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1  Einfihrung!

Medizinisch-technischer Fortschritt tragt einerseits zu einer Verbesserung der medizinischen
Versorgung und damit tendenziell zu einer hoheren Lebenserwartung und -qualitéat bei. An-
dererseits hat er sich als einer der groRen Kostentreiber im Gesundheitswesen erwiesen und

stellt damit Gesundheitssysteme weltweit vor Herausforderungen.

Angesichts knapper Ressourcen stellt sich die Frage, wie medizinisch-technische Innovatio-
nen im Gesundheitswesen bewertet werden sollen und welche Nutzung im Sinne der Versi-
cherten ist. Grundsatzlich gehen Okonomen davon aus, dass die Bewertung von Gltern am
besten von den nachfragenden Individuen selbst auf wettbewerblich ausgestalteten Markten
erfolgen soll: Der Preismechanismus zeigt die relativen Knappheiten und den individuellen
Nutzen der Individuen — ausgedruckt in ihrer offenbarten Zahlungsbereitschaft fir bestimmte
Guter — an und gewabhrleistet so die Koordination von Anbietern und Nachfragern. Der Wett-
bewerb zwingt die Anbieter dazu, sich an den Préaferenzen der Individuen auszurichten und
die Nachfrage der Verbraucher zu den geringsten Kosten zu befriedigen, so dass knappe
Ressourcen nicht verschwendet werden. Somit fallt es der Gesellschaft leichter, das ge-
winschte MalR an Umverteilung im Steuer-/Transfersystem zu realisieren und so auch be-

durftigen Blrgern zu ermoéglichen, am Markt teilzunehmen.

Grundsatzlich koénnte es in wettbewerblich ausgestalteten Gesundheitssystemen also dem
Markt und damit den Individuen Uberlassen werden, wie medizinisch-technische Innovatio-
nen bewertet werden.? Von dieser allgemeinen Regel gibt es allerdings eine Ausnahme: Wird
allen Blrgern eine soziale Mindestsicherung garantiert, muss politisch tber einen medizini-
schen Mindestleistungskatalog entschieden werden, der in der Folge von allen Blrgern ab-
zusichern ist. Die Pflicht zur Absicherung eines solchen Mindestleistungskatalogs ist not-
wendig, um die Gesellschaft vor Trittbrettfahrerverhalten zu schiitzen. Ohne gesetzliche
Pflicht zur Absicherung der medizinischen Leistungen, die im Notfall allen bedirftigen Bur-
gern von der Gesellschaft bereitgestellt werden, kénnte es fir Individuen rational sein, sich
gar nicht zu versichern und im Notfall auf gesellschaftliche Hilfe zurtickzugreifen. Die Not-
wendigkeit der Festlegung eines medizinischen Mindestleistungskatalogs und der entspre-
chenden Versicherungspflicht zieht notwendigerweise eine zentrale Entscheidung Uber die

Aufnahme oder den Ausschluss neuer medizinischer Leistungen nach sich.

! Die Autorin dankt Dipl.-Volkswirtin Ines Laufer und Dr. Steffen J. Roth fiir wertvolle Kommentare und
Anregungen.
® Da der wettbewerbliche Prozess per se ergebnisoffen ist, folgt aus einer wettbewerblichen
Ausgestaltung des Gesundheitswesens jedoch nicht zwingend, dass der medizinisch-technische
Fortschritt unter Wettbewerbsbedingungen insgesamt kostensenkend wirkt. Falls der technische Fort-
schritt im Ergebnis weiter zu Kostensteigerungen fihrt, kénnte dann aber davon ausgegangen wer-
den, dass dies auf den Praferenzen der Individuen beruht.
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Unabhéangig von dem Bedarf zentraler Entscheidungen Uber einen Mindestleistungskatalog
steht einer dezentralen Bewertung von Kosten und Nutzen neuartiger medizinischer Leistun-
gen auch die Tatsache entgegen, dass bisher keine vollkommen wettbewerblich ausgestal-
teten Gesundheitssysteme bzw. keine wettbewerblich ausgestalteten Krankenversiche-
rungsmarkte vorzufinden sind. Dies liegt an der verbreiteten Auffassung, Gesundheit sei ein
.besonderes Gut“, das nicht den Marktkraften Uberlassen werden sollte. Dahinter steht im
Kern die Idee, dass allen Birgern unabhangig von ihrem Einkommen Zugang zu Gesund-
heitsleistungen gewahrt werden soll. Allerdings bedingt die Verfolgung von Umverteilungs-
zielen innerhalb des Versicherungssystems allokative Ineffizienzen. Eine zentrale Erkenntnis
der Wohlfahrtstheorie ist, dass gerade eine Trennung von Allokation und Umverteilung auch
den schwachsten Gesellschaftsmitgliedern nutzt, da der Gesellschaft in diesem Fall mehr
Ressourcen zur Verfligung stehen, um diese zu unterstitzen. Ein fur alle wirtschaftlich be-
durftigen Individuen garantierter Zugang konnte also auch durch soziale Mindestsicherung
auBBerhalb des Krankenversicherungssystems gewahrleistet werden, um die Vorteile einer
ressourcenschonenden wettbewerblichen Steuerung innerhalb der Krankenversicherung zu

nutzen.

Wird auf Wettbewerb innerhalb der Krankenversicherungssysteme verzichtet, miissen an-
dere Wege gefunden werden, um im Gesundheitswesen darliber zu entscheiden, wie hoch
der Nutzen pharmazeutischer Produkte oder anderer medizinischer Leistungen fir die Versi-
cherten bzw. die Gesellschaft ist und — auf dieser Bewertung aufbauend — wie viele Res-
sourcen fir die jeweilige Technik verwendet werden sollten. Dazu bedienen sich viele Regie-

rungen so genannter gesundheitsékonomischer Evaluationsmethoden.

Auch im deutschen Gesundheitssystem wird auf die regulierenden Eigenschaften des Wett-
bewerbs weitgehend verzichtet. Aufgrund der stetig steigenden Ausgaben im Gesundheits-
bereich setzt die deutsche Politik neben zahlreichen anderen Regulierungen auch auf eine
zentrale Kosten-Nutzen-Bewertung durch das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG).

Daher sollen die verbreiteten Evaluationsmethoden im Folgenden daraufhin analysiert wer-
den, inwiefern sie in der Lage sind, die Praferenzen der betroffenen Individuen abzubilden
und damit zu einer Nutzung von medizinisch-technischen Innovationen fuhren, die im Sinne
der Verbraucher ist. Darauf aufbauend soll die Frage geklart werden, ob solche zentralen
Kosten-Nutzen-Bewertungen in jedem Fall notwendig sind. In den Féllen, in denen eine de-
zentrale Bewertung von Innovationen grundséatzlich méglich ist, kommt der institutionellen
Ausgestaltung des Gesundheitswesens besondere Bedeutung zu. Nur unter bestimmten
Rahmenbedingungen kénnen dezentrale Entscheidungen tber Kosten und Nutzen von Inno-

vationen eine praferenzgerechte Nutzung von medizinisch-technischem Fortschritt gewahr-
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leisten. Daher werden die deutschen Rahmenbedingungen in einem ersten Schritt hinsicht-
lich ihrer Anreizwirkungen auf die Nutzung von medizinisch-technischem Fortschritt analy-

siert.

2 Institutionelle Rahmenbedingungen in der GKV und ihre Wirkung auf die Nutzung

von medizinisch-technischem Fortschritt

Die Debatte um medizinisch-technischen Fortschritt entztindet sich vor allem an der Tatsa-
che, dass dieser — im Gegensatz zu seiner Wirkung in anderen Branchen — bisher in der
Summe kostensteigernd gewirkt hat, statt Rationalisierungspotentiale zu erdffnen. In einem
ersten Schritt soll daher geklart werden, ob medizinisch-technischer Fortschritt per se kos-
tentreibend wirkt oder ob bestimmte institutionelle Rahmenbedingungen bisher zu einer inef-

fizienten Nutzung von medizinisch-technischen Innovationen gefiihrt haben.

Im Gesundheitswesen liegen einige Besonderheiten vor, die zu ineffizienten Kostensteige-
rungen fuhren konnen. Angebot und Nachfrage nach medizinischen Gesundheitsleistungen
liegen in der Hand des behandelnden Arztes. Gerade bei komplexen Krankheitsbildern ist es
Patienten nur unter erheblichem Informationsaufwand méglich, die vom Arzt vorgeschlagene
Therapie zu beurteilen und gegebenenfalls unnétige Behandlungsschritte abzulehnen. Selbst
wenn die Uberwindung der Informationsasymmetrie zwischen Arzt und Patient moglich ware,
hat letzterer unter den derzeitig vorherrschenden Rahmenbedingungen keinen Anreiz, auf
eine moglichst kostenglinstige Therapievariante hinzuwirken, da er der sogenannten Null-
kostenillusion unterliegt. Dieses Phanomen tritt auf, sobald die Patienten eine Krankenversi-
cherung abgeschlossen haben, die im Krankheitsfall die Kosten tGbernimmt. In der gesetzli-
chen Krankenversicherung wird dieses Problem zusatzlich verscharft, da die Versicherten
keine Selbstbeteiligungen zu tragen haben, die beim Konsum von Gesundheitsdienstleistun-
gen zumindest zu einer Abwagung zwischen Kosten und Nutzen in einem gewissen Rahmen

fuhren wirden.

Zudem wird durch die lohn- bzw. rentenabhangige Beitragsfinanzierung der Preis fir die
Krankenversicherung verzerrt, was fur Gutverdiener zu einer Uberschatzung der Kranken-
versicherungskosten fiihrt, wéahrend Geringverdiener diese tendenziell unterschatzen. In
beiden Fallen kann dies zu einem Mehrkonsum von Krankenversicherungsleistungen fihren:
Gutverdiener sind bestrebt, mdglichst viel aus ihrer Versicherung zurtickzuerhalten, um den
Steuercharakter ihrer Beitrage abzumildern. Dieser Steuercharakter entsteht dadurch, dass
bei steigendem Einkommen zwar der Krankenversicherungsbeitrag steigt, die Leistungen
hingegen gleich bleiben. Geringverdiener unterliegen dagegen der lllusion, die Krankenver-
sicherungsleistungen seien sehr preiswert und konsumieren entsprechend mehr. Diese

Faktoren fuhren dazu, dass Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung keinerlei
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Abwagung zwischen Preis und Leistung anstellen, sondern sich allein nach der vermuteten
Quialitat der Leistungen richten. Dies beeinflusst wiederum die Nachfrage nach Innovationen,
wenn neue Behandlungsformen von den Versicherten als Qualitatssteigerung wahrgenom-
men werden, fur die sie selbst nicht aufkommen mussen. Gleichzeitig entsteht keine Nach-
frage nach kostensenkenden Innovationen, da sie fur die Versicherten zu keiner unmittelba-
ren Reduktion der Kosten fir die Versorgung fiihren (STRAUBHAAR u.a. 2006, S. 82). Der Arzt
als Anbieter medizinischer Leistungen hat im heutigen System auch nur bedingt einen An-
reiz, eine echte Kosten-Nutzen-Abwagung fir den Versicherten zu tbernehmen, da er zu
Lasten Dritter, hier der Krankenversicherung, verordnet.® Dariiber hinaus kann er durch das
Anbieten innovativer Leistungen seine Patienten zufriedenstellen und seine Reputation
erhdéhen (KLUMP/PLAGENS 2000, S. 369).

Unter diesen Bedingungen haben Anbieter medizinisch-technischer Leistungen einen starke-
ren Anreiz, in Innovationen zu investieren, die die Qualitat der bisherigen Versorgung in den
Augen der Versicherten und Arzte erhohen, unabhangig von den dadurch verursachten
Kosten. In solche Innovationen wird so lange investiert, wie die Anbieter damit rechnen kon-
nen, ihre Produkte zu Preisen absetzen zu kénnen, mit denen sie ihre Forschungs- und Ent-

wicklungskosten amortisieren kdnnen.

Grundsatzlich wird Anbietern von Innovationen von staatlicher Seite eine voriibergehende
Monopolstellung eingerdumt, um entsprechende Anreize fir Forschung und Entwicklung zu
setzen. Durch die Existenz von Krankenversicherungen sehen sich die temporaren Monopo-
listen allerdings keiner fallenden Preis-Absatz-Funktion gegeniiber, sondern einer preisune-
lastischen Nachfrage der Endkonsumenten, die nach dem Abschluss einer Krankenversiche-
rung der Nullkostenillusion unterliegen. Theoretisch kénnten damit pharmazeutische Unter-
nehmen héhere Innovationsgewinne erzielen als im Fall ohne Nullkostenillusion. In der Rea-
litat hangen die Absatzchancen ihrer Produkte und die Durchsetzung ihrer Preisvorstellun-
gen jedoch von ihrer Verhandlungsmacht gegeniiber den gesetzlichen Krankenversicherun-
gen ab (PIMPERTZ 2001, S. 186-190). Haben diese kein ausgepragtes Interesse an einer
Kostenkontrolle, investieren pharmazeutische Unternehmen eher in (vermeintlich) qualitats-

steigernde aber kostentrachtige Innovationen.

Das Interesse der gesetzlichen Krankenversicherungen an Kostenkontrolle war indes bisher
eingeschrankt. Die Einfuhrung neuer, kostenintensiver Produkte wirkte sich bisher auf alle
Krankenkassen gleich aus, da sie von allen erstattet werden mussten. Die Kosten stiegen
daher fur alle, so dass sich zunachst aus wettbewerblicher Sicht fir die Kassen kein Unter-

schied ergab und sie daher kein Interesse an Kostenkontrolle hatten. Uber die neue Zusatz-

® Das Verschreibungsverhalten der Arzte wird in Deutschland iiber ein System von Budgets zu steu-
ern versucht. Dies hat bisher jedoch nicht die grundlegenden Probleme I6sen kénnen.
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beitragsregelung, nach der alle kiinftigen Kostensteigerungen von den Krankenkassen Uber
Pauschalen zu finanzieren sind und fur die bisher kein Risikoausgleich vorgesehen ist, dirfte
sich das Interesse der Krankenkassen an kostengunstigen Innovationen indes erhdhen.
Allerdings stellt sich die Frage, ob sie angesichts der sonstigen Rahmenbedingungen auch
einen Anreiz haben, alle Versicherte mdglichst kostenglinstig und qualitativ hochwertig zu

versorgen:

Einen starken Einfluss auf die Krankenkassen und ihre Nachfrage nach Innovationen tbt der
2009 eingefiihrte morbiditatsorientierte Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA) aus. Uber die-
sen Ausgleich werden zunachst Grundpauschalen an die Kassen liberwiesen, die sich nach
den durchschnittlichen Pro-Kopf-Ausgaben der Versicherten in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung richten. Diese Pauschalen werden mit Zu- oder Abschlagen versehen, die sich
nach dem Alter, dem Geschlecht und 80 Krankheiten richten. Die bertcksichtigten Krank-
heiten wurden nach dem Kriterium der Kostenintensitat ausgewahlt, d. h. es handelt sich
entweder um Krankheiten mit chronischem Verlauf oder schwerwiegende Krankheiten, die
Uberdurchschnittliche Ausgaben nach sich ziehen.* Der im urspriinglichen Risikostrukturaus-
gleich berticksichtigte Erwerbsminderungsstatus wurde als Zuschlagskriterium beibehalten,
da der Status als Hinweis auf schwere Krankheiten gewertet wird, die Gber die Morbiditats-

zuschlage hinaus einen Ausgleich erfordern (BUNDESVERSICHERUNGSAMT 2008, S. 4 ff.).

Mit Risikostrukturausgleichsmechanismen sollen Anreize fir Versicherungen geschaffen
werden, ihre Versicherten effizient zu versorgen und sich an ihren Préferenzen zu orientie-
ren. Bei lohnabhéngigen Beitrdgen, wie sie in der gesetzlichen Krankenversicherung erho-
ben werden, besteht fiir die Kassen ansonsten der Anreiz, Risikoselektion zu betreiben: Die
Kassen erhalten kein risikodquivalentes Entgelt, sondern einen von den erwarteten Kosten
unabhangigen, am Lohneinkommen orientierten Beitrag fir die Versicherten. Die Kassen
haben damit nur ein Interesse an Versicherten, die ihnen weniger Ausgaben als Einnahmen
generieren. Risikostrukturausgleichsmechanismen sollen dies einddmmen, indem sie risiko-
aquivalente Pramien fur die Versicherungen nachzubilden versuchen. In der Praxis funktio-
niert dies allerdings nur sehr unvollstindig, so dass weiterhin Anreize bestehen, nur be-
stimmte Versichertengruppen zu attrahieren. Im derzeitigen System des morbiditatsorientie-
ren Risikostrukturausgleichs sind dies insbesondere Versicherte, die hohe Zuschlage gene-
rieren, ohne hohe Kosten zu verursachen. Dies kann bspw. erreicht werden, indem die Versi-
cherten in hdhere Morbiditatsklassen eingruppiert werden als ihre tatsachlichen Risiken

erfordern wirden (sog. Upcoding) (EEKHOFF u.a. 2008, S. 39). Durch die Hoherstufung stei-

* Allerdings wurde vom Kriterium der reinen Kostenintensitat abgewichen und auch Krankheiten
aufgenommen, die kostengiinstig, aber weit verbreitet sind und nachweislich durch bessere Praven-
tion oder spezielle Programme der Krankenkassen eingedammt werden kénnen. Durch die Aufnahme
in den Katalog des Morbi-RSA entféllt der Anreiz, diese Préavention vorzunehmen (GASKINS/BUSSE
2009, S. 30).
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gen insgesamt die Ausgaben in der GKV, was wiederum Beitragssteigerungen nach sich

zieht.

Neben diesen ausgabentreibenden Effekten haben Risikostrukturmechanismen zudem zur
Folge, dass Krankenkassen nur sehr beschrankt Anreize haben, in Pravention oder kosten-
senkende Innovationen zu investieren (siehe auch ZwWEIFEL/BREUER 2006, S. 184). Fur Ver-
sicherungen besteht immer die Gefahr, durch die Kostensenkung Verluste zu erleiden, da sie
in der Folge weniger aus dem Risikostrukturausgleich erhalten, zugleich aber die unter Um-
stdnden hohen Kosten der PraventionsmalRnahmen bzw. der Investition in Innovationen zu

tragen hatten.

Speziell fur die Innovationstétigkeit der Arzneimittelhersteller ist die Regelung der Aufgreif-
kriterien im Morbi-RSA ausschlaggebend. Die Zuweisung von Aufschlagen auf die an die
Kassen ausbezahlte Grundpauschale ist durch den Morbi-RSA an die Verordnung von Arz-
neimittelwirkstoffen geknlpft. Sind bestimmte Arzneimittel nicht in den Aufgreifkriterien auf-
gelistet, erfolgt kein Zuschlag. Somit werden diese Arzneimittel fur die Krankenkassen unin-
teressant, mit den damit verbundenen Nachteilen fur die Arzneimittelhersteller. Dies bedeu-
tet, dass die Regelungen des Morbi-RSA Auswirkungen auf die Marktchancen von Arznei-

mitteln ausiben.

Damit ist mit einer tendenziell schlechteren Versorgung von Versicherten zu rechnen, die an
im Morbi-RSA nicht berlcksichtigten Krankheiten leiden. Die Krankenkassen haben keinen
Anreiz, diese Personen gut zu versorgen, da sie fir sie keine ausreichenden Zuschlage be-
kommen. Die Pharmaindustrie wird ihre Forschung tendenziell auf im Morbi-RSA beruck-
sichtigte Krankheiten verlagern. Zudem besteht fiir sie der Anreiz, mdglichst kostenintensive
Produkte auf den Markt zu bringen, da diese wiederum die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass
die damit behandelte Krankheit aufgrund ihrer Kostenintensitat in den Risikostrukturaus-

gleich aufgenommen wird (OEHLRICH/FUDERER/HEIBLE 2009, S. 94-97).

Im derzeitigen institutionellen Geflige finden sich also kaum Anreize fur Versicherte, Kran-
kenkassen und Leistungserbringer, kostensenkenden technischen Fortschritt nachzufragen.
Damit steht wiederum zu erwarten, dass von den Anbietern medizinisch-technischer Leis-
tungen zu wenig in potenziell kostensenkende Innovationen investiert wird. Da das System
aus sich heraus keinen Anreiz zu Kostensenkung generiert, hat der Gesetzgeber angesichts
jahrlich steigender Ausgaben verschiedenste Regulierungen eingefihrt, um die Ausgaben zu

bremsen.



3 Gesundheitsokonomische Evaluationen und ihre Probleme

Derzeit existiert weltweit kein Gesundheitswesen, das vollstandig wettbewerblich ausgestal-
tet ware. Vielmehr greifen die Staaten zu verschiedenen Methoden, um zum einen die lau-
fenden Kosten unter Kontrolle zu halten und zum anderen, um medizinische Mafihahmen
zentral zu bewerten und entsprechend Ressourcen fur diese bereitzustellen. Ferner muss
auch bei der Festlegung eines Mindestleistungskataloges eine Methode gefunden werden,

um Uber die Aufnahme neuer innovativer Produkte eine Entscheidung treffen zu kénnen.

3.1 Evaluationsmethoden

Wie Uber die Aufnahme neuer Leistungen entschieden wird, unterscheidet sich je nach den
spezifischen Gegebenheiten des jeweiligen Gesundheitssystems. Viele der zentralen Ent-
scheidungsgremien stiitzen sich aber bei ihrer Entscheidung auf die Empfehlung gesund-
heitsékonomischer Evaluationsmethoden. Diese Methoden sollen als Entscheidungshilfe fur
den zentral gesteuerten Allokationsprozess knapper Ressourcen im Gesundheitswesen
dienen (die Beschreibung der Methoden folgt der Darstellung in BREYER/KIFMANN/ZWEIFEL
2005, S. 21-25).

Bei Kosten-Effektivitats-Analysen wird der Effekt einer Malinahme anhand einer eindimensi-
onalen Skala in natirlichen Einheiten, wie bspw. der Lebensdauer, Blutdruck, Tumorgré3e
gemessen und in Relation zu deren Kosten gesetzt. Damit ist es moglich, zwei in ihrer Wir-

kung eindeutig vergleichbare Malinahmen gegeneinander abzuwégen.

Um mehrdimensionale Wirkungen abbilden zu kénnen, werden Kosten-Nutzwert Verfahren
angewendet, bspw. anhand von QALYs (Quality Adjusted Life Year), die bereits bei der Res-
sourcenallokation im britischen Gesundheitswesen zum Einsatz kommen. Bei diesem Ansatz
mussen die reprasentativ befragten Personen jedem Gesundheitszustand einen bestimmten
Wert auf einer Skala von 0 bis 1 zuweisen. 1 stellt den optimalen Gesundheitszustand dar
und O den Tod oder einen Zustand, der so schlimm wie der Tod eingeschétzt wird. Die
QALYs werden berechnet, indem die Werte, die einem bestimmten Zustand zugesprochen
werden, mit der Dauer multipliziert werden, die in diesem Gesundheitszustand verbracht
werden muss (DOLAN 2000, S. 1726). Der Zusatznutzen einer MalRhahme wird dann anhand
der durch sie gewonnenen QALYs abgebildet. Fir die Entscheidung auf kollektiver Ebene
wird diejenige MaRhahme ausgewahlt, die bei gegebenem Budget die Summe der QALYs

maximiert.®

® Beispiel: Es stehen zwei MaRnahmen zur Verfiigung, die die Lebenserwartung um jeweils 4 Jahre
verlangern. Bei der ersten MalRnahme kann der Patient die zusatzlichen Lebensjahre bei voller Ge-
sundheit verbringen, so dass diese Lebensjahre mit dem Faktor 1 multipliziert werden. Bei der zweiten
MafRnahme wird der Gesundheitszustand jedoch so beeintrachtigt, dass ihm die befragten Individuen
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Auch dieses Verfahren ist prinzipiell nur dazu geeignet, zwei sich gegenseitig ausschlie-
Rende Malinahmen zu vergleichen, allerdings ist hier die Bewertung tber mehrere Dimensi-
onen moglich, so dass bspw. nicht nur der Effekt auf die Lebensdauer, sondern auch auf die
Lebensqualitat abgebildet werden kann. AuRerdem kdnnen anhand dieses Malies verschie-
dene MalRnahmen indikationsuibergreifend miteinander verglichen werden.

Mit QALYs wird zunachst keine Entscheidung dartber getroffen, bis zu welcher Kosten-
grenze eine MalRhahme durchgefiihrt werden soll. Es kdnnen jedoch sog. Hitlisten oder Lea-
gue Tables erstellt werden, anhand derer die Kosten je gewonnenen QALY abzulesen sind.
Es wird keine Entscheidung tber das notwendige Budget getroffen bzw. dariiber, bis zu wel-
cher Kostengrenze ein zusatzliches QALY gewahrt werden sollte (zur Bewertung von Lea-
gue Tables und Kostengrenzen MCGREGOR/CARO 2006, S. 949).

Bei Kosten-Nutzen-Analysen wird jede Veranderung des Gesundheitszustandes bzw. der
Lebensdauer monetar bewertet, so dass nicht nur die Kosten, sondern auch der Nutzen in
Geldeinheiten angegeben werden kann. Als Malf3 fiir den geldwerten Nutzen wird in der Re-
gel die Summe der Zahlungsbereitschaften der befragten Personengruppe verwendet.®
Gewahlt wird die Malinahme, bei der die Kosten geringer sind als der Nutzen. Kosten-Nut-
zen-Analysen liegt damit ein umfassenderer Nutzenbegriff zugrunde als Kosten-Effektivitats-
oder Kosten-Nutzwert Analysen. In die kollektive Entscheidungsfindung geht bei Kosten-Nut-
zen-Analysen der individuelle Nutzen einer Person ein. Dieser umfasst neben gesundheits-
relevanten Attributen auch alle anderen Guter, die einer Person Nutzen stiften. Die befragten
Personen wagen also eine Verbesserung der Lebensqualitat und —dauer gegen andere G-
ter ab, wahrend bei Kosten-Effektivitdts-Analysen allein gesundheitsrelevante Mal3e in die

Nutzenfunktion eingehen.’

nur noch den Wert 0,5 zusprechen. Im Ergebnis wiirde diese Manahme also zu 4 x 0,5 = 2 QALYs
fuhren, wahrend die erste MaRnahme 4 QALYs generiert und daher nach diesem Konzept vorzuzie-
hen ware.

® Alternativ wird der Nutzen einer MaRnahme mit dem Humankapitalansatz bewertet, der aber weniger
gebrauchlich ist (BREYER/KIFMANN/ZWEIFEL 2005, S. 44).

Der unterschiedliche Nutzenbegriff geht auf unterschiedliche Vorstellungen dartber zurtick, wie eine
effiziente und gerechte Ressourcenallokation erfolgen soll und kann. ,Extra-Welfaristen® beurteilen
den Output des Gesundheitswesens ausschliel3lich nach dessen Auswirkungen auf die Gesundheit
der Mitglieder einer Gesellschaft. Diese Okonomen setzen auf gleiche Gesundheit und tibergehen
damit auch individuelle Praferenzen wenn es dazu dient, das allgemeine Gesundheitsniveau von allen
zu erhdhen. Dies begrinden sie damit, dass Gesundheit fundamental fir Individuen ist, um ein ange-
messenes Leben zu fihren. Daher sollte bei kollektiven Entscheidungen, die das Gesundheitswesen
betreffen, nicht der gesamte individuelle Nutzen der Individuen eingehen, sondern lediglich praferenz-
basierte GesundheitsmaRe. Welfaristen dagegen beurteilen den Output des Gesundheitswesens nach
seiner Wirkung auf die allgemeine Wobhlfahrt der Individuen. Deren Wohlfahrt wird wiederum durch die
individuelle Abwagung der Praferenzen fur Gesundheitszustande relativ zu anderen Gitern in der
Nutzenfunktion bestimmt. Welfaristen betonen die Notwendigkeit gleichen Zugangs zu Gesundheits-
dienstleistungen, Unterschiede in den tatsédchlichen Gesundheitszustdanden gehen dann auf individu-
elle Praferenzen zuriick (DOLAN 2000, S. 1727-1729).
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3.2 Grundséatzliche Probleme der Evaluationsmethoden

Sollen zentrale Allokationsentscheidungen im Gesundheitswesen getroffen werden, stellt
sich die Frage, wie Gesundheit gemessen werden soll, wie man unterschiedliche Gesund-
heitszustédnde beschreiben soll und wie und von wem diese bewertet werden sollen. Bei der
Frage von wem die Bewertungen vorgenommen werden sollen, ist man sich in der Literatur
uberwiegend einig, dass nicht Experten wie bspw. Arzte, sondern die befragten Individuen
selbst diese Bewertungen vornehmen sollen, indem ihre individuellen Praferenzen fur be-
stimmte Gesundheitszustande abgefragt werden. Kontroverser wird die Frage diskutiert, ob
tatsachlich betroffene Individuen befragt werden sollen oder ob man die allgemeine Bevilke-
rung nach ihrer Einschatzung von Gesundheitszustanden fragt (DOLAN 2000). Hieran knup-
fen sich dann die Fragen, wie die individuellen Praferenzen offengelegt und danach aggre-

giert werden kdénnen, um den Gesamtnutzen einer MalRnahme beurteilen zu kénnen.

Die gesundheitsbkonomischen Evaluationsmethoden, die zur Beantwortung dieser Fragen
herangezogen werden, weisen jedoch sowohl methodische als auch ethische Probleme auf.
Auf methodischer Ebene missen Annahmen erfillt sein, die in der Realitat kaum anzutreffen
sind. Die Berechnung von QALYs stellt beispielsweise sehr restriktive Annahmen Uber die
Praferenzen der befragten Individuen an. So wird bei der Berechnung angenommen, dass
die Praferenzen fir bestimmte Gesundheitszustdnde Uber das ganze Leben stabil sind, die
Individuen eine konstante Risikoaversion beziiglich der Restlebensdauer haben und der
Anteil an Lebensjahren, den ein Individuum bereit ist, fir eine Gesundheitsverbesserung
aufzugeben, unabhangig von der Restlebensdauer ist. Empirische Untersuchungen deuten
darauf hin, dass diese Annahmen nicht erfillt sind (DoLAN 2000, S. 1749). Um QALYs kon-
kret bestimmen zu kénnen, missen Verfahren zur Nutzenbewertung der Gesundheitszu-
stande angewendet werden. Zu diesen Verfahren zéhlen u. a. die Time-Trade-Off Methode
oder die Standard-Gamble-Methode.® Bei der Time-Trade-Off Methode werden die Indivi-
duen bspw. befragt, wie viele Lebensjahre sie opfern wirden, um einen bestimmten negati-
ven Gesundheitszustand zu vermeiden. Beim Standard Gamble werden Individuen zwei Al-
ternativen prasentiert. Bei Alternative 1 muss der Befragte einen bestimmten Gesundheits-
zustand mit Gewissheit ertragen. Alternative 2 ist eine Lotterie, bei der mit einer gewissen
Wahrscheinlichkeit ein guter und ein schlechter Gesundheitszustand eintreten. Die Indivi-

duen werden dann befragt, wie hoch die Wahrscheinlichkeit fir den guten Gesundheitszu-

® Dies sind die am haufigsten verwendeten Methoden. Weniger tiblich ist die Bewertungsskala, bei der
die Individuen Gesundheitszustande auf einer visuellen Linie bewerten mussen, die von zwei End-
punkten (Tod und bester Gesundheitszustand) begrenzt wird. Die Individuen miissen auf dieser Skala
Punkte setzen, um ihre Einschatzung fur einen bestimmten Gesundheitszustand abzugeben. Der An-
satz wird nicht so haufig verwendet, da er nur eine ordinale Rangordnung von Gesundheitszustanden
erlaubt, wahrend die Time-Trade-Off Methode bzw. der Standard Gamble kardinale Nutzenfunktionen
annehmen (BREYER/KIFMANN/ZWEIFEL 2005, S. 35).
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stand sein musste, damit sie indifferent zwischen der Lotterie und dem sicheren Gesund-
heitszustand (Alternative 1) sind. Daraus wird der Nutzen, den Alternative 1 generiert, abge-
leitet (fir eine eingehende Beschreibung der Methoden siehe bspw. DOLAN 2000). Diese
Methoden haben allerdings das Problem, dass sie in der tatsachlichen Anwendung zu unter-
schiedlichen Ergebnissen fiihren, selbst wenn die Praferenzen der befragten Individuen die
Annahmen des QALY-Modells erfilllen (BREYER/KIFMANN/ZWEIFEL 2005, S. 38). Ein weiteres
Problem ist das der fehlenden Reliabilitat: Eine Methode sollte bei Wiederholung zu den-
selben Ergebnissen fiihren, um einen verlasslichen Anhaltspunkt fiir Entscheidungen zu lie-
fern. Dies ist weder bei der Time-Trade Off noch bei der Standard-Gamble-Methode der Fall
(MCcGREGOR/CARO 2006, S. 950).

Um auf den gesamtgesellschaftlichen Nutzen einer Mal3nahme schlieen zu kdnnen, ist es
notwendig, dass der individuelle Nutzen einer Mal3nahme nicht nur sinnvoll abgefragt wer-
den kann, sondern auch intersubjektiv vergleichbar ist, so dass aus der Addition individueller
Nutzen auf den gesamtgesellschaftlichen Nutzen (oder auch ,nur® auf den Nutzen der Versi-
chertengemeinschaft) geschlossen werden kann. Um Nutzen Uberhaupt interpersonell ver-
gleichbar zu machen, muss eine kardinale Nutzenfunktion unterstellt und Gewichte gefunden
werden, um die unterschiedlichen Praferenzen gegeneinander aufzuwiegen. Die Moglichkeit,
Nutzen kardinal berechnen und damit intersubjektiv vergleichbar zu machen, wurde in der
Okonomie schon frith in Frage gestellt (RoBBINS 1938). Bei kardinalen Nutzenvergleichen
wird unterstellt, dass die Individuen nicht nur eine ordinale Rangordnung der Maflinahmen
erstellen kénnen, sondern auch angeben, um wie viel starker eine Malinahme gegenuber
einer anderen bevorzugt wird. Dies ist aber in der Realitat nicht mdglich. Individuen kénnen
zwar angeben, dass ihnen eine Urlaubsreise lieber als ein neues Auto ist. Es dirfte ihnen
aber sehr schwer fallen zu sagen, ob ihnen eine Urlaubsreise doppelt oder dreifach so wich-
tig ist. Bei sehr viel komplexeren Fragestellungen, wie sie auf der medizinischen Ebene ge-

geben sind, erscheint eine kardinale Rangordnung der Malinahmen noch unrealistischer.

In der Okonomie wurden trotzdem Verfahren entwickelt, die eine Erstellung von kardinalen
Nutzenfunktionen mdglich machen sollen. Dazu zahlen die oben genannten Bewertungs-
methoden Time-Trade-Off oder das Standard-Gamble. Diese bilden den Nutzen der Indivi-
duen allerdings nur vollstandig ab, wenn angenommen wird, dass deren Praferenzen fir Ge-
sundheit unabhéngig von anderen Attributen in ihrer Nutzenfunktion sind, da bei diesen Be-
fragungsmethoden allein der gesundheitliche Nutzen einer Mal3Bhahme abgefragt wird. Die
befragten Personen muissen diesen nicht in Relation zu anderen Gltern setzen, die ihren
Nutzen beeinflussen. In Kosten-Nutzen-Analysen, bei denen jeder Verbesserung des
Gesundheitszustands bzw. der Lebensdauer ein gewisser Geldwert zugeordnet wird, werden

die Praferenzen fur Gesundheitszustande bspw. Uber die Zahlungsbereitschaft von Indivi-
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duen erhoben, womit diese Gesundheit gegeniiber anderen Gitern abwégen mussen. Die-
ses Vorgehen setzt jedoch selbst wieder sehr restriktive Annahmen voraus, die realitatsfern
sind. So ist es fur eine sinnvolle Interpretation der Zahlungsbereitschaft als Proxy fir ge-
samtgesellschaftlichen Nutzen nétig, dass Einkommen fir jedes Individuum denselben
Grenznutzen hat (BROOME 2000, S. 957; BREYER/KIFMANN/ZWEIFEL 2005, S. 51).

Dasselbe Problem stellt sich, wenn man versucht, rein gesundheitshezogene Mal3e wie
QALYs mit Ansatzen zur Ermittlung von Zahlungsbereitschaft zu verbinden. Dahinter steht
die ldee, dass die externe Vorgabe einer Kostengrenze fir QALYs nicht notwendiger Weise
eine effiziente Ressourcenallokation im Sinne der Birger zur Folge hat. Daher verbinden
manche Wissenschaftler die beiden Konzepte, um die Allokation von Ressourcen im
Gesundheitswesen Uber die Abfrage von Zahlungsbereitschaften fiir QALYs durchzufiihren
(bspw. SHIROIWA u.a. 2010). Die Verbindung von Methoden zur Ermittlung von Zahlungs-
bereitschaft und QALYs ist jedoch methodisch problematisch. Es kdnnte dazu fihren, dass
Individuen einer Mal3nahme zwar den gleichen gesundheitlichen Wert beimessen, aber auf-
grund von unterschiedlicher Einkommenssituation unterschiedliche Zahlungsbereitschaften
offenbaren. Um diese Anséatze sinnvoll verbinden zu konnen, ist es daher u.a. notwendig,
dass die Praferenzen fir bestimmte Gesundheitszustande vollig unabhéngig vom Einkom-
men sind (GYRD-HANSEN 2006). Diese Annahme dirfte in der Realitat kaum zutreffen, daher

ist es fraglich, daraus Entscheidungen fir die gesamte Versichertengemeinschaft abzuleiten.

Selbst wenn man annimmt, Praferenzen kardinal messen zu kénnen, ist es jedoch unwahr-
scheinlich, dass die tatsachlichen Praferenzen Uberhaupt zweifelsfrei offengelegt werden
konnen. Schon kleine Anderungen in der Problemstellung oder der Art der Fragestellung
haben starke Anderungen der genannten Praferenzen der Befragten zur Folge (DOLAN 2000
S. 1753). Zudem haben die befragten Individuen nicht unbedingt ein Interesse daran, ihre
wahren Praferenzen offenzulegen. Dies gilt insbesondere dann, wenn sie selbst betroffen
sind und davon ausgehen miussen, dass ihre Préferenzaussagen fur Allokationsentschei-

dungen zu ihren Gunsten oder Ungunsten genutzt werden (KOLMAR 2008, S. 74).

Zudem bleibt die Frage, wessen Nutzenfunktion man fir die Gesamtentscheidung zugrunde-
legt bzw. welches Gewicht die einzelnen individuellen Praferenzen haben sollten
(McGREGOR/CARO 2006, S. 950). Bei der Aggregation unterschiedlicher Nutzenfunktionen
wird oft auf den Mittelwert oder den Median der Préferenzverteilung zuriickgegriffen. Je nach
zugrundeliegender Verteilung kénnen diese Werte jedoch erheblich voneinander abweichen.
Selbst wenn beide Mal3e zu gleichen Ergebnissen kommen, kann dies zu erheblichen Préafe-
renzverstoRen fuhren: gleiche Ergebnisse im Mittelwert und Median kénnen auch dann zu-
stande kommen, wenn sehr unterschiedliche Bewertungen abgegeben werden, also Ext-

remwerte am unteren und oberen Ende der Skala. Hier wiirde weder der Mittelwert noch der
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Median eine gute Approximation der Praferenzen der befragten Individuen darstellen (DOLAN
2000, S. 1749).

Ferner fehlen bei allen Evaluationsmethoden gerechtigkeitstheoretische Aspekte, da es flr
die Berechnung des gesamtgesellschaftlichen Nutzens irrelevant ist, bei wem der Nutzen
tatsachlich anfallt. Im QALY-Ansatz kommt es nur auf die Gesamtsumme der QALYs an und
nicht darauf, bei wem sie anfallen, obwohl es aus gesellschaftlicher Sicht beispielsweise
durchaus erwiinscht sein kénnte, MaBhahmen durchzufuhren, die eine Erhéhung von QALYs
bei Schwerkranken zur Folge haben (MARCKMANN/SIEBERT 2008, S. 133; MCGREGOR/CARO
2006, S. 951). Es ist ethisch fragwurdig, dass der zugrundeliegende Gesundheitszustand der
Befragten keine Rolle spielt. Bei der Berechnung von QALYSs ist es irrelevant, ob die Verbes-
serung die QALYs dadurch erreicht werden, dass ein Schwerkranker eine Nutzenverbesse-
rung von 0,3 erfahrt oder ein anndhernd Gesunder (UBEL/RICHARDSON/PRADES 1999,
S. 739).

3.3 Die Kosten-Nutzen-Bewertung in Deutschland

Der deutsche Arzneimittelsektor ist wie in vielen anderen Landern stark reguliert. Obwohl die
pharmazeutische Industrie den Herstellerabgabepreis (bisher) frei bestimmen konnte®, set-
zen daran eine Vielzahl unterschiedlicher Regulierungsinstrumente an, die sich teilweise in
ihrer Wirkung widersprechen oder sogar aufheben. Zudem &andern sich die Instrumente in
relativ rascher Folge, ohne dass dies zu mehr Transparenz flhren wirde (CASSEL 2008,
S. 198).

In Deutschland entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als Beschlussorgan
der gemeinsamen Selbstverwaltung im Gesundheitswesen (Arzte, Zahnarzte, Psychothera-
peuten, Krankenh&user und Krankenkassen) tiber Art und Umfang des Leistungskataloges in
der Gesetzlichen Krankenversicherung. Er legt damit fest, welche Leistungen von der Ge-
setzlichen Krankenversicherung Ubernommen werden missen. Der gemeinsame Bundes-
ausschuss stitzt sich bei seinen Beschlissen auf die Empfehlung des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das seit der Gesundheitsreform 2007
zunéchst Studien zum Nutzen von Arzneimitteln oder anderweitiger Therapien durchfihrte.
Seit dem Jahr 2010 werden erstmals Kosten-Nutzen-Analysen erstellt. Dabei soll das IQWiG
nach einheitlichen, international anerkannten Methoden den Zusatznutzen von Arzneimitteln
und sonstigen Behandlungsmethoden bewerten. Damit sollen den Pharmaunternehmen An-

reize gesetzt werden, echte Innovationen im Gegensatz zu sogenannten Schritt- bzw.

° Die freie Preissetzung wurde mit der letzten Gesundheitsreform auf das erste Jahr nach Einfiihrung
des Praparats beschrankt. Danach miissen die pharmazeutischen Unternehmen in Preisverhandlun-
gen mit den Krankenkassen treten (vgl. Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz- AMNOG).
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Scheininnovationen anzubieten, die als Kostentreiber im Gesundheitswesen angesehen

werden.

Die geplanten Kosten-Nutzen-Analysen, stellen formal noch keine Entscheidung dar, son-
dern haben empfehlenden Charakter fur die Entscheidungsfindung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA). Da das IQWIG jedoch als einziges Institut beauftragt wird, hat
seine Empfehlung an den G-BA faktisch eine entscheidende Funktion. Problematisch an der
institutionellen Ausgestaltung ist zum einen die fehlende demokratische Legitimierung des G-
BA und in noch weit héherem Mal3e, des IQWiGs (GASSNER 2007, S. 444-445). Dieses De-
mokratiedefizit ist angesichts der potentiell weitreichenden (Rationierungs-)Entscheidungen
dieser Organe aulerst fragwirdig.

Das IQWiIG arbeitet bei der Kosten-Nutzen-Bewertung mit dem Konzept der Effizienzgrenze,
um zu einer Entscheidung dartber zu kommen, wie viel der Zusatznutzen einer Maf3hahme
kosten darf. Die Evaluation erfolgt hierbei indikationsspezifisch. Mit dem Konzept der Effi-
zienzgrenze soll den Entscheidern ein schneller Uberblick tiber moégliche Behandlungsalter-
nativen und ihre Effizienzeigenschaften gegeben werden. Hierzu wird jede mdgliche Maf3-
nahme in einem Koordinatensystem abgebildet, das auf der horizontalen Achse die Netto-
kosten der Intervention pro Patient und auf der vertikalen Achse den Nutzen dieser Mal3-
nahme abbildet. Im Ergebnis kénnen die Entscheider ablesen, wie das Kosten-Effektivitats-
Verhéltnis im Vergleich zu anderen Maflnahmen ist (vgl. INSTITUT FUR QUALITAT UND
WIRTSCHAFTLICHKEIT IM GESUNDHEITSWESEN (IQWIG) 2009, S. 44 ff.). Allerdings wird keine
konkrete Vorgehensweise zur Bewertung des Nutzens auf einer Kardinalskala genannt, da
das IQWIiG davon ausgeht, dass dieses Vorgehen indikationsspezifisch unterschiedlich sein
kann (INSTITUT FUR QUALITAT UND WIRTSCHAFTLICHKEIT IM GESUNDHEITSWESEN (IQWIG)
2009, S. 31). Diese ungeniigende Festlegung auf einen bestimmten Nutzenbegriff macht das

Verfahren sehr intransparent und manipulationsanfallig.

Die Methoden des IQWIG, insbesondere das Konzept der Effizienzgrenze sind von wissen-
schaftlicher Seite stark kritisiert worden (bspw. SCULPHER/CLAXTON 2010; BROUWER/RUTTEN
2010). Das Konzept ist insofern problematisch, als dass hierbei implizit das Kosten-Nutzen-
Verhaltnis der bestehenden (Vergleichs-) MalRnahmen fortgeschrieben wird, da sie als Ver-
gleichsmalistab fiir die Beurteilung einer neuen Intervention dienen. Die bestehenden Kos-
ten-Nutzen-Verhéltnisse kénnen jedoch nicht automatisch als die effizientesten Alternativen
gelten (BROUWER/RUTTEN 2010, S. 1130). Die Preise und damit die Kosten der bestehenden
MalRnahmen sind nicht das Ergebnis eines Marktprozesses und damit der jeweiligen Zah-
lungsbereitschaft der Konsumenten. Da der Markt fir Arzneimittel erheblich reguliert ist, sind
die Preise eher Ergebnis dirigistischer Eingriffe, die nicht zwingend den Praferenzen der

Konsumenten entsprechen mussen (GREINER/VON DER SCHULENBURG 2010, S. 2). Da das
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dem Vergleich zugrunde liegende Verhaltnis von Kosten und Nutzen bereits verzerrt ist, ist
die Entscheidung Uber ein neues Praparat notwendigerweise auch verzerrt. Ein praktischer
Einwand gegen die Effizienzgrenze ist, dass es sehr zeitaufwandig sein durfte, die notwendi-
gen Informationen fir jede einzelne Indikation aufzubringen (DONG 2009, S. 3).

Von wissenschaftlicher Seite wurde die rein indikationsbezogene Bewertung kritisiert. Dies
entsprache nicht dem internationalen Standard, nach dem bspw. mit Hilfe von QALYs indika-
tionstibergreifende Nutzenvergleiche gezogen wurden. Dies sei unerlasslich, um eine ,faire”
und effiziente Ressourcenallokation gewahrleisten zu kénnen (JONSSON 2009, S. 357). Ver-
fechter von indikationsiibergreifenden Nutzenmafen fordern zudem, dass nicht nur der
medizinische Nutzen gemessen, sondern auch die ,gesellschaftliche Perspektive® einge-
nommen werden soll, indem nicht nur der Nutzen der Therapie fir die betroffenen Indivi-
duen, sondern fir die Gesellschaft an sich gemessen wird. Darauf aufbauend soll dann
entschieden werden, wieviel an gesellschaftlichen Ressourcen in die eine oder die andere
Therapie flieRen.

Das grundsatzliche Problem, Nutzen zu erfassen, kann jedoch als umso starker angesehen
werden, je weiter der gesellschaftliche Nutzen erfasst werden soll. Verschiedentlich wird ge-
fordert, bei den Evaluationsmethoden auch den Nutzen durch den Erhalt der Arbeitskraft der
Individuen mit einzubeziehen. Diese Bewertung der Individuen gemalf ihrer Arbeitskraft ist
jedoch nicht vereinbar mit einem individualistischen Menschenbild. Sie wirde in diesen
Evaluationskonzepten dazu fuhren, dass zunachst diejenigen von einer Malinahme profitie-

ren sollten, die am meisten verdienen. Dies wirft ethische Probleme auf (LUBBE 2008).

Zudem ist es angesichts der fortbestehenden methodischen und ethischen Probleme der
QALYs fraglich, ob das Kriterium ,internationaler Standard“ als Qualitatskriterium gelten
kann. Die weite Verbreitung von QALYS ist nicht darauf zuriickzufuhren, dass man mit die-
sen einen unumestrittenen Standard der Evaluationsmethoden gefunden hatte, der auf reali-
tdtsnahen Annahmen beruht und damit ein realitatsnahes Abbild der Interessen bzw. Préfe-
renzen der betroffenen Individuen liefern konnte. Vielmehr scheint die vermeintliche Objekti-
vitat und Einfachheit des Verfahrens ausschlaggebend fir dessen Verwendung zu sein. Die
dahinter liegenden Annahmen werden zwar in der Wissenschaft eingehend diskutiert und
zum grof3en Teil als unrealistisch verworfen. Dennoch wird an diesem Konzept festgehalten,
da es scheinbar keine gangbaren Alternativen dazu gibt. Die Bezeichnung ,internationaler
Standard” reicht daher in der Diskussion uber die vom IQWiG anzuwendenden Methoden als

Begriindung fir eine Verwendung von QALYSs nicht aus.

Ein grundséatzliches Problem erwachst jedoch aus der Monopolstellung des Instituts, die es

bei der Kosten-Nutzen-Bewertung von medizinischen Mal3hahmen innehat. Wie die Diskus-
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sion Uber die methodische Vorgehensweise des Instituts deutlich aufzeigt, gibt es nicht das
eine richtige Verfahren, um Kosten und Nutzen von Interventionen zu erfassen. Die Ent-
scheidung des Instituts ist jedoch allein mafRgeblich fur den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss. Andere Interessensgruppen haben zwar im Bewertungsprozess die Mdglichkeit, ihre
Einwénde vor zu bringen, jedoch gilt am Ende die Einschatzung des Instituts, die auf eine
bestimmte Bewertungsmethode zurlickgeht. Letztere ist zudem fur die Offentlichkeit wenig
nachvollziehbar.

Die zentral getroffene Entscheidung gilt fur alle in der gesetzlichen Krankenversicherung
versicherten Personen. Dies kann zu erheblichen Praferenzverfehlungskosten fihren.
HAUSSLER (2010, S. 43-44) zeigt, dass sich unter den 24 am haufigsten in der GKV ver-
schriebenen Arzneimittel (alle Generika) sechs Mittel befinden, die von zwei Pharmakologen,
die regelméafig Medikamente nach ihrem Nutzen bewerten, bei deren Einfuhrung als soge-
nannte Scheininnovationen klassifiziert wurden. Da es zum Zeitpunkt der Einfihrung der be-
trachteten Medikamente keine zentrale Kosten-Nutzen-Analyse gab, wurden diese Mittel
trotzdem erstattungsfahig. Deren haufige Verschreibung kann zumindest als Indiz daftr gel-
ten, dass sie trotz der Klassifizierung als ,Scheininnovation® fir bestimmte Patientengruppen
einen Zusatznutzen generieren.”® Die Problematik der monopolistischen Bewertung wird
dadurch offensichtlich: Sie muss einheitliche MaRstdbe anlegen, die nicht unbedingt den
Interessen der Versicherten entsprechen missen und das mdglicherweise zu einem Zeit-
punkt, an dem noch nicht alle patientenrelevanten Informationen zu dem Medikament vorlie-

gen kbnnen.

4 Reformszenarien fur die Aufnahme von Innovationen in den

Leistungskatalog

Wie im vorangegangenen Kapitel deutlich geworden ist, kann aus zentralen Kosten-Nutzen-
Entscheidungen aufgrund methodischer und ethischer Unzulénglichkeiten nicht zwingend
geschlossen werden, dass im Sinne der Gesellschaft oder auch nur im Sinne der Versicher-
tengemeinschaft oder der betroffenen Patienten entschieden wird. Hierzu muisste es nicht
nur moglich sein, den Nutzen zwischen Individuen sinnvoll vergleichen zu kdnnen, sondern
es misste bei einer Entscheidung tber eine Malinahme auch ein Verfahren gefunden wer-
den, wie die unterschiedlichen individuellen Nutzen sinnvoll gegeneinander abzuwégen sind.
Zudem stellt sich die Frage, welche gesellschaftliche Gruppen befragt werden sollen und mit

welchem Verfahren.

1% Dies gilt natiirlich nur, falls keine anderen, aus dem System resultierenden Fehlanreize zur haufigen
Verschreibung gefiihrt haben und die Arzte im Interesse der Versicherten die Medikamente verschrie-
ben haben.
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Es besteht eine grol3e Anzahl wissenschaftlicher Arbeiten, die sich mit den methodischen
und ethischen Problemen von Kosten-Nutzen Bewertungen auseinandersetzt (HAUSMAN
1995; MARCKMANN/SIEBERT 2008; LUBBE 2008). Grundsatzlich werden diese Probleme aner-
kannt, aber gleichzeitig darauf verwiesen, dass bisher keine bessere Methode gefunden
wurde, um zentrale Entscheidungen tber Kosten und Nutzen zu treffen und dass die Wis-
senschaftler, die diese Methoden anwendeten, lediglich offenlegen missten, welche An-
nahmen ihrer Arbeit zugrunde lagen und welche Probleme sich aus diesen Annahmen ergé-
ben (WiLLIAMS 1996, S. 16). Dieser Vorgehensweise ist grundsatzlich zuzustimmen. Aller-
dings sollte angesichts der methodischen und ethischen Probleme zentraler Kosten-Nutzen-
Abwagungen in einem ersten Schritt geklart werden, ob die Entscheidung Uber bestimmte
Malnahmen Uberhaupt auf zentraler Ebene gefallt werden muss oder ob es nicht Wege gibt,
die den Individuen die Mdglichkeit geben, selbst iber bestimmte Malinahmen zu entschei-

den und damit ihre eigene Kosten-Nutzen-Abwagung treffen zu kénnen.

In den Fallen, die keine zentrale Kosten-Nutzen-Abwégung erfordern, kénnten eventuell die
Krankenversicherungen als Sachwalter der Versicherten dienen und besser auf die Préafe-
renzen ihrer Kunden eingehen, als eine Stelle, die diese Entscheidung einmal fur die Ge-

samtbevolkerung bzw. eine gesamte Patientenpopulation entscheiden muss.

Voraussetzung fur eine im Sinne der Versicherten getroffene Kosten-Nutzen-Abwagung ist
ein effizienter Wettbewerb zwischen den Krankenversicherungen: nur in diesem Fall sind sie
an einer moglichst effizienten Versorgung ihrer Versicherten interessiert, d.h. an einer kos-
tenglinstigen und qualitativ hochwertigen Leistung. In einem solchen Wettbewerb wirden
sich Spezialisierungen einzelner Versicherungen auf bestimmte Krankheiten herausbilden,
so dass die Kosten-Nutzenbewertung gezielt fir bestimmte Versichertengruppen erfolgen

konnte.

4.1 Reformoption 1: Vollige Therapiefreiheit der Krankenversicherungen

Grundsatzlich muss in einem stérker wettbewerblich ausgerichteten Konzept geklart werden,
wie weit die Stellvertreterfunktion der Krankenversicherungen fir ihre Versicherten gehen
darf. Ein sehr weitgehender Vorschlag wére die vollige Therapiefreiheit der Versicherungen
(vgl. JANKOWSKI/ZIMMERMANN 2004). In diesem Reformmodell misste auf zentraler Ebene
lediglich festgelegt werden, welche Diagnosen Anspruch auf Behandlung auslésen und
daher in einem Leistungskatalog versichert sein missen. Den Krankenversicherungen ist
danach vdllig freigestellt, wie sie bestimmte Krankheiten behandeln, ob mit neuartigen,
innovativen Arzneimitteln oder mit preiswerteren Mitteln. Die Idee hinter diesem
Reformkonzept ist, dass die Krankenversicherungen im Wettbewerb ein Interesse haben,

ihre Versicherten effizient zu versorgen und sich im Wettbewerb herausstellt, welche Thera-
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pieform fur die Versicherten am geeignetsten sind, ohne auf eine zentrale Instanz zurtck-
greifen zu missen. Das Informationsproblem, das fiir die Versicherten entstehen kénnte, da
sie nicht ausreichend beurteilen kdnnen, welche Qualitat der Versorgung fir sie ausreichend
ist, kbnnte in diesem Modell durch Informationsintermediare wie Stiftung Warentest

umgangen werden.

Die Ausrichtung auf die jeweiligen Versicherteninteressen wird sich auch auf die Nachfrage
nach Innovationen auswirken. Diese wirden von den Krankenversicherungen nur nachgef-
ragt, wenn sie zu einer positiven Einschatzung der Innovation fir ihre Versicherten kommen
wirden. Die Innovationsanbieter waren dadurch dazu gezwungen, mehr auf die Interessen
der Versicherungen einzugehen und sahen sich einem starkeren Druck ausgesetzt, tatsach-

lich praferenzgerechte Innovationen auszufihren.

Bei diesem Modell besteht allerdings die Gefahr, dass die Versicherungspflicht, die bei
bestehender sozialer Absicherung notwendig ist, um Freifahrerverhalten zu vermeiden,
unterlaufen werden kann. So kdnnten Krankenversicherungen Vertrage anbieten, die wenig
wirksame aber dafir preisgunstige Therapieformen fir die versicherten Diagnosen beinhal-
ten. Solche Versicherungen kénnten fir gesunde Versicherte von Interesse sein, da sie von
gunstigen Pramien profitieren kénnten und sich im Notfall auf die Absicherung durch die Ge-
sellschaft verlassen kdnnten. Daher mussten auch hier durch eine zentrale Instanz Mindest-
vorgaben fur die Behandlung von Krankheiten vorgegeben werden, um das Unterlaufen der

Versicherungspflicht zu vermeiden.

4.2 Reformoption 2: Wirksamkeitsprifung auf zentraler Ebene, Kosten-Nut-

zen-Abwagung auf Krankenversicherungsebene

Bei dieser von CASSEL (2009) vorgeschlagenen Reformoption wird der von den Krankenver-
sicherungen zu erstattende Leistungskatalog Uber eine Arzneimittelnegativliste bestimmt, die
alle nicht erstattungsfahigen Arzneimittel enthélt. Die ausgeschlossenen Arzneimittel werden
vom Gesetzgeber festgelegt. Dabei wird er von einem Arzneimittelbewertungsausschuss
beraten, der mit neutralen Experten aller relevanten Fachrichtungen besetzt ist und vom
Ausschuss fur Gesundheit des Bundestages gebildet wird. Der korporatistisch und damit
unter Umstanden interessengeleitete Gemeinsame Bundesausschuss wird durch diesen er-

setzt.

Alle erstattungsfahigen Arzneimittel werden Arzneimittel-Vergleichsgruppen zugeordnet. Die
in diesen Gruppen enthaltenen Arzneimittel sollen aus klinischer Sicht substituierbar sein.
Handelt es sich um ein neuartiges Préparat, das den Status einer Innovation erhélt, wird es
keiner Arzneimittel-Vergleichsgruppe zugeordnet. Die Kassen wiederum bilden kassenindivi-

duelle Arzneimittellisten aus den Vergleichsgruppen. Die einzige Vorgabe ist hierbei, dass
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mindestens eines der Arzneimittel aus der Vergleichsgruppe in den kassenindividuellen Ka-
talog aufgenommen wird, um die Absicherung des Mindestleistungskataloges zu gewéhr-
leisten. Damit entscheiden die Versicherungen auf dezentraler Ebene, welches Medikament
fur ihre Versicherten das gunstigste Kosten-Nutzen-Verhaltnis hat. Wie und unter Heranzie-
hung welcher Informationen oder Experten die Versicherung ihre Kosten-Nutzen-Abwagung
trifft, bleibt ihr Uberlassen. Die Versicherten haben wiederum die Wahl, die Kasse zu wech-
seln, falls sie mit der Arzneimittelauswahl ihrer Kasse nicht zufrieden sind. Die Krankenkas-
sen hatten in diesem Modell daher prinzipiell den Anreiz im Sinne der Versicherten zu ver-
ordnen. Dies muss nicht unbedingt zu Kosteinsparungen im System fuhren, in diesem Fall ist
die Wahrscheinlichkeit jedoch hdher, dass etwaige Kostenerh6hungen auf die Praferenzen

der Versicherten zuriickzufiihren sind.

Eine dezentrale Entscheidung der Krankenkassen erfolgt in diesem Modell nur dann nicht,
wenn es fur ein neuartiges Medikament kein Substitut gibt, es sich also um eine sogenannte
Durchbruchinnovation handelt. Hier muss dann entschieden werden, ob diese Therapie in
den Leistungskatalog aufgenommen wird. Im Fall der Aufnahme erhalt das Medikament eine
Alleinstellung und muss von allen Krankenkassen in ihre individuellen Kassenlisten aufge-

nommen werden.

Dieses Reformkonzept bericksichtigt also die Notwendigkeit, einen Mindestkatalog
festzulegen und dessen verpflichtende Versicherung sicherzustellen. Zugleich aber soll bei
den notwendigen Entscheidungen Uber Kosten und Nutzen verschiedener Arzneimittel
innerhalb des Leistungskataloges soweit wie moglich auf eine zentrale Entscheidung
verzichtet werden, um die oben genannten Probleme zu vermeiden. Damit die Kosten-
Nutzen-Bewertung der Kassen den Praferenzen ihrer Versicherten nahekommen kann, ist

allerdings ein wettbewerbliches Krankenversicherungssystem notwendig.

4.3 Geeignetheit der Reformmodelle im heutigen System der gesetzlichen

Krankenversicherung

Im deutschen System stehen die gesetzlichen Krankenkassen bisher nicht in einem Leis-
tungswettbewerb, da sie keine risikoaquivalenten Entgelte erheben dirfen. Damit haben sie
keinen Anreiz, Versichertengruppen zu versorgen, die fir sie Verluste erzeugen wirden. Vor
Einfuhrung des so genannten morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleichs (Morbi-RSA)
waren die Kassen bemiiht, mdglichst junge und gesunde so wie gut verdienende Versicherte
zu attrahieren. Seit Einfihrung des Morbi-RSA sind insbesondere jene Versicherten interes-
sant, die moglichst hohe Zuschlage aus dem Morbi-RSA versprechen, deren tatséchliche
Ausgaben jedoch unterhalb dieser Zuschlage verbleiben. Die Krankenkassen haben in

diesem System ein Interesse an der Verordnung von Medikamenten, die einen Zuschlag aus
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dem Morbi-RSA zur Folge haben. Dies muss aber nicht im Interesse der jeweiligen Versi-
cherten sein, so dass eine Therapieempfehlung/-entscheidung auf Kassenebene nicht zwin-
gend praferenzgerechter sein wirde als eine zentrale Vorgabe.

Trotzdem koénnte die Verlagerung von Kosten-Nutzen-Entscheidungen auf die Kassenebene
nach dem Modell von CASSEL (2009) auch unter diesen Voraussetzungen naher an den
Praferenzen der Verbraucher liegen, da sie in einem solchen System zumindest die Mdglich-
keit hatten, durch Kassenwechsel Einfluss auf die Behandlungsmethoden zu nehmen. Dies
gilt jedoch nicht fur alle Versichertengruppen, da die Krankenkassen im heutigen System
keinen Anreiz haben, alle Versicherten unabhangig von ihrem Risiko gleich gut zu versorgen.

Grundsatzlich kénnte also eine fir alle Medikamente und alle Versicherten vorgenommene
zentrale Kosten-Nutzen-Bewertung vermieden werden. Allerdings besteht auch weiterhin die
Notwendigkeit zentraler Entscheidungen Uber gewisse Arzneimittel: Es muss entschieden
werden, ob Durchbruchinnovationen — also neue Behandlungsformen, fir die es keine Sub-
stitute gibt —im Falle individueller wirtschaftlicher Bedurftigkeit von der Gesellschaft finanziert
werden oder nicht. Wenn ja, mussten diese in den Mindestleistungskatalog aufgenommen
und von allen Versicherungen erstattet werden. Dies impliziert zwangslaufig die Frage der
Bewertung derartiger Innovationen und die Berlicksichtigung der entstehenden Kosten.

Dieser Prozess der Entscheidungsfindung sollte im demokratischen Prozess transparent
gemacht und die letztendliche Entscheidung ausschlieB3lich von demokratisch legitimierten
Organen gefasst werden. Dies ist unabdingbar, da an dieser Stelle keine Méglichkeit be-
steht, die Kosten-Nutzen-Analyse auf einer tieferen Ebene anzusiedeln, um mogliche Préfe-
renzverfehlungskosten mdoglichst gering zu halten. Um die klinische Wirksamkeit des in
Frage stehenden Praparates beurteilen zu kdnnen, ist der Gesetzgeber weiterhin auf Ex-
pertenrat angewiesen. Hier gilt es, dieses Gremium mit unabhangigen Mitgliedern zu beset-
zen, um interessengeleitete Empfehlungen zu vermeiden. Im Entscheidungsprozess sollte
auch klar kommuniziert werden, welchen Patientengruppen die Innovation wahrscheinlich zu
Gute kommt und welche Kosten der Versichertengemeinschaft entstehen. Eine Verrechnung
von Kosten und Nutzen und die problematische Aggregation Uber Individuen hinweg sollten
dagegen unterbleiben. Kosten-Nutzen-Analysen bzw. Nutzenmalie wie QALYs geben nur
vermeintlich objektive Entscheidungshilfen, die den Entscheidern zudem die Méglichkeit ge-
ben, die Verantwortung fiir die Entscheidung an Experten abzutreten. Fiir die Offentlichkeit
ist bspw. auch bei vermeintlich klaren Kriterien fur die Bestimmung des Zusatznutzens der
Innovation wie die Anzahl der erreichten QALYs nicht ersichtlich, ob sich der Gesundheits-
effekt auf die langere Lebenserwartung oder gestiegene Lebensqualitat zurtckfihren lasst.
Zur Beurteilung einer Maf3nahme ist dies jedoch von Bedeutung (MARCKMANN/SIEBERT 2008,

S. 118). Es herrscht kein Konsens darlber, wie die beiden Dimensionen Lebensqualitat und
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Lebensverlangerung gegeneinander abgewogen werden sollen, um sie in einem Mal3 wie

den QALYs wiederzugeben (BUYX/FRIEDRICH/SCHONE-SEIFERT 2009, S. 94).

Die offene Debatte dariiber, was das Gesundheitssystem zukinftig leisten kann bzw. soll
und was die Gesellschaft an Kosten zu tragen bereit ist, wurde bisher vermieden. Dies ist
aus politischer Sicht verstandlich, da es das Eingestandnis der Regierenden erfordert, dass
nicht alles fur jeden bereitgestellt werden kann. Die heutige Praxis, Rationierungsmal3nah-
men verdeckt im System oder Uber intransparente Entscheidungen des G-BA vorzunehmen,
die zudem in der Offentlichkeit nicht wahrgenommen werden, kénnte so nicht mehr fortge-
fuhrt werden. Eine offene, transparente Diskussion héatte aber den Vorteil, dass alle gesell-
schaftlichen Gruppen die Méglichkeit wahrnehmen kdnnten, sich an der Diskussion zu betei-
ligen und es nicht Fachzirkeln vorbehalten bleibt, fir die Gemeinschaft weitreichende Ent-

scheidungen zu fallen.

5 Fazit

Der medizinisch technische Fortschritt wird gemeinhin als der groRte Kostentreiber neben
der demografischen Entwicklung im Gesundheitswesen gesehen. Tatséchlich hat sich der
technische Fortschritt im Gesundheitswesen bisher im Gegensatz zu anderen Industriezwei-

gen zu hoheren Kosten statt zu Rationalisierung gefuhrt.

In der wissenschaftlichen und politischen Diskussion werden daher viele Reformvorschlage
gemacht, wie die Kosten des medizinisch-technischen Fortschritts in Grenzen gehalten wer-
den kénnen. Die bisherigen Ansatze erstrecken sich hauptséchlich auf Preisregulierungen
fur pharmazeutische Produkte, um die Kosten durch innovative Produkte zu begrenzen. Auf
der Makroebene wird eine Begrenzung des Kostenwachstums im Gesundheitswesen auf die
Wachstumsrate des Bruttoinlandsproduktes vorgeschlagen. Wettbewerbliche Elemente als
Kostendampfungsmechanismus werden vor allem von politischen Entscheidungstragern
eher kritisch gesehen, doch auch in der Wissenschaft gibt es Stimmen, die dem Wettbewerb
eher eine kostensteigernde als eine kostenddmpfende Wirkung zuschreiben (bspw.
CALLAHAN 2009, S. 92 ff.).

In der Realitat lassen sich keine Gesundheitssysteme finden, die vollkommen wettbewerblich
ausgestaltet sind. Daher ist die Behauptung verfriht, der Wettbewerb kénne im Gesund-
heitswesen keine ausreichenden Anreize fir Rationalisierungen setzen. Die bspw. von
CALLAHAN angefuihrten Probleme durch Wettbewerb auf dem amerikanischen Gesundheits-
markt sind nicht dadurch bedingt, dass die Marktkrafte versagen, sondern dass die Rahmen-
bedingungen, unter denen der Wettbewerb ablaufen soll, nicht geeignet sind, um einen
effizienten, an den Winschen der Verbraucher orientierten Wettbewerb zuzulassen. Die
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amerikanischen privaten Krankenversicherungen sind nicht mit dem in Deutschland vorlie-
genden privaten Krankenversicherungssystem zu vergleichen. Hier werden den Versicherten
Leistungszusagen auf Lebenszeit zugesichert, wahrend Individuen, die in den USA individu-
ell eine private Versicherung abschlie3en, Uberwiegend Kurzfristvertrage erhalten, die bei
Anderung des Risikos ein Pramienanderungsrecht des Versicherers beinhaltet (KAISER
FAMILY FOUNDATION 2008, S. 12). Dies entspricht nicht dem Wesen einer langerfristigen Ver-
sicherung

Will man vom technischen Fortschritt weiter profitieren ist es unabdingbar, sich mit den An-
reizen in den Krankenversicherungssystemen auseinanderzusetzen: Haben die Versiche-
rungen einen Anreiz, ihre Versicherten kostengunstig und qualitativ hochwertig zu versor-
gen? Haben die Versicherten ausreichend Anreiz, auf eine effiziente Versorgung zu dringen?
Sind die Leistungserbringer gezwungen, sich durch Qualitat ihrer Leistungen durchzusetzen
und nicht durch Quantitat ihrer Verschreibungen? Haben die pharmazeutischen Unterneh-
men und Erbringer sonstiger medizinischer Technik einen Anreiz, auch nach Fortschritten zu
forschen, die zu Rationalisierung des Systems fuhren und nicht nur zu einer Leistungsaus-

dehnung?

Aus 6konomischer Sicht ist ein effizienter Wettbewerb am besten dazu geeignet, Anreize fur
die bestmdogliche Erfiillung von Kundenwinschen und im Falle der Krankenversicherungen
und Leistungserbringern, die bestmogliche Versorgung von Versicherten zu erreichen. Auf-
grund verschiedener Besonderheiten des Gesundheitswesens ist es dabei unabdingbar, die

Rahmenbedingungen entsprechend zu setzen.

So lange unter den Krankenversicherungen kein vollstandig wettbewerbliches System exis-
tiert, ist es verfriht zu sagen, dass medizinisch-technischer Fortschritt zwingend kostentrei-
bend ist und er daher beschrankt werden musste. Die bspw. von (CALLAHAN 2009, S. 25)
vertretene Auffassung, dass erst Rationierungen in Form von Budgets alle Akteure zu Ratio-
nalisierungen zwingen wirden setzt voraus, dass Kriterien dafur bestehen, die richtige Hohe
des Budgets zu bestimmen. Es gibt aber aus dkonomischer Sicht kein sinnvolles Kriterium
fur die Kostenentwicklung im Gesundheitssystem. In der 6konomischen Argumentation sind
allein die Praferenzen der Verbraucher ausschlaggebend fur die Allokation der Ressourcen.
Ein zwangslaufig extern festgelegtes Budget birgt die grol3e Gefahr, dass uber die Praferen-
zen der Verbraucher hinweg entschieden wird. Sowohl aus ethischer als auch aus 6ko-
nomischer Sicht ist es zwingend geboten, erst Rationalisierungspotentiale zu heben, bevor
Leistungen rationiert werden. Daher erscheint geboten, zentrale Vorgaben nur dann zu ma-

chen, wenn dies unabdingbar ist.
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