Das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 SGB V aus
okonomischer Perspektive!

Christian Jesberger, Stefan Grefd

I Einleitung

Das zentrale Ziel des 6konomischen Denkens und Handelns ist der mog-
lichst effiziente Einsatz der vorhandenen, knappen Ressourcen. Dies gilt
auch fur die Gesundheitsdkonomie, die in den zurtickliegenden Jahrzehn-
ten auch in Deutschland zunehmend an Bedeutung gewonnen hat.? Bei
einer stetig wachsenden Anzahl an Therapieoptionen rickt zunehmend
auch die Frage in den Mittelpunkt, welche Leistungen aus den vorhande-
nen, knappen Mitteln bezahlt werden sollen (Allokationsproblem). Dieser
Effekt wird noch verstirkt, wenn Innovationen regelmafSig hohere Kosten
verursachen als die bisherigen Standardbehandlungen. Unter der Primis-
se, dass einerseits alle Menschen individuell verschiedene und tendenziell
unbegrenzte Praferenzen und Bedirfnisse haben und andererseits die zur
Verfiigung stehenden Ressourcen begrenzt sind, ist es unabdingbar Ent-
scheidungen tber die Allokation der Ressourcen zu treffen. Im Rahmen
eines solchen Entscheidungsprozesses wird es zwangslaufig zu Zielkonflik-
ten kommen. Um die erforderlichen Allokationsentscheidungen zu tref-
fen, kommen daher auch im deutschen Gesundheitswesen zunehmend
okonomische Instrumente zum Einsatz.

Zur Losung des Allokationsproblems stehen in der Okonomie grund-
satzlich zwei Optimierungswege zur Verfiigung: Die Maximierung des
Nutzens bei gegebenem Mitteleinsatz oder die Minimierung des Mittel-
einsatzes bei Vorgabe eines bestimmten Ziels. Auf Gesundheitssysteme
tbertragen wird somit entweder auf eine Maximierung der Ergebnisse
(Output), wie z.B. der gesamtgesellschaftlichen Gesundheit oder der
durchschnittlichen Lebensdauer, bei einem vorgegebenen Budget (Input)

1 Der vorliegende Beitrag basiert auf einem Vortrag, den der Erstautor im Rahmen
der Konferenz ,Sozialgerichtsbarkeit im Blick — Interdisziplinire Forschung in
Bewegung® gehalten hat.

2 Vgl. z.B. Wasem/GrefS/Hesel, Gesundheitswesen und Sicherung bei Krankheit und
im Pflegefall, S. 649 ff.; Jesberger/GreR, Okonomie und Public Health, S. 85 ff.
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abgestellt. Diese Form der Optimierung wird als Maximalprinzip bezeich-
net. Bei der Alternative, dem Minimalprinzip, wird demgegentiber (gesell-
schaftlich) ein Ziel definiert. Dieses kann z.B. ein bestimmtes Maf§ an ge-
samtgesellschaftlicher Gesundheit oder eine angestrebte durchschnittliche
Lebensdauer sein. Dieses festgelegte Ziel soll mit einem moglichst gerin-
gen Einsatz von Mitteln, wie z.B. Steuern oder Versichertenbeitrigen, fi-
nanziert werden. Wahrend demnach beim Maximalprinzip im Rahmen
des Optimierungsprozesses auch Rationierungen moglich sind, zielt das
Minimalprinzip primir auf eine Rationalisierung innerhalb der gewahlten
Ziele ab.? Implizit kdnnen Rationierungen beim Minimalprinzip aber bei-
spielsweise tiber die Auswahl der gewiinschten Ziele erfolgen.

Die 6konomische Analyse der Wirtschaftlichkeit erfolgt somit grund-
satzlich durch den Vergleich von Alternativen. Dabei wird untersucht,
welche (zusatzlichen) Kosten und Nutzen beim Einsatz unterschiedlicher
Interventionen zu erwarten sind. Das ermittelte Kosten-Nutzen-Verhaltnis
kann im Rahmen der Entscheidung tiber den Einsatz der knappen Mittel
als Entscheidungsunterstiitzung herangezogen werden. Im Rahmen der
Analyse sind somit auch die Opportunitatskosten der Mittelverwendung
zu betrachten, d.h. der nicht realisierte Nutzen der (bestmoglichen) Alter-
native, die aufgrund der limitierten Mittel nicht umgesetzt wird.*

II. Der Wirtschaftlichkeitsbegriff im SGB'V

Das Ziel eines effizienten Ressourceneinsatzes spiegelt sich auch in der
Ausgestaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots im SGB V (§ 12 SGB V) wider.
Demnach missen Leistungen ,ausreichend, zweckmdf$ig und wirtschaftlich
sein“ und ,diirfen das Maf des Notwendigen nicht iiberschreiten® (§12 Abs. 1
S.1 SGB V). Wirtschaftlichkeit im 6konomischen Sinn (als Vergleich der
Kosten und Nutzen von Alternativen) stellt somit nur eines von mehreren
Kriterien bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit gemaf § 12 SGB V dar.
Im Schrifttum wird daher vielfach von der ,,Wirtschaftlichkeit im engeren
Sinne® (i.e.S.) gesprochen.’ Nur wenn auch die weiteren, nicht 6konomi-
schen Voraussetzungen (ausreichend, zweckmafSig, notwendig) erfiillt
sind, liegt Wirtschaftlichkeit im weiteren Sinne (i.w.S.) gemaf § 12 SGBV

3 Vgl. Scholz in: Becker/Kingreen, SGB 'V, § 12 Rn. 6.

4 Vgl. Graf v. d. Schulenburg, Bundesgesundheitsblatt — Gesundheitsforschung —
Gesundheitsschutz 2012, S. 660 ff.

5 Vgl. Greiner in: NK-GesundhR, SGBV § 12 Rn. 19.
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vor. Entsprechend wird das Wirtschaftlichkeitsgebot vom Bundessozialge-
richt (BSG) als komplexer Oberbegriff verstanden.® Der Wirtschaftlich-
keitsbegriff im SGB V geht folglich aber das, was aus 6konomischer Sicht
unter Wirtschaftlichkeit zu verstehen ist, deutlich hinaus.

In §12 Abs.1 SGBV 1.V.m. §2 SGBV stellt der Gesetzgeber zudem ex-
plizit klar, dass sowohl Krankenkassen als auch Leistungserbringer dem
Wirtschaftlichkeitsgebot unterliegen.” Gemaf§ §2 Abs. 4 SGB V haben ne-
ben Krankenkassen und Leistungserbringern auch die Versicherten ,, darauf
zu achten, dass die Leistungen wirksam und wirtschaftlich erbracht und nur im
notwendigen Umfang in Anspruch genommen werden.“ Diese Pflicht wird in
der Literatur tberwiegend als , Nebenpflicht aus dem Sozialversicherungsver-
haltnis“® betrachtet.

Der Wirtschaftlichkeitsbegriff im Sinne des § 12 SGBV wird als unbe-
stimmter Rechtsbegriff durch weitere unbestimmte Rechtsbegriffe (ausrei-
chend, zweckmifig, notwendig) konkretisiert, wobei sich diese nicht im-
mer trennscharf voneinander abgrenzen lassen.” Die Vorgaben, was unter
»Wirtschaftlichkeit zu verstehen ist, werden zudem durch spezielleres
Recht im SGB V, durch die Rahmengesetzgebung des gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) sowie durch (hochst-)richterliche Entscheidungen
gepragt. Diese Rahmenbedingungen fithren bei den Beteiligten regelma-
Big zu Unsicherheit, wenn es um die Beurteilung der Frage geht, ob eine
Handlung als wirtschaftlich anzusehen ist. Auch disziplineniibergreifend
kommt es zu Unstimmigkeiten, da der Begriff beispielsweise tber die
Wirtschaftlichkeit im 6konomischen Sinne deutlich hinausgeht.

Mit der Beschrinkung auf die wirtschaftlich bereitzustellenden (unbe-
dingt) notwenigen Maffnahmen bei gleichzeitiger Sicherstellung der erfor-
derlichen Behandlung setzt das Wirtschaftlichkeitsprinzip des § 12 SGBV
beim zuvor dargestellten Minimalprinzip an, indem die notwenigen Leis-
tungen moglichst kostengtinstig bereitgestellt werden sollen. Der Wirt-
schaftlichkeitsbegriff beschrinkt sich jedoch nicht auf ein klassisches, auf
Rationalisierung ausgerichtetes Minimalprinzip. So werden z.B. im Rah-
men der Arzneimittelzulassung auch Wirksamkeits- und Qualitatskriterien
berticksichtigt. Ein Maximalprinzip im Sinne einer Maximierung des ge-
samtgesellschaftlichen Nutzens bei einem fixierten Budget fiir Gesund-

6 Vgl. Scholz in: Becker/Kingreen, SGBV, § 12 Rn. 1.

7 Vgl. BT-Drs. 11/2237, S. 163.

8 Vgl. Scholz in: Becker/Kingreen, SGB V, § 2 Rn. 16.

9 Vgl. dazu ausfihrlich Greiner/Benedix, SGb 2013, S. 1 ff.
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heitsausgaben ist in Deutschland nicht vorgesehen. Eine (offene) Rationie-
rung findet somit zumindest im Grundsatz nicht statt.'

Die Beurteilung der Kriterien des Wirtschaftlichkeitsgebots sollte riick-
blickend nur mit Blick auf den Entscheidungszeitpunkt erfolgen. Dies
folgt schon aus der Tatsache, dass Arzt:innen (und auch Versicherte) auf
zahlreiche den Behandlungserfolg beeinflussende Faktoren nur bedingt
Einfluss nehmen kdnnen. Die Beurteilung erfolgt somit auf Basis zum
Entscheidungszeitpunkt plausibler Wahrscheinlichkeiten, die sich im Ein-
zelfall ex-post nicht einstellen missen.

Das aus okonomischer Perspektive weit gefasste Wirtschaftlichkeitsge-
bot des §12 SGBV ist im Ergebnis sowohl leistungsbegriindend (ausrei-
chend) als auch leistungsbegrenzend (zweckmifig, wirtschaftlich, notwen-
dig).!! Zudem greift das Wirtschaftlichkeitsgebot nach stindiger Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts nicht, wenn nur eine Therapieoption
zur Verfigung steht.!?

I1l. Okonomische Einordnung des Wirtschaftlichkeitsgebots im SGB V

Das Bundessozialgericht versteht den Begriff der Wirtschaftlichkeit in stin-
diger Rechtsprechung als eine Art Oberbegriff.!3 Aus 6konomischer Per-
spektive ist dem nicht zu folgen. Zwar spielt das ausreichende Mafs einer
Behandlung im Sinne einer Opportunititskostenbetrachtung, die auch
Folgekosten einer nicht ausreichenden Behandlung einbezieht, auch unter
okonomischen Aspekten eine Rolle. Gesellschaftliche Priferenzen, was
eine ausreichende Versorgung ausmachen soll, welche Zielgruppen ggf.
bevorzugt behandelt werden sollen etc., sollten jedoch davon losgelost be-
trachtet werden. Dies bedeutet nicht, dass gesellschaftliche Priferenzen au-
Ber Acht gelassen werden sollten. Das Gegenteil ist der Fall. Sie sollten
aber nicht in den Wirtschaftlichkeitsbegriff integriert, sondern daneben als
weitere Ziele im Rahmen eines gesellschaftlichen (und politischen) Ent-
scheidungsprozesses verstanden werden. In der Literatur wird versucht die
Problematik durch die Aufspaltung des Begriffs in eine ,,Wirtschaftlichkeit
im engeren Sinne“ und eine ,,Wirtschaftlichkeit im weiteren Sinne® zu 16-
sen, wobei letztere auf den ,Oberbegriff im Sinne der BSG-Rechtspre-

10 Vgl. Greiner/Benedix, SGb 2013, S. 1 ff.

11 Vgl. beispielhaft Scholz in: Becker/Kingreen, SGB V, § 12 Rn. 2.

12 Vgl. BSG, Urteil vom 02.09.2014, B 1 KR 3/13 R, juris m.w.N.; zustimmend z.B.
Heinz in: jurisPK-SGB 'V, § 12 Rn. 107.

13 Vgl. Scholz in: Becker/Kingreen, SGB 'V, § 12 Rn. 1.
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chung abstellt. Dies fihrt jedoch regelmafig dazu, dass der Begriff der
Wirtschaftlichkeit aus 6konomischer Perspektive missverstanden oder fehl-
interpretiert wird. Aus dem Entscheidungsprozess sollte transparent her-
vorgehen, ob die Entscheidung auf Basis von wirtschaftlichen oder ande-
ren Uberlegungen (z.B. ethischen Gesichtspunkten) getroffen wird. Die
Vermischung 6konomischer und nicht-6konomischer Kriterien bei der Be-
urteilung der ,sozialrechtlichen Wirtschaftlichkeit* im SGB V steht diesem
Ziel entgegen.

Im Hinblick auf das Wirtschaftlichkeitsprinzip des SGB V ist es 6kono-
misch unstrittig und wird auch im Schrifttum weithingehend akzeptiert,
dass wenn zwei in gleichem Mafe notwendige Behandlungsalternativen
die identische ZweckmifRigkeit aufweisen, im Grundsatz die Mafinahme
zu wihlen ist, bei der die geringeren Kosten anfallen.!* Nach herrschender
Meinung ist ebenfalls weitgehend unstrittig, dass eine Nichtbertcksichti-
gung des Wirtschaftlichkeitsgebots nur in Ausnahmefillen in Betracht
kommen kann. Dabei wird jedoch im Schrifttum wie auch seitens der Ge-
richte in der Regel auf den Wirtschaftlichkeitsbegriff i.w.S. abgestellt.

Der Schlussfolgerung des Bundessozialgerichts und Teilen des Schrift-
tums, dass das Wirtschaftlichkeitsgebot nicht greifen konne, wenn keine
andere Leistung zur Verfigung steht, ist aus 6konomischer Perspektive
zumindest in Extremfallen nicht zu folgen. Unter der Voraussetzung, dass
man die Primisse limitierter finanzieller Mittel akzeptiert, wird es unzwei-
felhaft einen Punkt geben, ab dem das Verhiltnis aus (zusétzlichen) Kos-
ten und Nutzen so schlecht ausfillt, dass auch ohne Behandlungsalternati-
ve eine Finanzierung nicht moglich scheint bzw. zwingende Einsparungen
an anderer Stelle nach sich ziehen muss. Im Ergebnis sollte aus 6konomi-
scher Perspektive mit dem Ziel, beispielsweise die gesamtgesellschaftliche
Gesundheit zu maximieren, das Wirtschaftlichkeitsgebot zumindest in Ex-
tremfillen dahingehend ausgelegt werden (diirfen), dass unter Beachtung
verfassungsrechtlicher Standards der Leistungsumfang begrenzt werden
kann."S Eine Nichtberticksichtigung der Opportunititskosten der Mittel-
verwendung wiirde dazu fithren, dass kurz- oder mittelfristig die Wahr-
scheinlichkeit einer verdeckten Rationierung an anderer Stelle zunimmt.

Dass der Gesetzgeber sich der grundsitzlichen Problematik bewusst ist,
zeigt §35b SGBV. So soll im Rahmen der ,wirtschaftlichen Bewertung“
einer durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragten Kos-
ten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln durch das Institut fir Qualitat

14 Vgl. BSG, Urteil vom 01.07.2014, B 1 KR 62/12, juris Rn. 24f.
15 Zustimmend z.B. Greiner in: NK-GesundhR, SGBV § 12 Rn. 19.
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und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) ,,auch die Angemes-
senheit und Zumutbarkeit einer Kosteniibernabme durch die Versichertenge-
meinschaft, angemessen beriicksichtigt werden*.

IV. Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln

Mit ca. 41 Mrd. Euro (2019) machen die Ausgaben fiir Arzneimittel einen
erheblichen Anteil (17%) der jahrlichen Ausgaben der GKV aus. Nach den
Kosten fiir Krankenhausbehandlungen (ca. 80 Mrd. Euro) liegen sie damit
gemeinsam mit Ausgaben fir arztliche Behandlungen (ebenfalls ca. 41
Mrd. Euro) auf dem geteilten zweiten Platz der einzelnen Leistungsberei-
che.'® Analysen der Wirtschaftlichkeit (neuer) Arzneimittel konnen daher
einen wichtigen Beitrag zur Finanzierungsentscheidung und der langfristi-
gen finanziellen Stabilitit der GKV beitragen.

In der Rechtspraxis des Bundessozialgerichts kniipft die Prifung der
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln gemafl § 12 SGB V regelmaflig an die
arzneimittelrechtliche Zulassung an.'” Im Rahmen der Zulassung sind
Arzneimittel insbesondere im Hinblick auf deren Qualitit, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit zu prifen (§ 1 AMG). Da fiir ein nicht zugelassenes
Arzneimittel der Wirksamkeitsbeleg fehlt, gelten nicht zugelassene Arznei-
mittel im Grundsatz als nicht verordnungsfihig.!® Diese sogenannte nega-
tive Vorgreiflichkeit des Arzneimittelrechts wird allerdings beispielsweise
im Rahmen des Off-Label-Use von Arzneimitteln durchbrochen.”

Die Ankniipfung an die Arzneimittelzulassung bei der Prifung der
Wirtschaftlichkeit im Sinne des SGBV ist insofern folgerichtig, als eine
nicht wirksame Behandlung auch bei extrem geringen Kosten keinesfalls
eine positive Kosteneffektivitit aufweisen kann. Umgekehrt gilt dieser Zu-
sammenhang allerdings nicht. Es kann durchaus wirksame Leistungen ge-
ben, die unter Einbezug der Kosten — im Vergleich zu moglichen Behand-
lungsalternativen - als nicht wirtschaftlich (kosteneffektiv) anzusehen
sind. Die Zulassung eines Arzneimittels stellt damit im Grundsatz eine
notwendige, aber keine hinreichende Bedingung fiir dessen Wirtschaftlich-
keit dar.

16 Vgl. BMG, Gesetzliche Krankenversicherung — Endgiiltige Rechnungsergebnisse
2019 (Amtliche Statistik KJ 1).

17 Vgl. exemplarisch BSG, Urteil vom 27.09.2005, B1 KR 6/04 R, juris m.w.N.

18 Vgl. BSG, Urteil vom 27.09.2005, B1 KR 6/04 R, juris m.w.N.

19 Vgl. Kap. 5.
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Neben der im Rahmen der Zulassung im Mittelpunkt stehenden Effek-
tivitait der Behandlung, gilt es somit auch, den Einsatz knapper Mittel
durch eine Analyse der zusitzlichen Kosten und Nutzen zu rechtfertigen.
Die Implementierung der Kosteneffektivitat als ,vierte Hirde“ konnte ge-
nau an diesem Punkt ansetzen.??

V. Grenzen des Wirtschaftlichkeitsgebots am Beisprel des Off-Label-Use

Unter Off-Label-Use wird nach Definition des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses der Einsatz von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten (Indikationen, Patientengruppen) verstanden.?! Das
Arzneimittel hat durch Zulassung die Mindeststandards des Arzneimittel-
gesetzes fir die zugelassenen Anwendungsgebiete erfiillt. Fiir die Anwen-
dungen in anderen Anwendungsgebieten gilt dies jedoch nicht. Arzt:in-
nen wiederum kénnen grundsitzlich im Rahmen der Behandlungsfreiheit
auch nicht fir bestimmte Anwendungsgebiete zugelassene Arzneimittel
einsetzen.?> Die grundlegenden Anspruchsgrenzen der Arzneimittelversor-
gung und damit insbesondere auch die Regelungen zum Off-Label-Use
gelten aus Sicht des BSG dabei grundsitzlich neben der ambulanten ver-
tragsarztlichen Versorgung auch im Bereich der stationdren Versorgung.??

Die Griinde fir den Off-Label-Use von Arzneimitteln sind vielfaltig.
Unabhingig von den Griinden haben die Szenarien jedoch gemein, dass
aufgrund der Nichtzulassung eines Arzneimittels der tGblicherweise im
Rahmen der Wirtschaftlichkeitsbetrachtung herangezogene Beleg der
Wirksamkeit fehlt und damit mangels Wirtschaftlichkeit eine Erstattung
durch die gesetzliche Krankenversicherung regelmifig ausscheidet. Da je-
doch in bestimmten Fillen der Einsatz nicht fir das Anwendungsgebiet
zugelassener Arzneimittel z.B. aus Mangel an Alternativen geboten sein
kann, wird die negative Vorgreiflichkeit des Arzneimittelrechts sowohl
durch die Arzneimittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
(§ 35¢ SGB V) als auch durch die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts
durchbrochen.

Das BSG hat hierfiir im Zuge der stindigen Rechtsprechung Mafstibe
entwickelt, wann ein Arzneimittel im Off-Label-Use ausnahmsweise ver-

20 Vgl. SVR, Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit.

21 Vgl. G-BA, Stichwort Off-Label-Use.

22 Vgl. Lang in: Becker/Kingreen, SGB V, § 28 Rn. 7.

23 Vgl. BSG, Urteil vom 13.12.2016, B 1 KR 1/16 R, juris Rn. 26; zustimmend z.B.
Axer in: Becker/Kingreen, SGBV, § 31 Rn. 21.
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ordnungsfihig ist.?* Demnach kommt eine Erstattung durch die GKV in
Betracht, wenn es sich um eine schwerwiegende Erkrankung handelt, kei-
ne andere Therapie verfiigbar ist und die begriindete Aussicht auf einen
Behandlungserfolg  besteht.> Durch das Bundesverfassungsgericht
(BVerfG) wurden im Jahr 2005 im sogenannten ,Nikolaus-Beschluss“ auch
die grundrechtlichen Grenzen der Leistungseinschrinkung im gegenwarti-
gen System der sozialen Krankenversicherung klargestellt.?6 Demnach ist
es nicht mit dem Grundgesetz vereinbar ,eznen gesetzlich Krankenversicher-
ten, fiir dessen lebensbedrobliche oder regelmdfsig todliche Erkrankung eine allge-
mein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur
Verfiigung stebt, von der Leistung einer von ihm gewdbhlten, drztlich angewand-
ten Bebandlungsmethode auszuschlieflen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf bestebt.“>” Der Gesetzgeber hat die Vorgaben des BVerfG und
BSG in §2 Abs. 1a SGB V inzwischen auch gesetzlich verankert.?8

In Extremsituationen riickt damit die Wirtschaftlichkeit i.e.S. weitge-
hend in den Hintergrund. Die Abwigung erfolgt vielmehr zwischen dem
Fehlen eines Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsnachweises auf der
einen und einer dem Einzelfall angemessenen, ausreichenden Leistung
auf der anderen Seite.?? Damit treten ethische und verfassungsrechtliche
Aspekte in den Vordergrund der Finanzierungsentscheidung.3® Stehen
mehrere Alternativen zur Verfigung, ist die Erstattung der kostenintensi-
veren Behandlung (verfassungsrechtlich) dann nicht geboten, wenn das
Verhaltnis aus zusatzlichen Kosten und zusatzlichem Nutzen zwischen
den Behandlungsalternativen deutlich zu Lasten einer der beiden Mafinah-
men ausfillt.3!

24 Vgl. BSG, Urteil vom 19.03.2002, B 1 KR 37/00 R, juris; fiir weitere Nachweise
vgl. beispielsweise Axer in: Becker/Kingreen, SGB 'V, § 31 Rn. 33-37.

25 Vgl. zur Auslegung der Rechtsprechung z.B. Bischofs in: BeckOK SozR, SGB V
§31 Rn. 26-27. Von einer schwerwiegenden Erkrankung ist nach standiger Recht-
sprechung auszugehen, wenn diese lebensbedrohlich ist oder die Lebensqualitit
einer Person dauerhaft und nachhaltig beeintrichtigt.

26 Vgl. BVerfG, Beschluss vom 06.12.2005, 1 BvR 347/98, juris Rn. 1-69.

27 Siehe Leitsatz zum Beschluss des BVerfG vom 06.12.2005, 1 BvR 347/98, juris.

28 Vgl. Scholz in: Becker/Kingreen, SGBV, § 2 Rn. S.

29 Vgl. Axer in: Becker/Kingreen, SGB 'V, § 31 Rn. 33.

30 Davon unbenommen kann (und wird) auch in Extremsituationen weiterhin eine
Wirtschaftlichkeitspriiffung gegeniiber den Leistungserbringern erfolgen, bei der
tberprift wird, ob die Leistung zum Zeitpunkt der Leistungserbringung als not-
wendig und zweckmafig anzusehen war.

31 Vgl. Greiner/Benedix, SGb 2013, S. 1 f.
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VI. Relevanz einer Analyse der Kosteneffektivitit

Fir Versicherte sind die Anreize, kostensparende Maffnahmen zu bevor-
zugen oder auf Leistungen ganz zu verzichten, im System der GKV
ausgesprochen gering. Die tatsichlichen Behandlungskosten spielen fiir
sie auch unter Einbezug von Zuzahlungen in den meisten Fallen eine
untergeordnete Rolle. Die einkommensabhingigen GKV-Beitrage stehen
einem weitgehend vereinheitlichten Leistungsangebot gegentiber. Solange
der Nutzen aus einer Behandlung demnach nicht null oder negativ ist, ha-
ben GKV-Versicherte wenig Anreize, auf Leistungen zu verzichten.3? Der
Einbezug von Kosteneffektivitatsanalysen im Rahmen der Finanzierungs-
entscheidung koénnte als Surrogat fiir die nicht offenbarte individuelle
Zahlungsbereitschaft und damit den Nutzen der Versicherten aus einzel-
nen Maffnahmen herangezogen werden.?3

Arzt:innen wiederum stehen vor einem Dilemma. Zum einen wollen
und/oder missen sie den Patient:innen bestmoglich helfen. Der
Ausschluss von Arzneimitteln aufgrund der verursachten Kosten (die mit
der Krankenkasse eine dritte Partei tragt) ist damit im Rahmen der Thera-
pieentscheidung nicht von hochster Prioritat. Die Nichtanwendung vor-
handener Therapieoptionen kann fiir Arzt:innen (haftungs-)rechtliche Fol-
gen haben. Andererseits sind Arzt:innen wie Krankenkassen auch dem
Wirtschaftlichkeitsgebot im SGB V unterworfen.’*

Die Anwendung von Kosten-Nutzen-Analysen zur Entscheidungsunter-
stitzung kann dabei durchaus auch aus ethischer Perspektive Vorzige
bieten, wenn es sich um ein transparentes, faires und evidenzbasiertes
Verfahren handelt. So kann die Transparenz der Entscheidungsfindung ne-
ben der Entscheidungsunterstiitzung auch (haftungs-)rechtliche Unsicher-
heiten reduzieren, damit auch zur Entlastung der Arzt:iinnen beitragen
und zudem die Akzeptanz gesellschaftlicher Allokationspraferenzen stir-
ken. Voraussetzung ist allerdings, dass diese Priferenzen zuvor in einem
unbedingt erforderlichen Diskurs ermittelt wurden.?* Durch den Einbezug

32 Das ohnehin vielfach eher abstrakt wahrgenommene Risiko steigender Beitrags-
sitze wird noch geschwicht, indem die Versicherten ,befiirchten® konnten, dass
nur sie verzichten, alle anderen aber nicht. Der eigene Verzicht wiirde sich somit
unmittelbar in entgangenem Nutzen nicht erhaltener Leistungen widerspiegeln
und die Versicherungsbeitrage wiirden dennoch steigen.

33 Vgl. SVR, Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit.

34 Vgl. Frahm et al., Medizin und Standard, S. 1 ff.

35 Vgl. Marckmann/Strech, Kostensensible Leitlinien als Priorisierungsinstrument,
S.75ft.
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systematischer Kosteneffektivititsanalysen werden die Entscheidungen der
Finanzierung einzelner Leistungen und die Streitigkeiten dariiber zuneh-
mend — moglichst transparent und fachlich fundiert — auf die institutionel-
le Ebene verlagert und nicht auf die ohnehin in einer Extremsituation be-
findlichen Versicherten, die behandelnden Arzt:innen und die jeweilige
Krankenversicherung abgewalzt.

So hat auch das Bundesverfassungsgericht die Moglichkeit solcher Ana-
lyseverfahren explizit angesprochen. Nach Auffassung des Gerichts ist es
wdem Gesetzgeber schliefSlich nicht von Verfassungs wegen verwebrt, zur Siche-
rung der Qualitit der Leistungserbringung, im Interesse einer Gleichbehandlung
der Versicherten und zum Zweck der Ausrichtung der Leistungen am Gesichts-
punkt der Wirtschaftlichkeit ein Verfahren vorzuseben, in dem neue Untersu-
chungs- und Bebhandlungsmethoden in der vertragsirztlichen Versorgung auf
thren diagnostischen und therapeutischen Nutzen sowie thre medizinische Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschafi-
lichen Erkenntnisse sachverstindig gepriift werden, um die Anwendung dieser
Methoden zu Lasten der Krankenkassen auf eine fachlich-medizinisch zuverldssi-
ge Grundlage zu stellen. 3¢

Es gibt aber auch Vorbehalte und Bedenken auf Seiten der Arzteschaft
beziiglich einer stirker standardisierten Entscheidungsfindung, beispiels-
weise hinsichtlich einer eingeschrinkten Einzelfallsensibilitit, der unter-
schiedlichen Evidenzlage zwischen den Fachgebieten sowie der Einschran-
kung der arztlichen Behandlungsfreiheit und (daraus resultierenden) Be-
eintrachtigungen der Arzt-Patientenbeziehung.?”

VII. Kosteneffektivititsanalysen zur Entscheidungsunterstiitzung

Wihrend die Zulassung von Arzneimitteln primar auf deren Wirksambkeit
sowie Unbedenklichkeit und Qualitat abstellt, stellen Kosteneffektivitats-
analysen primir auf die Erstattungsfihigkeit und Erstattungshohe einer
Intervention ab. Die Kosteneffektivitat wird daher auch als ,,vierte Hirde“
bezeichnet.?® Das Ziel von Kosteneffektivititsanalysen ist dabei nicht die
Minimierung der Ausgaben. Kosteneffektivititsanalysen stellen vielmehr

36 Vgl. BVerfG, Beschluss vom 06.12.2005, 1 BvR 347/98, juris Rn. 59. Die Entschei-
dung, ob die (damaligen) gesetzlichen Regeln zur Entscheidungsfindung den ver-
fassungsrechtlichen Anforderungen geniigen, lies das BVerfG offen.

37 Vgl. Marckmann/Strech, Kostensensible Leitlinien als Priorisierungsinstrument,
S.75ff.

38 Vgl. SVR, Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit.
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regelmalig darauf ab, ob die zusitzlichen Kosten einer effektiveren Be-
handlung im Vergleich zu den Kosten und Outcomes der bisherigen (Stan-
dard-)Therapie eine bestmogliche Zielerfillung, wie z.B. die Maximierung
der gesamtgesellschaftlichen Gesundheit, erwarten lassen und folglich aus
Versicherten- oder Steuergeldern finanziert werden sollten.?’

Da die monetire Erfassung insbesondere der Nutzenseite (z.B. der
Wert eines gewonnenen Lebensjahrs) regelmifig methodische und ethi-
sche Probleme aufwirft, spielt die unter Okonomen gebrauchlichste Form
der Effizienzanalyse, die Kosten-Nutzen-Analyse, im Rahmen vergleichen-
der gesundheitsokonomischer Analysen nur eine untergeordnete Rolle.*0
Stattdessen kommen hiufig Kosten-Wirksamkeits- oder Kosten-Nutzwert-
Analysen zum Einsatz.*! Diese umgehen die Schwierigkeiten einer Mone-
tarisierung der Nutzenseite z.B. durch die Betrachtung der Anzahl gewon-
nener (qualititsadjustierter) Lebensjahre.#? Kosten-Nutzwert-Analysen auf
Basis qualitatsadjustierter Lebensjahre (QALYs) bieten zudem die Moglich-
keit indikationstibergreifender Vergleiche.

Wihrend in zahlreichen Lindern weltweit QALY-basierte Kosteneffekti-
vitatsanalysen eine wichtige Rolle im Rahmen der Finanzierungsentschei-
dung einnehmen, kommen diese in Deutschland bislang kaum zum Ein-
satz.®® Eine Erklarung hierfur ist, dass das Institut fir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) die Anwendung von QALYs
zwar nicht ausschliet, dem QALY-Konzept aber tendenziell kritisch ge-
genubersteht.#

39 Unter 6konomischen Gesichtspunkten wire es (mit Verweis auf die Opportuni-
titskosten der Mittelverwendung) auch denkbar zu fragen, ob eine im Vergleich
zur bisherigen Standardbehandlung weniger effektive aber deutlich giinstigere
Therapie eingesetzt werden sollte, wenn die dabei freiwerdenden Mittel an an-
derer Stelle (im Gesundheitswesen) einen groferen Nutzen stiften als der Nut-
zenverlust aufgrund des geringfiigig schlechteren Outcomes im Vergleich zur
bisherigen Standardbehandlung.

40 Eine Ausnahme bilden Return-on-Investment-Analysen im Rahmen der betriebli-
chen Gesundheitsforderung, deren methodische Vorgehensweise einer klassi-
schen Kosten-Nutzen-Analyse sehr ahnlich ist. Vgl. Masters et al., JECH 2017,
S.827ft.

41 Vgl. Weatherly et al., Health Policy 2009, S. 85 ff.

42 Vgl. Drummond/Teeling Smith/Wells, Economic Evaluation and Develop Medi-
cines in the Development of Medicines.

43 Vgl. Graf v. d. Schulenburg/Vauth/Mittendorf/Greiner, Gesundheitsékonomie &
Qualititsmanagement 2007, S. S3 ff.; sowie exemplarisch fiir England Dakin et al.,
Health Economics 2015, S. 1256 ff.

44 Vgl. IQWiG, Allgemeine Methoden; die vom IQWiG stattdessen zur Messung der
Kosteneffektivitit verwendete Effizienzgrenze wurde im Schrifttum bereits inten-
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Obgleich die im Rahmen des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes
(AMNOG) eingefithrte frithe Nutzenbewertung nach §35a SGBV keine
vierte Hirde im Sinne einer vergleichenden indikationstbergreifenden
Kosteneffektivitat darstellt, setzt diese dennoch bei den Zielen des Wirt-
schaftlichkeitsgebots an. Die Feststellung, ob ein neues Arzneimittel einen
medizinischen Zusatznutzen gegeniiber der bisherigen zweckmafSigen
Vergleichstherapie aufweist, stellt zwar keine explizite Marktzugangshiirde
dar. Die Ergebnisse der Nutzenbewertung bilden jedoch die Grundlage
der anschlieend stattfindenden Verhandlungen iber die Hohe des Erstat-
tungsbetrags zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-SV) und dem pharmazeutischen Unternehmen. Zusatzliche Kosten
einer Behandlung werden somit im Grundsatz nur in Hohe des zusatzli-
chen Nutzens berticksichtigt. Ein indikationstbergreifender Vergleich der
Kosteneffektivitt ist hingegen nicht moglich. Ahnlich wie Kosteneffektivi-
tatsanalysen stellen auch die Ergebnisse der frithen Nutzenbewertung zu-
dem einen Informationsgewinn fir Leistungserbringer dar.

VIII. Fazit

Das eingangs dargestellte Allokationsproblem resultiert aus der Tatsache,
dass alle Menschen individuell verschiedene Priferenzen und Bediirfnis-
se haben und die zur Verfiigung stehenden Ressourcen limitiert sind.
Wenn jedoch die zur Verfiigung stehenden Ressourcen begrenzt sind, ist
es unabdingbar, Entscheidungen tber die Allokation dieser Ressourcen
zu treffen. Wir konnten zeigen, dass auch keine Entscheidung zu treffen
aufgrund der knappen Ressourcen eine — verdeckte — Entscheidung dar-
stellt. Uberdies stehen Gesundheitsausgaben stets auch im Wettbewerb
mit anderen Staatsausgaben und sind damit rechtfertigungsbediirftig. Un-
sere Analyse unterstreicht vor diesem Hintergrund, dass der auf dem Wirt-
schaftlichkeitsgebot basierende Einsatz von Kosteneffektivititsanalysen im
Rahmen der Finanzierungsentscheidung eine wichtige Entscheidungshilfe
darstellen kann und dass eine Umsetzung auch in Deutschland (z.B. durch
QALY-basierte Kosten-Nutzwertanalysen) moglich wire.* Hierbei konnen
— wie bisher — auch Faktoren wie z.B. die zu erwartende Nachhaltigkeit des

siv diskutiert; vgl. exemplarisch Greiner/Kuhlmann/Schwarzbach, Gesundheits-
6konomie & Qualitdtsmanagement 2010, S. 241 ff.

45 Vgl. dazu an einem anderen Beispiel Jesberger/Gref, Okonomie und Public
Health, S. 85 ff.
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Behandlungserfolgs berticksichtigt werden.#¢ Der Einsatz von Kosteneffek-
tivitatsanalysen stellt sicher, dass nicht wirksame Mafnahmen von vornhe-
rein von der Finanzierung aus Beitragsmitteln ausgeschlossen werden. Die
Analysen erhohen zudem die Transparenz und kénnen zur Reduktion von
Unsicherheit im Entscheidungsprozess beitragen. Durch den Riickgriff auf
QALYs sind tiberdies indikationstibergreifende Vergleiche moglich.

Mit dem Einbezug von Kosteneffektivititsanalysen zur Unterstiitzung
der Finanzierungsentscheidung liefert die Okonomie damit einen — keines-
wegs exklusiven — Vorschlag zur Losung der Allokationsproblematik im
Gesundheitswesen. Dabei sollte es nicht die Aufgabe der Gerichte sein, re-
gelmifig dartiber zu entscheiden, ab welchem Verhiltnis aus zusitzlichen
Kosten und Nutzen die Finanzierung einer Leistung zu verwehren ist.
Diesen Rahmen vorzugeben obliegt der Politik, im Idealfall basierend auf
einem gesellschaftlichen Diskurs. In diesen Diskurs miissen auch ethische
Aspekte und Gerechtigkeitsiiberlegungen, etwa Chancengerechtigkeit be-
zogen auf den Zugang zu Gesundheitsleistungen, einflie8en. Offene Dis-
kussionen tiber Rationierung werden aber in Deutschland bislang kaum
gefiihrt. Dabei wird ausgeblendet, dass bei knappen Ressourcen schon eine
nicht fundierte und erst recht keine Entscheidung eine verdeckte Rationie-
rung bedeuten kann. Die somit erforderlichen Allokationsentscheidungen
sollten dabei auf einer moglichst transparenten und umfassenden Wissens-
basis erfolgen. Gesundheitsokonomische Evaluationen stellen hierfiir im
Rahmen der Finanzierungsentscheidung eine wichtige Entscheidungsun-
terstiitzung dar.#”
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