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1. Einleitung (WD 3)1 

Die Wissenschaftlichen Dienste wurden gebeten, die Vereinbarkeit des in § 130e Fünftes Buch 
Sozialgesetzbuch (SGB V)2 geregelten Kombinationsabschlags mit dem Grundgesetz, insbeson-
dere der Berufsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 Grundgesetz (GG)3 sowie dem allgemeinen Gleichheits-
satz aus Art. 3 Abs. 1 GG zu prüfen. 

Die Regelung sieht vor, dass die Krankenkassen für alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die 
in einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zuvor benannten Kombination eingesetzt 
und ab dem 2. Mai 2023 zu Lasten der Krankenkassen abgegeben werden, von den diese Arznei-
mittel produzierenden pharmazeutischen Unternehmen einen Abschlag i.H.v. 20 Prozent des Ab-
gabepreises ohne Mehrwertsteuer erhalten.4 Hat der G-BA festgestellt, dass die Kombination der 
Arzneimittel einen mindestens beträchtlichen Zusatznutzen aufweist oder einen solchen erwar-
ten lässt, entfällt der Abschlag mit Wirkung für die Zukunft.5 

Im Folgenden werden zunächst Entstehung und Funktionsweise des Kombinationsabschlags nä-
her dargestellt, um vor diesem Hintergrund sodann die Vereinbarkeit des § 130e SGB V mit dem 
Grundgesetz zu erörtern. 

2. Entstehung und Funktionsweise des Kombinationsabschlags (WD 9) 

Am 12. November 2022 trat das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (GKV-FinStG)6 in Kraft. Es soll 
dazu beitragen, eine stabile, verlässliche und solidarische Finanzierung der GKV sicherzustellen 
und insbesondere die hohe Kostenentwicklung bei bestimmten neuen Arzneimitteln zu reduzie-
ren. So wurde mit dem Gesetz unter anderem ein Kombinationsabschlag auf Arzneimittel mit 
neuen Wirkstoffen eingeführt: Seit dem 2. Mai 2023 erhalten die gesetzlichen Krankenkassen ge-
mäß § 130e Abs. 1 SGB V für alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die in einer vom G-BA zu-
vor nach § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V benannten Kombination eingesetzt und zulasten der GKV 

 

1 Dieser Sachstand wurde, wie in den Überschriften gekennzeichnet, durch den Fachbereich 3 (Az.: WD 3 - 3000 - 
144/23) und den Fachbereich 9 (Az.: WD 9 - 3000 - 81/23) der Wissenschaftlichen Dienste des Deutschen Bun-
destages erstellt.  

2 Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (SGB V), Art. 1 des Gesetzes vom 20. De-
zember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482, zuletzt geändert durch Art. 9 des Gesetzes vom 16. August 2023 (BGBl. 
2023 I Nr. 217). 

3 Grundgesetz für die Bundesrepublik Deutschland (Grundgesetz, GG) in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Glie-
derungsnummer 100-1, veröffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geändert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 
19. Dezember 2022 (BGBl. I S. 2478). 

4 Vgl. § 130e Abs. 1 Satz 1 SGB V. 

5 Vgl. § 130e Abs. 1 Satz 2 SGB V. 

6 Gesetz zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz, 
GKV-FinStG) vom 7. November 2022 (BGBl. I 1990), abrufbar unter: 
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzei-
ger_BGBl&jumpTo=bgbl122s1990.pdf#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl122s1990.pdf%27%5D_
_1705663013281. 

https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl122s1990.pdf#__bgbl__//*%5B@attr_id='bgbl122s1990.pdf'%5D__1705663013281
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl122s1990.pdf#__bgbl__//*%5B@attr_id='bgbl122s1990.pdf'%5D__1705663013281
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl122s1990.pdf#__bgbl__//*%5B@attr_id='bgbl122s1990.pdf'%5D__1705663013281
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abgegeben werden, vom jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer einen Abschlag in Höhe von 
20 Prozent des Abgabepreises ohne Mehrwertsteuer. Durch die Einführung des Kombinationsab-
schlags rechnet der Gesetzgeber mittelfristig mit Einsparungen von ca. 185 Millionen Euro.7 

Bereits seit dem 1. Januar 2011 hat der G-BA die gesetzliche Aufgabe, für alle neu zugelassenen 
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen sofort nach Markteintritt eine (Zusatz-)Nutzenbewertung 
durchzuführen (§ 35a SGB V). Auf Grund von Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmens 
wird geprüft, ob das neue Arzneimittel gegenüber der bisherigen Standardtherapie (sog. zweck-
mäßigen Vergleichstherapie) Vorteile hat, weil damit etwa weniger Nebenwirkungen einherge-
hen.8 Auf der Grundlage der Zusatznutzenbewertung wird vereinbart, wieviel die GKV für ein 
neues Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff zahlt. Seit Inkrafttreten des GKV-FinStG gilt der 
Erstattungsbetrag rückwirkend ab dem siebten Monat nach Markteintritt. In den ersten sechs Mo-
naten nach Markteintritt eines Arzneimittels gilt der vom Hersteller festgelegte Preis. Im Falle des 
Kombinationsabschlags gilt gemäß § 130e Abs. 1 Satz 2 SGB und § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V, dass 
der Abschlag mit Wirkung für die Zukunft dann entfällt, wenn der G-BA nach § 35a Abs. 3 Satz 1 
SGB V einen mindestens beträchtlichen Zusatznutzen der Kombination von Arzneimitteln festge-
stellt hat oder nach § 35a Abs. 1d Satz 1 SGB V festgestellt hat, dass die Kombination von Arznei-
mitteln einen mindestens beträchtlichen Zusatznutzen erwarten lässt.  

Der Gesetzgeber begründet die Einführung des zusätzlich zum Herstellerrabatt gemäß § 130a  
Abs. 1 Satz 1 und Abs. 1b SGB V anfallenden Kombinationsabschlags damit, dass die hohen Arz-
neimittelausgaben in der GKV nicht allein durch hohe Preise einzelner Wirkstoffe, sondern auch 
durch den gleichzeitigen Therapieeinsatz mehrerer Arzneimittel bestimmt werden.9 Dabei sei die 
Verordnung von mehreren Arzneimitteln fester Bestandteil von Arzneimitteltherapien, insbeson-
dere bei der Behandlung von Krebserkrankungen. Die Neuregelung betrifft allein die „freien 
Kombinationen“, denn bei sog. „fixen Kombinationen“, bei denen mehrere Wirkstoffe in einer 
Arzneimittelpackung vorhanden sind, gilt bereits, dass gemäß § 35a SGB V eine gemeinsame 
Nutzenbewertung erfolgt und dafür nur ein Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V zwischen dem 
GKV-Spitzenverband mit den pharmazeutischen Unternehmen im Benehmen mit dem Verband 
der Privaten Krankenversicherung vereinbart wird. Nach der Intention des Gesetzgebers sollen 
die Gesamtkosten beim Einsatz von „freien Kombinationstherapien“ geringer ausfallen als bei der 
Summe der Erstattungsbeträge bei einer Anwendung in der Monotherapie. Denn die Erstattungs-
beträge der einzelnen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen führten in der Summe zu höheren 

 

7 Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabi-
lisierungsgesetz) vom 19. September 2022, BT-Drs. 20/3448, S. 30, abrufbar unter https://dserver.bundes-
tag.de/btd/20/034/2003448.pdf. 

8 Vgl. G-BA, AMNOG – Nutzenbewertung von Arzneimitteln gemäß § 35a SGB V, abrufbar unter https://www.g-
ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/. Dieser und alle weiteren 
Links wurden zuletzt abgerufen am 16. November 2023. 

9 Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabi-
lisierungsgesetz) vom 19. September 2022, BT-Drs. 20/3448, S. 45 ff. 

https://dserver.bundestag.de/btd/20/034/2003448.pdf
https://dserver.bundestag.de/btd/20/034/2003448.pdf
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
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Kosten, obwohl keine hinreichende Evidenz zum Nutzen dieser freien Arzneimittelkombination 
und des Anteils eines Kombinationspartners am Therapieerfolg regelhaft vorhanden wäre.10  

Mit dem Beschluss vom 5. Oktober 2023 zum Vorgehen bei der Benennung von Wirkstoffen als 
Kombinationen11 sowie dem Beschluss zur Anpassung der Arzneimittel-Richtlinie (Anlage XIIa)12 
setzte der G-BA den gesetzgeberischen Auftrag gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V zur Benen-
nung von Kombinationstherapien im Sinne des § 130e SGB V um. Der G-BA führt an, dass es bei 
der Bestimmung der maßgeblichen Arzneimittelkombinationen allein um die Konstellationen 
gehe, bei denen neue Arzneimittel bisherige Therapiestandards nicht ersetzten, sondern die Be-
handlung ergänzten.13 Die Benennung von Kombinationstherapien schränke weder den ärztli-
chen Behandlungsspielraum ein, noch sei damit eine Aussage über die Zweckmäßigkeit, Wirt-
schaftlichkeit oder darüber getroffen, ob eine Therapie mit der benannten Kombination dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.  

Nach eigener Aussage habe der G-BA bei der Bestimmung der Arzneimittelkombinationen zu-
nächst die Sicht des Bundesgesundheitsministeriums favorisiert, breit aufgestellt vorzugehen 
und auch all jene Wirkstoffe als Kombinationspartner zu benennen, die rein theoretisch möglich 
wären, ohne dass es dafür einen konkreten Bezug in der Fachinformation gebe.14 Insbesondere 
aufgrund des vorangegangenen Stellungnahmeverfahrens habe er dann jedoch beschlossen, einen 
relativ engen Maßstab anzulegen, um Wirkstoffe als Kombinationspartner bei der Bewertung 
neuer Arzneimittel zu benennen.15 Dem G-BA zufolge müssten in der Fachinformation des be-
werteten Arzneimittels zumindest Angaben zu einem Einsatz als Kombinationstherapie mit ei-
nem anderen Arzneimittel vorhanden sein, damit für ein Präparat der Kombinationsabschlag 

 

10 Siehe hierzu auch die Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU, Konse-
quenzen der mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz beschlossenen Regelungen bei Kombinationstherapien 
für die Qualität und für den Zugang zur pharmazeutischen Versorgung in Deutschland, BT-Drs. 20/5904, abruf-
bar unter https://dserver.bundestag.de/btd/20/059/2005904.pdf. 

11 G-BA, Beschluss vom 5. Oktober 2023, Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII und XIIa: Ergänzung der Benennung 
von Kombinationen gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V in bereits gefassten Beschlüssen, abrufbar unter 
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6210/2023-10-05_AM-RL-XII-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinati-
onen.pdf. 

12 G-BA, Beschluss vom 5. Oktober 2023, Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XIIa: Ergänzung zur Benennung von 
Kombinationen gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V, BAnz AT 27.10.2023 B5, abrufbar unter https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-6211/2023-10-05_AM-RL-Anlage-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinatio-
nen_BAnz.pdf. 

13 G-BA regelt Benennung von Arzneimittel-Kombinationen, Pressemitteilung vom 5. Oktober 2023, abrufbar unter 
https://www.g-ba.de/pressemitteilungen/Arzneimittel. 

14 G-BA regelt Benennung von Arzneimittel-Kombinationen, Pressemitteilung vom 5. Oktober 2023. 

15 Siehe hierzu auch Arzneimittelkombinationen: G-BA regelt Bedingungen für Abschlagsliste neu, in: Deutsches 
Ärzteblatt, 5. Oktober 2023, abrufbar unter https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/146436/Arzneimittelkombi-
nationen-G-BA-regelt-Bedingungen-fuer-Abschlagsliste-neu. 

https://dserver.bundestag.de/btd/20/059/2005904.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6210/2023-10-05_AM-RL-XII-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinationen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6210/2023-10-05_AM-RL-XII-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinationen.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6211/2023-10-05_AM-RL-Anlage-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinationen_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6211/2023-10-05_AM-RL-Anlage-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinationen_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-6211/2023-10-05_AM-RL-Anlage-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinationen_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen-meldungen/1134/#:~:text=G-BA%20regelt%20Benennung%20von%20Arzneimittel-%E2%80%8BKombinationen,Bewertung%20neuer%20Arzneimittel%20zu%20benennen
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/146436/Arzneimittelkombinationen-G-BA-regelt-Bedingungen-fuer-Abschlagsliste-neu
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/146436/Arzneimittelkombinationen-G-BA-regelt-Bedingungen-fuer-Abschlagsliste-neu
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angesetzt werde.16 Bei diesem engen Vorgehen seien jene Kombinationen, die rein theoretisch 
möglich sind, auf ein Minimum reduziert.17 Im Übrigen verweist die Bundesregierung darauf, 
dass betroffene pharmazeutische Unternehmen die Möglichkeit eines beschleunigten Antragsver-
fahrens gemäß § 35a Abs. 1d SGB V nutzen könnten, um die Erwartbarkeit eines mindestens be-
trächtlichen Zusatznutzens durch den G-BA feststellen zu lassen und so von der Abschlagszah-
lung befreit zu werden.18  

Forschende Arzneimittelunternehmen sehen sich durch einzelne Regelungen des GKV-FinStG  
u. a. in ihrer Berufsausübungsfreiheit verletzt und haben bereits nach Inkrafttreten des Gesetzes 
Verfassungsbeschwerden beim Bundesverfassungsgericht eingereicht.19 Im Fokus stünden neben 
dem erhöhten Herstellerabschlag und der Verlängerung des Preismoratoriums bis Ende 2026 
auch die Preisleitplanken bei der Verhandlung und Festsetzung von Erstattungsbeträgen. So wi-
derspreche u. a. der Kombinationsabschlag der Logik des bewährten Nutzenbewertungssystems.20  

3. Vereinbarkeit mit Art. 12 Abs. 1 GG (WD 3) 

Eine Verletzung der durch Art. 12 Abs. 1 GG geschützten Berufsfreiheit liegt vor, wenn der in 
§ 130e SGB V geregelte Kombinationsabschlag einen Eingriff in den Schutzbereich der Berufsfrei-
heit darstellt und dieser Eingriff verfassungsmäßig nicht gerechtfertigt ist.  

3.1. Schutzbereich 

Der sachliche Schutzbereich von Art. 12 Abs. 1 GG umfasst jede auf Erwerb gerichtete Tätigkeit, 
die auf Dauer angelegt ist und der Schaffung und Erhaltung der Lebensgrundlage dient.21 Ge-
schützt ist dabei auch die Unternehmerfreiheit, die sich neben der freien Gründung und Führung 
von Unternehmen auch auf die wirtschaftliche Betätigungsfreiheit erstreckt.22 Die freie 

 

16 Vgl. Tragende Gründe zum Beschluss des G-BA vom 5. Oktober 2023, Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII und 
XIIa: Ergänzung der Benennung von Kombinationen gemäß § 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V in bereits gefassten Be-
schlüssen, abrufbar unter https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9834/2023-10-05_AM-RL-XII-XIIa_Ergaen-
zung-Benennung-Kombinationen_TrG.pdf. 

17 G-BA regelt Benennung von Arzneimittel-Kombinationen, Pressemitteilung vom 5. Oktober 2023, abrufbar unter 
https://www.g-ba.de/pressemitteilungen/Arzneimittel; Orth, Anne, G-BA kommt Herstellern entgegen, in: Phar-
mazeutische Zeitung, 11. Oktober 2023, abrufbar unter https://www.pharmazeutische-zeitung.de/g-ba-kommt-
herstellern-entgegen-142933/. 

18 Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion CDU/CSU, Konsequenzen der mit dem GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz beschlossenen Regelungen bei Kombinationstherapien für die Qualität und für den 
Zugang zur pharmazeutischen Versorgung in Deutschland, BT-Drs. 20/5904. 

19 Janssen reicht Verfassungsbeschwerde ein, in: Deutsches Ärzteblatt, 13. November 2023, abrufbar unter 
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/147298/Janssen-reicht-Verfassungsbeschwerde-ein. 

20 Weitere Verfassungsbeschwerde gegen GKV-Finanzstabilisierungsgesetz, in: Deutsches Ärzteblatt, 31. Mai 2023, 
abrufbar unter https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/143606/Weitere-Verfassungsbeschwerde-gegen-GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz. 

21 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn. 31. 

22 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn. 39. 

https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9834/2023-10-05_AM-RL-XII-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinationen_TrG.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-9834/2023-10-05_AM-RL-XII-XIIa_Ergaenzung-Benennung-Kombinationen_TrG.pdf
https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen-meldungen/1134/#:~:text=G-BA%20regelt%20Benennung%20von%20Arzneimittel-%E2%80%8BKombinationen,Bewertung%20neuer%20Arzneimittel%20zu%20benennen
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/g-ba-kommt-herstellern-entgegen-142933/
https://www.pharmazeutische-zeitung.de/g-ba-kommt-herstellern-entgegen-142933/
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/147298/Janssen-reicht-Verfassungsbeschwerde-ein
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/143606/Weitere-Verfassungsbeschwerde-gegen-GKV-Finanzstabilisierungsgesetz
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/143606/Weitere-Verfassungsbeschwerde-gegen-GKV-Finanzstabilisierungsgesetz
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Bestimmung über den Abgabepreis eines Arzneimittels ist Teil der wirtschaftlichen Betätigungs-
freiheit. §130e SGB V legt fest, unter welchen Bedingungen beim Abgabepreis für Arzneimittel 
mit neuen Wirkstoffen ein Abschlag vorgenommen werden muss. Der Schutzbereich von Art. 12 
Abs. 1 GG ist daher tangiert. 

Auf das Grundrecht der Berufsfreiheit können sich gemäß Art. 12 Abs. 1 Satz 1 GG alle Deut-
schen berufen. Gemäß Art. 19 Abs. 3 GG gelten die Grundrechte auch für inländische juristische 
Personen, soweit sie dem Wesen nach auf diese anwendbar sind. Juristische Personen mit Sitz im 
EU-Ausland sind nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts den inländischen ju-
ristischen Personen gleichgestellt.23 Die wirtschaftliche Betätigungsfreiheit ist ihrem Wesen nach 
auch auf juristische Personen anwendbar, so dass vorliegend auch pharmazeutische Unterneh-
men mit Sitz in Deutschland und der EU dem persönlichen Schutzbereich des Grundrechts auf 
Berufsfreiheit unterfallen. 

3.2. Eingriff 

Ein Eingriff in den Schutzbereich der Berufsfreiheit liegt jedenfalls dann vor, wenn eine staatli-
che Maßnahme gerade auf die berufliche Betätigung abzielt und sie unmittelbar zum Gegenstand 
hat, wie dies etwa bei Vorgaben für die Art und Weise der Berufsausübung der Fall ist.24 § 130e 
SGB V schreibt vor, in welchen Fällen auf den Abgabepreis von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen ein Abschlag i.H.v. 20 Prozent vorzunehmen ist. Dies schränkt die freie Gestaltung der 
Abgabepreise durch pharmazeutische Unternehmen, mithin die Art und Weise ihrer wirtschaftli-
chen Betätigung, gezielt und unmittelbar ein, so dass § 130e SGB V in den Schutzbereich der Be-
rufsfreiheit eingreift. 

3.3. Verfassungsmäßige Rechtfertigung 

Gemäß Art. 12 Abs. 1 Satz 2 GG kann nur die Berufsausübung durch oder aufgrund eines Geset-
zes geregelt werden. Dem weiten Verständnis der Berufsfreiheit auf der Ebene des Schutzbereichs 
entsprechend interpretiert das Bundesverfassungsgericht diese Bestimmung jedoch im Sinne ei-
nes einheitlichen Gesetzesvorbehaltes, der auch Verkürzungen der Freiheit der Berufsausbildung 
und der Wahl des Berufs oder Arbeitsplatzes zulässt.25 Als gesetzliche Regelung kommt § 130e 
SGB V daher grundsätzlich als taugliche Schranke der Berufsfreiheit i.S.d. Art. 12 Abs. 1 Satz 2 
GG in Betracht. 

Verfassungsmäßig gerechtfertigt ist der Eingriff jedoch nur dann, wenn das eingreifende Gesetz 
seinerseits formell und materiell verfassungsmäßig ist.26 

 

23 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn. 59. 

24 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn. 64. 

25 BVerfGE 7, 377 (400 ff.). 

26 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn. 95 f. 
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3.3.1. Formelle Verfassungsmäßigkeit 

§ 130e SGB V ist formell verfassungsmäßig, wenn er aufgrund einer Gesetzgebungskompetenz 
des Bundes in einem ordnungsgemäßen Gesetzgebungsverfahren verabschiedet und im Bundes-
gesetzblatt verkündet wurde. Gemäß Art. 72 Abs. 1, 74 Abs. 1 Nr. 12 GG steht dem Bund im Be-
reich der konkurrierenden Gesetzgebung die Regelungsbefugnis für die Sozialversicherung zu. 
§ 130e SGB V enthält Vorgaben für den Preis, den die GKVen für Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen an die pharmazeutischen Unternehmen entrichten müssen. Die Regelung betrifft also den 
Kernbereich der Tätigkeit der GKV, so dass die Regelung auf Art. 72 Abs. 1, 74 Abs. 1 Nr. 12 GG 
gestützt werden kann. 

Das ordnungsgemäße Gesetzgebungsverfahren gemäß Art. 76 ff. GG wurde eingehalten und das 
Gesetz gemäß Art 82 Abs. 1 GG nach Ausfertigung durch den Bundespräsidenten im Bundesge-
setzblatt am 11. November 2022 verkündet27. 

3.3.2. Materielle Verfassungsmäßigkeit 

Um materiell verfassungsmäßig zu sein, muss § 130e SGB V auch im Übrigen den Vorgaben des 
Grundgesetzes genügen.  

3.3.2.1. Bestimmtheitsgebot 

Das Bestimmtheitsgebot verlangt, dass das einschränkende Gesetz Umfang und Grenzen des Ein-
griffs deutlich erkennen lässt, wobei die Anforderungen an die Bestimmtheit umso größer sind, je 
intensiver in die Berufsfreiheit eingegriffen wird.28 Grundsätzlich reicht es jedoch aus, wenn sich 
durch Auslegung der einschlägigen Bestimmung mit Hilfe der anerkannten Auslegungsregeln 
feststellen lässt, unter welchen tatsächlichen Voraussetzungen die in der Rechtsnorm ausgespro-
chene Rechtsfolge eintritt.29 Zudem steht das Bestimmtheitsgebot der Verwendung unbestimmter 
Rechtsbegriffe in einem einschränkenden Gesetz nicht entgegen.30 

3.3.2.1.1. Bestimmung des abschlagspflichtigen Arzneimittels 

Nach einer im juristischen Schrifttum vertretenen Ansicht sei der gesetzgeberische Auftrag zur 
Umsetzung des Kombinationsabschlags an den G-BA nicht hinreichend bestimmt.31 Die Regelung 
lasse nicht erkennen, welche Arzneimittel einem Preisabschlag i.H.v. 20 Prozent unterliegen 

 

27 BGBl. I 2022 S. 1990. 

28 Jarass, in: Jarass/Pieroth, Grundgesetz, 17. Aufl. 2022, Art. 12 Rn. 38. 

29 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn. 106. 

30 Wollenschläger, a.a.O. 

31 Schickert, Kombinationsabschlag nach § 130e SGB V (GKV-FinStG) - Gesetzliche Regelung, Umsetzung durch 
den G-BA und verfassungsrechtliche Kritik, PharmR 2023, 421 (427). 
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sollten.32 Zur Begründung verweist Schickert auf den Wortlaut von § 130e Abs. 1 Satz 1 SGB V 
und § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V. § 130e Abs. 1 Satz 1 SGB V lautet: 

  Für alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die in einer vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zuvor nach § 35a Absatz 3 Satz 4 benannten Kombination eingesetzt und ab dem 
2. Mai 2023 zu Lasten der Krankenkassen abgegeben werden, erhalten die Krankenkassen 
vom jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer einen Abschlag in Höhe von 20 Prozent des 
Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. 

Klar sei danach, dass die Abschlagspflicht nur für Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen gelten 
solle, also für solche Arzneimittel, die der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V unterliegen; Un-
klarheiten entstünden jedoch durch den Verweis auf § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V.33 Dort heißt es:  

  In dem Beschluss benennt der Gemeinsame Bundesausschuss alle Arzneimittel mit neuen 
Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationsthera-
pie mit dem bewerteten Arzneimittel für das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt 
werden können, […]34 

Der Normtext lasse nicht erkennen, auf welche arzneimittelrechtliche Zulassung abzustellen sei, 
um das abschlagspflichtige Arzneimittel zu identifizieren; die Formulierung könne zum einen so 
verstanden werden, dass die Zulassung des zu bewertenden Arzneimittels gemeint ist, zum ande-
ren aber auch so, dass es auf die Zulassung des (bzw. eines) als Kombinationspartner verwende-
ten Arzneimittels ankommt; im ersten Fall würde sich die Kombination aus der Zulassung des zu 
bewertenden Arzneimittels ergeben, im zweiten Fall aus der Zulassung eines anderen Arzneimit-
tels, in der das zu bewertende Arzneimittel als Kombinationspartner benannt wird.35  

Diese Auslegung ist jedoch keineswegs zwingend. So kann der Wortlaut des § 35a Abs. 3 Satz 4 
SGB V auch dahingehend verstanden werden, dass allein die Zulassung des zu bewertenden Arz-
neimittels gemeint ist. Dafür spricht, dass in der Vorschrift von der „arzneimittelrechtlichen Zu-
lassung“ und von dem „bewerteten Arzneimittel“ jeweils im Singular die Rede ist, die potenziel-
len Kombinationspartner allerdings im Plural als „alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen“ be-
zeichnet werden. Auch der Regelungszusammenhang, in dem § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V steht, 
legt die vorgenannte Interpretation nahe. So schreibt § 35a Abs. 3 Satz 1 SGB V vor, dass der 
G-BA über die Nutzenbewertung innerhalb von drei Monaten nach ihrer Veröffentlichung be-
schließt. Hier geht es also um das zu bewertende Arzneimittel. Mit dem Beschluss wird gemäß 
§ 35 Abs. 3 Satz 3 SGB V insbesondere der Zusatznutzen genau dieses Arzneimittels festgestellt. 
Wenn es im daran anschließenden § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V heißt, dass der G-BA in diesem 

 

32 Schickert, Kombinationsabschlag nach § 130e SGB V (GKV-FinStG) - Gesetzliche Regelung, Umsetzung durch 
den G-BA und verfassungsrechtliche Kritik, PharmR 2023, 421 (423). 

33 Schickert, Kombinationsabschlag nach § 130e SGB V (GKV-FinStG) - Gesetzliche Regelung, Umsetzung durch 
den G-BA und verfassungsrechtliche Kritik, PharmR 2023, 421 (422 f.). 

34 Vgl. § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V (Auslassung durch Verf.). 

35 Schickert, Kombinationsabschlag nach § 130e SGB V (GKV-FinStG) - Gesetzliche Regelung, Umsetzung durch 
den G-BA und verfassungsrechtliche Kritik, PharmR 2023, 421 (422 f.). 
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Beschluss alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zu-
lassung mit dem zu bewertenden Arzneimittel in einer Kombinationstherapie eingesetzt werden 
können, benennt, wird deutlich, dass das zu bewertende Arzneimittel und infolgedessen auch 
allein dessen arzneimittelrechtliche Zulassung für den G-BA als Anknüpfungs- und Bezugspunkt 
in Betracht kommen sollen. Zudem wäre es weder zweckmäßig noch sinnvoll, wenn der G-BA 
zur Ermittlung der Kombinationspartner stets die Zulassungen sämtlicher Arzneimittel mit 
neuen Wirkstoffen auf die Erwähnung des zu bewertenden Arzneimittels durchsuchen müsste, 
anstatt die Zulassung des zu bewertenden Arzneimittels, in dem sämtliche in Betracht kommen-
den Kombinationspartner auf einen Blick zu finden sind, heranzuziehen. Hinzu kommt, dass die 
Verwendung auslegungsbedürftiger Rechtsbegriffe nach der Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts regelmäßig zulässig ist36, solange die betreffende Rechtsnorm insgesamt hinrei-
chend auslegungsfähig bleibt37.  

Vor diesem Hintergrund erscheint die Annahme einer Verletzung des Bestimmtheitsgebotes vor-
liegend daher zumindest fraglich. 

3.3.2.1.2. Begriff der Kombinationstherapie 

Gegen die Bestimmtheit der Regelung zum Kombinationsabschlag könnte eingewendet werden, 
dass der Begriff der Kombinationstherapie gesetzlich nicht definiert werde und daher unklar 
bleibe, in welchen Fällen bestimmte Arzneimittel als abschlagspflichtige Kombinationstherapie 
und in welchen Fällen sie als nicht abschlagspflichtige sequenzielle Therapie eingesetzt würden. 
Weil aber das Bestimmtheitsgebot die Verwendung unbestimmter Rechtsbegriffe keineswegs aus-
schließt,38 müssen die erforderlichen Vorgaben sich nicht ohne weiteres aus dem Wortlaut des 
Gesetzes ergeben; vielmehr genügt es, dass sie sich mit Hilfe allgemeiner Auslegungsgrundsätze 
erschließen lassen, insbesondere aus dem Zweck, dem Sinnzusammenhang und der Vorge-
schichte der Regelung.39 Entscheidend ist, dass die Rechtsnorm so formuliert ist, dass die Folgen 
für die Betroffenen so vorhersehbar und berechenbar sind, dass sie ihr Verhalten darauf einstel-
len können.40 

Die Bundesregierung hat zum Begriff der Kombinationstherapie darauf verwiesen, dass die betei-
ligten Akteure im Zuge der von ihnen zu treffenden Rahmenvereinbarung nach § 130b Absatz 9 
SGB V bis zum 31. Oktober 2023 gemäß § 130e Absatz 2 Satz 2 SGB V eine Mustervereinbarung 
schließen; in dieser bzw. in den Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlags 
könnten auch Angaben zur Abgrenzung von Kombinationstherapien und sequenziellen 

 

36 BVerfGE 103, 21 (33); 110, 33 (56 f.); 134, 141 (184 f.); 149, 293 Rn. 78. 

37 Grzeszick, in: Dürig/Herzog/Scholz, Grundgesetz-Kommentar, Werkstand: 101. EL Mai 2023, Art. 20 Rn. 62. 

38 BVerfGE 81, 70 (88); 82, 209 (225 ff.). 

39 BVerfGE 80, 1 (20). 

40 BVerfGE 110, 33 (53 f.). 
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Therapien getroffen werden.41 Auf diese Weise können die beteiligten Akteure, insbesondere die 
belasteten pharmazeutischen Unternehmen, selbst Einfluss auf die Reichweite des Kombinations-
rabattes nehmen und dies durch Nachverhandlungen auch künftig immer wieder tun. Insofern 
hindert der gesetzgeberische Verzicht auf eine Legaldefinition des Begriffs der Kombinationsthe-
rapie die Betroffenen nicht daran, die sie treffenden Folgen der Regelung vorherzusehen und sich 
darauf einzustellen. Dies spricht gegen die Annahme eines Verstoßes gegen das Bestimmtheitsge-
bot.  

3.3.2.2. Verhältnismäßigkeit 

Jeder Eingriff in die Berufsfreiheit muss, um gerechtfertigt zu sein, dem Verhältnismäßigkeits-
grundsatz entsprechen.42 Dabei sollen die Anforderungen an die Verhältnismäßigkeit nach der 
sogenannten Stufentheorie davon abhängen, ob es sich bei dem Eingriff um eine subjektive oder 
objektive Berufswahlregelung oder lediglich um eine Regelung der Berufsausübung handelt.43 
Während bei Berufswahlregelungen der Zugang zu einem Beruf, also das „Ob“, anhand subjekti-
ver oder objektiver Kriterien eingeschränkt wird, betrifft eine Berufsausübungsregelung das 
„Wie“ der jeweiligen Tätigkeit.44 § 130e SGB V macht Vorgaben zum Abgabepreis für Arzneimit-
tel mit neuen Wirkstoffen. Mit diesen Vorgaben schreibt die Bestimmung pharmazeutischen Un-
ternehmen vor, in welcher Weise sie bestimmte Aspekte ihres Geschäftsbetriebes handhaben 
müssen. Folglich betrifft sie das „Wie“ der unternehmerischen Tätigkeit, so dass eine Berufsaus-
übungsregelung vorliegt. 

3.3.2.2.1. Legitimer Zweck 

Um als verhältnismäßig angesehen werden zu können, müssen derartige Regelungen vernünfti-
gen Gründen des Gemeinwohls dienen45, wobei die Anforderungen an das Gewicht dieser 
Gründe umso höher ausfallen, je empfindlicher in die Berufsausübung eingegriffen wird46. Nach 
Auffassung der Bundesregierung soll die Einführung des Kombinationsabschlages der Sicher-
stellung der finanziellen Stabilität der GKV dienen.47 Die Sicherung der finanziellen Stabili-
tät der GKV stellt nach ständiger Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts einen ver-
nünftigen Grund des Allgemeinwohls dar. 

 

41 Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion CDU/CSU, Konsequenzen der mit dem GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz beschlossenen Regelungen bei Kombinationstherapien für die Qualität und für den 
Zugang zur pharmazeutischen Versorgung in Deutschland, BT-Drs. 20/5904, S. 4. 

42 Jarass, in: Jarass/Pieroth, Grundgesetz, 17. Aufl. 2022, Art. 12 Rn. 40. 

43 BVerfGE 25, 1 (11 f.); 71, 162 (172). 

44 Jarass, in: Jarass/Pieroth, Grundgesetz, 17. Aufl. 2022, Art. 12 Rn. 43. 

45 BVerfGE 95, 172 (183); 110, 141 (157); 125, 260 (360). 

46 BVerfGE 61, 291 (311); 77, 84 (106); 103, 1 (10); 121, 317 (355). 

47 Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Stabilisie-
rungsgesetz) vom 19.09.2022, BT-Drs. 20/3448, S. 45. 
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3.3.2.2.2. Geeignetheit 

Ein Mittel ist geeignet, wenn es dem verfolgten Zweck förderlich ist, wofür die bloße Möglichkeit 
der Zweckerreichung genügt.48 Im Jahr 2022 sind die Arzneimittelausgaben um 4,8% gestiegen49, 
im ersten Halbjahr 2023 betrug der diesbezügliche Anstieg 2,4%50. Ein Preisabschlag bei Kombi-
nationstherapien mit Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen kann einer weiteren Steigerung der 
Arzneimittelausgaben der GKV durchaus entgegenwirken, so dass der Kombinationsabschlag als 
geeignet anzusehen ist. 

Unerheblich dürfte in diesem Zusammenhang die Frage sein, wie die Entwicklung der Arznei-
mittelausgaben inflationsbereinigt ausgefallen wäre, da die Inflation jedenfalls zu einem Anstieg 
der Arzneimittelpreise und somit auch der GKV-Ausgaben für Arzneimittel beiträgt. Im Übrigen 
lag der Anstieg der GKV-Ausgaben für Arzneimittel im Jahr 2022 mit 4,8% wie schon in den Vor-
jahren über dem Anstieg der Leistungsausgaben im gleichen Zeitraum (4,3%) insgesamt; bei den 
arzneimittelbedingten Ausgaben der GKV war in der Vergangenheit folglich ein überdurch-
schnittlich starker Anstieg zu verzeichnen.51 

3.3.2.2.3. Erforderlichkeit 

Erforderlich ist ein Mittel, wenn es das relativ mildeste Mittel darstellt, dem Gesetzgeber also 
kein gleich wirksames, aber für den Grundrechtsträger weniger und Dritte und die Allgemeinheit 
nicht stärker belastendes Mittel zur Erreichung des Ziels zur Verfügung steht.52 Ein solches Mittel 
ist vorliegend nicht ersichtlich. Zwar könnte der Gesetzgeber an die pharmazeutischen Unterneh-
men appellieren, Kombinationen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen freiwillig zu vergüns-
tigten Preisen an die GKV abzugeben, jedoch wäre ein solcher Appell voraussichtlich nicht in 
gleichem Maße wirksam wie eine gesetzlich verankerte Preisregulierung. Der Kombinationsab-
schlag ist daher auch erforderlich. 

3.3.2.2.4. Angemessenheit 

Die Angemessenheit einer gesetzlichen Regelung ist gegeben, wenn der mit der Maßnahme ver-
folgte Zweck und die zu erwartende Zweckerreichung nicht außer Verhältnis zur Schwere des 
Eingriffs stehen, wenn also bei der Gesamtabwägung zwischen der Schwere des Eingriffs und 
dem Gewicht sowie der Dringlichkeit der ihn rechtfertigenden Gründe die Grenze der 

 

48 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn 137. 

49 Vorläufige Finanzergebnisse der GKV für das Jahr 2022 vom 10.03.2022, abrufbar unter: https://www.bundesge-
sundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/vorlaeufige-finanzergebnisse-der-gkv-fuer-das-jahr-2022-
10-03-2022. 

50 Finanzentwicklung der GKV im 1. Halbjahr 2023 vom 15.09.2023, abrufbar unter: https://www.bundesgesund-
heitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/finanzentwicklung-gkv-1-halbjahr-2023. 

51 Vorläufige Finanzergebnisse der GKV für das Jahr 2022 vom 10.03.2022. 

52 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn. 138. 

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/vorlaeufige-finanzergebnisse-der-gkv-fuer-das-jahr-2022-10-03-2022
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/vorlaeufige-finanzergebnisse-der-gkv-fuer-das-jahr-2022-10-03-2022
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/vorlaeufige-finanzergebnisse-der-gkv-fuer-das-jahr-2022-10-03-2022
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/finanzentwicklung-gkv-1-halbjahr-2023
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/finanzentwicklung-gkv-1-halbjahr-2023


 

 
 

 

 

Wissenschaftliche Dienste Sachstand 
WD 3 - 3000 - 144/23; WD 9 - 3000 - 081/23 

Seite 14 

Zumutbarkeit gewahrt bleibt.53 Die durch den Kombinationsabschlag hervorgerufenen Belastun-
gen für die pharmazeutischen Unternehmen müssen demnach durch das Ziel der finanziellen 
Stabilisierung der GKV aufgewogen werden. 

Gegen die Angemessenheit des Kombinationsabschlags gemäß § 130e SGB V wird angeführt, dass 
er zu einer Doppelbelastung der pharmazeutischen Unternehmen führe; der Abschlag falle, wie 
sich aus § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V ergebe, nur für Kombinationen von bereits zugelassenen Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen an; solche Arzneimittel müssten gemäß § 35a Abs. 1 SGB V ei-
ner Nutzenbewertung unterzogen werden; diese Nutzenbewertung umfasse gemäß § 3 Abs. 1 Arz-
neimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV)54 neben den Arzneimitteln mit neuen 
Wirkstoffen auch neue Wirkstoffkombinationen; auf Basis dieser Nutzenbewertung werde zwi-
schen den pharmazeutischen Unternehmen und dem GKV-Spitzenverband gemäß § 130b SGB V 
ein Erstattungsbetrag für die kombinierte Anwendung eines oder mehrerer Arzneimittel ausge-
handelt; dieser ausgehandelte Betrag werde durch den Kombinationsabschlag erneut um 20% ab-
gesenkt, was eine übermäßige, nicht angemessene Doppelbelastung der pharmazeutischen Unter-
nehmen zur Folge habe.55 

Das Ausmaß der durch eine Maßnahme bedingten ökonomischen Nachteile56 sind, ebenso wie 
die Kumulation von Belastungen, im Rahmen der Angemessenheit zu berücksichtigen.57 Zwar ist 
grundsätzlich richtig, dass der dargestellte Mechanismus der Preisverhandlungen auf Grundlage 
der Nutzungsbewertung im Zusammenspiel mit dem Kombinationsabschlag zu einer Doppelbe-
lastung der pharmazeutischen Unternehmen führt, jedoch kann dieser Gesichtspunkt bei künfti-
gen Preisverhandlungen einbezogen und berücksichtigt werden. Eine nicht durch vorherige Ver-
handlungen abgefederte Doppelbelastung kann sich demnach nur für diejenigen Arzneimittel-
kombinationen mit neuen Wirkstoffen ergeben, über die bereits verhandelt worden ist. Dies 
spricht dafür, dass sich die durch den Kombinationsabschlag verursachte Doppelbelastung der 
pharmazeutischen Unternehmen noch in einem überschaubaren Rahmen hält und in Anbetracht 
des hohen Gewichts des verfolgten Ziels, die finanzielle Stabilität der GKV zu gewährleisten, als 
angemessen angesehen werden kann. 

Eine Verletzung der von Art. 12 GG geschützten Berufsfreiheit durch den Kombinationsabschlag 
gemäß § 130e SGB V kann somit nicht konstatiert werden.  

 

53 Wollenschläger, in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 12 Rn. 139. 

54 Verordnung über die Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 1 SGB V für Erstattungsvereinba-
rungen nach § 130b SGB V (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung - AM-NutzenV), vom 28. Dezember 
2010 (BGBl. I S. 2324), zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBl. 2023 I Nr. 197). 

55 Schickert, Kombinationsabschlag nach § 130e SGB V (GKV-FinStG) - Gesetzliche Regelung, Umsetzung durch 
den G-BA und verfassungsrechtliche Kritik, PharmR 2023, 421 (426). 

56 BVerfG, NVwZ 2022, 861 (872 f.). 

57 BVerfGE 123, 186 (265 f., Rn. 238 ff.). 
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4. Vereinbarkeit mit Art. 3 Abs. 1 GG (WD 3) 

Aufgrund des allgemeinen Gleichheitssatzes aus Art. 3 Abs. 1 GG ist der Gesetzgeber verpflichtet, 
wesentlich Gleiches nicht ohne sachlichen Grund ungleich zu behandeln.58 Dies könnte vorlie-
gend mit dem Hinweis darauf verneint werden, dass nur Kombinationstherapien von Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen einem gesonderten Abschlag unterliegen, Monotherapien mit eben-
diesen Arzneimitteln hingegen nicht. 

Ein Verstoß gegen Art. 3 Abs. 1 GG setzt zunächst eine Ungleichbehandlung von zwei im Kern 
wesentlich gleichen Vergleichsgruppen voraus.59 Dazu müssten die beiden Vergleichsgruppen 
einem gemeinsamen Oberbegriff, der beide Gruppen vollständig und abschließend erfasst, unter-
fallen.60 Zudem müsste die Ungleichbehandlung anhand eines bestimmten Unterscheidungs-
merkmals erfolgen.61 Kombinations- und Monotherapien lassen sich als Vergleichsgruppen unter 
dem Oberbegriff der Therapie vollständig und abschließend erfassen. Die Unterscheidung zwi-
schen beiden Therapieformen erfolgt anhand des Merkmals der Kombination von Arzneimitteln 
mit neuen Wirkstoffen. Nur für solche Arzneimittel, die im Rahmen einer Kombinationstherapie 
eingesetzt werden, soll gemäß § 130e Abs. 1 SGB V ein Abschlag gewährt werden, nicht hingegen 
bei Anwendung im Zuge einer Monotherapie. Eine Ungleichbehandlung von wesentlich Glei-
chem liegt also vor. 

Die Ungleichbehandlung verstößt allerdings nur dann gegen Art. 3 Abs. 1 GG, wenn sie verfas-
sungsrechtlich nicht gerechtfertigt ist. Der Maßstab für die Rechtfertigung der Ungleichbehand-
lung hängt von verschiedenen Faktoren ab. Laut früherer verfassungsgerichtlicher Rechtspre-
chung reichte für die Rechtfertigung einer Ungleichbehandlung regelmäßig das bloße Vorliegen 
eines sachlichen Grundes für die Ungleichbehandlung aus (sog. „Willkürformel“).62 Ist die Un-
gleichbehandlung hingegen von höherer Intensität und knüpft statt an Sachverhalte an Merkmale 
von Personengruppen an, so muss die Unterscheidung nach neuerer Rechtsprechung dem Grund-
satz der Verhältnismäßigkeit genügen (sog. „neue Formel“).63 Dieser Maßstab ist insbesondere 
dann anzulegen, wenn die Ungleichbehandlung auf einem der in Art. 3 Abs. 3 GG genannten 
Merkmale beruht oder wenn die Mitglieder der Vergleichsgruppen keinen Einfluss auf das Vor-
liegen oder Nichtvorliegen des Unterscheidungsmerkmals haben.64  

Vorliegend handelt es sich bei der Unterscheidung zwischen dem Einsatz bestimmter Arzneimit-
tel als Kombinations- oder Monotherapie um ein rein sachbezogenes Merkmal, so dass zur 
Rechtfertigung lediglich das Vorliegen eines sachlichen Grundes erforderlich ist. Der Gesetzgeber 

 

58 BVerfGE 98, 365 (365). 

59 Jarass in: Jarass/Pieroth, Grundgesetz, 17. Aufl. 2022, Art. 3 Rn. 10. 

60 Thiele in: Dreier, Grundgesetz, 4. Aufl. 2023, Art. 3 Rn. 36. 

61 Thiele, a.a.O. 

62 Jarass in: Jarass/Pieroth, 17. Aufl. 2022, Art. 3 GG, Rn. 21. 

63 Jarass in: Jarass/Pieroth, 17. Aufl. 2022, Art. 3 GG, Rn. 21 ff. 

64 Jarass in: Jarass/Pieroth, 17. Aufl. 2022, Art. 3 GG, Rn. 25. 
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begründet den Kombinationsabschlag mit dem Argument, dass sich die Erstattungsbeträge der 
einzelnen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen in freien Kombinationen aufsummierten, ohne 
dass hinreichende Evidenz zum Nutzen dieser Arzneimittelkombination und des Anteils eines 
Kombinationspartners am Therapierfolg regelhaft vorhanden wäre; daher sei es zur Gewährleis-
tung der finanziellen Stabilität der GKV erforderlich, dass die Solidargemeinschaft beim Einsatz 
von freien Kombinationstherapien mit geringeren Gesamtkosten belastet werde als der Summe 
der Erstattungsbeträge bei einer Anwendung in der Monotherapie.65 Diese Erwägung erscheint 
jedenfalls nicht als unsachlich, so dass sie den hier greifenden Rechtfertigungsanforderungen an 
eine Ungleichbehandlung genügt. 

Eine Verletzung des Gleichheitssatzes ist daher nicht festzustellen.  

*** 

 

65 Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabi-
lisierungsgesetz) vom 19. September 2022, BT-Drs. 20/3448, S. 36 f. 
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