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Rabattverträge: Wirkung belegt. 
Und wie steht‘s um die Nebenwirkungen?

Hamburg, 14. Juni 2017
21. Eppendorfer Dialog zur Gesundheitspolitik



Der aktuelle Stand…

• Die (Aus)Wirkungen der Verträge nach § 130 a, Abs. 8 
SGB V sind unübersehbar (2003) (2007 § 129 Abs. 1,3 
Apothekenverpflichtung zur vorrangigen Abgabe):   
- Intensivierung des Preiswettbewerbs
- Reduzierung der Marktkonzentration im 
Generikamarkt

- Senkung der Arzneimittelausgaben – aktuelles 
Einsparpotenzial 3,9 Mrd. Euro

• „Nach einer Befragung der Kassen durch den Sachverständi-
genrat Gesundheit stellen Rabattverträge eines der wichtigsten 
Instrumente zur Kostensenkung dar.“

• Was ist das denn für eine Aussage im AVR 2016 ? Selbstrefe-
rentielle Kassenmeinungen – aber auch evidenzbasiert?



Der aktuelle Stand…
• Neben den Kosten wird aber das Thema „Qualität der 

Versorgung“ und „Auswirkung auf die Versicherten nur allzu 
kurz abgehandelt… (aktuelles Beispiel: Kapitel 6.6 im AVR ¼ 
Seite gegenüber fast 10 Seiten ökonomische Legitimierung)

• Im Laufe der Zeit haben sich einige Probleme gezeigt, die 
vorausgesagt, aber nie unabhängig analysiert wurden:
- Preissensibilität der Ärzt*innen sinkt
- sinnvolle kollektive Steuerungsinstrumente werden geschwächt
- die Mengenausweitung wird gefördert
- Lieferprobleme in einigen Bereichen sind auch durch Rabattverträge 

verstärkt worden
- Kassen haben Qualitätsdiskussionen allzu oft zugunsten von ökono-
mischen Überlegungen zurückgestellt und wurden schließlich durch 
gesetzliche Regelungen eines besseren belehrt, eine klare Patienten-
orientierung wurde oft übersehen...  



Begründete Verordnungen von Rabattarzneimitteln sind 
immer wirtschaftlich – stimmt das? 

• Verträge zu Rabattarzneimitteln haben sich auf Wirkstoffe 
konzentriert, nicht aber auf die Mengenkomponente – bei 
Rabattarzneimitteln stieg der Anteil der Großpackungen als 
Erstverordnungen von Jahr zu Jahr an… (GEK und BARMER 
GEK Arzneimittelreporte)

• Die Preis- und Mengensensibilität der Verordner sinkt im 
Rahmen der Rabattvertragszeiten

• Die Intransparenz der Rabattverträge führt bei den Ärzt*innen 
zum „Blindflug“ bezüglich der Verordnungskosten und ihrer 
persönlich induzierten Arzneimittelausgaben.

• Arzneimittelausgaben sind aber definiert als Menge mal Preis 
– diese Gleichung kann vom Arzt nicht „bedient“ werden…   



Begründete Verordnungen von Rabattarzneimitteln sind 
immer wirtschaftlich – stimmt das? 

• Zudem: Warum werden immer noch Rabattverträge für „Alt-
Originale“ abgeschlossen, deren Patentschutz abgelaufen ist 
und für die es generische Wettbewerber gibt?

• Die Hersteller haben genügend Gewinne „auf Kosten der 
GKV“ in den patentgeschützten Jahren gemacht, der Generika 
-Markt sollte durch solche Mittel nicht behindert werden

• Generika sind schließlich die Basis der Rabattverträge, es zeigt 
auch eine „Haltung“, auf Generika nach dem Ablaufen des 
Patents zu setzen

• Die „Altoriginale“ mögen zwar wirtschaftlich im Rabattvertrag 
sein, der Philosophie der Rabattverträge entsprechen sie aus 
meiner Sicht aber nicht.



Keine Beeinflussung durch andere 
Steuerungsinstrumente in der GKV?



Thema: Zuzahlungen (§ 61 SGB V)

• Bei den Arzneimitteln: 10% des Arzneimittelpreises, minimal 5 
Euro, maximal 10 Euro, allerdings jeweils nicht mehr als die 
Kosten des Mittels

• Belastungsgrenzen (§ 62 SGB V): 1 oder 2% der jährlichen 
Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt

• 2011 1,7 Milliarden Euro, 2016 2,1 Milliarden Euro

• Einer der Gründe: Derzeit nur noch 3.600 Medikamente, die 
in der Apotheke ohne Zuzahlung abgegeben werden können. 
Am 1. Juni 2014 betraf dies noch jede zehnte Packung, ab Juli 
2014 nur noch jede siebte, auch eine Folge der 
Rabattverträge: Die Preise sinken immer weiter, die Unter-
schiede zwischen den verschiedenen Präparaten werden 
geringer, die Möglichkeit der Zuzahlungsbefreiung sinkt



Was wissen wir über Patienten und 
Rabattverträge?

• Nicht besonders viel – wenn, dann werden Surrogat-
parameter als Erfolgshinweise genutzt (AVR, 2016):
- z.B. die Konstanz der Weiterverordnung gleicher Mittel, vor   
den Rabattverträgen 70%, nach den Rabattverträgen 79%

• Welche Probleme treten auf, wie ist die „Verträglich-
keit“ der möglichen Präparatewechsel nach dem 
Auslaufen der meist 2-jährigen Verträge?

• Wer klärt die Versicherten über die Rahmenbedin-
gungen auf?

• Wer kümmert sich z.B. bei Asthmasprays um die 
unterschiedlichen Inhalationssysteme?



Insbesondere zu Beginn gab es problematisch kurze 
Laufzeiten mit häufigen Wechselnotwendigkeiten 



Es gab bisher nur 
selten eine kassen-
oder industrieunab-
hängige Versorgungs-
forschung . Die Aus-
führungen im AVR 
2016 sind eher als 
pro-domo Analysen 
zu werten…



Frühe Versorgungsfor-
schung zu Rabattverträ-
gen aus Sicht der Versi-
cherten und Patienten 
Bertelsmann Stiftung, 
Gesundheitsmonitor 2008)



Einzelne Ergebnisse der Untersuchung



Einige Ergebnisse



Einige Ergebnisse



Einige Ergebnisse



Einige Ergebnisse



Einige Ergebnisse



Einige Ergebnisse



Einige Ergebnisse



Die Akzeptanz der Rabatt-
verträge durch die Versi-
cherten und Patient*innen, 
aber auch durch Ärzt*innen 
und Apotheker*innen ist eine 
wesentliche Voraussetzung 
für den weiteren Erfolg

Daher: Rückmeldungen ernst 
nehmen und Versorgungs-
forschung betreiben –
Rabattverträge sind bisher nie 
ausreichend evaluiert worden



Eine schon früh absehbare Schwäche musste nun 
gesetzlich geregelt werden

• Die Zulassung von Arzneimitteln bietet im Hinblick 
auf die Austauschbarkeit von Arzneimitteln mit 
gleichen Wirkstoffen in der gleichen Darreichungs-
form keine ausreichende Basis

• Generika werden nicht mehr eigenen klinischen 
Prüfungen unterzogen, sondern können sich nach 
dem Auslaufen des Patents der „Erstanbieterpro-
dukte“ auf diese Referenzprodukte beziehen.

• Die Herstellung des Erstanbieterproduktes bleibt 
aber weiter patentgeschützt, Unterschiede in der 
Freisetzung des Wirkstoffes sind daher erlaubt…



Beispiel für die Zulassungsanforderungen von 
Generika

Abbildung: Nachweis der Bioäquivalenz  (Hammel, 2017)

Abbildung: Rechenbeispiel zur 

Bioverfügbarkeit (Hammel, 2017)



Konsequenzen aus diesem Verfahren

• Bei Arzneimitteln mit einer notwendigerweise genau-
en Einstellung der Patient*innen kann sich die thera-
peutische Wirksamkeit durch Schwankungen des 
Plasmaspiegels des Mittels problematisch verändern:
- z.B. bei Schilddrüsenhormonen, Immunsuppressiva, 

Antiepileptika, Inhalativa, herzwirksame Digitalis-
glykoside, Antidepressiva, Methotrexat u.a.

• Daher existiert seit dem 18. September 2014 mit 
einer Ergänzung vom 21. April 2016 eine Substitu-
tionsausschlussliste (SAL) – Ergänzungen z.B. Bupre-
norphin,  Hydromorphon, Oxycodon, Phenprocumon 



Konsequenzen aus diesem Verfahren

• Zulassungsbehörden anderer Länder haben den 
Zulassungsbereich für Arzneimittel mit kritischer 
Bioverfügbarkeit schon lange enger gesetzt, zumeist 
auf 90 bis 111,11% (z.B. in den USA), 90 bis 111 in 
Belgien, 90 bis 111,11 in Dänemark oder 90 bis 112 
in Kanada

• Zum Schutz der Qualität ihrer behandelten Versi-
cherten hätte die GKV auch eine solche Lösung 
anstreben sollen.

• Einsparungen plus Qualität muss die Gleichung 
lauten! 
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Abbildung: Einsparpotentiale mit Generika mit jeweils preisgünstigeren deutschen Präparaten und Rabatterlöse 

der Krankenkassen gemäß § 130a Abs. 8 SGB V von 2006 bis 2015

Abschließend noch einmal die Erfolgskurve…
(AVR 2016)



…und die Situation 2017 



Fazit und Ausblick

• Rabattverträge sind ein wirksames Mittel, um in der 
GKV die Ausgaben für Arzneimittel zu dämpfen

• Eine kontinuierliche Evaluierung ist allerdings erfor-
derlich, um frühzeitig Fehlentwicklungen, Probleme 
und Schwächen dieses Instrumentes erkennen und 
beheben zu können.

• Hätten Rabattverträge bei der Einführung im Jahre 
2003 wie ein Arzneimittel zugelassen werden 
müssen, wäre die Zulassung wegen der ungenügen-
den Prüfung möglicher „Nebenwirkungen“ für die 
Patient*innen wahrscheinlich versagt worden….   



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit

gglaeske@uni-bremen.de


