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I. Der Koalitionsvertrag hält nicht,
was er verspricht

Die anfängliche und der neuen Regierungskoa-
lition geschuldete Euphorie, das Gesundheits-
wesen gestalterisch und nachhaltig ändern zu
wollen, verfängt sich zunehmend in komplizier-
ten und zum Teil nur noch schwer nachvollzieh-
baren einzelnen Reformwerken. 
Um dem sich in 2011 abzeichnenden 11 Mrd.
Euro Loch in der GKV zu entkommen, hat das
in früheren Zeiten als plumpe Kostendämp-
fungspolitik gegeißelte Regierungshandeln in
atemberaubender Geschwindigkeit eine politi-
sche Renaissance erfahren, die nicht allein mit
den Folgen der Finanzkrise zu erklären ist. Viel-
mehr hat der in der Gesundheitspolitik prakti-
zierte Dauerzwist zwischen den einzelnen
Regierungsparteien zu den entscheidenden
Eckpunkten einer soliden, sozial gerechten und
nachhaltigen Finanzreform in der GKV diese
missliche Lage mit heraufbeschworen, an des-
sen Ende die einzelnen Akteure im System die-
ses defizitäre politische Handeln letztlich aus-
baden dürfen.

Der Slogan „Reformqualität geht vor Reformge-
schwindigkeit“ hat schnell an politischer Durch-
schlagskraft und damit auch an Glaubwürdig-
keit eingebüßt. 
Der Gesundheitsfonds, in der letzten Legislatur-
periode noch als finanzpolitisches Bollwerk und
Stabilitätsanker in der stürmischen See der welt-
weiten Finanzkrise gepriesen, hat mittlerweile
deutlich Schlagseite bekommen. Angesichts der

daraus resultierenden, ungelösten Fi nan zie -
rungsfragen ist aus dem anfänglich und positiv
gestimmten politischen Gestaltungswillen letzt -
lich nur noch ein reflexartiger Gestaltungszwang
übrig geblieben, der vordergründig von Spar-
maßnahmen getrieben ist und deshalb wenig
Spielraum für zukunftsgewandte und kreative
Reformideen und -konzepte eröffnet. 

II. Die Pharmaindustrie in der 
Täter-Opfer Rolle 

In politisch scheinbar ausweglosen Situationen
ist es mitunter hilfreich, nach dem „Haltet den
Dieb-Prinzip“ zu verfahren. Als Ausplünderer
des Systems sind die Pharmahersteller und noch
genauer die forschenden Arzneimittelhersteller
schnell ausgemacht. Mit populistischen Aussa-
gen wie „wir brechen das Preismonopol der
Pharmaindustrie“ gewinnt zuvor verloren gegan-
gene politische Handlungsfähigkeit schnell wie-
der an Bedeutung. Flankiert mit publikumswirk-
samen Vorschlägen soll einer sowieso perma-
nent in der öffentlichen Kritik stehenden Bran-
che ordnungspolitisch Einhalt geboten werden,
„Arzneimittelpreise künftig nicht mehr wie im
Selbstbedienungsladen ungesteuert“ selbst fest-
legen zu dürfen. 
Selbst die Oppositionsparteien reiben sich ob
einer solchen industriekritischen Positionierung
verwundert die Augen, welchen pharmapoliti-
schen Diskurs die schwarz-gelbe Regierungsko-
alition bereit ist, einzuschlagen. 

Aus der Feststellung, dass die Pharmabranche
nahezu unbeschadet aus der Finanzkrise hervor-
gegangen ist, erwächst der zweite politische
Rechtfertigungsgrund, die forschende Arznei-
mittelindustrie stärker in solidarische Ausgleichs-
verpflichtungen mit einzubinden. Schließlich
tragen die Arzneimittelausgaben selbst zum per-
manenten Ausgabenanstieg in der GKV mit bei.
Auch wenn dieser Sachverhalt im Prinzip zutrifft,
stellt sich in diesem Zu sammenhang schon noch
die Frage, welche Faktoren tatsächlich einen Ein-
fluss auf die Entwicklung der Arzneimittelausga-
ben gehabt ha ben. Die Aussagekraft reiner
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Kosten-Kosten-Vergleiche geht letztlich gegen
Null, auch wenn es zum Alltagsrepertoire der
Gesundheitspolitik gehört, auf überproportiona-
le Ausgabenentwicklungen hinzuweisen und
deren Zuwachsbegrenzung zu fordern. Trotz
angespannter Fi nanz situation dürfen wichtige
Einflussgrößen wie Morbiditätsentwicklung,
Anstieg der Le bensqualität im Vergleichszei-
traum, stetige Zunahme der durchschnittlichen
Lebenserwartung oder die Substitution stationä-
rer Behandlungs-
kosten durch bes-
sere ambulante
Therapiemöglich-
keiten nicht außer
Acht gelassen
werden. 
Auch bei einer
eindimensionalen
Betrachtung der
Arzneimittelaus-
gaben bleibt zu
konstatieren, dass
diese 2009 einen
Anstieg von 4,6%
aufwiesen, wäh-
rend der Gesamt-
ausgabenanstieg
in der GKV mit
5,9% deutlich hö -
her lag. 

III. Risiken und Nebenwirkungen des
AMNOG für die forschende Arznei-
mittelindustrie 

Im Einführungsteil des AMNOG werden folgen-
de Zielsetzungen beschrieben: 

1. Den Menschen müssen im Krankheitsfall die
besten und wirksamsten Arzneimittel zur
Verfügung stehen.

2. Die Preise und Verordnungen von Arznei-
mitteln müssen wirtschaftlich und kostenef-
fizient sein.

3. Es müssen verlässliche Rahmenbedingungen
für Innovationen, die Versorgung der Versi-
cherten und die Sicherung von Arbeitsplät-
zen geschaffen werden.

Konzeptionell versucht das AMNOG dem er sten
Ziel in der Weise Rechnung zu tragen, dass der
pharmazeutische Unternehmer im ersten Jahr
nach Markteinführung den selbst festgelegten
Erstattungspreis in voller Höhe von der gesetz-

lichen Krankenver-
sicherung erstattet
be kommt. Mit die-
ser Vorgabe soll
auch künftig der
schnelle und freie
Zugang zu neuen
und innovativen
Arzneimitteln ge -
wahrt bleiben.
Damit wird der
bisherige rechtli-
che Status quo zu
einer zeitlich ein-
geschränkten Son -
derregel umfunk-
tioniert, mit ent-
sprechenden Kon -
sequenzen für die
forschende Arz-
neimittelindustrie
im Besonderen,

aber auch für das Gesundheitssystem im Allge-
meinen. 

Die zweite vorgegebene Prämisse, dass Preise
und Verordnungen von Arzneimitteln wirt-
schaftlich zu erfolgen haben, beschreibt das
neue arzneimittelpolitische Grundverständnis
einer umfassenden Preisregulierung für patent-
geschützte Arzneimittel. Allerdings lässt diese
Formulierung auch das nach wie vor vorhande-
ne politische Kalkül erkennen, das ärztliche Ver-
ordnungsverhalten dem Wirtschaftlichkeits-
grundsatz strikt unterzuordnen, so dass von
dem hehren Ziel des AMNOG, eine spürbare
Verringerung der Regulierungsdichte erreichen
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zu wollen, außer ein paar symbolischen Maß-
nahmen substanziell letztlich doch wenig übrig
bleibt.  

Die dritte Zielsetzung, verlässliche Rahmenbe-
dingungen für Innovationen, Versorgung der
Versicherten und Sicherung von Arbeitsplätzen
zu schaffen, stellt mit Abstand den konflikt-
trächtigsten Eckpunkt im AMNOG dar. Denn
das neu angedachte Preisregulierungssystem für
patentgeschützte Arzneimittel wird ganz ent-
scheidend Einfluss auf die Frage haben, welche
Rahmenbedingungen für Innovationen künftig
gelten. Insofern stellt sich deshalb schon rheto-
risch die Frage, ob Arzneimittelinnovationen
durch das AMNOG besser geschützt werden
sollen oder die geplanten Eingriffe des Gesetz-
gebers in den Arzneimittelmarkt einen beson-
deren Innovationsschutz erfordern. 

Mit dem AMNOG wird gedanklich auch dem
Grundsatz der Arbeitsplatzsicherung Rechnung

getragen, indem ein Anstieg des Lohnnebenko-
stenniveaus verhindert werden soll. Dieser
Ansatz unterstellt, dass die Arzneimittelausga-
ben allein und permanent im Stande wären, die
Beitragssatzstabilität in der GKV zu gefährden.
Ein offensichtlicher Trugschluss, der im Übrigen
auch für die Arbeitsplatzsicherung in der phar-
mazeutischen Industrie nicht ohne Folgen blei-
ben wird. 

IV. Das neue System der
 Preisregulierung für 
patentgeschützte Arzneimittel

Als Herzstück des AMNOG dient eine neue
Erstattungslogik, nach deren Regelwerk die
künftige Preiserstattung von patentgeschützten
und nicht Festbetrag geregelten Arzneimitteln
in der GKV zu erfolgen hat. Als Bewertungs-
grundlage hierzu hat der pharmazeutische
Unternehmer künftig und spätestens zum Zeit-
punkt der Markteinführung dem G-BA ein sog.

Schaubild 1: Das AMNOG im Spannungsfeld divergierender Zielinteressen
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Nutzendossier vorzulegen, welches relevante
Angaben zu dem neuen Arzneimittel enthält,
mit denen eine Bewertung des Zusatznutzens
gegenüber der Vergleichstherapie, des Ausma-
ßes des Zusatznutzens und seiner therapeuti-
schen Bedeutung vorgenommen werden kann.
Binnen der ersten drei Monate nach Marktein-
tritt erstellt oder beauftragt der G-BA eine Früh-
bewertung anhand der vom Hersteller einge-
reichten Angaben. 
Vom Ausgang der Frühbewertung und der dar-
auf basierenden Entscheidung des G-BA hängt
es dann schließlich ab, ob eine Arzneimittelin-

novation als neues Produkt mit Zusatznutzen
anerkannt wird oder als vergleichbares Produkt
in den Festbetragsmarkt überführt wird. Ist im
letzteren Fall eine Einordnung in den Festbe-
tragsmarkt nicht möglich, muss ein Rabatt auf
den Abgabepreis vereinbart werden, mit resul-
tierenden Jahrestherapiekosten maximal in Hö -
he derjenigen der Vergleichstherapie. Im Falle
ei nes anerkannten Zusatznutzens muss eben-
falls ein Rabatt verhandelt werden. 

Für den Prozess der künftigen Preiserstattung
gilt deshalb die Grundregel, dass auf Basis der
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Schaubild 2: Neue Preiserstattungslogik des AMNOG für innovative Arzneimittel
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Nutzenfrühbewertung für alle neuen Arzneimit-
tel eine Preisvereinbarung mit dem GKV-Spit-
zenverband zu schließen ist. Allerdings gilt die-
ses Vereinbarungsprinzip nicht für Arzneimittel,
die der Festbetragsregelung unterworfen sind.
Als Ergebnis dieses ersten und zentralen Ver-
handlungsprozesses ist ein rabattierter Erstat-
tungspreis zu vereinbaren. Wird anlässlich die-
ser zentralen Preisverhandlung kein Ergebnis
erzielt, setzt eine Schiedsstelle den Rabatt fest,
wobei die Höhe des tatsächlichen Abgabeprei-
ses in anderen europäischen Ländern berük-
ksichtigt werden soll. Dieser europäische Ver-
gleichsgrundsatz gilt allerdings nur für Arznei-
mittel mit anerkanntem Zusatznutzen. Der im
Schiedsspruch festgelegte Rabatt auf den Her-
stellerabschlag gilt dann ab dem 13. Monat
nach Markteinführung des neuen Arzneimittels,
so dass zeitlich verspätete Preisfestsetzungen
immer zu Lasten des Herstellers gehen. 

Sowohl Hersteller als GKV-SV können nach
einem Schiedsspruch eine Kosten-Nutzen-
Bewertung fordern, in deren Vorfeld – sofern
zwischen Hersteller und G-BA separat verein-
bart – innerhalb von maximal drei Jahren wei-
tere Studien durchgeführt werden können. Auf-
tragnehmer einer solchen Kosten-Nutzen-Be -
wertung ist stets das IQWiG. Frühestens ein Jahr
nach Beschluss des G-BA über den Zusatznut-
zen eines neuen Arzneimittels kann der Herstel-
ler mit neu vorliegenden wissenschaftlichen
Daten eine erneute Bewertung beantragen. 

Durch die Vorgabe, dass für die GKV bei neuen
und innovativen Arzneimitteln künftig nur noch
rabattierte Erstattungspreise gelten dürfen, ent-
stehen zweierlei Marktpreise für ein und dassel-
be Arzneimittel. Zum einen gilt der offizielle
Listenpreis, der für die Erstattung privat versi-
cherter Patienten nach wie vor relevant ist. Zum
anderen gilt für den Bereich der gesetzlich
Krankenversicherten künftig ein stets rabattier-
ter Erstattungspreis. Die Folgen aus dieser
neuen Form der Preisdifferenzierung werden
im folgenden noch näher zu erörtern sein.

V. Kritische Würdigung des AMNOG 

Die Hoffnung auf einen stärker wettbewerbs-
orientierten Ordnungsrahmen für Arzneimittel
bei gleichzeitigem Abbau vieler dirigistischer
und bürokratisch wirkender Steuerungsmaß-
nahmen hat sich nachweislich nicht erfüllt,
wenn man von der stärkeren Anwendung des
Wettbewerbs- und Kartellrechts auf Verträge
der Krankenkassen und der Zuständigkeit der
Zivil- anstelle der Sozialgerichtsbarkeit einmal
absieht. 
Auch das Festbetragssystem erfährt eine exten-
sivere Auslegung, weil eine stärkere und schnel-
lere Einbeziehung patentgeschützter Arzneimit-
tel ein klar erklärtes reformpolitisches Sparziel
mit Langzeitwirkung darstellt. 

Neue Preisordnung löst keine
 Finanzierungsprobleme, schafft 
aber  neue  Ungleichheiten

Die gesundheitspolitische Zielsetzung, mit ei -
nem neuen Preisabsenkungssystem für patent-
geschützte Arzneimittel die Strukturkomponen-
te dauerhaft im Rahmen der Einnahmenentwik-
klung zu finanzieren, löst nicht nur ordnungs-
politisches Befremden aus, sondern führt im
Ergebnis auch zu der Erkenntnis, dass mit einer
dauerhaften Absenkung der Arzneimittelpreise
die Finanzierungsdefizite in der GKV nicht zu
kompensieren sind. Dafür ist der Ausgabenan-
teil der Arzneimittel an den Gesamtausgaben zu
gering und die entfachte Diskussion über die
künftige Finanzierbarkeit der Arzneimittelver-
sorgung zu überzogen. 
Dennoch wird dem gesamten Arzneimittelsek-
tor mit einem Ausgabenanteil von rd. 18% an
den Gesamtausgaben abverlangt, in den kom-
menden Jahren einen jährlichen Sparbeitrag
von rd. 2 Mrd. Euro zu leisten. Im Verhältnis zu
der in 2011 angestrebten Gesamteinsparsum-
me von 3,5 Mrd. Euro bedeutet dies ein Spar-
anteil von 57%. Eine in dieser Form so prakti-
zierte Einsparpolitik dürfte man wohl kaum das
Prädikat „ausgewogen“ verleihen.

ROGER JAECKEL
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Mit Blick auf die neu konstruierte Preiserstat-
tungslogik gilt die Feststellung, dass Arzneimit-
telhersteller von neuen und innovativen Arznei-
mitteln nach dem ersten Jahr nach Markteinfüh-
rung keine Möglichkeit mehr erhalten sollen,
den Herstellerabgabepreis selbst bestimmen zu
dürfen. 
Nach genauerer Betrachtung führt dieser Regu-
lierungszwang jedoch zu systembedingten
Unwuchtungen, die das Verhältnis zwischen
GKV und PKV betreffen. Denn der für die GKV
vorgesehene Erstattungspreis soll künftig nur
noch als rabattierter Abgabepreis festgelegt wer-
den dürfen, mit der Folge, dass gegenüber dem
nach wie vor existierenden Listenpreis das glei-
che Arzneimittel für den GKV-Patienten weni-
ger kosten wird als für den PKV-Patienten. Diese

Form der Preisregulierung wird daher in der
Praxis zu folgenden Problemen bzw. Nachtei-
len führen:

Unterschiedliche Erstattungspreise für
gesetzlich und privat Versicherte 

Ungleiche Preisgestaltungsmöglichkeiten
zwischen Festbetrag geregelten und patent-
geschützten sowie nicht Festbetrag geregel-
ten Arzneimitteln (bei Festbetrag geregelten
Arzneimitteln kann der Hersteller seinen
Abgabepreis weiterhin selbst bestimmen) 

Mangelnde Preistransparenz bei patentge-
schützten Arzneimitteln, weil ein künftig
rabattierter Erstattungspreis nicht gelistet sein
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Schaubild 3: Ungleiche Belastung der einzelnen Sektoren
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wird. Damit entsteht eine Informationsasym-
metrie zu Gunsten der gesetzlichen Kranken-
kassen, weil aus abrechnungstechnischen
Gründen der zuvor vom GKV-Spitzenver-
band zentral ausgehandelte erstattungsfähi-
ge Abgabepreis an die einzelnen Kranken-
kassen weitergegeben werden muss. Die
Arzneimittelhersteller hingegen tappen
preis lich gesehen im Dunkeln. Darüber hin-
aus dürfte für die Weiterentwicklung dezen-
traler Einzelverträge zwischen Hersteller und
einzelnen Krankenkassen dieser Umstand
nicht gerade förderlich sein. 

Diese aufgeführten negativen Effekte verdeut-
lichen in der Gesamtschau, dass die im AMNOG
reformpolitisch neu entwickelte Preissystematik
für patentgeschützte und nicht Festbetrag gere-
gelte Arzneimittel systemimmanente Mängel
aufweist, die sich durchaus vermeiden lassen.
Um dies zu erreichen, wären konkret folgende
zwei Maßnahmen erforderlich:

1. Für patentgeschützte Arzneimittel mit nach-
gewiesenem Zusatznutzen bleibt es bei der
freien Preisbildung. Damit bleibt der Zugang
zu neuen, innovativen Arzneimitteln für alle
Patienten zu gleichen preislichen Konditio-
nen gewahrt und es herrscht völlige Preistran-
sparenz.

2. Für patentgeschützte Arzneimittel ohne
nachgewiesenen Zusatznutzen und ohne
Zuordnungsmöglichkeit zu einer Festbetrags-
gruppe wird anstelle eines Rabattes ein Erstat-
tungshöchstbetrag vereinbart. Damit wäre,
wie bei Festbetragsarzneimitteln auch, die
Möglichkeit gegeben, einen abweichenden
Preis zu verlangen, der im Einzelfall beim
Patienten zu einer Aufzahlung führt, wenn
der vereinbarte bzw. durch die Schiedsstelle
festgesetzte Preis als zu niedrig erachtet wird.
Der Patient ist jedoch aufgrund vorhandener
Therapiealternativen nicht an die Verordnung
eines bestimmten Medikamentes gebunden.
Auch bei dieser Regelung wäre die geforder-
te Preistransparenz vollends gewahrt. 

Dirigistische Eingriffe in den Arzneimittel-
markt erfordern einen rechtsstaatlich
 geprägten Ordnungsrahmen

Hier geht es im Kern um die Sicherstellung eines
Rechtsschutzes der Arzneimittelindustrie im
gesamten Verlauf des Bewertungs- und Ver-
handlungsprozesses eines neu zugelassenen
und für die Nutzenbewertung vorgesehenen
Arzneimittels. 
Aber auch die Kontrollmöglichkeit gegenüber
dem G-BA wäre zu stärken und nicht, wie im
Kabinettsentwurf festgelegt, weiter zu reduzie-
ren. Eine Klagemöglichkeit der Hersteller erst
am Ende des Preisfestsetzungsverfahrens und
ohne aufschiebende Wirkung vorzusehen, nach-
dem eine Preisfestsetzung durch die Schiedsstel-
le erfolgt ist, wirft schon rechtsstaatliche Grund-
satzfragen auf, die für den Fortgang und die
Qualität dieses Gesetzgebungsverfahrens von
elementarer Bedeutung sind.  

VI. Fazit

Die im AMNOG vorgesehenen Eingriffe in den
Arzneimittelmarkt bergen zahlreich noch nicht
geklärte Verfahrensfragen und damit erhebli-
ches Konfliktpotenzial, so dass eine intensive
Aufarbeitung dieses Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes gesundheitspolitisch von zentra-
ler Bedeutung sein wird. Dabei dürfen rechts-
staatliche Prinzipien aus Vereinfachungsgrün-
den nicht einfach über Bord geschmissen wer-
den. 
Wer politisch erhebliche Eingriffe insbesondere
in den patentgeschützten Arzneimittelmarkt
fordert, muss letztlich auch dafür Sorge tragen,
dass ein erforderlicher Interessenausgleich zwi-
schen den einzelnen Akteuren gewahrt bleibt.
Das neu angedachte Preisregulierungskonzept
enthält noch zu viele Risiken und Nebenwir-
kungen und sollte deshalb nochmals kritisch auf
den Prüfstand gestellt werden. 
Noch bleibt etwas Zeit, um dem Grundsatz
„Reformqualität geht vor Reformgeschwindig-
keit“ politische Taten folgen zu lassen. 
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