
 

 

Einleitung 

Die Bundesregierung hat sich im Koalitionsvertrag 

„Mehr Fortschritt wagen“ ausdrücklich dazu be-

kannt, Deutschland zu einem international führen-

den Biotechnologie-Standort zu entwickeln und 

die Versorgung mit innovativen Arzneimitteln und 

Impfstoffen weiter sicherzustellen. Der vom Bun-

deskabinett am 27. Juli 2022 beschlossene Ent-

wurf für ein „Gesetz zur finanziellen Stabilisierung 

der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Fi-

nanzstabilisierungsgesetz – GKV-FinStG)“ konter-

kariert diese Zielsetzungen. 

Statt die forschende Pharmaindustrie als Schlüs-

selbranche für die deutsche Wirtschaft und das 

Gesundheitssystem zu begreifen und ihr Investiti-

onspotential zu erhöhen, soll sie erneut zum 

Schließen aktueller Finanzlöcher in der GKV her-

angezogen werden.  

Mehr noch: Der Gesetzentwurf sieht, neben kurz-

fristigen Sparbeiträgen der Pharmaindustrie, gra-

vierende strukturelle Eingriffe in das seit 2011 be-

stehende, gut funktionierende Bewertungs- und 

Preisfindungssystem des AMNOG vor. Ohne jegli-

che Evaluation und Folgenabschätzung für die Ge-

sundheitsversorgung der Patient:innen in 

Deutschland werden die Preisfindungsregeln für 

Innovationen tiefgreifend verändert. Das bedeutet 

eine Zäsur für den deutschen Pharmastandort aus 

Perspektive weltweit tätiger Unternehmen – mit 

Implikationen für Gesundheitssysteme in ganz Eu-

ropa. Diese strukturellen Eingriffe bergen erhebli-

che Versorgungsrisiken für die Patient:innen und 

sind das Gegenteil einer nachhaltigen Standortpo-

litik für die Branche, wie sie der Koalitionsvertrag 

avisiert. Sie können dazu führen, dass Medika-

mente gar nicht mehr oder erst später im deut-

schen Markt verfügbar sind und Unternehmen 

Forschungsvorhaben und Produktion in andere 

Länder verlegen. 

Die Begründung, die für diese gravierenden Ein-

griffe im Gesetzentwurf gegeben wird, ist dabei 

nicht nachzuvollziehen. Der Anteil der Arzneimit-

telausgaben an den GKV-Ausgaben ist seit vielen 

Jahren konstant – selbst in den „Corona-Jahren“ 

mit ihren statistischen Sondereffekten. Insgesamt 

summierten sich die Mehrausgaben durch diese 

Sondereffekte in 2021 auf etwa 1,2 Mrd. Euro. 

Auch die Ausgabenentwicklung im patentge-

schützten Markt ist nicht preisgetrieben, sondern 

– abgesehen von den statistischen Sondereffekten 

– vor allem bedingt durch den gestiegenen Ver-

brauch und vermehrt für die Patientenversorgung 

zur Verfügung stehende Innovationen.  

 

Die pharmazeutische Industrie leistet zudem 

schon heute einen regelmäßigen Beitrag zur Si-

cherung der GKV-Finanzierung (aufgrund von 

Festbeträgen, AMNOG-Rabatten, bestehenden 

Stellungnahme zum Gesetzentwurf  

für ein GKV-Finanzstabilisierungsgesetz 

(GKV-FinStG) 

 
 

Kernforderungen 

▪ Keine strukturellen AMNOG-Eingriffe im Spargesetz 2023 

▪ AMNOG-Dialog mit Wissenschaft, Selbstverwaltung und Industrie 

▪ Verhandlungslösung für Kombinationstherapien 
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Zwangsabschlägen und Individualrabatten), der 

allein im letzten Jahr rund 21 Mrd. Euro betrug. 

Hinzu kommen die derzeit enormen Preissteige-

rungen auf der Vorleistungsstufe, die nicht an den 

Endverbraucher weitergegeben werden können, 

beispielsweise die Energie- und Rohstoffpreisent-

wicklung – auch dies ein bedeutender Beitrag der 

Unternehmen zu Stabilisierung der GKV-Finanzen.    

Der vfa hält vor diesem Hintergrund eine Über-

prüfung der jetzt im Gesetzentwurf vorgesehenen 

strukturellen AMNOG-Änderungen für dringend er-

forderlich. Es werden damit, laut Gesetzesbegrün-

dung, keine kurzfristigen Einsparerwartungen ver-

knüpft, allerdings können sie langfristig gra-

vierende Kollateralschäden für die Versorgung und 

den Standort anrichten. Folglich empfiehlt es sich, 

die komplexen AMNOG-Fragen, vor allem die 

neuen „Leitplanken“ für die Erstattungsbetrags-

verhandlungen und den neuen zusätzlichen Kom-

binationsabschlag, aus dem aktuellen Spargesetz 

herauszunehmen. Sie sollten zunächst einer sorg-

fältigen Folgenabschätzung unterzogen werden, 

um sie dann ggf. in einem separaten Fachgesetz 

in angemessener Form adressieren zu können. 

Hierzu sollte unbedingt der Dialog mit Wissen-

schaft, Selbstverwaltung und Industrie gesucht 

werden, um gravierende, irreversible Schäden für 

die Versorgung der Patient:innen und den innova-

tiven Forschungs- und Produktionsstandort zu 

vermeiden. 

 

Darüber hinaus bedarf es einer soliden und zu-

kunftsfähigen Finanzierung des GKV-Systems. Die 

notwendigen strukturellen Reformen auf der Ein-

nahmen- und Ausgabenseite dürfen nicht länger 

vertagt werden und müssen eine langfristige Per-

spektive bieten. Dazu gehört in jedem Fall eine 

systemgerechte Finanzierung der versicherungs-

fremden Leistungen, insbesondere der Beiträge 

für Bezieher von ALG II-Leistungen. Dies wurde 

bereits im Koalitionsvertrag angekündigt und 

sollte nun auch entsprechend realisiert werden. 

 

Zu den pharmarelevanten Regelungen des Ge-

setzentwurfs nimmt der vfa im Einzelnen wie folgt 

Stellung: 

 

Zu Artikel 1 Nr. 2a) – § 35a Abs. 1 

Satz 12, neuer Satz 13 SGB V 

Umsatzschwelle Orphan Drugs  

Neuregelung 

Der Gesetzentwurf sieht eine Absenkung der Um-

satzschwelle für Orphan Drugs bei der Nutzenbe-

wertung von derzeit 50 auf 20 Mio. Euro vor. Dem 

G-BA wird das Recht eingeräumt, die Umsetzung 

der Neuregelung verfahrenstechnisch flexibel zu 

handhaben. 

Kommentierung 

Der vfa hält die Absenkung der Umsatzschwelle 

für nicht sachgerecht und gefährlich. Die gute 

Versorgung der Patient:innen im Bereich seltene 

Erkrankungen wird durch diese und die weiteren 

im Gesetzentwurf für Orphan Drugs geplanten 

Maßnahmen aufs Spiel gesetzt. 

Bisher gibt es erst für ungefähr zwei Prozent der 

ca. 8.000 bekannten seltenen Erkrankungen zu-

gelassene Medikamente. Es besteht also ein gro-

ßer Bedarf an wirksamen Medikamenten in die-

sem Bereich. Während in Deutschland 95 Prozent 

aller europäisch zugelassenen Orphan Drugs ver-

fügbar sind, sind es in Frankreich beispielsweise 

nur 72 Prozent. Auch die Zeitspanne zwischen EU-

Zulassung und Verfügbarkeit für Patient:innen ist 

in Deutschland mit 102 Tagen europaweit am kür-

zesten.  

Das gute Abschneiden ist kein Zufall. Beim AM-

NOG wurde von Beginn an die Notwendigkeit mit-

gedacht, die besondere Situation bei Orphan 

Drugs zu berücksichtigen. Diese Medikamente 

müssen bereits im Rahmen der Zulassung zeigen, 

dass sie einen signifikanten klinisch relevanten 

Nutzen gegenüber allen Vergleichstherapien – so-

fern überhaupt vorhanden – haben, um den Sta-

tus eines Orphan Drugs zu erlangen. Ihr Zusatz-

nutzen gilt daher im AMNOG folgerichtig als be-

legt; der G-BA bewertet in diesen Fällen zudem 

wie regulär üblich im Detail das Ausmaß des Zu-

satznutzens. Auf dieser Grundlage finden dann – 

wie bei allen anderen Medikamenten – die Erstat-

tungsbetragsverhandlungen statt.  

Diese speziellen AMNOG-Vorgaben gelten bis dato 

so lange, bis die Medikamente innerhalb von zwölf 

Monaten einen Umsatz von 50 Mio. Euro erzielen. 
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Sobald ein Orphan Drug diese Schwelle über-

schreitet, wird es rechtlich wie alle anderen Arz-

neimittel behandelt und stellt sich einer erneuten 

vollumfänglichen Nutzenbewertung mit anschlie-

ßender erneuter Erstattungsbetragsverhandlung. 

Die wenigen Orphan-Produkte mit einem Jahres-

bruttoumsatz von über 50 Mio. Euro, welche aber 

mehr als 70% der Orphan assoziierten GKV-Arz-

neimittelausgaben ausmachen, werden schon 

jetzt vollumfänglich und damit wie jedes andere 

innovative Medikament bewertet.  

Bereits mit dem GSAV (2019) wurde die Umsatz-

schwelle durch Ausweitung der Bemessungs-

grundlage auf den stationären Bereich faktisch 

abgesenkt. Eine weitere Absenkung der Umsatz-

schwelle auf 20 Mio. Euro würde das AMNOG für 

viele Orphan Drugs zu einer unüberwindbaren 

Hürde werden lassen. Unstrittig ist, dass die Evi-

denzgenerierung und ihre Bewertung bei seltenen 

Erkrankungen alle Beteiligten vor große Heraus-

forderungen stellen. So ist beispielsweise die 

Durchführung einer randomisiert-kontrollierten 

Studie mit Orphan Drugs aufgrund der sehr klei-

nen Patientenzahlen häufig schwierig. Bei der voll-

umfänglichen Nutzenbewertung finden diese Be-

sonderheiten derzeit keine Berücksichtigung. Eine 

angemessene Adaptierung der Bewertungsmetho-

dik für besondere Therapien ist gegenwärtig nicht 

vorgesehen. Viele Orphan Drugs, auch solche, die 

bereits in der Versorgung angekommen sind, lau-

fen damit Gefahr, ihren Zusatznutzen gemäß der 

strikten G-BA-Methodik für Non-Orphan Produkte 

nicht belegen zu können und somit keine ange-

messene Ausgangslage mehr für nutzenbasierte 

Preisverhandlungen zu haben.  

 

Damit entfiele für Arzneimittelhersteller ein wich-

tiger wirtschaftlicher Anreiz, in Forschung und 

Entwicklung von Arzneimitteln für kleine Patien-

tengruppen mit seltenen Erkrankungen zu inves-

tieren und die Medikamente schnell für die Patien-

tenversorgung in Deutschland zur Verfügung zu 

stellen. Etwa vier Millionen Deutsche sind von ei-

ner seltenen Erkrankung betroffen. Durch den Na-

tionalen Aktionsplan Seltene Erkrankungen 

(NAMSE) und weitere Initiativen wurden enorme 

Ressourcen investiert, um die Versorgung zu ver-

bessern. Dieser Fortschritt darf nicht durch neue 

AMNOG-Hürden zunichte gemacht werden. Ge-

rade die kumulativen Auswirkungen der 

zahlreichen AMNOG-Eingriffe auf die Versorgung 

vulnerabler Patientengruppen sind nicht evaluiert 

und bedürfen einer fachlichen Überprüfung, bevor 

sie dem Bundestag zur Beschlussfassung vorge-

legt werden. 

 

  

Zu Artikel 1 Nr. 2b) und Nr. 13 –  

§ 35a Abs. 3 neuer Satz 4 und 

neuer § 130e SGB V 

Kombinationsabschlag  

Neuregelung 

Der Gesetzentwurf sieht einen pauschalen 

Zwangsabschlag für Kombinationstherapien vor. 

Dieser zusätzliche Abschlag soll 20 Prozent auf 

den Erstattungsbetrag betragen und erhoben wer-

den, wenn mindestens zwei neue Wirkstoffe in 

Kombination eingesetzt werden. Der G-BA be-

nennt im Nutzenbewertungsbeschluss alle Arznei-

mittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der 

arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombi-

nationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel 

eingesetzt werden. Alte Beschlüsse hat der G-BA 

innerhalb einer Frist entsprechend zu ergänzen. 

Die Abwicklung des Abschlags legen die Rahmen-

vertragspartner in einer Mustervereinbarung fest. 

Kommentierung 

Kombinationstherapien haben einen wichtigen An-

teil am therapeutischen Fortschritt. Durch die 

Kombination der Wirkprinzipien mehrerer Arznei-

mittel wird inzwischen vor allem bei Krebsthera-

pien eine Verlängerung der Überlebenszeit, eine 

Kontrolle der Erkrankung und eine Linderung der 

Krankheitsfolgen erreicht, die noch vor einigen 

Jahren nicht möglich schien. Auch in vielen weite-

ren Indikationsgebieten ist die kombinierte Gabe 

von Medikamenten essenziell für das Erreichen 

Empfehlung 

Die bisherige Umsatzschwelle sollte fortgel-

ten. Die kumulativen Effekte aller geplanten 

Neuregelungen für die Orphan Drug-Versor-

gung für vulnerable Patient:innen bedürfen 

einer genauen Evaluierung. Auf riskante Ad 

hoc-Eingriffe sollte verzichtet werden. Eher 

sollten die Bewertungsmaßstäbe für Orphan 

Drugs zukunftsgerichtet angepasst werden. 
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der Therapieziele und spiegelt den Stand der wis-

senschaftlichen Erkenntnisse wider. Ein zusätzli-

cher Pflichtrabatt für Kombinationen on top zur 

AMNOG-Preisregulierung bremst diesen wichtigen, 

innovativen Forschungs- und Therapieansatz aus. 

Die Einführung eines solchen zusätzlichen Ab-

schlags ist weder notwendig noch sachgerecht. 

Der kombinierte Einsatz von Arzneimitteln und 

deren Kosten wird bei den Preisverhandlungen im 

AMNOG bereits vollständig berücksichtigt. Selbst 

wenn es sich um neue Arzneimittel unterschiedli-

cher Hersteller handelt, ist die kombinierte Gabe 

Gegenstand der jeweiligen Erstattungsbetragsver-

handlungen und führt bereits jetzt regelmäßig zu 

einem geringeren Erstattungsbetrag. Es besteht 

hier keine Regelungslücke. 

 

Dies lässt sich auch an der Spruchpraxis der 

Schiedsstelle ablesen, wenn es um Fälle geht, in 

denen die Kosten einer Sockeltherapie bei der 

Festsetzung von Erstattungsbeträgen für soge-

nannte Add on-Therapien zu berücksichtigen sind: 

Der jeweilige Erstattungsbetrag fällt umso gerin-

ger aus, je höher die Kosten der Sockeltherapie 

sind (Schiedssprüche z. B. vom 18.7.2020 Verfah-

ren 2 P 3-20 – Apalutamid, vom 2.2.2022 Verfah-

ren 18 P 30-21 – Dapaglifozin und vom 4.3.2022, 

Verfahren 20 P 33-21 -Olaparib).  

 

Der Kombinationsabschlag wird sowohl für sich 

genommen als auch in Verbindung mit den ande-

ren geplanten Regulierungsmaßnahmen negative 

Folgen für die Patientenversorgung nach sich zie-

hen. Vor allem in der Onkologie wird dies spürbar 

werden, aber auch in vielen weiteren Indikations-

gebieten, etwa bei HIV, Hepatitis C, Diabetes oder 

bei neurologischen Erkrankungen. Gerade bei Arz-

neimitteln, die in Kombination gegeben werden, 

wirken die verschiedenen neuen bzw. erhöhten 

Abschläge, die der Gesetzentwurf vorsieht, nicht 

vorhersehbar zusammen und kumulieren zu einer 

starken Preisabschlagspirale, die eine wirtschaftli-

che Vermarktung der Arzneimittel in Frage stellt. 

Auch die künftige Markteinführung weiterer Kom-

binationspartner und die damit verbundene Ver-

sorgung von Patient:innen mit innovativen Thera-

pien wird dadurch gefährdet.  

Zudem bestehen gravierende rechtliche Beden-

kengegen die Neuregelung, da diese gegen 

Verfassungsrecht verstößt: Ein Verstoß gegen den 

Verhältnismäßigkeitsgrundsatz liegt darin, dass 

die Neuregelung einen pauschalen Zwangsab-

schlag in Höhe von 20 Prozent vorsieht, obwohl 

mit der bereits im AMNOG praktizierten Berück-

sichtigung der Kombinationssituation auf dem 

Verhandlungsweg ein deutlich geeigneteres und 

(im juristischen Sinn) milderes Mittel auf der 

Hand liegt, um etwaig höheren Kosten einer Kom-

binationstherapie zu begegnen. Beim AMNOG-Ver-

fahren handelt es sich um ein auf einen Interes-

senausgleich angelegtes konsensuales Verfahren, 

das auf Grundlage des festgestellten Zusatznut-

zens zu einem Preis führt. Pauschalierende Ab-

schlagsregelungen wären mithin systemwidrig 

und würden der AMNOG-Idee des „lernenden Sys-

tems“ zuwiderlaufen und das seit über zehn Jah-

ren angewandte Prinzip der nutzenbasierten Er-

stattung aushebeln. 

Des Weiteren würde die Neuregelung in vielfacher 

Hinsicht zu einer Verletzung des Gleichbehand-

lungsgrundsatzes führen. Dies betrifft beispiels-

weise die Frage, auf welche Arzneimittel der Kom-

binationsabschlag überhaupt Anwendung finden 

soll. Wenn der G-BA diese aufgrund der arzneimit-

telrechtlichen Zulassung benennt, kann dies nur 

deklaratorische Wirkung haben. Denn der G-BA 

hat nicht die Kompetenz, den Inhalt arzneimittel-

rechtlicher Zulassungen zu verändern. In der Pra-

xis wird eine kombinierte Anwendung aber zum 

Teil nur von einem der Kombinationspartner in die 

Zulassung aufgenommen. Der Kombinations-

partner, welcher die kombinierte Gabe in der Zu-

lassung hat, muss sowieso eine Nutzenbewertung 

durchlaufen und damit einen Preisabschlag auf 

den Gesamtpreis hinnehmen. Es existiert kein 

sachlicher Grund dafür, in diesen Fällen einen zu-

sätzlichen Abschlag in Höhe von 20 Prozent zu er-

heben. Umgekehrt ist aber eine Erstreckung des 

Kombinationsabschlags auf den Kombinations-

partner schon aus rechtssystematischen Gründen 

ausgeschlossen, wenn dessen Zulassung sich gar 

nicht auf eine kombinierte Anwendung bezieht.  

Hinzu kommt, dass auch die verfassungsrecht-

lich geschützten Verfahrensrechte der pharma-

zeutischen Unternehmen durch die vorgeschla-

gene Regelung verletzt werden. In der Begrün-

dung des Entwurfs wird darauf hingewiesen, 

dass allein die Krankenkassen Kenntnis darüber 



 

 
 
 

 

Seite 5/11 

haben, ob und in welchem Umfang abschlags-

pflichtige Arzneimittel in Kombination mit ande-

ren Arzneimitteln eingesetzt werden. Für den 

pharmazeutischen Unternehmer ist dies eine 

„Black Box“. Ein "Black Box"- Verfahren ohne 

gesicherte Einsichts- und Verfahrensrechte der 

Betroffenen ist im Rahmen der Eingriffsverwal-

tung unzulässig. Die Gewährleistung der Ver-

fahrensrechte aus Art. 19 Abs. 4 GG kann auch 

nicht auf die Vertragsparteien im Wege der De-

legation verlagert werden, da der Gesetzgeber 

die verfahrensrechtlichen Mindestanforderungen 

selbst festlegen muss. Auch aus rechtlicher 

Sicht ist der vorgesehene Regelungsansatz also 

insgesamt als höchst problematisch ein-

zustufen. 

 

Zu Artikel 1 Nr. 11 a) – § 130a 

neuer Abs. 1b SGB V 

Erhöhter Herstellerabschlag 

Neuregelung 

Der allgemeine Herstellerabschlag wird für ein 

Jahr befristet um 5 Prozentpunkte angehoben 

werden. 

Kommentierung 

Die Maßnahme ist angesichts der Tatsache, dass 

die Arzneimittelausgaben nicht die Ursache des 

GKV-Defizits sind, keinesfalls gerechtfertigt. In 

den letzten zehn Jahren konnte der Anteil der Arz-

neimittel an den GKV-Ausgaben trotz eines erheb-

lichen Mengenwachstums konstant gehalten wer-

den. Zudem leistet die pharmazeutische Industrie 

bereits heute einen enormen Sparbeitrag. 

Für die Erhöhung besteht auch keine verfas-

sungsrechtliche Grundlage. Durch eine 

zuverlässige und qualitativ hochwertige Arznei-

mittelversorgung wurde in den Zeiten der Pan-

demie nicht nur ein wichtiger Beitrag zum Ge-

sundheitsschutz, sondern auch zur Stabilisie-

rung des Wirtschafts- und Sozialsystems insge-

samt geleistet. Die Pharmaunternehmen trifft 

keine Finanzierungsverantwortung für Ausga-

benentwicklungen in anderen Leistungsberei-

chen, für die der Herstellerabschlag nicht als 

"Verschiebebahnhof" zweckentfremdet werden 

darf. Schließlich ist die Belastungsgrenze der 

Pharmaunternehmen auch durch das Zusam-

menwirken der bereits bestehenden Instru-

mentarien inzwischen längst erreicht, wenn 

nicht sogar überschritten; dies insbesondere 

im Hinblick auf die fehlende Möglichkeit, die 

deutlich gestiegenen Kosten bei der Preisbil-

dung angemessen zu berücksichtigen. Eine Er-

höhung des Herstellerabschlags würde sich da-

mit auch unter dem Aspekt eines „additiven 

Grundrechtseingriffs" als unverhältnismäßig er-

weisen. 

 

Darüber hinaus sind die gesamtwirtschaftlichen 

Implikationen zu beachten. Eine Erhöhung des 

Herstellerabschlags um 5 Prozentpunkte reduziert 

die Erlöse der Hersteller unmittelbar und damit 

den Spielraum für Investitionen und Arbeitsplätze 

in Deutschland. Berechnungen des vfa ergeben, 

dass die Erhöhung des allgemeinen Herstellerab-

schlags in den Jahren 2011 bis 2014 am Standort 

Deutschland zu kumuliert rund 2 Mrd. Euro gerin-

geren Investitionen allein in der pharmazeuti-

schen Industrie geführt hat. Hinzu kommt die 

ausbleibende Nachfrage auf vor- und nachgela-

gerten Wertschöpfungsstufen. Ausbleibende In-

vestitionen senken das Produktionspotenzial dau-

erhaft und damit die künftige Wertschöpfung. 

Der vfa sieht die Erhöhung damit insgesamt sehr 

kritisch. Die Unternehmen werden damit kurzfris-

tig nicht nur von der Kostenseite (Energiepreise 

und weitere Vorleistungen), sondern gleichzeitig 

auch von der Einnahmenseite (Herstellerabschlag) 

unter Druck gesetzt. Dies wird die Innovations-

kraft und Versorgungssicherheit nachhaltig ge-

fährden. Zudem ist im Gesetzentwurf der Gel-

tungszeitraum des erhöhten Abschlags für 2023 

nicht klar geregelt. Es ist konkret das Inkrafttre-

ten zum 1.1.2023 in das Gesetz zu implementie-

ren. 

Empfehlung 

Die Neuregelung ist nicht erforderlich, da 

Einsatz und Kosten von Kombinationen be-

reits in der Preisverhandlung vollständig 

berücksichtigt werden, und rechtlich sehr 

bedenklich. Sie sollte gestrichen werden. 

Die Preisfindung bei Kombinationen sollte 

weiterhin im Rahmen der Erstattungsbe-

tragsverhandlungen erfolgen. 
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Zu Artikel 1 Nr. 11 c) – § 130a Abs. 

3a Satz 1 SGB V 

Preismoratorium  

Neuregelung 

Im vorliegenden Gesetzentwurf ist vorgesehen, 

das Preismoratorium, das aktuell bis Ende 2022 

befristet ist, um weitere vier Jahre zu verlängern. 

Kommentierung 

Das Preismoratorium ist ein gravierender staatli-

cher Eingriff in die freie Preisbildung, der nicht 

leichtfertig permanent fortgeführt werden darf. Es 

wirkt als flankierende Maßnahme zum System der 

gesetzlichen Herstellerabschläge. Die erneute Ver-

längerung trägt laut Gesetzentwurf zur Stabilisie-

rung der GKV-Ausgaben für Arzneimittel in Höhe 

von mindestens 1,8 Mrd. Euro jährlich bei. Der 

pharmazeutischen Industrie wird damit ein erheb-

licher zusätzlicher Beitrag zur Bewältigung der 

GKV-Finanzprobleme abverlangt. 

Die abermalige Verlängerung des Preismoratori-

ums ist insbesondere deshalb kritisch, weil die 

Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich seit 

Jahren stabil ist. Die Pharmaunternehmen trifft 

aber selbst unter dem Aspekt einer solidarischen 

Einbeziehung in das System der Arzneimittelver-

sorgung keine rechtliche Finanzierungsverantwor-

tung per se für das Gesamtsystem der GKV. 

 

Ferner ist darauf hinzuweisen, dass der Belas-

tungsausgleich für die weit über der Inflation lie-

genden gestiegenen Energiepreise bei den aktuel-

len Preisregulierungsinstrumenten nicht angemes-

sen geregelt ist. Das gilt nicht nur für das Preis-

moratorium und das Festbetragssystem, sondern 

auch für die Erstattungsbetragsvorgaben für inno-

vative Arzneimittel. 

 

 

 

Zu Artikel 1 Nr. 12 a) – § 130b Abs. 

1a Satz 1 und 2 SGB V 

Preis-Mengen-Vereinbarung und 

Gesamtausgabenvolumen 

Neuregelung 

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass in der Erstat-

tungsbetragsvereinbarung insbesondere auch 

mengenbezogene Aspekte, wie eine mengenbezo-

gene Preisstaffelung oder ein jährliches Gesamt-

volumen, vereinbart werden müssen. Darüber 

hinaus ist nun ebenfalls verpflichtend das Ge-

samtausgabenvolumen des Arzneimittels bei der 

Erstattungsbetragsvereinbarung zu berücksichti-

gen. 

Kommentierung 

Die Einführung einer verpflichtenden Berücksichti-

gung von Preis-Mengen-Aspekten ist sachlich 

nicht notwendig und ein Eingriff in die Verhand-

lungsautonomie der Vertragspartner. Die derzeit 

bestehende Kann-Regelung wird bereits regelmä-

ßig in den Verhandlungen genutzt; die Datenüber-

mittlung hierfür ist in der Rahmenvereinbarung 

geregelt. Sie gibt den Verhandlungspartnern Frei-

raum für eine nutzenbasierte Preisbildung unter 

Berücksichtigung der konkreten Versorgungssitua-

tion.  

Durch eine verpflichtende Einbeziehung mengen-

bezogener Aspekte, würde das zusatznutzenba-

sierte AMNOG-System ad absurdum geführt. Denn 

der Wert bzw. Zusatznutzen eines Arzneimittels 

reduziert sich nicht, wenn mehr Patienten damit 

behandelt werden. Im Gegenteil, eine breite Ver-

ordnung verbessert die Versorgungsqualität in 

Deutschland und ist notwendige Folge eines nach-

gewiesenen Arzneimittelnutzens. Und die Größe 

der Zielpopulation wird bereits jetzt bei der 

Empfehlung 

Für den pharmazeutischen Unternehmer 

bedarf es eines adäquaten Belastungsaus-

gleichs für die stark gestiegenen Kosten bei 

allen Preisdeckelungen. 

Empfehlung 

Die Erhöhung des Herstellerabschlags sollte 

gestrichen werden. Mindestens sollte klar-

gestellt werden, dass der erhöhte Herstel-

lerabschlag nur für das Jahr 2023 anfällt.  
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Preisfindung berücksichtigt. Die neue Pflichtvor-

gabe ist daher nicht zielführend. 

Die zusätzliche Vorgabe zur verpflichtenden Ver-

handlung des Gesamtausgabenvolumens des Arz-

neimittels ist bei der nutzenbasierten Preisfindung 

sachfremd und wird zu weiteren Verwerfungen im 

Preisgefüge führen. Die Neuregelung macht eine 

Beurteilung angemessener „Budgets“ auch unter 

Gesichtspunkten der Versorgung und der gesell-

schaftlichen Zahlungsbereitschaft erforderlich. 

Dies ist selbst in der Wissenschaft ein bislang nur 

rudimentär erkundetes Terrain, das auf keinen Fall 

alleine den AMNOG-Verhandlungspartnern über-

lassen werden darf. So wird hier nur ein weiterer 

Hebel für den GKV-Spitzenverband implementiert, 

einseitig Kostendämpfungsinteressen durchzuset-

zen. 

 

Zu Artikel 1 Nr. 12 b) – § 130b 

neuer Abs. 1b SGB V 

Berücksichtigung von Verwürfen 

Neuregelung 

Bei der Preisfindung sollen Arzneimittelverwürfe 

von über 20 Prozent aufgrund unwirtschaftlicher 

Packungsgrößen preismindernd berücksichtigt 

werden. 

Kommentierung 

Die Regelung führt zu pauschalen Preisabschlä-

gen, die nicht sachgerecht sind. Ein patientenindi-

viduelles Angebot von Packungen, etwa bei ge-

wichtsabhängigen Dosierungen, kann nur im sel-

tensten Fall von einem Unternehmen wirtschaft-

lich durchgeführt werden. Alles andere geht an 

der Realität vorbei.  

Bedenken zu Verwürfen können innerhalb des be-

stehenden Verhandlungsrahmens dem Einzelfall 

entsprechend vertraglich ausgestaltet werden. So-

mit besitzen die Vertragsparteien bereits den 

nötigen Spielraum, mögliche Arzneimittelverwürfe 

bei der Preisfindung zu berücksichtigen. Außer-

dem wird schon über die Hilfstaxe sichergestellt, 

dass der GKV keine vermeidbaren Kosten entste-

hen. Daher besteht bei diesem Thema kein weite-

rer gesetzlicher Regelungsbedarf, schon gar nicht 

in Form eines neuen obligatorischen Abschlags.  

 

Zu Artikel 1 Nr. 12 d) und h) –  

§ 130b neu gefasster Abs. 3 und 

Abs. 7a SGB V 

Vorgaben für Erstattungsbeträge 

(„Leitplanken“) 

Neuregelung 

Der Gesetzentwurf enthält eine Vielzahl weiterer 

neuer Vorgaben für die Erstattungsbetragsver-

handlung. Insbesondere werden neue Regeln vor-

gegeben, die bei keinem, einem geringen oder ei-

nem nicht quantifizierbaren Zusatznutzen gelten, 

wenn die zweckmäßige Vergleichstherapie patent-

geschützt ist oder Unterlagenschutz besteht. Hier 

definiert der Gesetzentwurf harte Preisobergren-

zen, die den Vertragspartnern keinen Verhand-

lungsspielraum mehr lassen. Mit einem einmali-

gen Sonderkündigungsrecht sollen zudem alle Er-

stattungsbetragsvereinbarungen nachträglich, 

ohne Rücksicht auf die individuell vereinbarte 

Laufzeit an die neue Gesetzeslage angepasst wer-

den können.  

Kommentierung 

Die Änderungen bedeuten einen gravierenden Ein-

griff in das etablierte System der Nutzenbewer-

tung und nutzenbasierten Preisfindung für innova-

tive Arzneimittel. Das AMNOG hat bislang die 

Ziele der Kostenkontrolle und der guten Versor-

gung ausbalanciert und findet auch international 

große Anerkennung. Dieses bewährte System soll 

nun in seinen Grundfesten erschüttert werden.  

Risiken auf der Versorgungsseite, die mit dieser 

Neuausrichtung einhergehen, werden ignoriert. Es 

Empfehlung 

Die bisherigen Kann-Regelungen werden 

schon genutzt und sollten deshalb fortgel-

ten. 

Empfehlung 

Die Vorgabe sollte allenfalls als Kann-Rege-

lung gefasst werden. 
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wird in der Gesetzesbegründung nicht dargelegt, 

wie mit den neuen „Leitplanken“ und den weiteren 

Preisabschlägen, die vorgesehen sind, eine gute 

Versorgung mit innovativen Arzneimitteln in 

Deutschland weiter möglich sein soll. Der Umbau 

des AMNOG erfolgt ohne wissenschaftliche Evalu-

ierung und Folgenabschätzung. Dies ist gesund-

heitspolitisch fahrlässig und nicht akzeptabel. 

Auf folgende Aspekte soll hier im Speziellen hin-

gewiesen werden: 

1. Abkehr von der nutzenbasierten Preisfin-

dung: Mit den neuen „Leitplanken“ wird das 

Prinzip der nutzenbasierten Preisfindung – 

der Markenkern des AMNOG – verlassen. 

Auch wenn Arzneimittel einen Zusatznutzen 

attestiert wird, können sie diesen in Zukunft 

in der Preisverhandlung in vielen Fällen nicht 

mehr monetarisieren; sie werden so behan-

delt, als hätten sie keinen Zusatznutzen bele-

gen können. Und wenn sie bei der Nutzenbe-

wertung als gleich gut eingestuft werden wie 

der Referenzstandard, werden sie bei der Er-

stattung in vielen Konstellationen dennoch 

automatisch schlechter gestellt als das Ver-

gleichsmedikament; sie müssen einen Preis-

abschlag von mindestens 10 Prozent hinneh-

men. Das bedeutet jeweils eine Entwertung 

des attestierten Zusatznutzens. Der Gesetz-

geber leitet hier „im Vorbeigehen“ einen Sys-

temwechsel für die Erstattung innovativer 

Medikamente in Deutschland ein. 

2. Rechtliche Bedenken: Aus rechtlicher Sicht 

verstoßen diese Neuregelungen gegen das 

Recht der forschenden Arzneimittelhersteller 

auf chancengleiche Teilnahme am Wettbe-

werb in der GKV (Art. 3 in Verbindung mit 

Art. 12 GG). Dieses Recht wird in ständiger 

Rechtsprechung des BSG und BVerfG aner-

kannt und schließt insbesondere das Recht 

ein, dass in einem preisregulierten Markt 

gleichwertige Leistungen nicht ohne rechtfer-

tigenden Grund ungleich vergütet werden 

dürfen (BSGE 96, 261; BSGE 105, 10; BSGE 

107, 261; BSG E 110, 245; BVerfGE 82, 209, 

223; BVerfGE 86, 28, 37). 

 

Die Neuregelungen führen zur regelhaften 

Schlechterstellung innovativer Arzneimittel 

gegenüber Referenzarzneimitteln mit Patent- 

und Unterlagenschutz. Mit dem Gesetz wür-

den daher wesentlich gleiche Sachverhalte 

(innovative Arzneimittel mit gleichem Nutzen 

wie etablierte Therapieformen) willkürlich un-

gleich behandelt und wesentlich ungleiche 

Sachverhalte (innovative Arzneimittel mit 

nachgewiesenem Zusatznutzen gegenüber 

etablierten Therapieformen) willkürlich gleich-

behandelt. Ein sachlicher Grund dafür ist 

nicht gegeben. Er kann insbesondere nicht in 

einer behaupteten Ergebnisunsicherheit bei 

der Nutzenbewertung innovativer Arzneimittel 

gesehen werden. Denn eine solche darf we-

der pauschal unterstellt werden, noch darf sie 

mit einer generellen Malus-Regelung belegt 

werden. 

 

Für Fallkonstellationen, die erkrankungsspezi-

fisch typischerweise mit mehr Ergebnisunsi-

cherheit behaftet sein können (z.B. Arznei-

mittel zur Behandlung seltener Leiden), ste-

hen dem G-BA bereits jetzt (im juristischen 

Sinne) mildere, gleich geeignete AMNOG-Re-

gelungen wie die Befristung der Nutzenbe-

schlüsse oder die Möglichkeit der Anforderung 

anwendungsbegleitender Daten und Auswer-

tungen zur Verfügung.  

 

Auch der vorgesehene rechnerische Abschlag 

von 15 Prozent auf die Jahrestherapiekosten 

bei einer zweckmäßigen Vergleichstherapie 

mit einem patentgeschützten Wirkstoff ohne 

Nutzenbewertung verstößt gegen das Recht 

auf chancengleiche Teilnahme am Wettbe-

werb im System der GKV. Denn dieser Ab-

schlag wird nur kalkulatorisch erhoben, um 

den Erstattungsbetrag im Rahmen des AM-

NOG-Verfahrens zu reduzieren. Die Kosten 

der zweckmäßigen Vergleichstherapie und der 

vergleichbaren Arzneimittel werden daher nur 

fiktiv für das AMNOG-Arzneimittel, nicht aber 

real hinsichtlich der Vergleichstherapie bzw. 

der vergleichbaren Arzneimittel selbst abge-

senkt. Ein innovatives Arzneimittel erhält 

dadurch eine geringere Vergütung als sein 

Vergleichsarzneimittel, ohne dass dies durch 

einen geringeren Nutzen gerechtfertigt wäre. 

Eine solche Ungleichbehandlung wesentlich 

gleicher Sachverhalte ist rechtlich unzulässig. 
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3. Entwertung patientenrelevanter Thera-

pieverbesserungen: Mit den neuen Vorga-

ben werden die Nutzenbewertungskategorien 

„gering“ und „nicht quantifizierbar“ systema-

tisch abgewertet und dem bisherigen nicht 

belegten Zusatznutzen gleichgestellt, zumin-

dest immer dann, wenn die vom G-BA festge-

legte Vergleichstherapie patentgeschützt ist. 

Diese neue Vorgabe bestraft Unternehmen 

dafür, dass sie das Risiko eingehen, in die 

Entwicklung verbesserter Therapieansätze bei 

einer Vielzahl von Erkrankungen in den ver-

schiedenen Therapielinien zu investieren. Sie 

reduziert Anreize, auch nach der erstmaligen 

Zulassung eines Medikaments für eine bisher 

nicht behandelbare Erkrankung nach patien-

tenrelevanten Verbesserungen zu suchen und 

diese in der Nutzenbewertung gegenüber 

dem neuen Therapiestandard zu zeigen. 

 

Der Gesetzgeber lässt dabei die hohe, selbst 

gesetzte Messlatte schon für die Vergabe ei-

nes geringen Zusatznutzens unberücksichtigt 

(§ 5 Abs. 7 AM-NutzenV: „eine gegenüber der 

zweckmäßigen Vergleichstherapie bisher nicht 

erreichte moderate und nicht nur geringfü-

gige Verbesserung des therapierelevanten 

Nutzens“). Das Vorgehen ist auch insofern 

nicht nachzuvollziehen, als dass Innovationen 

mit einem als gering oder nicht quantifizier-

bar bewerteten Zusatznutzen immer wieder 

vom G-BA für weitere Nutzenbewertungsver-

fahren in der jeweiligen Indikation und in den 

Leitlinien der Fachgesellschaften zum neuen 

Versorgungsstandard ernannt werden (z.B. 

bei Brustkrebs, Lungenkrebs, Hautkrebs, Typ 

2-Diabetes, Asthma). Selbst Arzneimittel, die 

ihren Zusatznutzen nicht belegen können, er-

nennt der G-BA durchaus zur Vergleichsthera-

pie für andere Verfahren (z.B. bei Epilepsie, 

Rheuma, Multiple Sklerose, Hepatitis C, Stoff-

wechselerkrankungen).  

 

Für den „nicht quantifizierbaren“ Zusatznut-

zen kommt noch hinzu, dass sich dahinter 

nach der Beschlusspraxis des G-BA ein Zu-

satznutzen im Bereich von „gering“ bis „er-

heblich“ verbergen kann – lediglich die Quan-

tifizierung ist (noch) nicht möglich. Die syste-

matische Marginalisierung dieses 

Bewertungsergebnisses bei der Preisverhand-

lung ist auch insofern nicht sachgerecht.  

4. Keine Flexibilität mehr im Einzelfall: Ge-

nerell ignorieren die neuen Vorgaben die Her-

ausforderungen, im starren methodischen 

Korsett von IQWiG und G-BA zu einem frühen 

Zeitpunkt einen quantifizierbaren Zusatznut-

zen für kleine Patientengruppen belegen zu 

können. Hinzu kommen die Schwierigkeiten, 

einen Zusatznutzen nachweisen zu können, 

wenn aufgrund einer neuen Vergleichsthera-

pie-Festlegung des G-BA kurz vor oder wäh-

rend des Nutzenbewertungsverfahrens die 

vorgelegten Studien des Herstellers aus der 

Zulassung mit einem Mal „nicht mehr pas-

sen“. 

 

Bislang ist es in den Erstattungsbetragsver-

handlungen in den meisten Fällen dennoch 

gelungen, einen Interessenausgleich zu fin-

den. Es ist ein großes Plus der AMNOG-Bilanz 

der ersten elf Jahre, dass nach anfänglichen 

Schwierigkeiten insgesamt nur wenige Medi-

kamente während oder nach der Preisver-

handlung vom Markt zurückgezogen wurden. 

Selbst die Schiedsstelle als Konfliktlösungs-

mechanismus war nur selten gefragt. In neun 

von zehn Fällen gelang es GKV-Spitzenver-

band und pharmazeutischen Unternehmen in 

den letzten fünf Jahren tatsächlich ein Ergeb-

nis auf dem Verhandlungswege zu erzielen. 

Dabei wurde die aktuelle „Soll-Regelung“ (§ 

130b Abs. 3 Satz 2 SGB V), anders als es die 

Gesetzesbegründung jetzt darstellt, nur im 

begründeten Einzelfall von den Verhandlungs-

partnern gesetzeskonform angewandt. Auch 

aus der bisherigen Spruchpraxis der Schieds-

stelle ist eine großzügige Auslegung der „Soll-

Regelung“ nicht abzuleiten (vgl. z.B. Schieds-

spruch vom 09.06.2022 Verfahren 7 P 13-22 

– Selpercatinib).   

 

Die neuen „Leitplanken“ verändern dieses 

Verhandlungssetting deutlich. Mit neuen 

„Muss-Regelungen“ wird den Verhandlungs-

partnern oder der Schiedsstelle die Möglich-

keit genommen, in Einzelfällen die jeweilige 

besondere Versorgungssituation zu berück-

sichtigen und Medikamente als notwendige 

Therapiealternativen im Markt zu halten. Mit 
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diesen Vorgaben gibt der Gesetzgeber dem 

GKV-Spitzenverband Handhabe und Rücken-

wind, seine kurzfristigen Kostendämpfungsin-

teressen einseitig durchzusetzen und die 

Frage nach den langfristigen Versorgungsaus-

wirkungen bei der Erstattungsbetragsfindung 

hintenanzustellen. Die Konsequenzen sind of-

fensichtlich schon jetzt spürbar (vgl. hierzu 

die Stellungnahme der DGHO v. 26.08.2022 

zur Marktrücknahme von Amivantamab). 

5. Negative Versorgungseffekte: Die neuen 

Preisvorgaben und die weiteren AMNOG-Ein-

griffe des GKV-FinStG wirken kumulativ und 

führen in sehr vielen Konstellationen abseh-

bar zu einem Erstattungsniveau, das es den 

Unternehmen nicht mehr möglich macht, ihre 

innovativen Medikamente Patient:innen in 

Deutschland schnell oder überhaupt zur Ver-

fügung zu stellen. Die Fachgesellschaften zei-

gen sich hier bereits sehr alarmiert (vgl. die 

AWMF-Stellungnahme v. 12.09.2022). Für die 

Versicherten wären das de facto Leistungs-

kürzungen.  

 

Hinzu kommt, dass sich das Preisniveau über 

einen „Kellertreppeneffekt“ über die Zeit wei-

ter reduzieren wird. Dieser wird auch nega-

tive Folgen in den internationalen Preisrefe-

renzierungssystemen nach sich ziehen und 

den (schnellen) Markteintritt in Deutschland 

zunehmend unattraktiv gestalten.  

 

Diese kumulativen Auswirkungen auf die Ver-

sorgung mit innovativen Arzneimitteln sind 

vom Gesetzgeber nicht geprüft und berück-

sichtigt worden. Ein Dialog hierzu mit Wissen-

schaft, Selbstverwaltung und Industrie ist 

dringend erforderlich, um mittel- bis langfris-

tige Kollateralschäden zu vermeiden. Die for-

schende Pharmaindustrie ist dazu jederzeit 

bereit. 

6. Governance-Problem: Schon heute kommt 

dem GKV-Spitzenverband eine tragende Rolle 

im AMNOG-Prozess zu. Als Mitglied des G-BA 

ist er in den Prozess der Nutzenbewertung 

unmittelbar involviert und entscheidet über 

das Bewertungsergebnis, das anschließend 

Grundlage der Preisverhandlung ist, die er 

selbst führt. Er verfügt über eine 

Gesamtübersicht über alle laufenden Preis-

verhandlungen und hat durch diesen Wis-

sensvorsprung einen deutlich Verhandlungs-

vorteil gegenüber dem einzelnen Hersteller. 

In der Gesetzesbegründung wird nun darge-

legt, mit den neuen Vorgaben die Verhand-

lungsposition des GKV-Spitzenverbandes wei-

ter stärken zu wollen. Das System wird mit 

den neuen „Leitplanken“ so umgebaut, dass 

die Interessen der Kostenträger in deutlichem 

Übergewicht zum Tragen kommen. 

7. Kein Bestandsschutz für individuell aus-

gehandelte, bestehende Verträge: Durch 

die Einräumung eines außerordentlichen Kün-

digungsrechts von Erstattungsbetragsverein-

barungen zur Implementierung der neuen 

Vorgaben entsteht eine Unsicherheit über die 

Erstattungskonditionen für alle AMNOG-Arz-

neimittel. Das Sonderkündigungsrecht stellt 

aus rechtlicher Sicht einen unzulässigen rück-

wirkenden Eingriff in eigentumsrechtlich ge-

schützte Positionen dar. Denn mit dem Ab-

schluss der Erstattungsbetragsvereinbarun-

gen ist ein rechtlich geschützter Anspruch des 

pharmazeutischen Unternehmens auf Erstat-

tung des Arzneimittels zu den vereinbarten 

Konditionen entstanden. Die vereinbarte 

Laufzeit ist dabei eine zentrale Kalkulations-

grundlage für die Gesamtkonditionen. Die 

Einräumung eines außerordentlichen Kündi-

gungsrechts greift in diese bestehende und 

schutzwürdige Rechtsposition in unzulässiger 

Weise ein. 

 

Empfehlung 

Der bisherige Verhandlungsrahmen sollte 

erhalten bleiben. Neue Preisvorgaben und 

AMNOG-Eingriffe bedürfen einer sorgfälti-

gen Folgenabschätzung für die Versorgung 

und den Standort. Die Neuregelungen soll-

ten daher inklusive des Sonderkündigungs-

rechts aus dem aktuellen Gesetzentwurf 

herausgenommen werden.  
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Zu Artikel 1 Nr. 12 e) und f) –  

§ 130b neu gefasster Abs. 3a und 

Abs. 4 Satz 3 SGB V 

Rückwirkung Erstattungsbetrag 

Neuregelung 

Der Gesetzentwurf sieht eine rückwirkende Gel-

tung des Erstattungsbetrags ab dem siebten Mo-

nat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen vor. 

Die Rückwirkung soll ebenfalls für alle neuen An-

wendungsgebiete gelten. 

Kommentierung 

Die rückwirkende Geltung des Erstattungsbetrags 

ist ein weiterer gravierender Eingriff in das AM-

NOG-Regelwerk. Bis dato konnten die Vertrags-

parteien dies in den Erstattungsbetragsverhand-

lungen im Einzelfall selbst regeln. Nun wird dies 

regelmäßig vorgegeben. Sogar eine wiederholte 

Rückdatierung verhandelter Erstattungsbeträge 

wird im Verfahren vorgesehen, wenn überhaupt 

keine Situation der freien Preisbildung mehr gege-

ben ist. Wenn Arzneimittel mit einem neuen An-

wendungsgebiet das AMNOG-Verfahren erneut 

durchlaufen, gilt für sie der bisherige Erstattungs-

betrag weiter. Die neuen Nutzenbewertungsergeb-

nisse für das neue Anwendungsgebiet und die 

Mengenveränderungen werden bei der Neuver-

handlung des Erstattungsbetrages schon heute 

prospektiv berücksichtigt. Eine Rückwirkungsklau-

sel ist hier absolut fehl am Platz und auch nicht im 

Koalitionsvertrag avisiert. Ebenso ungerechtfertigt 

ist der nachträgliche Ausgleich von Handelsstufen-

Kosten durch den Hersteller, die in der Arzneimit-

telpreisverordnung geregelt werden und außer-

halb des Einflusses des Herstellers liegen. 

Der vfa hält die Neuregelung insgesamt für prob-

lematisch, erst recht, wenn sie im Zusammenspiel 

mit den weiteren vorgesehenen AMNOG-Eingriffen 

implementiert werden soll. Mit den bisher gelten-

den Erstattungsregeln werden positive Anreize für 

eine schnelle Markteinführung und Versorgung der 

Patient:innen mit innovativen Arzneimitteln ge-

setzt – ein Markenzeichen deutscher Arzneimittel-

politik im internationalen Vergleich. Die schnelle 

Verfügbarkeit wird durch die rückwirkende Gültig-

keit des verhandelten oder festgesetzten Erstat-

tungsbetrags gefährdet, da hieraus ein deutlich 

erhöhtes unternehmerisches Risiko für das 

markteinführende pharmazeutische Unternehmen 

resultiert.  

Dies gilt insbesondere für den Fall der neuen An-

wendungsgebiete, für die mit Erteilung der Zulas-

sung ein sofortiger Markteintritt gegeben ist und 

wo der pharmazeutische Unternehmer keine Wahl 

hat, ob er die Indikationserweiterung auf den 

deutschen Markt bringen möchte oder nicht. 

Wenn nun darüber hinaus die weiteren neuen Vor-

gaben für Erstattungsbetragsverhandlungen im-

plementiert werden sollten und dann die kumula-

tiven Preisabschläge dem Unternehmen nachträg-

lich in Rechnung gestellt werden, könnte die Aus-

weitung der Zulassung auf neue Anwendungsge-

biete betriebswirtschaftlich nicht mehr vertretbar 

werden. Auch pädiatrische Indikationserweiterun-

gen könnten hier betroffen sein. Gerade für neue 

Anwendungsgebiete sind derartige Versorgungsri-

siken im Vergleich zum angestrebten Einsparef-

fekt des gesetzgeberischen Eingriffs dringend zu 

überprüfen. 

 

 

 

 

Kontakt 

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa) 

Hausvogteiplatz 13 

10117 Berlin 

Telefon +49 30 206 04–0 

info@vfa.de 

 

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter gemäß 

LobbyRG (Registernummer R000762) und beachtet 

die Grundsätze integrer Interessenvertretung nach  

§ 5 LobbyRG. 

Stand: 22.09.2022 

Empfehlung 

Die rückwirkende Geltung des Erstattungs-

betrags ist nicht zielführend. Die Neurege-

lung sollte zumindest auf das erstmalige In-

verkehrbringen beschränkt werden, um die 

negativen Auswirkungen einzugrenzen. 

mailto:info@vfa.de

