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Was ist das AMNOG?

AMNOG steht fiir das ,,Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz” und meint das Verfahren der Preisregulierung innovativer Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen in Deutschland, das bereits seit 1.1.2011 gilt. Pharmazeutische Hersteller vereinbaren demnach mit dem GKV-
Spitzenverband (GKV-SV) Erstattungsbetrége fiir neue Arzneimittel auf Basis einer Zusatznutzenbewertung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA).

Wie lauft das Verfahren ab?

Das AMNOG-Verfahren hat zwei wesentliche Schritte: die Zusatznutzenbewertung und die Preisverhandlung. Beide Verfahrensschritte
sind detailliert geregelt:

1. Zusatznutzenbewertung
Wenn ein pharmazeutisches Unternehmen ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff in Deutschland auf den Markt bringt, muss
es dessen Zusatznutzen belegen. Dieser Schritt dauert in der Regel sechs Monate. Welche Nachweise konkret gefordert sind, legt
der G-BA, das oberste Entscheidungsgremium in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), fiir das jeweilige Arzneimittel fest.
Er bestimmt z.B. gegeniiber welchem Therapiestandard (sog. zweckmé@Bigen Vergleichstherapie) und anhand welcher
Endpunkte der Zusatznutzen bewertet werden muss. Die umfassenden Unterlagen werden zunéchst vom Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) oder von der G-BA-Geschéftsstelle bewertet. Auf dieser Grundlage entscheidet
der G-BA dann nach einem Stellungnahmeverfahren tiber den Zusatznutzen des Arzneimittels.

2. Preisverhandlung
Das Bewertungsergebnis ist maRgeblich fiir den weiteren Schritt der Preisfindung. Die pharmazeutischen Unternehmen und der
GKV-SV verhandeln dabei einen Erstattungsbetrag, der den ,Wert" des Arzneimittels widerspiegeln soll. Vor allem bei einem



nicht belegten Zusatznutzen eines Arzneimittels entstehen der GKV im Vergleich zur bisherigen Therapie keine Mehrkosten.

Kommt es zu keiner Einigung tiber den Erstattungsbetrag, entscheidet eine Schiedsstelle.
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Das gesamte Verfahren dauert reguldr zw6lf Monate. Die Erstattungshetrége greifen jedoch riickwirkend ab dem 7. Monat nach
Verfahrensheginn und gelten sowohl fiir die gesetzliche als auch fiir die private Krankenversicherung.

Was bedeutet das AMNOG fiir Patientinnen und Patienten?

= Alle Medikamente, die fiir die Patientenbehandlung von den Arzneimittelbeh6rden zugelassen sind, sind wirksam und sicher. Sie
haben ein positives Nutzen-Risiko-Verhéltnis. Das AMNOG umfasst lediglich die Bewertung des Zusatznutzens und die
Verhandlung der Medikamentenpreise.

= Nach der Zulassung durch die Arzneimittelbehorden sollen innovative Arzneimittel sofort fiir die Patientenversorgung zur
Verfiigung stehen. Das AMNOG ist kein Instrument, das den Arzten vorschreibt, was sie verordnen sollen. Niemand muss auf den
Abschluss des AMNOG-Verfahrens warten, bis ein neues Medikament verschrieben werden kann.

= Das AMNOG sorgte fir Milliardeneinsparungen fiir die Solidargemeinschaft der Versicherten und setzte Anreize fiir eine schnelle
Markteinfiihrung und hohe Verfiigbarkeit von innovativen Arzneimitteln fiir die Patient:innen. Hier war Deutschland bis zuletzt
fihrend in Europa.

Was sind aktuelle Herausforderungen?

Versorgungsperspektive starken

= Die frihe Nutzenbewertung muss starker den Beitrag zur Patientenversorgung berlcksichtigen.

= Ausbau einer leistungsfahigen Dateninfrastruktur, um Versorgungsdaten besser zu nutzen.

AMNOG als Standortfaktor begreifen

= Wiederherstellung verldsslicher Rahmenbedingungen fiir Preisverhandlungen und Investitionen.

= Integration des europdischen HTA in nationale Prozesse fiir schnelle Marktzugéange.

Medizinischem Fortschritt gerecht werden

= Forderung innovativer Erstattungsmodelle wie ,,Pay-for-Performance®.



= Flexibilitat fiir besondere Therapiesituationen, z. B. bei Gentherapien.
In der Broschiire Zukunft AMNOG présentiert der vfa konkrete Handlungsfelder und Vorschlége fir die kommenden Jahre, um das
AMNOG-System zukunftssicher weiterzuentwickeln.
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