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Vorwort

Wahrend in funktionierenden Markten seit jeher Angebot und Nachfrage den Preis einer Wa-
re bestimmen, soll auf den Arzneimittelmarkten das Arzneimittelpreisrecht Wettbewerbsde-
fizite ausgleichen und so eine bedarfsgerechte, funktionsfahige und qualitativ hochwertige
Arzneimittelversorgung mit méglichst niedrigen Arzneimittelpreisen sicherstellen.

Folge der Marktunvollkommenheit im Arzneimittelbereich, die insbesondere auf tiefgrei-
fenden Informationsasymmetrien, fehlendem Preisbewusstsein (solidarische Krankenversi-
cherung) und schwierigen Abwagungen zwischen Innovationsforderung und maéglichst nied-
rigen Preisen beruht, sind permanente Neujustierungen des Gesetzgebers und ein komple-
xes Arzneimittelpreisrecht.

Das vorliegende Buch will diesen rechtlichen Rahmen in komprimierter Form darlegen und
basiert in Teilen auf einer Masterthesis im Studiengang Pharmarecht (LL.M.) des Autors an
der Philipps-Universitat Marburg zu dieser Thematik.

Die Idee zu dieser Ausarbeitung entwickelte sich durch eine berufliche Verdnderung. Da-
mit einher ging die Ubernahme der Verantwortlichkeit in einem Landesgesundheitsministeri-
um sowohl fur die sichere als auch wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und damit die
Notwendigkeit, sich auch mit dem Arzneimittelpreisrecht vertieft auseinanderzusetzen. Spe-
zielle Fachliteratur zur Einarbeitung in diese Thematik war jedoch kaum verftigbar.

Vor diesem Hintergrund erfolgte eine systematische Sammlung der regulatorischen Ein-
griffe in den Arzneimittelmarkt der letzten drei Jahrzehnte, um sich in die komplexen Misch-
formen hoheitlicher und wettbewerblicher Regulierungen einzuarbeiten. Das vorliegende
Buch ist das Ergebnis dieser Arbeit. Es bewertet in der Riickschau die Effizienz der Eingriffe
durch den Gesetzgeber und gibt einen Ausblick auf mdgliche Nachjustierungen im Arznei-
mittelpreisrecht.

Herzlich bedanken mdéchte ich mich fiir Anregungen der Betreuerin und Erstgutachterin
der dem Buch zugrundeliegenden Masterarbeit, Frau Prof. Dr. iur. Kerstin Brixius (Fachhoch-
schule fir 6ffentliche Verwaltung NRW), und Herrn Prof. Dr. iur. Wolfgang Voit (Philipps-Uni-
versitdt Marburg) als Zweitgutachter. Ein besonderer Dank gilt auch Herrn Apl.-Prof. Dr. Axel
Helmstadter fur die kritische Manuskriptdurchsicht, wertvolle Anregungen und die stets
freundliche Unterstitzung.

Wiesbaden, im Oktober 2019
Michael Binger
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1. Einleitung

Seit Jahren wachsen die Gesundheitsausgaben etwas schneller als die Wirtschaft. So betrug
1992 der Anteil der Gesundheitsausgaben am Bruttoinlandsprodukt 9,4 Prozent, stieg im
Jahr 1998 auf 9,8 Prozent, zwei Jahre spater auf 10,1 und 2005 auf 10,5 Prozent. Im Jahr
2017 lag dieser Wert bei 10,9 Prozent und stieg 2012 auf 11,0 Prozent. Fur die Jahre 2013 und
2014 ermittelte das Statistische Bundesamt einen Anteil der Gesundheitsausgaben am Brut-
toinlandsprodukt von 11,2 Prozent, fiir das Jahr 2015 einen Anteil von 11,3 Prozent.!

Rund 344 Milliarden Euro wurden 2015 fur Gesundheit in Deutschland ausgegeben. Dies
bedeutet einen Anstieg um 15,0 Milliarden Euro oder 4,5 Prozent gegeniiber dem Vorjahr. Auf
jeden Einwohner entfielen rechnerisch 4.213 Euro. Ein Jahr zuvor waren es 4.050, im Jahr
2013 knapp 150 Euro weniger. Fiir das Jahr 2016 prognostizierte das Statistische Bundes-
amt einen weiteren Anstieg der Gesundheitsausgaben auf 359 Mrd. Euro. Im Jahr 2017 wur-
de in Deutschland erstmals die Marke von 1 Mrd. Euro pro Tag Uberschritten.

GroRter Ausgabentrager im Gesundheitswesen ist die gesetzliche Krankenversicherung
(GKV). Ihre Ausgaben beliefen sich im Jahr 2015 auf 200,0 Mrd. Euro und lagen um 8,3 Milli-
arden Euro oder 4,3 Prozent Uber den Ausgaben des Vorjahres. Der von der gesetzlichen
Krankenversicherung getragene Ausgabenanteil betrug 58,1 Prozent. Im Jahr 2016 betrugen
die GKV-Leistungsausgaben 210,4 Mrd. Euro.

Den groften Block in den GKV-Ausgaben bilden mit weitem Abstand die Kosten fiir Kran-
kenhausbehandlung (2017 rund 75,0 Mrd. Euro), gefolgt von den Ausgaben fir drztliche Be-
handlung (38,1 Mrd. Euro).? Die Arzneimittelausgaben belegen mit 37,7 Mrd. Euro und einem
Zuwachs von 3,9 Prozent gegeniliber dem Vorjahr Platz drei (Abb. 1). Der Anteil der Arzneimit-
tel an den Leistungsausgaben ist von 16,2 (2016) auf 17,3 Prozent gestiegen.®

Das Jahr 2017 reiht sich insoweit nahtlos in friihere statistische Analysen des GKV-Fertig-
arzneimittelmarktes ein, die ebenfalls regelmaRig steigende Umsétze ergaben. So betrug der
Umsatzim Jahr 1991 ca. 14,8 Mrd. Euro, stieg zur Jahrtausendwende auf 19,3 Mrd. Euro und
betrug zehn Jahre spater bereits 29,7 Mrd. Euro bzw. 27, 2 Mrd. Euro bei Beriicksichtigung
gesetzlicher Hersteller- und Apothekenabschlage.*

Der GKV-weite, vom Bundesgesundheitsministerium veroffentlichte durchschnittliche Bei-
tragssatz aller Krankenkassen stieg im Zeitraum von 1989 von 12,9 Prozent bis auf 14,6 Pro-
zent im Jahr 2017; seit 2015 kommt zum allgemeinen, paritatisch finanzierten Beitragssatz
ein maoglicher kassenindividueller Zusatzbeitrag hinzu.

! Statistisches Bundesamt, Gesundheitsausgaben in Deutschland (http://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/
Gesundheit/Gesundheitsausgaben/Gesundheitsausgaben.html zuletzt abgerufen am 29.3.2018)

? Vdek, Basisdaten des Gesundheitswesen 2017/2018 (https://www.vdek.com/presse/daten/_jcr_content/par/publicationelement/file.
res/VDEK_Basisdaten017-018_210x280_RZ-X3_ohneBeschnitt_rev.pdf zuletzt abgerufen am 29.3.2018)

¢ Schwabe / Ludwig in, Arzneiverordnungs-Report 2017, S. 3

4 Schwabe, in: Arzneiverordnungs-Report 2005, S. 4
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