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Zusammenfassung / Abstract

Zusammenfassung

Das e-Paper analysiert Genese, Konstruktion und regulatorische Einordnung des im Entwurf eines
GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes vorgesehenen dynamischen Hersteller-abschlags nach § 130a
Abs. 1b SGB V. Ausgangspunkt ist die seit Jahren zunehmende Entkopplung der Entwicklung der
beitragspflichtigen Einnahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) von den Ausgaben des
patentgeschiitzten Arzneimittelmarktes. Wahrend die Einnahmenbasis der GKV wesentlich lohn- und
beschiftigungsabhédngig wachst, folgen Arzneimittelausgaben zunehmend eigenstindigen
Dynamiken, insbesondere durch hochpreisige Therapeutika und Anderungen innerhalb der
Verordnungsstruktur.

Der Beitrag rekonstruiert zunéachst die historische Entwicklung des Herstellerabschlags als Instrument
der Arzneimittelkostenddmpfung. Dabei wird gezeigt, dass sich der Abschlag von einem temporaren
finanziellen Entlastungsinstrument zu einem dauerhaften Element der Ausgabenregulierung
entwickelt hat. Vor diesem Hintergrund werden die Reformempfehlungen der FinanzKommission
Gesundheit (FKG) analysiert, die erstmals eine regelgebundene Kopplung der Ausgabenentwicklung
patentgeschiitzter Arzneimittel an die Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen der GKV
vorgeschlagen hatte.

Im Zentrum der Untersuchung steht der Kabinettsentwurf vom 30.04.2026. Der Beitrag zeigt, dass der
vorgesehene Mechanismus einen grundlegenden Wandel der Arzneimittelregulierung markiert: Statt
einzelner Preise oder Zusatznutzenbewertungen wird erstmals die makrockonomische Entwicklung
eines gesamten Marktsegments adressiert. Kritisch diskutiert werden insbesondere die Definition der
Soll-Ausgaben als normativer Referenzpfad, die potenzielle Eskalationslogik dauerhaft steigender
Abschlagssitze, die unklare Kongruenz von Zahler und Nenner der Berechnungsformel sowie die
komplexen Ausnahmetatbestande der Norm.

Der Beitrag argumentiert, dass der dynamische Herstellerabschlag weniger als kohédrente
regulatorische Losung denn als Ausdruck einer Ubergangsphase der Arzneimittelregulierung
verstanden werden sollte. Der Mechanismus reagiert auf Grenzen bestehender Preisbildungs- und
Steuerungsinstrumente, adressiert die strukturellen Ursachen der Ausgabendynamik jedoch nur
begrenzt. Nachgelagerte Ausgabenkorrekturmechanismen verdndern primédr die Verteilung
finanzieller Lasten, nicht jedoch die Entstehung hoher Preise selbst.

Abschliefend wird als schnell greifende Losung ein zunidchst fixer Herstellerabschlag fiir
patentgeschiitzte Arzneimittel empfohlen. Dieser Ansatz soll die GKV wirksam entlasten, zugleich
jedoch die technischen und politischen Risiken einer automatisierten Eskalationslogik vermeiden.
Regulatorische Transparenz und politische Steuerbarkeit miissen gewahrt bleiben. Eine Reform der
Arzneimittelpreisbildung kann dieser Ansatz nicht ersetzen.
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This e-paper analyses the genesis, design and regulatory classification of the dynamic manufacturer

Abstract

rebate proposed in the draft Act on the Stabilisation of Statutory Health Insurance Contribution Rates
(GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz) under Section 130a(1b) of the German Social Code Book V
(SGB V). The analysis is motivated by the growing structural divergence between the development of
contribution-based revenues in statutory health insurance and expenditure growth in the market for
patent-protected pharmaceuticals. While the revenue base of statutory health insurance largely depends
on wage and employment growth, pharmaceutical expenditure increasingly follows its own dynamics,
particularly driven by high-priced innovative therapies as well as shifts within prescription practice.

The paper first reconstructs the historical development of the manufacturer rebate as an instrument of
pharmaceutical cost containment. It demonstrates how the rebate evolved from a temporary fiscal relief
measure into a permanent element of pharmaceutical revenue regulation. Against this background, the
paper examines the reform proposals of the Health Finance Commission (FinanzKommission
Gesundheit), which for the first time suggested a rule-based linkage between expenditure growth for
patent-protected medicines and the development of contribution-based revenues in statutory health
insurance.

The core of the analysis focuses on the federal cabinet draft of 30 April 2026. The paper argues that the
proposed mechanism marks a fundamental shift in pharmaceutical regulation: rather than targeting
individual prices or benefit assessments, it addresses the macroeconomic development of an entire
market segment. Particular attention is paid to the technical and structural fragilities of the instrument,
including the definition of “target expenditures” as a normative reference path, the potential escalation
logic of continuously rising rebate rates, the unclear congruence between numerator and denominator
in the calculation formula, and the complex system of exemptions within the draft legislation.

The paper further argues that the dynamic manufacturer rebate should be understood less as a coherent
long-term regulatory solution than as an expression of a transitional phase in pharmaceutical
regulation. The mechanism responds to the limitations of existing pricing and regulatory instruments
but addresses the structural drivers of expenditure growth only to a limited extent. Retrospective fiscal
correction mechanisms primarily redistribute financial burdens rather than directly influencing the
formation of pharmaceutical prices themselves.
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1 Einleitung

Die Finanzierung neu im Markt zugelassener Arzneimittel z&hlt seit Jahren zu den zentralen Heraus-
forderungen solidarisch finanzierter Gesundheitssysteme. In Deutschland betrifft dies insbesondere
den patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt, dessen Ausgabendynamik die Entwicklung der beitrags-
pflichtigen Einnahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung seit langerem deutlich tibersteigt. Wah-
rend die Einnahmenbasis der GKV wesentlich von Lohnentwicklung, Beschiftigung und demografi-
scher Struktur abhdngt, folgt die Entwicklung des Arzneimittelmarktes zunehmend eigenen 6konomi-
schen Logiken: hochpreisige Einfiihrungen, onkologische Spezialtherapeutika, Gentherapien sowie
neue monopolartige Marktstrukturen pragen den Markt immer stéarker.

Die FinanzKommission Gesundheit verweist in ihrem Ersten Bericht vom Marz 2026 darauf, dass die
Ausgabendynamik patentgeschiitzter Arzneimittel im Fiinfjahresmittel bei etwa 8 % pro Jahr liegt und
damit zu den hochsten Wachstumsraten innerhalb der GKV gehort (FKG 2026). Vor diesem Hinter-
grund gewinnt die Frage an Bedeutung, ob die bestehenden Instrumente der Arzneimittelregulierung
noch geeignet sind, die Finanzierungsstabilitat der GKV dauerhaft zu gewahrleisten.

Der Entwurf eines GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetzes antwortet auf diese Entwicklung mit einem
neuen Instrument: dem dynamischen Herstellerabschlag nach § 130a Abs. 1b SGB V n.F. Anders als
frithere Formen gesetzlicher Herstellerabschldge soll dieser nicht lediglich kurzfristige finanzielle Ent-
lastungen erzeugen, sondern die Ausgabenentwicklung des Patentmarktes dauerhaft an die Entwick-
lung der beitragspflichtigen Einnahmen koppeln.

Der vorliegende Beitrag verfolgt keine normative Verteidigung dieses Instruments. Vielmehr wird der
dynamische Herstellerabschlag als Ausdruck einer tieferliegenden regulatorischen Verschiebung inter-
pretiert. Der Mechanismus entsteht erkennbar aus der Wahrnehmung, dass die bestehenden Instru-
mente der Preisregulierung die strukturelle Ausgabendynamik des Arzneimittelmarktes nicht mehr
hinreichend begrenzen konnen. In diesem Sinne erscheint der dynamische Herstellerabschlag weniger
als origindre regulatorische Losung denn als nachgelagerter Ausgabenkorrekturmechanismus.
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2 Die historische Entwicklung des
Herstellerabschlags nach § 130a SGB V

Die Geschichte des Herstellerabschlags ist eng mit der Entwicklung der deutschen Kostendampfungs-
politik im Arzneimittelbereich verbunden. Seit den 1990er Jahren reagierte der Gesetzgeber wiederholt
auf steigende Arzneimittelausgaben mit unterschiedlichen Formen regulatorischer Eingriffe. Dazu ge-
horten Festbetrdage, Wirtschaftlichkeitspriifungen, Rabattvertrage sowie verschiedene Formen gesetzli-
cher Abschlage.

Der Herstellerabschlag nach § 130a SGB V nimmt unter diesen Instrumenten eine besondere Stellung
ein. Er greift formal nicht direkt in die Preisbildung ein, doch wird ein Teil der Erlése nachtraglich
zugunsten der Krankenkassen abgeschopft. Bereits hierin zeigt sich die hybride Struktur des Instru-
ments. Einerseits bleibt die (Erstattungs-)Preisbildung formal erhalten, andererseits wird ihre 6konomi-
sche Wirkung kollektiv begrenzt. Der Herstellerabschlag stellt damit eine Mischform zwischen Markt-
preisbildung und fiskalischer Erlosregulierung dar.

In der aktuell geltenden Fassung des § 130a Abs. 1 SGB V betragt der reguldre Herstellerabschlag 7 %
des Herstellerabgabepreises ohne Mehrwertsteuer. Fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel gelten
teilweise abweichende Regelungen nach § 130a Abs. 3b SGB V.

Die Entwicklung des Instruments war jedoch von wiederholten temporaren Verschiarfungen gepragt.
Besonders deutlich wurde dies im Zuge der GKV-Finanzkrise nach der globalen Finanz- und Wirt-
schaftskrise. Zwischen 2010 und 2013 wurde der Herstellerabschlag zeitweise auf 16 % angehoben. Der
Gesetzgeber verstand den Abschlag dabei ausdriicklich als kurzfristig mobilisierbares Stabilisierungs-
instrument. Begrenzt auf das Jahr 2023 wurde der Herstellerabschlag durch das GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz (GKV-FinStG) abermals angehoben — um fiinf Prozentpunkte auf 12 %.

Parallel zum Herstellerabschlag entwickelte sich das sogenannte Preismoratorium nach § 130a Abs. 3a
SGB V zu einem zweiten zentralen Eingriffsinstrument. Dieses verpflichtet pharmazeutische Unterneh-
men dazu, Preiserhchungen oberhalb des Preisstands vom 1. August 2009 vollstindig an die Kranken-
kassen abzufiihren. Seit 2018 wird dieser Referenzpreisstand um die Entwicklung des Verbraucher-
preisindex fortgeschrieben.

Das Preismoratorium markierte einen wichtigen regulatorischen Ubergang. Wéhrend der klassische
Herstellerabschlag primdr Umsatzbestandteile abschopfte, zielte das Moratorium erstmals unmittelbar
auf die Preisentwicklung selbst. Damit verschob sich die Arzneimittelregulierung zunehmend von
punktuellen finanziellen Eingriffen hin zu dauerhaften staatlichen Begrenzungen der Erlosentwick-
lung.

Diese Entwicklung bildet den regulatorischen Hintergrund, vor dem der dynamische Herstellerab-
schlag verstanden werden muss.



Die Reformempfehlungen der FinanzKommission Gesundheit n

3 Die Reformempfehlungen der
FinanzKommission Gesundheit

Die FinanzKommission Gesundheit (FKG) griff die zunehmende strukturelle Entkopplung zwischen
Einnahmen- und Ausgabenentwicklung der GKV ausdriicklich auf. In ihrem Ersten Bericht vom
Marz 2026 beschreibt die Kommission den Herstellerabschlag als , erprobtes Mittel”, um pharmazeuti-
sche Unternehmen an der Stabilisierung der GKV-Finanzen zu beteiligen (FKG 2026).

Bemerkenswert ist dabei die Art der Problemdefinition. Die FKG beschreibt die Ausgabendynamik pa-
tentgeschiitzter Arzneimittel nicht primar als Folge einzelner unangemessener Preise, sondern als
strukturelles Verhaltnisproblem zwischen Arzneimittelausgaben und Finanzierungsbasis der GKV.
Entscheidend sei, dass die Entwicklung einzelner Leistungsbereiche langfristig in einem ,,nachhaltigen
Verhaltnis” zur Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen stehen miisse.

Damit verschiebt sich die Perspektive der Regulierung grundlegend. Im Mittelpunkt steht nicht langer
ausschliefllich die Frage nach der Angemessenheit individueller Preise oder Zusatznutzenbewertun-
gen, sondern die makrodkonomische Entwicklung eines gesamten Ausgabenbereichs.

Vor diesem Hintergrund empfahl die FKG ein zweistufiges Reformmodell. Zunéachst sollte der beste-
hende Herstellerabschlag im Jahr 2027 um weitere sieben Prozentpunkte auf insgesamt 14 % erhoht
werden. Die Kommission erwartete dadurch Einsparungen in Hohe von 2,27 Milliarden Euro allein im
Jahr 2027.

Noch bedeutsamer war jedoch die geplante Dynamisierung des Abschlags ab 2028. Kernidee war eine
regelgebundene Kopplung der Ausgabenentwicklung patentgeschiitzter Arzneimittel an die Entwick-
lung der beitragspflichtigen Einnahmen der GKV. Zu diesem Zweck entwickelte die FKG ein System
aus ,Soll-Ausgaben” und ,Ist-Ausgaben”. Die Soll-Ausgaben sollten anhand der Entwicklung der bei-
tragspflichtigen Einnahmen fortgeschrieben werden; Uberschreitungen dieses Referenzwerts durch die
tatsdchlichen Ausgaben iiber den dynamischen Herstellerabschlag kompensiert werden.

Die Kommission beschreibt den Mechanismus ausdriicklich als Instrument zur Begrenzung der Ausga-
bendynamik des Patentmarktes auf die Entwicklung der beitragspflichtigen Einkommen. Damit wird
der Herstellerabschlag funktional zu einem makrodkonomischen Ausgabenanker.

Gleichzeitig weist die FKG selbst auf mehrere Unsicherheiten hin. So betont sie die begrenzte Vorher-
sehbarkeit der Abschlagshohe fiir pharmazeutische Unternehmen sowie mogliche Auswirkungen auf
Markteinfithrungen innovativer Arzneimittel. Bereits an dieser Stelle deutet sich an, dass die technische
Konsistenz des Mechanismus nicht automatisch seine langfristige regulatorische Tragfahigkeit garan-
tiert.
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i} Der dynamische Herstellerabschlag im
Kabinettsentwurf des GKV-BStabG

Der Kabinettsentwurf zum GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz (BStabG) vom 30. April 2026 greift
die grundlegende regulatorische Idee der FKG auf, verandert deren Ausgestaltung jedoch in mehreren
wesentlichen Punkten (BMG 2026). Diese Veranderungen betreffen nicht nur die politische Eingriffs-
tiefe des Instruments, sondern auch dessen technische Konstruktion. Gerade die konkrete Berechnungs-
logik des dynamischen Herstellerabschlags wirft erhebliche systematische und auslegungsbezogene
Fragen auf, die fiir die spatere regulatorische Tragfdhigkeit des Instruments von zentraler Bedeutung
sein diirften.

Bereits auf der Ebene der politischen Grundentscheidung zeigt sich zunéchst eine deutliche Abschwé-
chung: Wahrend die FKG empfohlen hatte, den bestehenden Herstellerabschlag im Jahr 2027 um wei-
tere sieben Prozentpunkte auf insgesamt 14 % anzuheben, sieht der Kabinettsentwurf lediglich einen
zusatzlichen Abschlag von 3,5 % im ersten Halbjahr 2027 vor.

Diese Differenz ist regulatorisch und politdkonomisch bedeutsam. Die FKG hatte den erhohten Ab-
schlag ausdriicklich als notwendige strukturelle Vorabkorrektur begriindet, um die bestehende Ausga-
bendynamik des Patentmarktes kurzfristig zu begrenzen und gleichzeitig einen Ausgangspunkt fiir die
spatere Dynamisierung zu schaffen. Der Kabinettsentwurf verzichtet demgegeniiber bewusst auf eine
dauerhaft erhohte Ausgangsbasis. Dadurch verschiebt sich die Funktion des Instruments starker in
Richtung eines nachgelagerten Korrekturmechanismus, wahrend die unmittelbare Eingriffswirkung re-
duziert wird.

Die eigentliche regulatorische Innovation liegt jedoch in der Dynamisierung des Abschlags ab dem
1. Juli 2027. Der neue § 130a Abs. 1b SGB V n.F. bestimmt, dass sich die Hohe des Abschlags kiinftig als
Quotient aus der Differenz zwischen Ist- und Soll-Ausgaben einerseits sowie einem Umsatzwert ande-
rerseits berechnet.

Bereits die gesetzliche Konstruktion dieser Formel ist bemerkenswert komplex. Der Gesetzgeber arbei-
tet mit mehreren ineinander verschachtelten Bezugnahmen, unterschiedlichen Definitionsstufen und
partiellen Riickverweisungen auf zuvor formulierte Ausnahmetatbestiande. Dies erschwert nicht nur
die Lesbarkeit der Norm erheblich, sondern wirft zugleich grundlegende Fragen hinsichtlich ihrer sys-
tematischen Koharenz auf.

Die Ist-Ausgaben werden im Entwurf ausdriicklich definiert als Differenzbetrag aus dem Umsatz aller
relevanten Arzneimittel einerseits und der Summe gesetzlicher sowie vertraglicher Rabatte, Abschlédge
und Ausgleichszahlungen andererseits. Dabei erfolgt die Umsatzberechnung jeweils auf Grundlage der
Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer.

Eine zentrale Bedeutung innerhalb des neuen Mechanismus kommt der Definition der sogenannten
Soll-Ausgaben zu. Gerade diese GrofSe bildet den eigentlichen normativen Kern des dynamischen Her-
stellerabschlags, da sie festlegt, welches Ausgabenniveau der Gesetzgeber kiinftig als mit der Finanzie-
rungsentwicklung der GKV vereinbar ansieht.

Der Kabinettsentwurf definiert die Soll-Ausgaben in § 130a Abs. 1b Satz 7 SGB V n.F. als fortgeschrie-
bene Referenzgrofle. Fiir das Kalenderjahr 2026 sollen die Soll-Ausgaben auf Grundlage der Ist-Ausga-
ben des Jahres 2025 bestimmt und anschlieffend um die durchschnittliche Veranderungsrate der bei-
tragspflichtigen Einnahmen aller Mitglieder der Krankenkassen fortgeschrieben werden. Fiir die Folge-
jahre sollen dann nicht mehr die tatsdchlichen Ist-Ausgaben, sondern die jeweiligen Soll-Ausgaben des
Vorjahres wiederum entlang der Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen fortgeschrieben wer-
den.

Diese Konstruktion ist regulatorisch aufserordentlich bemerkenswert. Die Soll-Ausgaben stellen gerade
keine empirische Marktgrofle dar, sondern einen normativ gesetzten Referenzpfad. Der Gesetzgeber
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definiert damit faktisch ein hypothetisches Ausgabenniveau, das sich ergeben hétte, wenn die Arznei-
mittelausgaben lediglich im Umfang der beitragspflichtigen Einnahmen gewachsen wéren.

Damit verdndert sich die Logik der Arzneimittelregulierung grundlegend. Die Frage lautet kiinftig
nicht mehr primar, ob einzelne Preise oder einzelne Arzneimittel wirtschaftlich angemessen sind, son-
dern ob die Gesamtausgabenentwicklung des Patentmarktes innerhalb eines makrodkonomisch defi-
nierten Wachstumsrahmens verbleibt.

Die Soll-Ausgaben iibernehmen damit funktional die Rolle eines sektoralen Ausgabenbudgets. Zwar
handelt es sich formal nicht um eine klassische Budgetierung im Sinne einer ex ante festgelegten Ober-
grenze. Materiell ndhert sich der Mechanismus einem solchen Modell jedoch deutlich an. Denn jede
Uberschreitung des normativen Soll-Pfads 16st automatisch eine zusitzliche Abschdpfung iiber den dy-
namischen Herstellerabschlag aus.

Gerade hierin liegt die eigentliche ordnungspolitische Tragweite des Instruments. Der Gesetzgeber 16st
sich teilweise von der traditionellen Logik der individuellen Preisregulierung und etabliert stattdessen
einen makrookonomischen Referenzpfad fiir die Entwicklung eines gesamten Marktsegments.

Diese Konstruktion wirft allerdings erhebliche gesundheitsokonomische und regulatorische Fragen auf.

Zunachst ist auffillig, dass die beitragspflichtigen Einnahmen der GKV als zentrale Referenzgrofie ge-
wihlt werden. Diese Grofe reflektiert priméar die Entwicklung sozialversicherungspflichtiger Einkom-
men sowie der Beschiftigungslage. Die Dynamik des Arzneimittelmarktes folgt jedoch zunehmend an-
deren strukturellen Einflussfaktoren: demografischer Wandel, medizinisch-technischer Fortschritt, Spe-
zialisierung hochpreisiger Therapien, regulatorische Marktanreize sowie internationale Preisbildungs-
strategien. Der Mechanismus behandelt damit jede {iber die Einnahmenentwicklung hinausgehende
Ausgabendynamik implizit als regulatorisch zu korrigierende Abweichung — unabhéngig davon, ob
diese medizinisch, demografisch oder innovationsbedingt verursacht ist. Die Konstruktion der Soll-
Ausgaben unterstellt damit implizit, dass die Entwicklung der Arzneimittelausgaben langfristig an die-
selbe Wachstumsdynamik gebunden werden sollte wie die lohnabhangige Einnahmenbasis der GKV.
Diese normative Setzung ist gesundheitsokonomisch keineswegs selbstverstéandlich. Sie beruht letztlich
auf der politischen Grundannahme, dass die Finanzierungsfahigkeit der Solidargemeinschaft die mafs-
gebliche Grenze des Ausgabenwachstums darstellen soll.

Gerade diese Kopplung erzeugt jedoch potenziell erhebliche Spannungen. Denn der patentgeschiitzte
Arzneimittelmarkt weist seit Jahren Wachstumsraten auf, die strukturell oberhalb der Entwicklung der
beitragspflichtigen Einnahmen liegen. Die FKG selbst verweist auf durchschnittliche jahrliche Wachs-
tumsraten von etwa 8 % im Fiinfjahresmittel. Bereits daraus ergibt sich ein zentrales Problem der Kon-
struktion: Wenn die strukturelle Wachstumsdifferenz dauerhaft bestehen bleibt, erzeugt der Mechanis-
mus zwangsldufig dauerhaft steigende Abschlagssatze.

Wiirden die Soll-Ausgaben jedes Jahr erneut an die tatsdchlichen Ist-Ausgaben angepasst, konnte sich
der Mechanismus teilweise selbst stabilisieren. Durch die Fortschreibung der Soll-Ausgaben selbst ent-
steht hingegen ein dauerhaft normierter Wachstumspfad, der strukturelle Abweichungen zwischen
Markt- und Einnahmendynamik fortlaufend kumuliert.

Genau hierin konnte langfristig eine zentrale technische Fragilitit des Instruments liegen. Der Mecha-
nismus reagiert nicht lediglich auf kurzfristige Ausgabeniiberschreitungen, sondern potenziell auf dau-
erhaft unterschiedliche Wachstumsregimes zwischen Arzneimittelmarkt und beitragspflichtigen Ein-
nahmen.

Damit stellt sich zwangsldufig die Frage, welche Abschlagshohen langfristig erforderlich wéren, wenn
die strukturelle Wachstumsdifferenz bestehen bliebe. Der Mechanismus enthélt insoweit eine inhérente
Eskalationslogik: Je langer die tatsdchlichen Arzneimittelausgaben oberhalb des normativen Soll-Pfads
wachsen, desto grofier wird die kumulierte Differenz und desto starker miisste der Abschlag perspek-
tivisch ansteigen.
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Besonders zu erwidhnen ist dabei, dass der Gesetzgeber keine explizite Obergrenze fiir den dynami-
schen Abschlag vorsieht. Die Norm enthélt weder einen Korridor noch einen Deckelungsmechanismus.
Damit bleibt offen, welche Eingriffstiefe der Mechanismus langfristig theoretisch erreichen kénnte.

Eine erhebliche ordnungspolitische Spannung ergibt sich aus der Tatsache, dass der Mechanismus die
Finanzierung von Arzneimitteln letztlich an die Wachstumsdynamik lohnabhédngiger Sozialversiche-
rungseinnahmen koppelt. Damit wird eine makrodkonomische Finanzierungsgrofie zur zentralen De-
terminante der zuldssigen Ausgabenentwicklung eines innovationsgetriebenen Marktsegments.

Der Begriff der ,Soll-Ausgaben” erscheint vor diesem Hintergrund keineswegs rein technisch. Viel-
mehr enthélt er eine implizite normative Entscheidung {iber das langfristig akzeptierte Wachstum des
Arzneimittelmarktes innerhalb der solidarischen Krankenversicherung.

Aus der Berechnungsformel fiir den dynamisierten Herstellerabschlag konnte der Eindruck entstehen,
dass sowohl Zahler als auch Nenner der Formel vollstindig kongruent ausgestaltet seien, da sich beide
auf dieselbe preisrechtliche Grofse — die Herstellerabgabepreise ohne Mehrwertsteuer — beziehen. Eine
genauere Analyse zeigt jedoch, dass die Konstruktion wesentlich komplizierter ist.

Denn wihrend die Ist-Ausgaben ausdriicklich um Rabatte, Abschlage und Ausgleichszahlungen berei-
nigt werden, fehlt eine entsprechende Klarstellung fiir den Nenner der Formel. Dieser wird lediglich
beschrieben als , geleistete[r] Umsatz aller zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel” (§ 130a Abs. 1b
Satz 5 Nummer 2 SGB V n.F.) ,,im Sinne von Satz 2”, also bereinigt um die auszunehmenden Arznei-
mittelgruppen. Ob dieser Umsatz ebenfalls rabattbereinigt zu verstehen ist oder ob es sich um einen
unbereinigten Umsatzwert handelt, ergibt sich aus dem Wortlaut nicht eindeutig.

Gerade hierin liegt eine erhebliche gesetzestechnische Unsicherheit. Ware vollstindige Kongruenz zwi-
schen Zihler und Nenner intendiert gewesen, hétte es nahegelegen, den Nenner unmittelbar auf die
definierten Ist-Ausgaben zu beziehen oder jedenfalls ausdriicklich dieselbe Berechnungslogik zu tiber-
nehmen. Stattdessen verwendet der Gesetzgeber unterschiedliche Begrifflichkeiten und verweist ledig-
lich allgemein auf die Abgabepreise der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer.

Die Norm er6ffnet damit unterschiedliche Interpretationsmoglichkeiten. Einerseits konnte der Nenner
als unbereinigter Umsatz verstanden werden, wahrend die Ist-Ausgaben ausdriicklich rabattbereinigt
sind. Andererseits konnte argumentiert werden, dass die gesamte Systematik wirtschaftlich nur sinn-
voll erscheint, wenn beide Grofien letztlich auf derselben Netto-Logik beruhen. Der Wortlaut an sich
16st diese Frage jedoch nicht eindeutig auf.

Diese Unklarheit ist keineswegs nur ein redaktionelles Detail. Vielmehr betrifft sie unmittelbar die spa-
tere Hohe des dynamischen Abschlags und damit die Wirkung des Instruments. Bereits geringe Unter-
schiede in der Bemessungsgrundlage konnen erhebliche Auswirkungen auf die resultierenden Ab-
schlagssatze entfalten.

Zusatzliche Komplexitat entsteht durch die Bezugnahme auf , Arzneimittel im Sinne von Satz 2“. Satz 2
enthalt die zahlreichen Ausnahmetatbestande des Abschlagssystems, darunter Festbetragsarzneimittel,
Biosimilars, versorgungskritische Wirkstoffe, Kinderarzneimittel sowie Reserveantibiotika.

Die Formulierung ,im Sinne von Satz 2 ist systematisch ungewohnlich, da Satz 2 keine positive Defi-
nition einer Arzneimittelgruppe enthilt, sondern primar Ausschlusstatbestinde beschreibt. Daraus
ergibt sich die Frage, welche Arzneimittelpopulation tatsdchlich der Berechnung zugrunde gelegt wer-
den soll.

Besonders auffillig ist in diesem Zusammenhang, dass der Entwurf bei der Definition des Differenzbe-
trags ausdriicklich bestimmt, dass bestimmte Arzneimittelgruppen nach Satz 2 ,Nummer 1 bis 3" (ge-
meint sein wird ,, Nummer 1 bis 8”) wieder einbezogen werden. Zahler und Nenner erfassen somit nicht
vollstandig dieselbe Arzneimittelpopulation, womit gewissermaflen eine zusatzliche systematische
Asymmetrie innerhalb der Berechnungslogik entsteht.
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Die Norm wirft damit nicht nur technische, sondern auch rechtsmethodische Fragen auf. Fiir ein Instru-
ment, dessen finanzielle Wirkung kiinftig erhebliche Bedeutung fiir die Finanzierung der GKV entfalten
konnte, erscheint die gesetzliche Konstruktion bemerkenswert interpretationsbediirftig.

Als besonders problematisch erweist sich schliefSlich die standortpolitische Befreiungsregelung nach
§ 130a Abs. 1¢ SGBV n.F. Danach konnen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen vom dynamischen Her-
stellerabschlag ganz oder teilweise befreit werden, wenn klinische Priifungen in relevantem Umfang
im Inland durchgefiihrt wurden und die Wirkstoffproduktion einen relevanten Beitrag zur Versorgung
leistet.

Damit verbindet der Gesetzgeber erstmals ein Instrument der Arzneimittelpreis- und Ausgabenregu-
lierung explizit mit industrie- und standortpolitischen Zielsetzungen. Bereits dies wirft erhebliche ord-
nungspolitische Fragen auf. Der Herstellerabschlag dient seinem Regelungszweck nach primar der Sta-
bilisierung der Finanzierungsgrundlagen der GKV. Die Forderung von Forschungs-, Entwicklungs-
und Produktionsstandorten verfolgt demgegeniiber industrie-, innovations- und wirtschaftspolitische
Ziele. Beide Zielsetzungen sind grundsatzlich legitim, folgen jedoch unterschiedlichen regulatorischen
Logiken und sollten systematisch moglichst iiber getrennte Instrumente adressiert werden.

Die vorgesehene Befreiungsregelung fiihrt demgegeniiber zu einer erheblichen Uberlagerung unter-
schiedlicher Steuerungsziele innerhalb eines ohnehin hochkomplexen Korrekturmechanismus. Fiskali-
sche Stabilisierung, Versorgungssicherheit, Innovationsférderung und Standortpolitik werden mitei-
nander verkniipft, ohne dass ihre jeweiligen Prioritdten oder Zielkonflikte hinreichend geklart erschei-
nen. Der dynamische Herstellerabschlag verliert dadurch zusétzlich an regulatorischer Klarheit und
Konsistenz.

Hinzu tritt ein erhebliches praktisches Vollzugsproblem. Die Befreiungstatbestdande setzen komplexe
Einzelfallpriifungen voraus. Zu bewerten waren unter anderem Umfang und Relevanz klinischer Prii-
fungen in Deutschland, die konkrete Ausgestaltung international verteilter Entwicklungsprozesse so-
wie der tatsdchliche Beitrag inldndischer Produktionskapazititen zur Versorgungssicherheit. Gerade
bei globalisierten Forschungs- und Produktionsnetzwerken diirften solche Bewertungen aufleror-
dentlich aufwendig und auslegungsbediirftig sein.

Dies wirft zwangslaufig die Frage auf, ob das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) personell und organisatorisch in der Lage ware, eine potenziell grofiere Zahl entsprechender
Antrége zeitnah, konsistent und rechtsicher zu bearbeiten. Bereits gegenwiértig stehen viele regulatori-
sche Behorden unter erheblichem Arbeits- und Beschleunigungsdruck. Die Einfithrung zusétzlicher
komplexer Priifverfahren innerhalb eines finanziellen Steuerungsinstruments konnte erhebliche admi-
nistrative Ressourcen binden und neue Abgrenzungs- und Streitfragen erzeugen.

Besonders problematisch erscheint dariiber hinaus die implizite Annahme, dass Forschungs- und Ent-
wicklungsleistungen pharmazeutischer Unternehmen grundsitzlich eine Befreiung von Kostendamp-
fungsinstrumenten rechtfertigen. Eine solche Sichtweise greift zu kurz, solange die tatsachlichen 6ffent-
lichen Vorleistungen entlang der Arzneimittelentwicklung nicht systematisch berticksichtigt werden.

Gerade neuartige und hochpreisige Arzneimittel beruhen vielfach auf langjahrigen 6ffentlich finanzier-
ten Forschungsleistungen: Ein signifikanter Teil der Grundlagenforschung und nicht selten auch
frithere translationale Forschungsphasen erfolgten unter mafigeblicher Beteiligung offentlicher For-
schungseinrichtungen und steuerfinanzierter Férderprogramme. Offentliche Mittel tragen damit haufig
substantiell zur wissenschaftlichen und technologischen Basis spater kommerzialisierter Arzneimitte-
linnovationen bei (Wild und Fabian 2025).

Vor diesem Hintergrund erscheint die standortpolitische Befreiungsregelung auch verteilungs- und
ordnungspolitisch ambivalent. Denn sie privilegiert potenziell Unternehmen zusétzlich fiskalisch, ob-
wohl die zugrunde liegende Innovationsleistung bereits in erheblichem Umfang 6ffentlich mitfinanziert
worden sein kann. Solange Transparenz iiber Umfang und Bedeutung 6ffentlicher Forschungsbeitrdge
fehlt, bleibt unklar, ob eine zusétzliche Befreiung von solidarisch finanzierten Kostendampfungsinstru-
menten {iberhaupt gerechtfertigt ist.
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Die Regelung konnte zudem strategische Anreize zur formalen Erfiillung einzelner Standortkriterien
erzeugen, ohne dass hieraus zwingend ein entsprechender gesamtwirtschaftlicher oder versorgungs-
politischer Nutzen entsteht. Der Zusammenhang zwischen einzelnen inldndischen Studienaktivitaten,
Produktionsschritten und der tatsachlichen langfristigen Sicherung pharmazeutischer Innovations- und
Produktionskapazitaten diirfte empirisch erheblich komplexer sein, als es die gesetzliche Konstruktion
suggeriert.

Die Befreiungsregelung verstarkt damit insgesamt den Eindruck, dass der dynamische Herstellerab-
schlag nicht als konsistentes regulatorisches Instrument konzipiert wurde, sondern als politischer Kom-
promiss zwischen konkurrierenden fiskalischen, industriepolitischen und versorgungspolitischen Ziel-

setzungen. Gerade dadurch erhoht sich jedoch die regulatorische Komplexitat des Mechanismus erheb-
lich.
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5 Gesundheitsokonomische und regulatorische
Einordnung

Der dynamische Herstellerabschlag markiert aus gesundheitsokonomischer Sicht einen tiefgreifenden
Wandel der Arzneimittelregulierung. Wéhrend die bisherigen Instrumente des Arzneimittelmarktes
primér auf die Regulierung einzelner Produkte, Preise oder Erstattungsbetrdge zielten, verschiebt sich
der Fokus nun auf die makrookonomische Steuerung eines gesamten Ausgabenbereichs.

Diese Verschiebung ist Ausdruck einer grundlegenden regulatorischen Spannung innerhalb des beste-
henden Systems. Das deutsche Arzneimittelpreisregime basiert im Kern weiterhin auf produktbezoge-
nen Steuerungsmechanismen: freie Markteinfithrungspreise, Nutzenbewertung durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss, Erstattungsbetragsverhandlungen nach dem AMNOG sowie erganzende Ra-
batt- und Abschlagsmechanismen. Gleichzeitig zeigt sich jedoch zunehmend, dass diese Instrumente
die aggregierte Ausgabendynamik des patentgeschiitzten Arzneimittelmarktes nur begrenzt kontrol-
lieren konnen.

Der dynamische Herstellerabschlag reagiert auf diese Entwicklung mit einer neuen Steuerungslogik.
Nicht mehr der einzelne Preis oder der Zusatznutzen eines konkreten Arzneimittels stehen im Mittel-
punkt, sondern die Gesamtdynamik eines Marktsegments im Verhdltnis zur Finanzierungsbasis der
GKV. Hierin liegt die eigentliche ordnungspolitische Bedeutung des Instruments. Der Herstellerab-
schlag entwickelt sich von einem punktuellen Rabattinstrument zu einem makrotkonomischen Ausga-
benanker. Die Entwicklung der Arzneimittelausgaben soll dauerhaft an die Entwicklung der beitrags-
pflichtigen Einnahmen gekoppelt werden.

Diese Konstruktion erscheint auf den ersten Blick gesundheitsokonomisch plausibel. In einem beitrags-
finanzierten solidarischen Versicherungssystem stellen die beitragspflichtigen Einnahmen die zentrale
langfristige Finanzierungsgrenze dar. Wenn einzelne Leistungsbereiche dauerhaft deutlich schneller
wachsen als diese Einnahmenbasis, entstehen strukturelle Finanzierungsprobleme.

Gleichzeitig zeigt die konkrete Ausgestaltung des dynamischen Herstellerabschlags, dass die techni-
sche Umsetzung einer solchen Makrosteuerung aufierordentlich schwierig ist. Die komplexe Konstruk-
tion der Berechnungslogik verdeutlicht bereits, dass der Gesetzgeber versucht, unterschiedlichste Ziel-
konflikte gleichzeitig abzubilden.

Besonders problematisch erscheint hierbei die Unklarheit hinsichtlich der tatsdchlichen Bemessungs-
grundlage des Abschlags. Dass Zahler und Nenner der Formel tatsdchlich nicht dieselbe 6konomische
Grundgesamtheit erfassen, ist keineswegs nur ein technisches Thema. Vielmehr beriihrt dieser Aspekt
die grundsatzliche Transparenz und Nachvollziehbarkeit des Instruments.

Der Mechanismus wirkt retrospektiv. Die Hohe des Abschlags basiert auf den Daten des Vorjahres;
Ausgabeniiberschreitungen werden somit erst zeitverzogert adressiert. Der dynamische Herstellerab-
schlag greift damit nicht unmittelbar in die Entstehung hoher Preise oder steigender Ausgaben ein,
sondern korrigiert deren finanzielle Folgen ex post. Gerade hierin kdnnte sich eine strukturelle Grenze
des Instruments zeigen. Der Mechanismus setzt nicht an den Ursachen der Ausgabendynamik an, son-
dern versucht, deren finanzielle Auswirkungen nachtréglich auszugleichen. Die eigentliche Preisbil-
dungslogik des patentgeschiitzten Arzneimittelmarktes bleibt dagegen weitgehend unberiihrt.

Dies fiihrt zu der (weiteren) zentralen Frage, welche Abschlagshohen langfristig erforderlich waren,
wenn die Ausgabenentwicklung des Patentmarktes dauerhaft oberhalb der Entwicklung der beitrags-
pflichtigen Einnahmen ldge. Denn mathematisch folgt aus der Konstruktion des Instruments, dass der
Abschlag kontinuierlich steigen mdiisste, sofern die strukturelle Wachstumsdifferenz bestehen bliebe.
Dadurch entsteht ein potenziell eskalierender Eingriffsmechanismus. Was zunachst als moderater Kor-
rekturmechanismus erscheint, konnte langfristig erhebliche regulatorische Intensitit entfalten. Ob ein
solcher Mechanismus politisch und ordnungspolitisch dauerhaft tragfahig wére, erscheint keineswegs
folgerichtig.
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Der Kabinettsentwurf versucht gleichzeitig fiskalische Stabilisierung, Innovationsférderung, Versor-
gungssicherheit und Standortpolitik miteinander zu verbinden. Die zahlreichen Ausnahmetatbestande
sowie die standortbezogenen Befreiungsregelungen verdeutlichen diese Zielkonflikte. Gerade dadurch
wird jedoch die Stringenz des Instruments reduziert. Je starker Ausnahmen und Sonderregelungen aus-
geweitet werden, desto schwieriger wird eine konsistente makrookonomische Steuerung des Arznei-
mittelmarktes.

Vor diesem Hintergrund erscheint der dynamische Herstellerabschlag weniger als abschlieSende regu-
latorische Losung denn als Ausdruck einer Ubergangsphase der Arzneimittelregulierung. Das Instru-
ment reagiert erkennbar auf die Grenzen der bestehenden Preisbildungsmechanismen, ersetzt diese je-
doch nicht durch ein vollstandig kohédrentes alternatives Steuerungsmodell.

Fiir eine langfristige Stabilisierung der Arzneimittelausgaben konnte deshalb perspektivisch eher struk-
turelle Verdnderungen der Preisbildungslogik an sich als eine fortlaufende Intensivierung nachgelager-
ter Mechanismen zur Ausgabenkorrektur erforderlich sein.
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6 Empirische Analysen und Projektionen des
dynamischen Herstellerabschlags

6.1 Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen und
Arzneimittelausgaben

Die Konstruktion des dynamischen Herstellerabschlags kniipft zentral an die Entwicklung der beitrags-
pflichtigen Einnahmen (bpE) der GKV an. Die Soll-Ausgaben des neuen § 130a Abs. 1b SGB V sollen
kiinftig entlang der durchschnittlichen Verdanderungsrate dieser Einnahmen fortgeschrieben werden.
Damit wird die Wachstumsdynamik der bpE zur mafigeblichen Referenzgrofse fiir die als regulatorisch
akzeptabel definierte Entwicklung der Arzneimittelausgaben.

Abbildung 1: Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen (bpE), der Ausgaben fiir abschlagspflichtige Arz-
neimittel nach § 30a Abs. 1b SGB V n.F. und des Netto-Gesamtumsatzes (2017 = 100)
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**  Ausgaben fiir "alle" Arzneimittel gemdf3 BStabG RefEntwurf zu § 130a 1b SGB V auf Basis von Herstellerabgabepreisen

Quelle: GKV-Arzneimittelindex © WIdO 2026

Die in Abbildung 1 dargestellte Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen, der Nettoausgaben
fiir herstellerabschlagspflichtige Arzneimittel sowie der Nettoausgaben fiir Arzneimittel insgesamt ver-
deutlicht jedoch, dass sich diese Groflen seit Jahren strukturell auseinanderentwickeln. Wahrend die
beitragspflichtigen Einnahmen zwischen 2017 und 2025 vergleichsweise kontinuierlich und moderat
anwachsen, weisen die Arzneimittelausgaben deutlich steilere Wachstumsverldufe auf. Besonders
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ausgepragt zeigt sich dies bei den Nettoausgaben fiir herstellerabschlagspflichtige Arzneimittel, also
gerade jenem Marktsegment, auf das der dynamische Herstellerabschlag kiinftig primar zielt.

Die Abbildung macht damit die zentrale 6konomische Ausgangslage des vorgeschlagenen Mechanis-
mus sichtbar: die zunehmende ,Scherenentwicklung” zwischen der lohn- und beschiftigungsabhangi-
gen Einnahmenbasis der GKV einerseits und den Ausgaben des patentgeschiitzten Arzneimittelmark-
tes andererseits.

Wie oben dargestellt ist diese Entwicklung regulatorisch von erheblicher Bedeutung. Die bpE fungieren
damit nicht lediglich als technische Rechengrofie, sondern eben als normativer Referenzpfad fiir die
akzeptierte Ausgabendynamik. Gerade hierin liegt jedoch eine zentrale Spannung des Mechanismus.
Die beitragspflichtigen Einnahmen spiegeln primar die Entwicklung von sozialversicherungspflichtiger
Beschaftigung, Lohnen und Gehéltern wider. Die Dynamik des Arzneimittelmarktes folgt dagegen zu-
nehmend anderen strukturellen Einflussfaktoren (z. B. medizinisch-technischer Fortschritt, demografi-
sche Entwicklung, Einfithrung hochpreisiger Spezialtherapeutika, neue onkologische Therapien sowie
internationalisierte Preisbildungsstrategien). Die dargestellten Zeitreihen verdeutlichen, dass sich beide
Entwicklungspfade empirisch bereits seit Jahren auseinanderbewegen.

Fiir die Funktionslogik des dynamischen Herstellerabschlags ist dieser Befund zentral. Denn je grofier
die strukturelle Differenz zwischen der Entwicklung der bpE und der Entwicklung der herstellerab-
schlagspflichtigen Arzneimittelausgaben ausfallt, desto stdrker steigt der finanzielle Korrekturbedarf
innerhalb des Mechanismus an. Die Abbildung zeigt damit nicht lediglich vergangene Ausgabenent-
wicklungen, sondern zugleich die strukturelle Ausgangslage, aus der sich kiinftig steigende dynami-
sche Abschlagssétze ergeben konnen.

Besonders bemerkenswert ist dabei, dass die Nettoausgaben fiir herstellerabschlagspflichtige Arznei-
mittel erkennbar dynamischer wachsen als die Nettoausgaben des Arzneimittelmarktes insgesamt. Dies
deutet darauf hin, dass gerade der patentgeschiitzte Markt — und damit der Kernbereich des dynami-
schen Herstellerabschlags — in besonderem MafSe von der strukturellen Entkopplung betroffen ist.

Die dargestellte Entwicklung stiitzt damit zugleich die grundlegende Problemdiagnose der FKG, wo-
nach die Ausgabendynamik des Patentmarktes langfristig nicht mit der Entwicklung der beitragspflich-
tigen Einnahmen Schritt halt. Gleichzeitig verdeutlicht die Abbildung jedoch auch die regulatorische
Tragweite der gewahlten Konstruktion: Wenn die dargestellte Scherenentwicklung strukturell fortbe-
steht, erzeugt der Mechanismus des dynamischen Herstellerabschlags zwangslaufig einen dauerhaft
steigenden Anpassungsdruck.
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6.2 Modellierung der Abschlagshohen anhand historischer Daten

Vor dem Hintergrund der in Abschnitt 6.1 dargestellten strukturellen Divergenz zwischen der Entwick-
lung der beitragspflichtigen Einnahmen und den Nettoausgaben fiir herstellerabschlagspflichtige Arz-
neimittel stellt sich die Frage, welche Abschlagshohen sich aus der Mechanik des dynamischen Herstel-
lerabschlags tatsachlich ergeben hitten, wenn ein entsprechendes System bereits in der Vergangenheit
gegolten hétte.

Zur Illustration dieser Dynamik wurde auf Grundlage des im Gesetzentwurf beschriebenen Konzepts
modellhaft berechnet, wie sich die zusatzliche dynamische Abschlagskomponente entwickelt hitte,
wenn der im Kabinettsentwurf vorgesehene Mechanismus bereits im Jahr 2017 eingefiihrt worden wire
und erstmals mit Wirkung fiir das Jahr 2018 gegriffen hatte. Grundlage der Modellierung sind die his-
torischen Entwicklungen der beitragspflichtigen Einnahmen der GKV sowie der Nettoausgaben fiir
herstellerabschlagspflichtige Arzneimittel. Der reguldre Herstellerabschlag wird dabei als konstanter
Sockelabschlag unterstellt; modelliert wird ausschliefilich die zusatzliche dynamische Komponente des
Abschlags. Die Ergebnisse der Modellierung sind in Tabelle 1 dargestellt. Sie verdeutlichen die erheb-
liche Dynamik des Mechanismus. Bereits wenige Jahre nach Einfiihrung des Systems ware ein kontinu-
ierlicher Anstieg der zusatzlichen Abschlagskomponente zu beobachten gewesen. Bis zum Jahr 2025
hétte die dynamische Zusatzkomponente rechnerisch 29,5 % erreicht.

Dieser Befund ist regulatorisch von erheblicher Bedeutung. Denn die Modellierung macht sichtbar, dass
die im Gesetzentwurf angelegte Logik nicht lediglich zu moderaten Anpassungen des Herstellerab-
schlags fithrt, sondern bei dauerhaft unterschiedlichen Wachstumsraten von beitragspflichtigen Ein-
nahmen und Arzneimittelausgaben eine erhebliche Eskalationsdynamik entfalten kann. Die Ursache
hierfiir liegt in der Konstruktion der Soll-Ausgaben. Da diese ausschliefilich entlang der Entwicklung
der beitragspflichtigen Einnahmen fortgeschrieben werden, kumulieren sich strukturelle Wachstums-
differenzen zwischen Einnahmenbasis und Arzneimittelmarkt {iber die Zeit. Die modellierten Ab-
schlagssétze spiegeln somit nicht kurzfristige Schwankungen wider, sondern die mathematische Kon-
sequenz dauerhaft divergierender Entwicklungspfade.

Besonders zu betrachten ist dabei die Geschwindigkeit der Entwicklung. Die Modellierung zeigt, dass
bereits innerhalb weniger Jahre Abschlagshchen erreicht wiirden, die deutlich oberhalb historisch be-
obachteter Herstellerabschldge liegen. Selbst die zeitweise auf 16 % erhohte Abschlagsregelung der
Jahre 2010 bis 2013, die ausdriicklich als auflergewohnliche Krisenmafinahme konzipiert war, wiirde
durch die modellierten Werte erheblich iiberschritten.

Die Ergebnisse verdeutlichen damit eine zentrale strukturelle Eigenschaft des dynamischen Hersteller-
abschlags: Der Mechanismus enthalt keine inhdrente Stabilisierung der Abschlagshdhe. Solange die
Ausgaben des herstellerabschlagspflichtigen Marktes dauerhaft stirker wachsen als die beitragspflich-
tigen Einnahmen, steigt der fiskalische Anpassungsdruck kontinuierlich an.

Zugleich unterstreicht die Modellierung die erhebliche Bedeutung der Wahl der Referenzgrofie. Die
beitragspflichtigen Einnahmen entwickeln sich typischerweise deutlich stabiler und langsamer als
hochdynamische Innovationsmarkte. Wird ihre Wachstumsrate zum alleinigen normativen MafSstab
fiir die Entwicklung der Soll-Ausgaben gemacht, entsteht zwangslaufig ein Mechanismus, der struktu-
relle Marktunterschiede in dauerhaft steigende Abschlagssatze iibersetzt.

Die in Tabelle 1 dargestellten Ergebnisse sind daher nicht lediglich als retrospektive Recheniibung zu
verstehen. Vielmehr machen sie die grundsétzliche Eingriffslogik des Instruments sichtbar. Die Model-
lierung illustriert, dass der dynamische Herstellerabschlag bei anhaltender struktureller Entkopplung
von Einnahmen- und Ausgabenentwicklung potenziell sehr hohe Abschlagssitze erzeugen kann —
selbst dann, wenn keine auflergewohnlichen kurzfristigen Ausgabenspriinge auftreten.

Damit verweist die Analyse zugleich auf die zentrale Frage der politischen und regulatorischen Trag-
fahigkeit des Mechanismus, die im folgenden Kapitel ndher diskutiert wird.
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Tabelle 1: Modellierung des dynamischen Herstellerabschlags bei hypothetischer Einfiihrung im Jahr 2018

Beitragspflichtige Herstellerabschlagspflichtige Arznei-

Alle Arzneimittel gemaR BStabG RefEntwurf

Einnahmen mittel gem. BStabG RefEntwurf zu
nach § 267 SGB V (RSA) 2u§130a 1b 5. 5 Nr. 1 SGBV n.F. §130a1bS. 5 Nr. 2 SGB V n.F.
Al ich D ik fii
Ist- Soll- e Wachstum Ist-Ausgaben ynamikur
bpE bpE- Ist - Soll 2. HJ und
Jahr q Ausgaben Ausgaben Ist-Ausgaben (Mrd. €)
(Mrd. €)' Wachstum (Mrd. €) " o 1. HJ Folge-
(Mrd. €)  (Mrd. €) N g ot netto Nenner' .
Z3hler jahr3
2017 1.350,1 4,4 % 26,5 15,0
2018 1.407,6 43 % 28,5 27,6 0,8 6,9 % 16,0 -
2019 1.466,6 4,2 % 30,5 28,8 1,7 6,0 % 17,0 52%
2020 1.497,2 2,1% 32,8 294 3,5 12,2 % 19,0 9,8 %
2021 1.548,6 3,4% 35,6 30,4 5,2 12,2 % 21,4 18,1 %
2022 1.617,8 4,5% 37,4 31,8 5,6 51% 22,5 243 %
2023 1.702,9 5,3 % 38,1 33,4 4,7 6,5 % 23,9 25,1 %
2024 1.798,8 5,6 % 42,9 35,3 7,6 7,9 % 25,8 19,5%
2025 1.896,2 5,4 % 45,0 37,2 7,8 6,7 % 27,6 29,5 %
(vorlaufig)
! Quelle: www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Kennzahlen_Da-
ten/KF2025Bund_Dezember_2025.pdf
2 Ausnahmen gem. S. 2 beriicksichtigt, soweit bekannt; keine Modellierung von Befreiung
3 nur dynamischer Abschlag nach Abs. 1b
Quelle: GKV-Arzneimittelindex © WIdO 2026
6.3 Projektionen zukiinftiger dynamischer Abschlagshohen

Wahrend Abschnitt 6.2 die hypothetische riickblickende Entwicklung des dynamischen Herstellerab-
schlags auf Grundlage historischer Daten modelliert hat, untersucht die folgende Projektion die kiinf-
tige Entwicklung der Abschlagshohen unter den Annahmen, die den zentralen Argumentationslinien
des Gesetzentwurfs und des Berichts der FKG entsprechen.

Ausgangspunkt der Modellierung sind die bekannten Werte der beitragspflichtigen Einnahmen sowie
der Nettoausgaben fiir herstellerabschlagspflichtige Arzneimittel des Jahres 2025 gemafs § 130a Abs. 1b
SGB V n.F.! Fiir die Folgejahre werden konstante jahrliche Wachstumsraten unterstellt. Die beitrags-
pflichtigen Einnahmen wachsen dabei mit 4,1 % pro Jahr; dies entspricht der Annahme in der Begriin-
dung des Gesetzentwurfs. Fiir den herstellerabschlagspflichtigen Patentmarkt wird eine jahrliche
Wachstumsrate von 8,0 % angenommen, entsprechend den Ausfithrungen der FKG zur durchschnittli-
chen Ausgabendynamik des Patentmarktes. Fiir den Gesamtmarkt der Arzneimittel wird eine geringere
Wachstumsrate von 6,2 % unterstellt.

Die Ergebnisse der Modellierung sind in Tabelle 2 dargestellt. Sie verdeutlichen erneut die erhebliche
Dynamik des Mechanismus. Bereits im Jahr 2030 wiirde die zusatzliche dynamische Abschlagskompo-
nente rechnerisch 11,7 % erreichen. Bis 2035 stiege sie auf 23,1 % an; im Jahr 2040 ldge die dynamische
Zusatzkomponente schlieflich bei 31,4 %.

Diese Werte beziehen sich ausschliefilich auf die zusatzliche dynamische Abschlagskomponente ober-
halb des bestehenden Sockelabschlags. Die gesamte Abschlagsbelastung ldge damit in den spateren
Projektionsjahren nochmals deutlich hoher.

Die Projektion macht damit sichtbar, dass die im Gesetzentwurf angelegte Mechanik nicht lediglich
temporare oder moderate Korrekturen erzeugt, sondern langfristig erhebliche Eingriffstiefen entfalten

! Bei den Arzneimittelausgaben fiir 2025 handelt es sich um vorlaufige Werte.


http://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Kennzahlen_Daten/KF2025Bund_Dezember_2025.pdf
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Kennzahlen_Daten/KF2025Bund_Dezember_2025.pdf
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kann. Die Ursache hierfiir liegt nicht in kurzfristigen Ausgabenspriingen oder auflergewohnlichen
Marktverwerfungen, sondern in der strukturellen Konstruktion des Instruments selbst. Solange die
Ausgaben des herstellerabschlagspflichtigen Marktes dauerhaft stirker wachsen als die beitragspflich-
tigen Einnahmen, erzeugt die Fortschreibung der Soll-Ausgaben entlang der bpE zwangslaufig eine
kumulativ zunehmende Differenz zwischen Soll- und Ist-Ausgaben.

Die Projektion illustriert damit die langfristige Eskalationslogik des Mechanismus unter vergleichs-
weise moderaten und zugleich im politischen Diskurs bereits etablierten Annahmen. Weder die ange-
nommene Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen noch die Wachstumsraten des Patentmark-
tes liegen auflerhalb derjenigen Groflenordnungen, die gegenwartig in gesundheitspolitischen Analy-
sen diskutiert werden. Gerade hierin liegt die Aussagekraft der Modellierung: Die hohen Abschlags-
satze entstehen nicht unter extremen Szenarien, sondern bereits unter Annahmen, die sich eng an die
Argumentationsgrundlagen des Gesetzentwurfs anlehnen.

Zugleich verweist die Projektion auf eine zentrale politische und regulatorische Problematik des Instru-
ments. Abschlagssétze in der dargestellten Groflenordnung wiirden die Funktion des Herstellerab-
schlags grundlegend verandern. Der Abschlag ware dann nicht langer ein ergdanzendes fiskalisches Ra-
battinstrument, sondern ndhme faktisch den Charakter eines umfassenden makrookonomischen Er-
l19ssteuerungsmechanismus an.

Gerade hierin diirfte eine wesentliche Grenze der politischen Tragfahigkeit des Instruments liegen. Be-
reits frithere temporare Erhohungen des Herstellerabschlags wurden gesundheitspolitisch intensiv dis-
kutiert und ausdriicklich als aufSergewohnliche Krisenmafinahmen legitimiert. Die hier modellierten
Abschlagshohen wiirden diese historischen Grofienordnungen langfristig deutlich iiberschreiten — und
dies nicht als temporadre Ausnahme, sondern als strukturelle Folge der Mechanik des Instruments.

Hinzu kommt, dass die politische Akzeptanz hoher Abschlagssétze nicht allein von ihrer Finanzwir-
kung abhingen diirfte. Mit zunehmender Eingriffstiefe wiirden vielmehr auch Fragen der Innovations-
finanzierung, der Standortpolitik, der Versorgungssicherheit sowie der internationalen Wettbewerbs-
fahigkeit des deutschen Arzneimittelmarktes erheblich an Bedeutung gewinnen. Der Kabinettsentwurf
deutet diese Konflikte bereits durch die vorgesehenen standortbezogenen Ausnahmetatbestande an.

Die Modellierung legt damit nahe, dass der dynamische Herstellerabschlag langfristig in einen grund-
legenden Zielkonflikt geraten konnte: Je konsequenter der Mechanismus die strukturelle Divergenz
zwischen Einnahmen- und Ausgabenentwicklung ausgleichen soll, desto starker wéachst zugleich die
Wahrscheinlichkeit politischer und regulatorischer Gegenreaktionen.

Vor diesem Hintergrund erscheint fraglich, ob die langfristige Stabilisierung der Arzneimittelausgaben
dauerhaft tiber einen automatisierten Abschopfungsmechanismus erreichbar ist, dessen Eingriffstiefe
mit der Zeit strukturell zunimmt. Die Projektion verdeutlicht vielmehr, dass der Mechanismus langfris-
tig Abschlagshohen erzeugen konnte, die zwar mathematisch konsistent aus der Konstruktion des In-
struments folgen, politisch jedoch auf Dauer nur schwer zu verantworten/zu vermitteln wéren.
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Tabelle 2: Modellierung des zukiinftigen dynamischen Herstellerabschlags auf Grundlage plausibler Annah-

men
Beitltagspflichtige Alle Arzneimittel gemaR BStabG RefEntwurf Her.stelIerabschlagspflichtige Arznei-
Einnahmen 20§ 130a 1b'S. 5 Nr. 1 SGB V n.F. mittel gem. BStabG RefEntwurf zu
nach § 267 SGB V (RSA) §130a1bS.5Nr.2SGBV n.F.
Ist- Soll- GLE LI Wachstum Ist-Ausgaben YRSy
Jahr (Mtr,gEe)l Wa:,:sEt-umz Ausgaben Ausgaben ::;; dSo€I; Ist-Ausgaben (Mrd. €) 12.HI;quln :_
: (Mrd.€)  (Mrd.€) 0 netto® "Nenner" . jahr5g
2024 1.798,80
2025 1.896,20 5,4 % 45,0 6,9 % 27,6
(vorlaufig)
2026 4,1% 47,8 46,8 0,9 8,0 % 29,8
2027 4,1 % 50,7 48,7 2,0 8,0 % 32,2 3,2%
2028 4,1% 53,9 50,7 3,1 8,0 % 34,7 6,2 %
2029 4,1 % 57,2 52,8 4,4 8,0 % 37,5 9,0 %
2030 4,1% 60,8 55,0 5,8 8,0 % 40,5 11,7 %
2031 4,1 % 64,5 57,2 7,3 8,0 % 43,8 14,3 %
2032 4,1% 68,5 59,6 8,9 8,0 % 47,3 16,7 %
2033 4,1 % 72,8 62,0 10,7 8,0 % 51,0 18,9 %
2034 4,1% 77,3 64,6 12,7 8,0 % 55,1 21,1 %
2035 4,1 % 82,1 67,2 14,9 8,0 % 59,5 23,1%
2036 4,1% 87,2 70,0 17,2 8,0 % 64,3 25,0 %
2037 4,1 % 92,6 72,9 19,7 8,0 % 69,4 26,7 %
2038 4,1% 98,3 75,8 22,5 8,0 % 75,0 28,4 %
2039 4,1 % 104,4 78,9 25,5 8,0 % 81,0 30,0 %
2040 4,1% 110,9 82,2 28,7 8,0 % 87,5 31,4%
1 Quelle: www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Kennzahlen_Da-

ten/KF2025Bund_Dezember_2025.pdf

2 Annahme gemdf3 Gesetzentwurf GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz (Stand: 30.04.2026) (https.//www.bundesgesundheitsminis-
terium.de/service/gesetze-und-verordnungen/detail/gkv-beitragssatzstabilisierungsgesetz) fiir 2027, dann weitergefiihrt.

3 Wachstum 2025 Berechnungen GKV-Arzneimittelindex; 2026ff. gemdf8 Annahme aus Bericht FinanzKommission Gesundheit
(https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/F/FinanzKommission_Gesundheit/FinanzKommis-
sionGesundheit_Erster_Bericht_20260330.pdf)

4 Ausnahmen gem. S. 2 berticksichtigt, soweit bekannt; keine Modellierung von Befreiung

5 nur dynamischer Abschlag nach Abs. 1b

Quelle: GKV-Arzneimittelindex © WIdO 2026


http://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Kennzahlen_Daten/KF2025Bund_Dezember_2025.pdf
http://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Statistiken/GKV/Kennzahlen_Daten/KF2025Bund_Dezember_2025.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/detail/gkv-beitragssatzstabilisierungsgesetz
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/detail/gkv-beitragssatzstabilisierungsgesetz
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/F/FinanzKommission_Gesundheit/FinanzKommissionGesundheit_Erster_Bericht_20260330.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/F/FinanzKommission_Gesundheit/FinanzKommissionGesundheit_Erster_Bericht_20260330.pdf
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6.4 Politische Tragfahigkeit hoher Abschlagssatze

Die langfristige politische Tragfahigkeit hoher dynamischer Herstellerabschldge gehort zu den zentra-
len offenen Fragen des vorgeschlagenen Mechanismus. Der Abschlag ist als residualer fiskalischer Kor-
rekturmechanismus konzipiert: Er soll Differenzen zwischen der Entwicklung der Arzneimittelausga-
ben und der Entwicklung der beitragspflichtigen Einnahmen der GKV nachtraglich ausgleichen. Dar-
aus folgt jedoch zugleich, dass der Abschlag strukturell ansteigen miisste, sofern die Ausgaben des pa-
tentgeschiitzten Arzneimittelmarktes dauerhaft starker wachsen als die beitragspflichtigen Einnahmen.

Der Gesetzentwurf enthalt dabei weder eine explizite Obergrenze noch einen Korridor oder einen poli-
tischen Korrekturmechanismus. Damit konnte der Abschlag theoretisch kontinuierlich ansteigen. Dies
unterscheidet den dynamischen Herstellerabschlag grundlegend von fritheren temporéaren Erhéhun-
gen des Herstellerabschlags.

Mit zunehmender Abschlagshohe diirften zugleich politische und regulatorische Spannungen zuneh-
men. Bereits der Kabinettsentwurf verweist indirekt auf solche Konflikte, indem er standortbezogene
Ausnahmeregelungen fiir bestimmte innovative Arzneimittel vorsieht. Dies verdeutlicht, dass Ausga-
benstabilisierung, Innovationspolitik und Standortinteressen bereits gegenwartig in einem Spannungs-
verhaltnis stehen.

Dazu kommt, dass der Mechanismus retrospektiv wirkt. Der Abschlag reagiert auf bereits eingetretene
Ausgabenentwicklungen, ohne die zugrunde liegenden Preisbildungsmechanismen unmittelbar zu
verdandern. Damit besteht die Gefahr, dass sich die politische Debatte zunehmend auf die Hohe des
Abschlags verlagert, wahrend die strukturellen Ursachen der Ausgabendynamik weitgehend unbe-
rithrt bleiben.

Schlieflich stellt sich mit steigender Eingriffstiefe eine grundsatzliche ordnungspolitische Frage: Ab
welchem Punkt verliert der Herstellerabschlag seinen Charakter als ergénzendes Rabattinstrument und
entwickelt sich faktisch zu einem dauerhaften makrookonomischen Steuerungsinstrument des Arznei-
mittelmarktes? Gerade diese Grenze bleibt im Gesetzentwurf weitgehend unbeantwortet. Vor diesem
Hintergrund erscheint die politische Tragfahigkeit dauerhaft hoher dynamischer Abschlagssatze kei-
neswegs selbstverstandlich. Vielmehr konnte der Mechanismus mit zunehmender Eingriffstiefe selbst
zum Gegenstand erheblicher gesundheitspolitischer Konflikte werden.

6.5 Strukturelle Grenzen nachgelagerter fiskalischer
Korrekturmechanismen

Der dynamische Herstellerabschlag weist {iber seine konkrete technische Ausgestaltung hinaus auf ein
grundlegenderes regulatorisches Problem hin: die begrenzte Steuerungsfahigkeit nachgelagerter fiska-
lischer Korrekturmechanismen in einem hochdynamischen Arzneimittelmarkt.

Diese Konstruktion, die nachgelagert ansetzt und nicht unmittelbar in die Entstehung hoher Preise oder
steigender Ausgaben eingreift, ist kurzfristig attraktiv. Sie ermoglicht zuséatzliche Einnahmen fiir die
GKYV, ohne die bestehende Architektur des Arzneimittelmarktes grundlegend verdndern zu miissen.
Gleichzeitig bleiben jedoch die strukturellen Ursachen der Ausgabendynamik weitgehend unberiihrt.
Weder die Preisbildungsmechanismen des patentgeschiitzten Marktes noch die zunehmende Konzen-
tration hochpreisiger Therapien oder die internationale Preisreferenzierung werden durch den Ab-
schlag unmittelbar adressiert.

Gerade hierin konnte eine zentrale Grenze des Instruments liegen. Denn wenn die zugrunde liegende
Marktdynamik unveréndert fortbesteht, muss ein nachgelagerter Korrekturmechanismus zwangslaufig
mit der Entwicklung der Ausgaben mitwachsen. Der Mechanismus reagiert damit nicht auf die Ursache
steigender Ausgaben, sondern auf deren finanzielle Folgen.
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Ein wesentliches strukturelles Problem liegt weiterhin in dem Instrument an sich. Nachgelagerte Kor-
rekturmechanismen entfalten regelméfiig geringere Steuerungswirkungen auf die zugrunde liegenden
Preisbildungsdynamiken innovativer Arzneimittel als unmittelbare Eingriffe in Preisbildungs- oder Er-
stattungsmechanismen. Internationale Analysen zu Rabatt-, Clawback- und Payback-Systemen im pa-
tentgeschiitzten Arzneimittelmarkt zeigen, dass solche Instrumente zwar kurzfristig erhebliche Entlas-
tungen erzeugen konnen, die urspriinglichen Preisbildungsanreize und Marktlogiken jedoch haufig
weitgehend erhalten bleiben (Vogler et al. 2017, OECD 2018). Der Herstellerabschlag verandert damit
primar die Verteilung finanzieller Lasten innerhalb des Systems, nicht jedoch die Entstehung hoher
Preise selbst.

Dies gilt insbesondere deshalb, weil Handelsmargen, internationale Referenzpreiseffekte sowie strate-
gische Preisanker weiterhin nur auf Basis der urspriinglichen Listenpreise wirken kénnen. Der fiskali-
sche Riickfluss an die Krankenkassen reduziert somit zwar die Nettobelastung der GKV, verandert je-
doch die zugrunde liegende Preisstruktur des Marktes nur begrenzt.

Dariiber hinaus entsteht mit zunehmender Eingriffstiefe die Gefahr regulatorischer Uberkomplexitét.
Je starker ein nachgelagerter Mechanismus versucht, strukturelle Marktentwicklungen auszugleichen,
desto grofser wird typischerweise der Bedarf an Ausnahmetatbestanden, Sonderregelungen und politi-
schen Korrekturen. Der Kabinettsentwurf verdeutlicht diese Entwicklung bereits durch die Vielzahl
ausgenommener Arzneimittelgruppen sowie die standortbezogenen Befreiungstatbestande.

Damit stellt sich zunehmend die Frage, ob eine dauerhafte Stabilisierung der Arzneimittelausgaben
langfristig eher iiber fortlaufend intensivierte Abschopfungsmechanismen oder iiber strukturell veran-
derte Modelle der Preisbildung erreicht werden kann. Vor diesem Hintergrund erscheint der dynami-
sche Herstellerabschlag weniger als abschliefSlende regulatorische Losung denn als Provisorium. Der
Mechanismus reagiert auf die Grenzen bestehender Preisbildungs- und Steuerungsinstrumente, ohne
diese grundlegend neu zu ordnen. Gerade darin konnten zugleich seine — kurzfristige — politische At-
traktivitat und seine — langfristige — regulatorische Beschrankung liegen.

Der dynamische Herstellerabschlag stellt einen der weitreichendsten regulatorischen Eingriffe in die
deutsche Arzneimittelpreisordnung seit Einfithrung des AMNOG dar. Seine eigentliche Bedeutung
liegt jedoch weniger in der konkreten technischen Ausgestaltung als in der dahinterstehenden regula-
torischen Verschiebung. Gleichzeitig zeigt der Kabinettsentwurf die politischen Grenzen einer solchen
makrookonomischen Steuerung deutlich auf. Die Abschwéchung gegeniiber dem urspriinglichen FKG-
Vorschlag, die Vielzahl von Ausnahmetatbestdnden sowie die standortpolitischen Privilegierungen
verdeutlichen, dass der Gesetzgeber viele Ziele gleichzeitig verfolgt.

Gerade daraus ergeben sich jedoch erhebliche Spannungen. Denn ein Mechanismus, der langfristig stei-
gende Abschlagssitze erzeugen konnte, steht potenziell in Konflikt mit denselben innovations- und
standortpolitischen Zielen, die der Gesetzgeber zugleich férdern mochte. Die langfristige Stabilisierung
der Arzneimittelausgaben macht perspektivisch strukturell veranderte Modelle der Preisbildung und
Ausgabensteuerung erforderlich.
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7 Perspektive eines alternativen
Reformansatzes

Die vorangegangene Analyse des dynamischen Herstellerabschlags verdeutlicht, dass der Gesetzgeber
auf ein reales und strukturell bedeutsames Finanzierungsproblem reagiert. Die Ausgabenentwicklung
im patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt liegt seit Jahren deutlich oberhalb der Entwicklung der bei-
tragspflichtigen Einnahmen der GKV.

Die Problemdiagnose erscheint damit grundsatzlich plausibel. Fraglich ist jedoch, ob der im Kabinetts-
entwurf gewdhlte dynamische Herstellerabschlag ein regulatorisch tragfahiger Weg ist, um diese Ent-
wicklung dauerhaft zu adressieren. Die vorangegangenen Kapitel haben gezeigt, dass der Mechanis-
mus erhebliche technische, systematische und politische Fragilitdten aufweist. Insbesondere die kom-
plexe Berechnungslogik, die unklare Bemessungsgrundlage, die zahlreichen Ausnahmetatbestande so-
wie die potenzielle Eskalationsdynamik des Abschlags werfen erhebliche Fragen hinsichtlich der lang-
fristigen Praktikabilitdt des Instruments auf.

Vor diesem Hintergrund erscheint ein alternativer Ansatz sinnvoll, der die gegenwartige Ausgabensi-
tuation spiirbar verbessert, zugleich aber die zentralen Konstruktionsprobleme des dynamischen Her-
stellerabschlags vermeidet. Es gibt unterschiedliche Optionen zur Ausgestaltung:

e Der zusitzliche Herstellerabschlag konnte fix oder gestuft sein und sollte zusatzlich in irgendeiner
Form gedeckelt sein, um die politisch nicht wiinschenswerte Eskalation zu vermeiden.

e Ein pragmatischer Vorschlag ware, die Zuschlagskomponente zunachst um der Planbarkeit willen
zu fixieren. Man kénnte den von der FKG als Einstieg vorgeschlagenen zusatzlichen Abschlag in
Hoéhe von 7 % wabhlen, also insgesamt auf einen Herstellerabschlag in Hohe von 14 % abstellen.
Dieser Wert lage deutlich oberhalb der im Kabinettsentwurf vorgesehenen temporaren Zusatzbe-
lastung von lediglich 3,5 Prozentpunkten im ersten Halbjahr 2027. Eine Evaluation dieser Losung
nach zwei oder drei Jahren lieOe sich bereits in den Gesetzestext formulieren.

e Ebenso wichtig wie die angemessene Hohe des Abschlags, und die Perspektive der Planbarkeit ist
die Frage der institutionellen Umsetzung. Die konkrete Anpassung des Zusatzabschlags sollte
nicht automatisch durch eine gesetzliche Rechenformel erfolgen. Stattdessen erscheint eine politi-
sche und fachliche Entscheidung sachgerechter. Denkbar wére auch eine Anpassung durch Rechts-
verordnung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, gegebenenfalls mit Zustimmung des Bun-
desrates sowie nach Anhérung des GKV-Spitzenverbandes, der pharmazeutischen Unternehmer
und unabhéangiger wissenschaftlicher Sachverstandiger.

Ein solches Verfahren hatte den Vorteil, dass nicht ausschliefSlich mathematische Differenzen zwischen
Einnahmen- und Ausgabenentwicklung beriicksichtigt wiirden, sondern auch Versorgungseffekte, In-
novationsdynamiken, internationale Entwicklungen und gesamtwirtschaftliche Rahmenbedingungen.
Der Mechanismus bliebe damit regelgebunden, ohne in einen rein mechanistischen Automatismus
iiberzugehen.

Gleichzeitig wiirde ein solcher Ansatz die systematische Uberfrachtung des Herstellerabschlags mit in-
dustriepolitischen Sonderzielen vermeiden. Der Kabinettsentwurf sieht bekanntlich eine Befreiung vom
dynamischen Herstellerabschlag fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen vor, wenn klinische Priifun-
gen in relevantem Umfang in Deutschland durchgefiihrt wurden und die Wirkstoffproduktion einen
relevanten Beitrag zur Versorgung leistet.

Diese Zielsetzung ist industriepolitisch nachvollziehbar, fiihrt jedoch zu einer erheblichen Vermischung
unterschiedlicher Regulierungslogiken. Der Herstellerabschlag dient primér der Stabilisierung solida-
risch finanzierter Krankenversicherungsbeitrage. Standortférderung hingegen verfolgt industrie- und
innovationspolitische Ziele. Beide Zielsetzungen sind legitim, sollten jedoch moglichst iiber unter-
schiedliche Instrumente adressiert werden.
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Eine Standortférderung wére transparenter und ordnungspolitisch konsistenter iiber direkte Mafinah-
men erreichbar, etwa {iiber steuerliche Forschungsforderung, Investitionen in klinische Studieninfra-
struktur, beschleunigte Genehmigungsverfahren oder gezielte Produktionsférderung fiir versorgungs-
kritische Wirkstoffe. Dadurch bliebe die Funktion des Herstellerabschlags klar auf die Stabilisierung
der GKV-Finanzen konzentriert.

Unverzichtbarer Bestandteil eines solchen Alternativmodells ware zudem die Fortfithrung des Preis-
moratoriums nach § 130a Abs. 3a SGB V. Der Kabinettsentwurf sieht insoweit eine Verlangerung bis
zum 31. Dezember 2030 vor. Dies erscheint auch unabhingig vom dynamischen Herstellerabschlag
sachgerecht. Ohne Preismoratorium bestiinde die Gefahr, dass erhohte Abschlédge teilweise durch Lis-
tenpreisanhebungen kompensiert werden konnten. Das Moratorium verhindert damit strategische
Preisreaktionen und stabilisiert die tatsachliche Entlastungswirkung des Abschlags.

Der vorgeschlagene Stabilisierungsabschlag hatte gegeniiber dem dynamischen Herstellerabschlag
mehrere wesentliche Vorteile. Er wére einfacher, transparenter und administrativ deutlich leichter
handhabbar. Gleichzeitig wiirde er die GKV kurzfristig spiirbar starker entlasten als der Kabinettsent-
wurf, ohne die volle Eingriffstiefe des urspriinglichen FKG-Modells zu {ibernehmen. Gegenwartig lie-
en sich nach unseren Berechnungen mittels des zusatzlichen Abschlags jahrliche Ausgaben in Hohe
von etwa 2,43 Milliarden Euro einsparen.

Vor allem aber wiirde er das zentrale Problem des dynamischen Herstellerabschlags vermeiden: die
Gefahr einer langfristig eskalierenden Eingriffslogik. Der Mechanismus wiirde nicht versuchen, jede
rechnerische Differenz zwischen Arzneimittelausgaben und beitragspflichtigen Einnahmen automa-
tisch iiber hohere Abschliage zu kompensieren. Stattdessen wiirde er einen klar begrenzten, politisch
kontrollierbaren und empirisch tiberpriifbaren Finanzierungsbeitrag des Patentmarktes definieren.

Die Grundlogik des Ansatzes lieRe sich deshalb wie folgt zusammenfassen:

Der patentgeschiitzte Arzneimittelmarkt leistet einen zusatzlichen, klar begrenzten Beitrag zur Stabili-
sierung der GKV-Finanzen. Die Hohe dieses Beitrags wird regelmaflig iiberpriift, aber nicht automa-
tisch iiber eine mathematische Formel eskaliert.

Gerade hierin lige die ordnungspolitische Stiarke des Modells. Der Ansatz vermeidet die Uberdehnung
des Herstellerabschlags zu einem umfassenden makrotkonomischen Steuerungsinstrument. Er aner-
kennt zugleich, dass die langfristige Stabilisierung der Arzneimittelausgaben voraussichtlich nicht al-
lein iiber nachgelagerte Abschopfungsmechanismen erreichbar sein wird. Der Stabilisierungsabschlag
ware damit nicht als endgiiltige Losung der Ausgabendynamik des Patentmarktes zu verstehen.
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Mit dem dynamischen Herstellerabschlag nach § 130a Abs. 1b SGB V betritt die deutsche Arzneimittel-
politik regulatorisches Neuland. Erstmals wird die Entwicklung der Ausgaben eines zentralen Leis-
tungsbereichs der Gesetzlichen Krankenversicherung systematisch an die Entwicklung der beitrags-
pflichtigen Einnahmen gekoppelt. Damit verschiebt sich die Logik der Arzneimittelregulierung grund-
legend. Nicht mehr primar die Angemessenheit einzelner Preise oder Zusatznutzenbewertungen steht
im Mittelpunkt, sondern die makrodkonomische Steuerung eines gesamten Marktsegments entlang der
Finanzierungsfahigkeit der solidarischen Krankenversicherung.

Der vorliegende Beitrag zeigt jedoch, dass diese regulatorische Innovation mit erheblichen technischen,
gesundheitsokonomischen und ordnungspolitischen Spannungen verbunden ist. Die Konstruktion der
Soll-Ausgaben etabliert einen normativen Wachstumspfad, der sich ausschliefSlich an der Entwicklung
der beitragspflichtigen Einnahmen orientiert und damit implizit definiert, welches Ausgabenwachstum
im patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt kiinftig als akzeptabel gelten soll. Gerade hierin liegt die ei-
gentliche Tragweite des Instruments.

Die durchgefiihrten Modellierungen verdeutlichen zugleich, dass die Dynamik des Mechanismus er-
heblich unterschitzt werden konnte. Bereits unter Annahmen, die sich eng an die Argumentations-
grundlagen des Gesetzentwurfs und der FinanzKommission Gesundheit anlehnen, ergeben sich lang-
fristig sehr hohe zusatzliche Abschlagssitze. Diese Entwicklung ist keine Folge extremer Szenarien,
sondern Ausdruck der strukturellen Konstruktion des eigentlichen Mechanismus. Solange die Ausga-
ben des patentgeschiitzten Arzneimittelmarktes dauerhaft starker wachsen als die beitragspflichtigen
Einnahmen bpE, erzeugt die Fortschreibung der Soll-Ausgaben entlang der bpE zwangslaufig steigende
finanzielle Anpassungsbedarfe.

Damit wird zugleich eine zentrale Grenze nachgelagerter Mechanismen zur Ausgabenkorrektur sicht-
bar. Der dynamische Herstellerabschlag reagiert auf die finanziellen Folgen steigender Arzneimittel-
ausgaben, verdndert jedoch die zugrunde liegenden Preisbildungs- und Marktdynamiken nur begrenzt.
Die eigentliche Marktlogik des patentgeschiitzten Arzneimittelmarktes bleibt weitgehend erhalten. Der
Mechanismus verschiebt damit primér die Verteilung finanzieller Lasten, ohne die strukturellen Ursa-
chen der Ausgabendynamik unmittelbar zu adressieren.

Der Kabinettsentwurf verbindet unterschiedliche regulatorische Zielsetzungen miteinander. Finanzi-
elle Stabilisierung, Innovationsférderung, Versorgungssicherheit und Standortpolitik werden inner-
halb eines einzigen Instruments zusammengefiihrt. Die Vielzahl von Ausnahmetatbestdnden in § 130a
Abs. 1b SGB V sowie die weitreichenden standortbezogenen Befreiungsmoglichkeiten nach § 130a
Abs. 1c SGB V verdeutlichen bereits im Entwurfsstadium die erheblichen Zielkonflikte des Mechanis-
mus. Gerade ein Instrument, das urspriinglich als regelgebundener makrodkonomischer Steuerungs-
mechanismus konzipiert wurde, wird zugleich durch zahlreiche sektorale Ausnahmen, Riickverwei-
sungen und antragsgebundene Privilegierungsmdglichkeiten relativiert. Dies erhoht nicht nur die re-
gulatorische Komplexitit, sondern wirft auch die Frage auf, in welchem Umfang die angestrebte Steu-
erungswirkung unter den Bedingungen wachsender Ausnahmetatbestinde iiberhaupt dauerhaft er-
reichbar bleibt.

Vor diesem Hintergrund erscheint fraglich, ob ein automatisierter, langfristig potenziell eskalierender
Abschopfungsmechanismus die Ausgabendynamik des patentgeschiitzten Arzneimittelmarktes dauer-
haft politisch und ordnungspolitisch tragfahig begrenzen kann. Die Modellierungen dieses Beitrags le-
gen vielmehr nahe, dass der Mechanismus selbst zum Gegenstand erheblicher gesundheitspolitischer
Konflikte werden konnte, sobald die Abschlagshohen ein Niveau erreichen, das faktisch einer makro-
okonomischen Erldssteuerung gleichkommt. Der Beitrag pladiert deshalb fiir eine differenziertere Wei-
terentwicklung des Herstellerabschlags.
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