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Im 21. Jahrhundert ist die Arzneimittelversorgung in Deutschland eine der 

besten der Welt. Das Gesundheitssystem deckt für weit über 90% aller Bürger 

(fast) alle Krankheitsrisiken, so auch die Arzneimittelkosten bei ernsteren 

Erkrankungen, ab. Die Deutschen sind – im Weltvergleich gesehen – so 

wohlhabend, dass sie Banalerkrankungen über die Selbstmedikation problem-

los therapieren und bezahlen können.  

Die Aufwendungen privater Haushalte für umstrittene Therapien und das 

gesamte „Randsortiment“ der im weitesten Sinne gesundheitsbezogenen Mittel 

von Sportlernahrung über Nahrungsergänzungsmittel bis zu vorgeblichen 

„Wundermitteln“ aus Internet und anderen obskuren Quellen zeigen nochmals 

eine Finanzreserve von rd. 26 Mrd. Euro*. Man könnte glauben, eine Insel der 

Seligen. Aber leider NEIN, die Gefahren für unser System sind vielfältig 

 

Bei insgesamt 293,8 Milliarden Euro lagen die Ausgaben für Gesundheit 2011 in 

Deutschland. Das waren 5,5 Milliarden Euro oder 1,9 % mehr als 2010. Auf jeden 

Einwohner entfielen gut 3 590 Euro**.  
 

Quellen: *Eigene Schätzung nach Daten des Statistischen Bundesamtes Wiesbaden 2012 

 **https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/Gesundheit/Gesundheitsausgaben/Gesundheitsausgaben.html 

 



Ist Ihnen eigentlich klar, dass alle Anwesenden 

mindestens 200 Jahre alt sein müssten?  

Wir alle haben schon zwei Jahrhundertreformen 

(2003/2006) des deutschen Gesundheitswesens erlebt!   

Aber warum überhaupt  Gesundheitsreformen?   

 jeweiliger 

Gesundheits- 

Minister/-in 



• 2003 „Jahrhundert-Reform“ (Im Zuge der 

Umsetzung der Agenda 2010 einigten sich 

Regierung und Opposition (SPD/Die Grünen und 

CDU/CSU und FDP) unter Federführung durch 

Ulla Schmidt (SPD) und Horst Seehofer (CSU) im 

Sommer 2003 auf das GKV-Modernisierungs-

gesetz, GMG).  

• Ziel der Reform war, in den nächsten Jahren 

den Durchschnittsbeitrag der Gesetzlichen 

Krankenversicherung zur Senkung der 

Lohnnebenkosten auf ca. 13 % des Einkom-

mens zurückzuführen (am 1. Juli 2003 lag er 

bei 14,4 %).  



• 2006 Nächste„Jahrhundertreform“ 

(Koalitionsfraktionen von CDU/CSU und SPD ) 

Gesundheitsfonds, Steuerfinanzierung der 

Versicherung von Kindern, Nebeneinander von 

gesetzlicher und privater Krankenversicherung 

etc..  

• Es wurde "für den Bereich der gesetzlichen 

Krankenversicherung 2006 ein umfassendes 

Zukunftskonzept entwickelt, das auch darauf 

angelegt ist, die Beiträge zu gesetzlichen 

Krankenversicherung auf Jahre hinaus 
mindestens stabil zu halten und möglichst zu 

senken." 

 



Reglementierungen zielen ausschließlich auf die 

Kostenkontrolle – QS ist „weisse Salbe“ 

Ausgabenvolumen 

Arzneimittel 

Kontrolle der 

Nachfrage 

• Selbstbeteiligung 

• Verbot der 

Information 

zu Rx-Arzneimitteln 

an Patienten 

 

Kontrolle des 

Angebots 

• Negativliste 

• (Positivliste) 

• Nutzenbewertung  

(IQWiG) 

• Verordnungs- 

einschränkungen 

(GBA) 

Kontrolle der 

Preise 

Prinzip der freien  

Preisbildung, aber… 

• Festbeträge 

• (Zwangs-)Rabatte 

• Arzneimittelpreis- 

Verordnung 

• aut idem/ Parallel-

Importe 

• Tagestherapiekosten 

Kontrolle der 

Verordnungen 

• Richtgrößen 

• Wirtschaftlichkeits- 

prüfungen/Regresse 

• Arzneimittel- 

Richtlinien 

• Bonus-Malus-System 

KVen 

• Arzneimittelbudgets 

• Verordnungsziele 

Gesetzliche 

Krankenkassen 

• Kaum Wettbewerb  

• Rabattverhandlungen mit 

Herstellern 

Nach Dr. Lukas Pfister, Director External Affairs, MSD SHARP & DOHME, Haar bei München 



§24 AMG, Abs. 2  (Zulassung von Generika)  

Am 1. April 2007 trat das GKV-Wettbewerbsstärkungsgesetz  

(GKV-WSG) in Kraft. Bei der Rezeptbelieferung sind Apotheken 

seitdem zur bevorzugten Abgabe eines rabattierten, wirkstoffgleichen 

Arzneimittels (Generikum) verpflichtet. 

BEWEIS GEFÄLLIG? 



eine in Bezug auf die 

Bioverfügbarkeit toleriert 

Abweichung von 80 bis 125 Prozent 

 



Die Kassenärzte haben Korrekturen bei der elektronischen Gesundheitskarte 

(eGK) verlangt. Sie drohten damit, ihre Mitarbeit an dem IT-Projekt zu beenden, 

sollte es weiterhin nur auf die Interessen der Krankenkassen ausgerichtet sein.  

Die elektronische Gesundheitskarte ist bereits millionenfach verteilt worden. 

Langfristig sollen darauf beispielsweise Arztbriefe, Röntgenbilder oder die 

verordneten Medikamente gespeichert werden. Bislang sind jedoch neben einem 

Foto lediglich die Stammdaten des Versicherten verzeichnet. Ursprünglich habe 

die Karte die Kommunikation zwischen Ärzten, Krankenhäusern und den 

Versicherten verbessern sollen. Doch dieses Ziel spielt aus Sicht der KBV keine 

Rolle mehr. 

Die Kassenärzte lehnten per Beschluss eine weitere Mitarbeit, sollte die eGK 

weiterhin nur auf die Interessen der Krankenkassen ausgerichtet sein. Notfalls 

solle die KBV auch die Auflösung der Gematik einfordern, entschieden die 

Delegierten vor dem 116. Deutschen Ärztetag. 

Technische und organisatorische Schwierigkeiten verzögerten den Start der 

intelligenten Karte jahrelang. Das Projekt kostete bisher mindestens 600 

Millionen Euro. 

WEITERER BEWEIS GEFÄLLIG? 



• Gesundheitsreform 2010 (keine Jahrhundert-

reform): Änderungen bei der Kranken-

versicherung 

• Das Defizit in der gesetzlichen Kranken-

versicherung könnte nach Einschätzung des 

Bundesversicherungsamtes 2011 deutlich größer 

ausfallen als bisher angenommen. Der Präsident 

der Behörde, Maximilian Gaßner, rechnete bei 

ungünstigem Konjunkturverlauf mit einer Lücke 

von bis zu 15 Milliarden Euro.   

• Das wahre Ergebnis waren 

Milliardenüberschüsse, geschaffen auf Kosten 

der Versicherten, der Pharmaindustrie und der 

Leistungserbringer!! 

 



Die  Realität aller Reformen:  

Die Rationierung – aus Kosten-gründen - 

ist da, nur schleichend-heimlich. Oft 

wird der Arzt damit in situ alleine 

gelassen. Das ist in einer Demokratie 

eine Katastrophe.  



Man muss den Menschen sagen, wir freuen uns, 

dass Menschen heute so alt werden. Aber diesen 

Fortschritt bezahlen wir sehr teuer. 

 

 Zu Bismarcks Zeiten bezogen wir nur wenige 

Jahre Rente, heute oft über 20 Jahre.  

 

Konsequenz: Wir müssen länger arbeiten.  

Das geht (meistens) auch, ein heute 60 jähriger hat 

oft den Fitness-Status eines früheren 50 jährigen.  



• Welchen Anteil ihres Einkommens sind die 

Menschen der Gesundheit widmen?  

 

• Umfragen sagen, bis 25 Prozent. 

 

• Das Geld muss nur richtig alloziert werden.  

 

• Und wenn man den Markt der Nahrungs-

ergänzungs- oder “Wundermittel“ usw. 

ansieht, fließt viel Geld in merkwürdige 

Taschen. 

 



• Am 1. Januar 2011 trat die nächste 

Gesundheitsreform (keine Jahrhundertreform) 

in Kraft. Die Botschaft: Gesundheit soll 

Versicherten nicht nur lieb, sondern auch teuer 

sein.  

• Und  dann 2012  die „Rolle rückwärts“, 

Praxisgebühr weg. (Fast) EINSTIMMIG im 

Bundestag!!  

• Aber: Die berechtigten Ansprüche der  

Pharmaindustrie und der Leistungserbringer 

auf inhaltliche Veränderungen wurden nicht 

berücksichtigt.   

 



Globalisierung 





Nach Dr. Christopher Hermann, Stellv. Vorsitzender des Vorstandes der AOK Baden-Württemberg 

Quelle: Internet 24.11.13 



Das IQWIG – G-BA System 







 



Die Risikoabschätzung erfolgt auf der Basis der vorklinischen Daten während der 

klinischen Studien in vier Phasen mit folgender Zielstellung: 

Phase I. Prüfung der Verträglichkeit an etwa 10 - 20 gesunden Probanden 

Phase II. Bestimmung der therapeutischen Dosis an etwa 100-200 stationären Patienten 

Phase III. Bestimmung der therapeutischen Wirksamkeit an 200 - 1000 stationären 

Patienten  (Hier werden auch die Risiken und UAW erfasst). 

Phase IV. Langzeit-(risiko-)überwachung nach der Zulassung an Patienten in Klinik und 

Praxis 

Ein Medikament kann also in Verkehr gebracht werden, wenn es an etwa 770 

Patienten getestet wurde (Mittelwert). Die Anzahl überschreitet selten 3.000. 

Arzneimitteltests werden vornehmlich an erwachsenen, weißen, männlichen Patienten 

durchgeführt. Kinder, Schwangere, ältere Menschen und auch Frauen sind als 

Subpopulation in derartigen Testreihen unterrepräsentiert. 

Arzneimittel- (sicherheits-) -prüfung  



K.E. Lasser, P.D.Allen, S.J. Woodhandler et al. „Timing of new black box warnings and withdrawls for prescription medications, JAMA, 287, 215-220 (2002) 



Hürden in der Klinischen Arzneimittelentwicklung: 

Komplexe und unklare Meldeverfahren in Deutschland 

• Komplexe Bewertungsverfahren durch 51 Ethik-Kommissionen mit 

Interpretationen der gesetzlichen Vorgaben 

• Widersprüche zwischen den Auflagen des BfArM und der Ethik-Kommissionen 

führen zu Zeitverlusten: Bsp. BfArM wünscht mehr Blutentnahmen, Ethik-

Kommission weniger invasive Aktivitäten. 

• BfS (Bundesamt für Strahlenschutz): weltweit einzigartige, bizarre Regelungen 

führen zu Verzögerungen bei Studien, die Röntgen verlangen  

• Meldung der klinischen Prüfzentren in Deutschland an 86 Aufsichtsbehörden 

• IQWiG: Unklare Prozesse bei der Kosten-Nutzenbewertung von Arzneimitteln. 

Keine klare Formulierung von Bewertungskriterien. Keine Gesprächsbereitschaft 

zur Abstimmung der Anforderungen 



Drug Shortage 





Nach: Ärzte Zeitung, 14.11.2013 : Engpässe werden zum Dauerproblem  

Das Problem von Engpässen in der Arzneimittelversorgung von Krankenhausapotheken 

persistiert. Das geht aus dem seit April beim Bundesinstitut für Arzneimittel eingericht-

eten Register (bisher 23 Fälle) hervor, für das Hersteller Störungen in der Versorgung 

freiwillig melden. 

Auf Veranlassung der DKG wurde im August ein 2.te Analyse von Engpässen durch-

geführt. Dabei wurden Umfang und Dauer von Lieferengpässen abgefragt, aber auch 

qualitative Aspekte eruiert: ob Kliniken vorab durch die Hersteller informiert wurden, ob 

gleichwertige Alternativpräparate zur Verfügung standen und welcher zusätzliche 

Aufwand für die Kliniken entstanden ist. 

In nur jedem fünften Fall erhielten die Kliniken eine Vorab-Information durch den 

Hersteller. In 39 Prozent der Lieferengpässe standen nach Einschätzung des 

Klinikapothekers oder des Krankenhausarztes keine gleichwertigen Alternativpräparate 

zur Verfügung. Dieser Anteil hat sich binnen Jahresfrist verdoppelt. 

Wie aus dem Register des BfArM hervorgeht, sind vor allem Krebstherapeutika und 

Antibiotika von Lieferschwierigkeiten betroffen. In fast allen Fällen werden Probleme in 

der Herstellung als Ursache angegeben. Nicht selten reichen die Lieferengpässe über 

mehrere Monate oder sogar unbestimmte Zeit. Betroffen sind in erster Linie Generika. 

Ursächlich ist dabei die aus extremem Preiswettbewerb resultierende Oligopo-

lisierung oder sogar Monopolisierung des Marktes verbunden mit starker Abhäng-

igkeit vom Ausland. 

 



New Pharmacovigilance 

Legislation EU 

New PV Legislation 

Regulation (EU) No 

1235/2010 

 

 

 

Directive 2010/84/EU 

 

 

EU Drug Law 

Regulation (EC) No 

726/2004 (30.04.2004) 

Regulation (EC) No 

1394/2007 (10.12.2007) 

 

Directive 2001/83/EC 

(28.11.2001) 
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Affected  

Business Processes 

• EudraVigilance / ADR reporting  

• Additional monitoring  / PSURs 

• Inspections and pharmacovigilance systems 

• Pharmacovigilance referrals  

• Supply of medicinal product information to the 

European Medicines Agency   

• Fighting counterfeits 

 

  

29 



The problems of the counterfeits 



How lucrative is the illegal 

medicines business? 





Neueste Entwicklung 



Some Examples of Counterfeits Herbal Medicinal 

Products, Dietary Foods and Food Additives 

Product Productstatus Claim Ingreditients 

Power tabs Food Additives Pur Herbal (Erection) Sulfoaidenafil 

Staminex Food Additives Pur Herbal (Erection) Hydroxyhomosildenafil 

Virilex Man Food Additives Pur Herbal (Erection) Sulfohydroxyhomosildenafil 

Meizitang Food Pur Herbal (Weightreduction) Sibutramin 

Phenolphthalein 

Fortodol Food Additives Pur Herbal (Pain) Nimsulide 

Paiyouji Herbal Pur Herbal (Weightreduction) Phenolphthalein 

Sibutramin 

Powertabs Food Additives Pur Herbal (Erection) Thiodimethylsildenafil 

Butyltadalafil 

Rize 2 the Occasion Food Additives Pur Herbal (Erection) Thiodimethylsildenafi 

Cardiotium Herbal Pur Herbal (Heart Disease) Losartan 

Atorvastan 

Instant Slim Herbal Pur Herbal (Weightreduction) Sibutramin 

Sport Burner Herbal Pur Herbal (Weightreduction) Sibutramin 

Zhong Hua Niu Bian  Herbal Pur Herbal (Erection) Glibenclamid 

Power tabs 

iErect 

Food Additives Pur Herbal (Erection) Thioaildenafil 

Dithodesmethyl-carbodenafil 

Start up fo him Food Additives Pur Herbal (Erection) Tadanafil 



Die Herausforderung der Pharmaindustrie 

Neue Wirkstoffe aus der  

Arzneimittelforschung 

Source: Parexel’s Bio/Pharmaceutical R&D Statistical Sourcebook 2008/2009 

Ausgaben für Forschung 

und Entwicklung 

 

Lack of development of new antimicrobial drugs: a potential serious 

 threat to public health 

 

S.Norrby, C.Nord, R.Finch, The Lancet Infectious Diseases, Volume 5,  

Issue 2, Pages 115-119  

 

Allein in Deutschland, schätzt das Bundesministerium für Gesundheit,  

sterben jedes Jahr etwa 15.000 Menschen an Infektionen mit multiresistenten Bakterien-  

Keimen, gegen die KEINE Antibiotika mehr helfen. 

Quelle: http://www.taz.de/!94938/ 

 



Start mit 3.000- 5.000 neuen Substanzen 

Arzneimittel 

Kosten 

Patentierung 

 

 

Klinische Phase I 

 

Klinische Phase II 

 

Klinische Phase 

III/IIIb/IV 

 

Zulassung 

 

Markteinführung 

akute Toxizität, 

Pharmakologie Stabilität 

Pharmakologie -kinetik 

subakute  Toxizität, Galenik 

subakute Toxizität 

Teratologie, Galenik 

chron. Toxizität 

Galenik 

Galenik 

Technische Produktion 
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Wie produktiv ist die Arzneimittelforschung? 



Koalitionsverhandlungen 2013 
• Union und SPD haben auf dem Weg zu einer Großen Koalition einen großen Brocken 

weggeräumt. In der Gesundheitspolitik besteht nun Einigkeit. Großartig viel ändert sich nicht, 

es wird nur alles ein bisschen teurer.  

 

• Am Montag (18.11.) sollten Spahn und Lauterbach eigentlich fertig sein. Aber die beiden übergeben 

an ihre Vorgesetzten. Die haben jedoch  keine Lust auf Kassenfinanzen: Spahn und Lauterbach  

sollen das unter sich ausmachen. Jeder muss einen Beitrag zum Koalitionsvertrag leisten – in diesem 

Fall einen Zusatzbeitrag in der zweiten Runde. Aber genau da ist das Problem: Die SPD muss ihre 

geliebte Bürgerversicherung schon wieder aufgeben, da soll zumindest der schwarz-gelbe Rest dieser 

unseligen Kopfpauschale auch verschwinden. Mit dem Kompromiss können beide leben. CDU und 

CSU müssen keinen Tadel von ihrer Dachorganisation BDA befürchten und die SPD hat vermeintlich 

etwas für den „kleinen Mann“ gemacht, indem der Sonderbeitrag abgeschossen wurde. 

 

• Dass die Versicherten trotzdem weiter jede Kostensteigerung allein tragen, fällt nicht so auf: 

•  0,8 Prozent mehr Beitrag klingt für viele besser als 8 Euro Zusatzbeitrag. 

 

• Aber: Die berechtigten Ansprüche der  Pharmaindustrie und der 

Leistungserbringer auf inhaltliche Veränderungen wurden nicht berücksichtigt.   

 

http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/nachricht-detail/koalitionsverhandlungen-gesundheit-wird-chefsache/
http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/nachricht-detail/koalitionsverhandlungen-spahn-und-lauterbach-sollen-sich-einigen/
http://www.apotheke-adhoc.de/nachrichten/politik/nachricht-detail-politik/koalitionsverhandlungen-das-schwarz-rote-gkv-system/


Koalitionsverhandlungen 2013  Arbeitsgruppe „Gesundheit – Pflege“ 

• Arzneimittelversorgung:  

– Stärkung des Standorts Deutschland für Forschung und Produktion durch 

ressortübergreifenden Dialog unter Beteiligung von Wissenschaft und Arzneimittel-Herstellern 

– Ziel: unmittelbarer Zugang zu neuen Arzneimitteln für alle Versicherten in Deutschland 

• Nutzenbewertung und Verhandlung von Erstattungsbeiträgen für innovative Arzneimittel durch das 

AMNOG 

– Erfassung aller Wirkstoffe, die nach dem 1. Januar 2011 in den Markt eingeführt worden sind, 

nach Erstzulassung und bei Indikationsausweitung 

– vereinbarter Erstattungsbetrag wird Grundlage für die Berechnung der Zu- und Abschläge in 

den Vertriebsstufen  

– Allerdings: Beendigung des gesamten Bestandsmarktsaufrufs gemäß § 35a Abs. 6 SGB V, 

einschließlich der laufenden Verfahren 

• Nahtlose Fortführung des Preismoratoriums auf dem Niveau der Preise vom 1. August 2009 sowie 

Erhöhung des Herstellerrabatts auf verschreibungspflichtige Arzneimittel nach § 130a Abs. 1 SGB 

V ab dem Jahr 2014 auf sieben Prozent, jährliche Überprüfung zur Anpassung   

• Rabattverträge:  

– Vertragspartner sind zukünftig verpflichtet Maßnahmen gegen Lieferengpässe zu vereinbaren 

um die Versorgungssicherheit zu gewährleisten, insbesondere bei Impfstoffen 

– Auftrag des G-BA zur Erstellung einer sog. Substitutionsliste mit Arzneimitteln, die im 

Rahmen von Rabattverträgen nicht ausgetauscht werden dürfen 

• Fortbestehen des Mehr- und Fremdbesitzverbots für Apotheken  

  

 



Was den Bürger wirklich bewegt: Wie wichtig ist es, 

dass Sie und Ihr Arzt gleichberechtigt über Ihre 

Behandlung entscheiden können?* 

Nach Dr. Lukas Pfister, Director External Affairs, MSD SHARP & DOHME, Haar bei München 

Patienten brauchen Information und 

Partizipation zum Therapieerfolg 

 Danke für Ihre Aufmerksamkeit 
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