerb einschrinkt oder beseitigt, oder indem man den Leistungswett-
bewerb durch die weitere Vereinheitlichung des Leistungskatalogs reduziert,
dann bleibt den Akteuren vor allem die Suche nach Synergieeffekten durch Zu-
sammenschliisse.

Die Regierungskoalition dieser Legislaturperiode fand damit also zunéchst
eine Situation vor, in der zahlreiche mit dem WSG eingeleitete Schritte einen
Zentralisierungsprozess eingeleitet haben, der mit den Grundregeln eines funkti-
onsfihigen Wettbewerbsrechts kaum vereinbar ist. Ob am Ende dieses Prozesses
tatsichlich eine Art "Einheitsversicherung” stehen wiirde oder ob, wie von vie-
len angenommen, eine begrenzte Anzahl von "Grofkrankenkassen" iibrig blei-
ben wiirde, ist eine eher theoretische Diskussion.
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2. Dezentralisierung und Handlungsauftrag dieser Legislaturperiode

Die Bundesregierung hat sich im Koalitionsvertrag festgelegt: "Der Weg in die
Einheitskasse und in ein staatlich zentralistisches Gesundheitssystem sind der
falsche Weg, um die zukiinftigen Herausforderungen biirgernah zu bewiltigen.
Wettbewerb der Krankenversicherungen wirkt als ordnendes Prinzip mit dem
Ziel der Vielfalt, der Effizienz und der Qualitit der Versorgung". Dezentralisie-
rung entspricht als Strategie dabei grundsitzlich dem Subsidiarititsprinzip. Eine
Entscheidungskompetenz ist von der unteren Einheit erst dann auf die iiberge-
ordnete Einheit zu verlagern, wenn die untere Einheit {iberfordert ist.

In den so geschaffenen Entscheidungsfreiheiten kann dann ein wirksamer
Wettbewerbsprozess etabliert werden. Da Gesundheit bzw. Gesundheitsleistun-
gen jedoch in weiten Teilen nur begrenzt marktfihige Giiter sind, ist die Schaf-
fung von Wettbewerbsstrukturen im Gesundheitswesen eine besonders an-
spruchsvolle Aufgabe. Dieses Spannungsverhiltnis wird insbesondere in der
gesundheitsokonomischen Literatur seit Jahrzehnten intensiv diskutiert. Versor-
gungssicherheit, gleicher Zugang zu Leistungen fiir alle sowie die Bezahlbarkeit
von Leistungen und Versicherungsschutz fiir atle unter den Aspekten von Soli-
daritit und Gerechtigkeit sind einige Anforderungen von groer Bedeutung. Es
gilt den Wettbewerb als gestaltendes Steuerungsinstrument dort einzufiihren, wo
dies unter den Besonderheiten dem Gesundheitswesen und unter Einhaltung von
weiteren Bedingungen machbar und sinnvoll ist. Eine so definierte Dezentrali-
sierung dient vor allem dem Ziel der Schaffung von Wahl- und Gestaltungsfrei-
heiten.

Ziel der christlich-liberalen Regierungskoalition ist es deshalb, den Wettbe-
werb im Gesundheitswesen mit den geeigneten Instrumenten zu stirken. Fiir die
Versicherten und Patienten bedeutet eine groBere Wahlfreiheit am Ende auch
eine bessere Behandlung. Mehr Wettbewerb im Gesundheitswesen steht fiir eine
bessere medizinische Qualitit, mehr Effizienz, geringere Kosten sowie weniger
Biirokratic. Um dies zu erreichen, muss sich der Wettbewerbsgedanke in allen
Bereichen des Gesundheitswesens stirker durchsetzen: zwischen den Kranken-
kassen, zwischen den Anbietern medizinischer Leistungen und im Verhéltnis der
Krankenkassen zu den Leistungserbringem - insbesondere zu Arzten und Kran-
kenhdusern.
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In einem gesunden und wettbewerblichen Krankenkassensystem konkurrieren
die gesetzlichen Krankenkassen darum, wer seinen Versicherten das beste An-
gebot zum bestméglichen Preis machen kann.

Mit dem aktuellen GKV-Finanzierungsgesetz werden insbesondere die bereits
existierenden Zusatzbeitrige weiterentwickelt, um die Beitragsautonomie der
Krankenkassen zu stirken. Der von den Versicherten zu leistende kassenindivi-
duelle Zusatzbeitrag in Euro und Cent macht die Kassen vergleichbar. Die un-
terschiedliche Hohe der Zusatzbeitrige hat eine Preisfunktion, an der sich die
Versicherten orientieren konnen. Ist der Zusatzbeitrag hoch und steht ihm kein
zusétzlicher Nutzen — z. B. besserer Service oder bessere Versorgungsangebote -
gegeniiber, werden sie zu einer Kasse wechseln, die einen geringeren Zusatzbei-
trag erhebt. Die Kassen ihrerseits werden zukiinftig ein gréferes Interesse daran
haben, kostengiinstige Versorgungen anzubieten und dafiir gute Vertrige mit
den Leistungserbringern zu schlieffen. Davon werden die Versicherten und das
System insgesamt profitieren. Die Krankenkassen kénnen den Zusatzbeitrag frei
festlegen.

Die Schaffung von mehr Wettbewerb auf der Einnahmenseite kann jedoch nur
ein erster Schritt sein. Ziel ist es, weitere strukturelle Reformen im System an-
zugehen, die zu mehr Wettbewerb, mehr Freiheit fiir den Einzelnen fiihren. Dies
wird vor allem eine Aufgabe fiir das anstehende Versorgungsgesetz sein.

Das GKV-Finanzierungsgesetz setzt sich aus strukturellen Mafinahmen zur
grundsitzlichen Neuordnung der Finanzierung (Weiterentwicklung der Zusatz-
beitrdge) und kurzfristigen MaBnahmen zur Konsolidierung der Finanzierungs-
grundlagen der gesetzlichen Krankenversicherung zusammen:

1. Anhebung des allgemeinen Beitragssatzes auf 15,5 Prozent (§ 241 SGB V):
Der mit Hilfe von Steuermitteln im Jahr 2009 abgesenkte Beitragssatz der
Krankenkassen fur die Beitragszahler (Arbeitgeber, RV-Triger, Bundes-~
agentur fiir Arbeit und sonstige Stellen sowie Arbeitnehmer, Rentner und
sonstige Mitglieder) wurde wieder auf 14,6 Prozent — wie vor der Senkung
durch das Konjunkturpaket II — angehoben. Der nur vom Mitglied finanzier-
te Beitragssatzanteil von 0,9 Prozent bleibt erhalten.

2. Durchbrechung der automatischen Auswirkungen steigender Gesundheits-
aus-gaben auf die Lohnkosten: Der allgemeine Beitragssatz wird fiir die Zu-
kunft gesetzlich auf 15,5 Prozent fest geschrieben (§ 241 SGB V). Die bis-
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herigen Regelungsmechanismen (Rechtsverordnung; 95 Prozent-Klausel fiir
Anhebung; 100 Prozent-Klausel fiir Senkung) entfallen. Uber die Einnahme-
entwicklung hinausgehende Ausgabensteigerungen werden kiinftig durch
einkommensunabhiingige Zusatzbeitrige der Mitglieder finanziert. Die Fest-
schreibung des Arbeitgeberbeitrags auf 7,3 Prozent stabilisiert die Lohnkos-
ten und verbessert die Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Wirtschaft. Der
bisherige Automatismus, dass Ausgabensteigerungen im Gesundheitsbereich
zwangslaufig zu steigenden Lohnkosten fithren, wird durch die Entkopplung
durchbrochen. Damit werden langfristig Wachstum und Beschiftigung ge-
fordert. Eine weitere Belastung des Faktors Arbeit mit der Folge des Abbaus
sozialversicherungspflichtiger Beschiftigung wird vermieden. Durch das
Umsteuern hin zu einkommensunabhingigen Zusatzbeitrigen wird die Fi-
nanzierungsgrundlage zugleich unabhéngiger von konjunkturellen Schwan-
kungen.

Weiterentwicklung der heutigen Zusatzbeitrige: Kiinftig ist nur noch die Er-
hebung von einkommensunabhiéngigen Zusatzbeitrigen méglich (§ 242
SGB V). Die Zusatzbeitriige selbst unterliegen kiinftig nicht mehr der Be-
grenzung auf 1 Prozent der beitragspflichtigen Einnahmen eines Mitglieds.
Es gilt eine Uberforderungsgrenze fiir den durchschnittlichen Zusatzbeitrag
von 2 Prozent der beitragspflichtigen Einnahmen eines Mitgliedes.

Bei den Regelungen zum kassenindividuellen Zusatzbeitrag ist ein wirksa-
mer Sanktionsmechanismus in Form eines Verspétungszuschlags fiir Mit-
glieder vorgesehen, die mit der Zahlung des kassenindividuellen Zusatzbei-
trages flir jeweils insgesamt sechs Monate sdumig sind. Der Verspitungszu-
schlag ist in der H6he auf die letzten drei filligen Zusatzbeitrige begrenzt
und muss mindestens 20 Euro betragen; das Nihere regelt hierzu die Kran-
kenkasse in ihrer Satzung (§ 242 Abs. 6 SGB V). Bis zur Zahlung der aus-
stehenden Zusatzbeitréige und des Verspatungszuschlags besteht zudem kein
Anspruch auf Sozialausgleich, es sei denn, dass eine wirksame Ratenzah-
lungsvereinbarung mit der Krankenkasse getroffen wurde und die Raten ver-
einbarungsgeméfB gezahlt werden.

Der Schitzerkreis schitzt kiinftig im Herbst des jeweiligen Vorjahres in
Form einer Gegeniiberstellung die voraussichtlichen Ausgaben der Kran-
kenkassen des kommenden Jahres und die voraussichtlichen Einnahmen des
Gesundheitsfonds (einkommensabhingige Beitrige und sonstige Einnahmen
wie Bundesmittel), die zur Deckung dieser Ausgaben zur Verfiigung stechen
sowie die voraussichtlichen Versicherten- und Mitgliederzahlen der Kran-
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kenkassen insgesamt. Auf Basis dieser Schitzungen legt das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Fi-
nanzen den durchschnittlichen Zusatzbeitrag fest und gibt ihn bekannt
(§ 242a SGB V). Der durchschnittliche Zusatzbeitrag ist fiir die Durchfiih-
rung des Sozialausgleichs erforderlich.

. Fiir bestimmte Mitgliedsgruppen wird dann kein Zusatzbeitrag erhoben,
wenn sie (voritbergehend) iiber keine beitragspflichtigen Einnahmen verfii-
gen. Dazu zdhlen Empfingerinnen und Empfinger von bestimmten Entgelt-
ersatzleistungen wie Krankengeld, Verletztengeld, Versorgungskrankengeld
oder Ubergangsgeld sowie Mutterschaftsgeld oder Elterngeld. Ebenso von
der Erhebung von Zusatzbeitrigen ausgenommen sind Teilnehmerinnen und
Teilnehmer an Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben, behinderte Men-
schen, die in anerkannten Werkstitten oder in Blindenwerkstéitten tétig sind
oder die in Anstalten, Heimen oder gleichartigen Einrichtungen in gewisser
RegelmiBigkeit eine Leistung erbringen, Wehr- und Zivildienstleistende,
Versicherte, die ein freiwilliges soziales oder okologisches Jahr leisten, so-
wie Auszubildende mit einem Entgelt bis zu 325 Euro monatlich oder in ei-
ner aullerbetrieblichen Einrichtung (§ 242 Abs. 5 SGB V). Verfiigen diese
Mitglieder liber weitere beitragspflichtige Einnahmen, ist der Sozialaus-
gleich im Regelfall lediglich auf der Bemessungsgrundlage dieser Einnah-
men durchzufithren.

. Fir Mitglieder, die Arbeitslosengeld II oder Sozialgeld beziehen, wird der
Zusatzbeitrag zwar erhoben, sie zahlen ihn aber kiinftig nicht selbst, sondern
fur diese Mitglieder wird der kassenindividuelle, hochstens jedoch der
durchschnittliche Zusatzbeitrag (§ 242 Abs. 4 SGB V) aus den Mitteln der
Liquidititsreserve aufgebracht (§ 251 Abs. 6 SGB V). Ab 2015 wird die
Zahlung dieses Zusatzbeitrages aus der Liquidititsreserve beim Bundeszu-
schuss fiir den Sozialausgleich vollumfinglich beriicksichtigt. Der Bund
stellt fur die Jahre 2011 bis 2014 zwei Mrd. Euro flir den Sozialausgleich zur
Verfiigung. Damit ist die Finanzierung gewihrleistet. Der zu zahlende Zu-
satzbeitrag wird im Verrechnungsverfahren aus der Liquidititsreserve des
Gesundheitsfonds an die jeweiligen Krankenkassen gezahlt. Ist der kassen-
individuelle Zusatzbeitrag hoher als der durchschnittliche Zusatzbeitrag,
kann die Krankenkasse in ihrer Satzung vorsehen, dass diese Differenz vom
Mitglied zu zahlen ist. Das gleiche Verfahren gilt auch fiir so genannte
"Aufstocker".
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8.

Fiir Bezieherinnen und Bezicher von Arbeitslosengeld 1 oder Kurzarbeiter-
geld gelten die allgemeinen Regeln, d. h. sie zahlen den kassenindividuellen
Zusatzbeitrag selbst und erhalten bei Uberforderung einen Sozialausgleich
durch die Bundesagentur fiir Arbeit bzw. durch den Arbeitgeber.

Der Sozialausgleich (§ 242b SGB V) wird i. d. R. durch den Arbeitgeber bzw.

den Rentenversicherungstriger durchgefiihrt. Der einkommensabhéngige Bei-
tragssatzanteil des Mitglieds wird zu diesem Zweck um den Betrag gesenkt, um
den das Mitglied durch Entrichtung des durchschnittlichen Zusatzbeitrags iiber-
fordert wire. Fiir die Arbeitnehmerin und den Arbeitnehmer bzw. die Rentnerin
und den Rentner bedeutet die Durchfiihrung des Sozialausgleichs damit, dass sie
von ihrem Arbeitgeber bzw. dem Rentenversicherungstréiger entsprechend mehr
ausbezahlt bekommen:

1.

20

Der Sozialausgleich wird immer dann automatisch durchgefiihrt, wenn ein
Mitglied nur aus einer Quelle beitragspflichtige Einnahmen bezieht, also z.
B. bei einer Arbeitnehmerin bzw. einem Arbeitnehmer, die bzw. der iiber
keine weiteren beitragspflichtigen Einkiinfte verfiigt (z. B. Einkommen aus
anderen sozialversicherungspflichtigen Beschiftigungsverhéltnissen, Renten
etc., § 242b Absatz 2 SGB V).

Bezieht ein Mitglied Einkiinfte aus mehreren beitragspflichtigen Einnahmen,
so priift die Krankenkasse die Anspruchsberechtigung auf einen Sozialaus-
gleich und informiert die jeweiligen beitragsabfilhrenden Stellen iiber das
Priifergebnis und das anzuwendende Verfahren zur Beitragsbemessung
(§ 242b Abs. 3 SGB V neu). Der Sozialausgleich wird dann grundsitzlich
von der beitragsabfiihrenden Stelle ausgefiihrt, bei der das Mitglied sein
Haupteinkommen bezieht. Ausnahmsweise fithrt bei Bezieherinnen und Be-
ziehern einer gesetzlichen Rente immer der Rentenversicherungstriger den
Sozialausgleich durch, soweit die Hohe der Rentenzahlung 260 Euro iiber-
steigt.

Fiir freiwillig Versicherte, wie Selbstindige, freiwillig versicherte Arbeit-
nehmerinnen und Arbeitnehmer, freiwillig versicherte Rentnerinnen und
Rentner und Studentinnen und Studenten, die ihren Krankenkassenbeitrag
selbst zahlen, wird der Sozialausgleich direkt von der Krankenkasse durch-
gefiihrt. Hierfiir liegen der Krankenkasse bereits heute alle erforderlichen In-
formationen vor.

Fiir Bezieher von Arbeitslosengeld I gibt es keinen Beitragssatzanteil des
Mitglieds, der entsprechend verringert werden kann. Daher erhalten sie von
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der Bundesagentur flir Arbeit eine zusitzliche Auszahlung in Hohe der
Uberforderung. Die Bemessungsgrundlage fiir den Sozialausgleich liegt bei
ihnen bei 67 Prozent des der Leistung zugrunde liegenden Arbeitsentgelts.

5. Fir das Jahr 2011 wurde mit Bekanntmachung im Bundesanzeiger ein
durchschnittlicher Zusatzbeitrag von 0 Euro festgelegt, da in diesem Jahr die
Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds GKV-weit ausreichen werden, um
die voraussichtlichen Ausgaben zu decken. Damit ist im Jahr 2011 kein So-
zialausgleich notwendig.

Zugleich wurde das GKV-Finanzierungsgesetz von einem Biindel an MaB-
nahmen auf der Ausgabenseite der GKV begleitet, die vor allem zum Ziel hatte,
das fiir 2011 zu erwartende Finanzierungsdefizit auszugleichen.

Diese Mainahmen sollten im Folgenden nicht im Einzelnen aufgefiihrt wer-
den. Insgesamt ist damit das Ziel verfolgt worden, die GKV auf eine stabile Fi-
nanzierungsgrundlage fiir die Zukunft zu stellen. Soweit zukiinftige Kostenent-
wicklungen iiber den Einnahmerahmen der aus der Beitragssatzfinanzierung
gewonnenen wird, hinausgehen, wird dies ausschlie8lich seinen Niederschlag in
der Hohe der Zusatzbeitrage finden. Da die Kassen iiber die Hohe der Zusatzbei-
trags in einem direkten Wettbewerb stehen, werden sie in Zukunft ein einen di-
rekten Preis- und Leistungswettbewerb eintreten.

3. Weitere Schritte der Dezentralisierung

Das GKV-Finanzierungsgesetz ist Teil einer Dezentralisierungsstrategie, die in
vielen Mafinahmen im Laufe der Gesetzgebung diese Legislaturperiode ihre
Fortsetzung finden wird. Den gewollten Wahlrechten der Versicherten miissen
die geeigneten Handlungs- und Gestaltungsparameter auf der Leistungsseite der
Krankenkassen gegen-iibersehen. Hier gibt es eine ganze Reihe von Aspekten,
die zum Teil im GKV-Finanzierungsgesetz schon aufgegriffen wurden, tiber de-
ren Weiterentwicklung aber noch innerhalb dieser Legislaturperiode zu diskutie-
ren und zu entscheiden sein wird. Einige Beispiele seien im Folgenden heraus-
gegriffen.

Im GKV-Finanzierungsgesetz sind die Moglichkeiten zur Inanspruchnahme
der Kostenerstattung verbessert worden. Es entbehrt in der politischen Diskussi-
on nicht eines gewissen Reizes, die Kontroverse zwischen dem Sachleistungs-
prinzip und der Kostenerstattung aufzurufen. Unbestreitbar waren die vor dem
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GKV-Finanzierungsgesetz bestehenden Regelungen eines Wahlrechts fiir die
Inanspruchnahme der Kostenerstattung anstelle der Sachleistung durch GKV-
Versicherte vor allem so gestaltet, dass das Wahlrecht zwar formal bestehen
sollte, materiell aber fiir den Versicherten mit hohen Hiirden verbunden sein
sollte. Ziel der fritheren Gesetzgebung war es offensichtlich gerade nicht, dem
Versicherten ein faires Wahlrecht zu geben. Die Sachleistung wird von seinen
Beflirwortern als eine der zentralen Qualititsmerkmale der GKV angesehen. Je-
der kleine - und sei es nur als Wahlrecht ausgestalteter Einstieg in die Kostener-
stattung - wird von den Beflirwortern geradezu als Angriff auf die Fundamental-
prinzipien der GKV angesehen. Die Diskussion hat damit einen hohen Ideolo-
giegehalt, der fiir AuBBenstehende nur schwer nachvollziehbar ist.

Das Ziel der Koalition ist auch hier keine "entweder- oder —Entscheidung"
zwischen Sachleistung und Kostenerstattungswesen, sondern dem Versicherten
sollten Wahlfreiheiten gegeben werden. Die Wahl fiir das eine oder andere Sys-
tem mag mit Vor- oder Nachteilen verbunden sein, diese zu bewerten und da-
nach zu entscheiden, sollte aber Aufgabe des Versicherten sein. Zu einer Strate-
gie der Dezentralisierung gehért es, dass der Versicherte seine Wahl in eigener
Verantwortung treffen kann und dass er diese Entscheidung auch ggf. wieder
revidieren kann.

Im GKV-Finanzierungsgesetz sind deshalb die Regelungen fiir die Inan-
spruchnahme der Kostenerstattung durch die Versicherten liberalisiert worden.
Ein strategischer Systemwechsel zu einem generellen Ubergang auf die Kosten-
erstattung fiir alle und die Abschaffung der Sachleistung verbindet sich damit
ausdriicklich nicht. Und es handelt sich auch nicht, wie insbesondere von Krei-
sen der Opposition behauptet wurde, um ein System der Vorkasse. Wer sich fiir
die Kostenerstattung entscheidet, bekommt vom Arzt nach der Behandlung eine
Rechnung nach der Gebiihrenordnung fiir drztliche Leistungen (GOA). Kein
Arzt therapiert erst nach Vorauszahlung und dies wire nach der GOA auch nicht
statthaft.

Insbesondere im Bereich der drztlichen Leistung kann die Kostenerstattung
fiir den Versicherten deshalb mit zusétzlichen Kosten verbunden sein, weil eine
Erstattung durch die Krankenkasse bis zur Hohe der bei Inanspruchnahme der
Sachleistung fiir die Kasse verbundenen Kosten in der Regel nicht die Hohe der
tatsichlichen Arztrechnung erreicht. Der Versicherte geht also einen finanziellen
Nachteil ein, der im Einzelfall durchaus erheblich sein kann. Diesen hat er dann

22
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1

Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM
via free access



insgesamt mit den der Kostenerstattung verbundenen Vorteilen gegeniiberzustel-
len. In aller Regel macht dies entweder die Entscheidung fiir einen kassenspezi-
fischen Wahltarif erforderlich, der aber zur Zeit nur von ganz wenigen Kranken-
kassen angeboten wird, oder aber die Entscheidung fiir eine private Zusatzversi-
cherung.

Es wire eine spannende Diskussion, welche weiteren Moglichkeiten denkbar
wiren, um fiir den Versicherten das Kostendifferenzrisiko bei der Inanspruch-
nahme der Kostenerstattung tragbar zu machen. Hier lassen sich auch vertragli-
che Moglichkeiten zwischen Krankenkassen und Arzteschaft diskutieren. Ob
eine solche Diskussion allerdings vorbehaltlos in eine stark ideologisch aufgela-
dene Atmosphire passt, bleibt abzuwarten.

Eine weitere Regelung im Bereich der Kostenerstattung ist zu erwihnen. Pati-
enten, die sich in der Apotheke anstelle eines Arzneimittels, fiir das ihre Kran-
kenkasse einen Rabattvertrag abgeschlossen hat, fiir ein anderes — gleichartiges
— Arzneimittel entscheiden, sollten dies kénnen, wenn sie bereit sind, die damit
verbundenen Mehrkosten zu bezahlen. Organisiert wird diese Moglichkeit iber
das Instrument der Kostenerstattung.

Auch hier sollte es nicht darum gehen, die Diskussion iiber die Gleichartigkeit
des Arzneimittels zu fithren. Ein gleichartiges, aber teures Arzneimittel zu wol-
len, mag pharmakologisch wenig begriindbar sein, aber die Entscheidungsfrei-
heit des Versicherten zu respektieren, sollte in einer liberalen Gesellschaft ei-
gentlich eine Selbstverstiandlichkeit sein. Es ist kein zu rechtfertigender Tatbe-
stand, wenn man Versicherten Wahlfreiheit einrdumt. Es ist vielmehr ein recht-
fertigender Tatbestand, wenn in Inanspruchnahme von Wahlfreiheiten beschnei-
det.

Ein weiteres wichtiges Instrument der Dezentralisierung und der Schaffung
von Wahlfreiheiten der Versicherten konnen die Wahltarife sein. Die Erfahrun-
gen seit dem WSG sind jedoch keineswegs uneingeschrinkt positiv ausgefallen.
Zwei Sachverhalte sind insbesondere festzustellen gewesen:

- Die bisherige Mindestbindungsfrist von 3 Jahren, die vor allen Dingen ge-
dacht war, um eine solide Kalkulationsgrundlage zu schaffen, hat sich oft
mehr als Wettbewerbsverhinderungsinstrument erwiesen, indem die Wahlta-
rife vor allem "abwanderungswilligen" Versicherten angeboten werden.
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- Das Verbot von Quersubventionierungen aus allgemeinen Haushaltsmitteln
der jeweiligen Kassen ist mit den bestechenden Regelungen nur schwer ein-
zuhalten gewesen. Dies hat die Wahltarife dem Vorwurf der Solidarititsge-
fihrdung ausgesetzt.

Die Regierungskoalition hat deshalb an beiden Punkten angesetzt und die
Mindestbindungsfrist fiir die Wahltarife (Ausnahmen: Krankengeld, Selbstbe-
halt) auf ein Jahr reduziert. Aulerdem gilt in Zukunft ein Sonderkiindigungs-
recht (Ausnahme: Krankengeld), wenn die Kasse die Hohe ihres Zusatzbeitrags
verdndert. Zur Vermeidung von Quersubventionierungen miissen die Berech-
nungsgrundlagen kiinftig auf versicherungsmathematischen Grundlagen erstellt
werden.

Damit ist das Instrumentarium der Wahltarife deutlich verbessert worden.
Ohnehin wird jede Krankenkasse fiir sich die Entscheidung treffen miissen, ob
die individuelle Zuwahl von Leistungen, die eigentlich nur zu bei einer risikoge-
rechten Beitragskalkulation funktionieren kann, nicht besser durch private Zu-
satzversicherungen aufgestuft werden kann.

Das Sozialgesetzbuch erdffnet hier ein breites Spektrum an Kooperations-
moéglichkeiten, die bisher deutlich hiufiger als das Angebot von Wahltarifen ge-
nutzt worden sind.

Insbesondere im Zuge der in diesem Jahr anstehenden weiteren gesetzgeberi-
schen Mafinahmen wird es auch um weitere Mafinahmen einer Dezentralisie-
rung gehen,

Mit einiger Spannung kann man hierzu im Rahmen der geplanten Versor-
gungsgesetztes die Diskussion zur Bedarfsplanung verfolgen. Offensichtlich ha-
ben Bund und Linder hier ein unterschiedliches Verstindnis von Dezentralisie-
rung. Ohne die zum Teil stark divergierenden Positionen hier wiederzugeben,
scheint einer Mehrheit der Linder der eigene gesundheitspolitische Gestaltungs-
einfluss deutlicher wichtiger zu sein als eine Dezentralisierung, die den Versi-
cherten, den Leistungsanbietern und den Kassen mehr Wahlfreiheiten zubilligt.

Vereinfacht gesprochen ist der Ruf nach Dezentralisierung zugunsten einer
Stiarkung der Landerkompetenzen deutlich vernehmbarer als im Bereich des se-
lektiven Kontrahierens den Vertragspartnern auch nur in kleinen Schritten ent-
gegenzukommen.
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Das Nein zum selektiven Kontrahieren im Krankenhausbereich ist bestenfalls
mit der Investitionskostenfinanzierung und dem Sicherstellungsauftrag der Lin-
der begriindbar. Die tatsdchliche Hohe der iibernommenen Investitionskostenfi-
nanzierung sollte eigentlich eine flexiblere Einstellung bei der Forderung nach
mehr selektiven Vertragsrechten rechtfertigen konnen. Anstelle dessen aber ein
Mehr an Planungskompetenzen zu fordemn, ist jedenfalls mit einer Politik der
Dezentralisierung nicht begriindbar. Die Diskussion wird also noch spannend
werden.

Im Zusammenhang mit dem Versorgungsgesetz wird es auch um weitere
MaBnahmen gehen, die es den Kassen durch Bemiithungen von eigener Wirt-
schaftlichkeit erméglichen, direkten Einfluss auf die Héhe der von ihnen zu be-
rechnenden Zusatzbeitrige zu nehmen. Es wird darum gehen, den wettbewerbs-
rechtlichen Gestaltungsspielraum der Kassen méglichst weiter auszubauen.
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Ziele und Optionen einer Dezentralisierung

Giinter Neubauer

1. Ausgangslage: Zentralisierung und Dezentralisierung als normative
Zielsetzungen

Die derzeitige Diskussion iiber die Ziele einer Dezentralisierung bzw. Zentrali-
sierung wird von der politisch gesetzten normativen Ausgangslage bestimmt.
Auf der einen Seite wird eine gleiche Versorgung fiir alle Biirger im Land ge-
wollt. Dabei liegt die Betonung auf ,.gleiche Versorgung* und nicht nur gleich-
miBige Versorgung. Hier ist bereits schon friiher die Diskussion in Deutschland
ganz allgemein iiber die gleiche bzw. gleichmiBige Verteilung der Infrastruktur
geflihrt worden. Soll das Land jedem Biirger die gleiche Infrastruktur anbieten
miissen, unabhingig vom Wohnort und unabhéngig von seinen beruflichen Ti-
tigkeiten? Daneben steht das normativ gesetzte Ziel, ein Land nach Regionen
und Wohlstand, aber auch nach den Priferenzen der Bevolkerung differenziert
Zu Versorgen.

Letztere Zielsetzung wird heute mehr und mehr bestritten. Einerseits wird ei-
ne regional differenzierte Gesundheitsversorgung als besonders benachteiligend
fir die drmeren Regionen, und andererseits wird eine Gesundheitsversorgung
nach Wohlstand als sozial diskriminierend eingestuft. Selbst eine Gesundheits-
versorgung, die den unterschiedlichen Priferenzen der Bevélkerung folgt, wird
noch fiir sozial bedenklich gehalten.

Ein Grund daflr, dass eine differenzierte Versorgung mehr und mehr in Zwei-
fel gezogen wird, liegt auch daran, dass durch die Mobilitat der Bevolkerung
paradoxerweise eine gleiche Versorgung stiirker eingefordert wird, obwohl ja
eine mobile Bevdlkerung auch zu dem Ort der besseren Versorgung wandern
kénnte. Gerade letzteres wollen aber vor allem Kommunal- und Landespolitiker
verhindern. Dass dahinter auch Sorgen iiber die Wahlchancen einzelner Ab-
geordneter, aber auch ganzer Parteien stehen, kann man nur vermuten.

Fassen wir zusammen, es gibt zwei divergierende Zielsetzungen, die sich
auch in den jeweiligen Gesundheitsprogrammen entsprechend niederschlagen:
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1) Gleiche Versorgung fiir alle Biirger eines Staates
2) Differenzierte Versorgung nach Regionen, Wohlstand und Priferenzen der
Biirger

Je nachdem welche Zielsetzung angestrebt wird, ergeben sich, daraus quasi
logisch ableitbar, die jeweiligen geeigneten Instrumente.

Betrachten wir die Gesundheitsreform der groien Koalition, so lisst sich dort
eindeutig ein Trend zu mehr zentralisierter Steuerung, und damit zu einer glei-
chen Versorgung in Deutschland ableiten. So ist die Einfilhrung des Gesund-
heitsfonds und der Einheitsbeitrige fiir Krankenkassen ein Schritt zur Zentrali-
sierung, hinter dem eine gleiche Versorgung im Raum als Ziel steht. Auch die
angestrebten, bundesweiten Einheitspreise auf der Leistungsseite zihlen hierzu.
Zu nennen sind der angestrebte, bundesweite Basisfallwert fiir die Kranken-
hausvergiitung, der einheitliche Punktwert fiir die vertragsirztliche Versorgung,
aber auch — nicht zu vergessen — die einheitlichen Abgabepreise fiir Medika-
mente aus Apotheken.

Ob die schwarz-gelbe Regierung eine stirkere Dezentralisierung der Gesund-
heitsversorgung anstrebt, und damit eine Reform der Vorgingerregierung einlei-
tet, kann in Ansitzen erkannt werden. Doch soll dies fiir unsere weitere Diskus-
sion nur von peripherem Interesse sein. Wir wollen im Folgenden priifen, wel-
che Optionen sich bei einer gewiinschten Dezentralisierung anbieten.

2. Handlungsoptionen fiir Zentralisierung und Dezentralisierung

Beim weiteren Vorgehen differenzieren wir die GKV-Gesundheitsversorgung
gemil der Abb. 1 in drei Subsysteme bzw. Teilmirkte. Wenn wir hier von
Mirkten sprechen, so steht hier nicht der ordnungspolitische, sondern der tech-
nisch-organisatorische Aspekt im Mittelpunkt. Markt ist in diesem Sinne der
Ort, an dem Angebot und Nachfrage zusammentreffen, unabhiingig von der Art
der Koordination. Zu beachten ist, dass wir dem Versicherten zwei Rollen zu-
ordnen: Im Finanzierungsmarkt die des Beitragszahlers, im Leistungsmarkt die
des Patienten und Leistungsempfiingers. Leistungserbringern (LE), nimlich Arz-
te, Krankenhéuser, Apotheken sowie Heil- und Hilfsmittelerbringer, stehen die
Krankenkassen (KK) gegeniiber.
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Abbildung 1: Teilmirkte der GKV-Gesundheitsversorgung
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Quelle: G. Neubauer, in BKK 9/2002
2.1 Im Finanzierungsmarkt

Strebt man eine Zentralisierung auf der Finanzierungsseite des deutschen
Gesundheitssystems an, so ist das Mittel der Wahl ein Einheitsbeitrag, der
deutschlandweit einheitlich vom Staat festgelegt wird. Ein Schritt, der von der
grofen Koalition im Rahmen des GKV-WSG gemacht wurde. Die einheitliche
Belastung der Beitragspflichtigen nach Zahlungsféhigkeit heifit aber nicht, dass
auch eine einheitliche Versorgung erreicht wird.

Wiirde man hingegen Dezentralisierung auf der Finanzierungsseite wollen, so
sind regional differenzierte Beitragssitze, je nach Zahlungswilligkeit und Ver-
sorgungsrealitit, das Mittel der Wahl. Es miisste den Biirgem ein Stiick weit
tiberlassen bleiben, wie viel sie fiir Gesundheit mehr ausgeben wollen als ande-
re. Eine bestimmte Grundversorgung kann dabei, insbesondere in der Notfall-
versorgung, gleichwohl iiberall einheitlich vorgehalten werden. Dabei ist die
Hohe der Ausgaben nicht gleichbedeutend mit einer besseren Versorgung. Sie
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driickt in erster Linie aus, dass Biirger in einer Region iiber eine hohere Zah-
lungsfahigkeit und Zahlungswilligkeit verfiigen, als Biirger in einer anderen Re-
gion. Dass eine solche Versorgung vor allen Dingen von den wohthabenderen
Bundeslidndern favorisiert wird, liegt auf der Hand. Schliefllich kénnten sie, bei
gleicher relativer Belastung, ihrer Bevolkerung eine héhere Gesundheitsversor-
gung anbieten.

Um im Finanzierungsmarkt eine Dezentralisierung anzustreben, wiren zu-
nédchst fir Deutschland vor allen Dingen die einheitlichen Beitragssitze der
Krankenkassen abzuschaffen. Das bedingt aber auch gleichzeitig, dass der
Gesundheitsfonds neu konstruiert wird. Schlieflich werden heute die Kranken-
kassen durch einheitliche Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds finanziert,
und nicht mehr durch die Beitragssétze ihrer Versicherten. Es wiirde also bedin-
gen, dass einerseits die Zuweisungen des Fonds eine dezentrale Komponente
erhalten, die wir mit Regionalisierung bezeichnen wollen. Eine solche Regiona-
lisierung konnte nach der regionalen, oder auch lokalen Kostenstruktur und Ver-
sorgungsdichte abgestuft werden. Es bleibt aber trotzdem unabdingbar, dass den
Krankenkassen eine eigene dezentrale Finanzierungsautonomie zugesprochen
wird, was eine Riickfithrung des Gesundheitsfonds bedingt. Dass die derzeitige
Koalition (2010) dazu nicht die Kraft hat, zeigt das jlingst beschlossene GKV-
Finanzierungsgesetz.

Einen Schritt weiter auf der Finanzierungsseite sollte man insofern gehen, als
man auch den bundesweiten Krankenkassen einen regionalisierten Beitragssatz
erlaubt. Ein solcher regionalisierter Beitragssatz wiirde vor:allen Dingen den
groflen Ersatzkassen eine Differenzierung ihrer Beitragssitze nahe legen und sie
dadurch im Wettbewerb stirker machen. Heute miissen wir vermuten, dass
durch die einheitlichen Beitragssitze die wohlhabenden Regionen weniger Bei-
trag aufbringen, als ihrer hohen Versorgung adidquat wire, und umgedreht weni-
ger versorgte Gebiete einen relativ zu hohen Beitragssatz entrichten miissen.

2.2 Im Vertragsmarkt

Im Vertragsmarkt scheinen bei einem politischen Bestreben nach einer gleichen
Versorgung gleiche Preise, d. h. staatlich festgesetzte Einheitspreise, geboten zu
sein. Doch wissen wir, sowohl aus der Theorie wie aus der Praxis, dass mit ad-
ministrativ festgesetzten Einheitspreisen keine einheitliche Versorgung zu errei-
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chen ist. Dennoch ist in der Realitit immer wieder zu beobachten, dass die staat-
liche Preisfestsetzung eine hohe Prioritét hat.

Will man jedoch Dezentralisierung anstreben, so sind flexible Verhandlungs-
preise, je nach lokaler oder regionaler Versorgungssituation, geboten. Durch fle-
xible Verhandlungspreise werden Leistungsmenge und Leistungsqualitét vor Ort
gesteuert, was quasi automatisch zu unterschiedlichen Preisen und Vergiitungen,
je nach Angebot und Nachfragesituation, fiihren wird. Dass damit auch eine ho-
here und niedrigere Versorgung verbunden sein kann, liegt auf der Hand. Mittel-
bis langfristig flihren flexible Preise zu einer Angleichung der Versorgung.
SchlieBlich wandern die Anbieter zum Ort der héheren Vergiitung, wihrend sich
umgedreht die Nachfrager zum Ort der niedrigeren Preise hin bewegen. Durch
diese Wanderungsbewegungen, die zwar im Gesundheitssektor nur langsam ab-
laufen, kommt es quasi iiber den Vergiitungsmechanismus zu einer Angleichung
der Versorgung. Freilich wird es nie zu einer volligen Angleichung kommen, da
in dynamischen Versorgungsbereichen sich stetig Verdnderungen ergeben, und
es schlieBlich auch immer verschiedene Priferenzen der Beviolkerung iiber ihren
Lebens- und Wohnort geben wird.

Will man die Dezentralisierung im Vertragsmarkt unterstiitzen, so sind vor
allem die Moglichkeiten fiir lokale und regionale Vertrige mit Arztnetzen und
Krankenhédusern zu unterstiitzen. SchlieSlich sind Gesundheitsleistungen immer
Loco-Leistungen, also Leistungen, die drtlich gebunden sind. Eine solche regio-
nale bzw. lokale Vertragsstruktur wiirde auch entsprechende flexible Vergii-
tungssysteme zulassen miissen. Damit ergdbe sich automatisch eine dezentrale
preisliche Steuerung, die, wie schon oben kurz angesprochen, auf lange Sicht die
Versorgung stirker angleichen wiirde, als dies zentral festgelegte Einheitspreise
zu leisten vermogen.

2.3 Im Leistungsmarkt

Im Leistungsmarkt kénnen sich flexible, dezentrale Vergiitungen und Preise nur
entwickeln, wenn Arzte wie Patienten auch ein gewisses MaB an Flexibilitit und
Mobilitéit entwickeln. Fiir Arzte bedeutet das, dass regionale Niederlassungsfrei-
heit und keine einengende Bedarfsplanung bestehen muss. Von dem Patienten
muss ein Mindestmaf3 an Preiselastizitit gefordert werden. Uber eine direkte
prozentuale Kostenbeteiligung ldsst sich erreichen, dass Patienten preisgiinstige-
re Leistungserbringer bevorzugen, ohne auf die Leistungen selbst zu verzichten.
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Ohne eine direkte Einbindung der Patienten und Versicherten in die Preisbil-
dung lduft das System Gefahr, dass sich Preise bilden, die nicht die wahren Pri-
ferenzen der Bevolkerung abbilden. Ein gutes Beispiel hierfiir sind die vielen
kleinen Krankenhduser, deren Erhaltung von der jeweiligen Bevolkerung vehe-
ment gefordert wird. Kéme es hier zu einer dezentralen Preisbildung der Kran-
kenkassen mit den einzelnen Krankenh#usern, so miisste die Bevolkerung sehr
schnell entscheiden, ob sie bei kleinen, unwirtschaftlichen Krankenhéusern be-
reit ist, sich an den héheren Preisen zu beteiligen, oder lieber entferntere, aber
qualitativ bessere Krankenhiuser aufsucht.

3. Theoretische Uberlegungen zu zentralen Einheitspreisen und dezentra-
len Wettbewerbspreisen

Nachfolgend wollen wir zunéchst kurz unsere Ausgangsthese auf preistheoreti-
scher Grundlage erkléren und dann die Konsequenzen ableiten, die sich fiir eine
dezentrale Steuerung ergeben.

3.1 Das Ausgangstheorem

Hier greifen wir auf die traditionelle Preistheorie zuriick, die besagt, dass sich
die Preise in einem freien Wettbewerbsmarkt aus den Angebots- und Nachfrage-
situationen ergeben. In der nachfolgenden Abbildung haben wir drei Angebots-
/Nachfrage-Relationen abgebildet: Einmal das relative Hochpreisland Hamburg
mit einem Uberdurchschnittlich hohen Preis, bzw. hoher Vergiitung fiir Kran-
kenhausleistungen; darunter das Land Schleswig-Holstein, das bundesweit mit
die niedrigsten Vergiitungssitze fiir Krankenhduser aufweist. Wir gehen davon
aus, dass dies eine Konsequenz der Versorgungssituation ist, die sich wiederum
aus den Angebots- und Nachfrageverhiltnissen in den Bundeslindemn ableiten
lassen. Und schlieBlich bilden wir den Bundesdurchschnitt, der sich zwischen
dem oberen Wert (Hamburg) und dem unteren Wert (Schleswig-Holstein) be-
wegen muss.

Wiirde man nun, was der Gesetzgeber in der Reform des GKV-WSG vorge-
sehen hatte, einen bundesdurchschnittlichen Vergiitungssatz einfiihren, so kann
dieser nur zentral als Einheitspreis festgelegt werden. Als Konsequenz daraus
ergibe sich, dass die Preise und die Versorgung in Hamburg mutmaBlich
schrumpfen wiirde, insbesondere auch deswegen, weil aufgrund der angenom-
menen Kostenstrukturen, die fiir Hamburg mit der Kostenkurve K2 im rechten
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Teil der Abbildung dargestellt sind, die Kosten fiir einige Krankenh#user nicht
mehr abgedeckt werden konnten. Umgedreht wiirde in Schleswig-Holstein die
Angebotskapazitit ansteigen, da nun in Schleswig-Holstein die Krankenh#user
nicht nur ihre Kosten abdecken, sondern auch noch im Durchschnitt Uberschiis-
se erzielen kénnten. In diesem Falle kann man konstatieren, dass ein bundeswei-
ter Durchschnittspreis zu einer Unterversorgung in Hamburg, zu einer Uberver-
sorgung in Schleswig-Holstein und zu einer Fehlversorgung im Bundesdurch-
schnitt fiihren wiirde. Die weiteren Konsequenzen, die sich daraus ergeben, wol-
len wir in den folgenden Punkten noch detaillierter behandeln.

Abbildung 2: Dezentrale Preisdifferenzierung vs. zentrale Einheitspreise
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Quelle: Neubauer, G., Pfister, F.: Preisbildung, Stuttgart 2007
3.2 Konsequenzen zentraler Einheitspreise

Wie wir schon oben angefiihrt haben, fithren zentrale Einheitspreise klassi-
scherweise zu Uber-, Unter- und Fehlversorgung, da sie im Durchschnitt zwar
stimmen mdogen, aber nirgendwo die konkrete Versorgungssituation widerspie-
geln. Insbesondere, da die Kapazititen im Gesundheitssektor sich nicht rasch
veridndern lassen, wiirde dies bei einer zentralen Festlegung der Vergiitung die
oben beschriebenen Konsequenzen nach sich ziehen. MutmaBlich wiirde dies
wiederum dazu fiihren, dass die Preissetzungsbehorde nun versuchen wiirde, der
Fehlallokation durch Zu- und Abschlige gegenzusteuern. Insgesamt wiirde dies
zu einem biirokratischen Mehraufwand fiihren.
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Schliellich ist mit Ausweichreaktionen in einem sonstigen wettbewerblichen
Umfeld zu rechnen. So wiirden Krankenhéuser in der ,,Hochkostenregion“ ver-
mehrt Privatpatienten und Selbstzahler bevorzugen, wihrend in der ,Niedrig-
kostenregion* die Krankenkassen, die ja nun einem Anbictermarkt gegeniiber-
stehen, Rabatte durchsetzen konnten. Es kdme also indirekt gleichwohl zu einer
Flexibilisierung der Vergiitung, trotz staatlicher Einheitspreise.

Ferner ist bei einem an sich wettbewerblichen Umfeld und staatlichen Ein-
heitspreisen mit einem vermehrten Qualititswettbewerb zu rechnen. Hiuser mit
hohen Kosten werden versuchen, die hohen Kosten durch héhere Qualitit zu
rechtfertigen.

3.3 Konsequenzen von dezentralen Wettbewerbspreisen

Dezentrale Wettbewerbspreise passen sich jeweils den Vor-Ort-Vorsorgungs-
Situationen an. Im Ergebnis fithrt eine solche Preisdifferenzierung dazu, dass
Patienten und Anbieter jeweils durch ihre Ausweichreaktionen zu einer Anglei-
chung der unterschiedlichen Preise fiihren wiirden. Gerade in einem GroBraum,
wie es Hamburg und Schleswig-Holstein darstellen, kime es zu vermehrten Pa-
tientenwanderungen aus dem Hochpreisbereich Hamburg in den Niedrigpreisbe-
reich Schleswig-Holstein. Umgedreht wiirden Anbieter aus dem Niedrigpreisbe-
reich Schleswig-Holstein vermehrt in den Bereich Hamburg hinein tendieren. Es
kdme so mittelfristig zu einer dynamischen Angleichung der Preise tiber die ent-
sprechenden Marktreaktionen. Dass es nie zu einer Preiseinheitlichkeit in einem
dynamischen Markt kommen kann, ist bekannt. Nicht nur medizinisch-
organisatorische und medizinisch-technische Innovationen verschieben stindig
die Lage, sondern auch die relativ langsame Kapazititsanpassung im Gesund-
heitssektor verzégert eine schnelle Anpassung.

3.4 Selektives Kontrahieren als Einstieg in den dezentralen Preiswettbewerb

Um die Preisdifferenzen, die sich durch Wettbewerbspreise ergeben, auch ge-
zielt ausschépfen zu kénnen, ist es notwendig, dass sich entsprechend die Nach-
frage zu dem Ort der giinstigeren Preise bewegt. Hier treten als Nachfrager die
Krankenkassen auf, die quasi als Agenten der Patienten im Markt agieren und
fiir ihre Versicherten die giinstigsten Preiskonditionen vereinbaren wollen. Uber
das selektive Kontrahieren kommt es so zu einer Flexibilisierung und Dezentra-
lisierung der Preisbildung.
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Fiir selektive Einzelvertrige der Krankenkassen sind Ausschreibungen zwar
mdoglich, aber weniger zweckmifig, da sich nur das elektive Behandlungsspekt-
rum einbezichen ldsst. Krankenkassen sollten stattdessen mit den Krankenhdu-
sern den Basisfallwert individuell verhandeln und so einen Vertrag fur das ge-
samte Leistungsspektrum des einzelnen Krankenhauses schliefen. Freilich setzt
dies voraus, dass einzelne Krankenkassen, anders als heute, mit einzelnen Kran-
kenhiusern gezielt separate Vertrige abschlieflen diirfen.

Selektives Kontrahieren im Krankenhausbereich kénnte faktisch so ablaufen,
dass zunichst - wie bisher - die Krankenkassen gemeinschaftlich und einheitlich
mit den Landeskrankenhausgesellschaften den Basisfallwert vereinbaren. Da-
nach wird allen Krankenkassen eingerdumt, selektiv mit einzelnen Krankenhdu-
sern abweichende Vereinbarungen zu treffen. Die Krankenhiuser ihrerseits wer-
den hierbei nur zustimmen, wenn sie Vorteile fiir sich erzielen. Damit taucht die
Frage auf: Wie gut kénnen Krankenkassen ihre Versicherten im Krankheitsfall
steuern?

Die Patientensteuerung durch die Krankenkassen hat, wie wir heute sehen,
enge Grenzen. Nachweislich reagieren Patienten auf monetire Anreize, indem
etwa im ambulanten Bereich die Praxisgebiihr erlassen wird. Auch im Kranken-
hausbereich vermuten wir eine nicht unbetrichtliche Preiselastizitit. Um diese
ausschopfen zu konnen, ist es einerseits notwendig, den Versicherten vermehrt
spezielle Krankenhaustarife anzubieten, bei denen der Versicherte immer dann,
wenn er sich verpflichtet selektive Vertragskrankenhiduser bevorzugt aufzusu-
chen, einen Bonus erhilt. Andererseits wire eine weitergechende MaBnahme,
dass Patienten sich generell, oder auch nur optional, prozentual an den Kranken-
hauskosten beteiligen und so ein direktes Interesse an kostengiinstiger Versor-
gung haben. Die heutige Praxis, dass Patienten in allen Krankenhdusern jeweils
pro Tag 10 Euro an ,,Versorgungsgebithr zu entrichten haben, fiihrt zu dem
kontriren Effekt: Patienten bevorzugen hochwertige Krankenhiuser, da sie fiir
10 Euro mehr Patientensicherheit versprechen.

Fiir eine optionale oder auch obligatorische Kostenbeteiligung der Patienten
spricht, dass es geniigt, wenn nur wenige Patienten sich preiselastisch verhalten
— wir schétzen, dass schon 15 Prozent ausreichen —, um die Leistungserbringer,
insbesondere die Krankenh#user, zu einem veridnderten Verhalten anzuregen.
SchlieBlich ist die Kapazititsauslastung der Krankenhéuser heute das wichtigste
Instrument, um Kostendeckung, oder sogar Uberschiisse zu erzielen. Fiir nieder-
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gelassene Arzte ist dieses Instrument nicht ganz so durchgreifend, diirfte aber
trotzdem auch Erfolg versprechen.

Freilich ist eine Kostenbeteiligung der Patienten nur sinnvoll, wenn die Leis-
tungserbringer bei einer vermehrten Inanspruchnahme durch Patienten nicht
durch einen Vergiitungsabschlag bestraft werden. Hier erweist sich einmal mehr,
dass die derzeitige Budgetierung der Leistungserbringer und der Bestrafung von
Mehrleistungen durch Preisabschlige wettbewerbsfeindlich ist, ja den Leis-
tungswettbewerb auf den Kopf stellt.

4. Ausblick: Wie wirkt der Zusatzbeitrag?

Der Zusatzbeitrag, so wie er jetzt (2010/11) nach dem GKV-FinG festgelegt ist,
spricht dafiir, dass liber den Zusatzbeitrag wieder ein dezentraler, wettbewerbli-
cher Anreiz in den Finanzierungsmarkt (vgl. Abb. 1) implantiert wird. Dies hat
zur Folge, dass die Krankenkassen ihrerseits verstirkt iiber selektives Kontrahie-
ren diesen Wettbewerbsimpuls in den Vertragsmarkt iibertragen. Wiirden die
Krankenkassen auch auf der anderen Seite die Chancen nutzen, ihren Versicher-
ten verstirkt Kostenbeteiligungsoptionen anzubieten, so wiirde auch im Leis-
tungsmarkt der Wettbewerb intensiviert, und somit insgesamt das System wett-
bewerblicher ausgerichtet. Ob es dazu kommt, hingt freilich nicht zuletzt davon
ab, wie die nichste Bundesregierung mit dem Instrument ,.Zusatzbeitrag* umge-
hen wird.
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Zum Stellenwert dezentraler Lésungen aus der Sicht eines Bundeslandes

Manfred Zach
Ausgangspunkt: Das GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz

Kein gesundheitspolitisches Gesetz seit dem Gesundheitsstrukturgesetz von
1992 hat die gesundheitspolitische Landschaft so verdndert wie das GKV-
Wettbewerbsstirkungsgesetz (GKV-WSG), dessen Kernelemente Organisati-
onsreform, Gesundheitsfonds, Einheitlicher Beitragssatz, Morbi-RSA und Ho-
norarreform zwischen 2007 und 2009 sukzessive in Kraft traten. Im Unterschied
zur 1992 eingeleiteten Gesundheitsreform, die eine neue GKV-Wettbewerbs-
ordnung mit freier Kassenwahl und Risikostrukturausgleich schuf, schriankt das
GKV-WSG jedoch entgegen seiner euphemistischen Bezeichnung den Wettbe-
werb um eine bestmogliche Gesundheitsversorgung deutlich ein. Es bevormun-
det die gesetzlichen Krankenkassen in ihrem finanziellen und gestalterischen
Handlungsspielraum, standardisiert die medizinische Regelversorgung auf
Durchschnittsniveau und konzentriert mafigebliche gesundheitspolitische Wei-
chenstellungen in den Hénden weniger bundespolitischer Entscheidungstriger.

Erméglicht wurde dies durch die parlamentarisch suboptimale Konstellation
einer Regierungskoalition zweier anndhernd gleich starker Parteien. Wiahrend
die SPD die Chance nutzte, das von ihr dominierte Bundesgesundheitsministeri-
um zum eigentlichen Machtzentrum der gesetzlichen Krankenversicherung aus-
zubauen, beschriankte sich diec Union um des Koalitionsfriedens willen darauf,
eigene gesundheitspolitische Optionen fiir eine Legislaturperiode ohne sozial-
demokratischen Koalitionspartner offen zu halten. In der Zwischenzeit sorgte
ein straffes Politikmanagement der Parteizentralen dafiir, dass auch aus den
Bundeslindern keine Fundamentalkritik an einer immer offener staatlich-
zentralistisch auftretenden Gesundheitspolitik erfolgte. Alle dagegen vorge-
brachten fachlichen und ordnungspolitischen Argumente prallten an dieser par-
teipolitischen Phalanx ab. Selten hat ein Gesetzeswerk in der Fachoffentlichkeit
so viel Kritik erfahren, zugleich aber auch deren Ohnmacht offenbart, wenn die
politischen Wiirfel gefallen sind.
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Versorgungspolitisches Durcheinander

Negative Auswirkungen hatte der mit dem GKV-WSG eingeleitete Paradig-
menwechsel vor allem in Bundeslindern, die iiberdurchschnittliche Versor-
gungs- und Vergiitungsniveaus aufwiesen. Die Ungewissheit iiber ihre kiinftige
finanzielle Lage veranlasste viele Krankenkassen, regionale Sonderleistungen
einzustellen. Dies fiihrte z.B. bei chronisch Schmerzkranken, bei Dialyse- und
Schlaganfallpatienten zu einem fithlbaren Verlust an Lebensqualitit. Gleichzei-
tig mussten Versicherte, die vor dem 1. Januar 2009 einen giinstigeren Versiche-
rungsbeitrag als den nun geltenden einheitlichen Beitragssatz bezahlt hatten, tie-
fer in die Tasche greifen. Auch im Sprechzimmer ihres Arztes bekamen sie ge-
ballten Unmut zu héren, denn ein Orientierungspunktwert von 3,5 Cent bedeute-
te fiir Arzte, deren regional ausgehandelter Punktwert durchschnittlich 3,8 Cent
und fiir ausbudgetierte Einzelleistungen bis zu 5 Cent betragen hatte, ein kréfti-
ges Minus in der Einkommensbilanz.

Nach anfiinglicher ,Schockstarre‘ versuchten die Betroffenen, die schlimms-
ten Folgen der gesetzlichen Nivellierungen abzumildern. Die Kassenérztliche
Vereinigung (KV) Baden-Wiirttemberg spannte cinen finanziellen Rettungs-
schirm auf, der die reformbedingten Honorarverluste je Arztpraxis auf maximal
5 % begrenzte. Der Erweiterte Bewertungsausschuss, das mafigebliche Selbst-
verwaltungsgremium auf Bundesebene zur Umsetzung der Honorarreform,
sanktionierte diese eigenméchtige MaBnahme und schob eine Fiille weiterer
Korrekturbeschliisse nach, welche die Schieflage, in die das Vergiitungssystem
geraten war, nur noch deutlicher machten. Keinen Anlass zur Klage hatten da-
gegen die Kassenirztlichen Vereinigungen im Osten und Norden Deutschlands.
Ihre Mitglieder konnten sich iiber sprunghafte Einkommenszuwéchse von 20
Prozent und mehr freuen.

Auch bei den gesetzlichen Krankenkassen l6ste die Sorge um die finanzielle
Zukunft hektische Aktivititen aus. Vor allem die zahlenmiBig grofite und regio-
nalwirtschaftlich tief verwurzelte Kassenart der Betriebskrankenkassen suchte
Zuflucht in Fusionen mit starken Partnern. Fiir die Lander bedeutete das: Immer
weniger Kassen blieben landesunmittelbar und unterstanden ihrer Rechtsauf-
sicht. Damit verringerte sich auch der landespolitische Spielraum in Gesund-
heitsfragen. Zugleich bekam das tradierte kollektivvertragliche Versorgungssys-
tem durch selektive Behandlungs- und Rabattvertrige von Kassen mit hauséirzt-
lichen Vereinigungen bzw. Arzneimittelherstellern tiefe Risse. Es ist kein Zufall,
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dass in beiden Bereichen die AOK Baden-Wiirttemberg entscheidende Schritt-
macherdienste leistete. Im Siidwesten Deutschlands schlug die Reform beson-
ders heftig auf, hier regte sich deshalb auch am entschiedensten Widerstand ge-
gen die ,Berliner Politik*.

Der politische Handlungsdruck wiichst

Der wachsenden Unzufriedenheit mit der Gesundheitsreform konnten sich auch
die Landespolitiken nicht entziehen. Der bloBe Verweis auf die Ubermacht des
Bundes geniigte nicht, machte er doch zugleich die eigene Ohnmacht deutlich.
Ungeachtet partei- und verteilungspolitischer Differenzen trafen sich die Linder
daher in der gemeinsamen Uberzeugung, der fortschreitenden Aushéhlung ihrer
Kompetenzen durch den Bund Einhalt gebieten zu miissen. Auf der 82. Gesund-
heitsministerkonferenz in Erfurt beschlossen sie einstimmig die Einsetzung einer
Arbeitsgruppe auf Staatssekretirsebene zur ,Erhaltung der Lindergestaltungs-
méglichkeiten in der Gesundheitspolitik”'. Unter Federfiihrung der Linder
Sachsen und Bremen legte die Arbeitsgruppe im Mai 2010 einen Forderungska-
talog an den Bund vor, den sich die am 1. Juli 2010 in Hannover tagende 83.
Gesundheitsministerkonferenz der Lander — wiederum einstimmig — zu eigen
machte’.

Kernpunkte des Forderungskatalogs waren das Verlangen nach mehr Ein-
flussmoglichkeiten der Lander auf die vertragsirztliche Bedarfsplanung und auf
landespolitisch bedeutsame Versorgungsvertrige der Krankenkassen sowie eine
Anderung der Zustindigkeitsaufteilung fiir soziale Versicherungstriger zwi-
schen Bund und Lindern. Im Verlauf der Beratungen wurden diese Forderungen
sogar in einen ausformulierten Gesetzestext gegossen — ein ungewdhnliches
Verfahren, weil Gesetzesinitiativen verfassungsrechtlich nicht durch Fachminis-
tergremien, sondern nur von Landesregierungen in den Bundesrat eingebracht
werden konnen.’ Weitere einstimmig gefasste Beschliisse der 83. Gesundheits-
ministerkonferenz betrafen die Gewihrleistung einer flichendeckenden medizi-
nischen Grundversorgung und die Sicherstellung der hausérztlichen Versorgung.

! Vgl. Beschliisse der 82. GMK vom 24./25.06.2009, TOP 5.5. — Frithere Initiativen, z.B. eine
2004 eingesetzte Projektgruppe der Arbeits- und Sozialministerkonferenz ,,Foderalismus und
esetzliche Kranken- und Pflegeversicherung®, waren politisch folgenlos geblieben.
Vgl. Beschliisse der 83. GMK vom 01.07.2010, TOP 5.1.
3 Vgl. Umlaufbeschluss der 83. Gesundheitsministerkonferenz 2010, 12/2010 — Anlage —.
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Parallel dazu setzte die 86. Arbeits- und Sozialministerkonferenz der Linder
im November 2009 eine Arbeitsgruppe auf Staatssekretirsebene mit dem Auf-
trag ein, Vorschlige zu einer ,unter féderalen Gesichtspunkte sachgerechten
Aufteilung der Aufgaben der Aufsichts- und Priifbehdrden des Bundes und der
Lander” zu entwickeln®. Die Arbeitsgruppe legte ein Jahr spéter ihren Ab-
schlussbericht vor. In ihm wird mehrheitlich dafiir votiert, die Aufsichtszustin-
digkeit iiber die Sozialversicherungstriiger solange bei den Lindern zu belassen,
bis sich der Zustindigkeitsbereich des Tréigers auf das gesamte Bundesgebiet
erstreckt, sofern sich die Linder auf ein aufsichtsfiihrendes Land verstéindigen.
Dieser Vorschlag wurde auf der 87. Arbeits- und Sozialministerkonferenz Ende
November 2010 einstimmig angenommen”.

So viel Demonstration fdderaler Einigkeit in gesundheitspolitischen und so-
zialversicherungsrechtlichen Belangen war bis dahin selten. Natlirlich steckte
dahinter ein handfestes politisches Kalkiil. Zum einen sollte dem Druck der um
die Sicherstellung einer flichendeckenden medizinischen Versorgung besorgten
Biirger, Kommunalpolitiker und Arzte mit dem Nachweis entschlossenen Han-
delns begegnet werden. Zum anderen wurde dem Bund signalisiert, dass er die
Zentralisierungsschraube iiberdreht habe. Dies allerdings hatten die Regierungs-
parteien CDU, CSU und FDP in ihrem im Oktober 2009 geschlossenen Koaliti-
onsvertrag, der an mehreren Stellen ein Bekenntnis zu mehr Regionalitiit in der
gesetzlichen Krankenversicherung ablegt, selbst schon eingerdumt®,

Die eigentliche Triebfeder der neu entdeckten féderalen Gemeinsamkeit diirf-
te demnach der nicht wegzuleugnende demographische Sprengsatz sein, der im
Osten Deutschlands zu spiirbaren, im Westen zu drohenden Engpissen in der
medizinischen Versorgung fiihrt. Das vorhandene gesetzliche und planerische
Instrumentarium reicht nicht mehr aus, um die Gesundheitsversorgung einer al-
ternden Bevélkerung flichendeckend, d.h. auch in diinn besiedelten Réumen,
dauerhaft zu gewihrleisten. Dies gibt dem Vorgehen der Lander eine {iber Parti-
kularinteressen hinausreichende gesamtpolitische Legitimation.

4 Vgl. Beschliisse der 86. Arbeits- und Sozialministerkonferenz vom 25./26.11.2009, TOP
5.13.

5 Vgl. Beschliisse der 87. Arbeits- und Sozialministerkonferenz 2010 vom 24./25.11.2010,
TOP 5.8 (Abschlussbericht als Anlage beigefiigt).

¢ Niheres dazu S. 49.
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Kernpunkt Bedarfsplanung

Kernpunkt der Landerinitiative ist eine Weiterentwicklung der in ihren Grund-
ziigen seit dem Gesundheitsstrukturgesetz 1993 unverindert gebliebenen Be-
darfsplanung fiir die vertragsirztliche Versorgung. Wesentliche Vorgaben dieser
in §§ 99 ff. SGB V geregelten Bedarfsplanung bediirfen der Anpassung an heu-
tige Verhiltnisse.

Dazu gehort die iiberholte Bezugnahme auf Raumordnungskriterien (Stadt-
und Landkreise als Planungsbereiche) ebenso wie arztgruppenbezogene Ver-
héltniszahlen zur Feststellung von Uber- oder Unterversorgung. Regionstypen,
die einst in Anlehnung an das Raumgliederungsmodell des Bundesamtes fiir
Bauwesen und Raumordnung entwickelt worden sind, und starre Bevolkerungs-
richtwerte geben den dynamischen Wandel in der drztlichen Versorgung, der
Demographie und der Morbidititsstruktur einer Region nur unzureichend wie-
der. Unberiicksichtigt bleiben bei dieser statischen Betrachtungsweise auch
strukturelle Verinderungen in der Arzteschaft selbst, wie der wachsende Anteil
von Frauen und angestellten Arzten an der ambulanten Medizin oder die zu-
nehmende personelle Verschrinkung von stationirer und ambulanter Versor-

gung.

Die Forderung der 83. Gesundheitsministerkonferenz nach einer flexiblen,
kleinrdumigen, sektoreniibergreifenden und morbidititsbezogenen Bedarfspla-
nung sollte daher politisch durchsetzbar sein. Im Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (GBA), der die Richtlinien fiir die Bedarfsplanung festlegt’, werden
seit lingerem intensive Diskussionen {iber deren bedarfsgerechte Weiterent-
wicklung gefiihrt®. Die Lander selbst sind allerdings nicht in diesem Gremium
vertreten, obwohl sie und noch mehr die Kommunen von seinen Beschliissen
direkt betroffen sind. Sie fordern daher, kiinftig an den Beratungen des GBA-
Unterausschusses Bedarfsplanung beteiligt zu werden.

Ahnliches gilt fiir die Landesausschiisse der Arzte und Krankenkassen, in de-
nen nach den Vorgaben der Bedarfsplanungsrichtlinien die arztgruppenbezogene

7 Vgl. die neu gefasste ,,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Bedarfspla-
nung sowie die MaBstibe zur Feststellung von Uberversorgung und Unterversorgung in der
vertragsirztlichen Versorgung” vom 15.02.2007, Bundesanzeiger Nr.64 (S. 3954) vom
31.03.2007.

® Dies ist einer — nicht veroffentlichten — Stellungnahme des GBA zu den Beschliissen der
GMK vom 01.07.2010 zu entnehmen.
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Uber- oder Unterversorgung eines Planungsbezirks festgestellt wird. Auch hier
haben Lander und Kommunen kein Mitberatungsrecht. Dabei ist die Frage, ob in
einer Gemeinde ein neuer Arztsitz zugelassen wird, schon jetzt flir die Gesund-
heitsversorgung im lindlichen Raum von grofler Bedeutung. Dies wird sich
noch steigern, weil in der Krankenhausplanung, fiir welche die Linder zustindig
sind, seit lingerem ein Trend zur SchlieBung oder Umwidmung kleinerer Kran-
kenhiuser zu beobachten ist. Nur Konzepte fiir eine aufeinander abgestimmte
ambulante und stationdre Versorgung ergeben in Zukunft noch sinnvolle regio-
nale Lsungen. Konsequenterweise halten die Linder deshalb auch die Bildung
eines neuen, Sektoren iibergreifenden Gremiums (,Gemeinsamer Landesaus-
schuss’) zur Koordinierung der ambulanten und stationiiren Bedarfsplanung fiir
erforderlich — selbstverstindlich mit ihrer Beteiligung,

Mehr regionaler Spielraum in der Bedarfsplanung, politische Mitwirkung in
den Entscheidungsgremien der Selbstverwaltung auf Bundes- und Landesebene
— schon dieses Ansinnen muss dem Bund und den Spitzengremien der gemein-
samen Selbstverwaltung wie eine Kampfansage an tradierte Besitzstinde vor-
kommen. Doch der GMK-Beschluss vom 1. Juli 2010 enthilt noch weitere fode-
rale Provokationen.

So verlangen die Gesundheitsminister, dass den Aufsichtsbehérden der Léin-
der kiinftig alle Vertrige zwischen Kassen (also auch Vertriige bundesunmittel-
barer Kassen) und Leistungserbringern mit Auswirkungen auf das landesbezo-
gene Versorgungsgeschehen vorzulegen seien. Auch miisse die Landesaufsicht
mit Blick auf die Bedarfsplanung ein Beanstandungsrecht, erforderlichenfalls
sogar ein Initiativrecht fiir neue Vertrdge haben. Schliellich: Die grundgesetz-
lich festgelegte Verwaltungszustindigkeit von Bund und Lindern fiir soziale
Versicherungstriger soll um eine Klausel ergénzt werden, die den Bund erméch-
tigt, abweichende Regelungen zugunsten der Linder auch unterhalb der verfas-
sungsindemnden Schwelle vornehmen zu kénnen.

Reaktionen

Es verwundert nicht, dass diese geballte Attacke von sechzehn Bundesldndern
fiir Aufsehen und auch fiir politischen Unmut sorgte. In der Fachpresse war von
,Kampfansage pur: Linder wollen alles regeln® die Rede’, Bundesgremien wie
der GKV-Spitzenverband antworteten mit Stellungnahmen, in denen die meisten

% Dienst fiir Gesellschaftspolitik 43 - 10, S. 2.
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GMK-Vorschlige als nicht zielfilhrend oder sogar rechtswidrig verworfen wur-
den'®.

Politisch geschmeidig reagierte dagegen Bundesgesundheitsminister Dr. Ros-
ler. Er kiindigte fiir 2011 ein Gesetz zur Sicherstellung der drztlichen Versor-
gung (Arbeitstitel: Versorgungsgesetz) an und lud die Gesundheitsminister der
Linder ein, mit ihm dariiber zu diskutieren. Da die Linder sich vom Bund nicht
einfach zitieren lassen wollten, vereinbarten sie ihrerseits eine Sonder-GMK in
Berlin und luden den Bundesgesundheitsminister ein, mit ihnen {iber die GMK-
Beschliisse vom Juli zu diskutieren. Das Treffen kam am 25.10.2010 zustande,
doch wer auf konkrete Ergebnisse gehofft hatte, sah sich getiuscht. Der Bun-
desgesundheitsminister brachte ein Papier mit, in dem Absichtserkldrungen zur
Weiterentwicklung der Bedarfsplanung, der Sichersteliung und der irztlichen
Nachwuchsforderung enthalten waren, auf die konkreten Forderungen der GMK
jedoch mit keinem Wort eingegangen wurde. So mussten es die Lander letztlich
schon als Erfolg verbuchen, dass ihnen Dr. Résler die Mitwirkung in einer ge-
meinsamen Kommission anbot, in der zur Vorbereitung des Versorgungsgeset-
zes die Themen Bedarfsplanung, Sicherstellung der &rztlichen Versorgung und
Forderung von Medizinstudierenden auf der Basis seines Papiers vertieft behan-
delt werden sollen.

Damit war der Rahmen abgesteckt, iiber den der Bund zu diskutieren bereit
war. Eine Neuaufteilung der Zustindigkeit fiir soziale Versicherungstriger zwi-
schen Bund und Léndern oder erweiterte Kompetenzen im Vertragsbereich ge-
horten ersichtlich nicht dazu''.

Rechtliche Bewertung der Linderforderungen

Das Verlangen der Lander nach mehr Mitsprache wird politisch meist damit be-
griindet, dass die gesundheitliche Betreuung der Bevdlkerung vor Ort, also in
Stidten, Gemeinden und Landkreisen, erfolgt. Ob die damit zweifellos verbun-
dene politische Verantwortung auch konkrete Beteiligungsrechte an der Ausge-
staltung der Versorgung auslost, ist freilich umstritten. Das Grundgesetz trifft
insoweit keine explizite Aussage. Jedoch besitzt der Bund eine umfassende Re-

12 ygl. Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes zur Amtschefkonferenz vom 22.09.2010 in
Hannover.

" Letzteres haben die Linder auf der konstituierenden Sitzung der Kommission am
20.01.2011 in Wiesbaden bei der Auflistung der Arbeitsschwerpunkte allerdings wieder ein-
gebracht.

45
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1

Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM
via free access



gelungskompetenz flir die Sozialversicherung (Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG), auf-
grund derer er u.a. das Vertragsarztrecht und die Bedarfsplanung bundeseinheit-
lich normiert hat. Entgegen der allgemeinen Kompetenzzuweisung des
Art. 83 GG obliegt den Lindern auch nicht die Ausfithrung sozialversicherungs-
rechtlicher Bestimmungen, sondern dies ist zuvérderst Aufgabe der 6ffentlich-
rechtlichen Kérperschaften der Selbstverwaltung.

Linder und Kommunen verweisen demgegeniiber auf ihre Pflicht zur Da-
seinsvorsorge, die immanenter Bestandteil des Sozialstaatsgebotes (Art. 20 GG)
und der verfassungsrechtlich garantierten kommunalen Selbstverwaltung
(Art. 28 Abs. 2 GG) sei. Auch die Rechtsnatur und der Geltungsbereich des von
der Verwaltungsrechtslehre entwickelten Instituts der Daseinsvorsorge sind al-
lerdings umstritten; Verfassungsrang diirfte ihr kaum zukommen. Insofern
spricht mehr daflir, im Gesundheitsbereich trotz seiner politischen Bedeutung
nicht von einer originiren sondern von einer derivativen Rechtsposition der
Lénder auszugehen. Sie greift dort, wo der Bund Regelungsliicken offen lasst
oder, wie in der Krankenhausplanung, den Lindern ausdriicklich Aufgaben
iibertragen worden sind. Im Umkehrschluss bedeutet dies, dass es dem Bund
unbenommen bleibt, Befugnisse wieder an sich zu ziehen, wenn es ihm politisch
opportun erscheint. Etwas anderes kénnte aufgrund der Foderalismusreform al-
lenfalls dann gelten, wenn der Bund in einem Gesetz, das nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, Verfahrensregelungen filir die Landesebene getroffen
hat. Eine solche nicht ,abweichungsfeste’ bundesgesetzliche Regelung kann ein
Land durch eigene Vorgaben ersetzen. Dies ist im gesundheitspolitischen Be-
reich bislang aber noch nicht geschehen.

Auch andere Aspekte des GMK-Beschlusses sind rechtlich umstritten. So
konnte eine Beteiligung der Linder an Beratungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses dessen Status als Einrichtung der Selbstverwaltung beeintréichtigen.
Dies wire jedenfalls dann anzunehmen, wenn der Bund, der im Ausschuss bis-
lang ebenfalls nicht vertreten ist, das gleiche Recht fiir sich reklamieren wiirde.
Weniger eindeutig stellt sich die Situation bei den Landesausschiissen dar. Zwar
wiirde auch hier bei einer Beteiligung des Landes an den Sitzungen des Landes-
ausschusses von Kassenirztlicher Vereinigung und Kassenverbinden der unmit-
telbare Staatseinfluss zunehmen. Doch lisst sich insoweit mit einem unmittelba-
ren Sachzusammenhang argumentieren, denn zwischen ambulanter und stationi-
rer Versorgungsplanung, fiir die das Land zusténdig ist, ergeben sich immer
mehr sachnotwendige Schnittstellen.
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Die angestrebte stirkere Einbindung der Lander in das regionale Vertragsge-
schehen st6ft vor allem bei bundesweit titigen Kassen auf Ablehnung. Sie be-
fiirchten Wettbewerbsnachteile, wenn sie ihre Vertridge mit Leistungserbringern
kiinftig nicht nur dem Bundesversicherungsamt, sondern auch den Landesauf-
sichten vorlegen miissten. Bei Vertrdgen, die von Gesetzes wegen gemeinsam
und einheitlich auf Landesebene abzuschlieBen sind, ist das allerdings heute
schon der Fall. Auch wird man den Lindern kaum verwehren kénnen, iiber Ver-
trage, die fur das landesbezogene Versorgungsgeschehen wichtig sind, unter-
richtet sein zu wollen. Die Frage ist, ob dieser legitime Informationsbedarf zu
einem Beanstandungs- und Initiativrecht fithren muss, mit dem in die Vertrags-
gestaltung von Kassen eingegriffen werden kann, die nicht der Landesaufsicht
unterliegen. Kritiker sehen darin eine unzulidssige Beschneidung der Vertrags-
freiheit bundesunmittelbarer Kassen und eine verfassungsrechtlich bedenkliche
Vermischung getrennter Aufsichtsbefugnisse des Bundes und der Lénder.

Die vorgeschlagene Grundgesetzidnderung ist weniger ein juristisches denn
ein realpolitisches Problem. Rechtlich lassen sich mehrere Varianten denken,
um die Aufsichtsbefugnisse der Linder iiber fusionierte Kassen zu erweitern'?.
Faktisch ist aber bislang nicht ersichtlich, was den Bund zu solch einem Schritt
veranlassen konnte. Dazu miisste die Solidaritit der Linder weit iiber gemein-
same Fachministerbeschliisse hinaus reichen. Denn dies ist letztlich die Gret-
chenfrage der gesamten Regionalisierungsdebatte: Wie weit reicht die Solidari-
tit der Lander wirklich?

Wie weit reicht die Solidaritit der Linder?

Auch wenn es den Landern gelungen ist, mit ihren Forderungen bundesweit
Aufmerksamkeit zu erregen, darf nicht verkannt werden, dass es sich dabei le-
diglich um den kleinsten gemeinsamen Nenner handelte, auf den man sich ver-
stindigen konnte. Kernbereiche der Gesundheitsreform 2007 wie Gesundheits-
fonds, einheitlicher Beitragssatz, Morbi-RSA, Honorarreform blieben von vorn-
herein ausgeklammert. Hier gibt es nach wie vor tiefe Interessengegensitze, die
allesamt mit Geld zu tun haben.

So pgehort es aus Sicht wirtschaftsstarker Bundeslinder wie Baden-
Wiirttemberg und Bayern zu den strukturellen Ungerechtigkeiten der Reform,

'2 ygl. z.B. den Abschlussbericht der ASMK-Projektgruppe ,Féderalismus und gesetzliche
Kranken- und Pflegeversicherung’, 2005.
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dass der Gesundheitsfonds die {iberdurchschnittliche Ertragskraft ihrer Kassen
vollstindig abschopft, was wegen der htheren Ausgabenniveaus in diesen Lén-
dern zur finanziellen Unterdeckung von landesunmittelbaren Kassen und damit
zu Abstrichen bei der medizinischen Versorgung flihren kann. Aus Sicht der
neuen Bundeslinder ist dieser Ausgleichsmechanismus dagegen nétig, um
Sonderbelastungen, die aus dem geringeren Durchschnittsverdienst und dem hé-
herem Durchschnittsalter der Bevolkerung resultieren, auszugleichen. Mehr Re-
gionalisierung heifit also fiir die einen tendenziell Leistungsverbesserung, weil
mehr Geld im Land verbleibt, die anderen beflirchten dagegen Qualitétseinbu-
Ben, wenn weniger Geld umverteilt werden kann.

Derselbe Gegensatz zeigt sich bei der Bewertung von Zusatzbeitrigen. Da
diese kassenindividuell festgesetzt werden und nicht in den Gesundheitsfonds
flieBen, werden sie in wirtschaftsstarken Lindern als dezentrales Finanzierungs-
instrument positiv beurteilt, wirtschafisschwache Linder dagegen befiirchten
sinkende Fondszuweisungen. Die Entscheidung der Bundesregierung’, den all-
gemeinen Beitragssatz gesetzlich festzuschreiben und unvermeidbare Ausgaben-
steigerungen kiinflig durch einkommensunabhiingige Zusatzbeitrige finanzieren
zu lassen, bedeutet in der Tat eine Abkehr vom vollstindigen Finanzausgleichs-
system des Gesundheitsfonds. Dass Zusatzbeitriige ein schlechtes Image haben
und deshalb von den Kassen bislang so weit als moglich vermieden werden,
steht auf einem anderen Blatt.

Ein Musterbeispiel dafiir, wie schmal die Plattform gemeinsamer Lénderinte-
ressen ist, liefert die vertragsirztliche Vergiitung. Trotz zweistelliger Honorar-
steigerungen zwischen 2008 und 2009 in zehn von sechzehn Kassenirztlichen
Vereinigungen gelang es nicht, einen interregionalen Ausgleichstransfer zuguns-
ten jener zwei oder drei KVen zu organisieren, die von dem neuen Vergilitungs-
system iiberproportional betroffen waren. Auch Ubergangslésungen waren in-
nerhalb der Kassenirztlichen Bundesvereinigung nicht durchsetzen. Es bedurfte
des politischen Drucks des Bundes (die Bundeskanzlerin selbst hatte sich dafiir
verbiirgt, dass keine KV durch die Honorarreform Geld einbiien werde), um fur
die ,Verlierer-KVen’ eine etwas bessere Vergiitungsverteilung in 2011 zu errei-
chen. Die 80 Millionen Euro, die ,asymmetrisch’ nach Baden-Wiirttemberg flie-
Ben, nehmen sich allerdings gegeniiber den 2009 auBerhalb des Landes verteil-
ten 3,5 Milliarden Euro Honorarzuwachs immer noch recht bescheiden aus. Und

13 Kabinettsbeschluss vom 22.09.2010 zum GKV-Finanzierungsgesetz.
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bezahlt werden sie ohnehin von den Kassen im Land, denn an der bundesweiten
Gesamtvergiitung dnderte sich nichts.

Dies zeigt: Wenn es um Geld geht, setzen die Linder eher auf Konfrontation
gegeneinander als auf Solidaritit miteinander. Das macht es dem Bund leicht,
gemiB den eigenen Interessen zu agieren. Er hat es in der Hand, die
Regionalisierungsdebatte voranzutreiben oder sie zu ins Leere laufen zu lassen.
Gegenwirtig hat es den Anschein, als sei er zu Zugestindnissen bei der Weiter-
entwicklung der Bedarfsplanung, der Sicherstellung der &rztlichen Versorgung
und der Aus- und Weiterbildung von Arzten bereit. Andere, fiir die regionale
Gesundheitsversorgung ebenso wichtige Instrumente wie Vertrige zwischen
Kassen und Leistungserbringern zur hausarztzentrierten Versorgung oder Ra-
battvertrage mit Arzneimittelherstellern wurden dagegen gesetzlich erschwert,
obwohl solche Selektivvertrige durchaus als regionales Gegengewicht gegen
zuviel Zentralismus in der Gesundheitspolitik gelten kénnen.

Von welchen ordnungspolitischen Leitlinien sich der Bund beim Thema De-
zentralisierung leiten ldsst, ist deshalb im Einzelfall schwer zu prognostizieren.
Eher hilft ein Blick auf Aussagen, die CDU, CSU und FDP im Oktober 2009 in
ihrer Koalitionsvereinbarung hierzu getroffen haben.

Das ,Regionalisierungs- Pflichtenheft’ der Bundesregierung

Der Koalitionsvertrag fiir die 17. Legislaturperiode enthélt im Abschnitt Ge-
sundheit und Pflege erstaunlich viele Ankiindigungen mit Regionalbezug. Kran-
kenversicherungen sollen ,,geniigend Spielraum erhalten, um regionalen Beson-
derheiten gerecht zu werden* (S. 85). Vertragsdrztliche Leistungen sollen ,,in
einem einfachen, verstindlichen Vergiitungssystem abgebildet werden, bei dem
regionale Besonderheiten Beriicksichtigung finden* (S. 88). ,Langfristig wird
das bestehende Ausgleichssystem {iberflihrt in eine Ordnung mit mehr Beitrags-
autonomie, regionalen Differenzierungsméglichkeiten und einkommensunab-
héngigen Arbeitnehmerbeitrdgen, die sozial ausgeglichen werden® (S. 86). ,,Um
der gemeinsamen Verantwortung fiir regionale Bediirfnisse gerecht zu werden,
sollen fachliche Einwirkungsmdglichkeiten der Linder gepriift werden (S. 88).

Die Einfilhrung einkommensunabhéingiger Zusatzbeitrige ohne soziale Be-
grenzung durch das GKV-Finanzierungsgesetz erfiillt das Versprechen von mehr
Beitragsautonomie. Regionalen Besonderheiten kénnen Kassen aber erst dann
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gerecht werden, wenn ihnen die dafiir notwendigen Mittel zur Verfiigung stehen.
Eine Moglichkeit wire, Zusatzbeitréige regional differenzieren zu diirfen. Dies
wire gleichzeitig ein Beitrag zu einer fair ausgestalteten Wettbewerbsordnung
zwischen regionalen und iiberregionalen Kassen.

Ein weiterer Ansatzpunkt fiir mehr regionale Differenzierungsmoglichkeiten
im ,,Ausgleichssystem® ist der Risikostrukturausgleich. Die gegenwirtige Ein-
teilung der Versicherten in drei Risikogruppen (Alter/Geschlecht, Erwerbsmin-
derung, hierarchisierte Zuordnung zu 80 Krankheiten) lisst regionale Kosten-
strukturen auBer Acht, obwohl diese fiir die Krankenkassen ein ebenfalls nicht
unbetrichtlicher Risikofaktor sind. Baden-Wiirttemberg und Bayern fordern
deshalb seit langem die Einfiihrung eines Regionalfaktors im RSA, um bei den
RSA-Zuweisungen kassenseitige Unter- und Uberdeckungen abzufedern. Regi-
onale Abweichungen von den bundesdurchschnittlichen Lebenshaltungskosten
oder auch Krankheitsausgaben kénnten in halber Hohe als Zu- oder Abschlag an
die jeweiligen Krankenkassen weitergereicht werden. Mit einer solchen Rege-
lung konnte die Bundesregierung den Morbi-RSA zielgenauer machen und den
regionalen Handlungsspielraum von Kassen mit Ausgabenunterdeckung stirken.

Noch nicht umgesetzt ist die Ankiindigung einer vertragsirztlichen Honorar-
reform, ,bei der regionale Besonderheiten Beriicksichtigung finden“. Da die
neue Honorarordnung ,.einfach und verstiindlich® sein soll, ist es mit einigen
marginalen Korrekturen am jetzigen, hoch komplexen Verglitungssystem kaum
getan. Vielmehr muss die Landesebene, auf der bis zum Inkrafitreten des GKV-
WSG Krankenkassen und Kassenirztliche Vereinigungen die Gesamtvergiitung
und die auflerbudgetiren Leistungen detailliert verhandeln konnten, wieder mehr
Gestaltungsspielraum erhalten. Vorgaben der Kassenirztliche Bundesvereini-
gung und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen sollten sich auf das fiir
ein funktionierendes Gesamtsystem unerlissliche Minimum (Einheitlicher Be-
wertungsmafistab fiir #rztliche Leistungen, Grundsitze fiir die Mengensteue-
rung, Festlegung der bundesweiten Gesamtvergiitung) beschrénken.

Fazit

Das Thema Regionalisierung hat derzeit politisch Konjunktur. Dies ist einerseits
erkldrbar, andererseits aber auch erstaunlich. Erklirbar ist es durch die Schock-
wellen, welche die letzte grofie Gesundheitsreform auslgste und die zu einer
Diskreditierung zentralstaatlicher Biirokratiemodelle fithrten. Unter diesem Ein-
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druck rdumte die Koalitionsvereinbarung der jetzigen Bundesregierung dezent-
ralen Losungen einen hohen Stellenwert ein. Erstaunlich ist, wie wenig die Lan-
der aus dieser historisch giinstigen Situation bislang gemacht haben. Ihre Be-
schliisse vom Juli und November 2010 sind nur ein kleinster gemeinsamer Nen-
ner; sie stellen die gesundheitspolitische Zentralisierung an keiner Stelle wirk-
lich in Frage.

So ergibt sich das politisch eigenartige Faktum, dass sogar die Koalitionsver-
einbarung der Bundesregierung den Regionalisierungshorizont weiter steckt als
die Lander selbst. Daran wird sich solange nichts dndern, als unter den Lindern
kein Grundkonsens herrscht, wie viel Regionalisierung tiberhaupt gewollt ist.
Der Bund kann daher weitgehend selbst bestimmen, in welchem Umfang er
Kompetenzen abgeben will. Dies ist unter foderalen Gesichtspunkten wenig be-
friedigend, entspricht aber dem politischen Kriftespiel und ist im Ubrigen durch
die verfassungsrechtliche Position des Bundes gedeckt.

Regionalitét in grofem Stil wird es folglich aller Voraussicht nach nicht ge-
ben. Denkbar und wahrscheinlich sind eine Fiille kleinerer Korrekturen, die den
politischen Gestaltungsspielraum bei der arztlichen Versorgung vor allem im
landlichen Raum erweitern. Das Zeitfenster dafiir wird sich im Wesentlichen auf
die Vorbereitungen zum Versorgungsgesetz im Jahr 2011 beschrinken. Ge-
spannt darf man sein, ob der Bund in diesem Zusammenhang die beiden grofen
gesundheitspolitischen Baustellen ,Reform der drztlichen Vergiitung’ und ,Re-
form des Morbi-RSA’ anpackt. In beiden Reformkomplexen steckt wegen der
finanzpolitischen Implikationen viel Ziindstoff fir die regionale Gesundheits-
versorgung. Konsensuale Losungen mit allen Lindern erscheinen zurzeit fast
ausgeschlossen. Es wird sich zeigen, ob die Bundesregierung gewillt ist, notfalls
auch Widerstinde zu (iberwinden. Sieben Landtagswahlen in 2011 sind dabei
mit zu bedenken.
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Spielrdume fiir eine Dezentralisierung im Rahmen des Systems Gesund-
heitsfonds

Maximilian Gafiner, Dirk Gopffarth und Riidiger Wittmann

Wenn in der Sffentlichen Diskussion von Dezentralisierung, Regionalisierung
oder Foderalisierung der Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung
gesprochen wird, verbergen sich dahinter oft unterschiedliche Inhalte, Vorstel-
lungen und Interessen. Kliren wir also zunéchst - bevor wir auf die technische
Umsetzung eingehen - die Begriffe und Interessen und betrachten wir den Rah-
men, der durch die Rechtsprechung vorgegeben wird.

1. Definitionen und Differenzierungen
1.1 Zentralisierung, Dekonzentrierung, Dezentralisierung, Selbstverwaltung

Im Verwaltungs- und Staatsorganisationsrecht spricht man von Zentralisierung,
wenn eine Organisation nicht nur hinsichtlich der RechtméiBigkeit, sondemn auch
hinsichtlich der ZweckmaBigkeit ihrer Titigkeit an negative und positive Wei-
sungen gebunden ist.'

Von der Dezentralisierung ist zunéchst die Dekonzentrierung zu unterschei-
den. Dekonzentriert ist eine Organisation, wenn und soweit ihre weisungsab-
hingigen Glieder eine eigene Entscheidungsprirogative haben.”

Sie ist dezentralisiert, wenn und soweit ihre Glieder, Organe und Amter nicht
einer totalen ZweckmiiBigkeitsaufsicht unterliegen, sondern nur einer Rechts’-
oder allenfalls einer gesetzlich begrenzten ZweckmiBigkeitsaufsicht. Auf de-
zentrale Glieder und Organe kann nur auf Grund eines Gesetzes oder erméchtig-

! Hans J. Wolff, VerwR 11, 3. Aufl. § 77 I a; die nachfolgenden Definitionen beruhen auf den
dortigen Erlduterungen.

2 2.B. das Bundesversicherungsamt als selbststindige Bundesoberbehorde im Geschifisbe-
reich des Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales. Im Rahmen seiner aufsichtsrechtlichen
Titigkeit unterliegt es nur allgemeinen Weisungen der Bundesministerien, dagegen keinen
Weisungen im Einzelfall.

3z B. die Triger der Sozialversicherung, § 29 Abs. 1, Abs. 3, § 87 Abs. 1 SGB IV,

4 2.B. § 87 Abs. 2 SGB IV im Bereich der Privention der Unfallversicherungstriiger.
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ter Rechtsverordnungen eingewirkt werden. Soweit das nicht geschehen ist, tra-
gen sie selbst die rechtliche und politische Verantwortung fiir ihre Mafnahmen.’

Dezentralisierte Verwaltung bedeutet meist, aber nicht notwendig, auch eine
(korperschaftliche) Selbstverwaltung. Diese ist die dezentralisierte Verwaltung
eigener Angelegenheiten eines unterstaatlichen Trigers 6ffentlicher Verwaltung
im eigenen Namen und auf eigene Kosten.®

1.2 Teilung der Souverénitit auf Bund und Lénder

Von der verwaltungsorganisationsrechtlichen Dezentrierung und Dezentralisie-
rung ist die generelle Teilung der Souverinitit des Staates in Bund und Linder,
wie es dem bundesstaatlichen Konzept — Art. 20 Abs. 1, 79 Abs. 3 — des Grund-
gesetzes entspricht, zu unterscheiden. Hier wurde nicht von dem Souverin ein
Teil seiner Zustindigkeiten auf den Gebieten der Gesetzgebung, Verwaltung
oder Rechtsprechung iibertragen, sondern diese Kompetenzen waren von An-
fang an aufgeteilt auf zwei verschiedene -souverine- Ebenen.” Das
Bund/Lander- Verhiltnis ist nicht statisch. Wenn hier die Linder mehr Dezent-
ralisierung bzw. mehr Regionalisierung fordern, versuchen sie vom Kuchen der
Staatlichkeit ein gréfleres Stiick zu Lasten der Staatlichkeit des Bundes zu be-
kommen. So fordert aktuell die 83. Gesundheitsministerkonferenz 2010 sowie
die 87. Arbeits- und Sozialministerkonferenz 2010 eine Anderung des Art. 87
Abs. 2 GG. Danach sollen als bundesunmittelbare Kérperschaften des 6ffentli-
chen Rechts nur noch diejenigen Sozialversicherungstréiger geflihrt werden, de-
ren Zustindigkeitsbereich sich auf das Gebiet aller Lander erstreckt. Die ande-
ren Versicherungstriger sollen in der Hand der Lander bleiben, es sei denn die
Linder einigen sich auf kein aufsichtsfiihrendes Land. Bei Vereinigungen nach
dem 31.12.2010 wollen die Linder die Landesunmittelbarkeit des neuen Sozial-
versicherungstrigers, wenn auch nur ein landesunmittelbarer Sozialversiche-
rungstriger daran beteiligt ist. Konkret: Wiirde eine der groflen Ersatzkassen mit
einer kleinen saarlindischen Betriebskrankenkasse fusionieren, hitte das Saar-
land die Rechtsaufsicht tiber die neue bundesweit agierende Kasse. Mit diesem

5§29 Abs. 3 SGBIV.

¢ 2.B. die Stidte und Gemeinden gem. Art. 28 Abs. 2 GG; aber auch die Sozialversicherungs-
triger gem. § 29 Abs. 1 SGB IV, jedoch ohne eine verfassungsrechtliche Absicherung,
BVerfG vom 09.06.2004, NZS 2005 S. 139.

" Die Hoheitsgewalt ist so aufgeteilt, dass jeder Teil gegeniiber dem anderen einen selbstindi-
gen Teilbereich der Hoheitsgewalt innehat, Grzeszick in Maunz/Diirig, Komm. z. GG, Art. 20
Rdn. 38.
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Vorschlag wiirde der vom Gesetzgeber gewollte, bundesweite Wettbewerb der
Krankenkassen noch mehr behindert, als er es bereits heute durch die 16 ver-
schiedenen Linderaufsichten ist. Im Ubrigen erscheint es fraglich, ob eine funk-
tional dem Bund zuzuordnende Korperschaft dem Land unterstellt werden kann,
ohne damit gegen das zentrale und nicht &nderbare (Art. 79 Abs. 3 GG) Bundes-
staatsprinzip zu verstof3en.

1.3 Unitarismus/ Féderalismus

Das Begriffspaar Unitarismus/ Féderalismus bezeichnet die in einem Bundes-
staat moglichen verfassungsrechtlichen Organisationsprinzipien der Stirkung
der Gliedstaaten auf Kosten des Bundes — Foderalismus — bzw. der Stirkung des
Bundes auf Kosten der Gliedstaaten — Unitarismus — .* Damit wird im Wesentli-
chen die oben (1.2) angesprochene Teilung der Souverinitit beschrieben.’

1.4 Regionalisierung

Spricht man von Regionalisierung, so wird dieser Begriff oft mit dem Begriff
der Dezentralisierung oder des Foderalismus gleichgesetzt.

Im Skonomischen Bereich geht es um die Betrachtung, wo und wie Giiter und
Dienstleistungen erbracht und ausgetauscht werden. Hier schwingt der Unter-
schied zwischen Markt- und Planwirtschaft mit. Die Marktwirtschaft lebt von
der Vorstellung des dezentralen Austauschs von Giitern und Dienstleistungen.
Anders die Planwirtschaft. Hier wird — idealtypisch— von einer zentralen Stelle
die Versorgung der Mitglieder der Gesellschaft mit Giitern und Dienstleistungen
geplant. Taucht hier die Forderung nach Regionalisierung oder Dezentralisie-
rung auf, so ist das mit der Vorstellung verbunden, die Organisation der Versor-
gung der Versicherten auf regionaler Ebene zu bewerksteltigen, also ortlich
nicht weit von ihrem Wohnsitz entfernt.

Auch soweit das Thema Regionalisierung durch die volkswirtschaftliche Bril-
le betrachtet wird, ist festzuhalten, dass der eine oder andere Vertreter einer
starkeren Regionalisierung oder Foderalisierung im Gesundheitswesen kein ei-
gentliches Marktgeschehen will, wo allein die GesetzmaBigkeiten von Angebot
und Nachfrage die Allokation der Giiter und Dienstleistungen regeln, sondern es

® Hans J. Wolff, VerwR II, 3. Aufl,, § 7712 d.
® Zur staatsrechtlichen und staatstheoretischen Unterscheidung, Grzeszick in Maunz/Diirig,
Komm. z. GG, Art. 20 Rdn. 18.
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geht auch diesen Vertretern mehr oder minder um eine planwirtschaftliche Be-
trachtung, Der Unterschied liegt allein darin, dass diese Regionalisten oder Fo-
deralisten, um beim Beispiel Deutschland zu bleiben, nicht auf der Ebene Berlin,
sondern auf der Ebene Miinchen oder Stuttgart ,,planen und organisieren” wol-
len, nach dem Motto ,,foderal nach auflen und zentral nach innen*.

1.5 Unterschiedlicher rdumlicher Bezug

Zwischen volkswirtschaftlichen Regionalisten oder Dezentralisten und politi-
schen Regionalisten oder Féderalisten besteht jedoch insoweit ein Unterschied,
als die politischen Regionalisten in der Kategorie der bestehenden politischen
Grenzen der Léinder denken. Konkret: Sie wollen die Kompetenzen vom Bund
auf die Linder innerhalb der bestehenden Landesgrenzen iibertragen.

Die Okonomen dagegen betrachten die Skonomischen Versorgungszusam-
menhdnge'®. In der Lebenswirklichkeit gehen Versorgungsregionen oft iiber
Lindergrenzen hinweg, man denke nur an Regionen wie den Raum Ulm, der
Bayern und Baden-Wiirttemberg umfasst oder den nordfrankischen Bereich, in
den die Versorgungsregion Frankfurt einstrahlt. Ahnliche Uberschreitungen der
politischen Landergrenzen gibt es in den drei Stadtstaaten.

1.6 Wettbewerbsféderalismus

Die Sache wird noch komplizierter, wenn man bedenkt, dass auch die politi-
schen Regionalisten oder Foderalisten gerne ihre — politischen — Kompetenzan-
spriiche mit 6konomischen Argumenten abzusichern versuchen. Nach der Philo-
sophie des Wettbewerbsforderalismus oder Konkurrenzfoderalismus stehen die
Lander als staatliche Korperschaften untereinander in einem — auch dkonomi-
schen — Wettbewerb — Kompetitiver Foderalismus''. Parameter hierfiir sind
groBziigigere Investitionsmoglichkeiten fiir die Industrie, geringere Abgabenbe-
lastungen fiir die Unternehmen, eine unbtirokratische Administration, eine mo-
demne, gut ausgestattete Infrastruktur, ein anspruchsvolles Bildungswesen mit
industrienahen Forschungsaktivititen, qualifizierte, leistungswillige Arbeitskraf-
te w.s.w.. Dass diese Parameter in dem einen Land besser, in dem anderen Land
schlechter seien, liege nicht allein an Naturgesetzlichkeiten, sondern an den dort

'% Jacobs K., G+G 11/2010 S. 14, 15: Die Gleichsetzung von Region und Land ist unbrauch-
bar.

! Seine Wurzeln habe er in sozialwissenschaftlichen Uberlegungen und im Bereich der Wirt-
schaft, so Robbers in BK, Art. 20 Abs. 1 Rdn. 1066-1069.
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titigen Menschen und den Anstrengungen ihrer jeweiligen Landesregierungen.
Deshalb miissten die Friichte der Anstrengungen, die héheren Steuer- und Bei-
tragseinnahmen, den Biirgern dieser Linder zugutekommen und diirften ihnen
nicht iiber steuerliche Finanzausgleiche oder {iber sonstige Ausgleiche im So-
zialversicherungssystem, wie z.B. dem Risikostrukturausgleich, wieder genom-
men werden.'? InteressengemiB werden diese Positionen von den wirtschaftlich
stirkeren Lindern im Siiden Deutschlands vertreten und stoflen dementspre-
chend auf Skepsis bei den wirtschaftlich schwicheren, insbesondere bei den 6st-
lichen Landem. Dies verwundert nicht. Sollen die Nehmerlénder doch iiberzeugt
werden, dass auch sie spéter mehr haben werden, wenn sie aktuell weniger be-
kommen. ,,Geld gegen Hoffnung* verkauft sich in Deutschland schlecht, wie ein
Blick in die Aktionérsstruktur des Deutschen Aktienindex beweist. ,,Geld gegen
mehr eigene Anstrengung* ist nahezu unverkiuflich.

1.7 Politische Parteien und Regionalisierung

Nach dem Konzept des Grundgesetzes ist die Staatlichkeit Deutschlands auf
Bund und Linder aufgeteilt. Eine Klammer zwischen Bund und Léndern bilden
im Wesentlichen die politischen Parteien. lThre Existenz ist in Art. 21 GG abge-
sichert. Séamtliche politisch relevanten Parteien sind sowohl auf der Ebene des
Bundes als auch auf der Ebene der Lénder vertreten. Wenngleich die CSU nur in
Bayern zur Wahl antritt, hat sie auch auf Bundesebene politische Ambitionen.
Machtpolitisch ist fiir die Parteien die Bundesebene weitaus bedeutsamer als die
Landesebene. Dies fiihrt in der alltéglichen politischen Auseinandersetzung
meist zur Zuriickstellung der politisch schwiicheren Linder- bzw. Regionalinte-
ressen gegeniiber den stirkeren Bundesinteressen. Etwas anderes gilt in der poli-
tischen Realitdt allenfalls dann, wenn parteipolitisch starke Personlichkeiten
Mandate auf Landerebene haben und auch die Lander- bzw. Regionalinteressen
vertreten (Land geht vor Partei). Freilich ist auch in einer solchen Konstellation
immer zu beachten, dass das Landesinteresse nicht isoliert dem Bundesinteresse
gegeniiber steht, sondern erst innerhalb der 16 Lénder koordiniert werden muss.
Auch das schwicht im Antagonismus zwischen Bund und Lindern die Position
der Lénder.

12 GaBner M./ Diirschke 1./ Zorzi M., Wettbewerbsfoderalismus und Uberforderungsschutz in
der Sozialversicherung, Zeitschrift fiir Sozialhilfe und Sozialgesetzbuch, 1998, S. 259 — 267.
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2. Zur Entstehung der Kassenvielfalt in Deutschland

Unter den verschiedenen Zweigen der Sozialversicherung hat die gesetzliche
Krankenversicherung trotz aller Fusionen bis zum heutigen Tag immer noch die
grofte Zahl von Versicherungstrigern. Diese grofle Trigervielfalt rithrt von den
Anfingen der gesetzlichen Krankenversicherung her."® Der Reichsgesetzgeber'
kniipfte Ende des 19. Jahrhunderts an die bereits damals bestehenden dezentra-
len Einheiten an und schuf nicht eine vollig neue zentrale Struktur, wie dies zum
Beispiel in GroBbritannien bei Einfiihrung des staatlichen Gesundheitsdienstes
nach dem Zweiten Weltkrieg geschehen ist. Die vorhandenen dezentralen Ein-
heiten waren im Wesentlichen durch die Eigeninitiative von Betroffenen oder
Verbinden von Betroffenen entstanden; es waren also grundsétzlich keine
Griindungen der Landesherren oder der Landesregierungen. Soweit ersichtlich,
gab es zum damaligen Zeitpunkt keine ernsthaften kompetenzrechtlichen Ausei-
nandersetzungen zwischen dem Reich und den Lindern in Bezug auf die Ge-
setzgebung und die Aufsichtskompetenzen.

Der Reichsgesetzgeber hielt nach der dem Gesetz vom 15. 06.1883 beigefiig-
ten Begriindung die Bildung gréBerer Kassen nicht fiir erforderlich, weil das Ri-
siko der Krankheit nicht so groB sei, ,,dass es nicht von kleineren Kreisen getra-
gen werden kénnte“. Das diirfte in 6konomischer Hinsicht den damals begrenz-
ten medizinischen Therapieméglichkeiten entsprochen haben. Herzoperationen,
Organtransplantationen, Dialyseeinrichtungen und Medikamente bei Bluter-
krankheit etc. gab es zum damaligen Zeitpunkt nicht. Kassen mit kleineren Be-
zirken hitten den Vorteil, dass in einer groen Zahl von Fillen ohne ,Erledi-
gung weitldufiger Verhandlungen“ sofort Unterstiitzung geleistet werden kdnne
und die Voraussetzungen des Unterstiitzungsanspruchs durch Organe festgestellt
und iiberwacht werden kénnten, die mit denen in Betracht kommenden Verhilt-
nissen vertraut seien.'> Auch auf die Eigenkontrolle der Versicherten zur Kor-
ruptionsbekdmpfung wurde hingewiesen.

Infolge der Gesetzgebung gab es zu Beginn des 20. Jahrhunderts iiber 23.000
Krankenkassen. Diese Vielzahl von kleinen und kleinsten Kassen rief — nach

13 Zur historischen Entwicklung vergleiche die Ausfiihrungen im BSG-Urteil vom
22.05.1985, BSGE 58 S. 135f.

4 Gesetz betreffend die Krankenversicherung der Arbeiter vom 15.06.1883, Reichsgesetzblatt
1883 S. 73-104.

13 Zu weiteren Einzelheiten BSG v. 22.05.1985, BSGE 58 S. 135.

58
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1

Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM
via free access



einer lingeren politischen Diskussion iiber die Uniibersichtlichkeit und die man-
gelnde Leistungsfihigkeit kleinster Kassen — wiederum den Gesetzgeber auf den
Plan mit der Konsequenz, dass im Jahre 1932 nur noch 6.611 Gesetzliche Kran-
kenkassen und 51 Ersatzkassen, die zusammen rund 18,7 Mio. Versicherte be-
treuten, bestanden.

Nach dem 2. Weltkrieg setzte sich diese Konsolidierung der Zahl der Kassen
fort. Zwischenzeitlich hat sie sich durch verschiedene gesetzgeberische Maf-
nahmen zum Jahresende 2010 auf 160 zuriickentwickelt. Dennoch ist der Kon-
solidierungsprozess noch nicht abgeschlossen, sondern schreitet — wenngleich
mit geringerem Tempo — auch heute noch fort.

Soweit ersichtlich, gab es bis zum 2. Weltkrieg keine ernsthaften kompetenz-
rechtlichen Auseinandersetzungen zwischen dem Reich und den Lindern, weder
in Bezug auf die Gesetzgebungskompetenz, noch in Bezug auf die Aufsichts-
kompetenzen. Das Reichsversicherungsamt war im Ubrigen urspriinglich nur fiir
die Invalidititsversicherung zustindig. Erst 1913 wurde seine Zustindigkeit auf
die Krankenversicherung und nach dem 2. Weltkrieg auf die Knappschaft und
die Arbeitslosenversicherung erweitert.

Erst mit dem rapiden Ansteigen des Finanzbedarfs der Gesetzlichen Kranken-
versicherung nach dem 2. Weltkrieg, verbunden mit der starken Spreizung der
Beitragssitze zwischen den einzelnen Kassen und Kassenarten, ergab sich der
Bedarf fiir ein Ausgleichssystem. Dieses kniipfte zuerst an den Ausgaben der
Rentner an, spiter betraf es simtliche Versicherte.'®

3. Verfassungsrechtliche Betrachtung

Kompetenz- und materiellrechtlich setzten sich sowohl das Bundessozialgericht
als auch das Bundesverfassungsgericht mit der Thematik der Legitimation von
Ausgleichssystemen in der Gesetzlichen Krankenversicherung auseinander.
Zwei Leitentscheidungen seien angefiihrt:

16 Zur Entwicklung im Einzelnen vgl. BVerfGE 113, 167 £;; JURIS Rdn. 1 —33.
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3.1 Bundessozialgericht vom 22.05.1985, BSGE 58 S. 135 f.
Im Hinblick auf den Gleichheitssatz stellte das BSG in der Entscheidung fest,

* dass das Krankenversicherungssystem als gegliedertes System — Kassenar-
ten, bundes- und landesunmittelbare Kassen -, das mehrere Strukturprinzi-
pien nebeneinander verwende, eher als ein homogenes System eines Aus-
gleichs bediirfe. Das gelte besonders fiir Unterschiede in den Beitragssdtzen
der Krankenkassen, jedenfalls wenn die S4tze erheblich voneinander abwei-
chen, die Versicherten jedoch in vielerlei Hinsicht Gemeinsamkeiten auf-
wiesen, und gerade solche versicherungsrechtlich bedeutsamer Art (etwa in
der Hohe des Grundlohns oder in értlicher oder beruflicher Beziehung).'”

* Ungleiche Beitragssitze seien indessen die ,,notwendige“ Folge eines ge-
gliederten, d. h. dezentralen Aufbaus der Gesetzlichen Krankenversicherung.
Der Gesetzgeber brauche bei seiner Entscheidung nicht allein oder vorrangig
die Herstellung der Beitragssatzgleichheit zum Ziel haben, sondern konne
im Rahmen seiner Gestaltungsfreiheit auch anderen sachlichen Erwigungen
Raum geben und ihnen damit die Einheit der Versicherung und Gleichheit
der Beitragssitze bis zu einem gewissen Grade ,,opfc:rn“.18

* Auf der anderen Seite sei aber nicht zu verkennen, dass die Gesetzliche
Krankenversicherung trotz ihres dezentralen Aufbaus ein einheitliches Sys-
tem sei."” Ein Ausgleichsbedarf sei am ehesten dort anzuerkennen, wo der
hohe Beitragssatz auf Ursachen zuriickzufithren sei, zu deren Ausgleich die
soziale Krankenversicherung gerade geschaffen worden sei. Das gelte na-
mentlich fir Unterschiede bei den Grundlohnen, bei der Zahl der mitversi-
cherten Angehdrigen und in der Risikostruktur. Finde insoweit kein genii-
gender Ausgleich innerhalb des bestehenden dezentralen Krankenversiche-
rungssystems, d.h. bei der einzelnen Kasse, statt, so miisse dem Ausgleichs-
bediirfnis in anderer Weise Rechnung getragen werden, ohne dass allerdings
ein vollstindiger Ausgleich gefordert werden kénne.?

» Nicht in gleichem Mafle ausgleichbediirftig seien die Auswirkungen, die ei-
ne regional hohe medizinische Versorgung (Uberversorgung) fiir den Bei-
tragssatz habe. Auch der Umstand, dass der Leistungskatalog fiir die Kassen
zwischenzeitlich im Wesentlichen gleich sei, rechtfertige allein noch keinen

17 JURIS Rdn. 31.
18 JURIS Rdn. 36.
1 JURIS Rdn. 37.
2 JURIS Rdn. 44.
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Ausgleich zwischen Kassen mit relativ hohen und solchen mit geringeren
Leistungsaufwendungen.”’

Es gebe schlieBlich auch Ursachen, die geradezu ,,ausgleichsfeindlich* sei-
en. Hierzu gehorten vor allem hohe Verwaltungskosten, eine zu grofiziigige
Leistungsgewishrung seitens der Kassenverwaltung, ungeniigende Kontrol-
len, namentlich was die Wirtschaftlichkeit erbrachten Leistungen betrifft,
sowie ein iibersteigertes Anspruchsverhalten der Versicherten.”

3.2 Bundesverfassungsgericht vom 18.07.2005, BVerfGE 113 S. 167 f.

In kompetenzrechtlicher und materiellrechtlicher Sicht hat das Bundesverfas-
sungsgericht mit seiner Entscheidung vom 18.07.2005 zum ,,alten” Risikostruk-
turausgleich die Pflocke und damit die Handlungsméglichkeiten fiir eine Regio-
nalisierung klar und deutlich abgesteckt.

3.2.1 Kompetenz

Kompetenzrechtlich hilt das Gericht fest, dass

eine in allen Landesteilen gleich funktionsfihige Sozialversicherung auf der
Basis unterschiedlicher Liandergesetze praktisch kaum denkbar sei, so dass
die Gleichwertigkeit der Lebensverhiltnisse (Art. 72 Abs. 2 GG) entschei-
dend von einer bundesgesetzlichen Regelung abhinge. Nicht zuletzt die
gleichheitsrechtlich gebotene bundesweite Angleichung der Beitragssdtze in
der Gesetzlichen Krankenversicherung lasse sich mit unterschiedlichen lan-
desrechtlichen Regelungen nicht erreichen. Divergierendes Landesrecht
kénne auch die Mobilitit der Versicherten innerhalb des Bundesgebiets ein-
schrinken und fir die abfithrungspflichtigen Unternehmen Handlungsbe-
schrinkungen verursachen.”

Die Kompetenznorm des Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG und die Bestimmungen
der Art. 87 Abs. 2 und Art. 120 Abs. 1 S. 4 GG bildeten ein in sich geschlos-
senes Regelungssystem fiir die Sozialversicherung und deren Finanzierung.
Diese Bestimmungen wiirden als speziellere Normen den allgemeinen steu-
erzentrierten Vorschriften des X. Abschnitts des Grundgesetzes vorgehen.”*

2 JURIS Rdn. 45.
22 JURIS Rdn. 46.
2 JURIS Rdn. 90.
2 JURIS Rdn. 93.
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Die Finanzmittel der landes- und bundesunmittelbaren Krankenkassen den
Landern oder dem Bund zuzuordnen und dem Regelungssystem der Art. 104
a ff. GG zu unterwerfen, wiirde dagegen das sachliche Gesetzgebungsrecht
des Bundes zur Organisation der Sozialversicherung weitgehend entwer-
ten.”

3.2.2 materielle Erwéigungen

Materiell sei,

die Grundentscheidung des Gesetzgebers fiir das Gebiet der gesamten Bun-
desrepublik als raumlicher Bezugsrahmen fiir den Risikostrukturausgleich
ohne Beriicksichtigung regional unterschiedlicher Kostenstrukturen im Hin-
blick auf die wettbewerblichen Ziele sachgerecht gewesen.”® Sollten regional
unterschiedliche Krankheitshiufigkeiten die Ursache fiir regionale Ausga-
benunterschiede sein, so fordere der Zweck des Solidarausgleichs zwischen
Gesunden und Kranken grundsitzlich deren Beriicksichtigung.”’

Wenn es dagegen, wie angenommen werde, in den einzelnen Regionen ein
unterschiedliches Verhalten der Versicherten bei der Nachfrage nach Kran-
kenkassenleistungen gebe und hieraus regional unterschiedliche Ausgaben-
belastungen resultieren sollten, dann musste der Gesetzgeber diesen Um-
stand nicht im Risikostrukturausgleich Rechnung tragen. Auf die Hohe des
Einkommens der Mitglieder habe die Krankenkasse keinen Einfluss, wohl
aber auf deren Anspruchsverhalten. Beeinflussbare Faktoren kénnten und
sollten von den Krankenkassen zur Erhéhung von Effizienzen und Wirt-
schaftlichkeit beeinflusst werden. Dies sei der Sinn des vom Gesetzgeber
gewollten Kassenwettbewerbs.”®

Soweit regional unterschiedliche Kostenniveaus darauf beruhten, dass es
zwischen Stadt und Land Unterschiede im Hinblick auf Versorgungsdichte
oder die Qualitit der Versorgung (modemere, bessere, teuerere Ausstattung)
gebe, sei es gerechtfertigt, dass diejenigen Versicherten, die in den Genuss
einer regional besseren Versorgung gelangten die hieraus resultierenden
Mehrkosten in Form von héheren Beitragssitzen alleine zu tragen hitten.

25 JURIS Rdn. 96.

26 JURIS Radn. 201.

2 Dabei sei, so Jacobs, K. G+G 11/2010 S. 14, 15, das Schéne am morbidititsorientierten
Risikostrukturausgleich, dass er automatisch regionalisiere.

28 JURIS Rdn. 205,
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Beitragssatzunterschiede seien verfassungsrechtlich nur dann problematisch,
wenn Versicherte trotz gleich hohen Einkommens fiir gleiche Leistungen un-
terschiedlich viel zahlen miissten.”

SchlieBlich seien auch mégliche regionale Wirtschafilichkeits- und Effizi-
enzunterschiede als Ursache fiir regionale Kostenunterschiede nicht notwen-
dig ausgleichsrelevant. Dass es etwa Regionen gebe, in denen die Kranken-
hausbedarfsplanung besser funktioniere als in anderen Landesteilen, musste
den Gesetzgeber — unabhiingig von einem moglichen Einfluss der Kassen —
nicht zur Beriicksichtigung veranlassen. Ziel sei es, die Wirtschaftlichkeit
der Leistungserbringer insgesamt zu verbessern, nicht aber, regionale Un-
wirtschaftlichkeiten durch Zuweisungen eines héheren Beitragsbedarfs zu
subventionieren und damit zu verfestigen.”®

Soweit schliefflich die Unangemessenheit und Unzumutbarkeit des Risiko-
strukturausgleichs pauschal mit dessen betrdchtlichen finanziellen Auswir-
kungen bei einzelnen ausgleichsverpflichteten Kassen begriindet werde, fin-
de dies im allgemeinen Gleichheitssatz keine Grundlage. Ohne Risikostruk-
turausgleich wiirden die Beitragssitze der Krankenkassen weit auseinander
liegen. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts bediirfe ge-
rade ein solcher Zustand verfassungsrechtlicher Rechtfertigung, nicht aber
das vom Gesetzgeber angestrebte Ziel der gleichmdfligen Verteilung der So-
lidarlasten.”'

3.3 Rechtliches Fazit

Die Verteilung der Finanzmittel der Sozialversicherung hat keinen Bezug zu
den Lindern und den Landerhaushalten. Selbst Regionalkassen und die von
ihnen verwalteten Beitragsmittel konnen finanzverfassungsrechtlich nicht als
Teil eines Landes oder als Teil der Landeshaushalte betrachtet werden.*? Es
gibt also kein ,,bayerisches Geld* und schon gar nicht ein Geld des Freistaats
Bayern in der Krankenversicherung.*

 JURIS Rdn. 206.

3 JURIS Rdn. 207.

' JURIS Rdn. 253.

%2 Deshalb ist auch keine Zustimmungsbediirftigkeit eines Gesetzes gemiB Art. 104a Abs. 4
GG gegeben, wenn dieses landesunmittelbaren Sozialversicherungstrigern Kosten aufbiirdet,
vgl. Axer P, VSSR 1/2010S. 1, 7.

% Insgesamt sei die Sozialversicherung ein besonders deutliches Beispiel fiir den unitaristi-
schen Charakter des deutschen Foderalismus, so Ebsen 1., Foderalismus in der Sozialversiche-
rung, GGW 4/2005 S. 7, 13. Ebenso Axer P., VSSR 1/2010 S. 1, 25, der feststellt, dass der
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2. Da das Beitragsaufkommen der Gesetzlichen Krankenversicherung einer
bundesweit organisierten Solidaritit unterliegt, wiirde eine Beriicksichtigung
regional unterschiedlich hohen Beitragsaufkommens im Ausgleichssystem
des Risikostrukturausgleichs im systematischen Widerspruch zu dieser bun-
desweiten, gleichheitsrechtlich (Art. 3 GG) gebotenen Betrachtung stehen
(Widerspruch zur Systemgerechtigkeit des RSA-Systems). Regionale Diffe-
renzierungen sind deshalb auf dieser Ebene ausgeschlossen.**

3. Regionale Ausgabenunterschiede konnen vom Gesetzgeber beriicksichtigt
werden. Eine zwingende Notwendigkeit besteht jedoch nicht.*

4. Ausgleichsfeindlich sind aber solche regionalen Kostenunterschiede, die auf
einer grofBziigigeren Leistungsgewihrung, ungeniigenden Kontrollen der
Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung sowie auf einem iibersteigerten
Anspruchsverhalten der Versicherten beruhen.

4. Der Blick ins Ausland
4.1 Belgien

Risikostrukturausgleiche sind immer dann notwendig, wenn ein wettbewerbli-
ches Krankenversicherungssystem mit freier Wahl des Versicherers mit sozial-
politisch motivierten Einschrinkungen bei der Primiengestaltung (insbesondere
einem Verbot risikodquivalenter Pramien) verbunden wird. Dementsprechend
finden sich auch im europdischen Ausland Risikostrukturausgleiche, soweit dort
wettbewerbliche Krankenversicherungssysteme existieren.

In Belgien besteht eine Krankenversicherungspflicht, wobei jeder Biirger die
freie Wahl der Krankenkasse hat.® Es gibt rund 100 Krankenkassen, die sich in
sechs verschiedenen Kassenarten organisieren. Die Finanzierung folgt aus einem
zentralen Gesundheitsfonds, der aus einkommensabhingigen Sozialversiche-
rungsbeitrigen und Steuerzuschiissen finanziert wird. Hinzu kommt ein nicht
einkommensbezogener, nicht risikodquivalenter Zusatzbeitrag, der direkt an die

soziale Bundesstaat den Art. 20 Abs. 1 GG normiere, sich auch nach den Féderalismusrefor-
men als ein unitaristischer Sozialstaat erweise. Letztlich liege dies in dem auf soziale Gleich-
heit hin ausgerichteten Bundesstaat des Grundgesetzes begriindet.

3* Bundeseinheitliche Gleichheit habe Vorrang vor wettbewerbsférdernder Diversitit, Ebsen,
a.a.0.8.13.

35 Vgl. auch Schmehl, A. S. 1020, in Sodan H., Handbuch des Krankenversicherungsrechts,
Miinchen 2010.

% Die folgende Beschreibung folgt Schokkaert, E./Van de Voorde, C., Belgium: risk adjust-
ment and financial responsibility in a centralised system, Health Policy 65 (2003): 5-19.
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Krankenkasse zu entrichten ist. Die Krankenkassen erhalten risikoadjustierte
Zuweisungen aus dem zentralen Gesundheitsfonds.

Der fiir die Berechnung der Zuweisungen notwendige Risikostrukturausgleich
existiert seit dem Jahr 1995. Im Jahr 2008 wurde dieser zu einem morbiditits-
orientierten Risikostrukturausgleich ausgebaut.’” Insgesamt enthilt das heute
verwendete Klassifikationsmodell 155 Risikogruppen, davon 40 Alters- und Ge-
schlechtsgruppen, 16 arzneimittelbasierte sowie 66 krankenhausdiagnosebasierte
Morbidititsgruppen und 33 weitere soziodemographische Variablen (Erwerbs-
minderung, Urbanititsgrad, Singlehaushalt, Selbstindigkeit etc.). Anders als der
morbidititsorientierte Risikostrukturausgleich in Deutschland oder den Nieder-
landen werden die Diagnosen und Verordnungen in Belgien nicht prospektiv,
sondern zeitgleich herangezogen.

Regionalmerkmale werden damit in Belgien auf der Einnahmenseite nicht
beriicksichtigt. Sowohl die Sozialversicherungsbeitrige wie auch die Zusatzbei-
trage sind nicht regional differenziert. Allerdings finden regionale Unterschiede
bei den Zuweisungen Berticksichtigung. Dies erfolgt zum einen durch eine (ein-
geschrinkte) Beriicksichtigung medizinischer Angebotsstrukturen, vor allem
aber iber die Berlicksichtigung des Urbanititsgrades (Bevolkerungsdichte und
Verstidterung).

4.2 Niederlande

In den Niederlanden wurde zum 1. Januar 2006 die Trennung zwischen gesetzli-
cher und privater Krankenversicherung aufgehoben.® Alle Krankenversicherun-
gen operieren in einem privatrechtlichen Rahmen, allerdings mit umfangreichen
staatlichen Regulierungen. Wie in Deutschland und Belgien erfolgt die Finanzie-
rung iiber einen Gesundheitsfonds, wobei der Finanzierungsanteil des Gesund-
heitsfonds 50 % betrigt. Die andere Hilfte erfolgt durch nicht einkommensab-
héngige, nicht risikodquivalente Primien, die direkt vom Versicherten an die
Krankenversicherung entrichtet werden. Allerdings werden die Primien von
Kindern und Jugendlichen aus Steuermitteln iibernommen, zudem existiert ein
steuerfinanzierter Sozialausgleich.

37 Van de Voorde, C., Essays on Risk Adjustment in Health Insurance, Diss., Katholieke Un-
iversiteit Leuven, 2010.

* Die folgende Beschreibung folgt VWS (Niederlindisches Ministerium fir Gesundheit,
Gemeinwohl und Sport), The new care system in the Netherlands, Den Haag o.J.
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Zur Berechnung der Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds existiert seit
dem Jahr 1991 ein Risikostrukturausgleich, der urspriinglich nur fiir die gesetz-
liche Krankenversicherung galt. Die anfinglich beriicksichtigten Ausgleichsfak-
toren waren Alter, Geschlecht, Art des Einkommens (insbesondere Einkom-
mensersatzleistungen wie Sozialhilfe, Arbeitslosengeld etc.) und Region (Urba-
nitétsgrad). In den folgenden Jahren wurde der Risikostrukturausgleich kontinu-
ierlich durch zusitzliche Ausgleichsvariablen erweitert: Im Jahr 2002 wurden
Pharmakostengruppen (PCG) eingefithrt, im Jahr 2004 (stationire) Diagnose-
kostengruppen (DCG) und bei der Art des Einkommens zwischen abhingiger
Beschiftigung und selbstindiger Titigkeit unterschieden.” Seit dem Jahr 2007
konnen Versicherte auch zu mehr als einer Pharmakostengruppe gleichzeitig
zugeordnet werden; gleichzeitig wurde die Zahl der Pharmakostengruppen von
urspriinglich 12 auf inzwischen 23 kontinuierlich erhoht.*® Im Jahr 2008 wurde
der soziobkonomische Status des Versicherten als weitere Ausgleichvariable
aufgenommen. Die Aufnahme weiterer Variablen (funktionale Gesundheitsein-
schriankungen, Pflegestatus) wird diskutiert.

Es ist zu beriicksichtigen, dass in den Niederlanden der prospektive Risiko-
strukturausgleich durch weitere sogenannte ,.ex-post-Ausgleiche* erginzt wird.
Dabei handelt es sich um einen Risikopool mit einem Schwellenwert von 12.500
Euro und einer Ausgleichsquote von 90 %, einem proportionalen Ausgabenaus-
gleich von 35 % der variablen Krankenhausausgaben und 100 % der Fixkosten
der Krankenhausbehandlung und einer ,.,Fangnetzregelung®, die greift, wenn die
tatsichlichen Ausgaben je Versicherten die Zuweisungen um 35 Euro iiber- oder
unterschreiten und 90 % des Differenzbetrages ausgleicht.

Die Niederlande kennt regionale Unterscheidungen auf der Einnahmenseite.
Wihrend zwar der Beitragssatz fiir die an den Gesundheitsfonds gezahlten Sozi-
alversicherungsbeitrige nicht differenziert ist, diirfen die Krankenkassen ihre
Priamien auf Ebene der Provinzen differenzieren. Auch der Risikostrukturaus-
gleich bertiicksichtigt bei den Zuweisungen regionale Unterschiede. Dabei wird
ein sehr aufwindiges Regionalkonzept verwandt, dass sich nicht an den Grenzen
von Gebietskorperschaften orientiert. Grundidee ist, dass die Unterschiede zwi-

¥ Vgl. Ven de Ven, W./Beck, K./Van de Voorde, C./Wasem, J./Zmora, 1., Risk adjustment
and risk selecrion in Europe, Health Policy 83 (2007): 162-179.

“ vgl. im Folgenden: VWS (Niederlindisches Ministerium fiir Gesundheit, Gemeinwohl und
Sport), Beschreibung der Risikostrukturausgleichssystematik des niederl4dndischen Kranken-
versicherungsgesetzes, Den Haag 2008.

66
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1

Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM
via free access



schen den tatsichlichen Ausgaben und den Zuweisungen auf Ebene von Post-
leitzahlregionen ausgeglichen werden sollen, soweit diese durch regionale Risi-
kofaktoren erklirt werden konnen. Zu diesen regionalen Risikofaktoren zihlen:
der Anteil an Singlehaushalten, die Bevolkerungsdichte, der Anteil an Einwan-
derern, Abstand zum niichsten Krankenhaus, Abstand zum nichsten Hausarzt
sowie die Bettendichte der Krankenhéuser. Anhand dieser Variablen werden die
Postleitzahlregionen zu zehn verschiedenen, nicht geographisch zusammenhén-
genden Regionen zusammengeflihrt, fiir die es dann unterschiedlich hohe Zu-
weisungen aus dem Gesundheitsfonds gibt.*'

4.3 Israel

Auch in Israel sind Krankenkassen die Tréger der Krankenversicherung, wobei
eine freie Wahl zwischen vier Krankenkassen besteht. Die Finanzierung erfolgt
aus einem zentralen Gesundheitsfonds, der aus Steuermitteln und Sozialversi-
cherungsbeitrigen gespeist wird.

Einen Risikostrukturausgleich zur Mittelverteilung mit der Ausgleichsvariab-
le Alter kennt man in Israel seit dem Jahr 1995. Zusitzliche Zahlungen gibt es
fur Versicherte mit den folgenden Krankheiten: Dialysestatus, Morbus Gauche,
Thalassidmie, Hamophilie und AIDS (Shmueli et al. 2003). Seit November 2011
wurden zwei weitere Ausgleichsvariablen eingefiihrt: Geschlecht und Region
(im Sinne von Zentrum vs. Peripherie).*” Damit existiert in Israel zwar keine
regionale Differenzierung auf der Einnahmenseite, wohl aber neuerdings auf der
Zuweisungsseite. Die Regionalvariable als Zentrum-Peripherie-Variable hat den
ausdriicklichen Zweck tiber hshere Zuweisungen an randstindige Regionen die
dortigen Versorgungsdefizite abzubauen.

44 Schweiz

Auch in der Schweiz existiert ein Krankenversicherungsmarkt mit Wettbewerb
zwischen Krankenkassen, die einem Kontrahierungszwang unterliegen und kei-
ne risikodquivalenten Primien erheben diirfen. Anders als in Deutschland, Bel-
gien, den Niederlanden oder Israel erfolgt die Finanzierung nicht iiber einen
Gesundheitsfonds. Vielmehr gehen die Primieneinnahmen — wie in Deutschland

4 Buchner, F., Region and Risk Adjustment, Vortrag bei der Jahrestagung des Risk
Adjustment Networks am 17.9.2010 in Berlin.
42 personliche Auskunft von Prof. Amir Shmueli, Hebrew University of Jerusalem.
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vor dem Jahr 2009 — direkt an die Krankenkassen, werden aber anschlieend im
Rahmen eines nachgelagerten Risikostrukturausgleichs umverteilt, wobei es da-
durch zu Nettozahlern und Nettoempfingern kommt.

In der Schweiz wurde der Risikoausgleich zwischen den Krankenkassen (in
seiner heutige Form) im Jahr 1996 eingefiihrt.*’ Hierfiir werden getrennt nach
Frauen und Minnern jeweils 15 Altersklassen gebildet, wobei Kinder und Ju-
gendliche unter 19 Jahren nicht in den Risikoausgleich einbezogen werden. Der
Risikoausgleich wird fiir die Versicherten eines jeden Kantons separat durchge-
fithrt. Vom Jahr 2012 an soll als weitere Ausgleichsvariable die Hospitalisierung
im Vorjahr einbezogen werden.

In der Schweiz wurde der Risikostrukturausgleich somit auf kantonaler Ebene
eingefiihrt. Grundidee ist es, finanzielle Transfers zwischen den Kantonen zu
unterbinden. Dies stellt die extremste und konsequenteste Form der Einbindung
eines Regionalfaktors in den Risikostrukturausgleich dar. Konsequenterweise
erfolgt dann auch die Préimienkalkulation auf kantonaler Ebene, wobei auch Dif-
ferenzierungen unterhalb der Kantonsebene zulissig sind (maximal drei Pri-
mienregionen je Kanton).

5. Die Konvergenzklausel des § 272 SGB V als Beispiel fiir eine temporii-
re Regionalisierung des Risikostrukturausgleichs

Mit der Einfiihrung des Gesundheitsfonds am 1. Januar 2009 trat auch in der
GKYV erstmalig eine Regelung in Kraft, die iiber ein Regionalmerkmal (das
Bundesland des Wohnsitzes der Versicherten) direkt die Mittelausstattung einer
Krankenkasse beeinflusste: die in § 272 SGB V verankerte, sogenannte ,,Kon-
vergenzklausel®. Im Gegensatz zu den {ibrigen hier diskutierten Modellen han-
delt es sich bei dieser Regelung nicht um eine auf Dauer angelegte Regional-
komponente, sondern um ein Verfahrenselement, das explizit nur in der Einfiih-
rungsphase des Gesundheitsfonds gilt.

Konkret soll mit dem als Kompromiss geborenen Verfahren sichergestellt wer-
den, ,,dass sich die Belastungen auf Grund der Einfithrung des Gesundheitsfonds
fiir die in einem Land titigen Krankenkassen in jihrlichen Schritten von jeweils
héchstens 100 Millionen Euro aufbauen®.* Die Konvergenzklausel ist somit ein

4 Vgl. hierfiir und im Folgenden Beck, K., Risiko Krankenversicherung, 2. Aufl., Bern 2011.
4 Vgl. § 272 Abs. 1S. 1 SGB V.
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Belastungsausgleich, der die Umverteilungswirkungen durch die Einfuhrung des
Gesundheitsfonds und des morbidititsorientierten Risikostrukturausgleichs auf
regionaler Ebene zeitlich entzerrt.

Hintergrund der Ubergangsphase war die Antizipation betrichtlicher regiona-
ler Mittelumverteilungen (primér) iiber drei Mechanismen: Erstens wurde ange-
nommen, dass die Einfiihrung eines zentralen Gesundheitsfonds dazu fithren
wiirde, dass die bis dahin verbliebenen Wettbewerbsvorteile von Krankenkassen
mit einkommensstarken Mitgliedern nun vollstindig entfielen. Wihrend in der
alten Systematik lediglich etwa 91 % der Beitragseinnahmen einem Finanzkraft-
ausgleich unterworfen waren, so wiirde dies im ,,System Gesundheitsfonds* fiir
deren Gesamtheit gelten. Ubertragen auf eine regionale Betrachtungsebene wur-
den daher Mittelabfliisse vor allem aus Bundeslindern mit einer tberdurch-
schnittlich hohen Einkommensstruktur erwartet. Der zweite Aspekt beriihrt die
parallel mit der Einfiihrung des Gesundheitsfonds umgesetzte Morbiditétsorien-
tierung des Risikostrukturausgleichs, der die Fondszuweisungen aus Regionen
mit einer (vormals) giinstigen Risikostruktur insbesondere in jene Regionen lei-
tet, in denen eine liberdurchschnittlich hohe alters- und geschlechtsstandardisier-
te Morbiditit vorherrscht. Eine dritte Einflussgréfle auf die Be- und Entlastun-
gen auf Linderebene wurde in der Einfiihrung eines bundeseinheitlichen Bei-
tragssatzes geschen. Durch die Reduktion ihrer {iberdurchschnittlich hohen Bei-
tragssitze auf einen bundeseinheitlichen Wert wurde fiir einige Lander ein zu-
sitzlicher Finanzverlust befiirchtet — denn ehemals iiberdurchschnittlich hohe
Beitragseinnahmen wiirden mit Inkrafttreten des Fonds nur noch (mehr oder
weniger) durchschnittlichen Zuweisungen gegeniiberstehen.

Fiir bestimmte Regionen wurde angenommen, dass sich die drei genannten
Effekte zu einer schlagartig eintretenden Verdnderung der verfiigbaren Mittel in
erheblicher Hohe hitten aufaddieren konnen. Dies aber hitte zu Belastungen
gefiihrt, die vor allen Dingen mit unvorhersehbaren Auswirkungen auf der Ver-
sorgungsebene verbunden gewesen wiren. Insbesondere Bundeslidnder mit ho-
hen GrundlShnen, iiberdurchschnittlich hohen Beitragssétzen, einer gut ausge-
bauten medizinischen Infrastruktur und einer eher gesunden Versichertenstruk-
tur hatten somit ein begriindetes Interesse daran, ,,unverhiltnismiBige Belas-

tungsspriinge auf Grund der Einfiihrung des Gesundheitsfonds zu vermeiden®.*

“ Vgl BT-Drs. 16/3100, S.91.
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Die Berechnung der linderspezifischen Belastungen gemiB der Konvergenz-
klausel hatte das Bundesversicherungsamt erstmalig im Herbst 2008 zu berech-
nen, wobei es ,,die Hohe der fortgeschriebenen Einnahmen der Kassen fiir die in
einem Land wohnhaften Versicherten den Zuweisungen aus dem Gesundheits-
fonds gegeniiber*® zu stellen hatte. In der Umsetzung wird dies — grob umrissen
— mit den folgenden Berechnungsschritten erreicht, die dem Bundesversiche-
rungsamt detaillierter auch in den §§ 33f. der Risikostruktur-Ausgleichs-

verordnung (RSAV) vorgegeben sind:

Fiir jedes Bundesland wird zunichst ein fiktiver landesspezifischer Beitrags-
satz ermittelt. Zur Berechnung werden sowohl die im Jahr 2008 giiltigen Bei-
tragssitze und die entsprechenden Mitgliederzahlen der in dem jewiligen Bun-
desland tatigen Krankenkassen herangezogen. Hieraus lassen sich in einem wei-
teren Schritt die fiktiven Beitragseinnahmen der 16 virtuellen ,,.Landerkassen®
fiir das Ausgangsjahr 2008 berechnen.

Um das ,,Altverfahren* originalgetreu auf die Landesebene zu projezieren,
werden die Beitragseinnahmen der Linderkassen im Anschluss um die Aus-
gleichsbetréige bereinigt, die sich aus einem regionalisierten Risikostrukturaus-
gleichs- und Risikopoolverfahren (jeweils mit den fiir 2008 giiltigen Ausgestal-
tungsparametern) ergeben hitten. Es resultieren die ,.bereinigten Beitragsein-
nahmen“ je Bundesland.

Abschlieend werden die bereinigten Einnahmen der Linderkassen auf das
jeweilige Vergleichsjahr fortgeschrieben und mit den (ebenfalls auf Linderkas-
sen heruntergebrochenen) Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds verglichen.
Ubersteigen die ,,fortgeschriebenen bereinigten* Beitragseinnahmen in einem
Land die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds, so liegt eine Belastung vor.
Ubersteigt diese Belastung den (sich jahrlich um 100 Millionen Euro erhohen-
den) Schwellenwert, so wird die Differenz zum Schwellenwert ausgeglichen.

Mit dem Abschluss des Jahresausgleichs liegt inzwischen die endgiiltige Be-
rechnung der Konvergenzregelung fiir das Ausgleichsjahr 2009 vor. Dabei wur-
den landerspezifische Belastungen iiber dem flir das Jahr festgelegten Schwel-
lenwert von 100 Millionen Euro fiir finf Bundesldnder ermittelt. Auf dieser
Grundlage kam es zu Erh6hungen der Zuweisungen fiir Versicherte mit Wohn-
ort in Schleswig-Holstein, Hessen, Rheinland-Pfalz, Baden-Wiirttemberg und

*ygl. §267 Abs. 1S.2SGB V.
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Sachsen-Anhalt (vgl. Abbildung 1). Insgesamt nahmen die aus der Liquiditétsre-
serve des Fonds zugewiesenen Mittel fiir den regionalen Belastungsausgleich
ein Volumen von 121,3 Millionen Euro an. Dieses unerwartet geringe Vertei-
lungsvolumen der Konvergenzklausel zeigt, dass die urspriinglich beflirchteten
hohen Belastungsspriinge so nicht eingetreten sind.

Abbildung 1: Léanderspezifische Be- und Entlastungen im Sinne des §272
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Ein etwas differenzierteres Bild zeigt sich, wenn man die Wirkung des ver-
vollsténdigten Finanzkraftausgleichs isoliert (vgl. Abbildung 2). Es zeigen sich
hier — wenn auch nicht unbedingt in der vor Einfithrung des Gesundheitsfonds
von Kritikern befiirchteten Hohe — spiirbare Belastungen vor allen Dingen bei
Krankenkassen, die in Lindern mit {iberdurchschnittlich vielen einkommens-
starken Mitgliedern tdtig sind: Die im besonders grundlohnstarken Baden-
Wiirttemberg titigen Krankenkassen erfahren alleine iiber die Vervollstindigung
des Finanzkraftausgleichs eine Belastung in Héhe von 107 Millionen Euro, was
im wesentlichen auch der im Rahmen der Konvergenzklausel ausgewiesenen
Belastung entspricht.
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Abbildung 2: Auswirkungen der Vervollstindigung des Finanzkraftausgleichs
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Auch die Einfiihrung des morbiditétsorientierten Risikostrukturausgleichs hat
relevante Auswirkungen auf die regionale Verteilung der Mittel. Abbildung 3
stellt die mittleren ,,Beitragsbedarfe* der alten Systematik den mittleren ,,Zuwei-
sungen* im Gesundheitsfonds flir die einzelnen Linder gegeniiber. Hier zeigt
sich, dass der Morbi-RSA seine stirkste Verteilungswirkung erwartungsgeméf
in den Bundeslindern entfaltet, die bekanntermaflen eine {iberdurchschnittlich
hohe Krankheitslast aufweisen — insbesondere Krankenkassen mit Tétigkeits-
schwerpunkt im Saarland und in Berlin profitieren von der verstirkten Morbidi-
titsorientierung. Dies erklart auch, warum es fiir in Berlin titige Krankenkassen
— anders als zuniichst prognostiziert*’ — keine Mittel aus der Konvergenzklausel
gibt.

7 Wasem, J./Buchner, F./Wille, E., Umsetzung und empirische Abschitzung der Ubergangs-
regelung zur Einfilhrung des Gesundheitsfonds, Diskussionsbeitrag aus dem Fachbereich
Wirtschaftswissenschaften Universitéit Duisburg-Essen, Essen 2008, S. 54.
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Abbildung 3: Jahrliche RSA-Zuweisungen je Versicherten je Bundesland
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Der dritte Effekt, der sich auf die Ermittlung der Belastungsbetrige auswirkt,
folgt aus der Einfiihrung des bundesweit einheitlichen Beitragssatzes. Fiir Lin-
derkassen, die vor Einflihrung des Gesundheitsfonds einen Beitragssatz erhoben
haben, der iiber dem Durchschnitt der GKV lag, errechnet sich im Sinne der
Konvergenzklausel eine Belastung, da sich fiir Kassen mit tiberdurchschnittli-
chen Beitragssitzen auch relativ hohe Beitragseinnahmen fiir das Jahr 2008 er-
geben. Linder mit vormals unterdurchschnittlichen Beitragssitzen werden dage-
gen entlastet. In der Sache kann man {iber diese Interpretationsweise trefflich
streiten, da die Mitglieder der entsprechenden Kassen von der Anhebung des
einheitlichen Beitragssatzes auf 15,5 % faktisch weniger stark betroffen waren
als Beitragszahler, deren Krankenkassen zuvor einen unterdurchschnittlichen
Beitragssatz veranschlagt hatten. Es werden somit regionale Be- und Entlastun-
gen ausgewiesen, die sich in dieser Form bei einer ganzheitlicheren Betrachtung
tiberhaupt nicht ergeben haben. Die rechnerische Wirkung des Beitragssatzef-
fektes verdeutlicht eindriicklich das Beispiel Sachsens: Wahrend die Vervoll-
stindigung des Finanzkraftausgleichs in Sachsen zu einer Entlastung von rund
40 Millionen Euro fiihrt, wire zunichst davon auszugehen, dass die ,,Zuwei-
sungsverluste* durch Einfihrung des Morbi-RSA die Entlastung kompensiert.
Tatsidchlich wird Sachsen aber im Sinne des § 272 SGB V insgesamt um 225
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Millionen Euro entlastet — eben weil der fiir die virtuelle sichsische Landerkasse
berechnete Beitragssatz (13,8 %) mit Abstand unter den fiir die iibrigen Linder
ermittelten Werte (14,1 % - 15,2 %) und somit deutlich unter dem GKV-Schnitt
(14,8 %) liegt.

Ein gravierendes methodisches Problem bei der Messung der regionalen Be-
lastungen im Rahmen der Konvergenzregelung ergibt sich dariiber hinaus da-
durch, dass ein wesentlicher Effekt der rdumlichen Verteilung der Kassenein-
nahmen schlichtweg ausgeblendet wird. Die durchgeflihrten Berechnungen ver-
nachldssigen, dass ein grofier Anteil der GKV-Population in bundesweit titigen
Krankenkassen versichert ist, die sowohl in der alten als auch in der neuen Sys-
tematik erhebliche interregionale Finanztransfers geleistet haben und noch im-
mer leisten. Denn damals wie heute wurden und werden bei iiberregional titigen
Kassen die durch ihre Mischkalkulation in bestimmten Regionen entstehenden
Uberdeckungen in andere Gebiete umgeschichtet, in denen sie zur Versorgung
bendétigt werden. Dass es sich hierbei um Finanzstrome von zum Teil erhebli-
chem AusmaB handelt, ist in der Vergangenheit mehrfach aufgezeigt worden.*®
Dass eben diese Transferleistungen bei der Berechnung der Konvergenzklausel
nicht berticksichtigt werden, erschwert die korrekte Deutung ihrer Ergebnisse
erheblich.

Alles in allem muss somit festgehalten werden, dass die Konvergenzregelung
aufgrund ihrer methodischen Eigenheiten nur bedingt dazu geeignet ist, die ldn-
derspezifische Umverteilung durch die Einfiihrung des Gesundheitsfonds voll-
stindig darzustellen. Ungeachtet seiner offensichtlichen Mingel stellt sich vor
dem Hintergrund der gegenwirtigen Regionalisierungsdebatte dennoch die
grundsitzliche Frage, ob das Konvergenzverfahren — zumindest dem Prinzip
nach — dazu geeignet wire, regionale Besonderheiten in der Versorgungs-, Ver-
giitungs- und Morbidititsstruktur auf Dauer zielfithrend abzubilden. Diese Frage
kann allerdings ohne lingeres Zdgem verneint werden. Denn Ziel der Regelung
nach § 272 SGB V ist lediglich ein Ausgleich fiktiver Belastungen, die sich
durch einen Vergleich der gegenwirtigen regionalen Mitteldistribution mit den
Verhiltnissen zu einem eher zufillig definierten Ausgangspunkt ergeben. Vollig

8 Wasem et al., Umsetzung, a.a.0., S. 72ff.; Schiirmann, C. Be- und Entlastungen von Bun-
deslidndern und die Folgen fiir den Wettbewerb — Finanzkraftausgleich und der Transfer bei
bundesweit titigen Krankenkassen und Kassenwettbewerb. In: Repschliger, U. (Hrsg.),
BARMER - Gesundheitswesen aktuell 2008, Wuppertal 2008, S. 166ff.; BVA, Regionale
Verteilungswirkungen des Risikostrukturausgleichs, Bonn 2004, S. 14.
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unbeantwortet bleibt aber, ob zu diesem Ausgangszeitpunkt fiir die Zielsetzung
eines fairen Wettbewerbs der Krankenkassen innerhalb eines bundesweiten So-
lidarsystems iiberhaupt eine optimale — oder wenigstens eine annidhernd zielge-
naue — Verteilung der Mittel im Raum vorlag.

Anders ausgedriickt: Die Vervollstindigung des Finanzkraftausgleichs und
die Morbidititsorientierung im Risikostrukturausgleich sind der Rahmen eines
solidarischen Wettbewerbs der Krankenkassen. Dieser ist ordnungspolitisch
ebenso erwiinscht wie die sich hieraus ergebende finanzielle Umverteilung.
Zwar erscheint es durchaus legitim, Belastungsspitzen, die sich durch eine tief-
greifende Systemumstellung ergeben konnen, in einer Ubergangsphase abzufe-
dern; eine dauerhafte Festschreibung der bestehenden Regelung aber (etwa iiber
die Fixierung einer konstanten Belastungshdchstgrenze im Vergleich zum Status
2008) wiirde der eigentlichen ordnungspolitischen Zielsetzung aber diametral
entgegenstehen.

6. Wie kénnte ein Regionalmodell im bestehenden morbiditéitsorientier-
ten Risikostrukturausgleich aussehen?

6.1 Bei den regionalen Strukturunterschieden sind drei Aspekte zu beriicksich-
tigen

Sollte die Konsequenz aus den Erfahrungen mit der Konvergenzklausel sein,
kiinftig ganz auf regionale Differenzierungen im Risikostrukturausgleich zu ver-
zichten? Das wire angesichts der Bedeutung der durch die Daten aus der Durch-
filhrung aufgezeigten regionalen Strukturunterschiede sicherlich die falsche
Konsequenz. Vielmehr sollte es Ziel sein, aus den Erfahrungen der Konvergenz-
klausel zu lernen und eine sinnvolle und dauerhafte Form der Beriicksichtigung
regionaler Unterschiede bei den Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds zu
finden. Dabei sollte ein solches Regionalmodell stirker in die Rechenlogik des
(morbidititsorientierten) Risikostrukturausgleichs integriert werden und die Re-
chenbesonderheiten, die die gegenwiirtige Konvergenzklausel so schwer inter-
pretierbar machen, vermieden werden.

Bei der Frage, ob regionale Strukturunterschiede im Risikostrukturausgleich
berticksichtigt und damit auch ausgeglichen werden sollen, sind drei Aspekte zu
berticksichtigen:
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Zum einen stellen regionale Ausgabenunterschiede zwischen den Kranken-
kassen wichtige und in der Regel nicht beeinflussbare Faktoren dar. Wenn das
gegenwirtige System mit einem faktischen Einheitsbeitrag tibergeht in ein Sys-
tem mit Preisdifferenzierung iiber Zusatzbeitrige mit Sozialausgleich, erhilt
dieses Problem eine erhebliche wettbewerbliche Relevanz. Dann stehen Kran-
kenkassen mit einer regionalen Zusatzbeitragskalkulation im Wettbewerb mit
Krankenkassen, die ihre Zusatzbeitrige {iberregional kalkulieren.” Uberregional
kalkulierende Krankenkassen haben einen Wettbewerbsvorteil in teuren Regio-
nen, regional kalkulierende Krankenkassen einen Vorteil in giinstigeren Regio-
nen. Die offensichtliche Antwort auf diese Frage wire eine generelle regionale
Zusatzbeitragsgestaltung. Will man diesen Weg aber z.B. aus regionalpoliti-
schen Griinden nicht gehen, so stellt sich die Frage, ob ein Ausgleich regionaler
Unterschiede im Risikostrukturausgleich eine Alternative zur Stirkung der
Funktionalitit des Kassenwettbewerbs sein kann,

Der zweite Aspekt bezieht sich auf die Funktionalitit des Risikostrukturaus-
gleichs, der die Anreize zur Risikoselektion fiir Krankenkassen neutralisieren
soll. Regionale Uber- und Unterdeckungen aus dem Risikostrukturausgleich
sind insofern problematisch, da sie Anreize fiir regionale Selektionsstrategien
fiir Krankenkassen bieten kénnen, woflir es auch schon empirische Belege
gibt.”® Dies kann sich auch bis in die Versorgung auswirken, da sich aus Sicht
einer kiihl kalkulierenden Krankenkasse ein besonderes Engagement in der Ver-
sorgung in einer unterdeckten Region nicht rechnet. Eine Berlicksichtigung re-
gionaler Ausgabenunterschiede erhoht die Zielgenauigkeit der Zuweisungen aus
dem Gesundheitsfonds und reduziert etwaige regionale Uber- und Unterdeckun-
gen.

Wihrend die ersten beiden Aspekte fiir eine Berlicksichtigung von Regional-
merkmalen im Risikostrukturausgleich sprechen, weist der dritte Aspekt auf
mogliche Probleme hin. Grundsitzliche Wirkung von Regionalfaktoren im Risi-
kostrukturausgleich ist eine héhere Mittelausstattung in ausgabenintensiven Re-
gionen und eine geringere Mittelausstattung in weniger ausgabenintensiven Re-
gionen. Dies wiére verniinftig, wenn das regionale Ausgabenniveau ein verléssli-

4 ygl. fiir das analoge Problem bei der alten Beitragssatzgestaltung Felder, S., Regionalisie-
rung, Risikostrukturausgleich und Wettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung,
Zeitschrift fir die gesamte Versicherungswissenschaft 88 (1999): 59-75.

5® Bauhoff, S., Do Health Plans Risk-Select? An Audit Study on Germany’s Social Health
Insurance, Journal of Public Economics, in Druck.
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cher Indikator fiir den regionalen Bedarf ist, also die Ausgaben in einer Region
héher sind, weil dort mehr Kranke zu versorgen sind. Tatsichlich wird das Aus-
gabenniveau aber auch angebotsgetrieben sein, z.B. durch zu hohe Bettenzahlen
in Krankenhiusern. Wird nun die Mittelausstattung in solchen Regionen erhéht,
nimmt der Druck zur Kostenreduzierung (z.B. Bettenabbau) ab.’’ Umgekehrt
wiirde in unterversorgten Regionen die Unterversorgung festgeschrieben, da
weniger Mittel in die Region flossen.

Diese Problematik hat auch das BSG in seinem den RSA herbeifiihrenden,
oben (3.1.) besprochenen Urteil aus dem Jahr 1985 dazu bewogen zu erkléren,
dass regionale Unterschiede gegeniiber Unterschieden in der Finanzkraft, der
Zahl der Familienversicherten und in der Risikostruktur der Krankenkassen
nicht im gleichen Maflen ausgleichsbediirftig seien, wihrend die Folgen unwirt-
schaftlichen Verhaltens geradezu ,,ausgleichsfeindlich* seien.>?

Wegen dieser Gefahren eines vollstindigen Ausgleichs aller regionalen Un-
terschiede sollte und darf ein Regionalmerkmal im Risikostrukturausgleich nicht
volistindig wirken. Aber wie soll das rechte MaBl bestimmt werden?
Optimalerweise miisste man zunichst untersuchen, inwieweit die beobachteten
regionalen Differenzen auf Unterschiede im Versorgungsbedarf und inwieweit
auf angebotsseitige Merkmale zuriickzufithren sind. Bei den angebotsseitigen
Merkmalen miisste zudem noch danach unterschieden werden, ob oder wie sie
von Krankenkassen beeinflusst werden kénnen. In diese Richtung ist auch das
komplizierte Verfahren in den Niederlanden zu verstehen (vgl. oben 4.2), das in
Deutschland aufgrund fehlender Daten gar nicht, oder erst nach sehr langen Vor-
laufzeiten implementiert werden konnte. Aus diesem Grund wird als pragmati-
sche Losung eine einfache Heuristik vorgeschlagen: Regionale Unterschiede
sollten im Risikostrukturausgleich nicht vollstindig, sondem nur hélftig ausge-
glichen werden. Sollten sich im Laufe der Zeit neue Erkenntnisse hinsichtlich
der optimalen Quote ergeben, so lieBe sich der Prozentsatz auch schnell anpas-
sen.

31 Vgl. Wille, E./Schneider, U., Zur Regionalisierung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, Recht und Politik im Gesundheitswesen 2 (1997): 141-158.
52 BSGE 58, 135, 146 und oben 3.1; aber auch BVerfGE 113 S. 167 und oben 3.2.
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6.2 Verfahrensbeschreibung

Der morbiditétsorientierte Risikostrukturausgleich funktioniert zur Zeit so: Jede
Krankenkasse erhilt fiir jeden Versicherten eine Grundpauschale in Héhe der
GKV-durchschnittlichen Ausgaben. Die Grundpauschale wird dann durch den
Risikostrukturausgleich mit einem System von Zu- und Abschligen an die kon-
krete Risikostruktur des Versicherten angepasst. Entsprechend dem Alter und
Geschlecht (Alter-Geschlechts-Gruppen — AGG) gibt es in der Regel Abschlége,
die die Hohe der Zuweisungen auf die durchschnittliche Hohe der Ausgaben ei-
nes gesunden Versicherten der entsprechenden Alters- und Geschlechtsgruppe
reduziert. Fiir Erwerbsminderungsrentner (Erwerbsminderungsgruppen — EMG)
und chronisch Kranke (Hierarchisierte Morbidit4tsgruppen — HMG) gibt es dann
Zuschlige auf diesen Basisbeitragsbedarf nach Alter und Geschlecht. Die Mor-
bidititszuschlige fiir chronisch Kranke erfolgen aufgrund der von den Kranken-
kassen gemeldeten Diagnosen und Verordnungen des Vorjahres. Die Hohe der
Zuschlige richtet sich wiederum nach den durchschnittlichen mit der Krankheit
verbundenen Folgekosten. Wie gezeigt wurde, ist dieses System nur bedingt in
der Lage, regionale Ausgabenunterschiede auszugleichen.

Um diese regionalen Unterschiede besser zu beriicksichtigen, wire eine nahe-
liegende Mdglichkeit, neben den AGG, EMG und HMG zusitzlich 16 Linder-
gruppen (LG) zu bilden. Jeder Versicherte wiirde dann aufgrund seines Wohn-
sitzes der entsprechenden Léndergruppe fiir sein Bundesland zugeordnet. Diese
LG wiirden dann neben die AGG, EMG und HMG in die Berechnung der Zu-
und Abschléige eingehen. So wiirde fiir jede Landergruppe ein Landerzuschlag
ermittelt, der die regionalen Ausgabenunterschiede erfasst. Dieser Lénderzu-
schlag wiirde allerdings nur in halber Hohe ausgezahlt. Die andere Hélfte wiirde
wieder in die Zu- und Abschlédge der AGG, EMG und HMG zuriickflieBen.

Um diese (halbierten) Linderzuschlige fur die Krankenkassen zahlungswirk-
sam werden zu lassen, konnte eine Anpassung der Grundpauschalen erfolgen.
Dazu miisste die Grundpauschale fiir Versicherte mit Wohnsitz in einem Land
mit einem unterdurchschnittlichen Zuschlag reduziert und fiir einen Versicherten
mit Wohnsitz in einem Land mit iberdurchschnittlichem Zuschlag erhoht wer-
den. Der Vorteil dieses Modells liegt auch darin, dass die hierfiir notwendigen
Daten bereits vollstindig vorliegen, und es daher vom Bundesversicherungsamt
ohne gréBeren zusitzlichen administrativen Aufwand schnell umsetzbar wire.
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6.3  Verteilungswirkung auf die Linderebene

Um die Verteilungswirkung zu illustrieren, werden die Auswirkungen des Mo-
dells mit Daten aus dem Jahr 2008 illustriert. Die Ergebnisse werden in Tabelle
1 dargestellt. Zunichst wird der Landeszuschlag wiedergegeben. Er zeigt an, um
wie viel Euro die Ausgaben eines Versicherten mit Wohnsitz in einem Bundes-
land hilftig héher sind als die Ausgaben eines Versicherten ohne Zuordnung zu
einem Bundesland (insb. Versicherte mit Wohnsitz im Ausland). Der bundes-
durchschnittliche jihrliche Landeszuschlag betrigt 77,91 Euro. In Bundeslin-
dern mit hoheren Landeszuschligen sind also hthere Ausgabenniveaus nach Be-
riicksichtigung der sonstigen im Risikostrukturausgleich eingebundenen Merk-
male zu verzeichnen.

Tabelle 1: Finanzielle Eckdaten des Regionalmodells

. Landeszuschlag | Anpassung der |Umverteilung|Umverteilun,
Wohnsitz (Bundesland) (halbiert) ¢ Gru:dpausfhalen (absolut) ¢ (prozentual)g
Schleswig-Holstein 89,77 € 11,86 € 24 Mio. € 0,5%
Hamburg 142,35 € 64,44 € 92 Mio. € 3,0%
Niedersachsen 72,54 € -5,37€ -48 Mio. € -0,3%
Bremen 95,63 € 17,72 € 9 Mio. € 0,8%
Nordrhein-Westfalen 69,83 € -8,08 € -152 Mio. € -0,5%
Hessen 83,17 € 5,26 € 17 Mio. € 0,2%
Rheinland-Pfalz 77,84 € -0,07 € -7 Mio. € -0,1%
Baden-Wiirttemberg 90,30 € 12,39 € 95 Mio. € 0,5%
Bayemn 93,85 € 15,94 € 143 Mio. € 0,7%
Saarland 84,82 € 6,91 € 4 Mio. € 0,2%
Berlin 101,40 € 23,49 € 58 Mio. € 0,9%
Brandenburg 65,91 € -12,00 € -32 Mio. € -0,6%
Mecklenburg- 68,79 € 912€ | -17Mio.€ | -0,5%
Vorpommermn

Sachsen 39,38 € -38,53 € -154 Mio. € -1,8%
Sachsen-Anhalt 57,01 € -20,90 € -51 Mio. € -1,0%
Thiiringen 37,83 € -40,08 € -87 Mio. € -1,9%

In der konkreten Anwendung wiirde der Abstand des ermittelten Landeszu-
schlages von dem bundesdurchschnittlichen Landeszuschlag zur Anpassung der
Grundpauschale verwendet. Krankenkassen wiirden also fiir Versicherte mit
Wohnsitz in Schleswig-Holstein eine um 11,86 Euro angehobene jihrliche
Grundpauschale erhalten, fiir Versicherte mit Wohnsitz in Niedersachsen eine
um 5,37 Euro niedrigere jihrliche Grundpauschale. Die bundesdurchschnittliche
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Grundpauschale wiirde so unverindert bleiben, und damit auch das Gesamtvo-
lumen der Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds.

Die Anderungen der Zuweisungsvolumen sind in den letzten beiden Spalten
enthalten. Beispielsweise erhalten die Stadtstaaten so héhere Zuweisungen
(Hamburg + 92 Mio. Euro, Bremen + 9 Mio. Euro, Berlin + 58 Mio. Euro).
Auch wenn die Entlastungen und vor allem Belastungen als absolute Millionen-
betrige sehr hoch aussehen, miissen diese natlirlich vor dem Hintergrund des
Volumens der Gesamtzuweisungen gesehen werden. So bedeutet der Riickgang
der Zuweisungen fiir Versicherte mit Wohnsitz in Nordrhein-Westfalen von 152
Millionen Euro im Verhiltnis zu den Gesamtzuweisungen lediglich einen Riick-
gang von 0,5 %.

Abbildung 4: Uber- und Unterdeckungen je Bundesland vor und nach Einfiih-
rung
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Kann damit das Ziel erreicht werden, regionale Uber- und Unterdeckungen zu
reduzieren? Dafiir werden in Abbildung 4 die Zuweisungen im morbiditétsorien-
tierten Risikostrukturausgleich ohne Regionalkomponente (rote Séulen) und die
Zuweisungen mit Regionalkomponente (grine Siulen) den Ausgaben (gelbe

Séulen) gegeniibergestellt. Es zeigt sich, dass in fast allen Bundeslidndern die
bestehenden Uber- oder Unterdeckungen reduziert werden. Beispielswiese be-
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tragen die durchschnittlichen Ausgaben je Versicherten in Hamburg 2.154 Euro,
withrend die durchschnittlichen Zuweisungen im morbidititsorientierten Risiko-
strukturausgleich nur 2.021 Euro betrugen. Mit dem Regionalmodell werden die
Zuweisungen auf 2.086 Euro erhoht. Damit wird die Uberdeckung abgebaut,
ohne dass der Druck zur Kostenreduzierung ganz aufgehoben wird.
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Notwendigkeiten und Chancen einer dezentralen Gesundheitsversorgung
fiir eine landesweit kalkulierende Krankenkasse

Rolf Hoberg
1. Ausgangslage: Zunehmende Zentralisierung

Die Gesetzgebung der letzten Jahre hat auf der Finanzierung-, Vergiitungs- und
Steuerungsseite einen massiven Zentralisierungsschub ausgelost. Durch den
Gesundheitsfonds und den Morbi-RSA erfolgt eine zentralisierte, bundeseinheit-
liche Bereitstellung von Finanzmitteln fiir die Krankenkassen.

Die Zentralisierung auf der Finanzierungsseite erfordert, wenn es nicht zu re-
gionalen Verwerfungen kommen soll, eine gleichgerichtete Zentralisierung der
Vergiitungssysteme und auch der Steuerungsansitze.

Konsequenterweise erfolgt diese auch im Bereich der #rztlichen Vergiitung
mit Punktwert- und Honorarangleichung (mit unbeabsichtigten Nebenfolgen
neuer Verwerfungen, die politisch auffillig werden) und auch bei den Vergii-
tungen im stationdren Bereich mit einer Konvergenz der Landesbasisfallwerte.
Durch den Gemeinsamen Bundesausschuss werden Leistungskatalog und zu-
nehmend auch Details der Leistungsgewdhrung bundeseinheitlich geregelt.

Ausgangslage: Zunehmende Zentralisierung

Bundesebene

Die Wirklichkeit der Gesundheitsversorgung in der Bundesrepublik Deutsch-
land weist aber sowohl von den Versorgungsbedarfen als auch von den regions-
typischen Mustern unterschiedlich gestalteter, moglicherweise aber gleich effi-
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zienter Versorgungskonstellationen, erhebliche Unterschiede auf, die sich auch
durch intensives Bemithen um immer ausgefeilterer Vergiitungs- und Steue-
rungssysteme nicht vollstéindig und richtig abbilden lassen.

Ausgangslage: Zunehmende Zentralisierung

Vergleicht man zwischen den Bundeslindern z. B. die soziodemografische
Grundsituation, so stellt man sowohl bei dem Anteil der iiber 65-Jahrigen als
auch der unter 18-J4hrigen erhebliche regionale Unterschiede fest.

Anteil Giber 65-Jdhriger in Prozent
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Anteil unter 18-Jahriger in Prozent
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Auch die Bevolkerungsdichte, die ja ein indirekter Ausdruck fiir die Erreich-
barkeit von Versorgungsangeboten ist, weist zwischen den Bundesldndern eine
erhebliche Spreizung auf.

Bevdlkerungsdichte
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Betrachtet man dann die unterschiedlichen Versorgungsstrukturen im statio-
n#iren, ambulanten Bereich und die Bereitstellung anderer Leistungen, so zeigen
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sich auch hier erhebliche Unterschiede zwischen den Bundesldndern. So variiert
z. B. die Bettendichte zwischen den Flichenstaaten Baden-Wiirttemberg mit
55,1 Betten je 10.000 Einwohnern und Thiiringen mit 70 Betten je 10.000 Ein-
wohnern. Die Arztdichte weist ebenfalls erhebliche Unterschiede zwischen den
Bundesldandern auf,

Krankenhaus-Bettendichte*
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die bei einem komplementiren Muster auf die unterschiedliche Gewichtung der
Versorgung durch den ambulanten und stationéren Bereich hindeuten.

Bei den veranlassten Leistungen zeigt sich am Beispiel der iiber die AOK ab-
gerechneten Leistungen ein deutliches, nicht aus den Bedarfsanforderungen aus
der Altersstruktur der Bundeslidnder erklirbares Muster. Vergleicht man die
Arzneimittelausgaben, so sieht man in der Gesetzlichen Krankenversicherung
einen Ost-West-Unterschied von tiber 10 Prozent.

2, Gesundheitswesen als komplexes System

Das Gesundheitswesen der Bundesrepublik Deutschland zeichnet sich durch ei-
ne auBlerordentliche Vielschichtigkeit mit unterschiedlichsten Akteuren, die je-
weils eigene Interessen mit verschiedenen Instrumenten verfolgen, aus.

Diese Komplexitiit erfordert entweder entsprechend hoch integrierte komple-
xe Steuerungssysteme oder — was der sinnvollere Weg ist — eine Reduzierung
der Komplexitit durch konsequente Sektoralisierung, mit der allerdings in er-
heblichem Umfang Synergien verschenkt werden bzw. eine konsequente Regio-
nalisierung und Dezentralisierung. Hier wird die Auffassung vertreten und mit
Praxisbeispielen gestiitzt, dass konsequente Dezentralisierung zu einem effekti-
veren Gesundheitswesen fiihrt.

Gesundheitswesen als komplexes System

Vielzahl an Akteuren mit unterschiedlichen
Zielen und Interessen
=» Notwendigkeit, Komplexitat zu reduzieren
Entweder konsequente Sektoralisierung oder
Konsequente Regionalisierung/Dezentralisierung
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Notwendigkeit: bedarfsorientierte Steuerung

3. Regionale Versorgungsplanung als Chance

Eine Versorgungsplanung auf der Ebene der Bundeslinder erscheint als eine
Moglichkeit, Komplexitit auf ein gerade noch beherrschbares Mall zu reduzie-
ren (dabei muss allerdings gesehen werden, dass im Vergleich der Lander in der
EU, manche der Bundeslidnder groBer sind als manche in der EU vertretenen Na-
tionalstaaten).

Regionale Versorgungsplanung ermdéglicht eine genauere Feststellung von
regionalen Bedarfen; vermeidet, durch eine bessere Kenntnis des Versorgungs-
bedarfes und der angebotenen Kapazititen, die sonst unvermeidliche Uber-, Un-
ter- und Fehlversorgung. Durch eine teilriumliche Gliederung ist es moglich,
sektoriibergreifende Kooperationen wirksam zwischen Leistungserbringern im
Hinblick auf vorhandene Patientenstréme zu organisieren und schliellich gelingt
es so, auch kleinere Organisationsgruppen effektiv und mit Verbindlichkeit in
die Planung und Versorgung einzubeziehen.

Daneben ist auch die Verbesserung der Qualitétssicherung in iiberschaubaren
Gebieten, die von Patienten auch als erlebter Versorgungsraum in einen effekti-
ven Qualitdtsvergleich einbezogen werden, machbar.
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Gleichzeitig wird man damit auch dem Verfassungsauftrag, dass Gesund-
heitsversorgung Linderaufgabe ist, wieder gerecht werden kénnen und findet so
Ansatzpunkte fiir eine politische Legitimation eines ansonsten bundeszentral
durch Akteure mit sinkender Glaubwiirdigkeit gesteuerten Gesundheitssystems.

Regionale Versorgungsplanung als Chance

Bedarfsgerechte Versorgung

Vermeidung von Uber-, Unter- und
Fehlversorgung

Moglichkeiten zu sektorentbergreifenden
Kooperationen

Einflussmaoglichkeiten kleinerer
Organisationsgruppen steigen

Kooperationen mit der Landesregierung
Qualitatssicherung vor Ort (z. B. Qualitatszirkel)

4. Regionale Versorgung am Beispiel einer landesbezogen kalkulierenden
Krankenkasse

4.1 Pridvention

Bereits heute bieten sich in einigen Feldern regionale Handlungsmdéglichkeiten,
die genutzt werden kénnen, um den Zentralisierungstendenzen des Kollektivver-
tragsbereiches zu entkommen.

Am Beispiel der AOK Baden-Wiirttemberg kann gezeigt werden, wie durch
intensive Kooperation und flichendeckende Angebote im Bereich der Priventi-
on nachhaltig die Gesundheit eines grofien Bevolkerungsteils verbessert werden
kann. Die AOK Baden-Wiirttemberg versichert von den rd. 11 Mio. Einwohnern
des Landes Baden-Wiirttemberg 3,8 Mio. Beispiele fiir flichendeckende Ange-
bote im Bereich der Priavention durch die AOK Baden-Wiirttemberg finden sich
in Abbildung 17. Fiir einen im Durchschnitt besseren Gesundheitszustand der
baden-wiirttembergischen Bevolkerung liegen eine Reihe von Indikationen vor
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(Lebenserwartung, Privalenz chronischer Erkrankungen, Body-Mass-Index,
etc.).

Beispiel: Pravention

»ScienceKids: Kinder entdecken Gesundheit"
Kultusministerium BW, Landesinstitut fir Schulsport,
Schulkunst und Schulmusik BW, AOK BW
IgiScienceKids
»Bewegte Kommune* Kinder ontdechbn Gesondheit.
KinderTurnstiftung BW, AOK BW
~Kooperation fit und gesund: Gesundheits-
sport im Verein®
Schwaébischer und Badischer Turnerbund, AOK BW

~Lauf-, Walking-, Inline-, Radtreffs* fit
WLV im Bereich Breitensport und AOK BW dgesund
,FuBballGirls* I

Fulballverbande BW und AOK BW

4.2 Selektivvertrigenach § 73bund § 73 ¢ SGB V

Einen weiteren Ansatz flir regionale Versorgungsgestaltung bietet die Nutzung
der Optionen aus § 73 b und § 73 ¢ SGB V. Mit der Option, aus dem kollektiv-
vertraglichen System auszusteigen und mit relevanten Arztgruppen zu eigenen
Versorgungsverabredungen zu kommen, gelingt es im Interesse der Versicherten
in Baden-Wiirttemberg eine den hiesigen Versorgungsbediirfnissen angepasste
Versorgung zu organisieren. Dieses gelingt sowohl auf der Vergiitungsseite als
auch auf der Seite der Versorgungssteuerung mit beachtlichem Erfolg.

Die Ziele der Hausarztzentrierten Versorgung sind:

o die Sicherung einer flichendeckenden ambulanten hausirztlichen Versor-
gung.

e die Erhaltung regionaler Handlungsautonomie sowohl fiir Gruppierungen
der Arzteschaft als auch fiir eine regional agierende Krankenkasse.

e der Abbau von Biirokratiecerfordernissen aus der Vergiitungs- und Priifsys-
tematik im Bereich der Kollektivvertrige.
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o selbstverstindlich auch die Moglichkeit zur wettbewerblichen Differenzie-
rung sowohl fiir die Krankenversicherung als auch fiir die Arzte und damit
die Er6ffnung von Wahlalternativen fiir die Versicherten.

Der Ansatz zu einer verbesserten Vergiitung fiir die Arzte gelingt natiirlich
nur, wenn mittelfristig Effizienzpotentiale gehoben werden und durch eine inno-
vative Versorgungssteuerung sowoh! die Qualititsorientierung als auch die Po-
pulationsorientierung der Versorgung gewihrleistet werden kann.

Dass dieses Programm im Bereich der Hausarztzentrierten Versorgung ein
Erfolg ist, zeigt ein Blick auf die Einschreibezahlen und die Landkarte. Der
Hausarztvertrag, der seit 01.07.2008 in Kraft ist, umfasst inzwischen ca. 3.700
Hausirzte, die sich eingeschrieben haben und anndhernd 1 Mio. teilnehmende
Versicherte, die von diesem Angebot Gebrauch machen.

Beispiel: Versorgungsgestaltung (HzV)

AOK-HausarztProgramm

HZV-Vertrag seit 01.07.2008 in Kraft
Versorgungsbeginn:  01.10.2008

Bisherige - 3422 aktive Hausarzte bei ca. 3.700 TN-Erkiarungen
Einschreibungen ca, 945 000 Versicherte g 7
Entwickiung 42008 19.000
Versicherte: 1/2009: 205.000

272009; 405 000

372009; 545000
472009 634 000
2040 T38.000
202010: 813.000
372010: 853.000
4/2010: 910.000
Ausbhck: 1.000 000ste Versicherte
bis Jahresende

Fiir eine populationsorientierte Gesamtversorgung ist es erforderlich, dass neben
den Grundversorgungsfunktionen des Hausarztes auch alle Méglichkeiten ge-
nutzt werden, um die Lotsenfunktion des Hausarztes wirksam werden zu lassen.
Dazu schliefit die AOK Baden-Wiirttemberg schrittweise eine Reihe von § 73 ¢
Vertrigen fiir die entsprechende fachirztliche Versorgung. Hausarztzentrierte
Versorgung und facharztzentrierte Versorgung nehmen so aufeinander Bezug
und schopfen weitere Effizienzpotentiale. In Baden-Wiirttemberg liegen mitt-
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lerweile vor: ein erginzender Facharztvertrag fir den Bereich Kardiologie, fiir
den Bereich der Gastroenterologie. Derzeit in Verhandlung befindet sich ein
Vertrag fiir Psychiatrie, Neurologie, Psychotherapie. Weitere Vertrige werden
folgen.

Verkniipfung HZV mit 73¢c-Vertrigen

HZV und Facharztvertrdge spielen zusammen und ergénzen sich

MK Batan ey

Durch die Verknlipfung von Hausarztzentrierter Versorgung und Facharztver-
trigen erschlieBen sich fiir die Versicherten eine Vielzahl von Vorteilen. Dieses
beginnt bei Servicevorteilen in der Terminvergabe bei Fachérzten, mit Abend-
sprechstunden und garantiert limitierten Wartezeiten. Fiir die Versicherten fallen
bei rabattierten Medikamenten die Zuzahlungen fort und die Pridventionsan-
strengungen durch koordinierte Betreuung seitens des Hausarztes in Verkniip-
fung mit den entsprechenden Fachirzten werden deutlich verbessert. Insbeson-
dere dadurch, dass zwischen Haus- und Fachirzten abgestimmte Versorgungs-
pfade, Schnittstellenabsprachen und Kommunikationsmedien festgelegt worden
sind, steigt die Effizienz der Versorgung.

Daraus ergibt sich eine vielfiltige Vorteilssituation fiir Arzte, Versicherte und
die AOK Baden-Wiirttemberg.
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5. Regionalisierung der Einnahmeseite

Die Bemiihungen um eine Regionalisierung der Versorgung finden allerdings
immer noch im Rahmen bundeseinheitlicher Finanzierungszuweisungen statt.
Betrachtet man die fiir Baden-Wiirttemberg unterdurchschnittlichen Leistungs-
ausgaben, bei zugleich unterdurchschnittlich niedrigen Zuweisungen aus dem
Gesundheitsfonds und stellt dem die relativ hohe Erwirtschaftung von Beitriigen
im Lande gegeniiber, so wird deutlich, dass im Vergleich zu anderen Regionen
durchaus Spielrdume fiir eine Verbesserung des Einnahmerahmens mit mehr an
regionaler Gestaltungsgerechtigkeit gegeben sind (vgl. Beitrag v. Dr. GaBner
i. d. Band).

Fazit

Die Komplexitit des deutschen Gesundheitssystems lisst sich am besten durch
Dezentralitidt bewiltigen. Hierzu sollten sowohl auf der Vertragsseite, wie auch
auf der Seite von Vergiitungen aber auch der Einnahmenseite neue Spielrdume
geschaffen werden.

93
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM
via free access



Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM
via free access



Moglichkeiten einer dezentralen Geschiiftspolitik aus Sicht einer bundes-
weit kalkulierenden Krankenkasse

Norbert Klusen

Sich wandelnde Rahmenbedingungen und die aktuelle gesundheitspolitischen
Diskussion um Regionalisierung stellen auch eine bundesweit aufgestellte
Krankenkasse vor die Frage einer verstiarkten Verlagerung von Aktivititen in die
Regionen. Als eine von 84 bundesweit agierenden Krankenkassen' versichert
die Techniker Krankenkasse (TK) mit 7,7 Millionen Versicherten rund 10% der
GKV-Versicherten aus dem gesamten Bundesgebiet. Wahrend die TK mit einem
bundesweiten Marktanteil von 10,7% an zweiter Stelle in der gesetzlichen
Krankenversicherung liegt, variieren die regionalen Marktanteile in den Bundes-
landern teilweise erheblich. Welche Notwendigkeiten, vor allem aber auch wel-
che Moglichkeiten fiir eine Dezentralisierung bestehen unter den aktuellen Be-
dingungen aus Sicht der TK?

In der Logik einer bundesweit agierenden Kasse basiert ein GroBteil des un-
ternehmerischen Erfolgs der TK in erster Linie auf einer zentral gesteuerten
Geschiftspolitik. Alle relevanten strategischen und finanziellen Entscheidungen
werden auf zentraler Ebene getroffen, um eine bundesweit einheitliche Unter-
nehmenspolitik auf der Basis der zentralen unternehmerischen Zielstellungen
der TK sicherzustellen. Die Umsetzung der zentralen Vorgaben erfolgt durch ein
Netz von Unternehmenseinheiten mit unterschiedlichem Dezentralisierungsgrad,
wie Geschiftsstellen zur Kundenberatung, Servicezentren und Vertriebszentren.
Das Spannungsfeld zwischen den Untemehmenszielen einer kundennahen Ver-
sorgung einerseits und dem Wirtschaftlichkeitsgebot andererseits erfordert bei
den Kundenservices das Austarieren einer flexiblen Balance zwischen dezentra-
len und zentralen Unternehmensstrukturen: Neben einem fldchigen Netz dezent-
raler Geschiftsstellen wird eine Reihe von Kundenservices zentral angeboten,
wie eine umfassende und interaktive Internetplattform, eine differenzierte zent-
rale Telefonie und eine grofe Bandbreite fachlicher Hotlines, die von den Versi-
cherten ausgesprochen gut angenommen werden. So gehen bei einem Gesamt-
volumen von ca. 91 Millionen Kundenkontakten jihrlich rund 15 Millionen
Kundenanrufe in den Telefoniezentren und Kundenberatungen ein, bei gleich-
zeitig 2,1 Millionen Besuchen in den Kundenberatungen. Gerade die Méglich-
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keit, Angebotsstrukturen dort wo zielfilhrend zentral anzubieten, gehért zu den
groflen Vorteilen einer bundesweiten Kasse. Im Interesse der Kunden an einem
wirtschaftlichen Umgang mit den Mitgliederbeitrdgen fiihren kontinuierliche
interne Struktur- und Prozessoptimierungen immer wieder zur Biindelung von
Know-How und Kompetenzen in zentralen Einheiten.

Gleichzeitig wird die zentral gesteuerte Geschiftspolitik der TK schon heute
erginzt um gelebte Regionalitéit. Im Zuge einer bewussten unternehmenspoliti-
schen Entscheidung verfolgt die TK bereits seit Jahren den Aufbau eines regio-
nalen Profils. Die Prisenz der TK in den Léndern wird in erster Linie durch 15
Landesvertretungen erreicht, deren Hauptaufgaben darin bestehen, im Rahmen
der zentralen Allokations- und Durchfithrungsentscheidungen das Vertragsge-
schiift vor Ort zu gestalten und Konzepte fiir Versorgungsprodukte zu entwi-
ckeln und umzusetzen. Dabei dienen sie als Seismographen fiir die Besonderhei-
ten der ortlichen Versorgungslandschaften, Bedarfe, Strukturen und Wettbe-
werbssituationen und gestalten durch politische und 6ffentliche Prisenz in den
Léndern die Rahmenbedingungen der Versorgung im Sinne der Versicherten vor
Ort mit. Auf eigenen Internetseiten, die zur Wahrung der Gesamtmarke in das
einheitliche Design der TK eingepasst sind, kommunizieren die einzelnen Lan-
desvertretungen ihr Profil und informieren tiber ihre Angebote und Aktivitéten.
Dariiber hinaus besitzt die TK mit dem Newsletter "TK Spezial” ein regionales
Informationsmedium, das durch die einzelnen Landesvertretungen herausgege-
ben wird und der Information der Vertragspartner vor Ort dient. Eine mittlerwei-
le fast historische Besonderheit gelebter Regionalitit der TK sind die rund
11.000 ehrenamtlichen Mitarbeiter, deren wohnort- und arbeitsplatznahe Bera-
tung von TK-Kunden eine gewachsene und bewihrte Tradition darstellt. Alle
regionalen Aktivitdten sind jedoch immer in den Rahmen der einheitlichen Steu-
erung durch die Zentrale eingebettet. Auf diese Weise erreicht die TK schon
heute eine klare Stirkung ihrer Marke in den Lindem und die regionale Nihe
zum Kunden, wihrend sie gleichzeitig bundesweit kongruentes Handeln durch
eine ibergreifende Strategie und ein gemeinsames Erscheinungsbild sicherstelit.

Mit dem Koalitionsvertrag der aktuellen Bundesregierung wurde durch die
Ankiindigung der Uberfithrung des finanziellen Ausgleichssystems "in eine
Ordnung mit mehr Beitragsautonomie, regionalen Differenzierungsméglichkei-
ten und einkommensunabhéingigen Arbeitnehmerbeitrigen” dem politischen
Willen nach verstirkter Regionalitidt Ausdruck gegeben. Die politische Debatte
um deren moégliche Ausgestaltung ist seitdem im Gange und kommt in verschie-
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denen Gutachten zum Ausdruck, die die Forderung nach mehr Regionalisierung
vorrangig in Bezug auf die Kasseneinnahmen diskutieren. Im Licht der politi-
schen Diskussion sind aus Sicht der TK die Moglichkeiten eines weiteren Aus-
baus dezentraler Strukturen insbesondere unter den Aspekten der Versorgungs-
notwendigkeiten, Wirtschaftlichkeitserwigungen und Wettbewerbsbedingungen
einer bundesweiten Krankenkasse abzuwigen.

1. Mehr Regionalisierung als Chance zur Versorgungsoptimierung?

Die Anforderungen an eine bedarfsgerechte Versorgung und die Versorgungs-
infrastruktur befinden sich im Wandel und stellen die regionale Versorgungsge-
staltung zunehmend vor neue Herausforderungen. Neben sich veridndernden ge-
sellschaftlichen Strukturen, die vor allem durch die demographische Alterung
bedingt sind und neue Versorgungsbedarfe mit sich bringen, fithrt auch eine zu-
nehmende #rztliche Ungleichverteilung mittelfristig zu Handlungsbedarf. Die
schon heute in wenigen Regionen bestehende Unterversorgung mit Arzten wird
sich angesichts der abnehmenden Bereitschaft von Medizinstudenten, in l4ndli-
che Gegenden zu gehen, weiter verschirfen. Schon heute weisen zunehmend
mehr Patienten die Bereitschaft auf, fiir eine hochwertige medizinische Behand-
lung lingere Wege in Kauf zu nehmen. Vor diesem Hintergrund pléddiert der
Sachverstindigenrat im Gesundheitswesen in seinem Gutachten 2009 fiir eine
"koordinierte, populationsbezogene, regional differenzierte Versorgung".” Dabei
wird die kiinftige Herausforderung wird zum einen darin bestehen, eine qualita-
tiv hochwertigen flichendeckenden Versorgung besonders in diinn besiedelten
strukturschwachen Gebieten sicherzustellen. Neben der Dezentralisierung von
Leistungsangeboten, auch durch einen grofleren Anteil mobiler Leistungen, be-
deutet das aber zum anderen auch die Zentralisierung spezieller Versorgungsan-
gebote durch die Konzentration von medizinischer Infrastruktur an zentralen
Orten.

Fiir eine kundengerechte Ausgestaltung dezentraler Versorgungsangeboten
miissen vor allem die Wiinsche der Patienten mafigeblich sein. Hierzu fiihrt die
TK regelmiBig reprisentative Umfragen durch, um die Wiinsche und Bedarfe
der Versicherten zu ermitteln. Die seit Jahren hohen Patientenpriferenzen fiir
eine koordinierte interdisziplinire Zusammenarbeit (69% der Befragten geben
dies als "sehr wichtig" im Krankheitsfall an), einen schneller Zugang zu medizi-

? Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Sondergut-
achten 2009
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nischen Koriphden (65%), kurze Wartezeiten und schnelle OP-Termine (65%)
bei einer hohen Versorgungsqualitit (64%) geben hinsichtlich der Regionalitit
von Versorgungsangeboten ein differenziertes Bild.” Wihrend der Wunsch nach
koordinierten Behandlungspfaden vor allem die Notwendigkeit wohnortnaher
Versorgungsangebote bedeutet, kann ein schneller Zugang zu Fachspezialisten
auch iiber weitere Entfernungen organisiert werden.

Nicht zuletzt stellt eine regional differenzierte Morbidititsstruktur Herausfor-
derungen an eine regional angepasste Versorgung. So zeigt der jahrliche
Gesundheitsreport der TK 2006 starke regionale Unterschiede in der Priivalenz
psychischer Erkrankungen: Gemessen an Fehlzeiten aufgrund Arbeitsunfiihig-
keit lagen Berlin und Hamburg mit ca. 30% deutlich iiber dem Bundesdurch-
schnitt, und auch bei der Auswertung der ambulanten Diagnosen ist Berlin mit
24% iiber Durchschnitt klarer Spitzenreiter.*

Auswertungen wie diese zeigen, dass regional verschieden gearteter und un-
terschiedlich hoher Handlungsbedarf besteht, dem durch die Kollektivvertrige
der Krankenkassen nur bedingt entsprochen werden kann. Hier bieten Selektiv-
vertrige grundsétzlich eine gute Moglichkeit, Versorgung vor Ort kundennah
und bedarfsorientiert zu gestalten. Im Gegensatz zum Kollektivvertrag ermogli-
chen sie eine flexible und zeitnahe Umsetzung regionaler Versorgung. Die TK
setzt das Instrument regionaler Selektivvertrége seit einigen Jahren erfolgreich
ein mit den Zielen einer verbesserten interdisziplindren und intersektoralen Ko-
ordination der Versorgung, der Sicherstellung hoher Qualitdt und innovativer
Versorgung, einem schnellen Zugang zu qualitativ hochwertiger Versorgung
sowie Wirtschafilichkeit der Angebote. Auch Selektivvertrige stehen aber im
Spannungsverhiltnis zwischen wohnortnaher Patientenorientierung und Wirt-
schaftlichkeit und damit vor der Herausforderung einer angemessenen Balance
zwischen dezentralen und zentralen Versorgungsstrukturen. Regionale Einzells-
sungen bieten zwar die Moglichkeit, auf regionalspezifische Bedarfe und Struk-
turen vor Ort aufzubauen, gehen aber hiufig mit einem hohen Verwaltungsauf-
wand und hohen Transaktionskosten einher. Mehr als eine Vielzahl regionalspe-
zifischer Einzelvertrige, ist das langfristige Ziel aus Sicht einer bundesweiten
Kasse ein iiberregionales Angebot von Selektivvertrigen, die durch die Ausdeh-
nung regional entwickelter Modelle auf andere Regionen mit vergleichbaren

3 TK Trendmonitor 2009
* TK Gesundheitsreport 2008; jahrliche Analyse der Fehlzeiten und ambulanten Diagnoseda-
ten erwerbstitiger TK-Mitglieder
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Strukturen sowie dank eines zentralen Controllings Transaktions- und Verwal-
tungskosten senken und dadurch langfristig Wirtschaftlichkeitseffekte erzielen.
Dariiber hinaus werden spezialmedizinische und hochpreisige Leistungen in
Form von Selektivvertrigen bewusst {iberregional und zentral angeboten. Hier
ist aus Griinden der Wirtschaftlichkeit wie auch der Qualititssicherung im Inte-
resse des Versicherten ein Angebot durch wenige zentrale Einheiten mit einheit-
lichen Strukturen geboten, wie dies die TK beispielsweise mit ambulanten Zen-
tren zur PET-CT Diagnostik umsetzt.

Ein Beispiel fiir ein regionales Versorgungskonzept, das derzeit als regionaler
Nukleus erprobt wird mit der Option einer spéteren iiberregionalen Ausdehnung,
ist das TK-Arztenetz in Mecklenburg-Vorpommern. Durch die strukturierte
Vemnetzung von Arzten unterschiedlicher Fachrichtungen, einem systematischen
Uberweisungsmanagement und garantierten maximalen Wartezeiten haben die
Versicherten auch in unterversorgten Gebieten die Moglichkeit eines schnellen
Zugangs zur Versorgung. Dabei wird eine hohe Versorgungsqualitat durch defi-
nierte Qualititskriterien, wie eine regelméBige érztliche Teilnahme an Qualitits-
zirkeln sowie eine leitliniengerechte Behandlung, sichergestellt. EffizienzmaB-
nahmen wie die Umsteuerung auf rabattierte Arzneimittel unterstiitzen die Wirt-
schaftlichkeit des Modells. Derzeit wird das Konzept zunichst innerhalb Meck-
lenburg-Vorpommerns ausgebaut. Fiir eine weitergehende Ausdehnung auf an-
dere Regionen wird ausschlaggebend sein, inwieweit in dem Projekt Effektivi-
tits- und Effizienzziele im Sinne der Versicherten durch nachhaltige
Anreizsysteme fiir die Leistungserbringer erreicht werden, sowie nicht zuletzt
von der medizinischen Infrastruktur in anderen Regionen. Die Professionalitit
und Motivation der kooperierenden Partner ist eine wesentliche Voraussetzung
fiir den Erfolg regionaler Angebote.

Ein erfolgreiches dezentrales Versorgungskonzept der TK ist auch das Netz-
werk psychische Gesundheit. Fiir die TK besteht durch einen tiberproportional
hohen Anteil Versicherter mit psychischen Diagnosen hier besonderer Hand-
lungsbedarf. Nicht zufillig startete das Modell Ende 2009 zunichst in der tiber-
durchschnittlich betroffenen Region Berlin. Als ein explizit regional ausgerich-
tetes Versorgungsmodell vereint der gemeindepsychiatrische Ansatz des Pro-
jekts sowohl gesundheitliche als soziale kommunale Leistungsanbieter mit dem
Ziel, psychisch Kranken statt der hiufig nicht erforderlichen Krankenhausbe-
handlung eine ambulante Therapie vor Ort zu erméglichen. Eine wichtige Steue-
rungskomponente ist hierbei ein erfolgsabhidngiger Vergiitungsanteil im Rahmen
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iibertragener Budgetverantwortung. Der regionale Ansatz zeigt sich schon jetzt
als auBlerordentlich erfolgreich und wurde bereits auf Hamburg, Bremen und
Kiel ausgeweitet mit dem Ziel einer weiteren Ausdehnung. Fiir das Ziel des Ver-
trags, eine strukturelle Umstellung von der stationdren auf eine ambulante Ver-
sorgung, zu erreichen, st6Bt die TK als bundesweite Kasse mit begrenzten regi-
onalen Marktanteilen an ihre Grenzen. Denkbar wire hier eine Kooperation mit
anderen Kostentrigern zur Sicherung ausreichender Marktanteile zur Umset-
zung struktureller Anderungen und fiir die nachhaltige Wirtschaftlichkeit regio-
naler selektiver Versorgung.

2. Mehr Regionalisierung vor dem Hintergrund des Wirtschaftlichkeits-
gebots?

Seit der Einfithrung des Gesundheitsfonds und der Zuweisungen des Morbi-
RSA mit einem erhéhten Umverteilungsvolumen hat die Bedeutung der Regio-
nen fiir die einzelne Kasse zugenommen. Ein nachhaltiges Wirtschaften und das
Erzielen positiver Gesamtdeckungsbeitriige stellt bundesweite Kassen zu Zeiten
des Gesundheitsfonds vor die Herausforderung der genauen Kenntnis und Steue-
rung regionaler Leistungsausgaben.

Eine Regionalisierung der Kasseneinnahmen dagegen ist aus Sicht der TK
kein zukunftsweisendes Konzept und aus Wirtschaftlichkeitserwigungen nicht
sachdienlich. Die haufig geforderte regionale Anpassung der Einnahmen an die
nach wie vor unterschiedlichen regionalen Vergiitungsniveaus kann kein Ziel
sein, denn die Preisunterschiede bestehen weitestgehend ungerechtfertigt und
sind Ausdruck einer falsch verstandenen Regionalitit. Zudem stellt auch der be-
reits begonnene Trend zur bundesweiten Preisangleichung die Forderung nach
Regionalisierung der Einnahmen in Frage. In diesem Zusammenhang ist auch
auf die Giiltigkeit der Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts aus dem
Jahr 2005 zu verweisen. Dort wird eindeutig festgestellt, dass regional unter-
schiedliche Preisniveaus und Versorgungsangebote nicht im ldndertibergreifen-
den RSA auszugleichen sind. Dies vor dem Hintergrund, dass zum einen Lénder
mit iiberdurchschnittlicher ~Versorgungsinfrastruktur, -qualitit oder -
inanspruchnahme nicht von der gesamten GKV mitzufinanzieren sind, sondern
haben hierfiir selbst aufzukommen haben. Zum anderen verwirft das BVerfG
den Ausgleich unterschiedlicher Kostenniveaus auch aus Griinden der Praktika-
bilitdt, da fiir die Umsetzung hochkomplizierte Datenerhebungen und die Be-
antwortung komplexer gesundheitsékonomischer Fragestellungen erfordert, die
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bis heute nicht geldst sind. So fehlt es auch in der aktuellen Diskussion bislang
weitestgehend an konkreten geeigneten Kriterien fiir eine Regionalisierung des
aktuellen morbidititsorientierten RSA. Zudem lésst sich ein regionaler Finanz-
ausgleich iiber den RSA auch vor dem Solidarprinzip nicht rechtfertigen, da eine
Alimentierung regionaler teurer Versorgungsinfrastruktur durch die Solidarge-
meinschaft nicht gewollt sein kann. Denkbar wire allein eine Regionalisierung
der Einnahmen durch die Erhebung regionaler Zusatzbeitrige der Kassen zur
Finanzierung regionaler Besonderheiten in den Versorgungsstrukturen. Davon
abgesehen, dass diese Losung fiir eine bundesweite Kasse wie die TK system-
fremd und die Umsetzung anfillig fiir wettbewerbliche Fehlanreize wire, hat
sich bereits gezeigt, dass die hierfiir erforderliche Herauslésung einzelner Leis-
tungsblocke aus dem derzeitigen RSA (z.B. Verwaltungskosten, Leistungsberei-
che) ein politisch brisantes Thema ist.

Angesichts der gerade erst erfolgten erfolglosen Debatte um mehr Steuerau-
tonomie der Linder ist es fraglich, ob einer Regionalisierung der Einnahmen in
dem nicht minder komplexen System der Gesetzlichen Krankenversicherung
mehr Erfolg zuzutrauen ist. Anstelle einer Regionalisierung der Einnahmeseite
sollte eine dezentrale Ausrichtung der Geschiftspolitik unter Wirtschaftlich-
keitsaspekten vielmehr auf eine weitere Verbesserung der Effektivitit und Effi-
zienz dezentraler Angebote zielen, wie

» ein positives Kosten-Nutzen-Verhiltnis regionaler Versorgungsangebote;

* eine bedarfsorientierte Regionalisierung von Versorgungsangeboten einer-
seits, bei gleichzeitiger Zentralisierung medizinischer Spezialangebote ande-
rerseits;

* mehr Handlungsspielrdume der Kassen zur Gestaltung regionaler Versor-
gungsinnovationen;

» die Abschaffung des Zwangs zum flichendeckenden Angebot von § 73b-
Vertrigen, die nach wie vor von den Kassen unabhingig von ihrem Nutzen
angeboten werden miissen;

+ verstirkte regionale Versorgungsanalysen, um Wirtschafilichkeitspotenziale
zu identifizieren und die Qualitit sowie Effizienz der Angebote zu optimie-
ren.
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3. Regionalisierung als Chance und Herausforderung im Wettbewerb

Ohne Frage ist eine fiir den Kunden spiirbare regionale Prisenz einer Kranken-
kasse ein Vorteil im Wettbewerb um Kunden. Regionale Service- und Versor-
gungsstrukturen vermitteln Nihe, Unmittelbarkeit und Vertrautheit - emotional
positiv besetzte Eigenschaften aus Sicht derzeitiger und kiinftiger Kunden. Diese
Chance hat die TK erkannt und gestaltet vor diesem Hintergrund seit Jahren ihr
regionales Profil. Gleichzeitig ist aber der Grad der Regionalisierung bei der TK
als bundesweite Kasse begrenzt durch ihre im Vergleich zu regionalen Kranken-
kassen geringeren Marktanteile, die derzeit zwischen 18 % und 5 % variieren
und ihre regionale Verhandlungs- und Gestaltungsmaglichkeiten einschréinken.
Ungeachtet der marktlichen Méglichkeiten ist unter dem Gesichtspunkt regiona-
ler Mitgliederzuwichse zudem immer die Frage nach dem Gesamtnutzen fiir die
TK und ihre Versicherten mafigeblich fiir die strategische Entscheidung, in wel-
chen Regionen und fiir welche Zielgruppen welche Angebote eingerichtet wer-
den. Aktuell ist der Markt durch Fusionen und durch Zusatzbeitriige ausgeloste
Mitgliederwanderungen stark in Bewegung, sodass fiir den Wettbewerb inner-
halb der GKV kiinftig Verschiebungen und verdnderte Rahmenbedingungen fiir
die regionale Versorgungsgestaltung zu erwarten sind. Derzeit stoBt eine regio-
nal ausgerichtete Geschéfispolitik auch angesichts des uneinheitlichen aufsichts-
rechtlichen Rahmens innerhalb der gesetzlichen Krankenkassen an ihre Gren-
zen. Die verschiedenen Aufsichtspraxen zwischen den jeweiligen Landesbehor-
den und dem Bundesversicherungsamts sorgen z.B. in Fragen des Abschlusses
von Selektivvertrigen oder der Genehmigung von Wahltarifen fiir unterschiedli-
che Voraussetzungen zwischen den Krankenkassen und stellen insbesondere
eine Limitation im Wettbewerb mit regionalen Kassen dar. So ist es unverstind-
lich, dass der Finanzausgleich einerseits zwischen allen Kassenarten unabhéngig
von ihren Aufsichtsbehérden stattfindet, andererseits aber Landesaufsichten iiber
die Aufrechterhaltung insolventer Kassen entscheiden und dies von der Gesamt-
heit der Kassen mitzutragen ist. Hier ist dringend eine weitere Vereinheitlichung
der Rahmenbedingungen erforderlich.

Kritisch zu betrachten in der aktuellen Regionalisierungsdebatte sind die For-
derungen der Linder nach verstirktem Mitspracherecht in der Versorgungspla-
nung. Ohne Frage steht in Deutschland eine grundlegende Diskussion {iber eine
nachhaltige Neuordnung der Versorgungsstrukturen im Sinne einer verstirkt
bedarfsorientierten, sektoreniibergreifenden Versorgung mit bundeseinheitlichen
Kriterien an, wie mittlerweile politisch bereits durch das geplante Versorgungs-
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gesetz angekiindigt wurde. Trotz der Neudefinition regionaler Versorgungs-
strukturen muss aber eine Ausweitung der Landerkompetenzen differenziert be-
trachtet werden. Der geforderten Ausweitung von Landeskompetenzen bei der
ambulant-drztlichen sowie sektoreniibergreifenden Versorgungsplanung, wie
auch bei dem geforderten Beanstandungsrecht fiir Selektivvertrige, ist entge-
genzuhalten, dass gerade eine kiinftig erweiterte Versorgungsplanung nicht an
den Landesgrenzen Halt machen darf. Ebenso sollte die wie bisher im stationi-
ren Sektor bestehende Trennung von Planungs- und Finanzierungsverantwor-
tung nicht weiter auf weitere Leistungsbereiche ausgedehnt werden. Es darf be-
zweifelt werden, ob die Linder die selbst gesteckten Anforderungen an eine um-
fassende Planung dauerhaft erfiillen kénnen angesichts der Tatsache, dass schon
heute die Mittel fehlen, um den finanziellen Verpflichtungen in der Kranken-
hausfinanzierung nachzukommen. Gerade fiir die kiinftig erforderliche Versor-
gungsplanung tiber Landes- und Sektorengrenzen hinweg bietet dagegen eine
bundesweite Kasse gute Voraussetzungen. Hier kann die TK dank ihrer schon
heute guten Aufstellung in den Regionen, ihrer Erfahrung in der bundesweiten
Identifizierung von Best-Practice-Modellen und der Entwicklung und Imple-
mentierung eigener Versorgungslésungen auf bewihrte Strukturen und gewach-
sene Kompetenz zuriickgreifen.

Vor allem vor dem Hintergrund der Versorgungsnotwendigkeiten ist eine
starkere Regionalisierung der Geschiftspolitik aus Sicht einer bundesweiten
Kasse unter Umstidnden sinnvoll und auch machbar. Kemnelement fiir ihr Gelin-
gen und einen nachhaltigen Beitrag zum Nutzen des Unternehmens und seiner
Versicherten bleibt aber ihre Einbettung in eine zentrale Strategie und Steue-
rung, denn richtig verstandene Regionalitdt kann aus Sicht einer bundesweit
kalkulierenden Krankenkasse nur innerhalb eines einheitlichen Rahmens gelin-
gen.
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Gemeinsame Bedarfsplanung fiir die regionale Versorgung aus Sicht nie-
dergelassener Arzte

Carl-Heinz Miiller
Vorwort

Deutschland verfligt iiber eines der besten Gesundheitssysteme weltweit. Mit
ganz wenigen Ausnahmen ist jeder krankenversichert. Das Leistungsniveau und
der Leistungsumfang in der gesetzlichen Krankenversicherung ist hoch, der Zu-
gang zu Leistungen einfach. Wartezeiten sind in der Grundversorgung so gut
wie unbekannt und in der spezialisierten Versorgung sind sie im internationalen
Vergleich kurz. Jeder hat die gleichen Chancen auf Zugang zu Leistungen. Auch
die Leistungsinhalte sind fiir alle gesetzlich Versicherten weitgehend gleich.
Damit trigt das Gesundheitswesen in Deutschland erheblich zum sozialen Frie-
den bei.

Demographischer Wandel, medizinischer Fortschritt und Arztemangel

Aber: das Gesundheitswesen in Deutschland steht vor grofen Herausforderun-
gen. Im Kern geht es darum, wie angesichts des demographischen Wandels und
des medizinischen Fortschritts auch kiinftig jedem Biirger in Deutschland unab-
hingig von seinem Wohnort, Einkommen, sozialen Status und davon, bei wel-
cher Krankenkasse er versichert ist, Zugang zu einer qualitativ hochwertigen,
flichendeckenden medizinischen Versorgung garantiert werden kann. Der Be-
darf an medizinischen Leistungen wird in einer immer dlter werdenden Bevélke-
rung steigen, trotz eines Riickgangs der Bevolkerungszahl. Die Zunahme von
chronischen Erkrankungen und Multimorbiditit erhéht den Bedarf. Und dieser
Bedarf verindert sich stark. Allerdings nicht einheitlich, sondern regional sehr
unterschiedlich.

Tabelle 1:  Anteil der Einwohner Deutschlands, die zum jeweiligen Jahresende

60 Jahre oder ilter sind
Jahr Anteil in %
1991 20,4
2008 25,6
2020 31,0

Quelle: Statistisches Bundesamt
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Gleichzeitig gibt es bereits heute einen spiirbaren Arzte- und Fachkrifteman-
gel, der in Zukunft dramatisch ansteigen wird. Bis zum Jahr 2020 scheiden aus
der ambulanten medizinischen Versorgung 52.000 Arzte' aus, darunter 24.000
Hausérzte und 27.000 Fachidrzte. 20.000 Chef- und Oberirzte scheiden aus der
Krankenhausversorgung aus; bereits heute sind 5.500 drztliche Stellen in Kran-
kenhdusem nicht besetzt. Der Ersatzbedarf bis 2020 belauft sich auf rund 80.000
kurativ titige Arzte — dabei sind die Morbidititsverdichtung und der Trend zur
Arbeitszeitverkiirzung noch nicht beriicksichtigt!

Abbildung 1: Ersatzbedarf und erwarteter Nachwuchs an (potenziell) kurativ
titigen Arzten 2010 bis 2020

Ersatzbedarf erwarteter Nachwuchs

Quelle: Arztzahlstudie

Derzeit studieren insgesamt knapp 82.000 junge Menschen Medizin. Rein
theoretisch konnten wir also damit den Ersatzbedarf weitgehend decken. Leider
nur theoretisch, denn rund 18 % der Studierenden beenden das Studium nicht.
Von denjenigen, die es beenden, gehen ca. 12 % nicht in die Patientenversor-
gung. Umfragen belegen dariiber hinaus, dass viele iiber eine Abwanderung ins
Ausland nachdenken. Von denen, die doch in Deutschland kurativ titig werden
wollen, wollen immer weniger in die Niederlassung gehen.

Die Griinde dafiir kennen wir weitgehend: wihrend des Studiums wird immer
noch der mangelnde Praxisbezug und eine eher schlechte Betreuung durch die
Dozenten beklagt. Zudem hat die nachwachsende Generation insgesamt andere

! Studie zur Altersstruktur und Arztzahlentwicklung, 5. aktualisierte Ausgabe www.kbv.de
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Erwartungen an ihre kiinftige Work-Life-Balance; kaum einer ist noch bereit,
regelmifig eine 55-Wochenstunde auf sich zu nehmen. Ein wichtiger Faktor
liegt auch darin, dass sich der Anteil der Frauen in der Medizin kontinuierlich
erhoht; heute sind mehr als 63 % aller Studienanfinger Frauen. Damit steigt die
Nachfrage nach Teilzeitangeboten und nach angestellter Tatigkeit auch in der
ambulanten Versorgung.

Kiinftig steht immer weniger &rztliche Arbeitszeit zur Verfiigung

Abbildung 2: Entwicklung des Anteils der Arztinnen an den berufstitigen Arz-
tinnen und Arzten

Anteil in
Prozent

45
422
o 406 415

392 40

| 38,7
i 355 359 36,0 364 w8 370 374 379 382 :

2006 2007 2008 2009  Labr

Quelle: Bundesirriekammes

‘1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
Quelle: Bundesirztekammer

Nach Angaben der Bundesagentur fiir Arbeit erbringen Frauen im Schnitt 72
% der Arbeitszeit der Ménner. Mit steigendem Anteil an Frauen in der drztlichen
Versorgung sinkt damit die zur Verfiigung stehende &rztliche Arbeitszeit. Hinzu
kommt ein allgemeiner Trend zur Arbeitszeitverkiirzung, der auch auf Arzte zu-
trifft. Beide Faktoren erhthen damit den Ersatzbedarf an Arzten erheblich.

MaBnahmenbiindel gegen Arztemangel erforderlich

Es muss also alles daran gesetzt werden, die Attraktivitit des Arztberufes zu er-
hohen. Nur dann wir es gelingen, geniigend Nachwuchs zu motivieren, in die
Patientenversorgung zu gehen. Dafiir ist ein ganzes Biindel von MaBinahmen
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erforderlich. Dazu z#hlt eine Optimierung des Medizinstudiums mit dem Ziel,
eine Abwanderung der Studierenden und Absolventen in andere Titigkeitsfelder
zu minimieren ebenso wie die bessere Ausgestaltung der Weiterbildung zum
Facharzt.

Im Zentrum dieser Anstrengungen miissen aber der Abbau der Biirokratie,
eine angemessene Honorierung &rztlicher Leistungen und die endgiltige Ab-
schaffung des Regressrisikos bei verordneten Leistungen stehen. Das hat eine
Umfrage der KBV und der Universitit Trier bei iiber 12.000 Medizinstudieren-
den eindrucksvoll belegt. Auf die Frage danach, was sie von einer Niederlassung
abhalten kénnte, geben 63 % der Studierenden das hohe finanzielle Risiko, 58 %
die hohe Biirokratie, 53 % die unangemessen niedrige Honorierung und 50 %
die drohenden Regressforderungen (50 %) an.

Eine selbstindige freiberufliche Niederlassung als Hausarzt kommt nur fiir 38
% der Befragten in Frage, 62 % schlieflen das fiir sich aus. Das liegt nicht an der
Niederlassung als solcher, denn 74 % der Befragten gaben an, dass eine Nieder-
lassung als spezialisierter Facharzt fiir sie sehr wohl in Frage kommt. 54 % aller
Befragten lehnt eine Arbeit in kleinen Kommunen bis 2.000 Einwohner ab, am
beliebtesten sind Stddte zwischen 100.000 und 500.000 Einwohnem als mogli-
cher Arbeitsort. Zusammengenommen bedeutet dieses Ergebnis: vor allem die
Allgemeinmedizin muss gefordert werden, und da insbesondere die Niederlas-
sung in lindlichen Gebieten. Denn ohne eine solche besondere Férderung wird
es nicht gelingen, geniigend Hausérzte fiir eine flichendeckende Versorgung zu
gewinnen.

Die Umfrage belegt auch eindeutig, dass junge Arztinnen und Arzte deutlich
flexiblere Berufsausiibungsmoglichkeiten fordern. Sie wollen die Option haben,
als angestellte oder selbstindig titige Arzte sowie auf Teilzeittitigkeit haben —
egal ob in der ambulanten oder der stationdren Versorgung. Sie legen verstirkt
Wert auf Zusammenarbeit und Kooperation. Und sie wollen Familie, Freizeit
und Beruf besser miteinander vereinbaren kénnen. Bei der Wahl des Ortes spiele
Faktoren wie die Arbeitsméglichkeit fiir den Partner, die Kinderbetreuung, das
schulische Angebot sowie das kulturelle und Freizeitangebot eine sehr grofie
Rolle.

2 Online-Umfrage von KBV und Universitét Trier im Frithsommer 2010 bei ca. 12.500 Medi-
zinstudierenden in ganz Deutschland, www.kbv.de
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Veriinderte Bediirfnisse erfordern veriinderte Konzepte

Die skizzierten verinderten Bediirfnisse der Patienten und der jungen Arzte er-
fordern veridnderte Rahmenbedingungen in der medizinischen Versorgung. Dazu
gehdren neue Versorgungsformen, sektoreniibergreifende Behandlungspfade,
die Forderung von Kooperationen in der ambulanten und sektoreniibergreifen-
den Versorgung und mit anderen Gesundheitsfachberufen. Notwendig ist auch
eine Neuordnung der Bedarfsplanung in der ambulanten #rztlichen Versorgung.

Neuordnung der Bedarfsplanung erforderlich

Denn neben dem bereits beschricbenen generellen Problem des Arztemangels
gibt es auch ein Problem mit der Verteilung érztlicher Kapazititen. Es ist unbe-
stritten, dass Ballungsgebiete teilweise iiberversorgt sind wéhrend in lindlichen
Gebieten der Mangel an grundversorgenden Haus- und Fachirzten bereits deut-
liche Versorgungsengpisse hervorruft. Eine sinnvolle Allokation knapper arztli-
cher Ressourcen ist daher ein enorm wichtiger Baustein zur Sicherstellung einer
flichendeckenden, qualitativ hochwertigen Versorgung auch in Zukunft.

Zunichst muss die Frage danach beantwortet werden, ob eine Bedarfsplanung
tiberhaupt noch notwendig ist. In der Marktwirtschaft gilt grundsétzlich: Ange-
bot und Nachfrage sorgen fiir eine effiziente Allokation vorhandener Ressour-
cen. Fir das Gesundheitswesen kann das aber nur sehr eingeschrinkt gelten.
Denn neben den marktwirtschaftlichen Mechanismen miissen in der Gesund-
heitsversorgung auch soziale Ziele wie Versorgungssicherheit und Versor-
gungsgerechtigkeit verfolgt werden. Um diese Ziele zu erreichen, bedarf es auch
weiterhin einer Bedarfsplanung. Diese muss aber auf die verdnderten Bediirfnis-
se ausgerichtet und neu gestaltet werden.

Das lisst sich am Beispiel Berlins zeigen. Dort wurde die bis dahin kleinréu-
mige Bedarfsplanung auf Bezirksebene zum 30.06.2003 abgeschafft. In der Fol-
ge konnten die Arzte ihren Praxissitz innerhalb Berlins tiber die Bezirksgrenzen
hinweg beliebig verlegen. Die Konsequenz der Aufhebung der kleinrdumigen
Bedarfsplanung in Berlin war, dass die Vertragsirzte nun unabhingig von den
Bedarfsfestlegungen auf der Ebene der Bezirke ihren Standort iiber die Bezirks-
grenzen hinweg verlagern konnten. Im Ergebnis sind die Arzte aus jenen Bezir-
ken, in denen sich die Versorgungslage (gemessen an der Relation Arzte je 1000
Einwohner) schlechter darstellte, in die Bezirke mit einer guten Versorgungslage
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umgezogen. Eine Abschaffung der kleinrdumigen Bedarfsplanung sorgte hier
also fiir eine Umverteilung der Arzte entgegen der eigentlichen Versorgungsbe-
darfe.

Das Beispiel zeigt nicht nur, dass Bedarfsplanung fiir eine sinnvolle Steue-
rung knapper Ressourcen notwendig ist, sondern auch, dass die Bedarfsplanung
neu geordnet werden muss. Die heutige Bedarfsplanung entspricht den Anforde-
rungen an eine zeitgemiBle Versorgungsplanung schon lange nicht mehr. Die
Planungsbereiche sind zu groBriumig, die Einteilung der Arztgruppen ist nicht
differenziert genug und die Versorgungslage in benachbarten Planungsbereichen
wird nicht beriicksichtigt. Die Bedarfsplanung, wie wir sie heute kennen, ent-
stammt der Zeit, als von einer Arzteschwemme die Rede war und die Moglich-
keiten zur Niederlassung begrenzt werden sollten. Sie ist viel zu grob, um klein-
rdumige Versorgungsbedarfe zu beriicksichtigen. Aulerdem beriicksichtigt sie
die Morbidititsentwicklung in einer Region nicht. Sie ist nicht prospektiv ausge-
richtet und fiir die Bekéimpfung von Unterversorgung véllig ungeeignet.

Das KBV-Konzept einer bedarfsorientierten, sektoreniibergreifenden Ver-
sorgungsplanung

Die KBV hat dafiir ein aussichtsreiches Konzept entwickelt: Grundlage ist der
tat-séchliche Versorgungsbedarf in der betrachteten Region. Dazu werden neben
Alter und Geschlecht der Wohnbeviolkerung auch deren Morbiditit sowie erwar-
tete Morbiditétsverdnderungen beriicksichtigt. Die Versorgungsebenen werden
ebenfalls neu geordnet. Kiinftig soll zwischen einer haus- und fachirztlichen
Grundversorgung, die flichendeckend wohnortnah im Kollektivvertrag organi-
siert wird und einer spezialisierten fachirztlichen Versorgungsebene, die vor-
rangig in Berufsausiibungsgemeinschaften in Mittel- und Ober-Zentren vorge-
halten und sektorentibergreifende geplant wird, differenziert werden.

Die festgestellten regionalen Versorgungsnotwendigkeiten werden in einem
neu zu bildenden Regionalverbund auf Landesebene bewertet, der verpflichten-
de Vorgaben jeweils fiir den ambulanten und stationiren Versorgungsbereich
macht — unter Wahrung der jeweiligen Sicherstellungskompetenzen. Hierzu bil-
den die Kassenirztliche Vereinigung, die Landesirztekammer, die Landeskran-
kenhausgesellschaft und die zustéindige Landesbehédrde fiir Krankenhausplanung
fiir den Bereich der Kassenirztlichen Vereinigung eine Arbeitsgemeinschaft zur
Koordinierung der Versorgungssteuerung im Lande. '
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Abbildung 3: Arbeitsgemeinschaft fiir sektoriibergreifende Versorgungspla-
nung
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Damit wird von der bisherigen abgeschotteten sektoralen Betrachtung des
ambulanten und stationdren Bereichs abgegangen. Dies bedeutet, dass sich die
bisherige Schnittstellenproblematik etwa der ambulanten Operationen gem. §
115b SGB V, der ambulanten Behandlung im Krankenhaus gem. § 116b SGB V
sowie der Psychiatrischen Institutsambulanzen gem. § 118 SGB V abgelost wird
durch eine strukturierte Beziehung der spezialisierten fachérztlichen Versor-
gungsebene zum ambulanten und stationdren Bereich. Der Versorgungsauftrag
beispielsweise fiir die rheumatologische Versorgung als spezialisierte fachirztli-
che Versorgung kénnte nach Mafigabe des Regionalverbundes daher sowohl im
vertragsirztlichen Versorgungsbereich als auch im Krankenhaus als ambulante
Behandlung erfiillt werden, wenn die entsprechenden Kapazititen und Qualifi-
kationen vorhanden sind.

Hierfiir ist die Angleichung des Leistungskatalogs, der Qualititsanforderun-
gen sowie der Vergiitung in der fachérztlichen spezialisierten Versorgung zwin-
gend erforderlich.

Fiir die wohnortnahe Grundversorgung werden nach den Kriterien Versor-
gungsbedarf, Wegezeiten und wirtschaftliche Tragfihigkeit Arztsitze identifi-
ziert, deren Besetzung die regionale Versorgungsnotwendigkeit optimal abbil-
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det. Potenzielle Standorte werden nur dann in die Planung aufgenommen, wenn
von ihnen eine ausreichende Anzahl an Einwohnern in ihrem Einzugsbereich
versorgt wiirde. Zudem diirfen umliegende Standorte nicht in ihrer Existenzf4-
higkeit beeintrichtigt werden. Daher werden auch die sogenannten
Mitversorgereffekte in die Betrachtung einbezogen. Hierdurch werden ein aus-
reichende Wirtschaftlichkeit und gleichzeitig die Qualitit der medizinischen
Leistungen (Mindestmengen) sichergestellt. Die nach diesen Kriterien identifi-
zierten Versorgungssitze werden vom Zulassungsausschuss ausgeschrieben.
Bewirbt sich kein Arzt darum, kann die KV selbst Arzte anstellen und/oder in
Zusammenarbeit mit den Kommunen Filialpraxen einrichten, die zu bestimmten
Zeiten von unterschiedlichen grundversorgenden Arzten besetzt werden. Diese
konnen ggf. auch in einem MVZ angestellt sein. In solchen Filialpraxen kdnnen
besonders qualifizierte nicht-drztliche Mitarbeiter erster Ansprechpartner fiir
Patienten sein und auch delegierbare Leistungen, wie etwa bestimmte Hausbe-
suche, erbringen. Bei Bedarf kénnen diese Arzte auch die Versorgung in Pflege-
heimen iibernehmen.

Ein Strukturfonds, der bei den Kassenirztlichen Vereinigungen gebildet wird,
stellt die dafiir notwendigen Mittel zur Verfiigung. Dabei sollen vor allem Zu-
schiisse zur Finanzierung von Praxen und der Organisation des Notfall- und Be-
reitschafisdienstes sowie von Arztstationen in strukturschwachen Gebieten ge-
geben werden. Aus diesem Fonds kénnen auch Praxen in iiberversorgten Gebie-
ten aufgekauft und stillgelegt werden, sofern diese fiir die Versorgung nicht be-
nétigt werden.

Kassendrztliche Vereinigungen kénnen dariiber hinaus zur Verbesserung der
Kooperation zwischen ambulanter und stationdrer Versorgung gemeinsam mit
Krankenhdusern oder alleine Medizinische Versorgungszentren griinden. Ver-
tragsdrzte, Psychotherapeuten und Krankenhausirzte iibernehmen darin als Brii-
ckenfunktionen u.a. die nachstationdre ambulante Versorgung, die Errichtung
von Notfallambulanzen in unterversorgten Gebieten sowie die Aufgaben der
Praxiskliniken.

Gesundheitspolitische Diskussion hat eingesetzt

Das KBV-Konzept zur Neuordnung der Versorgungsplanung bietet aussichtsrei-
che Losungsansitze fiir bestehende und kiinftige Probleme. Es ist innovativ und
zukunfisorientiert und trigt zu einer effizienten und sozial ausgeglichenen Allo-
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kation knapper finanzieller und personeller Ressourcen bei. Damit leistet die
KBV auch einen wichtigen Beitrag zur nunmehr einsetzenden Diskussion um
das geplante GKV-Versorgungsgesetz.
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Flexibilisierung in der stationiiren und ambulanten Versorgung im Rahmen
eines éffentlichen Krankenhausverbundes

Joachim Bovelet
Sehr geehrte Damen und Herren,
Vivantes Netzwerk fiir Gesundheit

Vivantes ist als 6ffentlicher Krankenhausverbund das grofite kommunale Kran-
kenhausnetzwerk in Deutschland.

Im Vivantes Netzwerk wurden durch Beschluss des Abgeordnetenhauses von
Berlin per 1.Januar 2001 zehn stiadtische Krankenhéuser zusammengefasst.

Mittlerweile sind es 9 Krankenhiuser, die in 6 von 12 Bezirken Berlins lokali-
siert sind. Teilweise handelt es sich um die dltesten Krankenhiuser in Berlin
iiberhaupt, wie die Krankenhduser im Friedrichshain und am Urban, die auf
mehr als 100 Jahre Vergangenheit zuriickblicken kénnen.

Rechtsform GmbH

Mit der gewihlten GmbH Rechtsform verfolgte der alleinige Gesellschafter, das
Land Berlin, das Ziel, bisher defizitiire Strukturen der stiddtischen Krankenhiu-
ser zu optimieren und eine Inanspruchnahme des Landeshaushalts zu vermeiden.

Die Vision der damaligen Geschiiftsfiihrung sah vor, die neu entstandene Vivan-
tes GmbH zu einem fithrenden Dienstleistungsunternehmen im Gesundheitswe-
sen in Deutschland zu entwickeln.

Einfiihrung DRG

Wie Sie wissen, hat es seit 2001 mehrere Gesetzesinderungen im Gesundheits-
wesen allgemein und insbesondere im Krankenhausbereich gegeben.

Mit der Einfiihrung der DRG als Entgelt fiir bestimmte Krankenhausleistungen
wurde im Krankenhaussektor ein 6konomisches Fundament gelegt, das die bis-
herige Produktionsweise im Krankenhaus in Frage stellte.
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Statt der Tagespflegesitze und der dadurch induzierten lingeren Verweildauer,
besteht der Anreiz beim DRG-System darin, bei gegebenem Preis die Kosten,
also insbesondere die Verweildauer, zu senken.

Prozessanpassungen

Dieser okonomische Paradigmenwechsel erzwang auch eine Veridnderung der
bisherigen Produktionsweise im Krankenhaus. Die Verénderung der betriebli-
chen Arbeits-und Behandlungsprozesse forderte den Krankenhausbeschiftigen
vieles ab.

Auch die bisher angewandte Technologie zur Steuerung dieser Arbeits-und Be-
handlungsprozesse musste durch eine modeme, den neuen Erfordernissen ge-
recht werdende EDV ersetzt werden.

Nur dadurch war iiberhaupt ein Controlling der neuen Prozesse moglich und nur
damit wiederum lieB sich dokumentieren, inwieweit die Ziele erreicht bzw. nicht
erreicht wurden und wo Gegensteuerungen notwendig waren.

Flexibilitit & Innovation

Aus der vorstehenden Skizze wird deutlich, dass die notwendigen Anpassungs-
prozesse im Krankenhaus allen Beteiligten eine grofle Flexibilitit abverlangten
und weiterhin abverlangen.

Langjshrige eingefahrene Ablidufe wurden durch neuer Arbeits-und Behand-
lungsprozesse abgelost und es zeigte sich in der Folge, dass auch das etablierte
Neue eine im Vergleich zu fritheren Zeiten immer kiirzere Halbwertzeit hatte.

Wie in anderen gesellschaftlichen Sektoren verkiirzen sich auch im Kranken-
hausbereich die Innovationszyklen und erfordern gerade in Zeiten eines ver-
schirften Wettbewerbs flexible Anpassungen, um in diesem Wettbewerb mit der
Konkurrenz bestehen zu kénnen.

Integration 9 Krankenhiuser zu Vivantes

Die zu Beginn skizzierten Umstinde der Griindung der Vivantes Netzwerk flir
Gesundheit GmbH, in der 9 bisher selbstindig agierende stidtische Krankenhéu-
ser in eine privatrechtliche Gesellschaftsform eingebunden wurden, geben Thnen
wohl einen ungefihren Eindruck von der gewaltigen Aufgabe, die das Manage-
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ment und die Mitarbeiter zu stemmen hatten, um aus diesen, zum Teil stark de-
fizitiren arbeitenden Einzelkrankenhiusern, einen Konzern zu bilden.

Innerhalb dieses Konzerns galt es nun die Stirken der Einzethiuser durch Kon-
zentration und Zentralisation zu biindeln und Schwachstellen bei der Wirtschaft-
lichkeit der Leistungserbringung zu beseitigen.

Vernetzung stationir — ambulant

Obgleich das Kerngeschift von Vivantes vorrangig im stationéren Bereich liegt,
war aber mit der Griindung des Konzemns zugleich klar, dass eine alleinige Be-
schrinkung des Vivantes-Konzerns auf den stationdren Bereich, der in der
gesundheitspolitischen Diskussion immer stirker thematisierten Vernetzung des
stationdren und des ambulanten Sektors nicht gerecht werden wiirde.

Neben dem schon bei der Vivantes Griindung bestehenden Geschaftsfeld Senio-
ren, wo Vivantes mit fast 2000 vollstationdren Pflegeplitzen der grofite Einzel-
anbieter in Berlin ist, hat Vivantes 2002 eine Tochtergesellschaft fiir die ambu-
lante medizinische Rehabilitation gegriindet.

Damit wurden die stationire Versorgungsangebote von Vivantes um den Be-
reich der ambulanten Rehabilitation ergédnzt und die Behandlungskette fiir Pati-
enten innerhalb des Konzems erweitert.

MVZ 2006

Durch die Gesetzgebung wurde die Moglichkeit er6ffnet, durch krankenhausge-
tragene Medizinische Versorgungszentren weitergehender als bisher im ambu-
lanten Sektor titig zu sein. Vivantes hat mit der Griindung einer Tochtergesell-
schaft in 2006 diesen Schritt umgesetzt.

Der Wettbewerb unter den Krankenhdusern dreht sich kiinftig nicht mehr nur
allein um stationire Patienten, sondern auch um den Einfluss im ambulanten
Bereich.

Krankenhiuser, die ein vernetztes Angebot in beiden Sektoren anbieten kdnnen,
sind sowohl fiir stationdre wie ambulante Patienten attraktiv. Beide Patienten-
gruppen wissen, dass ein gegebenenfalls notwendiger Behandlungsiibergang in
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den jeweils anderen Sektor durch eine stringente und qualititsgesicherte Versor-
gungskette des Krankenhauses gew#hrleistet werden kann.

10 Jahre Vivantes -Sanierung

Vivantes feiert im nichsten Jahr sein 10jdhriges Bestehen. Dazu muss aber auch
gesagt werden, dass die Anfangsjahre sehr schwierig waren.

Vivantes gelang es durch erfolgreiche Reduktion der Sach-und Personalkosten
sowie durch Zentralisierung und Einsparungen in der Verwaltung und den medi-
zinischen Servicebereichen, erstmals in 2004 ein positives Jahresergebnis aus-
zuweisen. In den Folgejahren hatte Vivantes weiterhin positive Jahresergebnisse
erzielt und wird dieses Ziel aller Voraussicht nach auch flir 2010 erreichen.

Diese Ergebnisse verdanken sich nicht zuletzt der Flexibilitit der Mitarbeiter
von Vivantes. Diese waren bereit, um den Preis einer Beschiftigungsgarantie bis
2014, auf einen Teil ihres Gehalts zu verzichten.

Wachstumskurs

Es ist auch den Mitarbeitern von Vivantes zu danken, dass die Patientenzahl in
den Krankenhéusern von Vivantes seit mehreren Jahren und insbesondere in den
letzten beiden Jahren betrachtlich gesteigert werden konnte.

Die Akzeptanz des Vivantes-Konzems bei der Berliner Bevolkerung und auch
im Umland zeigt sich darin, dass das Patientenzahlwachstum signifikant iiber
dem Fallzahlwachstum in allen Berliner Krankenh&usern lag.

Investitionen

Trotz der beschriebenen positiven Entwicklung des Vivantes Konzerns, ist wei-
terhin eine flexible Anpassung an die sich &ndernden Rahmenbedingungen not-
wendig.

Der Kernpunkt im Wettbewerb mit anderen Krankenhdusern auch im ambulan-
ten Bereich sind die Investitionsméglichkeiten eines Unternehmens.

Auch wenn Vivantes Jahresiiberschiisse ausweist, ist die Umsatzrentabilitit zu
klein, um gréBere Investitionen aus Eigenmitteln zu finanzieren.
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Uber die fehlenden Investitionsmittel im Rahmen der dualen Finanzierung sind
hier keine weiteren Ausfithrungen notwendig.

Die Vivantes Geschifisfilhrung hat sowohl an der Leistungsmengen-und auch
der Kostenschraube bisher erfolgreich gedreht und wird dies auch unter
Benchmarking Aspekten weiter tun.

Dariiber hinaus dienen auch strategische Partnerschaften, wie wir sie z.B. mit
der Charite beim gemeinsamen Laborprojekt anstreben, dem Ziel, zusétzliche
Effizienzgewinne zu realisieren.

Finanzierung

Es bleibt aber, insbesondere angesichts der noch existierenden baulichen Struk-
turen einzelner Vivanteshiuser, die unabweisbare Notwendigkeit von Ersatz-
bzw. Neuinvestitionen.

Da vom alleinigen Gesellschafter von Vivantes, also dem Land Berlin, in dieser
Hinsicht nicht viel zu erwarten ist und Vivantes die erforderlichen Mittel nicht
selbst erwirtschaften kann, muss Vivantes einen Weg zur Beschaffung von In-
vestitionsmittel auf dem Kapitalmarkt suchen.

Hierzu ist es allerdings notwendig, dass sich der bisherige Alleingesellschafter
der Vivantes Netzwerk flir Gesundheit GmbH in dieser Frage ebenfalls flexibel
zeigt.

Dann konnte auch gepriift werden, ob z.B. eine kommunale Aktiengesellschaft
ein geeigneter Weg wire, um auf dem Kapitalmarkt die benétigten Investiti-
onsmittel zu beschaffen.

Zusammenfassung
Lassen Sie mich zusammenfassen:

- Vivantes ist als kommunaler Konzern 2001 gegriindet worden, um aus defi-
zitdren stiddtischen Krankenhiusern im Verbund bzw. Netzwerk ein wirt-
schaftlich tragfihiges Unternehmen zu entwickeln.

- In dem fast 10jdhrigen Bestehen des Vivantes Konzemns ist es durch Zentra-
lisierung und durch Reduktionen bei den Sach-und Personalausgaben sowie
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Vie

120

durch die Erweiterung des Vivantes Portfolios im ambulanten Bereich ge-
lungen, Jahresiiberschiisse zu erzielen.

Die Mitarbeiter von Vivantes haben dabei ein hohes MaB an Flexibilitit und
Identifikation mit dem Unternehmen gezeigt.

Um auch in der néchsten Dekade erfolgreich zu bestehen, muss Vivantes die
Moglichkeit erdffnet werden, neben den weiterhin notwendigen Rationali-
sierungen, sich die Mittel fiir Zukunftsinvestitionen auf dem Kapitalmarkt zu
beschaffen.

len Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!
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Chancen und Grenzen der Individualisierten Medizin
Was braucht unser System, um zukiinftiges Wissen optimal nutzen zu kdnnen

Hagen Pfundner

Fiir das Geschiftsmodell forschender Pharmaunternehmen ist eine hohe For-
schungs- und Entwicklungs-Produktivitit ein elementares Wettbewerbsinstru-
ment. Die Personalisierte Medizin bietet eine Chance, um die Gesundheitsver-
sorgung in seiner Qualitéit besser, sicherer und effizienter zu machen. Die Perso-
nalisierte Medizin wird eine Systemrelevanz haben, weil sie neben den Vortei-
len bezogen auf den Erkenntnisgewinn fiir eine bessere Wirksamkeit und Ver-
traglichkeit von Arzneimitteln auch zu einer Verdnderung der Vergiitung von
Gesundheitsleitungen fithren wird.

Ubersicht

Die Personalisierte Medizin steht im Mittelpunkt der Innovationsstrategie fiir
Roche und ist ein wichtiges Instrument, um die Erfolgsrate bei der Entwicklung
von Arzneimitteln zu erthShen und den Patienten gezielter klinisch differenzierte
Gesundheitslosungen anzubieten. Aktuelle Herausforderungen und Entwicklun-
gen machen dariiber hinaus eine Neuorientierung aller Leistungserbringer ein-
schlieBlich der Beteiligten in der Politik hin zur Personalisierten Medizin erfor-
derlich. Die Chancen, die sich bereits heute durch die therapeutische Stratifizie-
rung und Fokussierung auf kleine Patientenpopulationen ergeben, liegen auf der
Hand und konkrete Beispiele fiir individualisierte Therapiekonzepte liegen vor.
Die Identifikation von Biomarkern und eine begleitende Diagnostik ist hierbei
eine wesentliche Voraussetzung fiir die weitere Evolution der Personalisierten
Medizin. Aus den hohen Erwartungen, die an die zukiinftigen Konzepte gestelit
werden, leiten sich auch Konsequenzen flir eine Neuvausrichtung der Forschung
& Entwicklung (F&E) ab. Damit sich die Erwartungen in den Nutzen der Perso-
nalisierten Medizin fiir alle Beteiligten im Gesundheitswesen erfiillt, miissen
allerdings wichtige Rahmenbedingungen erfiillt sein.

Das populationsbasierte ,,one size fits all“ Geschiftsmodell von Pharma ba-
siert auf Innovationen, die sich durch gute Wirksamkeit und moglichst geringe
Nebenwirkungen in der ,breiten Anwendung* auszeichnen. Dieses Modell wird
auch zukiinftig verfolgt werden. Durch sinkende F&E-Produktivitit, einen stei-
genden Verdringungswettbewerb und die zunehmenden Anforderungen an den
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Nachweis des klinischen und 6konomischen Nutzens miissen forschende Unter-
nehmen allerdings neue Wege gehen.

Sind neue therapeutische Ansatzpunkte — fiir bereits erforschte oder bisher
noch unerforschte Krankheiten - identifiziert, erfordert die Selektion geeigneter
Arzneimittelkandidaten den Einsatz hochkomplexer und kostenintensiver Tech-
nologien, damit die ersten Entwicklungsstufen bis zur ersten Priifung am Men-
schen erfolgreich durchlaufen werden kénnen. In der anschlieSenden klinischen
Priifung gelangt derzeit nur noch einer von 14 erstmals am Menschen erprobten
Wirkstoffen auf den Markt — 13 Testkandidaten scheitern. Auch wenn sich die
Anzahl an Versuchen in Phase I und I in den letzten 10 Jahren fast verdoppelt
hat, ist die Erfolgsquote heute nur noch halb so hoch.

Griinde fiir das Scheitern eines Arzneimittelkandidaten auf der Wegstrecke
von der klinischen Priifung bis zur Zulassung konnen einerseits substanzbezo-
gen sein, wie beispielsweise fehlende Wirksamkeit oder unerwartet aufiretende
Nebenwirkungen. Andererseits kénnen externe Griinde wie verinderte Marktbe-
dingungen einschlieflich gesundheitspolitischer und regulatorischer Rahmenbe-
dingungen Ursachen fiir fehlende Marktchancen des Arzneimittels sein. Oftmals
ist zu Beginn der Arzneimittelentwicklung noch nicht absehbar, ob und inwie-
fern sich zukiinftige KostenddmpfungsmaBnahmen auf das Marktpotential des
Arzneimittels auswirken. Von der Entdeckung bis zur Markteinfithrung eines
neuen Arzneimittels vergehen im Durchschnitt 12 Jahre.

Medizinisch-technische Innovationen flihren genauso wie Lebensstilinderun-
gen zu steigender Lebenserwartung der Menschen. Diese wiederum fiihrt auch
zu einer steigenden Nachfrage nach medizinisch-technischen Leistungen und
Innovationen im Alter.

Bei Analyse der Umsatzverinderungen im Arzneimittelmarkt Deutschland
zeigt sich, dass die treibenden Faktoren des Ausgabenzuwachses fiir Arzneimit-
tel in erster Linie der medizinische und therapeutische Bedarf der Patienten sind.
In Deutschland sind die Gesundheitsausgaben an den Faktor Arbeit gekoppelt.
Durch die Verlingerung der produktiven (arbeitsfdhigen) Lebenszeit trigt die
Pharmaindustrie somit direkt zur Stirkung der Gesundheitskassen bei.
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Das gegenwirtige Geschiftsmodell der pharmazeutischen Industrie verfolgt
einen populationsbasierten Therapieansatz - in der Annahme, dass Patienten mit
identischer Diagnose auf das Arzneimittel gleich gut ansprechen.

Seit langem ist allerdings bekannt, dass Patienten mit identischer Diagnose
auf die Behandlung mit dem gleichen Arzneimittel unterschiedlich ansprechen
koénnen. Wihrend sich die Behandlung fiir den einen Patienten als gut wirksam
erweist, kann sie bei einem anderen Patienten keinen Nutzen erzielen. Mégliche
Ursachen sind individuelle Merkmale des Patienten oder krankheitsspezifische
Faktoren, welche die Wirkungsweise von Medikamenten beeinflussen. Wenn
aber alle Patienten mit derselben Diagnose die gleiche Therapie erhalten (popu-
lationsbasierter Ansatz), konnen weder individuelle Patienten-Merkmale noch
krankheitsspezifische Faktoren adressiert werden. Daten zufolge erzielt bis zu
jedes dritte eingesetzte Arzneimittel nicht die gewiinschte Wirkung, so dass nur
etwa zwei Drittel aller Patienten von ihrer medikamentsen Therapie profitie-
ren.! Dariiber hinaus konnen unerwiinschte Nebenwirkungen die Therapie nach-
teilig beeinflussen. Nach Schitzungen von Experten sterben in Deutschland
jahrlich ca. 16.000 — 25.000 Menschen an den Nebenwirkungen von Arzneimit-
teln,” in den USA einer Meta-Analyse zufolge 76.000 — 137.000 Patienten.’ Dies
ist eine unzufrieden stellende Situation: Fiir Patienten und Arzte, weil weder
Wirkung noch Nebenwirkung prézise kalkuliert werden konnen; und fiir Kosten-
trager, weil Behandlungen bezahlt werden, deren Wirksamkeit und Sicherheit in
vielen Fillen suboptimal ist. Fiir die Pharmaindustrie sind zu einer Zeit, in der
die klinischen und regulatorischen Hiirden fiir die Markteinfiihrung neuer Medi-
kamente hoher werden, zwei Aspekte wichtig: Reduktion der Kosten fiir breit
und groB angelegte klinische Studien und Verkiirzung der Studiendauer. Die
Behandlungsoption genauer auf definierte Patientenpopulationen zuzuschneiden
und damit besser einschitzen zu kénnen, welche Patienten hochstwahrscheinlich
auf eine bestimmte Therapie ansprechen werden, adressieren beide Aspekte.

Personalisierte Gesundheitslosungen sind in gewisser Weise nichts Neues.
Schon immer waren Arzte bemiiht, Behandlungen auf den Patienten abzustim-
men. Seit Jahrzehnten verwenden Arzte Blutzuckertests, um den Insulinbedarf

! Spear, BB. u.a.: Clinical application of pharmacogenetics. Trends Mol Med. 2001; 7(5):
201-204.

? Siiddeutsche Zeitung. Medikamente und Nebenwirkungen. 9.11.2007

3 Lazarou, J. u.a.: Incidence of adverse drug reactions in hospitalized patients: a meta-analysis
of prospective studies. JAMA 1998; 279(15):1200-5.
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von Patienten mit insulinabhéngigem Diabetes zu bestimmen. Neuere Beispiele
fiir eine von der Diagnostik geleiteten Therapie sind die Kontrolle der Viruslast
und die Ermittlung des Virus-Genotyps bei Patienten, die mit dem HI- oder He-
patitis C-Virus infiziert sind. Diese Tests messen die virale Belastung im Blut
des Patienten und kdnnen Resistenzen der Viren gegen bestimmte Arzneimittel
feststellen. Anhand dieser Informationen konnen Arzte besser entscheiden, wie
lange und wie aggressiv die Infektion eines Patienten zu behandeln ist, welche
Kombination von Arzneimitteln verabreicht werden soll, und wann das Medi-
kament gewechselt oder die Dosierung verdndert werden muss.

Vollig neue Perspektiven er6ftnen sich durch die Dynamik des wissenschaft-
lichen Fortschritts im Bereich der Molekularbiologie, insbesondere durch die
Entschliisselung des menschlichen Erbguts. Durch die Erforschung der Biologie
und der Behandlung von Krankheiten auf molekularer Ebene werden die Ursa-
chen von Krankheiten zunehmend genauer bekannt. Die Einblicke in molekulare
Prozesse, die Genomik und Proteomik sowie die Gentechnologie haben in den
letzten Jahren zu einer Wissensexplosion gefiihrt, die neue Moglichkeiten fiir
wirksamere Behandlungen eréffnet. In der Arzneimittelforschung kommen neue
Technologien zum Einsatz, um Molekiile im Kérper zu finden, die sich gut als
Zielstrukturen (,,Targets*) fiir Medikamente eignen konnten. Beispielsweise be-
deutet das in der Krebstherapie Strukturen im Tumor zu finden, die fiir diesen
Tumor typisch sind und im gesunden Gewebe nicht oder nur in geringem Masse
auftreten. Gelingt das, konnen gezielt Arzneimittel gegen diese Strukturen ent-
wickelt und nebenwirkungsarm eingesetzt werden.

Mit der molekularen Diagnostik riickt ein v6llig neuer Ansatz ins Blickfeld
des Interesses, der die therapeutische Praxis nachhaltig beeinflusst. Krankheiten
sind multifaktoriell bedingt, und neben Umweltfaktoren, Erndhrung und Lebens-
stil spielt die genetische Pridisposition eine wichtige Rolle bei der Entstehung
von Krankheiten. Innerhalb einer grofen Patientenpopulation kénnen so be-
stimmte Gruppen identifiziert werden, die verschiedene Behandlungsansitze
benétigen. Diese Stratifizierung der Patienten bildet den Kern der Personalisier-
ten Medizin, indem Patientengruppen mit unterschiedlichen (z.B. genetischen)
Merkmalen auch unterschiedlich behandelt werden — durch unterschiedliche
Medikamente oder auch durch unterschiedliche Dosierungen des gleichen Arz-
neimittels. Die therapeutische Stratifizierung erfolgt mit Hilfe von sogenannten
Biomarkern. Zunichst ist ein Biomarker allgemein definiert als eine objektive
Messgréfie zur Bewertung von normalen biologischen Prozessen, von pathologi-
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schen Prozessen, von pharmakologischen Reaktionen auf eine therapeutische
Intervention oder von Reaktionen auf praventive oder andere Gesundheitsinter-
ventionen. Bekannte, klassische Biomarker sind z.B. der Blutdruck oder der
Blutzuckerspiegel.

Erst die wissenschaftlichen Fortschritte im Bereich der Molekularmedizin ha-
ben seit den 80er Jahren ermdglicht, sehr viel aussagekriftiger und priziser in
der Biomarkerentwicklung voranzuschreiten. Hierbei werden neue, aus der Ge-
nom- und Postgenomforschung und molekularen Medizin hervorgehende Bio-
marker sowie entsprechende Verfahren zu ihrer Messung, z.B. bildgebende Ver-
fahren, herangezogen. Die ,,Therapeutische Stratifizierung mit Hilfe von Bio-
markern” heiBt, Arzneimittel aufgrund genetischer Profile oder spezifischer
Krankheitsmuster genauer auf ihre Wirkung bei bestimmten Patientengruppen
zuzuschneiden. Mit dem Biomarker sollen aus dem gesamten Patientenkollektiv
diejenigen Personen herausgefiltert werden, die eine grofiere Wahrscheinlichkeit
fiir ein Ansprechen auf die Therapie haben. Aus Griinden der Wirtschaftlichkeit,
der Praktikabilitdt und des Nutzens ist eine Stratifizierung bis zu ,,Gruppen®, die
nur noch von Einzelpersonen besetzt sind, nicht moglich. Der Terminus ,,Perso-
nalisierte Medizin* darf nicht dahingehend (miss)verstanden werden, dass jede
einzelne Person ihr individuelles Arzneimittel - bildhaft gesprochen einen maB3-
geschneiderten Anzug - bekommt. Vielmehr bedeutet der Terminus, dass die
stratifizierten Personengruppen entsprechend ihren gemeinsamen (z.B. geneti-
schen) Merkmalen optimiert behandelt werden — bildhaft gesprochen den Anzug
in verschiedenen Groflen angeboten bekommen, aber nicht maflgeschneidert.

Bisher befindet sich die biomarkerbasierte Stratifizierung noch in einem frii-
hen Entwicklungsstadium, so dass aktuell erst wenige Produkte Marktreife er-
langt haben. Der Nutzen der Biomarkerforschung liegt derzeit vor allem im
grundlegenden Erkenntnisgewinn iiber die den jeweiligen Krankheiten zugrunde
liegenden biologischen und molekularen Prozesse, der Bereitstellung von Res-
sourcen, Methoden und neuen konzeptionellen Ansitzen und die Generierung
von Hypothesen fiir weiterfithrende Forschungsarbeiten zur Steigerung der Effi-
zienz der priklinischen und klinischen Forschung in der Pharmaindustrie.

Zielsetzung der Personalisierten Medizin ist es, die Gesundheitsversorgung
mit Arzneimitteln auf ldngere Sicht qualitativ zu verbessern, sicherer und effizi-
enter zu machen. Basierend auf neuen Erkenntnissen iiber die molekularen Me-
chanismen der Krankheitsentstehung werden:
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* Die Wirksamkeit von Arzneimitteln durch entsprechende diagnostische
Tests sichergestellt.

* Die Dosierung von Arzneimitteln optimiert.

» Die Sicherheit der Arzneimitteltherapie erheblich erhoht und potentielle Ne-
benwirkungen bereits vor Therapiebeginn abgeschitzt und entsprechende
Vorkehrungen getroffen.

*  Unwirksame Therapien und damit einhergehende Kosten vermieden.

*  Erkrankungsrisiken abschitzbar, so dass priventive Mafilnahmen eingeleitet
bzw. Krankheiten rechtzeitig behandelt werden kénnen.

Neue und auf Patientengruppen zugeschnittene Arzneimittel sind heute schon
Realitit. Insofern ist die Personalisierte Medizin mehr eine Evolution als eine
Revolution. In Tabelle 1 sind diejenigen Arzneimittel aufgelistet, bei denen be-
reits heute vor der Anwendung ein Gentest (oder ein Test, der den Genstatus
indirekt ermittelt) vorgeschrieben oder empfohlen wird. Die Auflistung bezieht
sich auf Deutschland und basiert auf 6ffentlichen Bekanntmachungen wie z.B.
dem offentlichen Bewertungsbericht der Europidischen Zulassungsagentur,
EMA.

Der zukiinftige Erfolg wird entscheidend davon abhéngen, die Kompetenzen
in Diagnostik, Pharmazie und Biotechnologie innerhalb oder zwischen Unter-
nehmen und Forschungseinrichtungen entsprechend zu verzahnen und die Pro-
zesse entlang des Wertschépfungsprozesses so aufzustellen, dass personalisierte
Therapiestrategien moglich sind. Die Komplexitit ist vor allem dadurch bedingt,
dass Zeitabldufe, Zulassungsvoraussetzungen, bendtigte Verfahren und Systeme,
Patentschutz, Konzepte fiir Marktausbietung und Erstattung und das unter-
schiedliche Know-how bereits im F&E-Stadium synchronisiert werden miissen.
Das ist nicht nur eine organisatorische und finanzielle Herausforderung im Hin-
blick auf die Strukturen und den assoziierten Investitionsbedarf, sondern fiir Ro-
che eine fundamentale Frage fiir den Erfolg des Geschéftsmodells.

Die Personalisierte Medizin schafft einen Nutzen flir alle Beteiligten im
Gesundheitswesen vor allem fiir Patienten — und kann dadurch auch den 6ko-
nomischen Erfolg innovativer Pharmaunternehmen steigern. Der wirtschaftliche
Erfolg der vermeintlichen ,Marktreduktion* infolge der therapeutischen Stratifi-
zierung liegt in den Chancen fiir alle Beteiligten.
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» Fiir Patienten erhthen sich die Erfolgsaussichten und der Erfolg einer The-
rapie signifikant, bei gleichzeitig sinkenden Nebenwirkungen.

+ Arzte kénnen mithilfe von diagnostischen Tests diejenigen Patienten identi-
fizieren, die fur eine Therapie in Frage kommen. Damit lassen sich Indikati-
onsstellung und Therapieauswahl optimieren. Anhand spezifischer Biomar-
ker konnen Vorhersagen zu den Erfolgsaussichten einer Therapie getroffen
werden — bereits vor Beginn der Therapie und durch Monitoring wihrend
der laufenden Therapie. Das erhoht die Behandlungssicherheit klinisch sig-
nifikant.

» Fiir Kostentréiger liegen die Vorteile der Personalisierten Medizin in erster
Linie in der Erhohung der Kosteneffizienz. Unnétige Kosten aufgrund von
vermeidbaren Nebenwirkungen oder einem Nicht-Ansprechen auf das Arz-
neimittel werden vermieden. Die Steigerung der Kosteneffizienz liegt auch
im Interesse einer auf Kostenddmpfung orientierten Gesundheitspolitik.

* Die Erhéhung der Behandlungssicherheit und Sicherstellung eines Behand-
lungserfolges wird zum entscheidenden Argument in der Diskussion bei der
Marktzulassung und Erstattung durch die Kostentriger.

Aus Sicht des Pharmaunternehmens bietet die Personalisierte Medizin jedoch
noch weitere Vorteile: Durch die Fokussierung auf definierte Patientengruppen
lassen sich die Ausgaben fiir Marketing und Vertrieb senken. Effektivitéts- und
Effizienzsteigerungen in F&E sind ebenfalls méglich. Klinische Studien sind ein
Kostentreiber in der Pharmaentwicklung. Bis dato werden tiberwiegend in un-
spezifischen, populationsbasierten klinischen Priifungen grofie Patientenzahlen
rekrutiert, um Behandlungserfolge nachzuweisen. Die Personalisierte Medizin
wird zukiinftig klinische Priifungen an kleineren, therapeutisch stratifizierten
Patientenpopulationen ermoglichen. An den Studien nehmen selektiv nur noch
solche Patienten teil, die aufgrund von Biomarkern bzw. einem genetischen Pro-
fil fir die Behandlung geeignet sind. Damit kénnen die Anzahl der Patienten
und die Dauer der klinischen Priifung reduziert und so potentiell Kosten gespart
werden. Die Personalisierte Medizin ist auch ein strategischer Vorteil, um sich
im Wettbewerb zu differenzieren. Die Kombination von Diagnostikum und The-
rapeutikum ist in Entwicklung und Vermarktung fiir viele Hersteller perspekti-
visch zu komplex.

Die Rahmenbedingungen fiir einen zielgerichteteren Ansatz in der Medizin
sind in Deutschland noch nicht optimal. So sind z.B. die Zeitabliufe, die Zulas-
sungsvoraussetzungen, die Bewertungs- und Erstattungsverfahren fiir Arznei-
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mittel und Diagnostika nicht aufeinander abgestimmt: Mit der Markteinfithrung
des Brustkrebsmedikamentes Herceptin® stellte Roche den diagnostischen
HER2-Test kostenlos tiber Jahre zur Verfligung. Damit sollte sichergestellt wer-
den, dass nur die Patientinnen mit dem Medikament behandelt werden, die auch
davon profitieren kénnen. Der Test ist erst mehr als zwei Jahre nach Marktein-
filhrung in die Erstattung aufgenommen worden. Dies zeigt, dass die Inkongru-
enz unserer Zulassungs- und Erstattungssysteme unnétige Kosten verursacht, im
schlimmsten Fall Patienten schadet, statt Nutzen und Effizienz aus der neuen
Technologie zu ziehen.

Die Personalisierte Medizin ist u.a. auf genetische Untersuchungen angewie-
sen — dafiir miissen entsprechende gesellschaftliche Voraussetzungen geschaffen
werden. Die gesellschaftliche Akzeptanz ist ein wichtiges Kriterium, d.h. geneti-
sche Untersuchungen diirfen nicht automatisch negative Assoziationen hervorru-
fen.

Eine unabdingbare Voraussetzung ist auch der ausreichende Patentschutz fiir
Innovationen. Damit Unternehmen F&E-Investitionen titigen und innovative
Therapiekonzepte Realitit werden, bendtigen sie verlédssliche und zukunfisfihi-
ge Rahmenbedingungen fiir den Schutz ihres geistigen Eigentums. Dies rechnet
sich auch fiir das ,,System“. Die Innovationen von Heute sind die Billigmedizin
von Morgen. Wer die schon heute existierenden Moglichkeiten und die zukiinf-
tigen Chancen, die sich durch Personalisierte Medizin eréffnen, klar kommuni-
ziert, wird auf ein zunehmend groBeres Verstindnis und eine héhere Akzeptanz
furr dieses innovative Therapiekonzept stoflen.

Wenn die Chancen, die sich mit der Personalisierten Medizin bieten, genutzt
werden, dann geht der Trend innerhalb der Pharmaunternechmen weg von dem
»one size fits all“ Modell, so dass zukiinftig nicht mehr die hohe Anzahl initial
behandelter Patienten entscheidend sein wird. Vielmehr wird durch die gezielte
therapeutische Stratifizierung die Anzahl initial behandelter Patienten geringer,
dafiir aber die Anzahl nachhaltig erfolgreich therapierter Patienten grofer.

Fiir die Pharmaunternehmen bietet die vordergriindige ,,Marktreduktion* eine
Chance, wenn der klinische Nutzen stirker zunimmt als die Populationsgrofie
sinkt. Das heifit aber auch im Umkehrschluss, dass die Kosten fiir den Einzelfall
moglicherweise steigen werden - bei gleichzeitiger Zunahme der System-
Effizienz (weniger Fehlbehandlungen). Neu wire die Chance fiir die Industrie,
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die Arzteschaft und die Kassen, Therapie-Angebote zu entwickeln die letztlich
nicht nur den Einsatz von Tests und Arzneimitteln bezahlen, sondern den nach-
gewiesenen Nutzen fiir den Patienten.

Vier Punkte konnten die Erfolgsaussichten der Personalisierten Medizin stei-
gern:

» Die Pharma- und Diagnostika-Industrie verpflichtet sich, gemeinsam vali-
dierte Testverfahren und Biomarker zu entwickeln.

+ Die Aus- und Weiterbildung der Arzteschaft im Bereich der Therapie be-
stimmenden oder Therapie begleitenden Diagnostik muss verbessert werden.

» Die aktuellen Erkenntnisse der Personalisierten Medizin sollten in die ent-
sprechenden Behandlungsleitlinien aufgenommen werden.

* Die Zulassungs- und Erstattungsvoraussetzungen medizinisch notwendiger
und wirtschaftlicher diagnostischer Testung miissen angepasst werden.

In Deutschland sind die Weichen fiir die Zukunft der Personalisierten Medi-
zin schon gestellt: Auf Initiative des deutschen Gesundheitsministerium hat sich
eine aus den verschiedenen Interessengruppen gebildete Task Force ,,Pharma“
der patientenorientierten Zukunfistechnologie ,Individualisierte Arzneimittel-
therapie” gewidmet. Sie legt in ithrem dritten Bericht eine detaillierte Situations-
analyse und daraus abgeleitete Mainahmen zur Forderung dieser Zukunftstech-
nologie vor. Aufgabe der Steuerungsgruppe war es mogliche Hemmnisse im
Bereich Zulassung und Erstattung dieser Produkte zu identifizieren und Hand-
lungsempfehlungen mit dem Ziel zu erarbeiten, den Herstellern einen schnellen
Marktzugang zu erméglichen.

Die Personalisierte Medizin ist die konsequente Weiterentwicklung des Ge-
schiftsmodells innovativer und forschender pharmazeutischer Unternehmen und
der Schliissel fiir eine effektivere und effizientere Arzneimittelversorgung —
auch wenn es bis dahin noch ein langer und steiniger Weg ist. Wir legen heute
den Grundstein fiir die Medizin, die uns in 2020 zur Verfiigung stehen wird.
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Tabelle 1: Wir stehen erst am Anfang — Beispiele fiir Produkte am Markt

Onkologie Virologie/ Infektionskrankheiten ZNS Erkrankungen
Tamoxifen ER/PR Status Pegasys“/Copegus® | HCV Genotypi- Phenytoin CYP2CY
sierung
Tamoxifen BRCA1 HiV Prot, Inh. Viruslast Verdafaxin CYP2D6
(1" to okty
Tamoxifen BRCA2 HIV Prot. inh Viruslast Modafinit CYP2D&
2 to mkt)
Tamoxifen CYP2D6 HIV Prot. Inh. HIV Genotypis- Resperidon CYP2D6
(1" 10 mkt) ferung
Chemotherapie | Oncotype Dx HV Prot. inh. HIV Genotypis- Atomoxetin CYP2D6
{2 to mx1) ierung
Arimidex” ER/PR Status Isoniazid NAT Thioridazin CYP2D6
Herceptin® HER2 Assay Tamiflu® Influenza A/B Levodopa COMT
Test
Xeloda” Enzymaktivitat PegintronA” HCV EVL Tasmar® COMT
6 TPMT Roferan® HCVEVL Aripiprazo} CYP2D6
Mercaptopurin
Glivec® BCR-ABL
Glivec® C-Kit Atemwegserkrankungen Motabolische und vasku-
Dasatinib BCR-ABL ldre Erkrankungen
iressa® EGFR Status Profastin PIZZ, PiZ Pi Fosamax® PINP
Tarceva® EGFR/HER1 Theophyllin CYP2D§ Somatropin Chr 15
Irinotecan UGT1A1 insulin HbAic
Erbitux® EGFR Status, Simvastatin Lipidprofile
KRAS Wt
Retinoinsaure PML/RAR Gastrointestinalerkrankungen Himatologische Erkran-
Gen kungen
MabThera® CD20 QOmpeprazol CyP2C19 Warfarin CYP2C8
Tykerb®™ EGFR Status PPt H Pylori Warfarin VKORC1
Vectibix® K-ras Status und Antibiotika Heparin APTT
EPO CBC
Autoimmunerkrankurngen/ Kardiovaskuliire Erkrankungen And#sthesie
Transplantation
CeliCept® 1A BiDIL* Ethnizitat Suceinylcholin | Pseudoecholin-
esterasewerts
Azathioprin TPMT Hydratazin NAT
Neoral® (Cyc- IA’s fur CsA Procainamid NAT
losporin)
Prograf® {Ta- 1A GPib/llla Troponin
crolimus)
Rapamune® 1A Streptokinase Troponin
(Sirolimus)
MabThera® RA Profile
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Verfahren zur Friihbewertung des Nutzens neuer, patentgeschiitzter Arz-
neimittel — Sicht der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

Wolf-Dieter Ludwig
Einleitung

»Where will new drugs come from?“ und “Why there is still an innovation
deficit?”, diese in einem Editorial im Lancet kiirzlich gestellten Fragen kenn-
zeichnen den im letzten Jahrzehnt zu beobachtenden Trend in der Entwicklung
neuer Arzneimittel und verdeutlichen gleichzeitig, dass trotz grofler Fortschritte
in der molekularbiologischen Grundlagenforschung und Biotechnologie nur sehr
wenige der neu zugelassenen Wirkstoffe einen therapeutisch relevanter Fort-
schritt bedeuten (Anonym, Lancet 2011). Zu den vielfiltigen Griinden fiir diesen
Trend gehoren (a) die deutliche Abnahme in der Produktivitét pharmazeutischer
Unternehmen (PU) bei der Entwicklung neuer Wirkstoffe, (b) das Scheitemn viel
versprechender und in der Entwicklung teurer neuer Biopharmazeutika vor der
Zulassung aufgrund unzureichender Wirksamkeit, (c) der ,Untergang der
Blockbuster (sog. ,.Kassenschlager-Arzneimittel mit Jahresumsatz weltweit
>1 Mrd. US-Dollar) infolge auslaufender Patente in den Jahren 2008-2012 und
(d) die Marktriicknahme von Wirkstoffen (z. B. Rofecoxib, Rosiglitazon) mit
hohen Umsitzen und hiufiger Verordnung infolge schwerwiegender uner-
wiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW) (Honig 2011; Kaitin 2011).

Global agierende PU haben sich deshalb fiir eine strategische Neuausrichtung
im Bereich Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel entschieden und aus
6konomischen Griinden, aber auch angesichts der demographischen Entwick-
lung, ihre Forschungsaktivititen auf Bereiche konzentriert, in denen die Patien-
tenbediirfnisse noch nicht durch existierende medikamenttse Therapien abge-
deckt (,,unmet medical need*) und deshalb profitable Mirkte (Bsp. onkologische
und rheumatologische Erkrankungen, Demenz, multiple Sklerose, HIV-
Infektionen) vorhanden sind. Eine in den letzten Jahren von PU verfolgte Alter-
nativstrategie, die Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln (,,Orphan
Drugs®, OD) fiir seltene Erkrankungen (sog. ,,Nichebuster*), hat sich als ausge-
sprochen erfolgreich erwiesen, da bei einigen dieser OD nach Marktzugang
rasch eine Ausweitung ihrer Anwendungsgebiete erreicht werden konnte und
aus ,,Nichebuster somit ,.Blockbuster* wurden (Owens 2007; Hughes et al.
2008). Leider steht hierbei eine bedarfs- und patientenorientierte Arzneimittel-
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entwicklung hiufig nicht im Mittelpunkt, sondern es werden in erster Linie Ge-
winninteressen durchgesetzt. Anstatt auch durch 6ffentliche Mittel die Entwick-
lung neuer Arzneimittel addquat zu honorieren, deren bessere Wirksamkeit oder
Vertriglichkeit in klinischen Studien iiberzeugend belegt werden konnte, wer-
den derzeit bei der Zulassung den PU eher Anreize fiir die Entwicklung von
neuen Wirkstoffen mit in der Regel geringem oder nicht nachgewiesenem Zu-
satznutzen geboten, die nach Zulassung dann bei hiufig iiberhéhten Preisen um
ihren Marktanteil mit anderen Arzneimitteln konkurrieren (Light 2011).

Die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fiir die im ambu-
lanten Bereich verordneten Arzneimittel in Deutschland sind in den letzten Jah-
ren stark gestiegen und liegen seit dem Jahr 2001 iiber den Ausgaben fiir drztli-
che Behandlung. Im Jahr 2009 wurden in der GKV fiir Arzneimittel insgesamt
32,4 Mrd. € (ohne Impfstoffkosten) ausgegeben. Dies entspricht einem Anstieg
von 1,5 Mrd. € (4,8%) gegeniiber 2008 und der Anteil der Arzneimittelausgaben
an den Gesamtausgaben der GKV betriigt inzwischen 18%. Dieser Trend setzt
sich seit Jahren fort. Verursacht wird der Ausgabenanstieg in erster Linie durch
hohere Ausgaben fiir Arzneimittel ohne Festbetrag (Anstieg in 2009 um 8,9%)
sowie kostenintensive Spezialpriparate mit jihrlich zweistelligen Wachstumsra-
ten (Schwabe 2010). Spezialpriparate werden in steigendem Umfang in der On-
kologie, dort hiufiger auch als OD (siehe 3.), in der Transplantationsmedizin,
bei chronischen entziindlichen Erkrankungen, bei HIV-Patienten und bei selte-
nen Krankheiten wie pulmonaler Hypertonie und lysosomalen Speicherkrank-
heiten eingesetzt. Die Ausgaben fiir Spezialpréparate sind von 2,5 Mrd. Euro in
Jahr 2000 auf 7,8 Mrd. € im Jahr 2009 gestiegen und inzwischen verantwortlich
fiir 27,5% der Arzneimittelausgaben in der GKV, obwohl Spezialpriparate nur
2,5 % der Verordnungen ausmachen. Spezialpriparate sind in Deutschland ver-
antwortlich fiir mehr als 50% des Anstiegs der Arzneimittelausgaben seit 2000.
Unter den 10 umsatzstirksten patentgeschiitzten Arzneimittel befanden sich in
Deutschland im Jahr 2009 S Spezialpriparate (Adalimumab, Etanercept, Interfe-
ron beta-1a, Imatinib, Glatiramer), deren Preise in Deutschland durchweg deut-
lich hoher lagen als beispielsweise in den meisten anderen Mitgliedsstaaten der
Européischen Union (EU) (Schwabe 2010). Die im européischen Vergleich sehr
hohen Arzneimittelausgaben in Deutschland und die Griinde fiir die Unterschie-
de bei den Arzneimittelpreisen und beim Zugang zu neuen Arzneimitteln wur-
den ausfiihrlich in einer Studie analysiert, die der EU-Gesundheitsausschuss des
Europiischen Parlaments 2010 in Auftrag gegeben hatte (Policy Department A:
Economic and Scientific Policy 2011). Neben dem Bruttoinlandsprodukt (BIP)
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sowie demographischen und nationalen gesundheitspolitischen Faktoren sind
insbesondere unterschiedliche Regulierungsansitze fiir die z.T. enorme Preisdif-
ferenz flir Arzneimittel zwischen den EU-Mitgliedsstaaten verantwortlich. An-
gesichts der rasch steigenden Ausgaben fiir Arzneimittel haben zahlreiche Lin-
der in der EU bereits seit einigen Jahren unterschiedliche Mafinahmen ergriffen
(Ubersichten z.B. bei Sermet 2010 und Zentner 2011), um Arzneimittelausgaben
zu senken, ohne dabei den Zugang zu echten Innovationen einzuschrianken und
die Qualitit der Arzneimitteltherapie zu verschlechtern. Deutschland war bis
2011, mit Ausnahme von Dinemark und Malta, in Europa der einzige Arznei-
mittelmarkt ohne direkte Preisregulierung fiir patentgeschiitzte Arzneimittel und
diente gleichzeitig als Referenzland fiir Arzneimittelpreise in mehreren européi-
schen Staaten. Die hohen Arzneimittelpreise in Deutschland haben auch dazu
gefiihrt, dass PU bestrebt waren, neue Arzneimittel zuerst in Deutschland auf
den Markt zu bringen, damit dieser hohe Preis als Referenzpreis auch Eingang
in die internationalen Preisvergleiche anderer Linder findet.

Angesichts der vor allem fiir Spezialpriparate rapide gestiegenen Arzneimit-
telkosten bestand deshalb im Jahr 2010 fiir das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) kurzfristiger Handlungsbedarf, dem die Fraktionen der CDU/CSU
und FDP mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der GKV
(AMNOG) nachgekommen sind. Das AMNOG, aus Sicht des BMG ein ,,Drei-
klang aus strukturellen Verinderungen, dem Abbau von Uberregulierung und
kurzfristigen Einsparungen®, sieht nun zusammen mit einer bereits am 30. Juli
2010 in Kraft getretenen Regelung im Gesetz zur Anderung krankenversiche-
rungsrechtlicher und anderer Vorschriften (GKV-AndG) Einsparungen in Hohe
von 2,4 Mrd. € pro Jahr vor, davon 2,2 Mrd. € fiir die GKV (BMG 2010). Die
kurzfristig angestrebten Einsparungen bei den Arzneimittelkosten ab dem Jahr
2011 umfassen verschiedene Mafinahmen. Hierzu zdhlen u. a. die Erth6hung der
gesetzlichen Hersteller-Rabatte fiir Arzneimittel ohne Festbetrag von 6 % auf 16
% vom 01. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 einschlieBlich Preismora-
torium, die Anhebung des Apothekenrabatts von 1,75 € auf 2,05 € je Packung
verschreibungspflichtiger Arzneimittel in den Jahren 2011 und 2012 (nur GKV),
eine Absenkung des Volumens des GroBhandelzuschlags fiir rezeptpflichtige
Arzneimittel (GKV und private Krankenversicherung, PKV) und die Ubertra-
gung der gesetzlichen Hersteller-Rabatte auf die PKV.

Dieser Beitrag verdeutlicht die Position der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA) zu den vom BMG als ,strukturelle, langfristig
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wirksame Verinderungen“ apostrophierten Reformen im AMNOG. Stellung-
nahmen der Bundesirztekammer, erstellt in Zusammenarbeit mit der AkdA,
zum Referentenentwurf fiir das AMNOG und zum Entwurf fiir die Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung konnen {iber die Homepage der AkdA abgerufen
werden (www.akdae.de/Stellungnahmen/BMG/20101125.pdf; www.akdae.de/
Stellungnahmen/BMG/20100809.pdf).

In diesem Beitrag wird insbesondere eingegangen auf Anderungen des § 35a,
§ 92, § 130 des Sozialgesetzbuches (SGB) Fiinftes Buch (V) sowie eine Ande-
rung des § 42b im Arzneimittelgesetz (AMG) und weitere, im AMNOG nicht
umgesetzte MaBinahmen, die fiir eine optimierte Einfilhrung neuer Arzneimittel
in die Versorgung und evidenzbasierte Nutzenbewertung jedoch erforderlich
sind.

Eine detaillierte Darstellung der Frilhbewertung des Nutzens neu zugelassener
Arzneimittel und der Entscheidungsgrundlagen hierfiir aus Sicht des Spitzenver-
bandes der GKV und des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) finden sich
auch in diesem Band der Bad Orber Gespriche (v. Stackelberg 2011) bzw. sind
kiirzlich publiziert worden (Hess 2011). Angesichts der in der Offentlichkeit
herrschenden Verwirrung und z.T. auch nicht korrekten Verwendung der Begrif-
fe ,,Wirksamkeit-Risiko-Verhiltnis“, , Nutzen“ und ,,Zusatznutzen“ von neuen
Arzneimitteln wird zu Beginn kurz auf die unterschiedlichen Anforderungen an
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen bzw. Anwendungsgebieten im Rahmen der
Zulassung bzw. arzneimittelrechtlichen und sozialrechtlichen Nutzenbewertung
eingegangen,

1. Zulassung: Anforderungen und begrenzte Kenntnisse iiber Wirksam-
keit und Risiken neuer Arzneimittel

Im Rahmen der Zulassung werden Qualitéit, Wirksamkeit und medizinische Un-
bedenklichkeit eines neuen Wirkstoffs in dem vorgesehenen Anwendungsgebiet
von den nationalen Zulassungsbehorden bzw. der European Medicines Agency
(EMA) gepriift und bei Vorliegen eines positiven Nutzen-Risiko-Verhiltnis
(,,.benefit-risk-profile*) die Zulassung erteilt. Pharmakotkonomische Aspekte
spielen bei den Zulassungsentscheidungen keine Rolle und auch die Identifizie-
rung von Patientenuntergruppen (z.B. anhand von Biomarkern in der Onkolo-
gie), die von einem neuen Wirkstoff tatsidchlich profitieren, ist nicht zwingende
Voraussetzung fiir die Zulassung. Dabei sollten entsprechend der Richtlinie
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2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
klinische Priiffungen in der Regel als ,kontrollierte klinische Pritfungen” und
soweit moglich randomisiert durchgefithit werden, wobei zum Vergleich je nach
Einzelfall ein Placebo oder ein bereits bekanntes Arzneimittel mit nachgewiese-
nem therapeutischen Wert heranzuziehen ist. Untersuchungen in den letzten Jah-
ren haben jedoch gezeigt, dass diese Vorgaben von der EMA im Rahmen der
Zulassung neuer Arzneimittel nicht immer konsequent eingehalten wurden. So
wurde in nur etwa 50% der in den europiischen dffentlichen Bewertungsberich-
ten (European Public Assessment Report, EPAR) erwihnten klinischen Studien
(Zeitraum der Auswertung: 1. Januar 2007 bis 31. Dezember 2008) der neue
Wirkstoff mit einem Arzneimittel mit nachgewiesener therapeutischer Wirk-
samkeit (,,active comparator) verglichen und nur in etwa 20 % der Fille war
das Design der Zulassungsstudie - in der og. Richtlinie allerdings auch nicht ge-
fordert - darauf ausgerichtet, eine Uberlegenheit des neuen Wirkstoffs im Ver-
gleich zum ,active comparator* in randomisierten kontrollierten Studien (RCT)
zu belegen (Eichler et al. 2010). Dies hat zur Folge, dass in Zulassungsstudien
beim Vergleich neuer mit bereits vorhandenen Arzneimitteln sehr hiufig eine
Gleichwertigkeit (,equivalence*) oder sogar nicht nachgewiesene Unterlegen-
heit (,,non-inferiority) des neuen Wirkstoffs als fiir die Wirksamkeit ausrei-
chender Beleg akzeptiert wird. Weitere Merkmale, die die Ubertragbarkeit der
Ergebnisse aus Zulassungsstudien zu neuen Arzneimitteln auf die Behandlung
von Patienten unter Alltagsbedingungen in Klinik oder Praxis (externe Validitit)
einschrinken, sind die hédufig strikten Ein- und Ausschlusskriterien, Verwen-
dung von Surrogat- bzw. kombinierten Endpunkten als primire Endpunkte, die
unzureichende Berticksichtigung patientenrelevanter Parameter (z.B. ,,patient
reported outcomes* wie Lebensqualitdt und Symptomkontrolle) und die in Zu-
lassungsstudien hdufig sehr kurzen Zeitrdume der Behandlung bzw. Nachbe-
obachtung. Aussagen zur Sicherheit bzw. zu den unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen (UAW) neuer Wirkstoffe sind in Zulassungsstudien nur sehr einge-
schrinkt moglich, da aufgrund der hiufig kleinen Patientenzahlen und in der
Regel kurzen Studiendauer bzw. Nachbeobachtung fast ausschlieftich (sehr)
haufige bzw. akut auftretende UAWs erfasst werden. Mit der Zulassung neuer
Wirkstoffe sind deshalb heute hiufig im Rahmen der Pharmakovigilanz (z.B.
Pline zum Risikomanagement nach Zulassung) Bedingungen verkniipft, die eine
sichere und wirksame Verordnung bzw. Anwendung gewihrleisten sollen. Da-
rilber hinaus werden zunehmend weitere Untersuchungen zur Sicherheit gefor-
dert, die aber nicht immer rechtzeitig durchgefiihrt werden (Okie 2010). Aktuel-
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le Ergebnisse zu den erst nach Zulassung beobachteten UAWs von Biopharma-
zeutika, die bei fast einem Drittel der neuen Wirkstoffe zu regulatorischen MaB-
nahmen (z.B. Wamhinweise, Verinderungen der Fachinformation bzw. Pa-
ckungsbeilage oder sogar Marktriicknahmen) fithrten, zeigen wie notwendig
derartige Studien sind (Giezen 2008).

Mit der Zulassung wird einem neuen Arzneimittel ein positives ,,Nutzen (bes-
ser Wirksamkeit)-Risiko-Verhaltnis* attestiert, obwohl zu diesem Zeitpunkt nur
begrenzt Ergebnisse aus klinischen Studien zu Wirksamkeit sowie Sicherheit zur
Verfiigung stehen und Vergleiche zur medikament6sen Standardtherapie bzw.
zu nicht-medikamentdsen Therapiestrategien, die fiir eine Bewertung des Nut-
zens bzw. Zusatznutzens des neuen Wirkstoffs benétigt werden, selten vorlie-
gen, Zielsetzungen von AMG und SGB V sind deshalb auch unterschiedlich.
Anders als bei der Bewertung der Wirksamkeit eines neuen Arzneimittels unter
den eher den Idealfall als die Alltagspraxis widerspiegeinden Bedingungen einer
klinischen Zulassungsstudie stehen bei der sozialrechtlichen Bewertung Aspekte
der therapeutisch und wirtschaftlich effizienten Versorgung von Patienten im
Vordergrund. Entsprechend § 35b im SGB V sind beim Patientennutzen insbe-
sondere die Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der
Krankheitsdauer, eine Verlingerung der Lebensdauer, eine Verringerung der
Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitit zu beriicksichti-
gen. Dabei beruht die Nutzenbewertung auf einer vor der Zulassung meistens
nicht méglichen Abwigung zwischen positiven (Wirksamkeit) und negativen
(Risiken bzw. Schiden), patientenrelevanten therapeutischen Effekten unter All-
tagsbedingungen im Hinblick auf die Anwendungsgebiete des neuen Wirkstoffs.
Sie sollte stets anhand von Vergleichen gegen den geltenden medizinischen
Standard (,,zweckmiflige Vergleichstherapie*) erfolgen.

Zahlreiche Beispiele aus den letzen Jahren belegen, dass neue Wirkstoffe
(z.B. Anagrelid, Bevacizumab, Ezetimib/Simvastatin, Olanzapin, Oseltamivir),
deren Wirksamkeit in den Zulassungsstudien gezeigt wurde und die nach Zulas-
sung weltweit mitunter Umsétze von > 1 Mrd. US-Dollar/Jahr erzielten, beim
Vergleich mit den verfiigbaren medikamentdsen Therapiealternativen keinen
Zusatznutzen im Sinne einer besseren Wirksamkeit oder geringeren Toxizitit
aufwiesen.
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2. Friihbewertung des (Zusatz-)Nutzens von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen

Im Mittelpunkt des AMNOG steht die sogenannte frilhe Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen bzw. neuen Anwendungsgebieten, die vom
GBA vorgenommen wird (Hess 2011). Der neue § 35a des SGB V sieht vor,
dass zur Nutzenbewertung insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens ge-
geniiber der zweckmiBigen Vergleichstherapie, des Ausmafles des Zusatznut-
zens und seiner therapeutischen Bedeutung gehort. Der Begriff des Zusatznut-
zens ist neu im SGB V und nicht gesetzlich definiert. Auch auf européischer
Ebene existiert keine allgemeingiiltige Definition. Verbraucherorganisationen in
der EU sprechen von einem Zusatznutzen, wenn zuverldssige Ergebnisse klini-
scher Priifungen vorliegen, die fiir Patienten eine bessere Wirksamkeit und/oder
groBlere Sicherheit und/oder einfachere Verabreichung neuer Arzneimittel im
Vergleich zu den vorhandenen Alternativen zeigen (Eichler 2010). Grundlage
der Nutzenbewertung sind Nachweise des PU, die er als Dossier, einschliellich
aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Priifungen,
spitestens zum Zeitpunkt des erstmaligen in den Verkehr bringen bzw. der Zu-
lassung neuer Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den GBA elektronisch
zu Ubermitteln hat. Die Angaben, die dieses Dossier enthalten muss, sind insbe-
sondere: zugelassene Anwendungsgebiete, medizinischer Nutzen bzw. Zusatz-
nutzen im Verhiltnis zur zweckmiBigen Vergleichstherapie und Kosten der
Therapie fiir die GKV. Das im AMNOG vorgeschriebene, auf dem Dossier des
PU und der frilhen Nutzenbewertung durch den GBA basierende Vorgehen zur
Festlegung des Festbetrags bei Arzneimitteln, die pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, und der Erstat-
tungsbetrige bei neuen Arzneimitteln ohne bzw. mit Zusatznutzen ist in Abbil-
dung 1 (Anonym, AMB 2010) skizziert.

Auch fiir bereits zugelassene und im Verkehr befindliche Arzneimittel kann
der G-BA gemil § 35a Absatz 6 des SGB V eine Bewertung veranlassen. Vor-
rangig sind Arzneimittel zu bewerten, die fiir die Versorgung von Bedeutung
sind oder mit Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen im Wettbewerb stehen, fur
dic ein Beschluss des GBA hinsichtlich der Bewertung des Zusatznutzens vor-

liegt.
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Abbildung 1: Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarkts (AMNOG), Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln und Festsetzung der Erstat-
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3. Arzneimittel fiir seltene Krankheiten: alternativlos und medizinischer
Zusatznutzen belegt?

Unter ,,orphan drugs* (OD) versteht man Arzneimittel, die zur Behandlung sel-
tener Krankheiten eingesetzt werden. Als selten gilt innerhalb der EU eine
Krankheit, wenn sie nicht mehr als 5 pro 10.000 EU-Einwohner betrifft. Eine
einheitliche Definition fiir den Begriff seltene Krankheit existiert jedoch nicht
und die Héufigkeiten in Europa, den USA und Japan, bei denen von einer selte-
nen Krankheit gesprochen wird, unterscheiden sich erheblich (Windeler 2008).
Nach Schitzungen der EMA sind 5.000-8.000 aller bekannten Krankheiten als
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selten anzusehen. Das Spektrum seltener Krankheiten umfasst Krankheiten mit
geringer Inzidenz und kurzem Uberleben (z.B. schweres kombiniertes
Immundefizienz-Syndrom), Krankheiten mit geringer Inzidenz und langem
Uberleben (z.B. Duchennne-Muskeldystrophie) und Krankheiten mit relativ ho-
her Inzidenz und sehr kurzem Uberleben (z.B. Pankreaskarzinom, Glioblastom)
(Anonym, AMB 2008).

Medikamente gegen seltene Krankheiten wurden in der Vergangenheit gar
nicht oder nur sehr selten zur Marktreife entwickelt. Einerseits, weil wegen ge-
ringer Patientenzahlen klinische Studien kaum realisiert werden konnten, und
andererseits, weil der Markt so klein ist, dass sich die Entwicklungskosten fiir
Arzneimittelhersteller nicht lohnen. Um die notwendige Entwicklung solcher
Arzneimittel fiir die Hersteller interessanter zu machen, kann seit 2000 ein
Wirkstoff von der EMA zunichst ,die Ausweisung als Arzneimittel flir seltene
Leiden“ (,,Orphan-Drug-Status*) erhalten. Dies garantiert dem PU u.a. ein zehn-
jahriges Marktexklusivititsrecht innerhalb der EU ab Marktzulassung, die Be-
freiung oder Erméifigung von Gebiihren beim Zulassungsverfahren und eine be-
schleunigte Bearbeitung des Zulassungsantrags. Die Bedingungen hierfiir wur-
den in der EU durch die Verordnung (EG) 141/2000 geregelt.

Mittlerweile hat sich der Markt mit OD sehr stark entwickelt, und es gibt un-
ter ihnen bereits einige Blockbuster. In der EU (Stand: 30. September 2010) wa-
ren 62 Arzneimittel als OD zugelassen worden. Fast die Hilfte dieser OD wer-
den zur Behandlung bzw. supportiven Begleittherapie von Tumorerkrankungen
eingesetzt. Durch zugelassene oder nicht zugelassene (Off-label) Ausweitung
der Anwendungsgebiete ist der Markt mit OD mittlerweile auch fiir gréfere PU
sehr lukrativ geworden, auch weil es - zumindest in Deutschland bis 2011 - kei-
ne Moglichkeit gab, iiberpriifend und regulierend in die Preisgestaltung fiir OD
einzugreifen.

Auf Probleme bei der Zulassung, Nutzenbewertung und Preisgestaltung von
OD und auf Missbrauch infolge der im Rahmen der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 geschaffenen Anreize durch PU haben verschiedene Autoren hinge-
wiesen (z.B. Joppi 2008, Windeler 2008, Ferner 2010). Da Patienten mit selte-
nen Krankheiten denselben Anspruch auf Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirk-
samkeit von Arzneimitteln wie andere Patienten haben, wurde beispielsweise
kritisiert, dass sie durch Verzicht auf valide Erkenntnisse aus klinischen Studien
mit hoher Ergebnissicherheit (z.B. prospektive vergleichende Interventionsstu-

141
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1

Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM
via free access



dien) schlechter gestellt und einem hoheren Risiko ausgesetzt werden als Patien-
ten mit nicht selten Krankheiten (Windeler 2008). Dariiber hinaus wurde gefor-
dert, die Anreize fiir die Entwicklung von OD weniger groflziigig zu gewihren
und sich dabei stirker an dem durch klinische Studien belegten Nutzen zu orien-
tieren (Ferner 2010).

Im urspriinglichen Gesetzesentwurf zum AMNOG war vorgesehen, dass fiir
alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen bzw. bei neuen Anwendungsgebieten
bereits zugelassener Wirkstoffe ab 2011 eine friihe Nutzenbewertung erfolgen
soll. In einem Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP wurde
dann jedoch im § 35a Absatz 1 ein Satz angefiigt, der besagt, dass bei OD der
medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung belegt ist und Nachweise zum
medizinischen Nutzen bzw. Zusatznutzen im Dossier des PU nicht vorgelegt
werden miissen. Diese Anderung wurde damit begriindet, dass bei Arzneimittel
fiir die Behandlung einer seltenen Erkrankung der im Rahmen der arznéimittel-
rechtlichen Zulassung erbrachte Wirksamkeitsnachweis grundsitzlich als Zu-
satznutzen im jeweiligen Anwendungsgebiet anzuerkennen ist und fiir die Be-
handlung dieser Erkrankung keine therapeutisch gleichwertige Alternative zur
Verfiigung steht. Gegen diese Ausnahmeregelung fiir OD haben sich zahlreiche
Institutionen im Gesundheitswesen, darunter auch das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und die AkdA, ausgespro-
chen, da weder Aspekte des (Zusatz-)Nutzens gemessen an patientenrelevanten
Endpunkten und an sinnvollen Vergleichstherapien bei der Zulassung von OD
regethaft gepriift wurden, noch grundsitzlich davon auszugehen ist, dass es fiir
die Behandlung seltener Krankheiten keine therapeutisch gleichwertigen Alter-
nativen gibt (Joppi 2008, Windeler 2010). Im endgiiltigen Gesetzesentwurf wur-
de daraufhin im § 35a eine weitere Anderung eingefiigt und vom PU eines OD,
dessen Umsatz in den letzten 12 Kalendermonaten einen Betrag von 50 Mio. €
iibersteigt, der Nachweis des medizinischen Zusatznutzens gegeniiber der
zweckmiBigen Vergleichstherapie gefordert. Fiir OD mit einem jdhrlichen Um-
satz < 50 Mio. €/Jahr miissen entsprechende Nachweise jedoch nicht vorgelegt
werden. Dies bedeutet, dass die Durchfiihrung einer Frithbewertung des (Zusatz)
Nutzens abhiéingt vom Umsatz des OD in der GKV, nicht jedoch von der in Zu-
lassungsstudien nachgewiesenen Wirksamkeit und Sicherheit bzw. von der
Durchfithrung kontrollierter klinischer Studien im Vergleich zu bereits zugelas-
senen medikamentésen Therapiealternativen. Dies bedeutet auch, dass fiir die
Verhandlungen iiber den Erstattungsbetrag bei OD mit einem Umsatz < 50 Mio.
€/Jahr keine Priifung durch den G-BA bzw. das IQWiG erfolgt, ob durch diese
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Wirkstoffe eine therapeutische Verbesserung fiir Patientengruppen oder Anwen-
dungsgebiete gegentiber einer zweckmiBigen Vergleichstherapie erreicht wer-
den kann.

4. Einschriinkung oder Ausschluss der Verordnung von Arzneimitteln
bei fehlendem Nachweis des therapeutischen Nutzens oder bei Un-
zweckméBigkeit

Im § 92 des SGB V wurde bisher festgelegt, dass der GBA iiber Richtlinien be-
schlieBen kann, die eine ausreichende, zweckméBige und wirtschaftliche Ver-
sorgung der Versicherten garantieren. Dabei konnte er auch die Verordnung von
Arzneimitteln einschrinken oder ausschlieBen, wenn der therapeutische Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen
sind. In einem Anderungsantrag der Fraktionen CDU/CSU und der FDP vom
25.10.2010 zu Artikel 1 Nr. 13 (§ 92 SGB V) wurde die bisherige Formulierung
im § 92 dahingehend verédndert, dass der GBA die Verordnung von Arzneimit-
teln nur einschrinken oder ausschliefen kann, wenn die UnzweckmiBigkeit er-
wiesen ist. Gleichzeitig wurde unter Punkt (2 a) ergénzt: ,Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann im Einzelfall mit Wirkung fiir die Zukunft vom pharma-
zeutischen Unternehmer im Benehmen mit der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte oder dem Paul-Ehrlich-Institut innerhalb einer angemessen Frist ergén-
zende versorgungsrelevante Studien zur Bewertung der Zweckmifigkeit eines
Arzneimittels fordern. Das Nihere zu den Voraussetzungen, zu der Forderung
erginzender Studien, zu Fristen sowie zu den Anforderungen an die Studien
wird vom GBA in seiner Verfahrensordnung geregelt. Begriindet wurde diese
Ergénzung damit, dass die Aussagekraft der fiir die Zulassung durchgefiihrten
klinischen Studien iiber die in der Praxis aufiretenden Anforderungen an ein
Arzneimittel und auch zu patientenrelevanten Endpunkten nach Ansicht der Ex-
perten gering ist und deshalb mehr versorgungsrelevante Studien gefordert wer-
den.

Bei vielen neuen Wirkstoffen (z.B. in der Onkologie) wird auf Grundlage der
kurz nach Zulassung vom PU vorgelegten Nachweise unter Beriicksichtigung
der Studienqualitit, der Validitdt der herangezogenen Endpunkte sowie der
Evidenzstufe nur schwierig zu bewerten sein, ob und in welchem AusmaB ein
Zusatznutzen vorliegt (s. Verfahrensordnung GBA). Deshalb gewinnt die
~Comparative Effectiveness Research* (CER), fiir die in den USA mit dem
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~American Recovery and Reinvestment Act* 2009 1,1 Mrd. US-Dollar bereitge-
stellt wurden, deutlich an Bedeutung. Das Konzept der CER beruht auf der Tat-
sache, dass hiufig fir die medikament6se Behandlung von Krankheiten mehr als
ein Arzneimittel zu Verfiigung steht, die fiir die Arzneimittelverordnung zustéin-
digen Arzte jedoch nicht wissen, welche Therapie die am besten geeignete ist.
Sog. ,head-to-head Vergleiche werden vor Zulassung neuer Wirkstoffe hiufig
nicht durchgefiihrt (sieche 1.) bzw. vergleichen den neuen Wirkstoff mit einem
zugelassenen Arzneimittel, das zum Zeitpunkt der Zulassung des neuen Wirk-
stoffs nicht mehr dem medizinischen Standard entspricht. Deshalb sind nach Zu-
lassung weitere vergleichende klinische Studien erforderlich, die ,,head-to-head*
den therapeutischen Stellenwert des neuen Wirkstoffs unter Alltagsbedingungen
anhand von relevanten Endpunkten einschlie8lich Lebensqualitit und auch unter
Berticksichtigung von Aspekten der Kosten-Nutzen-Relation ermitteln. Wenn
die og. Formulierung im § 92 des SGB V derartige Untersuchungen mit Instru-
menten der CER induziert und die hierfiir erforderlichen finanziellen Ressour-
cen zur Verflgung stehen, wiirde dies zweifelsfrei einen Fortschritt fiir die Qua-
litét und Sicherheit der Arzneimitteltherapie in Deutschland bedeuten. Die PU
werden hoffentlich vor dem Hintergrund der Verhandlungen iiber den Erstat-
tungsbetrag bzw. der im § 92 des SGB V vorgesehenen Mdglichkeit, weitere
versorgungsrelevante Studien bei unklarer ZweckmiBigkeit des neuen Arznei-
mittels zu fordern, ihre bisher verfolgte Strategie dndern und mehr Geld in For-
schung und Entwicklung neuer Arzneimittel investieren, die klinische For-
schung auf Bereiche mit tatsichlich vorhandenem Bedarf (,unmet medical
need*) und hoher Wahrscheinlichkeit fiir den Nachweis eines Zusatznutzens
konzentrieren, sowie die Entwicklung von ,,me too* Wirkstoffen bzw. Scheinin-
novationen reduzieren (Chalkidou 2010). Die auch aus Sicht der PU gesehenen
Potenziale fir CER sollten konsequent genutzt werden, um das derzeit nicht
vorhandene Gleichgewicht zwischen Qualitit der Arzneimitteltherapie, Kosten
fir neue Wirkstoffe und Entwicklung echter innovativer Arzneimittel wieder
herzustellen (Murray u. McElwee 2010).

Am Beispiel in der Onkologie soll kurz skizziert werden, welche Anderungen
in der Entwicklung neuer Wirkstoffe erforderlich sind, um einen therapeutischen
Nutzen nachzuweisen. Eine Verbesserung der Datenlage zur Bewertung des
Nutzens und der Kosten-Nutzen-Relation neu zugelassener Arzneimittel in der
Onkologie ist fiir eine rationale Verordnung sehr kostenintensiver Wirkstoffe in
der Onkologie unverzichtbar. Daflir miissen zunichst Defizite (z.B. vorzeitiger
Studienabbruch nach Zwischenanalysen, Zulassung basierend auf post-hoc Sub-

144
Eberhard Wille and Klaus Knabner - 978-3-631-75550-1

Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:39:43AM
via free access



gruppenanalysen, keine Untersuchung der Lebensqualitit) in den klinischen
Studien vor der Zulassung abgebaut bzw. die heute giiltigen Empfehlungen der
EMA konsequenter werden (Schott 2011). AuBerdem sollten sich das Studien-
design und die Veroffentlichung von Ergebnissen streng an Leitlinien orientie-
ren, Surrogatmarker als Endpunkte von klinischen Studien nur dann eingesetzt
werden, wenn sie mit dem Gesamtiiberleben und der Lebensqualitit der Patien-
ten korrelieren, und zur Erhebung von Daten zur Lebensqualitit oder
Symptomkontrolle validierte Instrumente verwendet werden. Unabhéngige kli-
nische Studien nach der Zulassung zu noch offenen versorgungsrelevanten Fra-
gen im Rahmen der CER sind unverzichtbare Voraussetzung fiir einen bedarfs-
orientierten Einsatz medikamentdser onkologischer Therapiestrategien. Gerade
fir Studien bei seltenen Krankheiten, wie akute Leukidmien, sind alternative
Studiendesigns und Endpunkte besonders relevant. Die stirkere Zusammenar-
beit der EMA mit PU, kooperativen Studiengruppen sowie ,.Health Technology
Assessment'- (HTA) Organisationen und eine mit der Zulassung verbundene
Verpflichtung zu nachfolgenden Versorgungsstudien bieten sich in dieser Situa-
tion an (Eichler 2010).

5. Veriffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen

Das AMNOG beinhaltet auch eine Anderung des AMG. Im § 42b des AMG
wird vom PU verlangt, dass Berichte tiber alle Ergebnisse konfirmatorischer kli-
nischer Priifungen zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
zustindigen Bundesbehdrde zur Eingabe in die Datenbank nach § 67a (Daten-
bankgeschiitztes Informationssystem) innerhalb von 6 Monaten nach Erteilung
der Zulassung oder der Genehmigung fiir das in Verkehr bringen zur Verfligung
zu stellen sind. Bei klinischen Priifungen bei einem bereits zugelassenen Arz-
neimittel hat der Sponsor die Ergebnisse der klinischen Priifung innerhalb eines
Jahres nach ihrer Beendigung zur Verfligung zu stellen. Im Absatz 3 des § 42b
wird ausdriicklich gefordert, dass die Ergebnisse der klinischen Priifungen un-
abhingig davon, ob sie giinstig oder ungiinstig sind, in den Berichten enthalten
sein miissen. Ferner werden Aussagen zu nachtriglichen wesentlichen Priifplan-
gnderungen sowie Unterbrechungen und Abbriichen der klinischen Priifung in
dem Bericht verlangt.

Durch die im AMG jetzt vorgeschriebene Verdffentlichung klinischer Prii-
fungen wird die Transparenz hinsichtlich der Studienergebnisse verbessert. Die-
se wichtigen Anderungen im AMG waren notwendig, um unterschiedlichen
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Formen des Bias vorzubeugen (Ubersicht bei McGauran 2010). Verschiedene
Untersuchungen, so auch eine im Auftrag der Bundesirztekammer von der
AkdA durchgefithrte systematische Literaturiibersicht (Schott 2010a,b) konnten
zeigen, dass sich die Finanzierung einer Arzneimittelstudie durch ein PU von
der Planung tiber die Durchfiihrung bis hin zur Auswertung und Publikation auf
verschiedene Bereiche im Ablauf einer Studie auswirken kann und hiufig zu
einem fiir den pharmazeutischen Sponsor positiven Ergebnis fiihrt. Negative und
statistisch nicht-signifikante Ergebnisse werden ebenso wie Kenntnisse {iber
UAWs von PU mitunter zuriickgehalten. Als Autoren von Publikationen der
Studienergebnisse werden anerkannte Meinungsbildner eingeladen, welche die
Seriositit der dargestellten Ergebnisse unterstreichen sollen. Dies flihrt dazu,
dass sich neue Arzneimittel verordnende Arzte nicht immer auf die publizierte
Fachliteratur verlassen konnen. Wichtige Grundlagen der evidenzbasierten Me-
dizin, wie systematische Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen, aber auch Leitli-
nien, die auf der Basis dieser publizierten Daten erarbeitet werden und die The-
rapieentscheidungen bei Patienten bestimmen, kénnen durch die verschiedenen
Formen von Bias, einschlieBlich der haufig bei den beteiligten Autoren beste-
henden Interessenkonflikten, beeinflusst werden (Spielmans w. Parry 2010).
Dies hat hiufig zur Folge, dass Patient nicht angemessen iiber Nutzen und Risi-
ken von Arzneimitteltherapien informiert werden (Gigerenzer u. Muir Gray
2011).

Um Publikationsbias und die daraus resultierenden Nachteile fiir Nutzen-
Risiko-Bewertung neuer Arzneimittel, systematische Ubersichtsarbeiten bzw.
Metaanalysen und evidenzbasierte Therapieempfehlungen in Zukunft besser zu
vermeiden, ist zu fordern, dass nicht nur alle Studienergebnisse, sondern auch
das Studienprotokoll in einem zentralen, der Offentlichkeit zuginglichen und
vom PU unabhingigen Register eingesehen werden kénnen und an dieser Stelle
auch die Registrierung aller klinischen Studien mit Arzneimitteln in Deutsch-
land erfolgt.

6. Was benbtigen wir zusétzlich zum AMNOG fiir eine optimierte Ein-
fithrung neuer Arzneimittel in die Versorgung?

Die im AMNOG vorgesehene Frithbewertung des Nutzens und die darauf basie-
rende Vereinbarung eines Erstattungsbetrags zwischen GKV-SV und PU sind
ein erster wichtiger Schritt auf dem Weg zu einer optimierten Markteinfithrung
von neuen Arzneimitteln in Deutschland und Preisregulierung bei patentge-
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schiitzten Arzneimitteln, die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden koén-
nen. Dieses Gesetz soll ab Anfang 2011 in Deutschland umsetzen, was in meh-
reren europiischen Lindern (z.B. Belgien, Frankreich, Osterreich, Schottland)
bereits seit Jahren, wenn auch unter unterschiedlichen nationalen Rahmenbedin-
gungen, im Rahmen der Entscheidung iiber die Erstattungsfihigkeit eines neuen
Arzneimittels und Festsetzung des Preises praktiziert wird (Sermet 2010; Zent-
ner & Busse 2011). Dabei wird auch in Deutschland die Frithbewertung des
Nutzens zwangsliufig aus einem anderen Blickwinkel (z.B. Bewertung des Zu-
satznutzens gegeniiber der zweckmiBligen Vergleichstherapie) als dem der nati-
onalen Zulassungsbehérden bzw. der EMA erfolgen. Damit die frithe Nutzen-
bewertung jedoch nicht nur zur Preisregulierung und Kostenkontrolle genutzt
wird, sondern auch einen Beitrag zur Verbesserung der Qualitit der Arzneimit-
teltherapie leisten kann, sind weitere, im AMNOG leider nicht ausreichend be-
riicksichtigte MaBnahmen erforderlich.

Die nach 3 bzw. 6 Monaten im AMNOG vorgesehene Verdffentlichung der
Nutzenbewertung erlaubt eine unabhingige Information von Arzten und Apo-
thekern, aber auch der Offentlichkeit, iiber die bei Zulassung verfiigbaren wis-
senschaftlichen Erkenntnisse zu neuen Wirkstoffen bzw. neuen Anwendungsge-
bieten bereits zugelassener Wirkstoffe. Gleichzeitig kann besser als bisher auf
die nur begrenzt zur Verfligung stehenden Daten zur Wirksamkeit und Sicher-
heit sowie den hiufig umstrittenen bzw. noch nicht untersuchten Zusatznutzen
neuer Wirkstoffe im Vergleich zu den vorhandenen medikamentésen Therapie-
alternativen hingewiesen werden. Von den Berichten des G-BA werden sicher-
lich auch unabhingige, zur ,International Society of Drug Bulletins* gehdrende
Informationsblitter und die AkdA profitieren, deren wesentliches Ziel es ist,
Empfehlungen zum rationalen Einsatz neuer Wirkstoffe auszusprechen und iiber
deren neu bekannt gewordene Risiken rasch nach Zulassung zu informieren. In
einem kiirzlich im N. Engl. J. Med. erschienenen Perspektivartikel wurde die
Frage gestellt: ,,Teaching Clinicians about Drugs — 50 Years Later, Whose Job
Is It?* und gleichzeitig kritisiert, dass nach Zulassung neuer Arzneimittel die
von PU zur Verfligung gestellten Informationen héufig unzureichend, mitunter
auch irrefithrend sind, da sie primir Marketingziele verfolgen (Avorn 2010). Es
bleibt abzuwarten, ob der leider weiterhin von PU dominierten Fortbildung iiber
neue Wirkstoffe und daraus resulticrenden Beeinflussung der Verschreibung
neuer Arzneimittel durch Arzte durch die im Rahmen der friihen Nutzenbewer-
tung gewonnenen unabhingigen Erkenntnisse wirksam begegnet werden kann.
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Ein weiterer positiver Aspekt der Preisvereinbarungen auf Basis der Frithbe-
wertung des Nutzens konnte sein, dass PU ihre derzeitige, eher an kommerziel-
len als an Patienteninteressen orientierte Vorgehensweise (z.B. neue Wirkstoffe
schnell und zu hohen Preisen auf den Markt bringen) im Rahmen der Zulas-
sungsstudien iiberdenken miissen. Die heute z.B. fiir Spezialprdparate hiufig
vom PU verlangten sehr hohen Preise sollten in Zukunft nur akzeptiert werden,
wenn der (Zusatz-)Nutzen neuer Wirkstoffe gegeniiber bereits verfiigbaren Arz-
neimitteln durch adiquates Design (z.B. Verminderung von Placebo-
kontrollierten Studien, Verzicht auf nicht patientenrelevante Surrogatendpunkte,
Nachweis der Uberlegenheit anstatt von Aquivalenz bzw. nicht nachgewiesene
Unterlegenheit nener Wirkstoffe) belegt werden konnte. Dariiber hinaus werden
PU ihre Anstrengungen verstirken miissen, um anhand von validierten Parame-
tern (z. B. Biomarker) Patientengruppen frithzeitiger zu identifizieren, die von
neuen Wirkstoffen tatsichlich profitieren. Der geringe Anteil (ca. 30%) neuer
Wirkstoffe mit therapeutisch relevantem Nutzen fiir Patienten an der Gesamt-
zahl jahrlich neu zugelassener Wirkstoffe wiirde sicherlich steigen und die Zahl
an Scheininnovationen abnehmen.

Die im Rahmen des AMNOG nicht vorgesehene Einflihrung eines nationalen
Horizon Scanning-Systems (HSS) fiir die frithe Identifizierung und Evaluierung
neuer Arzneimittel wire eine wichtige Ergénzung der jetzt vorwiegend auf dem
Dossier des PU basierenden frithen Nutzenbewertung gewesen. HSS sind heute
bereits in verschiedenen europdischen Lindern eingefiihrt und dort vorwiegend
bei HTA-Organisationen angesiedelt. Diese Fritherkennungssysteme konzentrie-
ren sich auf neue Arzneimitte]l bzw. neue Anwendungsgebiete zugelassener
Arzneimittel, bei denen in naher Zukunft eine Zulassung bzw. -serweiterung zu
erwarten ist und die deshalb einer raschen Bewertung ihres therapeutischen (Zu-
satz-)Nutzens und Skonomischer (Budget-) Auswirkungen unterzogen werden
sollten. Das Horizon Scanning beginnt zu unterschiedlichen Zeitpunkten, in der
Regel 6-36 Monate vor der Zulassung und nutzt unterschiedliche Datenquellen
(z.B. vom pharmazeutischen Hersteller, von den Zulassungsbehdrden, wissen-
schaftliche Publikationen, Kongressprisentationen). Wesentliches Ziel des Hori-
zon Scanning ist die Bereitstellung unabhingiger Informationen bei Marktein-
tritt, die bei der Planung eines optimierten Einsatzes bzw. Entscheidungen tiber
die Preisbildung und Aufnahme neuer Arzneimittel in den Leistungskatalog her-
angezogen werden konnen.
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Damit die im AMNOG formulierten Ziele, wie z.B. ,,den Menschen miissen
im Krankheitsfall die besten und wirksamsten Arzneimittel zur Verfiigung ste-
hen sowie die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln miissen wirtschaft-
lich und kosteneffizient sein®, tatsidchlich erreicht werden, bedarf es neben der
konsequenten Umsetzung der auf der Basis der Frithbewertung des Nutzens er-
folgenden Vereinbarung von Erstattungsbetrigen fiir alle neuen Arzneimittel,
die keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden konnen, jedoch weiterer Maf3-
nahmen (Garattini u. Chalmers 2009). Sie betreffen sowohl die konsequente Be-
achtung der Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen als auch die rasche Durchfilhrung unabhéngiger klinischer Studien
nach der Zulassung. Im Mittelpunkt aktueller Diskussionen, die auch auf der
Ebene der EMA gefiihrt werden, stehen die wissenschaftlichen und methodi-
schen Anforderungen an den besseren Nachweis eines patientenrelevanten Nut-
zens von neuen Wirkstoffen bereits bei der Zulassung im Vergleich zu den ver-
fiigbaren medikamentdsen bzw. nicht-medikamentdsen Therapiealternativen,
aber auch Kosten-Nutzen-Bewertungen. Dariiber hinaus wird auch nachgedacht
iiber eine stirkere Einbeziehung unabhéngiger Patientengruppen in Zulassungs-
entscheidungen und eine groBere Transparenz hinsichtlich der Rohdaten klini-
scher Zulassungsstudien, Studienprotokolle bzw. Studienergebnisse sowie aller
verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse, auf denen die Zulassung bzw.
Verweigerung der Zulassung basiert.
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Erstattungsbedingungen nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG)

Johann-Magnus von Stackelberg und Anja Olbrich
1. Einleitung

Arzneimittel aulerhalb des Festbetragsmarktes tragen wesentlich zum Anstieg
der Ausgaben in der GKV bei: sie stellen rund 30 Prozent der Verordnungen,
zeigen sich aber fiir fast 65 Prozent der Arzneimittelausgaben verantwortlich
(GKV-Spitzenverband, 2011). Der GKV-Arzneimittelindex zeigt seit Jahren
steigende Preise im Nicht-Festbetragsmarkt, wohingegen die Preise im
Festbetragsmarkt stindig sinken (Schwabe und Paffrath, 2010). Aufgrund ge-
setzlicher Vorgaben zur Gruppenbildung sind patentgeschiitzte Arzneimittel
weniger von Festbetriigen erfasst. Die Kosten je Tagesdosis (DDD) bei patent-
geschiitzten Analogpriparaten sind entsprechend doppelt so hoch im Vergleich
zum Gesamtmarkt (1,61 € vs. 0,83 €). Arzneimittel mit einer innovativen Struk-
tur bzw. einem innovativen Wirkprinzip mit therapeutischer Relevanz sind be-
zogen auf den Gesamtmarkt fast neun Mal so teuer (7,16 € vs. 0,83 €).

Das vom Deutschen Bundestag verabschiedete Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG) bringt seit 1. Januar 2011 umfassende strukturelle An-
derungen fiir den Arzneimittelmarkt. Nach der Bewertung des Zusatznutzens fiir
neu zugelassene Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss fiihrt der GKV-Spitzenverband mit den pharmazeutischen Un-
ternehmern Verhandlungen zu GKV-weit giiltigen Erstattungsbetrigen. Kommt
eine Vereinbarung nicht zu Stande, setzt eine Schiedsstelle den Erstattungsbe-
trag unter Beriicksichtigung der tatséchlichen Abgabepreise in anderen europii-
schen Lindern fest. Abweichend von bestehenden Vereinbarungen oder
Schiedsspriichen kénnen einzelne Krankenkassen oder ihre Verbédnde Vereinba-
rungen iiber die Erstattung von Arzneimitteln und zur Versorgung ihrer Versi-
cherten mit Arzneimitteln treffen.

Diese Neuregelungen sind darauf ausgerichtet, das Preismonopol der pharma-
zeutischen Unternehmer zu brechen. Die freie Preisbildung besteht damit nur
noch fiir Arzneimittel mit geringfiigigen Ausgaben fiir die GKV und fiir alle an-
deren nicht festbetragsfihigen Arzneimittel im ersten Jahr nach Inverkehrbrin-
gen. Auf der anderen Seite schrinkt das AMNOG die Méglichkeiten des Ge-
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meinsamen Bundesausschusses bei Verordnungseinschrinkungen und -
ausschliissen ein. Der nunmehr erforderliche Beweis der UnzweckmiBigkeit
wird in vielen Féllen nur iiber (noch durchzufiihrende) Versorgungsstudien zu
erbringen sein. Dies schenkt der Pharmaindustrie viel Zeit zur Vermarktung
fraglicher Produkte. Eine ,4. Hiirde, als konsequenten Weg zur Umsetzung ei-
ner wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung, scheint derzeit nicht durchsetzbar
und politisch nicht gewollt.

2. Friihe Zusatznutzenbewertung und Erstattungsbetriige

Spatestens zum Zeitpunkt ihres Inverkehrbringens ist fiir alle neu zugelassenen
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen eine Bewertung des Zusatznutzens auf der
Basis eines Herstellerdossiers durchzufiihren. Das dreimonatige Bewertungsver-
fahren liegt in der Verantwortung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Nach
insgesamt sechs Monaten beschliet der Gemeinsame Bundesausschuss insbe-
sondere iiber den Zusatznutzen und die Anforderungen fiir eine qualitiitsgesi-
cherte Anwendung des Arzneimittels (sieche Abbildung 1).

Abbildung 1: Das Bewertungs- und Erstattungsverfahren nach dem AMNOG

pu G-BA CKV-5Y Schiedsstelle GEV-5V, pU
pU G-BA
bis zu
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spitestens Scoping,
el Markt- Anhérung (Versorgungs-
elntritt studien)
Daossler frihe Beschluss Verhandlung b Er gsbetrag F g b Kosten-Nutzen-
Zusatznutzen- Erstattungsbetrag bewertung
bewertung
AM ohne AM odine Zusatznutzen und
Zusatznutzen ¢ ohne Festbetragsgruppe
Festbetragsgruppe AM mir Zusatznutzen
Anforderung| | Verdffentlichung i magliche Anrufung Schiedsstell Klagemaglichkeit
in G-BA VO im Internet Im Internet . .

Die Bewertung des Zusatznutzens nach § 35a SGB V folgt der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV). Fiir Arzneimittel, die pharmako-
logisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind, ist der me-
dizinische Zusatznutzen als therapeutische Verbesserung nach nachzuweisen.
Der Nachweis erfolgt aufgrund der Fachinformationen und durch Bewertung
von klinischen Studien nach methodischen Grundsitzen der evidenzbasierten
Medizin, soweit diese Studien allgemein verfiigbar sind oder gemacht werden
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und ihre Methodik internationalen Standards entspricht. Fiir alle anderen Arz-
neimittel wird ein Zusatznutzen fiir das jeweilige Anwendungsgebiet nachge-
wiesen im Vergleich zu der vom Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmten
zweckmiBigen Vergleichstherapie. Basis sind hier die arzneimittelrechtliche
Zulassung, die behordlich genehmigten Produktinformationen sowie Bekannt-
machungen von Zulassungsbehérden und wiederum die Bewertung von klini-
schen Studien nach den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin.
Der Zusatznutzen eines Arzneimittels gegeniiber einer zweckmifiigen Ver-
gleichstherapie wird gemessen in patientenrelevanten therapeutischen Effekten
insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Ver-
kiirzung der Krankheitsdauer, der Verlingerung des Uberlebens, der Verringe-
rung von Nebenwirkungen oder der Verbesserung der Lebensqualitét.

Arzneimittel ohne feststellbaren Zusatznutzen werden unmittelbar der
Festbetragsregelung zugefiihrt, sofern sie nach den gesetzlichen Einordnungskri-
terien dazu geeignet sind. Der Festbetrag wird auf Basis der geltenden Regressi-
onsgleichung ermittelt und kann dann spitestens neun Monate nach Inver-
kehrbringen der Arzneimittel in Kraft treten.

Fir Arzneimittel, die nicht den Festbetrigen zuweisbar sind, hat der GKV-
Spitzenverband nach § 130b SGB V mit dem pharmazeutischen Unternehmer
innerhalb von sechs Monaten Erstattungsbetrige in Gestalt von Rabatten zu ver-
einbaren (siche Abbildung 1)

Dabei erhalten Arzneimittel ohne Zusatznutzen und ohne Festbetragsgruppe
einen Erstattungsbetrag, der zu nicht héheren Kosten fithrt als die der zweckma-
Bige Vergleichstherapie. Nach der AM-NutzenV werden die Therapiekosten
durch den Apothekenabgabepreis und ggf. zusitzliche Kosten weiterer Leistun-
gen bei regelhaft notwendiger Inanspruchnahme nach der Fachinformation be-
stimmt. Sobald eine Festbetragsgruppenbildung méglich ist, kann der GKV-
Spitzenverband die Vereinbarung auBlerordentlich kiindigen, sodass der Festbe-
trag den Erstattungsbetrag ersetzt.

Fir Arzneimittel mit Zusatznutzen fiihrt der GKV-Spitzenverband mit dem
jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer Verhandlungen iiber die Hohe des
Rabatts auf den Abgabepreis und die ndheren Anforderungen an die Verord-
nung. Im Erstattungsbetrag werden sowohl die Jahrestherapiekosten der zweck-
méBigen Vergleichstherapie als auch die Wahrscheinlichkeit, das AusmaBl und
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die therapeutische Bedeutung des Zusatznutzens nach dem Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses Beriicksichtigung finden. Im Fall eines Zusatz-
nutzens in nur einem von mehreren zugelassenen Anwendungsgebieten gibt es
fiir den Erstattungsbetrag prinzipiell zwei Optionen: Er wird berechnet 1. als
gewichteter Zuschlag auf die Kosten der Therapiealternative oder 2. als héherer
Zuschlag fiir die betreffende Patientengruppe unter Verordnungsausschluss fiir
alle anderen Patientengruppen. Die Verordnungsanforderungen, welche Vorga-
ben zu ZweckmiiBigkeit, Qualitit und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung bein-
halten, werden den Therapichinweisen des Gemeinsamen Bundesausschusses
folgen

Bei neuen Arzneimitteln, die nicht einer Vergleichstherapie bewertend ge-
geniibergestellt werden konnen, fehlt die Bezugsgréfie fiir den Erstattungsbetrag.
In diesen Fillen sind fiir den Erstattungsbetrag die tatsidchlichen Abgabepreise in
anderen europdischen Lindern bedeutsam.

Bei den Vereinbarungen ist es aus Sicht der GKV auch erforderlich, den Er-
stattungsbetrag an die erwartete Verordnungsmenge zu kniipfen. Der Beschluss
des G-BA zur Anzahl der Patienten und Patientengruppen mit bedeutsamem Zu-
satznutzen kann dabei dem Mengengeriist zugrunde gelegt werden. Zur konkre-
ten Umsetzung sind aufler Staffelrabatten auch Mengenvereinbarungen vorstell-
bar, die bei Uberschreitung zu Riickzahlungen oder zur Anrechnung auf einen
neu zu vereinbarenden Rabatt fithren. Eine weitere Moglichkeit bietet die Kiin-
digungsoption nach einem Jahr.

Kommt es in den Verhandlungen {iber den Erstattungsbetrag nicht zu einer
Einigung zwischen GKV-Spitzenverband und pharmazeutischen Unternechmern,
erfolgt die Festsetzung durch ecine neu einzurichtende Schiedsstelle innerhalb
von drei Monaten. Der festgesetzte Erstattungsbetrag gilt ab dem 13. Monat
nach erstmaligem Inverkehrbringen. Die vom GKV-Spitzenverband und den
maBgeblichen Organisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundes-
ebene gebildete Schiedsstelle soll die Hohe der tatsdchlichen Abgabepreise in
anderen Landern beriicksichtigen.

Auch wenn in den Verhandlungen die tatsichlich entstehenden Kosten fiir die
GKYV zu beriicksichtigen sind, liegt zum Zeitpunkt der ersten Verhandlung keine
Kosten-Nutzen-Bewertung vor. Nach dem AMNOG ist eine Kosten-Nutzen-
Bewertung auch nur auf Verlangen und Kosten eines pharmazeutischen Unter-
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nehmers im Falle keines festgestellten Zusatznutzens oder auf Antrag der Partei-
en nach Festsetzung des Erstattungsbetrags durch die Schiedsstelle vorgesehen.
Mit verwertbaren Ergebnissen ist damit friihestens nach weiteren 9 und spétes-
tens nach weiteren 45 Monaten zu rechnen (siehe Abbildung 1).

Abbildung 2 ordnet den neuen Erstattungsregelungen nach dem AMNOG die
charakteristische Umsatzentwicklung eines neuen Arzneimittels zu. Nach Wille
et al. (2003) sind die entscheidenden Umsatzphasen mit positivem Umsatz-
wachstum, innerhalb der ersten sechs Jahre nach Inverkehrbringen zu erwarten.
Entsprechend kann sich ein neues Arzneimittel bei frithester Festlegung eines
Erstattungsbetrages nach einem Jahr bereits im Markt etabliert haben. Eine An-
derung des Verordnungsverhaltens der Arzte sowie damit verbunden eine Um-
stellung der Patienten diirfte in einer solchen Situation nicht unproblematisch
sein. Verlangt ein pharmazeutischer Unternehmer eine Kosten-Nutzen-
Bewertung unmittelbar nach Abschluss der Nutzenbewertung, fiele das Ergebnis
gerade zusammen mit der Festlegung des ersten Erstattungsbetrages. Dieser
konnte entsprechend auBerordentlich gekiindigt werden und eine zweite Ver-
handlungsrunde mit méglichem Schiedsverfahren wiirde beginnen. Ein Bewer-
tungs- und Verhandlungsmarathon ist daher absehbar. Aus einer Kosten-Nutzen-
Bewertung unter Beriicksichtigung von Versorgungsstudien kann ein Erstat-
tungsbetrag im Extremfall erst nach sechs Jahren folgen. Zu diesem Zeitpunkt
sind die entscheidenden Umsatzphasen bereits gelaufen.

Nach § 130c SGB V konnen einzelne Krankenkassen oder ihre Verbédnde ab-
weichend von bestehenden Vereinbarungen oder Schiedsspriichen mit pharma-
zeutischen Unternehmern Vereinbarungen iiber die Erstattung von Arzneimitteln
und zur Versorgung ihrer Versicherten mit Arzneimitteln treffen. Dabei kann
insbesondere eine mengenbezogene Staffelung des Preisnachlasses, ein jihrli-
ches Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlésen oder eine Erstattung in
Abhingigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden. Durch eine
solche Vereinbarung kann die Vereinbarung des GKV-Spitzenverbands erginzt
oder abgelost werden.
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Abbildung 2: Das AMNOG und die Entwicklungsphasen eines patentgeschiitz-
ten Arzneimittels
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3. Fazit und Ausblick

Die Zusatznutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen bei
Markteintritt ist grundsétzlich zu begriiBen. Sie ermdglicht zu einem deutlich
fritheren Zeitpunkt als bisher eine Aussage liber den Stellenwert eines Arznei-
mittels im Markt. Leider bleibt das vorhandene Zeitfenster zwischen Zulassung
und Markteintritt fiir eine Bewertung ungenutzt. Dies bedeutet, dass Arzte und
Patienten nach wie vor im ersten Jahr nach Inverkehrbringen des Arzneimittels
einer vermeidbaren Unsicherheit in der Therapie ausgesetzt sind. Auch wire auf
Basis der frithen Nutzenbewertung umgehend eine Kosten-Nutzen-Bewertung
anzuschlieBien. Es ist bedauerlich, dass im Rahmen der Frithbewertung Verord-
nungsausschliisse nicht zuldssig sind. Dies wire in jedem Fall angebracht, wenn
der Nutzen des bewerteten Arzneimittels geringer als der Nutzen der zweckma-
Bigen Vergleichstherapie ist.

Die Verhandlung zum Erstattungsbetrag erfolgt auf Grundlage des Beschlus-
ses des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Nutzenbewertung. Dariiber
hinaus kénnen die tatséchlichen Abgabepreise in anderen européischen Lindern
beriicksichtigt werden. Sowohl eine unzureichende Evidenz zum Zusatznutzen
als auch ein geringer Referenzpreis im Ausland hitten damit zwangsliufig einen
niedrigen Erstattungsbetrag zur Folge. Verbessert sich die Evidenz im Laufe der
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Zeit, ist eine Erhohung des Erstattungsbetrags méglich. In diesem Sinn folgt im
Arzneimittelmarkt zukiinftig das Geld der Leistung, sodass Anreize zur Verbes-
serung der Studienlage und zur Entwicklung von Arzneimitteln mit hohem Zu-
satznutzen gesetzt werden.

Die Erstattungsbetrige nach § 130b SGB V wie auch die Abschlige fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel nach § 130a SGB V werden nach dem
AMNOG nicht nur den gesetzlichen Krankenkassen sondern auch den Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung zu Gute kommen. Da die PKV nicht
dem Solidaritdtsgrundsatz verpflichtet ist und, ganz im Gegenteil,
Rosinenpickerei bei der Versichertenauswahl betreibt, bedeutet dies einen klaren
Wettbewerbsnachteil fiir die GKV. Wie auch die Authebung der Sperrfrist von
drei Jahren zum Verlassen der GKV, hilft dies die Beitragsfehlkalkulation und
eigentliche Unwirtschaftlichkeit der PKV zu kaschieren.

Das AMNOG verhilt sich ambivalent zu den Arzneimittelrabattvertrigen der
einzelnen Krankenkassen. Einerseits klart es mit § 130c SGB V eindeutig das
Verhiltnis zwischen Selektivvertrigen und Vereinbarungen des GKV-
Spitzenverbands und sichert damit ein weiteres Vertragsfeld. Andererseits
schwicht es mit Anwendung des Kartellverbots in § 69 SGB V und der Mehr-
kostenregelung auf diese Selektivvertrdge nach § 13 SGB V die Moglichkeiten
der Krankenkassen, durch eigene Rabattverhandlungen zusitzliche Einsparvo-
lumina zu generieren
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Effekte der Friihbewertung patentgeschiitzter Arzneimittel auf die for-
schende pharmazeutische Industrie

Franz Waibel

In Deutschland wird derzeit eine frilhe Zusatznutzenbewertung patentgeschiitz-
ter Arzneimittel eingefiihrt. Die Entwicklung der Gesundheitsausgaben der ver-
gangenen Jahre erfordert aus Sicht der Fraktionen von CDU/ CSU und FDP wei-
tere MaBnahmen zur Begrenzung der Gesundheitsausgaben.'

Diese Ziele und die damit verbundenen Maflnahmen werden im Grundsatz
von Bayer akzeptiert, und wir sind bereit, einen Beitrag zur Reform des Arznei-
mittelmarktes zu leisten. Allerdings hat die Frithbewertung erhebliche Konse-
quenzen fiir forschende Arzneimittelhersteller und damit auch Bayer ebenso wie
fir den Innovationsstandort Deutschland. Nicht alle diese Konsequenzen sind
unvermeidlich. Auch eine schnelle Frithbewertung sollte als Maflnahme einer
Kosten-Nutzen-Bewertung unterzogen werden: Neben den erwarteten positiven
Folgen fiir die Arzneimittelausgabenentwicklung miissen die negativen Folgen
fur die Innovationsaktivititen in Deutschland beriicksichtigt werden. Bayer ver-
fiigt iber umfangreiche Erfahrungen mit internationalen Arzneimittelbewertun-
gen, und wir sind bereit, uns konstruktiv einzubringen und mitzuhelfen, die
schnelle Frithbewertung sinnvoll auszugestalten.

Dabei sollte sich die Qualitdt des Prozesses der schnellen Frilhbewertung an
folgenden Mafistiben messen lassen:

* Gleichbehandlung aller Gesundheitstechnologien

» Transparenz im Bewertungsprozess

 faire Beriicksichtigung von Unsicherheitsfaktoren zum Zeitpunkt der Markt-
einfiihrung

Oberstes Bewertungskriterium innerhalb des Prozesses sollte der Nutzen einer
Innovation fur Patienten und die Gesellschaft sein. Eine Betrachtung allein aus
Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung ist zu eng.

! Siehe dazu den Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) vom
6.7.2010 (BT-Drucksache 17/2413).
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Vor diesem Hintergrund wird nachfolgend zunidchst der vom Gesetzgeber
vorgesehene Prozess der schnellen Frithbewertung vorgestellt. Anschliefend
werden die Konsequenzen dieses Prozesses fiir forschende Arzneimittelherstel-
ler und den Innovationsstandort Deutschland diskutiert. Darauf basierend wer-
den Vorschlige zur sinnvollen Ausgestaltung des Prozesses aus der Sicht von
Bayer abgeleitet.

Der Prozess der schnellen Friihbewertung kniipft an die Zulassung eines
Arzneimittels an

Im Anschluss an die Zulassung eines neuen Arzneimittels findet kiinftig in
Deutschland eine Frithbewertung statt. Diese Bewertung folgt der vorherigen
intensiven Bewertung durch die internationalen Arzneimittelzulassungsbehor-
den. Im Rahmen der Zulassung von Arzneimitteln werden Wirksamkeit, Unbe-
denklichkeit und die pharmazeutische Qualitit des jeweiligen Arzneimittels ge-
priift und abgewogen. Es werden folglich nur solche Arzneimittel in den Markt
eingefiihrt, deren positive Wirkungsbilanz bereits gezeigt wurde. Diese Zulas-
sung erfordert bestimmte Studiendesigns, wie zum Beispiel plazebo-
kontrollierte Studien, damit eine sichere Einschitzung des Wirkungsprofils er-
folgen kann. Diese erste Form der Nutzenbewertung ist fiir die pharmazeuti-
schen Hersteller ein zwingender Schritt.

Zum Zeitpunkt der Arzneimittelzulassung in Deutschland ist der grofite Teil
der vorliegenden Daten also bereits bewertet worden. Die Frithbewertung er-
ginzt eine zweite Interpretation aus einer anderen Perspektive, aber man darf
nicht vergessen, auf Basis der im Wesentlichen gleichen Daten. Umfangreiche
Zusatzinformationen, wie zum Beispiel vergleichende Studien zwischen neuen
Behandlungsformen, liegen in der Regel nicht vor. Dies ist dadurch begriindet,
dass nur bereits zugelassene Behandlungen / Arzneimittel als Vergleichsgruppe
in Zulassungsstudien in Frage kommen. Ergénzend zu den Zulassungsinformati-
onen enthilt daher das Dossier, das der Hersteller des neu zugelassenen Arznei-
mittels beim G-BA einreicht, Informationen iiber zugelassene Anwendungsge-
biete, erwarteten medizinischer Nutzen, erwarteten medizinischen Zusatznutzen
im Verhiltnis zur zweckmiBigen Vergleichstherapie, Anzahl der Patienten und
Patientengruppen, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen erwartet
wird, sowie die geschitzten Therapiekosten fiir die gesetzliche Krankenversi-
cherung.
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Die Frithbewertung soll nach dem Willen des Gesetzgebers dafiir sorgen, dass
im Krankheitsfall den Patienten die besten und wirksamsten Arzneimittel zur
Verfligung stehen. AuBerdem sollen die Preise und Verordnungen von Arznei-
mitteln wirtschaftlich und kosteneffizient sein. Daneben sollen verldssliche
Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Versorgung der Versicherten und die
Sicherung von Arbeitsplitzen geschaffen werden. Eine genauere Analyse dieser
Ziele, die in sich nicht widerspruchsfrei sein kénnen, soll an dieser Stelle nicht
erfolgen. Aber wer Kosteneffizienz fordert, wird akzeptieren miissen, dass es
dafiir nicht unbedingt die besten Arzneimittel gibt. Dies wird davon abhingen,
wie Kosteneffizienz beurteilt werden soll und welche Kriterien angelegt werden.

Wirft man einen Blick auf die Erfahrungen in anderen Lindern, dann kann
dieser Prozess nur dann reibungslos funktionieren, wenn bereits vor dem Beginn
der pivotalen Zulassungsstudien verbindlich zwischen dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss und den jeweiligen Unternehmen vereinbart ist, was zur Friihbe-
wertung herangezogen werden wird. Insbesondere die Bestimmung der zweck-
miBigen Vergleichstherapie muss frithzeitig erfolgen, so dass eine Berlicksichti-
gung dieser Vergleichstherapie im Rahmen klinischer Studien méglich wird.
Eine Ausweitung der frilhen Zusammenarbeit zwischen Zulassungsbehérden
und Unternehmen auf die Arzeimittelbewertungsbehorden ist in diesem Zusam-
menhang ein zentraler Schritt. Da hohe Investitionen damit verbunden sind,
miissen aus den gemeinsamen Planungen bindende Absprachen hervorgehen.

Auf der Basis der Friihbewertung erfolgt dann entweder die Einordnung der
neuen Substanz in das deutsche Festbetragssystem oder es folgen Preisverhand-
lungen zwischen dem Hersteller und dem GKV-Spitzenverband bei festgestell-
tem Zusatznutzen. Am Ende des Verhandlungsprozesses steht eine Vereinba-
rung, die sowohl fiir die GKV als auch fiir die privaten Krankenversicherungen
gilt (§ 78 (3a) AMG). Der Prozess der schnellen Friihbewertung regelt also nicht
nur die 6ffentlich-rechtliche Seite der Kosteniibernahme fiir das neue Arzneimit-
tel, sondern greift auch in die Rechtsverhiltnisse zwischen Herstellern und pri-
vaten Krankenversicherungen ein. Das ist ordnungspolitisch nicht nachvollzieh-
bar: Warum unterstiitzt der Gesetzgeber private Krankenversicherungsunter-
nehmen bei ihrem Bemiihen um Gewinnerzielung?

Im Falle der Gewihrung von Rabatten bei Abgabe des Arzneimittels durch
den Hersteller filhrt die Geltungserstreckung auf die PKV dazu, dass die Rabatte
schnell 6ffentlich bekannt werden, so dass im internationalen Zusammenhang
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die rabattierten Preise, also die Netto-Preise, bekannt werden. Diese Vorge-
hensweise hat Auswirkungen auf die Preisbildung in vielen vor allem europii-
schen Mirkten aber oftmals auch auf Linder in anderen Kontinenten, die
Deutschland als Referenzland heranziehen. Dies ist ein erheblicher Eingriff in
die Preishoheit der Hersteller, nicht nur auf der nationalen Ebene, und beein-
flusst die wirtschaftlichen Erfolge und die Innovationskraft der pharmazeuti-
schen Industrie. Schon in der Vergangenheit haben sich die damit befassten 61-
fentlichen Stellen in anderen europiischen Landern fiir die gewihrten gesetzlich
vorgeschriebenen und die freiwillig vereinbarten Rabatte interessiert, um so die
tatsichlichen Herstellerabgabepreise ermitteln zu kénnen. Da die freiwillig ver-
einbarten Rabatte nicht 6ffentlich zugiénglich waren, konnten folglich nur die
gesetzlich vorgeschriebenen Rabatte beriicksichtigt werden. Durch die neue
Transparenz wird die Bereitschaft der Hersteller sinken, der GKV zusitzliche
Rabatte einzurdumen, da diese zu einer Absenkung des europiischen Preisni-
veaus fithren.

Neue Arzneimittel miissen sich heute schon in vielen Lindern einer Bewer-
tung stellen

Der Bewertungsvorgang an sich ist fiir forschende Arzneimittelhersteller nichts
Neues. Solche Prozesse werden bereits heute in zahlreichen anderen Léndern
unter Beteiligung der Hersteller durchgefiihrt. Allerdings sind die Prozesse von
Land zu Land sehr unterschiedlich ausgestaltet. Das fiihrt zu erheblichem Auf-
wand bei den Herstellern, die franzosische, englische, schottische, schwedische,
deutsche und viele andere Anforderungen zeitgleich beriicksichtigen miissen.
Dies ldsst sich anschaulich darstellen anhand der Vergleichssubstanz, die bei
Wirksamkeitsvergleichen herangezogen werden kann. Je nach Land gibt es da
erhebliche Unterschiede, wie die nachfolgende Ubersicht zeigt.

2 Die Ubersicht ist iibersetzt aus Sculpher MJ, Drummond MF. Analysis sans frontiers: can
we ever make economic evaluations generalisable across jurisdictions? Pharmacoeconomics.
2006;24(11):1087-99, p. 1095. Die Autoren selbst zitieren mit der Ubersicht die Ergebnisse
einer Umfrage der International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research im
Bereich ihrer Mitglieder.
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Tabelle 1: Ubersicht zu den unterschiedlichen Auswahlmethoden von zweck-
miéfigen Vergleichstherapien

Empfohlene Vergleichssubstanz (n=27) Zahl der Guidelines
Am hiufigsten eingesetztes Medikament 8

Effektives Medikament oder Minimalbehandlung 2

Jedes Medikament ist mdglich, aber die Wahl muss begriindet wer- | 1

den

Standardbehandlung und keine Behandlung 2

Hiufigstes Medikament, giinstiges Medikament und keine Behand-
lung

Hiufigstes / giinstigstes / effektives Medikament und keine Be- | 2
handlung

Hiufigstes / giinstigstes / effektives Medikament

Behandlung, die voraussichtlich ersetzt wird
Effizienteste / Effektivste Behandlung und keine Behandlung
Alle relevanten Vergleiche

Effektivste Behandlung und keine Behandlung

W = (N DN = | =

Keine klare Vorgabe

Aus der Tabelle 1 wird deutlich, dass die Vorgaben zur zweckmiBigen Ver-
gleichstherapie in den untersuchten Guidelines zur Bewertung Arzneimitteln
erheblich variieren. Besonders hiufig ist das am hiufigsten eingesetzte Medi-
kament die zweckmiBige Vergleichstherapie, mitunter aber auch das wirksamste
Arzneimittel und das Placebo. Die Bandbreite in der Ubersicht zeigt, dass nur in
Ausnahmefillen die zweckmiflige Vergleichstherapie in verschiedenen Lindern
die gleiche sein wird. Ein gemeinsamer Nenner ist eher nicht zu erwarten. Dies
fithrt fiir die Hersteller zu nationalen Besonderheiten in den Bewertungen, die
den Aufwand zur Einfilhrung eines neuen Arzneimittels weiter erheblich stei-
gern.

Forschende Arzneimittelhersteller wie Bayer akzeptieren die Nutzenbewer-
tung

Die vielfaltigen Unterschiede zwischen den Landern sind fiir forschende Arz-
neimittelhersteller aufwendig. Die Hersteller fithren bereits heute im Rahmen
der Entwicklung neuer Arzneimittel eine Reihe von Studien durch, die allein
dem Zweck dieser landesspezifischen Nutzenbewertungen dienen:
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So werden beispielsweise Patientenpriferenzen als so genannte Utility-
Studies erhoben. Im Rahmen solcher Studien wird etwa die Frage gestellt, was
dem Patienten wichtiger ist: die Verlingerung des Lebens oder die Lebensquali-
tit. Eine andere Fragestellung versucht, die Patientenpriferenzen gegeniiber be-
stimmten Nebenwirkungen bei geringerem Schlaganfallsrisiko zu ermitteln. Zu-
dem werden Studien zu Erfassung des direkten patientenrelevanten Nutzens
durchgefiihrt.

Da nicht fiir alle moglichen Vergleichssubstanzen klinische Studien durchge-
fithrt werden kénnen, werden indirekte Vergleichsstudien initiiert. Dies ist er-
forderlich, weil die Kosten direkter Vergleichsstudien hoch sind und mitunter
viel Zeit vergehen muss, bis die Studienergebnisse vorliegen. AuBlerdem befin-
den sich haufig die Vergleichssubstanzen von Wettbewerbern noch in der Phase
der klinischen Forschung und stehen damit nicht zur Verfligung, etwa weil die
Zulassung fehlt.

Dariiber hinaus werden Studien zu den Krankheitskosten in den jeweiligen
Indikationen durchgefiihrt. Diese Studien erfordern eine aufwindige und detail-
lierte Beobachtung des aktuellen Behandlungsgeschehens und eine detaillierte
Kostenerfassung. Krankheitskostenstudien werden mit der Einfilhrung der Frith-
bewertung durch den Gesetzgeber gefordert, wenn nach den Kosten der Thera-
pie einer bestimmten Erkrankung fiir die GKV gefragt wird.® Die fiir die Beant-
wortung dieser Frage erforderlichen Daten liegen in der Regel nirgendwo vor.
Die Hersteller miissen folglich Krankheitskosten in hinreichend groBe Stichpro-
ben von Patienten beobachtet und dokumentieren.

Daneben sind in epidemiologischen Studien Privalenz und Inzidenz einer Er-
krankung, zunehmend sogar in einer genau bestimmten Patientengruppe mit die-
ser Erkrankung, zu erheben. Diese Studien sind Grundlage von Modellen zur
Einschitzung der Ausgabenwirkungen des neuen Arzneimittels (Budget impact-
Modelle). Das Gesetz fordert die Abschitzung der Ausgabenwirkungen eines
neuen Arzneimittels im einzureichenden Dossier im Rahmen der Frithbewer-
tung.

* Bei der Antwort auf die Frage nach den Therapiekosten wird man zumindest die vermiede-
nen Kosten durch die neue Therapie an anderer Stelle in der Gesundheitsversorgung mit be-
riicksichtigen miissen. Ein ,Brutto-Kosten“-Vergleich stiinde dem Ziel des Gesetzentwurfs,
eine kosteneffiziente Versorgung mit Arzneimitteln zu erreichen, entgegen.
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Die Ausgabenwirkungen neuer Therapien und der jeweiligen zweckméBigen
Vergleichstherapie konnen nur errechnet werden, wenn die Abliufe im Behand-
lungsalltag hinreichend beschrieben sind. Diese Ablaufbeschreibung umfasst
Standardtherapien, den schrittweisen Wechsel zu Kombinationstherapien, um-
fassendere Interventionen, etc. Viele dieser Studien geben umfassende Einblicke
in die gesundheitliche Versorgung des jeweiligen Landes und dienen damit weit
iiber die Informationen zum Produkt dem gesundheitspolitischen Allgemein-
wohl. Die Kosten solcher Studien sollten entsprechend nicht ausschlieBlich den
pharmazeutischen Herstellem aufgebiirdet, sondern gemeinschaftlich von den
Partnern in den jeweiligen nationalen Gesundheitswesen geschultert werden.

Forschende Hersteller fihren bereits heute Studien im Versorgungsalltag
nicht nur nach Zulassung eines neuen Arzneimittels, sondern auch vor dem Ab-
schluss der Entwicklung durch, um Nutzenbewertungen zu erméglichen. Jede
weitere Erhdhung der Datenanforderungen an die Hersteller reduziert die Inves-
titionsmittel, die fiir Innovationen zur Verfligung stehen. Hier sollte ein Umden-
ken stattfinden: Wie viel Zusatzinformationen sind zwingend erforderlich, um
eine adiquate Entscheidung zu treffen? Diese Frage ist selbst im Rahmen einer
Kosten-Nutzen-Abwigung der Arzneimittelbewertung zu priifen und zu beant-
worten.

Die Friihbewertung hat erhebliche Konsequenzen fiir die Unternehmen

Im Rahmen der Bewertungsprozesse in den verschiedenen Lindern ist immer
wieder festzustellen, dass sich Nutzenbegriffe systemabhingig unterscheiden
und mal enger und mal weiter gefasst sind. Ein gutes Beispiel ist in diesem Zu-
sammenhang der Nutzenbegriff im Zusammenhang mit der Behandlung von
Thrombosen. Thrombosen konnen lebensbedrohende Erkrankungen sein, die zu
todlichen Lungenembolien, zum Schlaganfall oder zu Durchblutungsstorungen
der Herzkranzgefifle filhren k6nnen.

Die aktuellen Standardtherapien weisen Nachteile auf: Bei kurzer Therapie-
dauer, beispielsweise nach Operationen, wird der Wirkstoff gespritzt. Bei Er-
krankungen, die eine langjahrige Therapie erfordern, gibt es zwar bereits seit
vielen Jahren Medikamente in Tablettenform, Dosierung und Blutspiegel miis-
sen allerdings vom Arzt regelmiBig iiberwacht werden, damit Thrombosepro-
phylaxe und Blutungsrisiko nicht auBerhalb der individuell erforderlichen Ba-
lance liegen.
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Bayer fiihrt derzeit ein Studienprogramm mit mehr als 65.000 Patienten
durch, in dem der Wirkstoff Rivaroxaban in der Privention und Therapie eines
breiten Spektrums akuter und chronischer thromboembolischer Erkrankungen,
beispielsweise zur Schlaganfallprivention bei Patienten mit Vorhofflimmern,
gepriift wird. Mit Rivaroxaban werden die Patienten nur einmal téglich ein Me-
dikament nehmen miissen, ohne dass man vielféltige Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten und mit Lebensmitteln befiirchten muss, die die Wirk-
samkeit des Thrombosemittels beeintrichtigen kénnen. Folglich wiirden die re-
gelmaBigen, teilweise mehrmals pro Woche erforderlichen Uberpriifungen des
Blutgerinnungsstatus durch den Arzt wegfallen.

Welcher Nutzen entsteht nun in den verschiedenen Systemen? Nach welchen
Kriterien bewertet die Gesellschaft den Wegfall der regelmifligen drztlichen
Uberwachung und damit eine héhere Akzeptanz der Therapie? Welchen Wert
hat flir den Patienten die Einnahme einer Tablette im Vergleich zum Spritzen?

Diese Aspekte werden in den unterschiedlichen Gesundheitssystemen ganz,
nur teilweise oder gar nicht beachtet. Wihrend in den Systemen, die Lebensqua-
litdtsverdnderungen {iber qualititsadjustierte Lebensjahre erfassen konnen, die
oben genannten Aspekte zumindest eine gewisse Rolle spielen kénnen, scheinen
sie in der nun vorgeschlagenen Frithbewertungsmethodik eher von untergeord-
neter Bedeutung zu sein. Zumindest legt das die vorgeschlagene Rechtsverord-
nung nahe. Aus der Sicht von Bayer sollte der Nutzenbegriff weit gefasst wer-
den, dass auch Verbesserungen, die den Patienten direkt zu Gute kommen wie
reduzierte Laborkontrollen, weniger Arztbesuche, vereinfachte Arzneimittelan-
wendung beriicksichtigt werden. Auch Kosten die jenseits der GKV entstehen,
wie die Kosten fiir die Patienten, Kosten infolge von reduzierter Arbeitsfihig-
keit, Pflege, Reha, Frithverrentung sowie Verminderungen der Belastung von
Angehdrigen sollten wie in anderen Landern berlicksichtigt werden.

Dariiber hinaus ist es ein Unterschied festzustellen, ob ein Zusatznutzen vor-
liegt, oder zu bewerten, was (uns als Gesellschaft) dieser Zusatznutzen wert ist.
Wihrend das Verfahren zur Feststellung eines Zusatznutzens inzwischen stark
ausgebaut ist und auch Erfahrungswerte zur Durchfiihrung der Nutzenbewertung
vorliegen, ist die Bewertung des Zusatznutzens nicht vorangekommen. Die Dis-
kussion um das Effizienzkurvenkonzept hat gezeigt, dass es bei der Bewertung
des Zusatznutzens sehr unterschiedliche Wertansétze geben kann, dass letztlich
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aber eine normative Entscheidung zu fillen ist, bei der bezweifelt werden kann,
ob der Gemeinsame Bewertungsausschuss dazu hinreichend legitimiert ist.

Neben den bereits angesprochenen Fragen nach dem Nutzenbegriff und der
zweckmiBigen Vergleichstherapie unterscheiden sich auch die Behandlungspfa-
de in den Lindern und damit die Krankheitskosten wie die Tabelle 2 zeigt. So
zeigen etwa die Daten des MS-Barometers,’ dass in weniger als 10 Landern
mehr als 50% der MS-Erkrankten krankheitsmodifizierende Medikamente erhal-
ten. Wihrend in Deutschland 70% der Erkrankten entsprechend therapiert wer-
den, sind es in Polen lediglich 4%.

Tabelle 2: Ubersicht zu den lokalen Unterschieden der erforderlichen Informati-
onen fiir die Nutzenbewertung

Lokale Unterschiede

Informationsbedarf

Qualitidtsadjustierte Einsatz in GroBbritannien und Schweden, aber nicht in
Lebensjahre (QALY)  Frankreich oder Deutschland

ZweckmiBige Ver- Unterschiedliche Ansitze in den Lindern
gleichstherapie - Haufigste Therapie

- Therapie nach Leitlinie

- Billigste Therapie

Behandlungspfade Unterschiedlich in den Lindern
Krankheitskosten Systemabhiingig verschieden
Patientenpriiferenzen ~ Unterschiedlich in den Lindern

Nutzen unter Alltags- Versorgungsstudien sind systemabhiéingig
bedingungen

Ferner unterscheiden sich die Menschen in dem, was ihnen wichtig ist. Daher
werden im Versorgungsalltag immer wieder andere Versorgungsentscheidungen

* Vergleiche zum MS-Barometer http://www.dmsg.de/multiple-sklerose-news/index.php
Mw3pid=news&kategorie=ausdembundesverband&anr=2156 (Zugriff am 6.2.2011).

% Ein gutes Beispiel dafiir mégen die Erkenntnisse zu den Praferenzen von Schizophrenie-
Patienten sein, die sich erheblich unterschieden. So gab es Patienten, die eher das ,Nicht-
Auffallen” im Alltag der Abwesenheit von Symptomen vorgezogen haben. Siche dazu Ro-
senheck R et al., (2005), Measuring outcome priorities and preferences in people with schi-
zophrenia, in: The British Journal of Psychiatry, Vol 187, S. §29-536.
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getroffen als etwa Behandlungsleitlinien nahelegen.® Der Nutzen im Versor-
gungsalltag héngt ebenfalls stark von den jeweiligen Gesundheitssystemen ab:
So wird der Nutzen einer Intervention, die Krankenhaustage einspart, in einem
System mit geringer stationdrer Beanspruchung weniger wert sein, als in einem
System mit starker stationirer Beanspruchung.’

Es sind also die gleichen Forschungsfragen, die in den verschiedenen Lindern
jeweils gesondert untersucht werden missen, um die Besonderheiten von
Gesundheitssystemen, Behandlungskulturen und Patientenpréferenzen beriick-
sichtigen und den jeweiligen Anforderungen an Nutzenbewertungen in den Lén-
dern gerecht werden zu kénnen.

Zu den steigenden Ausgaben aufgrund erhhter Informationsbediirfnisse in
den Lindern kommt hinzu, dass im Rahmen der Frithbewertung eines neuen
Produkts auch bereits bewertete Produkte wieder auf den Priifstand kommen
kénnen, indem sie indirekt als zweckmiBige Vergleichstherapie herangezogen
werden kénnen. Dariiber hinaus kann der Gemeinsame Bundesausschuss jeder-
zeit eine Nutzenbewertung veranlassen. Beides erfordert eine laufende Aktuali-
sierung des Dossiers bzw. der darin enthaltenen Informationen. Um das zu ge-
wihrleisten, miissen nach Markteinfithrung in der jeweiligen Indikation und zum
Produkt umfangreiche weitere Studien und Datenerhebungen durchgefiihrt wer-
den. Diese erheblichen Investitionen ziechen Ressourcen von der Erforschung
und Entwicklung neuer Medikamente ab, und reduzieren damit die Innovations-
kraft der pharmazeutischen Industric. Wer wiederholte Bewertungen verlangt,
muss die Konsequenzen berlicksichtigen.

Noch komplexer wird die Situation, wenn die Anforderungen der Beteiligten
im Prozess zum Marktzugang sehr unterschiedlich sind oder sich in manchen
Fiallen sogar widersprechen. Das Beispiel der pulmonalen Hypertonie zeigt: Zu-
lassungsbehdrden méchten den 6 Minutes Walking Distance Test als Endpunkt.
Andere Institutionen, die die Nutzenbewertung oder das Health Technology
Assessment durchfiithren, haben diesen Test mehrfach abgelehnt aufgrund von

© Was sich umgekehrt niederschligt in der Tatsache, dass Patientenpraferenzen in klinischen
Leitlinien wohl nur unzureichend beriicksichtigt werden. Siehe dazu Chong Ch et al., (2009),
How Well Do Guidelines Incorporate Evidence on Patient Preferences? In: J Gen Intern Med,
Vol 24(8), S. 977-82.
7 Beispielhaft fiir eine solche Situation sei hier die Einfiihrung arzneimittelfreisetzender Stents
genannt, die in GroBbritannien auch Fragen zur Kapazitit von Katheterpldtzen hervorgerufen
hat.
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Zweifeln an seiner prognostischen Relevanz. Uberlegenheit beim priméren End-
punkt in den klinischen Studien ist deshalb nicht immer auch als Uberlegenheit
in Nutzenbewertungen anerkannt worden (z.B. Ventavis mit Wirkstoff Iloprost
zur inhalativen Therapie in der priméren pulmonalen Hypertonie (NYHA III)).
In solchen Fillen ist eine grofiere Flexibilitdt in der Umsetzung von Nutzenbe-
wertungen erforderlich, umso mehr, wenn es sich dabei um seltene Erkrankun-
gen handelt.

Aus Sicht von Bayer sollte erginzender Informationsbedarf auf den vorhan-
denen Informationen aufbauen und diese verwerten. Eine Nutzenbewertung zu-
sitzlich zur Zulassung fithrt in jedem Fall zu héheren Kosten fir die Hersteller.
Dies gilt auch fiir die Frithbewertung. Allerdings entstehen zusitzliche Anforde-
rungen und damit hohere Kosten nicht aus dem Bewertungsanspruch an sich,
sondern aus den nationalen (deutschen) Besonderheiten und den Unterschieden
zwischen Zulassung und Nutzenbewertung.

Die Aussage des Gesetzgebers, dass das bei Markteintritt einzureichende
Dossier nicht mehr als 1.250 EUR kostet, basiert zweifellos auf falschen An-
nahmen. Wie dargelegt, erfordert die Erhebung der spezifischen Daten flir
Deutschland umfassende Investitionen. Die Zusammenstellung der Daten im
Einreichungsdossier ist dann tatséchlich nicht mehr besonders teuer.

Forschung ist ein aufwendiger und unsicherer Prozess. Die Unternehmen
verwenden jedes Jahr erhebliche Ressourcen auf die Erforschung und Entwick-
lung neuer Arzneimittel. Fiir Bayer belief sich der Aufwand fiir Forschung und
Entwicklung 2009 allein in Deutschland auf fast 1 Milliarde Euro.

Aus der Vergangenheit wissen wir, dass nur eine aus 10.000 untersuchten
Substanzen zugelassen wird. Der Entwicklungsprozess eines Arzneimittels dau-
ert im Durchschnitt 12 Jahre und kostet bis zu 1 Mrd. USS$. In der gleichen Zeit-
spanne (1998 — 2010) hat sich in Deutschland das gesundheitspolitische Umfeld
durch mindestens 12 Reformgesetze verdndert wie der Tabelle 3 zu entnehmen
ist. Zu den Unsicherheiten im Entwicklungsprozess kommen also erhebliche
Unsicherheiten hinsichtlich des kiinftigen Vermarktungsumfelds fiir neue Arz-
neimitte] hinzu. Mehr Planbarkeit und verbindliche Absprachen iiber eine Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln, so wie sie die Verordnung iiber die Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 1 SGB V flir Erstattungsver-
einbarungen nach § 130b SGB V (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung -
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AM-NutzenV) vorsieht, sind ein Schritt in die richtige Richtung. Wir sehen den
frithen Dialog mit dem G-BA als eine Chance, die Unwigbarkeiten fiir neue
Produkteinfilhrungen zu reduzieren. Wenn Studien mit dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss klar vereinbart werden, werden ihre Ergebnisse nach Vorlage vor
der gleichen Institution auch akzeptiert, so dass sich weitere Kosten und Zeit-
verzbgerungen vermeiden lassen. Dies ist im Interesse der Hersteller und der
Patienten, denen mit schnellen Markteinfiihrungen innovativer Produkte bessere
Behandlungsergebnisse beschert werden.

Tabelle 3: Ubersicht zu den Reformgesetzen von 1993 bis 2010

Jahr Reformgesetz

01.01.1993 | Gesundheits-Strukturgesetz
01.01.1997 | Beitragsentlastungsgesetz
01.07.1997 | GKV-Neuordnungsgesetz
01.01.1999 | GKV-Solidarititsstirkungsgesetz
01.01.2000 | GKV-Gesundheitsreform 2000
03.08.2001 | Festbetrags-Anpassungsgesetz
31.12.2001 | Arzneimittelbudget-Ablésungsgesetz
23.02.2002 | Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz
01.01.2003 | Beitragssatzsicherungsgesetz
01.01.2004 | GKV-Modermisierungsgesetz

2006 Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz

2007 Vertragsarztrechts-Anderungsgesetz

2007 Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung

2010 GKV-Anderungsgesetz

2010 Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz

Die Frithbewertung hat erhebliche Konsequenzen fiir den Innovations-
standort Deutschland

Im internationalen Vergleich zeigt sich, dass Arzneimittelinnovationen in
Deutschland nur sehr zuriickhaltend eingesetzt werden. Arzte sind infolge ihrer
Budgetverantwortung oftmals sehr z6gerlich in der Verschreibung innovativer
Produkten, so dass Patienten auch die Produkte, die einen Mehrnutzen bewiesen
haben, in Deutschland seltener verordnet bekommen, als im benachbarten Aus-
land. Es ist im Interesse von Gesundheitspolitik und Bevélkerung, die Qualitit
der Versorgung zu verbessern, medizinische Fortschritte zum Wohle der Patien-
ten schneller und umfassender zu nutzen.
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Durch eine Entschlackung der vielfiltigen KostendimpfungsmaBnahmen im
Arzneimittelsektor kann die Verunsicherung der verordnenden Arzte reduziert
werden.

Abbildung 1: Ubersicht zu den Steuerungsinstrumenten in der GKV-
Arzneimittelversorgung

Ansatzpunkte und Wirkungsebenen der Regulierungsinstrumente der GKV-Arzneimittelversorgung

Ansatzpunkte Preis/Kosten Kosten und Qualitat Wirksambeit und

therapeutische Qualitat
Wirkungsebenen

Makroebene:

Das Wissen iiber die Wechselwirkungen dieser vielen Steuerungsinstrumente
wie in Abbildung 1 dargestellt ist gering. Ein entsprechendes Gutachten aus dem
Jahr 2006 systematisiert diese Regulierungsinstrumente und kommt zu dem
Schluss, dass die bestechenden Regulierungen deutlich zuriickgefiihrt werden
sollten zugunsten eines Vertragswettbewerbs zur Steuerung der Arzneimittelver-
sorgung in der Gesetzlichen Krankenversicherung.®

8 Siehe dazu Cassel D et al, (2006), Weiterentwicklung wettbewerblicher Strukturen im GKV-
Leistungsmarkt. Ein interdisziplinires Gutachten im Aufirag des AOK-Bundesverbandes,
Endbericht vom 12. Mai 2006, Bonn.
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Der Gesetzgeber hat mit der Einfilhrung der Frithbewertung die Chance,
tiberholte Steuerungsinstrumente im Arzneimittelmarkt abzuschaffen. Denn oh-
ne Deregulierung wird jede Neuregelung nur zu einem Mehr an Gesetzen. Und
damit wird das deutsche Gesundheitssystem nur noch komplizierter. Steigende
Komplexitit im Regelungssystem fiihrt in der Regel zu steigender Unsicherheit
und steigenden Kosten fiir die davon betroffenen Akteure. Die dafiir eingesetz-
ten Mittel stehen dann fiir Forschung und Entwicklung nicht mehr zur Verfii-

gung.

Regularien mit einem ausschlieBlichen Budgetfokus kénnen durch die Friih-
bewertung ersetzt werden, die Mehrnutzen und Mehrkosten in Einklang bringt.
Wo ein solches Gleichgewicht entstanden ist, sollten Arzte nicht weiter durch
starre Budgets zur Verschreibung veralteter Produkte bewegt werden.

Forschende Arzneimittelhersteller wie Bayer wollen mithelfen, den geplan-
ten Bewertungsprozess sinnvoll auszugestalten

Vor diesem Hintergrund wollen wir von Bayer, dazu beitragen, den geplanten
Bewertungsprozess sinnvoll auszugestalten. Sinnvoll heiit, dass Mehrkosten nur
dort verursacht werden, wo dies unumgénglich ist, und Unsicherheiten iiber das
Verfahren soweit als moglich beseitigt werden. Zudem sollten die Risiken fiir
den Standort Deutschland nicht weiter erh6ht werden. Daher sollten in der Aus-
gestaltung der Frithbewertung folgende Punkte beriicksichtigt werden:

Die Zulassung muss als erste Form der Arzneimittelbewertung anerkannt
werden. Zum Zeitpunkt der Zulassung kann noch nicht klar sein, wie leistungs-
fihig ein Arzneimittel im Versorgungsalltag ist — dem muss Rechnung getragen
werden, in dem Zulassungsstudien sowie weitere verfligbare Daten und entspre-
chende Modelle herangezogen werden, um Aussagen zum Nutzen eines neuen
Arzneimittels ableiten zu konnen.

Dabei muss der Nutzenbegriff eindeutig und umfassend definiert werden. Die
Perspektive bei der Bewertung von Arzneimitteln sollte méglichst weit sein, das
heiBt, die Sicht von Arzten, Patienten, gegebenenfalls auch Angehdrigen be-
riicksichtigen. Alle relevanten Kosten und Kostenersparnisse miissen beriick-
sichtigt werden, unabhiingig davon, wem sie entstehen. Dazu gehért z.B. ein re-
duzierter Betreuungsbedarf durch den Hausarzt ebenso wie ein verkiirzter Kran-
kenhausaufenthalt oder eine schnellere Riickkehr an den Arbeitsplatz. Arznei-
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mittel konnen helfen, die Gesundheitsausgaben zu vermindern. Ein restriktiver
Umgang mit Arzneimitteln kann umgekehrt zum Anstieg von Gesundheitsaus-
gaben fiihren.’

Der Bewertungsprozess muss eindeutig und transparent definiert werden.
Rechtzeitig vor dem Beginn eines Bewertungsverfahrens sollte immer ein struk-
turierter Dialog-Prozess unter Einbeziehung von Patienten, Fachkreisen und
Arzneimittelherstellern stehen (Scoping). Eine angemessene Verfahrenstranspa-
renz und Beteiligungsrechte der betroffenen Hersteller miissen gewihrleistet
sein. Vereinbarungen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss miissen Herstel-
ler zur Verringerung von Unsicherheit einfordern konnen.

Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes sieht einen Paradig-
menwechsel bei Arzneimittelinnovationen vor. Mit der Frithbewertung und der
zentralen Verhandlung von Erstattungskonditionen werden Regulierungsinstru-
mente aus anderen Landern importiert und zentral etabliert. Zugleich bleibt der
umfassende Abbau anderer, preis- und mengenregulierender Instrumente — die
in den betreffenden Lindern nicht bestehen — aus. Diese iiberfliissigen Steue-
rungsinstrumente miissen abgeschafft werden, zentralistische Elemente im Sys-
tem durch wettbewerbliche ersetzt werden.

Mit diesen Vorschligen soll erreicht werden, dass mit der schnellen Frithbe-
wertung positive Effekte fiir die Patientenversorgung erzielt werden koénnen,
ohne dass die Nebenwirkungen fiir die Hersteller den Innovationsstandort
Deutschland noch schlechter werden lassen. Fiir dieses Ziel setzt sich Bayer ein.

® Dies belegen Untersuchungen zum Zusammenhang zwischen der Innovationsaktivitdt im
Bereich der Arzneimittel und der Ausgabenentwicklung im jeweiligen Gesundheitssystem.
Siehe dazu auch verschiedene Publikation von F. Lichtenberg, insbesondere F. Lichtenberg
(2001), Are the benefits of newer drugs worth their cost? Evidence from the 1996 MEPS, in:
Health Affairs 20(5), p- 241-51.
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