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D as neue Sparge-
setz ist im Kon-
text mit dem 13. 
SGB V-Ände-

rungsgesetz zu sehen, das im 
Eilverfahren Mitte Dezember 
2013 verabschiedet wurde und 
zum Jahreswechsel in Kraft trat; 
es diente der nahtlosen Fort-
führung des zunächst bis Ende 
März befristeten Preisstopps.

Das 14. SGB V-Änderungs-
gesetz „friert“ nun die Preise 
für zu Lasten der Gesetzlichen 
Krankenversicherung erstat-
tungsfähige Arzneimittel bis 
zum 31. Dezember 2017 ein 
und erhöht den Hersteller- 
rabatt für verschreibungspflich-
tige Arzneimittel von sechs auf 
sieben Prozent. So war es im 
Koalitionsvertrag von CDU/

CSU und SPD für die 18. Le-
gislaturperiode vereinbart. Ein 
Inflationsausgleich wird nicht 
gewährt. Die Pharmaindustrie 
trifft diese Sparmaßnahme hart, 
denn sie muss bereits seit vier 
Jahren ein Preismoratorium 
verkraften. Für mindestens wei-
tere vier Jahre wird den Firmen 
nunmehr jegliche Möglichkeit 
verwehrt, Kostensteigerungen 
etwa für Energie, Rohstoffe und 
Personal sowie höhere regula-
torische Anforderungen im Be-
reich der Arzneimittelsicherheit 
zu kompensieren. Immer wei-
tere Eingriffe des Gesetzgebers 
führen inzwischen dazu, dass 
Erstattungspreise für Innova-
tionen in Deutschland vielfach 
unter den europäischen Durch-
schnitt abgesunken sind. Auch 
die Preise für Generika hier zu 
Lande sind im europäischen 
Vergleich zurückgefallen und 
liegen für wichtige Indikationen 
am unteren Ende. 

Begründet werden Preisstopp 
und Erhöhung des Hersteller-
rabatts damit, dass ohne diese 
Maßnahmen ein deutlicher An-
stieg der Arzneimittelausgaben 
und eine überdurchschnittliche 
Preisentwicklung zu erwarten 
wäre. Summa summarum wird 
die Gesetzliche Krankenver- 
sicherung in einer geschätzten 
Größenordnung von rund 650 
Millionen Euro jährlich ent-
lastet, die pharmazeutischen 
Unternehmer entsprechend 
belastet. 

Gewinner: die GKV Ist die 
Pharmaindustrie also der „gro- 
ße Verlierer“ der Reform? Nicht 
wirklich. Bei den entsprechen-
den Belastungen ist zu berück- 
sichtigen, dass forschende 
pharmazeutische Unternehmen 
durch das Auslaufen des erhöh-
ten (sechzehnprozentigen) Her-
stellerabschlags Ende letzten 
Jahres spürbar entlastet wur-

Das 14. SGB V-Änderungsgesetz trat am 
1. April 2014 in Kraft. Es soll den Aus-
gabenanstieg im Arzneimittelbereich 
begrenzen und ebnet den Weg für eine 
verbindliche Austauschverbotsliste.
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den. Und die Generikaindus- 
trie wurde im Gesetzgebungs-
verfahren „in letzter Minute“ 
vom Rabattanstieg um einen 
Prozentpunkt gänzlich ausge-
nommen. 
Zudem sieht das Gesetz wei-
tere Entlastungseffekte vor. 
So wurde zum 1. April 2014 
die Nutzenbewertung für 
Arzneimittel, die bereits vor 
Inkrafttreten des Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetzes 
– also vor 2011 – im Verkehr 
waren, beendet. Von der Ein-
stellung sind auch laufende 
Verfahren „betroffen“, unter 
anderem Pazopanib, Sunitinib, 
Temsirolimus, Bevacizumab, 
Tasonermin, Trabectedin (ge-
meinsames Anwendungsgebiet: 
Nierenzell- beziehungsweise 
Weichteilsarkom), Dutaste- 
rid plus Tamsulosin (Anwen-
dungsgebiet: benigne Prosta- 
tahyperplasie), Dronedaron 
(Anwendungsgebiet: Vorhoff-
limmern) und Lenalidomid, 
Bortezomib (gemeinsames An- 
wendungsgebiet: multiples 
Myelom). Begründet wird die 
Neuregelung mit einem beson-
ders hohen methodischen und 

administrativen Aufwand für 
diese Arzneimittel beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss 
(G-BA) und dem von ihm be-
auftragten Institut für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen. 
Die Begründung ist nachvoll-
ziehbar, aber aus Sicht der 
Fachkreise und Patienten be-

dauerlich, denn mit der ge-
setzlichen Änderung wird eine 
Zweiteilung des Arzneimittel-
marktes auf Dauer festgeschrie-
ben. Nur für Patentarzneimittel, 
die nach dem Stichtag in den 
Markt eingeführt worden sind, 
wird der Patientennutzen eva-
luiert. Für ältere Arzneimittel 

bleibt der tatsächliche Patien-
tennutzen im Dunkeln. Damit 
stehen die Verlierer der Reform 
fest.

Weitere Entscheidungen 
In der Vergangenheit war 
umstritten, ob bei patentge-
schützten Arzneimitteln der 
Abgabepreis des pharmazeuti-

schen Unternehmers (Listen-
preis) oder der ausgehandelte 
Erstattungsbetrag Grundlage 
für die prozentualen Zuschläge 
des Großhandels und der Apo-
theken ist. Zur Erinnerung: 
Das Gesetz zur Neuordnung 
des Arzneimittelmarktes in der 
gesetzlichen Krankenversiche-

rung (AMNOG) sieht seit 2011 
für Arzneimittelinnovationen 
eine Nutzenbewertung durch 
den G-BA mit anschließender 
Preisverhandlung zwischen 
pharmazeutischem Unterneh-
mer und GKV-Spitzenverband 
vor. Das Ergebnis der Preisver-
handlung ist ein Rabatt auf den 
Abgabepreis, der vom pharma-
zeutischen Unternehmer ur-
sprünglich festgelegt wurde.
Die gesetzestechnisch nicht un-
umstrittene Umsetzung dieser 
im Koalitionsvertrag verein-
barten Klarstellung, dass der 
Erstattungsbetrag Grundlage 
für die Distributionsaufschläge 
ist, senkte die Margen dieser 
Arzneimittel zum 1. April. Je 
höher der eingeräumte Rabatt, 
desto spürbarer die Minderung 
der Effekte für Apotheken und 
Großhandel. Noch sind nur 
etwa drei Dutzend Arzneimittel 
betroffen und damit die Einbu-
ßen insgesamt vergleichsweise 
gering. Doch die Zahl der be-
troffenen Arzneimittel steigt 
schnell.  ■

Dr. Michael Binger,  
Hessisches Sozialministerium
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REFORMGEWINNER SEHEN ANDERS AUS  

Nach dem Willen der Regierung soll zudem der  
Gemeinsame Bundesausschuss bis Ende September 
diesen Jahres die so genannte Austausch-Verbotsliste 
erstellen. Zu zäh gestalteten sich die Verhandlungen 
zwischen Krankenkassen und Deutschem Apotheker-
verband. Pharmazeutische Bedenken können dann  
in Apotheken nicht mehr geltend gemacht werden. 


