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Gesundheit nahm schon immer einen zentralen Stadienm Bewul3tsein des
Menschen ein. Bereits Schopenhauer betonte, dah@esit zwar nicht alles,
aber umgekehrt ohne Gesundheit alles nichts s¢ind&et hat sich allerdings
der Rang, den Gesundheit im individuellen Verst@don Selbstverwirkli-

chung einnimmt. Die fortschrittsbedingten Erkensgei Giber die Méglichkei-
ten, aktiv einen Beitrag zur Forderung des korpeen Wohls leisten zu kon-
nen, fuhren dazu, daf3 die individuelle Konstituttocht mehr nur als schick-
salsgegeben hingenommen werden mufl3. Man weil3 \nejrdal} es mdglich
ist, seine Physis bis ins hohe Alters vital zu draltind vielleicht zusatzlich
seinen Stellenwert in der Gesellschaft mit einetrakiiven (und modellier-

ten) AuReren zu flankieren. Mit der Entwicklung rizémntechnologischer

Maglichkeiten korrespondiert der Wunsch, diese amahrnehmen zu kénnen
und fur sich verfiigbar zu machen. Da es einen Igebafftlichen Bedarf fur

Diagnostik, Therapie und Pravention gibt, ist nawdwrktwirtschaftlichen Re-
geln zu erwarten, daf diese Nachfrage durch diki#nehmer erkannt und
darauf mit einem entsprechenden Angebot reagied.vider Wunsch nach
Gesundheit sowie das uralte Bedurfnis, die Lebehzaeserlangern, sind Im-
pulsgeber fur wirtschaftliches Wachstum, Innovatiod Forschung auf dem
Markt der Gesundheitsdienstleistungen. So werdépie¢ésweise Pharmaun-
ternehmen veranlafdt, die immens hohen Innovati@iskozur Entwicklung

neuer Medikamente in Erwartung einer entsprecherriEmdite in Kauf zu

nehmen. Sinngemald gilt dies natirlich auch fur Megroduktehersteller
oder die Ubrigen am medizinischen Fortschritt Bigtein. Auf den Punkt ge-
bracht: Fortschritt und Ausgabenbereitschaft begtingich gegenseitig. Empi-
rische Untersuchungen zeugen von einer Bereitschalftr Blrger, fur das



eigene Wohlergehen einen Grof3teil des Vermogemachilisieren. Entspre-
chend ist der Gesundheitsmarkt unzweifelhaft eicNgaumsmarkt, der trotz
eines derzeit vorherrschenden rauhen konjunkturéldegenwindes mit glan-
zenden Prognosen aufwarten kann. Schon jetzt ward®weutschland rund
250 Milliarden Euro jahrlich fir die Bekampfung vétrankheiten ausgege-
ben. Dies entspricht einem Anteil von mehr als z€hozent am Bruttoin-
landsprodukt. Nach einer Studie der Wirtschaftapngsgesellschaft Ernst &
Young werden die Ausgaben fir die gesundheitliceeswrgung bis zum Jahr
2020 auf ca. 500 Milliarden Euro ansteigen. In éi@&erechnung sind die
Aufwendungen fur Fitness, Wellness und Wohlbehag®rh nicht mit einge-
rechnet.

Es stellt sich jedoch die Frage, inwieweit es Uheph besonderer rechtspoliti-
scher MalRnahmen bedarf, um den medizinischen Roittszu fordern.
Schliel3lich liegt die Attraktivitat des wenig reguiten freien Marktes darin,
dal3 unter den Bedingungen eines vollkommenen Wettliss Glter effizient
sowie nach Winschen und Préferenzen der Kunderupestl werden kon-
nen. Staatlichen Beihilfen, Subventionen und Zusséii haftet dagegen prin-
zipiell der Makel einer Wettbewerbsverzerrung aneinem freien Markt be-
darf es auch keiner Verteilungsinstrumentarienalt&ne die Zahlungsbereit-
schaft entscheidet. Allenfalls kbnnten soziale ikgilonen eine Bericksich-
tigung dergestalt finden, dal3 gesetzliche Rahmenbgedgen geschaffen
werden, die alle in die Lage versetzen, moglicihsfassend am medizinischen
Fortschritt teilzuhaben. Schlie3lich nimmt das $mendente Gut ,,Gesund-
heit“ eine Sonderstellung unter allen Marktguteim &o entscheidet oftmals
nicht der Zahlungswille, sondern die Zahlungsfahkigkiber den Zugang zu
medizinischen Leistungen. Gesundheit ist aber emdkionales Gut. Sie muf3
vorausgesetzt werden, damit individuelle Lebensgite) deren Verwirkli-
chungsmaoglichkeit Sinn und Zweck eines freiheiticlRechtsstaats ist, tber-
haupt mit einer Aussicht auf Erfolg angegangen eerkibnnen. Diese Uber-
legungen gebieten es, die Gesundheit zumindesteisg aus den harten
Marktmechanismen herauszulésen und jenen, deneZwgang zu diesem
Gut nicht aus eigenen Mitteln mdglich ist, helfend Seite zu stehen.

Wahrend solche Uberlegungen auf ethische und gchiéi Akzeptanz stofRRen,
ist ausverfassungsrechtlicheBicht Vorsicht geboten. Der oft bemiihte Argu-
mentationstopos der Sozialstaatlichkeit stellt roiiten eine Abkehr von den
Grundsatzen der Eigenverantwortung und des Wetithswar. Schliellich ist
die im Sozialstaatsprinzip enthaltene Gewahr fér Sicherung des Existenz-



minimums, zu der auch der zum Uberleben zwingerndemdige Zugang zur
medizinischen Versorgung enthalten ist, subsidi®datur. Wo Selbsthilfe
madglich und ausreichend ist, kommt dieser der fgyraor Zwangshilfe und
Zwangsversicherung zu. Das Sozialstaatsprinzipt stefgrund seiner Unbe-
stimmtheit und Nachrangigkeit gegeniiber grundrexdhterwachsenen Ab-
wehransprichen unter dem Vorrang privater Lebemsisg. Die Verant-
wortung des Gemeinwesens fur die Sicherung der chéolen Existenz ist
nur sekundar.

Kein anderes Ergebnis ergibt sich unter Berlckgaohty des objektiv-
rechtlichen Gehalts der Grundrechte, der zur dogotan Begrindung von
staatlichen Schutzpflichten herangezogen wird. limbktk auf diese Grund-
rechtsfunktion folgt aus Art. 2 Abs. 2 GG, dal? 8émat die Pflicht hat, sich
schitzend und férdernd fir Leib und Leben einzesetin standiger Recht-
sprechung betont das Bundesverfassungsgerichthjedaf® der Gesetzgeber
einen weiten Spielraum bei der Entscheidung hatirmbwie er dieser Schutz-
pflicht nachkommen will. Mithin kann aus dem objektechtlichen Gehalt
der Grundrechte keine Verpflichtung staatlichesseiir Einfihrung eines be-
stimmten Vorsorgeschutzes gegen die Wechselfdlke Lldgbens abgeleitet
werden. Um es in aller Deutlichkeit zu formulier&as gegenwartige Sozial-
versicherungsmodell der gesetzlichen Krankenveesicty ist durch die Ver-
fassung nicht zwingend vorgegeben.

Dabei ist die Idee einer umfassenden staatlichest&ndspflicht fur sozial
Schutzbediirftige keinesfalls verfehlt. Und durchkasn dies auch im Wege
einer Pflichtversicherung mit 6ffentlich-rechtliché@rganisation im Bis-
marck’schen Sinne geschehen. Zu beméangeln ist dagdgl3 durch die Sozi-
algesetzgebung immer mehr Menschen zwangsweism ésystem unterwor-
fen werden, welches sich von der urspringlicheanidn des Schutzes von
wirklich sozial Schutzbedurftigen zu einem wesehtin Teil gelost hat. War
zum Zeitpunkt der Einfihrung der gesetzlichen Keamnersicherung nur ein
kleiner tatsachlich schutzbedurftiger PersonenkieisArbeiter in das Versi-
cherungssystem einbezogen, ist dieser Anteil mitdde auf rund 90 % der
Bevolkerung gestiegen. Um immer weitere Teile dewdkerung in dieses
System zu integrieren, wurde bestandig die Versuoigspflichtgrenze fir
Arbeiter und Angestellte angehoben. Dies fihrt ddal® das System auch je-
ne zwangsintegriert, die sich gegen die Wechselfdds Lebens selbstandig
absichern konnten. Mit der Zwangseingliederung gethbch immer, wie der
amerikanische Philosoph Tristram Engelhardt juraon Beispiel Deutsch-



lands betonte, eine dramatische Beschneidung thadller Freiheitsrechte

einher. Abgesehen von der konkreten die Eigenveratiing des einzelnen

hemmenden Ausgestaltung des Systems sind es adehea@rinde, die An-

lalR zu einer grundsatzlichen Kritik geben. Obwahlzahlreiche effizientere

und nachhaltigere Finanzierungsalternativen zuneinmlagebasierten Modell

gibt — zu denken ist etwa an eine Pflicht zum Ahg8leiner Privatversiche-

rung auf der Grundlage einer Kapitaldeckung — émgskcsich der Gesetzgeber
bislang fir die Beibehaltung des status quo mit damit einhergehenden
chronischen Finanzierungsschwierigkeiten; dieseefiilzu einem fortwéhren-

dem Rationierungsbedarf vorhandener Mittel. Zu reiNeuausrichtung des

Versicherungssystems auf einer freiheitlichen Blsmnte sich der Gesetzge-
ber bislang nicht durchringen.

In der Folge kommt es zu erheblichen Entwicklungsma@issen im Rahmen
des medizinischen Fortschritts. Dieser steht uitdmét dem fur Wissenschaft
und Forschung aufgebrachten Kapital. Lohnt sicle &ntwicklung nicht, well

aufgrund planwirtschaftlicher Ausgabenbeschrankongeine Rendite mit
den innovativen Produkten zu erwarten ist, dannl Woitgerichtig die Investi-

tion in den medizinischen Fortschritt ganz untakdade. Ein Beispiel hierfur
ist die pharmazeutische Industrie, die in ganz lditleem Mal3e unter einer
sozialstaatlichen Hypertrophie leidet. Lange Zaitt ddeutschland als ,die
Apotheke der Welt”. Mittlerweile haben forschendezeimittelhersteller je-
doch Probleme, die hohen Entwicklungskosten inneeatMedikamente am
deutschen Markt zu erwirtschaften. Ein echter mdrktchaftlicher Wettbe-

werb in diesem Segment wird durch planwirtschdfdi®Regulierungen behin-
dert. Ich mdchte auf zwei Beispiele ganz besonldenseisen: Auf die Richt-

linien des Gemeinsamen Bundesausschusses im allggmend die soge-
nannten Festbetragsregelungen im besonderen.

In den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschussd aufgrund sozi-
algesetzlicher Regelung insbesondere bestimmt,heelintersuchungs- und
Behandlungsmethoden zu Lasten der gesetzlichenkKnaersicherung er-
bracht werden kdnnen. Handelt es sich um medizini@ogische Innovatio-
nen, so bestimmt das Gesetz, dal3 vor der AufnaleneNduerung in den
Richtlinienkatalog eine Uberprifung der Wirtschaftkeit, also eine Gegen-
Uberstellung von Kosten und Nutzen, erfolgen d€lit Arzneimittel ist sozi-
algesetzlich geregelt, dal’ dies primar die Aufgdée Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (kuWiG) sein soll. Kommt
das IQWiG zu der Erkenntnis, dalR die Kosten einglna®dlung den Nutzen



Ubersteigen, so hat dieser Befund prajudizierer@earakter im Hinblick auf
eine negative Entscheidung des Gemeinsamen Bursdetmsses uUber die
Aufnahme der Innovation in den Richtlinienkatalags & 92 SGB V. Die Ko-
sten-Nutzen-Evaluation des IQWIG spielt dariibeabsauch eine tragende
Rolle bei der sozialgesetzlich geregelten Wirtsttichkeitspriifung der ver-
tragsarztlichen Verordnungsweise.

Die Frage ist nunmehr, wie die Parameter ,Kostemd [, Nutzen“ operationa-
lisiert werden kénnen. Der Begriff ,Nutzen* hat wefelhaft eine medizini-
sche Bedeutung. Er bestimmt sich in erster Linehrdem Erfolg einer arztli-
chen Intervention. Der Begriff ,Kosten“ ist dagegékonomischer Natur.
Zwar bestehen Zweifel im Hinblick darauf, ob nue diirekt dem o6ffentlich
finanzierten Gesundheitssystem entstehenden Kdsteincksichtigt werden
sollten oder nicht vielleicht eher eine gesamtdesiehftliche Kostenperspek-
tive eingenommen werden sollte, die auch die Kosiaes Unterlassens der
Verordnung bericksichtigt. Das IQWIG akzeptiertlibrigen nur einen engen
Kostenbegriff. In jedem Fall aber ist der Kostenifégronetéar gepragt.

Die vom Gesetzgeber vorgesehene Kosten-Nutzen-Almgiagann dagegen
weder in monetaren noch in medizinischen Einhegemessen werden. Es
handelt sich um eine genuin moralphilosophische &dwng, die letztlich dar-
auf hinauslauft, dal3 bestimmt werden muf3, wieviebdn und Gesundheit
wert sind. Ich will an dieser Stelle weder auf 8ehwierigkeiten einer Abwa-
gung von individuellem Nutzen und Gemeinschaftskostor dem Hinter-
grund der im Grundgesetz garantierten Menschenwgirtgehen, die an sich
bereits jede Uberfiihrung menschlichen Lebens irhematische GroRen ver-
bietet, noch ist dies der Ort, grundsatzliche Krin dem Konzept des ,quali-
ty adjusted life year” zu Uben. Hierunter verstefan den fragwurdigen und
verfassungsrechtlich unzuldssigen Versuch, den zimstthen Nutzen einer
Malnahmetbenndividuell zu interpretieren. Ich mdchte vielmedinen all-
gemeinen Trend herausstellen: Der Gesetzgeberheidet sich klar und
deutlich geradaicht fir eine qualitatsorientierte, sondern flr epreiswerte
Medizin.

Hintergrund dieser Ausrichtung ist der langfrissgm Scheitern verurteilte
Versuch, das System der gesetzlichen Krankenversioly in seiner gegen-
wartigen Ausgestaltung lUber die nachsten Legiglatuwden zu retten. Wah-
renddessen tickt jedoch eine Zeitbombe: Aufgrund giginderten Bevolke-
rungsstruktur und der miserablen Finanzierungsdageddrohen Kosten und
Sozialstaatlichkeitsdenken den deutschen Gesusdtemikt aufzuzehren. Der



naheliegende politische Schritt ist es daher, enfdie Ausgaben zu reduzie-
ren und die Gesundheitsdienstleistungen zu ratienie

Einen ahnlichen verzweifelten Rettungsversuch ztdraeiner qualitatsorien-
tierten Medizin stellen die FestbetragsregelundgsrSanderfall der Richtlini-
en des Gemeinsamen Bundesauschusses dar. Unter leastbetrag versteht
man einen Hochstbetrag, bis zu dem die Kosten ddietyesetzliche Kran-
kenversicherung tbernommen werden. Festbetrageewwastmals im Jahre
1989 durch das damalige Gesundheits-Reformgesegeféhrt. Arzneimittel
mit mindestens therapeutisch vergleichbaren Wiftesto kdnnen in einer
Gruppe zusammengefald3t werden, um dann eine Prersgeel ziehen. Diese
Grenze wird anhand einer bestimmten Vergleichsg(@Gmeist Tagesdosier-
einheit) ermittelt. Aus der Preisgrenze fur die §leichsgréf3e kann dann der
Festbetrag fur das gesamte Arzneimittel errecheetl@n.

Das Verfahren zur Bildung von Festbetragsgruppeft alber zwei grundsatz-
liche Probleme auf: Zunéchst stellt sich die Frageshalb tGberhaupt eine
Preisfestlegung staatlicherseits erfolgen solltariiber hinaus gibt es unter
dem Gesichtspunkt rechtspolitischer UberlegungenFmanzierung des me-
dizinischen Fortschritts noch ein Sonderproblemit $em sog. GKV-

Modernisierungsgesetz von 2003 ist es namlich rabigkine gemischte Arz-
neimittelgruppe zu bilden, die aus patentgeschiitztel nicht patentgeschuitz-
ten Wirkstoffen besteht. Dies darf zwar dann netiblgen, wenn der Wirk-

stoff eine therapeutische Verbesserung darstetithDdie Nachweisflihrung
einer solchen Verbesserung gestaltet sich auf3enstierig. Die Erfahrung

zeigt, dal3 der Gemeinsame Bundesausschul} die stireFragsfreiheit fih-

renden Rechtssatze eng und die zu einer Miteinbeag auch patentge-
schitzter Arzneimittel fihrenden Rechtssatze mbgtioveit auslegt. Bei-

spielsweise spricht die sozialgesetzliche Regelwsdche die therapeutische
Verbesserung anfuhrt, nur von einem Nachweis d&tcidien, die nach den
Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin durchgefisdbrden sind und den
internationalen Standards entsprechen missen. Mg ést hierbei auf direk-

te Vergleichsstudien abzustellen. Der Wortlaut @esetzes schliel3t jedoch
andere methodische Nachweise nicht explizit ausspBdsweise konnte der
Nachweis der Verbesserung bereits im Rahmen deasZiuhgsverfahrens
durch placebo-kontrollierte Studien erbracht wordein — zumindest sofern
diese nach Mal3gabe des Arzneimittelgesetzes atcetvertretbar waren.
Genugen aber solche Studien als Nachweise furwesgung, so mufiten die-
se konsequenterweise auch fur den Nachweis deapbetischen Verbesse-



rung eingereicht werden kdnnen. Erweist sich eirkg¥off dann etwa als ne-
benwirkungsarmer als ein anderer Wirkstoff, dannewgs rechtswidrig, beide
in ein und derselben Festbetragsgruppe zusammesseafaDer Gemeinsame
Bundesausschul3 hingegen legt die Mellatte fur dethadischen Nachweis
einer therapeutischen Verbesserung im sozialvexsiciysrechtlichen Verfah-
ren qualitativ viel hoher, als dies im Rahmen dema@mittelrechtlichen Zu-
lassungsverfahrens geschieht. So argumentiertwex k#ufig, dal3 placebo-
kontrollierte Studien nicht den sozialgesetzliclheriorderungen entsprachen,
oder er bemangelt die Validitat jener Studien,idieRahmen eines nationalen
oder gemeinschaftsrechtlichen Zulassungsverfatderchaus anerkannt wor-
den sind.

Die damit verbundene Abschwachung des Patentschatreeist sich als gro-
Res Problem fir den Innovationsstandort Deutschi8obliel3lich dienen Pa-
tente der Absicherung berechtigter Gewinnerwartanije die im Rahmen
des Innovationsprozesses getatigten Aufwendungehicl@ sich der Staat
nunmehr an, durch Regulierungen kinstlich die Areéaglichkeiten herabzu-
senken, ist es nur allzu verstandlich, wenn siehfoischenden Pharmaunter-
nehmen scheuen, die Entwicklung neuer Wirkstoffeanputreiben. Stets
schwebt das Damoklesschwert der Festbetragseirigrupg fur ihr Arznei-
mittel Uber ihnen.

Der medizinische Fortschritt ist in Deutschlandadsif Gedeih und Verderb
mit der finanziellen Leistungsfahigkeit eines Uleréen und den sozialen und
okonomischen Herausforderungen des 21. Jahrhunkigrieswegs gewach-
senen Sozialversicherungssystems verquickt. NurZeiriickdrehen an der
Stellschraube staatlicher Einfluldnahme wird naah @eundsatzen 6konomi-
scher Logik zwangsweise zu einem Mehr an Innovdiibmen, da — wie be-
reits eingangs gesagt — in der Bevolkerung ein Bedlad eine Nachfrage
nach medizinischen Gutern bestehen.

Andererseits ist vor einem volligen Rickzug desatés aus dem Gesund-
heitsmarkt zu warnen: Dies gilt vor allem flr jeBereiche, in denen eine Be-
darfsbefriedigung durch den Markt nicht zu erwaistnEin klassisches Bei-
spiel sind die sog. ,seltenen Krankheiten“ odempl@an diseases”. Eine Defi-
nition fur dieses Phanomen gibt es nicht; allgenversteht man darunter le-
bensbedrohliche oder chronische Erkrankungen, eoem weniger als 5 von
10.000 Einwohnern pro Jahr betroffen sind. Aufgrded geringen Pravalenz
besteht flr Arzneimittelhersteller nicht unbediregh Anreiz, Produkte zur

Behandlung dieser Krankheiten zu entwickeln. Diestén fir die Entwick-



lung werden durch den zu erwartenden Umsatz redgetymicht gedeckt. Aus
diesem Grund sind staatliche Unterstiitzungshandlureyvingend geboten,
wenn man diesen Patientengruppen dasselbe Reckireufute Behandlung
zuerkennen will wie anderen Patienten. Das Eurcpéid?arlament und der
Rat haben indes eine Verordnung erlassen, die denefnittelherstellern
Beihilfen, Unterstiitzungshandlungen bei der Durbhfiaig der klinischen Er-
probungsphase und anschlieende Marktexklusivreehtalligt (EG-VO
141/2000).

Ich komme zum Schlul3. Als Fazit 143t sich festmal&taatliche Einflu3nah-
me auf den Gesundheitsmarkt ist dann — aber nun dasinnvoll und er-

winscht, wenn anderenfalls ein medizintechnologisdfortschritt nicht zu

erwarten ist. AuRerhalb jener Bereiche hat dielitiag gezeigt, dal’ ein ,0f-
fentliches Einmischen® kontraproduktiv ist. Diedt @llen voran fir ein per-

manent reformbeddrftiges, allein auf Egalitat austéetes Gesundheitssy-
stem, das den individuellen Gestaltungsspielraumachrankt und so Innova-
tionsbestrebungen oft bereits im Keim erstickt.



