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Gesundheit: So fließt das Geld in der 
GKV: 143,6 Mrd. Euro (+ 3,3 %) 2005

Krankenhau
s
49 Mrd. Euro 
(+3,3%)

Arzneimittel
23,7 Mrd. (+16,8%)Ärztl. Behandlung

21,6 Mrd (1,0%).

Heil-u. Hilfsmittel
9,2 Mrd (-0,4%).

Krankengeld
5,9 Mrd.(-7,4%)

Zahnbehandlung
7,5 Mrd. (- 1,7%)

Weitere Posten (u.a.):
Zahnersatz 2,5 Mrd.
Schwanger-/
Mutterschaft 1,3 Mrd.
Kuren 2,7 Mrd.
Fahrtkosten 2,8 Mrd.
häusliche
Krankenpflege 1,9 Mrd.
Sonstiges  3 Mrd.
Verwaltung               8 Mrd

Quelle: Gesundheitsministerium



3

Gutachten des Sachverständigenrates nach § 142 SGB V

SVR-Gutachten 2005, Kurzfassung Ziffern 123, 124 und 126
• „Unbeschadet vorhandener Defizite, die sich auch weiterhin in Über-, 

Unter- und Fehlversorgung manifestieren, hat sich innerhalb der letzten 
Jahre die medikamentöse Versorgung in einigen Bereichen (z.B. Reduktion 
der Verordnung umstrittener Arzneimittel oder von Arzneimitteln mit 
Abhängigkeitspotenzial) nachweisbar gebessert.“

• „Das Verordnungsspektrum und die dafür aufgewendeten finanziellen 
Mittel bewegen sich im Mittel der Werte anderer europäischer Nationen. 
Vielfältige Versuche, die Arzneimittelausgaben zu senken, bewirkten nur 
vorübergehende Kostensenkungen und konnten einen stetigen Anstieg der 
Medikamentenausgaben nicht verhindern.“

• „Betrachtet man die Pro-Kopf-Arzneimittelausgaben (…), so bleiben diese 
im internationalen Vergleich sowohl bezüglich des Niveaus als auch der 
Ausgabenentwicklung eher unauffällig.“

Gutachten des Sachverständigenrates nach § 142 SGB V

SVR-Gutachten 2000 / 2001: Unter-, Über- und Fehlversorgung
• Unterversorgung z.B. im Bereich Osteoporose mit Bisphosphonaten oder 

im Bereich Asthma mit inhalativen Corticosteroiden, Unterversorgung bei 
Fraue mit KHK-Mitteln nach Herzinfarkt – Eregbnise: Hohe und 
vermeidbare Folgekosten durch Folgeerkrankungen 

• Überversorgung z.B. mit Beta-2-Sympathomimetika bei Asthma oder mit 
Hypnotika bei älteren Menschen, auch Hormone in der Wechseljahren oder 
Antibiotika oder Häufigkeit von Röntgen oder Linksherzkathetermessungen

• Fehlversorgung z.B. Benzodiazepin-Verordnungen über Jahre in zu hohen 
Dosierungen, langwirksame Mittel bei älteren Menschen, unnötige 
Operationen (z.B. Gebärmutter oder Arthroskopien), zu viele Antibiotika 
bei Kindern mit grippalen Infekten usw., auch zu teure Versorgung!
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Ziele der GKV – auch im Vergleich mit der PKV

• Einkommensabhängiger Beitrag, einkommens-unabhängiger Anspruch 
auf notwendige Behandlung (PKV Risikoäquivalenz)

• Solidarität: Jung für alt, Gesunde für Kranke, solche mit höherem 
Einkommen für die mit niedrigem, solche mit wenig oder keinen Kindern 
für die mit vielen (in der PKV Einzelversicherung nach Risiko, Alter und 
Geschlecht) – Kinder mitversichert (nicht in der PKV)

• Männer für Frauen (in der PKV zahlen Frauen immer mehr)
• In der GKV: Einheitliche Leistungsversprechen: Allgemein anerkannter 

Kenntnisstand, Berücksichtigung des therapeutischen Fortschritts, 
Wirtschaftlichkeit (§§ 2, 12 und 70)

• Begrenzte Mittel bei prinzipiell unbegrenzbaren Bedürfnissen (GKV 145 
Mrd. €, Gesundheit insgesamt 240 Mrd. €)

• Seit Jahren Finanzierungsprobleme, keine Kostenexplosion (gleichblei-
bender Anteil am BIP (6-7%), sondern „Einnahmeimplosion“, sinkende 
Lohnquote (Arbeitslosigkeit), Frühverrentung, Verschiebebahnhöfe, 
steigende Gewinnquote

Einnahmeschwäche nicht Kostenexplosion 

100

120

140

160

180

200

220

19
80

19
82

19
84

19
86

19
88

19
90

19
92

19
94

19
96

19
98

20
00

20
02

20
04

In
de

x 
19

80
 =

 1
00

BIP je Einwohner

Leistungsausg. je Mitglied

Beitragspfl. Einn. je Mitglied



5

5,2
3,1
5,9

25,5

0

10

20

30

40

1995-2005
5,2
3,1
5,9

25,5

0

10

20

30

40

1995-2005

Beispiele für Verschiebungen kumuliert:

39,7 Mrd. Euro davon u.a.
=> 25,5 Mrd. € Absenkung KV-

Beiträge für Bezieher von
Arbeitslosengeld und -hilfe;

=>   5,9 Mrd. € Beiträge zur RV/ArblV
aus Krankengeld;

=>   3,1 Mrd. € Neuregelung Erwerbs-
minderungsrenten

=>  5,2 Mrd. € Sonstige Maßnahmen 

*einschl. RV/BA Quelle: Berechnungen des VdAK nach Beske/Drabinski/Michel 2002

Entlastung 
Bund* Belastung GKV

Verschiebebahnhöfe 

Beitragsaufkommen

• Beitragsbemessungsgrenze in Ost und Westderzeit 3.562,50 €
• Jahresarbeitsentgeltgrenze derzeit 3.937,50 €
• Über dieser Grenze kann in die PKV gewechselt werden, 150.000 

Versicherte, die wechseln, entziehen der GKV 1 Mrd. € (0,1 
Beitragssatzpunkte)

• 75% der Beitrages in der Rentenversicherung
• Allgemeiner Beitragssatz im Schnitt 13,30 %

Arbeitgeber 6,65 %
Arbeitnehmer 6,65 %
Sonderbeitrag nur Arbeitnehmer seit 2005 0,90%
Arbeitnehmer insgesamt 7,55 %

• Parität längst aufgegeben, zuzügl. aller
Zuzahlungen  ca. 10 - 12 Mrd. € 1,00 %

• Belastung Arbeitgeber: Arbeitnehmer 6,65 : 8,55  =  43,75 : 56,25 
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Evidenz, Effizienz und Qualität

• Bestmöglicher verfügbarer Kenntnisstand über die Wirksamkeit 
und den Nutzen einer therapeutischen, diagnostischen oder 
präventiven Maßnahme

• Die Qualität muss stimmen: Richtige Arzneimittel in der 
richtigen Indikation, Dauer und Dosierung.

• Effizienz meint die gesamte Wirtschaftlichkeit einer Maßnahme, 
auch im Vergleich zu anderen medikamentösen und nicht–
medikamentösen Maßnahmen

• Verschwendung durch ineffiziente Leistungen muss gestoppt 
werden, die Qualität muss ebenso stimmen wie das 
Preisleistungsverhältnis  - insbesondere wegen der solidarischen 
Finanzierung und der begrenzten Mittel

Erhebliche regionale Varianzen
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Anteil der Hormonanwenderinnen unter den weiblichen durchgehend 
Versicherten der GEK nach Alter
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Neu heißt nicht immer innovativ – der Nachmarkt…

Nicht alle neuen Mittel sind therapeutische Innovationen

Die Innovationsklassen:

• Kommerzielle Innovationen (Vermarktung von Mee-Too-
Produkten, Pseudoinnovationen, Analoga mit Preisvorteil?) –
Klasse C

• Technologische Innovationen (industrielle Innovationen wie 
die Verwendung von biotechnologischen Methoden oder die 
Einführung von neuen Freisetzungssystemen wie Pflaster, 
Spray usw.) – Klasse B

• Therapeutische Innovationen: neue Therapie mit 
nachweislichen Vorteilen gegenüber den bisher existierenden 
therapeutischen Optionen bringt – Klasse A 
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Freie Preisfestsetzung  bei neuen Arzneimitteln nur in D
Quelle: Prof. Kanavos, LSE

Wie sieht die Umsatz-Hitliste des Jahres 2005 aus (nur ambulant) und welche 
Zuwächse haben Ärztinnen und Ärzte den Herstellern durch ihre 
Verordnungen beschert (Auflistung ohne Blutzuckerteststreifen)?

Rang Präparat Umsatz 2005 Mio Euro+ / - gegenüber 2004
1 Durogesic 251 + 16,9 Techn. Inn.
2 Pantozol 222 + 20,9 Kommerz. Inn.
3 Nexium 214 + 19,0 Ökon. Inn.
4 Plavix 180 +   7,2 Ther. Inn.
5 Rebif 150 + 14,0 Ther. Inn.
6 Iscover 149 +   7,1 Ther. Inn.
7 Viani 147 + 17,1 Kommerz. Inn.
8 Glivec 147 + 26,0 Ther. Inn.
9 Symbicort 132 + 32,9 Kommerz. Inn.
10 Enbrel 132 + 2,8 Ther. Inn.
13 Omep 117 - 0,5 Generikum
14 Sortis 113 - 69,7 Kommerz. Inn.
16 Simvahexal 107 + 29,8 Generikum
24 Beloc 87 + 1,0 Kommerz. Inn.
27 Codiovan 79 + 19,1 Kommerz. Inn.
35 Lorzaar 71 + 65,8 Kommerz. Inn.
39 Simvastatin-ratiopharm 65 + 28,0 Generikum

Gesamtmarkt Industrieumsatz 2005                         21.970,0 + 9
Gesamtpackungsmarkt 1,55 Mrd. Packg. + 3,9
Gesamtumsatz in der GKV für Arzneimittel 23,7 Mrd + 16,5



10

Effizienz in der Arzneimittelversorgung

Neue „me-too-“ und bestenfalls Analog-Präparate

• Analogpräparate sind Mittel mit Wirkstoffen einer bereits 
eingeführten und (zumeist) erfolgreichen Wirkstoff-Familie 
(Omeprazol, Pantoprazol)

• Allenfalls dann sinnvoll, wenn durch sie ein Preiswettbewerb 
bei sonst patentgeschützten und festbetragsgeschützten 
Solisten bewirkt wird

• me-too – Kommerzielle Innovationen
• Coxibe, nur in wenigen Fällen den NSAR überlegen,  

Analoginsuline allenfalls, wenn Humaninsuline nicht vertragen 
werden oder der Therapieerfolg nicht ausreichend ist  
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Arztbesuche von Pharmareferenten 2003, insgesamt bei den 
genannten Firmen ca. 4 Mio. Besuche von 25,2 Mio.
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Marketingdruck auf die Arzneimittelversorgung

Unterschied zwischen Wirksamkeit und Nutzen

Ausgangssituation des „Marktes“ wenig effizienzfördernd: 

• Zulassung als „Eintrittskarte“: Selektionsbias „artifizielle“ Pa-
tientInnen, herstellerinduziert, arzneimittelorientiert (efficacy)

• AMG ’78: Wirksamkeit, Unbedenklichkeit, pharm. Qualität 
(„Drei Hürden“)

• Behandlung im „Markt“: unselektierte PatientInnen, 
arztinduziert, patientenorientiert (effectiveness)

• SGB V: Nutzen und Wirtschaftlichkeit („Vierte Hürde“), §§ 2, 
12 und 70 
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Der Markt differenziert nicht ausreichend 

Die Realität auf dem Arzneimittelmarkt:

• Viele Mittel zwar neu und teuer, aber ohne Nutzennachweis 

• Ablehnung einer regulierten Differenzierung wirklicher und 
„imitativer“ Innovationen als „zweite Zulassung“

• Der „Markt“ differenziert ungenügend, unerwünschte Erfolge 
von Präparaten auch ohne belegten Nutzen und Fortschritt, 
Wettbewerb Nutzen und Qualität findet kaum statt 

• Preis und/oder Marketing als Surrogat - „eminenzbasierte“
und/oder werbungskonforme Therapie)  

““NebenwirkungenNebenwirkungen? ? –– DasDas MittelMittel hat hat jaja nichtnicht mal mal 
HauptwirkungenHauptwirkungen””

Solche Mittel brauchen wir nicht!
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Was sind umstrittene Arzneimittel?

• Mittel ohne klaren therapeutischen Nutzen, z.B. 
angeblich durchblutungsfördernde Mittel (z.B. 
Tebonin, Rökan), Venenmittel zum Schlucken und 
Einreiben, Mittel zum Schlucken gegen niedrigen 
Blutdruck, coffein-/codeinhaltige Migränemittel u.a. 

• Viele der Mittel nicht rezeptpflichtig – seit 1.1.2004 
nach GMG für Versicherte ab dem 12. Lebensjahr 
nicht mehr verordnungsfähig – Negativliste!

• Ausnahmeliste – z.B. ASS nach Infarkt
• Einsparungen für die GKV gegenüber 2003 etwa 

300 Mio. Euro, Ausgaben noch ca. 800 Mio Euro

Die großen Missverständnisse…..

• teurer ist 
nicht 
besser

• ..neu nicht 
wirksamer

• ...innovativ 
nicht 
immer 
nützlicher
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Generika wichtig für die Effizienzoptimierung

• Generika als wichtigstes und am einfachsten anwendbares 
Effizienzoptimierungsinstrument:
Mit weniger eingesetzten Ressourcen das gleiche, mit den 
gleichen Ressourcen ein besseres Therapieergebnis 
erreichen.

• „Headroom for Innovation“ schaffen: So viele Generika wie 
möglich, um teure und notwendige Innovationen weiter 
verordnen zu können

• Seit 1. Juli Anreize für Patientinnen und Patienten, 
Wirtschaftlichkeit zu fördern – Zuzahlungsbefreiung (siehe 
www.gkv.info)

Einsparpotenziale auf einen Blick – ohne Verringerung der Menge

1 Mrd. € enstpricht 0,1 Beitragssatzpunkte

13,0 %13,5 %18,6 %Anteil des Einsparpotentials an GKV-
Arzneimittelausgaben 

3,0802,9224,478Einsparpotential insgesamt

1,3501,2192,994Analogpräparate

0,9601,0601,444Generikafähige Wirkstoffe

0,7706431,019Umstrittene Arzneimittel

2005 (Mrd. €) 
hochger. Aus 

dem GEK-
Report 2006

2004 (Mrd. €)2003 (Mrd. €)Jahr

Gruppe

Quelle: Schwabe, U. 2005; GEK-Report 2006.
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Health Technology Assessment:
Efficacy vs. Effectiveness

EfficacyEfficacy
• explanatory trials
• highly selected 

populations
• comparator: placebo
• outcomes: clinical, 

morbidity, mortality, 
adverse effects

• ‘what it says on the 
packet

EffectivenessEffectiveness
• pragmatic trials
• few exclusions
• comparator: ‘current 

(best) practice’
• outcomes: patient-

focused, down-stream 
resources

• ‘the real life effect’Evidence GapEvidence Gap

Licensing
Licensing Appraisal

Appraisal

The Appraisal Process

Update

Evidence
Review Independent

appraisal

Open
Consultation

Final
conclusions

Appeal

Scoping and 
question 
setting

12 MONTHS
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Clinical Effectiveness
• Use of different sources of 

published evidence
– Randomised controlled trials
– Observational studies
– Case series
– Registries

• Importance of ‘expert’ input
– Health care professionals
– Patients & carer organisations

Effektivitätsverluste medizinischer Hilfspotenziale durch Transfer, 
Implementierung und Umsetzung

Maximale
Effektivität

Transfer- und
Implementierungs

-Verluste

Transfer- und
Implementierungs-

Verluste

Reduzierte
Effektivität

Umsetzungs-
Verluste

Rest-
Effektivität

Quelle:SVR, 2005, Eigene 
Darstellung
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Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit

im Gesundheitswesen

KoA BA KH/KK

BA ZÄ/KK BA Ä/KK

Wissenschaftliches Institut 
des Deutschen Zentrums

Stiftung des privaten Rechts

BMGS
Rechtsaufsicht

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWG §139 a SGB V) – bisher Nutzen-, demnächst auch 
Kosten-Nutzen-Bewertung

Direkter patientenrelevanter Nutzen

Lebenserwartung

Beschwerden und Komplikationen

Gesundheitsbezogene Lebensqualität

Inanspruchnahme von Leistungen des     
Gesundheitssystems

Aufwand und Zufriedenheit
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Beurteilung des Nutzens

Pathophysiologische Studien

Fallbeobachtungen

Querschnittstudien

Fallkontrollstudien

Kohortenstudien

Randomisierte kontrollierte Studie

Fehler

Zuverlässigkeit hochrangiger Publikationen

J. Ioannidis JAMA 2005 

Nicht-randomisierte Studien

83% non-RCTs wurden durch 
nachfolgende Forschung widerlegt.

Randomisierte Studien

23% RCTs wurden durch nachfolgende 
Forschung widerlegt; vor allem relativ 
kleine Studien.
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Nutzen für Menschen mit Diabetes

Vermeidung makrovaskulärer Ereignisse

Reduktion mikrovaskulärer Ereignisse

Vermeidung von Amputationen

Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen

Reduktion von Symptomen der Erkrankung

Erhalt der Lebensqualität

Vermeidung von Krankenhausbehandlungen

Erhalt der Berufsfähigkeit

Zufriedenheit mit ärztlicher Versorgung

Vermeidung von Nebenwirkungen

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes

HbA1c (%) Analogon Insulin

3002 7,1 7,2

3005 7,3 7,2

Z012 8,0 8,2

Z014 8,4 8,5

Z016 8,3 8,1

Canadian 8,0 8,0

Altunas ? ?
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Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes

Hypoglykämie* Analogon Insulin

3002 1,2 1,3

3005 0,7 0,6

Z012 2,1 2,5

Z014 0,8 0,8

Z016 0,9 0,8

Canadian 1,8 1,7

Altunas ? ?
* Ereignisse pro Patient pro Monat

Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes

Schwere Hypo. Analogon Insulin

3002 6 5

3005 6 14

Z012 3 3 

Z014 2 3

Z016 2 4

Canadian ? ?

Altunas ? ?
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Kurzwirksame Insulinanaloga bei Typ 2 Diabetes

Lebensqualität und Behandlungszufriedenheit

3002 +

3005 +

Z012 -

Z014 -

Z016 +

Canadian +

Altunas -

Insulinanaloga

Erste Markzulassung: 1996

Weltweiter Insulinumsatz 2005: 7 Mrd. €

Geschätzter Gewinn: 10%

Kontrollierte Studien >24 Wochen:        7 

Untersuchte Patienten: 1300

Max. Beobachtungszeit 12 Monate
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• Which is the ‘correct’ way to portray 
the health economics of a technology?

– Unit cost comparisons – ‘cost minimisation’
– Cost per QALY, cost per life year gained, cost 

per progression free life year

• Should it be the same for all diseases 
and/or all technologies?

• Cost effectiveness ‘threshold’
• The use of cost effectiveness decision 

modelling

Cost Effectiveness

NICE Decisions & QALY’s

0 10.000 20.000 30.000 40.000

Zanamivir
Taxanes ovarian

Taxanes breast cancer
ICDS

GPIIs
Ritalin

Interferon alpha 
Alzheimer's drugs

Riluzole
Orlistat

Cost per QALY or LYG (£)
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Was ist der Wert eines gesunden Lebens?

Effizienz in der Arzneimittelversorgung

• „Vierte Hürde“ als Instrument der Strukturqualität: Basis für 
Kosten-Nutzen-Bewertung: Studien nach der Zulassung 3 – 5 
Jahre als Basis für Verhandlungslösungen

• Frühzeitige Differenzierung des Innovationsgrades und daran 
angekoppelt Preisverhandlungen 

• Förderung von Endpunktstudien nach der Zulassung 
(Versorgungsforschung als Basis für Entscheidungen)

• Herstellerunabhängige Informationen für mehr Wirtschaft-
lichkeit und Qualität - endlich wieder „value for money“

• Wettbewerb umd Qualität und Effizienz 
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Effizienz in der Arzneimittelversorgung

• Die Anbieter im System müssen zugunsten einer angemes-
senen und bezahlbaren Versorgung der Patientinnen und 
Patienten einen Wettbewerb um Qualität und Effizienz führen

• Die GKV soll auch künftig zuverlässig die notwendigen 
Leistungen anbieten – trotz aller Hinweise auf den 
demographischen Wandel und therapeutischen Fortschritt. 
Prävention zur Vermeidung chronischer Krankheiten fördern!

• Die GKV ist eine insbesondere für sozial schwache notwendi-
ge Absicherung des täglichen Risikos Krankheit und damit für 
die Freiheit in der Gesellschaft eine unverzichtbare Voraus-
setzung. Solidarität und Verantwortung der Medizin stärken!    



25


