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DAS WICHTIGSTE IN KURZE

Wir untersuchen aus wettbewerbstheoretischer und regulierungsékonomischer Perspektive, inwieweit
Struktur und Arbeitsweise des G-BA geeignet sind, zu einer innovationsoffenen und effizienten GKV-Ge-
sundheitsversorgung beizutragen. Wir sammeln durch Auswertung ausschlieRlich 6ffentlich verfigbarer
Information Indizien flr Fragestellungen, die aus 6konomischer Sicht zu problematisieren sind und einer
detaillierteren Betrachtung unterzogen werden sollten. Hierzu verwenden wir anerkannte dkonomische
Theorieansatze der Neuen Politischen Okonomie, der Regulierungsékonomik sowie der Wettbewerbsthe-
orie, Institutionendkonomie und Ordnungspolitik. Der empirische Beleg ist in Nachfolgestudien zu erbrin-
gen.

Kapitel 2 stellt die Organisation und Arbeitsweise des G-BA dar und untersucht Méglichkeiten, einzelne
Interessengruppen durch das Abstimmungsverhalten im Plenum des G-BA zu benachteiligen. Struktur und
Arbeitsweise des G-BA kdnnen zum einen zu gesellschaftlich unerwiinschten Kompromissen fihren, zum
anderen Interessengruppen benachteiligen, die im Entscheidungsgremium des G-BA nicht direkt mit
Stimmrechten vertreten sind (Patientinnen und Patienten, Beitragszahler zur GKV und sonstige Leistungs-
erbringer im Gesundheitswesen, beispielsweise Arzneimittelhersteller, Apotheker, Angehdrige von Pflege-
und Heilberufen). Gesellschaftlich unerwiinschte Entscheidungen sind im Plenum des G-BA moglich, weil
erstens bei der Entscheidungsfindung das Mehrheitsprinzip (i.d.R. absolute Mehrheit) gilt, sodass Einzelin-
teressen bei der Entscheidungsfindung untergehen kdnnen, und zweitens nicht samtliche gesellschaftli-
che Interessengruppen (insbesondere nicht die Patientinnen und Patienten sowie die Beitragszahler zur
GKV) bei Entscheidungen direkt beteiligt sind. Zudem bieten sich vielfaltige Moglichkeiten zum politischen
Kompromiss (Kuhhandel), indem wechselseitige Zugestandnisse auch bei ggf. bedeutenden Einzelfragen
moglich sind. Die im Plenum des G-BA direkt vertretenen Interessengruppen sind mit Stimmgewichten
ausgestattet, die es der GKV ermoglichen, Versorgungsneuerungen abzulehnen, wenn Kosteneinsparun-
gen oder Nutzenzuwachse aus Sicht der GKV nicht grofs genug sind. Die Stimmenaufteilung und Interes-
senvertretung im Plenum des G-BA verbessert daher die Ausgangssituation zugunsten der gesetzlichen
Krankenversicherung in Preisverhandlungen Gber Versorgungsneuerungen. Vor diesem Hintergrund se-
hen wir eine Gefahr von Outsider-Diskriminierung insbesondere bei Innovationen, bei denen Insider-Leis-
tungserbringer mit Outsider-Leistungserbringern in einer vertikalen Geschaftsbeziehung stehen, wie bei-
spielsweise im Fall von Arzneimitteln, die von Pharmaunternehmen hergestellt und von 6ffentlichen Apo-
theken vertrieben werden, oder im Fall von Therapien, die durch Pflege- und nicht-adrztliche Heilberufe
ausgefihrt werden. Moglichkeiten zur Outsider-Diskriminierung werden durch die Regelung des § 91 Ab-
satz 2a Satz 3 SGB V wahrscheinlicher, nach der die Stimmrechte auf der Seite der Leistungserbringer an
diejenigen Organisationen wandern, die durch eine Entscheidung unmittelbar betroffenen sind.

Kapitel 3 untersucht aus regulierungsdkonomischer Perspektive, wie der G-BA als Regulierer des GKV-Ge-
sundheitsmarktes funktioniert. Die Regulierung durch den G-BA ist durch die gemeinsame Selbstverwal-
tung von Leistungserbringern und Krankenkassen gepragt. Diese kann insbesondere das Problem ineffizi-
enter Leistungsausweitung im GKV-Gesundheitswesen (auch bekannt als anbieterinduzierte Nachfrage)
nicht beherrschen, das aus der Vertrauensgutcharakteristik von Gesundheitsleistungen entsteht. Eine Ver-
trauensgutproblematik tritt auf, wenn die Qualitat von Gutern fiir den Konsumenten schwer zu Gberpri-
fen ist. Wir sind der Auffassung, dass flr die Losung der Vertrauensgutproblematik eine von den beteilig-
ten Gruppen (Arzte, Krankenhiuser, Krankenkassen) unabhangigere Regulierung im Interesse des Prinzi-
pals (Patientinnen und Patienten sowie Beitragszahler zur GKV) erforderlich ist. Eine von den wirtschaftli-
chen Interessen der Arzte, Krankenhiuser und Krankenkassen unabhingigere Regulierungsbehérde
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misste jedoch die hoheren Kosten eigener Expertise tragen. Die gemeinsame Selbstverwaltung liefert
auch keine Uberzeugenden Antworten auf die sogenannte Theorie des Regulatory Capture, nach der die
Nahe des Regulierers zur regulierten Industrie die Durchsetzung von Politiken im Interesse der Industrie
beginstigt, auch wenn diese den gesellschaftlichen Zielvorstellungen zuwiderlaufen. Weder sind in der
Geschaftsordnung des G-BA Vorkehrungen zur Wahrung der Unabhdangigkeit der unparteiischen Mitglie-
der nach ihrem Ausscheiden aus dem Plenum des G-BA getroffen, noch ist in ihr beispielsweise eine denk-
bare Rotation der Zustandigkeitsgebiete der Mitarbeiter der Geschaftsstelle des G-BA verankert. SchlieRR-
lich kritisieren wir mit Ansatzen der Okonomischen Theorie der Regulierung die Kongruenz von Interessen
der im G-BA direkt vertretenen Interessengruppen mit den Interessen der Politik. Vor diesem Hintergrund
neu zu interpretieren sind Entscheidungen des G-BA, die gegebenenfalls marktzugangsbeschrankende
Wirkungen haben, etwa durch Richtlinien zur Bedarfsplanung oder zur sektoribergreifenden Qualitatsre-
gulierung.

Kapitel 4 untersucht aus wettbewerbstheoretischer, instutionenékonomischer und ordnungspolitischer
Perspektive, inwiefern der G-BA zu einer nachhaltig fortschrittlichen Versorgung der GKV-Versicherten
beitragt. Das medizinisch-wissenschaftliche Kriterium der Evidenzbasierten Medizin (EbM) ist grundsatz-
lich fir alle Entscheidungen Uber allgemeine Tatsachen geeignet. Fir den Fall jedoch, dass voriberge-
hende Umstande zu ermitteln sind, ist das Verfahren kritisch zu hinterfragen. Beispielsweise ist bei jeder
Entscheidung des G-BA eine Einordnung des zu priifenden Verfahrens in den spezifischen deutschen Ver-
sorgungskontext auf dem Wege einer Abwagung erforderlich. Diese Abwéagung ist eine politische Ent-
scheidung. Kritisch zu hinterfragen ist das Kriterium der EbM auch wegen seiner Tendenz zu positiver
Evidenz, weil EbM auch als Grundlage zum Ausschluss von Leistungen aus dem Regelleistungskatalog der
GKV dient. Leistungsausschlisse erfolgen haufig ersatzweise mit dem Argument, dass der G-BA keinen
plausiblen Grund finden kann, weswegen auch nach einer ldngeren Karenzzeit keine Evidenz erbracht
wurde. Auch die (friihe) Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den G-BA ist ein denkbares Diskrimi-
nierungsinstrument im Wettbewerb zwischen den Insidern und Outsidern im G-BA. Die (friihen) Nutzen-
bewertungen von Arzneimitteln zeigen eine betrachtliche Anzahl von Fallen, in denen die abschlieRende
Bewertung durch den G-BA von der wissenschaftlichen Bewertung durch das IQWiG abweicht. Diese Ab-
weichungen, die sich erst im Anhérungsverfahren ergeben, dhneln in ihrer Struktur den Ergebnissen eines
wiederkehrenden Verhandlungsspiels. Verhandelbare Zugestandnisse widersprechen aber dem Anliegen,
durch Anwendung der EbM zu einer wissenschaftlich rationalen und patientenorientierten Entschei-
dungsfindung zu gelangen. Die Arbeitsweise und die Struktur des G-BA sind strukturkonservativ zum ei-
nen, weil eine Auswahl etablierter Interessen im G-BA in gemeinsamer Selbstverwaltung die eigene Zu-
kunft bestimmt, und zum anderen, weil die Abwagung zur Einordnung neuer Verfahren in den bestehen-
den deutschen Versorgungskontext zu einer Pfadabhéangigkeit beitragen kann, die Gewohnheitsrechtspre-
chung ahnelt. Zukinftige Neuerungen orientieren sich dann an den in vergangenen Verfahren ergangenen
Entscheidungen. Im Zusammenspiel konnen beide Faktoren Sprunginnovationen hemmen, die insbeson-
dere Veranderungen in den Versorgungsstrukturen auslosen. Der neu geschaffene Innovationsfonds setzt
hier an, indem er sektorlbergreifende Innovationen in der Versorgung und der Versorgungsforschung for-
dern soll. Die Beteiligung der GKV-Krankenkassen als regelmaRige Voraussetzung fir die Bewilligung von
Forderprojekten kann jedoch zusatzlich als eine Barriere gegeniiber Outsidern missbraucht werden.
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1. PROBLEMSTELLUNG

In der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) treffen Beitragszahler auf Patientinnen und Patienten. Das
Versicherungsprinzip lasst ihre Interessen auseinanderfallen und fihrt dazu, dass Beitragszahler tenden-
ziell ein leistungseinschrankendes Interesse haben, wahrend Patientinnen und Patienten Leistungen aus-
bauen wollen. Fir die auf dem Gesundheitsmarkt wirtschaftlich tatigen Krankenversicherungen und Leis-
tungserbringer entwickelt das Versicherungsprinzip verstarkte Anreize zu opportunistischem, gewinnori-
entiertem Verhalten, denn die gesetzlichen Krankenversicherungen und die Leistungserbringer stehen auf
dem Gesundheitsmarkt jeweils in einem unvollkommenen Wettbewerb. Das Gesundheitswesen braucht
daher einen institutionellen Rahmen, der einen Interessenausgleich herstellt und den Willen des Gesetz-
gebers konkretisiert. Die Selbstverwaltung der Leistungserbringer standardisiert in qualitativer Hinsicht
die Leistungsangebote weitgehend, wahrend der Umfang des Leistungsangebotes, das durch die gesetz-
lichen Krankenversicherer getragen werden muss, grundsatzlich durch das Gremium Gemeinsamer Bun-
desausschuss (G-BA) festgelegt wird. In ihm vertreten sind auf der einen Seite der GKV-Spitzenverband
und auf der anderen Seite die Spitzenverbande der Leistungserbringer sowie drei unabhadngige Mitglieder.
Patientenvertreter werden bei Entscheidungen des G-BA beteiligt und haben ein Antragsrecht, jedoch
kein Stimmrecht. Bei seinen Entscheidungen orientiert sich der G-BA an den anerkannten Kriterien und
Standards der evidenzbasierten Medizin.

Die Gestaltung des Gremiums G-BA ist Zeit seiner Griindung Gegenstand kontroverser Diskussion. In recht-
licher Hinsicht stellen sich in erster Linie Fragen nach seiner demokratischen Legitimation und der gericht-
lichen Uberprifbarkeit seiner Entscheidungen. In 6konomischer Hinsicht geht es vor allen Dingen um
seine Addquanz als Institution, die die gesellschaftlichen Interessen im Hinblick auf die Versorgungsbreite
und -tiefe Ubersetzt und eine fortschrittliche und effiziente Versorgung herstellen soll. Wir wollen die In-
stitution G-BA hinsichtlich ihrer Struktur und Arbeitsweise aus institutionen- und wettbewerbsdkonomi-
scher Perspektive hinterfragen und hierbei insbesondere die Frage in den Blick nehmen, inwieweit der G-
BA geeignet ist, zu einer innovationsoffenen und effizienten Gesundheitsversorgung beizutragen. Aus Per-
spektive der Neuen Politischen Okonomie und aus regulierungsékonomischer Sicht stellt sich zunachst die
Frage, inwiefern die Struktur des G-BA von Partikularinteressen gepragt ist und ob die Arbeitsweise des
G-BA daher fahig ist, zu einer adaquaten Auswahlentscheidung zu gelangen. Wettbewerbsdkonomisch ist
zu untersuchen, ob Struktur und Arbeitsweise des G-BA den |deenwettbewerb um die beste Probleml6-
sung im Gesundheitswesen hinlanglich fordern.

Unsere Vorgehensweise ist wie folgt: Wir folgen dem Grundsatz no measurement without theory, be-
schreiben Struktur und Arbeitsweise des G-BA und gleichen seine tatsachliche Organisation mit etablier-
ten Ansatzen der 6konomischen Theorie ab. Hierdurch identifizieren wir Gesichtspunkte und Fragestel-
lungen, die aus 6konomischer Perspektive zu problematisieren und gegebenenfalls einer detaillierteren
Betrachtung zu unterziehen sind. Das vorliegende Papier kann sich hierbei lediglich auf die Sammlung von
Indizien durch die Auswertung 6ffentlich verfligbarer Information beschrénken. Ein empirischer Beleg fir
die im vorliegenden Text gedufRerten Thesen kann in Nachfolgestudien erbracht werden.

Kapitel 2 stellt Organisation und Entscheidungsfindung des G-BA dar und verwendet etablierte Ansatze
der Neuen Politischen Okonomie. Untersucht wird die Anfalligkeit der Entscheidungsfindung des G-BA fiir
Pareto-Verschlechterungen sowie fiur Wettbewerbsbehinderungen auf dem Markt fiir GKV-Gesundheits-
leistungen. In Kapitel 3 wird aus regulierungsdékonomischer Sicht die Frage analysiert, wie das Entschei-
dungsgremium des G-BA als Regulierer des GKV-Gesundheitsmarktes funktioniert. Kapitel 4 untersucht
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aus wettbewerbstheoretischer, institutionentkonomischer und ordnungspolitischer Perspektive, ob die
Arbeitsweise des Entscheidungsgremiums des G-BA und seine Zusammensetzung der Zielsetzung einer
nachhaltig fortschrittlichen Versorgung der GKV-Versicherten mit Gesundheitsleistungen dient.
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2. DER G-BA AUS DER PERSPEKTIVE DER NEUEN POLITISCHEN OKONOMIE

2.1 ORGANISATION DES G-BA
2.1.1 RECHTSPERSONLICHKEIT UND GEMEINSAME SELBSTVERWALTUNG

Der Gesetzgeber hat den GKV-Spitzenverband auf der einen Seite und die Kassenérztliche Bundesvereini-
gung (KBV), die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV) sowie die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft (DKG) auf der anderen Seite zum G-BA zusammengefasst (§ 91 SGB V) und dem Beschlussgremium
des G-BA die Aufgabe gegeben, durch gemeinsame Selbstverwaltung die Leitlinien der Gesundheitspolitik
flir die gesetzliche Krankenversicherung durch Richtlinien zu konkretisieren. Der G-BA ist eine juristische
Person des 6ffentlichen Rechts. Er wurde am 1. Januar 2004 mit dem GKV-Modernisierungsgesetz vom
14. November 2003 errichtet und bildet die Rechtsnachfolge der Bundesausschiisse der Arzte/ Zahnarzte
und Krankenkassen, des Koordinierungsausschusses sowie des Ausschusses Krankenhaus. Rechtsgrund-
lage fur die Arbeit des G-BA bildet das SGB V, die Rechtsaufsicht (ber dem G-BA obliegt dem Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit (BMG).?

Die Verankerung der gemeinsamen Selbstverwaltung des GKV-Gesundheitswesen durch den G-BA findet
sich in § 91 Abs. 8 SGB V. Selbstverwaltung lasst sich grundsatzlich durch eine eigensténdige Auswahl des
Leitungspersonals und eine fachweisungsfreie Aufgabenwahrnehmung eingrenzten. Beide Kompetenzen
kennzeichnen den G-BA und begriinden sein Selbstverwaltungsrecht.? Die gemeinsame Selbstverwaltung
von Leistungserbringern und Krankenkassen regelt, dass Krankenkassen die Leistungen nicht selbst erbrin-
gen, sondern Vertragen mit den Leistungserbringern schlieRen, die fir die Erbringung der finalen Leistun-
gen zustandig sein sollen.?

,Die vom G-BA beschlossenen Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen, das heil3t, sie
gelten fiir die gesetzlichen Krankenkassen, deren Versicherte und die behandelnden Arzte sowie andere
Leistungserbringer und sind fur diese verbindlich.“* Die Rechtsform des G-BA gilt als atypisch. Die Betite-
lung als ,Ausschuss” ist insofern irrefihrend, da der G-BA kein Organ oder Unterorgan eines anderen
Rechtstragers darstellt, sondern vielmehr eine eigenstandige juristische Person des 6ffentlichen Rechts
ist. Das Organ des G-BA ist das Beschlussgremium, welches aus verschiedenen Unterausschissen besteht.
Rechtsfahigkeit und Selbstverwaltung kennzeichnen den G-BA (§ 91 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 8 SGB V). Des-
halb ordnet Kluth den G-BA als rechtsfahige Kérperschaft des 6ffentlichen Rechts ein.®

2.1.2 DAS PLENUM DES G-BA

Die Tragerorganisationen entsenden Mitglieder in den G-BA, dessen zentrales Entscheidungsgremium
nach § 91 Abs. 2 SGB V das Plenum ist. Das Plenum des G-BA besteht aus 13 stimmberechtigten Mitglie-

1 Vgl. Mihlbauer und Teupen (2013), S. 147.
2Vgl. Kluth, 2015, S. 39.

3Vgl. Kluth, 2015, S. 10f.

4Schwalm et al. (2010), S. 324.

5 Vgl. Kluth, 2015, S. 38.
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dern (vgl. Abb. 1). Finf stimmberechtigte Mitglieder werden von den Spitzenorganisationen der Leistungs-
erbringer, also der DKG, der KBV und der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung (KZBV), benannt. Dabei
stellen die DKG und die KBV jeweils zwei und die KZBV ein Mitglied in das Plenum des G-BA. Der GKV-
Spitzenverband entsendet weitere fiinf Plenumsmitglieder.

ABBILDUNG 1: PLENUM DES G-BA (GREMIUM NACH § 91 SGB V)

3 Unparteiische
Mitglieder
davon 1
Vorsitzender

5 Verteter der GKV 5 Verteter der

GKV-Spitzenverband Leistungserbringer

DKG, KBV, KZBV

5 Patientenverteter

!

T Entscheidungsvorbereitung

9 Unterausschiisse

Quelle: G-BA, 2016°.

AuRerdem besteht das Plenum aus einem unparteiischen Vorsitzenden sowie aus zwei weiteren unpar-
teiischen Mitgliedern. Die Amtszeit im Beschlussgremium betragt sechs Jahre. Die Tragerorganisationen
schlagen einen unparteiischen Vorsitzenden, die beiden weiteren unparteiischen Mitglieder sowie zwei
Stellvertreter spatestens zwolf Monate vor dem Ablauf der sechsjahrigen Amtszeit vor. Wiederberufungen
von Unparteiischen nach Ablauf ihrer sechsjéhrigen Amtsperiode sind zulassig. Um die Neutralitat des
unparteiischen Vorsitzenden und der unparteiischen Mitglieder sicherzustellen, dirfen diese im Jahr vor
der Benennung in keiner der Tragerorganisationen des G-BA, nicht bei deren Mitgliedern oder bei Ver-
banden von deren Mitgliedern beschaftig gewesen sein oder in einem Krankenhaus beschéftigt oder
selbst als Vertragsarzt, Vertragszahnarzt oder Vertragspsychotherapeut tatig gewesen sein.” Die Unpar-
teiischen Uben ihre Tatigkeit in der Regel hauptamtlich aus; eine ehrenamtliche Auslbung ist zuldssig,

6 Vgl. https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3646/2014-01-27_GBA_OR-Sitzverteilung-Struktur.pdf, zuletzt abgerufen am 24. Mai 2016.
7 Fur die Berufung des unparteiischen Vorsitzenden und der weiteren unparteiischen Mitglieder sowie jeweils zweier Stellvertreter einigen
sich die Organisationen nach Absatz 1 Satz 1 jeweils auf einen Vorschlag und legen diese Vorschlage dem Bundesministerium fir Gesund-
heit spatestens zwolf Monate vor Ablauf der Amtszeit vor. Als unparteiische Mitglieder und deren Stellvertreter kdnnen nur Personen
benannt werden, die im vorangegangenen Jahr nicht bei den Organisationen nach Absatz 1 Satz 1, bei deren Mitgliedern, bei Verbdanden
von deren Mitgliedern oder in einem Krankenhaus beschaftigt oder selbst als Vertragsarzt, Vertragszahnarzt oder Vertragspsychotherapeut
tatig waren. Das Bundesministerium fur Gesundheit Gbermittelt die Vorschlage an den Ausschuss fur Gesundheit des Deutschen Bundes-
tages. Der Ausschuss fur Gesundheit des Deutschen Bundestages kann einem Vorschlag nach nichtoffentlicher Anhérung der jeweils vor-
geschlagenen Person innerhalb von sechs Wochen mit einer Mehrheit von zwei Dritteln seiner Mitglieder durch Beschluss widersprechen,
sofern er die Unabhéangigkeit oder die Unparteilichkeit der vorgeschlagenen Person als nicht gewahrleistet ansieht. Die Organisationen
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soweit die Unparteiischen von ihren Arbeitgebern in dem fir die Tatigkeit erforderlichen Umfang freige-
stellt werden. Die Stellvertreter der Unparteiischen sind ehrenamtlich tatig. Hauptamtliche Unparteiische
stehen wahrend ihrer Amtszeit in einem Dienstverhaltnis zum Gemeinsamen Bundesausschuss.

Zusatzlich zu den Unparteiischen und den Vertretern der Tragerorganisationen des G-BA kdnnen auch finf
Patientenvertreter an den Sitzungen des Plenums teilnehmen. Sie verfligen jedoch nur Gber ein Antrags-
recht, nicht aber tber ein Stimmrecht (§ 140f SGB V). Welche Organisationen als Interessenvertretung der
Patienten Mitglieder in das Plenum des G-BA entsenden dirfen, entscheidet das BMG auf der Basis von
Kriterien, die in der Patientenbeteiligungsverordnung festgelegt sind. Derzeit sind die folgenden Patien-
ten- und Selbsthilfeorganisationen als Patientenvertreter akkreditiert und zur Mitwirkung im G-BA berech-
tigt: der Deutsche Behindertenrat (DBR), die BundesArbeitsGemeinschaft der Patientinnenstellen (BAGP),
die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. sowie der Verbraucherzentrale Bundesverband
A

Neben den Patientenvertretern partizipieren nach den Vorgaben des SGB V weitere nicht stimmberech-
tigte Vertreter von Verbanden und Organisationen aus dem deutschen Gesundheitswesen an den Sitzun-
gen des Plenums. lhre Funktion ist auf die Beratung des Plenums beschrankt. An Sitzungen zu Themen
der vertragsarztlichen Bedarfsplanung nehmen zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander
benannte Vertreter teil. An Sitzungen zu Richtlinien und Beschlissen der Qualitatssicherung nehmen Ver-
treter der Bundesarztekammer, des Verbands der Privaten Krankenversicherung und des Deutschen Pfle-
gerats teil. Soweit die Sitzungen des Plenums die Berufsaustbung der Psychotherapeuten oder der Zahn-
arzte berUhrt, gilt das Beteiligungsrecht auch fir die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundes-
zahnarztekammer.®

2.2 KONTROVERSEN

2.2.1.1 LEGITIMATION DES G-BA

Die Rechtswissenschaft beschaftigt sich kontrovers mit der Frage nach der demokratischen Legitimation
des G-BA. Das Bundesverfassungsgericht hat in Vergangenheit eine Reihe fachgerichtlicher Entscheidun-
gen zu prifen gehabt, die auch mit der Prifung der demokratischen Legitimation des G-BA zusammen-
hingen. Bisher gab es jedoch keine Entscheidung durch das Bundesverfassungsgericht, bei der eine expli-
zite Stellungnahme zu dieser Fragestellung abgegeben wurde.’® Der G-BA ist zum einen nicht durch eine
auf das Staatsvolk llckenlos zurickzuflihrende Legitimationskette charakterisiert. Zum anderen stoRt die
Tatsache auf Kritik, dass der G-BA auch durch nicht 6ffentlich-rechtlich verfasste Organisationen, beispiels-
weise durch die DKG, getragen wird. Als schwierig wird aus juristischer Perspektive die lediglich mittelbare
Reprasentation der Versicherten durch die GKV angesehen.! Die Vielzahl an fachgerichtlicher Entschei-

nach Absatz 1 Satz 1 legen innerhalb von sechs Wochen, nachdem das Bundesministerium fir Gesundheit den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss Uber einen erfolgten Widerspruch unterrichtet hat, einen neuen Vorschlag vor. Widerspricht der Ausschuss fir Gesundheit des
Deutschen Bundestages nach Satz 5 auch dem neuen Vorschlag innerhalb von sechs Wochen oder haben die Organisationen nach Absatz
1 Satz 1 keinen neuen Vorschlag vorgelegt, erfolgt die Berufung durch das Bundesministerium fir Gesundheit.

8Vgl. https://www.g-ba.de/institution/struktur/patientenbeteiligung/, zuletzt abgerufen am 25. Mai 2016.

9 Vgl. https://www.g-ba.de/institution/struktur/plenum/, zuletzt abgerufen am 25. Mai 2016.

10vjg|. Kluth, 2015, S. 21.

1 vjg|. Kluth, 2015, S. 6.
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dungen zeige jedoch, dass eine Kontrolle der beschlossenen Richtlinien durch das Sozial- und Verfassungs-
gericht grundsatzlich stattfindet. Umstritten ist die Frage, inwieweit diese zur Rechtssicherheit genlgt.
Kluth erachtet die Etablierung einer Fachaufsicht als ineffektiv und widersprichlich, da der G-BA gerade
dazu diene, erst Wissen zu generieren, das an anderer Stelle fehlt.1?

2.2.1.2 BUROKRATIEKOSTEN

Die Finanzierung des G-BA ist in § 91 Abs. 3 SGB V in Verbindung mit § 139¢c SGB V geregelt und erfolgt
durch sogenannte Systemzuschlage. Eine Halfte der Finanzierung erfolgt durch die Erhebung eines Sys-
temzuschlags auf jeden abzurechnenden Krankenhausfall (auch fir Selbstzahler), die andere Halfte erfolgt
durch die zuséatzliche Anhebung der Vergitung nach den §§ 85 und 87a SGB V fiir die ambulante vertrags-
arztliche und vertragszahnarztliche Versorgung. Die Hohe des Systemzuschlags fiir den Krankenhausfall
und Systemzuschlag der Kassenarztlichen und der Kassenzahnarztlichen Vereinigungen werden durch den
G-BA (jahrlich) festgelegt. Der Systemzuschlag beinhaltet jeweils einen Finanzierungsanteil fir den G-BA,
das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und seit dem Jahr 2015
auch fur das Institut fur Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG).3

ABBILDUNG 2: HAUSHALT DES G-BA (IN MIO. EUR)
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Quelle: Bliimel et al. (2013), S. 24.

Die Systemzuschlage sind von 1,251188 Cent pro Fall in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung fur
und 0,45 € pro Fall im stationdren Sektor fur das Jahr 2005 auf inzwischen 4,8532762 Cent pro Fall in der
ambulanten vertragszahnarztlichen Versorgung und 1,63 € pro Fall im stationaren Sektor flir das Jahr 2016
gestiegen. Diese Steigerung spiegeln auch die Jahreshaushalte des G-BA nach Gewichtung mit den tat-
sachlichen Fallzahlen (vgl. Abb. 2). So ist der Haushalt des G-BA (nach Abzug der Haushaltbewilligung fur
das IQWIiG) in den Jahren 2006 bis 2011 insgesamt gestiegen. Der Haushaltbewilligung wurde im Jahr
2006 noch mit unter 10 Millionen Euro beziffert. Im Jahr 2010 hatte sich das Haushaltsvolumen, mit einem

12vgl. Kluth, 2015, S. 95.
13 Vgl. G-BA, 2016, https://www.g-ba.de/institution/aufgabe/finanzierung/, zuletzt abgerufen am 25. Mai 2016.
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Wert von 29 Millionen Euro, nahezu verdreifacht. 2011 fiel es leicht auf 26,8 Millionen Euro. Der Anstieg
des Haushaltsumfangs zwischen 2008 und 2010 ldsst sich durch die Neustrukturierung des G-BA infolge
des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes (GKV-WSG) und durch die damit einhergegangene Erweiterung
der Kompetenzen des G-BA erkldren®*.

Auch flr das IQWiG fallen erhebliche Haushaltsansdtze an. Das IQWiG darf keine eigenwirtschaftlichen
Zwecke verfolgen. Die zur Verfligung stehenden Mittel dirfen ausschlieRlich zur Férderung von Wissen-
schaft und Forschung sowie zur Férderung des offentlichen Gesundheitswesens eingesetzt werden. Die
Rechnungslegung des IQWIiG wird nicht 6ffentlich gemacht, jedoch sind die Haushaltbewilligungen des
Stiftungsrats fur das IQWiG zuganglich (vgl. Abb. 3). Im Jahr 2004 wurde noch weniger als 1 Million Euro
an Geldern bewilligt. Der sprunghafte Anstieg erfolgte dann 2005 mit 8 Millionen Euro. Das Bewilligungs-
volumen stieg bis 2009 auf 15 Millionen Euro. 2010 sank das Budget auf 13 Millionen, stieg 2011 dann
wieder auf Gber 15 Millionen Euro an. Der vom Stiftungsrat bewilligte Haushalt deckt die Kosten fur ex-
terne Sachverstindige sowie Personal, Sach- und Betriebskosten ab (Blimel et al., 2013, S. 25f)%°.

ABBILDUNG 3: HAUSHALT DES IQWIG (IN MIO. EUR)
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Quelle: Blimel et al. (2013) S. 25.

Im Vergleich dazu belief sich der Haushalt des GKV-Spitzenverbandes im Jahr 2009 auf insgesamt 167,3
Mio. EUR (vgl. Abb. 4). Der hier zur Verfligung stehende Haushalt bestand aus 48,5 Mio. EUR Kernhaushal,
aus 4,2 Mio. EUR in der integrierten Abteilung Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung Ausland
(DVKA) und aus 6,5 Mio. EUR fiir den Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(MDS). Der grofite Teil des Haushalts entfiel mit 108,1 Mio. EUR auf die externen Organisationen Gesell-
schaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (gematik).*®

1 vgl. Blumel et al. (2013), S. 23.

5 http://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/2012-03-15_BAEK_Ressourcenverbrauch_final.pdf, zuletzt zu-
gegriffen am 8. Juni 2016.

16 vgl. Blimel et al. (2013), S. 35.
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ABBILDUNG 4: ZUM VERGLEICH — HAUSHALT DES GKV-SPITZENVERBANDES (IN MIO. EUR)
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Quelle: Blumel et al. ( 2013), S. 36.

2.3 ARBEITSWEISE DES G-BA

Gemal § 91 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 SGB V hat sich der G-BA eine Geschaftsordnung gegeben, in der er Rege-
lungen zur Arbeitsweise des Gemeinsamen Bundesausschusses trifft. Die Regelungen betreffen insbeson-
dere die Geschaftsfliihrung, die Vorbereitung der Richtlinienbeschlisse durch sektoriibergreifend gestal-
tete Unterausschisse, den Vorsitz der Unterausschisse durch die Unparteiischen, die Zusammenarbeit
der Gremien und der Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie die Gewahrleistung
des Mitberatungsrechts der von den Organisationen nach § 140f Abs. 2 entsandten sachkundigen Perso-
nen.

Gemal § 91 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 SGB V hat sich der G-BA eine Verfahrensordnung gegeben, in der er me-
thodische Anforderungen an die wissenschaftliche sektorenlbergreifende Bewertung des Nutzens, der
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden regelt. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit muss die Verfahrensordnung genehmigen.

Im Plenum verflgt jedes der 13 Plenumsmitglieder in der Regel Gber eine Stimme. Bei Beschlissen, die
ausschlieRlich einen oder zwei der Leistungssektoren erheblich tangieren, bestehen auf Seiten der Leis-
tungserbringer jedoch abweichende Stimmverhaltnisse. Fur die Beschlussfassung im Plenum ist eine
Mehrheit von mindestens sieben Stimmen erforderlich, sofern die Geschaftsordnung nicht etwas anderes
vorsieht.!’

17 N&here Informationen hierzu finden sich in § 14a Abs. 3 der Geschéaftsordnung des G-BA.
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Das Plenum tagt ein- bis zweimal im Monat in 6ffentlicher Sitzung.*® Um Entscheidungen und Beschluss-
fassungen vorzubereiten, setzt das Plenum Unterausschisse ein (vgl. Abb. 5). Die Unterausschisse beste-
hen aus einem Vorsitzenden aus dem Kreis der Unparteiischen, sechs Vertretern der Spitzenorganisatio-
nen der gesetzlichen Krankenkassen sowie sechs Vertretern der Leistungserbringer, d. h. der DKG, der KBV
und der KZBV. Die Zusammensetzung der Leistungserbringerseite erfolgt paritatisch, vorausgesetzt das
Plenum hat, in Anbetracht des Aufgabenbereichs des Unterausschusses, keine andere Zusammensetzung
vorgesehen (G-BA, 2016%). Zusatzlich zu den benannten Unterausschussmitgliedern nehmen Patienten-
vertreter an den Sitzungen mitberatend teil. Ferner werde Vertreter weiterer Organisationen und Ver-
bande normbezogen beteiligt. Genauere Informationen zu den einzubeziehenden Organisationen finden
sichin §92 Abs. 7, 7a, 7b, 7¢, 7d, 7e und 7f SGB V. Bei Bedarf werden auch Sachversténdige hinzugezogen.

18 Eine nichtoffentliche Sitzung [...] sind nur in definierten Ausnahmefallen zuldssig” (G-BA, 2016, https://www.g-ba.de/institution/struk-
tur/plenum/, zuletzt abgerufen am 24. Mai 2016).
9 Vgl. https://www.g-ba.de/institution/struktur/unterausschuesse/, zuletzt abgerufen am 24. Mai 2016.
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ABBILDUNG 5: DER G-BA UND SEINE UNTERAUSSCHUSSE (STAND: FEBRUAR 2015)

Plenum

A
=, Im Plenum und im Unterausschuss Bedarfsplanung nehmen zwei Vertreterinnen oder Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz
der Lander mitberatend teil. (§ 92 Abs. 7e SGB V iV.m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 SGB V)“
= Im Plenum und im Unterausschuss Qualitatssicherung nehmen jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der Bundesarztekammer,

des Verbands der Privaten Krankenversicherung und des Deutschen Pflegerats mitberatend teil (§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V), soweit es
Regelungen nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V (Qualitatssicherung) betrifft. Dies gilt auch fur die Bundespsychotherapeutenkammer
und die Bundeszahnarztekammer, soweit jeweils die Berufsaustibung der Psychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten oder der
Zahnérztinnen oder Zahnarzte berthrt ist.”

Quelle: G-BA (2015)20 und Mdihlbauer und Teupen (2013), S. 148.

Anders als das Plenum tagen die Unterausschisse ausschlieRlich in nicht 6ffentlichen Sitzungen. Die Be-
ratungsergebnisse der Unterausschisse werden als Beschlussempfehlungen an das Plenum weitergelei-
tet. Die Sitzungen der Unterausschisse bauen auf den Arbeitsergebnissen von Arbeitsgruppen (AG) auf,
die auf der untersten Ebene des hierarchisch organisierten Arbeitsprozesses des G-BA angesiedelt sind
(vgl. Abb. 5). Die Arbeitsgruppen befassen sich mit spezifischen Themen, wie z. B. dem Nutzen der Kno-
chendichtemessung.??

2.4 PARETO-EFFIZIENZ

Zu den zentralen Aufgabe des G-BA gehoren i) die Konkretisierung des Leistungskataloges der GKV, ii) der
Erlass von Richtlinien, die die Kostendampfung im Gesundheitswesen zum Ziel haben sowie iii) Konkreti-
sierungen im Hinblick auf Aspekte sektoribergreifender Versorgung. In erster Linie handelt es sich bei
Letzterem um geeignete Festlegungen zur Qualitdtssicherung nach einheitlichen Standards fur alle Ver-
sorgungsbereiche sowie mit zunehmender Bedeutung um Richtlinien zur Ambulanten Spezialfacharztli-
chen Versorgung (ASV).?? Okonomisch interessant ist nun die Frage, ob die Zusammensetzung des Ent-

20 Vgl. https://www.g-ba.de/downloads/17-98-2436/AufbauVorsitz_10-02-2015_deutsch.pdf, zuletzt abgerufen am 24. Mai 2016.
21 Vgl. MUhlbauer und Teupen (2013), S. 148.
22 Auf die Aufgaben des G-BA gehen wir ausfihrlicher noch im Abschnitt 3.3 ein.
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scheidungsgremiums und die Entscheidungsregeln im G-BA daflir sorgen, dass pareto-verbessernde Ent-
scheidungen zustande kommen und pareto-verschlechternde Entscheidungen ausbleiben. Das hier anzu-
wendende Pareto-Kriterium beurteilt Entscheidungsalternativen danach, inwiefern sie die (Nutzen-)Posi-
tion der Interessengruppen verandern. Bei einer Pareto-Verbesserung werden die Interessen einzelner
Interessengruppen besser gestellt, ohne gleichzeitig die Interessen anderer Interessengruppen schlechter
zu stellen. Bei einer Pareto-Verschlechterung wird zumindest das Interesse einer Interessengruppe
schlechter gestellt. Ein Pareto-Optimum ist erreicht, wenn sich keine Interessengruppe mehr besser stel-
len lasst, ohne gleichzeitig eine andere Interessengruppe schlechter zu stellen. Das Pareto-Kriterium ist in
besonderem Mal geeignet bei Entscheidungen tber den Einsatz von Innovationen, eine der wichtigsten
Aufgaben des G-BA.

Das Pareto-Kriterium beinhaltet vor allen Dingen auch die Forderung nach einem Interessenausgleich.
Sollte eine Entscheidungsalternative beispielsweise tGber die Einfihrung einer Innovation die Interessen
einer Gruppe schlechter stellen, wahrend sie gleichzeitig im Interesse der anderen Gruppen liegt, so ha-
ben in der Regel die anderen Gruppen eine Moglichkeit, die eine Gruppe insoweit zu kompensieren, dass
schliel’lich eine Pareto-Verbesserung resultiert. Das Pareto-Kriterium verinnerlicht insofern die Notwen-
digkeit zu einem Interessenausgleich auf dem Wege von Verhandlungen.

2.5 ENTSCHEIDUNGSREGELN DES G-BA

Jedes der 13 stimmberechtigten Plenumsmitglieder verfligt in der Regel Gber eine Stimme. Fur die Be-
schlussfassung im Plenum ist eine Mehrheit von mindestens sieben Stimmen erforderlich, sofern die Ge-
schaftsordnung nicht etwas anderes vorsieht. Fir BeschlUsse, die zu einem Ausschluss von Leistungen der
Regelversorgung der GKV fihren und mehr als einen Sektor betreffen, ist im G-BA ein Mindestquorum
von 9 Stimmen erforderlich (§ 91 Abs. 7 Satz 3 SGB V und § 15 Abs. 2a der Geschéaftsordnung des G-BA).
Mit einer Mehrheit von 9 Stimmen missen nach § 15 Abs. 2 der Geschaftsordnung des G-BA zudem fol-
gende Themen entschieden werden:

e der Haushalts- und Stellenplan, aulRer- und UberplanmaRige Ausgaben sowie die jahrliche Entlas-
tung der oder des Vorsitzenden des G-BA und der Geschaftsfiihrerin oder des Geschaftsfihrers,

e die Bestellung der Geschaftsfiihrerin oder des Geschaftsfihrers und ihrer oder seiner Stellvertre-
tung,

e der Erwerb, die VerdulRerung oder die Belastung von Grundsticken,

e die Errichtung von Gebduden und Mietvertrage.

Anlage | zur Geschaftsordnung des G-BA bestimmt zudem die abweichenden Stimmrechte und Stimmge-
wichte nach § 91 Absatz 2a Satz 3 SGB V auf der Seite der Leistungserbringer. Denn bei Beschlissen, die
ausschlieflich einen oder zwei der Leistungssektoren erheblich tangieren, bestehen auf Seiten der Leis-
tungserbringer abweichende Stimmverhéltnisse. Die Stimmrechte sind in diesen Fallen tendenziell so ge-
fasst, dass sie zu derjenigen Leistungserbringerseite wandern, die durch die zu erlassende Richtlinie direkt
betroffen ist. Beispielsweise wandern die Stimmrechte der Leistungserbringer fir die Schutzimpfungs-
richtlinie vollstandig zur KBV oder die Stimmrechte zur Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) zu gleichen Teilen an die DKG und die KBV.
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ABBILDUNG 6: STIMMBERECHTIGE LEISTUNGSERBRINGER UND STIMMENGEWICHTE NACH
§ 91 ABSATZ 2A SATZ 3 SGB V

Stimmberechtigte Anzahl der Richtlinien und Entscheidungen
Organisationen der
Leistungstrager

11 Stick u.a.
DKG (5)
e Mindestmengenregelungen
e (Qualitdtsmanagementvereinbarung fur Krankenhauser
e  Richtlinie GUber MaRRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern
11 Sttck u.a.
KBV (5)
e Schutzimpfungs-Richtlinie
e (Qualitdtsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung
e Chroniker-Richtlinie (§62 SGB V)
12 Stick u.a.
KZBV (5)

e Bedarfsplanungs-Richtlinie Zahnarzte
e Behandlungsrichtlinie
e Kieferorthopadie-Richtlinien

22 Stlck u.a.
DKG (2,5) / KBV

(2,5) e Arzneimittel-Richtlinie

e Bedarfsplanungs-Richtlinie
e Hausliche Krankenpflege-Richtlinie

7 Stick u.a.
DKG (2) / KBV (2) /
KzBV (1) e Kinder-Richtlinien
e Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung
e Arbeitsunfahigkeits-Richtlinien

Quelle: Geschéftsordnung des G-BA?, S. 23ff.

Es ist ein klassisches Ergebnis der Entscheidungstheorie, dass sich eine Pareto-Verbesserung lediglich
durch die Forderung von Einstimmigkeit in demokratischen Entscheidungsprozessen herstellen |dsst.?3 24
Der G-BA verstdRt in zweierlei Hinsicht gegen die hinter einer Einstimmigkeitsregel liegenden Prinzipen.

2 Vgl. Wicksell (1896), Buchanan und Tullock (1962) und Mueller (1976).

% Es gibt gewichtige Gegenargumente gegen eine solche Forderung. Ein Gegenargument ist, dass die Verhandlungen und Erwdgungen, die
insbesondere bei Informationsasymmetrie unausweichlich gefihrt werden missen, um pareto-verbessernde Losungen tUberhaupt zu fin-
den, extrem zeitaufwendig und daher teuer sein kdnnen und daher ggf. der geringflgige soziale Zusatznutzen einer solchen Einigung durch
hohe Transaktionskosten Giberwogen werden kann. Ein weiteres, vielleicht noch wichtigeres Gegenargument erwéachst daraus, dass Ein-
stimmigkeitsregeln zu strategischem Verhalten einladen. Sie sind daher in der politischen Praxis zu recht nicht weit verbreitet. Ihr Fehlen
verweist jedoch auf die Tatsache, dass bei Mehrheitsentscheidungen die Interessen Einzelner zugunsten der Interessen Mehrerer unter-
gehen kénnen. Wir nutzen im Rahmen der vorliegenden Analyse die Einstimmigkeitsregel lediglich als ein Referenzmodell, an dessen Er-
gebnissen wir die moglichen Ergebnisse der Entscheidungsfindung im G-BA messen.
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Zum einen sind nicht alle Interessengruppen in der 6ffentlich-rechtlichen Selbstverwaltung des G-BA im
Entscheidungsgremium mit Stimmrechten vertreten, zum anderen gilt bei der Entscheidungsfindung des
Entscheidungsgremiums des G-BA das Mehrheitsprinzip mit 7 oder 9 aus insgesamt 13 Stimmen. Uns
interessieren nun Falle, in denen sozial erwlinschte Ergebnisse — vor allen Dingen solche, die die ,Kon-
sumentenwohlfahrt” im Gesundheitswesen steigern, also den Interessen der Patientinnen und Patienten
sowie den Interessen der Beitragszahler zur gesetzlichen Krankenversicherung entgegen kommen — nicht
zustande kommen.

2.6 INTERESSENKONFLIKTE

Unabhdangig von der beschriebenen Konkretisierung der Stimmrechte im Plenum des G-BA kommen im
Gesundheitswesen als Interessengruppen in Betracht: (1) GKV-Unternehmen, (2) die Patientinnen und
Patienten sowie (3) die Beitragszahler, die in der GKV zusammengefasst sind; auf der Leistungserbringer-
seite (4) die niedergelassene Arzte und Zahnirzte sowie Psychotherapeuten, (5) Krankenh3user, (6) sons-
tige Leistungserbringer, insbesondere (6a) Hersteller von Arzneimitteln und (6b) Hersteller von Heil- und
Hilfsmitteln. Fir die nachfolgende Betrachtung unterstellen wir als 6konomische Standardannahme, dass
die Interessengruppen jeweils egoistische und rationale Nutzenmaximierer seien.

Die Interessengruppen sind im Plenum des G-BA nicht gleichermallen vertreten. Unmittelbar entschei-
dungsbeteiligt sind lediglich die GKV-Krankenkassen (1), die niedergelassenen Therapeuten mit Kassenzu-
lassung (4) sowie die Krankenhauser in den Krankenhausplanen der Bundeslander (5). Alle Gbrigen Inte-
ressengruppen sind gegebenenfalls mittelbar an der Entscheidungsfindung beteiligt, sofern sie entweder
eine beratende Funktion einnehmen (etwa im Falle der Patientenvertreter (2) im Plenum) oder man davon
ausgehen kann, dass die unmittelbar Entscheidungsbeteiligten die Interessen anderer Interessengruppen
bei ihrem Abstimmungsverhalten berlcksichtigen. Die Abbildung 7 stellt nun mogliche Interessenskons-
tellationen der im Plenum des G-BA unmittelbar vertretenen Interessengruppen dar. Neben den direkt
entscheidungsberechtigten Interessengruppen im Beschlussgremium existieren wesentlich noch drei wei-
tere Interessengruppen, die im Beschlussgremium des G-BA nicht und allenfalls mittelbar vertreten sind:

e Die Patientinnen und Patienten (2) sind Mitglieder der GKV und haben ein Schwerpunktinteresse
an einem Mehr an Versorgung,

e die Beitragszahler (3) sind Mitglieder der GKV, die Steuerzahler und die Arbeitgeber der Kranken-
kassenmitglieder, sie haben ein Schwerpunktinteresse an einem Weniger an Beitragslast,

e schlieBlich sonstige Leistungserbringer im Gesundheitswesen (6, 6a, 6b), die nicht im Rahmen
der Selbstverwaltung im Beschlussgremium des G-BA vertreten sind. Zu ihnen zahlen die Anbieter
von Heil- und Hilfsmitteln ebenso wie die Hersteller von Arzneimitteln und die 6ffentlichen Apo-
theken.

Jede im Plenum des G-BA vertretene Interessengruppe hat nun vereinfachend die Moglichkeit, einem
Entscheidungsvorschlag, etwa einem Richtlinienvorschlag, oder Aufnahme oder Ablehnung eines neuen
Fertigarzneimittels in den Leistungskatalog der ambulanten Versorgung durch die GKV, ein egoistisch ab-
lehnendes oder ein zustimmendes Interesse entgegen zu bringen. Hieraus ergeben sich theoretisch 16
mogliche Interessenkonstellationen.
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ABBILDUNG 7: MOGLICHE INTERESSENKONSTELLATIONEN IM PLENUM DES G-BA

Unparteiische Kliniken

Quelle: Eigene Darstellung.

2.6.1 GESUNDHEITSWESEN VS. MITGLIEDER DER GKV

Wir betrachten nun Félle, in denen die jeweils nicht im Plenum des G-BA mit einem Stimmrecht vertretene
Gruppe der Patientinnen und Patienten und die Gruppe der Beitragszahler zur gesetzlichen Krankenversi-
cherung in der Summe die infrage stehende Entscheidungsalternative ablehnen.?® Die in der Summe ge-
sellschaftlich nachteilige Entscheidungsalternative wirde in den Interessenkonstellationen 1-8 von den
im G-BA vertretenen Interessengruppen dennoch angenommen. Es kdme also zu einer Pareto-Verschlech-
terung zulasten der Mitglieder der GKV, der Steuerzahler und der sonstigen Beitragszahler zur GKV (und
ggf. zulasten von Interessengruppen, die im Plenum des G-BA ein Stimmrecht haben, den Beschluss je-
doch ablehnen).

Welche dieser Interessenkonstellationen sind jedoch plausibel und kénnen daher neben theoretischer
Denkbarkeit auch in der tatsachlichen Praxis des Entscheidungsgremiums des G-BA eine Rolle spielen? Es
sei unterstellt, dass die Unparteiischen im Beschlussgremium des G-BA mit ihrem Stimmgewicht dem ge-
sellschaftlichen Mehrheitswillen folgen. Mithin verbleiben als moglicherweise problematische Interessen-
konstellationen im Plenum des G-BA noch die Konstellationen 5, 7 und 8.

In der Interessenkonstellation 5 ist eine Situation gegeben, in der die im G-BA vertretenen Freiberufler
und Unternehmen im Gesundheitswesen die gesellschaftlich fragwirdige Entscheidungsalternative ge-
schlossen beflirworten. Gegeben, dass es natirliche Interessengegensatze zwischen den Unternehmen
im Gesundheitswesen gibt sind Entscheidungsalternativen mit harmonischen Interessen von GKV und
Leistungserbringern nicht naheliegend.?® Dennoch sind sie méglich: Zwei Gesichtspunkte sind besonders

% Eine Betrachtung von Féllen, in denen die Gruppe der Patientinnen und Patienten und die Gruppe der Beitragszahler zur gesetzlichen
Krankenversicherung in der Summe die infrage stehende Entscheidungsalternative befiirworten, verliefe analog.

% Es ist unter der eingangs gesetzten Pramisse eines eigennutzorientierten, rationalen Verhaltens der Akteure anzunehmen, dass die GKV-
Unternehmen die Hohe der Versorgungskosten und die mit einem geforderten Versorgungsniveau einhergehende Beitragshohe starker
gewichten als die Leistungserbinger im Gesundheitswesen, deren wirtschaftliche ZielgroRe die individuellen Erlospotenziale einer Versor-
gung sind.
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interessant. Zum einen ist der Fall einer beflirwortenden Interessenharmonie von GKV und Leistungser-
bringern bei einer gesellschaftlich nachteiligen Entscheidungsalternative gegeben, wenn die infrage ste-
hende Neuerung eine zumindest geringfligige Versorgungsverschlechterung bewirkt (daher die gesell-
schaftliche Ablehnung), gleichzeitig zu einer Kostendampfung im Gesundheitswesen insgesamt beitragt
(daher die Zustimmung der Krankenkassen) und schliefRlich die im Beschlussgremium des G-BA vertrete-
nen Leistungserbringergruppen durch die Neuerung an spezifischem Einnahmepotential gewinnen (daher
die Zustimmung der Leistungserbringer). Dies mag bei den Leistungserbringern zum Beispiel der Fall sein,
wenn durch die Neuerung Kostensenkungen ausgeldst werden, die die Einnahmertckgange aus Vergi-
tungen durch die gesetzlichen Krankenversicherungen Gberkompensieren.

Zum anderen ist die Interessenkonstellation 5 in der Entscheidungspraxis des Plenums des G-BA als ein
regelmaRiges Phanomen dadurch wahrscheinlich, dass die Verhandlungen (im Hintergrund) Uber die zu
fassenden Beschlisse zwischen der GKV auf der einen und den Leistungserbringern auf der anderen Seite
nicht lediglich stets zu einer einzelnen Beschlusssache gefihrt werden, sondern in der Gesamtschau tGber
ein Reihe gerade aktueller Beschlusssachen. Zwar ist nach der Geschaftsordnung des G-BA die gleichzei-
tige Abstimmung von Beschlussgegenstanden unzuldssig, fur die Stimmrechte unterschiedlich verteilt
sind, ein grundsatzliches Verbot der Vermischung inhaltlich unterschiedlicher Beschlussgegenstéande bei
Verhandlungen und Abstimmungen existiert jedoch nicht. Es werden daher im Verhandlungsprozess ver-
mutlich Entscheidungspakete geschnrt, die jeder Interessengruppe individuelle Priorisierungen erlauben
und auch das Eingehen von Kompromissen bei einzelnen Zielen gegeniber der Durchsetzung von ande-
ren, von der Interessengruppe hoher priorisierten Zielen. Dieser im politischen Betrieb weit verbreitete
Kuhhandel ist auch im Rahmen der Beschlisse des G-BA moglich und wiirde im Einzelnen dazu fihren,
dass gesellschaftlich unerwinschte Entscheidungsalternativen vom Beschlussgremium des G-BA positiv
beschieden werden. Ein Indiz fir die Existenz von Kuhhandel bei den Entscheidungen des G-BA lasst sich
u. E. aus den Entscheidung des Beschlussgremiums des G-BA zum Einbezug von Arzneimittelinnovationen
in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkasse ableiten.?’

Die Interessenkonstellationen 7 und 8 entsprechen analytisch der Interessenkonstellation 5 mit dem Un-
terschied, dass nun lediglich ein Teil der im Beschlussgremium des G-BA vertretenen Leistungserbringer
der gesellschaftlich erwiinschten Neuerung ablehnend gegenuber steht. Am Ergebnis dndert diese Unei-
nigkeit unter den Leistungserbringern indes wegen der im G-BA vorgenommenen Stimmengewichtung
nichts. Solange der beflirwortende Teil der Leistungserbringer, seien es Krankenhauser oder niedergelas-
sene Arzte, harmonische Interessen zu der ebenfalls befiirwortenden GKV haben, wird eine Entschei-
dungsalternative beflirwortet, auch wenn die Unparteiischen ihre Umsetzung ablehnen.

2.6.2 INSIDER-LEISTUNGSERBRINGER VS. OUTSIDER-LEISTUNGSERBRINGER

SchlieRlich ist die Frage von Interesse, ob durch die Zusammensetzung des Entscheidungsgremiums und
die Mehrheitsregel bei der Entscheidungsfindung, die im G-BA direkt vertretenen Leistungserbringer im
Gesundheitswesen Innovationen zulasten der im G-BA nicht vertretenen Wettbewerber verhindern koén-
nen. Die Interessen der sonstigen Leistungserbringer sind primar wirtschaftlicher Natur und gehen in die-
selbe Richtung wie die Interessen der Arzte und Krankenhé&user, jedoch stehen sie bei der Beurteilung
einer Innovation moglicherweise in Konkurrenz. Beispielsweise mag die Einfiihrung eines neuen Arznei-
mittels unmittelbar vorteilhaft fiir den Hersteller desselben sein, jedoch zu wirtschaftlichen Nachteilen
fur Arzte und/oder Krankenhiuser fithren. Sind also Entscheidungen des Beschlussgremiums des G-BA

27 Vgl. hierzu die eingehendere Analyse der (friihen) Nutzenbewertung von Arzneimitteln in Kapitel 4.
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vorstellbar, die einen Interessenausgleich nicht herbeifiihren und stattdessen zu einer Pareto-Verschlech-
terung fihren?

Dies ist der Fall bei therapeutischen Innovationen, in deren Rahmen die Insider-Leistungserbringer mit
den Outsider-Leistungserbringern in einer vertikalen Geschaftsbeziehung stehen. Da der G-BA ein Ergeb-
nis der gemeinsamen Selbstverwaltung des Gesundheitswesens ist, sind diese vertikalen Geschéaftsbezie-
hungen zu Outsider-Leistungserbringern automatisch angelegt: Stets mussen die Insider-Leistungserbrin-
ger Arzte (in Praxen oder Krankh&usern) Therapien verordnen, die schlieRlich ganz oder teilweise von den
Outsider-Leistungserbringern ausgefihrt werden, seien dies beispielsweise Arzneimittel, die von Pharma-
herstellern hergestellt und von 6ffentlichen Apotheken vertrieben werden, oder beispielsweise Thera-
pien, die durch Pflege- und nicht-arztliche Heilberufe ausgefihrt werden. Hier sind die im Beschlussgre-
mium des G-BA direkt vertretenen Interessengruppen im Vorteil und kénnen — gegebenenfalls auch zu
gesellschaftlichem Schaden, sei es unter dem Gesichtspunkt der Kosteneffizienz oder dem Gesichtspunkt
der Versorgungsqualitat — die eigene Position gegenlber Outsider-Interessen schiitzen.

Flr diese Situation relevant sind in der Abbildung 7 alle Interessenkonstellationen, in denen die Insider-
Leistungserbringerseite durch ein beispielsweise negatives Votum zu einer gleichermaRen negativen Ent-
scheidung Uber die infrage stehende Entscheidungsalternative beitragt. Hier besteht dann jeweils die Ge-
fahr, dass die Ablehnung durch den G-BA lediglich Insider-Interessen dient und den Interessen konkurrie-
render sonstiger Leistungserbringer und der Gesellschaft entgegen lauft. Ein mogliches Beispiel fir einen
solchen Konflikt sehen wir bei der Beurteilung von Arzneimittel-Innovationen, die zum wirtschaftlichen
Nachteil niedergelassener Arzte oder Krankenhiuser die bisherigen Standardtherapien zu verdringen
drohen (Interessenkonstellationen 10-16). Sofern diese tatsdchlich zu einer Versorgungsverbesserung bei-
tragen (Interessenkonstellationen 10, 15 und 16), kdnnen sie dennoch abgelehnt werden, wenn ihr wirt-
schaftlicher Vorteil fiir die Beitragszahler der GKV nicht hoch genug ist. Dies ist der Fall, wenn ihr Preis
vom Pharmahersteller relativ zum erwarteten Nutzen des Arzneimittels und im Vergleich zu anderen The-
rapien und Therapeutika zu hoch angesetzt wurde.

Dass durch § 91 Absatz 2a Satz 3 SGB V die Stimmrechte auf der Seite der Leistungserbringer dem Grund-
satz nach vornehmlich an die durch eine Entscheidungsalternative unmittelbar betroffenen Leistungser-
bringer flieRen, macht diese Konstellationen im Ergebnis wahrscheinlicher. Die Stimmrechte sind in diesen
Fallen so gefasst, dass sie zu derjenigen Leistungserbringerseite wandern, die durch die zu erlassende
Richtlinie direkt betroffen ist. Beispielsweise wandern die Stimmrechte der Leistungserbringer fur die
Schutzimpfungsrichtlinie vollstéandig zur KBV oder die Stimmrechte zur Richtlinie Uber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) zu gleichen Teilen an die DKG
und die KBV. Diese Tendenz verstarkt mogliche Potenziale zur Wettbewerbsbehinderung von Outsider-
Leistungserbringern.

Das Arzneimittel-Beispiel verdeutlicht, dass die Entscheidungen des G-BA Uber Preise und Qualitaten von
Neuerungen Ergebnisse bilateraler Verhandlungen sind. Letztlich wurden fiir die im Plenum des G-BA di-
rekt vertretenen Interessengruppen Stimmengewichte gewahlt, die es insbesondere der Seite der gesetz-
lichen Krankenversicherung ermoglichen, Versorgungsneuerungen abzulehnen, wenn ihre Kosteneinspa-
rungen oder ihre Nutzenzuwachse aus Sicht der GKV nicht grol8 genug sind. Dies betrifft insbesondere
auch Versorgungsneuerungen aus vertikal den Krankenh3usern und niedergelassenen Arzten nachgela-
gerten Versorgungsbereichen, beispielsweise im Arzneimittelbereich, die zugleich besser und auch kos-
tenginstiger sind als der gegenwartige Stand der Versorgung. In der Sprache bilateraler Verhandlungs-
probleme: Stimmenaufteilung und Interessenvertretung im Plenum des G-BA verbessern den Drohpunkt
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zugunsten der gesetzlichen Krankenversicherung in den Preisverhandlungen zu Versorgungsneuerungen
mit vertikal nachgelagerten sonstigen Leistungserbringern.

2.7 ZWISCHENERGEBNISSE

»  Okonomisch interessant ist die Frage, ob die Zusammensetzung des Entscheidungsgremiums und
die Entscheidungsregeln im G-BA dafiir sorgen, dass pareto-verbessernde Entscheidungen zu-
stande kommen. Das Pareto-Kriterium beinhaltet auch die Forderung nach einem Interessenaus-
gleich auf dem Wege von Verhandlungen. Es ist ein klassisches Ergebnis der Entscheidungstheo-
rie, dass sich eine Pareto-Verbesserung lediglich durch die Forderung von Einstimmigkeit in de-
mokratischen Entscheidungsprozessen herstellen lasst. Der G-BA verstoRt in zweierlei Hinsicht
gegen die hinter einer Einstimmigkeitsregel liegenden Prinzipen: Zum einen sind nicht alle Inte-
ressengruppen in der offentlich-rechtlichen Selbstverwaltung des G-BA im Entscheidungsgre-
mium mit Stimmrechten vertreten, zum anderen gilt bei der Entscheidungsfindung des Entschei-
dungsgremiums des G-BA das Mehrheitsprinzip.

= DieInteressengruppen sind im Plenum des G-BA nicht gleichermalRen vertreten. Unmittelbar ent-
scheidungsbeteiligt sind lediglich die GKV-Krankenkassen, die niedergelassenen Therapeuten mit
Kassenzulassung sowie die Krankenhauser. Alle Gbrigen Interessengruppen (Patientinnen und Pa-
tienten, Beitragszahler zur GKV, Steuerzahler, sonstige Leistungserbringer im Gesundheitswesen)
sind gegebenenfalls mittelbar an der Entscheidungsfindung beteiligt, sofern sie entweder eine
beratende Funktion einnehmen (Patientenvertreter) oder man davon ausgehen kann, dass die
unmittelbar Entscheidungsbeteiligten die Interessen anderer Interessengruppen bei ihrem Ab-
stimmungsverhalten bertcksichtigen. Die lediglich mittelbare Reprasentation der Versicherten
durch die GKV wird auch aus juristischer Perspektive im Zusammenhang mit der mangelhaften
demokratischen Legitimation des G-BA als schwierig bewertet.

= Zwei Gesichtspunkte sind besonders interessant. Zum einen ist der Fall einer entscheidungsbe-
stimmenden Interessenharmonie von GKV und Leistungserbringern gegen die Interessen der Ge-
sellschaft (insb. Beitragszahler zur GKV und Patientinnen und Patienten) moglich. Sie ist als ein
regelmaRiges Phanomen zudem auch wahrscheinlich, da in dem (politischen) Verhandlungspro-
zess des G-BA Entscheidungspakete geschnirt werden, die jeder Interessengruppe individuelle
Priorisierungen erlauben und auch das Eingehen von Kompromissen bei einzelnen Zielen gegen-
Uber der Durchsetzung von anderen, von der Interessengruppe hoher priorisierten Zielen. Dieser
im politischen Betrieb verbreitete Kuhhandel ist auch im Rahmen von Beschlissen des G-BA nicht
auszuschlieRen und kann dazu fihren, dass gesellschaftlich unerwiinschte Entscheidungsalterna-
tiven vom Beschlussgremium des G-BA positiv beschieden werden.

= Zum anderen ist nicht auszuschlieRen, dass die Zusammensetzung des Entscheidungsgremiums
im Zusammenhang mit der die Mehrheitsregel bei der Entscheidungsfindung, die im G-BA direkt
vertretenen Leistungserbringer im Gesundheitswesen in die Lage versetzt, Innovationen zulasten
der im G-BA nicht vertretenen Wettbewerber verhindern zu konnen. Wir sehen diese Gefahr ins-
besondere bei therapeutischen Innovationen, in deren Rahmen die Insider-Leistungserbringer
mit den Outsider-Leistungserbringern in einer vertikalen Geschéaftsbeziehung stehen, beispiels-
weise im Fall von Arzneimitteln, die von Pharmaherstellern hergestellt und von 6ffentlichen Apo-
theken vertrieben werden, oder im Fall von Therapien, die durch Pflege- und nicht-arztliche Heil-
berufe ausgefiihrt werden. Dass die Stimmrechte durch § 91 Absatz 2a Satz 3 SGB V auf der Seite
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der Leistungserbringer dem Grundsatz nach an die durch eine Entscheidungsalternative unmit-
telbar betroffenen Leistungserbringer flieRen, macht diese Diskriminierung wahrscheinlicher.

=  Firdieim Plenum des G-BA direkt vertretenen Interessengruppen wurden Stimmengewichte ge-
wahlt, die es der Seite der gesetzlichen Krankenversicherung erméglichen, Versorgungsneuerun-
gen abzulehnen, wenn Kosteneinsparungen oder Nutzenzuwdchse aus Sicht der GKV nicht grol3
genug sind. Stimmenaufteilung und Interessenvertretung im Plenum des G-BA verbessern den
Drohpunkt zugunsten der gesetzlichen Krankenversicherung in den Preisverhandlungen zu Ver-
sorgungsneuerungen mit vertikal nachgelagerten sonstigen Leistungserbringern.
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3. DER G-BA AUS DER PERSPEKTIVE DER REGULIERUNGSOKONOMIE

Der G-BA ist oberstes Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung im GKV-Gesundheitswesen und er-
flllt als solches Aufgaben einer Regulierungsagentur, indem er den Markt fir Leistungen zulasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung bestimmt und die Leitlinien der Gesundheitspolitik fir den GKV-Markt,
wie durch den Gesetzgeber formuliert, durch Richtlinien konkretisiert. Regulierende Eingriffe in Markte
kdnnen d6konomisch geboten sein, wenn Markte versagen, oder sie kédnnen politisch gewollt werden,
wenn Marktergebnisse nicht einem geforderten Ergebnis entsprechen.

Die Okonomie unterscheidet a) normative Theorien der Regulierung und b) positive Theorien der Regu-
lierung. Beide befassen sich mit Grinden flr staatliche Regulierung, jedoch ergriinden normative Regu-
lierungstheorien, weswegen und wie eine Regulierung erfolgen sollte, wahrend positive Regulierungsthe-
orien den (meist politbkonomischen) Ursachen einer bestehenden Regulierung auf den Grund gehen.
Normative Theorien begriinden Regulierung mit Marktversagen, bei positiven Theorie stehen die Eigen-
interessen und die Anreize der beteiligten Akteure, wie z. B. Politiker, Behérden, Unternehmen und Ge-
werkschaften als Griinde und Ursachen von Regulierung im Vordergrund.?®

Zunachst gehen wir darauf ein, worin die normativen Grinde fiir die Regulierung des GKV-Gesundheits-
marktes liegen. Sie begriinden die Erforderlichkeit einer irgendwie gearteten Regulierung des GKV-Ge-
sundheitsmarktes. Anschliefend wollen wir Erkenntnisse dariiber gewinnen, inwiefern die gegenwartig
gefundene Regulierung Gber den G-BA aus der Perspektive positiver Regulierungstheorien glinstig ge-
wahlt ist.

3.1 ERFORDERLICHKEIT VON REGULIERUNG IM GKV-GESUNDHEITSWESEN

In strenger 6konomischer Interpretation liegt Marktversagen vor, wenn das Marktergebnis vom Wohl-
fahrtsoptimum bei vollkommener Konkurrenz abweicht. Abweichungen von den Bedingungen der voll-
kommenen Konkurrenz sind daher Marktversagensgriinde. Die wichtigsten Marktversagensgrinde, von
denen im GKV-Gesundheitsmarkt einige vorliegen, sind (1) technologische Externalitdten (beispielsweise
interdependente Produktionsfunktionen), (2) Informationsmangel und Informationsasymmetrien, (3)
Nicht-AusschlieBbarkeit im Konsum (beispielsweise bei o6ffentlichen Gitern) sowie (4) GroReneffekte, im
Extremen das Vorliegen sog. natiirlicher Monopole.?

Zur Analyse lasst sich der GKV-Gesundheitsmarkt in drei Teilmarkte gliedern, die miteinander verbunden
sind.3° Der erste Teilmarkt ist der Behandlungsmarkt, in dem die Leistungserbringer im Gesundheitswesen
im Wettbewerb um Leistungsempfanger (Patienten) stehen. Der zweite Teilmarkt ist der Leistungsmarkt.
Der Leistungsmarkt umfasst die Beziehungen von Leistungserbringern und Versicherungsunternehmen,
die Leistungsvertrage im Rahmen der GKV im Besonderen. SchlieRlich ist der Versicherungsmarkt dritter
Teilmarkt, auf dem Beitragszahler und Versicherungsunternehmen agieren.

28 Vgl. fur eine Diskussion zur Regulierungstheorie Viscusi et al. (2005), S. 357-399.
2 Vgl. Knieps (2005), S. 11-13.
30 vgl. fur diesen Ansatz insbesondere Wasem und Hofinghoff (2013).
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Wir sehen nun im Wesentlichen drei normative Griinde, die zu Marktversagen auf dem GKV-Gesundheits-
markt beitragen und daher die Erforderlichkeit von Regulierung begriinden. Durch die Verbundenheit der
Teilmarkte wirken sie auf allen Teilmarkten und beeintrachtigen die Funktionsfahigkeit des Wettbewerbs
auf diesen:

e Zum einen ist das Versicherungsprinzip zu nennen. Durch das Versicherungsprinzip werden die
Kosten der Leistung am Einzelnen auf die Versichertengemeinschaft auf dem GKV-Markt soziali-
siert. Der Leistungsempfanger ist nicht zugleich der Leistungsfinanzier, daher ist die Preisbildung
auf dem Behandlungsmarkt ausgeschaltet.

e Zum zweiten hat der Gesetzgeber fir den Leistungsmarkt den politischen Willen nach einem
weitgehend kollektivvertraglichen Leistungsangebot der GKV formuliert. Da gemeinsame und
einheitliche Vereinbarungen zwischen den Leistungserbringern und der GKV bestehen, herrscht
im kollektivvertraglichen System — mit der Ausnahme geringer selektivvertraglicher Méglichkei-
ten — kein Wettbewerb.3! Fir die Leistungsempfanger sichert das kollektivvertragliche Arrange-
ment den Zugang zum Gesamtleistungsangebot der gesetzlichen Krankenversicherung. Politi-
scher Wille ist zudem, dass dieses dem Stand der Versorgung zu entsprechen hat. Die Versiche-
rungsunternehmen konkurrieren daher mit geringer, durch den Gesetzgeber festgelegter Ange-
botsflexibilitat um Versicherungsnehmer; ihre Funktion ist stark auf die eines Finanzintermediars
zwischen ihren Mitgliedern und den Leistungserbringern auf dem GKV-Markt reduziert.

e Zum dritten herrschen auf dem Behandlungsmarkt grofRe Informationsasymmetrien zwischen
den Leistungsempfangern auf der einen und den Leistungserbringern auf der anderen Markt-
seite. Gesundheitsleistungen sind mehrdimensional und besitzen aus der Perspektive des Einzel-
nen haufig in Teilen oder ganz den Charakter eines Vertrauensgutes. Hierdurch wird wirksamer
Qualitatswettbewerb auf dem GKV-Behandlungsmarkt stark beeintrachtigt.

Wesentliches Betatigungsfeld des G-BA ist der Leistungsmarkt. Der G-BA beachtet bei seiner Tatigkeit das
Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 SGB V, dem aufgrund der Interdependenz der drei Teilmarkte eine be-
sondere Bedeutung zukommt. Durch das Ausschalten der Preisbildung auf dem Behandlungsmarkt und
den beharrlichen politischen Willen nach kollektivvertraglichen Leistungsangeboten im Gesundheitswe-
sen wirde ein unregulierter GKV-Gesundheitsmarkt Opfer von Opportunismus: Auf der Seite der Mitglie-
der der gesetzlichen Krankenversicherung sind Versorgungsbedirfnisse nach oben unbegrenzt, zudem ist
die Nachfrageelastizitat bei Gesundheitsleistungen wegen der bedrohlichen Natur von Gesundheitsbeein-
trachtigungen gering. Auf der Seite der Leistungserbringer droht das opportunistische Angebot ineffizien-
ter Gesundheitsleistungen (anbieterinduzierte Nachfrage), weil der Wegfall der Preisbildung auf dem Be-
handlungsmarkt und die Informationsasymmetrien zwischen den Patientinnen und Patienten sowie den
Leistungserbringern Kontrolle durch die Nachfrage minimieren.

31 Ausnahmen bilden beispielsweise die hausarztzentrierte Versorgung nach § 73b SGB V oder die besondere ambulante arztliche Versor-
gung nach § 73c SGB V, die durch Selektivertrage der gesetzlichen Krankenversicherungen mit Leistungserbringern geregelt werden.
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3.2 POSITIVE THEORIEN DER REGULIERUNG UND DER G-BA

3.2.1 DIE REGULIERUNG DES GKV-GESUNDHEITSMARKTES ALS PRINZIPAL-AGENTEN-
PROBLEM

3.2.1.1 THEORIE DES REGULATORY CAPTURE

Die Theorie des Regulatory Capture hat darauf hingewiesen, dass Nahe des Regulierers zu der regulierten
Industrie dazu fiihrt, dass durch den Regulierer im Allgemeinen Politiken erlassen werden, die im Interesse
der Industrie und nicht im gesellschaftlichen Interesse liegen.3? Einflussfaktoren, die Regulatory Capture
beginstigen, kdnnen beispielsweise unzureichende personelle und finanzielle Ressourcen beim Regulie-
rer sein, so dass der Regulierer keine eigene Expertise schaffen kann. Weiterhin besteht die Moglichkeit,
dass die regulierte Industrie dem Personal des Regulierers regelmaRig attraktive berufliche Weiterbe-
schaftigungsmoglichkeiten bietet im Austausch gegen eine gefallige Regulierung, auRerdem jede Form
von Budgetabhdngigkeit des Regulierers vom Regulierten. Regulatory Capture ldsst sich hemmen durch
die Aufteilung der Regulierungsautoritat auf mehrere Institutionen sowie durch zeitlich befristete Zustan-
digkeiten beim Regulierer.3

Der Gesetzgeber hat auf die theoretischen Vorbehalte der Theorie des Regulatory Capture insofern rea-
giert, als fUr die unparteiischen Mitglieder im G-BA die Regel gilt, dass sie im Jahr vor ihrer hauptamtlichen
Tatigkeit fir den G-BA nicht bei der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft oder beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen beschaftigt gewesen sein diirfen oder bei
deren Mitgliedern, bei Verbanden von deren Mitgliedern oder in einem Krankenhaus beschaftigt oder
selbst als Vertragsarzt, Vertragszahnarzt oder Vertragspsychotherapeut tatig waren (§ 91 Abs. 2 SGB V).
Die Regelung ist im Sinne der Theorie des Regulatory Captures insofern unzureichend, als dass sie keine
Aussagen Uber die Zeit nach dem Ausscheiden der unparteiischen Mitglieder aus dem Plenum des G-BA
trifft. Die Geschéaftsordnung des G-BA enthélt auch keine Regelungen zur regelméfigen Rotation der Zu-
standigkeitsgebiete der einzelnen Mitarbeiter der Geschaftsstelle.

3.2.1.2 INFORMATIONSMANGEL BEI DER REGULIERUNG DES GKV-
GESUNDHEITSMARKTES

Die oben angeflihrten Informationsasymmetrien, die zwischen den Mitgliedern der gesetzlichen Kranken-
versicherungen, den Leistungserbringern und den Krankenversicherungsunternehmen im GKV-Gesund-
heitsmarkt vorliegen, betreffen auch jeden potentiellen Regulierer. Die Regulierung des GKV-Gesundheits-
marktes ist daher einem sogenannten Prinzipal-Agenten-Problem ausgesetzt, in dem die von der Regulie-
rung betroffenen Agenten einen Informationsvorsprung gegeniiber dem die Regulierung veranlassenden
Prinzipal besitzen. Prinzipal im Falle des GKV-Gesundheitsmarktes ist der Gesetzgeber, im weiteren Sinne
die Bevolkerung, die der GKV-Gesundheitsmarkt mit Gesundheitsleistungen versorgt. Die regulierten
Agenten auf dem GKV-Gesundheitsmarkt sind alle in diesem wirtschaftlich tatige Unternehmen und Frei-
berufler.3*

32vgl. Laffont und Tirole (1991).
3 Vgl. Armstrong und Sappington (2006), S. 337 ff.
34 vgl. fur die nachfolgenden Ausfiihrungen zu verschiedenen Arten von Informationsmangeln Fritsch (2011), S. 247 ff.
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Typischerweise haben die Agenten gegenlber dem Regulierer zum einen Wissensvorteile bezlglich der
Nachfrage nach den regulierten Gesundheitsleistungen. Insbesondere muss der Regulierer des hochkom-
plexen Gesundheitswesens mit seinen hochkomplexen Gesundheitsleistungen den Willen des Prinzipals
Uber den Gesetzeswortlaut hinaus bestimmen. Ein unabhangiger Regulierer hat zudem mangelhafte
Kenntnisse Uber die effizienten Produktionskosten in der Gegenwart und Uber die Moéglichkeit zur Anpas-
sung der Produktionstechnologie in der Zukunft. Daher gibt es in der Regulierung typischerweise einen
gewissen Trade-Off zwischen Rente und Effizienz: Agenten kénnen lediglich motiviert werden, stets die
effiziente mogliche Produktionstechnologie einzusetzen, wenn sie sich die durch den technologischen
Wandel frei werdende Rente vollstindig aneignen kénnen.3

Dem Regulierer des GKV-Leistungsmarktes stellen sich insbesondere im Hinblick auf wichtige qualitative
Aspekte der Versorgung weitere Informationsprobleme. So ist die Information zur Gite der Versorgung
im Allgemeinen asymmetrisch zugunsten der Leistungserbringer und zuungunsten der Patientinnen und
Patienten und des Regulierers verteilt. Im Versicherungsmarkt ist die Problematik regelmaRig umgekehrt,
dort haben die Beitragszahler zur gesetzlichen Krankenversicherung typischerweise die besseren Informa-
tionen Uber ihr individuelles Risiko eines Versicherungsfalls. Wesentliche Ursache fir diese Informations-
asymmetrien ist, dass die besser informierte Marktseite keinen hinreichenden wirtschaftlichen Anreiz hat,
ihre Kenntnisse der jeweils anderen Marktseite zu offenbaren. Daher bleiben fiir den Austausch wesent-
liche Eigenschaften des Transaktionsgegenstandes bzw. der Transaktionspartner verborgene Eigenschaf-
ten. Daher kennzeichnet man diese Konstellation auch als Problem der verborgenen Information (hidden
information) bzw. verborgene Eigenschaften (hidden characteristics).

Inwieweit mit Problemen aus dieser Qualitatsunkenntnis zu rechnen ist, hangt wesentlich von den Eigen-
schaften der betreffenden Glter ab. Besonders bei sogenannten Vertrauensgitern ist mit eingeschrankter
Funktion des Marktes zu rechnen. Erfahrungsgiiter sind noch dadurch gekennzeichnet, dass ein Urteil
Uber ihre qualitativen Eigenschaften zumindest nach ihrem Erwerb moglich ist. Zwar ist bei Erfahrungsgi-
tern eine Qualitatsbewertung vor Vertragsabschluss schwierig, sie scheitert in der Regel an den meist
unverhdaltnismalkig hohen Kosten einer solchen Vorab-Priifung, jedoch lassen Erfahrungsglter den Repu-
tationsaufbau (beispielsweise in Form einer Markenreputation) zu, wenn dieselben Guter regelmaRig kon-
sumiert oder der glaubwirdige Austausch von Erfahrungen zwischen den Konsumenten moglich ist. Bei
sogenannten Vertrauensgltern hingegen lasst sich die Qualitat des einzelnen Gutes aus der Sicht des
Nachfragers nicht zuverlassig ermitteln. Sie sind typisch im Bereich der medizinischen Versorgung: Bei-
spielsweise kann sich der Einzelne nach mancher Form einer arztlichen Behandlung oder der Einnahme
eines Medikaments hdufig nicht sicher sein, ob eine Heilung nun aufgrund oder trotz der Therapie eintrat.
Die Qualitat der Vertrauensgiter im Gesundheitswesen ist ggf. auch deshalb nicht eindeutig bestimmbar,
weil sie von einer Reihe nicht beobachtbarer bzw. schwer kontrollierbarer GroRen abhéangig ist. Beispiels-
weise wird die Heilungswirkung eines bestimmten Medikamentes von den diagnostischen und therapeu-
tischen Fahigkeiten des behandelnden Arztes beeinflusst, von der Compliance des Patienten und schlieR-
lich von patientenspezifischen, individuellen Gegebenheiten, beispielsweise von den bekannten und un-
bekannten Vorerkrankungen eines Patienten oder seiner Co-Morbiditaten.

Im Regulierungskontext des Leistungsmarktes im Gesundheitswesen (den die Beziehungen der Leistungs-
erbringer und der GKV definieren) tragt die die Vertrauensgutproblematik in erster Linie zu ex post-op-
portunistischem Verhalten der im Gesundheitswesen agierenden freiberuflichen Leistungserbringer und

35 Vgl. Armstrong und Sappington (2006), S. 330 f.
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Unternehmen bei (sog. Hold-Up). Das Problem des Hold-Up kann in langer andauernden Vertragsbezie-
hungen auftreten. Es besteht darin, dass eine Vertragspartei nach Vertragsschluss die Vereinbarungen
einseitig zum eigenen Vorteil auslegen und etwa einen Teil der Leistung vorenthalt oder eine groRere
Gegenleistung fordert. Es ist typisch flr Situationen mit sog. unvollstandigen Vertragen, in denen Sankti-
onsmoglichkeiten fehlen, um den Vertragspartner zu loyalem Verhalten zu veranlassen. Im Gesundheits-
wesen besteht typisches Hold-Up-Verhalten in Qualitatsreduktionen gegenliber dem gesetzlich geforder-
ten Stand der Erkenntnis, in der Zuriickhaltung von Versicherungsleistungen durch die Krankenversiche-
rungen und im ineffizienten Leistungsangebot durch die Leistungserbringer (anbieterinduzierte Nach-
frage). Letztere Situation ldsst sich modellhaft in der folgenden Weise beschreiben: Die Parteien A und B
handeln einen Vertrag aus. Danach soll B (Patient) von A (Krankenversicherung) Leistungen bekommen; B
muss hierfir an A Zahlungen entrichten. A verzichtet jedoch darauf, die Leistung selbst zu erbringen. Statt-
dessen beauftragt er einen Spezialisten C (Arzt/Krankenhaus) als seinen Erfullungsgehilfen. Solange weder
A noch B die Mdglichkeit haben, das Verhalten von C zu kontrollieren, besteht eine doppelte Information-
sasymmetrie. Diese Informationsasymmetrien bergen die Gefahr des moralischen Risikos insofern, als
dass der Leistungserbringer C aufgrund seiner hoheren Sachkenntnis den Anreiz hat, ineffiziente, unnétige
Leistungen zu erbringen und diese A in Rechnung zu stellen. Das moralische Risiko nimmt zu, wenn B der
Anreiz fehlt, C zu kontrollieren. B wird die Person C insbesondere dann nicht kontrollieren, wenn seine
Zahlungen an A unabhangig von der Art und Weise der Leistungserbringung von C sind.

3.2.2 KONSENSORIENTIERTE SELBSTVERWALTUNG VS. WETTBEWERBSORIENTIERTE
MARKTREGULIERUNG

Es stellt sich die Frage, inwiefern die gefundene Organisation und die Arbeitsweise des G-BA, das darge-
stellte Prinzipal-Agenten-Problem bei der Regulierung des Gesundheitsmarktes beherrschen kann. Es gilt
hier im Wesentlichen die Implikationen zweier denkbarer alternativer Regulierungskulturen zu verglei-
chen. Zum einen ist eine Regulierung denkbar, die hierarchisch organisiert und auf lbergeordneter Ebene
zentrale staatliche Eingriffe durch einen ggf. politisch unabhangigen Regulierer in den darunter liegenden
wettbewerblich ausgerichteten Markt gestattet.?® Zum anderen der Ansatz einer korporatistischen, kon-
sensorientierten Beherrschung, wie er in dem partnerschaftlichen Selbstverwaltungsmodell des deut-
schen Gesundheitswesens lebt.

Vorteil der Selbstverwaltung ist, dass sie einige Informationsasymmetrien beim Regulierer internalisiert,
und diese daher in der Arbeit des G-BA berUcksichtigt und ausgeglichen werden. Die Organisation des G-
BA durch Selbstverwaltung ist daher eine Moglichkeit, die 6konomischen Kosten der Regulierung zu be-
grenzen und Informationsvorteile bei den organisierten Gruppen zu nutzen.

Vorteil der Selbstverwaltung ist zudem ihre Unabhangigkeit von einer einseitigen und rigiden, auf Kosten-
reduktion ausgelegten Regulierungspraxis. Wie bei den Anbietern in Netzwerkindustrien, ist es auch fir
die Leistungserbringer im Gesundheitswesen typisch, dass sie in einem hohen MaR Investitionen mit der
Implikation hoher versunkener Kosten tatigen missen, die bei einem politisch agierenden Regulierer der
Gefahr politisch motivierter Enteignung ausgesetzt sind.3’

36 Kuhlmann und Allsop (2008), S. 178 sehen diese Regulierungskultur im Gesundheitswesen des Vereinigten Konigreichs. Sie schlieft frei-
lich die Beteiligung von Regulierung betroffener Interessengruppen nicht aus, macht sie jedoch nicht zum grundsatzlichen Regulierungsar-
rangement.

37 Vgl. Armstrong und Sappington (2006), S. 338.
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Vorteil der Selbstverwaltung ist der durch sie erwirkte soziale Frieden. Die Selbstverwaltung bindet méach-
tige wirtschaftliche Interessengruppen ein, schitzt diese vor politisch motivierter Enteignung und gibt
ihnen Entscheidungsverantwortung zu Detailfragen. Gleichzeitig beldsst der gewahlte Selbstverwaltungs-
ansatz der Politik die Freiheit, die Rahmenbedingungen fir den GKV-Gesundheitsmarkt in groben Ziigen
zu definieren.

Vorteil der Selbstverwaltung ist ihre Staatsferne in dem von der Bevolkerung sicherlich als sensibel emp-
fundenen Politikfeld der Gesundheitsversorgung. Der Gesetzgeber behdlt sich durch die gefundene Orga-
nisation das Recht vor, die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen des GKV-Gesundheitsmarktes zwar fest-
zulegen und die Grundsatze zur GKV, gleichzeitig werden die Entscheidungen des G-BA zu den komplexen
Details der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung weitgehend von der politischen Sphare
ferngehalten. Mit anderen Worten: Durch die gewahlte Struktur der Regulierung wird beispielsweise die
Frage, ob ein bestimmter Arzneimittelwirkstoff zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversiche-
rung gehort, kein Wahlkampfthema.

Nachteil der Selbstverwaltung ist, dass sie die besondere Vertrauensgutproblematik im Gesundheitswe-
sen nicht beherrschen kann. Zwar ist diese so grundsatzliche bei Gesundheitsleistungen, dass sie auch fir
jedes alternative Regulierungsarrangement eine Herausforderung bildet, jedoch kann sie im Rahmen der
hier durch den G-BA vorgenommenen Selbstverwaltungsregulierung durch die Dreiteilung des GKV-Ge-
sundheitsmarktes in einen Behandlungsmarkt, einen Leistungsmarkt und einen Versicherungsmarkt zu-
satzlich zu ex post-opportunistischem Verhalten der Marktteilnehmer zulasten der Gruppe der Beitrags-
zahler zur GKV beitragen.3® Wir sind der Auffassung, dass die besondere Vertrauensgutproblematik im
Gesundheitswesen eine von den Agenten unabhdngigere Regulierung im Interesse des Prinzipals erfor-
dert. Dass eine solche gegebenenfalls mit hdheren direkten Regulierungskosten (die sich aus der Notwen-
digkeit zum Aufbau von Expertise bei dem Regulierer ergeben) und indirekten Regulierungskosten (die
durch die verstarkten Lobbying-Aktivitdten der nun nicht mehr direkt regulierungsbeteiligten Betroffenen
entstehen und aus ggf. hdheren Kosten einer hiufigeren gerichtlichen Uberpriifung von Regulierungsent-
scheidungen) verbunden ist, sollte durch das gesellschaftliche Interesse gedeckt sein.

Nachteil der Selbstverwaltung ist, dass sie in der hier gewahlten Spezifikation keine Uberzeugende Ant-
wort auf die Theorie des Regulatory Capture liefert. Weder sind Vorkehrungen zur Wahrung der Unab-
hangigkeit der unparteiischen Mitglieder nach ihrem Ausscheiden aus dem Plenum des G-BA getroffen,
noch ist eine denkbare Rotation der Zustandigkeitsgebiete der Mitarbeiter der Geschéftsstelle des G-BA
in der Geschaftsordnung des G-BA verankert. Mit der Sichtweise der Theorie des Regulatory Capture oh-
nehin schwer vereinbar ist die Tatsache, dass in der Selbstverwaltung die Regulierten zum Regulierer wer-
den.

Nachteil der Selbstverwaltung ist aus wettbewerbs- und ordnungspolitischer Sicht ihr Strukturkonserva-
tismus und die tendenzielle Unfihigkeit zum strukturellen Wandel.*® Insbesondere erwéchst aus der Be-
teiligung der inlandischen Marktakteure Unternehmen der gesetzlichen Krankenversicherung, Kranken-
hausunternehmen und niedergelassene Facharzte eine Markteintrittsbarriere fir neue Spieler auf dem
deutschen Gesundheitsmarkt und die sonstigen Leistungserbringer (Outsider), die nicht selbst entschei-
dungsbeteiligt im G-BA vertreten sind. Auch kann er die Durchsetzung von Politiken verhindern und ver-
z6gern, wenn diese wesentlich zum Nutzen des Prinzipals, nicht jedoch zum Nutzen der Selbstverwaltung

38 Vgl. hierzu insbesondere auch die Analyse zur Wirkung von Interessenkonflikten auf die Entscheidungspraxis im Plenum des G-BA im
Abschnitt 2.6.
39 Vgl. hierzu auch die weiterfiihrende Analyse zu Innovationsfragen in Kapitel 4 der vorliegenden Studie.
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sind. Zu nennen ware hier der unerfillte Wunsch nach rigideren Politiken zur Qualitatssicherung, Vor-
schriften fir ein aussagekraftiges und patientenleitendes Qualitdtsmonitoring, ggf. die Nutzung desselben
flr ein signifikantes Benchmarking bei der Finanzierung, die konsequente Umsetzung neuer Versorgungs-
modelle (beispielsweise DMPs, die lediglich bilateral optional und nicht obligatorisch sind) oder Modelle
zur hausarztzentrierten Versorgung.“°

3.2.3 DIE OKONOMISCHE THEORIE DER REGULIERUNG UND DIE REPRASENTANZ
VON INTERESSENGRUPPEN IM G-BA

Die aus dem Prinzipal-Agenten-Modell abgeleitete Beurteilung der Selbstverwaltung im Gesundheitswe-
sen durch den G-BA l3sst sich weiter differenzieren durch eine Betrachtung der Okonomischen Theorie
der Regulierung. Aus dieser in den 1970er Jahren durch Stigler (1971) erarbeiteten und spater von Peltz-
man (1976) formalisierten Theorie ergibt sich ein bekanntes Regulierungsparadigma.** Grundlage der
Okonomischen Theorie der Regulierung ist, dass der Staat autoritiren Zwang auf Agenten (die Interessen-
gruppen) ausiiben kann, um Vermdgenspositionen von einer Interessengruppe zu einer anderen Interes-
sengruppe zu verschieben. Private Agenten handeln nun rational und versuchen, durch ihre Handlungen
den eigenen Nutzen zu maximieren. Beides fihrt zu der Hypothese, dass eine konkrete Regulierung stets
eine Antwort ist auf die unterschiedliche Nachfrage unterschiedlicher Interessengruppen danach, ihr ei-
genes Einkommen und ihren Wohlstand zu maximieren.

Welche Interessengruppe ist nun der Agendasetzer der Regulierung? Auf staatlicher Seite ist Treiber der
Regulierung das Bestreben des Politikers, an der Macht zu bleiben. Interessengruppen befinden sich daher
im Wettbewerb um die Politik mit ihrem Interesse an einer sie beginstigenden Rechtsetzung. Es obsiegt
diejenige Interessengruppe, die der Politik die groRte Wahlerunterstiitzung verspricht. Ein Nebenschluss
dieses Regulierungsparadigmas ist, dass diejenige Interessengruppe von Regulierung profitiert, die am
besten organisiert ist und daher am zuverldssigsten politische Unterstiitzung liefern kann, folglich tber
die Moglichkeit zur Agendasetzung verflgt.

Der Ansatz macht aus 6konomischer Sicht die Vertretung von niedergelassenen Facharzten, der Kranken-
hausunternehmen sowie der Krankenversicherungsunternehmen im Entscheidungsgremium des G-BA
plausibel. Sie sind in ihrer Interessenlage jeweils homogen und kénnen als Arbeitgeber Uber die direkte
Ansprache von Beschéftigten sowie mittelbar Uber die direkte Ansprache von Patientinnen und Patienten
in Krankenh&usern und Arztpraxen groRe Wahlergruppen mobilisieren. Dies grenzt sie im Ubrigen ab bei-
spielsweise gegenlber der Gruppe der Pharmaunternehmen, die im internationalen Wettbewerb steht
und die zu einem groRen Teil aus Unternehmen besteht, deren Sitz und/oder Produktionsstandorte nicht
in Deutschland liegen. Auch die sonstigen Leistungserbringer, Heilpraktiker und Hersteller von Heil- und
Hilfsmitteln, sind nicht in derselben Weise organisierbar wie etwa die niedergelassenen Arzte und die
Krankenhduser und verfiigen tber eine nicht in gleicher Weise homogene Politikpraferenz. Dies grenzt die
im G-BA entscheidungsberechtigten Interessengruppen auch gegentber der vergleichsweise amorphen
Gruppe der Beitragszahler zur GKV ab, die sich aus den Gesunden und den Patientinnen und Patienten,
aus Arbeitnehmern und Arbeitgebern sowie dem Steuerzahler konstituiert.

40 vgl|. Kuhlmann und Allsop (2008).
41vgl. als Hintergrund zu diesem Abschnitt und im Weiteren auch Viscusi et al. (2005), S. 375-397.
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Welche Regulierungsagenda wird gesetzt? Regulierungsagenda sind nun am wahrscheinlichsten diejeni-
gen Felder, auf denen das Umverteilungspotenzial grof ist, daher die wirtschaftlichen Zugewinnmoglich-
keiten des Einzelnen durch eine Regulierungsmallnahme von Bedeutung sind und auf denen sich Umver-
teilungsmalRnahmen effektiv auch im Interesse des Machterhalts der Politik umsetzen lassen. In dieser
Situation sind aus Sicht der Okonomischen Theorie der Regulierung kleine, gut organisierbare Interessen-
gruppen mit deutlichen Praferenzen fir eine Regulierung im Vorteil gegenlber groRen, heterogenen In-
teressengruppen mit schwachen Praferenzen.

Die im G-BA entscheidungsberechtigt vertretenen Unternehmen und Freiberufler haben solche klar ge-
fassten, sehr starken wirtschaftliche Interessen. Hingegen sind sie bei der heterogenen Gruppe der Bei-
tragszahler zur GKV nicht in gleicher Weise deutlich. Die Beitragszahler zur GKV sind Nachfrager im Ge-
sundheitswesen und profitieren als Einzelne jeweils nur vergleichsweise wenig von Anderungen der Re-
gulierungspolitik. Hingegen sind die Leistungserbringer im Gesundheitswesen geringer an Zahl, profitie-
ren durch die mit der Regulierung verbundene Umverteilung jeweils in groBem MaRe von Anderungen
der Regulierungspolitik.

3.3 ZENTRALE AUFGABENBEREICHE DES G-BA

Zur aktuellen Regulierungsagenda des G-BA gehoren i) die Konkretisierung des Leistungskataloges der
GKYV, ii) die Kostensteuerung im Gesundheitswesen sowie iii) die Implementierung von sektoribergreifen-
den MaRnahmen. Der G-BA bestimmt so wesentlich, welche Leistungen durch Arzte und Krankenhauser
(die eine Seite der direkt entscheidungsbeteiligten Interessengruppen im G-BA) zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung (die andere Seite der direkt entscheidungsbeteiligten Interessengruppen im G-BA)
verordnet werden durfen.

3.3.1 KONKRETISIERUNG DES LEISTUNGSKATALOGES DER GKV

Der G-BA verfligt zur Sicherung der arztlichen Versorgung die allgemeine Kompetenz zum Erlass von Richt-
linien Gber die Gewahrung fir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten. Er kann die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder MaBnahmen einschranken oder
ausschliefen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische
oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachge-
wiesen sind. Er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlieRen, wenn die Un-
zweckmaligkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaglichkeit mit vergleichba-
rem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verflgbar ist (§ 92 Abs. 1 SGB V).*?

Der G-BA fuhrt fur alle neu zugelassenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen unmittelbar nach Marktein-
tritt eine (frihe) Nutzenbewertung durch (§ 35a SGB V). Sie dient zur Festlegung der Erstattungsfahigkeit

42 Die gesetzlichen Grundlagen fur die Méglichkeit des G-BA zu Verordnungseinschrankungen und-ausschlissen finden sich in § 92 Abs. 1
Satz 1, letzter Halbsatz SGB V in Verbindung mit § 16 Abs. 1 und 2 AM-RL und aufgrund anderer Vorschriften (§ 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs.
3 SGB V), vgl. https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/16/, zuletzt abgerufen am 30. Mai 2016. Wenn ein Beschluss nicht
allein einen der Leistungssektoren wesentlich betrifft und zur Folge hat, dass eine bisher zu Lasten der Krankenkassen erbringbare Leistung
zukUnftig nicht mehr zu deren Lasten erbracht werden darf, sind neun Stimmen fir ihn erforderlich (§ 91 Abs. 7 Satz 3 SGB V, § 15 Abs. 2a
Geschaftsordnung des G-BA).
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eines neu zugelassenen Arzneimittels durch die GKV. Gegebenenfalls werden Arzneimittel bei unzu-
reichendem Zusatznutzen in eine Festbetragsgruppe einsortiert, fir sie wird ein Erstattungshdchstbetrag
durch den GKV-Spitzenverband festgelegt (§ 130b SGB V) oder sie werden zur Ganze aus dem Leistungs-
katalog der GKV genommen. Darlber hinaus legt der G-BA fest, welche nicht-verschreibungspflichtigen
Arzneimittel, die jedoch bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten,
mit Begrindung vom Vertragsarzt zur Anwendung bei diesen Erkrankungen verordnet werden kénnen (§
34 Abs. 1 Satz 2 SGB V.)*3

Weiterhin ermoglicht § 35¢ Abs. 1 SGB V in engen Grenzen die sogenannten Off-Label-Nutzung von Me-
dikamenten als GKV-Leistung. Off-Label-Nutzung bezeichnet die Behandlung mit einem Medikament, das
fur die zu behandelnde Indikation und/oder fir die betreffende Patientengruppe (z.B. Schwangere, Kin-
der) nicht zugelassen ist. Hierzu muss der G-BA die vom BMG eingerichteten Expertengruppen mit der
Bewertung des Wissensstandes zur Off-Label-Nutzung einzelner Wirkstoffe bzw. Arzneimittel beauftragen
(§ 35c Abs. 1. S. 4 SGB V, G-BA, 2015). Je nach Ergebnis der Empfehlungen der Expertengruppe wird der
Wirkstoff in der Anlage VI zur Arzneimittel-Richtlinie als im Rahmen einer Off-Label-Nutzung ,verord-
nungsfahig” oder ,nicht verordnungsfahig” eingestuft.*

Der G-BA hat den Auftrag festzulegen, welche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden als GKV-Leis-
tung in Deutschland angeboten werden. Die Regelungen zur Einfihrung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden variieren zwischen den Sektoren: In der vertrags(zahn)arztlichen Versorgung stehen
neue Methoden gemal § 135 Abs. 1 SGB V unter Verbot mit Erlaubnisvorbehalt, in der stationaren gemald
§ 137¢ SGB V unter Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt. 4> 46

Von einem niedergelassenen Arzt in der vertrags(zahn)arztliche Versorgung dirfen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nur dann zu Lasten der GKV erbracht werden, wenn der G-BA sie in den Leistungs-
katalog der GKV explizit einbezogen hat. Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden missen des-
halb als Voraussetzung fir die Leistungserbringung in der vertragsarztlichen Versorgung vom G-BA im
Hinblick auf ihre diagnostische oder therapeutische Nutzlichkeit sowie die medizinische Notwendigkeit
fir den Patienten und die Wirtschaftlichkeit aus Sicht der Solidargemeinschaft Gberprift werden. Neue

43 Zur Einsparung von Kosten im Gesundheitssystem hat der Gesetzgeber in der Gesundheitsreform 2003 geregelt, dass seit dem 1. Januar
2004 nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel grundsétzlich von der Versorgung nach § 31 SGB V zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
kassen ausgeschlossen sind. Der Ausschluss wird damit begriindet, dass bereits bisher in den Apotheken nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel Uberwiegend ohne Rezept abgegeben wurden und zudem der durchschnittliche Preis unter 11 Euro je Packung liegt, so dass
die Herausnahme dieser Arzneimittel aus der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fur den einzelnen Versicherten sozial
vertretbar ist.” (https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/arzneimittel/otc-uebersicht/, zuletzt abgerufen am 1. Juni 2016).
44 vgl. hierzu die ausfihrlichere Darstellung und Einordnung in Kapitel 4.

4 Obwohl die Richtlinien des G-BA verbindlich sind, gilt jedoch sowohl fur den ambulanten als auch den stationadren Bereich, dass auch
eine vom G-BA aus der Versorgung ausgeschlossene Untersuchungs- und Behandlungsmethode im besonderen Einzelfall zur Anwendung
kommen kann. Dies hat das Bundesverfassungsgericht mit Beschluss vom 6. Dezember 2005 festgestellt (Az. 1 BvR 347/98). ,,Es ist mit den
Grundrechten aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG nicht vereinbar, einen gesetz-
lich Krankenversicherten, fur dessen lebensbedrohliche oder regelmaRig todliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem
Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung steht, von der Leistung einer von ihm gewahlten, arztlich angewandten Behand-
lungsmethode auszuschlieRen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf besteht.” So der Leitsatz des Urteils” (https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/methodenbewer-
tung/aufgabe/, zuletzt abgerufen am 30. Mai 2016).

46 vgl. hierzu die ausfihrlichere Darstellung und Einordnung in Kapitel 4.
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Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die vom G-BA nicht positiv empfohlen wurden, sind somit in
der ambulanten Regelversorgung nicht erstattungsfahig (§ 135 Abs. 1 SGB V).#’

Im Krankenhaus kénnen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden grundsatzlich ohne vorherige
Prifung durch den G-BA zu Lasten der GKV erbracht werden, solange der G-BA nicht etwas anderes be-
schliel3t. Der G-BA hat somit die Aufgabe (auf Antrag des GKV-Spitzenverbandes, der DKG oder eines Spit-
zenverbandes der Krankenhaustrager) Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt
werden sollen, daraufhin zu Uberprifen, ob sie fir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten erforderlich sind. Wird im Rahmen der Uberpriifung festgestellt, dass der
Nutzen nicht hinreichend belegt ist und die Methode nicht das Potenzial einer notwendigen Behandlungs-
alternative bietet, soll der G-BA eine Richtlinie erlassen, nach der die Methode im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung nicht mehr zulasten der Krankenkassen erbracht werden darf (§ 137c SGB V).*®

Richtlinien zur Erprobung sind fur solche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zuldssig, deren Nut-
zen noch nicht hinreichend belegt ist, die jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalterna-
tive erkennen lassen (§ 137e SGB V). Gleiches gilt fur eine Leistung oder MalRnahme zur Krankenbehand-
lung, die kein Arzneimittel ist und die nicht der Methodenbewertung unterliegt (z.B. Heilmittel) (§ 139d
SGB V).

3.3.2 KOSTENSTEUERUNG IM GESUNDHEITSWESEN

Mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 SGB V ist festgelegt, dass GKV-Leistungen ausreichend,
zweckmaélig und wirtschaftlich sein missen. Dies bedeutet insbesondere, dass sie das Malt des Notwen-
digen nicht Uberschreiten dirfen. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Ver-
sicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht
bewilligen.

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die fir die ambulante Versorgung vom G-BA ausgeschlossen
wurden, kbnnen, sofern sie im stationaren Bereich nicht verboten sind, von den Krankenh&usern angebo-
ten und auch zulasten der GKV abgerechnet werden oder sie kdnnen von den niedergelassenen Arzten
als sog. 1GeL (Individuelle Gesundheitsleistungen) privat abgerechnet werden. Die Abrechnung gegentber
den Patientinnen und Patienten richtet sich nach der Gebihrenordnung fiir Arzte (GOA). Das Wissen-
schaftliche Institut der AOK (WIdO) hat den Markt fur I1Gel fir das Jahr 2014 auf ein Volumen von ca.
einer Mrd. EUR beziffert.

Der G-BA flhrt fir alle neu zugelassenen Arzneimittel, insbesondere fir neu zugelassene mit neuen Wirk-
stoffen, unmittelbar nach Markteintritt eine frilhe Nutzenbewertung zwecks Ermittlung des Zusatznutzens
durch (§ 35a SGB V), auf deren Grundlage der GKV-Spitzenverband mit dem Pharmahersteller den Erstat-
tungsbetrag vereinbart (130b SGB V). Werden sich der GKV-Spitzenverband und der Pharmahersteller
nicht binnen eines halben Jahres Uber den Erstattungsbetrag einig, so tritt eine Schiedsstellenregelung in
Kraft (§ 130b Abs. 4 SGB V). Nach dem Schiedsspruch kann gemaf} § 35b SGB V auf Antrag eine (spate)

47 Vgl. https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3563/Infoblatt_Voraussetzungen-Erbringung-Methode_2013-10-10.pdf, zuletzt abgerufen
am 30. Mai 2016 und Hess (2005), S. 386.
48 Vgl. https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3563/Infoblatt_Voraussetzungen-Erbringung-Methode_2013-10-10.pdf, zuletzt abgerufen
am 30. Mai 2016 und Hess (2005), S. 386.
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Nutzenbewertung durchfiihren. Die Bewertung basiert auf einem Vergleich mit anderen Arzneimitteln im
Anwendungsgebiet. Dabei wird der Nutzen bzw. der Zusatznutzen fur die Patientinnen und Patienten zu
den Kosten der Behandlung und den Kosten von Behandlungsalternativen in ein Verhéltnis gesetzt. Liegt
das Ergebnis vor, muss die Erstattungsvereinbarung angepasst werden. Das Instrument der (spaten) Kos-
ten-Nutzen-Bewertung fiir Arzneimittel nach § 35b SGB V ist in der Praxis allerdings bedeutungslos.*® >0

Festbetrage sind zur Kostensteuerung im deutschen GKV-Gesundheitssystem fiir Arznei- und Hilfsmittel
vorgesehen. Der G-BA pruft, fir welche Arzneimittel Festbetrage bestimmt werden kdnnen, und fasst Arz-
neimittel zu sogenannten Festbetragsgruppen zusammen. Festbetrage dienen als Erstattungsobergrenze
flr eine Gruppe therapeutisch gleichwertiger Arzneimittel: In einer Festbetragsgruppe konnen Arzneimit-
tel i) mit denselben Wirkstoffen oder ii) mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen,
insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen, oder iii) mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung, ins-
besondere Arzneimittelkombinationen zusammengefasst werden (§ 35 Abs. 1 SGB V). Der GKV-Spitzen-
verband legt anschlieRend den Festbetrag flr Arzneimittel auf Hohe des hochsten Preises im unteren
Preisdrittel der Festbetragsgruppe fest und passt diesen regelmalig veranderten Marktbedingungen an.
Ubersteigt der vom Anbieter fixierte Preis eines verordneten Arzneimittels den Festbetrag, ist die Diffe-
renz durch den Versicherten zu tragen. °!

Der G-BA nimmt in die Arzneimittel-Richtlinie zudem Hinweise auf, die den Vertragsarzten eine therapie-
und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel ermoglichen (§ 92 Abs. 2 SGB V). Die Hinweise enthalten
Informationen Uber den Umfang der arzneimittelrechtlichen Zulassung, Gber die Wirkung, die Wirksam-
keit sowie Risiken und geben Empfehlungen zur wirtschaftlichen Versorgungsweise, zu Kosten sowie ge-
gebenenfalls notwendigen VorsichtsmaRnahmen und sind von den Vertragsarzten zu beachten.>?

Der G-BA ist auch fiir die Konkretisierung des Ausschlusses sogenannter Lifestyle-Arzneimitteln in der Arz-
neimittel-Richtlinie zustandig. Arzneimittel, bei deren Anwendung die Erhéhung von Lebensqualitat im
Vordergrund steht, dirfen nicht zu Lasten der GKV verordnet werden (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V). Unter
den Ausschluss fallen insbesondere Arzneimittel, die vorwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunk-
tion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung
oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung des Kérpergewichts und zur Verbesserung des Haarwuch-
ses dienen.>

4 vgl. http://www.bfarm.de/SharedDocs/Glossareintraege/DE/K/Kosten-Nutzen-Bewertung.html, zuletzt abgerufen am 1. Juni 2016.

0 vgl. https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/arzneimittel/kosten-nutzen/, zuletzt abgerufen am 1. Juni 2016.

51 Die Festbetrdge sind so festzusetzen, daf sie im allgemeinen eine ausreichende, zweckmdfige und wirtschaftliche sowie in der Qualitdt
gesicherte Versorgung gewdhrleisten. Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschépfen, sollen einen wirksamen Preiswettbewerb aus-
l6sen und haben sich deshalb an méglichst preisgtinstigen Versorgungsmdglichkeiten auszurichten,; soweit wie mdglich ist eine fir die The-
rapie hinreichende Arzneimittelauswahl sicherzustellen. Die Festbetrége sind mindestens einmal im Jahr zu (berpriifen; sie sind in geeigne-
ten Zeitabstdnden an eine verédnderte Marktlage anzupassen. Der Festbetrag fir die Arzneimittel in einer Festbetragsgruppe nach Absatz 1
Satz 2 soll den héchsten Abgabepreis des unteren Drittels des Intervalls zwischen dem niedrigsten und dem héchsten Preis einer Standard-
packung nicht Gbersteigen. Dabei missen mindestens ein Fiinftel aller Verordnungen und mindestens ein Fiinftel aller Packungen zum Fest-
betrag verfligbar sein; zugleich darf die Summe der jeweiligen Vomhundertsdtze der Verordnungen und Packungen, die nicht zum Festbe-
trag erhdltlich sind, den Wert von 160 nicht iiberschreiten. Bei der Berechnung nach Satz 4 sind hochpreisige Packungen mit einem Anteil
von weniger als 1 vom Hundert an den verordneten Packungen in der Festbetragsgruppe nicht zu berlicksichtigen. Fiir die Zahl der Verord-
nungen sind die zum Zeitpunkt des Berechnungsstichtages zuletzt verfiigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 zu Grunde zu legen.” (§ 35
Abs. 5 SGB V).

52 Vgl. https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/arzneimittel/therapiehinweise/, zuletzt abgerufen am 30. Mai 2016.

53 Vgl. https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/anlage/14/, zuletzt abgerufen am 30. Mai 2016.
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3.3.3 SEKTORUBERGREIFENDE VERSORGUNG

Das mit dem GKV-WSG 2007 verbundene politische Anliegen, den GKV-Versicherungsmarkt sektoriber-
greifend zu regulieren spiegelt sich seit 2008 auch in der Organisation den G-BA: Seither ist das Plenum
des G-BA einziges sektortbergreifend besetztes Beschlussorgan des G-BA. Eine wichtige Rolle in der sek-
torUbergreifenden Versorgung nimmt die sektorenibergreifende Qualitatssicherung ein. Sie hat das Ziel,
die Qualitat der medizinischen Versorgung nicht ausschlieflich getrennt in Klinik und Praxis, sondern tber
Sektorengrenzen hinweg zu erfassen und zu bewerten. Der G-BA hat die Aufgabe, verpflichtende einrich-
tungs- und sektorenubergreifende QualitatssicherungsmaBnahmen durch Richtlinien festzulegen.>*

Im Hinblick auf die sektorlibergreifende Versorgung ist eine wesentliche Aufgabe des G-BA auch, das Na-
here zur sogenannten Ambulanten Spezialfacharztlichen Versorgung (ASV) gemaR § 116b SGB V in einer
Richtlinie zu regeln. Sowohl! an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende niedergelassene Arzte
und Medizinische Versorgungszentren (MVZ) als auch Krankenhauser kénnen Krankheiten, die unter die
ASV fallen, ambulant behandeln, falls sie die Teilnahmevoraussetzungen, die durch den G-BA festgelegt
werden, erfillen.>®

Die ASV umfasst die Diagnostik und Behandlung seltener Erkrankungen oder von Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverlaufe, da komplexe, schwer therapierbare Krankheiten je nach Krankheit eine
spezielle Qualifikation, eine interdisziplindre Zusammenarbeit und besondere Ausstattungen erfordern.>®
Eingeschlossen sind Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen, seltene Erkrankungen und
Erkrankungszustdnde mit entsprechend geringen Fallzahlen sowie hochspezialisierte Leistungen. Viele
onkologische Erkrankungen — fiir gastrointestinale Tumore/Tumore der Bauchhohle und gynékologische
Tumore liegen G-BA-Beschlisse bereits vor —fallen als Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen
unter die ASV. Eine schwere Verlaufsform der Krebserkrankung ist hierfir seit dem GKV-VSG 2015 nicht
mehr erforderlich.

SchlieRlich sehen wir in den Zustdndigkeiten des G-BA im Hinblick auf die vertragsarztliche Bedarfspla-
nung. Zentraler Regelungsgegenstand der Bedarfsplanung in Deutschland ist die Zahl der zugelassenen
Vertragsarztinnen und -drzte und Psychotherapeutinnen und-therapeuten im Verhaltnis zu den Einwoh-
nern in einem bestimmten rdumlichen Planungsbereich. In seiner Bedarfsplanungs-Richtlinie legt der G-
BA bundeseinheitlich einen Rahmen zur Bestimmung dieser Verhaltniszahlen fest. Nach diesen Vorgaben
wird dann auf Landesebene von den Kassenérztlichen Vereinigungen im Einvernehmen mit den Landes-
verbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen ein Bedarfsplan aufgestellt. Seit den Gesetzesande-
rungen durch das GKV-VStG kann hierbei von der Richtlinie abgewichen werden, wenn dies zur Berick-
sichtigung regionaler Besonderheiten fir eine bedarfsgerechte Versorgung erforderlich ist.>’

% Vgl. https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/qualitaetssicherung/sektorenuebergreifend/, zuletzt abgerufen am
20.06.2016.

%5 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss. Themenschwerpunkte. Ambulante Spezialfachdrztliche Versorgung nach § 116b SGB V. Verfigbar
unter https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/116b/, zuletzt abgerufen am 06.01.2015.

6 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss. Themenschwerpunkte. Ambulante Behandlung im Krankenhaus nach § 116b (alt) SGB V. Verfugbar
unter https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/116b-alt/, zuletzt abgerufen am Stand 06.01.2015.

57 Vgl. https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/bedarfsplanung/, zuletzt abgerufen am 20.06.2016.
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3.3.4 EINORDNUNG

Im Sinne der Okonomischen Theorie der Regulierung ist der im GKV-Gesundheitsmarkt eingeschlagene
Weg des Korporatismus fir die Politik von Vorteil, da er Macht absichert und den Politikern Stimmen si-
chert. Ein Grund fir diesen Erfolg kénnte sein, dass die Auslbung der Regulierung durch die Agenten
tatsachlich auch dem Prinzipal durch eine deutlich gesteigerte Qualitat der Versorgung nitzt. Nach der
Okonomischen Theorie der Regulierung wahrscheinlicher jedoch ist, dass die Regulierung durch Umver-
teilung Vielen zulasten Weniger nitzt. Korporatismus unterstitzt die Umverteilung, wahrend marktliche
Mechanismen diese erodieren wirden.

Es gibt eine besondere Kongruenz der Interessen zwischen Leistungserbringern auf der einen und Politi-
kern auf der anderen Seite. Die Marktzugangsbeschrankungen, obgleich erlésmaximierend fir den ein-
zelnen Leistungserbringer, kdnnen einen rationierenden Effekt bezogen auf das gesamte Sozialsystem GKV
haben. Gesundheitspolitik konkurriert vor dem Hintergrund des gesellschaftlichen Wandels mit anderen
Sozialpolitiken um einen beschrankten Umverteilungstopf wirtschaftlicher Ressourcen. Der Ausgang die-
ser Konkurrenz bestimmt das wirtschaftliche Auskommen der Leistungserbringer im Gesundheitswesen.
Die Arzte und Krankenh&user haben ein Interesse daran, dass die Politik ihre individuelle Einkommenspo-
sition durch marktzugangsbeschrankende Regulierungen starkt. Gleichzeitig bendtigen Politiker die Un-
terstiitzung der Arzte und Krankenhiuser zur Erzielung von Einsparungen in der GKV. Der fehlende inter-
nationale Wettbewerb im Gesundheitswesen (ambulante Versorgung, Krankenhausmarkt, der Versiche-
rungsmarkt der GKV sind nationale Markte, nicht so der Arzneimittelmarkt) erfordert auRerdem vielfaltige
und tiefgreifende Regulierung, deren Ergebnisse vom Wahler mit Bestimmtheit beachtet werden. Gleich-
zeitig haben Leistungserbringer im Gesundheitswesen haufig einflussreiche gesellschaftliche Positionen.
Regulierungsmalinahmen gegen ihren Widerstand sind daher fiir Politiker gefahrlich. Jedoch ist ihre Be-
teiligung durch die korporatistische Regulierung zum einen moglich, zum anderen ist es haufig ein Kuh-
handel, der die Zustimmung der Interessengruppen zu unliebsamen Regulierungen durch Zugewinne an
anderer Stelle erwirkt.>® SchlieBlich ist ein regulierungstheoretisches Motiv des Selbstverwaltungsansat-
zes im Gesundheitswesen in dem Bedarf nach einer SelbstmaRigung der beteiligten Leistungserbringer,
Arzte wie Krankenh3user, zu sehen, ohne die das gegebene Gesundheitssystem mit einer gemeinsamen
und einheitlichen Versorgung der GKV-Versicherten, die dem aktuellen Stand des Wissens entsprechen
soll, langfristig keinen Bestand haben kann.>°

Die im Entscheidungsgremium des G-BA vertretenen niedergelassenen Facharzte und Unternehmen ha-
ben ein starkes wirtschaftliches Interesse an der aktuellen Regulierung des Gesundheitswesens durch den
G-BA:® Fir die Seite der Leistungserbringer im Gesundheitswesen sind Regulierungen attraktiv und
durchsetzbar, die ihnen eine auRerordentliche Vergitung sichern und den Marktzugang beschranken. Auf-
grund des Versicherungsprinzips sind die Anreize der Patientinnen und Patienten zur Wirtschaftlichkeits-
kontrolle minimal; Umverteilungen zu ihren Lasten lassen sich daher grundsétzlich durchsetzen.

Dass im Bereich der niedergelassenen Fachéarzte und Krankenhausunternehmen einheitliche Vergltungs-
regeln zu dieser auRerordentlichen Vergltung fihren, wird durch die Leistungserbringer nicht infrage ge-
stellt, da sie durch das Versicherungsprinzip in der GKV keine zusatzlichen Patienten durch Preisunterbie-
tungen gewinnen konnen. Bei den niedergelassenen Facharzten ist auBerdem die Spezifitdt des Wissens

8 Vgl. Zweifel und Eichenberger (1992), S. 103 f.

%9 Vgl. Zweifel und Eichenberger (1992), S. 92 ff.

%0 Die Sichtweise ist nicht neu, vgl. beispielsweise Zweifel und Eichenberger (1992); inzwischen ist sie auch eingegangen in gangige Lehrbi-
chern zur Gesundheitsokonomie, etwa Breyer et al. (2013).
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grold und die Anzahl vergleichbarer Praxen innerhalb eines Raumes selbst im groRstadtischen Milieu ge-
ring. Es ist daher vermutlich nicht schwierig fir Verbande der niedergelassenen Arzte die Praxen an sich
zu binden (z.B. durch Serviceleistungen fiir den Praxisbetrieb) und ein Verhalten der Arzte im Verbands-
interesse anzuregen. Die Leistungserbringer kdnnen auBerdem rentenmaximierende diskriminierende
VergUtungsstrukturen zulasten der Versichertengemeinschaft durchsetzen, da es flir medizinische Dienst-
leistungen keinen Sekundarmarkt gibt. Regeln, die zum einen den Marktzugang, zum anderen die GroRke
von Praxen begrenzen, sichern auskdmmliche Vergltungs- und Erldsstrukturen bei den Leistungserbrin-
gern langfristig ab. Sowohl der Krankenhausmarkt als auch der Markt fir die ambulante Versorgung ist
weitgehend vor internationaler Konkurrenz geschiitzt.?! In der jiingeren Vergangenheit hat es jedoch so-
wohl auf dem Krankenhausmarkt (durch Privatisierung 6ffentlicher Krankenhauser und die Bildung von
Krankenhausketten) als auch im Bereich der ambulanten Versorgung (durch Schaffung der Organisations-
form MVZ und durch die erweiterten Moglichkeiten zur ambulanten Betatigung von Krankenhdusern) ei-
nige Bewegung gegeben.

Ein Regulierungsinstrument, das den kongruenten Interessen der Politik und aller im Plenum des G-BA
vertretenen Agenten dient, ist die (frihe) Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln gemall § 35a und § 35b
SGB V. Im Interesse der Insider-Leistungserbringer liegen gegebenenfalls Potenziale zur Diskriminierung
von Outsider-Leistungserbringern. Fir die Politik liegt ein attraktives Moment sicherlich in der Demonst-
ration von Regulierungshandeln durch die Institution G-BA. Fir die GKV ist wesentlich das Kostendamp-
fungspotenzial, das sich aus der gestuften Systematik der Nutzen-Bewertung durch den G-BA ergibt. Dass
die (spate) Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln in der Praxis wenig relevant ist deutet auf das dahinter
liegende bilaterale Preisverhandlungsspiel zwischen dem Arzneimittelhersteller und den Spitzenverban-
den der Krankenkassen (vgl. Abb. 8). Sollten sich die Parteien nicht einig sein und der Empfehlung der
frihen Nutzenbewertung nicht folgen, so ist es ihnen maoglich, mit einer spdten Nutzenbewertung als
letztes Mittel zu drohen. Hierbei sind die SpiefRe der Partner in bilateraler Verhandlung jedoch nicht gleich
lang. Wahrend der GKV-Spitzenverband Teil des G-BA ist und daher im Entscheidungsgremium direkt ver-
treten, haben Arzneimittelhersteller im G-BA kein Stimmrecht. Es liegt daher nahe, die Nutzenbewertung
als ein Kostendampfungsinstrument zu interpretieren.

61 vgl. Zweifel und Eichenberger (1992), S. 95 f.
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ABBILDUNG 8: PREISGESTALTUNG IN DER GKV NACH DEM AMNOG
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Eine rentensichernde Marktzugangsbeschrankung fir die im Plenum des G-BA vertretenen Leistungser-
bringer ist die Bedarfsplanung fir den ambulanten und stationaren Bereich auf der Ebene der Bundeslan-
der.®® Die Bedarfsplanung fiir die niedergelassenen Arzte orientiert sich an der Bedarfsplanungsrichtlinie
des G-BA.%* Die Bedarfsplanungsrichtlinie dient der einheitlichen Anwendung der Verfahren bei Bedarfs-
planung und Zulassungsbeschrankungen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung aufgrund von
Uber- und Unterversorgung. Bei den niedergelassenen Arzten bestimmt die Bedarfsplanungsrichtlinie vier
Versorgungsebenen mit unterschiedlichen Planungsbereichen: die hausérztliche Versorgung, die allge-
meine facharztliche Versorgung, die spezialisierte facharztliche Versorgung und die gesonderte facharzt-
liche Versorgung. Jeder Versorgungsebene sind Arztgruppen, Planungsbereiche (Mittelbereiche, Kreise
und kreisfreie Stadte, Raumordnungsregion, KV-Gebiete) und Verhéltniszahlen (Einwohner je Arzt) zuge-
ordnet. Aus dem Verhaltnis von Einwohnern zur Anzahl zugelassener Vertragsarzte wird der Versorgungs-
grad eines Planungsbereiches ermittelt. Bis heute hat die Bedarfsplanung jedoch stets ihr Ziel verfehlt.
Die Bedarfsplanungen fir niedergelassene Arzte schreiben keine systematische Evaluation von Angebot

62 Vgl. http://www.bmg.bund.de/service/medien.html?tx_bmgmedia_pil%5Bcontent%5D=86383&tx_bmgmedia_pil%5Bcontrol-
ler%5D=Page&cHash=9f1789c00baccd33dd4a96b1f8602741, zuletzt abgerufen am 24. Juni 2016.

83 Vgl. insbesondere auch Coenen et al. (2016), S. 17-22.

64 Vgl. Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Bedarfsplanung sowie die MaRstibe zur Feststellung von Uberversorgung
und Unterversorgung in der vertragsarztlichen Versorgung, zuletzt abgerufen am 20. Juni 2016.
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und Nachfrage vor und beriicksichtigen die Offnung der Krankenhiuser in den ambulanten Bereich und
die einhergehenden Substitutionseffekte unzureichend. Ortliche Gegebenheiten, beispielsweise das regi-
onale Mobilitatsniveau, werden ihrem Einfluss nach nicht voll berlcksichtigt. In der Praxis wird der Bedarf
an Arzten nicht auf Basis von Inzidenzfillen berechnet; erst bei gravierenden Abweichungen der Versor-
gungsgrade wird die Anzahl der Kassenzulassungen durch die Bedarfsplanung gegentber der Planfort-
schreibung angepasst. Die Bedarfsplanung betreibt daher in erster Linie die Fortschreibung eines ver-
gleichsweise willkiirlichen Status Quo.®®

Aus wettbewerbsdkonomischer Sicht ist zudem von Bedeutung, dass ein wettbewerbliches Angebot Kon-
sumenten stets Auswahlmaglichkeiten bietet und eine stetige Anpassung des Angebots impliziert, bei der
im Qualitatswettbewerb nicht erfolgreiche Anbieter aus dem Markt ausscheiden und innovative Anbieter
mit neuen Ideen in den Markt treten. Durch das Instrument der Bedarfsplanung jedoch wird das Angebot
an Leistungen im deutschen Gesundheitswesen zunachst kinstlich begrenzt, mithin werden durch die
Bedarfsplanung Auswahlmaoglichkeiten eingeschrankt und die Funktionsfahigkeit des Markt- und Wettbe-
werbsmechanismus beeintrachtigt.®®

Die im Plenum des G-BA vertretenen Leistungserbringer profitieren besonders von einer Abgrenzung ge-
genlber den nicht in diesem vertretenen sonstigen Leistungserbringern. Rigide Qualitatserfordernisse
(beispielsweise die Vorgaben fiir das Angebot von Leistungen in der ASV nach §116b SGB V) konnen daher
auch als ein Instrument missbraucht werden, die eigenen Leistungen im Leistungskatalog der GKV zu ver-
ankern und gleichzeitig die Leistungen schlechter organisierter Dritter von der Erstattungsfahigkeit durch
die GKV auszuschlieRen: Die Bestrebungen des G-BA zur sektoriibergreifenden Qualitatsregulierung sind
aus wettbewerbsdkonomischer Perspektive zunachst positiv zu bewerten. Es wird eine Qualitatsregulie-
rung nach sektortbergreifend einheitlichen Kriterien angestrebt, die die Durchlassigkeit von Sektorgren-
zen fUr Angebote steigern sollte und daher Potenziale fiir mehr Wettbewerb auf der Seite der Leistungs-
erbringer mit moglichen Steigerungen der Versorgungsqualitdt und moglichen Steigerungen der Versor-
gungseffizienz birgt. Aus regulierungsdkonomischer Sicht jedoch kann die sektoribergreifende Qualitats-
regulierung von den Insider-Leistungserbringern dazu missbraucht werden, Bereiche eines exklusiven An-
gebots gegeniber Outsider-Leistungserbringern abzuschotten. Denkbar méglich sind auch Regulierungs-
ergebnisse, die eine Leistungserbringerseite im G-BA gegeniber einer anderen Leistungserbringerseite
im G-BA benachteiligen. Im Detail sind daher bei der Betrachtung bestehende Machtverhaltnisse zu be-
ricksichtigen. Beispielsweise bauen Krankenhduser gegenwartig ihre Angebote im ambulanten Bereich
stark aus. Dies kann zum Nachteil der niedergelassenen Arzte sein, da diese nicht tiber dieselben betracht-
lichen Quersubventionierungs- und Erléspotenziale der Krankenh&user verfiigen.®’

3.4 ZWISCHENERGEBNISSE

=  Der G-BA ist oberstes Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung im GKV-Gesundheitswesen
und erfillt als solches Aufgaben einer Regulierungsagentur, indem er den Markt fUr Leistungen
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung bestimmt und die Leitlinien der Gesundheitspoli-
tik far den GKV-Markt, wie durch den Gesetzgeber formuliert, durch Richtlinien konkretisiert.

8 Vgl. Coenen et al. (2016), S. 22.
% Vgl. Coenen et al. (2016), S. 22.
57 Vgl. Coenen et al. (2016).
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=  Wir sehen drei normative Griinde, die zu Marktversagen auf dem GKV-Gesundheitsmarkt beitra-
gen und daher Regulierung erforderlich machen: (1) das Versicherungsprinzip, das die Kosten der
Leistung am Einzelnen auf die Versichertengemeinschaft sozialisiert, (2) den politischen Willen
nach einem weitgehend kollektivvertraglichen Leistungsangebot mit gemeinsamen und einheit-
lichen Vereinbarungen zwischen den Leistungserbringern und GKV, die Wettbewerb ausschliellen
und (3) groRe Informationsasymmetrien zwischen den Leistungsempfangern und den Leistungs-
erbringern auf dem Behandlungsmarkt; Gesundheitsleistungen sind mehrdimensional und besit-
zen haufig den Charakter eines Vertrauensgutes.

= Vorteil der gemeinsamen Selbstverwaltung ist, dass sie einige Informationsasymmetrien beim
Regulierer internalisier. Vorteil der Selbstverwaltung ist zudem ihre Unabhangigkeit von einer ein-
seitigen und rigiden, auf Kostenreduktion ausgelegten Regulierungspraxis. Die Selbstverwaltung
bindet zudem machtige wirtschaftliche Interessengruppen ein, schiitzt diese vor politisch moti-
vierter Enteignung und gibt ihnen Entscheidungsverantwortung zu Detailfragen.

= Nachteil der gemeinsamen Selbstverwaltung ist, dass sie die besondere Vertrauensgutproblema-
tik im Gesundheitswesen nicht beherrschen kann. Wir sind der Auffassung, dass die Vertrauens-
gutproblematik eine von den Agenten unabhangigere Regulierung im Interesse des Prinzipals er-
fordert. Dass eine solche gegebenenfalls mit héheren Regulierungskosten verbunden ist, sollte
durch das gesellschaftliche Interesse gedeckt sein.

= Die durch den G-BA verursachten Blrokratiekosten sollten nicht losgeldst von der funktionalen
Ausrichtung des G-BA und seines Entscheidungsgremiums diskutiert werden. Zum einen sind sie
mit den Bilrokratiekosten von Verbanden und Behorden im Gesundheitswesen vergleichbar und
bedeuten lediglich einen Bruchteil der allgemeinen Bewilligungen flr das Gesundheitswesen im
Bereich des BMG, zum anderen stehen sie im Verhéltnis zum Auftrag des G-BA, die Strukturen
des GKV-Gesundheitsmarktes zu regulieren. Aus regulierungsékonomischer Sicht sind die Biro-
kratiekosten gemessen an dem Auftrag des G-BA sogar niedrig, da eine von den Interessen der
Agenten unabhangige Regulierungsbehdrde die Kosten eigener Expertise tragen musste.

= Nachteil der gemeinsamen Selbstverwaltung ist auch, dass sie keine Uberzeugende Antwort auf
die Theorie des Regulatory Capture liefert. Weder sind Vorkehrungen zur Wahrung der Unabhan-
gigkeit der unparteiischen Mitglieder nach ihrem Ausscheiden aus dem Plenum des G-BA getrof-
fen, noch ist eine denkbare Rotation der Zustandigkeitsgebiete der Mitarbeiter der Geschéfts-
stelle des G-BA in der Geschaftsordnung des G-BA verankert.

= Aus der Perspektive der Okonomischen Theorie der Regulierung, ist jede konkrete Auspriagung
von Regulierung stets eine Antwort auf die unterschiedlichen Nachfragen unterschiedlicher Inte-
ressengruppen danach, ihr eigenes Einkommen und ihren Wohlstand zu maximieren. Die im G-
BA vertretenen Interessengruppen haben klar gefasste Praferenzen und starke wirtschaftliche In-
teressen und konnen daher ihre Interessen in der Politik vertreten. Hingegen sind weder Prafe-
renzen noch wirtschaftliche Interessen bei der heterogenen Gruppe der Beitragszahler zur GKV
in gleicher Weise deutlich.

=  Firdie Politik ist der im GKV-Gesundheitsmarkt eingeschlagene Weg des Korporatismus von Vor-
teil, da er Macht absichert und den Politikern Stimmen sichert. Politiker bendtigen die Unterstit-
zung der Arzte und Krankenhauser zur Erzielung von Einsparungen in der GKV. Gleichzeitig haben
die Leistungserbringer ein Interesse daran, dass die Politik ihre individuelle Einkommensposition
durch marktzugangsbeschrankende Regulierungen starkt.
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= Regeln, die den Marktzugang und die GroRRe beispielsweise von Arztpraxen begrenzen, sichern
auskdmmliche Vergltungs- und Erloésstrukturen bei den Leistungserbringern langfristig ab. So-
wohl der Krankenhausmarkt als auch der Markt fir die ambulante Versorgung ist weitgehend vor
internationaler Konkurrenz geschitzt. Eine rentensichernde Marktzugangsbeschrankung ist die
Bedarfsplanung fir den ambulanten und stationaren Bereich. Bedarfsplanung betreibt in erster
Linie die Fortschreibung eines vergleichsweise willkirlichen Status Quo. Sie begrenzt das Angebot
an Leistungen im deutschen Gesundheitswesen kiinstlich, schrankt mithin Auswahlmaoglichkeiten
ein und beeintrachtigt die Funktionsfahigkeit des Markt- und Wettbewerbsmechanismus.

=  Ein weiteres Regulierungsinstrument, das den kongruenten Interessen der im G-BA vertretenen
Gruppen dient, ist die Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln gemal § 35a und § 35b SGB V. Im
Interesse der Insider-Leistungserbringer liegen ihre Potenziale zur Diskriminierung von Outsider-
Leistungserbringern. Fir die Politik liegt ein attraktives Moment in der Demonstration von Regu-
lierungshandeln durch die Institution G-BA. Fur die GKV ist das Kostendampfungspotenzial we-
sentlich. Dass die (spdte) Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln in der Praxis wenig relevant ist,
deutet auf das dahinter liegende bilaterale Preisverhandlungsspiel zwischen dem Arzneimittel-
hersteller und den Spitzenverbanden der Krankenkassen. Es liegt daher nahe, die Nutzenbewer-
tung als ein Kostendampfungsinstrument zu interpretieren.

=  Auch die sektoribergreifende Qualitatsregulierung kann aus regulierungsékonomischer Sicht von
den Insider-Leistungserbringern dazu missbraucht werden, Bereiche eines exklusiven Angebots
gegenlber Outsider-Leistungserbringern abzuschotten. Denkbar moglich sind auch Regulie-
rungsergebnisse, die eine Leistungserbringerseite im G-BA gegeniber einer anderen Leistungs-
erbringerseite im G-BA benachteiligen. Im Detail sind daher bei der Betrachtung bestehende
Machtverhaltnisse zu berlcksichtigen: Krankenhauser bauen gegenwadrtig ihre Angebote im am-
bulanten Bereich stark aus. Dies kann zum Nachteil der niedergelassenen Arzte sein, da diese
nicht Uber dieselben betrachtlichen Quersubventionierungs- und Erldspotenziale der Kranken-
hauser verfligen.
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4. DER G-BA AUS DER PERSPEKTIVE DER WETTBEWERBSTHEORIE

4.1 FUNKTIONSFAHIGER WETTBEWERB

Im deutschen Wettbewerbsrecht wurde beginnend in den ausgehenden 60er Jahren des 20. Jahrhun-
derts, die Vorstellung vollstandiger Konkurrenz als Leitbild der Wettbewerbspolitik abgelost. Stattdessen
wurde das Konzept des so genannten funktionsfahigen Wettbewerbs neues Leitbild der Wettbewerbspo-
litik, das auf Erhard Kantzenbach zurlickgeht und in stetig fortentwickelter Form dem Grundsatz nach bis
heute besteht. Funktionsfahiger Wettbewerb versucht, den Wettbewerb zunachst von seinen Aufgaben,
den Wettbewerbsfunktionen her zu definieren. Diese funf Wettbewerbsfunktionen sind:

(1) die Steuerung des laufenden Angebots an Waren und Dienstleistungen nach den Konsumenten-
praferenzen,

(2) die Steuerung der Produktionsfaktoren in ihre nach gegebenem Stand der Technik produktivste
Verwendung,

(3) die Herstellung einer leistungsgerechten Einkommensverteilung,

(4) die Herstellung stetigen Strukturwandels zur Anpassung an sich verandernde Rahmenbedingun-
gen des Wirtschaftens,

(5) die Beschleunigung des Innovationsprozesses.®®

Im Gesundheitswesen misste ein Wettbewerbssystem die im Wirtschaftlichkeitsgebot des SGB V veran-
kerten Zielsetzungen haben: § 12 Abs. 1 SGB V legt fest, dass GKV-Leistungen ausreichend, zweckmaRig
und wirtschaftlich sein missen. Dies bedeutet insbesondere, dass sie das Mals des Notwendigen nicht
Uberschreiten dirfen. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte
nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilli-
gen. Die im Wirtschaftlichkeitsgebot beschriebenen Zielsetzungen sind interpretierbar als die im Hinblick
auf den GKV-Gesundheitsmarkt gefassten Aufgaben des funktionsfahigen Wettbewerbs auf ,,normalen”
Mdrkten, ohne die in Kapitel 3 beschriebenen groRen Marktunvollkommenheiten des GKV-Gesundheits-
marktes. Der G-BA ist nun als eine Institution gefasst, die im Hinblick auf die im Wirtschaftlichkeitsgebot
gefassten Aufgaben durch ihre Arbeit Wettbewerb als Ordnungsprinzip ersetzt. Insbesondere tGbernimmt
sie eine zentrale Aufgabe bei der Steuerung von Innovation und strukturellem Wandel durch die Beurtei-
lung von Innovationen zu ihrer Einfihrung in das GKV-Gesundheitswesen.

4.2 WETTBEWERB ALS ENTDECKUNGSVERFAHREN

In dynamischer Hinsicht ist die zentrale Aufgabe des G-BA die Beurteilung von Innovationen im Gesund-
heitswesen zur Einfihrung in den GKV-Markt. Wirtschaftlicher Wettbewerb, der gleiches will, ist ein nie
endender Prozess. Er dient der Aufdeckung besonderer, voriibergehender Umstande. Darin unterscheidet

%8 Vgl. Schmidt und Haucap (2013), S. 14 ff.
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er sich vom wissenschaftlichen Meinungswettstreit, der der Aufdeckung allgemeiner Tatsachen dient, die
dauerhaften Bestand haben.®®

Die Wettbewerbsfunktionen Kantzenbachs sind dkonomisch wenig umstritten. Kritisiert wurde der Ansatz
funktionsfahigen Wettbewerbs jedoch, weil er mit der Uberlegung einherging, dass es einen (allgemei-
nen) kausalen Zusammenhang zwischen der Marktstruktur und der optimalen Wettbewerbsintensitat
gebe. Kontrovers kritisiert wurde er von Erich Hoppmann, der seine Kritik an den Vertretern der soge-
nannten Osterreichischen Schule der Nationalékonomie anlehnte.”® Ein Kernpunkt der Kritik ist, dass die
Marktstruktur sowie das konkrete Verhalten von Unternehmen auf Markten selbst keine postulierbaren
Rahmenbedingungen eines Wettbewerbsmarktes sein kdnnen, sondern vom Wettbewerb auf Mérkten
erst als Ergebnisse ermittelt werden mussen.

Wettbewerb ist ein Verfahren zur Aufdeckung von Tatsachen, die ,ohne sein Bestehen entweder unbe-
kannt bleiben oder doch zumindest nicht genutzt werden wiirden”.”* Das Wissen hierzu liegt dezentral
vor. Kein Einzelner kann die Gesamtheit des Wissens auf sich vereinen. Zwar ist es unmaoglich, Einzelheiten
zu den im Wettbewerb zu entdeckenden Tatsachen zu prognostizieren (beispielsweise Zahl der Anbieter
im Markt, Marktanteile, Qualitat der Produkte, Preisgebote, Gleichgewichtsmengen, Gleichgewichts-
preise, Preis-Mengen-Pfade zum Gleichgewicht). Vielmehr ergibt sich eine spontane Ordnung als Ergebnis
menschlichen Handelns, aber nicht menschlichen Entwurfs.”?

Jedoch ist es moglich, Mustervorhersagen zu den Ergebnissen von Wettbewerb abzugeben. So fihrt indi-
viduelles Vorteilsstreben in einem wirksamen Wettbewerb mit dem Zwang, der anderen Marktseite bes-
sere Konditionen anbieten zu mussen, um den individuellen Vorteil zu vergroRern, dazu, dass Preise und
Mengen im Sinne der effizienten Allokation gewahlt werden, der Wohlstand der Marktteilnehmer also
maximiert wird und schlielRlich die Tatsachen entdeckt werden, die ohne Wettbewerb unbekannt geblie-
ben oder nicht genutzt werden wiirden.”® Dennoch ist ,,... alles, was wir von der Beniitzung eines zweck-
maligen Entdeckungsverfahrens erwarten dirfen ist, dass es die Chancen flir unbekannte Personen ver-
groBern wird, aber nicht irgendwelche bestimmte Ergebnisse fir bestimmte Personen®’4.

4.3 LEISTUNGSFAHIGKEIT DES G-BA
4.3.1 EVIDENZBASIERTE MEDIZIN

Der G-BA verwendet bei seinen Entscheidungen zur Zukunft des GKV-Gesundheitswesens anstelle eines
wirtschaftlichen Wettbewerbsverfahrens den Ansatz der sogenannte Evidenzbasierte Medizin (EbM).”>
EbM verfolgt das Ziel, patientenorientierte Entscheidungen auf der Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse
zu treffen und soll daher durch die Nutzung der Evidenz aus wissenschaftlichen Studien zu einer rationalen

% Vgl. auch Hoppmann (1988).

70Vgl. insbesondere Hayek (1969).

71 Hayek 1969, S. 249.

72 Vgl Hayek 1969, S. 97-107.

73 Vgl. Schmidtchen und Kirstein (2003), S. 4ff.

74 Hayek (1969), S. 255.

75 Vgl. hierzu auch die Definition der EbM des G-BA: https://www.g-ba.de/institution/sys/glossar/133/, zuletzt abgerufen am 23.06.2016.
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klinischen Entscheidungsfindung gelangen. Allerdings nutzt der G-BA EbM nicht alleine als eine Entschei-
dungsgrundlage, um die Qualitdt der Leistungen zu heben, sondern legt im Weiteren Inhalt und Umfang
des Leistungskatalogs der GKV fest und versucht hierdurch die Wirtschaftlichkeit des GKV-Gesundheits-
wesens zu sichern.”®

,Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin“ (§ 5 Abs. 2 Verfahrensordnung des G-BA). Er
verwendet international anerkannte Kriterien und Standards der evidenzbasierten Medizin, um den diag-
nostischen oder therapeutischen Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer
medizinischen Leistung sowie eine Festlegung von Standards, nach denen Leistungen zu erbringen sind,
ableiten zu kénnen. Die Ermittlung des jeweiligen Stands der wissenschaftlichen Erkenntnis Uber EbM
wird auch bei der Uberarbeitung des Leistungskatalogs und zur Entscheidungsfindung bei neuen Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden angewandt sowie bei der Formulierung der Leitlinien. Die Vorge-
hensweise folgt dabei stets derselben Systematik unabhéangig davon, ob es sich nun um die Untersuchung
eines diagnostischen Verfahrens oder um eine therapeutische Methode, um Arzneimittel- oder Heilmittel
oder um neue oder auch bereits bekannte Behandlungsmethoden handelt.

Die Verfahrensordnung des G-BA gibt einen strukturierten Verfahrensablauf vor und gibt einheitliche und
sektorlbergreifende Anforderungen an die wissenschaftliche Bewertung des Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von MaRnahmen vor.”” Das Verfahren folgt stets demselben
systematischen Ablauf. Eine Evidenzanalyse wird in einem ersten Schritt zur sachverstandigen Aufarbei-
tung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit beispielsweise einer Behandlungsmethode ver-
wendet. Im Anschluss daran muss in einem zweiten Schritt eine Abwagung durch den G-BA vorgenommen
werden, die Uber die Aufnahme der Methode in den Leistungskatalog der GKV entscheidet und in der
wirtschaftliche Aspekte berlcksichtigt werden.

Die Bewertung der Methode wird durch einen Antrag der Arzteseite, der GKV oder der im G-BA vertrete-
nen Patientenorganisationen ausgelost. Durch den zustandigen Unterausschuss wird sodann eine Arbeits-
gruppe eingerichtet, um die Nutzenbewertung vorzubereiten. Erste Aufgabe ist die Konkretisierung der
Fragestellung. Die Fragestellung folgt im Kern stets: , Profitiert eine bestimmte Gruppe von Menschen in
Deutschland von der untersuchten Methode?“’® Nach der Konkretisierung der Fragestellung werden in
einer systematischen Literaturrecherche moglichst alle relevanten Studien zur Fragestellung gesammelt.
Zur Auswahl der wissenschaftlichen Literatur wird ein standardisiertes Verfahren der Literaturrecherche
angewandt, die immer weiter eingegrenzt wird, bis lediglich die mit der Fragestellung am nachsten ver-
wandten Studien Ubrig bleiben und zur Entscheidungsfindung herangezogen werden kénnen. Liegt der
Zeitpunkt der ersten Literaturrecherche schon langer als sechs Monate zurlick, so wird nochmals eine
Updaterecherche gemacht, damit die Nutzenbewertung auf dem aktuellen Stand der Wissenschaft erfol-
gen kann.”®

Zur Informationsextraktion werden Methoden und Ergebnisse der Literaturfunde beschrieben. Dann wer-
den die Literaturfunde der Verfahrensrichtlinie folgend einer Evidenzstufe zugeteilt. Die Studien missen
zum einen glaubwirdig sein und zum anderen Relevanz fir die Beantwortung der Fragestellung besitzen.

76 Vgl. Bertelsmann et al. (2007).

77 Vgl. Schwalm et al. (2010), S. 325; Verfahrensordnung des G-BA in der Fassung vom 18.12.2008, BAnz. Nr. 84a (Beilage) 10.06.2009,
zuletzt gedndert am 18.12.2014, BAnz AT 15.04.2015 B2.

78 Bertelsmann et al.(2007), S. 457.

72 Vgl. https://www.g-ba.de/institution/aufgabe/arbeitsweise/bewertungsgrundlagen/, zuletzt abgerufen am 24. Juni 2016.
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Studien lassen sich daher zunéchst nach ihrem Studiendesign, von dem ihre Fehlerwahrscheinlichkeit und
mithin ihre Glaubwirdigkeit abhangt, in Evidenzstufen klassifizieren. Die Resultate der wissenschaftlichen
Studien sollen den Nutzen einer medizinischen MalRnahme belegen oder wiederlegen. Hochste Evidenz
besitzen Studien, die als randomisierte kontrollierte Studien oder als Ubersichtsarbeiten derselben aus-
geflhrt sind (sie gelten als ,Belege®), niedrigste Glaubwurdigkeit besitzen beispielsweise physiologische
Uberlegungen oder Expertenmeinungen. Neben der Einordnung in eine Evidenzstufe wird der Aussage-
gehalt einer Studie auf der Grundlage ihres Aufbaus und der Durchfihrung ihrer Untersuchung nach ei-
nem festen Schema beurteilt, das weitere Details bertcksichtigt (angemessene StudiengrolRe, statistische
Verfahren, Verblindungsverfahren, Anzahl der im Studienverlauf ausgeschiedenen Teilnehmer).8° Ein ho-
her Aussagegehalt ist dann ein Indikator fiir die Ubertragbarkeit auf den Nutzen der zu analysierenden
medizinischen Methode.

Es folgt die Bewertung der Studie im Hinblick auf die Ubertragbarkeit ihrer Ergebnisse auf die Fragestel-
lung und auf die Versorgungsrealitdt (Einordnung in den Versorgungskontext). Abschliefend wird eine
Synthese und Beurteilung der berlcksichtigten Unterlagen vorgenommen. Jedes Verfahren und seine Ver-
fahrensunterlagen wird ausfihrlich dokumentiert. Die Dokumentationen sind im Internet 6ffentlich ver-
fugbar.8! Der G-BA setzt bei seiner Abwégung dann alle Faktoren in Beziehung und wégt bei seiner Ent-
scheidung das Risiko im Sinne des Patientenschutzes gegen den Nutzen im Versorgungskontext ab.®? Ge-
rade die kontextgebundene Bewertung muss vor dem Hintergrund der jeweiligen nationalen Gegeben-
heiten erfolgen. ,Im Gesamtabwagungsprozess sind epidemiologische, 6konomische, ethische, versor-
gungspraktische und allokationstechnische Uberlegungen mit den meist mehr oder weniger tragfihigen
Evidenzbelegen in Beziehung zu setzen. Welcher Stellenwert den einzelnen Aspekten jeweils beigemessen
wird, ist entscheidend fuir das Gesamtergebnis.“83

4.3.2 (FRUHE) NUTZENBEWERTUNGEN VON ARZNEIMITTELN

EbM kommt beispielsweise bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln zu Anwendung. Fir alle neu zu-
gelassenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen flihrt der G-BA nach der Marktzulassung eine (frihe) Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V durch. Das Verfahren wurde 2011, mit dem Inkrafttreten des AMNOGS,
eingefihrt, sein Ablauf ist in der Abb. 9 wiedergegeben. Zur (friihen) Nutzenbewertung, die schlielllich
der Erstattungsfahigkeit und Preisbildung fir das Arzneimittel auf dem GKV-Gesundheitsmarkt dient, le-
gen die Hersteller dem G-BA ein Dossier auf Grundlage der Zulassungsunterlagen sowie aller Studien vor,
die einen Zusatznutzen des neuen Arzneimittels im Vergleich zu einer zuvor bestimmten zweckmaRigen
Vergleichstherapie belegen sollen. AuRerdem wird die relative Wirtschaftlichkeit eines neuen Arzneiwirk-
stoffs gegenliber dem aktuellen Therapiestandard beschrieben.

80 vgl. Bertelsmann et al. (2007), S. 459.

81 https://www.g-ba.de/institution/aufgabe/arbeitsweise/bewertungsgrundlagen/
82 vgl. Bertelsmann et al. (2007), S. 460.

83 Bertelsmann et al. (2007), S. 461.
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ABBILDUNG 9: ABLAUF DES AMNOG-VERFAHRENS

Einreichung Bewertung Beschluss zum

eines Dossiers Al GEs Zusatznutzen
durch den durch den

1QWiG
Hersteller

Preisver-
Festbetrag ' betragsfahig? handlung
GKV/Hersteller

ggf. Kosten- SR T . Rabatt auf

Nutzen- Mehrkosten den

Bewertung e Abgabepreis

Vergleichs-
therapie

ggf. Kosten-
Nutzen-

Beschluss der

Schiedsstelle
Bewertung

Quelle: IQWiG#

Der G-BA kann mit der Nutzenbeurteilung dann das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) oder auch Dritte beauftragen. Auch die beauftragten Institute orientieren ihre Be-
wertung an den wissenschaftlichen Grundsatzen und den Prinzipien evidenzbasierter Medizin. Aus den
Geschaftsberichten des IQWiG kann nun entnommen werden, mit welcher Haufigkeit das Beschlussgre-
mium des G-BA schlieRlich seiner wissenschaftlichen Einschdtzung gefolgt und wann es abgewichen ist.
Auch ist nachzulesen, ob der G-BA die friihe Nutzenbewertung des IQWiG dann nach oben oder unten
korrigiert hat.

Das IQWiG bewertet die Daten also auf der Grundlage der vorliegenden Evidenz und unterscheidet ab-
steigend nach Belegen, Hinweisen und Anhaltspunkten. Der Zusatznutzen wird in absteigender Gewich-
tung folgendermaRen bewertet: erheblicher Zusatznutzen, betrachtlicher Zusatznutzen, geringerer Zu-
satznutzen, kein Zusatznutzen. Kann ein Zusatznutzen zwar festgestellt werden, ist sein Ausmal? aber nicht
genau bestimmbar, so fillt die Bewertung als ,,nicht quantifizierbarer Zusatznutzen” aus.®

84 Vgl. https://www.iqwig.de/download/Jahresbericht_2009.pdf, zuletzt zugegriffen am 10. Juni 2016
85 Vgl. https://www.iqwig.de/download/IQWIG_Jahresbericht_2014.pdf, zuletzt zugegriffen am 10. Juni 2016.
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ABBILDUNG 10: (FRUHE) NUTZENBEWERTUNGEN VON IQWIG UND G-BA

Zusatznutzen
Abweichung
QWG IQWIG G-BA des Q—BA vom
IQWIiG
Bewertun-
Jahr gen Abwei-
pro Jahr . ) . . Abweichung chung
12 nemn ) nemn nach oben nach un- 2
ten
2012 25 12 13 16 9 4 0 4
2013 30 13 17 15 14 5 7 12
2014 33 15 21 16 17 5 5 10

Quelle: Jahresberichte des IQWiG aus den Jahren 2012-2013, abrufbar unter www.iqwig.de.

Im Jahr 2012 hat das IQWiG 25 Herstellerdossiers nach einem Zusatznutzen Uberprift (vgl. Abb. 10). Bei
der knappen Halfte von 12 Dossiers konnte das IQWiG einen Zusatznutzen fir mindestens eine Patienten-
gruppe feststellen. 13 Dossiers wurde kein Zusatznutzen zugeschrieben. Der G-BA allerdings kam bei 16
dieser Dossiers zu einer positiven Bewertung. In drei der vier zusatzlichen Falle hat der G-BA die Evidenz
anders bewertet. Im vierten Fall wurden erst wahrend des Stellungnahmeverfahrens zusatzliche Daten
eingereicht, die den G-BA zu einer positiven Bewertung bewegten.8®

Im Jahr 2013 folgte der G-BA dem IQWiG von 30 Nutzenbewertungen in 17 Fallen. In 12 Fallen bewertete
der G-BA anders als das IQWiG. Er stufte die Beurteilung des IQWiG sieben Mal herab und fanf Mal hinauf.
Vier der Herabstufungen wurden nur fir einzelne Patientengruppen oder Indikations-Subgruppen geta-
tigt. Vier von fiinf der héher gestuften Dossiers wurden fir Subgruppen hochgestuft. Ein Prifungsverfah-
ren setzte der G-BA aus.?’

Im Jahr 2014 bearbeitete das IQWiG 33 Dossiers. Da in drei Dossiers jeweils zwei unterschiedliche Indika-
toren zu berlcksichtigen waren, erstellte das Institut insgesamt 36 Bewertungen. Das maximale Ausmal}
eines Zusatznutzens wurde vom G-BA 23 Mal vollstandig angenommen. Von den restlichen 10 Abwei-
chungen stufte der G-BA das maximale Ausmal’ des Zusatznutzens je finf Mal herab und funf Mal hin-
auf.8®

4.3.3 ZUGANG ZU LEISTUNGEN BEI LEISTUNGSAUSSCHLUSS

Auf Wettbewerbsmarkte sind den Anbietern von Innovationen keine marktstrukturellen Hemmnisse ge-
setzt, ihr Angebot der Nachfrage auszusetzen. Lediglich die (sich stetig wandelnden) Praferenzen der
Nachfrager und die technologischen Gegebenheiten beim Anbieter entscheiden dann Uber Wohl und
Wehe der Innovation. Der G-BA verwendet ersatzweise mit dem EbM-Ansatz eine Variante des wissen-
schaftlichen Meinungswettstreits als Instrument. Seine allgemeinen Ergebnisse fihren zu dem vergleichs-
weise rigiden Erstattungsausschluss und daher zum Ausschluss aus dem GKV-Gesundheitsmarkt. Neben
der Erbringung eines neuen positiven Evidenznachweises gibt es bei Arzneimitteln lediglich fur einzelne

86 vgl. https://www.iqwig.de/download/Jahresbericht_2012.pdf, zuletzt zugegriffen am 10. Juni 2016.
87 Vgl. https://www.iqwig.de/download/IQWiG_Jahresbericht_2013.pdf, zuletzt zugegriffen am 10. Juni 2016.
88 Vgl. https://www.iqwig.de/download/IQWIG_Jahresbericht_2014.pdf, zuletzt zugegriffen am 10. Juni 2016.
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Préaparate noch die Mdoglichkeit zur Off-Label-Nutzung. Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel wer-
den als OTC-Arzneimittel nur in Ausnahmefallen als Leistungen von der GKV getragen.

Der Gesetzgeber bestimmt, dass bestimmte Arzneimittel von der Versorgung explizit ausgeschlossen sind
(§ 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 3 SGB V). Der Gemeinsame Bundesausschuss spezifiziert in seinen Richtlinien,
welche Arzneimittel von der Versorgung ausgeschlossen oder nur eingeschrankt verordnungsfahig sind.
In der Ubersicht der Verordnungseinschrankungen und-ausschliisse sind neben den 53 Arzneimitteln und
sonstigen Produkten auch die Ausnahmen sowie Rechtsgrundlagen und Hinweise angefiihrt.®

Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse werden von den betroffenen Arzneimittelherstellern und
anderen Interessengruppen aus unterschiedlichen Griinden nicht widerspruchslos akzeptiert:

= Das Epilepsie-Medikament des Herstellers Eisai wurde durch den G-BA vom Markt genommen,
da keine Einigung mit den Krankenkassen Uber den Preis erzielt werden konnte. Der G-BA hatte
keinen Zusatznutzen gesehen und steht dafir nun in der Kritik.*°

= |n der Diabetes-Therapie wurde Linagliptin kein Zusatznutzen vom G-BA zugeschrieben; bei Insu-
linanaloga wurden zudem Festbetrage eingefliihrt. Flr Letztere soll seit der Entscheidung der glei-
che Festpreis wie fir Humaninsuline gelten. Es wird kritisiert, dass Diabetes-Patienten hierdurch
der Zugang zu innovativen Praparaten verwehrt bliebe.??

= Das BMG hatte gegen den Ausschluss der oralen Antidiabetika Gliniden und Glitazonen geklagt,
da es vom G-BA eine genauere Begrindung fur den Ausschluss wollte. Das Landessozialgericht
Berlin-Brandenburg hatte dem G-BA in diesem Fall Recht gegeben.??

Die Off-Label-Nutzung von Arzneimitteln, ihre zulassungsiiberschreitende Anwendung ist durch den Ge-
setzgeber geregelt (§ 34c SGB V). Beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wurde eine
Expertengruppe fur die Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis der Off-Label-Nutzung
eingesetzt. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Aufgabe die Expertengruppe mit der Bewertung
zulassungsiberschreitender Arzneimittel zu beauftragen. Die Expertengruppe leitet dem G-BA die Emp-
fehlungen zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber die Off-Label-Nutzung der Arzneimittel
weiter (§ 34c Abs. 1 SGB V). Mit einem entsprechenden Beschluss nimmt der G-BA den Wirkstoff dann in
die Arzneimittel-Richtlinie Anlage VI auf.®3 Die Anlage regelt die Verordnungsfahigkeit von zugelassenen
Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten.®. Diese ist aufgeteilt in einen Teil A, der 25
Medikamente bestimmt, die unter Beachtung der dazu gegebenen Hinweise in nicht zugelassenen An-
wendungsgebieten verordnungsfahig sind, und einen Teil B, der 15 Wirkstoffe bestimmt, die nicht in zu-
lassungstiberschreitenden Anwendungsgebieten nicht verordnungsfahig sind.*

Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel sind grundséatzlich von der Regelversorgung ausgeschlossen
(§ 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V). Allerdings Ubertragt des Gesetz dem G-BA die Aufgabe, Richtlinien festzulegen,

8 vgl. https://www.g-ba.de/downloads/83-691-400/AM-RL-IlI_Verordnungeinschraenkungen_2016-02-26.pdf, zuletzt abgerufen am 22.
Juni 2016.

%0 Vgl. https://www.pharma-fakten.de/news/details/298-gemeinsamer-bundesausschuss-betroffene-erneuern-kritik-an-der-bewertung-
von-epilepsie-medikament/, zuletzt abgerufen am 22. Juni 2016.

91 vgl. http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=45456, zuletzt abgerufen am 22. Juni 2016.

92 Vgl. http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/nachricht-detail/gkv-leistungskatalog-landessozialgericht-bestaetigt-g-ba-ausschluss-
der-glinide/?t=1, zuletzt abgerufen am 22. Juni 2016.

%3 vgl. https://www.g-ba.de/institution/themenschwerpunkte/arzneimittel/off-label-use/, zuletzt abgerufen am 22. Juni 2016.

%4 Vgl. https://www.g-ba.de/downloads/83-691-399/AM-RL-VI-Off-label-2016-02-26.pdf, zuletzt abgerufen am 23. Juni 2016.

% Vgl. https://www.g-ba.de/downloads/83-691-399/AM-RL-VI-Off-label-2016-02-26.pdf, zuletzt abgerufen am 23. Juni 2016.
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die bestimmen, welche nicht-verschreibungspflichtigen Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegen-
der Erkrankungen als Therapiestandard gelten und ausnahmsweise verordnet werden kénnen (§ 34 Abs.
1 Satz 2 SGB V). Diese Arzneimittelrichtlinie zugelassener Ausnahmen zum gesetzlichen Verordnungsaus-
schluss listet 46 Arzneimittel, die bei besonderen Krankheitsbildern von der Krankenkasse (ibernommen
werden. Das Arzneimittel sowie die Dosierung und die Krankheit, welche es zu behandeln gilt, werden in
der Richtlinie ndher festgelegt.?® Auf dieser Grundlage sind beispielsweise hom&opathische Arzneimittel
von der Erstattungsfahigkeit vollstandig ausgeschlossen, auch weil ein Zusatznutzen schwer zu belegen
ist. Als Ausnahmen haben es jedoch Ginko und Mistel auf die o.g. Liste geschafft.®’

4.3.4 INNOVATIONSFONDS

Zur Forderung von Innovationen in der Versorgung und der Versorgungsforschung wurde mit dem GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz ein Innovationsfonds beim G-BA mit einem jahrlichen Volumen von 300 Mil-
lionen Euro fur die Jahre 2016-2019 eingerichtet. Das lUbergeordnete Ziel des Innovationsfonds ist eine
Weiterentwicklung der Versorgung in der GKV in Deutschland. Entscheidungen bezlglich der Férder-
schwerpunkte, Forderkriterien sowie Details zum Antragsverfahren obliegen dem Innovationsausschuss,
der beim G-BA angesiedelt ist. Der Innovationsausschuss entscheidet auch Uber die eingegangenen For-
derantrage (§ 92a und b SGB V).

Dem Innovationsausschuss gehoren 10 stimmberechtigte Mitglieder an, seine Zusammensetzung ist in
Abb. 11 visualisiert: Ein Unparteiischer (Vorsitzender des G-BA), drei Vertreter des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen (GKV-SV), ein Vertreter der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV), ein Vertreter
der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV), ein Vertreter der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft (DKG), zwei Vertreter des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) und einem Vertreter des Bun-
desministeriums fir Bildung und Forschung (BMBF). Dartber hinaus haben Bundesorganisationen der Pa-
tientenvertreter und Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen ein Mitberatungs- und An-
tragsrecht, aber kein Stimmrecht (§ 92b Abs. 1 SGB V). lhre Zahl darf héchstens der Zahl der von dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen entsandten Mitglieder entsprechen (§ 140f Abs. 2 S. 3 SGB V).
Der Innovationsausschuss entscheidet mit einer Mehrheit von sieben Stimmen (§92b Abs. 2 SGB V).

% vgl. https://www.g-ba.de/downloads/83-691-323/AM-RL-I-OTC-2013-06-05.pdf, zuletzt abgerufen am 22. Juni 2016.

97Vgl. http://m.apotheke-adhoc.de/nachrichten/pharmazie/nachricht-detail-pharmazie/erstattungsfaehigkeit-homoeopathie-hevert-heel-
apotheke-gba-otc-rezept/?L=03Ft3Ft3Ft3Ft3Ft3Ft3D13Ft3D1%3Ft%3D1%3Ft%3D1&tx_ttnews%5BsViewPointer%5D=1&forceMobile=1,
zuletzt abgerufen am 22. Juni 2016.
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ABBILDUNG 11: INNOVATIONSAUSSCHUSS (GREMIUM NACH § 92B ABS. 5 SGB V)

1BMBF-

2 BMG- Vertreter

Vertreter
G-BA-

Vorsitzender

1 DKG-

Vertreter Innovations-

ausschuss

1 KZBV- 3 GKV-SV-
Vertreter Vertreter

1KBV-

Vertreter .
3 Patienten

vertreter

Ohne Stimmrecht

Quelle: Eigene Darstellung.

Antrage auf Projektforderung kdnnen alle rechtsfahigen und unbeschrankt geschaftsfahigen Personen und
Personengesellschaften einreichen. Dazu gehoren z. B. Vertrags(zahn)arzte, Pharmaunternehmen sowie
Patientenorganisationen. Auch Apotheker sind grundsatzlich antragsberechtigt. Bei der Antragstellung ist
in der Regel eine Krankenkasse zu beteiligen.*®

Ein Expertenbeirat, bestehend aus (max. 10) Vertretern der Wissenschaft und Versorgungspraxis, berat
den Innovationsausschuss bei der Auswahl der Projekte (§ 92b Abs. 5 SGB V), d. h. er fihrt Kurzbegutach-
tung der Foérderantrage durch und gibt eine Empfehlung zur Férderentscheidung ab.?® Der Innovations-
ausschuss ist gehalten, die Empfehlungen des Expertenbeirats in seine Entscheidungen einzubeziehen
bzw. Abweichungen von Urteil des Expertenbeirates schriftlich zu begriinden. Die Berufung des Experten-
beirats obliegt dem Bundesministerium fir Gesundheit (§ 92b Abs. 5 SGB V).

Der Innovationsfonds wurde eingerichtet, um die Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
qualitativ weiterzuentwickeln.1® Die Férderbereiche wurden vom Gesetzgeber festgelegt. Hierbei sollen
zum einen Projekte zur Férderung neuer Versorgungsformen, zum anderen Projekte der Versorgungsfor-
schung mit Innovationsfondsmitteln unterstitzt werden (§ 92a Abs. 1 und 2 SGB V). Dem Innovationsaus-
schuss wurde vom Gesetzgeber die Aufgabe lbertragen, in Forderbekanntmachungen die Schwerpunkte
und Kriterien der Forderung néaher zu definieren (§ 92b Abs. 2 SGB V).

% Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/6/Verfahrensordnung_Innovationsausschuss_2015-12-14.pdf, zuletzt abgeru-
fenam 7. Juni 2016.

9 Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/7/Der-Innovationsfonds-im-Ueberblick_2016-03-05.pdf, zuletzt abgerufen am
7.Juni 2016.

100 g, https://innovationsfonds.g-ba.de/, zuletzt abgerufen am 20. Juni 2016.
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Die Mittel des Fonds werden jeweils zur Halfte von den gesetzlichen Krankenkassen und dem Gesund-
heitsfond getragen. Das Bundesversicherungsamt erhalt die Aufgabe, die Finanzmittel des Innovations-
fonds zu verwalten (§ 92a Abs. 4 SGB V). Die Fordersumme des Innovationsfonds ist vom Gesetzgeber
festgelegt (§ 92a Abs. 3 SGB V). Fir die Jahre 2016 bis 2019 betragt der Gesamtwert des Fonds 300 Milli-
onen Euro. Mit einem Anteil von 75 Prozent fliefen 225 Millionen Euro in die Férderung neuer Versor-
gungsformen. Der restliche Betrag von 75 Millionen Euro kommt der Forderung von Versorgungsfor-
schung zugute (§ 92a Abs. 3 SGB V).

4.3.4.1 FORDERUNG NEUER VERSORGUNGSFORMEN

Unter neuen Versorgungsformen im Sinne des Innovationsfonds sind Versorgungsformen zu verstehen,
die Uber die etablierte Regelversorgung hinausgehen (§ 92a Abs. 1 SGB V). Gefordert werden sollen ins-
besondere Vorhaben, bei denen die sektorentbergreifende Versorgung im Mittelpunkt steht (§ 92a Abs.
1 SGB V). Darlber hinaus kdnnen auch Projekte zur Weiterentwicklung selektivvertraglicher Versorgung
unterstitzt werden. Voraussetzung fir die Forderung ist eine wissenschaftliche Begleitung und Auswer-
tung der Vorhaben (§ 92a Abs. 1 SGB V), d. h. die Projektantrage muissen ein Evaluationskonzept beinhal-
ten.10! Darliber hinaus mussen die Projekte folgenden Férderkriterien gentigen (§ 92a Abs. 1 SGB V):

= Verbesserung der Versorgungsqualitat und Versorgungseffizienz,

=  Behebung von Versorgungsdefiziten,

= QOptimierung der Zusammenarbeit innerhalb und zwischen verschiedenen Versorgungsbereichen,
Versorgungseinrichtungen und Berufsgruppen,

= interdisziplinare und fachibergreifende Versorgungsmodelle,

= Ubertragbarkeit der Erkenntnisse, insbesondere auf andere Regionen oder Indikationen,

= VerhaltnismaRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen,

=  Evaluierbarkeit.

Der Innovationsausschuss hat die Aufgaben, in Forderbekanntmachungen die Schwerpunkte der Forde-
rung festzulegen sowie zu definieren, welche und wie viele der vom Gesetzgeber in § 92a Abs. 1 SGB V
vorgegebenen Forderkriterien konkret zu erfiillen sind (§ 92b Abs. 2 SGB V). Bis dato wurden zwei Forder-
bekanntmachungen vom Innovationsausschuss veréffentlicht. Ein Uberblick iiber die Férderschwerpunkte
findet sich in der Abbildung 12. Gemal der ersten Férderbekanntmachung sollen Modelle zur Versorgung
in strukturschwachen und landlichen Gebieten, Projekte der Arzneimitteltherapie und Arzneimittelthera-
piesicherheit sowie Modelle zur Nutzung von Telemedizin, Telematik und E-Health geférdert werden. Fer-
ner wird die Versorgung spezieller Patientengruppen unterstitzt. Darunter fallen altere Menschen, solche
mit psychischen Erkrankungen, pflegebediirftige Menschen, Kinder und Jugendliche und Patienten mit
seltenen Erkrankungen. Die Versorgung von Menschen mit Migrationshintergrund soll in allen Themen-
bereichen geférdert werden.1%? Die zweite Forderbekanntmachung legt als Gegenstand der Férderung
Versorgungsmodelle mit Delegation und Substitution von Leistungen, Auf- und Ausbau der geriatrischen

101 vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/35/2016-05-11_Foederbekanntmachung_nF2_offen.pdf, zuletzt abgerufen
am 16. Juni 2016.

102 v/gl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/10/2016-04-08_Foerderbekanntmachung_nF_spez.pdf, zuletzt abgerufen am
17. Juni 2016.

DER G-BA AUS DER PERSPEKTIVE DER WETTBEWERBSTHEORIE 54


https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/10/2016-04-08_Foerderbekanntmachung_nF_spez.pdf

Versorgung und Modelle fir Menschen mit Behinderung fest. Zudem soll die Patientenkommunikation
verbessert und die Gesundheitskompetenz geférdert werden.1%3

ABBILDUNG 12: FORDERFAHIGE THEMENFELDER DER 1. UND 2. FORDERBEKANNTMACHUNG
ZUR FORDERUNG NEUER VERSORGUNGSFORMEN

1. Forderbekanntmachung 2. Férderbekanntmachung

Versorgungsmodelle in strukturschwachen Versorgungsmodelle mit Delegation und Substitution von
und landlichen Gebieten Leistungen

Projekte der Arzneimitteltherapie und Auf- und Ausbau der geriatrischen Versorgung

Arzneimitteltherapiesicherheit

Modelle zur Nutzung von Telemedizin, Modelle fir Menschen mit Behinderung
Telematik und E-Health

Versorgung spezieller Patientengruppen: Verbesserung der Kommunikation mit Patientinnen und
- dltere Menschen Patienten und Férderung der Gesundheitskompetenz

- Menschen mit psychischen Erkrankungen

- pflegebedirftige Menschen

- Kinder und Jugendliche

- Patienten mit seltenen Erkrankungen

Quelle: G-BA. 1%

Bei der Antragstellung zur Férderung neuer Versorgungsformen ist in der Regel eine Krankenkasse zu be-
teiligen (§ 92a Absatz 1 Satz 6 SGB V). Dies gilt nur fir die Forderung neuer Versorgungsformen und nicht
flr die Versorgungsforschung. Ist keine Krankenkasse beteiligt, so schreibt der Innovationsausschuss vor,
das Verhaltnis des zu fordernden Projekts zur Krankenkasse und die Sicherstellung der Evaluation im An-
trag ausfihrlich zu erldutern.10

Projekte im Zusammenhang mit der Férderung neuer Versorgungsformen kdnnen Uber einen Zeitraum
von bis zu drei Jahren geférdert werden. Die Gelder werden als Zuwendungen in der Form von nicht riick-
zahlbaren Zuschiissen vergeben.'% Es kdnnen nur Ausgaben geférdert werden, die nicht von der Regel-
versorgung gedeckt werden (§ 92a Abs. 1 Satz 5 SGB V). Insbesondere fallen darunter Kosten, die fir das
Projektmanagement, die Koordination von gesundheitlichen Leistungen sowie die Evaluation anfallen.®”
Investitions- und Entwicklungskosten, die bei der Durchfliihrung des Projekts anfallen, konnen gefordert

werden, sofern sie unabdingbar und wirtschaftlich sind. Ausgaben fir Infrastrukturleistungen, die an den

103 ygl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/36/2016-05-11_Foederbekanntmachung_nF2_spez.pdf, zuletzt abgerufen am
17.Juni 2016.

104 Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/10/2016-04-08_Foerderbekanntmachung_nF_spez.pdf und https://innovati-
onsfonds.g-ba.de/downloads/media/10/2016-04-08_Foerderbekanntmachung_nF_spez.pdf, zuletzt abgerufen am 20. Juni 2016.

105 vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/35/2016-05-11_Foederbekanntmachung_nF2_offen.pdf, zuletzt abgerufen
am 16. Juni 2016.

106 vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/35/2016-05-11_Foederbekanntmachung_nF2_offen.pdf, zuletzt abgerufen
am 16. Juni 2016.

197 Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/35/2016-05-11_Foederbekanntmachung_nF2_offen.pdf, zuletzt abgerufen
am 16. Juni 2016.
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Forderzweck gebunden sind, kénnen bis zu 25 Prozent der beantragten Personalausgaben geltend ge-
macht werden. Als Bemessungsgrundlage dienen die forderfahigen projektbezogenen Ausgaben, die bis
zu 100 Prozent férderbar sind. 108

4.3.4.2 FORDERUNG VON VERSORGUNGSFORSCHUNG

Die Versorgungsforschung hat das Ziel, wissenschaftliche Grundlagen fir Losungen zur Gestaltung, Orga-
nisation und Finanzierbarkeit des Gesundheitswesens zu entwickeln. Antragsberechtigt zur Forderung von
Versorgungsforschung sind universitare und nichtuniversitare Forschungseinrichtungen (§ 92a Abs. 2 Satz
2 SGB V). Unter Versorgungsforschung im Sinne des Innovationsfonds werden wissenschaftliche Untersu-
chungen der Versorgung des Einzelnen und der Bevolkerung mit gesundheitsrelevanten Produkten und
Dienstleistungen unter Alltagsbedingungen verstanden.® Dabei sollen priméar Projekte geférdert werden,
die einen Erkenntnisgewinn fur die Weiterentwicklung bestehender Versorgungleistungen der gesetzli-
chen Krankenkassen generieren und einen grolRen Praxisbezug haben. Die Erkenntnisse sollen den G-BA
dabei unterstitzen, seine Richtlinien kontinuierlich zu Gberarbeiten (§ 92a Abs. 2 SGB V).

Im Zusammenhang mit der Forderung der Versorgungsforschung hat der Innovationsausschuss bis dato
die folgenden vier Férderbekanntmachung verdffentlicht: 110

=  Themenspezifische Forderung von Versorgungsforschung gemaf § 92a Abs. 2 Satz 1 SGB V: For-
schungsprojekte zur Weiterentwicklung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung,

=  Themenoffene Forderung von Versorgungsforschung gemall § 92a Abs. 2 Satz 1 SGB V: For-
schungsprojekte zur Weiterentwicklung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung,

=  Forderung von wissenschaftlichen Begleitungen von bestehenden Selektivvertragen gemald § 92a
Abs. 2 Satz 3 SGB V fiir Vertrdge nach §§ 73c und 140a SGB V in der am 22. Juli 2015 geltenden
Fassung,

= Forderung von Versorgungsforschung gemal § 92a Abs. 2 Satz 5 SGB V: Evaluierung der SAPV-
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses.

In seiner themenspezifischen Forderbekanntmachung legt der Innovationsausschuss Themenschwer-
punkte der Forderung von Versorgungsforschung fest. Hierzu gehéren die folgenden Themenfelder: !

= Weiterentwicklung der Qualitatssicherung und/oder Patientensicherheit in der Versorgung,

= Verbesserung von Instrumenten zur Messung von Lebensqualitat fir bestimmte Patientengrup-
pen,

= |nnovative Konzepte patientenorientierter Pflege unter besonderer Beriicksichtigung
der Arbeitsteilung und der Schnittstellen sowie der Integration auslandischer anerkannter
Pflegefachkrafte in den Versorgungsalltag,

= Verbesserung der Bedarfsgerechtigkeit und/oder Wirtschaftlichkeit der GK-Versorgung,

= Ursachen, Umfang und Auswirkungen administrativer und blrokratischer Anforderungen

198 Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/35/2016-05-11_Foederbekanntmachung_nF2_offen.pdf, zuletzt abgerufen
am 16. Juni 2016.

199 Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/35/2016-05-11_Foederbekanntmachung_nF2_offen.pdf, zuletzt abgerufen
am 16. Juni 2016.

110 https://innovationsfonds.g-ba.de/versorgungsforschung/, zuletzt abgerufen am 16. Juni 2016.

111 vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/13/2016-04-08_Foerderbekanntmachung_Eva_SelektivV.pdf, zuletzt abgeru-
fen am 20. Juni 2016.
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im Gesundheitswesen auf die Patientenversorgung sowie Entwicklung geeigneter Lésungsan-
satze,
= Einsatz und VerknUpfung von Routinedaten zur Verbesserung der Versorgung.

AulRerdem werden Projekte zur Evaluation und Auswertung von Selektivvertragen geférdert, die nach §§
73c und 140 SGB V geschlossen wurden. Bei der Evaluation sollen folgende Aspekte bericksichtigt wer-
den: Zum einen die Beurteilung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat des Versorgungsmodells und
zum anderen die gesundheitsdkonomische Bewertung des im Selektivvertrag vereinbarten Versorgungs-
ansatzes im Vergleich zur Regelversorgung. Dariiber hinaus soll die Ubertragbarkeit auf die Regelversor-
gung der im Selektivvertrag erbrachten Leistungen oder des Versorgungsansatzes (iberpriift werden.?

Wie die Voraussetzungen zur Férderung neuer Versorgungsformen werden auch die Kriterien zur Forde-
rung von Versorgungsforschung vom Gesetzgeber festgelegt (§ 92a Abs. 2 SGB V). Der Innovationsaus-
schuss legt in den Forderbekanntmachungen nicht nur fest, welche und wie viele der vom Gesetzgeber in
§ 92a Abs. 1 SGB V vorgegebenen Forderkriterien konkret zu erfiillen sind, er ist auch befugt, eigene For-
derkriterien erganzend vorzugeben. So hat der Innovationsausschuss in der Férderbekanntmachung zur
themenoffenen Forderung festgelegt, dass die zu fordernden Vorhaben relevant fir das Versorgungsan-
gebot der GKV sein missen und zu einem Erkenntnisgewinn fir die bestehende Versorgung fihren sollen.
Insbesondere sollen sie die Versorgungsqualitat und Versorgungseffizienz verbessern, Versorgungdefizi-
ten in der GKV beheben und die Nahe zur praktischen Patientenversorgung erhéhen. Die Antragsteller
missen Qualifikationen und Vorerfahrungen aufweisen sowie im Antrag die wissenschaftliche und me-
thodische Qualitat ihrer Arbeitsweise belegen. Ferner muss das Forschungsprojekt ein hohes Verwer-
tungspotential haben, im angegebenen Zeitraum umsetzbar sein und eine angemessene Ressourcen- und
Finanzplanung vorweisen.'13

Projekte der Versorgungsforschung kénnen flr einen Zeitraum von drei Jahren gefordert werden. Projekt-
bedingte Ausgaben, die einen Mehraufwand darstellen, wie etwa Personal- und Sachmittel, kdnnen aus
den Fordergeldern gedeckt werden. Weitere Ausgaben die unabdingbar fir die Forschung sind und in
einem guten Kosten-Nutzen Verhaltnis zu den Ergebnissen stehen, sind zu fordern. Infrastrukturleistun-
gen werden auch hier mit bis zu 25 Prozent der beantragten Personalausgaben bezuschusst und projekt-
bezogene Mittel sind individuell bis zu 100 Prozent forderfahig. 14

4.4 EINORDNUNG

Die wettbewerbstheoretische Betrachtung flhrt zu der grundsatzlichen Einschatzung, dass ein Vertrauen
auf den medizinisch-wissenschaftlichen Ansatz der EbM und das vergleichsweise technokratische Verfah-
ren des G-BA bei Entscheidungen Uber Innovationen im GKV-Gesundheitswesen immer dann sinnvoll ist,
wenn allgemeine Tatsachen festgestellt werden sollen. Jedoch ist dem Verfahren mit Skepsis zu begegnen,
wenn Uber lediglich voribergehende Umstande, die es zweifellos auch auf Gesundheitsmarkten gibt, zu

12 Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/13/2016-04-08_Foerderbekanntmachung_Eva_SelektivV.pdf, zuletzt abgeru-
fen am 20. Juni 2016.

113Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/11/2016-04-08_Foerderbekanntmachung_VF_offen.pdf, zuletzt abgerufen am
16. Juni 2016.

114Vgl. https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/media/11/2016-04-08_Foerderbekanntmachung_VF_offen.pdf, zuletzt abgerufen am
16. Juni 2016.
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entscheiden ist. Ein direktes Beispiel liefert die Teilaufgabe des G-BA, etwa eine neue Behandlungsme-
thode auf der Basis medizinischer Evidenz kontextbezogen im Hinblick auf die Ubertragbarkeit auf die
Versorgungsrealitdt zu bewerten.

EbM sollte mit klinischen Erfahrungen und arztlichem Urteilsvermogen kombiniert werden und diese nicht
ersetzten. Eine neue Sensibilitdt zur Unterscheidung klinischer und empirischer Evidenz muss entstehen,
um die Ubertragbarkeit auf die Realitat zu gewahrleisten.'*> Auch das Deutschen Netzwerks Evidenzba-
sierte Medizin e.V. beschreibt die Entwicklungen in den vergangenen Jahren als bedenklich: Zuviel werde
unter dem Label EbM abgestempelt, was keine ist. Es wiirden zu viele Studien verdffentlicht, die keinen
Evidenzgewinn flr die Praxis haben. Zentrale Fragestellungen nach der Verbesserung der Patientenver-
sorgung wirden in den Hintergrund treten. Auch die Klinikferne wird angeprangert. Lediglich 100 von
2.500 Studien seien klinisch relevant. Ferne wirden kaum Studien veroffentlich, die bestehende Resultate
infrage stellen.?®

Die von uns ausgewerteten Daten zur (frhen) Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den G-BA und
der Vorbereitung hierzu durch das IQWiG zeigen eine betrachtliche Anzahl von Fallen, in denen die ab-
schlieRende Nutzenbewertung durch den G-BA nach Abschluss der Anhorungsverfahren von der ur-
spriinglichen wissenschaftlichen Beurteilung der Dossiers durch das IQWiG abweicht. In den Jahren 2012-
2014 wich die tatsachliche Bewertung des G-BA in 26 von insgesamt 88 Fallen (ca. 30 % der Falle) ab. In
14 Fallen wurde ein héherer Zusatznutzen beschieden, in 12 der Falle wurde ein geringerer Zusatznutzen
konstatiert, als durch das IQWiG zundchst ermittelt. Diese Struktur erscheint uns auffallig und scheint sich
erst im Rahmen der Anhorungsverfahren zu ergeben, in denen den im Plenum vertretenen Interessen-
gruppen von den Anhérungsberechtigten neue Gesichtspunkte und zusatzliche Informationen verflgbar
gemacht werden. Dass anndhernd genauso viele Falle durch das Plenum des G-BA hdher bewertet wie
niedriger bewertet wurden, sollte genauer untersucht werden. Auf den ersten Blick mutet die Struktur
der Ergebnisse eher wie ein wiederkehrendes Verhandlungsspiel an bei dem wechselseitige Zugestand-
nisse mal in die eine und mal in die andere Richtung gemacht werden (ein Kuhhandel). Dieses widerspra-
che aber dem Anliegen, durch die Anwendung von EbM und durch eine hohe Transparenz zu einer wis-
senschaftlich rationalen, vor allen Dingen an patientenorientierten Endpunkten ausgerichteten, Entschei-
dungsfindung zu gelangen. Ein solcher Kuhhandel — neben Entscheidungen des G-BA zur (frihen) Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln auch bei anderen Innovation zur Versorgung der GKV-Versicherten regelma-
Rig zu beflrchten — héatte vor allen Dingen auch nicht mehr viel mit den Ergebnissen des eingangs be-
schrieben Wettbewerbsideals zu tun, nach dem im Markt die voribergehenden Umstande bestimmt und
im wissenschaftlichen Meinungswettstreit die allgemeinen Tatsachen.

Unserer Ansicht nach ist diese Kritik gerade auch vor dem Hintergrund haltbar, dass nicht jede Entschei-
dung des G-BA auf der Basis desselben hohen Evidenzniveaus stattfinden kann. Vor diesem selben Prob-
lem stehen bei ihrer Beurteilung desselben Verfahrens sowohl der G-BA als auch das IQWiG: Der G-BA
steht regelmaRig vor der Herausforderung, dass die Evidenz zum Nutzen eines Verfahrens unzureichend
ist und dass auch nicht zu erwarten ist, dass sich dies zeitnah andern wird. Die Entscheidungen mussen
daher auf der Grundlage unvollstindiger Information getroffen werden.'*” Zum einen kann der G-BA bei
mangelnder medizinischer Evidenz die Nutzenbewertung langstens auf drei Jahre befristet aussetzen, um

115 Vgl. Diepgen T. und A. Kapp (2015), S. 205 f.

116 Vgl. Weymayr, C. (2015), Evidenzbasierte Medizin: Der Laden brummt- Bericht von der 16. Jahrestagung des Deutschen Netzwerks
Evidenzbasierte Medizin e.V., http://www.ebm-netzwerk.de/kongress/2015/ebm-kongress-2015-weymayr.pdf, zuletzt abgerufen am 27.
Juni 2016.

17 Vgl. Schwalm et al. (2010), S. 324.
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Interessengruppen die Moglichkeit zu geben — beispielsweise im Rahmen von Modellvorhaben — die Evi-
denzlage zu verbessern. Zum anderen gibt es immer wieder Fragestellungen, die sich begriindet nicht
oder nur schwer in kontrollierten klinischen Studien untersuchen lassen. Wenn dem G-BA aus begrinde-
tem Anlass keine Belege hoher Evidenz vorliegen, kann er den medizinischen Nutzennachweis auch auf
der Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe vornehmen. Dies kann zuldssig sein bei sel-
tenen Erkrankungen oder bei der Beurteilung von Verfahren ohne eine Alternative. Wenn der G-BA keine
tatsachlichen Griinde erkennen kann, die die Durchfihrung von qualitativ hochwertiger Studien zur Er-
bringung hoher Evidenz einschranken wirden, fihrt dies in der Regel zu einer negativen Nutzenbewer-
tung fir das infrage stehende Verfahren.!'® Neben dem Gesichtspunkt gegebenenfalls mangelhafter Evi-
denz finden sich in der in der Literatur und auch teilweise 6ffentlich ausgetragenen Debatte zum Einsatz
von EbM durch den G-BA noch die folgenden Gesichtspunkte:

= Bei der wissenschaftlichen Evidenz zu Arzneimitteln bestimmt wesentlich die Pharmaindustrie
die Forschungsagenda. Uber 90 Prozent der randomisierten Studien werden von der Pharmain-
dustrie angestoRen, durchgefiihrt oder zumindest gesponsert.!®

=  Der marginale Zusatznutzen neuer Studien wird immer geringer, da wesentliche Fragen bereits
gestellt und einfache Antworten (Belege) schon gegeben sind. Dies konnte ein Grund dafir sein,
dass die Suche nach immer kleineren Zielgruppen fir Therapien und Wirkstoffe viele Analysen
bestimmt.

= Es tritt gegebenenfalls ein Publikationsbias dadurch auf, dass Studien mit positiver Evidenz
haufiger veréffentlicht werden. Dies ist insofern problematisch, als dem G-BA die Evidenz-
lage auch zum Ausschluss von Leistungen aus dem Regelleistungskatalog der GKV dient. Hau-
fig erfolgt dieser dann nicht auf der Basis eines tatsdchlichen Belegs (Nachweis hoher Evi-
denz) dafir, dass eine Methode oder ein Wirkstoff ungeeignet fir den intendierten thera-
peutischen Zweck ist, sondern ersatzweise durch das Argument, dass dem G-BA kein plau-
sibler Grund ersichtlich ist, weswegen auch nach einer hinldanglichen Karenzzeit kein positi-
ver Nachweis erbracht wurde.

= SchlieRlich steht die EbM in der wissenschaftstheoretischen Kritik. EbM stellt nicht die Frage nach
dem erklarenden Zusammenhang. Dies bietet einigen Raum fur eine ,, Zufallsevidenz”, die bei pro-
babilistischen Ereignissen in Natur und Medizin auftreten kann und flr die daher sorgféltig zu
kontrollieren ist.

Dass die Ergebnisse der EbM stets vor dem Hintergrund der bestehenden Versorgung in der GKV bewertet
werden, tragt dem Verfahren und dem G-BA den — unserer Einschatzung nach nicht unberechtigten —
Vorwurf ein, strukturkonservativ zu sein. In Verbindung mit der theoretisch begriindeten Beflrchtung,
dass Leistungserbringer und GKV in gemeinsamer Selbstverwaltung bei ihren Regulierungsentscheidun-
gen ihre eigenen Interessen vor allen Dingen gegentber Outsider-Leistungserbringern schitzen, ist dieser
Strukturkonservatismus womaoglich nicht lediglich ein Schutz, sondern ein Hemmnis fir Innovationen, die
Verdnderungen in den Versorgungsstrukturen ausldsen kdnnten und sollten. In diese Richtung hat wohl
auch der Gesetzgeber gedacht und mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz den Innovationsfonds zur
Forderung von sektoribergreifenden Innovationen in der Versorgung und der Versorgungsforschung ein-
gerichtet.

118 \g|. Schwalm et al. (2010), S. 325 f.
19 http://www.aerzteblatt.de/archiv/167388
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Die Konkretisierung des Innovationsfonds beim G-BA ist aus unserer Sicht allerdings auch nicht frei von
Schwdchen: Eine grolRe Herausforderung der Férderung durch den Innovationsfonds ist die obligatorische
Beteiligung der GKV-Krankenkassen. Diese Fordervoraussetzung kann als Markteintrittsbarriere fungie-
ren, wenn es flr Institutionen schwierig wird, die Beteiligung der Krankenkassen zu erlangen. Von ver-
schiedenen Netzwerken wurde bereits eine zu geringe Bereitschaft der Krankenkassen bei der Unterstit-
zung von Versorgungsprojekten bemangelt. So sei es eine grolRe Herausforderung, lander- und kassen-
Ubergreifende Unterstlitzung von den Krankenkassen zu erhalten. Zudem wiirden Krankenkassen selbst
nach Zusagen noch von Projekten wieder abspringen. Schon vor Ausschittung der ersten Gelder wird
daher die Abschaffung der obligatorischen Beteiligung der Krankenkassen gefordert.'?? Beispielsweise ha-
ben sowohl die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde (ABDA), als auch die Techniker Kran-
kenkasse (TK) Interesse an der Forderungen von Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS). Mit ihren Projek-
ten konkurrieren also die Krankenkassen (Insider) mit der ABDA (Outsider) um Gelder aus dem Innovati-
onsfonds. Die ABDA beflirchtet nun einen Wettbewerbsnachteil gegentber den Krankenkassen bei den
Antragen. 2!

Nicht der G-BA, sondern der Gesetzgeber hat die obligatorische Beteiligung einer Krankenkasse festgelegt.
Dabei ist unklar, wie eng der Innovationsausschuss sich an die im Gesetz als ,,in der Regel” geforderte
Beteiligung der Krankenkassen halten wird. Auch der Vorsitzende des Expertenrats des Innovationsfonds
raumt ein, dass einige Fragen zu dem Verfahren sowie der Auslegung des Rechts noch nicht geklart sind.1?2

4.5 ZWISCHENERGEBNISSE

= Aus wettbewerbstkonomischer Perspektive ist das medizinisch-wissenschaftliche Kriterium der
EbM geeignet flr Entscheidungen Uber Innovationen im GKV-Gesundheitswesen, wenn allge-
meine Tatsachen festgestellt werden sollen. Unsere Skepsis richtet sich gegen das Verfahren fir
den Fall, dass lediglich voribergehende Umstande ermittelt werden sollen. Als mogliches Beispiel
sei hier die Beurteilung des Versorgungskontextes durch den G-BA genannt.

= Dass die Ergebnisse der EbM stets vor dem Hintergrund der bestehenden Versorgung in der GKV
bewertet werden, tragt dem Verfahren und dem G-BA den Vorwurf ein, strukturkonservativ zu
sein. In Verbindung mit der theoretisch begriindeten Beflirchtung, dass Leistungserbringer und
GKV in gemeinsamer Selbstverwaltung ihre eigenen Interessen bei ihren Regulierungsentschei-
dungen gegenlber Outsider-Leistungserbringern schitzen, ist dieser Strukturkonservatismus
womoglich ein Hemmnis fir Innovationen, die Veranderungen in den Versorgungsstrukturen aus-
|6sen kdnnten. Ein Innovationsfonds soll nun sektoribergreifende Innovationen in der Versor-
gung und der Versorgungsforschung fordern. GrolRe Herausforderung der Forderung durch den
Innovationsfonds ist die obligatorische Beteiligung der GKV-Krankenkassen; diese Fordervoraus-
setzung kann als Markteintrittsbarriere fungieren, wenn es fir Outsider-Institutionen schwierig
wird, die Beteiligung der Krankenkassen zu erlangen.

= Dievon uns ausgewerteten Daten zur (friihen) Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den G-
BA und der Vorbereitung hierzu durch das IQWiG zeigen eine betrachtliche Anzahl von Fallen, in

120 gl http://www.aerzteblatt.de/nachrichten/66513, zuletzt abgerufen am 16. Juni 2016.

121 vgl. http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/politik/nachricht-detail-politik/innovationsfonds-foerdergelder-fuer-amts-apotheke-
medikament-gba-pharmazie/, zuletzt abgerufen am 16. Juni 2016.

122 yg|. http://www.aerzteblatt.de/nachrichten/66513, zuletzt abgerufen am 16. Juni 2016.
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denen die abschliefende Nutzenbewertung durch von der urspriinglichen wissenschaftlichen Be-
urteilung abweicht. Die Abweichungen ergeben sich nach dem Anhérungsverfahren des G-BA
und muten in ihrer Struktur wie die Ergebnisse eines wiederkehrenden Verhandlungsspiel an.
Verhandelbare Zugestandnisse widersprechen aber dem Anliegen, durch die Anwendung von
EbM zu einer wissenschaftlich rationalen, vor allen Dingen an patientenorientierten Endpunkten
ausgerichteten, Entscheidungsfindung zu gelangen. Sie hatten auch nicht mehr viel mit den Er-
gebnissen des Wettbewerbsideals zu tun, nach dem im Markt die voriibergehenden Umstande
bestimmt und im wissenschaftlichen Meinungswettstreit die allgemeinen Tatsachen.

=  EbM wird als ein geeignetes Auswahlverfahren fir Innovationen im GKV-Gesundheitswesen auch
aus anderen Grinden kritisiert: (1) Die Pharmaindustrie bestimmt die Forschungsagenda bei der
wissenschaftlichen Evidenz zu Arzneimitteln. (2) Da der marginale Zusatznutzen neuer Studien
immer geringer wird, bestimmt die Suche nach immer kleineren Zielgruppen fir Therapien und
Wirkstoffe viele Analysen. (3) Der Publikationsbias zugunsten von Studien mit positiver Evidenz
ist insofern problematisch, als dem G-BA die Evidenzlage auch zum Ausschluss von Leistungen
aus dem Regelleistungskatalog der GKV dient. Haufig erfolgt ein Leistungsausschluss lediglich er-
satzweise mit dem Argument, dass dem G-BA kein plausibler Grund ersichtlich ist, weswegen
auch nach einer hinlanglichen Karenzzeit kein positiver Nachweis erbracht wurde.
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5. ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE

Wir verwenden etablierte ékonomische Theorieansitze der Neuen Politischen Okonomie, der
Regulierungsdkonomik sowie der Wettbewerbstheorie und Ordnungspolitik und gleichen die tat-
sachlichen Gegebenheiten in Struktur und Arbeitsweise des G-BA mit ihnen ab. Wir sammeln
durch Auswertung offentlich verfligbarer Information Indizien flr Fragestellungen, die aus 6ko-
nomischer Sicht zu problematisieren und einer detaillierteren Betrachtung unterzogen werden
sollten. Ein empirischer Beleg ist in Nachfolgestudien zu erbringen.

Il. Okonomisch interessant ist die Frage, ob die Zusammensetzung des Entscheidungsgremiums und
die Entscheidungsregeln im G-BA daflir sorgen, dass pareto-verbessernde Entscheidungen zu-
stande kommen. Das Pareto-Kriterium beinhaltet auch die Forderung nach einem Interessenaus-
gleich auf dem Wege von Verhandlungen. Es ist ein klassisches Ergebnis der Entscheidungstheo-
rie, dass sich eine Pareto-Verbesserung lediglich durch die Forderung von Einstimmigkeit in de-
mokratischen Entscheidungsprozessen herstellen ldsst. Der G-BA verstoRt in zweierlei Hinsicht
gegen die hinter einer Einstimmigkeitsregel liegenden Prinzipen: Zum einen sind nicht alle Inte-
ressengruppen in der offentlich-rechtlichen Selbstverwaltung des G-BA im Entscheidungsgre-
mium mit Stimmrechten vertreten, zum anderen gilt bei der Entscheidungsfindung des Entschei-
dungsgremiums des G-BA das Mehrheitsprinzip.

. Die Interessengruppen sind im Plenum des G-BA nicht gleichermaRen vertreten. Unmittelbar ent-
scheidungsbeteiligt sind lediglich die GKV-Krankenkassen, die niedergelassenen Therapeuten mit
Kassenzulassung sowie die Krankenhauser. Alle Gibrigen Interessengruppen (Patientinnen und Pa-
tienten, Beitragszahler zur GKV, Steuerzahler, sonstige Leistungserbringer im Gesundheitswesen)
sind gegebenenfalls mittelbar an der Entscheidungsfindung beteiligt, sofern sie entweder eine
beratende Funktion einnehmen (Patientenvertreter) oder man davon ausgehen kann, dass die
unmittelbar Entscheidungsbeteiligten die Interessen anderer Interessengruppen bei ihrem Ab-
stimmungsverhalten berlcksichtigen. Die lediglich mittelbare Reprasentation der Versicherten
durch die GKV wird auch aus juristischer Perspektive im Zusammenhang mit der mangelhaften
demokratischen Legitimation des G-BA als schwierig bewertet.

V. Zwei Gesichtspunkte sind besonders interessant. Zum einen ist der Fall einer entscheidungsbe-
stimmenden Interessenharmonie von GKV und Leistungserbringern gegen die Interessen der Ge-
sellschaft (insb. Beitragszahler zur GKV und Patientinnen und Patienten) maoglich. Sie ist als ein
regelmaliges Phanomen zudem auch wahrscheinlich, da in dem (politischen) Verhandlungspro-
zess des G-BA Entscheidungspakete geschnirt werden, die jeder Interessengruppe individuelle
Priorisierungen erlauben und auch das Eingehen von Kompromissen bei einzelnen Zielen gegen-
Uber der Durchsetzung von anderen, von der Interessengruppe hoher priorisierten Zielen. Dieser
im politischen Betrieb verbreitete Kuhhandel ist auch im Rahmen von Beschlissen des G-BA nicht
auszuschlieRen und kann dazu fihren, dass gesellschaftlich unerwinschte Entscheidungsalterna-
tiven vom Beschlussgremium des G-BA positiv beschieden werden.

V. Zum anderen ist nicht auszuschlieRen, dass die Zusammensetzung des Entscheidungsgremiums

im Zusammenhang mit der die Mehrheitsregel bei der Entscheidungsfindung, die im G-BA direkt
vertretenen Leistungserbringer im Gesundheitswesen in die Lage versetzt, Innovationen zulasten
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der im G-BA nicht vertretenen Wettbewerber verhindern zu konnen. Wir sehen diese Gefahr ins-
besondere bei therapeutischen Innovationen, in deren Rahmen die Insider-Leistungserbringer
mit den Outsider-Leistungserbringern in einer vertikalen Geschéaftsbeziehung stehen, beispiels-
weise im Fall von Arzneimitteln, die von Pharmaherstellern hergestellt und von 6ffentlichen Apo-
theken vertrieben werden, oder im Fall von Therapien, die durch Pflege- und nicht-arztliche Heil-
berufe ausgefihrt werden. Dass die Stimmrechte durch § 91 Absatz 2a Satz 3 SGB V auf der Seite
der Leistungserbringer dem Grundsatz nach an die durch eine Entscheidungsalternative unmit-
telbar betroffenen Leistungserbringer flieRen, macht diese Diskriminierung wahrscheinlicher.

VI. Flr die im Plenum des G-BA direkt vertretenen Interessengruppen wurden Stimmengewichte ge-
wahlt, die es der Seite der gesetzlichen Krankenversicherung ermoglichen, Versorgungsneuerun-
gen abzulehnen, wenn Kosteneinsparungen oder Nutzenzuwachse aus Sicht der GKV nicht grof3
genug sind. Stimmenaufteilung und Interessenvertretung im Plenum des G-BA verbessern den
Drohpunkt zugunsten der gesetzlichen Krankenversicherung in den Preisverhandlungen zu Ver-
sorgungsneuerungen mit vertikal nachgelagerten sonstigen Leistungserbringern.

VII. Der G-BA ist oberstes Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung im GKV-Gesundheitswesen
und erfillt als solches Aufgaben einer Regulierungsagentur, indem er den Markt fiir Leistungen
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung bestimmt und die Leitlinien der Gesundheitspoli-
tik fir den GKV-Markt, wie durch den Gesetzgeber formuliert, durch Richtlinien konkretisiert.

VIII Wir sehen drei normative Grinde, die zu Marktversagen auf dem GKV-Gesundheitsmarkt beitra-
gen und daher Regulierung erforderlich machen: (1) das Versicherungsprinzip, das die Kosten der
Leistung am Einzelnen auf die Versichertengemeinschaft sozialisiert, (2) den politischen Willen
nach einem weitgehend kollektivvertraglichen Leistungsangebot mit gemeinsamen und einheit-
lichen Vereinbarungen zwischen den Leistungserbringern und GKV, die Wettbewerb ausschlieRen
und (3) groRe Informationsasymmetrien zwischen den Leistungsempfangern auf der einen und
den Leistungserbringern auf dem Behandlungsmarkt; Gesundheitsleistungen sind mehrdimensi-
onal und besitzen haufig den Charakter eines Vertrauensgutes.

IX. Vorteil der gemeinsamen Selbstverwaltung ist, dass sie einige Informationsasymmetrien beim
Regulierer internalisiert. Vorteil der Selbstverwaltung ist zudem ihre Unabhangigkeit von einer
einseitigen und rigiden, auf Kostenreduktion ausgelegten Regulierungspraxis. Die Selbstverwal-
tung bindet zudem machtige wirtschaftliche Interessengruppen ein, schitzt diese vor politisch
motivierter Enteignung und gibt ihnen Entscheidungsverantwortung zu Detailfragen.

X. Nachteil der gemeinsamen Selbstverwaltung ist, dass sie die besondere Vertrauensgutproblema-
tik im Gesundheitswesen nicht beherrschen kann. Wir sind der Auffassung, dass die Vertrauens-
gutproblematik eine von den Agenten unabhangigere Regulierung im Interesse des Prinzipals er-
fordert. Dass eine solche gegebenenfalls mit héheren Regulierungskosten verbunden ist, sollte
durch das gesellschaftliche Interesse gedeckt sein.

XI. Die durch den G-BA verursachten Blrokratiekosten sollten nicht losgeldst von der funktionalen
Ausrichtung des G-BA und seines Entscheidungsgremiums diskutiert werden. Zum einen sind sie
mit den Blrokratiekosten von Verbanden und Behorden im Gesundheitswesen vergleichbar und
bedeuten lediglich einen Bruchteil der allgemeinen Bewilligungen fur das Gesundheitswesen im
Bereich des BMG, zum anderen stehen sie im Verhéltnis zum Auftrag des G-BA, die Strukturen
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des GKV-Gesundheitsmarktes zu regulieren. Aus regulierungsdkonomischer Sicht sind die Biro-
kratiekosten gemessen an dem Auftrag des G-BA sogar niedrig, da eine von den Interessen der
Agenten unabhangige Regulierungsbehdrde die Kosten eigener Expertise tragen musste.

Nachteil der gemeinsamen Selbstverwaltung ist auch, dass sie keine Uberzeugende Antwort auf
die Theorie des Regulatory Capture liefert. Weder sind Vorkehrungen zur Wahrung der Unabhan-
gigkeit der unparteiischen Mitglieder nach ihrem Ausscheiden aus dem Plenum des G-BA getrof-
fen, noch ist eine denkbare Rotation der Zustandigkeitsgebiete der Mitarbeiter der Geschafts-
stelle des G-BA in der Geschaftsordnung des G-BA verankert.

Aus der Perspektive der Okonomischen Theorie der Regulierung, ist jede konkrete Auspragung
von Regulierung stets eine Antwort auf die unterschiedlichen Nachfragen unterschiedlicher Inte-
ressengruppen danach, ihr eigenes Einkommen und ihren Wohlstand zu maximieren. Die im G-
BA vertretenen Interessengruppen haben klar gefasste Praferenzen und starke wirtschaftliche In-
teressen und kénnen daher ihre Interessen in der Politik vertreten. Hingegen sind weder Prafe-
renzen noch wirtschaftliche Interessen bei der heterogenen Gruppe der Beitragszahler zur GKV
in gleicher Weise deutlich.

Far die Politik ist der im GKV-Gesundheitsmarkt eingeschlagene Weg des Korporatismus von Vor-
teil, da er Macht absichert und den Politikern Stimmen sichert. Politiker bendtigen die Unterstit-
zung der Arzte und Krankenhauser zur Erzielung von Einsparungen in der GKV. Gleichzeitig haben
die Leistungserbringer ein Interesse daran, dass die Politik ihre individuelle Einkommensposition
durch marktzugangsbeschrankende Regulierungen starkt.

Regeln, die den Marktzugang und die GroRe beispielsweise von Arztpraxen begrenzen, sichern
auskdmmliche Vergltungs- und Erldsstrukturen bei den Leistungserbringern langfristig ab. So-
wohl der Krankenhausmarkt als auch der Markt fiir die ambulante Versorgung ist weitgehend vor
internationaler Konkurrenz geschitzt. Eine rentensichernde Marktzugangsbeschrankung ist die
Bedarfsplanung fir den ambulanten und stationaren Bereich. Bedarfsplanung betreibt in erster
Linie die Fortschreibung eines vergleichsweise willklrlichen Status Quo. Sie begrenzt das Angebot
an Leistungen im deutschen Gesundheitswesen kinstlich, schrankt mithin Auswahlmaoglichkeiten
ein und beeintrachtigt die Funktionsfahigkeit des Markt- und Wettbewerbsmechanismus.

Ein weiteres Regulierungsinstrument, das den kongruenten Interessen der im G-BA vertretenen
Gruppen dient, ist die Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln gemaR § 35a und § 35b SGB V. Im
Interesse der Insider-Leistungserbringer liegen ihre Potenziale zur Diskriminierung von Outsider-
Leistungserbringer. Flr die Politik liegt ein attraktives Moment in der Demonstration von Regu-
lierungshandeln durch die Institution G-BA. Fir die GKV ist das Kostendampfungspotenzial we-
sentlich. Dass die (spate) Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln in der Praxis wenig relevant ist,
deutet auf das dahinter liegende bilaterale Preisverhandlungsspiel zwischen dem Arzneimittel-
hersteller und den Spitzenverbanden der Krankenkassen. Es liegt daher nahe, die Nutzenbewer-
tung als ein Kostendampfungsinstrument zu interpretieren.

Auch die sektoribergreifende Qualitatsregulierung kann aus regulierungsdkonomischer Sicht von
den Insider-Leistungserbringern dazu missbraucht werden, Bereiche eines exklusiven Angebots
gegenliber Outsider-Leistungserbringern abzuschotten. Denkbar moglich sind auch Regulie-
rungsergebnisse, die eine Leistungserbringerseite im G-BA gegeniber einer anderen Leistungs-
erbringerseite im G-BA benachteiligen. Im Detail sind daher bei der Betrachtung bestehende
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Machtverhaltnisse zu bericksichtigen: Krankenhauser bauen gegenwartig ihre Angebote im am-
bulanten Bereich stark aus. Dies kann zum Nachteil der niedergelassenen Arzte sein, da diese
nicht Uber dieselben betrachtlichen Quersubventionierungs- und Erléspotenziale der Kranken-
hauser verfugen.

Aus wettbewerbsdkonomischer Perspektive ist das medizinisch-wissenschaftliche Kriterium der
EbM geeignet flur Entscheidungen Gber Innovationen im GKV-Gesundheitswesen, wenn allge-
meine Tatsachen festgestellt werden sollen. Unsere Skepsis richtet sich gegen das Verfahren fur
den Fall, dass lediglich voribergehende Umstdnde ermittelt werden sollen. Als mogliches Beispiel
sei hier die Beurteilung des Versorgungskontextes durch den G-BA genannt.

Dass die Ergebnisse der EbM stets vor dem Hintergrund der bestehenden Versorgung in der GKV
bewertet werden, tragt dem Verfahren und dem G-BA den Vorwurf ein, strukturkonservativ zu
sein. In Verbindung mit der theoretisch begriindeten Beflirchtung, dass Leistungserbringer und
GKV in gemeinsamer Selbstverwaltung ihre eigenen Interessen bei ihren Regulierungsentschei-
dungen gegenlber Outsider-Leistungserbringern schitzen, ist dieser Strukturkonservatismus
womoglich ein Hemmnis fir Innovationen, die Veranderungen in den Versorgungsstrukturen aus-
[6sen kdnnten. Ein Innovationsfonds soll nun sektoribergreifende Innovationen in der Versor-
gung und der Versorgungsforschung fordern. GrolRe Herausforderung der Forderung durch den
Innovationsfonds ist die obligatorische Beteiligung der GKV-Krankenkassen; diese Fordervoraus-
setzung kann als Markteintrittsbarriere fungieren, wenn es fir Outsider-Institutionen schwierig
wird, die Beteiligung der Krankenkassen zu erlangen.

Die von uns ausgewerteten Daten zur (frihen) Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den G-
BA und der Vorbereitung hierzu durch das IQWiG zeigen eine betrachtliche Anzahl von Fallen, in
denen die abschlieRende Nutzenbewertung durch von der urspriinglichen wissenschaftlichen Be-
urteilung abweicht. Die Abweichungen ergeben sich nach dem Anhérungsverfahren des G-BA
und muten in ihrer Struktur wie die Ergebnisse eines wiederkehrenden Verhandlungsspiel an.
Verhandelbare Zugestédndnisse widersprechen aber dem Anliegen, durch die Anwendung von
EbM zu einer wissenschaftlich rationalen, vor allen Dingen an patientenorientierten Endpunkten
ausgerichteten, Entscheidungsfindung zu gelangen. Sie hatten auch nicht mehr viel mit den Er-
gebnissen des Wettbewerbsideals zu tun, nach dem im Markt die voribergehenden Umsténde
bestimmt und im wissenschaftlichen Meinungswettstreit die allgemeinen Tatsachen.

EbM wird als ein geeignetes Auswahlverfahren fur Innovationen im GKV-Gesundheitswesen auch
aus anderen Grinden kritisiert: (1) Die Pharmaindustrie bestimmt die Forschungsagenda bei der
wissenschaftlichen Evidenz zu Arzneimitteln. (2) Da der marginale Zusatznutzen neuer Studien
immer geringer wird, bestimmt die Suche nach immer kleineren Zielgruppen fir Therapien und
Wirkstoffe viele Analysen. (3) Der Publikationsbias zugunsten von Studien mit positiver Evidenz
ist insofern problematisch, als dem G-BA die Evidenzlage auch zum Ausschluss von Leistungen
aus dem Regelleistungskatalog der GKV dient. Haufig erfolgt ein Leistungsausschluss lediglich er-
satzweise mit dem Argument, dass dem G-BA kein plausibler Grund ersichtlich ist, weswegen
auch nach einer hinlanglichen Karenzzeit kein positiver Nachweis erbracht wurde.
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