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A. Einleitung

Der Arzneimittelsektor ist ein Geflecht aus sozial- und sicherheitsrechtlichem
Arzneimittelrecht' sowie Arzneimittelpreisbildung.” Die Arzneimittelpreisbildung
greift die sozial- und sicherheitsrechtlichen Regulierungsansitze auf und erweitert
sie. Im Rahmen der Arzneimittelpreisbildung werden Marktelemente als Regulie-
rungsmittel in die starre preisrechtliche Regulierung der Gesundheitsmirkte ein-
gebettet. Die Art des Wettbewerbs hat unterschiedliche Facetten. Wihrend der
stationdre und auch der ambulante verschreibungsfreie Arzneimittelpreis normativ
fast vollig dem Wettbewerb iiberlassen werden, ist der ambulante verschreibungs-
pflichtige Arzneimittelpreis iiberwiegend durch Festlegungen und geringe Verhal-
tensspielrdume geprigt. Wettbewerb wird hier als punktuelles Mittel des Regulie-
rungsgesetzgebers genutzt — auf dem stationdren und dem ambulanten verschrei-
bungsfreien Arzneimittelpreisbildungsmarkt ist Wettbewerb hingegen konstitutiv fiir
den Koordinationsmechanismus. Je nach disziplindrem Zugang sind mit Wettbewerb
unterschiedliche Annahmen verbunden, wobei sowohl aus der Wettbewerbsper-
spektive als auch der sozialrechtlichen Herangehensweise in dem Bestehen von
Wettbewerb Vorteile fiir die Schaffung eines umfassenden angemessenen Preisni-
veaus bei gleichzeitig hoher Qualitit der Arzneimittel gesehen werden.”

Wird Wettbewerb im Rahmen von Regulierung geschaffen, setzt dies voraus, dass
Verhaltensspielrdaume bestehen oder geschaffen werden miissen und sich die Akteure
im Sinne eines okonomischen Ansatzes nutzenmaximierend verhalten. Ein nut-
zenmaximierendes Verhalten ist fiir die Akteure nur erstrebenswert, sofern Strate-
gien moglich sind und erfolgsversprechend erscheinen. Insbesondere wird versucht,
sich zu anderen Anbietenden abzugrenzen, sofern Konkurrenz besteht. Zur Starkung
der Intensitdt des Wettbewerbes gibt es verschiedene Ansitze. Im Bereich der
Arzneimittelpreisbildung werden fiir den ambulanten verschreibungspflichtigen
Sektor nicht nur Verhaltensspielrdume geschaffen, sondern es werden marktanaloge
Entscheidungssituationen modelliert, die iiberhaupt erst zu Wettbewerbspositionen
im Sinne einer Abgrenzung zur Marktnebenseite fithren, weil hierdurch erst eine
Nutzenmaximierung moglich erscheint. Ziel der Schaffung des punktuellen Wett-

' Vgl. fiir einen Uberblick zum gesamten Gesundheitssektor etwa Schuler-Harms, Soziale
Infrastruktur im Gesundheitswesen — der ambulante Sektor, in: Fehling/Ruffert (Hrsg.), Re-
gulierungsrecht, S. 788—-862 und Hense, Soziale Infrastruktur im Gesundheitswesen — der
stationédre Sektor, in: Fehling/Ruffert (Hrsg.), Regulierungsrecht, S. 863—-950.

? Der Ansatz hiesiger Betrachtungsweise bezieht sich allein auf Humanarzneimittel.

* Becker/Schweitzer, Wettbewerb im Gesundheitswesen — Welche gesetzlichen Regelungen
empfehlen sich zur Verbesserung eines Wettbewerbs der Versicherer und Leistungserbringer im
Gesundheitswesen?, B 9.
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bewerbs des Vertragswettbewerbs sind positive Auswirkungen auf Preis, Qualitéit
sowie die Verhinderung von Oligopolen.* Dieser punktuelle Wettbewerb meint
insbesondere Rabattvertrige nach § 130a Abs. 8 SGB Vund § 130c SGB V; sie sind
aber auch fiir die Besondere Versorgung nach § 140a SGB V denkbar. Diese indi-
vidualvertraglichen Rabattvereinbarungsmoglichkeiten werden als kumulatives
Regulierungsinstrument genutzt, um durch Wettbewerb einen bereits regulierten
Preis weiter reduzieren zu konnen. Zugleich wird Wissen liber die Preissetzungs-
spielrdume generiert. Die Rabatte konnen von den Gesetzlichen Krankenkassen oder
ihren Verbiinden direkt mit den Pharmazeutischen Unternehmen vereinbart werden.
Der Vertrag wird mithin mit dem Anbietenden und dem Kostentragenden ge-
schlossen. Bei diesen Rabattvertrigen zéhlt allein das Aushandlungsvermogen der
beteiligten mafBgeblichen wirtschaftlichen Akteure (die Gesetzliche Krankenkasse
und der Pharmazeutische Unternehmer), die als Entscheidungsgrundlage die
preisbildenden Faktoren beriicksichtigen. Sonstige am Austauschprozess beteiligte
Akteure wie GroBhindler, Apotheken und die Konsumentinnen und Konsumenten
werden in diesen Verhandlungsprozess nicht integriert.® Dennoch bestehen etwa fiir
diese weitere regulativ beriicksichtigte Verhaltensmoglichkeiten, wenn dieser Ver-
trag geschlossen wurde. Der Wettbewerb wird insofern regulativ eingebettet.
Nachdem zunidchst das Verhalten extern durch sozial- und sicherheitsrechtliches
Arzneimittelrecht sowie einer ,,ersten Preisbildungsschicht* gesteuert wird, werden
punktuell Verhaltensspielrdume geschaffen, die durch Eigenrationalititen und
Selbstkoordination Ergebnisse erzielen sollen, die durch eine externe Verhaltens-
steuerung nicht gleichermaBen moglich wiren. Dies betrifft Arzneimittel, bei denen
Konkurrenzprodukte méglich sind. Hoheitliches Agieren und damit externe Ver-
haltenssteuerung wird hier an einem Ansatzpunkt reduziert, an dem die hoheitliche
Preisfindung an ihre Grenzen gelangt, aber noch prosperierende Effekte denkbar
sind. Durch neue Verhaltensméglichkeiten kann fiir die Vertragsparteien eine Ver-
besserung der regulierten Situation erzielt werden. Nachdem der Preis zunichst

* BeckerlSchweitzer, Wettbewerb im Gesundheitswesen — Welche gesetzlichen Regelungen
empfehlen sich zur Verbesserung eines Wettbewerbs der Versicherer und Leistungserbringer im
Gesundheitswesen?, B13f.; BT-Drs. 17/2413, S. 32 in Bezug auf § 130c SGB V; Beschluss-
empfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit in Bezug auf Gesetzesentwiirfe zum
AMNOG und weiterer Antrage, BT-Drs. 17/3698, S. 43 und 56 f. in Bezug auf die Besondere
Versorgung. Nach Becker/Schweitzer, Wettbewerb im Gesundheitswesen — Welche gesetzli-
chen Regelungen empfehlen sich zur Verbesserung eines Wettbewerbs der Versicherer und
Leistungserbringer im Gesundheitswesen?, B12 sind fiir diese Regulierungsformen gleich-
bleibende Rahmenstrukturregelungen notwendig, wie der Fortbestand der Tréigervielfalt und
das Sachleistungsprinzip sowie das Nebeneinander von privater und gesetzlicher Kranken-
versicherung. Gabriel, Individualvertragliche Steuerungsinstrumente, in: Meier/von Czettritz/
Gabriel/Kaufmann (Hrsg.), Pharmarecht, § 13 Rn. 3 fiihrt zudem die Patientinnen- und Pati-
entenorientierung an.

> Die Individualvertrige sind offentlich-rechtliche Vertrige i.S.d. § 53 SGB X, vgl.
von Dewitz, in: Rolfs/Giesen/Kreikebohm/Udsching (Hrsg.), Beck’scher Online-Kommentar
Sozialrecht, § 130a Abs. 8 SGB V Rn. 25, § 130c SGB V Rn. 4.

® Eine Ausnahme bildet die Besondere Versorgung.
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festgesetzt wurde, wird ein Verhaltensspielraum geschaffen, der durch die Eigen-
rationalititen der Akteure marktanalog Wissen generiert und zum Allgemeinwohl
beitrigt. Wettbewerb kann insofern eine divergierende Form der Koordination auf
einem Markt mit starker externer Steuerung sein. Wettbewerb wird aufgrund dessen
als ,,Regelungsmittel“ angesehen.” Die rechtliche Reichweite bzw. der rechtliche
Ordnungsrahmen fiir (rechtlich geschaffenen) Wettbewerb ist bisher keineswegs
eindeutig.® Die Erdrterung dessen, wie marktanaloge Entscheidungssituationen im
Rahmen der Regulierung normativ einzuordnen sind, ist das Anliegen dieser Arbeit.
Insbesondere sind die Auswirkungen auf das einfache Recht sowie damit einher-
gehend die Koordination der Marktakteure herausgearbeitet und beschrieben wor-
den. Die Funktionsfahigkeit von reguliertem Wettbewerb sowie eine wettbewerbs-
und systemadéquate Steuerung kann nur erreicht werden, wenn das Verhiltnis von
geschaffenem Wettbewerb zum einfachen Recht expliziert ist. Als Ansatzpunkt, sich
den Rabatten bzw. den Wettbewerbsmirkten’ zu nihern, wird das Governance-
Konzept der Regelungsstruktur genutzt, da dieses eine umfassende normative
Strukturanalyse zur Darstellung komplexer (Wirkungs-) Zusammenhiinge erlaubt.'®
Der Blickwinkel der Regelungsstruktur ist neutral, weist dabei aber auf ,,Regelungs-
und Kommunikationszusammenhinge innerhalb eines Sachzusammenhangs®, unter
Erfassung der beteiligten Akteure, hin'' und ist somit ein analytischer Rahmen.'* Die
Strukturanalyse erlaubt Riickschliisse auf die Steuerungswirkung der Steuerungs-
instrumente mit Wettbewerbsgehalt. Die Analyse der Regelungsstruktur eignet sich
auch daher, da diese Wissensliicken beziehungsweise die Unberechenbarkeit der
Folgen staatlicher Regulierung betrachtet'® und es sich bei dem regulierten Wett-

7 Vagl. zur Entwicklung Lepsius, Regulierungsrecht in den USA: Vorldufer und Modell, in:
Fehling/Ruffert, Regulierungsrecht, S. 5 (6), der das Regelungsmittel dem Regelungsgegen-
stand gegeniiberstellt.

¥ Becker/Schweitzer, Wettbewerb im Gesundheitswesen — Welche gesetzlichen Regelungen
empfehlen sich zur Verbesserung eines Wettbewerbs der Versicherer und Leistungserbringer im
Gesundheitswesen?, B 12; Becker und Schweitzer haben in ihrem Rechtsgutachten 2012
versucht, ,,Kriterien fiir die Funktionsfahigkeit von Wettbewerb sowie fiir eine wettbewerbs-
und systemadiquate Steuerung* zu explizieren. Hierbei kommen Sie zu dem Schluss, dass fiir
einen besseren Schutz des Wettbewerbs Wettbewerbsregeln Anwendung finden miissten,
dessen Grenze die Sicherstellung des Versorgungsauftrages sei, vgl. Becker/Schweitzer,
Wettbewerb im Gesundheitswesen — Welche gesetzlichen Regelungen empfehlen sich zur
Verbesserung eines Wettbewerbs der Versicherer und Leistungserbringer im Gesundheitswe-
sen?, B 149.

° In deskriptiver Weise als Vertragsmirkte oder Leistungsmirkte bezeichnet. Dies be-
zeichnet die Moglichkeit der Gesetzlichen Krankenkassen mit bestimmten Leistungsanbietern
Vertriige zu schliefen.

19" Franzius, Governance und Regelungsstruktur, S. 9.

""" Franzius, Governance und Regelungsstruktur, S. 10 f.

12 Trute/Denkhaus/Kiihlers, Governance in der Verwaltungsrechtswissenschaft, in: Die
Verwaltung 2004, S. 451 (458); Trute, Die Verwaltung und das Verwaltungsrecht zwischen
gesellschaftlicher Selbstregulierung und staatlicher Regulierung, DVBI. 1996, 950 (953 f.).

" Trute, Die Verwaltung und das Verwaltungsrecht zwischen gesellschaftlicher Selbstre-
gulierung und staatlicher Regulierung, DVBI. 1996, 950.
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