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Abkürzungsverzeichnis

Im Übrigen richten sich die Abkürzungen grundsätzlich nach Hildebert Kirchner, Abkür-
zungsverzeichnis der Rechtssprache, 7. Auflage, Berlin 2013. Darüber hinaus und davon in
Einzelfällen abweichend finden folgende Abkürzungen Verwendung:

AMNOG Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung

AM-RL Arzneimittelrichtlinie
BT-Drs. Drucksachen des Deutschen Bundestages
DÄ Deutsches Ärzteblatt (Zeitschrift)
DOK Die Ortskrankenkasse (Zeitschrift)
DRG Diagnosis related Groups, Diagnosebezogene Fallgruppen
GBA Gemeinsamer Bundesausschuss
GesW Das Gesundheitswesen (Zeitschrift)
GKV gesetzliche Krankenversicherung
Halbs. Halbsatz
IQWiG Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit
QALY quality adjusted life year, qualitätskorrigiertes Lebensjahr
PKV Private Krankenversicherung
RahmenV Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V
RVO Reichsversicherungsordnung
SpiBu Spitzenverband Bund der Krankenkassen
Stiftungssatzung Satzung der Stiftung für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-

wesen
VerfO-GBA Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
WzS Wege zur Sozialversicherung (Zeitschrift)



§ 1 Einleitung

Mit der Regelung des § 35b SGB V wurde erstmals in der Geschichte der GKV
ausdrücklich das Element der Kosten-Nutzen-Bewertung1 eingeführt. Dies hat die
bereits zuvor teilweise hitzig geführte Debatte über ethische, gesundheitsökono-
mische und rechtliche Fragen von Kosten-Nutzen-Bewertungen weiter angefacht.
Kosten-Nutzen-Bewertungen hängen mit der Frage der Zulässigkeit und Umsetzung
von Rationierung zusammen, sie beeinflussen die Verteilungsgerechtigkeit in der
GKV und betreffen über diese hinausgehend letztlich auch die generelle Verteilung
von Staatsausgaben.

Die mit Kosten-Nutzen-Bewertungen aufgeworfene Frage, wie viel ein medizi-
nischer Zusatznutzen kosten darf, ist bereits als nicht wissenschaftliche, sondern
normative Frage des politischen Wollens und moralischen Sollens bezeichnet
worden.2 Dieser Aussage ist in vielen Punkten zuzustimmen: Doch was bedeutet sie
konkret für den Anwendungsbereich von Kosten-Nutzen-Bewertungen in der GKV?

In dieser Arbeit wird die Frage nach dem Wert eines medizinischen Zusatznutzens
nicht mit politischen oder philosophischen Ausführungen3 zur absoluten und rela-
tiven Knappheit der Mittel in der medizinischen Versorgung sowie der Vertei-
lungsgerechtigkeit angegangen oder gar zu beantworten versucht.4 Vielmehr wird

1 Eine synonyme Verwendung der Begriffe Kosten-Nutzen-Bewertung und Kosten-Nutzen-
Analyse erfolgt vorliegend nicht. Aufgrund der gesundheitsökonomischen Prägung des Be-
griffes Kosten-Nutzen-Analyse liegt diesem eine bestimmte Art der Evaluation des Kosten-
Nutzen-Verhältnisses zugrunde, die von anderen Bewertungsformen des Kosten-Nutzen-Ver-
hältnisses abzugrenzen ist. In der Literatur ist dennoch der synonyme Gebrauch häufig anzu-
treffen. Dies erklärt sich aus der historischen Verwendung des Begriffes für sämtliche Formen
ökonomischer Evaluation, vgl. hierzu Schöffski, Grundformen gesundheitsökonomischer
Evaluationen, in: ders./v.d. Schulenburg (Hrsg.), Gesundheitsökonomische Evaluationen,
S. 81 f. Zu Unterschieden selbst im Rahmen des Begriffs Kosten-Nutzen-Analyse siehe etwa
auch Sen, The Discipline of Cost-Benefit Analysis, Journal of Legal Studies Vol. 29 (2000),
S. 931 ff. (932 ff.).

2 Huster, Knappheit und Verteilungsgerechtigkeit im Gesundheitswesen, DVBl 2010,
S. 1069 ff. (1072).

3 Dass diese überhaupt weiterführen, wird teilweise sogar bezweifelt, siehe Landwehr,
Substanzielle und prozedurale Gerechtigkeit in der Verteilung von Gesundheitsgütern, PVS
2011, S. 29 ff. (34 ff.).

4 Zur Abgrenzung und den Unterschieden zwischen relativer und absoluter Knappheit im
Gesundheitswesen anhand des Begriffs der Rationierung, Arnold, Strategien zum Umgang mit
Knappheit im Gesundheitswesen, NZS 1996, S. 193 ff. und ders., Rationierung und zukünftige
Reallokationen im Gesundheitswesen, S. 11 ff.; zur Herleitung des Knappheitsbegriffes und
des „Systems der Bedürfnisse“ siehe Kingreen, Knappheit und Verteilungsgerechtigkeit im
Gesundheitswesen, VVDStRL 70 (2011), S. 152 ff. (154 f.). Teilweise wird die hier als relative



innerhalb des bereits bestehenden rechtlichen Rahmens die Anwendung von Kosten-
Nutzen-Erwägungen konkretisiert und anhand dessen werden die denkbaren zu-
künftigen Anwendungsbereiche wie auch deren Grenzen herausgearbeitet. Hierbei
wird insbesondere der materielle Kern von Kosten-Nutzen-Bewertungen in den Blick
genommen. Die Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit und damit die Finanzierbarkeit
der GKV ist bisher meist prozedural betrachtet worden. Dies ist insbesondere auf die
normative Ungewissheit des Staatsziels Sozialstaat, die notwendig herzustellende
Balance zwischen Eingriffsabwehr- und Leistungsrechten im weiteren Sinne5 sowie
die besondere Problematik, Gesundheitsgüter und -chancen zu bewerten, zurück-
zuführen. Vor allem in der Besetzung des GBA und der ihm übertragenen Konkre-
tisierungsbefugnis für das Wirtschaftlichkeitsgebot spiegelt sich der Aspekt der
Prozeduralisierung von Verteilungsfragen wider. Die Fokussierung auf die Proze-
duralität hat ihre Berechtigung, materielle Aspekte sind indes ebenfalls zu berück-
sichtigen. Mittels einer Analyse der Methodik von Kosten-Nutzen-Bewertungen und
der Bestimmung der abzuwägenden Faktoren wird herausgearbeitet, inwieweit auch
materielle Kriterien Vorgaben hierfür enthalten.

Der Arbeit liegt eine systemimmanente Betrachtungsweise der GKV zugrunde.
Es wird daher weniger die Frage nach der Optimierung der „Public Health“6 als
Kollektivgut aufgeworfen,7 als vielmehr der Umfang der Sicherung der „Private
Health“ durch die GKV untersucht. Vollständig trennen lassen sich diese beiden
Aspekte allerdings nicht.

Knappheit bezeichnete Ressourcenendlichkeit auch „soziale Knappheit“ genannt, vgl. Gawel,
Ökonomische Effizienzforderungen und ihre juristische Rezeption, in: ders. (Hrsg.), Effizienz
im Umweltrecht, S. 9 ff. (12 f.).

5 Unter Leistungsrechten im weiteren Sinne wird das Recht des Bürgers gegen den Staat auf
Handlungen des Staates und damit der status positivus verstanden, vgl. Jellinek, System der
subjektiven öffentlichen Rechte, S. 87 ff., 114 ff.; Alexy, Theorie der Grundrechte, S. 238 f.
und 395 ff.; Jarass, Bausteine einer Grundrechtsdogmatik, AöR 120 (1995), S. 345 ff. (354 ff.).

6 Ob die „Public Health“ bzw. „Volksgesundheit“ von der GKV überhaupt geschützt werden
kann, ist darüber hinaus auch umstritten. Dies annehmend BVerfGE 7, 377 (414); 13, 97 (107);
25, 236 (247). Inzwischen ist der früher häufig verwendete Begriff der „Volksgesundheit“ in der
Rechtsprechung meist durch die Formulierung „Gesundheit der Bevölkerung“ ersetzt worden.
Teilweise wird die „Volksgesundheit“ bzw. „Public Health“ als Schutzgut der GKV generell
abgelehnt. Dies wird damit begründet, dass die Rechtsordnung auf den Schutz von Individuen
und nicht Kollektiven angelegt sei. Ein originärer Schutz eines „Volkskörpers“ könne ange-
sichts des „normativen Individualismus“ der Rechtsordnung nicht angenommen werden, so
Huster, Knappheit und Verteilungsgerechtigkeit im Gesundheitswesen, DVBl 2010, S. 1069 ff.
(1074).

7 Hierzu etwa Huster, Gesundheitsgerechtigkeit: Public Health im Sozialstaat, JZ 2008,
S. 859 ff. und ders., Posteriorisierung der Gesundheitspolitik? Opportunitätskosten in der
Rechtsdogmatik des Sozialstaats, in: Butzer/Kaltenborn/Meyer (Hrsg.), Organisation und
Verfahren im sozialen Rechtsstaat, FS Schnapp, S. 463 ff. (464 f.).
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A. Die Diskussion um Kosten-Nutzen-Bewertungen
im System der GKV

Die Kosten-Nutzen-Bewertung ist in den letzten Jahren im Rahmen der Dis-
kussion um Leistungseinschränkungen (Rationierung), Verteilungsgerechtigkeit,
Ethik und deren rechtliche Umsetzbarkeit zu einem der wichtigsten, flexibelsten und
griffigsten Instrumente avanciert. Vielfach gilt sie als künftiges Kriterium für die
Leistungserbringung der GKV, mit welchem sämtliche ethischen, moralischen und
Gerechtigkeitskriterien rechtlich umgesetzt werden könnten.8 Der Vorteil dieser
Herangehensweise an die Leistungsbestimmung der GKV bzw. Begrenzung besteht
darin, dass sie das zugrunde liegende Dilemma zwischen unbegrenzten Bedürfnissen
und begrenzten Mitteln offen adressiert.9 Damit wird die bisher stärker prozedural
über die paritätische Besetzung des GBA10 gelöste Problematik der Konstitutiona-

8 Zu diesen Kriterien siehe insbesondere Zentrale Ethikkommission, Priorisierung medi-
zinischer Leistungen im System der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), S. 11 ff.; eine
Kosten-Nutzen-Bewertung für die Verteilung von Gesundheitsgütern fordert Eichhorn, Ge-
rechte Rationierung durch Einführung einer Prioritätensetzung im deutschen Gesundheits-
wesen, S. 154; Wasem, Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln – an internationalen
Standards messen, GesW S. 41 ff. (41); ähnlich auch Deter, Die Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln als Rechtsproblem, MedR 2010, S. 249 ff. (249). Die Präferenzen hinsichtlich
denkbarer Verteilungskriterien untersucht Winkelhage, Gerechtigkeit in der Gesundheitsver-
sorgung, S. 11 ff., aus empirischer Sicht; sie fasst den bisherigen Forschungsstand diesbzgl.
folgendermaßen zusammen: Hinsichtlich der Berücksichtigung der Kosten als Verteilungs-
entscheidung weist sie u. a. auf die Meinungsdivergenz zwischen Experten- und Allgemein-
befragungen hin (S. 27). Dabei ist allerdings zum einen zu berücksichtigen, dass dies u. a. auf
ein unterschiedliches Verständnis der Bedeutung des Kostenkriteriums zurückzuführen sein
könnte, zum anderen, dass die Befragungen hinsichtlich einer rein nutzenmaximierenden
Kostenberücksichtigung vorgenommen wurden.

9 Vgl. Kingreen, Knappheit und Verteilungsgerechtigkeit im Gesundheitswesen, VVDStRL
70, S. 152 ff. (154 f.); kritisch zur freien Aushandlung der im GBA repräsentierten Interessen
auch Wille, Der sozialrechtliche Rahmen ärztlicher Therapiefreiheit, GesR 2006, S. 1 ff. (10).

10 Die Bildung des GBA wird in § 91 und § 140 f Abs. 2 SGB V geregelt. Zur Funktions-
weise unter dem Gesichtspunkt der Legitimation durch paritätische Besetzung siehe Seeringer,
Der Gemeinsame Bundesausschuss nach dem SGB V, S. 191 ff.; Roters, Die gebotene Kon-
trolldichte bei der gerichtlichen Prüfung der Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte und
Krankenkassen, S. 92 ff.; Kingreen, Legitimation und Partizipation im Gesundheitswesen,
NZS 2007, S. 113 ff. (114 f.); Hess, Die Rolle des Rechts bei der Wissensgewinnung und
Entscheidungsfindung im GKV-System, GesR 2011, S. 588 ff. (591 ff.); Engelmann, Unter-
gesetzliche Normsetzung im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung durch Verträge und
Richtlinien (Teil 2), NZS 2000, S. 76 ff. (80), sämtliche m.w.N.

Fischer, Der Gemeinsame Bundesausschuss als „zentrale korporative Superorganisation“,
MedR 2006, S. 509 ff. (509 f.), hingegen fordert, die Entscheidungsfindung stärker von ma-
teriellen Kriterien zu lösen und über eine Erweiterung der Mitwirkung noch stärker prozedural
Verteilungsgerechtigkeit zu sichern. Zur Umsetzung der materiellen Interessendivergenzen
durch die paritätische Besetzung siehe auch BSGE 78, 70 (81 f.).
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