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Marco Annas

Begriifflungsansprache
,Bad Orber Gespriache 2016“

Meine sehr geehrten Damen und Herren, liebe Gaste,

es ist mir eine grofSe Freude, Sie heute im Namen von Bayer zu den
mittlerweile 21. Bad Orber Gesprichen begriifSen zu diirfen. Ich mochte
mich bereits vorab ganz herzlich bei den hochkaritigen Referenten und
ebenso bei den zahlreichen Gisten fiir ihr Kommen und ihre Wortbeitrage
bedanken — denn davon leben die Bad Orber Gespriche: Von interessanten
Vortragen und spannenden, mitunter kontroversen Diskussionen in einer
traditionell offenen Atmosphire.

Ein ganz besonderer Dank gilt wieder einmal Herrn Prof. Wille, der
erneut Schirmherr unserer Veranstaltung ist und die Gesamtmoderation
ibernehmen wird. Er hat es erneut erfolgreich verstanden, Kenner, Gestalter
und Entscheider unseres Gesundheitssystems fiir diese Veranstaltung als
Referenten zu gewinnen, die uns ,,aus erster Hand“ berichten konnen und
die ihre Positionen zu wichtigen gesundheitspolitischen Themen der Gegen-
wart und der Zukunft mit uns teilen werden. Dafiir meinen ganz besonders
herzlichen Dank, lieber Herr Professor Wille!

Das Schone ist: Uns gehen die Themen fiir die Bad Orber Gespriche nie
aus. Denn nichts ist im Gesundheitswesen so bestindig wie der Wandel —
das stellen wir jedes Jahr aufs Neue fest. Und so lautet der diesjahrige Titel
unserer Veranstaltung: ,,Neuerungen im Krankenhaus- und Arzneimittel-
bereich zwischen Bedarf und Finanzierung“. Das ist das ewige Spannungs-
feld, in dem wir uns seit Jahren befinden.

Auf die Arzneimittel bezogen heifst das: Einerseits stehen den Patienten
immer neue, innovative Therapien zur Verfigung, die Krankheiten heilen
oder zumindest lindern und die Leben verlingern und verbessern konnen.
Andererseits wird, insbesondere von Krankenkassen, vor steigenden Kosten,
die das System ins Wanken bringen, gewarnt. Sogar dann, wenn — wie vor
kurzem geschehen — eine durch und durch unspektakulire Zahl veroffent-
licht wird: ndmlich ein Arzneimittelausgabenwachstum von 4,3 Prozent im

letzten Jahr. Das wird dann dramatisiert und dazu genutzt, selbst in einem
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8 Marco Annas

Jahr mit moderater Kostenentwicklung eine Spardebatte anzuzetteln. Man
sollte doch meinen, dass es sich bei den Ausgaben um eindeutig quantifizier-
bare, statistische Grofien handelt. Doch es ist immer wieder interessant
und manchmal eben auch durchaus besorgniserregend, wie unterschied-
lich diese Zahlen dargestellt und interpretiert werden kénnen. Natirlich
stimmt die so dramatisch daherkommende Aussage: ,,Die GKV-Ausgaben
fir Arzneimittel waren im Jahr 2015 so hoch wie nie zuvor.“ Aber das
allein ist doch wenig aussagekriftig. Denn richtig ist auch: Die Anzahl der
GKV-Versicherten ist ebenfalls so hoch wie nie zuvor. Die Bevolkerung ist
0 alt und damit so krank wie nie zuvor. Die Aufregung tber zu viel Geld
fiir neue Arzneimittel ist derzeit eine politisch motivierte Scheindebatte.
Fakt ist: Die Kosten bleiben unter Kontrolle, die Arzneimittelausgaben der
Krankenkassen steigen nur moderat und ihr Anteil an den Gesamtausgaben
der GKYV ist stabil. Neue Arzneimittel sind in Deutschland im Ubrigen
giinstiger als in anderen europdischen Landern und es mehren sich die
Anzeichen, dass Deutschland nach und nach zu einem Exportmarkt fiir
»preisgunstige“ Arzneimittelinnovationen wird. Es darf vermutet werden:
Diese Dramaturgie zielt auf den politischen Prozess, der spitestens letzten
Monat mit der Verabschiedung des GKV-Arzneimittelversorgungsgesetz —
kurz AMVSG - im Bundeskabinett begann. Heute findet die erste Lesung
im Bundestag statt, wir sind also genau in der heiffen Phase. Der Gesetz-
entwurf enthilt mehrere ,,Pakete®, die es durchaus ,,in sich haben* und
tiber die wir heute und morgen auch sprechen werden. Als forschendes
pharmazeutisches Unternehmen schauen wir natiirlich besonderes auf das
sich in diesem Gesetzentwurf befindliche ,, AMNOG-Paket“ einerseits und
das ,,Preis-Paket* andererseits. Hier sehen wir durchaus noch Anpassungs-
bedarf. Aber auch das ,,Apothekenpaket® wird durch die Regelungen im
Bereich der Zytostatika und nun vor allem durch das EUGH-Urteil noch
einmal dufSerst spannend.

Meine Damen und Herren, wie Sie wissen, fand von 2014 bis 2016 der
sogenannte Pharmadialog zwischen der Bundesregierung, den Pharmaver-
banden, Vertretern der Gewerkschaften und der Wissenschaft statt. Ein
Dialog, den es in dieser Form zuvor so noch nie gegeben hat und den ich
fur einen wichtigen Meilenstein halte. Im Ergebnisbericht zum Pharma-
dialog heifst es: Die pharmazeutische Industrie ist — ich zitiere — ,,wichtiger

Motor der deutschen Wirtschaft®, ,, wirtschaftlicher Stabilititsanker auch in
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BegrufSungsansprache ,,Bad Orber Gespriche 2016 9

Krisenzeiten“ und ,,Schlisselindustrie fiir den medizinischen Fortschritt®.
Und das Bekenntnis der beteiligten Ministerien geht noch weiter: ,,Die Bun-
desregierung will, dass der Pharmastandort Deutschland im internationalen
Wettbewerb auch weiterhin stark bleibt“ und: ,,Die Bundesregierung will
mit Anreizen fiir Innovationen die Voraussetzungen fiir eine gute Patien-
tenversorgung schaffen®. Das klingt alles sehr gut, denn zentrale Voraus-
setzung fiir eine gute Gesundheitsversorgung, den wirtschaftlichen Erfolg
der Unternehmen und den Erhalt von Beschiftigung sind in der Tat auch
verlidssliche Rahmenbedingungen und ein innovationsfreundliches Klima —
auch im Bereich des gesetzlichen Krankenversicherungssystems. Sie kon-
nen sich vorstellen, dass wir im April, als der gemeinsame Ergebnisbericht
zum Pharmadialog veroffentlicht wurde, mit Zuversicht einem geplanten
»Pharmagesetz“ entgegengesehen haben. Wir hatten Grund zur Hoffnung,
dass die Politik auf dieser Basis MafSnahmen ableiten wirde, die tatsich-
lich zu besseren und planungssicheren Rahmenbedingungen fir Forschung
und Entwicklung im Arzneimittelbereich beitragen und damit langfristig
zu einer hochwertigen Versorgung von Patienten mit innovativen Arznei-
mitteln beitragen wiirden. Diese Zuversicht ist mittlerweile Erntichterung
gewichen. Das AMVSG stellt leider insgesamt kein ausgewogenes und
zukunftsfihiges MafSnahmenpaket dar — die Balance stimmt schlicht nicht.
Der Gesetzentwurf ist in seiner derzeitigen Fassung eben kein ,, Arzneimittel-
versorgungsstarkungsgesetz“. Lassen Sie mich nur ein paar wenige Punkte
ansprechen, ohne der Diskussion morgen vorgreifen zu wollen:

— Erstens: Entgegen den Absprachen im Pharmadialog sollen auch neue diri-
gistische Markteingriffe vorgenommen werden. Das Preismoratorium soll
nun bis Ende 2022 verlangert werden. Die faktische Institutionalisierung
dieser ZwangsmafSnahme Uber 13 Jahre hinweg ist nicht nur ordnungs-
politisch hochst fragwiirdig, sondern auch verfassungsrechtlich bedenk-
lich. Bedenklich ist auch, dass das alle wissen und es trotzdem Eingang in
den Gesetzentwurf gefunden hat und die Begriindung immer abenteuer-
licher ausfallt. Die Mafsnahme kann eben nicht mit der aktuellen gesamt-
wirtschaftlichen Lage begriindet werden, die in Deutschland so robust ist
wie selten zuvor. Die GKV verfugt bekanntlich trotz steigender Ausgaben
tiber ein Finanzpolster von tiber 20 Milliarden Euro.
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10 Marco Annas

— Zweitens: Gerade bei den firr die Interessen unserer Industrie so
wesentlichen Regelungen fehlt dem Gesetzentwurf in der konkreten
Ausgestaltung die notwendige Klarheit. Dies betrifft insbesondere die
nicht-offentliche Listung der Erstattungsbetrage oder auch das geplante
Arztinformationssystem mit seinen offensichtlichen Auswirkungen und
Gefahren fiir die drztliche Therapiefreiheit. Das Gesetz ist an vielen, fur
uns so wichtigen Stellen, einfach zu unkonkret. Es ist z.B. nicht absehbar,
wie die geplanten Regelungen im Rahmen des Arztinformationssystems
tatsachlich umgesetzt werden soll. Die Arzte sollen zukiinftig besser
uber die Ergebnisse der frithen Nutzenbewertung informiert werden —
ein durchaus nachvollziehbares Anliegen, das wir grundsatzlich unter-
stiitzen. Doch wie soll eine solche Arztsoftware aussehen? Wir diirfen
jedenfalls auf keinen Fall zulassen, dass hier ein System etabliert wird,
das letztlich nur der Verordnungssteuerung im Interesse der Kosten-
dampfung dient, bei denen die drztliche Therapiefreiheit endgltig auf
der Strecke bleibt. Wir benotigen ein System fiir Arzte, das Arzte iiber
Arzneimittel informiert und kein System fiir Kassen, mit dem diese die
Verschreibungen von Arzten kontrollieren!

— Drittens: Geradezu kontraproduktive Signale gehen von anderen
Regelungen aus. Diese stellen im Rahmen des AMNOG-Prozesses fiir die
forschende Industrie sogar neue und zusitzliche Hiirden dar. Dazu gehoren
beispielsweise die Beschrankung der freien Preisbildung im ersten Jahr
durch eine Umsatzschwelle oder auch der Vorschlag zur Ausweitung der
Nutzenbewertung auf den Bestandsmarkt, der in seiner aktuellen Fassung
immer noch viel zu grofSe Planungsunsicherheiten provoziert. Wirklich
relevante Verbesserungen beim AMNOG-Prozess sind kaum vorgesehen.
Alle reden beim AMNOG gern von einem ,,lernenden System. Doch die
Verbesserungen, die nun geplant sind — beispielsweise die Moglichkeit,
bereits vor Ablauf eines Jahres eine neue Bewertung zu beantragen oder
die Flexibilisierung beziiglich der wirtschaftlichsten Vergleichstherapie als
Preisanker — wiirde ich allenfalls als ,,homoopathisch® bezeichnen.

Die gemeinschaftlich erarbeiteten und veroffentlichten Ergebnisse des Phar-
ma-Dialogs stellen einen Konsens aller Beteiligten dar. Wir haben die Ergeb-
nisse als Verpflichtung der Beteiligten verstanden, sie im Sinne des Dialogs
auch tatsichlich politisch umzusetzen. Wir setzen darauf, dass den guten
Worten nun auch noch die richtigen Taten folgen werden.
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BegrufSungsansprache ,,Bad Orber Gespriche 2016 11

Wir schauen dabei auch mit Spannung auf das aktuelle EUGH-Urteil zu
Boni-Zahlungen auslandischer Versandhindler bei verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln. Ein hochst kontrovers diskutiertes Urteil, das die deut-
sche Politik herausfordert. Das Urteil bestarkt uns in der Erkenntnis, dass
»Europa“ in unserem Gesundheitssystem eine immer grofSere, ja teilweise
sogar schon dominante Rolle spielt. Der EUGH hat ein Urteil gesprochen,
das nun eine moglichst rasche, kluge politische Antwort erfordert. Eine
Antwort, die die wirtschaftliche Existenz der deutschen Apotheke und das
stabile System der Arzneimittelversorgung vor Ort nicht gefihrdet. Die
Politik ist dabei durchaus nicht zu beneiden, denn bei all den kurzfristig
lockenden Rabatten und Vorteilen fur den Patienten diirfen die drohenden
Folgen mittel- und langfristiger Natur nicht aufSer Acht bleiben.

Wenn ich abschliefSend einen Wunsch duflern darf, dann ist es der, dass
wir uns heute und morgen einen unvoreingenommenen Blick auf die Reali-
taten des deutschen Gesundheitswesens erlauben und dass die ,,Bad Orber
Gesprache“ dabei ihrem Ruf als ,, Think Tank* fur dringend notwendige
und sinnvolle Anpassungen im deutschen Gesundheitswesen gerecht wer-
den.

Ich wiinsche uns allen eine interessante und erkenntnisreiche Veranstal-
tung und fruchtbare Gespriche. Herzlichen Dank fiir Thre Aufmerksamkeit.
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Volker Ulrich

Morbi-RSA - Weiterentwicklungsbedarf
nach 2017

1. Einleitung

Im Jahr 1994 fihrte der Gesetzgeber (Gesundheitsstrukturgesetz 1993)
mit dem Risikostrukturausgleich einen umfassenden Ausgleich der Risiko-
strukturen von Versicherten in unterschiedlichen Krankenkassen eingefiihrt.
Noch bis zum Jahr 1996 wurden Versicherte den einzelnen Krankenkassen
gesetzlich zugewiesen, einen Wettbewerb zwischen den Krankenkassen gab
es noch nicht. Der angestrebte Wettbewerb in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) dient insbesondere der Suche nach besseren Versorgungs-
16sungen und sollte daher vor allem ein Vertrags- und Qualitidts- aber kein
Preiswettbewerb sein (vgl. Rebscher 2015). Ohne einen Risikostrukturaus-
gleich bleibt der Beitragssatz- und damit der Preiswettbewerb in der GKV
das dominierende Wettbewerbskriterium und der Wettbewerb um Qualitat
hat letztlich keine Chance.

Der technische Kern der Wahlfreiheit ist dabei der morbidititsorientierte
Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA, vgl. Jacobs et al. 2002, Cassel et al.
2014). Um einen zielorientierten Wettbewerb zwischen den Krankenkassen
zu ermoglichen, benotigt man den Morbi-RSA. Hitte man unmittelbar
nach dem GSG im Jahr 1994 den Versicherten Wechselmoglichkeiten er-
offnet, waren viele Krankenkassen vom Markt verschwunden, ohne dass
man ihr Ausscheiden auf Ineffizienzen bei der Leistungsgewahrung oder
bei der Verwaltung hitte zuriickfithren konnen. Hauptgrund fiir das Aus-
scheiden wiren die unterschiedlichen Risikostrukturen gewesen, die von
den Krankenkassen aber nicht zu verantworten sind, sondern tiberwiegend
historische Wurzeln besitzen.

Der Risikostrukturausgleich ist daher notwendig, denn das GKV-System
kennt nun zwar ein freies Krankenkassenwahlrecht der Versicherten, aber aus
Solidargriinden keine risikoabhingigen Pramien, sondern risikounabhangi-
ge, einkommensbezogene Beitrage. Gabe es keinen Risikostrukturausgleich
zwischen den Krankenkassen, bliebe der Solidarausgleich auf die Mitglieder
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14 Volker Ulrich

einer Krankenkasse beschrankt. Um mit giinstigen Beitrdgen im Wettbewerb
erfolgreich zu sein, mussten die Krankenkassen lediglich die Strategie ver-
folgen, moglichst junge und gesunde Mitglieder zu gewinnen (vgl. Bundes-
versicherungsamt 2008, S. 2).

In jungster Zeit werden die Rufe nach einer umfassenden Reform des
Morbi-RSA lauter. Insbesondere die verschiedenen Verbande der Kran-
kenkassen und auch einzelne Bundesldnder haben mittels Gutachten um-
fangreichen Reformbedarf vorgebracht!. Die Kritiker des gegenwirtigen
Ausgleichsystems bemingeln, dass der heutige Morbi-RSA es nicht schafft,
fur faire Wettbewerbsbedingungen in der GKV zu sorgen und betonen, dass
die Verteilungswirkungen des Morbi-RSA zu einer Ungleichbehandlung der
Kassenarten fithren (vgl. BKK Dachverband/VDEK 2016).

Die AOK Gemeinschaft (2016) betont in ihrem Positionspapier den Bei-
trag des Morbi-RSA zu sozialpolitischen Zielen und findet eine Anderung
des Morbi-RSA nur dann angemessen, wenn die messbare Zielgenauigkeit
des Morbi-RSA auf der Ebene von Versicherten und Versichertengruppen
steigt, das heifSt, dass Risikoselektionsanreize zu Lasten bestimmter Ver-
sichertengruppen weiter reduziert bzw. idealerweise ausgeschlossen und
Wirtschaftlichkeitsanreize gestarkt werden.

Aus theoretischer Perspektive betrachtet geht es letztlich um die Frage,
ob der bestehende Morbi-RSA nach wie vor sogenannte Rent-Seeking-
Aktivititen zuldsst bzw. sogar belohnt (vgl. Wille/Ulrich/Schneider 2007).
Unter Rent-Seeking versteht man Aktivitaten von Individuen, Unternehmen
oder Verbinden, die auf eine Einflussnahme auf die Entscheidungen des
Gesetzgebers abzielen und diese in ihrem eigenen Sinne zu beeinflussen ver-
suchen (vgl. Connolly und Munroe 1999). Diese Bestrebungen zielen darauf
ab, durch solche Investitionen in die Beeinflussung von Entscheidungstra-
gern eine Rente fir sich zu generieren. Dabei geht es um eine kiinstlich
geschaffene Rente, der keinerlei produktive Aktivitit gegeniibersteht, son-
dern deren Ziel in einer Umverteilung liegt. Zudem entsteht ein Anreiz fiir
andere Marktteilnehmer, bei erfolgreichem Rent-Seeking ebenfalls in diesem
Marktsegment titig zu werden. Der Morbi-RSA ist ein gutes Beispiel fur

1 SVR-G 2015; IGES/Glaeske 2016; Wasem et al. 2016,1 und 2016,2; IGES/
Glaeske/Greiner 2015; Hackl et al. 2016; Ulrich/Wille 2014 und Ulrich/Wille/
Thiising 2016.
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Morbi-RSA — Weiterentwicklungsbedarf nach 2017 15

solche Rent-Seeking-Aktivitaten, wenn es lohnender ist, sich auf der Einnah-
menseite um moglichst viel Geld aus dem RSA-Topf (Gesundheitsfonds) zu
bemiihen, anstatt auf der Leistungsseite in eine qualitativ gute Versorgung
zu investieren. Der folgende Beitrag analysiert den Status quo und skizziert
den Weiterentwicklungsbedarf des Morbi-RSA nach dem Wahljahr 2017.

2. Ziele und Funktionen des Morbi-RSA

Der urspriinglich fiir das Jahr 2007 geplante Morbi-RSA ist im Jahr 2009
zeitgleich mit dem Gesundheitsfonds in Kraft getreten. Gesetzliche Grund-
lage war insbesondere das Gesetz zur Stirkung des Wettbewerbs in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG, 2007). Der Morbi-RSA
gleicht aktuell neben den bereits im ersten RSA vorhandenen Merkmalen
Einkommen, Alter, Geschlecht und Erwerbsminderung auch die Einstufung
in gesund und krank aus, d.h. er besitzt nun einen direkten Morbiditits-
bezug durch die Beriicksichtigung von 80 Krankheiten, fir deren Auswahl
aus den insgesamt rund 350 Krankheiten die Kriterien schwerwiegender
Verlauf, chronisch, kostenintensiv und Schwellenwert dienen?. Die Zuord-
nung eines Versicherten zu einer Morbiditatsgruppe stiitzt sich im Klassi-
fikationsmodell in erster Linie ambulante und stationire Diagnosen. Zu
ihrer Validierung konnen Arzneimittelverordnungen dienen. Wihrend die
Krankenhausdiagnosen unmittelbar zu einer Zuordnung fiihren, gilt fiir
Diagnosen aus der vertragsarztlichen Versorgung das sogenannte M2Q-
Kriterium. Es setzt fiir die Zuordnung zu einer Morbidititsgruppe voraus,
dass zwei Diagnosen derselben Krankheit aus mindestens zwei unterschied-
lichen Abrechnungsquartalen vorliegen miissen (vgl. Drosler et al. 2016).

2 Im Sinne des Morbi-RSA werden Krankheiten tber Einzeldiagnosen von
Arzten definiert. Eine Krankheit setzt sich dabei aus mehreren Einzeldiagnosen
zusammen, die sich aus medizinischer Sicht dhneln. Auf diesem Wege werden
rund 16.000 mogliche Einzeldiagnosen der International Classification of Dis-
eases (ICD-10-GM) zu insgesamt mehr als 350 Krankheiten zusammengefasst.
Aus diesen werden 80 Krankheiten ausgewahlt. Urspriinglich sah der Gesetzgeber
fiir eine Ubergangsphase 50 bis 80 Krankheiten in der Auswahl vor, es waren
jedoch von Anfang an schon 80 Krankheiten.
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Die Krankenkassen erhalten nun aus dem Gesundheitsfonds Zuweisun-
gen zur Finanzierung ihrer Ausgaben. Dabeli ist zwischen
e Zuweisungen zur Deckung von Pflichtleistungen einer Krankenkasse,

e Zuweisungen fiir Satzungs- und Mehrleistungen,

e Zuweisungen fur Aufwendungen zur Entwicklung und Durchfithrung
der strukturierten Behandlungsprogramme und

e Zuweisungen zur Deckung von Verwaltungskosten

zu unterscheiden.

Die Zuweisungen fiir Pflichtleistungen werden dabei durch den Morbi-
RSA angepasst, um dem unterschiedlichen Versorgungsbedarf der Versicher-
ten einer Krankenkasse Rechnung zu tragen (vgl. Bundesversicherungsamt
2008). Sie bilden den Kern des Morbi-RSA.

Der Morbi-RSA stellt auf indirektem Weg somit die fiir den Wettbewerb
erforderliche Risikodquivalenz her. Um einen Finanzausgleich mit seinen
Ineffizienzen zu vermeiden, erhalten die Krankenkassen aus dem Gesund-
heitsfonds nicht ihre tatsichlichen Ausgaben, sondern standardisierte
Zuweisungen in Hohe des Bundesdurchschnitts.

Abbildung 1 fasst die Ziele und Funktionen des RSA noch einmal gra-
phisch zusammen. Wie die Abbildung veranschaulicht, besitzt der Morbi-
RSA das Ziel der Sicherstellung von Risikodquivalenz im solidarischen
GKV-System mit einkommensabhingigen Beitragen. Weiterhin soll er
Risikoselektion verhindern. Damit stellt der Morbi-RSA ein Instrument
dar, um auf der Ebene der Leistungsausgaben grundsatzlich einen Vertrags-
und Qualitatswettbewerb zu ermoglichen. Neben dieser instrumentalen
Sichtweise verfolgt der Morbi-RSA folgende abgeleitete Ziele: Durch die
Sicherung der Effizienz und die Erhohung der Effektivitit zielt er auf eine
optimale Gesundheitsversorgung ab. Daneben gilt es, erwiinschte regiona-
le Verteilungseffekte unter Zielaspekten zu bewerten und abzusichern, da
Morbiditit stets auch eine regionale Dimension besitzt.

Der Finanzausgleich der Krankenkassen besitzt trotz bereits stattgefun-
dener gesetzlicher Korrekturen weiterhin Reformbedarf?. Im Wahljahr 2017

3 Die Kosten Verstorbener werden riickwirkend seit dem Jahr 2013 auf pro-
Tag-Werte umgestellt und aufs Jahr hochgerechnet (Annualisierung). Damit
lassen sich die Unterdeckungen fiir diese Gruppe der unvollstindig Versicherten
abschwichen bzw. korrigieren und zudem werden die Verstorbenen nun wie
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positionieren sich die grofSen Verbiande der Kassenarten und betonen den
jeweiligen Handlungsbedarf des lernenden Systems Morbi-RSA. Inzwischen
hat das Bundesgesundheitsministerium den wissenschaftlichen Beirat zur
Weiterentwicklung des Morbi-RSA mit einer umfassenden Evaluation be-
auftragt, deren Ergebnisse im Herbst in den Koalitionsverhandlungen der
neuen Regierung Beriicksichtigung finden sollen.

Abbildung 1: Ziele und Funktionen des Morbi-RSA.

Morbi-
RSA

|
\

— Sicherstellung von Risikoédquivalenz im
solidarischen GKV-System mit
einkommensabhédngigen Beitrdgen

— Verhinderung von Risikoselektion

Instrumentale Ebene Zielebene
Erméglichung eines Effizienz und Effektivitét der Verteilungseffekte der
Vertrags- und Gesundheitsversorgung Gesundheitsversorgung:
Qualititswettbewerbs —  personal
in der GKV - brapchenmﬁBig

— regional

Quelle: Darstellung in Anlehnung an Wille/Ulrich/Schneider 2007, S. 31 und 2008, S. 45.

Allerdings hdangen nicht alle Probleme der Krankenkassen ausschliefSlich
mit dem Morbi-RSA zusammen. Selbst ein ,,perfekter* Morbi-RSA stof3t
an Grenzen, wenn der Gesetzgeber den Krankenkassen nicht genligend

alle anderen Versicherten behandelt. Auflerdem gab es Verdnderungen bei den
Zuweisungen fiir Verwaltungskosten und fiir das Krankengeld. In beiden Fillen
sucht man Moglichkeiten, die Zuweisungen zielgenauer auszugestalten und hat
zumindest temporir Ist-Ausgaben-Elemente in den Morbi-RSA aufgenommen,
die dem prospektiven System grundsatzlich fremd sind. Weiterhin wurde mit
dem Morbi-RSA ein vollstindiger Einkommensausgleich eingefiihrt.

Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4

Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM

via free access



18 Volker Ulrich

Handlungsparameter an die Hand gibt, insbesondere im Vertragsgeschift auf
dem Versicherungs-und Leistungsmarkt, die ebenfalls einer stirkeren Offnung
bediirfen. Das IGES Institut hat in einem Gutachten fiir die DAK das Kon-
zept der ,ergianzenden Selektivitdt“ (Albrecht et al. 2015) vorgeschlagen.
Die Ausgestaltung des Vertragskontextes harmonisiert wettbewerbliche
Freiheitsgrade mit einer Kultur der Evaluation und der Weiterentwicklung
der GKV-Zielsetzung, die populationsorientierte Versorgung zu verbessern.
Das Konzept setzt auf einen zielgenauen Morbi-RSA, um den heutigen in
erster Linie preisgesteuerten Krankenkassenwettbewerb durch einen Wett-
bewerb um bessere Versorgungslosungen zu ersetzen (vgl. Rebscher 2015).

3. Morbi-RSA und Zielgenauigkeit

Abbildung 2 verdeutlicht, wie sich der Morbi-RSA seit seiner Einfithrung im
Jahr 2009 mit Blick auf die Deckungsquoten bei (hierarchisierten) Morbidi-
titsgruppen verdandert hat*. Die Uberdeckungsquote fiir Versicherte, die an
keiner der 80 ausgleichsfihigen Erkrankungen leiden (,,Gesunde®), liegt im
Jahr 2014 bei etwa 105 Prozent. Rechnet man auch die im Ausgleich nicht
enthaltenen Krankheiten heraus und beriicksichtigt zudem, dass Akuter-
krankungen, die innerhalb eines Jahres ausheilen, ebenfalls nicht kalkuliert
werden, fillt die Uberdeckung fiir Gesunde sicherlich hoher aus. Dennoch
erkennt man aus Abbildung 2, dass die Uberdeckung der Gesunden seit
Einfihrung des Morbi-RSA im Jahr 2009 signifikant gesunken ist. Dem
stehen kranke Versicherten gegentiber, die gleichzeitig an vier oder mehr
Erkrankungen leiden (vier und mehr hierarchisierte Morbiditatsgruppen
HMG in Abbildung 2). Waren diese multimorbiden und chronisch kranken
Versicherten bislang deutlich untergedeckt, erreichen sie seit dem Jahres-
ausgleich 2013 eine Deckungsquote von 100 %. Hier stellt der Morbi-RSA
insofern Risikodquivalenz her, als eine Krankenkasse im Durchschnitt genau
so viel Zuweisungen erhalt, wie sie fur die Versorgung dieser schwerkranken
Personengruppe benotigt. Eine Krankenkasse ist dann im Wettbewerb nicht
mehr benachteiligt, weil sie uberdurchschnittlich viele kranke Menschen zu
ihrer Klientel zahlt oder fir diese die Versorgung verbessern will.

4 Die Deckungsquote ist das Verhiltnis von Zuweisungen zu Leistungsausgaben
fir die entsprechende HMG.
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Dies ist gegenwirtig aber immer noch der Fall fiir Versicherte, die an ei-
ner, zwei oder drei Erkrankungen leiden. Krankenkassen mit vielen kranken
Versicherten in den HMG-Gruppen eins, zwei und drei bekommen tiber den
RSA weniger Mittel zugewiesen als sie fiir die Versorgung im Durchschnitt
eigentlich brauchten.

Auch wenn sich der Morbi-RSA weiterentwickelt hat, ist es unter den
gegebenen Bedingungen immer noch ,,clever®, sich verstarkt um junge und
gesunde Versicherte zu bemiithen. Dem kommt entgegen, dass die Versicher-
ten sich auch rational verhalten: ,, Warum sollten junge, gesunde Versicherte
nicht die angebotenen Boni mitnehmen® (Rebscher 2015)?

Abbildung 2: Morbi-RSA und Zielgenauigkeit.

110 4

105 4

100 +

95 4

90

keine HMG eine HMG zwei HMG drei HMG vier und mehr HMG

[11a2009 [z]1A 2010 F=gsa2011 BB IA 2012 FA1a2013 A 2014

Quelle: Demme 2015.

Abbildung 3 zeigt, wie sich der Anteil der Zuweisungen nach Alter (40
Alter-Geschlechts-Gruppen AGG), Erwerbsminderung (6 Erwerbsmin-
derungsgruppen EMG) und Morbiditit (144 hierarchisierte Morbiditats-
gruppen HMG) im Zeitablauf entwickelt hat. Wahrend die Zuweisungen
uber die EMG-Gruppen nur noch 1,4 % der Zuweisungen ausmachen, hat
sich das Gewicht der Morbidititsgruppen erhoht (von 45,1 % im Jahr 2009
auf 48,2 % im Jahr 2014):
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Abbildung 3: Anteil der Zuweisungen iiber Alter, Geschlecht, Erwerbsminderung
und Morbiditdit.

Risikogruppe | JA 2009 |JA 2010 |JA 2011 |JA 2012 |JA 2013 |JA 2014
AGG-Anteil | 53,0% |51,8% |51,7% |52,3% |51,4% |50,4%
EMG-Anteil | 1,9% [19% [18% [17% [1,7% |14%
HMG-Anteil | 45,1% | 46,4% | 46,6% |46,0% |47,3% |48,2%

Hinweis 2013: Umsetzung der PTW-Regelung.
AGG: Alters-Geschlechtsgruppen

EMG: Erwerbsminderungsgruppen

HMG: Hierarchisierte Morbiditatsgruppen.
Quelle: Demme 2015.

Dies bedeutet, dass in dieser Zeit die direkten Morbidititsindikatoren
gegeniiber den indirekten an 6konomischer Relevanz gewonnen haben.
Die Entwicklung zwischen den Jahren 2009 und 2014 zeigt eine deutlich
gestiegene dokumentierte Morbiditit, die in den Zuweisungen aus dem
Gesundheitsfonds auch 6konomisch ihren Niederschlag bzw. ihre Bertick-
sichtigung fand (vgl. Drosler et al. 2016).

4. Baustellen des Morbi-RSA

Der Morbi-RSA sollte mit einer gegeniiber dem ersten RSA verfeinerten
Systematik dazu beitragen, dass die Zielgenauigkeit der Zuweisungen
erhoht und dadurch tber eine Erhohung der Risikodquivalenz die Rah-
menbedingungen fir einen fairen Wettbewerb in der GKV gesichert werden.
Ist dies gelungen? Hier gehen die Meinungen zum Teil weit auseinander.
Sicherlich ist der aktuelle Morbi-RSA der ,zielgenaueste®, den es bisher
in Deutschland gab“ (Plate und Demme 2016, S. 172). Das bedeutet aber
nicht, dass der Morbi-RSA nicht verbessert werden konnte oder dass
er keine Baustellen aufweist, die es zu beheben gibe.

Die Analyse der aktuellen Einnahmen- und Ausgaben-Salden der Kran-
kenkassen sowie ihrer Zusatzbeitragssiatze wird kontrovers diskutiert
(vgl. BKK DV 2016, VDEK 2016, AOK Gemeinschaft 2016). Gestritten
wird insbesondere dariiber, ob die Systematik des Morbi-RSA die Schere
zwischen den Kassen mit einer Uber- und einer Unterdeckung auseinander-
treibt. Wenn das der Fall ist, kann der eigentlich gewlinschte Wettbewerb
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zwischen den Krankenkassen nicht wie erhofft stattfinden. Dem steht die
Auffassung gegeniiber, dass die Ebene der Kassen und Kassenarten eigent-
lich nicht die richtige Ebene sei, wenn man die Wettbewerbswirkungen
des RSA analysieren mochte. Verbesserungen der Zielgenauigkeit des
Zuweisungsmodells sollten auf der Versichertenebene stattfinden, da nur
hier beurteilt werden kann, ob der Morbi-RSA Risikoselektion vermeiden
hilft oder ob es in nennenswertem Umfang Anreize zur Risikoselektion von
Versicherten gibt (vgl. Plate und Demme 2016). Grundsatzlich hat eine
Krankenkasse im Wettbewerb keinen Bestandsschutz. Der Fokus auf die
Ebene der Versicherten vernachlassigt allerdings, dass die Krankenkassen
iiber den Zusatzbeitrag miteinander konkurrieren und der Morbi-RSA letzt-
lich (mit)entscheidend dafiir ist, wie hoch der Zusatzbeitrag ausfillt. Zudem
stehen die Krankenkassenarten in einem Haftungsverbund, so dass auch
aus dieser Perspektive der Ebene der Kassenarten erhebliche Bedeutung fiir
die Bewertung des Morbi-RSA zukommt.

Die Notwendigkeit, auch die Krankassenebene bei der Diskussion tiber
dem Morbi-RSA miteinzubeziehen, schligt sich auch darin nieder, dass
einige Kassen mit hohen Verwaltungskosten bei gleichzeitig, regional be-
dingt giinstigen Leistungsausgaben von tiberhohten Zuweisungen aus dem
Morbi-RSA profitieren und dann in der Folge noch von Geldern aus dem
vollstindigen Einkommensausgleich bei den Zusatzbeitragen (vgl. BKRK DV
2016). Im Ranking der Verwaltungskosten oder bei Kundenbefragungen
zur Service-Zufriedenheit schneiden einige dieser Kassen nicht sonderlich
gut ab. Trotzdem profitieren sie von attraktiven unterdurchschnittlichen
Zusatzbeitragssdtzen und haben damit klare Wettbewerbsvorteile. Diese
Entwicklung ausschliefSlich auf Vorteile beim Kassenmanagement zurtck-
zufithren, dirfte schwer vorstellbar bzw. vermittelbar sein und wird auch
nicht ernsthaft diskutiert. Gleichzeitig sind Kassen mit Versicherten in teu-
ren Regionen und dadurch erhohten Ausgaben aber dennoch unterdurch-
schnittlichen Verwaltungskosten gezwungen, einen tiberdurchschnittlichen
Zusatzbeitragssatz zu veranschlagen. Auch dieser Wettbewerbsnachteil wird
durch den vollstindigen Ausgleich der Finanzkraft verscharft. Er fithrt zu
einem weiteren Mittelabfluss von Krankenkassen, die Versicherte mit hohen
Grundlohnen bei gleichzeitig hohen Kosten haben.
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Abbildung 4: Baustellen des Morbi-RSA.
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Quelle: Eigene Darstellung nach BVA 2008.
Abbildung 4 enthilt zentrale Baustellen des Morbi-RSA, die im Mittelpunkt der aktuellen
Diskussionen tiber einen Reformbedarf bestehen.

4.1 Weiterentwicklung des Risikostrukturausgleichs

Der RSA unterlag seit seiner Einfihrung im Jahre 1994 hinsichtlich seiner
inhaltlichen Ausgestaltung zahlreichen Anderungen und auch der derzeitige
Morbi-RSA erfuhr als ,lernendes System® (Jacobs 2015, S. 23) bereits
einige Modifikationen. Zudem stehen momentan mehrere Reformvorschlige
zur Diskussion (zu einem Uberblick Jacobs 2015 und 2016, Ulrich/Wille/
Thiising 2016, Plate/Demme 2016), die aus tiberwiegend nachvollziehbaren
Griinden auf spezielle Problemlagen bestimmter Krankenkassen bzw. Kran-
kenkassenarten abstellen. Insbesondere die folgenden Punkte sind Teil der
aktuellen Reformdiskussion:

1. Morbi-RSA setzt falsche Anreize (Upcoding-Probleme, fehlende ambu-
lante Kodierrichtlinie, DMP-Zuschlige)

2. Fehlende Deckung der Hochkostenfille (Risikopool)

Fehlende Priaventionsbemithungen

(O8]

4. Verwendung von Surrogatparametern (Erwerbsminderungsrentner)
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Verwendung von Ist-Kosten

Wegfall der Begrenzung auf Auswahlkrankheiten
Einfithrung eines Regionalfaktors

Anpassen der Krankengeldzuweisungen

0% N

Hohere Transparenz bei Zuweisungen fiir Auslandsversicherte
10 Gerechte Verteilung der Verwaltungskosten.

Einige der Punkte werden im Folgenden niher diskutiert. Was die einzel-
nen wettbewerbspolitisch notwendigen Komponenten des RSA betrifft, so
bestand schon bei seiner Einfithrung in der Literatur dahingehend Kon-
sens, dass moglichst alle Effekte, die sich dem Gestaltungsspielraum der
Krankenkassen entziehen, eines Ausgleichs bediirfen (Meyers-Middendorf
1993, S. 364; Pfaff/Wassener 1996, S. 1666 und 1998, S. 12). Geschieht
dies nicht oder in einem unzureichenden MafSe, verfehlt der Morbi-RSA
seine Funktion, den miteinander konkurrierenden Krankenkassen gleiche
Wettbewerbschancen einzurdumen und Risikoselektion zu vermeiden (vgl.
Ulrich/Wille/Thiising 2016). Ein zentrales Kriterium bei der Bewertung der
einzelnen Reformvorschldge wird daher sein, inwieweit die Mafsnahme aus
Sicht der Krankenkassen exogen ist und ob sich die Risikodquivalenz durch
eine Reform verbessern lasst.

4.2 Krankheitsauswahl

Durch den Gesetzgeber ist festgelegt, dass das Bundesversicherungsamt
(BVA) 50 bis 80 Krankheiten auswahlt, fur die gesonderte Zuschliage
erfolgen. Die Begrenzung auf Auswahlkrankheiten begriindete der Gesetz-
geber bei der Einfuhrung des Morbi-RSA mit einer gleitenden Einfithrung
der direkten Morbidititsmessung. Diese Phase konnte nach nun 8 Jahren
eigentlich abgeschlossen werden, so dass der Wegfall der Begrenzung auf
80 Krankheiten ernsthaft in Erwigung gezogen werden sollte. Einerseits
wiirde sich dadurch sicherlich die Modellgiite verbessern, da mehr Krank-
heiten berticksichtigt werden und Manipulationsanreize verringert werden
konnen. Andererseits wird das Klassifikationsmodell umfangreicher, da
eine Zuordnung aller rund 15.000 Diagnosen (ICDs) zu Morbidititsgrup-
pen (HMGs) und die Hierarchisierung einer weit grofSeren Anzahl von
HMGs erforderlich werden. Auf der Ebene der Krankenkassen gilt es wei-
terhin zu beachten, dass Krankenkassen mit hoher Morbiditit, die bereits
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heute in der Tendenz iiberdeckt sind, weiter begiinstigt werden konnten,
wodurch die Spreizung der Deckungsgrade zwischen den Krankenkassen,
die ja gerade Gegenstand der Reformdiskussion ist, verstarkt werden diirfte.
Nichtsdestotrotz sollte der Wegfall der Begrenzung im Rahmen der Reform-
vorschlage diskutiert werden.

Mit Blick auf die Pravalenzgewichtung der Krankheiten gilt es zu beach-
ten, dass die bisherige Auswahl der 80 Krankheiten anhand folgender drei
Kriterien stattfindet:

e die Durchschnittskosten der Krankheit je Versicherten,

e die Krankheitsschwere (Anteil der Erkrankten, die im Krankenhaus
behandelt werden oder ob es sich um eine chronische Krankheit handelt)
und

¢ die Kostenintensitit.

Fir die Prifung der Kostenintensitat ist wichtig, was unter einer kosten-
intensiven Krankheit verstanden wird (vgl. BKK DV 2016, VDEK 2016,
AOK Gemeinschaft 2016). Handelt es sich hier um Krankheiten, die
in der Einzelbehandlung besonders kostenintensiv sind (oftmals seltene
Erkrankungen) oder um Krankheiten, die erst durch eine grofSe Anzahl an
Erkrankten kostenintensiv werden (oftmals Volkskrankheiten).

Durch die derzeit angewandte Wurzelgewichtung verteilt der Morbi-
RSA vermehrt Zuschlige fiir Volkskrankheiten (vgl. IGES/Glaeske/Greiner
2015). Seltenere Krankheiten mit individuell sehr hohen Kosten werden
dagegen vernachlissigt. Gerade Volkskrankheiten wie Hypertonie und Dia-
betes konnen in der Regel durch Pravention verhindert bzw. hinausgezogert
werden. In dem Augenblick, in dem Krankenkassen aber kostendeckende
Zuschlige fiir diese Krankheiten erhalten, sinkt der Anreiz, in Pravention
zu investieren’. Gleichzeitig werden Krankenkassen schlechter gestellt, die
Patienten versichern, die etwa an einer schweren Lungenerkrankung leiden.

5 Hinzu kommt der Aspekt, dass Krankassen nicht unbedingt in priventive
MafSnahmen investieren, wenn insbesondere die gesiinderen Versicherten die
Krankenkassen wechseln. Dieser Punkt hat sich allerdings etwas verandert, da
zuletzt auch die krankeren Versicherten gewechselt haben, da ihre Deckungs-
quote deutlich erhoht wurde.
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Diese Krankheiten bzw. diese Krankheitsverldufe sind jedoch im Regelfall
nicht durch die Krankenkasse oder den Patienten beeinflussbar.

Mit Einfithrung des Morbi-RSA war es erklartes Ziel des Gesetzgebers,
jene Krankheiten besonders zu berticksichtigen, die eine groffere Bedeutung
fiir das Versorgungsgeschehen bzw. das Kostengeschehen haben. Das trifft
vor allem auf jene Krankheiten zu, bei denen jeder einzelne Behandlungs-
fall besonders teuer ist. Durch eine Umstellung der Pravalenzgewichtung
konnte diesen Aspekten eine stirkere Beachtung zukommen. Zudem wiirde
sich auch die Manipulationsanfilligkeit des Morbi-RSA verringern (vgl.
IGES/Glaeske/Greiner 2015). Leichte Erkrankungen bieten einen grofSeren
Spielraum bei der Kodierung als schwere Erkrankungen und sind deshalb
eher anfillig fiir Upcoding-Strategien.

4.3 Krankengeld

Die Krankengeldausgaben belaufen sich aktuell auf rund 11 Mrd. Euro
pro Jahr und machen damit rund 5% der Kassenausgaben aus. Sie stiegen
zwischen 2006 und 2014 um 85 Prozent von rund 6 auf 11 Mrd. Euro
jahrlich (vgl. SVR-G 2015). Mit Blick auf die Reform des Morbi-RSA ist es
wichtig zu betonen, dass das Krankengeld als einkommensabhingige Lohn-
ersatzleistung eine Preis- und eine Mengenkomponente besitzt, welche fiir
die Krankenkassen unterschiedliche Implikationen besitzen. Die Preiskom-
ponente bedeutet, dass ein Versicherter mit einem hohen Einkommen auch
eine hohe Krankengeldzahlung erhilt, wodurch die Kasse belastet wird.
Dem steht allerdings gegentiber, dass die Mengenkomponente der Kran-
kengeldausgaben, etwa ausgedriickt in der Zahl der Krankengeldtage je
Anspruchsberechtigtem aufgrund u.a. der sie beeinflussenden Morbiditit,
tendenziell mit der Hohe der beitragspflichtigen Einkommen der Mitglieder
sinkt (vgl. Wasem et al. 2016). Im aktuellen Zuweisungssystem wird diese
Einkommensabhingigkeit der Krankengeldausgaben jedoch nicht bertick-
sichtigt. Dies benachteiligt ceteris paribus Krankenkassen mit Mitgliedern
mit iberdurchschnittlichen Einkommen. Zugleich wird die Morbiditat nur
schwach berticksichtigt, namlich tiber Alter, Geschlecht und Erwerbsmin-
derungsstatus. Dabei wird der Versicherte einer von insgesamt 244 Kran-
kengeldgruppen zugeordnet. Das benachteiligt bei isolierter Betrachtung
die Krankenkassen mit uUberdurchschnittlicher krankengeldbezogener
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Morbiditit ihrer Mitglieder. Gemessen auf der individuellen Ebene der
Mitglieder weist das aktuelle Zuweisungsmodell fir Krankengeld ent-
sprechend eine vergleichsweise geringe Genauigkeit auf. Auf der Ebene
der Krankenkassen ergeben sich relativ hohe Unter- bzw. Uberdeckungen.
Wiirde man beim Krankengeld beispielsweise auf einen Ist-Ausgleich um-
stellen, wiirde man einen Teil der Benachteiligungen korrigieren, bei den
Krankenkassen aber den Anreiz fiir ein Krankengeldmanagement verringern
bzw. sogar wegnehmen. Es geht daher im Wesentlichen um eine Verbes-
serung des Zuweisungsmodells, das die oben genannten verzerrenden Fak-
toren besser ausgleicht als der Status quo.

Wichtige Faktoren fiir die Krankengeldzahlungen, die bislang nicht
berticksichtigt werden, sind beispielsweise der Wohnort, die Branche oder
der Beschaftigtenstatus (vgl. Hickl et al. 2016). Als Sonderregelung zur
Erhohung der Zielgenauigkeit hat man inzwischen auf einen 50%gen
Ist-Ausgleich umgestellt, was die Probleme einzelner Kassen abschwicht.
Allerdings gehoren Ist-Ausgleiche grundsitzlich nicht in ein prospektives
Modell, das aus Anreizgriinden durchschnittliche Kosten ausgleicht, nicht
aber die tatsdchlich entstandenen Ist-Kosten.

Der Gesetzgeber hat im Rahmen des Gesetzes zur Weiterentwicklung der
Finanzstruktur und der Qualitdt in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-FQWG) das BVA verpflichtet, ein Gutachten in Auftrag zu geben,
mit dem Modelle fur eine zielgerechte Ermittlung der Zuweisungen aus dem
Gesundheitsfonds im Rahmen des Morbi-RSA zur Deckung der Aufwen-
dungen fur Krankengeld entwickelt werden sollen. Das Wasem-Gutachten
(Wasem et al. 2016,1) zu den Zuweisungen fiir Krankengeld zeigt, dass die
Berticksichtigung direkter Morbiditats- und Einkommensinformationen zu
einer Modellverbesserung fuhrt. Auf der versichertenindividuellen Ebene
lassen sich Verbesserungen erreichen, wenn bei der Mengenkomponente
weitergehende Morbidititsinformationen in das Modell integriert werden.
Damit bestatigt das Wasem-Gutachten Untersuchungen, die der Wissen-
schaftliche Beirat 2011 vorgelegt hatte (vgl. Drosler et al. 2011). Fur eine
konkrete Umsetzung schlagen Wasem et al. weitere Untersuchungen tiber
mogliche Ausgleichsvariablen vor.

Der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen untersucht in seinem Gutachten ,,Krankengeld — Entwicklung,
Ursachen und Steuerungsmoglichkeiten (vgl. SVR-G 2015) die Ursachen
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fiir den tiberproportionalen Anstieg der Aufwendungen der GKV fiir Kran-
kengeld fir den Beobachtungszeitraum 2006 bis 2014. Nach den Analysen
des SVR-G konnen die Zunahme der krankengeldberechtigten Versicherten,
das Wachstum der entgeltabhingigen individuellen Zahlbetrage bzw. des
Entgeltausgleichs sowie die im Zeitablauf erfolgte Verinderung von Alter
und Geschlecht zusammen etwa die Halfte der durchschnittlichen jahrlichen
Wachstumsrate der Ausgaben fiir Krankengeld erklaren. Bei seinen Re-
formvorschligen stellt der SVR-G daher auf die Verbesserung der Effizienz
und Effektivitidt von Priavention und Behandlung ab, vornehmlich in den
krankengeldrelevanten Indikationsbereichen.

Insgesamt gesehen bedarf es allerdings eines erheblichen Aufwands, das
bestehende Zuweisungsverfahren zu verbessern, da nicht jede Krankenkasse
mit Blick auf die individuellen Besonderheiten beim Krankengeld in das
RSA-Schema des Ausgleichs durchschnittlicher Ausgaben passt. Es ist daher
auch zu fragen, ob und in welchem AusmafS verbleibende Unterschiede
in den Deckungsquoten nicht doch tiber das Instrument eines partiellen
Ist-Ausgaben-Ausgleichs effizient korrigiert werden konnen.

4.4 Auslandsversicherte

Versicherte, die mehr als 183 Tage des jeweiligen Vorjahres ihren Wohnsitz
oder gewohnlichen Aufenthalt aufSerhalb Deutschlands hatten, werden im
Morbi-RSA separat erfasst. Dies sind u.a. Personen, die zwar im Ausland
leben, aber in Deutschland arbeiten und iiber die Grenze pendeln, oder
Familienangehorige mit Wohnsitz im Ausland von in Deutschland arbei-
tenden GKV-Mitgliedern. Wenn diese Versicherten im Ausland behandelt
werden, liegen in Deutschland tiber Diagnosen und Verordnungen keine
Morbidititsinformationen vor. Im Verfahren des Alt-RSA vor 2009 war eine
besondere Berticksichtigung von Auslandsversicherten vor diesem Hinter-
grund nicht erforderlich, da weder Diagnosen noch Arzneimittelverordnun-
gen einbezogen wurden. Die standardisierten Zuweisungen im Morbi-RSA
seit 2009 fur diese Auslandsversicherten werden aktuell nach Alter und
Geschlecht einheitlich fiir alle Bundeslander ermittelt. Grundlage sind dabei
die Leistungsausgaben der Versicherten mit Wohnort im Inland. Dadurch
kommt es zu erheblichen Uberdeckungen der Ausgaben von Auslandsver-
sicherten in den meisten Landern, da hier niedrigere Leistungsausgaben

anfallen. Das Problem erscheint quantitativ nicht so bedeutsam, da der
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Anteil am Gesamtversichertenbestand in der GKV nur bei etwa 0,4% liegt
(vgl. BKK-DV 2016). Je nach kassenindividuellem Anteil von Auslandsver-
sicherten kann es aber zu erheblichen Wettbewerbsverzerrungen kommen.
Der Gesetzgeber hat auch hier als Interimslosung eine Sonderregelung zur
Reduzierung der Fehldeckung eingefiihrt: Die Zuweisungssumme darf nicht
grofSer sein als die tatsdchlichen Leistungsausgaben. Auch fur die Auslands-
versicherten gibt es ein vom Gesetzgeber in Auftrag gegebenes Gutachten.
Das Wasem-Gutachten (Wasem et al. 2016,2) zeigt die Schwierigkeiten der
Datenerfassung und -tibermittlung und schlagt vor, kiinftig die Leistungs-
ausgaben von Versicherten linderspezifisch, also entsprechend dem Wohn-
ort im Ausland, zu erfassen und so die Zuweisungsgenauigkeit zu erhohen.
Auch hierzu sind jedoch erhebliche Anpassungen bei der Datenerfassung
und -lieferung erforderlich. Dennoch diirfte das Problem der Erhohung der
Zuweisungsgenauigkeit von Auslandsversicherten von den geschilderten
Reformbaustellen vergleichsweise sachaddquat zu losen sein, wenn die
erforderlichen Datengrundlagen geschaffen bzw. angewandt werden.

4.5 Erwerbsminderungsrentner

Ausschlaggebend fiir die Gewahrung einer Erwerbsminderungsrente ist,
wie viele Stunden der Versicherte taglich noch auf dem Arbeitsmarkt titig
sein kann. Auf dieser Basis sind volle und teilweise Erwerbsminderung zu
unterscheiden, die Rente wird grundsitzlich auf 3 Jahre befristet gewihrt,
eine Verldngerung ist moglich.

Der Status des Bezugs einer Erwerbsminderungsrente war bereits
Bestandteil des Alt-RSA vor 2009, als indirekter Morbidititsindikator dien-
te er der Einschitzung der zu erwartenden Leistungsausgaben. Da hinter
jeder Erwerbsminderung eine Erkrankung steht, die nun direkt in den Mor-
bi-RSA eingeht, wird diskutiert, ob der Status Erwerbsminderungsrentner
einen Surrogatparameter darstellt, den es eigentlich bei direkter Morbidi-
tatsmessung nicht mehr briauchte, sondern im Gegenteil zu einer Mehr-
fachbertcksichtigung dieses Merkmals fuhrt (vgl. I GES/Glaeske 2016).

Im Morbi-RSA kommen Probleme hinzu, da der Erwerbsminderungs-
status, wie die anderen Ausgleichsfaktoren, prospektiv behandelt wird. Die
Zuordnung zu einer Erwerbsminderungsgruppe (EMG) erfolgt, wenn ein
Versicherter im Vorjahr tiberwiegend erwerbsunfihig war. Voraussetzung ist,
dass bei einem Versicherten, an mindestens 183 Tagen eine Erwerbsminderung
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vorgelegen hat. Nur dann gibt es im Folgejahr einen Zuschlag iiber eine EMG.
Dabei ist es unerheblich, ob und wie lange der Erwerbsminderungsstatus
im Folgejahr tiberhaupt noch besteht. Der Zuschlag, den die Kasse fiir den
betroffenen Versicherten erhilt, orientiert sich nur an dem Tatbestand, dass
dieser weiterhin in der GKV versichert ist (vgl. BKK-DV 2016). Wahrend die
Erwerbsminderungsrente frither die akuten Kosten im Ausgleichjahr abbilden
sollte, wird sie im neuen Verfahren zur Erklirung der Kosten im Folgejahr
verwendet.

Die Beibehaltung der gesonderten Beriicksichtigung des Erwerbsmin-
derungsstatus als Surrogatparameter passt grundsitzlich nicht allzu gut in
die Systematik des Morbi-RSA. Rechtfertigen lasst sich die Beibehaltung
allerdings mit dem Umstand, dass Erwerbsminderungsrentner bei gleichen
Erkrankungen mit gleichen Schweregraden regelmifSig signifikant hohere
Kosten aufweisen als nichterwerbsunfihige Personen, die im Morbi-RSA
sonst nicht abgebildet werden und zu Risikoselektion fithren koénnen. Er-
werbsminderungsrentner weisen im Durchschnitt um 1.424 Euro hohe-
re Ausgaben als andere Versicherte ohne diesen Status auf. Im aktuellen
Modell wird dieser Betrag uber eine Erwerbsminderungsgruppe (EMG)
zugewiesen, so dass die Deckungsquote fiir diese Risikogruppe bei 100 %
liegt. Aus Sicht der Befurworter ist der EMG eine soziodokonomische Va-
riable, die in Ergdnzung zu den ambulanten Diagnosen erwinscht bzw.
sogar erforderlich ist.

Das gilt allerdings auch fiir zahlreiche andere Hochkostenfille und konn-
te Uber einen Risikopool aufgefangen werden. Befiirchtungen, dass eine
Abschaffung der EMG die Zielgenauigkeit des Morbi-RSA verschlechtern
wiirde, liefSen sich daher auch beim Klassifikationsmodell oder durch einen
Risikopool beriicksichtigen. Aus dieser Perspektive sollte die Forderung
einiger Kassen, die Risikogruppen fiir Erwerbsminderungsrentner (EMGs)
zu streichen, weiter diskutiert werden.

4.6 Hochrisikopool

Im gegenwartigen Morbi-RSA kommt es zu einer Belastung insbesondere
der kleineren Krankenkassen durch sehr leistungsintensive Patienten (vgl.
Gutachten IGES/Glaeske/Greiner 2015). Zudem verschlechtern solche
Hochkostenfalle die Zielgenauigkeit des Morbi-RSA. Die Modellgiite

wiirde durch die Herausnahme dieser AusreifSer verbessert.
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Im System des Alt-RSA gab es zwischen 2002 und 2008 schon einmal
einen Risikopool, der einen partiellen Ist-Ausgabenausgleich jenseits einer
bestimmten Ausgabenschwelle vorsah. Damit sollten Risikoselektions-
anreize gegeniiber Versicherten mit besonders hohen Leistungsausgaben
zumindest abgeschwicht werden. Mit Einfithrung des Morbi-RSA ab 2009
hat der Risikopool an Bedeutung verloren, seine ZweckmafSigkeit wird aber
in regelmifigen Abstinden thematisiert.

Die Frage der ZweckmafSigkeit eines Hochrisikopools zur Steigerung der
Zielgenauigkeit des Morbi-RSA hingt daher mafSgeblich von der konkre-
ten Ausgestaltung des Morbi-RSA ab. Mochte man einen Hochrisikopool
als flankierende MafSnahme umsetzen, ist es wichtig, eine systematische
und anreizkonforme Integration dieses Ist-Kostenelements zu erarbeiten
(vgl. AOK Gemeinschaft 2016). Dabei gilt es auch, Verwaltungsaspekte zu
berticksichtigen. Der Risikopool, der bis 2008 giiltig war, besaf$ letztlich
keine relevanten Effekte, da der Gesetzgeber einen hohen Schwellenwert und
einen hohen Eigenbeteiligungssatz beschlossen hatte (vgl. Wasem 2007).
Da die Krankenkassen einen hohen Aufwand bei der Erfassung der Leis-
tungsausgaben betreiben mussten, war seine Streichung letztlich konsequent.
Auflerdem erhalten die Krankenkassen aus dem Morbi-RSA fiir zahlreiche
Fille, die eigentlich in den Risikopool gehoren, hohe Zuweisungen, so dass
ein Teil des Risikopools seine Funktion eigentlich eingebiifst hat.

4.7 Regionalkomponente

Im Kontext der Weiterentwicklung des Morbi-RSA wird auch intensiv
uber die Notwendigkeit der Einfiihrung einer regionalen Komponente dis-
kutiert. Im gegenwartigen Morbi-RSA treten Unterdeckungen vor allem
in Kernstddten bzw. zentralen Ballungsraumen und deutlich schwicher in
lindlichen Kreisen geringerer Dichte bzw. sehr peripheren Raumen auf.
Dagegen finden sich Uberdeckungen in verdichteten und lindlichen Kreisen
verstadterter Riume sowie im landlichen Raum in Kreisen hoherer Dichte
(vgl. Gopffarth 2013).

Diese Unter- und Uberdeckungen bzw. die unterschiedlichen Deckungs-
quoten gehen auf ein vielschichtiges Spektrum angebots- und nachfrageseiti-
ger Einflussgroflen zuriick. Hinsichtlich der Notwendigkeit einer regionalen
Komponente im Morbi-RSA stellt sich die Frage, ob es sich bei diesen

Einflussgroflen um Faktoren handelt, die einzelne Krankenkassen steuern
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konnen, oder um Effekte von fiir sie nicht beeinflussbaren Faktoren, die
letztlich eines Ausgleichs bediirfen.

Bei den nachfrageseitigen EinflussgrofSen unterschiedlicher regionaler
Deckungsquoten, wie z.B. dem Einkommen der Versicherten, den Einper-
sonenhaushalten und dem Dienstleistungsanteil, handelt es sich unstrit-
tig um exogene Faktoren, denn die einzelnen Krankenkassen vermogen
diese Determinanten ahnlich wie Alter, Geschlecht und Morbiditit der
Versicherten nicht zu steuern. Bei den angebotsseitigen Einflussgroflen
gilt dies im Wesentlichen auch fir die Vorhaltung einer qualitativ hoch-
wertigen Infrastruktur im ambulanten, stationdren und im Pflegebereich
sowie fir die regional unterschiedlichen Faktorkosten der medizinischen
Leistungserstellung und das jeweilige Preisniveau der Konsumgiiter. Die
Krankenkassen verfugen lediglich im selektivvertraglichen Bereich tiber
gewisse Gestaltungsspielraume, um die Mengen und Preise der von ihnen
finanzierten Leistungen zu beeinflussen. Da aber auch grofle Krankenkassen
im geltenden System kaum mehr als 10 % ihrer Leistungsausgaben gestalten
konnen, diirften die Unterschiede in den regionalen Deckungsquoten derzeit
zu gut 90 % in exogenen fiir die einzelnen Krankenkassen nicht beeinfluss-
baren Faktoren wurzeln.

Regionale Unterdeckungen, die in exogenen Einflussgroflen wurzeln,
benachteiligen vor allem regional aufgestellte Krankenkassen gegentiber
bundes- und landesweit operierenden, aber auch landesweit tatige Kranken-
kassen gegeniiber bundesweit agierenden. Bei regionalen Uberdeckungen
verhilt es sich entsprechend umgekehrt. Diese Problematik gewinnt derzeit
insofern wieder deutlich an Bedeutung, als sich im Zuge des GKV-FQWG
mit zunehmend unterschiedlichen Zusatzbeitrigen der Wettbewerb der
Krankenkassen um Versicherte wieder spiirbar intensivierte. Damit neh-
men auch die Wettbewerbsverzerrungen, die aus einer fehlenden regionalen
Komponente resultieren und ebenfalls die Anreize zur regionalen Risiko-
selektion zu.

Kritische Einwinde gegen die Einfiihrung einer regionalen Komponente
in den Morbi-RSA weisen auf die Gefahr hin, dass sie eine Uberversorgung
in Ballungsgebieten und eine Unterversorgung in weniger ausgabenintensi-
ven Regionen zementiere. Gegen diese Befiirchtungen spricht, dass die Vor-
haltung einer qualitativ hochwertigen medizinischen Infrastruktur auch den

Versicherten aus den umliegenden Regionen zur Verfiigung steht. Zudem
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geht, wie regionale Vergleiche belegen, eine spezialisierte stationdre und
ambulante Versorgung nicht zwingend mit einer ineffizienten und ineffek-
tiven Gesundheitsversorgung einher. Letztlich kann der Morbi-RSA auch
uberfrachtet werden. Er besitzt insbesondere die Aufgabe Risikoselektion
zu verhindern, fiir effiziente Versorgungsstrukturen miissen zusatzliche In-
strumente der Politik und der Bedarfsplanung herangezogen werden.

5. Ausblick

Die Entscheidung, den RSA morbiditatsorientiert weiterzuentwickeln, kann
als eine zentrale Voraussetzung fiir einen erwiinschten Wettbewerb zwischen
den Krankenkassen angesehen werden, der auf Qualitidt und Wirtschaftlich-
keit der Versorgung abstellt. Um Verzerrungen beim Preis (Zusatzbeitrag)
zu vermeiden, ist der Morbi-RSA als ,lernendes System* konzipiert, das
permanent weiter zu entwickeln ist. Die Auswirkungen des Systems Morbi-
RSA wurden zuletzt durch den Wissenschaftlichen Beirat des Bundesver-
sicherungsamtes im Auftrag des Bundesgesundheitsministeriums im Jahr
2011 untersucht. Diesen Auftrag an den Beirat hat das BMG aktuell wieder-
holt, um eine Grundlage fiir die im Herbst anstehenden Koalitionsverhand-
lungen zu erhalten.

Aus den Analysen konnen Riickschliisse auf die Wirkungsweise und auf
die Weiterentwicklungsmoglichkeiten gezogen werden. Im Rahmen des
Aufsatzes wurden zentrale Reformfelder des Morbi-RSA vorgestellt und
mogliche Reformvorschlige diskutiert. Dabei geht es um offensichtliche
Fehlsteuerungen und Uberfrachtungen, die den Morbi-RSA beeintrichtigen.
Die Analyse zeigt, dass akuter Handlungsbedarf besteht. Da das Volumen
des Gesundheitsfonds gegeben ist, geht jede Reform des Morbi-RSA mit
Gewinnern und Verlieren einher. Dadurch wird jede Reform schwierig um-
zusetzen, da die potenziellen Gewinner die Reform einfordern, wihrend die
potenziellen Verlierer, d.h. die Gewinner des Status quo, die Verdnderungen
ablehnen. Der Beitrag stellt zentrale Ansatzpunkte fir kinftige Reformen
vor, die insbesondere unter dem Aspekt der Vermeidung von Risikoselektion
und damit auch der Ermoglichung eines verzerrungsfreien Wettbewerbs dis-
kutiert werden. Aus Sicht der Krankenkassen ist ein entscheidender Punkt,
ob die bestehende Schieflage durch die Kasse beeinflusst werden kann oder
ob es sich um eine exogene Grofse handelt, die auszugleichen wire. Die
zentralen Reformbaustellen betreffen insbesondere folgende Bereiche:
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e Krankheitsauswahl

e Auslandsversicherte

e Krankengeld

* Erwerbsminderungsrente
e Risikopool

* Regionalkomponente

Der Gesetzgeber ist dabei bereits kurzfristig gefordert, die Rahmenbedingun-
gen des Morbi-RSA zu hinterfragen und im Sinn der Risikodquivalenz und
des erwiinschten Wettbewerbs zwischen den Krankenkassen anzupassen.
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Eberhard Wille und Gregor Thiising

Fairer Wettbewerb in der gesetzlichen
Krankenversicherung. Wege zur Steigerung
von Wettbewerbsneutralitat und Effizienz in

der Kassenaufsicht

I. Einleitung: Die Kassenaufsicht als aktuelles
wettbewerbliches Problem

1. Die Trennung der Kassenaufsicht als Ausgangspunkt

Die Aufsicht uber die gesetzlichen Krankenkassen nimmt in Deutsch-
land eine Vielzahl verschiedener (Aufsichts-)Behorden wahr. Als Folge
und Ausdruck des foderalen Staatsaufbaus existiert im Sinne einer Kom-
petenzverteilung zwischen Bund und Liandern eine historisch gewachsene
geteilte Zustandigkeit fur die Kassenaufsicht. So beaufsichtigt gemafs § 90
Abs. 1-3 SGB 1V das Bundesversicherungsamt (BVA) die bundesunmittel-
baren Krankenkassen, wihrend die landesunmittelbaren Krankenkassen
der Aufsicht der zustandigen bzw. jeweiligen Landesbehorden unterstehen.
Bei bundesunmittelbaren Krankenkassen erstreckt sich ihr Geschifts- bzw.
Zustandigkeitsbereich iiber mehr als drei Bundeslinder. Hierzu zdhlen
neben der Knappschaft und der Sozialversicherung fiir Landwirtschaft,
Forsten und Gartenbau derzeit 6 Ersatzkassen, 4 Innungskrankenkassen
sowie 57 Betriebskrankenkassen.! Der Zustandigkeitsbereich von landes-
unmittelbaren Krankenkassen bezieht sich nach § 90 Abs. 3 SGB IV auf das
Gebiet eines Bundeslandes, aber nicht iiber mehr als 3 Bundesliander. Die
Aufsicht tber diese Krankenkassen fithren die fiir die Sozialversicherung
zustiandigen obersten Verwaltungsbehorden der Liander oder die von den
Landesregierungen erméachtigten Behorden durch (§ 90 Abs. 2 SGB IV). Dies
betrifft z.B. alle Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOKen) sowie eine Reihe
von Betriebskrankenkassen. Das Gesetz raumt damit den Bundeslindern

1 vgl. Monopolkommission 2017, S. 51.
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einen grofSen Freiraum ein, bei der Kassenaufsicht verschiedene zentrale
oder dezentrale Organisationsformen zu wahlen.?

Das BVA und die Aufsichtsbehorden der Bundeslander haben nach § 274
Abs. 1 SGB V mindestens alle 5 Jahre ,,die Geschifts-, Rechnungs- und
Betriebsfuhrung der ihrer Aufsicht unterstehenden Krankenkassen® zu
prifen. Dabei handelt es sich um eine sehr umfassende Rechtsaufsicht, denn
es fallen nur wenige Sachverhalte, wie die Sicherung der Datengrundlage des
morbiditdtsorientierten Risikostrukturausgleichs (Morbi-RSA), in die iiber-
greifende Aufsichtskompetenz des BVA (siehe § 273 Abs. 2 und 3 SGB V).

Angesichts der Vielzahl der betrauten Behorden stellt sich die Frage,
ob und inwieweit die einzelnen Aufsichten bei ihren Priifungen, die tiber-
wiegend fallabhingig erfolgen, die Geschiftstatigkeit der Krankenkassen
und hier insbesondere strittige MafSnahmen bzw. Praktiken mit gleichen
MafSstiben messen oder unterschiedlich bewerten. Sofern hier relevante
Unterschiede in der Stringenz der Priifungen und Bewertungen auftreten,
konnen hieraus Wettbewerbsverzerrungen zwischen den Krankenkassen
erwachsen. Auf diese Gefahr machten in der Vergangenheit bereits mehrere
Autoren sowohl unter 6konomischen als auch unter juristischen Aspekten
aufmerksam.’ Neuerdings bestitigt ein Gutachten der Monopolkommission
diesen Verdacht und fiihrt zahlreiche Beispiele von Wettbewerbsverzer-
rungen zwischen landesunmittelbaren bzw. regional titigen und bundes-
unmittelbaren Krankenkassen an.*

2. Anlass und Inhalt des Gutachtens

Diese Problematik der geteilten Kassenaufsicht und der damit einhergehen-
den Wettbewerbsverzerrungen zwischen den Krankenkassen gewann in
jungster Zeit insofern an politischer Relevanz, als der Vorstandsvorsitzende
der Techniker Krankenkasse, Dr. Jens Baas, auf die nach seiner Ansicht

2 vgl. Wille, E., Hamilton, G.]., Graf von der Schulenburg, ].-M. und Thiising,
G. 2012, S. 95 sowie unten unter Punkt III.

3 siehe hier u.a. Hermann, Ch. 1995; Wille, E. 1999, S. 133; Epsen, 1., Grefs, S.
Jascobs, K., Szecsenyi, |. und Wasem, 1. 2003, S. 6; Wille, E., Hamilton, G.]., Graf
von der Schulenburg J.-M. und Thiising G. 2012, S. 95; Epsen, I. 2014, S. 316f.

4 vgl. Monopolkommission 2017, S. 52 sowie die Ausfithrungen unten unter
Punkt I'V.
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teilweise fragwiirdigen Kodierungen von ambulanten Diagnosen im Rah-
men des Morbi-RSA hinwies. Er stellte in diesem Kontext auch die Strin-
genz und Wirksamkeit der jeweiligen Kontrollen, insbesondere durch die
Kassenaufsichten der Bundeslidnder, in Frage.’ Diese Einschatzung bestatigt
nicht nur das kiirzlich erteilte Sondergutachten der Monopolkommission,*
sie kommt auch in einer kleinen Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN zum Ausdruck.”

Mogliche Wettbewerbsverzerrungen konnen fiir einzelne Krankenkassen
auf der Einnahmenseite zu finanziellen EinbufSen und auf der Leistungs-
seite zu Nachteilen hinsichtlich ihrer Positionierung bzw. Attraktivitat fiir
die Versicherten fiithren. Die Einfithrung der krankenkassenindividuellen
Zusatzbeitrage in 2015 entfachte zunichst den Wettbewerb auf der
Finanzierungsseite, der sich anschlieflend infolge der giinstigen Finanzlage
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) wieder deutlich abschwichte.
Die GKV profitiert in 2017 von einer Entnahme aus der Liquiditatsreserve,
was den Druck auf die Zusatzbeitrige mindert, aber ab 2018 steht ohne
eine solche finanzielle Unterstiitzung eine Intensivierung des Wettbewerbs
um gunstige Beitragssitze zu erwarten.® Wettbewerbsverzerrungen durch
die geteilte Kassenaufsicht fallen dann in ihren Auswirkungen fiir die
Attrahierung von Versicherten noch stirker ins Gewicht.

Mehrere Krankenkassen, insbesondere die Ersatzkassen, erheben daher die
Forderung, eine einheitliche Aufsichtspraxis tiber alle Krankenkassen sicher
zu stellen. In diesem Kontext trat die DAK-Gesundheit an die Gutachter
mit der Frage heran, auf welchen 6konomischen sowie juristisch zuldssigen
Wegen durch Steigerung der Wettbewerbsneutralitit und Effizienz der Kas-
senaufsicht in der GKV faire Wettbewerbsbedingungen hergestellt werden
konnen. Die Beantwortung dieser Fragen erfolgt in getrennten Schritten unter
okonomischen und juristischen Aspekten. Wihrend bei der 6konomischen

vgl. IGES Institut 2017, S. 9.

Monopolkommission 2017, S. 512ff.

vgl. M. Klein-Schmeink, H. Terpe und E. Scharfenberg et al. 2016.
vgl. Schwarz, M. 2017, S. 11f.
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Betrachtung der Abbau von Wettbewerbsverzerrungen und Effizienzverlusten
im Mittelpunkt steht, befasst sich der juristische Teil insbesondere mit den
verfassungs- und sozialrechtlichen Rahmenbedingungen und legt dabei die
Maoglichkeiten und Grenzen einer optimierten Kassenaufsicht dar.

Vor dem Hintergrund moglicher Wettbewerbsverzerrungen durch die
geteilte Kassenaufsicht widmet sich das vorliegende Gutachten zunichst
den Grundlagen bzw. Voraussetzungen fiir einen fairen Wettbewerb in der
GKYV und sucht anschliefSend nach Wegen zur Steigerung der Wettbewerbs-
neutralitdt in der Kassenaufsicht. Auf eine kurze Darlegung der Funktionen
und Voraussetzungen eines zielorientierten Wettbewerbs (Punkt II) folgt
eine eingehende Analyse des Status quo der Kassenaufsicht im Verfassungs-
und Sozialrecht (III). Die sich anschlieffenden Ausfithrungen beleuchten die
moglichen und tatsichlichen bzw. nachweisbaren Wettbewerbsverzerrun-
gen durch unterschiedliche Kassenaufsichten (IV). Dabei spielen die bereits
erwahnten ambulanten Diagnosen im Rahmen des Morbi-RSA eine be-
sondere Rolle. Angesichts der im Prinzip kaum zu leugnenden Wettbewerbs-
verzerrungen durch die unterschiedlichen Kassenaufsichten liegt die Frage
nach den moglichen Reformoptionen nahe. Diese gilt es aus 6konomischer
Sicht unter Wettbewerbs- und Effizienzaspekten zu analysieren (V). Die
Machbarkeit und die politische Umsetzung diese Reformoptionen hingt
schlieflich eng mit der Frage nach der Anderbarkeit des Status quo und der
Durchfuhrbarkeit dieser Ansitze zur Weiterentwicklung der Kassenaufsicht
zusammen (VI). Das Gutachten beschliefSen ein kurzes Fazit und aus den
vorangegangenen Ausfiihrungen abgeleitete Empfehlungen (VII).

II. Funktionen und Voraussetzungen eines zielorientierten
Wettbewerbs im Gesundheitswesen

Der Wettbewerb stellt aus normativer Sicht grundsitzlich, d.h. auch im
Gesundheitswesen, keinen Selbstzweck dar, sondern dient instrumental
zur Verwirklichung hoherrangiger Ziele, hinsichtlich der Gesundheitsver-
sorgung vornehmlich um:’

9 dhnlich Wille, E. 1999, S. 120; Wille, E., Hamilton, G.].; Graf von der Schu-
lenburg J.-M. und Thiising, G. 2012, S. 61.
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® Verbesserung der gesundheitlichen Outcomes, d.h. Erhohung von
Lebenserwartung und -qualitat,

e Orientierung des Leistungsangebotes an den Bediirfnissen und Priferenzen
der Biirger und Patienten,

e Schaffung von materiellen Wahlfreiheiten fiir jeden Versicherten,

* Gute, zumindest zumutbare Erreichbarkeit der Leistungen fur alle Burger,

e Effiziente bzw. kostengiinstige Produktion,

e Forderung von Produkt- und Prozessinnovationen,

o Leistungs- und qualititsbezogene Vergiitung,

e Schnellere Anpassung an veranderte Rahmenbedingungen,

e Schutz vor finanzieller Uberforderung der Versicherten sowie

e Verhinderung von monopolistischem Machtmissbrauch durch staatliche
Instanzen, Krankenkassen oder Leistungserbringer.

In Verbindung mit der Erweiterung einer freien Wahl der Krankenkasse
durch die Versicherten geht die Schaffung rechtlicher Rahmenbedingungen
fur die Intensivierung eines Wettbewerbs der Krankenkassen, der auch
dem Solidarititsprinzip Rechnung trigt, vornehmlich auf das Gesetz zur
Sicherung und Strukturverbesserung der GKV (GSG) vom 21.12.1992
zuriick.'” Nach dem Gesetzentwurf zum GSG konnen sich ,,die Vorteile der
gegliederten und selbstverwalteten GKV gegeniiber alternativen Systemen
staatlicher Gesundheitssicherung... nur dann in einer Wettbewerbsordnung
voll entfalteten®, wenn ,,weitgehend gleiche Wahlrechte fiir die Versicherten
zwischen allen Krankenkassen, ausgewogene Risikostrukturen sowie grofSt-
mogliche Chancengleichheit aller konkurrierenden Krankenkassen vor Ort
die zentralen Voraussetzungen“ bilden (Fraktionen der CDU/CSU, SPD
und ED.P. 1992, S. 69). ,,Gleiche Wettbewerbsbedingungen* gehoren ,,zu
den wesentlichen Voraussetzungen®, um im Zuge struktureller Reform-
mafSnahmen im Gesundheitswesen eine ,,gesteigerte Qualitatssicherung,
Effektivitat und Effizienz“ zu erreichen (ebenda)'.

10 siehe hierzu vor allem die Beitrige in: Cassel, D., Jakobs, K. Vauth, Ch. und
Zerth, . 2014.

11 Der Gesetzentwurf betont noch an anderer Stelle (S. 74) die Notwendigkeit
einer ,,grofStmoglichen Chancengleichheit zwischen allen Krankenkassen“ und
»gleiche Wettbewerbsbedingungen fiir alle Krankenkassen®.
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Die im Gesetzentwurf des GSG betonten Postulate ,,Chancengleichheit
aller konkurrierenden Krankenkassen® bzw. ,gleiche Wettbewerbsbedin-
gungen® stehen zunichst in einem gewissen Konflikt mit einer geteilten
Kassenaufsicht, zumindest gibt es unter diesen Rahmenbedingungen a
priori keine Garantie fir die Einhaltung dieser Voraussetzungen eines ziel-
orientierten Wettbewerbs. Letzterer bedarf in ordnungspolitischer Hin-
sicht zwar einer staatlichen Rahmenordnung, die in der GKV auch dem
Solidaritatsprinzip Rechnung tragt, aber keines ,, Wettbewerbs der Wett-
bewerbshtiter“.'> Das Nebeneinander der Zustandigkeiten von BVA und
Landesbehorden birgt die Gefahr von unterschiedlichen Bewertungen bzw.
Entscheidungen in gleich gelagerten Fillen. Dies gilt vor allem dann, wenn
die politischen Interessen oder wirtschaftspolitischen Positionen von Bund
und Landern in den entsprechenden Fillen divergieren.' Diese unterschied-
lichen Aufsichtspraktiken konnen — aus welchen Grunden auch immer;
siehe hierzu unten unter IV. — sowohl zwischen dem BVA und den Landes-
behorden als auch zwischen den Kassenaufsichten einzelner Bundesldnder
auftreten. Aus diesen Divergenzen kann dann, auch wenn hier primar keine
Wettbewerbsverzerrung intendiert sein mag, eine wettbewerbliche Diskrimi-
nierung einzelner Krankenkassen bzw. Krankenkassenarten resultieren.

III. Der Status quo in Verfassungs- und Sozialrecht

Wie bereits dargestellt wurde, spaltet sich in Deutschland die Kassenauf-
sicht fiir bundesunmittelbare und landesunmittelbare Krankenkassen nach
foderalistischem Prinzip auf. Die Grundlagen dafiir finden sich in der Zu-
standigkeits- und Kompetenzordnung des Grundgesetzes. Diese grundsitz-
lich geteilte Zustandigkeit spiegelt sich ebenso in den darauf aufbauenden
Regelungen des Sozialrechts wieder.

1. Die Lex regia des Art. 87 Abs. 2 GG

Im Bereich der Sozialversicherung stellt Artikel 87 Absatz 2 GG eine aus-
driickliche Ausnahme vom Grundsatz der Verwaltungszustandigkeit der
Lander gemaf$ Artikel 30 und 83 GG dar.'* Als mafSgebliche Norm bestimmt

12 Jacobs, K. 1994, S. 186.
13 vgl. Wille, E. 1994, S. 133.
14 BT-Drucks. 18/9993, S. 2.
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Art. 87 Abs. 2 GG insoweit, dass soziale Versicherungstrager, deren
Zustandigkeitsbereich sich tiber das Gebiet eines Landes hinaus erstreckt,
als bundesunmittelbare Korperschaften des offentlichen Rechtes gefiihrt
werden (S. 1), wihrend soziale Versicherungstrager, deren Zustandigkeits-
bereich sich iiber das Gebiet eines Landes, aber nicht uber mehr als drei
Liander hinaus erstreckt, als landesunmittelbare Korperschaften des offent-
lichen Rechtes gefithrt werden, wenn das aufsichtfithrende Land durch die
beteiligten Lander bestimmt ist (S. 2). Mit dem Begriff der Sozialversiche-
rung kniipft Art. 87 Abs. 2 GG als Verwaltungskompetenzgrundlage an die
konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG
an. Nach allgemeiner Ansicht sind die Begriffe in beiden Normen gleich zu
verstehen.' Erfasst sind demnach Systeme, die das soziale Bediirfnis nach
Ausgleich besonderer Lasten erfullen und dazu selbstindige Anstalten oder
Korperschaften des offentlichen Rechts als Trager vorsehen, die ihre Mittel
im Wesentlichen durch Beitrage aufbringen, wozu jedenfalls die im V. und
VI. Buch des Sozialgesetzbuches geregelte gesetzliche Kranken- und Renten-
versicherung gehort. '

Mit der betriebsbezogenen riumlichen Ausdehnung geht also eine An-
derung der aufsichtsrechtlichen Zustandigkeit einher.!'” Die Frage, ab wann
sich der Zustandigkeitsbereich eines Tragers der Sozialversicherung tiber
Landesgrenzen hinweg erstreckt, wird nicht einheitlich beantwortet. In einer
frithen Entscheidung ging das Bundessozialgericht davon aus, dass eine
lediglich geringfugige Grenziiberschreitung nicht bereits zu einer Bundes-
zustindigkeit fihrt.!s Die tiberwiegende Ansicht sieht eine Zustandigkeits-
bereichserstreckung nur auf Teilgebiete weiterer Lander allerdings bereits

15 BVerfG, Beschluss v. 13.9.2005 — 2 BvF 2/03, BVerfGE 114, 196, Rn. 157;
Mangoldt/Klein/Starck/Burgi, Band 111, Art. 87 GG, Rn. 59; Sachs, Art. 87 GG,
Rn. 49.

16 BVerfG, Beschluss v. 13.9.2005 — 2 BvF 2/03, BVerfGE 114, 196, Rn. 148.

17 vgl. BSG, Urteil v. 10.3.2015 - B 1 A 10/13 R, BSGE 118, 137, SozR 4-2400
§ 90 Nr. 1, Rn. 11; BSG, Urteil v. 16.12.1965 — 3 RK 33/62, BSGE 24, 171,
SozR Nr 3 zu GG Art 87, Rn. 22.

18 BSG, Urteil v. 3.5.1955 - 3 RK 1/54, BSGE 1, 17, Rn. 57; Kreikebohm/Schiitte-
Geffers, § 90 SGB IV, Rn. 10.
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als ausreichend an."” Die Bestimmung des aufsichtfithrenden Landes gem.
Art. 87 Abs. 2 Satz 2 GG spielt inzwischen keine Rolle mehr, da die Bundes-
lander am 1.6.1997 einen Staatsvertrag dariber abgeschlossen haben, dass
grundsitzlich dasjenige Land die Aufsicht fithrt, in dem der betreffende
Sozialversicherungstrager seinen Sitz hat.?

Nach uiberwiegender Ansicht ist Art. 87 Abs. 2 GG als zwingende Norm
ausgestaltet, sodass die Aufsicht tiber bundesunmittelbare Sozialversiche-
rungstriger nur durch Bundesbehorden erfolgen kann.?! Durch Art. 87
Abs. 2 S. 2 GG hat der Gesetzgeber jedoch einen gewissen Spielraum eroff-
net, der es bei einer Erstreckung auf nicht mehr als drei Lander ermoglicht,
dass die Verwaltung durch Staatsvertrag auf eines der Liander tibertragen
wird. Diese Erweiterung entstammt einer Anderung des Grundgesetzes zum
15.11.1994, durch welche die Linderkompetenzen gestarkt werden sollten;
zuvor hatte sich die Bundesunmittelbarkeit noch ausnahmslos bereits bei
Erstreckung nur tiber eine Landesgrenze hinweg ergeben.??

Aus der Systematik der Art. 83 ff GG wird deutlich, dass auch eine sog.
»Mischverwaltung®, im Sinne etwa einer Verwaltung unter Leitung einer
Bundesoberbehorde, aber mit nachgeschaltetem Verwaltungsunterbau auf
Landesebene, grundsitzlich nicht in Betracht kommt.?® Je nachdem, ob
die Verwaltungszustiandigkeit dem Bund oder dem Land zugewiesen ist,
muss der jeweilige Verband die damit verbundenen Aufgaben folglich ,,mit
eigenem Personal, eigenen Sachmitteln und eigener Organisation“?*
erfillen. Allerdings werden beispielsweise hinsichtlich der Moglichkeit einer

19 BSG, Urteil v. 16.12.1965 - 3 RK 33/62 —, BSGE 24, 171, Rn. 18 ff.; Mangoldt/
Klein/Starck/Burgi, Band 111, Art. 87 GG, Rn. 64; Sachs, Art. 87 GG, Rn. 51;
Maunz/Durig/Ibler, Art. 87 GG, Rn. 155.

20 Krauskopf/Baier, § 90 SGB 1V, Rn. 11; Kreikebohm/Schiitte-Geffers, § 90
SGB IV, Rn. 6.

21 Maunz/Diirig/Ibler, Art. 87 GG, Rn. 193.

22 Kreikebohm/Schiitte-Geffers, § 90 SGB IV, Rn. 7 f.

23 BVerfG, Urteil v. 20.12.2007 — 2 BvR 2433/04, BVerfGE 119, 331, Rn. 153;
Maunz/Durig/Ibler, Art. 87 GG, Rn. 195.

24 BVerfG, Urteil v. 20.12.2007 — 2 BvR 2433/04, BVerfGE 119, 331, Rn. 151.
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Organleihe?® oder der Amtshilfe?s Ausnahmen zugelassen. Eng verbun-
den mit dieser grundsitzlichen Spaltung zwischen Bundes- und Landes-
verwaltung ist auch das Erfordernis der Einhaltung der rechtsstaatlichen
Grundsitze der Normenklarheit und Widerspruchsfreiheit durch den
Bundesgesetzgeber, wenn dieser Verwaltungszustiandigkeiten bestimmt.
Dadurch sollen die Lander vor einem Eindringen des Bundes in den ihnen
vorbehaltenen Bereich der Verwaltung geschiitzt und eine Aushohlung der
grundsitzlichen Verwaltungszustindigkeit der Liander gem. Art. 30 GG
verhindert werden.?”

Das Grundgesetz trifft also eine klare Entscheidung dariiber, wann eine
gesetzliche Krankenkasse durch das BVA beaufsichtigt wird und wann die
Aufsicht durch eine Landesbehorde erfolgen kann. Angesichts dieser ein-
deutigen Kompetenzverteilung durch Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG und Art. 87
Abs. 2 GG, wire eine davon abweichende Neuordnung der Kassenaufsicht
nicht mit den derzeitigen Vorgaben des Grundgesetzes vereinbar.

2. Die Vorgaben des Sozialrechts: Akzessorische Aufsicht

Der verfassungsrechtliche Rahmen im Bereich der Kassenaufsicht wird auf
einfachgesetzlicher Ebene durch Normen des Sozialrechts konkretisiert.
Relevant sind dabei das vierte (Gemeinsame Vorschriften fiir die Sozial-
versicherung) und das fiinfte Buch (Gesetzliche Krankenversicherung) der
Sozialgesetze.

a) §90 Abs. 1 und 2 SGB IV

Die Aufgaben der allgemeinen Rechtsaufsicht fiir alle Sozialversicherungen
sind in den §§ 87-89 SGB IV geregelt. In § 90 SGB IV wird wiederum fest-
gelegt, welche Behorde diese Aufsicht wahrnimmt. Die Abs. 1 und 2 des
§ 90 SGB IV stimmen insoweit mit Art. 87 Abs. 2 GG iiberein, als dass es
fir die Frage, ob die Aufsicht durch eine Landes- oder Bundesbehorde wahr-
genommen wird, darauf ankommt, ob der ,,Zustandigkeitsbereich sich tiber

25 BVerfG, Beschluss v. 12.1.1983 — 2 BvL 23/81, BVerfGE 63, 1, Rn. 55; zustim-
mend: Mangoldt/Klein/Starck/Burgi, Band III, Art. 87 GG, Rn. 73; Maunz/Diirig/
Ibler, Art. 87 GG, Rn. 197.

26 Maunz/Diirig/Ibler, Art. 87 GG, Rn. 195; Stiier, DOV 1985, 720.

27 BVerfG, Urteil v. 20.12.2007 — 2 BvR 2433/04, BVerfGE 119, 331, Rn. 156.
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das Gebiet eines Landes hinaus erstreckt®. Nach § 90 Abs. 1 S. 1 SGB IV
ist bei bundesunmittelbaren Versicherungstragern das BVA zustiandige Auf-
sichtsbehorde, wihrend gem. § 90 Abs. 2 SGB IV bei landesunmittelbaren
Versicherungstrigern die fur die Sozialversicherung zustindigen obersten
Verwaltungsbehorden der Lander oder die von den Landesregierungen
durch Rechtsverordnung bestimmten Behorden zustandig sind, wobei die
Landesregierungen diese Ermachtigung auf die obersten Landesbehorden
weiter iibertragen konnen. Die Aufsicht erfolgt also nach der im Sozialrecht
zum Ausdruck kommenden Konzeption akzessorisch zu der verfassungs-
rechtlichen Verwaltungskompetenz.

Deutlich wird auch: § 90 Abs. 2 SGB IV eroffnet den Bundeslindern in
organisatorischer Hinsicht viele Freiheiten.?® Dies entspricht auch dem in
Art. 84 Abs. 1 GG zum Ausdruck kommenden Grundgedanken, dass fiir die
Einrichtung und die Durchfithrung der Bundesgesetze die Lander zustandig
sind.?” Die jeweils gewahlte Organisationsform hangt regelmafSig von der
GrofSe des Bundelandes ab und kann von einer zentralen Organisation im
Sozial- und Gesundheitsministerium bis zur Einrichtung eigener Landes-
versicherungsamter reichen.*

Was unter Zustandigkeitsbereich i.S.d. § 90 SGB IV zu verstehen ist,
regelt der § 90 a SGB IV. Dementsprechend ist bei Ortskrankenkassen die
Region, fiir die sie bestehen (Abs. 1 Nr. 1), bei Betriebskrankenkassen die
Betriebe, fiir die sie ihrer Satzung nach zustandig sind; wobei unselbstindige
Betriebsteile mit weniger als zehn Mitgliedern in einem Land unberiick-
sichtigt bleiben (Abs. 1 Nr. 2), bei Innungskrankenkassen die Bezirke der
Handwerksinnungen, fiir die sie ihrer Satzung nach bestehen (Abs. 1 Nr. 3)
und bei Ersatzkassen die in der Satzung festgelegten Bezirke mafSgeblich.

b) §274SGBV

Einheitlicher Ankntipfungspunkt fiir die Prufung der gesetzlichen Kranken-
kassen auf den Gebieten der Geschifts-, Rechnungs- und Betriebsfiihrung
ist § 274 SGB V. Danach hat die jeweilige Aufsichtsbehorde alle funf Jahre

28 Krauskopf/Baier, § 90 SGB IV, Rn. 8; Kreikebohm/Schiitte-Geffers, § 90 SGB IV,
Rn. 16.
29 Krauskopf/Baier, § 90 SGB IV, Rn. 9.
30 Kreikebohm/Schiitte-Geffers, § 90 SGB IV, Rn. 16.
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eine entsprechende Priifung der ihnen unterstehenden Krankenkassen und
den entsprechenden Arbeitsgemeinschaften vorzunehmen (S. 1). Im gleichen
Turnus hat eine entsprechende Prufung des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen und der Kassenirztlichen Bundesvereinigung durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit, bzw. der Landesverbiande der Kranken-
kassen, der Kassenirztlichen Bundesvereinigung sowie der Priifstelle und
des Beschwerdeausschusses nach § 106¢c SGB V durch Aufsichtsbehorden
der Lander (S. 2) zu erfolgen. Nach S. 3 miissen die zustindigen Behorden
diese Priifung aber nicht zwingend selbst durchfithren, sondern kénnen
diese Aufgabe alternativ auf eine offentlich-rechtliche Priifungseinrichtung
ubertragen, die bei der Durchfithrung der Prufung unabhingig ist, oder
sogar selbst eine solche Priifungseinrichtung errichten. Gegenstinde der
Priifung sind nach S. 4 der gesamte Geschiftsbetrieb sowie dessen Gesetz-
mafSigkeit und Wirtschaftlichkeit.

In § 274 Abs. 2 SGB V wird zudem die Berechnung der Kosten dieser
Priifung, sowie Tragung der selbigen (grundsatzlich durch die gepriifte Ein-
richtung) festgelegt. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann gem.
§ 274 Abs. 3 S. 1 SGB V mit Zustimmung des Bundesrates allgemeine Ver-
waltungsvorschriften fiir die Durchfithrung der Priifungen erlassen, aller-
dings hat es von dieser Moglichkeit bislang keinen Gebrauch gemacht.?' Im
Gegensatz dazu findet jedoch der nach § 274 Abs. 3 S. 2 SGB V vorgesehe-
ne, regelmafSige Erfahrungsaustausch zwischen den Priifungseinrichtungen
in Form der Einrichtung eines Gesamtgremiums und von Arbeitskreisen,
sowie der Durchfithrung von Tagungen, statt.’> Eine Besonderheit, die
die grundsitzlich klare Aufteilung von Landes- und Bundesaufsicht an
dieser Stelle durchbricht, stellt die Regelung des § 274 Abs. 4 SGB V dar,
wonach der Bundesrechnungshof die Haushalts- und Wirtschaftsfithrung
der gesetzlichen Krankenkassen, ihrer Verbiande und Arbeitsgemeinschaf-
ten priifen kann — also auch landesunmittelbaren Krankenkassen. Nach

31 Krauskopf/Baier, § 274SGB V, Rn. 17; Becker/Kingreen/Pfohl, 5. Aufl. 2017,
§ 274 SGB V, Rn. 4; nach Hdnlein, Rechtsquellen im Sozialversicherungsrecht,
2001, S. 120 ff., ist die Ermichtigung nur eines einzelnen Ministeriums nicht
mit Art. 84 Abs. 2 GG vereinbar.

32 Krauskopf/Baier, § 274SGB V, Rn. 18; Becker/Kingreen/Pfohl, § 274 SGB V,
Rn. 4.
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der Gesetzesbegriindung ergibt sich dieses Priifrecht aus § 55 Abs. 1 S. 1
des Haushaltsgrundsatzegesetzes und soll im Interesse einer unabhangi-
gen, umfassenden und wirksamen Finanzkontrolle klarstellen, dass der
Bundesrechnungshof die gesamte Haushalts- und Wirtschaftsfithrung der
bundesunmittelbaren und landesunmittelbaren Krankenkassen prifen
kann, wenn diese gesetzlich begriindete Zahlungen des Bundes erhalten.3’
Unberiithrt bleibt demnach aber die letztlich aus dem Gebot der Ver-
haltnismaigkeit folgende Verpflichtung des Bundesrechnungshofes, des
Bundesversicherungsamtes und der zustindigen Priifbehorden der Linder,
Uberschneidungen ihrer jeweiligen Priiftitigkeit und damit verbundene
unnotige Belastungen der Krankenkassen zu vermeiden.’*

¢) Sonstige Regelungen

Weitere Regelungen, die streng nach Bund- und Linderzustindigkeit ge-
trennte Kassenaufsicht vorsehen, sind die §§ 88 Abs. 1, 89 Abs. 1 SGB IV,
§§ 11 Abs. 6 SGB 'V, 71 Abs. 4 und 5, 73b, 82 Abs. 2, 83, 85, 87a, 140a,
252 Abs. 5 und 6 SGB V sowie die §§ 42 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 und 2 RSAV.
Andere Normen eroffnen dagegen vereinzelt die Moglichkeit einer tiber-
greifenden Aufsicht durch das Bundesversicherungsamt. Dies ist zum einen
nach § 28q Abs. 1a SGB IV bei der Priifung bei den Einzugsstellen fur den
Einzug der Beitrige des Gesundheitsfonds der Fall. Weiterhin priift das
Bundesversicherungsamt im Rahmen der Sicherung der Datengrundlage fur
den RSA die entsprechenden Daten aus § 268 Abs. 3S.141.V.m.S. 1 Nr. §
auf Auffalligkeiten (§ 273 Abs. 2 S. 1 SGB V) und fiihrt bei Feststellung
(§ 273 Abs. 3 S. 1 SGB V) bzw. einem auf Tatsachen gestiitzten Verdacht
(§ 273 Abs. 3 S. 2 SGB V)eine Einzelfallprufung durch.

3. Zwischenergebnis zum Status quo

Es ergibt sich demnach ein klares Bild: Sowohl das Grundgesetz als auch die
mafSgeblichen Normen des Sozialrechts sehen eine grundsatzliche Trennung
der Kassenaufsicht auf Bundes- und Landesebene vor. Nur an wenigen
Stellen ergibt sich aus dem Gesetz eine iibergreifende Aufsicht durch das

33 BT-Drucks. 16/3100, S. 170.
34 BT-Drucks. 16/3100, S. 170 f.
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Bundesversicherungsamt. Aufgrund der Verankerung im Grundgesetz er-
scheint eine Anderung dieser Zustindigkeitsordnung ausschlielich auf ein-
fachgesetzlicher Ebene jedenfalls als fraglich.

IV. Wettbewerbsverzerrungen durch unterschiedliche
Kassenaufsichten

1. Unterschiedliche Entscheidungen der Kassenaufsichten in gleich
gelagerten Fillen

Das BVA bemiiht sich als ,,zentraler Akteur im Austausch der bundes- und
landesmittelbaren Aufsichtsbeh6rden® mit Hilfe von Rundschreiben, gemein-
samen Arbeitspapieren und fachspezifischen Bund-Lander-Arbeitsgruppen
eine einheitliche Auslegung des geltenden Sozialversicherungsrechts herbei-
zufihren.® Zudem verpflichtet § 90 Abs. 4 SGB IV die Aufsichtsbehorden
zu einem regelmafSigen Erfahrungsaustausch. Unbeschadet dieser recht-
lichen Verpflichtung und allfilligen Bestrebungen zu einer einheitlichen
Priifungspraxis gibt es zur Realisierung dieser Aufgabe keine verpflichten-
den Vorschriften.’® Dies gilt auch fur die ,,Gemeinsamen Wettbewerbs-
grundsitze“, deren Anderung zudem eines einheitlichen Beschlusses aller
Aufsichtsbehorden bedarf. Die Bundesregierung erklart dann auch in einer
Antwort auf eine Kleine Anfrage der Abgeordneten Maria Klein-Schmeinck,
Dr. Harald Terpe, Elisabeth Scharfenberg, weiterer Abgeordneter und der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, es sei ihr ,,bekannt, dass es zu
unterschiedlichen Einzelentscheidungen kommen kann“.”

Bei diesen unterschiedlichen Entscheidungen handelt es sich u.a. um
folgende Fille, die jeweils zu relevanten Wettbewerbsverzerrungen fiithren
konnen:?®

e Das BVA untersagte bundesunmittelbaren Krankenkassen in der Vergan-
genheit, die Riicklagen fur die Altersvorsorge auch in Aktien anzulegen,
was die Aufsichtsbehorden der Bundeslander entgegen einer Entscheidung
des Bundessozialgerichts vom 18.07.2006 jedoch jahrelang erlaubten. Erst

35 Bundesregierung 2016, S. 2.
36 vgl. Monopolkommission, S. 52.
37 Bundesregierung 2016, S. 2.
38 siehe Monopolkommission 2017, S. 52ff.
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das 6. SGB V-Anderungsgesetz vom 16.11.2016, das einen Aktienteil von
bis zu 10 Prozent fiir die Anlage des Deckungskapitals gestattet, schuf hier
die Rechtsgrundlage fiir eine verbindliche einheitliche Praxis.

Bei der Mitgliederwerbung durch die Gewdhrung von bestimmten Vor-
teilen, wie z.B. Rabattangeboten, ,,bestand und besteht in diversen Fall-
konstellationen eine unterschiedliche Auffassung® zwischen dem BVA
und den Aufsichtsbehorden der Bundeslander.”

Wihrend das BVA die Wahltarife zur Kostenerstattung nach § 12 Abs. 2
SGB V nur auf ganze Leistungsbereiche und nicht auf einzelne Leis-
tungen, wie z.B. Zahnersatz, Zweibettzimmer und Chefarztbehandlung,
bezieht, genehmigen die Aufsichtsbehorden einzelner Bundeslander auch
Tarife fir einzelne Leistungen. Dabei ldsst sich die Wirtschaftlichkeit fiir
Wahltarife mit spezifischen Leistungen leichter nachweisen als fur solche,
die ganze Leistungsbereiche umfassen.

Beim Wirtschaftlichkeitsnachweis fiir Wahltarife divergierten in der Ver-
gangenheit die Ansichten von BVA und Aufsichtsbehérden der Lander
tiber die sog. Halteeffekte. Diese bestehen darin, dass die Krankenkassen
ihre Versicherten mit speziellen Angeboten an sich binden und somit
vom Wechsel in eine andere Krankenkasse abhalten. Bei der Bertick-
sichtigung von Halteeffekten kalkulieren die Krankenkassen in ihrer
Kosten-Nutzen-Analyse somit auch positive Deckungsbeitrige fiir jene
Versicherten ein, die diese Wahltarife nicht nutzen.* Durch eine Ergan-
zung des § 53 Abs. 9 SGB V stellte der Gesetzgeber inzwischen klar, dass
ab 2014 diese kalkulatorischen Einnahmen bei der Veranschlagung der
Wabhltarife nicht mehr beriicksichtigt werden diirften.

Bei der Beanstandung von Werbeaussagen von Krankenkassen konstatiert
die Bundesregierung ,,in diversen Fallkonstellationen eine unterschiedli-
che Auffassung® von BVA und Aufsichtsbehorden der Bundesldnder.*!
Die landesunmittelbaren Krankenkassen erhalten leichter bzw. eher die
Erlaubnis zur Ubertragung von wesentlichen Teilen ihres IT-Infrastruk-
turbetriebes auf externe Dienstleister, da das BVA dem Outsourcen von

39
40
41

Bundesregierung 2016, S. 3.
vgl. Monopolkommission 2017, S. 55.
Bundesregierung 2016, S. 4.
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zentralen Geschiftsbereichen kritischer gegentibersteht als die Aufsichts-
behorden der Bundesldnder.*?

e Die grofste Aufmerksamkeit hinsichtlich der geteilten Kassenaufsicht
erregte in jungster Zeit die Kodierung von ambulanten Diagnosen im
Rahmen des Morbi-RSA und deren Uberpriifung durch die jeweiligen
Aufsichtsbehorden. Im Morbi-RSA baut die Zuweisung von zusitzlichen
finanziellen Mitteln fiir Versicherte mit ausgewahlten Krankheiten auf
Diagnosen auf. Wahrend dabei stationdre Diagnosen grundsitzlich zum
Zuge kommen, gilt fiir die Diagnosen im vertragsirztlichen Bereich das
»M2Q-Kriterium“, nachdem bei einem bestimmten Versicherten die Di-
agnose einer gleichen Krankheit aus zwei unterschiedlichen Quartalen
vorliegen muss. Es erscheint daher fiir die Krankenkassen 6konomisch
rational, die Kodierung der ambulanten Diagnosen durch die niederge-
lassenen Arzte mit einem Vergiitungsanreiz fiir RSA-relevante Krank-
heiten zu versehen.* Grundsitzlich kann ein intensiveres Kodieren von
ambulanten Diagnosen auch dazu beitragen, das Krankheitsgeschehen
besser abzubilden, es besteht bei entsprechenden finanziellen Anreizen
aber die Gefahr, dass die Krankenkassen die Arzte schon ex ante zu einer
Anderung ihrer Diagnosen veranlassen oder sie sogar zu einer nachtrig-
lichen Erhebung bzw. Korrektur animieren.

Fiir diese problematische Beeinflussung der Kodierungen von niedergelas-
senen Arzten durch die Krankenkassen im Rahmen von sog. Betreuungs-
struktur — und hausarztzentrierten Vertriagen gibt es inzwischen zahlreiche
Hinweise, die iiber reine Verdachtsmomente hinausgehen.** Das IGES
Institut schitzt die Summe der Vergiitungen, die aus diesen Vertrigen
resultieren, auf der Ebene von Schleswig-Holstein auf 9,9 Mio. Euro und
hochgerechnet auf die Bundesebene auf 290,7 Mio. Euro (ebenda, S. 30).
Diese Ausgaben fur die Intensivierung der ambulanten Diagnosestellung

42 vgl. Dienst fur Gesellschaftspolitik 2016b, S. 6ff.

43 vgl. IGES Institut 2017, S. 7.

44 vgl. Bundesregierung 2016, S. 4f.; FAZ 2016, S. 15; IGES Institut 2017, S. 12ff;
Bereits vor Einfithrung des Morbi-RSA gab es in der Literatur Hinweise, dass
die direkte bzw. spezifische Morbidititsorientierung bei den Krankenkassen
Anreize zur Beeinflussung der Diagnoseerstellung setzt (vgl. Wille, E., Ulrich,
V. und Schneider, U. 2007, s. 371.).
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besitzen zwar in der Regel keinen Einfluss auf die Qualitit der Behandlung
und schaden damit nicht den Versicherten bzw. Patienten, unzutreffende
Kodierungen von ambulanten Diagnosen konnen aber zu Wettbewerbsver-
zerrungen fiihren, denn die einzelnen Krankenkassen verfiigen hier nicht
tiber gleich wirksame Handlungsparameter. Zudem stellen die fiir diese
Kodierungen eingesetzten Mittel unter dem Aspekt der Gesundheitsver-
sorgung weitgehend eine ausgabensteigernde Vergeudung von Ressourcen
dar. In Anbetracht dieser offensichtlichen Verwerfungen hat der Gesetz-
geber im Zuge des Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetzes (HHVG) vom
04.04.2017 MafSnahmen zur Beeinflussung ambulanter Diagnosen unter-
sagt, es existiert aber immer noch die Moglichkeit, die ambulante Diagnose-
stellung im Rahmen der hausarztzentrierten Versorgung zu beeinflussen.
So besteht bei der Chronikerpauschale hinsichtlich der Diagnosestellung
ein Verglitungsanreiz, der nicht auf die entsprechende Kodierung abstellt.*

Diese Beispiele zeigen, dass die Aufsichtsbehorden der Bundeslander
den landesunmittelbaren Krankenkassen sowohl auf der Einnahmen- als
auch auf der Ausgabenseite wettbewerbsrelevante Vorteile bzw. Freirdume
gewadhrten und teilweise immer noch eroffnen, die bei gleichen Fallkon-
stellationen das BVA den bundesunmittelbaren Krankenkassen verwehrt.
Diese unterschiedlichen Aufsichtspraktiken verzerren nicht nur den Wett-
bewerb zuungunsten der bundesunmittelbaren Krankenkassen, sondern
konnen auch die Entscheidungen von Krankenkassen tiber Markteintritte,
die Ausdehnung ihrer Geschiftstatigkeit auf ein weiteres Bundesland und
Fusionsprozesse beeinflussen.* Sie beeintrichtigen bzw. hemmen damit
auch den strukturellen Wandel innerhalb der Krankenkassen, der bei einer
einheitlichen Kassenaufsicht anders, sehr wahrscheinlich ztigiger, ablaufen
diirfte. Angesichts dieser gespaltenen wettbewerblichen Rahmenordnung
und der mit ihr einhergehenden Effekten und Anreizen tiberrascht es nicht,
dass eine Krankenkasse mit dem BVA tber die Frage ihrer Bundes- oder
Landesunmittelbarkeit in Konflikt geriet.*”

45 vgl. IGES Institut 2017, S. 8.
46 vgl. Monopolkommission 2017, S. 59.
47 vgl. Dienst fur Gesellschaftspolitik 2017, S. 12ff.
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2. Zwischenergebnis: Reformdiskussion notwendig

Vor dem Hintergrund dieser wettbewerblichen Verwerfungen und Effizienz-
verluste, die aus der geteilten Kassenaufsicht resultieren, erscheint die Fest-
stellung der Bundesregierung, ,,die sowohl verfassungsrechtlich als auch
gesetzlich vorgesehene Aufteilung der Aufsichtszustandigkeiten tiber die
Krankenkassen hat sich grundsitzlich bewahrt“** schwer nachvollziehbar.
Die Bundesregierung bemiihte sich zwar in der Vergangenheit, im Zuge der
laufenden Gesetzgebung einigen offensichtlichen wettbewerblichen Verwer-
fungen entgegen zu steuern, die grundlegenden Motive fur die unterschied-
lichen Aufsichtspraktiken von BVA und den Behorden der Bundesliander
bleiben jedoch nach wie vor bestehen:

e Sofern sich die landesunmittelbaren Krankenkassen mit den Kassendrzt-
lichen Vereinigungen (KVen) oder einer groflen Gruppe von Arzten iiber
bestimmte Vertrage einigen, scheuen sich die Landesbehorden vor einem
Eingriff bzw. einer Beanstandung selbst dann, wenn diese Abkommen
mit dem geltenden Recht in Konflikt stehen konnen®.

e In die Zustidndigkeit der iberwiegenden Mehrzahl der Landesaufsichten
fallen noch maximal 3 landesunmittelbare Krankenkassen, was auch
aus Effizienzgrinden eine Reduktion der personellen Infrastruktur im
entsprechenden Prufungswesen nahelegt (siche auch unten unter V.).

® Die Bundesliander konnen an der Wettbewerbsfahigkeit landesunmittel-
barer Krankenkassen ein politisches Interesse besitzen und ihnen — vor
allem vor Landtagswahlen — dazu verhelfen, Erhohungen von (Zusatz-)
Beitragen moglichst zu vermeiden.>°

Im Hinblick auf eine ,an gleichen Wettbewerbsbedingungen ausgerichtete
bundesgesetzliche Regulierung verwundert es“, dass die Wettbewerbsver-
zerrungen und Effizienzverluste, die mit der geteilten Kassenaufsicht einher-

gehen, ,,nicht zu Reformdiskussionen fithren*.*!

48 Bundesregierung 2016, S. 5.

49 Als die Primir- und Ersatzkassen mit den KVen noch getrennt tiber die drztliche
Vergiitung verhandelten, akzeptierten die Aufsichtsbehorden der Bundeslander bei
den Primirkassen mehrfach Vertrige, die von den Landesschiedsiamtern bei den
Ersatzkassen als nicht vereinbar mit den rechtlichen Vorgaben abgelehnt wurden.

50 dhnlich Wille, E. 1999, S. 133.

51 Epsen, 1. 2014, S. 316.
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V. Reformoptionen unter Wettbewerbs- und
Effizienzaspekten

1. Regelungen zur stirkeren Kooperation: Zur Weiterentwicklung
des § 90 Abs. 4 SGB IV

Neben der zuvor dargestellten Umverteilung von Aufsichtszustandigkeiten
durch Grundgesetzanderung, kommt auch eine verstiarkte Kooperation
zwischen den Aufsichtsbehorden auf Bundes- und Landerebene in Betracht.
Eine solche ist auch in § 90 Abs. 4 SGB IV vorgesehen. Welche Formen
des Austausches dadurch bereits moglich sind und welches Entwicklungs-
potential die Norm bietet, soll im Folgenden untersucht werden.

a) Vorbandene Ansitze

Durch § 90 Abs. 4 S. 1 SGB IV werden die Aufsichtsbehorden der Sozial-
versicherungstrager zum regelmifSigen Erfahrungsaustausch verpflichtet.>
Zwar spricht der Wortlaut ,treffen sich“ nicht direkt fiir eine Verpflich-
tung, jedoch wire die blofle Festschreibung einer bereits bestehenden Ver-
waltungspraxis ohne damit einhergehende Verpflichtung nicht notwendig
gewesen.*? Ein Erfahrungsaustausch der Aufsichtsbehorden hatte namlich
bereits vor der gesetzlichen Normierung zweimal jahrlich auf der sog. Auf-
sichtsbehordentagung stattgefunden, wobei der Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung einen mafsgeblichen Schwerpunkt bildete.** Weiterhin
findet ein Erfahrungsaustausch durch Veroffentlichung von BVA-Rund-
schreiben, Erstellung gemeinsamer Arbeitspapiere sowie anlassbezogene
Einberufungen von Bund-Lander-Arbeitsgruppen statt. Grundsatzlich ist die
Form des Erfahrungsaustauschs nicht vorgeschrieben, er konnte daher auch
schriftlich oder fernmindlich, sowie in Form von Besprechungen erfolgen.>
Der Erfahrungsaustausch der Aufsichtsbehorden hat regelmafSig Leitfaden’®

52 Krauskopf/Baier, § 90 SGB IV, Rn. 12; Winkler/Breitkreutz, § 90 SGBIV, Rn. 9.

53 Krauskopf/Baier, § 90 SGB IV, Rn. 12.

54 Krauskopf/Baier, § 90 SGB IV, Rn. 12; Winkler/Breitkreutz, § 90 SGB IV, Rn. 9;
Kreikebohm/Schiitte-Geffers, § 90 SGB 1V, Rn. 17.

55 Krauskopf/Baier, § 90 SGB IV, Rn. 12.

56 z.B. Grundleitfaden fir Anzeigen zur Beschaffung bzw. Entwicklung von
Datenverarbeitungsanlagen und -systemen sowie -programmen nach § 85 Abs. 1
Sitze 2 bis 6 SGB 1V, abrufbar unter: http://www.bundesversicherungsamt.
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und Grundsitze’” zum Ergebnis, die den Sozialversicherungstriagern als
MafSstab einer einheitlichen Aufsichtsfuhrung fiir bestimmte Themenfelder
dienen sollen.’*Zwar nehmen nach S. 2 auch das Bundesministerium fiir Ar-
beit und Soziales und das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirt-
schaft an diesem Erfahrungsaustausch teil, soweit dieser Angelegenheiten
der Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau betrifft.

Der durch § 90 Abs. 4 SGB IV normierte Austausch zielt jedoch nicht
auf eine gleichgerichtete Anwendung der einschligigen Regelungen ab.
Verpflichtende Vorschriften zu einer einheitlichen Priif- und Entschei-
dungspraxis existieren demnach nicht, obwohl der Gegenstand der auf-
sichtsrechtlichen Prifungen bundeseinheitliches Recht betrifft. Insbesondere
sieht auch § 89 Abs. 1 SGB IV nur ein optionales und kein zwingendes
Einschreiten der Aufsicht bei der Identifikation von Rechtsverletzungen vor.

b) Mogliche Erweiterungen

Es existieren also im Wesentlichen zwei mogliche Ansatzpunkte um eine
erweiterte Kooperation zwischen den Aufsichtsbehorden herzustellen: Zum
einen eine Erweiterung des Erfahrungsaustauschs und zum anderen eine
zwingende Ausgestaltung der Aufsichtsrechte und -pflichten.

Erweiterung des Erfabrungsaustauschs

Fur die Erweiterung des Erfahrungsaustauschs zwischen den Aufsichts-
behorden kommt neben einer Erhohung seiner Frequenz insbesondere
eine weitergehende Systematisierung desselbigen in Betracht. Die alle 6
Monate stattfindenden Aufsichtsbehordentagungen liefern dazu bereits
einen wichtigen Beitrag. Um jedoch die Effizienz der Aufsichtsbehorden

de/fileadmin/redaktion/Datenschutz_Datensicherheit/Grundleitfaden_85.pdf
(21.4.2017).

57 z.B. Gemeinsame Wettbewerbsgrundsitze der Aufsichtsbehorden der gesetzlichen
Krankenversicherung, abrufbar unter: http://www.bundesversicherungsamt.de/fi
leadmin/redaktion/Krankenversicherung/Gemeinsame_Wettbewerbsgrundsaetze_
2016.pdf (21.4.2017).

58 Kreikebohm/Schiitte-Geffers, § 90 SGB IV, Rn. 19.
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durch weitere zeitaufwendige Termine nicht zu behindern, bieten sich ein
verstarkter schriftlicher Austausch sowie die Einrichtung einer Datenbank
an. Dies konnte im Einzelnen wie folgt ausgestaltet werden:

e Verpflichtende Veroffentlichung der Tagesordnungen und Protokolle der
Aufsichtsbehordentagungen sowie der Bund-Linder-AG-Sitzungen

e Systematische Information tiber aufsichtsrechtliche Mafinahmen nach
Aufsichtseingaben (,,sprechende“ Information an Beschwerdefiihrer)

e Systematische Veroffentlichung wichtiger Aufsichtsentscheidungen im
Rahmen einer Datenbank

e Systematische Veroffentlichung genehmigter Selektivvertrage (Datenbank)

Wie bereits erwihnt® schreibt § 90 Abs. 4 SGB IV keine bestimmte Form
fiir den Erfahrungsaustausch vor, sodass dies grundsitzlich auch schriftli-
chen Austausch oder die Einrichtung einer Datenbank ermoglicht. Umso
mehr gilt dies deshalb, weil diese Mittel des Erfahrungsaustausches nur
zusdtzlich zu dem weiterhin stattfindenden Aufsichtsbehordentagungen vor-
gesehen werden. Auf diese Weise wird kein Einfluss auf die Entscheidungs-
findung der jeweils anderen Behorden genommen, sondern diesen nur eine
erweiterte Grundlage fiir eine eigene Entscheidung geboten. Einem in dieser
Form erweiterten Erfahrungsaustausch begegnen somit auch aus rechtlicher
Sicht keine Bedenken.

Zwingende Ausgestaltung der Aufsichtsrechte und -pflichten

Gegeniiber dem erweiterten Erfahrungsaustausch stellt die zwingende Aus-
gestaltung der Aufsichtsrechte und -pflichten ein rechtlich einschneidenderes
Mittel dar. Entscheidend ist, dass auch an dieser Stelle nicht die Grenze
zu einer unzuldssigen Mischverwaltung tiberschritten werden darf. Die
Aufsichtsrechte diirfen nicht so ausgestaltet werden, dass das BVA und
die Landesaufsichtsbehorden dadurch wechselseitig Einfluss auf ihre Ent-
scheidungen nehmen konnen.

59 s.o. 1I1.2.a).
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Anderung des optionalen Einschreitens in ein obligatorisches
Einschreiten der Aufsicht bei der Identifikation von
Rechtsverletzungen(§ 89 Abs. 1 SGB IV)

In § 89 Abs. 1 SGB IV ist bislang ein mehrstufiges Verfahren der Aufsichts-
behorde bei der Identifikation von Rechtsverletzungen vorgesehen: Nach
S. 1 soll die Aufsichtsbehorde zunichst beratend darauf hinwirken, dass
der Versicherungstriger die Rechtsverletzung behebt. Nach Ablauf einer an-
gemessenen Frist kann die Aufsichtsbehorde den Versicherungstriager dann
auf der zweiten Stufe dazu verpflichten, die Rechtsverletzung zu beheben
(S. 2). Das Einschreiten steht also letztlich im Ermessen der jeweiligen Auf-
sichtsbehorde.®® Durch das gestufte Verfahren wird das Ermessen bereits
eingeschrankt,® jedoch nur im Sinne einer Verzogerung des Einschreitens.

Dass der Gesetzgeber hier den Aufsichtsbehorden einen Ermessensspiel-
raum zugebilligt hat ist jedoch keinesfalls zwingend. Die in Art. 20 Abs. 4
GG kodifizierte Gewaltenteilung weist der gesetzgebenden Gewalt die Auf-
gabe zu, als demokratisch gewihltes Verfassungsorgan Gesetze zu erlassen.
Aus dieser Gestaltungsfunktion des Gesetzgebers ldsst sich auch ein gewisser
Einschatzungsspielraum auf dessen Seite ableiten.®? Solange er dabei nicht
gegen die Verfassung und die darin zum Ausdruck kommenden Grundsatze
verstof$t, kann er neue Gesetze erlassen oder vorhandene verindern. Hier
besteht dafiir mit dem Ziel der Vereinheitlichung der Kassenaufsicht im
Interesse der Gleichbehandlung, Effizienzsteigerung und Wettbewerbsneu-
tralitdt auch ein sachlicher Grund.

Schaffung verpflichtender Vorschriften zu einer einbeitlichen Priif- und
Entscheidungspraxis; Einrichtung einer Clearingstelle

Weiterhin kdme in Betracht, die Aufsichtsbehorden per Gesetz zu einer
einheitlichen Prif- und Entscheidungspraxis zu verpflichten. Fraglich wire
dann jedoch, wie in Fillen in denen gerade keine einheitliche Priif- und
Entscheidungspraxis besteht, zu entscheiden ist, ob nun der Landes- oder

60 Krauskopf/Baier, § 89 SGB IV, Rn. 10; Winkler/Breitkreutz, 2. Aufl. 2016, § 89
SGB IV, Rn. 4.
61 BSG, Urteil v. 11.122003 — B 10 A 1/02 R, SozR 4-2400 § 89 Nr. 2, Rn. 20;
Winkler/Breitkreutz, § 89 SGB 1V, Rn. 4.
62 Bickenbach, Die Einschitzungsprarogative des Gesetzgebers, S. 227.
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Bundespraxis als Leitbild zu folgen ist. Diesem Problem koénnte mit der
Einrichtung einer Clearingstelle mit Entscheidungskompetenz fiir den Fall
divergierender Rechtsauslegungen und Aufsichtsentscheidungen begegnet
werden, wobei es weiterhin einer genaueren Regelung des Verfahrens der
Clearingstelle bedurfte.

Andererseits wirft ein solches Modell aus zwingend einheitlicher Prif-
und Entscheidungspraxis sowie Letztentscheidungskompetenz einer Clea-
ringstelle andere Probleme auf. Die gemeinsame rechtliche Bindung an ein
durch die vorgegebene Einheitlichkeit ,,genormtes“ Aufsichtsverfahren
weist eine enorme Nahe zu der durch das Bundesverfassungsgericht als
unzuldssige Mischverwaltung deklarierten Hartz IV-Arbeitsgemeinschaft
auf.® Zwar wiirde hier durch die Aufsichtsbehorden keine Arbeitsgemein-
schaft gebildet, jedoch kann aufgrund der Vereinheitlichung der Prif- und
Entscheidungspraxis nicht mehr von einer eigenstindigen Entscheidung
der jeweiligen Behorde die Rede sein. Es handelt sich um eine erzwungen
gemeinsame Entscheidung — wenn auch im jeweiligen Zustindigkeits-
bereich. An dieser Stelle verschwimmen die Grenzen hin zur unzuldssigen
Mischverwaltung. Aus diesem Grund ist eine bindend einheitliche Prif- und
Entscheidungspraxis in Verbindung mit der Einrichtung einer Clearingstelle
als rechtlich nicht umsetzbar einzuschatzen.

¢) Ergebnis: Keine Umgehung grundgesetzlicher Rabmenvorgaben

Auch unterhalb einer Grundgesetzdnderung kann das Ziel der verbesserten
Effizienz und Wettbewerbsneutralitit in der Aufsicht tiber die gesetzliche
Krankenkasse gefordert werden, soweit dabei die grundgesetzlichen Rah-
menvorgaben nicht umgangen werden. Werden lediglich die in § 90 Abs. 4
SGB IV bereits enthaltenen Vorgaben zum Erfahrungsaustausch zwischen
den Behorden durch die Einrichtung einer Datenbank und den verstiarkten
schriftlichen Austausch erweitert, ergeben sich insoweit keine Konflikte.
Gleiches gilt fiir die Umwandlung der Ermessensentscheidung tiber das
Finschreiten der Aufsichtsbehorde nach § 89 Abs. 1 SGB IV in eine zwin-
gende Norm. Der einfachgesetzliche Zwang zur Kooperation fithrt nicht

63 s. dazu niher u. V1.3.c)dd).
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zur Anderung der Rechtsaufsicht und damit nicht zu einer Verletzung des
Art. 87 Abs. 2 GG.

Anders sieht es jedoch im Hinblick auf die Verpflichtung zur einheitlichen
Priif- und Entscheidungspraxis und der Einrichtung einer Clearingstelle fur
den Fall divergierender Rechtsauslegungen und Aufsichtsentscheidungen
aus. Aufgrund der grofSen Nihe dieses Modells zur unzuldssigen Misch-
verwaltung erscheint eine solche Vereinheitlichung auch aus verfassungs-
rechtlicher Perspektive als nicht umsetzbar.

2. Zahl der Krankenkassen und Zustindigkeiten
der Aufsichten im Wandel

Die geltende getrennte Kassenaufsicht entstammt als historisch gewachsenes
Konstrukt aus einer Zeit, in der eine im Vergleich zu heute unterschiedliche
Krankenkassenlandschaft existierte. Dies gilt nicht nur fir die Zahl der
Krankenkassen, sondern auch fiir die Wettbewerbsbedingungen und die
mit ihnen einhergehenden Aufgaben der jeweiligen Aufsichtsbehorden. So
verringerte sich die Zahl der Krankenkassen von tiber 1.200 Anfang der
90er Jahre tiber gut 250 in 2006 auf nunmehr 112 bzw. 113 unter Ein-
schluss der landwirtschaftlichen Krankenkasse. Die geteilte Kassenaufsicht
trug insofern unter Praktikabilitdtsaspekten auch dem damaligen Umstand
Rechnung, dass bei einer Anzahl der Krankenkassen von tiber 1.000 eine
Biindelung der Rechtsaufsicht fiir alle Krankenkassen, z.B. beim BVA, nicht
oder kaum durchfuhrbar erschien. Gleichzeitig schufen die Erweiterung
der Krankenkassenwahl und die Intensivierung des Wettbewerbs mit dem
Postulat gleicher Wettbewerbsbedingungen bzw. grofStmoglicher Chancen-
gleichheit fir alle Krankenkassen sowie die Ausgestaltung des Morbi-RSA
neue und teilweise sehr komplexe Aufgaben fiir die Aufsichtsbehorden.
Mit dieser erheblichen Reduktion der Krankenkassen ging auch eine
Verschiebung der Zustiandigkeiten der Aufsichten von BVA und Landes-
behorden einher. So koénnen Fusionen von Krankenkassen oder eine
Erweiterung ihres Geschiftsbereiches um ein Bundesland dazu fihren, dass
die Zustandigkeit der Aufsichtsbehorde eines Bundeslandes entfallt bzw. auf
das BVA tibergeht. Als Folge eines solchen Wandels beaufsichtigen inzwischen
4 Bundeslidnder tiberhaupt keine Krankenkasse mehr und 4 weitere nur noch
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eine Krankenkasse.* Nur in Baden-Wiirttemberg, Bayern, Hessen und Nord-
rhein-Westfalen unterstehen mehr als 5 Krankenkassen der Aufsichtsbehorde
des jeweiligen Bundeslandes. Die geteilte Kassenaufsicht hat zwar, wie schon
oben unter Punkt IV kritisiert, den Fusions- bzw. Strukturwandlungsprozess
innerhalb der Krankenkassen eher behindert, aber letztlich nicht entscheidend
abgebremst oder gar zum Stillstand gebracht. Es steht daher zu erwarten, dass
die Fortsetzung dieses Strukturwandels, vor allem im Zuge von Fusionen,
die Zustandigkeiten der Aufsichtsbehorden der Bundeslinder tiber landes-
unmittelbare Krankenkassen weiter vermindert.

Wenn in die Zustiandigkeit eines Bundeslandes nur noch die Beauf-
sichtigung von ein oder zwei Krankenkassen fillt, stellt sich grundsitzlich
die Frage, ob die jeweilige Behorde die ihr damit tibertragenen Aufgaben
noch effizient wahrzunehmen vermag. Es besteht hier einerseits die Gefahr,
dass die Bewaltigung der anspruchsvollen Priifung von ,,Geschifts-, Rech-
nungs- und Betriebsfiihrung® im Sinne des § 274 Abs. 1 SGB V eine auf-
wandige personelle Infrastruktur erfordert, die sich in Kiirze, d.h. bei einer
anstehenden Fusion, als nicht mehr notwendig erweisen kann. Bei einer Ein-
schriankung der personellen Kapazititen droht andererseits eine Reduktion
von Umfang und Spezifitit bzw. Qualitat der Prufungstatigkeit und damit
zwangsldufig ein Abweichen von dem Niveau der entsprechenden Tatigkeit
des BVA. Im Gegensatz dazu erlaubt die sich stindig reduzierende Zahl von
Krankenkassen inzwischen in organisatorischer Hinsicht eine Biindelung
der Tatigkeiten mit dem Ziel einer stringenten und einheitlichen Priifung.

3. Vor- und Nachteile alternativer Ansitze

Bei den moglichen Reformoptionen, die unter Wettbewerbs- und Effizienz-
aspekten die geltende geteilte Kassenaufsicht verbessern konnen, stehen vor
allem folgende alternative Ansitze zur Diskussion:

1. die Erhohung von Transparenz und Stringenz der geteilten Prifungstatigkeit

2. die Verlagerung der kompletten Finanzaufsicht auf das BVA bei weiterhin
geteilter Kassenaufsicht

3. die Durchfithrung der Kassenaufsicht ausschliefSlich durch die Behorden
der Bundesldander

64 vgl. Dienst fur Gesellschaftspolitik 2016, S. 7f.
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4. eine zentrale Kassenaufsicht durch das BVA

5. die funktionale Zuordnung der Priifungstatigkeiten auf das BVA und die
Aufsichtsbehorden der Bundeslander sowie

6. eine Zustandigkeit der Aufsichtsbehorden der Bundeslander nur ab 3
landesunmittelbaren Krankenkassen.

Zu (1) Das BVA und die Aufsichtsbehorden der Bundeslinder stehen,
wie bereits oben unter Punkt IV erwihnt, auf vielfiltige Weise in einem
regelmafSigen Erfahrungsaustausch. Dieser liefSe sich durch verpflichtende
systematische Informationen, z.B. tiber wichtige Entscheidungen der jewei-
ligen Aufsichtsbehorden sowie genehmigte Selektivvertrage, noch intensi-
vieren. Diese Verpflichtungen betreffen aber nur den Informationsaustausch
zwischen den Aufsichtsbehorden und vermogen insofern keine einheitliche
Priifungs- und Entscheidungspraxis herbeizufithren oder gar zu garantieren.
Ein solcher Informations- und Meinungsaustausch, u.a. mit der Verstandi-
gung auf gemeinsame Wettbewerbsgrundsitze, existiert inzwischen seit iiber
20 Jahren,* ohne seitdem die Wettbewerbsverzerrungen, die zwischenzeit-
lich z.B. im Zuge von Wahltarifen und Morbi-RSA sogar noch zunahmen,
wirksam zu verhindern.

Ein weiteres Verbesserungspotential konnte darin liegen, die Verpflichtun-
gen nicht nur auf den Informationsaustausch, sondern auch auf bestimmte
Handlungsweisen zu beziehen. So konnte z.B. bei der Identifikation von
Rechtsverletzungen der Krankenkassen § 89 Abs. 1 SGB V statt eines
moglichen Eingreifens obligatorische MafSnahmen durch die jeweilige Auf-
sichtsbehorde vorschreiben. Fiir den Fall divergierender Entscheidungen der
Aufsichtsbehorden bei gleich gelagerten Fallen bote sich die Errichtung einer
Clearingstelle mit Entscheidungskompetenz an, bei der sowohl Krankenkas-
sen als auch einzelne Aufsichtsbehorden Antrage stellen konnen. Diese und
ahnliche Vorschriften zu obligatorischen Informationen oder verpflichtenden
MafSnahmen zielen ceteris paribus auch in die richtige Richtung. Sie belassen
aber, selbst wenn die entsprechenden Regelungen zustande kommen, den
jeweiligen Aufsichtsbehorden der Bundeslander immer noch hinreichende
Spielrdume zu einer Priifungs- und Entscheidungspraxis, die Wettbewerbs-
verzerrungen erzeugen kann.

65 vgl. Vofs, K.-D. 1996.
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Zu (2) Dieser Vorschlag weist alle Priifungen, d.h. sowohl der Geschifts-
Rechnungs- und Betriebsfithrung der Krankenkassen als auch der Beitriage
und derjenigen im Kontext des Morbi-RSA, in die alleinige Zustandigkeit
des BVA. Diese Verlagerung der Finanzaufsicht auf das BVA wiirde dann
auf der gesamten Einnahmenseite der Krankenkassen gleiche Wettbewerbs-
bedingungen schaffen. Das BVA behielte zudem weiterhin die Aufsicht tiber
das Vertrags- und Leistungsrecht bei den bundesunmittelbaren Kranken-
kassen. Die Aufsicht iiber die Vertrige und Leistungen der Krankenkassen
verbliebe fuir die landesunmittelbaren Krankenkassen bei den jeweiligen
Aufsichtsbehorden der Bundeslander. Diese verfigen dann aber nach wie
vor iiber einen Handlungsspielraum, aus dem in der Vergangenheit zahl-
reiche Wettbewerbsverzerrungen erwuchsen.

Zu (3) Eine Kassenaufsicht ausschliefSlich durch die Behorden der Bun-
deslander wiirde die heutigen Wettbewerbsverzerrungen zwischen bundes-
und landesunmittelbaren Krankenkassen weitgehend beseitigen, denn diese
unterliegen dann innerhalb eines Bundeslandes der gleichen Rechtsaufsicht.
Gewisse wettbewerbliche Verzerrungen kénnen — wenn auch gegentiber der
geltenden geteilten Kassenaufsicht in deutlich geringerem AusmafS- dann
noch auftreten, wenn die jeweiligen Aufsichtsbehorden der Bundesliander
bei ihren Priifungen und Entscheidungen unterschiedlich strenge MafSstiabe
anlegen. Ubt die Aufsichtsbehérde eines Bundeslandes ihre Priifungstitig-
keit tiberdurchschnittlich grofSziigig (streng) aus, so entstehen den heute
bundesunmittelbaren Krankenkassen infolge ihrer Mischkalkulation gegen-
iiber den Krankenkassen in diesem Bundesland wettbewerbliche Nachteile
(Vorteile). Diese Nach- bzw.- Vorteile der heute bundesunmittelbaren Kran-
kenkassen schlagen dann aber beim Wettbewerb mit landesunmittelbaren
Krankenkassen in anderen Bundesliandern ceteris paribus ins Gegenteil um.

Gegen diesen Ansatz sprechen weniger Wettbewerbs- als Effizienz-
aspekte, denn er setzt voraus, dass alle Bundesliander iiber eine personelle
Infrastruktur verfugen, die es ihnen ermoglicht, sowohl die Finanzauf-
sicht iiber das Haushalts- und Geschiftswesen als auch die Aufsicht tiber
die Versorgung, d.h. iiber Vertriage und Leistungen der Krankenkassen,
auf einem bundeseinheitlich hohen Niveau wahrzunehmen. Zum Aufbau
einer solchen Infrastruktur benotigen vor allem jene Bundesliander, in deren
Zustindigkeit derzeit keine oder nur ein bis zwei Krankenkassen fallen,

neben den dazu erforderlichen Ressourcen auch einen gewissen Zeitbedarf.
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Die entsprechenden Abteilungen beim BVA, die diese Aufgaben im gelten-
den System spezialisiert auf einem bundeseinheitlich hohen Niveau bewerk-
stelligen, wiirden dann nicht mehr benotigt.

Zu (4) Jenseits von Verfassungs- und sozialrechtlichen Erwagungen bzw.
Postulaten stellt die zentrale Kassenaufsicht durch das BVA in 6konomi-
scher Hinsicht, d.h. unter Wettbewerbs- und Effizienzaspekten, wohl die
beste Alternative zur Losung der bisherigen Probleme dar. Dieser Ansatz
vermag eine einheitliche Aufsicht auf hohem Niveau sowohl iiber das
Finanzgebaren als auch tiber die Vertrige und Leistungen der Krankenkas-
sen sicherzustellen und vermeidet damit allfallige Wettbewerbsverzerrun-
gen. Das BVA besitzt auch kaum politische Motive, bei seiner Aufsicht im
Hinblick auf Umfang und Stringenz seiner Priifungen und Entscheidun-
gen zwischen Krankenkassen oder Krankenkassenarten zu differenzieren.
Zudem behindert dieser Ansatz den endogenen Strukturwandel in der Kran-
kenkassenlandschaft nicht. Ferner sprechen auch Effizienzaspekte fiir eine
solche zentrale Kassenaufsicht durch eine hierfiir spezialisierte Institution.
Angesichts zu erwartenden Riickgangs der Zahl der Krankenkassen sollte
das BVA die nun zusitzlich anfallenden Prifungstatigkeiten im Bereich des
Vertrags- und Leistungsrechts kiinftig ohne eine erhebliche Ausdehnung
seiner bestehenden personellen Infrastruktur bewiltigen konnen. Von die-
sem Reformansatz bliebe die Verantwortlichkeit der Bundeslander fiir die
Sicherung einer flichendeckenden Versorgung, d.h. fir die Vermeidung und
Beseitigung von Versorgungsdefiziten, unberiihrt.

Zu (5) Fur eine funktionale Zuordnung der Prifungstatigkeit auf das
BVA und die Aufsichtsbehorden der Bundeslander gibt es in der Literatur
bereits einige Vorschliage.®® Danach erfolgt vornehmlich aus wettbewerb-
lichen Griinden eine inhaltliche und organisatorische Neuordnung der
Aufsicht tiber die Krankenkassen. Die Aufsicht tiber das Haushalts- und
Geschiftsgebaren einschlieflich der Zulassigkeit der Satzung soll fur alle
Krankenkassen einheitlich auf Bundesebene das BVA vornehmen und damit
eine einheitliche Aufsicht tiber alle im Wettbewerb stehenden Krankenkas-
sen sicherstellen. Den Lindern fallt im Rahmen dieses Ansatzes die Auf-
sicht tiber die Zulassigkeit der in dem jeweiligen Bundesland geschlossenen

66 vgl. Epsen, 1. et al. 2003, S. 47; Gesundheitspolitische Kommission der Heinrich
Boll Stiftung e.V. 2013, S. 48.
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Versorgungsvertrage zu. Sie konnen dann auch ihre Aufgaben auf der Leis-
tungsseite, z.B. die Vermeidung von Versorgungsdefiziten, wahrnehmen.

Dieser Ansatz schafft auf der Einnahmenseite im Rahmen der Finanz-
aufsicht einheitliche wettbewerbliche Bedingungen fur alle konkurrie-
renden Krankenkassen im Bereich des Versicherungs- und Beitragsrechts
sowie des Rechnungswesens. In diesem Kontext erhielte das BVA auch die
Aufsicht tber den Wettbewerb der Krankenkassen um Versicherte sowie
iiber Aspekte der Digitalisierung zugewiesen. Die Aufsichtsbehorden der
Bundesliander tibernehmen dagegen die ausgabenseitigen Belange des Ver-
trags- und Leistungsrechts, insbesondere die Uberwachung der Umsetzung
von kollektiv- und selektivvertraglichen Regelungen. Fiir die funktionale
Zuordnung dieser Aufgaben an die Aufsichtsbehorden der Bundeslinder
spricht, dass die Gesundheitsversorgung in starkem MafSe einen regionalen
Charakter aufweist.

Im Vergleich zur geltenden geteilten Kassenaufsicht besitzt dieser Ansatz
in wettbewerblicher Hinsicht beim Vertrags- und Leistungsrecht die gleichen
Vorziige wie eine Kassenaufsicht, die ausschliefSlich durch die Behérden der
Bundeslander erfolgt; siehe (3). Wettbewerbsverzerrungen konnen in ver-
gleichsweise geringem Umfange entstehen, wenn die Aufsichtsbehorden
der Bundesldnder hier unterschiedliche Maf$stibe an die Prufungstatig-
keit anlegen. Was die Effizienz der Kassenaufsicht betrifft, so sehe sich die
Bundeslander, in deren Zustandigkeit derzeit keine Krankenkasse mehr fillt,
gezwungen, eine hinreichende Infrastruktur fiir die Prifung der Vertrage
und Leistungen wieder zu installieren. Dies durfte sich jedoch eher und mit
einem geringeren Aufwand bewerkstelligen lassen als beim entsprechenden
Aufbau von Kapazititen fir eine qualifizierte Finanzaussicht.

Zu (6) Effizienz- aber moglicherweise auch Wettbewerbsaspekte konnten
nahelegen, im ansonsten unverinderten System den Aufsichtsbehorden der
Bundesliander nur ab mindestens 3 landesunmittelbaren Krankenkassen
die Zustandigkeit fiir die Kassenaufsicht zu tibertragen bzw. zu belassen.
Dies konnte obligatorisch oder fakultativ, d.h. mit Zustimmung und auf
Antrag des jeweiligen Bundeslandes, geschehen. Da die Behorden der
tibrigen Bundeslinder aber wie bisher die Kassenaufsicht tiber die Ein-
nahmen- und Ausgabenseite austiben, verspricht dieser Ansatz zwar gewisse
Effizienzgewinne, aber nur gegrenzte Verbesserungen hinsichtlich der Wett-

bewerbsbedingungen.
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VI. Anderbarkeit des Status quo

Wie gezeigt wurde, gibt das Grundgesetz hinsichtlich der Aufteilung der
Kassenaufsicht einen rechtlichen Rahmen vor, innerhalb dessen kaum
Anderungsspielraum besteht. Allerdings handelt es sich bei diesem Status
quo des Grundgesetzes nicht um ein unverdnderliches Faktum. Auch
das Grundgesetz als Verfassungstext kann — wenn auch unter strengeren
Voraussetzungen als einfache Bundesgesetze — grundsatzlich geandert wer-
den. Diese Anderungsmoglichkeit ist in Art. 79 Abs. 1 S. 1 GG ausdriicklich
vorgesehen. Danach kann das Grundgesetz nur durch ein Gesetz gedndert
werden, das den Wortlaut des Grundgesetzes ausdrucklich dndert oder
erganzt. Allerdings bedarf ein solches Gesetz gem. Art. 79 Abs. 2 GG der
Zustimmung von zwei Dritteln der Mitglieder des Bundestages und zwei
Dritteln der Stimmen des Bundesrates.

Vorgeschlagen wird eine funktionsorientierte Modifikation der Rechts-
aufsicht im Wesentlichen in fiinf Bereichen. Dazu gehort die vollstindige
Ubertragung der Rechtsaufsicht iiber alle gesetzlichen Krankenkassen auf
das Bundesversicherungsamt im Hinblick auf:

* cinnahmeseitige Belange,

e cbenso wie hinsichtlich der Genehmigung ihrer Satzungen

e und fur Fragen der Digitalisierung (IT) und des Mitgliederwettbewerbs
zwischen den Krankenkassen

Die Léinderaufsichtsbehorden sollen im Gegenzug die umfassende Rechts-
aufsicht fiir die ausgabenseitigen Belange des Leistungs- und Vertragsrechts
erhalten. Die Rechtsaufsicht im Bereich des Datenschutzes soll sich wiede-
rum danach richten, welche der zuvor genannten Materien beriihrt wird.
Im Folgenden soll nun untersucht werden, welche Moglichkeiten bestehen
um diese Vorschldge in rechtlich zuldssiger Weise umzusetzen.

1. Krankenkassen umfassend als bundesunmittelbare
Korperschaften

Im Hinblick auf die einnahmeseitigen Belage, die Genehmigung von Satzungen
und Fragen der Digitalisierung und des Mitgliederwettbewerbs wird eine voll-
standige Verlagerung der Rechtsaufsicht auf das BVA angestrebt. In Betracht
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kidme insofern, simtliche Krankenkassen umfassend als bundesunmittelbare
Korperschaften auszugestalten. Dass dies sogar ohne Anderung des Grund-
gesetzes moglich wire, hat das Bundesverfassungsgericht — wenn auch in
einem obiter dictum — ausdricklich anerkannt:
,»Die sich besonders auf diesem Gebiete [gesetzliche Krankenversicherung] standig
wandelnden Verhiltnisse erfordern es, dem einfachen Gesetzgeber moglichst viel
Freiheit zu belassen, diesen Verdnderungen im Interesse der sozialen Sicherung
mit neuen Losungen gerade im Bereich der Organisation Rechnung zu tragen. Es
wire deshalb mit dem Grundgesetz zu vereinbaren, wenn z.B. der Gesetzgeber
samtliche Trager der gesetzlichen Krankenversicherung zusammenfasste und in

einem Bundesamt fiir Krankenversicherung als bundesunmittelbarer Korperschaft
organisierte. “¢”

Der Gesetzgeber konnte also sogar ein einziges zentrales Bundesamt und
damit gleichzeitig eine einzige zentrale Stelle der Rechtsaufsicht tiber die
Krankenkassen schaffen. Die Ausgestaltung als bundesunmittelbare Korper-
schaft ist mit einer durch den Bund erfolgenden Aufsicht gleichzusetzen.®®
Auch ist die derzeitige territoriale Orientierung der Aufsichtszustindigkeit
in Art. 87 Abs. 2 GG dem Grundgesetz nicht zwingend vorgegeben. Das
zeigt schon die Entwicklungsgeschichte dieser Norm, denn es waren auch
ganz andere Modelle im Gesprich. Denen zu folgen hat das BSG in einer
frithen Entscheidung offengelassen:
»Es kann in diesem Zusammenhang dahinstehen, ob der Grundgesetzgeber tiber-
haupt bei der Neuregelung der Aufsicht tiber die Sozialversicherungstriger ohne
inneren Widerspruch mit der féderativen Gliederung der Bundesrepublik und dem
damit verbundenen Vorrang des Landesvollzugs der Bundesgesetze (Art. 83 GG;
vgl. dazu BSG 1, 17, 33) die Frage der Bundes- oder Landesaufsicht vom sozialen
Gewicht und den Aufgaben der Versicherungstriger hitte abhingig machen kon-

nen, wie es Rohwer-Kahlmann (vgl. Die Ortskrankenkasse 1955, 145 und 1956,
241) zumindest nach der Natur der Sache fiir geboten halt.“®

Der Gesetzgeber hat insofern von seinem Gestaltungsermessen Gebrauch
gemacht. Er hitte jedoch ebenso einen anderen Ankniipfungspunkt fur die
Zuordnung der Aufsichtszustindigkeit wihlen konnen.

67 BVerfG, Beschluss v. 9.4.1975 — 2 BvR 879/73, BVerfGE 39, 302, Rn. 73 f.
68 BVerfG, Urteil v. 10.5.1960 — 1 BvR 190/58, BVerfGE 11, 105, Rn. 5.
69 BSG, Urteil v. 16.12.1965 — 3 RK 33/62, BSGE 24, 171, SozR Nr. 3 zu GG
Art 87, Rn. 21.
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2. ABER: Keine Landesverwaltung iiber bundesunmittelbare
Krankenkassen

Dieser Losungsvorschlag wire jedoch mit der angestrebten umfassenden
Rechtsaufsicht fur die ausgabenseitigen Belange des Leistungs- und Ver-
tragsrechts durch die Lander nicht vereinbar. Sowohl in Bezug auf den
Status quo der nach Zustindigkeitsbereich geteilten Aufsicht zwischen Bund
und Lindern als auch nach dem so gerade vorgestellten Status de lege
ferenda miisste sonst eine Landesbehorde die (teilweise) Rechtsaufsicht tiber
eine bundesunmittelbare Korperschaft austiben. Der Wortlaut des Art. 87
Abs. 2 S. 1 GG schlieft eine solche Konstruktion jedoch angesichts des
Gleichlaufs zwischen Ausgestaltung als bundesunmittelbare Korperschaft
und Bundesaufsicht aus. Denn die Staatsaufsicht iber bundesunmittelbare
Korperschaften des offentlichen Rechtes kann nur von Bundesbehorden,
nicht aber von Landesbehérden, ausgetibt werden.”

3. (Partielle) Rechtsaufsicht des Bundes auch fiir
landesunmittelbare Korperschaften:

Umso mehr tritt in das Blickfeld, die geteilte Aufsicht zwischen bundes-
unmittelbaren und landesunmittelbaren Korperschaften grundsatzlich
beizubehalten, jedoch die Rechtsaufsicht partiell in bestimmten Bereichen
(z.B. einnahmeseitige Belange, Genehmigungen von Satzungen und Fragen
der Digitalisierung (IT) und des Mitgliederwettbewerbs zwischen den Kran-
kenkassen) auf die Bundesaufsicht zu ubertragen. Es kime dann zu einer
gespaltenen Rechtsaufsicht zwischen zwei Aufsichtstragern.

a) Grenzen der Rechtsaufsicht fiir Landeskorperschaften

Eine solche partielle Rechtsaufsicht des Bundes tiber die Linderverwaltung
existiert bereits im Grundgesetz. Der Art. 84 GG beschreibt die Ausgestal-
tung der Ausfithrung von Bundesgesetzen durch die Lander als eigene An-
gelegenheiten, in deren Rahmen den Landern grundsatzlich gegeniiber der
Bundesauftragsverwaltung (Art. 85 GG) ein hoheres Maf$ an Freiheit zuteil
wird.”! Sein Abs. 3 regelt demgegeniiber die Aufsicht tiber diese Ausfithrung.

70 BVerfG, Urteil v. 10.5.1960 — 1 BvR 190/58, BVerfGE 11, 105, Rn. 5; Stern,
Staatsrecht, Bd. II, S. 824.
71 Maunz/Diirig/Kirchhof, Art. 84 GG, Rn. 192.
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Demnach iibt die Bundesregierung die Aufsicht dariiber aus, dass die Lander
die Bundesgesetze dem geltenden Rechte gemaf$ ausfithren und kann zu
diesem Zweck auch Beauftragte zu den obersten Landesbehorden entsen-
den. Um Beauftragte zu den nachgeordneten Behorden zu entsenden, ist
jedoch die Zustimmung der obersten Landesbehorde, bzw. bei Verweige-
rung die Zustimmung des Bundesrates erforderlich (vgl. Art. 84 Abs. 3
S. 2 a.E.). Auch im Rahmen der Kassenaufsicht fithren landesunmittelbare
Krankenkassen Bundesgesetze aus. Eine Ausgestaltung der Aufsicht nach
dem Vorbild des Art. 84 Abs. 3 GG kommt jedoch aus mehreren Griinden
nicht in Betracht.

Zum einen fehlt es der Regelung an der fiir die Kassenaufsicht not-
wendigen Praktikabilitit, denn zur Aufsicht befugt ist die Bundesregie-
rung, womit nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts die
Bundesregierung als Verfassungs- und Kollegialorgan, also das gesamte
Gremium aus Kanzler und Ministern gemeint ist.”> Die Entsendung eines
Beauftragten kann nur an die oberste Landesbehorde erfolgen oder aber mit
gewissen Zustimmungshiirden an nachgeordnete Landesbehorden. Keine
dieser Optionen stellt eine handhabbare Durchfiihrung der Kassenaufsicht
dar. Insbesondere wird die angestrebte Aufsicht durch das BVA dadurch
nicht erreicht.

Zum anderen wire eine solche Konstruktion innerhalb der Art. 83 ff. GG
systemwidrig. Die Anwendbarkeit der nach Sachgebiet geordneten speziellen
Verwaltungskompetenzen der Art. 87 ff GG ist vorrangig zu priifen, denn
sie stellen Ausnahmen von der grundsitzlichen Aufteilung nach Art. 83 ff.
GG dar.”® Bei Art. 87 Abs. 2 GG handelt es sich zwar um eine flexible Norm,
die es dem Bundesgesetzgeber ermoglicht, die Verwaltung und Aufsicht von
Sozialversicherungstragern bei Erweiterung der territorialen Zustandigkeit
an sich zu ziehen,”* dennoch ist sie insoweit gegentiber Art. 84 Abs. 3 GG
als lex specialis zu betrachten.

72 BVerfG, Beschluss v. 2.3.1999 — 2 BvF 1/94, BVerfGE 100, 249, Rn. 43; Maunz/
Dirig/Kirchhof, Art. 84 GG, Rn. 195; Mangoldt/Klein/Starck/Trute, Band III,
Art. 79 GG, Rn. 87.

73 Maunz/Dirig/Kirchhof, Art. 84 GG, Rn. 32.

74 Maunz/Diirig/Kirchhof, Art. 84 GG, Rn. 33.
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b) Ubertragung der Finanzaufsicht auch ohne
Grundgesetzinderung?

Das BVA besitzt bereits heute im Bereich des Finanzwesens einige spezi-
elle Prifkompetenzen, die sich sowohl auf bundes- als auch auf landes-
unmittelbare Krankenkassen bezichen. Diese vereinzelte Ubertragung von
Priifkompetenzen auf das BVA ldsst es naheliegend erscheinen, dass dann
auch eine weitergehende Ubertragung von Befugnissen in der Finanzauf-
sicht — ohne Grundgesetzinderung — moglich sein kann. So ist das BVA
nach § 271 SGB V mit der kassenarteniibergreifenden, treuhinderischen
Verwaltung des Gesundheitsfonds betraut.” Die Mittel werden dabei als
Sondervermogen (§ 271 Abs. 1 S. 1 SGB V), folglich als rechtlich unselb-
stindiges Vermogen, das sowohl organisatorisch als auch haushaltsrecht-
lich von sonstigen Mitteln zu unterscheiden ist, wobei seine Verwaltung
auch nur die Erftullung bestimmter Aufgaben betrifft.”® Insofern fungiert
das BVA lediglich als zentrale Sammelstelle fiir den Gesundheitsfonds
und nimmt die damit verbundenen, eng begrenzten Verwaltungsaufgaben
wahr.

Auch an einer anderen Stelle besitzt das BVA ubergreifende Prifkom-
petenz. Nach § 273 SGB V hat das BVA die Aufgabe, die Datengrund-
lagen und Datenmeldungen fiir den Risikostrukturausgleich (RSA) fiir alle
Krankenkassen zu priifen. Diese Befugnisse zur Sicherung der Datengrund-
lage sind allerdings von denen der Aufsichtsbehorden des Bundes und der
Liander zu unterscheiden.”” Auch die Gesetzesbegriindung weist bereits aus-
driicklich darauf hin: ,,Die Befugnisse der Prufdienste bleiben unbertihrt.“”®
Wihrend das BVA als Priifstelle fiir den RSA agiert, um fiir dessen Durch-
fihrung die einheitlich Datengrundlage zu sichern, iberwacht die Kassen-
aufsicht die Einhaltung von geltendem Recht durch die Krankenkasse.”

75 Krauskopf/Rappl, § 271 SGB V, Rn. 15.
76 Becker/Kingreen/Gopffarth, § 271 SGB V, Rn. 9.
77 Hinlein/Kruse/Schuler/Ellmann, § 273 SGB V, Rn. 1; Becker/Kingreen/Gépf-
farth/Sichert, § 273 SGB V, Rn. 1; Sichert/Fischer, NZS 2015, 694, 698.
78 BT-Drucks. 16/13428, S. 94.
79 vgl. ausfithrlich zu der Abgrenzung der jeweiligen Aufgabenbereiche: Sichert/
Fischer, NZS 2015, 694, 698.
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Die Zuweisung der Priifkompetenz in § 273 SGB V hat also keinen Einfluss
auf das grundlegende Zustiandigkeitsregime, dass die Aufsicht zwischen
Bundes- und Landesbehorden aufteilt. Mithin kann daraus auch nicht auf
die Moglichkeit einer umfassenden Ubertragung der Finanzaufsicht auf das
BVA, ohne Grundgesetzinderung, geschlossen werden.

c) Moglichkeit geteilter Rechtsaufsicht durch
Grundgesetzinderung

Eine geteilte Rechtsaufsicht in der vorgeschlagenen Form ist folglich nur
durch eine Grundgesetzinderung zu erreichen. Unter der formellen Vo-
raussetzung des Erreichens der entsprechenden doppelten Zwei-Drittel-
Mehrheit, begegnet diese Moglichkeit auch in materieller Hinsicht keinen
Bedenken.

aa) Keine Ewigkeitsgarantie

Wie bereits ausgefithrt wurde, ist eine Anderung des Grundgesetzes nicht
per se ausgeschlossen. Ausgenommen von einer Anderung sind nach Art. 79
Abs. 3 GG nur solche Bestimmungen des Grundgesetzes, welche die Glie-
derung des Bundes in Linder, die grundsaitzliche Mitwirkung der Lander
bei der Gesetzgebung oder die in den Artikeln 1 und 20 niedergelegten
Grundsitze berithren. Diese Bereiche sind von der sog. ,,Ewigkeitsgaran-

tie“8? erfasst und stellen Grundentscheidungen der Verfassung dar, die in

“81 geschiitzt werden. Die Formu-

lierung des Gesetzes tragt eine gewisse Gegensatzlichkeit in sich, da einer-

materieller Hinsicht als ,,unberiihrbar

seits die geschiitzten Bereiche als ,,Grundsitze weit definiert werden und
andererseits bereits ein ,,Berithren® der selbigen verboten ist.®?> Nach der
mafSgeblichen Ansicht des Bundesverfassungsgerichts in jiingerer Zeit, ist
die Vorschrift jedoch als Ausnahmetatbestand restriktiv auszulegen, die
den verfassungsiandernden Gesetzgeber allerdings auch nicht daran hindert,

80 vgl. zu diesem Begriff: BeckOK/Dietlein, Art. 79 GG; Rn. 15; Maunz/Diirig/
Herdegen, Art. 79 GG, Rn. 60.
81 Mangoldt/Klein/Starck/Hain, Band I, Art. 79 GG, Rn. 28.
82 Mangoldt/Klein/Starck/Hain, Band 11, Art. 79 GG, Rn. 32; Maunz/Durig/Her-
degen, Art. 79 GG, Rn. 62.
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die positivrechtlichen Auspriagungen dieser Grundsitze aus sachgerechten
Griinden zu modifizieren.®

Die Ewigkeitsgarantie umfasst dabei:

wnicht nur der in Art. 1 Abs. 1 GG verankerte Grundsatz der Achtung und des
Schutzes der Menschenwiirde. Auch das in Art. 1 Abs. 2 GG enthaltene Bekennt-
nis zu unverletzlichen und unverdauferlichen Menschenrechten als Grundlage der
menschlichen Gemeinschaft, des Friedens und der Gerechtigkeit erlangt insoweit
Bedeutung; in Verbindung mit der in Art. 1 Abs. 3 GG enthaltenen Verweisung
auf die nachfolgenden Grundrechte sind deren Verbiirgungen insoweit einer Ein-
schrinkung grundsitzlich entzogen, als sie zur Aufrechterbaltung einer dem Art. 1
Abs. 1 und 2 GG entsprechenden Ordnung unverzichtbar sind. Ebenso sind grund-
legende Elemente des Rechts- und des Sozialstaatsprinzips, die in Art. 20 Abs. 1
und 3 GG zum Ausdruck kommen, zu achten.“%*

Ein mogliches Spannungsfeld bildet folglich die Vereinbarkeit einer par-
tiellen Ubertragung der Rechtsaufsicht iiber landesunmittelbare Kranken-
kassen auf das BVA mit dem Sozialstaatsprinzip, dem Rechtsstaatsgebot
und dem Bundesstaatsprinzip.$

bb) Sozialstaatsprinzip

Das Sozialstaatsprinzip ist in Art. 20 Abs. 1 GG durch die Formulierung,
dass die Bundesrepublik Deutschland ein ,,demokratischer und sozialer
Bundesstaat® ist, verankert. Gem. Art. 28 Abs. 1 GG muss daruiber hinaus
auch die verfassungsmaifSige Ordnung der Liander den Grundsitzen des
»sozialen Rechtsstaates® entsprechen. Diese Entscheidung fiir den Sozial-
staat wird im Grundgesetz nicht nidher konkretisiert, sondern stellt einen
offenen Gestaltungsauftrag an den Gesetzgeber dar.®® Sie gibt dem Gesetz-
geber auf, fur soziale Sicherheit, sozialen Ausgleich und soziale Gerechtig-
keit zu sorgen, ohne etwas dariiber auszusagen, wie genau diese Ziele zu
verwirklichen sind.

83 BVerfG, Urteil v. 3.3.2004 — 1 BvR 2378/98, BVerfGE 109, 279, Rn. 114;
BVerfG, Urteil v. 14.5.1996 — 2 BvR 1938/93, BVerfGE 94, 49, Rn. 200.
84 BVerfG, Urteil v. 14.5.1996 — 2 BvR 1938/93, BVerfGE 94, 49, Rn. 200.
85 vgl. dazu BT-Drucks. 18/9993, S. 5 f.
86 Fuchs/Preis, Sozialversicherungsrecht, S. 46.
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»Das Sozialstaatsprinzip begriindet die Pflicht des Staates, fiir eine gerechte Sozial-
ordnung zu sorgen (...). Der Staat hat diese Pflichtaufgabe auf der Grundlage eines
weiten Gestaltungsfreiraumes zu erfiillen, weshalb bislang nur in wenigen Fillen
konkrete verfassungsrechtliche Handlungspflichten aus dem Prinzip abgeleitet
wurden. Der Staat hat lediglich die Mindestvoraussetzungen fiir ein menschen-
wiirdiges Dasein seiner Buirger zu schaffen (...). Das Sozialstaatsprinzip stellt dem
Staat eine Aufgabe, sagt aber nichts dariiber, mit welchen Mitteln diese Aufgabe
im Einzelnen zu verwirklichen ist.“%”

Dem Gesetzgeber obliegt folglich die Konkretisierung, bei der ihm ein
weiter Ermessensspielraum zukommt. Mit der gesetzlichen Kranken-
versicherung wird zunichst dem Auftrag nachgekommen, fir soziale
Sicherheit zu sorgen, indem die Bevolkerung durch ein soziales Sicherungs-
system gegen die finanziellen Folgen von Krankheit abgesichert wird. Sie
kommt dartiber hinaus auch dem Auftrag des Sozialstaatsprinzips nach,
einen sozialen Ausgleich zu schaffen. Dieser findet seine Auspragung in
zweierlei Hinsicht, einmal im Rahmen der Leistungsgewdhrung und zum
anderen bei der Finanzierung nach dem sog. Solidarprinzip. Ausgangs-
punkt der Leistungsgewdahrung bildet ein definierter Leistungskatalog,
der entsprechend dem Bedarfsprinzip jedem Versicherten zur Verfiigung
steht.

Gibt das Grundgesetz also nicht vor, auf welche Weise genau das
Sozialstaatsprinzip zu verwirklichen ist, so trifft es auch keine bindende
Entscheidung dahingehend, wie die Aufsicht tiber die sozialen Siche-
rungssysteme vorzunehmen ist. Allerdings ist doch fiir die Sicherung des
geforderten MindestmafSes eine effiziente Gestaltung der Sicherungssyste-
me zu fordern.®® Dazu gehort sicherlich auch eine effiziente Rechtsaufsicht
tiber die Krankenkassen. Lasst diese sich durch eine veranderte Aufteilung
zwischen Bundes- und Landesbehorden besser verwirklichen, so bestehen
sachgerechte Griinde, die den Gesetzgeber zu einer Verfassungsinderung
berechtigen wirden.

87 BVerfG, Urteil v. 30.6.2009 — 2 BvE 2/08, BVerfGE 123, 267, Rn. 257; vgl. auch
BVerfG, Beschluss v. 8.6.2004 — 2 BvL 5/00, BVerfGE 110, 412, Rn. 96.
88 Mangoldt/Klein/Starck/Hain, Band II, Art. 79 GG, Rn. 74.
Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM
via free access



Fairer Wettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung 73

cc) Rechtsstaatgebot

Das Rechtsstaatsprinzip wird in Art. 20 GG — zumindest dem Wortlaut
nach — nicht genannt.*” Ob das Rechtsstaatsgebot als Ganzes Bestandteil
des durch Art. 79 Abs. 3 GG geschuitzten, unantastbaren Kerns des Grund-
gesetzes ist, wird in der Literatur auch deshalb vielfach in Zweifel gezogen.”
Die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts verdeutlicht aber, dass
jedenfalls bestimmte Elemente des Rechtstaatsgebots von dem Verweis des
Art. 79 Abs. 3 GG auf die in Art. 20 GG niedergelegten Grundsatze erfasst
werden.”!

»In Art. 20 GG sind mehrere Grundsitze niedergelegt, nicht jedoch ist
dort ,,niedergelegt* das ,,Rechtsstaatsprinzip“, sondern nur ganz bestimmte
Grundsitze des Rechtsstaatsprinzips: in Absatz 2 der Grundsatz der Gewal-
tenteilung und in Absatz 3 der Grundsatz der Bindung der Gesetzgebung an
die verfassungsmafSige Ordnung, der vollziehenden Gewalt und der Recht-
sprechung an Gesetz und Recht. Aus dem Rechtsstaatsprinzip lassen sich
mehr als die in Art. 79 Abs. 3 GG in Bezug genommenen Rechtsgrundsitze
des Art. 20 GG entwickeln und das Bundesverfassungsgericht hat solche
Rechtsgrundsitze entwickelt (z.B.: das Verbot rickwirkender belastender
Gesetze, das Gebot der VerhiltnismifSigkeit, die Losung des Spannungsver-
hiltnisses von Rechtssicherheit und Gerechtigkeit im Einzelfall, das Prinzip
des moglichst lickenlosen Rechtsschutzes). Die mit der Formulierung des
Art. 79 Abs. 3 GG verbundene Einschrinkung der Bindung des verfassungs-
andernden Gesetzgebers mufS bei der Auslegung umso ernster genommen
werden, als es sich um eine Ausnahmevorschrift handelt, die jedenfalls nicht
dazu fihren darf, dass der Gesetzgeber gehindert wird, durch verfassungs-
anderndes Gesetz auch elementare Verfassungsgrundsitze systemimmanent

zu modifizieren.“*?

89 Dreier, Band II, Art. 79 GG, Rn. 49; Sachs, Art. 79 GG, Rn. 73.
90 vgl. BeckOK/Dietlein, Art. 79 GG, Rn. 48; Mangoldt/Klein/Starck/Hain,
Band II, Art. 79 GG, Rn. 88 ff.; Sachs, Art. 79 GG, Rn. 73.
91 BVerfG, Urteil v. 3.3.004 — 1 BvR 2378/98, BVerfGE 109, 279, Rn. 113; BVerfG,
Urteil v. 14.5.1996 — 2 BvR 1938/93, BVerfGE 94, 49, Rn. 200; BVerfG, Urteil
v. 15.12.1970 - 2 BvF 1/69, BVerfGE 30, 1, Rn. 80.
92 BVerfG, Urteil v. 15.12.1970 - 2 BvF 1/69, BVerfGE 30, 1, Rn. 80.
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Zu den geschiitzten Bestandteilen des Rechtsstaatsgebots zihlen auch
der Vorrang und der Vorbehalt des Gesetzes.”> Die Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts verdeutlicht aber auch, dass nicht jeder Aspekt
der Rechtsstaatlichkeit von der Ewigkeitsgarantie des Art. 79 Abs. 3 GG
erfasst wird.

Die Bundesregierung sieht in ihrer Antwort auf die kleine Anfrage der
Linken aus dem letzten Jahr im Hinblick auf das Rechtsstaatsgebot in der
Umverteilung der Kassenaufsicht zwischen Bund und Lindern in der hier
diskutierten Form, einen Konflikt mit dem ,,Gebot der Verwaltungszure-
chenbarkeit und Verwaltungsklarheit“.”* Insbesondere der Begriff der Ver-
waltungsklarheit ist nicht unbedingt gebrauchlich,” dennoch wird deutlich,
dass bei einer Aufteilung der Aufsicht nach Sachgebieten Abgrenzungs-
schwierigkeiten befiirchtet werden. Dadurch konnte unter Umstinden
tatsachlich ein Konflikt mit den rechtsstaatlichen Grundsitzen ,,Normen-
klarheit und Widerspruchsfreiheit“*® bzw. der ,,Verantwortungszurechen-
barkeit“*” entstehen, wobei letztere auch eng mit dem Demokratieprinzip
verbunden ist. Es muss demnach erkennbar sein, welche Handlungsbefehle
aus einer Norm hervorgehen und welchem Staatsorgan entsprechende Ent-
scheidungen als Verantwortlichem zugerechnet werden konnen, um die Auf-
deckung von defizitirem Handeln zu erleichtern.”® Diesen Erfordernissen
kann jedoch durch eine dementsprechende konkrete Ausgestaltung einer
neuen Aufsichtszustindigkeit geniige getan werden.

dd) Bundesstaatsgebot: Keine unzulissige Mischverwaltung

Das Bundesstaatsgebot wird in Art. 79 Abs. 3 GG gleich in mehrfacher Hin-
sicht geschutzt: Einerseits ausdriicklich durch die Nennung der Gliederung
des Bundes in Liander und die grundsitzliche Mitwirkung der Lander bei

93 Dreier, Band 11, Art. 79 GG, Rn. 52; Maunz/Diirig/Herdegen, Art. 79 GG,
Rn. 154.
94 BT-Drucks. 18/9993, S. 6.
95 vgl. insoweit: BVerwG, Beschluss v. 4.8.1989 — 7 B 113/89, Rn. 4: ,,was immer
darunter zu verstehen sein mag®.
96 BVerfG, Urteil v. 20.12.2007 — 2 BvR 2433/04, BVerfGE 119, 331, Rn. 156;
BVerfG, Urteil v. 15.7.2003 — 2 BvF 6/98, BVerfGE 108, 169, Rn. 44.
97 BVerfG, Urteil v 20.12.2007 — 2 BvR 2433/04, BVerfGE 119, 331, Rn. 158.
98 Mangoldt/Klein/Starck/Hain, Band II, Art. 79 GG, Rn. 289, 300.
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der Gesetzgebung, andererseits durch den Verweis auf Art. 20 GG, der
die Staatsform des Bundesstaates vorschreibt.”” Die grundsatzliche Glie-
derung der Bundesrepublik in Lander sichert, dass es iiberhaupt Lander
als Untergliederungen des Bundesstaates gibt, die selbst die Qualitat von
Staaten besitzen.!” Dazu gehort nach dem Bundesverfassungsgericht auch
die Wahrung eines ,,Kern eigener Aufgaben®, dem ,,Hausgut“ der Lander,
sowie ,,die freie Bestimmung uber seine Organisation einschliefSlich der in
der Landesverfassung enthaltenen organisatorischen Grundentscheidungen
sowie die Garantie der verfassungskriftigen Zuweisung eines angemessenen
Anteils am Gesamtsteueraufkommen im Bundesstaat“.'°! Einen weiteren
Aspekt bildet der Grundsatz effektiver Gewaltenhemmung und Gewalten-
balance, wonach die Lander als Gegengewicht zum Bund agieren und po-
litische Vielfalt sichern konnen miissen.!'%?

Von der Garantie der ,,grundsatzlichen Mitwirkung der Lander bei der
Gesetzgebung® wird die Teilhabe der Lander an der formlichen Gesetzgebung
des Bundes, nicht aber die eigene, umfasst.!”> Dabei eroffnet die blofS ,,grund-
sitzliche® Mitwirkung einen gewissen Spielraum. Ahnlich wie beim Sozial-
staatsprinzip ist auch hier nur gesichert, dass die Lander Mitwirkungsrechte
haben missen, nicht aber welche das sind und wie diese konkret ausgestaltet
sein miissen.'™ Die Mitwirkung der Lander bei der Verwaltung von Bundes-
gesetzen wird von dieser Garantie jedoch nicht erfasst.!%

Eine grundsitzliche Mitwirkung der Lander im Bereich der Verwaltung
garantiert Art. 79 Abs. 3 GG folglich nicht. Fiir den Bereich der Kassenaufsicht
ist dieser Grundsatz zudem mit dem Urteil des Bundesverfassungsgerichtes

99  Maunz/Dirig/Herdegen, Art. 79 GG, Rn. 89; vgl. auch Isensee, A6R 1990,
248, 250, wonach es sich bei dieser mehrfachen Gewihrleistung um einen
»Pleonasmus“ handelt.

100 BVerfG, Urteil v. 26.7.1972 — 2 BvF 1/71, BVerfGE 34, 9, Rn. 41; Sachs,
7. Aufl. 2014, Art. 79 GG, Rn. 42 ff.

101 BVerfG, Urteil v. 26.7.1972 — 2 BvF 1/71, BVerfGE 34, 9, Rn. 41.

102 Maunz/Durig/Herdegen, Art. 79 GG, Rn. 94; Hesse, AGR 1973, 1, 14 f.

103 BeckOK/Dietlein, Art. 79 GG; Rn. 25; Maunz/Durig/Herdegen, Art. 79 GG,
Rn. 98.

104 Mangoldt/Klein/Starck/Hain, Band 11, Art. 79 GG, Rn. 133; Maunz/Diirig/
Herdegen, Art. 79 GG, Rn. 99; Sachs, Art. 79 GG, Rn. 45.

105 Dreier, Band II, Art. 79 GG, Rn. 25; Maunz/Durig/Herdegen, Art. 79 GG,
Rn. 98; Sachs, Art. 79 GG, Rn. 44.
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stimmig, wonach der Gesetzgeber auch samtliche Trager der gesetzlichen
Krankenversicherung zusammengefasst in einem Bundesamt fiir Kranken-
versicherung als bundesunmittelbarer Korperschaft organisieren konnte. “1%
Insoweit ist auch nicht erkennbar, dass die Aufsicht iiber die Krankenver-
sicherung eines der oben beschriebenen ,,Hausgiiter* der Lander darstellen
soll. Schon nach dem in Art. 87 Abs. 2 GG zum Ausdruck kommenden
Status quo des Grundgesetzes richtet sich die Aufsichtszustandigkeit nach
der Erstreckung des Zustandigkeitsbereiches, von einer ,,Kernaufgabe“ der
Linder kann insoweit kaum die Rede sein.

Zudem handelt es bei dem angestrebten Konzept auch nicht um eine
Form der unzulissigen Mischverwaltung. In seinem Urteil zur Hartz
IV-Arbeitsgemeinschaft!®” hatte das Bundesverfassungsgericht zwar ent-
schieden, dass die mehrfache Aufsicht uiber die Arbeitsgemeinschaften
deren problematische Zwischenstellung als Mischverwaltung einer Bundes-
behorde und einer staatsorganisationsrechtlich den Landern zuzuordnenden
kommunalen Behorde widerspiegle,'® dieser Fall ist jedoch mit der vor-
liegend diskutierten Konstruktion nicht gleichzusetzen. Im Fall der Hartz
IV-Arbeitsgemeinschaft hatte § 44b SGB II angeordnet, dass die Agenturen
fiir Arbeit und die kommunalen Trager zur einheitlichen Wahrnehmung
ihrer Aufgaben Arbeitsgemeinschaften bilden sollten, wobei die Arbeits-
gemeinschaften kraft Gesetzes die Aufgaben der Agentur fir Arbeit als
Leistungstrager wahrnehmen sollten, wozu die Ubertragung der Aufgaben
der kommunalen Trager auf die Arbeitsgemeinschaften vorgesehen war.'”
Ziel der Regelung war der gemeinsame Vollzug der Aufgaben durch und
in der Arbeitsgemeinschaft.

Die Bildung einer solchen gemeinsamen Verwaltungseinheit geht mit
der Ubertragung weiter Teile der Rechtsaufsicht auch iiber landesunmittel-
bare Krankenkassen nach dem angestrebten Konzept gerade nicht einher.
Das BVA und die entsprechenden Landesbehorden bleiben als solche eigen-
standig bestehen und nehmen ihre Aufsichtsaufgaben getrennt voneinan-
der wahr. Teilweise entsteht zwar eine Aufsicht von zwei verschiedenen

106 BVerfG, Beschluss v. 9.4.1975 — 2 BvR 879/73, BVerfGE 39, 302, Rn. 73 f.
107 BVerfG, Urteil v. 20.12.2007 — 2 BvR 2433/04, BVerfGE 119, 331.
108 BVerfG, Urteil v. 20.12.2007 - 2 BvR 2433/04, BVerfGE 119, 331, Rn. 189.
109 BVerfG, Urteil v. 20.12.2007 — 2 BvR 2433/04, BVerfGE 119, 331, Rn. 162.
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Behorden iiber eine Krankenkasse — die Aufsicht kntipft aber jeweils an
verschiedenen Sachgebieten an. Sind die jeweiligen Ausfuhrungsbereiche
so voneinander abgetrennt, dass die beiden Behordenebenen keinen Ein-
fluss auf die Entscheidung der jeweils anderen nehmen konnen, so handelt
es sich nicht um Mischverwaltung, sondern um aufgeteilte Verwaltung.'°

4. Beispiele geteilter Rechtsaufsicht durch verschiedene Behorden

Eine geteilte Rechtsaufsicht durch verschiedene Behorden wire zudem auch
nicht n sich ungewohnlich. Fiir die Branche der Wirtschaftspriifer existieren
beispielsweise unterschiedliche Aufsichtssysteme der Priifinstanzen und eine
damit einhergehende geteilte Zustandigkeit der Rechtsaufsicht im Bundes-
ministerium fur Wirtschaft und Energie und im Bundesministerium der
Finanzen.

Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie hat dabei die Rechts-
aufsicht sowohl tber die Wirtschaftspriiferkammer (WPK), welche als
Selbstverwaltungseinrichtung die Berufsaufsicht tiber die Wirtschaftsprii-
fer fuhrt als auch tber die Abschlusspriiferaufsichtsstelle (APAS)!'"" beim
Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA)."? Das Bundes-
ministerium der Finanzen wiederum fiihrt die Rechts- und Fachaufsicht
uber die Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht (BaFin), welche auf
der zweiten Stufe der Bilanzkontrolle gemafS § 37n ff. WpHG die Jahres-
und Konzernabschliisse auf deren Fehlerfreiheit tiberpriift.!'3

Nach Ansicht der Bundesregierung handelt es sich dabei um eine effektive
Kontrolle: Die Zustandigkeit verschiedener Fachbereiche und verschiedener
Aufsichtsstellen hinge mit der Erstreckung der Aufsicht auf jeweils unter-
schiedliche Bereiche zusammen, sodass es sich um eine sachgerechte Auf-
teilung handele, die nicht zu Reibungsverlusten fithre.'** Die Richtigkeit von
Jahresabschlissen und die Aufsicht tiber Wirtschaftspriifer stellen jeweils
separate, wenn auch im Zusammenhang stehende Bereiche der Aufsicht dar.

110 Kiichenhoff, Die verfassungsrechtlichen Grenzen der Mischverwaltung, S. 61;
vgl. auch Maunz/Diirig/Kirchhof, Art. 83 GG, Rn. 87.
111 bis Juni 2016 Abschlusspriiferaufsichtskommission (APAK).
112 BT-Drucks. 18/2689, S. 2.
113 BT-Drucks. 18/2689, S. 2.
114 BT-Drucks. 18/2689, S. 2.
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Das Beispiel zeigt: Auch wenn es die Regel sein mag, dass die Rechtsauf-
sicht gewissermafSen ,,aus einer Hand“, also durch eine einzigen Behorde
erfolgt, schliefSt dies eine gespaltene Rechtsaufsicht durch mehrere Behorden
nicht aus. Zwar handelt es sich im Fall der Wirtschaftspriifer nur um eine
Aufspaltung der Rechtsaufsicht zwischen verschiedenen Landesbehorden,
der Grundgedanke ist jedoch ebenso auf eine Aufspaltung zwischen Bundes-
und Landesbehorden tibertragbar. Dies gilt umso mehr fir den konkreten
Fall: Angesichts dessen, dass es sich bei der aktuellen Aufsichtsgestaltung
nicht um deren zwingende Form handelt'”® und grundsitzlich auch die
Zusammenfassung der Aufsicht in nur einer einzigen bundesunmittelbaren
Korperschaft nach der geltenden Fassung des Grundgesetzes moglich wire,
ist auf der anderen Seite auch eine Aufspaltung denkbar.

5. Zwischenfazit zur Anderbarkeit des Status quo

Einer Umgestaltung der derzeitigen Kassenaufsicht hin zu einer funktions-
orientierten Rechtsaufsicht im Sinne der vollstindigen Ubertragung auf
das Bundesversicherungsamt im Hinblick auf einnahmeseitige Belange,
Genehmigungen der Krankenkassensatzungen und fiir Fragen der Digitali-
sierung (IT) und des Mitgliederwettbewerbs zwischen den Krankenkassen
sowie entsprechender Rechtssaufsicht im Bereich des Datenschutzes stehen
folglich keine durchgreifenden Bedenken entgegen. Es wire sogar moglich
die Aufsicht umfassend auf nur eine Bundesbehorde — dann das BVA - zu
iibertragen. Aus verfassungsrechtlicher Perspektive wiirde der erforderli-
chen Grundgesetzianderung insbesondere auch nicht die Ewigkeitsgarantie
des Art. 79 Abs. 3 GG entgegenstehen. Dies gilt jedenfalls dann, wenn
der Gesetzgeber bei der Formulierung der Neuordnung den Grundsitzen
der Normenklarheit und Widerspruchsfreiheit sowie der Verantwortungs-
zurechenbarkeit Geniige tut. Angesichts der bestehenden Moglichkeit im
Bereich der Kassenaufsicht klare Sachabgrenzungen vorzunehmen, sind
insoweit keine der Materie inharenten Hurden ersichtlich.

Im Ubrigen erscheint eine Beibehaltung der grundsitzlichen Aufteilung
der Kassenaufsicht zwischen Bund und Lindern jedoch als zwingend:
Die vollstindige Ubertragung der Rechtsaufsicht fiir die ausgabenseitigen

115  vgl. oben VIL.1.
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Belange des Leistungs- und Vertragsrechts auch tiber bundesunmittelbare
Krankenkassen auf die Landesbehorden ist nicht mit dem Gleichlauf zwi-

schen Bundesunmittelbarkeit und Bundesaufsicht zu vereinbaren.

VII. Fazit und Empfehlungen

1. Okonomische Schlussfolgerungen und Konsequenzen

1.

Im Sinne einer Kompetenzverteilung zwischen Bund und Lindern
besteht in Deutschland bzw. in der GKV eine historisch gewachsene
geteilte Zustandigkeit fiir die Kassenaufsicht. Das BVA beaufsichtigt die
bundesunmittelbaren Krankenkassen, wihrend die landesunmittelbaren
der Aufsicht der jeweiligen Landesbehorden unterstehen. Vor dem Hin-
tergrund dieser geteilten Aufsicht stellt sich die Frage, ob und inwieweit
das BVA und die zustindigen Behorden der Bundeslinder bei ihren
uberwiegend fallbezogenen Prufungen durchgehend dieselben Mafs-
stibe anlegen oder die Geschaftstitigkeit der Krankenkassen in gleich
gelagerten Fallen unterschiedlich beurteilen und bewerten. Sofern bei
dieser geteilten Kassenaufsicht spiirbare Unterschiede in der Stringenz
der Prufungen und Bewertungen auftreten, drohen daraus relevante
Wettbewerbsverzerrungen zu erwachsen.

Wettbewerbsverzerrungen konnen fur die benachteiligten Kranken-
kassen auf der Einnahmenseite zu Mindereinnahmen und auf der
Ausgabenseite zu Nachteilen hinsichtlich ihrer Attraktivitit fur die Ver-
sicherten fuhren. Mehrere Krankenkassen, insbesondere die Ersatzkas-
sen, kritisieren in diesem Kontext die geltende geteilte Kassenaufsicht
und fordern, eine einheitliche Aufsichtspraxis tiber alle Krankenkassen
sicher zu stellen. Mit dieser Intention trat die DAK-Gesundheit an die
Gutachter mit dem Priifungsauftrag heran, auf welchen 6konomisch
zu priorisierenden und juristisch zulassigen Wegen Reformoptionen
faire Wettbewerbsbedingungen zwischen den Krankenkassen generie-
ren konnen. Diese Untersuchung erfolgt in getrennten Schritten unter
okonomischen und juristischen Aspekten. Dabei geht es in 6konomi-
scher Hinsicht um die Vermeidung von Wettbewerbsverzerrungen und
Effizienzverlusten und der juristische Teil stellt auf die verfassungs- und
sozialrechtlichen Rahmenbedingungen ab.
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Der Wettbewerb bildet aus normativer Sicht auch im Gesundheitswesen
keinen Selbstzweck, sondern ein Mittel zur Realisierung hoherrangiger
Ziele wie vor allem zur Steigerung von Effektivitit und Effizienz der
Versorgung. Dabei schuf vornehmlich das GSG die rechtlichen Rah-
menbedingungen fir die Intensivierung eines funktionsfihigen Wettbe-
werbs, der auch das Solidaritatsprinzip berticksichtigt. Der entsprechende
Gesetzentwurf betont in diesem Zusammenhang vor allem die Notwen-
digkeit einer groffitmoglichen ,, Chancengleichheit aller konkurrierenden
Krankenkassen® bzw. ,, gleiche Wettbewerbsbedingungen® und verweist
dartiber hinaus auch auf die Ziele Qualitat, Effektivitiat und Effizienz.
Eine ndhere Betrachtung der Priifungspraxis von BVA und den
zustindigen Behorden der Bundeslinder zeigt zahlreiche unterschiedli-
che Entscheidungen der jeweiligen Aufsichten in gleich gelagerten Fallen.
Diese betrafen in der Vergangenheit und betreffen teilweise noch heute
die Rucklagen fiir die Altersversorgung, die Mitgliederwerbung, die
Wabhltarife und den Nachweis ihrer Wirtschaftlichkeit, Webeaussagen,
das Outsourcen von Geschiftsbereichen und nicht zuletzt die Aufsicht
uber die Kodierung ambulanter Diagnosen. Aus diesen offensichtlich
unterschiedlichen Prifungen und Entscheidungen der jeweiligen Auf-
sichten resultierten relevante Wettbewerbsverzerrungen zuungunsten
der bundesunmittelbaren Krankenkassen und das geltende System bietet
keine Gewahr dafir, dass diese wettbewerblichen Verwerfungen und die
mit ihnen einhergehenden Effizienzverluste kiinftig nicht mehr auftreten.
Vor diesem Hintergrund stellt sich in zielorientierter Hinsicht kaum
mehr die Frage nach dem ,,Ob“, sondern nur noch nach dem , Wie*
einer Reform der geltenden geteilten Kassenaufsicht.

Die momentane Kassenaufsicht entstammt noch einer Zeit, in der im Ver-
gleich zu heute nicht nur eine erblich hohere Anzahl von Krankenkassen,
sondern auch abweichende Wettbewerbsbedingungen mit einem fiir die
Aufsichten weniger komplexen Aufgabenspektrum existierten. Die Re-
duktion der Zahl der Krankenkassen von iiber 1.200 Anfang der 90er
Jahre auf derzeit 113 fiithrte u.a. dazu, dass inzwischen 4 Bundesliander
tiberhaupt keine Krankenkasse mehr und 4 weitere nur noch eine Kran-
kenkasse beaufsichtigen. Bei Fortsetzung dieses Strukturwandels diirfte,
vor allem im Zuge von Fusionen, die Zahl der landesunmittelbaren

Krankenkassen und damit die Zustandigkeiten der Aufsichtsbehorden
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der Bundeslander weiter abnehmen. Es stellt sich dann das Problem, ob
die jeweiligen Landesbehorden die ihnen ubertragenen Aufgaben noch
effizient wahrnehmen konnen.

Das Gutachten analysiert unter Wettwebers- und Effizienzaspekten die
folgenden Reformansitze:

(a) die Erhohung von Transparenz und Stringenz der geteilten Prifungs-
tatigkeit im gegebenen System,

(b) die Verlagerung der kompletten Finanzaufsicht auf das BVA bei
weiterhin geteilter Kassenaufsicht

(c) die Durchfihrung der Kassenaufsicht ausschliefSlich durch die
Behorden der Bundesliander

(d) eine zentrale Kassenaufsicht durch das BVA

(e) die funktionale Zuordnung der Priifungstitigkeiten auf das BVA
und die Aufsichtsbehorden der Bundeslinder sowie

(f) eine Zustandigkeit der Aufsichtsbehorden der Bundeslander nur ab
3 landesunmittelbaren Krankenkassen.

Mit dem Ziel einer einheitlichen Priifungstitigkeit stehen das BVA
und die Aufsichtsbehorden der Bundeslander in einem regelmafSigen
Informations- und Meinungsaustausch, der auch gemeinsame Wett-
bewerbsgrundsitze einschliefSst. Zudem versuchte die Bundesregierung
in der Vergangenheit, im Zuge der laufenden Gesetzgebung einigen
offensichtlichen wettbewerblichen Verzerrungen entgegen zu steuern.
Weitere Vorschriften zu obligatorischen Informationen und/oder ver-
pflichtenden MafSnahmen zielen auf Basis des Status quo zwar in die
richtige Richtung, belassen den jeweilige Aufsichtsbehorden aber immer
noch hinreichende Spielraume zu einer unterschiedlichen Priifungs- und
Entscheidungspraxis mit daraus resultierenden Wettbewerbsverzerrun-
gen. Zur Losung der derzeitigen und sich auch kiinftig abzeichnenden
Wettbewerbs- und Effizienzprobleme reicht eine Erhohung von Trans-
parenz und Stringenz der geteilten Kassenaufsicht im gegebenen System
daher nicht aus.

Eine Betrachtung der Vor- und Nachteile der aufgelisteten Reformoptio-
nen zeigte, dass eine zentrale Kassenaufsicht durch das BVA sowie die
funktionale Zuordnung der Priifungstitigkeiten auf das BVA und die Auf-
sichtsbehorden der Bundesldnder gegeniiber den alternativen Ansitzen
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unter Wettbewerbs- und Effizienzaspekten eindeutige komparative Vor-
ziige aufweisen. Unabhingig von rechtlichen Postulaten und politischen
Erwigungen stellt die zentrale Kassenaufsicht durch das BVA den in
okonomischer Hinsicht besten Ansatz fir eine nachhaltige Losung der
Wettbewerbsverzerrungen und Effizienzverluste der geltenden geteilten
Kassenaufsicht dar. Bei einem zu erwartenden weiteren Riickgang der
Anzahl der Krankenkassen sollte das BVA die dann zusitzlich anfallenden
Prufungstitigkeiten ohne eine erhebliche Ausdehnung seiner bestehenden
personellen Infrastruktur bewiltigen konnen.

Bei der funktionalen Zuordnung der Prifungstitigkeiten tibernimmt
das BVA die Finanzaufsicht, d.h. die Priifungen im Bereich des Ver-
sicherungs- und Beitragsrechts sowie des Rechnungswesens, wihrend
die Belange des Vertrags- und Leistungsrechts in die Kompetenz der
Aufsichtsbehorden der Bundesliander fallen. Im Vergleich mit einer zen-
tralen Kassenaufsicht durch das BVA schneidet die funktionale Zuord-
nung der Prifungstitigkeiten unter Wettbewerbs- und Effizienzaspekten
etwas schwicher ab. Sie setzt aber keine negativen Anreize in Richtung
einer Behinderung des endogenen Strukturwandels der Krankenkassen.
Zudem spricht fiir die Zuordnung des Vertrags- und Leistungsrechts an
die Aufsichtsbehorden der Bundeslinder der regionale Charakter der
Gesundheitsversorgung. Insgesamt gesehen bietet auch dieser Ansatz
gegeniiber dem Status quo in 6konomischer Hinsicht relevante Vorzuge.
Sofern der Ansatz, die komplette Finanzaufsicht auf das BVA zu ver-
lagern, es beim Vertrags- und Leistungsrecht dagegen bei Status Quo
zu belassen, im Vergleich zu den beiden praferierten Reformoptionen
geringere rechtliche Probleme aufwirft, steht auch dieser Ansatz in
okonomischer Hinsicht zur Diskussion. Er beseitigt auf der Einnahmen-
seite der Krankenkassen Ungleichbehandlungen zwischen bundes- und
landesunmittelbaren Krankenkassen. Wegen der unterschiedlichen Auf-
sichten im Vertrags- und Leistungsbereich schneidet er zwar gegeniiber
den beiden anderen Reformoptionen vor allem in wettbewerblicher
Hinsicht schwicher ab, besitzt aber insgesamt gegentiber der geltenden
geteilten Kassenaufsicht immer noch spiirbare Vorziige
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2. Juristische Schlussfolgerungen und Konsequenzen

1. Aus juristischer Sicht ergibt sich im Hinblick auf den Status quo der
Kassenaufsicht nur wenig Spielraum fiir Modifikationen. Sowohl das
Grundgesetz mit seiner lex regia Art. 87 Abs. 2 GG als auch die auf
einfachgesetzlicher Ebene mafSgeblichen Normen des Sozialrechts sehen
eine grundsitzliche Trennung der Kassenaufsicht auf Bundes- und Lan-
desebene vor. Nur an wenigen Stellen ergibt sich bereits heute aus dem
Gesetz eine tibergreifende Aufsicht durch das Bundesversicherungsamt.
Weitergehende Anderungen der Aufteilung der Aufsicht erfordern daher
ebenfalls eine Anderung des Grundgesetzes.

2. Allerdings kann auch im Rahmen des Status quo — d.h. unterhalb einer
Grundgesetzanderung — das Ziel der verbesserten Effizienz und Wett-
bewerbsneutralitit in der Aufsicht tiber die gesetzliche Krankenkasse
gefordert werden, soweit dabei die grundgesetzlichen Rahmenvorgaben
dabei nicht umgangen werden. Bereits heute sieht § 90 Abs. 4 SGB IV
einen regelmifSigen Erfahrungsaustausch der Aufsichtsbehorden vor.
Dieser findet aktuell in Form von Aufsichtsbehordentagungen und der
Erstellung von gemeinsamen Leitfiden und Grundsitzen statt. Dari-
ber hinaus ist aber auch eine Intensivierung des Erfahrungsaustauschs
moglich. Werden die in § 90 Abs. 4 GG bereits enthaltenen Vorgaben
zum Erfahrungsaustausch zwischen den Behorden durch die Einrich-
tung einer Datenbank und den verstiarkten schriftlichen Austausch
erweitert, ergeben sich insoweit keine Konflikte mit dem Status quo
der Aufsichtsaufteilung. Auch wire es rechtlich unproblematisch, die
Ermessensentscheidung tiber das Einschreiten der Aufsichtsbehorde bei
der Identifikation von Rechtsverstofsen der Krankenkassen nach § 89
Abs. 1 SGB 1V in eine zwingende Norm umzuwandeln. Somit hinge die
Entscheidung, ob die Aufsichtsbehorde tiberhaupt einschreitet, nicht
langer von ihrer jeweiligen Entscheidung ab. Auf diese Weise konnte
die Aufsichtspraxis zumindest hinsichtlich des Beginns aufsichtlichen
Einschreitens vereinheitlicht werden. Der einfachgesetzliche Zwang zur
Kooperation fiihrt nicht zu einer Anderung der Rechtsaufsicht und da-
mit nicht zu einer Verletzung des Art. 87 Abs. 2 GG.

3. Auf der anderen Seite bestehen jedoch erhebliche Bedenken gegeniiber
der Zulassigkeit einer verstirkten Zusammenarbeit, die tiber die blofSe
Kooperation hinausgeht. Die Verpflichtung zu einer einheitlichen Priif- und
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Entscheidungspraxis sowie die Einrichtung einer Clearingstelle fir den Fall
divergierender Rechtsauslegungen und Aufsichtsentscheidungen erscheint
aufgrund der insofern bestehenden grofSen Nihe zu einer unzulissigen
Mischverwaltung aus verfassungsrechtlicher Perspektive als nicht umsetz-
bar. An dieser Stelle besteht namlich die Gefahr, dass die jeweilige Behorde
keine eigenstandige Entscheidung mehr treffen kann.

Im Zuge einer entsprechenden Anderung des Grundgesetzes wiren hin-
gegen deutlich weitreichendere Modifikationen hinsichtlich der Auf-
sichtszustindigkeit moglich. Die Entstehungsgeschichte der Norm zeigt,
dass es sich bei der derzeitigen territorialen Orientierung der Aufsichts-
zustandigkeit in Art. 87 Abs. 2 GG nicht um den zwingenden Ankniip-
fungspunkt des Grundgesetzes handelt. Hier wire beinahe jeglicher
sachlicher Ankntipfungspunkt moglich gewesen. Der Gesetzgeber konn-
te also sogar ein einziges zentrales Bundesamt und damit gleichzeitig
eine einzige zentrale Stelle der Rechtsaufsicht tiber die Krankenkassen
schaffen, indem er alle Krankenkassen als bundesunmittelbar ausgestal-
tet. Mit der Ausgestaltung als bundesunmittelbare Korperschaft ginge
eine durch den Bund erfolgende Aufsicht einher. So konnte eine voll-
standige Ubertragung der Kassenaufsicht auf das BVA erreicht werden.
Diese Moglichkeit schliefSt es allerdings aus, die Rechtsaufsicht fiir die
ausgabenseitigen Belange des Leistungs- und Vertragsrechts bei den
Liandern zu belassen. Die Aufsicht tiber eine bundesunmittelbare Ein-
richtung kann nur durch den Bund selbst, nicht durch eine Landes-
behorde erfolgen.

Auch eine vollstindige Ubertragung der Finanzaufsicht auf das BVA wire
nicht ohne Grundgesetzanderung zu erreichen. Zwar besitzt das BVA
bereits heute im Bereich des Finanzwesens einige spezielle Priifkompeten-
zen, die sich sowohl auf bundes- als auch auf landesunmittelbare Kran-
kenkassen beziehen, die entsprechenden Normen haben jedoch keinen
Einfluss auf das grundlegende Zustandigkeitsregime, dass die Aufsicht
zwischen Bundes- und Landesbehorden aufteilt. Mithin kann daraus auch
nicht auf die Moglichkeit einer umfassenden Ubertragung der Finanz-
aufsicht auf das BVA, ohne Grundgesetzinderung, geschlossen werden.
Einer verianderten Aufteilung der Aufsichtszustandigkeit durch Grund-
gesetzanderung stehen auch keine verfassungsrechtlichen Bedenken ent-
gegen. Zwar bedarf eine Grundgesetzinderung in formeller Hinsicht
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insbesondere der nicht unwesentlichen Hiirde einer doppelten Zwei-
drittelmehrheit, jeweils in Bundestag und Bundesrat, die materielle
Hirde der Ewigkeitsgarantie des Art. 79 Abs. 3 GG miisste eine funk-
tionsorientierte Aufteilung jedoch nicht nehmen. Weder das insofern
geschiitzte Sozialstaatsprinzip, noch das Rechtsstaatsgebot oder das
Bundesstaatsgebot wiirden dadurch beriihrt. Insbesondere birgt eine
funktionsorientierte Aufteilung der Aufsicht nicht die Gefahr einer
unzuldssigen Mischverwaltung. Es handelt sich eben nicht um eine
gemischte, sondern um eine aufgeteilte Verwaltung.

8. Um jedoch den Grundsitzen der ,,Normenklarheit und Widerspruchs-
freiheit“ bzw. der ,,Verantwortungszurechenbarkeit“ entstehen Geniige
zu tun, muss jedoch erkennbar sein, welche Handlungsbefehle aus einer
Norm hervorgehen und welchem Staatsorgan entsprechende Entschei-
dungen als Verantwortlichem zugerechnet werden koénnen, um die Auf-
deckung von defizitirem Handeln zu erleichtern. Diesen Erfordernissen
kann jedoch durch eine dementsprechende konkrete Ausgestaltung einer
neuen Aufsichtszustindigkeit gentige getan werden.

3. Fazit unter 6konomischen und juristischen Aspekten

Ohne eine Anderung des Grundgesetzes ergibt sich aus juristischer Sicht hin-
sichtlich der geltenden geteilten Kassenaufsicht nur ein geringer Spielraum
fur die unter 6konomischen Aspekten angezeigten bzw. zur Diskussion
stehenden Reformoptionen. Das Ziel einer Steigerung von Wettbewerbs-
neutralitat und Effizienz liefSe sich dann nur durch wenig verbindliche und
inhaltlich begrenzte Mafsnahmen, wie z.B. eine Intensivierung des Infor-
mations- und Erfahrungsaustausches, die Errichtung einer Datenbank oder
die Umwandlung des § 89 Abs.1 SGB V in eine zwingende Norm, ver-
wirklichen. Schon gegen die Verpflichtung einer einheitlichen Priif- und
Entscheidungspraxis sowie die Schaffung einer Clearingstelle bestehen
erhebliche rechtliche Bedenken. Der ohne eine Grundgesetzinderung mog-
liche Spielraum fiir Reformansitze reicht damit bei weitem nicht aus, um
die derzeitigen Wettbewerbsverzerrungen und Effizienzverluste, die aus der
geteilten Kassenaufsicht resultieren, mit hinreichenden Erfolgsaussichten
beseitigen oder zumindest spiirbar einschrianken zu konnen.
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Eine Anderung des Grundgesetzes wiirde dagegen in rechtlicher Hinsicht
im Prinzip die Realisierung der unter 6konomischen Aspekten zu priorisie-
ren Reformansitze ermoglichen, d.h. sowohl eine zentrale Kassenaufsicht
durch das BVA als auch eine funktionale Zuordnung der Prifungstitig-
keiten auf das BVA und die Aussichtsbehorden der Bundeslinder oder
eine Verlagerung der kompletten Finanzaussicht auf das BVA bei Beibehal-
tung des Status quo im Vertrags- und Leistungsbereich. Unabhingig von
politischen Erwiagungen bzw. moglichen Kompromissen zwischen Bund
und Liandern bildet die zentrale Kassenaufsicht durch das BVA den in
okonomischer Hinsicht am meisten Giberzeugenden Ansatz zu Beseitigung
der derzeitigen Wettbewerbsverzerrungen und Effizienzverluste der gelten-
den geteilten Kassenaufsicht.

Als beste okonomische Alternative bietet sich die funktionale Zuordnung
der Priifungstitigkeiten an, bei der das BVA die Finanzaufsicht iibernimmt
und das Vertrags- und Leistungsgeschehen in die Kompetenz der Aufsichts-
behorden der Bundeslander fillt. Dieser Ansatz setzt ebenfalls keine Anreize
fiir die Krankenkassen, den endogenen Strukturwandel zu behindern, und
schneidet unter Wettbewerbs- und Effizienzaspekten zwar etwas schwicher
als eine zentrale Kassenaufsicht durch das BVA, aber besser als alle tibrigen
diskutierten Reformalternativen ab.

Verglichen mit der geltenden geteilten Kassenaufsicht besitzt auch der
Ansatz, die komplette Finanzaufsicht auf das BVA zu verlagern, es beim
Vertrags- und Leistungsrecht jedoch beim Status quo zu belassen, spiir-
bare ckonomische Vorziige. Dieser Ansatz vermag zwar im Vertrags- und
Leistungsgeschehen nicht die bestehenden Wettbewerbsverzerrungen zu
beseitigen, er schafft aber auf der Einnahmenseite der Krankenkassen ein-
heitliche wettbewerbliche Bedingungen und verspricht damit aus 6konomi-
scher Perspektive ebenfalls eine Verbesserung zum Status quo der geteilten
Kassenaufsicht.
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Michael Philippi

Die ewige Baustelle Krankenhaus —
Erfahrungen aus iiber 20 Jahren

1. Zuriick in die Zukunft

Das Krankenhauswesen in Deutschland ist dem Grunde nach seit den 70er
Jahren des letzten Jahrhunderts eine ,,Baustelle“. Der Spiegel titelte bereits
1970 ,Ist das Krankenhaus pleite“. Aktuelle Veroffentlichungen nutzen
andere Begriffe, kommen aber zu ahnlichen Bewertungen, wie z.B. die Welt
am Sonntag 2014 ,,Notfall Krankenhaus“ oder der Stern 2014 ,,Hunderten
Krankenhauser droht wirtschaftliches Aus“ (vgl. Der Spiegel 1970, Welt am
Sonntag 2014, Stern 2014). Und es ist keineswegs nur eine 6konomische
Debatte, welche die deutschen Krankenhauser nun fast 50 Jahre begleitet,
sondern andere Themen, wie Transparenz, Qualitit, Personal, Investitions-
fahigkeit und vieles andere mehr stehen dauerhaft auf der Agenda.

Bedeutet dies nun, dass dem Krankenhaussektor Verinderungsbereit-
schaft fehlt, zu sehr auf tradierten Verhaltensweisen beharrt wird, der Ge-
staltungsdruck und damit auch die Fahigkeit zur Entwicklung — im Vergleich
zu anderen Branchen — fehlt? Ja, fiir alle diese Aspekte wird man Belege
finden. Aber genauso ldsst sich herausarbeiten, das sich in den vergangenen
Jahrzehnten enorme Veranderungen sowohl in der Erwartungshaltung als
auch in den realen Anforderungen vollzogen haben, aus der Perspektive
der ,,Bauherren®, der Krankenhaustriger und Manager, wie auch der
,Kunden*: Patienten, Krankenkassen, Politik und Gesellschaft. Baustellen
konnen aber nur fertig werden, wenn sich die Beteiligten, jedenfalls die
iberwiegende Mehrheit, einig sind iiber das Zielfoto. Eine permanent sich
verdndernde Planung oder Einschitzung von Chancen und Risiken fiihrt
hingegen zu einer ewigen Baustelle, zu einer unendlichen Geschichte. Und
genau diese Situation kennzeichnet das Krankenhauswesen — hierzulande,
aber auch in vielen anderen Landern Europas und der Welt.

Der folgende Riickblick dient dazu, Erklirungsmuster fiir den Zustand
einer kontinuierlichen Uberarbeitung der Bauplanung zu finden, selbst-
verstiandlich aus der subjektiven Sicht des Autors und ohne Anspruch an

Vollstandigkeit oder Evidenz — ein Erfahrungsbericht eben.
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1.1 Mehr und andere Leistungen in kiirzerer Zeit?

Um den gesamten Umfang der Veranderungen von Angebot und Inanspruch-
nahme von Kliniken in den vergangenen zwei Dekaden zu beschreiben,
wiirde es einer tiefen Analyse der verschiedenen medizinischen Disziplinen
und des medizinischen Fortschritts bediirfen und der Entwicklung unserer
Gesellschaft, weil diese fiir die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
ebenfalls mafSgeblich ist. Dafur reicht der Raum an dieser Stelle nicht aus.

Nur alleine anhand der Schliisselfaktoren lisst sich aber darstellen,
welchem Veridnderungsdruck das Krankenhauswesen in Deutschland aus-
gesetzt war — und auch in Zukunft sein wird. Und es ist weniger die Zahl
der behandelten Patienten, die zwischen 1995 und 2015 von 15,9 auf 19,2
Millionen gewachsen ist, es ist auch nicht so sehr die Reduzierung der Ver-
weildauer von 11,5 Tagen im Durchschnitt 1995 auf 7,3 Tagen 2016 (vgl.
Statistisches Bundesamt 2016). Die Entwicklung dieser beiden zentralen
Kerndaten der Krankenhiuser ist zwar deutlich, vollzieht sich aber relativ
kontinuierlich und ist im Vergleich mit 20 Jahren in anderen Branchen nicht
sonderlich bemerkenswert.

Entscheidender sind andere Aspekte. Die nackten Zahlen von Patienten-
aufkommen und Verweildauer verbergen, dass sich die Inanspruchnahme
inhaltlich, regional und in der Relation von elektiven Behandlungen und
Notfallbehandlungen deutlich in den vergangenen Jahren veriandert hat.
Hingewiesen sei nur auf die enormen Zuwichse in der Behandlung von
Herz-Kreislauferkrankungen, der Neurochirurgie und Neurologie oder
der Pneumologie, der Onkologie, aber auch auf die altersmedizinischen
Antworten, auf die medizintechnischen Updates und die informationstech-
nologische Flankierung.

Das Wachstum an Fahigkeiten und die damit einhergehende Veranderung
des Leistungsgeschehens durfte in keiner anderen Branche dhnlich massiv
sein, wenn man sich die Komplexitit der Dienstleistung und die vitale Be-
deutung fiir den ,,Kunden*“ vor Augen fiithrt. In dieser Einschitzung liegt
ein erster Schlussel fiir die vermeintliche Erfolglosigkeit der Krankenhauser
bei der Bewiltigung ihrer Aufgaben und die nicht enden wollende kritische
Auseinandersetzung mit der Branche.
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Eine zweite Besonderheit kommt hinzu, vor allem im Vergleich mit
anderen dynamischen Branchen, wie Telekommunikation oder Automoti-
ve: das Gut ,,Gesundheit“ lasst sich nicht lagern und auch nur bedingt
transportieren. Gesundheit wird auf einem regionalen Markt angeboten.
Patientenmobilitdt wird zwar gerne propagiert, mag auch bei spezifischen
Indikationen selbstverstdndlich sein oder werden und ist in anderen Lan-
dern, wie etwa Skandinavien, auch weitaus typischer. Das Einzugsgebiet der
uberwiegenden Zahl der deutschen Krankenhiuser ist aber ein Spiegelbild
der Bevolkerungszahl und -struktur im regionalen Umfeld. Und die deutsche
Bevolkerung ist in den Erwartungen an ,,ihre“ Krankenhausversorgung
auch hinsichtlich einer sehr zeitnahen Erreichbarkeit sozialisiert.

In der Zukunft mag sich dies mit wachsenden telemedizinischen Maoglich-
keiten verdndern, in einer stark alternden Bevolkerung dirfte der Bedarf an
einem in Entfernungskilometern gemessen schnellen Zugang zu Kranken-
hausleistungen aber weiter hoch sein.

Krankenhiuser sind damit unmittelbar konfrontiert mit den strukturellen
Verdnderungen der Bevolkerung in ihrer Region. Schaut man sich die Bevol-
kerungsentwicklung der vergangenen 20 Jahre und auch die Perspektiven
fur die Zukunft an, kann vereinfacht festgestellt werden. Die Zahl der
Menschen in Deutschland stagniert oder geht zuriick, aber regional sehr
unterschiedlich. Die Ballungsgebiete und Metropolregionen wachsen, die
Flache verliert Bevolkerung.

Was sind augenscheinliche Folgen dieser Entwicklungen: der Wegfall ver-
schiedener offentlicher Angebote in der Flache, wie Bibliotheken, Schulen,
Kindergirten, der Wegfall von Einkaufsmoglichkeiten, Restaurants und
anderen privaten Dienstleistungen.
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Abbildung 1: Bevilkerungswachstum nach Kreisen 2012-2035.
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Datenquelle: Bundesinstitut fiir Bau-, Stadt- und Raumforschung
ische Grundlage: © DE / BKG (2015) © BiB 2016 / demografie-portal.de

Quelle: Bundesinstitut fiir Bau-, Stadt- und Raumforschung 2016.

Es ist folgerichtig, dass auch die Konfiguration des Krankenhausangebots
den verdanderten Nachfrageperspektiven folgen muss: stagnierende oder

riickldufige Patientenzahlen mit extremen Vorhalteproblemen in der Fliche,
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mehr Patienten und verschirfter kostenintensiver Wettbewerb in den Bal-
lungsregionen. Die uberwiegende Zahl der Krankenhauser sieht sich dem
einen oder anderem Nachfrageszenario gegeniiber — und dies mit im Zeit-
ablauf der uns interessierenden 20 Jahre immer grofSerer Intensitat.

Ein dritter Aspekt als Folge des medizinischen Fortschritts: die Inan-
spruchnahme stationadrer Leistungen ist lingst nicht mehr ein elektives,
geplantes Geschehen, sondern verlagert sich zunehmend in den ,,Notfall-
bereich (vgl. Klauber et al 2015). Mit der zunehmenden Kompetenz in der
Kardiologie, der Schlaganfallmedizin, der Alterung der Bevolkerung, den
gesellschaftlichen Entwicklungen hin zu immer mehr alleine lebenden Men-
schen, den Engpassen im ambulanten Sektor, ist dies nicht tiberraschend,
formuliert aber — um das Bild wieder einmal zu strapazieren —, dass sich die
Anforderungen an die Baustelle verandern. Notfallambulanzen, die vor §
Jahren gebaut wurden, sind heute zu klein. Fachgebiete, die vor 10 Jahren
dominierende Beitriage zur Umsatzsituation eines Krankenhauses geleistet
haben, wie z.B. die Chirurgie, verlieren an Bedeutung.

Mit dieser Entwicklung hat der Wettbewerb um das ,,richtige Angebot®,
die ,,richtigen® Patienten extrem zugenommen, logischerweise konzentriert
auf die Zukunftsfelder der Medizin. ErwartungsgemafS ,,boomen* Kar-
diologie, Neurologie, Lungenheilkunde und Geriatrie und Geburtshilfe —
und Felder mit Ambulantisierungspotential und riicklaufigen operativen
Verfahren verlieren. Dies trifft dem Grunde nach alle Krankenhauser,
weil Verdriangungs- und Konzentrationsprozesse, wie weiter unten noch
beschrieben wird, sich allenfalls langsam vollziehen. Der Druck auf die
Gesamtheit der Kliniken wichst exponentiell.

In jungster Zeit wird dies noch erganzt um eine breitflichige Qualitats-
offensive. Das zum 1.1.2016 in Kraft getretene Krankenhausstrukturgesetz
hat ein breites Biindel von qualititsfordernden Mafinahmen auf den Weg
gebracht, ein Arbeitsprogramm fiir Selbstverwaltung und Betroffene von
bemerkenswerter Intensitat. Ungeachtet der Tatsache, ob dies richtig oder
tibertrieben ist, zu spat kommt oder in die falsche Richtung fiihrt, auch die
Qualititsoffensive der aktuellen Bundesregierung verandert die Spielregeln
fiir das Krankenhauswesen erheblich. Die Kliniken miissen sich bewegen
und zwar als gesamtes Kollektiv. Ob dieser Prozess Strukturen verandert —
also Leistungsangebote, Fachabteilungen oder ganze Krankenhauser mit
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einer nicht zufriedenstellenden Qualitit scheiden aus dem Markt aus —,
darf bezweifelt werden. Die Baustelle wird aber komplexer.

Ein erstes Fazit: Es kann angesichts der Veranderungen bei der Dienst-
leistung ,,Krankenhaus“, den verdnderten Praferenzen der Patienten, den
regionalen Nachfrageunterschieden, nicht verwundern, dass wir permanent
eine Diskussion um die Gestaltung des Angebots fithren. Aus den sich an-
dernden Anforderungen resultieren zwangslaufig Engpasse, zum Teil auch
Uberversorgung und Disparititen, objektiv feststellbar oder subjektiv wahr-
genommen — fiir die politisch Verantwortlichen und das Management aber
in jedem Fall Anlass zum Handeln. Und Antworten auf diese Disparititen
fallen nicht eindimensional und konsensfihig aus, sondern losen regel-
milig heftige Kontroversen aus, krankenhausintern, in der Bevolkerung
im Einzugsgebiet, der Lokalpolitik und bei Trenddhnlichen Entwicklungen
in der Politik auf Landes- und Bundesebene. Dies gilt insbesondere dann,
wenn Entscheidungen nicht zum Auf- oder Ausbau des Leistungsangebotes
fithren, also positiv besetzt sind. Und eine solche Situation ist seit den 70er
Jahren des letzten Jahrhunderts nicht mehr dominierend.

1.2 Personalintensitit des Krankenhauses

Wenn dies alles nicht schon ausreichend Anlass fiir eine Dauerbaustelle
wire, reden wir — trotz aller technischen Flankierung — bei der ,,Produktion*
des Gutes ,,Gesundheit“ iiber eine Personaldienstleistung mit einem be-
grenzten Rationalisierungs- und Substitutionspotential, vor allem bei immer
alter werdenden Patienten.

War der Fachkraftemangel und die daraus resultierenden Anforderungen
an Personalarbeit lange Zeit fiir Krankenhduser kein reales Thema, wenn
man von einzelnen Funktion in der Fachpflege (z.B. Intensivmedizin, OP
etc.) absieht, hat sich tiber den Zeitraum der vergangenen 20 Jahre ein
anderes Bild herauskristallisiert. Die Prognosen zum Fachkriftemangel
scheinen einzutreten:
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Abbildung 2: Personalangebot und -nachfrage im Gesundbeitswesen.
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Die in Deutschland nahezu flichendeckend spiirbaren Phinomene einer
sich vergroflernden Schere zwischen Angebot und Nachfrage nach Fach-
kraften, neuen Erwartungen der Generationen X, Y und Z, des allgemeinen
demographischen Bildes, werden im Krankenhauswesen durch verschiedene
Einflussfaktoren noch verscharft.

Zum einen gehoren dazu die unterschiedlichen Verhaltensmuster der
wichtigsten Personalgruppen: der drztliche Nachwuchs orientiert sich in die
Ballungsraume und ist nur schwer von der Attraktivitdt lindlicher Versor-
gungsstrukturen zu tiberzeugen, die Pflege ist immer noch wenig mobil bei
der Wahl des Arbeitsortes und fehlt damit genau in diesen Ballungsraumen.

Zum zweiten hat sich in den vergangenen Jahren eine kriftige politi-
sche und institutionelle Bewegung herausgebildet, die eine Begrenzung der
Gestaltungsfreiheiten des Krankenhausbetriebes in der Personalpolitik fiir
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notwendig hilt. Wichtigstes Argument ist die Sorge um die Qualitit ins-
besondere der pflegerischen Leistungen. Und dafiir gibt es durchaus auch
Indizien. Pauschal konnte man sagen, dass die gesamte Prozessreaktion in
der Folge der DRG-Einfihrung auf dem Riicken des Pflegedienstes aus-
getragen wurde, wie die Zahlen der Jahre 2000 bis 2015 deutlich zeigen.
Der drztliche Dienst ist auch durch die Arbeitszeitregelungen massiv aus-
gebaut worden, die Pflege ist durch ein Wellental gegangen und diirfte bei
einer massiven Ausweitung der Patientenzahlen im Referenzzeitraum erst
dieses oder nachstes Jahr wieder den Stand von 2000 erreicht haben. Dies
sind Fakten, die selbst bei dem starken Riickgang der Verweildauer nicht
folgenlos geblieben sind und auch von Patienten wahrgenommen werden.

In der Folge ist zunichst fur die Pflege ein deutliches Ausweiten der
Mindeststandards der Personalvorhaltung zu erwarten, weit hinausgehend
uber die bekannten Vorgaben fiir Spezialbereiche (z.B. die Neonatologie).
Die aktuelle Debatte konzentriert sich auf Intensivstationen und den Nacht-
dienst. Aber ohne Zweifel wird es nicht lange dauern, bis auch der Tagdienst
in den Fokus riickt, zumal andere Lander (z.B. England) Vorgaben dieser
Art lange bereits praktizieren.

Fachkriftemangel auf der einen Seite, verschiarfte Anforderungen auf
der anderen Seite, kombiniert mit einem pauschalierten Vergiitungssystem
formuliert ein ,,Belastungsdreieck®, fiir das es aus heutiger Sicht noch keine
flichendeckenden Losungen gibt. Versorgungsthemen verbunden mit Per-
sonalthemen stellen eine ausgesprochen explosive Mixtur dar, die aufgrund
der starken Stellung der wichtigen Gewerkschaften Marburger Bund und
Ver.di auch in aller (politischen) Offentlichkeit diskutiert wird.

1.3 Wirtschaftlicher Druck

Es giabe Autoren und Protagonisten, die als entscheidende Ursache fiir die
zahlreichen Aktivititen auf der Baustelle ,,Krankenhaus* das Fehlen aus-
reichender Finanzmittel mit erster Prioritdt genannt hatten. Das Geld reiche
schlicht nicht aus oder in Losungen gedacht, mit mehr Mitteln wiren die
Fragestellungen des Krankenhaus lingst Historie. Abgesehen davon, dass
die Frage nach der Herkunft der Mittel erlaubt sein muss, wird eine solche
einfache Formel auch den realen Gegebenheiten nicht gerecht.
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Die Finanzsituation der deutschen Krankenhauser ist in absoluten Zahlen
und in prozentualen Zuwichsen in den vergangenen Jahren von stabilen,
kontinuierlichen Zuwachsraten gepriagt. GKV- und PKV-Ausgaben fiir
Krankenhausbehandlung lagen Ende 2014 mit insgesamt ca. 75 Mrd. Euro
um mehr als 50 % uber den Zahlen des Jahres 2000, also ein durchschnitt-
licher Anstieg iiber die gesamte Branche von mehr als 3% p.a.! Zuriick-
gegangen sind hingegen die Ausgaben der Linder fiir die Forderung der
Krankenhiuser, und zwar um fast 20 % auf knapp 2,8 Mrd. Euro(vgl. zu
den Daten DKG 2016, S. 10-12). Wenn man die durch die dualistische
Krankenhausfinanzierung gepragt Sichtweise ersetzt durch eine betriebs-
wirtschaftliche, die operatives und investives Geschehen im Kontext sieht,
bleibt ein immer noch beachtlicher Mittelzuwachs, zumal die Mittel aus
Tragervermogen hier nicht mit bewertet sind.

Und dennoch reicht es nicht. Der Krankenhaus-Ratingreport 2016
kommt zu dem objektiven Ergebnis, dass jedem 9ten Krankenhaus die Pleite
droht (vgl. Augurzky et al 2016). Beachtlicher ist, wie es die Fithrungskrafte
sehen. Das Krankenhaus-Barometer des Deutschen Krankenhausinstituts
(vgl. DKI 2016) hat in seiner jahrlichen Befragung des Krankenhausma-
nagements 2016 ermittelt, dass 40 % der deutschen Krankenhauser ihre
wirtschaftliche Situation als unbefriedigend einstufen und die Erwartungen
fiir 2017 nicht besser sind.

Woran liegt dies? Mit veranderten Nachfragepraferenzen kimpfen auch
andere Branchen. Was ist dort die Folge: Neue Produkte, Wegfall nicht
profitabler Angebote, andere Lieferformen (z.B. Versandhandel), oder mit
offentlichen Mitteln subventionierte Angebote. Im Krankenhauswesen,
wenn auch nicht so offensichtlich, sind die Reaktionsmuster vergleich-
bar: eine Ausdiinnung des Angebots, z.B. in der Geburtshilfe in lindlichen
Regionen, die Uberwindung von Riumen mit geringen Bevélkerungszahlen
durch Telemedizin, andere Formen der stationiren und ambulanten
Arbeitsteilung; hohere Kosten fir die Gesamtheit der Verbraucher in Form
steigender Krankenkassen(zusatz)beitrage, oder die Subventionierung von
Kliniken durch offentliche Trager.

Was aber — von einer Ausnahme abgesehen — bislang fehl, ist die flichen-
deckende strukturelle Konsequenz des wirtschaftlichen Druck, grundlegen-
de MafSnahmenbiindel jenseits von Leistungsausweitung und operativer

Kostensenkung.

Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM
via free access



100 Michael Philippi

Der vorhandene wirtschaftliche Druck findet offensichtlich noch Kanile
der Kompensation. Was das Krankenhauswesen von anderen Branchen un-
terscheidet, ist der ,,Schutzschirm der Daseinsvorsorge“. Ein Krankenhaus
ist ein unverzichtbarer Teil der Daseinsvorsorge, der zwar wirtschaftlich
zu betreiben ist, aber im Ernstfall wie kaum eine andere Einrichtung Spon-
soren — finanziell, politisch und in der betroffenen Bevolkerung — findet,
die das Damoklesschwert eines Marktaustritts verhindern, aber auch jede
Form von Fusion oder Konzentration argwohnisch betrachten. Insolvenz
als Regelungsmechanismus der Wirtschaft fand in der Vergangenheit im
Akutsektor z.B. nahezu nicht statt, ,,freiwillige“ Marktaustritte nur sehr
vereinzelt.

Ein weiterer Aspekt unterscheidet das Krankenhauswesen von anderen
Branchen, die mangelnde Preisreagibilitit nach oben und unten fir den
Verbraucher, sei es als Reaktion auf Kostenanderungen, sei es in der Folge
von Nachfrageverinderungen. Man kann zwar auf eine lange Tradition
unterschiedlicher Konstrukte der Minder- und Mehrleistungserlose zurtick-
blicken, weil auch Politik und Gesetzgeber die spezifische Besonderheit der
Vorhaltung im Krankenhaus bei niedriger Auslastung und der Skaleneffekte
bei hoherer Auslastung immer bewusst war. Eine zeitnahe Preisreagibilitat
auf Nachfrageschwankungen und auslastungsbedingte Kosten der Leis-
tungserstellung konnte jedoch nie erreicht werden.

Im Ergebnis steigt der wahrgenommene wirtschaftliche Druck perma-
nent. Dies gilt fiir alle Krankenhauser. Die oben adressierte Ausnahme bil-
den die privaten Krankenhauskonzerne, die auf die Situation mit Wachstum
und gezielten Mafsnahmen sehr erfolgreich reagiert haben.

1.4 Die Bauherrn haben sich verandert

Wenn man die letzten 20 Jahre Krankenhauswesen Revue passieren lasst, so
drangt sich eine weitere grundlegende Verianderung als Motor permanenter
Diskussionen auf, die Veranderungen in der Tragerschaft der Kliniken. Abb. 3
zeigt die bemerkenswerte Entwicklung der Krankenhduser nach Triger-
schaft. Wahrend sich die Zahl der privaten Krankenhduser nahezu ver-
doppelt hat, haben die 6ffentlichen Triger fast 50 % in Standorten gemessen
verloren, die freigemeinniitzigen Trager immerhin knapp 25 %. Naturlich
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ist darauf hinzuweisen, dass diese Entwicklung bei der Bettenzahl zwar in
der Tendenz genauso aussieht, aber mit weit geringeren Dimensionen.

Abbildung 3: Tragerstrukturen deutscher Krankenhduser.
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Und dennoch handelt es sich um eine grundlegende Veranderung ,,der Bau-
herrenstruktur®, weil sich hinter dem Ausbau der privaten Krankenhaus-
tragerschaft der Aufbau schlagkriftiger Krankenhauskonzerne verbirgt. Die
erkennbare Entwicklung ist untrennbar mit dem Aufschwung von Sana,
Helios, Asklepios, Rhon, Schon oder Ameos verkniipft. Grofse Kranken-
hausanbieter, die keine oder nur vereinzelte Entsprechung im kommunalen
oder freigemeinniitzigen Sektor haben.

Es kann dahingestellt bleiben, wie diese beeindruckende Entwicklung be-
grundet ist — der Fall der Mauer mit der Notwendigkeit in den neuen Bundes-
lindern ein Krankenhauswesen aufzubauen, spielt sicher eine wesentliche
Rolle —, im Ergebnis hat Deutschland einen privaten Krankenhausektor
wie kaum ein anderes Land auf der Welt. Der wirtschaftliche Erfolg der
Konzerne, teilweise die fast logische Folge der realisierten Skaleneffekte,
und die starke Investitionstitigkeit, [0sen aber weniger Anerkennung fur
das Erreichte aus, sondern dauerhaft eine Grundsatzdebatte, ob in einem
so bedeutsamen Feld der Daseinsvorsorge Renditen, wie sie die Konzerne

dauerhaft zeigen, und die Bedienung von Gesellschaftern akzeptabel ist.
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Dass dabei regelhaft verkannt wird, dass unser gesamtes Gesundheitswesen —
anders als in vielen Nationen auf dieser Welt — auf privaten Engagement
basiert (Niedergelassene Arzte, Apotheker, Rehabilitationskliniken, In-
dustrie usw.) und auch freigemeinniitzige Trager jedenfalls kein Teil eines
staatlichen Angebots sind, spielt fiir die Dogmatik und Harte der Aus-
einandersetzung keine Rolle. Die Tatsache, dass die dominierende Gewerk-
schaft originar dem offentlichen Dienst sich verpflichtet fuhlt, hilt alleine
das Diskussionsklima auf einem bestimmten Level.

Ferner hat diese Entwicklung aber auch den Druck auf die anderen
Trager verschirft. Die Lernkurve ist unverkennbar und so verwundert es
nicht, dass die Anzahl der konkret in ein Privatisierungsverfahren gefiihrten
Krankenhiuser aktuell wenig spektakular ist. Aus heutiger Sicht diirfte die
gezeigte Entwicklung der Tragerstrukturen zunichst jedenfalls auf dem
erreichten Verhiltnis bleiben.

Als Blaupause fiir notwendige strukturelle Anpassungen kann die Ent-
wicklung im privaten Krankenhaussektor aber ohne Abstriche dienen.
GrofSenvorteile nutzen, voneinander lernen, Spezialisten vorhalten, alles
Aspekte, die in der Kleinteiligkeit des deutschen Krankenhauswesens schwer
fallen. Grofse kommunale und grofe freigemeinniitzige Trager messen sich
daran, mit zum Teil bemerkenswerten Erfolg, aber das Gestaltungspotential
der grofSen privaten Gruppen wiirde ,,Mega-Fusionen®“ im kommunalen
oder konfessionellen Sektor erfordern. Beides ist schwierig.

1.5 Reaktionen von Politik und Gesetzgebung

Ein letzter Gedanke, der die ,,Unendlichkeit* der Baustelle rechtfertigt. Ge-
sundheitswesen und damit auch Krankenhauswesen ist ein Politikum. Die
Irrationalitit jedes einzelnen Menschen im Umgang mit seiner Gesundheit
eroffnet so enorm viel politische Brisanz, dass selbstverstandlich ein per-
manentes Nachsteuern im politischen und damit gesetzgeberischen Raum
unausweichlich ist — sei es, weil die Finanzen der GKV unter Druck geraten,
sei es aufgrund von (vermeintlichen) Hygiene- und Qualitidtsskandalen, sei
es aufgrund der Personalthemen. Gesundheits- und Krankenhausthemen
sind offentliche Themen und damit Spielball der Politik.
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Wenn man sich die Gesetzgebung der vergangenen Jahre anschaut, so
erkennt man den permanenten Willen zur Veranderung, und auch die zu-
nehmende Taktfrequenz grundlegender Gesetze.

Abbildung 4: Krankenhausgesetze im Zeitablauf.
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Quelle: eigene Darstellung.

Mit dieser Fulle von Maffnahmen, die ohne Bewertung im Einzelfall als
Gesamtes nichts anderes sind als der Ausdruck des politischen Reagierens
auf veranderte Anforderungen, auch selbst verschuldete ,,Baumangel“, ist
eine weitere Komponente eines dauerhaft sich verindernden Zielbildes
auf der Baustelle beschrieben. Auch wenn zahlreiche der mit den Gesetzen
verbundenen Detailregelungen wenig oder gar keine nennenswerten Kon-
sequenzen ausgelost haben, fur die Betroffenen stellt die permanente Ver-
anderung des rechtlichen Rahmens, teils aufgrund anderer Mehrheiten,
teils aufgrund einer neuen Bewertung, eine Herausforderung dar, die im
besonderen MafSe dazu beitrigt, dass die Fertigstellung der Baustelle sich
immer wieder verzogert. Dies Politik und Gesetzgeber aber vorzuwerfen,
ist unpolitisch.

Kann unsere Baustelle also tiberhaupt fertig werden?
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2. Warum wird die Baustelle nie fertig?

Die Antwort mag erniichtern, aber die Baustelle kann nicht fertig werden. In
dem MafSe, wie unsere Fertigkeiten in der Medizin zunehmen, eine lingere
Lebenserwartung selbstverstandlich wird, wird der Konflikt mit den inhalt-
lichen und 6konomischen Moglichkeiten des Krankenhauswesen immer
latent vorhanden sein, wenn nicht zunehmen. Das Verschieben von Grenzen
des medizinisch Machbaren verschiebt nicht automatisch die Grenzen des
real Machbaren. Der medizinische Fortschritt der Vergangenheit hat nur
in Ausnahmefillen signifikante Einsparungen mit sich gebracht. Neue
zusdtzliche zumeist kostenintensive Diagnose- und Therapieverfahren
fithren zu wachsendem Bedarf und damit steigenden Ausgaben. Und der
Bedarf an neuen Methoden und Produkten steigt wegen des demographi-
schen Wandels weiter.

Es verwundert daher nicht, dass sich die Mehrzahl aller industrialisierten
Nationen mit dhnlichen Fragestellungen konfrontiert sehen. Wir haben es
mit einem nationeniibergreifenden Phanomen zu tun, was angesichts der
Grundsitzlichkeit des Konflikts auch nicht verwunderlich ist. Der Blick
auf Losungen im Ausland ist dennoch hilfreich, um zu lernen. Nicht ver-
kannt werden darf aber, dass der Sozialisation und Erwartungshaltung
einer Bevolkerung hinsichtlich des Angebots und der Organisation von
Gesundheitsleistungen ein langer Prozess vorangeht. Wihrend eine werden-
de Mutter in Norwegen eine Zentralisierung der Geburtshilfe akzeptiert,
lost die SchliefSung kleinster, qualitativ hochst kritischer Geburtshilfen auf
Fehmarn oder Sylt in Deutschland ein mittleres politisches Beben aus. Wenn
Dinemark in einem staatlichen Gesundheitssystem beschlief3t, in seinen
funf Bezirken ein Schwerpunktkrankenhaus zu entwickeln und die tibrigen
Kliniken des Bezirkes im Angebot zu reduzieren, konnte man sich dhnliches
in vielen Landkreisen Deutschlands vorstellen, die politische Wirklichkeit
ist aber eine andere.

Und dies nicht ohne Grund. Deutschland blickt auf einen nahezu bar-
rierefreien Zugang zu Krankenhausleistungen, fast 100 % Versicherungs-
abdeckung, regionale Verfiigbarkeit auch differenzierter Angebote, keine
Wartezeiten und ein im internationalen Vergleich wettbewerbsfihiges Qua-
litatsniveau. Ob das deutsche System eines der besten Systeme der Welt ist,
sei dahingestellt, aber in der Spitzengruppe liegt Deutschland in jedem Fall.
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Und das honorieren auch die Patienten. Wenn selbst in Befragungen der Kran-
kenkassen die durchschnittliche Weiterempfehlungsbereitschaft von Kran-
kenhauspatienten bei tiber 80 % liegt, fehlt es natiirlich an dem objektiven
Leidensdruck. Und es gibt ausreichend Argumente, notwendige Mafsnahmen
auf der Baustelle nicht oder nur zogerlich einzuschlagen.

Ein letzter Aspekt: Die Komplexitit der Rahmenbedingungen hat in den
vergangenen Jahren enorm zugenommen. Dies betrifft die Zustandigkeit fiir
die Krankenhausversorgung, die Finanzierung und Vergttung, die Regelun-
gen an den Schnittstellen zu anderen Versorgungssektoren, die technologi-
schen Grundlagen und vieles andere mehr. Rasche, kraftvolle Fortschritte
sehen sich grundsitzlich einem ganzen Geflecht von Rahmenbedingungen
gegeniiber, die eher verzogern und Initiativen hemmen. Auch diese Situation
ist der Situation auf unserer Baustelle nicht zutrdglich, aber kaum dnderbar.

3. Fazit und Ausblick

Auch im Jahre 2030 wird man in Deutschland von der ,,Baustelle Kran-
kenhaus“ reden. Die Nachfrageverinderungen beginnen erst Wirkung zu
zeigen, dies wird sich weiter verstarken. Strukturentwicklung verursacht
zunidchst hohere Investitionskosten und damit wichst der Druck auf die
Investitionsfahigkeit der Kliniken. Der Personalmarkt steht vor einer dra-
matischen Entwicklung. Qualitatsanspriiche werden die Transparenz und
die Prozessorientierung der Krankenhauser weiter fordern und fordern.
Es gibt keine Moglichkeit, dass in absehbarer Zeit der wirtschaftliche Druck
nachldsst, wenn bereits in einer lang anhaltenden wirtschaftlichen Hoch-
phase in Deutschland mit nahezu Vollbeschiftigung und enormen Steuerein-
nahmen die Finanzmittel fir die Krankenhaduser in Frage gestellt werden.
Wie mag dies aussehen, wenn der Arbeitsmarkt und die Lohnnebenkosten
wieder unter Druck geraten.

Der Verianderungswille und die Fahigkeiten werden allerdings zunehmen,
insbesondere aufgrund der Personalengpisse. Insofern diirfte die Struktur des
deutschen Krankenhauswesens vor einer Periode der stirkeren Konzentration,
mehr Fusionen im regionalen Umfeld und damit insgesamt einer Professio-
nalisierung und eines Riickgang der Fragmentierung stehen, wahrscheinlich
auch gekoppelt mit neuen sektorentibergreifenden Versorgungssituationen.
Und deswegen geht es auf der Baustelle auch weiter — oder vorwirts.
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Qualititsorientierung und
Strukturbereinigung — Das KHSG in
der Umsetzungsphase!

1. Das KHSG-Fristentableau

Das Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) ist die wohl bedeutendste Reform
im Krankenhaussektor seit Einfiihrung der DRGs vor rund 15 Jahren. Der
Gesetzgeber versucht, Fehlentwicklungen des DRG-Systems zu korrigieren,
er startet eine Initiative, Qualitdt stiarker zu beriicksichtigen, und er macht
erste Versuche, durch einen Strukturfonds sowie durch bundeseinheitliche
Vorgaben zur Sicherstellung und Notfallversorgung die Krankenhausland-
schaft neu zu strukturieren.

Man hitte erwarten konnen, dass die Bund-Lander-Arbeitsgruppe die
zwei grundlegenden Probleme der deutschen Krankenhausversorgung
angeht: die Uberkapazititen und die erodierende Investitionsfinanzierung
der Lander. Beides ist nicht geschehen. Deutschland hat im internationalen
Vergleich zu viele Betten und zu viele Klinikstandorte. Schon der Vergleich
mit den Nachbarlindern macht dies deutlich. Die Niederlande haben rund
130 Krankenhiuser, das Bundesland Nordrhein-Westfalen hat bei gleicher
Flache und Einwohnerzahl tiber 400 Klinikstandorte (siehe Abb. 1). Ein
Vergleich von Niedersachsen und Danemark zeigt eine dhnliche Diskrepanz.
Einer Studie der Leopoldina zufolge (vgl. Busse, R. et al. 2016) brauchte
Deutschland lediglich 330 statt der rund 2.000 Krankenhduser, wenn man
die MafSstibe der skandinavischen Lander anlegt.

1 Dieser Beitrag berticksichtigt die Entwicklung bis Ende Januar 2017.
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Abbildung 1: Zahl der Krankenhduser in den Niederlanden und NRW.
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Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

Das zweite Problem, die erodierende Landerfinanzierung, wurde im KHSG
tiberhaupt nicht angegangen. Bei Einfithrung der dualen Finanzierung im
Krankenhausfinanzierungsgesetz von 1974 betrug der Finanzierungsanteil
der Liander noch iiber 20 Prozent. Seit 1991 ist er von tiber neun Prozent
auf unter vier Prozent gesunken. Allgemein wird eine Mindestinvestitions-
quote von zehn Prozent als angemessen angesehen. Es ist absehbar, dass
es am Ende der nachsten Legislaturperiode keine nennenswerte Investiti-
onsfinanzierung der Lander mehr geben wird (siehe Abb. 2). Ganz ohne
Gesetzesanderung geht die duale Finanzierung ihrem Ende entgegen.
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Abbildung 2: Riickliufige Investitionen der Bundeslinder.
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Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

Stattdessen enthilt das KHSG umfangreiche Regelungen zur Adjustierung
des DRG-Systems und zur Qualitdtsorientierung. Dabei gibt es nur verein-
zelt direkt wirkende Regelungen. Die Mehrheit der gesetzlichen Vorgaben
wird erst durch die Konkretisierung der Selbstverwaltungspartner wirksam
(siehe Tab. 1). Da viele der Neuregelungen im Widerspruch zu den Grund-
satzpositionen von mindestens einem der beiden Vertragspartner (Deutsche
Krankenhausgesellschaft (DKG) und GKV) stehen, sind die Verhandlungen
hochgradig konfliktar.

Ein Grofsteil der Vereinbarungen ist bilateral zwischen DKG und GKV zu
treffen, jeweils mit Schiedsstellenentscheidung als Konfliktlosung. Bei dem
Themenkreis ,,Ambulante Krankenhausleistungen tritt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV) als dritter Partner hinzu, was das Geschehen
bunter, aber nicht einfacher macht. SchliefSlich sind wichtige Entscheidun-
gen, insbesondere im Bereich der Qualitatssicherung, vom Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zu treffen. Insgesamt handelt es sich um eine Art
Stresstest fiir die gemeinsame Selbstverwaltung.
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Tabelle 1: KHSG-Umsetzung — Ausgewdhlte Themen und Fristen.

ive K i i § 17b Abs. 3 S. 6 KHG v

2|Sachkostenvergitung § 17b Abs. 1 8. 6 KHG v
i i § 9 Abs. 1 Nr. 6 KHEntgG v

§ 17b Abs. 1 8. 5 KHG

4|Absenkung von Bewertungsrelationen V. § 8 Abs. 1 ¢ KHEngG

(Pati § 117 SGB V. %
i (Vergi ) § 120 SGB V v
[ 7[Qualitiitszu- und -abschlige (Lei: i § 136b Abs. 1 und 9 SGB V

§5 Abs. 3a und § 9 Abs. la KHEntgG
§ 17 Abs. 1a Nr. 3 KHG
[ 9]Qualitatsvertrige (Lei ) § 136b Abs. 1 und 8 SGB V
[_10]Qualititsvertrige (Rahmenvertrag) §110aSGB V.

§ 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 2

und Abs. 2 bis 5 SGB V.

[ 12[Planungsrelevante Qualititsindikatoren § 136¢ Abs. 1 und 2 SGB V.
13| Zentrumsvereinbarung p2amasd v

8|Qualititszu- und -abschliige (Vergitung)

11|Mindestmengen

i. V.m. § 9 Abs. la Nr. 2 KHEntgG

14[Not § 136¢ Abs. 4 SGB V
15[ Not i §9 Abs. la Nr. 5 KHEntgG
16]si § 136c Abs. 3 SGB V. v

Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

2. DRG-Adjustierung
2.1 Kalkulationsstichprobe

Die Kalkulationsstichprobe fiir das deutsche DRG-System kann sich in-
ternational sehen lassen. Rund 250 Krankenhiduser nehmen jahrlich frei-
willig an der DRG-Kalkulation teil und ermoglichen dem Institut fiir das
Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) eine hoch professionelle Weiterent-
wicklung der Relativgewichte im Vergiitungssystem. Argerlich — und seit
Jahren kritisiert — ist jedoch die Kalkulationsverweigerung der privaten
Krankenhaustrager und die Nichtteilnahme einiger Hauptleistungstrager
(sieche Abb. 3). Die privaten Krankenhauser erbringen 19 Prozent des Fall-
volumens, stellen aber nur einen Anteil von 4,4 Prozent in der Kalkulation.
In einigen Bereichen fehlen jene, die das grofSte Fallvolumen erbringen, so
z.B. bei den Wirbelsiaulenoperationen, wo bislang kein einziger der Top-Ten-
Leistungserbringer an der Kalkulation teilnimmt. Das KHSG sieht nunmehr
eine verpflichtende Teilnahme vor, um diese Verzerrungen zu eliminieren.
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Abbildung 3: Reprasentative Kalkulationsstichprobe (nach Trdgerschaft).
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Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

Da die Verpflichtung von Kalkulationsverweigerern ein juristisch angreifbarer
Vorgang wire, hat das InEK ein Konzept erarbeitet, bei dem in einem Losver-
fahren jene Krankenhauser gezogen werden, die am meisten zur Verbesserung
der Reprisentativitit beitragen wiirden. Dieses Konzept haben DKG und
GKYV zur Grundlage ihrer Vereinbarung gemacht. Die vorfristige Einigung
(das KHSG sagt: 31.12.2016) kam zustande, um den Krankenhausern einen
addquaten Vorlauf vor dem Jahreswechsel zu ermoglichen. Da valide Daten
erst bei mehrjihriger Teilnahme an der Kalkulation zu erwarten sind, ist
eine funfjahrige Teilnahme vorgesehen. Entsprechend gestuft sind die Anfor-
derungen: Fiir das Kalkulationsjahr 2015 sind als Mindestvoraussetzung die
sogenannten Strukturinformationen zu liefern (also Basisdaten der Buch-
haltung, wie z.B. Summen- und Saldenlisten). Im zweiten Jahr muss ein
ernstzunehmender Versuch zur Kalkulation vorliegen und im dritten Jahr
gelten die strengen Anforderungen des InEK-Kalkulationsprozesses; nur die
verwertbaren Daten zdhlen. Entsprechend sind die Sanktionen bei Nicht-
lieferung gestaffelt: Im ersten Jahr 14.000 Euro, im zweiten Jahr 15 Euro je
Fall und danach 30, 60 und schliefSlich 90 Euro fiir alle nicht verwertbaren
bzw. fehlenden Datensitze (Krankenhausfille). Es bleibt zu hoffen, dass
alle gezogenen Krankenhaduser zur Verbesserung der Kalkulation beitragen
und nie eine dieser Sanktionen vollstreckt werden muss. Bei den privaten
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Klinikketten ist davon auszugehen, dass sie technisch in der Lage sind, gemaf3
den Vorgaben des Kalkulationshandbuches zu liefern.

2.2 Sachkostenabsenkung

Der Sachkostenabsenkung liegt folgende Theorie zu Grunde: Die Preise
fur Sachkosten, insbesondere jene fur Medizinprodukte (z.B. Herzklappen,
Endoprothesen), sinken im Zeitablauf, die fiir Personalkosten hingegen
steigen, so z.B. durch Tarifsteigerungen. Da die InEK-Kalkulation der Re-
lativgewichte jeweils auf den Daten des Vorvorjahres basiert, kommt es zu
einer systematischen Uberbewertung sachkostenintensiver DRGs und einer
Unterbewertung der personalkostenintensiven DRGs.

Hinzu kommt eine Unwucht im Zusammenhang mit Zusatzentgelten:
Sachkostenintensive Leistungen werden bisher im DR G-System unterschied-
lich vergiitet. Wird eine Leistung iiber ein Zusatzentgelt finanziert, dann
entsprechen die dem InEK im Rahmen der Kalkulation iibermittelten Kos-
tendaten der Hohe des Zusatzentgeltes in Euro. Wird die gleiche Leistung
iber DRG-Fallpauschalen finanziert, so werden die Sachkosten aufgrund
der Multiplikation der in dem DRG-Katalog ausgewiesenen Bewertungs-
relationen mit dem jeweiligen Landesbasisfallwert (LBFW) durchschnitt-
lich 15 Prozent hoher vergiitet. Aufgrund dieser Hebelwirkung kommt es
bei der Vergiitung von DRGs zu einer systematischen Ubervergiitung der
Sachkosten. Zur Korrektur hat das InEK ein Konzept entwickelt, das Mittel
auf die Personalkostenanteile umschichtet. Den Krankenhdusern werden
dadurch keine finanziellen Mittel entzogen.

Bei jeder Verdnderung des DRG-Gefliges gibt es Gewinner und Verlierer.
Entsprechend schwierig ist es, Mehrheitsbeschlisse in den Gremien zu be-
kommen — bei den Kassen, aber vor allem bei den Krankenhausern. Die
Sachkostenabsenkung hatte auf Kassenseite keine klare Frontenbildung,
weil die Gewinner-Verlierer-Konstellation aufgrund der in der Regel kom-
pensatorischen Riickwirkungen im Risikostrukturausgleich kaum serios
berechnet werden kann. Bei den Krankenhdusern hingegen gab es heftigen
Widerstand, weil bestimmte spezialisierte Kliniken und die Universitaten
eher zu den Verlierern einer Sachkostenabsenkung gehoren. Die DKG
sperrte sich deshalb massiv gegen eine vollstindige Umsetzung des InEK-
Konzepts und im Ergebnis wurde vereinbart, das Konzept in 2017 zu 50

Prozent umzusetzen. Fir das DRG-System 2018 wird das Konzept anteilig
Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM
via free access



Qualitatsorientierung und Strukturbereinigung 113

in Hohe von 60 Prozent umgesetzt. Ab dem DRG-System 2019 vereinbaren
die Vertragspartner den Umfang der weiteren Umsetzung. Ohne Kiindigung
der Vereinbarung bleibt es bei 60 Prozent.

Der politische Kern der Sachkostenabsenkung ist die Personalkosten-
aufwertung. Insbesondere die Pflege soll stirker im Vergiitungssystem
gewichtet werden. Das Ergebnis ist diesbeziiglich erniichternd, weil im
Rahmen des InEK-Konzepts der kleinere Sachkostenanteil (20 Prozent)
den schwergewichtigen Personalkostenanteil (55 Prozent) nur anteilig
anheben kann. Mit der hilftigen Umsetzung des InEK-Konzepts wird am
Ende bei einer Sachkostenabsenkung von ca. sechs Prozent der Personalkos-
tenblock um lediglich 1,5 Prozent angehoben (siehe Abb. 4) — nicht wirklich
beeindruckend. Man sollte im Zusammenhang mit der Pflegedebatte jedoch
ehrlicherweise darauf hinweisen, dass auch ein stirker dimensionierter Pfle-
gekostenblock weder die Vergiitung der Pflegenden noch das Ausmafs der
Pflege beim Patienten verandert. Veranderte Relativgewichte dndern relativ
wenig in puncto Pflegequalitit. Der Schlissel zur Losung des Pflegeproblems
liegt nicht im InEK, sondern im G-BA.

Abbildung 4: DRG-Adjustierung: Von Sach- zu Personalkosten.
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Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.
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2.3 Absenkung ausgewihlter Bewertungsrelationen

Versucht man fiir die erstaunliche Vielfalt der KHSG-Mafsnahmen ein einfa-
ches Grundprinzip zu formulieren, dann ist es vielleicht dieses: Erwiinschte
Leistungen (gute Mengen) sollen gefordert werden, medizinisch zweifelhafte
Leistungsausweitungen (bose Mengen) sollen durch Abwertung der Ver-
gutung gedrosselt werden. Vorausgegangen war dem KHSG namlich eine
mehrjihrige Debatte iiber die Sinnhaftigkeit der Mengenentwicklung im
stationdren Sektor. Ein gemeinsam von der Selbstverwaltung beauftragtes
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Gutachten der Okonomen und Sozialmediziner Schreygg und Busse (vgl.
Schreyogg, J., Busse, R. 2014) wurde von Krankenhaus- und Kassenseite zwar
recht unterschiedlich interpretiert, im Kern aber tiberzeugte es den Gesetz-
geber mit der These, dass 6konomische Anreize Mengenausweitungen indu-
zieren konnen. Dem folgend enthilt das KHSG eine Reihe von MafSnahmen,
um auf der einen Seite wiinschenswerte Entwicklungen, wie eine qualitativ
hochwertige Leistungserbringung oder die Konzentration des Leistungs-
geschehens, zu fordern, wiahrend auf der anderen Seite medizinisch zweifel-
hafte Mengenentwicklungen abgebremst werden sollten (siche Abb. 3).
Das Standardbeispiel fiir solche medizinisch zweifelhaften Entwicklungen
war die Endoprothetik, die sich in iiber 1.000 Krankenhausern zu einem all-
zu lukrativen Geschiftsfeld entwickelt und Deutschland einen versorgungs-
politisch zweifelhaften ,, Weltmeistertitel beschert hatte.

Abbildung 5: Gute Mengen, bose Mengen.

Mafinahmen zur Forderung von guten | Maffnahmen zur Reduzierung von bosen
Mengen Mengen

Qualitdtszuschlage Qualitatsabschlige

Qualititsvertrige Absenkung von Bewertungsrelationen
Zentrumszuschlige Sachkostenabsenkung

Katalog nicht-mengenanfilliger Reprisentative Kalkulationsstichprobe
Leistungen

Notfallstufen Fixkostendegressionsabschlag
Sicherstellungszuschlige Konsequente Mindestmengen

Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

Zentral bei den diversen KHSG-EinzelmafSnahmen ist die Absenkung von
Leistungen mit tatsdchlich oder vermeintlich bedenklicher Mengenentwick-
lung. Man kann tiber die Sinnhaftigkeit ,,handischer* Eingriffe ins DRG-Sys-
tem streiten. Letztlich gibt es bei den Selbstverwaltungspartnern eine stabile
Mehrheit fiir eine empirische Ermittlung der Relativgewichte. Die normative
Nachjustierung birgt die Gefahr, dass die Entwicklung des DRG-Systems
zum gesundheitspolitischen Basar wird. Die Moglichkeit, solche Eingriffe
vorzunehmen, gibt es seit Einfiihrung des DRG-Systems vor anderthalb Jahr-
zehnten. Aber die Selbstverwaltungspartner haben sie aus guten Griinden
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nicht genutzt. Neu im KHSG ist die zwingende Umsetzung, was dazu
fithrte, dass DKG und GKV letztlich gegen ihre innere Uberzeugung gezielte
Absenkungen vorgenommen haben. Die Einigung kam unter der Moderation
des Schiedsstellenvorsitzenden, Herr Prof. Ricken, zustande.

Als Verhandlungsergebnis wurden sowohl Absenkungen als auch Abstu-
fungen vorgenommen. Die Grundidee bei der Auswahl der DRGs waren auf-
fallige Mengenentwicklungen, bei denen die Vermutung besteht, dass diese
Mengenausweitungen zu einem betriachtlichen Teil 6konomisch induziert
sind. Da die Krankenhausseite — trotz der klaren Formulierung im Gesetz —
ganz grundsatzlich bestreitet, dass es 0konomisch induzierte Leistungen
gibt, wurde tibrigens riicksichtsvollerweise in der ganzen Vereinbarung
auf Formulierungen wie ,,wirtschaftlich begriindete Fallzahlsteigerungen*
verzichtet. Absenkungen wurden fur DRGs im Bereich der Endoprothetik
und der Wirbelsiule vorgenommen (sieche Abb. 6). Uberraschend mag sein,
dass fiir konservative(!) Wirbelsaulen-DRGs eine Abstufung vorgenommen
wurde. Hintergrund war die vollig ausufernde Mengendynamik, die bereits
im hche-Mengengutachten (vgl. Schreyogg, J., Busse, R. 2014) als stark auf-
fallige Leistung mit hohen Steigerungsraten identifiziert wurde und welche
sich auch beim besten Willen nicht mit ,,Deutschland hat Riicken® erkliren
lasst. Die Abstufungsregelung differenziert in Krankenhduser ober- und
unterhalb des Medians: Das abgesenkte Relativgewicht greift nur bei jener
Hailfte von Krankenhidusern, die diesen Eingriff haufig vornehmen. De facto
ist diese Abstufung, fiir die die DKG massiv gekampft hat, eine Absenkung,
die bei Gelegenheitsversorgern keine Anwendung findet, diese also besser-
stellt. Versorgungspolitisch ist das genau der Weg in die falsche Richtung.

Abbildung 6: Abgesenkte und abgestufte DRGs.

DRG-Fallpauschalen, die abgesenkt werden:

DRG Bezeichnung (DRG-Katalog 2017)

110D Andere Eingriffe an der Wirbelsdule mit kompl. Eingriff an

der Wirbelsiule oder best. Diszitis, ohne intervertebralen

Cage 1 Segment, ohne best. Spinalkanalstenose, ohne best.
Bandscheibenschiden, ohne Verschluss eines Bandscheibendefekts
mit Implantat

I10E Andere mifiig komplexe Eingriffe an der Wirbelsdule
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DRG Bezeichnung (DRG-Katalog 2017)

I10F Andere mafig komplexe Eingriffe an der Wirbelsdule, ohne
bestimmte Eingriffe an der Wirbelsaule

110G Andere wenig komplexe Eingriffe an der Wirbelsaule, mehr als ein
Belegungstag

I110H Andere Eingriffe an der Wirbelsiule ohne wenig komplexe
Eingriffe oder ein Belegungstag

147C Revision oder Ersatz des Hiiftgelenkes ohne komplizierende
Diagnose, ohne Arthrodese, ohne duflerst schwere CC, Alter >
15 Jahre, ohne komplizierenden Eingriff, ohne komplexe Diagnose
an Becken/Oberschenkel oder ohne bestimmten endoprothetischen
Eingriff

DRG-Fallpauschalen, die abgestuft werden:

DRG

Bezeichnung (DRG-Katalog 2017)

168D

Nicht operativ behandelte Erkrankungen und Verletzungen im
Wirbelsdulenbereich, mehr als ein Belegungstag, oder andere
Femurfraktur, aufSer bei Diszitis oder infektioser Spondylopathie,
ohne Kreuzbeinfraktur

168E

Nicht operativ behandelte Erkrankungen und Verletzungen im
Wirbelsaulenbereich, ein Belegungstag

Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

2.4 Fixkostendegressionsabschlag

Apropos falsche Richtung: Die grofite ordnungspolitische Verfehlung des
KHSG ist die Verlagerung der Mengendegression von der Landes- auf die
Hausebene. Die Beriicksichtigung sinkender Fallkosten bei Mengenauswei-
tung erfolgt nicht mehr als Mehrleistungsabschlag beim Landesbasisfallwert,

sondern als Fixkostendegressionsabschlag. Dadurch wird das Grundprinzip

einer leistungsorientierten Vergiitung ,,Gleicher Preis fiir gleiche Leistung®
uber Bord geworfen. Es wird kiinftig hausspezifische Preise geben und jene,
die Patientenzulauf aufgrund besserer Leistung haben, werden schlechter-

gestellt. Dies ist das Ergebnis der unsiglichen DKG-Kampagne gegen die

»Kollektivhaftung®, die offensichtlich in der naiven Erwartung gefiihrt
wurde, dass es kiinftig keine mengenbegrenzenden Regularien geben wiirde.
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Nun also der Fixkostendegressionsabschlag (FDA) auf Hausebene. Der
Kranz an klarungsbedurftigen Fragen ist grofS, aber weder DKG noch GKV-
Spitzenverband bekamen das Mandat, weitergehende bundeseinheitliche
Regelungen zu vereinbaren. So blieben denn auf Bundesebene nur zwei
Dinge zu regeln: Erstens die Definition eines Einzugsgebietes und zweitens
eine Liste von DRGs mit hilftiger FDA-Anwendung. Das Einzugsgebiet
ist fiir den ,,Verlagerungsfall“ von Bedeutung, also fiir jene Mengenkon-
stellation, wo ein Krankenhaus beispielsweise eine Abteilung schliefSt und
das Nachbarkrankenhaus die Fille iibernimmt. In diesem Fall ist die Men-
genausweitung ,,gesundheitspolitisch akzeptabel“, so dass nur der halftige
FDA-Satz zur Anwendung kommt. Im FDA-Vertrag auf Bundesebene ist
nun festgelegt, dass das Einzugsgebiet eines Krankenhauses das Gebiet ist,
aus dem iiber 70 Prozent der Patienten dieses Krankenhauses kommen.

Die Verhandlung eines Kataloges fiir nicht-mengenanfallige Leistun-
gen, fur die ebenfalls nur der halftige FDA anzusetzen ist, war fiur die
Selbstverwaltungspartner ein weiterer Stresstest, da die Krankenkassen
eigentlich der Meinung sind, dass das komplette Leistungsgeschehen auch
von Okonomischen Anreizen bestimmt ist (also keine Liste), wahrend die
Krankenhausseite die Ansicht vertritt, dass Krankenhauser lediglich aus
medizinischer Notwendigkeit heraus agieren, die Liste also 100 Prozent des
DRG-Spektrums abdecken miisste. Erste Sondierungsgespriache ergaben,
dass die Notfallkennzeichnung kein brauchbares Abgrenzungskriterium ist.
Am Ende einigte man sich in einem komplizierten Prozess auf einen Katalog
von 88 der insgesamt 1.255 Fallpauschalen des DRG-Systems 2017, der sich
aus unterschiedlichen Leistungsbereichen zusammensetzt und insbesondere
Leistungen mit starkem Notfallanteil (z.B. Schlaganfille und Herzinfarkte)
abdeckt. Damit ist es im Rahmen eines schwierigen Verhandlungsprozesses
gelungen, sich auf einen begrenzten Katalog zu verstindigen, der ca. zehn
Prozent des DRG-Leistungsvolumens umfasst.

Betrachtet man den gesamten dargestellten DRG-Adjustierungsbereich,
dann muss man durchaus von funktionierender Selbstverwaltung reden.
Alle Vereinbarungen konnten nach einem kriftezehrenden Verhandlungs-
verlauf rechtzeitig abgeschlossen werden, so dass das DRG-System 2017
ohne jede Verzogerung in Kraft treten konnte.
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3. Qualititsorientierung
3.1 Qualitatsorientierte Zu- und Abschlage

Die Qualitatsorientierung ist ein Eckpfeiler des KHSG — hoch bedeutsam
in der politischen Vermarktung und zugleich hoch umstritten. Qualitats-
orientierte Zu- und Abschlidge, Qualititsvertrage und die konsequente Um-
setzung von Mindestmengenregelungen sind die wesentlichen Instrumente.
Von der DKG sind sie erbittert bekampft worden, weil qualititsorientierte
Vergitung das Image beschadigt, tiberall wirde nur Gutes getan. Aber
auch im Kassenlager gibt es kritische Stimmen, weil Kassenmanager ihren
Versicherten ungern erkldren, dass sich die Finanzlage durch Abschlige fiir
schlechte Behandlung verbessert hat. Diskutiert werden deshalb Modelle,
bei denen Abschldge auf der einen Seite als Zuschlage zur Forderung ex-
zellenter Qualitdt auf der anderen Seite genutzt werden (siehe Abb. 7).

Abbildung 7: Qualititsorientierte Zu- und Abschlige.

Zuschlag fur auRerordentlich gute
Qualitat

Strukturqualitat
Ergebnisqualitat

]—Abschlag fliir mindere Qualitat

Unzureichende Ergebnisqualitat
Mindestanforderungen

Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

In der praktischen Umsetzung ist Qualitatsorientierung eine Frage der Qua-
litatsindikatoren. Hier kommt dem neuen Qualititsinstitut (IQTIG) eine
zentrale Rolle zu. So untersucht das IQTIG derzeit im Auftrag des G-BA, ob
sich die tiber 300 Indikatoren der externen stationdren Qualitdtssicherung
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(ESQS) fiir Abschlags- und Zuschlagssysteme eignen. Tun sie es nicht, dann
diirfte viel Zeit ins Land gehen, weil die Entwicklung und Implementierung
neuer Indikatoren nicht unter funf Jahren zu bewerkstelligen ist. Vorsichts-
halber scheint der Gesetzgeber die Fristen fur die Umsetzung im G-BA
auf den 31.12.2017 gelegt zu haben — ein Datum, das wie zufillig nach
der nichsten Bundestagswahl liegt. Fur die Umsetzung in Vertragsform ist
dann ein weiteres halbes Jahr fiir die Verhandlungen zwischen DKG und
GKYV vorgesehen.

Im G-BA ist fiir Zu- und Abschlige zwischenzeitlich ein Auftrag an das
IQTIG erfolgt. Es zeichnet sich ab, dass die bestehenden Indikatoren erstens
nur einen Teil des Leistungsspektrums abdecken und dass sie zweitens ten-
denziell besser fur Abschlage als fiir Zuschlige geeignet sind. Die Indikato-
ren definieren oft eine Art Mindeststandard und sind oft nicht geeignet, um
eine Exzellenz-Hitliste zu generieren. Hier wird noch einige konzeptionelle

Arbeit zu leisten sein, bis ein schlissiges Konzept die Indikatorenwelt mit
der DRG-Welt verbindet (siche Abb. 8).

Abbildung 8: DRG-QS-Kreuztabelle.
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Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.
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3.2 Qualitatsvertrage

Etwas einfacher gestaltet sich die Umsetzung bei den Qualitdtsvertriagen.
Hier sind vom G-BA im Wesentlichen vier Leistungsbereiche zu definieren,
in denen selektive Vertrage uber besonders gute Qualitit kiinftig abge-
schlossen werden konnen. Eine Grundsatzentscheidung konnte schon im
Frithsommer 2017 fallen. Dem IQTIG kommt hier lediglich die Aufgabe
zu, ein sauberes Evaluationskonzept zu entwerfen, was wiederum einfacher
ist, wenn die Leistungsbereiche einmal festgelegt sind.

3.3 Mindestmengen

Mindestmengen sind bis dato ein Musterbeispiel fir die weitgehend kon-
sequenzenlose Qualititssicherung in Deutschland: In Dutzenden Kran-
kenhdusern wird die erforderliche Mindestmenge nicht erreicht (z.B. bei
Knieendoprothesen) und trotzdem wird munter weiter operiert. Keine
Landesaufsicht ist eingeschritten, den Kassen ist es nicht gelungen, die
Zahlung fiir die eigentlich ,,gesetzeswidrigen“ Leistungen zu verweigern.
Das KHSG versucht nun, den Patientenschutz in den Mittelpunkt zu stellen,
und verlangt, dass vorab gekldrt wird, ob ein Krankenhaus Aussicht hat, die
Mindestmenge im nichsten Jahr zu erreichen. Dies ist wahrscheinlich die
einzige Qualitatssicherungsmafinahme des KHSG, die kurzfristig Wirkung
entfaltet.

Ein Argument, trotz Unterschreitung der Mindestmenge zu operieren,
wire eine ansonsten inakzeptable Erreichbarkeit. Ein Vergleich der Erreich-
barkeiten fiir das Land Hessen zeigt jedoch, dass sich keinerlei veranderte
Erreichbarkeit ergibt, wenn die 22 Krankenhduser unterhalb der Mindest-
menge ihre Operationstitigkeit einstellen wiirden (siehe Abb. 9: dunkelgriin
zeigt Erreichbarkeiten unter 10 Minuten; nirgends steigt die Erreichbarkeit
des niachsten Krankenhauses fiir eine Knie-TEP auf iiber eine halbe Stunde).
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Abbildung 9: Mindestmenge Knie-TEP in Hessen
22 von 92 Krankenhiuser unter Mindestmenge.

>40 Min

30-40 Min
20-30 Min
10-20 Min

- 0-10 Min

) < MiMe
[ >= mime

hoim.

Erreichbarkeit Status quo

Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

Des Weiteren ist der G-BA aufgefordert, seine Verfahrensordnung zu tiber-
arbeiten, um friktionsloser weitere Mindestmengen implementieren zu
konnen. Die hohe Hiirde, dass fiir Mindestmengen ein ,,besonderer Vo-
lume-Outcome-Zusammenhang“ nachzuweisen ist, besteht kunftig nicht
mehr — eine positive Nachricht fir den Patientenschutz. Im Frithsommer
2017 diirfte nach der Uberarbeitung der G-BA-Verfahrensordnung der Weg
frei sein, um durch weitere Mindestmengenregelungen die Gefahr schwerer
Komplikationen zu verringern. Das ist zugleich ein Versuch, die Kranken-
hauslandschaft zu konsolidieren.

3.4 Pflege-Expertenkommission

Die Pflegesituation in Deutschland wird inzwischen allseits als problematisch
eingestuft. Die Bund-Lander-Arbeitsgruppe verstandigte sich deshalb auf ein
Mafinahmenpaket, das dem Vorgehen unter der Gesundheitsministerin Ulla
Schmidt dhnelt: Zunichst wird durch ein Pflegestellen-Forderprogramm der
Aufbau neuer Stellen subventioniert. Dann schlief3t sich eine zweite Phase
an, bei der die Finanzmittel so verteilt werden sollen, dass Krankenhiuser

mit pflegeintensiven Leistungen besser vergiitet werden. Unter Ulla Schmidt
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geschah dies durch Einfithrung eines Pflegekomplexkodes (PKMS). Die
Nachteile eines Pflegestellen-Forderprogramms wurden alsbald deutlich:
Es profitierten diejenigen Kliniken, die zunichst stark Pflegekrafte abge-
baut hatten und nun wieder subventioniert aufbauten. Wer konstant gute
Pflege leistete, ging leer aus. Trotz dieser Nachteile erfolgte im KHSG eine
Neuauflage des Pflegestellen-Forderprogramms. Ab 2019 ist — wiederum
in Analogie zum eingeiibten Vorgehen — eine verbesserte Abbildung der
Pflegeleistungen im DRG-System bzw. in begleitenden Qualititssicherungs-
richtlinien vorgesehen. Diese sollen in einer Pflege-Expertenkommission
erarbeitet werden.

Die Pflege-Expertenkommission hat bis zum 31.12.2017 zu priifen, ob
Pflegebedarfe sachgerecht im Vergiitungssystem abgebildet sind. Es sind
Vorschlage zu erarbeiten, wie eine sachgerechte Abbildung erfolgen kann
und wie die Mittel des Pflegestellen-Forderprogramms dauerhaft fur Per-
sonalaufwendungen in der Krankenpflege eingesetzt werden konnen. Im
Rahmen der Kommissionsarbeit wurden Ergebnisse eines Gutachtens vor-
gestellt, in dem der fachabteilungsbezogene Zusammenhang zwischen Pfle-
gepersonalausstattung und pflegesensitiven Parametern untersucht wurde.
Es zeichnet sich ab, dass auch Personalanhaltszahlen fiir pflegesensitive
Bereiche definiert werden sollen. Eine bessere Abbildung des Pflegebedarfs
wird auflerdem durch die Beriicksichtigung der Pflegegrade der Pflegever-
sicherung im DRG-System erreicht.

Insbesondere die Vorgabe von Pflegeanhaltszahlen ist ordnungspolitisch
hochst umstritten. Sie basiert auf der Wahrnehmung, dass die Zahl der Pfle-
gekrifte in den Krankenhausern trotz zunehmender Alterung der Bevolke-
rung zurickgegangen ist. De facto ist aber auch die Zahl der Belegungstage
im Krankenhaus gesunken: Das Durchschnittsalter der Bevolkerung ist im
Zeitraum von 1991 bis 2012 um tber zehn Prozent gestiegen, die Zahl der
belegten Krankenhausbetten jedoch um rund 30 Prozent gesunken! Man
ist versucht, die These aufzustellen: Je dlter die Bevolkerung wird, desto
weniger liegt sie im Krankenhaus (sieche Abb. 10).
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Abbildung 10: Belegungstage und durchschnittliches Alter (1991 bis 2012).
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Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

Tatsachlich wird die alternde Bevolkerung an anderer Stelle gepflegt: in
stationdren Pflegeeinrichtungen. Wihrend die Anzahl der belegten Kran-
kenhausbetten sinkt, zeigt die Zahl der belegten Pflegeheimbetten einen
kontinuierlichen Aufwirtstrend (siche Abb. 11). Es stellt sich deshalb die
Frage, ob die Forderung von Pflegekriften im Krankenhaus die gesund-
heitspolitische addquate Antwort auf eine alternde Bevolkerung ist. Gleich-
wohl ist unbestreitbar, dass es pflegekritische Bereiche im Krankenhaus gibt.
Hierfiir sind qualititssichernde Richtlinien sinnvoll.
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Abbildung 11: Belegte Krankenhausbetten vs. belegte Pflegeheimpliitze.
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Quelle: Destatis, GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

3.5 Mehrkosten aufgrund von G-BA-Richtlinien

Zu den qualititssichernden Mafinahmen des KHSG gehort auch die Fi-
nanzierung von Mehrkosten, die durch Qualitatssicherungs-Richtlinien des
G-BA entstehen. Die Spitzenverbandspartner sollen deshalb eine Vereinba-
rung zu den Mehrkosten von Richtlinien des G-BA beschliefSen. Im Rahmen
der Vereinbarung soll es Vorgaben insbesondere zur Dauer der befristet auf
Krankenhausebene zu vereinbarenden Zuschlige geben. Zudem sollen in
der Vereinbarung weitere Konkretisierungen, z.B. Regelungen zur Ermitt-
lung der Mehrkosten oder zum Nachweis der korrekten Mittelverwendung,
erfolgen. Es gibt keine gesetzliche Frist fiir diese Vereinbarung. Kommt
keine Vereinbarung zustande, entscheidet die Schiedsstelle auf Bundesebene.

Nach stark mdanderndem Verhandlungsverlauf zeichnen sich inzwischen
Struktur und Inhalt der Vereinbarung ab. GKV und DKG haben sich fiir
die aktuell relevante Richtlinie fiir Frith- und Neugeborene (QFR-RL) auf
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ein Mehrkostenvolumen bei vollstindiger Umsetzung in Hohe der in der
Gesetzesbegriindung genannten 90 Mio. Euro verstindigt. Die erzielte
Einigung sieht dariiber hinaus die folgenden Eckpunkte vor:

1. Ein Krankenhaus ist nur dann zuschlagsberechtigt, wenn der Anteil der
richtlinienkonform besetzten Schichten tiber den bereits in den DRG
finanzierten Anteil (,, DRG-Grenze“) liegt. Die ,,DRG-Grenze“ wird fiir
die QFR-RL auf 60 Prozent festgesetzt.

2. Der Zuschlag zur Finanzierung der Mehrkosten der QFR-RL setzt sich
zusammen aus einem variablen und einem fixen Anteil. Der variable
Anteil dient der Finanzierung der richtlinienkonformen Betreuung der
Frithgeborenen, der fixe Anteil (,, Grundpauschale“) dient zur Finanzie-
rung der tibrigen Mehrkosten der Richtlinie.

3. Die Zuschlige fiir die Jahre 2015 und 2016 werden pauschaliert. Dieser
Zeitraum wird durch einen Pauschalbetrag (40 Mio. Euro) abgegolten.
Die Abrechnung erfolgt im Jahr 2017. Anspruchsberechtigt sind dieje-
nigen Kliniken, die im Jahr 2017 die ,,DRG-Grenze* uberschreiten.

Es ist absehbar, dass kiinftig fur alle qualitatssichernden Vorgaben des G-BA
eine Vereinbarung zu den zugehorigen Mehrkosten geeint werden muss.

4. Neustrukturierung der Krankenhauslandschaft
4.1 Strukturfonds

Neben DRG-Adjustierung und Qualititsorientierung wird im KHSG erst-
mals (und zaghaft) das Problem von Uberkapazititen in der deutschen
Krankenhauslandschaft angegangen. Drei KHSG-MafSnahmen adressieren
dieses Problem:

1. Der Strukturfonds
2. Die Definition von Sicherstellungszuschlagen
3. Die Definition von Notfallstufen

Der Strukturfonds ist eine im Grundsatz sinnvolle MafSnahme, um Kran-
kenhaustrigern den Marktaustritt in Uberversorgungssituationen zu
erleichtern. Im Verhandlungsgeschehen der Bund-Liander-Arbeitsgruppe
ist daraus ein zweifelhafter Griff der Lander in den Gesundheitsfonds
geworden, der die Geschichte des erodierenden Linderengagements in
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Sachen Investitionsfinanzierung um ein weiteres Kapitel erginzt. Nicht die
Krankenhaustrager, sondern die Linder haben ein Antragsrecht und so
ist zu befurchten, dass die 500 Mio. Euro aus der Reserve des Gesund-
heitsfonds vor allem zur Substitution unterlassener Investitionsfinanzierung
dienen. Ob diese Beflirchtung berechtigt ist, wird sich zeigen, wenn nach
Abschluss der Antragsfrist Mitte 2017 eine erste Bilanz der bewilligten
Antrage gezogen werden kann. MafSstab fir die Beurteilung sollte sein,
ob die erheblichen Finanzmittel aus Beitragsmitteln zur Konsolidierung
von Krankenhausstandorten verwendet wurden. Zweifel sind mehr als an-
gebracht.

4.2 Sicherstellungszuschlage

Die Festlegung von Kriterien fiir Sicherstellungszuschlige durch den
G-BA ist eine kleine Revolution. War die Frage, ob ein Krankenhaus fur
die Versorgung vollig unabdingbar war, bislang eine Frage, die man ein-
deutig der Landesplanung zugeschrieben hat, so erfolgt jetzt eine Regu-
lierung, die man unter die Formel fassen kann ,,Marktregulierung statt
Landesplanung®. Der G-BA bestimmt kinftig als Regulierungsbehor-
de, ob ein Sicherstellungszuschlag gezahlt werden soll, ob sich also ein
Krankenhaus in einer geografischen Lage befindet, in der wegen geringem
Fallautkommen zur Sicherstellung der Versorgung im Defizitfall zusitz-
liche Finanzmittel flieen sollten. Die diesbezuglichen Diskussionen im
G-BA waren naturgemif$ konfliktir (jedes Krankenhaus meint, ihm wiirde
zur Sicherstellung ein Zuschlag zustehen), aber im G-BA ist es gelungen,
eine klare Formel fiir Sicherstellungszuschlidge zu vereinbaren: Wenn im
Falle der SchliefSung eines Krankenhauses mehr als 5.000 Versicherte uiber
eine halbe Stunde Pkw-Fahrzeit zum danach nichstliegenden Kranken-
haus benotigen wirden, dann ist in Regionen mit geringer Besiedlung ein
Zuschlag im Defizitfall moglich. Diese Regelung wird erganzt um Sonder-
regelungen fiir Inseln und extrem diinn besiedelte Regionen. Der jungst ins
Netz gestellte Simulator (gkv-kliniksimulator.de) erlaubt eine Einschitzung
der Situation vor Ort (siche Abb. 12).
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Abbildung 12: Der GKV-Kliniksimulator.

‘GKV-KLINIKSIMULATOR Striseite  Kontakt

c(v KLINIK A
SIMULATOR

Strukturveranderung simulieren

~  Worum geht es in dieser Simulation?

Am " Kreisklinik Wolfhagen
34466 Wolfhagen

Am Kieinen Ofenberg 1
Simulationsergebnisse 24466 Woiftaes

[ Al Simulatonsergebnisse speicher z 1 M)

uuuuu port (POF 0,4 MB)

Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

4.3 Notfallstufen

Nicht minder konfliktbeladen ist die Definition von Notfallstufen. Die
bisherige Regelung, der zufolge Krankenhauser, die nicht an der Notfall-
versorgung teilnehmen, mit einem um 50 Euro abgesenkten Basisfallwert
verglitet werden, soll durch eine differenziertere Regelung ersetzt werden,
damit der hohere Vorhaltungsaufwand bei Kliniken mit umfassender Not-
fallbereitschaft adiaquat beriicksichtigt wird. Laut KHSG sollte der G-BA
bis Jahresende 2016 eine entsprechende Richtlinie iiber ein gestuftes System
von Notfallstrukturen verabschieden. Im Anschluss miissen die Vertragspar-
teien auf Bundesebene die Hohe und die nahere Ausgestaltung der Zu- und
Abschlige vereinbaren.

Eine erste, vorldufige Folgenabschitzung einer solchen Neustrukturie-
rung zeigte rund 77 Standorte mit umfassender und 219 mit erweiterter
Notfallversorgung. 774 Standorte sind der Basisstufe zuzuordnen. Poli-
tisch brisant ist die Tatsache, dass nach den MafSgaben der Richtlinie 655
Standorte nicht an der Notfallversorgung teilnehmen (siehe Abb. 13). Dies
sind Standorte die schon jetzt nicht an der Notfallversorgung teilnehmen
(Stichwort: Venenklinik Dr. Miiller) oder aber an der Notfallversorgung
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nicht teilnehmen sollten, weil entweder die chirurgische oder aber die inter-
nistische Kompetenz fehlt.

Abbildung 13: Folgeabschdtzung des GKV-Modells — Besetzung der
Notfallstufen.

77 Standorte
umfassende Notfallversorgung

219 Standorte
erweiterte Notfallversorgung

774 Standorte
Basisstufe

655 Standorte nehmen nicht an der strukturierten Notfallversorgung teil.

Insgesamt liegen Daten fur 1.724 Standorte vor.

Quelle: GKV-Spitzenverband, eigene Darstellung.

Da die Politik vor den Wahlen offensichtlich einer Debatte tiber eine ver-
meintliche ,,Ausdiinnung® der Notfallversorgung aus dem Wege gehen
wollte, wurde kurz nach Bekanntwerden der Folgenabschitzung im Ge-
setz zur Weiterentwicklung der Versorgung und der Vergiitung fiir psy-
chiatrische und psychosomatische Leistungen (PsychVVG) die Frist fur die
Richtlinie um ein Jahr verschoben. Es zeichnet sich ab, dass in der nichsten
Legislaturperiode eine umfassendere Neuordnung der Notfallversorgung
angegangen wird.

4.4 Hochschulambulanzen

Die Bund-Lander-Arbeitsgruppe zur Krankenhausreform hatte sich frith
mit diesem Thema beschaftigt und die entscheidenden Regelungen bereits
im GKV-Versorgungsstirkungsgesetz (GKV-VSG) rund ein halbes Jahr
vor der KHSG-Verabschiedung verankert. Das diirfte nicht zuletzt damit
zusammenhingen, dass die Liander eine schnelle Finanzhilfe fir ,,ihre“
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Universititen suchten. SchlieSlich lduft das Defizit einer Universitdt quasi
direkt in den Landeshaushalt.

Mit der aktuellen Krankenhausreform endet die ,,Lebenslige“ der Hoch-
schulambulanzen, die Behauptung namlich, dass die Hochschulambulanzen
ausschlieflich der Forschung und Lehre dienen. Untersuchungen hatten
gezeigt, dass in den Ambulanzen zu einem groflen, wenn nicht sogar tiber-
wiegenden Teil Gesundheitsversorgung stattfindet. Die KHSG-Regelungen
sehen vor, dass die Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene (DKG, KBV
und GKV) den Kreis von Patienten definieren, die wegen Art, Schwere
oder Komplexitit ihrer Erkrankung einer Versorgung durch eine Hoch-
schulambulanz bedurfen. Ergianzend sollen zweiseitig zwischen DKG und
GKYV Grundsitze zur Vergitungsstruktur und zur Leistungsdokumentation
vereinbart werden.

Nachdem der GKV-Spitzenverband im August 2016 das Scheitern der
dreiseitigen Verhandlungen erklart hatte, erfolgte im Schiedsamt die Fest-
setzung einer Evaluationsphase von drei Jahren, mit der ein empirisches
Fundament fiir die kiinftige Festlegung der Patientengruppen geschaffen
werden soll. Wihrend dieser Phase wird zunichst eine abstrakte Beschrei-
bung der Patientengruppen herangezogen und nach diesem Zeitraum erneut
gepriift. Von der gesetzlich vorgesehenen Uberweisungsverpflichtung gibt es
bei Folgebehandlungen innerhalb der nichsten drei Folgequartale Ausnah-
men. Diagnosestellung und leitende Therapieentscheidungen sind von einem
Facharzt mit abgeschlossener Weiterbildung zu treffen (Facharztstatus).

Laut KHSG vereinbaren DKG und GKV zudem (zweiseitig) bundesein-
heitliche Grundsitze zur Verglitungsstruktur und zur Leistungsdokumentati-
on. Die Berucksichtigung des Strukturvertrages findet in den Verhandlungen
vor Ort statt. Der Beschluss der Schiedsstelle vom 09.12.2016 sieht vor, dass
Hochschulambulanzen kiinftig verstarkte Dokumentationspflichten haben.
So werden Behandlungsfille der Forschung und Lehre sowie den Patienten-
gruppen nach Art, Schwere oder Komplexitat zugeordnet. Dartiber hinaus
sind in Zukunft die Standorte der Hochschulambulanzen fachabteilungs-
bezogen zu identifizieren und es gibt erstmalig Vorgaben fur die Kodierung
einer sogenannten Ambulanzdiagnose und von mitbehandelten Diagnosen.
Die Arztnummer des Hochschulambulanz-Arztes darf jedoch in der Abrech-
nung nicht verlangt werden.
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Die Verwendung einer Arztnummer hat sich inzwischen zu einem Grund-
satzproblem entwickelt. Durch die neuen Regelungen zum Entlassmanage-
ment, die im Rahmen dieses Artikels nicht weiter ausgefiihrt werden, haben
die Krankenhiuser in grofferem Umfang die Moglichkeit zur Verordnung
insbesondere von Arzneimitteln und Arbeitsunfihigkeit. Sie nehmen quasi
an der vertragsarztlichen Versorgung teil. Anders als im vertragsarztlichen
Bereich haben Krankenhausarzte bislang aber keine Arztnummer, so dass es
zu anonymen Verschreibungen kommen wiirde. In einer Schiedsstellenent-
scheidung vom 12.10.2016 wurde deshalb — gegen die Stimmen der DKG -
die Verwendung einer Arztnummer festgesetzt. Gegen diese Entscheidung
hat die DKG geklagt, wobei derzeit unklar ist, ob diese Klage aufschiebende
Wirkung hat. Nicht unwahrscheinlich ist eine gesetzliche Regelung, die mit-
telfristig die Verwendung einer von einer neutralen Institution vergebenen
Nummer vorschreibt, also keine von den Kassenarztlichen Vereinigungen
generierte Nummer.

4.5 Von der Landesplanung zur Marktregulierung

Die Adjustierung des DRG-Systems und die Beriicksichtigung von Quali-
tatsaspekten konnen als eher konservative Weiterentwicklung der Kranken-
hausvergutung gelten. Fast revolutionir sind jedoch die Passagen im KHSG
zur Regelungskompetenz des G-BA zum Sicherstellungszuschlag und zur
Definition von Notfallstufen. Hier zeichnet sich ein Paradigmenwechsel
ab, der auf die Formel verkiirzt werden kann: Von der Landesplanung zur
Marktregulierung. Die bislang landesplanerische Entscheidung uber die
Notwendigkeit eines Krankenhauses wird durch ein bundesweit giiltiges
Regelwerk ersetzt. Gemafs dem tradierten, weitestgehend paternalistisch
konzipierten Krankenhausrecht baute ein weiser, giitiger Landesvater tiber-
all dort, wo er die Notwendigkeit sah, ein Krankenhaus. Er achtete auf
Tragervielfalt und er achtete auf die Qualitat. Inzwischen wandelt sich die
Welt. Schon ein Blick auf die riickliufige Linderforderung zeigt, dass es mit
der Giite der Landesviter nicht mehr allzu weit her ist. Die Tragervielfalt
wird nicht mehr landesplanerisch garantiert, sondern vom Bundeskartell-
amt, und die Qualitat schliefSlich wird durch G-BA-Verfahren gesichert.
Dieser G-BA bekommt nun die Aufgabe, rationale Kriterien fur die Sicher-
stellung der stationdren Versorgung zu formulieren. Die eigentlichen Akteure
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sind die Krankenhaustrager. Der G-BA formuliert die Rahmenbedingungen,
innerhalb derer die Marktteilnehmer agieren konnen. Dem Einwand, es
handele sich bei Krankenhausleistungen um Leistungen der Daseinsvor-
sorge, die man nicht dem Markt tiberlassen konne, sei mit einem Verweis
auf andere Lebensbereiche begegnet: Das tagliche Brot gehort mindestens
genauso wie die medizinischen Leistungen zur Daseinsvorsorge, gleichwohl
gibt es keinen nationalen Backereiplan.

Auch in anderen Bereichen vollzog sich in den vergangenen Jahrzehnten
ein Wandel weg von staatlicher Planung hin zu regulierten Markten. Er fir-
mierte unter dem irrefuhrenden Begriff ,,Deregulierung“. De facto handelte
es sich um eine komplizierte Regulierung. Die zentrale Behorde hierfiir ist
die Bundesnetzagentur, die fiir Elektrizitat und Gas, Telekommunikation,
Post und Eisenbahn zustindig ist (www.bundesnetzagentur.de). In all diesen
Bereichen sind Marktzugang und Marktaustritt geregelt. Zum Teil werden
Preissetzungen iiberwacht. Die hoch komplexen Ausschreibungsvorgiange
geben einen Eindruck vom Ausmaf§ der Regularien, die allesamt das Ziel
haben, den Verbraucher vom Wettbewerb profitieren zu lassen.

Der G-BA ist eine Regulierungsbehorde in gemeinsamer Selbstverwaltung.
Er regelt bereits jetzt via Bedarfsplanungs-Richtlinie die Zulassungsmoglich-
keiten fiir niederlassungswillige Arzte. Im Arzneimittelmarkt trifft er weit-
gehende Entscheidungen zum Zusatznutzen neuer Arzneimittel (die Details
regelt das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz, kurz AMNOG) sowie zur
Preisbildung im Bestandsmarkt durch Bildung von Festbetragsgruppen.

Im stationédren Bereich wird durch das KHSG letztlich nur nachvollzogen,
was in anderen Bereichen lingst gelebte Praxis ist. Damit dies nicht mit der
Landeskompetenz in Konflikt gerdt, wird den Landern in allen diesbezig-
lichen Paragrafen eine Ausstiegsoption angeboten. Auf diese Weise war es
rechtstechnisch moglich, das KHSG-Gesetzgebungsverfahren formal als zu-
stimmungsfrei zu formulieren. Die Definition von Sicherstellungszuschligen
ist wahrscheinlich der Einstieg in eine umfassendere Marktregulierung in
den nichsten Jahren. Es fehlen neben den Bestandschutzregeln (Sicherstel-
lungszuschlige) und den Marktaustrittshilfen (Strukturfonds) vor allem
Regeln zum Marktzugang und zur Kapazititsbegrenzung. Wenn sich hierfiir
ein Uiberzeugendes Regelungswerk herausgebildet hat, dann diirfte es auch
keine Schwierigkeit sein, den Ubergang landesplanerischer Kompetenz auf

bundesweite Regulierungsbehorden verfassungsrechtlich nachzujustieren.
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4.6 Zentrumszuschlige

Seit Einfuhrung des DRG-Systems erfolgt die Finanzierung von besonde-
ren Zentrumsleistungen durch Zuschlige, weil diese besonderen Aufgaben
nicht in allen Krankenhdusern und ganz tiberwiegend ,,fiir andere® erbracht
werden. Der Streit dariiber, welche Leistungen das sind, hat zu zahlreichen
Rechtsstreitigkeiten auf der Ortsebene gefithrt — mit sehr heterogenem
Ergebnis. Brustzentren gibt es massenhaft in NRW, aber sonst nirgends.
Geriatrische Zentren gibt es quasi nur in Baden-Wiirttemberg, aber nirgends
sonst in der Republik. Bayern wiederum hat Schlaganfallzentren. Im KHSG
ist eine bundesweite Standardisierung vorgesehen. Die Vertragsparteien auf
Bundesebene sind aufgefordert, bis zum 31.03.2016 das Nahere zu den
Zuschligen fir besondere Aufgaben zu vereinbaren.

Nach mehr als sechsmonatiger Verhandlung bestanden weiterhin grofSe
inhaltliche Differenzen in der Ausgestaltung der Zentrumsvereinbarung, so
dass der GKV-Spitzenverband schliefSlich die Bundesschiedsstelle angerufen
hat. Am 08.12.2016 hat die Verhandlung tiber die Zentrumsvereinbarung
vor der Bundesschiedsstelle stattgefunden. Die Vereinbarung wurde durch
die Schiedsstelle gegen die Stimmen der GKV und der PKV festgesetzt. Der
GKV-Spitzenverband hatte in seinem Antrag die Auffassung vertreten, dass
in der Vereinbarung die unbestimmten Rechtsbegriffe des Gesetzgebers (z.B.
»krankenhaustibergreifend*, ,,uberortlich®) zu konkretisieren und folglich
Kriterien als Voraussetzung fiir die Ubernahme von besonderen Aufgaben
zu definieren sind, um den Streit vor Ort zu reduzieren. Dies ist nicht ge-
schehen. Die Konzentration von Zentrumsaufgaben in groflen und geeig-
neten Krankenhiusern obliegt nun der Entscheidung der jeweiligen Lander,
was eine Perpetuierung der Landesspezifika erwarten ldsst. Da insbeson-
dere die Doppelfinanzierung von Zentrumsleistungen durch die Schieds-
stellenentscheidung nicht ausgeschlossen wird, hat der GKV-Spitzenverband
inzwischen Klage gegen die Schiedsstellenfestsetzung eingereicht. Die Frage,
wie eine gesundheitspolitisch sinnvolle Konzentration medizinischer Leis-
tungen erreicht werden kann, bleibt daher bis auf Weiteres offen.

5. Fazit

Fazit? Fir ein Fazit zur KHSG-Umsetzung ist es noch zu frith. Bis heute ist
lediglich die Hilfte der Umsetzungsaktivitiaten abgeschlossen. Manche der
Entscheidungen (Entlassmanagement, Zentren) sind zudem beklagt worden.
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Der Gesetzgeber hat insgesamt mehr als zwei Jahre fiir die KHSG-Umsetzung
vorgesehen. Ein erster Ruckblick zeigt, dass alle DRG-systemrelevanten
Vereinbarungen fristgerecht und letztlich ohne strittige Schiedsstellenent-
scheidungen zwischen DKG und GKV geeint werden konnten:

e Reprisentative Kalkulationsstichprobe

® Sachkostenabsenkung

® Absenkung ausgewihlter Bewertungsrelationen
¢ Fixkostendegressionsabschlag

Die ordnungspolitischen Regelungen im Grenzbereich von ambulanter und
stationdrer Versorgung hingegen (Hochschulambulanzen, Entlassmanage-
ment) konnten nur mit Fristiiberschreitung und strittigen Entscheidungen
geregelt werden. Schwerpunkt des laufenden Jahres sind die Qualititsthe-
men, die fast allesamt zunachst im G-BA zu entscheiden sind:

® Qualitdtsorientierte Zu- und Abschlage
® Qualitatsvertrage
e Mindestmengen

Ein erstes Urteil zum Strukturfonds wird moglich sein, wenn eine Bestands-
aufnahme nach der Antragsfrist (31.07.2017) erfolgt ist. Es steht zu be-
fiirchten, dass vorrangig eine Substitution unterlassener Investitionen der
Linder finanziert wird und nur wenige MafSnahmen zur Marktbereinigung
unterstiitzt werden.

Man muss wesentliche Ansdtze des KHSG, insbesondere die Quali-
tatsorientierung, als langfristigen Prozess sehen. Probleme, wie z.B. die
erodierende Investitionsfinanzierung und die Neuordnung der Kranken-
hauslandschaft, werden zentrale Themen der nachsten Legislaturperioden

bleiben.
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Michael Hennrich
AMVSG: Gesetzgebung auf der Zielgeraden

Im Jahr 2010 wurde mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AM-
NOG) die Medikamentenversorgung und Erstattung neuer Wirkstoffe im
Rahmen der GKV grundsitzlich neugeordnet. Ausgehend von der frithen
Nutzenbewertung miissen sich pharmazeutische Unternehmer mit ihren
Produkten einer neuen Form der Wirtschaftlichkeitspriifung unterziehen.
Resultierend aus dem Pharma-Dialog der Bundesregierung beschiftigen wir
uns nun mit einer Novellierung des AMNOG und werden die Gesetzgebung
dazu vermutlich noch im ersten Quartal 2017 abgeschlossen haben.

Mit dem Kabinettsentwurf des AMVSG wollen wir weiterhin einen
verlasslichen Rahmen fiir die Industrie, bei dem wir aber weiterhin die
Ausgabenentwicklung fiir neue Wirkstoffe im Blick haben. Nach dem Phar-
ma-Dialog waren von allen Seiten die Erwartungen hoch. Klar ist aber, dass
sich auch alle am Gesundheitssystem Beteiligten bewegen miissen — ein rein
industrie- oder kassenfreundliches Gesetz wird es nicht geben. Wir wollen
ausgleichend wirken.

Welche Punkte betreffen die Industrie besonders? Vorweggenommen sind
das Preismoratorium sowie die Herstellerabschliage zu nennen. Es ist ver-
standlich, dass sich die Industrie etwas anderes gewtinscht hiatte. Wir haben
mit dem AMVSG aber einen Interessenausgleich gesucht, der das System der
Erstattung insgesamt voranbringen soll. Grundlage dafiir sind die bisheri-
gen Erfahrungen mit dem AMNOG-Prozess. Kassen, Selbstverwaltung und
selbstverstandlich auch die Industrie sind hier wichtige Ansprechpartner.
Inzwischen haben sich viele Prozesse gefunden und anfingliche Skepsis
gegeniiber dem AMNOG hat sich nicht bestitigt. Dennoch sind einige
Weiterentwicklungen notwendig:

Finf Felder sind dabei von besonderer Bedeutung:

1.) die Beratung, 2.) die Bewertung durch das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) sowie den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) 3.) die Preisbildung, 4.) der Umgang mit einem
gefundenen Preis, insbesondere mit dem Blick auf die Themen Vertraulichkeit
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und Umsatzschwellen und 5.) die Sicherstellung, dass Nutzen und Innovation
tatsachlich auch in der Versorgung ankommen.

Nachdem lange unklar war, wie Beratungsgesprache zu laufen haben und
vor allem die Industrie skeptisch war, habe ich den Eindruck, dass dies nun
funktioniert. Eine dhnliche Diskussion erleben wir tibrigens derzeit auch
beim Arztinformationssystem (AIS) — auch hier bin ich mir sicher, dass die
Bedenkentrager bald erkennen werden, dass dies ein sinnvolles Instrumen-
tarium ist, um eine qualitativ hochwertige Versorgung mit Arzneimitteln zu
gewihrleisten. Grundlage fiir eine Optimierung der Beratungsgespriache war
das gemeinsame Papier vom G-BA, dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArm) sowie dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI). Weiteren
politischen Regelungsbedarf sehe ich hier deshalb aktuell nicht. Offen ist
noch die Beteiligung des IQWiG. Eine rechtsverbindliche Beteiligung ist
hier aufgrund der bestehenden Regelungen sowie dem Verhiltnis zwischen
IQWiG und G-BA ausgeschlossen. Eine Regelung, wonach das IQWiG auf
Antrag der pharmazeutischen Unternehmen zu den Beratungsgesprachen
herangezogen werden kann, werden wir diskutieren, allerdings immer vor
dem Hintergrund das Institutionengefiige zu erhalten.

Bei eigentlichen Bewertungsverfahren haben wir zu Recht erst einmal
die tatsichlichen Entwicklungen in der Praxis abgewartet. Vor allem in
den Bereichen der chronischen Erkrankungen, z.B. Diabetes, Epilepsie
und Parkinson, haben wir hier teils heftige und kontroverse Diskussionen
erlebt, die sogar zu Marktricknahmen gefithrt haben nachdem einigen
Medikamenten wegen fehelender Evidenz in der Studie zur frithen Nutzen-
bewertung kein Zusatznutzen bescheinigt werden konnte. Dagegen standen
gute Erfahrungen im Versorgungsalltag, die aber keiner Evidenz zuganglich
waren. Wir mussten uns fragen lassen, wie damit umzugehen ist und ob
in irgendeiner Weise Evidenz aus der Versorgung gewonnen werden kann.
Eine befriedigende Antwort gab es leider nicht. Letztlich werden wir die
Problematik doch im AMVSG auf der Preisebene [6sen miissen.

Wir werden uns aber kiinftig intensiv damit beschiftigen, wie wir mit
Evidenz und neuen Erkenntnissen im ersten Jahr umgehen. Wird dann ein
neues Bewertungsverfahren durchgefithrt oder braucht es Veranderungen
bzw. Offnungsklauseln? So schligt der G-BA-Vorsitzende Professor Hecken
vor, dass man versucht, das Verfahren insgesamt zu straffen, halt jedoch an

der Jahresfrist fest.
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Eine weitere im Gesetzgebungsverfahren zu klirende Frage ist, wie mit
Wirkstoffen verfahren werden soll, fiir die es keine Dossiers gibt. Ich ver-
trete hier eine klare und einfache Losung: Keine Dossiers bedeuten auch
keine Erstattung.

Eines der am heftigsten diskutierten Themen, das den pharmazeutischen
Unternehmen grofle Sorgen bereitet, ist der Bestandsmarktaufruf. Mir ist
bewusst, dass ein Papier von Union und SPD hierzu im Vorfeld der Gesetzes-
entwiirfe nicht unwesentlich dazu beigetragen hat, weil es hier Anzeichen
fir einen erweiterten Bestandsmarktaufruf gegeben hat. Im politischen
Betrieb ist es aber doch regelmifig so, dass die gemeinsamen Papiere von
Koalitionspartnern, insbesondere in einer Groflen Koalition, immer Kom-
promisse enthalten. Im AMVSG wird sich aber die Unionslinie durchsetzen,
da bin ich mir sicher: Wir wollen keinen erweiterten Bestandsmarktauf-
ruf. Worum es uns geht ist die Bewertung bekannter Wirkstoffe in neuen
Anwendungsgebieten, wenn es dafiir neuen Unterlagenschutz gibt.

Bei der Frage der Preise geht es zunehmend um das Verhiltnis zentraler
zu dezentraler Preisverhandlungen. Konnen vorgelagert Moglichkeiten
eroffnet werden, Rabattvertrige nach §130a Abs. 8 SGB V abzuschliefsen?
In welchem Verhiltnis steht dies zu den sogenannten Mehrwertvertragen,
die im AMNOG ausdriicklich geregelt werden? Meines Erachtens gibt es
hier zwar die Moglichkeiten, grofere Flexibilitdt im System schaffen. Die re-
levante Grofle wird dabei aber immer die zentrale Preisverhandlung bleiben.

Schwerpunkte im AMVSG werden vor allem folgende sein:

a.) Verordnungsausschluss: Bei den PCSK9-Hemmern wird bereits prakti-
ziert, dass der Wirkstoff nur noch fiir solche, extrem kleine Populationen
in der Verordnung gelassen wird, fiir welche dieser einen Nutzen besitzt,
der jedoch nicht dazu gefiihrt hat, dass der Wirkstoff insgesamt einen
Zusatznutzen attestiert bekommt. MafSgeblich wire somit die giins-
tigste Vergleichstherapie. Mit dem Verordnungsausschluss erreichen wir
aber, dass das pharmazeutische Unternehmen fur die kleine Gruppe mit
Zusatznutzen einen hoheren Preis erzielen kann. Die Frage ist auch hier,
wie das Verfahren geregelt werden soll. Ist ein alleiniges Antragsrecht
des Herstellers sinnvoll? Oder muss es im Einvernehmen zwischen den
Beteiligten stattfinden? Fur mich ist zwingend, dass diese Form des
Verordnungsausschlusses nicht gegen den Willen des pharmazeutischen

Herstellers erfolgen darf.
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b.) Preismengenvereinbarung: Hier erfolgt nun eine Klarstellung im
Gesetzestext. Dariiber hinaus schligt die Arzteschaft vor, die bisherige
»Kann“-Formulierung zu einer verbindlichen Regel zu verschirfen. Die
Begeisterung fiir diesen Vorschlag ist unsererseits jedoch sehr schwach
ausgepragt.

c.) Reaktion auf chronische Erkrankungen: Bisher darf der Erstattungs-
betrag nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fithren als die wirt-
schaftlichste Losung. Auf Grund der Schwierigkeit, bei chronischen
Erkrankungen einen Zusatznutzen in einem frihen Verfahrensstadium
zu beweisen, bekommen auch forschungsintensive und damit an sich
teurere Medikamente selten einen Zusatznutzen bescheinigt. Abhilfe
konnte hier schon geschaffen werden, wenn wir die gesetzliche strikte
Regelung beim Preis etwas aufweichen.

d.) Beim europaischen Referenzpreis waren wir tiberrascht, dass plotzlich
die Bezugnahme zu den europdischen Preisen gestrichen wurde. Die
Unsicherheit im Umgang mit dieser Regel war unter allen Beteiligten
relativ grofs. Wichtig ist in diesem Thema festzustellen, dass auch die
Schiedsstelle diesen Anker fiir die Preisfindung benotigt. Insofern denke
ich, dass sich diese Bezugnahme auch im Gesetz wiederfinden wird.

Neben dem AIS wurden die Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages und die
Umsatzschwelle am heftigsten diskutiert. Die Vertraulichkeit in einer Ver-
ordnung zu regeln, fand ich einen guten Kompromissvorschlag. Offen gesagt
glaube ich nicht, dass eine harte Regelung, die vollstindig in einem Parla-
mentsgesetz umgesetzt wird, eine Debatte im Bundestag ,,uberleben wiirde.
Auch wenn es zu dieser Losung noch offene Fragen gibt, bildet die Rechts-
verordnung, sofern diese noch weiter prazisiert werden kann, vielleicht eine
Kompromissgrundlage fiir die Vertraulichkeit bzw. nicht-6ffentliche Listung.
Ich sage hier ganz bewusst ,,vielleicht“, da ich mir nicht sicher bin, ob wir
gemeinsam mit unserem Koalitionspartner noch in dieser Legislaturperiode
zu einer Losung kommen oder ob es verschoben werden muss.

Einen riickwirkenden Erstattungsbetrag zum Zeitpunkt des GBA-
Beschlusses, vor allem bei Produkten ohne Zusatznutzen, wire meines
Erachtens eine sinnvolle Losung im Sinne der Innovationsforderung, die wir
durch das AMNOG anstreben. Warum sollte fiir Produkte ohne Zusatz-
nutzen noch langer die freie Preisbildung gelten? Wenn sogar bei Produkten
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mit Zusatznutzen teilweise Riickwirkung vereinbart wird, haben wir das
Ergebnis, dass Produkte mit Zusatznutzen potenziell schlechter gestellt
werden, als Produkte ohne Zusatznutzen. Bisher ist im Gesetz die Umsatz-
schwelle, ab welcher der Erstattungsbetrag gelten soll, von 250 Mio. EUR
festgehalten. Ich kann mir nicht vorstellen, dass dies von allen Beteiligten
so akzeptiert wird.

Zentrale Frage und Herausforderung ist aber, wie sichergestellt werden
kann, dass innovative Produkte tatsdchlich in der Breite des Versorgungs-
alltags ankommen. Dabei sollten wir nicht nur iiber Wirtschaftlichkeit
und Kosten sprechen. Der individuelle Nutzen — das heifSt die individuelle
Qualitdt beim Patienten — steht fiir mich an oberster Stelle. Das kann nicht
in einer Ampel ,Rot / Gelb / Griin“ abgebildet werden. Zwar haben wir
als Gesetzgeber einen Teil dazu beigetragen als wir im GKV-VSG die Ver-
antwortlichkeit der Wirtschaftlichkeitsprufung an die regionalen Vertrags-
partner iibertragen haben. Sinn und Zweck dieser Regelung erschliefSen
sich mir immer noch nicht vollstindig. Mit dem AMNOG haben durch die
Regelung Beratung vor Regress einen wichtigen Beitrag gegen die Regress-
angst der Arzte gesetzt und ich gehe nach wir vor davon aus, dass wir
das entsprechend weiterentwickeln. Wichtig ist meines Erachtens, dass wir
nicht nur tiber Wirtschaftlichkeit bei der Arzneimittelversorgung sprechen,
sondern auch uiber Qualitit.

Aus Sicht der Patienten sehe ich in einer regionalen Losung fur die Ver-
sorgungsfrage keine sinnvolle Losung, insbesondere wenn diese dann noch
mit Quoten unterlegt werden. Wie hier sichergestellt werden soll, wie das
Produkt mit Zusatznutzen bei denen ankommt die es brauchen, ist nicht
klar. Die Fokussierung bei der Versorgungsfrage auf die Wirtschaftlichkeit
fithrt zu einer sehr heterogenen Versorgungslandschaft. Hier ist die Frage,
ob wir das nicht optimaler gestalten konnen. Diese Frage stellt sich insbe-
sondere auch in Bezug auf die Ergebnisse des DAK-Reports, der dargestellt
hat, wie neue Wirkstoffe im Versorgungsalltag ankommen. Die Studie kam
hier zum Ergebnis, dass es fast keine Rolle spielt, ob es ein Produkt mit oder
ohne Zusatznutzen ist. Das kann nicht Sinn und Zweck des AMNOG sein.
Wenn man nun kiinftig die Qualitit in den Vordergrund stellen will, so ist
der Aufbau eines Arztinformationssystems der richtige Ansatz.
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AbschliefSend mochte ich aus der Sicht eines Mitglieds im Gesundheits-
ausschuss noch einen Blick darauf werfen, was uns zukunftig beschaftigen
wird.

Die dringend zu klirende Frage ist, ob es ein zentral gesteuertes und
zentral implementiertes AIS geben soll oder kénnen wir Pluralitit und
Dezentralitit erhalten. Bevor sich kartellrechtliche Zweifel gemehrt haben,
war ich ein Anhanger von Zentralitit. Vielleicht schafft die rechtliche Not-
wendigkeit der Dezentralitit auch Wettbewerb, z.B. bei der Darstellungs-
oberflache? Dariiber hinaus mussen wir Zustindigkeitsfragen kliren. Zum
gesetzlichen Auftrag des G-BA gehort es, seine Beschliisse in maschinenles-
barer Form aufzubereiten. Muss alles weitere auch gesetzlich geregelt wer-
den? Spielen Akteure, wie z.B. das DIMDI hier eine Rolle? Konnen bisherige
Ansitze der Selbstverwaltung weiterentwickelt werden? Klar ist, dass fiir
die Praxis die Informationen 1:1 nicht immer tauglich und sachdienlich
sind. Eine gewisse Einordnung in den Versorgungskontext ist zwingend
erforderlich. Wer diese Weiterentwicklung der G-BA-Beschliisse vornimmt
und im Prozess beteiligt wird, gehort auch zu den offenen Punkten.

Die allgemeine Anforderung an das AlIS ist, dass die Therapieentscheidung
auf moglichst qualitativ hochwertiger Grundlage getroffen werden kann.

Fiir mich hat das AIS drei Ebenen. Zunichst geht es um die Darstellung
der G-BA-Beschliisse mit den eben aufgezeigten Folgefragen (1. Ebene).
Zumindest dariiber herrscht Einigkeit und hier wird uns auch das AMVSG
weiterbringen. Vernunftigerweise sollte auch die Arzneimittelrechtlinie mit
ihren Anlagen eine Rolle spielen. Der Umgang mit den Genotypen in einem
solchen System wird uns ebenso beschiftigen. Die spannende Frage ist,
welche Kriterien fiir eine Therapieentscheidung tatsichlich Teil eines AIS
werden. Die Fachinformation als Form der externen Evidenz ist hier un-
erlasslich, genauso wie die Integration von Leitlinien. AufSerdem konnte ein
AIS Auskiinfte tiber die Wirtschaftlichkeit geben (2. Stufe). Sollte es zu einer
Vertraulichkeit kommen, kann es hier zu Konflikten kommen, die von An-
fang an moglichst aufgelost miissen. Es kann davon ausgegangen werden,
dass wir ferner auch ,gestaffelte Preise abhingig vom Grad des Zusatz-
nutzens diskutieren. Heute noch Zukunftsmusik, aber fiir mich ein grofSes
Ziel ist es, uber ein AIS Informationen tber die Versorgungssituation zu
erhalten, sozusagen Grundlagen zu schaffen fiir ,nachgelagerten Evidenz-

studien® oder ,,Postzulassungsstudien® (3. Ebene).
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Im Diskurs zwischen Politik, Selbstverwaltung, Versorgungserbringern
und Wissenschaft miissen wir kliren, ob sich alle drei Ebenen in einem
System unterbringen lassen. Selbstverstandlich diirfen wir dabei nicht den
ersten Schritt vor dem zweiten machen. Klar ist, dass die Regelungen der
§§ 73 und 35a SGB V sowohl nach aktueller, wie auch nach dem AMVSG,
dazu noch nicht ausreichen.

Mit dem AMVSG haben wir einige der angesprochenen Punkte bereits
auf den Weg gebracht. Mit den dadurch erzielten Verbesserungen kénnen
wir sicherlich nach Inkrafttreten vom AMNOG 2.0 sprechen. Wir werden
dann bewiesen haben, dass AMNOG und Gesetzgeber lernend sind. Ich bin
mir sicher, dass wird in der Zukunft auch so bleiben.
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Josef Hecken
AMNOG - eine Zwischenbilanz

1. Einleitung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die Aufgabe, Richtlinien zur
Sicherung einer ausreichenden, zweckmafSigen und wirtschaftlichen Versor-
gung der Versicherten mit Arzneimitteln zu erstellen. Apothekenpflichtige
Arzneimittel sind in Deutschland grundsitzlich unmittelbar nach der
Zulassung fiir alle Patientinnen und Patienten in der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) verfiigbar. Soweit von vorneherein keine gesetzlichen
Griinde fiir einen Ausschluss vorliegen, konnen zugelassene Arzneimittel
von Arztinnen und Arzten zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen ver-
ordnet werden. Erst nach Eintritt eines Arzneimittels mit neuem Wirk-
stoff in den Markt greifen in der Bundesrepublik Deutschland verschiedene
Regulierungsinstrumente, die mit Blick auf die Erstattung von Leistungen
innerhalb der GKV auch eine Uberpriifung des Nutzens, der Notwendigkeit
und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln vorsehen. Diese Aufgabe hat
der Gesetzgeber dem G-BA ubertragen.

So kann der G-BA die Verordnungsfihigkeit eines zugelassenen Arznei-
mittels in der vertragsarztlichen Versorgung durch die GKV unter bestimmten
Voraussetzungen einschranken oder ausschliefSen. Insbesondere dann, wenn
ein Arzneimittel unzweckmafig ist. Fur die Realisierung einer hochwertigen
wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung der gesetzlich Versicherten stehen
dem G-BA verschiedene Instrumente zur Verfigung. Dazu gehoren:

¢ die Bildung von Festbetragsgruppen

e die Erstellung von Therapiehinweisen zur wirtschaftlichen Verordnungs-
weise

e Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse auf der Basis von Nut-
zenbewertungen

e die Konkretisierung eines Ausschlusses von Arzneimitteln mit dem Schwer-
punkt ,,Erhohung der Lebensqualitat“ (sog. Lifestyle-Arzneimittel)

* Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen

* die Beauftragung von Expertengruppen zur Bewertung eines off-label-use
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e die Frithe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V - diese erfolgt unmittel-
bar nach Markteintritt

e die Durchfithrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung; sie kann auf Verlangen
des Pharmazeutischen Unternehmers (pU) oder des GKV-Spitzenverbandes
(GKV-SV) nach abgeschlossener Nutzenbewertung nach § 35a SGB V im
Rahmen der Verhandlungen tiber den Erstattungsbetrag nach einem abge-
schlossenen Schiedsverfahren beauftragt werden.

Zu den Aufgaben des G-BA gehoren auch:

e die Aufnahme von nicht-verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die
als Therapiestandard zur Behandlung schwerwiegender Erkrankungen
gelten, in der Anlage I der Arzneimittel-Richtlinie (OTC-Ubersicht),

* die Aufnahme von Medizinprodukten in einer Zusammenstellung der
in medizinisch notwendigen Fillen ausnahmsweise verordnungsfahigen
Medizinprodukte in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL).

2. Die Wirkungen und Effekte des AMNOG
2.1 Die Frithe Nutzenbewertung kein Widerspruch zur Zulassung

Mit den Regelungen des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)
ab dem Jahr 2011 wurde die wohl am meisten beachtete Aufgabe des G-BA
im Arzneimittelbereich etabliert, nimlich die Frithe Nutzenbewertung von
Arzneimitteln. Es stellt sich die Frage: Hat der G-BA hier eine Regelung
umzusetzen, die aufSerhalb anderer Regelungen im Rahmen der Arznei-
mittelverordnungen innerhalb der Europdischen Union oder gar weltweit
steht? Ein Blick in die Regularien anderer Lander zeigt, dass die meisten
von ihnen dhnliche vergleichbare oder sogar noch ausgefeiltere Systeme fur
die Etablierung eines Nutzenbewertungsregimes vorsehen.

So gibt es in den USA versicherungsbasierte Verhandlungen und Ver-
tragsbedingungen im Rahmen des Versicherungsmarktes mit einer Tendenz
zu einer immer feingliedrigeren Beurteilung der Wirksamkeit neuer Arznei-
mittel. In Deutschland genauso wie in Frankreich, Italien, Spanien und
Japan wird eine Bewertung auf Grundlage einer therapeutischen Analyse
durchgefiithrt; man spricht hier von komparatorbasierten Bewertungen oder
Referenzkategorien. In anderen Landern wie Australien, Kanada, Korea,

Schweden oder dem Vereinigten Konigreich gibt es fiir die Preisbildung
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sogar eine gesundheitsokonomische Bewertung. Als Instrument wird hier
u.a. die Kosteneffektivitit oder die Kosten-Nutzen-Analyse angewendet. Im
Ergebnis muss man feststellen, dass das deutsche AMNOG in dem Arsenal
kein Sonderweg ist, sondern Nutzenbewertung patentgeschiitzter Arznei-
mittel im internationalen Vergleich weder einen Tabubruch noch - wie
haufig zu lesen — einen Widerspruch zur arzneimittelrechtlichen Zulassung
darstellt.

Haufiger Kritikpunkt im Rahmen der Frithen Nutzenbewertung ist eine
vermeintlich mangelnde Zusammenarbeit mit den Zulassungsbehorden, die
die pharmazeutischen Unternehmen vor grofSe Herausforderungen stellen
wiirde, da die Anforderungen der Zulassungsbehorden nicht hinreichend
koordiniert waren mit den Anforderungen des G-BA. Hierzu ist anzumer-
ken, dass es eine Vereinbarung iiber eine strukturierte Zusammenarbeit
zwischen dem G-BA, dem PEI und dem BfArM gibt. Grundlage dieser
Zusammenarbeit ist, dass Zulassungen und Frithe Nutzenbewertung in
unterschiedlichen Rechtskreisen angesiedelt sind und auch unterschiedliche
Zwecke und Priifprogramme verfolgen.

Unbeschadet der unterschiedlichen Aufgabenstellungen gibt es in der
taglichen Praxis allerdings eine Reihe von Berithrungspunkten. Dabei ist
festzustellen, dass viele fiir die Friihe Nutzenbewertung wichtige Parameter
idealiter ohne grofseren oder gar unvertretbaren Aufwand im Rahmen von
Zulassungsstudien erhebbar sind. Insoweit ist ein enger Dialog zwischen
den Bundesoberbehorden und dem G-BA nicht nur geboten, sondern auch
zielfiilhrend, um sowohl im Zulassungsverfahren wie auch im Frithen
Nutzenbewertungsverfahren die Evidenzlage fur den jeweiligen Zweck
und die Moglichkeiten zur Gewinnung dieser Evidenz zu verbessern. Der
zwischen dem G-BA und den Bundesoberbehorden etablierte Dialog kann
und soll nicht zu einer Harmonisierung der Studienanforderungen fithren,
die aus den unterschiedlichen Aufgabenstellungen resultieren und daher
unterschiedlich sein miissen. Allerdings ist es sinnvoll, Fragestellungen
moglichst fruhzeitig zu biindeln und im Rahmen der Durchfithrung von
Zulassungsstudien gute Evidenz, sowohl fir die Beurteilung der arznei-
mittelrechtlichen Fragestellung der Zulassung, wie auch fur die Beurteilung
der sozialversicherungsrechtlichen Fragestellungen im Rahmen der Frithen
Nutzenbewertung zu generieren. Damit wird die Moglichkeit geschaffen,

Evidenzliicken in Bezug auf die Zusatznutzenbewertung von vornherein
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zu schliefSen. Die frithzeitige Festlegung von fiir die Zulassung und die
Frithe Nutzenbewertung wichtigen Parametern und Endpunkten ist auch
im Interesse der pharmazeutischen Unternehmen, um klinische Studien der
Phase 3 zu neuen Wirkstoffen frithzeitig fur strategische Anforderungen
sowohl von Zulassung als auch der Frithen Nutzenbewertung auszurichten.

Zu diesem Zweck wurden wechselseitige Beteiligungen von Experten der
jeweiligen Institutionen bei Zulassungsgesprachen im Vorfeld der Planung
des konkreten Designs von klinischen Studien — insbesondere Zulassungs-
studien der Phase 3, aber auch Post-Authorization Studien — etabliert, um
zu gewihrleisten, dass moglichst alle zulassungs- und nutzenrelevante
Gesichtspunkte in die Planung und Durchfiihrung der Studien einfliefSen
konnen, sofern der Antragsteller dies wiinscht.

Denn die Zulassung selbst beurteilt die Sicherheit, Wirksamkeit und
Qualitit eines Arzneimittels. Davon losgelost bewertet das AMNOG den
Mehrwert gegeniiber anderen Therapieoptionen. In Deutschland gibt es
keine rein gesundheitsokonomische Bewertung, sondern eine komparator-
basierten Bewertung ohne Kostenobergrenze.

2.2 Das AMNOG gefahrdet die Arzneimittelversorgung nicht

Viel Beachtung finden die Bewertungen des G-BA immer dann, wenn auf
Grundlage der nachgelagerten Preisverhandlungen zwischen dem pharma-
zeutischen Unternehmen und GKV-SV ein Arzneimittel vom Markt geht.
Schlagartig werden dann Rufe laut, die von einer ,,Gefihrdung der Arznei-
mittelversorgung durch die Wirkung des AMNOG* sprechen. Hierzu ist
anzumerken, dass das AMNOG keineswegs eine Gefahrdung der Arznei-
mittelversorgung auf Basis seiner Bewertungen hervorruft. Vielmehr sind
die bislang zu beobachtenden Marktaustritte Ausdruck von rein 6konomi-
schem Kalkiil und unternehmerischen Entscheidungen, die darauf beruhen,
dass der Preis, der sich aus den Preisverhandlungen ergibt, den unternehme-
rischen Erwartungen insoweit nicht entspricht, als ein Vertrieb in Deutsch-
land auf Grundlage eben dieser unternehmerischen Zwinge nicht erfolgt.
Unabhingig davon muss man feststellen, dass bei tiber 210 bislang
durchgefiihrten Nutzungsbewertungsverfahren lediglich 25 Marktaustritte
zu verzeichnen waren. All diese Marktaustritte fanden in Bereichen statt, in
denen Therapiealternativen in ausreichender Zahl vorhanden sind, sodass
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eine Versorgung der Patientinnen und Patienten mit wirksamen Arznei-
mitteln nicht gefahrdet ist.

2.3 Bisherige Ergebnisse des AMNOG

Nach den bisherigen Ergebnissen wurde bei ca. 57 % der Bewertungen ein
positiver Zusatznutzen festgestellt. Ein Bewertungsergebnis, welches oberhalb
des Durchschnitts international vergleichbarer Systeme und Bewertungen
liegt. Die Bewertungskategorien zeigen, dass in zwei Fillen ein erheblicher
Zusatznutzen, in 47 Fillen ein betrachtlicher, in 38 Fillen ein geringer und in
87 Fillen kein Zusatznutzen ausgesprochen wurde. Anders sieht die Bilanz
aus, wenn man rein onkologische Wirkstoffe betrachtet, die eine Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V durchlaufen haben. Unter den onkologischen
Wirkstoffen waren 23 % mit nicht quantifizierbarem Zusatznutzen versehen,
37 % mit einem betrichtlichen, 1 % mit einem erheblichen, 17 % mit ei-
nem geringen und 23 % ohne Zusatznutzen. Vor dem Hintergrund, dass
die onkologischen Wirkstoffe etwa 34 % aller Bewertungen in der Frithen
Nutzenbewertung ausmachen, muss man feststellen, dass die Rate mit po-
sitiven Nutzenbewertungen im Bereich der Onkologika deutlich oberhalb des
Durchschnitts aller Frithen Nutzenbewertungen liegt.

Abbildung 1: Hichste Zusatznutzenkategorie je Verfabren nach § 35a SGB V.

Erheblich Stand: 02.02,2017
2
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Auffillig ist in diesem Kontext die Tatsache, dass auch nach mehreren Jah-
ren Friher Nutzenbewertung innerhalb des G-BA immer noch ein nicht
zu verachtender Anteil der Frithen Nutzenbewertung im onkologischen
Bereich ohne Daten zur Lebensqualitit oder ohne verwertbare Daten zur
Lebensqualitit erfolgen muss. Hier besteht deutlicher Nachholbedarf, denn
gerade bei den immer potenteren und wirksameren Arzneimitteln in diesem
Bereich geht haufig die hohere Wirksamkeit auch mit einem hoheren Neben-
wirkungspotenzial einher, sodass die Etablierung von Daten zur Lebens-
qualitit einen immer grofSeren, wenn nicht gar unverzichtbaren Stellenwert
im Rahmen der Gesamtbewertungen darstellt. Daten zur Lebensqualitat
und Verbesserung der Lebensqualitit sind in diesem Kontext ein wichtiges
Moment, auch fir den Erfolg oder Misserfolg i. S. e. positiven oder sehr
positiven Bewertung im Rahmen der Frithen Nutzenbewertung. Wirkstoffe,
die im Rahmen der Frithen Nutzenbewertung positive Daten zur Lebens-
qualitit vorlegen — z.B. Afatinib — konnen diesen positiven Nutzenbeleg
auch in der Gesamtbewertung des Zusatznutzens wiederfinden. Afatinib
erreichte einen betrichtlichen Zusatznutzen.

3. Die Substitutionsausschlussliste als neue Aufgabe des G-BA

Mit Wirkung vom 01.04.2014 wurde dem G-BA tiber das 14. Gesetz zur
Anderung des SGB V die Aufgabe iibertragen, zum 30.09.2014 Arznei-
mittel zu bestimmen, deren Ersetzung durch wirkstoffgleiche Arzneimittel
ausgeschlossen ist. Dabei sollen vor allen Dingen Arzneimittel mit gerin-
ger therapeutischer Breite beriicksichtigt werden. Fur die Auswahl kann
der G-BA Kriterien festlegen. In seiner Verfahrensordnung (VerfO) wird
das Nihere zu Auswahl und Kriterien geregelt. Binnen nur fiinf Monaten
konnte der G-BA die Beratungen in seinem ersten Beschluss fiir Wirkstof-
fe im Rahmen der Substitutionsausschlussliste abschliefSen. Dies erfolgte
unter Einbeziehung umfangreicher Stellungnahmen und Kommentare der
Apothekerschaft und pharmazeutischer Sachverstindiger. Ebenfalls hat der
G-BA in dieser Zeit die Entscheidungsgrundlagen definiert und festgelegt,
was die Basis fiir weitere Beschliisse sein soll, um Wirkstoffe fur die Sub-
stitutionsausschlussliste vorzusehen. Die dabei erfolgte Festlegung, welche
Arzneimittel nicht ausgewidhlt werden durfen, dient der Verbesserung der
Therapiesicherheit fur die Patientinnen und Patienten.
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4. Ausgabentrends und klinische Entwicklung in
der Onkologie

Im Rahmen der jingsten Entwicklungen von neuen Arzneimitteln inner-
halb der Onkologie sind einige Ausgabentrends zu beobachten. So findet
sich der Trend einer Personalisierung oder Stratifizierung, was bedeutet,
dass neue Wirkstoffe in kleineren Subgruppen der Erkrankung wirksam
werden — mit dem Ergebnis, dass das Preisniveau in diesen Subgruppen
stetig ansteigt. Auch ist der Trend zu einer Chronifizierung zu beobachten
was bedeutet, dass eine Erkrankung durch Dauertherapie behandelt und
kontrolliert wird. AufSerdem gibt es den Trend zu sog. Kombinations-
therapien, wobei unterschiedliche Therapieprinzipien nach individueller
Tumorsensitivitit kombiniert werden. All diese Trends fithren tendenziell zu
einer Ausgabensteigerung bei onkologischen Arzneimitteln, da die meisten
Therapieoptionen sog. second and third line Therapien darstellen, die in
vielen Fillen bis zu einer Vervierfachung der Gesamttherapiekosten fiihren.
Derartige Entwicklungen konnen fiir die Finanzierungsfahigkeit von Arznei-
mitteln durchaus problematisch werden und es wird der Ruf laut, Losungs-
ansitze festzustellen. Im Rahmen der erstgenannten Personalisierung und
der Stratifizierung stellt man wie eingangs ausgefiihrt fest, dass die Wirk-
stoffe mit immer kleineren Subgruppen wirksam werden. Dadurch ergibt
sich das Problem einer fehlenden oder nicht ausreichenden Evidenz.

Mogliche Losungsansitze, um dem Problem der nicht ausreichenden
Evidenz zu begegnen, wiren die Etablierung valider prospektiver klinischer
Register oder die Erfassung wichtiger Endpunkte, insbesondere auch
Lebensqualitit und Symptomatik in der palliativen Phase. Daneben bietet
sich die Erhohung der Mitverantwortung (organisatorisch und finanziell)
der pharmazeutischen Unternehmen fiir die Evidenzgenerierung in der Post-
Marketing-Phase an.

Dem Problemfeld der Kombinationstherapien konnte man moglicherwei-
se dadurch begegnen, dass geeignete Rabattierungsmodelle fiir Kombinati-
onstherapien etabliert werden, um dadurch sprunghafte Preiserhohungen zu
dimpfen. Dem Problemfeld der Chronifizierung und Dauertherapie konnte
man begegnen durch die Anpassung des Erstattungsniveaus an die chro-
nische Behandlungssituation.
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All dies sind Herausforderungen der Zukunft, denen mit wachsender
Steigerung der Arzneimittelpreise eine immer hohere Aufmerksamkeit ge-
schenkt werden muss, um einem Auseinanderdriften zwischen therapeuti-
schen Kosten und fiskalischen Moglichkeiten insoweit entgegenzuwirken,
als eine tragfihige Balance erhalten bleibt.

5. Fazit

Der G-BA hat bislang eine Vielzahl Frither Nutzenbewertungen durchgefiihrt,
von denen die Mehrzahl mit einem positiven Zusatznutzen erfolgt ist. Uber
alle Frithen Nutzenbewertungen ist der Anteil der positiven Nutzenbewer-
tungen — also Nutzenbewertungen mit einem anerkannten Zusatznutzen —
oberhalb des internationalen Durchschnitts. Dieses positive Ergebnis stellte
sich allerdings uberdurchschnittlich haufig im Bereich der onkologischen
Wirkstoffe ein, deren Anteil an der Gesamtzahl der Wirkstoffe im Rahmen
der Frihen Nutzenbewertung deutlich unterdurchschnittlich ist. Deshalb
ist in der Zukunft ein besonderes Augenmerk auf die Preisentwicklung
der onkologischen Wirkstoffe zu richten, um das Gesamtkostenniveau der
onkologischen Therapie nicht aus dem Blick zu verlieren.
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Johann-Magnus v. Stackelberg und Anja Tebinka-Olbrich

Zukunftssicherung der Versorgung mit
innovativen Arzneimitteln

1. Einleitung

1.1 Erstattungsbetrige in sechs Jahren
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)

Nach nunmehr sechs Jahren AMNOG bestehen fiir 131 neue patent-
geschutzte Arzneimittell giiltige Erstattungsbetrage (sieche Abb. 1). Diese
Arzneimittel sind in etwa gleich verteilt auf Produkte mit Zusatznutzen in
der gesamten Zulassung, mit Zusatznutzen in manchen Teilindikationen,
sowie Arzneimittel komplett ohne Zusatznutzen. Bei den Arzneimitteln
mit vollem Zusatznutzen machen die Orphan Drugs mit ihrer gesetzlichen
Zusatznutzenfiktion allerdings mit fast 70% (entsprechend 30 zu 44) den
GrofSteil aus. Insgesamt wurde fiir die Erstattungsbetriage mehrheitlich eine
Einigung auf dem Verhandlungswege erzielt. Nur rund 15% (entsprechend
19 zu 131) der aktuell giltigen Erstattungsbetriage setzte die gemeinsame
Schiedsstelle fest.

Seit Beginn des AMNOG haben sich die Hersteller aus individuellen
wirtschaftlichen Erwigungen heraus in 14 Fillen dazu entschieden, ihr
Arzneimittel nach Veroffentlichung des Beschlusses des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) und ohne Aufnahme der Erstattungsbetrags-
verhandlungen, aus dem deutschen Markt zuriickzuziehen (sog. ,,opt-out®).
Hierbei handelt es sich durchweg um Produkte, denen der G-BA keinen
Zusatznutzen zugesprochen hatte und zu denen Behandlungsalternativen
auf dem deutschen Markt vorhanden sind.

In weiteren 12 Fillen haben die Hersteller Produkte nach Festsetzung
des Erstattungsbetrages durch die Schiedsstelle und in drei Fillen trotz ein-
vernehmlicher Einigung in Deutschland aus dem Vertrieb genommen. Auch
hier handelt es sich in der Mehrzahl um Arzneimittel ohne Zusatznutzen.
Drei Arzneimittel wurden jiingst ,,AufSer Vertrieb“ gemeldet, denen vom
G-BA ein Zusatznutzen bescheinigt wurde. Bei zweien ist die Konkurrenz-
situation im Anwendungsgebiet verantwortlich (gemeint sind: Boceprevir
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und Telaprevir in der Indikation Hepatitis C, in der seit 2014 neuere Al-
ternativen auf dem deutschen Markt sind).

Durch die vorhandenen Erstattungsbetrage wurden im Jahr 2015 Ein-
sparungen von ca. 925 Mio. EURO erzielt. Im Jahr 2016 werden ca. 1,4
Mrd. EURO erwartet.

Abbildung 1: Anzabl giiltiger Erstattungsbetrige und laufender Verfabren (Stand
31.12.2016).

Komplett ohne Komplett positiver
Zusatznutzen

131 ki

Davon AM mit mehreren PG Davon AM mit mehreren PG

21 Erstattungsbetrage

Zusatznutzen

Oa

Gemischt mit und ohne
Zusatznutzen

33 laufende

~ l4opt-out
Verhandlunge _

5 Schieds-
verfahren

Quelle: GKV-Spitzenverband; Eigene Darstellung.

1.2 Die langfristige Ausgabenentwicklung bei der GKV
im Arzneimittelmarkt

Abbildung 2 veranschaulicht die Ausgabenentwicklung fiir die gesetzli-
chen Krankenkassen im gesamten Arzneimittelmarkt im Zeitraum 2011 bis
2015. Festzustellen ist ein kontinuierlicher Anstieg der Gesamtausgaben,
der allenfalls durch die Anhebung des Herstellerabschlags (bis 2013: von
6 auf 16% und im Anschluss: auf 7%) sowie das Preismoratorium (Preis-
stand vom August 2009) von 2011 bis 2012 etwas abflachte. Ab dem Jahr
2013 ist trotz weiterer Anwendung dieser MafSnahmen und Etablierung der
Erstattungsbetrige wieder ein deutlicher Anstieg der Ausgaben feststellbar.
Ursiachlich fir das Ausgabenwachstum 2014 gegeniiber 2013 um etwa plus
3 Mrd. EURO (knapp plus 10%) waren einerseits die Absenkung des Her-
stellerabschlags mit plus 1 Mrd. EURO und andererseits die grofSere Ver-
breitung neuer hochpreisiger Arzneimittel mit plus 2 Mrd. EURO (Eigene
Auswertungen der Daten nach § 84 Abs. 5 SGB V).
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Im Jahr 2016 setzt sich dieser Trend weiter fort. Nach Angaben der Amtli-
chen Statistik KV 45 betragt der Zuwachs der Arzneimittelausgaben im ersten
Halbjahr 2016 etwa 3,9% gegeniiber dem ersten Halbjahr 20135. Bei einer
Fortsetzung dieser Entwicklung ist mit Gesamtausgaben von tiber 36 Mrd.
EURO im Jahr 2016 zu rechnen. Wesentlicher Treiber der Ausgabenentwick-
lung sind wiederum die nicht-generikafahigen Arzneimittel, die zwar nur fiir
9,5% der verordneten Tagesdosen (defined daily dose, DDD) verantwortlich
sind, aber gleichzeitig tiber die Halfte der Ausgaben verursachen. Vor dem
Hintergrund dieses ungebremsten Ausgabenanstiegs der GKV fiir Arznei-
mittel wird eine Weiterentwicklung bestehender Regelungen notwendig.

Abbildung 2: Ausgaben fiir Arzneimittel (Apotheken, Versandhandel und Sonstige).

Angaben in Mrd. Euro

34,84
35

33

3

29

201 2012 2013 2014 2015

Quelle: GKV-Spitzenverband; Amtliche Statistik KJ 1.

2. Das GKV-Arzneimittelmarktversorgungsstarkungsgesetz
(AMVSGQG)

2.1 Das aktuelle Gesetzgebungsverfahren

Im April 2016 endete der zwischen der Bundesregierung und der phar-
mazeutischen Industrie im Koalitionsvertrag verankerte und bereits
im September 2014 begonnene Pharmadialog. Hieran schloss sich das
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Gesetzgebungsverfahren zum GKV-Arzneimittelversorgungsstiarkungsgesetz
(AMVSG). Das Inkrafttreten des Gesetzes wird zum April 2017 erwartet
(siche auch Abb. 3).

Abbildung 3: Vom Pharmadialog zum AMVSG.

Pharmadialog

Auftakt mit BMG, BMBF, BMWi,
Industrie, Wissenschaft und IG
BCE

e m S S m

2weite Sitzung: Vierte Sitzung
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Rahmenbedingungen der Dialogrunden

Erste Sitzung: Forschung und Dritte Sitzung Abschlussveranstaltung mit
Entwicklung von Innovationen Beschaftigungs- und Ergebnisbericht
produktionsstandort

Gesetzgebungsverfahren

Referentenentwurf Anhorung im Aus-
des BMG zum AM- 1. Durchgang schuss fur Gesund- 2. Durchgang
Bundesrat heit Bundesrat

VSG

Kabinettsentwurf 1. Lesung Bundestag 2./3. Lesung Inkrafttreten ?
Zum AM_VSG Bundestag

Quelle: GKV-Spitzenverband; Eigene Darstellung.

2.2 Die Nutzenbewertung von Arzneimitteln aus dem
Bestandsmarkt und die Verlangerung des Preismoratoriums

Nachdem im Zuge des 14. SGB V-Anderungsgesetz die geplante Bewertung
von Bestandsmarktarzneimitteln zum 01.04.2014 eingestellt wurde, raumt
der aktuelle Gesetzesentwurf zum AMVSG zukiinftig zumindest wieder theo-
retisch die Moglichkeit ein, bei Bestandsmarktarzneimitteln nach Indikations-
erweiterung eine Nutzenbewertung durchzufiihren. Die Beschrankung auf
Arzneimittel mit neuer Zulassung und neuem Unterlagenschutz ist jedoch
dufSerst restriktiv. Damit wird die Moglichkeit der Nutzenbewertung auf
extrem seltene Fallkonstellationen reduziert, so dass eine Nutzenbewertung
im Bestandsmarkt trotz Erlaubnis im Gesetz dennoch praktisch irrelevant ist.

Selbst Alemtuzumab — ein u.a. durch kommerzielle Interessen eines
Pharmaunternehmens bekannt gewordener Wirkstoff — wire von dieser
Neuregelung nicht erfasst, da unter den bestehenden EU-Regularien neu-
er Unterlagenschutz bei Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen, sogar
bei sehr stark abweichenden Therapiegebieten, regelhaft nicht erteilt
wird (Artikel 6 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG Arzneimittel).
Alemtuzumab wurde zunichst 2001 unter dem Namen MabCampath®

zur Behandlung der chronisch lymphatischen Leukdmie zugelassen. Der
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Hersteller hat MabCampath® im Jahr 2012 vom Markt genommen um
den Wirkstoff Alemtuzumab im darauffolgenden Jahr unter anderem Na-
men (Lemtrada®) im neuen Anwendungsgebiet Multiple Sklerose erneut
zur Zulassung zu bringen. Im Rahmen dieses Zulassungsverfahrens wurde
bestatigt, dass es sich beim in Lemtrada® enthaltenen Wirkstoff Alemtu-
zumab nicht um einen neuen Wirkstoff handelt. Somit wurde Lemtrada®
als Teil der erstmaligen Zulassung unter dem Namen MabCampath®
angesehen. Ein neuer Unterlagenschutz wurde nicht erteilt, eine Nutzenbe-
wertung durch den G-BA konnte nicht durchgefiihrt werden. Durch die vor-
geschlagene Neuregelung wiirden auch in Zukunft Arzneimittel in dhnlich
gelagerten Fillen nicht der Nutzenbewertung zugefuhrt werden konnen.

Im Sinne einer qualitdtsgesicherten und wirtschaftlichen Versorgung
sollten alle neuen Anwendungsgebiete im Bestandsmarkt, insbesondere
auch Anderungen der Patientenpopulation bzw. Therapielinien oder neue
Kombinationsmoglichkeiten, regelhaft eine Zusatznutzenbewertung nach
sich ziehen. Ohne diese Regelung liegt nicht nur eine Ungleichbehandlung
zwischen Neu- und Bestandsmarkt vor, zudem konnen Bestandsmarktarz-
neimittel weiterhin die Arzneimittelausgaben der GKV direkt sowie indirekt
(durch Multiplikatoreffekte in Erstattungsbetragsverhandlungen als ver-
gleichbare Arzneimittel oder zweckmafSige Vergleichstherapien) steigern.

Die Neuregelung, das geltende Preismoratorium tiber das Jahr 2017
hinaus bis zum Ende des Jahres 2022 zu verlingern, wird auch daher
nachdriicklich begriifSt. Ziel ist es, mit dieser MafSnahme die drastischen
Steigerungen der Arzneimittelausgaben abzubremsen und die finanzielle
Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversicherung zu gewihrleisten. Da die
Ausgabenentwicklung wesentlich zum Anstieg des Zusatzbeitrages fiihrt,
wiirde eine Verlangerung des Preismoratoriums die Versicherten in einem
spiirbaren Ausmaf entlasten. Auf der anderen Seite ist die finanzielle Aus-
stattung der pharmazeutischen Unternehmer derzeit tiberdurchschnittlich
gut. Das zeigen beispielsweise die Bescheide des Bundesamtes fiir Wirtschaft
und Ausfuhrkontrolle (BAFA); zurzeit gibt es keinen pharmazeutischen
Unternehmer, der von den Herstellerabschligen befreit wurde.

Ein Auslaufen des Preismoratoriums wiirde hingegen im Jahr gemafs der
Kostenschiatzung des Referentenentwurfes zu Mehrausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung in einer hierfiir relevanten Groflenordnung von

1,5 bis 2 Mrd. EURO fithren und hitte aufgrund von Nachholeffekten im
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Jahr 2018 erneut einen sprunghaften Anstieg der Arzneimittelausgaben
zur Folge.

2.3 Die Riickwirkung der Erstattungsbetrage

Fiir neue patentgeschiitzte Arzneimittel, deren GKV-Ausgaben einen Betrag
von 250 Mio. EURO ubersteigen, soll der Erstattungsbetrag zukuinftig auch
rickwirkend innerhalb des ersten Vertriebsjahrs gelten. Diese uberfillige
Regelung entspricht internationalen Gepflogenheiten und ist vom Prinzip
her folgerichtig, denn spatestens ab Veroffentlichung der Nutzenbewertung
durch den G-BA steht fest, ob das frei gewihlte Preisniveau der Industrie
uberhaupt angemessen sein kann. Bisherige Erfahrungen zeigen, dass bei
Arzneimitteln ohne Zusatznutzen der frei gewahlte Listenpreis i.d.R. iiber
dem Erstattungsbetrag liegt. Somit liegt ohne Riickwirkung in den aller-
meisten Fillen eine regelrechte Verschwendung von Versichertengeldern vor.

Mit der konkreten Ausgestaltung der Neuregelung ist jedoch nicht mehr
als ein Placebo-Effekt zu erwarten. Betrachtet man die neuen Arzneimittel
in Tabelle 1 ist schnell zu erkennen, dass die geplante Umsatzschwelle viel
zu hoch ausfallt. Sie hitte seit Beginn des AMNOG nur fiir drei Arznei-
mittel Wirkung entfaltet und damit nur eine Spitze abgefangen. Selbst bei
einer Umsatzschwelle von 100 Mio. EURO wiren seit 2011 lediglich acht
Arzneimittel von einer solchen Regelung betroffen gewesen.

Tabelle 1: Umsatz aller neuen Arzneimittel von mebr als 100 Mio. EURO im ersten

Jabr seit Beginn AMNOG.
Arzneimittel | Wirkstoff Bruttoumsatz im 1. Jahr AVP
Harvoni Ledipasvir/Sofosbuvir 770.734.988 €
Sovaldi Sofosbuvir 489.848.644 €
Tecfidera Dimethylfumerat (MS) 325.420.420 €
Viekirax Ombitasvir/ Paritaprevir/ Ritonavir | 177.070.905 €
Incivo Telaprevir 140.453.243 €
Daklinza Daclatasvir 127.344.653 €
Opdivo Nivolumab 124.460.135 €
Zytiga Abirateronacetat (Prostatakrebs) 110.154.651 €

Quelle: Daten nach § 84 SGB V; Eigene Berechnungen (Stand Nov. 2016).
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In der Praxis wiirde damit eine echte finanzielle Entlastung fiir die gesetz-
lichen Krankenkassen nicht zu erreichen sein. Und fiir einen GrofSteil der
Hersteller verbleibt der systematische Fehlanreiz, die Preisfreiheit im ersten
Jahr gewinnbringend auszunutzen. Insofern sind allein mit einer unbeding-
ten riickwirkenden Geltung des verhandelten Erstattungsbetrages ab dem
ersten Tag des Inverkehrbringens faire Preise fiir Arzneimittel zu realisieren.

2.4 Die Vertraulichkeit der Erstattungsbetrage

Mit der Abkehr von einer offentlichen Listung der Erstattungsbetrige wird
eine zentrale Forderung der Industrie aus dem Pharmadialog umgesetzt.
Industriekreise begriinden ihr Anliegen damit, dass primar die Preisrefe-
renzierung des Auslands zuriick auf Deutschland unterbunden werden soll.
Damit konnen privatwirtschaftliche Verluste vermieden werden. Zugleich
gilt das Versprechen, dass mit der Vertraulichkeit viel niedrigere inlindische
Erstattungsbetrige als bisher ermoglicht und damit hohere Einsparungen
fur die GKV erzielt werden wurden. Liegt hier also eine win-win-Situation
fiir die private und die 6ffentliche Wirtschaft vor? Dies ist leider so nicht
zutreffend. Es muss sogar davon ausgegangen werden, dass die Vorteile
einseitig bei der Industrie angesiedelt sind.

Zundchst ist in Frage zu stellen, ob die von der Industrie behaupteten
Effekte auf das europaische Preisniveau bisher tatsiachlich eingetreten sind.
Zwei Studien der EU-Kommission (vgl. Toumi, M. et al. 2014 und Vogler,
S. et al. 2015) sprechen zumindest dagegen. Demnach ist die von Indus-
trieseite behauptete zentrale Bedeutung Deutschlands als Referenzpreisland
nicht mehr zutreffend.

Weiterhin darf bezweifelt werden, dass mit der Vertraulichkeit tatsich-
lich hohere Ersparnisse gewdhrt werden. Einerseits fehlt bei neuen Arznei-
mitteln schlicht der Vergleichsmaf$stab, denn diese Produkte waren ja bisher
weder in Deutschland noch weltweit auf dem Markt. Solange im ersten
Jahr faktisch Preisfreiheit besteht, gibt es immer noch die Moglichkeit,
solche hoheren Rabatte bereits von vornherein einzupreisen. Nicht zuletzt
steht dieses Versprechen auch im Widerspruch zu bisherigen Erfahrungen
mit wiederholt eingesetzten und letztlich regulierungsbediirftigen Umge-
hungsstrategien in der Branche (z.B. ,,Preisschaukel zur Umgehung von
gesetzlichen Herstellerabschligen).
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Risiken fiir eine echte Zusatzbelastung der GKV aus der Vertraulich-
keit finden sich hingegen mehrfach. Zwar ist der Gesetzesbegrindung zu
entnehmen, dass ein Verfahren zu entwickeln ist, das sicherstellt, dass ,,die
Arzte ihrem aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot resultierenden gesetzlichen
Auftrag nachkommen kénnen.“ Eine Vorschrift, nach der die Arzteschaft
in jedem Fall nach wie vor Kenntnis tiber die tatsichlichen Preise erlangt,
fehlt jedoch im Gesetz. Dabei ist es eigentlich kaum vorstellbar, dass zum
Zwecke der Abrechnung 117 Krankenkassen, 12 Grofshandler, 20.249 Apo-
theken und 618 Finanzdmter offiziell iiber den Erstattungsbetrag informiert
werden, nicht aber die Arzteschaft. Falls dies dennoch gewollt ist, sollte
man dringend die Rolle der Kassenirztlichen Bundesvereinigung (KBV) in
der gemeinsamen Selbstverwaltung neu bewerten.

Weiterhin ist bislang der Abrechnungsweg ungeklirt, d.h. ob die nicht
offentlichen Erstattungsbetrage mit den Krankenkassen retro- oder prospek-
tiv abgerechnet werden. Die konkrete Ausgestaltung hat jedoch massive
finanzielle Auswirkungen auf die GKV. Im Falle eines retrospektiven Nach-
erstattungsverfahrens wire nicht mehr der Erstattungsbetrag Abrechnungs-
grundlage fiir Handelszuschlage und Umsatzsteuer sowie Zuzahlungen,
sondern von vornherein ein hoherer offentlich gelisteter Preis. Ohne geeig-
nete gesetzliche Regelung entstiinden den Krankenkassen Mehrausgaben
in Millionenhéhe durch tiberhohte Handelszuschlige und Umsatzsteuer.
Allein in 2016 ware rechnerisch von einem Ausgleichsvolumen i. H. v. ca.
220 Mio. EURO an Umsatzsteuer auszugehen. Zudem werden bei einer
retrospektiven Abwicklung die Patientinnen und Patienten durch tiberhoh-
te Zuzahlungen belastet. Bei allem ist zu bedenken, dass das Ausgleichs-
volumen mit der Marktbedeutung neuer patentgeschiitzter Arzneimittel
bestindig zunimmt. Waren es in dem betreffenden Marktsegment 2014
noch 6,6 Millionen Verordnungen und 3,4 Mrd. EURO Umsatz. Liegt 2016
schon eine Verdopplung auf voraussichtlich 11,3 Millionen Verordnungen
und 6,2 Mrd. EURO Umsatz vor. Spitestens im Jahr 2021 wird der gesamte
patentgeschutzte Markt tiber Erstattungsbetrage reguliert sein.

Bei primarer Bezugnahme auf den tiberhohten offentlichen Preis miissen
die Krankenkassen mit Betridgen in Millionenhohe in Vorleistung gehen.
Ihnen entsteht eine erhebliche Liquiditdtsbelastung, wihrend die Unterneh-
mer zusatzliche, zinslose Liquiditat aus GKV-Versichertengeldern gewinnen.
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Fir die Riickzahlung an die Krankenkassen mussten in jedem Fall zusitzli-
che Verwaltungskosten von der Versichertengemeinschaft getragen werden.

Zur Vermeidung dieser Nachteile sollte folglich der Erstattungsbetrag
nach wie vor prospektive Berechnungsgrundlage fiir die Handelszuschlage
sowie die Umsatzsteuer und die Patientenzuzahlungen sein. Die Arzte-
schaft miisste Uber eine spezielle Lizenz den Zugang zum tatsachlichen
Preis behalten, so dass sie ihre gesetzliche Aufgabe im Rahmen der Wirt-
schaftlichkeitssteuerung bei der Arzneimittelverordnung erfiillen kann. Der
Erstattungsbetrag miisste nach wie vor in die Berechnung von Festbetriagen
einfliefSen, damit diese nicht falsch hoch ausfielen. Der G-BA und die Ver-
handlungspartner nach § 130b SGB V sollten den Erstattungsbetrag fiir eine
zweckmaiflige Vergleichstherapie und vergleichbare Arzneimittel weiterhin
kennen, damit der Erstattungsbetrag fiir das neue Arzneimittel angemessen
bewertet werden kann. Ahnliches gilt fiir die Apotheken zur Umsetzung
der Importklausel und fur jede einzelne Krankenkasse zur korrekten Be-
messung der Wirtschaftlichkeit von Selektivrabatten nach §§ 130a Absatz 8
und 130c SGB V. Zusammengefasst: Die betroffenen zentralen Steuerungs-
instrumente mussen in ihrer Funktionalitit durch Kenntnis des aktuellen
Erstattungsbetrages aufrecht erhalten bleiben, ansonsten waren zentrale
Funktionskreise durchbrochen und unwirtschaftliche Mehrausgaben fur
die GKV-Versichertengemeinschaft unausweichlich.

2.5 Verbesserte Orientierung im Therapiegebiet

Die Neuregelung, mit der der G-BA den Auftrag erhalten soll, seine Nutzen-
beschliisse nach § 35a SGB V so aufzubereiten, dass sie fiir Arztinnen und
Arzte im Praxisalltag einfacher und schneller zuginglich sind (maschinenles-
und verwertbare Fassung zur Abbildung in elektronischen Programmen),
ist tiberfillig und in jedem Fall zu befiirworten. Hierdurch wird ein hochst-
mogliches MafS an Transparenz und Rechtssicherheit geschaffen sowie die
Grundlage fiir eine zeitnahe Implementierung und Aktualisierung in den
elektronischen Programmen nach § 73 Absatz 8 SGB V. Damit wird das Ziel
der Arzneimittel-Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V,
eine bedarfsgerechte und wirtschaftliche Verordnungsweise von Arznei-
mitteln durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arztinnen und Arzte sicherzustellen, umgesetzt.
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Als wesentliche Eckpunkte der Aufbereitung der Beschlisse des G-BA
gelten dabei (1) die vollstindige und interessenunabhingige Darstellung
der G-BA-Beschlusse in den Kategorien Patientengruppen, Ausmafs und
Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens, zweckmafSige Vergleichstherapie
und Kosten, (2) die regelhafte Aktualisierung der elektronischen Programme
alle 14 Tage zur zeitnahen Abbildung neuer Nutzenbewertungsbeschliisse,
(3) die einfache Zuginglichkeit fiir den Vertragsarzt wihrend seines Verord-
nungsvorgangs und (4) Hinweise zur Wirtschaftlichkeit bei der Verordnung
des Arzneimittels.

Fur die Abbildung der Inhalte der Nutzenbeschlisse, speziell der unter-
schiedlichen Patientengruppen, bedarf es einer geeigneten Klassifikation.
Ahnlich der bereits in § 73 Absatz 8 Satz 4 SGB V festgelegten anatomisch-
therapeutisch-chemischen (ATC) Klassifikation zur Abbildung der Kosten
der Arzneimittel je Tagesdosis ist auch zur Abbildung der Beschliisse eine
Klassifikation von Patientengruppen erforderlich, wie sie bereits von meh-
reren Anbietern erarbeitet wurde.

Perspektivisch wire es fir eine effektive Unterstiitzung des Verord-
nungsprozesses zudem wunschenswert, den aktuellen Stellenwert eines
Arzneimittels im Therapiegebiet nicht nur gegeniiber seiner zweckmafSi-
gen Vergleichstherapie sondern auch weiterer Alternativen, insbesondere
anderer neuer Arzneimittel, darzustellen.

Auch das Konzept der GKV zur Nutzenorientierten Erstattung (NoE),
welches ein umfassendes Verfahren zur zusatznutzengerechten Erstattung in
den einzelnen Teilindikationen beschreibt, setzt diesen Informationstransfer
vom G-BA in die Arztpraxis voraus (vgl. Haas, A. et al. 2016). Um die
gesetzlich vorgesehene Wirtschaftlichkeitssteuerung durch die Arzteschaft
zu ermoglichen, sollten weiterhin die tatsachlichen Arzneimittel-Preise in
der Praxisverwaltungssoftware (PVS) abgebildet werden. Fur ein effektives
Monitoring des Verordnungsgeschehens miissten die Krankenkassen Trans-
parenz zu den Teilindikationen erhalten.

Am Beispiel des COPD-Marktes lasst sich anschaulich zeigen, welche Aus-
wirkung ein Informationsdefizit im Verordnungsprozess hitte (siche Abb. 4).
Bei den beiden dargestellten neuen Arzneimitteln liegt jeweils eine gemischte
Nutzenbewertung mit und ohne Zusatznutzen in vier Teilindikationen vor.
Dies fiithrt heute unter dem Mischpreis-Regime zu einem Mengenrisiko fur die
Krankenkassen in den Teilindikationen c) und d), wo bei fehlendem Mehr-
wert gegeniiber der Standardtherapie ein kiinstlich tiberhohter Preis vorliegt.
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Fehlen dem Arzt die Informationen zum Nutzenbeschluss, setzt er sich bei
der Verordnung der neuen Arzneimittel in diesem Bereich einem vermeid-
baren Wirtschaftlichkeitsrisiko aus, denn die Standardtherapie Formoterol
ist mit 480 bis tber 600 EURO pro Patient und Jahr erheblich gunstiger.
Wiirde nur jeder zweite Patient der 230.000 moglichen Patienten aus den
Gruppen ¢) + d) Aclidinium/Formoterol statt Formoterol bekommen, be-
liefen sich die Mitnahmeeffekte durch den Mischpreis — ohne ein Mehr an
Nutzen — auf iiber 50 Mio. EURO. Entsprechend stiege die Belastung wenn
das teurere Arzneimittel eingesetzt oder noch mehr Patienten behandelt
werden wurden. Liegen auf der anderen Seite der kostentragenden Kran-
kenkasse keinerlei Informationen iiber die behandelte Teilindikation vor, ist
eine Uberpriifung und Rechtsverfolgung dieser moglichen Verschwendung
von Versichertengeldern, wenn tiberhaupt, nur mit erheblichem zusitzli-
chem Aufwand verbunden.

Abbildung 4: Informationsspektrum fiir eine begriindete
Verordnungsentscheidung am Beispiel des Marktes fiir neue
Arzneimittel bei COPD.

Aclidinium/Formoterol Indacaterol/Glycopyrronium
a) COPD Stufe Il a) COPD Stufe Il
829;08 Hinweis geringer ZN AHP geringer ZN
€ vs. Formoterol 349,51 €* vs. Tiotropium/Formoterol
1.074,89 €*
b) COPD Stufe Ill b) COPDStufe lll
R < 2 Exazerbationen/Jahr < 2 Exazerbationen/Jahr
ei Hinweis betrachtlicher ZN Hinweis geringer ZN
vs. Formoterol 349,51 €* vs. Tiotropiumy/Formoterol
1.074,89 €*
¢) COPD Stufe IV ) COPD Stufe IV
< 2 Exazerbationen/Jahr < 2 Exazerbationen/Jahr
829,08

€* Kein Zusatznutzen Kein Zusatznutzen
wirtsch. Alternative: Formoterol | wirtsch. Alternative: Formoterol
349,51 €* 349,51 €*

d) COPD Stufe Ill + IV d) COPDStufe lll + IV
> 2 Exazerbationen/Jahr > 2 Exazerbationen/Jahr

Kein Zusatznutzen Kein Zusatznutzen
wirtsch. Alternative: Formoterol | wirtsch. Alternative: Formoterol
349,51 €* 349,51 €*

F Jahrestherapiekosten auf AVP-Ebene

Quelle: G-BA Beschliisse zu Aclidiniumbromid/Formoterol und Indacaterol/Glycopyronium;
LauerTaxe Stand: 01.02.2016; Eigene Berechnung.
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2.6 Die Flexibilisierung der Obergrenze fiir Arzneimittel
ohne Zusatznutzen

Durch diese Neuregelung wird den Verhandlungspartnern fiir Arzneimittel
ohne Zusatznutzen die Moglichkeit eingeraumt, im begriindeten Einzelfall
von der bisher zwingenden gesetzlichen Obergrenze fir den Erstattungs-
betrag abzuweichen. Diese wirtschaftliche Beginstigung von Arzneimitteln
ohne Zusatznutzen ist jedoch weder zur Versorgungsicherung notwendig
noch anderweitig inhaltlich gerechtfertigt. Eine bislang klare Gesetzes-
vorschrift wird durch eine vage Regelung ersetzt, die Rechtsstreitigkeiten
provoziert.

Damit wird auch ein Kompromiss einseitig zu Lasten der Krankenkassen
aufgekiindigt. Erst mit dem Dritten Gesetz zur Anderung arzneimittelrecht-
licher und anderer Vorschriften aus dem Jahr 2013 ist dem Unternehmer
im Rahmen der G-BA-Nutzenbewertung nach § 35a SGB V die Moglich-
keit eingeriumt worden, aus mehreren gleichermaflen zweckmafSigen Al-
ternativen diejenige auszusuchen, gegen die er sich vergleichen mochte. Als
Gegengewicht wurde die wirtschaftlichste Alternative als Preisobergrenze
in den Verhandlungen verankert. Die gesetzliche Vorgabe des § 130b Ab-
satz 3 Satz 1 SGB V zur preislichen Obergrenze des Erstattungsbetrages
auf Hohe der Jahrestherapiekosten der derzeitigen Standardtherapie setzt
das Wirtschaftlichkeitsgebot um: Sind mehrere Produkte gleichermafSen
zweckmifig, wihlt man das preiswerteste Produkt.

Allenfalls wire im Fall mehrerer gleichermafSen zweckmafiger Alternativen
eine weitere Konkretisierung zur Obergrenze angebracht. Abbildung 5
veranschaulicht den Grundgedanken.

Fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen sollte demnach in Einzelfillen nicht
allein die glinstigste Alternative der zweckmafSigen Vergleichstherapien zur
Ermittlung der Preisobergrenze herangezogen wird, sondern vielmehr die
Preise all jener Alternativen miteinander nach ihrem Verordnungsanteil
gewichtet werden, die die unteren 20 Prozent der Gesamtverordnungen aller
Alternativen fiir die zweckmaifSige Vergleichstherapie umfassen.

Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM
via free access



Zukunftssicherung der Versorgung mit innovativen Arzneimitteln 163

Abbildung 5: Konkretisierung der Obergrenze bei mebreren Alternativen.

Jahrestherapiekosten zVT
120.000€
100.000€ -
80.000€ m
60.000 €
45.000€
40.000€ =
10%
20.000€ -
5%
D i o i T T !
5 1520 75 100
Verordnungenin Prozent

Quelle: Vorschlag GKV-Spitzenverband; Eigene Darstellung.

3. Ausblick: Neue Herausforderungen durch Adaptive
Pathways

Beschleunigte Zulassungen von neuen Arzneimitteln sind eine aktuelle He-
rausforderung fiir die nationalen Versicherungssysteme (ausfihrlicher z.B.
v. Stackelberg et al. 2016). Seit 2014 verfolgt die europaische Arzneimittel-
agentur (EMA) ein als ,,Adaptive-Pathways“ gestartetes Pilotprojekt u.a.
mit dem Ziel, bestehende regulative Instrumente wie ,,bedingte Zulassung®,
»Zulassung unter aufSergewohnlichen Umstanden“ und Beratungsformate
fiir Hersteller effektiver nutzbar zu machen (vgl. EMA 2014a; EMA 2014b;
EMA 2016a; EMA 2016b; EMA 2016c¢). Ein Kernpunkt ist, dass bei Vor-
liegen einer sog. Versorgungsliicke (unmet medical need) — trotz bis dato
limitierter Daten zum Nutzen-Risiko-Verhaltnis — die Zulassung erteilt und
schrittweise erweitert werden soll.

Die Beweislast fiir ein positives Nutzen-Risiko-Verhiltnis wird damit
unzweifelhaft auf die Postmarketingphase verlagert (siehe Abb. 6). Aller-
dings ist bei den bereits existierenden Instrumenten bereits heute schon nicht
sichergestellt, dass die erforderlichen Daten nach Zulassung auch generiert
werden (vgl. Pressemitteilung des GKV-Spitzenverbandes vom 04.04.2016).
Zeitliche oder inhaltliche Abweichungen von den urspriinglichen Auflagen
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der Zulassungsbehorden sind keine Seltenheit (vgl. HAI et al. 20135; Banzi,
R. et al. 2015; Fain, K. et al. 2013). Damit steigt das Risiko von Fehlent-
scheidungen fiir Arzte, Patienten, Versicherte und das Gesundheitssystem
dauerhaft (Zentner, A., Haas, A. 2016a; Zentner, A., Haas, A. 2016b).

Abbildung 6: Adaptive Pathways = Risikoshift zu Patienten,
Arzten und Kostentrdgern.

Fruherer Traditioneller
Marktzugang Marktzugang

Finanzielle
Nachhaltigkeitdes
Gesundheitssystems

Risikoshift zu
Patienten, Arzten und
Kostentragern

Wissen zu Nutzen-Risikoverhiltnis

Zeit
praklinisch Phase | Phasell Phase llI Phase IV

Quelle: v. Stackelberg, J.-M. et al. 2016.

Das deutsche Gesundheitssystem trifft die Vorverlagerung der Markt-
zulassung von Arzneimitteln in besonderem Mafle, da im Unterschied zu
den meisten anderen europaischen Landern Verfugbarkeit und Erstattungs-
fahigkeit i. d. R. unmittelbar bei Marktzugang gegeben sind (vgl. Busse,
R. et al. 2015, S. 15). Eine effektive Riickwirkung der Erstattungsbetrige
ist mit dem AMVSG nicht vorgesehen. Die zum Zeitpunkt einer solchen
frithzeitigen Zulassung vorliegenden unsicheren Daten gentigen den hohen
Bewertungsstandards der im Rahmen der AMNOG-Zusatznutzenbewertung
angelegten Studienanforderungen an patientenrelevante Endpunkte, d.h.
Mortalitdat, Morbiditat und Lebensqualitit, haufig nicht.

Das jiingst aus dem Markt zuriickgezogenen Arzneimittel Tagrisso®
(Wirkstoff: Osimertinib) zeigt beispielhaft, welche Auswirkungen im
Zusammenhang mit beschleunigten Zulassungsverfahren unter den gegen-
wartigen Regulierungspramissen zu erwarten sind. Osimertinib — anzu-
wenden zur Behandlung des nichtkleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC)
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bei Vorliegen einer spezifischen Mutation — wurde von der EMA unter der
Auflage der Nachreichung reiferer Daten — ,,bedingt zugelassen®. Mit dem
Inverkehrbringen wurde es in Deutschland voll erstattungsfahig. In der
G-BA Nutzenbewertung konnte auf Basis der durch den pharmazeutischen
Unternehmer eingereichten Daten jedoch kein Zusatznutzen fir die Pa-
tienten festgestellt werden. Fiir die sich anschlieflende Preisverhandlung
stellten die Jahrestherapiekosten der zweckmifsigen Vergleichstherapie
(verschiedene konventionelle Chemotherapien) unzweifelhaft die gesetzli-
che Obergrenze des Erstattungsbetrages dar. Da das Unternehmen davon
ausging, auf dieser Basis seine wirtschaftlichen Ziele nicht realisieren zu
konnen, entschied es sich per opt-out Tagrisso® aus dem deutschen Markt
zurtickzuziehen. Die Folgen der vom Unternehmen angestrebten erneuten
Nutzenbewertung im Jahr 2017 fiir die Versorgung in Deutschland sind
im Moment offen.

Da sich solche Falle aufgrund der Bestrebungen auf europaischer Ebene
zur weiteren Beschleunigung des Marktzugangs absehbar haufen werden,
sind geeignete Reaktionen auf nationaler Ebene unvermeidbar. Das Konzept
der adaptiven Marktzulassung macht im Grunde eine adaptive Zusatznut-
zenbewertung und eine an den jeweiligen Wissensstand angepasste adaptive
Erstattungshohe unverzichtbar. Die Nutzenbewertung muss in einen regel-
haften Prozess von verpflichtender Datengenerierung mit zu wiederholender
Zusatznutzenbewertung uUberfithrt werden. Dabei sind gleichbleibende
Bewertungsanspriiche sowie Sanktionierungsmechanismen bei unterlasse-
nen oder unvollstindigen Einreichungen zu gewihrleisten. Pharmazeutische
Unternehmer miissen entsprechend frithzeitig und verantwortungsbewusst
beraten werden. Auch der fingierte Zusatznutzen bei Orphan Drugs, die
heute schon einen GrofSteil der ,,bedingten Zulassungen® ausmachen, ist
als unverriickbares Generalpostulat fragwiirdig. In bestimmten Fallen
muss es dem G-BA moglich sein, auch Orphan Drugs einen Zusatznutzen
abzusprechen.

Die freie Preisgestaltung im ersten Jahr nach Inverkehrbringen und un-
eingeschrinkte Erstattungsfihigkeit diirften auch nicht mehr haltbar sein.
Im Zusammenhang mit beschleunigten Zulassungen sind Verordnungsein-
schrankungen auf die wirklich versorgungsrelevanten Teilindikationen ab
Marktzugang sowie indikationsspezifische Preise (wie im NoE-Konzept

der GKV beschrieben, vgl. Haas, A. et al. 2016) angezeigt. Wiinschenswert

Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM
via free access



166 Johann-Magnus v. Stackelberg und Anja Tebinka-Olbrich

wire zudem einerseits die Schaffung von Moglichkeiten, generell bei Un-
sicherheiten in der Datenlage, Abschlige auf den Erstattungsbetrag ver-
hiangen zu konnen und andererseits die datentechnischen Voraussetzung
fur Cost-Risk-Sharing-Modelle auf nationaler Ebene zu schaffen.
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Han Steutel

Nach dem Pharmadialog. Was ist erreicht?
Was steht noch aus?

Die schwarz-gelbe Bundesregierung hat 2010 das AMNOG - das Gesetz zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz) verabschiedet. Das AMNOG
hatte im Wesentlichen drei tibergeordnete Ziele.

1. Den Menschen miissen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten
Arzneimittel zur Verfiigung stehen.

2. Die Preise und Verordnungen von Arzneimitteln missen wirtschaftlich
und kosteneffizient sein.

3. Es mussen verlidssliche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Ver-
sorgung der Versicherten und die Sicherung von Arbeitspldtzen geschaffen
werden.

Nach mehr als § Jahren Erfahrung mit dem AMNOG ist es aus unserer Sicht

Zeit zu uiberprifen, ob der gesetzliche Rahmen, der mit AMNOG geschaf-

fen worden ist, so sinnvoll ist und/oder ob ggf. nachgebessert werden muss.
Im Koalitionsvertrag der GrofSen Koalition aus dem Herbst 2013 steht:
,» Wir stehen fiir eine flichendeckende, innovative und sichere Arzneimittelver-
sorgung in Deutschland. Der unmittelbare Zugang zu neuen Arzneimitteln fiir
alle Versicherten in Deutschland ist ein hohes Gut. Wir wollen einen ressortiiber-
greifenden Dialog unter Beteiligung von Wissenschaft und Arzneimittelherstel-
lern einrichten, um den Standort Deutschland fiir Forschung und Produktion zu
stirken. Wir sehen das Zusammenspiel von Nutzenbewertung und anschlieffenden

Preisverhandlungen grundsatzlich als lernendes System, das wir bei Bedarf weiter-
entwickeln werden.

Pharmadialog

Vor diesem Hintergrund wurde der sogenannte Pharmadialog etabliert. Der
Pharmadialog sollte die Probleme des AMNOG identifizieren und Losungen
erarbeiten. Das System wurde eben als ,lernendes System“ verstanden.
Dabei waren nicht nur die Pharmaverbiande eingebunden, sondern auch
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die Kassen und Behorden — je nach Thema. Der GKV-SV war zu den
Erstattungsfragen zu Gast, nicht aber zu Themen wie Forschung und Ent-
wicklung — zu Recht.

Nach mehr als zwei Jahren des Dialogs wurde bereits im April dieses
Jahres der Abschlussbericht zum Pharmadialog vorgestellt. Dariiber hinaus
hat die Bundesregierung anschlieffend einen konkreten Gesetzesentwurf
erarbeitet. Der Entwurf, der den Namen Gesetz zur Starkung der Arzneimit-
telversorgung (AM-VSG) trigt, beinhaltet leider kaum konkrete Losungs-
ansitze zur Reduktion der Versorgungsprobleme. Im Gegenteil: Eine Reihe
von Sparmafsnahmen sowie explizite Verordnungseinschrankungen einiger
Behandlungsoptionen verschirfen die Probleme nur noch. Das Ziel des
Gesetzes, dass ,,die Patientinnen und Patienten sich darauf verlassen konnen,
dass sie auch in Zukunft mit hochwertigen und innovativen Arzneimitteln
flichendeckend versorgt werden®, wird damit ins Gegenteil verkehrt. Der
Gesetzesentwurf der Bundesregierung wird seinem Namen bisher leider
nicht gerecht. Erlauben Sie mir auf die wichtigsten Aspekte des Gesetzes-
entwurfs einzugehen, die fir die Industrie von besonderer Relevanz sind.

Nicht-offentliche Listung der Erstattungsbetrige

Ein wichtiges Thema, das auch im Pharmadialog diskutiert wurde, ist die
nicht-6ffentliche Listung der Erstattungsbetrdage. Die Bundesregierung hat
das Problem erkannt und daher im AM-VSG vorgeschlagen, dass ,,der
vereinbarte Erstattungsbetrag nicht offentlich gelistet werden darf. Er
darf nur solchen Institutionen mitgeteilt werden, die ihn zur Erfiillung
ihrer gesetzlichen Aufgaben bendtigen.“ Die nicht-6ffentliche Listung
der Erstattungsbetrige ist vor allem aus versorgungspolitischen Griinden
von enormer Bedeutung. Die negativen Auswirkungen einer Veroffent-
lichung des Erstattungsbetrages zeigen sich aktuell insbesondere darin,
dass die Versorgung mit innovativen Arzneimitteln nicht sichergestellt
werden kann.

Erstens sind pharmazeutische Unternehmer gezwungen, ihre Produkte
aufgrund der internationalen Preisreferenzierungssysteme vom deutschen
Markt zuriickzuziehen, wenn kein auskommlicher Erstattungsbetrag ver-
einbart werden kann. Zweitens entstehen zunehmend Lieferengpisse in
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deutschen Apotheken, weil der rabattierte Erstattungsbetrag auf allen
Handelsstufen von allen einsehbar und fiir alle gultig und verfugbar ist.
Medikamente werden somit von Parallelhdndlern zum giinstigen Preis in
Deutschland eingekauft und ins Ausland verkauft.

Eine — in dieser Form — bisher unveroffentlichte AOK-Studie zeigt, dass
die AM-Preise nach AMNOG fiir einige Medikamente billiger sind als in
anderen europdischen Lindern. D.h.: Fiir diese Medikamente lohnt sich
plotzlich der Parallelexport fir den GrofShandler. Die Folge: In Deutschland
kommt es zu Lieferengpissen. Eine Referenzierung auf deutsche Erstat-
tungsbetrige in Europa hat somit massive und unmittelbare Auswirkungen
fiir die Unternehmen.

21 Opt.-outs

Das sind Produkte, die fur die Versorgung gebraucht werden, die einen
echten Patientennutzen haben und oftmals in bedeutenden Erkrankungen
(Epilepsie, Krebs, Diabetes) bereits einen erheblichen therapeutischen Stel-
lenwert haben. Das AMNOG fiihrt zunehmend zu Einschrankungen in der
Arzneimittelversorgung durch Opt.-outs. Davon gab es mittlerweile bereits
21. Ursache dafiir sind die 6ffentliche Listung der Erstattungsbeitrige.

Lieferengpdsse

Durch Exporte aus Deutschland ins europiische Ausland entstehen
aufSerdem Lieferengpisse. Diese konnen durch die vertrauliche Listung der
Erstattungsbetrige ebenfalls unterbunden werden und damit die Liefer-
engpasse vermieden werden. Dies findet man auch in offiziellen Statistiken:
Deutschland post-AMNOG: Vom Import zum Exportland ,,preisgiinstiger
Arzneimittel (vgl. EMA Anmeldungen zu AMNOG Produkten — siehe Seite
11 der Prasentation)

Das System der Exporteure funktioniert wie folgt: Der Rabatt kann in
allen Handelsstufen an Parallelhandler weitergegeben werden. Die Ware
wird zum rabattierten Preis gekauft und ins Ausland verkauft. Doch der
Rabatt sollte den deutschen Versicherten zu Gute kommen.

Der Gesetzesentwurf bietet leider tiber die blofSe unverbindliche Ankiin-
digung hinaus noch keine konkrete Losung fur die skizzierten Probleme.
Eine sachgerechte Antwort bietet allein die Umstellung auf ein Abrech-

nungsverfahren, das den Erstattungsbetrag direkt zwischen den Kassen
Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM
via free access



172 Han Steutel

und den pharmazeutischen Unternehmen abrechnet. Denn nur dann ist
gewihrleistet, dass der niedrigere Erstattungspreis den deutschen Versicher-
ten zu Gute kommt, und nicht den exportierenden Parallelhiandlern. Dies
ist jedoch bisher noch nicht abschliefSend gesetzlich geregelt.

Das sogenannte ,,Direktabwicklungsverfahren® ist ein etabliertes Ver-
fahren. Seit vielen Jahren werden auf diesem Wege bereits tiber 50 Prozent
aller Arzneimittelverordnungen in Deutschland im Rahmen von Rabattver-
tragen flir Generika und innovative Arzneimittel, wie z.B. Insulinanaloga,
gemeinsam mit den Krankenkassen als gangige Praxis gelebt.

Arztinformationssystem

Ein weiteres wichtiges Vorhaben stellt das geplante Arztinformationssystem
dar. Der Ansatz, Arzte noch besser zu informieren, ist grundsitzlich zu
begriifen. Doch aus ,Information* darf nicht ,kassengesteuerte Verord-
nungskontrolle“ werden. Die Information des Arztes, die in der Praxissoft-
ware gegeben ist, sollte sachlich, unmissverstandlich und vollstandig sein,
und die drztliche Therapiefreiheit darf dabei nicht eingeschriankt werden.
Im Interesse der Patienten sollten alle Akteure mit finanziellen Interessen —
also auch die Krankenkassen — keinen Einfluss auf ein Arztinformations-
system ausiiben diirfen.

Unzumutbar ist der Kassenvorschlag, dass zukiinftig die Arzte nach Sub-
gruppen spezifizierte Zusatznutzenkategorien bei der Verordnung dokumen-
tieren miissen, die dann von den Kassen kontrolliert werden. Sollen wirklich
die fiir die Verwaltung der Kassenbeitrage zustandigen Kassenmitarbeiter
noch mehr die medizinischen Verordnungen der Arzte beeinflussen? Eine
derartige Verordnungskontrolle der Kassen wiirde nicht nur die Arzteschaft
zutiefst verunsichern, sondern den von Kassen selbst aktuell 6ffentlich zuge-
gebenen Kodierungsmanipulationen Tiir und Tor 6ffnen. Jeglicher Anreiz fiir
taktische Fehlkodierungen muss ausgeschlossen sein. Dartiber hinaus wire
eine derartige Kodierung auch datenschutzrechtlich nicht durchfiihrbar, da
es einer unzulidssigen Weitergabe der Diagnose entspriche.

Ein Arztinformationssystem ist wie bereits gesagt grundsatzlich zu begrii-
en, es darf nur nicht zu einem Kassenkontrollsystem werden. Daher gilt es
Folgende Grundsitze zu beachten: Akzeptanz wird ein Informationssystem in
der Arzteschaft nur dann erzielen, wenn die zusitzlichen Informationen nicht
den therapeutisch und haftungsrechtlich relevanten und hochqualitativen
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S3-Leitlinien, nationalen Versorgungsleitlinien sowie Leitlinien der Fach-
gesellschaften widersprechen und stindig auf dem neuesten Stand sind.
Anders als die frithe Nutzenbewertung werden die echten Leitlinien stindig
aktualisiert. Dariiber hinaus muss der Informationstransfer sachlich korrekt
gestaltet werden sein. Die Therapiefreiheit darf nicht eingeschrankt werden,
eine widerspruchsfreie Kommunikation iiber den therapeutischen Mehrwert
muss geschaffen werden und eine wirtschaftliche Verordnung als Ergebnis der
Erstattungsbetragsverhandlungen gegeben sein.

Verordnungseinschrankung

Das AM-VSG ermoglicht dem G-BA dartber hinaus eine Verordnungsein-
schrankung nach § 92 Absatz 1 Satz 1 zu beschlieSen, soweit ein Zusatznut-
zen nicht belegt ist und die Verordnungseinschrankung zur Sicherstellung
der Versorgung von einzelnen Patientengruppen erforderlich ist.

Der Selbstverwaltung werden damit weitreichende Verordnungsein-
schrinkungen ermoglicht. Somit konnen demnichst Arzten und Patienten
wichtige Behandlungsalternativen genommen werden. Betroffen sind zum
einen Medikamente, die genauso gut wirken wie andere. Zum anderen aber
auch Medikamente, die besser wirken bzw. manchmal sogar die einzige
Behandlungsalternative sind, denen aber im Bewertungsverfahren der frihen
Nutzenbewertung — zumeist aus formalen Griinden — ein Zusatznutzen noch
nicht zugesprochen wurde. Bei Brust- oder Hautkrebs, Diabetes, Epilepsie,
Multipler Sklerose oder psychischen Storungen sind Arzte zum Beispiel drin-
gend auf ein breites Spektrum von Behandlungsmoglichkeiten angewiesen.
Wenn ein Arzneimittel im Einzelfall nicht wirkt oder nicht vertragen wird,
ist es notwendig, dass Alternativen zur Verfugung stehen.

Die geplante Regelung wire ein Paradigmenwechsel im deutschen
Gesundheitswesen. Bisher sollte das AMNOG immer die Preise der Medi-
kamente reduzieren, aber keinesfalls das Therapiespektrum des Arztes und
damit den Zugang der Patienten zu Medikamenten einschrinken, deren
Nutzen zweifelsfrei nachgewiesen ist. Bisher gilt: Wenn ein Medikament
tiber den Nutzen hinaus keinen weiteren Zusatznutzen gegeniiber der vom
G-BA gewihlten Vergleichstherapie zuerkannt bekommt, ist es auch nicht
teurer als die Vergleichstherapie. Und das, obwohl der Zusatznutzen in
75 Prozent aller Fille lediglich aus ,,formalen Griinden“ nicht zugewiesen
wurde.
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Weitere Regelungen

Das AM-VSG sieht auSerdem vor, dass der Gemeinsame Bundesausschuss
eine Nutzenbewertung veranlassen kann fiir Arzneimittel mit einem Wirk-
stoff, der kein neuer Wirkstoff im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 ist, wenn fiir das
Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird.

Ziel der Regelung ist es, fiir die wenigen Arzneimittel, die auf einem be-
reits vermarkteten Wirkstoff basieren und trotzdem eine neue vollstindige
Zulassung fur einen vollig anderen Indikationsbereich bekommen, auch
dem AMNOG-Bewertungsverfahren zu unterziehen. Es geht ausdriicklich
nicht darum, die gesetzlich abgeschaffte Option des Aufrufes von Arznei-
mitteln des Bestandsmarkts wiedereinzufithren. Die Abschaffung wurde zu
Beginn der laufenden Legislaturperiode bestatigt. Sie war der Grund fiir eine
kompensatorische Erhohung des Herstellerabschlags.

Der erste Satz des Gesetzesentwurfs ist in Ordnung, wenn klargestellt
wird, dass es sich um einen ,,vollstindigen“ Unterlagenschutz handelt bzw.
dass es sich bei ,,neuer Zulassung“ um eine Neuzulassung handelt und nicht
etwa um eine Zulassungserweiterung. Praktisch bedeutet dies, dass es sich
um einen vollstindigen Unterlagenschutz (8+2+1 bzw. 10 Jahre) und nicht
etwa eine Verlingerung des Unterlagenschutzes (2 oder +1 Jahre) handeln
muss. Der zweite Satz schafft keine Klarheit (entweder bedeutet er keine
Anderung, dann braucht es ihn nicht oder er macht den Bestandsmarkt
wieder komplett auf, dann braucht es Satz 1 nicht), sondern jede Menge
Unklarheit. Er sollte schlicht entfallen.

Umsatzschwelle

Ein weiteres Thema, dass uns sehr beschiftigt, die Preise bzw. Umsitze von
Arzneimitteln. Entgegen aller unsachlichen Stimmungsmache durch die Kran-
kenkassen zeigen die Daten der letzten fiinf Jahre nach AMNOG-Einfiihrung,
dass in den ersten zwolf Monaten keine unverhaltnismafSigen Ausgaben fiir
neue AMNOG-Arzneimittel anfallen. Lediglich ein einziges Arzneimittel hat
mehr als 500 Mio. Euro Umsatz im ersten Jahr erzielt. Die These, dass die
freie Preisbildung im ersten Jahr zum Ruin des Systems fiihrt, bleibt somit ein
Mythos. Es zeigt sich vielmehr, dass das System des direkten Marktzugangs
nach Zulassung sich im Sinne der Versorgung der Patientinnen und Patienten
bewihrt hat. Unter Berticksichtigung der Umsitze von AMNOG-Produkten
im ersten Jahr ist daher kein gesetzlicher Handlungsbedarf notwendig.
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Dennoch soll mit dem AM-VSG eine Umsatzschwelle eingefiihrt werden.
Um den damit einhergehenden Schaden zu begrenzen, muss dann zumindest
sichergestellt sein, dass sich die Regelung tatsachlich auf die kostenintensiven
Einzelfille beschrinkt, die politisch als Grund der Anderung des AMNOG
diskutiert werden. Dies scheint bei einem Schwellenwert von 250 Mio. Euro
tendenziell gegeben, der voraussichtlich genau die wenigen Arzneimittel
mit einem hohen Umsatzvolumen und gleichzeitig mehr als 50 Prozent des
Gesamtumsatzes aller AMNOG-Produkte im ersten Jahr betreffen wiirde.

Die Debatte um eine Umsatzschwelle wurzelt an den Therapien fiir HCV.
Daher lohnt sich ein Blick auf die Umsitze in diesem Therapiebereich. Es
zeigt sich, dass die Umsitze seit Anfang 2015 kontinuierlich zuriickgehen.

Preismoratorium

Zuletzt: die geplante Verldngerung des Preismoratoriums ist betriebs- und
volkswirtschaftlich inakzeptabel. Es handelt sich hierbei um eine staatlich
verordnete Preissenkung, die die Deckungsbeitrige verringert und damit
auch die Investitionen in Forschung, Entwicklung und Produktion erheblich
erschwert.

Es fehlt seit langer Zeit an der 6konomischen Notlage der gesetzlichen
Krankenkassen, die bei der Einfihrung des Preismoratoriums vor vielen
Jahren als Begriindung genannt wurde. Aktuell wurde dies gerade nochmals
durch den Schitzerkreis beim Bundesversicherungsamt bestitigt. Die Be-
grindung fur die Einfithrung des Preismoratoriums lag in der schwierigen
Finanzlage der Kassen und die hohen Ausgaben fiir Arzneimittel. Weder
die Ausgaben fir Arzneimittel steigen anteilig dramatisch, noch stehen die
Kassen vor der unmittelbaren Pleite.

Schlusswort

Den Menschen miissen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten
Arzneimittel zur Verfiigung stehen. Und es mussen verldssliche Rahmen-
bedingungen fiir Innovationen, die Versorgung der Versicherten und die
Sicherung von Arbeitsplitzen geschaffen werden. Dieser Gesetzesentwurf
legt jedoch einseitig den Fokus auf weitere Einsparungen und MafSnahmen,
die zu Lasten der Versorgung der Patientinnen und Patienten geht.
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Jurgen Wasem und Vivien Engelberth

Erfahrungen mit der Schiedsstelle
nach § 130b Abs. 5 SGB V

Dieser Beitrag befasst sich mit der Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGB V.
Er ordnet zunichst die Schiedsstelle in den durch das Gesetz zur Neu-
ordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) geschaffenen Rahmen ein.
AnschlieSend werden Gegenstinde, Zusammensetzung und Verfahren der
Schiedsstelle skizziert. Der Schwerpunkt des Beitrages liegt allerdings auf
einigen inhaltlichen Fragen. Diese werden danach unterschieden ob das
Arzneimittel in der Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) einen Zusatznutzen zuerkannt bekommen hat oder nicht.

1. Das AMNOG als Rahmen fiir die Schiedsstelle

Der Arzneimittelbereich ist aufgrund seiner institutionellen Ausgestaltung
(Arzte verordnen, Patienten haben den Nutzen, gesetzliche Krankenver-
sicherung tragt die Kosten) ein stindiger Gegenstand gesundheitspolitischer
Beobachtung und Intervention. Nachdem die Politik Ende der 1980er Jahre
zunichst mit Blick auf patentfreie Arzneimittel und in der Folge dann in
Bezug auf Analog-Priparate Regelungen geschaffen hat, mit denen Ein-
sparpotenziale realisiert und Ausgabenanstiege begrenzt werden sollten,
hat sie 2011 mit dem AMNOG systematisch auch patentgeschiitzte Arz-
neimittel mit neuen Wirkstoffen in den Fokus genommen. Aufgrund des
AMNOGs entscheidet nun der G-BA auf Basis eines bei Marktzugang vom
pharmazeutischen Unternehmen einzureichenden Dossiers, ob er einem
neuen Arzneimittel einen patientenrelevanten Zusatznutzen im Vergleich
zu einer von ihm bestimmten zweckmifSigen Vergleichstherapie zuerkennt.
Wird kein Zusatznutzen festgestellt, wird dem Arzneimittel ein Erstattungs-
betrag, durch Einordnung in eine Festbetragsgruppe mit ahnlichen Arznei-
mitteln, zugeordnet. Ist dies nicht moglich, da es keine pharmakologisch
vergleichbaren Arzneimittel gibt, vereinbart der Hersteller mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband, GKV-SV) einen
Erstattungsbetrag, der zu keinen hoheren Jahrestherapiekosten als die
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zweckmifSige Vergleichstherapie fithren darf. Diese Verhandlungen werden
ebenfalls gefithrt, wenn der G-BA einen Zusatznutzen fiir das Arzneimittel
feststellt (vgl. Bundesgesundheitsministerium, 2016). Fiir die Verhandlungen
iber den Erstattungsbetrag sieht der Gesetzgeber einen Zeitraum von sechs
Monaten vor und in der weit iberwiegenden Zahl von Markteinfihrungen
verstindigen sich pharmazeutischer Hersteller und GKV-SV in dieser Zeit
auf den Erstattungsbetrag. Letztlich kann es allerdings dazu kommen, dass
sich die Parteien nicht einig werden. Fur diesen Fall hat der Gesetzgeber —
einer langjdhrigen Praxis in anderen Bereichen der gesetzlichen Kranken-
versicherung folgend' — die Konfliktlosung durch eine Schiedsinstitution,
hier konkret: eine Schiedsstelle, vorgesehen.

1.1 Gegenstande, iiber die die Schiedsstelle entscheidet

Gemifs § 130b Abs. 5 SGB V bilden der GKV-SV und die Spitzenorganisa-
tionen der pharmazeutischen Unternehmen eine gemeinsame Schiedsstelle
auf Bundesebene. Diese ist dafiir verantwortlich, im Falle einer Uneinigkeit
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den pharma-
zeutischen Unternehmen, die notwendigen Beschliisse zu treffen und inso-
weit Vereinbarungen der Beteiligten zu ersetzen. Hauptsichlich kommt
die Schiedsstelle dann zum Einsatz, wenn keine Einigung in Bezug auf
Erstattungsbetrige fir Arzneimittel gefunden werden konnte (§130b Abs. 4
SGB V). Aufserdem kommt die Schiedsstelle bei strittigen Gegenstinden
der Rahmenvereinbarung (RV) (§ 130b Abs. 9 SGB V), welche Vorgaben
uber die MafSstibe von Vereinbarungen die Erstattungsbetrage betreffend
enthilt, zusammen. Hierzu zdhlt, nach Auffassung der Unparteiischen
Mitglieder der Schiedsstelle, auch die Frage, wer herstellerseitig Partner
der Rahmenvereinbarung ist.”> In der aktuellen Fassung der Rahmenver-
einbarung ist aufSerdem vorgesehen, dass die Schiedsstelle entscheidet, in
wie weit sich beim Vorliegen eines Hartefalls die Erstattungsbetriage auf

1 So bestehen Schiedsdmter in der vertragsirztlichen und vertragsirztlichen Ver-
sorgung (§ 89 SGB V) sowie Schiedsstellen u.a. in der Krankenhaushausversor-
gung (§ 13 KHEntgG) und bei den Apotheken (§ 129 SGB V). Schiedspersonen
sieht das Gesetz etwa bei der hiduslichen Krankenpflege vor (§ 132a SGB V).

2 Vgl. etwa Schiedsspruch zur Rahmenvereinbarung vom 12.05.2015 sowie
Schiedsspruch zur Rahmenvereinbarung vom 30.06.2016.
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weitere Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff erstrecken (§ 4 Abs. 8 Satz 4
RV). Zu guter Letzt ist die Schiedsstelle dafir verantwortlich ihre eigene
Geschiftsordnung, im Benehmen mit den Rahmenvertragspartnern, zu

erstellen. Diese bedarf zusitzlich der Genehmigung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit (§ 130b Abs. 6 SGB V).

1.2 Zusammensetzung der Schiedsstelle

Die Zusammensetzung der Schiedsstelle ergibt sich aus § 130b Abs. 5 SGB V
und ist in der Schiedsstellenverordnung des BMG niher konkretisiert. Die
Schiedsstelle besteht, wenn sie zusammenkommt, um einen Erstattungs-
betrag festzusetzen sowie bei Hirtefall-Entscheidungen, aus einem unpar-
teiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern, sowie
aus jeweils zwei Vertretern des GKV-SV und des jeweiligen betroffenen
pharmazeutischen Unternehmens. Bei Verfahren, die die Rahmenverein-
barung oder die Geschiftsordnung betreffen, besteht die Schiedsstelle nur
aus den drei Unparteiischen.

Fiir die Bestimmung der Unparteiischen ist eine Einigung der Verbande
der pharmazeutischen Industrie mit dem GKV-SV vorgesehen. Soweit eine
Einigung nicht zu Stande kommt, stellen die Beteiligten eine gemeinsame
Liste auf, die mindestens die Namen fiir zwei Vorsitzende und je zwei wei-
tere unparteiische Mitglieder sowie deren Stellvertreter enthilt. Von dieser
Liste wird mittels Losverfahren entschieden, wer die Amter der Unpartei-
ischen ausiiben wird. In diesem Fall betragt die Amtsdauer nur ein Jahr,
im Gegensatz zu einer vierjahrigen Amtsdauer bei einer Einigung (§ 89
Abs. 3 SGB V). Seit 2015 sind die weiteren unparteiischen Mitglieder und
ihre Stellvertreter sowie der zweite Stellvertreter des Vorsitzenden geeint,
tiber den Vorsitzenden und seinen ersten Stellvertreter wurde jedoch kein
Einvernehmen erzielt.

2. Verfahren der Schiedsstelle
2.1 Ablauf eines Verfahrens

Wenn der GKV-SV und das pharmazeutische Unternehmen zu keiner
Einigung tiber den Erstattungsbetrag oder weitere in der zu schlieffenden
Vereinbarung zu regelnde Gegenstiande gelangen (i.d.R. nach dem vier-

ten gescheiterten Verhandlungstermin), kommt es zu einer Anrufung der
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Schiedsstelle durch eine oder auch durch beide Seiten. Hierzu wird ein
Eroffnungsantrag mit den einschliagigen Unterlagen eingereicht. Darauf
folgend wird vom Vorsitzenden der Termin (i.d.R. knapp drei Monate
nach Antragseingang) der muindlichen Verhandlung festgelegt. Die beiden
Seiten werden vom Vorsitzenden aufgefordert, konkretisierende Antrage zu
stellen. Der PKV-Verband erhilt gem. § 130b Abs. 4 Satz 4 die Gelegenheit
zur Stellungnahme.

Die Schiedsstelle entscheidet in miindlicher Verhandlung. Die Verhand-
lung beginnt mit einer Vorstellung und Erorterung der Antrige beider Seiten.
An dieser Stelle ist auch eine Teilnahme- und Stellungnahmemoglichkeit fiir
die Patientenvertreter vorgesehen. Typischerweise nehmen ein themenun-
spezifischer und ein themenspezifischer Patientenvertreter teil. Auch das
BMG ist teilnahmeberechtigt und nimmt diese Moglichkeit im Allgemeinen
auch wahr. Die Geschiftsordnung der Schiedsstelle sieht zudem vor, dass
mit Zustimmung des Vorsitzenden auch die Stellvertreter der Unpartei-
ischen Mitglieder teilnehmen konnen. Darauf folgt die Beratung in interner
Sitzung der Schiedsstelle mit anschlieSendem Schiedsspruch, der daraufhin
beiden Seiten mitgeteilt wird.

Die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle bemiihen sich, auf eine
Einigung der beiden Seiten tber die streitigen Gegenstinde hinzuwirken.
In einzelnen Fillen ist dies vollstindig, in anderen Fillen zumindest fur
Teile der streitigen Gegenstiande gelungen. Sofern dies nicht gelingt, muss
die Schiedsstelle den Vertragsinhalt konflikt durch Mehrheitsentscheid
festsetzen. Fur eine Entscheidung der Schiedsstelle ist die einfache Mehr-
heit der anwesenden Mitglieder ausreichend, wobei Enthaltungen nicht
gestattet sind. Ergibt sich bei einer Abstimmung bei einer geraden Anzahl
der anwesenden Mitglieder keine Mehrheit, erhilt der Vorsitzende eine
Zweitstimme.?

Der Vorsitzende fertigt den Schiedsspruch einschliefSlich der Begriindung
aus und stellt ihn den Beteiligten zu. Es gibt fiir die Offentlichkeit die Mog-
lichkeit, den Schiedsspruch in der Geschaftsstelle einzusehen. Dort steht

3 Vgl. dazu Urteil des LSG Berlin-Brandenburg vom 20.06.2016 im Klageverfah-
ren L 9 KR 513/15 KL ER. Bislang ist es nicht zu Abstimmungen mit Stimmen-
gleichheit und Zweit-Stimmen-Ausiibung durch den Vorsitzenden gekommen.
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dieser auch zur Verfiigung, um fiir quantitative und qualitative wissen-
schaftliche Analysten genutzt zu werden (vgl. Ludwig, S. et al. 2016).

2.2 Klagen gegen Schiedsspriiche

Schiedsspriiche, die von Schiedsamtern und Schiedsstellen erlassen werden,
haben nach Literatur (vgl. Luthe, E.W. 2016) und stindiger Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts* einen Doppelcharakter: Gegenuber Dritten, die
nicht Partner der zu schliefSenden Vertrage sind, haben sie Normcharakter.
Gegentiber den beteiligten beiden Seiten haben sie auch den Charakter von
Verwaltungsakten. Damit ist die Klagemoglichkeit durch beide Seiten gegen
die Schiedsspriiche als Klage gegen Verwaltungsakte eroffnet. Es findet kein
Vorverfahren statt.

Die Klage bewirkt keine aufschiebende Wirkung des Schiedsspruchs. Es
besteht aber die Moglichkeit, im Rahmen eines Verfahrens des einstweiligen
Rechtsschutzes (ER-Verfahren) den Aufschub zu bewirken. Klagen gegen
den Schiedsspruch der einen oder anderen Seite sind keine Seltenheit. Ta-
belle 1 zeigt, wie haufig (seit Juli 2015) dies vorgekommen ist und welche
Seite im jeweiligen Fall geklagt hat.

In fiinf Verfahren der Schiedsstelle, bei denen der G-BA keinen Zusatz-
nutzen festgestellt hat, wurde in zwei Fillen Klage erhoben, beide Male von
der Seite des jeweiligen Herstellers. Zusitzlich wurde in beiden Verfahren
einstweiliger Rechtsschutz beantragt. Bei den elf Verfahren, in denen der
G-BA einen Zusatznutzen fiir das Arzneimittel festgestellt hat, wurden ins-
gesamt fiinf Klagen gegen die Schiedsspriiche erhoben, vier Mal davon von
der Seite des GKV-Spitzenverbandes (davon ein ER-Verfahren).

Da nach § 35a Abs. 8 SGB V keine eigenstiandige Klagemoglichkeit gegen
den G-BA-Nutzenbewertungsbeschluss besteht, erfolgt eine Priifung der
RechtmafSigkeit des G-BA-Beschlusses inzidenter bei einer Klage gegen den
zugehorigen Schiedsspruch. Samtliche Klagen der Hersteller in den hier be-
trachteten Verfahren richten sich auch gegen den jeweiligen G-BA-Beschluss,
etwa gegen die von ihm bestimmte zweckmafSige Vergleichstherapie oder
seine Feststellungen zum Zusatznutzen oder zu den Patientenzahlen.

4 Vgl. etwa BSG-Urteil vom 13.08.2014 (B 6 KA 5 /14 R).
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Tabelle 1: Schiedsspriiche und Klagen seit Juli 2015.

GKV-SV klagt | Hersteller klagt
Summe keine Kl
Verfahren | €€ flage davon davon
ER ER
ohne Zusatznutzen S 3 2 2
mit Zusatznutzen 11 6" 4 1
davon
,»,Orphan Drugs* 4 3 1
Insgesamt 16 9 4 1 3 2

U Bei zwei Verfahren ist die Frist einer Klage noch nicht abgelaufen.
Quelle: eigene Darstellung.

Die Klageverfahren sind sehr langwierig. Bisher wurden nur zwei ER-Ver-
fahren entschieden. Bei allen anderen Verfahren zu Schiedsspriichen seit
Juli 2015 kam es bis heute’ noch zu keiner gerichtlichen Entscheidung.
Zusitzlich laufen noch mehrere Klageverfahren zu Schiedsspriichen, bei
denen vor Juli 2015 Klage eingereicht wurde.

3. Die Festsetzungen von Erstattungsbetrigen

durch die Schiedsstelle

Im Folgenden gehen wir zunachst grundlegend auf die Kriterien fiir die
Festsetzung von Erstattungsbetragen ein. Anschlieffend werden wir drei
unterschiedliche Fallkonstellationen niher betrachten: Namlich zunichst
den Fall, dass das Arzneimittel komplett ohne Zusatznutzen gemifd G-
BA-Beschluss ist, sodann den Fall, dass es fiir alle Patientengruppen nach
G-BA-Beschluss iiber Zusatznutzen verfiigt und schliefSlich den Fall, dass
es furr Teile der Patientengruppen mit Zusatznutzen gemif§ G-BA-Beschluss,
fiir andere Teile ohne Zusatznutzen versehen ist.

5 Redaktionsschluss fur diesen Beitrag ist der 02. Mirz 2017.
Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM
via free access



Erfahrungen mit der Schiedsstelle nach § 130b Abs. S SGBV 183

3.1 Grundlegende Kriterien fiir die Festsetzung
von Erstattungsbetrigen

»Die Schiedsstelle entscheidet unter freier Wiirdigung aller Umstinde
des Einzelfalls und bertcksichtigt dabei die Besonderheit des jeweiligen
Therapiegebietes“ (§ 130b Abs. 4 Satz 2 SGB V). Fur die Festsetzung ei-
nes Erstattungsbetrags durch die Schiedsstelle gelten zusitzlich zu dieser
ausdriicklichen gesetzlichen Regelung die gleichen Kriterien wie fiir eine
Festsetzung durch die Vertragsparteien selbst. Hierzu zahlt, dass eine Ver-
einbarung tiber einen Erstattungsbetrag auf Grundlage des Beschlusses des
G-BA iiber die Nutzenbewertung getroffen wird. Die Verhandlungen sind
inklusive der Vorbereitung, Beratungsunterlagen und der Niederschriften
vertraulich zu behandeln (§ 130b Abs. 1 SGB V).

3.2 Arzneimittel mit G-BA-Entscheid (komplett)
,»ohne Zusatznutzen®

GemafS § 130b Abs. 3 Satz 1 SGB V ist bei Arzneimitteln, fur die vom G-BA
vollstindig ein Zusatznutzen verneint wurde, ,ein Erstattungsbetrag |[...] zu
vereinbaren, der nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten [(JTK)] fuhrt, als die
[...] zweckmifSige Vergleichstherapie“ (zVT). Sollte es mehrere zVTs geben,
so diirfen die JTK des zu bewertenden Arzneimittels zu keinen hoheren JTK
fithren als die wirtschaftlichste Alternative. Das LSG Berlin-Brandenburg hat
dazu ausgefiihrt, dass die Schiedsstelle keinen Ermessensspielraum hinsicht-
lich dieser Obergrenze habe, sondern ,,das gesetzgeberisch vorgegebene Ziel
der Kostendeckelung auf einen bestimmten Betrag verwirklichen®“ miisse.® So
diirfe die Schiedsstelle etwa nicht bei mehreren Moglichkeiten, die Kosten der
zVT zu bestimmen, im Wege eines Interessenausgleichs einen ,,Mischpreis*
aus den unterschiedlichen Ansitzen wihlen sondern habe eindeutig zu ent-
scheiden, welcher Ansatz der ,,richtige* sei und auf dieser Basis zu entscheiden.

Es bleibt abzuwarten, inwieweit sich durch das aktuell in der parlamen-
tarischen Beratung befindliche Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz
(AMVSG) hier kiinftig in besonders gelagerten Einzelfillen begrenzte
Ermessensspielriume ergeben. Denn das AMVSG sieht vor, die gesetz-
liche vorgegebene Begrenzung auf die Jahrestherapiekosten der zVT als
Obergrenze kiinftig als ,,Soll“-Regelung auszugestalten. Diese Begrenzung

6 Vgl.a.a.0.,,L9KR 513/15 KL ER.
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auf die JTK der Vergleichstherapie bleibt damit der Regelfall. Ein Aus-
nahmefall konnte nach dem Gesetzgeber z.B. bei unterschiedlichen, kosten-
mifSig stark divergierenden Vergleichstherapien vorliegen, was das Finden
eines angemessenen Erstattungsbetrages erschwere. Aus unserer Sicht
konnten Konstellationen relevant sein, bei denen das Arzneimittel trotz
des Bescheides, uiber keinen Zusatznutzen zu verfiigen, in der Versorgung
eine relevante Rolle spielt und es droht, dass es vom Markt genommen wird.

Verschiedentlich zu Auseinandersetzungen in Schiedsverfahren hat
geftuhrt, welche Kosten der zVT einbezogen werden mussen.” Das LSG
Berlin-Brandenburg hat festgestellt, dass sicherzustellen ist, dass fiir die in
die Kostenberechnung der zVT einbezogenen Arzneimittel die ,, Eignung
zur Behandlung“ gegeben sein muss.® Denn fur den Fall, dass das vertrags-
gegenstiandliche Arzneimittel nach dem Schiedsspruch vom Markt genom-
men wird, muss auch tatsichlich die Versorgung mit der zweckmifSigen
Vergleichstherapie zu diesen Kosten stattfinden konnen. In der jingeren
Spruchpraxis der Schiedsstelle wird daher ermittelt, welche Kosten anfallen,
damit die Patienten in der Regel mit der zVT versorgt werden konnen.
Hierbei gilt nicht, dass auch der exotischste Patient mit Maximalkosten
(z.B. bei Best Supportive Care) versorgt werden muss. Es gilt aber auch
nicht, dass nur unter engen Konstellationen eine Versorgung von Teilen der
Patienten mit der zVT zu den angesetzten Kosten moglich wire.

Bei der Bestimmung der Kosten-Obergrenze fiir das neue Arzneimittel
ist die Frage, ob die GKV-Kosten oder der Hersteller-Abgabepreis der zVT
bei der Berechnung herangezogen wird, verschiedentlich von Bedeutung
gewesen. Relevant ist dies z.B. bei unterschiedlich hiufigem Anfall von
Distributionskosten in der zVT und in dem zu bepreisenden Arzneimittel.
Die Schiedsstelle hat hier bislang tiberwiegend, aber ohne prijudizierende
Wirkung, die GKV-Kosten als Ausgangspunkt der Berechnungen angesehen.
Dies wird von pharmazeutischen Herstellern teilweise als rechtswidrig ein-
gestuft.’

7 Vgl. etwa Schiedsspruch im Verfahren 130b-SSt. 4-16 (Vortioxetin (Brintellix®).
8 Vgl. dazu Beschluss des LSG Berlin-Brandenburg vom 03.03.2016, L 1 KR 345/15
KL ER (Elivitegravir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenovovirdisoproxil (Stribild®).
9 Vgl. etwa Schiedsspruch im Verfahren 130b-SSt. 11-16 (Netupitant/Palonosetron
(Akynzeo®).
Eberhard Wille - 978-3-631-73834-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 10:08:07AM
via free access



Erfahrungen mit der Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGBV 185

Ein weiterer Sachverhalt ist dann angesprochen, wenn das Arzneimittel,
fur das ein Erstattungsbetrag festgesetzt werden soll, zwingend in Kom-
bination mit einem anderen Arzneimittel einzusetzen ist. Die gesetzliche
Vorgabe, dass der Erstattungsbetrag zu keinen hoheren JTK fiithren darf als
bei der zVT, bedingt nach tiberwiegender Spruchpraxis der Schiedsstelle,
dass in diesen Fillen die Kosten des Kombinationspartners saldierend zu
beriicksichtigen sind, so dass die Summe aus Kosten des Erstattungsbetrages
des Arzneimittels und Kosten seines Kombinationspartners die Kosten der
zVT nicht tbersteigt.

Verschiedentlich hat der G-BA mehrere Patientengruppen mit unter-
schiedlichen zVT gebildet oder es liegen mehrere Indikationen mit unter-
schiedlichen zVT vor. In Fillen, in denen in keiner Gruppe bzw. Indikation
vom G-BA ein Zusatznutzen zuerkannt wurde, interpretiert die Schieds-
stelle die Vorgabe der Obergrenze der Kosten der zVT in der Regel fiir
jede Patientengruppe getrennt und bildet dann einen gewichteten Misch-
Erstattungsbetrag. Dabei legt die Schiedsstelle in diesen Fillen, in denen es
in keiner Indikation einen Zusatznutzen gibt, im Allgemeinen die Verteilung
der Patienten auf die verschiedenen Gruppen bzw. Indikationen des G-BA-
Beschlusses fiir die Gewichtung zugrunde.

Die zuvor skizzierten Elemente fihren zur Ermittlung der Jahrestherapie-
kosten der Vergleichstherapie als Obergrenze. In aller Regel hat die Schieds-
stelle bislang diesen Betrag der Obergrenze verwendet, um ihn als Betrag
der Jahrestherapiekosten des vertragsgegenstandlichen Arzneimittels heran-
zuziehen und von diesem Betrag ausgehend dann den Erstattungsbetrag
festzusetzen. Nur in wenigen Fillen hat die Schiedsstelle bislang Anlass
gesehen, den Betrag der Obergrenze nicht voll fiir die Festlegung der Jahres-
therapiekosten und des Erstattungsbetrages des vertragsgegenstandlichen
Arzneimittels auszuschopfen.!?

Insgesamt ist festzustellen: Sofern das pharmazeutische Unternehmen fiir
sein neues Arzneimittel komplett keinen Zusatznutzen zuerkannt bekommt,
wird es in der Regel keinen ,,premium price“ realisieren konnen. Sofern es
hierauf mit einem Marktaustritt reagieren will, ist die Schiedsstelle in der

10 Vgl. etwa den Schiedsspruch im Verfahren 130b-SSt. 14-16 (Fingolimod
(Gilenya®); es handelt sich um ein Arzneimittel mit keinem Zusatznutzen nur
in Teilen der Patientengruppen.
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Regel aufgrund der gesetzlichen Vorgaben auch dann, wenn man es woll-
te, nicht der Ort, an dem diese Konsequenz verhindert werden konnte. Es
bleibt abzuwarten, ob die durch das AMVSG vorgenommene Veranderung
hinsichtlich der Obergrenze daran etwas dndert.

3.3 Arzneimittel mit G-BA Entscheid (komplett)
,mit Zusatznutzen“

Fur die Festsetzung eines Erstattungspreises fiir Arzneimittel, die durch
einen G-BA-Entscheid einen Zusatznutzen zuerkannt bekommen, gibt es
gesetzliche Vorgaben, die in der Rahmenvereinbarung niaher konkretisiert
sind. Zu berucksichtigende Kriterien sind insbesondere das AusmafS des
Zusatznutzens, die JTK vergleichbarer Arzneimittel und der tatsichliche
Abgabepreis des Arzneimittels in anderen europaischen Landern, gewichtet
nach den jeweiligen Umsitzen und Kaufkraftparitaten.

Vorrangig bei der Bildung des Erstattungsbetrages fiir Arzneimittel
mit Zusatznutzen zu bertcksichtigendes Kriterium, ist das AusmafS des
Zusatznutzens im Vergleich zur zVT. Die Monetarisierung des Zusatz-
nutzens bedarf wertender Entscheidungen zur Zahlungsbereitschaft der
gesetzlichen Krankenversicherung, die im Regelungsgefiige des AMNOGs
bei Nicht-Einigung der Vertragspartner der Schiedsstelle tiberantwortet
wird. Es handelt sich hierbei um arzneimittelindividuelle Wertenscheidun-
gen der Schiedsstelle, die nach unserer Auffassung auch sozialgerichtlich
nicht nachzupriifen sein diirften. Das LSG Berlin-Brandenburg hat jiingst
allerdings in mundlicher Verhandlung formuliert, dass es bei geringem
Zusatznutzen einen Aufschlag auf die Kosten der zweckmifSigen Vergleichs-
therapie um bis 100% in der Regel fur ausreichend und die Festlegung fiir
durch die Gerichtsbarkeit inhaltlich tiberpriifbar hilt.!!

Nihere Konkretisierungen zu den Arzneimitteln, die mit ihren Jahres-
therapiekosten zum Vergleich herangezogen werden, finden sich in der Rah-
menvereinbarung.!? Diese Arzneimittel miissen fiir das Anwendungsgebiet
zugelassen sein und den zweckmifSigen Standards nach den Kriterien der

11 Vgl. dazu Miindliche Verhandlung am 01.03.2017 im Verfahren GKV-Spitzen-
verband ./. Schiedsstelle, Az. L9 KR 437/16 KL ER; schriftliches Urteil liegt noch
nicht vor.

12 Vgl. dazu § 6 Nr. 4 der Rahmenvereinbarung.
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evidenzbasierten Medizin entsprechen. Die Aussage, dass es sich um ver-
gleichbare Arzneimittel handelt, muss nach der Rahmenvereinbarung auf
wissenschaftlich einwandfrei durchgefiihrten Studien, die eine Aussage zum
Erfolg der Behandlung ermoglichen, basieren. Es hat sich gezeigt, dass eine
verfahrensindividuelle Bewertung durch die Schiedsstelle erforderlich ist,
um jeweils zu entscheiden, welche Arzneimittel diese Kriterien erfullen. In
der Praxis der Schiedsstelle zeigt sich auch, dass die Wahl der jeweils als
vergleichbar angesehenen Arzneimittel durch die beiden Seiten durch ver-
handlungsstrategische Erwdgungen beeinflusst ist.

Wenn ein Arzneimittel mit Zusatznutzen schon in mindestens einem
anderen europdischen Land zugelassen wurde, werden die dortigen Preise —
wie gesetzlich vorgesehen — in der Verhandlung der Schiedsstelle ebenfalls
als Kriterium bei der Bildung des Erstattungsbetrages herangezogen. Die
Grundlage hierfiir ist eine Landerliste, die von der Schiedsstelle 2012
beschlossen wurde;'* von der in § 3 Abs. 2 der Rahmenvereinbarung
vorgesehenen Moglichkeit zur Aktualisierung der Landerliste haben die Ver-
tragspartner der Rahmenvereinbarung bislang keinen Gebrauch gemacht.
Der Hersteller stellt die Einzelpreise unter Beriicksichtigung von Rabatten
und Informationen zur Schiatzung von Rabatten zusammen. In diesem
Punkt besteht des Ofteren eine Kontroverse zur Frage, was die tatsichlichen
Abgabepreise bei Miteinbezug von vertraulichen Rabatten, Mengenstaffeln,
Risk-Sharing Vertragen etc. sind; hier muss sich die Schiedsstelle jeweils in
einer Gesamtabwagung der vorgetragenen Argumente ein Urteil bilden.
Die Schiedsstelle hat 2016 Antrige beider Seiten, die Rahmenvereinbarung
jeweils zu ihren Gunsten an diesem Punkt zu verdndern, abgelehnt,'* da sie
die aktuelle Regelung auch mit Blick auf den gebotenen Interessenausgleich
zwischen beiden Seiten als sachgerecht ansieht.

Die Preise in den anderen Lindern miissen mit den Kaufkraftparititen
der jeweiligen Linder bereinigt werden. Dies geschieht nach Vorgaben
der Rahmenvereinbarung, wie sie von der Schiedsstelle 2015 entschieden
wurden. Entsprechend der gesetzlichen Regelung wird im Regelfall der

13 Vgl. dazu Anlage 2 der Rahmenvereinbarung in der Fassung des Schiedsspruchs
zur Rahmenvereinbarung vom 08.03.2012.
14 Vgl. dazu Schiedsspruch zur Rahmenvereinbarung vom 30.06.2016, Begrun-
dung zu B.
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europdische Durchschnittspreis tiber eine Umsatzgewichtung errechnet. Die
Schiedsstelle hat 2016 entschieden, dass in begriindeten Fillen aber auch
die Einwohnerzahlen der jeweiligen Lander als Niherung an die Umsatz-
gewichtung verwendet werden konnen.'

Aus Erfahrungen durch nicht-systematische Beobachtung kann man die
Schlussfolgerung ziehen, dass die Launch-Sequenz in Europa einen nennens-
werten Einfluss auf den sich ergebenden europaischen Durchschnittspreis
hat, da sie dartiber bestimmt, fur welche Linder zum Zeitpunkt der Ver-
handlung der Schiedsstelle bereits Preisinformationen vorliegen. Ebenfalls
hat sich iiberwiegend gezeigt, dass durch die Bereinigung nach Kaufkraft-
parititen der dann errechnete europdische Durchschnittspreis geringer ist
als vor der Bereinigung — offenbar spreizen die Preise eines Arzneimittels
zwischen den Lindern mehrheitlich weniger als die Kaufkraftparititen.

Nicht zu den vom Gesetzgeber vorgegebenen Kriterien fiir die Bildung
des Erstattungspreises gehoren die Forschungs- und Entwicklungskosten
des Herstellers, wihrend sie in dem dem AMNOG vorangegangenen An-
satz einer Kosten-Nutzen-Bewertung durch das GKV-WSG als ausdrick-
liches Kriterium fiir die Festsetzung des Erstattungsbetrages genannt
waren.'® Allerdings fallt auf, dass mit kleineren Patientenzahlen die JTK pro
Patient deutlich ansteigen. Da die Forschungs- und Entwicklungskosten
Fixkostencharakter haben, muss aus Herstellersicht ihre Umlage auf kleinere
Patientenzahlen zu grofSeren im Erstattungsbetrag zu berticksichtigenden
Betrigen fuhren.

Auch ist der Budget Impact fur die gesetzlichen Krankenkassen formal
kein zu beriicksichtigendes Kriterium. Allerdings sind in Schiedsspriichen
Patientenzahlen festgelegt worden, bei deren Uberschreitung die Verein-
barung gekiindigt werden kann'’, was als Beriicksichtigung des Budget Im-
pact gewertet werden konnte. Soweit dabei die zu vereinbarenden Mengen
konfliktar gestellt werden, bildet sich die Schiedsstelle ein eigenes Urteil iiber
realistische Mengen und setzt diese im Schiedsspruch fest.

15 Vgl. dazu § 6 Nr. 3 der Rahmenvereinbarung in der Fassung des Schiedsspruchs
vom 30.06.2016.
16 Vgl. dazu § 31 Abs. 2a Satz 4 SGB V in der Fassung des GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetzes vom 26.03.2007 (BGBI. I S. 378).
17 Vgl. etwa Schiedsverfahren 130b-SSt. 9-15 (Siltuximab (Sylvant®)).
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Bei der Festsetzung eines Erstattungspreises fiir ein Arzneimittel mit
Zusatznutzen findet kein starrer Algorithmus Anwendung. Grundsitzlich
bestehen zwei mogliche Vorgehensweisen fiir die Schiedsstelle: Entweder
die Schiedsstelle verwendet tiberhaupt keine Formel, sondern nimmt eine
qualitative Gesamtabwigung vor. Zum Beispiel konnte die Schiedsstelle
zundchst den Zusatznutzen monetarisierend bewerten und anschliefend
im Sinne einer Plausibilitatskontrolle den gefundenen Betrag mit den euro-
pdischen Vergleichspreisen und den Jahrestherapiekosten vergleichbarer
Arzneimittel abgleichen. In diesem Falle miusste sie dann, wenn ihr die
Abweichungen zu grofS erscheinen, entscheiden, in welchem Umfang sie
den zunachst ermittelten Erstattungsbetrag anpasst. Oder aber die Schieds-
stelle entwickelt fur den konkreten Einzelfall im Sinne einer ,,synthetischen
Vorgehensweise“ (Cassel, D. et al. 2015) eine Formel, die neben dem
Zusatznutzen die europaischen Vergleichspreise und die Preise vergleich-
barer Arzneimittel beriicksichtigt. Bislang ist die Schiedsstelle, ohne pra-
judizierende Wirkung, tiberwiegend dem zweiten Ansatz bei der Bildung
eines Erstattungsbetrages gefolgt.'

Die Rahmenvereinbarung sieht vor, dass bei Arzneimitteln mit Zusatz-
nutzen der Erstattungsbetrag durch einen Zuschlag auf die JTK festgelegt
wird. In der Spruchpraxis der Schiedsstelle wird tiberwiegend kein expliziter
Aufschlag auf die JTK der zVT vorgenommen'?, vielmehr geschieht dies
implizit bei der Monetarisierung des Zusatznutzens: Dadurch dass der
Erstattungsbetrag oberhalb der JTK der zVT liegt, ist gegeniiber dieser ein
Aufschlag vorgenommen worden. Das LSG Berlin-Brandenburg? hat diese
Praxis jiingst als rechtswidrig eingestuft: Es sei von den Kosten der zweck-
mafSigen Vergleichstherapie auszugehen und darauf ein expliziter Zuschlag
zu bestimmen.

Die gesetzliche Regelung sieht vor, dass fir Arzneimittel mit Zusatz-
nutzen Praxisbesonderheiten vereinbart werden sollen. Dies ist teilweise
zwischen den beiden Seiten streitig. Die Schiedsstelle hat in ihrer jingeren

18 Vgl. etwa Verfahren 130b-SSt. 14-15 (Idelalisib (Zydelig®)), auch wenn dies
ein Verfahren mit nur teilweisem Zusatznutzen war.
19 Vgl. etwa Verfahren 130b-SSt. 1-16 (Dulaglutid (Trulicity®)), auch wenn dies
ein Verfahren mit nur teilweisem Zusatznutzen war.
20 Vgl. dazu Miindliche Verhandlung am 01.03.2017, a.a.O.
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Spruchpraxis im Regelfall bei Arzneimitteln mit Zusatznutzen Praxisbeson-
derheiten festgelegt,?! wenn es im Einzelfall keine Gegenargumente gibt.??

Der pharmazeutische Hersteller kann mit Blick auf die internationale
Preisreferenzierung ein Interesse an einer Nicht-Ablésung der Herstellerra-
batte bei der Festsetzung des Erstattungsbetrages haben, weil dann ein c.p.
hoherer Erstattungsbetrag in der offentlichen Preis-Liste steht. Umgekehrt
hat die Krankenkassenseite eher ein Interesse an einer Ablosung der Herstel-
lerrabatte, weil sich dann die prozentualen Handelsmargen von pharmazeu-
tischem GrofShandel und Apotheken auf eine niedrigere Preisbasis beziehen.
Anders als die Vereinbarung einer Praxisbesonderheit, die vom Gesetzgeber
als Soll-Regelung vorgesehen ist, ist die mogliche Ablosung des Herstel-
lerrabatts durch einen festgesetzten Erstattungsbetrag allerdings nur eine
Kann-Regelung. In der jiingeren Spruchpraxis hat die Schiedsstelle daher
regelmifSig entschieden, solche Ablosungen nicht konfliktar festzusetzen??,
sondern nur wenn dazu ein Konsens beider Seiten besteht.?*

3.4 Arzneimittel mit G-BA Entscheid ,,mit
und ohne Zusatznutzen“

Der Gesetzgeber hat mit dem AMNOG zwischen Arzneimitteln ,,mit
Zusatznutzen® und Arzneimitteln ,,ohne Zusatznutzen“ unterschieden. In
der Praxis ist ein haufiger Fall, dass der G-BA mehrere Patientengruppen
unterscheidet und fur einen Teil der Patientengruppen auf einen Zusatz-
nutzen erkennt, fiir einen anderen Teil hingegen nicht — eine Konstellation,
fur die es keine explizite gesetzliche Regelung gibt. In der Schiedsstelle
gibt es vielfach zu solchen Arzneimitteln Auseinandersetzungen. Diese
beginnen bereits mit der Frage, wie diese Arzneimittel ganz grundsitzlich
zu behandeln sind.

21 Vgl. etwa Verfahren 130b-SSt. 16-15 (Translarna (Ataluren®)), auch wenn dies
ein Verfahren mit nur teilweisem Zusatznutzen war.

22 Im Verfahren 130b-SSt. 1-16 (Dulaglutid (Trulicity®)) hat die Schiedsstelle
keine Praxisbesonderheit festgelegt und dies damit begriindet, dass nur in einer
von 5 Patientengruppen ein (geringer) Zusatznutzen vorlige, dessen Ergebnis-
sicherheit zudem vom G-BA nur mit ,,Anhaltspunkt® qualifiziert worden sei.

23 Vgl. etwa Schiedsverfahren 130b-SSt. 9-15 (Siltuximab (Sylvant®)).

24 Vgl. etwa Schiedsspruch im Verfahren 130b-SSt. 11-16 (Netupitant/Palonose-
tron (Akynzeo®)), auch wenn dies ein Verfahren ohne Zusatznutzen war.
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Aus Sicht der pharmazeutischen Unternehmen wird tiberwiegend die
Auffassung vertreten, es handele sich entsprechend der gesetzlichen Unter-
scheidung um Arzneimittel ,,mit“ Zusatznutzen, fur die in der Ganze die im
vorangegangenen Unterabschnitt dieses Beitrags getroffenen Erwdgungen
Anwendung finden. Auf dieser Basis wollen diese pharmazeutischen Unter-
nehmen in einer ,,Gesamtschau® mittels der einschligigen Kriterien einen
Erstattungsbetrag festsetzen.?’ In diesem Kontext wird es entsprechend
von den Unternehmen abgelehnt, dass bei einem solchen Arzneimittel fiir
die Patientengruppen ohne Zusatznutzen nur die Jahrestherapiekosten der
jeweiligen zVT herangezogen werden.

Demgegentiber vertritt der GKV-SV regelmifSig die Auffassung, die Arz-
neimittel seien hinsichtlich der Patientengruppen ohne Zusatznutzen wie
Arzneimittel ohne Zusatznutzen und hinsichtlich der Patientengruppen mit
Zusatznutzen wie Arzneimittel mit Zusatznutzen zu behandeln.?® Daher
sieht das Konzept des GKV-SV in diesen Fillen vor, fiir die Patientengrup-
pen ohne Zusatznutzen die Jahrestherapiekosten der zweckmifSigen Ver-
gleichstherapie als Obergrenze heranzuziehen, fur die Patientengruppen mit
Zusatznutzen hingegen neben der Monetarisierung des Zusatznutzens die
Preise vergleichbarer Arzneimittel und die europadischen Vergleichspreise zu
berticksichtigen und einen Mischpreis zu bilden.

Die Schiedsstelle hat sich bislang tiberwiegend, allerdings ohne prajudi-
zierende Wirkung, in ihrer Einzelfallbetrachtung der Sichtweise des GKV-
Spitzenverbandes angenihert. Denn wenn ein Arzneimittel nur fiir kleinere
Patientengruppen einen Zusatznutzen, fir grofSere hingegen keinen Zusatz-
nutzen zuerkannt bekommen hat, muss dies anders gewiirdigt werden als bei
der umgekehrten Konstellation. Dazu ist der Ansatz des GKV-Spitzenver-
bandes geeignet. Eine Beriicksichtigung der europaischen Vergleichspreise
in einer Gesamtschau fiir die Patientengruppen mit und ohne Zusatznutzen
ist allerdings gut begriindbar, denn auch die ausldndischen Preise werden
zumindest ein verschiedenen Landern berticksichtigen, dass das Arzneimittel
in unterschiedlichen Patientengruppen mit unterschiedlichem Zusatznutzen
eingesetzt wird. Auch bei den Preisen der vergleichbaren Arzneimittel kann

25 Vgl. etwa Verfahren 130b-SSt. 13-15 (Daklatasvir (Daklinza®)).
26 Vgl. etwa Verfahren 130b-SSt. 13-16 (Empagliflozin (Jardiance®)).
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unter Umstdnden diese Konstellation vorliegen, so dass die Betrachtung
uber alle Patientengruppen einen sachgerechten Umgang darstellt.

Verschiedentlich hat die vom G-BA aufgestellte Verteilung der Patien-
tenzahlen in den einzelnen Patientengruppen zu Kontroversen gefiihrt.
In der jiingeren Zeit hat die Schiedsstelle verschiedentlich die Auffassung
vertreten, dieser Teil des G-BA-Beschlusses spiegele die epidemiologische
Verteilung der Patienten mit der Krankheit wider, bilde aber nicht not-
wendiger Weise auch die Verteilung der Verordnungen des vertragsgegen-
stindlichen Arzneimittels auf die Therapiealternativen ab. Daher hat die
Schiedsstelle fur die Gewichtung der Erstattungsbetrage unterschiedlicher
Patientengruppen (insbesondere solcher mit und ohne Zusatznutzen) teil-
weise andere Patientenverteilungen zugrunde gelegt als der G-BA-Beschluss
ausweist.”’

Unabhingig davon, wie die Schiedsstelle den Mischpreis zwischen
Indikationen mit und solchen ohne Zusatznutzen bildet, besteht auf der
regionalen Ebene das Problem, dass Mischpreise in der regionalen Verord-
nungssteuerung teilweise gleichwohl zur Einschitzung des Medikamentes in
der Indikation ohne Zusatznutzen als unwirtschaftlich fithren (Weegen, L. et
al. 2016). Dieses Problem kann durch die Schiedsstelle nicht gelost werden.
Hierzu bediirfte es vielmehr eines gesetzgeberischen Eingriffes.

Das LSG Berlin-Brandenburg hat in einem Verfahren des einstwei-
ligen Rechtsschutzes am 01.03.2017 entschieden, bei der Festsetzung von
Erstattungsbetrigen fiir Arzneimittel, bei denen einzelnen Patientengruppen
keinen Zusatznutzen hitten, andere hingegen schon, diirfe die Schiedsstelle
(wie auch die Vertragspartner im Rahmen der Vereinbarung nach § 130b
Abs. 1 SGB V) keinen Mischpreis bilden.?® Denn dieser Mischpreis lage fiir
die Patientengruppen ohne Zusatznutzen oberhalb der Kosten der zweck-
mafSigen Vergleichstherapie, was gegen § 130b Abs. 3 SGB V verstofe.
Vielmehr musste der Erstattungsbetrag ausschlieflich auf die Patientengrup-
pen mit Zusatznutzen bezogen werden. Die Arzte diirften das Arzneimittel
in der Folge auch nur bei diesen Patienten einsetzen, ansonsten verstiefSen
sie gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot. Dem G-BA legt das LSG nahe,

27 Vgl. etwa Verfahren 130b-SSt. 1-16 (Dulaglutid (Trulicity®)).
28 Vgl. dazu Miindliche Verhandlung am 01.03.2017, a.a.O.
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regelhaft zu priifen, ob er fur das Arzneimittel in Bezug auf die Patienten-
gruppen ohne Zusatznutzen einen Leistungsausschluss vornimmt oder aber
zumindest einen Therapiehinweis gibt.

3.5 Schiedsverfahren bei Indikationserweiterungen

In Fillen, in denen bereits ein Erstattungsbetrag fur ein Arzneimittel in einer
ersten Indikation besteht, kann die Schiedsstelle damit konfrontiert werden,
dass sich die Vertragspartner anlisslich einer Indikationserweiterung nicht
auf den Erstattungsbetrag verstindigen konnten — auch wenn in der ersten In-
dikation der Erstattungsbetrag einvernehmlich ohne Mitwirkung der Schieds-
stelle festgelegt wurde. In der bisherigen Spruchpraxis der Schiedsstelle wird
in einem solchen Falle ein fiktiver Erstattungsbetrag fir die jeweils neuen
Indikationen gebildet und dann ein neuer, einheitlicher Erstattungsbetrag
als Mischpreis fiir das Arzneimittel aus dem bisherigen Erstattungsbetrag
und dem neuen Erstattungsbetrag festgelegt, wobei beide mit den jeweiligen
Patientenzahlen gewichtet werden.?” Dabei kann der neue Erstattungsbetrag
sich in beide Richtungen veriandern oder konstant bleiben. Dies ist abhangig
vom Anteil der Patienten mit Zusatznutzen, dem AusmafS des Zusatznutzens,
der Preise vergleichbarer Arzneimittel und der Preise der zVT in Teilpopula-
tionen in denen kein Zusatznutzen festgestellt werden konnte.

Im Falle einer Indikationserweiterung miisste dem Hersteller nach un-
serer Auffassung im Ubrigen bei einer zusitzlichen Indikation ohne Zu-
satznutzen die Moglichkeit eines indikationsspezifischen Opt out gegeben
werden. (vgl. May, U. et al. 2017).4.
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