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Erlaubnis

Wirtschaftlichkeit sowie Qualitatssteigerung und
-sicherung sind die zentralen Forderungen im
Gesundheitswesen. Bei der Institutionalisierung
Evidenzbasierter Gesundheitsversorgung in
Deutschland durch das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

im Jahr 2003 haben die entscheidenden politischen
Akteure den Blick ins Ausland nicht nur gewagt,
sondern auch gezielt fiir die Umsetzung dieser Politik
genutzt. Als Vorbild diente dabei das britische National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE).

1. Einleitung

Mit der Institutionalisierung Evidenz-
basierter Gesundheitsversorgung in
Deutschland durch die Einrichtung des
Instituts fiir Qualitit und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
infolge des GKV-Modernisierungsgeset-
zes (GMG) aus dem Jahr 2003 wurde
eine innovative gesundheitspolitische
Zielsetzung verfolgt.? Uber die bisheri-
gen Bemiithungen, die Balance zwischen
der Einnahmeseite (Starkung durch Er-
weiterung des Versichertenkreises und/
oder Anhebung der Beitragsbemessungs-
grundlage) und der Ausgabenseite der
GKV (durch Rationalisierung und Ra-
tionierung) zu wahren, hinaus, bestand
die Notwendigkeit der grundsitzlichen
Qualitdts- und Effizienzsteigerung im
Gesundheitswesen. Wesentliche Vo-
raussetzung hierfiir war die transpa-
rente Zuordnung von Informationen
iiber Qualitiat, Kosten und Nutzen zu
den jeweiligen Versorgungsleistungen.
Hierzu war die Schaffung einer Institu-
tion beabsichtigt, die Kosten-Nutzen-
Bewertungen von Gesundheitsleistun-
gen vorzunehmen hatte, welche spater

in der Alltagsversorgung berticksichtigt
werden sollten.

Obwohl die Gesundheitspolitik (ins-
besondere die Gesundheitsversorgung)
einer der wenigen Bereiche ist, die noch
stark nationalstaatlich reguliert sind,
finden sich im (europiischen) Ausland
eine Reihe dhnlicher Institutionen. Von
politikwissenschaftlichem Interesse ist

1 Dieser Artikel basiert auf den Uberlegungen
und den Ergebnissen der noch unverof-
fentlichten Magisterarbeit der Verfasserin.
Diese wurde im Februar 2012 unter dem
Titel »Politiktransfer im Gesundheitswesen:
Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung
und deren Institutionalisierung in Grof3bri-
tannien und Deutschland« an der Univer-
sitdt Trier eingereicht. Wenn nicht anders
ausgewiesen, entstammen die Aussagen
von Ulla Schmidt (Bundesministerin fiir
Gesundheit a.D.), Franz Knieps (ehemaliger
Leiter der Abteilung >Gesundheitsversor-
gung, Krankenversicherung, Pflegeversiche-
rung im BMGS) und Prof. Dr. Karl Lauter-
bach aus den von der Verfasserin gefithrten
Interviews.

2 Neben der am Deutschen Institut fiir medi-
zinische Dokumentation und Information
(DIMDI) angesiedelten Deutschen Agentur
fiir Health Technology Assessment (DAHTA)
waren Instrumente der Evidenzbasierten
Gesundheitsversorgung in Deutschland
kaum institutionalisiert. Der Begriff »evi-
denzbasierte Leitlinien< wurde erst im Jahr
2000 in das SGB V aufgenommen.
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daher die Annahme, dass das britische
National Institute for Health and Clini-
cal Excellence (NICE) als erstes Institut
dieser Art in Europa im Rahmen eines
Politiktransfers als Vorbild fiir das
deutsche IQWiG diente. Politik-
transfer bezeichnet als politikwis-
senschaftliches Konzept dabei »the
process by which knowledge about
policies, administrative arrange-
ments, institutions and ideas in
one political system (past or present) is
used in the development of policies, ad-
ministrative arrangements, institutions
and ideas in another political system«
(Dolowitz/Marsh 2000: 5).

Der hier angenommene Politiktrans-
fer wird im Folgenden anhand zweier
zentraler Transfermechanismen (Re-
gulierungswettbewerb und transnatio-
nale Kommunikation) nachvollzogen.
Weiterhin wird die Wirkung moglicher
intervenierender Faktoren sowohl auf
der policy-Ebene (spezifische Eigen-
schaften der Evidenzbasierten Gesund-
heitsversorgung) als auch auf der syste-
mischen Ebene (0konomische, institu-
tionelle und sozio-kulturelle Faktoren)
auf den Transferprozess aufgezeigt,
indem die abweichende Ausgestaltung
des IQWiG (aus dem gemeinsamen Ge-
setzentwurf der Fraktionen SPD, CDU/
CSU und Biindnis 90/DIE GRUNEN
vom 8.9.2003) im Vergleich zu dem zu-
vor geplanten Deutschen Zentrum fiir
Qualitdt in der Medizin (DZQM) (aus
dem Gesetzentwurf der Regierungsfrak-
tionen SPD und Biindnis 90/DIE GRU-
NEN vom 16.6.2003) analysiert wird.

2. Die Wirkung von Politiktransfer-
mechanismen bei der Institutiona-
lisierung Evidenzbasierter Gesund-
heitsversorgung in Deutschland

2.1 Regulierungswettbewerb

Als Grundvoraussetzung fur das Zu-
standekommen eines Regulierungswett-
bewerbs gilt die wirtschaftliche Integra-
tion zwischen den beteiligten Landern.
Der in der Folge entstehende 6konomi-
sche Wettbewerbsdruck veranlasst die
jeweiligen Staaten, sich zur Wahrung
der eigenen Wettbewerbsfihigkeit in
dem betreffenden Politikfeld tiber Re-
gulierungen einander anzupassen (Hol-
zinger/Knill 2007: 92). Wihrend sich die
wirtschaftliche Integration Grof$britan-
niens und Deutschlands aus der gemein-

20 G+S 3/2012

samen Mitgliedschaft beider Lander in
der Europdischen Union ableitet, wird
der 6konomische Wettbewerbsdruck auf
die nationalen Gesundheitssysteme nicht

Der Wettbewerbsdruck auf die
nationalen Gesundheitssysteme
wird durch die EU bestarkt.

zuletzt durch die vier Grundfreiheiten
innerhalb der EU bestarkt.> Auf das Ge-
sundheitswesen tibertragen besteht hier-
durch die Méglichkeit der Abwande-
rung von medizinischem Fachpersonal
(vor allem von Arzten) aus Deutschland
in das europdische Ausland (hier: spezi-
ell nach Grofbritannien) oder der grenz-
tiberschreitenden Inanspruchnahme von
Gesundbheitsleistungen durch EU-Biirger
innerhalb der EU. Auch dadurch, dass
fiir Patienten die theoretische Moglich-
keit der freien Wahl des Landes zu ihrer
gesundheitlichen Behandlung besteht,
stehen die européischen Gesundheitssys-
teme im Wettbewerb zueinander.*

Die Bundesministerin fir Gesundheit
a.D., Ulla Schmidt, bestdtigt den grund-
satzlichen 6konomischen Wettbewerbs-
druck im Bereich der Gesundheitspoli-
tik: »Gesundheitspolitik ist nicht zuletzt
Gesundheitswirtschaftspolitik, die auf
den Erhalt und den Ausbau von Arbeits-
platzen zielt, die die Wettbewerbsfahig-
keit Deutschlands in Zeiten der Globali-
sierung wesentlich mitbestimmt und die
einen Standortvorteil bietet« (Schmidt
2009: 29).

In Bezug auf die hiesigen Fallbeispiele
konnte weder eine bedeutende Abwan-
derung von Kapital durch finanzielle
Aufwendungen der GKV fur grenz-
uberschreitende Gesundheitsleistun-
gen festgestellt noch die Abwanderung
medizinischen Fachpersonals (spezi-
ell nach GrofSbritannien) als Wettbe-
werbsmerkmal fiir den Untersuchungs-
zeitraum quantifiziert werden.’ Sowohl
die Diskussion um den Arztemangel in
Deutschland als auch die Auflerungen
von Franz Knieps und Ulla Schmidt deu-
ten jedoch auf eine (zeitweise) Migrati-
onsbewegung (bzw. Nebenerwerbstatig-
keit) deutscher Arzte in Grof$britannien
hin.®

Obwohl eine spezifisch bilaterale
Konkurrenz zwischen dem britischen
und dem deutschen Gesundheitssys-
tem auf der 6konomischen Ebene nicht
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nachweisbar ist, zeichnete sich im in-
ternationalen Vergleich spitestens seit
der Veroffentlichung des Weltgesund-
heitsberichts aus dem Jahr 2000 ab, dass
sich die vergleichsweise hohe Mit-
telallokation im deutschen Gesund-
heitswesen nicht in gleichem MafSe
auf der Ergebnisseite (operationa-
lisiert durch die Lebenserwartung)
niederschlug. Deutschland war im
Jahr 2000 mit einem Anteil der Ge-
sundheitsausgaben von 10,5% des BIP
Spitzenreiter der 15 EU-Mitgliedsldnder
(durchschnittlicher Anteil der Gesund-
heitsausgaben von 8,2% des BIP). Die
durchschnittliche Lebenserwartung be-
trug in Deutschland in diesem Jahr 70,4
Jahre. Dieser Wert lag jedoch unter dem
durchschnittlichen Wert der 15 EU-Mit-
gliedsldnder von 71,4 Jahren.” Die hie-

3 In diesem Zusammenhang sind vor allem
Urteile des EuGH zu beriicksichtigen, die die
Ausweitung der vier Grundfreiheiten auf die
Gesundheitspolitik ermdoglichen. Begin-
nend mit den Urteilen Kohll (C-158/96) und
Decker (C-120/95) aus dem Jahr 1998 stiitzte
sich der EuGH auf die Produktverkehrs-
freiheit und leitete hieraus das Recht ab,
dass Patienten europaweit ambulante und
(eingeschrankt) stationdre Gesundheits-
leistungen in Anspruch nehmen kénnen
(vgl. Schieren 2010: 86). Die Europédische
Kommission und die Gesundheitsminister
der EU legten hierzu eine Richtlinie vor,
die das Europaparlament am 19. Januar
2011 verabschiedet hat (vgl. http://www.
aerzteblatt.de/nachrichten/44342/Europa-
parlament_nimmt_Gesetz_zur_Regelung
von_Auslandsbehandlungen_an.htm).

4 Eine reale Einschrankung erfahrt die
Wahlmaéglichkeit der EU-Biirger zum einen
durch die kompetenzielle und informatio-
nelle Unterlegenheit des Konsumenten in
Gesundheitsmairkten, die die Patientensou-
veranitdt einschrankt, und zum anderen
durch die Tatsache, dass die Krankenkassen
nur Kosten bis zur Hohe der Behandlungs-
kosten im eigenen Land tibernehmen.

5 Im Jahr 2003 beliefen sich die finanziellen
Aufwendungen fiir grenziiberschreitende
Leistungen auf 0,1% des Gesamtbudgets fiir
medizinische Leistungen. Der europdische
Durchschnitt lag bei 0,3% der Gesamt-
ausgaben (vgl. Schieren 2010: 90). Eine
spezifische Verbindung mit Grof3britannien
konnte in diesem Zusammenhang nicht
festgestellt werden.

6 Vgl. hierzu Ognyanova 2010: 151 {. Franz
Knieps verweist in diesem Zusammenhang
auf die Attraktivitit des NHS, die zeitweise
fiir deutsche Arzte bestand. Diese schien in
engem Zusammenhang mit dem Programm
Tony Blairs, die finanzielle Ausstattung des
National Health Service (NHS) aufzusto-
cken, zu stehen.

7 Vgl. Osterkamp (2001): S. 9. Eigene Berech-
nung der durchschnittlichen Gesundheits-
quote und der durchschnittlichen Lebenser-
wartung der 15 EU-Mitgliedslander. Im Jahr
2002 beliefen sich die Gesundheitsausgaben
Deutschlands auf 10,9% des BIP, der europa-
ische Durchschnitt lag im gleichen Jahr bei
8,7% des BIP (vgl. Busse/Riesberg 2005: 99).
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raus abgeleitete Kritik an der Effizienz
des deutschen Gesundheitswesens ging
nicht zuletzt in die Uberlegungen zum
GKV-Modernisierungsgesetz ein. Um
notwendige Kostendimpfungsmafinah-
men (auch) in Form von Entscheidun-
gen uber die Ausgestaltung des GKV-
Leistungskatalogs auf eine einheitliche,
wissenschaftsgestiitzte und daher auch
fur die Versicherten nachvollziehbare
Grundlage stellen zu koénnen, sollten
kiinftig Parameter der Evidenzbasier-
ten Medizin institutionelle Berticksich-
tigung finden.

Das Gesundheitswesen besitzt in
Deutschland als einer der grofSten
volkswirtschaftlichen Produktions-
und Konsumsektoren eine hohe
wirtschaftspolitische Ausstrahlung.
Im Jahr 2003 beliefen sich die Ge-
sundheitsausgaben hierzulande auf
knapp 235 Milliarden Euro (2002:
knapp 229 Mrd. Euro)®. Knapp 136
Milliarden Euro dieses Umsatzvolumens
entfielen 2003 (2002: rund 133 Mrd.
Euro) auf die gesetzliche Krankenversi-
cherung, die somit fiir den >Lowenanteilc
an den Gesundheitsausgaben verant-
wortlich ist. Wirtschaftspolitische Be-
deutung erfiahrt das Gesundheitssystem
dartber hinaus durch die Finanzierung
der GKV in Deutschland. Infolge der
damaligen direkten Bindung der GKV-
Einnahmen an die Bruttolohne zog die
Erhohung der Beitragssitze auch eine
unmittelbare Erhohung des Arbeitgeber-
anteils und somit ggf. eine Steigerung
der Lohnnebenkosten nach sich. Daher
stellte der vorldufige Spitzenwert der
Beitragssitze von 14,3% im Jahr 2003
einen akuten Handlungsbedarf fiir po-
litische Akteure dar.

Die Bedeutung des geplanten DZQM
(spater IQWiG) fur die Wettbewerbs-
fahigkeit Deutschlands in dem Poli-
tikfeld ist sehr facettenreich. Schon im
Jahr 2001 stellte der Sachverstindi-
genrat fiir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen (SVR) in Band III
seines Berichts >Bedarfsgerechtigkeit
und Wirtschaftlichkeit< fest, dass es in
Deutschland in zentralen Bereichen (und
gerade bei den die grofiten Kosten ver-
ursachenden grofSen Volkskrankheiten,
den chronischen Erkrankungen wie z. B.
Diabetes mellitus oder Bluthochdruck)
zu Qualitdts- und Effizienzméingeln auf-
grund von paralleler Uber-, Unter- und
Fehlversorgung komme. Unter den hier-
fur verantwortlichen Ursachen wurde

»das Abweichen von Grundsitzen der
evidenzbasierten Versorgung« (SVR
2001: 31) ausdrucklich aufgefiihrt.
Unter anderem, um unerwiinschte Va-
rianzen in der Gesundheitsversorgung
kiinftig zu minimieren, war beabsichtigt
mit dem DZQM eine - in Anlehnung
an das britische NICE - nationale In-
stitution zu schaffen, die durch die Er-
stellung von Behandlungsleitlinien einen
einheitlichen MafSstab auf diesem Ge-
biet setzen konnte (vgl. Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN vom 16.6.2003: 29).

Mit einer Kosten-Nutzen-
Bewertung soll der Anschluss
an die EU-Ldnder gefunden
werden.

Dartuiber hinaus sollte das Institut einen
Beitrag zur Effizienzsteigerung auf der
Ausgabenseite der GKV durch evidenz-
basierte Entscheidungsunterstiitzung
bei Kostentibernahmeentscheidungen
leisten. Dies sollte unter anderem durch
die Einfithrung einer Kosten-Nutzen-
Bewertung (auch) von Arzneimitteln
durch das DZQM erreicht werden, da
die Ausgaben fiir Arzneimittel sowohl
im Jahr 2002 als auch im Jahr 2003
nach den Aufwendungen fur pflegeri-
sche Leistungen den zweitgrofsten Aus-
gabenposten innerhalb der GKV dar-
stellten (vgl. www.gbe-bund.de).” Mit
dieser geplanten MafSnahme wollte die
Bundesregierung den Anschluss an die
Linder der Europdischen Union fin-
den, da Deutschland zu dieser Zeit das
letzte Land innerhalb der Europdischen
Union war, das eine solche Bewertung
noch nicht vornahm. Die damit einher-
gehende Intransparenz des deutschen
Arzneimittelmarktes widersprach dem
internationalen Trend (vgl. Zentner/
Busse 2004: 29). Im Gegensatz zum
britischen Modell war in Deutschland
jedoch nicht vorgesehen, die Kosten-
Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln
durch das DZQM als Kriterium fiir die
Marktzulassung zu nutzen.

Ein weiterer Aspekt ist die Unter-
stitzung der Innovationsfihigkeit des
deutschen Gesundheitssystems durch
eine Institution wie das DZQM (spater
IQWiG). Innerhalb der Zielsetzungen,
die bei der Einrichtung des britischen
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NICE verfolgt wurden, kam der schnel-
leren Diffusion innovativer medizini-
scher Produkte und Dienstleistungen
eine Schlisselrolle zu (vgl. Chalkidou
2009: 1).

Steigende Gesundheitsausgaben in
Deutschland (aber auch der konstant
hohe Anteil der Gesundheitsquote im
Vergleich zum européischen Ausland)
fordern dartiber hinaus eine stiarkere
Legitimation der Burger sowohl durch
deren Einbindung und Partizipation als
auch durch die Orientierung des Leis-
tungsumfangs am medizinisch Not-

wendigen (vgl. Fischer 2011: 174).
Wenn die gesundheitspolitischen
Akteure dem miundigen Patienten
eine Schlisselrolle in der kiinftigen
Ausgestaltung des Gesundheits-
wesens einrdumen, ist zu erwar-
ten, dass Qualitdtssicherung — mit
Blick auf den hohen Anspruch der
Biirger an ein qualitativ hochwer-
tiges Gesundheitssystem — als gesund-
heitspolitische Zielsetzung an Bedeu-
tung gewinnen wird (vgl. Bandelow/
Eckert/Riisenberg 2009b: 293 f). In der
im GMG angestrebten Stiarkung der
Patientensouverinitit ldsst sich daher
eine (Wettbewerbs-)Strategie der Bun-
desregierung erkennen. Die Herstellung
von Transparenz ist von der ehemali-
gen Bundesgesundheitsministerin Ulla
Schmidt als zentrales Reformanliegen
formuliert worden.

2.2 Transnationale Kommunikation

Der Begriff der Transnationalen Kom-
munikation ist ein Sammelbecken fiir
eine grofSere Anzahl von Mechanismen
(hier in der Auswahl: Politiklernen und
die Politikempfehlung durch internati-
onale Organisationen). Die genannten
Mechanismen wirken rein kommunika-
tiv, das heifSt, dass sie einzig und allein
auf dem Austausch von Informationen
zwischen Landern basieren (vgl. Holzin-
ger/Knill 2007: 93).

8 Die Daten basieren hier und im Folgenden
auf Angaben der Gesundheitsberichter-
stattung des Bundes, abrufbar unter www.
gbe-bund.de.

9 Die Tatsache, dass die Ausgaben fiir
Arzneimittel traditionell« zu den grofiten
Ausgabenposten im Gesundheitswesen zih-
len geht tiber die punktuelle Betrachtung
der Jahre 2002 und 2003 weit hinaus (vgl.
hierzu Scholkopf 2010: 145 £.).
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Uberlegungen zum Deutschen
Zentrum fiir Qualitat in der
Medizin infolge von Politiklernen

Politiklernen versteht sich in diesem
Zusammenhang als die durch ein Land
B gezielte Akquirierung und rationale
Verwendung relevanter Informationen
im Nachgang einer spezifischen Politi-
kanwendung in einem Land A mit dem
Zweck, eine bessere Bewertung der zu
erwartenden Effektivitdt einer politi-
schen Alternative zum Status quo zu
erlangen (vgl. Rose 1991: 5).

Die Suche der Akteure im BMGS
nach Antworten auf die konkrete Frage,
wie Kriterien der Evidenzbasierten Me-
dizin zur Qualitdtssicherung im deut-
schen Gesundheitswesen institutionell
verankert werden konnten, war nach
Aussage von Franz Knieps zunichst
eine ergebnisoffene Suche nach sach-
bezogenen Informationen aus anderen
Liandern, die fir den nationalen Poli-
tikformulierungsprozess hilfreich sein
konnten. Ulla Schmidt kommentierte
dies wie folgt: »Bei der Frage, von ande-
ren lernen, sind wir immer der Meinung
gewesen, es muss nicht jeder das Rad
neu erfinden.«

Mit besseren Informationen

sollte das Vertrauen

der Patienten in das
Gesundheitssystem
zuriickgewonnen werden.

Nachdem die Leitungsebene des
BMGS auf mogliche >Vorbilder<im Aus-
land (hierzu zahlten neben dem NICE in
Grof$britannien das National Institute
for Health in den USA und das Karolins-
ka Institutet in Schweden) aufmerksam
geworden war, fiel die Entscheidung,
sich mit dem britischen NICE ndher zu
befassen. Moglicherweise wurde eine
Disposition hierfiir schon durch einen
im April 2002 durch eine Beratergruppe
der SPD-nahen Friedrich-Ebert-Stiftung
(FES) unterbreiteten Vorschlag angelegt.
Dieser thematisierte die Einrichtung ei-
ner staatlichen Institution, die vor allem
neue Arzneimittel auf ihre Effizienz und
Kostenwirksamkeit hin tiberpriifen soll-
te, bevor diese in den Leistungskatalog
der GKV aufgenommen wiirden. Das
britische NICE wurde in diesem Zusam-
menhang explizit als Vorbildinstitution
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benannt.

Es ist dartiber hinaus wahrscheinlich,
dass auch die langjihrige Erfahrung in
Grofsbritannien mit Evidenzbasierter
Medizin durch fiihrende Vertreter wie
David Sackett und Muir Grey fiir eine
Grundorientierung am britischen Mo-
dell bei der Institutionalisierung Evi-
denzbasierter Gesundheitsversorgung
in Deutschland ausschlaggebend war.

Waihrend der ersten Phase der geziel-
ten Aneignung von Informationen iiber
das NICE wurde die zustidndige Sozial-
referentin in Grof$britannien angefragt,
dem BMGS einen Bericht zukommen zu
lassen, der wesentliche Informationen
uber das Institut (Struktur, Aufgabenbe-
reich, Finanzierung) enthalten sollte. Er-
gianzend hierzu wurde sie um eine Ein-
schitzung der Perzeption des britischen
Instituts seitens relevanter Akteure des
britischen Gesundheitssystems gebeten.
SchlieSlich lud das BMGS Akteure aus
dem Department of Health (DoH) und
dem NHS zum Informationsaustausch
ein und entsandte selbst Mitarbeiter
nach London. Um das Potential der Evi-
denzbasierung der deutschen Gesund-
heitsversorgung einschitzen zu konnen,
wurden Experten auf diesem Gebiet zu
Gesprichen eingeladen.

In der folgenden zweiten Phase
wurden die gewonnenen Informa-
tionen hinsichtlich ihrer Relevanz
fur die anstehende Gesundheits-
reform evaluiert. Dabei wurden
sowohl die auslindische Politik
(Struktur und Funktionsweise
des NICE) mit den Priferenzen
der Hauptakteure (allen voran Ulla
Schmidt) abgeglichen als auch >verwert-
bare« Teile der ausldndischen Politik fiir
die intendierte nationale Politik iden-
tifiziert. Bei dem Abgleich der Hand-
lungspriferenzen der Leitungsebene des
BMGS mit den Informationen iiber die
Struktur- und Funktionsweise des NICE
offenbarten sich erste Diskrepanzen.
Die Konzeption des staatlichen NICE
als regierungsnahe Institution — sowohl
in Bezug auf das DoH und die Natio-
nalversammlung von Wales als wesent-
lichen Auftraggebern als auch in Bezug
auf die (vor allem in der Anfangszeit)
direkte Abhingigkeit der Leitungsebe-
ne des NICE vom DoH - widersprach
nach eigener Aussage der Ansicht Ulla
Schmidts, dass ein solches Institut
staatsfern eingerichtet werden sollte.
Obgleich das DZQM zunichst in Form

einer Anstalt des 6ffentlichen Rechts mit
pluraler Tragerschaft (BMGS und Or-
gane der Selbstverwaltung) konzipiert
wurde, sollte das BMGS die Rechtsauf-
sicht erhalten, dem Zentrum Auftrige
erteilen konnen und den Direktor (auf
Vorschlag) berufen (vgl. Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN vom 16.6.2003: 29 f.).
Das angestrebte DZQM sollte lediglich
Empfehlungen fiir die Entscheidungstri-
ger aus der Selbstverwaltung zu bereits
auf dem Markt befindlichen Produkten
abgeben, die — entgegen der Konzepti-
on des NICE - nicht rechtlich bindend
sein sollten. Die betreffenden Bundes-
ausschisse sollten die Empfehlungen im
Regelfall jedoch beriicksichtigen bzw.
ein abweichendes Handeln begriinden
(vgl. Gesetzentwurf der Fraktionen SPD
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN vom
16.6.2003: 29).'° Das deutsche Zentrum
sollte dartiber hinaus mit der Erstellung
und Bewertung von Leitlinien beauf-
tragt werden, was einem zentralen An-
liegen von Bundesgesundheitsministerin
Schmidt entsprach: Die Trennung der
Bewertung der Qualitidt von Gesund-
heitsleistungen von der Entscheidung
iiber deren gesetzliche Finanzierung
(vgl. Schmidt 2003: 4211 f.).

Eine weitgehende Entsprechung der
Arbeitsweise und des Aufgabenzu-
schnitts des NICE fand sich dagegen
hinsichtlich der intendierten Schaffung
von Transparenz im deutschen Gesund-
heitssystem und der Starkung der Patien-
tensouverdnitit. In beiden Fillen spielte
die Erstellung qualitativ hochwertiger
Informationen fir die Bevolkerung eine
wesentliche Rolle. Hieriiber sollte nicht
zuletzt das Vertrauen der Patienten in
ihr Gesundheitssystem zuriickgewon-
nen werden. Alle Arbeitsschritte des
NICE konnen offentlich (vorzugsweise
via Internet) nachvollzogen werden.!

10 Franz Knieps sagte dazu im Interview:

»Wir hatten nie die Illusion, dass man ein
Institut vorgibt und das Institut sagt: »So
miissen alle behandelt werden!« Dazu sind
die Menschen, die Patienten und die Arzte
zu verschieden.« Sicher spielte aber auch
hier schon der antizipierte Widerstand aus
der Selbstverwaltung (und insbesondere der
Arzteschaft) eine wichtige Rolle.

11 Diese offentliche Arbeitsweise« wurde nach
Aussage von Franz Knieps zu einem spateren
Zeitpunkt auch denjenigen nahe gelegt, die
fiir die Ausgestaltung des spateren IQWiG
verantwortlich waren. Dies bezog sich nicht
zuletzt auch auf das achtkopfige Steuerungs-
gremium, das das erste Methodenpapier fiir
das IQWiG ausgearbeitet hatte.
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Das DZQM sollte — wie sein britisches
Pendant — ebenfalls eine Kosten-Nutzen-
Bewertung von neuen Arzneimitteln
vornehmen. Hiermit sollte ein weiteres
Kriterium (neben den drei bestehen-
den >Hiirden«< bei der Marktzulassung
von Arzneimitteln) fiir die gesetzliche
Kostentibernahme und die Preisbildung
eingezogen werden (vgl. Zentner/Busse
2004: 29).

Fir die institutionelle Ausgestaltung
und den Aufgabenzuschnitt des ange-
strebten DZQM nach britischem Vor-
bild wurde seitens des BMGS auf die Ex-
pertise von und den Meinungsaustausch
mit zentralen Akteuren des deutschen
Gesundheitssystems zuriickgegriffen.'?
Im Zuge dieser Beratungen wurde die
institutionelle Grundstruktur des NICE
fur nutzbar erachtet und auf den Ent-
wurf des DZQM tubertragen.'* Sowohl
das NICE als auch das DZQM wiesen
in der Grundausstattung einen relativ
uiberschaubaren Mitarbeiterstab auf, der
in Abhingigkeit von konkreten Auftri-
gen von externen Sachverstindigen ver-
starkt werden sollte (vgl. Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN vom 16.6.2003: 29)."
Das geplante DZQM sollte
internationale Standards der
Evidenzbasierten Gesund-
heitsversorgung zur Grund-
lage seiner Arbeitsweise
machen. Zur Unterstiitzung
seiner Arbeit in Sachfragen
wurde in dem rot-grinen Ge-
setzesentwurf ein (internatio-
nal besetzter) Wissenschaftlicher Beirat
fur das deutsche Zentrum vorgesehen,
der die internationale Ausrichtung und
Vernetzung des NICE fiir das deutsche
Institut nachvollziehen sollte und sich an
zwei beratende Gremien des NICE (Ap-
praisal Committee und Guidelines Ad-
visory Committee) anzulehnen scheint.

Eine beachtenswerte Ubereinstim-
mung in der Grundstruktur der beiden
Einrichtungen ist ferner die institutio-
nelle Einbindung relevanter Akteure der
jeweiligen nationalen Gesundheitssyste-
me (Arzte, Patienten, Wissenschaftler,
Vertreter der Pharma- und Gesundheits-
produkteindustrie) in den Gremien Part-
ners Council (beratendes Gremium des
Vorstands des NICE) und Kuratorium
(beratendes Gremium des IQWiG).

Institutionalisierung evidenz-
basierter Gesundheits-
versorgung im Zuge inter-
nationaler Politikempfehlung

Gesundheitspolitik ist eines der wenigen
Politikfelder, das — vor allem mit Blick
auf mogliche Regelungskompetenzen
der EU — noch stark nationalstaatlich
geprigt ist. Zwar haben auch andere
infrage kommende internationale Or-
ganisationen wie die WHO oder die
OECD im Bereich der Evidenzbasierten
Gesundheitsversorgung keine rechtlich-
bindenden Befugnisse gegentiber ihren
Mitgliedstaaten, jedoch ist eine Form
der >weichen< Einflussnahme tiber inter-
nationale Politikempfehlung dennoch
denkbar. Hierbei werden zunichst auf
internationaler Ebene unverbindliche
Zielvorgaben oder Standards gesetzt,
die durch Berichterstattung tiber deren
Umsetzung und durch Evaluation des
Abschneidens der Mitgliedsldnder in
diesem Themenfeld begleitet werden.
Die daraus entstehenden Rankings
setzen die Liander, die hierbei schlecht
platziert sind, unter einen erhéhten Le-
gitimationsdruck.

Weil die Arbeit des NICE durch
die WHO sehr gut bewertet
wurde, orientierte man sich an
GrofSbritannien.

Bei dem von der WHO durchge-
fuhrten Ranking, das im Jahr 2000
im World Health Report!® veréffent-
lich wurde, landete Deutschland bei
der Frage der okonomischen Effizienz
(gemessen durch die Gegentuiberstellung
der Gesundheitsaufwendungen und der
Lebensjahre in Gesundheit) auf Platz 41
von 191 (hier und im Folgenden: vgl.
WHO 2000: 153). Bei der ausschlief3-
lichen Betrachtung des medizinischen
Leistungsstandards (ohne Berticksichti-
gung der Kosten) kann sich die Position
Deutschlands zwar verbessern, doch er-
reicht Deutschland auch dann nur Platz
22. Bei der ganzheitlichen Bewertung
der Leistung der Gesundheitssysteme
erreichte Deutschland Platz 25 und
befand sich damit an drittletzter Stelle
in der Europdischen Union (vgl. Busse
2002: 48). Das vergleichsweise schlechte
Abschneiden Deutschlands lenkte un-

167321760, ), 14:34:43,

weigerlich den Blick auf Lander, die im
Rahmen dieses Rankings besser plat-
ziert waren. Dies ist auch im Hinblick
auf eine Sensibilisierung fiir das briti-
sche Gesundheitssystem zu vermuten,
da Grofsbritannien durchweg besser
abschnitt: 6konomische Effizienz (Platz
24), medizinischer Leistungsstandard
(Platz 14) und Bewertung der ganzheit-
lichen Leistung (Platz 18) (vgl. WHO
2000: 155). Dariiber hinaus wurde die
Arbeit des NICE seitens der WHO als
sehr gut bewertet, was bei der Suche
nach auslindischen Problemlosungs-
strategien nach Aussage von Prof. Lau-
terbach das Interesse ebenfalls verstarkt

12 Dazu zdhlten die Vorsitzenden der Bun-
desausschiisse, Prof. Friedrich Wilhelm
Schwartz (Vorsitzender des Sachverstan-
digenrates fiir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen von 1999-2002), Dr. jur.
Rainer Hess (damaliger Hauptgeschaftsfiih-
rer der KBV), Prof. Reinhard Busse, der zu
dieser Zeit an dem European Observatory
on Health Systems and Policies titig war,
Sophia Schlette, die die Heraushabe des
jahrlichen Gesundheitsmonitors der Ber-
telsmann Stiftung vornahm, Dr. Matthias
Perleth (von 2001-2007 beratender Arzt
beim AOK Bundesverband) und aus dem
Bereich der Evidenzbasierten Medizin (Dr.
Gerd Antes (Vorsitzender des deutschen
Cochrane Zentrums in Freiburg), Prof. Dr.
med. phil. Heiner Raspe (Griindungsmit-
glied und erster Sprecher des Deutschen
Netzwerks Evidenzbasierte Medizin
(DNEbM)), Dr. Giinther Jonitz (Prasident
der Arztekammer Berlin), Prof. Matthias
Schrappe, der unter anderem am Institut
fiir Gesundheitsokonomie und klinische
Epidemiologie der Universitdt Koln lehrte
und Prof. Dr. med. Dr. sc. (Harvard) Karl
Lauterbach (Mitglied des Sachverstdn-
digenrats fiir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen von 1999-2005, Mitglied
der Kommission fiir die Nachhaltigkeit in
der Finanzierung der Sozialen Sicherungs-
systeme (Rirup-Kommission) und Direktor
des Instituts fiir Gesundheitsokonomie und
klinische Epidemiologie der Universitét
Koln).

13 Dr. Gerd Antes und Prof. Dr. Karl Lauter-
bach sollen sich fiir ein Zentrum unter staat-
licher Aufsicht nach dem britischen Vorbild
ausgesprochen haben (vgl. Zentner/Busse
2004: 28).

14 Das IQWiG nahm im Oktober 2004 mit
11 Mitarbeitern und einem Budget von ca.
8 Millionen Euro fiir das Jahr 2005 seine
Arbeit auf (vgl. IQWiG 2012: 1; vgl. IQWiG
2011: 2). Das NICE war urspriinglich als
virtuelles Institut konzipiert worden und
beschiftigte nach seiner Griindung 1999
zundchst nur 4 Mitarbeiter bei einem Bud-
get von rund 10 Millionen Pfund (vgl. Waif3
2003: 49).

15 Gerankt wurde nach drei wesentlichen
Indikatoren: Lebensjahre in Gesundheit,
Responsivitat des Systems (z. B. die Erreich-
barkeit der Dienstleistungen) und »faire«
Finanzierung des Systems. Das Ranking der
WHO wurde - nicht zuletzt auf Grund der
umstrittenen Reichweite der Indikatoren
fiir eine qualitative Bewertung - heftig
diskutiert. Vgl. Blendon/Kim/Benson 2001;
Williams 2001; Beske 2004.
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auf das britische Institut lenkte.

Innerhalb der Europdischen Union ist
das Instrument der Offenen Methode
der Koordinierung (OMK) dasjenige,
mittels dessen Internationale Politik-
empfehlung fiir den Bereich der Gesund-
heitspolitik transportiert werden kann.
Zum Zeitpunkt der >Vorlaufphase« des
GMG war die OMK ein noch recht jun-
ges Instrument. Erste Etappen wurden
jedoch schon erreicht: Am 10. Oktober
2001 veroffentlichte der Europarat eine
Empfehlung zur Methodik der Ausar-
beitung von Leitlinien fiir die >optimale«
medizinische Praxis.’® Im Rahmen des
Gesetzgebungsverfahrens zum GMG
wurde mehrfach auf diese Empfehlung
des Europarates verwiesen (vgl. Zent-
ner/Busse 2004: 30).

Die Europiische Kommission emp-
fahl in ihrem Bericht tiber Leitlinien im
Gesundheitswesen und in der Alten-
pflege (KOM (2001) 723 endgiiltig) die
Verwirklichung dreier zentraler Ziele
zur Bewiltigung gemeinsamer Heraus-
forderungen fiir nationale Gesundheits-
systeme der EU, z. B. demographischer
Wandel, medizinisch-technischer Fort-
schritt und steigende Gesundheitskos-
ten (auch anteilig am BIP): Sicherung
des Zugangs zu qualitativ hochwerti-
gen Gesundheitsleistungen, Qualitits-
steigerung der Gesundheitssysteme im
Rahmen einer transparenten Kosten-
Nutzen-Evaluation der Gesundheitsleis-
tungen und Sicherstellung der langfristi-
gen Finanzierbarkeit durch die Fortfiih-
rung von Gesundheitsreformen, die zur
Kostenddmpfung im Gesundheitswesen
beitragen (vgl. Europdische Kommission
2001: 11-14). Vor allem im Bereich der
Qualitatssteigerung der Gesundheitssys-
teme wurde die Herausbildung von best
practice als wiinschenswert betrachtet.
In den Ausfithrungen hierzu wurde ex-
plizit auf das britische NICE verwiesen
(vgl. Europdische Kommission 2001:
18).

Aus zwei Beispielen der damaligen
internationalen Bestrebungen beziig-
lich einer Evidenzbasierten Gesund-
heitsversorgung ldsst sich eine gewisse
>Harmonisierungstendenz« in der Emp-
fehlung der Verwendung von Instru-
menten wie EbM, HTA und Leitlinien
erkennen, die auf der internationalen
Agenda als mogliche Losungsstrategien
gemeinsamer Problemlagen nationaler
Gesundheitssysteme erkannt worden
waren. Obwohl die interviewten politi-
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schen Akteure internationalen Einfliis-
sen (und speziell der OMK) nur eine
geringe Bedeutung bei der Planung des
DZQM und der spiteren Errichtung des
IQWiG einrdumten, scheinen die oben
beschriebenen Tendenzen nicht >spurlosc
an ihnen vorbeigegangen zu sein. So sag-
te Ulla Schmidt: »Das britische NICE
war immer eines der Vorbilder dafiir,
dass es eine Kosten-Nutzen-Bewertung
bzw. generell eine wissenschaftliche Ba-
sis fur Kosteniibernahmeentscheidungen
geben kann.« Die Moglichkeit eines har-
monisierten BewertungsmafSstabs euro-
péischer Lander in der Anwendung Evi-
denzbasierter Gesundheitsversorgung
als Instrument der Rationalisierung
(und der Preisbildung) bezeichnete Ulla
Schmidt als »die entscheidende Frage«.
Am konkreten Beispiel des DZQM zeigt
sich schlieSlich, dass die politischen Ak-
teure in Deutschland der Ausrichtung
des Instituts an den international aner-
kannten Standards der Evidenzbasierten
Medizin einen groflen Stellenwert einge-
rdumt hatten.

3. Intervenierende Faktoren

3.1Spezifische Eigenschaften
der Evidenzbasierten
Gesundheitsversorgung

Als politisch gesteuerter Interessens-
ausgleich zwischen Leistungserbrin-
gern, Leistungsempfingern, Herstel-
lern von Gesundheitsprodukten und
den Kostentragern im Rahmen einer
Kosten-Nutzen-Bewertung bezieht die
Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung
alle relevanten Akteure des Gesund-
heitssystems in Entscheidungsprozesse
mit ein. Die Politik der institutionali-
sierten Evidenzbasierten Gesundheits-
versorgung wird damit >Austragungsort«
(mitunter) konfligierender Interessen.
Generell wird mit der vermehrten Be-
riicksichtigung Evidenzbasierter Ge-
sundheitsversorgung folgender Trend
beobachtet: »Authority has shifted
away from the medical profession and
toward formal policies and powerful
managers« (Europdische Kommission
1999: 12). Dadurch, dass die Evidenz-
basierte Gesundheitsversorgung fiir das
deutsche Gesundheitssystem in der ge-
planten Form eine Innovation darstellte,
stiefs die hier verfolgte Politik schnell an
sehr enge Grenzen beziiglich moglicher
institutioneller Ankniipfungspunkte

und gleichzeitig auf starke Kritik derer,
die sich in ihren Kompetenzbereichen
beschnitten sahen. Die Fortschreibung
und Uberpriifung des Leistungskatalogs
der GKV lag bis dato in den Handen
des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen (BAAK) und die Quali-
titssicherung und Leitlinienentwicklung
wurde zu einem groflen Teil durch die
Deutsche Arzteschaft (z. B. durch die
Zentralstelle der deutschen Arzteschaft
zur Qualititssicherung in der Medizin
(AZQ)) gewihrleistet. Evidenzbasierte
Gesundheitsversorgung als Instrument
der Qualititssicherung und Effizienz-
steigerung im Gesundheitswesen bringt
es daruber hinaus mit sich, dass die in
der Gesundheitsversorgung moglicher-
weise tradierten Wirkzusammenhinge
und Behandlungsmuster durch neue Evi-
denz abgelost werden. Hinzu kommt,
dass die explizite Beriicksichtigung der
Patienteninteressen in der Evidenzba-
sierten Medizin auf die generelle Stir-
kung der Rolle des Patienten (auch ge-
geniiber dem Arzt) hinwirkt.

Herausforderungen stechnischer Artx
liegen in der systematischen Auswertung
wissenschaftlicher Studienergebnisse.
Aus der Stellungnahme des Deutschen
Netzwerks Evidenzbasierte Medizin
geht jedoch hervor, dass die strukturier-
te Auswertung und Bearbeitung solcher
Studien fir die Anwendung in der Ge-
sundheitsversorgung Strukturen erfor-
dere, die »allenfalls ansatzweise entstan-
den« (DNEbM 2003: 2) seien. Weitere
Unwigbarkeiten der Evidenzbasierten
Gesundheitsversorgung liegen in dem
mitunter grofSeren Zeitraum, der bei ei-
ner Kosten-Nutzen-Bewertung zwischen
der Erteilung des Auftrags bis zur Verof-
fentlichung des Bewertungsberichts ver-
gehen kann. Zum anderen stellt sich die
Frage der Zeitspanne, die es benétigt,
um die durch ein entsprechendes Institut
aufgearbeitete Evidenz in die klinische
Praxis und in die Routinebehandlung zu
tbernehmen (vgl. Lauterbach/Schrappe
2004: 63). Dies galt in Deutschland in
besonderer Weise, da weder die Emp-
fehlungen des geplanten DZQM fiir den
BAAK noch die des spiteren IQWiG fiir
den G-BA, bindend sein sollten.

16 Die deutschsprachige Ausgabe erschien erst
im Jahr 2002 (vgl. Europarat 2002).
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3.2 Okonomische, institutionelle
und sozio-kulturelle Faktoren

Einfluss 6konomischer Faktoren
auf den Aufgabenzuschnitt
des geplanten DZOM

In Bezug auf 6konomische Faktoren ist
bei dem Vergleich der Lander GrofSbri-
tannien und Deutschland ein deutlicher
Unterschied erkennbar. Tony Blair nutz-
te das NICE auch dazu, die erhohten
finanziellen Mittel, die er fiir das bri-
tische Gesundheitswesen vorsah, qua-
litdtsgesichert einzusetzen. Zwischen
den Jahren 2000 und 2008 sollten die
britischen Gesundheitsausgaben auf den
Durchschnitt der Gesundheitsausgaben
vergleichbarer europdischer Lander an-
gehoben werden. Die Gesundheitsaus-
gaben stiegen von 7,3% des BIP (2000)
auf 9,4% des BIB (2008) (vgl. Oliver
2009: 43). Deutschland war mit seiner
Gesundheitsquote bereits Spitzenreiter
innerhalb der EU und suchte nach Mog-
lichkeiten, sowohl Effizienzreserven zu
mobilisieren als auch kostendampfende
Mafinahmen durchzusetzen (vgl. Busse/
Riesberg 2005: 97).

Ein wichtiger 6konomischer Fak-
tor des deutschen Gesundheitssystems
ist die pharmazeutische Industrie, die
zu den leistungsfahigsten Branchen in
Deutschland gehort. Als intervenieren-
der Faktor trat die pharmazeutische

Die pharmazeutische
Industrie intervenierte
durch ihr konomisches
Sanktionspotential.

Industrie im Wesentlichen durch ihr
okonomisches Sanktionspotential (Ab-
bau von Arbeitsplatzen, Verlagerung der
Produktionsstitten) auf. Vertreter dieser
Branche wehrten sich gegen die vorge-
sehene Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln, die durch das DZQM
durchgefiihrt werden und in Form von
darauf basierenden Empfehlungen in die
Kosteniibernahmeentscheidungen ein-
fliefen sollte. Diese so genannte »4. Hiir-
de« lehnten sowohl Vertreter des Bun-
desverbands der Arzneimittel-Hersteller
(BAH) als auch des Bundesverbands der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
ab. Hierin ldge lediglich eine unnétige
nochmalige Bestimmung des therapeuti-

schen Nutzens, der bereits von nationa-
len und europdischen Zulassungsbehor-
den mit der Zulassung bestitigt werde.
Dartiber hinaus werde unter anderem
mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot aus
§ 12 Abs. 1 SGB V sichergestellt, dass
nur solche Arzneimittel erstattet wiir-
den, die einen therapeutischen Nutzen
nachgewiesen hitten (vgl. BAH 2003:
8 f.; vgl. BP12003: 4).

Unter diesem Einfluss wurde von
der ursprunglich vom DZQM vorzu-
nehmenden Kosten-Nutzen-Bewertung
von Arzneimitteln zu Gunsten einer
reinen Nutzenbewertung durch das
spatere IQWiG abgesehen (vgl. Gesetz-
entwurf der Fraktionen SPD, CDU/CSU
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN vom
8.9.2003: 37).

Intervenierende institutionelle
Faktoren des deutschen
Gesundheitssystems auf die
Ausgestaltung des DZQOM

Die Bundesrepublik Deutschland gilt,
nicht zuletzt auch im Zusammenhang
mit gesundheitspolitischen Reformen,
als Verhandlungsdemokratie. So kénnen
uber die materiellen Interessenkonflik-
te im Gesundheitswesen hinaus auch
ideologische Vorstellungen das Feld der
Gesundheitspolitik beeinflussen und re-
levante politische Akteure ausgemacht
werden, die nicht der parlamentarischen

Mehrheit angehéren, aber dennoch

intervenierend tatig werden konnen

(vgl. Bandelow 2003: 14). Hierfur

spricht auch die Beobachtung von

Bandelow/Eckert/Riisenberg (2009a:

278), dass wesentliche Reformen in

der Gesundheitspolitik — (zumindest

informell) grofSkoalitiondr angelegt
waren. Dies trifft auch fur das Gesetz-
gebungsverfahren zum GMG zu. Schnell
wurde klar, dass die Union in dem ge-
planten Zentrum vor allem eine staats-
nahe Behorde sah, »die unweigerlich zu
mehr Birokratie und damit wiederum
automatisch zu Kostensteigerungen
fuhrt« (Zoller 2003: 4223). Fuhrende
Vertreter der Union waren daher der
Meinung, dass vor der Schaffung eines
solchen Zentrums zunichst die Selbst-
verwaltung gestirkt werden solle, so
dass die Prazisierung des Leistungska-
talogs weiterhin von den Gremien der
Selbstverwaltung vorgenommen wer-
den konne (vgl. Antrag der Fraktion
der CDU/CSU vom 17.6.2003: 5). Das

geplante DZQM in der Fassung des rot-
grilnen Gesetzesentwurfs wurde abge-
lehnt und entwickelte sich zu einem der
strittigsten Punkte des Reformpaketes.

Die vorgesehene Rechtsaufsicht des
BMGS als auch die Moglichkeit, dass
das Ministerium gegeniiber dem zu
schaffenden DZQM als Auftraggeber
auftreten konnte, wurde von den Ver-
tretern der Selbstverwaltung abgelehnt.
In der hierin zum Ausdruck kommen-
den>Staatsnihe<des DZQM sahen diese
einen Bruch mit der bisherigen struk-
turellen Ausgestaltung des deutschen
Gesundheitssystems, die mafSgeblich
von Selbstverwaltung gepragt sei. Der
Vorsitzende des BAAK, Karl Jung, du-
Berte diesbeziiglich, dass mit dem GMG
allgemein und dem DZQM im Beson-
deren eine Dichotomie zwischen selbst-
verwaltetem Gesundheitssystem und
der staatlichen Gesundheitsbiirokratie
geschaffen werde (vgl. Jung 2003: 192).

Speziell beztglich der geplanten
Erstellung von Leitlinien durch das
DZQM mahnten vor allem Vertreter
der Arzteschaft an, dass diese Aufga-
be nur mit der Einbeziehung fachlicher
Expertise zu bewiltigen sei. Dies sei im
Rahmen einer staatlichen Anstalt nicht
leistbar.!” Dieses Argument wurde auch
von wissenschaftlichen Fachgesellschaf-
ten unterstrichen, die in diesem Zusam-
menhang vor allem den vermuteten top-
down-Ansatz der Leitlinienerstellung
durch ein staatliches Institut kritisier-
ten. Dies widerspreche in wesentlichen
Punkten der hierzu verfassten Richtlinie
des Europarates, die fiir die Leitliniener-
stellung einen bottom-up-Prozess emp-
fehle.

Im Ergebnis fihrten die instituti-
onellen intervenierenden Faktoren zu
Anderungen des geplanten DZQM in
folgenden Punkten: Mit § 91 des SGB V
wurde der Gemeinsame Bundesaus-
schuss als oberstes Beschlussgremium
der gemeinsamen Selbstverwaltung
geschaffen. Dieser sollte nach § 139a
SGB V ein »fachlich unabhingiges,
rechtsfihiges, wissenschaftliches Insti-
tut fur Qualitdat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen« (Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD, CDU/CSU und

17 In diesem Zusammenhang wurde auf den
output des DIMDI verwiesen, der zum
einen sehr gering und zum anderen fiir die
Anwendungssituation nicht anwendungs-
orientiert sei (vgl. Hess 2003: 16).
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BUNDNIS 90/DIE GRUNEN vom
8.9.2003: 37) grunden und dessen Tri-
ger sein. Das BMGS konnte demnach
das IQWiG zwar weiterhin beauftragen,
doch dieses konnte bestimmte Auftrige
als unbegriindet ablehnen. Nur wenn
das BMGS die Kosten fiir die Bearbei-
tung des Auftrags ibernahm, musste
dieser durch das IQWiG angenommen
werden (vgl. Gesetzentwurf der Frakti-
onen SPD, CDU/CSU und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN vom 8.9.2003: 37).
Zudem war die Erstellung von Leitlinien
nicht linger Aufgabe des IQWiG. Diese
sollten stattdessen nach § 139a Abs. 3
SGB V lediglich einer Bewertung durch
das Institut unterzogen werden.

Normative Pragungen des
deutschen Gesundheitssystems
als intervenierende sozio-
kulturelle Faktoren

Die Bundesrepublik Deutschland ist
nach Artikel 20 Abs. 1 GG ein »demo-
kratischer und sozialer Bundesstaat«.
Die im Grundgesetz fehlende Ausdiffe-
renzierung des Attributs >sozial< wird
im Gesundheitswesen unter anderem
durch die Prinzipien der GKV wie das
Solidarprinzip vorgenommen. Entschei-
dend sind dartber hinaus das Bedarfs-
deckungsprinzip und das Sachleistungs-
prinzip. Dem hieraus oft abgeleiteten
mangelnden Kostenbewusstsein der
Versicherten fiir die von ihnen in An-
spruch genommenen Leistungen steht
die Tatsache gegentiber, dass der Leis-
tungskatalog der GKV im europdischen
Vergleich der Lander mit Sozialversi-
cherungen der umfangreichste ist (vgl.
Wille 2003: 109). Im Zusammenhang
mit der stark kurativen Ausrichtung des
Gesundheitssystems, ist anzunehmen,
dass sich die Bewertung der Versicher-
ten in Deutschland zu einem erheblichen
Teil an dem Umfang der Gewdhrung
von Gesundheitsleistungen ausrichtet.
Dies scheint sich in den Ergebnissen
zur Erfassung spezifischer Angste der
Bevolkerung mit Blick auf zentrale
Entwicklungen im Gesundheitssystem
durch den Gesundheitsmonitor der Ber-
telsmann Stiftung zu bestitigen.'® Uber
den Erhebungszeitraum von 2001 bis
2004 hinweg dominierten hierbei zwei
mogliche Entwicklungen die Befiirch-
tungen der Patienten: Die Sorge, dass die
Wartezeiten auf Therapien oder Opera-
tionen zunehmen wiirden und dass die
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jeweilige Krankenversicherung kiinftig
nicht mehr solche Leistungen tiberneh-
men werde, die fiir die (jeweils befrag-
ten) Versicherten wichtig seien. Diese
Befiirchtungen teilten im Zeitraum
2002 bis 2003 ca. 80% der Befragten
(Wartezeiten) bzw. ca. 75% der Befrag-
ten (Ausschluss von Kassenleistungen)
(vgl. Braun 2004: 126).

Vor allem aufgrund der starken
Emotionalisierung gesundheitspoliti-
scher Themen, die gerade bei der Frage
Rationalisierung und Rationierung der
Gesundheitsversorgung zum Tragen
kommt, spielt auch das Vertrauen der
Patienten in die Strukturen und Akteure
ihres Gesundheitssystems eine funktio-
nale Rolle. Der Gesundheitsmonitor der
Bertelsmann Stiftung hat im Rahmen
einer Studie verschiedene Einrichtun-
gen des deutschen Gesundheitssystems
nach dem ihnen entgegengebrachten
Vertrauen bei der Erftllung verschiede-
ner Aufgaben und Funktionen gerankt.
Die Aufgaben und Funktionen betrafen
vorwiegend Informations- und Bera-
tungsleistungen bei gesundheitlichen
und medizinischen Belangen sowie die
Teilhabe an gesundheitspolitischen Ent-
scheidungen (vgl. Braun/Marstedt 2010:
6). Bei acht moglichen Rangpldtzen er-
reichten Verbraucherschutz-Einrichtun-
gen (z. B. Stiftung Warentest) in Bezug
auf die gesundheitliche Beratung im Ge-
sundheitssystem und die Bewertung von
Gesundbheitsleistungen Platz 1. Beziig-
lich der gewiinschten Einflussnahme bei
gesundheitspolitischen Entscheidungen
(z. B. Rationierungs- oder Rationalisie-
rungsmafinahmen) erreichten sie den
zweiten Platz. Staatliche Organisatio-
nen (z. B. Gesundheitsimter), wurden
insgesamt bedeutend schlechter bewer-
tet. Bei der Frage der Einflussnahme auf
gesundheitspolitische Entscheidungen
erreichten diese nur Platz 5 (von sechs
Organisationen, fiir die Ergebnisse vor-
lagen). Bei der Berechnung des durch-
schnittlichen Rangplatzes, erreichten die
Verbraucherschutz-Einrichtungen mit
einem Wert von 1,6 den ersten Platz.
Weit abgeschlagen, mit einem Wert
von 5,2, lagen staatliche Einrichtungen
auf dem vorletzten Platz (vgl. fur alle
Daten Braun/Marstedt 2010: 6). Die
ersten Ergebnisse dieser Befragungen
lagen den politischen Entscheidungs-
tragern im Jahr 2003 bereits vor. Die
Berticksichtigung der spezifischen >Kul-
tur des deutschen Gesundheitssystems«
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seitens der handelnden politischen Ak-
teure zeigte sich exemplarisch bei der
gezielten Nutzbarmachung derjenigen
Institutionen im Gesundheitssystem, de-
nen seitens der Patienten nachweislich
die grofiten Vertrauenswerte entgegen-
gebracht wurden. Ulla Schmidt bewarb
das geplante DZQM nachhaltig als »Stif-
tung Warentest im Gesundheitswesen
oder >Behandlungs-TUV« (vgl. BMGS
2003: 2; vgl. Agenturmeldung der AFP
vom 6.2.2003 (b); vgl. Siems 2003: 12).
Nicht zuletzt um das Vertrauen der Pati-
enten in Deutschland nicht zu verspielen
und mit Angsten verbundene Stereoty-
pe (bezogen auf das britische Gesund-
heitssystem) wachzurufen, setzten die
politischen Akteure des BMGS auf eine
darauf abgestimmte Kommunikations-
strategie. Ein Verweis auf das britische
NICE als Orientierung fir das DZQM
wurde in der nach aufSen gerichteten
Kommunikation seitens des BMGS kon-
sequent vermieden.

4. Ergebnisse

Bei den Uberlegungen zur Institutiona-
lisierung Evidenzbasierter Gesundheits-
versorgung in Form eines Deutschen
Zentrums fiir Qualitdt in der Medizin
bzw. eines Instituts fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen im Rahmen des GKV-Modernisie-
rungsgesetzes des Jahres 2003 wirkten
mit dem Regulierungswettbewerb und

18 Braun/Marstedt (2010) veroffentlichten
dabei Daten einer Langzeitstudie von 2001
bis 2009, bei der kontinuierlich Daten tiber
die zentrale Entwicklungen im Gesund-
heitssystem betreffenden Angste erhoben
worden waren.

19 Eine erkennbare Kommunikationsstrategie
seitens der Bundesregierung bestatigt Franz
Knieps im Interview: »Dass das IQWiG
Ergebnis eines Transfers aus Grof3britan-
nien war, wurde offiziell niemals in der
politischen Linie kommuniziert«. Nicht
unwesentlich ist hierbei, dass die vom Ge-
sundheitsmonitor ausgemachten zentralen
Befiirchtungen der Versicherten in weiten
Teilen der realen Versorgungssituation in
Grof3britannien entsprachen, die unter
anderem die Einfithrung des NICE nach
sich zog.

20 Die Gutachten des Sachverstandigenrats fiir
die Konzertierte Aktion im Gesundheitswe-
sen konnen unter: http://www.svr-gesund-
heit.de/Gutachten/Uebersicht/Uebersicht.
htm [16.5.2012], die Sitzungsprotokolle der
Sitzungen des Ausschusses fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung sowie die Ausschuss-
drucksachen kénnen unter: http://web-
archiv.bundestag.de/archive/2005/0825/
parlament/gremien15/al3/al3a_anhoerun-
gen/27__Sitzung_ 29 _-31__ Sitzung/index.
html [16.5.2012] abgerufen werden.
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der transnationalen Kommunikation
zwel Transfermechanismen, die eine
grundlegende Orientierung am und
partielle Ubernahmen des britischen
NICE zur Folge hatten. Die hohe wirt-
schaftliche Bedeutung, die dem Gesund-
heitswesen Deutschlands seitens
der politischen Akteure im BMGS
beigemessen wurde, spiegelte sich
in der Berticksichtigung 6konomi-
scher Faktoren — mit inldandischem
und internationalem Bezug — in der
deutschen Gesundheitspolitik wi-
der. Die Qualitits- und Effizienz-
steigerung des deutschen Gesundheits-
systems gewann somit an Bedeutung.
Das gesundheitspolitische Handeln rich-
tete sich deshalb an folgenden Faktoren
aus: Innovationsfihigkeit des Gesund-
heitssystems bewahren und stirken,
Vertrauen der Biirger in das System (wie-
der)herstellen, Versorgungsvarianzen ni-
vellieren, Schaffung eines einheitlichen
BewertungsmafSstabs bei Kosteniiber-
nahmeentscheidungen innerhalb der
GKYV und Herstellung des Anschlusses

an die Europdische Gemeinschaft durch
Einfithrung der Kosten-Nutzen-Bewer-
tung bei Arzneimitteln.

Bei der Suche nach Moglichkeiten der
Institutionalisierung Evidenzbasierter
Gesundheitsversorgung in Deutschland

Das britische NICE wurde als
diejenige Referenzinstitution
wahrgenommen, an der man
sich folgerichtig orientiert hat.

seitens des BMGS wurde im Sinne des
Politiklernens eine zielgerichtete Aneig-
nung von Informationen tiber das briti-
sche NICE verfolgt.

Zwar fand eine explizite und nach-
haltige Empfehlung des britischen NICE
seitens internationaler Organisationen
nur in MafSen statt (z. B. durch die
positive Bewertung durch die WHO),
doch konnte eine steigende Bedeutungs-
zuschreibung der Evidenzbasierung nati-
onaler Gesundheitsversorgung auf inter-

nationaler Ebene im Sinne eines »inter-
nationalen Trends< aufgezeigt werden,
an der sich auch die nationale Politik-
formulierung ausrichtete. Das britische
NICE wurde dabei von den Akteuren als
diejenige Referenzinstitution im europa-
ischen Ausland wahrgenommen, an
der man sich folgerichtig orientiert
hat.

Die Wirkung der benannten in-
tervenierenden Faktoren auf die-
sen Transferprozess fithrte dazu,
dass (vor allem) die institutionelle
Ausgestaltung und der Aufgaben-
zuschnitt des urspriinglich geplanten
DZQM im Hinblick auf die Realisie-
rung des spateren IQWiG modifiziert
werden mussten.

Als Ergebnis kann daher festgehal-
ten werden, dass bei der Institutionali-
sierung Evidenzbasierter Gesundheits-
versorgung in Deutschland durch das
IQWIiG ein Politiktransfer im Sinne der
Definition von Dolowitz/Marsh (2000:
5) stattgefunden hat. =
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