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Editorial

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen kommt allméhlich in
Gang. Ein Baustein sind dabei die Digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) und die Digitalen Pflegeanwendungen (DiPA),
deren positive Versorgungseffekte vom Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) vorab gepriift werden.
In diesem Heft erldutert der Prisident des BFArM Karl Broich
das Verfahren, das Transparenz auf dem Markt fiir Gesund-
heits-Apps herstellen soll.

Eine konsequente Digitalisierung im Gesundheitswesen konnte
als Katalysator fiir eine engere Zusammenarbeit von Sektoren,
Professionen und Disziplinen wirken. Die Deutsche Gesellschaft
fiir Integrierte Versorgung im Gesundheitswesen (DGIV) hat
dazu vor wenigen Wochen ein ,,Denkpapier* erarbeitet, das jetzt
zur Diskussion steht. Kommentare und Anregungen sind aus-
driicklich erwiinscht.

Das Thema Rabatte auf Arzneimittel ist fiir AuBenstehende im
Laufe der Jahre ziemlich uniibersichtlich geworden. Ein Beitrag
in diesem Heft liber gesamtwirtschaftliche und gesundheitswirt-
schaftliche Auswirkungen der Regelungen stellt die Zusammen-

hinge dar.

Jiirgen Stoschek
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin
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Karl Broich

Digitalisierung im deutschen
Gesundheitssystem: ,,DiGA Fast Track
- ldee und Umsetzung”

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) stellen eine wichtige Sdule im wachsenden
.digitalen Okosystem Gesundheit” dar. Fiir Patientinnen und Patienten ergeben sich da-
mit neue Moglichkeiten zur Verbesserung ihres Versorgungsalltags, z.B. durch Erhéhung
der Patientensouveranitat. Anforderungen an Qualitatsparameter wie Interoperabilitat
sorgen fur die Anbindung an das wachsende digitale Okosystem und das Zusammenspiel
mit der elektronischen Patientenakte (ePA) und Co. Und mit dem Verzeichnis Digitaler
Gesundheitsanwendungen schafft das BfArM seit 2 Jahren ein hohes Maf3 an Transparenz
far Arzte, Patienten/Anwender, Krankenkassen und Interessierte zu den Eigenschaften der
vom BfArM bewerteten digitalen Angebote. Das BfArM tragt somit neben der Bewertung
der DiGA - und der Digitalen Pflegeanwendungen (DiPA) — an vielen zentralen Stellen,
z.B. durch Bereitstellung von semantischen Standards, internationalen Klassifikationen,
dem Aufbau des Forschungsdatenzentrums u.a., zum Wachsen eines funktionalen digi-
talen Okosystems bei, damit Digitalisierung kein Selbstzweck, sondern tatsachlichen
Mehrwert fur die Gesundheitsversorgung der Patientinnen und Patienten in Deutschland
schafft.

Aufnahme
in das DiGA-Verzeichnis
nach § 139e SGBV

Bestimmung
arztlicher
Leistung

Anforderungen

Preisverhandlung,
ggf. Schiedsstelle

/L [0}
0J =2
Erprobungsphase

A Plausible Begriindung
positiver Versorgungseffekte,

Evaluationskonzept
- in 6
Vorliufige i A
Aufnahme

in das DiGA- A
Verzeichnis nach npassung
EBM

§139% SGBV

0.0

Hersteller BfArM
stellt Antrag berat und prift

Ablehnung/
Streichung

Abb. 1: Ablauf Fast Track-Verfahren zur Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen (vorlaufig oder dauerhaft) in das
Verzeichnis digitaler Gesundheitsanwendungen des BfArM. Quelle: BfArM.
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I. DiGA, DiPA - Wieso,
weshalb, warum?

Von der Idee der App auf
Rezept zur Umsetzung

Seit einigen Jahren nimmt der Markt an
digitalen ,,Gesundheits- und ,,Fitness-
Tracker-Angeboten rasant zu [1]. Das
Interesse der Nutzer an diesen Apps
und Webanwendungen hat insbesondere
auch in der Corona-Pandemie zugenom-

men [2]. Bezogen auf den kontinuierlich

wachsenden Markt steigt auch der Infor-
mationsbedarf zu Nutzen und Sicherheit
(inkl. Datenschutz und Informations-
sicherheit) der Produkte bei Anwendern,
Leistungserbringern und Leistungstri-
gern. Gleichzeitig mangelte es an einer
systematischen Bewertung und Uber-
sicht zum tatsdchlichen Mehrwert dieser
Vielzahl an Angeboten und damit Ori-
entierung fiir Nutzer, Arzte, Psychothe-
rapeuten und Krankenkassen als Leis-
tungstréager [3].

Anforderung an DiGa (1)
N

Sicherheit und
Funktionstauglichkeit

Datenschutz und
Informationssicherheit

Qualitat,

insbesondere
Interoperabilitat

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)
sowie weiteren Gesetzesinitiativen hat die
Digitalisierung des Gesundheitswesens in
Deutschland in den letzten Jahren einen
enormen Schub erfahren.

Das mit dem DVG eingefiihrte Verfahren
zur Bewertung digitaler Gesundheitsan-
wendungen (DiGA) als ,,digitaler Helfer
in der Hand der Patientinnen und Pati-
enten”, das DiGA Fast Track-Verfahren
(Abb. 1), wurde eingefiihrt, um zum einen
Transparenz zu den digitalen Angeboten
zu schaffen, zum anderen die Erstattung
positiv evaluierter Angebote zu ermogli-
chen [4].

Damit trennt sich die sprichwortliche
»Spreu vom Weizen: Nur wer die im
Sozialgesetzbuch (SGB V) und der ent-
sprechenden konkretisierenden Rechts-
verordnung, der Digitale Gesundheitsan-
wendungen-Verordnung (DiGAV), vor-
gegebenen Anforderungen an Qualitit,

Abb. 2 und 3: Anforderungen an DiGA

aus dem SGB V und der DiGAV.
Quelle: BfArM.

der Verbesserung des
Gesundheitszustands,

* Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

der Verkirzung der Krankheitsdauer,

der Verlangerung des Uberlebens oder

einer Verbesserung der Lebensqualitat

Koordination der Behandlungsablaufe,
Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien und
anerkannten Standards,

Adhérenz,

Patientenrelevante Struktur- & -{(}}
Verfahrens- verbesserungen (pSVV) @

Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,
Patientensicherheit,

Gesundheitskompetenz,

Patientensouveranitat,

Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im
Alltag oder Reduzierung therapiebedingter Aufwénde
und Belastungen der Patienten und ihrer Angehdérigen
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Wirksamkeit, Sicherheit, Funktionstaug-
lichkeit,

und Informationssicherheit vollumféing-

Interoperabilitidt, Datenschutz

lich erfiillt und insbesondere nachweis-
lich gegeniiber der Nichtanwendung der
DiGA bzw. dem bisherigen Versorgungs-
standard einen Mehrwert fiir die Versor-
gung der Nutzer nachweist, schafft die
(endgiiltige) Aufnahme in das Verzeich-
nis erstattungsfahiger DiGA nach § 139%e
SGB V [5].

Il. Ergebnisse zu den
bisherigen Antrags-
prifungen

Mit Stand 12. Oktober 2022 hat das
BfArM 151 Antrige zur Aufnahme einer
DiGA in das Verzeichnis erhalten. Davon
wurden bisher 32 Apps bzw. webbasierte
Anwendungen vorldufig (21) bzw. dauer-
haft (13) in das Verzeichnis aufgenom-

men.

Die Griinde fiir die Ablehnungen der
Aufnahme (13) bzw. die Riicknahme
von Antrdgen (83) sind vielfiltig, und
beispielsweise auf  Unvollstdndigkeit
der vorgelegten Nachweise, eine fiir die
(dauerhafte) Aufnahme unzureichende
Evidenzlage (Studien zum Nachweis nicht
geeignet; nicht-validierte Fragebdgen
u.a.) oder eine unvollstindige Umsetzung
der Anforderungen an den Datenschutz
und die Informationssicherheit zuriickzu-

fiihren.

Mit Blick auf die fiir den positiven Ver-
sorgungseffekt vorgelegten Nachweise
ist festzustellen, dass im Rahmen der
Antrige tiberwiegend (99 %) Daten aus
randomisierten kontrollierten Studien
(RCT) herangezogen wurden bzw. im
Rahmen der Erprobungsphase zur dauer-
haften Aufnahme durchgefiihrt werden.
Die DiGAV und somit auch die Bewer-

UBERSICHT

tung durch das BfArM sieht als Nach-
weisgrundlage auch die Moglichkeit der
Vorlage retrospektiver Auswertungen,
von Daten aus dem Versorgungsall-
tag vor, die bisher aber von den Antrag-
stellern iiberwiegend ergdnzend zu den
Daten aus RCT fiir den Nachweis eines
positiven Versorgungseffektes herange-

zogen wurden.

1. FAZIT - Aktuelle
lessons learned und
Ausblick

Das DiGA Fast-Track-Verfahren ist in-
zwischen erfolgreich implementiert und
in ersten Ausbaustufen basierend auf der
Erfahrung aller Beteiligter bereits weiter-
entwickelt. Durch die Anforderungen u.a.
an Interoperabilitit und Datenschutz/
-sicherheit stellen DiGA einen wichtigen

Parameter in einem neuen, kontinuierlich

151

Aufgenommene DiGA (Dauerhaft)
Antrige (Gesamt)
* Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Aufgenommene DiGA (Vorlaufig)

bisherigen Antragsprufungen

13

Aus dem Verzeichnis gestrichen

*Von den 13 dauerhaft aufgenommenen, erbrachten 4 ihre Nachweise in der Erprobungszeit
**Von den 4 gestrichenen, wurden 2 auf Antrag des Herstellers gestrichen

Aufnahme abgelehnt

Ergebnisse
zu den

Antrag zuriickgezogen
Antrag in Priifung

Abb. 4: Ubersicht zu den Ergebnissen der bisherigen Antragspriifungen zur vorlaufigen oder dauerhaften Aufnahme von
DiGA in das Verzeichnis. Stand 12. Oktober 2022.
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wachsenden Okosystem einer digital-ver-
netzten gegenwirtigen und zukunfts-
fahigen Gesundheitsversorgung dar — mit
enormem Potenzial fiir die Nutzer.

Die hohe Zahl an Anfragen, Beratungen
und Antrigen seit Beginn des Verfahrens
2020 zeigen das grofle Interesse an die-
sem mit dem DVG neu geschaffenen Weg
der DiGA in die Regelversorgung der
gesetzlichen Krankenkassen.

Das Antragsverfahren und die damit ver-
bundenen Anforderungen sind — auch
durch die vielen Unterstiitzungsangebote
des BfArM in Form eines kontinuierlich
weiterentwickelten Leitfadens [6], Bera-
Webi-

naren, etc. — fiir Hersteller grundsitzlich

tungsangeboten, Blogbeitrigen,
umsetzbar. Unklarheiten und Unsicher-
heiten, die in einer Antrags-Riicknahme

oder Ablehnung der Aufnahme resul-

tierten, lassen sich durch eine friihzeitige
Beratung mit dem BfArM im Vorfeld und
Umsetzung der entsprechenden Empfeh-
lungen kldren [7].

Die eingereichten Daten fiir bisher in
das Verzeichnis aufgenommene DiGA
untermauern die Annahme, dass deren
(therapieunterstiitzende) Anwendung,
hdufig bisher in Form eines medizi-
nischen Nutzens, einen nachweisbaren
Mehrwert fiir die Patientenversorgung lie-
fern konnen. Fiir die ersten der zunéchst
vorldufig aufgenommenen DiGA liegen
durch

konfirmatorische Daten, {iiber ldngere

Bestdtigungen umfangreichere
Beobachtungszeitrdume und an gréferen
Patientenkollektiven, vor. Die Qualitit
der Nachweise wird letztendlich nicht nur

iiber die dauerhafte Listung, sondern auch

tiber den Preis der DiGA — und damit
auch iiber die Akzeptanz bei Nutzern und
Leistungstrigern — entscheiden. So wur-
den auch DiGA, die in der Erprobungs-
phase den erforderlichen Nachweis zur
dauerhaften Aufnahme nicht erbringen
konnten, aus dem Verzeichnis gestrichen.

In den Anforderungen, die an die DiGA
gestellt werden, wird auch deutlich, dass
diese nicht isoliert zu betrachtet sind,
sondern als ein Baustein einer digitalen
Gesundheitsversorgung in einem inter-
operablen, sicheren und auf die Nut-
zer fokussierten Zusammenspiel mit der
elektronischen Patientenakte, den Platt-
formen der Krankenkassen und teleme-
dizinischen Angeboten zu verstehen sind.
Die entsprechenden Anforderungen miis-

sen von den Herstellern der DiGA parallel

Dauerhaft

Status der DiGA bei Aufnahme

Uberblick DiGA-Verzeichnis

9

aufgenommen
e DiIGA

29
vorlaufig zur

v

Aktueller Status der DiGA im
Verzeichnis

Erprobung
aufgenommen
e DIGA

@ Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

13
Dauerhaft
aufgenommen
e DiIGA

21
vorlaufig zur
Erprobung
aufgenommen
e DIGA

4
gestrichene
DiGA

Abb. 5 Uberblick DiGA im Verzeichnis, Stand 11. Oktober 2022. Von den 29 initial zur Erprobung aufgenommenen DiGA
wurden 4 inzwischen nach Beendigung der Erprobungsphase dauerhaft aufgenommen, 4 wurden aufgrund unzureichender

Evidenz fiir eine dauerhafte Aufnahme zum Zeitpunkt des Ablaufs der Erprobungsphase aus dem Verzeichnis gestrichen.
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zu dem sich schrittweise entwickelnden
digitalen (Gesundheits-)Okosystem mit-
gedacht und umgesetzt werden.

Das Fast-Track-Verfahren durch das
BfArM schafft durch
Bewertung von Qualitit, Sicherheit und

systematische
insbesondere tatsdchlichem Patienten-
mehrwert im Versorgungsalltag (,,posi-
tiver Versorgungseffekte*) vor allem auch
Transparenz zu den DiGA — und nimmt
damit aktuell in der Europdischen Union
eine Vorreiterrolle ein.

Basierend auf den aktuellen Erfah-
rungen von Produkten der niedrigeren
Risikoklassen I und Ila sollte das Ziel,
neben der aktuellen Ausweitung auf
digitale Pflegeprodukte (DiPA; [8]), der
erweiterten Anforderungen an Inter-
operabilitdt der DiGA und der Entwick-
lung von Zertifikaten zum Nachweis
der Anforderungen an Datenschutz und
-sicherheit [9], auch die Erweiterung auf
Medizinprodukte hoherer Risikoklassen
sein, um eine moderne, patientenfokus-

sierte umfassende digitale Versorgung in

RPG | Band 28 | Heft 4| 2022

Deutschland — und Europa — zu gewihr-
leisten.

Das Verfahren ist als sich weiterentwi-
ckelndes System zu sehen, das basierend
auf den Erfahrungen, dem intensiven
Austausch mit allen Interessengruppen
sowie unter Beriicksichtigung des sich
dynamisch weiterentwickelnden digitalen
Umfelds kontinuierlich, vor allem aber im
Interesse der Anwender, weiter konzipiert

wird.
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Markus Schneider

Gesamtwirtschaftliche und gesund-
heitswirtschaftliche Auswirkungen
der Rabatte auf Pharmazeutische

Produkte*

1. Zusammenfassung
Die Pharmazeutischen Unternehmen
(pU) gewihrten der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) im Zeitraum
2010-2020 rund 72,3 Mrd. € an Rabatten.
Davon entfielen rund 21,3 Mrd. € auf den
gesetzlichen Herstellerrabatt, 13,5 Mrd. €
auf die AMNOG-Rabatte der frithen Nut-
zenbewertung und 37,5 Mrd. € auf ver-
tragliche Rabatte. Ohne all diese Rabatte
wiren c. p. die Arzneimittelausgaben der
GKYV durchschnittlich jdhrlich um 4,7 %
anstatt um 3,4 % gestiegen. Die hohen
Rabatte haben allerdings tiefe Spuren in
der Kapitalrentabilitit und im Wachs-
tum der pharmazeutischen Industrie hin-
terlassen. Die Kapitalrentabilitdt sank
erheblich und liegt nun mit 5,2 % unter
dem Durchschnitt des Verarbeitenden
Gewerbes von 6,4 % und des Fahrzeug-
baus mit 6,5 %.

Wihrend die vertraglichen Rabatte das
Ergebnis eines Wettbewerbsprozesses sind
und einzelne Unternehmen unterschiedlich
betreffen, trifft der gesetzliche Herstellerra-
batt pauschal. Seine Absenkung von 16 %
auf 7 % im Jahr 2014 brachte zwar eine
kurzfristige finanzielle Entlastung der pU.
Doch wurde durch die weiter ansteigenden
vertraglichen Rabatte das Rabattniveau des
Jahres 2013 mit 6,5 Mrd. € bereits im Jahr
2015 wieder erreicht. Im Coronajahr 2020

* Gutachten fiir die Pharmainitiative Bayern,
abgeschlossen am 23 Februar 2022
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wurden die bisher hochsten Rabatte mit
insgesamt 11,6 Mrd. € gewihrt.
Simulationen zeigen, dass eine Erho-
hung des gesetzlichen Herstellerrabatts
nicht nur dazu fiihrt, dass unmittelbar
weniger fiir Investitionen zur Verfiigung
steht (Cashflow Effekt), sondern auch die
Kapitalrentabilitit weiter sinkt. Durch
die Erhohung des Herstellerrabatts wiirde
sie unter 5 % sinken. Simulationen einer
Erhohung des Herstellerrabatts im Jahr
2023 zeigen einen erheblichen Riick-
gang der Investitionstitigkeit der pU im
Zeitraum 2023-2030 und gesamtwirt-
schaftliche Wertschopfungsverluste, die
die Einsparungen der GKV iibertreffen.
Durch die Erhohung des Herstellerra-
batts von 7 % auf 16 % wiirde sich 2023
eine zusitzliche Belastung der pU von
ca. 2,6 Mrd. € ergeben. Hochgerechnet
auf den Zeitraum bis 2030 wiirde dies
bei einer Preissteigerung von 2 % eine
Gesamtbelastung von 22,3 Mrd. € bedeu-
ten. Dies wiirde einen Riickgang der Inve-
stitionstétigkeit von rund 22,0 Mrd. € und
gesamtwirtschaftliche Verluste des BIP
von 41,7 Mrd. € bewirken. Dazu kommen
Verluste in der Wettbewerbsfihigkeit der
deutschen pU-Industrie auf dem Welt-
markt. Dariiber hinaus wire ein negativer
Beschiftigungseffekt von rund 10,1 Tsd.
hochqualifizierten ~ Arbeitspldtzen pro
Jahr zu erwarten.

Auch wenn die GKV die anvisierten Ein-
sparungen durch die Herstellerrabatterho-
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hung vollstindig in anderen Bereichen der
Gesundheitswirtschaft ausgibt, verbleibt
nach den durchgefiihrten Projektionen
immer noch ein Wertschopfungsverlust
von 18,7 Mrd. €, da ein niedrigerer Wachs-
tumspfad eingeschlagen wird. AuBlerdem
wiren keine hoheren Beitragseinnahmen
zu erwarten. Nach den Berechnungen die-
ser Studie belaufen sich somit die negativen
Wertschopfungs- und Investitionseffekte
auf das Doppelte der vermeintlichen Ein-
sparung einer Erhohung des Herstellerra-
batts. Eine Umverteilung zu Gunsten der
Dienstleistungen der Gesundheitswirt-

schaft rechnet sich somit nicht.
2. Hintergrund

Vor dem Hintergrund der gestiegenen
Verschuldung der offentlichen Haus-
halte, der
rungen des demographischen Wandels

finanziellen Herausforde-

und der Bewiltigung der langfristigen
Pandemiefolgekosten wird die Diskus-
sion um eine lastengerechte Verteilung
der Finanzierungsdefizite —zunehmen.
Nach dem Koalitionsvertrag ,,Mehr Fort-
schritt wagen” soll beispielsweise bei
neuen Produkten im Patentmarkt die freie
Preisbildung auf 6 Monate verkiirzt und
die Moglichkeiten der Krankenkassen
zur Begrenzung der Arzneimittelpreise
gestirkt werden. Es stellt sich somit die
Frage, welche gesamt- und gesundheits-
wirtschaftlichen Auswirkungen mit die-
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sen preisbezogenen Sparmalnahmen
verbunden sein konnten und wie sie sich
auf die pharmazeutische Industrie in
Deutschland auswirken wiirden.! Diese
Frage ist nicht trivial, da Preisidnde-
rungen im Zusammenhang mit weiteren
MaBnahmen des Arzneimittelmarktes zu
sehen sind.? Wie auch immer diese preis-
bezogenen MaBnahmen umgesetzt wer-
den, so werden diese Sparmaflnahmen
letztlich dhnlich wie eine Preissenkung
bzw. Rabatterhohung wirken. Um die Fol-
gen rechenbar zu machen, wird in dieser
Studie deshalb beispielhaft fiir mogliche
Preissenkungsmafnahmen die Wiederan-
hebung des von 16 % auf 7 % gesenkten
gesetzlichen Herstellerrabatts untersucht.
Zur Simulation der Auswirkungen einer
solchen Anderung wird auf das in der
BASYS-Studie 2013 ,,Die gesundheits-
wirtschaftliche Bedeutung der Pharmazeu-
tischen Industrie in Bayern™ entwickelte
Satellitenkonto® zur pharmazeutischen
Industrie zuriickgegriffen. Dieses wurde
aktualisiert und mit einem gesamtwirt-

schaftlichen Prognosemodell verkniipft.

3. Eckwerte: Wertschop-
fung, Beschaftigung,
AuBenhandel und Kapital

Viele pharmazeutische Unternehmen sind
L.statistisch™ als GroBhandelsunternehmen
klassifiziert. Fiir die Standortanalyse wer-
den deshalb die Eckwerte der Wirtschafts-
zweige ,,Pharmazeutische Industrie” und
,,Pharmazeutischer GroBhandel“ zusam-
mengefasst. In der Wertschopfungskette
Produkte

pharmazeutischer sind die

1 Preisbezogene Sparmafnahmen finden sich seit
dem Krankenversicherungs-Kostendimpfungsge-
setz des Jahres 1977 in den meisten Reformgeset-
zen zur Stabilisierung der Ausgaben der gesetz-
lichen Krankenversicherung; vgl. Schneider 1991.

2 Dazu zihlen u.a. die Marktzulassung, der
Patentschutz, die Arzneimitteldistribution, die
Nutzenbewertung und die Vertragsregelungen.

3 Schneider, Krauss, Kose 2017, Schneider 2014,
Schneider 2013.
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Abbildung 1: Bruttowertschépfung und Erwerbstatigkeit in der Pharmazeutischen

Industrie Deutschlands, 2010-2020.

Quelle: BASYS anhand Statistisches Bundesamt Inlandsproduktberechnung, GroBhandelsstatistik, Forschungsstatistik.

externen Forschungsaktivititen ein wei-
terer wichtiger Teil der pharmazeutischen
Industrie.* Die nominale Bruttowert-
schopfung der genannten drei Bereiche
der Pharmazeutischen Industrie Deutsch-
lands hat sich im Zeitraum 2010-2020 von
rund 27,9 auf 43,5 Mrd. € erhoht.> Davon
fallt der groBte Teil auf Unternehmen,
die statistisch den Industriebetrieben des
Wirtschaftszweigs 21 zugerechnet wer-
den; dann folgen Unternehmen des GroB-
handels und die externe pharmazeutische
Forschung (vgl. Abbildung 1). Das nomi-
nale Wachstum der Bruttowertschopfung
der Pharmazeutischen Industrie lag in
dem oben genannten Zeitraum mit durch-
schnittlich 4,5 % p.a. iiber dem nominalen
gesamtwirtschaftlichen Wertschopfungs-
wachstum von 3,4 % p.a.. Dieses hohere
nominale Wachstum geht aber vor allem
auf die Unternehmen des GroBhandels

und der Forschung zuriick, wihrend die

4 Als Datengrundlage zur Berechnung der Wert-
schopfung und der Erwerbstitigkeit werden neben
den Daten der Industrie- und Grofhandelsstatistiken
die AuBenhandelsstatistik, Forschungsstatistik,
Volkswirtschaftlichen Gesamtrechnungen und

die gesundheitswirtschaftlichen Rechensysteme
verwendet. Fiir die Pharmazeutische Industrie nach
WZ 21 liegen die endgiiltigen volkswirtschaft-
lichen Daten derzeit nur bis 2019 vor, weshalb das
Ergebnis fiir das Jahr 2020 noch vorlaufig ist.

5 Die zusammengefassten Umsitze der pharma-
zeutischen Unternehmen stiegen nach den Betriebs-
statistiken der Industrie und des Grohandels im
Zeitraum 2010-2019 von 13,9 auf 26,3 Mrd. € und
haben sich damit nahezu verdoppelt.
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nominale Wertschopfung im Wirtschafts-
zweig 21 nur um durchschnittlich 2,3 %
p-a. wuchs.

Die Beschiftigtenzahl wuchs in den drei
Bereichen im Zeitraum 20102020 eben-
falls deutlich, nimlich von 193 000 auf
240 000 Personen. Thre Zahl stieg damit
ebenfalls stiarker (2,4 %) als die der Wirt-
schaft insgesamt (1,1 %). Innerhalb der
Pharmabranche wuchs die Forschung
dabei wiederum am stidrksten. Im Jahr
2019 arbeiteten in Deutschland ca. 146 000
Menschen in der Produktion, 73 000 im
GrofBhandel sowie 21 000 in der Forschung
von Arzneimitteln. Weitere 250 000 arbei-
teten in der Distribution von Arzneimitteln
in offentlichen Apotheken und Kranken-
hausapotheken. In Deutschland sind somit
nahezu eine halbe Million Erwerbstitige
in Entwicklung, Produktion und Vertrieb
von Arzneimitteln beschiftigt.

Inlandsmarkt

Die Nachfrage im Inlandsmarkt lésst
sich fiir die Humanarzneimittel durch
die Ausgaben der verschiedenen Ausga-
bentrdger und die Umsatzerhebungen bei
den pharmazeutischen Betrieben nach-
verfolgen. Der grofite Finanzierer, die
gesetzliche Krankenversicherung, weist
fiir den Zeitraum 2010-2020 ein durch-
schnittliches Wachstum der Ausgaben
fiir Apotheken von 3,6 % auf. Nach der
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Methodik der Gesundheitsausgabenrech-
nung®, die alle Finanzierungstriger und
den Krankenhausmarkt einbezieht sowie
Doppelzdhlungen herausrechnet, stieg
in Deutschland die Nachfrage nach Arz-
neimitteln insgesamt (einschl. Kranken-
haus) im Zeitraum 2010-2019 um 3,5 %.
Den Betriebsstatistiken zufolge stieg der
Inlandsumsatz der pharmazeutischen
Industrie um 3,0 % jihrlich.’

Das durchschnittliche gesamtwirtschaft-
liche Wertschopfungswachstum betrug in
diesem Zeitraum vergleichsweise 3,4 %
p-a. (2010-2020: 2,7 % p.a.). Sieht man
also vom Coronajahr 2020 ab, steht das
Ausgabenwachstum im Einklang mit
dem gesamtwirtschaftlichen Wachstum.
Aufgrund struktureller Anderungen und
der Zunahme der Versicherten hitte man
eher ein hoheres Wachstum erwartet. Tat-
sdchlich konnte der medizinische Fort-
schritt und der demographisch und sozial
bedingte Zusatzbedarf mit einer nahezu

stabilen Ausgabenquote erreicht werden.

6 Die Gesundheitsausgabenrechnung ist ein
dreidimensionales Rechensystem, welches jede
Transaktion nach Art, Abgabe (Einrichtung)

und Finanzierung (Ausgabentriger) klassifiziert
und abgleicht. Sie ist fiir die Mitglieder der EU
verpflichtend vorgeschrieben (System of Health
Accounts) und wird von den Statistischen Amtern
berechnet. Das von Destatis letzte verdffentliche
Jahr fiir die komplette Rechnung ist das Jahr 2019,
fiir die Randverteilung der Finanzierer das Jahr
2020 (vgl. gbe-bund.de). Die restlichen Werte fiir
das Jahr 2020 wurden durch ein Nowcast unter
Verwendung der Randverteilungen und der inneren
Koeffizienten-Matrizen berechnet. Nach den Rech-
nungsergebnissen der Krankenkassen ergibt sich
nach Abzug der Rabatte ein Wachstum von 3,6 %
fiir den Zeitraum 2010-2020; siehe Bundesmini-
sterium fiir Gesundheit, Gesetzliche Krankenver-
sicherung — Kennzahlen und Faustformeln, Stand
Juli 2021.

7 Das unterschiedliche Wachstum erklirt sich vor
allem durch drei Faktoren: Stichprobe, unter-
schiedliche Produkte, die in der Umsatzberechnung
einbezogen sind, und Klassifikation der Betriebe.
Die von der Pharmazeutischen Industrie finanzierte
Forschung wird zu rund zwei Dritteln in den
Industrieunternehmen direkt erbracht. Rund ein
Drittel der Mittel flieit in externe Forschungsun-
ternehmen. Um Doppelzéihlungen zu vermeiden,
wurde in den oben genannten Zahlen zur Brutto-
wertschopfung und Erwerbstitigkeit nur der privat
finanzierte externe Teil erfasst. Die 6ffentlich
geforderte pharmazeutische Forschung ist hier
nicht beriicksichtigt.
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Abbildung 2: Pharmaexporte und -importe mit der EU27 und der iibrigen Welt,

2010-2020.

Die unterdurchschnittliche Arzneimit-
telausgabenentwicklung zeigt sich auch
an ihrem Anteil an den Gesundheitsaus-
gaben insgesamt. Dieser betrug im Jahr
2010 15,9 %, im Jahr 2019 15,5 % und
im Jahr 2020 nach vorldufigen Berech-
nungen 15.4 %. Der hochste Ausgabenan-
teil konnte fiir das Jahr 2007 mit 16,3 %
beobachtet werden. In diesem Jahr wurde
durch das Arzneimittelversorgungsstir-
kungsgesetz (AMVSG) der Wettbewerb
durch die vertraglichen Rabatte ver-
schérft. Dies hat zusammen mit der Nut-
zenbewertung nach AMNOG, den Preis-
abschldgen fiir neue Medikamente und
den Rabattvertrigen zu einer kostengiins-
tigen Arzneimittelversorgung gefiihrt.

Die durchschnittliche Wachstumsrate des
Inlandsumsatzes® im Vergleich zur Aus-
gabenentwicklung der Finanzierungs-
trager deutet darauthin, dass die phar-
mazeutischen Unternehmen rund 0,5 %
des Nachfragewachstums jédhrlich an
das Ausland verlieren. Die Ursachen lie-
gen vermutlich darin, dass dieser Teil im
Inland nicht mehr kostengiinstig produ-

ziert werden kann.

AuBenhandel

Die Wachstumsschwiche des Inlands-
markts konnte zumindest teilweise durch
Umsitze im Ausland kompensiert werden.

8 Statistisches Bundesamt, Genesis-online, Code:
42271, Inhalt: Jahresbericht fiir Betriebe im Verarb.
Gewerbe.
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Quelle: BASYS basierend auf Eurostat 2021: ITGS/CPA 2008.

Im Zeitraum 2010-2019 stieg der Aus-
landsumsatz mit jahrlich 5,2 % rund 2,2
Prozentpunkte stirker als der Inlandsum-
satz. Laut Betriebsstatistik (WZ21) ist der
Auslandsumsatz aber seit 2017 riickldu-
fig und erreichte im Coronajahr nur noch
das Niveau des Jahres 2015. Auch hier ist
es zweckmiBig, weitere Statistiken zur
Beurteilung der Eckwerte heranzuziehen.
Nach den Voranmeldungen der Umsatz-
steuerstatistik belief sich das jidhrliche
Gesamtwachstum (Inland und Ausland)
auf 4,2 %. Diese Statistik bestétigt somit,
dass fiir die pharmazeutischen Unterneh-
men in Deutschland die Auslandsmirkte
eine immer grofere Bedeutung gewin-
nen. Allerdings stellt sich auch die Frage:
Kann Deutschland seine Position auf den
Auslandsmirkten behaupten?

Das Volumen des Auflenhandels (Exporte
und Importe) betrug in Deutschland im
Jahr 2019 tiiber alle Wirtschaftszweige
gerechnet rund 95 % der Bruttowertschop-
fung. Im Verarbeitenden Gewerbe lag die
AuBenhandelsintensitit’ bei 337 % und
in der Pharmabranche war sie mit 546 %
noch deutlich hoher. Die besonders hohe
Auflenhandelsintensitét ist nicht nur ein
Zeichen der hohen Innovationskraft, son-
dern auch der zentralen geographischen
Position Deutschlands in der Arzneimit-
teldistribution Europas geschuldet. Hans-

Werner Sinn spricht in diesem Zusammen-

9 Der Anteil des Handels mit dem nicht-deutschen
Ausland an der Wertschopfung.
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hang von ,Basar-Okonomie*: ,,Nur der
Vertrieb findet noch in Deutschland statt,
und nur hinter dem Verkaufstresen gibt es
noch deutsche Arbeitsplidtze. Ansonsten
wird das Geld bei der Produktion im Aus-
land verdient“."° Dies bedarf fiir den Phar-
mamarkt sicherlich einer differenzierteren
Betrachtung, da Deutschland ein Standort
mit hoher Innovationskraft ist.

In Deutschland werden deutlich mehr
pharmazeutische Erzeugnisse expor-
tiert als importiert. Der AufBlenhandel
der Pharmaindustrie erzielte nach den
Ergebnissen der VGR im Jahr 2019 mit
ca. 84,3 Mrd. € an Exporten einen Uber-
schuss von ca. 27,1 Mrd. €. Fiir das Welt-
handelsvolumen an Arzneimitteln zeigen
die Zahlen der Welthandelsorganisation
(WTO) fiir den Zeitraum 2010-2020 ein
Wachstum, das nicht nur deutlich iiber
dem Wachstum des deutschen Arznei-
mittelmarktes, sondern auch iiber dem
Wachstum des deutschen AuBenhandels
liegt. Das durchschnittliche Wachstum
des Welthandels (Exporte und Importe)
betrug nach WTO im Zeitraum 2010-
2020 jéahrlich 4,7 %. Rund ein Viertel (1,1
Prozentpunkte) diirfte dabei dem Wachs-
tum der Weltbevolkerung geschuldet sein.
Das AuBlenhandelsvolumen Deutschlands
konnte an dieser Entwicklung nicht ganz
mithalten, es stieg durchschnittlich um
3,8 %. Es ist deshalb davon auszugehen,
dass Deutschlands Produktionsanteil am
Weltpharmamarkt, gerechnet sowohl in €
als auch in USS$, in den letzten Jahren
anteilméfBig abgenommen hat. Durch die
Produktion der mRNA-Impfstoffe konnte
Deutschland allerdings Ende des Jahres
2020 und im Jahr 2021 wieder etwas an
Boden gut machen." Das stirkere Wachs-

10 Sinn 2005, S.71.

11 Am Welthandelsvolumen von Arzneimitteln
von 1.499 Mrd. US$ betrug der deutsche Anteil
11,1 % (2020). Im Jahr 2010 betrug er 12,1 % bei
einem Welthandelsvolumen von Arzneimitteln von
935 Mrd. USS$; eigene Berechnungen nach WTO
Stats: https://stats.wto.org/.
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Abbildung 3: Bruttoanlagevermégen der deutschen Pharmaindustrie, 2000-2019
Quelle: BASYS nach StBA 2021: Inlandsproduktberechnung.

tum des Auslandsabsatzes im Vergleich
zum Inlandsabsatz wurde durch die
mRNA Impfstoffproduktion von Bion-
tech/Pfizer im Jahr 2021 besonders stark
gefordert. So erhohten sich die Exporte in
den drei ersten Quartalen des Jahres 2021
um iiber 8 Mrd. € bzw. 13,3 % gegeniiber
dem Vorjahr.

Kapitalbedarf, Arzneimittel-
forschung und Innovationen
Die {iberdurchschnittliche Produktivi-
tit der pharmazeutischen Industrie hdngt
wesentlich vom Einsatz von Wissens-
kapital und technischer Ausriistung ab.
Im Jahr 2019 fielen rund 9,3 % des gesam-
ten deutschen Wissenskapitals auf die
Pharmazeutische Industrie. Vor der Wirt-
schafts- und Finanzkrise 2008/09 waren
es noch knapp 10 %. Man muss sich des-
halb fragen, was zu diesem Riickgang
beigetragen hat, welcher Zusammenhang
zu den Rabatten besteht und welche Ent-
wicklung bei einer weiteren Rabatterho-
hung zukiinftig eintreten wiirde.

Die Akkumulation dieses Wissenskapi-
tals erfordert in einem weit verzweigten
Forschungsnetz eine enge Zusammen-

arbeit privater Unternehmen mit einer
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Vielzahl offentlicher Einrichtungen. Die
groBe Bedeutung der Investitionen in
Forschung und Entwicklung wird in der
Vermogensstruktur sofort sichtbar, denn
mehr als drei Viertel des Bruttoanlage-
vermogens (76,5 %) fallt in der Pharma-
zeutischen Industrie auf diesen Bereich
(vgl. Abbildung 2). Im zeitlichen Verlauf
ist dabei ein rascheres Wachstum dieser
Komponente als bei den Sachinvestiti-
onen (Bauten und Ausriistungen) festzu-
stellen.

Im Verarbeitenden Gewerbe betrigt das
Wissenskapital im Vergleich 39,7 % und
im Fahrzeugbau 51,8 % des Bruttoanlage-
vermogens, also deutlich weniger. Zum
Wissenskapital zdhlen u. a. FuE-Ergeb-
nisse, Software und Datenbanken, Urhe-
berrechte, Marken, Organisationskapital,
Design, Finanzinnovationen und Weiter-
bildung.

Die Bertelsmann Stiftung kommt in einem
internationalen Vergleich zu Investiti-
onen in das Wissenskapital zum Ergeb-
nis: ,,Der geringe Modernitédtsgrad und
der vergleichsweise niedrige Umfang des
Wissenskapitals in Deutschland entspre-
chen nicht dem postulierten Anspruch,
zu den technologisch fiihrenden Natio-
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nen zu gehoren. Die Wirtschaftspolitik in
Deutschland ist deshalb aufgefordert, die
hiesigen Rahmenbedingungen fiir Inve-
stitionen in alle Arten von Wissenskapi-
tal auf den Priifstand zu stellen.”” Inte-
ressant ist in diesem Zusammenhang ein
Vergleich des Modernitétsgrads der pU
mit Verarbeitenden Gewerbe und dem
Fahrzeugbau. Der Modernititsgrad der
pU liegt 2010-2019 mit 1,84 im Durch-
schnitt geringfiigig unter dem Fahrzeug-
bau (1,87) und etwas deutlicher unter dem
des Verarbeitenden Gewerbes (1,99). Das
ist ein Hinweis, dass die Pharmainvesti-
tionen im sektoralen Vergleich nicht nur
nicht zu hoch sind, sondern es ergibt sich
auch eine Parallele zur unterdurchschnitt-
lichen Kapitalrentabilitit.

Produktivitat

Das Wachstum der realen Wertschop-
fung der deutschen Pharmazeutischen
Industrie von durchschnittlich 2,4 % p.a.
im Zeitraum 2011-2019 erklart sich zur
Hilfte durch die Steigerung der Kapital-
produktivitidt, welche die Komponenten
Sachkapital (Ausriistungen und Bauten)
und Wissenskapital einschlie3t. Glie-
dert man die Kapitalproduktivitit weiter
in Sach- und Wissenskapital auf, zeigt
sich, dass rund ein halber Prozentpunkt
des Wertschopfungswachstums der Phar-
mazeutischen Industrie direkt durch den
erklart

Zuwachs des Wissenskapitals

12 Siehe Belitz, Gornik 2019. Seit der VGR-Re-
vision 2014 wird FuE als Investition behandelt und
ist damit nicht nur relevant fiir die Berechnung des
laufenden Bruttoinlandprodukts (BIP), sondern
auch fiir das zukiinftige, da es den volkswirtschaft-
lichen Kapitalstock vor allem in den wissenschafts-
intensiven Branchen erhéht. Der Modernitétsgrad
beschreibt das Verhiltnis von Brutto- zu Nettoan-
lagevermogen. Je hoher dieses ist, desto qualitativ
hochwertiger ist der Kapitalstock. Um die Bedeu-
tung des Kapitalstocks fiir die Wertschopfung

zu ermitteln, wird er tiblicherweise mit anderen
Inputkomponenten in einer Wachstumsgleichung
(growth accounting) zur Bruttowertschopfung in
Beziehung gesetzt. Die Zerlegung der verschie-
denen Einflussfaktoren erlaubt Aussagen iiber die
Wachstumstreiber und die Wettbewerbsfihigkeit
einer Industrie im nationalen und internationalen
Vergleich.
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2020 GKV-FKG (Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz)

2019 L

Arzneimittelversorgung
2017
2015 X .. .

sowie zur Anderung weiterer Gesetze
2014
2013
2012
2011
2010
2009
2007
2005
2003
2002
2001
2000

GKV-WSG GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
GMG (GKV-Modernisierungsgesetz)

Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz

TSVG Terminservice- und Versorgungsgesetz, GSAV Gesetz fir mehr Sicherheitin der

AMVSG (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz)
EGKuaAndG Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen

14. SGB V-AndG Vierzehntes Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

3. AMGuaAndG Drittes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
2. AMGuaAndG Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
GKV-VStG (GKV-Versorgungsstrukturgesetz), AMRabG (Arzneimittelrabattgesetz)

AMNOG (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz)

Gesetz zur Modernisierung des Vergaberechts

Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz
BSSichG Beitragssatzsicherungsgesetz: Differenzierte Rabatte fuir Hersteller und Apotheken

Arzneimittelbudget-Abl6sungsgesetz; Festbetrage bis Ende 2003: (Festbetrags-Anpassungsgesetz)

Abbildung 4: Zeittafel der gesetzlichen Eingriffe in den Arzneimittelmarkt, 2000-2020

wird. Dies entspricht rund zwei Drittel
der Multifaktorproduktivitit, der Mess-
grofe fiir den technischen Fortschritt,
was ein beachtlicher Erklidrungsanteil
ist."® Diese immaterielle Kapitalprodukti-
vitét ist damit notwendiger und zentraler
Baustein fiir die internationale Wettbe-
werbsfihigkeit der deutschen Pharma-
zeutischen Industrie.

Die
steht im logischen Zusammenhang mit

immaterielle Kapitalproduktivitit

dem Ausgabenanteil patentgeschiitz-
ter Arzneimittel an den GKV-Ausgaben.
Etwa die Hélfte der Arzneimittelausgaben
féllt auf die patentgeschiitzten Arzneimit-
tel. Allerdings sank ihr Ausgabenanteil
im Zeitraum 2011-2020 geringfiigig von
51,1 % auf 49,9 %."* Auch das Verord-
nungsvolumen ist deutlich gesunken. Auf
den Anteil des Patentmarktes am Fertig-
arzneimittelmarkt wurde bereits oben

eingegangen.

13 Beriicksichtigt ist hierbei nur die eigentliche
Kapitalkomponente und nicht das Wissenskapital,
welches sich in der Arbeitskomponente nieder-
schlédgt. Die Multifaktorproduktivitit gibt die
Wachstumsrate des Outputs an, die nicht durch das
Wachstum des Inputs erkliart werden kann. Diese
RestgroBie wird als Térnquistindex berechnet (vgl.
Schneider, Karmann, Braesecke 2014, S. 44 ff.

14 Vgl. Abb. 16.5 des Arzneimittel-Kompass
2021, S.248.
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Quelle: BASYS.

Fiir die hoch entwickelten Volkswirt-
schaften gelten die Investitionen in FuE
als Schliisselfaktoren fiir Wachstum,
Produktivitdt und Wohlstand. Der 6ko-
nomische Nutzen der wissenschaftlichen
Forschung ist hoch. Die Pharmazeutische
Industrie ist duBerst forschungsintensiv
und zéhlt zum Cluster der Spitzentechno-
logie”, das zudem den Luft- und Raum-
fahrzeugbau, die Herstellung von EDV,
Elektronik, Optik sowie Bestrahlungs-
und Elektrotherapiegeriten und elektro-

medizinischen Geriten umfasst.

4. Rabatte und
Preisentwicklung

Der Gesetzgeber griff die letzten beiden
Jahrzehnte beinahe jdhrlich regulierend
in den Arzneimittelmarkt ein (vgl. Abbil-
dung 4). Fast immer ging es dabei auch

um Preisregulierungen. Der Hersteller-

15 Die FuE-Intensitit wird anhand der NTW/ISI/
ZEW-Liste der forschungsintensiven Industrien und
Giiter 2012 in dreistelliger Wirtschaftsgliederung
(WZ 2008) dargestellt. In Abhidngigkeit von der
Hohe der FuE-Intensitéit werden die Spitzentech-
nologie, die Hochwertige Technik und nicht-for-
schungsintensive Wirtschaftszweige unterschieden.
Das Segment der Spitzentechnologie umfasst
Industrien, deren Anteil der internen FuE-Auf-
wendungen am Produktionswert mindestens 7 %
ausmachen.
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rabatt wurde im Jahr 2003 mit dem Bei-
(BSSichG)
eingefiihrt und auf 6 % des Herstel-

tragssatzsicherungsgesetz

lerabgabepreises festgesetzt. Das GMG
erhohte ihn fiir das Jahr 2004 auf 16 %.
Mit dem Arzneimittelversorgungs-Wirt-
schaftlichkeitsgesetz (AVWG) wurde der
Satz im Jahr 2005 wieder auf 6 % verrin-
gert. Doch fiir generikafihige Wirkstoffe
gilt seitdem ein Herstellerrabatt von 10 %.
Weitere weitgehende Anderungen brachte
das AMNOG. Zum August 2010 wurde
fiir verschreibungspflichtige, patentge-
schiitzte Arzneimittel ohne Festbetrag
der Herstellerrabatt wiederum auf 16 %
erhoht (fiir Generika weiterhin von 10 %)
und zum 1. Januar 2014 wieder auf das
alte Niveau von 6 % abgesenkt, um ihn
dann zum 1. Juli 2014 auf 7 % anzuhe-
ben. Derzeit gilt somit grundsitzlich ein
Abschlag in Hohe von 7 % (§ 130a SGB
V, Abs. 1).!° Rabattierfihig sind seitdem
auch Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen.

Durch das Preismoratorium'” wurden die
Preise fiir Arzneimittel des Bestands-
markts, die nicht festbetragsgebun-
den sind, mit dem Stichtagspreis vom
01.08.2009 eingefroren. Der Bestands-
markt hatte im Jahr 2020 Nettokosten
von 10,6 Mrd. € bzw. 45,3 % des Patent-
marktes. Liegen die Herstellerabga-
bepreise iiber dem Stichtagspreis vom
01.08.2009, ist nach § 130a Abs. 3a
SGB V ein Herstellerrabatt abzufiihren.
Dieser gesetzliche Herstellerrabatt betrug
zuletzt 1,823 Mrd. € (davon 1,508 Mrd. €

Packungsabschlidge nach § 130a Abs. 1

16 Die Krankenkassen erhalten von Apotheken
fiir zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel einen
Abschlag in Hohe von 7 vom Hundert des Abgabe-
preises des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer.

17 Dieses wurde im April 2014 bis Ende 2017 und
dann noch einmal bis Ende 2022 verldngert. Auf
den Apothekenrabatt, der bereits 1914 infolge des
Inkrafttretens des krankenversicherungsrechtli-
chen Teils der Reichsversicherungsordnung (RVO)
zugunsten der GKV eingefiihrt wurde, wird hier
nicht eingegangen.
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SGB V, 175 Mio. € Preismoratorium nach
§ 130a Abs. 3a SGB V und 140 Mio. €
Generikaabschlag nach § 130a Abs. 3b
SGB V 1).8

Durch das AMVSG des Jahres 2016
wurde ein Inflationsausgleich einge-
fiihrt, damit pharmazeutische Hersteller
die Preise der zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung abgegebenen Arz-
neimittel entsprechend erhohen konnen,
ohne dass diese Erhohung durch den
Preismoratoriumsabschlag gemindert
wird. Ziel des Inflationsausgleichs" ist
es, zu verhindern, dass aufgrund der Ent-
wicklung einzelner Kostenfaktoren die
Gewinnspannen der pharmazeutischen
Industrie mit der Dauer immer stirker
gekiirzt werden.?’ Der Inflationsausgleich
orientiert sich am Verbraucherpreisin-
dex. Durch die Anwendung dieses Infla-
tionsausgleichs werden die Herstellerab-
schldge im Bestandsmarkt allméhlich
abgeschmolzen. Fiir das Jahr 2020 schit-
zen Telschow et al. 2021 die GKV-Zusatz-
ausgaben durch den Inflationsausgleich
auf 122 Mio. €.

AMNOG-Rabatte

Die Einfithrung der Nutzenbewertung
durch das AMNOG vor zehn Jahren hat
die Folgezeit geprdgt und zusammen
mit den Preis- und Rabattregelungen die
Investitionsentscheidungen und damit die
Wertschopfungsentwicklung der phar-
mazeutischen Erzeugung entscheidend
beeinflusst. Der Erstattungspreis (EP)
eines Arzneimittels mit Patentschutz,
das seit dem AMNOG im Jahr 2010 neu

zugelassen wurde, wird zwischen dem

18 Vgl. WIdO 2021, Tabelle 3.

19 In der Begriindung zum Gesetzentwurf
Gesetzes zur Stirkung der Arzneimittelversorgung
in der GKV (AMVSG) des Jahres 2016 schitzt der
Gesetzgeber die Einsparungen durch die Verlidnge-
rung des Preismoratoriums iiber den 31. Dezember
2017 hinaus bis zum Ende des Jahres 2022 auf ein
Volumen von jihrlich rund 1,5 bis 2 Milliarden €
(Bundestagsdrucksache 18/10208 v. 07.11.2016.)

20 Ebenda.
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Unternehmen und dem GKV-Spitzen-
verband fiir alle Krankenkassen kollek-
tiv verhandelt. Kollektiv insofern als der
ausgehandelte Preis Bindungswirkung
fiir alle Kostentriger, darunter auch fiir
die Private Krankenversicherung, hat.
Spitestens nach einem Jahr?' 16st dieser
Erstattungspreis den vom Hersteller bei
der Markteinfiihrung gesetzten Einfiih-
rungs- bzw. Launchpreis (LP) ab. Die
Preisdifferenz EP-LP ist der sogenannte
AMNOG-Rabatt
tungsrabatt.”

Fiir das Jahr 2020 werden die GKV-Aus-
gaben fiir solche AMNOG-Arzneimit-
tel mit frither Nutzenbewertung auf
14,3 Mrd.€, brutto bzw. 28 % der Gesamt-
ausgaben beziffert.”> Der aggregierte
AMNOG-Rabatt fiir den Erstattungs-
betrag, der ab dem zweiten Vertriebs-

oder Nutzenbewer-

jahr gilt, liegt im Schnitt 21,4 % unter
dem Lauchpreis des ersten Vertriebs-
jahrs.?* Nach IQVIA konnten durch die
hochgerechneten AMNOG-Rabatte im
Jahr 2020 Einsparungen von mehr als
3,9 Mrd. € erzielt werden. Im Jahr 2015
waren es je nach Quelle* zwischen 771
und 960 Mio. €. Die Einsparungen aus
diesen Rabatten werden Jahr fiir Jahr gro-
Ber und haben seit dem Jahr 2018 die vom
Gesetzgeber anvisierten Einsparungen
von 2 Mrd. € deutlich tiberschritten. In
den folgenden Berechnungen werden

diese Rabatte bzgl. der Belastungs- und

21 Laut Koalitionsvertrag zwischen SPD, Biindnis
90/Die Griinen und FDP soll dies auf ein halbes
Jahr verkiirzt werden (S.88): ,,Der verhandelte
Erstattungspreis gilt ab dem siebten Monat nach
Markteintritt.*

22 Vgl. BPI 2020, AMNOG-Daten 2021, DAK
2020, AMONOG Report 2020.

23 Erdmann, Wittmii3, Schleeff 2021, S. 279.

24 DAK 2021, S. 227. Der AMNOG-Rabatt bzw.
Nutzenbewertungsrabatt, also das produktspe-
zifische Einsparpotenzial errechnet sich aus der
Differenz zwischen Launchpreis (LP) und Erstat-
tungsbetrag (EB), multipliziert mit der zum EB
verordneten Menge in Tagesdosen.

25 DAK AMNOG Report 2020, S. 242, Tabelle
26: Geschitzte Einsparungen durch § 130b-Erstat-
tungsbetrige.
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Entlastungseffekte extra betrachtet, da es
gerade lingerfristig Uberschneidungen
mit den im Folgenden diskutierten ver-

traglichen Rabatten geben kann.

Vertragliche Rabatte

Die vertraglichen Rabatte sind insgesamt
am hochsten (vgl. Abbildung 5). Seit 2003
haben Krankenkassen nach § 130a Abs. 8
SGB V die Moglichkeit, mit Herstellern
kassenspezifische Rabattvertrige abzu-
schlieen. Dabei schreiben die Kran-
kenkassen einzelne Wirkstoffe fiir einen
definierten Zeitraum offentlich aus. Vor-
rangig werden Rabattvertridge im generi-
kafdhigen Marktsegment mit einer Lauf-
zeit von zwei Jahren vereinbart. Von den
im Jahr 2019 fiir AOK-Versicherte ver-
ordneten 280,9 Mio.
ckungen standen 59 % zum Zeitpunkt

Arzneimittelpa-

ihrer Verordnung unter einem Rabatt-
vertrag. Fiir die Krankenkassen insge-
samt (ohne PKV und Beihilfe) wurden im
Jahr 2020 Rabatterlose in einer Hohe von
4,94 Mrd. € erzielt (WIdO 2021, S. 64f.).
Neben den Vertriagen im generikafihigen
Marktsegment sind Vertrige fiir patent-
geschiitzte Arzneimittel vor Patentaus-
lauf, fiir patentgeschiitzte Analogarz-
neimittel oder fiir neue patentgeschiitzte
Arzneimittel zu beobachten. Von den 616
Arzneimitteln, die zum Stichtag 1. April
2019 unter Patentschutz standen, gab es
fiir 111 bei mindestens einer Kranken-
kasse einen Rabattvertrag (WIdO 2021,
S. 66.). Teilweise werden die Rabatter-
16se von den Krankenkassen an die Ver-
sicherten weitergegeben. So haben die
AOKSs fiir 41,9 % ihrer Rabattarzneimit-
tel auf die Zuzahlung verzichtet, womit
die AOK-Versicherten im Vergleich zur
regulidren Zuzahlung im Jahr 2019 direkt
um 96,0 Mio. € entlastet wurden (WIdO
2021, S. 66).

Die PKV-Unternehmen verfiigen seit dem
Jahr 2007 iiber die Option, Rabattvertrige
mit pharmazeutischen Herstellern abzu-
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Abbildung 5: Rabatte* der pharmazeutischen Industrie in Mrd. €, 2007-2020.

* ohne Apothekenrabatt

Quelle: BASYS nach BMG Finanzergebnisse der GKV KJ1, IQVIA Marktberichte.

schlieBen. Mit dem Arzneimittelrabattge-
setz (AMRabG) raumte der Gesetzgeber
ferner zum Januar 2011 den PKV-Un-
ternehmen auch das Recht ein, einen
Herstellerrabatt bei den Pharmaunter-
nehmen einzufordern. Damit gelten seit
2011 die Regelungen des § 130a SGB V
fiir PKV und GKV gleichermaBen.?® Der
Rabatt fiir PKV-Unternehmen wird dann
gewihrt, wenn ein Privatversicherter die
Arzneimittelrechnung zur Erstattung
bei seinem PKV-Unternehmen oder bei
Beihilfeberechtigten dem Beilhilfetri-
ger einreicht. Der Apothekenrabatt nach
§ 130 SGB V bleibt der GKV vorbehal-
ten.”” Das erzielte Einsparvolumen fiir die
PKV-Unternehmen aus Rabattvertrigen
und Herstellerrabatt wird von IQVIA fiir
das Jahr 2020 auf 0,883 Mrd. € beziffert,
mit einer Steigerung von 13 % gegeniiber

dem Vorjahr.?®

26 Wild, 2011.
27 Ebenda.
28 IQVIA 2021.
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Belastung durch Rabatte
insgesamt

Die Bruttoumsitze im Fertigarzneimittel-
markt enthalten gesetzliche und vertrag-
liche Rabatte. Sowohl die gesetzlichen
Rabatte wie auch vertraglichen Rabatte
sind stindig angewachsen. IQVIA zihlt
zu den Zwangsabschlidgen die Hersteller-
rabatte und die AMNOG-Rabatte, wel-
che sich im Jahr 2020 zusammen in allen
Marktsegmenten auf 6,7 Mrd. € belau-
fen.”

Wie die Abbildung 5 zeigt, nimmt die
Entwicklung unter Bertiicksichtigung der
vertraglichen Rabatte seit dem Jahr 2014
einen exponentiellen Verlauf, denn auch
die vertraglichen Rabatte sind angewach-
sen und betragen nun rund 5 Mrd. €.
Insgesamt sind Rabatte in Hohe von
11,6 Mrd. € fiir das Jahr 2020 von den

pharmazeutischen Unternehmen zu tra-

29 IQVIA (2021). Der Betrag von 5.7 Mrd. €
gliedert sich wie folgt auf: GKV-Markt 5,7 Mrd. €,
Krankenhausmarkt 0,1 Mrd. € und PKV-Markt
0,9 Mrd. €; S.31

www.grpg.de
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Entlastung der GKV-Arzneimittelausgaben
durch pU-Rabatte inkl. AMNO
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Abbildung 6: Entlastung und Belastung durch pU-Rabatte in %.

gen.® Die Addition der Rabatte auf den
verschiedenen Wertschopfungsstufen
zeigt eine erhebliche Zunahme der Belas-
tungen der Pharmazeutischen Indus-
trie durch gesetzliche und vertragliche
Rabatte (vgl. Abbildung 5). So hat sich
diese jdhrliche Belastung aus vertrag-
lichen Rabatten und Herstellerrabatt im
Zeitraum 20072020 von rund 1,0 Mrd. €

auf rund 7,7 Mrd. € erhoht.’! Rechnet man

30 Nicht beriicksichtigt ist hier, dass die GKV
durch den Apothekenabschlag und die Zuzahlung
der Patienten eine weitere Entlastung in Hohe von
3,5 Mrd. € erfihrt. Von den genannten Bruttoum-
sdtzen im Arzneimittelreport gehen noch die
Mehrwertsteuer, die gesetzlichen Rabatte der Apo-
theken- und die Einzel- und GroBhandelsspannen
ab, will man die Einnahmen der pharmazeutischen
Unternehmen berechnen. Es gilt: Inlandsabsatz
GKYV = Nettoausgaben GKV + Eigenbeteiligung +
Apothekenabschlag— Mwst. — Apothekenspanne —
GroBhandelsspanne. Bruttoumsatz = Inlandsabsatz
GKYV + Herstellerrabatt + vertragliche Rabatte +
AMNOG-Rabatte.

31 Die gesetzliche Grundlage dazu ist in § 130a
des SGB V formuliert. Grundsitzlich gilt ein
Abschlag in Hohe von 7 % (§ 130a Abs. 1). Fiir
patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel gilt

ein Abschlag in Héhe von 6 % (§ 130a Abs. 1).
Fiir Arzneimittel unter Festbetrag gelten die oben
genannten Abschlidge nicht (§ 130a Abs. 3). Zusitz-
lich fallt fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Arznei-
mittel (Generika und patentfreie Referenzarznei-
mittel) ein Abschlag von 10 % an (§ 130a Abs. 3b)
(sog. Generikaabschlag). Liegt ein Arzneimittel
mindestens 30 % unter Festbetrag, so entfillt der
Generikaabschlag (§ 130a Abs. 3b).
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noch die AMNOG-Rabatte hinzu, kommt
man auf das genannte Rabattvolumen von
insgesamt 11,6 Mrd. €. Nicht eingerech-
net sind hier der Apothekenabschlag und
die Einsparungen aus den Festbetrigen:
Letztere belaufen sich auf rund 8 Mrd. €
jahrlich.* Der Apothekenabschlag fiihrte
zu weiteren 1,1 Mrd. € Einsparungen im
Jahr 2020.

Die Absenkung der gesetzlichen Rabatte
im Jahr 2014 von 16 % auf 7 % hat zwar
zu einer vorilibergehenden Entlastung
der Pharmaunternehmen gefiihrt, diese
wurden jedoch durch die vertraglichen
Rabatte und die AMNOG-Rabatte bereits
im Jahr 2016 vollstindig kompensiert
(siche Abbildung 6).

Bezogen auf die GKV-Arzneimittel-
ausgaben im Apothekenmarkt, ergibt
sich fiir die GKV durch den Herstel-
ler- und die vertraglichen Rabatte (ohne
AMNOG-Rabatte) eine Entlastung von
zuletzt 14,7 %. Im Jahr 2010 lag dieser

32 GKV-Spitzenverband, Erfolgsmodell: Seit

30 Jahren sichern Arzneimittel-Festbetrige be-
zahlbare und hochwertige Versorgung, Pressemit-
teilung vom 19.06.2019. Ende 2020 umfassten die
Festbetragsregelungen 552,1 Mio. Verordnungen
bzw. 80,7 % des Gesamtmarktes: WertmidBig waren
es 30,6 % des Gesamtmarktes (Arzneimittel-Kom-
pass 2021, S. 262).
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Zur Berechnung vgl. Fuinote 35.
Quelle: BASYS nach AVR, IQVIA, GamSI.

Entlastungseffekt noch bei 9,3 %. Den
hochsten Entlastungseffekt aus Herstel-
ler- und vertraglichen Rabatten gab es mit
rund 17 % im Jahr 2013, als der Herstel-
lerrabatt 16 % betrug. Im Jahr 2014 fiihrte
die effektive Entlastung durch die Absen-
kung zu einer Reduktion der Arzneimit-
telausgaben von 2,3 %. Unter Beriick-
sichtigung der AMNOG-Rabatte liegt
die Entlastung der GKV im Jahr 2020 bei
20,4 % und die Belastung der Unterneh-
men bei 33,2 % (vgl. Abbildung 6).%

Die hohe Belastung aus den Rabatten
schldgt sich unmittelbar im Betriebs-
iiberschuss der pharmazeutischen Indus-
trie nieder. Denn dieser erreichte nicht
mehr das Niveau** vor der Wirtschafts-
und Finanzkrise 2008/2009. Insbeson-
dere durch die vertraglich vereinbarten
Rabatte wird das Umsatzwachstum und
das Marktpotential begrenzt.

Das 2010 in Kraft getretene GKV-An-
derungsgesetz (GKV-AndG) sowie das

33 Die Entlastung der GKV berechnet sich als
GKV-Rabatte/(GKV-Ausgaben + GKV-Rabatte);
die Belastung der pharmazeutischen Unternehmen
als PU-Rabattte/(Bruttobetriebsiiberschuss+pU-Ra-
batte) wobei gilt: pU-Rabatte = GKV-Rabatte +
PKV-Beihilfe-Rabatte.

34 Gemessen als Nettobetriebsiiberschuss.
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Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) mit Geltung ab Januar 2011
hatten starke Auswirkungen auf die
Betriebsergebnisse der pharmazeutischen
Unternehmen in Deutschland. Das GKV-
Anderungsgesetz ist ein Spargesetz, das
neben einem Preismoratorium Zwangs-
abschlidge, besonders auch auf innovative
Arzneimittel beinhaltet. Das Preismorato-
rium, zunichst bis Ende 2013 vorgesehen
und anschlieend bis Ende 2017 verlin-
gert, bleibt nach dem Arzneimittel-Ver-
sorgungsstiarkungsgesetz (AMSVG) bis
zum Ende des Jahres 2022 fiir Arzneimit-
tel, die ansonsten keiner Preisregulierung
unterliegen, giiltig. Dabei wird seit 2018
eine jihrliche Preisanpassung ermoglicht,
die sich an der Inflationsrate orientiert.

Der Gesetzgeber rechnete bei Auslaufen
des Preismoratoriums mit Mehrausgaben
der Krankenkassen von 1,5 bis 2 Mrd. €.
Als Argument gegen das Auslaufen des
Preismoratoriums wurde vom GKV-Spit-
zenverband u.a. angefiihrt, dass ,ein
Grofiteil der Kosten fiir ein Arzneimittel
nicht bei der Produktion anfillt, sondern
bereits zum Zeitpunkt der Entwicklung
und Zulassung. Es handelt sich bei die-
sen Kosten um fixe, irreversible Kosten.
Kostensteigerungen sind nur bei varia-
blen Kosten denkbar. 5 Damit wird ver-
kannt, dass FuE aus den laufenden Ein-
nahmen zu finanzieren sind und auch
die fixen Entwicklungskosten langfristig
steigen. Ein wichtiger Faktor steigender
Forschungsaufwendungen sind die stei-
genden Kosten klinischer Studien, welche
in hohem Mafle von der Bereitschaft der
Patienten abhiéngt, sich an diesen Studien

zu beteiligen.*

35 Im Bereich der privaten Krankenversiche-
rungen werden Mehrausgaben mit jahrlich rund
100 Mio. € beziffert. Vgl. GKV-Spitzenverband
20164, S. 36f. Zur Argumentation fiir die Verlin-
gerung des Preismoratoriums siehe auch Ludwig,
Schildmann 2016.

36 Malani, Philipson 2012.
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Abbildung 7: Preisentwicklung, 2010-2020.

Quelle: BASYS nach WIdO, Arzneiverordnungs-Report/GKV-Arzneimittelmarkt; BMG Finanzergebnisse
der GKV KJ1; Statistisches Bundesamt 2021: Inlandsproduktberechnung (Abgrenzung WZ21).

Arzneimittelpreise

Die hohe Entlastung durch die Rabatte
spiegelt sich in den Arzneimittelpreisen
je Verbrauchseinheit nieder. Besonders
deutlich wird dies, wenn diese auf Tages-
dosen (DDD) umgerechnet werden. Im
Jahr 2015 entsprach die durchschnittliche
Rabattbelastung der pU von 6,0 Mrd. €
(ohne Apothekenrabatt) bezogen auf alle
verordneten Tagesdosen 15 Cent je Dosis,
im Jahr 2020 22 Cent.

Die Diskussion um die Arzneimittel-
preise wird von Beispielen zu hochprei-
sigen Medikamenten im Patentmarkt
geprigt.’’ Dabei geht unter, dass bei
Betrachtung des Gesamtmarktes Medika-
mente immer kostengiinstiger geworden
sind, trotz der Vielzahl von qualitativen
Verbesserungen. So war die Preiskompo-
nente des Gesamtmarktes auch im Jahr
2020 mit -2,3 % wiederum negativ.*® Wie
die Abbildung 7 zeigt, fillt im Gegen-
satz zum Verbraucherindex der Arznei-
mittelpreisindex im Fertigarzneimittel-

markt langfristig. Getrieben wird diese

37 Schroder, Telschow 2021, S.66 ff.
38 Telschow 2021, S. 244.
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Entwicklung vom Wettbewerb um preis-
glinstige Medikamente. Der langfristige
Riickgang des Arzneimittelindex zeigt
die hohe Produktivitit der Pharmazeu-
tischen Industrie und der internationalen
Arbeitsteilung. Offensichtlich wird die
Produktion von Arzneimitteln insgesamt
immer kostengiinstiger.

Unter Beriicksichtigung der strukturellen
Verbesserungen, gemessen als Kosten
je Tagesdosis (DDD), zeigt sich zuletzt
allerdings ein deutlicher Anstieg. Lin-
gerfristig gesehen ist die Entwicklung
der Kosten je Tagesdosis noch unter dem
Anstieg der Verbraucherpreise.

Richtig ist auch, dass die Preise von
patentgeschiitzten ~Arzneimitteln stei-
gen, und dies teilweise sogar erheblich,
was zu einer permanenten Forderung
nach gesetzlichen Preisregulierungen
fiihrt. Vereinfacht sind die Preissteige-
rungen jedoch das Ergebnis, dass die For-
schungsaufwendungen fiir neue Medika-
mente immer teurer werden und es durch
die AMNOG-Rabatte immer schwieriger
wird Innovationen zu finanzieren. Die
hohen strukturellen Verbesserungen der
Arzneimittelversorgung, die durch die

www.grpg.de



Innovationen ermoglicht werden, zeigen
sich im gestiegenen Umsatz der Arznei-
mittel mit Nutzenbewertung. Zwischen
2011 und 2020 ist nach dem Arzneimit-
tel-Atlas ihr Umsatz von 0,47 Mrd. € auf
14,3 Mrd. € gestiegen.®* Cassel/Ulrich
2017 sprechen in diesem Zusammen-
hang vom ,,AMNOG-Paradoxon‘: ,,Denn
je erfolgreicher das AMNOG mit seiner
auf Kostenddmpfung zielenden Preis-
regulierung ist, umso hoher werden die
Einfiihrungspreise kiinftig sein miissen,
sollen die Patienten nicht unter der nach-
lassenden Innovationsdynamik mit dem
dadurch bedingten Ausbleiben arzneimit-

teltherapeutischer Fortschritte leiden®.*’

5. Auswirkungen von
Rabattinderungen
auf Wachstum und
Verteilung

In der Wirkungsanalyse sind einerseits
die gesetzlichen Rahmenbedingungen
der Marktzulassung und Erstattungsrege-
lungen fiir die Zulassung und Distribution
pharmazeutischer Produkte und anderer-
seits die Okonomischen Rahmenbedin-
gungen auf dem Inlandsmarkt und den
Auslandsmirken zu unterscheiden. Fiir
den Warenabsatz in Deutschland und der
Stabilitdt der Arzneimittelausgaben der
Krankenkassen kommt den Erstattungs-
regelungen eine besondere Bedeutung zu.
Rabatte  bewirken einen

direkten Cash-Flow Effekt,
iiber die Zeit kumuliert. Rabatte haben

negativen

der sich

zudem einen unmittelbaren Effekt auf
die zukiinftigen Umsatz- und Ertragser-
wartungen.” Sie senken zudem unmittel-
bar die Kapitalrendite. Diese drei Effekte

39 Haéussler, Hoer 2021, S.4.

40 Vgl. auch Cassel, Ulrich, 2017, S. 27.

41 Der Cashflow ist ein LiquiditdtsmaB. Er verrin-
gert (erhoht) sich, wenn Mittel aus dem Unterneh-
men abflieBen (zuflieBen). Zur Aufgliederung der
Rabatteffekte vgl. Vernon 2005; Acemoglu, Linn
2004.
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senken die Investitionsausgaben. Die
unterlassenen Investitionen fithren dann
zu weiteren Effekten in der industriellen
Verflechtung. Die indirekten und indu-
zierten Ausstrahleffekte hingen eng mit
der Vorleistungs- und der Investitionsver-
flechtung sowie der Verteilung der Pri-
mireinkommen an die Privaten Haus-
halte und deren Verwendung zusammen.
Verzogert hat sich die Senkung des Her-
stellerrabatts im Jahr 2014 in hoheren
FuE-Ausgaben der
Industrie niedergeschlagen. Fiir die
Jahre 2017, 2018 und 2019 zeigt die For-

schungsstatistik einen deutlichen Anstieg

pharmazeutischen

in den internen und externen Forschungs-
aufwendungen. Aber auch die 6ffentliche
FuE-Finanzierung ist gestiegen, aller-
dings mit jéhrlich 1,8 % deutlich schwi-
cher als die interne (3,3 %) und externe
Pharmaforschung (5,9 %) in den Jah-
ren 2014-2019. ¥ Entgegen der Entwick-
lung im Verarbeitenden Gewerbe ins-
gesamt haben sich im Coronajahr 2020
die Forschungsausgaben der Industrie im
medizinischen und biotechnologischen
Bereich stabil entwickelt bzw. weisen nur
einen geringen Riickgang auf.*® Dies deu-
tet darauf hin, dass die forschende phar-
mazeutische Industrie in den Standort
Deutschland wieder Vertrauen gefasst hat,
trotz hoher Preisabschldge durch Zwangs-
und vertragliche Rabatte. Rabatte schrin-
ken den Spielraum fiir Investitionen ein.

Zur Beurteilung der Belastungssituation
der pharmazeutischen Unternehmen ist
neben der Belastung aus den Rabatten auch
die Belastung durch Abschreibungen** am
Wissenskapital zu beriicksichtigen. Diese
beliefen sich auf rund 8 Mrd. € im Jahr

42 Expertenkommission Forschung und Innova-
tion 2021.

43 Stifterverband, Pressemitteilung 12.11.2021.

44 Die Abschreibungen der VGR beziehen sich
sowohl auf Wertminderungen durch die Nutzung
der Sachanlagen als auch auf den Wertverzehr des
geistigen Eigentums. Seit der Wirtschafts- und
Finanzkrise im Jahr 2009 ist ein stetiger Anstieg
der jdhrlichen Belastung zu beobachten.
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2020. Unter dem Strich ergibt sich somit
keine Entlastung der Pharmaindustrie ins-
gesamt.* Die Unternehmen werden auch
nach Absenkung des Zwangsrabatts noch
erheblich belastet. Dieses zeigt sich vor
allem in der gesunkenen Kapitalrentabi-
litét.* Im Jahr 2019 (2010) verzeichneten
die pharmazeutischen Unternehmen in der
engeren Abgrenzung des WZ21 eine Kapi-
talrentabilitit von 5,2 % (7,2 %), in der
weiteren Abgrenzung (unter Beriicksichti-
gung von GroBhandel und Forschung) von
5,0 % (5,6 %). Sowohl im Verarbeitenden
Gewerbe insgesamt als auch beispielsweise
im Fahrzeugbau war die durchschnittliche
Kapitalrentabilitit im Zeitraum 2010—
2019 hoher. Nach den Ergebnissen der
VGR ergeben sich folgende Durchschnitts-
werte fiir diesen Zeitraum: Verarbeiten-
des Gewerbe 7,3 %, Fahrzeugbau 7,8 %
und Pharmazeutische Industrie im engeren
Sinne (WZ 21) 6,6 %.*

5.1 Gesamt- und gesund-
heitswirtschaftliche
Rahmenbedingungen

Die gesamtwirtschaftliche Entwicklung
wird aller Voraussicht nach in der Peri-
ode 2021-2030 nicht mehr das Wirt-
schaftswachstum der Periode 2010-2019
erreichen. Nach der Finanzplanung des

Bundes vom August 2021 wird das reale

45 Entscheidend fiir die Belastung ist letztlich
die Entwicklung des Nettobetriebsiiberschusses.
Dies entspricht auch generell den Forderungen der
Fitoussi-Sen-Stiglitz-Kommission (siche Stiglitz,
Sen und Fitoussi 2009). Zur Problematik des Ver-
gleichs der Bruttogewinne vgl. auch Scherer 2010.

46 Gemessen als Nettobetriebsiiberschuss zu
Anlagevermogen zu Wiederbeschaffungspreisen.
Der Nettobetriebsiiberschuss berechnet sich wie
folgt: Bruttowertschopfung minus Abschreibungen
minus Arbeitnehmerentgelte minus Sonstige Netto-
produktionsabgaben (vgl. Statistisches Bundesamt
2021).

47 Eine geringere Kapitalrentabilitit der pU gilt
auch Bezug auf des Nettobetriebsiiberschusses

auf das Nettoanlagevermogen. Fiir den Zeitraum
2010-2019 errechnen sich aus der VGR folgende
Mittelwerte: Pharmaindustrie: 12,1 %. Fahrzeugbau
18,6 %, Verarbeitendes Gewerbe 14,6 %.
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Abbildung 8: Externe und interne Forschungsaufwendungen, 2005-2020

Bruttoinlandsprodukt (BIP) im Zeitraum
von 2023 bis 2025 um durchschnittlich
real 1,1 % pro Jahr im Einklang mit der
Das
nominale BIP-Wachstum wird fiir densel-
ben Zeitraum auf durchschnittlich 2,6 %
pro Jahr beziffert.® Der Internationale

Potenzialwachstumsrate — steigen.

Wihrungsfonds rechnet fiir Deutschland
fiir den Zeitraum 2021-2025 mit nomi-
nal 2,1 %. Kurzfristig sehen alle Projek-
tionen fiir das Jahr 2022 einen starken
Aufschwung voraus.* Fiir das Jahr 2021
berechnete das Statistische Bundesamt
ein reales Wachstum des BIP von 2,7 %
nach einem Riickgang von 4,6 % im Jahr
2020. Preisbereinigt liegt das BIP damit
noch unter dem Wert des Jahres 2018.%°

Unsicherheiten ergeben sich in den
genannten Trends durch die weitere
Pandemieentwicklung, die zukiinftige
CO,-Bepreisung und durch die globa-
len Lieferschwierigkeiten. Auch stellen
sich die offentlichen Finanzen noch ganz

anders dar als im Vorkrisenjahr 2019.

48 Deutscher Bundestag (2021), Finanzplan des
Bundes 2021 bis 2025, Drucksache 19/31501 vom
06.08.2021.

49 Deutsche Bundesbank 2021.
50 Statistisches Bundesamt 2022.
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Quelle: BASYS nach Stifterverband, versch. Jg..

Bestand damals noch ein strukturel-
ler Uberschuss von rund 0,5 % des BIP,
besteht nun ein strukturelles Defizit von
1,5 % des BIP. Dieses wird auf die Kran-
ken- und Rentenversicherung zuriickge-
fithrt und wire nach Ansicht der Bundes-
bank gemif den aktuellen Regelungen
durch hohere Beitragssitze in der Sozial-
versicherung auszugleichen.!

Der offentliche Schuldenstand stieg von
knapp 60 % im Jahr 2019 auf knapp 70 %
im Jahr 2020 und wird 2021 nach Berech-
nungen des Bundesfinanzministeriums
weiter auf geschitzte 74,5 % ansteigen.
Projektionen des Bundesfinanzministe-
riums und der Bundesbank sehen mittel-
fristig bis 2025 eine Riickfiihrung vor.
Diese Riickfiihrungsforderung folgt zwar
aus dem europdischen Stabilitdts- und
Wachstumspakt® der Mitgliedsstaaten,
ob sie sich allerdings realisieren lasst,
ist angesichts der Anforderungen an die
offentlichen Haushalte duf3erst fraglich.
Mittel- bis langfristig sind ferner die demo-
graphischen Entwicklungen zu beachten.
Auf dem Arbeitsmarkt wird mit dem Aus-

51 Ebenda, S.21.
52 Bundesministerium der Finanzen 2021, S. 23-30.

RPG | Band 28 | Heft 4| 2022

scheiden der Baby Boomer Generation
nach aktuellen Prognosen das Erwerbsper-
sonenpotenzial deutlich sinken.>* Gesund-
heitspolitische Impulse, die zur weiteren
Verknappung des Faktors Arbeit beitra-
gen, sind deshalb schwer zu rechtfertigen.
Werden fiir die Projektion der mittelfris-
tigen, internationalen Einkommensent-
wicklung die Eckwerte des Weltwih-
rungsfonds (IMF) zugrunde gelegt, so
ist mittel- bis langfristig ein geringeres
reales, aber hGheres nominales Wachstum
aufgrund steigender Inflation zu erwarten.
Nach dieser wichst das Bruttoinlandspro-
dukt bis zum Jahr 2026 in Deutschland
im Durchschnitt jahrlich real um 1,9 %
und weltweit um 3,7 %. Nominal liegen
die Wachstumsraten bei 3,8 % und 5,9 %
pro Jahr>* Diese Entwicklung wurde bis
zum Jahr 2030 fortgeschrieben, um einen
Vergleich mit der fritheren Dekade zu
erhalten.

Es ist wahrscheinlich, dass die Gesund-
heitswirtschaft auch in Zukunft stir-
ker als die Gesamtwirtschaft wichst.
Nach der Projektion des Ageing Reports
2021
werden sich die offentlichen Ausgaben

der Europdischen Kommission

fir Gesundheits- und Pflegeleistungen
zukiinftig freilich nur knapp stdrker als
das Bruttoinlandsprodukt erhdhen.”® So
wird die Ausgabenquote fiir die 6ffentlich
finanzierten Gesundheitsleistungen von
7,38 % im Jahr 2019 auf 7,46 % im Jahr
2025 und 7,51 % im Jahr 2030 steigen.
In der Langzeitpflege wird die offentlich
finanzierte Ausgabenquote von 1,56 %
iiber 1,63 % auf 1,68 % steigen. Dieses

53 Geis-Thone 2021.

54 Die Daten wurden der World Outlook Database
vom Oktober 2021 entnommen. Fiir die Jahre

2027 - 2030 wird die Entwicklung fortgeschrieben.
Fiir das Gesundheitswesen Deutschlands liegt die
Projektion des Ageing Reports der Europdischen
Kommission zugrunde.

55 Der Ageing Report 2021 bietet verschie-
dene Szenarien. Hier wird das AWG-Szenario
verwendet, welche verschiedene Einflussfaktoren
kombiniert; vgl. European Commission (2021).
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Szenario bedeutet, dass diese Entwick-
lung nur knapp, d.h. um 0,1 %, iiber der
gesamtwirtschaftlichen Entwicklung lie-
gen wiirde (vgl Abbildung 9). Auch wenn
in Zukunft dieser Anstieg und damit der
offentliche Finanzbedarf etwas stirker
steigen konnte, bleibt damit die Finan-
zierbarkeit bzw. Beitragssatzstabilitit

moglich.

Beitragseinahmen der GKV

Die Beitragseinnahmen der GKV hin-
gen von den beitragspflichtigen Einnah-
men ab, deren wichtigste Komponenten
die Arbeitsentgelte und die Rentenein-
kommen sind. Im Zeitraum 2010-2020
erhohten sich die beitragspflichtigen
Einnahmen jahrlich um durchschnitt-
lich 3,6 %, also geringfiigig hoher als die
GKV-Arzneimittelausgaben. Sieht man
von den Bundeszuschiissen wihrend der
Finanz- und Wirtschaftskrise und in den
beiden Coronajahren 2020 und 2021 ab,
fiihrte der seit 2011 geltende, stabile all-
gemeine Beitragssatz zu ausreichenden
Beitragseinnahmen. Das temporire Defi-
zit des Jahres 2014 von 1,3 Mrd. € wurde
zwar teilweise durch die Absenkung des
Herstellerrabatts beeinflusst, aber auch
andere Faktoren trugen dazu bei, wie die
gleichzeitige Absenkung des Bundeszu-
schusses um 1 Mrd. €. Eine Instabilitit der
GKV-Finanzierung als Folge der Absen-
kung des Herstellerrabatts von 16 % auf
7 % kann jedenfalls nicht festgestellt wer-
den. Dafiir spricht auch, dass die Kran-
kenkassen bis zum Jahr 2018 erhebliche
Finanzreserven aufbauen konnten. Fiir
das Jahr 2021 sind die Krankenkassen
verpflichtet, Mittel aus ihren Finanzreser-
ven im Umfang von rund 8 Mrd. € dem

% Kurz-

Gesundheitsfonds zuzufiihren.
fristig ergibt sich zwar coronabedingt
ein zusitzlicher Finanzbedarf der GKV,

der vom GKV-Schiitzerkreis fiir das Jahr

56 Bundesministerium fiir Gesundheit 2020:
Bundestags-Drucksache 19/23483, S. 5.
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Abbildung 9: Projektion des Wirtschaftswachstums und der Gesundheitsausga-

ben bis 2030

Quelle: BASYS, basierend auf IMF World Economic Outlook Database October 2021, Ageing Report 2021,
Statistisches Bundesamt 2021: Inlandsproduktberechnung, Gesundheitsausgabenrechnung 2021.

2022 auf 27,5 Mrd. € beziffert wird, die
langerfristige Finanzsituation der GKV
hingt jedoch entscheidend davon ab, wie
sich die Arbeitsentgelte entwickeln. Diese
bestimmen nach dem GKV-Schitzerkreis
rund 70 % der beitragspflichtigen Einnah-
men und auch die Entwicklung der Ren-
teneinkommen mit.’

Unter Zugrundelegung der Wachstums-
projektion des Internationalen Wihrungs-
fonds wird deshalb mittelfristig mit einer
Erholung der Finanzierungssituation
der GKV zu rechnen sein. Im Zeitraum
2010-2020 erhohten sich die Arbeitsent-
gelte und damit auch die beitragspflichti-
gen Einnahmen stérker als das Bruttoin-
landsprodukt.’® Angesichts der Knappheit
des Faktors Arbeit wird deshalb auch fiir
die Zukunft mit einem tiberdurchschnitt-
lichen Wachstum der Arbeitsentgelte und

57 Bundesamt fiir Soziale Sicherung, Schitz-
tableau des GKV-Schitzerkreises, Stand
13.10.2021. Bundesrechnungshof, Finanzielle Lage
der gesetzlichen Krankenversicherung — Teil 1:
Auswirkungen der COVID-19-Pandemie auf die
gesetzliche Krankenversicherung, 13.11.2020.

58 Der Anteil der Arbeitnehmerentgelte stieg
von 50,4 % im Jahr 2010 auf 53,3 % des BIP im
Jahr 2019 und 54,9 % im Jahr 2020. Nach einer
coronabedingten Zuriickhaltung in der Lohnent-
wicklung, rechnet die Bundesbank fiir den gesam-
ten Projektionszeitrum 2022 bis 2024 mit einer
kriftigen Zunahme der Effektivverdienste und
Arbeitnehmerentgelte; vgl. Deutsche Bundesbank
2021a, S. 32.
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der beitragspflichtigen Einnahmen zu
rechnen sein.

5.2 Entwicklung des Arz-
neimittelmarktes unter
Status-quo Bedingungen

Auf der Nachfrageseite ist die Ausga-
benentwicklung der Krankenkassen von
besonderem Interesse. Unter Beibehal-
tung der derzeitigen Rahmenbedingen
(Status-Quo, d.h. ohne Erhohung des
Herstellerrabatts) ist aufgrund der umfas-
senden Rabattregelungen fiir die Ausga-
ben fiir pharmazeutische Produkte — wie
bereits in der Vergangenheit — ein unter-
durchschnittliches Wachstum zu erwar-
ten. Schreibt man die Entwicklungen der
letzten Dekade fort, wird es auch auf-
grund der demographischen Komponente
allein (vgl. Abbildung 10) nur zu einem
gemiBigten Wachstum der Verordnungs-
mengen kommen.” In Verbindung mit
den verschiedenen oben dargestellten
freiwilligen Preis- und Rabattregelungen
kann die demographische Komponente
damit aufgefangen werden.

Arzneimittel sind lebenssichernde Giiter,
die sowohl konsumtive als auch investive

59 Die Verinderung der Strukturkomponente wird
jedoch weiterhin bemerkenswert und Haupttreiber
des Ausgabenwachstums sein.
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Abbildung 10: Projektion der demographischen Komponente der GKV-Verord-

nungen bis 2030

Quelle: BASYS basierend auf WIdO 2021, Eurostat 2020: EUROPOP2019.
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Abbildung 11: Entwicklung des Arzneimittelmarktes bis 2030

Quelle: BASYS basierend auf Gesundheitsausgabenrechnung, ABDA,
BMG Finanzergebnisse der GKV KJ1, WIdO Arzneiverordnungsreport.

Eigenschaften haben. Konsumtiv sind
sie insofern, als bei vielen chronischen
Erkrankungen eine laufende, teils lebens-
langliche Einnahme erforderlich ist. Inve-
stiv sind sie immer, wenn sie ihren Nut-
zen iber eine lange Zeit entfalten, z.B.
Vakzine.®® In der Messung der Verord-
nungsmengen haben sich Tagesdosen
(DDDs) als Vergleichsgrofe durchge-
setzt. Im Zeitraum 2010-2020 sind die

60 Die VGR enthilt keine Berechnung der
Humankapitalinvestitionen; vgl. Schneider, M.,

et al. (2016), Gesundheitswirtschaftliche Gesamt-
rechnung 2000-2014, Gutachten fiir das Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Energie, Nomos.
Der Beitrag von Arzneimittel als Investition in
das Humankapital ist unstrittig. Ein Asthmatiker
kann weiterarbeiten, ein MS Patienten kann lidnger
arbeiten oder wird spiter oder gar nicht pflegebe-
diirftig, etc. Philipson, Kamal-Bahl, Jena 2017, pp.
669-672,
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verordneten Tagesdosen im Gesamtmarkt
fiir GKV-Versicherte in Deutschland um
jahrlich 2,5 % gestiegen, also etwas weni-
ger stark als die Ausgaben der GKV.%
Wie in Abbildung 10 bereits dargestellt,
lasst die Zunahme der idlteren Bevolke-
rung in Zukunft ebenfalls einen weite-
ren Anstieg der verordneten Tagesdosen
erwarten, wobei sich dieser jedoch nicht
so stark wie in der Vergangenheit aus-
wirken diirfte. Auch konnte die Digita-
lisierung der Zunahme der Mengenkom-

ponente durch stirkere Kontrolle des

61 Die Berechnung der Tagesdosen im Arzneimit-
telatlas fiihrt zu einer geringeren Mengenkompo-
nente als nach AVR.
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Verordnungsverhaltens entgegenwirken®.
Dariiber hinaus stehen der GKV weitere
Instrumente zur Sicherstellung einer wirt-
schaftlichen Versorgung zur Verfiigung.®*
Wie die linke Graphik in Abbildung 11
zeigt, ist in der letzten Dekade die Arz-
neimittelausgabenquote weitgehend kon-
stant geblieben. Dies gilt auch nach
Absenkung des Herstellerrabatts. In
Relation zum Bruttoinlandsprodukt ergab
sich zwar zuletzt eine Erhohung, die aber
allein auf den gesamtwirtschaftlichen
Riickgang des Bruttoinlandsprodukts im
Coronajahr 2020 zuriickzufiihren ist. Die
rechte Graphik der Abbildung 11 zeigt
die Projektion der GKV-Arzneimittel-
ausgaben im Apothekenmarkt unter der
erwarteten gesamtwirtschaftlichen Ent-
wicklung des Weltwihrungsfonds und
ohne Erhohung des Herstellerrabatts von
7 auf 16 %. Gemessen am BIP wiirde sich
damit fiir das Jahr 2030 ein geringfiigiger
Anstieg der Ausgabenquote der GKV
fiir Arzneimittel von 1,08 % auf 1,15 %
ergeben. Die Erhohung des Herstellerra-
batts wiirde diese theoretisch wiederum
auf 1,09 % absenken. Die dynamischen
Effekte sind hier noch nicht enthalten
und nicht der Wertschopfungsbeitrag der
pU durch Exporterlose. Auf diese dyna-
mischen Effekte wird im Abschnitt 5.3
eingegangen. Eine rein isolierte, statische
Betrachtung der GKV-Arzneimittelaus-
gaben im Apothekenmarkt wird jeden-
falls der Sachlage nicht gerecht.

62 Vgl. beispielsweise das durch den Innovati-
onsfonds der GKV geforderte Projekt ,,Resist™ zur
Verringerung unnotiger Antibiotikaverordnungen
des Verbands der Ersatzkassen mit Kassenirzt-
lichen Vereinigungen; https://www.vdek.com/
vertragspartner/innovationsfonds/Resist.html.

63 Vgl. beispielsweise Maflnahmen zum Abbau
der Uberversorgung in Sachverstindigenrat zur
Begutachtung, der Entwicklung im Gesundheits-
wesen 2014.
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5.3 Rabatterhéhung
auf 16 %

Durch Heraufsetzung des Herstellerra-
bats wird der durchschnittliche Preis fiir
eine Tagesdosis kurzfristig fiir Kranken-
versicherte im Durchschnitt um 6 Cent
verbilligt.®* Lingerfristig ergibt sich ein
solcher Preisvorteil nur, wenn die Ver-
fiigbarkeit gewihrleistet und nicht durch
Verringerung der vertraglichen Rabatte
kompensiert wird. Hochgerechnet belau-
fen sich die zusitzlichen Aufwendungen
durch die Erhohung des Herstellerra-
bats auf 16 % auf 2,6 Mrd. €. Das jdhr-
liche Volumen aus vertraglichen und
gesetzlichen Rabatten wiirde somit fiir
die GKV auf rund 12 Mrd. € wachsen.
Gemessen an den Bruttoarzneimitte-
lausgaben im Apothekenmarkt verén-
dert sich damit die Entlastungsquote der
GKYV von 15 auf 17 %.

Die Gegeniiberstellung der Einsparungen
der GKV aus den erhohten Rabattrege-
lungen und der Zusatzbelastung der Phar-
mazeutischen Industrie macht deutlich,
dass es die Pharmazeutische Industrie
ungleich hérter trifft, da den Minderein-
nahmen Kosten gegeniiberstehen. Durch
eine Erhohung des gesetzlichen Herstel-
lerrabatts von 7 % auf 16 % wiirde sich
jahrlich eine erhebliche Zusatzbelastung®
der pharmazeutischen Unternehmen erge-
ben, welche nicht nur zu weiteren Einnah-
menverlusten fiihren wird, sondern auch
angebotsseitige Reaktionen erwarten
lasst, da die erwartete Investitionsrendite,
der Cash-Flow und das Marktpotential
im Inland nachhaltig geschmilert wer-
den. Angesichts der GroBSenordnungen
der laufenden Belastungen der Pharma-

zeutischen Industrie und der kommenden

64 Bezogen auf die durchschnittlichen Kosten
einer Tagesdosis in Hohe von 91 Cent im Gesamt-
markt von 41,2 Mrd. € (ohne Rabatte) und 45,5 Mrd.
Tagesdosen.

65 Der gesetzliche Herstellerrabatt fiihrte im Jahr
2020 allein zu einer Belastung von 1,833 Mrd. €.
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Herausforderungen in dieser Dekade wird
bei einem solchen Eingriff zu erwarten
sein, dass die Investitionspldne wie schon
zu Beginn der letzten Dekade nach unten
korrigiert werden.

Auswirkungen auf FuE

Auf der Angebotsseite geht es darum,
inwieweit in neue Therapien investiert
wird und inwieweit sich die Kapazititen
der zusitzlichen Nachfrage und den
Herausforderungen im In- und Ausland
anpassen. Bei Status quo-Bedingungen
ist zu erwarten, dass trotz der Sonderef-
fekte der mRNA-Impfstoffentwicklung
in Deutschland die weiteren Investitionen
in FuE durch die hohen Rabatte belastet
sind. Forschungsinvestitionen miissen
aus den laufenden Umsidtzen der Arz-
neimittelverkdufe erwirtschaftet werden.
Rabatte, die zu Umsatzschmilerungen
fiihren, reduzieren direkt das potenzielle
Forschungsbudget. Verschiedene Stu-
dien haben gezeigt, dass die Rentabilitit
dieser Investitionen riickldufig ist.®® Die
Griinde hierfiir sind vielfiltig. Neben
den zunehmenden Risiken durch Erlos-
schwankungen, etwa als Folge von Regu-
lierungen und steigenden Kosten (wie der
klinischen Priifungen), treten sinkende
Zulassungsraten, lange Entwicklungs-
zeiten und geringe Erfolgsraten auf.

Als Folge der Zwangsrabatte wurden
FuE-Aufwendungen und Ausriistungs-
investitionen von schitzungsweise iiber
4 Mrd. € unterlassen. Im Zeitraum 2010—
2015 betrug der kumulierte Sockelef-
fekt durch die Reduktion der internen
FuE-Aufwendungen im Jahr 2010 allein
bereits 3,2 Mrd. € (vgl. Abbildung 5).
Von rund 10.000 Molekiilen, die am
Anfang der Medikamentenentwicklung
als Wirkstoff in Frage kommen konnten,
weil sie ein krankheitsrelevantes Ziel im

Organismus beeinflussen, schafft es in

66 Deloitte 2018 und 2017.

www.grpg.de

UBERSICHT

der Regel nach etwa acht bis zwolf Jah-
ren gerade eine Substanz, den behord-
lichen Zulassungsprozess erfolgreich zu
absolvieren. Der effektiven Patentlaufzeit
kommt deshalb eine gro3e Bedeutung fiir
die Finanzierung der FuE-Aufwendungen
zu. Zu beachten ist dabei auch, dass sich
die FuE-Kosten fiir Arzneimittel alle 8,5
Jahre verdoppeln.®’ Fiir diesen Anstieg in
den Entwicklungskosten sind die Misser-
folge und erhohte Anforderungen fiir die

Kosteniibernahme mitverantwortlich.%®

Indirekte und induzierte
Effekte

In der Vergangenheit wurden die Aus-
gabensenkungen durch Rabatte nicht fiir
Beitragssenkungen, sondern zur Riick-
lagenbildung genutzt. Es ist auch dieses
Mal bei einer Erhohung des Hersteller-
rabatts kein Beitragseffekt zu erwarten,
sondern dass die Minderausgaben der
Krankenkassen anderweitig verwendet
werden, etwa fiir die Riicklagenbildung
oder den Ausgleich von Kostensteige-
rungen im Krankenhaus. Nach den vor-
laufigen Finanzergebnissen der GKV
fiir das Jahr 2020 lagen die Finanzreser-
ven der Krankenkassen am 31. Dezem-
ber 2020 bei 16,7 Mrd. € und die Liqui-
ditdtsreserve des Gesundheitsfonds zum
Stichtag 15. Januar 2021 bei 5,9 Mrd. €.
Die durch eine Heraufsetzung des Herstel-
lerrabatts kurzfristig erzielten Minderaus-
gaben konnten theoretisch von der GKV
vielfiltig genutzt werden. Wiirden sie zur
Senkung von Beitrdgen eingesetzt, wire
der direkte Effekt auf die vom Arbeitge-
ber zu tragenden Sozialversicherungsbei-
trige maximal 50 % des direkten ausga-
benmindernden Effekts von 2,6 Mrd. €,

67 DiMasi, Grabowski, Hansen 2016, p. 25.

68 Von den neuen Arzneimitteln, fiir welche die
klinischen Studien durchgefiihrt werden, erreichen
bzgl. aller Indikationen nur 13.8 % eine Marktzu-
lassung; Wong, Siah, Lo 2019, Table 2, p. 279.
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also 910 Mio. €. Hinzu kidmen theore-
tisch konsumsteigernde Effekte erhohter
Nettoeinkommen der Arbeitnehmer in
etwa gleicher GroBenordnung sowie wei-
tere Effekte auf Seite der Rentenbezieher.
Uberwiegend wiren diese Effekte somit
konsumtiver und nicht investiver Art. Sie
wiirden also nicht wie die Pharmaverwen-
dung in FuE flieBen. Tatsdchlich ist aber
auch denkbar, dass die zusétzlichen Min-
derausgaben versickern und keine zusétz-
liche Wertschopfung entsteht. Den spe-
zifischen Wertschopfungsgewinnen der
pharmazeutischen Unternehmen durch
Investitionen in das Wissenskapital ste-
hen daher undifferenzierte, vor allem
konsumtive Effekte der GKV gegeniiber.
Produktion, Handel und Beschiftigung
der Pharmazeutischen Industrie beein-
flussen nicht nur direkt die Beschéfti-
gung und das Einkommen der offent-
lichen und privaten Haushalte an den
jeweiligen Betriebsstandorten, sondern
iiber den Wirtschaftskreislauf auch indi-
rekt die Wirtschaft insgesamt.”® Auf die
Zusammenarbeit zwischen pharmazeu-
tischen Unternehmen und Forschungs-
einrichtungen wurde bereits eingegan-
gen. Uber die Vorleistungskiufe fragt
die Pharmazeutische Industrie vor allem
chemische Erzeugnisse, Leistungen der
Entsorgung und des Recyclings pharma-
Stoffe,
und Verpackungsmaterial sowie diverse

zeutischer Transportleistungen

69 Annahme des GKV-Schitzerkreises, dass 70 %
der beitragspflichtigen Einnahmen auf Arbeitsent-
gelte fallen, deren Beitrige zu 50 % vom Arbeitge-
ber zu tragen sind.

70 Das Beispiel Biontech zeigt, dass die Inno-
vation des mRNA-Impfstoffs durch seine fast
ausschlieBlich regional in Deutschland befindlichen
Vorleistungsverflechtungen nahezu 20 % des
bundesdeutschen Wachstums in 2021 beigesteuert
hat und damit darstellt, welche gesellschaftliche
Rendite Investitionen in FuE haben konnen; vgl.
,.Der Biontech-Faktor: Impfstoff-Produzent trigt
fast ein Fiinftel zum Wirtschaftswachstum bei®, in:
Handelsblatt, 14.01.2022. Die positiven volkswirt-
schaftlichen Wirkungen des Impfstoffs selbst (z.B.
Vermeidung der wirtschaftlichen Effekte eines
Lock-Downs, Erméglichung von Schulunterricht,
etc.) sind hier noch nicht eingerechnet

74

Dienstleistungen nach. In der Forschungs-
titigkeit ist sie eng mit universitdren und
auBeruniversitiren  Forschungseinrich-
tungen verbunden. Ausgabeninderungen
der Pharmazeutischen Industrie entfal-
ten entlang der Wertschopfungskette
somit vielféltige indirekte und induzierte
Effekte. Neben diesen sogenannten Riick-
wirtseffekten auf vorgelagerte Produkti-
onsbereiche gibt es Vorwirtseffekte auf
die nachgelagerten Produktionsbereiche,
die Arzneimittel nachfragen. Diese wer-
den beispielsweise offensichtlich, wenn
es zu Lieferengpéssen kommt. Diese Vor-
wirts- und Riickwirtseffekte lassen sich
mit Hilfe der Input-Output-Tabelle quan-
tifizieren.”

Die Pharmazeutische Industrie gewihrte
im Zeitraum 20102020 an die GKV rund
72,3 Mrd. € an Rabatten. Davon entfielen
rund

* 21,3 Mrd. € (294 %) auf den gesetz-
lichen Herstellerrabatt,

* 13,5 Mrd. € (18,7 %) auf AMNOG-Ra-
batte der frithen Nutzenbewertung
und

* 37,5 Mrd. € (51,9 %) auf vertragliche
Rabatte.

Ohne all diese Rabatte wiren die Ausga-
ben der GKV durchschnittlich jdhrlich
um 4,7 % statt 3,4 % gestiegen. Als Folge
der Rabatte ergab sich fiir die Pharmain-
dustrie eine gesunkene Gewinnerwar-
tung. Das Wachstum des Nettoiiberschus-
ses konnte nicht mit der Entwicklung der
Kosten in der letzten Dekade Schritt hal-
ten. So sank dieser tiber die Jahre 2010—
2019 um 4 %, wihrend sich die Arbeits-
entgelte um 51 % erhohten. Die jdahrliche
Rabattbelastung aus Herstellerrabatt und
vertraglichen Rabatten stieg von 2,8 auf
7,5 Mrd. €. Die Erlose aus dem Inlandsab-

satz minderten sich um den oben genann-

71 Zur Berechnung und zu weiteren Ausfiih-
rungen beziiglich der Multiplikatoren in der
Gesundheitswirtschaft sieche Miller, Blair 2009,
S. 243 und S. 543 ff. sowie Schneider, Ostwald,
Karmann et al. 2016, S. 156 ff.
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ten Betrag. Die Wertschopfung aus dem
Inlandsabsatz war riickldufig und Wert-
schopfungssteigerungen wurden aus dem
zunehmenden Auslandsabsatz erreicht.
Ohne Absenkung des Herstellerrabatts
von 16 % auf 7 % wire die Belastung
fiir den Zeitraum 2014-2020 fiir phar-
mazeutische Unternehmen noch um rund
15 Mrd. €. hoher ausgefallen.

Eine Anhebung des Herstellerrabatts von
7 % auf 16 % wiirde eine jiahrliche Zusatz-
belastung von 2,6 Mrd. € bedeuten.”” Geht
man davon aus, dass sich dieser Betrag als
Folge der Inflationsanpassung bei einem
Preisanstieg von 2 % weiter vergrofert,
wiirden der Pharmazeutischen Industrie
tiber den Zeitraum 2022-2030 finanzi-
elle Mittel von rund 22,3 Mrd. € zusitz-
lich entzogen; zusitzlich, weil die ande-
ren Rabatte ceteris paribus auch zu leisten
sind.” Es ist deshalb zu erwarten, dass die
zusitzlichen Mindereinnahmen aus der
Erhohung des Herstellerrabatts vielfiltige
Anpassungen innerhalb der Pharmazeu-
tischen Industrie und in der Gesamtwirt-
schaft nach sich ziehen wiirden.

Im statischen Modell fiihrt die Minderein-
nahme von 2,6 Mrd. € zu einem direkten,
indirekten und induzierten Wertschop-
fungsverlust von 2,8 Mrd. €. Dariiber
hinaus wire ein negativer Beschifti-
gungseffekt von rund 29,7 Tsd. Beschif-

tigten zu erwarten.’

72 Errechnet aus GKV und PKV/Beihilfe wie
folgt: 2,6 Mrd. € =2,015Mrd. €/7 * 9.

73 Errechnet als Summe iiber die acht Jahre 2023
—2030: ¥ (2,6%1,02/(0,...,7)) = 22,3 Mrd. €.

74 Dies entspricht im statischen Leontief-Modell
fiir den direkten und indirekten Effekt einem
Produktionsmultiplikator von 1,6. Die induzierten
Effekte entstehen aus den Einkommenseffekten,
die Anderungen im Konsum iiber alle Giiterbe-
reiche bewirken. Die kumulierte Produktions-
minderung bedeutet 29.700 Erwerbstitigenjahre
weniger.
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Investitionseffekte

Im dynamischen Modell sind die nega-
tiven volkswirtschaftlichen Effekte durch
die Anpassung der Produktionskapazi-
titen wesentlich hoher. Neben den indi-
rekten und induzierten Effekten der
Absenkung der Bruttowertschopfung auf
die Zwischennachfrage, die Beschifti-
gung und deren gesamtwirtschaftliche
Riickkopplung werden im dynamischen
Modell auch die Kapazititseffekte einer
verringerten Investitionsnachfrage erfasst.
Werden die Investitionsentscheidungen
der Pharmaindustrie und die Sickeref-
fekte einer (fraglichen) Weitergabe der
Minderausgaben an die Arbeitgeber,
Arbeitnehmer und Rentner einbezogen,
ist durch die Rabatterhohung ein gerin-
Wachs-
tumspfad als bei keiner Rabatterhthung

gerer gesamtwirtschaftlicher
zu erwarten. Ursédchlich hierfiir sind die
hohere Produktivitit und die hoheren
Sach- und Wissensinvestitionen der Phar-
mazeutischen Industrie einerseits und die
Investitionsentscheidungen andererseits.

Durch die Vorleistungsverflechtung, die
Investitionsverflechtung und die Riick-
koppelung auf die Konsumnachfrage
errechnen sich Produktions-, Wertschop-
fungs- und Investitionsminderungen (vgl.
Abbildung 12 und Abbildung 13). Diese
ergeben sich direkt aus den geringeren
Inlandsumsétzen und den Folgeeffekten,
vor allem geringerer Moglichkeiten, in
FuE zu investieren. Ganz entscheidend
ist dabei, inwieweit die Position auf dem
Weltmarkt gehalten werden kann, wel-
cher stirker als der Inlandsmarkt expan-
dieren wird. Die Rabatterhohung bewirkt
nun nicht nur eine unmittelbare Verrin-
gerung der Einnahmen (Cashflow-Ef-
fekt), sondern wirkt sich auch auf den
Einsatz der Produktionsfaktoren aus.
Geplante Investitionen werden korrigiert
und die Nachfrage nach Fachkriften ver-
ringert sich (siche den oben berechneten

Beschiftigungseffekt). Dadurch ergibt
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Abbildung 12: Wertschopfungseffekte einer Rabatterhdhung im Jahr 2023.
Quelle: BASYS: GW Gesundheitswirtschaft, Pharma (erweiterte Abgrenzung).
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Abbildung 13: Investitionseffekte einer Rabatterhdhung im Jahr 2023.
Quelle: BASYS: GW Gesundheitswirtschaft, Pharma (erweiterte Abgrenzung).

sich ein niedrigerer Expansionspfad als in
der Projektion mit Erhchung (vgl. Abbil-
dung 12, Rechte Graphik).

Auf die Investitionsentscheidungen am
Standort ,,Deutschland wirken sich nicht
nur eine zu erwartende Senkung des
Betriebsiiberschusses und damit die wei-
tere Senkung der Kapitalrentabilitit nega-
tiv aus, sondern auch die stirkere Expan-
sion des Weltmarktes im Vergleich zum
Inlandsmarkt. Positiv wirken sich dagegen
Steigerungen der offentlichen FuE-Ausga-
ben im Gesundheitsbereich aus.”

75 Der Koalitionsvertrag hat das Ziel, den Anteil
der gesamtstaatlichen Ausgaben fiir FuE auf

3,5 % des BIP bis 2025 zu erhohen. Hier bestehen
Zielkonflikte mit der Verkiirzung der rabattfreien
Periode bei Markteintritt neuer Medikamente.

www.grpg.de

Abbildung 13 zeigt die gesamtwirtschaft-
lichen und gesundheitswirtschaftlichen
Investitionseffekte unter Beriicksichti-
gung der Riickkoppelung auf die Inves-
titionsentwicklung. Danach ergibt sich
durch die Erhohung des Herstellerrabatts
nicht nur ein deutlicher Riickgang der
Nettowertschopfung (vgl. Abbildung 12),
sondern auch der Investitionstétigkeit der
Pharmazeutischen Industrie (hier zusam-
mengefasst als WZ21, pharmazeutischer
GroBhandel und Forschung). Die Ergeb-
nisse sind eindeutig, wenngleich auch
sensibel fiir die Annahmen zur weiteren
Entwicklung des Patentmarkts, der Preis-
entwicklung und der wirtschaftlichen
Entwicklung.
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Hochgerechnet auf den Zeitraum bis 2030
wiirde diese Anhebung bei einer Preisstei-
gerung von 2 % eine Gesamtbelastung der
pU von 22,3 Mrd. € bedeuten. Hieraus ist
ein Riickgang der Investitionstitigkeit in
Hohe von rund 22,0 Mrd. € zu erwarten,
welches zu gesamtwirtschaftlichen Ver-
lusten der Bruttowertschopfung in Hohe
von 41,7 Mrd. € und der Nettowertschop-
fung in Hohe von 35,6 Mrd. € fiihrt. Dazu
kommen erhebliche Verluste in der Wett-
bewerbsfihigkeit der deutschen Pharma-
zeutischen Industrie auf dem Weltmarkt
und von Weltmarktanteilen.

Die hoheren negativen Wertschopfungs-
effekte des dynamischen Modells im
Vergleich zum statischen Modell erge-
ben sich nicht nur durch die Kumulation
der Umsatzeinbuflen iiber mehrere Jahre,
sondern vor allem auch durch ihre Wir-
kung auf die Investitionsnachfrage und
damit die Anpassung der Produktionska-
pazititen.”® Die Erhohung des Hersteller-
rabatts hat somit einen doppelten nega-
tiven Effekt: die Senkung der Umsitze
der pU und als Folge die Senkung ihrer

Investitionen.

GKV-Einnahmen und
Ausgaben

Der Blickwinkel der GKV ist freilich
ein anderer. Aus Sicht der GKV senkt
die Erhohung des Herstellerrabatts ihre
Arzneimittelausgaben und verbilligt die
Versorgung ohne irgendeine Leistungs-
einschrinkung. Den Umsatzeinbuflen
der pU wiirden bei diesem Scenario 1
Ausgabenminderungen in gleicher Hohe
gegeniiberstehen. Bei gleichbleibenden
Leistungen wiirde die GKV somit Min-
derausgaben durch Rabatte in Hohe von
22.3 Mrd. € erzielen.

76 Die Anpassung der Investitionsnachfrage in
Abhingigkeit der Einkommensénderung wird auch
als Akzelerator bezeichnet, im Gegensatz zum
Multiplikator, der die Nachfragednderung auf das
Einkommen angibt.

76

Es stellt sich nun die Frage, was pas-
siert, wenn die GKV die Ausgabenein-
sparungen durch Erhohung des Her-
stellerrabatts in voller Hohe zusitzlich
fir andere Bereiche der Gesundheits-
wirtschaft ausgibt. Um diese Effekte
zu beriicksichtigen, wurde deshalb die
Simulation um ein Szenario 2 erweitert,
in welchem die kumulativen Ersparnisse
in Hohe von 22,3 Mrd. € von der GKV
voll ausgegeben werden (Tabelle 1: Sze-
nario 2). In diesem Fall wiirden die Mit-
tel der Gesundheitswirtschaft an ande-
rer Stelle wieder zur Verfiigung gestellt.
Nach Tabelle 1, Scenario 2 konnte der
Wertschopfungsverlust damit zwar teil-
weise ausgeglichen werden, unter dem
Strich wiirde aber dennoch ein Brutto-
bzw. Nettowertschopfungsverlust von
18,7 bzw. 13,3 Mrd. € verbleiben. Dies
folgt aus der hoheren Produktivitdt und
der groBeren Investitionen der pU. Die
Gesundheitswirtschaft ohne pU wiirde
zwar einen Nettowertschopfungsgewinn
von 12,4 Mrd. € verzeichnen, die Verluste
der pU (24,8 Mrd. €) und der Nichtge-
sundheitswirtschaft (-0,9 Mrd. €) wiirden
jedoch nicht kompensiert werden.

AuBlerdem wiren die durch eine sol-
che Ausgabenumschichtung generierten
Beitragseinnahmen der GKV begrenzt.
Von den erzielten zusitzlichen Arbeits-
entgelten in Szenario 2 von 2,7 Mrd. €
wiren iiber den Zeitraum 2023-2030
lediglich zusitzliche Beitragseinnahmen
in Hohe von 0,34 Mrd. € zu erwarten.”
Die Umverteilung der GK'V-Ausgaben in
Hohe von 22,3 Mrd. € von Ausgaben fiir
innovative Arzneimittel hin zu Dienst-
leistungen der Gesundheitswirtschaft
fithren somit nicht zu mehr Nachhaltig-
keit in der Finanzierung, da die durch

die Umverteilung zusitzlich generierten

77 Indiesem Zusammenhang ist zu beachten, dass
in den Dienstleistungsbereichen der Gesundheits-
wirtschaft ein betriachtlicher Teil der Einkommen
Selbstindigen zuflieBt, welche nicht als Arbeitsent-
gelte gebucht werden und auch nicht beitragspflich-
tig sind.
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Arbeitsentgelte bzw. die beitragspflichti-
gen Einnahmen nicht schneller wachsen
als die zusitzlichen Ausgaben.

Im Gegensatz zu Investitionen in Sach-
und Wissenskapital tragen Zwangsra-
batte nicht zur Steigerung der beitrags-
pflichtigen Einnahmen der GKV bei.
Ausgabensenkungen bei Arzneimitteln
bewirken zwar kurzfristig Finanzierungs-
entlastungen in der GKYV, aber aufgrund
der negativen mittel- und lingerfristigen
Investitionsminderungen und durch die
Kapazititseffekte auf die Arbeitsentgelte
werden keine nachhaltigen Einnahmen-
effekte erzielt. Im Szenario 2 mit den
Mehrausgaben durch die GKV stehen den
dadurch generierten positiven Wachstums-
effekten
die ganz erheblichen negativen Wert-

in der Gesundheitswirtschaft

schopfungseffekte aus der Zwangsrabatt-
erhohung auf die Betriebsiiberschiisse und

die Investitionstitigkeit gegeniiber.

Beschaftigungseffekte
Die Beschiftigungseffekte sind sektoral
unterschiedlich und hidngen u.a. von der
Kapitalintensitidt und Beschéftigungsqua-
lifikation ab, welche nach Branchen vari-
iert. Branchen mit hoher Kapitalintensi-
tdt, wie das Verarbeitende Gewerbe, der
Fahrzeugbau oder die Pharmazeutische
Industrie, haben im Vergleich zu Dienst-
leistungsunternehmen in der Regel eine
hohere Kaptalintensitédt bzw. einen gerin-
gen Arbeitskoeffizienten. Wenig Beschif-
tigte konnen durch den hohen Kapitalein-
satz einen hohen Umsatz generieren. Ein
Arbeitskoeffizient

einer hohen Arbeitsproduktivitit. Eine

geringer entspricht
Reduzierung von Investitionen in kapi-
talintensiven Industrien reduziert damit
qualitativ hochwertige Arbeitsplitze.

Wihrend negative Beschiftigungseffekte
in der Pharmazeutischen Industrie durch
die Erhohung des Herstellerrabatts offen-
sichtlich sind, gilt dies nicht unmittel-
bar fiir die anderen Wirtschaftsbereiche,

www.grpg.de
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Indikator Statisches Dynamisches Modell 2023-2030
Modell 2023
Insgesamt Insgesamt Darunter*:
NGW GWopU puU
Mrd. € Mrd. € Mrd. € Mrd. € Mrd. €

Szenario 1: Erhdhung des Herstellerrabatts pU 2,6 22,3 22,3
Bruttowertschopfungseffekt -2,8 -41,7 -10.4 -0,9 -30,4
Nettowertschopfungseffekt -35,6 -9,8 -0,9 -24,9
Investitionseffekt -22,0 -1,3 -0,0 -20,6
Nettobetriebsiiberschuss -24,7 -8,8 -0,0 -15,9
Arbeitsentgelte -10,9 -1,0 -0,9 -9,0
Szenario 2: Mehrausgaben GKV 22,3 wie 1
Bruttowertschopfungseffekt -18,7 -0,9 12,5 -30.3
Nettowertschopfungseffekt -13,3 -0,9 12,4 -24,8
Investitionseffekt - -20,4 -0.1 0,3 -20,6
Nettobetriebsiiberschuss -16,1 -0,9 0,6 -15,8
Arbeitsentgelte 2,7 -0,1 11,8 -9,0
GKV-Effekte
Szenario 1: Minderausgaben durch Rabatte -2,6 -22,3

GKV-Mindereinnahmen -1,36
Szenario 2: GKV-Mehrausgaben 22,3

GKV-Mehreinnahmen 0,34
Beschéaftigungseffekt in 1000 in 1000 in 1000 in 1000 in 1000
Szenario 1: ** -29,7 -12,3 -141 11 -10,1
Szenario 2: ** 3,2 0,1. 13.2 -10,1

* NGW = Nichtgesundheitswirtschaft, GWopU =Gesundheitswirtschaft ohne Pharma, pU = Pharmazeutische Unternehmen einschl. Forschung und Grofhandel.

** yon der konkreten Ausgestaltung und Arbeitsmarktsituation abhidngig.

Tabelle 1: Gesamtwirtschaftliche Effekte einer Erhohung des Herstellerrabatts

wenn beispielsweise die Ausgabener-
sparnisse in Hohe von 22,3 Mrd. € in der
GKYV, wie in Szenario 2, fiir Mehrausga-
ben in anderen Leistungsbereichen der
Gesundheitswirtschaft genutzt werden.

Der Riickgang der Arbeitsentgelte in
Szenario 1 in der Hohe von -10,9 Mrd. €
mit einem durchschnittlichen nega-
tiven Beschiftigungseffekt von 12,3 Tsd.
Arbeitspldtzen pro Jahr betrifft vor allem
die pU (-10,1 Tsd.) und ist das Ergebnis von

Arbeitsstunden- und Lohnanpassungen
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auf die Gewinneinbuflen.” Aufgrund des
Fachkriftemangels und des ldngerfris-
tigen Riickgangs des Erwerbspersonen-
potentials fiihrt die Quantifizierung die-
ser negativen Effekte in Abhingigkeit
von den Annahmen zur Erwerbsper-
sonenentwicklung zu unterschiedlichen

Beschiftigungsverlusten.” Dies gilt auch

78 Die Minderung an Arbeitsentgelten von den
10,9 Mrd. € verteilt sich wie folgt: 1,0 Mrd. € fallen
auf die Nichtgesundheitswirtschaft, 0,9 Mrd. auf
die Gesundheitswirtschaft ohne Pharma und 9,0
auf die pU.

79 Vgl. etwa die unterschiedlichen Annahmen in
der Erwerbspersonenprojektion von Destatis bis
zum Jahr 2050. Statistisches Bundesamt (2020), Er-
werbspersonenvorausberechnung 2020, Erschienen
am 2. November 2020, Wiesbaden.

www.grpg.de

Quelle: BASYS.

fiir Szenario 2, welches zwar keine gerin-
geren Beitragseinnahmen der GKV als
im Status quo erwarten ldsst, dennoch
ergibt sich auch hier, wie in Scenario 1,
ein geringerer gesamtwirtschaftlicher
Wachstumspfad als ohne Erhohung des
Herstellerrabatts. Die Nettowertschop-
fungsminderung liegt bei 13,3 Mrd. € im
Vergleich zu 35,6 Mrd. € ohne zusitzliche
GKV-Ausgaben. Der Beschiftigungsef-
fekt dndert sich je nachdem wie rigide der
Arbeitsmarkt fiir die Gesundheitsberufe
ist und ob zusitzliche Fachkrifte in der

Gesundheitswirtschaft eingestellt werden

77
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konnen.*® Nachfrageausweitungen stolen
bereits jetzt auf einen Fachkrifteman-
gel, der sich in Zukunft noch verschirfen
wird.

Zusammenfassend kann somit festge-
stellt werden, dass aufgrund der negativen
Effekte einer Erhohung des Hersteller-
rabatts oder vergleichbarer Kostensen-
kungsmaBnahmen auf die Wertschop-
fung, die Kapitalrentabilitit, die FuE und
den Produktionsstandort Deutschland,
von gesundheitlichen Effekten ganz abge-
sehen, solche nicht empfohlen werden.
Nach den Berechnungen dieser Studie
belaufen sich die negativen Wertschop-
fungs- und Investitionseffekte auf das
Doppelte der vermeintlichen Einsparung

einer Erhohung des Herstellerrabatts.

6. Annex: Methodische
Erlduterungen

Die methodische Vorgehensweise der
Wertschopfungsberechnung  folgt  der
Studie ,,Die gesundheitswirtschaftliche
Bedeutung der Pharmazeutischen Indus-
trie in Bayern“?!' Statistiken zur Berech-
nung der Kosten und der Wertschopfung
sind in der Regel industriebezogen, Mér-
kte und ihre Regulierung in der Regel
hingegen produktbezogen. In der Berech-
nung werden deshalb beide Seiten unter-
schieden (Generika- und Patentmarkt,
Human- und Tierarzneimittel, Handel
und Herstellung). Praktisch bedeutet dies,
dass der Fertigarzneimittelmarkt der
GKV hinsichtlich Patent- und Generika-
markt sowie sonstiger Mirkte getrennt
dargestellt wird. Dadurch konnen die
Preiseffekte und Regulierungswirkungen
differenziert analysiert und beschrieben

werden. Diese Differenzierung ist auch

80 Entscheidend sind in diesem Zusammenhang
auch die Lohnsitze. Die Umverteilung von hoch-
qualifizierten zu geringer qualifizierten Arbeits-
plitzen ermoglicht zwar die Finanzierung von
mehr Arbeitsplitzen (wie in Szenario 2), wird sich
mittelfristig jedoch nicht rechnen.

81 Vgl. RPG 22(3): 77-96; RPG 23(2). 67-79.
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niitzlich, um die Bedeutung der Pharma-
zeutischen Industrie fiir die Investitionen
in FuE zu zeigen, da diese aus Ertrigen
der neuen Wirkstoffe zu finanzieren sind.
In einer rein giiterbezogenen Input-Out-
put-Tabelle
schungsleistungen der Pharmazeutischen

,verschwinden“ die For-
Industrie und werden dem Bereich ,,For-
schung® zugerechnet.

Die Volkswirtschaftlichen Gesamtrech-
nungen verkniipfen im Input-Output-
System fiir die Berechnung des Brut-
toinlandsprodukts den industrie- und
giiterbezogenen Ansatz. Die Summen
von Aufkommen und Verwendung iiber
alle Industrie- und Giiterbereiche decken
sich. Dies gilt nicht auf Ebene der ein-
zelnen Industrien, da die Klassifikation
hier nach dem Schwerpunkt der Giiter-
produktion erfolgt. Die giiterbezogene
Abgrenzung hat jedoch auch ihre Tiicken,
da gleiche Giiter nach unterschiedlichen
Kriterien abgegrenzt werden konnen. So
konnen beispielsweise Antibiotika in der
Landwirtschaft oder im Krankenhaus
eingesetzt werden. Letztlich sind deshalb
fiir die Berechnung branchenspezifischer
Werte mehrere Klassifikationen heran-
zuziehen, welche in einer sogenannten
Giiterstromanalyse Angebot und Nach-
frage unter Beriicksichtigung des Auflen-
handels abgleichen.

Die Einkommensumverteilung  wird
iiber die Berechnung der verfiigbaren
Einkommen erfasst.®?> Die Differenzie-
rung der Finanzierungsseite der Gesund-
heitsleistungen erfolgt fiir alle Sozial-
versicherungstrager und die privaten
Finanzierungstriger, wodurch die indus-
triepolitische Bedeutung von Eingriffen
in den GKV-Markt transparent wird. Die

Finanzierungsrechnung ist nominal und

82 Die sekundire Einkommensverteilung ergibt
sich aus der primiren Einkommensverteilung durch
sozialpolitische Korrekturen des Staates mittels
Steuern, Sozialbeitrigen und Transfers. Die GKV
ist Teil des Staates. Unternehmen treten als Finan-
zierer der Investitionen auf; vgl. Schneider, M.,

et al. (2016), S. 78ff.
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in Anschaffungspreisen. Wachstum und
Produktivitidt werden iiblicherweise nicht
nominal, sondern real dargestellt. Die
Preisbereinigung wird aus Konsistenz-
griinden fiir die Segmente der Gesund-
heitswirtschaft und der Nicht-Gesund-
heitswirtschaft durchgefiihrt.

Als Grundlage fiir die Analyse der indi-
rekten und induzierten gesundheits- und
gesamtwirtschaftlichen Effekte wurde
sowohl das statische als auch das offene
dynamische Input-Output-System und
die Erweiterung zu einem dynamischen
Gleichgewichtsmodell herangezogen wer-
den. Die Modellierung der Verteilungs-
und Umverteilungsvorgéinge zur Abschit-
zung der Beitragssatzeffekte richtet sich
dabei nach Methoden der erweiterten
Input-Output-Analyse und der Sozial-
rechnungsmatrix. Die  dynamischen
Effekte wurden explizit fiir den Zeitraum
2021-2030 simuliert.

83 Zur Erweiterung des Leontief-Modells

um Investitionen siche, Leontief 1970; Schu-
mann 1968; ten Raa 2005; Miller, Blair 2009.

Im statischen Modell gilt fiir die Produkti-
onsidnderung bei einer Nachfrageidnderung

Ax = (I - A)! Af im dynamischen Model: gilt

AX,,; = B(GAX, — Af) mit G = (I - A + B). Dabei
ist A die Matrix der Vorleistungskoeffizienten und
B die Matrix der Kapitalkoeffizienten, x der Vektor
der Produktionswerte und f der Endnachfrage-
vektor. Fiir die Simulation der induzierten Effekte
durch die Rabattinderungen wurde das statistische
Modell durch die Einfiihrung marginaler Kon-
sumkoeffizienten zu einer Sozialrechnungsmatrix
erweitert (sieche Miller, Blair 2009, S. 499ff.). Im
dynamischen Modell wurden fiir die drei Bereiche
Nicht-Gesundheitswirtschaft, Gesundheitswirt-
schaft ohne Pharma und Pharma unterschiedliche
Konsum- und Investitionsfunktionen verwendet.
Konsum und Investitionsfunktionen wurden
okonometrisch geschitzt. Verinderungen des
Arbeitsvolumen und der Lohnsitze wurden mittels
Faktornachfragefunktionen beriicksichtigt (vgl.
Boeters, Savard 2013).

www.grpg.de
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

Markus Fuchslocher | Albrecht Kloepfer | Michael Meyer

Zugige Digitalisierung des deutschen
Gesundheitssystems als Katalysator
intersektoraler, interprofessioneller
und interdisziplinarer Versorgung:
Realitat und Forderungen

Vorwort

Die medizinische Versorgung Uber Sektorengrenzen hinweg gilt seit Jahren bei den meisten
Akteuren im Gesundheitssystem als entscheidend fir die Weiterentwicklung der Patienten-
versorgung. Bereits vor der letzten Bundestagswahl hat die Deutsche Gesellschaft fir
Integrierte Versorgung im Gesundheitswesen e.V. in einem vielbeachteten Positionspapier
darauf hingewiesen, dass die Herausforderungen unserer Zeit ein diesbezlgliches Um-
strukturieren und eine deutlich engere Zusammenarbeit von Sektoren, Professionen und
Disziplinen in Pravention, Diagnose, Therapie, Nachsorge und Pflege zwingend erfordern.
Neben anderen Optionen riicken dabei mehr und mehr die mit einer starkeren Digitalisie-
rung des Gesundheitssystems verbundenen Chancen und Méglichkeiten bei der Uberwin-
dung von Sektorengrenzen in den Mittelpunkt.

Das vorliegende Diskussionspapier zeigt auf, wie digitale Hebel eine quasi katalytische
Wirkung entfalten kénnen und welche Entscheidungen zu treffen bzw. Umsetzungen zu
forcieren sind, damit Deutschland nicht noch weiter ins Hintertreffen gegeniber anderen
Gesundheitssystemen gerat. Vielmehr kénnte es sogar gelingen, dass sich unser Gesund-
heitssystem im internationalen Vergleich an die Spitze und vor allen Dingen zum Patien-
tenwohl neue MaBstabe setzen kann. Richtig genutzt wird die Digitalisierung zum ent-
scheidenden Hebel bei der ziigigen Umsetzung sektortbergreifender Versorgung.

Wir danken Herrn Dr. Markus Fuchslocher als Leiter des DGIV-Arbeitskreises , Digitalisie-
rung der intersektoralen Versorgung” und allen engagierten AK-Mitgliedern fir diesen
beeindruckenden Statusbericht, die Handlungsvorschlage und den insgesamt motivie-
renden Ausblick. Auf eine rege Diskussion der Vorschlage freuen wir uns bereits jetzt.!

1 Das DGIV-Denkpapier wurde am 26. August 2022 dem Bundesgesundheitsministerium iibergeben.
Aufgrund einer besserer Lesbarbeit wurde im nachfolgenden Text auf gegenderte Sprache verzichtet; in allen entsprechenden Formulierungen sind weibliche,
ménnliche und weitere Geschlechtsidentitidten mit gemeint.

bereits heute in zahlreichen Wirtschafts-

1. Executive Summary

Die konsequente Digitalisierung gehort in
der Automobilbranche, im Maschinenbau
oder im Handel zum Alltag. Die digitale
Abbildung realer Objekte, ihrer jeweiligen
Zustinde und Verhaltensweisen werden
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bereichen sehr erfolgreich eingesetzt.
Die Vernetzung mit anderen Systemen
und der Zugriff auf deren Daten fiihren
zu qualifizierteren Entscheidungen, die
nicht nur den engen Kontext des eigenen
realen Systems, sondern auch sein wei-

RPG | Band 28 | Heft 4| 2022

teres Umfeld beriicksichtigen. Mit ande-
ren Worten: Auch hier steht Sicherheit im
Vordergrund und Menschenleben werden
geschiitzt.

Warum verschlieen wir uns gerade in
der Gesundheitsversorgung dieser kon-
sequenten Digitalisierung und verstecken
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uns dabei hinter dem Datenschutz? Kann
es unter diesen Voraussetzungen iiber-
haupt eine integrierte Versorgung geben?
Die Potenziale digitaler Abbilder realer
Sachverhalte in Kombination mit kiinst-
licher Intelligenz sind gerade im Gesund-
heitswesen immens. Sie reichen von der
Privention (friihzeitiges Erkennen von
Gesundheitsrisiken und Entwicklung kor-
rektiver MaBBnahmen), tiber die Diagnose
(qualifiziertere und schnellere Entschei-
dungen durch Vernetzung aller gesund-
heitsrelevanten Informationen des Pati-
enten) und die Therapie (z.B. Simulation
und Analyse von Eingriffen und Thera-
pieverldufen) bis hinein in die sektoriiber-
greifende Nachsorge.

Das digitale Abbild eines bestimmten
Krankheitspfades gerade in der integrier-
ten Versorgung ist ein systemkritisches
Ziel, das sich technisch bereits weitge-
hend realisieren ldsst. Es erfordert aller-
dings weitere interdisziplindre Anstren-
gungen in den Bereichen Regulierung,
Forschung und Technologie.

Es geht uns nicht um den gldsernen Pati-
enten, sondern um den glidsernen Krank-
heitsverlauf eines Patienten — die liicken-
lose Abbildung relevanter Parameter zur
interdisziplindren Nutzung und damit
zur Verbesserung der Versorgungsquali-
tiat. Im besten Fall kommt es durch digi-
tal gestiitzte Prdvention und Vorsorge
bzw. Screening bei Risikopatienten gar
nicht erst zum Krankheitsausbruch.
Sollte dies aber dennoch der Fall sein,
erhohen sich durch friihzeitige Diagnose
die Chancen auf Heilung signifikant. Der
Kausalzusammenhang: Eine interdis-
ziplindre Therapie wird effizienter und
vor allem effektiver sowie die Nachsorge
flieBend integriert und um bislang noch
nicht beriicksichtigte Akteure erwei-
tert, damit werden Sektorengrenzen
(das heilit potentielle Bruchstellen einer
umfassenden Versorgung) sinnvoll iiber-

wunden.
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Auflerdem ermoglicht Digitalisierung,

dass der miindige Patient erstens seinem

Anspruch auf Selbstverantwortung bes-

ser nachkommen kann, indem er sich

zielfiihrender durch seinen Krankheits-
pfad navigiert. Zweitens konnen sein
patientenbezogenes  Expertennetzwerk

(regional und iiberregional unterstiitzt)

sowie sein soziales Umfeld eng einge-

bunden werden, was zu einer hoheren

Patientenzufriedenheit, einer Entlastung

des Gesundheitssystems, einer Verbesse-

rung der Effizienz und letztlich zu einer

Gemeinwohlsteigerung fiihrt.

Daraus leiten sich fiir die DGIV folgende

zentralen Forderungen ab, die im Kapitel

4 detailliert werden:

1. Die Zusammenfiihrung von ,,ambu-
lant* und ,,stationiir* sollte durch
regionale Versorgungsverbiinde (bei
Bedarf flankiert durch iiberregionale
Experten) erfolgen — eine Vernetzung
kombiniert und koordiniert mit analo-
gen und digitalen Strukturen (Zwolf-
punkteplan in Kapitel 3).

2. Dazu:
Akteuren

Etablierung einer allen

im Gesundheitswesen

zuginglichen interoperablen digi-

talen Infrastruktur mit dem Ziel
eben dieser Vernetzung zertifizierter

Zentren und sogenannter regionaler

patientenzentrierter Expertennetz-
werke (aus Haus- und niedergelassenen
Fachirzten, Pflege, Gesundheitsfach-
berufen, Apotheken etc.).

3. Die lebenslange digitale Abbildung
eines Patienten durch die ePA sollte
fiir die Behandlungsdauer eines
bestimmten Krankheitspfades durch
eine elektronische Fallakte (eFA)
flankiert werden, in die entlang des
Versorgungskontinuums fallrelevante

Informationen durch die Leistungser-

bringer allen anderen am Versorgungs-

prozess beteiligter Leistungserbringer

zur Verfiigung stehen.
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4. Aufbau datenschutzrechtlicher Rah-
menbedingungen, die die Patienten-
sicherheit — im Sinne von Lebens-
und Gesundheitsschutz — und die
Versorgungsqualitit in den Mittel-
punkt stellen. Dabei steht es jedem
Patienten frei, sich gegen eine ver-
besserte Versorgung und Qualitéit der
medizinischen Behandlung zu ent-
scheiden und den dafiir notwendigen
Datenaustausch abzulehnen.

5. Zur regionalen Umsetzung der
intersektoralen Versorgung gemif
Koalitionsvertrag fordern wir,
dass zu diesem Zweck dhnlich dem
Krankenhauszukunftsgesetz fiir
Krankenhéuser auch Mittel fiir den
regionalen Versorgungsbereich aus
offentlichen Mitteln zur weiteren
digitalen Vernetzung bereitgestellt
werden.

6. Fiir einen vereinfachten, standardi-
sierten, kosteneffizienten Vergabe-
prozess empfehlen wir maximal
fiinf regionale Pilotprojekte je Bun-
desland, um Landesspezifika zu erar-
beiten und eine Referenzarchitektur
einer digitalen regionalen integrierten

Versorgungslosung zu definieren.

2. Schwachen der regio-
nalen intersektoralen
Patientenversorgung

Eigentlich konnten die Rahmenbedin-
gungen kaum besser sein: Deutschland
hat im internationalen Vergleich eine
ambu-

weitgehend  flichendeckende

lante und stationdre Patientenversor-
gung. Hinzu kommen hochspezialisierte
Zentren fiir schwere und/oder seltene
Krankheiten. Letztlich ist unser Gesund-
heitssystem aber nach wie vor historisch
gewachsen auf die Akutversorgung aus-
gerichtet. Privention, Nachsorge oder
dauerhafte koordinierende Betreuungs-

notwendigkeit insbesondere chronisch
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Kranker finden darin nur unzureichend
Beriicksichtigung. Diese nicht mehr zeit-
gemifle Fehlausrichtung ist teuer, lang-
wieriger als notig — weil die Behandlung
unter anderem oft zu spét erfolgt — und
fiihrt zu einer gravierenden Beeintrichti-
gung des Behandlungserfolgs.

Weiterhin ist davon auszugehen, dass
absehbar
Regionen angesichts des demographi-

insbesondere in ldndlichen
schen Wandels eine flichendeckende
Versorgung der Patienten nicht mehr
uneingeschridnkt garantiert werden kann.
Daraus leitet sich die Notwendigkeit ab,
den durch Digitalisierung flankierten
strukturellen Wandel einzuleiten: zur
effektiveren Ausschopfung knapper wer-
dender Ressourcen vor allem in Medizin
und Pflege.

So sollen nach Willen des Gesetzge-
bers etwa alle Krankenkassen gemein-
sam in jedem Bundesland mindestens ein
Modellvorhaben nach § 63 SBG V zur
Ubertragung von i#rztlichen Titigkeiten,
bei denen es sich um selbststindige Aus-
tibung von Heilkunde handelt, auf Pflege-
fachkrifte mit einer Zusatzqualifikation
nach § 14 des Pflegeberufegesetzes im
Wege der Vereinbarung nach Maligabe
des Rahmenvertrages nach Satz 4 durch-
fiihren. In den Modellvorhaben sind auch
Standards

Zusammenarbeit zu entwickeln. Klar ist

fir die interprofessionelle
hierbei, dass dies ohne entsprechende
digitale Unterstiitzung kaum gelingen
kann. Weitere aktuelle Ansitze sind etwa
die derzeit rechtlich noch eingeschrink-
ten Moglichkeiten tele-medizinischer
UnterstiitzungsmafBnahmen, die allméh-
lich iiber Monitoring-Programme und
Videosprechstunde Einzug in der Regel-
versorgung halten.

Konsequente Digitalisierung kann die
Verfiigbarkeit personen- und fallrele-
vanter gesundheitsbezogener Daten jeder-
zeit und {iiberall sicherstellen. Die Daten
konnten liickenlos sein und eine schnelle
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und umfassende Kommunikation unter-
schiedlichster Experten entlang eines
ganzheitlichen  Versorgungskontinuums
ermoglichen. Damit konnte der Patient
im Mittelpunkt eines informierenden und
kommunizierenden Versorgungmanage-
ments stehen, was bislang nicht moglich
ist.

,,Ganzheitlich” hat hier zwei Dimensi-
onen — sowohl in die Tiefe der Versor-
gungskette als auch in seiner notwendigen
Breite: sowohl von Privention, Screening
und Vorsorgeuntersuchungen, tiber Diag-
nose, Therapie bis hin zur Rehabilitation
und Nachsorge als auch das ganzheitliche
Zusammenspiel aller beteiligten Akteure:
Krankenhaus, Haus- und niedergelassene
Gesundheitsfachbe-
rufe, Apotheken und Krankenkassen.

Fachirzte, Pflege,
Trotzdem ist strukturell im deutschen
Gesundheitssystem kaum etwas von die-
sem Potential fiir die Versorgungsqualitit
und -effizienz realisiert oder gar instal-
lierte Basis.

Was das konkret bedeutet, zeigt sich
beispielsweise am Krankheitspfad Lun-
genkarzinom. Dieser Patientenpfad ist
mittlerweile umfinglich analysiert und
digitale Losungen sind beschrieben, bis-
her allerdings primér aus Sicht speziali-
sierter Krankenhéuser oder zertifizierter
Tumorzentren.

Die Mehrzahl der Lungenkarzinome wird
erst in fortgeschrittenem Stadium diag-
nostiziert — liber ein Drittel sogar erst im
Endstadium IV ohne Chancen auf Hei-
lung. Krankenkassen verfiigen iiber einen
Teil relevanter Daten (im Wesentlichen
Abrechnungsdaten), die — zum Beispiel
mit Hilfe von kiinstlicher Intelligenz —
dazu beitragen konnten, Risikopatienten
zu identifizieren, gezielt anzusprechen
und je nach Risikoklasse einem entspre-
chend personalisierten Fritherkennungs-
programm durch den Hausarzt zuzufiih-
ren. Aus datenschutzrechtlichen Griinden
ist es aber bislang nicht erlaubt, die ver-
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schiedenen Daten zusammenzufiihren.
Hinzu kommt, dass die ambulanten
Abrechnungsdaten den Kassen in der
Regel erst ein Dreivierteljahr nach dem
Arztbesuch vorliegen. Dabei konnten die
Abrechnungsdaten auf digitalem Wege
taggleich iibermittelt werden.

Im Rahmen der Friiherkennungspro-
gramme konnten digitale Losungen mit
Hilfe einer App nicht nur die Screening-In-
tervalle iiberwachen und Termine verein-
baren, sondern auch PriventivmafBnahmen
wie Raucherentwohnung (abrechenbar als
Digitale Gesundheitsanwendung — DiGA)
oder andere VerhaltensmaBlnahmen steu-
ern. Im Rahmen der Nachsorge konnten
weitere Mehrwertdienste wie Monitoring
der Lungenfunktion, Anbindung von Life-
styledaten, managen einer Lungensport-
gruppe oder die Einbindung des sozialen
Umfelds und vieles mehr integriert werden.
Im Rahmen der Diagnostik arbeiten
unter anderem Radiologen, Nuklearme-
diziner, Pneumologen und Pathologen
eng zusammen unterstiitzt durch Ver-
gleiche mit einer grofen Bilddatenbank
durch kiinstliche Intelligenz. Das kann zu
lebensentscheidendem Zeitgewinn durch
frithzeitige Befundung und optimierte
Differentialdiagnostik fiihren.

Wie schon in der Diagnostik fiihrt das
enge Zusammenspiel der Facharztexper-
ten in einem Lungenkrebszentrum {iiber
virtuelle Tumorboards zu verbesserten
Therapieentscheidungen. Maf3geblich ist
dabei die Verfiigbarkeit aller relevanten
Daten (Befunde, Bilddaten etc.) entlang
dieses Patientenpfades.

All diese Daten sollen letztlich standar-
disiert in einer ePA gespeichert und der
Zugriff der relevanten Akteure durch den
Patienten autorisiert werden. Das setzt
voraus, dass moglichst alle Patienten eine
interoperable ePA nutzen, die gespei-
cherten Daten vollstindig sind und den
relevanten Akteuren der Zugriff auf die
Daten ermoglicht wird.
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Die Versorgung beispielsweise des kom-
plexen Krankheitsbildes Lungenkarzi-
nom ist nicht nur in der Klinik, sondern
auch nach der Entlassung eine Heraus-
forderung und dann optimal gestaltbar,
wenn regionale Versorgungstrukturen
analog und digital eng kooperieren. Das
Risiko einer Wiederaufnahme in die Kli-
nik ist trotz therapeutischer Fortschritte
hoch, denn die Nachsorge von Patienten
mit Lungenkarzinom ist ausgesprochen
komplex. Klinik-, Haus- und Fachirzte
miissen eng kooperieren, was jedoch
vom zeitlichen Umfang her nur begrenzt
moglich ist. Eine organisatorische
Losung ist die Externalisierung von
Steuerungselementen im Rahmen von
Telemedizinzentren, in denen zum Bei-
spiel speziell ausgebildete medizinische
Fachangestellte die digitale Organisa-
tion der Nachsorge und Sekundirpri-
vention fiir die Nachsorge tibernehmen.
Tatsdchlich sind jedoch die Hiirden zur
Uberwindung der  Sektorengrenzen
hoch, da die digitale Zusammenarbeit
durch inkonsequente Kooperationsver-
pflichtungen der regionalen Versorgung-
partner dringend weiterentwickelt wer-
den muss. Die Gesetze sind vorhanden;
sie miissen jedoch durch regionale Aus-
fiihrungsbestimmungen im Rahmen der
Regelversorgung angewendet werden.
Reine Absichtserkldarungen der Landes-
und Regionalgremien reichen nicht aus.
Eine Vielzahl an Studien zeigt auf, dass
die Langzeitprognose beziiglich Read-
mission, Sterblichkeit und Lebensquali-
tit bei allen komplexen Diagnosen durch
ein effektives Nachsorgemanagement
und eine leitliniengestiitzte und digita-
lisierte poststationdre Weiterversorgung

deutlich optimiert werden kann.
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3. Zielbild einer effek-
tiveren regionalen inter-
sektoralen Versorgung
durch Digitalisierung

Abgeleitet aus der Notwendigkeit zu
strukturellen Verdnderungen in der Regi-
onalversorgung und den Verbesserungs-
potentialen, die Digitalisierung leisten
kann, ldsst sich ein Zielbild eines ganz-
heitlichen Versorgungskontinuums ent-
wickeln, das Diagnose und Therapie
mit Prévention und Nachsorge stirker
verzahnt. Krankheiten werden friiher
erkannt, die Heilungschancen mitunter
signifikant erhoht genau wie die Pati-
entenzufriedenheit entlang des Kontinu-
ums — bei gleichzeitiger Entlastung der
involvierten Leistungserbringer.

Der miindige Patient navigiert, je nach
personlichem  Reifegrad  unterstiitzt,
durch das Versorgungskontinuum. Die
Ubergéinge zwischen ,,ambulant oder
,,Stationdr* und zwischen den Leistungs-
bereichen werden fliefend und sind fiir
den Patienten — letztlich zu seinem Vor-
teil — nicht mehr wahrnehmbar.

Voraussetzung ist, dass sich der Patient
in einem anpassungsfihigen regionalen
intersektoralen  Kontinuum  bewegen
kann. Die Versicherten und Patienten
konnen sich orts- und zeitungebunden
praventiv, diagnostisch und therapeutisch
ihre Gesundheitsleistungen kollaborativ
mit dem Expertennetzwerk zusammen-
stellen und steuern. Als Voraussetzung
dafiir ist eine effiziente und effektive
Digitalisierung in der Zusammenarbeit
von Leistungserbringern, Kostentrigern
und Versicherten sicherzustellen.

In einer digitalen und virtuellen Ver-
sorgungsumgebung gestaltet sich die
Kommunikation zwischen Leistungs-
erbringern und Versicherten anders als
im traditionellen personlichen Kontakt.
Beide Partner miissen ein gewisses Maf}

an Kommunikations- und Digitalkompe-
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tenz sowie Offenheit und Akzeptanz mit-
bringen, damit ein technologiegestiitzter
Versorgungsprozess zustande kommt.
Um dafiir eine Bereitschaft sicherzustel-
len, miissen die Chancen und Vorteile den
Patienten und Versorgern klar, plastisch
und nachvollziehbar dargelegt (Haus-
arzt-Patient) oder geschult (Leistungser-
bringer) werden.

Als dazu essentielle digitale Werkzeuge
und eHealth-Anwendungen miissen wir
die intersektoralen und interoperablen
Funktionalitdten sinnvollerweise so ver-
stehen, dass das digitale Teamworking
auf einen intendierten Zweck hin und in
kontrollierter Weise zu Veridnderungen
im Sinne einer verbesserten Prozessstruk-
tur, Prozessqualitdt und Ergebnisqualitit
(Versorgungstiefe und -breite) fiihrt.
Insbesondere sind hier die Entlastung des
medizinischen und des Pflegepersonals
sowie das Patienten-Empowerment zu
nennen.

So konstruiert jeder Anwender seinen
digitalen Bewegungsraum abhingig von
seiner Zielvorstellung im Sinne einer
bestimmten Handlung eigenstdndig, bei-
spielhaft als empowerter Patient selbst
und lotet zieldefiniert seine Gesundheits-
rdume aus.

Zur digitalen Steuerung einer regionalen
intersektoralen Versorgung als ,.Virtuelle
Community*“ und ,Interoperables Ver-
sorgungskontinuum* bedarf es digitaler
Werkzeuge, Mechanismen und Wirkzu-
sammenhinge, die auf analog vernetzten
und im Konsens agierenden Regionalstruk-
turen aufbauen. Beispielhaft seien hier
aufgefiihrt: Arztenetze, Medizinische Ver-
sorgungszentren,  Schwerpunktkliniken
und Kliniken mit einer erweiterten ambu-
lanten Versorgung, Integrationsnetze von
Leistungserbringern und Kostentrigern,
kooperierend unter den gesundheitssy-
stembezogenen gesetzlichen Rahmen-
bedingungen der Sozialgesetzbiicher,
Selbsthilfegruppen, kommunale Gesund-
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heitsreinrichtungen (Community Health
Centers, Family Health Centers etc.), inte-
grierte lokale Primirversorgungszentren
mit breitem Leistungsspektrum im Sinne
von ambulant vor stationir, Betriebsme-
dizin, betriebliche Gesundheitsvorsorge,
Gesundheitszentren mit multiprofessio-
neller Ausrichtung (Medizin, Pharmazie,
Pflege, nicht verkammerte Berufe, Phar-
mazeuten, Soziale Arbeit etc.), Home Care
Units, Sanititshduser und Gesundheits-
kioske.

Zwischenzeitlich gibt es in Deutschland
umfangreiche gesetzliche Rahmen- und
Ausfiihrungsbestimmungen fiir nahezu
alle analogen regionalen Kooperations-
formen die jedoch immer noch von einer
monoprofessionellen hausirztlichen Ver-
sorgung, einer hochdifferenzierten und
nicht interoperablen fachirztlichen Ver-
sorgung und, sowohl innerhalb als auch
auflerhalb dieses Systems, durch eine
starke sektorale Trennung geprigt ist.
Um eine Prozessdynamik in einen mehr-
wertgenerierenden  Versorgungsprozess
fiir den Patient und sein intersektorales
Regionalteam, oder priziser: einen Ver-
antwortungsprozess zu entfalten, gibt
es vor allem zwei Wege: Anreize zur
gezielten Verhaltenssteuerung und ggf.
-dnderung fiir die Systembeteiligten set-
zen und eHealth-Strukturen etablieren.

Beides, analoge und digitale Strukturen
kombiniert und koordiniert, ergibt ein
klares Zielbild einer integrierten und
intersektoralen Versorgung, die als digi-
tal unterlegtes Expertennetzwerk agiert:

1. Zusammenfiihrung von ambulant und
stationdr zu regionalen Versorgungs-
verbiinden mit analogen und digitalen
Strukturen.

2. Steuerung durch eHealth-Plattformen
im Sinne von hybriden (ambulant/sta-
tiondr) 24/7 Telemedizinzentren.

3. Abdeckung der regionalen Grundver-
sorgung durch primirarztliche, digital
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unterstiitzte Gesundheitszentren 4.0
(primérérztliche Gesundheitspunkte
und interprofessionelle Gesundheits-
zentren).

4. Transformation defizitdrer Kliniken
der Grund-

in intersektorale

und Regelversorgung

Gesundheitszen-
tren (IGZ) zusammen mit regionalen
Haus- und Fachérzten

5. Etablierung eines Vergiitungssystems
(z.B. Hybrid-DRGs), das Fehlanreize
(im Konkurrenzsetting von Fallpau-
schalen und Vergiitungskatalog) zwi-
schen ambulanten Arztpraxen und
Kliniken iiberwindet und qualitativ
hochwertige Versorgung unabhingig
von den Sektoren ermoglicht.

6. Orientierung an einem nachhaltig
wirtschaftlich betriebenen regionalen
Versorgungsmodell, das sich am
Bedarf und den Priferenzen der Pati-
enten orientiert.

7. Business Intelligence Losungen in
Form eines multidimensionalen Data
Warehouses, bei dem eine Vielzahl an
Datenquellen angeschlossen, struktu-
riert und dynamisiert werden und als
Managementgrundlage fiir regionale
Steuerung und Benchmarking einge-
setzt wird.

8. Digital unterstiitzte, leitlinienorien-
tierte (AWMF; Cochrane) und regio-
nal adaptierte ,,Patient Journeys* (im
Sinne klinischer Pfade) mit regional
entwickelten integrierten und leicht
zugédnglichen Versorgungsprogram-
men fiir eine durch kiinstliche Intelli-
genz verbesserte personalisierte Pri-
vention, Diagnostik, Therapie und
Rehabilitation.

9. Aufhebung von Interoperabilitétspro-
blemen an den eHealth-Schnittstellen
durch Anwendung von einheitlichen
digital getriggerten Terminologien
(z.B. Snomed), Standards (z.B. HL7
FHIR) und Vergiitungsmodellen.
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10. Gemeinsam abgestimmte, eHealth-ge-
stiitzte  Prozesstransformation und
ein subsididres Gesundheitsverstind-
nis zur Reduzierung von Biirokratie,
Schaffung von Transparenz, Verbesse-
rung von Outcome im Gesundheitswe-
sen durch eine nutzenorientierte und
digitale ,,Patient Journey*: Selfcare ->
Apps > AAL (ambient assisted living)
-> Homecare (,,community nurse‘) ->
Selbsthilfegruppen -> digitale Grund-
versorgung (Apotheke, Hausarzt) ->
Casemanagement durch Telemedi-
zinplattformen (Kostentrdger, KVen,
Berufsverbiande der Leistungserbrin-
ger) -> Einsteuerung in Gesundheits-
zentren 4.0 (multiprofessionell) -> wei-
terversorgende Klinik mit erweitertem
(ambulanten) Versorgungsspektrum ->
Spezialklinik.
11.Weiterfiihrend sollte die regionale
einrichtungsiibergreifende ~ Zusam-
menarbeit in einer priformierten
stattfinden, die

kulturiibergreifend die medizinische

Gesundheitsregion
Versorgung, Gesundheitsforderung,
Mobilitét, Freizeit und soziale Kon-
takte, Wohnen, Giiter des tdglichen
Bedarfs und die Pflege in einer Platt-
formokonomie zusammenfasst.
12. Formulierung eines Governance-
Systems zur Konstitution eines akti-
vierenden analogen und digitalen Ver-
netzungsmilieus regionaler Akteure
(bei Bedarf flankiert durch iiberregi-
onale Experten) mit Schaffung einer
regionalen Identitit und Zusammen-
gehorigkeitsgefiihl zur bestmoglichen

Versorgung der Patienten.
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4. Anpassungsbedarf
bzw. Forderungen,
damit Digitalisierung
verandern kann

Aus den genannten notwendigen struk-
turellen Verdnderungen in der Regional-
versorgung und den Verbesserungspoten-
tialen, die Digitalisierung leisten kann,
leitet die DGIV folgende politischen
Grundforderungen fiir die laufende
Legislaturperiode ab, um Digitalisierung
im deutschen Gesundheitswesen nachhal-
tig voranzutreiben:

1. Etablierung einer allen Akteuren im
Gesundheitswesen zugénglichen inter-
operablen digitalen Infrastruktur
auf Basis einer Vernetzung zertifi-
zierter Zentren und sogenannter pati-
entenzentrierter Expertennetzwerke
(aus Haus- und niedergelassenen
Fachirzten, Pflege, Gesundheitsfach-
berufen, Apotheken etc.).

2. Als integralen Teil dieser interope-
rablen digitalen Infrastruktur emp-
fehlen wir die ePA durch eine elek-
tronische Fallakte auf Basis der
Spezifikation ,,eFA v2.0* zu flankie-
ren. Im Gegensatz zur lebenslangen
digitalen Abbildung eines Patienten,
erstellen die Leistungserbringer in der
eFA entlang des Versorgungskontinu-
ums fallrelevante (also Krankheits-
pfadbezogene) Informationen, die
allen am Versorgungsprozess Betei-
ligten (Arzten, Pflegekriiften etc.) zur
Verfiigung stehen. Die Vollstindig-
keit enthaltener Dokumente sowie ein
dynamisches Arbeiten an den Doku-
menten ist bei der ePA zumindest der-
zeit nicht gewiéhrleistet. Ein weiteres
Hemmnis der ePA ist die gegenwirtig
noch geringe Marktdurchdringung.

3. Definition und Schaffung der digitalen
(interoperablen) Infrastruktur obliegt
der gematik. Mehrwertangebote fiir
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die Patienten sollten dem Wettbewerb
iiberlassen werden.

4. Aufbau datenschutzrechtlicher Rah-

menbedingungen, die die Patienten-

sicherheit (im Sinne von Lebens- und

Gesundheitsschutz) und die Versor-

gungsqualitit in den Mittelpunkt

stellen.

* Der Datenaustausch entlang des Ver-
sorgungskontinuums im Rahmen
eines Patientenpfades respektive
Behandlungsfalls ist medienbruch-
frei zu gewihrleisten (insbesondere
offene Schnittstellen auch in Rich-
tung ePA) — es sei denn der Pati-
ent widerspricht ausdriicklich dem
Datenaustausch.

Wir empfehlen die Etablierung eines
sogenannten broad consent der Pati-
enten, das das Einverstindnis zum
Datenaustausch fiir den gesam-
ten Behandlungsprozess und alle
an der Versorgung Beteiligten ein-
schlieft, um — bei entsprechender
Bereitschaft — unnotige Biirokratie
zu vermeiden und vor allem, um die
Ganzheitlichkeit der behandlungs-
notwendigen Daten nicht einzu-
schrinken und damit den Behand-

lungserfolg nicht zu konterkarieren.

Datennutzung und -auswertung
miissen (u.a. fiir Krankenkassen
und Versorgungsforschung) moglich
sein — das Einverstindnis der Pati-
enten vorausgesetzt —, um Risiko-
Patienten zu identifizieren und sie
fiir entsprechende Priventivpro-
gramme zu rekrutieren oder gene-
rell (individuelle) Mehrwertange-

bote anzubieten.

5. Nur so ist sichergestellt, dass der

~miindige* Patient seiner gewiinsch-
ten Selbstverantwortung auch nach-
kommen kann. Je nach Grad der
gewiinschten oder fiahigen bzw. mog-
lichen Selbstverantwortung des Pati-
enten sind digitale oder traditionelle

www.grpg.de
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FlankierungsmaBnahmen durch den
Hausarzt gemeinsam mit dem Pati-
enten zu definieren, damit dieser sei-
ner ,Lotsenfunktion bestmoglich
nachkommen und dadurch auch das

Gesundheitssystem entlasten kann.

6. Datennutzung und -auswertung miis-

sen auch fiir zugelassene, neutrale
Forschungseinrichtungen moglich
sein, um sowohl einzelne Programme
als auch das Versorgungssystem im
Ganzen zu evaluieren und weiterzu-

entwickeln.

7. Im Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG)

wurden 2020 insgesamt Férdermittel
tiber vier Milliarden Euro zur digi-
talen Modernisierung der Kliniken
bereitgestellt. Der Fordertatbestand
betrifft unterschiedliche Moderni-
sierungsmafBnahmen, ist aber (zu)
wenig abgestimmt mit den weiteren
Plinen zur Telematikinfrastruktur,
insbesondere der ePA oder hinsicht-
lich der Vernetzung mit ambulanten
Leistungserbringern.

Im Sinne einer Forderung von MaB-
nahmen zur stdrkeren intersektoralen
Versorgung gemidl Koalitionsvertrag
fordern wir, dass zu diesem Zweck
auch offentliche Mittel in vergleich-
barer Dimension fiir den ambulanten
Bereich (im weitesten Sinne iiber die
Arzteschaft hinaus) zur weiteren digi-

talen Vernetzung bereitgestellt werden.

8. Fiir einen vereinfachten, standardisier-

ten, kosteneffizienten Vergabeprozess
empfehlen wir maximal fiinf regio-
nale Pilotprojekte je Bundesland, um
Landesspezifika zu erarbeiten und
,Blaupausen (,,standard operating
procedures®) der Referenzarchitektur
einer digitalen regionalen integrierten

Versorgungslosung zu definieren.

9. Weiterhin sind durch den Gesetzgeber

Rahmenbedingungen zu schaffen, die
schnellere Standardisierung und Inte-
roperabilitit ermdglichen. Dabei ist
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soweit als moglich, auf internationale
Standards (FHIR, Snomed, LOINC,
IEEE) zu setzen. Die derzeitigen
Arbeiten der KBV/Mio 42 GmbH
werden zwar absehbar den gesetz-
lichen Vorgaben des BMG bzw. der
gematik gerecht (z.B. Impfen, Mut-
terpass etc.), stellen aber weiterhin
formal einen Flaschenhals dar. Hier
bietet es sich an, im Rahmen regio-
naler Projekte entwickelte fachliche
Vorgaben iiber die Schaffung ver-
bindlicher Vorgaben in Absprachen
mit Standardisierungsgremien und
-verbidnden sowie Fachgesellschaften
in entsprechende bindende Spezifi-
kationen einzubetten und zu verof-
fentlichen (Vesta 2.0). Die zwischen-
zeitlich geschaffene Option, MIOs
auch via KIM zu verwenden ist dabei

10.

11.

ein erster flankierender Schritt in die
richtige Richtung, da MIOs abseh-
bar auch, aber nicht ausschlieBlich
in die ePA gehoren. Insgesamt muss
erreicht werden, dass die Abbildung
verbindlicher Datenstandards mit der
Geschwindigkeit des medizinischen
Fortschritts mithalten kann.

Betreiber fiir die bundesweit einheit-
lichen Teile der interoperablen digi-
talen Infrastruktur sollte die gema-
tik sein. Die iibrigen Komponenten
sollten den regionalen Netzwerken
obliegen.

Intersektorale Versorgung, vor allem
aber die Digitalisierung betrifft meh-
rere Ministerien. Mindestens vier
Ministerien verantworten Teil-As-
pekte von Gesundheitsversorgung und
Digitalisierung: BMG als Daseinsfiir-

sorge, BMWK als Gesundheitswirt-
schaft und BMBF hinsichtlich Inn-
novation neuen Technologien, BMAS
hinsichtlich arbeitsrechtlicher Rah-
menbedingungen. Darin sehen wir
ein Hemmnis fiir Digitalisierung in
der intersektoralen Versorgung, das
es aufzubrechen gilt.

Kontakt:

Deutsche Gesellschaft fiir Inte-
grierte Versorgung im Gesund-
heitswesen e. V.
WartburgstraBBe 11

10823 Berlin

Mitglieder des Arbeitskreises Digitalisierung der intersektoralen Versorgung, DGIV:

Dr. Markus Fuchslocher (Atos

Information Techno-

Gesellschaft fiir Gesundheitstelematik, Bayerische Telemed-

logy GmbH; Leitung DGIV-Arbeitskreis Digitalisierung),
Dr. Michael Meyer (Generalsekretir DGIV), Dr. Albrecht
Kloepfer (Geschiftsfiihrender Vorstand DGIV)

Corinna Beutel (KKH), Bernhard Calmer (CGM), Jiirgen
Diller (Ingrano Solutions GmbH), Sonja Froschauer (Bun-
desverband ambulante spezialfachérztliche Versorgung eV.),
Dr. Lutz Groh (HealthCON & Verein zur Forderung der Digita-
lisierung im Gesundheitswesen e.V.), Dr. Reiner Hofmann (Uni
Bayreuth, Medizincampus Oberfranken), Prof. Dr. med. Sieg-
fried Jedamzik (Professor fiir Informatik in der Gesundheits-
wirtschaft, Vorsitzender

Arztenetz GOIN eV. und MediBayern eV. sowie Deutsche

Facharzt fiir Allgemeinmedizin,

Allianz GmbH), Dr. med. Nadja Jesswein (Hausirztliche
Internistin und Mitglied der Kammerversammlung der AKN),
Lysann Kasprick (Geri-Net Leipzig Competence Center Care
Coordination), Axel-F. Klecha (Klecha-Consulting), Luigi Gino
Liguori (Vivantes), Thilo Mahr (Siemens Healthineers), Pia
Maier (Medtronic), Dr. Markus Miischenich (Eternity.Health
GmbH), Prof. Dr. med. Guido Noelle (gevko gmbh), Constanze
Pappert (Bundesverband Gesundheits-IT-bvitg e.V.), Dominik
Roettger (Bayerische Krankenhausgesellschaft), Michael
Schmitz (Techniker Krankenkasse), Dr. med. Ullrich Schricke
(Radiologische, Strahlentherapeutische und Nuklearmedizi-
nische PartG)
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Aus der Rechtsprechung

Kryokonservierung erst ab
neuer Rechtslage
Das

sen-Bremen (LSG) hat entschieden, dass

Landessozialgericht  Niedersach-
die gesetzliche Krankenversicherung erst
ab Erlass der Kryo-Richtlinie im Jahre
2021 die Kosten fiir das Einfrieren von
Samenzellen iibernehmen muss.
Zugrunde lag das Verfahren eines 35-jih-
rigen Mannes aus der Ndhe von Bremen. Im
November 2019 war er in Osterreich, als bei
ihm {iiberraschend Schmerzen im Hoden
auftraten. Er begab sich in eine Klinik
und erhielt dort die Diagnose Hodenkrebs.
Unverziiglich kehrte er nach Deutschland
zuriick um den Tumor in der Medizinischen
Hochschule (MHH) entfernen zu lassen. Da
seine Zeugungsfihigkeit durch Operation
und Chemotherapie gefihrdet war und er
sich Kinder wiinschte, empfahlen ihm die
behandelnden Arzte zuvor eine Kryokon-
servierung von Samenzellen.

Seinen Antrag auf Kosteniibernahme fiir
die Entnahme und Konservierung der
Spermien lehnte die Krankenkasse ab.
Sie fiihrte dazu aus, dass zwar im Mai
2019 erstmals eine gesetzliche Grund-
lage fiir die Kosteniibernahme geschaf-
fen worden sei, allerdings fehlte noch die
erforderliche Richtlinie zur Umsetzung.
AuBerdem habe der Mann nicht den kor-
rekten Beschaffungsweg eingehalten, da
er den Antrag erst im Nachhinein gestellt
habe. Auf eine ,,seelische Ausnahmesi-
tuation” konne er sich nicht stiitzen. Die
Privatrechnungen iiber insgesamt rd. 900
Euro konnten nicht erstattet werden.
Anders als die erste Instanz hat das
LSG eine Leistungspflicht der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) ver-
neint. Hierzu hat es ausgefiihrt, dass ein
Leistungsanspruch gegen die Kranken-
kasse nicht bereits mit Erlass einer neuen
Anspruchsnorm durch den Gesetzge-
ber bestehe, da diese erst in Richtlinien
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des Gemeinsamen Bundesausschusses
zu Voraussetzungen, Art und Umfang
der einzelnen Maflnahmen ausgestaltet
werden miisse. Vor Erlass einer entspre-
chenden Richtlinie fehlten wesentlichen
Aussagen iiber die Voraussetzungen
einer Kryokonservierung als Sachleis-
tung durch die GKV. Der gesetzliche
Leistungsanspruch verdichte sich erst mit
Erlass der Richtlinie zu einem durchsetz-
baren Einzelanspruch. Angesichts des
ausdriicklichen Verweises im Gesetz sei
klar ersichtlich, dass es zur Umsetzung
der Norm noch weiterer Schritte in Form
der Kryo-Richtline bedurfte.

Urteil vom 14. 10. 2022, L 16 KR 256/21

Pilot ohne eigenes Flugzeug
ist abhangig beschaftigt
Personen, die in einen Betrieb einge-
gliedert sind und dabei einem Zeit, Dauer,
Ort und Art der Ausfiihrung umfassenden
Weisungsrecht des Arbeitgebers unterlie-
gen, sind abhingig beschiftigt und grund-
sdtzlich sozialversicherungspflichtig. Ein
Pilot, der iiber kein eigenes Flugzeug
verfiigt und dessen Titigkeit nach Uber-
nahme eines Flugauftrages sich von der
eines angestellten Flugzeugfiihrers nicht
wesentlich unterscheidet, ist abhidngig
beschiftigt. Dies entschied der 8. Senat
des Hessischen Landessozialgerichts.

Ein Pilot war fiir ein im Landkreis Wal-
Unter-

deck-Frankenberg  ansissiges

nehmen, das Wurstwaren produziert
und neben Kraftfahrzeugen auch iiber
ein Flugzeug verfiigt, an 6 bis 7 Tagen
monatlich als Flugzeugfiihrer titig. Er
wurde mit Tagespauschalen in Hohe von
rund 120 € vergiitet.

Im Rahmen eines Verfahrens auf Fest-
stellung des sozialversicherungsrecht-
lichen Status stellte die Deutsche Renten-
versicherung fest, dass der Pilot bei dem
Unternehmen abhingig beschéftigt ist
und Versicherungspflicht in der Renten-

versicherung besteht.

www.grpg.de
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Das Unternehmen erhob hiergegen Klage.
Der Pilot sei weder in den Betrieb einge-
gliedert noch unterliege er Weisungen des
Unternehmens.

Das Hessische Landessozialgericht gab
der Rentenversicherung Recht. Der Pilot
sei in den Betrieb des Unternehmens
eingegliedert. Maf3geblich sei insoweit,
dass er mit der Beforderung der Beschif-
tigten unmittelbar dem Erreichen der
Geschiftszwecke des  Unternehmens
diene. Auf eine Titigkeit in der eigent-
lichen Betriebsstitte komme es hingegen
nicht an. Der Pilot sei auch verpflichtet
gewesen, die erteilten Flugauftrige per-
sonlich durchzufiihren und habe dem
Weisungsrecht des Unternehmens unter-
legen. Soweit ein konkreter Flugauftrag
erteilt worden sei, seien die Pflichten
des Piloten weitgehend festgelegt gewe-
sen. [hm habe neben der Vorbereitung
und Durchfithrung des Fluges auch die
Nachbereitung und Dokumentation von
Fliigen oblegen. Dies habe unter ande-
rem die Uberpriifung von Luftdruck, Ol
und Treibstoff vor sowie das Reinigen
und Betanken nach dem jeweiligen Flug
umfasst. Zudem sei er fiir ergidnzende
Dienstleistungen bei der Betreuung der
Fluggiste zustindig gewesen.

Dartiber hinaus — so die Darmstédter Rich-
ter — sei nicht entscheidend, ob ein Unter-
nehmen sein Direktionsrecht durch Ein-
zelanweisungen wihrend des jeweiligen
Auftrags ausiibe. Vielmehr geniigten vorab
getroffene Festlegungen wie vorliegend im
abgeschlossenen  ,,Rahmen-Dienstvertrag
tiber freie Mitarbeiter eines Flugzeugfiihrers
(Freelance). Bei hochspezialisierten Dienst-
leistungen schieden zudem Weisungen tiber
das Wie der Tétigkeit naturgemé$ aus, ohne
dass dies fiir die Statusfeststellung von ent-
scheidender Bedeutung sei.

Der Pilot habe ferner kein unternehme-
risches Risiko als typisches Zeichen einer
selbststandigen Téatigkeit getragen. Insbe-
sondere habe das Unternehmen das Flug-
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zeug kostenfrei zur Verfiigung gestellt.
Die Titigkeit des Piloten sei insoweit
nicht anders zu bewerten als die eines
Kraftfahrers ohne eigenes Kraftfahrzeug.
In beiden Fillen stiinden den Beschif-
tigten keine Betriebsmittel zur Verfii-
gung, um anderweitig am Markt unter-
nehmerisch tétig zu werden.

Aufgrund der Kosten fiir fliegeridrzt-
liche Bescheinigungen und flugrechtliche
Erlaubnisse sei auch kein unternehme-
risches Risiko anzunehmen. Denn diese
Kosten miisse der Pilot in jedem Fall auf-
wenden, um seinen Beruf — ob als Arbeit-
nehmer oder als Selbststindiger — ausiiben
zu konnen.

Urteil vom 29.09.2022, Az. L8 BA 65/21
— Die Revision wurde zugelassen.

LSG starkt Selbstbe-
stimmungsrecht von
Rollstuhlfahrern

Das
sen-Bremen (LSG) hat entschieden, dass
dem Wunsch- und Wahlrecht von Behin-
derten bei der Hilfsmittelversorgung wei-

Landessozialgericht Niedersach-

ter Raum zu gewéhren ist.
Ausgangspunkt war das Verfahren
eines 49-jihrigen, querschnittsgelihm-
ten Mannes. Er war bislang mit einem
Aktivrollstuhl nebst mechanischem Zug-
geridt (Handbike) versorgt. Wegen nach-
lassender Kraft und zunehmender Schul-
terbeschwerden beantragte er bei seiner
Krankenkasse ein elektrisch unterstiitztes
Zuggerit.

Die Kasse lehnte den Antrag ab und bot
dem Mann stattdessen einen Elektroroll-
stuhl an. Ein elektrisch unterstiitztes Zug-
gerdt moge zwar wiinschenswert, hilfreich
und sinnvoll sein. Gleichwohl stelle es eine
nicht notwendige Uberversorgung dar,
weil die Basismobilitdt auch mit einem
rein elektrischen Hilfsmittel gesichert wer-
den konne, das nur rd. die Hélfte koste.
Der Mann lehnte einen Elektrorollstuhl

jedoch ab. Eine rein passive Fortbewe-
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gung sei fiir ihn keine adidquate Alterna-
tive, da selbst der Medizinische Dienst
einen Elektrorollstuhl in seinem Falle als
»Zumutung* bewertet habe.

Anders als die erste Instanz hat das LSG
die Kasse zur Kosteniibernahme verur-
teilt. Zur Begriindung hat es ausgefiihrt,
dass ein querschnittsgelihmter Versi-
cherter nicht gegen seinen Willen auf
einen rein passiven Elektrorollstuhl zur
ErschlieBung des Nahbereichs verwie-
sen werden konne, wenn er lediglich eine
elektrische Unterstiitzung benotige. Bei
der Priifung des Anspruchs auf ein sol-
ches Hilfsmittel diirfe das Grundbediirf-
nis der ErschlieBung des Nahbereichs
nicht zu eng gefasst werden. Dies folge aus
einer grundrechtsorientierten Auslegung,
den Teilhabezielen des SGB IX und der
UN-Behindertenrechtskonvention. Dem
Wunsch- und Wahlrecht des behinderten
Menschen sei volle Wirkung zu verschaf-
fen. Die Leistung miisse dem Berech-
tigten viel Raum zur eigenverantwort-
lichen Gestaltung der Lebensumstdnde
lassen und die Selbstbestimmung fordern.
Im Falle des Kligers widerspriche eine
nicht gewiinschte Versorgung mit einem
Elektrorollstuhl dem Selbstbestimmungs-
recht des Behinderten.

Urteil vom 13. 09. 2022, L 16 KR 421/21

Beitragspflicht in der Kranken-
versicherung bei einmaliger
Kapitalauszahlung?

Das Sozialgericht Frankfurt hatte in
zwei Fillen iiber Beitragserhebungen der
Krankenkasse auf einmalige Kapitalaus-
zahlungen von Lebensversicherungen fiir
die Dauer von zehn Jahren zu entschei-
den. In beiden entschiedenen Fillen hat
das Gericht auf die hochstrichterliche
Rechtsprechung verwiesen. Wer sich zur
Alters- und Hinterbliebenenvorsorge der
Institutionen der betrieblichen Altersver-
sorgung und der hiermit verbundenen
Vorteile bediene, miisse sich grundsétz-
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lich in der Konsequenz auch beziiglich
der an diesen institutionellen Rahmen
gekniipften beitragsrechtlichen Folgen
hieran festhalten lassen. Dabei sei uner-
heblich, wer die Beitrige aus welchem
Einkommen entrichtet habe.

Unter Zugrundelegung dieser Grundsitze
hat das Gericht im ersten entschiedenen
Fall den Eilantrag einer Gesellschafter-Ge-
schiftsfiihrerin, der die — ihrem Mann und
ihr zu gleichen Teilen gehorende — GmbH
eine Versorgungszusage erteilt hatte, abge-
lehnt und die Beitragserhebung durch die
Krankenkasse bestitigt. Das Sozialgericht
hat ausgefiihrt, dass es auf eine abhingige
oder selbstindige Tétigkeit als Geschifts-
fiithrerin fiir die GmbH nicht ankomme,
da der Durchfiihrungsweg der Direktver-
sicherung mit dem Vorteil der Pauschal-
versteuerung genutzt und gerade nicht eine
beliebige private Vorsorge, beispielweise
eine private Kapitallebensversicherung,
gewihlt worden sei.

Demgegeniiber hat das Gericht im zwei-
ten entschiedenen Fall der Klage eines
Rentners stattgegeben, der 1990 als selb-
stindiger Taxiunternehmer einen Direkt-
versicherungsvertrag mit einer Lebens-
versicherungsgesellschaft ~zur  eigenen
Vorsorge im Alter abgeschlossen hatte. Zur
Begriindung hat das Sozialgericht maf3geb-
lich darauf abgestellt, dass es sich entgegen
der Auffassung der Krankenkasse nicht um
eine betriebliche Altersversorgung nach
dem Betriebsrentengesetz handle, denn
mit der Versorgungszusage des Klédgers als
Einzelunternehmer an sich selbst liege ein
unzulissiges In-Sich-Geschift vor. Die Per-
son des Zusagenden diirfe nicht mit der des
Zusageempfingers identisch sein.
Sozialgericht Frankfurt am Main,
Beschluss vom 12. 04. 2022,

Az.:S 14 KR 64/22 ER (rechtskraftig)
und Gerichtsbescheid vom 16. 05.
2022, Az.: S 14 KR 204/20 (nicht
rechtskraftig).
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