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1. Kapitel 

Einleitung und Problemüberblick

Die Arzneimittelversorgung in der Gesetzlichen Krankenversicherung ist seit 
Jahrzehnten ein Hauptbetätigungsfeld des Gesetzgebers im Bereich des Gesund-
heitsrechts. Seit Inkrafttreten des SGB V sind die Vorschriften zur Verordnung 
und Abgabe von Arzneimitteln als Leistungen der GKV in größerem Umfang in 
den Jahren 19931, 19962, 19973, 19994, 20005, 20016, 20027, 20038, 20069, 200710,  
201011, 201112, 201413, und 201714 reformiert worden. Seit dem Inkrafttreten des 
SGB V ist somit keine Legislaturperiode vergangen, ohne dass der Gesetzgeber 

 1 Gesetz zur Sicherung und Strukturverbesserung der gesetzlichen Krankenversicherung (Ge-
sundheitsstrukturgesetz – GSG) vom 21.12.1992, BGBl. I S. 2266.
 2 Gesetz zur Entlastung der Beiträge in der gesetzlichen Krankenversicherung (Beitrags-
entlastungsgesetz – BeitrEntlG) vom 01.11.1996, BGBl. I S. 1631.
 3 Zweites Gesetz zur Neuordnung von Selbstverwaltung und Eigenverantwortung in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (2. GKV-Neuordnungsgesetz – 2. GKV-NOG) vom 23.06.1997, 
BGBl. I S. 1520.
 4 Gesetz zur Stärkung der Solidarität in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Soli-
daritätsstärkungsgesetz – GKV-SolG) vom 19.12.1998, BGBl. I S. 3853.
 5 Gesetz zur Reform der gesetzlichen Krankenversicherung ab dem Jahr 2000 (GKV-Gesund-
heitsreformgesetz 2000) vom 22.12.1999, BGBl. I S. 2626.
 6 Gesetz zur Ablösung des Arznei- und Heilmittelbudgets (Arzneimittelbudget-Abgabe-
gesetz – ABAG) vom 19.12.2001, BGBl. I S. 3773.
 7 Gesetz zur Begrenzung der Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung 
(Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz – AABG) vom 15.02.2002, BGBl. I S. 684; Gesetz 
zur Sicherung der Beitragssätze in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der gesetz-
lichen Rentenversicherung (Beitragssatzsicherungsgesetz – BSSichG) vom 23.12.2002, BGBl. I  
S. 4637.
 8 Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisierungs-
gesetz – GMG) vom 19.11.2003, BGBl. I S. 2190.
 9 Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung (Arznei-
mittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz – AVWG) vom 26.04.2006, BGBl. I S. 984.
 10 Gesetz zur Stärkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Wettbewerbsstärkungsgesetz – GKV-WSG) vom 26.03.2007, BGBl. I S. 378.
 11 Gesetz zur Änderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften (GKV-
ÄndG) vom 24.07.2010, BGBl. I S. 983; Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in 
der gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz – AMNOG) vom 
22.12.2010, BGBl. I S. 2262.
 12 Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz – GKV-VStG) vom 22.12.2011, BGBl. I S. 2983.
 13 Vierzehntes Gesetz zur Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (14. SGB V-Än-
derungsgesetz – 14. SGB V-ÄndG) vom 27.03.2014, BGBl. I S. 261.
 14 Gesetz zur Stärkung der Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG) vom 04.05.2017, 
BGBl. I S. 1050.
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eine wesentliche Änderung der Vorschriften über die Versorgung mit Arzneimit-
teln im SGB V vorgenommen hätte. Einige Änderungsgesetze beschränkten sich 
allein auf die Kostenseite und betrafen schwerpunktmäßig Zuzahlungen der Ver-
sicherten, wie beispielsweise im Beitragsentlastungsgesetz aus dem Jahr 1996, oder 
gesetzliche Rabatte auf den Arzneimittelabgabepreis, die 2002 mit dem Beitrags-
satzsicherungsgesetz erstmals eingeführt worden sind. Andere Änderungsgesetze 
reformierten dagegen auch die Verordnungsfähigkeit von bestimmten Medikamen-
ten, so beispielsweise das GKV-WSG oder das AMNOG.

Die Regulierung der Arzneimittelversorgung in der GKV steht dabei in einem 
engen Zusammenhang mit der Regulierung der Arzneimittelzulassung. Da zum 
einen die individuelle Gesundheit ein grenzenlos optimierbares Gut zu sein scheint 
und zum anderen viele Krankheiten trotz aller Fortschritte der Medizin nicht voll-
ständig geheilt werden können, sind Ärzte wie Patienten stets auf der Suche nach 
wirksameren und nebenwirkungsärmeren Therapien. Somit schwingt mit jedem 
neu zugelassenen Arzneimittel mindestens implizit, angesichts von Werbemaßnah-
men der Hersteller oftmals auch explizit die Hoffnung mit, nunmehr den therapeu-
tischen Durchbruch erreicht zu haben. Dass diese therapeutischen Durchbrüche in 
vielen Fällen in der Behandlungswirklichkeit nicht erreichbar sind, aber die neuen 
Arzneimittel zu erheblichen Kostenbelastungen für die GKV führen, ist eine der 
Haupttriebkräfte der eingangs aufgezeigten Dynamik der Reformen des SGB V.

Gleichzeitig stellt der medizinische Fortschritt das Recht der Arzneimittelregu-
lierung immer wieder vor neue Herausforderungen. Die Arzneimittelforschung 
und -entwicklung ist eine hochinnovative und hochrisikoreiche Industrie, nicht nur 
für die Unternehmer mit Blick auf ihre Investitionen, sondern insbesondere für die 
Patienten, die mit wirksamen und sicheren Arzneimitteln behandelt werden sollen. 
Ob ein Arzneimittel in der Behandlungswirklichkeit sicher ist, lässt sich dagegen 
im Vorfeld der Zulassung oftmals nicht mit Gewissheit sagen, da die Wirksam-
keit in Studien nur unter artifiziellen Bedingungen gezeigt werden kann und sich 
seltene und sehr seltene Nebenwirkungen in den Zulassungsstudien höchstens als 
Zufallsbefund andeuten. Auf der anderen Seite führt eine verzögerte oder versagte 
Zulassung möglicherweise dazu, dass den Patienten eine wirksame Therapie vor-
enthalten wird – das sogenannte „regulatorische Dilemma“. Das Zulassungsrecht 
hat hierauf, wie im 4.  Kapitel aufgezeigt wird, verschiedene Antworten gefun-
den, die zu einem kontinuierlichen Risikobeobachtungsprozess führen und dafür 
in medizinisch begründeten Fällen eine Zulassung auch auf unsicherer Datenlage 
ermöglichen.

Das GKV-Recht wiederum knüpft seinerseits an die Zulassungsentscheidung 
an, ganz grundlegend indem regelmäßig nur zugelassene Arzneimittel als Leis-
tung der GKV beansprucht werden können. Zur Steuerung der Preisbildung bezieht 
sich das SGB V gleichfalls auf den mit der Zulassung festgestellten Nutzen des 
Arzneimittels, bewertet diesen jedoch durch eigene Organisationen nach eigenen 
Kriterien. Diese Bewertung im GKV-System kann dazu führen, dass Spannungen  
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zwischen der Nutzenbewertung und der Zulassungsentscheidung entstehen. Dies 
bedeutet insbesondere für pharmazeutische Unternehmer erhebliche Schwierigkei-
ten in der Studienplanung und in der Marktzugangsstrategie, die sich auch auf die 
Versorgung der Patienten in Deutschland auswirken können, etwa indem Arznei-
mittel vom Markt genommen werden, die einen enttäuschenden Preis im Rahmen 
der Preisregulierungsmaßnahmen in der GKV erzielen. Die Methodik der Nutzen-
bewertung im SGB V wird im 5. Kapitel beleuchtet.

Die Nutzenbewertungsverfahren im Krankenversicherungsrecht und im Arznei-
mittelrecht müssen sich in ihren Entscheidungsprozessen auf vorhandenes Wissen 
über das zu bewertende Arzneimittel stützen. Dadurch verweist das Recht auf 
außerrechtliches, nämlich primär medizinisches Wissen. Die medizinische Wis-
senschaft und Praxis haben sich in den letzten Jahrzehnten einem grundlegenden 
Wandel ihrer Grundannahmen zum Kausalitätskonzept in der Therapie von Er-
krankungen unterzogen, dessen Konsequenzen aktuell nach wie vor ausgelotet 
und diskutiert werden. Sie hat ihre Erkenntnis- und Entscheidungsprozesse auf den 
Boden der „evidenzbasierten Medizin“ gestellt, die im 3. Kapitel erläutert wird. 
Unter diesem neuen Paradigma wird für die Annahme, eine Therapie wirke, ein 
klinischer Beweis gefordert, eine „Evidenz“. Die Aussagekraft eines klinischen 
Beweismittels wird anhand statistischer Prinzipien und Standards überprüft und 
bewertet. Die Standards für die methodische Bewertung ergeben sich aus einem 
„Meta-Diskurs“ in der medizinischen Wissenschaft, der durch verschiedene in-
formelle Gremien, Arbeitsgruppen und Konsensuskonferenzen konsolidiert und 
für die praktische Forschung handhabbar gemacht wird. Einzelne dieser Prozesse 
werden im 3. Kapitel näher vorgestellt. 

Die medizinische Methodik der evidenzbasierten Medizin ist über die Rezeption 
medizinischen Sachverstandes auch in die rechtlichen Nutzenbewertungsverfahren 
eingezogen. Aus rechtlicher Sicht bildet dieser Wandel des medizinischen Erkennt-
niskonzepts jedoch nur einen Anwendungsfall eines grundsätzlicheren Wandels des 
Wissens im Bereich der Hochtechnologie: Während Alltagswissen gesellschaftlich 
einheitlich verteilt ist und allgemein gewusst wird, ist für das Verständnis von in-
novativen Hochtechnologien ein Spezialwissen erforderlich, das sich nicht mehr 
der bislang bekannten sozialen Wissensspeicher bedienen kann, sondern das im 
Gegenteil nur in Expertenkreisen und teilweise sogar nur bei den Entwicklern der 
riskanten Technologie vorhanden ist. Es bedarf daher einer neuen Fokussierung auf 
die Verfahren der Wissensgenerierung, um diese riskanten Technologien gleichfalls 
beurteilen und regulieren zu können. Diese Entwicklung vollzieht das Recht be-
reits seit einigen Jahrzehnten nach, indem das Modell der sachverständigen Ver-
waltung, die kontrollierend und genehmigend – oder verbietend – Gefahren ab-
wehrt, durch eine netzwerkartige Textur unterschiedlicher Expertengremien mit 
Beratungs-, teilweise auch mit Sachentscheidungskompetenzen überlagert wird. 
Die Wertungsmuster stammen unter anderem aus dem Prüfungs- und Medienrecht, 
vielfach aber aus neueren Regulierungssektoren wie dem Umwelt- und Immissions-
schutzrecht, mit deren Hilfe nunmehr gleichfalls Arzneimittel und Biotechnologie 




