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Executive Summary

Deutschland verfiigt iiber den gréfdten Arzneimittelmarkt Europas. Das Land
beheimatet rund 700 Pharmaunternehmen, bei denen es sich tiberwiegend um
kleine und mittelstindische Betriebe handelt. Nur 16 Prozent der Firmen be-
schiftigen mehr als 250 Mitarbeiter oder erwirtschaften mehr als 250 Millio-

nen Euro Umsatz. Ungefdhr 130.000 Personen arbeiten in der Pharmaindustrie.
Deutschland ist ein bedeutender Pharmaproduktionsstandort. Es wird ein brei-
tes Spektrum abgedeckt, das von pflanzlichen Arzneimitteln iiber Generika und
Impfstoffen bis zu biotechnologischen Wirkstoffen und Arzneimitteln fiir neuar-
tige Therapien (ATMP) reicht.

Die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir Arzneimittel gelten als komplex, aber
transparent. Neuartige Arzneimittel werden rasch erstattet, die Preisverhand-
lungen beginnen nach der Markteinfithrung. Aus diesem Grund ist Deutschland
fiir viele Pharmaunternehmen der priferierte europaische Markt fiir die Erstein-
fihrung. Der stationédre Sektor ist in Deutschland im internationalen Vergleich
grof}, weshalb der Verkauf von Arzneimitteln an Krankenhiuser eine grof3e wirt-
schaftliche Bedeutung hat. Deutschland verfiigt iiber eine weltweit anerkannte
Forschungslandschaft im Pharma- und Biotechbereich. Der wirtschaftlich erfolg-
reichste COVID-Impfstoff wurde in Deutschland entwickelt und auch Adalimu-
mab, der bislang weltweit kommerziell erfolgreichste monoklonale Antikorper,
stammt aus deutscher Forschung.

Harald Mylord

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
harald.mylord@gtai.de

T+4930200 099162
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Ein umfassendes und
leistungsstarkes Syste:

Das deutsche Gesundheitssystem bietet den Biirgerinnen und
Biirgern hohe Standards und ein breites Leistungsspektrum.

Der grofste Teil der deutschen Bevolkerung ist gesetzlich versichert,
nur rund 8,7 Millionen Menschen verfiigen liber eine private Kran-
kenversicherung.

Das Gesundheitssystem

Es bestehen knapp 100 gesetzliche Krankenkassen, die in ihrer Ge-
samtheit als gesetzliche Krankenversicherung (GKV) bezeichnet wer-
den. Das in diesem Text dargestellte Erstattungsverfahren gilt fiir
gesetzlich Versicherte. Fiir privat Versicherte sind die in der jeweiligen
individuellen Versicherungspolice niedergelegten Regeln giiltig. Die
folgenden Einrichtungen sind fiir den Markt- und Patientenzugang so-
wie die Preisbildung von Arzneimitteln in Deutschland bedeutsam:

Das Bundesministerium fiir Gesundheit

Eslegt den Rahmen fiir Mafinahmen im Gesundheitswesen fest,
einschlief3lich der gesetzlichen Krankenkassen, und tiberwacht als
Rechtsaufsicht auch die vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
verabschiedeten Beschliisse und Richtlinien.

Der Gemeinsame Bundesausschuss

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist fiir die Ausgestaltung
der Leistungsanspriiche der gesetzlich Versicherten auf Basis wis-
senschaftlich valider Erkenntnisse zustindig. Er stellt das zentrale
Entscheidungsgremium fiir den Leistungskatalog und damit auch
die Erstattung von Arzneimitteln zu Lasten der GKV dar. Zu den Mit-
gliedern des G-BA gehdren vier Selbstverwaltungsorganisationen des
deutschen Gesundheitssystems: der Spitzenverband der gesetzlichen
Krankenkassen, die Kassendrztliche sowie die Kassenzahnérztliche
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Eckdaten des deutschen Gesundheitssystems

Indikator Wert
Bevolkerung (2023, in Millionen) 84,6

Altersstruktur (2023, Anteile in Prozent)

0 bis 14 Jahre 13,9

15 bis 64 Jahre 62,59

65+ Jahre 23,2
Krankenhausbetten pro 1.000 Menschen (2021) 76
Gesundheitsausgaben als Anteil am BIP* (2022, in Prozent) 12,8
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2022, in Euro) 5.939
Jahrliches Durch.schnitt?wachstum der Gesundheitsausgaben 54
pro Kopf (2017 bis 2022, in Prozent) !
MarktgroRe Arzneimittel (2024, in Milliarden Euro) 55,5

*Bruttoinlandsprodukt (BIP).

Quellen: Bevdlkerung und Altersstruktur: GTAI Wirtschaftsdaten kompakt 2024 Deutschland; Gesund-
heitsausgaben: Weltbank 2024 (Wachstumsrate: Berechnung von Germany Trade & Invest 2024);
MarktgroBe Arzneimittel: IQVIA 2024

Bundesvereinigung und die Deutsche Krankenhausgesellschaft. Sie
berufen insgesamt zehn Mitglieder fiir das Beschlussgremium des
G-BA. Dariiber hinaus nehmen auch Patientenvertreter an allen Sit-
zungen des GBA teil und sind berechtigt, ihre Anliegen vorzubringen,
haben jedoch kein Stimmrecht.

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit

Das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) ist eine fachlich unabhéngige Einrichtung, deren Hauptauf-
gabe in der evidenzbasierten Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissensstandes zu therapeutischen und diagnostischen Verfahren
liegt. Das Institut bewertet unter anderem die Wirksamkeit und/oder
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im Auftrag des G-BA.
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Seine Bewertungen sind fiir den G-BA zwar nicht rechtlich bindend,
jedoch in der Praxis von zentraler Bedeutung.

Der GKV-Spitzenverband

Der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) ist die gesetzlich verankerte zen-
trale Interessenvertretung der gesetzlichen Krankenkassen. Die von
ihm abgeschlossenen Vertrige gelten fiir alle Krankenkassen und die
dort Versicherten.

Flir Humanarzneimittel, die nicht EU-weit durch die Européische
Arzneimittelagentur (EMA) zugelassen werden, bestehen in Deutsch-
land zwei Zulassungsbehorden:

Das Paul-Ehrlich-Institut

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) ist die nationale Zulassungsbehorde
fiir biomedizinische Arzneimittel, zu diesen zidhlen: Sera, Impfstoffe,
Blutzubereitungen, Gewebe und Gewebezubereitungen, Allergene,
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel sowie
gentechnisch hergestellte Blutbestandteile.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
ist zusténdig fiir die Zulassung von Arzneimitteln, die nicht durch
die EMA oder das PEI zugelassen werden.
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ERSTATTUNG

Die Erstattungswege

Ob Arzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) erstattet werden, ist fiir den ambulanten und den
stationiren Bereich unterschiedlich geregelt. Innovative hoch-
preisige Arzneimittel werden iiber andere Wege erstattet als
Generika.

Fertigarzneimittel, die in Deutschland in Verkehr gebracht werden
sollen, miissen entweder von der Europdischen Arzneimittelbehor-
de EMA, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) oder dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) zugelassen worden sein.
Die beiden wichtigsten Mirkte fiir Arzneimittel sind 6ffentliche Apo-
theken fiir Arzneimittel, die den Patienten in einer Praxis durch Re-
zept verordnet wurden (ambulant), und Krankenh&user (stationér).

Ambulanter Bereich

Bei von niedergelassenen Arzten verordneten Arzneimitteln trigt die
GKV nur dann die Kosten, wenn sie der Verschreibungspflicht unter-
liegen. Fiir rezeptfreie Arzneimittel kommt sie lediglich dann auf,
wenn diese Kindern bis zwolf Jahren oder Jugendlichen mit Entwick-
lungsstérungen bis zu einem Alter von 18 Jahren verordnet werden.
Auch Patienten, die an einer schweren Krankheit leiden und fiir ihre
Behandlung nicht rezeptpflichtige Arzneimittel bendtigen, kdnnen
diese auf Kosten der GKV verordnet bekommen, sofern diese aus me-
dizinischer Sicht als Standardbehandlung gelten.

Die an die Versicherten auf drztliche Verschreibung in der Apotheke
abgegebenen Arzneimittel werden unmittelbar von der Krankenver-
sicherung bezahlt, bis auf zehn Prozent des Verkaufspreises, den die-
se selbst zahlen miissen. Allerdings gelten ein Héchstbetrag von zehn
Euro und ein Mindestbetrag von fiinf Euro. Ist das Produkt jedoch
glinstiger als fiinf Euro, so betrdgt die Zuzahlung den tatsdchlichen
Preis des Arzneimittels. Zuzahlungsbefreit sind auflerdem Arzneimit-
tel, die Personen unter 18 Jahren verordnet werden.

Niedergelassene Arzte sind gegeniiber der GKV verpflichtet, Arz-
neimittel zuriickhaltend und wirtschaftlich verantwortungsvoll zu
verordnen. Es bestehen unterschiedliche Modelle, um das drztliche
Verschreibungsverhalten zu steuern:

RichtgroBenvolumen

Die Richtgrofie bezeichnet den durchschnittlichen Betrag, der dem
behandelnden Arzt pro Patienten und Quartal fiir Verordnungen von
Arzneimitteln, Verbandsmaterialien und Hilfsmitteln zur Verfiigung
steht. Die Krankenkassen und Kassendrztlichen Vereinigungen ver-
einbaren fiir die verschiedenen Facharztgruppen Richtgrofien fiir
einen Zeitraum von jeweils einem Jahr.

Das Richtgrofienvolumen einer Praxis wird durch Multiplikation der
Fallzahl mit der vereinbarten Richtgrdfie berechnet. Uberschreitet
ein Arzt das Richtgrofienvolumen um mehr als 15 Prozent, wird ge-
priift, ob Praxisbesonderheiten bestehen, die die Uberschreitung
rechtfertigen. Wird das RichtgréfRenvolumen um bis zu 25 Prozent
liberschritten, erfolgt eine Beratung des Arztes zu seiner Verschrei-
bungspraxis. Uberschreitungen um mehr als 25 Prozent kénnen zu
einem Regress fiihren.

Durchschnittswerte

Ein anderes Modell bezieht sich auf die Priifungen auf Basis von
Durchschnittswerten, dabei werden die Verordnungskosten der Pra-
xen mit dem Durchschnitt der jeweiligen Fachgruppe verglichen. Im
Gegensatz zu den Richtgroflen werden die Durchschnittswerte nicht
im Voraus festgelegt, sondern erst nach dem jeweiligen Verordnungs-
zeitraum errechnet. Das Verschreibungsverhalten wird daher genauer
erfasst, da es auf den tatsichlich erfolgten Verordnungen beruht.

Zielwerte und -quoten

Das arztliche Verordnungsverhalten wird aufderdem durch Zielwer-
te und -quoten gesteuert. Es werden Wirkstoffmengenziele, Wirk-
stoffquotenziele sowie fachgruppeniibergreifende Verordnungsziele
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ERSTATTUNG

vereinbart. Ein Beispiel fiir ein Wirkstoffquotenziel ist bei Gastroente-
rologen eine Generikaquote von 97 Prozent fiir die Verschreibung von
Thrombozytenaggregationshemmern.

Stationarer Bereich

Samtliche an stationir behandelte Patienten im Krankenhaus abge-
gebene Arzneimittel werden durch die GKV erstattet, einschliefdlich
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel. Sie sind stets zuzah-
lungsfrei.

Vergiitung durch Fallpauschalen

Die Vergiitung von Leistungen fiir stationdre Behandlungen basiert
auf den sogenannten German Diagnosis Related Groups (G-DRG),
einem Fallpauschalensystem. Mit der G-DRG-Fallpauschale werden
alle Kosten im Zusammenhang mit der Behandlung und dem Kran-
kenhausaufenthalt eines Patienten abgedeckt. Auch Arzneimittel, die
in der stationdren Versorgung eingesetzt werden, werden nicht sepa-
rat mit der GKV abgerechnet. Die GKV erstattet die gesamte Behand-
lung des Patienten. Das G-DRG-Klassifikationssystem wird jahrlich
vom Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) {iberarbei-
tet. Die Hohe der G-DRG-Verglitung basiert auf empirischen Daten,
die kontinuierlich in mehreren hundert deutschen Krankenhiusern
erhoben werden.

Dariiber hinaus bestehen zwei Moglichkeiten, die Kosten fiir hoch-
preisige Arzneimittel in der stationiren Versorgung zu iibernehmen,
die nicht durch bestehende G-DRG abgedeckt werden kénnen:

Zusatzentgelt

Mit einem Zusatzentgelt werden definierte Leistungen auf3erhalb des
G-DRG-System zusitzlich vergiitet. In den meisten Fillen basiert der
Geldwert von Zusatzentgelten auf empirischen Kostendaten, die von
Referenzkrankenhdusern bereitgestellt werden. Krankenh&user und
medizinische Fachgesellschaften miissen die Anwendung des Zusatz-
entgeltverfahrens beantragen. Gegebenenfalls erstellt das InEK von
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sich aus ein Zusatzentgelt. Im Jahr 2024 gab es insgesamt 233 Zusatz-
entgelte, von denen einige fiir Krankenhiuser auf individueller Basis
ausgehandelt werden mussten.

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Ein zweites Verfahren zur Vergiitung kostenintensiver Leistun-

gen sind die Neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB). Dieses Verfahren steht nur den in Deutschland als neu gel-
tenden Technologien und Verfahren offen. Einmal im Jahr kénnen
Krankenhduser beim InEK elektronisch anfragen, ob die Vorausset-
zungen fiir Verhandlungen {iber krankenhausspezifische befriste-
te auflerbudgetire Zahlungen (NUB-Zahlungen) gegeben sind. Bei
positiver Antwort kann das Krankenhaus mit dem jeweiligen 6rtli-
chen Kostentriger Verhandlungen aufnehmen. Jedes Krankenhaus
muss einen separaten Antrag stellen. Die auflerbudgetére Zahlung
steht, sofern der Antrag genehmigt wird, nur dem Krankenhaus zur
Verfiligung, das erfolgreich verhandelt hat. Genehmigte Antrige
werden anschliefRend vom InEK liberwacht. Zu einem spéteren Zeit-
punkt integriert das InEK das entsprechende Verfahren in das Stan-
dard-DRG-System. Es ist jedoch zu beachten, dass das InEK keine
Entscheidung liber die tatsdchliche Hohe der erforderlichen aufier-
budgetiren Zahlung trifft. Dies wird direkt zwischen erfolgreichen
Krankenhdusern und der GKV ausgehandelt. Das NUB-Verfahren ist
weit verbreitet, aber sehr oft erfolglos, da die betreffende Methode
bereits in einer bestehenden DRG enthalten ist oder nicht als hinrei-
chend innovativ angesehen wird.

Nutzenbewertung: das AMNOG-Verfahren

Durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) wurde
2010 ein Zusatznutzenbewertungssystem fiir innovative Arzneimittel
eingefiihrt, das so genannte AMNOG-Verfahren. Es gilt grundsétzlich
fiir alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, jedoch nicht fiir Arznei-
mittel, die voraussichtlich nur geringe Kosten zu Lasten der GKV ver-
ursachen. Die Hersteller solcher Produkte kdnnen eine Befreiung
vom Verfahren beantragen, die vom Gemeinsamen Bundesausschuss

47)»



Gesundheitssystem und
Gesundheitsmarkt

Das Gesundheitssystems
Eckdaten des deutschen
Gesundheitssystems
Erstattung

Ambulanter Bereich
Stationdrer Bereich

Nutzenbewertung:
das AMNOG-Verfahren

Festbetragssystem
Rabatte und Rabattvertrage

Ubergeordnete Erstattungsiibersicht

Kontaktadressen
Autor

Impressum

ERSTATTUNG

(G-BA) erteilt wird. Der G-BA hat den Schwellenwert in diesem Zu-
sammenhang auf1 Million Euro festgelegt. In die 1-Million-Euro-
Grenze werden Ausgaben sowohl im ambulanten als auch im statio-
ndren Bereich einbezogen, die der GKV entstehen.

Eine besondere Regelung gilt fiir Arzneimittel zur Behandlung selte-
ner Leiden (sogenannte Orphan Drugs). Fiir solche Arzneimittel muss
keine vollumféangliche AMNOG-Bewertung durchgefiihrt werden,
sofern der Umsatz den Schwellenwert von 30 Millionen Euro pro Jahr
nicht tiberschreitet.

Der Einfiihrungspreis wird frei festgelegt

Pharmazeutische Unternehmer konnen den Einfiihrungspreis fiir in-
novative Arzneimittel in Deutschland fiir sechs Monate frei festlegen.
Bei der Markteinfiihrung sind sie verpflichtet, dem G-BA ein Dossier
vorzulegen, auf dessen Grundlage der Zusatznutzen des Arzneimit-
tels bewertet und der Erstattungsbetrag mit dem GKV-Spitzenver-
band (GKV-SV) verhandelt wird.

Die Nutzenbewertung wird als ,,friithe” Nutzenbewertung bezeichnet,
da sie unmittelbar im Anschluss an die Markteinfithrung in Deutsch-
land vollzogen wird. Nach der Dossiereinreichung fiihrt der G-BA das
AMNOG-Verfahren durch, bei dem der therapeutische Zusatznutzen
des Produkts gegeniiber einer zweckmaifRigen Vergleichstherapie be-
wertet wird. Zu diesem Zweck schaltet der G-BA in der Regel das Insti-
tut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
ein, das mit der wissenschaftlichen Bewertung des Dossiers beauf-
tragt wird.

Festlegung des Zusatznutzens

Sobald das IQWiG seine wissenschaftliche Bewertung abgeschlos-

sen hat, trifft der G-BA innerhalb von sechs Monaten nach Verfah-
rensstart einen endgiiltigen Beschluss. Dieser Beschluss enthilt die
abschlieflende Bewertung des therapeutischen Zusatznutzens des be-
treffenden Arzneimittels gegeniiber der zweckméfRigen Vergleichs-
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Ein etabliertes, aber kritisiertes System

Die Einfiihrung des AMNOG-Verfahrens hat das Marktzu-
gangssystem in Deutschland grundlegend verdndert. Wahrend
die GKV und die deutsche Regierung das AMNOG-System ins-
gesamt als erfolgreich betrachten, dufdert die Pharmaindustrie
nach wie vor Bedenken. Kritisiert wird die Governance-Struk-
tur des Verfahrens, die dem GKV-SV die doppelte Macht ver-
leiht, in einem ersten Schritt die vom G-BA durchgefiihrte
Bewertung des Zusatznutzens zu beeinflussen und dann in
einem zweiten Schritt die Erstattungsbetragsverhandlungen
mit dem jeweiligen Pharmaunternehmen zu fithren. Beméan-
gelt werden auflerdem ein unangemessener Preisdruck durch
die Wahl von Generikavergleichsprédparaten als Bezugspunkt
fiir Preisverhandlungen, eine relativ hohe Anzahl negativer Be-
wertungen sowie Datenanforderungen, die in den friithen Pha-
sen der Produkteinfiihrung kaum erfiillt werden konnen.

therapie. Der therapeutische Zusatznutzen wird in verschiedenen
Stufen angegeben. Wiahrend die Stufe 1 einen hohen erheblichen
Zusatznutzen gegeniiber der zweckméifRigen Vergleichstherapie
widerspiegelt, entspricht die Stufe 6 einem geringeren Zusatznutzen.
Dariiber hinaus gibt der G-BA an, auf welchem Evidenzniveau ein
solcher Nutzen nachgewiesen wird. Kann kein therapeutischer
Zusatznutzen festgestellt werden, wird das betreffende Arzneimittel
nach Moglichkeit einer bestehenden Festbetragsgruppe zugeordnet.

Ist eine geeignete Festbetragsgruppe weder vorhanden noch feststell-
bar, wird der Erstattungsbetrag zwischen dem GKV-SV und dem phar-

mazeutischen Unternehmer verhandelt.
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Der verhandelte Erstattungsbetrag darfjedoch in der Regel die jahrli-
chen Behandlungskosten des Vergleichspridparates nicht tiberschrei-
ten. Kann ein therapeutischer Zusatznutzen nachgewiesen werden,
wird ebenfalls der Erstattungsbetrag zwischen dem GKV-SV und

dem pharmazeutischen Unternehmer ausgehandelt. Dazu tritt das
pharmazeutische Unternehmen nach der Zusatznutzenbewertung
durch den G-BA in Preisverhandlungen mit dem GKV-SV ein. Diese
Verhandlungen werden mit einer zwischen den Parteien vereinbarten
Erstattungsbetragsvereinbarung abgeschlossen, deren wichtigste
Bestimmung der Erstattungsbetrag ist.

Einfiihrung von , Leitplanken”

Friiher galt im AMNOG-Verfahren der Grundsatz, dass ein anerkann-
ter therapeutischer Zusatznutzen es in jedem Fall erlaubt, einen Er-
stattungsbetrag zu verhandeln und zu vereinbaren, der zu h6heren
Kosten als die Vergleichstherapie fithrt und damit den Zusatznutzen
durch einen erh6hten Preis widerspiegelt. Mit dem Inkrafttreten des
Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der GKV (GKV-FinStG) Ende
2022 wurden sogenannte ,Leitplanken® fiir Erstattungsbetrége ein-
gefiihrt. Dabei handelt es sich um angepasste Preisobergrenzen in
Abhéngigkeit von der Vergleichstherapie und dem Ergebnis der Nut-
zenbewertung.

Das Prinzip, dass ein Mehr an Nutzen auch einen héheren Preis
rechtfertigt, gilt nun nicht mehr uneingeschréankt. Die Leitplanken
bewirken beispielsweise, dass der zu vereinbarende Erstattungs-
betrag auch dann, wenn dem jeweiligen Arzneimittel ein geringer
therapeutischer Zusatznutzen gegeniiber der Vergleichstherapie
zuerkannt wurde, die Kosten dieser Vergleichstherapie nicht tiber-
schreiten darf. Stehen mehrere als Vergleichstherapie anerkann-

te Standardtherapien zur Verfiigung, ist zudem diejenige Therapie
mafdgeblich, die die kostengiinstigste Alternative darstellt. Dariiber
hinaus sind die tatsdchlichen Kosten fiir das Arzneimittel in anderen
EU-Mitgliedstaaten sowie die jahrlichen Therapiekosten vergleichba-
rer Arzneimittel zu beriicksichtigen.

Strategien zur Vermeidung von
Versorgungsengpissen

Rabattvertrdge und der damit verbundene Substitutionsme-
chanismus fiir rabattierte Produkte fithrten zu einer Reduzie-
rung der Anbieter auf dem Markt, insbesondere fiir Generika.
Dies triagt zur zunehmenden Haufigkeit von Versorgungseng-
pissen bei, auch bei versorgungskritischen Arzneimitteln (bei-
spielsweise fiebersenkenden Arzneimitteln fiir Kinder). Durch
das Arzneimittelversorgungsengpassbekimpfungs- und Ver-
sorgungsverbesserungsgesetz (ALBVVG) wurde durch struktu-
relle Mafinahmen rund um Festbetrige und Rabattvertrige auf
die Versorgungssituation eingewirkt. Fiir Kinderarzneimittel
wurde das Festbetragssystem gelockert. Dariiber hinaus wurde
eine Pflicht zur sechsmonatigen Bevorratung von Generika in
Rabattvertrdgen eingefiihrt.

Allerdings wurde das durch das GKV-FinStG eingefiihrte Leitplan-
kensystem inzwischen gelockert: Das Medizinforschungsgesetz, das
im Oktober 2024 in Kraft trat, soll die Durchfiihrung klinischer For-
schung in Deutschland privilegieren. Durch das Gesetz wurde ein-
geflihrt, dass bei Arzneimitteln, bei deren klinischer Entwicklung
mindestens fiinf Prozent deutsche Patienten beteiligt waren, die Leit-
planken fiir einen Zeitraum von 36 Monaten nicht gelten.
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Gestaltung der Erstattungsbetragsvereinbarungen

Dariiber hinaus sollen die Parteien der Erstattungsbetragsvereinba-
rung seit Inkrafttreten des GKV-FinStG auch mengenbezogene As-
pekte, wie zum Beispiel eine mengenabhéngige Staffelung oder ein
Jahresgesamtvolumen, vereinbaren. Zuvor waren diese mengenbe-
zogenen Elemente fakultativ. Bei der Erstattungsbetragsvereinba-
rung regeln die Parteien oft den Ersatz von Zwangsrabatten sowie die
Kiindigungsrechte. Der Abschluss der Vereinbarung soll innerhalb
der ersten sechs Monate nach der Verdffentlichung des Beschlusses
des G-BA erfolgen. Konnen sich die Parteien nicht einigen, wird ein
Schlichtungsverfahren eingeleitet.

Erstattungsbetragsvereinbarungen konnen in der Regel friihestens
ein Jahr nach Unterzeichnung gekiindigt werden. Im Falle einer
neuen Zusatznutzenbewertung durch den G-BA ist allerdings eine
frithere Kiindigung moglich. Nach einer Kiindigung bleibt der zu-
vor vereinbarte Erstattungsbetrag vorlaufig bestehen, bis eine Ver-
einbarung iiber den neuen Erstattungsbetrag getroffen wird. Dieser
gilt riickwirkend ab dem Datum der wirksamen Kiindigung der alten
Vereinbarung. Die gesetzliche Frist fiir den Abschluss einer neuen
Vereinbarung betrédgt sechs Monate, andernfalls wird das Schiedsge-
richtsverfahren eingeleitet.

Festbetragssystem

Bei dem Festbetragssystem handelt es sich um ein nationales Re-
ferenzpreisverfahren. Es ordnet Arzneimittel bestimmten Festbe-
tragsgruppen zu. Diese konnen auf der Grundlage von Arzneimitteln
gebildet werden, die denselben Wirkstoff, pharmakologisch oder the-
rapeutisch vergleichbare Wirkstoffe oder vergleichbare therapeuti-
sche Wirkungen aufweisen, einschliefdlich Kombinationsprodukten,
die aus mehr als einem Wirkstoff bestehen. Die Festbetragsgruppen
werden vom G-BA festgelegt und konnen auch Generika und patent-
geschiitzte Arzneimittel umfassen. Nachdem der G-BA die Festbe-
tragsgruppen bestimmt und die Vergleichsgréfien zur Berechnung
der Preise definiert hat, legt der GKV-SV die Festbetrége fiir alle
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Produkte fest, die derselben Festbetragsgruppe angehodren. Grund-
sdtzlich sind die Festbetrdge so anzusetzen, dass eine ausreichende,
wirtschaftliche, qualititsgesicherte und zweckmaiflige Versorgung
der Patienten gewdhrleistet ist.

Der einem Arzneimittel zugewiesene Festbetrag stellt den Hochstbe-
trag dar, der von der GKV erstattet wird. Liegt der Preis des Produkts
liber dem geltenden Festbetrag, muss der Patient daher den dariiber-
liegenden Betrag aus eigener Tasche bezahlen. Arzneimittel, fiir die
ein Festbeitrag gilt und deren Herstellerabgabepreis 20 Prozent unter
diesem Festbetrag liegt, sind regelmafRig von der Zuzahlung befreit.

Rabatte und Rabattvertrage

Durch Gesetz sind pharmazeutische Unternehmer und Apotheken
verpflichtet, der GKV einen Preisabschlag fiir jede zu Lasten der GKV
verordnete Arzneimittelpackung einzurdumen.

Gesetzlicher Herstellerabschlag

Die Hbhe des gesetzlichen Herstellerabschlags hdngt davon ab, um
was fiir ein Arzneimittel es sich handelt: Der Herstellerrabatt fiir Pro-
dukte, die keiner Festbetragsgruppe angehoren, betrédgt sieben Pro-
zent des Herstellerabgabepreises. Er gilt sowohl fiir patentgeschiitzte
als auch fiir patentfreie Arzneimittel. Fiir Generika liegt der Herstel-
lerrabatt bei sechs Prozent des Herstellerabgabepreises. Er entfillt,
wenn es sich um ein Festbetragsarzneimittel handelt. Fiir Generika
besteht zusétzlich ein Abschlag von 10 Prozent, der jedoch nicht erho-
ben wird, wenn der Herstellerabgabepreis (ohne Mehrwertsteuer) den
jeweiligen Festbetrag, der diesem Preis zugrunde liegt, um 30 Prozent
unterschreitet. Bei Impfstoffen besteht ein Abschlag auf den Abgabe-
preis des pharmazeutischen Unternehmers (ohne Mehrwertsteuer),
dessen Hohe sich aus der Differenz zwischen dem Abgabepreis und
dem europiischen Durchschnittspreis errechnet.
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Apothekenrabatt

Der Apothekenrabatt fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel wird
vom jeweiligen Apothekenabgabepreis abgezogen, er belduft sich
gegenwaértig auf 1,77 Euro. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel unterliegen einem Apothekenabschlag von fiinf Prozent des Abga-
bepreises.

Der Apothekenabgabepreis fiir verschreibungspflichtige Produkte
ist folgendermafien aufgebaut: Apothekeneinkaufspreis zuziiglich
drei Prozent, zuziiglich 8,35 Euro als Festzuschlag, zuziiglich 21 Cent
zur Férderung der Gewihrleitung der Versorgung innerhalb des Not-
dienstes, zuziiglich 20 Cent zur Finanzierung weiterer pharmazeuti-
scher Dienstleistungen, zuziiglich Mehrwertsteuer.

Rabattvertrage

Gesetzliche Krankenkassen und pharmazeutische Unternehmen
konnen Rabattvertrige abschliefden. Bei der Ausgestaltung von Um-
fang und Inhalt solcher Rabattvereinbarungen besteht qua Gesetz
ein weiter Spielraum. Moglich sind zum Beispiel Staffelpreise in Ab-
hingigkeit von der jeweiligen Menge oder Mengenrabatte, es konnen
aber auch sehr komplexe Regelungen zur Gestaltung von Rabatten
vereinbart werden. Da die Apotheken generell verpflichtet sind, ra-
battierte Produkte gegen nicht rabattierte Produkte zu substituieren,
kann der Abschluss von Rabattvertrdgen mit den Krankenkassen den
pharmazeutischen Unternehmen zu Absatzsteigerungen verhelfen.
Dieser Mechanismus kann dazu fiihren, dass ein pharmazeutisches
Unternehmen fiir die Laufzeit des Rabattvertrages gewissermafien
zum ExKklusivlieferanten des rabattierten Produkts fiir die betreffen-
de Krankenkasse wird. Arzneimittel, fiir die ein Rabattvertrag abge-
schlossen wurde, sind regelméfiig fiir die Patienten zuzahlungsfrei.

Ubergeordnete Erstattungsiibersicht
Die nachfolgende Grafik gibt einen Uberblick iiber das AMNOG-
Verfahren (ohne Sonderwege)

Dossiereinreichung durch den

pharmazeutischen Unternehmer Markteintritt

Dossierbewertung durch das IQWiG — Monat3
Beschluss zum Zusatznutzen durch den G-BA ——Monat 6
nein Liegt ein Jja
Zusatznutzen vor?
Festbetrags- nein . Er;tat;llmgsbet'rais-
fihigkeit »  verhandlung zwischen
E Erstattungsbetrag pharmazeutischem Un-
) ohne Mehrkosten zur ternehmer und GKV-SV
Ja L Vergleichstherapie L
Festbetrag . )
Einigung erzielt? ——Monat 12
nein
f ja o
Beschluss der Erstattungs-
Schiedsstelle betrag Monat 15

+

gegebenenfalls
Kosten-Nutzen-
Bewertung

Quelle: IGES 2025

DIE ERSTATTUNG VON ARZNEIMITTELN IN DEUTSCHLAND 2025 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE 411p



Gesundheitssystem und
Gesundheitsmarkt

Das Gesundheitssystems
Eckdaten des deutschen
Gesundheitssystems
Erstattung

Ambulanter Bereich
Stationdrer Bereich

Nutzenbewertung:
das AMNOG-Verfahren

Festbetragssystem
Rabatte und Rabattvertrage

Ubergeordnete Erstattungsiibersicht

Kontaktadressen
Autor

Impressum

KONTAKTADRESSEN

Die folgenden Einrichtungen und Institutionen sind fiir die Erstat-
tung und den Marktzugang hilfreich. Dabei bieten staatliche und
offentliche Stellen insbesondere kleinen und mittelstindischen
Unternehmen kostenfreie Beratung an.

BfArM

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
www.bfarm.de

poststelle@bfarm.de

PEI
Paul-Ehrlich-Institut
www.pei.de
pei@pei.de

G-BA

Gemeinsamer Bundesausschuss
www.g-ba.de

info@g-ba.de

IQWIiG

Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

www.iqwig.de

info@iqwig.de

GKV-SV

GKV-Spitzenverband
www.gkv-spitzenverband.de
kontakt@gkv-spitzenverband.de

BMG

Bundesministerium fiir Gesundheit
www.bundesgesundheitsministerium.de
poststelle@bmg.bund.de
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AUTOR

IGES

Tilo Mandry, IGES Institut

Tilo Mandry studierte Rechtswissenschaften mit Schwerpunkt Arz-
neimittelrecht. Er unterstiitzt internationale Pharma- und Medizin-
technikunternehmen bei der Erschliefung der europdischen Markte.
Schwerpunkte bilden dabei Erstattungs- und Preisbildungsfragen.
Sein Fokus liegt auf innovativen Produkten, beispielsweise Kombina-
tionen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, digitalen Gesund-
heitsanwendungen und Arzneimitteln fiir die Behandlung seltener
Erkrankungen.

Kontakt
WWW. iges.com
international@iges.com
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Der Partner fiir Ihr Auslandsgeschift

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft So unterstiitzen wir lhr Auslandsgeschaft:

Die weltweit steigende Nachfrage nach Gesundheitsprodukten « Informationen zu Exportmarkten fiir die deutsche

und -dienstleistungen eroffnet deutschen Unternehmen grofde Gesundheitswirtschaft

Exportchancen. Doch das Auslandsgeschéft birgt auch Heraus- « Weltweites Marketing fiir deutsche Gesundheitsprodukte
forderungen. Unternehmen bendtigen verléssliche Informationen und -dienstleistungen

iiber Absatzmairkte, Kontakte zu Partnern vor Ort und eine Platt-  Vernetzung mit politischen Entscheidungstrdgern im Ausland

form in den Zielmérkten. Die Exportinitiative Gesundheitswirt-
schaft bietet hier Unterstiitzung.

Als Teil der Initiative ,,Mittelstand Global“ des Bundesministeri-
ums fiir Wirtschaft und Klimaschutz unterstiitzt die Exportinitia-
tive Gesundheitswirtschaft deutsche Unternehmen der Branche
bei der Erschliefiung auslédndischer Mirkte. Die Exportinitiative
wird von Germany Trade & Invest (GTAI) umgesetzt, der Gesell-
schaft fiir Aufdenwirtschaft und Standortmarketing der Bundes-
regierung.
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Herausgeber: Germany Trade and Invest

Gesellschaft fiir Auenwirtschaft und Standortmarketing mbH, Friedrichstrae 60, 10117 Berlin
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Kontakt

Harald Mylord

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft
T +49 30200 099 162
harald.mylord@gtai.de
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aufgrund eines Beschlusses
des Deutschen Bundestages



	Schaltfläche 3: 
	Seite 3: 
	Seite 4: 
	Seite 5: 
	Seite 6: 
	Seite 7: 
	Seite 8: 
	Seite 9: 
	Seite 10: 
	Seite 11: 
	Seite 12: 
	Seite 13: 

	Schaltfläche 4: 
	Seite 3: 
	Seite 4: 
	Seite 5: 
	Seite 6: 
	Seite 7: 
	Seite 8: 
	Seite 9: 
	Seite 10: 
	Seite 11: 
	Seite 12: 
	Seite 13: 

	Schaltfläche 2: 
	Seite 4: 
	Seite 5: 
	Seite 6: 
	Seite 7: 
	Seite 8: 
	Seite 9: 
	Seite 10: 
	Seite 11: 
	Seite 12: 
	Seite 13: 

	Schaltfläche 1: 
	Seite 4: 
	Seite 5: 
	Seite 6: 
	Seite 7: 
	Seite 8: 
	Seite 9: 
	Seite 10: 
	Seite 11: 
	Seite 12: 
	Seite 13: 



