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Preisregulierung von patentgeschützten Arzneimitteln

Mathias Kifmann

Preisregulierung von patentgeschützten  
Arzneimitteln 

Welchen Beitrag kann die Kosten-Nutzen-Bewertung leisten?

Dieser Beitrag untersucht die Bedeutung der Kosten-Nutzen-Bewertung für die Preis-
regulierung von patentgeschützten Arzneimitteln. Es wird die These vertreten, dass 
alle Methoden der Kosten-Nutzen-Bewertung die Zahlungsbereitschaft für neue medi
zinische Leistungen bestimmen. Diese bildet eine Obergrenze für die Kosten einer 
Therapie. Bei der Bewertung von patentgeschützten Arzneimitteln besteht die Ge-
fahr, dass genau dieser Betrag auch bezahlt werden muss. Dies lässt sich vermeiden, 
wenn die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) ihre Verhandlungsmacht ausnutzt, 
um geringere Preise festzulegen. Mögliche Kriterien bei der Preissetzung sind der 
nötige Forschungsaufwand, die Seltenheit der Krankheit und die Restlaufzeit des 
Patents. Nach Möglichkeit sollten Preis-Mengen-Vereinbarungen getroffen werden. 
Schließlich diskutiert der Beitrag die deutsche Zuzahlungsregelung für patentge-
schützte Arzneimittel. Diese Regel schwächt die Verhandlungsmacht der GKV. Zudem 
bestehen Zweifel, ob sie mit dem Solidarprinzip vereinbar ist.

Einleitung
Die Preise für Arzneimittel in Deutschland sind im internationalen Ver-

gleich hoch. Dies zeigt eine norwegische Studie, welche die Arznei

mittelpreise in zehn europäischen Ländern vergleicht, die aufgrund der 

Eigenschaften ihrer Bevölkerung und der Nachfrage nach Arzneimitteln 

vergleichbar sind (Brekke, Holmås und Straume 2010). Bei patent

geschützten Arzneimitteln hat Deutschland das dritthöchste Preis

niveau (Abbildung 1). In Norwegen, Großbritannien und Schweden sind 

die Preise erheblich niedriger. Dieses Ergebnis ist nicht auf den relativ 

hohen Mehrwertsteuersatz für Arzneimittel in Deutschland zurück

führen, da die Studie Preise ohne Mehrwertsteuer vergleicht.
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Abbildung 1: Preise für patentgeschützte Arzneimittel im Jahr 2009 
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Große Hoffnungen, die Arzneimittelpreise in Deutschland auf ein nied-

rigeres Niveau zu führen, werden in Kosten-Nutzen-Bewertungen durch 

das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

(IQWiG) gesetzt, die seit dem GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetz von 

2007 möglich sind. Auf Grundlage einer Bewertung soll das IQWiG eine 

Empfehlung für einen Höchstbetrag an den GKV-Spitzenverband (SpiBu) 

abgeben. Setzt der Hersteller einen höheren Preis, dann muss der  

gesetzlich krankenversicherte Patient die Differenz selbst bezahlen.

Alle Methoden der Kosten-Nutzen-Bewertung bestimmen explizit oder 

implizit eine Zahlungsbereitschaft für medizinische Leistungen, welche 

die Obergrenze für die Kosten einer Therapie darstellen. Dieser Beitrag 

zeigt die Bedeutung, aber auch die Grenzen der Kosten-Nutzen-Bewer-

tung für die Preisregulierung von patentgeschützten Arzneimitteln auf. 

Die deutsche Zuzahlungsregelung wird kritisch beleuchtet; sie schwächt 

die Verhandlungsmacht der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). 

Zudem bestehen Zweifel, ob sie sich mit dem Solidarprinzip vereinbaren 

lässt. 

Kosten-Nutzen-Bewertung und gesellschaftliche 
Zahlungsbereitschaft
Mit Kosten-Nutzen-Bewertungen im Gesundheitswesen möchte man 

feststellen, ob eine medizinische Leistung in den Leistungskatalog einer 

sozialen Krankenversicherung (oder eines nationalen Gesundheits

dienstes) aufgenommen werden soll. Die einfachste Entscheidungsregel 

besagt, dass der Nutzen höher als die Kosten sein sollte. Sie verlangt 

eine monetäre Bewertung des Nutzens. Die ökonomische Standard

methode, die Kosten-Nutzen-Analyse, erreicht dies, indem sie die indi-

viduellen Zahlungsbereitschaften der Bürger für die Leistung ermittelt. 

Diese drücken aus, welchen Geldbetrag eine Person maximal für eine 

medizinische Leistung zu zahlen bereit ist. Sie lassen sich beispiels

weise durch Fragebogenstudien erheben.

Preisregulierung von patentgeschützten Arzneimitteln

Die Kosten-Nutzen-Analyse setzt die Summe der individuellen Zahlungs-

bereitschaften mit dem monetären Nutzen einer Leistung gleich. Proble-

matisch an diesem Ansatz ist allerdings, dass sich in den Zahlungsbe-

reitschaften nicht nur die Präferenzen der Bürger ausdrücken, sondern 

auch deren Einkommensverteilung. Eine mögliche Lösung dieser Proble-

matik besteht darin, die individuellen Zahlungsbereitschaften sowie die 

Finanzierungsbeiträge der einzelnen Personen in geeigneter Weise zu 

gewichten (Zweifel, Breyer und Kifmann 2010: 52).

Es gibt jedoch auch Ansätze, die scheinbar ohne eine monetäre Bewer-

tung des Nutzens auskommen und für diejenigen attraktiv sind, die 

Gesundheit nicht monetär bewerten wollen. Am bekanntesten ist die 

Kosten-Nutzwert-Analyse. Der Nutzenbegriff beschränkt sich hier zu-

nächst allein auf die Lebensqualität und -dauer. Das bekannteste 

Nutzenmaß sind die ,,qualitätsbereinigten Lebensjahre“ (kurz: QALYs 

für Quality-Adjusted Life Years). Bei dieser Methode wird die Lebensqua-

lität ermittelt, indem alle denkbaren Gesundheitszustände von poten

ziell Betroffenen auf einer Skala bewertet werden. Dabei beschreibt der 

Nullpunkt den Tod und ein Wert von Eins den Zustand vollkommener 

Gesundheit. Zusätzliche Lebensjahre durch eine Maßnahme werden 

dann mit der Verbesserung der Lebensqualität gewichtet (siehe zu QALYs 

auch den Beitrag von Koch und Gerber).

Wenn der Nutzen nicht monetär gemessen wird, kann durch die Gegen-

überstellung von Nutzen und Kosten keine Entscheidung getroffen 

werden. Deshalb geht die Kosten-Nutzwert-Analyse konzeptionell von 

einem festen Budget für das Gesundheitswesen aus. Die Leistungen 

sollen dann so gewählt werden, dass ein in der Summe maximaler 

Nutzenzugewinn erzielt wird. In der Praxis wird dieser Ansatz jedoch 

nicht umgesetzt, sondern es werden Schwellenwerte festgelegt. So em

pfiehlt das National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), 

das Kosten-Nutzwert-Analysen für den National Health Service in 

Großbritannien durchführt, die Aufnahme einer Maßnahme in den 

Leistungskatalog, wenn deren Kosten pro zusätzlichem QALY unter  

Preisregulierung von patentgeschützten Arzneimitteln
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20.000 Britischen  Pfund (etwa 22.500  Euro) liegen. Kostet ein zusätz

liches QALY zwischen 20.000 und 30.000 Britischen Pfund, dann müs-

sen weitere Faktoren für die Maßnahme sprechen. Insbesondere darf die 

erwartete Verbesserung nicht mit zu großer Unsicherheit einhergehen. 

Es wird auch geprüft, ob die Nutzenverbesserung und der Innovations-

gehalt durch QALYs hinreichend erfasst werden. Bei Kosten von über 

30.000 Britischen Pfund je QALY ist eine Empfehlung unwahrscheinlich 

(NICE 2008).

Die entscheidende Frage ist, wie der Schwellenwert festgelegt wird. 

Theoretisch lässt er sich mit den Kosten pro QALY gleichsetzen, die bei 

der bisher am wenigsten effektiven Maßnahme entstehen. Diese sollte 

als Erste aus dem Leistungskatalog gestrichen werden, wenn eine effek-

tivere Maßnahme identifiziert wird. Allerdings ist es sehr schwierig, die 

am wenigsten effektive Maßnahme zu bestimmen (Birch und Gafni 2006). 

Bisher werden deshalb Schwellenwerte nicht in dieser Weise festgelegt. 

Stattdessen werden sie politisch definiert und stellen de facto eine 

monetäre Bewertung des Gesundheitsnutzens dar. Der Schwellenwert 

drückt deshalb die gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft für ein zu-

sätzliches QALY aus.

Auch die Methodik des IQWiG versucht, die monetäre Bewertung des 

Nutzens einer Leistung zu vermeiden (IQWiG 2009). Empfehlungen sol-

len allein auf Grundlage der bisher vorherrschenden Therapiealterna

tiven erfolgen. Der Ausgangspunkt ist die bisher beste Therapie zur Be-

handlung einer Krankheit. Deren zusätzliche Kosten je gewonnener 

Nutzeneinheit im Vergleich zur nächstbesten Therapie werden als Maß-

stab herangezogen. Eine neue, bessere Leistung darf keine höheren 

Kosten je zusätzlicher Nutzeneinheit verursachen.

Allerdings vermeidet auch dieser Ansatz die monetäre Bewertung nicht 

wirklich. Das Problem wird lediglich verlagert. Die IQWiG-Methode defi-

niert als gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft einen krankheits- und 

technologieabhängigen Schwellenwert. Der Ausgangspunkt, der Vergleich  

Preisregulierung von patentgeschützten Arzneimitteln
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zwischen den beiden bisher besten Therapien, ist dabei willkürlich ge-

wählt. Die daraus resultierende Bewertung kann zu starken Unter

schieden in den Schwellenwerten zwischen Krankheiten führen, die nur 

schwer begründbar sind. Zum Beispiel macht sie den Schwellenwert für 

eine Maßnahme von dem bisher in der Indikation herrschenden Kosten-

niveau abhängig (John 2009).

Als Fazit lässt sich ziehen, dass eine monetäre Bewertung von Nutzen-

gewinnen durch neue medizinische Leistungen unumgänglich ist. Ent-

scheidungen können letztlich nur getroffen werden, wenn Nutzen und 

Kosten in der gleichen Einheit gemessen werden. Dies kann explizit ge-

schehen wie durch das NICE oder implizit wie bei der IQWiG-Methode. 

Die grundlegende Ursache hierfür sind die begrenzten Mittel für das 

Gesundheitswesen, die in Konkurrenz zu Ausgaben für andere Auf

gaben wie etwa Bildung oder die Sicherung von Mindesteinkommen 

stehen.

Wünschenswert ist, dass die monetäre Bewertung möglichst rational er-

folgt. Das bedingt, dass man die Ziele des Gesundheitswesens klar for-

muliert. Dies geschieht im Rahmen der Kosten-Nutzwert-Analyse, die 

als Ziel postuliert, dass der Nutzenzugewinn in der Summe maximiert 

werden soll. Als problematisch an dieser Methode wird jedoch gesehen, 

dass es irrelevant ist, bei wem eine Gesundheitsverbesserung anfällt. Es 

kommt lediglich auf die aggregierte Verbesserung an. Aus diesem Grund 

wurden alternative Methoden entwickelt, die explizit Verteilungsaspekte 

berücksichtigen (Wagstaff 1991, Nord 1999, Kifmann 2010). So zeigen 

internationale Befragungsstudien, dass viele Befragte bei der Ressourcen

verteilung Gesundheitsverbesserungen bei Personen mit schwerwiegen-

den Erkrankungen höher gewichten (Dolan et al. 2008, Nord 2001, Ubel 

1999).

Auch in einer deutschen Befragungsstudie mit über 1.000 GKV-Ver

sicherten findet sich hierfür Evidenz (Kifmann und Ahlert 2009). Ein 

großer Anteil der Befragten spricht sich dafür aus, ein Medikament, das 
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gegen eine schwere Erkrankung hilft, vorrangig zu erstatten. Praktisch 

ließe sich dies umsetzen, indem man Krankheiten nach ihrem Schwere-

grad unter Berücksichtigung der bisherigen Behandlungsmöglichkeiten 

einstuft und unterschiedliche Schwellenwerte für die Kategorien 

festlegt.

Unabhängig von der konkreten Bestimmung der Zahlungsbereitschaft 

ist allen Konzepten gemeinsam, dass sie jeweils eine Obergrenze für die 

Kosten einer Therapie festlegen. Wird diese Obergrenze tatsächlich er-

reicht, dann neutralisieren sich Zusatzkosten und gewonnene Gesund-

heit. In der ökonomischen Terminologie heißt dies, dass aus Sicht der 

GKV keinerlei Wohlfahrtsgewinne erzielt werden. Zwar erhalten die Pa

tienten eine bessere Therapie, die zusätzlichen Kosten kompensieren 

dies jedoch vollständig. Wohlfahrtsgewinne werden nur erzielt, wenn 

die Kosten geringer sind. Sie entsprechen der Differenz zwischen der 

Zahlungsbereitschaft und den Kosten der Therapie pro Patient.

Preisregulierung auf Grundlage von Kosten-Nutzen-Bewertungen
Eine Besonderheit bei der Kosten-Nutzen-Bewertung von patentgeschütz-

ten Arzneimitteln besteht darin, dass deren Preis gewöhnlich weit über 

den Herstellungs- und Vertriebskosten liegt. Er wird von Unternehmen 

gesetzt, die durch den Patentschutz ein Monopol auf Zeit besitzen und 

den Preis gewinnmaximal wählen. Die Kosten-Nutzen-Bewertung stellt 

dabei eine Restriktion dar, die den Preis nach oben begrenzt. Für ein 

Unternehmen ist es im Normalfall optimal, den Preisspielraum ganz 

auszunutzen, sodass die Kosten-Nutzen-Bewertung gerade noch positiv 

ausfällt. Aus Sicht des Unternehmens ist es sogar klug, zunächst einen 

eher zu hohen Preis zu wählen und ihn nachträglich nach unten anzu-

passen, falls die Bewertung dies verlangt. So vermeidet ein Unterneh-

men, dass es unter Umständen zu günstig anbietet.

Ein einfaches Beispiel soll dies verdeutlichen. Ein Medikament könne 

für eine Patientengruppe eine Verbesserung von 0,2 QALY je Person er-

zielen. Die gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft sei 50.000  Euro je 
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QALY. Folglich befürwortet die Kosten-Nutzen-Bewertung die Erstattung 

des Medikaments, wenn die Kosten für eine Therapie nicht mehr als 

10.000 Euro betragen. Entsprechend hat der Hersteller den Anreiz, den 

Preis so zu wählen, dass die Kosten insgesamt 10.000 Euro betragen.

Aus Sicht der GKV besteht in diesem Fall ein „Bewertungsparadox“: Die 

Bewertung führt dazu, dass keine Wohlfahrtsgewinne anfallen, weil ge-

nau der Betrag gezahlt werden muss, den man bereit ist zu zahlen. Dies 

ist ein generelles Problem wertbasierter Preissetzungsregeln (Gravelle 

1998, Claxton 2007). Der Vorteil der Kosten-Nutzen-Bewertung be-

schränkt sich darauf, dass nicht zu viel bezahlt wird. Wohlfahrtsgewin-

ne aus Sicht der GKV fallen erst dann an, wenn der Preis nach Ende des 

Patentschutzes sinkt. Allerdings sollte die Leistung der Kosten-Nutzen-

Bewertung im Vergleich zum Status quo nicht unterschätzt werden. Ver-

mutlich wird zurzeit für einige Medikamente zu viel bezahlt.

Gibt es mehrere Patientengruppen, für die das Arzneimittel hilfreich ist, 

dann tritt das Bewertungsparadox unter Umständen nicht mehr auf 

(Claxton 2007). Angenommen, eine andere Patientengruppe könnte 

durch das gleiche Arzneimittel wie im obigen Beispiel eine Verbesse-

rung von 0,1 QALY pro Person erreichen. Der Preis darf dann nicht mehr 

als 5.000 Euro betragen, damit das Arzneimittel für die Gruppe erstat-

tungsfähig ist. Jetzt kann es sich für den Hersteller lohnen, den Preis auf 

5.000 Euro zu senken, um auch diesen Markt zu erschließen. Dies wird 

dann der Fall sein, wenn die zweite Gruppe hinreichend groß ist (bei 

Vernachlässigung von Herstellungs- und Vertriebskosten müsste die 

zweite Gruppe mindestens doppelt so groß sein). Für die erste Gruppe 

fällt die Kosten-Nutzen-Bewertung dann positiv aus. Obwohl man bereit 

wäre, 10.000 Euro zu bezahlen, betragen die Kosten nur 5.000 Euro. Es 

bliebe ein Wohlfahrtsgewinn aus Sicht der GKV. Möglich ist allerdings 

auch, dass der Hersteller den Preis nicht senkt, weil die zweite Gruppe 

zu klein ist. Dann bleiben mögliche Wohlfahrtsgewinne unausgeschöpft, 

wenn man davon ausgeht, dass 5.000 Euro für den Hersteller kosten

deckend gewesen wären.
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Durch geschicktes strategisches Verhalten kann es dem Hersteller aller-

dings gelingen, den Preis zwischen den beiden Gruppen zu diskriminie-

ren, indem er zwei Varianten des Medikaments auf den Markt bringt, die 

auf die Gruppen zugeschnitten sind. Durch die geeignete Preissetzung 

von 10.000 Euro beziehungsweise 5.000 Euro verbleibt der Wohlfahrts-

gewinn erneut allein beim Hersteller. Aus einer reinen Effizienzsicht ist 

diese Lösung sogar optimal. Sie vermeidet die klassische Monopolinef

fizienz bei einem einheitlichen Preis, bei der eine Gruppe, für die eine 

Behandlung grundsätzlich angebracht wäre, keine Behandlung erhält. 

Zudem haben die Unternehmen einen hohen Anreiz, Arzneimittel

forschung und -entwicklung zu betreiben.

Was folgt aus dem Bewertungsparadox für die Preisregulierung von Arz-

neimitteln? Eine wichtige Einsicht ist zunächst, dass Verhandlungen 

über Preise ausgehend von der Kosten-Nutzen-Bewertung immer nach 

unten erfolgen sollten. Setzt der Hersteller ursprünglich beispielsweise 

einen Preis von 15.000 Euro und kommt die Kosten-Nutzen-Bewertung 

zu einer Zahlungsbereitschaft von 10.000 Euro, dann wäre ein Kompro-

misspreis in Höhe von 12.500 Euro die falsche Lösung. Der Wohlfahrts-

verlust in Geldeinheiten betrüge in diesem Fall 2.500 Euro pro Patient.

Wie weit man die Verhandlungsmacht der GKV nutzen sollte, um den 

Preis zu senken, ist keine einfache Frage. Die untere Grenze stellen die 

Herstellungs- und Vertriebskosten dar, andernfalls würde ein Hersteller 

das Medikament nicht auf den Markt bringen. Kein Hersteller dürfte sich 

aber auf dieses Niveau drücken lassen, zumal er berücksichtigen muss, 

dass ein niedriger Preis auch auf andere Märkte ausstrahlt. Generell 

muss dem Hersteller ein „angemessener Gewinn“ gelassen werden, um 

die Anreize zur Forschung und Entwicklung zu wahren. Kurzfristigen 

Wohlfahrtsgewinnen stehen sonst möglicherweise erhebliche langfris

tige Nachteile aus einer geringeren Innovationstätigkeit entgegen.

Aus der nationalen Sicht kleiner Länder lässt sich argumentieren, dass 

der Gewinn der Hersteller so gering wie möglich gehalten werden soll, 
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denn der Einfluss auf die Innovationsanreize dürfte angesichts der ge-

ringen Marktgröße zu vernachlässigen sein. Diese werden vor allem 

durch den US-Markt bestimmt, der mit Abstand am wichtigsten ist  

(Fricke und Schöffski 2008: 29, 34). Kleine Länder haben deshalb die 

Möglichkeit, „Trittbrett zu fahren“, das heißt pharmazeutische Innova

tionen zu nutzen, ohne sich an den Entwicklungskosten zu beteiligen.

Aus deutscher Sicht ist die Lage schwieriger. Deutschland ist weltweit 

der viertgrößte Markt für Arzneimittel. Für die Hersteller ist er strate-

gisch wichtig, da sich viele andere europäische Länder bei ihrer Regu

lierung an den deutschen Preisen orientieren. Hinzu kommt, dass 

Deutschland ein wichtiger Produktions- und Forschungsstandort für 

pharmazeutische Erzeugnisse ist. Eine Strategie, die allein auf niedrige 

Preise abzielt, ist deshalb kaum sinnvoll. Vernünftige Regeln bei der 

Preisermittlung sind gefragt, welche die Auswirkungen auf Forschung 

und Entwicklung beachten. Neben der Orientierung am Wert von neuen 

Arzneimitteln sollte deshalb auch der Aufwand bei deren Entwicklung 

berücksichtigt werden (Müller und Schwalm 2010).

Eine derartige Regulierung verlangt eine gute Kenntnis des Zusammen-

hangs von Forschungsausgaben und Innovation. Lassen sich in einem 

Bereich mit geringem Forschungsaufwand relativ leicht Innovationen 

erzielen, dann sind hohe Preise nicht nötig, um Innovationen zu för-

dern. Entsprechend stärker kann in diesem Fall von dem Maximalpreis 

der Kosten-Nutzen-Bewertung nach unten abgewichen werden. Anders 

stellt sich die Lage in Bereichen dar, in denen die Forschung sehr kosten-

intensiv ist. Hier ist eine großzügigere Erstattung angebracht. Eine 

höhere Erstattung kann auch für Medikamente gegen seltene Krank

heiten angebracht sein („orphan drugs“), um die Anreize zur Innovation 

zu erhöhen. Ein weiteres Kriterium kann die verbleibende Patentschutz-

dauer sein. 

Üblicherweise melden Hersteller ein Patent an, bevor die Wirkstoffe an 

Menschen getestet werden. Die Patentlaufzeit beträgt dann zwanzig  
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Jahre. Wegen der umfangreichen Tests und Prüfungen, die ein Medi

kament durchlaufen muss, vergehen jedoch viele Jahre, bis ein Medi

kament zugelassen wird (DiMasi, Hansen und Grabowski 2003). Ist die 

Zeit zwischen Patentanmeldung und Zulassungszeitpunkt sehr lang, 

kann die Patentlaufzeit noch um maximal fünf Jahre verlängert werden. 

Zusätzlich wäre überlegenswert, einen höheren Preis für die verbleiben-

de Patentschutzdauer zu gestatten. Allerdings darf der Preisaufschlag 

nicht so hoch sein, dass die Hersteller einen Anreiz besitzen, die Markt-

einführung zu verzögern. Abbildung 2 fasst die genannten Kriterien für 

die Preisregulierung zusammen.

Abbildung 2: Erstattungspreis für patentgeschützte Medikamente

Ein weiterer Aspekt der Regulierung ist, dass möglichst alle Patienten-

gruppen, für die der Vorteil aus der Behandlung die Herstellungs- und 

Vertriebskosten übersteigt, das Medikament erhalten sollen. Dies lässt 

sich am einfachsten über Preis-Mengen-Vereinbarungen erreichen. Für 

die Menge, die für die Patientengruppe mit dem höchsten Nutzen nötig ist, 

kann dabei ein höherer Preis vereinbart werden als für die Menge, die an 

Patienten geht, deren Vorteil geringer, aber noch hinreichend hoch ist.
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Insgesamt machen die Überlegungen deutlich, dass die Kosten-Nutzen-

Bewertung nur Teil einer Preisregulierungsstrategie sein kann. Sie ist 

wichtig, weil sie ermittelt, wie viel maximal für ein Medikament bezahlt 

werden soll. Will man allerdings das Bewertungsparadox vermeiden und 

Wohlfahrtsgewinne aus Sicht der GKV während der Patentlaufzeit er

zielen, dann müssen weitere Aspekte berücksichtigt werden – vor allem 

die Auswirkungen auf die Anreize zur Forschung und Entwicklung. Hilf-

reich hierfür sind die Erkenntnisse der ökonomischen Regulierungs

theorie, die berücksichtigt, dass die Hersteller einen Informationsvor-

sprung gegenüber dem Regulierer besitzen (Laffont und Tirole 1993). 

Ziel sollte es sein, dass beide Seiten einen Wohlfahrtsgewinn erzielen. 

Insbesondere sollte der Preis Innovationsanreize setzen. In Bereichen, 

in denen die Zahlungsbereitschaft sehr hoch ist, weil die Therapiemög-

lichkeiten bisher gering sind, sollten Hersteller deshalb höhere Gewinne 

erzielen können. Preisdiskriminierungsstrategien, bei denen Medika-

mente künstlich nach Patientengruppen differenziert werden, sollten 

hingegen nicht belohnt werden. 

Selbstbeteiligung bei patentgeschützten Arzneimitteln
Wenn die Kosten-Nutzen-Bewertung zu dem Ergebnis gelangt, dass ein 

Medikament zu teuer ist, es aber dennoch einen Zusatznutzen bietet, 

dann stellt sich die Frage, ob dieses Arzneimittel zumindest teilweise 

erstattet werden sollte. In England ist dies nicht der Fall. Vom NICE  

negativ bewertete Arzneimittel werden typischerweise gar nicht bezahlt 

(Sauer und Bartram 2008: 492). In Deutschland hingegen soll der Höchst-

betrag erstattet werden, also der Betrag, bis zu dem das Medikament aus 

Sicht der GKV noch kosteneffektiv gewesen wäre. Für diese Vorgehens-

weise lässt sich anführen, dass der Zugang zu wirksameren, aber teure-

ren Arzneimitteln nicht erschwert werden soll.

Die deutsche Regel ist allerdings aus mehreren Gründen problematisch. 

Zunächst schwächt sie die Wirksamkeit der GKV-Preissetzung. Bei hin-

reichend großer Nachfrage seitens der Patienten wird der Hersteller den 

Preis oberhalb des Höchstbetrags setzen. In England hingegen haben 
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Hersteller einen großen Anreiz, den Preis so zu wählen, dass ihr Medi-

kament positiv bewertet wird, da andernfalls keine Erstattung durch 

den National Health Service erfolgt. Ein weiteres Problem ist, dass der 

Gesamtpreis für das Medikament, das von der GKV teilweise erstattet 

wird, oberhalb der gesellschaftlichen Zahlungsbereitschaft liegt. In der 

Summe zahlen die Versicherten zu viel für das Medikament.

Schließlich muss gefragt werden, ob die deutsche Regelung mit dem So-

lidaritätsprinzip der GKV vereinbar ist. Das teurere Arzneimittel wird 

eher von vermögenden Personen gekauft. Diese erhalten ein besseres 

Medikament und gleichzeitig auch einen höheren Zuschuss aus der GKV, 

weil der Höchstbetrag oberhalb des Preises des Medikaments liegt, das 

GKV-Patienten ohne Zuzahlung erhalten. Diese Argumente legen nahe, 

die deutsche Regel zu überdenken und den GKV-Zuschuss zu patent

geschützten Arzneimitteln zu senken, wenn diese teurer sind als der 

Höchstbetrag. Im Extremfall könnten diese Medikamente gar nicht von 

der GKV erstattet werden.

Schlussbetrachtung
Dieser Beitrag hat die These vertreten, dass eine monetäre Bewertung 

von Nutzengewinnen durch neue medizinische Leistungen unumgäng-

lich ist. Entscheidungen können letztlich nur getroffen werden, wenn 

Nutzen und Kosten in der gleichen Einheit gemessen werden. Alle Me-

thoden bestimmen deshalb explizit oder implizit eine Zahlungsbereit-

schaft für neue medizinische Leistungen. Sie bildet eine Obergrenze für 

die Kosten einer Therapie.

Bei der Bewertung von patentgeschützten Arzneimitteln besteht die Ge-

fahr, dass das „Bewertungsparadox“ auftritt: Die Bewertung führt dazu, 

dass keine Wohlfahrtsgewinne aus Sicht der GKV anfallen, weil genau 

der Betrag gezahlt werden muss, den man bereit ist zu zahlen. Damit ist 

zu rechnen, weil es für die Hersteller in der Regel gewinnmaximierend 

sein wird, den Preisspielraum vollständig auszunutzen, sodass die 

Kosten-Nutzen-Bewertung gerade noch positiv ausfällt.
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Das Bewertungsparadox lässt sich vermeiden, wenn die GKV ihre Ver-

handlungsmacht ausnutzt, um geringere Preise festzulegen. Hier ist 

allerdings zu beachten, dass die Innovationsanreize für neue Arznei-

mittel gesenkt werden. Mögliche Kriterien bei der Preissetzung sind der 

nötige Forschungsaufwand, die Seltenheit der Krankheit und die Rest-

laufzeit des Patents. Des Weiteren sollte durch Preis-Mengen-Verein

barungen sichergestellt werden, dass alle Patientengruppen das Medika-

ment erhalten, für die der Vorteil über den Herstellungs- und 

Vertriebskosten liegt.

Schließlich hat der Beitrag die deutsche Zuzahlungsregelung kritisch 

beleuchtet. In Deutschland soll der Höchstbetrag erstattet werden. Das 

ist der Betrag, bis zu dem ein Medikament aus Sicht der GKV noch  

kosteneffektiv gewesen wäre. Diese Regel schwächt die Verhandlungs-

macht der GKV. Zudem bestehen Zweifel, ob sie mit dem Solidarprinzip 

vereinbar ist.

Insgesamt lässt sich als Fazit ziehen, dass die Kosten-Nutzen-Bewertung 

einen wichtigen ersten Schritt für eine Preisregulierung von patentge-

schützten Arzneimitteln darstellt. Sie vermeidet, dass die GKV zu viel 

für neue Medikamente bezahlt. Sie muss allerdings ergänzt werden 

durch Kriterien, die das Bewertungsparadox vermeiden. Auch die  

Zuzahlungsregel für Medikamente, die aus Sicht der GKV zu teuer sind, 

sollte überdacht werden.

Die aktuellen Überlegungen der Bundesregierung, in Zukunft auf Direkt-

verhandlungen zwischen Herstellern und dem SpiBu zu setzen, gehen in 

eine andere Richtung. Kosten-Nutzen-Bewertungen sollen nur erfolgen, 

wenn die Vertragspartner trotz Schiedsspruch zu keiner Einigung kom-

men (BMG 2010). Möglicherweise wird die Kosten-Nutzen-Bewertung 

deshalb nur selten Klarheit darüber schaffen, ob die GKV zu viel für 

Medikamente bezahlt. Dann wird die Preisbildung zu einer „Blackbox“ 

mit unsicherem Ausgang. Es ist fraglich, ob dies im Interesse der GKV-

Versicherten ist.
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