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Zusammenfassung

1 Leitbilder als Kriterien einer zielorientierten Analyse

1. Reformvorschldge fiir eine Weiterentwicklung des Gesundheits-
systems und des Arzneimittelmarktes bediirfen in normativer Hinsicht
einer gemeinsamen Zielorientierung. Diese bildet eine notwendige
Voraussetzung sowohl fiir eine funktionsgerechte Beurteilung des
Status quo als auch flir eine normativ schliissige Ausgestaltung der
Reformkonzepte. Unter Zielaspekten stehen im Mittelpunkt der Ge-
sundheits- und damit auch der Arzneimittelversorgung die Verbes-
serung des Gesundheitszustandes der Bevdlkerung und in diesem
Kontext die Orientierung an den Praferenzen der Versicherten und den
Bediirfnissen der Patienten.

2. Leitbilder stellen zwar noch keine messbaren Grof3en dar, konnen aber
als eine Orientierungshilfe fiir eine zielorientierte Analyse des Ge-
sundheitssystems und des Arzneimittelmarktes dienen. Die Beurtei-
lung der geltenden Regelungen und die vorgeschlagenen Reformkon-
zepte orientieren sich an den Leitbildern

e Effektivitit, Qualitit und Effizienz,
e Solidaritit, Eigenverantwortung, Wahlfreiheit und Subsidiaritit,

e intra- und intergenerative Verteilungsgerechtigkeit sowie Erreich-
barkeit,

e Nachhaltigkeit und Stabilitét,
e Transparenz, Rechts- und Planungssicherheit,
e Konsistenz und Fairness sowie

e Finanzierbarkeit.
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2 Zur Abgrenzung des Leistungskataloges der GKV

3. Da nicht die Patienten als Nutzer der Gesundheitsgiiter, sondern die
Versichertengemeinschaft die Leistungen aus solidarisch aufgebrach-
ten Beitrdgen finanzieren, bildet in der GKV im Unterschied zur
Selbstmedikation nicht der subjektive sondern der objektive Bedarf
die Richtschnur fiir die Abgrenzung des Leistungskataloges. Die Fest-
stellung des objektiven Bedarfs basiert auf professionellen Einschit-
zungen und Beurteilungen von Fachgremien iiber den nachgewie-
senen oder wahrscheinlichen Nutzen von Gesundheitsleistungen.
Ferner vermodgen medizinisch-ethische und 6konomische Kriterien
niitzliche Hinweise fiir eine Abgrenzung des Leistungskataloges der
GKYV zu liefern.

4. Unter den o.a. Aspekten reformierte der Gesetzgeber den
Leistungskatalog im Zuge vergangener Reformen, so dass derzeit das
Kernproblem einer zieladdquaten Gesundheitsversorgung weniger in
einem zu umfangreichen Leistungskatalog als vielmehr in einem
mangelnden Indikationsbezug der Leistungsgewidhrung besteht. Es
stellt sich jedoch die Frage, ob die jeweiligen Leistungen einen un-
mittelbaren Morbidititsbezug aufweisen, oder ob ihre Gewédhrung aus
sozial- oder familienpolitischen Griinden erfolgt. In diesem Fall legen
ordnungspolitische Aspekte eine Verlagerung der Finanzierung dieser
krankenversicherungsfremden Leistungen auf die Haushalte der Ge-
bietskorperschaften nahe. Dabei beinhaltet die GKV nicht nur kran-
kenversicherungsfremde Leistungen auf der Ausgaben-, sondern in
Form von entgangenen Beitrdgen auch auf der Einnahmenseite. So
entrichten bestimmte Versichertengruppen aus sozial- oder familien-
politischen Griinden keine oder erméBigte Beitrdge zur GKV.

5. Eine Steuerfinanzierung der krankenversicherungsfremden Leistungen
stellt zwar nur eine Ausgabenverlagerung innerhalb des 6ffentlichen
Sektors dar, vermag jedoch in spiirbarem Umfange die GKV fiska-
lisch zu entlasten. Sie erzeugt auch andere Verteilungswirkungen
sowie abweichende arbeitsmarktpolitische Effekte. Die Umfinanzie-
rung einiger ausgewdhlter krankenversicherungsfremder Leistungen
wiirde eine Beitragssatzsenkung um gut drei Prozentpunkte erlauben.
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3 Herausforderungen eines wettbewerblichen und nach-
haltigen Gesundheitssystems

6. Der Wettbewerb stellt im Gesundheitswesen wie in anderen
Wirtschaftssektoren keinen Selbstzweck dar, sondern dient instru-
mental zur Verwirklichung hoherrangiger Zielsetzungen und hier ins-
besondere einer effektiven Verbesserung der gesundheitlichen Out-
comes und einer effizienten Erstellung von Gesundheitsleistungen.
Dabei geht es nicht nur darum, den Wettbewerb zwischen den Kran-
kenkassen im Versicherungsbereich zu intensivieren, sondern auch
sicherzustellen, dass er auf den Leistungsbereich, d. h. auf die Bezie-
hungen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern, iibergreift.
Dies erfordert zum einen mehr Wettbewerbsparameter fiir Kran-
kenkassen und Leistungserbringer und zum anderen eine tendenzielle
Verlagerung von der Makroebene des gemeinsamen und einheitlichen
Handelns hin zu dezentralen Vertragsverhandlungen zwischen ein-
zelnen Krankenkassen und Gruppen von Leistungserbringern.

7. Hinsichtlich der weitgehend exogenen Determinanten der Ausgaben-
und Einnahmenentwicklung in der GKV sieht sich die Gesundheits-
versorgung vor allem mit der demographischen Entwicklung und dem
medizinisch-technischen Fortschritt konfrontiert. Der absehbare
Wandel der demographischen Struktur fiihrt zu erheblich hoheren
Altenquotienten ,,65“, ,,.80 und ,,85%, die in Verbindung mit den
alters- und geschlechtsspezifischen Ausgabenprofilen das Gesund-
heitswesen kiinftig vor gewaltige Herausforderungen stellen. Diese
Festsstellung gilt unabhédngig davon, ob der kiinftige Anstieg der
Lebenserwartung mit einer Expansion oder einer Kompression der
Morbiditét einhergeht. Dabei beschrénken sich die Herausforderungen
nicht auf die Finanzierung des zukiinftigen, demographisch indu-
zierten Behandlungsbedarfs, sondern erstrecken sich dariiber hinaus
auf die notwendigen personellen Ressourcen, die eine Befriedigung
dieses Bedarfs erfordern.

8. Der medizinisch-technische Fortschritt erzeugt vielfach ambivalente
Assoziationen. Einerseits erweckt er die Hoffnung auf eine weitere
Verbesserung der gesundheitlichen Outcomes, andererseits Befiirch-
tungen hinsichtlich der Finanzierbarkeit aller potentiellen Innovatio-
nen. Verglichen mit der rein demographischen Komponente, die nach
den meisten Schitzungen den Beitragssatz der GKV bis zum Jahre
2050 um maximal fiinf Prozentpunkte ansteigen lasst, iibt der medizi-
nisch-technische Fortschritt einen deutlich stirkeren Einfluss auf die
Beitragssatzentwicklung aus. Studien, die zur demographischen Kom-
ponente auch die Effekte des medizinisch-technischen Fortschritt be-
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riicksichtigen, gelangen iiberwiegend zu kiinftigen Beitragssitzen, die
oberhalb von 25 % liegen und teilweise bis fast 35 % reichen. Eine
Kostenddmpfungspolitik, die den Outcome-Aspekt des medizini-
schen-technischen Fortschritts ausklammert, greift hier abgesehen von
distributiven Problemen in allokativer Hinsicht zu kurz. Dagegen stellt
die Einfilhrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung - nicht nur bei
Arzneimitteln - als Informationsgrundlage fiir gesundheitspolitische
Entscheidungen einen Schritt in die richtige Richtung dar.

4 Eine zielorientierte Situationsanalyse nach dem GKV-WSG

9. Das GKV-WSG klammert die Finanzierungsseite der GKV vollig
aus und damit auch die Inangriffnahme

e der Entkopplung der Beitragssatzentwicklung von den Lohn-
nebenkosten,

e die Schaffung einer hoheren Nachhaltigkeit,
e die Begrenzung der intergenerativen Umverteilung und

e die Uberwindung der Segmentierung des Krankenversicherungs-
marktes.

Im Rahmen des Gesundheitsfonds fiihrt vor allem der Zusatzbeitrag
mit seiner Begrenzung auf 1 % der beitragspflichtigen Einnahmen
eines Mitglieds zu Wettbewerbsverzerrungen zwischen den Kran-
kenkassen. Die Uberforderungsklausel setzt fiir die Krankenkassen
Anreize, sich auf die Attrahierung gut verdienender, lediger und ge-
sunder Versicherter zu konzentrieren.

10. Die Finanzierungsbasis der GKV, die im wesentlichen aus Lohnen
und Renten besteht, bleibt weiterhin konjunkturanfillig, wachstums-
schwach, beschiftigungsfeindlich sowie intransparent und erzeugt
teilweise ungerechte Verteilungseffekte. Sie bietet keine adiquate
Grundlage fiir die fiskalische Bewiltigung der zukiinftigen Heraus-
forderungen auf der Ausgabenseite mit ihren vielfiltigen Determi-
nanten, bei denen der medizinisch-technische Fortschritt und der sich
abzeichnende Wandel der demographischen Struktur im Mittelpunkt
stehen.

11. Der Gesetzgeber hat in den letzten Jahren die rechtlichen Rahmenbe-
dingungen fiir eine effizientere und effektivere Koordination an den
Schnittstellen der Leistungssektoren deutlich verbessert. Gleich-
wohl besteht hinsichtlich eines funktionsfihigen Wettbewerbs noch
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12.

13.

14.

ein relevanter Handlungsbedarf. So erfordert ein fairer Wettbewerb
zwischen Krankenh#usern und (Fach-)Arzten an der Schnittstelle von
ambulanter und stationdrer Versorgung einheitliche Leistungsdefiniti-
onen, gleiche (Mindest-)Qualitétsstandards, einheitliche Vergiitungs-
systeme fiir gleiche Leistungen, eine monistische Finanzierung und
keine unterschiedlichen Regelungen bei der Genehmigung neuer Be-
handlungsmethoden.

Drei alternative Reformszenarien

Die erste Reformvariante erhebt nicht den Anspruch, als konsisten-
tes System weitmdglichst den Leitlinien einer zielorientierten Ab-
sicherung des Krankheitsrisikos zu gentigen. Sie beschrinkt sich
vielmehr auf einige inkrementale Reformschritte, die noch kein
Prajudiz in Richtung einer einkommensabhédngigen Biirgerversiche-
rung oder einer krankenkassenspezifischen Gesundheitspauschale
implizieren. Die ausgewihlten Reformschritte beinhalten eine Kombi-
nation aus einer Umfinanzierung krankenversicherungsfremder
Leistungen und einer Modifikation der Beitragsgestaltung. Sofern zu
den dann steuerfinanzierten krankenversicherungsfremden Leistungen
in Hohe von 31 Mrd. € durch eine Verbreiterung der Beitragsbemes-
sungsgrundlage und eine Einschrinkung der beitragsfreien Mitver-
sicherung je nach Ausgestaltung noch zwischen ca. 7 und 13 Mrd. €
hinzutreten, entsteht ein Beitragssatzsenkungspotential von ca. 4 Pro-
zentpunkten. Schon ein Vorziehen der Umfinanzierung der pauscha-
len Abgeltung von Aufwendungen flir versicherungsfremde Leistun-
gen erlaubt in Verbindung mit der inkrementalen Reform der Bei-
tragsgestaltung eine Senkung des allgemeinen Beitragssatzes um 2 bis
2,5 Prozentpunkte (zur Basis 2008).

Dieses Szenario inkrementaler Reformschritte bleibt dem geltenden
System zwar noch stark verhaftet, verbessert aber gegeniiber dem
Status quo die intra- und intergenerative Gerechtigkeit sowohl hin-
sichtlich des Verhéltnisses von Lohnempfiangern und Beziehern an-
derer FEinkiinfte sowie Zwei- und Einverdienerfamilien als auch
zwischen jungen und alten Mitbiirgern sowie iiber die Steuerfinan-
zierung zwischen GKV- und PKV-Versicherten. Zudem vermindert
es, wenn auch deutlich geringer als die beiden anderen Szenarien, den
beschéftigungsfeindlichen Abgabenkeil.

Die zweite Reformvariante bildet das Konzept krankenkassenspe-
zifischer Gesundheitspauschale. Es beinhaltet als Kernelemente
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15.

16.

e die Ablosung der lohnabhingigen Beitragsgestaltung,

e die Ausschiittung der Arbeitgeberbeitrige an die Arbeitnehmer
sowie

e die Verlagerung der Einkommensumverteilung und des
Familienlastenausgleichs aus der GKV ins Steuer- und Transfer-
system.

Die GKV schlieBt weiterhin den morbiditdtsorientierten Risikoaus-
gleich ein. Auf der Einnahmenseite bildet nun die krankenkassenspe-
zifische Gesundheitspauschale den relevanten Wettbewerbspara-
meter. Ubersteigt die durchschnittliche Gesundheitspauschale einen
bestimmten Anteil der Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt, erhalt
der Versicherte in Hohe der Differenz einen steuerfinanzierten Bei-
tragszuschuss.

Diese Reformvariante beseitigt zunédchst die Konjunktur- und Arbeits-
marktabhangigkeit des geltenden Finanzierungssystems und trennt die
Gesundheitsversorgung von den beitragspflichtigen Einnahmen, d.h.
von einer wachstumsschwachen Finanzierungsbasis. Dank seiner
Resistenz gegeniiber den negativen einnahmeseitigen Effekten des
demographischen Wandels besitzt dieses Szenario eine groflere Nach-
haltigkeit als das geltende Beitragssystem. Durch die Verlagerung der
Einkommensumverteilung ins Steuersystem beteiligen sich auch die
PKV-Versicherten in weit stirkerem Malle als beim ersten Szenario
an der Finanzierung des Solidarausgleichs in der GKV. Die Einkom-
mensumverteilung kann insgesamt effizienter und gerechter erfolgen.
Zudem erwachsen aus der Abkoppelung der Beitrdge von der unmit-
telbaren Anbindung an die Lohnnebenkosten und die Arbeitseinkom-
men allokative Vorteile und Beschéftigungschancen.

Die dritte Reformvariante baut auf dem Modell der krankenkassen-
spezifischen Gesundheitspauschale auf, erweitert es aber um einen
einheitlichen Krankenversicherungsmarkt mit vermehrten Wahlmdog-
lichkeit fiir die Versicherten. Diese konnen aus einem vielfaltigen An-
gebot aus umlagefinanzierter sowie kapitalgedeckter Voll- und Zu-
satzversicherung wéhlen und damit einen priferenzgerechten Kran-
kenversicherungsschutz erhalten. Im Unterschied zum geltenden
System stehen alle Versicherungsformen grundsitzlich allen Ver-
sicherten zur Option. Dabei sieht der einheitliche Krankenversiche-
rungsmarkt folgende Wahlmdglichkeiten vor:

e Umlagefinanzierte Grundsicherung mit einem Leistungskatalog
wie im geltenden System der GKV
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17.

18.

e (Teil-)Kapitalgedeckte Grundsicherung mit obigem Leistungs-
katalog

o Kapitalgedeckte Vollversicherung wie derzeit in der PKV

o Kapitalgedeckte Zusatzversicherung mit breitem Angebotsspekt-
rum

e Umlagefinanzierte Zusatzversicherung mit breitem Angebots-
spektrum.

Hinsichtlich der Funktionsbedingungen des einheitlichen Kranken-
versicherungsmarktes bestehen im Rahmen der umlagefinanzierten
und der kapitalgedeckten Grundsicherung fiir die Versicherer Kontra-
hierungszwang und Diskriminierungsverbot und es findet ein morbi-
dititsorientierter RSA statt. Die Option der (teil-)kapitalgedeckten
Grundsicherung bietet den Versicherten die Mdglichkeit, den kiinf-
tigen Anstieg der Gesundheitspauschale zu begrenzen. Die Priamien
fiir die Zusatzversicherungen basieren auf einer risikoorientierten
Kalkulation. FEine kapitalgedeckte Vollversicherung mit einer
risikoorientierten Pramienkalkulation, die ebenfalls allen Versicherten
zur Wahl offen steht, unterliegt nicht dem morbiditédtsorientierten
RSA. Die Versicherten, die diese Versicherungsform wéhlen, ent-
ziehen sich hier insofern nicht der solidarischen Finanzierung, als die
gesamte sozial- und familienpolitisch motivierte Umverteilung iiber
das Steuer- und Transfersystem erfolgt. Da alle Krankenkassen bzw.
-versicherungen diese Versicherungsform anbieten kdnnen, treten
auch keine Wettbewerbsverzerrungen auf. Insgesamt besitzt dieses
Szenario im Hinblick auf die Wettbewerbsintensitit, die Angebots-
vielfalt und die Nachhaltigkeit der Finanzierung gegeniiber allen
Alternativen komparative Vorziige.

Reformbedarf im GKV-Arzneimittelmarkt

Spezielle Regulierungsinstrumente konnen im GKV-Arzneimittel-
markt

e am Preis oder der Menge, d.h. am Ausgabenvolumen bzw.
Umsatz,

e an der Qualitdt der Medikamente oder
e an Umsatz und Qualitdt der Priparate

ansetzen. Dabei umfasst das vielschichtige Regulierungssystem im
GKV-Arzneimittelmarkt (mindestens) 20 Instrumente, die nur auf
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19.

20.

21.

Preis und/oder Menge der Medikamente abzielen, 5 Instrumente, die
sich auf Qualitdt und Umsatz erstrecken und 2, die ausschlielich auf
die Qualitat abstellen. Diese Regulierungsinstrumente beziehen alle
Ebenen vom Hersteller iiber den GroBhandel, die Apotheke und den
Arzt bis zum Patienten ein. Auf die Ebene des Arztes entfallen 11
der insgesamt 27 Regulierungsinstrumente, d.h. das deutsche
Regulierungssystem weist vorrangig den Arzten die Aufgaben zu,
den Umfang und speziell das Wachstum der Arzneimittelausgaben
zu steuern bzw. zu begrenzen.

Der Umfang und die vielféltigen Ansatzpunkte der Instrumente deuten
bereits darauf hin, dass es sich um ein hochkomplexes und kompli-
ziertes Regulierungssystem handelt. Der Gesetzgeber fiihrte in den
letzten Jahren auf dem GKV-Arzneimittelmarkt stindig neue Regulie-
rungsinstrumente ein, die jedoch nicht bisherige Maflnahmen er-
setzten, sondern als ,,Add-on-Regulierungen* hinzutraten. Angesichts
dieses Befundes bestehen Zweifel, ob und in wieweit das bestehende
Regulierungssystem mit seinen Effekten und hier vor allem mit den
Interdependenzen zwischen den Instrumenten den Leitbildern der
Transparenz, Rechts- und Planungssicherheit sowie auch der Konsis-
tenz und Fairness zu geniigen vermag.

Die auf den verschiedenen Ebenen angesiedelten Regulierungsinstru-
mente kdnnen sich grundsétzlich

e in erwiinschter oder unerwiinschter Weise verstiarken,
e gegenseitig abschwichen,

e gegenseitig liberfliissig machen sowie

¢ in ihren angestrebten Effekten ausschlieBen.

Die Analyse der Interdependenzen, die zwischen den Regulie-
rungsinstrumenten bestehen, geht exemplarisch von den Rabattver-
trigen nach § 130a(8) SGB V aus und konfrontiert diese in ihren
Anforderungen und Wirkungen jeweils sukzessiv mit einem der Re-
gulierungsinstrumente. Die Rabattvertrage selbst gehdren unter ord-
nungspolitischen Aspekten insofern nicht zum Regulierungssystem,
als sie auch auf nicht speziell regulierten Miarkten zum Einsatz
kommen.

Die Ergebnisse dieser Analyse zeigen, dass die Rabattvertrige alleine
11 Regulierungsinstrumente eriibrigen oder beeintrachtigen, d. h. in
ihren Effekten deutlich abschwichen oder ihre Umsetzung erschwe-
ren. Hinsichtlich einer moglichen Zuzahlungsbefreiung kann das In-
stitut der Rabattvertrdge neben drei andere Regelungen treten, die dies
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22.

23.

unter bestimmten Bedingungen ebenfalls ermoglichen. Dabei kann die
Kombination aus Rabattvertragen und Zuzahlungsbefreiungsgrenze
fiir die Hersteller wirkstoffgleicher Arzneimittel eine fatale Preissen-
kungsspirale auslosen. Diese Feststellungen sprechen nicht gegen das
Institut der Rabattvertrage, das als solches ein dezentrales wettbe-
werbskonformes Instrument auf Mikroebene darstellen kann. Es be-
findet sich jedoch auf dem GKV-Arzneimittelmarkt derzeit nicht in
einem passenden ordnungspolitischen Umfeld, sondern in einem
vollig iiberregulierten System. Dabei klammern unsere Uberlegun-
gen, die sich auf die Rabattvertrdge konzentrieren, noch alle Interde-
pendenzen aus, die ohne unmittelbarem Bezug zu diesem Institut
zwischen den anderen Regulierungsinstrumenten bestehen.

Das bestehende Regulierungssystem weist aber nicht nur Defizite hin-
sichtlich der Leitbilder Transparenz, Rechts- und Planungssicherheit,
Konsistenz und Fairness sowie Nachhaltigkeit und Stabilitdt auf. Es
gibt dariiber hinaus auch Hinweise, dass es den Leitbildern Finanzier-
barkeit sowie Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit des deutschen
pharmazeutischen Forschungsstandortes nicht in dem gewiinschten
Malle zu entsprechen vermag. Aus diesem Grunde erfordert ein funk-
tionsgerechter Wettbewerb eine weitgehende Deregulierung des in
vieler Hinsicht iibersteuerten GKV-Arzneimittelmarktes. Vor diesem
Hintergrund verspricht das hier vorgestellte Reformkonzept, den
Wettbewerb im GKV-Arzneimittelmarkt iiber eine addquate Rahmen-
ordnung zielorientierter zu gestalten.

Modell eines funktionsgerechten Wettbewerbs im GKV-
Arzneimittelmarkt

Das Modell basiert im Wesentlichen auf folgenden Regulierungsin-
strumenten:

e FEine Arzneimittel-Negativliste (ANL) enthélt Arzneimittel, die
nicht von der GKV erstattet werden.

e Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG) fassen vergleichbare
erstattungsfahige Arzneimittel nach medizinisch-therapeutischer
Eignung fiir bestimmte Indikationen oder Patientengruppen
zusammen.

e Kassenindividuelle Arzneimittellisten (KIA) beinhalten dieje-
nigen Medikamente, die eine bestimmte Krankenkasse erstattet.
Die Bildung von ANL und AVG nimmt ein Arzneimittel-Bewer-
tungsausschuss (A-BA) nach wissenschaftlich anerkannten
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pharmakotherapeutischen Kriterien vor. Der A-BA stellt eine aus
unabhingigen Experten zusammengesetzte Bewertungs- und
Entscheidungsinstanz dar.

24. Die Arzneimittelvergleichsgruppen (AVG) enthalten somit Arznei-
mittel, die unter medizinisch-pharmakologischen Aspekten den Pa-
tienten als therapeutische Alternativen zur Verfligung stehen, d. h.
Substitute darstellen. Fiir Priaparate, die sich in einer AVG befinden,
gelten folgende Kriterien:

e Sie bediirfen einer Zulassung fiir die jeweilige Indikation oder
Patientengruppe.

e Sie besitzen ein vergleichbares Wirkungs- und Nebenwirkungs-
profil.

e Sie weisen hinsichtlich Applikation, Einnahmefrequenz, Biover-
fiigbarkeit, Vertraglichkeit und sonstigen therapeutisch relevan-
ten Aspekten eine Vergleichbarkeit auf.

e Es existiert ein Nachweis iiber Wirkungen und Risiken in
evidenzbasierten oder vergleichend konzipierten Studien oder
auch durch systematische und konsentierte drztliche Erfahrung.

25. Den Entscheidungsprozess bei der Bildung einer AVG, der in dhn-
licher Form auch beim A-BA ablaufen wiirde, verdeutlicht exem-
plarisch ein Beispiel anhand der Wirkstoffgruppe der Bisphosphonate.
Dieses Beispiel zeigt zum einen die Rolle der Zuordnungskriterien
und zum anderen die relevanten Unterschiede zwischen einer AVG
und einer Festbetragsgruppe (FBG):

e Die FBG-Systematik ist wirkstoftbezogen und weniger differen-
ziert als die AVG-Systematik, die sich an Indikationen und
Patientengruppen orientiert.

e Fiir die FBG-gelisteten Wirkstoffe gilt unabhéngig von ihrer
indikationsspezifischen Zulassung und Anwendung ein Festbe-
trag, wihrend die AVG-gelisteten Priparate keine unmittelbar
preisregulierende Funktion besitzen.

e Die Festbetragsarzneimittel konkurrieren beim Arzt und in der
Apotheke um den Absatz, die AVG-gelisteten Medikamente bei
den Krankenkassen mit Rabatten um einen Aufnahme in die
KIA.

e Da die AVG-Priparate in mehreren AVG erscheinen konnen, er-
gibt sich fiir sie im Unterschied zu den Festbetragsarzneimitteln
jeweils eine spezifische Konkurrenzsituation.
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26.

27.

e Waihrend der Bildung einer FBG auch wirtschaftliche Kriterien
zugrunde liegen, beschriankt sich die Bildung einer AVG auf rein
medizinisch-pharmakologische Zuordnungskriterien.

Bei der Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitatio-
nen sieht das Reformkonzept folgende Félle vor:

e FEine Arzneimittelinnovation mit eindeutigen Nutzenvorteilen
zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung bleibt in Alleinstellung
auBerhalb einer AVG und die Erstattung durch die Krankenkas-
sen erfolgt zum Herstellerabgabepreis.

e FEin innovatives Prdparat mit (noch) nicht hinreichend bewert-
baren Nutzenvorteilen zum Zeitpunkt der Markteinfithrung wird
vorlaufig noch keiner AVG zugeordnet. Es befindet sich solange
in Wartestellung, bis Evaluationen des Versorgungsalltags eine
eindeutige Entscheidung in Richtung einer Alleinstellung oder
einer Zuordnung zu einer AVG erlauben.

e Fine Innovation bzw. ein Original- oder Analogprdparat mit
fehlenden oder nur marginalen Nutzenvorteilen zum Zeitpunkt
der Markteinfiihrung wird unmittelbar einer oder mehreren
AVG zugeordnet und unterliegt damit von Beginn an dem Preis-
bzw. Rabattwettbewerb.

e Bei generischen Medikamenten erfolgt zum Zeitpunkt der
Markteinfiihrung ohne Nutzenbewertung eine sofortige Zuord-
nung zu einer AVG. Sie sehen sich damit von Anfang an einem
Preis- bzw. Rabattwettbewerb ausgesetzt.

Die krankenkassenindividuelle Arzneimittelliste (KIA) enthélt
diejenigen erstattungsfahigen Arzneimittel, die im Bedarfsfall zu
Lasten der betreffenden Krankenkassen ohne Weiteres verordnet
werden konnen. Hierunter fallen zum einen ausnahmslos alle von den
AVG freigestellten Arzneimittelinnovationen und zum anderen die
jeweils aus allen AVG von der Krankenkasse ausgewéhlten Préaparate.
Um den Besonderheiten hinsichtlich der Heterogenitit der AVG
Rechnung zu tragen, sieht das Reformkonzept vor, dass der A-BA den
Krankenkassen eine Anzahl von Wirkstoffen oder Prdparaten aus
jeder AVG als Mindestlistung vorschreibt. Die KIA sollten aus
Wettbewerbsgriinden bei allen Substanzen, bei denen generische
Alternativen existieren, mindestens zwei Medikamente verschiedener
Hersteller beinhalten. Den Krankenkassen steht es frei, im Sinne der
arztlichen Therapiefreiheit weitere Optionen, z. B. durch eine Wahl
zwischen offenen und geschlossenen KIA, zu er6ffnen.
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28.

29.

30.

Deregulierung des GKV-Arzneimittelmarktes im Reform-
konzept

Das Reformkonzept begniigt sich letztlich mit folgenden
5 Regulierungsinstrumenten:

e der Arzneimittelnegativliste (ANL),

e den Arzneimittelvergleichsgruppen (AVG),

e dem Arzneimittel-Register,

e den krankenkassenindividuellen Arzneimittellisten (KIA) sowie
e der zentralen Nutzenbewertung von Arzneimitteln.

Dabei ldsst sich das Arzneimittel-Register aus den bisherigen
Arzneimittelrichtlinien entwickeln, besitzt aber hinsichtlich der ANL
und den AVG lediglich eine informative und keine handlungs-
leitende Funktion fiir die Arzteschaft. Die zentrale Nutzenbewertung
dient hier ausschlieflich der Festlegung von ANL und AVG, d. h. sie
klammert Okonomische Aspekte aus. Diese spielen jedoch im
Rahmen der krankenkassenindividuellen Kosten-Nutzen-Bewer-
tung (KNB) eine relevante Rolle. Das Reformkonzept verlagert die
KNB von der zentralen Instanz subsididr auf die Krankenkassen, die
im Rahmen der KIA dezentral iiber die Wirtschaftlichkeit der
Arzneimittelverordnung entscheiden.

Nach dem Reformkonzept kdnnten im derzeitigen Steuerungssystem
des GKV-Arzneimittelmarktes alleine 15 Regulierungsinstrumente
entfallen. Dabei setzen die 5 Regulierungsinstrumente des Reform-
konzeptes insofern am gegebenen Steuerungssystem an, als mit den
AVG nur ein ginzlich neues Instrument hinzutritt. Die iibrigen 4
bilden nur Modifikationen von bereits bestehenden Instrumenten. Das
Reformkonzept entlastet vor allem die Arzte von der Steuerung der
Arzneimittelausgaben, so dass diese sich wieder starker auf medizini-
sche Belange konzentrieren konnen.

Verglichen mit dem geltenden, in seinen Effekten kaum noch iiber-
schaubaren Regulierungssystem harmoniert das Reformkonzept er-
heblich besser mit den Leitlinien der Transparenz, Rechts- und Pla-
nungssicherheit sowie Konsistenz und Fairness. Dariiber hinaus ver-
spricht es auch komparative Vorziige hinsichtlich der Leitlinien Nach-
haltigkeit und Stabilitéit sowie Innovations- und Wettbewerbsfahigkeit
des Forschungsstandortes fiir die pharmazeutische Industrie in
Deutschland.
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1. Ziele und Leitbilder einer zukiinftigen Ausgestaltung des
Gesundheitssystems

1.1 Die Gesundheitsversorgung im Lichte gesamtwirtschaftli-
cher Ziele

Vorschliage fiir eine Weiterentwicklung des Gesundheitssystems und des
Arzneimittelmarktes bediirfen in normativer Hinsicht einer zielorientierten
Fundierung. In dieser Absicht setzen die folgenden Uberlegungen zunichst
an gesamtwirtschaftlichen Zielen und daraus abgeleiteten Leitbildern an.
Eine zielorientierte Betrachtungsweise bildet eine notwendige Vorausset-
zung fiir

e cine funktionsgerechte normative Beurteilung des Status quo des deut-
schen Gesundheitswesens einschlieBlich der jiingsten Reformen,

e die Ausgestaltung der angestrebten Gesundheitsversorgung und des zu-
gehorigen Krankenversicherungsmarktes im Sinne einer lingerfristigen
Vision sowie

e die addquate Konzipierung der Reformschritte, die zu dem priferierten
Gesundheitssystem fithren, indem sie die Liicke zwischen Soll- und Ist-
Zustand beseitigen, zumindest aber schrittweise verringern.

Ahnlich wie in anderen Wirtschaftsbereichen bilden auch im Gesundheits-
wesen fiskalische, allokative und distributive Zielsetzungen den Ansatz-
und Ausgangspunkt einer normativen gesamtwirtschaftlichen Analyse. Un-
beschadet der beschiftigungs- und wachstumspolitischen Bedeutung des
Gesundheitswesens als dynamischer Branche spielen in diesem Wirt-
schaftszweig stabilisierungspolitische Aspekte kaum eine Rolle. Die Biirger
bendtigen dringliche Gesundheitsleistungen in jeder konjunkturellen Phase,
so dass sich die Gesundheitsversorgung nicht fiir einen zeitlich flexiblen
Einsatz zur Verwirklichung von Stabilisierungszielen eignet. Im Mittel-
punkt des Gesundheitswesens und der Absicherung des Krankheitsrisikos
stehen in normativer Hinsicht die Verbesserung des Gesundheitszustan-
des der Bevolkerung und in diesem Kontext auch die Orientierung an den
Priaferenzen der Versicherten und den Bediirfnissen der Patienten.



Ulrich / Wille Seite 19

Da sich die individuelle Wohlfahrt, die Gesundheitsleistungen stiften, als
tibergeordnetes Indikandum einer direkten Beobachtung und damit einer
unmittelbaren Messung entzieht, versuchen gesundheitspolitische Outco-
mes in Form von Indikatoren der Lebenserwartung, der Morbiditdt und der
Lebensqualitit das allokative Zielspektrum der Gesundheitsversorgung ab-
zubilden. Neben den statistisch leichter zu erfassenden Indikatoren der Le-
benserwartung und Morbiditdt gehoren zu den Zieleffekten der Gesund-
heitsversorgung als Bestandteile der Lebensqualitit somit auch Funktions-
einbuflen, Leidgefiihle und Verunsicherungen der Patienten. Diese physi-
schen, psychischen, kognitiven und sozialen Dimensionen der Lebensquali-
tat lassen sich teilweise mit Hilfe von objektiven, d. h. interpersonell ver-
gleichbaren, teilweise aber auch nur mittels subjektiver Indikatoren, z. B.
durch Befragung, messen.

Eine konkrete Orientierungshilfe fiir den Wohlfahrts- bzw. Outcomecharak-
ter von Gesundheitsleistungen bieten die medizinischen Orientierungsda-
ten, nach denen die Gesundheitsversorgung vorrangig darauf abzielt (siche

Sachverstindigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen
1997, Ziffer 12)

e den vermeidbaren Tod zu verhindern bzw. das Leben moglichst zu ver-
langern,

e Krankheit und die mit ihr verbundenen Schmerzen sowie Befindlich-
keitsstorungen zu verhiiten, zu heilen und zu lindern,

e die korperliche und psychische Funktionstiichtigkeit wiederherzustel-
lenl,

e die menschliche Wirde und Freiheit auch in Krankheit und Tod zu wah-
ren sowie

e die jederzeitige Verfiigbarkeit einer Behandlung im Eventualfall zur
Vermeidung von Angstgefiihlen als Optionsnutzen zu gewahrleisten.

Da die medizinischen Orientierungsdaten der Gesundheitsversorgung nur
eine grobe (Ziel-)Orientierung vorgeben, schrinken sie Freirdume fiir ei-
genverantwortliches Handeln oder Wahlmoglichkeiten der Versicherten
und Patienten keineswegs ein. Sie stehen auch nicht in Konflikt mit der
Souverdnitit und Eigenverantwortung der Biirger, sondern versuchen viel-

I1n dhnlicher Weise weist § 1 SGB V der Krankenversicherung die Aufgabe zu, ,,die Gesund-
heit der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu
verbessern®.



Seite 20 Ulrich / Wille

mehr, die Préiferenzen der Versicherten zu respektieren und vor allem im
Krankheitsfall den Bediirfnissen der Patienten Geltung zu verschaffen.

1.2  Leitbilder einer zielorientierten Gesundheitsversorgung

Um die abstrakten gesamtwirtschaftlichen Ziele etwas zu konkretisieren
und ordnungspolitische Funktionsbedingungen fiir die Realisierung der ge-
sundheitlichen Outcomes zu formulieren bzw. vorzugeben, bieten sich
Leitbilder einer zielorientierten Gesundheitsversorgung an. Diese Leitbilder
stellen per se noch keine quantifizierten ZielgroBen dar und erlauben es in-
sofern auch noch nicht, in deduktiver Weise die ziel- oder ordnungspoliti-
sche Konformitit bestimmter gesundheitspolitischer Maflnahmen eindeutig
abzuleiten (vgl. Institut fiir Gesundheits- und Sozialforschung GmbH, IGES
20006, S. 385). Sie konnen jedoch als hilfreiche Orientierungshilfe sowohl
fiir eine Beurteilung des derzeitigen Gesundheitswesens als auch fiir den
Entwurtf des unter Zielaspekten anzustrebenden Gesundheitssystems dienen.
Aus dieser Perspektive bieten sich vor allem folgende Leitbilder (siehe dhn-
lich Breyer et al. 2004, S. 11ff. und 79 ff.; Wille/Ulrich/Schneider, U. 2007,
S. 15ft)):

o Effektivitit, Qualitidt und Effizienz

Um den Prozess der gesundheitlichen Leistungserstellung, der von den
Ausgaben als monetidre Inputs bis zu den angestrebten Outcomes reicht,
analytisch aufzuspalten und damit auch vorhandene Rationalisierungspoten-
tiale besser aufspiiren zu konnen, erscheint es methodisch hilfreich, zwi-
schen der Effektivitit und der Effizienz der Gesundheitsversorgung zu un-
terscheiden (vgl. Wille 1986, S. 106ff. und 1999, S. 122 ff.). Dabei setzt die
Effektivitdt unmittelbar an den gesundheitlichen Outcomes an und stellt
diese in ihrer weiten Version den zugehorigen Ausgaben gegeniiber. Die
Effektivitidt im engeren Sinne bezieht die gesundheitlichen Outcomes dage-
gen nur auf die betreffenden Gesundheitsleistungen. Die Effizienz misst
dann das Verhéltnis zwischen der fertiggestellten Gesundheitsleistung bzw.
dem Behandlungsangebot und den zu ihrer Erstellung eingesetzten Res-
sourcen bzw. Ausgaben. Im Sinne dieser Terminologie bedingt die optimale
Effektivitdt im weiteren Sinne die optimale Effizienz der Gesundheitsver-
sorgung, was aber nicht vice versa gilt. Zur Realisierung der optimalen Ef-
fektivitat bildet die optimale Effizienz zwar eine notwendige, aber noch
keine hinreichende Bedingung.

Die Forderung nach einer effektiven und effizienten Gesundheitsversorgung
erwichst unmittelbar aus dem Allokationspostulat. Effektive Gesundheits-
leistungen erfiillen implizit die Qualitdtsnormen und {iber ihren Outcome-
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bezug das Kriterium der Zielorientierung und eine effiziente Gesundheits-
versorgung vermeidet einen unndtig hohen Ressourceneinsatz. Gesund-
heitsleistungen verursachen insofern Opportunitiitskosten, als die hierzu
eingesetzten Ressourcen bzw. Ausgaben dann in keine andere Verwendung
mehr flieBen und dort Nutzen stiften konnen. Die Verletzung des Effizienz-
kriteriums erzeugt insofern durch eine Verschwendung von Ressourcen
Wohlfahrtsverluste, die in Form von LeistungseinbuBBen sowohl im Ge-
sundheitswesen selbst oder auch iiber hohere Beitrdge fiir die Absicherung
des Krankheitsrisikos in anderen Lebensbereichen anfallen konnen.

e Solidaritit, Eigenverantwortung, Wahlfreiheit und Subsidiaritét

Zwischen diesen Leitbildern bestehen enge komplementéire Beziehungen.
Das Prinzip der Solidaritdt sichert jedem Versicherten und Patienten im
Rahmen einer sozialen bzw. gesetzlichen Krankenversicherung unabhiangig
von seinem Finanzierungsbeitrag den gleichen Anspruch auf Gesundheits-
leistungen entsprechend seinem medizinischen Bedarf zu. Zugleich schiitzt
es den Versicherten auf der Finanzierungsseite vor unzumutbaren Belastun-
gen. Das Prinzip der Eigenverantwortung verlangt von den Versicherten
und Patienten Anstrengungen zur Erhaltung ihrer Gesundheit und im
Krankheitsfall die Vermeidung von unndtigen Belastungen der Versicher-
tengemeinschaft’. Unter diesem Aspekt bildet die Eigenverantwortung der
Versicherten und Patienten auch einen Akt der Solidaritit gegeniiber der
Versichertengemeinschaft. Da die Gesundheit eines Menschen auch von
seinem Verhalten abhéngt, fallen Morbiditdt und Zeitpunkt der Mortalitét in
Grenzen auch in seine Eigenverantwortung. Zudem impliziert die Eigenver-
antwortung, dass die Patienten nach Mal3gabe ihrer Zahlungsfihigkeit ge-
wisse finanzielle Eigenleistungen, z. B. im Rahmen der Selbstbeteiligung
oder der Selbstmedikation, erbringen.

Die Eigenverantwortung nimmt mit dem Umfang der Wahlfreiheiten zu, die
das Krankenversicherungssystem den Versicherten eroffnet. Unabhingig
vom jeweiligen Leistungskatalog stellt die freie Wahl einer Krankenkasse
unter Wohlfahrtsaspekten einen ,,Wert an sich® dar (Jacobs/Reschke 1992,
S. 15ff)). Sie versetzt die Versicherten in die Lage, ihre Zufriedenheit mit
threr jeweiligen Krankenkasse iiber eine ,,Abstimmung mit den Fiiflen*
(Pfaff/Wassener 1996, S. 165) zum Ausdruck zu bringen. Die Wahlfreiheit
kann dariiber hinaus auch Entscheidungen fiir spezifische Versorgungsfor-

2 So betont auch § 1 SGB V die (Mit-)Verantwortung der Versicherten fiir ihre Gesundheit
und nach § 2, Abs. 1 besitzen die Krankenkassen nur eine Leistungsverpflichtung, ,,so-
weit diese Leistungen nicht der Eigenverantwortung der Versicherten zugerechnet wer-
den®.
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men (vgl. Wille 2008) oder (Beitrags-)Tarife einschlieBen. Die Wahlfreiheit
zwingt die Versicherten, sich iiber die Konsequenzen ihrer Entscheidung
Klarheit zu verschaffen und zu akzeptieren, dass sie auch die Konsequenzen
threr Wahl tragen. Eine effiziente Nutzung der Wabhlfreiheiten setzt aller-
dings voraus, dass die Versicherten bzw. Patienten eine hinreichende
Transparenz iiber die Versicherungsleistungen und die Leistungsqualititen
besitzen.

Eigenverantwortung und Wahlfreiheit stehen auch in einem engen Zusam-
menhang mit dem Subsidiaritdtsprinzip. Dieses Postulat fordert, dass Ent-
scheidungen iiber die Verwendung knapper Ressourcen grundsitzlich auf
Mikroebene dem Individuum oder dem privaten Haushalt bzw. der Familie
obliegen. Das Subsidiarititsprinzip weist dariiber hinaus den hoheren Ebe-
nen die Aufgabe zu, nach Moglichkeit die Voraussetzungen fiir Allokati-
onsentscheidungen auf den unteren Ebenen zu schaffen, d. h. die dortigen
Individuen und Instanzen zu unterstiitzen. Eine hoher gelegene Ebene
kommt als Entscheidungsinstanz erst dann in Frage, wenn sie sich unter
allokativen oder distributiven Aspekten nachweislich besser eignet, d. h.
dass die Entscheidungen auf der Mikroebene zu vermeidbaren Fehlallokati-
onen oder distributiven Verwerfungen fithren wiirden. Ursachen hierfiir
bilden in allokativer Hinsicht vor allem Kollektivgiitereigenschaften, exter-
ne Effekte, Optionsgutcharakter von Gesundheitsleistungen, zunehmende
Skalenertrdge, mangelnde Konsumentensouverdnitit in Verbindung mit
unzureichender Information, Trittbrettfahrerverhalten sowie asymmetrische
Information auf den Giiter- und Versicherungsmairkten (siehe ausfiihrlicher
Breyer/Zweifel/Kifmann 2005, S. 173ft.).

¢ Intra- und intergenerative Verteilungsgerechtigkeit sowie Erreichbarkeit

Die intragenerative Verteilungsgerechtigkeit weist in finaler Hinsicht starke
Gemeinsamkeiten mit dem Solidaritétsprinzip auf, besitzt aber eine breitere
kausale Fundierung. Die Menschen unterscheiden sich schon bei Geburt
sowohl im Hinblick auf ihr Gesundheitskapital als auch beziiglich ihres {ib-
rigen Humankapitals. Daraus folgt, dass innerhalb der Gesellschaft zum
einen die Morbiditit und damit der Erwartungswert der zukiinftigen Krank-
heitskosten und zum anderen auch die Fihigkeit, diese Kosten zu tragen,
erheblich differieren. Die intragenerative Verteilungsgerechtigkeit postu-
liert deshalb einen gewissen Ausgleich zwischen hohen und niedrigen Ge-
sundheitsrisiken in Verbindung mit einer Finanzierungslast, die den indivi-
duellen Zahlungsfdhigkeiten Rechnung tridgt. Dies kann z. B. durch eine
allgemeine Versicherungspflicht mit einem obligatorischen (Grund-)
Leistungskatalog geschehen, der bei der finanziellen Belastung die unter-
schiedlichen Einkommen und Vermoégen der Versicherten berticksichtigt.
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Unter die intragenerative Gerechtigkeit ldsst sich in distributiver Hinsicht
tiberwiegend auch die Forderung nach der Erreichbarkeit bzw. Zugénglich-
keit von benétigten Gesundheitsleistungen subsumieren. Das Postulat der
Erreichbarkeit beinhaltet, dass alle Patienten bzw. gesellschaftlichen Grup-
pen nicht nur einen gesetzlichen Anspruch auf die bendtigten Gesundheits-
leistungen besitzen, sondern diese im Bedarfsfall auch tatsidchlich erhalten,
was u. a. die Teilhabe am medizinisch-technischen Fortschritt einschlieft.
Trotz vorhandenem Leistungsanspruch und fehlender finanzieller Hiirden
besteht die Gefahr, dass bestimmte (vulnerable) Patientengruppen auf not-
wendige Leistungen aufgrund von Informationsdefiziten sowie intellektuel-
len und psychischen Zugangssperren verzichten (miissen). Zudem kann ein
hoher Budgetdruck dazu fiihren, dass die Arzte - beabsichtigt oder unbe-
wusst - Patienten, die sich schlechter zu artikulieren vermogen, eher Leis-
tungen vorenthalten.

Intergenerative Verteilungsprobleme kénnen immer dann auftreten, wenn
die heutige Inanspruchnahme knapper Ressourcen Opportunititskosten fiir
kiinftige Generationen verursacht, indem sie deren okonomischen Hand-
lungsspielraum einschriankt. Dieses Postulat fordert in distributiver Hinsicht
einen fairen Ausgleich zwischen den Generationen. Dabei besteht ein
zentrales Problem darin, dass fiir einen validen Generationenvergleich der-
zeit keine hinreichend exakten Informationen iiber die Einkommens- und
Vermogensverhiltnisse zukiinftiger Generationen vorliegen. Es erscheint
zwar hier naheliegend, auch in Zukunft von steigenden Realeinkommen pro
Kopf auszugehen, aber auch dann verbietet die intergenerative Gerechtig-
keit, Finanzierungslasten, die aus heutigen Entscheidungen erwachsen, ein-
seitig kiinftigen Generationen aufzubiirden.

e Nachhaltigkeit und Stabilitét

Unter Nachhaltigkeit versteht man die Fahigkeit eines Systems, bei gegebe-
nen dufleren Rahmenbedingungen, wie z. B. der Geburtenrate und der Le-
benserwartung der Bevolkerung, dauerhaft bestehen zu konnen. Dariiber
hinaus erhélt die Stabilitdt auch bei verdnderten Rahmenbedingungen die
Funktionstiichtigkeit des Systems in seiner Grundstruktur, was eine Anpas-
sungsfahigkeit voraussetzt (vgl. Breyer et al. 2004, S. 14). Nachhaltigkeit
und Stabilitdt der Gesundheitsversorgung und des Krankenversicherungs-
systems sehen sich kiinftig vor allem mit den fiskalischen Effekten des ab-
sehbaren demographischen Wandels und des medizinischen Fortschritts
konfrontiert. Die steigende Lebenserwartung, die Verdnderung der demo-
graphischen Struktur mit einem zunehmenden Anteil hochbetagter Men-
schen und der (in der Vergangenheit zumeist ausgabenintensive) medizi-
nisch-technische Fortschritt stellen unabhédngig von der Giiltigkeit der Mor-
biditdtskompressions- oder -expansionsthese die finanzielle Absicherung
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des Krankheitsrisikos kiinftig vor erhebliche Herausforderungen. In diesem
Kontext besitzt das Kapitaldeckungs- gegeniiber dem Umlageverfahren in-
sofern eindeutige komparative Vorziige, als es in geringerem Malle demo-
graphischen Risiken unterliegt. Die finanziellen Effekte, die kiinftig aus
einer weiter steigenden Lebenserwartung und einem ausgabenintensiven
medizinisch-technischen Fortschritt resultieren, vermag aber auch die Kapi-
taldeckung nicht in heutigen Vertrigen abzubilden und damit vollstindig
abzusichern. Insofern erscheinen auch in Zukunft gewisse Anpassungen der
Pramien bzw. Beitrage in den jeweiligen Krankenversicherungssystemen
unausweichlich.

e Transparenz, Rechts- und Planungssicherheit

Wie bereits angedeutet, bedingt ein zielfiihrendes eigenverantwortliches
Handeln oder (Mit-) Entscheiden von Versicherten und Patienten verlassli-
che und verstindliche Informationen iiber Versicherungsmodalititen, Be-
handlungsmoglichkeiten und Leistungsqualititen. Sofern die Versicherten
und Patienten auf dieser Informationsbasis ihre (Auswahl-) Entscheidungen
treffen, zwingen sie die Leistungserbringer zu Qualitdtssteigerungen und
induzieren auf diese Weise die Verbesserung von Effizienz und Effektivitat
der gesundheitlichen Leistungserstellung.

Zudem benoétigen alle an der Gesundheitsversorgung Beteiligten fiir ihre
Dispositionen verlissliche Rahmenbedingungen und hier insbesondere
eine transparente und nachhaltige Wettbewerbsordnung. Dies erleichtert
und ermdglicht teilweise erst risikobehaftete (Investitions-) Entscheidun-
gen, deren Wirkungen weit in die Zukunft reichen. Dieser Aspekt spielt vor
allem bei pharmazeutischen Unternechmen und Herstellern von medizini-
schen Geriten eine wichtige Rolle, denn ihre Investitionskosten und die mit
thnen angestrebten Ertrige fallen in der Regel zeitlich weit auseinander. Die
Rechts- und Planungssicherheit besitzt aber auch Relevanz fiir Krankenkas-
sen und -versicherungen, die innovative Versorgungsprogramme und /oder
interne Umstrukturierungen planen. Dies gilt ebenso fiir Versicherte und
Patienten, die auf eine stabile und dauerhaft angelegte Absicherung ihres
Krankheitsrisikos nicht verzichten und Vorsorge gegeniiber etwaigen Ein-
schrinkungen des Leistungskataloges der GKV treffen mochten. Sofern
hier gewiinschte Gesundheitsleistungen fiir sie iberraschend entfallen, ver-
fiigen vor allem é&ltere Versicherte kaum noch iiber die Moglichkeit, diese
Leistungen mit vertretbaren Pramien bei einer PKV risikodquivalent abzu-
sichern. Das Bemiithen um Planungssicherheit findet allerdings, wie oben
angedeutet, seine Grenzen in den teilweise unvorhersehbaren finanziellen
Wirkungen einer weiter steigenden Lebenserwartung und des kiinftigen
medizinisch-technischen Fortschritts.
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o Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit

Gesundheitsleistungen konnen nicht nur die gesundheitlichen Qutcomes
erhohen, indem sie die Lebenserwartung und/oder -qualitdt der Patienten
steigern, sondern auch Produktivitits- und Kapazititseffekte erzeugen und
damit das Humankapital quantitativ und qualitativ erweitern. Daneben ver-
mogen pharmazeutische Innovationen iiber Substitutionseffekte, z. B. durch
Verlagerungen von Leistungen vom stationdren in den ambulanten Bereich,
Kosteneinsparungen zu generieren. Innovative Unternehmen in der Ge-
sundheitsbranche tragen dazu bei, die internationale Wettbewerbsfahigkeit
eines Landes zu verbessern. Vor dem Hintergrund eines auch auf den Ge-
sundheitsmirkten, insbesondere innerhalb der Europdischen Union, zuneh-
menden und sich verschiarfenden Wettbewerbs gewinnen Effektivitdt und
Effizienz der inldndischen Anbieter von Gesundheitsleistungen eine immer
stairkere Bedeutung. Die internationale Wettbewerbsfdhigkeit der inléndi-
schen Leistungsanbieter besitzt insofern auch eine beschiftigungspoliti-
sche Relevanz, als das Gesundheitswesen nahezu weltweit einen dynami-
schen Wachstumsmarkt darstellt. Um innovative Unternehmen zur Ansied-
lung zu bewegen oder ihrer Abwanderungen vorzubeugen, bedarf es neben
einem forschungsfreundlichen Umfeld im Rahmen der Grundlagenfor-
schung auch der gesellschaftlichen Akzeptanz des medizinisch-technischen
Fortschritts.

e Konsistenz und Fairness

Beim deutschen Gesundheitssystem und hier insbesondere bei der GKV
handelt es sich um ein hochkomplexes und kompliziertes System viel-
schichtiger Regulierungen, das bei allen Beteiligten leicht Verunsicherun-
gen und das Gefiihl erzeugen kann, einer mehr oder weniger willkiirlichen
Steuerung zu unterliegen. Dies gilt umso mehr, als dieses Regulierungssys-
tem sowohl die Einkiinfte und Gewinne der Leistungserbringer als auch die
Marktanteile von Krankenkassen und -versicherungen unmittelbar beein-
flusst. Da jede Reform die 6konomische Position der Beteiligten entweder
zu ithren Gunsten oder zu ihren Ungunsten verdndert, kommt es im Sinne
einer Akzeptanz des Regulierungssystems entscheidend darauf an, dass die
Betroffenen die MaBnahmen als konsistent und fair empfinden. Interessen-
konflikte bestehen nicht nur zwischen GKV und PKV oder Leistungserb-
ringern und Krankenkassen bzw. -versicherungen, sondern in vielen Fillen
auch zwischen Haus- und Fachérzten, ambulanten Facharztpraxen und
Krankenhdusern, innerhalb von Krankenkassen beziiglich des Risikostruk-
turausgleichs (RSA) und innerhalb der pharmazeutischen Industrie zwi-
schen den Herstellern von Originalpraparaten und jenen von Generika. Die-
ser Aspekt spricht flir eine iiberschaubare wettbewerbliche Rahmenord-
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nung, die vor allem die Bevorzugung von bestimmten Gruppen von Leis-
tungsanbietern oder bestimmten Krankenkassenarten vermeidet.

¢ Finanzierbarkeit

Wie bereits im Rahmen des Effizienzkriteriums erwéihnt, binden Gesund-
heitsleistungen knappe Ressourcen, die fiir andere nutzenstiftende Verwen-
dungen innerhalb und auBlerhalb des Gesundheitswesens nicht mehr zur
Verfiigung stehen. Im Prinzip gibt es unter Allokationsaspekten keinen
tiberzeugenden Grund, die nationalen Gesundheitsausgaben oder die Auf-
wendungen der GKV auf eine bestimmte Quote am Bruttoinlandsprodukt
zu begrenzen und nicht an den Priaferenzen der Biirger und Versicherten zu
orientieren. Im Rahmen der solidarisch finanzierten GKV gilt es hier jedoch
zu beriicksichtigen, dass die Patienten als Nutzer der Gesundheitsleistungen
fiir diese kein dquivalentes Entgelt entrichten und infolgedessen auch nicht
ithre individuelle Zahlungsbereitschaft offenbaren miissen. Zudem zahlen
sie fiir thren Krankenversicherungsschutz keine risikodquivalente Pramie,
sondern unter Beteiligung des Arbeitgebers einen (gruppendquivalenten)
Beitrag, der im Wesentlichen vom Lohn oder der Rente abhédngt. Die Op-
portunititskosten von Gesundheitsleistungen fallen somit nicht beim Nut-
zer, sondern bei Dritten an. Die fehlende individuelle Aquivalenz zwi-
schen dem Krankenversicherungsschutz und seiner Finanzierung bildet den
begriindeten Anlass fiir eine stéindige Uberpriifung des Ausgabenniveaus
und in diesem Zusammenhang des Leistungskataloges der GKV.
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2. Zur Abgrenzung des Leistungskataloges einer sozialen
Krankenversicherung

2.1 Bestimmung des medizinischen Bedarfs und Abgrenzungs-
kriterien

In der GKV gibt es keinen eindeutig festgelegten Leistungskatalog in Form
einer Positivliste mit klar definierten Leistungszusagen. Das SGB V ge-
wiahrt den Versicherten vielmehr einen sehr weitgehenden Leistungsan-
spruch, den es nur mit Hilfe sehr allgemeiner Kriterien einschrankt (vgl.
Schwartz/Jung 2000, S. 72). So besitzt der Versicherte nach § 2 und
§ 12 SGB V nur einen Anspruch auf wirksame, wirtschaftliche, ausreichen-
de, zweckméBige und notwendige Leistungen. Diese miissen allerdings ge-
mil § 2, Abs. 1 SGB V in Qualitidt und Wirksamkeit ,,dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen und den medi-
zinischen Fortschritt beriicksichtigen®. § 70 SGB V fasst diese Kriterien
unter der Uberschrift ,,Qualitit, Humanitit und Wirtschaftlichkeit* zusam-
men und erweitert sie um eine bedarfsgerechte und gleichméfBige Versor-
gung sowie eine humane Krankenbehandlung durch geeignete Maflnahmen.
Unbeschadet ihrer normativen Berechtigung erlauben diese Kriterien, wie
die kontroversen Diskussionen in entscheidungsbefugten Ausschiissen und
wissenschaftlichen Fachgremien belegen, keine logisch zwingende und in-
haltlich unstrittige Ableitung des Leistungskataloges der GKV (vgl. Sach-
verstidndigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 2003,
Ziffer 126). Dieser unterliegt im Zeitablauf stindig Verdnderungen in Form
von Zu- und Abgingen, die vom medizinisch-technischen Fortschritt und
neuen Erkenntnissen iiber schon bestehende Behandlungsmethoden, aber
auch im Zuge des Zeitgeistes vom Wandel politischer Bewertungen abhin-
gen. So enthilt der Leistungskatalog der GKV heute z. B. die Soziotherapie,
aber nicht mehr die nicht-verschreibungspflichtigen Arzneimittel, was eine
politisch vertretbare Entscheidung darstellen mag, sich aber kaum aus den
Kriterien des SGB V ergibt.

Die Biirger orientieren ihre Nachfrage nach Giitern und Diensten norma-
lerweise an ithrer Zahlungsfahigkeit und an ihren individuellen Préiferenzen
und versuchen damit, ihren subjektiven Bedarf zu befriedigen. In dhnlicher
Weise treffen die Patienten ihre Kaufentscheidungen im Gesundheitswesen,
wenn sie im Rahmen der Selbstmedikation Gesundheitsgiiter erwerben
und fiir diese in vollem Umfange die Kosten tragen. Sofern jedoch nicht der
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Nutzer des Gesundheitsgutes, sondern die Versichertengemeinschaft diese
Leistung aus solidarisch aufgebrachten Mitteln finanziert, verliert der sub-
jektive Bedarf als alleinige Richtschnur der Gesundheitsversorgung in allo-
kativer Hinsicht seine Berechtigung. Da in der GKV die Nutzen von Ge-
sundheitsleistungen und die entsprechenden Opportunititskosten bei unter-
schiedlichen Personen anfallen, bildet nicht der subjektive, sondern der ob-
jektive Bedarf die normative Bezugsgrofe fiir die Abgrenzung des Leis-
tungskataloges. Der objektive Bedarf griindet sich auf eine objektivierende
Feststellung einer Krankheit bzw. Funktionseinschrankung oder deren dro-
henden FEintritt (vgl. Sachverstindigenrat fiir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen 2002, Ziffern 21 und 29). Diese Feststellung beruht auf
professionellen und wissenschaftlichen Einschdtzungen und Beurteilungen
von Fachgremien iiber den nachgewiesenen oder wahrscheinlichen Nutzen
von Gesundheitsleistungen. Dabei kénnen der subjektive und der objektive
Bedarf auseinander fallen, wenn Versicherte bzw. Patienten bestimmte Ge-
sundheitsleistungen zwar sehr schitzen, Fachgremien diese aber fiir medi-
zinisch kaum indiziert oder wenig dringlich halten. Den Patienten bleibt
dann nur die Moglichkeit, die gewiinschten Leistungen im Rahmen der
Selbstmedikation auf eigene Kosten zu erwerben oder auf sie zu verzichten.

Wie bereits angedeutet, geht eine zentrale Ursache und Begriindung fiir eine
Objektivierung des Bedarfs in der GKV, der von der subjektiven Wert-
schitzung des Patienten abweicht, auf die Finanzierungsmodalitdten einer
sozialen Krankenversicherung zuriick (vgl. Wille 2001, S. 53). Da die Bei-
trige zur GKV keine risikodquivalenten Pramien darstellen, sondern am
Solidarprinzip orientierte Einnahmen, konnen das Postulat der Beitrags-
satzstabilitidt oder eine andere Begrenzung der Ausgaben der Leistungsge-
wiéhrung bestimmte Grenzen setzen, was sich in der Regel auch auf den
Umfang des Leistungskataloges auswirkt. Wie die Erfahrung der letzten
Jahrzehnte lehrt, hiangt der Umfang des Leistungskataloges der GKV und
mit ithm der objektive Bedarf zumindest in gewissen Grenzen von der je-
weiligen fiskalischen Einnahmensituation ab. So fiihrten die Kostenddmp-
fungsmaBnahmen bzw. Gesundheitsreformen seit Ende der 70er Jahre
tiberwiegend zu fiskalisch motivierten Einschrinkungen des Leistungskata-
loges oder zu Erh6hungen von Selbstbeteiligungen der Patienten. Vor die-
sem Hintergrund fordern die Leitbilder der Transparenz, Konsistenz und
Fairness bei jeder Neuadjustierung des Leistungskataloges vor allem im
Falle von Leistungseinschrinkungen eine Objektivierung des Bedarfs mit-
tels nachvollziehbarer Kriterien.

Die Notwendigkeit, den Leistungskatalog der GKV stiindig einer Uberprii-
fung zu unterziehen, ergibt sich aber nicht nur aus fiskalischen Zwiéngen,
sondern auch aus dem Erfordernis, Freirdume fiir neue, effektivere Behand-
lungsmethoden zu gewinnen. Dieser Aspekt gewinnt vor allem dann an Be-
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deutung, wenn sich bei unverdndertem Einnahmensystem die Effekte des
medizinisch-technischen Fortschritts nicht mehr aus dem Wachstum der
Beitrdge finanzieren lassen. In solchen Fillen vermdgen medizinisch-
ethische und 6konomische Kriterien, die auf den oben unter 1.1 dargestell-
ten Leitlinien aufbauen, zwar noch keine deterministischen Entscheidungen
im Sinne einer logisch zwingenden Deduktion, aber niitzliche Hinweise fiir
eine mogliche Reform des Leistungskataloges zu liefern (sieche Wille 2001,
S. 57ft.; Sachverstindigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheits-
wesen 2003, Ziffer 128f.). Mit dieser methodischen Einschrinkung bieten
sich in medizinisch-ethischer Sicht fiir eine Flexibilisierung bzw. Ein-
schrinkung des Leistungskataloges der GKV tendenziell Leistungen an, die

e mit einem negativen oder hochst unsicheren gesundheitlichen Nettonut-
zen bei einer Gegeniiberstellung von potentiellen Chancen und Risiken
einhergehen,

e keinen Einfluss auf die Lebenserwartung ausiiben und die Lebensquali-
tat nicht spiirbar erhdhen,

e sich auf triviale Erkrankungen erstrecken, bei denen eine arztliche Be-
handlung gegeniiber dem {iiblichen Spontanverlauf, wie auch der Selbst-
behandlung mit over the counter-Praparaten, keinen erwiesenen gesund-
heitlichen Zusatznutzen erbringt,

e ohne die Funktionalitit zu tangieren ausschlieBlich einer Verbesserung
des dsthetischen Niveaus dienen, z. B. kosmetische Operationen, be-
stimmte Formen des Zahnersatzes sowie

e ohne Vorliegen einer Krankheit nur das Lebensgefiihl betreffen oder den
natilirlichen Alterungsprozess zu beeinflussen versuchen, z. B. nicht me-
dizinisch indizierte Massagen oder Kuraufenthalte.

Unter 6konomischen, insbesondere allokativen Aspekten stehen beziiglich
des Leistungskataloges der GKV insbesondere Gesundheitsgiiter auf dem
Priifstand, die bzw. bei denen

e auf der Grundlage einer Ermittlung des objektiven Bedarfs eine ungiins-
tige Nutzen-Kosten-Relation aufweisen,

e vom finanziellen Umfang her als Bagatellleistungen keinen Versicherten
iiberfordern,
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e mit hoher Bedarfswahrscheinlichkeit bzw. guter Vorhersehbarkeit und
Planbarkeit auftreten, wie z. B. Lesebrille und Zahnersatz, und sich mit
einem zumutbaren Ansparen finanzieren lassen’,

e die Versicherten sehr unterschiedliche Zahlungsbereitschaften besitzen,
wie z. B. alle Varianten der Alternativmedizin,

e die Zahlungsbereitschaft der Patienten unter den Behandlungskosten
liegt, z. B. Kuren, Krankentransporte4,

e Inanspruchnahme eindeutig auf identifizierbare Ursachen und/oder be-
wusstes, risikoreiches Verhalten der Versicherten zuriickgeht’ sowie

e keinen Bezug zur Morbiditit aufweisen, sondern deren Gewéhrung aus
allgemeinen sozial- oder familienpolitischen Griinden erfolgt.

2.2 Krankenversicherungsfremde Leistungen in der GKV

Unter diesen medizinisch-ethischen und 6konomischen Kriterien hat der
Sachverstandigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen in
seinem Gutachten 2003 (Ziffer 131) einige Leistungen mit dem Ziel einer
Eingrenzung der Leistungsgewidhrung zur Diskussion gestellt. Bei einigen
dieser umstrittenen Leistungen erfolgte zwischenzeitlich durch den Gesetz-
geber eine Einschrinkung der Leistungsgewdhrung, wie z. B. bei ambulan-
ten Vorsorgeleistungen in Kur- und Badeorten, kiinstlichen Befruchtungs-
techniken und Verfahren der Alternativmedizin, oder eine Erhohung der
Selbstbeteiligung der Patienten, wie bei Hilfsmitteln. Die Finanzierung des
Zahnersatzes tragen nun, wenn auch solidarisch, ausschlieBlich die Arbeit-
nehmer; wobei sie eine auch im internationalen Vergleich hohe Zuzahlung
leisten miissen (vgl. Beske/Drabinski/Goldbach 2005, S. 218f.).

Bei den meisten dieser kontrovers diskutierten Gesundheitsleistungen geht
es unter Effizienz- und Effektivititsaspekten aber weniger um ihre Exis-
tenzberechtigung als solche, sondern um ihren zu intensiven d. h. nicht in-
dikations- oder situationsbezogenen Einsatz. Dies gilt in diesem Kontext
u. a. fir Vorsorgekuren, kieferorthopidische Leistungen fiir Erwachsene
und teilweise auch fiir Jugendliche, kiinstliche Befruchtung, die ambulante

3 Die Leistungsgewéhrung kénnte sich hier auf Kinder und aus distributiven Griinden auf
Ausnahmefille beschrinken.

4 Siehe FuBnote 3.
5 Siehe FuBnote 3.
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Psychotherapie bei Erwachsenen, die Soziotherapie, Heil- und Hilfsmittel
sowie Fahrtkosten (ohne solche fiir Rettungsdienste). Das Kernproblem der
deutschen Gesundheitsversorgung besteht somit weniger in dem zu um-
fangreichen Leistungskatalog als vielmehr in dem vielfach inaddquaten
Indikationsbezug der jeweiligen Leistungen (siche auch ebenda). Zudem
stellt sich die Frage nach dem ordnungspolitisch angemessenen Ausgaben-
trager, d. h. ob die jeweiligen Leistungen einen unmittelbaren Morbiditéts-
bezug aufweisen oder als krankenversicherungsfremde Leistungen in all-
gemeinen sozial- oder familienpolitischen Anliegen wurzeln. In letzterem
Fall erscheint unter ordnungspolitischen Aspekten eine Umfinanzierung
dieser krankenversicherungsfremden Leistungen und damit eine fiskalische
Entlastung der GKV angezeigt. Eine solche Umfinanzierung stellt zwar nur
eine Ausgabenverlagerung innerhalb des offentlichen Sektors dar und redu-
ziert insofern nicht die Gesamtabgaben, sie geht aber mit anderen personel-
len, branchenmédfigen und regionalen Verteilungswirkungen einher und
erzeugt auch abweichende arbeitsmarktpolitische Effekte.

Krankenversicherungsfremde Leistungen gibt es in der GKV sowohl auf
der Ausgabenseite als auch in Form von entgangenen Beitrdgen auf der
Einnahmenseite. Sie umfassen auf der Ausgabenseite vor allem Leistungen
fiir (vgl. ahnlich VdAAK/AEK 2007):

e Empfiangnisverhiitung, Schwangerschaftsabbruch und Sterilisation
(§§ 24 aund b SGB V),

e Haushaltshilfe (§ 38),

e Krankengeld bei stationdrer Behandlung in einer Vorsorge- oder Reha-
bilitationseinrichtung (§ 44) und bei Beaufsichtigung, Betreuung oder
Pflege eines erkrankten und versicherten Kindes (§ 45),

e Mutterschaftsgeld (§ 200 RVO),

e Schwangerschafts- und Mutterschaftsleistungen (ohne Mutterschafts-
geld, u. a. §§ 24, 41),

e Kiinstliche Befruchtung (§ 27 a),
e Hausliche Krankenpflege (§ 37),
e Soziotherapie (§ 37 a),

e Forderung von Einrichtungen zur Verbraucher- und Patientenberatung
(§ 65Db)
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e Unterstiitzung der Versicherten bei Behandlungsfehlern (§ 66)
e Allgemeinmedizinische Weiterbildung (§§ 75 und 95 a) sowie
e Folgen aus privaten Unfillen.

Ohne die Folgen aus privaten Unfillen liegen die Aufwendungen fiir diese
krankenversicherungsfremden Leistungen auf der Ausgabenseite der GKV
bei ca. 3,5 Mrd. €, was 0,35 Beitragssatzpunkten entspricht. Die Ausgaben
fiir private Unfille gehen aber ebenso wenig wie jene fiir eine Haushaltshil-
fe oder fiir Krankengeld im Falle der Erkrankung eines Kindes kausal auf
einen Morbidititsbezug zuriick. Die Verlagerung dieser Ausgaben auf eine
obligatorische, private bzw. separate Unfallversicherung - als Pendant zur
gesetzlichen Unfallversicherung - wiirde die GKV um schiatzungsweise 10
Mrd. € und damit um einen Beitragssatzpunkt entlasten. Die Finanzierung
dieser separaten Unfallversicherung konnte z. B. kapitalgedeckt und risi-
kodquivalent oder bei Beitragsfreiheit von Kindern und Jugendlichen im
Rahmen des Umlageverfahrens liber Pro-Kopf-Pauschalen erfolgen. Zudem
bietet sich noch als Alternative an, bestimmte abgegrenzte Unfallrisiken,
wie z. B. Verkehrsunfille, kapitalgedeckt und risikodquivalent und den Rest
im Rahmen des Umlageverfahrens mittels Pro-Kopf-Pauschalen zu finan-
zieren. Diese Variante vermeidet eine zu starke Belastung von kinderrei-
chen Familien, bei denen sich schwergewichtig Unfille im Haushalt ereig-
nen.

Bei krankenversicherungsfremden Leistungen auf der Einnahmenseite
entrichten bestimmte Versichertengruppen bzw. Versicherte unter bestimm-
ten Bedingungen aus sozial- oder familienpolitischen Griinden keine oder
nur ermifigte Beitrige zur GKV. Sofern der Empfinger des Versiche-
rungsschutzes keinen Beitrag hierfiir entrichtet, entfillt jegliche Aquiva-
lenzbeziehung zwischen der empfangenen Leistung und ihrer Finanzierung.
In dieser Hinsicht gleicht die Situation einer steuerfinanzierten Leistungs-
gewidhrung. Die Abgrenzung der krankenversicherungsfremden Leistungen
bereitet hier allerdings noch groBere, vor allem methodische Probleme als
auf der Ausgabenseite, weil sie die Kenntnis des ,,normalen‘ Beitragstarifes
der GKV voraussetzt, der keine speziellen Befreiungen oder ErmaBigungen
beinhaltet. Der bestehende Tarif umfasst aber bereits zahlreiche soziale
bzw. distributive Elemente, die sich nicht immer zweifelsfrei von speziellen
krankenversicherungsfremden Ausnahmen abgrenzen lassen (vgl. Sachver-
standigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen 2003, Ziffer
120). Der bestehende Beitragstarif orientiert sich zwar am Solidarprinzip,
das aber im Unterschied zum Leistungsfahigkeitsprinzip keine hinreichende
theoretische Fundierung besitzt, um daraus préazise Aussagen iiber Ausnah-
men ableiten zu konnen. Mit diesen Einschrankungen umfassen die kran-
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kenversicherungsfremden Leistungen auf der Einnahmenseite der GKV in
weiter Abgrenzung insbesondere die folgenden Befreiungen und Ermafi-
gungen:

e Beitragsfreie Mitversicherung (§ 10 SGB V),
e Beitragsfreiheit wihrend Mutterschutzfristen und Elternzeit (§ 224),
o ErmaBigte Beitrdge fiir besondere Personengruppen (§ 2411f.),

e Beitragsfreiheit bei Entgeltumwandlung (§ 1, Abs. 1, Nr. 9 Sozialversi-
cherungs-Entgeltverordnung®),

e Belastungsgrenze flir Zuzahlungen auf 2 % bzw. 1% der jédhrlichen
Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt (§ 62),

e Zuzahlungsbefreiung fiir Kinder unter 18 Jahren,
e Uberforderungsklausel beim Zahnersatz (§ 55) sowie

e Obergrenze bei Zuzahlungen zum Gebrauch bestimmter Heilmittel

(§33).

Von diesen krankenversicherungsfremden Leistungen auf der Einnahmen-
seite der GKV fiihrt alleine die beitragsfreie Mitversicherung zu Minder-
einnahmen von schitzungsweise 26 Mrd. €, von denen ca. 15 Mrd. € auf die
beitragsfreie Mitversicherung von Kindern entfallen. Wie Abbildung 1 il-
lustriert, nimmt die Zahl der beitragsfrei Mitversicherten im Altersabschnitt
zwischen 0 und 30 Jahren stark ab und geht dann noch einmal ab einem
Alter von ca. 60 Jahren spiirbar zuriick. Da sich in den hoheren Altersko-
horten, bei denen die alters- und geschlechtsspezifischen Ausgabenprofile
stark ansteigen, nur vergleichsweise wenige beitragsfrei Mitversicherte be-
finden, verursachen die Erwachsenen unter den beitragsfrei Mitversicherten
ein relativ geringeres Ausgabenvolumen, das sich aber immer noch auf et-
wa 9 Mrd. € belauft. Dabei lésst sich allerdings, wie bereits oben angedeu-
tet, dariiber streiten, ob die beitragsfreie Mitversicherung des nicht berufsté-
tigen Ehegatten oder Lebenspartners eines Mitglieds, dessen beitragspflich-

6 Verordnung iiber die sozialversicherungsrechtliche Beurteilung von Zuwendungen des Ar-
beitgebers als Arbeitsentgelt (SVEV).
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Abbildung 1: Anzahl von Versicherten und Mitversicherten sowie Ausga-

benprofile in der GKV*
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Quelle: Bundesministerium fir Gesundheit 2007, Bundesversicherungsamt 2007,
eigene Berechnungen, eigene Darstellung.

tige Einnahmen unterhalb der Beitragsbemessungsgrenze liegen, nicht dem
,normalen“ Beitragstarif entspricht’ und damit im lohnabhingigen Finan-
zierungssystem der GKV keine krankenversicherungsfremde Leistung dar-
stellt. Von den iibrigen krankenversicherungsfremden Leistungen diirfte die
Beitragsfreiheit wahrend der Mutterschutzfristen und Elternzeit sowie bei
Entgeltumwandlung ca. 2,5 Mrd. € an Beitragsausfillen verursachen.

Eine zusammenfassende Betrachtung von krankenversicherungsfremden
Leistungen auf der Ausgaben- und Einnahmenseite der GKV zeigt ein brei-
tes und fiskalisch erhebliches Spektrum, das sich potentiell fiir eine Verla-

7 Zu diesem Ergebnis gelangt man hier auch bei Zugrundelegung des Haushaltseinkommens,
wovon die Beitragsgestaltung in der GKV allerdings insofern abweicht, als auch bei glei-
chem Haushaltseinkommen Ehegatten zusammen sehr unterschiedliche Beitrdge zahlen
konnen; siehe hierzu auch unten unter 5.1.
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gerung der Finanzierung auf andere (liberwiegend o6ffentliche) Ausgaben-
trager anbietet. So belaufen sich z. B. alleine

e die Folgen aus privaten Unfillen (ca. 10,0 Mrd. €),
e die iibrigen ausgabenseitigen Leistungen (ca. 3,5 Mrd. €),
e die beitragsfreie Mitversicherung von Kindern (ca. 15,0 Mrd. €) sowie

e die Beitragsfreiheit wahrend des Mutterschutzes und der Elternzeit so-
wie der Entgeltumwandlung (ca. 2,5 Mrd. €)

auf insgesamt ca. 31 Mrd. €. Dies bedeutet, dass unabhidngig von weiteren
- wenn auch im Prinzip notwendigen - Reformen schon eine Umfinanzie-
rung der fiskalisch relevantesten krankenversicherungsfremden Leistungen
eine Beitragssatzsenkung von gut drei Prozentpunkten erlaubt. Die Bei-
tragsfinanzierung in der GKV bliebe dann auf jene Gesundheitsleistungen
konzentriert, die in einem unmittelbaren Bezug zur Morbiditét stehen. Eine
solche Verlagerung der Finanzierung besitzt, selbst wenn sie nur in Teilen
erfolgt, zudem in verteilungspolitischer Hinsicht den Vorzug, auch die Ver-
sicherten der PKV in dem jeweiligen Umfang an der solidarischen Finan-
zierung in der GKV zu beteiligen. Je nach dem Volumen und der steuerli-
chen Art der Umfinanzierung kann sie auch positive arbeitsmarktpolitische
Effekte auslosen.
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3. Herausforderungen eines wettbewerblichen und nach-
haltigen Gesundheitssystems

3.1 Die Intensivierung des Wettbewerbs als ordnungspolitische
Maxime

Der Wettbewerb und seine Intensivierung stellen grundsitzlich, d. h. im
Gesundheitswesen wie in anderen Wirtschaftsbereichen, keinen Selbst-
zweck dar, sondern dienen iiber eine Verbesserung der Allokation knapper
Ressourcen {iibergeordneten Zielen. Ein funktionsgerechter Wettbewerb
strebt im Gesundheitswesen vornehmlich die Verwirklichung der folgenden
Zielsetzungen an (vgl. Wille 1999, S. 103f. und 2008, S. 5f.):

e Orientierung des Leistungsangebotes an den Praferenzen der Versicher-
ten,

e Erflillung der Bediirfnisse und Wiinsche der Patienten durch Lenkung
der Leistungen zum Bedarf,

e Effektive Zielerreichung durch Verbesserung der gesundheitlichen Out-
comes, d. h. durch Erh6hung von Lebenserwartung und Lebensqualitit,

e Effiziente Leistungserstellung durch optimale bzw. kostengiinstige Pro-
duktion,

e Entlohnung nach erbrachter Leistungsqualitdt durch eine leistungsbezo-
gene Vergiitung der Produktionsfaktoren, d. h. der Personal- und Sach-
leistungen,

e Forderung von Produkt- und Prozessinnovationen, vornehmlich im Zuge
von dezentralen Suchprozessen,

e FEinrdumung eines moglichst weiten Spektrums von Handlungs- und
Wabhlfreiheiten fiir alle an der gesundheitlichen Leistungserstellung Be-
teiligten und von ihr Betroffenen sowie

e Vorbeugung gegen monopolistischen Machtmissbrauch durch staatliche
Instanzen, Krankenkassen und Leistungserbringer.
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Diese Zielsetzungen deuten bereits an, dass eine normative Bewertung der
Effekte des Preiswettbewerbs Qualitiatsaspekte nicht ausklammern darf.
Der Preiswettbewerb und seine Intensivierung tragen nur dann zur Zielrea-
lisierung bei, wenn die Qualitdt der jeweiligen Giiter und Dienste nicht dar-
unter leidet, d. h. mindestens konstant bleibt. Sinkende Preise konnen Qua-
litdtseinbufBen unter Zielaspekten, d. h. vor allem im Sinne der Patientenpra-
ferenzen, nicht kompensieren. Wie auch Umfragen belegen, messen die
Versicherten bei Gesundheitsleistungen Qualitdtseffekten eine hohere Be-
deutung bei als preislichen Wirkungen. Dem Qualitdatswettbewerb kommt
daher im Rahmen der medizinischen Behandlung in normativer Hinsicht
eine groflere Bedeutung zu als dem Preiswettbewerb.

Die Zielrichtung einer Intensivierung des Wettbewerbs im deutschen Ge-
sundheitswesen und insbesondere in der GKV illustriert Abbildung 2. Sie
verkniipft die Anzahl der Wettbewerbsparameter, die Krankenkassen und
Leistungserbringern zur Verfligung stehen, mit der jeweiligen Entschei-
dungsebene. Die Intensivierung eines funktionsfahigen Wettbewerbs erfor-
dert zum einen mehr Wettbewerbsparameter fiir Krankenkassen und Leis-
tungserbringer und zum anderen eine tendenzielle Verlagerung von der
Makroebene des gemeinsamen und einheitlichen Handelns bundesweit a-
gierender Spitzenverbiande bzw. Organisationen iiber die Mesoebene korpo-
rativer Vereinbarungen, z. B. zwischen Krankenkassenarten und grofen
arztlichen Verbidnden wie Kassendrztliche Vereinigungen (KVen) oder
Hausarztverbiande, hin zu dezentralen Vertragsverhandlungen zwischen
einzelnen Krankenkassen und Gruppen von Leistungserbringern.

Im Gesundheitswesen lassen sich, wie Abbildung 3 veranschaulicht (vgl.
Wille 2008, S. 6f.), grundsitzlich drei Wettbewerbsfelder mit ihren jeweili-
gen Vertragsebenen und —inhalten unterscheiden. Im ersten Wettbewerbs-
feld konkurrieren im Rahmen der Selbstmedikation die Leistungserbrin-
ger um die private Nachfrage der Patienten. In diesem Wettbewerbsfeld,
das mit einer Einengung des Leistungskataloges der GKV absolut und rela-
tiv an Bedeutung gewinnt, offenbaren die Individuen ihre Zahlungsbereit-
schaft fiir die jeweiligen Gesundheitsleistungen. Dabei spielen Preis und
Qualitat der Leistungen eine zentrale Rolle. Der Wettbewerbsordnung fallt
daher in diesem Bereich vornehmlich die Aufgabe zu, die Marktbedingun-
gen auf der Ausgabenseite hinsichtlich Unbedenklichkeit und (Mindest-)
Qualitdt der Leistungen zu regulieren und Nachfrager sowie konkurrierende
Anbieter vor unerwiinschten Konzentrationsprozessen zu schiitzen.

Im zweiten Wettbewerbsfeld, dem Versicherungsbereich, findet ein Wett-
bewerb der Krankenkassen um Versicherte statt. Im Sinne einer Steigerung
von Effizienz und Effektivitdt der Gesundheitsversorgung zielt der Wett-
bewerb der Krankenkassen um Versicherte darauf ab, auf den Leistungsbe-
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reich iiberzugreifen, denn dort findet die gesundheitliche Leistungserstel-
lung statt. Die freie Wahl einer Krankenkasse vermag unbeschadet ihres
Eigenwertes eine Verbesserung von Effizienz und Effektivitit der Gesund-
heitsversorgung jedoch nicht per se zu realisieren und ohne wettbewerbli-
che Bedingungen im Leistungsbereich auch nicht auszuldsen. Vorausset-
zung fiir ein Ubergreifen des Wettbewerbs vom Versicherungs- auf den
Leistungsbereich, d. h. auf das dritte Wettbewerbsfeld, bildet vor allem ein
Wettbewerb der Leistungserbringer um Vertrige mit den Krankenkassen
(sieche auch Arbeitsgemeinschaft deutscher wirtschaftswissenschaftlicher
Forschungsinstitute e.V. 2005, S. 41). Andernfalls beschrinkt sich der
Wettbewerb der Leistungserbringer, d. h. hier insbesondere im ambulanten
und stationdren Bereich, auf die Attrahierung von Patienten. Die Leistungs-
erbringer konnen gegeniiber den Krankenkassen mit dem Preis und der
Qualitét ihrer Giiter und Dienste werben. Die Krankenkassen besitzen ihrer-
seits ein Interesse an spezifischen Vertrigen mit besonders preisgilinstigen
und/oder qualifizierten Leistungsanbietern. Sofern ithnen solche Abschliisse
gelingen und sie ihre komparativen Vorziige im Leistungsbereich transpa-
rent machen konnen, verbessern sie ihre Chancen im Versicherungsbereich,
so dass sich der Kreis zwischen diesen beiden Wettbewerbsfeldern schlief3t
(siehe auch Wissenschaftlicher Beirat beim Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Technologie 2006, S. 3).

Die bisherigen Uberlegungen deuten schon an, dass zwischen einer Intensi-
vierung des Preis- und Qualitdtswettbewerbs und dem Solidarititspostulat,
an dem sich die Gesundheitsversorgung in der GK'V orientiert, kein grund-
satzlicher Gegensatz existiert. Die Intensivierung des Wettbewerbs auf der
Grundlage einer funktionsgerechten Rahmenordnung zielt vielmehr darauf
ab, dass sich die Aktivititen von Krankenkassen und Leistungserbringern in
effektiver und effizienter Weise am gesundheitlichen Wohl bzw. der Wohl-
fahrt von Versicherten und Patienten orientieren. Ein fehlender Wettbewerb
oder mangelnde Wettbewerbsintensitét lieBen im Versicherungs- und Leis-
tungsbereich Effektivitits- und Effizienzpotentiale, die es zum Wohle von
Versicherten und Patienten zu heben gilt, ungenutzt. Diese Feststellung
schlieBt nicht aus, dass der Wettbewerb im Gesundheitswesen bei inaddqua-
ten Rahmenbedingungen auch zu allokativen und/oder distributiven Ver-
werfungen fiihren kann.
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Abbildung 2: Zur Intensivierung des Wettbewerbs im Gesundheitswesen
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Quelle: Eigene Darstellung.

Abbildung 3: Wettbewerbsfelder im Gesundheitswesen
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3.2 Gesundheitsversorgung vor dem Hintergrund der demo-
graphischen Entwicklung

Demographische Prognosen versuchen aufzuzeigen, wie sich von der heuti-
gen Situation ausgehend Umfang und Struktur der Bevdlkerung unter be-
stimmten Annahmen Ulber die demographischen Komponenten in einem
kiinftigen Zeitraum entwickeln. Um den Unsicherheitsfaktoren Rechnung
zu tragen, basieren die meisten Prognosen auf (mehreren) alternativen An-
nahmen iiber die demographischen Komponenten. Unbeschadet der imma-
nenten Unsicherheit zukiinftiger Entwicklungen lassen sich Umfang und
Struktur der Bevolkerung im Vergleich zu anderen Determinanten der Ge-
sundheitsversorgung bzw. -ausgaben, wie z.B. dem medizinisch-
technischen Fortschritt, relativ gut vorausschitzen. Die folgenden Uberle-
gungen und Schitzungen bauen auf der 11. koordinierten Bevolkerungsvor-
ausberechnung des Statistischen Bundesamtes (2006a und b) auf; die Basis
bildet der Bevolkerungsstand zum 31.12.2005. Im Zusammenhang mit der
Gesundheitsvorsorgung und ihrer Finanzierung interessiert weniger das
Durchschnitts- oder Medianalter einer Bevolkerung als vielmehr die Verén-
derung von Bevdlkerungsanteilen zwischen bestimmten Altersgruppen, d.h.
als Indikatoren dienen das Kohortenalter und die Kohortengrofe.

Die demographische Entwicklung einer Bevolkerung héngt von den drei
Komponenten Geburten, Sterbefdlle bzw. Lebenserwartung und Wanderun-
gen ab. Die Bevolkerungsprognose des Statistischen Bundesamtes (vgl.
2006a und b) geht, um Unsicherheiten hinsichtlich der Schitzung Rechnung
zu tragen, von verschiedenen Annahmen iiber diese drei Komponenten aus.
Wie Tabelle 1 synoptisch zeigt, baut die Prognose auf 3 Alternativen zur
Geburtenrate und je zwei Alternativen zur Lebenserwartung sowie zum
Wanderungssaldo auf. Aus der Kombination dieser Annahmen resultieren
insgesamt 12 demographische Szenarien. Dabei bildet die Variante 1 - W1
(,,mittlere* Bevolkerung, Untergrenze) iiblicherweise die Grundlage bzw.
den Ausgangspunkt der Analyse. Diese Variante unterstellt eine annédhernd
konstante Geburtenrate von 1,4 in Verbindung mit der Basisannahme zur
Lebenserwartung bei Geburt von 88 (Frauen) bzw. 83,5 (Ménnern) Jahren
in 2050 und einem positiven jdhrlichen Wanderungssaldo von 100.000
Menschen. Von dieser Variante unterscheidet sich Variante 1 - W 2 (,,mitt-
lere* Bevolkerung, Obergrenze) nur durch die Annahme eines doppelt so
hohen Wanderungssaldos, der hier 200.000 Menschen betragt.

Die beiden extremen Szenarien nach Tabelle 1, d. h. Variante 3 - W2 (,,rela-
tiv junge* Bevdlkerung) und Variante 6 - W1 (,,relativ alte Bevolkerung)
dienen im Folgenden dazu, an einigen Stellen das gesundheits6konomisch
sowie medizinisch relevante Spektrum der moglichen demographischen
Entwicklung aufzuzeigen. Die Variante der ,relativ jungen* Bevolkerung
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kombiniert eine ansteigende Geburtenrate mit einem vergleichsweise hohen
Wanderungssaldo und einer relativ niedrigen Zunahme der Lebenserwar-
tung. Umgekehrt unterstellt die Variante der ,relativ alten” Bevolkerung
eine leicht fallende Geburtenrate sowie einen niedrigeren Wanderungssaldo
und einen stiarkeren Anstieg der Lebenserwartung.

Tabelle 1: Annahmen und Varianten der 11. Koordinierten Bevolkerungs-
vorausberechnung

Jéhrlicher Wanderungssaldo | Geburtenhiufigkeit (durchschnittliche Kinderzahl je Frau)
bis zum Jahr 2050:
100 000 Personen (W 1) anndhernd konstant: 1,4 leicht steigend von 1,4 leicht fallend bis 2050
auf 1,6 (2006-2025), auf 1,2
200 000 PeI‘SOIleIl (W2) danach konstant
Annahmen zur Lebenserwartung bei
Geburt (im Alter von 60) im Jahr 2050
................... Baswannahme Vammelw1 (mmlereVamme3WlVaname5,w1
m: 83,5 (25,3) Jahre Be\folkemng, Unterg»renze) : . :
Variante 1 — W2 (,,mittlere : Variante 3 — W2 : Variante 5 — W2
w: 88,0 (29,1) Jahre Bevélkerung, Obergrenze) : (_relativ junge® Bevblkerung)
................... hOherAnsneg Vmamezw1Vmame4WlVamme6w1
m: 85,4 (27’2) Jahre : Lrelativ alte” Bevolkerung
w: 89,8 (30,9) Jahre Variante 2 - W2 Variante 4 - W2 Variante 6 - W1

Quelle: Statistisches Bundesamt (2006a), eigene Darstellung.

Da die Gesundheitsleistungen und -ausgaben mit zunehmendem Alter bei
nahezu allen Behandlungsarten ansteigen, bietet es sich hinsichtlich ihrer
Nachfrage an, zundchst den Altenquotienten ,,65° zu berechnen. Diese
Messzahl bezieht die ab 65-Jéhrigen auf die Bevilkerung zwischen 20 und
64 Jahren. Dieser Quotient lag, wie Tabelle 2 zusammenfasst, im Jahre
2006 bei 32,63 und steigt bis 2050 nach der Variante , mittlere Bevolke-
rung auf 64,35 bzw. bei hoherem Wanderungssaldo auf 60,10 an. Tabelle 2
macht zudem deutlich, wie stark die Werte der Altenquotienten von den
jeweiligen Annahmen {iiber die demographischen Einflussfaktoren abhén-
gen. Das Spektrum reicht hier von 57,97 bei ,relativ junger® bis 70,92 bei
Hrelativ alter Bevolkerung. Diese extremen Werte weichen um 9,9 % bzw.
10,2 % von der mittleren Prognose mit der Annahme eines geringeren
Wanderungssaldos ab8.

8 Jeweils bezogen auf den Wert von 64,35. Andernfalls betragen die Abweichungen 11,0 %
bzw. 9,3 %.
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Tabelle 2: Altenquotient ,,65

Jahr ,relativ junge* »mittlere Bevolkerung ,relativ alte®
Bevolkerung Bevolkerung
Variante 3 - W2 Untergrenze Obergrenze Variante 6 -
Variante 1 - Variante 1 - Wi
W1 w2
2006 32,63 32,63 32,63 32,63
2010 33,55 33,62 33,55 33,70
2020 37,98 38,68 37,98 39,48
2030 50,21 52,21 50,27 54,20
2040 57,19 61,35 57,98 65,25
2050 57,97 64,35 60,10 70,92

65-Jahrige und Altere je 100 Personen im Alter von 20 bis unter 65 Jahren

Quelle: Statistisches Bundesamt (2006b), eigene Darstellung

Mit zunehmender Lebenserwartung steigt auch der Anteil der Personen, die
ein Alter von tliber 80 oder 85 Jahren erreichen und damit wachsen Anzahl
und Anteil der multimorbiden, d.h. besonders behandlungsbediirftigen, Pa-
tienten. Zudem besitzen diese Relationen als Hochbetagtenquotienten be-
sondere Relevanz hinsichtlich des Pflegebedarfs, da ab einem Alter von 80
Jahren die Pflegeprivalenz fast sprunghaft ansteigt. Wahrend sich der Al-
tenquotient ,,65 im Prognosezeitraum von 2006 bis 2050 im wesentlichen
verdoppelt, lassen, wie die Tabellen 3 und 4 zeigen, die Altenquotienten
,»30“ und ,,85% ein erheblich hoheres Wachstums erwarten. Der Altenquo-
tient ,,80° steigt in der Variante ,,mittlere* Bevdlkerung (Untergrenze) von
7,57 im Basisjahr bis 2050 auf 28,27, d. h. auf das 3,7fache. Auf Basis der
Variante ,relativ alte* Bevolkerung nimmt er sogar auf das 4,4fache zu.
Noch stérker fallen die Steigerungsraten bei dem Altenquotienten ,,85% aus.
Dieser wichst von 3,22 im Jahre 2006 nach der Variante ,,mittlere* Bevol-
kerung (Untergrenze) auf 15,92 und im Falle einer ,relativ alten* Bevolke-
rung auf 19,71 an, d. h. er nimmt auf das 4,9- bzw. auf das 6,1fache zu.
Selbst unter der Annahme einer ,relativ jungen* Bevolkerung steigt der
Altenquotient ,,85 noch auf das 4,4fache. Bis zum Jahre 2020 findet schon
ein Wachstum der Altenquotienten ,,80“ und ,,85° auf das gut 1,6 bis
1,8fache statt.
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Tabelle 3: Altenquotient ,,80*

Jahr ,relativ junge* »mittlere Bevolkerung ,relativ alte®
Bevolkerung Bevolkerung
Variante 3 - W2 Untergrenze Obergrenze Variante 6 -
Variante 1 - Variante 1 - Wi
W1 w2
2006 7,57 7,57 7,57 7,57
2010 8,55 8,57 8,55 8,601
2020 12,11 12,34 12,11 12,90
2030 14,24 14,83 14,25 16,24
2040 19,20 20,73 19,47 23,46
2050 25,05 28,27 25,98 33,30

80-Jahrige und Altere je 100 Personen im Alter von 20 bis unter 65 Jahren

Quelle: Statistisches Bundesamt (2006b), eigene Darstellung.

Vor dem Hintergrund der absehbaren demographischen Entwicklung und
der in diesem Kontext aufgezeigten stirkeren Besetzung der hoheren Al-
tersgruppen interessieren hinsichtlich der kiinftig zu erwartenden Nachfrage
nach Gesundheitsleistungen vor allem die alters- und geschlechtsspezifi-
schen Ausgabenprofile. Wie bereits angedeutet und in Abbildung 4 veran-
schaulicht, steigen die Ausgaben der GKV fiir beide Geschlechter ab einem
Alter von 50 Jahren stark an. Dabei liegt die stiarkste Zunahme im Altersbe-
reich zwischen 65 und 80 Jahren und eine Trendumkehr findet - auf einem
hohen Niveau - erst mit einem Alter von ca. 88 Jahren statt. In einem Alter
zwischen 15 und 53 Jahren iiberschreiten die Ausgabenprofile fiir Frauen
jene fiir Ménner, wiahrend es sich in den anderen Altersabschnitten umge-
kehrt verhilt. Schon ab einem Alter von 67 Jahren (Ménner) bzw. 71 (Frau-
en) Uiberschreiten die jeweiligen Ausgabenprofile die 3.000,- Euro-Grenze.
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Tabelle 4: Altenquotient ,,85*

Jahr ,relativ junge* »mittlere Bevolkerung ,relativ alte®
Bevolkerung Bevolkerung
Variante 3 - W2 Untergrenze Obergrenze Variante 6 -
Variante 1 - Variante 1 - Wi
W1 w2
2006 3,22 3,22 3,22 3,22
2010 3,86 3,87 3,86 3,89
2020 5,25 5,35 5,25 5,69
2030 7,55 7,86 7,56 8,90
2040 9,61 10,38 9,74 12,32
2050 14,07 15,92 14,58 19,71

85-Jahrige und Altere je 100 Personen im Alter von 20 bis unter 65 Jahren

Quelle: Statistisches Bundesamt (2006b), eigene Darstellung

Die Betrachtung der alters- und geschlechtsspezifischen Ausgabenprofile in
Verbindung mit den oben dargestellten Altenquotienten ,,65%, ,,.80 und
,»385% verdeutlichen, dass die demographische Entwicklung das Gesund-
heitswesen angesichts des steigenden Behandlungsbedarfs kiinftig vor er-
hebliche Herausforderungen stellt. Diese Feststellung gilt, wie bereits oben
unter 1.2 betont, unabhidngig davon, ob der kiinftige Anstieg der Lebenser-
wartung mit einer Expansion oder Kompression der Morbiditdt einhergeht
(siehe hierzu ausfiihrlicher Cischinsky 2007; Cassel/Postler 2007, S. 590ff.
sowie unten unter 3.3). Diese Herausforderungen beschrianken sich nicht
nur auf die Finanzierung des zunehmenden Behandlungsbedarfes, sondern
erstrecken sich dariiber hinaus auf die personellen Ressourcen, die in quan-
titativer und qualitativer Hinsicht fiir die kiinftige Gesundheitsversorgung
zur Verfiigung stehen. SchlieBlich gilt in diesem Kontext noch zu beriick-
sichtigen, dass die Vorausberechnung des Statistischen Bundesamtes me-
thodisch auf der sog. Perioden-Betrachtung aufbaut und damit die kiinftige
Lebenserwartung erheblich unterschitzt (vgl. Enquéte-Kommission
,2Demographischer Wandel*“ 2002, S. 20f.). Die Perioden-Betrachtung un-
terstellt implizit, dass hinsichtlich der demographischen Komponenten die
heutigen Gegebenheiten auch kiinftig bestehen bleiben und schreibt ent-
sprechend die heutigen Sterblichkeitsverhéltnisse und die daraus abgeleitete
Lebenserwartung in die Zukunft fort. Sie klammert damit alle Effekte aus,
die in den kommenden Jahren vom medizinisch-technischen Fortschritt,
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von Lebensstilvariablen der Biirger und von transsektoralen Bereichen bzw.
Sektoren jenseits des Gesundheitswesens, wie z. B. der dkologischen Um-
welt, dem Bildungs-, Verkehrs- und Wohnungswesen, auf das Gesund-
heitswesen und die Lebenserwartung der Biirger ausgehen. Dies fiihrt dazu,
dass die entsprechende Vorausberechnung die Gruppe und damit auch die
Anteile der Hochbetagten zu niedrig ausweist. Die demographischen Prog-
nosen, die sich aus Datengriinden zwangsldufig auf die Perioden-
Betrachtung stiitzen, zeichnen insofern noch ein allzu moderates Bild der
demographischen Alterung.

Abbildung 4: Alters- und geschlechtsspezifische Ausgabenprofile in der
GKYV (2006)
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3.3 Der medizinisch-technische Fortschritt als Determinante
von Gesundheitsleistungen

Das 20. Jahrhundert lésst sich als Jahrhundert der Medizin kennzeichnen.
Der naturwissenschaftlich-technische Fortschritt explodierte in nahezu allen
Bereichen der modernen Medizin und brachte bahnbrechende Errungen-
schaften mit sich. Viele Menschen profitieren von diesen Entwicklungen
der modernen Medizin. Es entstehen beispielsweise immer subtilere Kor-
perdarstellungen in der Diagnostik. Die Eingriffe erfolgen priziser und
sanfter. Es handelt sich um die Zeitspanne, die sich mit den Worten vom
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Handauflegen zur Computertomographie umschreiben léasst (vgl. Montgo-
mery 2004, S.1).

Vor etwa 25 Jahren begann zudem die Ara der In-vitro-Fertilisation. In na-
her Zukunft stehen die Telematik oder die Nanotechnologoie bereit, um mit
Hilfe modernster Computer vor Ort Gefdllstenosen zu beseitigen oder Tu-
morzellen zu zerstoren. Transplantationsmedizin, Praimplantationsdi-
agnostik, Embryonenforschung, Keimbahnentherapien, reproduktives und
therapeutisches Klonen — sehr vieles erscheint moglich, wenn auch nicht
alles unter ethischen Gesichtspunkten vertretbar erscheint. In vielen Fillen
wird aullerdem befiirchtet, dass der medizinisch-technische Fortschritt, der
hiufig als Add-on-Technologie komplementir zu bestehenden Verfahren
hinzutritt, zu einem Sprengsatz fiir die Finanzierung des gegenwértigen
GKV-Systems werden konnte.

Es fillt zwar schwer, im Einzelfall die exakte Bedeutung des medizinisch-
technischen Fortschritts gegeniiber den Lebensstil-, Umwelt- und Arbeits-
platzvariablen aufzuschliisseln, gleichwohl erzeugt er ohne Zweifel positive
Effekte auf die Lebenslidnge und die —qualitét. Die Lebenserwartung neuge-
borener Kinder hat sich seit Anfang des 20. Jahrhunderts um etwa 30 Jahre
erhoht. In Deutschland weisen Frauen inzwischen eine durchschnittliche
Lebenserwartung von 82 Jahren, Manner von 76 Jahren auf, um 1900 lagen
die entsprechenden Zahlen noch bei 50 bzw. 40 Jahren. Auch fiir die dlteren
Menschen hat sich die zu erwartende weitere Lebenszeit verlingert. Heute
kann ein 60-jdhriger Mann im Durchschnitt damit rechnen, dass er noch
ctwa 20 Jahre lebt. Eine Frau, die heute 60 Jahre alt ist, kann 24 weitere
Lebensjahre erwarten. Mit Blick auf die bisherige Entwicklung in Deutsch-
land und in den anderen entwickelten Staaten der Welt diirfte es auch zu-
kiinftig zu einem Anstieg der Lebenserwartung kommen (siehe auch oben
unter 3.1).

Die moglichen Ausprigungen des medizinisch-technischen Fortschritts
zeigt Tabelle 5. Lediglich Neuerungen des Typs A, B und D lassen sich
uneingeschrankt positiv bewerten. Typ E vermehrt dagegen nur die Zahl der
Moglichkeiten, ohne dabei Einfluss auf Nutzen und Kosten zu nehmen, was
sicherlich einen Grenzfall darstellt. Typ C und F erfordern ein Abwigen, da
Verdnderungen sowohl des Mitteleinsatzes als auch des Ergebnisses gegen-
einander abgewogen werden miissen. Im Unterschied zu anderen Sektoren
der Volkswirtschaft fiel der technische Fortschritt im Gesundheitswesen
bisher vornehmlich in Kategorie C, d. h. er bewirkte zwar eine Ergebnis-
verbesserung, ging aber auch mit einem hoheren Ressourcenaufwand ein-
her.
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Tabelle 5: Auspragungen des medizinisch-technischen Fortschritts

Mitteleinsatz
verkleinert unverindert vergrofert
Ergebnis

verbessert A B C

unverandert D E -
(mehr Moglichkeiten)

verschlechtert F - -

Quelle: Zusammengestellt aus Gafgen 1984, S.155.

Als Christiaan Barnard vor iiber 30 Jahren das erste menschliche Herz ver-
pflanzte, stiegen uno actu die Kosten fiir eine derartige Therapie von Null
auf damals 200.000 Mark (vgl. Kramer 1982). Die Liste fiir solche Beispie-
le lieBe sich beliebig verldngern. Prozessinnovationen, die es erlauben, eine
bestimmte Leistung zu niedrigeren Kosten herzustellen, sind demgegeniiber
noch eher selten und ebenso organisatorische Innovationen, die iiber Syner-
gieeffekte Kosteneinsparungen ermoglichen.

Zu den Wechselwirkungen zwischen Alterung und medizinisch-
technischem Fortschritt gibt es hinsichtlich der Ausgabenentwicklung ge-
genldufige Tendenzaussagen. Hierzu konkurrieren zwei Hypothesen, die
Morbidititsexpansion- und die Morbiditditskompressionsthese. Mit Opti-
mismus erhoffen sich die Menschen von der Medizin, zukiinftig mehr oder
weniger die meisten Leiden beseitigen, zumindest aber abmildern zu kon-
nen. Es scheint jedoch ein Paradoxon der modernen Medizin zu sein, dass
die Hochleistungsmedizin den durchschnittlichen Gesundheitszustand der
Bevolkerung verschlechtert, da sie die Uberlebensschwelle absenkt und
damit auch ein Uberleben derjenigen ermdglicht, die zu den so genannten
»schlechten Risiken* rechnen und die ohne Hochleistungsmedizin sterben
wiirden (vgl. Krdmer 1997, S.7f.). Unter diesem Aspekt unterstellt die Mor-
biditidtsexpansions- bzw. die so genannte Medikalisierungsthese, dass die
Gesamtmorbiditit und die altersspezifische Morbiditdt im demographischen
Wandel weiter ansteigen und langfristig einen iiberproportionalen Anstieg
der Gesundheitsausgaben hervorrufen. Vertreter dieser These erwarten, dass
die durch hohere Lebenserwartung gewonnenen Jahre in immer groferem
Male in Krankheit oder Behinderung verbracht werden (vgl. Sachverstin-
digenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen 2005, S.
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100 f., Buchner/Wasem 2006, S. 581f., Buchner 2002, S. 165f.). Steigende
Lebenserwartung verursacht damit hohere Gesundheitsausgaben. Im Ex-
tremfall kann sich der Krankheitsbeginn sogar auf friihere Lebensjahre ver-
schieben, wenn neue medizinische Erkenntnisse (Friihdiagnostik, friihe
Therapie) dazu fiihren, dass Menschen durch rechtzeitige Interventionen,
eventuell mit der Folge lebenslanger Behandlungsbediirftigkeit vor dem
vorzeitigen Tod bewahrt werden. Die ldngere Lebenserwartung, auch als
Folge medizinischen Fortschritts, fiihrt dann zu einer groBeren Krankheits-
last, zu mehr medizinischen Interventionen und insgesamt zu steigenden
Gesundheitsausgaben in allen Altersklassen.

Der Medikalisierungsthese steht die so genannte Morbiditédtskompressions-
these gegeniiber. Nach der Kompressionsthese nimmt die Morbiditit im
Alter dank einer immer leistungsfahigeren Medizin nur geringfligig zu (vgl.
Fries 1980 und 2000). Protagonisten dieser These gehen davon, dass Men-
schen mit steigender Lebenserwartung bis ins hohe Alter weitgehend ge-
sund bleiben und es zu schweren Krankheiten mit hohen Kosten erst kurz
vor dem Tode kommt (vgl. Zweifel et al. 2004, S. 652). Bessere medizini-
sche Diagnostik und Behandlung sollen dazu fiithren, dass durch hohere Le-
benserwartung gewonnene Lebensjahre liberwiegend in guter Gesundheit
verbracht werden. Auch Prédventionspolitiker argumentieren damit, dass
Krankheitsfriiherkennung, Vorsorge und gesundheitsbewusstes Verhalten
Krankheiten vermeiden oder den Eintritt von Krankheiten auf das Ende des
Lebens hin komprimieren. Damit geht die Erwartung einher, dass im Ideal-
fall — selbst bei steigender Lebenserwartung — die Ausgaben fiir medizini-
sche Behandlungen sinken.

Bei den zusitzlich gewonnenen Lebensjahren handelt es sich demnach ii-
berwiegend um gesund verbrachte Lebensjahre. Ein Anstieg der Lebenser-
wartung um vier Jahre impliziert, dass der dann 84jdhrige die gleichen
Ausgaben verursacht wie ein heute 80jéhriger. Die gleichen oder sogar sin-
kende Ausgaben finden spéter im Lebenszyklus statt (vgl. Kruse 2003,
S.83, Knappe 2003, S. 10, Henke und Reimers 2006, S. 9). Abbildung 5
stellt die Zusammenhénge grafisch dar. Bei Giiltigkeit der Kompressions-
these fallen die gleichen pro-Kopf-Ausgaben erst spéter im Lebenszyklus
an. Bei Giiltigkeit der Medikalisierungsthese liegt die Kurve des Kopfscha-
densprofils im Berichtsjahr oberhalb der Kurve des Kopfschadensprofils
des Basisjahrs.
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Abbildung 5: Morbiditéts- versus Kompressionsthese
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Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an Fries 1980 und 2000.

Bisher steht einer empirischen Uberpriifung der beiden Thesen vor allem
der Mangel an geeigneten kohortenspezifischen Léngsschnittdaten entge-
gen. Empirische Evidenz gibt es fiir beide Hypothesen. Die Medikalisie-
rungsthese findet sich insbesondere in empirischen Untersuchungen iiber
einzelne Sektoren des Gesundheitswesens (insb. fiir stationdre Leistungen
und fiir Arzneimittel; vgl. Hof 2001; Niehaus 2007). Das Ausmal3 der Me-
dikalisierung diirfte in der GKV zudem eher unter- als iiberschitzt werden.
Die gesetzlich fixierten sektoralen Budgets bremsen die Ausgabenentwick-
lung auf eine eher kiinstliche Art und Weise. Die Neuorientierung der Ge-
samthonorierung im ambulanten Bereich und die Finanzierungsreform im
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Krankenhaus diirften dazu fiihren, dass das Phdnomen der Medikalisierung
deutlicher zu Tage tritt. Eine Abschwichung der Medikalisierungseffekte
konnte eintreten, wenn medizinisch-technische Innovationen arbeitssparen-
de Effekte erzeugen. Neue billigere Leistungen miissten dann dltere teurere
bei gleichem medizinischen Outcome ersetzen oder es gelingt, mit Prozess-
innovationen Einsparungen zu erzielen.

Die so genannte These von der ,,Versteilerung der Ausgabenprofile* weist
zusatzlich darauf hin, dass der technische Fortschritt in der Medizin mit
einer Alterskomponente einhergeht (vgl. Breyer/Felder 2006, S.178f.). Ab-
bildung 6 zeigt die Entwicklung des Ausgabenprofils zwischen 30 und 80
Jahren (Altersklassen 7 bis 16) im Beobachtungszeitraum von 1979 bis
1996 fiir einen konstruierten Tarif KOMBI des grofiten deutschen PKV-
Unternehmens (vgl. Buchner 2002, S. 167). Dabei erfihrt das relativ flache
Ausgabenprofil des Jahres 1979 bis zum Jahr 1998 eine signifikante
Versteilerung, indem die Gesundheitsausgaben bei den élteren Versicherten
schneller wachsen als bei den jiingeren. Es gibt analoge Hinweise bei der
GKYV (vgl. Buchner 2002, Hof 2001). Unklar ist, ob sich Versteilerungen
lediglich auf einige Leistungsbereiche konzentrieren oder fiir alle zentralen
Leistungsbereiche der GKV kennzeichnend sind.

Aufgrund der geschilderten Zusammenhinge kann es nicht iiberraschen,
dass nahezu alle Prognosen ein beachtliches Potenzial an demografie- und
fortschrittsbedingten Ausgaben- und Beitragssatzsteigerungen fiir die GKV
ausweisen. Die Hochrechnung der reinen demographischen Effekte ergibt
bis zum Jahr 2050 einen Anstieg des GKV-Beitragssatzes um etwa flinf
Prozentpunkte (vgl. Ulrich und Schneider 2007, S. 784). Studien, die dage-
gen zusitzlich den Einfluss des medizinisch-technischen Fortschritts be-
riicksichtigen, gelangen demgegeniiber zu weit hoheren kiinftigen Belas-
tungen mit Beitragssitzen oberhalb von 25% fiir das Jahr 2050 (vgl. Abbil-
dung 7 und Ulrich und Schneider 2007, S. 789).
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Abbildung 6: Versteilerung von Ausgabenprofilen

Quelle: Zusammengestellt aus: Buchner 2002, S. 167.

Abbildung 7: Entwicklung des Beitragssatzspektrums
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Erst wenn es gelingt, den medizinisch-technischen Fortschritt stirker als
bisher mit der Diskussion um prioritdre Versorgungsprobleme zu verbin-
den, diirfte deutlich werden, dass medizinische Versorgung auf der einen
Seite wohl kaum eine Sittigungsgrenze aufweist, dass aber genau deswegen
die Debatte um den optimalen Ressourceneinsatz besonnen bzw. ausgewo-
gen gefiihrt werden muss. Eine grundlegende Auseinandersetzung um die
Verteilung der knappen Giiter im Gesundheitswesen fand in Deutschland
bisher noch nicht statt. Das Ziel sollte dabei sein, den medizinischen Fort-
schritt in einer alternden Bevdlkerung in eine ausgewogene Balance mit den
psychosozialen Voraussetzungen fiir ein menschenwiirdiges Altern zu brin-
gen (vgl. Schmacke 2007, S. 7.).

Die Hiirden im gegenwirtigen GKV-System zielen demgegentiber vor al-
lem darauf ab, kurzfristig Kosten zu sparen, langerfristig werden damit aber
zwel Chancen vergeben: Einmal die Erh6hung von Lebenserwartung und
die Verbesserung der Lebensqualitit der Patienten und zum anderen die
Realisierung von Einsparungen im Vergleich zu alteren Therapieverfahren.
Léangerfristige Kostenwirkungen von Folgeerkrankungen bleiben in vielen
Féllen bisher auBBer Betracht. Fiir die meisten neuen Verfahren gilt, dass sie
einen zusitzlichen Nutzen fiir die betroffenen Patienten im Vergleich zu
Vorginger-Methoden stiften, dennoch verursachen sie zu Beginn der Be-
handlung hohere Kosten als die konventionelle Therapie. In der Folgezeit
kann es demgegeniiber aber zu beachtlichen Einsparungen kommen. Der
Zeithorizont der Akteure im Gesundheitswesen ist dabei regelmilig zu
kurz; er betrdgt im Extremfall im ambulanten Bereich ein Quartal, etwa fiir
den Vertragsarzt und sein auf das Quartal bezogene Honorar oder die quar-
talsbezogene Malus-Regelung fiir bestimmte Arzneimittelverordnungen
(siehe hierzu Teil 2). Ein weiteres Problem stellt die Finanzierung der meis-
ten Leistungen innerhalb sektoraler Budgets dar. Innovationen werden ge-
genwirtig eher zogerlich in Fallpauschalen abgebildet, wodurch ihr Einsatz
fiir das entsprechende Krankenhaus ein 6konomisches Risiko darstellt. Wei-
terhin sollten sich die Anstrengungen darauf richten, wie sich eine grof3ere
Kosteneffektivitit des medizinisch-technischen Fortschritts erreichen lésst.
Ein vielversprechender Ansatz besteht dabei in der personalisierten Medi-
zin, die zwar kein Kostensparmodell darstellt, die aber hilft, Therapieversa-
gen zu minimieren (vgl. Lahl 2007, S. 9). Die Rahmenbedingungen miissen
also letztlich in Richtung mehr Transparenz, mehr Qualitidt und mehr Wett-
bewerb verbessert werden. Das GKV-WSG sieht die Einflihrung einer Kos-
ten-Nutzen-Bewertung fiir Arzneimittel vor, was angesichts knapper Res-
sourcen grundsétzlich einen Schritt in die richtige Richtung darstellt. Die
Steuerung des Gesundheitswesens bedarf sowohl auf der gesamtwirtschaft-
lichen Ebene als auch bei der Auswahl geeigneter Versorgungsformen einer
medizinischen und wirtschaftlichen Orientierung. Die international iiblichen
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und akzeptierten Standards der Gesundheitsokonomie kdnnen dabei wichti-
ge Hilfsmittel fiir mehr Transparenz und fiir die Fundierung von Entschei-
dungen bilden. Das Ziel solcher Studien besteht nicht allein darin, Ent-
scheidungen {iber die komparative Vorteilhaftigkeit zu fillen, sondern vor
allem darin, Werturteile und Bewertungsgesichtspunkte des Entscheiders
transparent und so die Entscheidung auch nachvollziehbar zu machen (vgl.
Schulenburg et al. 2007, S. 285f.).
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4. Das deutsche Gesundheitswesen nach dem GKV-WSG

4.1 Eine zielorientierte Situationsanalyse

Im Koalitionsvertrag haben CDU, CSU und SPD als Ziel ihrer Gesund-
heitspolitik ,,die Sicherung eines leistungsfahigen und demografiefesten
Gesundheitswesens mit einer qualitativ hochstehenden Versorgung fiir die
Patientinnen und Patienten sowie die Gewihrleistung einer solidarischen
und bedarfsgerechten Finanzierung® (Koalitionsvertrag zwischen CDU,
CSU und SPD 2005, S. 100) vereinbart. Fiir den Bereich der Krankenversi-
cherung wurden zusitzlich die beiden Ziele ,,Sicherung einer nachhaltigen
und gerechten Finanzierung* sowie die ,,wettbewerbliche und freiheitliche
Ausrichtung® genannt (ebenda, S. 102).

Unter diesem Aspekt bleibt das GKV-WSG hinter den selbst formulierten
Anspriichen zuriick. Die Finanzierung wird durch das GKV-WSG weder
nachhaltig stabilisiert noch gerechter gestaltet. Es 16st auf der Finanzie-
rungsseite keines der folgenden zentralen Probleme:

e Entkopplung der Beitragssatzentwicklung von den Lohnnebenkosten,
e Begrenzung der intergenerativen Umverteilung und
e die Uberwindung der Segmentierung des Krankenversicherungsmarkts.

Trotz aller Reformanstrengungen der vergangenen Jahre stellt der Kranken-
versicherungsmarkt in Deutschland weiter eine Reformbaustelle dar. Insbe-
sondere gelang es bisher nicht, die Liicke zwischen der Finanzierungsbasis,
d. h. den beitragspflichtigen Einnahmen, und den steigenden Ausgaben zu
schlieBen. Zudem bestehen Schnittstellenprobleme an den Sektorengrenzen
und das Wechselspiel zwischen dem, in vielen Féllen, erwiinschten medizi-
nisch-technischen Fortschritt und der demografischen Alterung der Bevol-
kerung ldsst das vorherrschende Finanzierungssystem an seine Grenzen
stoBen (vgl. Wille 2003, S. 39 f.). Bereits kurz nach der Umsetzung des
GMG wurde offensichtlich, dass es zur Sicherung der Finanzierbarkeit der
GKYV weiterer Reformanstrengungen bedarf. Die beiden grofen Parteien
warteten mit den beiden als ,Biirgerversicherung® (SPD) und ,,Gesund-
heitspramie (CDU/CSU) bezeichneten Reformmodellen auf. Nachdem aus
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der Bundestagswahl 2005 eine grofle Koalition hervorging, wurde mit dem
Gesundheitsfonds eine Kompromisslosung gesucht.

Mit der geplanten Einfithrung des Gesundheitsfonds zum 1. Januar 2009
legt die Bundesregierung per Rechtsverordnung einen einheitlichen prozen-
tualen allgemeinen Beitragssatz fiir alle Krankenkassen fest. Die Mittel des
Gesundheitsfonds setzen sich aus den Beitrdgen der Beitragszahler und Ar-
beitgeber sowie einem steuerfinanzierten Bundeszuschuss zusammen. Dar-
tiber hinaus findet die Morbiditétsstruktur der Versicherten dahingehend
Beriicksichtigung, dass die Krankenkassen alters-, geschlechts- und risiko-
adjustierte Zu- und Abschlidge erhalten bzw. leisten. Trotz der empirisch
belegten signifikanten Verringerung der Beitragssatzspannen strebt der Ge-
setzgeber aktuell mit der Intensivierung der Morbidititsorientierung eine
»Ausdifferenzierung® des RSA an (Morbi-RSA), da der bisherige Ausgleich
das politisch ambitids gesteckte Ziel des vollkommenen bzw. zumindest
anndhernden Ausgleichs der Versichertenstrukturen nicht erreicht und wohl
auch gar nicht erreichen konnte®. Zu diesem Zweck werden weitere Morbi-
ditditsmerkmale in den RSA aufgenommen.

Dieser Ausgleichsmechanismus soll dafiir sorgen, dass der neue Gesund-
heitsfonds ab 2009 denjenigen Krankenkassen mehr Geld zuweist, die
tiberdurchschnittlich hdufig schwer kranke Versicherte versichern, als sol-
chen mit einer iiberwiegend gesunden Klientel. Die Liste der dazu festge-
legten Krankheitsgruppen reicht von HIV/Aids tiber Brustkrebs und Diabe-
tes bis hin zu Osteoporose, Demenz, Depression, Hypertonie, Epilepsie
oder Pneumonie. Dies wird die Komplexitit des RSA-Systems deutlich er-
hohen. Bisher zieht der Krankenkassenausgleich beispielsweise bei einer
42-jahrigen Frau vor allem Geschlecht und Alter als Umverteilungskriterien
heran. Der versichernden Krankenkasse wird (Stand 2005) eine RSA-
Gutschrift von 1151 Euro angerechnet — unabhéngig davon, ob die Frau
gesund ist oder als Chronikerin hohe Behandlungskosten verursacht'® (vgl.
Staeck 2008). Dies erfordert einen Klassifikationsalgorithmus, der die Ver-
sicherten bestimmten Morbiditdtsgruppen zuordnet. Ist diese Klassifikation
nicht zielgenau, dann erhélt eine Krankenkasse mit vielen schwerkranken
Versicherten ab 2009 immer noch zu wenig Geld aus dem Gesundheits-
fonds. Kommt die Krankenkasse mit den Zuweisungen aber nicht aus, muss
sie einen Zusatzbeitrag bei ihren Versicherten erheben (vgl. Igel/Schaufler
20006).

9 Der hiufig gebrauchte Begriff ,,Morbi-RSA* fiir den geplanten, intensiveren morbiditétsori-
entierten RSA erscheint in sofern semantisch irrefithrend, als der bisherige RSA mit den
Merkmalen Alter und Geschlecht bereits Morbiditdtskomponenten enthélt.

10 Sofern diese Person nicht in ein strukturiertes Behandlungsprogramm eingeschrieben war.
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Vor diesem Hintergrund bilden Transparenz und Nachvollziehbarkeit des
Klassifikationsmodells eine zentrale Voraussetzung flir die Akzeptanz des
neuen Morbi-RSA. Selbst wenn es durch den neuen Morbi-RSA weniger
Wettbewerbsverzerrungen geben sollte, vermag er das urspriingliche Ziel,
ndmlich den Wettbewerb um Gesunde durch einen Wettbewerb um die bes-
te Versorgung Kranker abzuldsen, nicht zu erreichen, denn auch das ausdif-
ferenzierte Klassifikationsraster bleibt letztlich zu grob. Fiir leichte und we-
nig kostenintensive Erkrankungen diirfte tendenziell zu viel Geld und fiir
schwere und teure Erkrankungen zu wenig Geld an die Krankenkassen flie-
Ben.

Je ausdifferenzierter der Morbi-RSA, desto hoher die Intransparenz. Damit
nimmt auch die Gefahr der Manipulation zu. Letztlich kann nicht fiir 70
Millionen GKV-Versicherte gepriift werden, ob ein chronischer Patient
nicht doch wieder weitgehend gesundet, vor allem bei rund 4000 Einzeldi-
agnosen. Das BVA plant zwar, in das neue RSA-System zusétzliche Stell-
schrauben einzubauen, iiber deren Zielgenauigkeit bislang aber wenige Er-
kenntnisse vorliegen. Fiir ambulante Diagnosen gilt etwa, dass ein Versi-
cherter mindestens zwei Diagnosen einer Krankheit in mindestens zwei ver-
schiedenen Quartalen aufweisen muss. AuBBerdem hat das BVA fiir die zu-
sitzlichen Gelder aus dem Ausgleichspool eine weitere Hiirde aufgestellt:
So kommen fiir bestimmte Diagnosegruppen nur solche Fille in den Aus-
gleich, bei denen mindestens zehn Tagesdosen eines Medikaments verord-
net werden, etwa zur Behandlung eines Patienten mit Lungenentziindung.
Bei den ausgewdhlten chronischen Krankheiten miissen es 183 Tage sein.
Allerdings sieht das Modell auch Ausnahmen von dieser Regelung vor, et-
wa wenn Patienten mit HIV/Aids oder Multipler Sklerose noch keine Arz-
neitherapie erhalten, dies aber in Zukunft zu erwarten ist (vgl. 0.V. 2008).
Bis November 2008 besitzt aber keine Krankenkasse hinreichend exakte
Informationen dariiber, wie viel Geld ihr im Jahr 2009 zur Verfligung
steht.Vor diesem Hintergrund liegt es nahe, dass die Krankenkassen nahezu
alle Strukturvertrdage auf den Priifstand stellen bzw. sogar kiindigen, so dass
der neue Morbi-RSA auch mit Blick auf die Integrations- und Einzelvertri-
ge negative Anreizwirkungen ausiibt. Wenige Monate vor dem Start stellt
sich der Morbi-RSA nicht nur aus Sicht seiner Kritiker als ein stark biiro-
kratisierter, intransparenter Umverteilungsmechanismus dar.

Der Gesundheitsfonds mit Morbi-RSA zielt in seiner ordnungspolitischen
Begriindung darauf ab, den Wettbewerb zwischen den Krankenkassen neu
zu ordnen (vgl. Richter 2007a, S. 71). Die bisherige lohnbezogene parititi-
sche Finanzierung der GKV lduft letztlich auf eine Subventionierung der
Versicherungsnachfrage hinaus, da der Wettbewerb zwischen den Kran-
kenkassen fast ausschlieBlich tiber Zusatzleistungen und Beitragssatzunter-
schiede ablauft (vgl. ebenda, S. 72). Die Subventionierung der Versiche-
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rungsnachfrage fillt dabei fiir den einzelnen Versicherten umso stérker aus,
je geringer sein beitragspflichtiges Einkommen (vgl. Wissenschaftlicher
Beirat beim Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie 2006,
S. 12). In der Idealwelt des Gesundheitsfonds sollen sich diese Einkom-
mensunterschiede zwischen den Versicherten bei der Verbeitragung aus-
gleichen. Damit kommt es zu einer stiarkeren Trennung von Allokation und
Distribution als im gegenwirtigen GKV-System. Zukiinftig soll der Wett-
bewerb zwischen den Krankenkassen iiber einkommenspauschale Zu- und
Abschlige erfolgen, so dass, zumindest gemall 6konomischer Theorie, flir
zusitzliche Leistungsmengen die Einkommensabhéngigkeit der Verbeitra-
gung aufgehoben wird (vgl. Richter 2007b, S. 271).

In der konkreten Umsetzung geniigt der Gesundheitsfonds jedoch kaum
diesen Anspriichen. Der Vorschlag impliziert neue Verwaltungskosten und
da er fiir den Zusatzbeitrag keinen Einkommensstrukturausgleich, keinen
RSA und keinen Familienstrukturausgleich vorsieht, hingt die Hohe des
Zusatzbeitrags doch wiederum zentral von der Versichertenstruktur einer
Krankenkasse ab.

Der Gesundheitsfonds in Verbindung mit dem Zusatzbeitrag und dem neu-
en Morbi-RSA trigt insgesamt gesehen nicht zur Losung der Probleme bei,
sondern generiert neue. Durch den verzerrenden Zusatzbeitrag, verbun-
den mit der Deckelung (Uberforderungsschwelle von 1 Prozent der bei-
tragspflichtigen Einkommen, die ab einem Zusatzbeitrag von acht Euro
greift) diirfte sich der Wettbewerb trotz des neuen morbidititsorientierten
RSA tendenziell verstirkt auf die gesunden und einkommensstarken Versi-
cherten konzentrieren. Je einkommensschwécher die Mitglieder und je ho-
her die im neuen RSA nicht beriicksichtigten Risiken desto héher wird der
Zusatzbeitrag einer Krankenkasse ausfallen. Unter diesen Anreizen werden
die Krankenkassen mit einkommensschwachen Versicherten eher vom
Markt ausscheiden, obwohl dies nicht auf Unwirtschaftlichkeit zuriickgehen
muss. Dies verhindert dann auch, dass sich die Krankenkassen im Wettbe-
werb vorrangig um die Verbesserung von Qualitidt und Wirtschaftlichkeit
der Versorgung bemiihen.

Der Gesundheitsfonds soll mit seinen voraussichtlichen Einahmen die vor-
aussichtlichen Ausgaben der Krankenkassen zu mindestens 95% decken. Er
speist sich im Wesentlichen durch einheitliche gesetzlich fixierte Beitrdge
von GKV-Mitgliedern und Arbeitgebern sowie durch einen Bundeszu-
schuss. Damit &dndert sich an den derzeitigen Finanzierungsgrundlagen
praktisch nichts; es wird lediglich eine neue zentrale Beitragseinzugsbiiro-
kratie geschaffen. Das Ziel sinkender Lohnzusatzkosten wird durch den
absehbaren Anstieg der Beitragssitze in der GKV trotz sinkender Beitrdage
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in der Arbeitslosenversicherung nicht erreicht. Positive Arbeitsmarkteffekte
sind von der Gesundheitsreform kaum zu erwarten.

Die oben erlduterten Herausforderungen fiir die kiinftige Finanzierung der
GKYV durch die demographische Alterung in Kombination mit dem medizi-
nisch-technischen Fortschritt bleiben ungeldst. Das finanzielle Problem der
GKYV besteht dabei weniger in den Effekten der Alterung auf die Gesund-
heitsausgaben, sondern in der Wirkung der Alterung auf die intergenerative
Verteilung der Einkommen. Nachhaltigkeit einzufiihren, bedeutet die Riick-
fiihrung bestehender Umverteilung. Die Steigerung der Nachhaltigkeit des
Systems erfordert daher sowohl erweiterte Moglichkeiten bei der Finanzie-
rung, etwa durch Wahlmoglichkeiten kapitalgedeckter Versicherungsmo-
delle, einzurdumen als auch einen stiarkeren Wettbewerb auf der Leistungs-
und Nachfrageseite einzufiihren.

Auch im Verhéltnis von GKV zu PKV verbessert das GKV-WSG nicht die
bestehenden Strukturen. Es bringt keine nennenswerten fiskalischen Vortei-
le fiir die GKV, beschrinkt aber die Wettbewerbsposition der PKV (Basis-
tarif mit Kontrahierungszwang, erschwerter Versichertenwechsel aus der
GKV, Defizitdeckung durch die Vollversicherten eines PKV-
Unternehmens).

Diese Uberlegungen machen deutlich, dass das GKV-WSG keine Antwor-
ten auf die zukiinftigen Herausforderungen geben kann, denen das System
aber im Sinne einer zielorientierten, leitliniengerechten Gesundheitsversor-
gung bereits auf kurze, erst recht aber auf langere Sicht begegnen muss. Die
Gesundheitsreform besteht aus einem bunten Straufl aus Einzelmafinahmen,
es fehlt aber nach wie vor ein konsistentes wettbewerbliches Gesamtkon-
zept fiir den ,,Krankenversicherungsmarkt 2010%.

4.2 Die GKYV zwischen Schwiche der Finanzierungsbasis und
Ausgabendynamik

Die nichste Reform des Krankenversichertenmarktes und mit ihm der GKV
steht somit sowohl hinsichtlich der Finanzierungsbasis als auch beziiglich
der Ausgaben- bzw. Leistungsseite vor groB3en Herausforderungen. Es geht
dabei zum einen um eine stabilere und nachhaltigere Finanzierungsgrundla-
ge und zum anderen um eine kosteneffiziente sowie priferenzgerechte Ge-
sundheitsversorgung. Das GKV-WSG klammerte bei seinen Reformbemii-
hungen die Einnahmenseite der GKV, d. h. ihre Finanzierungsgrundlage,
vollig aus. Die Finanzierungsbasis der GKV, die im wesentlichen aus
Lohnen und Renten besteht, erweist sich weiterhin als
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e konjunkturanfillig, da Arbeitslosigkeit und Frithverrentung die Finan-
zierungsgrundlage schwiéchen,

e wachstumsschwach und insofern nicht stabil sowie nachhaltig infolge
niedriger Lohn- und Rentensteigerungen sowie eines zunehmenden
Rentneranteils,

e beschiftigungsfeindlich wegen der einseitigen Belastung der Léhne und
damit der Arbeitskosten,

e intransparent als Folge einer zersplitterten Umverteilung sowie

e verteilungsungerecht, denn es benachteiligt z. B. Lohnbezieher und
Zweiverdienerfamilien und fiihrt zu Verwerfungen an der Pflichtversi-
cherungsgrenze.

Das Finanzierungssystem bzw. die geltende Beitragsgestaltung in der GKV
beeintrichtigt auch den Wettbewerb zwischen den Krankenkassen. Zu-
ndchst besitzen vor allem Mitglieder mit hoheren beitragspflichtigen Ein-
nahmen 0konomische Anreize, bei unterschiedlich hohen Beitragssétzen die
Krankenkasse zu wechseln. Fiir Sozialempfianger und Arbeitslose bestehen
bisher keinerlei Anreize zum Krankenkassenwechsel und fiir Mitglieder mit
niedrigen beitragspflichtigen Einnahmen lohnt sich dies unter Beriicksichti-
gung der Transaktionskosten kaum. Zudem zahlt bei unselbstindig Be-
schiftigten der Arbeitgeber die Hélfte der Beitrdge, was die Bereitschaft zu
einem Wechsel in eine andere Krankenkasse zusétzlich mindert. Dartiber
hinaus wirkt die geltende Beitragsgestaltung noch insofern wettbewerbsver-
zerrend, als Krankenkassen mit hohen Beitragssitzen umso weniger eine
Abwanderung ihrer Versicherten befiirchten miissen, je niedrigere beitrags-
pflichtige Einnahmen diese aufweisen. Der Gesundheitsfonds konnte wegen
des einheitlichen Beitragssatzes des Arbeitsgebers und der Zusatzbeitrige
bzw. der Ausschiittung von restlichen Beitragsmitteln zwar die Wettbe-
werbsintensitdt erhohen, dem setzt jedoch die Obergrenze des Zusatzbeitra-
ges enge Grenzen.

Die derzeitige lohnzentrierte Finanzierung der GKV erweist sich aufgrund
threr negativen Wachstums- und Beschéftigungseffekte (,,Lohnnebenkos-
ten®) den wachsenden Anforderungen an eine stabile und nachhaltige Fi-
nanzierungsgrundlage nicht mehr gewachsen'' Hinzu kommen die Heraus-

Il Die Lohnnebenkosten setzen sich allerdings aus vielen Faktoren zusammen. Die Beitrige
der Arbeitgeber fiir Kranken- und Pflegeversicherung haben an den Lohnnebenkosten
zurzeit nur einen Anteil von 11,7 %, (vgl. Ecker et al. 2004). Da aber auch alle anderen
Sozialversicherungsbeitrdge zu den Lohnnebenkosten rechnen und in naher Zukunft die
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forderungen durch den demographischen Wandel und den medizinisch-
technischen Fortschritt sowie die Verdnderungen in den Lebens- und Er-
werbshistorien der Individuen in einer globalisierten Umwelt. Diese Her-
ausforderungen konnen am ehesten flexibel und pluralistisch ausgestaltete
soziale Sicherungssysteme bewiltigen (vgl. Borsch-Supan 2000, S. 1) Um
die Qualitdat und Produktivitit der Gesundheitsversorgung stindig zu erho-
hen, bedarf es eines stetigen Wettbewerbsdrucks, der sich zwar im Ergebnis
auf der Leistungsseite auswirkt, den die Finanzierungsseite aber unterstiit-
zen und, z. B. iiber den Wechsel von Versicherten, teilweise sogar auslosen
kann.

Unabhéngig von der Ausgestaltung der jeweiligen nationalen Finanzie-
rungssysteme stiegen die Gesundheitsausgaben in den letzten Jahrzehnten
weltweit starker an als das entsprechende Bruttoinlandsprodukt (vgl. OECD
2008). Unabhingig von bestehenden Steuerungsdefiziten deutet dieser Be-
fund auf grundlegende Determinanten der Ausgabenentwicklung im
Gesundheitswesen hin. Diese Faktoren lassen sich unbeschadet aller Wech-
selwirkungen in angebots- und nachfrageseitige EinflussgroBen einteilen
(vgl. Wille 2003, S. 42f.):

Angebotsseitige Determinanten:

e die angebotsinduzierte Nachfrage aufgrund asymmetrischer Informati-
on, insb. mangelnde Transparenz liber Leistungsqualitdten (vgl. McGui-
re, T. 2000, S. 461f.)

e der technische Fortschritt, der im medizinischen Bereich nur selten
Kosten senkend, sondern zumeist Ausgaben erhohend wirkt

e die Preissteigerungen, die im dienstleistungsintensiven Gesundheitswe-
sen im Durchschnitt hoher ausfallen als die allgemeine Inflationsrate

e der zunehmende Hang zur Defensivmedizin.
Nachfrageseitige Determinanten:

e die Verschiebung der Bevolkerungsstruktur mit einer Zunahme von ilte-
ren und multimorbiden Patienten (vgl. Cassel, D. 2007, S. 580f.)

e die Zunahme von Singlehaushalten

Wechselwirkungen zwischen Demographie und technischem Fortschritt eine Versteile-
rung der Ausgabenprofile erwarten lassen, bleibt die Stabilisierung der Sozialabgaben
bzw. ihre Entkoppelung von den Arbeitskosten eine vordringliche Aufgabe.
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die Verdnderung des Krankheitsspektrums in Richtung chronisch-
degenerativer Krankheitszustdnde

die moralische Versuchung (Moral Hazard) des Versicherten, wegen des
nahezu umfassenden Versicherungsschutzes die Gesundheitspravention
zu vernachldssigen und im Krankheitsfall iiberméBig viele Gesundheits-
leistungen zu beanspruchen.

Angesichts der fiskalischen Schwiche der Finanzierungsbasis sowie ihrer
sonstigen allokativen und distributiven Schwachstellen auf der einen und
der auch im internationalen Bereich vorhandenen Dynamik der Gesund-
heitsausgaben auf der anderen Seite stellen sich fiir die GKV und den ge-
samten deutschen Krankenversicherungsmarkt insbesondere folgende Fra-
gen:

Wie viel Transparenz bendtigt eine zielorientierte Finanzierung der
GKV?

Nur wenn die Biirger die tatsdchlichen Belastungs- bzw. Begiinsti-
gungswirkungen der diskutierten Finanzierungssysteme kennen, konnen
sie die Weiterentwicklung der GKV in ihrem Sinne beeinflussen. Ratio-
nale Wahlentscheidungen setzen hinreichende Informationen tliber die
bestehenden Alternativen sowie ihre Implikationen und moglichen Wir-
kungen voraus.

Strebt man im Rahmen des allgemeinen Steuer- und Transfersystems
eine integrierte Umverteilung oder weiterhin mit dem Steuer- und dem
GKV-System zwei parallele Umverteilungen an?

Im Kern zielt diese Frage darauf ab, ob man den Einkommensausgleich
innerhalb des GKV-System belassen mdchte oder ihn aus der GKV in
das allgemeine Steuer- und Transfer-System verlagert. Die Finanzierung
der aus gesamtstaatlicher Sicht erwiinschten Umverteilung sollte sich
aus normativer Sicht am Leistungsfdahigkeitsprinzip orientieren. Am
vergleichsweise besten diirfte dem, trotz aller Unzuldnglichkeiten, die
allgemeine Einkommensteuer entsprechen (vgl. Wissenschaftlicher Bei-
rat beim Bundesministerium der Finanzen 2004). In der GKV sind die
Leistungen heute im Unterschied zu ihren Anféangen bis auf die Zahlung
von Krankengeld praktisch unabhingig von der Beitragshohe oder dem
Arbeitseinkommen. Ein vom Lohn oder Einkommen unabhingiger Bei-
trag entspricht im geltenden System auch eher dem Prinzip der Bei-
tragsdquivalenz. Bei einer Trennung von Versicherung und Umvertei-
lung beteiligen sich zudem alle Steuerzahler (auch Selbstédndige, Beamte
und PKV-Versicherte) an der Umverteilungsaufgabe und nicht nur die
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GKV-Versicherten. Da das Steuersystem alle Einkiinfte ohne Obergren-
ze erfasst und die Steuersidtze mit dem Einkommen ansteigen, beteiligen
sich Versicherte mit hoheren Einkommen und Kinderlose stirker an der
Finanzierung des sozialen Ausgleichs, wéhrend Geringverdiener und
Familien eine geringere Belastung tragen. Dies liegt auch daran, dass
das Steuersystem Kinder aufgrund der Freibetrige steuermindernd be-
riicksichtigt, wihrend im heutigen GKV-System die Beitragszahlung
unabhéngig von der Zahl der Kinder erfolgt. Die Verlagerung von Um-
verteilungsspielrdumen aus der GKV in den allgemeinen Fiskus wiirde
somit Verteilungsgerechtigkeit und die Transparenz der Finanzierung
verbessern.

e Sollte eine Kapitalbildung das vorherrschende Umlageverfahren er-
gianzen?

Da die Ausgaben der Krankenversicherung in hohem Mafle altersabhén-
gig sind, erwachsen aus dem demographischen Wandel in Verbindung
mit den Wechselwirkungen des medizinisch-technischen Fortschritts
Ausgabensteigerungen, die in einem Umlagesystem zwangsldufig zu
Beitragssteigerungen fiihren (vgl. Zweifel/Felder/Meier 1996; Fel-
der/Meier/Schmitt 2000, Schmaihl/Ulrich 2001; Felder/Fetzer 2007).
Daraus folgen bei anhaltender Alterung zunehmende Belastungen zu-
kiinftiger Generationen beziehungsweise intergenerative Transfers. Ein
immer grofler werdender Anteil des Beitrags der Jiingeren wird zur Fi-
nanzierung der Gesundheitsausgaben fiir die Alteren aufgewendet. Dar-
aus resultiert die so genannte Nachhaltigkeitsliicke (vgl. Auerbach, et
al. 1994, Hagist et al. 2006). Ihre SchlieBung setzt voraus, dass sich jede
Generation Uliber thren Lebenszyklus hinweg starker als bisher an der Fi-
nanzierung ihrer Gesundheitskosten beteiligt. Mit der (Teil-)
Kapitaldeckung konnen grundsétzlich sowohl die demographischen Be-
lastungen als auch die Ausgabeneffekte des medizinisch-technischen
Fortschritts gleichméaBiger liber die Zeit verteilt und damit zumindest
partiell vorfinanziert werden (vgl. hierzu Cassel 2003; Knappe 2003).
Bei einer individuellen Kapitalbildung, etwa in Form von Altersriick-
stellungen, finden keine intergenerativen Transfers mehr statt (,,Ge-
sundheits-Riester*). Die Belastungen in der Gegenwart fallen dann ho-
her, die zukiinftigen Belastungen entsprechend niedriger aus. Der indivi-
duelle Belastungspfad ldsst sich durch Kapitalbildung glétten.

Die Bestimmung des in der GKV erforderlichen Kapitalbedarfs erweist sich
allerdings im Vergleich zur Rentenversicherung als schwieriger, da sich die
kiinftigen Wechselwirkungen zwischen der demographischen Entwicklung
und dem medizinischen Fortschritt mit ihren Ausgabeneffekten nur schwer
quantifizieren lassen. Selbst bei einer Unterschitzung des Kapitalbedarfs
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tritt im Vergleich zum geltenden Finanzierungssystem gleichwohl eine Ent-
lastung ein (vgl. Oberender/Zerth 2008, S. 209). So fiihrt die PKV, damit
die Versicherungspridmien nicht mit zunehmendem Alter steigen, aus den
Beitragseinnahmen und den Kapitalertragen umfangreiche Mittel den Al-
tersriickstellungen zu. Auf diese Art bildete die PKV bis Ende 2007 einen
Kapitalstock von rd. 105 Mrd. Euro (vgl. Verband der PKV 2008).

Zur Stiarkung der Kapitaldeckung konnte eine Alternative darin bestehen,
das geltende Umlageverfahren durch einen separaten Sparvertrag zu ergén-
zen. Dieser konnte die Teil-Kapitaldeckung in den einzelnen Zweigen der
sozialen Sicherung biindeln. Eine weitere Moglichkeit der Teil-
Kapitalbildung stellt die Einfiihrung der gesamten Teil-Kapitaldeckung in
einen Sozialversicherungszweig, z. B. in der Rentenversicherung, dar. Die-
se Losungen besitzen aber den gravierenden Nachteil, dass die Finanzie-
rungs- und Budgetierungsgrenzen fiir die einzelnen Teilsysteme an Kontur
verlieren und deshalb die Akzeptanz fiir die erforderlichen Reformschritte
splrbar nachlassen diirfte. Es fiihrt daher kaum ein Weg daran vorbei, jedes
Teilsystem der sozialen Sicherung eigenstéindig nachhaltig zu finanzieren.

Unabhingig von einer Teil-Kapitalbildung besteht auch die Mdglichkeit,
die Ausgabeneffekte des demographischen Wandels und des medizinisch-
technischen Fortschritts im Rahmen des bestehenden Umlageverfahrens
abzuschwiéchen. Im geltenden System der GKV bieten sich hierzu mit der
Einnahmenseite, dem Leistungskatalog und seiner Finanzierung sowie der
Ausschopfung vorhandener Effizienz- und Effektivititsreserven drei zentra-
le Stellschrauben an. Neben einer Finanzierungsreform ldsst sich die Nach-
haltigkeitsliicke auch durch Einsparungen auf der Ausgabenseite etwas ver-
ringern. Diese vermogen jedoch eine Reform der Einnahmenseite nicht zu
ersetzen, sondern nur im Rahmen eines Mix aus einnahmen-, ausgabensei-
tigen und wettbewerbsfordernden Elementen zu ergédnzen.

Trotz der in den letzten Jahren, insbesondere durch das GMG, deutlich ver-
besserten rechtlichen Rahmenbedingungen besteht an den Schnittstellen
der Leistungssektoren hinsichtlich einer effizienten Koordination sowie
eines funktionsgerechten Wettbewerbs noch immer ein relevanter Hand-
lungsbedarf (vgl. Wille 2007, S. 90ft.):

e Um gezielte Wahlentscheidungen treffen und damit den Wettbewerb
unter den Leistungserbringern stimulieren zu konnen, besitzen die Ver-
sicherten eine zu geringe Transparenz iiber Behandlungsalternativen und
allfallige Leistungsqualititen. Die Leistungserbringer verfiigen ihrerseits
noch iiber zu geringe Moglichkeiten, um mit spezifischen Qualifikatio-
nen und Fertigkeiten um die Patienten und um selektive Vertrige mit
den Krankenkassen zu werben.
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e Gesundheitsforderung und Prévention fristen ebenso wie eine effektive
Qualitédtssicherung immer noch ein stiefmiitterliches Dasein.

e Der Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Organisations-
strukturen in der GKV (GKV-OrgWGQG) sieht u. a. vor, dass Krankenkas-
sen, die im Wettbewerb miteinander stehen, flireinander haften und der
Spitzenverband Bund Fusionen auch gegen den Willen der beteiligten
Krankenkassen betreiben kann (vgl. Steinmeyer 2008, S. 443ff.; Cas-
sel/Jacobs 2008, S. 10ff.). Diese Regelungen erscheinen kaum geeignet,
die Handlungsautonomie von Krankenkassen zu stiarken und widerspre-
chen generell grundlegenden Wettbewerbsprinzipien.

e Die derzeitige Beitragssatzkalkulation der Krankenkassen nach Tatig-
keitsgebiet engt ihren Handlungsspielraum unnétig ein. Optionen bei der
Wahl der Beitragsregion konnten dazu beitragen, Wettbewerbsverzer-
rungen zwischen bundesweit und regional kalkulierenden Krankenkas-
sen abzubauen (vgl. Wille/Schneider 1999, S. 100ft.).

e FEine sektorentibergreifende Optimierung der Versorgung erfordert an
den Schnittstellen der Leistungssektoren einheitliche Leistungsdefinitio-
nen, gleiche (Mindest-)Qualitdtsstandards und eine einheitliche Vergii-
tung fiir gleiche Leistungen.

e Im Sinne eines fairen Wettbewerbs zwischen Krankenhdusern und am-
bulanten (Fach-)Arzten bedarf die Genehmigung neuer Behandlungs-
methoden einer sektoriibergreifenden einheitlichen Ausgestaltung. Die
Geltung des Erlaubnisvorbehaltes im ambulanten und des Verbotsvor-
behaltes im stationdren Sektor entspricht nicht mehr den heutigen Gege-
benheiten der gesundheitlichen Leistungserstellung in diesen Bereichen.
Grofere MVZ und dhnliche ambulante Einheiten verfligen zunehmend
iiber die notwendigen Voraussetzungen, um moderne Behandlungsme-
thoden ebenso qualifiziert anzuwenden wie Krankenhéuser.

e Die Krankenhduser vereinbaren ihren Versorgungsvertrag mit den
Krankenkassen auf Landesebene kassenarteniibergreifend und gemein-
sam. Infolge der dualen Finanzierung orientieren sich ihre Investitionen
zu sehr an landespolitischen und zu wenig an betriebswirtschaftlichen
Aspekten. Faire Wettbewerbsbedingungen zwischen den Krankenhiu-
sern untereinander sowie zwischen ihnen und den (Fach-)Arzten setzen
neben einer monistischen Finanzierung auch voraus, dass bestimmte
Trager allfillige Defizite nicht unlimitiert dauerhaft abdecken.

¢ FEin funktionsfahiger Preis- und Leistungswettbewerb erfordert, dass die
Krankenkassen die Moglichkeit besitzen, mit aus ihrer Sicht besonders
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preisgiinstigen und/oder qualifizierten Leistungsanbietern selektive Ver-
trage abzuschlieBen, die auch die Modalititen der Vergiitung beinhalten.
Eine staatliche Bedarfsplanung im ambulanten und stationdren Bereich
sollte nicht unabhingig von Qualititsaspekten bzw. -kriterien bestimmte
Leistungserbringer, d. h. konkurrierende Anbieter, von der Versorgung
im Bereich der GKV fernhalten (vgl. Sachverstindigenrat zur Begutach-
tung der Entwicklung im Gesundheitswesen 2005, Ziffer 61). Wenn
Leistungserbringer bei fehlendem Kontrahierungszwang der Kranken-
kassen Gefahr laufen, ohne Vertrag bzw. ohne ausreichende Nachfrage
zu bleiben, sehen sie sich eher zu besonderen Qualititsanstrengungen
veranlasst.

e Die erweiterten Moglichkeiten selektiven Kontrahierens diirften die be-
reits vorhandenen Konzentrationsprozesse sowohl bei den Krankenkas-
sen als auch bei den Leistungserbringern intensivieren. Unter dem As-
pekt der Funktionsfahigkeit eines zielorientierten Vertrags- und Versor-
gungswettbewerbs stellt sich damit die Frage nach der Notwendigkeit
bzw. Anwendung wettbewerbsrechtlicher Normen in der GKV. Dabei
geht es um die Frage einer Anwendung des Vergabe- sowie Wettbe-
werbs- und Kartellrechts und um die Zustiandigkeiten von Sozial- oder
Zivilgerichten fiir den Bereich der GK'V.

4.3 Zwischenfazit: Reformnotwendigkeiten auf der Ausgaben-
und Einnahmenseite

Das gegenwirtige GKV-System besitzt insbesondere die folgenden drei
Stellschrauben fiir Reformen im Gesundheitswesen: die Einnahmenseite,
den Leistungskatalog und seine Finanzierung sowie mogliche Effizienzre-
serven an den Schnittstellen und innerhalb der Sektoren. Alleinige Refor-
men, etwa der Einnahmenseite, vermdgen das Finanzierungsproblem der
GKYV aber nicht zu 16sen. Solche Schritte konnen keinen vollstindigen Ab-
bau der bestehenden Nachhaltigkeitsliicke bewirken. Reformen auf der Ein-
nahmenseite besitzen aber vor allem arbeitsmarktpolitische Aspekte und
konnen dazu beitragen, den Arbeitsmarkt von den Lohnnebenkosten zu ent-
lasten, d. h. die Beitrdge zur GKV von den Lohnkosten abzukoppeln.

Die Probleme des Krankenversicherungsmarkts diirften sich letztlich nur
mit Hilfe eines Mix aus ausgaben- und einnahmenseitigen Elementen be-
wiltigen lassen. Die Beteiligten in der GKV bendtigen dariiber hinaus mehr
Spielrdume, iiber Preise verhandeln zu konnen. Einheitliche Preisvorgaben,
etwa Festpreise anstelle von Hochstpreisen, spiegeln nicht die bestehenden
Qualitdtsunterschiede zwischen den Anbietern wider. Im GKV-Bereich
fehlt bisher die Mischung von Qualitdt und Kosten, wie sie andere Sektoren
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der Volkswirtschaft auszeichnet. Es herrscht nach wie vor die Maxime:
,Fir die Gesundheit ist das Beste gerade gut genug® (Kiilp 2007, S. 194).
Diese Forderung ignoriert, dass es sich auch im Gesundheitsbereich um
knappe Ressourcen handelt und auch hier nicht das ,,Einzelprodukt™ ent-
scheidend ist, sondern die Wohlfahrt, die aus dem gesamten Giiter- und
Leistungspaket resultiert. Nimmt man im Gesundheitswesen immer nur die
teuerste Variante in Anspruch, bleibt weniger an Mitteln flir andere Leis-
tungen tibrig. Im Endergebnis hitte bei einer anderen Verwertungsstruktur
die Wohlfahrt insgesamt hoher ausfallen konnen.

Ziel der nachsten Reformschritte im Gesundheitswesen sollte es daher sein,
die Nachhaltigkeit der Finanzierung zu stirken, den Wettbewerb auf der
Leistungs- und Vertragsseite auszubauen und die Wabhlfreiheit sowie Ei-
genverantwortung der Versicherten zu stirken, ohne dabei die Solidaritét
bei den gro3en Lebensrisiken aufzukiindigen.
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5. Reformszenarien

5.1 Szenario 1:Inkrementale Reformschritte

5.1.1 Die ausgewihlten Reformschritte

Diese Reformvariante setzt an den gegebenen bzw. zum 01.01.2009 vorge-
sehenen Strukturen des deutschen Gesundheitswesens und des zugehdrigen
Krankenversicherungsmarktes an. Es bleibt insofern in der GKV

e beim Umlageverfahren ohne (Teil-) Kapitaldeckung,
e bei der lohnabhingigen Beitragsgestaltung,

e bei der hilftigen Fixierung des allgemeinen Beitragssatzes durch Ar-
beitnehmer und Arbeitgeber mit einem einheitlichen Arbeitgeber- Bei-
tragssatz und

e dem Gesundheitsfonds mit dem anvisierten, starker morbidititsorientier-
ten RSA

sowie

e der Parallelitit von umlagefinanzierter GKV und kapitalgedeckter PK'V
als substitive Systeme im Rahmen der Vollversicherung.

Infolge dieser Restriktionen kann diese Reformvariante nicht den Anspruch
erheben, weitmoglichst den Leitlinien einer zielorientierten Absicherung
des Krankheitsrisikos zu geniigen. Sie zielt lediglich darauf ab, das geltende
Krankenversicherungssystem, das hier als alleinige Benchmark dient, mit
Hilfe einiger inkrementaler MaBBnahmen etwas zielorientierter zu gestalten.
Ferner versucht diese Reformvariante, ein Prdjudiz in Richtung einer ein-
kommensabhingigen Biirgerversicherung oder einer krankenkassenspezifi-
schen Gesundheitspauschale, die nur die GKV betrifft, zu vermeiden, was
thre politische Akzeptanz und damit auch Umsetzbarkeit erhéhen diirfte.
Die im folgenden vorgeschlagenen Reformschritte harmonieren mit den
Grundgedanken beider Konzeptionen.



Seite 68 Ulrich / Wille

Die hier zur Diskussion gestellten inkrementalen Reformschritte beinhalten
zum einen eine Umfinanzierung krankenversicherungsfremder Leis-
tungen (siche oben unter 2.2) und zum anderen eine Modifikation der Bei-
tragsgestaltung, die nicht nur die fiskalische Zielsetzung einer Absenkung
des Beitragssatzes in der GKV verfolgt, sondern auch an den distributiven
Schwachstellen der Finanzierungsbasis in der GKV ankniipft (siche auch
oben unter 4.2 sowie Wille 1998 und 2002). Zu den bereits exemplarisch
aufgelisteten krankenversicherungsfremden Leistungen, die sich auf ca. 31
Mrd. € belaufen, konnten durch eine Verbreiterung der Beitragsbemes-
sungsgrundlage und eine Modifikation der beitragsfreien Mitversicherung
von Ehegatten je nach Ausgestaltung noch zwischen ca. 7 und 13 Mrd. €
hinzutreten (siehe Sachverstindigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Ge-
sundheitswesen 2003, Ziffer 153ff.), was sich zu einem potentiellen Bei-
tragssatzsenkungspotential von etwa 4 Prozentpunkten aufsummiert. Die
Kombination aus einer Umfinanzierung krankenversicherungsfremder Leis-
tungen und einer inkrementalen Reform der Beitragsgestaltung besitzt zu-
dem den Vorzug, Steuerzahler und Mitglieder der GKV nicht einseitig zu
belasten. Wenn man die 2,5 Mrd. €, die im Jahre 2008 steuerfinanziert in
die GKV flieBen, als Eintritt in die Umfinanzierung der beitragsfreien Mit-
versicherung von Kindern begreift!2, verbleiben bei dieser Position immer
noch 12,5 Mrd., die derzeit alleine in Verbindung mit der inkrementalen
Reform der Beitragsgestaltung eine Senkung des allgemeinen Beitragssat-
zes um etwa 2 bis 2,5 Beitragspunkte erlauben.

Wihrend sich die Beitragsbemessungsgrundlage in der GKYV bei freiwil-
ligen Mitgliedern aus allen Einkunftsarten zusammensetzt, umfasst sie bei
Pflichtmitgliedern nur Lohne und Renten, was unter Verteilungsaspekten zu
vielfiltigen VerstdBen sowohl gegen das Aquivalenz- als auch gegen das
Leistungsfahigkeitsprinzip fiihren kann. So zahlt z. B. bei zwei gleichaltri-
gen Mitgliedern, die ein identisches Krankheitsrisiko aufweisen, der A mit
einem monatlichen Lohn von 3.600.- € den Hochstbeitrag, der B mit einem
entsprechenden Lohn von 1.800.- € und 1.800.- € Zinseinnahmen dagegen
nur die Hélfte an Beitrdgen. Ein Mitglied C, dem aus einer Teilzeitbeschaf-
tigung ein monatlicher Lohn von 900.- € und aus einer Erbschaft 2.700.- €
zuflieBen, entrichtet bei gleichem Versicherungsschutz und gleicher Leis-
tungsfahigkeit nur 4 des Beitrages von Mitglied A. C erhélt ohne soziale
Schutzbediirftigkeit eine ungerechtfertigte Alimentierung - hier insbesonde-

12 Nach § 221 SGB V gewiihrt der Bund ,,zur pauschalen Abgeltung der Aufwendungen fiir
versicherungsfremde Leistungen“ der GKV im Jahre 2008 einen Zuschuss von
2,5 Mrd. €. Dieser Zuschuss soll ab 2009 um 1,5 Mrd. € pro Jahr bis zu einem Volumen
von 14 Mrd. € ansteigen.
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re durch Mitglied A -, was dem Leitbild der intragenerativen Vertei-
lungsgerechtigkeit offensichtlich widerspricht.

Eine Erweiterung der Beitragsbemessungsgrundlage um zusitzliche Ein-
kunftsarten!3 verbessert nicht nur die intragenerative Gerechtigkeit, sondern
senkt zugleich iiber ihre fiskalischen Effekte die Lohnnebenkosten. Zudem
vermindert sie insofern die konjunkturelle Abhingigkeit der Finanzierungs-
basis, als sich Nicht-Arbeitseinkommen im Konjunkturverlauf vergleichs-
weise stetiger entwickeln. Da dltere Mitglieder im Durchschnitt {iber hohere
Zinseinkommen und eher liber Einkiinfte aus Vermietung und Verpachtung
verfiigen, reduziert die Einbeziehung dieser Einkunftsarten in die Bemes-
sungsgrundlage die intergenerative Umverteilung in der GKV. Vor dem
Hintergrund des absehbaren Wandels der demographischen Struktur geht
eine moderate Abschwichung der Umverteilung von jungen zu alten Mit-
gliedern mit der Leitlinie der intergenerativen Gerechtigkeit konform.
SchlieBlich entspricht eine Erweiterung der Beitragsbemessungsgrundlage
nicht nur dem Konzept der einkommensabhédngigen Biirgerversicherung,
sondern auch dem Reformmodell der krankenkassenspezifischen Gesund-
heitspauschale, denn diese differenziert bei der Beitragsgestaltung ebenfalls
nicht nach Einkunftsarten.

Neben der engen Beitragsbemessungsgrundlage kann auch die beitrags-
freie Mitversicherung von Ehegatten das Verteilungspostulat und mit ihm
gleichzeitig das Aquivalenz- und das Leistungsfihigkeitsprinzip verletzen.
Eine Familie D, in der beide Partner ein monatliches Arbeitseinkommen in
Hohe von 3.600.- € beziehen, entrichtet doppelt so hohe Beitrdge wie Fami-
lie E (F), in der ein Partner monatlich 7.200.- € (10.000.- €) verdient und
der andere Partner, der keiner Tatigkeit nachgeht, als Mitversicherter bei-
tragsfrei bleibt. Sofern bei einer Familie G der monatliche Lohn des einen
Partners mit 5.200.- € deutlich iiber und der des anderen Partners mit
2.000.- € spiirbar unter der Beitragsbemessungsgrenze liegt, zahlt auch Fa-
milie G einen niedrigeren Beitrag als Familie D. Die Beitragsgestaltung in
der GKV belastet somit aufgrund der beitragsfreien Mitversicherung des
Ehegatten sowie der unterschiedlichen Effekte, die aus der Beitragsbemes-
sungsgrenze resultieren, selbst Familien unterschiedlich, die eine identische
Risikostruktur und die gleiche Leistungsfahigkeit besitzen und bei denen
beide Partner einer Erwerbstitigkeit nachgehen. Diese Verteilungseffekte
bilden einen eindeutigen VerstoB3 gegen die horizontale Gerechtigkeit, denn
diese postuliert eine gleiche Belastung fiir gleich gelagerte Félle. Ein Ver-

13 Dabei kénnen, z. B. bei Vermietung und Verpachtung, Uberschiisse und Defizite innerhalb
einer Einkunftsart, aber nicht zwischen verschiedenen Einkunftsarten gegeneinander
aufgerechnet werden.
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gleich der Familie F, in der ein Partner einen Monatslohn von 10.000.- €
erzielt, mit den Familien D und G zeigt sogar eine Verletzung der vertikalen
Gerechtigkeit . Trotz hoherer Leistungsfahigkeit erfahrt Familie F eine ge-
ringere Beitragsbelastung!4.

Um die verteilungspolitischen Verwerfungen der beitragsfreien Mitversi-
cherung zu beseitigen oder zumindest abzumildern, konnte die Beitragsbe-
lastung des nicht- berufstitigen Partners auf folgende drei Weisen erfolgen:

e Zahlung eines bestimmten Mindestbeitrags,

e Splitting der gemeinsamen beitragspflichtigen Einnahmen der Familie
bzw. des Haushaltes mit spezieller Verbeitragung beider Partner sowie

e Option, zwischen diesen beiden Varianten zu wéhlen.

Von diesen drei Varianten entspricht das sog. Splittingverfahren am besten
der tariflichen Systematik der geltenden Beitragsgestaltung. Es verursacht
keine zusitzliche Belastung fiir Familien, bei denen die beitragspflichtigen
Einnahmen des erwerbstétigen Partners oder beider Partner die Beitragsbe-
messungsgrenze nicht iiberschreiten. Es belastet damit im Vergleich mit
dem geltenden System nur solche Familien, bei denen die beitragspflichti-
gen Einnahmen des einen Partners oberhalb und diejenigen des anderen
unterhalb der Beitragsbemessungsgrundlage liegen. Die Zahlung eines
Mindestbeitrages diirfen vor allem jene Familien priferieren bzw. wihlen,
bei denen das Arbeitsendgeld des einen Partners die Beitragsbemessungs-
grenze deutlich iibersteigt und der andere Partner keiner Erwerbstitigkeit
nachgeht.

5.1.2 Verbesserungen gegeniiber dem Status quo

Die hier vorgeschlagenen Reformschritte lassen sich auch im System des
Gesundheitsfonds umsetzen. Dabei bedarf es unter Wettbewerbsaspekten
allerdings noch einer Anderung der Uberforderungsklausel beim Zusatz-
beitrag, d. h. eine Beseitigung ihrer verzerrenden Effekte hinsichtlich des

14 Diese regressiven Verteilungseffekte kommen letztlich dadurch zustande, dass der Bei-
tragstarif in der GKV an den beitragspflichtigen Einnahmen eines einzelnen Versicherten
ansetzt und die entsprechenden Einnahmen des Ehepartners ausblendet. Dies kann dann
auch bei einem hohen Familien- bzw. Haushaltseinkommen zu einer beitragsfreien Mit-
versicherung des einen Partners und damit zu einer vergleichsweise niedrigen Haushal-
tungsbelastung fithren. Eine Alimentierung unabhéngig vom Haushaltseinkommen stellt
aber im deutschen Sozialsystem eine Besonderheit dar und kann auch keine soziale Be-
rechtigung beanspruchen.
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Wettbewerbs der Krankenkassen (sieche oben unter 4.1). Solange der allge-
meine Beitragssatz nahezu 100 % der erwarteten Ausgaben in der GKV
abdeckt, besteht unter distributiven Aspekten keine Notwendigkeit , den
Zusatzbeitrag auf 1 % der beitragspflichtigen Einnahmen eines Mitglieds zu
begrenzenl!S. Es existiert dann zwangslaufig eine hinreichende Zahl von
Krankenkassen, die keinen Zusatzbeitrag erheben und jedes Mitglied besitzt
die Moglichkeit, in diese Krankenkassen zu wechseln. Die Uberforderungs-
klausel vermindert den Anreiz von Mitgliedern mit niedrigen beitrags-
pflichtigen Einnahmen, die Krankenkasse zu wechseln, und behindert damit
die Durchmischung der Risikostrukturen innerhalb der Krankenkassen, was
zu einem abnehmenden Volumen im RSA fiihren wiirde. Sofern sich die
Deckungsquote des allgemeinen Beitragssatzes allerdings deutlich von
100 % entfernt und sich jede Krankenkasse gezwungen sieht, einen spiirba-
ren Zusatzbeitrag zu erheben, erfordert eine wettbewerbsneutrale soziale
Ausgestaltung der Uberforderungsregel einen steuerfinanzierten Aus-
gleich16. Die Begrenzung des Zusatzbeitrages steht in keinem unmittelbaren
Bezug zur Morbiditdt des Mitglieds, sondern erfolgt als krankenversiche-
rungsfremde Leistung letztlich aus allgemeinen sozialpolitischen Griinden.

Zusammenfassend betrachtet verbessert Szenario 1 mit Hilfe inkrementaler
Reformschritte gegeniiber dem Status quo-System die intra- und intergene-
rative Gerechtigkeit sowohl hinsichtlich des Verhiltnisses von Lohnemp-
fangern und Beziehern anderer Einkiinfte sowie Zwei- und Einverdienerfa-
milien als auch zwischen jungen und alten Mitgliedern sowie GKV- und
PKV-Versicherten. Zudem wirkt dieses Szenario iiber die Beitragssatzsen-
kung und die damit verbundene - wenn auch nur leichte - Verminderung
des sog. Abgabenkeils tendenziell positiv auf die Arbeitsnachfrage und das
Arbeitsangebot. Der Abgabenkeil bezeichnet das Verhéltnis vom Brutto-
lohn, der auch den Arbeitgeberanteil des GKV-Beitrags einschlie3t, zu dem
Nettolohn, der dem Arbeitnehmer nach Abzug von Steuern und Arbeitneh-
meranteil an Sozialversicherungsbeitrigen zum Konsum verbleibt (vgl. Rii-
rup/Wille 2004, S. 20f.). Dieser positive Beschiftigungseffekt fillt aller-
dings bei den beiden folgenden Szenarien noch deutlich stirker aus. Eine
Verlagerung von sozial- und familienpolitisch motivierten Leistungen aus
dem Bereich der Sozialversicherung in die 6ffentlichen Haushalte bietet
sich auch insofern an, als Deutschland, wie Tabelle 6 zeigt, im internationa-

15 Zudem bilden die beitragspflichtigen Einnahmen eines Mitglieds, wie oben dargelegt, im
Gegensatz zu seinem Haushaltseinkommen keinen geeigneten Indikator bzw. Ansatz-
punkt fiir die Feststellung einer sozialen Schutzbediirftigkeit.

16 Der soziale Ausgleich kénnte formal auch iiber den Gesundheitsfonds erfolgen, in den
dann die steuerfinanzierten Mittel flieBen.
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len Vergleich eine relativ hohe Sozialabgabenquote bei einer relativ niedri-
gen Steuerquote aufweist.

Tabelle 6: Steuern und Sozialabgaben im Verhiltnis zum Bruttoinlandspro-
dukt im internationalen Vergleich

Land

United United OECD
France Germany Japan Kingdom States EU 15%* Total**

Jahr | ST SO |ST SO |ST SO |ST SO |ST SO |ST SO |ST SO

1965 [22,43|11,63 (23,14 (8,47 |14,26(3,97 |25,75]4,69(21,39|3,28 | 21,41 (6,16 |20,88 | 4,58

1970 |21,72112,3721,97|9,56 |15,25|4,38 |31,88|5,15|22,65|4,34(22,75|6,80 |22,37|5,23

1975 21,03 |14,36 (22,64 |11,67|14,82 (6,05 |29,10|6,18|20,34|5,24 23,28 8,78 |22,98 | 6,55

1980 |22,9917,12(23,92|12,51|17,97 7,38 |29,30|5,86|20,62|5,77 | 24,89 | 9,88 |24,05|7,12

1985 | 24,27 18,55(22,90| 13,18 | 19,08 | 8,28 |30,94 | 6,69 | 19,12| 6,43 | 26,75 | 10,61 | 25,11 | 7,62

1990 |23,49 18,50 (21,76 | 13,04 | 21,39 7,69 |30,12|6,17|20,46|6,86 |27,32]10,67 | 26,09 | 7,85

1995 | 24,50 | 18,42 (22,72 14,50 | 17,85 | 8,99 |28,51|6,17|20,94|6,92 (27,41 |11,37|25,93 | 8,94

2000 |28,37|15,99 (22,67 |14,52|17,51{9,49 |30,94|6,32|22,96|6,93 (29,34 | 11,07 |27,27 | 8,96

2004 |27,32|16,14|20,65|14,19|16,38 {991 |28,87|6,73 19,23 6,76 (27,99 | 11,10 26,25 | 9,26

2005 |27,8016,3320,92|13,90|17,30 | 10,08 | 29,63 | 6,88 | 20,58 | 6,74 | 28,53 | 11,09 | 26,90 | 9,25

2006* | 28,12 | 16,39 | 21,99 | 13,75 30,61 6,82 21,46 6,77 | 28,69 | 11,09

*) fiir 2006 vorlaufige bzw. geschitzte Werte
**) ungewichtetes Mittel

ST = Steuereinnahmen (in %)

SO = Sozialabgaben (in %)

Quelle: OECD (2007), eigene Berechnung, eigene Darstellung
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5.2  Szenario 2: Eine grundlegende Finanzierungsreform der GKV

5.2.1 Grundziige des Modells krankenkassenspezifischer Gesundheits-
pauschalen

Ahnlich wie bei Reformszenario 1 erfolgt die Finanzierung der GKV wei-
terhin im Rahmen eines Umlageverfahrens ohne (Teil-)Kapitaldeckung und
die Parallelitdt von umlagefinanzierter GKV und kapitalgedeckter PKV als
substitutive Vollversicherungssysteme bleibt ebenfalls bestehen!’. Dies gilt
im Prinzip auch fiir das Institut des Gesundheitsfonds und den RSA, die
nun aber beide ein deutlich niedrigeres Finanzvolumen aufweisen. Zentrale
Reformelemente dieses Szenario bilden

e die Ablosung der lohnabhingigen Beitragsgestaltung durch krankenkas-
senspezifische Gesundheitspauschalen,

e die Ausschiittung der Arbeitgeberbeitrdge an die Arbeitnehmer mit
nachfolgender Besteuerung sowie

e die Verlagerung der Einkommensumverteilung und des Familienlasten-
ausgleichs aus der GKV in das Steuer- und Transfersystem.

Grundidee und Ausgangspunkt dieses Reformszenarios stellt die Trennung
zwischen dem morbidititsorientierten Risikoausgleich und der sozial- und
familienpolitisch motivierten Umverteilung dar. Die GKV schliefit weiter-
hin den morbiditétsorientierten Ausgleich ein, die sozial- und familienpoli-
tischen Umverteilungselemente gehen nun aber ins Steuer- und Transfer-
system lber. Die Beitrige zur GKV hingen somit nicht mehr vom Lohn-
oder Einkommen des Versicherten bzw. Mitglieds ab, sondern bemessen
sich, getrennt fiir Erwachsene und Kinder, nach den jeweiligen durch-
schnittlichen Gesundheitsausgaben der betreffenden Krankenkasse. Es gibt
daher keine einheitliche Gesundheitspauschale fiir Erwachsene sowie Kin-
der und Jugendliche, sondern jeweils unterschiedlich hohe krankenkassen-
spezifische Pauschalen. Ahnlich wie bisher der Beitragssatz und im System
des Gesundheitsfonds die Zusatzpramie bildet hier die Hohe der kranken-
kassenspezifischen Gesundheitspauschale einen relevanten Wettbewerbspa-
rameter auf der Finanzierungsseite. Die Verlagerung der sozial- und famili-
enpolitisch motivierten Umverteilungselemente aus der GKV ins Steuer-
und Transfersystem geht mit einer Riickfiihrung der Mittel aus dem Ge-

17 Das zugrunde liegende Reformmodell kann auch als , Biirgerpauschale diese Trennung
aufheben (vgl. Breyer et al. 2004, S. 115ff.; Sachverstindigenrat zur Begutachtung der
gesamtwirtschaftlichen Entwicklung 2004, Ziffer 510ff. und 2005, Ziffer 561ft.).
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sundheitsfonds einher und die kassenspezifischen Gesundheitspauschalen
erliibrigen den Finanzkraftausgleich innerhalb des RSA. Auf den morbidi-
tatsorientierten RSA auf der Ausgabenseite kann dieses Szenario unabhén-
gig von dessen konkreter Ausgestaltung allerdings nicht verzichten.

Um eine Uberforderung von Versicherten mit geringen Einkommen zu
vermeiden, besitzen diese bei Bedarf Anspruch auf steuerfinanzierte Bei-
tragszuschiisse. Diese zielen darauf ab, die Versicherten mit niedrigen Ein-
kommen bei der Umstellung nicht schlechter als im bisherigen System zu
stellen. Dies kann durch eine Belastungsgrenze geschehen, die fiir die
betreffenden Versicherten den Anteil der durchschnittlichen Gesundheits-
pauschale an den ,,Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt angibt. Uber-
steigt die Gesundheitspauschale die Belastungsgrenze, erhélt der Versicher-
te in Hohe der Differenz einen steuerfinanzierten Beitragszuschuss!8. Die-
ser Berechnung liegt allerdings nicht die tatsdchliche krankenkassenspezifi-
sche, sondern die GKV- durchschnittliche Gesundheitspauschale zugrunde.
Auf diese Weise behilt der zuschussberechtigte Versicherte einen Anreiz,
eine Krankenkasse mit einer niedrigen Gesundheitspauschale zu wéhlen
bzw. in diese zu wechseln. Aus dem gleichen Grunde erfolgt an Stelle einer
unmittelbaren Steuerfinanzierung der beitragsfreien Mitversicherung von
Kindern eine Aufstockung des Kindergeldes um die durchschnittliche Ge-
sundheitspauschale fiir Kinder und Jugendliche, die sich an deren GKV-
durchschnittlichen Gesundheitsausgaben bemisst. Den Familien eroffnet
sich damit auch hier die Mdglichkeit, sich fiir eine Krankenkasse mit einer
unterdurchschnittlichen Gesundheitspauschale fiir Kinder und Jugendliche
zu entscheiden (siehe auch Eekhoff et al. 2008, S. 73f.). Bei der Einkom-
mensbesteuerung der ausgeschiitteten Arbeitgeberbeitrige bedarf es zur
Vermeidung einer zusétzlichen Belastung von Beziehern niedriger Ein-
kommen einer tariflichen Absenkung im unteren Bereich der Bemessungs-
grundlage.

5.2.2 Komparative Vor- und Nachteile unter fiskalischen, distributiven
und allokativen Aspekten

Die krankenkassenspezifische Gesundheitspauschale diirfte sich im Durch-
schnitt bei Erwachsenen auf ca. 200.- € und bei Kindern und Jugendlichen
auf ca. 90.- € belaufen. Im Unterschied zu Szenario 1 verlagert das Modell
krankenkassenspezifischer Gesundheitspauschalen nicht nur die beitrags-
freie Mitversicherung von Kindern aus der GKV ins Steuer- und Transfer-

18 Bei Familien bilden, wie oben unter 5.1 dargelegt, die gemeinsamen Einnahmen die Be-
rechnungsgrundlage.
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system, sondern mit Ausnahme der ex ante Umverteilung zwischen niedri-
gen und hohen Krankheitsrisiken die gesamte Distribution. Da die Besteue-
rung der ausgeschiitteten Arbeitsgeberbeitrage zur GKV etwa die Hélfte des
Aufwandes deckt, der nun in den 6ffentlichen Haushalten anfillt, entsteht
dort gegentiber Szenario 1 kein fiir ein Reformprojekt von dieser ordnungs-
politischen Tragweite relevanter zusétzlicher Aufwand. Verglichen mit dem
Status quo und den inkrementalen Reformschritten besitzt der Ubergang zu
krankenkassenspezifischen Gesundheitspauschalen u. a. folgende fiskali-
sche Vorziige:

e Da konjunkturelle Phasen die Hohe der Gesundheitspauschalen nicht
beeinflussen, beseitigt dieses Szenario die Konjunktur und Arbeits-
marktabhéingigkeit des geltenden Finanzierungssystems. Es verlagert die
Effekte, die im geltenden System vom Konjunkturverlauf auf die Finan-
zierungsbasis der GKV ausgehen, ins Steuersystem. Dies bedeutet, dass
in einer Rezession der steuerliche Zuschussbedarf hoher austillt.

e Die Trennung der Gesundheitsversorgung von den beitragspflichtigen
Einnahmen, d. h. von einer wachstumsschwachen Finanzierungsbasis,
erhoht deren Stetigkeit und Planbarkeit.

e Im Rahmen der Gesundheitspauschale entstehen beim Ubergang eines
Versicherten bzw. eines Mitglieds vom Erwerbsleben in die Rente keine
Beitragsausfille. Infolge seiner Resistenz gegeniiber den negativen ein-
nahmenseitigen Effekten des Wandels der demographischen Struktur
besitzt das Modell eine grofere Nachhaltigkeit als lohnabhidngige Bei-
tragssysteme.

e Der nun obsolete Finanzkraftausgleich reduziert das Volumen des RSA
um iiber die Halfte.

Unter Verteilungsaspekten beseitigt das Modell krankenkassenspezifischer
Gesundheitspauschalen dhnlich wie die inkrementalen Reformschritte die
Ungleichbehandlung beziiglich der Beitragsbemessungsgrundlage bei den
Einkunftsarten und hinsichtlich der Beitragsbelastung von Ein- und Zwei-
verdienerfamilien. Tendenziell gilt dies auch fiir die Beteiligung der PKV-
Versicherten am Solidarausgleich innerhalb der GKV durch die Verlage-
rung der Finanzierung versicherungsfremder Leistungen aus der GKV ins
Steuer- und Transfersystem. Gleichwohl weist das Modell krankenkassen-
spezifischer Gesundheitspauschalen im Vergleich mit Szenario 1 u. a. noch
folgende distributive Vorteile auf:

e Die PKV-Versicherten beteiligen sich infolge der Versteuerung der aus-
geschiitteten Arbeitgeberbeitrige und der (zusdtzlichen) Verlagerung
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der Einkommensumverteilung ins Steuersystem in weit stirkerem Maf3e
an der Finanzierung des Solidarausgleichs in der GKV als im ersten
Szenario. Diese Effekte beseitigen weitgehend die verteilungspoliti-
schen Verwerfungen an der Pflichtversicherungsgrenze und eriibrigen
damit unter Verteilungsaspekten die Abschaffung der PKV mit ihrer
Kapitaldeckung.

Sofern die verlagerten Leistungen ganz oder iiberwiegend durch die
Einkommensteuer finanziert werden, tritt an die Stelle eines linearen Ta-
rifs mit Bemessungsgrenze eine durchgehend progressive Besteuerung,
die mit deutlich stdrkeren redistributiven Verteilungseffekten einher-
geht.

Die Wahl des Haushaltseinkommens als Ansatzpunkt der Bezuschus-
sung von Gesundheitspauschalen vermeidet sozial ungerechtfertigte Un-
terstiitzungsleistungen und reduziert damit zieladdquat das Umvertei-
lungsvolumen.

Im Unterschied zum Splitting-Verfahren fithren krankenkassenspezifi-
sche Gesundheitspauschalen zu einer Gleichbehandlung von Ehepaaren
und anderen Lebensgemeinschaften. Das Modell erscheint in dieser
Hinsicht ohne Alternative.

Da Rentner die gleiche Pauschale wie Erwerbstitige zahlen, entspricht
das Modell der intergenerativen Gerechtigkeit (noch) besser als Szena-
rio 1.

Die gesamten Umverteilungsprozesse erfolgen im Steuer- und Transfer-
system nicht nur effizienter und gerechter, sondern auch transparenter.

Unter allokativen und Beschiftigungsaspekten besteht die grundlegende
Wirkung der krankenkassenspezifischen Gesundheitspauschalen darin, die
Beitrage zur GKV von der unmittelbaren Anbindung an die Lohnnebenkos-
ten und die Arbeitseinkommen abzukoppeln. Dabei hingen die dadurch
ausgelosten Beschiftigungseffekte u. a. auch davon ab, auf welche Weise
die Steuerfinanzierung der ausgelagerten Umverteilung erfolgt. Grundsétz-
lich erwachsen hieraus jedoch folgende allokativen Vorteile und Beschéf-
tigungschancen:

Fiir die Arbeitnehmer verlieren die Beitrdge zur GKV (mit Ausnahme
der Zuschussempfanger) ihren Lohnsteuercharakter, so dass Erh6hungen
des Arbeitseinkommens nicht mehr zu zusatzlichen Beitragsbelastungen
fiihren. Die Beseitigung dieser beitragsbedingten Verzerrungen wirkt
positiv auf das Arbeitsangebot und in dieser Hinsicht besitzen Gesund-
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heitspauschalen eindeutig positivere Anreizwirkungen als die einkom-
mensabhingige Biirgerversicherung (siehe auch Nguyen 2007, S.
4441%).

e Fiir die Arbeitgeber geht eine Erhohung der Ausgaben in der GKV iiber
steigende Betrdge nicht mehr automatisch mit hoheren Lohnzusatz- und
damit Arbeitskosten einher. Die Gesundheitspauschalen entlasten die
Lohnverhandlungen zuniichst von Anderungen der Beitragssitze (vgl.
Eekhoff 2008, S. 72). Steigende Gesundheitspauschalen kénnen dann al-
lerdings in den Lohn- und Tarifverhandlungen Berticksichtigung finden,
was aber je nach Arbeitsmarktlage, Wirtschaftsbranche und Situation
des Unternehmens divergieren kann (&hnlich Riirup/Wille 2004, S.
22f)).

e Die Gewihrung der durchschnittlichen Pauschale an Arbeitslose und die
Orientierung der Zuschiisse an diesem Betrag setzt auch bei den betref-
fenden Versicherten Anreize, sich fiir eine Krankenkasse mit einer nie-
drigen Gesundheitspauschale zu entscheiden und gegebenenfalls die
Krankenkasse zu wechseln. Dies intensiviert den Wettbewerb unter den
Krankenkassen und vermag mittelbar die Effizienz der Gesundheitsver-
sorgung zu verbessern.

e Die Gesundheitspauschale verdndert die Preisrelationen zwischen GKV
und PKV an der Pflichtversicherungsgrenze und macht die GKV auch
fiir junge Alleinstehende und die PKV aufgrund der externen Finanzie-
rung der Kinder!® auch fiir Familien mit Kindern zu einer relevanten
Wabhloption.

e Aufgrund der Abkoppelung der Gesundheitskosten vom Faktor Arbeit
kann sich das Gesundheitswesen als beschéftigungsintensive Wachs-
tumsbranche besser entfalten.

Das Reformmodell krankenkassenspezifischer Gesundheitspauschalen be-
inhaltet vor allem hinsichtlich der Zuschiisse zu den Beitrdgen einige Imp-
likationen und sieht sich in dieser Hinsicht u. a. mit folgenden Problemen
konfrontiert:

e Bei einer angespannten Lage der offentlichen Haushalte steht zu be-
fiirchten, dass Bemiihungen um eine Limitierung der Zuschiisse zu einer
rigiden Eingrenzung des Leistungskataloges in der GKV fiihren konnen.

19 Verfassungsrechtliche, aber auch teilweise distributive Griinde sprechen dafiir, die Versi-
cherten der PKV in die Erh6hung des Kindergeldes einzubezichen.
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5.3

In diesem Kontext gilt es allerdings zu beriicksichtigen, dass im gelten-
den System bei Einnahmenschwiche und stark steigenden Beitragssét-
zen dhnliche gesundheitspolitische MaBBnahmen drohen.

Die Zuschiisse zu den Beitrdgen erfordern ein Leistungsgesetz mit ei-
nem entsprechenden administrativen Aufwand, der allerdings deutlich
unter jenem der einkommensabhéngigen Biirgerversicherung bleibt.

Die Versicherten, die Zuschiisse zu den Gesundheitspauschalen erhal-
ten, mogen aufgrund dieser Transfers ihre soziale Position als stigmati-
sierend empfinden, was dafiir spricht, die Zuschiisse unmittelbar an die
jeweilige Krankenkasse auszuzahlen.

Die Steuerfinanzierung der sozial- und familienpolitisch motivierten
Umverteilung engt den kiinftigen Spielraum fiir eine Absenkung des
Einkommenstarifs ein.

Verglichen mit kapitalgedeckten Krankenversicherungssystemen ver-
bessert das Reformkonzept die Nachhaltigkeit nur geringfiigig und es
iiberwindet auch nicht die Teilung des Krankenkassenversicherungs-
marktes mit einer umlagefinanzierten GKV und einer kapitalgedeckten
PKV.

Szenario 3: Vision eines wettbewerblichen und nachhaltigen Kran-
kenversicherungsmarkts

5.3.1 Ziele und Versicherungsformen eines einheitlichen Krankenversi-

cherungsmarkts

Dieses Szenario baut auf dem Reformmodell der krankenkassenspezifi-
schen Gesundheitspauschalen auf, erweitert es aber um folgende Zielset-
zung und die dafiir erforderlichen Elemente:

Ein einheitlicher Krankenversicherungsmarkt, in dem die heutigen ge-
setzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungen unter
einheitlichen Bedingungen miteinander konkurrieren, vermag die Wett-
bewerbsintensitit des Systems zu erhohen und derzeit vorhandene wett-
bewerbliche Verwerfungen zu beseitigen.

Erweiterte Moglichkeiten zur Wahl kapitalgedeckter Versicherungsfor-
men verbessern nicht nur die fiskalische Nachhaltigkeit, sondern auch
die intergenerative Gerechtigkeit.
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e Eine gestiegene Angebotsvielfalt mit einem Angebot von umlagefinan-
zierter sowie kapitalgedeckter Voll- und Zusatzversicherung schafft fiir
die Versicherten zusitzliche bzw. mehr Wahlmoglichkeiten fiir prafe-
renzgerechte Entscheidungen.

e Alle Versicherungsformen stehen im Sinne einer Chancengleichheit
grundsétzlich allen Versicherten zur Option.

Es geht insgesamt um eine Uberwindung der derzeitigen Segmentierung des
Krankenversicherungsmarktes in GKV und PKV sowie der bestehenden
Sektoralisierung der Gesundheitsversorgung (zum Handlungsbedarf an den
Schnittstellen der Sektoren siehe oben unter 4.2). Der Gesetzgeber versuch-
te zwar in den letzten Jahren, insbesondere durch das GKV-WSG, wettbe-
werbliche Elemente in die GKV und soziale Elemente in die PKV zu imp-
lementieren, die allokativen und distributiven Verzerrungen zwischen die-
sen beiden Teilmirkten bleiben jedoch - neben der ordnungspolitischen
Problematik punktueller Konvergenzprozesse - weitgehend bestehen. Die
gesetzlichen Anderungen verbesserten per saldo die wettbewerblichen
Strukturen der GKV und beeintrdachtigen auch nach Ansicht der gesetzli-
chen Krankenkassen die kiinftige Attraktivitit der PKV gegeniiber der
GKYV (siehe Ulrich/Wille 2008, S. 35). Gleichwohl erwarten die gesetzli-
chen Krankenkassen aus der geschwéchten Position der PKV kaum positive
Effekte fir ithre Mitgliederentwicklung. Ein funktionsfdhiger einheitlicher
Krankenversicherungsmarkt setzt zundchst nur eine allgemeine Versiche-
rungspflicht fiir alle Biirger, aber keine Pflichtversicherung fiir bestimmte
Bevolkerungsgruppen voraus. Auf diesem Krankenversicherungsmarkt be-
sitzen im Sinne eines fairen Wettbewerbs alle Anbieter von Versicherungen
die gleichen Chancen hinsichtlich ihrer Angebotsoptionen und sonstigen
Wettbewerbsparameter. Dies impliziert auch gleiche Vergiitungssysteme
fiir Leistungserbringer, gleiche Optionen hinsichtlich bestimmter Versor-
gungsformen, Kooperationen und Fusionen sowie die Geltung einer glei-
chen Besteuerung.

Im geltenden segmentierten Krankenversicherungsmarkt besitzt ein Versi-
cherter bzw. Mitglied mit einem monatlichen Arbeitslohn von 3.500,- €
nicht die Mdoglichkeit, statt der umlagefinanzierten eine kapitalgedeckte
Vollversicherung zu wihlen, was seinen Préaferenzen moglicherweise eher
entspricht. Thm bleibt nur die Option einer kapitalgedeckten Zusatzversiche-
rung durch die PKV. Auf der anderen Seite kann sich ein Beamter mit einer
kinderreichen Familie und bescheidenem Einkommen nicht fiir eine umla-
gefinanzierte Vollversicherung mit beitragsfreier Mitversicherung von Ehe-
frau und Kindern, wie sie die GKV bietet, entscheiden. Zuséitzliche Versi-
cherungsoptionen konnten die Wohlfahrt von beiden Versicherten erhdhen.
In diesem Sinne sieht der einheitliche Krankenversicherungsmarkt sowohl
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fiir die Versicherer als auch fiir die Versicherten u. a. folgende Versiche-
rungsformen vor:

e Umlagefinanzierte Grundsicherung mit einem Leistungskatalog wie im
geltenden System der GKV

e (Teil-)Kapitalgedeckte Grundsicherung mit obigem Leistungskatalog

e Kapitalgedeckte Vollversicherung wie derzeit in der PKV

e Kapitalgedeckte Zusatzversicherung mit breitem Angebotsspektrum

o Umlagefinanzierte Zusatzversicherung mit breitem Angebotsspektrum.

Die Versicherten konnen somit diskriminierungsfrei unter alternativen Ver-
sicherungsformen auswidhlen und auf diese Weise ein praferenzgerechtes
Angebot erhalten. Von ihrer Wahl hingt auch die Entwicklung dieser Ver-
sicherungsformen ab, die hier ohne Privilegierung einer Variante zur Dis-
position stehen. Da verglichen mit dem geltenden System nun erheblich
mehr Versicherte die Moglichkeit besitzen, eine kapitalgedeckte Grund-
oder Vollversicherung zu wihlen, steht insgesamt eine deutliche Zunahme
der Kapitaldeckung und damit einer stidrkere Nachhaltigkeit der Finanzie-
rung des Krankheitsrisikos zu erwarten. Gleichwohl bleibt die Entscheidung
fiir oder gegen eine Kapitaldeckung im freien Ermessen des einzelnen Ver-
sicherten. Der einheitliche Krankenversicherungsmarkt, der allen Versi-
cherten die gleichen Chancen eroffnet, diirfte nicht nur den Wettbewerb im
Versicherungsbereich intensivieren sondern auch dazu beitragen, die Effi-
zienz und Effektivitit der Gesundheitsversorgung zu erhohen.

5.3.2 Funktionsgerechte Rahmenbedingungen

Im Rahmen der umlagefinanzierten und der kapitalgedeckten Grundsiche-
rung bestehen fiir die Versicherer Kontrahierungszwang und Diskriminie-
rungsverbot. Zum Zeitpunkt der Umstellung erfolgt die Finanzierung der
gesamten Grundsicherung mit Hilfe krankenkassenspezifischer Pauschalen.
Der steuerfinanzierte soziale Ausgleich, d. h. die einkommensbezogenen
Zuschiisse zu den Gesundheitspauschalen, kann iiber die jeweilige Kran-
kenkasse oder auch iliber den Gesundheitsfonds stattfinden. Die gesamte
Grundsicherung beinhaltet einen morbidititsorientierten RSA. Die Option
der kapitalgedeckten Grundsicherung bietet den Versicherten die Mdoglich-
keit, den Anstieg der Gesundheitspauschale zu begrenzen. Die Versicherten
besitzen einen individualisierten, privatrechtlich abgesicherten Anspruch
auf die iibertragbaren Riickstellungen. Da das Krankheitsrisiko eines Versi-
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cherten nicht von der gewéhlten Finanzierungsform abhingt, kann ein Ver-
sicherter jederzeit von der umlagefinanzierten in die (teil-)kapitalgedeckte
Grundsicherung wechseln. Unter bestimmten, speziell zu definierenden,
Bedingungen, erlaubt dieses Szenario im Prinzip auch einen Wechsel von
der kapitalgedeckten in die umlagefinanzierte Grundsicherung mit einer
Auszahlung der individualisierten Riickstellungen. Das Reformmodell zielt
jedoch insgesamt darauf ab, auch im Rahmen der Grundsicherung, d. h. im
heutigen Bereich der GKV, Anreize zur Kapitalbildung auf freiwilliger Ba-
sis zu setzen. Dies erscheint vor allem unter der Annahme zielfiihrend, dass
der kiinftige medizinisch-technische Fortschritt in Kombination mit dem
Wandel der demographischen Struktur zu einem Wachstum der kranken-
kassenspezifischen Gesundheitspauschalen fiihrt, das oberhalb der Steige-
rungsrate des Bruttoinlandsproduktes und der Lohne liegt. Die (Teil-)
Kapitaldeckung fiihrt somit nicht nur zu einer nachhaltigeren Finanzierung,
sondern zudem dazu, dass die Versorgung auch in der Grundsicherung den
jeweiligen medizinisch-technischen Fortschritt ohne Abstriche mit ein-
schlieflen kann.

Die Versicherten verfiigen zudem {iber die Option, neben der umlagefinan-
zierten Grundsicherung eine kapitalgedeckte oder auch eine umlagefinan-
zierte Zusatzversicherung abzuschlieen. Die Primien fiir diese Zusatzver-
sicherungen basieren auf einer risikoorientierten Kalkulation. SchlieBlich
konnen alle Versicherten auch eine kapitalgedeckte Vollversicherung mit
risikoorientierter Pramienkalkulation wihlen, wie sie derzeit die PKV an-
bietet. Da die gesamte familien- und sozialpolitisch motivierte Umvertei-
lung iiber das Steuer- und Transfersystem erfolgt, entziehen sich diese Ver-
sicherten mit ihrer Wahl nicht der solidarischen Finanzierung von Krank-
heitsrisiken. Sie nehmen allerdings nicht am morbiditdtsorientierten RSA
teil, denn dieser eriibrigt sich bei einer risikoorientierten Pramienkalkulati-
on20, Insofern besteht hier die Moglichkeit, dass sich vor allem Versicherte
mit einem niedrigen Krankheitsrisiko fiir diese Versicherungsform ent-
scheiden. Im Gegensatz zum geltenden System in der GKV resultiert hier-
aus aber keine Wettbewerbsverzerrung im Bereich der Versicherungen. Bei
einer Wahl dieser Versicherungsform diirften unter Zielaspekten die Vor-
zlige iiberwiegen, die sie hinsichtlich einer Nachhaltigkeit der Finanzierung
und ihren Beitrag zur intergenerativen Gerechtigkeit aufweist.

In einem wettbewerbsorientierten einheitlichen Krankenversicherungsmarkt
bendtigen die Versicherer nicht den Status einer Korperschaft des offentli-
chen Rechts, wie ithn die heutigen gesetzlichen Krankenkassen besitzen.

20 Der morbidititsorientierte RSA zielt darauf ab, risikoorientierte Bedarfe zu simulieren. Wo
diese bereits in die Kalkulation der Pramien eingehen, entféllt seine Funktion.
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Diese konnen, wie derzeit viele private Krankenversicherungen, als Versi-
cherungsvereine auf Gegenseitigkeit oder auch als Genossenschaften agie-
ren (vgl. Henke 2007, S. 513ff.). Es gilt dann hinsichtlich der Wettbe-
werbsaufsicht uneingeschrankt das Vergabe- sowie Wettbewerbs- und Kar-
tellrecht mit Zustdndigkeit des Kartellamtes und der Zivilgerichte. Eine sol-
che Regelung erleichtert auch die Einbettung der Wettbewerbsbeziehungen
in die Entscheidungen des Européischen Gerichtshofes. Es bleibt noch zu
priifen, ob im Rahmen der Grundsicherung bestimmte steuerliche Ausnah-
meregelungen weiterhin Platz greifen konnen. Unter Wettbewerbsaspekten
kommt es entscheidend darauf an, dass bei jeder Versicherungsform alle
Wettbewerber tiber die gleichen Wettbewerbsparameter verfiigen und sich
mit den gleichen gesetzlichen Rahmenbedingungen konfrontiert sehen.
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1. Bestehender Reformbedarf im GKV-Arzneimittelmarkt

1.1 Umfang und Struktur des geltenden Regulierungssystems

In einer marktwirtschaftlich organisierten Wirtschaftsordnung bedarf eine
staatliche Regulierung, die liber die erforderliche rechtliche Rahmenord-
nung der privaten Aktivititen hinausgeht, grundsitzlich einer zielorientier-
ten Begriindung. Im Gesundheitswesen und hier insbesondere in der GKV
ergibt sich die Notwendigkeit einer staatlichen Regulierung zum einen aus
der weitgehenden Vollversicherung aller Schadensfolgen und zum anderen
aus der solidarischen Finanzierung. Infolge der Vollversicherung sehen sich
die Versicherten und Patienten im Unterschied zur Selbstmedikation nicht
gezwungen, ihre individuelle Zahlungsbereitschaft zu offenbaren, so dass
weder fiir die Versicherten und Patienten noch fiir die Leistungser-
bringer Anreize zu einer effizienten Versorgung bestehen. Neben seiner
grundsitzlichen Bedeutung lésst sich das Effizienzpostulat in der GKV zu-
séatzlich aus den Finanzierungsmodalitdten ableiten, denn die Mittelaufbrin-
gung erfolgt solidarisch und nicht nach risikodquivalenten Kriterien. Dies
bedeutet, dass in vielen Féllen Dritte die Beitragslasten fiir Gesundheitsleis-
tungen tragen, die bestimmte Patienten erhalten bzw. bendtigen. Aus diesen
Griinden geht es auch im GKV-Arzneimittelmarkt um einen kontrollierten
Wettbewerb (Schneider/Ulrich/Zehrt 2008), d. h. nicht um das ,,Ob* eines
spezifischen Regulierungssystems, sondern um das ordnungspolitische
,»Wie“ (Wille 2002, S. 37 ft.). Dieses sollte sich an gesamtwirtschaftlichen
Zielen und den daraus abgeleiteten Leitbildern orientieren (siehe Teil 1).

Spezielle Regulierungsinstrumente im GKV-Arzneimittelmarkt konnen,
wie Abbildung 1 synoptisch zusammenfasst,

e am Preis oder der Menge, d. h. am Ausgabenvolumen bzw. Umsatz,
e an der Qualitidt der Medikamente oder
e an Qualitidt und Umsatz der Praparate

ansetzen. Hinsichtlich der einbezogenen Akteure bieten sich als Eingriffs-
ebene die pharmazeutischen Hersteller, der GroBBhandel, die Apotheken, die
Arzte oder die Patienten an. Schon ein erster Blick auf Abbildung 1 ver-
deutlicht, dass der GKV-Arzneimittelmarkt eine Fiille von Regulierungsin-
strumenten aufweist. Diese Feststellung gilt auch dann, wenn man einige
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Abbildung 1: Regulierungsinstrumente im GKV-Arzneimittelmarkt

nsatzpunkt
Umsatz (Preis oder Menge) Qualitiit und Umsatz Qualitit
Akteure
e Preismoratorium e Kosten-Nutzen-Bewertung e Nutzenbewer-
® Gesetzliche Herstellerabschlag ® Einschrinkung/ Ausschluss der tung
Pharmazeu- e Festbetrige Verordnungsfihigkeit nach
tische Hersteller . hl t i enzen Kosten-Nutzen-Bewertungen
e Hochstbetriige (auch Patient)
e Rabattvertrige
Grof3handel e GroBhandelshdchstzuschlige
e Apothekerspanne und Preisbindung
e Gesetzlicher Apothekerabschlag
e Importférderung
Aypiinlic e Naturalrabattverbot
e Aut-idem-Regelung
o Auseinzelung
e Ausgabenvolumina mit Kollektivregress e Zweitmeinungsverfahren e Teile der Arznei-
oder -boni e Zielvereinbarungen mittelrichtlinien
e Zielvereinbarungen 0 Zuriickhaltende Verschrei- (Leitlinien, Off-
o Leitsubstanzquoten bzw. Analog- bung neuer Arzneimittel Label etc.)

préparatquoten

o Generikaquoten

o Importférderung
e Malus / Bonus bei (Nicht-)Erreichen der
Arzt ‘Wirtschaftlichkeitsziele
e Arztgruppenspezifische RichtgréBen
o Auffilligkeitspriifungen, Praxisbeson-

derheiten, Beratung und Regress
Zufilligkeitspriiffungen
Preisvergleichsliste
Bonus-Malus-Regelung
Vorgaben bei Entlassmedikation
Dispensierverbot

Zuzahlungsregelung e Negativliste (auch Hersteller)

Zuzahlungsbefreiung

o ZZBG

o Belastungsgrenze

o Rabattvertrige

o Sonstige (DMP, Minderjihrige, Ver-
sandhandel etc.)

o Hochst- und Festbetragszuzahlungen

Patient

Quelle: Eigene Darstellung. Die kursiv aufgefiihrten Instrumente lassen sich auch als Deregu-
lierungen interpretieren.

der hier aufgelisteten Instrumente — wie Rabattvertrage, Auseinzelung, Zu-
zahlungsregelung sowie Hochst- und Festbetragszuzahlungen — nicht der
Regulierung zurechnet. Diese Instrumente existieren auch auf nicht speziell
regulierten Mérkten und ihre Zulassung im GKV-Arzneimittelmarkt lasst
sich insofern auch als eine Form der Deregulierung interpretieren.

Auch ohne diese vier Instrumente und den Anspruch auf 100 %ige Voll-
stindigkeit umfasst das Regulierungssystem im GKV-Arzneimittelmarkt
alleine 20 Instrumente, die auf Preis und/oder Menge der Medikamente ab-
zielen, 5 Instrumente, die sich auf Qualitdt und Umsatz erstrecken und
zwel, die nur auf die Qualitdt abstellen. Von den insgesamt 27 Regulie-
rungsinstrumenten setzen 11 auf der Ebene der Arzte an, und davon ist
wiederum fast die Hilfte darauf gerichtet, Preise oder Mengen zu regulie-
ren. Im Unterschied zu anderen Lindern, in denen wie z. B. in Frankreich
und GroBbritannien das Schwergewicht der staatlichen Arzneimittelregulie-
rung auf der Herstellerebene liegt, iiberantwortet das deutsche Regulie-
rungssystem vorrangig den Arzten die Aufgabe, den Umfang und speziell
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das Wachstum der Arzneimittelausgaben der GKV zu steuern, d. h. letztlich
in Grenzen zu halten.

Der Umfang und die vielfiltigen Ansatzpunkte der Regulierungsinstrumen-
te deuten bereits darauf hin, dass im GKV-Arzneimittelmarkt ein hoch-
komplexes und kompliziertes Regulierungssystem vorherrscht. Vor die-
sem Hintergrund kommen Zweifel auf, ob und inwieweit dieses Regulie-
rungssystem mit seinen Effekten den ordnungspolitischen Leitbildern der
Transparenz, Rechts- und Planungssicherheit sowie moglicherweise auch
der Konsistenz und Fairness zu geniigen vermag. Dabei tritt erschwerend
hinzu, dass der Gesetzgeber in den letzten Jahren auf dem GKV-
Arzneimittelmarkt mit hoher Frequenz stindig neue Regulierungsinstru-
mente einfithrte, die jedoch nicht entsprechende alte Malnahmen ersetzten,
sondern als ,,Add-on-Regulierungen‘ hinzukamen. Die Gefahr, die Leitli-
nien zu verletzen bzw. zu verfehlen, besteht nicht nur angesichts der verwir-
renden Vielzahl der Regulierungsinstrumente, sondern vor allem hinsicht-
lich der Interdependenzen, die zwischen diesen Instrumenten bestehen.

Die auf verschiedenen Ebenen angesiedelten Regulierungsinstrumente kon-
nen sich grundsétzlich

e in erwiinschter oder unerwiinschter Weise verstiarken,
e gegenseitig abschwichen,

e gegenseitig iiberfliissig machen sowie

e in ihren angestrebten Effekten ausschliefen.

Die folgenden Ausfithrungen versuchen, die Wechselwirkungen zwischen
einigen relevanten Regulierungsinstrumenten darzustellen und die daraus
resultierenden Probleme exemplarisch aufzuzeigen. Die Darstellung geht
dabei aus Griinden der Ubersichtlichkeit zunichst vom dezentralen Instru-
ment der Rabattvertrdge aus und konfrontiert dieses anschlielend in seinen
Anforderungen und Wirkungen jeweils sukzessiv mit einem anderen Regu-
lierungsinstrument.

1.2 Rabattvertrige im geltenden Regulierungssystem

Rabatte in Form von Preisabschldgen gibt und gab es, wie schon Abbildung
1 zeigt, im GKV-Arzneimittelmarkt in mehreren Varianten und rechtlichen
Ausgestaltungen. In weiter Abgrenzung gehdren hierzu
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e der gesetzliche Herstellerabschlag (§ 130a (1), (1a) und (3b-7) SGB V),
e das Preismoratorium (§ 130a (2) und (3a) SGB V),

e die Herstellerrabatte als Folge von Vereinbarungen liber Abschldge (so
genannte Rabattvereinbarungen nach § 130a (8) SGB V),

e der gesetzliche Apothekenabschlag (§ 130 SGB V) sowie

e die Funktionsrabatte (§ 7 HWGQG).

Die Funktionsrabatte beinhalten diverse Einkaufsvorteile der Apotheken
gegeniiber vorgelagerten Handelsstufen, wie GroBhédndler oder pharmazeu-
tische Unternehmer. Hierunter fallen vor allem Preisnachldsse bzw. Barra-
batte, die unentgeltliche Beifligung von Packungen, d. h. Mengen- bzw.
Naturalrabatte, sowie Zahlungsvergiinstigungen, z. B. in Form lédngerer
Zahlungsfristen. Fiir apothekenpflichtige Arzneimittel erlaubt § 7 HWG
weiterhin die Gewdhrung von Barrabatten im Rahmen der AMG-
Vorschriften, die jedoch Naturalrabatte verbieten.

Zwangsrabatte

Beim gesetzlichen Hersteller- und Apothekenabschlag handelt es sich
um einen gesetzlich oder (rahmen-)vertraglich festgelegten Prozentsatz oder
Betrag, den die Hersteller bzw. Apotheker der GKV vom jeweiligen Abga-
bepreis erlassen. Dabei gilt als Bemessungsgrundlage beim Herstellerab-
schlag der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternechmers ohne Mehr-
wertsteuer und der Apothekenabschlag besteht aus einer Pauschale. Diese
beiden Regulierungsinstrumente unterlagen in den letzten Jahren mehreren
Anderungen, vor allem durch die Anpassung des Apothekenabschlages an
die Drehung der Arzneimittelpreisverordnung. Die gesetzlichen Hersteller-
abschldge betragen derzeit 6 % des Abgabepreises bzw. 10 % bei patent-
freien, wirkstoffgleichen Arzneimitteln. Der Unternehmer kann hier aller-
dings durch eine Absenkung des Abgabepreises den Abschlag um den Be-
trag der Preissenkung vermindern. Der gesetzliche Abschlag von 10 % auf
Generika im Festbetragssegment entfdllt nach § 130a (3b) SGB V, wenn
der Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich Mehrwertsteuer mindestens
30 % unter dem jeweils geltenden Festbetrag liegt.

Der gesetzliche Hersteller- und Apothekenabschlag verfolgen dhnlich wie
das zuweilen als Regulierungsinstrument herangezogene Preismoratorium
nahezu ausschlieBlich das fiskalische Ziel einer Ausgabendimpfung. Da-
bei treten beim Herstellerabschlag, der sich auf die patentfreien, wirkstoft-
gleichen Arzneimittel erstreckt, hinsichtlich der Ausnahmeregelungen
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Wechselwirkungen mit der Zuzahlungsbefreiungsgrenze (ZZBG) nach
§ 31 (3) SGB V auf. Danach kann der GKV-Spitzenverband Arzneimittel,
deren Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich Mehrwertsteuer mindestens
um 30 % niedriger als der jeweils giiltige Festbetrag liegt, von der Zuzah-
lung freistellen, ,,wenn hieraus Einsparungen zu erwarten sind*“. Die ZZBG
zielt — dhnlich wie die Aut-idem-Regelung (siehe 1.3) — darauf ab, den
Preiswettbewerb unterhalb der Festbetrdge zu intensivieren, indem sie bei
den Patienten Anreize setzt, sich preiswerte Generika verschreiben zu las-
sen. Je mehr dies geschieht, desto starker greift aber die Ausnahmeregelung
beim Herstellerabschlag, d. h. hier fallen dann Mindereinnahmen fiir die
GKYV an. Unabhéngig von der preispolitischen Bedeutung der ZZBG erfor-
dert eine umfassende fiskalische Veranschlagung dieser Effekte eine Ge-
geniiberstellung der Minderausgaben durch die Preissenkungen im Festbe-
tragssegment mit den Mindereinnahmen durch die entgangenen Zuzahlun-
gen der Patienten' und die entfallenen Herstellerabschlige.

Neben der ZZBG kann auch die andere Ausnahme, d. h. die vollstindige
Anrechnung einer Preissenkung auf den Herstellerabschlag bei patent-
freien, wirkstoffgleichen Arzneimitteln, zu relevanten fiskalischen Ein-
schrankungen beim Volumen dieser Zwangsrabatte fiihren. Da eine 10 %ige
Preissenkung den Hersteller nicht schlechter stellt als die Beibehaltung des
alten Preises, diirfte er diese Variante wéhlen, so dass auch in diesem Fall der
Preisabschlag entfillt. Die Ausgaben der GKV vermindern sich dann nur
noch um die Differenzen bei den Distributionszuschligen und der Mehr-
wertsteuer, da fiir deren Berechnung der gesunkene Herstellerabgabepreis
gilt. Aus diesen Griinden {iberrascht es nicht, dass die Herstellerabschlige,
wie Abbildung 2 illustriert, seit 2006 im nicht-generikafdhigen Segment ten-
denziell anstiegen, im generikafdhigen Markt hingegen abnahmen.

Rabattvertriige

Im Unterschied zum bisher dargestellten Zwangsrabatt auf Herstellerebene
ermoglicht § 130a (8) SGB V auf freiwilliger Basis Rabattvertrige bzw.
-vereinbarungen zwischen Krankenkassen oder ihren Verbianden und phar-

I In diesem Kontext gilt es dann auch noch die fiskalischen Wirkungen der Belastungs-
grenze nach § 62 SGB V zu beriicksichtigen, denn die ZZBG fiihrt nur dann zu Minder-
einnahmen, wenn die Zuzahlungen der betreffenden Patienten noch unter dieser Belas-
tungsgrenze liegen. Patienten, die mit ihren Zuzahlungen die Belastungsgrenze bereits
iiberschritten haben, konnen von der ZZBG nicht mehr profitieren und besitzen insofern
auch keine Anreize fiir ein preiswertes Generikum.
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Abbildung 2: Entwicklung der gesetzlichen Herstellerabschlige nach Marktseg-

menten*
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Quelle: Maag (2006-2007).

mazeutischen Unternehmern. Dabei lassen sich folgende Varianten unter-
scheiden:

e Rabattvertrdge im generikafdhigen Markt,

e Rabatte zur Abdeckung der Mehrkosten bei einer Uberschreitung der
Festbetrdge oder zur Sicherung der Verordnungsfiahigkeit (§§ 130a
(8)und § 31 (2) SGB V) sowie

e Rabattvereinbarungen bei sonstigen patentgeschiitzten Medikamenten.

Von diesen Varianten stehen die Rabattvertrige im generikafihigen
Markt derzeit im Mittelpunkt des Interesses. Die Rabattvertriage, die den
gesetzlichen Herstellerabschlag nicht tangieren, konnen auch ein jéhrliches
Umsatzvolumen und eine Abstaffelung von Mehrerlsen vorsehen. Ferner
konnen die Krankenkassen Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss
der Vertrdge beteiligen oder diese mit dem Abschluss derartiger Vertrage
beauftragen. Fiir solche Rabattarzneimittel kann die Krankenkasse nach
§ 31 (3) SGB V die Zuzahlung um die Hilfte ermidfligen oder autheben,
,»wenn hieraus Einsparungen zu erwarten sind*. SchlieBlich soll im Rahmen
der integrierten Versorgung geméf § 140a (1) SGB V die fiir die ambulante
Behandlung notwendige Versorgung mit Arzneimitteln durch Rabattvertra-
ge erfolgen. Trotz dieser beachtlichen Vertragsfreiheiten blieb der Einsatz
von Rabattvertrigen bis zum Inkrafttreten des GKV-WSG begrenzt und
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hinter den Erwartungen zuriick. Das Haupthindernis fiir den Abschluss sol-
cher Vertrage bildete die fehlende Moglichkeit der Krankenkassen, ohne
den finanziell und organisatorisch aufwendigen Einbezug von Arzten und
Apotheken den Herstellern fiir ihre Rabattgewédhrung eine entsprechende
zusatzliche Nachfrage garantieren bzw. in Aussicht stellen zu konnen.

Nach dem GKV-WSG und angesichts des bevorstehenden Gesundheits-
fonds bekunden die Krankenkassen nun in einer reprasentativen Umfrage
ein groferes Interesse an selektiven Vertrdgen mit Leistungserbringern,
wobei solche Vertrage mit Arzneimittelherstellern an erster Stelle rangieren
(Ulrich/Wille 2008, S. 28 f.). Zentrale Ursache fiir diese Umorientierung
bilden die folgenden gesetzlichen Neu-Regelungen, die sich auf die Bezie-
hungen zwischen den Rabattvertragen und einigen (anderen) Regulierungs-
instrumenten beziehen:

e Bei der Substitution wirkstoffgleicher Arzneimittel durch die Apotheken
besitzen Medikamente, fiir die Rabattvereinbarungen existieren, nach
§ 129 (1) SGB V den strikten Vorzug vor allen Alternativen. Dieser
Vorzug gilt auch fiir die Abgabe preisgiinstiger importierter Arzneimit-
tel. Bei Wirkstoffen, die nicht der Aut-idem-Regelung unterliegen, d. h.
vor allem bei patentgeschiitzten Praparaten, entscheidet der Apotheker
iiber die Abgabe eines Rabatt- oder Importarzneimittels (vgl. Spitzen-
verbande der Krankenkassen und Deutscher Apothekerverband 2008,
§4f).

e Die Bonus-Malus-Regelung findet bei rabattierten Arzneimitteln keine
Anwendung (§ 84 (4a) SGB V).

e Rabattierte Arzneimittel bilden keinen Gegenstand der RichtgroBenprii-
fungen, wenn die Arzte den Vereinbarungen beitreten (§ 106 (2) SGB
V).

Diese Klarstellung der Beziehungen zwischen den Rabattvertrdgen und Re-
gulierungsinstrumenten mit &hnlicher Intention 16ste bei den Rabattver-
handlungen einen regelrechten Boom aus. So stieg, wie Abbildung 3 zeigt,
der Anteil der rabattierten Arzneimittel von April bis August 2007 im Ge-
samtmarkt von 5 % auf 24 % und im generikafdahigen Markt von unter 10 %
auf 41 %. Uber die Konditionen der Rabattvertriige, d. h. iiber die Rabatt-
hohe und die konkrete Ausgestaltung, herrscht in der Regel Vertraulichkeit.
Die betrachtliche Zahl der Unternehmen, die im generikafdhigen Markt-
segment Arzneimittel anbieten, spricht flir die Gewédhrung relativ hoher Ra-
batte. Diese belaufen sich fiir die AOK-Vertrdge nach eigenen Angaben auf
3 % bis 10 % des Apothekenverkaufspreises, in Einzelfillen auch bis 37 %
(Riicker 2007).
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Rabatte zur Abdeckung der Mehrkosten bei Uberschreitung der Fest-
betrige bieten den Herstellern die Mdoglichkeit, ein Arzneimittel zu einem
Preis oberhalb des Festbetrages anzubieten, und iiber die Rabatthohe die
entsprechenden Mehrkosten abzudecken. Da die Krankenkassen fiir diese
Arzneimitte] maximal den Festbetrag erstatten, wiirden sich die Patienten
andernfalls gezwungen sehen, die Differenzen zwischen Preis und Festbe-
trag zu tragen. Die Hersteller riskieren dann, wie die Erfahrung lehrt, bei
dem betreffenden Arzneimittel erhebliche Marktanteile zu verlieren. Diese
Regelung ermoglicht es dem Hersteller, mit einem Arzneimittel auch dann
auf dem GKV-Markt mit Erfolg prasent zu bleiben, wenn er seinen Preis
nicht auf den Festbetrag absenken mochte, weil er entsprechende Kettenre-
aktionen auf ausldandischen Markten befiirchtet. Diese Gefahr besteht insbe-
sondere dann, wenn der Listenpreis in Deutschland die Benchmark fiir
Preisregulierungen im Ausland darstellt.

Unabhéngig von der Existenz bzw. Festsetzung eines Festbetrages kann ein
Rabattvertrag zwischen den Krankenkassen und den Herstellern auch dar-
auf abzielen, die Verordnungsfihigkeit eines Arzneimittels zu sichern.
Aktualitét erlangte diese Mdglichkeit im Falle der kurzwirksamen Insulin-
analoga. Das IQWiG sprach im Rahmen einer Nutzenbewertung dieser
Gruppe im Vergleich mit den Humaninsulinpréparaten einen Zusatznutzen
ab und der G-BA schloss darauthin die Insulinanaloga von der Verord-
nungsfahigkeit aus, soweit daraus Mehrkosten fiir die GKV entstehen. Um
aber weiterhin im Rahmen der GKV die Verordnungsfahigkeit der Insulin-
analoga zu gewdhrleisten, schlossen mehrere Hersteller mit den Kranken-
kassen Rabattvertrage, die entsprechende Mehrkosten kompensierten. Auf
diese Weise sicherten die Rabattvertrdge die Verordnungsfihigkeit dieser
Praparate im GKV-Markt und vermieden gleichzeitig fiir die Hersteller
nachteilige Preissenkungen auf ausldndischen Mérkten.

Neben Rabattvereinbarungen im generikafdahigen Markt und zur Kompensa-
tion von Mehrkosten bieten sich unter bestimmten Aspekten fiir Kranken-
kassen und Hersteller auch Rabattvertrige bei sonstigen patentgeschiitz-
ten Medikamenten an. Zunéchst verzichten die Hersteller mit Rabattver-
tragen liber Originalpriparate, deren Patentschutz bald ausliuft, zwar kurz-
fristig auf einen Teil des Preises, vermogen dadurch aber u. U. den Absatz
dieser Arzneimittel iiber die Patentlaufzeit hinaus zu sichern. Ferner konnen
Cost-Sharing-Vertrdge eine Deckelung des Umsatzes oder eine deutliche
Abstaffelung der Preise vorsehen. Als Gegenleistung fiir diese freiwillige
Umsatzbegrenzung konnen die Krankenkassen dem Hersteller Garantien fiir
bestimmte Mindestumsédtze geben. Im Unterschied dazu sehen Risk-
Sharing-Vertrage vor, dass der Hersteller der Krankenkasse einen verein-
barten Erfolg, z. B. die Realisierung bestimmter Surrogatparameter oder
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Abbildung 3: Entwicklung der Anteile von rabattierten Arzneimitteln nach In-
krafttreten des GKV-WSG
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Quelle: Maag (2006-2007).

sogar gesundheitlicher Outcomes, zusichert. Bei Verfehlung dieses Zieles
erhidlt die Krankenkasse die Ausgaben fiir das betreffende Medikament
teilweise oder ganz vom Hersteller zuriickerstattet. SchlieBlich besteht noch
die Moglichkeit, ,Mehrwertvertrige* abzuschlieBen und diese in IV-
Vertrdage einzubinden. Als Mehrwert, der {iber das Arzneimittel als solches
hinausgeht, konnen die Hersteller spezielle Versorgungsprogramme, ge-
meinsame Projekte im Rahmen des Case Management, Informationsange-
bote oder auch Schulungen offerieren. Sofern diese Kooperationen zwi-
schen einer Krankenkasse und einem Hersteller als Bundling-Vertriage auch
komplementédre Produkte, wie z. B. andere Arzneimittel, Diagnostika etc.,
einschlieen, liegt ein Einbezug in vorhandene IV-Programme nahe.

Unabhéngig von derzeit noch nicht geldsten Problemen des Vergabe- sowie
des Wettbewerbs- und Kartellrechts er6ffnen die Rabattvertrage den Kran-
kenkassen und Herstellern, aber auch den Arzten, die diesen Vertriigen bei-
treten mochten, einen weiten Handlungsspielraum, den sie im Sinne ihrer
Zielsetzungen nutzen kénnen. Bei Vertrdgen, die zu Ausgabensenkungen in
der GKV, verminderten Zuzahlungen oder zu einer Realisierung bestimmter
gesundheitlicher Outcomes filihren, profitieren auch die Versicherten und
Patienten. Das zentrale Problem liegt im Sinne einer zielorientierten Ge-
sundheitsversorgung nicht in den Rabattvertrdgen als solchen, die auch kei-
ne ordnungspolitische Besonderheit des deutschen Gesundheitswesens bzw.
der GKV darstellen, sondern in dem vielschichtigen Regulierungsgeflecht,
das diese Vertrdge mit zahlreichen Interdependenzen zwischen den einzel-



Seite 106 Cassel / Wille

nen Instrumenten umschlieBt. Bei der Einfilhrung stindig neuer Regulie-
rungsinstrumente trug der Gesetzgeber vor allem diesen Wechselwirkun-
gen, die auch die Rabattvertriage betreffen, nicht hinreichend Rechnung.

1.3  Interdependenzen zwischen Rabattvertriagen und Regulierungs-
instrumenten

Im Rahmen der Preisabschldge stehen die Rabattvertrige zwischen Kran-
kenkassen und pharmazeutischen Unternehmern neben dem gesetzlichen
Herstellerabschlag. Bei patentfreien, wirkstoffgleichen Arzneimitteln eriib-
rigen die Rabattvertrige jedoch den gesetzlichen Herstellerabschlag, der
zudem schon derzeit durch das Regulierungsinstrument der ZZBG eine
quantitative Einschrinkung erfihrt. Im Rahmen der Rabattverhandlungen
steht es den Vertragsparteien frei, beliebige Nettopreise bzw. Preissenkun-
gen zu vereinbaren. Es spielt insofern keine Rolle, wie sich eine Preissen-
kung zusammensetzt, d. h. ob es sich nur um einen ausgehandelten Rabatt
oder eine gleich hohe Kombination aus Abschlag und Rabatt handelt. So-
bald die Rabattvereinbarungen bei sonstigen patentgeschiitzten Medika-
menten einen relevanten Marktanteil erreichen, verliert der gesetzliche Her-
stellerabschlag vollends seine Berechtigung bzw. fiskalische Funktion.

Interdependenzen mit der Mengensteuerung

Bei Rabattarzneimitteln finden dic Bonus-Malus-Regelung und auch die
Uberpriifung der arztgruppenspezifischen RichtgréBen, sofern die Arzte
den Rabattvereinbarungen beitreten, keine Anwendung. Dabei kann hier
offen bleiben, ob bei den RichtgroBenpriifungen die Beschriankung auf Arz-
te, die den Vertrdgen beitreten, im Konfliktfall rechtlichen Normen stand-
zuhalten vermag. Die Verschreibung eines Rabattarzneimittels gilt implizit
im Vergleich mit allen vorhandenen Alternativen als Beleg fiir eine wirt-
schaftliche Arzneimitteltherapie, die keiner besonderen Uberpriifung mehr
bedarf. Die Bonus-Malus-Regelung und die arztgruppenspezifischen Richt-
grofen stellen im wesentlichen Regulierungsinstrumente zur Mengensteue-
rung von Arzneimitteln dar, denn flir die Preisregulierung existieren u. a.
mit den Fest- und Hochstbetrdgen nach § 35 und § 31, Abs. 2 a SGB V spe-
zifischere Regulierungsinstrumente. Die Bonus-Malus-Regelung und die
RichtgroBenpriifungen sowie die entsprechenden Regresse kniipfen an Brut-
topreisen bzw. Bruttokosten je definierter Dosiereinheit an. Bei Rabattarz-
neimitteln besitzen aber weder die Arzte noch irgendeine Regulierungsbe-
horde Kenntnis iiber die zwischen Krankenkassen und Herstellern ausge-
handelten Nettopreise. Die bekannten Bruttopreise bilden hier das wirt-
schaftliche Verordnungsverhalten des Arztes, der sich bei seinen Arzneimit-
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telverordnungen mit intransparenten Nettopreisen konfrontiert sieht, nicht
mehr addquat ab.

Mit einem zunehmenden Anteil an Rabattarzneimitteln nimmt somit das
Volumen ab, das einer Priifung unterliegt, und es erscheint hochst fraglich,
ob der verbleibende Rest als Bemessungsgrundlage fiir einen mdglichen
Regress ausreicht. Hinsichtlich der Bonus-Malus-Regelung existierten im
Jahre 2007 bereits fiir alle Leitsubstanzen Generika, denen Rabattvertrige
zugrunde lagen. Die Vereinbarungen zwischen den Landesverbdnden der
Krankenkassen und den KVen {iber die Ausgabenvolumina, die mit kol-
lektiven Boni oder Regressen einhergehen konnen, und die Zielvereinba-
rungen nach § 84 (1) SGB V setzten zwar an den Nettopreisen der Arznei-
mittel an, was allerdings infolge deren Unkenntnis ebenfalls einer rechtlich
einwandfreien Umsetzung entgegensteht. Die Rabattvertrage schwichen
daher die Effekte der Regulierungsinstrumente, die individuell beim einzel-
nen Arzt und kollektiv auf KV-Ebene auf eine Mengensteuerung abzielen,
erheblich ab. Aus dieser Sicht liegt es nahe, die Mengensteuerung von Arz-
neimitteln kiinftig in (Rabatt-)Vertrage zwischen Krankenkassen und Her-
stellern, z. B. in Form von Cost-Sharing-Vertrdgen, zu integrieren.

Interdependenzen mit der Dispensierungsregelung fiir Apotheker

Wie bereits erwihnt, vermochte erst die Pflicht der Apotheker zur Abgabe
von Rabattarzneimitteln — d. h. die ,,Scharfstellung® der Rabattvereinbarun-
gen (Cassel et al. 2008, S. 182 ff.) bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln —
den Rabattvertrdgen zum gewiinschten Durchbruch zu verhelfen. Daneben
besteht jedoch im generikafdhigen Segment nach wie vor auch noch die
Aut-idem-Regelung. Sie erlaubt den Apothekern, ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel zu ersetzen, sofern der verschreibende Arzt dies nicht explizit
ausschlieBt. Die Entscheidung iiber eine Substitution bleibt somit letztlich
beim Arzt, im Falle einer nicht verwehrten Substitution geht die Auswahl
des konkreten Medikamentes auf den Apotheker liber. Der Rahmenvertrag
tiber die Arzneimittelversorgung nach § 129 (2) SGB V verpflichtet dann
den Apotheker, substitutionsfahige Arzneimittel durch eines der drei preis-
glinstigsten Priparate zu ersetzen?. Die individuellen und kollektiven Men-
gensteuerungsinstrumente setzen auch bei den Arzten Anreize, die Aut-
idem-Substitution durch den Apotheker zu erlauben. Verschreibt ein Arzt

Dies gilt grundsétzlich bei der Verschreibung eines Wirkstoffes. Verschreibt der Arzt
hingegen ein namentliches Priparat, kann der Apotheker neben den preisgiinstigen Pré-
paraten auch das verordnete Arzneimittel abgeben (vgl. Spitzenverbidnde der Kranken-
kassen und Deutscher Apothekerverband 2008, § 4).
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ein teureres Arzneimittel und verbietet die Substitution, lauft er Gefahr, in
eine  Wirtschaftlichkeits- bzw. Auffilligkeitspriifung nach § 106,
(2) SGB V zu geraten. Zudem steigt bei Wirkstoffgruppen, die den Bonus-
Malus-Vereinbarungen unterliegen, sein Malus-Risiko. Ferner gefahrdet er
auf KV-Ebene die Erfiillung der Zielvereinbarungen, nach denen die KV,
z. B. bei Erreichen bestimmter Generikaquoten oder bei Unterschreiten ge-
wisser Anteile von Analogpréparaten, einen Bonus erhalten kann.

Der Patient kann ebenfalls ein Interesse daran haben, dass der Arzt oder
Apotheker ein preiswertes Priaparat verordnet bzw. abgibt, wenn er dadurch
infolge der ZZBG in den Genuss einer Zuzahlungsbefreiung gelangt (La-
schet 2007, S. 4). Obgleich die Anreizstrukturen somit fiir die Funktionsfa-
higkeit der Aut-idem-Regelung sprechen, vermindert sich die Bedeutung
dieses Regulierungsinstrumentes in dem Malle, in dem die Rabattvertrage
im generikafdhigen Markt absolut und relativ zunehmen. Dem Apotheker
verbleibt dann nur noch eine begrenzte Auswahl, sofern mehrere aus-
tauschbare Rabattarzneimittel zur Verfligung stehen. Der Vorrang der Ra-
battvertrige vor der Aut-idem-Regelung reduziert den Einfluss des Apothe-
kers auf die Abgabe von Arzneimitteln erheblich, womit die Begriindung
fiir das Verbot von Naturalrabatten, das zuvor moglicherweise seine Be-
rechtigung besall, weitgehend entfallt.

Die Préaponderanz von Rabattarzneimitteln gilt auch gegeniiber preisgiins-
tigen Importarzneimitteln. Ansonsten verpflichtet § 129 (1) SGB V die
Apotheken zur Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln, de-
ren fiir den Versicherten maBgeblicher Arzneimittelabgabepreis mindestens
15 % oder mindestens 15 Euro unter dem Preis des Bezugsarzneimittels
liegt. In ordnungspolitischer Hinsicht gilt es hier zunichst, zwischen Paral-
lel- und Reimporten zu unterscheiden. Bei Parallelimporten erfolgt die
Produktion des Arzneimittels im Ausland mit anschlieBendem Export nach
Deutschland. Sofern die Preisdifferenzen zwischen dem Parallelimport und
dem inldndischen Bezugsarzneimittel auf niedrigeren Produktionskosten im
Ausland beruhen, fithren diese Importe zu Wohlfahrtsgewinnen und spéter
im Zuge des grenziiberschreitenden Handels und Wettbewerbs zu einer An-
gleichung der in- und auslidndischen Preise. Gehen diese Preisdifferenzen
aber, was die Regel darstellt, auf auslédndische Preisregulierungen zuriick,
handelt es sich letztlich um einen Import von Regulierungsmafinahmen
(Oberender 1986, S. 369; Barsuglia 2007).

Noch eindeutiger stellt sich die Situation bei Reimporten dar, bei denen die
Arzneimittel in Deutschland produziert und anschliefend iiber einen aus-
landischen Reimporteur wieder nach Deutschland gelangen. Die Preisunter-
schiede zu den inldndischen Bezugsarzneimitteln konnen hier gar nicht in
einem marktwirtschaftlichen Wettbewerb wurzeln, bei1 denen Unternehmen
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mit unterschiedlicher Leistungsfahigkeit konkurrieren, sondern griinden
sich ausschlieflich auf unterschiedlich ausgestaltete Regulierungssysteme
in den jeweiligen Lindern (Wille/Mehnert/Rohwedder 1994, S. 71). Aus
gesamtwirtschaftlicher Sicht stellen Reimporte, die mit einer Aus- und Ein-
fuhr desselben Arzneimittels sowie entsprechenden Vertriebskosten, wie
Transport und Umetikettierungen, einhergehen, eine Ressourcenver-
schwendung dar. Der Vorrang von rabattierten vor importierten Arzneimit-
teln macht nun die ordnungspolitisch ohnehin fragwiirdige Importforderung
von Arzneimitteln zumindest im generikafdhigen Markt auch fiskalisch
tiberfliissig. SchlieBlich konnen die Krankenkassen mit den entsprechenden
Leistungserbringern iiber importierte wirkstoffgleiche Arzneimittel eben-
falls Rabattvertrdge abschlieBen.

Interdependenzen mit Zuzahlungsbefreiungen und Erlosbeteiligungen von
Leistungserbringern

Mit der Belastungsgrenze, der ZZBG, der Einschreibung in ein DMP und
den Rabattarzneimitteln existieren insgesamt vier Varianten der Zuzah-
lungsbefreiung. Dabei orientiert sich die Belastungsgrenze an distributiven
Kriterien, wihrend die Befreiungen im Rahmen der ZZBG und der Rabatt-
arzneimittel preispolitische Ziele verfolgen und im Rahmen der DMP eine
strukturierte Versorgung der Patienten anstreben. Diese vier Varianten der
Zuzahlungsbefreiung iiberlappen sich allerdings insofern, als die Existenz
einer Variante geniigt, um die Zuzahlungsbefreiung zu erlangen, d. h. die
anderen Varianten bleiben dann in dieser Hinsicht wirkungslos. So besitzt
ein Patient, der mit seiner Zuzahlung bereits die Belastungsgrenze iiber-
steigt, aus finanzieller Sicht kein Interesse mehr an einem Generikum, des-
sen Preis die ZZBG unterschreitet, an einem Rabattarzneimittel mit Zuzah-
lungsbefreiung oder an einer Einschreibung in ein DMP. Hierbei handelt es
sich vor allem um Patienten, die hohe Behandlungsausgaben — z. B. wegen
einer chronischen Krankheit — verursachen oder niedrige Einkommen erzie-
len. In gleicher Weise stiftet die Zuzahlungsbefreiung bei Rabattarzneimit-
tel den Patienten keinen finanziellen Nutzen, wenn der Preis des betreffen-
den Arzneimittels unter der ZZBG liegt.

Die Krankenkassen besallen bereits vor dem GKV-WSG die Moglichkeit,
die Leistungserbringer an den Einsparungen zu beteiligen, die aus der Ver-
schreibung von Arzneimitteln resultieren. Sie sollten dabei allerdings in
Rechnung stellen, dass diese Beteiligungen dhnlich wie die Gewédhrung von
Zuzahlungsbefreiungen fiir die Patienten3 ihre Erlose aus den Rabattver-

3 Mit diesen entfallen auch mogliche Steuerungswirkungen der Selbstbeteiligung.
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handlungen verringern. Um zu beurteilen, ob sich die Beteiligung der Leis-
tungserbringer fiir die Krankenkasse fiskalisch lohnt, reicht es nicht aus,
nur das Rabattvolumen zu betrachten. Es geht auch darum, ob ein ver-
schreibender Arzt, der zuvor Aut idem freigab, nun ein Rabattarzneimittel
explizit verordnet. Bleibt er bei seinem bisherigen Verschreibungsverhalten,
so fallt die gesamte Ersparnis bei der Krankenkasse an, verordnet er dage-
gen jetzt ein Rabattarzneimittel, erhilt er eine Beteiligung. Die Beteiligung
von Arzten an den Erldsen aus Rabattverhandlungen kdnnen je nach Aus-
gestaltung der Vertriige bei den Arzten Anreize setzen, moglichst viele und
auch teure Rabattarzneimittel zu verschreiben. Diese Gefahr besteht fiir die
Krankenkassen auch deshalb, weil den Arzten in solchen Fillen infolge der
gesetzlichen Regelung kein Regress bei RichtgroBenpriifungen oder auf-
grund der Bonus-Malus-Regelung droht. Den Vertragsparteien steht es zwar
frei, im Falle nicht indizierter Mengenausweitungen eine Stornierung der
vereinbarten Beteiligung oder andere Sanktionen zu vereinbaren, was aber
in der Umsetzung entsprechende Uberpriifungen mit Probleme der Beweis-
fithrung voraussetzt.

Bei Rabattarzneimitteln setzt die ErmaBigung oder Aufhebung der Zuzah-
lungen gemiBl § 31 (3) SGB V voraus, dass die Krankenkassen hieraus
Einsparungen erwarten konnen. Die Frage, ob die Krankenkassen im Rah-
men der Rabattverhandlungen dieser gesetzlichen Bedingung geniigen,
hingt neben den Rabatten, die der Hersteller jeweils gewéhrt, entscheidend
davon ab, ob die Patienten mit ithren Zuzahlungen oberhalb oder unterhalb
der Belastungsgrenze liegen, und ob der Preis des wirkstoffgleichen Arz-
neimittels die Hohe der ZZBG unter- oder iiberschreitet. Bei Patienten, die
aufgrund der Belastungsgrenze oder der ZZBG bereits eine Zuzahlungsbe-
freiung in Anspruch nehmen, stehen den Erlosen aus den Rabattvertrigen
keine Mindereinnahmen entgegen. Daraus folgt, dass vor allem Kranken-
kassen auf die Zuzahlungen verzichten kénnen und von den Rabattvertra-
gen profitieren, die einerseits aufgrund ihres groflen Patientenstammes tiber
eine entsprechende Marktmacht bei den Verhandlungen verfiigen und ande-
rerseits einen hohen Anteil an zuzahlungsbefreiten Patienten aufweisen.
Zudem besitzen alle Krankenkassen ein Interesse daran, Rabattvertrige
tiber wirkstoffgleiche Medikamente abzuschlieBen, deren Apothekenver-
kaufspreis (AVP) die ZZBG unterschreitet. Die Patienten, die nicht auf-
grund der Belastungsgrenze in den Genuss der Zuzahlungsbefreiung gelan-
gen, konnen auf die Krankenkassen dahingehend Druck ausiiben, vornehm-
lich mit Herstellern zu kontrahieren, deren Praparate der ZZBG unterliegen,
was den Preisdruck verstirkt. Die Rabattvertrige veranlassen auf diese
Weise die Hersteller, ihre Preise auf die Hohe der ZZBG abzusenken.

Bei Arzneimittelgruppen, fiir die keine ZZBG existiert, entsteht flr die
Krankenkassen ein finanzieller Trade-off zwischen dem Rabatt und der
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entgangenen Zahlung. Sofern eine Krankenkasse dann noch die Leistungs-
erbringer an den (Brutto-)Rabatterldsen beteiligt, liegt die Gefahr nahe, ei-
nen Verlust aus dem Rabattvertrag zu erleiden und damit auch die gesetzli-
che Vorschrift zu verletzen. Solche Verluste drohen vor allem bei relativ
preisgiinstigen Arzneimitteln, bei denen die Hersteller nur geringe absolute
Rabattbetrage gewéhren konnen. In solchen Féllen und auch, wenn weder
ein (Netto-)Uberschuss oder Fehlbetrag vorliegt, profitieren die Versicher-
ten in Form von Beitragssatzsenkungen nicht von dem Institut der Rabatt-
vertrage. Dieses erzeugt dann lediglich eine Umverteilung von den pharma-
zeutischen Herstellern iiber die Krankenkassen, die quasi als Durchgangs-
station fungieren, auf die Patienten und gegebenenfalls auf die Leistungs-
erbringer bzw. Arzte. Unabhingig von einer distributiven Bewertung dieser
Umverteilungseffekte erfiillen die Rabattvertrdge und der mit ihnen inten-
dierte Preiswettbewerb in solchen und dhnlichen Fillen nicht ihre urspriing-
liche angestrebte fiskalische Funktion.

Die fehlenden Informationen iiber die Preisabschlige bzw. Nettopreise der
Rabattarzneimittel beeintrachtigen auch die Aussagefdhigkeit der Bemes-
sungsgrundlage, die der Festbetragsregelung nach §35 (5)SGBV
zugrunde liegt. Danach soll der Festbetrag fiir wirkstoffgleiche Arzneimittel
den hochsten Abgabepreis des unteren Drittels des Intervalls zwischen dem
niedrigsten und dem hochsten Preis einer Standardpackung nicht iiberstei-
gen. Die Berechnung der Festbetrdge basiert auf Brutto-Preisrelationen oder
entsprechenden Durchschnittsbildungen, was bei Rabattarzneimitteln zu
einer uneinheitlichen Berechnungsgrundlage und damit zwangsldufig zu
ziemlich willkiirlichen Festbetrdgen flihrt. Die Rabattvertrdge konnen sogar
eine Bedingung der Festbetragsregelung, die eine Verfiigbarkeit von min-
destens 1/5 aller Verordnungen und 1/5 aller Packungen zum Festbetrag
beinhaltet, auller Kraft setzen. Dies kann dann eintreten, wenn in einem
(potentiellen) Festbetragssegment mehrere Hersteller ihre Preise nicht auf
den Festbetrag absenken, die entsprechenden Preisdifferenzen aber durch
hohe Rabatte (iiber-)kompensieren und auf diese Weise mit den Kranken-
kassen Vertrdge schliefen4.

Unabhéngig von der durch die Rabattvertrige verzerrten Berechnungs-
grundlage 16sen die Wechselwirkungen, die zwischen den Rabattvertragen
und der ZZBG bestehen, innerhalb einer Festbetragsgruppe eine systemim-
manente Preis-Abwirtsspirale aus. Die Koexistenz von ZZBG und Ra-
battvertrdgen zwingt die Hersteller von wirkstoffgleichen Medikamenten

4 Dieses Vorgehen bietet sich, wie oben unter 1.2 erwéhnt, fiir Hersteller an, die im Falle
einer Absenkung ihres Herstellerabgabepreises negative Auswirkungen auf ausldndische
Preisregulierungen befiirchten.
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dazu, ihre Preise auf die ZZBG abzusenken. Sofern eine zuzahlungsbefreite
Alternative existiert, diirfte kaum ein Patient ein Rabattarzneimittel mit Zu-
zahlung préferieren bzw. nachfragen. Eine theoretische Alternative bestiin-
de in diesem Fall darin, dass die Krankenkassen die Zuzahlungen fiir die
Rabattarzneimittel ermifigen oder erlassen, was aber ihre eigenen Einspa-
rungen vermindert. Die eher zu erwartende Absenkung der Preise auf das
Niveau der ZZBG induziert dann ihrerseits niedrigere Festbetrdge mit der
Folge einer Verminderung der ZZBG, so dass sich die Preisspirale von neu-
em nach unten dreht.

Diese bei der Festbetragsregelung auftretenden Probleme stellen sich in
methodisch dhnlicher Weise, wenn auch mit teilweise unterschiedlichen
Auswirkungen auch bei den Hochstbetrigen nach § 31 (2a) SGB V. Nach
dieser durch das GKV-WSG eingefiihrten Regelung setzt der GKV-
Spitzenverband fiir Arzneimittel, die keiner Festbetragsgruppe angehoren,
einen Hochstbetrag, bis zu dem die Krankenkassen die Kosten iibernehmen.
Von der Festsetzung eines Hochstbetrages ausgenommen bleiben Arznei-
mittel mit erwiesener Kosteneffektivitit und solche ohne zweckmifBige
Therapiealternative. Die Festsetzung des Hochstbetrages hat gemal3 § 35b
(1) SGB V auf der Grundlage einer Bewertung des IQWiG ,,durch Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln und Behandlungsformen unter Beriick-
sichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fiir die Patienten im Verhilt-
nis zu den Kosten* zu erfolgen. Der Hochstbetrag muss ,,die Entwicklungs-
kosten angemessen beriicksichtigen und orientiert sich damit eher an ei-
nem Input-, als einem Outcomekriterium (GVG 2008, S. 25). Abweichend
hiervon kann die Festlegung des Hdochstbetrages auch ,,im Einvernehmen
mit dem pharmazeutischen Unternehmer geschehen. Da das IQWiG
(2008a, S. 16 ff.) bei seinem Konzept der Effizienzgrenze fiir die Nutzen-
Kosten-Bewertung einer pharmazeutischen Innovation als Benchmark auch
die Kosten der bisherigen Gesundheitstechnologien heranzieht, verzerren
Rabattarzneimittel zwangslaufig die gewihlte Berechnungsgrundlage. Die-
se Fille treten vor allem dann mit hoher Wahrscheinlichkeit auf, wenn
Festbetragsarzneimittel oder Analogpriparate in die Berechnungsgrundlage
eingehen, da fiir diese zumeist Rabattvertrage existieren.

Arzneimittel, fiir die der GKV-Spitzenverband Hochstbetrige fiir die Erstat-
tung durch die GKV festlegt, lassen sich nicht in eine Festbetragsgruppe
einbeziehen, weil sie gegeniiber alternativen Praparaten bzw. Therapien
therapeutische Vorteile besitzen (IQWiG 2008b, S. 5). Es steht somit
nicht ihr Zusatznutzen als solcher, sondern nur ihre Kosteneffektivitat zur
Diskussion, d. h. letztere bildet den Anlass und den Gegenstand der Kosten-
Nutzen-Bewertung. Ahnlich wie bei den Festbetriigen, die ebenfalls keine
Preisfixierung darstellen, sehen sich die Hersteller in rechtlicher Hinsicht
nicht gezwungen, ihre Preise den Hochstbetrdgen anzupassen bzw. gegebe-
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nenfalls auf diese abzusenken. Bei Abweichungen zwischen AVP und
Hochstbetrag miissen die Patienten, die diese Arzneimittel erhalten mochten
und unter medizinischen Aspekten mdglicherweise dringlich bendtigen,
diesen Differenzbetrag selbst finanzieren. Sofern ihnen hierzu die Zah-
lungsbereitschaft oder -fahigkeit fehlt, treten im Unterschied zu den Festbe-
tragen bei den Hochstbetrdagen insofern ernstzunehmende Probleme auf, als
in diesen Fillen keine therapeutisch gleichwertige Behandlungsalternative
existiert. In solchen Konstellationen kdnnen Rabattvertrdge, bei denen die
Preisabschldge diesen Differenzbetrag kompensieren, den Patienten und
— in Abhédngigkeit von den jeweiligen Nachfrageelastizititen — auch den
Herstellern nutzen.

Abbildung 4 fasst die Interdependenzen, die zwischen den Rabattvertragen
und diversen Regulierungsinstrumenten im GKV-Arzneimittelmarkt beste-
hen, noch einmal synoptisch zusammen. Dabei beriicksichtigt diese Zu-
sammenstellung nur die oben dargelegten, aus unserer Sicht relevanten In-
terdependenzen und klammert die Wechselwirkungen, die ohne einen Be-
zug zu den Rabattvertragen zwischen diesen Regulierungsinstrumenten be-
stehen, aus. Abbildung 4 zeigt, dass die Rabattvertrige alleine 11 Regu-
lierungsinstrumente eriibrigen oder beeintrichtigen, d. h. in ihren Ef-
fekten deutlich abschwéchen oder ihre Umsetzung erschweren. Im Hinblick
auf eine mogliche Zuzahlungsbefreiung tritt das Institut der Rabattvertrige
neben drei anderen Regelungen, die dies auch erlauben, wobei sie in Kom-
bination mit der ZZBG eine fiir die Hersteller wirkstoffgleicher Arzneimit-
tel fatale Preissenkungsspirale auslosen konnen. Unbeschadet dieser im we-
sentlichen wenig zielfiihrenden Beziehungen sprechen diese Wechselwir-
kungen, wie schon oben unter 1.2 angedeutet, unter ordnungspolitischen
Aspekten nicht gegen das Institut der Rabattvertrage als solches. Dieses
bildet per se ein dezentrales wettbewerbskonformes Instrument im GKV-
Arzneimittelmarkt, es befindet sich hier - selbst abgesehen von ungeklarten
wettbewerbsrechtlichen Fragen - aber nicht in einem adidquaten ordnungs-
politischen Umfeld, sondern in einem vollig iiberregulierten System. Dieses
vielmaschige, in seinen Effekten weitgehend intransparente Regulierungs-
system bietet nicht den ordnungspolitischen Rahmen, in dem sich wettbe-
werbliche Instrumente funktionsgerecht entfalten konnen.

1.4  Deregulierung als Voraussetzung eines funktionsgerechten
Wettbewerbs

Die vorangegangenen Ausfiihrungen versuchten zu verdeutlichen, dass es
sich beim GKV-Arzneimittelmarkt um ein kompliziertes, hochkomplexes
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Abbildung 4: Interdependenzen zwischen Rabattvertrigen und Regulierungs-
instrumenten im GKV-Arzneimittelmarkt

Rabattvertriige
Duplizieren Eriibrigen Beeintrichtigen
- Belastungsgrenze - Bonus-Malus-Regelung - Aut-idem-Regelung
- ZZBGY - RichtgroBenpriifungen - Festbetriige
- Einschreibung in ein DMP - Verbot von Naturalrabatten - Hochstbetriage
- Importforderung? - Vereinbarungen iiber Ausgabenvolumina
- gesetzlicher Herstellerabschlag? - Zielvereinbarungen

- Effekte der Zuzahlungen

1) Hier moglicherweise mit einer Verschirfung des Preisdrucks.
2 Jeweils im generikafihigen Markt.

Quelle: Eigene Darstellung.

System mit zahlreichen Regulierungsinstrumenten handelt, die auf ver-
schiedenen Ebenen ansetzen und zwischen denen eine praktisch uniiber-
schaubare Anzahl von Interdependenzen existieren. Bereits am Beispiel der
Rabattvertrige léasst sich zeigen, dass sich diese Regulierungsinstrumente in
thren Effekten vielfach duplizieren, eriibrigen oder beeintrichtigen. Eine
der zentralen Griinde fiir diese Uberregulierung besteht darin, dass sich der
Gesetzgeber in den letzten Jahren zwar bemiihte, dezentrale wettbewerbli-
che Steuerungselemente in den GKV-Arzneimittelmarkt zu implementieren,
es aber bei dem alten Regulierungssystem belie3 und dieses sogar noch um
weitere Instrumente anreicherte.

Funktionsdefizite des Regulierungssystems

Als Resultat dieses ordnungspolitisch ambivalenten Vorgehens entstand
eine dysfunktionale und daher instabile Mischung aus zentral-adminis-
trativen und wettbewerblich-dezentralen Steuerungsinstrumenten, wobei
letztere aber die mit ihnen beabsichtigten Wirkungen nicht entfalten kon-
nen. Das bestehende Regulierungssystem vermag daher den an gesamtwirt-
schaftlichen Postulaten orientierten Leitbildern einer zielorientierten Ge-
sundheitsversorgung nicht zu geniigen, es weist im Gegenteil augenfillige
Defizite hinsichtlich Nachhaltigkeit und Stabilitit, Transparenz,
Rechts- und Planungssicherheit sowie Konsistenz und Fairness auf. Die
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Krankenkassen und die Leistungserbringer sehen sich insofern mit einer
Rahmenordnung konfrontiert, der eine belastbare rechtliche Grundlage
fehlt, den Entscheidungstrigern eine ldngerfristige Orientierung erschwert
und in ihren Steuerungswirkungen in vieler Hinsicht willkdirlich erscheint.

Uber diese Funktionsdefizite hinaus gibt es Hinweise, dass das geltende
Regulierungssystem auch den Leitbildern der Finanzierbarkeit sowie der
Wettbewerbs- und Innovationsfihigkeit des pharmazeutischen For-
schungsstandortes in Deutschland nicht in dem gewiinschten Malle zu
entsprechen vermag (Wille 2004, S. 201 ff.; Haussler/Albrecht 2006; Cassel
2008a). Abbildung 5 lidsst zwar erkennen, dass die Aufwendungen fiir Arz-
neimittel in der GKV deutlich stirker ansteigen als die Gesamtausgaben
sowie die Ausgaben flir Arztpraxen und Krankenhduser; dieser Befund ist
aber fiir sich genommen noch kein Beleg fiir eine ineffiziente oder ineffek-
tive Arzneimittelversorgung. Innovative Medikamente konnen aufwendige
und teure andere Behandlungsarten substituieren, und die effiziente sowie
effektive Verlagerung von Leistungen aus dem stationédren in den ambulan-
ten Sektor geht zwangsldufig mit einer Zunahme der Arzneimittelausgaben
einher. Zudem besitzen die Arzneimittelausgaben, wie Abbildung 6 veran-
schaulicht, eine besonders ausgepriagte Altersabhdngigkeit. Eine unsystema-
tische Uberregulierung des GKV-Arzneimittelmarktes mit dem prioritiren
Ziel der Ausgabendimpfung lduft insofern Gefahr, das Effizienz- und Ef-
fektivititspotential der Arzneimitteltherapie nicht hinreichend auszu-
schopfen. Trotz des {iberaus breiten und aufwendigen Regulierungsspekt-
rums ist es bestenfalls gelungen, die Ausgabendynamik in ziemlich willkiir-
licher Weise bisweilen fiir einen kurzen Zeitraum zu unterbrechen, aber
nicht den Wachstumstrend aufzuhalten.

Obgleich der Forschungsstandort fiir die pharmazeutische Industrie in
Deutschland im internationalen Vergleich immer noch — z. B. bei klinischen
Studien — beachtliche komparative Vorziige aufweist, hat er in den vergan-
genen zwei Jahrzehnten, vor allem gegeniiber den Vereinigten Staaten, an
Bedeutung verloren (SVRiG 2006, S. 230 ff.; IGES et al. 2006, S. 275 ff.).
Dies geht insbesondere auf ,.eine zum Teil undurchschaubare und wider-
spriichliche Uberregulierung® (Briuninger et al. 2008, S. 9) des Gesund-
heitswesens und vor allem des GKV-Arzneimittelmarktes zuriick. Dabei
zeichnet die Beurteilung des pharmazeutischen Standortes Deutschland
durch internationale Experten hdufig ein deutlich negativeres Bild als die
objektiven Daten und Fakten. Die negativen Einschitzungen griinden sich
weniger auf die bisherige Entwicklung als auf pessimistische Zukunftser-
wartungen, die ihrerseits in den nicht abschétzbaren Folgen der bestehen-
den und kiinftig erwartungsgemiB weiter zunehmenden Uberregulierung
wurzeln. Unabhéngig von ihrer Berechtigung verdienen diese Befiirchtun-
gen insofern Beachtung, als auch pharmazeutische Innovationen, wie die
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entsprechende Theorie lehrt, weniger von den heutigen Gegebenheiten als
von Zukunftserwartungen abhéngen.

Abbildung 5: Wachstum der GKV-Gesundheitsausgaben
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Abbildung 6: Alters- und geschlechtsspezifische Ausgabenprofile von Arznei-
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Eine moglichst weitgehende Erfiillung der Leitlinien erfordert einen funk-
tionsgerechten Wettbewerb — und dieser aus den angefiihrten Griinden
eine weitgehende Deregulierung des in vieler Hinsicht iibersteuerten GK'V-
Arzneimittelmarktes. Dabei befindet sich der Gesetzgeber mit den Rabatt-
vertrdgen zwar prinzipiell auf einem zielfiihrenden ordnungspolitischen
Weg, doch bedarf es dringend ihrer institutionellen Einbettung in eine von
tiberfliissigen und widerspriichlichen Regulierungen bereinigten Rahmen-
ordnung, mit der die Funktionsbedingungen fiir einen leitbildkonformen,
unverzerrten Vertragswettbewerb auf dem GKV-Arzneimittelmarkt ge-
schaffen wiirden (SVRiG 2006, S. 374 ff.; Cassel et al. 2008, S. 191 f.).
Dabei sind weder die dringend erforderliche Deregulierung noch die zu
schaffende Wettbewerbsordnung als Selbstzweck zu sehen. Sie sind viel-
mehr notwendige institutionelle Weichenstellungen, mit der der bestehende
»ateuerungswirrwarr auf dem GKV-Arzneimittelmarkt zugunsten einer
durchgéngig wettbewerblichen Steuerung beseitigt wird, die eine effekti-
ve, effiziente und patientengerechte Arzneimittelversorgung zu gewéhrleis-
ten verspricht, ohne das industrieokonomische Fundament des Pharma-
standorts Deutschland zu schwichen. Das BMG scheint in den Grundziigen
eine vergleichbare ordnungspolitische Richtung anzuvisieren, wenn es als
Gegenstand der nichsten Gesundheitsreform die Deregulierung der Arz-
neimittelversorgung ankiindigt (Arzte Zeitung vom 04.06.2008). Vor die-
sem Hintergrund werden nachfolgend die Kernelemente eines Reformkon-
zepts fiir die Herstellerebene des GKV-Arzneimittelmarktes dargestellt,>
das durch eine adiquate Rahmenordnung den Wettbewerb im GKV-
Arzneimittelmarkt funktionsfdhiger und damit auch zielorientierter zu ge-
stalten verspricht.

5 Ein Reformkonzept fiir die Vertriebsebene wurde von den Autoren bereits 2006 vorge-
legt (Cassel/Wille 2006, S. 432 ff.) und findet sich aktualisiert und erweitert in Cassel
(2008c, Abschnitt 4).
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2 Funktionsgerechter Wettbewerb auf der Herstellerebene

Das Reformkonzept fiir die Herstellerebene sieht eine vertragswettbe-
werbliche Losung fiir die Arzneimittelpreisbildung vor: Sind Préparate hin-
sichtlich einer bestimmten Indikation oder Patientengruppe substituierbar,
kann jede einzelne Krankenkasse dariiber entscheiden, wie viele und wel-
che dieser Préaparate sie auf eine Liste der von ihr erstatteten Arzneimittel
setzt.6 Hierdurch erhalten die pharmazeutischen Unternehmen eine gewisse
Exklusivitit bzw. Absatzgarantie fiir ihre gelisteten Priparate, die sie in
Form von Rabatten auf den Herstellerabgabepreis zu honorieren bereit sind.
Kassen und Hersteller konkurrieren daher miteinander um den Abschluss
von Rabattvertrdgen mit moglichst lukrativen Konditionen fiir beide Seiten.
Indem ihnen individuelle Vertragsverhandlungen (,,selektives Kontrahie-
ren”) und der Abschluss von privatwirtschaftlichen Individualvertragen
(,,Selektivvertragen*) ermoglicht werden, kommt somit ein ,,Vertragswett-
bewerb* zustande (Ebsen et al. 2003; Cassel et al. 2006), in dem nicht nur
Preise, Rabatte und die Qualitit der Arzneimittel, sondern auch Sortiment,
Innovationsfahigkeit und Reputation der pharmazeutischen Unternehmer
als Wettbewerbsparameter einsetzbar sind. Daraus resultiert anstelle des
bisherigen regulatorischen ,Reparaturbetriebs ein multidimensionaler
Wettbewerbsprozess, der auf Dauer eine effektive, effiziente und fort-
schrittliche Arzneimittelversorgung der GKV-Versicherten zu gewdhrleis-
ten verspricht.

6  Dieses Reformkonzept wurde von den Autoren erstmals im Rahmen eines Gutachtens
zur ,,Steuerung der Arzneimittelausgaben und Stiarkung des Forschungsstandortes fiir die
pharmazeutische Industrie” fiir das BMG entwickelt (Cassel/Wille 2006). Es entspricht
vom Ansatz her dem von Gref3/Niebuhr/Wasem (2005; 2006) aus einem internationalen
Vergleich der Regulierungen des Marktes fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel her-
ausgefilterten, aber nicht detailliert ausgefiihrten ,,Reformszenario 11 (a.a.0. 2005, S. 75
ff.). Dagegen erheben Klauber/Schleert (2006) im Anschluss an ein gemeinsames Gut-
achten mit dem Zentrum fiir Sozialpolitik der Universitdt Bremen (Glaeske et al. 2003)
zwar die Forderung nach Lockerung des Kontrahierungszwangs fiir Generika und Ana-
logpréparate, verbinden ihre vertragswettbewerblichen Vorschldge aber mit der Fortgel-
tung der Festbetrags- und Aut-idem-Regelung nach geltendem Recht (a.a.O., S. 38 ff.),
was dem hier vertretenen Reformkonzept widerspricht.



Cassel / Wille

Seite 119

2.1  Arzneimittellisten als Instrumente der Erstattungsregulierung

Dazu bedarf es lediglich einer gegeniiber dem Status quo modifizierten Er-
stattungsregelung, wihrend sich die Herstellerabgabepreise und -rabatte —
nach vollstindiger Abschaffung der Festbetragsregelung — ohne jeden staat-
lichen oder korporatistischen Eingriff frei bilden kdnnen (Abbildung 7). Fiir
die Erstattungsregelung sieht das Reformkonzept drei verschiedenartige
»Arzneimittellisten mit ganz unterschiedlichen Funktionen vor:

Abbildung 7:

Regulierungsinstrumente fiir die Herstellerebene

Bereich

Akteure

Erstattung

Preisbildung

Gesetz- und
Verordnungs-
geber

« Arzneimittel-Negativliste (ANL)

Sie enthalt Arzneimittel, die nicht von der
GKYV erstattet werden.

« Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG)
In ihnen werden vergleichbare erstattungs-
fahige Arzneimittel nach medizinisch-
therapeutischer Eignung fir bestimmte
Indikationen oder Patientengruppen
zusammengefasst.

« Arzneimittel-Bewertungsausschuss (A-BA)
Er ist eine neutrale, aus unabhangigen
Experten zusammengesetzte Bewertungs-
und Entscheidungsinstanz zur Bildung von
ANL und AVG nach wissenschaftlich aner-
kannten pharmakotherapeutischen Kriterien.

Kranken-
kassen
und Arzte

« Kassenindividuelle Arzneimittellisten (KIA)
Sie enthalten diejenigen Arzneimittel, die
von einer bestimmten Kasse erstattet
werden, verbunden mit einer Verpflichtung
des behandelnden Arztes, Arzneimittel in der
Regel listenkonform zu verordnen.

Arzneimittel-
hersteller

« Herstellerabgabepreise (HAP)
Sie werden von den Herstellern GKV-
einheitlich gesetzt und von den Kassen
ohne Abzug erstattet.

Herstellerabgabepreise (HAP)
Von den Herstellern frei kalkulierte
und den Abnehmern in Rechnung
gestellte (Listen-)Preise der Prapa-
rate.

Herstellerrabatte (RAB)

Rabatte auf den HAP, die Hersteller
den Kassen gewahren, um mit ihren
Praparaten auf der KIA gelistet zu
werden.

Quelle: Eigene Darstellung.

e Mit der Arzneimittel-Negativliste (ANL) wird der Katalog der Ge-
sundheitsleistungen, die gemal §§ 11 ff. SGB V alle Krankenkassen
gewdhren und solidarisch finanzieren miissen, und auf die alle GKV-
Versicherten einen Rechtsanspruch haben, fiir den Bereich der Arznei-
mittelversorgung ,,negativ bestimmt: Sie enthélt die nach § 34 SGB V
oder durch Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
nach § 92 (1) Satz 2 Nr. 6 SGB V von der Verordnungs- bzw. Erstat-
tungsfahigkeit ausgeschlossenen Arzneimittel. Auf alle nicht darin ver-
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zeichneten apothekenpflichtigen Arzneimittel haben die GKV-
Versicherten einen Leistungsanspruch nach § 31 SGB V. Diese Rege-
lung sollte grundsitzlich beibehalten werden.

e In der Sache ebenfalls nicht neu sind die Kassenindividuellen Arznei-
mittellisten (KIA): Sie enthalten nur jene erstattungsfahigen Arzneimit-
tel, die von der jeweiligen Krankenkasse tatsdchlich erstattet werden.
Wihrend also tiber die ANL implizite die Erstattungsfahigkeit von Arz-
neimitteln bestimmt wird, regelt die KIA den Erstattungsanspruch der
Versicherten gegeniiber ithrer Kasse bei der Verordnung bestimmter Pra-
parate. So haben z. B. die GKV-Versicherten schon seit 2003 bei wirk-
stoffgleichen Arzneimitteln grundsdtzlich nur einen Anspruch auf die
Erstattung solcher Priparate, fiir die eine Rabattvereinbarung ihrer Kas-
se nach § 130a (8) SGB V besteht. Die KIA ermdglicht somit den Kas-
sen, unter den erstattungsfdhigen Arzneimitteln zu selektieren und ist
damit die institutionelle Grundlage des Vertragswettbewerbs.

e Um den GKV-einheitlichen Leistungsanspruch der Versicherten nach §
31(1) SGB V zu gewiéhrleisten, ist eine selektiv zusammengestellte KIA
nur dort vertretbar, wo der Arzneimittelmarkt vergleichbare pharma-
kotherapeutische Alternativen bietet. Deshalb bedarf es der Bildung von
Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG): Sie enthalten jeweils dieje-
nigen verfligbaren und erstattungsfahigen Priaparate, die zur Behandlung
einer bestimmten Indikation oder Patientengruppe zugelassen sind, me-
dizinisch-pharmakologisch vergleichbar wirken und von daher als the-
rapeutische Alternativen zur Verfiigung stehen bzw. pharmakotherapeu-
tisch substituierbar sind. Anders als die Festbetragsgruppen nach § 35a
SGB V, die wirkstoftbezogen gebildet werden und eine preisregulieren-
de Funktion haben, sollen die AVG den Kassen lediglich indikations-
oder patientengruppenbezogene Wahlmdoglichkeiten zur Zusammenstel-
lung ihrer KIA rechtsverbindlich und GKV-einheitlich vorgeben.”

Wie unschwer zu erkennen ist, stehen alle drei Listen hinsichtlich der Er-
stattung in einem engen funktionalen Zusammenhang. So definiert die ANL

7 Als alternative ordnungspolitische Option wire vorstellbar, dass die Krankenkassen ihre
KIA auch ohne eine derartige institutionelle Vorgabe bilden. Die Folge davon wire je-
doch eine ungeziigelte Konkurrenz der Kassen um moglichst geringe Arzneimittelausga-
ben mit dem Ziel, ihren Beitragssatz bzw. Zusatzbeitrag niedrig zu halten. Deshalb wiir-
den die Kassen die billigsten Arzneimittel préferieren, teure Innovationen moglichst
nicht erstatten und aktive Risikoselektion betreiben, indem sie ganze Indikationen oder
Personengruppen pharmakotherapeutisch unterversorgen. Dies stiinde jedoch in eklatan-
tem Widerspruch zu den Prinzipien einer sozialen Krankenversicherung. Wer fiir eine
durchgingige vertragswettbewerbliche Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung plé-
diert, kommt somit an den AVG als konstitutivem Ordnungsrahmen nicht vorbei.



Cassel / Wille Seite 121

GKV-einheitlich die Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln, fassen die
AVG erstattungsfiahige Priparate, soweit sie hinsichtlich bestimmter Indi-
kationen oder Patientengruppen substituierbar sind, ebenfalls GKV-
einheitlich zusammen und konkretisieren die KIA den Erstattungsanspruch
der Versicherten, indem sie jeweils nur eine kassenspezifische Auswahl der
AVG-gelisteten Medikamente enthalten. Da die Krankenkassen ihren Ver-
sicherten nicht mehr wie frither den gleichen, ,,gemeinsam und einheitlich*
festgelegten Erstattungsanspruch gewidhren, sondern ihn im Reformkonzept
je nach Zusammenstellung des Portefeuilles der zu ihren Lasten verord-
nungsfahigen Arzneimittel auf unterschiedliche Weise erfiillen konnen,
wird die KIA selbst zum Wettbewerbsparameter auf der Absatz- wie auf der
Beschaffungsseite der Kassen. Insgesamt bilden somit die drei Listen einen
multifunktionalen Ordnungsrahmen, der sowohl das solidarische Leis-
tungsversprechen der GKV einldst, als auch Wettbewerb auf dem Versiche-
rungs- und Leistungsmarkt ermdoglicht.

Wihrend die Wettbewerbsrelevanz von AVG und KIA unmittelbar einsich-
tig ist, bedarf die diesbeziigliche Rolle der ANL einer zusitzlichen Erldute-
rung: Die ANL ist wettbewerbsrelevant, weil sie die Grenze zieht zwischen
dem preisregulierten und nicht preisregulierten Teil des Marktes fiir
Arzneimittel aus Apotheken (,,Apothekenmarkt®).8 Nicht erstattungsfihige
apothekenpflichtige Arzneimittel unterliegen ndmlich in Deutschland weder
auf der Hersteller-, noch auf der Vertriebsebene der Preisregulierung, so
dass jedes zusitzlich auf der ANL gelistete Praparat automatisch den Erfas-
sungsbereich der freien Preisbildung vergrofert und den des regulierten
Wettbewerbs schmaélert. Deshalb kann der Apothekenmarkt insgesamt
schon dadurch ,,wettbewerblicher werden, dass die Erstattungsfahigkeit
eingeschrinkt und immer mehr Arzneimittel der Selbstmedikation nach in-
dividueller Zahlungsbereitschaft und -fahigkeit der Versicherten bzw. Pati-
enten iiberlassen werden.

Ublicherweise werden Arzneimittel in der GKV unter zwei verschiedenen
Gesichtspunkten von der Erstattung ausgeschlossen:

8  Der Apothekenmarkt umfasst drei Kategorien von Medikamenten: (1) nicht apotheken-
pflichtige bzw. frei verkdufliche; (2) apothekenpflichtige, aber nicht verschreibungs-
bzw. rezeptpflichtige; sowie (3) apotheken- und zugleich verschreibungspflichtige. (1)
und (2) werden unter der Bezeichnung OTC-(,,Over-The-Counter-)Préparate zusam-
mengefasst, die der Selbstmedikation dienen und in der Regel nicht von der Krankenkas-
se erstattet werden. Die zu (3) zdhlenden Arzneimittel sind in der Regel erstattungsfahig,
werden als ethische oder Rx-Priparate bezeichnet und bilden den ,,GKV-
Arzneimittelmarkt“. Arzneimittel wiederum konnen Fertigarzneimittel, Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen sein.
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e entweder unter ,fiskalischen® Aspekten wie z. B. Medikamente zur
Behandlung von Bagatellkrankheiten, Potenz- und Wellness-Mittel oder
nicht verschreibungspflichtige bzw. OTC-Priparate (§ 34 SGB V)

e oder unter ,,medizinisch-pharmakologischen* Aspekten wie z. B.
Wirkstoffe und Wirkstoffkombinationen, die hinsichtlich ihrer Wirk-
samkeit oder ZweckmaiBigkeit umstritten sind (§ 92 (1) SGB V).

Im ersten Fall wird die Absicht verfolgt, die GKV-Arzneimittelausgaben
unmittelbar zu senken, im zweiten, die Versorgungsqualitdt — mit mogli-
chen Einspareffekten als erwiinschter Nebenwirkung — zu verbessern. Da
derartige Erstattungsausschliisse zu mitunter erheblichen finanziellen Mehr-
belastungen der Versicherten fithren und dabei in Konflikt mit dem Versor-
gungsprinzip einer sozialen Krankenversicherung geraten konnen, muss
sich der Gesetz- bzw. Verordnungsgeber dafiir demokratisch legitimieren,
wobei er im Fall medizinisch-pharmakologisch motivierter Erstattungsaus-
schliisse dem Urteil eines mit Experten besetzten, neutralen Arzneimittel-
Bewertungsausschusses (A-BA) folgen sollte (sieche Abbildung 7 und Ab-
schnitt 2.4).9

Die ANL ist somit nicht nur wettbewerbsrelevant, sondern fungiert zugleich
als pharmakopolitischer Handlungsparameter des Sozialgesetzgebers, um
den Leistungsumfang der GKV zu steuern. Sie eignet sich deshalb auch in
besonderer Weise zur ,,negativen* Abgrenzung eines Katalogs solidarisch
zu finanzierender Basisleistungen (Basisleistungskatalog-BLK) fiir den Be-
reich der GKV-Arzneimittelversorgung. So lie3e sich die Erstattungsfahig-
keit von Arzneimitteln — vom Status quo ausgehend — auf verschiedenen
Wegen zugunsten einer Ausweitung der ANL einschrianken:

e Unter rein fiskalischem Aspekt konnten niedrigpreisige verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel bis zu einem bestimmten Apothekenabga-
bepreis von der Erstattung ausgeschlossen werden. Da weitaus die meis-
ten abgegebenen Packungen in der Preisspanne von 10-20 Euro liegen
(Fetzer et al. 2008, S. 14 f.), sollte die Erstattungsgrenze oberhalb von
10 Euro liegen, um quantitativ einen hinreichenden Effekt zu haben.
Dementsprechend miisste die Mindestzuzahlung der Patienten von der-
zeit 5 Euro (§ 61 SGB V) aufgehoben werden und sollte die geltende

9 Bislang obliegt es dem korporatistisch zusammengesetzten Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) nach § 92 (1) SGB V, Richtlinien iiber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsirztlichen Versorgung (,,Arzneimittelrichtlinien-AMR®) zu beschlielen
und darin entsprechende Verordnungsausschliisse und -einschrinkungen sowie Ausnah-
men davon zu verfligen (G-BA 2008a).
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10 %ige Zuzahlung auf den Abgabepreis von der Erstattungsgrenze an
gelten.

Unter fiskalischen und medizinisch-pharmakologischen Aspekten
konnte man auch die ,,Sicherheitsschwelle®, die dariiber entscheidet, ob
ein Arzneimittel nach der Zulassung verschreibungspflichtig bleibt oder
nicht, nach dem Muster anderer Lander absenken. Dadurch wiirden neu
ausgebotene Medikamente hdufiger — und gegebenenfalls schneller —
aus der Verschreibungspflicht entlassen und wéren dann gemal § 34 (1)
SGB V als nicht erstattungsfahige OTC-Préparate frei verkduflich. Da
die Sicherheitsanforderungen, die der Verschreibungspflicht zugrunde
liegen, ein von Land zu Land unterschiedlich getroffene Konvention ist,
sollten sie hierzulande nicht als sakrosankt gelten und in einer offenen
gesundheitspolitischen Diskussion thematisiert werden.10

SchlieBlich wére unter medizinisch-pharmakologischem Aspekt disku-
tabel, ob und inwieweit nicht ,,Altpréparate, die ihre Wirksamkeit noch
nicht oder seit Langerem nicht mehr durch valide Studien unter Alltags-
bedingungen, insbesondere auch im Vergleich zu therapeutischen Alter-
nativen (Effectiveness-Studien) nachgewiesen haben, ithre Verordnungs-
fahigkeit zu Lasten der GKV verlieren sollten. Immerhin wiirde eine
solche pharmakopolitische ,,Exit-Option* fiir iiberholte Rx-Préaparate die
Marktdiffusion iiberlegener Arzneimittelinnovationen erleichtern, den
Innovationswettbewerb intensivieren und letztlich die Qualitdt der Arz-
neimittelversorgung insgesamt steigern (Cassel 2004, S. 280 ff.).

Wie diese Reformvorschlidge zeigen, ldsst sich die ANL als probates Mittel
der Erstattungsregulierung einsetzen, um die GKV-Arzneimittelausgaben
zu begrenzen, den Preis- und Innovationswettbewerb zu stirken und die
pharmakotherapeutische Qualitdt zu verbessern. Dabei ist freilich zu beden-
ken, wie eine daraus resultierende Mehrbelastung der GKV-Versicherten —
insbesondere der Einkommensschwachen und chronisch Kranken — aufge-
fangen werden kann, um die GKV als ,,soziale* Krankenversicherung nicht
in Frage zu stellen.!! Dennoch wird die ANL eine zentrale Rolle als ge-
sundheitspolitischer Handlungsparameter spielen miissen, wenn es um die

10

11

Vor allem in den so sicherheitsbewussten USA sind weitaus mehr Arzneimittel frei ver-
kauflich als in Deutschland (Friske 2003, S. 231 ff.). So sind etwa in den USA Protonen-
pumpenhemmer wie das Omeprazol oder die meisten Schlafmittel nicht verschreibungs-
pflichtig und in jedem Supermarkt mit ,,Apothekenecke® frei erhéltlich.

Zu denken wire etwa an eine Belastungsgrenze analog zu § 62 SGB V oder eine Erwei-
terung des Katalogs der zugelassenen Ausnahmen von den Verordnungsausschliissen
und -einschrinkungen in den AMR des G-BA, der allerdings schon jetzt fast 60 Positio-
nen umfasst (G-BA 2008a, Tz 16 und 20.2).
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Suche nach neuen Antworten auf die alte Frage nach der Gewihrleistung
einer notwendigen, hochwertigen und bezahlbaren GKV-Arzneimittelver-
sorgung geht.

2.2 Bildung und Funktion indikationsspezifischer Arzneimittel-
Vergleichsgruppen

Wie die ANL, so missen auch die AVG rechtsverbindlich und einheitlich
fiir alle Krankenkassen auf der normgebenden Politikebene gebildet wer-
den, um sie nicht zum Gegenstand des Kassenwettbewerbs zu machen und
dadurch das fiir eine Pflichtversicherung konstitutive gleiche Leistungsver-
sprechen fiir alle ihre Versicherten kassenseitig zu unterlaufen. Letztlich
geht es darum, dass die Kassen jene Rahmenbedingungen bzw. Spielregeln,
unter denen sie konkurrieren sollen, nicht selbst bestimmen. Aber anders als
die ANL, die die Erstattungsfidhigkeit der Arzneimittel abgrenzt und nur im
Kontext des gesamten Apothekenmarktes wettbewerbsrelevant ist, werden
mit den AVG indikationsbezogene Wahlmdglichkeiten unter vergleichba-
ren erstattungsfahigen Priparaten zur Bildung der KIA geschaffen, die kon-
stitutiv fiir einen diskriminierungsfreien Leistungswettbewerb zwischen
Kassen und pharmazeutischen Unternehmen sind. Deshalb kommt der
AVG-Bildung eine konzeptionelle Schliisselstellung zu.

2.2.1 Zuordnung eingefiihrter Priparate

Die derzeit geltende Regelung der Rabattvereinbarungen greift bislang im
Wesentlichen nur bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln bzw. auf dem generi-
kafdhigen Markt.12 Um dagegen Preis- und Rabattwettbewerb ,,flichende-
ckend* einzufiihren, miissten grundsitzlich alle bereits eingefiihrten Pripa-
rate auf ihre ,,Gruppentauglichkeit” hin gepriift werden. Ziel ist dabei die
fiir eine bestimmte Indikation oder Patientengruppe zugelassenen und er-
stattungsfahigen Priaparate unter der Bedingung in einer AVG zusammen-
zufassen, dass sie im Versorgungsalltag austauschbar sind. Die Substitu-
ierbarkeit muss deshalb gegeben sein, weil die Kassen in der Regel nur eine
Auswahl aus den in der AVG enthaltenen Priparaten auf ihre KIA setzen
werden, und der behandelnde Arzt gehalten sein soll, grundsétzlich listen-
konform zu verordnen.

12 Siche zu einer kritischen Bewertung der pharmakopolitischen ,,Scharfstellung® der Ra-
battvereinbarungen nach § 130 a (8) SGB V durch die Substitutionsverpflichtung der
Apotheken in § 129 (1) Satz 3 SGB V im Zuge des GKV-WSG Cassel et al. (2008, S.
182 ff.).
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Zuordnungskriterien

Die Beurteilung der Austauschbarkeit von Arzneimitteln setzt umfangrei-
ches medizinisch-pharmakologisches Expertenwissen voraus und wird des-
halb im Reformkonzept dem A-BA iibertragen. Ublicherweise kniipft sie an
den Wirkstoffen der zu vergleichenden Medikamente an, wobei — wie z. B.
in der Festbetragsregelung nach § 35 (1) SGB V —drei ,,Stufen‘ unterschie-
den werden:

e Die erste Stufe bilden Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen. Hierbei
handelt es sich meist um das patentfreie Original-Préparat (,,Original®)
mit seinen generischen Imitationen (,,Generika*). Sie werden ohne Wei-
teres als austauschbar angesehen (aut idem), wenngleich mitunter thera-
pierelevante Unterschiede in der Bioverfiigbarkeit bestehen konnen. 13

e Auf der zweiten Stufe befinden sich Arzneimittel mit nicht identischen,
aber pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren bzw. verwand-
ten Wirkstoffen (aut simile); bei diesen sogenannten Analog-Priparaten
(,,Analoga®) fillt die Beurteilung schon schwerer, unterscheiden sie sich
doch hiaufig im Wirkungsprofil, dem Nebenwirkungsspektrum, der
Darreichungsform, der Einnahmefrequenz usw.

e Die dritte Stufe bilden schlieBlich Arzneimittel mit andersartigen Sub-
stanzen, aber therapeutisch vergleichbarer Wirkung; hierbei handelt
es sich in der Regel um Praparate mit andersartigen Wirkprinzipien oder
unterschiedlichen pharmakodynamischen oder -kinetischen Eigenschaf-
ten, die hinsichtlich ihrer therapeutischen Substituierbarkeit noch
schwieriger einzuschétzen sind.

Angesichts dieser Sachlage Gruppen zu fordern, die hinsichtlich der Sub-
stanzen oder ihrer Wirkungen vollstindig homogen sind, wére utopisch.
Stattdessen empfiehlt sich ein pragmatisches Vorgehen, bei dem die Zu-
sammenstellung der therapeutischen Alternativen und die Beurteilung ihrer
Substituierbarkeit nach einem transparenten pharmakologisch-therapeuti-
schen Kriterienkatalog erfolgt.

Ein erstes, eher formales Kriteritum der AVG-Zuordnung eines Préparates
ist, dass es sich um ein Fertigarzneimittel handeln muss, das fiir eine be-
stimmte Indikation oder Patientengruppe (z. B. Osteoporose bei post- oder

13S0 schreibt § 35 (1) Satz 2 SGB V bei der Bildung der Festbetragsstufe 1 ausdriicklich
vor, dass unterschiedliche Bioverfiigbarkeiten wirkstoffgleicher Arzneimittel zu beriick-
sichtigen sind.
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pramenopausalen Frauen, bei Minnern, Kindern usw.) zugelassen ist;!4
denn die Zulassung oder auch Nachzulassung bietet Gewahr dafiir, dass es
seine spezifische Wirksamkeit unter klinischen Bedingungen nachgewiesen
hat (,,Efficacy*). Materiell entscheidend ist jedoch, dass mit dem Arznei-
mittel nachweislich therapeutisch relevante Ergebnisse in der Alltagsan-
wendung erzielt werden (,,Effectiveness®). SchlieBlich hat der Patient nur
dann einen Nutzen aus der Arzneimitteltherapie, wenn sie zur Behandlung
seiner Krankheit hinreichend wirksam ist. Inhaltlich sollen bei der Bewer-
tung des Patientennutzens nach § 35b (1) Satz 4 SGB V ,,... insbesondere
die Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der Krank-
heitsdauer, eine Verlangerung der Lebensdauer, eine Verringerung der Ne-
benwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitét ... angemessen
beriicksichtigt werden.*

ZweckmaiBigerweise sollte eine derartige Auslegung des Patientennutzens
auch der AVG-Bildung verbindlich zugrunde liegen. Da es hierbei um die
Austauschbarkeit unterschiedlicher Priparate geht, ist sein Nachweis aber —
wenn immer moglich — im Vergleich mit anderen Arzneimitteln zu fiihren.
Dabei ist in der Regel die Methodik der Evidenzbasierten Medizin (EBM)
anzuwenden, die verschiedene Nachweisstufen nach Qualitit und Aussage-
kraft kennt und die therapeutische Relevanz von Studienergebnissen nach
Stand des klinischen Wissens einzuschétzen erlaubt. Allerdings sollte nicht
ausgeschlossen sein, unter besonderen Umstdnden auf édrztliches Erfah-
rungswissen zuriickzugreifen.!S Jedenfalls wire es nicht sachgerecht, bei
der AVG-Bildung nur eine bestimmte Methode zum Nachweis des Patien-
tennutzens zuzulassen; stattdessen kdme es auf eine umfassende, systema-
tische und fachkundige Wiirdigung (,,Appraisal) verschiedener Erkennt-
nisquellen an, allen voran wissenschaftlich gefiihrte Nachweise, érztliche
Alltagserfahrungen beim Erreichen von Behandlungszielen und nicht zu-
letzt regelgeleitete professionelle Konsensfindungen, wie sie sich z. B. in
Behandlungsleitlinien von fachwissenschaftlichen Gesellschaften und Ver-
bianden niederschlagen. In jedem Falle ist aber zu gewihrleisten, dass die
Nutzenbewertung nach transparenten, praktikablen und nicht zuletzt inter-
national anerkannten Standards erfolgt.

14 Die AVG-Zuordnung von Priparaten, die fiir die jeweilige Indikation bzw. Patienten-
gruppe nicht oder noch nicht zugelassen sind, obwohl es Evidenz fiir ihre diesbeziigliche
Wirksamkeit gibt — wie etwa beim Darmkrebsmedikament Avastin gegen die feuchte
Makuladegeneration im Auge —, wére hiernach als ,,Off-Label Use* ausgeschlossen.

15 Siehe hierzu als aufschlussreiches Lehrstiick die Diskussion um die Aufnahmekriterien
der mehrfach geplanten, aber bis dato nicht realisierten GKV-einheitlichen Positivliste,
dargestellt bei Becker (2006, S. 215 ff.)



Cassel / Wille Seite 127

Hiernach hitten Priparate, die einer AVG zugeordnet werden und im All-
tagsgebrauch austauschbar sein sollen, folgenden Kriterien zu geniigen:

(1) Sie miissten fiir die Indikation oder Patientengruppe, fiir die die AVG
gebildet wird, zugelassen sein,

(2) ein vergleichbares Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil haben,

(3) hinsichtlich Applikation, Einnahmefrequenz, Bioverfiigbarkeit, Ver-
traglichkeit und sonstigen therapeutisch relevanten Aspekten ver-
gleichbar sein und schlielich

(4) Wirkungen, Nebenwirkungen, Risiken usw. in der Regel in evidenz-
basierten und moglichst vergleichend angelegten Studien oder auch
durch systematische und konsentierte drztliche Erfahrung nachgewie-
sen haben.

Im Ergebnis flihrt die Anwendung dieser Zuordnungskriterien zu einer ver-
tretbaren Bewertung des therapeutischen Nutzens bzw. Patientennutzens ei-
nes Préparats im Vergleich zu seinen therapeutischen Alternativen bzw. Sub-
stituten. Als Bewertungsergebnis kann sich dabei eine mehr oder weniger
groBBe Differenz zu den Vergleichspriparaten bzw. ,,Leitsubstanzen‘ ergeben:
Ist sie positiv, liegt ein ,,Zusatznutzen“ vor, ist sie negativ, ein ,,Nutzende-
fizit“. Ordnet man die bewerteten Praparate dementsprechend auf einer Skala
an, ergibt sich moglicherweise ein Kontinuum mit einer beachtenswerten
Spreizung zwischen Priparaten mit dem hochsten und niedrigsten Patienten-
nutzen. Es wire dann Sache des A-BA, die nutzenmaBig mit Abstand fiih-
renden Medikamente von der AVG-Zuordnung freizustellen (,,Freistel-
lung“; siche Abschnitt 2.2.2) und die am wenigsten niitzlichen nur einge-
schriankt als Reserveprdparate oder Additiva zu erstatten (,,Sonderstellung*)
oder gegebenenfalls sogar von der Erstattung durch die GKV ganz auszu-
schlielen (,,Nichterstattung®; siche Abschnitt 2.1). Dabei gilt, dass Preise,
Rabatte, Kosten-Nutzen-Erwédgungen, Patente, Innovations- und Imitations-
status oder gar der Hersteller an dieser Stelle absolut keine Rolle spielen:
Alle genannten Zuordnungskriterien haben vielmehr ausschlieBlich eine Be-
wertung des pharmakotherapeutischen Nutzens fiir den behandlungsbe-
diirftigen Patienten, d. h. des Patientennutzens zum Ziel.

AVG-Bildung bei Bisphosphonaten

Um die Rolle der Zuordnungskriterien bei der AVG-Bildung zu verdeutli-
chen, soll der Entscheidungsprozess, der in dieser oder dhnlicher Form auch
vom A-BA zu durchlaufen wire, anhand der Wirkstoffgruppe der Bis-
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phosphonate und des in einer alternden Gesellschaft immer priavalenteren
Krankheitsbildes der Osteoporose aufgezeigt werden. Bisphosphonate und
Osteoporose werden als hervorragend geeignete Beispiele aus der Viel-
zahl der Wirkstoffe und Indikationen herausgegriffen, um daran die Vorge-
hensweise bei der AVG-Bildung zu konkretisieren und ihre praktische
Durchfiihrbarkeit zu dokumentieren, ohne freilich den Bewertungsergebnis-
sen des A-BA vorgreifen zu wollen bzw. zu kénnen.16

Schon im BMG-Gutachten der Verfasser wurden die Bisphosphonate he-
rangezogen, um daran Grundfragen der AVG-Bildung zu erldutern, ohne je-
doch die medizinisch-therapeutische ,,Machbarkeit* eingehender zu priifen
(Cassel/Wille 2006, S. 425 ff.). Bisphosphonate boten und bieten sich als
Beispiel an, weil ihre insgesamt 8 Substanzen zwar relativ neu sind,!7 inzwi-
schen aber schon zur ,,Standardtherapie® bei 3 ernsthaften Krankheiten
(Osteoporose, Folgewirkungen von Knochenmetastasen und Morbus Paget;
Abbildung 8) eingesetzt werden, die wegen des progressiven Frakturrisikos
sowie gravierender Herzrhythmus- und Stoffwechselstérungen bei Nichtbe-
handlung lebensbedrohlich sind bzw. hohe Spétschdden verursachen. Als
Analoga in verschiedenen Applikationsvarianten sind sie teils noch patentge-
schiitzt (Tiludronat, Ibandronat, Zoledronat und Risedronat), verfligen aber
teilweise schon iiber generische Substitute (Etidronat, Clodronat, Pamidronat
und Alendronat), so dass sich auch die wettbewerblichen Implikationen der
AVG-Bildung beispielhaft an ihnen verdeutlichen lassen.

Bisphosphonate werden zur Behandlung von verschiedenen Defekten der
Knochensubstanz bzw. Storungen der Knochenbildung eingesetzt. Thre Ver-
ordnungsmengen in den drei Indikationsgebieten (Abbildung 8) werden auf
ein Verhiltnis von 5.000:50:1 geschitzt, sind also extrem unterschiedlich
verteilt. Hinzu kommt, dass die einzelnen Substanzen nicht gleichermallen
fiir alle Indikationsgebiete zugelassen sind. Da alle drei Indikationsgruppen
mit jeweils mehreren Analog-Substanzen besetzt sind, l4ge es nahe, fiir die

16 Als Gesundheitsdkonomen haben sich die Autoren in den medizinisch-therapeutisch-
pharmakologischen Fragen zwangslaufig auf Experten aus anderen Fachgebieten stiitzen
miissen, deren Wissen und Informationsmaterial sie gerne und in dankenswerter Weise
zur eigenen Meinungsbildung genutzt haben (sieche die Liste der konsultierten Experten
zu Beginn des Gutachtens). Schon von daher stehen die nachfolgenden Ergebnisse unter
medizinisch-pharmakologischen Vorbehalten und sind weder abschlieBend noch aus-
schlieBlich zu verstehen.

17 Als erstes Bisphosphonat wurde 1982 (generikaféhig seit 1996) die Etidronsiure bzw.
das Etidronat zugelassen; es folgten in relativ kurzer Abfolge: 1988 (1991) Clodronat,
1992 (2002) Pamidronat, 1996 (2005) Alendronat, 1996 Tiludronat, 1996 Ibandronat,
2000 Risedronat und als (vorliufig) letzter Wirkstoff 2001 Zoledronat. Siehe zu weiteren
pharmakookonomischen Details Haussler et al. (2008, S. 232 ff.).
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Abbildung 8: AVG-Bildung am Beispiel der Bisphosphonate

Indikationen und Osteoporose Hyperkalzamie durch Morbus Paget
AVG-Zuordnung* bei Frauen Knochenmetastasen,
und Ménnern, Osteolyse bei
postmenopausale Knochenmetastasen,
Osteoporose Senkung der
skelettbezogenen
Morbiditat
Frauen Méanner
Wirkstoffe und
Applikationen AVG X1 ... AVG X2 ... AVGY ... AVG Z ...
Etidronat X X
Clodronat X
Pamidronat X X
ATC-Kode Alendronat X X
MO5BA
01-08 Tiludronat X
Ibandronat X X
Risedronat X X X
Zoledronat X X X
Darreichungs- oral X X X X
form parenteral (i.v.) X X X
taglich X X X X
wochentlich X X
AEGTS. monatlich X X
frequenz
vierteljahrlich X
jahrlich X

* Nach dem Zulassungsstatus vom 15. Juli 2008; Zoledronat fir Mé@nner steht kurz vor der Zulassung.

Quelle: Eigene Darstellung.

Folgen der Knochenmetastasen und den Morbus Paget jeweils eine und bei
der Osteoporose — nach Frauen und Minnern getrennt — zwei mit unter-
schiedlichen Substanzen bestiickte AVG zu bilden. Dies wére jedoch ver-
friiht, weil dafiir lediglich das Zulassungskriterium beachtet, aber weder
nach den Wirkungs- und Nebenwirkungsprofilen noch nach der Applikati-
onsform oder gar der Dokumentation der Wirksamkeit gefragt wurde. Des-
halb soll in einem weiteren Schritt eine der Indikationsgruppen néher unter-
sucht werden, wobei die Wahl schon wegen ihrer Priavalenz, aber auch we-
gen ihrer aufschlussreichen Differenzierungsmdéglichkeiten auf die Osteo-
porose (OPO) fillt.

AVG-Bildung bei Osteoporosemitteln

Die zur Behandlung der Osteoporose verfiigbaren Wirkstoffe sind jeweils
nur fiir unterschiedliche Erscheinungsformen zugelassen, zielen aber alle
auf eine Senkung des Frakturrisikos als so genannten ,,Endpunkt, d. h. auf
eine Verhinderung von Knochenbriichen an der Wirbelsdule, der Hiifte und
den Extremitéten. Nach dem derzeit giiltigen Zulassungsstatus miissen min-
destens drei Indikationen unterschieden werden, fiir die gegebenenfalls je
eine AVG gebildet werden konnte (Abbildung 9): die Osteoporose bei
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Miénnern und postmenopausalen Frauen sowie die kortikoidinduzierte
Osteoporose. Die ersten beiden Indikationen sind priméire Osteoporosen;
die letztere ist die mit Abstand hdufigste der sogenannten sekundéren Oste-
oporosen, die durch Krankheiten und Arzneimitteltherapien an anderer Stel-
le des Korpers als den Knochen entstehen.

Wie Abbildung 9 zeigt, sind aus der Wirkstoffgruppe der Bisphosphonate nur
vier oral und zwei parenteral applizierbare Substanzen zur Behandlung der
postmenopausalen OPO zugelassen. Andererseits gibt es auller den
Bisphosphonaten noch andere Wirkstoffe — wie das Raloxifen und das Stron-
tiumranelat —, deren Wirksamkeit bei der postmenopausalen OPO nachge-
wiesen ist und die dementsprechend auch fiir diese Indikation zugelassen
sind. Dariiber hinaus kommen auch die Parathormone in Betracht, die aber
nur sehr eingeschrankt bei Frakturen unter Standardtherapie einsetzbar sind.
Nimmt man noch die unter der Rubrik ,,Sonstige Osteoporosewirkstoffe* bei
Frauen zugelassenen fiinf Substanzen hinzu, kdmen fiir die AVG-Bildung zur
postmenopausalen OPO immerhin 15 Wirkstoffe in Betracht. Allerdings sind
diese Wirkstoffe unter Beachtung des Wirkungs- und Nebenwirkungspro-
fils (Zulassungskriterium (2)) jedoch nur bedingt vergleichbar.

Abbildung 9: AVG-Bildung am Beispiel der Osteoporosewirkstoffe
Indikationen und Osteoporose Osteoporose Kortikoidinduzierte
AVG-Zuordnung* bei Frauen ab der bei Mannern Osteoporose
Menopause
Wirkstoffe AVG X1... AVG X2... AVG X3...
Alendronat (A) X tgl./wé. oral X tgl. oral X! tgl. oral
Orale Risedronat (A) X tgl./wé. oral X wo. oral X! tgl. oral
Bisphosphonate Ibandronat (A) X mtl. oral
Etidronat (R2) X tgl. oral
Parenterale Ibandronat (A) X Vj. i.v.
Bisphosphonate Zoledronat (A) X jahrl. i.v.
Ostrogenrezeptor- Raloxifen (A) X
modulator
Strontiumsalz Strontiumranelat (A) X
PTH1-34 / Teriparatid (R1) X2 tgl. s.c. X2 tgl. s.c.
Parathormone
PTH1-84 / Preotact (R1) X2 tgl. s.c.
Ostrogene (R1) X3
Sonstige Fluoride (R2) X X X
Osteoporose- Calcitonin (R2) X X X
wirkstoffe Aktives Vitamin D (R2) X X
Anabolika (R2) X

1 Zulassung nur fiir postmenopausale Frauen. 2 Zulassung nur als ,Second-line-Therapie“ bei manifester Osteoporose, wenn unter konventioneller Therapie

(z. B. mit Bisphosphonaten) weitere Frakturen auftraten; fir PTH 1-34 ist eine Wirkung auf das Risiko peripherer Frakturen nachgewiesen, fir PTH 1-84 nur

fiir Wirbelkorperfrakturen. 3 Verordnung in der Regel nur, wenn vasomotorische Beschwerden der Hauptgrund sind. * Zulassungsstatus vom 15. Juli 2008.

(A) - fiir diese Wirkstoffe ist eine Verminderung von Wirbelkdrperfrakturen nachgewiesen;

(R1) — A-klassifizierte, aufgrund ihres Nebenwirkungsprofils nicht zur Standardtherapie geeignete Reservemittel;

(R2) — aufgrund geringer Evidenz fiir die Senkung des Frakturrisikos zur Standardtherapie nicht geeignete Wirkstoffe, die jedoch in medizinisch begriindeten
Ausnahmeféllen (z. B. Etidronat bei steroidinduzierter OPO; Calcitonin bei Kindern; Vitamin D bei diversen sekundéren OPO-Formen) als Reserve-
mittel oder Additiva indiziert sein kénnen.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Um die therapeutische Relevanz im Hinblick auf die Austauschbarkeit be-
werten zu konnen, sollen zunichst die vorhandenen Ergebnisse der im Zulas-
sungskriterium (4) geforderten Studien und Erfahrungen herangezogen wer-
den. Entscheidend ist dabei die Evidenz fiir die Reduktion des Frakturrisi-
kos als dem priméren Endpunkt der OPO-Therapie. Wie aus Abbildung 9
hervorgeht, ist die vorliegende Evidenz bei insgesamt 5 Wirkstoffen so ge-
ring bzw. so unzureichend nachgewiesen, dass sie als Standardtherapie nicht
in Betracht kommen (R2). Soweit sie in Einzelfdllen als Reservemittel oder
Additiva indiziert sein konnen, konnte der A-BA entsprechende Ausnahme-
regelungen treffen, wie sie im Abschnitt 2.1 bereits beschrieben wurden.
Somit reduziert sich die Zahl der fiir eine AVG bei postmenopausaler OPO
berticksichtigungsfahigen Wirkstoffe auf 10 Substanzen.

Alle diese Wirkstoffe verfiigen auf einer von D nach A aufsteigenden Skala
tiber den hochsten Evidenzgrad (A) fiir den Endpunkt der Fraktursenkung.
Allerdings gibt es bis dato keine validen Vergleichsstudien, die fiir das glei-
che — z. B. nach Alter, Geschlecht und Morbiditdt — zusammengesetzte Pa-
tientenklientel (,,Head-to-Head-Studien*) eine Uber- oder Unterlegenheit
einzelner Wirkstoffe beim Frakturrisiko insgesamt oder beim Risiko der
vertebralen und peripheren Frakturen im Einzelnen hétten nachweisen kon-
nen. Deshalb sind die 10 Wirkstoffe endpunktbezogen als uneinge-
schrinkt austauschbar anzusehen. Dennoch wére ihre Zusammenfassung
in einer einzigen AVG nicht sachgerecht, weil es zwischen ihnen therapeu-
tisch relevante Unterschiede in den Neben- und Zusatzwirkungen gibt, die
ihrer Substituierbarkeit entgegenstehen. So ist im Falle der Ostrogenpriipa-
rate und der Parathormone (PTH 1-34 und PTH 1-84) mit so gravierenden
Nebenwirkungen zu rechnen (u.a. Thrombosen, Brustkrebs, Calciuman-
stieg im Blut), dass sie von vornherein nur sehr eingeschrinkt zugelassen
sind und von daher nur als so genannte ,,Reservepréiparate* (R1) in beson-
deren Fillen in Betracht kommen.!8 Sie lassen sich deshalb nur schwerlich
einer AVG zuordnen und wiren dementsprechend freizustellen. Dies gilt
auch fiir das Raloxifen, wenn auch mit einer anderen Begriindung. Raloxi-
fen hat ndmlich zwei Zusatzwirkungen, die der Patientin eine nicht ganz
leichte Wahlentscheidung abverlangen: Es erhoht signifikant das Risiko fiir
Thrombosen, senkt dafiir aber das Brustkrebsrisiko, so dass es ohne die
ausdriickliche Zustimmung der Patientinnen nicht anwendbar ist und von
daher im Praxisalltag als nicht ohne Weiteres substituierbar gilt.

18 Ostrogenpriiparate werden inzwischen nur noch zur Privention einer postmenopausalen
OPO bei Kontraindikationen oder gravierenden Nebenwirkungen der Standardtherapeu-
tika eingesetzt. Bei den Parathormon-Priparaten kommt hinzu, dass sie als einzige OPO-
Mittel tdglich einmal subkutan injiziert werden miissen, so dass sie therapeutisch ver-
gleichsweise aufwendig sind und schon von daher eine Sonderstellung einnehmen.
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Bei den 6 verbleibenden Wirkstoffen sind schlieBlich Darreichungsform
und Einnahmefrequenz als weiteres Zuordnungskriterium (3) relevant.
Zwar lieen sich die drei oralen Bisphosphonate Alendronat, Risedronat
und Ibandronat als austauschbare Substanzen in einer AVG zusammenfas-
sen, aber nicht gemeinsam mit den parenteralen Bisphosphonaten Ibandro-
nat und Zoledronat. Die oralen Bisphosphonate haben ndmlich den Nach-
teil, dass sie bei etwa 10-20 % der Patienten gravierende Beschwerden wie
Sodbrennen, Ubelkeit, Bauchschmerzen und Verstopfung verursachen und
liberdies nicht einfach einzunehmen sind.!9 Deshalb muss nicht selten auf
die beiden intravends applizierbaren Bisphosphonate Ibandronat und Zo-
ledronat?0 — wie auch auf das orale Strontiumranelat?! — zuriickgegriffen
werden (siehe Abbildung 9). Es wire somit erwdgenswert und sachlich zu
rechtfertigen, diese drei Wirkstoffe einer besonderen AVG zuzuordnen, um
sie in jedem Fall als Therapiealternative bei gastrointestinalen Nebenwir-
kungen in der KIA verfiigbar zu machen.22

Wiirde der A-BA diesem Bewertungs- und Entscheidungsprozess inhaltlich
folgen, kdmen schlielich von den 15 fiir die postmenopausale Osteoporose
zugelassenen Wirkstoffen nach Freistellung, Sonderstellung oder Erstat-
tungsausschluss noch 6 Substanzen fiir eine AVG-Bildung in Betracht, die
auf zwei AVG aufgeteilt werden konnten:

e AVG XALl: die drei oralen Bisphosphonate Alendronat, Risedronat und
Ibandronat; sowie

e AVG XI1B: die beiden parenteral verfiigbaren Bisphosphonate Ibandro-
nat und Zoledronat zusammen mit dem Strontiumranelat.

19 Diese Aspekte konnen gerade bei lteren, insbesondere pflegebediirftigen Patienten hin-
sichtlich Anwendung und Compliance therapeutisch durchaus relevant sein.

20 Bej den parenteralen Bisphosphonaten kommt hinzu, dass sie nur in groferen Zeitab-
stdnden appliziert werden miissen (Ibandronat einmal im Quartal; Zoledronat sogar nur
einmal im Jahr). Zoledronat soll aulerdem einer Studie zufolge zusétzlich zum Frakturri-
siko auch die Mortalitdt senken, was bei hinreichender Evidenz sogar eine AVG-
Freistellung rechtfertigen wiirde.

21 Kiirzlich hat der G-BA (2008) fiir das Strontiumranelat einen einschriinkenden Therapie-
hinweis in den AMR beschlossen, obwohl seine Wirksamkeit vergleichsweise gut nach-
gewiesen ist (A) und in der S3-Behandlungsleitlinie des DVO (2006) als Standardthera-
pie zur Behandlung der postmenopausalen OPO ausgewiesen ist.

22 Bei der AVG-Bildung ist zu beachten, dass keineswegs alle in einer AVG zusammenge-
fassten Arzneimittel in der KIA einer Krankenkasse gelistet sein miissen. Deshalb ist im
Interesse der drztlichen Therapiefreiheit sicherzustellen, dass notwendige Therapiealter-
nativen spéter von den Kassen nicht ,,abgewéhlt werden konnen. Dies sollte in der Re-
gel schon bei der AVG-Bildung geschehen, kann aber auch noch bei der Gestaltung der
KIA erfolgen (siche hierzu Abschnitt 2.3.1).
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Diese Zuordnung bildet hinreichend Gewihr dafiir, dass einerseits notwen-
dige Therapiealternativen verfiligbar bleiben und andererseits die Auswahl-
moglichkeiten der Kassen bei der Zusammenstellung ihrer KIA nicht zu
stark begrenzt wird. Wiirde man dagegen alle 6 Wirkstoffe in nur einer
AVG zusammenfassen, miissten diesen Belangen durch spezielle Regeln
bei der KIA-Bildung Rechnung getragen werden.

Dass die Therapiewahl der Arzte und die Auswahlmdglichkeiten der Kas-
sen bei der hier beispielhaft vorgenommenen AVG-Bildung nicht unange-
messen eingeschriankt sind, wird noch deutlicher, wenn man die AVG-
Zuordnung nicht nur fiir die Wirkstoffe, sondern auch fiir die einzelnen
Priparate vornimmt (Abbildung 10). So sind bei dem seit 2005 generika-
fahigen Alendronat auBler dem Originalpriparat FOSAMAX weitere 15
Generika — teilweise in unterschiedlicher Wirkstdarke — verfiigbar. Hinzu
kommt mit FOSAVANCE noch ein Kombipréparat, das ebenfalls zur Aus-
wahl fiir die KIA zur Verfiigung steht, aber auf der Kassenebene auf seine
ZweckmaBigkeit hin beurteilt werden sollte. Alle anderen Préparate stehen
unter Patentschutz, sind also ohne generische Substitute. Auch hier stehen
— wie beim Risedronat Actonel — mehrere Wirkstdrken und sogar zwei
Kombipréiparate zur Verfligung. Von den unterschiedlichen Wirkstarken
abgesehen, deckt die hier exemplarisch vorgenommene AVG-Bildung ein-
schlieBlich der freigestellten Medikamente immerhin 30 verschiedene Pri-
parate ab — und dies in einem relativ engen, auf die Osteoporose der
postmenopausalen Frau beschriankten Indikationsgebiet.

AVG und Festbetragsgruppen im Vergleich

Gesundheitspolitisch driangt sich im Anschluss daran die Frage auf, worin
sich denn die AVG von den Festbetragsgruppen (FBG) unterscheiden, die
im Rahmen der vielfach als ,,bewahrt” angesehenen Festbetragsregelung
nach § 35f. SGB V zu bilden sind. Diese Regelung wurde 1989 mit dem
Ziel eingefiihrt, durch Festbetrage als ,,Erstattungsobergrenzen® den Preis-
wettbewerb auf dem GKV-Arzneimittelmarkt zu intensivieren, indem die
pharmazeutischen Unternehmen faktisch gezwungen werden, ihre Herstel-
lerabgabepreise auf das Festbetragsniveau oder darunter zu senken. Hierzu
ist die Bildung wirkstoffbezogener FBG fiir identische, pharmakologisch
vergleichbare und therapeutisch vergleichbare Substanzen vorgesehen. Die-
se im Zusammenhang mit den AVG-Zulassungskriterien bereits diskutier-
ten drei ,,Stufen” sind erforderlich, um eine auf Standardpackungen und
Wirkverhéltnissen basierende Festbetragsberechnung durchfiihren zu kon-
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Abbildung 10:

priaparate

AVG-Bildung am Beispiel der postmenopausalen Osteoporose-

Praparate

AVG-Zuordnung*

Praparate gegen

postmenopausale Osteoporose (OPO)

AVG-Praparate

AVG

Wirkstoffe und Praparate

Orale
Praparate

AVG X1A

Orale und
parenterale
Praparate

AVG X1B

Freigestellte
orale und
parenterale
Praparate

Freistellung

AVG X1A

Alendronat

+ FOSAMAX 10/70 mg (Original)

« Alendron-HEXAL 10/70 mg

« Alendron — beta 10/70 mg

« Alendronsaure STADA 10/70 mg

« Tevanate 10/70 mg

» Alendron Sandoz 70 mg

« Alendronséaure AbZ 70 mg

« Alendronsaure AL 70 mg

« Alendronsdure AWD 70 mg

« Alendronsaure BASICS 70 mg

« Alendronsaure — CT 70 mg

» Alendronsaure — ratiopharm 70 mg

« Alendro Q 70 mg

« Alendronsaure Heumann 70 mg

« Alendronséaure Merck 70 mg

« Alendronsaure Kwizda 70 mg

X[ DX ] XXX XXX [>X]|X[X]|X|X

* FOSAVANCE ALN + Colecalciferol
70 mg /2800 I.E. // 70 mg / 5600 I.E.

bl

Risedronat

 Actonel 5 mg

« Actonel 35 mg

« Actonel 35 mg plus Calcium

« Actonel 35 mg + Calcium / Calcium D 880 I.E.

XX [X|X

Ibandronat (oral)

* Bonviva 150 mg

AVG X1B

Ibandronat (parenteral)

* Bonviva 3 mg i.v.

Zoledronat

« Aclasta 5 mgi.v.

Strontiumranelat

* Protelos 2 g

Parathormone

 Forsteo-20 (PTH 1-34/Teriparatid)

x

« Preotact 100 (PTH 1-84)

Freistellung

Raloxifen

« Evista 60 mg Raloxifen-HCI

« Optruma 60 mg Raloxifen HCI

* Zulassungsstatus vom 15. Juli 2008.

Quelle: Figene Darstellung.
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nen.23 Sie hat zum Ziel, einen fiir alle in einer FBG einbezogenen Wirkstof-
fe einheitlichen Festbetrag zu ermitteln und damit quasi eine gruppenbezo-
gene ,,Kostenhomogenitit* der Pharmakotherapie herzustellen. Wahrend
bis dahin patentgeschiitzte Priparate nicht in die Festbetragsregelung einbe-
zogen waren, haben dafiir das GMG von 2004 und das AVWG von 2006
den Weg geoffnet, indem Original- und Analogprédparate unter bestimmten
Bedingungen (z. B. mindestens drei Analoga in einer FBG oder Kombinati-
onen mit Originalpriparaten) nach § 35 (1a) SGB V auch wihrend der Pa-
tentlaufzeit in die Festbetragsstufen 2 und 3 einbezogen werden konnen.

Im Gegensatz dazu haben die AVG unmittelbar keinerlei preisregulierende
Funktion. Wie bereits mehrfach dargestellt, dienen sie vielmehr den Kassen
als Portfolio austauschbarer Wirkstoffe und Priparate, aus dem sie ihre KIA
zusammenstellen konnen. Erst in diesem Kontext werden die AVG wirt-
schaftlich relevant, weil die dabei entstehende Konkurrenzbeziehungen un-
ter den Arzneimittelherstellern ganz wesentlich von Art und Zahl der in den
AVG enthaltenen Medikamente abhingt (sieche dazu Abschnitt 2.3.2). An-
ders als die wirkstoffbezogenen FBG, werden deshalb die AVG indikati-
ons- oder patientengruppenbezogen gebildet; und statt auf ,,Kostenhomoge-
nitdt”“ wie bei den FBG, zielt die AVG-Bildung folglich auf ein moglichst
hohes Mal3 an ,,Indikationshomogenitiit“. Daraus resultieren nicht nur
beachtliche Unterschiede in der Zuordnung und Marktabdeckung, sondern
auch in den zustande kommenden Interaktionen und Strategiemoglichkeiten
der Wettbewerber auf der Hersteller- und Kassenebene.

Um dies zu veranschaulichen, werden die oben erarbeiteten Ergebnisse der
AVG-Bildung fiir die Indikationen Osteoporose, Hyperkalzamie und Mor-
bus Paget der aktuellen FBG fiir die Bisphosphonate tabellarisch gegen-
tibergestellt (Abbildung 11). Wie daraus ersichtlich ist, hat der G-BA in
Stufe 3 eine FBG 1 gebildet, in der er je 2 patentfreie und -geschiitzte orale
Bisphosphonate mit ihren verfligbaren Mono- und Kombipriparaten zu-
sammenfasst. Darunter befindet sich auch das Etidronat, dem hier eine be-
grenzte ,,Sonderstellung® zugewiesen wurde, unter Festbetrag aber uneinge-
schrankt verordnungsfahig ist. Auch nimmt die FBG-Bildung keinerlei
Riicksicht auf den Zulassungsstatus der in ihr enthaltenen Substanzen: So
wiirden das orale Ibandronat in zwei, das Alendronat in drei und das Ri-
sedronat sogar in vier AVG vertreten sein, was im Reformkonzept auf eine
unterschiedlich starke Wettbewerbsposition der Substanzen hinausliefe, wéh-

23 Zu Einzelheiten dieser in der Durchfiihrung duBerst komplexen, aufwendigen und strate-
gieanfilligen Berechnung und ihren allokativen Konsequenzen sieche Schumacher/
Greiner (2008).
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Abbildung 11: AVG und Festbetragsgruppen am Beispiel der Bisphosphonate
und Osteoporosemittel

Vergleichs- und Festbetrags-
Festbetragsgruppen Arzneimittel-Vergleichsgruppen
(AVG) gruppen
(FBG)
Osteoporosemittel Hyper- Morbus Eispr;?spt?nate und
Wirkstoffe, Praparate OPO OPO Kortikoid- Paget ;r; nl::ta Aﬂﬂﬁ?v‘;?"
und Patentstatus Frauen Ménner induzierte OPO
Status Wirkstoffe und Préparate AVGX1.. | AVGX2... AVG X3 ... AVGY ... AVG Z... FBG 1/ Stufe 3
Alendronat
PF « Monopréparate X X X X
+ Kombipraparate X X
Etidronat
PF * Monopraparate X
« Kombipraparate X
Risedronat
PG * Monopraparate X X X X X
* Kombipraparate X X
Ibandronat
PG * Monopréaparate (oral) X X X
* Monopraparate (parenteral) X
Zoledronat
PG
« Monopraparate (parenteral) X X X
Strontiumranelat
PG
« Monopraparate X
Pamidronat
PF
« Monopraparate X X
Clodronat?
PF
« Monopraparate X
Tiludronat
PG
* Monopraparate X

1 Orale Darreichungsformen: Tabletten, Filmtabletten, Kombipackung (Stand: 18. Januar 2007). 2 Fiir das generikaféhige Clodronat (Clodron-
saure) existiert eine FBG der Festbetragsstufe 1.
Legende: PF — patentfrei; PG — patentgeschutzt (Stand: 15. Juli 2008).

Quelle: FEigene Darstellung.

rend die FBG einen Festbetrag vorsieht, der fiir alle vier gelisteten Wirkstoffe
unabhéngig von ihrer indikationsspezifischen Anwendung gleich ist.

Hinzu kommt, dass im Reformkonzept das FBG-gelistete Bisphosphonat
Ibandronat bei der Hyperkalzdmie mit dem Zoledronat, Pamidronat und
Clodronat sowie das Risedronat beim Morbus Paget mit dem Zoledronat,
Pamidronat und Tiludronat in Substitutionskonkurrenz stehen wiirden, die
aber — obwohl ebenfalls Bisphosphonate — nicht in der FBG enthalten sind.
SchlieBlich bleiben in der FBG bei den Osteoporosemitteln sowohl die pa-
renteralen Bisphosphonate, als auch das Strontiumranelat unberiicksichtigt,
wihrend sie im Reformkonzept eine eigene AVG bilden wiirden. Hieraus
lassen sich zur gesundheitspolitischen Einschédtzung der beiden Gruppie-
rungskonzepte einige generelle Schlussfolgerungen ziehen:



Cassel / Wille Seite 137

e Die FBG-Systematik ist wirkstoffbezogen und von daher weit weniger dif-
ferenziert als die AVG-Systematik, die sich an Indikationen und Patienten-
gruppen orientiert.

e Wihrend die FBG-Systematik der Herstellung der Kostenhomogenitét ver-
schiedener Wirkstoffe und Préparate im Verordnungsfall dient, ist die
AVG-Bildung auf weitgehende Indikationshomogenitit der zugelassenen
Praparate gerichtet.

e Die FBG-gelisteten Wirkstoffe werden unabhéngig von ihrer indikations-
spezifischen Zulassung und Anwendung einem einheitlichen Festbetrag un-
terstellt, die AVG-gelisteten Wirkstoffe haben dagegen keine unmittelbar
preisregulierende Funktion.

e Die Festbetragsarzneimittel konkurrieren beim Arzt und in der Apotheke
um den mengenmaifBigen Absatz, die AVG-gelisteten Préparate bei der Kas-
se mit Rabatten um die Aufnahme in die KIA.

e Da AVG-Préparate in mehreren AVG gelistet sein konnen, ergibt sich fiir
sie insoweit eine jeweils spezifische Konkurrenzsituation, wihrend die
Festbetragsarzneimittel davon unberiihrt bleiben.

e Wihrend der FBG-Bildung auch wirtschaftliche Kriterien zugrunde liegen,
beschrinkt sich die AVG-Bildung auf rein medizinisch-pharmakologische
Zuordnungskriterien.

e Die rein medizinisch-pharmakologische Orientierung der AVG-Bildung
macht es moglich, Substanzen mit einem Nutzendefizit bei bestimmten In-
dikationen von der Verordnung auszuschlieBen, wihrend die FBG diesbe-
ziiglich indifferent ist.

SchlieBlich bleibt festzuhalten, dass beide Gruppierungen auch gemeinsame
Merkmale aufweisen: Sie konnen beide Mono- und Kombipréiparate sowie
patentgeschiitzte und generikafdhige Wirkstoffe enthalten. Dabei macht es je-
doch fiir die (noch) patentgeschiitzten Originale und Analoga einen erhebli-
chen Unterschied, ob sie unter Festbetrag stehen oder ob sie — wie im Fall des
Reformkonzepts — zwar einer Substitutionskonkurrenz innerhalb der AVG
ausgesetzt sind, ihre Hersteller aber in den nachfolgenden Rabattverhandlun-
gen zur KIA-Listung auch nichtpreisliche Wettbewerbsparameter einsetzen
konnen.

2.2.2 Zuordnung neuer Priparate

Sind die AVG gebildet und die bereits eingefiihrten Priparate soweit wie
moglich zugeordnet, bleibt noch zu kldren, wie mit neu zugelassenen und
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ausgebotenen Medikamenten zu verfahren ist. Hierfiir ist ebenfalls eine
GKV-einheitliche, transparente und diskriminierungsfreie Regelung vorzu-
sehen, weil es fiir den pharmazeutischen Unternehmer hinsichtlich der Er-
tragsperformance seines neuen Préparates nicht unwichtig ist, ob und gege-
benenfalls ab welchem Zeitpunkt dieses einer bestehenden AVG zugeord-
net wird — oder auf absehbare Zeit AVG-frei bleibt. Denn die AVG-
Zuordnung wiirde das Priparat augenblicklich dem Preis- und Rabattwett-
bewerb aussetzen, wahrend es im Fall der AVG-Freistellung nach dem Re-
formkonzept zunichst fiir alle Kassen mit dem frei kalkulierbaren Herstel-
lerabgabepreis ohne jeden Abzug erstattungspflichtig wére.

Streitfall ,, Arzneimittelinnovationen

Wegen dieser Konsequenzen wére es unter dem Gesichtspunkt der Wirt-
schaftlichkeit der GKV-Arzneimittelversorgung (§ 12 SGB V) sicherlich
nicht gerechtfertigt, jedes Préparat allein deshalb AVG-frei zu stellen und
mit dem vollen HAP zu erstatten, weil es neu auf den Markt kommt. Viel-
mehr spricht alles dafiir, z. B. ein neu ausgebotenes Generikum ohne Weite-
res einer AVG zuzuordnen, mit der Folge, dass sein Hersteller nur {iber die
Rabattgewihrung an die Kassen eine Chance hétte, auf deren KIA gelistet
zu werden und sich damit Eintritt in den GKV-Arzneimittelmarkt zu ver-
schaffen und Absatzpotentiale zu erschlieen. Ist das neue Medikament da-
gegen mit einem bisher nicht bekannten Therapieprinzip verbunden und
verspricht es einen deutlichen Nutzenzuwachs gegeniiber den bereits vor-
handenen Priparaten, erscheint es weder nach den oben genannten Aus-
wahlkriterien, noch gesundheits- und industriepolitisch vertretbar, es einer
oder gar mehrerer AVG zuzuordnen und es damit von Anfang an dem
Preis- und Rabattwettbewerb in vollem Umfang auszusetzen. Dementspre-
chend sind nach der geltenden Fassung des § 35 (1) Satz 3 SGB V auch
patentgeschiitzte Wirkstoffe, ,,deren Wirkungsweise neuartig ist oder die
eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen,
bedeuten®, von der Festbetragsregelung ausgeschlossen.24 Hieraus wird
ersichtlich, dass der Sozialgesetzgeber den patentgeschiitzten, therapeutisch

24 Nach der Legaldefinition in § 35 (1) Satz 4 SGB V gilt ein Wirkstoff als neuartig, ,.s0-
lange derjenige Wirkstoff, der als Erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist,
unter Patentschutz steht.” Fiir patentgeschiitzte Analog-Priaparate gibt es davon wieder-
um eine Ausnahme, was sich sinngeméal aus § 35 (1a) SGB V erschlie3t: Fiir sie kann
ein Festbetrag gebildet werden, sofern die Festbetragsgruppe aus mindestens drei Arz-
neimitteln besteht, die ausnahmslos unter Patentschutz stehen und keine therapeutische
Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten. Siehe zur Rolle der
Arzneimittelinnovationen im Konzept der Festbetrags- und Vergleichsgruppen ausfiihrli-
cher Cassel/Wille (2006, S. 419 ff.); GVG (2008, S. 23 ff.).
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innovativen Arzneimitteln bislang schon eine Erstattung jenseits der Festbe-
trage zuzubilligen bereit ist, wenngleich von dieser ,,Innovationsschutzklau-
sel“ de facto so gut wie kein Gebrauch gemacht wird.

Die anhaltende Diskussion um die Art und Hohe der Erstattung von Arz-
neimittelinnovationen in der GKV ist durch vielfaltige Vorurteile und be-
griffliche Unschiirfen geprigt. Haufig 16st schon die Bezeichnung ,,Inno-
vation® fiir ein neu in Verkehr gebrachtes — und noch dazu patentgeschiitz-
tes Praparat — positive Assoziationen aus. Aus dieser semantischen Perspek-
tive wird dann vielfach gefordert, alle patentierten Arzneimittel unlimitiert
durch die GKV zu erstatten. Dagegen zielen die Bezeichnungen ,,Schrittin-
novationen* oder gar ,,Scheininnovationen‘ in meist diskriminierender Ab-
sicht darauf ab, den therapeutischen Nutzen derartiger Prédparate bereits
terminologisch zu verneinen bzw. zu marginalisieren und ihre preisliche
Erstattungsfahigkeit einzuschrinken (Erbsland/Ulrich/Wille 2000; Wille
2004). Umstritten sind dabei insbesondere die praktisch nur vereinzelt vor-
kommenden Analogpréparate, die nicht das Resultat von Parallelforschung
sind, sondern von den Originalherstellern in der strategischen Absicht ent-
wickelt werden, den ablaufenden Patentschutz des Originals durch ein nur
unwesentlich modifiziertes, aber patentgeschiitztes Analogpréiparat (,,Me-
too-Priparat®) quasi zeitlich hinauszuschieben (Hé&ussler et al. 2002;
Glaeske et al. 2003; Gothe et al. 2003).

Im Bemiihen um eine neutrale Sprachregelung wird im Folgenden immer
dann von einer ,,Arzneimittelinnovation®“ gesprochen, wenn ein neuer
Wirkstoff (New Chemical Entity — NCE) zugelassen und das entsprechende
Priparat ausgeboten wird. Dies ldsst per se noch keinen Schluss {iber das
Ausmal} des damit erzielbaren medizinisch-technischen Fortschritts bzw.
Innovationsgrades oder die therapeutische Relevanz bzw. den Patientennut-
zen zu. Arzneimittelinnovationen sind in diesem Wortsinn also schlicht
,Neuerungen ohne jegliche bewertende Konnotation (DPhG 2005, S. 6).

Im Gegensatz zu Arzneimittelinnovationen, die als Original- oder Analog-
priparate auf den Markt gelangen, sprechen wir von ,,Arzneimittelimitati-
onen“, wenn nach Auslauf des Patentschutzes der Innovationen wirkstoff-
gleiche Marken- oder markenlose Generika (,,branded* bzw. ,,non-branded
generics®) ausgeboten werden. Dies deshalb, weil Generika normalerweise
keinen Beitrag zum Innovationswettbewerb leisten. lhre Okonomische
Funktion besteht im Wesentlichen in der Intensivierung des Preis- und Ra-
battwettbewerbs von dem Zeitpunkt an, an dem die Original- oder Analog-
priparate ihren Patentschutz — und damit ihr temporires Vermarktungsmo-
nopol — verlieren (Cassel 2004, S. 282 ff.).
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Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitationen

Wie schon die AVG-Bildung bei eingefithrten Arzneimitteln, sollte auch
die Zuordnung der neu ausgebotenen Préiparate in die Entscheidungskompe-
tenz des A-BA fallen (sieche Abschnitt 2.4). Das Reformkonzept sieht vor,
dass er seine Zuordnungsentscheidungen aufgrund von rein medizinisch-
pharmakologischen Nutzenbewertungen und strikt nach dem Kriterium
des pharmakotherapeutischen Nutzenvorteils trifft. Damit ist klar ge-
stellt, dass fiir wirtschaftliche Erwdgungen — wie etwa eine zentrale Kosten-
Nutzen-Bewertung geméB § 35b SGB V — an dieser Stelle kein Platz ist.25
Das Reformkonzept sieht vor, neue Pridparate unmittelbar nach ihrer Aus-
bringung vom A-BA nach diesen Kriterien bewerten zu lassen und sie einer
von insgesamt vier ,,Statusklassen* zuzuordnen (Abbildung 12):

Abbildung 12: Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitationen

Markteinfiihrung MarkterschlieBung

Das Praparat wird aufgrund eindeutiger Nutzenvorteile zum
Zeitpunkt der Markteinfiihrung keiner AVG zugeordnet und
ist fiir alle Kassen mit dem Herstellerabgabepreis erstat-
tungspflichtig. Diese Quasi-Monopolstellung endet durch
Eingruppierung nach (3) oder (4), sobald Analogpréparate
oder Generika ausgeboten werden oder sich der eindeu-
tige Nutzenvorteil im Versorgungsalltag nicht bestétigt.

(1)

Alleinstellung

AVG-

. Das Praparat wird aufgrund (noch) nicht hinreichend be-
Freistellung

wertbarer Nutzenvorteile zum Zeitpunkt der Markteinfiih-
rung vorlaufig noch keiner AVG zugeordnet. Sobald sich im
Versorgungsalltag ein eindeutiger Nutzenvorteil erweist,
erfolgt die Alleinstellung nach (1), anderenfalls die Ein-
gruppierung nach (3). Bis dahin ist das Praparat fir alle
Kassen mit dem Herstellerabgabepreis erstattungspflichtig.

Arzneimittel-
innovationen (2)
(Original- und Wartestellung
Analog-
préparate)

Das Praparat wird wegen der zum Zeitpunkt der Marktein-
fihrung eindeutig fehlenden oder nur marginalen Nutzen-
vorteile unverzuglich einer oder mehrerer AVG zugeordnet
und unterliegt damit von Anfang an dem Preis- und Rabatt-
wettbewerb innerhalb der Gruppen. Sollte sich danach im
Versorgungsalltag ein eindeutiger Nutzenvorteil zeigen,
erfolgt die nachtragliche Alleinstellung nach (1).

(3)
Eingruppierung

AVG-
Zuordnung

Arzneimittel-
imitationen
(Generika)

4)
Eingruppierung

Das generische Praparat wird zum Zeitpunkt der Marktein-
fihrung ohne weitere Nutzenbewertung einer oder mehre-
rer AVG zugeordnet und unterliegt damit von Anfang an

dem Preis- und Rabattwettbewerb innerhalb der Gruppen.

Quelle: Eigene Darstellung.

25 Die Kosten-Nutzen-Bewertung bzw. das Kriterium der ,,Kosteneffektivitit® bei der

Auswahl pharmakotherapeutischer Alternativen wird im Reformkonzept auf die Kassen-
ebene verlagert. Siehe dazu den Abschnitt 2.3.2 zur KIA.
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(1) Handelt es sich um eine Arzneimittelinnovation, die bereits aufgrund
der Wirksamkeit zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung einen eindeuti-
gen Nutzenvorteil gegeniiber den vorhandenen pharmakotherapeuti-
schen Alternativen mit hinreichender Sicherheit erkennen lasst, wére
sie vom A-BA von der AVG-Zuordnung freizustellen und erhielte den
Status der ,,Alleinstellung®. Er wiirde bedeuten, dass das neue Prépa-
rat sofort auf der KIA aller Kassen zu listen und zum vollen HAP - al-
so ohne jeden Abzug bzw. Rabatt zu erstatten wire. Erst dann, wenn
austauschbare Analoga oder — nach Ablauf des Patentschutzes — Ge-
nerika ausgeboten werden, wiirde der A-BA eine entsprechende AVG
bilden und ihr diese zusammen mit dem Original zuordnen. Die fiir
das Original-Praparat vorteilhafte Monopolstellung wire somit durch
Analoga und Generika bestreitbar und von daher in der Regel nicht
von Dauer. SchlieBlich sollte es auch moglich sein, dass der A-BA die
Alleinstellung authebt, falls sich der angenommene Nutzenvorteil im
Versorgungsalltag nicht bestétigt.

(2) Haufig genug ldsst sich der Nutzenvorteil einer Arzneimittelinnovati-
on zum Zeitpunkt der Markteinfilhrung aber noch nicht verldsslich
genug einschétzen, weil sie ihre therapeutisch relevante Verbesserung
zwar unter klinischen Idealbedingungen (,,Efficacy*), aber noch nicht
unter den Alltagsbedingungen der ambulanten Versorgung (,,Effecti-
veness®) erwiesen haben. In diesem Fall sollte der A-BA das neue
Priparat ebenfalls von der AVG-Zuordnung freistellen und es in den
Status der ,,Wartestellung* versetzen. Dies hétte zur Folge, dass das
Medikament wie bei der Alleinstellung KIA-pflichtig und zum vollen
HAP erstattungsfahig ist, aber im Unterschied dazu diesen Status nur
so lange beibehilt, bis die Ergebnisse der Versorgungsforschung
Klarheit tiber den praktisch erzielbaren Nutzenvorteil gebracht haben.
Dieser Nachweis ist in erster Linie von den Arzneimittelherstellern zu
fithren, wofiir ihnen der A-BA je nach Indikation eine Frist von min-
destens 3 und hochstens 5 Jahren setzen sollte. Nach Ablauf dieser
Frist sollte der A-BA definitiv iiber die Alleinstellung oder eine AVG-
Zuordnung entscheiden.

(3) Ist dagegen bei der Markteinfiihrung einer Arzneimittelinnovation
aufgrund der klinischen Studien mit hinreichender Sicherheit ab-
schitzbar, dass sie keinen oder nur einen relativ begrenzten bzw. mar-
ginalen Nutzenvorteil verspricht — wie dies hédufig bei Analog-
Préaparaten unterstellt wird2¢ —, sollte sie der A-BA den bestehenden

26 S0 etwa regelmifBig in dem von Schwabe/Paffrath (1987-2008) alljihrlich herausgege-
benen Arzneiverordnungs-Report. Siehe zuletzt Schwabe (2007, S. 113); dazu kritisch
Cassel/Wille (2006, S. 419 ff.).
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einschlagigen AVG zuordnen oder gegebenenfalls zusammen mit dem
bisher alleingestellten Original eine neue AVG bilden. Anders als bei
der AVG-Freistellung, unterliegen Arzneimittelinnovationen mit dem
Status ,,Eingruppierung* ab dem Zeitpunkt der Zuordnungsentschei-
dung dem Vertragswettbewerb um die KIA-Listung und miissen sich
den Markteintritt durch giinstige HAP und attraktive Rabatte gegen-
tiber der etablierten Konkurrenz verschaffen. Sollten sich freilich
durch valide Efficiency-Studien doch noch signifikante Nutzenvorteile
belegen lassen, wire auch eine spitere Alleinstellung nicht ausge-
schlossen.

(4) Handelt es sich bei dem neuen Priparat schlielich um ein Generi-
kum, wird es ohne Weiteres der oder den bestehenden einschldgigen
AVG zugeordnet oder bildet — falls noch keine AVG bestehen sollte —
zusammen mit dem patentfrei gewordenen Original eine neue AVG.
Da es sich um wirkstoffgleiche Medikamente handelt, ist eine Revisi-
on des Status ,,Eingruppierung“ — wie sie im Fall (3) moglich ist —
praktisch ausgeschlossen. Von daher unterliegen Generika von An-
fang an und unwiderruflich dem vertragswettbewerblichen Druck auf
thre Preise und Rabatte und konnen so die ihnen als Imitationen zu-
kommende preisliche Wettbewerbsfunktion ohne jede Einschrinkung
erfiillen.

Mit diesem Klassifikationsschema wird den Bewertungsschwierigkeiten bei
Arzneimittelinnovationen in jeder Hinsicht Rechnung getragen. Diese
Schwierigkeiten resultieren vor allem daraus, dass die Zuordnungsentschei-
dung dkonomisch gesehen so frith wie moglich erfolgen miisste,2”7 eine ver-
lassliche Evidenz fiir das Nutzenpotential einer Arzneimittelinnovation aber
vielfach erst nach langwierigen und kostspieligen Efficiency-Studien mog-
lich ist. Es erscheint deshalb sachgerecht, dem A-BA einerseits eine friihest-
mogliche Entscheidung abzuverlangen, ihm aber andererseits mit dem Status
der ,,Wartestellung® eine Option an die Hand zu geben, die eine definitive
Zuordnungsentscheidung auf einen spiteren Zeitpunkt zu verlagern ges-
tattet. Eine notwendige Voraussetzung dafiir ist jedoch, dass die noch beste-
hende Bewertungsunsicherheit so rasch wie moglich durch aussagefihige

27 Idealerweise sollte sie bereits bei der Ausbietung des neuen Priparats feststehen, um
Herstellern und Kassen vom Beginn des Markteintritts an eine verldssliche Entschei-
dungsgrundlage zu verschaffen und — gesundheitspolitisch besonders wiinschenswert —
das Preissenkungs- und Rabattpotential im Falle der AVG-Zuordnung von Anfang an
ausschopfen zu konnen. Es sollte daher moglich sein, die Zuordnungsentscheidung in der
Zeitspanne zwischen Zulassung und Ausbietung zu treffen, was freilich einen rechtzeiti-
gen und hinreichenden Informationsaustausch zwischen pharmazeutischen Unterneh-
mern und dem A-BA voraussetzt.
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Studienergebnisse beseitigt wird. Hierfiir stehen allen voran die pharmazeuti-
schen Unternehmer in einer ,,.Bringschuld®, die sie — schon im eigenen Inte-
resse — innerhalb der genannten Frist von 3-5 Jahren begleichen sollten.
SchlieBlich ist das vorliegende Konzept auch dahingehend flexibel, dass der
A-BA je nach Evidenz seine getroffene Zuordnungsentscheidung jederzeit
revidieren kann, so dass ein Statuswechsel der innovativen Priparate zwi-
schen (3) und (1) auf- und absteigend moglich ist (siche Abbildung 12).28

Die Freistellung von Arzneimittelinnovationen?? in Abhéngigkeit von ih-
rem nachweislichen Nutzenvorteil gegeniiber bereits eingefiihrten Pripara-
ten verschafft ihnen wettbewerbstheoretisch gesehen eine temporire Mo-
nopolstellung. Die Monopolstellung ist deshalb nur temporir, weil sie ei-
nerseits durch potentielle Konkurrenten — wie Analoga- und Generika-
hersteller — bestreitbar ist und andererseits jederzeit vom A-BA wieder auf-
gehoben werden kann, falls sich die erwartete Therapieperformance nicht
einstellt.30 Eine solche Sonderstellung ist der notwendige Ausgleich dafiir,
dass im AVG-Konzept weit mehr Segmente des Arzneimittelmarktes — und
noch dazu weit effektiver — dem Rabattwettbewerb unterzogen wiirden, als
dies bisher der Fall ist. Dadurch wiirden die zweifellos vorhandenen, unter
der Festbetragsregelung nicht ausgeschdpften Preissenkungs- bzw. Wirt-
schaftlichkeitspotentiale weitestgehend realisiert. Der nicht nur den Generi-
kaherstellern, sondern auch den innovativen pharmazeutischen Unterneh-
men dadurch entstehende Erldsverfall darf aber im Interesse des medizi-
nisch-pharmakologischen Fortschritts nicht zur Beeintrachtigung der Erfor-
schung und Entwicklung vorteilhafter Arzneimittelinnovationen fiihren.
Deshalb bedarf es kompensatorischer finanzieller Anreize fiir die forschen-
de Arzneimittelindustrie, wie sie von der vollen Erstattung des HAP bei
alleingestellten Priparaten ausgehen. Wer auf medizinisch-technischen
Fortschritt durch Arzneimittelinnovationen nicht verzichten will, muss da-

28  Hierin besteht ein entscheidender Unterschied zur traditionellen Klassifikation der Arz-
neimittelinnovationen nach Fricke/Klaus (1982), die diesbeziiglich statisch ist, gleich-
wohl dem bereits erwdhnten Arzneiverordnungs-Report von Schwabe/Paffrath (1987-
2008) unverdndert zugrunde liegt.

29 Wie im Fall der Osteoporosemittel gezeigt wurde (siehe Abschnitt 2.2.1), miissen gege-
benenfalls auch eingefiihrte Praparate freigestellt werden. Fiir sie gilt das Folgende ent-
sprechend.

30 Deshalb wire die AVG-Freistellung auch wettbewerbspolitisch unbedenklich. SchlieB-
lich verfiigen Unternehmen generell in der Frithphase der Marktentwicklung iiber eine
Monopolstellung ihrer Innovationen, die in der Regel durch Imitationen in spiteren
Marktphasen wieder verloren geht. Um wirksame Innovationsanreize zu setzen, werden
solche Monopole nicht nur wettbewerbspolitisch toleriert, sondern durch die Gewahrung
von Patentschutz gefordert. Siehe hierzu ausfiihrlicher Boroch (1994, S. 64 ff.) und Cas-
sel (2004, S. 280 ff.; 2008a, S. 201 f.) sowie die dort jeweils angegebene Wettbewerbs-
Literatur.
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fiir Sorge tragen, dass der verschirfte Preis- und Rabattwettbewerb nicht
den ,,Generationenvertrag® zwischen erlosgenerierenden ,alten und den in
der kostentrachtigen Entwicklung befindlichen ,,neuen* Priaparaten gebro-
chen wird. Die Allein- und Wartestellung in Verbindung mit der vollen Er-
stattung des HAP wire dafiir die 6konomisch addquate Losung.

2.3  Bildung und Funktion kassenspezifischer Arzneimittellisten

Die AVG-Bildung ist weder ein Akt der Preisregulierung, noch konstituiert
sie per se Wettbewerb. Dieser kommt erst dadurch zustande, dass der Ge-
setzgeber den Krankenkassen erlaubt, nicht alle, sondern nur eine Auswahl
der einer AVG zugeordneten Priaparate zu erstatten, und die Vertragsirzte
gehalten sind, ihren Patienten in der Regel nur die Medikamente zu ver-
schreiben, die von deren Kasse als verordnungs- bzw. erstattungsfahig aus-
gewihlt wurden; denn hierdurch werden die Kassen in die Lage versetzt,
den pharmazeutischen Unternechmern eine kassenspezifische Exklusivitit
bzw. Absatzgarantie fiir ihre Préparate zu gewdhren, die diese wiederum
veranlasst, mit Vorzugskonditionen um das Lieferprivileg zu konkurrieren.

2.3.1 Listenbildung und érztliche Therapiefreiheit

Im System der GKV sind die Krankenkassen als Sachwalter der Interessen
threr Versicherten verpflichtet, deren Versorgung mit Arzneimitteln im
Krankheitsfall sicherzustellen. Diese muss sich im Rahmen der durch die
ANL abgegrenzten Erstattungsfahigkeit halten und dem Wirtschaftlich-
keitsgebot geniigen. Die erstattungsfahigen Leistungen miissen im Einzel-
fall ausreichend, zweckmaBig und wirtschaftlich sein und diirfen das Maf}
des Notwendigen nicht iiberschreiten. Andere als notwendige und wirt-
schaftliche Leistungen konnen in der GKV nicht beansprucht und diirfen
weder erbracht noch bewilligt werden (§ 12 (1) SGB V). Dies gilt auch fiir
die Arzneimittelversorgung.

Mindestzahl gelisteter Priparate

Um den so definierten Leistungsanspruch ihrer Versicherten zu erfiillen,
stellt im Reformkonzept jede Kasse eine Kassenindividuelle Arzneimittel-
liste (KIA) auf. Sie enthilt in Form einer ,,Positivliste® diejenigen erstat-
tungsfahigen Arzneimittel, die im Bedarfsfall zu Lasten der betreffenden
Kasse ohne Weiteres verordnet werden konnen:
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e zum einen ausnahmslos alle AVG-freigestellten Priparate und

e zum anderen aus allen vorhandenen AVG die jeweils von der Kasse
ausgewahlten Praparate.

Hierdurch ist prinzipiell gewédhrleistet, dass den GKV-Versicherten unab-
hingig von der Wahl ihrer Kasse und deren KIA bei allen Krankheiten die
zur Behandlung notwendigen und erstattungsfahigen Préparate zur Verfii-
gung stehen. Zugleich ist die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung
insofern gegeben, als bei der Auswahl der AVG-Préiparate durch die einzel-
nen Kassen das Kriterium der Kosteneffektivitit eine besondere Rolle spie-
len diirfte (siehe hierzu den folgenden Abschnitt 2.3.2).

Die Bildung vollstindig homogener AVG ist nicht moglich, so dass ein ver-
tretbares Mal} von Heterogenitit bzw. eine nur begrenzte Austauschbarkeit
in Kauf genommen werden muss. Vor dieser Problematik steht auch die
Bildung der Festbetragsgruppen. Deshalb schreibt § 35 (1) Satz 2 und 3
SGB V vorsorglich vor, dass bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln (Festbe-
tragsstufe 1) die Bioverfligbarkeit zu beriicksichtigen ist und bei den Arz-
neimitteln mit vergleichbaren Wirkstoffen (Festbetragsstufe 2) und ver-
gleichbaren Wirkungen (Festbetragsstufe 3) zu gewihrleisten ist, dass The-
rapiemdglichkeiten nicht eingeschrinkt werden und medizinisch not-
wendige Verordnungsalternativen zur Verfiigung stehen. Dieses Gebot
ist zur Wahrung der arztlichen Therapiefreiheit bzw. effektiven Pharma-
kotherapie nicht nur bei der FBG- und AVG-Bildung zu beachten, sondern
auch bei der Zusammensetzung der KIA: Je heterogener ndmlich die AVG
ist, umso stirker wire die drztliche Therapiefreiheit eingeschriankt, sofern
eine Kasse ihre KIA minimalistisch bestiicken wiirde.

Deshalb sieht das Reformkonzept vor, den Kassen eine Anzahl von Wirk-
stoffen oder Priparaten aus jeder AVG als ,,Mindestlistung* vorzuschrei-
ben und damit den A-BA zu beauftragen. Dieser miisste die Mindestlistung
unmittelbar bei der AVG-Bildung festlegen und hétte dabei die Besonder-
heiten hinsichtlich der Heterogenitdt der AVG zu beriicksichtigen. Wie aus
Abbildung 10 hervorgeht, konnten in einer AVG sowohl Arzneimittel mit
vergleichbaren Wirkstoffen, als auch solche mit nur vergleichbarer Wir-
kung zusammengefasst sein, die in verschiedener Hinsicht therapierelevante
Divergenzen aufweisen. Abgesehen davon, konnte es sich zum einen um
patentfreie Originale mit inzwischen ausgebotenen Generika oder um noch
patentgeschiitzte Originale und Analoga handeln. Wie auch immer, der A-
BA hitte das von AVG zu AVG unterschiedliche Spektrum der jeweiligen
Wirkstoffe oder Préparate nach ihrer medizinisch-therapeutischen Aus-
tauschbarkeit zu bewerten und in Abhéngigkeit vom bestehenden Grad ihrer
pharmakotherapeutischen Heterogenitit so zu bemessen, dass notwendige
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Verordnungsalternativen verfiigbar sind und die drztlichen Therapiemog-
lichkeiten nicht unangemessen eingeschrinkt werden. Hinzu kdme als Auf-
lage fiir die Kassen, bei allen Substanzen, bei denen generische Alternati-
ven verfiigbar sind, mindestens zwei Préiparate verschiedener Hersteller
zu listen, um der Konkurrenzsituation zwischen Original- und Generikaan-
bietern angemessen Rechnung zu tragen.

Die Moglichkeiten dazu sollen wiederum am Beispiel der postmenopausa-
len Osteoporosepriparate (siche Abbildung 11) konkretisiert werden: Wie
gezeigt, konnte der A-BA aufgrund der aufgestellten Zuordnungskriterien
eine AVG X1A mit den drei oralen Bisphosphonaten (Alendronat, Risedro-
nat, Ibandronat) sowie eine AVG XIB mit den beiden parenteralen
Bisphosphonaten (Ibandronat und Zoledronat) und dem oralen Strontiumra-
nelat bilden. Da das Alendronat generikafdhig ist und insgesamt 16 Mono-
und ein Kombipriparat in teilweise zwei Wirkstarken verfiigbar sind, konn-
te der A-BA im Fall der AVG X1A beispielsweise folgende Mindestlistung
vorgeben:3!

e 3 Alendronat-Priaparate, um potentiell die Verfiigbarkeit des Kombi-
praparats sowie des Originals und einer ausreichenden Zahl von Generi-
ka zu gewihrleisten; und

e 2 Priparate aus den Wirkstoffen Risedronat und Ibandronat (oral),
um den beiden verfiigbaren Kombipriparaten Rechnung zu tragen.

Damit stiinden in dieser AVG auf jeden Fall das Alendronat als ,,Leitsub-
stanz* sowie potentiell auch die librigen zwei Wirkstoffe auf der KIA einer
Kasse zur Verfiigung. Andererseits konnte eine Kasse auch auf das I-
bandronat verzichten, wenn sie neben den obligatorischen 3 Alendronat-
Préparaten nur noch 3 Risedronat-Priparate (das Mono- und die beiden
Kombipréparate) auf ihre KIA nehmen wiirde.

Bei Unvertriaglichkeit der (oralen) Bisphosphonate wiederum liee sich die
Verfiigbarkeit des (oralen) Strontiumranelats aus der AVG X1B sicherstel-
len, falls der A-BA von den drei darin zusammengefassten Wirkstoffen
(siehe Abbildung 10) zwei verpflichtend fiir die Krankenkassen machen
wiirde. Ob und inwieweit sich die Kassen auf diese Mindestlistung be-
schranken oder deutlich dariiber hinausgehen, diirfte wesentlich von ihrer
Wettbewerbsstrategie wie auch vom Ausgang der Rabattverhandlungen
abhédngen (siehe dazu den Abschnitt 2.3.2).

31 Verschiedene Wirkstirken, Packungsgrofen usw. konnen hier auBer Betracht bleiben,
weil sie Gegenstand der Rabattverhandlungen zur KIA-Listung eines Priparats sein wer-
den.
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Offene und geschlossene Listen

Uber diese regulatorischen Vorgaben hinaus sind noch weitere Optionen zu
Wahrung der drztlichen Therapiefreiheit moglich, die jedoch den Kassen
iiberlassen bleiben und damit Gegenstand des Kassenwettbewerbs sein
konnten. Eine solche Option ist die Wahl zwischen offener und geschlos-
sener KIA. Bekanntlich konnen Positivlisten wie die KIA grundsitzlich
offen (,,Open Formulary*) oder geschlossen sein (,,Closed Formulary*;
Cassel/Friske 1999, S. 199 f.): Geschlossene Positivlisten sind fiir Arzte
und Patienten verbindlich, wenn Arzneimittel zu Lasten der Kasse ver-
schrieben werden sollen, offene Positivlisten haben dagegen nur empfeh-
lenden Charakter und bieten vergleichsweise ein hoheres Mal} an Therapie-
freitheit. Obwohl in den USA mehr als zwei Drittel aller versicherungsindi-
viduellen Arzneimittel-Positivlisten offen sind, betrdgt der Anteil der lis-
tenkonformen Verschreibungen tiber 90 % (Friske 2003, S. 208). Dies
spricht dafiir, es den Kassen zu iiberlassen, ob sie ihre KIA offen oder ge-
schlossen gestalten. Andererseits wire im Interesse einer GKV-einheit-
lichen und transparenten Losung auch diskutabel, rechtlich nur geschlosse-
ne KIA zuzulassen und den behandelnden Vertragsarzt gesetzlich dazu zu
verpflichten, in der Regel listenkonform zu verordnen.32

Wie auch immer man sich reformpolitisch entscheidet, es bleiben noch zwei
Probleme, die so oder so geldst werden miissen:

e Erstens sollte der behandelnde Arzt im Interesse seiner Patienten die
Moglichkeit haben, im Ausnahmefall auch nicht listenkonform zu Las-
ten der Kasse zu verordnen (,,Off-Formulary Prescription®).33

e Zweitens ist zu kldren, nach welchem Modus nicht listenkonform ver-
ordnete Arzneimittel von der Kasse erstattet werden, ohne den Arzt
oder seine Patienten unbillig in finanziellen Regress zu nehmen. Ande-
rerseits sollte nicht listenkonformes Verordnen zumindest seitens der Pa-

32 Wird das Gebot zur listenkonformen Verordnung nicht per Gesetz — notabene im SGB
V — geregelt, miissten sich die Kassen selbst darum bemiihen, weil sie anderenfalls den
pharmazeutischen Unternechmern keine Exklusivitdt einrdumen und folglich auch keine
Rabatte erzielen konnten. Dazu wiren Individualvertrige zwischen Kassen und Ver-
tragsirzten ndtig, in denen sich die Arzte zu listenkonformer Verordnung und die Kassen
zu finanziellen Gegenleistungen verpflichten wiirden. Von daher erscheint die gesetzli-
che Losung einfacher, vor allem aber ohne zusétzliche Transferleistungen realisierbar zu
sein. Andererseits bedeutet sie aber auch den Verzicht auf ein Stiick Vertragswettbe-
werb.

33 Dies ist durchaus als Analogie zur Verordnungsfihigkeit von zugelassenen Arzneimit-

teln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (,,Off-Label Use*) zu sehen, fiir die der
G-BA sogar Richtlinien beschlossen hat (G-BA 2008a, S. 25 ff.).
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tienten nicht zum ,,Nulltarif* zu haben sein, um einen wirksamen Anreiz
zugunsten der Listenkonformitét zu setzen.

Beide Probleme lassen sich entweder gesetzlich oder wettbewerblich 16-
sen. Im ersten Fall konnte der Gesetzgeber z. B. die Off-Formulary Presc-
ription auf die nicht in der KIA gelisteten AVG-Priparate begrenzen, eine
Begriindung des behandelnden Arztes fordern und den Patienten die Diffe-
renz zwischen dem durchschnittlichen Netto-Preis — also HAP minus Rabatt
— der KIA-Préparate und dem Brutto-Preis — also HAP ohne jeden Abzug —
des verordneten Medikaments als Zuzahlung abverlangen. Diese Ldsung
wire GKV-einheitlich und transparent und wiirde vor allem die Solidarge-
meinschaft der Kasse finanziell nicht belasten. Im zweiten Fall wiirde es
dagegen geniigen, die Kassen im SGB V zu verpflichten, entsprechende
Losungen in ihren Satzungen vorzusehen, und im Ubrigen darauf zu ver-
trauen, dass der Wettbewerb als Entdeckungsverfahren adidquate, vor allem
aber priferenzgerechte Losungen hervorbringt.

SchlieBlich hat selbst bei geschlossener KIA der behandelnde Arzt auch je-
derzeit die Moglichkeit, nicht gelistete Medikamente auf Kosten seiner Pa-
tienten zu verschreiben. Diese kdnnten dann auf einer listenkonformen Ver-
schreibung bestehen, in medizinisch-therapeutisch begriindeten Féllen bei
threr Kasse eine Erstattung beantragen, die Kosten selbst tragen oder ihre
Kasse oder ihren Arzt wechseln (Abbildung 13). Wie auch immer, diese
Handlungsoptionen des behandelnden Arztes und seiner Patienten sollten
hinreichend Gewéhr fiir eine medizinisch indizierte, leitliniengerechte und
patientenorientierte Arzneimitteltherapie bilden. Was dennoch als Einschrén-
kung gegeniiber der Utopie einer vollig freien Arzneimittelwahl empfunden
werden mag, ist der ,,Preis®, den Arzte und Patienten dafiir zu zahlen haben,
dass das Verordnungsgeschehen im Reformkonzept wieder primir nach me-
dizinisch-therapeutischen Gesichtspunkten erfolgt kann und nicht durch
Wirtschaftlichkeitserwigungen des Arztes sachfremd iiberlagert wird.

2.3.2 Listenbildung und Vertragswettbewerb

Diese Regelungen sollen gewdhrleisten, dass die Kassen im Wettbewerb
um eine wirtschaftliche Arzneimittelversorgung ihrer Versicherten bei der
KIA-Bildung gewisse ,,Mindeststandards‘ einhalten, in denen sich der sozi-
alpolitisch gewlinschte pharmakotherapeutische Leistungsumfang der GKV
gemal § 35 (1) Satz 2 und 3 SGB V konkretisiert. Gleichwohl lassen diese
Regelungen den Akteuren auf der Kassen- und Herstellerebene geniigend
Handlungsspielraum, um einen funktionsgerechten Wettbewerb auf dem
GKV-Arzneimittelmarkt in Gang zu setzen.
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Abbildung 13: Arzneimittelverordnung und -erstattung im Reformkonzept

Vertragsarzt diagnostiziert die Krankheit
und wahlt ein indiziertes Praparat aus

| |

| Préparat ist KIA-gelistet | Praparat ist nicht KIA-gelistet
’ Arzt verordnet listenkonform ‘ Arzt verordnet nicht listenkonform
‘ (mit Begriindung)

l
’ Kasse erstattet das KIA-Praparat ‘ l |

| Kasse erstattet nicht | Kasse erstattet
[ das Nicht-KIA-Praparat

| | |

Arzt verordnet Arzt verordnet ’ Patient leistet Zuzahlung ‘
listenkonform dennoch nicht

listenkonform

I l |
Patient Patient Patient
zahlt selbst wechselt in eine wechselt Arzt
Kasse, die das
verordnete
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Wettbewerbsparameter der Arzneimittelhersteller

Soweit Wirkstoffe und Priaparate AVG-gelistet sind, miissen sich die phar-
mazeutischen Unternehmer in Vertragsverhandlungen mit den Kassen um
eine KIA-Listung ihrer Produkte bemiihen; denn nur die KIA-Listung ge-
wihrt thnen eine gewisse Exklusivitét bei der Verordnung zu Lasten der Kas-
sen und verschafft ihnen auf diese Weise eine gewisse Absatzgarantie.34 Da-
bei liegt es in der Natur privatrechtlicher (Selektiv- bzw. Individual-)
Vertrdge, dass einzelne Kassen nicht mit den Herstellern aller AVG-
Priparate kontrahieren miissen, wie umgekehrt die pharmazeutischen Unter-
nehmer nicht verpflichtet sind, mit allen Kassen Rabatt- und Liefervereinba-

34 Selbstverstindlich garantiert eine KIA-Listung noch keine exakten Absatzvolumina, weil
— abgesehen von zahlreichen anderen Marktdeterminanten — letztlich der Arzt iiber die
Verordnung eines der KIA-Priparate entscheidet. Deshalb ist auch juristisch nach wie
vor umstritten, um welche Art von ,,Vertrdgen* es sich bei den Rabattvereinbarungen
zwischen Arzneimittelherstellern und Krankenkassen eigentlich handelt. Brixius/Esch
(2007, S. 60) z. B. vertreten die Auffassung, dass es dabei um zweiseitige privatwirt-
schaftliche Vertrdge geht, bei denen der Krankenkasse gar keine Hauptleistungspflichten
unterliegen. Das klingt plausibel, fragen doch die Kassen tatsdchlich ,,Rabatt* nach und
bieten dafiir ein ,,Recht™ auf KIA-Listung an, das sich in Form von Umsatz quantitativ
erst mit der drztlichen Verordnungsentscheidung konkretisiert.
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rungen zu schlieBen. Daraus resultiert idealerweise eine Konkurrenz der Kas-
sen um Vertridge mit bestimmten Herstellern und der Hersteller um Vertrige
mit bestimmten Kassen (,,Vertragswettbewerb®; Ebsen et al. 2003; Cassel et
al. 2006; 2008).

In einem solchen Vertragswettbewerb verfiigen die pharmazeutischen Her-
steller iiber mehrere strategisch nutzbare Handlungs- bzw. Wettbe-
werbsparameter:

Erstens konnten sie mit dem therapeutischen Wirkungs- und Innova-
tionsgrad ihrer Medikamente konkurrieren; denn da die in einer AVG
zusammengefassten Praparate zwangsldufig nicht vollstindig homogen
sind, ldsst sich gegebenenfalls der Nutzenvorteil des eigenen Medika-
ments herausstellen - insbesondere dann, wenn er iiberzeugend doku-
mentiert und mit Behandlungsprozeduren bzw. -software unterlegt ist.

Zweitens lieBen sich die pharmazeutische Qualitit der Medikamente
und die damit eng verbundene Reputation als verldsslicher Hersteller
und Lieferant herausstellen; denn Arzneimittel sind seit jeher ,,Vertrau-
ensgiiter, bei denen der Ruf des Produzenten und die Marke seiner Pro-
dukte als ,,Signale fiir Qualitidt und Verldsslichkeit eine zentrale Rolle
spielen — und zwar unabhéngig davon, ob es sich um forschende oder
generische Arzneimittelhersteller handelt.

Drittens lassen sich die Herstellerabgabepreise und die darauf gewéhr-
ten Rabatte als besonders schlagkriftiges Vertriebsargument einsetzen;
denn die Kassen werden mit Blick auf ihren Beitragssatz bzw. ihre Zu-
satzpramie auf die ,,Kosteneffektivitit® ihres Arzneimittelportfolios ach-
ten miissen und dazu neigen, solchen Herstellern den Zuschlag zu geben,
deren Préparate eine vergleichsweise niedrige Kosten-Nutzen-Relation
aufweist.

Viertens schlielich konnen Préparate eines Herstellers in mehreren
AVG vertreten sein, woraus sich Moglichkeiten zu einer differenzierten
Rabattpolitik ergeben; denn solche Priparate trifen in den verschiede-
nen AVG auf Substitute, die sich nach Wirkprinzip, Innovationsgrad,
Hersteller usw. unterscheiden wiirden, so dass die Konkurrenzsituation —
und damit auch die Ausgangslage fiir Rabattverhandlungen — in jeder
AVG eine andere wire.35

35 Anders als in der Festbetragsregelung wiire es sogar moglich, dass ein Priiparat im Aus-

nahmefall nicht nur einer oder mehrerer AVG zugeordnet, sondern aullerdem fiir eine
bestimmte Indikation freigestellt wire.
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Die Vielfalt der einsetzbaren Konkurrenzparameter sollte Gewahr dafiir
bieten, dass sich der Vertragswettbewerb — anders als von der pharmazeuti-
schen Industrie vielfach befiirchtet — nicht primar und schon gar nicht aus-
schlieBlich auf Preise und Rabatte konzentriert. Vielmehr wird er sich als
Innovations-, Qualitits-, Reputations- und — notabene — Preis- und Ra-
battwettbewerb entfalten, in dem jeder Arzneimittelhersteller die Chance
hat, sich mit seinen jeweiligen Stirken zu positionieren.

Dennoch spielt der Preis auf dem Arzneimittelmarkt — wie auf anderen
Mairkten auch — eine ganz besondere Rolle. Deshalb ist hervorzuheben, dass
die pharmazeutischen Unternehmer im vorliegenden Reformkonzept unge-
achtet der AVG-Zuordnung ihrer Priparate vollig frei in der Kalkulation
und Festsetzung ithrer Abgabepreise sind und keiner direkten oder indirek-
ten staatlichen oder kollektivvertraglichen Preisregulierung mehr unterlie-
gen.36 Sie sind jedoch gehalten, fiir jedes ihrer zugelassenen und ausgebo-
tenen Préparate einen fiir alle inléndischen Abnehmer einheitlichen, weder
nach Vertriebsweg noch nach Abnahmemenge differenzierten Abgabepreis
zu stellen.37 Im Reformkonzept fungiert ndmlich dieser Herstellerabgabe-
preis (HAP) im Sinne eines ,,Listenpreises® als GKV-einheitliche Kalkula-
tionsgrundlage fiir die Rabattgewédhrung an die Kassen einerseits und die
Bemessung der Kassenerstattung an die Apotheken andererseits.38 Deshalb
sollten auch im Falle erstattungsfahiger Medikamente Preis- und Naturalra-
batte der Hersteller an PharmagroBBhandel und Apotheken (weiterhin) unzu-
lassig sein. Ohnehin diirfte es fiir solche Rabatte nach der hier empfohlenen
Abschaffung der Substitutionspflicht der Apotheken (§ 129 (1) SGB V)
keine relevanten wirtschaftlichen Motive mehr geben. SchlieSlich wére kar-
tellrechtlich dafiir zu sorgen, dass es zu keinen wettbewerbswidrigen Ab-
sprachen zwischen den pharmazeutischen Unternehmern kommt.

36 Dem Reformkonzept gemif sollten insbesondere die derzeit geltenden Preisregulierun-
gen liber Festbetridge (§§ 35 und 35a SGB V) und Erstattungshochstbetrage (§ 31 (2a)
SGB V), aber auch die komplementidren Regelungen zu den jetzigen Rabattvertrigen (§
130a (8) SGB V), zur Substitutionspflicht der Apotheken (§ 129 (1) SGB V) und die
pauschalen Zwangsrabatte der Arzneimittelhersteller (§ 130a (1) SGB V) entfallen.

37 Hierauf zielt bereits im derzeitigen Regulierungssystem das Verbot von Naturalrabatten
auf allen Handelsstufen, das seit dem AVWG von 2006 gilt und im GKV-WSG von
2007 durch Anderung des § 78 (3) AMG dahingehend prizisiert wurde, dass bei ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln ein einheitlicher Herstellerabgabepreis gewéhrleis-
tet ist und Rabatte darauf nur an Krankenkassen gewdhrt werden. Siehe dazu Kober
(2008, S. 259).

38 AuBerdem wiirde der volle HAP als ,,Referenzpreis auf Auslandsmirkten fungieren
konnen, was im Vergleich zu den auf Festbetrags- oder Erstattungshochstbetragsniveau
abgesenkten Abgabepreisen im jetzigen System von grolem Vorteil fiir die exportieren-
de Pharmaindustrie wire.
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Im Reformkonzept bleibt es dem pharmazeutischen Unternehmer {iberlas-
sen, wie hoch er den HAP seiner Priparate setzt. In die unternehmerische
Preissetzung gehen iiblicherweise vielfdltige Determinanten ein, wobei die
Marktstellung eines Priparats eine besondere Rolle spielt. Sie wird bei in-
novativen Arzneimitteln meist aus dem Patentstatus abgeleitet, der dem
patentgeschiitzten Priparat eine tempordare Monopolstellung mit entspre-
chendem Preissetzungsspielraum nach oben gewihrt. Im Reformkonzept
gilt dies uneingeschrinkt, sofern ein solches Medikament nicht austausch-
bar ist bzw. einen so hohen Nutzenvorteil hat, dass es von jeglichen AVG
freigestellt ist und somit iiber eine Allein- oder Wartestellung verfiigt
(siehe (1) und (2) in Abbildung 12). Denn freigestellte Praparate miissten
von den Kassen auf ithrer KIA gelistet und mit dem vollen HAP erstattet
werden.

Dies relativiert sich jedoch bei patentgeschiitzten Original- oder Analog-
priparaten, die iliber keine oder nur geringe Nutzenvorteile verfiigen, als
austauschbar gelten und demzufolge einer oder mehrerer AVG zugeordnet
werden (siehe (3) in Abbildung 13). In diesem Fall unterliegen sie der Sub-
stitutionskonkurrenz mit allen anderen Praparaten der AVG, wobei es sich
sowohl um patentgeschiitzte, als auch um patentfreie bzw. generikafahige
Original- und Analogpréparate — oder einer Kombination daraus — handeln
kann. In der Regel kommt dabei ein ,,Enges Oligopol“ mit relativ wenigen
Anbietern zustande ((3) in Abbildung 14), unter denen eine hohe Reakti-
onsverbundenheit zu herrschen pflegt. Die Hersteller sind deshalb vor die
Frage gestellt, ob sie ihren HAP hoch ansetzen und in den Rabattverhand-
lungen entsprechende Preisabschlidge anbieten, oder ob sie den HAP von
vornherein der Konkurrenzsituation anpassen, um spiter nur moderate Ra-
batte akzeptieren zu miissen. Dabei sollten sie im ersteren Fall zur Wahrung
ithrer Reputation jedoch darauf verzichten, wettbewerbswidrige ,,Mondprei-
se*“ bzw.,,Scheinpreise* zu setzen.

SchlieBlich konnen in einer AVG teils patentgeschiitzte, teils patentfreie
Originale und Analoga mit den entsprechenden Generika oder ausschliel3-
lich patentfreie Priparate vertreten sein, die bei entsprechend groBer Zahl
ein ,,Weites Oligopol* bilden konnen ((5) und (6) in Abbildung 14). Erfah-
rungsgemal herrscht zwar in Engen Oligopolen eine mitunter heftige Preis-
konkurrenz, die jedoch fiir die Hersteller der Originale und Analoga da-
durch gemildert werden diirfte, dass sie in die Rabattverhandlungen auch
nichtpreisliche Vorteile einbringen konnen. Hierzu gehoren z. B. besondere
Nutzenaspekte ihrer Medikamente, die Breite und der Innovationsgrad ihres
Sortiments und die Reputation als international vertretenes forschendes
Pharmaunternehmen (so auch Gref3/Nibuhr/Wasem 2005, S. 81 f.).
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Abbildung 14: Marktstellung von Arzneimitteln

Marktstellung

Keine
Vergleichsgruppe

Vergleichsgruppen

ohne Generika

mit Generika

Patentstatus Temporires Monopol Enges Oligopol Weites Oligopol
(1) (3) (5)
Arzneimittel Freigestellte Gruppen Gruppen
mit Patentschutz patentgeschiitzte mit patentgeschiitzten mit patentgeschitzten
Originalpraparate Original- und und patentfreien

Analogpraparaten Praparaten
(Originale, Analoga,
Generika)
(2 4) (6)
Arzneimittel Freigestellte Gruppen Gruppen
ohne Patentschutz patentfreie mit patentfreien mit patentfreien
Originalpraparate Original- und Praparaten
Analogpraparaten (Originale, Analoga,
Generika)

Anmerkungen: Selbstverstandlich sind auch Kombinationen aus den Gruppen (3) und (4) mdglich. Die Falle (2) und (4) sind zwar méglich,
diirften aber hochst selten sein.

Quelle: Eigene Darstellung.

Auch wiirde die bereits vereinzelt verfolgte Strategie, statt in reinen ,, Wirk-
stoffvertriagen* Rabatte fiir einzelne Substanzen oder Praparate zu gewéh-
ren, ,,Portfoliovertrige* iiber das gesamte Sortiment eines Herstellers zu
schlieflen, den Preisdruck unter Umstdnden betrdchtlich abfedern. Mit ande-
rer Zielrichtung, aber ebenfalls nicht ohne Effekt auf das Klima der Rabatt-
verhandlungen, diirften Vertrage sein, in denen pharmazeutische Unter-
nehmer bestimmte medizinische Outcomes oder pharmakotherapeutische
Kostenobergrenzen garantieren und die zusétzlichen Kosten zu tibernehmen
versprechen, wenn die vereinbarten Behandlungs- oder Kostenziele nicht
erreicht werden (,,Risk-Sharing-Vertrage* bzw. ,,Cost-Sharing-Vertrage*;
siche auch Abschnitt 1.2).3% Schlie8lich bewegen sich einige forschende
Hersteller auch bereits in Richtung auf ,,Public-Private Partnerships — PPP*,
indem sie sich den Krankenkassen und Leistungserbringern in ,,Mehrwert-
vertriagen* als Partner im Arzneimittel-Management, beim Aufbau popula-
tions- oder indikationsbezogener Modelle der Integrierten Versorgung (IV)
oder bei der Entwicklung von pharmakotherapeutischen Systemldsungen

39 Die Firma Novartis Pharma GmbH hat z. B. mit der BARMER Ersatzkasse (BEK) und
der Deutschen Angestellten-Krankenkasse (DAK) einen solchen Pilotvertrag mit ,,Geld-
zuriick-Garantie™ bei Nichteintreten des gewliinschten Behandlungserfolgs fiir ihr neues
Osteoporosemittel Aclasta (siche Abbildung 10) geschlossen. Derartige Vertriage sind al-
lerdings bei den Arzten bereits auf erheblichen Widerstand gestoBen. Siehe dazu Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzteschaft (2008).
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anbieten.40 Alle diese Anstrengungen haben aufler der Verbesserung der
pharmazeutischen Versorgungsqualitit auch zum Ziel, die Rolle als ,,reiner
Arzneimittellieferant zu {iberwinden und die notwendigen Preis- und Ra-
battverhandlungen in einen differenzierteren Versorgungskontext zu stellen.

Wettbewerbsparameter der Krankenkassen

Nicht nur die pharmazeutischen Unternehmer, sondern auch die Kranken-
kassen stehen untereinander im Vertragswettbewerb. Seit Freigabe der Kas-
senwahl fiir den Grofteil der GKV-Versicherten 1996/97 miissen sich die
Kassen auf ihrer Absatzseite um ihres wirtschaftlichen Uberlebens willen
darum bemiihen, keine Versicherten an die Konkurrenz zu verlieren, son-
dern nach Moglichkeit ihren Versichertenbestand weiter aufzustocken. Dar-
aus erwichst die Notwendigkeit zu einem kassenspezifischen ,,Kunden-
bindungsmanagement®, nimlich im Rahmen des GKV-einheitlichen Leis-
tungskatalogs praferenzgerechte Gesundheitsleistungen selektivvertraglich
zu gestalten und im Krankheitsfall bereitzustellen — und dies nach Moglich-
keit zu einem attraktiven, konkurrenzfahigen Preis bzw. Beitrag (Cassel et
al. 2006, S. 20 ff.; Scheffold 2008, S. 25 ff.). Soweit es die Arzneimittelver-
sorgung betrifft, werden die Kassen im Reformkonzept die KIA in das
Zentrum ihrer Bemiithungen um Kundenbindung stellen: Sie priferenzge-
recht und beitragsentlastend zu gestalten, wird dabei das oberste unterneh-
menspolitische Ziel sein.

Um dieses Ziel zu erreichen, stiinde den Kassen eine Reihe von Handlungs-
bzw. Wettbewerbsparametern zur Verfligung, die teils kontrér, teils aber
auch gleichgerichtet zum Interesse der Arzneimittelhersteller stehen:

e Erstens haben die Kassen die freie Wahl, ob sie sich mit der vorgegebenen
Mindestzahl von Préparaten begniigen oder ihre KIA reichlicher bestiicken
wollen. Eine ,,Miniliste* bote den Vorteil hoher Exklusivitit fiir den Her-
steller und wiirde in der Regel mit stattlichen Rabatten honoriert; dagegen
haben Arzte und Patienten den Nachteil einer recht begrenzten Auswahl im
Behandlungsfall. Das Gegenteil wire bei einer ,,Maxiliste* der Fall, die im
Grenzfall mit allen AVG-Préparaten bestiickt sein konnte, aber wohl kaum
durch Herstellerrabatte honoriert wiirde. Zwischen der Zahl der KIA-
Praparate und der Rabatthdhe bestiinde also ein klassischer ,, Trade-off™.

40 Wie weit derartige Strategien bereits verfolgt werden, zeigen z. B. Projekte wie das ,,Ge-
sunde Kinzigtal“ unter Federfiihrung der AOK Baden-Wiirttemberg oder ,,Telemedizin
fiirs Herz", das von der Techniker Krankenkasse (TK) gesteuert wird. In welchen strate-
gischen Kategorien die Pharmaindustrie diesbeziiglich bereits denkt, ist z. B. ersichtlich
bei Kobele (2008), Penk (2008) und Wohlgemuth (2008). Sieche dazu auch Abschnitt 1.2.
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Zweitens hitte jede Kasse die Moglichkeit zur tariflichen Produktdiffe-
renzierung, indem sie z. B. in der Regelversorgung eine ,,Basisliste* mit
einer begrenzten Auswahl besonders preisgiinstiger Praparate und in den
Wabhltarifen eine entsprechend aufwendiger zusammengesetzte ,, Wahllis-
te“ anbietet. So konnte etwa eine Kasse in die Wahlliste Originale und
Analoga selbst dann bevorzugt aufnehmen, wenn diese im Vergleich zu
Generika teurer sind, aber aus Sicht der zahlungswilligen Versicherten
wegen ithrer Marken- oder Herstellerreputation bevorzugt werden.

Drittens bestiinde die Wahl zwischen ,,offener“ und ,,geschlossener
KIA. Wie bereits gezeigt (siche Abschnitt 2.3.1), schrinken offene Posi-
tivlisten die Therapiefreiheit weniger stark ein als geschlossene und diirf-
ten deshalb bei Arzten und Patienten priferiert werden. Andererseits lisst
sich listenkonformes Verordnen bei offenen Positivlisten schwerer durch-
setzen, worunter wiederum die Exklusivitdt und die daraufthin gewihrten
Rabatte leiden. Auch stiinde es jeder Kasse offen, bei nicht listenkonfor-
mer Verordnung die satzungsgeméfen Erstattungs- und Zuzahlungsmoda-
lititen (sieche Abbildung 13) mehr oder weniger groBziigig zu gestalten.

Viertens hitten die Kassen die Option zur freien Vertragsgestaltung.
Wie schon gezeigt, bestiinde grundsitzlich die Wahl zwischen ,,Wirk-
stoffvertriagen® und ,,Portfoliovertrigen*, wenn sich denn Kassen und
Hersteller darauf einigen. Auch konnten ganz unterschiedliche Rabatt-
formen — wie Grund- und Steigerungsrabatte auf den Umsatz, Staffelra-
batte nach Umsatz- oder Absatzmargen, Fixbetrdge fiir jede abgerechne-
te Verordnung, Pauschalbetrige usw. — selektivvertraglich vereinbart
werden. Und schlieBlich konnten Rabattverhandlungen unter Umstéinden
auch in ,Mehrwertvertrige* mit einem breiten Spektrum versorgungs-
politisch relevanter Inhalte einmiinden.

Fiinftens schlieBlich wiirde im Reformkonzept auch die ,,Kosteneffek-
tivitit* der Arzneimittel zum Handlungsparameter der Kassen. Sie wer-
den sich gezwungenermallen bei der KIA-Bildung auf einen Vergleich
der Kosten-Nutzen-Relation der AVG-Priparate stiitzen; denn um im
Wettbewerb untereinander bestehen zu kénnen, miissen sie darauf ach-
ten, fiir eine — theoretisch gesehen — ,,Nutzeneinheit* so wenig wie mog-
lich zu erstatten. Deshalb werden sie die Nutzen- bzw. Wirksamkeits-
oder Outcome-Differenzen, die zwangsldufig zwischen den Préparaten
einer AVG bestehen, mit deren HAP gewichten und sich daran bei den
Rabattforderungen an die Hersteller orientieren.

Es zeigt sich also, dass Hersteller und Kassen im Reformkonzept iiber ge-
niigend Handlungsmoglichkeiten verfiigen, um individuelle Zielsetzungen
und Strategien verfolgen zu konnen. Damit sollte auch gewéhrleistet sein,
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dass sich der Vertragswettbewerb nicht als eindimensionaler ,,Preiskampf*
abspielt, sondern vielmehr als ein mehrdimensionaler und in jeder Hinsicht
ergebnisoffener Prozess ablautft.

Kosten-Nutzen-Bewertung

Dennoch wird vielfach befiirchtet, die Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB)
konnte sich auch im Vertragswettbewerb als eine innovationsbremsende
»Vierte Hiirde*“ bei der Zulassung zur GKV-Arzneimittelversorgung er-
weisen. Solche Befiirchtungen erwachsen aus mannigfaltigen Vorbehalten
gegen eine zentrale, GKV-einheitliche und methodisch noch nicht hinrei-
chend gesicherte KNB als Grundlage der Festsetzung von Erstattungs-
hochstbetrigen fiir festbetragsfreie Arzneimittel nach § 31 (2a) SGB V.41
Tatsdchlich besteht unter Gesundheitsokonomen und Praktikern weitgehend
Konsens dariiber, dass Arzneimittel — wie andere Giiter auch — nicht allein
nach ithrem Nutzen, sondern auch nach ihrer Kosteneffektivitit bewertet
werden sollten, doch sind die Meinungen dariiber geteilt, in welcher Form
dies innerhalb des GKV-Systems zu geschehen hat.42 Das hier vertretene
vertragswettbewerbliche Konzept sieht zwar bei der AVG-Bildung eine
zentrale Nutzenbewertung des A-BA vor,43 setzt aber bei der Kosten-

41 Hierbei handelt es sich in der Regel um patentierte Arzneimittel mit neuartiger Wir-
kungsweise oder therapeutischer Verbesserung, die bislang mit dem vollen Herstellerab-
gabepreis erstattet wurden. Kiinftig setzt der neue GKV-Spitzenverband dafiir Hochstbe-
trage fest, bis zu dem die Kassen die Kosten tragen. Grundlage dafiir soll eine KNB sein,
mit der das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
durch den G-BA zu beauftragen ist (§§ 31 (2a) und 35b SGB V).

42 Wenn z. B. Glaeske/Schicktanz/Janhsen (2008) in ihrem jingsten Arzneimittelreport
dafiir eintreten, dass ,,... jedes Arzneimittel, das im Rahmen der GKV verordnet werden
darf, eine Kosten-Nutzen-Bewertung durchlaufen (sollte)* (a.a.O., S. 27), ist dem nur
zuzustimmen. Die Frage ist nur, auf welcher Ebene (zentral/dezentral) und von wem
(Einzelkassen/Ausschiisse/Institute) sie erfolgen sollte, nachdem die Patienten als Kon-
sumenten und eigentlich dafiir zustdndige Bewertungsinstanz wegen des Sachleistungs-
prinzips in der GKV ausfallen. Die von den Rapporteuren im Kontext mit den Fest- und
Hochstbetragsregelungen vertretene zentralistische Institutslosung — mit dem IQWiG als
Bewertungsmonopolist — ist jedenfalls nicht die einzig mdgliche Losung. Siehe zur
grundsitzlichen Problematik zentraler KNB z. B. Cassel (2007), Schulenburg (2007) und
GVG (2008, Abschnitt 4).

43 Diese Nutzenbewertung zentral auf der GKV-Ebene durchzufiihren, ist sachlich zwin-
gend geboten, weil es bei der AVG-Bildung um eine konstitutive institutionelle Rah-
menbedingung flir den Vertragswettbewerb geht, die notwendigerweise GKV-einheitlich
und fiir alle Kassen verbindlich sein muss, d. h. nicht selbst Gegenstand des Wettbe-
werbs sein darf. Zudem spielen bei der medizinisch-pharmakologischen Nutzenbewer-
tung wirtschaftliche Gesichtspunkte, die bei der KIA-Bildung der einzelnen Kassen zent-
ral sind, wie schon mehrfach betont, keinerlei Rolle.



Cassel / Wille Seite 157

Nutzen-Bewertung konsequent auf Dezentralitét, d. h. auf die Krankenkas-
sen als den Sachwaltern der Versicherten- bzw. Patienteninteressen. Den
Kassen die KNB zu iiberlassen, ist schon deshalb notwendig, weil die vom
Hersteller gewéhrten Rabatte von Kasse zu Kasse unterschiedlich sein kon-
nen, so dass es keinen einheitlichen Nettopreis (HAP abziiglich Rabatt)
fiir ein Medikament gibt, auf das sich eine zentrale KNB beziehen konnte;
denn um die Kosten-Nutzen-Relation austauschbarer Priparate verschiede-
ner Hersteller zentral auf der GKV-Ebene vergleichen zu konnen, miisste es
einen GKV-einheitlichen Nettopreis fiir jedes einzelne Priparat geben, was
aber unter vertragswettbewerblichen Bedingungen gerade nicht der Fall ist.

Da die Versicherten bzw. Patienten wegen des Sachleistungsprinzips die
Preiswiirdigkeit der Arzneimittel nicht selbst bewerten und dementspre-
chend nicht priaferenzgemil3 entscheiden konnen, muss die Bewertungs-
kompetenz auf andere Akteure iibergehen. Den behandelnden Arzt fiir
diese Aufgabe zu instrumentalisieren, ist problematisch, weil bei ihm medi-
zinische und wirtschaftliche Bewertungsaspekte leicht in Konflikt geraten
konnen — ganz abgesehen davon, dass der Arzt in der Regel nicht tiber die
zur KNB erforderlichen Preis- und Rabattinformationen verfiigt. Betrachtet
man institutionendkonomisch gesehen die Krankenkassen als die Sachwal-
ter bzw. Agenten der Versicherteninteressen an einer effektiven und effi-
zienten Arzneimittelversorgung im Krankheitsfall, lauft somit alles darauf
hinaus, sie mit der KNB fiir ihr jeweiliges Versichertenklientel zu betrauen.
Dies ist unter den gegebenen Umstinden schon deshalb zu rechtfertigen,
weil die Kassen der wettbewerblichen Kontrolle ihrer Versicherten unter-
liegen: Ist die KNB nicht sachgerecht und fiihrt sie zu einer nicht préfe-
renzgerechten KIA, werden die Kassen durch Abwanderung ,,bestraft®, wo-
durch die KNB letztlich selbst zum Gegenstand des Wettbewerbs wird.

Es sollte jedoch klar sein, dass die Kassen diese Aufgabe nur bewiltigen
konnen, wenn sie bereit und in der Lage sind, die dazu erforderliche Exper-
tise aufzubauen. Dies betrifft zum einen das reine ,,Vertragsmanage-
ment“, das erforderlich ist, um vergaberechtliche Vorschriften einzuhalten,
die Rabattverhandlungen zu fiihren, die Einhaltung der geschlossenen Ver-
trage zu Uiberwachen und gegebenenfalls neue pharmakotherapeutisch rele-
vante Versorgungsstrukturen aufzubauen.44 Zum anderen betrifft es aber

44 Hierzu konnten sich die Kassen auch externer Dienstleister bedienen und das gesamte
Vertragsgeschift einschlieBlich der Bildung und Pflege ihrer KIA wie in den USA einem
,»Pharmacy Benefit Manager (PBM)“ iibertragen. Siehe dazu Friske (2003, S. 215 ff.).
Der Vertragswettbewerb wird auch hier als ,,Entdeckungsverfahren” (Hayek) fungieren
und zeigen, welche Organisationsformen sich letztlich unter GKV-Bedingungen heraus-
bilden und behaupten, wenn dazu die Gesundheitspolitik nur geniigend Spielraum im
SGB V schafft. Siehe auch Kartte/Neumann/Schneider (2008).
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auch das pharmakodkonomische ,,Bewertungsmanagement®, mit dem
angesichts der zahlreichen Indikationsgebiete, Patientengruppen, Wirk-
stoffgruppen und Einzelpriparate eine umfangreiche KNB fachkompetent
durchgefiihrt werden muss; denn gerade weil die KNB selbst zum Wettbe-
werbsparameter wird, verbietet es sich flir die Kassen von selbst, ihre be-
wertungsrelevanten Informationen nur aus einer Quelle zu beziehen, wie es
nach der derzeitigen Rechtslage beim G-BA mit dem IQWiG der Fall ist.
Die Kassen werden vielmehr im wirtschaftlichen Eigeninteresse versuchen,
Informationen iiber Nutzenvorteile und -nachteile der AVG-Priparate aus
allen moglichen Quellen zu beziehen und zu verarbeiten. Dies diirfte auch
den pharmazeutischen Unternehmen in den Rabattverhandlungen hinrei-
chend Moglichkeiten zur Positionierung ihrer Pridparate geben — Gelegen-
heiten, die sie im zentralen Bewertungsverfahren des IQWiG nach § 35 (2)
SGB V derzeit nur hochst eingeschrinkt haben.

Wettbewerbsregeln

Alles in allem wird somit der Vertragswettbewerb bei den Kassen intern
wie extern zu verdnderten Strukturen fiihren und neuen Akteuren auf dem
Arzneimittelmarkt eine Chance geben. Wie diese ,,Kassenlandschaft* kiinf-
tig im Detail aussehen wird, ldsst sich wegen der Ergebnisoffenheit wett-
bewerblicher Prozesse kaum vorhersagen; doch wird man damit rechnen
miussen, dass die Konzentration der Krankenkassen weiter voranschrei-
tet, weil die Kassen zur Bewiltigung ihrer neuen Aufgaben ,.eine kritische
GroBe benotigen™ (Grefl/Niebuhr/Wasem 2005, S. 83). Denkbar ist aber
auch, dass es verstiarkt zu Unternehmenskooperationen tiber die Grenzen
der Kassenarten hinweg oder zur Verlagerung von Funktionen in die Kas-
senverbinde hinein kommt. Umso wichtiger ist es, dass monopolistische,
durch ,,Newcomer* nicht mehr bestreitbare Konzentrationen oder wettbe-
werbswidrige Kooperationen und Verhaltensabstimmungen sowie der
Missbrauch bestehender Marktmacht kartellrechtlich verhindert werden.

Um zu verhindern, dass Kassen eine marktbeherrschende Stellung miss-
brauchen und insbesondere ihre Vertragspartner diskriminieren oder boy-
kottieren (§ 19-21 GWB), ist zwar seit dem WSG von 2007 durch Neufas-
sung des § 69 SGB V die Missbrauchskontrolle des Gesetzes gegen Wett-
bewerbsbeschrankungen (GWB) auch auf die derzeitigen Rabattvereinba-
rungen nach § 130a (8) SGB V anwendbar, doch bleibt es auch in diesem
Bereich bei der in Wettbewerbsfragen problematischen Rechtswegezuwei-
sung zugunsten der Sozialgerichtsbarkeit. AuBerdem sind weder das Kar-
tellverbot (§ 1 GWB), noch die Fusionskontrolle (§§ 35 ff. GWB) auf
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Krankenkassen anwendbar, so dass die Kartellbehorden in jeder Hinsicht
auflen vor bleiben.

Deshalb muss der hier konzipierte Ubergang zur vertragswettbewerblichen
Steuerung des GKV-Arzneimittelmarktes — wie der anderer Versorgungsbe-
reiche auch — mit einer klaren kartell- bzw. privatrechtlichen Weichen-
stellung einhergehen: Beim Abschluss von Selektivvertrigen im Allgemei-
nen und von Versorgungs- und Rabattvertrdgen flir Arzneimittel im Beson-
deren sollten Krankenkassen als Unternehmen im Sinne des ,,funktionalen
Unternehmensbegriffs® des GWB gelten und in vollem Umfang sowohl
dem nationalen, als auch dem européischen Wettbewerbsrecht (Kartellver-
bot, Fusionskontrolle, Missbrauchsverbot fiir marktbeherrschende Unter-
nehmen und Bekdmpfung staatlicher Wettbewerbsbeschrankungen) unter-
liegen. Dementsprechend miissten statt der Sozialgerichtsbarkeit aus-
schlieBlich die Kartellbehdrden und Zivilgerichte zustdndig sein, was einer
ersatzlosen Streichung des § 69 SGB V entspriache.#> Um einer ,,ruindsen
Rabattkonkurrenz®, die angesichts der fortgeschrittenen Konzentration und
der zu beobachtenden Formierung von Einkaufsmacht auf der Kassenseite
vielfach befiirchtet wird,#6 zu begegnen, miisste der Gesetzgeber aulerdem
klarstellen, dass auBer kassenindividuellen Rabattvertrigen grundsétzlich
nur solche kollektiven Verein barungen zuldssig sind, an denen kartellrecht-
lich unbedenkliche Konsortien, Einkaufsgemeinschaften oder dhnliche Zu-

45 Eine solche wettbewerbsaddquate Losung ist bei Juristen umstritten (siehe die Darstel-
lung der Kontroverse in Cassel et al. 2008, S. 195 ff.) und wird von den meisten Sozial-
rechtlern abgelehnt. Sie gewinnt jedoch immer mehr Befiirworter aus allen Lagern (siche
u. a. Monopolkommission 2006/2007, Tz. 112*; Brixius/Esch 2007; Liessem/Stein-
meyer/von Laer 2007; Moschel 2007). Erst kiirzlich hat der Bundesgerichtshof (BHG)
im ,,Rechtswegestreit” zwischen Sozial- und Zivilgerichten bei Fragen der RechtmafBig-
keit von Rabattvereinbarungen nach § 130a (8) SGB V die Zivilgerichte — und ausdriick-
lich nicht die Sozialgerichte — fiir zustdndig erklért (Az. BHG XZB 17/08).

46 Derzeit konnen z. B. Rabattvereinbarungen nach § 130a (8) SGB V nicht nur mit einzel-
nen Krankenkassen, sondern auch mit den groBen Kassenverbinden und -gemein-
schaften getroffen werden. So haben sich alle 17 AOKen, die insgesamt iiber einen
Marktanteil von rund 40 % am gesamten GKV-Arzneimittelmarkt verfiigen, unter der
Federfiihrung der AOK Baden-Wiirttemberg zu einem ,,Konsortium* bzw. zu einer Art
,Einkaufsgemeinschaft zusammengeschlossen und konnten im Ausschreibungsverfah-
ren bei einzelnen Wirkstoffen Rabatte bis zu 37 % herausholen. Dies wiirde der hier ver-
folgten Absicht, die Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung von der Makro- und
Mesoebene des Staates und der Verbinde auf die Mikroebene der einzelnen Kassen und
Leistungserbringer zu verlagern, eklatant zuwiderlaufen. Die AOKen haben jedenfalls
bei ihrer jiingsten europaweiten Ausschreibung von Rabattvereinbarungen iiber 64 Wirk-
stoffe fiir die Jahre 2009 und 2010 bereits auf die vielféltige Kritik an ihrem Marktver-
halten reagiert und schreiben nun fiir fiinf etwa gleich grofle Regionen ,,Gebietslose* aus,
bei denen pro Wirkstoff jeweils nur ein Unternehmen den Zuschlag erhalten soll (Pres-
semitteilung des AOK-Bundesverbandes vom 10.08.08). Man darf gespannt sein, wie
dieses Verfahren kartellrechtlich beurteilt wird.
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sammenschliisse einzelner Kassen beteiligt sind. Insgesamt gesehen erfor-
dert somit das Reformkonzept, dass die vertragswettbewerbliche Steuerung
der GKV-Arzneimittelversorgung ordnungspolitisch insoweit aus der sozi-
alrechtlichen Sphéire des SGB V herausgelost und der privatrechtlichen
Normierung des GWB iiberantwortet wird, wie Krankenkassen im Arznei-
mittelmarkt agieren und unternehmerisch handeln.

2.4  Aufgaben, Zusammensetzung und Arbeitsweise des Arzneimittel-
Bewertungsausschusses

Solche Erstattungs- und Wettbewerbsregeln zu setzen bzw. auf das GKV-
System anzuwenden, ist Aufgabe des demokratisch dazu legitimierten Sozi-
algesetzgebers. Seit dem historischen ,,Kompromiss von Lahnstein® und
dem darauf folgenden GSG von 1992 gilt dafiir das Ziel, die GKV als
Pflichtversicherung so auszugestalten, dass sie auf dem Versicherungsmarkt
durch Kassenwettbewerb und auf dem Leistungsmarkt durch Vertragswett-
bewerb gesteuert wird. Dazu sind GKV-einheitliche Regeln erforderlich,
durch die erstens der versicherungspflichtige Leistungsumfang bzw. die
Erstattungsfahigkeit von Leistungen sowie der personliche Erstattungsan-
spruch der Versicherten im Krankheitsfall bestimmt, zweitens der instituti-
onell erforderliche Rahmen fiir das Zustandekommen von Wettbewerb vor-
gegeben und drittens Vorkehrungen gegen Wettbewerbsbeschrinkungen
getroffen werden. Wéhrend der Sozialgesetzgeber die Setzung der wettbe-
werbsrelevanten Regeln selbst wahrnimmt, delegiert er die Bestimmung des
Leistungsumfangs und dessen Konkretisierung in Form von Erstattungsan-
spriichen nahezu vollstindig auf die Selbstverwaltung der GKV, namentlich
auf den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Da dem im Reformkon-
zept vorgesehenen Arzneimittel-Bewertungsausschuss (A-BA) ebenfalls
Kompetenzen zur Erstattungsregelung iibertragen werden sollen — wenn
auch nur fiir den Bereich der GKV-Arzneimittelversorgung —, bedarf ein
solches Gremium einer besonderen Begriindung — wie auch einer funktiona-
len Abgrenzung zum fortbestehenden G-BA.

G-BA im Status quo

Der G-BA wurde zum 1. Januar 2004 als Rechtsnachfolger u. a. des Bun-
desausschusses Arzte/Krankenkassen errichtet und durch das GKV-WSG
von 2007 einer Strukturreform mit dem Ziel der ,,Professionalisierung*
durch hauptamtliche — statt bisher ehrenamtliche — Tatigkeit des (unparteii-
schen) Vorsitzenden und zwei weiterer unparteiischer Mitglieder unterzo-
gen, die zum 1. Juli 2008 in Kraft getreten ist. Abgesehen von den drei un-
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parteiischen Mitgliedern, ist das Beschlussgremium des G-BA paritiitisch
aus 10 Vertretern der Leistungserbringer und Krankenkassen besetzt.47

Der G-BA ist nach § 91 SGB V rechtsfahig, wird von seinem Vorsitzenden
gerichtlich und auflergerichtlich vertreten, fasst seine Beschliisse in der Re-
gel mit der Mehrheit seiner Mitglieder und unterliegt generell der
Rechtsaufsicht des BMG. Er gibt sich insbesondere auch eine Verfahrens-
ordnung zu den methodischen Grundlagen seiner Arbeit, zur Heranziehung
von unabhdngigen Sachverstindigen sowie zum Ablauf und zur Auswer-
tung von Anhorungen. Aullerdem gibt er sich eine Geschiftsordnung, in
der er seine Arbeitsweise und insbesondere die Vorbereitung von Richtli-
nienbeschliissen durch Einsetzung von Unterausschiissen regelt. Verfah-
rens- und Geschiftsordnung bediirfen der Genehmigung des BMG.

Inhaltlich weist der Sozialgesetzgeber dem G-BA in § 92 SGB V eine weit-
gehende ,,Richtlinienkompetenz® zur Ausgestaltung und Konkretisierung
des Leistungsumfangs der GKV zu und versetzt ihn damit in die Rolle eines
untergesetzlichen Normgebers, der positives Recht mit Bindungswirkung
fir alle Akteure des GKV-Systems zu setzen in der Lage ist.48 So ist es sei-
ne primire Aufgabe, zur Sicherung der drztlichen Versorgung Richtlinien
dariiber zu erlassen, welche ambulanten und stationdren medizinischen
Leistungen ausreichend, zweckmifBlig und wirtschaftlich sind und somit
zum Leistungskatalog gehoren, auf den GKV-Versicherten einen Anspruch
haben. Dabei ist es ihm ausdriicklich erlaubt, die Erbringung und Verord-

47 Nach § 91 (2) SGB V werden 2 Vertreter von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung

(KBV), 1 Vertreter von der Kassenzahnirztlichen Bundesvereinigung (KZBV), 2 Vertre-
ter von der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) und 5 Vertreter vom GKV-
Spitzenverband bestellt, die insoweit auch die Kosten des G-BA tragen (fiir die dariiber
hinausgehenden Kosten gilt § 139¢ (1) SGB V entsprechend). Die Triger des G-BA
bestimmen fiir jeden ihrer Vertreter zugleich 2 Stellvertreter und sollen sich iiber die drei
unparteiischen Mitglieder — darunter den Vorsitzenden — sowie iiber deren jeweils 2
Stellvertreter einigen. AuBerdem rdumt § 91 (3) 2. SGB V den Interessenvertretungen
der Patientinnen und Patienten ein Mitberatungsrecht gemal § 140f (2) SGB V ein. Die
Amtszeit des gesamten Beschlussgremiums betrigt 4 Jahre, maximal 2 Amtsperioden.
Wiéhrend ihrer Amtszeit stehen die 3 Unparteiischen in einem Dienstverhiltnis zum G-
BA und sollen zusétzlich zu ihren Aufgaben im Beschlussgremium den Vorsitz der Un-
terausschiisse des G-BA iibernehmen. Die von der Selbstverwaltung entsandten Vertreter
sind im Beschlussgremium an Weisungen ihrer Organisationen nicht gebunden.

48 Allerdings sind die vom G-BA beschlossenen Richtlinien dem BMG vorzulegen, das sie
beanstanden kann und gegebenenfalls erforderliche Richtlinien erlédsst. Sie werden mit
der Bekanntmachung im Bundesanzeiger wirksam (§ 94 (1) und (2) SGB V. Siehe zur
Rechtsstellung des G-BA und zu seinen Kompetenzen im Einzelnen Becker (2006, S.
161 ff.).
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nung von Leistungen einschlieflich Arzneimitteln einzuschrianken oder
auszuschliefen.49

Hinsichtlich der Arzneimittel-Richtlinien (AMR) verlangt der Sozialge-
setzgeber ausdriicklich, Arzneimittel nach Indikationsgebieten und Stoff-
gruppen zu gliedern und sie unter Beriicksichtigung der Festbetrdge so zu-
sammenzustellen, dass dem Arzt eine therapie- und preisgerechte Auswahl
von Medikamenten ermdglicht wird. Dazu sollen auch Hinweise des G-BA
dienen, die flir Arzneimittel in den Festbetragsstufen 2 und 3 eine Bewer-
tung des therapeutischen Nutzens auch im Verhéltnis zum Preis unter Be-
riicksichtigung von Rabattvereinbarungen ermoglichen und damit zur Wirt-
schaftlichkeit der Verordnungen beitragen (§ 92 (2) SGB V). Diesbeziiglich
ist Sachverstindigen, Arzneimittelherstellern und Apothekerverbanden Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben, wie auch die Moglichkeit zur An-
fechtungsklage besteht. Schlieflich haben auch die Spitzenverbidnde der
Pharmaindustrie, der Apotheker und der Arzteschaft ein Recht darauf, vor
der Entscheidung iiber die AMR gehort zu werden mit der Maf3gabe, dass
thre Stellungnahmen in die Entscheidung einzubeziehen sind (§ 92 (3a)
SGB V).

SchlieBlich bleibt noch zu erwéhnen, dass es dem G-BA im Rahmen der zu
erlassenden AMR auch obliegt, die Festbetragsgruppen (FBG) und die zur
Festsetzung der Festbetrdge durch den GKV-Spitzenverband notwendigen
VergleichsgroBBen (z. B. mittlere Tages- oder Einzeldosen) zu bestimmen (§
35 (1) SGB V). Implizite legt der G-BA damit zugleich fest, welche Arz-
neimittel festbetragsfrei bleiben und gegebenenfalls mit einem Erstattungs-
hochstbetrag gemilB § 31 (2a) SGB V belegt werden konnen. Selbst wenn
der G-BA weder die Festbetrige noch die Erstattungshochstbetridge fest-
setzt, schliagt das Wirtschaftlichkeitsgebot, das beiden Regulierungsansit-
zen zugrunde liegt, insofern auch auf die FBG-Bildung durch, als sich der
G-BA gehalten sieht, moglichst viele Arzneimittel unter Festbetrag zu stel-
len. In diesem Kontext sind auch die Verfahren der reinen Nutzenbewer-
tung und der Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB) zu sehen, die nach §§ 31
und 35 SGB V immer dann anzuwenden sind, wenn insbesondere innovati-
ve oder patentgeschiitzte Arzneimittel von Hochst- bzw. Festbetrdgen frei-

49 Hierzu ist der G-BA immer dann ermichtigt, ,,wenn nach allgemein anerkanntem Stand
der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medi-
zinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn
insbesondere ein Arzneimittel unzweckméBig oder eine andere, wirtschaftlichere Be-
handlungsmdglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
verfiigbar ist“ (§ 92 (1) Satz 1 SGB V). Im Falle von Arzneimitteln hat der G-BA in re-
gelmiBigen Abstinden eine Ubersicht iiber die ganz oder fiir bestimmte Indikationsge-
biete von der Versorgung ausgeschlossenen Medikamente aufzustellen (§ 93 SGB V).
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zustellen sind. Hierbei bedient sich der G-BA vornehmlich der Expertise
des von thm gegriindeten Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG), das vom G-BA nach § 139b SGB V be-
auftragt werden kann, den Nutzen oder das Kosten-Nutzen-Verhiltnis von
Arzneimitteln gemdB3 § 35b SGB V zu bewerten. Die Bewertungen des
IQWiG sind dem G-BA als Empfehlungen zur Beschlussfassung zuzuleiten,
der sie im Rahmen seiner Aufgabenstellung zu beriicksichtigen hat. Die
Beschlussfassung liegt demnach zwar formal beim G-BA, wird de facto
aber vom IQWiG mit seinen medizinischen und 6konomischen Bewer-
tungsentscheidungen prajudiziert.>0 Aus Sicht des Reformkonzepts ergeben
sich hieraus einige Argumente, die es zweckméafig erscheinen lassen, dem
G-BA einen eigenstindigen Arzneimittel-Bewertungsausschuss zur Seite
zu stellen:

e Der G-BA ist ein fiir die Sicherung der drztlichen Versorgung insgesamt
zustandiger ,,Universalausschuss®, dessen korporatistisch zusammenge-
setztes Beschlussgremium iiber keine genuine pharmakospezifische Ex-
pertise verfligt.

e Gleichwohl entscheidet er als untergesetzlicher Normgeber iiber die Er-
stattungsfahigkeit von Arzneimitteln und den konkreten Erstattungsan-
spruch im Behandlungsfall in Form von Arzneimittel-Richtlinien nicht
nur nach wirtschaftlichen, sondern weitgehend auch medizinisch-
pharmakologischen Kriterien.

e Die Bewertung des medizinischen Nutzens von Arzneimitteln wie auch
thre 6konomische Bewertung in Form der KNB werden daher dem 1Q-
WiG als fachlich unabhingiges Analyseinstitut iibertragen, dem nach
seiner Rechtsstellung ein ,,Bewertungsprimat® fiir die GKV zukommt.

50 Der G-BA ist zwar nicht dazu verpflichtet, ausschlieBlich das IQWiG mit Bewertungen
zu beauftragen, sondern kann auch anderweitigen unabhéngigen Sachverstand einbezie-
hen (Becker 2006, S. 182); aber die Rechtstellung des IQWiG ist insgesamt gesehen
doch eher auf ein ,,Bewertungsprimat™ angelegt, das de facto einem ,,Bewertungsmono-
pol“ gleichkommt. Vor diesem Hintergrund gewinnt auch die aus internationaler Per-
spektive gedullerte Kritik daran an Bedeutung, dass der Sozialgesetzgeber die Zustén-
digkeiten von G-BA und IQWiG nicht scharf genug getrennt habe: Das IQWiG sei zwar
fiir die Evidenzbewertung zusténdig, solle aber auch konkrete Bewertungsempfehlungen
zur Beschlussfassung des G-BA geben, wodurch die Evidenzbewertung (,,Assessment*)
in eine Evidenzeinstufung (,,Appraisal®) iibergehe, die eigentlich dem G-BA obliege.
Siehe dazu eingehender Bekkering/Kleijnen (2008, S. 20 f. und 40 ff.). Dies diirfte auch
der wesentliche Grund dafiir sein, dass um die Bewertungen des IQWiG ein so heftiger
Methodenstreit entbrannt ist (Breyer et al. 2008; Wasem 2008; weitere Kommentare zum
Abruf unter: http://www.vfa.de/stellungnahmen-igwig-methodenentwurf.html).
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e Alle pharmakorelevanten Beschliisse des G-BA haben nicht nur das the-
rapeutische Gebot einer ausreichenden und zweckmiBigen Arzneimit-
telversorgung zu befolgen, sondern auch das Wirtschaftlichkeitsgebot;
d. h. auch iiber die Wirtschaftlichkeit des Erstattungsanspruchs wird
zentral auf GKV-Ebene entschieden.5!

e SchlieBlich wird auch die Bildung der Festbetragsgruppen und die Aus-
wahl der Arzneimittel, fiir die ein Erstattungshochstbetrag festzusetzen
ist, iber die medizinisch-pharmakologischen Kriterien hinaus durch das
Wirtschaftlichkeitsgebot gepriagt, dem der G-BA damit Geniige tun
kann, dass er moglichst viele Praparate diesen Erstattungsbegrenzungen
unterwirft.

Mit dieser Rolle des G-BA im Status quo kontrastiert das Konzept des A-
BA in wesentlichen Punkten, was anhand der verschiedenartigen Aufgaben-
stellungen und der zu ihrer Wahrnehmung erforderlichen Verfassung beider
Institutionen anhand der Gegeniiberstellung in Abbildung 15 gezeigt wer-
den soll.

A-BA im Reformkonzept

Im Gegensatz zum Status quo wird mit dem Reformkonzept die Absicht
verfolgt, die medizinisch-pharmakologische und 6konomische Bewer-
tung von Arzneimitteln institutionell voneinander zu trennen. Wahrend
erstere nach wie vor der zentralen Ebene der GKV-einheitlichen Normge-
bung durch den Sozialgesetzgeber oder einem von ihm dazu erméchtigten
untergesetzlichen Entscheidungstriager vorbehalten bliebe, wiirde letztere
hinsichtlich der Erstattungsfidhigkeit zwar weiterhin zentral erfolgen, aber
hinsichtlich des Erstattungsanspruchs auf die dezentrale Ebene der Kran-
kenkassen und ihrer KIA verlagert. Zum einen entfiele damit die bisherige
Aufgabe des G-BA, dem Wirtschaftlichkeitsgebot in der Arzneimittelver-
sorgung bei der Bestimmung des Erstattungsanspruchs Geltung zu ver-
schaffen, zum anderen wiirden sich die Aufgaben auf der zentralen Ebene
tiberwiegend auf die Bewertung des medizinischen Nutzens bereits einge-
filhrter und neuer Priparate konzentrieren. Dies ergibt sich aus den Aufga-
benfeldern, fiir die der A-BA im Reformszenario zustdndig sein sollte (sie-
he (1) in Abbildung 15):

51 Dariiber hinaus wird — wie bereits mehrfach erwihnt — auch das Verordnungsverhalten
des Arztes im derzeitigen Regulierungssystem dem Wirtschaftlichkeitsgebot unterwor-
fen, wofiir der G-BA die technischen Voraussetzungen in Form der Zusammenstellung
von Arzneimitteln, die dem Arzt den Preisvergleich und die Auswahl therapiegerechter
Verordnungsmengen ermdglichen, zu schaffen hat (§ 92 (2) SGB V).
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Abbildung 15: A-BA und G-BA im Vergleich

Status quo Reformkonzept
G-BA G-BA A-BA
Arzneimittel-Richtlinien Fiskalische Arzneimittel-Register
(AMR) Leistungs- (ANL/AVG)
begrenzungen
« Fiskalisch und medizinisch begriindete Erstat- « Fiskalisch begriin- | « Medizinisch begriindete Erstattungsaus-
tungsausschliisse und -einschrankungen inkl. dete Erstattungs- schllisse und -einschrankungen;
(1) zulassige Ausnahmen und Off-Label Uses (D.-1.); ausschlisse und « Zusammenstellung aller Erstattungsaus-
Aufgaben- | * Arzneimitteliibersichten mit Bewertungshinwei- -einschrankungen schliisse und -einschrankungen in einer ANL
felder sen fiir den Arzt (D.) inkl. zulassige inkl. zulassige Ausnahmen und Off-Label
« Festbetragsgruppen (N.). Aus!wah_men; Uses;
+ Basisleistungs- « Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG) inkl.
katalog (BLK) fiir Mindestlistung;
Arzneimittel. « Freistellung von Innovationen inkl. Fristen fiir
Versorgungsstudien.
Universalgremium der Krankenkassen Wie Status quo Expertengremium der Pharmakotherapie
und Leistungserbringer
+ 13 Mitglieder, davon je 5 Vertreter der Kassen « 13 unabhangige und fachlich ausgewiesene
und Leistungserbringer und 3 hauptamtliche Vertreter relevanter Fachgebiete (Medizin,
) Unparteiische, darunter der Vorsitzende; Pharmakologie, Gesundheitsokonomie u. a.),
Beschluss- darunter ein hauptamtlicher Vorsitzender,;
gremium « 2 Stellvertreter pro Mitglied; « 1 Stellvertreter pro Mitglied;
« Mitberatung von Patientinnen- und Patienten- « Mitberatung von Patientinnen- und Patienten-
vertretern; vertretern;
« Mitglieder und Stellvertreter sind nicht an « Mitglieder und Stellvertreter sind nicht
Weisungen ihrer Organisationen gebunden. weisungsgebunden.
GKV-Selbstverwaltung Wie Status quo Ausschuss fiir Gesundheit
+ 10 Mitglieder werden vom GKV-Spitzenverband « 13 Mitglieder werden vom Ausschuss fir
(3) (5), KBV (2), KZBV (1) und DKG (2) bestellt, Gesundheit des Deutschen Bundestages
Bestellung desgleichen ihre Stellvertreter; bestellt, desgleichen ihre Stellvertreter;
der Mit- « Einigung der Selbstverwaltung auf die 3 unpar- « Bestellung oder Wahl des (hauptamtlichen)
glieder teiischen Mitglieder und ihre Stellvertreter, Vorsitzenden und seiner beiden (ehrenamtli-
darunter den Vorsitzenden; chen) Stellvertreter aus der Mitte des A-BA;
« die Amtszeit betragt 4, maximal 8 Jahre « die Amtszeit betragt 4, maximal 8 Jahre.
Rechtsfahige Korperschaft Wie Status quo Rechtsfahige Korperschaft
« G-BA ist rechtsfahig; » Wie G-BA;
« Vertretung gerichtlich und auRergerichtlich durch » wie G-BA;
den Vorsitzenden;
+ G-BA gibt sich eine vom BMG zu genehmigende » wie G-BA;
Geschéafts- und Verfahrensordnung;

(4) « Bildung von Unterausschiissen unter Vorsitz der « Bildung von Unterausschissen unter Leitung
Rechts- unparteiischen Mitglieder; des Vorsitzenden und seiner Stellvertreter;
stellung | . Beschlussfassung mit Stimmenmehrheit der « wie G-BA;

Mitglieder;
« BeschlUsse sind untergesetzliche Normen und * wie G-BA;
werden rechtskraftig, falls sie nicht vom BMG
beanstandet werden;
« generelle Rechtsaufsicht durch das BMG; » wie G-BA;
« Méglichkeit Betroffener zur Anfechtungsklage. » wie G-BA.
Nutzen- und Wie Status quo Nutzen-Bewertung
Kosten-Nutzen-Bewertung (ohne
« G-BA beschlieft die AMR und die dazu erforder- Arzneimittel) « A-BA beschlieRt ANL, AVG und Freistellun-
lichen Bewertungen; gen sowie die dazu erforderlichen Bewertun-
(5) « externe Sachverstandigen aus Wissenschaft und gen;
Arbeits- Praxis, Arzneimittelherstellern, Apothekern etc. « hierzu sind alle validen Erkenntnisquellen
ol haben Gelegenheit zur Stellungnahme; inkl. zu vergebender Gutachten an externe
« G-BA vergibt Bewertungsauftrage an das IQWiG Sachverstandige heranzuziehen;
und erhalt Empfehlungen zur Beschlussfassung; « der A-BA kann sich u.a. auch auf die Bewer-
+ IQWiG vergibt Forschungsauftrige an externe tungen wissenschaftlicher Institute wie
Sachverstandige zur objektiven Analyse. IQWiG und NICE stiitzen, ist dazu aber nicht
verpflichtet.
GKV-Selbstverwaltung Wie Status quo Bundesministerium fiir
Gesundheit ('BMG)
©) « Die Kosten der von den Verbanden bestellten « Personal- und Sachkosten, insbesondere fiir
Fi . Mitglieder tragen die Verbande; die neu einzurichtende Geschéftsstelle, tragt
inanzie- e : . s
rung - die Gibrigen Kosten, insbesondere der Geschafts- das BMG oder werden paritétisch von den
stelle, werden je zur Halfte aus Zuschlagen auf Krankenkassen und pharmazeutischen
die ambulante und stationare Versorgung Unternehmern getragen.
finanziert.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Arzneimittel-Negativliste (ANL). Um eine hohe medizinisch-
pharmakologische Versorgungsqualitidt zu gewdihrleisten, ist es geboten,
solche Arzneimittel von der Erstattung bzw. Verordnungsfahigkeit aus-
zuschliefen oder auf bestimmte Indikationen oder Personengruppen zu
beschranken und in einer ANL zusammenzufassen, die hinsichtlich ihrer
Wirksamkeit oder ZweckmaBigkeit umstritten sind oder im Vergleich
mit anderen Priparaten ein merkliches therapeutisches Nutzendefizit ha-
ben (siche Abschnitte 2.1 und 2.2.1). Obwohl dadurch auch Einsparef-
fekte erzielbar sein mogen, sind hierbei der therapeutische Nutzen bzw.
Patientennutzen das zentrale Bewertungskriterium.52 Dies gilt auch fiir
Entscheidungen iiber therapeutisch gebotene Ausnahmen von den Er-
stattungsausschliissen oder -einschrankungen sowie iiber die fallweise
gerechtfertigte Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in
nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (,,Off-Label Use®).

Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG). In den AVG werden Arz-
neimittel zusammengefasst, die zugelassen und erstattungsfihig sowie
beziiglich bestimmter Indikationen oder Patientengruppen im Versor-
gungsalltag austauschbar sind (sieche Abschnitt 2.2.1). Dazu bedarf es
einer medizinisch-pharmakologischen Bewertung des therapeutischen
Nutzens der Wirkstoffe bzw. Priparate im Vergleich zu ihren jeweiligen
Substituten, wobei im Ergebnis je nach den festgestellten Zusatznutzen
oder Nutzendefiziten Medikamente einer AVG zugeordnet, freigestellt
oder aber — mit entsprechenden Ausnahmen — von der Erstattung ausge-
schlossen werden konnen. Auerdem ist den Kassen fiir jede AVG eine
bestimmte Mindestzahl von Priparaten bei der KIA-Listung vorzu-
schreiben, um die drztliche Therapiefreiheit bei nicht génzlich homogen
zusammengestellten AVG nicht unangemessen zu beschrinken (,,Min-
destlistung®; siche Abschnitt 2.3.1).

Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitationen. Nicht
nur die bereits eingefiihrten, sondern auch die neu in Verkehr gebrachten
Arzneimittel miissen hinsichtlich der AVG-Zuordnung medizinisch-
pharmakologisch bewertet werden. Kriterium dafiir ist wiederum der
pharmakotherapeutische Nutzen, den neu ausgebotene Priparate (Origi-
nale, Analoga, Generika) im Vergleich zu bereits angewandten haben. In
Abhiéngigkeit vom jeweiligen Nutzenvorteil, den Originale und Analoga
bei der Bewertung erkennen lassen, werden sie alleingestellt, in Warte-

52

Selbstverstindlich muss es dem Sozialgesetzgeber bzw. dem von ihm beauftragen G-BA
weiterhin vorbehalten bleiben, Arzneimittel auch unter fiskalischen bzw. rein wirtschaftli-
chen Aspekten von der Erstattung auszuschliefen — die Begrenzung der Arzneimittelver-
sorgung auf einen Basisleistungskatalog eingeschlossen (siche Teil 1 und Abschnitt 2.1).
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stellung gebracht oder einer bzw. mehrerer der vorhandenen AVG zuge-
ordnet, wihrend Generika sofort einzugruppieren sind (siche Abschnitt
2.2.2; Abbildung 12). Falls eine Arzneimittelinnovation den Status der
Wartestellung erhilt, kommt als weitere Aufgabe hinzu, dem Innovator
eine je nach Indikation unterschiedliche Frist zu setzen, innerhalb derer
er zusatzliche Evidenz fiir den anscheinenden Nutzenvorteil zu erbrin-
gen hat, anderenfalls sein Préparat endgiiltig eingruppiert wird.

Hieraus lassen sich zwei Schlussfolgerungen ziehen: Erstens beziehen sich
alle drei Aufgabenfelder ausschlielich auf den Nachweis und Vergleich des
therapeutischen Nutzens bzw. Patientennutzens von Arzneimitteln unter
Alltagsbedingungen. Eine solche komparative Nutzenbewertung erfordert
aber eine umfassende, systematische und neutrale Auswertung und Wiirdi-
gung aller verfiigbaren pharmakotherapeutischen Erkenntnisquellen. Da hier-
fiir der G-BA als ein korporatistisch gebildetes, fiir die drztliche Versorgung
insgesamt zustindiges ,,Universalgremium® nicht ausgelegt ist, siecht das
Reformkonzept den A-BA als ein neutrales, aullerhalb der Selbstverwaltung
stehendes pharmakotherapeutisches ,,Expertengremium* vor: Der A-BA
soll sich aus unabhédngigen Vertretern aller relevanten Fachgebiete zusam-
mensetzen und die Gewéhr fiir ein transparentes und ergebnisoffenes Ent-
scheidungsverfahren auf der Grundlage international anerkannter wissen-
schaftlicher Ansétze, Methoden und Kriterien der Nutzenbewertung bieten.

Zweitens entstehen mit der AVG-Bildung und der selektiven Freistellung
von Arzneimittelinnovationen neuartige Kategorien von Préparaten, wih-
rend die bisherige Einteilung in Festbetragsgruppen nach einer angemesse-
nen Ubergangszeit entfillt, weil die darauf aufbauenden Festbetréige nach §
35 SGB V und Rabattvereinbarungen nach § 130a (8) SGB V durch die
vertragswettbewerbliche Steuerung liber AVG und KIA abgelost werden.
Deshalb wiren die Festbetragsgruppen — wie auch die Arzneimitteliiber-
sichten und Bewertungshinweise, die das Verordnungsverhalten des Arztes
beeinflussen sollen — durch die Listen mit den AVG-zugeordneten und frei-
gestellten Priparaten in den Arzneimittel-Richtlinien (AMR) zu ersetzen.
Da der A-BA aufgrund seiner pharmakospezifischen Sachkompetenz {iber
die medizinisch-pharmakologisch begriindeten Erstattungsausschliisse und
-einschrankungen entscheiden sollte, wire es zweckméaBig, ihm auch die
Fithrung der ANL einschlieBlich der zuldssigen Ausnahmen und Off-Label
Uses zu iibertragen. In ein solches ,,Arzneimittel-Register* wiirden dann
auch alle fiskalisch begriindeten Erstattungsausschliisse und -einschrin-
kungen — inklusive Sonderregelungen — aufzunehmen sein, liber die zu ent-
scheiden weiterhin dem G-BA als Selbstverwaltungsgremium der GKV
vorbehalten sein sollte. Dies gilte auch fiir alle Entscheidungen im Zusam-
menhang mit der Abgrenzung eines Basisleistungskatalogs (BLK) fiir Arz-
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neimittel, falls er in einer kiinftigen Gesundheitsreform realisiert werden
sollte (siehe (1) in Abbildung 15).

Um diese Aufgaben sachgerecht wahrnehmen zu konnen, muss der A-BA
in einer Weise verfasst sein, die sich deutlich vom G-BA abhebt. Hierfiir
wird nachfolgend ein Konzept vorgestellt, das sich als Beispiel versteht und
weder abschlieBend noch ausschlieBlich gemeint ist. Anders als der G-BA
(Abbildung 16), hitte sich hiernach der A-BA als ein speziell pharmakothe-
rapeutisch ausgerichtetes Expertengremium zu konstituieren, das wie der G-
BA nicht mehr als 13 Mitglieder haben sollte, um eine effiziente Aus-

Abbildung 16: Personelle Zusammensetzung des G-BA

Unparteiischer Vorstand

Vertreter der . O Vertreter der

8 Unterausschiissen? Q

DKG (2)

Krankenkassen O Leistungserbringer
KBV (2)
i O G.BA O
- N
spitzenverband () Bes‘:h'”snfist’rem'“m O kzBv()
)

OCO000O0

Patientenvertreter

Externe Sachverstandige®

1 Jedes der 13 Mitglieder des G-BA hat zwei Stellvertreter. 2 Unterausschusse fiir Arzneimittel, Qualitatssicherung, sektoriibergreifende
Versorgung, Methodenbewertung, veranlasste Leistungen, Bedarfsplanung, Psychotherapie und zahnérztliche Behandlung unter Vorsitz
eines (unparteiischen) Mitglieds des Vorstands. * Sachverstandige der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie der Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker haben das Recht zur Abgabe von Stellungnahmen.

O Unparteiischer hauptamtlicher Vorstand mit einem Vorsitzenden und zwei Stellvertretern;

O O Vertreter aus den Verbanden der Leistungserbringer und des GKV-Spitzenverbands;

O Patientenvertreter mit beratender Stimme.

Quelle: FEigene Darstellung.
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schussarbeit zu gewéhrleisten.53 Mehrheitlich sollte das Beschlussgremium
(siehe (2) in Abbildung 15) mit medizinischen Sachverstindigen ver-
schiedener Fachrichtungen aus der ambulanten und stationdren Versorgung
und den besonderen Therapieeinrichtungen sowie mit fachlich unterschied-
lich ausgerichteten Pharmakologen besetzt sein. Ergdnzend dazu konnten
noch Sachverstindige aus pharmakotherapeutisch affinen Gebieten
— wie z. B. der Epidemiologie und Medizinethik — oder der Gesundheits-
okonomie>* kommen. Das im A-BA vertretene Fachspektrum lieBe sich
durch eine entsprechende Auswahl der insgesamt 13 Stellvertreter — d. h. 1
Stellvertreter pro Mitglied — noch auffachern und durch ihre Einbindung in
die zu bildenden Unterausschiisse wirksam zur Geltung bringen. Alle Mit-
glieder des A-BA und ihre Stellvertreter miissten in jeder Hinsicht unab-
hingig und an keinerle1 Weisungen gebunden sein. Die Verhandlungen des
A-BA und seiner Unterausschiisse wiren vertraulich und unter Ausschluss
der Offentlichkeit zu fithren, wobei auch Vertreter organisierter Patientenin-
teressen mit beratender Stimme teilnehmen sollten (Abbildung 17).

Um eine sachgerechte Besetzung des A-BA zu gewihrleisten, kann nicht
auf den Modus des G-BA zuriickgegriffen werden, weil dessen Mitglieder
ausnahmslos durch die Verbande der GKV-Selbstverwaltung bestellt wer-
den und je nach Verbandsnihe als ,parteiisch* oder ,,unparteiisch® gelten
(siehe (3) in Abbildung 15). Deshalb wire es zur Verhinderung des Interes-
sendurchgriffs einerseits und der demokratischen Legitimation andererseits
zweckméBig, die Sachverstdndigen und ihre Stellvertreter iiberministeriell
und tberparteilich durch den Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen
Bundestages auswéhlen und fiir eine Amtszeit von 4 Jahren — mit der Mog-
lichkeit zur Verldngerung um maximal eine Amtsperiode — bestellen zu las-

53 Medizinisch-pharmakologische Expertise und Effizienz der Kommissionsarbeit waren
auch die Kriterien fiir das ,,Institut fiir die Arzneimittelverordnung in der GKV*, das im
GRG von 2000 zur Umsetzung der letztlich nicht realisierten Positivlistenregelung nach
§ 33a SGB V a.F. geplant war (Becker 2006, S. 205 ff.). Von daher konnte die damalige
Institutsverfassung, die eine Kommission mit 9 medizinischen, pharmakologischen und
medizinstatistischen Sachverstindigen und einer Geschéftsstelle vorsah, als ,,Pate™ fiir
den hier vorgeschlagenen A-BA stehen.

54 Die Rolle der Gesundheitsdkonomie resultiert daraus, dass sie bei Nutzenbewertungen
iiber eine besondere Methodenkompetenz verfiigt und internationale wissenschaftliche
Bewertungsstandards anzuwenden in der Lage ist. Siehe hierzu ausfiihrlich Schulenburg
et al. (2007, S. S4 ff.) sowie den von Schulenburg/Greiner et al. (2007) initiierten ,,Han-
noveraner Konsens® zur gesundheitsokonomischen Methodik der Nutzenbewertung.
Vergleichbare Argumente lieen sich auch fiir die Heranziehung von Medizinstatistikern
oder Arzneimittelrechtlern finden.
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Abbildung 17: Personelle Zusammensetzung des A-BA

Vorstand

o ® o

o A-BA o

Unabhingige Q Beschlussgremium? Q Unabhingige
Fachvertreter mit Fachvertreter

Q Unterausschiissen? Q

© OO0

Patientenvertreter

Externe Sachverstiandige?

1 Jedes der 13 Mitglieder des A-BA hat einen Stellvertreter. 2 Zahl und Art der nach Indikationsgebieten oder -gruppen zu bildenden
Unterausschisse sind in der Verfahrensordnung festzulegen. 3 Externe Sachverstandige der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und Krankenkassen haben das Recht zur Abgabe von Stellungnahmen.

O Unabhangige sachverstandige Vertreter pharmakotherapeutisch relevanter Fachgebiete, darunter ein hauptamt-
licher Vorsitzender mit zwei ehrenamtlichen Stellvertretern als Vorstand;

O Patientenvertreter mit beratender Stimme.
Quelle: Eigene Darstellung.

sen.>> Um den Vorsitzenden von A-BA und G-BA, die in vielfaltiger Weise
miteinander kooperieren miissen, gleichrangig zu positionieren, sollte der
Vorsitzende des A-BA ebenfalls hauptamtlich tétig sein und wéhrend seiner
Amtszeit in einem Dienstverhdltnis zum A-BA stehen. Es ist dann eine Fra-
ge der Opportunitit, ithn entweder durch den Ausschuss fiir Gesundheit
bestellen oder aus der Mitte der Mitglieder des A-BA wéhlen zu lassen. Im
ersteren Fall sollten dann seine beiden Stellvertreter als Zeichen der politi-
schen Unabhéngigkeit des A-BA von dessen Mitgliedern bestimmt werden.
Hinsichtlich der Rechtsstellung des A-BA (siehe (4) in Abbildung 15) kann
wiederum der Status quo des G-BA iibernommen werden.

55 Da die Entscheidungen des A-BA auch Linderinteressen tangieren, konnte seine Bestel-
lung gegebenenfalls auch von der Zustimmung des Bundesrates abhéngig gemacht werden.
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Dagegen werden sich Arbeitsweise und Finanzierung der beiden Ausschiis-
se deutlich unterscheiden miissen (siehe (5) und (6) in Abbildung 15). Hin-
sichtlich der Arbeitsweise geht es vor allem darum, die gesetzlich veran-
kerte Fixierung des G-BA auf Bewertungsempfehlungen des IQWiG zu
vermeiden und dem A-BA im Falle der Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln einen eher pluralistischen und direkten Zugriff auf das ganze Spektrum
nationaler wie internationaler pharmakotherapeutischer Erkenntnisquellen
zu ermoglichen: Dem A-BA muss es freigestellt sein, welche Arbeiten und
Dokumente — evidenzbasierte und moglichst vergleichend angelegte Stu-
dien genauso wie systematische und konsentierte &drztliche Erfahrungen
(siche Abschnitt 2.2.1) — er heranzieht bzw. an unabhédngige externe Sach-
verstandige in Auftrag gibt, und auf welcher methodischen Grundlage bzw.
Evidenzstufe er im Einzelfall seine Nutzenbewertung vornimmt.56 Dies
bedeutet zugleich, dass er sich auch auf die Evidenzbewertungen (Assess-
ments) wissenschaftlicher Bewertungsagenturen — wie das deutsche IQWiG
oder das National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) in
Grof3britannien — stiitzen kann, aber nicht muss. SchlieBBlich bedarf auch die
Finanzierung des A-BA einer anderen institutionellen Regelung, weil es in
ithm keine Vertreter von Verbdnden gibt, deren Kosten von diesen getragen
werden konnten. Deshalb miissten die Kosten des A-BA und seiner Ge-
schiftsstelle entweder paritétisch von den Krankenkassen und pharmazeuti-
schen Unternehmern oder — aus Griinden der Unabhéngigkeit weit besser —
aus regulidren Haushaltsmitteln des BMG finanziert werden.

56 Natiirlich kann der A-BA hierbei nicht willkiirlich vorgehen, sondern muss das Procede-
re und die Kriterien seiner Appraisals in einer Verfahrensordnung dokumentieren, die in-
ternationalen wissenschaftlichen Standards entsprechen miissen und vom BMG zu ge-
nehmigen sind.
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3 Deregulierung des GKV-Arzneimittelmarktes

Wie die Analyse des bestehenden Regulierungssystems gezeigt hat (siche
Abschnitt 1), bedarf es trotz der jiingsten wettbewerbsorientierten Reform-
schritte einer grundlegenden Reform der nach wie vor administrativ-
kollektivvertraglich geprigten Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung.
Sie sollte einen wettbewerblichen Ordnungsrahmen zum Ziel haben, der
den beteiligten Akteuren auf dem GKV-Arzneimittelmarkt, darunter insbe-
sondere den Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern, weitge-
hende Vertragsfreiheit gewihrt. Dazu bediirfte es sowohl einer umfassen-
den Deregulierung durch Abschaffung nicht mehr benoétigter Regulie-
rungsinstrumente (siche Abbildung 18), als auch der Vorgabe wettbe-
werbskonformer Verhaltensregeln bzw. Institutionen, die das Handeln
der Akteure auf die Grundprinzipien einer sozialen Krankenversicherung
verpflichten. Dadurch wiirde die Steuerung der GKV-Arzneimittelver-
sorgung einerseits von den bestehenden administrativen Fesseln befreit und
andererseits einem GKV-konformen Wettbewerbsmechanismus iiberant-
wortet. Das dazu im vorliegenden Gutachten entwickelte vertragswettbe-
werbliche Reformkonzept fiir die Herstellerebene (siehe Abschnitt 2) bote
die Chance, dass der gesundheits- und industriedkonomisch so wichtige
Bereich der Arzneimittelversorgung endlich die an ihn gestellten Anforde-
rungen optimal erfillt: ndmlich die Patienten mit hochwirksamen, innovati-
ven und bezahlbaren Arzneimitteln zu versorgen und zugleich den pharma-
zeutischen Unternehmern am Standort Deutschland ein leistungsforderndes
Aktionsfeld zu bieten.

Notwendige Regulierungsinstrumente

Der wettbewerbskonstituierende Ordnungsrahmen des Reformkonzepts be-
schrinkt sich auf wenige regulatorische Vorgaben fiir die Erstattung und
Preisbildung von Arzneimitteln und bindet unmittelbar nur die Kranken-
kassen und pharmazeutischen Hersteller auf den verschiedenen Wir-
kungsebenen (,,Notwendige Instrumente* in Abbildung 18). Unverzichtbare
Kernelemente fiir die Erstattungsregelung sind drei ,,Arzneimittellisten‘:
Auf der GKV- bzw. Makroebene die Arzneimittel-Negativliste (ANL) und
die Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG) sowie auf der Individual- bzw.
Mikroebene die Kassenindividuellen Arzneimittellisten (KIA). Wéhrend die
ANL die nicht zu Lasten der GKV verordnungs- bzw. erstattungsfahigen
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Arzneimittel enthdlt und damit den sozialpolitisch erwiinschten Erstat-
tungsumfang (negativ) abgrenzt, enthalten die AVG die fiir eine Indikation
bzw. Personengruppe jeweils geeigneten und erstattungsfiahigen therapeuti-
schen Alternativen. Aus ihnen konnen sich die Krankenkassen ihre KIA
selektiv zusammenstellen, um damit einerseits den Erstattungsanspruch ih-
rer Versicherten zu erfiillen und andererseits eine mit den Parametern Prei-
se, Rabatte, Qualitit, Sortiment, Reputation usw. gefiihrte multidimensiona-
le Konkurrenz der pharmazeutischen Unternehmen auszulosen. Hinsichtlich
dieses Vertragswettbewerbs stehen wie gezeigt (siche Abschnitt 2.1) alle
drei Listen in einem funktionalen Zusammenhang und sind als konstitutive
Ordnungselemente fiir einen funktionsgerechten Wettbewerb auf dem
GKV-Arzneimittelmarkt unverzichtbar.

Wie aus Abbildung 18 ersichtlich ist, kniipft das Reformkonzept damit an
bestehende Regulierungsinstrumente des SGB V an, die — wie die ANL un-
verdandert oder die KIA funktionell angepasst — iibernommen werden kdnnen.
Letzteres gilt auch fiir das Arzneimittel-Register, das sich aus den Arznei-
mittelrichtlinien (AMR) des G-BA entwickeln lésst, aber im Unterschied da-
zu hinsichtlich der ANL und AVG lediglich eine informative — und keine
handlungsleitende — Funktion fiir die Arzteschaft hitte. SchlieBlich ist auch
die (zentrale) Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB) durch G-BA und IQWiG
eingefiihrt; sie wird aber im Reformkonzept auf die einzelnen Krankenkas-
sen iibertragen. Dagegen muss es bei einer zentralen GKV-einheitlichen
Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Bildung von ANL und AVG
bleiben, die im Reformkonzept dem als pharmakotherapeutischen Exper-
tengremium neu zu konstituierenden Arzneimittel-Bewertungsausschuss
(A-BA) zu iibertragen wire. Géinzlich neu in diesem Konzept ist somit al-
lein das Instrument der AVG.

Mit diesem Vorgehen wird vermieden, dass es im Reformprozess zu einem
riskanten Systembruch kommt und ein vollig neuer Ordnungsrahmen ge-
schaffen werden muss. Insbesondere setzt das Reformkonzept nicht voraus,
dass lber die vertragswettbewerbliche Steuerung der GKV-Arzneimittel-
versorgung hinaus auch die {ibrigen Leistungsbereiche transformiert werden
miissen. Stattdessen wird dem Preis- und Innovationswettbewerb lediglich
auf der Herstellerebene des GKV-Arzneimittelmarktes der Weg gebahnt —
und dies mit weitgehend im SGB V angelegten, aber im Gegensatz dazu
widerspruchsfreien, funktionsgerechten und justiziablen Instrumenten.
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Abbildung 18: Notwendige und entfallende Regulierungsinstrumente im
Reformkonzept

Instrumente Notwendige Instrumente

Wirkungsebenen

vorhanden

neu
oder modifiziert*

Entfallende Instrumente

Makroebene
GKV-Arzneimittel-
markt, Gesamtheit der
Kassen, Leistungser-
bringer und Patienten

« Arzneimittel-Negativ-
liste (ANL)

< Zentrale Nutzenbe-
wertung von Arznei-
mitteln (ANL/AVG)

« Arzneimittel-Ver-

gleichsgruppen (AVG)

« Arzneimittel-Register

(ANL/AVG)*

» Preisstopps und -moratorien
* Preisabsenkungen
« Zwangsrabatte von Herstellern und

« Rabattverbote in der Distribution

Apotheken

Mesoebene

Arzte-, Patienten- und
Arzneimittelgruppen,
Kassenarten, Indika-
tionsgebiete

« Festbetrdge und Festbetragsgrup-
» Zuzahlungsbefreiung bei rabattierten

« Arzneimittelbudget und RichtgréRen
« Zielvereinbarungen zwischen

pen (FBG)

Arzneimitteln

Kassenarztlicher Vereinigung und
Kassenverbanden

Mikroebene

einzelne Arzte, Patien-
ten, Medikamente,
Hersteller und
Apotheken

« Kassenindividuelle

Arzneimittellisten (KIA)*

« Kassenindividuelle

Kosten-Nutzen-
Bewertung (KNB)*

« Erstattungshochstbetrage fur Arznei-
« Zentrale Kosten-Nutzen-Bewertung von

« Aut-idem-Regelung

mittelinnovationen

Arzneimittelinnovationen (IQWiG/G-BA)

« Abgabepflicht bei Rabatt- und Import-
arzneimitteln

« Preisvergleichsliste
 Wirtschaftlichkeitspriifung bei Arzten
» Bonus-Regelung fiir Arzte

Quelle: Eigene Darstellung.

Entfallende Regulierungsinstrumente

Parallel zum Aufbau des wettbewerblichen Ordnungsrahmens muss ein
Abbau von vorhandenen Regulierungsinstrumenten einhergehen, soll der
bestehende Steuerungswirrwarr auf dem GKV-Arzneimittelmarkt nicht
noch potenziert werden. Wie Abbildung 18 eindrucksvoll zeigt, konnten
immerhin 15 Regulierungsinstrumente entfallen, denen — in Form der
AVG — lediglich ein géinzlich neues gegeniiberstehen wiirde. Es sollte auller
Frage stehen, dass ein solches, auf wenige zentrale Instrumente reduziertes
und funktional aufeinander abgestimmtes Regulierungssystem eine rationa-
lere Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung zu gewéhrleisten ver-
spricht, als der bisher praktizierte regulatorische ,,Reparaturbetrieb®.

So werden durch die Konkurrenz der pharmazeutischen Unternehmer um
die Listung ihrer Préiparate auf der KIA der einzelnen Krankenkassen jene
Regulierungsinstrumente, die auf Ausgabensteuerung zielen (sieche Abbil-
dung 1 im Abschnitt 1.1), obsolet. Denn durch die Rabattvertrage zur KIA-
Listung wird die Entscheidung iiber die Wirtschaftlichkeit der Arzneimit-
telverordnung auf die Mikroebene der einzelnen Kassen verlagert, und
flieBen die Rabatte auf den Herstellerabgabepreis zweckmifigerweise aus-
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schlieBlich den Kassen zu. Hierdurch werden die zur Preiskontrolle auf der
Makroebene bisher eingesetzten dirigistischen Instrumente — wie Preis-
stopps, -moratorien und -absenkungen, Zwangsrabatte und Rabattverbote
(siche Abbildung 18) — praktisch gegenstandslos. Aber auch die Instru-
mentalisierung der Apotheker, Arzte und Patienten zur ,,Scharfstellung*
der Rabattvertrage im bisherigen System durch Abgabepflichten bei Ra-
battarzneimitteln, Aut-idem- und Bonus-Regelungen sowie Zuzahlungsbe-
freiungen bei rabattierten Arzneimitteln (siche Abschnitt 1.2) wiirde sich im
Reformkonzept eriibrigen.

Da im bestehenden Regulierungssystem primir den behandelnden Arzten
die Verantwortung fiir die Wirtschaftlichkeit der Pharmakotherapie aufge-
biirdet wird, hat die vorgesehene Deregulierung fiir sie — und notabene auch
fiir ithre Patienten — vorteilhafte Konsequenzen: Da mit der KIA-Listung
eines Priparates aufgrund der Rabattverhandlungen und der kassenindivi-
duellen Kosten-Nutzen-Bewertung die Kasse dariiber entschieden hat, dass
dessen Verordnung ,,wirtschaftlich® ist, kann sich der Arzt wieder aus-
schlieBlich auf die medizinisch-therapeutischen Belange konzentrieren.
Allerdings wird seine Therapiefreiheit insoweit eingeschrankt, als er die
KIA und die damit gegebenenfalls verbundenen Verordnungsrichtlinien der
jeweiligen Kasse seiner Patienten zu beachten hat — ein Gebot, das er bei
addquat ausgestalteten Listen kaum als ernsthafte Beschriankung seiner érzt-
lichen Entscheidungsfreiheit empfinden diirfte. Das durch die KIA-
Regelung eingeforderte Verhalten des behandelnden Arztes macht es mog-
lich, neben der Preisvergleichsliste und der Wirtschaftlichkeitspriifung auch
auf spezielle Instrumente zur Mengensteuerung wie Arzneimittelbudgets,
Richtgroen oder Zielvereinbarungen, die sich ohnehin als weitgehend un-
wirksam erwiesen haben, zu verzichten.

Aus Sicht der pharmazeutischen Industrie wiederum erscheint es vorteil-
haft, dass mit der Festbetrags- und Hochstbetragsregelung — einschlieSlich
der zentralen Kosten-Nutzen-Bewertung durch G-BA und IQWiG - Instru-
mente auf der Meso- und Mikroebene entfallen sollen (sieche Abbildung 18),
die zwar formal Erstattungsregelungen sind, de facto aber preisregulierend
wirken. Dagegen sieht das Reformkonzept keinerlei preisregulierende
Eingriffe vor, sondern {iberantwortet die Bildung von Preisen und Rabatten
dem wettbewerblichen Bargainingprozess zwischen Herstellern und Kas-
sen. Diese Losung ist unvereinbar mit der Festbetrags- und Hochstbetrags-
regelung, so dass deren Suspendierung bei Realisierung des Reformkon-
zepts zwingend ist. Dies auch deshalb, weil die AVG ,,flaichendeckend* fiir
moglichst alle Indikationen zu bilden sind, um dem Vertrags- bzw. Ra-
battwettbewerb Breitenwirkung zu verschaffen, wihrend die Festbetrags-
arzneimittel gemessen am Umsatzanteil nach wie vor nur etwa die Hilfte
des GKV-Arzneimittelmarktes ausmachen. Ein flichendeckender Ver-
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tragswettbewerb ist aber nicht nur erforderlich, um die vermuteten ,,Ein-
sparpotentiale® in der GKV-Arzneimittelversorgung zu realisieren, sondern
auch, um die Erstattung der von den AVG freigestellten Arzneimitteln
zum Herstellerabgabepreis zu rechtfertigen (siche Abschnitt 2.2.2); denn
der verschirfte Wettbewerbsdruck auf die Pridparate einerseits und die
AVG-Freistellung von Arzneimittelinnovationen mit relevanten Nutzenvor-
teilen andererseits ist ein gesundheits- und industriedkonomisch austariertes
Konzept, das Wirtschaftlichkeit und Fortschrittlichkeit der GKV-Arzneimit-
telversorgung gleichermaflen zu gewéhrleisten verspricht. Wird es realisiert,
ist die im jetzigen System zentral beim G-BA und IQWiG angesiedelte
Kosten-Nutzen-Bewertung gegenstandslos und wiirde stattdessen auf die
einzelnen Kassen verlagert.

Ubergangsszenario

AbschlieBlend ist noch die Frage zu kldren, wie das derzeitige, noch weitge-
hend administrativ-kollektivvertraglich geprigte Regulierungssystem ohne
groBere Verwerfungen, die den Reformprozess gefahrden konnten, in einen
vertragswettbewerblichen Ordnungsrahmen tiberfiihrt werden kann. Dabei
ist reformpolitisch am Kern des Konzepts anzusetzen: der Bildung der
AVG, ohne die keine KIA und folglich auch kein funktionsgerechter Preis-
und Rabattwettbewerb auf der Herstellerebene denkbar sind. Empfehlens-
wert wére, von den bestehenden Festbetragsgruppen auszugehen und
diese nach und nach in AVG zu tiberfiihren.

Als anschauliches Beispiel dafiir kann abermals die Wirkstoffgruppe der
Bisphosphonate herangezogen werden, fiir die eine FBG besteht und die
Bildung von AVG fiir verschiedene Indikationen und Personengruppen de-
monstriert wurde (siche Abbildung 12 in Abschnitt 2.2.1). Hiernach wire
zundchst der vorgeschlagene A-BA zu Kkonstituieren und mit der Aufgabe
der AVG-Bildung zu betrauen. Sobald die AVG iiber die ganze Breite der
Indikationen und Personengruppen, auf die Bisphosphonate anwendbar
sind, gebildet und die Mindestzahl der in den KIA zu listenden Préparate
festgelegt wurde, konnten Rabattverhandlungen beginnen. Sie miissten frei-
lich bis zu einem vorgegebenen Stichtag beendet sein, an dem zugleich die
Festbetragsregelung fiir Bisphosphonate einschlieBlich der bestehenden Ra-
battvertrage nach § 130 a (8) SGB V auslaufen sowie die drztliche Verord-
nung und Abgabe der KIA-Priparate beginnen miissten.

Da es prinzipiell moglich erscheint, die Festbetragsregelung und das Re-
formkonzept flir unterschiedliche Wirkstoffgruppen unabhédngig voneinan-
der zu praktizieren, bedarf es keiner kompletten stichtagsbezogenen Ablo-
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sung des alten durch das neue Steuerungssystem. Stattdessen wére ein glei-
tender ﬁbergang in Form eines ,.kontrollierten Experiments* moglich, der
sich iiber mehrere Jahre erstrecken konnte. Wihrend dieser Ubergangs-
phase konnte der A-BA sukzessive eine FBG nach der anderen suspendie-
ren und parallel dazu auch die bisher nicht festbetragsgebundenen Arznei-
mittel den neu zu bildenden AVG zuordnen oder gegebenenfalls freistellen.
Alle zugeordneten oder freigestellten Wirkstoffe oder Priparate wéren dann
jeweils mit sofortiger Wirkung aus dem bisherigen Regulierungssystem zu
entlassen, das jedoch fiir die noch nicht vom A-BA bewerteten Arzneimittel
fortgelten wiirde. Am Ende dieser Ubergangsphase stiinde schlieBlich die
vollstindige Umsetzung des Reformkonzepts und damit auch die Abschaf-
fung aller nicht mehr benotigten Regulierungsinstrumente.

Ein solches Ubergangsszenario wiirde nicht nur die mit jeder Strukturre-
form im Gesundheitswesen verbundenen gesundheitspolitischen Risiken
minimieren, sondern wére auch eine notwendige Bedingung fiir die Um-
stellung der Akteure auf das Reformkonzept; denn sowohl die Arzneimit-
telhersteller und Arzte, die sich auf die neue Wettbewerbssituation und
Verordnungsweise einzustellen hitten, als auch die Kassen, die das fiir die
Bildung ihrer KIA erforderliche Vertrags- und Bewertungsmanagement erst
noch aufbauen miissten (siche Abschnitt 2.3.2), benétigen dafiir vor allem
Zeit, die ihnen der gleitende Ubergang ausreichend gewihren kann. Damit
erweist sich das von den Gutachtern vorgelegte Reformkonzept — wie mehr-
fach gezeigt — nicht nur gesundheitspolitisch zielkonform und praktikabel,
sondern hinsichtlich seiner reformpolitischen Umsetzbarkeit auch in hohem
Male flexibel und kontrollierbar — ein unschitzbarer Vorteil gegeniiber
alternativen Reformvorschldgen, die zu ihrer Realisierung ein ,holistisches
Vorgehen* oder gar eine ,,radikale Schocktherapie* voraussetzen.
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