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sieren Umsatzplanungen des herstellers und sie sind 
für die entsprechenden preisverhandlungen in ande-
ren europäischen ländern ohnehin notwendig.

arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen leidens, 
den orphan Drugs, hat der Gesetzgeber einen son-
derstatus zugestanden. ihr medizinischer Zusatznut-
zen gilt durch die Zulassung als belegt, so lange der 
Jahresumsatz mit der GKV zu apothekenverkaufs-
preisen die Grenze von 50 millionen euro nicht über-
steigt. Das engagement von herstellern bei der ent-
wicklung von therapien für seltene Krankheiten kann 
diesen sonderstatus durchaus rechtfertigen. Die son-
derregelung darf aber nicht dazu führen, dass wir in 
den nächsten Jahren eine wundersame Vermehrung 
seltener Krankheiten erleben. Das ist natürlich nicht 
im sinne des erfinders.

Spielraum für Selektivverträge

Dass der Gesetzgeber sich gegen den Widerstand 
der pharmaverbände dazu entschlossen hat, zen tral 
den GKV-spitzenverband die preisverhandlungen mit 

den herstellern führen zu lassen, trägt zur effektivi-
tät des Verfahrens bei. es ist jedoch zu begrüßen, 
dass der Gesetzgeber im Bereich der preisbildung 
für nachweislich innovative medikamente auch ergän-
zende preisverhandlungen zwischen den herstellern 
und den einzelnen Krankenkassen zulässt. Das lässt 
spielraum für selektivverträge, die es den Kassen er-
möglichen, ihren Versicherten eine qualitativ hochwer-
tige arzneimittelversorgung zu bieten.

Kritisch ist nach wie vor, dass Unternehmen der pri-
vaten Krankenversicherung (pKV) einen gesetzlichen 
anspruch gegenüber pharmazeutischen Unterneh-
men auf eine Gewährung von rabatten für alle pKV-
Versicherten erhalten. Gibt es dafür eine notwendig-
keit? Die privaten Krankenversicherungsunternehmen 
dürfen bereits heute mit pharmazeutischen Unterneh-
mern rabatt- bzw. abschlagsvereinbarungen treffen. 
erklärlich ist es nur, wenn sich der Gesetzgeber ver-
antwortlich für die Wirtschaftlichkeit des privatwirt-
schaftlichen Krankenversicherungsschutzes fühlt und 
damit gleichzeitig attestiert, dass die pKV-instrumente 
allein dafür nicht ausreichen. 
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Das arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (amnoG) 
markiert eindrucksvoll den einstieg in einen paradig-
menwechsel im Umgang mit innovationen im deut-
schen Gesundheitswesen. Der Gesetzgeber hat mit 
dem amnoG keine echte „Vierte hürde“ geschaffen, 
jedoch den Weg in richtung einer rationaleren preis- 
und Bewertungsfindung vorgegeben. Die Zeit für die-
sen schritt war mehr als reif.

Die anforderungen an ein regulierungsinstrument zur 
Bildung des erstattungspreises für neu zugelassene 
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patentgeschützte arzneimittel und dessen operatio-
nalisierung stellen alle protagonisten gleichermaßen 
vor neue herausforderungen. Während die arzneimit-
telhersteller in Deutschland bislang das privileg der 
freien preisbildung für arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen genossen, müssen sie zukünftig einen erstat-
tungsbetrag zentral mit dem GKV-spitzenverband auf 
Basis der ergebnisse einer frühen nutzenbewertung 
aushandeln. Der dadurch entstandene erstattungsbe-
trag gilt gleichermaßen für die gesetzliche als auch die 
private Krankenversicherung.
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in dem Verfahren sind die hersteller in der Beweis-
pflicht für einen patientenrelevanten Zusatznutzen ih-
rer produkte gegenüber den am markt bereits ver-
fügbaren therapiealternativen; erst der Beleg eines 
messbaren Zusatznutzens rechtfertigt einen höheren 
erstattungspreis. Damit besteht zum ersten mal für die 
Gesetzliche Krankenversicherung die möglichkeit, pa-
tentgeschützte me-too-präparate in das festbetrags-
Gruppensystem einzuordnen. Dies wird zukünftig hof-
fentlich den trend in der forschung hin zu wirklichen 
innovationen verstärken. 

Zum nachweis muss bei markteinführung eines pro-
duktes sowie bei der indikationserweiterung für ein 
bereits zugelassenes produkt ein nutzendossier vor-
gelegt werden. ausgenommen von der Dossierpflicht 
sind arzneimittel für seltene erkrankungen (orphan 
Drugs) bis zu einem maximalen jährlichen Umsatz von 
50 millionen euro und umsatzschwache arzneimittel, 
die perspektivisch in der plateauphase der markt-
durchdringung die Grenze von einer million euro Jah-
resumsatz nicht erreichen werden. es wird wichtig 

sein, die entwicklung in diesem Bereich kritisch zu be-
obachten, um Umgehungsstrategien möglichst früh-
zeitig zu erkennen.

Zur prüfung der vom hersteller vorgelegten Doku-
mente auf einen patientenrelevanten Zusatznutzen 
– in der regel die Verbesserung des Gesundheits-
zustandes, die Verringerung von nebenwirkungen 
oder die Verlängerung von lebenszeit – legt der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-Ba) die zweckmä-
ßige Vergleichstherapie fest. Das Verfahren der Be-
wertung ist bekannt: Der G-Ba beauftragt z. B. das 
institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (iQWiG) mit der nutzenbewertung. Diese 
ist innerhalb von nur drei monaten nach marktzulas-
sung des neuen arzneimittels abzuschließen. phar-
mazeutische Unternehmen, Verbände und sachver-
ständige erhalten die möglichkeit zur schriftlichen 
und mündlichen stellungnahme. innerhalb von drei 
monaten entscheidet der G-Ba und gibt mit diesem 
Beschluss die richtung für das weitere Verfahren der 
preisbildung vor. 
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Kann kein Zusatznutzen gegenüber der vom G-Ba 
festgelegten Vergleichstherapie festgestellt werden, 
wird das neue arzneimittel direkt in eine bestehende 
festbetrags-Gruppe eingruppiert. falls eine eingrup-
pierung nicht möglich ist, wird ein erstattungsbetrag 
vereinbart, der sich an den Jahrestherapiekosten der 
Vergleichstherapie orientiert. Gilt für ein arzneimit-
tel ein Zusatznutzen nach dem Beschluss des G-Ba 
als belegt, führen der pharmazeutische Unternehmer 
und der GKV-spitzenverband innerhalb der folgenden 
sechs monate Verhandlungen über einen angemesse-
nen erstattungspreis, der als rabatt auf den listen-
preis vereinbart wird. 

Diese regelung ist trotz massiver proteste seitens der 
hersteller sachgerecht und angemessen, denn damit 
stehen sich in den Verhandlungen zwei monopolis-
ten gegenüber. Und der hersteller hat dabei zusätz-
lich den Vorteil, dass er über ein zugelassenes me-
dikament verfügt, dessen Zusatznutzen sozusagen 
amtlich bestätigt wurde. angesichts dieser Verhand-
lungsmacht machen einzelverhandlungen auf Kas-
sen ebene keinen sinn.

Gegenüber der Bestimmung, dass die ausgehandel-
ten preise gleichzeitig auch für die private Kranken-
versicherung gelten, wurden zu recht ordnungspoli-
tische Bedenken geäußert.

Kann zwischen den Verhandlungspartnern kein Kon-
sens erzielt werden, wird die entscheidung in die 
schiedsstelle verlagert, die bei ihrer entscheidung 
gehalten ist, europäische referenzpreise zu berück-
sichtigen. 

in einem ambitionierten Zeitfenster hat der G-Ba im 
Januar dieses Jahres eine Verfahrensordnung vorge-
legt, die u. a. die Kriterien für die geeignete Vergleichs-
therapie, das Verfahren und die Umsetzung der nut-
zenbewertung regelt. Die Grundlagen hierfür wurden 
in einer rechtsverordnung des BmG gelegt. Gab es 
zunächst Befürchtungen seitens der Krankenkassen, 
dass dadurch die nutzenbewertung verwässert wer-
den könnte, so muss man nun konstatieren, dass da-
mit der entscheidungsprozess zur Verfahrensordnung 
eher beschleunigt wurde. Dies hat die Kritiker dieses 
erneuten eingriffs in das prinzip der selbstverwaltung 
nachträglich besänftigt. 

naturgemäß werden sich im prozess der ersten Be-
wertungen noch fragen auftun, deren Beantwortung 
präzisierend und richtungsweisend für das zukünftige 

Verfahren sein wird. Daher sind entscheidungspro-
zesse innerhalb der Gemeinsamen selbstverwaltung 
insbesondere in dieser ersten phase unbedingt und 
konsequent nach innen und außen transparent zu 
machen und rechtssicher zu begründen. Betriebsge-
heimnisse der firmen müssen dabei selbstverständ-
lich gewahrt werden. es muss aber notwendiger Wei-
se und im sinne der gegenseitigen Vertrauensbildung 
der marktteilnehmer soviel transparenz wie möglich 
hergestellt werden. 

Das für alle Beteiligen neue terrain erfordert eine en-
gere Kooperation der einzelnen akteure als bislang. 
Der vfa signalisiert mit der neubesetzung seiner füh-
rung durch die ehemalige nrW-Gesundheitsministe-
rin und Barmer GeK-Vorstandsvorsitzende Birgit 
fischer offenbar die Bereitschaft zu einem breiteren, 
auch interessenübergreifenden Kommunikations- und 
handlungsansatz. ob den zumeist international auf-
gestellten Konzernen von ihren jeweiligen Zentralen 
hierzu tatsächlich ausreichende nationale handlungs-
spielräume gewährt werden, bleibt abzuwarten und 
wird vermutlich von Unternehmen zu Unternehmen 
verschieden sein. erinnert sei hier an das Beispiel des 
Weltmarkführers pfizer im Umgang mit dem festbe-
trag für seinem medikament sortis: pfizer hatte die 
eingruppierung seines präparates in die festbetrags-
Gruppe der statine seinerzeit nicht akzeptiert und den 
festbetrag ignoriert. sortis ist etwa sechsmal teurer 
als die anderen statine und nur gegen eine erhebli-
che Zuzahlung für Versicherte verfügbar. pfizer hat 
dabei, um seinen internationalen preis nicht zu ge-
fährden, in Deutschland einen marktanteilsverlust von 
ursprünglich 50 prozent auf jetzt 1 prozent in Kauf 
genommen. 

Differenzierte strategien der pharmazeutischen Un-
ternehmen zeichnen sich auch auf dem feld der for-
schung ab. Während in der Vergangenheit von man-
chen Unternehmen schematisch ein Zusammenhang 
zwischen Gesundheitsreformen, mangelndem return 
of investment und sinkenden forschungsausgaben 
konstruiert wurde, gehen andere Unternehmen das ei-
gentliche problem – einer zu geringen Zahl an neuen 
substanzen in der forschung – aktiv an. so hat z. B. 
Boehringer ingelheim seine ausgaben für forschung 
und entwicklung um 11 prozent auf einen anteil von 
20 prozent am Konzernumsatz erhöht. Dies verdeut-
licht, dass gesetzliche maßnahmen kein „innovati-
onskiller“ sein müssen. eine positive nutzenbewer-
tung kann für einen pharmazeutischen Unternehmer 
als Gütesiegel gewertet werden und hebt die Qualität 
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seines produktes gegenüber anderen therapieoptio-
nen hervor. mit der nun möglichen Differenzierung im 
markt der patentgeschützten arzneimittel und der da-
mit einhergehenden marktbereinigung wird ein impuls 
hin zu qualitätsgesicherter und versorgungsorientier-
ter forschung gesetzt, der hoffentlich auch früchte 
zeigen wird.

Bereits bei der ausrichtung der forschung müssen 
die gewünschten ergebnisse klarer sein und bessere 
methodisch anspruchsvollere studien durchgeführt 
werden. für G-Ba und iQWiG sind vor allem harte 
Kriterien wie morbidität und mortalität relevant. Der-
zeit leidet die erforschung neuer arzneimittel daran, 
dass oftmals im ansatz nur die nicht-Unterlegenheit 
geprüft wird. Das muss und wird sich durch die neu-
regelung ändern. studien, die die Wirkung mit Blick 
auf endpunkte belegen, werden aber auch zukünf-
tig zum Zeitpunkt der Zulassung eines arzneimittels 
kaum vorliegen können, da sie i. d. r. Beobachtungs-
zeiträume von mehreren Jahren erfordern. in vielen 
fällen wird man den versorgungspraktischen nut-
zen erst durch Versorgungsstudien nach der Zulas-
sung abschließend erkennen können. in einem dy-
namischen prozess werden die erkenntnisse zum 
Zeitpunkt der frühen nutzenbewertung möglicher-
weise mit neuen, erst später vorliegenden ergeb-
nissen zum Grad der innovation angepasst werden 
müssen. Die Verfahrensordnung des G-Ba trägt dem 
rechnung.

im rahmen der preisverhandlungen wird es darum 
gehen, im Koordinatensystem von höhe des Zusatz-
nutzens, preis der Vergleichstherapie und dem erwar-
teten mengengerüst einen für beide seiten gerechten 
preis zu finden. hierfür ist die Gruppe von patienten, 
denen das arzneimittel tatsächlich den erhofften (Zu-
satz-) nutzen bringt, zu beschreiben und zu quantifi-
zieren. Dadurch entsteht Klarheit über das Bedarfsvo-
lumen und die zu erwartenden Kosten. 

abhängig vom Verlauf und ergebnis der Verhandlun-
gen werden zwischen Krankenkassen und einzel-
nen pharmazeutischen Unternehmen gegebenenfalls 

auch neue leistungs- und Vertragsstrategien wie etwa 
„pay for performance“ und „risk-sharing-Vereinbarun-
gen“ an attraktivität gewinnen. 

Das amnoG wird das gesamte Geschehen von der 
erforschung eines neuen medikamentes bis zur preis-
verhandlung neu definieren. mittelfristig wird es neben 
einer besseren Kontrolle der arzneimittelkosten zu ge-
zielterer forschung – bei der sich die Unternehmen 
auf Gebiete spezialisieren und bei besonders kosten-
intensiven Vorhaben auch partnerschaften in der ent-
wicklung eingehen – und zu einem qualitativ höher-
wertigen produktangebot führen. 

leider liegen auf dem Weg hierhin noch viele Gefah-
rensteine: Beobachtet werden müssen z. B. die ent-
wicklung der preise in den europäischen nachbarlän-
dern und mögliche auswirkungen auf den deutschen 
markt. mit welchem preis gehen die Unternehmen in 
die Verhandlungen hinein? referenzieren sich alle eU-
länder auf einen einheitlichen, für einige länden hö-
heren als den derzeitigen preis? hierbei dürfen auch 
nicht die Überlegungen des europa-parlamentes au-
ßer acht gelassen werden. Die europa-parlamenta-
rier denken über einen einheitlichen europäischen 
arzneimittelpreis und zentrale preisverhandlungen für 
ausgewählte mittel nach mit dem erklären Ziel, die 
preise zu senken. sie hatten 2010 eine studie zur den 
arzneimittelpreisen in europa in auftrag gegeben, die 
gezeigt hat, dass es große Differenzen im preis eines 
arzneimittels zwischen den mitgliedstaaten gibt. Die 
preisfestsetzung korreliert dabei mit der Kaufkraft in 
einem land; das muss auch in gewisser Weise so 
bleiben, damit Gesundheit auch in den ländern mit 
niedrigerer Wirtschaftskraft wie im euro-raum be-
zahlbar bleibt. Der Verdacht besteht aber auch, dass 
der preis künstlich hochgehalten wird, um die eige-
nen Gewinnmargen zu erhöhen. ob sich das mittels 
der Umsetzung des amnoG ausreichend beeinflus-
sen lässt, bleibt abzuwarten. sicher ist jedoch, dass 
mit der option der einordnung von patentgeschützten 
arzneimitteln in eine festbetragsgruppe endlich das 
Geld auch der leistung folgen kann.
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