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Editorial

Im Bundestagswahlkampf spielen gesundheitspolitische Fragen
fiir die breite Offentlichkeit gegenwiirtig offenbar keine beson-
ders wichtige Rolle. Dabei gibe es so vieles zu diskutieren.
Bereits im Februar hatte die GRPG Gesellschaft fiir Recht und

Was gehoért auf die
gesundheitspolitische Agenda?

INHALT

Die gesundheitspolitischen Positionen der Ersatzkassen

fiir die 19. Legislaturperiode

Politik im Gesundheitswesen ein Symposion mit der Frage ver- Ulrike Elsner 83
anstaltet ,,Was gehort auf die gesundheitspolitische Agenda der
neuen Bundesregierung?” Zur Diskussion gestellt
Transaktionskosten der Biirgerversicherung:
Dass es Diskussionsbedarf gibt, zeigen nicht nur mehrere Beitrige WER bezahlt WAS fiir die Biirgerversicherung?
in diesem Heft, die nur einen kleinen Ausschnitt der aktuellen Daniel Schaffer | Frank Schulze Ehring 89
Themen widerspiegeln, sondern auch die beiden vorigen Ausga-
ben der RPG. Die Zusammenschau zeigt, dass sich die Akteure . .
Ubersicht
im Gesundheitswesen schon friihzeitig mit unterschiedlichen Einflussfaktoren auf die Arzneimittelpreisbildung
Akzentuierungen positioniert haben. Die GRPG wird diesen Pro-
auf Unternehmensebene
zess auch nach der Bundestagswahl weiter begleiten. Diskussions-
beitrdge sind dabei ausdriicklich willkommen. Thomas Hammerschmidt 7
Eine brennende Frage, die weit iiber Deutschland und Europa Wissenschaftspreis
hinausweist, betrifft die latente Bedrohung durch weltweite Die juristische Bewiiltigung von Pandemien —
Pandemien. Die Preistrdgerin des 21. Wissenschaftspreises der Eine risikorechtliche Analyse
GRPG, Dr. Anika Klafki, hat in diesem Heft die Herausforde- Anika Klafki 112
rungen zusammengefasst und auf Schwachstellen bei der juris-
tischen Bewiltigung hingewiesen. Ein ebenso spannender wie Aus der Gesellschaft
nachdenklich stimmender Beitrag. Vorschlag fiir die niichste Legislaturperiode:
Digitalisierung als Chance fiir eine
Jiirgen Stoschek patientengesteuerte Gesundheitsversorgung 122
Geroldsreuth 61
95179 Geroldsgriin
Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen
Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) hat sich die Forderung des interdisziplindren Aus-
tau-sches und der wissenschaftlichen Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozial-
rechtes aber auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zum Ziel gesetzt. Durch eine Vertiefung rechtlicher, volks-
wirt-schaftlicher, ethischer und medizinischer Gesichtspunkte will die GRPG zu einer Verbesserung des gegenseitigen
Verstind-nisses im Gesundheitswesen beitragen.
Zu diesem Zweck hat die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2.500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche Arbeiten aus-
geschrieben, der bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler vergeben wird. Das Thema der Arbeit soll den Zielen der GRPG ent-
sprechen. Die Annahme des Preises verpflichtet zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in der Zeitschrift
,Recht und Politik im Gesundheitswesen®. Sie darf in gleicher oder dhnlicher Form nicht bereits andernorts publiziert sein.
Die Arbeiten miissen beim Prisidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenma-
yer-strae 29, 80538 Miinchen, bis spitestens zum 31. Mai des laufenden Jahres eingegangen sein.
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Ulrike Elsner

WAS GEHORT AUF DIE GESUNDHEITSPOLITISCHE AGENDA?

Die gesundheitspolitischen
Positionen der Ersatzkassen fur
die 19. Legislaturperiode

Die GKV hat ihre Attraktivitat und ihre Stabilitdt in den letzten Jahren unter Beweis gestellt,
die Versicherten erwarten zu Recht gute Versorgungsqualitat und weiterhin eine solida-
rische Absicherung. Die Ersatzkassen fordern von den gesundheitspolitisch Verantwort-
lichen, die Rechte der Selbstverwaltung zu starken. Zudem muss die Finanzarchitektur
schnell nachjustiert werden, so dass die heutige wettbewerbliche Schieflage im Morbi-RSA
beseitigt wird, die Beitragssatze fur alle finanzierbar bleiben und die gesamtgesellschaft-
lichen Aufgaben der GKV auskémmlich finanziert werden. Gute Versorgung braucht

gute Strukturen, deshalb muss die Vernetzung des ambulanten und stationaren Versor-
gungsbereichs vorankommen, die Verbesserung der Notfallversorgung umgesetzt und

die Finanzierung der Krankenhduser und der Arzneimittelversorgung gesichert werden.
Gute Versorgung braucht auch mutige Schritte zu mehr Digitalisierung und Transparenz
im Gesundheitswesen. Wichtig ist, die Eigentimer der personenbezogenen Daten mussen
immer die Versicherten bleiben.

Als groBite Kassenart mit 38,7 Prozent
Marktanteil sehen sich die Ersatzkas-
sen in einer besonderen Verantwortung
gegeniiber ihren Versicherten. So ist die
Zahl der Versicherten bei den Ersatz-
kassen von 2010 bis heute von 24,7 auf
nahezu 28 Millionen angestiegen. Durch
die Sozialwahlen 2017 wurde das demo-
kratische Prinzip bei den Ersatzkassen
aktuell erneut gestérkt.

Die Ersatzkassen richten ihren (gesund-
heitspolitischen) Blick auf die nichste
Legislaturperiode und sehen weiteren
Handlungsbedarf. Sie haben ihre gesund-
heitspolitischen Positionen in der Mit-
gliederversammlung am 18.7.2017 verab-
schiedet.

Fiir eine starke
Selbstverwaltung

Die gute Arbeit der Selbstverwaltung ist

in den letzten sechs Jahren positiv in der
Offentlichkeit wahrgenommen worden.
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Dies belegen die Ergebnisse der jiingst
erfolgten zwolften Sozialversicherungs-
wahlen. Denn trotz schwieriger Rahmen-
bedingungen mit zwei zeitgleich stattfin-
denden Landtagswahlen ist es zu einer
Trendwende bei der Wahlbeteiligung
gekommen, die durchschnittliche Wahl-
beteiligung in der Renten- und Kranken-
versicherung konnte gegeniiber 2011 auf
jetzt 30,45 Prozent gesteigert werden.
Wenn so viele Millionen Menschen an
den Sozialwahlen teilnehmen, ist dies ein
wichtiges und klar vernehmbares Signal
an Politik und Gesellschaft: Und zwar fiir
ein selbstverwaltetes System!

Die Ersatzkassen fordern fiir die nichste
Legislaturperiode, dass die Leistungs-
fiahigkeit und die Gestaltungsmoglich-
keiten der Selbstverwaltung ausgebaut
werden, dass die staatliche Aufsicht auf
das notwendige Mal} begrenzt wird und
dass die Autonomie der Selbstverwal-
tung gewahrt und neu begriindet wird.

Die neue Bundesregierung sollte auf

www.grpg.de

die Vorarbeiten der Ersatzkassen in den
letzten Jahren zuriickgreifen und eine
Reform der Selbstverwaltung und die
Modernisierung der Sozialwahl end-
lich zeitnah umsetzen. Insbesondere
die Stimmabgabe per Mausklick bei
den Sozialwahlen (Online-Wahl) kann
neue Interessenten und vor allem junge
Menschen zur Teilnahme an den Wahlen

motivieren.

Finanzierung der GKV
sichern

Auch wenn die Einnahmen der GKV
aufgrund der guten Beschiftigungslage
noch stabil sind, perspektivisch wird
die einseitige Belastung der Versicher-
ten zunehmen. Die Gesamtausgaben der
GKV werden die Gesamteinnahmen des
Gesundheitsfonds in den nichsten Jahren
iibertreffen. Die Schere zwischen Einnah-
men und Ausgaben wird weiter auseinan-

dergehen.
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WAS GEHORT AUF DIE GESUNDHEITSPOLITISCHE AGENDA?

Die Krankenkassen miissen diese wach-
senden Liicken durch Zusatzbeitrige
schlieflen, die allein von den Mitgliedern
zu tragen sind. Aus Sicht der Ersatzkas-
sen muss die oben beschriebene, abseh-
bare Zusatzbeitragsentwicklung durch
geeignete Mafinahmen geddampft werden,
hier schlagen wir folgende vier MaBnah-

men vor:

1. Die Ersatzkassen fordern, dass durch
die weitgehende Wiederherstellung der
paritdtischen Finanzierung der GKV
durch Versicherte und Arbeitgeber
der gesellschaftliche Zusammenhalt
gestirkt wird.

2.Auch nach der Sonderentnahme von
1,5 Milliarden Euro aus der Liquidi-
titsreserve des Gesundheitsfonds zur
Stabilisierung der Zusatzbeitrige im
Wahljahr iibersteigt die Liquidititsre-
serve immer noch die gesetzlich fest-
gelegte Mindestreserve. Diese grob
geschitzten 1,5 Milliarden Euro sollten
zeitnah fiir die Zuweisungen an die
Krankenkassen genutzt werden. Dieses
Geld der Beitragszahler wiirde dann fiir
die Versorgung der Versicherten zur
Verfiigung stehen.

3. Unbestritten ist, dass seit vielen Jahren
die Krankenkassen fiir Empfianger von
Arbeitslosengeld II (Hartz-IV) einen
Betrag zugewiesen bekommen, der
deutlich unter den durchschnittlichen
Leistungsausgaben liegt. Das jéhrliche
Defizit von mehreren Milliarden Euro
wird heute alleine von den Beitragszah-
lern der GKV geschultert und biirdet
ihnen weitere systemfremde Aufgaben
auf, die mit dem heutigen Steuerzu-
schuss nicht abgegolten werden konnen.
Deshalb ist dieser Betrag anzupassen.

4. Ein weiteres dringendes Handlungsfeld
ist eine politische Debatte um die Hohe
und Festsetzung der Krankenversiche-
rungsbeitrige von freiwillig GK'V-Versi-

cherten (insbesondere von Solo-Selbst-
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standigen). Deren Beitragsriickstinde
sind in den letzten Jahren kontinuier-
lich gestiegen. Die heutigen Mindest-
bemessungsgrundlagen fiir Selbststin-
dige iiberlasten viele. Da es sich bei der
Thematik Beitragsschulden und Ver-
sicherung der Selbststindigen um eine
gesamtgesellschaftlich relevante Auf-
gabe handelt, die nicht durch die Bei-
tragszahler der gesetzlichen Kranken-
versicherung allein zu 16sen ist, miissen
die finanziellen Auswirkungen durch

Steuerzuschiisse aufgefangen werden.

Faire Wettbewerbs-
bedingungen schaffen,
RSA weiterentwickeln

Der Morbi-RSA erfiillt seine Funktionen
nicht mehr, faire Wettbewerbsbedin-
gungen herzustellen. Und faire Wettbe-
werbsbedingungen sind die zentrale Basis
fiir ein modernes Versorgungsangebot der
Kassen fiir ihre Versicherten.

Er muss dringend weiterentwickelt wer-
den. Die heutigen Uber- und Unter-
deckungen im Morbi-RSA sind fiir die
Krankenkassen wettbewerbspolitisch fatal
und destabilisieren die GKV. Die Zusatz-
beitrige der Kassen sind schon lange
nicht mehr Ausdruck wirtschaftlichen
oder effizienten Handelns. Sie zeigen das
Ausmal} der immensen Wettbewerbsver-
zerrungen.

In den sieben Jahren seines Bestehens hat
der Morbi-RSA die Finanzausstattung
einiger regional aktiver Krankenkas-
sen erheblich verbessert. Vor allem bun-
desweit geoffnete und in iiberversorgten
Regionen titige Krankenkassen haben
hingegen zunehmend und nicht unerheb-
liche Mindereinnahmen aus dem Fonds
zu verbuchen. Auf Ebene der Kassenarten
betrachtet ergibt sich fiir die Ersatzkran-
kenkassen eine dauerhafte Unterdeckung.
Die AOK dagegen ist dauerhaft iiber-
deckt, seit 2013 in erheblichem Malfe.
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Durch die fortgesetzte Unterdeckung
durch Morbi-RSA-Zuweisungen nimmt
der finanzielle Druck bei den betroffenen
Krankenkassen kontinuierlich zu.

Wie in Abbildung 1 zu sehen ist, hat
sich die in Euro ausgedriickte Differenz
zwischen tatsidchlichen beriicksichti-
gungsfihigen Leistungsausgaben und
Morbi-RSA-Zuweisungen fiir diese Aus-
gaben (Deckungsbeitrag oder Deckungs-
grad) von AOKen (+1.085 Millionen
Euro) und Ersatzkassen (-730 Millionen
Euro) zunehmend vergroflert und betrégt
fiir das Jahr 2015 (das letztverfiigbare
Jahr mit einem abschlieBen RSA-Jah-
resausgleich) etwa 1,8 Milliarden Euro.
Das ist zusatzbeitragsrelevant. Durch die
Verdnderungen am Morbi-RSA sind die
Wettbewerbsvorteile fiir die AOKen wei-
ter verstarkt worden.

Morbi-RSA

hat neben anderen Faktoren iiber die

Die Finanzwirkung des

Jahre hinweg stetig dazu beigetragen,
dass manche Krankenkassen erheb-
liche Finanzreserven bilden konnten
und andere nicht. Die Riicklagen sind
zwischen den Krankenkassen aber sehr
ungleich verteilt. Die Kassen des AOK-
Systems verfiigen insgesamt iiber hohere
Finanzmittel und Riicklagen als viele
ihrer Konkurrenten. Dies beeinflusst
mafigeblich die aktuelle Preisgestaltung
beim Zusatzbeitrag. Der Zusatzbeitrag
ist heute im wesentlichen Ergebnis der
kassenspezifischen RSA-Wirkungen, zu-
nehmend verbunden mit Moglichkeiten,
ihn durch Riicklagenabbau positiv zu
gestalten.

Noch aussagekriftiger wird der Nach-
teil, wenn der Deckungsbeitrag auf Versi-
cherte bezogen wird. Bei dieser Betrach-
tung zeigt sich, dass die AOK im Jahr
2015 pro Versichertem 44 Euro mehr
bekommen hat, als sie fiir die Versorgung
dieses Versicherten bendtigt hitte. Die
Ersatzkassen erhielten dagegen 27 Euro

zu wenig. Insgesamt standen den Ersatz-

www.grpg.de



WAS GEHORT AUF DIE GESUNDHEITSPOLITISCHE AGENDA?

kassen 2015 also 71 Euro weniger als der
AOK pro Versichertem fiir die Versor-
gung zur Verfiigung.

Diese Zahlen zeigen iiberdeutlich: Faire
Wettbewerbsbedingungen sehen anders
aus.

Die Ersatzkassen sehen beim Morbi-RSA
erheblichen  Weiterentwicklungsbedarf.
Sie haben gemeinsame Vorschlige zur
Reform des Morbi-RSA entwickelt. Das
Reformpaket umfasst sechs verschiedene
Vorschlige, die geeignet sind, die Schief-
lage im Wettbewerb deutlich abzuschwi-
chen und den Morbi-RSA weniger mani-
pulationsanfillig zu gestalten:

RPG | Band 23 | Heft 3| 2017

e die Einfiihrung einer Versorgungs-
strukturkomponente. In Deutschland
differieren die Kosten fiir die gesund-
heitliche Versorgung stark. In den
Ballungsgebieten herrscht eine gro-
Bere Versorgungsdichte, es gibt ein
ausdifferenziertes fachirztliches und
heilberufliches Angebot, hochspezia-
lisierte Kliniken und Krankenhéduser.
In der Folge sind die Ausgaben je Ver-
sicherten fiir die Versorgung in stid-
tischen Verdichtungsrdumen deutlich
hoher als auf dem Land. Davon pro-
fitieren insbesondere Krankenkassen

mit begrenzter regionaler Ausstrah-

www.grpg.de

lung und einem Versichertenstamm
in lindlichen Gebieten. Benachteiligt
sind Krankenkassen mit vielen Ver-
sicherten in den Stidten, die iiber-
durchschnittlich hohe Ausgaben ver-
ursachen. Die Versorgungsstrukturen
und Preise in den Regionen sind durch
die Krankenkassen so gut wie nicht
beeinflussbar. Wihrend Krankenkas-
sen mit Versorgungsschwerpunkt in
den Stddten Ausgabenunterdeckungen
hinnehmen miissen, konnen Regional-
kassen in lindlichen Rdumen mit Uber-
deckungen aus dem RSA ihre Zusatz-
Uber
eine Versorgungsstrukturkomponente,

beitragssidtze subventionieren.
die insbesondere auf regionale Diffe-
renzen Riicksicht nimmt, sollten des-
halb die strukturbedingten Ausgaben-
unterschiede ausgeglichen werden.

die Anderung der Berechnungsmethode
bei der Krankheitsauswahl. Mit Ein-
fithrung des Morbi-RSA war es erklar-
tes Ziel des Gesetzgebers, jene Krank-
heiten besonders zu beriicksichtigen,
die eine ,,besondere Bedeutung fiir das
Versorgungsgeschehen bzw. ,,wesent-
lichen Einfluss auf das Kostengesche-
hen der Krankenkassen haben. Das
trifft vor allem auf die Krankheiten
zu, bei denen jeder einzelne Behand-
lungsfall besonders teuer ist. Oftmals
ist der Verlauf bei diesen Krankheiten
zudem sehr schwer. In einem von Soli-
daritit getragenen System sind es diese
Fille, die eine besondere Bedeutung
fiir das Versorgungsgeschehen haben,
weil sie in sehr grofem Ausmall auf
die Solidargemeinschaft angewiesen
sind. Durch die Umstellung der Priva-
lenzgewichtung zugunsten seltenerer
Krankheiten mit individuell sehr hohen
Kosten wiirde diesem Aspekt Rech-
nung getragen.

die Einfiihrung eines Hochrisikopools.
Jede Krankenkasse hat Versicherte,

bei denen fiir bestimmte Krankheiten
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WAS GEHORT AUF DIE GESUNDHEITSPOLITISCHE AGENDA?

extrem hohe Kosten entstehen. Mit
einem Hochrisikopool konnten daraus
entstehende wettbewerbliche Nachteile
abgefedert werden.

e die Streichung der Zuschlige fiir
Erwerbsminderungsrentner. Zuschlige
fiir Erwerbsminderungsrentner sollten
in der Zeit vor Einfiihrung der Mor-

RSA die

krankheitsbedingt hohere Ausgaben-

biditdtsausrichtung des

belastung durch Erwerbsminderungs-
rentner kompensieren. Sie wurden als
eine Art ,indirekter Morbiditéitsindi-
kator* genutzt und sind mit Einfiih-
rung der Morbiditdtsorientierung des
RSA grundsitzlich hinféllig und sys-
Die

Ausgabenbelastung wird heute iiber

temfremd. krankheitsbedingte
die Morbiditdt erfasst. Wenig iiberra-
schend zeigen wissenschaftliche Unter-
suchungen, dass ein Grofteil der Versi-
cherten mit Erwerbsminderungsstatus
auch an einer Krankheit leidet, die durch
die Krankheitsauswahl im Morbi-RSA
abgebildet wird. Die Erwerbsminde-
rungsrentner sind somit im Morbi-RSA
tiber die Morbiditdt auch ohne diese
Zuschlige gut abgebildet.

e die Streichung der DMP-Programm-
kostenpauschale. Derzeit erhalten die
Krankenkassen eine Verwaltungskos-
tenpauschale aus dem Gesundheits-
fonds fiir jeden in einem Disease-
Management-Programm (DMP) einge-
schriebenen Versicherten. Damit sollen
ihre Programmkosten (also Dokumen-
tations- oder Koordinationsleistungen)
gedeckt werden. Durch die DMP-Zu-
schlige werden Krankenkassen fiir
bestimmte Krankheiten de facto zwei-
mal vergiitet. Grundsitzlich erhalten
sie durch die sogenannte Krankheits-
auswahl gesonderte Zuweisungen.

Dariiber hinaus bekommen sie durch

die DMP eine weitere Vergiitung in

Form der oben genannten Pauschale.

Diese Pauschale dient aber nicht der
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Einschitzung der Morbiditit, sondern

gleicht lediglich Verwaltungskosten
aus. In einem versorgungsneutral aus-
gestalteten Morbi-RSA haben derart
gestaltete Zuweisungen grundsitzlich
keinen Platz.

 eine Neuregelung der Zuweisungen fiir
im Ausland lebende Versicherte. Fiir
Versicherte mit Wohnsitz im Ausland
gab es jahreslang zu viel Geld aus dem
Fonds, weil die tatsdchlichen Kosten
der Versorgung im Ausland meist gerin-
ger ausfallen als die auf inldndischen
MaBstdben errechneten Zuweisungen.
Zukiinftig sollten die Zuweisungen im
Morbi-RSA auf der Grundlage der jéhr-
lichen landesspezifischen Rechnungs-

summen vorgenommen werden.

Faire Wettbewerbsbedin-
gungen brauchen ein-
heitliche Aufsichtspraxis

Das Bundesversicherungsamt (BVA)
fiihrt die Aufsicht tiber die bundesun-
mittelbaren gesetzlichen Krankenkas-
sen. Bundesunmittelbar sind die Kran-
kenkassen, deren Zustdndigkeitsbereich
sich tiber mehr als drei Bundesldnder
erstreckt. Die  Ersatzkrankenkassen,
mittlerweile die tiberwiegende Zahl der
Betriebs- und Innungskrankenkassen, die
KNAPPSCHAFT und die Sozialversi-
cherung fiir Landwirtschaft, Forsten und
Gartenbau (SVLFG) unterliegen der Bun-
desaufsicht.

Vor 1994 galt, dass Krankenkassen, deren
Zustdndigkeit sich nicht iiber das Gebiet
eines Landes hinaus erstreckte, regelma-
Big der Landesaufsicht unterlagen. Um
die Aufsichtskompetenzen der Landes-
behorden auszuweiten, wurde durch eine
1994  beschlos-
sen, dass Krankenkassen, deren Tatig-

Grundgesetzdnderung

keitsgebiet auf bis zu drei Bundesldnder
beschrinkt ist, der Landesaufsicht unter-

liegen. Bei diesen Krankenkassen fiihrt
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dann das Land die Aufsicht, in dem der
Sitz der Krankenkasse ist.
Dies betrifft z. B. im Regelfall die AOK,
einige Betriebskrankenkassen, die ge-
schlossen oder fiir bis zu drei Liander
geoffnet sind sowie mittlerweile nur noch
zwei Innungskrankenkassen.
Umfang und Ausmal} der Aufsichtstitig-
keiten haben sich seit den 90er Jahren
massiv verdndert. Die Zahl der Kran-
kenkassen sank von 1.147 im Jahr 1990
rapide auf 113 Krankenkassen Anfang
des Jahres 2017 ab. Durch den zuneh-
menden Wettbewerb, insbesondere ausge-
16st durch das Gesundheitsstrukturgesetz
(GSG) von 1992 und die Wahlfreiheit der
Versicherten, fusionierten in den Folge-
jahren viele AOK, Betriebs- und Innungs-
krankenkassen. Dadurch verénderten sich
die Anforderungen an das BVA und die
Landesbehorden.
Mittlerweile haben bereits vier Bun-
deslidnder (Berlin, Hamburg, Mecklen-
burg-Vorpommern und Schleswig-Hol-
stein) keine Aufsichtszustindigkeit mehr.
In vielen Bundeslindern ging die Auf-
sicht durch Fusionen auf die Bundesauf-
sicht iiber, der heute deutlich mehr als die
Hilfte der Krankenkassen als bundesun-
mittelbare Krankenkassen untersteht.
Die Debatte iiber die Auswirkungen unter-
schiedlichen Aufsichtshandelns zwischen
der Bundes- und Landesebene (geteilte
Aufsicht gem. Art. 87 Abs. 1-3 GG) wird
seit vielen Jahren gefiihrt.
Als Felder, in denen Bundes- und Landes-
aufsicht unterschiedlich handeln, werden
oft genannt':

» Riicklagen fiir die Altersversorgung,

» die Mitgliederwerbung,

» die Wahltarife und der Nachweis

ihrer Wirtschaftlichkeit,
» (unzuldssige) Werbeaussagen,

1 So zum Beispiel: Monopolkommission (2017):
Stand und Perspektiven des Wettbewerbs im deut-
schen Krankenversicherungssystem. Sondergut-
achten der Monopolkommission, S. 52 ff
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» das Outsourcen von Geschéftsbe-
reichen (insbesondere IT),

» aktuell die Aufsicht iiber die
Kodierung ambulanter Diagnosen.

Die wettbewerblichen Verzerrungen auf-
grund der geteilten Aufsicht sind vor
allem fiir bundesunmittelbare Kranken-
kassen problematisch. Deshalb besteht
aus Sicht der Ersatzkassen in der nédchsten
Legislaturperiode dringender Handlungs-
bedarf, zu einem einheitlichen und kon-
sistenten Aufsichtshandeln auf Bundes-
und Landesebene zu kommen.
Die verschiedenen Aufsichtsbehorden
miissen zwingend geltende Priifkriterien
einheitlich anwenden. Nur dann sind die
Voraussetzungen gegeben, dass die vielen
Priifinstanzen Bundesversicherungsamt,
Landesaufsichten und Bundesrechnungs-
hof maBvoll Aufsicht ausiiben kénnen. In
einem foderalistischen und wettbewerb-
lichen System ist wichtig, dass sich Auf-
sichtshandeln nicht von Land zu Land
oder zwischen Bundes- und Landesebene
unterscheidet — Aufsichtshandeln muss
sich durch die einheitliche Anwendung
geltender Priifkriterien auszeichnen.

Die Ersatzkassen vertreten dabei fol-

gende Positionen:

» Sie sind sich einig, dass eine grund-
legende Anderung der derzeitigen
zweigliedrigen Aufsichtsstrukturen
wichtig ist, um die nicht gleichgerich-
tete Aufsichtspraxis auf Bundes- und
Landesebene sowie die hierdurch ent-
standenen Verwerfungen zu beseiti-
gen, selbst wenn dies die Anderung des
Grundgesetzes erfordern wiirde.

* Aus ihrer Sicht ist eine Zentralisierung
der Aufsichtszustidndigkeit beim BVA
hinsichtlich der Wettbewerbsneutrali-
tdt und Verwaltungseffizienz optimal.
Mindestens aber muss bei einer Neu-
ordnung die Aufsichtszustindigkeit

fiir die einnahmeseitigen Belange der

Krankenversicherung beim BVA lie-

gen, damit wenigstens sichergestellt
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werden kann, dass die Generierung von
Zuweisungen aus dem Gesundheits-
fonds nicht durch unterschiedliches

Aufsichtshandeln verzerrt wird.

Versorgung zukunfts-
sicher gestalten

In der letzten Legislaturperiode sind zahl-
reiche Gesetze verabschiedet worden, die
die Versorgung stirken sollen — im ambu-
lanten und im stationdren Bereich, bei
Hospizen, in der Privention und in der
Pflege.

Das Krankenhausstrukturgesetz (KHSG)
stirkte die Grundausrichtung an Qua-
litdtsindikatoren und Planungskriterien
und ermoglichte die Herausnahme aus
dem Krankenhausplan, wenn schlechte
Qualitdt geliefert wird. Grundlegende
Probleme z. B. der Finanzierung wurden
aber nicht gelost.

Aus Sicht der Ersatzkassen miissen die
Bundeslidnder ihre Pauschalférderung
auf leistungsbezogene Investitionsbewer-
tungsrelationen umstellen. Hiermit sol-
len Transparenz und Verteilungsgerech-
tigkeit erwirkt werden. Zudem sollte sich
der Bund an der Investitionsfinanzierung
beteiligen (z. B. mit einem ,,Sonderfinan-
zierungsprogramm leistungsfihige Kran-
kenhiuser®, das aus Mitteln des Bundes-
haushalts finanziert wird). Zusitzlich
ist eine Investitionsquote gesetzlich als
Untergrenze zu verankern.

Bei der Mittelverteilung im Rahmen der
Einzelférderung miissen die Kranken-
kassen ein verbindliches Mitspracherecht
bei der Aufstellung der Investitionspro-
gramme erhalten. Damit Pflegepersonal
nicht aufgrund fehlender Investitionsmit-
tel abgebaut wird, bedarf es einer geregel-
ten Nachweispflicht der bestehenden Pfle-
gestellen gegeniiber den Krankenkassen.
Das
der letzten Legislaturperiode stdrkte den

GKV-Versorgungsstiarkungsgesetz

Wettbewerb und verbesserte die Versor-
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gung durch die Moglichkeit innovativer
Selektivvertrdage, durch einen Innovati-
onsfonds, der zukunftsweisende Projekte
unterstiitzt, durch Mallnahmen zur Ver-
besserung der ambulanten Versorgung in
strukturschwachen Gebieten. Es fehlen
aber zusitzliche Moglichkeiten fiir die
Krankenkassen, die Versorgung aktiver
gestalten zu konnen. Die Krankenkassen
brauchen groBere wettbewerbliche Hand-
lungsspielrdume und ihre Moglichkeiten,
aktiv Versorgungsmanagement zu steu-
ern, miissen erheblich erweitert werden.
Trotz des Gesetzes zur Starkung der Arz-
neimittelversorgung in der GKV ganz am
Ende der Legislaturperiode sind extrem
hohe Arzneimittelpreise bei neuen Medi-
kamenten und unklare Regelungen bei
den Mischpreisen weiterhin auf der poli-
tischen Agenda. Wir brauchen wirksame
MafBnahmen gegen die Hochpreispolitik
bei Arzneimitteln. Der verhandelte Preis
fiir Medikamente muss ab dem ersten Tag
gelten.

Generell auf der politischen Agenda ver-
bleiben zwei weitere grole Handlungs-
felder:

1. Eine bessere Verzahnung der ambu-
lanten und stationdren Versorgung ist
iberfillig.

2. Heute finden sich viele ambulante Not-
fallpatienten in den Notaufnahmen
der Krankenhiduser wieder, die eigent-
lich fiir die schweren Notfille vorge-
sehen sind. Eine Uberlastung der Not-
aufnahmen und lange Wartezeiten fiir
die weniger dringlichen Notfille sind
die Folgen. Die Ersatzkassen fordern
deshalb endlich ein gut abgestimm-
tes Konzept der Notfallversorgung:
Grundsitzlich sollen alle Kassenirzt-
lichen Vereinigungen (KVen) in defi-
nierten Krankenhdusern Portalpraxen
einrichten. Die FErsatzkassen haben

hierzu bereits ein Konzept vorgelegt.
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Digitalisierung befordern

Das Gesetz fiir sichere digitale Kommu-
nikation und Anwendungen im Gesund-
heitswesen (E-Health-Gesetz) hat nur
wichtige Grundlagen fiir die Einfiihrung
elektronischer Kommunikationsver-
fahren im Gesundheitswesen geschaf-
fen, alles lduft aber wie in Zeitlupe ab.
Das Gesundheitswesen muss aber viel
schneller als bisher den Ubergang ins
digitale Zeitalter meistern. Dabei diir-
fen digitale Gesundheitsanwendungen
nicht der Kommerzialisierung von Daten
dienen. Die Krankenkassen haben lange
Erfahrungen mit sensiblen Versicher-
tendaten. Und sie sind sich bewusst,
dass die Validitit der Daten entschei-
dend ist. Eigentiimer der personenbezo-
genen Daten miissen die Versicherten
bleiben, Versicherte entscheiden eigen-
verantwortlich iiber den Gebrauch ihrer
Daten. Die gesetzlichen Anforderungen
des Datenschutzes miissen zu jeder Zeit

gewahrt sein.

Pravention als gesamt-
gesellschaftliche Verant-
wortung wahrnehmen

Mit dem Gesetz zur Stirkung der Priven-
tion sollen Privention und Gesundheits-
forderung direkt vor Ort im Lebensum-
feld der Menschen gestirkt werden. Die
Ersatzkassen haben zahlreiche Projekte
initiiert, die die wesentlichen Intentionen
des Gesetzes praktisch umsetzen. Zwar
erhohte das Gesetz die Budgets fiir Pri-
vention und Gesundheitsmanagement bei
den Krankenkassen deutlich, holte aber
immer noch nicht alle beteiligten Akteure
ins Boot. Da Privention aber eine gesamt-
gesellschaftliche Querschnittsaufgabe ist,
muss sie von allen Sozialversicherungs-
tragern, der privaten Krankenversiche-
rung (PKV), Bund, Lindern und Kom-
munen getragen und finanziert werden.
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Soziale Pflegeversiche-
rung bleibt weiterhin
im politischen Focus

Mit den drei Gesetzen zur Stirkung der
pflegerischen Versorgung hat der Gesetz-
geber konsequent wichtige Neurege-
lungen umgesetzt.

Die Ersatzkassen fordern in der nédchsten
Legislaturperiode die Entwicklung mit-
tel- und langfristiger Finanzierungsstra-
tegien, die innerhalb des umlagefinan-
zierten Systems angelegt sein miissen.
Die Gelder miissen dem wachsenden
Kreis der Pflegebediirftigen zu Gute kom-
men. Die Finanzierung muss sich daran
ausrichten, dass die pflegerische Versor-
gung im Rahmen der Pflegeversicherung
erfolgt, die einkommensabhingige und
paritdtische Finanzierung beibehalten
wird, das Solidarprinzip weiterhin gilt,
die Pflegeversicherung weiter iiber Bei-
trdge finanziert und die Beteiligung der
privaten Pflegeversicherung am Finanz-

ausgleich gepriift wird.

Die neue Bundesregie-
rung muss schnell und
zielorientiert handeln

Die Wahlprogramme der Parteien geben
kein schliissiges Bild ab, wo es gesund-
Fir die
Ersatzkassen geht es darum, die aufge-

heitspolitisch hingehen soll.

zeigten Probleme einer sachgerechten
Losung zuzufiihren. Insbesondere brau-
chen wir eine Riickbesinnung auf die
Grundphilosophie des Sozialversiche-
rungssystems zur gemeinsamen Verant-
wortung von Arbeitgebern und Versicher-
ten: Zukiinftige Kostensteigerungen (z. B.
durch den medizinischen Fortschritt)
miissen gemeinsam getragen werden.

Die Ersatzkassen werden die neue Bun-
desregierung daran messen, dass sie
das Prinzip der Selbstverwaltung wahrt
und starkt, dass sie faire Wettbewerbs-
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bedingungen fiir alle Krankenkassen
schafft,

tur gerecht nachbessert und dass sie die

dass sie die Finanzarchitek-

Umsetzung der zahlreichen Gesetze in
den Versorgungsbereichen zielgerichtet
und versichertenorientiert begleitet und
gegebenenfalls nachjustiert. Die Ersatz-
kassen und ihr Verband werden sich in
die gesundheitspolitische Debatte kon-
struktiv einbringen.

Autor:

Ulrike Elsner
Vorstandsvorsitzende des
Verbandes der Ersatzkassen
e. V. (vdek)

Askanischer Platz 1

10963 Berlin
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Daniel Schaffer | Frank Schulze Ehring

Transaktionskosten der
Buirgerversicherung:

WER bezahlt WAS
fur die Biirgerversicherung?

1. Hintergrund

SPD, Griine und Linke wollen die Private
Krankenversicherung (PKV) abschaffen
und in eine Biirgerversicherung nach dem
Vorbild der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) iiberfiithren. So wiirden
ihrer Ansicht nach vermeintliche Versor-
gungsunterschiede zwischen GKV- und
PKV-Versicherten vermieden und Warte-
zeiten nicht mehr vom Versichertensta-
tus abhidngen. Unterschiedliche Warte-
zeiten seien dabei insbesondere auf die
unterschiedlichen  Gebiihrenordnungen
zuriickzufiihren.

In der ambulanten drztlichen Versorgung
rechnen Arzte im System der GKV nach
dem sogenannten Einheitlichen Bewer-
tungsmaflstab (EBM) und im System
der PKV nach der Gebiihrenordnung fiir
Arzte (GOA) ab. Unterschiedliche Hono-
rierungsgrundlagen existieren aber auch
in anderen Versorgungssektoren, bei-
spielsweise in der zahnmedizinischen
Versorgung (BEMA und GOZ) sowie in
der Heilmittel- und Hebammenversor-
gung und der Psychotherapie. Dabei gilt
jeweils, dass die Leistungserbringer in
der Regel fiir die Behandlung von pri-
vat versicherten Patienten eine hohere,
unbudgetierte Vergiitung erhalten.

Die  unterschiedlichen = Honorarord-
nungen fiir gesetzlich und privat Versi-

cherte fiihren zu Mehrumsitzen. Diese
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Mehrumsitze, die nur deshalb entste-
hen, weil die zu behandelnden Personen
nicht gesetzlich, sondern privat versichert
sind, liegen in Deutschland — iiber alle
Versorgungssektoren hinweg — bei rund
12,6 Mrd. Euro jihrlich.! Mittels die-
ser Mehrumsitze konnen unter anderem
die Leistungserbringer in medizinisches
Fachpersonal und in eine moderne Praxis-
infrastruktur investieren.

Mit Blick auf diesen strukturellen Status
Quo wiirde die Einfiihrung einer Biirger-
versicherung zu Transaktionskosten fiih-
ren. Diese entstehen unter anderem mit
Blick auf die Frage, ob und in welcher
Hohe in einer Biirgerversicherung — zu
der unmittelbar einheitliche Honorarord-
nungen gehoren — die in der Gegenwart
von Privatpatienten ausgelosten Mehrum-
sidtze kompensiert werden. Je nach Ant-
wort wiirde die Biirgerversicherung zu
Lasten von unterschiedlichen Gruppen
der Leistungserbringer (Abschnitt 2.1 und
Abschnitt 2.3) und/oder zu Lasten der
Beitragszahler beziehungsweise der Mit-
telschicht gehen (Abschnitt 2.2 -2.3).
Zum Kern der rot-rot-griinen Biirger-
versicherung gehort auch — neben dem
Grundsatz der sogenannten Beitrags-
satzparitdt — mindestens die Erhohung
der  Beitragsbemessungsgrenze  von
52.200 Euro (2017) auf das Niveau der

1 Vgl. Wissenschaftliches Institut der PKV (WIP).
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Beitragsbemessungsgrenze der Renten-
versicherung (West) in Hohe von 76.200
Euro.? * * Dieser Anstieg um fast 46 %
1ost Transaktionskosten aus, die nicht nur
vom Arbeitgeber, sondern explizit auch
von qualifizierten Arbeitnehmern wirt-
schaftlich zu tragen wiren (Abschnitt 3).

Die Transaktionskosten der Biirgerver-
sicherung lassen sich sowohl mit Bezug
auf den Umgang mit den Mehrumsitzen
(Abschnitt 2) als auch mit Blick auf die
Erhohung der Beitragsbemessungsgrenze
(Abschnitt 3) fiir betroffene Gruppen
konkretisieren. Der vorliegende Aufsatz
quantifiziert die beitragsrelevanten Trans-
aktionskosten der Biirgerversicherung fiir
Leistungserbringer, Beitragszahler und
Mittelschicht — differenziert nach Versor-
gungsbereiche und Versichertengruppen.
Abschnitt 4 fasst die Ergebnisse abschlie-

Bend zusammen.

2 Vgl. Positionen der Griinen zur Biirgerversiche-
rung unter https://www.gruene.de/themen/soziale-
gerechtigkeit/gesundheit.html

3 Vgl. fiir die SPD beispielsweise Hilde

Mattheis: http://www.aerztezeitung.de/kongresse/
kongresse2016/berlin2016-hsk/article/913213/
beitraege-paritaet-gkv-bleibt-zankapfel.html

sowie Friedrich-Ebert-Stiftung ,,.Der Weg zur
Biirgerversicherung*: http://library.fes.de/pdf-files/
wis0/12990-20161214.pdf

4 Die Linken favorisieren die vollstindige
Abschaffung der Beitragsbemessungsgrenze, vgl.
Antrag der Fraktion ,,Die Linke* im Deutschen
Bundestag: http://dip21.bundestag.de/dip21/
btd/18/117/1811722.pdf
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2. Transaktionskosten
durch Umgang mit
Mehrumsiatzen

,Wir brauchen ein vollig anderes Ver-

5 Ein reines Einzelleis-

giitungssystem.
tungssystem ohne Mengenbegrenzung [wie
die GOA oder GOZ, Erginzung der Auto-
ren] scheidet a priori fiir eine Biirgerver-
sicherung aus.“® So oder so #hnlich lauten
die politischen Verlautbarungen und Rufe
nach vereinheitlichten Gebiihrenordnungen
als einen der moglichen ersten Schritte in
Richtung einer Biirgerversicherung.

Wer eine Biirgerversicherung einfiihren
will, muss eine einheitliche Gebiihrenord-
nung schaffen. Die heute geltenden Gebiih-
renordnungen miissten von der Hohe der
Vergiitung, der Funktionalitit und der
Abrechnungsarithmetik vollends verein-
heitlicht werden. Die Vergiitungshohe
konnte sich dabei am Niveau der privaten
Gebiihrenordnungen oder der gesetzlichen
Honorierung (oder dazwischen) orientie-
ren.” Damit einhergehend stellt sich unver-
meidlich die Frage, ob oder im welchem
MafBe in einer Biirgerversicherung dem
Gesundheitssystem als Ganzes finanzielle
Mittel (in Hohe der Mehrumsitze der Pri-
vatpatienten im Status Quo) entzogen wiir-
den. Davon hingt unmittelbar ab, welche
Transaktionskosten der Biirgerversiche-
rung in welcher Hohe bei wem entstehen.
Hierzu zeichnen sich in der gesundheits-
politischen Diskussion vom vollstindigen
(partiellen) Wegfall der Mehrumsitze bis
hin zur vollstindigen (partiellen) Kom-
pensation der Mehrumsitze drei mogliche

Szenarien ab.

5 Vgl. Cornelia Priifer-Storcks im Interview

mit dem Arzteblatt im Januar 2017: https:/www.
aerzteblatt.de/nachrichten/72696/Pruefer-Storcks-
will-Grenzen-zwischen-den-Sektoren-komplett-
aufheben

6 Siehe Positionspapier der Friedrich-Ebert-Stif-
tung ,,Der Weg zur Biirgerversicherung*: http://
library.fes.de/pdf-files/wiso/12990-20161214.pdf
7 Vgl Kaiser, H. - J. (2017), Experiment Biirger-
versicherung, S. 11f.
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2.1 Szenario 1: Biirgerver-
sicherung zu Lasten der
Leistungserbringer

Orientiert sich die Biirgerversicherung

in Vergiitungshohe und Arithmetik der

Honorierung vollstindig am Malstab

des Einheitlichen Bewertungsmalistabes

(EBM) sowie an der Budgetierung der

Gesetzlichen Krankenversicherung, wiir-

den die Mehrumsitze der Privatpatienten

dem Gesundheitssystem als Ganzes ent-

2.2 Szenario 2: Biirgerversiche-
rung zu Lasten der gesetzlich
Versicherten

Um die politische Akzeptanz fiir die

Biirgerversicherung zu erhéhen, machen

sich u.a. SPD-Gesundheitspolitiker dafiir

stark, dass die Biirgerversicherung und
die damit einhergehende Angleichung
der Honorarordnungen nicht zu Einbu3en
fiir die Leistungserbringer fiihren sollen.
So verspricht der stellvertretende Vorsit-

Tabelle 1: Verlust von Mehrumsatzen in einer Biirgerversicherung (2015)

Ambulante arztliche Versorgung
Zahnmedizinischer Bereich
Heilmittel

Arznei- und Verbandmittel
Stationarer Bereich

Hilfsmittel

Heilpraktiker (2013)

Hebammen (2013)

Gesamt (im Jahr 2015)

6,060 Mrd. Euro
3,262 Mrd. Euro
0,996 Mrd. Euro
0,874 Mrd. Euro
0,693 Mrd. Euro
0,461 Mrd. Euro
0,295 Mrd. Euro

0,037 Mrd. Euro

12,633 Mrd. Euro

Quelle: Wissenschaftliches Institut der PKV (WIP)

zogen. Das ist erklértes Ziel der Griinen,
der Linken sowie von Teilen der SPD.
Das (vollstindige) Wegfallen des Mehr-
umsatzes im Fall einer Biirgerversiche-
rung (Szenario 1) wiirde im Gesundheits-
system als Ganzes und sektorspezifisch
Auswirkungen auf die Ausstattung der
ambulanten und stationdren Infrastruk-
tur, die Attraktivitit der Heilberufe, die
betriebswirtschaftliche = Fiihrung von
medizinischen Einrichtungen und vor
allem auf die Qualitit der medizinischen
Versorgung der Bevolkerung in Deutsch-
land haben. Die finanziellen Mittel, die
dem Gesundheitssystem beim System
,,GKYV fiir alle” entzogen wiirden, lassen
sich — differenziert nach Versorgungsbe-
reichen — quantifizieren. Einen Uberblick
liefert Tabelle 1.
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zende der SPD-Bundestagsfraktion Prof.
Lauterbach, dass ,,dem System ... unterm
Strich kein Geld entzogen‘® werden solle.
Bei Erhalt der

Leistungserbringer miissten die bisherigen

Gesamthonorare der

PKV-Mehrumsitze der Privatpatienten in
Hohe von 12,6 Mrd. Euro jéihrlich zukiinf-
tig vom System der Biirgerversicherung als
Ganzes ,,nachfinanziert werden. Damit
wiirden die ehemals Privatversicherten als
Kollektiv entlastet, weil Sie ,,nur noch rund
10 % der vormaligen Mehrumsitze (gemal
Marktanteil der PKV) wirtschaftlich tra-
gen miissten. Die ehemals GKV-Versicher-
ten dagegen wiren in einer Biirgerversiche-

rung zu rund 90 % (geméal Marktanteil der

8 Vgl. Prof. Karl Lauterbach, in ,, MMW — Fort-
schritte der Medizin“ Februar 2017: http://link.
springer.com/article/10.1007/s15006-017-9265-6
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GKYV) von der Finanzierung der vorma-
ligen Mehrumsitze betroffen. Im Ergeb-
nis wiirden Ex-Privatversicherte als Kol-
lektiv um ca. 11,34 Mrd. Euro entlastet
und heute GKV-Versicherte (als Kollektiv)
mit 11,34 Mrd. Euro belastet werden. Nur
1,26 Mrd. Euro der Mehrumsitze kdmen
wie bisher aus der Quelle der ehemals Pri-
vatversicherten.

In der heutigen GK'V entsprechen 13 Mrd.
Euro ungefihr einem Beitragssatzpunkt.”
Demzufolge wiirde die ,.Nachfinanzie-
rung® der vormaligen Mehrumsitze in
Hohe von 12,6 Mrd. Euro annihernd
eine Beitragssatzerhthung um 0,97 Bei-
tragssatzpunkten mit sich bringen. Der
Beitragssatz der neuen Biirgerversiche-
rung wiirde sich entsprechend von aktu-
ell durchschnittlich 15,7 % auf fast 16,7 %
erhdhen (zum Vergleich: der durch-
schnittliche Anstieg der Zusatzbeitrige in
der GKV betrug vom Jahr 2015 zum Jahr
2016 0,2 Prozentpunkten).'” Der monatli-
che Hochstbeitrag in der GKV wiirde von
heute 682,95 Euro auf dann 725,15 Euro
(+6,2 %) steigen. Das wire der Preis, den
die Versicherten der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) fiir die Biirger-
versicherung zu zahlen hitten.

Die zusitzlichen Kosten der Biirgerversi-
cherung zu Lasten der Versicherten las-
sen sich fiir typische Versichertengruppen
quantifizieren. Tabelle 2 stellt die (zusétz-
liche) Beitragsbelastung in der Biirgerver-
sicherung durch die ,,Nachfinanzierung*
der vormaligen Mehrumsitze fiir qualifi-

zierte Facharbeiter und Angestellte dar.'!

Der Blick auf die Beispielstabelle zeigt,
dass eine Biirgerversicherung — entge-

9 Vgl. Bundesgesundheitsministerium: https://
www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/
Dateien/5_Publikationen/Gesundheit/Broschueren/
161019_BMG_DdGW.pdf

10 Vgl. vbw (2017), Lohnzusatzkosten in der
Biirgerversicherung, S. 2.

11 Die Vergiitung ist einer Ubersicht zu Tarif-
angaben der Hans-Bockler-Stiftung entnommen:
https://www.boeckler.de/wsi-tarifarchiv_2269.htm
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gen des Versprechens ihrer Befiirwor-
ter — zu massiven Mehrbelastungen fiir
Facharbeiter, Angestellte und damit den
Mittelstand fiihren wiirde. Ein Sach-
bearbeiter bei der Deutschen Telekom
mit einem Einkommen von 4.466 Euro
monatlich wiirde in der Biirgerversiche-
rung im Kompensationsszenario mit einer
jéhrlichen finanziellen Mehrbelastung in
Hohe von iiber 506 Euro konfrontiert
werden. Ein Lokomotivfiihrer bei der
Deutschen Bahn mit einem Einkommen
von bis zu 3.581 Euro brutto monatlich
wiirde mit bis zu 417 Euro zusitzlich im
Jahr belastet. Diese Zusatzbelastungen
wire der Preis, den normale Versicher-
tengruppen in der heutigen GKV fiir die
Integration der Privatversicherten in eine

Biirgerversicherung zu zahlen hitten.

2.3 Szenario 3: Blirgerversiche-
rung zu Lasten ,,einkommens-
schwacherer” Heilberufe
und zu Lasten der gesetzlich
Versicherten

Die Wartezeiten-Diskussion zeigt, dass in

der offentlichen Debatte die Unterschiede

zwischen GKV und PKV
dere im Bereich der ambulanten Versor-

insbeson-

gung wahrgenommen werden. Hier sind
die Vergiitungsunterschiede zwischen
der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA)
auf der einen und dem Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM) auf der ande-
ren Seite relativ hoch. Allein im ambu-
lanten Sektor werden von den Privat-
patienten Mehrumsitze in Hohe von
6,1 Mrd. Euro ausgelost. Das entspricht
rund 50.000 Euro je ambulant niederge-
lassenen Arzt. In einer Biirgerversiche-
rung ohne Kompensation der Mehrum-
sitze wiren die finanziellen Einbuflen
fiir die Leistungserbringer inklusive der
dazugehorigen ambulanten Infrastruktur
in diesem Bereich damit besonders hoch.
Denkbar wire daher, dass lediglich die
Honorarordnungen im ambulanten Sektor
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vereinheitlicht und von der Hohe ange-
passt werden. Vergiitungsunterschiede
in anderen Bereichen der medizinischen
Versorgung (z.B. Hebammen, Heilmit-
telerbringer, Psychotherapeuten) wiirden
ohne finanziellen Ausgleich eingeebnet.
Dementsprechend miissten nur die Mehr-
umsitze im ambulanten drztlichen Ver-
sorgungsbereich kompensiert werden.
Fiirsprecher einer solchen ,,Teilkompen-
sation® ist der stellvertretende SPD-Frak-
tionsvorsitzende Karl Lauterbach: ,, Man
muss sich aber vor Augen fiihren, dass
eine einheitliche Honorarordnung nicht
insgesamt zu weniger Mitteln fiir die
ambulante Versorgung fiihrt.“'> Ebenso
spricht sich die Hamburger Gesundheits-
senatorin Priifer-Storcks fiir den Erhalt
des ambulanten Gesamthonorars aus,
auch wenn die Honorarverteilung eine
andere, ,gerechtere” werden solle. (vgl.
Cornelia Priifer-Storcks im Nachrichten-
dienst ind, 2.3.2017). Wie und auf welche
Art und Weise die Kompensation der
Mehrumsitze im ambulanten Versor-
gungssektor erfolgen solle, fiihrt der Vor-
sitzende des Gesundheitsausschusses des
Bundestags und SPD-Abgeordnete Edgar
Franke in einer Bundestagsdebatte aus.
Franke plddiert dafiir, in einer Biirgerver-
sicherung ,,die Honorare fiir den EBM
zum Beispiel leicht [zu] erhohen.“?

Auch fiir die Teilkompensation lassen
sich die Mehrbelastungen der Biirger-
versicherung fiir GKV-Versicherte quan-
tifizieren. Der finanzielle Ausgleich des
ambulanten Mehrumsatzes in Hohe von
6,1 Mrd. Euro jdhrlich wiirde den Bei-
tragssatz von heute im Durchschnitt
15,7 % um 0,47 Beitragssatzpunkte auf
16,17 % steigen lassen (zum Vergleich:

12 Vgl. Prof. Karl Lauterbach, in ,MMW —
Fortschritte der Medizin* Februar 2017: http://link.
springer.com/article/10.1007/s15006-017-9265-6

13 Vgl. Dr. Edgar Franke in einer Bundestags-
debatte am 29. Juni 2017: https://www.bundestag.
de/mediathekoverlay?videoid=7125609&mod=-
mod442356

91



ZUR DISKUSSION GESTELLT

Tabelle 2: Beitragsbelastung in der Biirgerversicherung durch die ,,Nachfinanzierung” von Mehrumséatzen
(vollstandiges Kompensations-Szenario)

Versicherte monatliches monatlicher monatlicher Beitrag | Jahrliche
Bruttoeinkommen GKV-Beitrag in der Biirger- Mehrbelastung
(Beitragsbemessungs- | (14,6 % + 1,1 % versicherung in der Biirger-
grenze bei 4.350 Euro) | Zusatzbeitrag) (+0,97 % = 16,67 %) | versicherung

leitende Krankenschwester,

offentlicher Dienst, 5.422 Euro 682,95 Euro 725,15 Euro 506,40 Euro

Tarifgruppe Kr 12 a (0G)

Facharbeiter,

Bauhauptgewerbe West, 3.306 Euro 519,04 Euro 551,11 Euro 384,84 Euro

Tarifgruppe LGr. 3 (mG)

Facharbeiter Metallindustrie,

Baden-Wiirttemberg, 4.303 Euro 675,57 Euro 717,31 Euro 500,88 Euro

Tarifgruppe 12

Facharbeiter

Bauhauptgewerbe (West), 3.379 Euro 530,50 Euro 563,28 Euro 393,36 Euro

Tarifgruppe LGr. 4

Techniker Metallindustrie

Baden-Wiirttemberg, 5.041 Euro 682,95 Euro 725,15 Euro 506,40 Euro

Tarifgruppe 15

Versicherungssachbearbeiter, 4.885 Euro 682,95 Euro 725,15 Euro 506,40 Euro

Tarifgruppe VIII (0G)

Sachbearbeiter Prozessma-

nagement Deutsche Telekom, 4.466 Euro 682,95 Euro 725,15 Euro 506,40 Euro

Tarifgruppe T 6

Lokomotivfiihrer, Deutsche : ; . .

Bahn AG (West und Ost) bis zu bis zu bis zu bis zu

Tarifgruppe 445/444 3.581 Euro 562,22 Euro 596,95 Euro 416,76 Euro

Meister Elektrohandwerk

(NRW), Tarifgruppe 12 (0G) 4.184 Euro 656,89 Euro 697,47 Euro 486,96 Euro

Meister Kfz-Gewerbe (Metall

NRW), Tarifgruppe 10 (0G) 4.174 Euro 655,32 Euro 695,81 Euro 485,88 Euro

durchschnittlicher Anstieg der Zusatzbei-
triage in der GKV von 0,2 Prozentpunkten
vom Jahr 2015 zum Jahr 2016). Die damit
einhergehenden Kosten der Biirgerversi-
cherung fiir GK'V-Versicherte lassen sich
fiir typische GKV-Versichertengruppen
quantifizieren. Tabelle 3 stellt die Bei-
tragsbelastung der Biirgerversicherung
nach Szenario 3 fiir Facharbeiter und

Angestellte dar."*

14 Die Vergiitung ist einer Ubersicht zu Tari-
fangaben der Hans-Bockler-Stiftung entnommen:
https://www.boeckler.de/wsi-tarifarchiv_2269.htm
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In Szenario 3 wiirde ein Facharbeiter
mit einem Monatseinkommen von 5.041
Euro, beispielsweise ein Techniker in der
Metallindustrie in Baden-Wiirttemberg,
mit 245,40 Euro jédhrlich zusitzlich bela-
stet. Ein Meister im Kfz-Gewerbe mit
einem Einkommen von 4.174 Euro miisste
zusitzlich 235,44 Euro jédhrlich fiir seinen
Krankenversicherungsschutz aufwenden.
Im Szenario ,,Teilkompensation™ wiirden
nicht nur die Krankenversicherungsbei-
triage fiir die Versicherten teurer werden.
Dariiber hinaus wiirden auch beispiels-
weise Hebammen, Heilmittelerbringern
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und Psychotherapeuten wichtige Finanz-
mittel entzogen, die dann in der Versor-
gung aller Versicherten fehlen. Dabei
geht es insbesondere um medizinische
Bereiche und Leistungserbringer, die
im Gehaltsgefiige der medizinischen
Berufe nicht sonderlich weit oben stehen.
Im Ergebnis ginge die Biirgerversiche-
rung mit Kompensation ausschlielich
der ambulanten Mehrumsitze sowohl
zu Lasten der Versicherten als auch zu
Lasten der medizinischen Infrastruktur
auflerhalb der ambulant-drztlichen Ver-

sorgung.
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Tabelle 3: Beitragsbelastung in der Biirgerversicherung durch die ,,Nachfinanzierung” von ambulanten Mehrumséatzen

(Teilkompensation)

Versicherte monatliches monatlicher monatlicher Jahrliche
Bruttoeinkommen GKV-Beitrag Beitrag in der Mehrbelastung
(Beitragsbemessungs- | (14,6 % + 1,1 % Biirgerversicherung | in der Biirger-
grenze bei 4.350 Euro) | Zusatzbeitrag) (+0,47 % = 16,17 %) versicherung

leitende Krankenschwester,

offentlicher Dienst, 5.422 Euro 682,95 Euro 703,40 Euro 245,40 Euro

Tarifgruppe Kr 12 a (0G)

Facharbeiter,

Bauhauptgewerbe West, 3.306 Euro 519,04 Euro 534,58 Euro 186,84 Euro

Tarifgruppe LGr. 3 (mG)

Facharbeiter Metallindustrie,

Baden-Wiirttemberg, 4.303 Euro 675,57 Euro 695,80 Euro 242,76 Euro

Tarifgruppe 12

Facharbeiter

Bauhauptgewerbe (West), 3.379 Euro 530,50 Euro 546,38 Euro 190,56 Euro

Tarifgruppe LGr. 4

Techniker Metallindustrie

Baden-Wiirttemberg, 5.041 Euro 682,95 Euro 703,40 Euro 245,40 Euro

Tarifgruppe 15

VB S G E BT Gl 4.885 Euro 682,95 Euro 703,40 Euro 245,40 Euro

Tarifgruppe VIII (0G)

Sachbearbeiter

Prozessmanagement 4.466 Euro 682,95 Euro 703,40 Euro 245,40 Euro

Deutsche Telekom, Tarifgruppe T 6

oI bis zu bis zu bis zu bis zu

Deutsche Bahn AG (West und Ost),

Tarifgruppe 445/444 3.581 Euro 562,22 Euro 579,05 Euro 201,96 Euro

Meister Elektrohandwerk

(NRW), Tarifgruppe 12 (06) 4.184 Euro 656,89 Euro 676,55 Euro 235,92 Euro

Meister Kfz-Gewerbe

(Metall NRW), Tarifgruppe 10 (0G) 4.174 Euro 655,32 Euro 674,94 Euro 235,44 Euro

3. Transaktionskosten
durch Erh6hung der
Beitragsbemessungs-
grenze

Die Kernidee der Biirgerversicherung
ist ein ,,paritdtisch® von Arbeitnehmern
und Arbeitgebern finanziertes Versi-
cherungssystem fiir alle. Mit der Idee
der Biirgerversicherung fest verbunden
ist dariiber hinaus die Erhohung der
Beitragsbemessungsgrenze von heute
52.200 Euro (2017) auf das Niveau der
Beitragsbemessungsgrenze der gesetz-
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lichen Rentenversicherung (West) in
Hoéhe von 76.200 Euro brutto pro Jahr.
Diese Forderung der Griinen'® und Tei-
len der SPD!® entspriiche einem Anstieg
der Beitragsbemessungsgrenze um fast

15 Siehe Positionen der Griinen zur Biirgerversi-
cherung: https://www.gruene.de/themen/soziale-
gerechtigkeit/gesundheit.html

16 Siehe beispielsweise Hilde Mattheis: http://
www.aerztezeitung.de/kongresse/kongresse2016/
berlin2016-hsk/article/913213/beitraege-pari-
taet-gkv-bleibt-zankapfel.html sowie Fried-
rich-Ebert-Stiftung ,,Der Weg zur Biirger-
versicherung*: http:/library.fes.de/pdf-files/
wis0/12990-20161214.pdf

www.grpg.de

46 Prozent."” Die vollstindige Abschaf-
fung der Beitragsbemessungsgrenze
wird dagegen von den Linken eingefor-

dert.'®

Die Krankenversicherung wiirde
zur Lohnsummensteuer mutieren. Jede
(niherungsweise) Aquivalenz von Bei-
trag und Leistung ginge verloren.

SPD, Griine und Linke versprechen sich

von der Erhohung oder Abschaffung der

17 Vgl. vbw (2017), Lohnzusatzkosten in der
Biirgerversicherung, S. 1.

18 Vgl. Antrag der Fraktion ,,.Die Linke* im
Deutschen Bundestag: http://dip21.bundestag.de/
dip21/btd/18/117/1811722.pdf
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Tabelle 4: Beitragsbelastung in der Biirgerversicherung durch die Erhéhung

der Beitragshemessungsgrenze auf das Niveau der Rentenversicherung West (76.200 Euro)

Versicherte monatliches monatlicher monatlicher Beitrag | Jahrliche
Bruttoeinkommen GKV-Beitrag in der Biirgerver- Mehrbelastung
(Beitragsbemessungs- | (14,6 % + 1,1 % sicherung (Anhebung | in der
grenze bei 4.350 Euro) | Zusatzbeitrag) der Beitragshemes- Biirgerversicherung

sungsgrenze)

leitende Krankenschwester,

offentlicher Dienst, 5.422 Euro 682,95 Euro 851,25 Euro 2.019,60 Euro

Tarifgruppe Kr 12 a (0G)

Abteilungsleiter EDV

Brauereien Bayern, 5.598 Euro 682,95 Euro 878,89 Euro 2.351,28 Euro

Tarifgruppe XI (0G)

Betriebswirt,

chemische Industrie Nordrhein 5.070 Euro 682,95 Euro 795,99 Euro 1.356,48 Euro

(Tarifgruppe 11 /K)

Diplom-Chemiker,

TS YRSl 4.986 Euro 682,95 Euro 782,80 Euro 1.198,20 Euro

Rheinland-Pfalz, Saarland,

Tarifgruppe E 13, Stufe A (0G)

Techniker Metallindustrie

Baden-Wiirttemberg, 5.041 Euro 682,95 Euro 791,44 Euro 1.301,88 Euro

Tarifgruppe 15

IR G 2 4.885 Euro 682,95 Euro 766,95 Euro 1.007,94 Euro

Tarifgruppe VIII (0G)

Sachbearbeiter Prozessma-

nagement Deutsche Telekom, 4.466 Euro 682,95 Euro 701,16 Euro 218,52 Euro

Tarifgruppe T 6

Programmierer,

Papierindustrie Bayern, 5.028 Euro 682,95 Euro 789,40 Euro 1.277,40 Euro

Tarifgruppe K/T 6 (0G)

Verkaufsstellenleiter,

Einzelhandel NRW, 4.712 Euro 682,95 Euro 739,78 Euro 681,96 Euro

Tarifgruppe B IV (0G)

Bilanzbuchhalter,

Eisen- und Stahlindustrie NRW, 4.764 Euro 682,95 Euro 747,95 Euro 779,98 Euro

Tarifgruppe K/T 6 (0G)

Beitragsbemessungsgrenze sinkende Bei-
tragssitze. Mit Blick auf die Reali-
tit sind derartige Versprechen unrea-
listisch. Denn die Biirgerversicherung
trifft auf ausgabenrelevante Forderungen
und Rahmenbedingungen, die — um den
Beitragssatz von heute zu stabilisieren

— mindestens mit der Erhohung der Bei-
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tragsbemessungsgrenze finanziert werden

miissten:'”

(1) Um die Akzeptanz fiir die Biirgerver-
sicherung zu erhohen, bedarf es einer
Kompensation der mit der Biirgerver-
sicherung einhergehenden EinbuBen
bei den Leistungserbringern in Hohe
von 12,6 Mrd. Euro jihrlich. Allein

19 Vgl. dazu vbw (2017), Lohnzusatzkosten in der
Biirgerversicherung, S. 1 ff.
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diese ,,Nachfinanzierung® der soge-
nannten Mehrumsitze der Privatpati-
enten, die nur deshalb entstehen, weil
Privatversicherte nicht gesetzlich ver-
sichert sind, entspriche rund 1 Bei-
tragssatzpunkt (vgl. Abschnitt 2.2,
Szenario 2).

(2) Die Biirgerversicherung muss die
Leistungsanspriiche der neuen Versi-
cherten erfiillen. Dazu gehéren unter

www.grpg.de



anderem die Leistungen fiir Kinder
und Familienangehorige, die in der
Biirgerversicherung (anders als in der
PKYV) beitragsfrei gestellt werden.

(3) SPD, Griine und Linke fordern mit
Einfiihrung der Biirgerversicherung
eine teure Leistungsausweitung. Zu
diesen neuen Versicherungsleistungen
gehoren unter anderem weitergehende
Leistungen in der zahnmedizinischen
Versorgung, bei Brillen sowie die
Abschaffung von Zuzahlungen von
GKV-Versicherten in der Hilfsmittel-
versorgung.

(4) Mit dem Eintritt der ,, Baby-Boomer*
ins Rentenalter erreicht der demo-
grafische Wandel einen neuen Hohe-
punkt. Die vollstindig umlagefinan-
zierte Biirgerversicherung ist auf diese
(kostensteigernden) Herausforderun-
gen nicht ausreichend vorbereitet.

Mit Blick auf die ausgabenrelevanten

Rahmenbedingungen kann die Biir-

gerversicherung inklusive einer Erho-

hung der Beitragsbemessungsgrenze auf
das Niveau der Gesetzlichen Renten-
versicherung keinen substantiellen Bei-
trag zur Beitragssatzsenkung leisten.

Die Erhohung der Beitragsbemessungs-

grenze ginge voll zu Lasten qualifizierter

Arbeitspldtze. Die jahrlichen Mehrbelas-

tungen lassen sich fiir diese Versicherten-

gruppe quantifizieren. Tabelle 4 stellt die

Beitragsbelastung der Biirgerversiche-

rung inklusiver einer Erhdhung der Bei-

tragsbemessungsgrenze fiir qualifizierte

Facharbeiter und Angestellte dar.”

Bei Erhohung der Beitragsbemessungs-
grenze wiirden sidmtliche Versicherten-
gruppen oberhalb der aktuellen Beitrags-
bemessungsgrenze (4.350 Euro brutto pro
Monat) mit hohen Mehrbelastungen kon-
frontiert. So wiirde beispielsweise eine

20 Die Vergiitung ist einer Ubersicht zu Tarif-
angaben der Hans-Bockler-Stiftung entnommen:
https://www.boeckler.de/wsi-tarifarchiv_2269.htm
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leitende Krankenschwester im offentli-
chen Dienst 2.020 Euro mehr pro Jahr fiir
ihren Krankenversicherungsschutz auf-
wenden miissen. Der Beitragsanstieg fiir
einen qualifizierten Diplom-Chemiker
in der Kautschukindustrie ldge bei jdhr-
lich rund 1.198 Euro. Ein Bilanzbuchhal-
ter aus der Eisen- und Stahlindustrie in
Nordrhein-Westfalen wire mit einem Bei-
tragsplus in Hohe von 780 Euro betroffen.
Letztendlich — so das Fazit — wiirde die
mit der Biirgerversicherung -einherge-
hende Erh6hung der Beitragsbemessungs-
grenze vollstindig zu Lasten der qualifi-
zierten Arbeitsplitze gehen.

Damit wiren von dem SPD-Projekt
Arbeit-

nehmer aus der Mittelschicht als auch

,,Biirgerversicherung® sowohl
die Arbeitgeber betroffen. Letztere wiir-
den bei Einstieg in die Biirgerversiche-
rung nach Schitzung des Instituts der
deutschen Wirtschaft Koln (IW) jdhrlich
mit rund 12,5 Milliarden Euro zusitzlich
belastet.?!

4. Zusammenfassung
und Fazit

Mit der ,,Biirgerversicherung® ist unter
pragmatischen Gesichtspunkten eigent-
lich nicht zu rechnen. Die Transaktions-
kosten stehen in keinem Verhiltnis zur
politischen Rendite der Idee der Biirger-
versicherung. Dabei stehen SPD, Griine
und Linke — mit Blick auf die Mehrum-
sitze — vor einem Dilemma: entweder
wiirde die Biirgerversicherung auf Kosten
der Leistungserbringer der medizinischen
Infrastruktur Milliarden entziehen, mit
unmittelbarer Folge fiir das Niveau und
den Zugang zur Versorgung. Oder die
Biirgerversicherung wiirde — um dem
Gesundheitssystem keine finanziellen

Mittel zu entziehen — den iiberproporti-

21 Vgl. vbw (2017), Lohnzusatzkosten in der
Biirgerversicherung, S. 3.
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onalen Finanzierungsbeitrag der Privat-

versicherten nachfinanzieren, das wiire

beitrags(satz)steigernd zu Lasten der
gesetzlich Versicherten. Ein Uberblick:

* Biirgerversicherung zu Lasten der
Leistungserbringer: Eine mit der Biir-
gerversicherung einhergehende und an
der GKV orientierte Vereinheitlichung
der Honorar- und Vergiitungsord-
nungen wiirde zu einem Wegbrechen
der Mehrumsitze in Hohe von 12,6
Milliarden Euro fiir die medizinische
Infrastruktur fiihren. Diese Finanzmit-
tel werden dringend fiir Investitionen in
das Versorgungssystem gebraucht und
kommen allen Patienten zu Gute.

 Biirgerversicherung zu Lasten der
Beitragszahler: Sollten in einer Biir-
gerversicherung die Mehrumsitze,

wenn auch nur in Teilen, kompensiert
werden, wiirde das zu einer massiven

Mehrbelastung  der  Beitragszahler
fithren. Die gesetzlich Krankenversi-
cherten miissten dann die Mehrum-
sitze der ehemals Privatversicherten
,.bezahlen und wirtschaftlich tragen.
Der Beitragssatz in der neuen Biirger-
versicherung wiirde sich von 15,7 %
auf fast 16,7 %
liche Hochstbeitrag in der GKV wiirde
von heute 68295 Euro auf dann
725,15 Euro (+6,2 % ) steigen.

* Mehrbelastung trifft Mittelschicht:

Fiir Versicherte wiirde eine Biirger-

erhohen. Der monat-

versicherung mit Kompensation der
Mehrumsitze zu einer starken Mehr-
belastung fiihren. Das wiirde nicht nur
vermeintliche Besserverdiener, sondern
auch Facharbeiter und Angestellte aus
der Mittelschicht treffen: Beispiels-
weise miisste ein Facharbeiter im Bau-
hauptgewerbe jéhrlich 393 Euro, ein
Lokomotivfiihrer bis zu 417 Euro, ein
Meister im Kfz-Gewerbe 486 Euro
oder eine leitende Krankenschwe-
ster im Offentlichen Dienst 506 Euro

zusitzlich fiir die gesetzliche Kran-
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kenversicherung in der Biirgerversiche-
rung aufwenden miissen.

trifft  Mittel-
,,einkommensschwi-

¢ Teilkompensation
schicht
chere* Heilberufe: Bei einer Kom-

und

pensation der Mehrumsitze lediglich
im ambulant-drztlichen Versorgungs-
bereich wiren insbesondere Heilbe-
rufe finanziell betroffen, die nicht als
einkommensstark gelten (z.B. Hebam-
men, Physiotherapeuten). Zusitzlich
entstiinden Mehrbelastungen bei den
gesetzlich Versicherten: Beispielsweise
miisste ein Facharbeiter im Bauhaupt-
gewerbe 187 Euro, ein Lokomotiv-
fiihrer bis zu 202 Euro oder ein Fach-
arbeiter der Metallindustrie jdhrlich
243 Euro zusitzlich fiir die gesetzliche
Versicherung in der Biirgerversiche-
rung aufwenden.

Arbeits-
plitze: Wird in der Biirgerversiche-

* Belastung qualifizierter

rung die Beitragsbemessungsgrenze
von heute (2017: 52.200 Euro) auf das
Niveau der Beitragsbemessungsgrenze
der Gesetzlichen Rentenversicherung
(2017: 76.200 Euro) erhoht, entspriache
das nicht nur einem Anstieg der Bei-
tragsbemessungsgrenze um fast 46 %,
sondern auch einer Zusatzbelastung fiir
qualifizierte Arbeitsplitze: Beispiels-
weise miisste ein Diplom-Chemiker
in der Kautschukindustrie 1.198 Euro,

96

ein Bilanzbuchhalter 780 Euro oder ein
Betriebswirt in der chemischen Indus-
trie jahrlich 1.301 Euro zusitzlich fiir
die gesetzliche Versicherung in der
Biirgerversicherung aufwenden.

Mit den im vorliegenden Aufsatz

beschriebenen und quantifizierten
Zusatzbelastungen der Biirgerversiche-
rung sind die Transaktionskosten der
Biirgerversicherung weder allumfassend
noch vollstindig skizziert. Bei Einstieg
in die Biirgerversicherung kdmen wei-
tere gesellschafts- und gesundheitspoli-
tische Transaktionskosten hinzu, die zwar
nicht direkt und unmittelbar auf Beitrags-
satz und Beitrdge Einfluss nehmen, aber
gleichwohl von hoher Relevanz sind.
Dazu wiirde unter anderem der Verlust
der Innovations- und Korrektivfunktion
des Systemwettbewerbs zwischen GKV
und PKV gehdren. Nicht zuletzt wiren
von der Biirgerversicherung Arbeits-
plitze bedroht. Eine ,,Machbarkeitsstu-
die* der biirgerversicherungsfreundlichen
Hans-Bockler-Stiftung aus dem Jahr 2016
belegt, dass die Abschaffung der Pri-
vaten Krankenvollversicherung zwischen
20.000 und 51.000 Arbeitsplitze kosten
wiirde.

Wer in der SPD, bei den Griinen und Lin-
ken eine Biirgerversicherung und damit
eine Vereinheitlichung der Vergiitungs-

und Honorarordnungen fordert, muss
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erklédren, ob das zu Lasten der Leistungs-
erbringer und der medizinischen Infra-
struktur und damit zu Lasten der Pati-
enten oder zu Lasten der Beitragszahler
insbesondere aus der Mittelschicht gehen
soll. Zur Mittelschicht gehoren insbeson-
dere auch Facharbeiter und Angestellte,
aber auch qualifizierte Arbeitnehmer, die
als Beitragszahler im SPD-Projekt ,,Biir-
gerversicherung® zur Kasse gebeten wiir-
den. Dies gilt insbesondere auch fiir die
geplante Erhohung der Beitragsbemes-
sungsgrenze. Am Ende gilt die Erkennt-
nis: Wie auch immer die Entscheidung
iiber die Ausgestaltung der Biirgerversi-
cherung ausfillt, der Preis der Biirgerver-
sicherung ist hoch! Die Transaktionsko-
sten der Biirgerversicherung lassen sich

nicht ignorieren.

Autoren:

Daniel Schaffer, Dr. Frank
Schulze Ehring

Verband der Privaten
Krankenversicherung
GlinkastraBBe 40

10117 Berlin
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Thomas Hammerschmidt

Einflussfaktoren auf die
Arzneimittelpreisbildung auf
Unternehmensebene

1. Einfiihrung

Die Entwicklung der Arzneimittelausga-
ben in der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) ist dauerhaft ein gesund-
heitspolitisches ~ Streitthema. Zwischen
den Jahren 2000 und 2015 stiegen in
der GKV die Ausgaben fiir Arzneimit-
tel nach Abzug aller Rabatte durch phar-
mazeutische Unternehmen und Apo-
theken sowie der Patientenzuzahlungen
(Netto-GKV-Arzneimittelausgaben) von
19,41 Mrd. € auf 34,84 Mrd. €. Dies ent-
spricht einer durchschnittlichen Steige-
rung von 4,0 % pro Jahr (BMG 2016).
Beriicksichtigt man die in diesem Zeit-
raum gestiegene Nachfrage nach Arznei-
mitteln (gemessen anhand von Defined
Daily Doses (DDD)) von durchschnittlich
2,5 % pro Jahr (Schwabe, Paffrath 2016))
und die allgemeine Preisentwicklung in
Deutschland von durchschnittlich 1,5 %
pro Jahr (Statistisches Bundesamt 2016),
so hitten die Netto-GKV-Arzneimittelaus-
gaben bis zum Jahr 2015 auf 34,89 Mrd. €
steigen diirfen. Sie sind somit nicht iiber-
proportional gegeniiber der Morbiditits-
entwicklung und der allgemeinen Preisen-
twicklung gestiegen. Dies ist auch auf eine
Reihe gesundheitspolitischer Maflnahmen
zuriickzufiihren, die die Preissetzungs-
moglichkeiten der Arzneimittelhersteller
beeinflussen. So wurden in diesem Zeit-
raum die Moglichkeit der Bildung von
Festbetragsgruppen mit patentgeschiitzten

Arzneimitteln erweitert, Anpassungen der
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Herstellerabschldge und deren Auswei-
tung auf Generika vorgenommen sowie
die Moglichkeit von Rabattvertragen und
Ausschreibungen durch die GKYV, ein
Preismoratorium sowie das Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetz ~ (AMNOG)
geschaffen. Letzteres beschriankt die
freie Preissetzung bei der Einfiihrung
neuer, patentgeschiitzter Medikamente auf
12 Monate nach der Produkteinfiihrung.
Ohne diese Mallnahmen wiren die Brutto-
arzneimittelausgaben in der GKV ohne
Abzug von Rabatten und Zuzahlungen
zwischen 2000 und 2015 um durchschnitt-
lich 4,5 % gestiegen. Dennoch stehen
die Arzneimittelpreise vor allem neuer,
patentgeschiitzter Medikamente im Fokus
der gesundheitspolitischen Diskussion.
So titelt die Pressemitteilung zur Vorstel-
lung des Arzneimittelverordnungsreports
2016 ,,Arzneimittel-Experten fordern kon-
krete Schritte gegen Hochpreispolitik®
und fiihrt aus, dass das Marktsegment
der patentgeschiitzten Arzneimittel 2015
um 9,7 % und damit mehr als doppelt so
stark wie der Gesamtmarkt gewachsen
ist (WidO 2016). Auch beim Deutschen
Arztetag 2016 wurde vor einer finanziellen
Uberforderung des Gesundheitssystems
wegen kontinuierlich steigender Arznei-
mittelpreise gewarnt (Bundesidrztekam-
mer 2016). In diesen Diskussionen wird
hiufig von ,,Mondpreisen‘ gesprochen, die
in keiner Relation zum Nutzen der neuen
Arzneimittel stiinden. Die Diskussion

zwischen ,,Mondpreisen” und der seitens
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der Arzneimittelhersteller notwendigen
Preise zur Amortisierung von Forschungs-
und Entwicklungskosten greift zu kurz,
da sie die zugrundeliegenden Aspekte der
Preisfindung auf dem komplexen Markt
der patentgeschiitzten Arzneimittel nicht
umfassend berticksichtigt. Die vorliegende
Arbeit leistet einen Beitrag dazu, die Fak-
toren detaillierter zu beleuchten, die bei
der Preisfindung forschender pharmazeu-
tischer Unternehmen fiir neue Arzneimit-
tel eine Rolle spielen. Die Analyse erfolgt
dabei aus der Perspektive des Arzneimit-
telherstellers. Zum einen beriicksichtigen
die Unternehmen ihre betriebswirtschaft-
lichen Rahmenbedingungen, was eine
notwendige Untergrenze fiir den erfor-
derlichen Preis determiniert. Zum ande-
ren spielt die Marktperspektive eine Rolle,
aus der der Wert des Medikamentes in sei-
nem Wettbewerbsumfeld beriicksichtigt
und somit eine Obergrenze fiir den Preis
determiniert wird (Gregson et al. 2005).
Regulatorische Rahmenbedingen auf nati-
onaler Ebene werden in der vorliegenden
Analyse nicht niher betrachtet, weil die
Bildung von Launchpreisen auf globaler
Ebene erfolgt.

2. Betriebswirtschaft-
liche Faktoren

Im folgenden Abschnitt werden betriebs-
wirtschaftliche Aspekte dargestellt, die
in der Preisfestsetzung neuer Arznei-

mittel eine Rolle spielen. Dabei wer-
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den zunichst die Kostenstruktur sowie
die Gewinne forschender Arzneimittel-
hersteller analysiert. AnschlieBend wird
ein besonderer Fokus auf Forschungs-
und Entwicklungskosten (F&E-Kosten)
neuer Arzneimittel gelegt. Die Ana-
lyse der F&E-Kosten nach DiMasi et al.
(2016) erfolgt auf Basis der in den ein-
zelnen Projektphasen der Entwicklung
entstehenden Kosten (projektbezogener
Ansatz). Diese Analysen wurden vielfach
vor allem auch wegen Intransparenz kri-
tisiert. Daher wird ein alternativer Ansatz
zur Schitzung der F&E-Kosten eines
neuen Arzneimittels auf Basis der in den
Geschiftsberichten der Pharmaunterneh-
men Offentlich ausgewiesenen F&E-Kos-
ten des gesamten Pipelineentwicklungs-
portfolios dargestellt (portfoliobasierter
Ansatz). Alle Analysen beziehen sich auf
ein Durchschnittsmedikament, da keine
arzneimittelspezifischen Kostendaten
verfiigbar sind. Abschliefend wird ana-
lysiert, wie viele neue Arzneimittel iiber
den gesamten Lebenszyklus hinreichende
Umsitze erzielen, um zum einen wenig-
stens die durchschnittlichen F&E-Kosten,
zum anderen Gesamtkosten (F&E, Mar-
keting, Vertrieb, Produktion, Kapitalkos-

ten) zu amortisieren.

2.1. Gewinne und Renditen
forschender Arzneimittel-
hersteller

Im Rahmen der Diskussion um Arznei-

mittelpreise werden die hohen Gewinne

der forschenden pharmazeutischen Unter-
nehmen kritisch hinterfragt, wobei unbe-
stritten ist, dass Wirtschaftsunterneh-
men eine Gewinnerzielungsabsicht haben

(diirfen). Ohne Beriicksichtigung von

Sondereffekten' haben die 15 weltweit

umsatzstirksten Arzneimittelherstel-

ler (QuintilesIMS 2016) in den Jahren

1 Verkauf von Produktgruppen (Impfstoffe,
Onkologika) zwischen Novartis und GlaxoSmith-
Kline, Hepatitis C-Sondereffekt bei Gilead.
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Abbildung 1: Dividendenrendite der 15 weltweit umsatzstérksten
Pharmaunternehmen, 2014-2015, im Vergleich zu anderen Sektoren

Quelle: Pharma: eigene Berechnung auf Basis der Geschiftsberichte der 15 umsatzstérksten
Pharmaunnehmen ohne Boehringer Ingelheim; andere Sektoren/Branchen: vgl. O’Brien (2014).

2014 und 2015 jeweils einen Reingewinn
von ca. 17 % erzielt. Es ist schwierig zu
beurteilen, ob diese Umsatzrenditen (vor
Steuern und Abschreibungen) fiir Her-
steller sogenannter ethischer Arzneimit-
tel angemessen sind. Bis auf Boehringer
Ingelheim handelt es sich bei diesen 15
Herstellern um borsennotierte Unterneh-
men. Aus Sicht der Kapitalgeber, also der
Aktionére, ist ein hoher Gewinn natiirlich
wiinschenswert. Entscheidender ist aber
die Rendite auf das eingesetzte Kapital.
Die Dividendenrendite der grofiten for-
schenden Pharmaunternehmen lag 2014
und 2015 bei durchschnittlich 3,0 %
(95 %-Konfidenzintervall [2,5 %; 3,5 %],
Median 2,9 %) mit einer Spannbreite von
0,0 % bis 5,8 %. Die durchschnittliche
Dividendenrendite im gesamten Gesund-
heitssektor liegt mit 2,3 % niedriger als
in der Pharmaindustrie, die im Gesund-
heitssektor die hochsten Dividendenren-
diten aufweist. Im Vergleich mit anderen
Sektoren liegen die Dividendenrenditen
der Pharmabranche jedoch im Mittelfeld,
in etwa auf dem Niveau der Technolo-
giebranche und deutlich unter dem Roh-
stoff-, Finanz- oder Versorgungssektor
(vgl. Abb. 1).
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2.2. Kostenstruktur forschender
Arzneimittelhersteller

Aus betriebswirtschaftlicher Sicht miissen
die Arzneimittelpreise derart gesetzt wer-
den, dass sie ein positives Betriebsergeb-
nis ermoglichen. Die erzielten Umsitze
des Gesamtportfolios miissen die Kosten
einschlieflich der Kapitalkosten decken.
Die betriebswirtschaftlichen Kosten ein-
zelner Medikamente im Sinne einer
Vollkostenrechnung sind kaum quan-
tifizierbar, da die Zurechnung der For-
schungskosten fehlgeschlagener Entwick-
lungen zu anderen Medikamenten nicht
eindeutig vorgenommen werden kann. An
dieser Stelle wird daher nur die Gesamt-
kostenstruktur der 15 umsatzstdrksten
Arzneimittelhersteller betrachtet.

In den Jahren 2014 und 2015 haben die
Unternehmen durchschnittlich 17,2 %
ihrer Umsitze in Forschung und Entwick-
lung (F&E) investiert (siche Tabelle 1).
Dies umfasst die Forschung und Entwick-
lung neuer Arzneimittel und deren Wei-
terentwicklungen, aber auch Kosten fiir
die Pharmakovigilanz. Da die F&E-Ko-
sten seitens der Verbinde primdr zur

Preisbegriindung herangezogen werden,
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ist es erstaunlich, dass diese nur den dritt-
groBten Kostenblock darstellen.

Der grofite Kostenblock sind Marketing-,
Vertriebs- und Verwaltungskosten mit
durchschnittlich 29,3 %. Da nur wenige
Unternehmen die Marketing- und Ver-
triecbskosten (M&V) von den anderen
Verwaltungskosten getrennt ausweisen,
Der
Anteil der Verwaltungskosten an die-

wurden diese zusammengefasst.

sem Kostenblock betrigt bei den weni-
gen Unternehmen, die diese getrennt aus-
weisen, knapp ein Fiinftel, so dass die
Marketing- und Vertriebskosten geschétzt
ca. 23,2 % und Verwaltungskosten ca.
6,1 % des Umsatzes ausmachen. Es wird
hiufig bemingelt, dass Pharmaunterneh-
men mehr Geld in Marketing und Ver-
trieb stecken als in die Erforschung neuer
Arzneimittel. Es ist allerdings zu beriick-
sichtigen, dass gesetzlich hohe Anforde-
rungen an Marketing und Vertrieb durch
Arzneimittelhersteller gestellt werden,
wie beispielsweise die spezielle Qualifi-
kation von Pharmareferenten oder Vor-
gaben des Heilmittelwerbegesetzes. Nach
Fortbildungsveranstaltungen  unabhin-
giger Anbieter und #rztlicher Organisa-
tionen halten Arzte die Berichterstattung
in Fachzeitschriften sowie Fortbildungs-
veranstaltungen der Industrie (82 %) und
den PharmaaufBlendienst (79 %) als wich-
tigste Informationsquellen (PM-Report
2016). Die Pharmareferenten spielen in
der Kommunikation der Unternehmen
mit Arzten somit eine bedeutsame Rolle.
Da diese Kommunikation auf individu-
eller 1-zu-1-Ebene stattfindet, handelt es
sich bei Pharmareferenten um ein auf-
windiges und kostentrichtiges Kommu-
nikationsinstrument. Die Marketing- und
Vertriebskosten unterscheiden sich dem-
entsprechend stark zwischen einzelnen
Therapiegebieten. Im Bereich der neuen
oralen Antikoagulantien wie Xarelto®,
Pradaxa®, und Eliquis®, die von einer

Vielzahl von Allgemeinérzten und Inter-
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nisten in der Primérversorgung einge-
setzt werden, entfallen 73 % bis 81 %
der M&V-Kosten auf den AufBendienst,
8 % bis 15 % auf Muster, 8 % bis 10 %
auf Veranstaltungen, 0 % bis 1 % auf
klinische Studien und 2 % bis 7 % auf
andere Kommunikationskanile (Krom-
bach-Dorr 2014). Betrachtet man die
TNF-Alpha-Blocker

cade®, Cimzia® und Simponi®, bei denen

Humira®, Remi-
eine Fokussierung des AufBendienstes
auf eine geringere Zahl hochspeziali-
sierter Fachidrzte moglich ist, so liegt
der Kostenanteils des AufBendienstes
mit 35 % bis 69 % deutlich niedriger;
1 % bis 6 % entfallen bei TNF-Alpha-
Blockern auf Muster, Veranstaltungen lie-
gen zwischen 18 % und 29 %, klinische
Studien zwischen 6 % und 46 % und
andere Kanile zwischen 2 % und 5 %
(Filsinger, Krumbach-Dorr 2014). Zudem
miissen die Hersteller in jedem Land eine
eigene Marketing- und Vertriebsstruktur
aufbauen und die Marketing- und Ver-
triebskonzepte an die spezifischen Anfor-
derungen der einzelnen Lindern wie
Sprache, gesetzliche Grundlagen, Stellen-
wert von Konkurrenzprodukten oder the-
rapeutischem Vorgehen anpassen. In der
Forschung und Entwicklung konnen hin-
gegen eine beschrinkte Zahl klinischer
Studien prinzipiell fiir das Erlangen einer
Zulassung in allen Lédndern weltweit
genutzt werden.

Auch die Produktionskosten werden
durch eine Reihe notwendiger gesetz-
licher und untergesetzlicher Vorschriften
und deren Durchsetzung wie beispiels-
weise Good Manufacturing Practise und
Audits beeinflusst. Mit 28,8 % liegen die
Produktionskosten (Cost of goods sold)
ebenfalls deutlich iiber den F&E-Kosten.
Im Gegensatz zu der Argumentation der
Verbidnde der pharmazeutischen Indus-
trie, welche die F&E-Kosten als Begriin-
dung der Arzneimittelpreise primir

einbringen, nimmt die Produktion der
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Arzneimittel einen wesentlich hoheren
Kostenblock ein. Es gibt kaum vertie-
fende, detaillierte Untersuchungen zu die-
sem Kostenblock. Die kanadische Regie-
rung gibt in ihren Industriestatistiken
lediglich an, dass ca. 77 % der Kosten auf
die Materialien und Produktionsprozes-
sentwicklung entfallen und knapp 21 %
auf Personalkosten; die verbleibenden
Kosten sind Energiekosten (Government
of Canada 2016). Es gibt in verschiedenen
Teilbranchen der Pharmaindustrie deut-
liche Unterschiede des Kostenanteils der
Produktion an den Firmenumsitzen. So
haben Generikaunternehmen mit 52 %
den grofiten Produktionskostenanteil,
gefolgt von Herstellern konventioneller,
chemisch synthetisierter Arzneimittel mit
26 % und Biotechunternehmen mit 14 %
(Basu et al. 2008). Da diese Kostenanteile
auf den Umsatz bezogen sind, ldsst sich
nicht aus diesen Zahlen ableiten, dass bio-
technologische Arzneimittel kostengiin-
stiger zu produzieren sind als chemisch
synthetisierte Arzneimittel. Der nied-
rigere Kostenanteil ist vielmehr durch die
im Durchschnitt hoheren Preise biotech-
nologischer Arzneimittel zu erkldren.

Kapitalkosten (Zinsen und Dividen-
143 %

der Umsiitze aus, wobei ca. 15 % dieser

denausschiittungen) machen

Kosten auf Zinsen und 85 % auf Dividen-
den entfallen. Auf Steuern entfallen letzt-
lich 4,6 % des Umsatzes (siche Tabelle 1).
Somit verbleiben knapp 6 % des Umsatzes
als Liquiditédt im Unternehmen.

2.3 Forschungs- und Entwick-
lungskosten: Grundlagen

In bisherigen Studien wurde von den

oben dargestellten Kostenblocken nur der

Block der F&E-Kosten detailliert analy-

siert. Im Folgenden sollen diese Kosten

genauer beschrieben und durch neue

Schitzungen erginzt werden.

Der Forschungsprozess neuer Arzneimit-

tel umfasst bis zur Zulassung fiinf wesent-
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Tabelle 1: Kostenstruktur der 15 weltweit umsatzstarksten Pharmaunternehmen, 2014-2015

Marketing & Produktions- F&E-Kosten Kapitalkosten Steuern
Vertrieb & kosten (Zinsen und
Administration Dividenden)
Mittelwert 29,3 % 28,8 % 17,2 % 14,3 % 4,6 %
[95 % KI] [26,2 %; 32,4 %] | [25,3 %, 32,3 %] | [15.7 %; 18,8 %] | [12,7 %; 15,9 %] [3,3 %; 5,8 %]
Median 29,1 % 30,6 % 17,2 % 14,7 % 3,6 %
Minimum 10,5 % 12,3 % 9,2% 1,7 % 0,0 %
Maximum 49,0 % 48,6 % 24,3 % 19,8 % 12,7 %

Quelle: Eigene Berechnung auf Basis der Geschiftsberichte der 15 umsatzstirksten Pharmaunternehmen

liche Phasen (Aigner et al. 2013, DiMasi et
al. 2016, Paul et al. 2010, Smietana et al.
2016). Zu Beginn steht der Prozess der pri-
klinischen Erforschung und Entwicklung
neuer Substanzen. Dieser umfasst in der
préklinischen Phase mit einer Dauer von
ca. 5 Jahren die Erforschung der Erkran-
kungen, die Suche nach potenziell geeig-
neten Wirkmechanismen und Wirkstoffen,
Labor- und Tierexperimente zur Auswahl
des Wirkstoffkandidaten fiir die folgende
klinische Entwicklung. Die klinische Ent-
wicklung umfasst Studien am Menschen
und ist in der Regel in drei Phasen auf-
geteilt. In der Phase I werden erstmalige
Anwendungen an gesunden Probanden
und in manchen Indikationsgebieten wie
der Onkologie an Patienten durchgefiihrt.
Die Studien umfassen ca. 10-50 Proban-
den und untersuchen die pharmakolo-
gischen Wirkungen und die Vertriglich-
keit des Wirkstoffes. Diese Phase dauert
ca. 1,5 Jahre und ist in 50 % bis 65 % der
Wirkstoffe erfolgreich, so dass der Wirk-
stoff in die Phase II iibergefiihrt werden
kann. Klinische Studien der Phase II fin-
den an ca. 100 bis 500 Patienten statt. Pri-
mires Ziel dieser Entwicklungsphase ist
die Ermittlung der Wirksamkeit des Wirk-
stoffes, dessen klinische Relevanz und die
Dosis-Wirkungsbeziehungen. Zudem wird
die Darreichungsform optimiert. Diese
Entwicklungsphase dauert 1,5 bis 2,5
Jahre und ist in nur ca. 34 % bis 44 % der
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Entwicklungen erfolgreich. Im Erfolgsfall
schlieBt sich die Phase III an, in der das
Verhiltnis von Wirksamkeit und Sicher-
heit im Vergleich zu anderen Therapien
(Standardtherapien oder auch Placebo)
in Studien an hiufig iiber 1000 Patienten
untersucht werden. Diese Phase dauert
zwei bis vier Jahre und hat eine Erfolgs-
wahrscheinlichkeit zwischen 62 % und
72 %. Die Griinde fiir den Abbruch der
klinischen Entwicklung in den Phasen II
und III sind im Wesentlichen in mangeln-
der Wirksamkeit (52 %) und Sicherheits-
aspekten (24 %) zu finden. In 3 % aller
abgebrochenen klinischer Entwicklungs-
programme spielen kommerzielle Uberle-
gungen und in 21 % unternehmensstrate-
gische Aspekte die entscheidende Rolle.
Unternehmensstrategische Aspekte kom-
men beim Abbruch klinischer Entwick-
lungen vor allem nach Firmenzusammen-
schliissen und Ubernahmen (Mergers &
Acquisitions) zum Tragen, deren Zahl sich
von 2012 bis 2015 nahezu verdoppelt hat
(Harrison 2016). Der anschlieende Zulas-
sungsprozess dauert ca. 12 bis 15 Monate
und fiihrt in 90 % bis 95 % zu einer Zulas-
sung. Insgesamt erreicht nur einer von 8,5
Wirkstoffen, fiir die eine klinische Ent-
wicklung begonnen wird, den Markt. Die
klinische Entwicklung ist somit geprigt
von einer geringen Erfolgswahrschein-
lichkeit sowie einer langen Entwicklungs-

dauer von sechs bis neun Jahren. Insge-
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samt dauert die priklinische und klinische
Entwicklung von neuen Arzneimitteln im
Durchschnitt ca. 12,8 Jahre von Paten-
tanmeldung bis zur Markteinfiihrung
(Aitken, Kleinrock 2017).2 Es verbleiben
durchschnittlich noch 13,5 Jahre Patent-
schutz nach der Markteinfithrung, in der
die neuen Arzneimittel ohne Konkurrenz
(Generika
oder Biosimlars) vermarktet werden kon-
nen (Aitken, Kleinrock 2017)°, wohl aber
in Konkurrenz zu anderen Wirkstoffen.

durch Nachahmerpriparate

Die Forschungs- und Entwicklungskos-
ten neuer Arzneimittel weisen in allen
Analysen seit 1970 einen steigenden
Trend auf (DiMasi et al. 2016). Zeitgleich
ist der Return on Investment (ROI) von
Forschungs- und Entwicklungsausga-
ben der fiihrenden Arzneimittelherstel-
ler von knapp 15 % zwischen 1991 und
1995 auf knapp 5 % im Zeitraum 2006 bis
2010 gefallen (Dhankhar et al. 2016). Die
wesentlichen Kostenfaktoren fiir die Ent-
wicklung neuer Arzneimittel sind die
* realen Ausgaben fiir Forschung und
klinische Studien (Out-of-pocket costs),

2 Die Analyse beruht auf allen neu zwischen 1996
und 2015 in den USA zugelassenen Arzneimitteln.
Die Interquartilspanne betrigt 8,2 bis 16,3 Jahre.
Onkologische Produkte, ,,Blockbusterarzneimittel*
(> 1 Mrd. $ Jahresumsatz) und solche, die nicht in
Kooperation mehrerer Unternehmen entwickelt
werden, haben in der Regel eine kiirzere Entwick-
lungsdauer.

3 Interquartilspanne von 11,3 bis 15,9 Jahre.
,.Blockbusterarzneimittel* und biologische Arznei-
mittel haben eine lingere Patentrestlaufzeit.
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* Erfolgswahrscheinlichkeiten des Uber-
tritts in die nidchste Entwicklungsphase,
* Dauer der einzelnen Entwicklungs-
phasen,
» Kapitalkosten (Mestre-Ferrandiz et al.
2012).
Vor allem die Erfolgswahrscheinlich-
keiten sind in den letzten Jahrzehnten
gesunken. Dies ldsst sich unter ande-
rem dadurch erkliren, dass die Anforde-
rungen der Zulassungsbehorden an kli-
nische Evidenz gestiegen und Behorden
risikoaverser geworden sind. Zulassungs-
behorden erwarten mehr Daten zum Nut-
zen und zur Sicherheit von Arzneimitteln,
die auch bei der Frage der Erstattung von
Arzneimitteln durch die Gesundheitssys-
teme gefordert werden. Zudem fokus-
sieren sich die Firmen hdufig auf neue
Wirkmechanismen. Vor dem Hinter-
grund eines erhohten Drucks, neue Arz-
neimittel zu entwickeln, entscheiden Fir-
men hdufig friihzeitig auf Basis unreifer

Daten, Entwicklungsprojekte in die néch-

ste klinische Phase zu bringen (Eichler et
al. 2016, Mestre-Ferrandiz et al. 2012).
Andererseits fiihren eine frithere Beriick-
sichtigung von Anforderungen in Nutzen-
bewertungsprozessen und Erstattungsent-
scheidungen, die vermehrte Entwicklung
von biotechnologischen Arzneimitteln,
die Entwicklung von zielgerichteten Arz-
neimitteln mit entsprechender Begleit-
diagnostik,  vermehrte  Forschungs-
und Entwicklungskooperationen sowie
Umstrukturierungen der Forschungs- und
Entwicklungsabteilungen und deren Pro-
zesse (Dhankhar et al. 2016, Paul et al.
2010, Schuhmacher et al. 2013) aktuell
zu einer Trendwende in der Entwick-
lung der Erfolgswahrscheinlichkeiten
(Mestre-Ferrandiz et al. 2012, Smietana
et al. 2016). Die steigenden realen Kosten
der Durchfiihrung klinischer Studien
sind auf eine hohere Komplexitit der Stu-
dien zuriickzufiihren. So sind die Zahl
der Endpunkte, der Prozeduren, der Ein-

schlusskriterien, die Dauer der Studien,

Abbildung 2: Zusammenhang von Patientenzahl und Arzneimittelpreisen

Quelle: eigene Berechnungen auf Basis der Beschliisse der Nutzenbewertungen (Quelle: https://www.g-ba.de/
informationen/nutzenbewertung/) und Erstattungsbetrige (Quelle: http://www2.lauer-fischer.de/home/),

Stand: Dezember 2016%;
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der Anzahl der Studienlidnder und Stu-
dienzentren in den letzten Jahren deut-
lich gestiegen (Getz 2014, Kaitin, DiMasi
2011, Roy 2012). Vermehrt von den Zulas-
sungsbehorden wie HTA-Institutionen
geforderte  aktive-kontollierte Studien
verlangen zudem hohere Patientenzahlen
als die in der Vergangenheit hidufigeren
Placebo-Studien. Zur Kosteneinsparung
lagern Pharmaunternehmen die Durch-
fiihrung klinischer Studien vermehrt an
Auftragsforschungsunternehmen (CROs)
aus. Zudem werden Studien immer mehr
in den sich entwickelnden Mérkten Asi-
ens, Osteuropas, Lateinamerikas und
Afrikas durchgefiihrt, wenngleich die
Mehrzahl der Phase III Studien noch
primir in den USA, Kanada und West-
europa durchgefiihrt werden. Dies lédsst
sich durch die Zulassungsanforderungen,
Expertise und Infrastruktur begriinden
(Mestre-Ferrandiz et al. 2012).

Die F&E-Kosten variieren zwischen den
Indikationsgebieten. So sind Entwick-
lungen in der Neurologie und bei Atem-
wegserkrankungen auf Grund geringer
Erfolgsraten und langer Entwicklungs-
dauern iiberdurchschnittlich aufwin-
dig. Dies gilt auch in der Onkologie. Im
Gegensatz ist die Forschungsproduktivi-
tat von HIV-Medikamenten hoher. Bio-
technologische Produkte haben hohere
reale Kosten, allerdings auch hdohere
Erfolgschancen (Mestre-Ferrandiz et al.
2012). Es ldsst sich somit kein eindeutiger
Zusammenhang zwischen der Patienten-
zahl in einer Indikation und der Hohe
der Forschungs- und Entwicklungskosten
ableiten.

Um diese F&E-Kosten amortisieren zu
konnen, miissen grundsitzlich die Preise

in Indikationsgebieten mit wenigen Pati-

4 Patientenpopulationen iiber 3 Mio. (2 Arzneimittel
in den Indikationen Depression und iiberaktive Blase)
und Jahrestherapiekosten tiber 150.000 € (11 Arznei-
mittel mit durchschnittlich 802 Patienten und maxi-
mal 3.500 Patienten (malignes Melanom)) wurden zur
besseren grafischen Darstellung ausgeschlossen
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enten hoher sein als in groferen Indi-
kationsgebieten. Die Abbildung 2 ver-
deutlicht den Zusammenhang zwischen
den Jahrestherapiekosten nach Beendi-
gung der AMNOG-Preisverhandlung in
Deutschland und den Patientenzahlen,
fir die die Medikamente zugelassen
sind.

2.4 Schatzung der Forschungs-
und Entwicklungskosten
Im Folgenden werden zwei aktuelle
Schitzungen der Kosten der Forschung
und Entwicklung neuer Arzneimittel
bzw. deren Weiterentwicklungen vorge-
stellt. Die erste Schitzung folgt einem
konventionellen Ansatz der Analyse der
realen Ausgaben von klinischen Studien
und einer Hochrechnung unter Beriick-
sichtigung von nicht erfolgreichen Ent-
wicklungen und den gebundenen Kapi-
talkosten. Damit wird eine Schitzung
entlang der klinischen Entwicklungs-
phasen durchgefiihrt, die einen Fokus
auf die einzelnen Forschungs- und Ent-
wicklungsprojekte legt (projektbasier-
ter Ansatz). Der erste Ansatz entspricht
eher dem Finanzierungsmodell von
Start-Up-Biotechs, die in Ermangelung
bereits vermarkteter Arzneimittel und
deren Umsitze auf eine externe Finan-
zierung durch Risikokapitalgeber ange-
wiesen sind. Die zweite Schitzung erfolgt
auf Basis der in den Geschiftsberichten
der umsatzstirksten Arzneimittelherstel-
ler ausgewiesenen F&E-Kosten in Rela-
tion zur Zahl der Neuzulassungen bzw.
Zulassungserweiterungen. Dieser Ansatz
basiert somit auf dem Entwicklungs-
portfolio der Hersteller (portfoliobasier-
ter Ansatz). Der zweite Ansatz bildet das
Finanzierungsmodell der bereits etab-
lierten Pharmaunternehmen ab, die For-
schung- und Entwicklung durch laufende

Umsitze intern finanzieren konnen.
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2.4.1 Forschungs- und
Entwicklungskosten:
Projektbasierter Ansatz

Die aktuellste Studie nach dem konventi-

onellen, projektbasierten Ansatz zu For-

schungs- und Entwicklungskosten neuer

Arzneimittel beruht auf einer Befragung

von 10 Pharmaunternehmen und 106

zufillig aus einer Gesamtheit von 1442

Medikamenten ausgewéhlten Entwick-

lungssubstanzen, die zwischen 1995 und

2007 erstmalig am Menschen getestet

wurden. In der Befragung wurden die

realen Kosten fiir klinische Studien der

Arzneimittel sowie die Linge der Studien

erhoben (DiMasi et al. 2016). Bei allen

Arzneimitteln handelt es sich um selbst

von den Unternehmen entwickelte Medi-

kamente. Einlizensierte Medikamente,
die zundchst von anderen Unternehmen
oder wissenschaftlichen Einrichtungen
entwickelt und alleine oder in Koopera-
tion weiterentwickelt wurden, sind nicht
beriicksichtigt. Die realen Kosten umfas-
sen priklinische und klinische Forschung
und Entwicklung inklusive der Gemein-
kosten. Die Kosten fiir die priklinische

Forschung werden nicht unterschieden

in Kosten fiir erfolgreich zugelassene

Arzneimittel und abgebrochene Studien-

programme. Die realen Kosten eines

erfolgreich zur Zulassung gebrachten Arz-
neimittels betragen fiir die klinische Ent-
wicklung 339 Mio. $, wovon 75 % auf die

klinische Phase 111, 17 % auf die Phase 11

und 8 % auf die Phase I entfallen. Mittels

der Erfolgswahrscheinlichkeiten der Arz-
neimittel, die ndchste Entwicklungsphase
zu erreichen, werden die Kosten fiir nicht
erfolgreiche Entwicklungsprogramme hin-
zugerechnet. So liegt die Wahrschein-
lichkeit eines Wirkstoffes, in der Phase |
erfolgreich bis zur Zulassung zu gelan-
gen, nur bei 11,8 %, d.h. durchschnittlich
miissen 8,45 Entwicklungsprogramme in
Phase I begonnen werden, um ein Arz-

neimittel zur Zulassung zu bringen. Die
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Kosten fiir nicht erfolgreiche klinische
Entwicklungsprogramme belaufen sich
auf 626 Mio. $ und entsprechen 65 % der
gesamten realen Kosten. Unter Hinzu-
nahme der préklinischen Kosten belau-
fen sich die realen Kosten auf 1,39 Mrd. $
(DiMasi et al. 2016).

Die klinische Entwicklung neuer Arz-
neimittel dauert lange. Im Durchschnitt
dauern der Ubergang zur nichsten Phase
in der Phase I 1,65 Jahre, in der Phase II
2,52 Jahre und in der Phase 111 2,56 Jahre.
Der Zulassungsprozess ist mit 1,33 Jah-
ren anzusetzen. Insgesamt vergehen vom
Beginn der klinischen Priifung bis zur
Marktzulassung 8,1 Jahre. In dieser Zeit
ist das eingesetzte Kapital gebunden.
Daraus entstehen Kapitalkosten, die mit-
tels eines Capital Asset Pricing Models
und einer Kapitalkostenrate von 10,5 %
p.a. berechnet wurden, auf 495 Mio. $
fiir die klinische und 668 Mio. $ fiir die
priklinische Entwicklung. Diese Kapi-
talkostenrate basiert auf empirischen
Schitzungen der Kapitalkostenraten der
pharmazeutischen Industrie, die auch in
anderen Analysen bestétigt wurde (Baras
et al. 2012). Insgesamt schiitzen DiMasi et
al. (2016) die F&E-Kosten fiir ein erfolg-
reich eingefiihrtes Medikament auf 2,56
Mrd. $ (sieche Tabelle 2).

Tabelle 3 verdeutlicht die Abhingigkeit
in der Berechnung nach DiMasi et al.
von den Erfolgswahrscheinlichkeiten in
den klinischen Entwicklungsphasen. Paul
et al. (2012) schitzten die Erfolgswahr-
scheinlichkeiten in der frithen Entwick-
lung etwas niedriger, in der spiten Ent-
wicklung etwas hoher. Smietana et al.
(2016) stellen die aktuellste Schitzung
der Erfolgsraten der klinischen Entwick-
lung dar, die in den letzten Jahren begon-
nen hat, sich positiv zu entwickeln; die
Autoren unterscheiden zudem traditio-
nelle chemisch definierte Arzneimittel
(sog. Small Molecules) und biotechno-
logische Arzneimittel. Letztere weisen
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Tabelle 2: Forschungs- und Entwicklungskosten in Mio. US-$

wimsng | oa% | o | | [ | |

Quelle: Eigene Darstellung nach DiMasi et al. 2016

hohere Erfolgswahrscheinlichkeiten und
dadurch — unter der Annahme gleich
teurer klinischer Studien wie Small Mole-
cules- geringere F&E-Kosten auf.

2.4.2 Forschungs- und
Entwicklungskosten:
Portfoliobasierter Ansatz

Die zweite Schitzung der Forschungs-

und Entwicklungskosten fiir neue Arznei-

mittel beruht auf den in den Geschiftsbe-
richten der 15 weltweit umsatzstirksten
Arzneimittelhersteller (QuintilesIMS
2016) zwischen 2005 und 2015 ausgewie-
senen F&E-Kosten und den Arzneimit-
telzulassungen dieser Unternehmen im
gleichen Zeitraum. Fiir die Zulassungen
werden die Statistiken der US-amerika-
nischen Zulassungsbehorde FDA heran-
gezogen (FDA 2016). Diese Auswahl ist

Tabelle 3: Sensitivitatsanalyse zu Forschungs- und Entwicklungskosten

dadurch begriindet, dass die meisten glo-
bal agierenden Arzneimittelhersteller in
jedem Fall eine Zulassung in den USA,
dem weltweit bedeutendsten Arzneimit-
telmarkt anstreben. Zwischen 2005 und
2015 wurden von den Unternehmen im
Durchschnitt 9,0 neue Arzneimittel in
den USA zugelassen (Spannbreite 1-20).
Hinzu kommen 6,0 (0-15) Indikations-
erweiterungen oder Kombinationsarz-

v 35,5 % 34,0 % 32,0 % 43,0 %
zulassung | 90,4 % 91,0 % 94,0 % 92,0 %

Quelle: Eigene Berechnung
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Abbildung 3: FDA-Zulassungen 2005-2015

Quelle: Eigene Berechnungen

Abk.: J&J = Johnson & Johnson, AZ = AstraZeneca, GSK = GlaxoSmithKline, BI = Boehringer Ingelheim

neimittel bereits zugelassener Wirkstoffe
und 9,1 (0-27) Zulassungen neuer Darrei-
chungsformen oder Arzneimittelformu-
lierungen. Aus der Verschreibungspflicht
wurden 0,7 (0-3) Medikamenten entlas-
sen (OTC-Switch) (siche Abb. 3). Zulas-
sungen von Generika oder Biosimilars
wurden nicht beriicksichtigt.

Laut den Geschiftsberichten gaben die
Arzneimittelhersteller — durchschnittlich
50,6 Mrd. $ (8,5 bis 87,9) fiir Forschung
und Entwicklung zwischen 2005 und
2015 aus. Dabei werden Forschungs- und
Entwicklungskosten fiir Generika, z.B.
von Sandoz/Hexal als Teil von Novartis,
Zentiva als Teil von Sanofi oder bei Teva,
ebenso nicht beriicksichtigt wie nicht-hu-
manpharmazeutische Geschiftsbereiche
wie die Medizintechnik bei Johnson&
Johnson, Chemie bei Bayer oder Tierme-
dizin bei Merck Sharpe & Dohme bzw.
Eli Lilly. Nach Angaben des Verbandes
Pharmaceutical Research and Manu-
facturers of America (PhRMA) sind
74,6 % aller Kosten der priklinischen
und klinischen Entwicklung sowie der
Zulassung zuzuordnen. Die restlichen

Kosten umfassen unter anderem Pharma-
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kovigilanz. Der Anteil der Forschung und
Entwicklung zur Erlangung von Zulas-
sungen liegt somit bei den betrachteten
Firmen im Durchschnitt bei 37,8 Mrd.
$. Die Kosten fiir Forschung, Entwick-
lung und Zulassung unterteilen sich in
28,4 % fiir Priklinik, 11,9 % fiir Phase
1, 14,3 % fiir Phase 11, 38,5 % fiir Phase
IIT und 6,8 % fiir Zulassungen (BPI 2016).
Die Kosten pro neu zugelassenem Wirk-
stoff liegen folglich bei durchschnittlich
4,1 Mrd. $ (1,4 bis 11,8 Mrd. $). Diese
Abschitzung beriicksichtigt noch nicht
die Weiterentwicklung der Wirkstoffe
in neue Indikationen, Kombinationspro-
dukte, Darreichungsformen oder Formu-
lierungen sowie den OTC-Switch. Diese
Entwicklungen sind weniger aufwindig
als eine Neuentwicklung, da nicht alle
Stufen der Entwicklung neuer Substanzen
durchlaufen werden miissen. Es wird fiir
die Abschitzung des Aufwandes unter-
stellt, dass fiir Zulassungserweiterungen
(mit Ausnahme des OTC-Switch) immer
die Phase II und III durchlaufen werden
muss. Bei Indikationserweiterungen und
Kombinationsarzneimitteln wird ange-

nommen, dass der Aufwand bei 50 %

RPG | Band 23 | Heft 3| 2017

(minimal) bis 100 % (maximal) der Phase
III und 0 % (minimal) bis 100 % (maxi-
mal) der Phase II einer Neuentwicklung
entspricht. Bei neuen Formulierungen
und Darreichungsformen wird angenom-
men, dass der Aufwand bei 25 % (mini-
mal) bis 75 % (maximal) der Phase III
und 0 % (minimal) bis 100 % (maximal)
der Phase II einer Neuentwicklung ent-
spricht.

Damit ergeben sich durchschnittliche
Kosten je neuem Arzneimittel (Neuent-
wicklungen und aufwandsadjustierte
Zulassungserweiterungen) von durch-
schnittlich 2,6 Mrd. $ bei mittlerem Auf-
wand in einer Spannbreite von 2,2 Mrd. $
bis 3,1 Mrd. $ (siche Abb. 4).

Der erste, projektorientierte Ansatz zur
Schitzung der Forschungs- und Entwick-
lungskosten unterliegt potenziellen Ver-
zerrungen. So wurden selektiv Firmen und
Medikamente ausgewihlt, die Angaben
der Firmen zu den F&E-Kosten der einzel-
nen Medikamente sind nicht transparent
und Einlizensierungen von Arzneimitteln
wurden nicht beriicksichtigt. Der portfo-
liobasierte Ansatz hat den Vorteil, dass
alle in den Geschiftsberichten ausgewie-
senen F&E-Kosten in Bezug zu den Neu-
zulassungen und aufwands-adjustierten
Zulassungserweiterungen gesetzt werden
konnen. Der projektbasierte Ansatz weist
F&E-Kosten zwischen 2,2-2.7 Mrd. $ aus.
Die Spannbreite der F&E-Kosten im portfo-
liobasierten Ansatz liegt zwischen 2,2-3,1
Mrd. $. Somit erscheint die Schitzung von
durchschnittlich 2,6 Mrd. $ F&E-Kosten
fiir neue Arzneimittel als durchaus valide.
Gut zwei Drittel der F&E-Kosten in der
klinischen Entwicklung neuer Arznei-
mittel entfallen auf Wirkstoffkandidaten,
deren Entwicklung nicht erfolgreich war
,»Sunk-Costs*
dar. Sunk-Costs spielen bei rationalen

und stellen sogenannte

betriebswirtschaftlichen Entscheidungen
wie bespielsweise die Entscheidung zur
Arzneimit-

Weiterentwicklung  eines
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tels aufbauend auf den Erkenntnissen
der aktuellen klinischen Studienergeb-
nisse keine Rolle. Die Weiterentwicklung
eines Wirkstoffes sollte unabhidngig vom
bereits investierten Kapital, sondern auf
Basis der zukiinftigen risikoadjustierten
Aussichten auf Einnahmen und Gewinne
erfolgen. Pharmazeutische Unternehmen
miissen die Sunk Costs bei der Preisfin-
dung der Arzneimittel, deren Entwick-
lung erfolgreich war, allerdings beriick-
sichtigen, um die gesamten investierten
F&E-Kosten zu amortisieren. Somit ist
aus Sicht der Arzneimittelhersteller eine
Preisfindung ohne Beriicksichtigung der
Kosten nicht erfolgreicher Entwicklungs-
programme betriebswirtschaftlich nicht
sinnvoll moglich. Forschende Pharma-
und Biotechunternehmen sichern somit je
nach Finanzierungsmodell die Riickzah-
lung des externen Kapitals durch Risi-
kokapitalgeber bzw. die Finanzierung
der aktuellen Forschung inklusive der
»zukiinftigen Sunk-Costs* aus den lau-

fenden Gewinnen.

2.5 Analyse des Lebens-
zyklusumsatzes neuer
Medikamente

Wiéhrend viele Analysen zu F&E-Kos-

ten existieren, wurden die Umsitze sel-

ten in Relation zu diesen Kosten ana-
lysiert. Nach einer Analyse der Profite
von zwischen 1990 und 1994 neu ein-
gefiihrten Medikamenten, konnten nur

30 % der Medikamente einen Gegen-

wartswert der Nachsteuergewinne erzie-

len, der die durchschnittlichen F&E-

Kosten iibersteigt (DiMasi, Grabowski

2012). GemaB einer weiteren Studie errei-

chen die Gegenwartswerte der Umsitze

neuer Arzneimittel im Median weniger
als 1,5 Mrd. $, drei Viertel aller Medi-
kamente erzielen weniger als 4,5 Mrd. $
und nur etwa 10 % iiber 10 Mrd. $ Umsatz

(Berndt et al. 2015). Diese Analysen

beruhen jeweils auf dem Gegenwartswert
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Abbildung 4: Forschungs- und Entwicklungskosten je neuem Wirkstoff und
aufwandsadjustiert je neuer Zulassung, 2005-2015

Quelle: Eigene Berechnungen

Abk.: J&J = Johnson & Johnson, AZ = AstraZeneca, GSK = GlaxoSmithKline, BI = Boehringer Ingelheim

der Umsitze, d.h. zukiinftige Umsitze
sind abdiskontiert auf den Zeitpunkt der
Markteinfiihrung. Diese Gegenwarts-
werte sind aufgrund der Diskontierung
mit den geschitzten 2,6 Mrd. $ nicht ver-
gleichbar. Im Folgenden wird daher ana-
lysiert, welcher Anteil neuer Medika-
mente hinreichende Umsitze erzielt, um
die Kosten zu amortisieren. Dabei wer-
den zwei Schwellenwerte betrachtet: zum
einen die durchschnittlichen F&E-Kos-
ten von 2,6 Mrd. $, zum anderen wer-
den die weiteren Kostenblocke beriick-
sichtigt. Der zweite Schwellenwert basiert
auf einem Kostenanteil von 17,2 % der
F&E-Kosten an den Gesamtkosten der
forschenden Pharmaunternehmen (siche
Tabelle 1) und 2,6 Mrd. $ F&E-Kosten.
Damit belaufen sich die Gesamtkosten
fir F&E, Kapital, Produktion, Marke-
ting und Vertrieb eines Arzneimittels
auf durchschnittlich 15,1 Mrd. $ im Pro-
duktlebenszyklus. Dieser Betrag wird als
Schwellenwert der Kosten verwendet, die
ein Wirkstoff in seinem Produktlebens-
zyklus durchschnittlich decken sollte.

Dieser Schwellenwert stellt einen Durch-
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schnittswert auf Basis der aktuellen,
durchaus stabilen Kostenstruktur phar-
mazeutischer Unternehmen dar. Es darf
nicht gefolgert werden, dass durch eine
strategische motivierte Verschiebung der
relativen Kostenanteile von F&E-Kos-
ten zu anderen Kostenblocken hohere
Umsitze und Preise zu rechtfertigen sind.
Zur Abschitzung der Umsitze im Pro-
duktlebenszyklus werden alle in den Jah-
ren 2010 und 2011 in Verkehr gebrach-
ten Medikamente untersucht. Diese
Jahrginge wurden gewihlt, um aktuelle
Marktentwicklungen der vergangenen
Jahre, die die Umsitze beeinflusst haben
konnen, abzudecken. Dariiber hinaus
miissen Annahmen an die zukiinftige
Entwicklung der Umsitze getroffen wer-
den, was genauso in der Preisfindung der
Unternehmen durchgefiihrt wird. Da die
Entwicklung der Umsitze neuer Arz-
neimittel strukturell gleich geblieben ist
(Aitken, Kleinrock 2017), kann von einer
ausreichend robusten Umsatzprognose
ausgegangen werden. Die Umsatzpro-
gnose beruht auf den Daten des Pharma-

view Market Analyzer, der von 2011 bis
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Tabelle 3: Umsatze im Produktlebenszyklus

Szenario Durchschnittlicher Umsatz im | Anteil Medikamente mit Anteil Medikamente mit
Produktlebenszyklus von 20 | Umsatz iiber 2,6 Mrd. $ Umsatz iiber 15,1 Mrd. $
Jahren (Deckung der F&E-Kosten) (Deckung aller Kosten)

friher und starker 7,9 Mrd. $ 56,9 % 13,8 %

Generikaeintritt

mittlerer 9,6 Mrd. $ 60,3 % 17,2 %

Generikaeintritt

spater und schwacher 11,1 Mrd. $ 60,3 % 25,9 %

Generikaeintritt

2016 die erwirtschafteten Umsitze sowie
eine Prognose der Umsitze von 2017 bis
2022 ausweist. Dariiber hinaus werden
die Umsitze bis zum Jahr 2030 voraus-
geschitzt. In diese Phase fillt der Eintritt
von Generika bzw. Biosimilars, fiir die
drei unterschiedlichen Szenarien analy-
siert werden:

1. Szenario ,frither und starker Generika-
eintritt*: Generikaeintritt im Jahr 2023
mit Umsatzriickgidngen von 40 % p.a.

2.Szenario , mittlerer Generikaeintritt*:

2025 mit

Umsatzriickgéngen von 30 % p.a.

Generikaeintritt im Jahr

3. Szenario ,,spiter und schwacher Generi-
kaeintritt*“: Generikaeintritt im Jahr 2027
mit Umsatzriickgéngen von 20 % p.a.

Insgesamt wurden 56 Medikamente in

den Jahren 2010 und 2011 erstmalig zuge-

lassen wurden. Tabelle 3 stellt die durch-
schnittliche Umsatzerwartungen fiir diese

Arzneimittel im Produktlebenszyklus dar,

die je nach Szenario des Generikaeintritts

zwischen 8 und 11 Mrd. $ liegen. Unge-
fahr 60 % aller Medikamente schaffen
es, die Forschungs- und Entwicklungs-
kosten zu amortisieren. Dabei spielen die

Annahmen an die Generikaeintritte und

Marktdurchdringung mit Nachahmer-

produkten eine untergeordnete Rolle. Fiir

40 % der Produkte ist es sogar unerheb-

lich, ob es einen mittleren oder spiten

Generikaeintritt gibt. Diese werden mit

durchschnittlich 1,3 Mrd. $ Umsatz iiber

20 Jahre die F&E-Kosten niemals amorti-

sieren konnen (vgl. Tab. 3).
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Unter Beriicksichtigung aller Kosten
schafft es nur jedes siebte bis vierte
Medikament, die Gesamtkosten von For-
schung, Entwicklung, Produktion, Mar-
keting, Vertrieb und Kapitalkosten iiber
den Produktlebenszyklus zu decken (vgl.
Tab. 3). Diese Analyse verdeutlicht, dass
Arzneimittelpreise derart gestaltet wer-
den, dass nicht nur eine Querfinanzierung
von nicht erfolgreich entwickelten Arz-
neimitteln, sondern auch eine Querfinan-
zierung von weniger umsatzstarken Arz-
neimitteln notwendig ist. Dabei wird von
durchschnittlichen Kosten ausgegangen
und es bleibt folglich unberiicksichtigt,
dass Firmen fiir umsatzschwiéchere Arz-
neimittel unterdurchschnittliche Produk-
tions-, Marketing- und Vertriebskosten
aufweisen diirften. Dies ldsst sich anhand
offentlich verfiigbarer Daten aber nicht
abschitzen. Die Notwendigkeit von Quer-
finanzierungen stellt allerdings einen
Erkldrungsgrund dafiir dar, warum Phar-
ihr  Geschiftsmodell
sehr stark auf sogenannte Blockbuster-

maunternehmen

produkte abstellen, deren Umsatzanteil
bei ca. 60 % liegt und einen leicht stei-
genden Trend aufweist (Stiirz, Bialojan
2016).

3. Wettbewerbsumfeld

Neben der eigenen Kostenstruktur stellt
der am Markt erzielbare Preis einen
wesentlichen Faktor in der Preisfindung

der Arzneimittelhersteller dar. Dieser
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wird durch gesundheitspolitische Regu-
lierungen sowie das Wettbewerbsum-
feld bestimmt. Das Wettbewerbsumfeld
im Arzneimittelmarkt weicht aus vieler-
lei Griinden vom vollkommenen Markt
ab, der einen allokationseffizienten Preis
hervorbrichte. Die Griinde umfassen bei-
spielsweise, dass Patienten keine freie
Konsumentscheidung treffen konnen, da
sie in einer potenziell lebensgefidhrdenden
Erkrankungssituation auf medizinische
Versorgung nicht verzichten koénnen.
Hinzu kommt eine Informationsasymme-
trie zwischen Hersteller und Arzt sowie
Arzt und Patient sowie eine komplexe
Marktstruktur, in der der Patient weder
das Arzneimittel auswéhlt — sondern in
der Regel der Arzt — noch das Produkt
bezahlt — aufgrund der Krankenversiche-
rung. Auch auf der Anbieterseite liefert
der Hersteller das Produkt nicht selbst an
den Patienten, sondern iiber den Vertriebs-
weg GroBhandel und Apotheke. Letztlich
verhindern der Patent- und der Unterlagen-
schutz einen vollkommenen Wettbewerb,
sondern schaffen ein zeitlich begrenztes,
gesellschaftlich gewiinschtes Anbieter-
monopol. Aus diesen Griinden fehlt die
Selbstregulation des Marktes, die einen
effizienten Preis hervorbrichte (Miiller,
Schwalm 2010). Dies muss nicht auto-
matisch staatliche Eingriffe in den Markt
rechtfertigen, da ein idealtypischer Markt
zu einem Preis fiihren wiirde, der sich an
Grenzkosten orientiert und Fixkosten fiir

Forschung und Entwicklung und damit
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technologischen Fortschritt nicht amorti-
sieren lieBen (Schlander et al. 2012).

Auf gesundheitspolitische Regulierungs-
mafBnahmen wie Erstattungsbetrige oder
Festbetridge soll an dieser Stelle nicht
detailliert eingegangen werden. Lediglich
die internationale Preisreferenzierung soll
dargestellt werden, da sie bei der Frage
der Preisfestsetzung fiir neue Arzneimit-
tel und der Reihenfolge der Markeinfiih-
rungen auf globaler Ebene ein relevanter
Faktor ist. Dies wird im folgenden Teilab-
schnitt erldutert. Der zweite Teilabschnitt
stellt die verschiedenen wettbewerblichen
Marktkonstellationen dar. Danach wer-
den die Aspekte der wertbasierten Arz-
neimittelpreisfindung im wettbewerb-
lichen Marktumfeld dargestellt.

3.1 Internationale Preisreferen-
zierung (IPR)

Eine gesundheitspolitische MalBnahme,
die Hersteller bei der Preisfindung beriick-
sichtigen miissen, ist die internationale
Preisreferenzierung (IPR). Betriebswirt-
schaftlich macht es fiir die Hersteller neuer
Arzneimittel Sinn, die Preise in verschie-
denen Lindern unterschiedlich zu setzen.
So gibt es einen klaren Preisgradienten
zwischen hochentwickelten und mode-
rat regulierten pharmazeutischen Mirk-
ten wie in den USA oder Ddnemark und
weniger entwickelten sowie stirker regu-
lierten Mérkten wie Ruménien oder Grie-
chenland. Bei der internationalen Preis-
differenzierung der Hersteller spielen in
erster Linie die Zahlungsfihigkeit (gemes-
sen am Bruttoinlandsprodukt pro Kopf)
der Liander bzw. Gesundheitssysteme und
die Zahlungsbereitschaft (gemessen an
den Gesundheitsausgaben pro Kopf) die
wesentliche Rolle, wobei die Zahlungsbe-
reitschaft weniger deutliche Auswirkungen
aufweist (Cassel, Ulrich 2012). Die Preis-
differenzierung zwischen Lédndern wird
in der internationalen Gesundheitspolitik
kritisch gesehen, da aus Sicht der Hoch-
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preislinder die anderen Gesundheitssys-
teme unterproportional zur Finanzierung
der F&E-Kosten beitragen. Auf der ande-
ren Seite fiihrt der erweiterte internatio-
nale Absatz bei Preisdifferenzierung auch
zu Kostenvorteilen in der Arzneimittelpro-
duktion, die zu fallenden Durchschnittsko-
sten fithren konnen. Langfristig fiihrt eine
internationale Preisdifferenzierung auch
zu positiven Effekten der Innovationsdy-
namik und generell wird die internationale
Preisdifferenzierung als positiv fiir die
Entwicklung neuer Arzneimittel gesehen
(Cassel, Ulrich 2012).

In fast allen Lindern der EU und welt-
weit werden Preise aus anderen Lidndern
zur Preisregulierung seitens der Gesund-
heitssysteme eingesetzt (Toumi et al. 2014,
Vogler et al. 2015). In der EU, Island, Nor-
wegen, Schweiz und der Tiirkei verzich-
ten nur das Vereinigte Konigreich und
Schweden auf IPR. Die 30 anderen Lin-
der nutzen IPR in verschiedenem Ausmal.
So nutzen 20 dieser Lédnder ausldndische
Preise als einziges oder Hauptkriterium
der Arzneimittelpreisfestsetzung seitens
der Gesundheitssysteme. In zehn Lin-
dern (Belgien, Déanemark, Deutschland,
Finnland, Frankreich, Irland, Italien, Lett-
land, Polen, Spanien) werden internatio-
nale Preise unterstiitzend herangezogen,
beispielsweise in den AMNOG-Preis-
verhandlungen. Deutschland ist selbst in
zwanzig der europdischen Ladnder Refe-
renzland, was die Bedeutung von Preis-
senkungen fiir die Preise im européischen
Ausland (und dariiber hinaus) verdeutlicht.
Die Ausgestaltung der Preisreferenzierung
variiert dabei in betridchtlichem Ausmal.
Dies betrifft die Auswahl der Linder?,
die Berechnungsformeln® sowie die Fre-

quenz von Preisanpassungen (Vogler et

5 Der Landerkorb umfasst durchschnittlich 13,
maximal 30 Lénder.

6 In den meisten Fillen beruht die internationale
Preisreferenzierung entweder auf dem niedrigsten
Preis, dem Durchschnittspreis der drei niedrigsten
oder aller Referenzpreise.
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al. 2015). Die moglichen Effekte interna-
tionaler Preisreferenzierung sind komplex
und schwierig vorauszusagen, da Lénder
im zeitlichen Verlauf sowohl als Refe-
renzldnder als auch als referierende Lin-
der auftreten. Es gibt einige Ansitze zur
Modellierung der langfristigen Effekte
internationaler Preisreferenzierung in Eur-
opa. Vogler et. al. schitzen in einer zehn-
jahrigen Zeitspanne eine 15 %ige Reduk-
tion des durchschnittlichen Preises eines
fiktiven neuen Arzneimittels in Europa mit
einer fiktiven Preisspanne bei Marktein-
fiilhrung. Andere Preisregulierungen wie
Festbetrige, Erstattungsbetrige, gesetz-
liche Rabatte oder freiwillige Rabattver-
einbarungen wurden hierbei nicht bertick-
sichtigt. So wiirde beispielsweise die
Einbeziehung von gesetzlichen Rabatten
den europiischen Durchschnittspreis um
weitere 27 % und kiirzere Intervalle erneu-
ter Preisreferenzierungen um ca. 6 % sen-
ken (Vogler et al. 2015). Andere Unter-
suchungen kommen zu vergleichbaren
GroBenordnungen (Cassel, Ulrich 2012,
Toume et al. 2014). Preisdifferenzierungen
zwischen einzelnen Lindern bleiben aber
immer noch bestehen, es kommt zu keiner
Konvergenz der Preise zu einem unteren
europdischem Preisniveau.

Um den potenziellen Umsatzrisiken einer
internationalen Preisreferenzierung entge-
genzuwirken, verwenden pharmazeutische
Hersteller unterschiedliche Ansitze. So
werden die Preise nach Lindern differen-
ziert. Dies hidngt einerseits von der Zah-
lungsfihigkeit und der Zahlungsbereit-
schaft der Gesundheitssysteme (siche oben)
wie auch von dem Wettbewerbsumfeld ab
(siehe unten). Als zweites Instrument defi-
nieren Hersteller Preisuntergrenzen, unter
denen sie Medikamente in den einzelnen
Lédndern nicht in Verkehr bringen oder
vom Markt nehmen. Derartige Preisunter-
grenzen diirften fiir die Marktriicknahmen
in Deutschland nach AMNOG-Preisver-

handlungen eine Rolle spielen. Insofern
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wigen die Hersteller ab, ob der Verlust
des Absatzes in einem Markt zu kleineren
Umsatz- und Profitriickgéngen fiihrt als
die potenziellen negativen Effekte auf die
Preise in anderen Léndern. Drittens ana-
lysieren Hersteller die zeitliche Abfolge
von Markteinfiihrungen, um die Aus-
wirkungen von IPR zu minimieren, und
fiihren Produkte in Landern mit potenzi-
ell hohen Einfiihrungspreisen und mog-
lichst umsatzstarken Arzneimittelmérkten
zuerst ein (Cassel, Ulrich 2012). So gibt es
Evidenz dafiir, dass die Markteinfiihrung
in Belgien verzogert wird. Allerdings gibt
es keine systematischen Untersuchungen
zu den Auswirkungen des IPR auf die
Reihenfolge  der

(Remzuat et al. 2015).

Markteinfiihrungen

3.2 Direktes Wettbewerbsumfeld
Der
mittelpreissetzung durch pharmazeu-

klassische Ansatz der Arznei-

tische Unternehmen beruhte in der
Vergangenheit auf einem rein kostenba-
sierten Ansatz, d.h. der Kalkulation des
Deckungsbeitrags plus einer Gewinn-
marge. Dieser Ansatz ist aufgrund einer
schwierigen Zuordnung vieler Fixkosten
(z.B. der Kosten der nicht erfolgreich zu
Ende gefiihrten klinischen Entwicklungs-
programme), schwierig spezifisch fiir
ein bestimmtes Arzneimittel im Sinne
einer Prozesskostenrechnung umzuset-
zen. In den letzten Jahren orientiert sich
die Preisfindung der Hersteller daher am
Wert des Arzneimittels fiir den Patienten
in seinem Wettbewerbsumfeld (Miiller,
Schwalm 2010). Aus dem Fehlen des
idealen wettbewerblichen Marktes ldsst
sich nicht schlussfolgern, dass Arznei-
mittelhersteller nicht das Marktumfeld
und den dort herrschenden Wettbewerb
beachten miissen. Im Wesentlichen sind
drei Konstellationen fiir Anbieter patent-
geschiitzter Arzneimittel denkbar.

e Monopol: Hersteller ist der einzige

Anbieter in einer Indikation
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» Beispiel: Arzneimittel gegen seltene
Erkrankungen, z.B. Ataluren bei
Duchenne-Muskel-Dystrophie
* Monopolistische Konkurrenz zwischen
Originalherstellern
» Beispiele: onkologische Indikationen,
z.B. BRAF-Inhibitoren, MEK-Inhi-
bitoren, monoklonale CTLA-4-An-
tikorper, PD1-Inhibitoren bei malig-
nem Melanom; DPP4-Inhibitoren bei
Diabetes mellitus
* Wettbewerb mit Generika
» Beispiel: Pitavastatin im Wettbewerb
zu generischen Statinen
In Monopolsituationen haben die Arznei-
mittel einen Solistenstatus und es sind die
hochsten Preise zu erzielen, im Wettbe-
werb mit Generika die geringsten. In man-
chen Fillen ist die Einordnung nicht ein-
deutig. So sieht der G-BA, wenn man die
Festlegung der zweckmaBigen Vergleichs-
therapie im AMNOG-Verfahren betrach-
tet, bei DPP4-Inhibitoren zur Behand-
lung von Diabetes mellitus durchaus einen
Wettbewerb mit generischen Substanzen
wie Metformin oder Sulfonylharnstoffen,
was sich durch das Indikationsgebiet der
DPP4-Inhibitoren durchaus rechtfertigen
lasst. Die Anbieter der DPP4-Inhibitoren
sehen ihr Einsatzgebiet im Therapieablauf
nach dem Einsatz der generischen Sub-
stanzen bzw. in Kombination mit diesen,
wenn diese alleine nicht mehr ausreichen.
Damit bewegen sie sich aus ihrer Sicht in
einem Marktsegment im Wettbewerb mit
den anderen DPP4-Inhibitoren. Die Menge
und Art der Wettbewerber und deren
Preisniveaus bestimmen somit im Wesent-
lichen den potenziellen Preis eines neuen

Arzneimittels.

3.3 Wertbasierte Arzneimittel-
preisfindung im wettbewerb-
lichen Umfeld

In jeglicher Wettbewerbssituation orien-

tieren sich die Hersteller bei ihrer Preis-

findung an den aus ihrer Sicht relevanten
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Wettbewerbern und dem Wert, den ihr
Arzneimittel gegeniiber dem Wettbe-
werber den Kunden bietet. Gegeniiber
dem Wettberber bestehen positive Diffe-
renzierungen wie z.B. bessere Wirksam-
keit sowie negative Differenzierungen wie
beispielsweise mehr Nebenwirkungen.
Der Saldo dieser Differenzen erméglicht
eine vom Wettbewerber abweichende
Preissetzung, die auch die Preissensitivitit
der Arzte beriicksichtigen muss. Tabelle 4
stellt eine Ubersicht von Faktoren dar, die
hohere bzw. geringere Preisunterschiede
erlauben. Hinsichtlich der Wahrnehmung
von Preisunterscheiden durch Arzte ist
zudem zu beriicksichtigen, dass im Ver-
gleich zu Allgemeinmedizinern Spezia-
listen zumeist eine bessere Preiskennt-
nis iiber die geringere Zahl der von ihnen
eingesetzten Medikamente aufweisen,
welche zumeist auch hochpreisig sind.
Preisunterschiede von weniger als 10 %
werden in der Regel als nicht relevant sei-
tens der Arzte wahrgenommen. Eine wei-
tere Schwierigkeit fiir Arzte, wie Preise
einzuschitzen sind, liegt darin, dass die
Packungen verschiedener Medikamente
unterschiedliche Reichweiten hinsichtlich
der Therapie haben (Trilling 2008).

In Bezug auf die Differenzierung der Arz-
neimittel lassen sich Arzneimittel nach
Produkteigenschaften, Serviceeigenschaf-
ten und intangiblen Attributen von Wett-
bewerbsprodukten abgrenzen. Zur Diffe-
renzierung nach den Produkteigenschaften
konnen Wirksamkeit, Nebenwirkungen,
Interaktionen, Kontraindikationen, Dosie-
rung oder Darreichungsformen gezéhlt
werden. Zu Serviceeigenschaften werden
Attribute gezihlt, die iiber die Produktei-
genschaften hinausgehen wie die Quali-
tit der wissenschaftlichen Beratung zum
Produkt durch Pharmareferenten oder die
medizinisch-wissenschaftliche Abteilung
des Herstellers, die Verfiigbarkeit des Pro-
duktes oder die Reaktionsschnelligkeit auf
Arztanfragen. Intangible Attribute umfas-
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ZUR DISKUSSION GESTELLT

Hohe Preissensitivitat
— geringe Preisunterschiede moglich

Geringe Preissensitivitat
— hdhere Preisunterschiede maglich

chronische Erkrankungen

akute Erkrankungen

hohe Pravalenz mit zumeist hoher Budgetbelastung

niedrige Pravalenz

geringe Krankheitsschwere

hohe Krankheitsschwere (Krebs, multiple Sklerose etc.)

geringer medizinischer Bedarf

hoher medizinischer Bedarf

geringe Erfiillung des medizinischen Bedarfs

starke Erfiillung des medizinischen Bedarfs

umstrittener therapeutischer Wert, unklare therapeutische
Differenzierung

eindeutiger therapeutischer Wert, klare und deutliche
Studienlage

hohe Zahl von Alternativen (z.B. Me-too-Praparate)

geringe Zahl von Alternativen (z.B. First-in-class)

Verbesserung der Lebensqualitat im Vordergrund

Verlangerung des Lebens im Vordergrund

hoher regulativer Druck (z.B. Generikaquoten in Indikation)

geringer regulativer Druck (z.B. Praxisbesonderheiten)

geringere weitere Differenzierung

groBe weitere Differenzierung

orale Applikation

parenterale Applikation

altere Patienten

jlingere Patienten

Quelle: Eigene Darstellung nach Gregson et al. 2005, Trilling 2008

sen die Markenstirke, Reputation des
Unternehmens in der Indikation, ethisches
Verhalten oder auch Unterstiitzung durch
Experten (Van der Meer, Kerkhofs 2016).
Die Differenzierung nach Produkteigen-
schaften umfasst nicht nur die im AMNOG
beriicksichtigen, sogenannten patienten-
relevanten Endpunkte (Mortalitidt, Mor-
biditit,
qualitit), sondern auch dariiber hinaus-

gesundheitsbezogene Lebens-
gehende Produkteigenschaften. Stewart
et al. (2016) zeigten in einer Ubersichts-
arbeit, dass in vielen Indikationsgebieten
neben Wirksamkeit und Nebenwirkungen
auch kiirzere Behandlungsdauern, weni-
ger hiufige Medikamenteneinnahme und
weniger invasive Darreichungsformen von
Patienten bevorzugt werden. Dies soll in
den beiden Therapiegebieten des Diabetes
mellitus Typ 2 und der Multiplen Sklerose
(MS) exemplarisch verdeutlicht werden.
Purnell et al. (2014) fiihrten einen syste-
matischen Literaturreview der Patienten-
priferenzen fiir Diabetes-Medikationen
(ohne Insulin) durch. Als wichtigste Pro-
dukteigenschaften aus Sicht der Patienten
wurden die Wirksamkeit der Behand-

lung (Blutzuckerkontrollen, Gewichts-
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verlust/-kontrolle), Behandlungsaufwand
(Einnahmeart und Héufigkeit) und Neben-
wirkungen (Gewichtszunahme, gastroin-
testinale Effekte, Hypoglykidmien) identi-
fiziert. Hauber et al. (2005) zeigten, dass
Patienten in Kanada die Reduzierung der
Anzahl von Insulin-Injektionen von zwei
auf eine Injektion eine vergleichbar grofie
Bedeutung zumessen wie einer Veridnde-
rung der Blutzuckerkontrolle von subopti-
mal zu optimal. In einer Analyse der Zah-
lungsbereitschaft von US-amerikanischen
Diabetikern war die Blutzuckerkontrolle
die wichtigste Produkteigenschaft, gefolgt
von Nebenwirkungen und auch einer Ver-
ringerung der Einnahmehéufigkeit (Hau-
ber et al. 2013). Patienten mit schubfor-
miger MS zeigen die hochste Priferenz
fiir Medikamente, die ihre Symptome
und deren Progression reduzieren. Eine
orale Einnahme wird zudem gegeniiber
parenteraler Darreichung bevorzugt (Wil-
son et al. 2015). In einer Priaferenzstudie in
Deutschland bei Patienten mit schubfor-
miger MS offenbarten die Patienten eine
stirkere Priferenz fiir orale Therapien
und seltenere Einnahme als fiir Medika-

mente mit reduzierter Hiufigkeit von
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nichtschwerwiegenden Nebenwirkungen
(Utz et al. 2014). Neben der Marktkonstel-
lation und der Preissensitivitit der Arzte
lassen pharmazeutische Unternehmer
auch derartige Produkteigenschaften in

die Preisfindung mit einflieen.
4. Schlussfolgerungen

Die Preissetzung von neuen Arzneimitteln
muss unternehmensseitige (Kostenstruk-
tur) und marktseitige Aspekte (wertbasierte
Preisfestsetzung im Wettbewerbsumfeld)
beriicksichtigen. Die umsatzstirksten
Pharmaunternehmen erzielen einen hohen
Reingewinn von durchschnittlich 17 % des
Umsatzes. Gemessen an der Dividenden-
rendite weisen die Pharmaunternehmen
mit 3 % eine im Gesundheitssektor hohe
Profitabilitit aus Sicht der Kapitalgeber
aus. Sie liegen damit aber im Bereich des
Technologiesektors und insgesamt im Mit-
telfeld aller Industrie- und Dienstleistungs-
sektoren. Die Pharmabranche erzielt folg-
lich keine Uberrenditen im Vergleich zu
anderen Branchen.

Unternehmensseitig stellen die Marke-
ting-, Vertriebs- und Verwaltungs- (29 %),
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die Herstellungs- (29 %) und Forschungs-
und Entwicklungs- (F&E) (17 %) sowie
die Kapitalkosten (14 %) die wesentlichen
Kostenblocke dar. Die Produktionskos-
ten spielten in der Vergangenheit in der
Diskussion um Arzneimittelpreise so gut
wie keine Rolle, was bei der GroBe dieses
Kostenblocks erstaunt. Detaillierte Ana-
lysen zu Produktionskosten liegen nicht
vor. Sie sind wiinschenswert, um das
Verstindnis der betriebswirtschaftlichen
Aspekte der Arzneimittelpreisfestlegung
zu erhohen.
Forschungs- und Entwicklungskosten
sind detailliert untersucht worden. Die
vorliegende Analyse ergédnzt die bishe-
rigen, hdufig kritisierten Schitzungen
um einen neuen Ansatz auf Basis der
in  Geschiftsberichten ausgewiesenen
F&E-Kosten. Die Forschung und Ent-
wicklung neuer Arzneimittel ist geprigt
durch steigende reale Ausgaben, lange
Kapitalbindung und eine Vielzahl nicht
erfolgreicher ~ Entwicklungsprogramme
— nur eins von acht klinischen Entwick-
lungsprogrammen fiihrt zu einer erfolg-
reichen Zulassung. Bei der Preisfindung
miissen Arzneimittelhersteller zur (Re-)
Finanzierung der F&E-Ausgaben diese
Aspekte beriicksichtigen. Die Kosten
der Forschung und Entwicklung eines
Arzneimittels inklusive der Weiterent-
wicklungen in andere Indikationsgebiete
oder anderer Darreichungsformen liegen
zwischen 2,2 und 3,1 Mrd. $ mit einem
Mittelwert von 2,6 Mrd. $. Nur ca. 60 %
der neu in den Markt eingefiihrten Arz-
neimittel erwirtschaften die F&E-Kos-
ten im Verlaufe des Produktlebenszy-
klus. Berticksichtigt man alle Kosten, so
miisste ein Arzneimittel durchschnittlich
ca. 15 Mrd. $ Umsatz weltweit tiber den
gesamten Produktlebenszyklus erreichen.
Dies wird nur von jedem vierten bis sieb-
ten Medikament erreicht. Dementspre-
chend entfillt weit mehr als die Hélfte der

Umsitze der Pharmakonzerne auf soge-
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nannte Blockbusterprodukte mit mehr als
einer Mrd. $ Jahresumsatz. Diese Pro-
dukte sind das Riickgrat der forschenden
Arzneimittelindustrie und die Preisset-
zung fiir neue Arzneimittel erfolgt derart,
dass eine notwendige Querfinanzierung
von nicht erfolgreichen Arzneimittelent-
wicklungen und Medikamenten mit nied-
rigem Umsatz ermdglicht wird.

Die unternehmensinternen, betriebswirt-
schaftlichen Rahmenbedingungen miis-
sen derartig beriicksichtigt werden, dass
eine ausreichende Profitabilitit erreicht
wird. Fiir die letztliche Preisfindung spielt
allerdings der Wert des Arzneimittels im
Vergleich zu relevanten Wettbewerbspro-
dukten die entscheidende Rolle. In der
Regel ist das Wettbewerbsumfeld geprigt
durch Konkurrenz unter Originalherstel-
lern mit einem durch Patent bzw. Unterla-
genschutz hervorgerufenen Monopol fiir
ihr jeweiliges Arzneimittel. Die Herstel-
ler konnen sich in diesem Wettbewerb von
Konkurrenzprodukten durch Produktei-
genschaften, Serviceeigenschaften wie
Qualitit der wissenschaftlichen Beratung,
Produktverfiigbarkeit sowie intangible
Attribute wie Unternehmensreputation
differenzieren. Bei Produkteigenschaf-
ten ldsst sich feststellen, dass iiber die
im AMNOG beriicksichtigen patienten-
relevanten Nutzen hinsichtlich Mortali-
tdt, Morbiditdt und gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt hinaus weitere Attribute
von Patienten wertgeschitzt werden.
Dazu zihlen die Verbesserung von soge-
nannten Surrogatendpunkten wie Blut-
zuckerkontrolle oder Gewichtsverlust,
aber auch kiirzere Behandlungsdauern,
weniger invasive Darreichungsformen
und geringere Einnahmehiufigkeit.
Zusammenfassend ldsst sich festhalten,
dass die Festlegung von Launchpreisen
neu entwickelter Arzneimittel das Ergeb-
nis vielfiltiger betriebsinterner und exter-
ner Einflussfaktoren ist. Die Preisfindung
folgt einer betriebswirtschaftlichen Logik
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und wird unter Beriicksichtigung der Kon-
kurrenzsituation, der sich auch patentge-
schiitzte Arzneimittel gegeniiber sehen,
und dem erwarteten Wert eines Arzneimit-
tels fiir den Patienten entschieden. Dabei
geht der Wert tiber die Aspekte hinaus, die
im AMNOG als patienten-relevanter Nut-
zen bewertet werden. Dies kann die unter-
schiedliche Wahrnehmung der Launch-
preise durch Hersteller und die anderen
Stakeholder im Gesundheitswesen erkla-
ren. Letztlich bleibt festzuhalten, dass
die forschende pharmazeutische Industrie
trotz hoher Gewinne in Bezug auf das ein-
gesetzte Kapital keine Uberrenditen im
Vergleich zu anderen Branchen erzielt und
aus den laufenden Gewinnen Forschung

und Entwicklung finanziert.
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WISSENSCHAFTSPREIS

Anika Klafki’

Die juristische Bewaltigung von Pandemien -
Eine risikorechtliche Analyse

Epidemiologen auf der ganzen Welt warnen: Die nachste Pandemie wird kommen. Handelt
es sich um eine Krankheit mit mildem Krankheitsverlauf, wie die Schweinegrippe (A/H1N1),
die sich 2009 weltweit ausbreitete, so sind die Folgen noch ertraglich. Sollte aber etwa das
Vogelgrippevirus (A/H5N1), das bisher 60 % aller infizierten Personen getétet hat, durch
Mutationen die Fahigkeit entwickeln, sich schnell zu verbreiten, stiinde die Welt vor einer
Katastrophe ungeahnten AusmaBes. Um Pandemien ranken sich auf allen Regelungsebenen
eine Vielzahl von Regelungen aus dem risikospezifischen Gesundheitsrecht wie auch aus
dem allgemeinen Katastrophenschutzrecht. Um dieses Regelungsdickicht in ein koharentes
Normensystem zu Uberfihren, gibt es de lege ferenda noch einigen Handlungsbedarf.

Die Orientierung an der allgemeinen risikorechtlichen Dogmatik und die Bestimmung von
Bewertungsparametern, an denen das geltende Recht gemessen wird, erlauben dabei einen

systematisierenden Zugriff.

I. Bewidltigung von
Pandemien als beson-
deres Risikoreccht

Glaubt man den soziologischen Forschun-
gen von Ulrich Beck, so leben wir heute
in der ,Risikogesellschaft“? Wesens-
merkmal des Risikos ist die Ungewissheit
iiber die Eintrittswahrscheinlichkeit und/
oder die Folgeschwere eines drohenden

Schadensereignisses.® Gerade das Pande-

1 Der Beitrag beruht auf der Dissertation der Au-
torin ,,Risiko und Recht. Risiken und Katastrophen
im Spannungsfeld von Effektivitit, demokratischer
Legitimation und rechtsstaatlichen Grundsitzen am
Beispiel von Pandemien®, die 2017 bei Mohr Siebeck
erschienen ist. Dort finden sich weiterfiihrende
Nachweise zu dem Thema. Die Arbeit wurde mit
dem 21. Wissenschaftspreis der GRPG priamiert.

2 Beck, Risikogesellschaft. Auf dem Weg in eine
andere Moderne, 1986, S. 25 f.

3 Di Fabio, NuR 1991, 353, 354; ders., Jura 1996,
566, 570; Scherzberg, VerwArch 84 (1993), 484,
498; Kock, KJ 1993, 125, 128; Wahl/Appel, in: Wahl,
Privention und Vorsorge, 1995, 1, 88, 93; Karthaus,
Risikomanagement durch ordnungsrechtliche Steue-
rung, 2001, S. 60 ff.; Lepsius, VVDStRL 63 (2004),
264, 290; Wahl, Herausforderungen und Antworten,
2006, S. 72; Wollenschliger, Wissensgenerierung
im Verfahren, 2009, S. 67; I. Augsberg, Informati-
onsverwaltungsrecht, 2014, S. 256, 275. Vgl. auch
Murswiek, Die staatliche Verantwortung fiir die
Risiken der Technik, 1985, S. 81 f., 382 ff.; Knight,
Risk, Uncertainty and Profit, 1964, S. 198; Fischer,
Die Europiische Union auf dem Weg zu einer vor-
sorgenden Risikopolitik?, 2009, S. 57 ff.
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mierisiko wird aktuell als besonders hoch
eingestuft.* Auch im Hinblick auf Pan-
demien besteht groe Ungewissheit: Es
ldsst sich weder vorhersagen, wann eine
grenziiberschreitende Seuche ausbrechen
wird, noch wie schwer die Krankheit und
wie hoch die Sterberate sein wird.’ Das
Recht, das um Pandemien kreist, ist daher
als besonderes Risikorecht einzuordnen.®
Angesichts des steigenden gesellschaft-
lichen Bewusstseins fiir Risiken ist ihre
Bewiltigung zu einer zentralen Aufgabe
der Gemeinwohlsicherung des Staates
geworden.” Eine neue Regelungsstruk-

tur entwickelt sich anhand dieses Aufga-

4 Haas, Bundesgesundheitsbl. 2005, 1020, 1022;
Burger, in: Kloepfer, Pandemien als Herausforderung
fiir die Rechtsordnung, 2011, 31 f. Diese Einschitzung
wird auch international geteilt, siche nur Ahle, DePaul
Journal of Health Care Law 20062007 (Vol. 10), 213,
216, Azar, Administrative Law Review 2006 (Vol. 58),
551, 553; Bennett/Carney, Australian and New Zealand
Jounal of Public Health 2010 (Vol. 34), 106.

5 Robert-Koch-Institut (RKI), Nationaler Pande-
mieplan 2016, Teil 11, S. 57 ff.

6 So auch Engels, DOV 2014, 464 ff.

7 Siehe zu dem grundrechtsdogmatischen Wandel
hin zum Gewihrleistungsstaat J. Hesse, in: Hesse/
Zopel, Zukunft und staatliche Verantwortung, 1987,
S. 59, 62 £.; Pitschas, DOV 1989, 785, 786; Grimm,
in: Grimm, Wachsende Staatsaufgaben — sinkende
Steuerungsfihigkeit des Rechts, 1990, 291, 297 {f.;
Wahl/Appel, in: Wahl, Préivention und Vorsorge,
1995, 1, 2, 19 ff., 70; Calliess, ZRP 35 (2002), 1, 4.
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benfeldes, das um die Abwehr zukiinf-
tiger ungewisser Grof3schadensereignisse
kreist. Aus der unsicheren Entscheidungs-
situation ergeben sich besondere Anfor-
derungen an das offentliche Recht, die
iiber das klassische Gefahrenabwehrrecht
nicht bewiltigt werden konnen.® Zum
einen sind Hoheitstriger im Umgang mit
Risiken in hherem MafBe auf die Natur-
wissenschaften angewiesen. Diese produ-
zieren jedoch vielfach blof spekulative
Annahmen. Je weiter die Forschung vor-
dringt, desto grofler werden die Bereiche,
die von Ungewissheit geprégt sind.” Zum
anderen miissen in Bezug auf gesell-
schaftlich relevante Grofrisiken multipo-
lare — also vielseitige Interessen beriick-
sichtigende — Abwigungsentscheidungen
getroffen werden, die umso mehr von

normativen Wertungen abhéngig sind, je

8 Hoffmann-Riem, A6R 115 (1990), 400, 442;
Murswiek, in: von Westphalen, Technikfolgenab-
schitzung, 3. Aufl. 1997, 238, 248.

9 Von einem ,,Paradoxon des Wissensfortschritts*
und der ,.Entzauberung der Wissenschaft™ ist die
Rede. Vgl. dazu Di Fabio, Risikoentscheidungen im
Rechtsstaat, 1994, S. 111; Scherzberg, VVDStRL

63 (2004), 214, 218, Fn. 19; ders., ZUR 2005, 1, 3;
Hoffmann-Riem, Die Verwaltung 38 (2005), 145,
147; Ladeur, NuR 1992, 254, 256; 1. Augsberg, Infor-
mationsverwaltungsrecht, 2014, S. 239 £, 273 f.
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ungewisser die faktischen Entscheidungs-
grundlagen sind.!

Il. Die Pandemie
als ,,dynamische
Katastrophe”

Das

klassisches,

Pandemierisiko ist einerseits ein
immerwihrendes  natiir-
liches Risiko; denn grenziiberschreitende
Seuchen haben die Menschen schon seit
jeher heimgesucht.!! Andererseits werden
Eintrittswahrscheinlichkeit und Folgen-
schwere des Pandemierisikos aber von
den Lebensverhiltnissen der global ver-
netzten Fortschrittsgesellschaft beein-
flusst. So hat die wachsende Besiedlungs-
dichte in den Ballungszentren der Welt
und die zunehmende Vernetzung einen
risikoerhohenden Einfluss.””> Die Entste-
hungsbedingungen fiir ein neues pan-
demisches Virus sind insbesondere in
den Massenmetropolen Asiens giinstig."”
Wiéhrend die Ozeane in der Vergangen-
heit noch Grenzen fiir Krankheitserreger
bildeten, verbreiten sich Keime heute mit
dem internationalen Reise- und Giiterver-

kehr weltweit innerhalb weniger Tage."

10 Di Fabio, NuR 1991, 351, 355; Wahl/Appel,

in: Wahl, Privention und Vorsorge, 1995, 1, 138

f.; Murswiek, in: von Westphalen, Technikfolgen-
abschitzung, 3. Aufl. 1997, 238, 248; Lepsius, in:
Schuppert/Merkel/Nolte/et al, Der Rechtsstaat
unter Bewihrungsdruck, 2010, 23, 47. Vgl. auch
Scherzberg, in: Engel/Halfmann/Schulte, Wissen —
Nichtwissen — Unsicheres Wissen, 2002, 113, 123.

11 Schon Hippokrates untersuchte im 5. Jh. v.
Chr. die Entstehung von Infektionskrankheiten,
dazu Ehlkes/May, APuZ 20-21 (2015), 3, 4.

12 Vgl. WHO, World Health Report 2007, VI;
Kaufmann, Wichst die Seuchengefahr?, 2010,
S. 64.

13 Anschaulich dazu Kaufmann, Wichst die
Seuchengefahr?, 2010, S. 289 ff.; siche zu den
Hauptursachen von Infektionskrankheiten Fidler,
Temple International and Comparative Law Journal
1996 (Vol. 10), 493, 494; Gottschalk/Dreesman/
Leitmeyer et al, Bundesgesundheitsbl. 2009, 183.

14 UN Secretariat, A more secure world our
shared responsibility. Report of the Secretary
General’s High Level Panel on Threats, Challenges
and Change, 2004, S. 14; Aginam, New England
Journal International & Comparative Law 2004
(Vol. 11), 59; ders., Asian Journal of WTO &
International Health Law & Policy 2010 (Vol. 5),
355, 358.
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Durch die Ansteckungsgefahren ist das
Pandemierisiko zudem von einer hohen
Dynamik gepriagt. Das Pandemierisiko
ist dadurch in besonderem Mafle steue-
rungsbediirftig. Es ist jedoch auch staat-
lich steuerbar: Je rechtzeitiger eine neue
Seuche eingeddmmt wird, desto weni-
ger Menschen werden sterben. Eine gute
Rechtsetzung in Vorbereitung der Pande-
mie ist mithin schon der erste Schritt zu
einer effektiven Bewiltigung.”
Angesichts seiner besonderen Dynamik
verlangt das Pandemierisiko nach einer
engen Verkniipfung zwischen dem spe-
zifischen Risikorecht und dem allgemei-
nen Katastrophenschutzrecht. Privention,
Vorbereitung und Bekdmpfung lassen
sich nicht trennen. Die verschiedenen Sta-
dien konnen unmittelbar ineinander iiber-
gehen, je nachdem wie schnell sich der
jeweilige Keim verbreitet. Das Pandemie-
risiko kann daher rechtlich nicht sinnvoll
bewiltigt werden, wenn nicht zugleich
der Ausbruch der Seuche regulativ mitbe-
dacht wird.

Wihrend es fiir viele Risiken spezielle
Fachgesetze gibt, die vor allem MaBnah-
men regeln, um den Eintritt des jewei-
ligen Risikos zu verhindern, wird das
Katastrophenschutzrecht, das der Vor-
bereitung und der Bekdmpfung eines
gleichwohl eintretenden Risikos dient,
sehr allgemein gehalten.!® Katastrophe
im Rechtssinne bezeichnet eine Grofl3-
schadenslage, deren Bewiltigung die nor-

malerweise zustdndigen Krifte tiberfor-

15 Walus, Katastrophenorganisationsrecht, 2012,
S. 17 in Bezug auf Katastrophen im Allgemeinen.

16 Vgl. Trute, KritV 2005, 342, 345 ff., 349 f.;
Kloepfer, VerwArch 98 (2007), 163, 191; Kloepfer,
in: Kloepfer, Katastrophenrecht: Grundlagen und
Perspektiven, 2008, 9, 12; Ekardt, in: Kloepfer,
Katastrophenrecht: Grundlagen und Perspektiven,
2008, 61, 64 f.
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dert."” Das Katastrophenschutzrecht fiihrt
derzeit ein Schattendasein neben den
verschiedenen fachgesetzlichen Priven-
tionsbestimmungen. Die Katastrophen-
schutzgesetze der Lédnder enthalten vor
allem organisationsrechtliche Vorgaben.
Es fehlt aber an Regelungen zu speziellen
Vorbereitungs- und Bekdmpfungsmal-
nahmen. Obwohl atomare Katastrophen
grundlegend andere Vorbereitungs- und
BekdmpfungsmaBinahmen erfordern als
Erdbeben oder Seuchenausbriiche, sind
die Katastrophenschutzgesetze allgemein
gehalten. Erforderlich ist eine bessere
materiell, verfahrens- und organisations-
rechtliche Verkniipfung des fachspezi-
fischen Risikorechts mit dem allgemeinen
Katastrophenschutzrecht.® Nur so kann
gewihrleistet werden, dass der fachspezi-
fische Sachverstand, der in den Priventi-
onsgesetzen — wie etwa dem Infektions-

schutzgesetz"

— eingesetzt wird, auch
im Katastrophenzustand genutzt wer-
den kann. Die rechtliche Bewiltigung
des Pandemierisikos umfasst demnach
neben der Regelung der Risikoprévention
auch die Katastrophenvorbereitung und
-bekdmpfung sowie die Risiko- und Kata-

strophenkommunikation.

I1l. Pandemierisiko-
bewiltigung im
Mehrebenensystem

In einer globalisierten Welt ist die Bewil-
tigung des Pandemierisikos als trans-

nationale Herausforderung zu begrei-

17 Siehe dazu Kloepfer, VerwArch 98 (2007), 163,
167 £.; Ekardt, in: Kloepfer, Katastrophenrecht:
Grundlagen und Perspektiven, 2008, 61; von Zim-
mermann/Czepull, DVBL. 2011, 270, 271; Kéck, in:
Ehlers/Fehling/Piinder, Besonderes Verwaltungs-
recht I11, 3. Aufl. 2013, § 71 Rn. 15; dhnlich auch
Bufjiger, Katastrophenpravention und Katastro-
phenbekdmpfung im Bundesstaat, 2003, S. 1 f,;
Musil/Kirchner, Die Verwaltung 2006, 373, 374 f.

18 Trute, KritV 2005, 342, 352 ff.

19 Siehe dazu eindriicklich Rixen, in: Kloepfer,
Pandemien als Herausforderung fiir die Rechtsord-
nung, 2011, S. 67 ff.
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fen.? Es bedarf daher einer aufeinander
bezogenen, ineinandergreifenden Rege-
lungsstruktur auf allen Regelungsebenen.
Bisher geniigt das verwobene Regelungs-
geflecht zwischen internationalen Bestim-
mungen, europdischen Vorschriften und
— auf der nationalen Ebene — bundes-,
landes- und kommunalrechtlichen Rege-
lungen — wie noch zu zeigen sein wird —
diesem Bediirfnis nicht.

Auf allen Ebenen wird zwischen seu-
chen- und katastrophenschutzrechtlichen
Bestimmungen unterschieden, ohne dass
die beiden Regelungsregime aufeinander
bezogen werden. Hauptorgan des Seu-
chenschutzes auf volkerrechtlicher Ebene
ist die Weltgesundheitsorganisation.
Daneben werden aber noch zahlreiche
andere Volkerrechtssubjekte zum Zwecke
des Seuchenschutzes aktiv, wie etwa die
Erndhrungs- und Landwirtschaftsorga-
nisation, die Weltbank, die Weltorgani-
sation fiir Tiergesundheit, die Welthan-
delsorganisation und zahlreiche andere
UN-Organe und -Programme.* Fiir den
Katastrophenschutz bzw. die Katastro-
phenhilfe gibt es kein verbindliches vol-

kerrechtliches Abkommen.?? Vielmehr

20 Allgemein zum globalen Regelungsbedarf im
Risikorecht Habermas, Zur Verfassung Europas,
2011, S. 83. So auch Scherzberg, VerwArch 84 (1993),
484, 512 f.; Sieber, Rechtstheorie 41 (2010), 151, 153.

21 Ausfiihrlich dazu Klafki, Risiko und Recht,
2017, S. 183 ff.

22 Es existieren lediglich einzelne Abkommen,
die bestimmte Teilbereiche der Katastrophenhilfe
regeln. So etwa die Tampere Konvention zur Tele-
kommunikation von Katastrophenhelfern vom 18.
Juni 1998. Daneben haben die Vereinten Nationen
einige Resolutionen verabschiedet, in denen die Mit-
gliedsstaaten immer wieder zu gegenseitiger Hilfe
in Katastrophenfillen aufgefordert wurden. Siehe
General Assembly, Assistance in cases of natural
disaster and other disaster situations, 14.12.1971, UN
Doc. 2816 (XXVI); General Assembly, Strength-
ening the Capacity of the United Nations System

to Respond to Natural Disasters and other Disaster
Situations, 17.12.1981, UN Doc. A/Res/36/225;
General Assembly, Humanitarian Assistance to
Victims of Natural Disasters and Similar Emergen-
cy Situations, 8.12.1988, UN Doc A/RES/43/131;
General Assembly, Humanitarian Assistance to
victims of natural disasters and similar emergency
situations, 14.12.1990, UN Doc. A/RES/45/100;
General Assembly, Sendai Framework for Disaster
Risk Reduction 2015-2030, A/RES/69/283.
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verbleibt der Katastrophenschutz nach
derzeitigem Recht im Verantwortungsbe-
reich der Nationalstaaten.”

Die Europédische Union ist nur zu Unter-
stiitzungs-, Koordinierungs- und Ergén-
zungsmafnahmen im Bereich von Seu-
chenabwehr und Katastrophenschutz
berechtigt.>* Es wurde dazu ein ,,Euro-
pdisches Zentrum fiir die Préivention
und Kontrolle von Krankheiten” (Euro-
pean Centre for Disease Prevention and
Control - ECDC) geschaffen.”> Daneben
nimmt die Kommission koordinierende
Aufgaben wahr.?® Dariiber hinaus gibt es
verschiedene  katastrophenschutzrecht-
liche Koordinierungsmechanismen. Ins-
besondere wurde ein ,,Europiisches Not-
fallabwehrzentrum* gegriindet.”

In der foderalen Struktur der Bundesre-
publik Deutschland vollzieht sich auch
der Seuchen- und Katastrophenschutz
gestuft. Fiir den Seuchenschutz entfaltet
das Infektionsschutzgesetz des Bundes
zentrale Bedeutung, das von den Ord-

nungsbehorden und Gesundheitsamtern

23 Inden Yokohama Principles (7A) der Ver-
einten Nationen, wird ausdriicklich klargestellt:
,.each country has the sovereign responsibility to
protect its citizens from natural disasters.”, siche
Yokohama Strategy and Plan of Action for a Safer
Word — Guideline for Natural Disaster Prevention,
Preparedness and Mitigation, World Conference
on Natural Disaster Reduction, Yokohama, Japan,
23.-27. Mai 1994; Finke, in: Piinder/Klafki,
Risiko und Katastrophe als Herausforderung fiir
die Verwaltung, 2016, 211, 217 ff.; Kock, in: Ehlers/
Fehling/Piinder, Besonderes Verwaltungsrecht

II1, 3. Aufl. 2013, § 71 Rn. 37. Kritisch dazu auch
Farber, Asia Pacific Journal of Environmental Law
2013 (Vol. 16), 37,45 f.

24 Siehe Art. 168 Abs. 1 UAbs. 2, Abs. 5 AEUV
und Art. 196 AEUV iV.m. Art. 6 AEUV.

25 Siehe http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.
aspxn <05/2017>.

26 Siehe dazu Beschluss Nr. 1082/2013/EU des
Europiischen Parlaments und des Rates vom

22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenz-
tiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur
Aufhebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG, Abl.
v. 2.11.2013, L 293/1.

27 Siehe dazu Kommissionsmitteilung zur
europdischen Katastrophenabwehr KOM (2010)600
endg., S. 5, 13; Jahresbericht der Kommission

iiber die Strategien der Europdischen Union fiir
humanitire Hilfe und Katastrophenschutz und
deren Umsetzung im Jahr 2012, KOM(2013) 658
endg., S. 10 f.
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der Linder und dem Robert-Koch-Insti-
tut auf Bundesebene vollzogen wird. Das
Katastrophenschutzrecht ist in Deutsch-
land besonders uniibersichtlich, da es in
die Regelungskompetenz der Lénder fallt,
der Bund jedoch trotzdem eigene Organe
zur Katastrophenabwehr wie etwa das
»~Bundesamt fiir Bevolkerungsschutz und
Katastrophenhilfe ins Leben gerufen
hat, deren Zustindigkeiten im Verhiltnis
zu den Landesbehorden nicht klar sind.?
Neben die rechtsverbindlichen seuchen-
und katastrophenrechtlichen Normen im
Mehrebenensystem treten auf allen Rege-
lungsebenen die rechtlich unverbind-
lichen Regelungen der Pandemieplanung,
die kleinteilige Arbeitsschritte zur Pande-

miebewiltigung regeln.

IV. MaBgebliche
Prinzipien fiir die
Risikoregulierung

Um zu ergriinden, welchen Anforde-
rungen der rechtliche Umgang mit Pande-
mien geniigen muss, sollen die risiko- und
katastrophenrechtlichen Bestimmungen
an drei Grundprinzipien gemessen wer-
den: der Effektivitit, der demokratischen
Legitimation und am MaBstab rechts-
staatlicher Grundsitze. Diese drei Richt-
sdtze entfalten fiir die hoheitliche Abwehr
zukiinftiger, ungewisser Schadenser-
eignisse von potentiell katastrophalem
Ausmal} besondere Bedeutung. Die drei
Bewertungsparameter stehen im Umgang
mit Risiken allgemein und in Bezug auf
das Pandemierisiko im Besonderen in
einem Spannungsverhiltnis zueinander.
Aus der 10sungsorientierten Analyse der
abstrakten Spannungen zwischen den
Geboten der Effektivitidt und der demo-
kratischen Legitimation sowie zwischen
der Effektivitit und rechtsstaatlichen

28 Siehe dazu Kloepfer, VerwArch 98 (2007), 163,
175; Meyer-Teschendorf, DVBI. 2009, 1221; Walus,
Katastrophenorganisationsrecht, 2012, S. 86 f.;

Rengeling, in: HStR VI, 3. Aufl. 2013, § 135 Rn. 96.
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Grundsitzen lassen sich konkrete Anfor-
derungen an die einzelnen Arbeitsschritte

der Pandemiebewiltigung gewinnen.

1. Spannungsfeld zwischen
Effektivitat und demo-
kratischer Legitimation

Zum einen fiihrt die Verlagerung der Ver-

antwortung fiir Risikoentscheidungen

von den nationalen Parlamenten auf
tiberstaatliche Organe wie die Weltge-
sundheitsorganisation, auf die Verwal-
tung wie etwa das Robert-Koch-Institut
und auf externe Sachverstindige in ein

Spannungsverhiltnis zwischen demo-

kratischer Legitimation und Effektivitit.

Im Forschungsgesprich finden sich zahl-

reiche Stimmen, die Verantwortungsver-

lagerungen von Risikoentscheidungen auf
aufBlerparlamentarische Stellen durch eine
sog. ,,Output-Legitimitit“ oder zuneh-
mende Prozeduralisierung legitimieren
wollen.”” Allerdings setzt die Idee der

Output-Legitimitdt von einer besseren

Regelungsqualitédt sachverstindiger Ent-

scheidungen voraus, dass es im Umgang

mit Risiken fachlich einzig richtige Ent-
scheidungen gibt, die nur bestimmte

Experten treffen konnen. Angesichts der

29 So im Hinblick auf die Entscheidungsfindung
der EU-Kommission schon H. P. Ipsen, Verfas-
sungsperspektiven der Europdischen Gemein-
schaften, 1970, S. 21: ,,Wo aber letztlich nicht
entschieden, sondern nur erkannt wird, herrscht
die Kompetenz des Sachverstandes nicht der Mehr-
heit.”; vgl. auch Majone, in: Majone, Regulating
Europe 1996, 284, 294 ff. Ahnlich im Hinblick auf
den regulativen Umgang mit Risiken Salzwedel,
NVwZ 1987, 276 (,,Es ist miifiig, iiber die bessere
oder schlechtere Legitimation von Legislative,
Exekutive oder Wissenschaft und Technik fiir ein
environmental risk assessment zu spekulieren.
Oberster MaBstab praktischer Vernunft muf3 es
sein, jeweils diejenige Verteilung der Aufgaben
und Verantwortung zu wihlen, die am ehesten
,sachrichtige® Ergebnisse verbiirgt.”). Trute, in:
Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoBkuhle,
Grundlagen I, 2. Aufl. 2012, § 6 Rn. 53 begreift das
Output als ,wiinschbare Qualitét der Entschei-
dungen” und versteht das Konzept daher als Modus
um Entscheidungszusammenhénge so zu verfassen,
dass sie eine bestimmte Qualitit erreichen. In
diesem Sinne auch Hoffmann-Riem, Innovation
und Recht — Recht und Innovation, 2016, S. 104 ff.
Damit nihert sich das Konzept der Output-Legiti-
mation freilich Prozeduralisierungskonzepten an.
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dem Risiko innewohnenden Ungewissheit
fehlt es aber regelmifBig an allgemein-
gliltigen Gewissheiten. Risikoentschei-
dungen sind vielfach besonders wertungs-
geladen und daher vom jeweils in der
Gesellschaft vorherrschenden Gemein-
wohlverstindnis abhingig.*

Das ldsst sich am Umgang mit verschie-
denen Risiken in unterschiedlichen Kul-
turen belegen. Geht es etwa um die
Abwigung zwischen unternehmerischen
Freiheiten und Gesundheitsrisiken in der
Lebensmittelindustrie, wird im angel-
sdchsischen Raum bei fortbestehenden
Unsicherheiten im Zweifel zugunsten der
Freiheit entscheiden, wihrend der deut-
sche Gewihrleistungsstaat auch ohne
konkrete Nachweise einer Gefahr Pro-
duktverbote aus Griinden des Gesund-
heitsschutzes erlaubt. Umgekehrt ver-
hilt es sich demgegeniiber im Umgang
mit dem Terrorismusrisiko. Wéhrend in
Deutschland

nur bei konkreten Verdachtsmomenten

Freiheitsbeschrinkungen

fiir zulédssig erachtet werden, wurden
etwa in den USA Verhaftungen ohne kon-
krete Beweise fiir die Beteiligung an ter-
roristischen Aktivititen fiir rechtmifig
gehalten.’ In dieser kontriren Auflsung
der Dialektik von Sicherheit und Frei-
heit in den unterschiedlichen Bereichen
zeigt sich die soziokulturelle Kontextbe-
zogenheit von Risikoentscheidungen.®
Naturwissenschaftlich ,richtige oder
falsche” Entscheidungen gibt es hier

nicht. Vielmehr kommt es auf Wertungen

30 Ladeur, Das Umweltrecht der Wissensgesell-
schaft 1995, S. 92 f.; Bodansky, American Journal
of International Law 1999 (Vol. 93), 596, 621 f.;
Kahan/Slovic/Braman et al, Harvard Law Review
2005-2006 (Vol. 119), 1071, 1092 £.; Fischer,

Die Europdische Union auf dem Weg zu einer
vorsorgenden Risikopolitik? 2009, S. 46; Majone,
European Journal of Risk Regulation 2010, 5, 6.

31 Siehe dazu das Minderheitsvotum von Justice
Scalia in Boumedine v. Bush, 533 U.S. (2008), 723,
826 f.

32 Siehe allgemein zur Kontextbezogenheit des
Rechts Hoffmann-Riem, Innovation und Recht —
Recht und Innovation, 2016, S. 9 f. Im konkreten
Zusammenhang siehe Klafki, Risiko und Recht,
2017, S. 28.
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an, so dass Sachverstindigenentschei-
dungen keine hohere Output-Legitimitit
zukommt. Auch Partizipation kann die
fehlende demokratische Legitimitit sol-
cher Entscheidungen, die durch die Aus-
lagerung vom Parlament entsteht, nicht
ersetzen, sondern das Legitimationsni-
veau lediglich erginzen.*® Folglich ldsst
sich der Zielkonflikt zwischen demo-
kratischer Legitimation und Effektivitit
nicht einfach auflésen, sondern es miis-
sen Wege gefunden werden, die wider-
streitenden Mafigaben in eine Balance zu
bringen.

a) MaBstabe fiir die Verantwor-
tungsverlagerung auf héhere
Regelungsebenen

Fiir die Verantwortungsverlagerung auf
hohere Regelungsebenen schafft das Sub-
sidiaritdtsprinzip einen angemessenen
Ausgleich der widerstreitenden Prin-
zipien. Danach muss jede Regelungsauf-
gabe stets auf den Wirkungskreis ver-
lagert werden, der sie am effektivsten
bewiltigen kann, wobei dabei im Zwei-
fel fiir die niedrigere Ebene zu entschei-
den ist.* Jedoch muss auch auf iiberstaat-
lichen Regelungsebenen ein moglichst
hohes demokratisches Niveau gewihrlei-
stet werden.

Dem wird die gubernativ-technokratische

Ausrichtung der Weltgesundheitsorga-

nisation und der europidischen Organe

33 Piinder, in: Ehlers/Piinder, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 15. Aufl. 2016, § 13 Rn. 17 f.

34 Das Subsidiaritéitsprinzip wird héufig auf
Papst Pius X1 zuriickgefiihrt, der in der Enzyklika
Quadragesimo anno, 1931, Nr. 80 schrieb: ,,Angele-
genheiten von untergeordneter Bedeutung, die nur
zur Abhaltung von wichtigeren Aufgaben fiihren
miifiten, soll die Staatsgewalt also den kleineren
Gemeinwesen iiberlassen. Sie selbst steht dadurch
umso freier, stirker und schlagfertiger da fiir die-
jenigen Aufgaben, die in ihre ausschlieliche Zu-
standigkeit fallen, weil sie allein ihnen gewachsen
ist [...]. Darum mogen sich Machthalter tiberzeugt
halten: je besser durch strenge Beobachtung der
Subsidiaritit die Stufenordnung der verschiedenen
Vergesellschaftungen innegehalten wird, umso
starker stehen gesellschaftliche Autoritit und
gesellschaftliche Wirkkraft da, um so besser und
gliicklicher ist es auch um den Staat bestellt.”
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im Gesundheitsschutz nicht gerecht.
Die expertokratische Gestaltung erlaubt
keine an den Bediirfnissen aller Rege-
lungsadressaten ausgerichtete transnatio-
nale Gesundheitspolitik. Vielmehr domi-
nieren einzelstaatliche Interessen das
internationale und teilweise das europé-
ische Gesundheitsrecht.*® Insbesondere
die Belange von Entwicklungsldndern, in
denen wegen der schlechteren Hygiene-
verhiltnisse ein besonders hohes Poten-
tial fiir Seuchenausbriiche besteht, wer-
den nicht hinreichend beriicksichtigt.
Aufgrund dessen fehlt es auf iiberstaat-
licher Ebene an dringend erforderlichen
Medikamenten- und Ressourcenpools,
die flexibel am jeweiligen Ausbruchs-
ort eingesetzt werden konnen. Dabei ist
die iiberstaatliche Zusammenarbeit in
der Pandemiebewiltigung nicht nur ein
Gebot der Nichstenliebe. Vielmehr wird
auch die eigene Bevolkerung durch eine
ziigige Bekdmpfung am Ausbruchsort
geschiitzt. Insbesondere Grippeviren sind
dullerst wandelbar. Je weiter sie sich ver-
breiten, desto grofler wird die Gefahr,
dass sich ein neuer Virenstamm bildet,
bei dem die verfiigbaren Arzneimittel
wirkungslos sind. Es liegt daher auch im
wohlverstandenen Interesse der Industrie-
nationen, Seuchen, die in Entwicklungs-
lindern entstehen, vor Ort zu ersticken.?®

Um das zu erreichen, sollten gerade wirt-

35 Das liegt vor allem an der schlechten finanzi-
ellen Ausstattung der WHO. Fast drei Viertel ihres
Budgets speist sich aus den freiwilligen Beitrigen
von staatlichen oder privaten Donatoren, die

durch Zweckbindungen der Mittel entscheidenden
Einfluss auf die Titigkeitfelder der WHO nehmen
konnen. Vgl. WHA Programme Budget 2016-2017,
WHAG68.1, Nr. 4. Kritisch dazu WHO, Report of
the Ebola Interim Assessment Panel, 2015, S. 6.
Siehe dazu ausfiihrlich Klafki, Risiko und Recht,
2017, S. 216 ff. m.w.N.

36 Selbst der Prisident der Weltbank Jim

Yong Kim (Die Pandemie kommt, Handelsblatt,
12.8.2015, S. 48) pladiert — auch im Hinblick auf
die Kosten, die eine globale Pandemie verursachen
wiirde — fiir den globalen Ausbau des Gesund-
heitswesens: ,,Das Ziel muss eine universelle
Gesundheitsversorgung sein, damit jeder Mensch
die benotigten Leistungen erhilt, aber auch, weil
Regionen ohne ausreichende Gesundheitsversor-
gung eine Gefahr fiir alle darstellen.”
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schaftsmichtige Nationen der Weltge-
sundheitsorganisation die notwendigen
Finanzmittel an die Hand geben, um eine
global ausgerichtete Gesundheitspolitik
zu betreiben.

b) MaBstabe fiir die Verantwor-
tungsverlagerung auf die
Exekutive

Um zu priifen, ob die Verantwortungs-

verlagerungen auf die Exekutive gerecht-

fertigt sind, muss die Dynamik der

Wissensentwicklung im jeweiligen Sach-

bereich beriicksichtigt werden. Nur in

den Bereichen, in denen ein dynamischer
naturwissenschaftlicher ~ Erkenntnisge-
winn anzunehmen ist, der eine stetige

Uberpriifung der jeweiligen Risikoent-

scheidung erfordert und eine ldngerfris-

tige gesetzliche Normierung unmoglich
macht, ist die Entscheidungsauslagerung
an die Exekutive zuléssig.”” Das betrifft
jedoch regelmiBig bloBe Detailfragen.

Die Grundentscheidungen, wie etwa, ob

Quarantinemalnahmen in einer Pande-

mie zuldssig sind oder wie knappe Medi-

kamente im Ernstfall zu verteilen sind,
miissen und konnen beim Parlament ver-
bleiben.* In exekutiven Entscheidungsbe-
reichen, die von einer dynamischen Wis-
sensentwicklung abhiingig sind, miissen
zudem rationalitdtssichernde und malB-
stabsbildende Vorgaben vom Gesetzgeber
getroffen werden.* Je weniger Ziel- und
Wertungsbestimmungen aufgrund der
dynamisch ungewissen Entscheidungs-
situation gesetzlich vorgegeben werden
konnen, desto mehr bedarf es partizipa-
tiver Verfahrenselemente, um das abge-
schwichte demokratische Legitimations-

niveau zu erginzen.*

37 Ausfiihlich zu diesem Gedanken Klafki, Risiko
und Recht, 2017, S. 123 ff.

38 Vgl. auch Appel/Mielke, Strategien der Risiko-
regulierung, 2014, S. 136.

39 Wollenschliger, Wissensgenerierung im Ver-
fahren, 2009, S. 106.

40 Piinder, in: Ehlers/Piinder, Allgemeines Ver-
waltungsrecht, 15. Aufl. 2016, § 13 Rn. 17 f.
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Im rechtlichen Umgang mit Pandemien
wird insbesondere die Erméchtigung der
Verwaltung zur Einfiihrung von Impf-
pflichten im Infektionsschutzgesetz die-
sen MaBstédben nicht gerecht.*! Eine solche
grundlegende Entscheidung ist dem Par-
lament vorbehalten und kann nicht in das
Belieben der Verwaltung gestellt werden.
Die grundsitzliche Frage, ob und unter
welchen Umstidnden eine Impfpflicht
erforderlich ist, kann auch vor Ausbruch
einer Seuche bestimmt werden. Lediglich
Detailfragen, wie etwa, welcher Impfstoff
zu nutzen ist und welche Personen beson-
dere Impfschidden befiirchten miissen und
daher ggf. nicht der Impfpflicht unterlie-
gen, diirfen ausgelagert werden.

Zudem bewirkt die derzeitige Nichtrege-
lung der Verteilung knapper Impfstoffe
und antiviraler Medikamente im Pande-
miefall eine faktische Entscheidungsaus-
lagerung an die Verwaltung, Arzte und
Apotheker, die vor dem Hintergrund des
Demokratiegebots des Grundgesetzes
nicht angemessen ist.*> Die fiir solche Ent-
scheidungen maf3geblichen Abwigungen
konnen weitestgehend im Vorwege getrof-
fen werden; nur Detailfragen sind von
der jeweiligen epidemiologischen Sach-
lage im Pandemiefall abhéngig. Wird
die gesetzliche Verteilungsentscheidung
etwa primdr auf die Verringerung der
Gesamtsterblichkeit und sekundir auf die
Reduktion der individuellen Krankheits-
last besonders Betroffener (z.B. Schwan-
gere, dltere Menschen) ausgerichtet, so
sind der Verwaltung Entscheidungsfrei-
rdaume zu gewihren, um das gesetzliche
Ziel durch eine an die epidemiologische
Lage angepasste Kriterienauswahl im
Pandemiefall verwirklichen zu konnen.

41 §20 Abs. 6, 7 IfSG.

42 Ausfiihrlich dazu Klafki, in: Piinder/Klafki,
Risiko und Katastrophe als Herausforderung fiir
die Verwaltung, 2016, 105 ff. Siehe auch Taupitz,
in: Kloepfer, Pandemien als Herausforderung fiir
die Rechtsordnung, 2011, 103 ff.; Witte, Recht und
Gerechtigkeit im Pandemiefall, 2013.
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Die abstrakten Verteilungskriterien las-
sen sich jedoch vorab wertend festlegen.

¢) MaBstabe fiir die Verantwor-
tungsverlagerung auf private
Sachverstandige

Hinsichtlich der Entscheidungsverlage-
rung auf private Sachverstindige gilt es
zu bedenken, dass sie nur in Bezug auf
fachliche, nicht aber hinsichtlich gesell-
schaftlicher Wertungsentscheidungen
besonders qualifiziert sind.* Angesichts
der im Umgang mit Risiken bestehenden
Ungewissheiten konnen Wertungs- und
Fachfragen aber kaum getrennt werden.
Daher miissen Risikoentscheidungen, die
ein wertendes Element enthalten, durch
staatliche Organe auf ihre Gemeinwohl-
tauglichkeit {iiberpriift werden, was
sowohl dynamische Verweisungen auf
auBerrechtliche Normen von Sachver-
standigengremien als auch letztverbind-
liche Entscheidungsbefugnisse privater

Sachverstiandiger ausschlieft.*

2. Spannungsfeld zwischen
Effektivitat und rechtsstaat-
lichen Grundsatzen

Neben den konfligierenden Prinzipen

Effektivitit und demokratische Legi-

timation entstehen auch Zielkonflikte

43 Siehe zu dieser Differenzierung zwischen
“technischen” sowie “politischen” Entscheidungen
auch Habermas, Journal of Chinese Philpsophy
2007 (Vol. 34), 331, 336; vgl. auch Esty, Yale Law
Journal 2005-2006 (Vol. 115), 1490, 1513. Vgl.
im risikorechtlichen Zusammenhang Di Fabio,
VerwArch 81 (1990), 193, 210 ff.

44 Kritisch zu endgiiltigen Verantwortungsver-
lagerungen auch Ossenbiihl, DVBI. 1967, 401, 402
ff.; Bender, DOV 1980, 633, 639; Dreier, Hierar-
chische Verwaltung im demokratischen Staat, 1991,
S. 204 ff.; Gusy, DOV 1996, 573, 583; Jaeckel,
Gefahrenabwehrrecht und Risikodogmatik, 2010,
S. 232,234 f., 277, Ehlers, Die Verwaltung 46
(2013), 467, 483. Differenzierend Brugger, Ver-
wArch 78 (1987), 1, 20 ff., 35 ff.; Schulze-Fielitz,
in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann, Innovation
und Flexibilitit des Verwaltungshandelns, 1994,
139, 192. Di Fabio, VerwArch 81 (1990), 193, 222
ff. und Seidel, Privater Sachverstand und staatliche
Garantenstellung im Verwaltungsrecht, 2000,

S. 85 ff. halten Verantwortungsverlagerungen in
weiterem Umfang fiir zuldssig.
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zwischen den Erfordernissen der Effek-
tivitit und rechtsstaatlichen Grundsit-
zen. Einerseits ist insoweit das Erstarken
informaler Rechtssetzung problematisch,
andererseits gedeihen im Angesicht von
Katastrophen dezisionistische Ansiitze,
die das Recht
suspendieren wollen.

im Ausnahmezustand

a) Informalisierung des Rechts
Im Rahmen des Risikoverwaltungs-
rechts allgemein und auch im Bereich
des regulativen Umgangs mit Pandemien
lasst sich ein Trend zu auferstaatlicher
und informaler Rechtssetzung beobach-
ten.* Die informale Rechtsetzung durch
soft law fiihrt zu Verantwortungsvermi-
schungen im Gewaltenteilungssystem
und steht daher in gewissem Widerspruch
zu rechtsstaatlichen Grundsitzen. Der
Begriff beschreibt informelle Normen
mit einer verhaltenssteuernden Wirkung,
die rechtlich zwar keine Bindungswir-
kung entfalten, aber faktisch hoheitliches
Handeln bestimmen sollen.*® Das trifft
insbesondere auf die Pandemiepldne
zu.” Die Pandemieplanung, die wichtige
Vorbereitungsmafinahmen wie etwa die
Bevorratung von Medikamenten regelt,
vollzieht sich auf allen Regelungsebenen
im auferrechtlichen, informalen Bereich.
Soft-law-Regelungen konnen zwar im
Zuge kleinteiliger ~Normkonkretisie-
rungen wertvolle Synergieeffekte unter-
schiedlicher gesellschaftlicher und poli-
tischer Netzwerke erzeugen. Je mehr
den soft law-Bestimmungen jedoch eine
gesetzesvertretende materielle Funktion

zukommt, desto eher ist von der Unzulés-

45 J. Ipsen, VVDStRL 48 (1990), 177, 190 f.

46 Wellens/Borchardt, European Law Review
1989 (Vol. 14), 267, 285; Snyder, Modern Law
Review 1993 (Vol. 56), 19, 32; Schuppert, Der
Rechtsstaat unter den Bedingungen informaler
Staatlichkeit, 2011, S. 62. Vgl. auch die leicht
abweichenden Definitionen bei Senden, Soft Law
in European Community Law, 2004, S. 112; Weif3,
Hybride Regulierungsinstrumente, 2011, S. 35.

47 Taupitz, in: Kloepfer, Pandemien als Heraus-
forderung fiir die Rechtsordnung, 2011, 103, 106 f.
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sigkeit der soft law-Bestimmungen aus-
zugehen.”® Es bedarf in diesen Bereichen
ermichtigender Rechtssetzungsakte, um
das aus Effektivititsgriinden bestehende
Regelungserfordernis, das iiber die soft
law-Bestimmungen befriedigt werden
soll, auf ein rechtsstaatlich und demokra-
tisch angemessenes Fundament zu stel-
len. Anhand der Pandemieplanung zeigt
sich, dass auch aus Effektivititsgesichts-
punkten ein Bedarf an rechtlich verbind-
lichen Regelungen besteht. Angesichts
der fehlenden Rechtsverbindlichkeit hal-
ten sich die meisten Bundeslidnder nicht
an die in den Pandemiepldnen vorgesehen
Bevorratungsmengen antiviraler Medika-
mente.* De lege ferenda sollten insbeson-
dere auf der nationalen Ebene, auf der die
Planungen auch unmittelbar umgesetzt
werden miissen, umrahmende Plange-
setze erlassen werden, um die Ziele, Ver-
fahren und die Fortschreibung der Pla-
nung effektiv zu ordnen.®

b) Dezisionistische Stromungen
im Angesicht drohender
Katastrophen
Ein weiteres Spannungsfeld zwischen
Effektivitdt und rechtsstaatlichen Grund-
sdtzen ergibt sich aus der Unvorherseh-
barkeit von Katastrophen. Dezisionis-
tische Stimmen im Schrifttum gehen
davon aus, dass das Recht Katastrophen
nicht regeln kann. Sie meinen, die Exe-
kutive werde durch ein zu enges legisla-

tives Korsett sogar daran gehindert, die

48 Vgl. Wellens/Borchardt, European Law
Review 1989 (Vol. 14), 267, 285, die bei der Rechts-
betroffenheit Einzelner zur Vorsicht mahnen. Siehe
auch Schwarze, EuR 2011, 3, 17 f. A.A. mit Blick
auf die Effektivitdt des soft law Enquete-Kommis-
sion, Schlussbericht. Globalisierung der Welt-
wirtschaft — Herausforderungen und Antworten,
BT-Drs. 14/9200, S. 444 £,

49 Empfohlen wird von der WHO, antivirale
Medikamente fiir 25 % der Bevolkerrung zu
bevorraten. 11 Bundesldnder hielten 2007 nur halb
so viele Medikamente bereit. Siehe dazu BT-Drs.
16/6303, S. 51.

50 Vgl. auch T. Witte, Recht und Gerechtigkeit im
Pandemiefall, 2013, S. 82 f.
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erforderlichen MafBnahmen zu treffen,
um den Normalzustand wiederherzustel-
len. In schweren Katastrophen wollen sie
daher die Exekutive vom Recht ,.entfes-
seln“>" Solchen autokratischen Ansiit-
zen ist entgegenzuhalten, dass die anti-
zipierten Katastrophen des Risikorechts
keine unvorhersehbaren Ausnahmezu-
stinde sind. Vielmehr ist es ein Wesens-
merkmal der Risikogesellschaft, dass sie
sich der drohenden Schadensereignisse
sorgenvoll gewahr ist. Die rechtzeitige
Regelung der Bekdmpfung der antizi-
pierten Katastrophe ist daher méglich und
kann zudem eine rationalisierende Wir-
kung entfalten.” Freilich kann nicht jede
Detailentscheidung im Vorwege getrof-
fen werden. Jedoch bediirfen grundle-
gende Wertungsentscheidungen parla-
mentarischer Bestimmung.® Exekutive
Entscheidungsfreirdume, die wegen der
Unvorhersehbarkeit der konkreten Katas-
trophensituation notwendig sind, sollten
durch Organisations-, Verfahrens- und
Zielbestimmungen umzdunt werden.

Auch im Umgang mit Pandemien las-
sen sich dezisionistische Entschei-
dungsmuster erkennen. So mandatierte
der Sicherheitsrat der Vereinten Nati-
onen in Reaktion auf die 2015 ausge-
brochene Ebola-Pandemie eine inter-

nationale  Bekdmpfungsmission zum
Einsatz vor Ort, obwohl es im interna-
tionalen Gesundheitsrecht an einer ent-

sprechenden Ermichtigung der Vereinten

51 Diese Position, die auch schon bei Cicero,
Locke und Machiavelli anklingt, wird zuvorderst
Carl Schmitt zugeschrieben. Siehe Schmitt, Poli-
tische Theologie, 2. Aufl. 1934, S. 19 f. Seine Ideen
finden im risikorechtlichen Kontext neue Anhin-
ger. Siehe etwa Flor, JZ 1954, 125, 126; Brugger,
JZ 2000, 165, 172; Vermeule, Harvard Law Review
2009 (Vol. 122), 1095, 1101 und Gross/Ni Aoldin,
Law in Times of Crisis, 2006, S. 110-172.

52 Vgl. Vgl. auch Hanrieder/Kreuder-Sonnen, in:
Daase/Engert/Junk, Verunsicherte Gesellschaft —
iiberforderter Staat, 2013, 169, 183.

53 Eine ausfiihrliche Auseinandersetzung mit
den dezisionistischen Ansichten und ausfiihrliche
Nachweise finden sich in Klafki, Risiko und Recht,
2017, S. 138 ff.
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Nationen fehlt.>* Diese Rechtsiibertretung
auf Grundlage eines gesundheitlichen
Ausnahmezustands ldsst sich als dezisio-
nistischer Akt begreifen, durch den sich
der Sicherheitsrat als kommissarischer
Diktator iiber das internationale Gesund-
heitsrechtsregime erhoben hat.” Freilich
war dieses Eingreifen des Sicherheitsra-
tes in der gegebenen Situation aus Effek-
tivitdtsgesichtspunkten zu begriiflen. Aus
rechtsstaatlicher Sicht ist dieser Uber-
griff jedoch problematisch. In Zukunft
muss daher im Rahmen des internationa-
len Gesundheitsrechts normiert werden,
unter welchen Voraussetzungen die Welt-
gesundheitsorganisation zur Bekimpfung
vor Ort titig werden darf und welche
Beitrige dazu von den Mitgliedsstaaten
zu erbringen sind. Das schafft nicht nur
Rechtssicherheit, es ermoglicht auch eine

schnellere und gezieltere Krisenreaktion.%

V. Analyse und Bewer-
tung der derzeitigen
Regelungen zur
Pandemiebewailtigung

Aus der abstrakten Analyse der Span-
nungsfelder lassen sich konkrete Maf3-
gaben fiir die einzelnen Arbeitsschritte
der rechtlichen Bewiltigung des Pan-
demierisikos ziehen. Dabei geht es zum
einen darum, wer die Entscheidung tref-
fen soll — Legislative, Exekutive oder pri-
vate Sachverstdndige. Zum anderen muss

beantwortet werden, auf welcher Rege-

54 UN-Sicherheitsrat, Resolution 2177, S/
RES/2177 (2014); UN-Generalversammlung, A/
RES/69/1. Siehe zu den Aufgaben der Mission vor
Ort den Brief von Generalsekretidr Ban an den Pri-
sidenten des Sicherheitsrates und den Présidenten
der Generalversammlung, A/69/389-S/2014/679.

55 Vgl. dazu die Ubertragung der Theorie Carl
Schmitts auf die Terrorismusbekdmpfung durch
den UN-Sicherheitsrat bei Kreuder-Sonnen, Der
Globale Ausnahmezustand, 2012, S. 87 ff.

56 Fiir eine rechtliche Umgrenzung transnati-
onaler Katastrophenbewiltigung auch Finke, in:
Piinder/Klafki, Risiko und Katastrophe als Heraus-
forderung fiir die Verwaltung, 2016, 211, 228 ff.
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lungsebene die Aufgaben bewiltigt wer-
den sollen.

1. Pandemiepravention

Die Risikoprivention umfasst die Risiko-
ermittlung, -abschitzung, -bewertung, das
Risikomonitoring und schlieflich die
Entscheidung iiber konkrete MaBnah-
men, die zur Vermeidung des Risiko-

57 Im

eintritts getroffen werden sollen.
Rahmen der Risikopridvention kann die
Risikoermittlung, -abschidtzung und das
-monitoring in weiten Teilen auf ver-
waltungsinterne oder externe Sachver-
standige ausgelagert werden, solange die
Zielrichtung der Datenerfassung gesetz-
lich bestimmt wird, da auf dieser Stufe
noch keine wertenden Entscheidungen
getroffen werden. Der Pandemierisiko-
ermittlung, -abschitzung und dem Moni-
toring dienen die Meldepflichten, die auf
internationaler, européischer und nationa-
ler Ebene normiert sind. Nach Art. 6 und
7 der Internationalen Gesundheitsvor-
schriften (IGV) der Weltgesundheitsor-
ganisation sind alle Ereignisse zu melden,
die eine ,,gesundheitliche Notlage von
internationaler Tragweite begriinden kon-
nen.® Laut den Begriffsbestimmungen
in Art. 1 Abs. 1 IGV ist eine gesundheit-
liche Notlage von internationaler Trag-
weite ein auBergewohnliches Ereignis,
das durch die grenziiberschreitende Aus-
breitung von Krankheiten eine Gefahr
fir die offentliche Gesundheit in ande-
ren Staaten darstellt und moglicherweise

eine abgestimmte internationale Reaktion

57 Vgl. Ad hoc-Kommission ,,Neuordnung der
Verfahren und Strukturen zur Risikobewertung und
Standardsetzung im gesundheitlichen Umwelt-
schutz in der Bundesrepublik Deutschland®, Ab-
schlussbericht der Risikokommission, 2003, S. 10.

58 Siehe zu den Kriterien, die eine gesund-
heitliche Notlage von internationaler Tragweite
auslosen Bergholz/Dirksen-Fischer/Eckmanns et
al, in: BBK, Biologische Gefahren I, 3. Aufl. 2007,
73,76 ff.

Mack, Chicago Journal of International Law
2006-2007 (Vol. 7), 365, 370.

www.grpg.de



erfordert.” Auch auf europiischer Ebene
sind eigene Meldepflichten vorgesehen.
Nach dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU
zu schwerwiegenden grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsgefahren® miissen
die Mitgliedsstaaten Daten iiber epide-
mische und neue Infektionskrankheiten
an das europdische Seuchenpriventions-
zentrum ECDC iibermitteln, sofern sie
eine grenziiberschreitende Gesundheits-
gefahr begriinden.®' Dariiber hinaus sind
auf nationaler Ebene in §§ 6, 7 Infektions-
schutzgesetz Meldepflichten fiir gefihr-
liche Infektionskrankheiten geregelt.

Die Risikobewertung markiert dagegen
einen Schnittpunkt fachlicher und nor-
mativer Wertung.®* Legislativorgane, Ver-
waltung und Sachverstindige miissen hier
arbeitsteilig zusammenwirken. Zwar ist
die Risikobewertung als Wertentscheidung
grundsitzlich der Legislative vorbehalten. Je
dynamischer der Wissensfortschritt im Risi-
kobereich ist, desto eher bedarf es aber der
Verlagerung der Risikobewertung auf Ver-
waltungsstellen. Dasselbe gilt fiir die daraus
folgenden Entscheidungen fiir die konkreten

MaBnahmen zur Risikoprivention.

59 Siehe zu den mafBgeblichen Kriterien: Annex
II zum Gesetz zu den Internationalen Gesundheits-
vorschriften (2005), BGBI. 2007, Teil II Nr. 23, S.
930, 977, siehe auch Behrendt, The International
Health Regulations, 2009, S. 209 ff.; Bergholz/
Dirksen-Fischer/Eckmanns et al, in: BBK, Biolo-
gische Gefahren I, 3. Aufl. 2007, 73, 76 ft.

60 Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesund-
heitsgefahren und zur Aufhebung der Entscheidung
Nr. 2119/98/EG, Abl. v. 2.11.2013, L 293/1.

61 Art. 6 Abs. 3, 9 Beschluss Nr. 1082/2013/EU.

62 Dieser Befund ist eine zentrale Erkenntnis der
Ad hoc-Kommission ,,Neuordnung der Verfahren
und Strukturen zur Risikobewertung und Stan-
dardsetzung im gesundheitlichen Umweltschutz
in der Bundesrepublik Deutschland*, Abschluss-
bericht der Risikokommission, 2003, S. 9, 25, die
davon ausgehend eine funktionale Trennung von
naturwissenschaftlicher und normativer Bewertung
fordert, ohne jedoch hierfiir erforderliche organi-
sationsrechtliche Vorschlige bereit zu halten. Zur
Wertungsbezogenheit der Risikobewertung auch
schon Richter, Gentechnologie als Regelungsge-
genstand des technischen Sicherheitsrechts, 1989,
S. 258; Mrasek-Robor, Technisches Risiko und
Gewaltenteilung, 1997, S. 63. Vgl. auch Adams,
Risk, 2001, S. 42 ff.
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Angesichts der zu erwartenden beson-
deren Dynamik des epidemiologischen
Erkenntnisfortschritts bei Ausbruch einer
neuen Pandemie wurde die konkrete
lagespezifische Risikobewertung daher zu
Recht auf exekutive Stellen verlagert. Auf
internationaler Ebene obliegt die Bewer-
tung, ob es sich um eine gesundheitliche
Notlage von internationaler Tragweite
handelt, dem Generaldirektor der Welt-
gesundheitsorganisation. Auf europi-
ischer Ebene iibernimmt die Kommission
in enger Absprache mit den Mitglieds-
staaten die Risikobewertung® und auf
nationaler Ebene ist das Robert-Koch-In-
stitut zustidndig.** Gleichwohl verlangt die
Wertungsbezogenheit der Risikobewer-
tung, die die Basis der folgenden Risiko-
vorbereitungs- und -bekdmpfungsmali-
nahmen bildet, eine Kontrollméoglichkeit
des Legislativorgans. Die Ermichtigung
exklusiver Expertengremien ohne mit-
telbare Riickkopplung an die politisch
Verantwortlichen begiinstigt hingegen
einseitige Interessenberiicksichtigungen.
Sowohl im Zuge des BSE-Krisenma-
nagements der EU® als auch der Bewilti-
gung der Schweinegrippepandemie durch
die Weltgesundheitsorganisation® zeigte

sich, dass unabhingige Expertengremien

63 Art. 10 Beschluss Nr. 1082/2013/EU.

64 §2Nr.1,12,§4 Abs. 1S.5,Abs. 2Nr. 1,3, §
11 Abs. 1 S. 2 IfSG. Siehe auch BT-Drs. 14/2530 S.
46; Schmidt am Busch, Gesundheitssicherung im
Mehrebenensystem, 2007, S. 80 f.; Pflug, Pande-
mievorsorge, 2013, S. 123.

65 Siehe dazu den Bericht des Europiischen
Parlaments, Nichtstindiger Untersuchungsausschuf}
fiir BSE, Bericht iiber behauptete Verstoie gegen
das Gemeinschaftsrecht bzw. MiBstéinde bei der
Anwendung desselben im Zusammenhang mit BSE
unbeschadet der Zustindigkeiten der nationalen
und gemeinschaftlichen Gerichte, A4-0020/97.
Vgl. auch Fischer, Die Europiische Union auf dem
Weg zu einer vorsorgenden Risikopolitik?, 2009,

S. 137 ff.

66 So wurde den Sachverstindigen der Welt-
gesundheitsorganisation im Hinblick auf die
Bewertung der Schweinegrippepandemie 2009
vorgeworfen, von der Pharmaindustrie zur globalen
Panikmache getrieben worden zu sein. Siehe dazu
Cohen/Carter, British Medical Journal 2010 (Vol.
340), 1274 ff.
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anfillig fiir sachfremde Erwigungen
bestimmter wirtschaftlicher Interessen-
gruppen sind. Um rationale Beschliisse
im Interesse des Gemeinwohls zu befor-
dern, bedarf es einer hinreichenden ver-
fahrens- und organisationsrechtlichen
Umzédunung von auflerparlamentarischen
Entscheidungsprozessen.

Die Regelungsebene der Prévention
bemisst sich auf Grundlage des Subsidia-
ritdtsprinzips nach der Ursache des Risi-
kos. Sind die Ursachen lokal begrenzt,
kann die Priavention lokal geregelt wer-
den. Je breiter die Ursachen jedoch territo-
rial verteilt sind, auf desto hoherer Ebene
muss die Pridventionsregelung getroffen
werden. Dieses Prinzip spiegelt sich in der
Ausgestaltung der Meldepflichten wider.
Ob die Meldung an internationale, euro-
pdische oder blof} nationale Stellen erfor-
derlich ist, bemisst sich nach geltendem
Recht danach, inwieweit ein gesundheit-
liches Ereignis potentiell regional, euro-
paweit oder gar weltweit Auswirkungen
zeitigen kann. De lege ferenda sollten die
nationalen Meldekataloge jedoch besser
mit den iiberstaatlichen Bestimmungen
harmonisiert werden, um die Befolgungs-
rate durch groBere Anwenderfreundlich-

keit zu erhGhen.

2. Pandemievorbereitung

Neben die Risikoprivention, die der Ver-
meidung des Schadenseintritts dient,
miissen Mafinahmen zur Vorbereitung
getroffen werden, falls das Schadenser-
eignis trotz der Pridventionsbemiihungen
eintritt. Hier bedarf es zunichst der
Grundentscheidung, wie viele staatliche
Ressourcen iiberhaupt zur Vorbereitung
eingesetzt werden sollen. Diese Aufgabe
obliegt einer fachlich informierten Legis-
lative, wobei die konkreten Erforder-
nisse durch die Verwaltung im Wege der
Bedarfsplanung ausgestaltet werden kon-
nen. Dabei bewegt sich die Vorbereitung

auf die Risikoverwirklichung zwischen
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Zentralisation und Dezentralisation, je
nachdem ob es einer ortlichen Bevorra-
tung von Giitern bedarf oder eine iiber-
staatliche Ressourcenbevorratung Effizi-
enzsteigerungen erwarten ldsst.

Besonders wichtig ist im Hinblick auf
drohende Pandemien die Bevorratung
bestimmter Medikamente. Das gilt insbe-
sondere fiir Influenzapandemien. Wegen
der groBen Wandelbarkeit der Influenza-
viren kann im Voraus kein zuverldssiger
Impfstoff entwickelt werden.” Wann und
ob Impfstoffe produziert werden konnen,
hingt von verschiedenen ungewissen Fak-
toren ab. Die erste Impfstoffcharge ist aber
friihestens drei bis sechs Monate nach dem
Ausbruch einer neuen Pandemie zu erwar-
ten.®® Allerdings werden die Impfstoffe
vorerst nicht fiir eine flachendeckende
Versorgung ausreichen.® Die Weltge-

67 Vgl. O’Leary, Health Matrix 2006 (Vol. 16),
511, 542; RKI, Nationaler Pandemieplan 2016, S. 13.

68 Fock/Bergmann/Bufimann et al, Bundesgesund-
heitsbl. 2001, 969, 972; Wiesing/Marckmann, Deut-
sches Arzteblatt 2006, A 1886; Ahmad/Krumkamp/
Richardus/et al, Gesundheitswesen 2009, 351, 353.
Léwer, Bundesgesundheitsbl. 2010, 1238, 1239 geht
im Falle einer Influenzapandemie davon aus, dass
sogar schon nach zehn Wochen ein neuer Impfstoff
auf den Markt gebracht werden konnte. Bei der
Schweinegrippepandemie A(HIN1) konnte allerdings
erst nach sechs Monaten ein pandemischer Impfstoff
entwickelt werden, dazu RKI, Nationaler Pandemie-
plan 2016, Teil I, S. 149. Bei anderen Erregergruppen
kann die Entwicklung der Impfstoffe auch mehrere
Jahre in Anspruch nehmen. In einem Bericht zur
Risikoanalyse im Bevolkerungsschutz (BT-Drs.
17/12051, S. 5) wird im Rahmen eines fiktiven
SARS-Pandemieszenarios von einer Entwicklungszeit
von drei Jahren fiir einen Impfstoff ausgegangen.

69 Siehe nur WHO, Strengthening Response to
Pandemics and other Public-Health Emergencies.
Report of the Review Committee on the Function-
ing of the International Health Regulations (2005)
and on Pandemic Influenza (2009), 2011, S. 96.
Emanuel/Wertheimer, in: Strech/Marckmann,
Public Health Ethik, 2010, 191 gehen davon aus,
dass im ersten Jahr einer Influenzapandemie nur
zehn Prozent der Bevolkerung der USA Zugang zu
Impfstoffen haben werden. Angesichts der Produk-
tion von Impfstoffen in embryonierten Hithnereiern
ist das Produktionsvolumen begrenzt, siehe dazu
Lange, Bevolkerungsschutz 2007 (Heft 3), 13, 15;
Lower, Bundesgesundheitsbl. 2010, 1238 f.

In Zukunft konnten die Produktionskapazititen
aber eventuell durch eine Produktion in Zellkultur-
stimmen erhoht werden. Siehe dazu Frey/Vesikari/
Szymczakiewicz-Multanowska et al, Clinical
Infectious Diseases 2010 (Vol. 51), 997 ff.
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sundheitsorganisation geht angesichts der
begrenzten weltweiten Produktionskapa-
zitdten davon aus, dass zunichst lediglich
Impfstoffe fiir fiinf Prozent der Weltbevol-
kerung hergestellt werden konnen.” Daher
werden im Falle eines Pandemieausbruchs
antivirale Arzneimittel zunéchst die einzig
wirksamen Arzneimittel zur Bekdmpfung
und Prophylaxe sein.”

Allerdings werden die Medikamenten- und
Ressourcenbevorratungen — wie gesehen —
in weiten Teilen dem soft law im Wege der
Pandemieplanung iiberantwortet, mit der
Folge, dass die Bundeslinder zu wenige
antivirale Medikamente bereithalten.”
Ebenso fiihrt die dezentrale Kostenverant-
wortung der Bundeslidnder zu regionalen
Versorgungsunterschieden, die im Ernst-
fall zu variierenden Uberlebenschancen
in Deutschland fiihren konnen. Trotz des
drohenden Mangels fehlen zudem gesetz-
liche Regelungen zur Verteilung der knap-
pen Medikamente im Ernstfall.”® Zentra-
lisierte Vorbereitungen auf europiischer
oder internationaler Ebene scheitern an
mangelnden Kompetenzen und fehlenden
finanziellen Ressourcen.

Die fehlende zentrale Ressourcenbevor-
ratung ist — sowohl auf bundesdeutscher
als auch auf {iiberstaatlicher Ebene — aus
Effektivititsgesichtspunkten misslich.
Dadurch kann kein flichendeckender Ein-
satz der Medikamente am Ausbruchsort

gewihrleistet werden, so dass sich die Seu-

70 WHO, Guidelines on the Use of Vaccines and
Antivirals during Influenza Pandemics, 2004, S. 6.

71 Bundesirztekammer/Kassenirztliche Bundes-
vereinigung, Deutsches Arzteblatt 2005, A 3444,
A 3452; Bundesirztekammer, Deutsches Arzteblatt
2007, A 3571 ff. So auch die Bundesregierung, BT-
Drs. 17/13202, S. 2.

72 BT-Drs. 16/6303, S. 51; kritisch dazu Schrider/
Brand/Schriter et al, Gesundheitswesen 2007, 371,
374; Lange, Bevolkerungsschutz 2007 (Heft 3), 13,
17. Diese ungleiche Versorgungslage wurde auch in
der Presse negativ wahrgenommen. Siehe nur Al-
brecht, Im Notfall ohne Plan, DIE ZEIT, Ausgabe
2006/7 (9.2.2006), abrufbar unter http://www.zeit.
de/2006/07/M-Pandemie <05/2017>.

73 Kiritisch dazu Taupitz, in: Kloepfer, Pandemien
als Herausforderung fiir die Rechtsordnung, 2011,
103, 106 ff.
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che ungehindert weiter verbreiten kann.
Die Pandemiebekdmpfung wird dadurch
angesichts der Mutationsfihigkeit von

Krankheitserregern deutlich schwieriger.™

3. Bekampfung des
Risikoeintritts bzw.
Katastrophenbekampfung

Neben Priventions- und Vorbereitungs-

bestimmungen miissen Regelungen zur

Bekdmpfung der Folgen eines Risikoein-

tritts getroffen und mit dem Katastrophen-

bekdmpfungsrecht in Einklang gebracht
werden. Die derzeitigen Regelungen zur

Bekampfung der Folgen realisierter Risiken

bewegen sich zwischen legislativer Wert-

entscheidung und der Eroffnung exekutiver

Freirdume fiir die Wahl der angemessenen

Handlungsoptionen unter den konkreten

Lagebedingungen. Die Regelungsebene

bemisst sich nach der territorialen Ausbrei-

tung der befiirchteten Katastrophe.

Bei Pandemien wird dementsprechend

zwischen gesundheitlichen Notlagen

von internationaler Tragweite, im Zuge
derer die Weltgesundheitsorganisation
zu Empfehlungen berechtigt ist,> bloB
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren auf europiischer
Ebene,

Tiatigwerden berechtigt, und nationalen

die europdische Stellen zum

Gesundheitsgefahren unterschieden.
Allerdings sind die Koordinierungs- und
Unterstiitzungskomptenzen auf iiberstaat-
licher Ebene derzeit nicht hinreichend
ausgepragt, um effektiv auf das Seuchen-
geschehen einwirken zu konnen. Es gibt
keine volkrrechtlichen katastrophen-
rechtlichen Kompetenzen, die internati-
onale Organisationen zum Tétigwerden
berechtigt oder verpflichtet, und der EU

kommt lediglich eine Ergidnzungskompe-

74 Vgl. auch Lee/Fidler, Global Public Health
2007 (Vol. 2), 215, 230 f.; Gostin/Berkman, Ad-
ministrative Law Review 2007 (Vol. 59), 121, 139;
Kaufmann, Wichst die Seuchengefahr?, 2. Aufl.
2010, S. 312 f.

75 Art. 15, 16 IGV.
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tenz zu.” Auf nationaler Ebene entstehen
durch das Nebeneinander von infektions-
und katastrophenschutzrechtlichen Rege-
lungen Kompetenzkonflikte zwischen
einer Vielzahl von Landes- und Bundes-
behorden.”” Zudem krankt die nationale
Katastrophenbekdmpfung an der feh-
lenden Koordinierung auf Bundesebene.”
Dariiber hinaus miissen auf allen Rege-
lungsebenen das fachspezifische Seuchen-
recht und das Katastrophenrecht besser
miteinander verkniipft werden. Inbeson-
dere muss das Verhiltnis zwischen den
Katastrophenschutzorganen und den fiir
den Seuchenschutz zustdndigen Behor-
den klarer bestimmt werden. Die ort-
lichen Bekidmpfungsmalnahmen sollten
jeweils auf der hochsten Ebene des poten-
tiell betroffenen Gebiets koordiniert wer-
den, um eine flichendeckende, kohirente
Pandemiebekdmpfung zu gewihrleisten.
MafBnahmen wie Schul- und Kindergar-
tenschlieBungen, die die Ausbreitung
der Krankheit verhindern sollen, konnen
nur bei konsequenter Umsetzung in allen
betroffenen Gebieten einen verzdgernden
Effekt bewirken. Werden dagegen in unter-
schiedlichen Teilgebieten unterschiedliche
Strategien verfolgt, reduziert das den Wir-
kungsgrad der Mafinahmen erheblich.”

4. Risiko- und
Katastrophenkommunikation
Die Regelung der Risiko- und Katastro-
phenkommunikation dient dazu, effektive

Informationsprozesse zu gewihrleisten.®

76 Art. 196 AEUV iV.m. Art. 6 AEUV.

77 Eine ausfiihrliche Analyse der Zustdndig-
keiten, die den Rahmen dieses Beitrages sprengen
wiirde, findet sich in Klafki, Risiko und Recht,
2017, S. 311 ff., 323 ff., 338 ff.

78 Vgl. Trute, KritV 2005, 342, 355.

79 Vgl. Martin/Conseil, Journal of Health Politics,
Policy and Law 2012 (Vol. 37), 1091, 1103.

80 Siehe zu der Bedeutung einer bundeseinheitlichen
Risiko- und Krisenkommunikation am Beispiel der
Schweinegrippe-Pandemie Giinther/Ruhrmann/
Milde, Pandemie: Wahrnehmung der gesundheitlichen
Risiken durch die Bevolkerung und Konsequenzen fiir
die Risiko- und Krisenkommunikation, 2011, S. 29.
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Es bedarf einer funktionenbezogenen
Herangehensweise: Im  Préventions-
und Vorbereitungsstadium verlangt das
Demokratieprinzip, die bestehenden
Unsicherheiten und die daraus resultie-
renden Wertungsfragen offenzulegen, um
iber den demokratischen Diskurs eine
gesellschaftlich akzeptierte Entschei-
dung iiber Regelungen zur Vermeidung,
Vorbereitung und Bekdampfung des Scha-
densereignisses zu erreichen. In Kata-
strophenzeiten, in denen sich ein Risiko
realisiert oder diese Realisierung kurz
bevorsteht, kann es dagegen wichtig sein,
einheitliche Handlungsempfehlungen an
die Offentlichkeit herauszugeben, um die
Folgenschwere abzumildern. Dann fun-
giert die staatliche Publikumsinformation
selbst als BekdmpfungsmafBnahme und
zielt darauf, einen moglichst hohen Befol-
gungsdruck in der Bevolkerung zu errei-
chen. Erforderlich ist eine einheitliche
und hierarchisch gegliederte Kommu-
nikationsstruktur, um widerspriichliche
Informationen und eine daran ankniip-
fende kontroverse Debatte iiber die staat-
liche Handlungsempfehlung zu vermei-
den. Entscheidend fiir eine erfolgreiche
handlungsleitende Risikokommunikation
ist dabei eine reflektierte Entscheidung
iiber den Informationsgehalt und eine
Organisationsstruktur, in der diese Ent-
scheidung auch gleichférmig umgesetzt
wird.

Im rechtlichen Umgang mit Pandemien
hat das zur Folge, dass bei im Vorwege
zu treffenden Entscheidungen — etwa iiber
die Menge an zu bevorratenden Ressour-
cen oder iiber Kriterien fiir die Vertei-
lung knapper Medikamente im Ernstfall
— eine oOffentliche Debatte erstrebenswert
ist. Im Rahmen eines gegenwirtigen oder
unmittelbar bevorstehenden Pandemie-
ausbruchs tritt hingegen die Steuerungs-
wirkung der staatlichen Kommunikation
in den Vordergrund. Wird etwa eine Imp-

fung empfohlen, muss die staatliche Infor-
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mationstitigkeit koordiniert erfolgen.

Widerspriichliche Informationen, die
den Befolgungsdruck verringern, miis-
sen organisations- und verfahrensrecht-
lich durch eine klare Kommunikations-
hierarchie vermieden werden. Gleichwohl
sollten auch in diesem Stadium fortbeste-
hende Ungewissheiten offen kommuni-
ziert werden, um Glaubwiirdigkeitsver-
luste zu vermeiden.®!

In der Vergangenheit bereitete der Umgang
mit Ungewissheiten Probleme in der staat-
lichen Informationstitigkeit. So fiihrte
die Risikokommunikation wihrend der
Schweinegrippepandemie 2009 zu erheb-
lichen Verunsicherungen, die sich nega-
tiv auf die Impfbereitschaft der Bevol-
kerung auswirkten.®> Ob die Risiko- und
Katastrophenkommunikation bei zukiinf-
tigen Pandemien besser gelingen wird,
ist zweifelhaft. Schon das Zustidndig-
keitsgewirr zwischen Landesbehorden,
Robert-Koch-Institut  und  Gesellschaft
fiir gesundheitliche Aufkldrung begriin-
det Anlass zur Sorge, dass die Offentlich-
keitsarbeit im Ernstfall nicht hinreichend
abgestimmt werden wird. Zwar wurden
im revidierten, rechtlich unverbindlichen,
faktisch aber einflussreichen Nationalen
Pandemieplan gute Leitlinien fiir die
Offentlichkeitsarbeit entwickelt.®* Gleich-
wohl wird die Gefahr nicht hinreichend
abgestimmter oder gar widerspriichlicher
Informationen seitens der nicht hinrei-
chend verbundenen beteiligten staatlichen
Stellen dadurch — mangels Rechtsverbind-

lichkeit — nicht gebannt.

81 Giinther/Ruhrmann/Milde, Pandemie: Wahr-
nehmung der gesundheitlichen Risiken durch die
Bevolkerung und Konsequenzen fiir die Risiko-
und Krisenkommunikation, 2011, S. 36 f., 48 .;
Stollorz, Bundesgesundheitsbl. 2013, 110, 116.

82 Feufel/Antes/Gigerenzer, Bundesgesundheitsbl.
2010, 1283, 1287; Giinther/Ruhrmann/Milde, Pan-
demie: Wahrnehmung der gesundheitlichen Risiken
durch die Bevolkerung und Konsequenzen fiir die
Risiko- und Krisenkommunikation, 2011,

S. 31; Stollorz, Bundesgesundheitsbl. 2013, 110, 114.

83 RKI, Nationaler Pandemieplan 2016, Teil II,
S. 190 ff.
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VI. Reformiiberlegungen
und Ausblick

Die Pandemierisikobewiltigung ist von
Spannungsfeldern zwischen den Bewer-
tungsparametern Effektivitdt und demo-
kratischer Legitimation sowie Effekti-
vitdt und rechtsstaatlichen Grundsitzen
geprigt. Jedoch lassen sich die Konflikte
iiber die gefundenen Ausgleichsmecha-
nismen entschirfen. De lege ferenda
bedarf es dazu auf allen Regelungs-
ebenen Anpassungen. Auf volkerrecht-
licher Ebene muss iiber eine ausreichende
Finanzierung der Weltgesundheitsorgani-
sation deren Entscheidungsunabhingig-
keit sichergestellt werden, damit Seuchen,
die regelmdBig in Entwicklungslindern
ausbrechen, besser vor Ort bekdmpft und
im Keim erstickt werden konnen. Dariiber
hinaus muss sowohl das Volker- als auch
das Unionsrecht im Bereich der Pande-
mievorbereitung und -bekdmpfung sowie
des Katastrophenschutzes kompetenziell
erweitert werden, um Ressourcen zentral

bevorraten und mobile Einheiten bereit-

stellen zu konnen. Die Pandemieplanung
sollte auf allen Regelungsebenen — jeden-
falls aber auf der nationalen unmittel-
baren Bewirkungsebene — durch rechts-
verbindliche Planungsnormen umrahmt
werden. Auf nationaler Ebene miissen die
Krankheitskataloge des Infektionsschutz-
gesetzes an die Internationalen Gesund-
heitsvorschriften angepasst werden. Wei-
terhin muss die Vorbereitung auf eine
Pandemie — wie insbesondere die Bevor-
ratung und Verteilung knapper Medika-
mente — gesetzlich geregelt werden. Um
das gegenwirtige Kompetenzgewirr in
der Pandemiebekdmpfung zwischen seu-
chenschutzrechtlichen Behorden und den
unterschiedlichen  katastrophenrechtli-
chen Landes- und Bundesakteuren zu
ordnen, bedarf es zudem einer Koordinie-
rungskompetenz des Bundes im Katastro-
phenschutz. Auch wenn die Bedrohung
durch grenziiberschreitende Seuchen
nicht im Fokus gegenwirtiger Sicher-
heitsdebatten steht, sollten die notwen-
digen Reformen so bald wie moglich in

Angriff genommen werden; denn eines

ist gewiss: Die nédchste Pandemie wird

kommen.®*

84 Insbesondere Influenzapandemien treten regel-
miBig auf. Siehe dazu WHO, Factsheet Avian and
other zoonotic influenza, 11/2016, abrufbar unter
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/avian_
influenza/en/ <05/2017>: ,,Influenza pandemics
(outbreaks that affect a large proportion of the world
due to a novel virus) are unpredictable but recurring
events that can have health, economic and social
consequences worldwide.” Auch Bill Gates kritisiert
die Nachldssigkeit der internationalen Staatenge-
meinschaft bei der Vorbereitung auf Pandemien.
Siehe dazu Becker, Bill Gates im Interview, Spiegel
online, 22.02.2017, aberufbar unter http:/www.
spiegel.de/gesundheit/diagnose/bill-gates-im-inter-
view-ich-habe-trump-erklaert-wie-grossartig-
impfstoffe-sind-a-1135622.html <05/2917> und
Becker, Pandemien — Die vergessene Gefahr, Spiegel
online, 22.02.2017, abrufbar unter http:/www.
spiegel.de/gesundheit/diagnose/bill-gates-warnt-vor-
neuer-pandemie-a-1135609.html <05/2017>.
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schule fiir Rechtswissenschaft
Lehrstuhl Offentliches Recht,
Verwaltungswissenschaften
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Jungiusstr. 6

20355 Hamburg

Vorschlag flir die niachste Legislaturperiode:
Digitalisierung als Chance fiir eine patientengesteuerte
Gesundheitsversorgung

Arbeitspapier der Arbeitsgruppe Digitale Gesundheit der GRPG

unter Leitung von Prof. EImer und Prof. Noelle

Die Digitalisierung des deutschen
Gesundheitswesens bietet grofle Poten-
tiale zur Verbesserung der Qualitédt der
Versorgung, der Wirtschaftlichkeit des
gesamten Gesundheitssystems sowie der
Transparenz insb. auch fiir Biirger, Ver-
sicherte und Patienten als Basis fiir deren
stirkere Einbindung. Der Vergleich mit

anderen, vor allem europdischen Lindern
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zeigt dies deutlich. Vor dem Hintergrund
der wachsenden  Herausforderungen
bedingt u.a. durch demografischen Wan-
del, anhaltende Kostensteigerungen
sowie die fortschreitende Digitalisierung
aller Lebensbereiche miissen die gesetz-
lichen Rahmenbedingungen signifikant
und konsequent verindert werden. Kern-

forderungen sind:
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e Governance: Schaffung qualifizierter,
entscheidungsfihiger Managementstruk-
turen fiir Betreibermodelle auf Grund-
lage funktionsfdhiger Infrastrukturen

e Finanzierung: Etablierung geeigneter
Finanzierungs- und Investitionsspiel-
rdume sowie zielorientierter Anreize

¢ Technik: Forderung und Zulassung von

aktuellen Technologien

www.grpg.de



Ziele:
Folgende Ziele sollten bei einer Neufor-
mulierung der gesetzlichen Regelungen
im Fokus stehen, um sowohl den Nutzen
fiir den Versicherten und den Patienten
als auch den Nutzen fiir das Gemeinwohl
schnell und nachhaltig zu erh6hen. Dabei
darf das informationelle Selbstbestim-
mungsrecht nicht eingeschriankt werden:

* Hohere Transparenz und konsequente
Befdhigung zur Selbstbestimmung von
Patientinnen/Patienten und Versicherten

* Verbesserung der Versorgung durch
Unterstiitzung der Datenfliisse zwischen
Leistungserbringen und Patienten vor,
wihrend und nach der Behandlung

* Moglichkeit zur Einbringung zusitz-
licher Daten/Informationen durch die
Patientin/den Patienten (z.B. durch
Gesundheitsapps und Wearables)

* Nutzung der personlichen Daten bei
Zustimmung der Patientin/des Pati-
enten fiir Versorgungsforschung

durch

serte Mess- und Bewertungsverfahren

* Qualititssteigerung verbes-
sowohl fiir bestehende als auch zukiinf-

tige Versorgungsmodelle und -prozesse

Handlungsempfehlungen:
Governance

Die Entwicklung der letzten 15 Jahre
zeigt deutlich, dass die bisherigen Gover-
nance-Strukturen nicht geeignet sind,
die Chancen der Digitalisierung zeitnah
flichendeckend im Gesundheitswesen fiir
die Patientinnen/Patienten und deren Ver-
sorgung zu nutzen. Anstelle der zur Blo-
ckade neigenden Selbstverwaltung ist es
erforderlich, ein entscheidungsfihiges, mit
Experten interdisziplinir besetztes Steue-
rungsgremium zu implementieren. Dabei
sind u.a. Linder, Industrie, Patientinnen/
Patienten zu beteiligen. Dieses Gremium
soll Kriterien und Leitplanken fiir den not-
wendigen ordnungspolitischen Rahmen
entwickeln und trdgt die Verantwortung
fiir deren Umsetzung und Einhaltung.
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Leitgedanke ist dabei der Grundsatz der
Freiwilligkeit fiir die Versicherten in
Bezug auf Existenz und Nutzung einer
digitalen Gesundheitsakte. Fiir Leistungs-
erbringer und Kostentréger ist die fiir den
Versicherten kostenfreie digitale Bereit-
stellung der Daten verpflichtend i.S. einer
Erweiterung des § 630g BGB, die den
Biirger bzw. den Patienten als ,,Eigner*
der Gesundheitsdaten definiert.

Finanzierung

Ein wesentlicher Grund fiir die im inter-
nationalen Vergleich riickstindige Ent-
wicklung in Deutschland sind fehlende
Handlungs- und Investitionsspielrdume
bzw. falsche Anreize fiir die verantwort-
lichen Institutionen im Gesundheitswe-
sen. Insbesondere fehlen fiir ,,digitale
Pioniere” geeignete Abrechnungsmog-
lichkeiten fiir Losungen und Prozesse.
Initial sind digitale Prozesse mindestens
so zu vergiiten wie der entsprechende
analoge Prozess.

Schaffung von monetiren Handlungs-
freirdumen fiir die Digitalisierung der
Versorgungsprozesse fiir ~ Kostentri-
ger und Leistungserbringer aus Mitteln
des Gesundheitsfonds. Geeignete Rege-
lungen zur Schaffung von Transparenz
und Vergleichbarkeit sind einzufiihren
sowie eine Evaluation der MafBnahmen
obligatorisch durchzufiihren. Dabei liegt
der Fokus auf der mittelfristigen Wirk-
samkeit und Effizienz.

Technik

Die bisherige Entwicklung der Telematik
Infrastruktur (TI) ist im internationalen
Benchmark iiberholt und als obsolet zu
betrachten. Sie stellt keine Losung fiir die
Herausforderungen im Gesundheitswesen
dar. Mittlerweile sind andere, zukunfts-
fiahige Alternativen einsatzfihig. Daher
sollte die weiter vorgesehene Finanzie-
rung der TI in innovative Losungsansitze

wie z.B. offene, interoperable Plattformen
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und Gesundheitsakten mit direkten,
mobilen Zugriffsmoglichkeiten durch den
Biirger sowie die Patientin/den Patienten
unter Beachtung internationaler Gege-
benheiten flieBen.

Grundlage sind dabei der Einsatz gesi-
cherter Datenaustauschstrukturen und die
Nutzung moderner Authentifizierungs-
und  Autorisierungstechniken  sowie

Signaturverfahren.

Fazit:

Die vielen, mittlerweile auch gro3en Ini-
tiativen von wichtigen Institutionen im
Gesundheitssystem zeigen deutlich, dass
es mittlerweile mehr Unterstiitzer als
Bedenkentridger zum Thema Digitalisie-
rung gibt. Diese sollten durch Umsetzung
o.g. Forderungen unterstiitzt werden,
damit Deutschland die sich bietenden

Chancen endlich nutzt.

Professor Dr. Arno Elmer
Geschaftsfiihrer Innovation
Health Partners GmbH

FOM Hochschule fiir 6konomie
und Management

Prof. Dr. Guido Noelle
Geschaftsflihrer gevko GmbH
Hochschule Bonn-Rhein-Sieg,
FB Informatik

123



AUS DER GESELLSCHAFT

GESELLSCHAFT FUR RECHT UND POLITIK
IM GESUNDHEITSWESEN E. V.

Geschéftsstelle
WidenmayerstraBe 29
80538 Minchen
Tel.: 089/21 09 69 60
Tel.: 089/21 09 69 99

Antrag auf Mitgliedschaft

Hiermit stelle/n ich/wir Antrag auf Mitgliedschaft als
O Firma, Koérperschaft oder Verband O Patientenverband e.V. O Individualmitgliedschaft

Mitgliedsbeitrag € 1.300,- p. a. Mitgliedsbeitrag € 250,- p. a. - Mitgliedsbeitrag € 180, p. a.
- Mitgliedsbeitrag ohne SEPA-

(Die Beitrage beinhalten den Bezug der Zeitschrift RPG) Lastschriftmandat € 190,- p.a.

Vorname, Name

Firma/Verband/Behorde oder sonstiger Bezug zum Gesundheitswesen

Position

Privatanschrift

Geschaftsanschrift

Privat: E-Mail/Telefon/Fax

Geschaft: E-Mail/Telefon/Fax

Wie sind Sle auf die GRPG aufmerksam geworden?

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

Datum Unterschrift

SEPA-Lastschriftmandat fiir SEPA-Basis-Lastschriftverfahren

Glaubiger-ldentifikationsnummer: DE34Z2ZZ00000578253
Mandatsreferenz: GRPG-Mitgliedsnummer.

Ich erméchtige die Gesellschaft fur Recht und Politik im Gesundheitswesen e. V. GRPG, WidenmayerstraBe 29, 80538 Miinchen,
Zahlungen von meinem Konto mittels Lastschrift einzuziehen.
Zugleich weise ich mein Kreditinstitut an, die von der GRPG auf mein Konto gezogenen Laszschriften einzul6sen.

Hinweis: Ich kann innerhalb von 8 Wochen, beginnend mit dem Belastungsdatum die Erstattung des belasteten Betrages verlangen.
Es gelten dabei die mit meinem Kreditinstitut vereinbarten Bedingungen.

Kontoinhaber (Vorname, Name)

StraBe, Hausnummer

PLZ, Ort
Kreditinstitut BIC
IBAN
DE S [ (R I S I I
Ort, Datum Unterschrift
124 RPG | Band 23 | Heft 3| 2017 www.grpg.de






