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Priorisierung medizinischer Leistungen im System degesetzlichen Kran-
kenversicherung in Deutschland: Sachstand und Vorstage zur Umsetzung

Susanne Lexa

14. November 2009 (revised version)

Zusammenfassung:

Internationale Vergleiche der offentlichen Gesuntiaeisgaben und der gesundheitlichen
Wirkungsziele (Outcomes) geben Hinweise auf Imfizn bzw. eine bestehende Uberver-
sorgung im deutschen Gesundheitssystem. Im Ineemsgr wirtschaftlichen Versorgung
waren diese abzubauen. Der Abbau einer Uberversaydpedeutet immer eine Verringerung
der Leistungen. Diese findet umso mehr Akzeptanglaubwirdiger und nachvollziehbarer
die Strategie ausfallt. Eine Priorisierung kénnierlau beitragen. Sie wéare dazu geeignet die
Effektivitat der Gesundheitsversorgung durch diststellung der Nachrangigkeit und den
Ausschluss medizinischer Leistungen, die keinemeNuitiften bzw. von denen keine Effekte
auf die gesundheitlichen Outcomes ausgehen, zihenhd@rotz zahlreicher Anst63e aus Wis-
senschaft und der Arzteschaft wurde die Priorisigsdebatte in Deutschland jedoch bis heu-
te noch nicht von der Politik aufgenommen und gefiibie vorliegende Arbeit gibt einen
Uberblick uber unterschiedliche Priorisierungsvenfan und leitet, unter Beriicksichtigung
der Anreizstrukturen im deutschen Gesundheitssysteimauslandischer Erfahrungen, eine
Agenda zur praktischen Umsetzung eines Priorisigskanzepts in Deutschland ab. Hierzu
kénnen die bereits bestehenden Strukturen (G-BW,iG) genutzt werden.

JEL-Classification: | 10, | 18, H 51

Keywords: Priorisierung, Uberversorgung, medizihesteistungen, Effektivitat, Deutsch-
land, GKV

H Bundesvereinigung der Deutschen Arbeitgeberverh&Biddte Stralle 29, 10178 Berlin, Fon: 030 — 2033
1607, emails.lexa@arbeitgeber.dBer Beitrag gibt ausschlie3lich die Sicht und iMeig der Autorin wieder.
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tung.




0. Abklrzungsverzeichnis

ABAG - Arzneimittelbudget-Ablésegesetz

ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekervads
AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco

ASS - Acetyl Salicyl Saure

AVWG - Arzneimittelverordnungswirtschaftlichkeitsggtz
AWMF - Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlicheadizinischen Fachgesellschaften
BAK - Bundesarztekammer

BMG - Bundesministerium fiir Gesundheit

BVA - Bundesversicherungsamt

CEPS - Comité économique des produits de santé
CT - Computer Tomograph

DDD - Defined Daily Dose

DMP - Disease Management Programm

EBM - Einheitlicher Bewertungsmal3stab

FDA - Food and Drug Administration

G-BA - Gemeinsamer Bundesausschuss

GBK - Gemeinsame Betriebskrankenkasse Koéln
GKV - Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-NOG - GKV-Neuordnungsgesetz

GKV-WSG - GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz

GMG - Gesundheitsmodernisierungsgesetz

IQWIG - Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichikaim Gesundheitswesen
KBV - Kassenarztliche Bundesvereinigung

NICE - National Institute for Clinical Excellence

NVL - Nationale VersorgungsLeitlinie



QALY - Quality Adjusted Life Year

SDGCMPS - Subdirecction General de Calidad de Meadentos y Productos Sanitarios
SGBV - Funftes Sozialgesetzbuch

SVR - Sachverstandigenrat zur Begutachtung dewviEkiung im Gesundheitswesen

SVRKAIG - Sachverstandigenrat fur die Konzertigktdion im Gesundheitswesen

VerfO - Verfahrensordnung

VFA - Verband der forschenden Arzneimittelherstell

WIdO - Wissenschaftliches Institut der AOK

ZEKO - Zentrale Ethikkommission (Zentrale Komnmsszur Wahrung ethischer Grund-

satze in der Medizin und ihrer Grenzgebleetieder Bundesarztekammer)



1. Motivation

Deutschland hat mit 10,4 % einen der hdchsten kentlr Gesundheitsausgaben am BIP im
OECD-Vergleich, nach den USA, der Schweiz und Freick (vgl. OECD Health Data 2009,
Bezugsjahr 2007). Im Hinblick auf gesundheitlicherkfhgsziele (Outcomes) hinsichtlich
der Lebenserwartung bei Geburt, der SauglingsstbKait und der verlorenen Lebensjahre,

erreicht das deutsche Gesundheitssystem im OECDI&/ein jedoch nur mittlere Ergebnisse.

Dieser Vergleich legt die Vermutung nahe, dass sicBeutschland der gleiche Outcome
auch mit einem geringeren Mitteleinsatz realisidrefle. Afonso/St. Aubyn (2006) untersu-
chen die Effizienz der Gesundheitsversorgung in @Q&CD-L&ndern vermittels einer Data-
Envelopment-Analysis (DEA). In diesem Vergleicheszht Deutschland nur Rang 14 und
hatte bei gleichem Ressourceneinsatz (Arzte, Kmasdtavestern, Krankenhausbetten und
Anzahl der Magnetresonanz-Tomographen) ein um 28ddt hoheren Output (Lebenserwar-
tung, Sauglingsiiberlebensrataicht verlorene Lebensjalijeerzielen kénnen. Dies hei3t im
Umkehrschluss aber auch, dass der gleiche Outguéimeém geringeren Ressourceneinsatz
hatte erzielt werden kénnen, was auf eine Ubervgumsm mit Gesundheitsgiitern schlieRen
lasst. Zahlreiche Arbeiten, darunter auch das @Gteac,Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaft-
lichkeit® des Sachverstandigenrats fiur die Koneet#i Aktion im Gesundheitswesen
(SVRKAIG), untersuchen diese in Deutschland bestéaelberversorgung. Sie sehen die
Griunde hierfr im Wesentlichen in den 6konomisckegenschaften von Gesundheitsgitern
(Charakter offentlicher Guter, externe Effekte,|éeldle Markttransparenz und Konsumenten-
souveranitat) sowie in der institutionellen Ausgésig des Gesundheitssystems (Sachleis-
tungsprinzip, Solidarprinzip) (vgl. Breyer/Zweifiéifmann 2005, 173 ff.).

Uberversorgung kann in Form einer medizinischenridgsorgung (Versorgung mit medizi-
nisch nicht indizierten Leistungen oder mit Leiggan ohne hinreichend gesicherten Netto-
Nutzen) oder einer 6konomischen Uberversorgungsgung mit Leistungen mit nur ge-
ringem Nutzen, der die Kosten nicht mehr rechigrtider Versorgung mit unwirtschatftli-
chen Leistungen) erfolgen (vgl. SVRKAIG 2001, £iff29). Eine Veranderung bzw. Be-

2 Die Sauglingsiiberlebensrate (Infant Survival RA&R) ist das Gegenteil der Sauglingssterblichidafant
1000~ IMR

IMR
% Die nicht verlorenen potentiellen Lebensjahre ¢Rtial Years of Life Not Los — PYNLL) sind das Gedgil
der verlorenen potentiellen Lebensjahre (Potelvigars of Life Lost — PYLL) und berechnen sich wogt:
PYNLL=A-PYLL

Mortality Rate - IMR) und berechnet sich wie folg8R=



schrankung der Leistungsanspriiche in den gemeittkscindinanzierten Teilen des Gesund-
heitssystems, also Priorisierdnigzw. Rationieruny kénnten dazu beitragen, diese Formen
der Uberversorgung abzubauen und somit zu einéschiaftlicheren Gesundheitsversorgung

beitragen.

Dem deutschen Gesundheitssystem sind diese Ansigtadfremd: Zum einen liegen zahlrei-
che Vorschlage zu Priorisierungs- und Rationieruagahren bzw. -kriterien aus Wissen-
schaft und Arzteschaft vor — auch wenn sie in Dehligsd nie ernsthaft von der Politik auf-
genommen, breit diskutiert und umgesetzt wurdem Amderen wird bereits heute im Sys-
tem der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) éwigsem Umfang eine Priorisierung
bzw. Rationierung von medizinischen Leistunyenrgenommen. Die GKV gewahrt nicht
alle medizinisch moéglichen und ggf. gewinschtersiugigen, sondern orientiert sich bei der
Versorgung an den Kriterien Nutzen, Notwendigkeitl Wirtschaftlichkeit (vgl. 8 92 Absatz
1 SGB V) und ahnelt damit dem in den Niederlandegewandten Priorisierungsverfahren
(sog. Dunning-Filter) (vgl. auch Abschnitt 3.2). Mlee Leistungen diese Kriterien erftllen
und somit zu Lasten der kollektiv finanzierten delsehen Krankenversicherung erbracht
werden durfen, wird von der gemeinsamen Selbstuamg der Arzte und Krankenkassen

unter Beteiligung von Patientenvertretern auf ugeeetzlicher Ebene festgelegt.

Allerdings gentgen die in Deutschland bereits pzadten Leistungsausschlisse nicht den an
Rationierungs- und Priorisierungsverfahren gestel#thischen und ékonomischen Anforde-
rungen. Hier setzt die vorliegende Arbeit an. Sikumter Rickgriff auf die Priorisierungser-

fahrungen anderer Lander Vorschlage zur Anderunggdsetzlichen Rahmenbedingungen
und der Anreizstrukturen der Akteure im Gesundiaasen erarbeiten, die zum einen dazu

geeignet sind die Effektivitat der Gesundheitsviegygng in Deutschland zu erhéhen und zum

* Unter Priorisierung versteht man die relevante iBetung konkurrierender Mittelverwendung, die sictB. in
Form einer Liste darstellen lasst. Die zur Verfigystehenden Mittel werden dann zunachst der ex&enen-
dungsoption auf der Liste zugefuhrt, dann der ameitsw. Priorisierung stellt die notwendige Voratzsng
jeder sinnvollen Rationierung dar: Wer Mittel eisérnvollen medizinischen Verwendung vorenthalliteso
begrinden, wo er sie aus welchem Grund bessettzsnskann (vgl. Wohlgemuth/Freitag 2009, 4). Hieigz
sich, dass eine Abgrenzung zwischen PriorisierurtyRationierung nicht immer klar mdglich ist, dadee
Formen ineinander Ubergehen kénnen.

® Als Rationierung bezeichnet man die EinschréankdesgyZugangs zu medizinisch niitzlichen MaRnahmen, di
einen positiven Effekt auf die Lebensqualitat bkebenserwartung von Patienten haben. Von implizéato-
nierung ist die Rede, wenn die Leistungseinschrdgkucht als solche thematisiert wird. Explizitdsé¢ Ratio-
nierung dann, wenn die Leistungseinschrankungadthie auch klar benannt wird (vgl. Wohlgemuth/rreit
2009, 5).

® Unter medizinischen Leistungen bzw. Leistungerstedren die meisten Arbeiten, ebenso wie die vartidg
Arbeit auch, nicht die im SGB V definierten Leisgisblocke sondern die innerhalb dieser Leistunggiléc-
brachten bzw. verwendeten Leistungen und Methoflisn. einzelne ArzneimittelMedizinprodukte undechni-
scher Gerate sowie medizinische Diagnosen und Bidragsmethoden.



anderen auch den Kriterien fur eine gerechte Martgiim Sinne von Verteilungsgerechtig-
keit genligen. Dazu werden im Abschnitt 2 zunéchestAareizstrukturen der einzelnen Ak-
teure im Gesundheitswesen naher beleuchtet. Inhhlits@ erfolgt nach der Diskussion der
in Deutschland bereits vorgelegten Vorschlage zoriBierungs- und Rationierungsverfahren
ein Uberblick tber bereits im Ausland implemengeXterfahren sowie deren Treiber und
Erfolgsfaktoren. Eine Darstellung der bereits inutdehen Gesundheitswesen heute stattfin-
denden Leistungsausschlisse auf allen Ebenen [5cklieh an. Darauf folgt die Bewertung
dieser Leistungsausschlisse unter EffektivitatfiiziEnz- und Gerechtigkeitsgesichtspunk-
ten. In Abschnitt 4 werden dann Vorschlage zur Aodg der gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen und Anreizstrukturen entwickelt, die dieekfivitat der Gesundheitsversorgung in
Deutschland erhéhen. Eine Zusammenfassung in Foren politischen Agenda rundet das
Papier ab. Damit erganzt die vorliegende Arbeitdaite Feld der theoretischen Uberlegun-
gen, das die Medizin, Recht, Ethik, PhilosophigicRelogie und Okonomie zu den Grundla-
gen der Priorisierung und Rationierung vorgeledpema um praktische Aspekte und konkrete

Vorschlage.

2. Anreizstrukturen in der deutschen gesetzlichen Kankenversicherung

Der internationale Vergleich der Effizienz der Gedloeitsversorgung liefert Hinweise, dass
in Deutschland eine Uberversorgung mit Gesundhiigsg im Sinne einer Versorgung lber
die grundlegende Bedarfsdeckung hinaus bestehet@&CD, Afonso/St. Aubyn 2006). Der

SVRKAIG definiert medizinische Uberversorgung alersbrgung mit nicht indizierten Leis-

tungen oder mit Leistungen ohne hinreichend gedieheNetto-Nutzen. Von 6konomischer
Uberversorgung spricht er bei Leistungen mit nuingem Nutzen, der die Kosten nicht
mehr rechtfertigt, oder wenn diese ineffizientoalmwirtschaftlicher Form erbracht werden
(vgl. SVRKAIG 2001, Ziffer 29).

Die Anreizwirkungen dieser Eigenschaften bzw. Ratimeedingungen sollen in den nachfol-
genden Abschnitten, bezogen auf die einzelnen A&tdes Gesundheitswesens (Patienten,
Leistungserbringer, Krankenkassen), kurz dargestet diskutiert werden. Damit bildet die-
se Darstellung die Basis fur die in Abschnitt Srieeiteten Vorschlage zum Abbau der Uber-

versorgung und damit zur Verbesserung der Effditivn der Gesundheitsversorgung.



2.1 Patienten/Versicherte

Auf Seiten des Patienten besteht ein Interesselichéglange und gesund zu leben und dabei
maoglichst viel zu konsumieren. Dabei entsteht eiad€-off zwischen Gesundheit und allen
anderen Zielen (Konsum) (vgl. Breyer/Zweifel/Kifrma®. 14). Jeder zuséatzlich gesund ver-
brachte Tag hat seinen Preis, der im Verzicht smg Alternative (welche ebenfalls Kosten
verursachen wurde) besteht. Bei einer kollektiarfinerten Krankenversicherung haben die
Versicherten bzw. Patienten ein besonderes Iner@sder bestmdglichen bzw. maximalen
Versorgung im Krankheitsfall. Denn je mehr der baigen Ubernommen werden, umso
mehr Mittel bleiben dem einzelnen Individuum zundimduellen Konsum. Das Sachleis-
tungsprinzip und der fast unbegrenzte Zugang zuizimmesthen Leistungen setzen also den
Preismechanismus auRer Kraft. Nach dem Sachlespungip erfolgt die Ubernahme der
anfallenden Kosten durch Dritte (GKV) in voller H&Die Patienten haben daher versiche-
rungsmanig keine Anreize zu einer effizienten Ipamshnahme von Leistungen (Moral Ha-
zard). Eine Selbstbeteiligung hingegen kann, bspeachender Ausgestaltung, zur Redukti-

on dieses Problems beitragen (vgl. Brummerhoff 26a7 f.).

Diese Tatsache spiegelt sich auch in Patientertngigeen wider: Die grof3e Mehrheit der
Versicherten winscht sich einen Rundumschutz dsetgkchen Krankenversicherung (58
Prozent in 2009 bzw. 55 Prozent in 2006), nur é&mkr Teil winscht sich die Begrenzung
der Leistungen auf das unbedingt medizinisch Notligen (25 Prozent in 2009 bzw. 34 Pro-
zent in 2006) (vgl. MLP-Gesundheitsreport 2009 MidP-Gesundheitsreport 2006).

2.2 Leistungserbringer

Auf der Seite der Leistungserbringer sollen hier @ruppen betrachtet werden, auf die die
grofdten Ausgabenbltcke der gesetzlichen Krankeahkamstfallen (vgl. Abb. 1). Dazu zahlen

die niedergelassenen Arzte (arztliche Behandlutig) Krankenh&user (Krankenhausbehand-
lung) und die Arzneimittelhersteller (ArzneimitteBei der Beziehung zwischen Leistungs-
erbringern und Patienten handelt es sich jedodht nim eine Beziehung auf gleicher Ebene.
Vielmehr ist sie aufgrund der eingeschrankten Héhigzu rationalen Entscheidungen der

Patienten, die mangelnde Mdoglichkeit der Qualistrtung durch die Patienten und die



besondere Eigenschaft der Information vom Fehlen Kinsumentesouveréanitat gekenn-
zeichnet (Breyer/Zweifel/Kifman 2005, S. 179 fDie daraus erwachsenden Anreize sowie
die Anreize, die sich aufgrund der institutionakmsgestaltung der GKV ergeben, sollen im
Folgenden aufgezeigt werden.

ABAG GMG GKV-WSG
GKV-NOG (2002) (2004) (2007)

(1997) T T

160 151,12

144,43

136,22

134,33

140+ 130,63
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100+

Sonstiges
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o Arztliche Behandlung
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inMrd. € 80—
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] ] T T
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Abb. 2: Entwicklung der Leistungsausgaben in deMGRuelle: BMG, eigene Darstellung.

2.2.1 Niedergelassene Arzte

Niedergelassene Arzte nehmen bei der ErstellungMantkilung von Gesundheitsleistungen

eine Schlusselposition ein: Sie sind fur die meifatienten die erste Anlaufstelle im Krank-
heitsfall (Gatekeeper-Funktion). Dabei kommt ihmgageniber den Patienten insofern eine
Doppelrolle zu, als sie einerseits als BeraterdeeiEntscheidung fungieren, welche Leistun-
gen ihre Patienten nachfragen sollen, andereralés auch selbst Leistungen anbieten (vgl.
Breyer/Zweifel/Kifmann 2005, S. 331). Da Patientem Uber unvollstdndige Informationen

verfiigen (kein bzw. eingeschranktes medizinischéss&v), legen die Arzte die Nachfrage-
menge der Patienten fest. Nach der traditionelfetiéhen Ideologie verstehen sich die Arz-
te als perfekte Sachwalter der Patienten und traffe Wahl der Behandlungsmethode allein

nach medizinischen Erfordernissen (bestmoglichesdfgung der Patienten). Denkbar ware



aber auch, dass die Sachwalter-Rolle nicht pedeg&gelibt wird: Arzte konnten bei der Bera-
tung der Patienten eigene Interessen verfolgendendPatienten Leistungen empfehlen, die
Uber das medizinisch indizierte Mal3 hinausgehen,wenig wirksam oder gar unwirksam
sind (vgl. Breyer/Zweifel/Kifman 2006, S. 334 f9ie weiten also die Nachfrage nach arztli-
chen Leistungen (Einkommensoptimierung). Dies veilsl angebotsindizierte Nachfrage be-
zeichnet. Das Verhalten der Arzte wird maRRgeblioh den Rahmenbedingungen der arztli-
chen Tatigkeit (Vergutung der Leistungen, Finanmerder Behandlungskosten) beeinflusst,
die sich sehr stark von Land zu Land unterschewtehsich im Zeitablauf verandern. Zahl-
reiche Untersuchungen haben dieses Phanomen echpingersucht, zeichnen aber kein ein-
heitliches Bild fir Deutschland. Pohimeier/UlrictB@5) weisen einen signifikanten positiven
Einfluss der Arztdichte auf die Nachfrage nach Kigtungen bei Allgemeinarzten, nicht
jedoch bei Facharzten nach. Gerade bei letztee@e Isich aber nach theoretischen Erwagun-
gen eine Angebotsinduzierung erwarten. Andersemw&de (1997) bestéatigen eine Nachfra-
gebeeinflussung primér bei Facharzten, nicht jedbeh Allgemeinarzten. Cassel/Wilke
(2001) finden keine signifikante Beziehung zwischfgrtdichte und der Inanspruchnahme
ambulanter arztlicher Leistungen. Auch Thode ef{(2005) kommen zu dem Schluss, dass
angebotsseitige Faktoren die Inanspruchnahme vatedmicht zu beeinflussen scheinen.
Vielmehr bestimmen hauptséchlich ,Need-FaktorenB(Z5esundheitszustand, Anzahl der
Krankheiten, Grad der Erwerbsminderung) die Inamdpmahme arztlicher Leistungen. Ko-
petsch (2007) weist eine statistische Korrelatiamszhen Arzt-Dichte und Pro-Kopf-
Inanspruchnahme nach. Allerdings ist dieser Zusamhargg nicht monokausal erklarbar.
Neben dem angebotsinduzierenden Verhalten der Aatien auch der Riickgang der indirek-
ten Kosten und die bevorzugte Niederlassung deteArzRegionen, in denen die Nachfrage
nach ihren Leistungen erwartbar héher ist, einerflss auf das Angebot von Leistungen.

Die Ausgaben fur die arztliche Versorgung betruganJahr 2008 insgesamt 24,28 Mrd.
€bzw. 16,08 Prozent der gesamten LeistungsausgbdnegBKY. Damit sind die Ausgaben flr
die ambulante Versorgung der drittgrof3te Ausgabstemoder GKV. Die Ausgaben der GKV
fur arztliche Leistungen sind in den letzten Jahkes auf Einbriiche in den Jahren 2004 und
2005 standig gestiegen: sie machten 1999 20,78 #/adis und betrugen 2008 bereits 24,28
Mrd. €, was einem Anstieg von 16,8 Prozent enthpfigl. BMG). Fur den Fall der Senkung
von Mengen und Preisen auf einen bundeseinheitli@enchmark, werden die Effizienzre-
serven im ambulanten Sektor auf 1,12 Mrd. € b 2Vird. € geschatzt (Augurzky et al.
2009, 44).



2.2.2 Krankenh&auser

Patienten werden aber nicht nur von niedergelass@reen behandelt. Durch Uberweisung
in ein Krankenhaus geben der niedergelassenen Aizéa Teil der Nachfrage nach medizi-
nischen Leistungen an diese weiter. An den Entddngisprozessen im Krankenhaus sind im
Wesentlichen zwei Gruppen mit unterschiedlichenviddalinteressen beteiligt: die behan-
delnden Arzte und das Krankenhausmanagement. Rieknhausarzte dirften in der Regel
(im Gegensatz zu den niedergelassenen Arzten) K&énénnerzielungsabsichten haben (mit
Ausnahme einiger ,Altfalle“, denen die Privatligaitbn ohne Beteiligung der Klinik erlaubt
ist). Vielmehr dirften sie an der Behandlungsgaal(iRuf, Ethos) und der Behandlungsquan-
titat (vorgeschrieben Mindestmengen fiir bestimnterapien/Spezialbehandlungen) ein In-
teresse haben. Dem Krankenhausmanagement bzwer-tnéggegen kdnnen durchaus Ge-
winnmaximierungsabsichten (Krankenhauser in privaitdgerschaft) bzw. Umsatzmaximie-
rungsabsichten (Krankenhauser in 6ffentlicher Trggw®aft) unterstellt werden. Um diese
Maximierungsziele zu erreichen, muss die Attrakditvder Krankenhauser so gesteigert wer-
den, dass entsprechend viele Patienten angezogelenwdaher haben auch das Kranken-
hausmanagement und die Krankenhaustrager ein $stesn hoher Behandlungsqualitat und
-quantitat. Diese Interessen kénnen die exzessiabtative Ausstattung von Krankenhausern
(,Geratemedizin®) und ein generell GUberhdhtes Audnaam Krankenhausbehandlungen mit
erklaren (vgl. Breyer/Zweifel 1999, S. 326 f.). Hig lassen sich auch empirische Belege
erbringen. So zeigt Kopetsch (2006), dass sich &ircbeutschland die These der Angebots-
induzierung im stationaren Sektor in Deutschlanstdieyen lasst, d. h. ein hohes Angebot an
Krankenhausbetten generiert sich selbst die Nagh@freach Krankenhausleistungen in Form
von steigenden Behandlungszahlen. Ein Faktor,ddeses tberh6hte Mald der Leistungs-
erbringung begunstigt, kbnnte sein, dass statiobéistungen ohne vorherige Prifung durch
den G-BA zu Lasten der GKV erbracht werden koniam. auf Antrag Uberprift der G-BA,
ob diese fur eine ausreichende, zweckmafige unahaftliche Versorgung erforderlich
sind (Verbotsvorbehatt)

Mit knapp 35 Prozent an den gesamten Leistungshasgder GKV machen die Ausgaben
fur stationdre Leistungen den grol3ten Posten dey @Hs. Dabei sind die Ausgaben der
GKV fur Krankenhausbehandlungen in den letzten elalstandig gestiegen: so von 1999
43,58 Mrd. € auf 52,57 Mrd. € in 2008. Das entdgrainem Anstieg von 20,62 Prozent (vgl.

" Eine Schilderung der Bewertungspraxis des G-Bddtrsich im Abschnitt 4.
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BMG). Fur den Fall der Senkung von Fallen, Kapaaitéund Preisen auf einen bundesein-
heitlichen Benchmark, werden die Effizienzreserwarstationaren Sektor auf 2,16 Mrd. € bis
4,30 Mrd. € geschatzt (Augurzky et al. 2009, 36).

2.2.3 Arzneimittelhersteller

Sowohl niedergelassene Arzte als auch Krankenhateséestimmen dariiber hinaus die
Nachfrage der Patienten nach Arzneimitteln (Anlbdeiminanz), die Inputs in den Behand-
lungsprozessen sind (vgl. Breyer/Zweifel/Kifman@03, 16). Auch hier nehmen sie auf
Grund ihres medizinischen und pharmazeutischen ass®rsprungs den Patienten die
Nachfrageentscheidung ab. Aber auch Arzte und Keandéuser sind auf Informationen der
Arzneimittelhersteller, gerade Uber neuartige Madiknte, angewiesen. Entsprechend haben
die Arzneimittelhersteller ihr Marketing auf die Zieschaft ausgerichtet. Nach Angaben von
Sussmann (2008, S. 237) ist der Pharmareferentvidbitigste Dialogtrager fur die Arznei-
mittelunternehmen und macht rund 90 Prozent dek&temgausgabénder Pharmaunterneh-

men aus.

Daruber hinaus ist der Preismechanismus auf GresdAdiseinanderfallens von Nutzniel3er
(Patienten), Entscheidungstrager (Arzte) und Kasiger (Krankenkassen), wie in den ande-
ren Leistungsbereichen auch, gestort. Ein Prergisse besteht auf Grund der bestehenden
nahezu vollstandigen Kostenabdeckung durch die kémakassen bei den Patiertamicht
ebenso wenig wie bei den verschreibenden At2tétin Preisinteresse besteht lediglich bei

8 Verlassliche aktuelle Angaben zu der Hohe der Mf@mgausgaben liegen fiir Deutschland nicht voreEin
aktuellere Studie aus den USA gibt die Hohe derkigtamgausgaben fir die Arzneimittelhersteller mit 5
Mrd. $ fur das Jahr 2004 an (vgl. Gangnon/Lexctif®. Damit betriigen die Marketingausgaben mehdads
Doppelte der Ausgaben fiir Forschungd Entwicklung.

° Patienten sollen durch die Selbstbeteiligung irmFeon Zuzahlungen in Hohe von 10 Prozent des Agoth
kenverkaufspreises (mindestens 5 €, hdchsten &@h€h Anreiz zur wirtschaftlichen Nutzung von Medtiken-
ten erhalten. Nach dem Arzneimittelversorgungs-$thaftlichkeitsgesetz fallen diese Zuzahlung fidMa-
mente weg, wenn der Preis mindestens 30 Prozesthatlh des Festbetrags liegt. Das soll einen Zidégn
Anreiz geben, bei Medikamentenverschreibungen disginstigsten Préparate zu verlangen. Ob dieshade
nismen aber eine wirkliche Steuerungswirkung etatfelbleibt gerade vor dem Hintergrund fraglictssider
Preis der meisten abgegebenen Packungen (51 %abfiegebenen Packungen) zwischen 10 und 20 € betrég
und die Krankenkassen immer mehr RabattvertragehibBen.

% Ein Versuch, die wirtschaftlichen Anreize fiir diezte bei Verschreibungen zu &ndern, stellt dasdenin
Gesundheitsstrukturgesetz von 1993 eingefuhrtddikget fir Arzneimittelverschreibungen von Praxissm

dar. Die Uberschreitungen der Betrage sollten v@emArzten aus dem Budget des nachsten Jahres bezahl
den (ersten 280 Mio. DM der Uberschreitung) bzwcHPreisstopps von der Pharmaindustrie getragetene
(die weiteren 280 Mio. DM) (vgl. Breyer/Zweifel/Kifann 2005, 476). Das Arzneimittelbudget erfullterab
trotz anfanglicher Erfolge, die Erwartungen nichttwurde zum 1. Januar 2002 mit dem Arzneimitteffate
Ablosegesetz abgeschafiine Bonus-Malus-Regelung fiir die Arzte bei UbewbUnterschreitung einer fest-
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den Krankenkassen, die jedoch kaum eine Mdglittieden, die Nachfrage- und Verord-
nungsentscheidungen zu beeinfluddeAuch der Preiswettbewerb der Hersteller ist uezur
chend und kann ebenfalls zu einer ineffizientens@egung fihren. So unterliegen patentge-
schutzten Innovationen, mit denen sich die Heestedim Markt durchzusetzen versuchen,
zunachst keinem Wettbewerb. Daher stehen die Herspgimar nicht mit einer festen Pro-
duktpalette miteinander im Wettbewerb (vgl. Bre¥eréifel/Kifmann, 453). Innovationen
konnen daher zu Preisen lanciert werden, die eaifadhes uber den Preisen bestehender
Praparate liegen (ibid), wobei der ZusatznutzenRiéparate oft noch nicht ausreichend un-
tersucht und bewertet werden konnte. Aufgrund deieri Preissetzudgund der sofortigen
Erstattung der Arzneimittel nach Zulassung durch gisetzliche Krankenversicherung, ist
Deutschland ein besonders wichtiger Markt fur dmarffhaindustrie. Erst im Laufe der Zeit
findet durch das Auftreten von ,me too“-Praparatear Ablauf des Patentschutzes) und
durch Generika (nach Ablauf des Patentschutzes) vamw Generika untereinander findet ein
Preiswettbewerb statt, welcher zu substantiellensté&wsenkungen fihrt (vgl. Brey-
er/Zweifel/Kifmann, 478 f.). Zusatzlich wird der \tileewerb im deutschen Arzneimittelmarkt
durch zahlreiche staatliche Regulierungsinstrumbatendert, die sowohl an Preis und Men-
ge, an Qualitat sowie Quantitadt und Umsatz der Airniitel ansetzen. Cassel/Wille (2008)
zahlen insgesamt 27 Regulierungsinstrumente, dig aufeinander abgestimmt sind und von

denen zudem (unerwiinschte) Wechselwirkungen ausgehe

Nach Angaben von IMS ist Deutschland nach den UBfan und Frankreich der viertgréiite
Pharmamarkt der Welt (Angabe fur 2008, vgl. IMS @@lobal Pharma Market Forecast).
Bei der Finanzierung der tber die Apotheken abgeget Arzneimittel in Deutschland im

gelegten Zielvorgabe fur die Arzneimittelausgabagté mit dem Arzneimittelversorgungs-
Wirtschaftlichkeitsgesetz 2006. Diese Regelunglwiuf Grund einer Entscheidung der Spitzenverbédede
Krankenkassen und der Kassenarztlichen Bundesiguein rickwirkend seit 2007 auf Grund der zahlreith
Rabattvertrage nicht mehr angewendet, und dur@éh@urotenregelung ersetzt. Bei Erreichung der Qutien
too, Generika, DDD) werden die Arzte von der Winesitlichkeitspriifung, die zu Regressforderungemeiih
kann, freigestellt.

™ Eine Ausnahme bildet die mit dem GKV-Wettbeweréidaingsgesetz eingefiihrten Neuregelung, nach der di
Apotheken Rabattarzneimittel bevorzugt abgeben emiggyl. § 129 SGB V). Die Vertrage Uber Rabattaizn
mittel werden direkt von den Krankenkassen Ubers8lieibungen mit den Pharmaherstellern verharidett.
mit haben die Arzte in diesem Bereich ihren Eisdlauf die Auswahl eines bestimmten Medikamentssein
bestimmten Herstellers verloren (der Arzt versditrei der Regel nur mehr den Wirkstoff). Diese Ragg
macht sich auch beim Marketingaufwand der Arznéattiersteller bemerkbar: So haben einige Generskéler
ler ihren Arzt-Aussendienst nach eigenen Angabark gtingeschréankt (Teva, Winthrop, Hexal) bzw. gaimz
gespart (Stada, Betapharm) (vgl. Braun 2009).

12 |n vielen europaischen Landern dirfen die Arzngettiersteller ihre Preise nicht selbst bestimnsalmehr
werden sie von staatlicher Seite (vgl. FrankrelCBRS), Italien (AIFA), Spanien (SDGCMPS)) festgeleal.
Sauer/Bartmann 2008, S. 475). Da eine erheblictealindieser preiskontrollierten Lander den Prodegitpin
Deutschland zur Bestimmung des nationalen Prodeisis heranziehen hat die Preisfestsetzungs- und
-erstattungspolitik einen erheblichen Einfluss da$ europa- bzw. weltweite Geschaft der Arzneithitiestel-
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Wert von 37,9 Mrd. € (Bezugsjahr 2008) hat die G&ie besondere Bedeutung: 75 Prozent
entfallen auf Verordnungen im Bereich der GKV aber 9,4 Prozent auf Selbstmedikation,
5,6 Prozent auf arztliche Verordnungen aul3erhatbGieV und die restlichen 10 Prozent
entfallen auf das apothekenibliche Erganzungssentimowie Krankenpflege und medizini-
schen Bedarf (vgl. ABDA, 2008). Dabei zeigt siclassl der Umsatz von rezeptpflichtigen
Praparaten, die zu Lasten der GKV abgegeben weiitbemproportional gestiegen ist: so von
63 Prozent (1999) auf 68 Prozent (2003) und 73do2007). Auch die Ausgaben der GKV
fur Arzneimittel sind in den letzten Jahren stanghkgtiegen, namlich von 18,5 Mrd. € (1999)
auf 28,5 Mrd € (2008), was einem Anstieg von 39Bfpzent entspricht (vgl. Co-
ca/Nink/Schrdder 2009, S. 145). Damit sind siekstdgestiegen als die Gesundheitsausgaben
insgesamt. Diese Kostensteigerungen sind insbesortdauf zurickzufihren, dass mehr
und teurere Medikamente verschrieben wurden (vgta@Nink/Schréder 2009, S. 143). Die
Effizienzreserven in der Arzneimittelversorgung eer bei Substitution von Analogprapara-
ten durch therapeutisch aquivalente Leitsubstaaménl,731 Mrd. € (vgl. Schwabe 2009, 27)
geschatzt, bei der Verringerung der Ausgaben soereMargen des GrofRhandels und der
Apotheken betrugen sie zwischen 2,33 Mrd. € uAd 8rd. € (Augurzky et al. 2009, 47).

2.3 Krankenkassen

Ob die gesetzlichen Krankenkassen ein Interesseirar wirtschaftlichen und effizienten
Gesundheitsversorgung haben, lasst sich nichtai mitscheiden. Die gesetzlichen Kran-
kenkassen sind Korperschaften des offentlichen Re8womit handelt es sich um eine durch
Trager mittelbarer Staatsverwaltung mit Selbstvéiomg betriebene Sozialversicherung.
Allerdings haben durch die Einfihrung der freiersg@nwahl im Jahr 1996, durch das Ge-
sundheitsmodernisierungsgesetz und das GKV-Wetitmskirkungsgesetz in Form von
Boni und von Wahltarifen wettbewerbliche Elemeniezkg in die gesetzliche Krankenversi-
cherung gehalten. Mitglieder der GKV haben bei Zggmitgliedschaft und weitgehender
Vollversicherung nur die Wahlmdglichkeit zwischearschiedenen Kassen und kénnen so
ihre Interessen wahrnehmen. Dabei kénnen die Kasseim der gesetzgeberischen Konzepti-
on weiterhin als nicht gewinnorientierte Wirtscisafiternehmen gesehen werden und bleiben
somit dem Staat im weiteren Sinne zuzurechnendeéalS8ersicherungstrager mit spezifi-

schem offentlichen Auftrag. Aus dieser Sicht wurdis wettbewerblichen Instrumente nur

ler.
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im Interesse von Effizienz und Innovationsfahigkeiim Gesetzgeber aufgenommen (vgl.
Cassel et al. 2008, S. 200). Je nach Art der Eieaamg und der ggf. dadurch erzeugten Fis-
kalillusion werden die Krankenkassen ein Interesseiner Kostenreduktion bzw. Effizienz-
steigerung haben oder eben nicht. Fiskalillusiothelass die Blrger je nach Struktur der
Abgaben den Eindruck erhalten kénnen, dass siariif&#g oder eher wenig belastet werden
(Brimmerhoff 2007, 215). So kann die Art der Finanmg zur Unterschatzung der wahren
Belastung fiihren. Die Einfihrung des Gesundheittdarum 1. Januar 2009 mit dem GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz hat sich die Finangetan Krankenkassen grundlegend gean-
dert. Anstatt kassenindividuell wird der allgemeBetragssatz nach § 241 SGB V jahrlich
durch die Regierung festgelegt. Der allgemeinerBg#satz muss dabei nicht mehr die Aus-
gaben der Krankenkassen zu 100 Prozent decken§(\2yl0 SGB V). Erst wenn die Einnah-
men im laufenden und im kommenden Jahr die Ausgabeweniger als 95 Prozent decken,
wird der allgemeine Beitragssatz angehoben. Komanerankenkassen mit den Zuweisun-
gen aus dem Gesundheitsfonds nicht aus, kénnekaSsenindividuelle Zusatzbeitrage erhe-
ben (vgl. 8 242 SGB V). Bisher werden nach Angaties GKV-Spitzenverbands flachende-
ckend noch keine Zusatzbeitrage erhoben. Lediglinok kleine Krankenkasse (Gemeinsame
Betriebskrankenkasse Kdln - GBK) erhebt seit deduli.2009 einen Zusatzbeitrag in Hohe
von 8 € im Monat. Dabei kann der Zusatzbeitrag glaaisoder einkommensabhangig erhoben
werden (vgl. 8 242 SGB V) und ist durch eine Ubetésungsklausel auf 1 Prozent des Ein-
kommens (mit Einkommensprifung) bzw. 8 € (ohne &miknensprifung) beschrankt. Nach
Berechnungen des Schéatzerkreises werden die Ausg@ad&innahmen in 2009 um 2,3 Mrd.
€ und in 2010 um 7,5 Mrd. € Uberschreiten (vgl. BR®09). Diese Finanzierungslicke ware
laut Gesetz durch Zusatzbeitrage zu decken. Allggdivehren sich die Krankenkassen gegen
die Erhebung von Zusatzbeitragen und fordern digkDeg der Liicke Uber erhbhte Steuerzu-
schisse bzw. die Anhebung des allgemeinen Beitntagss (vgl. vdek 2009, 4). Zudem pla-
dieren sie fur die einheitliche und prozentualedbng des Zusatzbeitrags (ibid, 5). Dies ist
insbesondere vor dem Hintergrund verstandlich, dagerade pauschal erhobene — Zusatz-
beitrdge ein wirksames Preissignal und somit We#glkesinstrument sind. Wie eine Studie
des Marktforschungsunternehmens Psychonomics zamggt die Wechselbereitschaft der
Versicherten bei der Erhebung eines Zusatzbeiti@gssteigt das Abwanderungsrisiko, das
bei 6 Prozent liegt, bei der Erhebung eines Zusidttays von 8 € um das Dreifache, bei an-
deren untersuchten Marktszenarien sogar um dagaeher (vgl. Psychonomics 2008). Dies
kénnte insbesondere daran liegen, dass die Zusaéiggedirekt vom Versicherten erhoben

werden (vgl. 8 242 SGB V). Dies erhoht im Gegengatn Verfahren beim allgemeinen Bei-
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tragssatz (Abfuhrung des gesamten (prozentualeijaBs durch den Arbeitgeber, dem zu-
dem rechnerisch ein Teil davon zugeordnet wird)Rdiklbarkeit der Abgabenbelastung (vgl.
Brummerhoff 2007, 347). Somit wird die Mdglichkeigér gesetzlichen Krankenversicherun-

gen, Fiskalillusion zu erzeugen, gemindert.

Wenn vor diesem Hintergrund ein einheitlicher athgéner Beitragssatz von allen gesetzli-
chen Krankenversicherungen erhoben wird, die Enhgluon Zusatzbeitrdgen aber — z. B.
durch erhdhte Steuerzuschisse — abgewendet oddr dume einheitliche und prozentuale
Erhebung verschleiert wird, werden die Krankenkags@nerlei Interesse an Ausgaben sen-
kenden bzw. Effizienz steigernden MaRnahmen habsondern an der Bereitstellung eines
maoglichst umfangreichen Leistungskatalogs. Wenmgdgen die Ausgabesteigerungen nicht
automatisch und vollstandig durch erhOhte Steueldisse bzw. allgemeine Beitragssatze
abgedeckt werden, dirfte das Interesse der Kass@usgaben senkenden Mal3hahmen, z.B.

durch Priorisierung oder Rationierung, grof3er sein.

3. Priorisierung und Rationierung in Deutschland urd anderen Landern: Sachstand

Wie oben gezeigt, bestehen im deutschen Gesunslystgsn Anreize zur Uberinanspruch-
nahme von Leistungen. Dies flihrt zu einem hohere&liwon Gesundheitsausgaben, wobei
aufgrund des demographischen Wandels und des misdizitechnischen Fortschritt mit wei-
teren Ausgabensteigerungen gerechnet werden kaojekf#onen zeigen, dass — werden im
Vergleich zu heute keine einnahmen- bzw. ausgaigpseiReformen durchgefiihrt — der Bei-
tragssatz zur gesetzlichen Krankenversicherundpisufu 24,6 Prozent bzw. 25,3 Prozent im
Jahr 2050 ansteigen konnte (vgl. Niehaus 2008,3dB)Beitragssatze in dieser Hopesell-
schaftlich wiinschenswert und politisch durchsetsiad kann als fraglich gelten. Vor diesem
Hintergrund hat der Arzteprasident Hoppe auf de Deutschen Arztetag eine Debatte zur
Priorisierung medizinischer Leistungen angesto®eder er fordert, dass man, wenn keine
ausreichenden Mittel mehr zu Verfugung stindergrofind ehrlich dartber reden und ge-
rechte Verteilungsmechanismen finden musse. Delatstisteht hier, im Gegensatz zu ande-
ren Landern bzw. Staaten (insbesondere den skamstthan Landern, England und Ore-
gon/USA) die bereits Priorisierungsverfahren impmaitrert haben, am Anfang der Diskussi-

on. In diesem Abschnitt soll daher der SachstanBentschland sowie die Erfahrungen in

13v/gl. hierzu auch Briimmerhoff (2007, 351) wonach idassen im Allgemeinen ein Interesse an der Auswei
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anderen Landern kurz dargestellt und bewertet werde

3.1 Stand der Priorisierungsdebatte in Deutschland

Eine klare Definition des medizinisch Notwendigarder gesetzlichen Krankenversicherung
wird von Sachverstandigen in Politik, Wissenschadtl Praxis bereits seit Jahren gefordert
und es liegen bereits zahlreiche Vorschlage zwriBrerung und Rationierung von medizini-
schen Leistungen im Rahmen der gesetzlichen Kramksicherung vor (vgl. Abb. 2). Die
Politik aber, die bei der Entwicklung von explizit&riterien zur Priorisierung bzw. Rationie-
rung und deren Umsetzung in der Praxis eigenthciar Pflicht steht, hat dieses Thema bis
heute noch nicht aufgenommen, sondern stand ihtmefe ablehnend gegeniibemMit sei-
nen Bemerkungen zur Priorisierung und seiner Rede ¥12. Deutschen Arztetag 2009 ver-
bindet der Arzteprasident Hoppe daher genau di¢ofddrung an die Politik ,den Menschen
endlich die Wahrheit zu sagen“ und ,endliche Venamtung fir die Mittelknappheit im Ge-
sundheitssystem zu Ubernehmen®, nachdem vorherdel@&mlich lautende Aufrufe zur Prio-
risierung im Rahmen des 111. Deutschen Arzteta@®8 ZUImer Papier) und des Au-
Rerordentlthen Deutschen Arztetages 2006 (Resolution desrAwdBtlichen Deutschen Arztetages

2006) sowie aus der Wissenschaft ungehort verhalién.

)
Schwartz/Jdung,
2000
(Aufspaltung
\_Leistungskatalog) /
Beske, 2001
ZEKO, 2000 (Kieler Konzept)
(Prioritaten inder
med. Versorgung) ——— —_—
Wille, 2001 Forschungsver.
( ) -
;Q)\(/)—\ﬁrchowBund - |(Flexibilisierung des LAllokation, 2009
Leistungskatalogs) (Kostensensible
(Trichtermodell) D — Leitlinien)
S — ( \
- | Hartmannbund , ~ \
SVRKAG, 1994 Kopetsch , 2000 2001 Ausserordentl. Dt. ZEKO, 2007 111. Deutscher 112. Deutscher
; Arztetag , 2006 - Arztetag , 2008 P
(Optionsmodell) (endogene (Aufspaltung ' (Prinzipien zur Arztetag , 2009
Rationierung) L Leistungskatalog) Priorisierung) L )
1994 2000 2001 2006 2007 2008 2009

Abb. 2: Zeitstrahl der Priorisierungsdiskussiombieutschland. Quelle: eigene Darstellung.

tung ihrer Ausgaben haben, wohingegen das Inteesgeringeren Beitragen gering ist.
14 Die ehemalige Bundesgesundheitsministerin Schielfiitte die Forderungen aus der Arzteschaft naar ein
Debatte Uber Leistungseinschrankungen im Gesursivesien mit den Worten ,Es wird keinen Prioritateaka
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Eine Zusammenstellung der verschiedenen KonzepteWissenschaft und Arztevertretun-
gen findet sich — ohne Anspruch auf Vollstandigkein der Tabelle A-1 im Anhang. Eine
ausfuhrlichere Darstellung findet sich bei Will©Q2) und Kopetsch (2001). Die in der Ta-
belle zusammengefassten Vorschlage gehen alle dav®ndass sich vor dem Hintergrund
der zu erwartenden Einnahmen- und Ausgabenentwighkiiuder GKV die Beitragssatzstabi-
litdt nur durch eine Priorisierung der Leistungemwbbei Einschrankung des Leistungskata-
logs auf Kernleistungen (Rationierung) aufrechtitemalasst. Allerdings verfolgen die Vor-
schlage dabei im Wesentlichen zwei unterschiedlfshsitze; zum einen die Definition abs-
trakter Kriterien (medizinisch-ethisch und 6konochisund zum anderen konkrete Allokati-
onsentscheidungen (z.B. Ausgliederung von bestimrnégstungen aus dem Grundleistungs-
katalog der gesetzlichen Krankenversicherung). Smigren der Sachverstandigenrat fur die
Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen (SVRKAI@)seinem Optionsmodell 1l und die
Zentrale Kommission zur Wahrung ethischer Grundsatzder Medizin und ihren Grenzge-
bieten (Zentrale Ethikkommission) bei der Bundetsikammer (ZEKO) Kriterien zur Priori-
sierung von medizinischen Leistungen. Der VorscldegZEKO geht hier weiter als der des
Sachverstandigenrats und definiert neben inhadtficKriterien (ethisch-medizinisch und 6-
konomisch) auch formale Kriterien (z.B. Transpajanz sonstige Kriterien (z.B. Wartezeit,
Mitwirkungsfahigkeit und -bereitschaft). Die vormihvorgeschlagenen inhaltlichen Kriterien
und das Stufenmodell ahneln dabei sehr dem SchevetisPriorisierungsmodell (vgl. Ab-
schnitt 3.2). Die von den Arzten gestellten Fordgen im Rahmen des 11. und 112. deut-
schen Arztetages beziehen sich auf diesen Priangisvorschlag der ZEKO. Konkrete Vor-
schlage fur die Inhalte und die Neugestaltung des& bzw. Kernleistungskatalogs macht
die ZEKO allerdings nicht. Kopetsch (2001) wahlt @egensatz dazu in seinem Modell der
endogenen Rationierung die Kriterien Alter und leostffektivitat (gewonnene Lebensjahre)
als Grundlage fir Rationierungsentscheidungen. BMBF-Forschungsverbund Allokation
(2009) legt als Entscheidungskriterium fur die Zuteg medizinischer Leistungen das Kos-
ten-Nutzen-Verhaltnis der jeweiligen Leistung zw@ite (kostensensible Leitlinien). Es soll
auf die Mal3Bnahmen verzichtet werden, die bei reladhen Kosten einen nur geringen Zu-
satznutzen bieten. Patienten mit nur einem gerigigizengewinn missen demnach entwe-
der auf alternative Verfahren ausweichen oder garfizlie Leistung verzichten. Die Kosten-
effektivitat wird bei diesem Verfahren fur untergatliche Patienten-Subgruppen ermittelt.
Dieses Vorgehen &hnelt dem Vorgehen in Gro3brieamridas National Institute for Clinical

log fir Krankheitsbehandlungen geben* ab (vgl. les@rach: Ulla Schmidt, FAZ vom 18. Mai 2009).
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Excellence (NICE) bewertet das Kosten-Nutzen-Véengivon medizinischen Leistungen an
Hand eines Indexmalies, das die lebensverlangermd@ny der MalRnahme in Beziehung
zur gewonnen Lebensqualitéat der Patienten setzityQ@aljusted Life Years - QALY). Der-
zeit liegt die Grenze fur das Kosten-Nutzen-Verhaltbis zu dem MalRnahmen erstattet wer-
den, bei £30.000 pro QALY.

Alle anderen Konzepte, auch die des SVRKAIG (vghtinsmodell I, 1, 1V), geben an,
welche Leistungen (z. B. versicherungsfremde Laggtn) auf welche Weise (z. B. Zu- oder
Abwahlmodell) konkret aus dem Grundleistungskataaggegliedert werden sollen. Dabei
herrscht auch weitgehende Ubereinstimmung hingithfArt und Umfang der krankenversi-
cherungsfremden Leistung@nDie Vorschlage unterscheiden sich aber in Bezdglie Zu-
ordnung von Leistungen, die aus dem Grundleistuatgtdg ausgegliedert werden sollen
(Satzungsleistungen der Krankenkassen vs. Absiobdiber Wahl- bzw. Zusatzversicherun-
gen) und wie der Wettbewerb zwischen den Kassehder Risikostrukturausgleich aus-
zugestalten sind. Zudem umfassen die Konzepte medt zusatzliche Handlungsoptionen,
wie z.B. Steuererh6hungen, Neugestaltung der Seltasligung oder der Beitragsgestaltung,

die aber hier nicht weiter erortert werden sollen.

Allerdings wirde eine Ausgliederung der in den \¢biagen genannten versicherungsfrem-
den Leistungen bei gleichzeitiger Finanzierung (dredere 6ffentliche Ausgabentrager (z.B.
Uber Steuerzuschusse) lediglich zu einer Ausgabsciviebung durch die Umfinanzierung
der Leistungen kommen. Eine echte Senkung der Gasagaben bzw. ein Abbau der Uber-
versorgung wirde hingegen nicht erreicht. Dazu vedme echte Priorisierung und Rationie-
rung von Leistungen notwendig, wobei die Schwiegigkror allem darin bestehen dirfte,

eine Grenze zwischen objektivem und subjektivemalBfers ziehen (vgl. Wille 2001).

!5 Durch die Gesundheitsreformen 2003 (GKV-GMG) uf0& (GKV-WSG) wurden bereits einige in den oben
genannten Konzepten vorgestellten Vorschlage unwe&» wurden z. B. bereits Einschrankungen baskii
chen Befruchtungen und bei selbstverschuldeter m#hagsbedurftigkeit durch den Gesetzgeber umgedatz
Ansatzen kann auch das Abwahimodell durch die Binftig von Wahltarifen (8 53 SGB V) als umgeset#t ge
ten. So bietet z. B. die BKK Securvita einen WaifitgPramienauszahlung bei Leistungsverzicht* amrxich-

tet das Mitglied und die familienversicherten Angegen auf die Kassenleistungen Fahrkosten (mithAbhme
von Rettungsfahrten), Badekuren, Mutter-Kind-Kuretauhaltshilfe, Heilmittel und Homdopathie so etbal
die Mitglieder eine Pramie in H6he von bis zu 300r&x. 20 Prozent der zu zahlenden Beitrage). Beitder
aufgezahlten Leistungen handelt es sich um vensialgsfremde Leistungen wie sie in vielen der obemagn-
ten Konzepte aufgefiihrt werden und durch den Legsgtverzicht wird dag\bwahimodell des SVRKAIG reali-
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3.2 Priorisierung in anderen Landern

Einige Lander haben bereits vor Jahren eine Pieouisgsdebatte angestol3en und entspre-
chende Konzepte umgesetzt. Dabei wahlten die eiemelander unterschiedliche Ansatze:
So haben Danemark, die Niederlande, Norwegen uinv&ten eher abstrakte Priorisie-
rungskriterien definiert, wahrend England, Neussland Oregon/USA konkrete Allokati-
onsrichtlinien erstellt haben. Eine Ubersicht Ubir in den jeweiligen Landern mit der Er-
stellung beauftragten Institutionen sowie den egiéeben Prinzipien bzw. Kriterien finden

sich in der Tabelle A-2 im Anhang.

Sabik und Lie (2008) vergleichen in einer Uberkdicklie die Priorisierungsbemiihungen
verschiedener Lander und bewerten sie dabei natlfotigenden Kriterien: 6ffentliche Betei-
ligung und Diskussion, angemessene Prinzipien,lu&sfauf Politik und praktische Umset-
zung. Sie kommen zu dem Schluss: Der Etablieruregggeter Gremien/Institutionen mit
entsprechenden Befugnissen und einem gewisserugsrduf die Gesundheitspolitik bzw. die
Umsetzung ihrer Beschlisse ist der Schlussel, urfiuss auf Politik und praktische Umset-
zung zu garantieremie in Oregon/USA, Israel, Neuseeland und Grol3nitzn eingesetzten
Institutionen sind o6ffentlich akzeptiert und arkeiterfolgreich. Gremien/Institutionen die
allerdings lediglich abstrakte Priorisierungskigerformuliert haben, konnten keine grof3eren
Veranderungen im Gesundheitsbereich bewirken. md&én, die auf diesem Niveau verharr-
ten (z.B. Danemark, Norwegen), versandeten dieriBigoungsbemihungen. Die Implemen-
tierung eines offenen (Burgerbeteiligung, Widerspamaoglichkeiten) und transparenten
Priorisierungsverfahrens, wie in der Literatur gdéot, ist keinem der Lander hinreichend
gelungen. Auch Neuseeland, Israel und Oregon/USAlevediesem Anspruch trotz erfolg-
reicher Priorisierungsverfahren nicht gerecht,idalee Entscheidung fiir Leistungsein- bzw. -
ausschlisse an Expertengremien delegiert habemrdiektuellen Entscheidungen ohne Ein-
bezug der Offentlichkeit und ohne Einspruchs- baiderspruchsmadglichkeiten treffen. Vor
diesem Hintergrund dirfte es eine der grol3erenusérederungen bei der Implementierung
eines Priorisierungskonzepts bzw. -prozesses digimichtige Balance zwischen Expertenori-
entierung und Burgerbeteiligung zu finden. Eines Sehlisselelemente zur angemessenen
Birgerbeteiligung konnte die transparente Darleguey Entscheidungsgrinde bzw. -

kriterien der Gremien sein.

siert.
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3.3 Bestimmung des Leitungskatalogs der gesetzliagheKrankenversicherung in

Deutschland

Vor dem Hintergrund der wissenschaftlichen Diskomisaim Priorisierung und Rationierung
sowie der im Sommer 2009 im Vorfeld des 112. DéngacArztetages angestoRenen Priori-
sierungsdebatte kénnte der Eindruck entstehen,indaSystem der gesetzlichen Krankenver-
sicherung bis dato keinerlei systematische Leigtangschlisse vorgesehen sind. Dieser Ein-
druck ist falsch. Im Folgenden sollen die verscarezh verantwortlichen Ebenen fur die Ver-
teilung von Gesundheitsgitern und die jeweils dgietn@n Entscheidungen naher erlautert
werden. Tabelle A-2 im Anhang fasst die Verteillargscheidungen der einzelnen Ebenen

Zusammen.

3.3.1 Makroebene

Die Makroebene stellt die Ebene der Politik undeétagebung dar. Auf dieser Ebene wird der
Leistungsumfangs der GKV bestimmt, wie er im dntt€apitel des Flnften Sozialgesetzbu-
ches (SGB V) festgelegt ist (Beske 2001). Dieselégsng erfolgt lediglich sehr grob und
muss auf den unteren Ebenen konkretisiert werdberdings gibt die Makroebene nicht, wie
in anderen Landern durchaus tblich (vgl. Absci$), allgemeingultige und breit anerkann-
ten Kriterien vor, an denen die unteren Ebenen Hmscheidungen ausrichten kénnten. Das
SGB V legt lediglich fest, dass die Versorgung zZwme&Rig und wirtschaftlich erfolgen muss
(§ 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V).

Zudem beeinflussen zahlreiche weitere Festleguagédieser Ebene, wie z.B. der Steuerzu-
schuss, die Festlegung des Allgemeinen Beitragssatize Krankenhausplanung sowie zahl-
reiche weitere Regelungen (Budgetierungen, modigbtientierter Risikostrukturausgleich,
Rabattarzneimittel etc.) die Entscheidungen aufradeifolgenden Ebenen.

3.3.2 Mesoebene

Die Mesoebene kennzeichnet die Ebene der Selbsditang und der Verbande (Beske

2001). Hier zeichnet der mit Arztevertretern, Krankassenvertretern und Patientenvertre-
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tern'® besetzte Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fifodieretisierung und Ausgestal-
tung des auf der Makroebene festgelegten Leistaglslgs des SGB V anhand von Richtli-
nien verantwortlich. Er kann dabei die Erbringungd Werordnung von Leistungen (ein-
schlie3lich Arzneimittel) oder MalRnahmen einscheinkder ausschlie3en, wenn nach all-
gemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkisndér diagnostische oder therapeuti-
sche Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oderwWlirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen
sind, oder, wenn insbesondere ein Arzneimittel leckmallig oder eine andere, wirtschaftli-
chere Behandlungsmadglichkeit mit vergleichbarenguiestischen oder therapeutischen Nut-
zen verfugbar ist (8 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V). Ddinneln die hier angewendeten Krite-
rien dem in den Niederlanden zur Priorisierung amgeleten sogenannten Dunning-Filter
(vgl. Tabelle A-3 im Anhang). Der G-BA beauftragtder Regel das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) nhdr Bewertung des Nutzens.

Methoden, die fur die vertragsarztliche bzw. vesmahnarztliche/ersorgungzugelassen
werden sollen, miussen durch den G-BA geprift werdemn sie bisher nicht abrechnungs-
fahig sind bzw. wenn sie zwar abrechnungsfahig, siah aber ihre Indikation oder Art der
Erbringung wesentlich geandert oder erweitert 8tdtionare Leistungen kénnen ohne vorhe-
rige Priifung durch den G-BA zu Lasten der GKWracht werden. Nur auf Antrigi-
berpruft der G-BA, ob diese fiir eine ausreichezaesckmalfiige und wirtschaftliche Versor-
gung erforderlich sind. Arzneimittel sind in Deutind unmittelbar nach der Zulassthfiir
alle Patienten verfuigbar. Der G-BA kann die Veronmaysfahigkeit eines zugelassenen Medi-
kamentes in der vertragsarztlichen Versorgung ddrehGKV einschranken oder ausschlie-
Ben. Dazu beauftragt der G-BA in der Regel das IQWiit der Bewertung des Nutzens oder
des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses (8 35b SGB V). Bésvertung erfolgt dabei durch Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln und Behandlungsfen unter Berlcksichtigung des thera-
peutischen Zusatznutzens fir die Patienten (Veenesg des Gesundheitszustandes, Verkur-
zung der Krankheitsdauer, Verlangerung der Leberesda/erringerung der Nebenwirkun-

gen, Verbesserung der Lebensqualitat) im Verhatmiden Kosten (ibid).

16 Allerdings haben die Patientenvertreter, im Gegensu den Vertretern der Arzte und KrankenkasiseG-

BA nur beratende Funktion und keine Stimme.

" Antragsberechtigt sind die zustandigen Spitzeriwedb der Leistungserbringer, der GKV-Spitzenverband
Patientenorganisationen oder die unparteiischegliditer des G-BA.

18 Die Zulassung erfolgt durch das BundesinstitutAtaneimittel und Medizinprodukte, wenn der Nachsveér
Wirksamkeit, der Unbedenklichkeit und der angemaessgharmazeutischen Qualitat erbracht ist. Dalesism
es nicht besser oder anders wirken als bereitdasgge Medikamente, sondern nur Gberhaupt einkesgir-
keit (im Vergleich zu Placebos) nachweisen.
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Abb. 3: Schematische Darstellung der Arbeitswees@-BA.

Zum besseren Verstandnis wird in Abb. 3 grob dibeftsweise des G-BA beschrieben. Das
Verfahren zur Prifung und Bewertung von medizingscheistungen hinsichtlich ihres Nut-
zens, ihrer Notwendigkeit und ihrer Wirtschaftlieitkdurch den G-BA ist in der Verfahrens-
ordnung (VerfO) des G-BA geregelt. Hiernach besfltlidas G-BA Plenum (soweit gesetz-
lich vorgesehen auf Antrag) die Einleitung des Bewegsverfahrens. Zunachst wird bei der
Konkretisierung der Fragestellung definiert, wel&rippe von Patienten mit welchen medi-
zinischen Methoden behandelt werden soll und amchveel Parametern (patientenrelevanten
Endpunkten) der Erfolg dieser Behandlung gemessadem kann (Kap 2 8§ 4 VerfO). Das
Plenum beauftragt dann einen Unterausschuss (Wssaiauss Arzneimittel, Unterausschuss
Qualitatssicherung, Unterausschuss Sektortibergosf&ersorgung, Unterausschuss Metho-
denbewertung, Unterausschuss Veranlasste Leistubggarausschuss Bedarfsplanung, Un-
terausschuss Psychotherapie und UnterausschussarZéiche Behandlungen) mit der
Durchfiihrung (Kap. 1 8 5 VerfO). Der Unterausschuesgyibt die Vorarbeiten zur Erarbei-
tung eines Beschlussentwurfs entweder an eine &grappe (2. Kapitel 8 7 VerfO) oder an
das IQWiG®. Das IQWiG kann seinerseits den Auftrag an einelereen Auftragnehmer
weiterleiten. Ziel ist es, den allgemein anerkanr$éand der medizinischen Erkenntnisse auf
Grundlagen der evidenzbasierten Medizin zu ermit®®er Nutzen einer medizinischen Leis-

tung muss durch qualitativ angemessene Unterlagach(Moglichkeit der Evidenzstufe I,

19 Die Arbeit des IQWIG ist nicht unumstritten. Dasstitut ist eine private Einrichtung welche von &iftung
fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitsen des G-BA getragen wird. Es bekommt alleinirau
ge des G-BA und steht nicht in Konkurrenz zu andém@rschungsinstituten. Eine Rechts- oder Fachehifsi
von 6ffentlicher Seite besteht nicht. Hier steithsdie Frage nach der Unabhéangigkeit des Institntsder Qua-
litét der Ergebnisse. Daher sollte grol3er Wertedd transparente Darlegung und Veroffentlichunglieer-
suchungsergebnisse und ihrer Entstehung gegenéb@fiéntlichkeit sowie die Anwendung wissenscligtitl
breit anerkannter Methoden und Verfahren gelegtiemr
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soweit Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vodiegkann die Entscheidung auch auf
Grundlage niedrigerer Evidenzstufen gefallt werdem)elegt werden. Dazu wird auf publi-
zierte Studien und Daten zurlckgegriffen, die nfasiigelegten Rechercheverfahren ermittelt
(systematische Literaturrecherche) und nach fesgteh Kriterien bewertet werden (Kapitel
2 8 und 8§ 10 VerfO). Bei der Bewertung von Leistemgst ein Anhoérungsverfahren (schrift-
lich, z. T. auch mundlich) vorgesehen (Kap. 1 8Bi8 14). Stellungnahmeberechtigt sind
Sachverstandige der medizinischen WissenschaffPuaxis, Dachverbande von Arztegesell-
schaften, Spitzenverbande der SelbsthilfegruppenRatientenvertretungen sowie Spitzenor-
ganisationen von Herstellern von Medizinprodukted tgeraten. Das Stellungnahmeverfah-
ren wird durch einen einvernehmlichen Beschlusszdstindigen Unterausschusses eingelei-
tet, wenn er seine Beratungen fiir weitestgehen@saidpssen halt. Die zur Uberprifung
anstehenden Themen werden zu diesem Zweck im Banzgiger und auf der Internetseite
des G-BA verdéffentlicht. Die Ergebnisse der Anhdywrerden im Unterausschuss ausgewer-
tet. AnschlieBend legt der Unterausschuss dem Rlezine Empfehlung zur Beschlussfas-
sung mit Begrindung vor, auf deren Grundlage dasauph einen Beschluss fasst. Um das
Verfahren der Offentlichkeit transparent zu macheerden Ablauf und Inhalt der Beratun-
gen zum jeweiligen Thema zu einem Abschlussberacbammengefasst, der auf der Internet-
seite des G-BA vertffentlicht wird (Kap. 1 8 7 V@jf Die vom G-BA beschlossenen Richt-
linien haben den Charakter untergesetzlicher Noronaoh sind somit flr die gesetzlichen
Krankenkassen, deren Versicherte sowie die Leisenbginger rechtsverbindlich. Der Be-
schluss wird als Richtlinie nach Prifung durch Baadesministerium flir Gesundheit nach §
94 SGB V (Rechtsaufsicht, keine Fachaufsicht) ilmdisanzeiger veroffentlicht und ist dann
rechtsverbindlich (Kap. 1 § 7 VerfO).

Wie diese grobe Ablaufskizze zeigt, ist das koesig und standardisierte Verfahren des G-
BA recht komplex, zeit- und ressourcenaufwendigv&mingen z. B. bei der Bewertung der
Protonentherapie bei Brustkrebs von der Antragstglidurch die Spitzenverbé&nde der Kran-
kenkassen bis hin zum Beschluss des G-BA (AusssllesLeistung, da kein Beleg fur einen
Nutzen gefunden) tber 3 Jahre. Danach wurde decthBess jedoch aufgrund einer Bean-

standung durch das Bundesministerium fir Gesundiegh nicht rechtsguiltig. Erst nach

2L Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therdisehen Methoden gelten folgende Evidenzstufen (Ra®
11 und Kap. 4 § 7 VerfO): la = Systematische Ulnttsarbeiten von Studien der Evidenzstufe; b =deani-
sierte klinische Studien; lla = systematische Ulshtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe; librespektive
vergleichende Kohortenstudien; Il = Retrospektieegleichende Kohortenstudien; IV = Fallserien amdiere
nicht vergleichende Studien; V = Assoziationsbebb#aogen, Einzelfallberichte, Meinung anerkanntepétien
etc.
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zahlreichen Gerichtsverfahren wurde der Ausschhas3ahr 2009 rechtskraftig (Bundessozi-
algericht; Urteil vom 06.05.2009, Az.: B 6 A 1/09.Rm Zeitraum 1990 bis zum Oktober
2009 hat der Bundesausschuss so insgesamt 53 amebatatliche Leistungen bewertet (vgl.
http://www.kbv.de/hta/23935tand: 15. Oktober 2009).

3.2.3 Mikroebene

Auf der Mikroebene treffen die Leistungserbringaduie Versicherten bzw. die Patienten
die Einzelentscheidungen (vgl. Beske 2001). Allegdi werden diese Einzelentscheidungen
nicht anhand transparenter, breit anerkannter umdier Makroebene festgelegter Kriterien
getroffen. Vielmehr werden Einzelentscheidungers,dem Bauch“ und der Situation heraus
getroffen. Die Entscheidungen erfolgen also vertjeslas zu Ungerechtigkeiten und Un-

gleichbehandlung fuhren kann.

Zudem wirken sich auch die Entscheidungen der obElenen auf diese Ebene aus: Leis-
tungsausschliisse des G-BA, Budgetierungen, Rakadiye etc. sorgen dafiir, dass Arzte und
Patienten das Geflihl haben, medizinisch notwendéggungen vorenthalten zu bekommen
oder vorenthalten zu miis$énOftmals sind diese Entscheidungen fiir sie nicdrsparent,

gerade auch deshalb, weil sie am Zustandekommaén bateiligt waren bzw. den Prozess, in

dem die Entscheidungen zustande kamen, nicht kennen

3.4 Beurteilung der Verfahren zur Bestimmung des kistungskatalogs der GKV in

Deutschland

In diesem Abschnitt sollen die oben geschildertenfdhren zur Priorisierung bzw. zur Be-
stimmung des Leistungskatalogs der GKV in Deutsahlanter 6konomischen (Effektivitat

und Effizienz) und ethischen (Gerechtigkeit) Getsplinkten bewertet werden. Es soll fest-

2230 gaben bei einer reprasentativen Umfrage dé@an&llaus dem Jahr 2009 31,2 Prozent der Patienfen a
bereits schon einmal das Gefiihl gehabt zu habéme keisreichende medizinische Versorgung bzw. Behan
lung erhalten zu haben. Dies durfte sich insbesenalef Wartezeiten und Medikamente beziehen.

Bei einer reprasentativen Umfrage unter Klinikénzaeis den Bereichen Kardiologie und Intensivmedizaiben
uber drei Viertel der befragten Arzte an, Patiemtétzliche MalRnahmen aus Kostengriinden vorenthaiten
mussen (Strech et al. 2009). Die meisten sind raibbt gezwungen, diese Rationierung regelmaRigureia-
men: nur 13 Prozent gaben an, mehr als einmal prohé/nitzliche Leistungen aus Kostengriinden voadietin
zu missen. Auch missen GKV-Versicherte Wartezitemehmen (vgl. z.B. Lungen et al. 2008), was edlénf
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gestellt werden, ob die auf den jeweiligen Ebenagewandten Verfahren gangigen Kriterien
genugen oder nicht, und wenn sie gangigen Kritegiemigen bis zu welchem Grad. Damit
wird hier die Grundlage fur die in Abschnitt 4 alegeeten Vorschlage zur Priorisierung in
Deutschland gelegt.

3.4.1 Beurteilung unter Effektivitats- und Effizgasichtspunkten

Gerade der Gesundheitsbereich ist durch die Knaippke Mittel gekennzeichnet, der die
Existenz von Allokationsproblemen begriindet. Datied die Leistungen, wie es das SGB V
vorschreibt, ,wirtschaftlich® zu erbringen (8 92 é&bl Satz 1 SGB V). In allgemeiner Form
lasst sich das Wirtschaftlichkeitsprinzip als Maalprinzip (mit gegebenen Mitteln soll ein
maximaler Zweck realisiert werden) oder als Minipmadzip (ein gegebener Zweck soll mit
minimalem Mitteleinsatz erreicht werden) formulier®ieses Wirtschaftlichkeitsprinzip lasst
sich in einen Effizienz- und Effektivitatsbereichfteilen (vgl. SVRKAIG 2000, Band I, Zif-
fer 17):

- Die Effizienz misst das Verhéltnis zwischen der ma@ischen Leistung und den zur
Erstellung aufgewendeten Ausgaben.

- Die Effektivitat stellt die gesundheitlichen Wirkgseziele (Outcomes) der betreffen-
den medizinischen Leistungen den Ausgaben (Ingetggniber.

Hinsichtlich der Effizienz bestehen dann Verbessgspotentiale, wenn die Vorleistungen,
die zur Erstellung von medizinischen Leistungemeie entweder zu teuer erworben werden
und/oder in einem suboptimalen Einsatzverhaltnis die Produktion eingehen (vgl.
SVRKAIG 2000, Band |, Ziffer 17). Die Effektivitdann verbessert werden, wenn Patienten
eine bestimmte medizinische Leistung nicht nutzactifragen oder die Inanspruchnahme der
medizinischen Leistungen keinen oder einen negatBaitrag zu den gesundheitlichen Wir-

kungszielen (Outcomes) liefert (ibid.).

Zur Etablierung eines funktionierenden Wettbeweskistieren zahlreiche Vorschlage, die
insbesondere die Starkung des VertragswettbewertsriGesundheits- und Arzneimittelver-

sorgung, eine leistungsorientierten Finanzieruimg &berwindung der sektoralen Grenzen

in gewisser Weise einer Rationierung von Leistungspricht.
25



sowie die Anschaffung des hochkomplexen und korngsten Regulierungssystems des
Arzneimittelmarkts vorsehen. Die Diskussion diegerschlage ist nicht Gegenstand dieser
Arbeit, es sei aber auf die Gutachten ,Bedarfsdergkeit und Wirtschaftlichkeit* des Sach-
verstandigenrats fur die Konzertierte Aktion ims@edheitswesen (2001), ,Weiterentwick-
lung des Gesundheitssystems und des Arzneimittktatavon Cassel/Wille/Ulrich (2008)
und ,Effizientere und leistungsfahigere Gesundieitsorgung als Beitrag flr eine tragfahige
Finanzpolitik in Deutschland” von Rurup/IGES/DIW/NEi(2009) verwiesen.

Im Bereich der Effektivitat bestehen dann Verbassgspotentiale, wenn die medizinischen
Leistungen keinen Nutzen stiften bzw. von ihnemé&edtffekte auf die gesundheitlichen Out-
comes (Lebenserwartung, Lebensqualitat etc.) aesgdbie Effektivitat kann also insbeson-
dere durch die Uberpriifung der therapeutischen $lirkkeit verbessert werden. Hinzukom-
men sollte die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verlgdes und — sollten die Leistungen bei
diesen Prufungen nicht positiv bewertet werdennerai Ausschluss derselben aus der Ver-

sorgung verbessert werden.

Vor diesem Hintergrund sind die Leistungsausschkeli#adg den verschiedenen Ebenen darauf
zu untersuchen, ob sie dazu beitragen, dass dieimedhen Leistungen effizienter und ef-
fektiver erbracht werden und Uberversorgung abgelvauen kann. Sollten sie dazu keinen
Beitrag leisten, so haben sie keine Wirkung unddmanicht zur Verbesserung der Effizienz
und Effektivitat im Gesundheitssystem bei und wéemit abzulehnen bzw. so anzupassen,

dass sie ihren Zweck erfullen.

Bei der Uberpriifung der Mesoebene lasst sich falnt dass die Verfahren zur Konkretisie-
rung des Leistungskatalogs der GKV durch den G-t unter 3.2.2 beschrieben) grund-
satzlich dazu beitragen konnen die Effektivitat ersorgung zu erhéhen und Uberversor-
gung abzubauen, denn der G-BA Uberprift die Leggnnauf ihren Nutzen und beurteilt —
wenn eine positive Nutzenbewertung erfolgt ist €hathre Wirtschatftlichkeit. Allerdings

lasst die weitgehende Beschrankung der Zustandigkéidie vertragsarztliche Versorgung
(Genehmigungsvorbehalt) Potential gerade in déioséren Versorgung und der Arzneimit-
telversorgung ungenutzt. Die Nutzenuberprufungdtrmidem nicht in einem vergleichenden
Verfahren (Vergleich der zu prifenden Leistung dein bestehenden ,Gold-Standard*) statt,
erfolgt nur Gber ein Krankheitsbild und nicht Gladle mdglichen Krankheitsbilder (nur verti-

kale, keine horizontale Priorisierung) und bescktr&ich im Wesentlichen auf neue Verfah-
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ren. Zudem liegt fiur die Wirtschaftlichkeitsprifuibgs heute noch kein Verfahren vor, das

internationalen Standards vergleichbar wére unitebfdzeptanz fande.

Die auf der Mikroebene durchgefihrte Zuteilung \amstungen lasst sich unter Effektivi-
tatsgesichtspunkten nur sehr schwer beurteilerdi®Zuteilung verdeckt und ohne feste Kri-
terien erfolgt ist unklar, ob die Zuteilung auf ske Ebene zur Beseitigung von Ineffektivita-
ten und zum Abbau der Uberversorgung beitragt. Diefte, wenn liberhaupt, allenfalls ak-

zidentiell der Fall sein.

3.4.2 Beurteilung unter Gerechtigkeitsgesichtspemkt

Als Mal3stab fur die Beurteilung einer gerechtentdirerteilung im Gesundheitswesen legt
Marckmann (2006, 203 in einer Zusammenschau augeB&abin 2002 und Emanuel 2000)

die folgenden Gerechtigkeitskriterien’an

- Legitimitat: Verteilungsentscheidungen sollten durch demokratisgitimierte Insti-
tutionen erfolgen.

- Transparenz Patienten und Versicherte sollten Uber Leistuagstnzungen und die
zugrunde liegenden Kriterien informiert sein.

- Partizipation: Burger und Patienten sollte eine Méglichkeit zurti2gpation am Ent-
scheidungsprozess erhalten.

- Begrundung: Jede Leistungsbegrenzung sollte auf einer nachebbaren, relevan-
ten Begrindung beruhen, die den betroffenen Patemtd Versicherten zuganglich
ist.

- Konsistenz: Grundsatzlich sollten bei allen Patienten die djerc Zuteilungsregeln
und -kriterien angewandt werden, sodass Patiemerenigleichbaren medizinischen
Situationen auch die gleiche Behandlung erhalten.

- Evidenzbasierung: Jedes Allokationsschema sollte die verfigbare Exadansicht-
lich des gesundheitlichen Nutzens und der zu eendegn Kosten berlcksichtigen.

- Widerspruchsmdglichkeiten: Im Einzelfall sollte Patienten, denen der Zugangzu
ner von ihnen gewlnschten Leistung verwehrt wirdidéfspruchsmoglichkeiten

haben.

% Die hier aufgefiihrten Kriterien stellen eine Zusaenstellung der in der Ethik bzw. Medizinetlaikgemein
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- Regulierung/Uberwachung der BedingungenDurch eine freiwillige oder staatliche
Regulierung sollte sichergestellt sein, dass didirggingen einer gerechten Vertei-
lung auch tatsachlich eingehalten werden.

- Minimierung der Interessenskonflikte: Allokationsentscheidungen unter Knapp-
heitsbedingungen sollten so geregelt sein, daskt@essenkonflikte moglichst ver-
meiden.

Prift man die in Deutschland auf der Mesoebend#istignden Leistungseinschrankungen, so
kommt man zu dem Schluss, dass sie nicht alle deserien erfullen. Die Legitimitat des
G-BA wird, auch wenn laut Bundessozialgericht Kdimngel an demokratischer Legitimation
des G-BA besteht (vgl. BSG Urteil Az: B 6 A 1/08/R) der Literatur immer wieder ange-
zweifelt. Festzustellen ist aber, dass die Kritemder Transparenz und der Partizipation, die
nach der Input-Perspektive des Input-Output-ModdiésLegitimitat von Verfahren begrin-
den (vgl. Scharpf 1992), nicht vollstéandig erfidihd. So ist Transparenz inshesondere des-
halb nicht vollstandig gegeben, weil den Biurgem Existenz des G-BA sowie seine Vorge-
hens- und Arbeitsweise (weitestgehend) unbekamntnd die Abschlussberichte des G-BA
auf Grund ihrer wissenschaftlichen Ausrichtung die Burger nicht unbedingt verstandlich
sind und zudem auf Grund der Veroffentlichung inu@ehen Arzteblatt und dem Bundesan-
zeiger auch eher schwer zugéanglich sind (vgl. Nietaa als. 2003, 24 f.). Das Kriterium der
Partizipation ist deshalb nicht vollstandig erfudt in diesem Gremium nicht alle Betroffe-
nen (insbesondere Drittbetroffene wie z. Bpotheker, Arzneimittelhersteller, Heil- und
Hilfsmittelerbringer) vertreten sind, obwohl diernvdiesem Gremium getroffenen Entschei-
dungen fir sie bindend sind (vgl. Niebuhr et al02025 f.). Allerdings sind die Patienten
durch einen Patientenvertreter mit beratender S&nim G-BA vertreten und werden somit
(indirekt) an den Entscheidungen beteiligt. Aucls daiterium der Begrindung kann nur
teilweise als erfullt angesehen werden, da dietuegsbegrenzungen zwar auf einer nach-
vollziehbaren, relevanten Begriindung beruhen, diegriindung allerdings auf Grund der
Aufbereitung gerade flr Laien nicht nachvollziehbad den betroffenen Patienten und Ver-
sicherten auf Grund der Veroffentlichung in FacHpationen nicht leicht zugénglich sein
durfte. Die Mdglichkeit zur Partizipation an Entsafungen haben die Blrgern nicht, auch
das Kriterium der Regulierung nicht erfillt. Dieritérien der Evidenzbasierung und der
Konsistenz hingegen durften als vollstandig erféfigesehen werden, denn die Entscheidun-
gen des G-BA bericksichtigen die verfigbare Evidangichtlich des gesundheitlichen Nut-

zens. Weil die Entscheidungen des G-BA als untetgkshe Normen Bindungswirkung ent-

anerkannten Kriterien fiir eine gerechte Verteilbag. Rationierung dar.
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falten, gelten sie fur alle gleich. Widerspruchsiiadeiten fiir Patienten und Versicherte
bestehen zwar nicht im Rahmen eines Widerspruasngder dem G-BA, allerdings konnen
Uber die Sozialgerichtsbarkeit und das Bundesvaufagsgericht diese Moglichkeiten geltend

gemacht werden.

Die auf der Mikroebene stattfindenden Leistungsehisisse erfiillen sogar regelmafiig keines
der von Marckmann genannten Kriterien. Sie folgeinvehr individuellen, nicht aber festen,
im allgemeinen Konsens verabschiedeten und furgédiehen Kriterien (direkt, implizit, ver-
deckt). Es kommt zu einer nicht nachvollziehbaremgleichbehandlung von Versicherten

bzw. Patienten und zu einer regional unterschiedhcversorgung.

4, Vorschlage zur Umsetzung eines Priorisierungskaepts in Deutschland

Die Ausfuhrungen im Abschnitt 2 zeigen, dass esefar zur ineffizienten Versorgung bzw.
Uberversorgung mit Leistungen im deutschen Geslitsdlystem gibt. Die Ausfiihrungen
unter 3.4 machen deutlich, dass die Leistungsalissshdes G-BA ihr volles Potential zum
Abbau einer Uberversorgung nicht ausschopfen udérmunicht alle an eine gerechte Vertei-
lung von Leistungen anzulegende Kriterien erflli®taatliche Regulierungen kénnten daher
hier daftir sorgen (durch Setzung der gesetzlichem@nbedingungen bzw. durch Anreize
fur die einzelnen Akteure), dass es zu einer effitgan und effektiven Ressourcenallokation
kommt (Breyer/Zweifel/Kiffmann 2005, 550). Vorsch#fur eben solche gesetzlichen Rah-
menbedingungen und Anreize werden hier, unter Bardlestung der Priorisierungsverfahren
in verschiedenen anderen Landern (vgl. Tabelle Aa3yeleitet. Tabelle A-4 im Anhang fasst
die Anreizstrukturen der einzelnen Akteure und hier entwickelten Vorschlage in einer

Zusammenschau zusammen.

4.1 Patienten/Versicherte

Wie bereits unter 2.1 geschildert kennen die Petreden Preis der Leistungen bzw. die H6-
he der Behandlungskosten auf Grund des Sachlesiungips in der Regel nicht, denn sie
erhalten keine Rechnung. Die Leistungserbringenmen ihre Leistungen mit den Kranken-

kassen ab. Dieses Auseinanderfallen von Leistuagspruchnahme und Kostenibernahme
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kann dazu filhren, dass volkswirtschaftliche Ressunicht effizierft genutzt werden. Ein
erster Schritt ware daher die Schaffung von Kostesparenz, die zur Scharfung des Kos-
tenbewusstseins beitragen wirde. Neben dem Sadhnigsprinzip fuhrt auch der (fast) unbe-
grenzte Zugang zu medizinischen Leistungen dazss dar Preismechanismus auf3er Kraft
gesetzt wird und die Patienten versicherungsmagimekAnreize zu einem krankheitsverhin-
dernden oder gesundheitsfordernden Verhalten h@beral Hazard). Eine Selbstbeteiligung
der Patienten mit einer echten Steuerungswirkungrde diesen Effekt abschwéchen.

Ein weiteres Problem verbindet sich mit den Leigeausschliissen auf der Meso- und der
Mikroebene, von denen die Patienten bzw. Versiehedirekt betroffen sind. Die Leistungs-
ausschlisse gentigen, wie oben gezeigt wurde, ré8emmicht den geforderten ékonomi-
schen und ethischen Kriterien. Um dieses Problemuschranken und die Legitimitat von
Priorisierungs- und Rationierungsentscheidungesichern, konnte daher die Offentlichkeit
Uber die Notwendigkeit von Priorisierungsbemihungaterrichtet und eine breite offentli-
che Diskussion zu den anzuwendenden Kriterien &oiges werden. Aus den bestehenden
Modellen der Birgerbeteiligung (Verfahrensbeteiigu Beratungsbeteiligung, Entschei-
dungsbeteiligung, Umfragebeteiligifigerscheinen die Verfahrens- und die Umfragebeteili
gung (gerade auch im Hinblick auf die Erfahrungeanderen Lander und den Aufwand) als
besonders geeignet. Eine solche Beteiligung kéaontdh die Akzeptanz und den Ruckhalt

politischer Entscheidungen zur Leistungseinschréagkn der Offentlichkeit erhohen.

Reprasentative Umfragen (vgl. Allianz 2009) zeigeéass 84,3 Prozent der Bevolkerung mit
weiteren Einschrankungen in der medizinischen Mgty rechnen. 31, 2 Prozent hatten
sogar bereits das Gefluhl, keine ausreichende nmégthie Versorgung bzw. Behandlung er-
halten zu haben. Allerdings lehnen die Befragter @nplizite und intransparente Rationie-
rung ohne objektive Kriterien ab. Nur eine Mindethvn 25,4 Prozent beflrwortet die bis-

herige Zuteilungspraxis auf der Mikroebene, die Melt spricht sich hingegen daftur aus,

24 Grundsatzlich erfolgt die Nutzung der Leistungeann effizient, wenn sie bis zu dem Punkt erfagtdem
der Grenznutzen fur die Konsumenten den GrenzkaiteBereitstellung entspricht. Infolge der asynmmet
schen Information beruht die Kenntnis der Konsumetitber Grenznutzen und Grenzkosten auf Aussagen de
Anbieter. Wenn die Grenzertrage zu hoch eingesthétden oder Leistungen in Anspruch genommen werde
bei denen der Grenznutzen kleiner als die Grenekasind, werden zu viele Ressourcen in mediziniteie
tungen gelenkt, was zu Wohlfahrtsverlusten fihgt.(Brimmerhoff 2007, 347).

® Augurzky et al. (2006) zeigen, dass sich diehk&eheinlichkeit zum Arzt zu gehen fiir die gesetzNersi-
cherten durch die Einfihrung der Praxisgebihr niehtingert. Daher tragt sie nicht zur Kostendampgfim
Gesundheitswesen bei. Die Autoren gehen davordass,eine Gebuhr, die zwar niedriger ist, daflir bbe
jedem Arztbesuch anféllt,eine gré3ere Steuerungewiy hat (ibid, 13).

% Fur eine ausfiihrliche Darstellung der Beteiliggmgdelle vgl. Francke/Hart 2001, 2. Teil.
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dass ein Gremium auf Grundlage von transparentdrobjektiven Kriterien festlegt, welche
Behandlungen wichtig bzw. weniger wichtig sind. Alsorisierungskriterien finden insbe-
sondere die Dringlichkeit (86,4 Prozent) und diesten (63,7 Prozent) Zustimmung, das Kri-
terium Wartezeit immerhin noch leichte Zustimmub§ Prozent). Das Kriterium des Alters
wird hingegen abgelehnt (83,3 Prozent). Indifferishthingegen das Bild bei den Kriterien
Eigenverantwortung und Wirksamkeit bzw. Erfolgsatgen der Behandlung. Hier halten
sich Zustimmung (48,7 Prozent bzw. 52,5 Prozent) Ablehnung (47 Prozent bzw. 42,3

Prozent) nahezu die Waage.

Der offentliche Diskurs unter Beteiligung der Birgdirde dazu fuhren, diesen Praferenzen
Rechnung zu tragen und Priorisierungs- und Ratiangsentscheidungen auf die Makroebe-
ne zu verlagern und damit auf der Mikroebene zumimdern. Dies wurde entscheidend zu
einer Entlastung der Leistungserbringer und Parefithren. Denn die Arzte beklagen insbe-
sondere das Fehlen institutionalisierter Richthnidie Widerspriiche zwischen institutionel-
len Vorgaben, Behandlungsauftrag und politischehninbedingungen, inkonsistente Ver-
teilungskriterien und inkonsistente Wertpraferenpegl. Kuhlmann 1998). Patienten hinge-
gen beklagen die Verunsicherung, eine Zwei-Kladdedizin sowie die Versorgung mit bil-
ligeren (und aus ihrer Sicht weniger guten) Leigam (vgl. MLP Gesundheitsreport 2009).
Eine offentlich gefiihrte Debatte und die Beteiliguder Betroffenen konnte Moglicherweise
zur Entscharfung dieser Konflikte beitragen.

4.2 Leistungserbringer

4.2.1 Niedergelassene Arzte

Weil die Priorisierung und Rationierung auf der kigbene nicht anhand von festgelegten
Kriterien und damit willkiirlich erfolgt, werden digrzte und die Arzt-Patienten-Beziehungen
belastet und es kommt zudem zu Ungleichbehandlungéa eine reprasentative Umfrage
zeigt (MLP Gesundheitsreport 2009), lehnt die Mefirder Arzte lehnt einen Verzicht auf
Leistungen aus wirtschaftlichen Grinden ab (71 &9z nur 14 Prozent finden das richtig.
Sie wunschen ausdricklich eine 6ffentliche Dislkussiur Feststellung, wie viel die Gesell-
schaft fir Gesundheit auszugeben bereit ist undFegtlegung konsentierter Kriterien zur

gerechten Ressourcenverteilung (vgl. Hoppe 2009)Pfzent der niedergelassenen Arzte
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haben von dem Vorschlag zur Einfihrung einer Rétenliste fur arztliche Leistungen ge-
hort. 44 Prozent, begrif3en diese, 16 Prozent haleefiir Gberflissig und 9 Prozent sehen
sich nicht in der Lage, ein Urteil zu fallen (MLRe§&undheitsreport 2009).

Die Entwicklung und Implementierung von Leitlinierach schwedischem Vorbild, die in
einer Priorisierung aller wichtigen praventivenaghostischen, therapeutischen und rehabili-
tativen Malinahmen minden, ware dazu geeignet, eli@itvortlichen auf der Mikroebene in
ihren Verteilungsentscheidungen zu unterstiutzensamiit eine effektive, und im Sinne der
oben genannten Kriterien, gerechte und transpafnmesierung von Gesundheitsleistungen

zu ermoglichen (vgl. Carlsson 2009, 94).

Die schwedischen nationalen Priorisierungsleithnmi bestimmten Krankheitsbildern (z.B.
Herzkrankheiten, Venenthrombosen, Asthma, Brustipi- und Prostatakarzinom) wurden
vom nationalen Zentralamt fur Gesundheit und Sa&sén und der schwedischen Arztege-
sellschaft entwickelt und verdéffentlicht. Diese dPisierungsleitlinien umfassen Problem-
Leistungs-Kopplungen, die in eine Rangordnung vios éhdchste Prioritat) bis zehn (nied-
rigste Prioritat) gebracht werden. Diese Rangordnuind anhand der Kriterien Schwere und
Gefahrlichkeit des Krankheitszustandes, Nutzen- 8oHadenspotenziale der Intervention,
O0konomische Effizienz sowie Qualitat der Evidenelay den vorgenannten Bereichen fest-
gelegt. Leistungen mit Bewertungen von 1-3 solleh jaden Fall durchgefiihrt werdgn
Leistungen mit Bewertungen von 4-6 sollten durctigefwerdef®, und Leistungen mit Be-
wertungen von 7-10 kénnen durchgefiihrt wefderusatzlich zu den zehn Rangplétzen be-
stehen auch die Kategorien ,Forschung und EntwigklMal3nahmen in der Erprobungs-
phase) und ,Nichts Turi® (Leistungen, die von der Versorgung ausgeschlossinsollten)
(vgl. Meyer/Raspe 2009). Allerdings findet die Figseerung nur innerhalb des jeweiligen
Krankheitsbildes statt, nicht Gbergreifend tibes &fankheitsbilder.

27 Als Beispiele in der Kardiologie wird die akute diografie bei einem ST-Streckenhebungsinfarkt reit d
Stufe 1 angegeben, die Behandlung mit Fondsapabeueinem akuten Koronarsyndrom mit Stufe 2 ured di
perkutane Koronarintervention bei einer stabilemifa pectoris mit der Stufe 3 angegeben (vgl. Garl2009,
S. 96)

2 Als Beispiele in der Kardiologie wird kérperlich@saining innerhalb der kardiologischen Rehabilitatbei
einer stabilen Angina pectoris mit der Stufe 4 gedpen und die chirurgische Myektomie bei einer hiypph
obstruktiven Kardiomyopathie mit der Stufe 5 (\@arlsson 2009, 96).

2 Als Beispiele in der Kardiologie wird die Elektaiioversion ohne vorhergehende Antikoagulationsyei-
ptomatischem Vorhofflimmern von langer als 48 Semdhit der Stufe 8 und drug eluting stents bei karen
Herzerkrankungen mit er Stufe 10 angegeben (vgls§&an 2009, S. 96).

30 Als Beispiel fiir den Bereich Kardiologie irr dieT@oronarangiografie oder eine Behandlung mit AS$ b
symptomfreien bzw. Herz- bzw. GeféalRgesunden Patieats nicht durchzufihren eingestuft (vgl. Camsso
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Auch in Deutschland existieren bereits zahlreicba #achgesellschaften und Arzteverban-
den erstellte Versorgungsleitlin®én Zudem existieren im Rahmen von Diesease Manage-
ment Programmen (DMP), die durch das Bundesvemiogsamt (BVA) zugelassen werden,
evidenzbasierte Behandlungsleitlinien, die firididen Programmen eingeschriebenen Arzte
und Patienten Bindungswirkung entfalten (vgl. 8§ 18ind g SGB V). Diese Leitlinien wer-
den vom G-BA verdéffentlicht und in der Regel vomMI5 erstellt und Uberprift. Im Unter-
schied zu den schwedischen Leitlinien finden hikerdings keine ethischen und gesund-
heitsbkonomischen Gesichtspunkte Berlucksichtigdrggyerschiedenen Interventionen wer-
den nicht gegeneinander gestellt, bewertet undni@ Bangfolge gebracht und nichtéarztliche
Berufsgruppen und Patientenorganisationen werdeint hiei der Erstellung miteinbezogen
(vgl. Carlsson 2009, 95).

Fur Deutschland kdnnten entsprechende Priorisistaitignien erstellt werden. Diese waren
von einer multidisziplindren ExpertenkommissionaunBerucksichtigung ethischer und ge-
sundheits6konomischer Gesichtspunkte zu erarbditebei wéare wie unter 4.1 beschrieben,
unter Beteiligung einer breiten Offentlichkeit zmerarbeitete Priorisierungskriterien zu be-
ricksichtigen. Dies wirde dazu fuhren, dass digikghng weniger wirksamer und unwirt-
schaftlicher Leistungen unterbliebe. Zudem konrgiendazu beitragen, das in Deutschland
sehr unterschiedliche Versorgungsgeschehen bundeswegleichen. Dabei sollte die Prio-
risierung nicht nur innerhalb eines Krankheitshsldeondern ebenfalls tbergreifend tber alle
Diagnosen durchgefiihrt werden (vergleichbar denfa¥ieen in Oregon/USA — vgl. Tabelle
A-3 im Anhang).

Nach Erstellung der Priorisierungsleitlinien mus®iUmsetzung und Kontrolle gewahrleistet
werden. Dies kann auf verschiedenen Wegen erfolgen:

Zunachst liegt es nahe gesetzlich bzw. untergesetistzulegen, welche der Prioritaten
nicht mehr von den Krankenkassen erstattet werdeben der Kategorie ,Nicht durchfih-
ren”, die sich flr einen Ausschluss zwingend amjetOnnten das ebenfalls die Kategorien

2009, S. 96).

31 7. B. das Programm Nationale VersorgungsLeitfiriVL) der Bundesarztekammer (BAK), der Kassenéarzt
lichen Bundesvereinigung (KBV) und der Arbeitsgemsehaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge
sellschaften (AWMF). Es umfasst zur Zeit Leitliniemmn Asthma, Typ-2 Diabetes sowie zu koronaren Herz-
krankheiten. Die Publikation umfasst ein Leitlirset bestehend aus Langfassung, Kitteltaschen-\ferdio-
weise fir das Klinik-/Praxispersonal, Patienteniogrsind Leitlinienreport. Bei den NVL handelt estsexplizit
nicht um Richtlinien mit Bindungswirkung sondern Empfehlungen bei der individuellen Patientenversor
gung. Die Entscheidung, ob einer bestimmten Empfaehfefolgt werden soll, wird vom Arzt alleine gdfen.

Die Behandlungsleitlinien dienen also der Optimigraler Versorgungsqualitat. Die Bedeutung der \Ghid$t-
lichkeit bei der Leistungserbringung spielt prinelpkeine Rolle, wird aber anerkannt.
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7- 10 sein. Fir die Kategorien 4 bis 6 ware eiralshisvorbehalt denkbar. In diesem Fall
ware eine begriindete Darlegung des Arztes, waresedsehandlung fur den jeweiligen Pa-
tienten unbedingt erforderlich ist notwendig.

Die Umsetzung und Kontrolle kbnnte aber auch veetsitexterner Anreize (nicht-materiell
oder materiell) erfolgen. Beispiel fur einen uneildiren finanziellen externen Anreiz ware
die qualititsbezogene Vergutung (pay-for-perforregnttir einen immateriellen Anreiz die
Veroffentlichung von Qualitatsdaten z. B. im Ard@boder in 6ffentlichen Registern (public
disclosure).

Beide Konzepte diskutiert der Sachverstandigenestu@dheit in seinem Gutachten ,Koope-
ration und Verantwortung. Voraussetzungen einelozentierten Gesundheitsversorgung”
aus dem Jahr 2007 (ziff. 127 bis 132). In Schweslénlgt die Umsetzung und Kontrolle der
Richtlinien, die im tbrigen keine rechtliche Bindiswirkung haben, durch die Vero6ffentli-
chung im schwedischen Arzteblatt und der Veroffenting in einschlagigen Registern (z.B.
dem schwedischen Herzinfarktregister ,RIKS-HIA")pkei gerade die Veroéffentlichung in
den jeweiligen Registern eine lange Tradition ihvBeden hat und in der Lage ist, eine grol3e
offentliche Resonanz und in dieser Folge auch egreften politischen Druck zu erzeugen
(vgl. Carlsson 2009, 97).

4.2.2 Krankenhauser

Wie oben ausgefiihrt unterliegen stationare Leistondgem Verbotsvorbehalt, das heifldt, sie
kénnen so lange zu Lasten der GKV erbracht werdisnder G-BA die Leistungen per Be-
schluss aus der stationaren Versorgung ausschieftit bleibt die Zustandigkeit des G-BA
weitgehend auf die vertragsarztliche Versorgunglu@mkt, was dazu fihren kann, dass eine
Leistung im ambulanten Bereich ausgeschlossewéirend sie im stationaren Bereich weli-
terhin erbracht werden kann. Dies begunstigt digifarung neuer Methoden und Verfahren
(z.B. teure Medizintechnik und innovative, kostemaandige Arzneimitteltherapien) tber das
Krankenhaus in die medizinische Versorgung. Aufr@rrron zuerst glinstigen Konditionen
fur Medizintechnik, Forschungsférderung und demsgigen Bezug von Arzneimitteln tber
die Krankenhausapotheken ist die eventuelle Kastensitat eines neuen Verfahrens u. U.
zunachst nicht sichtbar. Dartber hinaus fuhrt esiddass Methoden Anwendung finden, die
noch nicht ausreichend erforscht wurden und fumadieh keine ausreichende Evidenz hoher

Evidenzstufen vorliegt. Dies kénnte aus Sicht daidAtensicherheit als bedenklich bewertet
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werden. Zudem besteht die Gefahr, dass sich dierfert an den GKV-finanzierten Zugang
zu diesen Leistungen gewohnen und deren evenpiikien Ausschluss (z. B. bei Nachweis
eines geringen Nutzens oder eines niedrigen Kdstegren-Verhaltnisses) als ungerechtfer-
tigte Mal3nahme begreifen — und das, obwohl durchAlesschluss die Versichertengemein-
schaft und die Patienten vor Leistungen ,bewahrtden, deren Nutzen noch nicht (ausrei-
chend) belegt ist (vgl. Niebuhr et al. 2003, 29)icA werden die eigentlich gewollte Nutzen-
und Wirtschaftlichkeitsprifungen (und damit auclgewisser Weise ein fachliche und politi-
sche Priorisierung) im stationéren Sektor auf Grdesl Verbotsvorbehalts nicht durchgefihrt,

sondern bleiben auf den ambulanten Sektor (Erlaubribehalt) begrenzt. .

Um die Verzerrung zwischen dem ambulant und detostren Sektor zu beenden, kdnnte
der Verbotsvorbehalt im stationaren Bereich durckere Erlaubnisvorbehalt (wie im ambu-
lanten Bereich) zu ersetzZ8nJedoch miissten neuartige Leistungen im statinnBegeich
weiterhin im Rahmen klinischer Studien zu Lasten@KV erbracht werden durfen, um die
Einfuhrung von Innovationen und deren Prifung nmhbehindern. Fiur die Patienten wirde
transparent, dass es sich um innovative Verfahrémaoth niedriger Evidenz handelt und
zudem waurden die Anreize fur die Hersteller erhdlie, Wirksamkeit ihrer Leistungen zigig
und umfassend nachzuweisen. Die Versichertengeotafiswirde entlastet, da ungeprufte
Maflinahmen nicht mehr im grof3en Rahmen zu Laste®K¥rerbracht werden durften. Die
Datenbasis und damit die Entscheidungsbasis flurGHBA sowie die Patientensicherheit
wuirden also entscheidend erhdht. Auch dirftenfoifiende Ausschliisse des G-BA auf eine
hohere Akzeptanz der Patienten und auch der PslitiRen, erstens durch die erhéhe Trans-
parenz und zweitens durch die Tatsache, dass dtattting ja nur im Rahmen von Studien
erfolgt ist und damit das Gefuhl durch den Aussséletwas ,weggenommen zu bekommen*
gemildert wird bzw. gar nicht erst aufkommt. Zuder@ren auch Leistungen im stationaren

Bereich mit Leitlinien gemaf 4.2.1 zu hinterlegen.

32 Einen ersten Schritt in diese Richtung geht diglayge 4. Medizinproduktegesetz-Novelle. Mit diesBer
setzentwurf werden europarechtliche Vorgaben deofigan Medical Devices Directive umgesetzt. Vorhgese
ist hier eine zuséatzliche (klinische) Prufung voedikinprodukten und -geréaten, in der zuséatzlichSiaherheit
(CE-Kennzeichnung) auch der Nutzen nachgewiesedememuss.
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4.2.3 Arzneimittel

Wie im Abschnitt 3.2.2 geschildert, werden Arzneatalibei der Zulassung anhand klinischer
und pharmakologisch-toxikologischer Studien lediglauf Wirksamkeit (im Vergleich zu
einem Placebo), angemessene pharmazeutische Qualitdunbedenklichkeit gepruft. An-
schlieBend sind sie prinzipiell zu Lasten der GKarordnungsfahij. Diese Praxis ruft ahn-
liche Probleme wie der Verbotsvorbehalt bei detigtaren Leistungen hervor (Anwendung
von Leistungen, fur die noch keine ausreichendeléhz vorliegt und die Erschwerung der

gewollten Nutzen- und Wirtschaftlichkeitsprifung).

Dartber hinaus sind fur eine Nutzenbewertung dutat IQWIiG evidenzbasierte Studien
einer gewissen Qualitat (hohe Evidenzstufen, viischnitt 3.2.2) notwendig, die zum Zulas-
sungszeitpunkt oftmals noch nicht vorliegen. Zudemt zur Bestimmung des therapeuti-
schen Nutzens vergleichbares und ausreichendegiMis$-orm von (Langzeit-) Studien zur
Nutzen-Risiko-Abschéatzung gegenuber anderen unglerehbaren Arzneimitteln (vgl. Hart
2001). Die bloRRe ,Sicherheitsbewertung” der Zulagsibehdrde liefert keinerlei Aussagen
Uber die vergleichende Wirksamkeit unter Alltagshgdngen und Uber das Kosten-Nutzen-
Verhaltnis (ibid). Auch die Qualitat der Studienabzder Datenlage ist auf Grund einer még-
lichen selektiven Publikation von Studien nicht iemmausreichend. Dieser so genannte
»publication bias” ist nicht unbedeutend: Nach Abga von Rising/Bacchetti/Bero (2008,
1567 f.) waren fast ein Viertel aller klinischeru&@ien, die Arzneimittelhersteller zur Zulas-
sung neuer Medikamente bei der amerikanischen Zut@sbehdérde FDA (Food and Drug
Administration) anmeldeten, auch funf Jahre spéteh nicht publiziert. Zudem wiesen die
publizierten Studien 4,7 mal haufiger positive Engiese auf als die nicht publizierten Stu-
dien. Daruber hinaus gab es bei den Angaben ddzjguten Studien Abweichungen von den
Angaben in den FDA-Unterlagen. Dies fuhrt dazwssdsich in Meta-Analysen, die ja gerade
zur Nutzenbewertung herangezogen werden, ein vegzdtindruck tUber den Nutzen eines
Medikaments ergibt, was zu einem nicht gerechtfeati Einsatz des Arzneimittels und zu
ungerechtfertigten Ausgaben der Krankenversichertdiliggen kann. Auch wenn Ri-
sing/Bacchetti/Bero nur bei der FDA eingereichtdddiagen untersuchen, durfte dieses Prob-

lem auch in Deutschland besteht. Darauf weist dissAge des IQWIiG, es habe nur bei rund

3 Unwirtschaftliche Arzneimittel nach § 34 Abs. 3B sind prinzipiell von der Versorgung ausgeschéos
Sie werden auf einer sog. Negativliste gefuhrt weierdie folgenden Kriterien erfillen: Arzneimitihthalt
keine fir das Therapieziel erforderlichen Bestaltetéir das Arzneimittel kann wegen der Vielzabt énthal-
tenen Wirkstoffe die Wirksamkeit nicht mit ausredclder Sicherheit nachgewiesen werden, fur das Arattel
konnte der therapeutische Nutzen nicht nachgewieseden.
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60 Prozent seiner Anfragen zu unverdffentlichtend®in die von ihm im Rahmen seiner
Nutzenbewertungen gestellt werden, vollstéandigesllegen von den Arzneimittelherstellern
erhalten (vgl. G+G 2009, 48). Aufgrund des Datensas gibt die deutsche Zulassungsbe-
horde die bei ihr von den Herstellern zur Zulassamgereichten Studien nicht an das 1Q-
WiG weiter. Hier liegt ein wesentlicher Konstrukiemangel: da die Erstattungsfahigkeit zu
Lasten der GKV nicht von der Datenlage und Verdffelmung der Studien abhangt und die
Veroffentlichung negativer Ergebnisse sogar zumsahbkiss eines Medikaments aus dem
Leistungskatalog fuhren kénnte, haben die Arznegaiiersteller auch keine Anreize, belast-

bare Studien (hohe Evidenzstufen) durchzufiihrenzuneeroffentlichen.

Eine LAsung dieser Probleme konnte ahnlich wie lnschnitt 4.2.2 fir stationare Leistungen
aussehen: Arzneimittel werden nach Zulassung sefurt zu Lasten der GKV erstattungsfa-
hig, sondern zunachst nur auf Probe bzw. im RahwoenStudien. Erst wenn der Nachweis
fir den Nutzen und die Wirtschaftlichkeit erbrashirde, wirde das Arzneimittel voll erstat-
tungsfahig. Dadurch wirde die Einfuhrung von Inmt@ynen nicht behindert, aber fir die
Patienten transparent, dass es sich um ein neemitgdikament mit noch niedriger Evidenz
handelt und zudem wirden die Anreize fir die Héesterhoht, den Nutzen des Arzneimit-
tels (ggf. auch im Vergleich zum aktuell besteheng®old Standard®) ziigig und umfas-

send nachzuweisen. Als Folge wirde die Versichgeeminschaft entlastet, da nicht mehr
alle neuen Arzneimittel sofort zu Lasten der GKWracht werden durften, die Datenbasis
sowie die Patientensicherheit wirden entscheidemtiegsert und die Akzeptanz fur Aus-

schlisse von der Versorgung dirfte ebenfalls steige

Eine weitere Verbesserung wirde die Schaffung dreggsters, in dem die Arzneimittelher-
steller alle fur die Zulassung relevanten Studieral registrieren. Wenn die Ergebnisse auch
allgemein zuganglich veroffentlichen werden mis&éme es auch zu einer Beseitigung des
,publication bias* (vgl. Rising/Bacchetti/Bero 2008568). Dieses Verfahréhist seit Sep-
tember 2008 fur Arzneimittelhersteller in den US@ésgtzlich vorgeschrieben (vgl. Food an
Drug Administration Amandments Act of 2007, AbscahNilll). Die Nichtbefolgung wird mit

3 In Frankreich fiihrt eine Bewertungskommissionrf@aission de la Transparence (CT)) die therapengisc
Bewertung eines Arzneimittels durch. Sie bewertsd@tohl den Grad des medizinischen Nutzens als @eich
Grad der Verbesserung des therapeutischen Nutegesigber existierenden Therapien (in der RegeBder
handlungsstandard/Goldstandard in der jeweiligeiikation auf der Grundlage der von den Herstel&nge-
reichten Studien und Daten) (vgl. Sauer/BartranB2@®) 476). Von der Bewertung hangt die Erstat{{liithe)
des Medikaments ab (vgl. ibid., 479). Daher hakierHgrsteller bereits in einem frihen Stadium dedBkt-
entwicklung den Anreiz, das Design von klinischémd&n am Goldstandard auszurichten und vor allies d
Ergebnisse/Daten rasch zu veroffentlichen.

% Die Datenbank ist untéattp://www.clinicaltrials.goZugriff am 15. Oktober 2009) abrufbar.
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einer Geldstrafe von bis zu 10.000 $ pro Tag geethritine wie oben vorgeschlagene Daten-
bank besteht bereits seit 2004 auch in Europa €EUHP), allerdings gibt es keinen 6ffentli-
chen Zugriff auf diese Datenbank. Der Zugriff isttsprechend der Richtlinie 2001/20/EU
(vgl. Art. 13) nur den Zulassungsbehorden der NMattglander erlaubt, was das Problem des
»publication bias* allerdings nicht I6st. Wie eim®lche Datenbank auszugestalten ist und

welche Anforderungen erfullt werden sollten besitiee Rising/Bacchetti/Bero (2009).

5. Zusammenfassung

Internationale Vergleiche der offentlichen Gesunidhesgaben und der gesundheitlichen
Wirkungsziele (Outcomes) geben Hinweise auf Inaffizen bzw. auf eine bestehende Uber-
versorgung im deutschen Gesundheitssystem. Imekgereiner wirtschaftlichen Versorgung
wéaren diese abzubauen. Eine Priorisierung, alse mlevante Gewichtung konkurrierender
Mittelverwendung, ware dazu geeignet die Effekdiviler Gesundheitsversorgung durch die
Feststellung der Nachrangigkeit und den Ausschlossmedizinischen Leistungen, zu erho-
hen, die keinen Nutzen stiften bzw. von denen ké&iffekte auf die gesundheitlichen Wir-
kungsziele ausgehen. Trotz zahlreicher AnstoRaNdssenschaft und der Arzteschaft wurde
die Priorisierungsdebatte jedoch bis heute nochtnion der Politik aufgenommen. Gerade
die Festlegung von Priorisierungskriterien auf Bekroebene durch einen offentlichen Dis-
kurs konnte dazu beitragen, zu mehr Transparerzistungsgeschehen und zur Beseitigung
intransparenter Leistungszuteilungen auf der Mikese (und damit Ungleichbehandlung)
beitragen.

Unter Berlcksichtigung der Anreizstrukturen im Gethweitssystem, der Erfahrungen im
Ausland sowie ethischer Kriterien fur eine gerechiigtelverteilung wurde die folgenden
Vorschlage zur Umsetzung eines Priorisierungskaszép Deutschland abgeleitet:

» Zur Realisierung der Einsparpotentiale miussten chstéaalle Moéglichkeiten zur Effi-
zienzsteigerung umgesetzt werden. Das kann dueclntiénsivierung des Preiswett-
bewerbs im Krankenhaus, die Leistungsorientierugigldvestitionsfinanzierung der
Krankenh&user, die Starkung des Vertragswettbewertier Gesundheitsversorgung,

% Diese Datenbank ist entsprechend der Richti8@1/20/EG eingerichtet worden. Weitere Informagiozu
EudraCT finden sich untéittps://eudract.emea.europa.eu/index.{#Eoigriff am 15. Oktober 2009). Die Richt-
linie kann untehttp://eur-le.europa.eu/LexUriServ.do?uri=CELEX:8200020:DE:NOT(Zugriff am 15. Ok-
tober 2009) eingesehen werden.
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und die Erweiterung des Vertragswettbewerbs inAgdeneimittelversorgung erfolgen
(vgl. Rirup et al. 2009).

Alle versicherungsfremden Leistungen, sowohl auf Ei@nahmen- (erméaRigte Bei-
trage fur Wehr- und Zivildienstleistende, Studenterd Praktikanten, Arbeitslosen-
geld-ll-Empfanger etc.) als auch auf der Ausgabegei B. Aufwendungen fir die
hauswirtschaftliche Versorgung und Haushaltshilfedhnten aus dem gesetzlichen
Leistungskatalog ausgegliedert werden (vgl. Sach&edigenrat fur die konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen (1997), Beske (2001)in£o(2000) und Wille (2001)).
Solche Fremdleistungen gehdren nicht zum beitnagsfierten Aufgabenbereich ei-
ner gesetzlichen Krankenversicherung und missteardaderweitig finanziert wer-
den. Hierbei gilt es aber zu beachten, dass dieg@n&hme nur zu einer Ausgabenver-
lagerung, nicht aber zu einer Reduktion der Gesasgtben fuhrt.

Zur Scharfung des Problembewusstsein tber die Betjreit der Ressourcen in der
GKV und zur Gewinnung von politischem Ruckhalt ier devélkerung kdnnte eine
breite Diskussion Uber die notwendige Schwerpunkisey in der medizinischen Ver-
sorgung beitragen. In dieser Diskussion wére damer Einbeziehung der Offentlich-
keit (Verfahrensbeteiligung, Umfragebeteiligung) Eéaren, welche Leistungen als
vorrangig und welche als nachrangig eingestuft @mrdnd welche Kriterien dabei

anzuwenden sind.

Alle Leistungen (neue und bereits von den Krankes&a erstattete Leistungen) soll-
ten in einem vergleichenden Verfahren laufend langri Nutzen hin Gberpruft werden.
Leistungen, fur die kein (Zusatz-)Nutzen nachwaisttawaren aus dem Leistungska-
talog zu streichen bzw. nicht in den Leistungskegaufzunehmen. Leistungen, deren
Nutzen noch nicht ausreichend nachgewiesen idtesahusschliel3lich im Rahmen
von klinischen Studien erbracht werden dirfen. Damid zusatzlich der Anreiz er-
hoht, entsprechende Studien durchzufiihren und ieen und zugleich die Datenla-
ge fur Entscheidungen des G-BA entscheidend vestte$3ariber hinaus wird so ein
grodtmoglicher Patientenschutz garantiert und deféilth der Patienten konnte entfal-
len, bei Ausschluss einer Leistung durch den G-EBfAwas weggenommen zu be-
kommen*. Dies erhdht — auch fir die Politik — dikz&ptanz der Entscheidungen des

G-BA. Um diese Aufgabe zu bewaltigen waren ggf. Ressourcen des G-BA aufzu-
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stocken oder dessen Aufgaben auf mehrere koopedierg&inheiten (Arzneimittel-

Bewertungsausschuss, Medizingerate-Bewertungdawssetc.) aufzuteilen.

* Nach erfolgter (positiver) Nutzenbewertung wéres ldeistungen zudem durchgéangig
auf Wirtschaftlichkeit anhand von Kosten-Nutzen-Bmsan zu Uberprifen. Dies er-
fordert ein breit anerkanntes Verfahren, das matgonalen Standards und dem neues-
ten Stand der Wissenschaft gentigt. Nur Leistundieneinen Nutzen aufweisen und
zudem wirtschaftlich sind, dirften in den Leistukegalog aufgenommen werden
bzw. im Katalog verbleiben, wobei der Vergleich stwhorizontal als auch vertikal
erfolgen sollte. Damit wirde dieses Verfahren deongéhen bei der Priorisierung in
Oregon/USA ahneln.

» Die Art der Versorgung bei der jeweiligen Diagn&s&fankung ware auf der Grund-
lage wissenschatftlicher Erkenntnisse verbindligdiZielegen (Hinterlegung der in den
Leistungskatalog aufgenommenen Diagnose-BehandiBagse mit verbindlichen e-
videnzbasierten Leitlinied). Dadurch kénnte Erbringung medizinisch nicht reviw
diger Leistungen (z.B. uberflissige Untersuchungemoétige Verordnungen, nicht
sachgerechte Behandlungen) gemindert werden urdAeigleichung der regionalen

Versorgung die zur Zeit noch sehr stark nach Buaddsvariiert, erfolgen.

Zur Umsetzung eines Priorisierungs- bzw. Ratiomgsyorhabens kénnen die bereits beste-
henden Strukturen wie z. B. der Gemeinsame Bundsshuss (G-BA) und das Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe$EpWiG) genutzt und weiterentwickelt
werden. Im Rahmen der Festlegung von KriteriendaufMakroebene und der damit verbun-
denen Beteiligung der Blrger kénnen diese Struktulérch eine Regierungs- bzw. Exper-
tenkommission mit multiprofessioneller Besetzungéaert werden. Mit der Umsetzung der
oben genannten Malinahmen misste zudem umgehenthbageerden, da — wie die Erfah-
rungen u.a. in Skandinavien und Oregon/USA zeigéme- Umsetzung einige Jahre in An-

spruch nehmen kann und sie erst mittel- bis lasiigriWirkung zeigen.

37 Schon aufgrund des medizinisch-technischen Foitsskbnnen die vergleichende Nutzenbewertung wie
auch die Hinterlegung mit evidenzbasierten Le#imnicht vollstandig und umfassend erfolgen. Ziabses
aber sein, die oben genannten Schritte auf moghdbke Diagnosen bzw. Erkrankungen anzuwenden.
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8. Anhang

Tabelle A-1: Uberblick tiber Vorschlage zur Priceising und Rationierung in Deutschland.

Vorschlag

Inhalt

Optionsmodelle Sachver-
stéandigenrat
SVRKaiG (1994)

Optionsmodell | (Ausgliederung von Leistungen durch Kostentragdagerung)
Ausgliederung von versicherungsfremden (Leistungérgesellschafts- und famili-
enpolitischem Charakter) und -untypischen (Leiseimmit Konsumcharakter) Leis-
tungen aus dem Katalog der GKV und Verlagerungaadere Ausgabentrager mit
dem Ziel der Starkung des Versicherungsprinzips.

Optionsmodell 1l (Obligatorische Kern- und freiwillig Zuwahlleistueg)
Abgrenzung von Kern- und Wabhlleistungen. Kernlgigien werden von allen Versi-
cherungspflichtigen solidarisch finanziert. Waldteingen werden eigenverantwort-
lich abgesichert. Die Definition der Kernleistungenfolgt vermittels medizinischer
und 6konomischer Kriterien.

Okonomische Kriterien:
Grofrisiko, Kostenwirksamkeit, Versicherbarkeitsbkchenzurechenbarkeit, Preis-
elastizitat

Medizinische Kriterien:
Dringlichkeit, Lebensgefahr, Lebensqualitatsgefahd

Optionsmodell 11l (Freiwillige Abwahl von Leistungen)

Nach Ausgliederung versicherungsfremder und -usth@r Leistungen erfolgt die
Definition von nichtabwahlbaren Pflichtleistungéfe(nleistungen). Die Beitrdge
zur GKV werden individuelle in einen Risikoanteib({. PKV) und einen Solidaran-
teil aufgeteilt. Der Gesamtbeitrag kann durch disvAhl von Leistungen gesenkt
werden, allerdings nur um maximal den individuelRisikoanteil.

Optionsmodell IV (Ab- und Zuwahl von Leistungen)

An erster Stelle erfolgt eine prinzipielle Aufgalzeweisung zwischen Staat, PKV
und GKV. Mit Hilfe zu bestimmender spezifizierteieE/orstellungen werden ein
Regelleistungskatalog und abwéahlbare GKV-Leisturigestimmt. Die Beurteilung
krankheitsbezogener Leistungen erfolgt anhand w@nSchritten. Es ergeben sich
vier Leistungsschichten bzw. -bereiche:

Bereich 1: Therapie ist allgemein anerkannt undigtiin einem zuvor definierten
Zielbereich
Bereich 2: Der finanzielle Aufwand der Leistunghsigrenzt und daher nicht solida-
risch zu

finanzieren (Bagatellleistung).
Bereich 3: Das Vorgehen ist nur begrenzt anerkandtindikationsbezogen
Bereich 4: Das Vorgehen ist unwirtschaftlich

So entstehen mehrere Leistungsschichten: Zweitl#istungsbereiche, zwei Wahl-
leistungsbereiche (ein Abwahl- und ein Zuwahlbdreind ein Erprobungsbereich.
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Vorschlag Inhalt

Prioritaten in der medi- Acht Schritte einer Priorisierungsdiskussion:

zinischen Versorgung im 1. Klarung der zugrunde gelegten ethischen, retteh und politischen Prinzipien
System der GKV 2. Feststellung der Aufgaben und Ziele des Versayghbereichs

ZEKO, 2000 3. Darstellung und Bewertung der aktuellen Versoggsituation und ihrer implizi-

ten/expliziten Prioritaten

4. Qualitative und quantitative Merkmale der Kragitslast (Schweregrad, Progno-
se, Dringlichkeit)

5. ZweckmaRigkeit der auf sie bezogenen Intervaetiq Evidenzgrade)

6. Alternativen, Risiken und unerwinschte Wirkungen

7. Direkte und indirekte Kosten, Effizienz

8. Interessen, Erwartungen und Praferenzen alkeetiell) Beteiligten

Reformvorschlag Aufspaltung des gesetzlichen LeistungskatalogsemKund Erganzungsleistungen.
Schwartz und Jung
Schwartz/Jung, 2000 Kernleistungen:

Ambulante Behandlung, stationare Behandlung, Rétathin, soweit zu den ein-
zelnen Indikationen und MafRnahmen keine explizitaaschlusse erfolgen.
= obligatorische Absicherung

Erganzungsleistungen:
Indikationen und Verfahren, die nicht zu den Keigilengen gehéren, aber auch
nicht ausgeschlossen wurden. Sie schliel3en instesodie Behandlung von Triva-
lerkrankungen, nicht fremdverschuldete Unfallfoldpe privaten gefahrengeneigten
Tatigkeiten, kosmetischer Zahnersatz, zahnarztlicttereproduktionsmedizinische
Behandlungsformen, gestaltverandernde und altebeegsflussende Eingriffe, be-
stimmte Formen und Indikationen der Psychotherbgi€erwachsenen, viele For-
men der Physiotherapie und weitere Hilfsmittel, 36egung mit Prothesen, Rollstiih-
len und andren Hilfsmitteln.
= konnen freiwillig abgesichert werden. GKV und PKallsn in einem freien
Tarif- und Vertragswettbewerb Leistungspakete imfgon Wabhltarifen
anbieten kénnen.

Trichetrmodell des Leistungen, die zum Kernleistungskatalog zahlenseiliglle vorgeschlagenen Siebe
NAV-Virchow-Bundes bzw. Filter passieren
Zollner, 2000

Siebe bzw. Filter:

1. Versicherungsfremde Leistungen
(kiinstliche Befruchtung und Reproduktionsmedizi
Empféangnisverhitung, Abtreibungen, EntbinduegigMutterschaftsgeld, Kran
kengeld bei Pflege eines kranken Kindes, Bet¢rieind Haushaltshilfen, Sterbe-
geld, sonstige Hilfen)

2. Leistungen ohne Effektivitat
(obsolete Leistungen, AuRenseitermethoden, iB#hagsmethoden ohne ausrei
chende Erprobung, Leistungen ohne Wirksamkeit)

3. Leistungen in eigener Verantwortung und Absiahgr
(Risikosportarten, Erkrankung nach Fernreigamnersatz ohne vorherige Zahn
prophylaxe, Leistungen die aufgrund von Alkehoid Nikotinmissbrauch not
wendig werden, Korrekturen von kosmetischenr@maen und von Tatowierun
gen)

4. Leistungen mit Konsum- und Gestaltungschardlgehrtkostenerstattung, Aku
punktur, Hom&opathie, Esoterik, besondebehandlungen

5. Leistungen ohne Effizienz (Leistungen ohne dolemde Indikation, Leistungen
mit fehlender Stufendiagnostik, Dauer der Ist@medizin, Leistungen mit gerin-
ger Kosten-Nutzen-Relation, aufwandige Untensmgen ohne Therapiemdglich-
keit, Physiotherapie ohne Erfolgsuberprifung).
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Vorschlag

Inhalt

Kieler Konzept
Beske, 2001

Pramissen der Neubestimmung des Leistungskatalogs:

1. Berticksichtigung medizinischer, 6konomischer sozialpolitischer Kriterien

2. Ausarbeitung von Diagnose- und Therapieleitiimach dem Stand der Wissen
schaft

3. Teilhabe aller Versicherter an medizinischerstigigen nach dem letzten Stand
des medizinischen Wissens

4. Keine Stoérung des Verhaltnisses zwischen ArdtRatient

5. Ausschluss bzw. Absicherung existenzbedroheRid#ken durch die GKV

6. Adaquate Versorgung alterer Menschen

Aufspaltung des Leistungskatalogs in die KategoRegelleistungen, Satzungsleis-
tungen und Wabhlleistungen. Ein identischer Regelieigskatalog wird vom G-BA
fur alle gesetzlichen Krankenkassen bestimmt umipiach finanziert. Satzungs-
leistungen werden krankenkassenindividuelle vongesetzlichen Krankenkassen
angeboten und solidarisch finanziert. Wahlleistunig@&nnen frei gewahlt werden
und werden ausschlief3lich von der PKV angeboten.

Fremdleistungen im engeren Sinne:
Sterbegeld, Mutterschaftsgeld, Mitterkuren, Kiiok#i Befruchtung, hauswirtschaft-
liche Versorgung, Entbindungsgeld, Krankengeldir&rankung des Kindes, Be-
triebs- und Haushaltshilfen, Sonstige Hilfen
= Sollen aus dem Regelleistungskatalog ausgeglibdart umfinanziert wer-
den.

Fremdleistungen im weiteren Sinne:
Keine bzw. ermafigte Beitrage fur Studierende uradktikanten, Personen in Ein-
richtungen der Jugendhilfe, Teilnehmer an berufiftmden MaRnahmen, Beitrags-
freiheit im Erziehungsurlaub, beitragsfreie Mitehgrung, Krankenversicherungs-
schutz von Rentner, Leistungsempfanger des Arbsisigeldes

= Sollen versicherungsgerechte Beitrage zahlen éggdtliche Zuschisse)

Einschrankung des Leistungskatalogs:

Erhéhung der Zuzahlung bei Krankenhausaufenthatgfiihrung einer Selbstbetei-
ligung bei psychotherapeutischer Behandlung, Bes#ZStreichung des Zahnersat-
zes, Kombination aus festen Zuzahlungen und praoatert Selbstbeteiligung bei
Arzneimitteln, Neubestimmung des Hilfsmittelkatadpgeue Zuzahlungsregelung
bei Hilfsmitteln (Festzuschusse und prozentualdésSeéteiligung), Erhdhung der
Selbstbeteiligung bei Heilmitteln, HerausnahmePRIgventions- und Gesundheits-
forderungsleistungen, Reduzierung des Krankengeldes
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Vorschlag

Inhalt

Endogene Rationierung
Kopetsch (2001)

Ausgliederung kostenintensiver Heilverfahren oblrigewisser Altersgrenzen aus
der Grundsicherung und freiwillige Absicherung éiekeistungen tber eine Zusatz-
versorgung.

Es gilt ein allgemeiner und fir alle identischerdtengskatalog fur alle erwerbstati-
gen Versicherten. Fir die Rentner wird der Versigchgsschutz in einen Grundsi-
cherungs- und Zuwahlbereich aufgegliedert. In datakbg des Zuwahlbereichs
zéhlen alle lebensverlangernden MalRnahmen mit edfetiv geringen Kosteneffek-
tivitat bezuglich des Parameters ,Gewonnene Lebénsj (negative Ausgrenzung
der Leistungen auf Basis einer Kosten-Effektivitdtalyse). Zusatzabsicherung
muss bereits vor Eintritt des Rentenalters gewdgbittlen. Grundsicherung wird
umlagefinanziert, Zusatzsicherung erfolgt kapitekgkt. Beitrdge werden einkom-
mensproportional erhoben.

Grund- und Wabhlleis-
tungsmodell des Hart-
mannbundes

Hartmannbund, 2001

Aufteilung in Grund- und Wabhlleistungen

Verschlankung des Leistungskatalogs

Medizinisch nicht unbedingt notwendige Leistungeaigtungen aus dem Lifestyle
und Wellnessbereich, freiwillig eingegangene Lebemsl Krankheitsrisiken) wer-
den aus dem Kernleistungskatalog ausgenommen.

Herausnahme der Geldleistungen

Geldleistungen (Entbindungsgeld, Mutterschaftsgtdrbegeld, Krankengeld) wi-
dersprechen dem Sachleistungsprinzip und solled@mnsLeistungskatalog ausge-
nommen werden.

Flexibilisierung des Leis-
tungskatalogs
Wille, 2001

Ausgliederungder einnahmen- (keine oder erméaRigte Beitrag@&isonen wah-
rend des Erziehungsurlaubs, Studierende und Paaltéik, Personen in Einrichtun-
gen der Jugendhilfe, Teilnehmer an berufsférdermMdainahmen, Empfanger von
Arbeitslosengeld, beitragsfrei mitversicherte Fé&néngehdrige) und ausgabenseiti-
gen (Sterbegeld, Schwangerschafts- und Mutterstbiftungen, Empfangnisverhi-
tung, Sterilisation, Schwangerschaftsabbruch, Haltstilfen, Krankengeld bei
Erkrankung des Kindes, Finanzierung der allgemedint@schen Weiterbildung)
krakenversicherungsfremden Leistungen.

Aufteilung des Leistungskatalogsn Grundleistungen, Satzungsleistungen (Kollek-
tive Wahlleistungen) und Individuelle Wahlleistunge

Grundleistungen
Aufspaltung des bisherigen Leistungskatalogs de¥ &KGrundleistungen uns
Satzungsleistungen. Alle Leistungen, die nicht udie Satzungsleistungen fallen
(vgl. nachfolgenden Punkt) zahlen zu den Grundlatptn.

= sind verbindlich fir alle Krankenkassen

Satzungsleistungen bzw. kollektive Wabhlleistungen
Zu den Satzungsleistungen zéhlen z. B. Vorsorgekaahnarztliche Versorgungs-
formen, Kieferorthopadische Leistungen und auchlfigrendliche, soweit die Be-
handlungsbeddrftigkeit nicht bestimmten validenized gentgt, kinstliche Befruch-
tungstechniken, Formen und Indikationen der amhetaRsychotherapie bei Er-
wachsenen, erganzende Leistungen zur Rehabiliteimriotherapie, Verfahren der
sog. Alternativmedizin, Arzneimittel der besondefdmerapierichtungen, indikati-
onsabhangige Heil- und Hilfsmittel (z. B. Massaggahhilfen)

= Kdnnen von den Krankenkassen angeboten werden

Individuelle Wabhlleistungen
Abgrenzung bzw. Grenzziehung wie zum bisherigestueigskatalog der GKV (im
Leistungskatalog der GKV nur notwendige Leistungé&mngiwillige Absicherung.
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Vorschlag

Inhalt

Prinzipien zur Priorisie-
rung medizinischer Leis-
tungen

ZEKO, 2007

Formale Kriterien:
Transparenz, Begriindung, Evidenzbasierung, Komgisteegitimitéat, Offenlegung
und Ausgleich von Interessenkonflikten, WirksamecRsschutz, Regulierung

Inhaltliche Kriterien:
1. Medizinische Bediirftigkeit (Schweregrad und Geféhkeit der Erkrankung,
Dringlichkeit des Eingreifens)

In diesem Bereich soll nach dem folgenden Siufedell priorisiert werden:
1. Stufe: Lebensschutz und Schutz vor beid schweren Schmerzen
2. Stufe: Schutz vor dem Ausfall oder deetrachtigung wesentlicher Orga-
ne und Korperfunktionen
3. Stufe: Schutz vor weniger schwer wieggndder nur voribergehenden
Beeintrachtigungen des Wefitiens
4. Stufe: Verbesserung und Starkung vorpEdunktionen

2. Erwarteter medizinischer Nutzen
3. Kosteneffektivitat

Sonstige Kriterien:

Wenn die jeweils relevanten Priorisierungskriteten mehreren Patienten in glei-
cher Weise erflillt sind, kdnnten folgende weiterédfien Anwendung finden:

1. Zeitliche Priorisierung (Warteliste)

2. Selbst verursachte Krankheiten und Risiken

3. Mitwirkungsfahigkeit und -bereitschaft der Patan

4. Spezifische Solidaritatsbeitrage (z. B. erkl&eeeitschaft zu Organspenden)

Einrichtung eines mit Fachleuten verschiedeneriplisen besetzen nationalen
Prioritatenkommission (Gesundheitsrat) zur scheiben Erarbeitung der Prioritaten
in einem durchsichtigen Verfahren.

Kostensensible Leitli-
nien,
BMBF/Forschungsverbu
nd ,Allokation®, 2009

Grundlegende ethische Uberlegung:
Wenn Leistungsbegrenzungen unausweichlich sinlesaliese so durchgefihrt
werden, dass den Patienten ein moéglichst geringsatZnutzen vorenthalten wird.

Vorgehen:
- Identifizierung der Patienten-Subgruppen, die eimeerschiedlich groRen Nutzen
von den
jeweiligen medizinischen MafRnahmen haben
- Bestimmung der Kosteneffektivitat fir die versdénen Subgruppen
- Festlegung, welche Patienten-Subgruppen die Malearhalten soll

Kriterium fur die Zuteilung:
- Kosten-Nutzen-Verhaltnis (Ubersteigt das Verhaltmia Kosten und Nutzen einen
bestimmten Grenzwert, wird die MaRnahme fir digdifende Patienten-
Subgruppe nicht
mehr von der GKYV finanziert)

= Patienten mit einem grofRen Nutzengewinn erhalteréeistung zu Lasten
der GKV.

= Patienten, die von der Leistung wenig profitierethalten die Leistung
nicht (Ausweichen auf kostenglinstigere Variantegpe Finanzierung oder
Verzicht).

Quelle: eigene Darstellung.
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Tabelle A-2: Einschrédnkung medizinischer LeistungeDeutschland.

MAKROEBENE
(Ebene der Politik/Gesellschaft)

Beschrankung/Verteilung: Bestimmung der Menge von GesundheitsressourcanuRd/Zuteilung der Kap3

zitaten
Form: indirekt, verdeckt

Kriterien: nicht festgelegt

MESOEBENE
(Ebene des Gesundheitswesens)

Beschrankung/Verteilung: Konkretisierung des Leistungskatalogs durch deB/G-
Form: indirekt, offen

Kriterien: Nutzen, Wirtschaftlichkeit

MIKROEBENE
(Ebene der Patientenversorgung)

Beschrankung/Verteilung: Zuteilung der konkreten Leistungen auf die eingelRatienten
Form: direkt, implizit, verdeckt

Kriterien: nicht festgelegt

Quelle: eigene Darstellung.
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Tabelle A-3: Uberblick tiber Priorisierungsansatzanderen Landern.

Land

Kommission

Prinzipien, Empfehlungen

Norwegen

.Lgnning Committee I in
1987 und ,Lagnning Com-
mittee II* in 1997

Priorisierungsprinzipien:

- Schwere der Erkrankung

- Wirksamkeit der Behandlung
- Kosteneffizienz

Priorisierungsgruppen:

- Grundleistungen

- erganzende Leistungen

- Leistungen mit niedriger Prioritat

- Leitungen ohne Prioritat (keine 6ffentliche Fimeamung)

Niederlande

-.Dunning Committee* ,
1992/1995

Siebe/Filter zur Definition einer Basissicherung:

- Notwendigkeit der Behandlung

- Effektivitat der Behandlung (Nutzen)

- Effizienz der Behandlung (Wirtschaftlichkeit)

- Behandlung kann der individuellen Eigenverantwogt iberlassen
werden

Schweden

Kommission bestehend aus Ethische Prinzipien:
Parlamentariern und Exper- - Menschenwiirde

ten, 1993/1995

- Bedarf und Solidaritat
- Kosteneffizienz

Priorisierungsgruppen:

- Versorgung von lebensbedrohlichen Krankheitensdigung von
schweren chronischen Erkrankungen und Palliatsorgung

- Pravention und Rehabilitation

- Versorgung weniger schwerer akuter und chronisEhlerankungen

- Grenzfélle

- Versorgung aus anderen Griinden als Erkrankungel®f?ungen

Danemark

.Danish Council of Ethics",

1997

Grundwerte (Grundlage fiir Priorisierung):
- Gleichheit aller Menschen

- Solidaritat

- Sicherheit und Schutz

- Freiheit und Selbstbestimmung

Teilziele:

- soziale und geographische Gleichheit
- Qualitat der Versorgung

- Kosteneffektivitat

- Demokratie und Birgerbeteiligung

Israel

.Medical Technology Fo-
rum*

und ,National Advisory
Committee”,1995

Priorisierungskriterien fir neue Methoden (vor Aufnahme in

Leistungskatalog):

- Lebensrettende Methode mit vollkommener Wiedestedlung der
Gesundheit der Patienten

- Pravention (Primar-, Sekundar- und Tertiarpréaoent

- Anzahl der Patienten die von der Methode protiie

- Finanzielle Belastung der Gesellschaft und de®iRtan

- Methode fur Erkrankung, fiir die keine Behandlwaltgsnativen
bestehen

- Erhdéhung der Lebenserwartung und Lebensqualitat

- Abwagung der Reduktion des Erkrankungsrisikosirser
Verbesserung der Lebensqualitat
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- Nettogewinn ist héher als kurz- oder langfristimsten

.Core Service Commit-

Priorisierungskriterien:

Neuseeland tee/National Health Com- - Effektivitat
mittee"” seit 1993 - Effizienz
- Gleichheit
- Akzeptanz
Gewichtungsfaktoren:
xHealth Service Commissi- - Einfluss auf die in Gesundheit verbrachten Lebdmsja
Oregon/USA

on“ seit 1989

- Leidensverminderung

- Populationseffekte

- besonderes Schutzbedurfnis der betroffenen Pemnson
- Tertiare Pravention

- Effektivitat

- Haufigkeit der Behandlung nach Diagnose

Behandlungsrangfolge:

- Versorgung von Schwangeren und Neugeborenen
- Primér- und Sekundarpravention

- Behandlung von chronischen Erkrankungen

- Empféangnisverhitung

- Palliativversorgung

- Behandlung von akuten, lebensbedrohlichen Erkrag&n

- Behandlung von akuten aber nicht lebensbedrodtictrkrankun-

gen
- Selbstbegrenzende Erkrankungen

- Behandlungen mit minimalen Verbesserung der Letpealitat

,National Institute for
Clinical Excellence*
(NICE) seit 1999

GrofRbritannien

Bewertung fur neue Methoden/Leistungen;
Entwicklung von Behandlungsleitlinien;
Kosten-Nutzen-Bewertung;

Beteilung und Widerspruchsmdglichkeiten der Bitgas.

Patienten

Quelle: Sabik/Lie (2008) und Oregon Health Servicesnmission (2009) fur die Darstellung

des Verfahrens in Oregon/USA.
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Tabelle A-4: Uberblick tiber Vorschlage zur Priceising und Rationierung in Deutschland.

Patienten Arzte

Arzneimittel-
hersteller

Krankenhauser

Interesse bezgl. der
Gesundheits-
versorgung

Bestmdgliche bzw.  Bestmogliche Versor-
maximale Versor-
gung im Krankheits- Einkommensmaximie-

fall rung

gung der Patienten bzw.

Gewinnmaximie-
rung

Management: Ein-
kommens- bzw. Um-
satzmaximierung

Arzte: bestmdgliche
Versorgung der Patien-
ten

Erstattungsfahigkeit
der Leistungen

Erlaubnisvorbehalt durch Verbotsvorbehalt durch Nach Zulassung

den G-BA

den G-BA erstattungsfahig,
wenn nicht auf

Negativliste

Fehlanreize Sachleistungsprinzip Verzerrung gegeniber  Verzerrung gegentiber Gewollte Nutzen-
und nahezu unbe- stationaren Leistungen ambulanten Leistungen und Wirtschaftlich-
grenzter Zugang zu (gewollte Nutzen- und keitsprifungen
medizinischen Leis- Wirtschaftlichkeitsprii- greifen nur unzurei-
tungen setzt Preisme- fungen greifen weitge- chend, geringer
chanismus ausser hend nur im ambulan- Anreiz zum zugigen
Kraft ten Sektor), ggf. noch Nachwies des the-

nicht ausreichen de rapeutischen Nut-

Patientensicherheit, zens durch die

geringe Akzeptanz bei Arzneimittelherstel-

Leistungsausschluss ler, ,publication
bias"

Umsetzungs- Schaffung von Kos-  Festlegung von Priorisie- Ersetzung des Verbots- Erstattung neuer

vorschlage tentransparenz, Betei-rungsleitlinien, Umset-  vorbehalts durch einen Arzneimittel auf

ligung an Priorisie-  zung/Kontrolle Uber

rungs- und Rationie- externe Anreize (pay for

rungsentscheidungen performance vs. public
in Form von Verfah- disclosure)

rens- und Umfragebe-

teiligung.

Erlaubnisvorbehalt, Probe bzw. im
Erstattung neuer Leis- Rahmen von Stu-
tungen ausschlieB3lich  dien bis zum
im Rahmen von Stu-  Nachweis des the-
dien bis Nutzen ausrei- rapeutischen Nut-
chend nachgewiesen zens, Schaffung
ist, Festlegung und eines offentlich
Umsetzung von Priori- zuganglichen Stu-
sierungsleitlinien dienregisters und
Verpflichtung zur
Eintragung aller
geplanter bzw.
durchgefuhrter
Studien

Quelle: eigene Darstellung.
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