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Editorial

Die Debatten der vergangenen Monate um Gesundheitsfonds und
Morbi-RSA, um drohenden Landarztmangel und um das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz haben den Blick auf die angestrebte
Modernisierung der Informationsverarbeitung im Gesundheits-
wesen ein wenig in den Hintergrund gedringt. Zwar sollten die
elektronische Gesundheitskarte und die dafiir notwendige Infra-
struktur schon vor sechs Jahren zur Verfiigung stehen. Jedoch:
Die Komplexitit der Aufgabe wurde unterschitzt und die Hete-
rogenitit der Interessentriger tat das Ubrige, heiBt es lapidar
in einem Ubersichtsartikel zu dieser Thematik in diesem Heft.
Tatsichlich gehe es um mehr als nur um die Gesundheitskarte,
meint der Autor. Zu sprechen sei iiber eine grundsétzliche und
weitreichende Infrastrukturmafnahme von allergrofiter strate-
gischer Bedeutung fiir die gesamte Gesundheitsversorgung.
Dem ist nichts hinzuzufiigen — und deshalb sollten wir uns dieser
Diskussion auch nicht verschlie3en.

Fruchtbare Diskussionen gab es auch beim Januar-Symposion
der GRPG in Hamburg zum Thema Die strategische und wirt-
schaftliche Situation der GKV 3 Jahre nach Gesundheitsfonds
und Morbi-RSA. Einen ersten Beitrag aus dem Symposion finden
Sie in diesem Heft. Weitere Ausfithrungen dazu werden in der

nichsten Ausgabe veroffentlicht.

Jiirgen Stoschek
Josef-Jagerhuber-Str. 4
82319 Starnberg
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nisses im Gesundheitswesen beitragen.

Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen

Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) hat sich die Forderung des interdisziplindren Austau-
sches und der wissenschaftlichen Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozialrechtes
aber auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zum Ziel gesetzt. Durch eine Vertiefung rechtlicher, volkswirt-

schaftlicher, ethischer und medizinischer Gesichtspunkte will die GRPG zu einer Verbesserung des gegenseitigen Verstiand-

Zu diesem Zweck hat die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche Arbeiten aus-
geschrieben, der bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler vergeben wird. Das Thema der Arbeit soll den Zielen der GRPG ent-
sprechen. Die Annahme des Preises verpflichtet zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in der Zeitschrift
,,Recht und Politik im Gesundheitswesen®. Sie darf in gleicher oder dhnlicher Form nicht bereits andernorts publiziert sein.
Die Arbeiten miissen beim Prisidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenmayer-
strae 29, 80538 Miinchen, bis spitestens zum 31. Mai des laufenden Jahres eingegangen sein.
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DIE SITUATION DER GKV 3 JAHRE NACH GESUNDHEITSFONDS UND MORBI-RSA

Uwe Deh

Haben sich die Erwartungen
bzw. Beflirchtungen an den
Morbi-RSA realisiert?

Die Beflirchtungen und Vorurteile, die mit der Einfihrung
des Morbi-RSA im Jahr 2009 einhergehen, sind mannig-
faltig: Der Morbi-RSA setze die falschen Anreize fir den
Wettbewerb zwischen den Krankenkassen, er sei nicht
manipulationssicher, der burokratische Aufwand steige
ins Unermessliche, die Zuweisungen seien insgesamt zu

wenig planbar.

ach zwei Jahren praktischer
Ubung kommt der Evalu-
ationsbericht des wissen-
schaftlichen Beirats jedoch
eindeutig zu einem anderen Schluss: ,,Ins-
gesamt hat die Einfiihrung des morbidi-
titsorientierten Risikostrukturausgleichs
gegeniiber dem bis zum Jahr 2008 be-
stehenden Risikostrukturausgleich ein-
schlieBlich Risikopool die Zielgenauig-
keit der Zuweisungen zur Deckung der
standardisierten Leistungsausgaben er-
hoht. Die Beriicksichtigung der Morbidi-
tit der Versicherten fiihrt zu einer deut-
lichen Verbesserung bei der Deckung der
durchschnittlichen Leistungsausgaben auf
Individual-, Gruppen- und Kassenebene.*
(Wissenschaftlicher Beirat 2011: S. 2)
In Anlehnung an Churchills beriithmte
Einschitzung demokratischer Systeme
kann man also sagen: Der Morbi-RSA ist
der schlechteste aller Ausgleichsmecha-
nismen sozialer Krankenversicherungs-
systeme — abgesehen von denen, die wir
schon vorher ausprobiert haben.
Der Morbi-RSA schafft das Regelwerk
und damit die Voraussetzungen fiir den
Wettbewerb zwischen den Krankenkas-
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sen. Wer einen Wettbewerb um Leistung
und Qualitdt befiirwortet, der kommt
nicht umhin, gegeniiber der Einfiihrung
des Morbi-RSA ebenfalls positiv einge-
stellt zu sein. Dabei muss konstatiert wer-
den, dass der RSA schon von Beginn an,
also seit dem Jahr 1994, ein morbiditiits-
orientierter Risikostrukturausgleich war.
Verindert hat sich seitdem in erster Linie
das Ausmal}l an Morbiditétsorientierung.
Der Morbi-RSA hat im Laufe der Zeit den

Anreiz zur Risikoselektion schrittweise

reduziert. Der grofite Vorteil des Morbi-
RSA liegt somit in seiner Lernfdhigkeit.

Von Beginn an, also seit dem Jahr 1994,
der Einfilhrung des ersten RSA in seiner
Basisversion 0.9 ist die Funktionsweise im
Kern die gleiche: Man verteilt Finanzen
nach der Risikostruktur der Versicherten.
Das Bundesversicherungsamt erklirt die
Beweggriinde zur Einfiihrung des Morbi-
RSA wie folgt: ,,Bis zum Jahr 1995 wur-
den Versicherte den einzelnen Kranken-
kassen gesetzlich zugewiesen, lediglich
Angehorige bestimmter Berufsgruppen
hatten begrenzte Wahlrechte zu den An-
gestellten- und Arbeiter-Ersatzkassen. Ei-
nen Wettbewerb zwischen den Kranken-
kassen, wie wir ihn heute kennen, gab es
nicht. Erst seit dem Jahr 1996 konnen Mit-
glieder zwischen den Krankenkassen frei

wihlen®. ... ,,Gibe es keinen Finanzaus-

Abb. 1

Funktionsweise des M-RSA

weiterentwickelt

Morbi-RSA als lernendes System

e Zuweisungen werden nach Risikostruktur der Versicherten verteilt

Der RSA war schon immer ein Morbi-RSA und hat sich kontinuierlich

M-RSA Vers. 0.9: RSA nach Alter und Geschlecht, BU/EU-Rente (1994)
M-RSA Vers. 1.0: DMP-Einschreibung und Risikopool (2002)
M-RSA Vers. 2.0: diagnosebasiert HMGs (2009)

Morbi-RSA schafft

Voraussetzugen fiir den Wettbewerb
zwischen den Krankenkassen

Hamburg. 13.01.2012, AOK-Bundesverband
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DIE SITUATION DER GKV 3 JAHRE NACH GESUNDHEITSFONDS UND MORBI-RSA

gleich zwischen den Krankenkassen, blie-
be der Solidarausgleich auf die Mitglieder
einer Krankenkasse beschriankt. Um mit
giinstigen Beitrdgen im Wettbewerb er-
folgreich zu sein, miissten die Kranken-
kassen lediglich die Strategie verfolgen,
moglichst junge und gesunde Mitglieder
zu gewinnen. Als Folge kann aber nicht
garantiert werden, dass das Geld dahin
flie3t, wo es zur Versorgung der Versicher-
ten auch am wirtschaftlichsten verwendet
wird. (BVA 2008: S. 2).

Die Einfiihrung des Kassenwahlrechts
im Jahr 1995 war wie oben beschrieben
zwingend an die Einfiihrung dieses Aus-
gleichsmechanismus gebunden. In seiner
Basisversion 0.9, also in der Zeit zwischen
1995 und dem Jahr 2002 war der RSA
primir ein Ausgleichsmechanismus nach
Alter und Geschlecht. Was damals zwei-
felsohne ein grofer Fortschritt und ,,State-

of-the-Art™ war, ist aus heutiger Sicht

nicht optimal: Der Anreiz zur Risiko-
selektion ist augenfillig: damals gab es
eine massive Unterdeckung bei multimor-
biden Patienten sowie eine extrem hohe
Uberdeckung bei gesunden Versicherten.
Im Jahr 2002 hat man die Morbi-RSA
Version 1.0 geschaffen, indem der beste-
hende RSA um DMP-Einschreibungen
und den Risikopool erweitert wurde. Auf
diese Weise konnten durchaus Verbesse-
rungen erzielt werden, was sich in einer
geringeren Uberdeckung bei Gesunden
sowie einer geringeren Unterdeckung
bei multimorbiden Versicherten nieder-
schldgt (Abb. 2). Dass man die Rah-
menbedingungen fiir einen fairen Wett-
bewerb durchaus noch weiter verbessern
kann, war spitestens mit dem Urteil des
Bundesverfassungsgerichts im Jahr 2005
offenkundig: ,,Es bestehen Anreize zur
Risikoselektion und damit zu einem Risi-

koselektionswettbewerb (vgl. Endbericht

der Enquete-Kommission, S. 204), was
die Verfehlung der gesetzlichen Haupt-
ziele erwarten ldsst (Urteil des BVerfG)®.
Und weiter heilit es: ,,Nach weit verbrei-
teter Auffassung im nationalen wie in-
ternationalen gesundheitsokonomischen
Schrifttum lassen sich mit einem Finanz-
ausgleichskonzept mit direkter Morbidi-
titsorientierung die gesetzten Ziele am
besten erreichen.”

Mit der Einfiihrung des Morbi-RSA in
seiner aktuellen Fassung, dem Morbi-
RSA Version 2.0 haben sich die Rahmen-
bedingungen fiir einen fairen Wettbewerb
zwischen den Krankenkassen nochmals
deutlich verbessert. Bei aller Euphorie
tiber das Erreichte sollte man eines nicht
iibersehen: Der Anreiz zur Risikoselekti-
on und damit zu einem Wettbewerb um
junge und gesunde Versicherte existiert
weiterhin. Die Lernkurve des Morbi-RSA
hat ihren degressiven Abschnitt noch

Abb. 2

M-RSA Vers. 2.0: Geringer Anreiz zur Risikoselektion
Deckungsquote deutlich verbessert

Uberdeckung

Deckungsquote

I

eine HMG

eine HMG
[ M-RSA 0.9

zwei HMG
M-RSA 1.0

drei HMG
M-RSA 2.0

vier +

» multimorbid

gesund

Quelle: wiss. Beirat BVA, 2011
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DIE SITUATION DER GKV 3 JAHRE NACH GESUNDHEITSFONDS UND MORBI-RSA

Abb. 3

Deckungsgrade und Altersstruktur — mit und ohne Methodenfehler
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nicht erreicht. Der wissenschaftliche Beirat
kommt in seinem Gutachten zu folgendem
Ergebnis: ,,Allerdings zeigt sich auf der
Grundlage der Ergebnisse des Jahresaus-
gleichs 2009, dass auch hier noch Verbes-
serungsbedarf hinsichtlich der Deckungs-
quoten von Versicherten mit Krankheiten
besteht, die mit hoher Letalitéit und ausge-
pragter Multimorbiditit einhergehen. Fiir
,Gesunde™ und Versicherte, die geringe
Ausgaben verursachen, bestehen um-
gekehrt nach wie vor spiirbare Uberde-
ckungen durch die Zuweisungen aus dem
Gesundheitsfonds. Ein ,,UbermaB“ an
Morbidititsorientierung im Risikostruk-
turausgleich kann daher bei dieser Daten-
lage nicht konstatiert werden.” (Wissen-
schaftlicher Beirat 2011: S. 2).

Eine entscheidende Ursache fiir die noch
verbesserungsfihige Zielgenauigkeit des
Morbi-RSA liegt im Methodenfehler.
Wie auf Abbildung 3 zu sehen ist, gleicht
der Risikostrukturausgleich Unterschiede
in den Altersstrukturen nicht vollstindig
aus. Krankheiten mit hoher Mortalitit
weisen deshalb massive Unterdeckun-
gen auf. In der Folge sind Krankenkassen
mit einem hohen Anteil an idlteren und

kriankeren Versicherten gegeniiber Kran-
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kenkassen, die sich weniger stark in der
Versorgung kranker Menschen beweisen
miissen, systematisch im Nachteil. Diesen
Methodenfehler sollte man nach Ansicht
des wissenschaftlichen Beirats beseitigen,
um auf diese Weise auch die festgestellte
Belastung von Krankenkassen bei Hoch-
kostenfillen zu beseitigen (vgl. Wissen-
schaftlicher Beirat 2011: S. 5). Es sei dar-
an erinnert, dass die ,,Fehler-Diktion* des
Beirats nicht von ungefihr kommt. Der
im Status quo vorhandene Fehler ist er-
kennbar irrtiimlich in den MRSA 2.0 ge-
raten. Seine Bereinigung wire genau an
dieser Stelle nichts anderes, als die Wie-
derherstellung eines bereits einmal vor-
handenen Grads an methodischer Giite
und Zielgenauigkeit.

Wenn sich die Entwicklung des Morbi-
RSA als lernendes System in Zukunft
fortschreibt, dann erreicht man iiber die
schnelle Korrektur des Methodenfehlers
einen M-RSA 2.1, der den Blick auf das
eigentliche ,,Spielfeld“ frei macht. Kas-
sen, Politik, Beteiligte und Wissenschaft
brauchen sich nicht mehr allein iiber die
Spielregeln eines fairen Wettbewerbs
Gedanken machen. Vielmehr kommt man
so zum eigentlichen Spiel: der konkreten

www.grpg.de

Ausgestaltung eines Wettbewerbs um Preis,
Leistung und Qualitét zwischen den Kran-
kenkassen. Alle Akteure sollten bereit sein,
sich daran messen zu lassen, ob im Wettbe-
werb um die besten Losungen ein Nutzen
fiir die Versicherten generiert werden kann.
Ein Morbi-RSA 2.1 wiirde dafiir nicht nur
den Startschuss geben, sondern die Auf-
merksamkeit klar auf die Versicherten und

Patienten und deren Probleme lenken.

Literatur
Bundesversicherungsamt: So funktio-
niert der neue Risikostrukturausgleich im
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

Ulrich M. Gassner

Rechtsfragen der fakultativen
Frihbewertung von Arzneimitteln

Die frihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln hat erheb-
liche Startschwierigkeiten. Die erste Nutzenbewertung fur
neu zugelassene Arzneimittel erfolgte erst Mitte Dezem-
ber 2011. Fur Bestandsarzneimittel hat der G-BA bis dato
noch kein Nutzenbewertungsverfahren eingeleitet. Doch
verdichten sich in jungster Zeit die Anzeichen dafir, dass
diese Handlungsoption nicht ldnger ungenutzt bleiben
soll. Welchen rechtlichen Anforderungen das insoweit
bestehende Aufgreifermessen des G-BA genligen muss,

ist bislang ungeklart.

A. Einleitung

I. Rechtliche Grundlagen

Die frithe Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln ist in § 35a SGB V geregelt. Die
Bestimmung unterscheidet zwischen Arz-
neimitteln, fiir die der G-BA eine Nut-
zenbewertung durchfithren muss (obli-
gatorische Friihbewertung) und solchen,
bei denen die Durchfiihrung einer Nut-
zenbewertung in seinem Ermessen liegt
(fakultative Friihbewertung)'. Insgesamt
lassen sich sieben Verfahrensvarianten
unterscheiden (vgl. § 3 AM-NutzenV?).
Das wichtigste obligatorische Verfahren
betrifft Arzneimittel, die ab dem 1. Januar
2011 erstmals in den Verkehr gebracht

werden, sofern erstmals ein Arzneimittel

1 Vgl. z. B. Hauck, Ausschluss, Therapiehinweis
und Kostenregelungen Vom Ineinandergreifen der
verschiedenen Instrumentarien zur Regulierung der
Arzneimittelversorgung, GesR 2011, 69 (72).

2 Verordnung iiber die Nutzenbewertung von
Arzneimitteln nach § 35a Absatz 1 SGB V fiir
Erstattungsvereinbarungen nach § 130b SGB V
(Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
AMNutzenV) vom 28. Dezember 2010 (BGBI. 1
S. 2324).

mit diesem Wirkstoff in den Verkehr ge-
bracht wird (§ 3 Nr. 1 AM-NutzenV). Das
bedeutendste fakultative Verfahren ist
die Nutzenbewertung fiir bereits vor dem
1. Januar 2011 zugelassene und in den
Verkehr gebrachte sowie noch im Verkehr
befindliche Arzneimittel (Bestandsarz-
neimittel) (§ 35a Abs. 6 S. 1 bis 3 SGB V
i.V.m. § 3 Nr. 3 AM-NutzenV iV.m. §§ 1
Abs. 2 Nr. 3, 16 Abs. 1 S. 1 Kap. 5 VerfO
G-BAY).

Il. Wirtschaftliche Bedeutung
und aktuelle Entwicklungen

Der Bestandsmarkt birgt nach Ansicht
von Leonhard Hansen, Mitglied der
Schiedsstelle fiir Vereinbarungen iiber Er-

stattungsbetrige fiir Arzneimittel (§ 130b

3 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses in der Fassung vom 18. Dezember
2008, verdffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 84a
(Beilage) vom 10. Juni 2009, in Kraft getreten am
1. April 2009; zuletzt gedndert am 20. Januar 2011,
veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 190 (S. 4427)
vom 16. Dezember 2011, in Kraft getreten am 17.
Dezember 2011.
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Abs. 5 SGB V)4, ein betriichtliches Kos-
tensenkungsvolumen: ,,Dort schlummern
Einsparpotenziale von einer Milliarde
Euro allein bei den zehn umsatzstirks-
ten Prédparaten und mehr als vier Mil-
liarden Euro im gesamten deutschen
Patentmarkt.”> Die von der Regierung an-
gekiindigten Einsparungen von zwei Mil-
liarden Euro sind nach Einschitzung des
G-BA-Vorsitzenden Rainer Hess ,.erst bei
einer Bewertung des Bestandsmarktes re-
alistisch*®. Presseberichten zufolge soll
beim G-BA schon eine Liste in Betracht
kommender Bestandsarzneimittel zirku-
lieren’. Ein entsprechender ,,Aufruf aus
dem Bestandsmarkt™ sollte an sich schon
im Dezember 2011 starten®. Zwar konnte
diese Absicht zunichst nicht realisiert
werden, doch verdichten sich in jlingster
Zeit die Anzeichen, dass wohl in Kiirze
mit entsprechenden Antriagen der Kran-

kenkassen beim G-BA zu rechnen sein

4 N.N. (cw), Frithe Nutzenbewertung: Schieds-
stelle steht, Arzte Zeitung online vom 18.5.2011,
http://www.aerztezeitung.de/politik _gesellschaft/
arzneimittelpolitik/article/655156/fruehe-nutzen-
bewert-ung-schiedsstelle-steht.html (abgerufen am
15.1.2012).

5 Kuhrt, Es geht doch billiger. Erstmals sinken die
Ausgaben fiir Arzneimittel, die Pharmabranche ist
alarmiert, DIE ZEIT Nr. 40 vom 29.9.2011,
http://www.zeit.de/2011/40/Arzneimittel-Kosten/
komplettansicht (abgerufen am 15.1.2012); N.N.
(fos), Arzneimittelausgaben steigen langsamer,
DABI. vom 14.9.2011, http://www.aerzteblatt.
de/nachrichten/47334/ (abgerufen am 15.1.2012).

6 N.N., dpa-Meldung vom 14.11.2011, Damm gegen
die Arzneiflut wichst langsam, http://www.bkk.de/
presse-politik/presse/aktuelle-dpa-meldungen/itemId/
693/itemTime/1321264465/cHash/bf8b851097/page/2/
(abgerufen am 15.1.2012).

7 N.N. (cw), Bestandsmarktliste in der Schublade?,
AmZ vom 18.11.2011.

8 Ebd.
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wird. So enthidlt auch ein Ende Januar
2012 bekannt gewordenes Positionspapier
der CDU/CSU-Bundestagsfraktion einen
entsprechenden Vorschlag und wird des-
halb in diesem Punkt vom AOK-Bundes-

verband ausdriicklich gutgeheifen’.

Ill. Fragestellungen

Das in § 35a Abs. 6 S. 1 SGB V geregel-
te Aufgreifermessen des G-BA'® hat der
Gesetzgeber fiir zwei Gruppen von Arz-
neimitteln konkretisiert: Vorrangig sollen
nach § 35a Abs. 6S.2SGB ViV.m. § 16
Abs. 1 S. 2 Kap. 5 VerfO-GBA solche
Arzneimittel bewertet werden, die ent-
weder fiir die Versorgung von Bedeutung
sind oder mit Arzneimitteln im Wettbe-
werb stehen, fiir die bereits eine Nutzen-
bewertung und damit ein Beschluss nach
§ 35a Abs. 3 SGB V (iV.m. § 3 Nr. | AM-
NutzenV, § 20 Kap. 5 VerfO-GBA) vor-
liegt. Im Folgenden geklirt werden, wel-
chen Regelungsgehalt beide Alternativen
des § 35a Abs. 6 S. 2 SGB V haben und
welche rechtlichen Grenzen der G-BA
bei der Ausiibung seines Aufgreifermes-
sens zu beachten hat (B.I.). Hierbei wer-
den insbesondere auch die einschldgigen
verfassungs- und wettbewerbsrechtlichen
Vorgaben in den Blick genommen.

Im Anschluss hieran wird das Verhilt-
nis zwischen der friithen Nutzenbewer-
tung nach § 35a Abs. 6 SGB V und den
anderen Preisregulierungsinstrumenten
des SGB V, namentlich der Bildung und
Eingruppierung von Arzneimitteln in
eine Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V,
untersucht (B.II.). Hierbei wird unter-
stellt, dass sowohl die Veranlassung einer

frithen Nutzenbewertung fiir Bestands-

9 AOK-Bundesverband, Pressemitteilung vom
26.1.2012, AOK: Pharmaindustrie muss sich
endlich an Wettbewerb gewohnen , http://www.
aok-bv.de/presse/pressemitteilungen/2012/index_
07440.html (abgerufen am 3.2.2012).

10 VieBmann, in: Spickhoff (Hrsg.), Medizin-
recht, 2011, § 135 SGB V Rn. 18, spricht mit Blick
auf § 135 Abs. S. 1 S. 1 SGB V ebenfalls von einem
Aufgreifermessen des G-BA.
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marktprodukte nach § 35a Abs. 6 SGB V
als auch die Bildung einer Festbetrags-
gruppe nach § 35 SGB V in rechtlicher
und tatsdchlicher Hinsicht dem Grunde
nach moglich sind.

B. Analyse

I. Inhalt und Schranken des
Aufgreifermessens

1. Aufgreifermessen und
MaBstabsbildung

a) Struktur des
Aufgreifermessens

Bei dem in §35a Abs. 6 S. 1 SGBV
dem G-BA auf der Rechtsfolgenseite der
Norm eroffneten Ermessen, fiir bereits
zugelassene und im Verkehr befindliche
Arzneimittel, eine Nutzenbewertung zu
veranlassen, handelt es sich — in verwal-
tungsverfahrensrechtlicher Diktion — um
ein blofes sog. ,,Kompetenz-Kann®. Die
Vorschrift begriindet also nur die Rechts-
macht des G-BA, eine Nutzenbewertung
zu veranlassen und verpflichtet ihn man-
gels anderweitiger Anhaltspunkte im Ge-
setz"! nicht etwa dazu, im Sinne eines
echten sog. ,.Ermessens-Kann“ hiertiber
eine Ermessensentscheidung zu treffen'?.
Nihere Vorgaben zur Konkretisierung
dieses Aufgreifermessens enthilt § 35a
Abs. 6 S. 1 SGB V nicht. Nur die Art
— und damit die Menge — der potentiell
betroffenen Arzneimittel (,,bereits zu-
gelassene und im Verkehr befindliche®)
wird als tatbestandliche Voraussetzung
der Ermessungsausiibung bestimmt. Das
Aufgreifermessen des G-BA kann sich
freilich trotz dieses mengenbezogenen
Tatbestandsmerkmals jeweils nur auf ein
bestimmtes Bestandsarzneimittel bezie-
hen. Dies ergibt sich zum einen aus dem
Wortlaut einzelner Bestimmungen, wie
§ 35a Abs. 6 S. 3 SGB V, wo von der ,,Zu-

11 Vgl. auch BT-Drs. 17/2413, S. 22.

12 Vgl. zur Unterscheidung zwischen Kompetenz-
Kann“ und Ermessens-Kann u.a. BSG, SozR
3-1200 § 52 Nr. 2 S. 22 1.

www.grpg.de

ZUR DISKUSSION GESTELLT

lassung eines neuen Anwendungsgebiets
fiir ein Arzneimittel“ die Rede ist, § 35a
Abs. 3 S.2 SGB V (,,des Arzneimittels®),
§ 35a Abs. 4 SGB V (,,ein Arzneimittel*)
und § 35a Abs. 8 SGB V (,,eines Arznei-
mittels®). Zum anderen erschliefit sich
dies aus der Funktion der Friithbewertung,
abhingig von der jeweiligen Nutzenkate-
gorie einen bestimmten Erstattungsbetrag
zwischen dem Bund der Krankenkassen
(im Folgenden: SpiBuKK) und dem je-
weiligen pharmazeutischen Unterneh-
men (§ 130b Abs. 1 S. 1, Abs. 3 SGB V)
einzelvertraglich zu vereinbaren oder bei
Nichteinigung kraft Schiedsspruchs fest-
zusetzen (§ 130b Abs. 1 4 SGB V). Denn
der Erstattungsbetrag ist notwendig auf
einzelne Arzneimittel bezogen. Insofern
suggeriert der in der Praxis fiir die Ermes-
sensausiibung gemilB § 35a Abs. 6 S. 1
SGB V
,,Bestandsmarktaufruf* einen vom Ge-

teilweise verwendete Begriff

setz nicht vorgesehenen Entscheidungs-
spielraum. Schon an dieser Stelle bleibt
daher festzuhalten, dass es dem G-BA
verwehrt ist, ,,Bestandsmirkte®, wie z. B.
Onkologika HIV-Medikamente,

saufzurufen. Vielmehr darf er nur einen

oder

auf das einzelne Arzneimittel bezogenen
und auf einer Einzelfallbetrachtung beru-
henden ,,Aufruf aus dem Bestandsmarkt*
titigen.

Fiir das Aufgreifermessen des G-BA ist
auch § 35a Abs. 6 S. 2 SGB V zu beach-
ten. Danach werden zwei Untergruppen
von Bestandsarzneimitteln bei der Be-
wertung priorisiert, und zwar Arzneimit-
tel, die entweder fiir die Versorgung von
Bedeutung sind (versorgungsrelevante
Arzneimittel) oder mit Arzneimitteln im
Wettbewerb stehen, fiir die bereits ein Be-
schluss nach § 35a Abs. 3 SGB V vorliegt
(wettbewerbsrelevante  Bestandsarznei-
mittel). § 35a Abs. 6 S. 2 SGB V bezieht
sich einerseits auf die Bewertung und
nicht wie Satz 1 des 35a Abs. 6 SGB V
auf deren Veranlassung, impliziert aber
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ebenfalls eine arzneimittelspezifische
Auswahlentscheidung. Die Sitze 1 und 2
des § 35a Abs. 6 SGB V stehen damit in
einem inneren funktionalen Zusammen-
hang zueinander. In der Zusammenschau
dhneln sie aus verwaltungsverfahrens-
rechtlicher Sicht sog. Koppelungsvor-
schriften bzw. Mischtatbestinden, die da-
durch gekennzeichnet sind, dass sie auf
der Tatbestandsseite einen unbestimmten
Rechtsbegriff und auf der Rechtsfolgen-
seite ein Ermessensermichtigung ent-
halten". Eine klare Differenzierung zwi-
schen den Tatbestandsvoraussetzungen
des Aufgreifermessens und dessen Deter-
minanten kann der amtlichen Begriindung
des Gesetzentwurfs der Regierungsfrak-
tionen zum AMNOG nicht entnommen
werden. Dort ist nur davon die Rede, dass
der G-BA ,vorzugsweise* ein Bestands-
arzneimittel der beiden in § 35a Abs. 6
S. 2 SGB V aufgefiihrten Untergruppen
bewerten ,,soll““. Demnach kann der
G-BA grundsitzlich nach pflichtge-
miBem Ermessen dariiber entscheiden,
ob er ein Arzneimittel der beiden Unter-
gruppen oder ein sonstiges Bestandsarz-
neimittel bewertet. Vom Regelfall (,,soll*)
darf er aber nur aus wichtigem Grund
oder in atypischen Féllen abweichen. Da-
mit ist festzuhalten, dass eine fakultative
Nutzenbewertung fiir nicht priorisierte
Bestandsarzneimittel nur ausnahmsweise
in Betracht kommt. Dies wiederum legt
es nahe, § 35a Abs. 6 S. 2 SGB V in dem
Sinne zu verstehen, dass dort insoweit die
Tatbestandsvoraussetzungen des Auf-
greifermessens geregelt sind.

Ob und inwieweit das Aufgreifermessen des
G-BA dadurch auch mit Blick auf die ge-
richtliche Kontrolldichte determiniert wird,
ist u.a. danach zu beurteilen, ob es rein
verwaltungsverfahrensrechtlich oder nach

sonstigen MaBstiben zu beurteilen ist.

13 Vgl. dazu z.B. Maurer, Allgemeines Verwal-
tungsrecht, 18. Aufl. 2011, § 7 Rn. 48.

14 BT-Drs. 17/2413, S. 22.

b) MaBstabsbildung

aa) Rechtsnatur

Die Mal3stabsbildung fiir die Priifung der
Rechtsformigkeit einer offentlich-recht-
lichen Mafinahme beurteilt sich grund-
sétzlich nach deren Rechtsnatur.

Die Rechtsnatur der Entscheidung iiber
die Veranlassung einer Nutzenbewertung
nach § 35a Abs. 6 S. 1 und 2 SGB V er-
schlieft sich nicht aus dem Gesetzeswort-
laut. Deutlichere Hinweise enthilt § 35a
SGB V immerhin aber iiber die Rechts-
form, in welcher der G-BA bei der frii-
hen Nutzenbewertung von Bestands-
arzneimitteln handelt. § 35a Abs. 6 S. 3
SGB V verweist zwar nur auf den Son-
derfall der erneuten Nutzenbewertung in
§ 35a Abs. 5 SGB V¥ und enthilt darii-
ber hinaus keine weiteren Verweisungen.
Doch erhellt aus dem systematischen
Zusammenhang des Absatzes 6 mit den
Absiitzen 1 bis 4 des § 35a SGB V sowie
aus § 3 Nr. 31.V.m. § 7 AMNutzenV, dass
der G-BA auch iiber die fakultative frii-
he Nutzenbewertung nach Mafigabe des
§ 35a Abs. 3 SGB V, d. h. in Form eines
Beschlusses, entscheidet. Der Beschluss
ist gemdl § 35a Abs. 3 S. 6 Hs. 1 SGB V
Teil der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S. 2
Nr. 6 SGBV (Arzneimittel-Richtlinie,
AM-RL). Seine Rechtsnatur ist damit
aber noch nicht geklirt. Der Beschluss ist
nur Ausdruck eines auf dem Mehrheits-
prinzip beruhenden Entscheidungspro-
zesses im Plenum des G-BA (vgl. § 91
Abs. 7S.1SGBYV, §§3 Abs. 1 S. 1, 15
GO G-BA')".

15 Vgl. Hess, in: Kasseler Kommentar, Sozialver-
sicherungsrecht, Stand: 71. Ergidnzungslieferung
2011, § 35 Rn. 61.

16 Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses in der Fassung vom 17. Juli 2008,
verotfentlicht im Bundesanzeiger Nr. 134 (S. 3256)
vom 4. September 2008, in Kraft getreten am

17. Juli 2008; zuletzt gedndert am 17. Dezember
20009, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 49

(S. 1149) vom 30. Mirz 2010, in Kraft getreten am
12. Mirz 2010.

17 Seeringer, Der Gemeinsame Bundesausschuss
nach dem SGB V, 2006, S. 80 f.
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Uber die Rechtsnatur des Beschlusses
tiber die Ausiibung des Aufgreifermes-
sens nach § 35a Abs. 6 S. 1 SGB V st
damit ebenfalls noch nichts gesagt. Je-
denfalls ist es nicht eo ipso ausgeschlos-
sen, die auf ein Bestandsarzneimittel be-
zogene Auswahlentscheidung als einen
— dem Beschluss tiber die Nutzenbewer-
tung vorgelagerten, eigenstindigen Ver-
waltungsakt — im Sinne von § 31 SGB X
zu qualifizieren. Nach § 31 S. 1 SGB X
ist Verwaltungsakt jede Verfiigung, Ent-
scheidung oder andere hoheitliche Maf3-
nahme, die eine Behorde zur Regelung
eines Einzelfalles auf dem Gebiet des
offentlichen Rechts trifft und die auf un-
mittelbare Rechtswirkung nach auflen ge-
richtet ist.

Der Verwaltungsaktscharakter der Ent-
scheidung iiber die Einleitung des Be-
wertungsverfahrens fiir ein Bestandsarz-
neimittel nach § 35a Abs. 6 S. 1 SGB V
dieser Entscheidung konnte schon des-
halb zu verneinen sein, weil es ihr an der
Regelungswirkung fehlt. Eine Regelung
im Sinne von § 31 S. 1 SGB X liegt nur
vor, wenn die Behorde eine potentiell ver-
bindliche Rechtsfolge gesetzt hat, d. h.
durch die Manahme ohne weiteren Um-
setzungsakt Rechte begriindet, geédndert,
aufgehoben oder verbindlich festgestellt
hat oder die Begriindung, Anderung,
Aufhebung oder verbindliche Feststel-
lung solcher Rechte abgelehnt hat'®. Das
ist hier jedoch nicht der Fall. Erst die Nut-
zenbewertung selbst fiihrt zur Quantifi-
zierung des Zusatznutzens und Feststel-
lung einer bestimmten Nutzenkategorie
als Teil der AM-RL (vgl. § 35a Abs. 3 S.
6 Hs. 1 SGB V) mit nachfolgender Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrags zwi-
schen dem SpiBuKK und den pharma-
zeutischen Unternehmen (§ 130b Abs. 1
S. 1, Abs. 3 SGB V). Demgegeniiber dient

18 BSGE 75,97 (107) = SozR 34100 § 116 Nr. 2;
Engelmann, in: von Wulffen (Hrsg.), SGB X,
Kommentar, 7. Aufl. 2010, § 31 Rn. 24.
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die Entscheidung nach § 35a Abs. 6 S. 1
SGB V nur dazu, ein Bewertungsver-
fahren iiber ein bestimmtes Arzneimit-
tel einzuleiten'. Sie steht insofern einer
Sol-

chen Maflnahmen kommt nach allgemei-

vorbereitenden MaBnahme nahe.

ner Auffassung keine Regelungswirkung
im Sinne von § 31 S. 1 SGB X zu?’. Die
Verfahrensveranlassung nach § 35a Abs.
6 S. 1 SGBV ist im Ubrigen, anders als
der Beschluss iiber die Nutzenbewertung
(vgl. § 35a Abs. 3 S. 6 Hs. 1 i.V.m. § 92
Abs. 1S.2, Abs. 6 SGB V), auch nicht im
Sinne von § 31 S. 1 SGB X auf unmittel-
bare Rechtswirkung nach auflen gerich-
tet. Vielmehr stellt sie einen internen Ein-
leitungsakt dar.

Ist der Beschluss iiber die Veranlassung
einer Nutzenbewertung fiir ein Bestands-
arzneimittel damit kein Verwaltungsakt,
wird man ihn im Gefolge der Rechtspre-
chung des BSG zu den Richtlinien im
Sinne von § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V?! nur
als unselbstiandigen Bestandteil eines un-
tergesetzlichen Normsetzungsverfahren
qualifizieren konnen.

bb) MaBstab und Kontroll-
dichte

o) KontrollmaBstibe

Die allgemeinen Vorgaben fiir die Kon-
trolle administrativer Rechtsnormen®
sind auch bei der Frage, inwieweit die
normativen Entscheidungen des G-BA der

gerichtlichen Vollkontrolle unterliegen,

19 Vgl. BT-Drs. 17/2413, S. 22; vgl. auch oben a).

20 Vgl. Engelmann, in: von Wulffen (Hrsg.)
(Fn. 18), § 31 Rn. 27.

21 BSGE 78,70 (75 ff.); 97, 190 = NJW 2007,
1385 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 12; BSGE 96, 170 =
NJIW 2007, 1380 = SozR 4-2500 § 31 Nr. 4: BSG,
NJOZ 2009, 1868 (1869); NZS 2010, 392 (392).

22 Vgl. u.a. BVerfGE 85, 36 (57 f.); Gerhardt/Bier,
in: Schoch/Schmidt-AfBmann/Pietzner (Hrsg.),
Verwaltungsgerichtsordnung, Kommentar, Stand:
21. Ergidnzungslieferung 2011, Vorbem. § 47 Rn.

5; Schmidt-ABmann, in: Maunz/Diirig (Hrsg.),
Grundgesetz, Kommentar, Stand: 62. Ergdnzungs-
lieferung 2011, Art. 19 Abs. 4 Rn. 217a.
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zu beachten®. Weil der G-BA allgemein-
verbindliches Recht setzt, ist er denselben
verfassungsrechtlichen Bindungen unter-
worfen wie jedes andere zur Normsetzung
befugte Gremium?. Namentlich miis-
sen seine Richtlinien mit hoherrangigem
Recht vereinbar sein und unterliegen in-
sofern mit Blick auf Art. 19 Abs. 4 GG
grundsitzlich vollstindiger gerichtlicher
Kontrolle®. Ausnahmen sind analog zum
Ab-

wigungsmodell zu bestimmen?. Hier-

verwaltungsverfahrensrechtlichen

bei ist bei einem Ermessenstatbestand zu
beachten, dass es nach § 39 Abs. 1 S. 1
SGB I in einem Rechtsstaat kein freies,
sondern nur ein pflichtgemdfles Ermes-
sen geben kann?. Das Normsetzungser-
messen ist also entsprechend dem Zweck
der jeweiligen Gestaltungsermichtigung
auszuiiben, wobei die gesetzlichen Gren-
zen einzuhalten sowie die Grundrechte
zu beachten sind*. Enthilt die Ermich-
tigung ein Aufgreifermessen, kommt der
Rechtsgedanke des § 18 S. 1 SGB X, wo-
nach die Behorde nach pflichtgemidf3em
Ermessen entscheidet, ob und wann sie
ein Verwaltungsverfahren durchfiihrt,
zum Tragen. Auch mit Blick auf die tat-
bestandlichen Voraussetzungen der Aus-
iibung des Normsetzungsermessens sind
parallele KontrollmafBstidbe zu beachten.
Da der Beurteilungsspielraum beim Er-
lass eines Verwaltungsakts und der ad-
ministrative Gestaltungsspielraum bei
der Normsetzung eine enge strukturelle

Verwandtschaft aufweisen, ist die hierzu

23 Engelmann, Die Kontrolle medizinischer
Standards durch die Sozialgerichtsbarkeit, MedR
2006, 245 (249).

24 BVerfG, SozR 4-2500 § 87 Nr. 6, S. 37, 39 fiir
den Bewertungsausschuss; Kingreen, Gerichtliche
Kontrolle von Kriterien und Verfahren im Gesund-
heitsrecht, MedR 2007, 457 (459).

25 Kingreen (Fn. 24), 459 f.

26 Vgl. dazu ndher Schmidt-ABmann, in: Maunz/
Diirig (Hrsg.) (Fn. 26), Art. 19 Abs. 4 Rn. 188 ff.
27 Maurer (Fn. 13), § 7 Rn. 8.

28 Vgl. in diesem Sinne selbst Engelmann (Fn. 23),

250, der insgesamt zu einem groBziigigeren Kon-
trollmafstab tendiert.
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ergangene Rechtsprechung von BVerwG
und BVerfG?® entsprechend anwendbar.
Nach dieser Rechtsprechung sind auch die
sog. unbestimmten Rechtsbegriffe grund-
sitzlich in vollem Umfang gerichtlich zu
iiberpriifen®. Nur in eng umgrenzten Fil-
len, die durch besondere Griinde gerecht-
fertigt sind und sich aus der jeweiligen
gesetzlichen Regelung entnehmen las-
sen, besteht ein begrenzter Beurteilungs-
spielraum, so z.B. bei Entscheidungen
prognostischen Charakters® oder bei
Entscheidungen wertender Art durch wei-
sungsfreie, mit Sachverstindigen und/oder
Interessenvertretern besetzten Ausschiis-
sen®. Sofern fiir Letztere der Beurteilungs-
spielraum damit begriindet wird, dass sie
auf dem Zusammenwirken von Reprisen-
tanten unterschiedlicher gesellschaftlicher
Gruppen und ihren jeweils spezifischen
Auffassungen sowie deren Fachkompe-
tenz beruhen, und damit eine volle richter-
liche Kontrolle ausgeschlossen sei, ist dies
mit Blick auf Art. 19 Abs. 4 GG nicht un-
problematisch®. Zu Recht folgt daher auch
das BVerfG dieser Begriindung zumindest
nicht vorbehaltlos™. Die Zusammenset-
zung und der vermutete besondere Sach-
verstand seiner Mitglieder sind daher alles
andere als gewichtige Argumente dafiir,
dass der Gesetzgeber dem G-BA unter be-
stimmten Voraussetzungen einen Gestal-
tungsspielraum einrdumen wollte®.

Auch das BSG billigt in seiner neueren
Rechtsprechung dem G-BA bei seiner

29 Vgl. dazu nur den Uberblick bei Maurer (Fn.
13), § 7 Rn. 35 ff.

30 Vgl. u.a. BVerfGE 84, 34 (50); 88, 40 (56); 103,
142 (156 ff.); BVerwGE 15, 207 (208); 45, 162 (164
ff.), 56, 175 (75); 62, 86 (101 f.), 65, 19 (21 f.); 81,
12 (17); 94, 307 (309); 107, 245 (253 £.), 134, 108
(111 £.); Kingreen (Fn. 24), 460; Maurer (Fn. 13), §
7Rn. 35f.

31 Vgl. u.a. BVerwGE 79, 208 (213 ff.), 82, 295
(299 ff.).

32 Vgl. u.a. BVerfGE 83, 130 (148); BVerwGE 99,
371 (377 £.); 129, 27 (33).

33 Maurer (Fn. 13), § 7 Rn. 45.

34 Vgl. BVerfGE 83, 130 (148).

35 So aber Engelmann (Fn. 23), 50.
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Richtliniengebung nureinen beschrinkten
Gestaltungsspielraum zu. Es orientiert
sich im Kontext von § 135 Abs. 1 SGB V
an der Priifung der Methodenanerken-
nung in der VerfO G-BA, die seiner Auf-
fassung nach aus drei Stufen besteht: Er-
mittlung des medizinischen Nutzens (1),
der medizinischen Notwendigkeit (2) und
der Wirtschaftlichkeit (3), und billigt dem
G-BA beim Richtlinienerlass nur auf der
dritten Stufe einen Gestaltungsspielraum
zu*. Danach ist das Gericht auf den ers-
ten beiden Stufen zur intensiven Priifung
befugt®’. Weder seine fachkundige noch
seine interessenpluralistische Zusammen-
setzung bieten nach Auffassung des BSG
eine hinreichende Grundlage fiir die An-
nahme, der Gesetzgeber habe dem G-BA
bei der Ermittlung des Standes der medi-
zinisch-pharmakologischen Wissenschaft
eine besondere Sachkunde zugebilligt,
die eine Begrenzung der gerichtlichen
Kontrolle rechtfertigen konnte®. Bei der
Feststellung des objektiven Stands der
medizinischen Wissenschaft und des Nut-
zens medizinischer Interventionen hat der
G-BA demnach keinerlei Beurteilungs-
und Gestaltungsspielraum®. Dieser be-
steht im Kern nur bei der nachgelagerten,
subjektiv geprigten Kosten-Nutzen-Ab-
wigung im Sinne des Wirtschaftlichkeits-
gebots, beschrinkt sich also namentlich
darauf, welcher potentielle Zusatznutzen

welche Mehrkosten rechtfertigt*’. Nur in-

36 BSGE 96, 261 = SozR 4-2500, § 92 Nr. 5 Rn.
70 ff. = Breith. 2007, 195 (213 ff.); Schlegel, Ge-
richtliche Kontrolle von Kriterien und Verfahren,
MedR 2008, 30 (33); Schmidt-De Caluwe, in:
Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V, Kommentar,

2. Aufl. 2010, § 92 Rn. 18.

37 Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen
(Hrsg.) (Fn. 36), § 92 Rn. 18; vgl. dazu auch
Kingreen (Fn. 24), 461 ff.

38 BSGE 96, 261 = SozR 4-2500, § 92 Nr. 5 Rn.
73 = Breith. 2007, 195 (214).

39 Barth, in: Spickhoft (Hrsg.) (Fn. 10), § 92 SGB V
Rn. 5.

40 BSGE 96, 261 = SozR 4-2500, § 92 Nr. 5 Rn. 74
f. = Breith. 2007, 195 (214 f.); Barth, in: Spickhoff
(Hrsg.) (Fn. 10), § 92 SGB V Rn. 5; Schmidt-De Calu-
we, in: Becker/Kingreen (Hrsg.) (Fn. 36), § 92 Rn. 18.
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soweit ist die gerichtliche Priifung dann
auf die Einhaltung der mafgeblichen Ver-
fahrens- und Formvorschriften, auf das
Vorliegen einer ausreichenden Erméchti-
gungsgrundlage, die Beachtung der Gren-
zen des Gestaltungsspielraums* und auf
eine inhaltliche Plausibilitdtspriifung*
reduziert. Im Ubrigen findet eine volle
gerichtliche Kontrolle statt. An dieser Li-
nie hélt das BSG auch in anderen Kon-
texten fest, wobei es im Ausgangspunkt
die Parallele zur gerichtlichen Priifung
untergesetzlicher administrativer Nor-
men zieht®.

) Folgerungen

Demnach unterliegen die tatbestandlichen
Voraussetzungen des Aufgreifermessens
in § 35a Abs. 6 S. 1,2 SGB V voller ge-
richtlicher Kontrolle. Zur Beurteilung der
Frage, ob ein bestimmtes Arzneimittel zu
der Menge der bereits zugelassenen und
im Verkehr befindlichen Arzneimittel
und zu einer der beiden relevanten Unter-
mengen der Arzneimittel gehort, die fiir
die Versorgung von Bedeutung sind oder
mit Arzneimitteln im Wettbewerb stehen,
fiir die schon ein Beschluss nach § 35a
Abs. 3 SGB V vorliegt, kommt es nicht
auf die spezifische Sachkunde des G-BA
an. Er verfiigt insofern tiber keinen Kom-
petenzvorsprung, den die Gerichte nicht
durch die Hinzuziehung von Sachverstén-
digen kompensieren konnten. Inhaltlich
geht es hierbei auch nicht um eine Kos-
ten-Nutzen-Erwigung, fiir die dem G-BA

41 BSGE 96, 261 = SozR 4-2500, § 92 Nr. 5 Rn.
76 = Breith. 2007, 195 (215).

42 BVerfG, NZS 2004, 527 (528); Schmidt-De
Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.) (Fn. 36),
§ 92 Rn. 18.

43 BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr. 12,
Rn. 14; ebenso BSG, SozR 4-2500 § 35 Nr. 4, Rn.
37 (insoweit nicht abgedruckt unter NZS 2011,
660); SozR 4-2500 § 35 Nr. 5, Rn. 26; Urteil
vom 1.3.2011, B 1 KR 13/10 R, juris Rn. 29 unter
Berufung auf Schlegel, (Fn. 36), 32 und Hauck,
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ein
unbequemes Kind unserer Verfassungsordnung?,
NZS 2010, 600 (611 f.).
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nach der Clopidogrel-Rechtsprechung ein
Gestaltungsspielraum eingerdumt ist. Zu-
dem handelt es sich auch um keine Ent-
scheidung prognostischen Charakters.

AuBerdem muss der G-BA bei der Aus-
iibung seines Normsetzungsermessens in
Gestalt einer Priorisierungsentscheidung
zu Lasten einzelner Arzneimittel die ein-
schldgigen rechtlichen Bindungen beach-
ten. Hierzu gehoren neben dem Zweck
des § 35a Abs. 6S. 1,2 SGB V auch — so-
weit anwendbar — hoherrangiges Recht,
wie z.B. Grundrechtsgewihrleistungen,
sowie einfachgesetzliche Vorgaben, wie

etwa kartellrechtliche Bestimmungen.

2. Voraussetzungen und
Schranken des Aufgreif-
ermessens

a) Voraussetzungen

aa) Formelle Voraussetzungen
Abgesehen von dem Umstand, dass nur
der G-BA dafiir zustindig ist, die fakul-
tative Nutzenbewertung zu veranlassen,
enthalten weder § 35a Abs. 6 SGB V noch
sonstige gesetzliche Bestimmungen wei-
tere formelle Voraussetzungen zur Ver-
fahrenseinleitung. Allerdings darf der
G-BA nach § 16 Abs. 1 S. 1 Kap. 5 VerfO
G-BA erst ,,auf Antrag seiner Mitglieder
oder derin § 139b Absatz 1 Satz 2 SGB V
genannten Organisationen und Institutio-
nen‘“* titig werden. Die Antragsbefugnis
und deren Ausiibung bildet zwar nur ein
prozedurales Internum, begriindet aber
durch stindige Anwendung eine Praxis,
die zu einer mittelbaren AuBenwirkung
und damit zu einer nach Art. 3 Abs. 1 GG
beachtlichen Selbstbindung® des G-BA
fiihrt.

44 Hervorhebung nicht im Original.

45 Vgl. zum in Rechtsprechung und Schrifttum
ganz liberwiegend anerkannten parallelen Phino-
men der AuBenwirkung iiber den Gleichheitssatz
bei Verwaltungsvorschriften z.B. BVerwGE 8, 4
(10); 34, 278 (280); 36, 323 (327); 44, 72 (74 f.);
61, 85 (18); 104, 220 (223); Maurer (Fn. 13), § 24
Rn. 21.
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bb) Materielle Voraussetzungen
a) Mengenrelationen

Satz 1 des § 35a Abs. 6 SGB V bezieht
sich auf die Gesamtmenge der Bestands-
arzneimittel, wohingegen Satz 2 zwei Un-
termengen, nimlich versorgungsrelevante
und wettbewerbsrelevante Arzneimittel,
alternativ (,,oder*) ausdriicklich benennt.

) Bestandsmarktarzneimittel

Nach § 35a Abs. 6 S. 1 SGB V kann nur
ein Arzneimittel, das bereits zugelassen
und im Verkehr befindlich ist, Gegen-
stand eines ,,Bestandsmarktaufrufs® sein.
Die relevante zeitliche Zisur fiir den Zu-
lassungszeitpunkt ist das In-Kraft-Treten
des AMNOG zum 1. Januar 2011. Seit-
her findet die obligatorische Friihbewer-
tung erstattungsfahiger Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen gemif3 § 35a Abs. 1
bis 4 SGB V statt. Die getroffenen Uber-
gangsregelungen fiir Arzneimittel, die bis
zum 31. Juli 2011 erstmals in den Verkehr
gebracht wurden (§ 35a Abs. 1 S. 7 Nr.
6 SGBV iV.m. § 10 AM-NutzenV) be-
treffen nur Fristverlingerungen, begriin-
den aber keine Ausnahme von der Nut-
zenbewertung. Fiir die nach § 35 Abs. la
SGB V (iV.m. § 15 5. Kap. VerfO G-BA)
wegen geringfiigiger Kosten von der ob-
ligatorischen Nutzenbewertung freige-
stellten Arzneimittel, gilt dies zwar nicht,
aber es entspriche weder der Systematik
des § 35a SGB V insgesamt noch Sinn
und Zweck der Freistellung, diese nicht
auch auf fakultative Nutzenbewertungen
zu erstrecken. Demnach bedeutet also
bereits zugelassen®, dass das Arzneimit-
tel vor dem 1. Januar 2011 eine Marktzu-
lassung erhalten hat.

Im Ubrigen kommt es nach der objektiven
Fassung des Tatbestands (,,im Verkehr
befindliche®) nur darauf an, ob das Arz-
neimittel noch vertrieben bzw. abverkauft
wird. Nicht entscheidend ist daher die
Absicht des In-Verkehr-Bringens als voli-
tatives Element im Sinne der Legaldefi-

RPG | Band 18 | Heft 1] 2012

nition des § 4 Abs. 17 AMG*. Ein bloBer
Zulassungsverzicht geméf § 31 Abs. 1 Nr.
2 AMG* kann daher die Anwendung von
§ 35a Abs. 6 SGB V nicht ausschlieBen.
Damit ist aber der Begriff ,,Bestandsarz-
neimittel” noch nicht hinreichend prizi-
siert. Neben § 35a Abs. 6 S. 1 SGB V sind
noch weitere Bestimmungen zu beachten.
Namentlich geht aus dem klaren Wortlaut
des einleitenden Halbsatzes von § 3 AM-
NutzenV hervor, dass auch die Nutzen-
bewertung nach § 35a Abs. 6 SGB V nur
Hflr erstattungsfiahige Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen und neuen Wirkstoff-
kombinationen“*® durchgefiihrt wird.
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen sind
nach der Definition des § 2 Abs. 1 S. 1
AM-NutzenV , Arzneimittel, die Wirk-
stoffe enthalten, deren Wirkungen bei
der erstmaligen Zulassung in der medizi-
nischen Wissenschaft nicht allgemein be-
kannt sind.“ Hierbei handelt es sich nach
der amtlichen Begriindung des Gesetz-
entwurfs der Regierungsfraktionen zum
AMNOG um solche Wirkstoffe, deren
Wirkung bei der erstmaligen Zulassung
durch die zustindige Bundesoberbehorde
oder durch die Europdische Kommissi-
on der medizinischen Wissenschaft nicht
allgemein bekannt sind und die daher der
Verschreibungspflicht unterliegen (§ 48
Abs. S. 1 Nr. 3 AMG fiir national und de-
zentral, Empfehlung nach Art. 14 Abs. 10
Verordnung (EG) Nr. 726/2004% iV.m.

46 Vgl. nur Rehmann, AMG, Kommentar, 3. Aufl.
2008, § 4 Rn. 16.

47 Vgl. dazu allgemein Sickmiiller/Knauer/Sander,
Die Sunset Clause im Arzneimittelgesetz Ausle-
gungsfragen zum Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln unter besonderer Beriicksichtigung regulato-
rischer Strategien in der EU, PharmR 2009, 60 (61).

48 Als Arzneimittel in diesem Sinn gelten nach

§ 2 Abs. 1 S. 3 Kap. 5 VerfO G-BA auch fixe Kom-
binationen von Wirkstoffen, sofern sie mindestens
einen neuen Wirkstoff enthalten.

49 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europidischen Arzneimittel-Agentur (ABL. L
136 vom 30.4.2004, S. 1).
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Art. 70 Abs. 1 Richtlinie 2001/83/EG®
fiir zentral zugelassene Arzneimittel™).
Die Verschreibungspflicht wird durch die
Zulassungsentscheidung der zustindigen
Bundesoberbehorde prijudiziert™. In der
amtlichen Begriindung wird erginzend
verdeutlicht: ,,Die Neuregelung gilt da-
mit beispielsweise nicht fiir Generika oder
sonstige Arzneimittel mit Wirkstoffen,
deren Wirkung der medizinischen Wis-
senschaft allgemein bekannt ist.“>* Nicht
erfasst sind demnach auch Festbetragsarz-
neimittel mit denselben Wirkstoffen nach
§ 35 Abs. 1 S.2 Nr. 1 SGB V (Stufe 1)*.

Unabhéngig hiervon wird die Menge der
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen durch
eine rechtliche Fiktion bestimmt: Sie gel-
ten solange als Arzneimittel mit einem
neuen Wirkstoff, wie fiir das erstmalig
zugelassene Arzneimittel mit dem Wirk-
stoff Unterlagenschutz besteht (§ 2 Abs.
1 S. 2 AM-NutzenV, § 2 Abs. 1 S. 2 Kap.
5 VerfO G-BA). Zu beachten ist hierbei
indes, dass die restliche Patentlaufzeit
oder eine etwaige Laufzeitverlingerung
durch Ergidnzende Schutzzertifikate nach
der Verordnung (EG) Nr. 469/2009% bzw.
§ 16a PatG oder dhnliche MaBnahmen
unerheblich ist, da der Verordnungsgeber
ausdriicklich nur auf ,,Unterlagenschutz
abstellt. Unterlagenschutz erschopft sich
aber darin, wie amtliche Uberschrift

(,,Zulassung eines Generikums, Unterla-

50 Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001,
S. 67).

51 BT-Drs. 17/2413, S. 20. Dort wird allerdings
hinsichtlich zentral zugelassener Arzneimittel
nur pauschal und damit etwas sibyllinisch auf die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 verwiesen.

52 Vgl. im Einzelnen dazu Pabel, Die Verschrei-
bungspflicht von Arzneimitteln nach dem Ande-
rungsgesetz 2009, PharmR 2009, 493 (504).

53 BT-Drs. 17/2413, S. 20.

54 Hess, in: Kasseler Kommentar (Fn. 15), § 35a
Rn. 15.

55 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009

iiber das ergidnzende Schutzzertifikat fiir Arznei-
mittel (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 1).
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genschutz) und Inhalt des § 24b AMG
belegen, dem sog. Originator eine Schutz-
frist zu gewdhren, innerhalb derer er ex-
klusiv die von ihm durch klinische Studi-
en gewonnenen Erkenntnisse nutzen und
vermarkten kann®®.

SchlieBlich bleibt noch darauf hinzuweisen,
dass es sich nur dann um Bestandsarznei-
mittel handelt, wenn sie auch in der GKV
erstattungsfihig sind (§3 AM-NutzenV).
Keiner fakultativen Nutzenbewertung nach
§ 35a Abs. 6 SGB V zugiinglich sind also
etwa verschreibungspflichtige Arzneimittel
zur Behandlung sog. Bagatellerkrankungen
gemil § 34 Abs. 1 S. 6 SGB ViVm. § 13
AM-RL oder Verordnungsausschliisse nach
§92 Abs. 1 S. 1 Hs. 3 SGBV iVm. § 16
Abs. 1 und 2 AM-RLY".

y) Versorgungsrelevante Bestands-
marktarzneimittel

Die erste der beiden in § 35a Abs. 6 S. 2
SGB V ausdriicklich genannten Unter-
mengen von Bestandsmarktarzneimitteln
bilden die fiir die Versorgung bedeut-
samen Medikamente. Zur Bestimmung
dieser Teilmenge sind nach der amtlichen
Begriindung des Gesetzentwurfs der Re-
gierungsfraktionen zum AMNOG als
mafgebliche Faktoren ,,insbesondere die
Anzahl der Patienten, die Kosten fiir die
gesetzliche Krankenversicherung sowie
die Qualitédt der Versorgung® zu beriick-
sichtigen®®. Ausschlaggebend fiir die Be-
urteilung der Versorgungsrelevanz sind
demnach drei — mangels gegenteiliger
Anhaltspunkte gleich zu gewichtende —
Faktoren, von denen sich die ersten bei-
den bezogen auf ein Bestandsarzneimittel
numerisch exakt bestimmen und mathe-

matisch als Quotient aus Patientenzahl

56 Vgl. zu den konstruktiven Unterschieden dieser
Schutzmechanismen z.B. Gassner, Unterlagen-
schutz im Europiischen Arzneimittelrecht, GRUR
Int 2004, 983 (984).

57 Vgl. im Einzelnen die Ubersicht in Anlage ITI
AM-RL.

58 BT-Drs. 17/2413, S. 22.
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und Kosten darstellen lassen. Was die
Versorgungsqualitdt anbelangt, so geht
der Gesetzgeber in § 137a Abs. 2 S. 1 Nr.
1 SGB V selbst davon aus, dass sie ge-
messen werden kann. Daher ist auch der
dritte Faktor der Versorgungsqualitit eine
quantifizierbare Grofe. Damit steht dem
G-BA bei der Auswahl des jeweiligen ver-
sorgungsrelevanten  Bestandsmarktarz-
neimittels kein Ermessen zu. Denn
die erwihnten quantifizierbaren Fak-
toren fithren zu einer klaren Rangfolge.
Nur das Bestandsarzneimittel mit der je-
weils hochsten Versorgungsrelevanz ist
der aus § 35a Abs. 6 S. 2 Alt. 1 SGB V
ableitbare Primérkandidat fiir eine fakul-
tative Nutzenbewertung.

Nach dem Willen des Gesetzgebers sol-
len Arzneimittel mit Festbetrag offenbar
nicht ohne weiteres zur Gruppe der ver-
sorgungsrelevanten Bestandsarzneimittel
gerechnet werden. Denn der amtlichen
Begriindung zum AMNOG zufolge kann
der G-BA ,,auch eine Bewertung fiir ver-
sorgungsrelevante Arzneimittel mit Fest-
betrag veranlassen.” Thmist also insoweit
ein Ermessen eroffnet®. Dies kann nur
Arzneimittel betreffen, die entsprechend
§35 Abs. 1 S. 2 SGB V in Festbetrags-
gruppen der Stufen 2 (pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbaren Wirkstof-
fen, insbesondere chemisch verwandte
Stoffe) und 3 (therapeutisch vergleichbare
Wirkung, insbesondere Arzneimittelkom-
binationen) zusammengefasst sind. Denn
Festbetragsarzneimittel der Stufe 1 sind
keine Bestandsarzneimittel im Sinne von
§ 35 Abs. 6 SGB V¢

0) Wettbewerbsrelevante
Bestandsmarktarzneimittel

Die zweite in § 35a Abs. 6 S. 2 SGB V
ausdriicklich genannte Teilmenge sind

diejenigen  Bestandsmarktarzneimittel,

59 BT-Drs. 17/2413, S. 23.
60 Vgl. unten b)bb))(2).
61 Vgl. oben f).

RPG | Band 18 | Heft 1] 2012

die mit Arzneimitteln im Wettbewerb ste-
hen, fiir die bereits Nutzenbewertungen
beschlossen wurden und, so die amt-
liche Begriindung des Gesetzentwurfs
der Regierungsfraktionen zum AMNOG,
flr die kein Festbetrag festgesetzt wer-
den kann.“®* Hierunter fallen zwei Grup-
pen von ,erstattungsfihigen Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen™ (§ 35a Abs.
1 S. 1 SGB V)®, Zum einen handelt es
sich um grundsdtzlich festbetragsfihige
Arzneimittel, bei denen es gelungen ist,
einen medizinischen Zusatznutzen als
therapeutische Verbesserung nachzuwei-
sen (§ 35a Abs. 1 S.41V.m. § 35 Abs. 1b
S. 1 bis 5 SGB V), so dass sie nicht ge-
méfB § 35a Abs. 4 S. 1 SGB V in die Fest-
betragsgruppe mit pharmakologisch-the-
rapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln
unter Beriicksichtigung der anatomisch-
therapeutisch-chemischen  Klassifikati-
on der WHO (ATC-Code) nach MafBigabe
des § 73 Abs. 8 S. 5 SGB V% eingeord-
net werden konnten. Zum anderen sind
dazu die grundsdtzlich nicht festbetrags-
fihigen Arzneimittel zu rechnen. Hierbei
handelt es sich um solche Préparate, die
von vornherein nicht in einer Festbetrags-
gruppe mit pharmakologisch-therapeu-
tisch vergleichbaren Arzneimitteln zu-
sammengefasst werden konnten. Dies gilt
unabhingig vom Ergebnis der Nutzenbe-
wertung. Ob in der Folge ein Erstattungs-
betrag vereinbart oder festgesetzt wurde,
ist ebenfalls unerheblich, da § 35a Abs. 6
S. 2 SGB V nur auf die Beschlussfassung
nach § 35a Abs. 3 SGB V als solche und
nicht auf deren Ergebnis abstellt.

62 BT-Drs. 17/2413, S. 22 (Hervorhebung nicht
im Original).

63 Die oben unter {3) dargestellten Vorgaben gelten
nach dem einleitenden Halbsatz von § 3 AM-Nut-

zenV auch fiir die Bewertungsverfahren nach § 35a
Abs. 1 SGB V.

64 § 16 Abs. 2 4. Kap. VerfO G-BA; vgl. auch
Dierks/Nitz, Rechtsfragen der Bildung von Fest-
betragsgruppen der Stufe 2, PharmR 2004, 145
(147 £.).
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Hinsichtlich der Referenzgruppe der
wettbewerbsrelevante Bestandsmarktarz-
neimittel nennt die amtliche Begriindung
des Gesetzentwurfs der Regierungsfrak-
tionen zum AMNOG etwas verkiirzt nur
das Ziel einer ,,Gleichbehandlung der
nicht festbetragsfihigen Arzneimittel im
gleichen Anwendungsgebiet®. Zu ihnen
sind aber entsprechend dem Regelungs-
zweck nicht nur solche Arzneimittel zu
rechnen, fiir die mangels pharmakolo-
gisch-therapeutischer Vergleichbarkeit
mit anderen Medikamenten keine Fest-
betragsgruppe gebildet werden konnte,
sondern auch Arzneimittel mit patentge-
schiitzten Wirkstoffen, die deshalb nicht
einbezogen werden konnen, weil ihre
Wirkungsweise neuartig ist oder eine the-
rapeutische Verbesserung bedeutet (§ 35
Abs. 1 S.3 Hs. 2,4 SGB V). Erfasst sind
also sowohl die dem Grunde nach als
auch die im Ergebnis festbetragsfreien
Bestandsarzneimittel.

Zwischen den wettbewerbsrelevanten Be-
standsarzneimitteln und den schon einer
Arz-

neimitteln miisste ein Wetthewerbsver-

Nutzenbewertung unterzogenen

hdltnis bestehen. Nach der amtlichen
Begriindung des Gesetzentwurfs der Re-
gierungsfraktionen zum AMNOG ist
hierbei insbesondere an konkurrieren-
de ,,Arzneimittel mit gleichem Anwen-
dungsgebiet* gedacht®. Aus arzneimittel-
rechtlicher Sicht ist ,,Anwendungsgebiet®
gleichbedeutend mit dem in der medizi-
nischen Wissenschaft gebrauchlichen Be-
griff , Indikation” und bezeichnet die dem
Arzneimittel im Zulassungsbescheid ge-
gebene Zweckbestimmung, d. h. die kor-
perlichen und seelischen Zustinde, die
durch das Arzneimittel beeinflusst wer-
den sollen®. Im SGB V werden die Be-

65 BT-Drs. 17/2413, S. 23 (Hervorhebung nicht
im Original).
66 BT-Drs. 17/2413, S. 22 f.

67 Kloesel/Cyran/Feiden/Pabel, AMG, Kommen-
tar, 3. Aufl. 2011, Stand: 119. Aktualisierungsliefe-
rung, 1.4.2011, § 11 Rn. 29.
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griffe ,,Anwendungsgebiete” und ,,Indi-
kationsbereich®, wie etwa § 35 Abs. 1b S.
1,2 SGB V zeigt, mit identischer Bedeu-
tung verwendet. Zwischen den Begriffen
»gleiches Anwendungsgebiet* und ,,glei-
cher Indikationsbereich* besteht daher
ebenfalls kein semantischer Unterschied.
Bei systematischer Betrachtung erscheint
dies insofern von Bedeutung, als nach
§ 129 Abs. 1 S.2 SGB V eine Substitution
mit dem verordneten Arzneimittel u.a. nur
dann zuldssig ist, wenn das Arzneimit-
tel, das abgegeben werden soll, fiir ,,ein
gleiches Anwendungsgebiet” zugelassen
wurde. Bis 31. Dezember 2010 musste das
Substitutions-Arzneimittel noch fiir ,,den
gleichen Indikationsbereich® zugelassen
sein. Mit dieser Anderung wollte der AM-
NOG-Gesetzgeber klarstellen, dass die
Ubereinstimmung eines Anwendungsbe-
reichs in der Zulassung hinreichend fiir
die Substituierbarkeit im Sinne des § 129
Abs. 1 S.2 SGB V ist®. Allerdings wurde
schon mit Blick auf Wortlaut und Ratio
des § 129 Abs. 1 S. 2 SGB V a.F. vertre-
ten, dass die Indikationen des verordneten
und des abgegebenen Arzneimittels sich
inhaltlich, aber nicht wortgenau entspre-
chen miissten und die Ubereinstimmung
der verglichenen Priparate in einer zuge-
lassenen Indikation ausreiche®. Auch die
in der amtlichen Begriindung zum AM-
NOG gewihlten Formulierungen ,,Arz-
neimittel mit gleichem Anwendungs-
gebiet“ und ,,Arzneimittel im gleichen
Anwendungsgebiet“™ konnten daher in-
sofern als sprachlich mehrdeutig verstan-
den werden, als das Adjektiv ,gleich®
nicht unbedingt ,.in allen Merkmalen, in
jeder Hinsicht {ibereinstimmend®, also
identisch bedeutet, sondern nach allge-

meinem Sprachgebrauch auch als ,,mit-

68 BT-Drs. 17/2413, S. 30.

69 OLG Hamburg, PharmR 2009, 528 (531 f.);
Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese (Hrsg.), Hand-
buch des Pharmarechts, 2010, Rn. 283.

70 BT-Drs. 17/2413, S. 22 f.
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einander oder mit einem Vergleichsobjekt
in bestimmten Merkmalen, in der Art,
im Typ tibereinstimmend; sich gleichend;
vergleichbar® verstanden werden kann’’.
Dariiber hinaus streitet auch der Zweck
des AMNOG, den Kostenzuwachs gerade
bei festbetragsfreien Arzneimitteln zu be-
grenzen’, fiir ein weites Verstindnis des
in § 35a Abs. 6 S. 2 Alt. 2 SGB V adres-
sierten Wettbewerbsverhiltnisses. Zudem
wiirde die Bestimmung anderenfalls auch
weitgehend leer laufen, da die meisten
Arzneimittel mehrere Indikationen auf-
weisen. Indes kann wohl unterstellt wer-
den, dass sich der AMNOG-Gesetzge-
ber einer rationalen und daher bewussten
Wortwahl befleifigt hat. Ist er einerseits
in offenbarer Kenntnis einer sprachlichen
Unschirfe der bisherigen Regelung klar-
stellend tétig geworden und spricht nun
nicht mehr vom gleichen, sondern von
einem gleichen Anwendungsgebiet, so
kann der in der Gesetzesbegriindung
zu § 35a Abs. 6 S. 2 SGB V gewihlten
Formulierung ,mit gleichem Anwen-
dungsgebiet” nicht jedwede Bedeutung
beigemessen werden. ,,Mit gleichem An-
wendungsgebiet” kann unter diesen be-
sonderen Umstdnden also gerade nicht
,,mit einem gleichen Anwendungsgebiet*
gleichgesetzt werden. Mithin sprechen
hier die wohl tiberwiegenden rechtlichen
Gesichtspunkte dafiir, dass ,,insbesonde-
re” dann ein Wettbewerbsverhiltnis im
Sinne von § 35a Abs. 6 S. 2 Alt. 2 SGB V
angenommen werden kann, wenn eine
vollstidndig identische Indikationsband-
breite oder jedenfalls eine Identitdt der
wesentlichen Indikationen zwischen dem
jeweiligen Bestandsarzneimittel und dem
bereits einer Nutzenbewertung unterzo-
genen festbetragsfreien Arzneimittel vor-

liegt.

71 Duden, Worterbuch der deutschen Sprache,
2000.

72 Vgl. BT-Drs. 17/2413, S. 1, 15.
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b) Schranken

aa) Allgemeine Schranken

Das in den Sitzen 1 und 2 des § 35a Abs.
6 SGBV geregelte Aufgreifermessen
weist bei genauer Betrachtung eine dual
abgestufte, konsekutive Struktur auf. Zu-
néchst betrifft es die Entscheidung, ob der
G-BA von der Kompetenz des ,,Bestands-
marktaufrufs® Gebrauch macht oder
nicht. Erst dann stellt sich die Frage, fiir
welche(s) Arzneimittel eine Nutzenbe-
wertung veranlasst werden soll. Freilich
diirften die beiden Teildimensionen des
Aufgreifermessens in der Entscheidungs-
praxis nicht unterschieden werden. Ei-
ner Ausiibung des Gestaltungsermessens
,uno actu® stiinde auch die Formulierung
des § 35a Abs. 6 S. 1, 2 SGB V nicht ent-
gegen. Im Gegenteil: Die Gesetzesstruk-
tur indiziert eine einheitliche Willensbil-
dung beim G-BA. Somit erscheint es auch
gerechtfertigt, die Determinanten des
Normsetzungsermessens im Folgenden
integriert abzuhandeln.

Im Einzelnen lassen sich krankenversi-
cherungsrechtliche, grundrechtliche und
kartellrechtliche Schranken des Aufgrei-

fermessens unterscheiden.

bb) Krankenversicherungsrecht
o) Gesetzeszweck
Das G-BA

muss sich am Zweck der ihm eingerdum-

Gestaltungsermessen des

ten Ermichtigung orientieren. Mit dem
AMNOG beabsichtigt der Gesetzgeber,
den Ausgabenzuwachs vor allem bei fest-
betragsfreien Arzneimitteln einschlief3-
lich ,.kostenintensiver Spezialpriparate™
zu begrenzen™. Neue Arzneimittel ste-
hen hierbei eindeutig im Vordergrund.
Das ergibt sich nicht nur aus der schon
im Gesetz getroffenen Unterscheidung
zwischen obligatorischer und fakulta-
tiver Nutzenbewertung, sondern auch aus

der amtlichen Begriindung des Gesetz-

73 Vgl. BT-Drs. 17/2413, S. 1, 15.
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entwurfs der Regierungsfraktionen zum
AMNOG, wo Bestandsmarktarzneimit-
tel bei der Darstellung des allgemeinen
Regelungskonzepts nur an zwei Stellen
relativ kursorisch erwihnt werden. Dort
heif3t es recht lapidar, dass sich die Neure-
gelung ,,auf alle neuen Arzneimittel sowie
auf bestimmte Arzneimittel im Bestands-
markt“’™ bezieht und ,,fiir den Bestands-
. das Ver-
tragsverhandlungsverfahren auf Initiative

markt von Arzneimitteln

der Beteiligten in Gang gesetzt werden‘
kann®. Obwohl der Gesetzgeber auch
deutlich macht, dass ihm an der ,,Gleich-
behandlung der nicht festbetragsfihigen
Arzneimittel”“ besonders gelegen ist’s, er
also die festbetragsfreien Bestandsarznei-
mittel auch erfassen will, liegt der Rege-
lungsschwerpunkt des § 35a SGB V damit
doch eindeutig bei den neu zugelassenen
innovativen Arzneimitteln. Diese klare
legislative Wertung muss der G-BA bei
seiner Entscheidung, ob er iiberhaupt eine
fakultative Nutzenbewertung veranlassen
soll, gebiihrend in Rechnung stellen. Dies
bedeutet konkret: Je hoher die schon er-
zielten Ausgabenverringerungen durch
die obligatorische Nutzenbewertung sind,
desto weniger ist es gerechtfertigt, Be-
standsarzneimittel einer Nutzenbewer-
tung zu unterziehen.

Auch innerhalb der Vorgabe des AM-
NOG, Arzneimittelkosten einzusparen,
stellt sich die Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V nicht als einzige Moglich-
keit dar”. Der G-BA muss also bei der
Ausiibung seines Aufgreifermessens er-
wigen, ob alternative Steuerungsinstru-
mente’, wie die Bildung einer Festbe-

tragsgruppe, in Betracht kommen.

74 BT-Drs. 17/2413, S. 13.
75 BT-Drs. 17/2413, S. 16.
76 BT-Drs. 17/2413, S. 23.

77 1Indiesem Sinne auch LSG Berlin-Branden-
burg, Beschluss vom 6.12.2011, L 1 KR 184/11
ER, Juris Rn. 257, mit Blick auf Alternativen zur
Festbetragsgruppenbildung.

78 Vgl. dazu unten II.
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Dariiber hinaus ist zu beachten, dass ,,das
Ziel der Einsparung von Arzneimittelkos-
ten ... kein Selbstzweck an sich [ist], son-
dern Teil des iibergeordneten Zieles, die
Gesamtkosten der gesetzlichen Kranken-
versicherung moglichst niedrig zu hal-
ten.“” Unter Beachtung des Wirtschaft-
lichkeitsgebots aus § 12 SGB V muss der
G-BA daher auch abwigen, ob den mut-
mafBlich hoheren Arzneimittelkosten,
die bei einem Verzicht auf eine fakulta-
tiven Nutzenbewertung entstehen, Ein-
sparungen bei der drztlichen Behandlung
oder bei der Krankenhausbehandlung ge-
geniiberstehen®,

Von diesen zweckorientierten Erwi-
gungen kann der G-BA bei seinen ,,Auf-
rufen aus dem Bestandsmarkt® nicht ab-
sehen, da er anderenfalls Ermessensfehler
beginge.

) Priorisierungsvorgaben

(1) Gruppenauswahl

Die von § 35a Abs. 6 S. 2 SGB V vor-
gegebene Priorisierung der beiden Un-
tergruppen der versorgungs- und wett-
bewerbsrelevanten Arzneimittel ist nach
dem Gesetzeswortlaut sehr stringent for-
muliert (,,Vorrangig sind Arzneimittel zu
bewerten, die ...“)¥!, so dass nach dem
erkldarten Willen des Gesetzgebers kaum
Raum fiir die Auswahl von Bestandsarz-
neimitteln einer dritten Kategorie bleiben
diirfte®.

Ebenso wenig ldsst sich der amtlichen Be-
griindung zum AMNOG entnehmen, dass
zwischen den beiden in § 35a Abs. 6 S. 2
SGB V alternativ (,,oder*) aufgefiihrten
Untergruppen von Bestandsarzneimitteln
irgendeine Hierarchie bestiinde. Vielmehr
geht der Gesetzgeber offenbar davon aus,

dass die Aufgreifschwellen bei beiden

79 LSG Berlin-Brandenburg, Beschluss vom
6.12.2011, L 1 KR 184/11 ER, Juris Rn. 256.

80 Vgl. ebd.
81 Hervorhebung nicht im Original.
82 Vgl. oben l.a).
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Teilmengen gleich hoch sind. Demnach
kann das Aufgreifermessen schon nach
dieser klaren Wertung in § 35a Abs. 6 S.
2 SGB V selbst® nicht einseitig zu Lasten
versorgungsrelevanter oder zum Nachteil
wettbewerbsrelevanter ~ Bestandsarznei-
mittel ausgeiibt werden. Wenn daher im
Schrifttum formuliert wird, fiir Letztere
konne ,,sich je nach der Konkurrenzsi-
tuation eine rechtliche Verpflichtung zur
Einbeziehung in eine Nutzenbewertung

ergeben‘®*

, erscheint dies jedenfalls inso-
fern verfehlt, als diese Moglichkeit ein-
seitig nur bei wettbewerbsrelevanten Be-
standsarzneimitteln angenommen wird.
Dies widerspriche der vom Gesetzgeber
offenbar beabsichtigten Gleichbehand-
lung der beiden Untergruppen. Der fiir
die fehlerfreie Ausiibung des Aufgreifer-
messens relevante Entscheidungsparame-
ter ist vielmehr entsprechend dem Zweck
der dem G-BA erteilten Gestaltungser-
méchtigung® das jeweils erzielbare Ein-

sparvolumen.

(2) Gruppeninterne Auswahl

Wie schon dargelegt®®, wird dem G-BA
das Ermessen eingerdumt, bei der Unter-
gruppe des § 35a Abs. 6S.2 Alt. 1 SGB V
auch Festbetragsarzneimittel zu bertick-
sichtigen. Freilich zielt das AMNOG nach
der amtlichen Begriindung ausdriicklich
auf Ausgabenverringerungen bei ,,Arz-
neimitteln ohne Festbetrag™’, so dass die
Einbeziehung von Festbetragsarzneimit-
teln in die Gruppe versorgungsrelevanter
Bestandsarzneimittel regelméfig nicht in
Betracht kommen diirfte. Etwas anderes
wire wohl nur bei entsprechender Domi-

nanz des Kostenfaktors anzunehmen.

83 Vgl. zu den hier moglicherweise ebenfalls ein-
schlidgigen grundrechtlichen und kartellrechtlichen
Schranken sogleich unten cc) und dd).

84 So aber Hess in: Kasseler Kommentar (Fn. 15),
§ 35a SGB V Rn. 60 ohne Begriindung.

85 Vgl. oben o).
86 Vgl. oben a)bb)y).
87 Vgl. BT-Drs. 17/2413, S. 1, 15.
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(3) Einzelauswahl

Auch fiir die gebotene arzneimittelspe-
zifische Auswahlentscheidung®® ist die
erzielbare Kostenersparnis im Zweifel
die vorrangig zu beachtende Ermessens-
determinante. Das entbindet den G-BA
freilich nicht von der zuniéchst bestehen-
den Pflicht, seine Entscheidung iiber den
jeweiligen ,,Aufruf aus dem Bestands-
markt” anhand der gruppenbezogenen
tatbestandlichen Vorgaben in § 35a Abs.
6 S. 2 SGB V vorzustrukturieren.

v) Ermessensreduzierung auf Null

Wenn im Schrifttum mit Blick auf das
Aufgreifermessen in § 35a Abs. 6 S. 2
SGB V vereinzelt, und zwar bezogen auf
die wettbewerbsrelevanten Bestandsarz-
neimittel, eine ,,rechtliche Verpflichtung
zur Einbeziehung in eine Nutzenbewer-
tung” angenommen wird®, so ist damit
impliziert, dass das dem G-BA einge-
rdaumte Normsetzungsermessen in extre-
men Konkurrenzsituationen auf Null re-
duziert sein konnte. Das ist schon deshalb
zweifelhaft, weil der relevante Entschei-
dungsparameter einzig und allein, und
zwar im Verhiltnis zur obligatorischen
Nutzenbewertung®® wie auch zur fakul-
tativen Nutzenbewertung versorgungs-
relevanter Bestandsarzneimittel, nur die
jeweils mogliche Ausgabenreduktion bei
innovativen Arzneimitteln sein kann.

Im Hinblick auf diesen Gesetzeszweck er-
scheint es zudem begrifflich und faktisch
ausgeschlossen, hier eine ,,Ermessensre-
duzierung auf Null“ im Sinne ,,praktischer
Alternativenlosigkeit im konkreten Fall*”!
anzunehmen. Denn eine solche Ermes-
sensschrumpfung kann sich nach allge-
meiner Auffassung nur ausnahmsweise

88 Vgl. oben l.a).

89 So Hess in: Kasseler Kommentar (Fn. 15), §
35a SGB V Rn. 60 ohne Begriindung.

90 Vgl. soeben unter ).

91 Gerhardt, in: Schoch/Schmidt-ABmann/Pietz-
ner (Hrsg.) (Fn. 22), § 114 Rn. 27.
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ergeben, und zwar dann, wenn andere
Rechtsnormen mit zwingenden Rechtsfol-
gen, vor allem hoherrangiges Recht, spe-
ziell Verfassungsrecht, aber auch gleich-
rangiges oder ggfs. auch unterrangiges
Recht, die Ermessensnorm iiberlagern und
damit die Gestaltungsfreiheit der Verwal-
tung ausschliefen (sog. Ermessensiiberla-
gerung), oder auch etwa dann, wenn ein
Lebenssachverhalt den Tatbestand der Er-
messensnorm in besonders hohem Mafle
erfiillt, so dass nach dem Zweck der er-
messensgewihrenden Norm nur eine Ent-
scheidung dem Normzweck entspricht
(sog. Tatbestandsintensivierung)®. Letzte-
rer Gesichtspunkt kann hier faktisch nicht
von Bedeutung sein. Im Kontext von Kos-
teneinsparungen, die — wie hier — hinsicht-
lich ihres Volumens nicht gedeckelt sind,
ist die Annahme, dass alle anderen Ent-
scheidungen ermessensfehlerhaft wiren,
die fiir andere Bestandsarzneimittel, die
keine so hohen Kostenreduktionen ver-
sprechen, ebenfalls die Einleitung eines
Bewertungsverfahrens vorsehen, eo ipso
verfehlt. Wortlaut und Ratio des § 35a
Abs. 6 SGB V erlauben aus eben diesem
Grund auch keine Ermessensiiberlage-
rung. Weitere normative Vorgaben, die
eine Ermessensreduzierung begriinden
konnten, sind nicht ersichtlich. Schlie3lich
ist zu beachten, dass etwaige grundrecht-
liche Ermessensdeterminanten nicht fiir,
sondern gegen eine Ermessensreduzierung
im Einzelfall zu Lasten einzelner Arznei-

mittelhersteller streiten®.

cc) Grundrechte

Die Grundrechte bilden nach allgemeiner
Auffassung objektive Ermessensschran-
ken, deren Verletzung die Ermessensent-
scheidung fehlerhaft macht®.

92 Vgl. etwa Baier, in: Krauskopf, Soziale
Krankenversicherung, Pflegeversicherung 74.
Erginzungslieferung 2011, § 39 SGB I Rn. 8.

93 Vgl. sogleich unten cc).
94 Vgl. nur Maurer (Fn. 13), § 7 Rn. 21.
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Die von einem Beschluss des G-BA, der
auf einem gleichheitssatzwidrigen ,,Be-
standsmarktaufruf* beruht, betroffenen
Arzneimittelhersteller konnten durch die
daraus folgenden Wettbewerbsnachteile
in ihrem Grundrecht aus Art. 19 Abs. 3
i. V.m. Art. 3 Abs. 1 GG und Art. 12 Abs.
1 GG betroffen sein.

a) Rechtsprechung des BSG

Es entspricht der stindigen Rechtspre-
chung aller Senate des BSG, die mit ver-
gleichbaren Fragen befasst sind, dass eine
Verletzung von Grundrechten eines Arz-
neimittelherstellers im Zusammenhang
mit der Richtlinienfestsetzung des G-BA
nur indirekt aus der damit verbundenen
Einflussnahme auf den Wettbewerb der
Hersteller untereinander resultieren kann.
Ein Grundrecht auf gleiche bzw. faire
Teilhabe am Marktzugang ist damit an-
erkannt. Strittig ist im Wesentlichen nur,
ob Art. 12 Abs. 1 GG (i.V.m. Art. 3 Abs.
1 GG) oder nur Art. 3 Abs. 1 GG als be-
eintrichtigte Grundrechtsgewihrleistung
in Betracht kommt. Der sechste Senat des
BSG sieht insoweit das Grundrecht der
Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) betrof-
fen. Er hat sich in seiner Entscheidung zu
einem Therapiehinweis als Teil der Arz-
neimittelrichtlinie auf die Judikatur des
BVerfG zur Beeintrichtigung der Be-
rufsausiibungsfreiheit bei staatlicher Ver-
breitung marktrelevanter Informationen®
berufen”. Nach Auffassung des ersten
Senats des BSG ist hingegen, jedenfalls
fiir Festbetragsfestsetzungen, ausschlief3-
lich Art. 3 Abs. 1 GG einschligig®. Die
Vergabe eines offentlichen Auftrags an
einen Mitbewerber und die der Vergabe-
entscheidung zugrunde gelegten Kriterien

beriihrten ebenso wie mégliche Vorstufen

95 BVerfGE 105, 252 (273)

96 BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 § 92 Nr. 5, Rn.
34 f. = Breith. 2007, 195 (200 f.).

97 BSG, SozR 4-2500 § 35 Nr. 5, Rn. 14 ff.; Urteil
vom 1.3.2011, B 1 KR 13/10 R, Juris Rn. 17 ff.
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einer Vergabeentscheidung, hier die Fest-
betragsfestsetzung, grundsitzlich nicht
den Schutzbereich der Berufsfreiheit des
erfolglosen Bewerbers. Bei der Vergabe
eines Offentlichen Auftrags beeinflusse
die handelnde staatliche Stelle den Wett-
bewerb nicht von auflen, sondern werde
selbst auf der Nachfrageseite wettbewerb-
lich tdtig. Dabei sei es grundsitzlich Sa-
che des Nachfragers, nach welchen Kri-
terien und in welchem Verfahren er das

glinstigste Angebot auswihle.

) Folgerungen

Mit Blick auf hier interessierende vor-
liegende Fallkonstellation der fakulta-
tiven Nutzenbewertungen scheint die an
Festbetragsfestsetzungen orientierte Ar-
gumentationslinie des ersten Senats des
BSG nicht tragfihig. Denn es besteht hin-
sichtlich der Grundrechtsbetroffenheit
ein bedeutender Unterschied zwischen
der Ausschreibung des Kaufs von Arznei-
mitteln durch eine Krankenkasse als Ver-
gabevorgang und der damit verbundenen
Teilnahme dieser Krankenkasse am Wett-
bewerb auf Kiduferseite einerseits und der
abstrakt-generellen Regulierung von Arz-
neimittelpreisen fiir die Gesamtnachfrage
samtlicher Krankenkassen, welche die
friithe Nutzenbewertung im Ergebnis fak-
tisch bedeutet. Zudem zielt die Nutzen-
bewertung auf Kostensenkungen gerade
bei innovativen Arzneimitteln. Gerade
fiir die forschenden Arzneimittelherstel-
ler steht damit indirekt die gesamte Be-
rufsausiibung auf dem Spiel: Amortisiert
sich der Forschungsaufwand nicht, weil
die mit patentgeschiitzten Arzneimittel zu
erzielenden Gewinne zu gering ausfallen,
wird die Entwicklung innovativer Arznei-
mittel sinnlos®®.

Aber selbst wenn der restriktiven Linie
des ersten Senats zu folgen wire, hat die

98 In diesem Sinne auch LSG Berlin-Branden-
burg, Beschluss vom 6.12.2011, L 1 KR 184/11 ER,
Juris Rn. 81.
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Kontrolle der Wettbewerbsverzerrung
durch Art. 3 Abs. 1 GG nicht nur als rei-
ne Willkiirpriifung zu erfolgen, sondern
nach Mafigabe der sogenannten ,,neuen
Formel“®. Auch der erste Senat des BSG
stellt letztlich hierauf ab und nimmt eine
strengere Gleichheitskontrolle vor, als sie
in der Willkiirformel angelegt ist'®. Er
geht ndmlich entsprechend der einschla-
gigen Rechtsprechung des BVerfG da-
von aus, dass der Gestaltungsfreiraum fiir
Ungleichbehandlungen umso enger ist, je
stirker auch grundrechtlich geschiitzte
Freiheiten tangiert sind: Der allgemei-
ne Gleichheitssatz des Art. 3 Abs. 1 GG
gebietet nach stdndiger Rechtsprechung
des BVerfG, wesentlich Gleiches gleich
und wesentlich Ungleiches ungleich zu
behandeln. Bei der Ungleichbehandlung
von Personengruppen unterliegt der Ge-
setzgeber regelmifig einer strengen Bin-
dung. Die Verfassung verbietet dann
nicht nur eine willkiirliche Ungleichbe-
handlung. Das BVerfG priift vielmehr im
Einzelnen nach, ob fiir die vorgesehene
Differenzierung Griinde von solcher Art
und solchem Gewicht bestehen, dass sie
die ungleichen Rechtsfolgen rechtfertigen
konnen. Entscheidend ist dabei auch, in
welchem Mafe sich die Ungleichbehand-
lung auf die Ausiibung grundrechtlich ge-
schiitzter Freiheiten nachteilig auswirken
kann'®. Aus Art. 3 Abs. 1 GG kann somit
eine strenge Bindung des Gesetzgebers
an VerhiltnismaBigkeitserfordernisse fol-
gen, so dass es zu einer wechselseitigen
Verschrinkung von Gleichheits- und
Freiheitsschutz kommen kann'®.

99 Vgl. hierzu nur Jarass/Pieroth, GG, Kommen-
tar, 11. Aufl. 2011 Art. 3 Rn. 17 ff.

100 LSG Berlin-Brandenburg, Beschluss vom
6.12.2011, L 1 KR 184/11 ER, Juris Rn. 82, mit
Blick auf den anzuwendenden Gleichheitskontroll-
maBstab; vgl. auch Kingreen, Die Entwicklung
des Gesundheitsrechts 2010/2011, NJW 2011, 3615
(3618).

101 So z.B. BVerfG, Beschluss vom 13.2.2007, 1
BVR 910/05, 1 BvR 1389/05, Juris Rn. 98.

102 So zuletzt etwa BVerfG, Beschluss vom
16.6.2011, 1 BvR 2394/10, Juris Rn. 7.

www.grpg.de



Die von Nutzenbewertungsbeschliissen
des G-BA betroffenen Arzneimittelherstel-
ler konnen sich also auf ihre Grundrechte
aus Art. 19 Abs. 3 i. V. m. Art. 3 Abs. 1
GG und Art. 12 Abs. 1 GG berufen, wenn
dadurch der Wettbewerb mit Konkurrenz-
produkten verzerrt wird oder sie sonstige
erhebliche Wettbewerbsnachteile erleiden.
Hierauf muss der G-BA bei der Ausiibung
seines Aufgreifermessens in besonde-
rer Weise achten. Das gilt namentlich mit
Blick auf wettbewerbsrelevante Bestands-
marktarzneimittel (§ 35a Abs. 6 S. 2 Alt. 2
SGB V). Hierbei ist wegen der wechselsei-
tigen Verschrinkung von Gleichheits- und
Freiheitsschutz unter dem Gesichtspunkt
der Verhiltnismafigkeit auch zu beriick-
sichtigen, inwieweit sich die Ungleichbe-
handlung nachteilig auf die gewerbliche
Betitigungsfreiheit des betroffenen Arz-
neimittelherstellers auswirkt, also etwa zu
Umsatzeinbuflen fiihrt. Die Erforderlich-
keitsgrenze'® ist zwar hier unerheblich,
da nur ein ,,gleich wirksames* Alternativ-

14 und andere

mittel gewihlt werden muss
Steuerungsmafnahmen als der Bestands-
marktaufruf nach dem insofern mafigeb-
lichen Konzept des Gesetzgebers nament-
lich unter Kostengesichtspunkten weniger
effektiv sind'®. Unabhingig hiervon hat
der G-BA aber unter dem Gesichtspunkt
der VerhiltnismiBigkeit im engeren Sinne
(Zumutbarkeit)'®® als grundrechtliche Er-
messensgrenze zu beachten, dass die Ab-
satzchancen des jeweiligen Arzneimit-
tels von einem ,,Bestandsmarktaufruf*
und der folgenden frithen Nutzenbewer-
tung insofern stark betroffen werden, als
mit der damit einhergehenden sechsstu-

figen Bewertung des Zusatznutzens nach

103 Vgl. dazu nur Stern, in: Stern/Becker (Hrsg.),
Grundrechte-Kommentar, 2010, Einl. Rn. 139.

104 Std. Rspr., vgl. zuletzt etwa BVerfGE 118, 168
(194 £); 120, 274 (321).

105 Vgl. zur Konkurrenz der Steuerungsinstru-
mente ausfiihrlich unten II.

106 Vgl. dazu nur Stern, in: Stern/Becker (Hrsg.)
(Fn. 103), Einl. Rn. 140 f.
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§5 Abs. 7 AM-NutzenV ein Urteil iiber
die pharmakotherapeutische Qualitit des
Arzneimittels gefillt wird, das erhebliche
Auswirkungen auf das &rztliche Verord-
nungsverhalten haben kann.

dd) Wettbewerbsrecht

o) Anwendbarkeit

Die Regelungsmaterie des Wettbewerbs-
rechts umfasst im weiteren Sinne samt-
Regelungen des Kartellrechts
(insbesondere GWB) und des Lauterkeits-
rechtsrechts (insbesondere UWG). Die
Anwendbarkeit dieser Vorschriften auf
die Beschliisse und Richtlinien des G-BA
bestimmt sich nach § 69 Abs. 1,2 SGB V.
§69 Abs. 1 S. 1 SGBV sieht die ab-
schliefende Geltung der Regelungen des
4. Kapitels des SGB V und der §§ 63, 64
SGB V vor. Diese Bestimmung griindet

liche

auf der Erwigung des Gesetzgebers, dass
die dort genannten Rechtsbeziehungen
allein sozialversicherungsrechtlicher und
nicht privatrechtlicher Natur sind'’, und
zwar mit folgender Konsequenz:
,,Die Krankenkassen und ihre Verbinde
erfiillen in diesen Rechtsbeziehungen ih-
ren Offentlich-rechtlichen Versorgungs-
auftrag und handeln deshalb nicht als
Unternehmen im Sinne des Privatrechts,
einschlieflich des Wettbewerbs- und Kar-
tellrechts. Dies gilt auch fiir die Beschliis-
se der Bundes- und Landesausschiisse der
Arzte und Krankenkassen, insbesondere
die Richtlinien nach § 92108
Der insoweit als Ausnahme konzipierte
Absatz 2 des § 69 SGB V ordnet gleich-
wohl die Anwendung zentraler kartell-
rechtlicher Bestimmungen, nicht aber des
Wettbewerbsrechts an. Daraus folgt im
Umkehrschluss, dass die Vorschriften des
UWG nicht anwendbar sind'®.

107 BT-Drs. 14/1245, S. 68.

108 BT-Drs. 14/1245, S. 68; vgl. auch BT-Drs.
16/4247, S. 50.
109 BGH, NZS 2006, 647 (648); Becker/

Kingreen, in: Becker/Kingreen, SGB V, Kommen-
tar, 2. Aufl. 2010, Rn. 41.
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Dagegen gelten nach § 69 Abs.2 SGB V die
§8 1,2, 3 Abs. 1, §§ 19, 20, 21, 32 bis 34a,
48 bis 80, 81 Abs. 2 Nr. 1, 2a und 6, Abs. 3
Nr. 1 und 2, Abs. 4 bis 10 §§ 82 bis 95 GWB
fiir die in Absatz 1 genannten Rechtsbezie-
hungen entsprechend. Mit der Anordnung
der ,.entsprechenden” Anwendbarkeit tragt
der Gesetzgeber seiner Auffassung Rech-
nung, dass er die Tatigkeit von Krankenkas-
sen und G-BA nicht als unternehmerisch im
kartellrechtlichen Sinn begreift. Gleichzei-
tig setzt er damit die Funktion des Unter-
nehmensbegriffs, hoheitliches Handeln von
der Anwendung des Gesetzes freizustellen,
auBer Funktion'’. Die Qualifikation der
Titigkeit des G-BA als hoheitlich, hindert
daher die (entsprechende) Anwendbarkeit
des GWB nicht.

Die Ausnahme des § 69 Abs. 2 S. 3 Halbs.
2 SGB V fiir Beschliisse, Richtlinien und
sonstige Entscheidungen des G-BA, zu
denen er gesetzlich verpflichtet ist, greift
bei der fakultativen Nutzenbewertung
gerade nicht ein. Denn in § 35a Abs. 6
SGB V wird dem G-BA — anders als bei
der obligatorischen Frithbewertung — aus-
driicklich ein Aufgreifermessen einge-
rdumt. Damit ist das GWB auf ,,Aufrufe
aus dem Bestandsmarkt anwendbar'!'.

) Unionsrechtliche Konformitét

Der Anwendbarkeit Kkartellrechtlicher
Vorschriften auf die Beschliisse und
Richtlinien des G-BA konnte indes die
Vorrangklausel des Art. 3 Abs. 2 S. 1 VO
1/2003'? entgegenstehen'". Sie ist indes

110 Zimmer, in: Immenga/Mestmicker (Hrsg.),
Wettbewerbsrecht: GWB, 4. Aufl. 2007, § 1 Rn. 30.

111 Ebsen, Die zentralen Reformelemente des
Arzneimittelneuordnungsgesetzes, GuP 2011, 41
(46 mit Fn. 21).

112 Verordnung (EG) Nr. 1/2003 des Rates vom
16. Dezember 2002 zur Durchfiihrung der in den
Artikeln 81 und 82 des Vertrags niedergelegten
Wettbewerbsregeln (ABL. Nr. L 1, S. 1).

113 So etwa Becker/Kingreen, Der Krankenkas-
senwettbewerb zwischen Sozial- und Wettbewerbs-
recht Zur geplanten Ausdehnung der Anwendung
des GWB auf das Handeln der Krankenkassen,
NZS 2010, 417 (421); Ebsen (Fn. 112), 46.
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schon deshalb nicht einschldgig, weil na-
tionale Einrichtungen der sozialen Kran-
kenversicherungssysteme im Europa-
ischen Kartellrecht nicht als Unternehmen
qualifiziert werden und damit bereits kein
Normenkonflikt vorliegt'*. AuBerdem
bezieht sich Art. 3 Abs. 2 S. 1 VO 1/2003
nur auf Freistellungen vom Kartellverbot
nach Art. 101 Abs. 3 EUV, nicht jedoch
auf den Unternehmensbegriff'’®. Auch
aus dem systematischen Zusammenhang
mit Art. 3 Abs. 1 VO 1/2003, der schon
tatbestandlich nicht eingreift, wenn ein
Nicht-Unternehmen handelt, ergibt sich,
dass ein Normkonflikt nicht entstehen
kann, so dass die Vorrangklausel nicht
eingreifen kann'®. Die gegenteilige An-
sicht wiirde zudem zu einem Ubergriff
in den Bereich der Gesundheitsvorsorge
fiihren, die nach Art. 168 Abs. 7 AEUV

Reservatgut der Mitgliedstaaten ist'"”.

y) Folgerungen

Die wesentliche Neuordnung durch das
AMNOG besteht in der umfassenden An-
wendung des Kartellrechts als Ordnungs-
rahmen, so dass im Wege einer Rechts-
folgenverweisung nicht nur wie bisher der
Anwendungsbereich des Missbrauchsver-
bots (§ 19 GWB), des Behinderungs- und
Diskriminierungsverbots (§ 20 GWB)
und des Boykottverbots (§ 21 GWB) er-

offnet sind, sondern auch das Kartell-

114 Haus/Schaper, Das AMNOG neues Gesund-
heitskartellrecht, ZWeR 2011, 48 (59); Natz, Zur
Vereinbarkeit der Anwendung nationalen Kartell-
rechts mit EU-Recht im Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung, A&R 2010, 152 (156).

115 Natz (Fn. 114), 156.

116 Hoffmann, Die gesetzlichen Krankenkassen
im Anwendungsbereich des deutschen Kartell-
rechts, WuW 2011, 472 (475); Jansen/Johannsen,
Die Anwendbarkeit des deutschen Kartellrechts
auf die Titigkeit der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen de lege lata und de lege ferenda, PharmR
2010, 576 (579).

117 Baier, Kartellrechtliche Auswirkungen des
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes auf die
Beziehungen der Leistungserbringer zu gesetz-
lichen Krankenkassen sowie der Krankenkassen
untereinander, MedR 2011, 345 (347); Haus/Scha-
per (Fn. 114), 61.
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verbot des § 1 GWB (samt seinen Ein-
schrinkungen in §§ 2, 3 Abs. 1 GWB)
entsprechende Anwendung findet (§ 69
Abs. 2 S. 1 Hs. 1 SGB V).

Die durch das AMNOG eingefiihrte ent-
sprechende Geltung der §§ 1 bis 3 Abs. 1
GWSB soll u.a. sicherstellen, dass das Kar-
tellrecht als Ordnungsrahmen ,,umfas-
send auf die Einzelvertragsbeziehungen
zwischen Krankenkassen und Leistungs-
erbringern Anwendung findet und es
auf der Nachfragerseite zu keinen uner-
wiinschten, einer wirtschaftlichen Versor-
gung abtriglichen Wettbewerbsbeschrin-
kungen kommt (Kartellabsprachen und
Oligopolbildung)'®. Der gesellschaftspo-
litische Schutzzweck des Kartellverbots,
die Handlungsfreiheit der Marktbeteilig-
ten zu erhalten, bestimmt die Auslegung
des § 1 GWB'®. Ein wesentliches Ele-
ment der wirtschaftlichen Handlungsfrei-
heit von Arzneimittelherstellern ist die
Preisgestaltungsfreiheit. Preisinfluenzie-
rende Beschliisse des G-BA, die eine Ver-
hinderung, Einschrinkung oder Verfil-
schung des Wettbewerbs bezwecken oder
bewirken, sind daher grundsitzlich ver-
boten, es sei denn sie konnen ausnahms-
weise freigestellt werden.

Die Entscheidung fiir die Veranlassung
einer fakultativen frithen Nutzenbewer-
tung kann den Tatbestand der vertika-
len Wettbewerbsbeschriankung erfiillen,
wenn schon dadurch der Preis des betrof-
fenen Bestandsarzneimittels beeinflusst
wird. Da auch Freistellungen nach §§ 2, 3
Abs. 1 GWB nicht ersichtlich sind, kann
das Kartellverbot des § 1 GWB insoweit
eingreifen.

Hiergegen liee sich nicht einwenden,
der Gesetzgeber habe in § 69 Abs. 2 S. 1
Hs. 1 SGBV nur die ,entsprechende*
Anwendung der GWB-Bestimmungen

118 BT-Drs. 17/2143, S. 26.

119 Nordemann, in: Loewenheim/Meessen/
Riesenkampff (Hrsg.), Kartellrecht, Kommentar,
2. Aufl. 2009, § 1 GWB Rn. 9.
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gewollt, so dass bei der Konkretisierung
des Kartellverbots den besonderen An-
forderungen der Arzneimittelversorgung
im SGB V Geniige getan werden miisse.
Denn damit wollte der historische Ge-
setzgeber nicht die bestehende Zuordnung
der Rechtsbeziehungen als solcher in das
offentliche Recht verdeutlichen'”’, son-
dern nur zum Ausdruck bringen, dass die
Krankenkassen zwar keine Unternehmen
sind, die Rechtsfolgen dieser Bestimmun-
gen aber auch fiir sie gelten sollen'?..

Allerdings wiirde durch die Anwendung
des Kartellverbots § 35a Abs. 6 SGB V
praktisch leer laufen, so dass sich die Fra-
ge nach der Sinnhaftigkeit eines absolut
verstandenen Kartellverbots stellt. Frag-
lich ist aber, ob hier eine Tatbestandsre-
duktion des Kartellverbots in Betracht
kommt. Einschrinkungen seines Tatbe-
standes auf Grund einer Rechtsgiiterab-
wigung mit aulerhalb des Schutzzweckes
des § 1 GWB liegenden Interessen kennt
das Kartellverbot nicht, sofern diese In-
teressen nicht Gesetzesform aufBlerhalb
bzw. innerhalb des GWB haben oder ih-
nen Verfassungsrang zu Gunsten der an
der wettbewerbsbeschriankenden Abre-
de Beteiligten zukommt'??. § 69 Abs. 2
S.3SGB V aF. (,,Die in Satz 1 genann-
ten Vorschriften gelten mit der MafBgabe,
dass der Versorgungsauftrag der gesetz-
lichen Krankenkassen besonders zu be-
riicksichtigen ist.”) hat der AMNOG-Ge-
setzgeber fiir ,,entbehrlich® erachtet und

123 5o dass kein ein-

deshalb gestrichen
fach-gesetzlicher Anhaltspunkt fiir eine

mogliche Rechtsgiiterabwidgung gege-

120 So Hess, in: Kasseler Kommentar, Sozialver-
sicherungsrecht (Fn. 15), § 69 SGB V Rn. 10c.

121 BT-Drs. 16/4247, S. 35.
122 Nordemann, in: Loewenheim/Meessen/Rie-
senkampff (Hrsg.) (Fn. 119), § 1 GWB Rn. 246.

123 BT-Drs. 17/2413, S. 27. Der Gesetzgeber ist
davon ausgegangen, die Versorgungslage werde bei
der Anwendung der Missbrauchsvorschriften des
GWB ohnehin beriicksichtigt, BT-Drs. 17/2413, S.
27, und hat damit das Kartellverbot des § 1 GWB
offenbar nicht in den Blick genommen.
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ben ist. Allerdings ist der G-BA in § 92
SGB V mit bestimmten Aufgaben und
Funktionen betraut, die auch unter der
Herrschaft des Kartellverbots realisiert
werden miissen.

Demnach ist das Kartellverbot des § 1
GWB auf das Handeln des G-BA nur
nach entsprechender Abwigung mit den
im konkreten Fall realisierten Tatigkeiten
und ihren Realisierungsbedingungen an-
zuwenden. Umgekehrt bedeutet dies aber
auch, dass der G-BA das Kartellverbot
bei der Ausiibung seines Aufgreifermes-
sens berticksichtigen muss.

Il. Verhéaltnis zu anderen
Preisregulierungsinstru-
menten

1. Konkurrenz der Steuerungs-
instrumente

Neben der frithen Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V enthilt das SGB V eine Fiil-
le anderer Steuerungsinstrumente in der
Arzneimittelversorgung. Die einzelnen
Steuerungsinstrumente wurden nachein-
ander eingefiigt und vielfach gedndert.
Ihre inhaltliche Abgrenzung ergibt sich
regelmifig aufgrund der jeweiligen Tat-
bestandsausgestaltung und deren Ausle-
gung. Zwar begriindet § 92 Abs. 2 S. 11
SGB V einen Vorrang von Festbetrags-
oder Erstattungsbetragsregelungen ge-
geniiber  Verordnungseinschriankungen
oder -ausschliissen'**. Sonstige ausdriick-
liche Vorrangregelungen zwischen den
unterschiedlichen SteuerungsmafB3nahmen

sieht der Gesetzgeber aber nicht vor.

2. Preisregulierungsinstrumen-
te mit G-BA-Beteiligung

Die verschiedenen Instrumente, die dem
G-BA zur Auswahl stehen oder an denen

er beteiligt ist'’, konnen nach dessen eige-

124 Hauck (En. 1), 71.

125 Vgl. die Ubersicht bei Becker, Steuerungsins-
trumente des GBA im Rahmen der Arzneimittel-
versorgung, MedR 2010, 218 (220 ff.).
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ner Einschitzung (vgl. § 12 S. 3 4. Kap.
VerfO G-BA) mangels Spezialititsver-
hiltnisses kumulativ oder alternativ zum
Einsatz kommen'?®. Der G-BA misst sich
insofern zu Recht (nur) ein pflichtgemdpfes
Ermessen bei der Instrumentenwahl zu
(§ 12 S. 2 4. Kap. VerfO G-BA).

3. Verhaltnis zur Fest-
betragsgruppenbildung
a) Explizite Vorrangregelung
Weder § 35a Abs. 6 SGB V noch § 35
SGB V oder weiteren Bestimmungen
des SGB V lisst sich eine Regelung des
Inhalts entnehmen, dass die Festbetrags-
gruppenbildung oder die friithe Nutzenbe-
wertung gegeniiber dem jeweils anderen
Preisregulierungsinstrument  vorrangig

anwendbar ist.

b) Implizite Vorrangregelung
Fraglich ist aber, ob sich im Wege der
Auslegung eine implizite Aussage zum
wechselseitigen Verhiltnis beider Be-
stimmungen ermitteln lisst.

Ausgehend vom Wortlaut der beiden
Normen, kann zunidchst mit Blick auf
das Ausmal} des dem G-BA eingerdum-
ten Gestaltungsermessens ein gewisser
struktureller Unterschied festgestellt wer-
den. Nach § 35a Abs. 6 SGB V , kann*
der G-BA eine fakultative Nutzenbewer-
tung einleiten, wohingegen er nach § 35
Abs. 1 S. 1 SGBV in den Richtlinien
nach §92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V im
Sinne einer schlichten Aufgabenzuwei-
sung ,,bestimmt®, fiir welche Gruppen
von Arzneimitteln Festbetrige festgesetzt
werden konnen. Das Festbetragsregime
erfasst ceteribus paribus grundsitzlich
auch Arzneimittel mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen (vgl. aber § 35 Abs. 1 S. 3
Hs. 2, 4 SGB V), ohne dass der G-BA
einen Ermessensspielraum hétte. Nur bei
der Festbetragsgruppenbildung fiir Arz-

126 Becker (Fn. 125), 220.
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neimittel mit patentgeschiitzten Wirkstof-
fen in § 35 Abs. 1a S. 1 SGB V wird ihm
ausdriicklich ein Ermessen (,,kann®) ein-
gerdumt. Schon ab dem dritten zugelas-
senen Arzneimittel einer Klasse mit phar-
makologisch-vergleichbaren Wirkstoffen
(vgl. § 35 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 SGB V) kann
ein Festbetrag festgesetzt werden. Dabei
kénnen auch sog. Jumbo-Gruppen gebil-
det werden (§ 31 Abs. 1a S. 1 SGB V),
bei denen noch patentgeschiitzte und
schon generische Wirkstoffe einer Klas-
se in einer Gruppe zusammengefasst wer-
den, was regelméBig erhebliche Preissen-
kungen fiir die noch unter Patentschutz
stehenden Wirkstoffe nach sich zieht'”’.
Daraus ergibt sich, dass dem G-BA gera-
de mit Blick auf innovative Arzneimittel
und Wirkstoffe bei beiden Bestimmun-
gen ein nicht unerheblicher Gestaltungs-
spielraum eingerdumt ist. Doch ist im-
merhin erkennbar, dass der Gesetzgeber
die Festbetragsregelung des § 35 SGB V
jedenfalls im Vergleich zur fakultativen
Nutzenbewertung als das normstrukturell
rigidere Regelungsregime installiert hat.

Zu kldren bleibt, zu welchem Ergebnis
eine vergleichende teleologische Betrach-
tung fiihrt. Das AMNOG zielt ausdriick-
lich auf Ausgabenverringerungen bei
»Arzneimitteln ohne Festbetrag*'%. § 35a
Abs. 6 S. 2 Alt. 1 SGB V adressiert dem-

entsprechend priméar'®

festbetragsfreie
Bestandsarzneimittel. Mit § 35a Abs.
6 S. 2 Alt. 2 SGB V soll nach der amt-
lichen Begriindung des Gesetzentwurfs
der Regierungsfraktionen zum AMNOG
»eine Gleichbehandlung der nicht fest-
betragsfihigen Arzneimittel im gleichen
Anwendungsgebiet

gewihrleistet wer-

den.“® Auch dieser regulatorische Wille

127 Barth, in: Spickhoff (Hrsg.) (Fn. 10), § 35
SGB V Rn. 4.

128 Vgl. BT-Drs. 17/2413, S. 1, 15.

129 Vgl. zu der Ermessensausiibung bei ver-
sorgungsrelevanten Bestandsarzneimitteln mit
Festbetrag oben 1.2.bb)p)(2).

130 Vgl. BT-Drs. 17/2413, S. 1, 15.
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zielt auf Bestandsarzneimittel ohne Fest-
betrag. Mit der Festbetragsregelung des
§ 35 SGB V sollen hingegen vor allem
die teilweise erheblichen Preisspannen
zwischen Arzneimitteln desselben Wirk-
stoffes, pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbarer Wirkstoffe oder thera-
peutisch vergleichbarer Wirkung fiir die
Arzneimittelversorgung in der GKV auf
Erstattungshochstbetrige begrenzt wer-
den, soweit dies mit dem fortbestehenden
Anspruch des Versicherten auf eine qua-
litativ einwandfreie Arzneimittelversor-
gung vereinbar ist'®!. Eine klare Aussage
hinsichtlich eines Vorrangverhiltnisses
lasst sich demnach auch aus dem vom Ge-
setzgeber intendierten Zweck der beiden
Preisregulierungsinstrumente kaum ab-
leiten. Auch ist der iibergeordnete Zweck
der Reduzierung von Arzneimittelausga-
ben identisch und deutet eher darauf hin,
dass die Bestimmungen alternativ nach
pflichtgeméfem Ermessen angewendet
werden konnen.

Insgesamt ldsst sich allenfalls mit Blick
auf den normstrukturellen Unterschied
beider Vorschriften ein vorsichtiges Votum
zugunsten der prioritdiren Anwendung
der Festbetragsgruppenbildung nach § 35
SGB V ableiten. Jedenfalls aber muss der
G-BA sein Auswahlermessen hinsichtlich
der alternativen Anwendbarkeit von § 35
SGB V oder § 35a Abs. 6 SGB V pflicht-
gemdif ausiiben.

c) Ermessensdeterminanten
Als relevante Determinante des Auswahl-
ermessens hat der G-BA neben den sonsti-

132 yor allem das

gen allgemeinen Schranken
Grundrecht auf gleiche bzw. faire Teilhabe
am Marktzugang der pharmazeutischen
Unternehmer aus Art. 12 Abs. 1 GG (i.V.m.

Art. 3 Abs. 1 GG) zu beachten'®.

131 BT-Drs. 11/3480, S. 24.
132 Vgl. oben 1.2.b).

133 Vgl. im Einzelnen zur dogmatischen Ablei-
tung oben 1.2.b)cc).
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Unter dem Gesichtspunkt der Verhilt-
nismafigkeit im engeren Sinne (Ange-
messenheit) ist hier zundchst in Rech-
nung stellen, dass dem pharmazeutischen
Unternehmer iiber § 35a Abs. 6 SGB V
grundsitzlich der Weg zur Vereinbarung
eines Erstattungsbetrags erdffnet ist. Ge-
mal § 35a Abs. 1 S. 4 SGB V setzt dies
voraus, dass bei Arzneimitteln, die phar-
makologisch-therapeutisch  vergleichbar
mit Festbetragsarzneimitteln sind, der
medizinische Zusatznutzen im Verhilt-
nis zur zweckmiBigen Vergleichsthera-
pie als therapeutische Verbesserung ent-
sprechend § 35 Absatz 1 b Satz 1 bis 5
SGB V nachgewiesen wird. Wurde keine
solche therapeutische Verbesserung fest-
gestellt, wird das betroffene Arzneimit-
tel nach § 35a Abs. 4 S. 1 SGB V in die
Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 S. 2
Nr. 2 SGB V mit pharmakologisch-the-
rapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln
eingeordnet. Die Einordnung in eine sog.
Jumbo-Gruppe im Sinne von § 35 Abs.
la S. 1, 3 SGB V ist indes mangels ent-
sprechender Verweisung (vgl. § 35a Abs.
4 S. 1 SGB V) nicht zulissig, was fiir den
Hersteller eines patentgeschiitzten Arz-
neimittels von Vorteil sein konnte.

Auf der anderen Seite wiegen die Nach-
teile der Einbeziehung in das Nutzenbe-
wertungsverfahren schwer. In der frithen
Nutzenbewertung herrscht ein rigides
Zeitregime, das dem betroffenen Unter-
nehmen, etwa mit Blick auf zusitzlich
zu erbringende Studien, im Vergleich
zur Festbetragsgruppenbildung erheb-
liche Leistungen abverlangt. Des Weiteren
konnte eine suboptimale Bewertung des
Zusatznutzens nach § 5 Abs. 7 AM-Nut-
zenV das drztliche Verordnungsverhalten
negativ beeinflussen. Ferner gibt es keine
Exit-Option fiir solche Arzneimittel, die
der Hersteller aber aus dem System der
Kostenerstattung in der GKV herausneh-
men mochte. Auch die Moglichkeit einer
Aufzahlung entsprechend dem Festbe-
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tragssystem ist im Regelungsrahmen des
§ 130b SGB V nicht vorgesehen. Insofern
statuiert die Vorschrift des § 130b SGB V
einen mit Art. 12 Abs. 1 GG nur schwer
zu vereinbarenden faktischen Kontrahie-
rungszwang des pharmazeutischen Un-
ternehmens mit dem SpiBuKK fiir den
Abschluss

rung nach vorgeschriebenen Kriterien

einer Erstattungsvereinba-

134
SchlieBlich ist zu beriicksichtigen, dass
die nach den Kriterien des § 35 Abs. 5
SGB V bestimmten Festbetragshohen fiir
die betroffenen Unternehmen tendenziell
geringere Umsatzeinbufen nach sich zie-
hen diirften als die von der Schiedsstel-
le geméal § 130b Abs. 3,4 SGB V festge-
setzten Erstattungsbetrige. Hierbei darf
freilich auch nicht aufler Acht gelassen
werden, dass die Erhohung des Herstel-
lerrabatts fiir festbetragsfreie, verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel auf 16 % bis
31. Dezember 2013 befristet ist.

C. Ergebnisse

Der Beschluss des G-BA iiber die Ver-
anlassung einer fakultativen Nutzenbe-
wertung von Bestandsarzneimitteln nach
§35a Abs. 6 S. 1, 2 SGB V ist seiner
Rechtsnatur nach als unselbstiandiger Be-
standteil eines untergesetzlichen Norm-
setzungsverfahren zu qualifizieren. Bei
der Ausiibung des dem G-BA eroffneten
Aufgreifermessens besteht, wie generell
bei Administrativnormen, nur ein be-
schrinkter Gestaltungsspielraum.

Diein § 35a Abs. 6S. 1,2 SGB V geregel-
ten tatbestandlichen Voraussetzungen des
Aufgreifermessens miissen erfiillt sein.
Sie unterliegen voller gerichtlicher Kon-
trolle.

Das dem G-BA in §35a Abs. 6 S. 1, 2
SGB V eingerdumte Aufgreifermessen ist
pflichtgemil auszuiiben. Die hierfiir ein-
schldgigen rechtlichen Bindungen sind

134 Niher Kaufmann, Zentrale sozialrechtliche
Weichenstellungen des AMNOG, PharmR 2011,
223 (224).
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zu beachten. Hierzu gehoren neben dem
Zweck des § 35a Abs.6S. 1,2 SGB V auch
soweit anwendbar hoherrangiges Recht,
wie z.B. Grundrechtsgewihrleistungen,
sowie einfachgesetzliche Vorgaben, wie
etwa kartellrechtliche Bestimmungen.

Die Bildung einer Festbetragsgrup-
pe nach § 35 Abs. 1, 1a, 2 SGB V bietet
gegeniiber einer  unterstellt  alterna-
tiv. moglichen fakultativen Friithbewer-

tung von Bestandsmarktprodukten nach

Buchbesprechung

Klauber, Jirgen; Geraedts, Max;
Friedrich, Jorg; Wasem, lJiirgen:
Krankenhaus-Report 2012. Schwer-
punkt: Regionalitit. Schattauer-Verlag,
Stuttgart 2012; ISBN 987-3-7944-2849-3;
54,95 Euro

Weitgehend unbemerkt hat sich in 2011
das gesundheitspolitische Koordinaten-
system in Deutschland verschoben. Im
Spannungsverhiltnis Zentralitit vs. Regi-
onalitédt bewegt sich das Pendel in Rich-
tung Regionalitit. Hatte das Seehofer-
1992
mehr Regionalitdt gebracht, waren die

sche Gesundheitsstrukturgesetz
folgenden ,,Jahrhundertreformen® zentra-
listisch geprégt, mit dem Hohepunkt der
Einfiihrung des Gesundheitsfonds zum
1. Januar 2009. Dem damit verbundenen
einheitlichen Beitragssatz ist die Tendenz
zu Nivellierung regionaler Differenzen
inhérent. Hatte die Macht der grolen Ko-
alition in Berlin den Léndern die Zustim-
mung zum Fonds abgerungen, war es die
Ohnmacht der schwarz-gelben Koalition,
die den Lindern eine kleine Revanche
ermoglichte und dem Bund im Versor-
gungsstrukturgesetz Zugestiandnisse fiir
regionale Differenzierungen abtrotzte.

Die Schwerpunktsetzung des aktuellen
deutlich,

Krankenhaus-Reports macht
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§ 35a Abs. 6 SGB V prozedurale und

materielle Vorteile, die grundrecht-
lich geschiitzt sind. Das insoweit beste-
hende Auswahlermessen des G-BA ist
demnach regelmifig zugunsten einer
Festbetragsgruppenbildung  auszuiiben.
Autor:

Univ.-Prof. Dr. iur.

Ulrich M. Gassner,

Mag. rer. publ., M. Jur. (Oxon.)

dass die Herausgeber und Autoren diese
Verschiebungen in der gesundheitspo-
litischen Debatte erkannt haben. Wenn
gleich im ersten Kapitel die Schliefung
der City-BKK in den Kontext Regionali-
tit eingeordnet wird — und damit implizit
das Klumpenrisiko groBstddtische Ver-
sichertenklientel fiir den Untergang ver-
antwortlich gemacht wird — dann machen
die Autoren klar: Regionalitit ist nicht nur
der Schwerpunkt dieses Sammelbandes,
es ist das neue Paradigma der Gesund-
heitspolitik in Deutschland. Ordnungs-
politisch konstatieren die Herausgeber
im Eingangskapitel ,,zunehmende regio-
nale Ungleichgewichte der Gesundheits-
versorgung‘ (S. 11) und die geografischen
Variationen in der stationdren Versorgung
werden von Philipp Storz-Pfenning vom
GKV-Spitzenverband als ,,beunruhigend*
bezeichnet (S. 33). Der Generalbass der
Beitrage wird zwar meist wissenschaft-
lich vorsichtig in Frageform formuliert,
wirkt aber in der Summation wie ein Aus-
rufezeichen: Das Behandlungsgeschehen
variiert in medizinisch nicht begriind-
barer Form, ist damit ein Behandlungs-
wie ein Kostenrisiko!

Der seit 1998 jdhrlich erscheinende Kran-
kenhausreport wird seit 2010 von Max
Geraedts von der Universitidt Witten-Her-
decke, Jirgen Wasem von der Universitit
Duisburg-Essen und — wie von Anbeginn —
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Direktor des Instituts flr
Bio-, Gesundheits- und
Medizinrecht (IBGM)

Universitiat Augsburg
Juristische Fakultat
Universitatsstr. 24
86159 Augsburg

E-Mail: ulrich.gassner@
jura.uni-augsburg.de

dem Wissenschaftlichen Institut der AOK
(WidO) herausgegeben. Diesmal geben
53 Autoren in 22 Kapiteln einen umfas-
senden Uberblick iiber die stationire Ver-
sorgung in Deutschland. Weder Politik
noch Krankenkassen kommen an diesem
Problemaufriss vorbei. Er reicht von der
wirtschaftlichen Lage von Krankenhdu-
sern in ldndlichen Gebieten (Wir sollten
iiber groere und spezialisierte Einheiten
nachdenken ( S. 19)) iiber die Erreichbar-
keit von Krankenhidusern (Deutschland
hat zu viele Standorte der Grund- und
Regelversorgung (S. 98)) bis zu einer
krankenhauspolitischen Chronik sowie
einem opulenten Daten- und Analyseteil.
Die wissenschaftliche Diktion und die
empirische Fundierung diirfen aber nicht
dariiber hinweg tduschen, dass mit dem
vorliegenden Sammelband auch Politik
gemacht wird. Kritik am Versorgungs-
strukturgesetz und die Forderung nach
einem ,stidrker versorgungsorientierten
Krankenkassenwettbewerb in regionaler
Sicht* (S. XVIII) wollen wohl die Takt-
zahl fiir die Gesundheitsreformen ab
2014 vorgeben: Mehr Regionalitét wagen.
Wird der Risikostrukturausgleich um eine
Regionalkomponente erweitert? Die Dis-
kussion dariiber ist eroffnet.

Andreas Meusch, Hamburg
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Andreas Meusch

Fehlt der deutschen Gesundheits-
politik die politikwissenschaftliche

Expertise?

Das Mitgliederverzeichnis der Gesellschaft fur Recht und
Politik im Gesundheitswesen gibt bereits einen ersten
Anhalt: Wahrend aktive Politiker prominent vertreten sind,
kommt die Gesellschaft weitgehend ohne politikwissen-
schaftliche Expertise aus. Zwar bekennt sich das ein oder
andere Mitglied dazu, auch politikwissenschaftliche Vor-
lesungen und Seminare besucht zu haben, aber sich als Politik-
wissenschaftler verstehen: wer — auBer dem Autor dieser
Zeilen — wiirde dies tun. Die nachfolgenden Uberlegungen
gehen deshalb der Frage nach, welche Bedeutung die Politik-
wissenschaft in der gesundheitspolitischen Diskussion hat.

ier soll es nicht um Poli-
tikwissenschaft als Grund-
lagenforschung gehen, re-
levant ist die angewandte
Politikwissenschaft als Form der Politik-
beratung. Die Diskussion soll in zwei
Schritten geschehen: Im ersten soll die
Bedeutung der Politikberatung im poli-
tischen System Deutschlands, im zwei-
ten die Rahmenbedingungen fiir die Um-
setzung von Ansitzen der angewandten
Politikforschung im Gesundheitswesen
beschrieben werden, um dann daraus

Schlussfolgerungen zu ziehen.

1. Die Bedeutung der

Politikberatung in

Deutschland

Wissenschaftliche Politikberatung hat im

politischen System der Bundesrepublik

Deutschland einen festen Platz, vor allem

aus drei Griinden:

¢ Politik, Wissenschaft und die iibrigen
Subsysteme der Gesellschaft sind durch
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unterschiedliche Referenzsysteme
strukturiert. Aus systemtheoretischer
Sicht bietet die Politikberatung des-
halb erstens die Chance, die politikim-
manenten Restriktionen zu iiberwin-
den, insbesondere die Orientierung der
Politik an Macht und Wiederwahl und
die damit verbundene Fixierung auf die

nichsten Wahlen.

In einem durch zahlreiche institutionelle
und faktische Veto-Spieler gekenn-
zeichneten politischen System bietet
die Einbeziehung externen Sachverstan-
des zweitens die Option, Blockaden zu
tiberwinden. Die Hartz-Gesetzgebung
kann in diesem Kontext als ein Beispiel

angesehen werden.

Drittens kann die komplexe Realitit der
deutschen Gesellschaft zu Beginn des
21. Jahrhunderts ohne den Sachverstand
der Wissenschaft kaum noch in prak-
tische Politik iibersetzt werden.

Die Praxis der Politikberatung wird den-
noch zunehmend kritisch gesehen. Win-
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termann (2004) sieht in ihrer ineffizi-
enten Ausgestaltung sogar eine Ursache
fiir den Reformstau in Deutschland. Aus
der Perspektive der Rational choice-For-
schung wird ihr eigennutzinteressiertes
Verhalten unterstellt: Erhohung des Ein-
kommens durch Beratungstitigkeit und
Mehrung der wissenschaftlichen Reputa-
tion nennt Susanne Cassel (2003: 249 £))
aus dem Bundeswirtschaftsministerium
als Faktoren, die wissenschaftliche Poli-
tikberater mit beeinflussen. Zu ergidnzen
ist die Verantwortung fiir die Stellen von
wissenschaftlichen Mitarbeitern, die in
der Regel mit dem Auftrag fiir ein Gut-
achten oder eine Beratertitigkeit verbun-
den sind. Dieser Faktor wird in seiner
Bedeutung noch dadurch gesteigert, dass
einige Universititen bei der Vergabe ihrer
Forschungsmittel die Lehrstiihle begiins-
tigen, die bereits aus eigener Kraft Dritt-
mittel akquiriert haben.

Kritik an der Rolle der wissenschaftlichen
Politikberatung ergibt sich auch durch ih-
ren vermehrten Einsatz. ,,Besorgniserre-
gend” nennt deshalb Wilhelm (2005: 85)
die Veridnderungen der vergangenen Jah-
re nicht zuletzt wegen des ,,massiven Ein-
satzes* von Kommissionen. Dies gilt auch
und gerade im Gesundheitswesen, fiir das
von einer ,,Hochkonjunktur der Politikbe-
ratung* gesprochen werden kann (Henke
2006). Wenn klassische Politikberatung
und der Einsatz von Kommissionen an ihre
Grenzen sto3en, dann stellt sich die Frage,
wie Konzepte der angewandten Politikfor-
schung hier Abhilfe schaffen konnen.

www.grpg.de



2. Rahmenbedingungen
fiir die Umsetzung von
Ansatzen der ange-
wandten Politikforschung
im Gesundheitswesen
Fiir die Politikberatung wie die ange-
wandte Politikforschung, die sich mit
der Vernetzung unterschiedlicher Politik-
arenen bzw. der Politik mit Wirtschaft
und Gesellschaft widmet, erscheint gerade
die Gesundheitspolitik als Eldorado:

* Die Sphiren von Staat und Gesellschaft
durchdringen sich in der Gesundheits-
politik in besonderer Weise und lassen
sich nur theoretisch bzw. abstrakt unter-
scheiden.

« Okonomische, medizinische, pharmazeu-
tische und verwaltungspraktische Aspekte
miissen in Gesetze gegossen werden. Be-
sonders ausgepriagt sind die Verflech-
tungen mit dem Wirtschaftssystem.

* Gesundheitspolitisch ~ relevant  sind
alle Ebenen, von der Kommune iiber
die Kreise (iiber das Krankenhaus als
Wirtschaftsfaktor und Teil der Daseins-
vorsorge in der Kommunal- und Regi-
onalpolitik gibt es bislang wenig poli-
tikwissenschaftliche Literatur), iiber die
Lénder (die als Teil der Daseinsvorsorge
eigentlich fiir die Gesundheitspolitik
zustindig sind), die Steuerung der Fi-
nanzen durch den Bund bis zur Euro-
pdischen Union, die tiber zahlreiche Ur-
teile des Europdischen Gerichtshofes
und die offene Methode der Koordinie-
rung wachsenden Einfluss gewinnt. Eine
umfassende Beschreibung dieser sich
verstirkenden ,,Politikverflechtungsfal-
len* (Scharpf 1995) in der Gesundheits-
politik steht jedoch aus.

Vor allem aber ist Gesundheit eine Quer-
schnittsaufgabe, die nur begrenzt durch
das Gesundheitssystem beeinflusst wer-
den kann. Familien, Kitas, Schulen und
Betriebe beeinflussen die Gesundheit
genauso, wie individuelle Lebensweisen
und die Umwelt. Wird bereits das Ver-
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sorgungssystem in einer komplex aus-
differenzierten Gesellschaft als ,,iiber-
komplex* (Henke 2006) beschrieben, so
muss man wohl die Vernetzung des Ge-
sundheitssystems mit den gesellschaft-
lichen Systemen als Ganzen als hyper-
komplexes System begreifen.

Die Steuerungsfihigkeit der Bundesre-
gierung ist auch in der Gesundheitspoli-
tik in die Krise geraten, seit die Kosten
der Einheit bilanziert wurden (Beyme
2010: 162). Die Gesundheitspolitik wird
nicht mehr durch hierarchische Entschei-
dungsfindungen geprigt, sondern es be-
steht, neben den Normsetzungskompe-
tenzen des Bundes und der Lénder, ein
Nebeneinander verschiedener Formen
sozialer Koordination: Recht, Wettbe-
werb sowie korporatistische Steuerung.
Das deutsche Gesundheitswesen gilt als
,.stark reformresistent® (Rosewitz/Web-
ber 1990: 295), geprigt durch ,,Schwer-
filligkeit und Immobilismus® (317).
Seine Binnenstruktur wirkt als ,,ausge-
sprochener Blockadefaktor” (Ddohler/
Manow 1995: 141) und es herrscht eine
,im internationalen Vergleich auffal-
lende Strukturkonstanz‘ (142).

Ein systematischer politischer Diskurs iiber
die Probleme in ihrer Wechselwirkung fin-
det praktisch nicht statt. Die Fokussierung
auf Wahlen und die Wirkung gesundheits-
politischer Entscheidungen auf relevante
Wihlergruppen ersetzen zu hiufig den
strategischen Diskurs: Gesundheitspoli-
tik gilt nicht als Gewinnerthema. Es ist
ein Feld, mit dem man zwar keine Wahl-
en gewinnen, wohl aber verlieren kann.
Der Verlust des Vertrauens in das Ge-
sundheitswesen und in die Problem-
losungskompetenz der Akteure ist langst
eine politisch relevante Grofie: Nur noch
18 % der Bevolkerung waren im Januar
2007 der Uberzeugung, die Gesundheits-
politik gehe in die richtige Richtung.
2001 waren es immerhin noch 27 %
(FORSA 2007). Es herrscht Ratlosig-
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keit: Von Forsa befragt, begreifen 88 %
der Arbeiter nicht mehr, was die Regie-
rung in der Gesundheitspolitik will. An-
gestellten, Selbststandigen oder Beamten
geht es kaum besser: 74 % begreifen es
nicht mehr. Uberraschenderweise unter-
scheidet sich das Unverstdndnis bei An-
hiangern der Linkspartei (77 %) nicht
gravierend von dem der Anhinger von
CDU/CSU (73 %). Beide werden von
Griinen und SPD noch iibertroffen, von
denen 79 % nicht mehr verstehen, was
die Regierung will. Besonders auffillig:
86 % sprechen der Regierung ab, mit der
Gesundheitsreform ein klares Ziel zu ver-
folgen, und zeigen sich iiberzeugt, dass es
sich eher um ein ,,Hick-Hack zwischen
den Parteien ohne erkennbares Konzept
handelt” (Klusen/Meusch 2007: 967).

,»In kaum einem Politikfeld gibt es so
viel benevolentes Geschwitz, Heuchelei
und vereinnahmendes Harmoniegetue
wie im Gesundheitswesen” (Schiitze-
Brief 2011 (91: 23) und Reformen wer-
den nicht mehr als Schritt zur Verbes-
serung, sondern als Teil des Problems
wahrgenommen, wie die Reaktionen auf
das sogenannte Wettbewerbsstidrkungs-
gesetz (GKV-WSG) zeigen: ,,Belogen
und ausgetrickst® betitelt der Spiegel
(Nr.4, 29.01.07) seinen Beitrag zur Ver-
abschiedung der Reform im Deutschen
Bundestag. Uber dasselbe Ereignis be-
richtet der Branchendienst gid (2007
(5: 5) unter der Uberschrift ,,Schwarzer
Freitag® und sieht darin einen ,,doppel-
ten Tiefpunkt in der deutschen parla-
mentarischen  Nachkriegsgeschichte®.
Vertreter der Jungen Union und Andrea
Nahles hatten noch nie so viel Gemein-
samkeit wie in der Einschitzung, keine
Reform durchzufiihren, wire besser ge-
wesen (Der Spiegel, Nr.5, 29.01.07).

Die Politik scheint sich mit den steigenden
Kosten arrangiert zu haben, solange sie
nicht die Lohnzusatzkosten belasten. Als
amtierender Gesundheitsminister sah es
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Philipp Rosler als Fortschritt an, stattdes-
sen Steuerzahler und Versicherte zu be-
lasten (Focus Online 12.11.10).

* Im OECD-Vergleich erzeugt das deutsche
Gesundheitswesen bei iiberdurchschnitt-
lichen Kosten eine ziemlich durchschnitt-
liche Lebenserwartung, zugleich aber bei
den Menschen selbst nur deutlich unter-
durchschnittlich das Gefiihl, gesund zu
sein. Das Kopfschiitteln iiber das US-
amerikanische Gesundheitssystem ist in
Deutschland ein Obligo in jedem ,Gut-

Eine OECD-Befra-

gung ergibt jedoch, dass sich in den USA

menschendiskurs’.

90 % gesund fiihlen, in Deutschland nur

64,7 % (OECD 2011).
Zusammenfassend lidsst sich feststellen,
dass die Wahrscheinlichkeit erfolgreicher
Kommunikation aufgrund der Hyperkom-
plexitidt des Themas Gesundheit beson-
ders gering ist. Von der Mikroebene (Bei-
spiel Arzneimittel; vgl. Meusch 2011a) bis
zur Systemebene (Meusch 2011b: 62 f)
lasst sich das Dilemma der Gesundheits-
politik beschreiben als die Unfihigkeit,

zu kommunizieren.

3. Wer liefert der
Gesundheitspolitik
Orientierung?

Nachdem wir den Optionenraum von Be-

tiatigungsfeldern angewandter Politikfor-

schung im Gesundheitsraum so als struk-
turell unendlich beschrieben haben, soll

im néchsten Schritt das Feld der Betrach-

tung auf den Aspekt der angewandten Po-

litikforschung als Form der Politikbera-
tung wieder eingeengt werden:

* Welche Funktion hat die angewandte
Politikforschung in dieser Politikarena
bei der Erfiillung von Dienstleistungen,
die fiir die Akteure relevant sind?

* Woher bezieht die Politik ihre Ideen und
Visionen?

* Wer liefert Orientierung, die verhindert,
in der Fiille der Alltagsentscheidungen
die Richtung zu verlieren?
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* Wer identifiziert und definiert die zu
16senden Probleme?

» Wer versorgt die Entscheider mit fiir sie
relevanten Informationen?

¢ Wie laufen Konflikte ab, wer vermittelt
wie?

* Welche kommunikativen Netzwerke be-
stehen?

Die Antwort ist: Es sind nicht die Politik-

wissenschaft und ihre Vertreter. Es fillt

auf, dass in kaum einem Politikfeld die

Liicke zwischen Politik und Politikwis-

senschaft so grof} ist wie im Gesundheits-

wesen. Wer nach den Einflussreichen in
der Gesundheitspolitik sucht, wird an an-
derer Stelle fiindig:

e Da ist zundchst auf ein extrem erfolg-
reiches Projekt der Politikberatung zu
verweisen, das selbst in anderen Poli-
tikfeldern kaum Beispiele hat: Die En-
quetekommission ,,Strukturreform der
gesetzlichen Krankenversicherung® aus
dem Jahr 1990. Es notigt einem Unbetei-
ligten Hochachtung und Respekt ab (hin
und wieder auch Neid und Missgunst),
mit welcher Konsequenz in den darauf-
folgenden Jahren eine dort formulierte
Agenda durchgesetzt wurde. Zumindest
bis zur Ubernahme des Gesundheits-
ministeriums durch die FDP und dem
damit verbundenen Generationswech-
sel prigte die Enquetekommission zwei
Jahrzehnte deutscher Gesundheitspoli-
tik. Es lohnt auch ein Blick auf die Be-
teiligten von damals. Die Liste der Mit-
arbeiter und Sachverstindigen darf man
getrost als den Gotha der gesundheits-
politischen Nerds werten. Wer dabei
war, war durch hohen Sachverstand und
Systemkenntnis ausgewiesen, er gehorte
und gehort hiaufig noch heute dazu. Mit
dem Ende der Groflen Koalition im
September 2009 und dem Ausscheiden
von Franz Knieps als Abteilungslei-
ter des BMG beginnt die Spitphase der
,Enquetianer‘. Allerdings ist nicht zu er-
kennen, ob die Nachfolger eine dhnlich
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wirkmachtige Agenda haben und wer
diese eventuell formulieren sollte.

Gegen die Arzte kann man in Deutsch-
land keine Gesundheitspolitik machen.
Diese Einsicht Adenauers ist noch im-
mer entscheidungsméchtig (vgl. Meusch
2011: 72-74). Man ist geneigt, die pro-
fessionelle Dominanz, mit der ihre Rol-
le im Gesundheitswesen beschrieben
wird, den Arzten auch fiir ihr ,,aggres-
sives Lobbying® (Dohler/Manow 1997:
88) zu attestieren. Ein professionelles
,Chapeau* mochte man der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung (KBV) schon
dafiir zurufen, dass jene Abgeordne-
te, die in den grofkoalitiondren Bemii-
hungen um das Gesundheitsreformge-
setz 2003 das Argumentationspapier der
KBYV eins zu eins vertreten hatte (Speth
2004:

schwarz-gelben Regierung zur parla-

174), in der darauffolgenden

mentarischen Staatssekretdrin avan-
cierte. Honi soit qui mal y pense: ,,Be-
trachtet man aber das grofle Ganze, ist
das Rubrum Versorgungsstrukturgesetz
eher eine Camouflage. Profiteure sind die
Arzte. Andreas Kohler (Vorsitzender der
Kassenirztlichen Bundesvereinigung)
hat sich wieder einmal als brillanter und
durchsetzungsfihiger Lobbyist erwie-
sen, dem die niedergelassenen Arzte ein
Denkmal setzen sollten”, schreiben die
professionellen Beobachter der Berli-
ner Gesundheitspolitik, Lehr und Visa-
rius, in ihrem Insiderdienst (Highlights
28/2011: 33). Nicht nur Giaimo (2002:
96) kommt zu dem Ergebnis, dass die
Krankenkassen diesem Einfluss nicht
viel entgegenzusetzen haben. Die Veto-
macht der verfassten Arzteschaft muss
einem nicht nur aus demokratietheore-
tischen Uberlegungen heraus Sorgen
bereiten. Auch der Stand der politikwis-
senschaftlichen Beschiftigung mit dem
Thema gibt wenig Anlass zur Hoffnung,
wenn in einem Standardwerk zu Politik

und Regieren in Deutschland die Arena
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des Gesundheitssystems dargestellt wird,
ohne dass die KBV als zentraler Akteur
dort auch nur erwéhnt wird (Korte/Froh-
lich 2004: 33).

Die Pharmaindustrie dominiert klar die

Arena der Arzneimittelpolitik und ver-
steht, die Fragmentierung des politischen
Systems zu nutzen, insbesondere die von
Mayntz und Scharpf als ,,Querkoalition”
beschriebene Moglichkeit, iiber Bundes-
linder und den Bundesrat Verdnderungen
zu verhindern (Meusch 2011b: 398). Sie
,fiihrt den Krieg um die Kopfe mit der
Schlagkraft einer modernen Armee und
allen Tricks zur Manipulation der Offent-
lichkeit, die Geheimdienste seit Jahrhun-
derten entwickelt haben” (Langbein 2003:
137). Der Hinweis auf die Methoden der
Geheimdienste ldasst auch den Riick-
schluss zu, den die Praxis des Lobbyismus
der Pharmaindustrie bestitigt: Sie kommt
weitgehend ohne politikwissenschaftliche
Beratung aus, der Einsatz von Methoden
der angewandten Politikforschung ist eher

zufillig und nicht systematisch.

Nicht gering schitzen darf man auch die
Bedeutung des Sachverstindigenrates Ge-
sundheit (frither Sachverstdndigenrat fiir
die Konzertierte Aktion im Gesundheits-
wesen). Natiirlich gibt es auch fiir dieses
Gremium Beispiele fiir die Berechtigung
des Lamentos von Politikberatern, dass
sie nicht gehort wiirden. Es spricht jedoch
wenig dafiir, dass auch nur 10 % derjeni-
gen, die in Interviews und Talkshows von
,Unter-, Uber- und Fehlversorgung im
deutschen Gesundheitswesen® schwadro-
nieren, das entsprechende Gutachten des
Sachverstiandigenrates Gesundheit aus
dem Jahre 2000 gelesen haben. Als Mit-
glieder dieses wichtigsten wissenschaft-
lichen Beratungsgremiums im Gesund-
heitswesen finden Politikwissenschaftler
aber praktisch nicht statt. Wenn die Be-
zeichnung ,,Think Tank” auf eine Institu-
tion im Gesundheitswesen zutrifft, dann
auf das WidO, das wissenschaftliche Ins-
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titut der AOK. Wie erfolgreich und dis-
kret hier Agendasetting betrieben wird,
kann man an drei Publikationen sehen,
die formal nicht vom WidO herausgege-
ben werden, fiir das es aber nicht nur die
statistischen Grundlagen (zum Beispiel
den von allen gesetzlichen Krankenkas-
sen und der Apothekerschaft finanzier-
ten, aber im WidO konzeptionell erarbei-
teten GKV-Arzneimittelindex), sondern
auch das konzeptionelle und intellektuel-
le Know-how liefert: die jahrlich erschei-
nenden Arzneiverordnungs- sowie die
Krankenhaus- und Versorgungsreports.
Mit diesen und anderen Publikationen
wird nicht nur die fachliche Diskussion,
sondern auch die politische Agenda im
deutschen Gesundheitswesen geprigt.
Insbesondere die subtilen Verbindungen
des WidO des AOK Bundesverbands
und relevanten Akteuren aus den einzel-
nen Allgemeinen Ortskrankenkassen so-
wie mit einer Reihe von wissenschaftlich
fundierten Autoren, deren intellektueller
Austausch wie aus dem Lehrbuch fiir an-
gewandte Politikwissenschaft funktio-
niert, dominiert den Mainstream in der
wissenschaftlichen Beschiftigung mit
dem deutschen Gesundheitssystem.

Wer nur einen Ort in Deutschland besu-
chen kann oder will, an dem er Antworten
auf die oben gestellten Fragen findet, dem
sei daher der Besuch in der Rosenthaler
Strafle 31 in Berlin empfohlen. Wenn man
dort, am Sitz der AOK, iiber die Flure
geht, wird man aber hochstens aus Verse-
hen einen Mitarbeiter mit politikwissen-
schaftlicher Expertise treffen.

Wenn man in Deutschland von Politik-
beratung spricht, dann darf auerdem
der Name einer weiteren Institution
nicht fehlen, die auch in der Gesund-
heitspolitik eine zunehmend wichtigere
Rolle spielt: Die Bertelsmann Stiftung.
Im Sinne von ,,think big* werden gleich
ganze Gesundheitssysteme anderer Lin-
der mit dem Carl-Bertelsmann-Preis
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

ausgezeichnet, weil man in Giitersloh
der Meinung ist, in Deutschland miis-
se man das Gesundheitswesen in diese
Richtung veridndern. Mit einer Vielzahl
von Aktivitdten will man nicht nur die
Versorgung verbessern, sondern auch
das gesamte System wettbewerblicher
ausrichten. Mit Brigitte Mohn wirkt
dort allerdings eine studierte Politikwis-
senschaftlerin an prominenter Stelle mit.
Es iiberrascht daher also nicht, dass die
Aktivitdten der Stiftung erkennen lassen,
dass angewandte Politikforschung hier
kein Fremdwort ist.
Wenn man hier also ein Zwischenrestimee
ziehen will, dann gilt es festzuhalten, dass
die Politikberatung im deutschen Gesund-
heitswesen bewusst unpolitisch und sach-
lich daher kommt sowie weitgehend ohne
Politikwissenschaftler stattfindet. Bei ihren
»~Schwimmiibungen im Haifischbecken
Gesundheitswesen (Norbert Bliim) wird
die Politik iiberwiegend von Okonomen,
Juristen, Medizinern, Pharmakologen so-
wie Gesundheits- und Pflegewissenschaft-
lern beraten. Insbesondere die Okonomen
sind auf die Rolle der Rettungsschwim-
mer abonniert und haben hier den Medizi-
nern in den vergangenen Jahren den Rang
abgelaufen. Politikwissenschaftler sind
die Ausnahme und stehen eher beobach-
tend am Beckenrand. Das von Leif/Speth
(2003: 10) konstatierte Hinterherhinken
der Politikwissenschaft hinter der Wirk-
lichkeit des Lobbying gilt auch und noch
immer fiir die Gesundheitspolitik. Bande-
lows (2004: 94) theoretische Einsicht, ,,aus
systemtheoretischer Perspektive kann sich
zunéchst ein prinzipieller Pessimismus ge-
geniiber Versuchen der politischen Losung
der Probleme des Gesundheitswesens erge-
ben®, scheint weite Teile der akademischen
Politikforschung resignieren zu lassen.
Fast konnte man meinen, die Politikwis-
senschaftler sitzen in Auerbachs Keller
und klagen mit Goethe: ,,Ein garstig Lied.
Pfui! Ein Gesundheitspolitik-Lied”.
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4. Fazit

Das deutsche Gesundheitswesen ist ge-
priagt von einer Vielzahl von Interessen,
die auBerhalb seiner selbst liegen, vor-
an realen oder vermeintlichen Arbeits-
marktinteressen. Anders und pointierter
gesagt: Das deutsche Gesundheitswesen
ist partiell ein Spielball von Interessen,
die auflerhalb seiner selbst liegen. Es ist
strukturell ein System organisierter Ver-
antwortungslosigkeit. Es werden iiber
die Gesetzliche Krankenversicherung
zu viele Ziele auf einmal angestrebt, au-
Berdem haben Ereignisse wie die Schlie-
Bung der City-BKK in 2011 gezeigt, dass
die Steuerungswirkung rechtlicher Ver-
pflichtungen auch fiir Korperschaften o6f-
fentlichen Rechts nachgelassen hat. Die
Akteure und Akteursgruppierungen ha-
ben auflerdem gravierende Defizite in
der Kommunikation. Dies sind Probleme,
die weniger einer rechtlichen und dkono-
mischen denn einer politikwissenschaft-
lichen Analyse zuginglich sind. Der
Bedarf nach politikwissenschaftlicher
Expertise als Beitrag fiir die Losung der
anstehenden Herausforderungen im Ge-
sundheitswesen ist also durchaus gege-
ben. Mit der Methodik der angewandten
Politikforschung stehen Werkzeuge zur
Verfiigung, mit deren Hilfe man das stra-
tegische Defizit, das die deutsche Ge-
sundheitspolitik kennzeichnet, zumindest

ein Stiick weit verringern kann.
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Gesundheitstelematik zwischen
konventioneller Wahrnehmung
und neuen Herausforderungen’

Nach einer qualenden Startphase hat die Ausgabe der
Gesundheitskarten in Deutschland inzwischen begonnen.
Presse und 6ffentliche Wahrnehmung haben dieses sensible
und anspruchsvolle Megaprojekt stets kritisch begleitet,
versperrten dabei aber den Blick auf das Wesentliche.

Es geht um nichts weniger als die Uberfiihrung der Papier-
welt in das elektronische Zeitalter in einem der gréBten
deutschen Wirtschaftszweige. Dabei warten weitere ganz
neue Herausforderungen auf alle Beteiligten.

1 Wegweiser der Gesund-
heitstelematik in § 291a
SGB V

Zur Erinnerung: Mit dem GKV-Moderni-
sierungsgesetz von 2003 stellte die Poli-
tik in Deutschland grundlegende Weichen
fiir eine Modernisierung der Informati-
onsverarbeitung im Gesundheitswesen.
Dazu wurde die Einfiihrung einer eigenen,
zweckbestimmten Infrastruktur fiir die Ge-
sundheitstelematik beschlossen. Bis zum
Jahr 2006 sollte diese fertig sein. Doch es
kam anders. Die Komplexitit der Aufgabe
wurde unterschitzt und die Heterogenitit
der Interessentriiger tat das Ubrige. Ende
2011 hat der Rollout schliellich begon-
nen mit den ersten Teilkomponenten, den
Lesegeriten und der elektronischen Ge-
sundheitskarte.

Diese manchmal siiffisant kommentierte
Verfahrenssicht versperrt jedoch die we-

sentlich wichtigere Struktursicht auf das

1 Nachdruck mit freundlicher Genehmigung des
Autors. Der Beitrag ist erschienen in der Zeitschrift
DuD Datenschutz und Datensicherheit, Ausgabe
12/2011, Seite 847— 852, Verlag Springer Gabler.

RPG | Band 18 | Heft 1] 2012

eigentliche GroBprojekt. Gemil3 § 291a

SGB V soll Deutschland eine vollstin-

dig neue Telematik-Infrastruktur fiir ver-

pflichtende und freiwillige Anwendungen
der  Gesundheitsversorgung  erhalten.

Strukturell sieht das Konzept ein Kommu-

nikationsnetz ausschlieflich fiir die Ver-

sorger vor, gesichert durch eigenstindige
neue Komponenten als lange fillige Fort-
entwicklung der bisherigen Papierwelt und
als Sicherung fiir deren ldngst schon statt-
findenden Transformationen in eine digi-
tale Welt. Zu diesem Zweck wurden vier

Grundelemente gesetzlich verankert:

¢ ,,Gesundheitskarten” (eGK) identifizie-
ren die Biirger und bieten diesen einen
lokalen Datenspeicher fiir kleinere Da-
tenmengen. Sie konnen dariiber hinaus
als Schliissel und Querverweise fiir wei-
tere, dezentral bereitgestellte individu-
elle Gesundheitsdaten dienen.

e . Heilberufs-“ und ,,Berufsausweise*
(HBA) dienen zur Identifikation der
Leistungserbringer (LE) und als deren
Zugangsschliissel fiir das Gesundheits-
netz. Sie geben den LE eine rechtsver-

www.grpg.de

bindliche elektronische Signatur und
eine Transportdatenverschliisselung an
die Hand. Sie ermoglichen viele Varian-
ten der elektronischen Vernetzung und
bilden einen bestmoglichen Vertrauens-
anker fiir die vielfiltigen elektronischen
Prozesse der modernen Gesundheits-
versorgung. Erste HBA sind jetzt schon
vollkommen unabhingig von der Ein-
fiilhrung der Gesundheitskarte verfiig-
bar und werden bereits genutzt.
Verbunden werden alle Akteure (Leis-
tungserbringer und Kostentriger) iiber
ein ganz neues, dediziertes Kommuni-
kations-Netzwerk. Dieses hat die Form
eines sogenannten ,yvirtuellen privaten
Netzes”, VPN, zu dem grundsitzlich
nur ausgewiesene und angemeldete Nut-
zer Zugang erhalten. Dieses Netz stellt
Mechanismen zur Verbindung der ver-
schiedenen Teilnehmer zur Verfiigung,
verschliisselt alle Nachrichten und
schottet gleichzeitig Sender und Emp-
fanger beweisbar sicher voneinander ab
(sog. ,,Broker-Architektur*).

Der Anschluss an dieses VPN bildet die
vierte Komponente der Telematik-Infra-
struktur. Diese ,,Konnektoren™ stellen
die speziellen Ubergangssicherungen
(FireWall) und den Verteiler (Router)
dar zwischen den geschlossenen, eige-
nen und selbst verwalteten Netzwer-
ken der Leistungserbringer (wie z.B.
PVS)

oder denen der Kostentrdger (i.d.R.

die Praxisverwaltungssysteme,

Grofirechner-Netze) und der bereits ge-
nannten grofien Verbindungswolke des
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Gesundheits-VPN. Aus Funktionssicht

ist dieser Mechanismus vergleichbar mit

den populdren FRITZ!Boxen.
Die unter dem gemeinsamen Einsatz aller
dieser Elemente geschaffene Vernetzung
zwischen den Akteuren des Gesundheits-
wesens bietet eine ganz neue Topographie
fiir die kiinftige elektronische Kommuni-
kation im Gesundheitswesen gesichert
durch starke technische Mechanismen
und bewehrt durch massive gesetzliche
und rechtliche Sanktionen.
Um das Projekt zu entwickeln und durch-
zusetzen, hat der Gesetzgeber eine ganz
neue Einrichtung, die ,,Gesellschaft fiir
Telematikanwendungen der Gesundheits-
karte mbH* (gematik) aus der Taufe geho-
ben, einerseits von den Kostentriagern und
andererseits von den Leistungserbringern
getragen, die Planung, Entwicklung und
Freigabe der einzelnen Komponenten der
neuen Infrastruktur in einem geordneten
Zulassungsverfahren sicherstellen soll.
Dieses Konstrukt hat in der bisherigen
Entwicklung teils funktioniert und sich
teils als Hypothek erwiesen, da die gema-
tik wiederholt zu einem stellvertretenden
Kriegsschauplatz fiir ganz andere Versor-
gungs- und Verteilungskdmpfe zwischen
den Kostentrigern und Leistungserbrin-
gern benutzt wurde, die nichts mit Tele-
matik zu tun haben.

2 eGK und Neustellung
der Weichen

Die Politik hat immer wieder mit Skepsis
die Taktrate der § 291a-Umsetzung wahr-
genommen und iiber den Verordnungs-
weg nachgelegt. Auch in den Medien
wurde immer wieder Kritik an den zoger-
lichen Fortschritten der gesundheitstele-
matischen Entwicklung in Deutschland
erhoben. Um diesen Kritikpunkten zu be-
gegnen, hat das Bundesministerium fiir
Gesundheit 2010 eine gemeinsame Stel-
lungnahme von den Kostentrdgern und
Leistungserbringern iiber die Fortschritte
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und erkennbaren Hindernisse verlangt

und daraus Anfang dieses Jahres eine

erneute Nachjustierung des gesetzlichen

Auftrags abgeleitet.

Der bisherige Fokus der urspriinglichen

Nutzanwendungen des §29la SGB V

wurde dabei deutlich reduziert und auf

vier wichtige ,,Use Cases” der Gesund-

heitstelematik ausgerichtet, die einen di-

rekten Nutzen fiir die Anwender bringen.

Fiir jeden der vier Schwerpunkte wurde

ein eigener ,,Kiimmerer* benannt, der das

Thema kiinftig verantwortlich vorantrei-

ben soll:

* Das Versichertenstammdaten-Manage-
ment fiir die Online-Anbindung der von
den Kassen an die Versicherten ausge-
gebenen elektronischen Gesundheits-
karten wurde dem GKV-Spitzenverband
zugeordnet.

* Die Bundesirztekammer kiimmert sich
um das Notfalldatenmanagement.

* Die Kassenirztliche Bundesvereinigung
treibt die adressierte und vertrauliche
Kommunikation der Leistungserbringer
voran.

* Die Deutsche Krankenhausgesellschaft
sorgt fiir die Integration der elektro-
nischen Fallakte in das Projekt.

Um die verbindende Basis-Telematik-

infrastruktur fiir diese und spitere Nutz-

anwendungen sollten sich der GKV-Spit-
zenverband und die Kassenirztliche

Bundesvereinigung gemeinsam kiim-

mern.

Dass dabei auch wieder offene Fragen

auftauchen konnten, lag auf der Hand.

Damit diese aber nicht zu einer Blocka-

de des Gesamtfortschritts fithren wiirden,

wurde ein Schlichter fiir strittige Fragen
ernannt, der frithere Staatssekretir des

BMG, Herrn Dr. Klaus Theo Schroder.

In einer weiteren Verschiarfung hat der

Gesetzgeber im GKV-Finanzierungsge-

setz inzwischen die Kostentriger dazu

verpflichtet, bis Ende dieses Jahres min-
destens 10 Prozent ihrer jeweiligen Versi-
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cherten mit der neuen eGK auszustatten,
sonst wiirden Sanktionen drohen. Spétes-
tens ab 2013 sollen dann ausschlie3lich
die neuen eGK an die Versicherten aus-
gegeben werden. Die Ausgabe der neuen
Karten hat inzwischen auch wirklich be-
gonnen und es ist zu horen, dass sie im
neuen Jahr ziigig weitergefiihrt werden
soll. Das erste Ziel — Ausgabe der eGK
— scheint jetzt endlich erreichbar. Man
wird also davon ausgehen konnen, dass
die ndchsten Schritte dann peu a peu fol-

gen werden.

3 Erkennbare Heraus-
forderungen der neuen
Gesundheitstelematik

Fiir die Einfiihrung des elektronischen
Zeitalters im groften Wirtschaftszweig
Deutschlands hat man sich mit den Wei-
chenstellungen des § 291a SGB V auf die
Prinzipien der gesicherten Identitdt der
Akteure mit gesicherter Zurechenbarkeit
von Inhalten geeinigt, die {iber gesicherte
Kommunikationswege ausgetauscht oder
gesichert dezentral abgelegt werden kon-
nen. Gemeinsam bereiten all diese Ansitze
auch fiir die Gesundheitsversorgung den
Weg vor fiir die umfassende Umwand-
lung des bisher papiergebundenen Nach-
richten- und Dokumentationswesens in
eine elektronische Betriebslandschaft.
Effektive elektronische Gesundheitskom-
munikation setzt aber die digital verwert-
bare Aufbereitung von Inhalten, die Ver-
fiigbarkeit effizienter Transportkanile
und die Einbettung der neuen Methoden
in das gesamte, etablierte Kommunikati-
onsgefiige voraus. Somit sind ausnahms-
los alle Akteure der Gesundheitswirt-
schaft von diesem Paradigmenwechsel
betroffen. Unter den genannten Aspekten
liegt das ,Klassenziel“ einer umfas-
senden, transparenten Gesundheitstele-
matik aber noch in weiter Ferne.

Damit nicht genug: In der Gesundheits-
versorgung kiindigen sich aus aktuellen

www.grpg.de



Zeitstromungen und ganz neuen tech-
nologischen Entwicklungen heraus noch
viel weitreichendere Herausforderungen
an, auf die so bald wie moglich Antwor-
ten gefunden werden miissen. Um nur
einige Fragen zu nennen:

* Wie kann unter Einhaltung markt-
wirtschaftlicher Grundsiitze eine zu-
verlissige, geschiitzte und vor allem
anwenderfreundliche Vernetzung der
gesicherten Konnektoren der Telema-
tik-Infrastruktur erreicht werden?
Konkret geht es darum, einen defi-
nierten, gesicherten und ,.gehérteten”
Ubergabepunkt zwischen den internen
Netzen der Leistungserbringer bzw.
Diensteanbieter und den externen Da-
tenleitungen der VPN-Topographie der
Gesundheitstelematik zu entwickeln
und zu vertreiben. Dafiir braucht es
neue Produkte und neue Anbieter, die
alle die gleiche ,,Sprache” sprechen
miissen. Harte Wettbewerber miissen
funktionskompatible ,,Boxen* anbieten,
damit ,,jeder mit jedem anderen* kom-

munizieren kann.

Wie wird sich die Beweiskraft der
elektronischen Authentifizierung ent-
wickeln, die gegenwirtig zu zerreiflen
droht zwischen den hochst abstrakten
Anforderungen des deutschen Signa-
turgesetzes und den Praktikabilitéts-
vorstellungen der Anwender?

Das Signaturgesetz stellt hochste Anfor-
derungen an die Werkzeuge der elektro-
nischen Authentifizierung, fast zu hoch.
In diesem neuen Markt haben Anbieter
wie die Deutsche Post SignTrusT oder
die DGN Betriebsgesellschaft schon
ihr Waterloo erlebt, da die damals er-
wartete Kundschaft ausblieb. Lediglich
die Bundesnotarkammer hat beachtliche
Stiickzahlen verzeichnen kénnen. SigG-
konforme Anwendungen haben den
Mainstream der Telematik bisher nicht
erobert. Dies lag nicht zuletzt an der
Rigiditit offizieller Vorgaben wie an der
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desolaten Praktikabilitit angebotener
Produkte. Es wird erfolgskritisch sein,
wie einfach und transparent die Nutz-
anwendungen dieser neuen Werkzeuge
gestaltet werden. Wie weil3 schon der
Volksmund? Der Wurm muss dem Fisch
und nicht dem Angler schmecken.

Wie kann eine Harmonisierung und
Konvergenz der verschiedenen Daten-
Schnittstellen, der Thesauren, der
Syntax und der Semantik fiir eine in-
teroperable Gesundheitsversorgung
erreicht werden, ohne die Kreativitit
und Freiheit der beteiligten Anbieter
einzuschrinken?

Nach mehr als einer Dekade der Ent-
wicklung von Telematik im Gesund-
heitswesen gibt es noch immer kein ef-
fektives Zusammenwachsen der Systeme
oder der Ansitze. Das liegt nicht zuletzt
daran, dass jeder Akteur in der Kontrolle
seiner Schnittstellen auch eine Kontrolle
des Gesamtsystems wittert. Hier will kei-
ner der etablierten Gesundheitsakteure
etwas abgeben, wihrend der Industrie
ihrerseits mangelndes Verstindnis des
Gesundheitssektors unterstellt wird. So
blockieren sich individuelle Ansétze un-
tereinander und Sektoren gegenseitig. In
Analogie zur Entwicklung des weltwei-
ten Internets sollte auch in der Gesund-
heitstelematik kiinftig klarer getrennt
werden zwischen der Konsentierung von
IT-Standards und dem Angebot der da-
mit moglichen Dienste oder Leistungen.
Wie konnen unter volkswirtschaft-
lichen Gesichtspunkten die Wiinsche
nach sekundédrer Nutzung von Ge-
sundheitsdaten (das sogenannte ,,Data
Mining*‘) mit dem unbedingt notwen-
digen, selbstbestimmten Schutz der
individuellen Gesundheitsinformation
in Einklang gebracht werden?

Im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung werden in jedem Quar-
tal viele Terabyte an Gesundheitsdaten
erhoben und iibermittelt. Diese unter-
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liegen jedoch der strengsten Zweckbin-
dung zur Erstellung der Abrechnung. Es
gibt hiufig Wiinsche und Ansitze, diese
Daten auch einer klinischen, epidemio-
logischen oder gesundheitspolitischen
Analyse zu erdffnen. Dies hat solche
Bedeutung, dass schon von einem
,,Rohstoff

werden kann.? Dabei sind ,,alle Hoff-

Information”  gesprochen
nungen in die Selbstregulierung der IT
nur Wunschtriume von Politikern, die
die
haben®. Es ist unbestreitbar, dass noch

Technikentwicklung verschlafen

viele komplexe Fragen zu beantworten
sind, wie z. B. der Aspekt der Pseudo-
nymisierung des Personenbezugs fiir
quartalsiibergreifende ~ Langzeitbeob-
achtungen und das Spannungsverhéltnis
zu den Personlichkeitsrechten der Be-
troffenen.

Welche Beeinflussung von Biirger-
und Patientenverhalten wird die Mas-
senvermarktung von gesundheitsrele-
vanten Nutzanwendungen (sogenannte
,;eHealth-Apps‘‘) mit sich bringen?
Nicht nur Nachmittags- und Werbefern-
sehen zeigen heute plastisch, welches
Marktpotenzial sogenannte Gesund-
heitsprodukte besitzen. Viele Einzelbei-
spiele wie der ,,Giftratgeber®, ,,Notfall-
hilfe HD* oder ,,Meine Klinik* belegen,
dass immer mehr nicht-drztliche Ange-
bote auf den Gesundheitsmarkt dridn-
gen. Dabei sollte erkannt werden, dass
es hier nicht einfach um die Einfiihrung
einer neuen Technologie geht, sondern
dass diese Angebote ein gedndertes Ver-
halten von Patienten mit sich bringen und
von den Versorgern neue Fihigkeiten
erfordern werden.

Welchen Paradigmenwechsel wird der
Anfang der personalisierten Medi-
zin (d. h. auf das Individuum mafge-
schneiderte Medikation) bis hin zum

2 Thilo Weichert: Das Leben bewahren. Daten-
schutz als Schliisselkompetenz fiir die Zukunft.

¢

t Magazin, 2010, Heft 14, 116-117.
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,,Whole Genome Sequencing* fiir die
klinische Versorgung und das Person-
lichkeitsrecht mit sich bringen?**

Personalisierte Medizin muss als Antithe-
se zu Public Health erkannt werden. Neue
Therapien bringen fiir den Einzelnen en-
orme Chancen (wie z. B. mafigeschnei-
derte Krebstherapien). Sie werden aber
nicht mehr ,.fiir alle® funktionieren. Hier
kommt es zu einem Paradigmenwech-
sel zwischen dem Solidargedanken bis-
heriger Gesundheitsversorgung und den
Anspriichen eines einzelnen hilfesuchen-
den Betroffenen. Dieses Spannungsfeld
wird weiter kompliziert durch die Tatsa-
che, dass genetische Sequenzierung auch
viele weitere Fakten iiber das untersuchte
Individuum offenbart. Kenntnisnahme,
Nutzung oder gar Eigentumsrechte bzw.
Patentierung solcher Informationen miis-
sen erst noch im offentlichen Diskurs du-

Berst kritisch abgewogen werden.

Kann sich eine Gesundheitsversor-
gung mit ihrem Anspruch der érzt-
lichen Schweigepflicht und der Ver-
traulichkeit der erhobenen Daten
die Virtualisierung oder das Cloud
Computing erschlieen?

Grundsitzlich miissen alle telema-
tischen Methoden im Gesundheitswesen
auf den gleichen Rechtsgiitern aufbau-
en, die Privatsphire von Patienten und
Arzten genauso schiitzen und einen ef-
fektiven Datenschutz sowie drztliche
Schweigepflicht genauso garantieren
wie bisher. Dies ist im Rahmen der per-
sonlichen Kontrolle einzelner Methoden
und MafBnahmen, z. B. in der drztlichen
Praxis, auch sicher moglich. Bei Cloud
Computing verlassen Daten jedoch den

direkten und beweisbaren Einflussbe-

3 S. Nicola Siegmund-Schultze: Personalisierte
Medizin in der Onkologie. Fortschritt oder falsches
Versprechen? Deutsches Arzteblatt, 16.09.2011,
Heft 37, 1609-1613.

4 Ron Trent: Whole Genome Sequencing A
New Paradigm for Clinical Care?, World Medical
Journal, April 2011, 98-102.
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reich des Nutzers. Hierzu wieder Thilo
Weichert’: ,,Das 21. Jahrhundert wird
geprdgt von seinem Kampf um den
Rohstoff Information — nicht trotz,
sondern wegen Social Networking und
Ubiquitous Computing.” Datenschiitzer
und drztliche Standesvertreter werden
noch sehr genau Chancen und Risiken
dieser neuen Technologie untersuchen
und die Nutzung abwigen miissen.
Es ist sicher richtig, dass die Antwort auf
diese und dhnliche Fragen der kiinftigen
Telematik-Infrastruktur des deutschen
Gesundheitswesens noch nicht einmal im
Ansatz einer endgiiltigen Losung erkenn-
bar ist. Trotzdem, die Fragen miissen jetzt
gestellt werden und der Diskurs muss
jetzt beginnen. Industrielle Angebote und
Zeitgeist wiirden sonst unausweichlich
tiber den Wertekanon der Heilberufe hin-

wegfegen.

Exkurs: Biirgerzentriertes
Gesundheitsmanagement und
personliche Wahrnehmung
Umfragen zeigen, dass Biirger heute im-
mer mehr Selbstbeteiligung an den Ent-
scheidungen iiber ihre eigene Gesund-
heitsversorgung einfordern. Auch wenn
dies erneut einen Paradigmenwechsel der
Gesundheitsversorgung bedeutet, sollte
die Einbindung der Biirger als Versicher-
te und Patienten zu einem immer grof3eren
Anliegen der Gesundheitspolitik und Leis-
tungserbringer werden. Die Gesundheits-
versorgung muss sich auf diese gednderten
Verhiltnisse einstellen und darf ihr Ange-
bot der Gesundheitsleistungen nicht mehr
als Top-Down-Reparaturwerkstatt verste-
hen, sondern als Managementaufgabe fiir
Consumer Health unter dem Selbstbestim-

mungsrecht des Betroffenen.®

5 S. FuBinote 2.

6 Christian Dierks et al.: Biirgerzentriertes
Gesundheitswesen, 1. Auflage 2011, Europiische
Schriften zu Staat und Wirtschaft Band 32, Nomos
Verlagsgesellschaft.
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Wesentlich dabei ist, dass die Techno-
logie zu dieser Selbstbefihigung immer
breiter als kommerzielles Produkt ange-
boten wird und immer selbstverstind-
licher in den Hinden der Offentlichkeit
liegt; man denke nur an die wachsende
Zahl von ,,Health Apps* heutiger Smart-
phones oder Tablets. Da bleibt es nicht
aus, dass Fragen zu Kommunikation und
Zugriffssteuerung wie auch zur Siche-
rung der Privatsphire immer mehr und
immer kontroverser diskutiert werden. So
unumstritten die kostenddmpfende Wir-
kung einer effizienten Zusammenarbeit
aller Beteiligten des Gesundheitswesens
ist, so sehr gewinnen Sicherheitsthemen
eine immer breitere offentliche Aufmerk-
samkeit.

Wie schrieb schon einer der ,,Alt-Viter™
der elektronischen Sicherheit, Bruce
Schneier in seinem Artikel iiber die Psy-
chologie der Sicherheit: ,,Die Wahrneh-
mung von Sicherheit beruht nicht auf
Wahrscheinlichkeiten und nicht auf ma-
thematischen Berechnungen, sondern
auf der psychologischen Reaktion von
Menschen auf Risiken und deren Gegen-
maBnahmen®’ Er fihrt fort: ,,Man kann
sicher sein, ohne sich sicher zu fiihlen.
Man kann sich sicher fithlen, ohne wirk-
lich sicher zu sein. Es gibt keine absolute
Sicherheit. Sicherheit ist wie eine Waag-
schale. Jedes Mehr an Sicherheit kostet
gleichzeitig auch ein Mehr an Aufwand.”
Doch die menschliche Wahrnehmung
fiihrt in diesem Zusammenhang entwick-
lungsgeschichtlich zu einem fundamen-
talen Problem. Der Mensch hat zwei Re-
aktionssysteme gegeniiber Risiken: das
primitive, schnelle, intuitive System der
Amygdala und das analytische, lang-
samere System des Neocortex. Beide
(Intuition und Vernunft) konnen sich aber
widersprechen. Hierzu gibt es viele inter-

essante Details, aber alle fithren zu den

7 Bruce Schneier: The Psychology of Security,
21.01.2008, http://www.schneier.com/essay-155. html.
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gleichen fundamentalen Konsequenzen

fiir jede Sicherheitsbetrachtung:

* Erstens: Menschen sind eher bereit Si-
cherheit aufzugeben, um jenes zu behal-
ten, an das sie sich gewohnt haben (z. B.
Lifestyle), als sie urspriinglich dafiir ris-
kiert hitten, um es zu erwerben.

» Zweitens: Menschen ziehen einen si-
cheren kleinen Gewinn einem nur mog-
lichen groferen Gewinn vor. Hingegen
nehmen sie leichter das Risiko eines nur
moglichen, aber groferen Verlusts in
Kauf als das eines sicheren, aber dafiir
kleineren Verlusts.

Dieser Exkurs ist wichtig, da er deut-

lich macht, warum Sicherheitsangebote

von Experten oftmals so wenig Wider-
hall in der allgemeinen Offentlichkeit fin-
den. Natiirlich will jeder Sicherheit. Na-
tiirlich ist der Aufschrei grof, wenn der

Diebstahl der nichsten Kundendatei des

nichsten GroBkonzerns bekannt wird.

Gleichzeitig kann aber ein erbitterter

Streit um die Léange einer Sicherheits-PIN

oder die Notwendigkeit einer Authentifi-

zierung entbrennen, wenn sich der Benut-
zer beléstigt fiihlt.

Das Fazit ist einfach, aber nicht recht

populér: Alle genannten Erkenntnisse sind

Griinde, warum die Gestaltung von Sicher-

heitsaspekten der Gesundheitstelematik

als Kernaufgabe und Schliisselkompetenz
von Fachleuten aufgefasst und warum mit

Ruhe und Bedacht vorgegangen werden

muss. Hektik und Populismus werden sich

langfristig genauso sicher als Biarendienst
an der Allgemeinheit erweisen wie das

Ignorieren der Bedrohungen oder der in-

formationstechnischen Gemengelage.

4 Wahrnehmung neuer
Technologie durch die
Gesundheitsversorger

Es vergeht kaum ein Tag an dem sich
nicht, trotz — oder gerade wegen — der
in Deutschland beschlossenen und mit
§ 291a SGB V vorbereiteten Einfiihrung
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einer elektronischen Vernetzung der Ge-
sundheitsversorger, irgendwo warnende
Stimmen in den Reihen der Heilberufe
erheben oder ablehnende Haltungen kom-
muniziert werden. Dies wird allzu leicht
als Technophobie der gesamten Berufs-
gruppe interpretiert. Ein Blick in die
vielen Praxen oder Kliniken kann dies
aber sofort entkriften. Wenige Berufs-
zweige nutzen so viel und so modernes
HiTech in ihrer tédglichen Arbeit wie die
Heilberufe. Aber — und dies ist entschei-
dend — der Einsatz erfolgt nicht als Selbst-
zweck und nicht ohne Bedacht fiir das
Wohl der Betroffenen. HiTech ist Werk-
und nicht Teufelszeug. Worin liegen also
die Wurzeln einer solchen dichotomen
Wahrnehmung?

Die gegenwirtig beginnende informati-
onstechnische Revolution stellt eine Zei-
tenwende dar, die der seinerzeitigen in-
dustriellen Revolution in nichts nachsteht.
Dies zwingt zu Verdnderungen ganzer
Berufszweige; es sei nur an Die Weber
erinnert. Dieser Umbruch macht keinen
Halt vor drztlichen Prozessen und beriihrt
dabei sogar die Wurzeln von &rztlichem
Ethos und Selbstverstdndnis. So ist es nur
konsequent, wenn die Fithrungsebene der
Arzteschaft den Prozess behutsam und
kritisch begleitet. Die gegenwirtige Um-
setzung des § 291a SGB V bietet hierzu
ein markantes Beispiel.

Obwohl die geplante Einfiihrung der eGK
und der Einsatz von Telematik innerhalb
der Arzteschaft kontrovers und mitunter
hochemotional diskutiert wird, lagen bis
vor kurzem kaum wirklich gesicherte Er-
gebnisse iiber die Haltung der Arzteschaft
insgesamt zur IT-Technik vor. Hierzu hat
Anfang 2010 die Bundesirztekammer
beim Institut fiir Demoskopie Allensbach
eine Umfrage in Auftrag gegeben, deren
Ergebnisse inzwischen vorliegen.
Zusammenfassend lédsst sich eine grund-
sdtzlich positive Einstellung zu Telematik
und Telemedizin feststellen. Diese wird
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jedoch von der Skepsis gegeniiber Daten-
schutzauswirkungen und Kostenkonse-
quenzen begleitet. Auch wird eine Erho-
hung von Verwaltungsaufwand befiirchtet.
Diese Einstellung ist nicht nur bedingt
durch eine Generationenfrage, sondern
hingt auch wesentlich mit dem Ort der
Tatigkeit — sei dies Krankenhaus oder
niedergelassene Praxis — zusammen. Ins-
gesamt soll daher eine objektive Kommu-
nikation des Nutzens der einzelnen An-

wendungen unbedingt notwendig sein.®

5 Gestaltung medizi-
nischer Prozesse als
arztliche Aufgabe

Beim Aufbau der Gesundheitstelema-
tik in Deutschland werden auf der Basis
des § 291a SGB V, genauso wie auf Basis
weiterer sogenannter freiwilliger Anwen-
dungen, gegenwirtig viele neue Einzel-
projekte initiiert. Diese reichen weit iiber
die hinldnglich bekannten hinaus, wie
medizinische Notfalldaten, elektronische
Arztbriefe,
oder die Konigsdisziplin der elektro-

Arzneimitteldokumentation

nischen Patientenakten.

Einerseits erarbeiten die Einrichtungen
der gesetzlichen Gesundheitsversor-
gung mit Hilfe der gematik gegenwirtig
Schritt fiir Schritt die gesetzlichen An-
wendungen. Andererseits haben kommer-
zielle Anbieter den neuen Markt inzwi-
schen erkannt und bieten immer mehr,
teils wirklich innovative Dienste an, wie
z. B. Gesundheitsportale, eHealth-Check-
listen oder Wellness-Gadgets. Insgesamt
ist in beiden Lagern erkennbar, dass im-
mer mehr bisher papiergebundene Be-
handlungspfade oder Gesundheitsdienste
durch elektronische ersetzt werden.

8 Institut fiir Demoskopie Allensbach:

Der Einsatz von Telematik und Telemedizin im
Gesundheitswesen, Ergebnisse einer Reprisentativ-
befragung von niedergelassenen und Krankenhaus-
drzten im April/Mai 2010, 28.08.2010,
http://www.bundesaerztekammer. de/downloads/
eHealth_Bericht_ lang_final.pdf.
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Natiirlich wird die Nutzung dieser An-
wendungen durch den Biirger erst nach
der jeweiligen Einfiihrung (Bereitstel-
lung) der Anwendung moglich sein.
Natiirlich wird jegliche Inanspruchnah-
me sowohl fiir die gesetzlichen wie auch
fiir die weiteren Gesundheitsdienste im-
mer grundsitzlich freiwillig sein. Ef-
fektiv wird sich also jeder Biirger zu je-
der Zeit fiir oder gegen die Nutzung des
einen oder anderen Angebots der kiinf-
tigen Gesundheitstelematik entscheiden
konnen.

Fiir die Arzte, bei denen die Informationen
fiir diese Anwendungen grof3teils lagern
oder entstehen, ergibt sich aber eine ganz
andere Perspektive. Heute entstehen im-
mer mehr Daten aus immer vielfiltigeren
Prozessen. Ein Teil entsteht in den pri-
miren Computersystemen der Arzte oder
Kliniken selbst. Ein anderer Teil kommt
aus externen, nicht-drztlichen Quellen.
Diese konnen Arzten helfen, aber Letzte-
re miissen kritisch wiirdigen, welchen Ve-
rifikationsgrad diese haben oder welche
Behandlungskonsequenzen daraus abge-
leitet werden konnen. Hinzu kommt, dass
Rohdaten i.d.R. weder
strukturiert noch konsolidiert vorliegen.

viele solcher

Effektiv zwingt also solch ein Konvolut
dazu, die Auswahl, Verdichtung, Ausar-
beitung und/oder Bewertung von Gesund-
heitsdaten in der &drztlichen Gesamtwiir-
digung mit Bedacht vorzunehmen, wenn
sie dem Biirger/Patienten nutzen und dem
System Einsparungen oder Effizienzstei-
gerungen bescheren sollen.

In dieser Gemengelage ist jetzt schon
erkennbar, dass solche Titigkeiten mit Si-
cherheit eine grofteils nicht delegierbare,
ureigene drztliche Leistung darstellen.
Verfahren, Umfang, Scope und Komple-
xitdt solcher IT-Aufgaben sind jedoch in
wesentlichen Ziigen neu. Sie erfordern in-
novatives arztliches Engagement. Diese
Verfahren miissen jetzt Einzug in die tdg-
liche drztliche Praxis halten und ihren
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Platz in der &rztlichen Aus-, Fort- und
Weiterbildung finden.

Aus drztlicher Sicht ist es nur logisch,
dass iliber Kosteniibernahme und Vergii-
tung dieser neuen Leistungen nachgedacht
wird. Bislang ist jedoch mit Ausnahme
einiger Hilfskonstrukte fiir die konkrete
Vergiitung von Gesundheitstelematik kein
Konstrukt der gesetzlichen Krankenver-
sicherung bzw. der privaten Kostenerstat-
tung verhandelt oder gar endgiiltig ab-
gestimmt. Es geniigt also nicht, einfach
eine Technik- oder Verfahrenssicht dieser
neuen Methoden zu betreiben, sie miissen
auch in ein ganz neues Verwaltungs- und
Wirtschaftsgefiige der drztlichen Versor-
gung eingebettet werden.

Fazit: Aktive Gestaltung
und offentliche Wahr-
nehmung
AbschlieBend mag ein Blick auf die un-
terschiedlichen Stakeholder in der Ge-
sundheitsversorgung und ihre Interessen
niitzlich sein. Wegen der Vielfiltigkeit
und Heterogenitit der Beteiligten darf es
auch in der Gesamtsicht nicht verwun-
dern, wenn die unterschiedlichen Sich-
ten oft unterschiedlich fokussiert sind.
Betroffene oder Patienten haben eigene
Wiinsche und Erwartungen an die Ge-
sundheitstelematik, wihrend Leistungs-
erbringer oder Kostentriger wiederum
andere Schwerpunkte setzen. Es ist ein-
fach eine Frage des Blickwinkels, eine
Frage der Wahrnehmung von ToDo's. Es
ist die Frage, wer wann etwas von einer
bestimmten Entwicklung hat und wie viel
er bereit ist, dafiir zu tun.
Diese unterschiedliche offentliche Wahr-
nehmung erklirt eine Paradoxie der Ein-
fithrung von Gesundheitstelematik in
Deutschland. Es gibt dort zwei Antipoden:
* Die Anbieter haben den Einstieg in die
neue Technologie schon lidngst hinter
sich und erwarten als Wirtschaftsun-
ternehmen jetzt ihre Returns on Invest-
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ment , die bislang nicht kommen. Wer
kauft jetzt schon Konnektoren? Wann
wird die genutzte Datenbandbreite neuer
Datennetze endlich einen ordentlichen
Cash-Flow generieren? So nimmt es
nicht Wunder, wenn die Industrie vom
deutschen Gesundheitswesen enttiduscht
ist und sich anderen Mirkten zuwendet.

Die potenziellen Anwender der neu-
en Technologie ihrerseits (Arzte oder
Biirger) sehen bislang keinen direkten
Nutzen in den angekiindigten Anwen-
dungen, solange diese nicht umfassend
eingefiihrt sind und nicht von jedem je-
derzeit genutzt werden konnen. User er-

warten Mainstream. Aus diesem Grund

wird gewartet oder bestenfalls beob-
achtend begleitet .
Genau das Austarieren dieser unter-

schiedlichen Sichten und Interessen
stellt die eigentliche und grofte Heraus-
forderung der Gesundheitstelematik in
Deutschland dar. Aktive Gestaltung und
aktive Entwicklung miissen auf vielen
verschiedenen Ebenen gleichzeitig erfol-
gen, wenn daraus ein funktionierendes,
sicheres und geschiitztes Gesamtsystem
moderner Technologien fiir die Gesund-
heitsversorgung werden soll.

Eigentlich miisste sich eine eigenstindi-
ge Einrichtung in dem vielschichtigen,
streng umrissenen Gesundheitsmarkt
darum kiimmern, alle unterschiedlichen
Ansitze fiir vergleichbare IT-Probleme
zusammenzutragen, zu katalogisieren,
zu veroffentlichen und evtl. sogar zu be-
werten, damit Anbieter oder Entwickler
daraus eine belastbare Auswahl treffen
konnen und proprietire Eigenentwicklun-
gen vermeiden konnen. Mangels Auftrag,
Kompetenz, Rechtsgrundlage und/oder
Kapazitit leistet diese Aufgabe aber kei-
ne einzige gegenwirtige Einrichtung (wie
z. B. eine gematik oder ein DIN) in einer
fir das Gesamtsystem nutzbaren Glo-
balsicht. So werden finanzielle und per-
sonelle Ressourcen verbrannt , die sinn-
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voller eingesetzt im System viel mehr
Nutzen hitten schaffen konnten.

Fir so eine Koordinierung wird in
Deutschland eine ganz eigene (neue?)
Instanz benétigt, die sich mit Mandat und
mit Ressourcen den anstehenden Arbei-
ten der Uberfiihrung der heute papierge-
bundenen Gesundheitsversorgung in das
Elektronikzeitalter widmet. Die einge-
schlagenen Wege miissen harmonisiert
werden und die vielen heterogenen Ziele
auf eine gemeinsame Infrastruktur hin
konvergieren.

Konkret wird eine eigenstindige, unab-
hingige und auf Dauer angelegte funk-

tionsfihige Einrichtung fiir Deutschland

Buchbesprechung

Albrecht Zai3 (Hrsg.), DRG: Ver-
schliisseln leicht gemacht — Deut-
sche Kodierrichtlinien mit Tipps, Hinwei-
sen und Kommentierungen, Stand 2011,
9. aktualisierte Auflage, 400 Seiten, mit
31 Abbildungen und 45 Tabellen, ISBN
978-3-7691-3479-7, 49,95 Euro.

Mit dem DRG-System wurde auch die
Finanzierung der Krankenhduser seit dem
Jahr 2003 auf eine vollig neue Basis ge-
stellt. Wihrend der Konvergenzphase von
2005 bis 2009 wurden die krankenhaus-
individuellen Basisfallwerte schrittweise

an bundeslandweit geltende Landesbasis-
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notwendig, die unterschiedliche Ansitze
fiir vergleichbare Probleme der Gesund-
heitstelematik zusammentragen und kon-
solidieren kann, die zentrale Dienste und
Leistungen anbietet und koordiniert. Bis-
her haben aktive Akteure allesamt auf
Grund von Rechtslage oder Konstrukti-
on lediglich einen begrenzten Handlungs-
oder Zusténdigkeitsspielraum.’

Das Fazit dieser Betrachtung kann nur sein,
dass heute nicht iiber eine einfache Ge-
sundheitskarte gesprochen werden darf,
sondern iiber eine grundsitzliche, weitrei-

chende Infrastrukturmafnahme von all-

9 Christoph F-J Goetz, Peter Haas: Patient Tele-
matik, eHealth.com, Nr. 4, 2010, 44-45.

fallwerte angepasst. Und in diesen DRG-
Jahren haben praktisch alle Kranken-
hiuser erfahren, wie wichtig kompetente
Kodierung und profunde Kenntnisse des
DRG-Systems fiir die finanzielle Situation
ihres Hauses sind.

Daher kommt der korrekten Kodierung
eine groe Bedeutung, ja eine Schliissel-
rolle fiir die Sicherung des Kranken-
hauses am zukiinftigen Gesundheitsmarkt
zu, heifit es im Vorwort zur aktuellen
Ausgabe des praxisnahen Handbuchs zur
sachgerechten Kodierung der Diagnosen
und Prozeduren nach den Regeln der
Deutschen Kodierrichtlinien 2011, der
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ergrofiter strategischer Bedeutung fiir die
gesamte Gesundheitsversorgung. Nichts
entwickelt sich von selbst. Gegenwartige
Akteure gestalten heute die Zukunft fiir
die néchsten Generationen und dafiir muss

noch viel mehr unternommen werden.

Autor

Dr. Christoph F-J Goetz

Leiter Gesundheitstelematik
Kassenaérztliche Vereinigung
Bayerns

ElsenheimerstraBBe 39

80687 Miinchen

E-Mail: christoph.goetz@kvb.de

ICD-10-GM 2011 und des OPS 2011.
Die sinnvollen und nach medizinischen
Gesichtspunkten gegliederten Zusam-
menfassungen fiir Themenbereiche, wie
z. B. Tumoren und Geburtshilfe, bieten
umfangreiches Schulungsmaterial, viele
Beispiele, Tipps und Kommentare. Die
Nutzer dieses Werkes konnen sich hiermit
eine sehr wichtige und zukiinftig fiir die
Dokumentation und Abrechnung rechts-
verbindliche Arbeitsgrundlage schaffen.

Jiirgen Stoschek, Starnberg
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MITTEILUNG DER GESELLSCHAFT

Jiirgen Stoschek

19. Mitgliederversammliung
der GRPG und wissenschaftliches

Symposion

Die Gesundheitspolitik der vergangenen Monate hat zu
einer Reihe von Veranderungen gefihrt, deren Konse-
quenzen derzeit noch gar nicht richtig abzusehen sind,
erklarte der Prasident der Gesellschaft fir Recht und Politik
im Gesundheitswesen (GRPG), Professor Alexander Ehlers,
in seinem Bericht bei der 19. Mitgliederversammlung der
GRPG am 14. Januar 2012 in Hamburg. So habe das Arznei-
mittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG), das am 1. Januar
2011 in Kraft getreten ist, einen Paradigmenwechsel einge-
leitet. Und auch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-
VStG), das seit Anfang des Jahres Gultigkeit hat, werde zu

erheblichen Veranderungen fihren.

Die GRPG sei als wissenschaftliche Ge-
sellschaft zur Ausiibung ihrer Téatigkeit
mehr denn je auf Unterstiitzung angewie-
sen, erinnerte Ehlers in seinem Bericht,
der diesmal den Zeitraum von April 2011
bis Januar 2012 umfasste. Aufgrund der
wirtschaftlichen Lage werde es aber lei-
der immer schwieriger, vor allem finan-
zielle Mittel zu erhalten. Eine solide
finanzielle Ausstattung wire wiinschens-
wert, um als GRPG auch Symposien ver-
anstalten zu konnen, die nicht im Main-
stream liegen. Bedauerlicherweise sei die
Mitgliederentwicklung im vergangenen
Jahr weiter riickldufig. Anfang des Jahres
zihlte die GRPG 275 Mitglieder, darun-
ter 21 juristische Personen, also Firmen,
Korperschaften oder Verbinde.

Das Symposion Was bringt das GKV-
Versorgungsgesetz und wem niitzt es? am
8. April 2011 in Berlin, das am Vortag
der Mitgliederversammlung veranstaltet
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wurde, war mit 70 Teilnehmern gut be-
sucht und bekam vor allem auch durch
seine Aktualitdt sehr positive Beurtei-
lungen. Am 27. Oktober 2011 fand unter
der Schirmherrschaft von Biggi Bender,
Bundestagsabgeordnete und Mitglied im
Prisidium der GRPG, in den Riumen
der Deutschen Parlamentarischen Ge-
sellschaft in Berlin erstmals Das GRPG-
Gesprdch statt. Das Thema lautete Preis-
findung fiir innovative Arzneimittel nach
AMNOG. Fiir das neue Veranstaltungs-
format wurden im Sinne der Kosten-
einsparung das Programm in Eigenregie
erstellt, die Einladungen via Email an
einen eigenen Adressverteiler versandt
und die Registrierung von der Geschifts-
stelle erledigt. Mit knapp 40 gemeldeten
Personen wurde die angestrebte Teilneh-
merzahl erreicht. Das GRPG-Gesprich
wurde sehr positiv aufgenommen. Weitere
Veranstaltungen dieser Art sind geplant.
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Am Vortag der Mitgliederversammlung
fand das Symposion Die strategische und
wirtschaftliche Situation der GKV 3 Jahre
nach Gesundheitsfonds und Morbi-RSA
mit etwa 120 Teilnehmern statt.

Ein Tagesordnungspunkt der Mitglieder-
versammlung war die Nachwahl eines
Kassenpriifers. Der langjdhrige Kassen-
priifer Andreas Reinhold hatte mitgeteilt,
dass er aus gesundheitlichen Griinden fiir
dieses Amt leider nicht weiter zur Verfii-
gung stehe. Als Nachfolger wurde Dr. Ni-
kolaus Schumacher gewihlt.

Zu Beginn der Mitgliederversammlung
wurde der 16. Wissenschaftspreis der
GRPG an Dr. Florian Michael Pfister
fiir seine Dissertation Das duale Kran-
kenversicherungssystem in Deutschland
nach dem GKV-WSG Gesundheitsokono-
mische Analyse der Allokation unter be-
sonderer Beriicksichtigung von Gerech-
tigkeit und Nachhaltigkeit vergeben. Das
Preisgeld des Wissenschaftspreises, der
bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler
vergeben wird, in Hohe von 2500 Euro
wurde in diesem Jahr von der Firma Ser-
vier Deutschland GmbH iibernommen.
Die nichste Mitgliederversammlung fin-
det voraussichtlich am 19. Januar 2013 in
Berlin statt.

Autor:
Jirgen Stoschek
Josef-Jagerhuber-Str. 4

www.grpg.de



Recht und Politik im Gesundheitswesen

Hinweise fur Autoren

Mit der Annahme eines Beitrags tibertrigt
der Autor der PLANIMED Ges. fiir Kom-
munikation GmbH das ausschlieB3liche,
rdumlich und zeitlich uneingeschrinkte
Recht zur Vervielfiltigung durch Druck,
Nachdruck und beliebige sonstige Ver-
fahren und das Recht zur Ubersetzung fiir
alle Sprachen und Lénder.

Manuskripte werden per E-Mail, auf
Datentrdger oder in zweifacher schrift-
licher Ausfertigung an die Schriftlei-
tung der Zeitschrift ,,Recht und Politik
im Gesundheitswesen®, Postfach 12 28,
82302 Starnberg, Tel. 081 51/7 22 32,
Fax 0 81 51/7 24 35, E-Mail J.Stoschek@
t-online.de erbeten.

Grundsitzlich werden nur Arbeiten ange-
nommen, die weder vorher veroffentlicht
wurden noch gleichzeitig anderen Zeit-
schriften zum Abdruck angeboten werden.
Die Herausgeber haben das Recht auf Aus-
wahl der Beitrige, alle Beitrige werden
von mehreren Experten begutachtet.

Fiir den Inhalt der Beitrige zeichnen die

Autoren verantwortlich.

Allgemeine
Erlauterungen

Bei der Abfassung von Manuskripten sind
die nachfolgenden Angaben zu beriick-
sichtigen. Es konnen nur Beitrdge ange-
nommen werden, die den ,,Hinweisen fiir
Autoren” entsprechen.

Im Interesse kurzer Publikationsfristen
sollen schriftliche Manuskripte (mog-
lichst auch die Abbildungen) in elektro-
nischer Ausfiihrung per E-Mail oder auf
einem Datentréiger eingereicht werden.
Das Manuskript muss formal wie inhalt-
lich so durchgearbeitet sein, dass spitere
Anderungen nicht notwendig werden.
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Nachtrigliche, vom Manuskript abwei-
chende Anderungen miissen dem Autor
berechnet werden.

Notwendige Zusitze konnen am Ende der
Arbeit als ,,Nachtrag bei der Korrektur*
gebracht werden. Da die Beitrige sofort
nach dem Satz auf Seitenformat umbro-
chen werden, sind die gewiinschten Ein-
schaltstellen fiir Abbildungen und Ta-
bellen am Rand der Manuskriptblitter
anzugeben.

Besonderer Wert ist auf die wichtigste
Schliisselliteratur zu legen.

Folgende Manuskriptumfinge sollten
in der Regel nicht tiberschritten werden:
fiir Ubersichts- bzw. Originalarbeiten
20 Schreibmaschinenseiten (ca. 90.000
Zeichen mit Leerzeichen), fiir Buchbe-
sprechungen 2 Schreibmaschinenseiten
(ca. 8.000 Zeichen mit Leerzeichen), aus
der Rechtsprechung 15 Schreibmaschi-
nenseiten (ca. 68.000 Zeichen mit Leer-
zeichen), fiir Leserzuschriften 2 Schreib-
maschinenseiten (ca. 8.000 Zeichen mit

Leerzeichen).

Gliederung

Das Manuskript ist — wenn es schrift-

lich eingereicht wird — mit breitem Rand

zu schreiben, die Manuskriptblitter sind,

einschlieflich Literaturverzeichnis und

Legenden, durchzunummerieren.

Das erste Manuskriptblatt soll enthalten:

1. Namen aller Autoren,

2. kurzen, klaren Titel der Arbeit,

3. FuBnoten zum Titel,

4. Autorennamen mit vollstindiger
Adresse,

5. Korrekturadresse.

Jeder Arbeit ist eine Zusammenfassung

in Deutsch der wesentlichen Ergebnisse

www.grpg.de

voranzustellen. Dieser Text soll priagnant
und moglichst konkret sein und die wich-
tigsten Aussagen des Artikels zusammen-
fassen.

Die Tabellen sind unabhingig von den
Abbildungen arabisch zu nummerieren

und mit Uberschriften zu versehen.

Auszeichnung

fiir den Satz

Auszuzeichnende Worter sind zu unter-
streichen, sie werden im Satz durch Kur-
sivschrift hervorgehoben. Kleindruck ist
am linken Rand durch eine senkrechte
Linie und ,,p” (petit) zu kennzeichnen.
FuBnoten, die nicht zum Beitragskopf ge-

horen, sind durchzunummerieren.

Abbildungen

Alle schriftlich eingereichten Abbildungs-
vorlagen sind auf der Riickseite mit dem
Autorennamen sowie mit ,,oben” oder
Lunten zu bezeichnen. Wenn moglich,
sollten die Abbildungen zu Tableaus zu-
sammengestellt werden, wobei die Spal-
tenbreite von 5,6 cm oder der Satzspiegel
von 18 x 21 cm einzuhalten ist.

Fiir Strichabbildungen sind gute scharfe
Fotoabziige in der gewiinschten Endgrofie
mit klar lesbarer Beschriftung (2 mm
Schrifthohe) zu verwenden.

Fiir Halbtonabbildungen sind kontrastrei-
che, gute Fotoabziige, rechtwinklig be-
schnitten, in der gewlinschten Endgrofe
mit Beschriftung von 3 mm Schrifthohe

(Letraset) einzureichen.

Sonderdrucke

Sonderdrucke konnen bei Riicksendung
der Korrekturabziige gegen Berechnung
bestellt werden.
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Antrag auf Mitgliedschaft in der Gesellschaft fiir Recht und
Politik im Gesundheitswesen e. V. (GRPG)

Hiermit stelle/n ich/wir Antrag auf Mitgliedschaft als

O Firma, Kérperschaft oder Verband (Mitgliedsbeitrag € 1.300,- p. a.)
[0  Patientenverband e. V. (Mitgliedsbeitrag € 250,- p. a.)
0  Individualmitgliedschaft (Mitgliedsbeitrag € 180,- p. a.)
(Mitgliedsbeitrag ohne Einzugsermachtigung € 190,- p. a.)

Die Mitgliedsbeitrage beinhalten den Bezug der Zeitschrift Recht und Politik im Gesundheitswesen (RPG) in
Hohe von € 30,—

Name

Firma/Verband/Beho6rde

Position

Privatanschrift

Geschaftsanschrift

Privat: eMail/Telefon/Fax

Geschaft: eMail/Telefon/Fax

Datum, Ort Unterschrift

Ich bin/wir sind damit einverstanden, dass meine/unsere Angaben von der GRPG gespeichert werden.
Die Daten werden ausschlieBlich fur Zwecke der GRPG verwandt.

Ermachtigung zum Einzug von Forderungen durch Lastschriften

Zahlungsempfanger Name und Anschrift des Kontoinhabers:

Gesellschaft fur Recht und Politik
im Gesundheitswesen e. V.
Geschaftsstelle
WidenmayerstraBe 29

80538 Mlinchen

Hiermit ermachtige(n) ich/wir Sie widerruflich, die von mir/uns zu entrichtenden Beitragszahlungen bei Falligkeit
zu Lasten meines/unseres Kontos

Konto-Nr. BLZ

bei der
mittels Lastschrift einzuziehen

Wenn mein/unser Konto die erforderliche Deckung nicht aufweist, besteht seitens des kontofuhrenden Kreditinstituts
keine Verpflichtung zur Einlésung. Teileinlésungen werden im Lastschriftverfahren nicht vorgenommen.

Datum, Ort Unterschrift
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