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Bertram Häussler

Arzneimittelpreise zwischen ökonomischen 
Partikularinteressen und gerechter globaler Verteilung

Pharmaceutical Prices between Economic Particular Interests 
and Fair Global Distribution

Zusammenfassung
Eine Spritze für zwei Millionen Euro, ein Blutdrucksenker für weniger als einen Cent 
pro Tablette: Arzneimittelpreise unterscheiden sich extrem und lösen deshalb Kontro
versen aus. Der Beitrag erklärt, wie es zu diesen Preisunterschieden kommt. Er be
schreibt ein historisch gewachsenes, international geltendes System der Preisbildung, 
das durch die Sicherung von Marktexklusivität zwar zu temporär hohen Preisen führt, 
langfristig jedoch global eine kostengünstige Versorgung mit Arzneimitteln sichert. Al
lerdings setzt dies zahlungskräftige Sozialsysteme voraus. Dies wiederum benachteiligt 
ökonomisch schwächere Länder beim Zugang zu innovativen und hochpreisigen Medi
kamenten. Doch die Krankheitsbilder in Entwicklungsländern werden sich künftig de
nen in Industrieländern annähern. Infolge dessen wird auch die Relevanz breit einge
setzter, inzwischen kostengünstiger Innovationen wie HerzKreislaufmittel steigen. 

Abstract
An injection for two million euros, an antihypertensive for less than one cent per tablet: 
drug prices differ extremely and therefore cause controversy. The article explains how 
these price differences come about. It describes a historically grown, internationally ac
cepted system of pricing that leads to temporarily high prices by securing market exclu
sivity, but in the long run ensures a costeffective supply of medicines globally. However, 
this presupposes solvent social systems. This in turn puts economically weaker countries 
at a disadvantage when it comes to access to innovative and highpriced medicines. But 
in the future, the disease patterns in developing countries will converge with those in 
industrialised countries. As a result, the relevance of widely used, now lowcost innova
tions such as cardiovascular drugs will also increase. 
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1. Einleitung: Warum so teuer? Warum so billig?

Die Frage ‚Warum so teuer?‘ stellt sich in der Tat für eine Reihe von Arzneimitteln. Der
zeit beschäftigt sich die Öffentlichkeit mit einer ‚Spritze‘, die etwa zwei Millionen Euro 
kostet. 2014 war es eine Pille, die 1.000 Dollar kostete. Damit ist über Arzneimittelpreise 
allerdings bei weitem noch nicht alles gesagt. 

Die Hälfte aller ca. 45 Mrd. Tagesdosen, die für therapeutische Arzneimittel aus öf
fentlichen Apotheken abgegeben worden sind, kostete 2021 nämlich im Mittel nur vier 
Cent pro Tagesdosis (Defined Daily Dose, DDD); 90 Prozent gab es für durchschnittlich 
53 Cent.1 Alle Arzneimittel, die von öffentlichen Apotheken abgegeben worden sind, 
kosteten pro Tagesdosis im Mittel 83 Cent. Das häufigsten Arzneimittel – Ramipril –, 
von dem allein insgesamt 4,5 Mrd. DDD verbraucht worden sind, wurde sogar für einen 
Abgabepreis von einem Cent von den Herstellern an die deutschen gesetzlichen Kran
kenkassen verkauft. Dabei haben diese auf viele nicht patentgeschützte und auch einige 
patentgeschützte Arzneimittel noch einmal einen vertraulichen Rabatt in öffentlich un
bekannter Höhe erhalten. Dieser beträgt im Durchschnitt aller Rabattvertragsarznei
mittel 35,9 Prozent2, im Extremfall sogar 99 Prozent3, wobei der prozentuale Rabatt für 
patentfreie Arzneimittel im Wettbewerb in der Regel höher als der Durchschnitt ausfal
len dürfte.

Es gibt aber tatsächlich auch Arzneimittel, für die außerordentlich hohe Preise ver
langt werden. 2021 wurden aus öffentlichen Apotheken an gesetzlich krankenversi
cherte Patienten fünf Arzneimittel abgegeben, die pro Tagesdosis mehr als 10.000 Euro 
kosteten, 39 kosteten mehr als 1.000 Euro am Tag. Das teuerste Mittel kostet annähernd 
60.000 Euro pro Tagesdosis4, also mehr als 5 Millionen mal mehr als Ramipril. 

Die Preise von Arzneimitteln können also unvorstellbar hoch und unvorstellbar nied
rig sein. Solche Preisunterschiede müssen geradezu zu Kontroversen führen und damit 
erklärt werden, wenn man nicht unref lektiert Gier und unethisches Verhalten als Ursa
chen für hohe Preise annehmen möchte.

2. Erste Annäherung: Alter der Produkte und Häufigkeit ihrer Verwendung

Wenn man das Phänomen der Arzneimittelpreise untersucht, stößt man auf zwei Fakto
ren, die den Hauptanteil daran haben, ob ein Arzneimittel zu einem bestimmten Zeit
punkt extrem billig oder extrem teuer ist. Wie lange liegt der Zeitpunkt zurück, dass ein 
Arzneimittel auf den Markt gebracht worden ist, und wie viele Tagesdosen werden von 
einem Arzneimittel verordnet?

Die empirische Betrachtung von allen Arzneimitteln, die 2021 in Deutschland ver
ordnet worden sind, zeigt, dass hohe Preise zum einen bei den Arzneimitteln vorkom
men, die erst vor relativ kurzer Zeit auf den Markt gebrachten worden sind und zum an
deren vor allem dort auftreten, wo geringe Mengen von einem Arzneimittel verordnet 
werden. Niedrige Preise kommen stattdessen dort vor, wo Arzneimittel schon länger auf 
dem Markt sind – länger als zehn Jahre – und wo große Mengen davon verbraucht wer
den. 

Das quasi reziproke Verhältnis zwischen Menge und Preis besteht nicht zufällig. Es ist 
in der Konstruktion des pharmazeutischen Marktes in Deutschland und in allen ver
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gleichbaren Industrieländern angelegt. Der Hintergrund besteht darin, dass hohe Preise 
in den ersten Jahren nach dem Markteintritt durch staatliche Privilegien erlaubt bzw. 
erwünscht sind und danach zurückgenommen werden und umso höher ausfallen müs
sen, je weniger Patienten damit versorgt werden und je kürzer die Behandlung ist und 
damit weniger Mengeneinheiten verbraucht werden. 

3. Pharmazeutische Wirkstoffe: meist leicht kopierbar

Arzneimittel kommen in der Regel als Tabletten, Kapseln, Injektionsf lüssigkeiten usw. 
vor. Dass sie in dieser Form tatsächlich angewendet werden können, basiert bei neuen 
Wirkstoffen allerdings auf einem Forschungs, Entwicklungs und ZulassungsProzess, 
der in der ersten Hälfte der 2010er Jahre mehr als zehn Jahre betrug5 und der nach einer 
außerordentlich umfangreichen Prüfung durch die behördliche Zulassung abgeschlos
sen wird. In diesem Prozess wird nachgewiesen und attestiert, dass eine definierte Subs
tanz bei spezifizierten gesundheitlichen Störungen kurativ, palliativ oder präventiv ein
gesetzt werden kann und sich unter Studienbedingungen als hilfreich erwiesen hat. Die 
Substanz ist damit ein anerkannter Wirkstoff, der die Zulassungshürden der Qualität, 
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit genommen hat und ein angemessenes Verhältnis 
von Nutzen zu Risiko aufweist. Im Zuge dieses stark wissenschaftsgetriebenen Prozes
ses wird der größte Teil des Wissens generiert und veröffentlicht, womit eine Herstellung 
des Wirkstoffs unabhängig von den originalen Entwicklern möglich wird. Publikatio
nen, Vorträge, Fachgespräche, Personalwechsel und vor allem auch Zulassungsunterla
gen und Patentschriften sind legale und viel genutzte Wege zur Information. 

Durch diese Transparenz werden Wirkstoffe leicht kopierbar und können auch von 
Parteien hergestellt werden, die für den Prozess von Forschung und Entwicklung (F&E) 
so gut wie keine Mittel verauslagt haben und das Erfolgsrisiko von Forschung nicht ein
gegangen sind. So zeigen eigene Analysen, dass der Wirkstoff Tamsulosin (zur Behand
lung der Prostatavergrößerung) im Jahr 2006 von sechs und in 2007 bereits von 28 Ge
nerikaherstellern angeboten worden ist.

Die Hindernisse sind verhältnismäßig gering, über eine Nachahmung Arzneimittel 
zu Preisen auf den Markt zu bringen, deren untere Grenze letztlich nur durch die Kosten 
von Produktion, Vertrieb und Arzneimittelsicherheit bestimmt sind. Solche Möglich
keiten werden erst in späteren Phasen des Produktlebenszyklus über den Wettbewerb 
mit den Herstellern sog. Generika real, weil wirtschaftlich entwickelte Länder sich 
 darauf geeinigt haben, eine Phase des exklusiven Marktzugangs zu gewähren, derweil 
Pharmaunternehmen ausgeschlossen sind, die Kopien der Originalprodukte anbieten 
können. Dadurch können deutlich höhere Preise verlangt werden (s. Abschnitt 8.1). Die 
Differenz zwischen dem wirtschaftlich minimal Möglichen und dem tatsächlichen An
gebotspreis während der Phase der Marktexklusivität soll daher F&E Aufschlag genannt 
werden. Dieser soll im Idealfall die in der Vergangenheit angefallenen F&EAusgaben 
decken, umfasst aber auch weitere Ausgaben, die vor und während der Marktexklusivität 
anfallen (s. Abschnitt 6).
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4. Die Erosion der Preise nach dem Wegfall der Marktexklusivität legt 
den F&E-Aufschlag offen

Nach dem Verlust der Marktexklusivität entsteht in Bezug auf betroffene Wirkstoffe 
durch zunehmenden Wettbewerb ein erheblicher Preisverfall6, der allerdings von ver
schiedenen Wettbewerbsfaktoren beeinflusst ist, insbesondere der Zahl der generischen 
Wettbewerber sowie die Akzeptanz unter den verordnenden Ärzten.7 Eine Studie zeigt, 
dass nach Ablauf von Patenten bei weithin anerkannten Wirkstoffen eine Erosion des 
Preises stattfindet, die in Bezug auf den Apothekenverkaufspreis bereits nach Ablauf eines 
Jahres minus 52 Prozent betragen kann.8 Eine neue Analyse mit ausgewählten Wirkstof
fen zeigt, dass die Preiserosion bis zu 95 Prozent des initialen Preises (Abgabepreis des 
pharmazeutischen Unternehmers) betragen kann.9 Preise von einem Cent pro Tagesdosis 
als Listenpreise sind möglich (siehe Abschnitt 1).10 An dieser Stelle soll nicht unerwähnt 
bleiben, dass das Preisniveau nur durch die Nutzung starker Skaleneffekte möglich ist 
sowie durch einen globalen Wettbewerb, bei dem die Produktion in Länder mit deutlich 
geringeren Lohnkosten verlagert wird, die in der Regel auch mit geringeren Sozial und 
Umweltstandards einhergehen.11

Vor diesem Hintergrund wird sichtbar, dass bei häufig angewendeten Wirkstoffen ein 
starker Wettbewerb entstehen kann, der z. B. einen Preis von 0,83 Euro nach Ablauf der 
Marktexklusivität innerhalb eines Jahres auf 0,05 Euro absinken lässt und damit einen 
über 16fachen F&EAufschlag zum Vorschein bringt.12 Bei small molecules – Arzneimit
teln klassischer Art, die durch eine chemische Formulierung definiert sind –, sind F&E
Aufschläge um das Zehnfache daher keine unrealistische Größenordnung, auch wenn 
sie nur unter günstigen Wettbewerbsbedingungen sichtbar werden. 

5. Wie viel muss für F&E aufgewendet werden?

Der Frage nach den F&EAufwendungen für neue Arzneimittel haben sich bisher zahl
reiche Publikationen gewidmet.13 Insbesondere die empirischen Studien des Center for 
the Study of Drug Development (CSDD) der Tufts University haben die Diskussion stark 
geprägt.14 Die Autoren hatten auf einer relativ breiten Basis ermittelt, was von pharma
zeutischen Unternehmen für die verschiedenen Phasen der Entwicklung jeweils im Ein
zelnen ausgegeben wird. Sie haben dabei nicht nur die direkten (out of pocket)Ausgaben 
für F&EProjekte erfasst, sondern auch die direkten Ausgaben in Projekten, die nicht zu 
marktgängigen Produkten geführt haben. Damit bilden sie auch das Risiko gescheiterter 
Projekte ab. Darüber hinaus berücksichtigen die Studien, dass in dem über viele Jahre 
dauernden Prozess Ausgaben getätigt werden müssen, die sich durch die interne Bereit
stellung von finanziellen Ressourcen ergeben, den sog. Kapitalkosten.

DiMasi u. a. stellen für den Zeitraum von 1983 bis 1994 fest, dass die direkten Auf
wendungen pro erfolgreich zugelassenem Wirkstoff bei etwa 400 Mio. USD liegen, und 
dass die Kapitalkosten zu damaligen Preisen ebenfalls noch einmal ca. 400 Mio. USD 
betragen. 

Eine weitere Erkenntnis aus dieser und ähnlichen Studien sind Angaben zur Dauer 
und zur finanziellen Intensität der verschiedenen Phasen der Wirkstoffentwicklung. In 
der zitierten Studie entfallen die Aufwendungen auf einen Zeitraum von insgesamt 13 
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Jahren, wovon sich die ersten fünf auf die präklinische Entwicklung beziehen. Inklusive 
der Kapitalkosten entfallen auf sie bereits 30 Prozent der Aufwendungen, insbesondere 
deshalb, weil durch die lange zurückliegenden Zeiträume ein hoher Kapital und Zinsbe
darf entsteht.

Unter den verfügbaren Studien zu den F&EKosten sind nur vereinzelt Arbeiten, die 
die direkten F&EAusgaben ausweisen.15 Dadurch sind gegenwärtig nur Angaben zu 
F&EProjekten verfügbar, die maximal 2007 enden16, damit gegenwärtig 15 Jahre alt 
sind und daher keine Rückschlüsse auf die aktuell verfügbare Studienlage zulassen. 

Um auch aktuellere Entwicklungen des Verhältnisses zwischen Forschungsaufwen
dungen und Erträgen im Sinne neuer Wirkstoffe beurteilen zu können, wurden für die
sen Beitrag Daten analysiert, die vom Congressional Budget Office der USA17 publiziert 
werden und auf die U. S. Food and Drug Administration (FDA) und den USPharmaver
band PhRMA zurückgehen. Diese Daten weisen sowohl die weltweiten jährlichen F&E
Ausgaben der Mitgliedsunternehmen von PhRMA18 aus als auch die Zahl der von der 
FDA jährlich anerkannten neuen Wirkstoffe (new medical entities; NME). Die Ausgaben 
sind als direkte Ausgaben zu verstehen (out of pocket), ohne Berücksichtigung der Kapi
talkosten.19 

In den Ergebnissen kommt sehr deutlich zum Ausdruck, dass der viel diskutierte 
Trend stark steigender F&EAusgaben pro neuem Wirkstoff20 nur von ca. 2000 bis 2010 
angehalten hat und ein neuer Wirkstoff auf dem Höhepunkt ca. 2,1 Mrd. USD an direk
ten F&EAusgaben erforderte. Ab 2010 kam es zu einem beständigen Rückgang auf ca. 
1,4 Mrd USD. Hier zeigt sich ein signifikanter Anstieg der F&EEffizienz, vor allem ge
trieben durch die Revolution der Biowissenschaften. Dieser Rückgang wird voraussicht
lich nicht in dieser Stärke anhalten, es sei denn, dass die Zahl der Neuzulassungen auch 
in den kommenden Jahren stark zunehmen wird.21 

6. Mit welchen Preisen muss die Refinanzierung der F&E-Aufwendungen erfolgen? 

Vor dem Hintergrund der oben dargelegten Größenordnungen der F&EAusgaben für 
einen erfolgreichen Wirkstoff kann die Überlegung angestellt werden, welchen Einfluss 
diese Ausgaben auf den zu erzielenden Preis haben werden. Hierzu wird in einem stark 
vereinfachten Modell davon ausgegangen, dass die F&EAusgaben durch die nach der 
Zulassung erzielten Einnahmen lediglich ausgeglichen werden. Damit bleibt unberück
sichtigt, dass zusätzlich auch Ausgaben für die Produktion, den Vertrieb sowie die Admi
nistration erforderlich sind. Ebenfalls nicht berücksichtigt ist ein Gewinnaufschlag.

Die Ermittlung der erforderlichen Einnahmen setzt dann folgende Festlegungen vor
aus:

–	 Wie lange können die Einnahmen von dem forschenden Unternehmen generiert wer
den (Dauer)?

– Wie viele Patienten können in die Versorgung einbezogen werden (Population)?
– Wie werden die verabreichten Arzneimittel dosiert (Dosierung)?
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6.1 Dauer

Einnahmen entstehen für forschende Unternehmen primär in der Phase der Marktex
klusivität. Diese ist durch verschiedene nationale und supranationale (Europäische 
Union; EU) Privilegien gesichert. Faktisch führt dies dazu, dass in der EU 96 Prozent 
der Wirkstoffe eine theoretische Marktexklusivität von über zehn Jahren genießen, dar
unter 34 Prozent sogar 15 Jahre und mehr.22

Allerdings ist die faktische Exklusivität davon deutlich unterschieden, weil mehrere 
Faktoren dazu führen können, dass der Höhepunkt der Einnahmen schon deutlich frü
her erreicht wird. Eigene Analysen mit 40 Wirkstoffen, die einer deutlichen Konkurrenz 
ausgesetzt waren, zeigen, dass dies bereits im 6. Jahr nach Markteinführung der Fall ist. 
Wichtige Faktoren sind dabei Markteintritte durch Wettbewerber, spät auftretende Si
cherheitsprobleme der Produkte sowie Regulierungen unterhalb der staatlichen Ebene 
wie z.  B. Rabattverträge und Zuzahlungsbefreiungen. Insgesamt betrachtet sind der 
Marktanteil und die Marktzeit wesentliche Faktoren, die sich insbesondere auch aus der 
Wettbewerbssituation ergeben. 

6.2 Population

Das Marktpotenzial wird überwiegend durch Inzidenz und Prävalenz ausgedrückt. 
Über die Dauer der Marktexklusivität hinweg muss allerdings berücksichtigt werden, 
dass mit einem neuen Produkt versorgte Patienten oftmals nur eine eingeschränkte Zeit 
versorgt werden können, weil sie entweder versterben, gesunden oder aus anderweitigen 
Gründen das neue Produkt nicht mehr nutzen können oder wollen (Survival). In einigen 
Fällen – wenn es sich um ein besonders leistungsfähiges Produkt handelt – kann es auch 
zu einem deutlichen Anstieg des Survivals kommen, sodass die Patientenzahlen am 
Ende der Marktexklusivität höher sind als zu Beginn.

Darüber hinaus sind Anwendung und Absatz von neuartigen Wirkstoffen oftmals in 
der Anfangszeit durch den Umstand begrenzt, dass Ärzte nicht von Anfang an von der 
neuen Therapieoption überzeugt sind und dieser Prozess Jahre dauern kann (Penetra-
tion).

Ein weiterer Einflussfaktor für den potenziellen Absatz liegt in dem Umstand, 
dass  die  potenziell eligiblen Patienten nicht gefunden werden können oder dass ihre 
 Bereitschaft zu einer Therapie nur eingeschränkt vorhanden ist bzw. im Laufe der 
 Therapie nachlässt (Reachability, Compliance). Ein wichtiger Teil der hier angesproche
nen Themen werden im Modul 3 des Dossiers zur Nutzenbewertung im Kontext des 
AMNOG-Prozesses (Nutzenbewertung nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsge
setz,  AMNOG) offiziell vom pharmazeutischen Unternehmen abgefragt.23

Im Folgenden wird für eine fiktive Erkrankung mit 100 neuen Fällen pro Jahr in 
Deutschland modelliert, mit wie vielen Patientenjahren unter verschiedenen Annahmen 
gerechnet werden kann. Das Modell startet mit der Annahme einer zehnjährigen Markt
präsenz, die bei einem 100prozentigen Survival insgesamt 6.600 Patientenjahre erge
ben würde und damit eine Obergrenze für den Absatz in Deutschland wäre.

Danach wird von alternativen Szenarien ausgegangen für die Faktoren ‚Survival‘, ‚Pe-
netration‘, ‚Reachability‘ und ‚Marktanteil‘, für die jeweils zwei verschiedene Annahmen 
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(Modell 1 und 2) verwendet werden, die eine optimistischere und eine pessimistischere 
Variante darstellen. Beide Modelle werden dann noch einmal auf unterschiedliche 
Marktzeiten von maximal zehn und minimal einem Jahr gerechnet.

Im Ergebnis zeigt sich, dass die verschiedenen Faktoren das maximal mögliche Po
tenzial von 6.600 Patientenjahren deutlich reduzieren und dass alle Faktoren zusammen 
eine Reduktion bei einer Marktzeit von zehn Jahren auf 769 bzw. 156 Patientenjahre 
(Modell I bzw. II) ergeben. Unter der Annahme einer nur vierjährigen Marktzeit käme 
es in einem der beiden Modelle lediglich zu 85 Patientenjahren. Dies wären im Vergleich 
zu einer zehnjährigen Marktzeit in Modell I (769 Patientenjahre) eine Reduktion auf ein 
Neuntel.

Die Modellierung soll primär keine realen Szenarien nachbilden, sondern zeigen, 
dass die vier Faktoren sowie die Marktzeit erhebliche Unwägbarkeiten darstellen, die 
das verbleibende Potenzial an Patientenjahren in hohem Maße unkalkulierbaren Ein
f lüssen aussetzen. Da jedoch die Zahl der tatsächlich behandelten Patientenjahre aus
schlaggebend für die Kalkulation des F&EAufschlages und damit des Preises ist, soll 
hier zunächst auf das Risikopotenzial aus der Sicht des pharmazeutischen Unterneh
mens hingewiesen werden. 

6.3 Dosierung

Therapien mit Arzneimitteln können sehr unterschiedlich gestaltet sein. Von der mehr
fach täglichen Applikation eines Antidiabetikums bis hin zur einmal im Leben durchge
führten Gentherapie spannt sich ein sehr weiter Bogen. In Bezug auf die Preisfindung 
spielt die Dosierung allerdings eine entscheidende Rolle, weil die in der Vergangenheit 
angefallenen F&EAusgaben auf die verkauften Einheiten verteilt werden müssen und 
weil die Allokation der Finanzmittel für die Rückzahlung über den Verkauf von einzel
nen Einheiten erfolgt. Bei der Dosierung einer täglich einzunehmenden Tablette ergibt 
sich die 365fache Menge gegenüber einer einmaligen Gabe pro Jahr. Umso größer ist 
die Differenz bei einer Therapie, die nur einmal im Leben erfolgt. 

Aus diesem Umstand resultiert die einfache Arithmetik, dass der Preis pro Einheit bei 
häufiger Gabe geringer sein kann als bei seltener Gabe. Zusammen mit den Faktoren 
‚Dauer‘ und ‚Population‘ ergibt sich eine massive Spreizung des F&EAufschlages auf die 
Stückpreise, die zwischen 0,40 Euro (zehn Jahre, Inzidenz24 100.000 p. a., Modell 1) und 
1,1 Mio. Euro liegt (vier Jahre, Inzidenz 100 p. a., Modell 2). 

Die Modellierung zeigt auch, dass pharmazeutische Unternehmen grundsätzlich un
ter erheblichem Risiko stehen, wenn sie vor dem Markteintritt Preise festsetzen. In dem 
oben dargestellten Beispiel zeigt die Varianz der vier Faktoren, dass schon relativ kleine 
Abweichungen von angenommenen Ausprägungen zu massiven Unterschieden in den 
zu erwartenden Absatzzahlen führen: „Pricing a drug incorrectly is one of the biggest mis-
takes a drug company can make.“25

In einer mikroökonomischen Betrachtung bedeutet die Einbeziehung der F&EAus
gaben der Vergangenheit, dass dies keine Ausgaben sind, die in nennenswerter Weise 
einem Individuum anzurechnen sind, das dieses Arzneimittel verbraucht. Der aller
größte Teil des F&EAufschlags kommt nicht der betroffenen Person zugute, sondern 
der gesamten Population aller in Gegenwart und Zukunft von einer bestimmten Erkran



298 Bertram Häussler

kung Betroffener. Der F&EAufschlag auf den Preis ist damit ein ‚externer Effekt‘26, der 
massiv negative Auswirkungen auf die Nutzung eines Gutes haben kann (siehe Abschnitt 
8.2).

7. Wie gehen pharmazeutische Unternehmen bei der Preisbildung tatsächlich vor?

Es gibt eine gut dokumentierte Debatte über Preisbildungsstrategien. Unabhängig vom 
Standpunkt der Diskutanten ist zunächst zu unterscheiden zwischen Beiträgen dazu, wie 
die Preisbildung sein sollte und wie sie in Wirklichkeit ist. Stark im Vordergrund steht 
die Position, dass sich der Preis am Wert orientieren sollte, den ein Arzneimittel für die 
Patienten bzw. die Gesellschaft hat: das value based pricing. Dieser Position schließt sich 
zu einem gewissen Grad auch der deutsche Gesetzgeber an, der seit 2011 im AMNOG
Verfahren den Nachweis eines klinisch definierten Zusatznutzens als wichtigen Prüf
stein im Preisverhandlungsverfahren eingeführt hat.

Vertreter der pharmazeutischen Industrie sind oft Vertreter des value based pricing: 
„Auch lassen sich Arzneimittelpreise nicht nach den Entwicklungs, Produktions und 
Vertriebskosten bemessen. Vielmehr sollten Preise den Wert von Arzneimitteln wider
spiegeln, um gesellschaftlich optimale Innovationsanreize setzen zu können.“27 Dabei 
wird implizit oder explizit dem sog. cost-based pricing eine Absage erteilt, in dem die Er
mittlung der F&EAusgaben eine zentrale Rolle hätte. Dies erscheint verständlich, wenn 
man die oben ausgeführte Risikoabhängigkeit der Preisfestsetzung berücksichtigt. Den
noch folgen die Pharmaunternehmen bei der initialen Bepreisung ihrer Innovationen 
durchaus der erwarteten Größe des Absatzes neben den value propositions ihrer Produk
te.28 

8. Internationale staatliche Regulierung zur kontinuierlichen Erweiterung des Bestandes 
an wirksamen Arzneimitteln

Marktexklusivität ist als Konzept zur Incentivierung von pharmazeutischer Innovation 
hoch plausibel. Angesichts der leichten Kopierbarkeit von Pharmaprodukten (s. Ab
schnitt 3) und dem dadurch rasch entstehenden Preisverfall sind die Voraussetzungen 
für ein Marktversagen auf der Angebotsseite gegeben. Weil Unternehmen ihre F&E
Ausgaben nicht refinanzieren könnten, würden sie hohe F&EAusgaben unterlassen.29 
Ausbleibende Innovationen wären die Folge. Dies wird auch in empirischen Studien be
stätigt, die bereits in den 1980er Jahren durchgeführt worden sind: „Indeed, surveys ask
ing research and development managers what factors permit them to reap the profit ben
efits from their innovations [...] consistently show the pharmaceuticals industry to be 
one in which the greatest stress is placed on patent protection.“30 Auch Kyle u. a. kamen 
in ihren systematischen empirischen Analysen zu dem Ergebnis: „We found that patents 
have important consequences for access to new drugs: in the absence of a patent, launch 
is unlikely.“31 
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8.1 Staatliche Garantien sichern das Angebot 

Die Gewährung der Marktexklusivität ist zunächst eine nationalstaatliche Aufgabe. 
Diese ist in Deutschland durch das Patentgesetz geregelt, das einen 20jährigen Patent
schutz ab Anmeldung des Patentes gewährt. Dieser erlaubt ausschließlich dem Patent
halter eine wirtschaftliche Nutzung seiner Erfindung. Patente müssen in jedem einzel
nen Land angemeldet werden, in dem sie gelten sollen, weshalb es zu unterschiedlichen 
Laufzeiten kommen kann.

Darüber hinaus wird auf europäischer Ebene geregelt, dass eine bis zu 15jährige 
Marktexklusivität garantiert wird, auch wenn aufgrund längerer Entwicklungszeiten die 
Patentlaufzeit vorher zu Ende ist. Dafür vergibt die Europäische Union das Recht, in den 
Mitgliedstaaten ein ergänzendes Schutzzertifikat (supplementary protection certificat; 
SPC) zu beantragen, das den Patentschutz um maximal fünf Jahre verlängert.32 Dieses 
kann zusätzlich noch um sechs Monate verlängert werden, wenn der Nachweis erbracht 
wird, dass der Wirkstoff auch bei Kindern eingesetzt werden kann.33

Darüber hinaus wird durch die weitgehende Regulierung des Arzneimittelwesens ge
regelt34, dass Hersteller von Generika (Zweitanbieter) erst acht Jahre nach der ersten 
Vermarktung die Unterlagen nutzen dürfen, die zur Zulassung geführt haben und erst 
nach zehn Jahren ein Nachahmerprodukt auf den Markt bringen dürfen. Diese Frist ver
längert sich um ein Jahr, wenn der Originalhersteller ein weiteres Anwendungsgebiet zur 
Zulassung gebracht hat. 

Ebenfalls gibt es auf europäischer Ebene einen Schutz davor, dass ein anderer Herstel
ler ein anderes Arzneimittel gegen ein bestimmtes seltenes Leiden innerhalb von zehn 
Jahren auf den Markt bringen darf35, es sei denn, dieses ist therapeutisch überlegen.

Von besonderer Bedeutung ist jedoch, dass es seit 1994 eine Vereinbarung gibt, die 
weltweit die Gültigkeit von Rechten des geistigen Eigentums regelt: Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS).36 Diese Übereinkunft ist ver
pf lichtend für alle derzeit 164 Mitgliedsländer der WTO, die 1995 gegründet worden ist. 
TRIPS legt insbesondere fest, dass jedes Mitgliedsland Patente gewähren und schützen 
muss, wenn es mit anderen Mitgliedsländern Handelsbeziehungen haben möchte. Ver
letzungen dieser Bestimmungen werden sanktioniert, woraus sich eine effektive Durch
setzung der Rechte der Patentinhaber ableitet. 

Mit dem TRIPSAbkommen existiert also erst seit Mitte der 1990er Jahre der recht
liche Rahmen für einen globalen Markt für patentgeschützte Arzneimittel. Dies ist eine 
relativ späte Entwicklung angesichts des Umstandes, dass selbst Länder mit einer hoch 
entwickelten Pharmaindustrie relativ spät damit begonnen haben, Pharmapatente zu 
schützen. „Even Switzerland, home to three of the world’s leading pharmaceutical com
panies, provided no drug product patent protection until 1977.“37

Damit dürfte das TRIPSAbkommen vor allem den Zweck haben, weitgehend zu ver
hindern, dass innovative Arzneimittel als preisgünstige Kopien in die Industriestaaten 
importiert werden.38

So ist in den wohlhabenden Ländern ein großer Markt entstanden, der zumindest 
auch dem globalen Patentschutz zu verdanken ist. Dieser hatte in den Jahren 1998 bis 
2007 und 2007 bis 2020 Wachstumsraten von 9,5 bzw. 4,9 Prozent (CAGR : Compound 
Annual Growth Rate; dt.: durchschnittliche jährliche Wachstumsrate), die jeweils ca. 
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60  Prozent über dem jeweiligen GDP (Gross Domestic Product; dt. Bruttoinlandspro
dukt) lagen.39 

Dabei muss betont werden, dass der globale Patentschutz durch TRIPS F&E und das 
Wachstum der pharmazeutischen Industrie überwiegend in den Industrieländern befeu
ert wurde. 

„Patent protection is associated with greater R&D investment in diseases that affect 
high income countries, and the treatments developed as a result may benefit people in 
poorer countries too. The existence of a market in rich countries allows firms to reco
ver their R&D investments. Consequently, global diseases – those present in coun
tries of all income levels – attract research effort. However, patent protection is not 
sufficient to induce R&D for diseases that have no significant potential market in 
highincome countries.“40 

8.2 Öffentliche Nachfrage schafft einen funktionierenden globalen Markt

Der F&EAufschlag stellt sich als „externer Effekt“ dar und „externe Effekte sind […] in 
der Regel mit einem Unterkonsum des Gutes auf dem Markt verbunden“.41  Es kommt 
dadurch zu Preisen, die von dem größten Teil der Bevölkerung auch in Deutschland in
dividuell auch ökonomisch nicht getragen werden können, selbst wenn diese sich für 
deren Nutzung entscheiden würden. Es käme zu einer zweiten Form des Marktversa
gens, indem die Nachfrage nach diesen Gütern nicht entstehen könnte. Dies kann durch 
den Anschluss eines privaten Krankenversicherungsvertrages, durch eine gesetzliche 
Versicherungspflicht oder ein steuerbasiertes Gesundheitssystem vermieden werden.

Damit ist es auch und gerade für die Entstehung eines Marktes für innovative Arznei
mittel von grundsätzlicher Bedeutung, dass zumindest alle Industriestaaten über Ver
sorgungs oder Versicherungssysteme verfügen, die in der Lage und dazu verpflichtet 
sind, selbst hohe Behandlungskosten zu übernehmen. Da auch Versicherungs und Ver
sorgungssysteme Gegenstand der öffentlichen Regulierung sind, entsteht für die phar
mazeutische Industrie eine doppelte Abhängigkeit. Diese ist potenziell mit einem Wi
derspruch beladen, weil aufgrund der durch die Marktexklusivität garantierten hohen 
Preise gleichzeitig  unerwünschte Effekte auf die Lohnausgaben und damit die Wettbe
werbsfähigkeit einer exportorientierten Wirtschaft entstehen.

8.3 Pharma-F&E als Modell der supranationalen Organisation der Erstellung kollektiver Güter

Der globale Pharmamarkt weist damit eine Besonderheit auf, die ihn von allen anderen 
Märkten unterscheidet: Nationalstaaten in globaler Dimension garantieren über eine 
temporäre Marktexklusivität, dass Preise verlangt werden können, die lange zurücklie
gende F&EAusgaben refinanzieren können. Gleichzeitig bieten sie über ihre öffentli
chen Gesundheitssysteme Märkte, die den Absatz der Produkte erlauben. Auf dieser 
Basis organisieren private Unternehmen weltweit Forschung und Entwicklung, die sich 
an den Gegebenheiten zumindest der Märkte der Industrieländer orientieren. 
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In diesem System wurden im Jahr 2016 weltweit finanzielle Ressourcen in der Höhe 
von ca. 283 Milliarden USD alloziert, und zwar von den verschiedensten privaten (165 
Mrd. USD) und öffentlichen (118 Mrd. USD) Quellen.42 Die Allokation erfolgt damit zu 
knapp 60 Prozent im privaten Kontext. Das Ergebnis dieser Entscheidungen sind inno
vative Produkte, die die medizinischen Behandlungsmöglichkeiten von Jahr zu Jahr stei
gern (s. Abschnitt 9). Die Auswahl der globalen F&EProjekte wird nicht in zentralen 
Gremien entschieden, sondern ausschließlich von pharmazeutischen Unternehmen und 
gegebenenfalls deren Finanzpartnern. Die Auswahl der Projekte dürfte sich strikt an Er
folgsaussichten von F&E, medizinischem Bedarf, Umsatz und Gewinnerwartungen 
orientieren. 

Bei den  Konflikten auf internationaler Ebene sind einerseits Klagen USamerikani
scher Unternehmen und Politiker darüber zu beobachten, dass die Preise außerhalb der 
USA zu niedrig seien und andere Länder deshalb ihren Anteil an der Refinanzierung der 
F&EAusgaben nicht leisteten.43 Andererseits gibt es eine andauernde Kritik, dass weni
ger entwickelte Länder mit ihrem Krankheitsspektrum nicht ausreichend repräsentiert 
seien und dass die Pharmapreise zu hoch seien, was sich zuletzt am Zugang zu COVID
19Impfungen entzündet hat.44 Es kann allerdings festgestellt werden, dass die angespro
chenen Konflikte keinen wesentlichen Einfluss auf die Entscheidungsträger in den Un
ternehmen haben und auch die Entscheidung der WTO zur Zwangslizenzierung der 
COVID19Impfstoffe eher als ungeeignet kritisiert wird.45 

Das Wachstum der Umsätze sowie die Zulassung einer stabilen Zahl von neuen Arz
neimitteln indizieren, dass dieses Allokationsmodell effizient ist. Der Befund, dass die 
Ausgaben pro Produkt zurückgegangen sind (s. Abschnitt 5) zeigt an, dass im Wettbe
werb neue Technologien die F&EEffizienz gesteigert haben. 

Vor dem Hintergrund der Einzigartigkeit und Effizienz dieses Finanzierungsmodells 
soll dieses im Folgenden als privat-öffentliche supranationale Organisation der Erstellung 
kollektiver Güter bezeichnet werden, die zur kontinuierlichen Erweiterung des verfügba
ren Bestandes an wirksamen Arzneimitteln eingesetzt wird. Letzteres bezeichnen wir im 
Folgenden als den Aufbau des Welterbes der Pharmazie.

9. Der Aufbau des Welterbes der Pharmazie

Weil Medikamente bzw. Wirkstoffe die vermutlich wichtigsten therapeutischen Ansätze 
zur Behandlung von Krankheiten überhaupt sind46, erscheint es wünschenswert, dass 
die Gesamtsumme aller Medikamente zumindest so groß ist, dass alle auftretenden Er
krankungen wirksam bekämpft werden können. Zu einem bestimmten Zeitpunkt gibt 
es auf globaler Ebene (sicherlich aber nicht auf individueller Ebene) einen verfügbaren 
‚Schatz‘ an Medikamenten. Dieser verändert sich, indem er ständig erweitert und teil
weise auch umstrukturiert wird, indem ältere Medikamente gegen neuere und besser 
wirksame ersetzt werden.
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9.1 Umfang und Wachstum des Arzneimittelschatzes

Wenn man die Frage stellt, aus wie vielen Medikamenten das Welterbe der Pharmazie 
aktuell besteht, findet man bei der World Health Organization die „Model List of Essen-
tial Medicines“47. Diese umfasst derzeit 436 Spezialitäten in 30 verschiedenen Klassen.48 
Legt man das „British National Formulary“ (BNF) zugrunde, kommt man auf 1.668 Me
dikamente49 und wenn man alle im Jahr 2021 in der deutschen gesetzlichen Krankenver
sicherung mindestens einmal pro Tag verordneten Wirkstoffe bzw. feste Kombinationen 
zum Maßstab nimmt, ist die Rede von 2.172 Wirkstoffen.50 

Die folgende Analyse der Innovationstätigkeit erfolgt auf der Basis der Berichterstat
tung der European Medicines Agency (EMA), die den Begriff der „new active substance“ 
(NAS) geprägt hat, und damit einen Status verleiht, der die Neuartigkeit einer Substanz 
markiert.51 Nach Angaben der EMA52 sind von 2012 bis 2021 insgesamt 373 NAS zuge
lassen worden, also im Mittel 37,3 pro Jahr bei leicht steigender Tendenz. Legt man die 
qualifizierte Liste des BNF zugrunde, nimmt das Welterbe der Pharmazie also jährlich 
um 2,2 Prozent zu. 

Letztlich muss eine Bewertung der Effizienz und Bedarfsgerechtigkeit des bestehen
den Systems der globalen Wirkstoffentwicklung ihren Beitrag zur Gesundheit der damit 
versorgten Bevölkerungen in das Zentrum der Betrachtung stellen. Diesbezüglich soll 
vor allem auf den Erfolg bei der Bekämpfung kardiovaskulärer Todesfälle hingewiesen 
werden, die ab den späten 1960er Jahren in den USA und kurz darauf auch in anderen 
Ländern zu verzeichnen war.53 Auch die Todesfälle wegen HIVInfektionen in Deutsch
land konnten nach Einführung antiviraler Therapien von über 2.000 Fällen (1994) auf 
ca. 300 Fälle (2018) gesenkt werden.54

9.2 Proliferation der Wirkstoffentwicklung in neue Länder und kleine Unternehmen

In den zehn Jahren von 2012 bis 2021 wurden von der EU 373 NAS zugelassen. Diese 
kamen aus 25 Ländern. Zwar haben Firmen aus den USA sowie europäischen Ländern 
die Mehrzahl der Wirkstoffe zugelassen, aber es sind nunmehr auch Firmen aus Indien, 
China, Australien, Südafrika und Südkorea vertreten. In einer Untersuchung über den 
Zeitraum von 1992 bis 200455 waren unter den Neuzulassungen in den USA nur 15 Län
der als Patenthalter vertreten.

Darüber hinaus zeigt die Analyse der EUZulassungen, dass 108 der 373 Neuzulas
sungen von Firmen stammen, für die dies die erste und bisher einzige Zulassung war. 
Nur 71 der Wirkstoffe kamen von sehr großen Firmen, die in diesem Zeitraum zehn und 
mehr Wirkstoffe zugelassen haben. Über 60 Prozent der Firmen, die Wirkstoffe zugelas
sen haben, haben dies in den letzten zehn Jahren nur einmal getan. 

Beide Befunde zeigen, dass die Markteintrittsbedingungen offensichtlich stark ge
sunken sind, was vor allem auf zwei Faktoren zurückzuführen ist: Zum einen sind die 
technologischen Hürden geringer, weil der Zugang zu Forschungskapazitäten weit weni
ger einen hohen Kapitalbedarf voraussetzt, und zum anderen ist der Zugang zu Risikoka
pital leichter geworden, so dass auch neu gegründete Firmen Wirkstoffe bis zur Zulas
sung bringen können. 
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10. Aspekte des internationalen Zugangs zu innovativen Arzneimitteln 
und zu Arzneimitteln im Allgemeinen

Das dargestellte System der Arzneimittelentwicklung basiert auf hohen Preisen, die in 
einem begrenzten Zeitraum verlangt werden können, abgesichert über internationale 
Abkommen zum Schutz des geistigen Eigentums, die die Marktexklusivität sichern. 

Hohe Preise setzen nationale Versicherungs bzw. Versorgungssysteme voraus, die 
diese Preise bezahlen können, weshalb entwickelte, wohlhabende Länder wesentlich 
zahlungsfähiger sind. Während der Phase der Marktexklusivität sind ökonomisch weni
ger leistungsfähige Länder im Hinblick auf den Zugang zu innovativen und hochpreisi
gen Arzneimittel eher benachteiligt. Pharmazeutische Unternehmen reagieren darauf 
mit Preisdifferenzierung oder Hilfsprogrammen, um einen gewissen Zugang zu si
chern.56 

Dennoch ist die Unzufriedenheit im internationalen Maßstab hoch. Besonders wäh
rend der HIV/AIDSEpidemie wurde die Möglichkeit zur Vergabe von Zwangslizenzen 
gefordert, wie auch zuletzt während der COVID19Pandemie.57 Seitens der WTO 
wurde mittlerweile auch zugestanden, dass Patente zu COVID19Impfstoffen von 
WTOMitgliedsländern auch ohne die Zustimmung der Patenthalter genutzt werden 
dürfen.58 Allerdings wurde von Pharmaverbänden darauf hingewiesen, dass das Ausset
zen von Patenten keinen Beitrag zur effektiven Versorgung von Entwicklungsländern 
leistete, da die Patente ohne Beherrschung der komplexen Herstellungsprozesse nicht 
weiterhelfen würden59 und dass es bereits jetzt ein globales Überangebot an COVID
19Impfstoffen gäbe.60 

Ein weiterer Kritikpunkt besteht darin, dass das aktuelle System der marktexklusiven 
Preisbildung zu einer Bevorzugung von Arzneimitteln führen würde, die das Krank
heitsspektrum in den wohlhabenden Ländern adressieren würde (z. B. Krebserkrankun
gen). Für Erkrankungen, die überwiegend in weniger wohlhabenden Ländern aufträten 
(z. B. Malaria, neglected tropical diseases) würden nicht ausreichend Arzneimittel entwi
ckelt werden.61 Eine in diesem Sinne nicht ausgewogene Struktur der Innovationstätig
keit ist nicht von der Hand zu weisen, obwohl das Spektrum der Zulassungen z. B. auch 
Impfstoffe gegen Ebola und Dengue aufweist. Für eine besser ausgewogene Innovations
tätigkeit sind daher supplementäre Finanzierungen geeignet, wie sie z. B. von Stiftungen 
oder NonProfitOrganisationen geleistet werden können.

Dennoch soll nicht vergessen werden, dass auch ökonomisch weniger stark entwi
ckelte Regionen zunehmend von Erkrankungen betroffen sind, die in den entwickelten 
Regionen am häufigsten vorkommen. Die regionalisierte Darstellung der disability-ad-
justed life years zeigt z. B., dass kardiovaskuläre Erkrankungen in Europa und Amerika an 
erster Stelle rangieren, in Asien ebenfalls Platz 1 belegen und in Afrika Platz 5. Die der
zeit präferierten Innovationen sind daher auch in den Entwicklungsländern von Rele
vanz und werden mit der zu erwartenden Steigerung der Lebenserwartung auch zuneh
men.
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