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Vorwort

Die gesetzliche Krankenversicherung steht vor einer strukturellen Finanzierungskrise. Wachsende De-
ckungslicken, steigende Beitragssatze, eine Ausgabendynamik, die sich ohne GegenmalRnahmen ver-
selbstandigt — das sind keine Momentaufnahmen, sondern Ausdruck eines Systems, das an struktu-
relle Grenzen stof3t. Die GKV-Arzneimittelausgaben lagen 2024 bei 55 Milliarden Euro und stiegen
2025 auf nahezu 60 Milliarden Euro — ein Wachstum, das die Einnahmenentwicklung der GKV struk-
turell Gbersteigt.

Das GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz ist die kurzfristige Antwort der Bundesregierung auf einen
akuten Handlungsdruck. Sie hat das selbst so benannt: kein Strukturreformgesetz, sondern eine Sta-
bilisierungsmaRRnahme, die Zeit kauft. Ob die einzelnen Instrumente dafiir geeignet sind und welche
Wirkungen sie im AMNOG-System entfalten — das ist die Frage, der dieser Report nachgeht.

Solche Reformvorhaben beriihren zwangslaufig Verteilungsfragen. Wer tragt welchen Beitrag zur Sta-
bilisierung — Versicherte, Leistungserbringer, Industrie, Steuerzahler? Das Beitragssatzstabilisierungs-
gesetz gibt darauf keine endgliltige Antwort. Die einnahmenorientierte Ausgabenpolitik, die dem Ge-
setz als Leitmotiv zugrunde liegt, ist das zentrale Steuerungsprinzip der GKV — sie schreibt die Vertei-
lungsentscheidungen aber nicht fest. Dass jeder Sektor einen Beitrag leisten muss, ist der politische
Konsens; wie dieser Beitrag bemessen wird und welche Instrumente ihn realisieren, ist die eigentliche
Gestaltungsfrage. Gleichzeitig gilt: Deutschland ist Pharmastandort, Forschungsstandort, Exporteur
medizinischer Innovation. Ein Regulierungsrahmen, der Ausgaben dampft, ohne Innovationsanreize
zu gefdhrden und friihen Patientenzugang zu sichern, ist das eigentliche Ziel dieser Debatte.

Die DAK-Gesundheit begleitet die arzneimittelpolitischen Diskussionen seit mehr als einem Jahrzehnt
mit wissenschaftlichen Analysen, darunter der jahrliche AMNOG-Report. Dieser Report setzt diese
Tradition fort — mit dem Ziel, die zentralen Instrumente des Beitragssatzstabilisierungsgesetzes analy-
tisch zu durchdringen, bevor die politischen Entscheidungen gefallen sind. Der Report analysiert den
dynamisierten Herstellerabschlag, die Selektivvertrage fiir patentgeschiitzte Arzneimittel und die
Preis-Mengen-Auffanglosung — hinsichtlich ihrer Ausgabenwirkung, ihrer Systemkompatibilitat mit
dem AMNOG und ihrer steuerungstheoretischen Implikationen.

Unser Beitrag ist Analyse und Einordnung — als Grundlage fiir eine informierte Auseinandersetzung
mit einem Gesetz, das noch nicht fertig ist und dessen Wirkungen noch nicht feststehen. Das deutsche
Gesundheitssystem gehort zu den leistungsfahigsten der Welt. Das bleibt es nur, wenn auf kurzfristige
Stabilisierung die strukturelle Weiterentwicklung folgt. Der Rahmen dafiir — der zweite FKG-Bericht,
der Pharma- und Medizintechnikdialog, eine AMNOG-Novelle — steht bereit. Ob er genutzt wird, ent-
scheidet sich in den kommenden Monaten.

Hamburg, Juni 2026
Andreas Storm

Vorstandsvorsitzender der DAK-Gesundheit



Kernaussagen des Reportes

- Die GKV-Ausgaben wuchsen zuletzt mit knapp 8 Prozent jahrlich doppelt so schnell wie die beitrags-
pflichtigen Einnahmen. Die FinanzKommission Gesundheit beziffert die strukturelle Deckungsliicke fur
2030 auf bis zu 40,4 Milliarden Euro. Das BStabG zielt fir 2027 auf ein Entlastungsvolumen von 16,3
Milliarden Euro. Das projizierte Gesamtvolumen bis 2030 von 38,1 Milliarden Euro schlieRt die mittel-
fristige Deckungslicke nicht vollstandig.

- Das BStabG realisiert 69 Prozent seines Entlastungsvolumens tber Ausgabenkiirzungen bei Leistungs-
erbringern, Herstellern und Krankenkassen. Die von der FKG empfohlene Gegenfinanzierung versiche-
rungsfremder Leistungen durch den Bund wurde nur in Ansatzen umgesetzt —der Bund leistet aufgrund
gleichzeitiger Kirzungen bestehender Zuschiisse fiir 2027 netto einen negativen Beitrag von 1,8 Milli-
arden Euro.

- Der dynamisierte Herstellerabschlag koppelt das Ausgabenwachstum im Arzneimittelmarkt an die Ein-
nahmenentwicklung der GKV. Er wirkt nicht ausgabensenkend, sondern erlésmindernd auf Hersteller-
seite — Mehrausgaben von voraussichtlich 2 bis 3 Milliarden Euro jahrlich bleiben abschlagsneutral. Die
tatsdchliche Abschlagsbelastung dirfte die im Gesetzentwurf ausgewiesenen Werte lberschreiten, da
die Berechnungsformel eine kumulative Aufwartsdynamik erzeugt. Tragendes Gegenargument ist die
fehlende Planbarkeit — fiir Industrie wie fiir Kostentrager.

- Geplante Selektivvertrage im Patentmarkt (sog. Fokuslisten) adressieren ein empirisch belegtes Markt-
strukturphdnomen: Wettbewerb zwischen patentgeschitzten Produkten erzeugt keine Preiserosion.
Das Einsparpotenzial ist begrenzt und hangt maRgeblich vom erreichbaren Umlenkungsgrad ab.

- Die Preis-Mengen-Auffanglésung schlielRt eine strukturelle Licke im AMNOG. Sie ist mit der bestehen-
den Steuerungslogik vereinbar und weist unter den drei KernmafRnahmen die starkste Systemkonfor-
mitat auf.
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Executive Summary

Die gesetzliche Krankenversicherung steht vor einer strukturellen Finanzierungskrise. Die Ursache liegt primar in der Ausga-
bendynamik: GKV-Leistungsausgaben wuchsen in den letzten beiden Jahren durchschnittlich mit knapp 8 Prozent jahrlich
doppelt so schnell wie die beitragspflichtigen Einnahmen, die mittelfristig nur noch im Bereich des gesamtwirtschaftlichen
Lohnwachstums von rund 3 Prozent zulegen dirften. Die FinanzKommission Gesundheit beziffert die daraus resultierende
Deckungsliicke fur 2027 auf 15,3 Milliarden Euro, fiir 2030 auf bis zu 40,4 Milliarden Euro. Das GKV-Beitragssatzstabilisie-
rungsgesetz reagiert mit einem Gesamtentlastungsvolumen von 16,3 Milliarden Euro fir 2027, wovon 1,1 Milliarden Euro
auf arzneimittelbezogene MaRnahmen entfallen — 7 Prozent des Gesamtpakets, bis 2030 auf 16 Prozent anwachsend.

Der Report analysiert die drei zentralen arzneimittelpolitischen Instrumente des BStabG hinsichtlich ihrer Ausgabenwirkung,
ihrer Systemkompatibilitdt mit dem AMNOG und ihrer steuerungstheoretischen Implikationen. Die Instrumente verkorpern
grundlegend unterschiedliche Regulierungsansatze und sind analytisch eigenstandig zu wirdigen.

Der dynamisierte Herstellerabschlag reagiert auf ein reales und strukturell wachsendes Problem der GKV-Ausgabendyna-
mik. Sein zentrales Argument liegt nicht in der Hohe des Abschlags, sondern in seiner strukturellen Kopplung an die Einnah-
menentwicklung: Eine fixe Anhebung dampft das Ausgabenwachstum einmalig, ohne die zugrundeliegende Dynamik zu bre-
chen. Dabei erlaubt der Mechanismus auch kiinftig wachsende Arzneimittelausgaben. Bei einer Grundlohnrate von rund 4
Prozent entspricht das einem jahrlichen Zuwachs von rund 2,5 bis 3 Milliarden Euro, der keinen Abschlag auslost. Die Her-
ausforderungen einer Dynamisierung — Bereinigungsprobleme, Pfadabhangigkeiten und Umsetzungsfragen beim sog.
Deutschlandbonus — betreffen die Ausgestaltung des Mechanismus, nicht seine Grundlogik. Tragendes Gegenargument ist
der Aspekt der Planbarkeit, fiir Industrie wie fur Kostentrager gleichermaBen. Das parlamentarische Verfahren ist zum Zeit-
punkt der Drucklegung noch nicht abgeschlossen; Bundesrat und SPD-Fraktion haben eine hohere pauschale Anhebung als
planbarere Alternative ins Gesprach gebracht. Begleitend zum Kabinettsentwurf haben Regierungsvertreter klargestellt, dass
inhaltliche Anpassungen moglich sind, das Gesamteinsparziel von insgesamt 16 Mrd. Euro aber nicht reduziert werden darf.
Anderungen einzelner Instrumente miissen demnach kompensiert werden — entweder durch eine héhere Parametrisierung
des verbleibenden Instruments oder durch MaRBnahmen an anderer Stelle.

Die Selektivvertrage fiir patentgeschiitzte Arzneimittel (,,Fokuslisten") reagieren auf eine empirisch belegte Marktstruktur-
besonderheit: Der parallele Markteintritt patentgeschitzter Produkte mit dhnlicher Wirkweise fiihrt empirisch nicht zu Preis-
wettbewerb zwischen den betroffenen Produkten — weil Arzte frei zwischen ihnen wihlen und die GKV alle gleichrangig
erstattet, haben Hersteller keinen Anreiz, Gber den Preis um Marktanteile zu konkurrieren. Selektivvertragliche Steuerungs-
ansdtze existieren zwar bereits, haben aber in rein patentgeschitzten Markten bislang kaum Wirkung entfaltet, da ihre
Reichweite und Verbindlichkeit begrenzt blieben. Das BStabG verankert dieses Prinzip erstmals gesetzlich und schafft damit
die Grundlage dafiir, dass Kostentrager ihr Nachfragevolumen systematisch biindeln und im Gegenzug fiir Mengengarantien
Rabatte aushandeln kénnen. In einer ersten Pilotphase, die bis Ende 2030 befristet ist, beschrankt sich das Instrument auf
flnf konkret benannte Wirkstoffgruppen. Das Potenzial zur Begrenzung des Ausgabenanstiegs ist begrenzt und hangt primar
vom erreichbaren Umlenkungsgrad ab, der in der Versorgungsrealitat erheblich schwerer zu realisieren sein dirfte als Simu-
lationsmodelle nahelegen. Die gesetzliche Evaluationsklausel nach drei Jahren ist sachgerecht.

Die Preis-Mengen-Auffanglésung adressiert einen nachgewiesenen strukturellen Anreizfehler: Das AMNOG-System enthielt
keinen automatischen, vorhersehbaren Mechanismus, der Mengenwachstum mit einer kalkulierbaren Preiskomponente
verknipfte — wie der Fall Dapagliflozin exemplarisch belegte. Der klar parametrisierte, nicht mehr schiedsstellenfdhige
Default-Mechanismus entzieht Herstellern die Moglichkeit, Mengenkomponenten durch strategisches Abwarten auf eine
Schiedsstellenentscheidung zu blockieren. Er ist mit der AMNOG-Steuerungslogik vereinbar und weist unter den drei zent-
ralen MaBnahmen die starkste Systemkonformitat auf.

Der zweite FKG-Bericht und der laufende Pharma- und Medizintechnikdialog schaffen den institutionellen Rahmen fir eine
AMNOG-Novelle, die zeitnah vor uns liegt. Ihr Gbergeordnetes Ziel ist klar: Das deutsche Gesundheitssystem soll eines der
leistungsfahigsten der Welt bleiben —mit frihem Patientenzugang, echter Innovationsoffenheit und einem solidarisch finan-
zierten Versorgungsanspruch, der keine Rationierungsdiskussion erfordert. Die noch offenen Fragen zur Ausgestaltung des
BStabG — insbesondere zur Form des Herstellerabschlags — werden das parlamentarische Verfahren ebenso begleiten wie
die Debatte Uber eine strukturell tragfahige Weiterentwicklung des AMNOG. Beide Prozesse hdangen zusammen: Was im
BStabG als Reaktion auf einen akuten Finanzierungsdruck begann, kann im Rahmen einer AMNOG-Novelle zu einem koha-
renten, dauerhaft finanzierbaren und versorgungsqualitatssichernden Regulierungsrahmen weiterentwickelt werden. Die
Weichen dafiir werden in den kommenden Monaten gestellt.
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1. Einordnung und Zielsetzung

1.1 Finanzielle Ausgangslage der GKV

Die gesetzliche Krankenversicherung befindet sich in einer strukturellen Finanzierungskrise, die in ih-
rer Tiefe Uber konjunkturelle Schwankungen hinausgeht. Im Jahr 2024 wiesen die Krankenkassen ge-
meinsam mit dem Gesundheitsfonds ein Defizit von knapp 10 Milliarden Euro aus; der durchschnittli-
che Zusatzbeitragssatz hat sich zwischen 2022 und Anfang 2025 von rund 1,4 auf 2,9 Prozent mehr als
verdoppelt. Nur ein kurzfristiges Bundesdarlehen verhinderte, dass der Gesundheitsfonds Ende 2024
unter die gesetzlich vorgeschriebene Mindestliquiditatsreserve fiel.

Die unmittelbare Ursache liegt in einer deutlichen Entkopplung von Ausgaben- und Einnahmenent-
wicklung —wobei die Ausgabendynamik der treibende Faktor ist. Die GKV-Leistungsausgaben wuchsen
in den letzten beiden Jahren durchschnittlich mit knapp 8 Prozent jahrlich — doppelt so schnell wie im
Durchschnitt der 2010er Jahre und weit Gber der Wachstumsrate der beitragspflichtigen Einnahmen.
Diese stiegen 2025 nur um rund 5 Prozent und dirften mittelfristig, bei stagnierenden Beschaftigungs-
zuwachsen und steigendem Durchschnittsalter der Versicherten, nur noch im Bereich des gesamtwirt-
schaftlichen Lohnwachstums von rund 3 Prozent zulegen. Das SVR-Friihjahrsgutachten vom Mai 2026
benennt deshalb die Dampfung des Ausgabenanstiegs als vorrangige Reformaufgabe (SVR 2026). Die
daraus resultierende Deckungsliicke beziffert die FinanzKommission Gesundheit fir 2027 auf rund
15,3 Milliarden Euro; bis 2030 dirfte sie auf bis zu 40,4 Milliarden Euro anwachsen. Ohne Gegenmal3-
nahmen wirde der durchschnittliche Zusatzbeitragssatz bis 2030 auf annahernd 4,7 Prozent steigen,
der Gesamtbeitragssatz zur GKV auf bis zu 19,3 Prozent.

Aus makrodkonomischer Perspektive ist diese Entwicklung aus mehreren Griinden relevant. Sozialver-
sicherungsbeitrdage wirken als Keil zwischen Brutto- und Nettolohn und beeinflussen Arbeitsangebots-
entscheidungen, Lohnverhandlungsdynamiken und die internationale Wettbewerbsfahigkeit des Pro-
duktionsstandorts Deutschland. Das SVR-Friihjahrsgutachten 2026 weist im internationalen Vergleich
nach, dass der Steuer- und Abgabenkeil in Deutschland bereits heute zu den hochsten innerhalb der
OECD zahlt und negative Effekte auf Arbeitsnachfrage und Standortentscheidungen von Unternehmen
entfaltet (SVR 2026). Ein Gesamtbeitragssatz jenseits von 19 Prozent wiirde zusammen mit Renten-
und Pflegeversicherungsbeitragen den Abgabenanteil flir sozialversicherungspflichtige Beschaftigte
auf ein historisch auBergewdhnliches Niveau treiben. Im Kontext geddampfter Binnennachfrage und
eines strukturell herausgeforderten Industriestandorts wiirde eine solche Belastungsentwicklung pro-
zyklisch wirken: Sinkende verfligbare Realeinkommen bei gleichzeitig steigenden Lohnnebenkosten
komprimieren Spielrdume auf beiden Seiten des Arbeitsmarkts.

Hinzu tritt ein demografisch-strukturelles Problem, das die GKV von der konjunkturellen Einnahme-
entwicklung zunehmend entkoppelt. Die Altersstruktur der Versicherten verschiebt sich nachhaltig
zugunsten alterer, leistungsintensiverer Kohorten, wahrend die Gruppe der Beitragszahler langsamer
wachst als die der Leistungsempfanger. Im Umlagefinanzierungssystem der GKV ist diese Konstellation
ohne strukturelle Anpassungen nicht dauerhaft beherrschbar.

Vor diesem Hintergrund hat die Bundesregierung im Herbst 2025 die FinanzKommission Gesundheit
eingesetzt. Die Kommission legte ihren ersten Bericht am 30. Marz 2026 vor — 66 Empfehlungen mit
einer prognostizierten Gesamtfinanzwirkung von 42,3 Milliarden Euro fur 2027. Knapp vier Wochen
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spater folgte der Referentenentwurf des BStabG; der Kabinettsentwurf wurde am 29. April 2026 be-
schlossen. Die Schnelligkeit dieses Gesetzgebungsprozesses ist selbst ein Indikator fiir den empfunde-
nen Handlungsdruck.

1.2 Rolle des Arzneimittelmarktes im Reformkontext

Der Arzneimittelmarkt steht im Reformkontext nicht im Zentrum der quantitativen EntlastungsmalR-
nahmen — andere Leistungsbereiche, insbesondere die stationdare und ambulante Versorgung, tragen
deutlich starker zur Konsolidierung bei. Aus regulatorischer und steuerungstheoretischer Perspektive
verdient er gleichwohl besondere Aufmerksamkeit — aus zwei Griinden. Zum einen wachst er ausga-
benseitig deutlich starker als andere Leistungsbereiche der GKV: Wahrend die Gesamtausgaben der
GKV zuletzt mit knapp 8 Prozent jahrlich wuchsen, lag das Ausgabenwachstum im patentgeschiitzten
Arzneimittelsegment noch dartiber — getrieben nicht durch steigende Verordnungsmengen, sondern
durch Preis- und Struktureffekte. Zum anderen lassen sich Preise hier regulatorisch direkter adressie-
ren als in der ambulanten oder stationdren Versorgung, wo Mengen- und Struktureffekte schwerer zu
isolieren und zu steuern sind. Drei weitere Faktoren verstdarken diese Sonderstellung:

— Erstens lassen sich Preis- und Mengenkomponenten im Arzneimittelbereich analytisch beson-
ders prazise trennen. Die FKG hat herausgearbeitet, dass der Ausgabenanstieg nicht auf wach-
sende Verordnungsmengen zuriickzufiihren ist, sondern mafRgeblich auf Preis- und Struktur-
effekte: Marktzutritt hochpreisiger Marktneueinfiihrungen, Verschiebung der Verordnungs-
struktur hin zu patentgeschitzten Praparaten sowie gestiegene Erstattungsbetrage in beste-
henden Wirkstoffklassen. Diese Trennscharfe macht den Arzneimittelmarkt zum bevorzugten
Anwendungsfeld preispolitischer Steuerungsinstrumente.

- Zweitens existiert mit dem AMNOG ein ausdifferenziertes regulatorisches Rahmenwerk, das
eine nutzenbasierte Preisverhandlung zwischen Herstellern und GKV-Spitzenverband vor-
sieht. Jede neue arzneimittelpolitische Malknahme bewegt sich notwendigerweise in Relation
zu diesem System — als Erganzung, Verscharfung oder partielle Ablosung. Ob neue Instru-
mente das AMNOG komplementieren oder seine Steuerungslogik untergraben, hat unmittel-
bare Konsequenzen fiir Innovationsanreize, Marktzugangsstrategien und Versorgungssicher-
heit.

— Drittens steht die Arzneimittelpolitik im Schnittpunkt zweier wirtschaftspolitischer Ziele, die
in der offentlichen Debatte haufig als konfligierend dargestellt werden: der Konsolidierung
der GKV-Finanzen einerseits und der Starkung des Pharmastandorts Deutschland anderer-
seits. Der Koalitionsvertrag von CDU/CSU und SPD bekennt sich ausdrticklich zur pharmazeu-
tischen Industrie als Teil der deutschen Leitwirtschaft. Der empirische Befund zur tatsachli-
chen Wirkungsbeziehung zwischen Erstattungspreisen und Standortentscheidungen ist je-
doch differenzierter, als die politische Debatte suggeriert: Pharmainvestitionen hangen in ers-
ter Linie von Faktoren wie steuerlichen Rahmenbedingungen, Energiekosten, Infrastruktur
und regulatorischer Planbarkeit ab — nicht primar vom Preisniveau im GKV-Markt. Hohe Er-
stattungspreise sind zudem keine verlassliche Bedingung fiir Investitionen am Standort. Sie
werden bezahlt in der Erwartung, dass Forschungs- und Produktionsinvestitionen folgen —
ohne dass dieser Zusammenhang vertraglich gesichert oder empirisch belegt ware.
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Dieses Spannungsfeld hat in der aktuellen geopolitischen Konstellation eine neue Qualitdt gewonnen.
Trumps MFN-Executive Order vom 12. Mai 2025 nennt Deutschland explizit als Referenzland und re-
ferenziert in ihrer praktischen Umsetzung auf 6ffentlich sichtbare Erstattungspreise. Da Deutschland
aufgrund seiner historisch offenen Erstattungspreisbildung als haufig zitierter Ankermarkt in interna-
tionalen Referenzpreisverfahren gilt, wirkt jede regulatorisch induzierte Preisabsenkung als implizite
Subvention fiir andere Gesundheitssysteme — zu Lasten inldndischer Wertschépfung. Dieser Transmis-
sionskanal bleibt in der Binnendebatte um das BStabG systematisch unterbelichtet.

1.3 Zielsetzung und Fragestellungen

Der vorliegende Report analysiert die arzneimittelpolitischen MaBnahmen des BStabG vor dem Hin-
tergrund der FKG-Empfehlungen und des AMNOG-Regulierungsrahmens. Leitend sind vier Fragestel-
lungen: Welche FKG-Empfehlungen wurden aufgegriffen, welche nicht — und was ldsst sich aus dieser
Selektion Uber die handlungsleitenden Pramissen des Gesetzgebers schlieRen? Welche steuerungs-
theoretischen Annahmen liegen den gewahlten Instrumenten zugrunde, und sind diese empirisch be-
lastbar? Wie verhalten sich die fiskalischen Entlastungsziele zu den Zielen einer qualitatssichernden,
innovationsoffenen Arzneimittelversorgung? Und welche Regelungsalternativen waren geeignet,
identifizierte Spannungsfelder besser aufzulésen?
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2. Arzneimittelpolitik im BStabG — Uberblick

2.1 Arzneimittelbezogene MalRnahmen

Das BStabG ist ein Querschnittsgesetz, das nahezu alle Leistungsbereiche der GKV adressiert. Im Kabi-
nettentwurf vom 29. April 2026 entfallen auf arzneimittelbezogene MaRnahmen finanzielle Entlastun-
gen in Hohe von rund 1,1 Milliarden Euro (2027) — 7 Prozent des Gesamtentlastungsvolumens von
16,3 Milliarden Euro, bis 2030 auf 16 Prozent anwachsend.

Das BStabG umfasst im Arzneimittelbereich folgende Regelungsbausteine:
1. einen ergdnzenden dynamischen Herstellerabschlag auf patentgeschiitzte Arzneimittel;
2. eine gesetzliche Auffanglosung fur Preis-Mengen-Regelungen;
3. Selektivvertrage fur therapeutisch gleichwertige patentgeschiitzte Arzneimittel;

4. die Abschaffung der Leitplanken und des Kombiabschlags fiir Erstattungsbetragsverhandlun-
gen;

5. die Erh6hung des Apothekenabschlags;

6. die Starkung und Vorverlegung des Preismoratoriums fir patentgeschiitzte Arzneimittel so-
wie ein gesondertes Preismoratorium fiir Verbandmittel ohne Nutzennachweis;

7. einen zusatzlichen Abschlag von 7 Prozent auf patentgeschiitzte Impfstoffe;
8. die Streichung der GKV-Erstattung von Cannabisbliiten sowie

9. die Abschaffung der Erstattungsfahigkeit homoopathischer und anthroposophischer Arznei-
mittel.

Der Report behandelt die drei regulatorisch eigenstandigen und systemisch bedeutsamsten Instru-
mente in separaten Kapiteln: den dynamisierten Herstellerabschlag (Kapitel 3), die Selektivvertrage
(Kapitel 4) und die Preis-Mengen-Auffanglosung (Kapitel 5). Die Trennung folgt einer inhaltlichen Lo-
gik: Die drei Instrumente verkorpern grundlegend unterschiedliche Steuerungsansdtze — pauschale
Abschlagsregulierung, kollektiven Wettbewerb und mengenresponsive Preisfindung — und sind daher
sowohl in ihrer fiskalischen Wirkung als auch in ihrer Systemkompatibilitat mit dem AMNOG eigen-
standig zu beurteilen.

2.2 FKG-Empfehlungen und BStabG-Umsetzung im Vergleich

Die FKG hatte im Arzneimittelbereich zehn Reformempfehlungen (Nr. 37-46) mit einer prognostizier-
ten Finanzwirkung von 4,4 Milliarden Euro (2027) und 8,5 Milliarden Euro (2030) ausgesprochen. Das
BStabG realisiert davon 1,1 Milliarden Euro (2027) bzw. 6,1 Milliarden Euro (2030) — rund ein Viertel
des empfohlenen Volumens fiir 2027. Die Langfristprojektion hangt stark vom dynamisierten Herstel-
lerabschlag ab, dessen Wirkung nicht abschliefend quantifizierbar ist.

Das Gesamtentlastungsvolumen des BStabG liegt mit 16,3 Milliarden Euro (2027) weit unterhalb des
FKG-Vorschlags von 42,3 Milliarden Euro — eine Differenz von rund 62 Prozent. Diese Liicke erklart sich
nicht allein durch geringere Ambition bei Ausgabenkirzungen, sondern durch eine grundlegend an-
dere Reformphilosophie. Wahrend die FKG rund 19,2 Milliarden Euro — gut 45 Prozent ihres Gesamt-
pakets — Uber einnahmeseitige MaRnahmen sowie die Gegenfinanzierung versicherungsfremder Leis-
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tungen erzielen wollte, verzichtet das BStabG darauf nahezu vollstdndig. Die einzigen Ausnahmen bil-
den ein Arbeitgeberbeitrag von 3,1 Milliarden Euro im Jahr 2027, der rund 19 Prozent des Gesamtpa-
kets ausmacht, bis 2030 jedoch auf 5 Prozent zurlickgeht, sowie Zuzahlungserhéhungen und héhere
Beitrdge fur kostenfrei mitversicherte Ehegatten. Das Gesamtpaket wird damit liberwiegend liber die
Ausgabenseite finanziert (Tabelle 1, Abbildung 1).

Tabelle 1: Erwartete Ausgabenentlastung / Einnahmen nach Bereichen und Akteursgruppen — FKG vs. BStabG

Beitrag 2027 % 2030 %

FKG-Vorschlag

Ausgaben

Leistungserbringer, Hersteller, Krankenkassen 22,9 Mrd. € 54,1 % 35,0 Mrd. € 54,8 %
davon Beitrag Arzneimittel 4,4Mrd. € 10,4 % 85Mrd. € 13,3%

Mitglieder und Patient:innen 3,9Mrd. € 9,2 % 4,4Mrd. € 6,9%

Einnahmen

Zusétzliche Einnahmen (Arbeitgeber / Mitglieder) 4,8 Mrd. € 11,4 % 4,4Mrd. € 6,9%

Bund 12,5Mrd. € 29,5 % 14,6 Mrd. € 22,8%

Pravention/Konsumsteuern 1,9Mrd. € 4,5% 5,5Mrd.€ 8,6%

Summe 42,3 Mrd. € 100 % 63,9 Mrd. € 100 %

BStabG (Kabinettentwurf)

Ausgaben

Leistungserbringer, Hersteller, Krankenkassen 11,2 Mrd. € 68,7 % 28,7 Mrd. € 75,3 %
davon Beitrag Arzneimittel 1,I1Mrd. € 6,7% 6,1 Mrd. € 16,0%

Mitglieder und Patient:innen 2,5Mrd. € 15,3% 2,8Mrd. € 7,3%

Einnahmen

Zusétzliche Einnahmen (Arbeitgeber / Mitglieder) 4,3 Mrd. € 26,4% 6,1 Mrd. € 16,0 %

Bund -1,8 Mrd. € - 0,5 Mrd. € -

Pravention/Konsumsteuern - - 0,5Mrd. € 1,3%

Summe 16,3 Mrd. € 100 % 38,1 Mrd. € 100 %

Differenz -26,0 Mrd. € -61,5% -25,8 Mrd. € -40,4 %

Abbildung 1: Erwartete Ausgabenentlastung / Einnahmen nach Bereichen und Akteursgruppen — FKG vs. BStabG
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Innerhalb der Ausgabenseite entfallen im BStabG rund 69 Prozent des Gesamtentlastungsvolumens
auf Leistungserbringer, Hersteller und Krankenkassen — gegentiber rund 54 Prozent im FKG-Vorschlag.
Der relative Anstieg erklart sich unmittelbar daraus, dass einnahmeseitige MaRnahmenempfehlungen
der FKG — insbesondere die Gegenfinanzierung versicherungsfremder Leistungen durch den Bund in
Héhe von 12,5 Milliarden Euro sowie die Abschaffung der beitragsfreien Ehegattenversicherung —
nicht realisiert wurden. Die hohere relative Belastung dieser Gruppe ist damit weniger Ausdruck einer
gezielten Lastenverschiebung als strukturelle Konsequenz der gewahlten Reformarchitektur.

Die sektorale Verteilung der Entlastungsbeitrage wirft eine Frage auf, die in der Reformdebatte nicht
hinreichend explizit beantwortet wurde: Ist die relative Belastung der Pharmaindustrie im BStabG an-
gesichts ihres Ausgabengewichts und ihrer Ausgabendynamik sachlich begriindet — oder ist sie das
Ergebnis von Abwagungen, die weniger durch regulatorische Logik als durch die Verhandlungsrealitat
des Gesetzgebungsprozesses gepragt sind?

Der Arzneimittelbereich macht rund 20 Prozent der GKV-Gesamtausgaben aus, wachst mit rund 10
Prozent jahrlich schneller als alle anderen grofRen Leistungsbereiche und ist der zweitgrofSte Ausga-
benposten der GKV. Mit 1,1 Milliarden Euro tragt er im BStabG aber nur rund 7 Prozent zum Gesamt-
entlastungsvolumen bei (Abbildung 2). Demgegeniiber tragen die Ubrigen Leistungsbereiche — insbe-
sondere der stationdre Sektor, die ambulante arztliche Versorgung sowie Heilmittel — Gberproportio-
nal zur Konsolidierung bei, obwohl ihre Ausgabendynamik moderater ausfallt. Zudem gewahrt das
BStabG der Pharmaindustrie gleichzeitig regulatorische Entlastungen: Die Abschaffung der Leitplan-
ken und des Kombiabschlags sowie das Verbot von Biosimilar-Ausschreibungen im Apothekenversor-
gung-Weiterentwicklungsgesetz (ApoVWG) kompensieren die nominale Ausgabenentlastung teil-
weise.

Abbildung 2: Geplante Ausgabenentlastung im Arzneimittelbereich — FKG vs. BStabG, absolut und relativ

Geplante Einsparungen (absolut); Geplante Einsparungen (relativ);
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Eine pauschale Schlussfolgerung, die Pharmaindustrie werde systematisch geschont, greift gleichwohl
zu kurz. Die politische Okonomie von Regulierungsentscheidungen in eng regulierten Markten folgt
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einer Logik, die in der Regulierungstheorie gut dokumentiert ist: Wo Akteure Uber starke Verhand-
lungspositionen und die Moglichkeit verfligen, auf regulatorischen Druck mit Marktaustritt oder Ver-
sorgungseinschrankungen zu reagieren, tendieren Regulierer dazu, die Belastung dieser Akteure zu
begrenzen. Die Pharmaindustrie ist international mobil, hochorganisiert und kann auf (ibermaRigen
regulatorischen Druck mit verzégerten Markteinfihrungen reagieren. In anderen Markten unter ver-
gleichbarem fiskalischem Druck — etwa in Spanien, Portugal und Griechenland nach 2010 — wurden
deutlich scharfere MalRnahmen durchgesetzt, mit dokumentierten Versorgungsengpdassen als Neben-
effekt. Die im BStabG gewahlte Lastverteilung ist das Ergebnis einer politischen Abwagung.

Die Bewertung, ob der Arzneimittelbereich angemessen an der Konsolidierung beteiligt wird, lasst sich
nicht allein durch den Abgleich von Ausgabenanteil und geplanter Ausgabenreduktion beantworten.
Sie setzt eine normative Vorentscheidung voraus, nach welchen Kriterien sektorale Ausgabenanteile
in einem beitragsfinanzierten Solidarsystem legitimiert werden — eine Frage, die das deutsche Ge-
sundheitssystem bislang nicht explizit beantwortet hat und unter dem Zeitdruck des BStabG-Verfah-
rens auch nicht beantworten konnte.

Aufgegriffen wurden der dynamisierte Herstellerabschlag (Nr. 37, modifiziert), die Nachscharfung der
Preis-Mengen-Regelung (Nr. 38, modifiziert), die Selektivvertrage fiir patentgeschitzte Arzneimittel
(Nr. 39), die Streichung der Cannabisbliten-Erstattung (Nr. 42), das Preismoratorium flir Verbandmit-
tel (Nr. 43), der Impfstoffzusatzabschlag (angelehnt an Nr. 44) sowie die Streichung homoopathischer
und anthroposophischer Arzneimittel (Nr. 20). Nicht aufgegriffen wurde die Abschaffung des Orphan
Drug-Privilegs (Nr. 40) — eine Prioritdtensetzung, deren Implikationen in Kapitel 6 eingehend diskutiert
werden.

2.3 Einordnung in das bestehende AMNOG-System

Das AMNOG — 2010 als strukturelle Antwort auf unkontrolliertes Preiswachstum und die Proliferation
von Praparaten mit marginalem Zusatznutzen eingefiihrt — basiert auf einer klaren Steuerungslogik.
Neue Arzneimittel erhalten nach der Zulassung ein Jahr freien Marktzugang; das IQWiG bewertet den
Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaligen Vergleichstherapie; GKV-Spitzenverband und Hersteller
verhandeln einen Erstattungsbetrag, der riickwirkend ab dem 7. Monat gilt.

Die MaRnahmen des BStabG interagieren mit diesem System auf unterschiedliche Weise. Die Abschaf-
fung der Leitplanken ist aus AMNOG-Systemlogik nachvollziehbar: Die 2022 eingefiihrten Verhand-
lungskorridore hatten die Flexibilitat eingeschrankt, ohne dass ihre Wirksamkeit empirisch belegbar
war. Allerdings hatte der GKV-Spitzenverband die Leitplanken ausdriicklich befiirwortet, weil sie die
Verhandlungsposition der Kassen strukturell absicherten. |hre Abschaffung erweitert primar den
Spielraum der Hersteller; ob das ausgabenseitig vorteilhaft ist, hangt von der konkreten Verhandlungs-
praxis ab.

Der dynamisierte Herstellerabschlag folgt der Logik der einnahmenorientierten Ausgabenpolitik,
weicht aber vom AMNOG-Steuerungsprinzip ab: Er wirkt als pauschaler, gesamtmarktabhangiger Auf-
schlag, unabhdngig vom produktindividuellen Zusatznutzen.

Die Selektivvertrage fihren kollektiven Preiswettbewerb in einen Marktbereich ein, fiir den das AM-
NOG individualisierte Nutzenbewertung vorsieht — eine Spannung, deren Konsequenzen in Kapitel 4
analysiert werden. Die Preis-Mengen-Auffanglosung hingegen ist mit der AMNOG-Grundlogik verein-
bar: Sie erganzt die nutzenbasierte Preisfindung um eine mengenresponsive Komponente, ohne deren
Steuerungsprinzip zu verandern.
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3. Der dynamisierte Herstellerabschlag

3.1 Konstruktion und Berechnungslogik

Zum bestehenden allgemeinen Herstellerabschlag von 7 Prozent tritt ab dem 1. Januar 2027 eine er-
ganzende dynamische Komponente hinzu. Fir das erste Halbjahr 2027 ist diese als statische Erhohung
um 3,5 Prozentpunkte auf insgesamt 10,5 Prozent festgesetzt — verbunden mit einem finanziellen Ent-
lastungsziel in Hohe von 1,1 Milliarden Euro, das zu den bestehenden Ausgabenreduktionen aus dem
7-Prozent-Abschlag von knapp 2,3 Milliarden Euro hinzutritt (Abbildung 3). Die FKG hatte in ihrer Emp-
fehlung Nr. 37 eine deutlich ambitioniertere Anhebung vorgeschlagen: eine fixe Verdoppelung des
Abschlags von 7 auf 14 Prozent mit fortlaufender Dynamisierung ab 2028, was einem Entlastungspo-
tenzial von 2,3 Milliarden Euro bereits fiir 2027 entsprochen héatte. Das BStabG bleibt damit im Start-
niveau erheblich hinter der FKG-Empfehlung zuriick.

Abbildung 3: Dynamisierter Herstellerabschlag — Szenarien im Vergleich (FKG vs. BStabG vs. Status quo)

AMNOG Kurzreport Finanzkommission Gesetzentwurf
2026 Gesundheit BStabG
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X) Die Einsparsummefiir die Folgejahre lsstaufgrund der Dynamisierung nichtd efinitiv benennen.

Ab Juli 2027 wird die Abschlagshohe jahrlich durch das BMG im Bundesanzeiger veroffentlicht. Mal3-
geblich ist das Verhaltnis der tatsachlichen GKV-Arzneimittelausgaben des abgelaufenen Kalenderjah-
res zu einem fortgeschriebenen Soll-Pfad, der jahrlich um die Grundlohnrate — die Veranderungsrate
der beitragspflichtigen Einnahmen je Mitglied — fortgeschrieben wird. Wachst der Ist-Pfad schneller
als die Grundlohnrate, steigt der Abschlag; unterschreitet er den Soll-Pfad, sinkt er. Ausgenommen
vom Abschlag sind Generika, Biosimilars, Festbetragsarzneimittel, Reserveantibiotika, versorgungskri-
tische Arzneimittel und patentfreie Kinderarzneimittel. Pharmazeutische Unternehmer, die die kumu-
lativen Kriterien des Deutschlandbonus erfiillen, werden dariiber hinaus aus der Berechnungsbasis
herausgenommen und fiir drei Jahre vom dynamischen Abschlag befreit.

Der dynamisierte Abschlag reduziert nicht das absolute Ausgabenvolumen im Arzneimittelmarkt, son-
dern begrenzt dessen Wachstumsrate auf das Niveau der beitragspflichtigen Einnahmenentwicklung.
Tabelle 2 zeigt die sich daraus ergebenden abschlagsneutralen Wachstumsschwellen auf Basis der
amtlich festgestellten Grundlohnraten und der GKV-Arzneimittelausgaben nach KJ45 des BMG sowie
— hypothetisch — die Abschlagskomponente, die sich ergeben hatte, ware der Mechanismus bereits in
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den Jahren 2024 und 2025 in Kraft gewesen. Die Ausgabenwerte entsprechen den Nettoausgaben der
GKV nach Abzug bestehender Herstellerrabatte; ob der Mechanismus nach § 130a Abs. 1b SGB V n.F.
auf Brutto- oder Nettoausgaben abstellt, bedarf noch einer regulatorischen Konkretisierung durch
BMG und GKV-Spitzenverband.

Tabelle 2: Grundlohnrate und abschlagsneutrales Ausgabenwachstum im GKV-Arzneimittelmarkt

2024 2025 2026
Rahmendaten
Grundlohnrate 4,22 % 4,41 % 517 %
GKV-AM-Ausgaben Vorjahr 50,17 Mrd. € 55,16 Mrd. € 58,49 Mrd. €
Abschlagsneutraler Korridor
Abschlagsneutrales Wachstum 2,12 Mrd. € 2,43 Mrd. € 3,02 Mrd. €
Abschlagsneutrales Ausgabenniveau 52,29 Mrd. € 57,59 Mrd. € 61,51 Mrd. €
Hypothetische Wirkung 2024-2025
Tatsachliche GKV-Arzneimittelausgaben 55,16 Mrd. € 58,49 Mrd. € n.v.
Tatsachliches Wachstum +4,99 Mrd. € +3,33 Mrd. € n.v.
Uberschreitung ggii. abschlagsneutralem Korridor (Zahler) 2,87 Mrd. € 0,90 Mrd. € n.v.
Abschlagspflichtiger Markt, ca. 60 % (Nenner) 33,10 Mrd. € 35,09 Mrd. € n.v.
Hypothetische dynamische Abschlagskomponente (Zéhler/Nenner) +8,7 Pp +2,6 Pp n.v.
Hypothetischer Gesamtabschlag (7 % + Komponente) 15,7 % 9,6 % n.v.

Quellen: Grundlohnraten: GKV-Spitzenverband / Bundesanzeiger; GKV-Arzneimittelausgaben: BMG KJ45; eigene Berechnun-
gen. Die Abschlagskomponente wird nach § 130a Abs. 1b Satz 5 SGB V n.F. berechnet: Uberschreitung der Ist- gegeniiber den
Soll-Ausgaben aller Arzneimittel (Zdhler) geteilt durch den Gesamtumsatz der abschlagspflichtigen Arzneimittel (Nenner). Der
Nenner entspricht ca. 60 % der GKV-Gesamtausgaben (vfa 2026).

Die Gegenlberstellung von tatsachlichem Ausgabenwachstum und abschlagsneutralem Korridor ver-
deutlicht die Variabilitat des Mechanismus. Im Jahr 2024 berstiegen die GKV-Arzneimittelausgaben
den abschlagsneutralen Korridor um 2,87 Milliarden Euro — was nach der gesetzlich vorgesehenen
Berechnungslogik einer hypothetischen dynamischen Abschlagskomponente von 8,7 Prozentpunkten
und einem Gesamtabschlag von rund 15,7 Prozent entsprochen héitte. Im Jahr 2025 fiel die Uber-
schreitung mit 0,90 Milliarden Euro deutlich geringer aus, was einem hypothetischen Gesamtabschlag
von rund 9,6 Prozent entsprochen hatte. Diese Schwankungsbreite von lGiber 6 Prozentpunkten inner-
halb von zwei aufeinanderfolgenden Jahren illustriert die strukturelle Planungsunsicherheit des vari-
ablen Mechanismus.

Die in Tabelle 2 ausgewiesenen Werte bilden eine konservative Untergrenze ab. Die Rickrechnung
abstrahiert von der kumulativen Wirkung des Mechanismus, die sich aus zwei Eigenschaften des Ge-
setzentwurfs ergibt: Der Soll-Pfad schreibt ab 2027 nicht die tatsachlichen Ist-Ausgaben des Vorjahres
fort, sondern die Soll-Ausgaben des Vorjahres — eine einmal entstandene Liicke zwischen Ist- und Soll-
Pfad wird damit in den Folgejahren nicht geschlossen, sondern weiter fortgeschrieben. Zudem min-
dert der dynamisierte Abschlag die Berechnungsbasis des Folgejahres nach § 130a Abs. 1b Satz 6 SGB
V n.F. ausdricklich nicht. Beide Eigenschaften wirken in dieselbe Richtung: Bei anhaltender Ausgaben-
dynamik wichst die Uberschreitung im Zahler der Berechnungsformel strukturell, wiahrend der Nen-
ner — der abschlagspflichtige Patentmarkt — moderater wachst.

Dabei ist zu beriicksichtigen, dass der Mechanismus auch bei vollstandiger Wirksamkeit strukturell
wachsende Ausgaben zuldsst. Der abschlagsneutrale Soll-Pfad schreibt die Ausgabenbasis jedes Jahr
um die Grundlohnrate fort. Bei einer Ausgabenbasis von 58,5 Milliarden Euro im Jahr 2025 und einer
Grundlohnrate von 4 % p.a. erlaubt der abschlagsneutrale Soll-Pfad bis 2030 einen kumulativen Aus-
gabenzuwachs von rund 13,5 Milliarden Euro, also durchschnittlich rund 2,7 Milliarden Euro pro Jahr,
ohne dass der dynamisierte Abschlag ausgel6st wird. Der Mechanismus begrenzt damit nicht das Aus-
gabenniveau, sondern koppelt dessen Wachstumsrate an die Einnahmenentwicklung der GKV. Der
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Mechanismus Ubertragt damit den Betrag, um den die tatsachlichen Ausgaben den abschlagsneutra-
len Korridor Gberschreiten, von der GKV auf die pharmazeutischen Unternehmer. Die GKV-Ausgaben
steigen in plausiblen Projektionsszenarien weiter. Der Mechanismus wirkt damit nicht ausgabensen-
kend, sondern erlésmindernd auf Herstellerseite. Ob und in welchem AusmaR diese Erlésminderung
langfristig Rickwirkungen auf Markteinfihrungsentscheidungen oder Investitionskalkulation hat, ist
empirisch offen.

Die Berechnungslogik ist in Abbildung 4 dargestellt. Die Berechnungsbasis umfasst den gesamten GKV-
Arzneimittelmarkt — also sowohl den abschlagspflichtigen patentgeschitzten Markt als auch die be-
freiten Segmente. Dass letztere nicht abschlagspflichtig sind, aber weiterhin in die Berechnungsbasis
einflieRen, ist ein Konstruktionsproblem, das in Abschnitt 3.2 eingehend analysiert wird. Die Beispiel-
rechnung verdeutlicht die GroRenordnung: Bei einer Grundlohnrate von 3,0 Prozent und einem Aus-
gabenwachstum von 8,5 Prozent — eine Konstellation, die der tatsachlichen Ausgabendynamik der
letzten Jahre entspricht — ergabe sich fiir Juli 2028 eine Abschlagshdhe von ca. 13 bis 14 Prozent.

Abbildung 4: Berechnungslogik des dynamisierten Herstellerabschlages

GKV-Arzneimittelmarkt gesamt (Berechnungsbasis)

Patentgeschutzter Markt Nicht-patentgeschutzter Markt
— abschlagspflichtig — vom Abschlag befreit
- Neue Wirkstoffe (AMNOG) - Generika und Biosimilars
- Hochpreisige Spezialpraparate - Festbetragsarzneimittel
- Orphan Drugs (unter 30 Mio. € Umsatz) - Reserveantibiotika
- Biologika und ATMPs - Versorgungskritische Arzneimittel
- Impfstoffe unter Patent - Patentfreie Kinderarzneimittel
- Sonstige patentgeschiitzte AM
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=5 % DE-Studienteilnehmer | Umsétze flieRen trozdem in die

Berechnungsbasis ein I
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Tatséchliche GKV- - Vorjahr x (1 + Grundlohnrate) Ratio > 1 — steigt | Ratio <1 — sinkt

Ausgaben im abgel. Kj. Grundlohnrate = jahrl. Wachstum Ratio = 1 — stabil
beitragspfl. Einnahmen je Mitglied

Beispielrechnung
Annahme: Grundlohnrate 3,0 % - Arzneimittelausgaben +8,5 % - Vorjahresausgaben = Index 100

Soll-Ausgaben (+3,0 %) Index 103
1 A +5,5 — Ratio 1,053 — Abschlag

Abschlag steigt
Ist-Ausgaben (+8,5 %) Index 108,5 ] 105 % — ca. 13-14 %

(Jul 2028, Schatzspanne)

Bei ndherer Betrachtung offenbart das Instrument drei strukturelle Konstruktionsprobleme, die in ih-
rer praktischen Relevanz unterschiedlich zu gewichten sind. Erstens besteht theoretisch eine Kausali-
tatsllcke in der Berechnungsbasis, weil ausgenommene Marktsegmente weiterhin in den abschlags-
auslosenden Ausgabenzahler einflieBen. Schwerwiegender sind die beiden anderen Konstruktions-
probleme: ein prinzipielles Kontrollproblem beim Deutschlandbonus sowie eine Pfadabhéngigkeit in
der Fortschreibungslogik. Die folgenden Abschnitte analysieren diese Probleme im Einzelnen.
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3.2 Das Bereinigungsproblem

Das in der 6ffentlichen Debatte bislang am wenigsten diskutierte Problem betrifft die Konsistenz der
Berechnungsbasis. Generika, Biosimilars und Festbetragsarzneimittel sind vom dynamischen Abschlag
befreit — versorgungspolitisch nachvollziehbar. lhre Umsatze flieen jedoch nach aktueller Lesart des
Entwurfes weiterhin in die Berechnungsbasis ein, die den Abschlag auslost. In der aktuellen Markt-
struktur ist dieses Problem von begrenzter praktischer Bedeutung, da die Ausgabendynamik nahezu
ausschlieBlich vom patentgeschiitzten Segment getrieben wird.

Relevant wird die Frage der Berechnungsbasis in Szenarien struktureller Marktveranderungen — etwa
wenn hochvolumige Blockbuster-Préparate aus dem Patentschutz fallen. Solche Ubergénge sind in der
Praxis typischerweise mit massiven Preisriickgangen verbunden: Der Wirkstoff Rivaroxaban etwa ver-
lor nach Patentablauf tiber 90 Prozent seines Preises. Der Gesamteffekt auf die GKV-Ausgaben ist in
diesen Szenarien entlastend — der sinkende Ausgabenbetrag des ehemals patentgeschiitzten Produkts
verkleinert sowohl Zahler als auch Nenner der Berechnungsformel, was den Abschlag tendenziell re-
duziert. Das Bereinigungsproblem entsteht in einem anderen Szenario: Wenn die vom Abschlag be-
freiten Segmente —insbesondere durch steigende Verordnungsvolumina von Biosimilars und Generika
nach Patentausldufen —absolut wachsen, erhéht sich der Nenner der Berechnung durch Ausgaben, zu
denen die abschlagspflichtigen Hersteller kausal nichts beigetragen haben. In diesem Fall kann das
Verhéltnis von Ist- zu Soll-Ausgaben rechnerisch steigen, obwohl die Ausgabendynamik im patentge-
schitzten Segment selbst konstant geblieben ist. Eine Bereinigung der Berechnungsbasis auf das ab-
schlagspflichtige Marktsegment ware theoretisch konsequent, hatte aber einen gegenlaufigen Effekt:
Eine bereinigte Basis wiirde den Nenner der Berechnung erheblich verkleinern. Da der patentge-
schitzte Markt gleichzeitig deutlich schneller wachst als der Gesamtmarkt, wiirden bei gleicher Aus-
gabendynamik hohere prozentuale Abschlagsraten resultieren. Ob das Nettoentlastungsvolumen da-
bei steigt oder sinkt, hangt von der relativen Wachstumsdynamik ab und bedarf sorgfaltiger Model-
lierung.

3.3 Der Deutschlandbonus

Der Kabinettsentwurf sieht in § 130a Abs. 1¢ SGB V n.F. eine Befreiungsmaoglichkeit vom dynamischen
Herstellerabschlag fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen vor, die ab dem 1. Januar 2027 erstmalig in
Deutschland in Verkehr gebracht werden. Die Befreiung setzt die kumulative Erfullung zweier Voraus-
setzungen voraus: Erstens miissen mindestens 5 Prozent aller Priifungsteilnehmer der vom Hersteller
durchgefiihrten oder beauftragten klinischen Studien an deutschen Priifstellen teilgenommen haben,
gemessen an der Gesamtteilnehmerzahl Gber alle Anwendungsgebiete. Zweitens muss die in Deutsch-
land produzierte Wirkstoffmenge — durch Eigenproduktion oder Lohnhersteller — voraussichtlich aus-
reichen, um mindestens die Halfte der deutschen Patientenpopulation tber drei Jahre zu versorgen.
Beide Bedingungen miissen gleichzeitig erfiillt sein. Die Befreiung gilt flr drei Jahre ab Bekanntgabe
der Entscheidung des BfArM und ist verlangerbar.

Die standortpolitische Intention ist nachvollziehbar: Das Instrument Gbernimmt die Honorierung kli-
nischer Forschung in Deutschland aus dem Nutzenbewertungsverfahren und erganzt sie um einen
Produktionsanreiz. Die regulatorische Belastbarkeit ist jedoch aus zwei Griinden begrenzt. Der Schwel-
lenwert von 5 Prozent der Studienteilnehmer ist niedrig: Bei groRen multizentrischen Studien kdnnen
deutsche Priifstellen diese Quote mit wenigen Studienzentren erfillen, ohne dass damit eine substan-
zielle Verankerung der Forschungswertschdopfung verbunden ist. Beim Produktionskriterium hangt die
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Nachprifbarkeit von Prognosen lber Patientenzahlen und Produktionskapazitaten ab, die zum An-
tragszeitpunkt notwendigerweise unsicher sind. Das Gesetz fordert lediglich eine durch Tatsachen be-
legbare Prognose — ein Standard mit erheblichem Auslegungsspielraum. Eine nachtragliche Uberprii-
fung der tatsachlichen Erfillung der Kriterien mit der Moéglichkeit von Rickforderungen ware regula-
torisch konsequent, ist im Kabinettsentwurf jedoch nicht vorgesehen. Damit fehlt dem Instrument ein
Kontrollmechanismus, der die Ernsthaftigkeit der Standortverpflichtung absichern wiirde.

Hinzu tritt eine regulatorische Konsequenz, die das Gesamtentlastungsziel des Instruments berihrt:
Befreite Arzneimittel werden aus der Berechnungsbasis vollstandig herausgerechnet — sie erscheinen
weder im Zahler noch im Nenner der Abschlagsformel. Methodisch ist das konsistent. Die Implikation
fir das Gesamtentlastungsvolumen ist jedoch, dass dieses von einem schrumpfenden Kreis nicht be-
freiter Hersteller aufgebracht werden muss. Je mehr Produkte die Bonuskriterien erfillen, desto star-
ker konzentriert sich die verbleibende Abschlagslast — ein Effekt, der in der Begriindung des Gesetz-
entwurfs explizit anerkannt, aber nicht regulatorisch begrenzt wird.

3.4 Pfadabhangigkeit

Ein weiteres Konstruktionsproblem ist die Pfadabhangigkeit des Fortschreibungsmechanismus. Der
Soll-Ausgabenpfad wird jahrlich ausgehend vom tatsachlichen Ist-Niveau des Vorjahres — nicht von
einem normativen Zielniveau — um die Grundlohnrate fortgeschrieben. Ein einmaliger Ausgabenschub
— verursacht etwa durch eine Pandemie, den breiten Markteintritt einer neuen Therapieklasse oder
eine veranderte Verschreibungspraxis — hebt die Fortschreibungsbasis dauerhaft an. In allen Folgejah-
ren wird von diesem erhohten Niveau weitergeschrieben, sodass der absolute Abstand zwischen Ist-
und Soll-Pfad dauerhaft groRRer bleibt als vor dem Schub, auch wenn der auslésende Sondereffekt
langst weggefallen ist.

Ein struktureller Verstarker dieser Pfadabhangigkeit ist der demographische Wandel, der auf beide
Seiten des Mechanismus gleichzeitig und in entgegengesetzter Richtung wirkt. Auf der Ausgabenseite
erhoht eine alternde Versichertenstruktur die GKV-Arzneimittelausgaben strukturell — durch hohere
Pravalenzen altersassoziierter Erkrankungen sowie wachsende Behandlungsintensitat bei chronischen
Erkrankungen. Auf der Einnahmenseite dampft der demographische Wandel die Grundlohnrate, weil
der Anteil der Beitragszahler an der Gesamtbevdlkerung sinkt und altere Kohorten tendenziell niedri-
gere beitragspflichtige Einnahmen aufweisen. Die Kombination beider Effekte erhdht die strukturelle
Wahrscheinlichkeit eines dauerhaft steigenden ,, dynamischen” Herstellerabschlags, ohne dass diese
auf das Marktverhalten der abschlagspflichtigen Hersteller zuriickgefiihrt werden kénnte. Der Mecha-
nismus reagiert damit auf eine Ausgabendynamik, die in wesentlichen Teilen demographisch determi-
niert ist.

Aus GKV-Perspektive ist diese Pfadabhangigkeit kein Konstruktionsfehler, sondern ein bewusstes
Strukturmerkmal der einnahmenorientierten Ausgabenpolitik. Sie verhindert, dass das System nach
einem einmaligen Ausgabenanstieg auf das alte Abschlagsniveau zurlickfallt, und stellt sicher, dass die
Industrie dauerhaft einen héheren Beitrag leistet, sobald die Ausgaben ein erhohtes Niveau erreicht
haben. Aus regulierungstheoretischer Perspektive ergibt sich jedoch der Einwand, dass ein dauerhaft
erhohter Abschlag nur dann anreizkompatibel ist, wenn er auf Ausgabendynamiken reagiert, die durch
das Verhalten der abschlagspflichtigen Hersteller verursacht wurden. Entsteht der Ausgabenschub
hingegen durch strukturelle Marktveranderungen aulSerhalb ihres Einflussbereichs — etwa durch Pa-
tentausldufe oder den Markteintritt neuer Therapieklassen / Blockbuster —, trifft der dauerhaft er-
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hohte Abschlag Hersteller fiir eine Ausgabendynamik, zu der sie kausal nichts beigetragen haben. Zu-
gleich ist zu bericksichtigen, dass sowohl pharmazeutische Unternehmen als auch der GKV-Spitzen-
verband die Abschlagshohe des Folgejahres durch ihr Verhalten in der laufenden Erstattungsbetrags-
verhandlung partiell selbst beeinflussen. Mit dem Wegfall der Leitplanken verfiigen Hersteller Gber
grofReren Spielraum bei der Preissetzung; nutzen sie diesen fir Gberdurchschnittliche Erstattungsbe-
trage, schldgt sich das unmittelbar in einer hoheren Abschlagsbelastung im Folgejahr nieder. Der Me-
chanismus enthélt damit eine Riickkopplungslogik, die einen Teil der Verantwortung fir die Abschlags-
hohe an beide Verhandlungsparteien zurlickgibt — ein Aspekt, der in der bisherigen Debatte um Pla-
nungsunsicherheit zu wenig Beachtung findet.

3.5 Innovationsékonomische Implikationen

Planungsunsicherheit tber kiinftige Regulierungskosten kann Investitionsentscheidungen verzerren.
Der relevante Einwand betrifft dabei nicht die laufende Margensituation bereits vermarkteter Pro-
dukte, sondern die Investitionskalkulation fiir zuklnftige Entwicklungsprojekte. Investitionsentschei-
dungen fallen sieben bis zwolf Jahre vor der Marktzulassung; zu diesem Zeitpunkt miissen Unterneh-
men die Nettoerlose in den wichtigsten Markten prognostizieren. Ein Abschlag, dessen Hohe von der
Gesamtmarktentwicklung und kumulativer Pfadfortschreibung abhéngt, ist strukturell nicht model-
lierbar, weil die Varianz der kiinftigen Kostenlast nicht quantifizierbar ist.

Dieser Effekt ist in seiner praktischen Relevanz differenziert zu betrachten. Pharmaunternehmen tref-
fen ihre Investitionsentscheidungen auf Basis des globalen Marktumfelds; Deutschland bildet einen
vergleichsweise kleinen Teil davon. Der patentgeschiitzte Arzneimittelmarkt zeichnet sich zudem
durch strukturell hohe Margen aus — das Innovationsprivileg des Patentschutzes schliel3t Preiswettbe-
werb weitgehend aus und ermdglicht (bewusst) hohe Renditen. Ein erhohter Herstellerabschlag redu-
ziert diese Margen, gefdahrdet aber nicht das Geschaftsmodell als solches. Im europdischen Vergleich
sind Arzneimittelpreise in Deutschland zudem eher hoch; Biosimilars etwa sind in anderen Landern
deutlich glinstiger erhaltlich.

In der aktuellen politischen Debatte haben einzelne Pharmaunternehmen konkrete Investitionskiir-
zungen am Standort Deutschland angekiindigt. Der Sachverstandigenrat fir Gesundheit und Pflege
hat darauf hingewiesen, dass das Arzneimittelpreisniveau nicht der primare Bestimmungsfaktor fur
Standortentscheidungen der Pharmaindustrie ist — relevanter seien regulatorische Rahmenbedingun-
gen, steuerliche Bedingungen und Infrastruktur (SVR Gesundheit 2025). Ob die angekiindigten Inves-
titionskiirzungen kausal auf die geplanten RegulierungsmalRnahmen zurlckzufiihren sind, lasst sich
auf Basis der verfligbaren Informationen nicht abschlieBend beurteilen.

Starker ins Gewicht fallt der Unsicherheitseffekt bei Produktklassen mit unglinstigerem Verhaltnis von
Fixkosten zu Erlosen: Advanced Therapy Medicinal Products, Therapien fir kleine Patientenpopulati-
onen und einmalig verabreichte kurative Praparate. Diese Segmente machen volumenmaRig einen
kleinen Teil des patentgeschitzten Markts aus, adressieren aber haufig Therapiebereiche ohne alter-
native Behandlungsoptionen. Ob und in welchem AusmaR der dynamisierte Abschlag tatsachlich zu
veranderten Markteinfiihrungsstrategien in diesen Segmenten fiihrt, ist empirisch offen.

3.6 Allokationstheoretische Einordnung

Der dynamisierte Herstellerabschlag folgt der Logik einnahmenorientierter Ausgabenpolitik und kop-
pelt das Ausgabenwachstum im Arzneimittelmarkt an die Einnahmenentwicklung der GKV. Diese Kon-
struktion ist aus der Perspektive der Beitragssatzstabilitdt konsistent. Sie beriihrt jedoch eine Frage,
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die im gesundheitsékonomischen und gesundheitspolitischen Diskurs bislang nicht explizit beantwor-
tet wurde: ob das Verhaltnis der Arzneimittelausgaben zu den GKV-Gesamtausgaben normativ fest-
geschrieben werden soll.

In einem System mit begrenzten Gesamtmitteln impliziert jede sektorspezifische Ausgabenregel eine
implizite Allokationsentscheidung relativ zu anderen Versorgungsbereichen. Die einnahmenorien-
tierte Kopplung setzt dabei voraus, dass der Anteil der Arzneimittelausgaben an den GKV-Gesamtaus-
gaben konstant gehalten werden soll. Ob dieser Anteil angemessen ist, hangt jedoch von Faktoren ab,
die aullerhalb des Mechanismus liegen — dem therapeutischen Fortschritt, der Verschiebung des
Krankheitsspektrums sowie der gesellschaftlichen Bewertung von Innovationsrenten im Gesundheits-
system.

Die gesundheitsokonomische Literatur hat das Allokationsproblem zwischen Gesundheitsausgaben
und anderen gesellschaftlichen Gitern sowie innerhalb des Gesundheitssektors zwischen verschie-
denen Leistungsbereichen ausfiihrlich thematisiert. Ein zentrales Ergebnis ist, dass explizite Allokati-
onsentscheidungen impliziten strukturell Gberlegen sind, weil sie gesellschaftliche Legitimation,
Uberpriifbarkeit und Revision erméglichen. Der dynamisierte Abschlag trifft eine solche Allokations-
entscheidung, ohne sie als solche zu benennen. Das ist kein spezifisches Defizit dieses Instruments —
auch alle anderen GKV-Steuerungsmechanismen treffen implizite Allokationsentscheidungen. Es ver-
weist jedoch auf ein strukturelles Merkmal des deutschen Gesundheitssystems: Ein expliziter gesell-
schaftlicher Diskurs darlber, welchen Anteil am Gesundheitsbudget Arzneimittelinnovation bean-
spruchen darf, hat in Deutschland bislang nicht stattgefunden. Das SGB V verankert zwar Grundprin-
zipien der Versorgung, verdichtet diese aber nicht zu einem operationalisierten Priorisierungsrah-
men, der sektorlibergreifende Abwagungen strukturiert. Solange das so bleibt, trifft jede sektorspe-
zifische Ausgabenregel — auch der dynamisierte Herstellerabschlag — implizite Allokationsentschei-
dungen, ohne sie als solche kenntlich zu machen.

3.7 Parlamentarischer Stand und politische Debatte

Der dynamisierte Herstellerabschlag reagiert auf ein reales und strukturell wachsendes Problem der
Entkopplung von Einnahmen und Ausgaben: Er koppelt den Herstellerbeitrag dauerhaft an die Ausga-
benentwicklung und verhindert, dass das System nach einem einmaligen Einnahmen-/Ausgabenschub
auf das alte Abschlagsniveau zuriickfallt. Eine pauschale Anhebung hatte diese strukturelle Kopplung
nicht hergestellt. Die identifizierten Konstruktionsprobleme — Bereinigungsproblem, Pfadabhangigkeit
ohne Kausalitatsprifung, Kontrollproblem beim Deutschlandbonus — relativieren dieses Argument,
heben es aber nicht auf. Sie betreffen die Ausgestaltung des Mechanismus, nicht seine Grundlogik.

Die historische Entwicklung des Herstellerabschlags — dargestellt in Abbildung 5 —illustriert den Kern
der aktuellen politischen Debatte: Eine deutliche Anhebung auf ein festes Niveau ist praktikabel und
von der Industrie tragbar, wie die Abschlagshéhe von bis zu 16 Prozent zwischen 2010 und 2013 be-
legt. Der Unterausschuss Gesundheit des Bundesrats hat am 22. Mai 2026 empfohlen, den dynami-
sierten Abschlag durch einen pauschalen Abschlag von 12 Prozent zu ersetzen. Ein Positionspapier der
SPD-Arbeitsgruppen Gesundheit und Wirtschaft vom 26. Mai 2026 deutet Offenheit flir eine hohere
pauschale Anhebung in Kombination mit einem besser ausgestalteten Standortbonus an. Das BMG
hat Gesprachsbereitschaft signalisiert, Anderungen miissen jedoch Entlastungsneutral erfolgen. Ob
und in welcher Form der Mechanismus im laufenden parlamentarischen Verfahren noch modifiziert
wird, ist zum Zeitpunkt der Drucklegung dieses Reports noch offen.
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Abbildung 5: Historische Entwicklung der Hohe des Herstellerabschlages
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In der rechtswissenschaftlichen Diskussion wird zudem auf einen verfassungsrechtlichen Aspekt hin-
gewiesen, der in der 6ffentlichen Debatte bislang wenig Beachtung findet: Das Bundesverfassungsge-
richt hatte in seiner Entscheidung zum GKV-Finanzstabilisierungsgesetz vom 7. Mai 2025 die zeitliche
Begrenzung der damaligen Abschlagserhhung als wesentlich fir deren VerhaltnismaRigkeit nach Art.
12 Abs. 1 GG hervorgehoben. Der dynamisierte Herstellerabschlag des BStabG ist zeitlich unbegrenzt
ausgestaltet — ein Umstand, der die Frage aufwirft, ob die VerhéaltnismaRigkeitsanforderungen erfillt
sind, die das BVerfG fiir dauerhafte Berufsauslibungsregelungen im Pharmabereich formuliert hat.
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4. Selektivvertrage (Fokuslisten) im patentgeschiitzten Markt

4.1 Ausgabendynamik im patentgeschiitzten Segment

Patentgeschiitzte Arzneimittel machen mengenmalig nur einen kleinen Teil aller GKV-Verordnungen
aus, binden aber einen Uberproportional hohen Ausgabenanteil und treiben die Ausgabendynamik
maRgeblich. Die GKV-Arzneimittelausgaben stiegen im ersten Halbjahr 2024 um rund 10 Prozent ge-
genilber dem Vorjahreszeitraum (Naumann, Witte, Surmann 2026). Diese Konzentration speist sich
aus zwei zusammenwirkenden Mechanismen: stetig steigende Einstiegspreise neuer Wirkstoffe beim
Markteintritt sowie das empirisch belegte Ausbleiben von Preiswettbewerb beim parallelen Markt-
eintritt mehrerer patentgeschitzter Produkte mit ahnlicher Wirkweise. Wettbewerb innerhalb einer
Wirkstoffklasse unter Patentschutz I6st in Deutschland, der Schweiz und den USA kein systematisches
Absinken bestehender Preise aus (Vokinger et al. 2022).

Das GKV-seitige Interesse, regulierend in diese Ausgabendynamik einzugreifen, ist konomisch nach-
vollziehbar — und international keineswegs ungewdhnlich. Andere Gesundheitssysteme begegnen
dem gleichen Marktphanomen mit zum Teil deutlich restriktiveren Instrumenten. Das britische NICE
erstattet patentgeschiitzte Therapieoptionen nur dann, wenn sie einen definierten Kosten-Effektivi-
tatsschwellenwert unterschreiten. In Frankreich, Italien und Spanien sind selektive Erstattungsstruk-
turen etabliert, die nicht alle verfligbaren Therapieoptionen innerhalb einer Indikation gleichrangig
erstatten. Die Fokuslisten des BStabG sind in diesem Kontext als Versuch zu verstehen, das strukturelle
Marktphdanomen ausbleibenden Preiswettbewerbs im patentgeschitzten Segment regulatorisch zu
adressieren.

4.2 Vorldufer und Systemfrage

Die Grundidee der Fokuslisten hat in der deutschen Versorgungslandschaft Vorldufer. Der bundes-
weite Rheumavertrag — 2013 mit dem Berufsverband Deutscher Rheumatologen und elf Krankenkas-
sen geschlossen —steuert die Verordnung patentgeschiitzter Biologika bei rheumatoider Arthritis Gber
ein Ampelsystem. DermaOne — 2019 als Psoriasis-Versorgungsvertrag des BVDD gestartet und seither
auf Psoriasis und Neurodermitis ausgeweitet — erreicht mit elf beigetretenen Kassen rund 45 Prozent
der gesetzlich Versicherten. Beide Modelle belegen, dass selektivvertragliche Verordnungssteuerung
im patentgeschiitzten Markt unter geeigneten Bedingungen praktisch funktioniert. In ihrer Reichweite
und Verbindlichkeit blieben sie jedoch begrenzt, da sie auf den freiwilligen Beitritt von Kassen und
Leistungserbringern angewiesen waren.

Die Uberfiihrung dieses Prinzips in eine gesetzlich verankerte Regelstruktur ist aus zwei Griinden re-
gulatorisch bedeutsam.

Erstens erhoht die gesetzliche Verbindlichkeit die Steuerungswirksamkeit: Sie schafft die Grundlage
flr eine flachendeckende Umlenkung von Verordnungsmengen und ist die Voraussetzung dafir, sys-
tematischen Preiswettbewerb in einem Segment zu erzeugen, in dem er bisher strukturell ausblieb.

Zweitens stellt das Instrument einen erheblichen Eingriff in die bisherige Umsatzplanung der betroffe-
nen Hersteller dar. Das AMNOG-System hat bisher eine strukturelle Entkopplung von Preis und Markt-
anteil geschaffen: Der Erstattungsbetrag eines Produkts wird auf Basis seines individuellen Zusatznut-
zens verhandelt, die Marktanteilsverteilung innerhalb einer Indikation bleibt anschlieBend dem freien
Verordnungsverhalten Gberlassen. Kein Hersteller muss seinen Preis senken, um Marktanteile zu ge-
winnen — weil Arzte frei zwischen therapeutisch vergleichbaren Optionen wahlen und die GKV alle
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gleichrangig erstattet. Das ist keine formale Umsatzgarantie, aber eine strukturelle Privilegierung, auf
der Hersteller ihre Erléserwartungen und Investitionskalkulationen aufgebaut haben. Fokuslisten
durchbrechen diese Logik: Sie koppeln Marktanteile erstmals an den Preis — wer im Ausschreibungs-
verfahren den glinstigsten Rabatt bietet, gewinnt Verordnungsvolumen auf Kosten der Konkurrenz.
Das ist regulatorisch legitim und 6konomisch konsistent, verandert aber die Grundstruktur des Wett-
bewerbs im patentgeschiitzten Segment fundamental. Die Anreizwirkung auf zukilinftige Entwick-
lungsinvestitionen — insbesondere in Indikationen mit mehreren bereits verfligbaren Therapieoptio-
nen —muss daher regulatorisch im Blick behalten werden.

4.3 Quantitative Einordnung

Der AMNOG-Kurzreport 2026 (Naumann et al. 2026) bewertet wirkstoffibergreifende Ausschreibun-
gen als Instrument mit geringem bis mittlerem Ausgabendampfungspotenzial und administrativ an-
spruchsvoller Machbarkeit — eine Einschatzung, die erheblich nlichterner ausfallt als die politische De-
batte vermuten lasst. Witte et al. (2026) liefern eine auf DAK-Abrechnungsdaten basierende, ergan-
zende Budgetimpact-Simulation fiir drei Therapiegebiete. Methodisch zentral ist die konservative Ab-
grenzung des Wettbewerbsraums: Wirkstoffe mit bestehendem Generika- oder Biosimilarwettbe-
werb werden explizit ausgeschlossen. Fiir die rheumatoide Arthritis ergeben sich bei einem GKV-hoch-
gerechneten Marktvolumen von 1,16 Milliarden Euro (2024) im konservativen Basisszenario Einspa-
rungen von rund 62 Millionen Euro, im ambitionierten Szenario bis zu 230 Millionen Euro. Fir die
Dermatologie liegt die Spanne bei 37 bis 202 Millionen Euro, fiir Migrane bei 24 bis 62 Millionen Euro.

Zwei Befunde sind analytisch zentral. Erstens reagieren die simulierten Einsparungen deutlich starker
auf den Steuerungsgrad als auf die Rabatthdhe: Der Einsparbeitrag hdangt primar von der Steuerungs-
wirksamkeit in der Versorgungsrealitat ab, die erheblich schwerer zu realisieren sein dirfte als Mo-
dellparameter suggerieren. Zweitens zeigt der Vergleich der Modellvarianten, dass die Ergebnisse er-
heblich von der Clusterdefinition abhangen. Das BStabG benennt die funf Wirkstoffgruppen der Pi-
lotphase explizit im Gesetzestext — eine ungewdhnliche Regelungstechnik, die die Entscheidung tber
die Gruppenauswahl dem parlamentarischen Verfahren zuweist statt dem G-BA als dem fachlich zu-
standigen Gremium. Die konkrete vertragliche Ausgestaltung innerhalb dieser Gruppen tberantwor-
tet das Gesetz der Selbstverwaltung. Eine Ausweitung Uber die finf benannten Gruppen hinaus setzt
einen neuen Gesetzgebungsakt voraus —ein Mechanismus fiir eine automatische Erweiterung ist nicht
vorgesehen.

Flr substanziell hohere Einsparungen als die aktuell simulierten wére eine deutliche Ausweitung der
Pilotphase auf weitere Wirkstoffgruppen erforderlich — unsere Analyse zeigt, dass das Potenzial der
finf aktuell benannten Gruppen strukturell begrenzt ist (Witte et al. 2026). Dabei ist zu beachten, dass
einzelne Gruppen in ihrer Relevanz als Fokuslistenkandidaten zeitlich begrenzt sein dirften: Fir Tofa-
citinib, den altesten der benannten JAK-Inhibitoren, ist zeitnah mit Generikawettbewerb zu rechnen,
der den Steuerungsbedarf in dieser Substanzklasse reduzieren wiirde. Fiir die neueren selektiven JAK-
Inhibitoren wie Upadacitinib gilt dies mittelfristig noch nicht. Die Auswahl kiinftiger Wirkstoffgruppen
erfordert daher eine kontinuierliche Marktbeobachtung und eine enge Verzahnung mit dem AMNOG-
Verfahren.

Die Designdimensionen eines Fokuslistenmodells lassen sich entlang eines ,einfachen”, die Umset-
zungskomplexitat beschreibenden Optionsrahmen darstellen (Tabelle 2). Entlang von flinf Dimensio-
nen ergeben sich jeweils konzeptionell unterschiedliche Optionen mit erheblichen Konsequenzen fir
Steuerungswirkung, Versorgungsqualitat und administrative Umsetzbarkeit.
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Tabelle 3: Fokuslistenmodell — Gestaltungsdimensionen und Optionen

Dimension Enger Ansatz Breiter Ansatz

Clusterdefinition Gleicher Wirkstoff / pharmakologisch- ATC-Klassifikation / Indikation
therapeutisch vergleichbar

Clusterbildung durch  G-BA GKV-SV / Krankenkassen

Vergabeverfahren Wettbewerbliche Ausschreibung Open-House / nicht-wettbewerblich

Substitutionsebene Arzt Apotheke

Abweichungsregel Immer moglich Nur mit Begriindung / Mengenlimit

Fokuslisten sind kein regulatorisches Novum im internationalen Kontext — zahlreiche Gesundheitssys-
teme steuern im patentgeschiitzten Segment selektiv auf Basis therapeutischer Vergleichbarkeit. An-
gesichts des begrenzten finanziellen Entlastungspotenzials der aktuellen Pilotphase und der Notwen-
digkeit einer spateren Ausweitung ist die Frage der Implementierungsebene strategisch bedeutsam.
Gesamtverbandliche Losungen auf Ebene des GKV-Spitzenverbands bieten Einheitlichkeit, stoRen
aber auf héhere Widerstidnde bei Industrie und Arzteschaft. Selektivvertragliche Ansitze auf Einzel-
kassenebene haben den Vorteil, dass Kassen direktere Beziehungen zu den beteiligten Unternehmen
und Leistungserbringern unterhalten und dadurch akzeptiertere, praxisndhere Losungen entwickeln
kénnen — was die Steuerungswirksamkeit, von der das Einsparpotenzial primar abhangt, erhohen
durfte. Die gesetzlich verankerte Evaluationsklausel mit Berichtspflicht an den Deutschen Bundestag
nach dreiJahrenist vor diesem Hintergrund sachgerecht —sie behandelt Fokuslisten als evidenzbasiert
Uberprufbares Experiment, nicht als endgliltige regulatorische Festlegung, und schafft die Grundlage
fir eine informierte Entscheidung (iber Reichweite und Ausgestaltung einer moéglichen Ausweitung.
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5. Gesetzliche Preis-Mengen-Auffanglosung

5.1 Ausgangsproblem: Struktureller Anreizfehler im AMNOG

Das AMNOG sah die Berlicksichtigung von Mengenentwicklungen bei der Erstattungsbetragsverhand-
lung von Beginn an als moglichen Vertragsinhalt vor. Belastbare 6ffentliche Nachweise wirksam um-
gesetzter Preis-Mengen-Vereinbarungen aus der Zeit vor 2022 liegen nicht vor, was angesichts der
Vertraulichkeit der Erstattungsbetrédge kein abschliefendes Urteil erlaubt, aber darauf hindeutet, dass
mengenbezogene Komponenten in der Verhandlungspraxis keine wesentliche Rolle spielten. Aus den
Erstattungsbetragsverldaufen einzelner Produkte lassen sich zwar Rabattentwicklungen im Zeitverlauf
beobachten, die Rickschlisse auf bestimmte Mengenstaffelungen ermoglichen. Eine systematische
Auswertung liegt jedoch nicht vor, und das AusmaR dieser Effekte diirfte von eher geringer Bedeutung
gewesen sein. Der Gesetzgeber hat dies mit der Einflihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen als
Pflichtinhalt der Erstattungsbetragsvereinbarung im GKV-Finanzstabilisierungsgesetz 2022 explizit als
Regelungsdefizit anerkannt. Die Wirksamkeit dieser Regelung blieb jedoch begrenzt: Das Gesetz ver-
pflichtete zwar zur Aufnahme von Mengenkomponenten, definierte aber keinen verbindlichen Mal3-
stab flur deren Hohe. Der Schiedsspruch zu Dapagliflozin machte dies exemplarisch deutlich — die
Schiedsstelle setzte einen Mengenabschlag fest, der das vom Gesetzgeber antizipierte Einsparpoten-
zial auf diesen Wirkstoff anteilig heruntergerechnet so gering ausfallen liel$, dass die intendierte Steu-
erungswirkung faktisch nicht eintrat. Das GKV-FinStG hatte damit die strukturelle Durchsetzungs-
schwéache zwar formal adressiert, nicht aber materiell behoben.

Das Ergebnis war ein systematischer Anreizfehler: Arzneimittel, die auf Basis einer definierten Studi-
enpopulation bewertet und bepreist wurden, werden in der Versorgungspraxis haufig auf deutlich
breitere Populationen ausgeweitet — ohne dass dieser Mengeneffekt automatisch auf den Erstattungs-
betrag durchschlug. Der Hersteller profitierte von der Mengenausweitung, ohne strukturell am Aus-
gabenrisiko beteiligt zu werden. Besonders ausgepragt ist dieser Mechanismus in der Onkologie, wo
zugelassene Indikationen regelmalig auf verwandte Tumorentitdten ausgeweitet werden, sowie bei
Praparaten, die nach einer engen Zulassungspopulation bewertet wurden, aber breite Anwendung in
verwandten Indikationsgebieten finden.

Einschrankend ist festzuhalten, dass das AMNOG-System Preiskorrekturen nicht vollstandig aus-
schlieBt — sie erfolgen jedoch liber den Nutzenbewertungskanal. Das AMNOG erzeugt damit Preis-
druck, aber gebunden an das Ergebnis der Nutzenbewertung, nicht an die tatsachliche Mengenent-
wicklung in der Versorgungsrealitat. Genau diese Liicke — kein automatischer, vorhersehbarer Mecha-
nismus, der Mengenwachstum mit einer kalkulierbaren Preiskomponente verknlpft — adressiert das
BStabG.

5.2 Der gesetzliche Default-Mechanismus

Das BStabG geht das strukturelle Verhandlungsdefizit mit einer klar parametrisierten gesetzlichen Auf-
fanglésung an (§ 130b Abs. 1a SGB V). Bei Nichteinigung in der Erstattungsbetragsverhandlung greift
automatisch ein gesetzlicher Abschlagsmechanismus. Dessen Hohe berechnet sich aus dem Umsatz-
wachstum des abgelaufenen Kalenderjahres gegeniiber dem Referenzjahr, multipliziert mit 1,7 Pro-
zent, zuzliglich eines volumenbasierten Aufschlags von 1 Prozent pro 100 Millionen Euro Umsatz bei
Praparaten mit einem Jahresumsatz tiber 100 Millionen Euro. Als Referenzjahr gilt das erste vollstén-
dige Kalenderjahr nach Markteinfiihrung — da diese regelmaRig unterjahrig erfolgt, ist dies typischer-
weise das zweite Kalenderjahr nach Markteintritt. Der Default-Abschlag berechnet sich auf Basis der
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Umsatzentwicklung gegeniiber diesem Referenzjahr und wird friihestens im vierten Jahr nach
Markteinfihrung wirksam. Diese Karenzphase ist pragmatisch begriindet: In den ersten Jahren nach
Markteinfihrung liegen noch keine belastbaren Daten zur tatsachlichen Versorgungsreichweite vor.

Zwei Aspekte dieser Konstruktion sind regulatorisch bedeutsam. Erstens ist die Formel fir beide Ver-
handlungsparteien im Voraus berechenbar — ein wesentlicher Unterschied zum bisherigen Recht, in
dem mengenbezogene Komponenten im Schiedsstellenverfahren keinen gesetzlich definierten MaR-
stab hatten. Zweitens ist die Regelung nicht mehr schiedsstellenfdhig: Einigen sich die Vertragspar-
teien nicht auf eine individuelle Preis-Mengen-Vereinbarung, greift die gesetzliche Formel automa-
tisch. Das verandert die Verhandlungsstruktur grundlegend: Beide Seiten haben einen rationalen An-
reiz, eine individuelle Vereinbarung anzustreben — der Default bedeutet fiir den Hersteller das Risiko
eines nicht verhandelbaren Abschlags, fiir die Kasse die Planungssicherheit einer vertraglich fixierten
Mengenkomponente. Zugleich liegt die Abschlagshdhe nicht allein in der Hand des Gesetzgebers: So-
wohl pharmazeutische Unternehmer als auch der GKV-Spitzenverband beeinflussen sie durch ihr Ver-
handlungsverhalten — wer in der Erstattungsbetragsverhandlung auf hohe Preise oder groRzligige
Mengenzugestandnisse drangt, tragt damit indirekt zur Abschlagshohe des Folgejahres bei.

5.3 Systemische Einordnung und Bewertung

Die Preis-Mengen-Auffanglosung unterscheidet sich von den beiden anderen zentralen arzneimittel-
politischen Instrumenten des BStabG in einem wesentlichen Punkt: Sie ist mit der Grundlogik des AM-
NOG vereinbar. Sie ergédnzt die nutzenbasierte Preisfindung um eine mengenresponsive Komponente,
ohne deren Steuerungsprinzip zu verandern. Hersteller werden an der Ausgabendynamik beteiligt, die
aus der tatsachlichen Versorgungsreichweite ihrer Produkte resultiert; die GKV erhalt ein Instrument,
das Mengenausweitungen mit einem gleitenden Abschlag beantwortet.

Die nicht schiedsstellenfahige Auffanglosung setzt Hersteller unter Druck, in der Verhandlung aktiv
Preis-Mengen-Vereinbarungen anzubieten — der Default bedeutet das Risiko eines nicht verhandelba-
ren Abschlags, wahrend eine individuelle Vereinbarung beiden Seiten mehr Gestaltungsspielraum
lasst. Ob und in welchem AusmaR dieser Einigungsdruck in der Verhandlungspraxis tatsachlich zu be-
lastbaren Preis-Mengen-Vereinbarungen fihrt, wird die Umsetzungspraxis zeigen.

Bemerkenswert ist auch die Symmetrie des Mechanismus: Der Default-Abschlag reagiert nicht nur auf
Mengenwachstum, sondern auch auf dessen Ausbleiben. Stagniert der Umsatz gegeniliber dem Refe-
renzjahr oder geht er zuriick, ist der Abschlag null oder fallt weg. Rechnerisch ist damit auch eine
Situation denkbar, in der die Ausgaben ein Plateau erreichen und der Erstattungsbetrag effektiv auf
dem verhandelten Ausgangsniveau verbleibt. Das ist regulatorisch konsistent: Das Instrument zielt
nicht auf eine pauschale Absenkung des Erstattungsbetrags, sondern auf die Beteiligung der Hersteller
an der Ausgabendynamik, die aus der tatsachlichen Versorgungsreichweite ihrer Produkte resultiert.
Unter den arzneimittelpolitischen MalRnahmen des BStabG weist die Preis-Mengen-Auffanglosung die
starkste Kompatibilitdt mit der nutzenbasierten Preisfindung des AMNOG auf.
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6. Systemliicken, offene Fragen und AMNOG 2.0

6.1 Das Orphan Drug-Privileg

Das Orphan Drug-Privileg wurde bewusst aus dem Reformpaket herausgehalten. Orphan Drugs ma-
chen bereits 13 Prozent der GKV-Arzneimittelausgaben aus — bei einem durchschnittlichen Kosten-
wachstum von 14 Prozent jahrlich zwischen 2019 und 2024, deutlich oberhalb des Wachstums patent-
geschitzter Arzneimittel ohne Orphan-Status von rund 8 Prozent im gleichen Zeitraum (FKG 2026).
Das Privileg — die automatische Annahme eines fiktiven Zusatznutzens ohne reguldre Nutzenbewer-
tung unterhalb der Umsatzschwelle von 30 Millionen Euro — war urspriinglich als Innovationsanreiz
fir Therapien bei bislang unbehandelten seltenen Erkrankungen konzipiert. Es sichert friihen Markt-
zugang in Deutschland und ermdglicht Erstattungsbetragsverhandlungen ohne den zeitlichen und ad-
ministrativen Aufwand einer vollstandigen Nutzenbewertung. Diese Prioritdtensetzung ist gesund-
heitspolitisch nachvollziehbar.

Gleichwohl belegen vorliegende Daten, dass sich die Zusammensetzung des Orphan Drug-Markts in
einer Weise verschoben hat, die eine sachliche Uberpriifung der regulatorischen Ausgestaltung recht-
fertigt. Das IQWiG hat fiir 54 Prozent der reguldren Folgebewertungen nach Uberschreiten der Um-
satzschwelle keinen Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie festgestellt
(IQWiG 2024). Der liberwiegende Teil der Orphan Drugs wird heute in Indikationsgebieten zugelassen,
in denen bereits Therapiealternativen verflgbar sind — insbesondere in der Onkologie (FKG 2026). Das
SVR-Friihjahrsgutachten 2026 bestatigt diese Ausgabendynamik und empfiehlt im Rahmen seiner
GKV-Reformanalyse eine starkere Ausrichtung der Arzneimittelpreise am Zusatznutzen — eine Forde-
rung, die das Orphan Drug-Segment mit seiner weitgehend nutzenbewertungsfreien Preisfindung un-
terhalb der Umsatzschwelle unmittelbar berlhrt (SVR 2026). Diese Marktstrukturverschiebung be-
deutet, dass das Privileg zunehmend in Indikationsgebieten zur Anwendung kommt, in denen eine
vergleichende Nutzenbewertung gegeniber vorhandenen Therapien moglich und methodisch reali-
sierbar ware.

Im internationalen Vergleich ist die deutsche Regelung ein Sonderfall. Frankreich, England, Italien und
Spanien fuhren auch bei Orphan Drugs eine Nutzenbewertung durch, die den therapeutischen Mehr-
wert gegeniber verfligbaren Alternativen misst. Das UK hat dabei mit dem NICE-System einen kon-
zeptionell differenzierten Ansatz entwickelt, der Innovationsanreize fiir seltene Erkrankungen und
eine vollstdndige Nutzenbewertung nicht als Gegensatze behandelt, sondern durch explizite QALY-
Gewichtungsfaktoren verbindet. Seit 2022 wendet NICE sogenannte Severity Modifier an: Je groRer
der absolute oder proportionale QALY-Fehlbetrag einer Erkrankung gegenlber der Normalbevoélke-
rung, desto hoher der effektive Bewertungsschwellenwert. Bei Erkrankungen mit einem absoluten
QALY-Fehlbetrag von mindestens 18 oder einem proportionalen Fehlbetrag von mindestens 95 Pro-
zent wird der QALY-Gewinn mit dem Faktor 1,7 multipliziert, was einem effektiven Schwellenwert von
bis zu 51.000 Pfund pro QALY entspricht. Fiir ultraseltene Erkrankungen im Rahmen des Highly Spe-
cialised Technologies Programme gilt ein separater Schwellenwert von bis zu 300.000 Pfund pro QALY.
Dieses Modell bewahrt den Nutzenbewertungsanker, ohne Innovationsanreize fiir seltene und
schwere Erkrankungen zu gefahrden — und schafft eine transparente, methodisch begriindete Grund-
lage fir die gesellschaftliche Frage, welchen Preis ein Solidarsystem fiir seltene Erkrankungen zu zah-
len bereit ist.
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IQWiG und Sachverstandigenrat Gesundheit (SVR 2025) haben libereinstimmend eine Reform vorge-
schlagen, die den Grundsatz der reguldaren Nutzenbewertung fiir alle Orphan Drugs wiederherstellt,
wahrend Innovationsanreize fiir tatsachlich unbehandelte seltene Erkrankungen auf der Ebene der
Erstattungsbetragsverhandlung verankert werden — etwa durch Mindesterstattungsbetrédge fir Pra-
parate ohne verfiligbare Vergleichstherapie. Der Gesetzgeber hat diese Empfehlung in den laufenden
Pharma- und Medizintechnikdialog verwiesen. Das ist politisch nachvollziehbar: Die Orphan Drug-Re-
gulierung ist EU-rechtlich komplex eingebettet, und eine Reform wiirde auf erheblichen industriepo-
litischen Widerstand stoRen. Die dokumentierte Marktstrukturverschiebung und die fiskalische Rele-
vanz des Segments legen gleichwohl nahe, dass eine sachliche Uberpriifung im Rahmen der AMNOG-
Novelle auf der Agenda stehen sollte.

6.2 AMNOG Novelle

Das BStabG wird nicht das letzte arzneimittelpolitische Gesetz dieser Legislaturperiode sein. Der
zweite FKG-Bericht — fiir Ende 2026 angekiindigt — und der laufende Pharma- und Medizintechnikdia-
log schaffen die institutionelle Grundlage fiir eine AMNOG-Novelle, deren Konturen sich bereits in der
aktuellen Reformdebatte abzeichnen. Das AMNOG hat sich im internationalen Vergleich als tragfahige
Regulierungsarchitektur bewahrt: friiher Patientenzugang, nutzenbasierte Preisfindung, verhand-
lungsbasierte Erstattungsbetragsermittlung. Eine Weiterentwicklung erfordert keinen Systemneubau,
sondern eine an den identifizierten Systemliicken orientierte Fortentwicklung — ein Anspruch, den das
SVR-Friihjahrsgutachten 2026 in seiner Analyse der GKV-Ausgabentreiber und Reformoptionen aus-
driicklich teilt (SVR 2026).

Die noch offenen Fragen zur Ausgestaltung des BStabG — insbesondere zur Form des Herstellerab-
schlags — werden das parlamentarische Verfahren ebenso begleiten wie die Debatte Gber eine struk-
turell tragfahige Weiterentwicklung des AMNOG. Beide Prozesse hdangen zusammen: Was im BStabG
als Reaktion auf einen akuten Finanzierungsdruck begann, kann im Rahmen einer AMNOG-Novelle zu
einem koharenten, dauerhaft finanzierbaren und versorgungsqualitdtssichernden Regulierungsrah-
men weiterentwickelt werden.

Drei Prioritaten zeichnen sich dabei ab. Erstens sollte die mengenresponsive Preisfindung als struktu-
relles Standardelement des Erstattungsbetragsverfahrens ausgebaut werden — die Preis-Mengen-Auf-
fanglosung des BStabG ist ein erster, ausbaufahiger Schritt in diese Richtung. Zweitens erfordern struk-
turelle Veranderungen im Markt patentgeschitzter Arzneimittel — insbesondere die wachsende Be-
deutung von Orphan Drugs und ATMPs — eine Weiterentwicklung der Nutzenbewertung. Real-World-
Daten aus dem Forschungsdatenzentrum Gesundheit, die wachsende Registerinfrastruktur und per-
spektivisch die elektronische Patientenakte kénnen dabei Grundlage fiir einen lernenden Regulie-
rungsrahmen sein, der Re-Evaluationen auf Basis tatsachlicher Behandlungsverlaufe ermoglicht und
die empirische Voraussetzung fiir outcome-basierte Erstattungsmodelle schafft. Pay-for-Perfor-
mance-Ansatze und weiterentwickelte Verfahrensregeln sind mogliche Antworten auf diese Heraus-
forderungen — Gber die es einen sachlichen Dialog zu fiihren gilt. Drittens gehort die Reform der Or-
phan Drug-Bewertung auf diese Agenda. Das britische NICE-Modell zeigt, wie das konzeptionell gelin-
gen kann: Alle Orphan Drugs werden vollstandig bewertet — der Sonderstatus wird damit nicht abge-
schafft, sondern von der Bewertungsebene auf die Preisverhandlungsebene verlagert. Dort greifen
explizite Gewichtungsfaktoren, die Krankheitsschwere und Seltenheit methodisch transparent be-
ricksichtigen und hohere effektive Schwellenwerte fiir Therapien mit hohem Krankheitslastbeitrag
ermoglichen. Fir Deutschland wiirde ein analoger Ansatz bedeuten: regulare Nutzenbewertung fur
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alle Orphan Drugs, kombiniert mit klar definierten Sonderregeln in der Erstattungsbetragsverhandlung
— etwa Mindesterstattungsbetragen fir Therapien ohne verfligbare Vergleichstherapie — die Innova-
tionsanreize fir tatsachlich unbehandelte seltene Erkrankungen strukturell verankern, ohne die Preis-
findung von einer Nutzenbewertung zu entkoppeln.
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7. Fazit

Bilanz der arzneimittelpolitischen Instrumente des BStabG

Die drei zentralen arzneimittelpolitischen Instrumente des BStabG folgen unterschiedlichen Steue-
rungslogiken und sind in ihrer Passung zur AMNOG-Systematik verschieden zu bewerten.

Der dynamisierte Herstellerabschlag reagiert auf ein reales und strukturell wachsendes Problem der
GKV-Ausgabendynamik. Die historische Entwicklung zeigt, dass eine Anhebung des Abschlags grund-
satzlich praktikabel ist: Zwischen 2010 und 2013 lag er bei bis zu 16 Prozent, ohne messbaren
Markteinbruch. Dieser Befund belegt die Tragbarkeit einer Anhebung, lasst aber offen, ob sie nach-
haltig wirkt — denn die Finanzierungsliicke der GKV ist struktureller Natur und wachst mit jedem Jahr.
Eine einmalige Abschlagserh6hung dampft das Ausgabenwachstum kurzfristig, ohne die zugrundelie-
gende Dynamik zu brechen. Das ist das zentrale Argument flr die Dynamisierung: Sie koppelt den
Herstellerbeitrag dauerhaft an die Ausgabenentwicklung und schafft damit ein strukturelles Korrektiv,
das eine fixe Anhebung nicht leisten kann.

Die Frage, ob die variable Ausgestaltung des Abschlags Investitionsentscheidungen verzerrt, ist diffe-
renziert zu beurteilen. Planungsunsicherheit erhéht theoretisch den Risikoaufschlag — ob dies auf die
Situation der globalen Pharmaindustrie in relevantem Ausmal zutrifft, ist weniger eindeutig. Pharma-
unternehmen treffen ihre Investitionsentscheidungen auf Basis des globalen Marktumfelds; Deutsch-
land bildet einen vergleichsweise kleinen Teil davon. Das eigentliche Preisproblem liegt zudem eher
umgekehrt: Arzneimittel sind in Deutschland im europaischen Vergleich teuer. Die hypothetische
Rickrechnung flir 2024 und 2025 zeigt dabei, dass der Mechanismus innerhalb von zwei aufeinander-
folgenden Jahren um mehr als 4 Prozentpunkte geschwankt hatte. Planungssicherheit durch eine fixe
Anhebung wire fir beide Seiten vorteilhafter, 16st aber nicht das strukturelle Problem der Ausgaben-
dynamik.

Die Selektivvertrage fir therapeutisch vergleichbare patentgeschiitzte Arzneimittel greifen ein reales
Marktphdanomen auf: Wettbewerb innerhalb einer Wirkstoffklasse unter Patentschutz erzeugt empi-
risch keine Preiserosion. Das Steuerungsprinzip steht nicht im grundséatzlichen Widerspruch zur AM-
NOG-Logik — stehen mehrere therapeutisch vergleichbare Optionen zur Verfligung, ist es fiir Kosten-
trager 6konomisch konsistent, das geblindelte Nachfragevolumen fiir Rabattverhandlungen zu nut-
zen. Die Grundpreise der einzelnen Therapien bleiben dabei unverandert. Das Einsparpotenzial ist
gleichwohl begrenzt und szenarioabhadngig; der Umlenkungsgrad, von dem es primar abhangt, dirfte
in der Versorgungsrealitat erheblich schwerer zu realisieren sein als Simulationsmodelle nahelegen.
Die gesetzlich verankerte Evaluationspflicht mit Berichtspflicht an den Bundestag nach drei Jahren ist
sachgerecht.

Die Preis-Mengen-Auffanglosung adressiert einen nachgewiesenen strukturellen Anreizfehler. Her-
steller wurden bislang nicht ausreichend systematisch an der Ausgabendynamik beteiligt, die aus der
Ausweitung ihrer Produkte auf breitere Patientenpopulationen resultiert. Der klar parametrisierte
Default-Mechanismus, der bei Nichteinigung automatisch greift und nicht mehr schiedsstellenfahig
ist, erzeugt Einigungsdruck und ist mit der AMNOG-Steuerungslogik vereinbar. Unter den arzneimit-
telpolitischen Instrumenten des BStabG weist er die starkste Systemkonformitat auf.

25



Zwischen Finanzstabilisierung und Innovationsanreiz

Lastverteilung und regulatorische Inzidenz

Rund 62 Prozent des Gesamtentlastungsvolumens im Jahr 2027 entfallen auf Leistungserbringer, In-
dustrie und Krankenkassen. Die FKG hatte eine breitere Verteilung vorgeschlagen; einnahmeseitige
Malnahmen werden im BStabG zwar in begrenztem Umfang etabliert — darunter der Einstieg in eine
Umfinanzierung versicherungsfremder Leistungen —, durch die effektive Absenkung des Bundeszu-
schusses aber mit negativem Gesamtsaldo verrechnet.

Die formale Lastverteilung unterschatzt die tatsdchliche 6konomische Inzidenz. In der Regulierungs-
theorie ist bekannt, dass die formale Belastung eines Akteurs und die tatsachliche wirtschaftliche Last
nach Verhaltensanpassungen systematisch divergieren kénnen — die Last wird Gber Preis- und Men-
genmechanismen auf andere Akteursgruppen Uberwalzt. Fiir den dynamisierten Herstellerabschlag
bedeutet das, dass mogliche Effekte auf Marktzugangsstrategien in der kurzfristigen Einsparberech-
nung nicht abgebildet sind und die tatsachliche Last letztlich Versicherte und Patienten treffen knnte.
Ob und in welchem Ausmal} diese Effekte eintreten, ist empirisch offen; systematische Begleitfor-
schung ist daher regulatorisch geboten.

Zum Evaluationsprinzip im BStabG

Die Abschaffung der Leitplanken und des Kombiabschlags — eingeflihrt mit dem GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz 2022 — ist regulatorisch nachvollziehbar, verdient aber eine differenzierte Einordnung.

Die Leitplanken hatten die Verhandlungsflexibilitdt eingeschrdnkt, ohne dass ihre Wirksamkeit empi-
risch belegbar war — sie adressierten aber ein konkretes empirisches Problem: Arzneimittel mit gerin-
gem oder nicht quantifizierbarem Zusatznutzen erzielten in Erstattungsbetragsverhandlungen und
Schiedsverfahren Preisaufschldge gegentiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie, die in keinem er-
kennbaren Verhaltnis zum nachgewiesenen Zusatznutzenausmal standen. Das AMNOG-Grundprinzip
— Preis folgt Zusatznutzen — erlaubt durchaus Preise oberhalb der zVT, wenn ein Zusatznutzen belegt
ist; es setzt aber voraus, dass Hohe und AusmaR des Zusatznutzens die Verglitungsdifferenz begriin-
den. Dass diese Proportionalitat in der Praxis nicht immer konsequent umgesetzt wurde, ist das ei-
gentliche Problem. Es bleibt nach der Abschaffung der Leitplanken bestehen und wird durch keine
andere MalRnahme des BStabG strukturell adressiert.

Der Kombinationsabschlag nach § 130e SGB V griff auf patentgeschiitzte Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen, die der G-BA als Kombinationspartner benannt hatte — also in Konstellationen, in denen zwei
patentgeschitzte Wirkstoffe gleichzeitig eingesetzt wurden, ohne dass der Zusatznutzen dieser Kom-
bination gegenliber der zweckmaRigen Vergleichstherapie mindestens als betrachtlich belegt war. Der
pauschale 20-Prozent-Abschlag entfiel erst dann, wenn der G-BA einen mindestens betradchtlichen
Kombinationsnutzen feststellte. Die Konstruktion zielte darauf ab, die GKV vor Ausgaben fiir Kombi-
nationstherapien zu schiitzen, deren additiver Nutzen gegenliber der zweckmaRigen Vergleichsthera-
pie nicht nachgewiesen war —ein regulatorisch nachvollziehbares Ziel. Gleichwohl blieb ihre fiskalische
Wirksamkeit empirisch nicht belegt, und ihre Abschaffung 16st das dahinterliegende Problem — die
fehlende systematische Berlicksichtigung des Kombinationsnutzens in der Erstattungsbetragslogik —
nicht.

Das Evaluationsprinzip — Instrumente nach ihrer nachgewiesenen Wirkung zu beurteilen — ist grund-
satzlich richtig, seine Reichweite ist jedoch begrenzt und lasst sich nicht pauschal auf alle regulatori-
schen Ausgestaltungen anwenden. Vertrauliche Erstattungsbetrage etwa waren nach strenger An-
wendung dieser Logik ebenfalls zu tberpriifen, obwohl sie aus systematischen Griinden in anderen
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europdischen Markten bewusst eingefiihrt wurden. Die Evaluationsklausel fiir die Selektivvertrage ist
ein sinnvoller Mechanismus; eine vergleichbare Uberpriifungspflicht fiir den dynamisierten Herstel-
lerabschlag —sollte der den weiteren Gesetzgebungsprozess unverandert Gberstehen —ware ebenfalls
sachgerecht.

Entwicklungspfade

Das BStabG wird voraussichtlich nicht das letzte arzneimittelpolitische Gesetz dieser Legislaturperiode
sein. Der zweite FKG-Bericht und der laufende Pharma- und Medizintechnikdialog schaffen die Grund-
lage fiir eine AMNOG-Novelle, die die im BStabG angelegten offenen Fragen strukturell aufgreifen
sollte.

Deutschland verfiigt Gber eine im internationalen Vergleich ausdifferenzierte arzneimittelpolitische
Infrastruktur. Reformpolitisch ist dabei wiederholt betont worden, dass das deutsche Gesundheitssys-
tem eines der leistungsfahigsten der Welt bleiben soll — mit frihem Patientenzugang, echter Innova-
tionsoffenheit und einem solidarisch finanzierten Versorgungsanspruch, der keine weitreichende Ra-
tionierungsdiskussion erfordert. Das setzt voraus, dass die Ausgabenentwicklung dauerhaft in einem
Korridor bleibt, der mit dem Einnahmenwachstum der GKV vereinbar ist. Der Markt patentgeschitzter
Arzneimittel hat sich dabei strukturell stark verandert: Insbesondere Orphan Drugs und ATMPs stellen
das AMNOG vor neue Anforderungen, auf die eine Novelle Antworten finden muss — durch weiterent-
wickelte Verfahrensregeln, den systematischen Einsatz von Real-World-Daten und, wo sachgerecht,
outcome-basierte Erstattungsmodelle. Die noch offenen Fragen zur Ausgestaltung des BStabG — ins-
besondere zur Form des Herstellerabschlags — werden das parlamentarische Verfahren ebenso beglei-
ten wie die Debatte Uber eine strukturell tragfahige Weiterentwicklung des AMNOG. Beide Prozesse
hdngen zusammen: Was im BStabG als Reaktion auf einen akuten Finanzierungsdruck begann, kann
im Rahmen einer AMNOG-Novelle zu einem koharenten, dauerhaft finanzierbaren und versorgungs-
qualitatssichernden Regulierungsrahmen weiterentwickelt werden. Die Weichen dafiir werden in den
kommenden Monaten gestellt.
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DAK AMNOG-KURZREPORT 2026 Il

Zwischen Finanzstabilisierung und Innovationsanreiz Arzneimittelpolitische Instrumente im GKV-Bei-

tragssatzstabilisierungsgesetz

Das GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz ist das ambitionierteste Sparpaket in der Geschichte der
gesetzlichen Krankenversicherung. Es folgt dem Leitmotiv einnahmenorientierter Ausgabenpolitik —
und zieht daraus drei arzneimittelpolitische Konsequenzen: einen dynamisierten Herstellerabschlag,
Selektivvertrage fiir patentgeschiitzte Arzneimittel und eine gesetzliche Preis-Mengen-Auffangldsung.
Alle drei greifen mehr oder weniger tief in die Steuerungslogik des AMNOG, einer zusatznutzenbasier-
ten Preisbildung neuer Arzneimittel zum Zeitpunkt des Markteintrittes, ein. Ob sie halten, was sie ver-
sprechen, ist offen.

Dieser Report analysiert die drei Instrumente niichtern: ihre regulatorische Konstruktion, ihre Pas-
sung zum bestehenden System der Nutzenbewertung und die Frage, ob ihre Einsparziele in der Ver-
sorgungsrealitat erreichbar sind. Die Befunde sind differenziert — und fiir alle Beteiligten relevant,
bevor das parlamentarische Verfahren abgeschlossen ist.

Andreas Storm, Vorstandsvorsitzender der DAK-Gesundheit:

,Eine nachhaltige Stabilisierung der Beitragssdtze in der GKV setzt eine dauerhafte Balance zwischen
Einnahmen und Ausgaben voraus. Andernfalls droht die Dynamik stetig steigender Beitragssétze un-
gebrochen fortzuwirken — mit spiirbaren Belastungen fiir Versicherte wie auch fiir ihre Arbeitgeber.
Um das Ziel stabiler Beitrdge zu erreichen, ist die Umsetzung der einnahmenorientierten Ausgaben-
politik im Arzneimittelbereich — dem zweitgréfSten Kostenblock der GKV — unausweichlich.”

Dr. Julian Witte, CEO Vandage GmbH:

,Drei Instrumente, drei Urteile: Die gesetzliche Mengenbindung beim Erstattungsbetrag schliefSst eine
echte Systemliicke. Die Fokuslisten adressieren ein reales Marktphdnomen — ihr Einsparpotenzial
bleibt jedoch szenarioabhdngig und begrenzt. Der dynamisierte Herstellerabschlag koppelt Arznei-
mittelausgaben an die Einnahmenentwicklung der GKV — solange aber kein sektoriibergreifender
Ausgleichsmechanismus existiert, bleibt ungeklért, wann (iberproportionale Ausgaben fiir Arzneimit-
telinnovation gesamtgesellschaftlich gerechtfertigt sein kénnen."
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