
 

Stellungnahme 
 
 
 
zur Überprüfung des Preismoratoriums 
und der gesetzlichen Herstellerabschläge 
für Arzneimittel nach § 130a SGB V durch 
das Bundesministerium für Gesundheit im 
Jahr 2017 



 

 

 

Seite 2/7 Mit Schreiben vom 19.12.2016 hat das Bundesministerium für Ge-
sundheit (BMG) mitgeteilt, dass es nach Maßgabe der europäischen 
Transparenzrichtlinie 89/105/EWG und des § 130a Abs. 4 S. 1 
SGB V regelmäßig die Erforderlichkeit des Preismoratoriums und 
der gesetzlichen Herstellerabschläge nach § 130a SGB V prüfe. Im 
Rahmen dieser Prüfung gibt das Ministerium dem Verband For-
schender Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) wie auch anderen Ver-
bänden Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 27.01.2017. Mit 
dieser Prüfung kommt das Ministerium seiner gesetzlichen Ver-
pflichtung nach einer jährlichen Überprüfung von Preismoratorium 
und Herstellerabschlägen nach. 
 
Der vfa hatte sich bereits in den vergangenen Jahren im Rahmen 
des Stellungnahmeverfahrens geäußert und dabei festgestellt, dass 
die gesetzliche Grundlage für den Herstellerabschlag und das Preis-
moratorium schon in der Vergangenheit entfallen war. 
 
Der vfa nimmt wie folgt Stellung: 
 
Die gesamtwirtschaftliche Lage, einschließlich ihrer Auswir-
kungen auf die gesetzliche Krankenversicherung, rechtfer-
tigt keinen Herstellerabschlag und kein Preismoratorium.  
 
Damit ist die gesetzliche Grundlage für die Zwangsrabattre-
gelungen in ihrer geltenden Fassung entfallen, so dass de-
ren Streichung geboten ist. 
 
Eine Streichung der Zwangsrabattregelungen ist auch nach 
der vom Gesetzgeber bei der Verlängerung des Preismora-
toriums und der Erhöhung des Herstellerabschlags im Jahr 
2014 selbst gewählten Begründung geboten, weil die dort 
aufgeführte Kompensation der Streichung des sog. Be-
standsmarktaufrufs bereits erfolgt ist.  
 
Seit Jahren bietet sich dasselbe Bild: Einerseits werden 
Neuregulierungen in anderen Leistungsbereichen geschaf-
fen, die zu Ausgabenzuwächsen führen. Andererseits wird 
an den Zwangsrabattregelungen festgehalten. Diese harten 
Ausgabeneinschränkungen bei Arzneimitteln sind auch als 
Gegenfinanzierungsmaßnahme absolut ungerechtfertigt. 
 
Stets werden durch diese Verschiebung von Ausgaben neue 
Fakten geschaffen, mit denen jeweils im Nachhinein die not-
wendige Fortführung der Zwangsrabattregelungen begrün-
det wird. Notwendig sind qualitätsfördernde Strukturverän-
derungen bei den Ausgaben zugunsten statt ungerechtfer-
tigte Einsparungen zulasten von innovativen Arzneimitteln.  



 

 

 

Seite 3/7 Zusammenfassung 
 
• Der Herstellerabschlag ist in seinen drei Komponenten - der 

Höhe, der Dauer und dem sehr weit zurückwirkenden Preis-
stopp - ein massiver Eingriff in das grundrechtlich geschützte 
Recht der betroffenen Unternehmen auf Berufsfreiheit aus Art. 
12 Abs. 1 GG, der deshalb permanent im Hinblick auf seine 
Verhältnismäßigkeit und damit seine Grundrechtskonformität 
zu überprüfen ist. Die unternehmerische Planungssicherheit 
wird durch die Zwangsrabatte gravierend eingeschränkt. Es 
handelt sich um eine staatlich diktierte Preissenkung, die die 
Deckungsbeiträge verringert und damit auch die Investitionen 
in Forschung und Entwicklung nachhaltig erschwert.  
 

• Eine solche Maßnahme ist allenfalls vor dem Hintergrund einer 
kurzfristig entstandenen extremen Notlage als Überbrückungs-
maßnahme für eine eng begrenzte Zeitdauer ausnahmsweise 
zu rechtfertigen. Diesem Gedanken tragen auch die Überprü-
fungs- und Anpassungsregelungen der europäischen Transpa-
renzrichtlinie 89/105/EG Rechnung, die mindestens eine jährli-
che Prüfung zwingend verlangen. Diese Prüfungspflicht ist per 
Gesetz durch das BSSichG konkretisiert worden, vgl. § 130a 
Abs. 4 S. 1 SGB V. Danach hat das BMG die Erforderlichkeit 
des Herstellerabschlags jährlich zu überprüfen. 
 

• Die gesetzlichen Voraussetzungen sind entfallen: Das Gesetz 
sieht die Aufhebung des Zwangsrabatts für den Fall vor, dass 
die gesamtwirtschaftliche Lage einschließlich der Auswirkungen 
auf die GKV ein Aufrechterhalten des Abschlages nicht recht-
fertigt (§ 130a Abs. 4 SGB V). Betrachtet man die gesamtwirt-
schaftliche Situation und die Kassenlage der GKV, ist dies 
zweifelsfrei der Fall. Nach Angaben des Schätzerkreises vom 
Oktober 2016 wird der Gesundheitsfonds die Jahre 2016 und 
2017 mit einem ausgeglichenen Budget abschließen. 
 

• Die gesamtwirtschaftliche Lage, einschließlich ihrer Auswirkun-
gen auf die gesetzliche Krankenversicherung, rechtfertigt es 
nicht, an der Abschlagsregelung in der jetzigen Form festzu-
halten. Im Ergebnis ist bei einer vergleichenden Betrachtung 
der gesamtwirtschaftlichen Situation und ihrer Auswirkungen 
auf die gesetzliche Krankenversicherung festzustellen, dass 
sich die Lage gegenwärtig wesentlich positiver und gänzlich 
anders darstellt als 2010 / 2011. Die Projektionen der Bundes-
regierung gehen für das Jahr 2017 von einem weiteren Wirt-
schaftswachstum aus; ähnlich hat sich aktuell auch der Sach-
verständigenrat zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen 
Entwicklung geäußert. 
 



 

 

 

Seite 4/7 • Weiterhin konterkarieren finanzmittelkürzende bzw. ausga-
bensteigernde Beschlüsse in anderen Versorgungsbereichen 
den finanziellen Spielraum im GKV-System, während die 
pharmazeutische Industrie als Sparopfer für einen Lasten-
ausgleich herangezogen wird. Dem GKV-System sind in den 
letzten Jahren Gelder in erheblichem Umfang entzogen wor-
den: Abschaffung der Praxisgebühr (ca. 2 Milliarden Euro 
pro Jahr), Kürzung des Bundeszuschusses für den Gesund-
heitsfonds im Zeitraum 2012 bis 2016 (insgesamt über 
11 Milliarden Euro). Neben der Einrichtung des Innovations-
fonds (insgesamt 1,5 Milliarden Euro bisher) schlägt etwa 
auch das Krankenhausstrukturgesetz mit Mehrausgaben für 
die Kostenträger in Höhe von rund 0,9 Milliarden Euro im 
Jahr 2016, rund 1,9 Milliarden Euro im Jahr 2017, rund 
2,2 Milliarden Euro im Jahr 2018, rund 2,4 Milliarden Euro 
im Jahr 2019 und rund 2,5 Milliarden Euro im Jahr 2020 zu 
Buche. Vor diesem Hintergrund kann auch unter versor-
gungsoptimierenden Gesichtspunkten nicht ernsthaft zu-
gleich an den Zwangsrabattregelungen festgehalten wer-
den. 
 



 

 

 

Seite 5/7 Im Einzelnen 
 
Gesetzliche Ausgangslage 
 
Mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG) von 2002 ist vom 
Gesetzgeber erstmals ein vom pharmazeutischen Unternehmer an 
die gesetzlichen Krankenkassen zu gewährender Herstellerabschlag 
in Verbindung mit einem Preismoratorium eingeführt worden 
(§ 130a SGB V), dessen Anwendungsbereich in den folgenden Jah-
ren ausgeweitet worden ist. Schon mit dem BSSichG hat aber der 
Gesetzgeber auch eine grundlegende Regelung zur jährlichen 
Überprüfung der Erforderlichkeit des Herstellerabschlags und da-
von abhängigen Aufhebung bzw. Anpassung desselben in das 
SGB V aufgenommen (§ 130a Abs. 4 SGB V). Damit hat der Ge-
setzgeber eine entsprechende Vorgabe des Art. 4 der europäischen 
Transparenzrichtlinie 89/105/EG umgesetzt. 
 
Durch das am 01.04.2014 in Kraft getretene Gesetz zur Änderung 
des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (14. SGB V-ÄndG) ist der 
Herstellerabschlag für verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne 
Festbetrag von sechs auf sieben Prozent erhöht worden. Zugleich 
wurde das seit 01.08.2010 rückwirkend geltende Preismoratorium 
verlängert. Der auf sieben Prozent erhöhte Herstellerabschlag gilt 
bis auf Weiteres, das Preismoratorium befristet bis zum 
31.12.2017 (§ 130a Abs. 3a SGB V). 
 
Mit dem GKV-Änderungsgesetz vom 01.08.2010 wurde die bereits 
bestehende Regelung zur jährlichen Überprüfung des Herstellerab-
schlags ergänzt. Hiernach gilt: Das BMG hat nach einer Überprü-
fung der Erforderlichkeit der Abschläge nach den Absätzen 1, 1a 
und 3a nach Maßgabe des Artikels 4 der Transparenzrichtlinie die 
Abschläge durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes aufzuheben oder zu verringern, wenn und soweit diese nach 
der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschließlich ihrer Auswirkungen 
auf die gesetzliche Krankenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt 
sind (§ 130a Abs. 4 S. 1 SGB V). 
 
Ausschlaggebendes Kriterium ist die „gesamtwirtschaftliche 
Lage“ 
 
Bei der Überprüfung der Herstellerabschläge dürfen – wie auch in 
den vfa-Stellungnahmen der vergangenen Jahre dargelegt – vom 
BMG ausschließlich die von Artikel 4 der Transparenzrichtlinie wie 
auch von § 130a Abs. 4 S. 1 SGB V vorgegebenen Kriterien zu-
grunde gelegt werden. So kommt es nach dem eindeutigen Wort-
laut dieser Vorschriften allein darauf an, ob die „gesamtwirtschaft-
liche Lage“ ein Aufrechterhalten der Herstellerabschläge rechtfer-
tigt oder nicht. Von Gesetzes wegen vorgesehen ist somit eine Ver-
gleichsbetrachtung, bei der die heute bekannten Wirtschaftsdaten 



 

 

 

Seite 6/7 mit denen zu vergleichen sind, die bei den ersten Überlegungen 
zur Erhöhung des Herstellerabschlags in den Eckpunkten des BMG 
zur Nachhaltigen Neuordnung des Arzneimittelmarktes vom 
26.03.2010 zur Verfügung standen. Bei dieser Vergleichsbetrach-
tung der gesamtwirtschaftlichen Lage ist dann auch deren „Auswir-
kung auf die gesetzliche Krankenversicherung“ zu berücksichtigen. 
 
Die gesamtwirtschaftliche Lage rechtfertigt keinen Herstel-
lerabschlag 
 
Nimmt man eine vergleichende Betrachtung der gesamtwirtschaft-
lichen Situation und ihrer Auswirkungen auf die gesetzliche Kran-
kenversicherung vor, ist insgesamt festzustellen, dass sich die 
Lage gegenwärtig wesentlich positiver darstellt als zum Zeitpunkt 
der Einführung der Maßnahmen im Jahr 2010. Damals rechnete 
der GKV-Schätzerkreis aufgrund der schlechten wirtschaftlichen 
Ausgangslage sowie der seit Jahren steigenden Ausgaben für 2011 
noch mit einem milliardenschweren Finanzierungsdefizit in der ge-
setzlichen Krankenversicherung. Die Experten fürchteten insbeson-
dere hohe Zuwachsraten für innovative Arzneimittel. 
 
Schon die Prognose des Schätzerkreises 2012 zeichnete ein völlig 
neues Bild: Der Gesamtsaldo für den Gesundheitsfonds und die 
GKV betrug im Jahr 2011 fast plus 10 Mrd. Euro und nicht, wie ur-
sprünglich erwartet, minus 11 Mrd. Euro. Die positiven Entwicklun-
gen von Beschäftigung und Pro-Kopf-Löhnen haben auch in der 
Folge für einen Einnahmeüberschuss gesorgt. 
 
Bekanntermaßen liefen der erhöhte Herstellerabschlag und das 
Preismoratorium gesetzesgemäß zwar zum 31.12.2013 aus; das 
Preismoratorium und ein Herstellerabschlag von sechs Prozent 
wurden aber trotzdem lückenlos ab dem 01.01.2014 fortgesetzt 
und letzterer zum 01.04.2014 sogar auf sieben Prozent erhöht. Alle 
diese Maßnahmen erscheinen zumindest in der Rückschau auf die 
gesamtwirtschaftliche Entwicklung 2014 nicht gerechtfertigt. Be-
sonderer Erwähnung bedarf hier das Preismoratorium, das die 
Preise weiterhin auf dem Stand 01.08.2009 (!) eingefroren hält 
und inflationsbereinigt einen kumulativen Wertverlust der Industrie 
im aktuell siebten Jahr bedeutet. 
 
Angesichts der aktuellen gesamtwirtschaftlichen Entwicklung der 
Folgejahre sind Herstellerabschlag wie Preismoratorium nicht län-
ger vertretbar: Für 2016 und 2017 gehen die Projektionen der 
Bundesregierung sowie aller bedeutsamen Organisationen und 
Wirtschaftsforschungsinstitute von einem Wirtschaftswachstum von 
rund 1,8 Prozent (2016) bzw. mindestens 1,1 Prozent (2017) aus. 
In gleicher Weise positiv sind deren „Auswirkung auf die gesetzli-
che Krankenversicherung“: Nachdem die Beitragseinnahmen in 
2015 um 1,3 Prozent gesunken sind, erwartet der Schätzerkreis 
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und ein Wachstum um 3,8 Prozent für 2017. 
 
Ein Aufrechterhalten des Herstellerabschlags wie des Preismorato-
riums stellt vor diesem Hintergrund einen unverhältnismäßigen 
Eingriff in die grundrechtlich geschützte Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 
1 GG) der betroffenen pharmazeutischen Unternehmer dar. Hin-
sichtlich der erheblichen verfassungsrechtlichen (und ordnungspoli-
tischen) Bedenken verweisen wir auf unsere ausführlichen Stel-
lungnahmen im Rahmen des laufenden Gesetzgebungsverfahrens 
zum AM-VSG. 
 
Kein Beurteilungs- oder Einschätzungsspielraum des BMG 
bezüglich der „gesamtwirtschaftlichen Lage“ 
 
Das BMG ist gesetzlich verpflichtet, seiner Entscheidung aus-
schließlich eine solche vergleichende Betrachtung zugrunde zu le-
gen. Es handelt sich bei den Kriterien der „gesamtwirtschaftlichen 
Lage“ samt deren „Auswirkungen auf die gesetzliche Krankenversi-
cherung“ um unbestimmte Rechtsbegriffe, die als solche gerichtlich 
voll überprüfbar sind und insoweit nach allgemeinen verfassungs-
rechtlichen Grundsätzen dem BMG auf der Tatbestandsseite inso-
weit keine Beurteilungs- oder Einschätzungsspielräume einräumen.  
 
Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus dem Umstand, dass eine 
Erforderlichkeitsprüfung auch prognostische Elemente beinhalten 
kann. Denn die Erforderlichkeitsprüfung ist normativ eng an die 
Zielvorgaben des Artikel 4 der Transparenzrichtlinie wie auch des 
§ 130a SGB V gebunden, der nur eine zumutbare Beteiligung der 
pharmazeutischen Unternehmen an der Stabilisierung der GKV-
Ausgaben sicherstellen will (vgl. BT-Drs. 17/2170, S. 36). Auch 
solche prognostischen Annahmen müssen stets tatsachenbasiert 
sein, so dass sich auch hieraus keine Rechtfertigung für eine Auf-
rechterhaltung dieser dirigistischen Regulierungsmaßnahmen ablei-
ten lässt. 
 
Kein Ermessensspielraum des BMG bezüglich des Tätigwer-
dens 
 
Das BMG ist nach dem ausdrücklichen Gesetzeswortlaut („hat“) so-
wohl zur Überprüfung der Erforderlichkeit der Herstellerabschläge 
als auch - für den hier vorliegenden Fall, dass diese nicht mehr ge-
rechtfertigt sind - zu deren Aufhebung bzw. Verringerung verpflich-
tet. Auf der Rechtsfolgenseite besteht für das BMG ersichtlich kein 
Ermessensspielraum. 
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