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1. Bestandsaufnahme

1.1 Problemhintergrund

Die finanzielle Situation der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) durfte sich in
den kommenden Jahren ungeachtet aller Reformversuche durch ausgaben- und ein-
nahmenseitige Faktoren weiter verscharfen. Ein steigender Bedarf an Gesundheits-
leistungen ist vor allem durch den demographischen und epidemiologischen Wandel
und medizinische Innovationen zu erwarten. Infolge der Alterung der Bevolkerung ist
mit einer zunehmenden Morbiditat zu rechnen, da altere (wie auch jingere) Men-
schen — mitbedingt durch lebensstilassoziierte Risikofaktoren wie Ubergewicht, un-
gesunde Erndhrung und Bewegungsarmut — vermehrt an chronischen Erkrankungen
leiden. Verbreitet ist zudem das gleichzeitige Vorliegen mehrerer Erkrankungen (Mul-
timorbiditat). Die durchschnittliche Diagnosenzahl pro Patient nimmt mit dem Alter
deutlich zu. Hinzu kommt ein steigender Hilfe- und Pflegebedarf durch die steigende
Anzahl chronisch-degenerativer Erkrankungen vor allem des Nervensystems (z. B.
Demenzerkrankungen).

Gleichzeitig eroffnet der — grundsatzlich zu begrif3ende — medizinisch-technische
Fortschritt immer neue, nicht selten kostspielige(re) Diagnose- und Therapieverfah-
ren. Sie treiben Bedarf und Nachfrage nach medizinischen Leistungen und damit die
Gesundheitsausgaben weiter in die Hohe. Forschung und Entwicklung von Innovati-
onen sind haufig durch Anbieter gesteuert und orientieren sich nicht immer an Ver-
sorgungsprioritédten der Bevolkerung. Kosten steigernde Produktinnovationen (z. B.
neue Medikamente oder Diagnoseverfahren) Uberwiegen gegentber mdglicherweise
Kosten senkenden organisatorischen oder Prozess-Innovationen. Bei manchen neu-
en Produkten handelt es sich um ,imitative Innovationen®, die keinen nachgewiese-
nen Zusatznutzen bieten (im Arzneimittelsektor als Me-Too-Praparate) und damit
maoglicherweise eine begrenzte Neuerung, aber keinen Zusatznutzen fir die Patien-
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ten beinhalten. Da viele medizinische Innovationen insbesondere alteren Menschen
und chronisch Kranken zugute kommen, tragt die Interaktion von medizinischem
Fortschritt und demographischem (und epidemiologischem) Wandel wesentlich zur
Ausgabenexpansion im Gesundheitswesen bei.

Mit dem steigenden Altenquotienten verschlechtert sich Uberdies die Finanzsituation
der gesetzlichen Krankenversicherung, da — im Einklang mit dem Solidarprinzip der
GKV — immer weniger Erwerbstatige, die mehr Beitrdge entrichten, als sie Leistun-
gen in Anspruch nehmen, das Beitragsdefizit bei den Rentnern ausgleichen missen.
Anders als oft behauptet ist die Finanzsituation der GKV weder von einer Ausgaben-
explosion noch von einer Einnahmenimplosion gekennzeichnet. Zwischen 1992 und
2004 haben sich zwar die Gesundheitsausgaben in Deutschland von 158 auf 234
Milliarden Euro erhéht. 1992 waren dies 9,6 %, 2004 10,6 % des Bruttoinlandpro-
dukts. Auf die GKV entfielen 2004 56 % (132 Mrd. €, entsprechend 6,0 % des BIP).
Dieser letzte Anteil ist jedoch bemerkenswert konstant, er lag 1975 (Deutschland
West) bei 5,7 %. Allerdings mussten die GKV-Mittel bei sinkender Lohnguote durch
steigende Beitragssatze ,erlost” werden (1992 12,7 %; 2004 14,2 %). Wenn also von
Finanzierungsproblemen der GKV die Rede ist, dann scheint eine relative Einnah-
meschwache im Vordergrund zu stehen: den begrenzt anwachsenden Mitteln stehen
rascher steigende Bedarfe, Nachfragen und Leistungsveranlassungen gegenuber.

In den letzten Jahren wird in Deutschland fur die Honorierung ambulanter arztlicher
Leistungen weniger Geld ausgegeben als fur Arzneimittel und Krankenhausleistun-
gen. Damit kommt es, anders als z. B. in England, zu einer relativen und nicht belie-
big fortzusetzenden Entwertung der arztlichen Arbeit. Auch Arzte haben wie andere
Leistungserbringer Anspruch auf leistungsadéaquate und nicht nur kostendeckende
Entgelte fur ihre Leistungen. Berticksichtigt man weiter die berechtigten Anspriche
der Versicherten, dann kann die Losung nicht allein in immer neuen Sparmaf3nah-
men gesehen werden. Andererseits ist, auch aus verfassungsrechtlicher Sicht, davon
auszugehen, dass die Einnahmen der GKV nicht beliebig durch Beitragserhéhun-
gen, Erweiterung der Bemessungsgrundlagen oder Ausweitung des Kreises der Bei-
tragszahler gesteigert werden konnen. Die Probleme sind also vor allem auf der
Ausgabenseite zu l6sen; und dies wird sich nicht allein mit einem ,eleganten Durch-
wursteln“ machen lassen.

Es ist allgemein bekannt und mit vielen Beispielen belegt, dass im deutschen Ge-
sundheitswesen noch Wirtschaftlichkeitsreserven vorhanden sind, die vordringlich
mobilisiert werden sollten. Allerdings werden Effizienzsteigerungen allein kaum aus-
reichen, um ein weiteres Auseinanderklaffen von Machbarem und Finanzierbarem zu
verhindern. Da Rationalisierungen methodisch aufwandig sind und haufig strukturelle
Veranderungen im Versorgungsgeschehen erfordern, lassen sich die Einsparpotenti-
ale nicht allesamt und schon gar nicht sofort ausschépfen. Zudem erlauben sie nur
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begrenzte Einsparungen, da die Effizienz der medizinischen Versorgung nicht belie-
big oft gesteigert werden kann.

Ob Kostensteigerungen in der Gesundheitsversorgung alleine durch ein Anwachsen
kollektiv aufgebrachter Mittel kompensiert werden sollen, wird in einer demokrati-
schen und freiheitlichen Gesellschaft kontrovers diskutiert werden. Jedenfalls werden
zusatzliche finanzielle Anforderungen den Blick dafiir scharfen, ob und ggf. welcher
zusatzliche medizinische Nutzen dadurch erreicht wird. Das Ergebnis dieser Abwa-
gungen konnte eine Begrenzung oder Verdnderung des Leistungsumfangs der ge-
setzlichen Krankenversicherung sein. Solche Eingriffe sollten nicht planlos oder unter
rein tagespolitischen oder wirtschaftlichen Pramissen erfolgen. Ihre Voraussetzung
ist vielmehr eine offene, transparente und kriteriengestitzte Prioritdtensetzung in der
medizinischen Versorgung der Bevdlkerung, die sich am vordringlichen Bedarf orien-
tiert. Dazu sind medizinische, rechtliche, ethische, soziale, 6konomische, politische
und methodische Gesichtspunkte zu entwickeln und abzuwégen.

1.2 Grundbegriffe und Konzepte

Die ZEKO versteht unter Priorisierung die ausdrtickliche Feststellung einer Vorran-
gigkeit bestimmter Untersuchungs- und Behandlungsmethoden vor anderen. lhr Ge-
genteil wird mit Posteriorisierung bezeichnet. Grundsatzlich fihrt Priorisierung zu ei-
ner mehrstufigen Rangreihe. An deren oberen Ende steht, was nach Datenlage und
fachlichem wie o6ffentlichem Konsens als unverzichtbar bzw. wichtig erscheint, am
Ende das, was wirkungslos ist bzw. mehr schadet als nitzt. Nicht nur Methoden,
sondern auch Krankheitsfalle, Kranken- und Krankheitsgruppen, Versorgungsziele
und vor allem Indikationen (d. h. Verknipfungen bestimmter gesundheitlicher Prob-
lemlagen mit zu ihrer LOsung geeigneten Leistungen) kbnnen priorisiert werden.

Generell lasst sich — unscharf — eine ,vertikale* Priorisierung innerhalb eines abge-
grenzten Versorgungsbereichs (z. B. Herzkrankheiten und ihre Versorgung) von ei-
ner ,horizontalen* (d. h. Priorisierung unterschiedlicher Krankheits- und Kranken-
gruppen bzw. Versorgungsziele) unterscheiden.

Die Priorisierung medizinischer Leistungen und Indikationen ist nicht zu verwechseln
mit ihrer tatsachlichen Rationierung, wenn hierunter das (vortubergehende oder
dauerhafte) Vorenthalten medizinisch notwendiger oder wenigstens nutzlicher Leis-
tungen aus Knappheitsgrinden verstanden wird. Priorisierung als solche fuhrt nicht
zwangslaufig zu Rationierung. Explizite Rationierungen erfolgen nach ausdriicklich
festgelegten, allgemein verbindlichen Regeln und Kriterien oberhalb der Arzt-Patient-
Beziehung. Eine gezielte, explizite Rationierung bietet die Moglichkeit, die vorhande-
nen Ressourcen gleichmalig unter Sicherung vordringlicher Bedarfe zu verteilen. Bei
impliziten Rationierungen entscheidet hingegen der Arzt oder eine andere Instanz im
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Einzelfall ohne feste Vorgaben oder nach dkonomischen Steuerungsmechanismen
Uber die Zuteilung medizinischer Leistungen.

Als ,notwendig“ gelten (in Orientierung an 8 17 Abs. 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 01.10.2005) medizinische Metho-
den, wenn die zu behandelnde Krankheit relevant ist, im natirlichen Verlauf eine
schlechte Prognose hat, die Methode keine Alternative hat und — nach aktueller Evi-
denzlage — wirksam ist und nitzt und nicht mit unangemessenen Risiken und Belas-
tungen verbunden ist.

Einer Methode kann ,, Wirksamkeit* zuerkannt werden, wenn ihr die intendierten und
unter ihrer Anwendung beobachteten Wirkungen kausal zugerechnet werden kon-
nen. Von Ausnahmen abgesehen erfordert dieser Nachweis die Versuchsanordnung
einer kontrollierten und im besten Fall auch randomisierten Studie. Anspruchsvoller
ist die Analyse der Nutzen- und Schadenspotentiale von Methoden: Zuerst ist die
Frage der NutznielR3er zu klaren. In der Regel sind dies einzelne Kranke bzw. Patien-
ten. Aber (z. B. bei Impfungen) sind weitere Gruppen bis zu ganzen Populationen
denkbar. Auch die Heilkunde und die medizinischen Wissenschaften kénnen profitie-
ren, ebenso Hersteller, Einrichtungen etc. Danach kommt es neben qualitativen (was
sind relevante Parameter?) auf quantitative Merkmale wie Grof3e des Nut-
zens/Schadens, ihre Eintrittswahrscheinlichkeit, Eintrittsbeginn und Nachhaltigkeit
an. Damit wird deutlich, dass ,notwendig®, ,nutzlich® und ,schadlich® nur auf der O-
berflache dichotome Begriffe sind. Darunter liegen jeweils zahlreiche Merkmalsquali-
taten und -kontinua, die Urteile und Entscheidungen Uber Grenzziehungen und Ge-
wichtungen erfordern. Dies gilt in gleicher Weise fur die Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit der Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.

1.3 Prioritatensetzung in der Gesundheitsversorgung — internationale
Erfahrungen

Im européischen Ausland begann die Diskussion um Prioritdten in der gesundheitli-
chen Versorgung in Norwegen, Schweden und den Niederlanden vergleichsweise
frih: Ende der 1980er Jahre in Norwegen mit dem Lonning-, in Holland mit dem
Dunning-Komitee und in Schweden Anfang der 1990er Jahre mit einer Parlaments-
kommission. Ausgangspunkt dieser Entwicklungen war die Annahme, dass Leis-
tungsbegrenzungen aufgrund der zunehmenden Diskrepanz zwischen medizinisch
Machbarem und solidarisch Finanzierbarem unausweichlich seien und nach explizit
festgelegten Verfahren und Kriterien durchgefuhrt werden sollten. Am Anfang der
Entwicklungen stand insbesondere in L&ndern mit staatlichem Gesundheitssystem
meist die Einsetzung einer nationalen Prioritdten-Kommission, die ethische Grund-
werte fur die Priorisierung definieren und Strategien fur die praktische Umsetzung
entwickeln sollte. In England ist Prioritatensetzung frih und emotionalisierend mit
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Rationierung identifiziert worden. Das National Institute for Health and Clinical Excel-
lence (NICE) beurteilt auf der Grundlage der besten verfiigbaren wissenschaftlichen
Evidenz neue Methoden und Indikationen jeweils einzeln und unter ausdrtcklicher
Bertcksichtigung 6konomischer Daten. Systematische Ansatze zu einer vertikalen
oder horizontalen Priorisierung finden sich hier kaum.

Wesentliche aul3ereuropaische Entwicklungen hat es im US-Staat Oregon (Ende der
1980er Jahre) und in Neuseeland (ab 1991) gegeben. Hier spielten breit diskutierte
Falle von Leistungsverweigerungen eine treibende Rolle.

Uberblickt man die internationalen Entwicklungen und Erfahrungen, dann lassen sich
mehrere Gemeinsamkeiten herausheben:

1.

Priorisierung ist von Anfang an und unabweisbar auch ein politischer Prozess. In
Neuseeland z. B. ist es mit Regierungswechseln zu Anderungen der entspre-
chenden Politikziele gekommen, mit erheblichen Konsequenzen fiur die Priori-
sierungsprozesse selbst.

Die oft langjahrigen, scheinbar praxisfernen Diskussionen auf nationaler Ebene
fuhrten nicht in allen Landern schon zu greifbaren Konsequenzen. Dennoch
scheinen sie unverzichtbar (gewesen) zu sein: Weitreichende Regulierungen des
medizinischen Leistungsgeschehens sind ohne vorangehenden offentlichen Dis-
kurs Uber die fur sie mal3gebenden Ziele, Interessen, Normen und Werte kaum
denkbar.

Die skizzierten Priorisierungsanséatze sind von der Uberzeugung getragen, dass
steuernde Eingriffe auf der Ausgabenseite aufgrund der zunehmenden Diskre-
panz zwischen medizinisch Machbarem und (solidarisch) Finanzierbarem unver-
meidbar sind und nach transparenten, demokratisch legitimierten Verfahren ab-
laufen sollten.

Die Priorisierungen basieren in der Regel auf dem ethischen Grundwert eines
allgemeinen und gleichen Zugangs zu einer bedarfsgerechten und gleichméRigen
Versorgung. Nach Ubereinstimmender Auffassung der Prioritdtenkommissionen
ist unter Knappheitsbedingungen auch die Kosteneffektivitdt der verfigbaren
Malnahmen zu bertcksichtigen.

Neben explizit normativen Vorgaben spielen in allen Uberlegungen zur Praxis von
Priorisierung die jeweils best verfugbare Evidenz aus klinisch-evaluativer und
Versorgungsforschung eine Rolle — unter anderem dort, wo es um die Haufigkeit
und Kosten von Krankheiten und um Wirksamkeit, Nutzen, Unbedenklichkeit,
Notwendigkeit und Effizienz bestimmter Versorgungsleistungen geht.

Auch die Generierung, Beurteilung und Nutzung empirischer Evidenz beinhalten
— oft verborgene - Wertsetzungen. In England sind sie durch das NICE als sog.
»sSocial value judgements” 6ffentlich zur Diskussion gestellt worden.
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Im internationalen Vergleich zeigt sich, dass ganz unterschiedliche ,Gegenstan-
de” priorisiert werden kénnen. In Oregon waren und sind es ,condition-treatment
pairs” (in Deutschland kénnte man von grob formulierten ,Indikationen” sprechen)
aus allen Bereichen der Medizin, in Schweden waren es préazisere Indikationen
aus abgegrenzten Versorgungsbereichen, z. B. dem der Kardiologie; in England
geht es meist um einzelne diagnostische oder therapeutische Methoden, in Neu-
seeland einerseits um ganze bisher benachteiligte Bevolkerungsgruppen (Maori),
andererseits um die Priorisierung einzelner Patienten, die auf Wartelisten einge-
tragen sind; in Norwegen wiederum um Gruppen von Kranken (psychisch Kranke)
und um besondere Versorgungsziele bzw. -bereiche (Pflege).

So verschieden wie die Gegenstande von Priorisierung waren international bisher
auch die Prozesse, die zur Ausarbeitung, Feststellung und Implementierung von
Versorgungsprioritaten fuhrten. Immer aber wurde Priorisierung als langfristiger
gesellschaftlicher Prozess organisiert. Immer wurde fur Transparenz und politi-
sche Legitimation Sorge getragen. Meist waren neben Politikern und Laien bzw.
Patienten auch Fachleute verschiedener Disziplinen einbezogen. Neben Arzten
und Epidemiologen waren vor allem Juristen, Ethiker, Okonomen und Methodiker
beteiligt.

Klar wurde auch, dass die Formulierung von allgemeinen Grundprinzipien der
Priorisierung nicht ausreicht, um die klinische Praxis nachhaltig zu beeinflussen.
Mehrere Lander setzen deshalb auf indikationsbezogene Richtlinien oder Leitli-
nien. In Schweden wurden Leitlinien von medizinischen Fachleuten mit politischer
Begleitung und Legitimation zuerst fir den Bereich der Kardiologie erarbeitet.

10.Die Zusammenschau aller einzelnen Probleme und Optionen erlaubt die sichere

Aussage, dass es flr eine Prioritatensetzung im Gesundheitswesen keine einfa-
chen Losungen gibt. Jedes Land kann von anderen lernen — es muss aber seinen
eigenen Weg suchen und gehen. Gemeinsam sind jedenfalls die Einsicht in die
Langfristigkeit und Prozesshaftigkeit moglicher Losungen, die Notwendigkeit der
Partizipation und Transparenz aus Sicht der Betroffenen und der Vermeidung ab-
rupter Systemwechsel.

1.4 Die Diskussion zur Prioritatensetzung in Deutschland

In Deutschland nahm die im Vergleich zu anderen Landern spét beginnende Diskus-

sion (Fleischhauer 1999%) einen besonderen Verlauf. Im April 2000 verdffentlichte die
Zentrale Ethikkommission bei der Bundesarztekammer eine erste Stellungnahme zu

vgl. Fleischhauer K: The German debate about priorities in health care. In: Forsman B, Holm
S, Fleischhauer K, Serrao D: The Debate on Priorities in Health Care in: Sweden, Denmark,
Germany & Portugal. Lund, Lund University, Department of Medical Ethics 1999
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LPrioritaten in der medizinischen Versorgung im System der Gesetzlichen Kranken-
versicherung. Miussen und kdnnen wir uns entscheiden?”. Sie fand ein geringes
Echo. Zwischen 2003 und 2005 beschéftigte sich die Enquetekommission des Bun-
destages ,Ethik und Recht der modernen Medizin“ in ihrer Arbeitsgruppe ,Allokation*”
mit dem Thema. Wegen der vorzeitigen Bundestagswahl konnte nur ein Bericht Uber
den Stand der Arbeit abgegeben werden (BT-Drucks. 15/5980, 14-43). Desiderate
zur weiteren Diskussion sind festgehalten worden (BT-Drucks. 15/5980, 80-82). Zu
deren Themen gehdren auch die Aufarbeitung der Rolle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) im Gesundheitswesen, die Beurteilung allokativer Wirkungen
von Einheitlichem Bewertungsmal3stab, diagnosebezogener Fallpauschalen und Zu-
zahlungen sowie die kritische Untersuchung des Kassenwettbewerbs im Hinblick auf
Selektions- und Vermeidungsmechanismen zu Lasten chronisch kranker Versicher-
ter. Die Kommission betont die Bedeutung von Menschenwirde, Solidaritat und Ei-
genverantwortung und die Notwendigkeit, deren praktische Implikationen zu klaren.
Dies habe Reflexionen und Entscheidungen uber die Bedeutung des Gutes Gesund-
heit und der Begriffe Standard, Wirksamkeit und Nutzen sowie Uber die kiinftige Rol-
le von Burgerpartizipation im Gesundheitswesen einzuschliel3en.

Bisher ist es nicht gelungen, das Thema Prioritatensetzung in der Gesundheitsver-
sorgung zu einer breiten 6ffentlichen Diskussion zu bringen. Aus der politischen De-
batte sind eher Positionen fur ein unreflektiertes ,weiter so* oder als Alternative Hir-
den vor dem Leistungszugang z. B. durch Zuzahlungen oder eine Differenzierung
des Leistungskatalogs nach Kaufkraft zu vernehmen. Die meiste Aufmerksamkeit
konzentriert sich auf die Stabilisierung bzw. Erweiterung der Einnahmeseite, eine
inhaltliche Diskussion der Ausgabenstruktur wird konsequent vermieden. In der Be-
grindung der neuesten Gesundheitsreform heilt es, dass der Umfang des bisheri-
gen Leistungskatalogs im Wesentlichen bestehen bleiben solle. Gleichzeitig soll er
fur medizinischen Fortschritt ge6ffnet bleiben, und es sind einige Leistungspflichten
prazisiert worden (u. a. Rehabilitation, Schutzimpfungen). Im Ubrigen soll eine indivi-
duelle Schwerpunktsetzung nach Kaufkraft durch Wabhltarife ermdglicht werden.

Die deutsche Arzteschaft hat auf ihnrem auRRerordentlichen Arztetag im Oktober 2006
die Einrichtung eines Gesundheitsrates vorgeschlagen. Dadurch ,kénnten Prioritaten
unter arztlichen, ethischen, medizinisch-gesundheitswissenschaftlichen sowie sozia-
len Kriterien entwickelt und dann mit allen betroffenen Gruppen 6ffentlich diskutiert
werden* (DAB 2006; 103:A2832).

1.5 Prioritatensetzung in der GKV und aus Sicht von Versicherten und
Vertragsarzten

Prioritaten kdonnen in der Gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen der gestuf-
ten Prozesse gesetzt werden, in deren Verlauf zunachst der Gesetzgeber, dann die
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gemeinsame Selbstverwaltung im Gemeinsamen Bundesausschuss und im Ver-
tragsrecht und schliel3lich der einzelne Leistungserbringer mit seinem Patienten den
Anspruch auf die notwendige Krankenbehandlung (88 2, 12, 27 SGB V) konkretisiert.
Dabei hat der Gesetzgeber fur die Leistungserbringung in der ambulanten vertrags-
arztlichen Behandlung ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt fir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden statuiert (8 135 SGB V), wahrend im Krankenhaus eine
Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt gilt (8 137c SGB V). Diese unterschiedlichen Mal3-
stabe werden mit der Konzentration der Forschung auf die Krankenh&user begrin-
det, erschweren aber eine rationale Prioritdtensetzung in der medizinischen Versor-
gung. Dies verweist auch darauf, dass eine fachliche und politische Priorisierung der
Mittel fir medizinische Forschung in Deutschland nur in manchen Sektoren stattfin-
det. Die Bewertung von Leistungen nach Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschatftlich-
keit findet regelhaft bei der Aufnahme in die ambulante Versorgung auf Antrag der
dazu Berechtigten statt (8 135 SGB V).

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA, § 92 SGB V) ist als Gremium der Steue-
rung und Konkretisierung von Leistungsansprichen in der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung konstituiert worden. An seinen Beratungen sind auch Vertreter von Orga-
nisationen der Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Men-
schen beteiligt (8 140f SGB V). In der Verfahrensordnung des G-BA werden die in
der gemeinsamen Selbstverwaltung und vom Aufsicht fihrenden Gesundheitsminis-
terium konsentierten Methoden zur Bewertung insbesondere neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden fixiert. Im Mittelpunkt stehen ein transparentes Verfahren
der Sammlung von Informationen (8 13 VerfO) und deren Bewertung. Diese soll sich
grundsatzlich an Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen Eckpunkten
orientieren. Es wird aber anerkannt, dass es in manchen Fallen unmoglich oder un-
angemessen sein kann, solche Studien durchzuftihren oder zu fordern. Die Bewer-
tung der medizinischen Notwendigkeit soll im Versorgungskontext und unter Berick-
sichtigung der Lebensqualitat und der Probleme spezifischer Patientengruppen erfol-
gen (8 20 VerfO).

Der G-BA bedient sich zum Teil des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIiG), um eine wissenschaftlich fundierte Entscheidung féllen
zu kénnen (88 139a, b SGB V; 83 38 ff. VerfO). Eine Priorisierung findet im G-BA
unter anderem durch die Reihenfolge statt, in der gestellte Antrage durch ihn und das
IQWIG bearbeitet werden (88 12, 41 Abs. 3 VerfO). Die Ausgestaltung des Verfah-
rens im G-BA als Antragsverfahren tber einzelne Methoden (Ja-/Nein-Entscheidung)
liefert Moglichkeiten und Anreize, durch Art und Zeitpunkt der Antragstellung zu be-
einflussen, wann welche Entscheidung getroffen wird.

Das BVerfG hat in einer viel beachteten Entscheidung vom 06.12.2005 (1 BvR
347/98; NJW 2006, 891) festgehalten, dass in einem Pflichtversicherungssystem aus
der allgemeinen Handlungsfreiheit und dem Sozialstaatsprinzip folge, dass der Staat
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in der Ausgestaltung des Leistungssystems die Pflicht, Leben und korperliche Unver-
sehrtheit zu schitzen und dabei die besondere Situation bei lebensbedrohlichen
Krankheiten zu beachten habe. Es sei daher in diesen Féllen nicht verfassungsge-
malf3, die Behandlung von Krankheiten auszuschliel3en, fur die keine ,schulmedizini-
schen Behandlungsmethoden“ vorlagen. Wohl aber kénne verlangt werden, dass
eine nicht ganz entfernte Aussicht auf Heilung bestehe. Das BVerfG hat damit Theo-
rie und Praxis des Sozialrechts vor die schwierige Aufgabe gestellt, diese Grundsat-
ze im bestehenden Recht — unter Berlcksichtigung der Anspriche einer Evidenz-
basierten Medizin — zu operationalisieren. Es wird fur die Mdglichkeiten der Priorisie-
rung innerhalb des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung entscheidend
sein, dass Gesetzgeber und Rechtsprechung diese Entscheidung nicht zum Anlass
nehmen, Methoden zweifelhafter Wirksamkeit regelmaflig zu akzeptieren. Das BSG
hat die verfassungsgerichtliche Entscheidung mehrfach behutsam aufgegriffen und
auf der Anforderung des Wirksamkeitsnachweises von Leistungen bestanden. Nach
diesen muss ein gebotener Wahrscheinlichkeitsmaf3stab bertcksichtigt werden und
eine Abwagung von Chancen und Risiken muss sowohl abstrakt als auch konkret-
individuell zugunsten der Chancen ausfallen. Neue Methoden missen sich einem
Vergleich mit anerkannten Methoden hinsichtlich Eignung, Erforderlichkeit und Wirt-
schaftlichkeit aussetzen. Je schwerwiegender die Erkrankung ist, desto geringere
Anforderungen sind aber an die ernsthaften Hinweise auf einen nicht ganz fern lie-
genden Behandlungserfolg zu stellen (BSG vom 04.04.2006 — B 1 KR 7/05 R, SozR
4-2500 8§ 31 Nr. 4; BSG vom 07.11.2006 — B 1 KR 24/06 R).

Reprasentative Befragungen unserer Bevolkerung zeigen, dass eine deutliche Mehr-
heit der Antwortenden meint, das System der Gesundheitsversorgung in Deutsch-
land habe sich im Wesentlichen bewéhrt, misse aber reformiert und fortentwickelt
werden (dimap 20052). Hohe Zustimmung findet vor allem die solidarische Finanzie-
rung der GKV (Gerlinger et al 2005°). Biirger haben ein ausgepragtes Interesse dar-
an, in Entscheidungen uber die Verteilung von Leistungen der GKV einbezogen zu
werden (Bécken et al. 2004*). Daneben sollen noch Patientenverbéande, Arzte sowie
deren Verbénde eine wesentliche Rolle spielen (&hnlich auch Westphal et all 2001°;

vgl. dimap Institut fur Markt- und Meinungsforschung im Auftrag des Verbandes der privaten
Krankenversicherung. Die Reform des Krankenversicherungssystems. Ergebnisse einer re-
prasentativen Umfrage. Bonn-Bad Godesberg August 2005

vgl. Gerlinger T, Rosenbrock R (2005) Bevélkerungsakzeptanz und Reformoptionen. In: Es-
sers M, Gerlinger T, Hermann M, Heinricher L, et al (Hrsg.): Jahrbuch fiir kritische Medizin 41.
Argument, Hamburg, S: 109-124

vgl. Bécken J, Braun B, Schnee M: Die ambulante Versorgung aus Sicht der Bevélkerung und
Arzteschaft. Gutersloh, Bertelsmann Stiftung 2004

vgl. Westphal R, Réstermundt A, Raspe H: Die Bedeutung ausgewabhlter praventiver, thera-
peutischer und rehabilitativer Leistungen im Spiegel eines Gesundheitssurveys. Gesundheits-
wesen 63 (2001) 302-310
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TNS Emnid 2002°). Ein staatliches Institut mit Entscheidungsbefugnis tber die Arz-
neimittelversorgung findet kaum Zustimmung. Auch in diesem Bereich wird den Arz-
ten besonders viel zugetraut. Etwa jeweils zwei Funftel der Bevdlkerung wirden ei-
ner Leistungskirzung oder Beitragserhndhung in der GKV zustimmen (Infratest
2006). Dabei findet der Gedanke der Ausgrenzung nicht unbedingt notwendiger
Leistungen zunehmend Zustimmung®.

Zusammengefasst findet sich in der Bevolkerung eine Bereitschaft zur Diskussion
des Themas Priorisierung verbunden mit dem Wunsch der Blrgerbeteiligung und der
Involvierung von Patientenvertretern, Arzten und deren Verbanden. Weniger Ver-
trauen wird staatlichen Einrichtungen, ,der Politik*, den Krankenkassen oder auch
den Kirchen entgegengebracht.

1.6 Priorisierung und arztliches Ethos

Die von der ZEKO eingeforderte Prioritatensetzung in der medizinischen Versorgung
der GKV-Versicherten kann auf der Ebene der Gesetzgebers und/oder der gemein-
samen Selbstverwaltung, aber auch innerhalb einer Region bzw. Gemeinde, inner-
halb medizinischer Einrichtungen (z. B. Krankenhaus, Praxis) oder auch im Rahmen
einer einzelnen Arzt-Patient-Beziehung (z. B. gestitzt auf Leitlinien) erfolgen. Auf
jeder Ebene ist eine arztliche Beteiligung denkbar, auf der letzten unumganglich. Die
Identitat der arztlichen Profession und die damit verbundenen individuellen Werthal-
tungen, moralischen Intuitionen, Praferenzen und Verhaltensmuster sind somit als
eine wesentliche Einflussgréf3e bei anstehenden Strukturverdnderungen und Weiter-
entwicklungen im Gesundheitswesen zu bericksichtigen.

Weder die deutsche (Muster-)Berufsordnung (MBO) noch das ihr vorangestellte (sog.
Genfer) Gelobnis nehmen auf solche Aufgaben explizit Bezug. Zwar dienen Arztin-
nen und Arzte nach § 1, Abs. 1 MBO ,der Gesundheit des einzelnen Menschen und
der Bevolkerung", es bleibt aber unklar, inwiefern der Dienst an der Gesundheit der
Bevolkerung auch eine Verantwortung fur eine gerechte Verteilung bzw. Priorisierung
knapper medizinischer Ressourcen umfasst. Diese Indifferenz steht in deutlichem
Kontrast zu internationalen Dokumenten, wie sie seit Mitte der 1990er Jahre unter
Begriffen wie ,Core values for the medical profession in the 21st century” oder ,me-
dical professionalism in the new millenium* veroffentlicht werden. Prominent gewor-

vgl. TNS EMNID: Gesundheitspolitik und Arzneimittelversorgung. Umfrage im Auftrag des
Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller. August 2002

vgl. Continentale Versicherung a.G. (Hrsg.): Continentale Studie 2006. Gesundheitsreform —
die

Meinung der Bevolkerung. Dortmund 2006

vgl. www.competence-
site.de/versicherungen.nsf/763BA88198BA2075C12571370048883B/$File/ gesundheitsre-
port-mlp.pdf
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den ist die ,Charter on Medical Professionalism®, die 2002 u. a. im englischen LAN-
CET erschien. Sie formuliert drei fundamentale Prinzipien (Vorrang des Patienten-
wohls, Patientenautonomie, soziale Gerechtigkeit) und zehn einzelne Verantwortlich-
keiten bzw. Verpflichtungen, die — in der Formulierung des Royal College of Physici-
ans of London (2005, S. 15°) — ,die Wissenschaft und Praxis der Medizin untermau-
ern und die Basis eines moralischen Vertrages zwischen der &arztlichen Profession
und der Gesellschaft bilden®.

Unserem Thema lassen sich verschiedene Prinzipien und Verpflichtungen der Charta
zuordnen: einerseits das uUbergreifende Prinzip der ,sozialen Gerechtigkeit, nach
dem Arzte die Gerechtigkeit im Gesundheitswesen fordern sollen, insbesondere im
Hinblick auf eine faire Verteilung aller Gesundheitsressourcen; andererseits die Ver-
pflichtung, den Zugang zur Versorgung zu verbessern und begrenzte medizinische
Ressourcen verniinftig und kosteneffektiv einzusetzen. Ahnliches findet sich in einem
Diskussionspapier der Canadian Medical Association aus dem Jahr 2001*°. Das zi-
tierte Royal College fordert zudem, die Fuhrungsrolle (,leadership®) von Arzten in-
nerhalb von Versorgungseinrichtungen und Teams regional und national zu starken.
Dies bedarf neuer Orientierungen und Fertigkeiten, die in Deutschland bisher nicht
zum Kernbereich arztlicher Werte, Tugenden oder Pflichten gerechnet werden.

2. Priorisierungsprinzipien und -kriterien

2.1 Allgemeine Vorbemerkung

Das Problem der Priorisierung ist zumindest im Bereich der gesetzlichen Kranken-
versicherung ein Problem der Verteilung knapper Ressourcen. Aus ethischer wie aus
rechtlicher Sicht geht es daher nicht allein um die autonome Bestimmung von Bedarf
und Bedurfnissen und ihrer Befriedigung, sondern um eine gerechte Teilhabe an den
im Rahmen des Solidarsystems zu erbringenden Leistungen. Steuerungsmaximen
wie Therapiefreiheit des Arztes und Patientenautonomie haben auch in diesem Be-
reich ihre Bedeutung, stehen aber unter dem Vorbehalt des Mdglichen und der Teil-
habechance der jeweils anderen Berechtigten. Das eben ist der eigentliche Grund
der Notwendigkeit zur expliziten Priorisierung.

2.2 Sozialethische Grundlagen

Priorisierungsdiskussionen und -entscheidungen ziehen fur die Gemeinschaft der
Versicherten und die einzelnen Betroffenen erhebliche Konsequenzen nach sich. Sie

vgl. Royal College of Physicians: Doctors in society. Medical professionalism in a changing
world. London, RCP 2005
vgl. Royal College of Physicians: Doctors in society. Medical professionalism in a changing
world. London, RCP 2005
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werfen Grundfragen der sozialen Gerechtigkeit und des Verhéltnisses von Eigenver-
antwortung und Solidaritat auf. Deshalb erscheint eine o6ffentliche Debatte Uber die
ethischen, rechtlichen, medizinischen, 6ékonomischen und politischen Leitkriterien
sowie deren soziale Folgen geboten. Sie ist im Gesundheitssystem eines freiheitli-
chen, demokratischen und sozialen Rechtsstaates unersetzlich, vor allem indem sie
die Betroffenen partizipatorisch bericksichtigt. Hierbei kann auf gewisse etablierte
Kontrollstandards (,Benchmarks®) gegenuber Priorisierungsvorschlagen zurickge-
griffen werden. Sie nehmen den gesundheitspolitischen Entscheidungstragern, resp.
der Gesellschaft ihre Aufgabe nicht ab, weisen aber als bewahrte ethische und recht-
liche Prinzipien auf die Plausibilitat der jeweiligen Vorschlage hin. Uberdies liefern sie
Hinweise darauf, wer welche Beweislast im Streit um die Sache tragt.

Bevor man auf solche sachlichen Kriterien zurtickgreift, erscheint es hilfreich, sich
Folgendes selbstkritisch einzugestehen: Alle eingebrachten Modelle transportieren
mehr oder minder bewusste, im Letzten unvermeidliche moralische und auf3ermorali-
sche Praferenzen — allen Methoden — und Rationalitdtsstandards zum Trotz. Dabei
geht es um Bilder von menschlicher Freiheit und Eigenverantwortung, von Gemein-
wohl und Solidaritat, von Gesundheit und Krankheit. Oft speisen sich diese wertge-
bundenen Bilder tber Verfahrensvorschlage in die Debatte ein und sind so schwer
zu entdecken. Deshalb erscheint es umso notwendiger, sie transparent zu machen.
Dann wird deutlicher, warum bestimmte Verfahren zur Priorisierung von Gesund-
heitsleistungen dem Einzelnen mehr Eigenverantwortung zutrauen, wahrend andere
die Solidargemeinschaft starker in der Pflicht sehen.

Um das Verhaltnis von Solidaritat und Eigenverantwortung (vgl. 8 1 SGB V) zu beur-
teilen, konnen Priorisierungsvorschlage zumindest nach den folgenden formalen und
materialen sozialethischen Kriterien befragt werden:

- Zeichnen sich die gewahlten Verfahren durch Transparenz gegentber den von
ihnen Betroffenen aus?

- Sind sie insofern gerecht, als dass vergleichbare Falle gleich behandelt werden
und als dass sie auf legitime Weise zustande gekommen sind? Lassen sie sich
begrinden und sind die Betroffenen beteiligt worden?

- Sind die jeweiligen Verfahren so stabil und doch revisionsoffen, dass sie einer-
seits ihre beabsichtigte Wirkung zeigen, andererseits Verfahrenswege des Wider-
spruchs von Betroffenen erméglichen?

Bei der ethischen Beurteilung von Priorisierungsmodellen ist ferner eine Hierarchie
der Dringlichkeit zu beachten: Zunéchst ist das in der Gesellschaft als geboten und
gerecht Bezeichnete zu bericksichtigen. Es hat Vorrang vor weiter reichenden For-
derungen (wie bspw. nach Solidaritat, Barmherzigkeit und Gemeinwohl). Auch darf
es gegenuber medizinischem Nutzen oder gesundheitsbkonomischen Kosten-
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Nutzen-Berechnungen nicht unberucksichtigt bleiben. Deshalb sollten zumindest fol-
gende inhaltliche ethische Grundkriterien beachtet werden:

Grundlegend muss die Menschenwirde eines jeden Menschen geachtet und ge-
schutzt werden. Uber die verfassungsrechtlichen Ableitungen (s. dort) hinaus zielt die
sozialethische Deutung der Menschenwirde auf die Teilnahmemdéglichkeit eines je-
den Individuums an gesellschaftlichen Prozessen. In der Priorisierungsdebatte geht
es demnach zunachst darum, die Moglichkeit der gesellschaftlichen Teilhabe fur die
Zustandigkeit des Gesundheitswesens zu ermitteln. Zu diesem Zwecke muss man
erortern, was die Vorgabe, den Menschen die Teilhabe an gesellschaftlichen Pro-
zessen zu ermoglichen, fur das Gesundheitswesen und deren Leitbegriffe — Ge-
sundheit und Krankheit — bedeutet.

Gegen die Verwendung von Krankheits- und Gesundheitskonzeptionen in der Priori-
sierungsdebatte wird allerdings eingewandt, dass zu viele Modelle und Definitionen
der Krankheit oder Gesundheit existieren. Daher bote der Ruckgriff auf sie keine hin-
reichende Orientierung fur gesundheitspolitische Entscheidungen. Uneinigkeit in der
Begriffsbestimmung herrsche dartber, ob ,Gesundheit’ und ,Krankheit’ primér oder
ausschlief3lich objektiv-wissenschaftlich, individuell-subjektiv oder sozial-relational/
intersubjektiv zu bestimmen seien. Zudem wird immer wieder die Wertdimension die-
ser Begriffe beklagt. Insofern man jedoch nicht wertfrei argumentieren kann, kommt
es zunachst darauf an, die jeweils wertbeladenen Krankheits- und Gesundheitsbeg-
riffe fur das Ziel gesellschaftlicher Teilhabemdglichkeiten zu untersuchen. Dann wird
man sicher festhalten kénnen, dass insbesondere solche Krankheiten prioritar zu
behandeln sind, die sich durch grol3e Not, Schwere, Dringlichkeit der Behandlung,
erhebliches Leiden und nachhaltige Beeinflussung sozialer Erwartungen und Teilha-
ben auszeichnen. Deshalb betont die Ethik in Ubereinstimmung mit dem Verfas-
sungsrecht, dass zunéchst der Lebensschutz und der Schutz vor schwerem Leiden
Vorrang vor weniger schweren Beeintrachtigungen besitzt. Schlie3lich zahlen auch
maogliche gesellschaftliche Auswirkungen von Krankheiten, also die Frage, ob Krank-
heiten — wie bei Infektionskrankheiten - die Gesundheit weiterer Personen, Gruppen
und Populationen berthren.

Wo die beschriebenen Krankheitseigenschaften abnehmen, kann auch die Bereit-
schaft, solche Zustande durch die solidarische Versorgung zu behandeln, sinken.
Zwar wird bisweilen gefordert, dass unter den drei Dimensionen von Krankheit und
Gesundheit — der objektiven, der subjektiven oder der sozialen — die objektive einen
Vorrang der Berucksichtigung geniel3e, weil sie Uberprifbar sei. Dennoch wird man
auch bei dieser These nicht um eine Wertdiskussion umhin kommen. Diese tut sich
besonders dort auf, wo eine Objektivierung der geklagten Beschwerden regelmaliig
nicht gelingt. Dies ist z. B. bei vielen chronischen Schmerzsyndromen der Fall, wenn
korperliche und seelische Strukturen sowie Funktionen intakt scheinen.
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Schon diese kurze Zusammenfassung denkbarer sozialethischer Kriterien zeigt zum
einen eine vergleichsweise einfache und gesellschaftlich konsensfahige Konzentrati-
on auf Verfahrensaspekte (Transparenz, Partizipationsoffenheit, Begriindungsbe-
darftigkeit usw.) einerseits und eine groRe Schwierigkeit bei der Formulierung inhalt-
licher Kriterien und Stufungen andererseits. Auffallig ist ferner die sich bereits hier
abzeichnende weitgehende Konvergenz ethischer und verfassungsrechtlicher Krite-
rien (dazu sogleich 3.3).

Gerade angesichts der Knappheit der Ressourcen muss eine Priorisierungsdiskussi-
on um Gesundheitsleistungen auch aus ethischen Grinden — jeweils vergleichend -
auf medizinische Wirksamkeit, auf Nutzen, Unbedenklichkeit und 6konomische Effi-
zienz achten. Aus sozialethischer Perspektive ist daher eine wissentlich in Kauf ge-
nommene, ineffiziente und ineffektive Nutzung knapper Ressourcen moralisch ver-
werflich. Denn diese knappen Ressourcen fehlen damit an anderer Stelle. Folgendes
ist auch bei der plausibel erscheinenden Forderung nach Effektivitat und Effizienz zu
beachten: Verschiedene medizinische und ékonomische Verfahren der Messung von
Effizienz und Effektivitat konkurrieren miteinander. So unverzichtbar ihr Einsatz ist,
beinhalten auch sie Vorstellungen guten Lebens. Diese sind aufzudecken und in die
Diskussion einzubringen. Keineswegs kdnnen scheinbar ,objektive* Ergebnisse aus
dem Bereich der evidenzbasierten Medizin unkritisch als einziges Kriterium der Prio-
ritatensetzung tbernommen werden. Bei mdglichen Priorisierungsverfahren ist zu-
dem auf Gesundheits- und Krankheitswirkungen einzugehen, die sich aus Umwelt,
Arbeit, Familien- und Sozialbeziehungen, Lebensstil, Erndhrungs- und Freizeitge-
wohnheiten ergeben. Eine Priorisierungsdebatte, die diese Einflussfaktoren nicht be-
denkt, erscheint unzureichend.

So sehr man sich auch bemuht, normativ-ethische und rechtliche Standards mit me-
dizinischen, 6konomischen und gesundheitswissenschaftlichen Nutzenmaximierun-
gen zusammenzubringen, zeigt doch die Praxis immer wieder, dass sich ein Graben
zwischen den verschiedenen Orientierungen auftun kann. Dieser kann so breit wer-
den, dass der Arzt oder auch die Gesellschaft vor ein Dilemma gestellt wird, ob
knappe Ressourcen eher einer grof3en Zahl oder einigen Wenigen zur Verfugung
gestellt werden sollen. Zugleich sollte man sich mit Blick auf die individuellen wie ge-
sellschaftlichen Entscheidungen eingestehen, dass auch ethische Kriterien keinen
Priorisierungsautomatismus ermdoglichen, sondern immer auch das Gewissen, die
Urteilskraft und Verantwortungsbereitschaft der Entscheidungstrager erfordern. Weill
solche Entscheidungen von grundsatzlicher Art sind, sollten sie aus sozialethischer
Sicht in der Allokationshierarchie moglichst hoch angesetzt sein. Erfolgen sie namlich
(im Sinne einer Rationierung am Krankenbett) auf der Mikroebene, so belasteten sie
die Arzt-Patienten-Beziehung und bringen den Arzt in einen Konflikt zwischen der
Verpflichtung gegentber seinem individuellen Patienten und den Verpflichtungen
gegenuber anderen (aktuellen oder zukinftigen) Patienten.
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2.3 Verfassungsrechtliche Grundlagen
2.3.1 Grundrechtsfunktionen, Kompetenzen und Verfahren

Verfassungsrechtliche Mal3stdbe sind fur die Frage der Prioritatensetzung in der Me-
dizin besonders wichtig, weil alle Trager der Gesundheitspolitik — auch der Gesetz-
geber und die Gerichte sowie die Selbstverwaltungsorgane des offentlichen Gesund-
heitswesens — an die Verfassungsnormen gebunden sind.

Wichtig ist auch, dass die genannten Grundrechte im Gesundheitswesen nicht allein
als subjektive Rechte gegeniber dem Staat wirken, sondern dass sich auch die Fra-
gen der objektiven Schutzpflicht des Staates, der Teilhaberechte an den Leistun-
gen des Gesundheitswesens und der verfahrensrechtlichen Dimensionen des
Grundrechtsschutzes stellen. Dies verlangt, dass die Entscheidungsprozesse der
Priorisierung in der Medizin offen, transparent und unter moglichst weitgehender Be-
teiligung der jeweils Betroffenen verlaufen. Bei komplexen Entscheidungen sind Ex-
pertengremien und Ethikkommissionen einzuschalten. Der Rechtsschutz muss vor
allem Schutz vor vollendeten Tatsachen sein. Getroffene Entscheidungen muissen
einsichtig begrindet und ggf. revidiert werden konnen. Das setzt auch die Infrage-
stellung von Besitzstanden, den objektiven Vergleich und die Priorisierung zwischen
etablierten und anerkannten Produkten, Mitteln und Methoden einerseits und Neue-
rungen andererseits voraus. ,Bekannt und bewahrt* ist insofern aus verfassungs- wie
europarechtlicher Sicht ein nur sehr eingeschrankt verwendbares Kriterium der Prio-
risierung. Neue Anbieter missen stets dieselbe Chance haben, sich im Prozess der
Zuteilung und Anerkennung durchzusetzen wie die ,Etablierten”, sie unterliegen al-
lerdings auch den gleichen Evidenzpflichten.

Verfassungsrechtliche Mal3stabe gelten hierbei sowohl fir die auf einzelne Leistun-
gen bzw. Indikationen bezogene Priorisierung als auch fur andere Faktoren wie Ver-
fahren, Verteilungsmodi und Regeln.

Grundlegende Verteilungsentscheidungen, die von Bedeutung fur den Grundrechts-
schutz sind, sind grundsatzlich durch den Gesetzgeber selbst zu treffen. Entschei-
dung im Rahmen der Selbstverwaltung (z. B. Gemeinsamer Bundesausschuss, ge-
setzliche Krankenversicherungen, Kassenérztliche Vereinigungen) kdnnen die grund-
legenden Verteilungsentscheidungen des Gesetzgebers nur konkretisieren, nicht
ersetzen. Doch kommt andererseits der Gesetzgeber nicht ohne Sachverstand und
Selbststeuerung der Betroffenen aus.
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2.3.2 Einzelne verfassungsrechtliche Mal3stabe

Oberster Wert der Verfassung ist die Menschenwdirde (Art. 1 | GG). Sie hindert den
Staat und andere Beteiligte daran, Menschen zum bloRen Objekt wirtschaftlichen
Kalkils und einer nicht an den Mal3stdben der Medizin orientierten Prioritdtensetzung
zu machen. Menschenwiirde bedeutet auch Schutz vor Erniedrigung, Achtung und
erheblichen Schmerzen. Insofern ist die These eines medizinischen ,Existenzmini-
mums*“ zu bejahen. Die zweite und gleichgewichtige Seite des Menschenwurde-
grundsatzes betrifft die Selbstbestimmung und Autonomie des Menschen. Diese gilt
auch gegenuber Bevormundung und paternalistischer Gesundheitspolitik. Das Men-
schenbild des Grundgesetzes geht von einem selbstverantwortlichen und mindigen
Birger aus, der selbst, doch nicht voraussetzungslos, in der Lage ist, fir seine Ge-
sundheit zu sorgen und dabei seinen Praferenzen zu folgen. Insofern hat das Subsi-
diaritatsprinzip Verfassungsrang. Nur soweit der Einzelne befristet oder auf Dauer
nicht in der Lage ist, diese Verantwortung zu tragen, muss der Staat helfend eingrei-
fen. Dabei wird es oft auf den gruppenbezogenen Ausgleich sozial verfestigter Un-
gleichheit ankommen.

Das Grundrecht der freien Entfaltung der Persdnlichkeit (Art. 2 | GG) betont eben-
falls den Vorrang der Selbstbestimmung und Selbstversorgung und ruft in Erinne-
rung, dass die gesetzliche Krankenversicherung als Pflichtversicherung einer beson-
deren Begrindung bedarf. Weder Menschenwirde, noch freie Entfaltung der Person-
lichkeit, noch der Gleichheitssatz schliel3en es aus, dass der Einzelne neben den fir
alle geltenden Versorgungsmalf3stdben nach einer besonderen Gesundheitsvorsorge
fur sich und seine Angehdrigen strebt und diese finanziert. Neben dem durch gerech-
te Verteilung knapper Giter bestimmten System der 6ffentlichen Gesundheitsvorsor-
ge garantiert Art. 2 | GG also einen Bereich, in dem auf Seiten aller Beteiligten (Pati-
enten, Versicherer, Arzte usw.) moglichst weitgehende Autonomie, Wettbewerb und
Dispositionsfreiheit Gber die einzusetzenden Mittel herrscht. Die freie Entfaltung ist
allerdings nicht voraussetzungslos. So ist Gesundheit ihrerseits Voraussetzung von
Freiheit.

Das Grundrecht auf Schutz von Leben und koérperlicher Unversehrtheit (Art. 2 I
GGQG) ist nicht nur Abwehrrecht gegen staatliche Malinahmen; es enthélt grundsétzlich
eine Schutzpflicht des Staates fur Leben und Gesundheit. Die Art und Weise der Er-
fullung dieser Schutzpflicht ist aber in das weitgehende Ermessen des Gesetzgebers
gestellt. Aus Art. 2 Il GG folgt kein originares Teilhaberecht im Sinne eines subjekti-
ven Anspruchs auf Leistungserweiterung. Der Einzelne hat aber einen Anspruch auf
abgeleitete Teilhabe, d.h. gleichheitskonforme Versorgung nach den aus den hier
genannten Grundrechten folgenden Mal3staben und Prioritaten. Auch folgt aus dem
Grundrecht in Verbindung mit der Menschenwtrde ein Anspruch auf ein in jedem Fall
zu gewahrleistendes Minimum an medizinischer Versorgung (,Medizinisches EXxis-
tenzminimum?®).
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Auch der Allgemeine Gleichheitssatz Art. 3 GG ist eine wichtige Rahmenbestim-
mung fur alle gesundheitsrelevanten Entscheidungen des Staates. Im Zusammen-
wirken mit besonderen Gleichheitssatzen nach Art. 3 Il und Il verbietet er jegliche
Prioritdtensetzung nach Geschlecht, Religion, Herkunft, Sprache usw. und zu Lasten
behinderter Menschen. Eine wichtige zusatzliche Konkretisierung hat der Gleich-
heitssatz auch durch das seinerseits auf europarechtlichen Vorgaben beruhende All-
gemeine Gleichbehandlungsgesetz erfahren, das auch jede Diskriminierung aus Al-
tersgriinden verbietet.

Zu beachten sind ferner die Freiheitsrechte des Art. 12 GG (Berufsfreiheit des Arz-
tes und anderer am Gesundheitssystem beteiligter Leistungserbringer sowie der Pri-
vatversicherer) und Art. 14 GG — Recht auf durch eigene Leistung erworbene Vortei-
le (Altersriickstellungen, Sonderbehandlungen usw.).

Als Staatszielbestimmung gewahrleistet das Sozialstaatsgebot (Art. 20/28 GG)
grundsatzlich eine allen Burgern offen stehende Gesundheitsversorgung und ein so-
lidarisches System o6ffentlicher Absicherung gegentber Krankheit und Leiden. Das
BVerfG rechnet auch ein funktionierendes und stabiles System der gesetzlichen
Krankenversicherung und dessen Finanzierbarkeit zum normativen Gehalt des Sozi-
alstaatsprinzips und zu den ,iberragend wichtigen Gemeinschaftsgutern®, auf Grund
welcher die Grundrechte einzelner Beteiligter eingeschrankt werden kénnen (BVerfG
68, 193, 218).

Aus dem Sozialstaatsgebot allein folgen aber keine subjektiven Anspriche auf be-
stimmte MaflRnahmen und erst recht keine verfassungsrechtliche Gewahrleistung ei-
nes alle Birger erfassenden Systems des ,Gesundheitstransfers”. Dennoch: auch
aus verfassungsrechtlicher Sicht sollte Priorisierung grundséatzlich nach objektiver
medizinischer Notwendigkeit erfolgen. Angebotene und notwendige medizinische
Leistungen kann der Einzelne im Rahmen der Selbstbestimmung zwar ablehnen,
medizinisch nicht indizierte Leistungen aber nicht einfordern.

2.4 Sozialrechtliche Grundlagen

Der Gesetzgeber und untergesetzliche Normgeber bedienen sich schon bislang ver-
schiedener Regelungstechniken, die bewusste oder faktische Priorisierungen von
Gesundheitsleistungen bewirken. Grundsatzlich umfasst der Leistungsanspruch alle
medizinisch notwendigen Leistungen, die nach dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse erbracht werden (8 2 SGB V). Auf der Ebene des
Gesetzes bestehen als Ausnahmen hiervon vor allem einfache Einschrankungen wie
z. B. die Ausschlusse von bestimmten Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln (8§ 34 SGB V).
Altersgrenzen schlief3en die kinstliche Befruchtung (8 27a SGB V) zum Telil aus. Be-
sondere Therapierichtungen sind zum Tell privilegiert (88 2 Abs. 1 Satz 2, 34 Abs. 2
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Satz 3 SGB V). Posteriorisierend wirken die Budgetbegrenzungen fir Pravention und
Rehabilitation (88 20, 23 Abs. 8 SGB V, § 220 SGB VI) im Verhéltnis zur Akutbe-
handlung.

Die Regelungen der gemeinsamen Selbstverwaltung Uber die Bewertung einzelner
Leistungen (eBM, 8 85a SGB V) bewirken in der Versorgungswirklichkeit Priorisie-
rungen der besser vergiteten Leistungen. Die Richtlinien und Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses (88 92, 135, 137c SGB V) konkretisieren den
Behandlungsanspruch der einzelnen Versicherten auf medizinisch notwendige Leis-
tungen in einem umfassenden Abwagungsprozess unter Einbeziehung der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse, insbesondere nach Evidenzkriterien ausgewerteter Unter-
lagen, unter Berlcksichtigung des Versorgungskontextes und der Bedirfnisse der
Patienten (8 20 VerfO G-BA).

Im demokratischen und sozialen Rechtsstaat missen sich die Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses im Rahmen gesetzlicher Grundentscheidungen
halten, die zunéchst die primare Prioritdtensetzung fur das System der gesetzlichen
Krankenversicherung darstellen. Die Einhaltung des gesetzlichen Rahmens und der
verfassungsrechtlichen Vorgaben durch den G-BA muss gerichtlich Gberprufbar sein.
Damit die Gerichte nicht in die Rolle geraten, den Leistungsanspruch in vielen Féllen
selbst konkretisieren zu mussen, muss das Verfahren des G-BA transparent gestaltet
sein und den betroffenen und sachkundigen Personen moglichst friihzeitig Raum zur
Kenntnisnahme und AuRBerung geben. Die Entscheidung des BVerfG vom
06.12.2005 hat dem G-BA die Legitimitat nicht abgesprochen, sondern eine verbes-
serte Verfahrenskontrolle und die Beachtung der Grundrechte der Versicherten ein-
gefordert.

Die unbestimmten Rechtsbegriffe des allgemein anerkannten Stands der medizini-
schen Erkenntnisse, des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens, der medizi-
nischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit (8§ 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V)
bestimmen Gegenstand und Inhalt des Konkretisierungsprozesses. Wir meinen, dass
diese Begriffe prozedural und materiell ausgefillt werden kénnen. Eine rechtliche
und fachliche Verstandigung dartiber, was sie enthalten, ist auch notwendig, damit
das Verfahren rechtsstaatlichen Charakter hat und nicht an die Stelle der Willensbil-
dung im Bundestag tritt. Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Er-
kenntnisse (vgl. 8 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) ist vom Gemeinsamen Bundesausschuss
zu rezipieren. Die Methoden der Evidenzbasierung haben hierzu wichtige Instrumen-
te entwickelt. Es liegt in der Verantwortung des G-BA, diese zu handhaben. Der dia-
gnostische und therapeutische Nutzen medizinischer und anderer Methoden ist an
den gesetzlichen Zielen der Krankenbehandlung zu messen (,eine Krankheit erken-
nen, heilen, ihre Verschlimmerung verhiten oder Krankheitsbeschwerden lindern®, §
27 Abs. 1 Satz 1 SGB V, sowie ,eine Behinderung oder Pflegebedirftigkeit abzu-
wenden, zu beseitigen, zu mindern, auszugleichen, ihre Verschlimmerung zu verha-
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ten oder ihre Folgen zu mildern®, 8 11 Abs. 2 SGB V und § 27 SGB 1X). Die Mehrzahl
maoglicher Ziele erdffnet einen Spielraum der Nutzengewichtung, der vom G-BA ver-
antwortlich auszuftllen ist.

Die Notwendigkeit im Sinne von 88 92, 12 Abs. 1 SGB V setzt neben einer Saldie-
rung von Nutzen und moglichen schadlichen Wirkungen voraus, dass auf die Leis-
tung fur das Erreichen der Behandlungsziele nicht verzichtet werden kann. Der
Rechtsbegriff der Notwendigkeit ist wiederum mit Hilfe medizinischer Evidenz auszu-
fullen.

Die Wirtschaftlichkeit im Sinne von 88 92, 12 Abs. 1 SGB V ist primar am jeweiligen
individuellen Nutzen auszurichten. Durch solidarische Pflichtbeitrage aufgebrachte
Mittel durfen nur wirtschaftlich verwendet werden. Von mehreren jeweils notwendi-
gen Alternativen zur Behandlung darf nur diejenige gewéhlt werden, die den gerings-
ten Ressourceneinsatz fordert. Eine gesundheitspolitische Kosten-Nutzen-
Gewichtung bei der Konkretisierung der Wirtschaftlichkeit steht dem G-BA nur zu,
wenn sie das Gesetz vorsieht. Wegen der hohen Grundrechtssensibilitéat solcher
Entscheidungen sind diese aber vom Gesetzgeber mit klaren Kriterien zu steuern,
wenn sie fur unvermeidlich gehalten werden. Eine Ausnahme bilden Entscheidungen
Uber Methoden mit geringem Zusatznutzen bei hohen Zusatzkosten, die nach einem
allgemeinen Rechtsgedanken (vgl. 8 275 Abs. 2 Satz 1 BGB) nicht zu fordern sein
sollten.
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3. Zusammenfassung und Empfehlungen

Die finanzielle Situation der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) durfte sich in
den kommenden Jahren ungeachtet aller Reformversuche durch ausgaben- und ein-
nahmenseitige Faktoren weiter verscharfen. Ein steigender Bedarf an Gesundheits-
leistungen ist vor allem durch den demographischen und epidemiologischen Wandel
zu erwarten. Gleichzeitig ertffnet der - grundsatzlich zu begrif3ende - medizinisch-
technische Fortschritt immer neue, nicht selten kostspielige(re) Diagnose- und The-
rapieverfahren. Sie treiben Bedarf und Nachfrage nach medizinischen Leistungen
und damit die Gesundheitsausgaben weiter in die Hohe.

Da viele medizinische Innovationen insbesondere &alteren Menschen und chronisch
Kranken zugute kommen, tragt die Interaktion von medizinischem Fortschritt und
demographischem und epidemiologischem Wandel wesentlich zur Ausgabenexpan-
sion im Gesundheitswesen bei.

Angesichts dieser Herausforderungen halt es die ZEKO fir dringend erforderlich,
auch in Deutschland eine breite 6ffentliche Diskussion Uber eine explizite Prioritaten-
setzung in der solidarisch finanzierten Gesundheitsversorgung zu beginnen und
dauerhaft zu implementieren. Ohne dem notwendigen gesellschaftspolitischen Dis-
kussionsprozess vorgreifen zu wollen, unterbreitet die ZEKO im Folgenden Empfeh-
lungen, an welchen normativen — ethischen wie rechtlichen — Mal3staben sich eine
Prioritatensetzung orientieren sollte und welche MalRnahmen geeignet sein kénnten,
den Prozess einer Prioritatensetzung dauerhaft im deutschen Gesundheitswesen zu
etablieren.

3.1 Kriterien der Prioritdtensetzung

Aufgrund der besonderen Bedeutung des Gutes ,Gesundheit” fir das Wohlergehen
und die Selbstbestimmung des Einzelnen sowie die Chancengleichheit in der Gesell-
schaft sollten sich Prioritatensetzungen im Gesundheitswesen primér an ethischen
und rechtlichen und nicht ausschlie3lich an wirtschaftlichen Maf3staben orientieren.
Grundlegend ist die Uberzeugung, dass es in der GKV unter Knappheitsbedingungen
gerechter ware, allen Birgern Zugang zu einer Basisversorgung zu ermdglichen als
nur einem Teil der Bevolkerung Zugang zu allen aktuell verfiigbaren medizinischen
MalRnahmen. Dabei sind die Probleme vulnerabler und benachteiligter Bevolke-
rungsgruppen zu berticksichtigen.

Die ZEKO setzt sich mit Nachdruck fur einen Vorrang der Rationalisierung vor der
Rationierung ein. Angesichts der solidarisch aufgebrachten und begrenzten Finanz-
mittel ist es vordringlich, noch erreichbare Effizienzreserven im System zu mobilisie-
ren. Wenn man bereits mit der Rationierung beginnt, obwohl Rationalisierungsreser-
ven nicht ausgeschopft sind, dann verweigert man bestimmten Patienten sinnvolle
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medizinische Malinahmen, wahrend gleichzeitig Gelder ausgegeben werden, die
sich ohne Nachteile fur die Patienten einsparen lassen. So kénnte es sein, dass
man, um Besitzstande zu wahren, Patienten wirksame MalRnahmen vorenthalt. Dies
steht in einem Gegensatz zur Grundausrichtung des Gesundheitswesens.

Trotz aller Bemiuhungen um eine Rationalisierung der medizinischen Versorgung
werden sich aber Schwerpunktsetzungen nicht vermeiden lassen. Diese sollten nach
explizit festgelegten Verfahren und Kriterien durchgefuhrt werden. Im Folgenden sei-
en deshalb in Anknupfung an sozialethische und verfassungsrechtliche Grundlagen
normative Kriterien vorgestellt, die fur eine Prioritdtensetzung in der Gesundheitsver-
sorgung malfigeblich sein sollten. Diese beziehen sich zum einen auf das Verfahren
der Priorisierung (formale Kriterien, Abschnitt 3.1.1) und bieten zum anderen inhaltli-
che Orientierung bei der Festlegung von Versorgungsprioritaten (inhaltliche Kriterien,
siehe Abschnitt 3.1.2).

3.1.1 Formale Kriterien einer gerechten Prioritatensetzung

Sowohl fur den praktischen Erfolg als auch fir die Legitimitat der Prioritatensetzung
ist ein faires Verfahren unabdingbar. Folgende formale Kriterien sind Voraussetzung
einer gerechten Schwerpunktsetzung in der medizinischen Versorgung. Sie lassen
sich auch unter dem Aspekt des Grundrechtsschutzes durch Verfahren, also aus ver-
fassungsrechtlicher Sicht, begriinden und wie folgt formulieren:

e Transparenz: Priorisierungen sollten nach klar erkennbaren Kriterien und o6ffent-
lich zuganglichen Verfahren erfolgen.

e Begrundung: Jede Priorisierung sollte auf nachvollziehbaren Begrindungen be-
ruhen.

e Evidenzbasierung: Jeder Priorisierungsvorschlag sollte die verfigbare wissen-
schaftliche Evidenz wenigstens hinsichtlich Wirksamkeit, Nutzen- und Schaden-
potentialen sowie Notwendigkeit der zu erwartenden Kosten der involvierten Leis-
tungen berlcksichtigen. Dies erfordert die Einbindung von Fachleuten verschie-
dener medizinischer und anderer Disziplinen.

e Konsistenz: Priorisierungsregeln und -kriterien sollten in allen Fallen gleicherma-
Ren angewendet werden, so dass Patienten in vergleichbaren medizinischen Si-
tuationen gleich behandelt werden.

e Legitimitat: Bindende Priorisierungsentscheidungen sollten durch demokratisch
legitimierte Institutionen erfolgen.

e Offenlegung und Ausgleich von Interessenkonflikten: Priorisierungsverfahren und
-entscheidungen sollten so geregelt sein, dass Interessenkonflikte offengelegt
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und die involvierten Interessen in einen angemessenen Ausgleich gebracht wer-
den.

e Wirksamer Rechtsschutz: Patienten und Leistungserbringern, denen aufgrund
von Priorisierungsentscheidungen Leistungen verwehrt werden, sollten Wider-
spruchs- und Klageverfahren zur Verfiigung stehen.

e Regulierung: Durch freiwillige Selbstkontrolle oder staatliche Regulierung sollten
diese Bedingungen einer gerechten Prioritatensetzung gesichert und umgesetzt
werden.

3.1.2 Inhaltliche Kriterien einer gerechten Prioritatensetzung

Die Berlcksichtigung von Kriterien der Verfahrensgerechtigkeit ist eine notwendige,
aber keineswegs hinreichende Bedingung fiir eine vertretbare Prioritatensetzung in
der Gesundheitsversorgung. Jede Schwerpunktsetzung setzt dartiber hinaus eine
inhaltliche ethische und rechtliche Begrindung voraus. Nach Auffassung der ZEKO
sollten hierflr vor allem folgende drei Kriterien maf3geblich sein:

(1) Medizinische Bedurftigkeit: Schweregrad und Gefahrlichkeit der Erkrankung,
Dringlichkeit des Eingreifens

(2) Erwarteter medizinischer Nutzen
(3) Kosteneffektivitat

Dabei sind Grad und Konsistenz der vorliegenden Evidenz zu Wirksamkeit, erwarte-
tem Nutzen, Risiken und Kosten sowie die Ubertragbarkeit ihrer Ergebnisse auf die
aktuelle Versorgungssituation eines Landes oder einer Region zu berucksichtigen.

Ad 1: Medizinische Bedurftigkeit

Auf der Grundlage verfassungsrechtlicher und ethischer Uberlegungen sei im Fol-
genden ein Stufenmodell ,erlaubter Kriterien der Prioritdtensetzung vorgestellt, das
mit Bezug auf das vorrangige Kriterium der medizinischen Bedurftigkeit unterschied-
lich starke Leistungsanspriiche begrindet. Normative Mal3stabe sind dabei das aus
der Menschenwirde (Art. 1 GG) folgende medizinische Existenzminimum, die staat-
liche Schutzpflicht fir Leben und korperliche Unversehrtheit (Art. 2 1l GG) sowie die
verschiedenen Auspragungen des Gleichheitsgrundsatzes (Art. 3 I-1ll GG).

Die nachfolgenden generalisierenden Kriterien sind nicht im Sinne individuell ein-
klagbarer Leistungsanspriche, sondern als Prinzipien und Abwagungskriterien ge-
sellschaftlicher Entscheidungen zu verstehen. Sie beziehen sich auf typische medizi-
nische Handlungsanldasse und kénnen nach zuldssigen Kriterien der Priorisierung
und nicht zuldssigen Kriterien eingeteilt werden. Angesichts des Rahmencharakters
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der Aussagen versteht es sich dabei von selbst, dass die Besonderheiten des Einzel-
falles oder besonders betroffener Gruppen ein Abweichen erforderlich machen kén-
nen.

Zuldssige Priorisierungskriterien: Ein Stufenmodell

e Erste Stufe: Lebensschutz und Schutz vor schwerem Leid und Schmerzen.

Unstreitig hat die Erhaltung des Lebens Vorrang. Die Menschenwirde gebietet,
dass auch der Schutz vor erheblichen Schmerzen, schwerem menschlichem Leid
und Erniedrigung auf dieser Stufe steht.

e Zweite Stufe: Schutz vor dem Ausfall oder der Beeintrachtigung wesentlicher Or-
gane und Korperfunktionen.

Auf der zweiten Stufe der Prioritatensetzung steht der Schutz vor dem Ausfall o-
der schwerer Beeintrachtigung wesentlicher Organe, GliedmalRen und koérperli-
cher wie seelischer Funktionen. Im Lichte des Grundrechts auf Leben und kérper-
liche Unversehrtheit (Art. 2 Il GG) muss medizinische Versorgung auch bei
Knappheit vorhandener Mittel vorrangig dafir sorgen, dass z. B. Erblindung, Ver-
lust des Gehors oder eines Beines verhindert wird. Die Relevanz der Schadigun-
gen und Risiken ergibt sich aus ihrer Bedeutung fir den ungestérten Vollzug all-
taglicher Aktivitaten und fur die Teilhabe am gesellschaftlichen Leben.

e Dritte Stufe: Schutz vor weniger schwer wiegenden oder nur voribergehenden
Beeintrachtigungen des Wohlbefindens.

Hier geht es um weniger gravierende Beeintrachtigungen der korperlichen und
seelischen Gesundheit (leichte Schmerzen, ungefahrliche Krankheiten ohne we-
sentliche und dauerhafte Beeintrachtigung von Aktivitaten und Teilhabe). Sie fal-
len zwar unter den Krankheitsbegriff der WHO, aus konkretem Verfassungsrecht
lasst sich aber nur ein nachrangiger Anspruch auf entsprechende Leistungen ab-
leiten. Auf dieser Stufe sind die Mitwirkungsbereitschaft und —befahigung des Pa-
tienten von besonderer Bedeutung (s. unten 3.1.3).

e Vierte Stufe: Verbesserung und Starkung von Korperfunktionen.

Erst auf einer vierten und letzten Stufe kann es um die Vervollkommnung von
Kdrperfunktionen (Fitness, Wohlbefinden, Ansehnlichkeit) gehen.

Unzuldssige Kriterien

Folgende Kriterien sind aus verfassungsrechtlicher und ethischer Sicht generell nicht
zulassig:
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e Auf der ersten und zweiten Stufe (Lebensschutz, Schutz vor Schmerzen, Schutz
vor Ausfall oder Beeintrachtigung wesentlicher Organe) ist eine Differenzierung
nach Art und Umfang der Krankenversicherung oder Zahlungsfahigkeit ausge-
schlossen.

e Art. 311 und lll GG schlieRen Differenzierungen nach Geschlecht, Abstammung,
Rasse, Sprache, Heimat, Herkunft, Glauben, religioser und politischer Anschau-
ung sowie Behinderung auf allen Stufen aus.

Die Antidiskriminierungsrichtlinie der EU und das Allgemeine Gleichbehandlungsge-
setz schlieRen darlber hinaus eine Differenzierung nach Alter und sexueller Orientie-
rung aus.

Ad 2: Erwarteter individueller Nutzen der MalRnahme

Wichtigste Kriterien fur die Konstatierung eines Versorgungsbedarfs sind die generel-
le und einzelfallbezogene Wirksamkeit und die Nutzen- und Schadenspotentiale der
entsprechenden Leistungen. Auch in Grenzsituationen kann es nicht um die Erfillung
personlicher Winsche nach bestimmten Heilmethoden gehen, fur die jeglicher Wirk-
samkeitsnachweis fehlt. Auch nach dem Urteil des BVerfG vom 06.12.2005 zur Bio-
resonanztherapie (NJW 2006, 891) muss die vom Versicherten gewahlte Behand-
lungsmethode zumindest eine auf Indizien gestutzte, nicht ganz fern liegende Aus-
sicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spurbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf versprechen. Dafir kommen nach Auffassung der evidenz-
basierten Medizin grundsatzlich nur Daten aus kontrollierten Studien oder in Aus-
nahmefallen auch aus Beobachtungsstudien oder einer gréReren Zahl sorgfaltig do-
kumentierter individueller Heilversuche mit ausreichend langer Vor- und Nachbeo-
bachtung in Frage. Hierbei muss die Situation von seltenen (meist genetisch beding-
ten) Erkrankungen Berucksichtigung finden. Bei ihnen ist die Datenlage zu einer evi-
denzbasierten Priorisierung naturgemaf lickenhaft und unzureichend.

Dieselben Kriterien gelten fur die Teilhabe an notwendigen Ausgleichs- und Rehabili-
tationsmaflinahmen mit der Chance zur (Wieder-)Erreichung eines Lebens ohne dau-
erhafte Beeintrachtigungen und Behinderungen. Auch die verschiedenen Formen der
Pravention missen sich an den Kriterien von Wirksamkeit und Nutzen messen las-
sen.

Ad 3: Kosteneffektivitdt der MaRnahme

Die ZEKO teilt die Auffassung der Prioritatenkommissionen anderer L&nder, dass
unter der Bedingung insgesamt begrenzter Mittel auch zu bericksichtigen ist, welche
Kosten ein medizinischer Nutzengewinn verursacht. Das Kriterium der Kosteneffekti-
vitat soll dazu beitragen, dass mit den begrenzt verfligbaren Ressourcen ein mog-
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lichst grol3er gesundheitlicher Effekt, gemessen am Zugewinn an Lebenszeit und
Lebensqualitat, erzielt wird. Wenn MalRnahmen mit einem sehr unginstigen Kosten-
Nutzen-Profil unterbleiben, kdnnen die freiwerdenden Ressourcen anderen Patienten
mit einem grélReren zu erwartenden Nutzen zugute kommen. Die Berilicksichtigung
der Kosteneffektivitdt medizinischer Ma3nahmen kann damit indirekt auch die Vertei-
lungsgerechtigkeit erhéhen. Dies setzt aber voraus, dass nicht nur der Nutzen medi-
zinischer MalRnahmen, sondern auch das Kosten-Nutzen-Verhéltnis im Rahmen ge-
sundheits6konomischer Evaluationen systematisch abgeschatzt wurde. Die hierbei
zu Grunde gelegten methodischen Vorannahmen und Wertungen sollten explizit und
transparent dokumentiert werden. Eine allein an der Kosteneffektivitat orientierte Pri-
orisierung ist politisch nicht zu vermitteln und ethisch nicht zu vertreten. Ethisch am
ehesten angemessen erscheint es, bei Priorisierungen nicht nur einen einzigen nor-
mativen Maldstab zugrunde zu legen, sondern die drei Priorisierungskriterien in
Kombination anzuwenden (3.1.4). Der Vorrang lebenserhaltender Mal3nhahmen und
des Erhalts wichtiger Organe und Korperfunktionen gilt nattrlich auch fur deren Fi-
nanzierung.

3.1.3 Weitere Kriterien

Wenn die jeweils relevanten Kriterien bei mehreren Patienten in gleicher Weise erfullt
sind, kann eine zeitliche Priorisierung (Warteliste) eine Rolle spielen.

Jeder Einzelne ist gehalten, im Rahmen seiner Mdoglichkeiten Vorsorge gegen Ge-
sundheitsgefahren zu treffen. Allerdings umfasst die solidarische Finanzierung
grundsatzlich auch die medizinische Behandlung selbst verursachter Krankheiten
und Risiken (z. B. Tabak rauchen, Alkohol- und Drogenmissbrauch, gefahrliche
Sportarten). Inwieweit Ausnahmen gelten sollen, ist strittig.

Die Mitwirkungsfahigkeit und —bereitschaft des Patienten sind fur alle an eine ver-
standige Befolgung arztlicher Vorschlage gebundenen Behandlungen (z. B. nach
Organtransplantationen) brauchbare Kriterien, soweit sie sich auf die medizinische
Prognose auswirken. Beide Faktoren bedirfen gegebenenfalls einer aktiven Férde-
rung.

In hohem Mal3e strittig ist, inwieweit die Anerkennung spezifischer Solidaritatsbeitra-
ge (z. B. erklarte Bereitschaft zur Organspende) ethisch und verfassungsrechtlich
vertretbar ist.

3.1.4 Hinweise zur Abwagung der Priorisierungskriterien

Die grof3e Herausforderung besteht darin, das relative Gewicht der genannten Krite-
rien zu bestimmen,; dies lasst sich nicht mit hinreichender Konkretisierbarkeit aus ei-
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ner allgemein akzeptierten ethischen Theorie ableiten. Erforderlich ist jeweils eine
wohluberlegte Abwégung der drei normativen Kriterien, wobei die Einhaltung proze-
duraler Gerechtigkeitsstandards eine wesentliche Voraussetzung fur die Legitimitat
des Abwagungsprozesses darstellt.

Insbesondere stellt sich die Frage, welches Gewicht der Kosteneffektivitat der Mal3-
nahmen zukommen soll. Die Festlegung eines festen Grenzwertes, wie er in der ge-
sundheitsdkonomischen Literatur haufig zugrunde gelegt wird ($ 50.000 pro quali-
tatsbereinigtem Lebensjahr) ist ethisch nicht vertretbar, da das Kriterium der Kosten-
effektivitat nach Uberschreiten des Grenzwertes zum alleinigen Zuteilungskriterium
werden wirde. Eher angemessen erscheint ein Vorgehen, wie es das britische Nati-
onal Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) praktiziert. Ab einem be-
stimmten Schwellenwert (£ 25.000 - £ 35.000) ist eine besondere Begrindung erfor-
derlich, damit die Kosten vom National Health Service (NHS) Ubernommen werden.
Dabei sind weitere Uberlegungen zur Evidenzlage und zur Alternativiosigkeit, zum
Innovationscharakter und zu den sozialen Kosten und Nutzen der jeweils beurteilten
Maflinahme relevant. Allgemeiner konnte man die Abwagungsregel wie folgt formulie-
ren: Die ethische Begrindungslast fur die Durchfihrung einer medizinischen Mal3-
nahme steigt mit einem zunehmend ungunstigen Kosteneffektivitats-Verhaltnis. Ethi-
sche Argumente fur die Durchfiihrung von Interventionen mit schlechtem Kostenef-
fektivitats-Verhaltnis kdnnen zum Beispiel der Schweregrad der Erkrankung oder die
Alternativlosigkeit bei einer gleichzeitig guten Evidenzlage fir den zu erwartenden
gesundheitlichen Effekt sein. Selbstverstandlich ist, dass bei gleicher Wirksamkeit
und Natzlichkeit die jeweils kostenglnstigere Alternative gewahlt werden muss.

3.2 Priorisierungsdiskussion und Prioritdtensetzung in Deutschland:
Welche Schritte sind notwendig?

3.2.1 Etablierung eines offentlichen Diskurses Uber Prioritaten in der Gesund-
heitsversorgung

Angesichts der eingangs skizzierten Herausforderungen scheint es in Deutschland
dringend geboten, einen gesellschaftlichen und politischen Diskurs tber die notwen-
digen Schwerpunktsetzungen in der medizinischen Versorgung zu initiieren. Dabei
gilt es vor allem zu klaren, wofur die solidarisch aufgebrachten Mittel eingesetzt wer-
den sollen: Welche Versorgungsziele, Gesundheitsstérungen, Leistungen und Indika-
tionen sollen als vorrangig gelten, welche als nachrangig? Welche Kriterien sollen
aus welchen Grunden gelten, wer soll sie wie anwenden, wer soll Prioritaten feststel-
len und schlief3lich rechtssicher umsetzen?
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Ohne ein grolReres Problembewusstsein in Bevolkerung und Politik fir die Be-
grenztheit der Ressourcen in der Gesundheitsversorgung scheint jede explizite Prio-
ritdtensetzung zum Scheitern verurteilt.

Da eine Prioritatensetzung im Gesundheitswesen vielfaltige Wertentscheidungen
voraussetzt, die sich nicht mit hinreichender Konkretheit aus einer ethischen Theorie
ableiten lassen, ist ein Offentlicher Diskurs erforderlich, um Entscheidungen daruber
zu treffen, fur welche Ziele und Zwecke die gemeinschatftlich aufgebrachten und be-
grenzt verfiigbaren Gesundheitsressourcen vordringlich verwendet werden sollen.

Wie die Erfahrungen anderer Lander zeigen, handelt es sich bei der Prioritdtenset-
zung um einen fortdauernden Prozess, der gleichermal3en in Politik, Gesellschaft
und Wissenschaft zu flhren ist. Hierfir missen entsprechende Institutionen geschaf-
fen werden, die zum einen die wissenschaftliche Evidenz tber Nutzen und Kosten
medizinischer MaBnahmen auswerten und zusammenfihren und zum anderen den
politischen Diskurs dauerhaft implementieren. Jede Implementierung sollte von Be-
ginn an Mdglichkeiten der Beteiligung fur Blrger und Interessenvertreter vorsehen.

Um den politischen und gesellschaftlichen Diskussionsprozess anzustof3en, unter-
stiitzt die ZEKO die Empfehlung des auRerordentlichen Arztetages 2006, eine natio-
nale Prioritatenkommission (,Gesundheitsrat®) einzurichten; sie sollte — institutionell
unabhangig, aber unter Einbindung von Arzteschaft, Politik und Patientenvertretern —
die Grundwerte fur eine Schwerpunktsetzung in der Gesundheitsversorgung definie-
ren und Empfehlungen fur die konkrete Umsetzung auf den verschiedenen Ebenen
des Gesundheitswesens erarbeiten. Insbesondere ware es eine Aufgabe der Kom-
mission zu prifen, ob Prioritdten eher in Form von Leitlinien (nach einem schwedi-
schen Modell) oder in Form von verbindlichen Richtlinien (wie vorzugsweise in Eng-
land und Deutschland) in der Praxis umgesetzt werden sollen. Dartber hinaus sollte
die Kommission — auch durch Recherchen im Ausland — ermitteln, welche konkreten
Verfahren der Burgerbeteiligung und Praferenzermittlung existieren und sich bewahrt
haben.

Sofern eine nationale Kommission mit der Erarbeitung einer Stellungnahme zur Prio-
ritatensetzung beauftragt wird, sollte der klare politische Wille vorhanden sein, im
Anschluss weitere Schritte zu unternehmen, um die Ergebnisse in der Praxis umzu-
setzen. Dabei sollten die internationalen Erfahrungen konsequent und aufmerksam
weiter verfolgt werden.

3.2.2 Beteiligung der Arzteschaft

Eine medizinisch rationale und ethisch vertretbare Prioritatensetzung kann nur in Zu-
sammenarbeit mit medizinischen Experten und der Arzteschaft gelingen. Dies ent-
sprache — nach Daten aus verschiedenen Landern — auch dem Wunsch der Burger
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und Patienten. Zum einen sollten die Vorgaben hinsichtlich des medizinischen Nut-
zens der Mallnahmen patientenorientiert und evidenzbasiert sein, zum anderen
miissen sie von der Arzteschaft akzeptiert und in der Praxis umgesetzt werden. Der
Arzteschaft bietet sich die Chance, die weitere Entwicklung der medizinischen Ver-
sorgung in unserem Land aktiv mitzugestalten und die Autonomie der arztlichen Pro-
fession gegenuber staatlicher Einflussnahme zu starken.

Die ZEKO empfiehlt deshalb auch und vor allem der Bundesarztekammer, in der Arz-
teschaft einen Diskussionsprozess dartber zu organisieren, wie eine angemessene
arztliche Beteiligung an einer Priorititensetzung im Gesundheitswesen aussehen
konnte. Ohne diesem Diskussionsprozess vorgreifen zu wollen, seien im Folgenden
einige Bereiche und Aufgaben skizziert, in denen eine Mitwirkung der Arzteschaft
unerlasslich oder zumindest sinnvoll ist.

e Beteiligung am gesellschaftspolitischen Diskurs: Primar ist es sicher die Aufgabe
der Arzteschaft, inr medizinisches Fachwissen und die ummittelbare Kenntnis der
Versorgungsrealitat in die Diskussion einzubringen. Dartber hinaus kénnte es
auch eine Aufgabe der Arzteschaft sein, fiir die Belange insbesondere derjenigen
Patienten einzutreten, die sich selbst politisch wenig Gehér verschaffen kénnen.
Die Erfahrungen in Schweden verdeutlichen, wie eine konstruktive Beteiligung
der Arzteschaft an einer Priorititensetzung im Gesundheitswesen aussehen
kann.

e Beteiligung an der systematischen Gewinnung und Aufarbeitung wissenschatftli-
cher Evidenz zu Wirksamkeit, Nutzen, Risiken, Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit medizinischer Verfahren (vgl. laufende Aktivitaten im Arztlichen Zentrum fur
Qualitat (AZQ), der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und im Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA). Insbesondere erscheint es erforderlich, Politik
und Rechtsprechung dabei zu unterstiitzen, ein angemessenes Verstandnis einer
evidenzbasierten Medizin (EbM) zu entwickeln und dieses in der Praxis sachge-
recht anzuwenden.

e Verantwortliche Priorisierungsentscheidungen im Einzelfall: Obwohl es sehr gute
Grinde gibt, grundsétzliche Priorisierungsentscheidungen ,oberhalb® der indivi-
duellen Arzt-Patient-Beziehung zu treffen, wird es sich unter Bericksichtigung
des Urteils des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 aufgrund der aktuel-
len finanziellen Rahmenbedingungen und der durch allgemeine Regeln nie voll-
standig erfassbaren Besonderheit des Einzelfalls nicht vermeiden lassen, dass
Arzte auch in der klinischen Situation Verantwortung fiir einen medizinisch ratio-
nalen und ethisch vertretbaren Umgang mit knappen Ressourcen tbernehmen.
Hierzu ist es erforderlich, tber die traditionelle individualethische Orientierung
hinaus Einstellungen, Wissen und Urteilsfahigkeit im Bereich sozialethischer Fra-
gestellungen in Aus-, Weiter- und Fortbildung zu vermitteln und zu férdern.
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3.2.3 FoOrderung der evaluativen klinischen und Versorgungsforschung

Ethisch vertretbare Prioritdtensetzungen in der Gesundheitsversorgung setzen die
methodisch-systematische Evaluierung medizinischer Verfahren voraus. Die ZEKO
empfiehlt deshalb, die finanzielle Férderung der evaluativen klinischen und Versor-
gungsforschung unter Einschluss gesundheitsékonomischer Analysen weiter zu star-
ken. Darutber hinaus ist es sinnvoll, bestehende Verfahren des Health Technology
Assessment (HTA) insbesondere im Hinblick auf die Berlcksichtigung ethischer As-
pekte und die Beteiligung von Blrgern und Patienten zu erweitern.

3.2.4 Weiterentwicklung der Gemeinsamen Selbstverwaltung

Fir die Bundesrepublik Deutschland erscheint es vorzugswirdig, den traditionellen
Weg der gemeinsamen Selbstverwaltung von Krankenkassen und medizinischen
Leistungserbringern weiter zu entwickeln. Die spezifische Verknupfung politischer
und fachlicher Kriterien und Diskurse, von eigener Betroffenheit und dem Bemihen
um Objektivitat und verallgemeinerbare Kriterien kann durch Gremien gesellschatftli-
cher Selbstverwaltung besser erreicht werden als durch politische Entscheidungen,
wie sie beim Ministerium fur Gesundheit oder einer fachlich weisungsabhangigen
Behorde getroffen werden. Zugleich ist in einem verpflichtenden Sozialversiche-
rungssystem eine Ruckkoppelung mit der demokratisch legitimierten Exekutive not-
wendig. Besonders die Einhaltung eines geregelten und transparenten Verfahrens
muss garantiert werden. Entsprechend sollte es beim System der gemeinsamen
Selbstverwaltung bleiben, die ihre Priorisierungsentscheidungen unter Rechtsauf-
sicht trifft und damit keiner Fachaufsicht unterliegt.

Zu einer Weiterentwicklung der gemeinsamen Selbstverwaltung in Deutschland in
ein System bewusster Prioritdtensetzung im gesetzlichen Rahmen schlagt die ZEKO
Vor:

e Vertiefte Beteiligung der Verbéande chronisch kranker und behinderter Menschen
als Vertreter besonders betroffener Gruppen.

e Bewertung nicht nur neuer, sondern auch etablierter Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in einem vergleichenden Verfahren, das der G-BA initiativ in
Gang setzt; Erganzung des Antragsprinzips.

e Starkung der fir die Verfahrensbewertung in der Medizin zustandigen Einrichtun-
gen.

Eine explizite Priorisierung sollte dariiber hinaus Vorschlage fiir eine gezielte Gestal-
tung der Infrastruktur der Gesundheitsversorgung und eine Schwerpunktsetzung in
der medizinischen und Versorgungsforschung machen. Hierbei sind die gemeinsame
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Selbstverwaltung, beteiligte Forscher und Akteure in der Gesundheitsversorgung und
die wichtigsten Forschungsforderer mit einzubeziehen. Zu klaren bleibt, wie die Zu-
standigkeiten fur solche Art von Prioritatensetzung maoglichst sachgerecht zwischen
Bundes- und Landerebene aufzuteilen sind.

Voraussetzung fur die Weiterentwicklung von bewusst gesetzten Prioritdten in der
Gesundheitsversorgung ist, dass der politisch durch das GKV-WSG eingeschlagene
Weg einer impliziten Prioritatensetzung durch verstarkten Kassenwettbewerb nicht
fortgesetzt wird. Die immer wieder diskutierte Aufspaltung in Grundleistungen und
Wabhlleistungen birgt die Gefahr, dass Ressourcen auch im gesetzlichen System
nach Zahlungsbereitschaft und -fahigkeit verteilt werden und damit eine gesund-
heitspolitisch begrindete zentrale Priorisierung scheinbar Uberfliissig machen. Be-
nachteiligt hiervon waren insbesondere chronisch kranke und behinderte Menschen
mit eingeschrankter Zahlungsfahigkeit.

3.2.5 Berucksichtigung veranderter Versorgungsbedarfe

Der durch den demographischen Wandel qualitativ und quantitativ veranderte Ver-
sorgungsbedarf legt es nahe, die Art der erbrachten Gesundheitsleistungen zu Uber-
denken und Prioritdten hin zur Versorgung chronisch kranker Menschen unter Be-
ricksichtigung auch rehabilitativer und pflegerischer Leistungen zu verlagern, in der
die solidarisch finanzierten Leistungen bereits heute nicht bedarfsdeckend sind.
Hierzu bedarf es optimierter Versorgungsstrukturen und einer verbesserten Qualifika-
tion der im Gesundheitswesen Tatigen im Hinblick auf die Bedurfnisse alterer Men-
schen.

Angesichts der Zunahme multifaktorieller chronischer Erkrankungen des Herz-
Kreislauf-Systems, der Atmungsorgane und des Stoffwechsels, deren Entstehung
vor allem auch von gesundheitsrelevanten Verhaltensweisen abhangt, erscheint es
geboten, der Pravention und Gesundheitsforderung eine héhere Prioritat einzuréu-
men. Da gesundheitsrelevante Verhaltensweisen erheblich von der Sozialisation,
von den Einkommens-, Arbeits-, Wohn- und Lebensverhéltnissen sowie vom sozia-
len Beziehungsgefiige beeinflusst sind, muss neben die Verhaltenspravention auch
die Verhéaltnispravention treten. Sie zielt darauf ab, Uber eine Gestaltung des Um-
felds die Voraussetzungen fir einen gesundheitsforderlichen Lebensstil zu verbes-
sern.

3.2.6 Bericksichtigung sozialer Ungleichheiten

Sozialepidemiologische Studien belegen, dass soziale Ungleichheiten — gemessen
an den Faktoren Bildung, Einkommen und beruflicher Status — einen nicht unerhebli-
chen Einfluss auf den Gesundheitszustand der Menschen haben. Dieser Zusam-
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menhang zwischen sozialem Status und Morbiditat sowie Mortalitat ist bei einer ex-
pliziten Prioritatensetzung zu bericksichtigen. Eine effektive und gerechte Gesund-
heitspolitik sollte deshalb intersektoral ausgerichtet sein und einkommens-, arbeits-
markt- und bildungspolitische MalRBhahmen umfassen. Nur auf diese Weise lassen
sich die sozial bedingten Ungleichheiten bei Gesundheit und Krankheit verringern.

3.3 Abschlieliende Bemerkungen: Einladung zum Diskurs

Die ZEKO ist sich bewusst, dass das hier vorgelegte Positionspapier allenfalls der
Anstol3 zu einem umfassenden und langerfristig auf verschiedenen Ebenen zu imp-
lementierenden Diskussionsprozess Uber explizite Prioritatensetzung im deutschen
Gesundheitswesen sein kann. Die Empfehlungen zu Verfahren und Kriterien der Pri-
orisierung sind folglich nicht als abschlieRende Handlungsanweisungen zu verste-
hen. Im Gegenteil: Die ZEKO ladt nachdriicklich alle relevanten Gruppierungen im
Gesundheitswesen, die Bevolkerung und die Politik nachdricklich dazu ein, sich mit
der Problemanalyse und den vorgeschlagenen Ldsungsansatzen kritisch auseinan-
derzusetzen.
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