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Uberlappende Vorschriften, komplizierte Normen, hdufige Gesetzes-
anderungen — der Arzneimittelmarkt ist inzwischen ,,ibersteuert®.
So wie in vielen anderen Bereichen des Sozialstaats und der 6ffentli-
chen Verwaltung. Aber dort gibt es auch Lichtblicke. In einigen Poli-
tikbereichen wird bereits an einer ,,Modernisierung“ der politischen
Steuerung gearbeitet. Der Beitrag greift diese Debatte auf. Er zeigt
das dichte, zum Teil widerspriichliche Regelwerk fiir die Kontrolle der
Arzneimittelpreise auf und regt eine grundsatzliche Uberpriifung
dieses Steuerungsinstrumentariums an.

1. Analyse politischer Steuerung

Die Moglichkeiten und Wirksamkeit staat-
licher Planung und Steuerung sind inzwi-
schen in diversen Politikfeldern wissen-
schaftlich untersucht worden (vgl. Wenzel-
burger/Zohlnhéfer 2023). Empfehlungen
fir das Design und die Implementierung
von ,public policies” sind mit diesen Ana-
lysen in der Regel nicht verkniipft. Dieser
Blickwinkel gilt traditionell als Domane
der Politikberater und Interessenvertreter
im politischen Raum, die sich mit einzel-
nen Maflnahmen auseinandersetzen und
Verbesserungsvorschlage unterbreiten.
In diesem Beitrag wird ein Briicken-
schlag zwischen beiden Welten versucht.
Der Blick richtet sich dabei nicht auf Einzel-
mafinahmen oder spezifische Reformvorha-
ben. Betrachtet wird vielmehr die Summe
der gesetzlichen Interventionen in einem
ausgewihlten Politikfeld. Fallbeispiel ist die
Preisregulierung im Arzneimittelmarke,
wie sie in Deutschland in den vergangenen
vier Jahrzehnten gesetzlich verankert wur-
de. Die Einzelmaf$nahmen haben sich in
diesem Politikfeld Giber die Zeit zu einem
sehr komplexen, schwer verstandlichen
Normengeflecht addiert — ahnlich wie
in vielen anderen Politikbereichen auch.
Zugespitzt kann man von einem ,Regu-
lierungsdschungel® sprechen.

Die Analyse soll aber kein Lamento sein,
sondern ist von einem konstruktiven Im-
puls getrieben. Sie mochte einladen, tiber
die Komplexitat des Regulierungsrahmens
insgesamt nachzudenken und diesen sys-
temisch zu verbessern, statt den Ausweg
in immer neuen, immer umfangreicheren
Teillosungen zu suchen, die gerade politisch
machbar und notwendig erscheinen. Die
Verbesserung der politischen Steuerung,
so die Argumentation, sollte als weitere Di-
mension bei der Reform des Gesundheits-
wesens in den Blick genommen werden.

Im Fokus der offentlichen Gesundheits-
reformdebatte und der ersten Gesetzge-
bung in dieser Legislaturperiode steht
bislang das Ausbalancieren der unter-
schiedlichen politischen Ziele — vor allem
Finanzierbarkeit und soziale Ausgewogen-
heit, Versorgungsqualitit und -sicherheit,
Innovationsoffenheit und wirtschaftliche
Dynamik (vgl. z.B. die konzisen Analysen
von Amelung/Haring 2025 und Hermann
2026). Unabhangig von der Frage, wie man
die Belastungen (neu) verteilen und die
Rechte zuweisen mochte, ist es aber wich-
tig, auch auf die Regulierungsinstrumente
selbst zu schauen: Sind diese im Hinblick
auf die angestrebten Ziele wirkungsvoll
und im Zusammenspiel (noch) stimmig?
Gibt es hier gegebenenfalls fiir die staatli-
chen Akteure Rationalisierungspotential?
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2. Zum Begriff der
Doppelregulierung

Gesetzliche Vorgaben oder staatliche
Programme sollen jeweils bestimmte
Politikziele erreichen. Die vielen Einzel-
interventionen ergeben allerdings in der
Regel keinen stimmigen, gut durchdach-
ten Regulierungsrahmen fir das jeweilige
Politikfeld. In der Praxis kommt es oft zu
tiberschneidenden Regelungen, im Ext-
remfall sogar zu Doppelregulierungen. Das
heifSt, mehrere gesetzliche Vorgaben oder
MafSnahmen betreffen ein- und denselben
Regelungsgegenstand. Das kann gegebe-
nenfalls eine verstirkende Wirkung haben,
die angestrebten Ziele zu erreichen, oder
auch kontraproduktiv sein, weil die einzel-
nen Mafinahmen sich zum Teil widerspre-
chen oder zusitzlichen administrativen
Aufwand erzeugen.

Beispiele fiir Doppelregulierung finden
sich in vielen Lindern und in praktisch
allen Politikfeldern (Robb et al. 2023). In
Deutschland wurde die mehrfache po-
litische Regulierung von Sachverhalten
zuletzt etwa bei den Vorgaben zur Cybersi-
cherheit (NIS-2), beim Schutz kritischer In-
frastruktur (KRITIS) oder bei der Umset-
zung des EU-Bankenpakets diskutiert (vgl.
Deutscher Bundestag 2025a, 2025b, 2026).
Auch in den Debatten zur gesundheits-
politischen Gesetzgebung ist das Thema

Doppelregulierung kann im
Einzelfall helfen, das angestrebte

Politikziel zu erreichen,
ist zumeist aber Ausdruck
ineffizienter politischer
Steuerung.

immer wieder prasent, zuletzt etwa bei der
KI-Regulatorik fiir Medizinprodukte (vgl.
BVMed 2026) oder bei der Forschungsda-
tengesetzgebung (vgl. BMFTR 2026).
Doppelregulierung kann unbeabsichtigt
entstehen. Selten bleibt den politischen
Entscheidungstrigern im Gesetzgebungs-
prozess geniigend Raum, die Folgen der ge-
planten Mafinahmen und das Zusammen-
spiel mit den bereits geltenden Vorgaben
im Detail abzuschitzen und zu diskutie-
ren. Viele Gesetzgebungspakete beinhalten
eine grofle Zahl von Einzelmafnahmen,
die oftmals unter hohem Zeitdruck bera-
ten und im Verfahren mehrfach verandert
werden. Die Finalisierung der Beschluss-

fassung dhnelt oft einem politischen Basar.
So kann es gut sein, dass eine mehrfache
Regelung desselben Gegenstandes nicht
auffillt oder im Interesse der Kompromiss-
bildung ignoriert wird. Sie mag aber auch
unbeabsichtigt durch Entscheidungspro-
zesse auf unterschiedlichen Politikebenen
entstehen, wenn etwa EU-Vorgaben nati-
onale Regelungen tberlagern, eine Syn-
chronisierung des Rechtsrahmens noch
aussteht oder die Ressourcen fehlen, das
Normgerist insgesamt in den Blick zu
nehmen und zu beraten.

Die mehrfache Regulierung von Sachver-
halten kann in anderen Fallen durchaus po-
litisch gewollt sein. So kann das angestrebte
Politikziel, etwa ein bestimmtes Einsparvo-
lumen oder ein bestimmter Sicherheitsstan-
dard, gegebenenfalls nur durch die gleich-
zeitige Anwendung von zwei Instrumenten
erreicht werden. Oder das zusatzliche Ins-
trument, z.B. eine neue Abgabe, soll den
Gesamtimpact im Entscheidungsprozess
wvernebeln“ und wird gegebenenfalls eher
akzeptiert als die weitere Erhohung einer
bereits bestehenden Abgabe.

Wie schon angeklungen, hat auch die
Bewertung von Doppelregulierung meh-
rere Facetten (vgl. die Literaturauswertung
von Robb et al. 2023). Sie kann sich im
Einzelfall als funktional erweisen, das an-
gestrebte Politikziel zu erreichen. So kann
etwa die zweite, zusatzliche Maffnahme die
Tiefe oder Breite der Wirkung
der ersten Maf$nahme verstar-
ken, Umgehungsmoglichkeiten
unterbinden und das Vertrauen
in die Qualitat der Gesetzge-
bung erhohen. In vielen Fallen
wird die Doppelregulierung
hingegen als problematisch ein-
gestuft. Sie kann zu einem un-
ubersichtlichen, inkonsistenten
Rechtsrahmen fiihren und die
administrativen Kosten sowohl auf Seiten
der Normadressaten als auch der Umset-
zungsverantwortlichen unnotig erhohen.
Insofern gilt eine doppelte Regulierung
meist als Beispiel fur ineffiziente politische
Steuerung.

3. Regulierung des
Arzneimittelmarktes

Mit diesen generellen Uberlegungen im
Hinterkopf wird im Folgenden das be-
stehende System der Arzneimittelpreisre-
gulierung betrachtet, wie es sich fiir den
primaren Normadressaten, den pharma-
zeutischen Unternehmer, darstellt. Die

110.5771) inlibr - Open Access.

einzelnen Regelungen sind an anderer
Stelle im Detail erldutert (vgl. z.B. May/
Bauer 2011, Tunder 2020, BMG 2026).
Hier soll das Augenmerk vor allem auf
das komplexe Zusammenspiel der wich-
tigsten Steuerungsinstrumente gelenkt
werden.! Um die Untersuchung moglichst
aktuell zu halten, werden die far 2027
vorgesehenen gesetzlichen Anderungen
bestmoglich mitbericksichtigt. Die mafi-
geblichen Vorgaben des SGB V werden hier
in der Fassung des am 29. April 2026 vom
Kabinett verabschiedeten Entwurfs des
GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes
(GKV-BStabG) betrachtet (Bundesregie-
rung 2026), in der Annahme, dass keine
grundsatzlichen Anderungen am Koali-
tionskompromiss im parlamentarischen
Verfahren zu erwarten sind.

3.1 Patentmarkt

Im patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt
greifen inzwischen mehrere Preisregulie-
rungsinstrumente ineinander, was insge-
samt zu einer hohen Regulierungsdichte
fiuhre (Abbildung 1).

Mit dem Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz (AMNOG) wurde 2011 ein
grundlegendes nutzenorientiertes Preis-
verhandlungssystem etabliert: Fiir neue
Wirkstoffe mit Unterlagenschutz wird ein
Erstattungsbetrag zwischen pharmazeuti-
schem Unternehmer und GKV-Spitzen-
verband vereinbart. Mafgeblich ist dabei
die frithe Nutzenbewertung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss, insbeson-
dere das Ausmaf des Zusatznutzens gegen-
tber der zweckmafSigen Vergleichstherapie
sowie deren Kosten. Der Preis richtet sich
damit unmittelbar am nachgewiesenen
Nutzen aus.

Das AMNOG-System war als in sich
geschlossene Losung fiir den Patentmarke
konzipiert (vgl. Deutscher Bundestag 2010).
In kurzer Zeit ist jedoch ein mehrstufiges
Regulierungssystem entstanden, indem der
verhandelte Erstattungsbetrag nicht nur
selbst teilweise von der Nutzenbewertung
entkoppelt wurde (Preis-Mengen-Vorgaben
u.a.), sondern auch durch weitere Instru-

1 Zur Vereinfachung der Darstellung werden er-
ganzende marktrelevante gesetzliche Vorgaben,
etwa die Importforderklausel, die Zuzahlungs-
grenzen, die Eingrenzung des GKV-Leistungska-
talogs oder die Mengensteuerung auf Arztebene
ausgeklammert. Auch Spezialvorgaben fiir Impf-
stoffe oder Himophilie-Therapeutika bleiben
hier unberticksichtigt. In einer Gesamtanalyse
fur eine bessere Steuerung (s.u. Abschnitt 5)
wire die Wechselwirkung mit diesen weiteren
Vorgaben allerdings mitzuberticksichtigen.
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Abbildung 1: Preisregulierungsinstrumente in der GKV im patentgeschiitzten Markt

Erstattungsbetrag

Verhandlung oder Festsetzung eines
Erstattungsbetrages nach friher

Herstellerabschlag

< und » Rabatte flir nicht festbetragsgeregelte Arzneimittel mit zusatzlichem (in der
Hoéhe dynamisierten) Abschlag fir Patentarzneimittel

Allgemeiner Herstellerabschlag

Nutzenbewertung
A
oder / und *
v
Festbetrag

Gruppenbildung pharmakologisch-therapeutisch

oder therapeutisch vergleichbarer Arzneimittel,
mathematische Berechnung

Herstellerabschlage nach § 130a SGB V

und ¢

Rabattvereinbarungen mit Kostentragern

Gewahrung von Rabatten zur bevorzugten Abgabe in der Apotheke oder
Verordnung, Festlegung von Wirkstoffgruppen mit therapeutisch
vergleichbaren Patentarzneimittel zur Ausschreibung von Kostentragern

< und »

|| Regelungen zur Ausschreibung und zwingenden Abgabe von rabattierten Arzneimitteln
[] Regelungen zur Anpassung des Erstattungspreises als Listenpreis nach § 35 SGB V und § 130b SGB V

Quelle: Eigene Darstellung ausgewahlter Preisregulierungsinstrumente, Stand: Mai 2026

Spezieller Herstellerabschlag
A
und
v

mente Gberlagert und in seiner Steuerungs-
wirkung stark eingeschrinkt wurde.

Eine erste Ebene der Doppelregulie-
rung ergibt sich aus dem Verhiltnis von
Erstattungsbetrag und Festbetragssystem.
Nach der AMNOG-Logik sollten Arznei-
mittel ohne nachgewiesenen Zusatznutzen
grundsatzlich in das Festbetragssystem
nach § 35 SGB V tberfiihrt werden, wah-
rend Festbetrage nicht als paralleles Regu-
lierungsinstrument fir Praparate mit an-
erkanntem Zusatznutzen gedacht waren.
In der Praxis wird diese Trennung jedoch
nicht konsequent durchgehalten: Auch
patentgeschiitzte Arzneimittel mit Zu-
satznutzen kdnnen in Festbetragsgruppen
einbezogen werden, wenn therapeutisch
vergleichbare Alternativen vorliegen. Der
Festbetrag kann sich dann nachtraglich
tiber den verhandelten Erstattungsbetrag
legen und - je nach Gruppenzuschnitt —
die nutzenbasierte Preisbildung unter-
laufen. Der Erstattungsbetrag fliefSt als
Ausgangsgrofie in ein rein rechnerisches
Verfahren ein, das alle Wirkstoffe der Fest-
betragsgruppe gleichsetzt.

Der Gesetzgeber hat hier eine Uberlage-
rung beider Regime entstehen lassen, ohne
eine eindeutige Vorrangregel zwischen
festgestelltem Zusatznutzen und Festbe-
tragsgruppenbildung zu definieren. Da-
durch ergibt sich ein grofer Gestaltungs-
spielraum fiir die Selbstverwaltung, der
grundlegende Fragen zum Zusammenspiel
beider Instrumente aufwirft (vgl. Lukat/
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Gotting 2024). In der aktuellen Reform-
debatte wird sogar diskutiert, diese Dop-
pelregulierung weiter auszubauen, so dass
in der Praxis nicht nur einzelne Produkte,
sondern grofiere Teile des AMNOG-Mark-
tes betroffen wiren (vgl. z.B. Naumann et
al. 2026: 32fF.).

Eine zweite Konstellation der Mehr-
fachregulierung ergibt sich durch die
gesetzlichen Herstellerabschlige. Der all-
gemeine Herstellerabschlag nach § 130a
Abs. 1 SGB V greift als pauschale Preis-
minderung unabhingig von der Nutzen-
bewertung, wenn die Arzneimittel nicht
festbetragsgeregelt sind. Er ist in den Ver-
handlungen in jedem Fall als weitere Net-
topreis-Determinante zu berticksichtigen,
unabhingig davon, ob die Vertragspartner
den Abschlag rechnerisch in den Erstat-
tungsbetrag einbeziehen oder ihn separat
tiber die Rezeptabrechnung der Apotheken
ausgleichen. Mit dem speziellen Hersteller-
abschlag nach § 130a Abs. 1b SGB V n.F.
kommt ab 2027 eine weitere Komponente
hinzu, die den individuell verhandelten
Erstattungsbetrag permanent tberlagern
wird. Damit sind kiinftig alle patentge-
schiitzten Arzneimittel mindestens zwei
preisregulierenden Steuerungsinstrumen-
ten ausgesetzt.’

Eine dritte Form der Doppelregulie-
rung im patentgeschitzten Markt ergibt
sich aus kassenindividuellen Rabattver-
einbarungen nach § 130a Abs. 8 sowie
§ 130c SGB V. Diese Vorgaben erlauben

https://d
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einzelnen Krankenkassen oder Kassenver-
bianden zusitzliche Vereinbarungen zu
schliefSen — vor, wahrend oder nach der
AMNOG-Verhandlung und unabhingig
davon, ob eine Festbetragsregelung be-
steht. Je nach Norm steuern die Vertrige
die Abgabe in der Apotheke oder auch
die Verordnung zugunsten bestimmter
Praparate. Die praktische Bedeutung der
Individualrabatte hat seit den Anfangsjah-
ren des AMNOG deutlich zugenommen.
Kunftig diirfte sich diese Entwicklung
noch verstirken: Mit dem geplanten
§ 130e SGB V n.F. soll die Moglichkeit
kassenindividueller Exklusivvereinbarun-
gen ausdriicklich auf therapeutisch ver-
gleichbare patentgeschiitzte Arzneimittel
ausgeweitet werden. Anders als bisher,
wo Ausschreibungen in einzelnen Lo-
sen jeweils nur einen Wirkstoff erfassen,
sollen kiinftig mehrere patentgeschiitzte
Wirkstoffe gemeinsam in einen wirkstoff-
tbergreifenden Preiswettbewerb gestellt

2 Eine weitere Form der Doppelregulierung stellt
derzeit der Kombinationsabschlag dar. Er wurde
Ende 2022 mit dem GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetz eingefiihrt und reguliert im Falle eines
kombinierten Einsatzes von Arzneimitteln
zusatzlich den Preis, auch wenn bei den Erstat-
tungsbetragsverhandlungen dieser Sachverhalt
bereits berticksichtigt wird. Er soll mit dem
GKV-BStabG nun wieder abgeschafft werden,
da er sich ,als Kostendimpfungsinstrument in
seiner derzeitigen Form nicht bewéhrt“ habe,
wie es im Begriindungstext des Gesetzentwurfes
heiflt (Bundesregierung 2026: 151). Die Priffra-
ge der moglichen Doppelregulierung scheint
dabei nicht gestellt worden zu sein.
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Abbildung 2: Preisregulierungsinstrumente in der GKV im Generikamarkt
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Rabatte flr festbetrags- und nicht festbetragsgeregelte Arzneimittel mit Generikaabschlagspflicht
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und
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regelmafRige Anpassung von Festbetragshéhen
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A
oqer
v

Preisstopp, Moratorium
Zusatzlicher Herstellerabschlag bei Erhdhung

des Listenpreises oberhalb des Preismoratoriums

Herstellerabschlage nach § 130a SGB V

Allgemeiner Herstellerabschlag

A
upd

v

Rabattvereinbarungen mit Kostentragern

<« und p Gewahrung von Rabatten zur bevorzugten Abgabe in der Apotheke
A A
oder und
v v
<und » 4-G-Regelung, Substitution

Verpflichtung der Abgabe eines der vier preisglinstigsten (fir substituierbare)

Arzneimittel

] Regelungen zur zwingenden Abgabe von rabattierten oder preisgiinstigen Arzneimitteln
O Regelungen zur Anpassung des Erstattungspreises als Listenpreis nach § 35 SGB V

Quelle: Eigene Darstellung ausgewahlter Preisregulierungsinstrumente, Stand: Mai 2026

Generikaabschlag

werden. Diese Entwicklung verschirft die
Frage nach einem stimmigen Zusammen-
spiel der Preisregulierungsinstrumente
und stellt das AMNOG in seiner Steue-
rungsfunktion systematisch in Frage.

Insgesamt ist ein sehr komplexes, inkon-
sistentes Geflige aus Preisregulierungsinst-
rumenten im patentgeschitzten Markt ent-
standen: Die Nutzenbewertung bestimmt
zumindest im Grundsatz den Erstattungs-
betrag, der durch die Vergleichstherapie
und die Festbetragssystematik seinerseits
therapeutisch vergleichbare Alternativen
in Konkurrenz zueinander setzt; pauschale
Abschlage greifen unabhingig vom Ver-
handlungsergebnis; und Selektivvertrage
verschieben schlieflich Marktanteile zu-
gunsten einzelner Priparate.

3.2 Generikamarkt

Im nicht-patentgeschiitzten Markt zeigt
sich ein ahnliches Bild. Auch hier wirken
mehrere Instrumente gleichzeitig und
erzeugen zusammen eine hohe Regulie-
rungsdichte (Abbildung 2).

Initiales Preisregulierungsinstrument
ist hier das Festbetragssystem nach § 35
SGB 'V, das vor allem fir wirkstoffgleiche

Arzneimittel verbindliche Preisobergren-
zen setzt. Liegt der Apothekenverkaufs-
preis oberhalb des Festbetrags, zahlen
Versicherte die Differenz als Aufzahlung.
Um wettbewerbsfahig zu bleiben, sind
Hersteller faktisch gehalten, ihre Preise auf
oder unterhalb des Festbetrags zu halten —
zumal Krankenkassen Zuzahlungsfreistel-
lungen nach eigenem Ermessen gewdhren
konnen, die den Preiswettbewerb weiter
verscharfen.

Weitere Preisregulierungsinstrumente
verstirken diesen Druck unmittelbar. Der
allgemeine Herstellerabschlag nach § 130a
Abs. 1 SGB V greift als pauschale Preis-
minderung, soweit kein Festbetrag nach
§35 SGBV gilt. Hinzu kommt der spezifi-
sche Generikaabschlag nach § 130a Abs. 3b
SGB YV, dessen Anwendung durch verschie-
dene Fristen- und Abloseregelungen sowie
Wechselwirkungen mit einem moglichen
Inflationsausgleich zunehmend komplex
geworden ist — mit entsprechendem admi-
nistrativem Aufwand fir die Hersteller.
Das Preismoratorium nach § 130a Abs. 3a
SGB V engt den Spielraum zusatzlich ein:
Als Referenz gilt der Preisstand vom 1. Au-
gust 2009 oder das Datum der Marktein-
fiahrung; Preiserhohungen dartber hinaus
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werden als zusitzlicher Herstellerabschlag
an die Kostentrager zurtickgezahlt.

Eine weitere Ebene der Doppelregulie-
rung entsteht durch Rabattvereinbarungen
nach § 130a Abs. 8 SGB V, die regelmafig
tiber Ausschreibungen vergeben werden.
Exklusive Vergabemodelle erhohen den
Wettbewerbsdruck erheblich, da die Zu-
schlagsentscheidung haufig primér am
Preis ausgerichtet ist. In der Kombination
mit dem Festbetragssystem entsteht ein
doppelter Preisdruck: Der Festbetrag be-
grenzt den Listenpreis nach oben, wihrend
Rabattvertrage dartiber hinaus zusitzliche
Preisnachlésse erfordern. Hersteller miis-
sen von einem bereits gedeckelten Preis
ausgehend weiteren Spielraum einkalku-
lieren. Im nicht-rabattvertragsgeregelten
Segment verpflichtet die sog. 4-G-Regelung
nach § 129 Abs. 1 i.V.m. dem Rahmenver-
trag nach Abs. 2 SGB V Apotheken ergin-
zend, bevorzugt eines der vier preisgiins-
tigsten Arzneimittel abzugeben. Gesetzli-
che Regelungen, zuletzt durch das AMVSG
(2017) und das ALBVVG (2023), stehen

3 AMVSG = GKV-Arzneimittelversorgungsstir-
kungsgesetz, ALBVVG = Arzneimittel-Liefer-
engpassbekampfungs- und Versorgungsverbes-
serungsgesetz
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Tabelle 1: Festlegung von Festbetragen fiir sechs Wirkstoffe zum 1. April 2026 vor dem Hintergrund von ,4-G-Regelung‘ und

Rabattvereinbarungen
Festbetragsgruppe Festbetrag 4-G-Regel ung Rabattvertrage
Stufe 1 -WIrkStOffg|eIChe Wirkstérke1 Packungsgr5391 Berechnungs_ Vlertgunstlgster Rabattquote
Arzneimittel ebene ApU ApU! Jan bis Marz 20262
Brimonidin, Gruppe 1 1,3 mg 15 Stiick 19,83 € 17,89 € 60,4 %
Epinephrin, Gruppe 1 300,0 ug 1 Stiick 60,35 € 49,60 € 76,2 %
Nitisinon, Gruppe 1 10,0 mg 60 Stiick 3.594,66 € 3.594,65 € 63,3 %
Rivaroxaban, Gruppe 1 2,5mg 196 Stuick 18,25 € 8,42 € 87,3 %
Rotigotin, Gruppe 1 2,0 mg 84 Stilick 385,00 € 266,50 € 92,5 %
Teriflunomid, Gruppe 1 14,0 mg 84 Stiick 379,95 € 68,79 € 70,0 %

1: Die Auswahl fiir die Berechnung erfolgt jeweils fiir die umsatzstérkste substituierbare Gruppe, Daten: GKV-Verordnungen von Marz 2025-Februar 2026; Stand 15.02.2026

2: Die Rabattquote der Festbetragsgruppe ist definiert als Anteil der rabattierten Verordnungen an allen Verordnungen der Festbetragsgruppe

Quelle: Eigene Darstellung, Basis ABDA/IFA-Daten, Insight Health Verordnungen

dabei teilweise im Spannungsverhaltnis zu
bestehenden Instrumenten, insbesondere
zur 4-G-Regelung und zu Rabattverein-
barungen, und erzeugen inkonsistente
Preisanreize.

Insgesamt unterliegen Generika damit
mindestens zwei, haufig jedoch mehreren
gleichzeitig wirkenden Preisregulierungs-
mechanismen. Thre Wirkungen tiberlagern
sich, verstarken einander, wirken teilweise
gegensitzlich. Die einzelnen Instrumente
folgen zudem nicht zufillig aufeinander,
sondern bauen in ihrer Wirkung aufeinan-
der auf. Das Preismoratorium ab Marktein-
fihrung sowie die 4-G-Regelung fiithren
im Unterbietungswettbewerb zu einem
Preisniveau, auf dessen Basis schliefSlich
die Festbetrage berechnet werden. Spatere
Eingriffe setzen damit oft nur fort, was
vorangegangene und parallele Instrumente
bereits bewirkt haben.

So zeigt eine Analyse der aktuellen Fest-
betragsfestlegung fur sechs Wirkstoffe in
Stufe 1 (wirkstoffgleiche Arzneimittel),
dass die viertglinstigsten Abgabepreise der
pharmazeutischen Unternehmer bereits
unterhalb des jeweiligen Festbetragsni-
veaus liegen. Gleichzeitig ist ein GrofSteil
der Verordnungen tiber Rabattverein-
barungen mit Kostentrigern abgedeckt
(vgl. Tabelle 1).* Die 4-G-Regelung und
Individualvertrige entfalten bereits einen
erheblichen Preisdruck, bevor mit dem
Festbetrag ein weiterer Preisanker hin-
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zutritt. Dessen regelmifSige Revisionen
dirften die Dynamik der Preisbildung
zusatzlich erhohen.

Besonders deutlich wird die Uberlage-
rung der Instrumente am Beispiel Rivaro-
xaban 2,5 mg. Der viertginstigste Markt-
preis betrug zum Auswertungsstichtag 15.
Februar 2026, also noch vor Inkrafttreten
des Festbetrags zum 1. April 2026, lediglich
8,42 € und damit weniger als die Half-
te des festgelegten Festbetrags von 18,25
€. Gleichzeitig waren 87,3 % der GKV-
Verordnungen rabattvertraglich erfasst.
Der Festbetrag entfaltet hier kaum noch
eigenstandige Steuerungswirkung im Ge-
nerikamarkt, die Preisbildung wird lingst
durch andere Instrumente bestimmt.

Hinzu kommt, dass Festbetragsverfah-
ren in diesem Segment auch auf Origi-
nalpriparate nach Patentablauf abzielen,
deren Listenpreise oberhalb des Generika-
niveaus liegen konnen. Der entstehende
Preisdruck wirkt vor allem auf Anbieter
mit Packungspreisen oberhalb des Fest-
betrages. Bei Generikaherstellern, die
bereits durch Rabattvertrage oder die
4-G-Regelung darunter gebunden sind,
tritt er neben bereits wirkende Instru-
mente. Die Preisregulierung hat sich da-
mit zunehmend von klar abgegrenzten
Steuerungsansitzen hin zu einem System
tiberlappender Instrumente entwickelt.

Die einzelnen Regelungen sind jeweils
fir sich genommen plausibel begriindet.

https://doi.org/10.5771/" inlib - Open Access

Im Zusammenspiel jedoch kumulieren
sich ihre Wirkungen und legen den
Schluss nahe, dass der bestehende Regu-
lierungsrahmen in seiner Gesamtwirkung
tendenziell Ubersteuert ist. Damit ricke
weniger die Frage nach der Wirksamkeit
einzelner Instrumente in den Vorder-
grund als die nach ihrer Abstimmung im
Gesamtsystem. Eine klarere Abgrenzung
der Funktionslogiken, mehr Transparenz
bei Zielkonflikten und der Abbau von
Uberschneidungen konnten dazu beitra-
gen, die Balance zwischen kurzfristiger
Kostendampfung und langfristiger Sicher-
stellung von Innovation und Versorgung
stabiler auszugestalten.

4. Normkomplexitat und
-veranderungen

Nicht nur die bislang betrachtete additi-
ve ,Normakkumulation® (Brunnermei-
er/Kolev 2026: 26) ist fur die Adressaten
eine Herausforderung. Hinzu kommt die
wachsende Komplexitit der einzelnen
Vorgaben selbst und die Haufigkeit der
Rechtsinderungen, mit denen alle Betei-
ligten umgehen missen.

4 Die Rabattquoten in den sechs untersuchten
Festbetragsgruppen lagen zwischen 60,4 und
92,5 % der GKV-Verordnungen und umfassen
sowohl Generika- als auch Originalhersteller,
was die Reichweite der Mehrfachregulierung
im nicht-patentgeschiitzten Markt unterstreicht.
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Tabelle 2: Auswahl wichtigster inhaltlicher Anderungen des § 130a SGB V seit 2003

Jahr, Gesetz

Inhaltliche Anderungen (Auswahl)

2003 | BSSichG
Beitragssatzsicherungsgesetz

Einflhrung eines Herstellerabschlags von 6 % fur Arzneimittel zu Lasten der GKV
(Abs. 1), temporarer Preiserhdhungsausgleich bis Ende 2004 (Abs. 2),
Ausnahmeregelungen fir bestimmte Versorgungsbereiche (Abs. 4 und 9),
Méoglichkeit von Rabattvertragen zwischen Herstellern und Krankenkassen (Abs. 8)

2006 | AVWG
Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz

Einflhrung eines Generikaabschlags von 10 % fur patentfreie, wirkstoffgleiche
Arzneimittel (Abs. 3b), Festlegung von Fristen- und Abléseregelungen

2007 | GKV-WSG
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz

Starkung der Rabattvertrage zwischen Herstellern und Krankenkassen (Abs. 8)

2010 | GKV-AndG
GKV-Anderungsgesetz

Erhoéhung des Herstellerabschlags auf 16 % (2010-2013), Einflhrung einer
Stichtagsregelung zum Preismoratorium (Abs. 3a)

2011 | AMNOG
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz

Einflihrung eines Abschlages fir Impfstoffe mit Europaischem Referenzpreissystem
(Abs. 2), Einordnung von Rabattvereinbarungen im Rahmen der
Erstattungsbetragsverhandlungen (Abs. 8)

2014 | 14. SGB V-AndG
14. SGB V-Anderungsgesetz

Erhéhung des Herstellerabschlages von 6 % auf 7 % mit Ausnahme der patentfreien,
wirkstoffgleichen Arzneimittel

2017 | AMVSG Einfiihrung eines Inflationsausgleiches fur Arzneimittel, die dem Preismoratorium
Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz unterliegen (Abs. 3a)
2019 | GSAV Ausnahme neu zugelassener Immunglobuline menschlicher Herkunft vom erweiterten

Gesetz fur mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung

Preismoratorium bei Neueinfiihrungen (Abs. 3a), Anpassung der Berechnung des
Generikaabschlages im Rahmen des Inflationsausgleiches (Abs. 3b)

2019 | TSVG
Terminservice- und Versorgungsgesetz

Einfliihrung von Vorlauffristen fiir die Lieferpflicht bei Rabattvertragen Uber patentfreie
Arzneimittel (Abs. 8)

2020 | ApoStG
Gesetz zur Starkung der Vor-Ort-Apotheken

Prazisierung der Berechnung des Herstellerabschlags bei bestimmten
Arzneimittelzubereitungen und Teilmengen (Abs. 1)

2021 | GVWG
Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz

Anpassung der Rabattvertragsregelungen mit Vorgaben zu Vergabe, Losgréfen und
Versorgungssicherheit zur Reduzierung von Lieferengpassen (Abs. 8, 8a)

2022 | GKV-FinStG
GKV-Finanzstabilisierungsgesetz

Anpassung des Herstellerabschlages auf 12 % fir 2023 (Abs. 1b), Erweiterung um
Ausnahmeregelungen zum Preismoratorium mit Antragsmaoglichkeit auf Befreiung fur
bestimmte Arzneimittel (Abs. 3c)

2023 | ALBVVG

Anpassungen von Bestimmungen zur Ermittlung von Basispreisen fir Arzneimittel mit

Arzneimittel-Lieferengpass- und
Versorgungsverbesserungsgesetz

altersgerechten Darreichungsformen und Wirkstarken fur Kinder und
versorgungskritische Arzneimittel (Abs. 3d), Neuregelung von Rabattvereinbarungen mit
EU-Losen und Bevorratungspflichten (Abs. 8, 8a)

Geplant | GKV-BStab G
GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz

Einflihrung eines speziellen Herstellerabschlags mit Ausnahmekatalog (Abs. 1b) und
Befreiungsmdglichkeiten (Abs. 1c), zusatzlicher Abschlag fir Impfstoffe mit Patent- und
Unterlagenschutz (Abs. 2), Anderungen beim Preismoratorium (Abs. 3a)

Quelle: Eigene Darstellung auf Grundlage der Anderungshistorie des § 130a SGB V (dejuris.org, Bundesgesetzblatt verschiedene Jahrginge)

Alle Normtexte zu den eben diskutier-
ten Regelungen sind mit der Zeit stark
angewachsen.’ § 35 SGB V, der die Fest-
betragsregelung normiert, umfasste bei
seiner Einfithrung 1989 425 Worter; bis
2025 hat sich dieser Umfang auf 1.627
Worter nahezu vervierfacht. Noch deut-
licher fillt die Entwicklung bei § 130a
SGB V aus, der die Herstellerrabatte regelt
und 2003 mit 586 Wortern in Kraft trat.
Bis 2025 wuchs der Normtext hier auf
4.000 Worter an — ein Anstieg um mehr
als das Sechsfache innerhalb von gut zwei
Jahrzehnten.

Die ab 2011 geltenden Vorschriften zur
frithen Nutzenbewertung (§ 35a SGB V)
und zur Erstattungsbetragsverhandlung
(§ 130b SGB V) starteten mit 1.090 bzw.
912 Wortern. Auch sie haben sich seither
substanziell ausgeweitet: § 35a umfasst
2025 knapp 3.000 Worter, § 130b sogar

3.558 Worter — letzterer hat sich damit
in vierzehn Jahren mehr als verdreifacht.
Bemerkenswert ist dabei nicht allein das
absolute Wachstum, sondern dessen Dy-
namik. Der grofite Teil des Textzuwach-
ses konzentriert sich jeweils auf die Jahre
nach 2015, was die zunehmende Dichte
der Regelungen im Arzneimittelbereich in
der jiingeren Vergangenheit widerspiegelt.

Die Haufigkeit der Rechtsinderungen
wird in Tabelle 2 exemplarisch fiir die Ra-
batte der pharmazeutischen Unternehmer
dokumentiert. Zunachst beschrankte sich
hier der Text auf wenige Absitze mit einer
klaren Grundstruktur. Heute umfasst er
tber ein Dutzend Absitze, darunter Re-
gelungen, die Ausnahmen und ihrerseits
Sonderregelungen enthalten. Gerade bei
diesem Steuerungsinstrument wird das
GKV-BStabG ab 2027 u.a. mit den umfang-
reichen Vorgaben fiir den neuen speziel-

https://d
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len Herstellerabschlag den Normtext stark
verlingern (vgl. Bundesregierung 2026:
35ft.). So wird im geplanten neuen Abs. 1b
fir den zusitzlichen speziellen Hersteller-
abschlag ein eigener Ausnahmekatalog
mit unterschiedlichen Gruppen von Arz-
neimitteln definiert, von dem wiederum
Abs. 1c fiir bestimmte Arzneimittel eine
zusatzliche Befreiungsoption vorsieht.
Bei allen Instrumenten sind aufSer-
dem umfangreiche untergesetzliche Aus-
legungsbestimmungen zu beachten, die
selbst haufig an veranderte gesetzliche
Rahmenbedingungen angepasst werden

S Wortzihlung im Folgenden nach Bundesgesetz-
blatt und dejuris.org. Die Wortanzahl basiert auf
dem jeweiligen Normtext ohne Uberschriften
(Gesetzestitel, Abschnitts- und Paragraphen-
tberschriften). Gezahlt wurden alle durch
Leerzeichen abgegrenzten Worter des FlieStexts,
einschlieSlich der Paragraphenzeichen sowie der
Absatznummerierungen.
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missen. Der Leitfaden des GKV-Spitzen-
verbandes fiir den Preismoratoriums- und
den Generikaabschlag beispielsweise um-
fasst inzwischen 90 Seiten und ist in den
letzten Jahren jihrlich angepasst worden.
Dieses Gesamtgeflige an preisrelevanten
Vorgaben durchblicken im Detail tatsich-
lich nur noch sehr wenige Experten in
den Unternehmen und bei beratend fir
sie tatigen Dienstleistern, in der Selbst-
verwaltung und im BMG.

So klar dieser Befund ist, so wenig wird
er bislang politisch reflektiert. Weder die
Problematik der Normkomplexitit noch
die zuvor diskutierte Frage der Doppelre-
gulierung wird in den jiingsten gesetzlich
beauftragten Evaluationsberichten zur
Arzneimittelgesetzgebung untersucht.
So fokussieren etwa der Bericht des BMG
zum GKV-Finanzstabilisierungsgesetz
oder der Bericht des GKV-Spitzenverband
zum ALBVVG allein auf den Evaluations-
auftrag des jeweiligen Gesetzes (vgl. IGES/
BMG 2024, GKV-SV 2025).

Einblick in die hier beleuchtete Di-
mension der politischen Steuerung geben
allenfalls die Stellungnahmen der Verfah-
rensbeteiligten in den Gesetzgebungsver-
fahren. Diese Einschiatzungen entstehen
jedoch unter dem Zeitdruck parlamen-
tarischer Beratungen, beziehen sich auf
einen Entwurf, nicht auf das gelebte Recht,

Ein ,Legal Design“ Prozess
kann das Normenwerk zur

Arzneimittelregulierung
verschlanken und echte

strukturelle Veranderungen

erzielen.

und flieen nicht systematisch in spétere
Evaluationen ein. Ein institutionalisier-
ter Mechanismus, der die Erfahrungen
der Normadressaten mit dem gewachse-
nen Regulierungsgefiige kontinuierlich
erfasst und auswertet, fehlt. Was bleibt,
ist ein fragmentiertes Bild: Einzelne Ge-
setze werden auf ihre eigenen Ziele hin
tberprift, die kumulative Wirkung des
Normbestands hingegen bleibt systema-
tisch unbeleuchtet.

5. Ein Prozessvorschlag

Viele Instrumente, wachsende Normtexte,
haufige Anderungen - das ist fur die Ad-
ressaten und Anwender des Regelwerks
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im Arzneimittelmarkt keine befriedi-
gende Situation. Die komplexen Vorga-
ben sind selbst fiir das Fachpublikum
schwer verstindlich. Einzelne Formen
der Doppelregulierung mégen durch-
aus funktional sein, aber nichts davon
ist systematisch geprift und die gesetzten
Anreize sind meist wenig transparent.
Planungssicherheit ist fiir die Marktteil-
nehmer nicht nur wegen des volatilen
globalen Umfelds, sondern auch wegen
der widersprichlichen Gesetzgebung
nicht gegeben.

Die politische Debatte Gber die Regu-
lierung des Arzneimittelmarktes ist seit
langem vor allem ein Ringen um die Ver-
teilung von Vermarktungschancen und
Finanzbeitragen. Forderungen nach einem
Abbau von unnétiger Regulierung und
tberflissiger Burokratie sind daher oft-
mals mit der Intention verkntpft, auch
im politischen Verteilungskampf Gelan-
degewinne zu erreichen.

Dies ist eine unnotige Verkiirzung der
Perspektive. Die neuere Diskussion zur
Staatsmodernisierung hat in anderen Po-
litikfeldern inzwischen den Blick daftr
geschirft, dass die Qualitit der politischen
Steuerung auch fiir sich genommen verbes-
sert werden kann und sollte. Das ist z.B. die
Perspektive der ,,Sozialstaatskommission®
(KSR 2026) und verschiedener Projekte
des neu gegrindeten Bundes-
ministeriums fir Digitales und
Staatsmodernisierung (BMDS
2026).6

In der Gesundheitspolitik
ist diese Perspektive noch nicht
verankert. Reformgutachten
beinhalten immer weitere Re-
gulierungsmafinahmen, ohne
systematisch betrachtet zu ha-
ben, wie das Normenwerk fur
das Politikfeld insgesamt effizient und
effektiv ausgestaltet werden kann (vgl.
z.B. SVR 2025 fir den Patentmarkt). Im
Politikbetrieb selbst fehlen den Akteuren
dann die sachlichen, zeitlichen und per-
sonellen Ressourcen, die Gesetzgebung
wirklich bewusst zu gestalten. Die Re-
gierung muss und will einfach ,liefern®
(Reuschenbach 2026) — die Qualitit der
Gesetzgebung selbst ist nur noch ein ,nice
to have“-Kriterium.

Wie kann die Situation verbessert wer-
den? Die tberparteiliche ,Initiative fir
einen handlungsfihigen Staat“ empfiehlt
insbesondere ein Neudenken des Gesetzge-
bungsprozesses: ,.griindlicher, integrativer,
transparenter und vollzugsorientierter®

110.5771) inlibr - Open Access.

(Jakel et al. 2025: 30). Es wird ein ,offe-
ner Referentenentwurf® prisentiert, der
ausfuhrlich beraten wird, so die Konkreti-
sierung; es werden Praxistauglichkeitstests
wihrend des Verfahrens durchgefiihrt;
das Anwendungsdesign der Vorschriften
wird fuir alle Beteiligten visualisiert; der
Normenkontrollrat erhilt ein Vetorecht;
und alle Entwiirfe werden einem Sozial-,
Klima- und Energiecheck unterzogen.
Warum dieses Konzept nicht auch fiir die
Gesundheitspolitik denken?

Ahnlich lautet der Prozessvorschlag fir
eine handwerklich gute Gesetzgebung von
Breidenbach (2025), der auch an der Ent-
wicklung geeigneter digitaler Werkzeuge
und vielen Pilotprojekten mafigeblich
mitgewirkt hat. Handlungsalternativen
sollten diskutiert und transparent gemacht
werden, so sein Vorschlag, so dass die ge-
wihlte Losung besser nachvollziehbar
wird — anders als es heute regelmafSig in
Gesetzentwurfen heifdt: ,, Alternativen: Kei-
ne“. Nach Klarung der Zielsetzung und
Auswahl des Steuerungsansatzes lassen
sich Normen schlank und verstandlich
formulieren.

Daftr braucht es einen strukturier-
ten Prozess. Die ,,FinanzKommission
Gesundheit® hat auch fir ihren zweiten
Arbeitsauftrag, die Strukturreformen,
nicht das Mandat, den in diesem Beitrag
aufgeworfenen Fragen nachzugehen
(BMG 2025). Auch die Ende 2025/An-
fang 2026 anberaumten Fachgespriche
im Rahmen des ,Pharmadialogs“ waren
nicht auf diese Fragestellung ausgerich-
tet. Es konnte daher sinnvoll sein, fir
notwendige strukturelle Verinderungen
im Gesundheitssystem insgesamt oder in
einzelnen Teilbereichen, wie der Arznei-
mittelregulierung, einen echten ,Legal
Design“-Prozess aufzusetzen. In diesem
Format konnte der Instrumentenkasten
der politischen Steuerung systematisch
uberprift und das Normenwerk ver-
schlankt werden. Das klingt aufwendiger
als die ibliche Gesetzgebung und geht
sicher nicht im Schnellschuss, ware aber
wohl eine gute Investition. Oder wie es
die ,Initiative fir einen handlungstihigen
Staat“ formuliert: ,Wer frith gut arbeitet,
hat hinterher weniger Probleme.“ (Jakel
et al. 2025: 31)

6 Ahnlich verliuft auch die Diskussion in anderen
Lindern. Exemplarisch etwa ein Beitrag aus der
Schweiz (Griffel 2022).
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