prognos

Studie

Auswirkungen des GKV-FinStG
auf die Unternehmen der
pharmazeutischen Industrie

Perspektiven und Einschatzungen aus Sicht der
Unternehmen

| Quelle: iStock.com - poba .jpg



prognos

Studie

Auswirkungen des GKV-FIinStG
auf die Unternehmen der
pharmazeutischen Industrie

Perspektiven und Einschatzungen aus Sicht der
Unternehmen

Projektnummer B101293

Erstellt von

Dr. Stefanie Ettelt

Klaudia Lehmann

Felix Czichon

Auftraggeber

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
Abschlussdatum

30. August 2023



Das Unternehmen im Uberblick
Prognos — wir geben Orientierung.

Wer heute die richtigen Entscheidungen fur morgen treffen will, bendtigt gesicherte Grundlagen.
Prognos liefert sie - unabhangig, wissenschaftlich fundiert und praxisnah. Seit 1959 erarbeiten
wir Analysen fur Unternehmen, Verbande, Stiftungen und 6ffentliche Auftraggeber. Nah an ihrer
Seite verschaffen wir unseren Kundinnen und Kunden den nétigen Gestaltungsspielraum fur die
Zukunft - durch Forschung, Beratung und Begleitung. Bewahrte Modelle liefern die Basis fur
belastbare Prognosen und Szenarien. Mit Gber 200 Expertinnen und Experten ist das
Unternehmen an zehn Standorten vertreten: Basel, Berlin, Bremen, Brussel, Dusseldorf, Freiburg,
Hamburg, Munchen Stuttgart und Wien (dort als Tochtergesellschaft Prognos Europe GmbH).
Unsere Projektteams arbeiten interdisziplinar, verbinden Theorie und Praxis, Wissenschaft,
Wirtschaft und Politik. Unser Ziel ist stets das eine: lhnen einen Vorsprung zu verschaffen, im
Wissen, im Wettbewerb, in der Zeit.

Geschaftsfiihrer Rechtsform
Christian Bollhoff Aktiengesellschaft nach schweizerischem
Recht; Sitz der Gesellschaft: Basel-Stadt
Prasident des Verwaltungsrates Handelsregisternummer
Dr. Jan Giller CH-270.3.003.262-6
Handelsregisternummer Griindungsjahr
Berlin HRB 87447 B 1959
Umsatzsteuer-ldentifikationsnummer Arbeitssprachen
DE 122787052 Deutsch, Englisch, Franzdsisch
Hauptsitz der Prognos AG Prognos AG Prognos AG
in der Schweiz Werdener StrafRe 4 Eberhardstr. 12
40227 Dusseldorf 70173 Stuttgart
Prognos AG
St. Alban-Vorstadt 24 Prognos AG Standort der Prognos AG
4052 Basel Heinrich-von-Stephan-Str. 17 in Belgien
79100 Freiburg
Weitere Standorte der Prognos AG
Prognos AG in Deutschland  Prognos AG Résidence Palace, Block C
Hermannstrafie 13 Rue de la Loi 155
Prognos AG (c/o WeWork) 1040 Brissel
Goethestr. 85 20095 Hamburg
10623 Berlin Tochtergesellschaft
Prognos AG in Osterreich
Prognos AG Nymphenburger Str. 14
Domshof 21 80335 Miinchen Prognos Europe GmbH
28195 Bremen WalcherstraBe 11

1020 Wien

info@prognos.com | www.prognos.com | www.twitter.com/prognos_ag

Seite Il



Inhaltsverzeichnis

Zusammenfassung

1

Hintergrund und methodisches Vorgehen

2 Bedeutung der Mafinahmen des GKV-FinStG

2.1 AMNOG-, Leitplanken” fur die Verhandlung von Erstattungsbeitragen

2.2 Erhohter Herstellerabschlag

2.3 Abschlag fur Kombinationstherapien

2.4 Fortschreibung des Preismoratoriums bis Ende 2026

2.5 Preis-Mengen-Komponente in der Erstattungsbetragsvereinbarung

2.6 RlUckwirkung des Erstattungsbetrags

2.7 Herabsetzung der Umsatzschwelle bei Orphan Drugs

3 Auswirkungen des GKV-FinStG auf die befragten Unternehmen

3.1 Kurzfristige Folgen: Einsparungen durch Personalabbau und weitere
Sparmafinahmen in Deutschland

3.2 Mittel- bis langfristige Folgen
3.2.1 Investitionen und Standortentwicklung
3.2.2  Durchfiihrung klinischer Studien

4 Auswirkungen des GKV-FinStG auf die Entwicklung der
Arzneimittelindustrie und den Standort Deutschland

4.1 Folgen fur den Standort Deutschland

4.2 Folgen auf die Innovationskraft der Branche in Deutschland

4.3 Folgen fur die Patientenversorgung

5 Fazit

Impressum

Seite IV

10

13

13

14
14
16

18

18

22

23

26



Zusammenfassung

Im Januar 2023 ist das Gesetz zur finanziellen Stabilisierung der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-FinStG) in Kraft getreten. Es beinhaltet eine Serie an Manahmen, die die Preisgestal-
tung fiir Arzneimittel in Deutschland einschranken und sich in Kombination auf das Umsatzvo-
lumen der in Deutschland aktiven pharmazeutischen Unternehmen auswirken.

Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller (vfa) hat diese Studie in Auftrag gegeben, um die
Folgen des GKV-FinStG auf die Pharmaunternehmen in Deutschland aus Sicht der Unternehmen
zu erfassen. Im Rahmen der Studie wurden 15 Fachgesprache mit Personen aus der Leitungs-
ebene der Mitgliedsunternehmen des vfa gefuhrt, die nach der Bedeutung und den Folgen der
Mafinahmen fur ihr Unternehmen, den Standort Deutschland und die Patientenversorgung be-
fragt wurden.

Grundsatzlich werden die befragten Unternehmen unterschiedlich von den verschiedenen Maf3-
nahmen tangiert, abhangig etwa von ihrem Produktportfolio und ihrer Prédsenz im deutschen
Markt. Die Studie zeigt, dass aus Sicht der Unternehmen den AMNOG-, Leitplanken” insgesamt
die groRte Bedeutung beigemessen wird, da die Regelung zu gravierenden Einschnitten bei den
Erstattungspreisen fur neue Arzneimittel fihren kann und eine hohe Planungsunsicherheit fur
die Unternehmen mit sich bringt. Diese Einschnitte wirken sich potenziell auch auf die internatio-
nale Preisgestaltung aus, da Deutschland fir die Pharmabranche und die Preissetzung in vielen
Landern als Leitmarkt gilt. Als Reaktion darauf wird erwogen (und zum Teil auch bereits umge-
setzt), neue Produkte, die von den Leitplanken nachteilig betroffen werden, nicht oder erst spater
auf den deutschen Markt zu bringen. Daneben haben die verschiedenen Rabatt-Regelungen
mehrheitlich hohe Relevanz, da sie sich unmittelbar auf die Finanzergebnisse der Unternehmen
auswirken und bei einzelnen Produkten mehrfach zum Tragen kommen. Kurzfristig wird der im
Jahr 2023 erhdhte Herstellerrabatt als besonders einschneidend gesehen. Dartber hinaus wird
der Abschlag fur Kombinationstherapien kritisch gesehen, der als ungerechtfertigt und sachlich
unangemessen bewertet wird und mit hohen Unsicherheiten hinsichtlich der praktischen Umset-
zung verbunden ist.

Die Studie zeigt, dass mehrere der befragten Unternehmen in Folge der Umsatzeinbufen in die-
sem Jahr Einsparungen beim Personal an Standorten in Deutschland vornehmen bzw. diese in
den Folgejahre als mdglich erachten. Unternehmensvertreter:innen geben an, dass Konzernzent-
ralen erwarten, dass sich die Einnahmen und Ausgaben in den nationalen Unternehmen ausba-
lancieren und machen Entscheidungen zu Kostenkontrolle und Investitionen von dieser Balance
abhangig. Investitionsentscheidungen haben jedoch einen weiteren Zeithorizont, so dass ihre Fol-
gen erst in mehreren Jahren sichtbar sind.

Als problematischer werden von den Befragten jedoch die mittel- bis langfristigen Folgen flr In-
vestitionen und Standortentwicklung eingeschatzt, sowohl im Hinblick auf das eigene Unterneh-
men als auch auf die Folgen fur Deutschland als Produktions- und Innovationsstandort. Unterneh-
mensvertreter:innen heben insbesondere hervor, dass sich in global agierenden Unternehmen
die deutschen Standorte im internationalen Wetthewerb mit Standorten in anderen Landern
innerhalb und auBerhalb Europas befinden. In Deutschland fehle mit dem neuen Preisrahmen
des GKV-FinStG der Anreiz zu investieren, so dass in den Konzernzentralen zunehmend in Erwa-
gung gezogen wird, Investitionen in die Entwicklung und Produktion neuer Produkte im Ausland
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zu tatigen. Hat die Preisgestaltung flr neue Arzneimittel bislang die Probleme bei den Rahmenbe-
dingungen (hohe Personal- und Energiekosten, hoher blirokratischer Aufwand) kompensiert, ent-
fallt dieser Anreiz nun. Auch bei der Forderung klinischer Studien haben andere Lander in den
letzten Jahren mehr investiert und Deutschland an Bedeutung verloren, auch aufgrund der hohen
Burokratielast (z.B. Ethikkommissionen mit unterschiedlichen Vorgaben in jedem Bundesland).
Gleichzeitig wird infrage gestellt, klinische Studien in Deutschland durchzuftuhren, wenn die Mog-
lichkeit besteht, dass das erprobte Produkt hier nicht auf den Markt kommt.

Die Studie zeigt auch, dass Unternehmensvertreter:innen eine akute und langfristige Gefahrdung
Deutschlands als Standort fUr die forschende Pharmaindustrie sehen. Faktoren sind neben den
Einschnitten fur die Profitabilitat die wirtschaftliche und rechtliche Unsicherheit, die sich aus
der Umsetzung des GKV-FinStG ergeben. Insgesamt haben sich aus Sicht der Unternehmen die
Rahmenbedingungen flr Forschung, Produktion und Innovation im Arzneimittelsektor durch das
GKV-FinStG mafdgeblich verschlechtert. Zudem wird der Standort durch die europaischen Rah-
menbedingungen beeinflusst, hier wird vor allem das im April 2023 vorgestellte EU-Pharmapaket
von den Unternehmen in verschiedenen Aspekten als problematisch bewertet. Als Konsequenz
sehen Unternehmensvertreter:innen negative Folgen fur die Innovationskraft der Branche und die
Patientenversorgung in Deutschland.
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| Hintergrund und methodisches Vorgehen

1 Hintergrund und methodisches VVorgehen

Deutschland ist ein fihrender Standort fir Innovationen im Arzneimittelmarkt. Pharmazeutische
Unternehmen investieren jahrlich Gber acht Milliarden Euro in die Erforschung und Entwicklung
von neuen Arzneimitteln und innovativen Therapien. Mehr als 20.000 Beschaftigte sind in Stand-
orten in Deutschland allein in den Bereichen Forschung und Entwicklung tatig.t

Im Oktober 2022 hat der Deutsche Bundestag die Einflhrung des Gesetzes zur finanziellen Stabi-
lisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung beschlossen (GKV-FinStG), das im November
2022 erst teilweise und im Januar 2023 vollstandig in Kraft getreten ist.2 Ziel des GKV-FinStG ist
die Begrenzung der Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Dazu sieht das Ge-
setz unter anderem eine Serie an MafSnahmen vor, die darauf abzielen, die Ausgaben der GKV fir
die Vergutung von Leistungen gegenuber Arzneimittelherstellern und medizinischen Leistungser-
bringern einzuschranken.

Fur die Arzneimittelhersteller sind vor allem die folgenden Aspekte der gesetzlichen Vorgaben
relevant:

m Die Anhebung des obligatorischen Herstellerabschlags fur Fertigarzneimittel von sieben auf
zwOIf Prozent fir das Jahr 2023.

m Die EinfGhrung von , Leitplanken® fUr die Verhandlung von Erstattungsbeitragen im AMNOG-
Verfahren (“Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz”), nach denen hdhere Preise gegenuber
der festgelegten zweckmagigen Vergleichstherapie nur erzielt werden kénnen, wenn ein be-
trachtlicher oder erheblicher Zusatznutzen nachgewiesen werden kann.

m Die EinfUhrung einer Preis-Mengen-Komponente im AMNOG-Verfahren und eine ver-
pflichtende Berticksichtigung des Gesamtausgabenvolumens.

m Die Einflhrung eines pauschalen Abschlags fur Kombinationstherapien von 20 Prozent.

m Die Verlangerung des Preismoratoriums fir Arzneimittel bis Ende 2026.

m Die Herabsetzung der Umsatzschwelle, die fur das Bewertungsverfahren bei Orphan Drugs
mafdgeblich ist, von 50 auf 30 Millionen Euro.

m Die Ruckwirkung des Erstattungsbetrags auf den siebten Monat nach dem Markteintritt bzw.
erstmaligen Inverkehrbringen eines Medikaments.

Diese Mafinahmen wirken sich in Kombination auf das Umsatzvolumen der in Deutschland akti-
ven pharmazeutischen Unternehmen aus. In seiner im April 2023 vero6ffentlichten Frihjahrsprog-
nose sah der vfa die Branche bereits unter starkem Druck, zu dem die beschlossenen Einschnitte
in der Arzneimittelvergitung erheblich beitragen wirden.3

Flr den Herbst 2023 ist eine Evaluation des GKV-FinStG vorgesehen.4 Vor diesem Hintergrund
werden die Folgen des Gesetzes auf die Pharmaindustrie in Deutschland und auf Deutschland als
Standort fur Forschung, Produktion und Innovation ndher beleuchtet. Der vorliegende Bericht

1 vfa (2023): Deutschland als Standort fir Pharmaforschung und -entwicklung. https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/so-
funktioniert-pharmaforschung/amf-standortfaktoren.html (online, abgerufen am 9.8.2023).

2 Gesetz zur finanziellen Stabilisierung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz). Bundesgesetzblatt
Jahrgang 2022 Teil | Nr. 42, ausgegeben zu Bonn am 11. November 2022.

3 vfa (2023): #MacroScopePharma 04/23 vom 27. April 2023. https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/macroscope/macroscope-
fruehjahrsprognose-wirtschaft-startet-stark-ins-jahr-pharma-unter-druck (online, abgerufen am 24.7.2023).

4SGBV §130b Abs. 11.
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| Hintergrund und methodisches Vorgehen

gewahrt Einblicke in die Diskussionen und Abwagungen der forschenden Arzneimittelunterneh-
men, die mit dem GKV-FinStG im Zusammenhang stehen. Da sich die Wirkungen der Gesetzesan-
derungen mehrheitlich eher langfristig zeigen werden, lassen sich die Folgen, etwa auf Investitio-
nen in Forschung und Produktion, zum aktuellen Zeitpunkt quantitativ noch nicht beziffern. Der
vorliegende Bericht konzentriert sich daher auf die Entscheidungsprozesse und die (kurz- und mit-
tel- bis langfristigen) wirtschaftlichen Uberlegungen der Unternehmen.

Methodisches Vorgehen

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden insgesamt 15 leitfadengeflihrte Fachgesprache mit
Personen aus der Leitungsebene der Mitgliedsunternehmen des vfa gefuhrt. Die Fachgesprache
fanden zwischen dem 28. Juni bis 17. Juli 2023 statt und wurden mit Hilfe von Video-Telefonie
durchgefuhrt.

Im Zentrum der Gesprache standen Fragen zu den Folgen des GKV-FinStG auf die befragten phar-
mazeutischen Unternehmen und fur Deutschland als Forschungs-, Produktions- und Innovations-
standort. Gefragt wurde nach der Relevanz der verschiedenen Aspekte des GKV-FinStG, die Hin-
tergriinde von Entscheidungsprozessen und die kurz-, mittel- und langfristigen Folgen fur die Un-
ternehmen, den Standort Deutschland und die Patientenversorgung. Auf diese Weise wird mit der
vorliegenden Studie ein Einblick in die absehbaren Auswirkungen der neuen Regelungen und ein
Ausblick auf die Entwicklung der forschenden Pharmaindustrie in Deutschland geschaffen.

Die Gesprache wurden inhaltsanalytisch ausgewertet und die Ergebnisse im vorliegenden Bericht
zusammengefuhrt.

Beschreibung der ausgewahlten Mitgliedsunternehmen des vfa

Die 15 ausgewahlten Unternehmen sind Mitgliedsunternehmen des vfa und beschaftigen insge-
samt rund 100.000 Mitarbeitende in Deutschland. Die befragten Unternehmen unterscheiden
sich in vielfacher Hinsicht, darunter dem Ort des Unternehmenssitzes, die Anzahl und Art der
Standorte in Deutschland, ihr Produktportfolio und ihre Forschungsschwerpunkte.

Vier Unternehmen haben ihren Hauptfirmensitz in Deutschland; die Mehrheit der Konzernzentra-
len befindet sich jedoch im Ausland. Zwolf Unternehmen haben in Deutschland mindestens einen
Produktionsstandort. Mit einer Ausnahme unterhalten alle der befragten Unternehmen Standorte
flr Forschung und Entwicklung in Deutschland. Die inhaltlichen Schwerpunkte der Unternehmen
in Forschung, Entwicklung und Produktion variieren und bilden die gesamte Bandbreite der Arz-
neimittelentwicklung ab. Sieben Unternehmen entwickeln und vertreiben Arzneimittel zur Be-
handlung von seltenen Erkrankungen (d.h. fr sie ist die Absenkung der Umsatzschwelle fir Or-
phan Drugs relevant). Vier Unternehmen entwickeln und vertreiben Impfstoffe, fir zwei dieser Un-
ternehmen machen Impfstoffe einen wesentlichen Teil des Umsatzes aus (der daher vom GKV-
FinStG nicht primar betroffen ist).

Befragt wurden Personen aus der Leitungsebene der Unternehmen, darunter mehrheitlich Ge-
schéaftsfuhrer bzw. Vorsitzende der Geschaftsfuhrung des Unternehmens in Deutschland sowie
Leitungspersonal der Abteilungen Gesundheitspolitik und Marktzugang.
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| Bedeutung der MaRnahmen des GKV-FinStG

2 Bedeutung der MafRnahmen des GKV-FinStG

Das GKV-FinStG beinhaltet eine Reihe an MafSnahmen, die darauf abzielen, die Kosten fur Arznei-
mittel fir die GKV zu reduzieren. Grundsatzlich fallen die MaRnahmen in zwei Kategorien: In der
ersten Kategorie geht es vor allem um die Einfuhrung und Fortfihrung von Rabatten, die auf vor-
handene Preise pauschal angewendet werden. Dazu gehoren die Erhdhung des Herstellerrabatts
sowie ein Abschlag auf Arzneimittel, die in Kombination mit anderen Arzneimitteln eingesetzt wer-
den, und die Verlangerung des Preismoratoriums. In die zweite Kategorie fallen Mafnahmen, die
auf eine Revision des AMNOG-Verfahrens zielen. Hierbei geht es um die Einflhrung von soge-
nannten ,Leitplanken®, die den Verhandlungsspielraum auf Arzneimittel mit betrachtlichem oder
erheblichen Zusatznutzen einschranken, die Einfuhrung einer verpflichtenden Preis-Mengen-Kom-
ponente in AMNOG-Verhandlungen, die Vorverlegung der Riuckwirkung des Erstattungsbetrags auf
den siebten Monat nach MarkteinfuUhrung und die Senkung der Umsatzgrenze, die fur die
Markteinfuhrung von Orphan Drugs relevant ist.

Grundsatzlich werden die befragten Unternehmen unterschiedlich von den verschiedenen Maf-
nahmen tangiert, abhangig etwa von ihrem Produktportfolio und ihrer Prédsenz im deutschen
Markt. Mit Blick auf die Relevanz der verschiedenen Aspekte des GKV-FinStG wird den AMNOG-
»Leitplanken“ gesamt betrachtet die hochste Bedeutung beigemessen, da diese Regelung eine
hohe Planungsunsicherheit mit sich bringt und voraussichtlich zu gravierenden Einschnitten bei
den Erstattungspreisen fur neue Arzneimittel fuhren wird. Zudem sind die verschiedenen Rabatt-
Regelungen mehrheitlich von hoher Relevanz, da sie sich bereits kurzfristig auf die Finanzergeb-
nisse der Unternehmen auswirken und bei einzelnen Produkten mehrfach zum Tragen kommen.
Daruber hinaus wird der Art der Umsetzung des Gesetzes eine hohe Bedeutung fur die Unterneh-
men beigemessen. Im Hinblick auf den Kombinationsrabatt besteht Besorgnis Gber die Art und
Weise, wie dieser Aspekt des Gesetzes vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) interpretiert
und umgesetzt wird.

Nachfolgend wird die Bedeutung des GKV-FinStG aus Sicht der befragten Unternehmen der phar-
mazeutischen Industrie differenziert nach den einzelnen Aspekten des Gesetzes dargestellt:

2.1 AMNOG-,,Leitplanken“ fiir die Verhandlung von Erstattungsbeitragen

Mit dem AMNOG wurde 2011 in Deutschland ein Verfahren der nutzenbasierten Preisbildung fur
neue Arzneimittel eingeflhrt. Alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen durchlaufen seitdem das
AMNOG-Verfahren, das heifdt, sie werden einer Nutzenbewertung unterzogen, deren Ergebnis dar-
Uber entscheidet, ob ein neues Produkt den Preis einer vorhandenen Standardtherapie erzielt
oder ob der Preis des Produkts durch Verhandlung zwischen dem Hersteller und dem GKV-Spit-
zenverband bestimmt wird. Um das Ausmafd des Zusatznutzens zu bestimmen, hat das Institut
flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) eine Methodik entwickelt.5 Auf
deren Grundlage wird bestimmt, ob ein neues Arzneimittel einen (1) erheblichen, (2) betrachtli-
chen, (3) geringen, (4) nicht quantifizierbaren, (5) keinen Zusatznutzen (= nicht belegt) bzw. (6)
einen geringeren Nutzen als die vorhandene Therapie hat. Die bestehende AMNOG-Regelung sah
vor, dass nur wenn kein Zusatznutzen bzw. ein geringerer Nutzen belegt sind, ein neues Produkt

5 1QWIG (2022): Aligemeine Methoden. Version 6.1 vom 24.01.2022.
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| Bedeutung der MaRnahmen des GKV-FinStG

ahnlich der zweckmaRigen Vergleichstherapie bepreist wird. Liegt ein nicht quantifizierbarer, ge-
ringer, betrachtlicher oder erheblicher Zusatznutzen vor, wurde der Preis durch Verhandlung be-
stimmt, und auch bei keinem Zusatznutzen gab es Spielraum fur Verhandlung.

Mit dem GKV-FinStG wurden die Preisfindungsregeln fur neue Arzneimittel tiefgreifend verandert,
so dass ein im Vergleich zur Standardtherapie besseres Arzneimittel nicht mehr zwangslaufig ei-
nen héheren Preis erhalt.6 Die neu eingeflhrten ,Leitplanken” fur Erstattungsbetrage sehen un-
ter anderem vor, dass hdhere Preise fortan nur noch fur Arzneimittel mit einem betrachtlichen
oder erheblichen Zusatznutzen verhandelt werden kénnen, und auch Arzneimittel mit geringem
und nicht quantifizierbaren Zusatznutzen mit Abschlagen versehen werden, die unterhalb des
Preises der Vergleichstherapie liegen sollen, diesen aber auf keinen Fall Gberschreiten durfen.
Damit wird der Spielraum flr Preisverhandlungen bei neuen Arzneimitteln erheblich einge-
schrankt.

Artikel 1 Nr. 12 d) und h) - § 130b neu gefasster Abs. 3 und Abs. 7a SGB V Vorgaben fiir Er-
stattungsbetrage (,,Leitplanken*)

Neuregelung: Neue Vorgaben fur die Preisverhandlungen von neuen Arzneimitteln, die einen ge-
ringen, einen nicht quantifizierbaren oder keinen Zusatznutzen haben. Weitere Manahmen zur
Begrenzung des Ausgabenanstiegs bei patentgeschitzten Arzneimitteln.

Bedeutung der Neuregelung aus Sicht der befragten Unternehmen:
m Verschlechterung der Konditionen fiir die Preisgestaltung

Mit Blick auf die Erstattungsvertragsverhandlungen fur Arzneimittel mit geringem, nicht quantifi-
zierbarem oder keinem Zusatznutzen ist kinftig eine deutlich striktere Vorgehensweise vorgese-
hen. Selbst wenn ein Zusatznutzen nachgewiesen werden kann, darf kein héherer Preis geltend
gemacht werden, wenn dieser Zusatznutzen nicht im Sinne der Regularien des G-BA als betracht-
lich oder erheblich beurteilt wird. Bei Arzneimitteln ohne bzw. mit nicht belegtem Zusatznutzen
wird eine Muss-Regelung angesetzt, bei der der Preis auf Basis der Jahrestherapiekosten der Ver-
gleichstherapie gedeckelt wird. Die Méglichkeit von fairen Preisverhandlungen wird somit abge-
schafft, der Umsatz zugleich reduziert. Die Unternehmen wagen daher starker ab, ob sich die Ein-
fihrung eines neuen Arzneimittels auf dem deutschen Markt wirtschaftlich noch lohnen kann.

,Diese AMNOG-Logik flhrt zu einer absurden Situation: Selbst wenn ein Arznei-
mittel mehr Nutzen bringt, darf es nicht mehr kosten. Und wenn es genauso viel
Nutzen bringt wie andere Arzneimittel, muss es weniger kosten.“

"Die Leitplanken haben mittel- und langfristig wahrscheinlich die grofiten Auswir-
kungen auf Investitionsentscheidungen in Deutschland. Mit gleich guten Medika-
menten (ohne betrachtlichen oder erheblichen Zusatznutzen) kann nur noch ein

geringerer Preis erzielt werden.”

m Auswirkungen auf die internationale Preisgestaltung

Unternehmensvertreter:innen geben mehrheitlich an, dass die Preisgestaltung neuer Arzneimittel
in Deutschland Auswirkungen auf die Preise hat, die im Ausland fur gleiche Produkte bezahlt

6 vfa (2023): Positionspapier ,AMNOG 2025 - aktuelle Handlungsfelder® vom 19.7.2023. https://www.vfa.de/de/wirtschaft-poli-
tik/amnog/amnog-2025-aktuelle-handlungsfelder (online, abgerufen am 3.8.2023).
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| Bedeutung der MaRnahmen des GKV-FinStG

werden. Deutschland gilt in vielen anderen Landern als Referenzpreisland, sowohl innerhalb als
auch auerhalb Europas. Das bedeutet, dass in diesen Landern die bei der Preisgestaltung rele-
vanten Behorden oder Institutionen den in Deutschland erzielten Preis zum Vorbild nehmen bzw.
ihn in ihre Berechnungen einbeziehen. Wird in Deutschland ein niedriger Preis festgesetzt, hat
das somit Signalwirkung fir die Preisgestaltung in anderen Landern.

»[Wenn man die verschiedenen Manahmen des Gesetzes zusammenrechnet],
dann bleibt nicht mehr viel. Und das ist eine Situation, in der sich ein pharma-
zeutisches Unternehmen neben der ethischen Verantwortung der Patientenver-
sorgung ernsthaft die Frage nach einer Auskdmmlichkeit stellen muss und sich
auch aufgrund von internationalen Referenzpreisen die Frage stellen muss, ob
ein Medikament auf dem deutschen Markt den Patienten zur Verfugung gestellt
wird.”

Unternehmensvertreter:innen geben an, dass die strategischen Uberlegungen zur Markteinfiih-
rung in den Konzernzentralen stattfinden, die die internationale bzw. globale Entwicklung des Un-
ternehmens im Blick haben. Konzernzentralen schauen daher genau hin, wie sich die Preisbil-
dung in Deutschland gestaltet. Ist das Risiko grof3, dass ein niedriger Preis erzielt wird, weil unter
den neuen Bedingungen auch ein Produkt mit geringem oder nicht quantifizierbarem Zusatznut-
zen ahnlich der vorhandenen Vergleichstherapie bepreist wird, kdnnen sich Konzernzentralen
entscheiden, ein Produkt nicht oder erst spater auf den deutschen Markt zu bringen. In den Ge-
sprachen wird darauf hingewiesen, dass es hierfUr bereits Beispiele gibt (siehe Kasten auf Seite
24). Insgesamt wird eine Marktricknahme als problematischer eingestuft als ein Medikament
nicht einzufihren, da es dann bereits Patientinnen und Patienten gibt, die von dem neuen Arznei-
mittel profitieren und im Falle einer Marktricknahme darauf verzichten mussten. Unternehmen
mussten daher im Vorfeld abwagen, ob sie das Risiko einer Markteinfihrung eingehen wollen.

»,Da man nur schwer abschatzen kann, ob man fur sein Produkt einen guten
Preis bekommt, muss man sich frihzeitig Uberlegen, ob man das Produkt Gber-
haupt auf den [deutschen] Markt bringt. Es im Nachhinein vom Markt zu neh-
men, ist aus Reputationsgrinden nicht einfach.”

m  Weniger Planungssicherheit

Die neue ,Leitplanken“-Regelung ist fur die Unternehmen mit einer hohen Planungsunsicherheit
verbunden; erst der Nachweis eines betrachtlichen oder erheblichen Zusatznutzens macht sich in
der Preisgestaltung positiv bemerkbar. Es ist aber haufig nicht im Vorfeld abzusehen, ob einem
neuen Arzneimittel ein entsprechend hoher Zusatznutzen bescheinigt werden kann. Mit der Redu-
zierung des Verhandlungsspielraums auf Produkte mit mindestens betrachtlichem Zusatznutzen
steigt das Risiko fur die Unternehmen, keinen auskdémmlichen Preis fur ihr neues Produkt zu er-
zielen.

Das Risiko, das mit der Entwicklung neuer innovativer Medikamente verbunden ist, steigt. Ange-

nommen wird, dass sich dies langfristig negativ auf die Entwicklung innovativer Medikamente
und die EinfUhrung von Innovationen auf dem deutschen Markt auswirken wird.
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m Eingriff in das Incentivierungssystem fiir Innovationen in Deutschland

Die Orientierung am Maf} eines betrachtlichen oder erheblichen Zusatznutzens fihrt aus Sicht
der Unternehmensvertreter:innen dazu, dass nur noch Sprunginnovationen finanziell honoriert
werden, wahrend Schrittinnovationen - die Patienten genauso wichtige neue Behandlungsmog-
lichkeiten er6ffnen kdnnen (als Beispiele werden etwa Fortschritte in der Behandlung von Krank-
heiten wie Multiple Sklerose oder AIDS genannt)- nicht entsprechend bertcksichtigt werden. Da-
mit bleibt zudem unberticksichtigt, dass Schrittinnovationen haufig erst grofle Entwicklungs-
sprunge maoglich machen.

»Dadurch werden nur Entwicklungsspringe honoriert, obwohl diese selten sind,
wahrend Schrittinnovationen, die ebenfalls zu Verbesserungen flihren kdnnen,
nicht entsprechend berucksichtigt werden.”

~Komplettes Nicht-Verstandnis des Prinzips Innovation.”

2.2 Erhohter Herstellerabschlag

Als weitere MaRnahme des GKV-FinStG mit hoher Bedeutung fur die Unternehmen wird die Erho-
hung des Herstellerabschlag fur Fertigarzneimittel von sieben auf zwolIf Prozent fir das Jahr 2023
bewertet. Im Vergleich zu anderen Mafinahmen, lasst sich der erhdhte Herstellerabschlag zwar
leicht umsetzen. Es handelt sich jedoch um eine Regelung, die unmittelbar zu Umsatzverlusten
fuhrt und kurzfristig hohe Einsparungen erfordert.

Artikel 1 Nr. 11 a) - § 130a neuer Abs. 1b SGB V Erhohter Herstellerabschlag

Neuregelung: Der allgemeine Herstellerabschlag wird fur ein Jahr befristet (2023) um 5 Prozent-
punkte angehoben.

Bedeutung der Neuregelung aus Sicht der befragten Unternehmen:
m  Kurzfristig substanzielle Umsatzverluste

Mit der Erh6hung des Herstellerabschlags um 5 Prozentpunkte erhdht sich der bereits einge-
raumte Rabatt von 7 Prozent merklich. Fur die Unternehmen bedeutet dies unmittelbar spurbare
Umsatzeinbufien, die wiederum kurzfristig hohe Einsparungen erfordern kénnen. Vor dem Hinter-
grund weiterer finanzieller Belastungen durch Inflation und Lohn- und Kostensteigerung, reduziert
der erhdhte Herstellerrabatt damit den Spielraum der Unternehmen fur Investitionen und Arbeits-
platze in Deutschland; vereinzelt wird darauf verwiesen, dass die Profitabilitdt des Unternehmens
in Deutschland nicht mehr gewahrleistet sei. Entsprechend wird die Hoffnung geduflert, dass
diese Regelung nicht Uber das Jahr 2023 hinaus verlangert wird.

Kurzfristige Einsparungen kénnen durch eine Reihe an SparmafRnahmen erzielt werden. In einzel-
nen Unternehmen sind damit kurzfristige Auswirkungen auf die Beschaftigung verbunden.

~Kapital wird direkt entzogen und steht fur Investitionen nicht zur Verfigung.“

»(...) fihrt zu sehr hohen Rlckzahlungen und erfordert kurzfristig hohe Einspa-
rungen.”
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m Aushebelung bestehender Preisvereinbarung

Einige Unternehmensvertreter:innen Uben auch deshalb Kritik an der Neuregelung, da die Her-
stellerpreise mit der GKV verhandelt wurden. Sie sehen dadurch die Verlasslichkeit bzw. das Ver-
trauen in die Politik und den Prozess des AMNOG beschadigt.

LDer erhohte Herstellerabschlag ist argerlich - die Preise wurden mit der GKV
[...] bereits verhandelt. Erhdhte Abgaben waren beschrankt auf eine Notsituation
(bspw. Corona) verstandlich, nicht jedoch als dauerhafte Losung.”

2.3 Abschlag fur Kombinationstherapien

Eine weitere Maflnahme des Gesetzes ist der Abschlag von 20 Prozent auf den Erstattungsbetrag
bei Kombinationstherapien, wenn mindestens zwei neue Wirkstoffe in Kombination eingesetzt
werden. Dieser Abschlag wird zusatzlich zu dem pauschalen Herstellerrabatt berechnet und wird
nur dann ausgesetzt, wenn flr die Kombination ein betrachtlicher oder erheblicher Zusatznutzen
nachgewiesen werden kann.

Artikel 1 Nr. 2b) und Nr. 13 - § 35a Abs. 3 neuer Satz 4 und neuer § 130e SGB V Kombinati-
onsabschlag

Neuregelung: Ein Abschlag von 20 Prozent auf den Erstattungsbetrag ist erforderlich, wenn min-
destens zwei neue Wirkstoffe in Kombination eingesetzt werden. Der Abschlag entfallt, wenn der
G-BA festgestellt hat, dass die Kombination von Arzneimitteln einen mindestens betrachtlichen
Zusatznutzen erwarten lasst.

Bedeutung der Neuregelung aus Sicht der befragten Unternehmen:
m Unklarheit bei der praktischen Umsetzung

Unternehmensvertreter:innen sehen grofRe Herausforderungen bei der Operationalisierung bzw.
praktischen Umsetzung dieser Regelung. Bislang sei nicht abschliefSiend dargelegt, auf welche
Kombinationen sich die Regelung bezieht und wie die Umsetzung der Rabattierung in der Praxis
funktionieren soll. Ein vom G-BA vorgelegter Vorschlag wird von den Unternehmensvertreter:innen
als nicht sachgerecht und medizinisch nicht vertretbar kritisiert. Die praktische Umsetzung bei
der Abrechnung sei ebenfalls unklar. Vorgeschlagen sei, dass die Krankenkassen feststellen sol-
len, ob Praparate in Kombination zur Anwendung gekommen sind; diese mussen die zu viel be-
zahlten Erstattungsbetrage im Anschluss von den Herstellern zurlckfordern. Diese Abrechnungs-
methodik wird als nicht praktikabel angesehen. Die sich daraus ergebene Unschérfe erschwert es
den Unternehmen, die finanziellen Folgen des Kombinationsabschlags zu quantifizieren und
schrankt auch damit inre Planungssicherheit bei zukUnftigen Investitionen ein.

,Es ist unklar, wie Kombination definiert wird. Die fehlende Definition ist sehr
prekar und rechtlich unsicher.”

,Die Kassen sollen das umsetzen. Es ist aber nicht klar, wie das funktionieren
soll. Woher sollen die Kassen die Daten bekommen?*
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,Die Unsicherheit (...) richtet maximalen Schaden an. Das Gesetz ist so breit an-
gelegt, dass die Unternehmen nicht abschatzen kénnen, welche finanziellen Fol-
gen dies hat.”

m  Kumulation von Rabatten

Aus Sicht der Unternehmensvertreter:innen hat sich bewahrt, dass Kombinationstherapien bei
den Preisverhandlungen im AMNOG mit dem GKV-Spitzenverband bereits vollstandig bericksich-
tigt worden sind. Selbst wenn es sich um neue Arzneimittel unterschiedlicher Hersteller handelt,
ist die kombinierte Gabe Gegenstand der jeweiligen Erstattungsbetragsverhandlungen und fuhrt
so regelmaRig zu einem geringeren Erstattungsbetrag. Nun kommen durch den Abschlag bei
Kombinationstherapien mehrere Rabattregelungen zum Tragen. Durch die Kombination bzw. Ku-
mulation von Rabattregelungen ergeben sich wiederum hohe Einbufien, deren genaue finanzielle
Groflenordnung sich aufgrund der oben genannten Umsetzungsproblematik fur die Unternehmen
noch nicht abschatzen lasst.

»,Das Gesetz hat kumulative Auswirkungen.*

»In einigen Therapiebereichen werden Medikamente immer in Kombination ver-
schrieben. Dies fuhrt gemeinsam mit den anderen finanziellen Einschrankungen
zu einer starken Belastung [der Hersteller entsprechender Therapien], die im
Vergleich zu anderen Markten einmalig ist.”

2.4 Fortschreibung des Preismoratoriums bis Ende 2026

Das GKV-FinStG sieht eine weitere Verlangerung des Preismoratoriums vor, das seit dem Jahr
2010 immer wieder verlangert wurde und zuletzt bis Ende 2022 befristet war. Fir viele GKV-er-
stattungsfahige Arzneimittel wurden die Preise auf dem Niveau von 2009 ,eingefroren®. Die Re-
gelung gilt fur alle in der GKV erstattungsfahigen Arzneimittel mit der Ausnahme von neuen Arz-
neimitteln, deren Preisbildung auf dem AMNOG basiert.

Im Rahmen der Fachgesprache wurde dieser Aspekt angesichts der lGbrigen Mafnahmen des
GKV-FinStG, die durch Rabattregelungen in die Preisgestaltung eingreifen, nur von wenigen Unter-
nehmen explizit als prioritdre Herausforderung benannt. Zugleich tragt die Manahme dazu bei,
dass sich Kurzungseffekte und damit UmsatzeinbufRen als Folge des Gesetzes kumulieren.

Artikel 1 Nr. 11 c) - § 130a Abs. 3a Satz 1 SGB V Preismoratorium

Neuregelung: Das Preismoratorium wird um vier Jahre verlangert (bis Ende 2026).

Bedeutung der Neuregelung aus Sicht der befragten Unternehmen:

m Aufrechterhaltung hinderlicher Bedingungen fiir die Preisgestaltung

Wahrend die Preise fur erstattungsfahige Arzneimittel seit Jahren stagnieren, steigen die Kosten
fur die Hersteller (bspw. fUr Energie, Lohne und Wirkstoffe). Auch wenn das Preismoratorium seit
2018 einen Inflationsausgleich enthalt, verschlechtern sich aus Sicht der Unternehmensvertre-
teriinnen die Rahmenbedingungen fur die Produktion merklich. Die Fortschreibung des Preismo-

ratoriums wird damit als ein weiterer Baustein bewertet, der sich negativ auf die Umsatzentwick-
lung auswirkt.
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»Auch das verlangerte Preis-Moratorium stellt eine Belastung dar: Man hat heute
Preise wie im Jahr 2009 - das ist angesichts der Inflation nicht abbildbar.*

2.5 Preis-Mengen-Komponente in der Erstattungsbetragsvereinbarung

Das GKV-FinStG fuhrt die Regelung ein, in den Vereinbarungen des Erstattungsbetrags eine ver-
pflichtende Preis-Mengen-Komponente zu berlcksichtigen. Mengenbezogene Aspekte waren
auch in friheren Verhandlungen optional méglich. Ihre Anwendung, einschliefllich der Betrach-
tung des Gesamtausgabenvolumens fur das jeweilige Produkt, ist jetzt verpflichtend.

Artikel 1 Nr. 12 a) - § 130b Abs. 1a Satz 1 und 2 SGB V Preis-Mengen-Vereinbarung und Ge-
samtausgabenvolumen

Neuregelung: Bei Erstattungsbetragsvereinbarung missen mengenbezogene Aspekte, wie eine
mengenbezogene Preisstaffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden. Zudem
muss das Gesamtausgabenvolumen eines Arzneimittels berlcksichtigt werden.

Bedeutung der Neuregelung aus Sicht der befragten Unternehmen:

Die verpflichtende Preis-Mengen-Komponente wurde in einigen Gesprachen als prioritares Prob-
lem benannt. Zwar hat es eine optionale Komponente bereits im bestehenden AMNOG-Verfahren
gegeben, insofern ist die Regelung nicht vollstandig neu. In den Gesprachen wurde jedoch her-
ausgestellt, dass die genaue Ausgestaltung der Umsetzung der Komponente noch nicht vorliegt
und daher Unsicherheit dartiber herrscht, wie sie genau umgesetzt wird. Insgesamt wird die Rege-
lung als Instrument gewertet, dass der GKV dienen soll, die Ausgaben fur Arzneimittel zuunguns-
ten der Hersteller weiter zu senken. Die Erfahrung habe gezeigt, dass solche Falle haufig vor der
Schiedsstelle und vor Gericht landen.

»ES ist aus meiner Sicht eine unsinnige Formulierung, denn das war in der Ver-
gangenheit auch schon maéglich. Es wurden immer im Vertrag Mengen und
Preise festgelegt. Das heifdt alle Komponenten, die wir vorher schon verhandelt
haben, wurden noch mal mit viel Unsicherheit ins Gesetz eingebracht und sind
schwer fUr die Beteiligten zu interpretieren. Das hatte man sich komplett sparen
kénnen.”

»Wie im Wilden Westen. Sie schauen, was sie kriegen kénnen.“

2.6 Ruckwirkung des Erstattungsbetrags

Bislang galt, dass Hersteller bei Markteintritt den Preis eines neuen Medikaments selbst bestim-
men durften und der verhandelte Erstattungspreis ab dem 13. Monat nach Markteintritt gilt.
Diese Frist ist durch das GKV-FinStG auf 6 Monate verkurzt worden. Die 12-Monats-Frist fur das
Nutzenbewertungsverfahren wird davon nicht berihrt. Das bedeutet, dass die Hersteller die Diffe-
renz zu dem Erstattungsbetrag (einschliefllich evtl. Rabatte) fir die Monate 7 bis 12 an die Kran-
kenkassen zurickzahlen mussen. Die Regelung betrifft alle zugelassenen Arzneimittel mit neuen
Wirtstoffen sowie Indikationserweiterungen.

Artikel 1 Nr. 12 e) und f) - § 130b neu gefasster Abs. 3a und Abs. 4 Satz 3 SGB V Riickwir-
kung Erstattungsbetrag
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Neuregelung: Rickwirkende Geltung des Erstattungsbetrags ab dem siebten Monat nach dem
erstmaligen Inverkehrbringen eines Medikaments wird eingefuhrt. Die Riuckwirkung gilt auch fur
alle neuen Anwendungsgebiete.

Bedeutung der Neuregelung aus Sicht der befragten Unternehmen:

Die Regelung wird grundsatzlich kritisch gesehen, da sie das Zeitfenster flir eine freie Preisbil-
dung um die Halfte verklrzt und damit die Frist halbiert, wahrend der die Hersteller ihre Investiti-
onskosten amortisieren konnen. Die MaBnahme wird dementsprechend als ein weiterer Rabatt
gewertet. FUr Unternehmen, bei denen zurzeit eine grofere Zahl an Produkten die Nutzenbewer-
tung durchlaufen, kdnnen die finanziellen Auswirkungen betrachtlich sein. Bislang sei auch noch
nicht abzuschatzen, wie hoch diese Kurzungen sein werden, was zu zusatzlicher Unsicherheit bei
der Markteinfuhrung fuhrt. Da die Regelung auch laufende Verfahren betrifft, wird davon ausge-
gangen, dass solche Falle vermehrt vor Gericht entschieden werden mussen.

Kritisiert wird auch, dass die Umsetzung weiteren Verwaltungsaufwand mit sich bringt. Zuséatzlich
wird angemerkt, dass die Hersteller nun mit einer weiteren gesetzlichen Regelung aufgefordert
sind, auch die Zuschlage von Zwischenhandlern und Apotheken zurlickzuerstatten. Da diese Zu-
schlage anderen Akteuren zugutekommen und nicht zu den Einnahmen der Hersteller zahlen,
wird dieser Aspekt als besonders unfair und auch rechtswidrig betrachtet.”

,Eine Branche muss die Profite einer anderen Branche zurlickzahlen. Kédnnen
Sie sich das vorstellen? Ich denke, dass ist illegal. Ich kann das gegenlber unse-
rem Headoffice nicht vertreten.”

2.7 Herabsetzung der Umsatzschwelle bei Orphan Drugs

»Orphan Drugs” sind Arzneimittel zur Pravention, Diagnose und Behandlung von seltenen Erkran-
kungen. Um die Forschung und Entwicklung in diesem Bereich zu fordern, gelten regulatorische
Konditionen mit Anreizfunktion. Im AMNOG ist flir Orphan Drugs vorgesehen, den mit der Zulas-
sung bestatigten significant benefit im Zusatznutzenbewertungsverfahren anzuerkennen; der G-
BA bestimmt nur dessen Ausmaf. Eine erneute, vollumfangliche Nutzenbewertung ist verpflich-
tend, sobald der in einem Jahr erzielte Umsatz eine festgelegte Schwelle Uberschreitet. Das GKV-
FinStG senkt diese Umsatzschwelle von Euro 50 Millionen auf Euro 30 Millionen. Mit der Absen-
kung der Umsatzschwelle erhdht sich die Zahl der Produkte, fur die eine umfassende Nutzenbe-
wertung notwendig wird.

Obwohl die Mehrheit der befragten Unternehmen im Bereich Orphan Drugs forscht, wird der Neu-
regelung im Vergleich zu den zuvor genannten pharmarelevanten Regelungen mehrheitlich nicht
die hdchste Relevanz fur das eigene Unternehmen beigemessen, da es sich um Produkte mit ver-
gleichsweise geringen Umsatzen handelt. Jedoch sind die Unternehmen, die in diesem Bereich
forschen, mehrheitlich kleine und mittelstandische Unternehmen, fiir die diese Anderung gravie-
rend ist.

7 Die Befragten geben an, dass diese Regelung im Gesetz zur Bekampfung von Lieferengpassen bei patentfreien Arzneimitteln und zur
Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln (ALBVVG) im Juli 2023 noch gescharft wurde.
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Artikel 1 Nr. 2a) - § 35a Abs. 1 Satz 12, neuer Satz 13 SGB V Umsatzschwelle Orphan Drugs

Neuregelung: Herabsetzung der Umsatzschwelle, die flr das Bewertungsverfahren bei Orphan
Drugs mafigeblich ist, von 50 auf 30 Millionen Euro.

Bedeutung der Neuregelung aus Sicht der befragten Unternehmen:
m Negative Signalwirkung fur Forschung und Entwicklung

Mit der Herabsetzung der Umsatzschwelle fir Orphan Drugs erhoht sich fur die Unternehmen die
Wahrscheinlichkeit, dass eine regulare Nutzenbewertung erforderlich wird. Dies ist kostenseitig
relevant, da eine Vollbewertung bzw. die Erstellung eines Nutzendossiers als deutlich aufwandi-
ger beschrieben wird als das bislang angewandte Verfahren fir Orphan Drugs unterhalb der
Schwelle. Aufgrund der methodischen Herausforderungen bei der klinischen Prifung von Arznei-
mitteln fUr seltene Erkrankungen besteht das Risiko, dass aufgrund der Datenlage ein Zusatznut-
zen nach den Kriterien des Instituts flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) nicht belegbar ist. Ein nicht-quantifizierbarer Zusatznutzen bedeutet jedoch, dass Arznei-
mittel einen erheblich geringeren Preis erzielen als erwartet.

Unternehmensvertreter:.innen argumentieren, dass mit der Herabsetzung der Umsatzschwelle der
finanzielle Anreiz erheblich reduziert wird bzw. entfallt, in die Erforschung und Entwicklung von
Arzneimitteln zur Behandlung seltener Erkrankungen zu investieren. Zudem wird die grundsatzli-
che Frage gestellt, wie Investitionen in Orphan Drugs in Zukunft incentiviert werden sollen, da ein
entsprechendes Konzept fehle.

~Falscher Anreiz, da hier dringender Forschungsbedarf besteht.”

»~Warum sollte man hier zukunftig investieren? Die Nutzenbewertung wird deut-
lich aufwandiger.”

,Der Anreiz, sich mit Orphan Drugs zu beschaftigen, wird reduziert.”
~Wenn hier Forschungsforderung das Ziel ist, sollte man andere Anreize setzen.”
m Methodische Herausforderungen bei der Nutzenbewertung

Daneben werden vonseiten der Unternehmen die Herausforderungen im Bereich der Forschung
skizziert, die bei der Erprobung von Orphan Drugs bspw. durch kleine Patientengruppen bzw. The-
rapiegebiete mit einer niedrigen Pravalenz bestehen. Diese rechtfertigen aus Sicht der Unterneh-
mensvertreter:innen ein Bewertungsverfahren, das den erschwerten Bedingungen bei der Daten-
erhebung Rechnung tragt. Zugleich wird das Vorgehen des IQWIG bei der Nutzenbewertung als zu
rigide angesehen, was den methodischen Herausforderungen bei der Erprobung von Orphan
Drugs nicht gerecht werde.

,Die Evidenzgenerierung fur Orphan Drugs ist schwierig: es gibt nur kleine Pati-
entengruppen, meist nur Gber verschiedene Lander [verteilt zu rekrutieren]. Die
Therapiegebiete haben eine niedrige Pravalenz.”

»,Orphan Drugs benétigen eine Sonderbehandlung. Dies liegt in der Natur der
Dinge: die geforderte Evidenz ist schwer zu beschaffen, da es sich um seltene
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Erkrankungen mit geringen Patientenzahlen handelt, [...] man kann Effekte sta-
tistisch nicht gut zeigen.”

m Auswirkung auf Marktzulassungen in Deutschland

Schlielich werden die Auswirkungen der Herabsetzung der Umsatzschwelle flir das Bewertungs-
verfahren von Orphan Drugs auf die Marktzulassungen und - in der Konsequenz - auf die Patien-
tenversorgung in Deutschland beschrieben. Méglich ist, dass bestimmte Arzneimittel Patientin-
nen und Patienten in Deutschland nicht zur Verflgung stehen werden, weil der Aufwand der
Marktzulassung den erwartbaren Ertrag Ubersteigt oder weil ein niedriger Referenzpreis in
Deutschland sich auf die Preisgestaltung in anderen Markten auswirkt.

LKurzfristig ist das nicht sichtbar. [...] Der Business Case steht in keiner Relation
zum Aufwand.”

»Deutschland ist im Orphan Drugs-Bereich maRgeblich fir die Bildung des Refe-
renzpreises; auch ist Deutschland zur Zeit der Markt mit der schnellsten Zulas-
sung - das wird sich durch die Neuregelung andern. Dies hat eine Wahnsinns-
Signalwirkung."
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3 Auswirkungen des GKV-FinStG auf die befragten Unter-
nehmen

In den Fachgesprachen wurden die Unternehmensvertreter:innen danach gefragt, welche Folgen
das GKV-FinStG fir ihre Unternehmen hat. Gefragt wurde nach den Auswirkungen des Gesetzes
auf Entscheidungen, die die aktuelle und zukunftige Planung der Unternehmen betreffen. Hierbei
geht es vor allem um Entscheidungen bezlglich zukinftiger Investitionen, den Aufbau, Erhalt und
die Weiterentwicklung von Standorten, Personalplanung, Forschung und Entwicklung sowie die
Durchfahrung von klinischen Studien.

Als Folgen werden kurzfristige und mittel- bis langfristige Effekte unterschieden. Kurzfristig geht
es insbesondere darum, mit den reduzierten Einnahmen in Folge des erhdhten Herstellerrabatts
im aktuellen Jahr umzugehen. Als bedeutender werden jedoch die mittel- bis langfristigen Effekte
des Gesetzes eingestuft, die sich als Abwartsspirale aus der Akkumulation der SparmafSnahmen
bei insgesamt ungunstiger werdenden Rahmenbedingungen ergeben. Diese Folgen betreffen vor
allem langfristige Investitionen in die Produktion, Forschung und Entwicklung an deutschen
Standorten sowie die Durchfiihrung klinischer Studien.

3.1 Kurzfristige Folgen: Einsparungen durch Personalabbau und weitere Sparmalf3-
nahmen in Deutschland

Mehrere Unternehmensvertreter:iinnen geben an, dass in Folge der UmsatzeinbufRen in diesem
Jahr Einsparungen beim Personal an Standorten in Deutschland vorgenommen worden sind. In
drei Unternehmen wird in diesem Jahr Personal abgebaut, genannt werden Kirzungen bei der
Zahl der Beschaftigten von 15% und 20% Prozent. Ein:e Unternehmensvertreter:in spricht von “ei-
nem groflen Einschnitt in der Geschichte [des Unternehmens]“ bei der Beschaftigung. Personal
wird in unterschiedlichen Bereichen abgebaut, betroffen sind vor allem der Vertrieb und die Pro-
duktion, seltener Forschung und Entwicklung. Zu den Unternehmen, in denen SparmafRnahmen
durch Beschéaftigungsabbau umgesetzt werden, zahlen auch solche, die ihren Stammsitz in
Deutschland haben.

Nicht alle Unternehmen sind von kurzfristigen SparmaSnahmen betroffen. Einige Unternehmens-
vertreter:innen sehen erstmal keine unmittelbaren Konsequenzen fir das Unternehmen, geben
aber an, dass entsprechende Diskussionen bereits gefiihrt werden und es zukunftig zu Perso-
nalabbau kommen kann, wenn z.B. der erhdhte Herstellerrabatt Gber das Jahr 2023 hinaus ver-
langert wird. In nur vier Unternehmen werden keine Kirzungen beim Personal erwogen. Diese Un-
ternehmen befinden sich zurzeit in einer starken Wachstumsphase. In zwei weiteren Unterneh-
men werden langfristig geplante Umstrukturierungen umgesetzt, die zum Teil mit Personalabbau
einher gehen.

Als weitere Sparmafdnahmen werden auch Einsparungen bei Firmenevents, Marketingaktivita-
ten, Sponsoring von Konferenzen und Informationsveranstaltungen fur Patientinnen und Patien-
ten genannt. Ein:e Unternehmensvertreter:in gibt an, dass in dem Unternehmen die Ausgaben im
laufenden Jahr insgesamt um 10% verringert werden sollen und zwar in allen Bereichen.
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Unternehmensvertreter:innen betonen, dass sie Einnahmen und Ausgaben bzw. Profite und Ver-
luste gegenuber den Konzernzentralen rechtfertigen und erklaren mussen. Die Zentralen, die viel-
fach im Ausland sitzen, schauten genau hin, wie sich der deutsche Markt und die Preisgestaltung
auf diesem Markt entwickeln. Es besteht die klare Erwartung, dass sich die Ausgaben nur ent-
sprechend der Einnahmen entwickeln konnen. Diese Erwartung bestimmt, ob kurzfristig Maf3-
nahmen zur Kostenkontrolle umgesetzt werden, aber auch ob und in welchem Umfang Konzern-
zentralen mittel- und langfristig in deutsche Standorte investieren.

3.2 Mittel- bis langfristige Folgen

3.2.1  Investitionen und Standortentwicklung

Als wesentlich problematischer werden die mittel- bis langfristigen Auswirkungen des Gesetzes
auf die Entwicklung des jeweiligen Unternehmens in Deutschland eingeschatzt. Im Zentrum ste-
hen dabei die Anreize fir Investitionen in Standorte, Forschung und Entwicklung sowie klinische
Studien. Der Preis fir patentgeschutzte Arzneimittel, so das Argument, sei das wichtigste Signal
fiir Unternehmen, weiter in die Erforschung, Entwicklung und Produktion von Innovationen zu
investieren.8 Fehlt dieses Signal, werden Investitionsentscheidungen erschwert und alternative
Standorte starker in Betracht gezogen.

Investitionen spielen vor allem dann eine Rolle, wenn es um die Entwicklung neuer Wirkstoffe
bzw. neuer Produkte geht, fur die Produktionsstatten geschaffen werden mussen (d.h. Erweite-
rungsinvestitionen). Diese Art der Investitionen haben einen Planungshorizont von mindestens 5
bis 10 Jahren, manchmal bis zu 20 Jahren. Es wird als unwahrscheinlich angesehen, dass kurz-
fristig vorhandene Infrastruktur aus Deutschland wegverlagert wird. Allerdings wird weitgehend
universal davon ausgegangen, dass neue Investitionen in deutsche Standorte in den Konzern-
zentralen unter Vorbehalt stehen. Diese Investitionen beziehen sich auf:

m Investitionen in neue Produktionsstatten
m Investitionen in Standorte fir Forschung und Entwicklung
m Investitionen in den Erwerb von innovativen Start-ups bzw. in entsprechende Kooperationen

Auch in Unternehmen, deren Konzernzentralen in Deutschland sitzen, wird verstarkt dartber
nachgedacht, andere Lander bei zukunftigen Investitionen zu bevorzugen.

Dies betrifft auch Konzerne, die sich zurzeit in einer Wachstumsphase befinden, bspw. weil sie
viele erfolgreiche Produkte im Markt und/oder in Vorbereitung haben. lhre Vertreter:innen argu-
mentieren, dass sie in Deutschland erheblich gréRere Investitionen tatigen kdnnten, wenn sie
gunstigere Rahmenbedingungen und eine attraktivere Preisgestaltung vorfinden wirden. Jedoch
befinden sich die deutschen Standorte innerhalb der Unternehmen im Wettbewerb mit bestehen-
den oder prospektiven Standorten in anderen Landern, wenn es flr diese bessere Argumente
gibt.

8 Steutel (2021): Hochpreisige Arzneimittel: Mehr Perspektive als Herausforderung - Anmerkungen zu Preisen, Gewinnen und Fort-
schritten in der Arzneimitteltherapie. Schroder, H. Thirmann, P. u.a. (Hrsg.): Arzneimittel-Kkompass 2021. Berlin, Springer: 212.
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Deutsche Standorte im internationalen Wettbewerb in den Konzernen

Die meisten der befragten Pharmaunternehmen sind international breit aufgestellte und global
agierende Konzerne, in denen Investitionsentscheidungen auf der Konzernebene getroffen wer-
den. Konzernzentralen tauschen sich eng mit dem Fuhrungspersonal der Unternehmen in
Deutschland aus, haben aber die Entwicklung des gesamten Konzerns im Blick. Sie haben
Standorte in mehreren Landern, haufig auch aufierhalb Europas, und sehen die Entwicklung in
Deutschland aus internationaler bzw. globaler Perspektive.

»,Globale Unternehmen denken global.“

Deutschland wird als Standort und als Markt grofRe Bedeutung beigemessen, insbesondere im

europaischen Kontext, aber es ist weder der einzige Standort noch der einzige relevante Markt.
Dementsprechend sind Entscheidungen fur Investitionen in Deutschland davon abhangig, wie

die Bedingungen fir Investitionen und ihr Markterfolg im Vergleich zu anderen Landern einge-

schatzt werden.

Die Unternehmensvertreter:innen betonen, dass sich die nationalen Standorte in den Konzernen
im Wettbewerb miteinander befinden. Standorte in absatzstarken Markten haben bei internen
Diskussionen haufig ein grofieres Gewicht als Standorte in weniger erfolgreichen Markten. Der
Markterfolg im jeweiligen Land ist ein wichtiger Faktor dafurr, Konzernzentralen davon zu uber-
zeugen, den Standort weiter zu starken.

»,Meine Aufgabe ist es, mich fur den Standort Deutschland in meinem Unter-
nehmen einzusetzen. Und ich habe keine Argumente: wir sind teurer, wir sind
langsam und burokratisch und wir sind unberechenbar.”

Allerdings sind Investitionsentscheidungen auch immer multifaktoriell. Bislang wurden Standort-
nachteile in Deutschland, etwa die im internationalen Vergleich hohen Energie- und Personalkos-
ten und die Uberbordende Burokratie, durch die Preisgestaltung und die stabilen Rahmenbedin-
gungen kompensiert. Sinkt die Profitabilitat des deutschen Markts, wird es intern schwieriger,
Investitionen in deutsche Standorte zu begriinden. Der Effekt wird dadurch noch verstarkt, dass
die Rahmenbedingungen zunehmend als ungunstig bzw. unsicher eingeschatzt werden.

In einem marktwirtschaftlichen System brauche es fir Investitionen immer Anreize. Fehlten diese
Anreize, gibt es intern kein gutes Argument in Deutschland zu investieren. Wenn andere Stand-
orte bessere Argumente haben und Unternehmen in anderen Landern bessere Bedingungen vor-
finden, geht die Produktion dorthin (z.B. in die USA oder nach China). Unternehmensvertreter:in-
nen erklaren, dass die Rahmenbedingungen in Deutschland gegenuber anderen Landern eher
ungunstig sind. Léhne und Gehalter sind hoch im internationalen Vergleich, die Verwaltung gilt als
langsam und umstandlich und bei der Digitalisierung wird Deutschland von anderen Landern ab-
gehangt. Demzufolge ist die Profitabilitdt des deutschen Markts bislang eines der wesentlichen
Argumente fur weitere Investitionen internationaler Unternehmen in deutsche Standorte.
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»Wir sind marktwirtschaftlich organisiert. Man braucht Anreize fur Investitionen
und Innovationen. Auch in der Pharmabranche. Die Pipelines entstehen dort, wo
es Anreize gibt.“

Die Argumentation zugunsten des Standorts Deutschland in den Konzernzentralen wird auch
dadurch erschwert, dass es zuklnftig nicht klar ist, ob neue Produkte Uberhaupt auf den deut-
schen Markt kommen und den Patienten und Patientinnen zur Verfigung stehen. Wenn sich Un-
ternehmen dazu entscheiden, Produkte nicht in Deutschland zu vermarkten oder sie erst spater
auf den Markt zu bringen, dann macht es, so die Erklarung der Unternehmensvertreter:innen,
auch keinen Sinn, diese Produkte in Deutschland zu produzieren. Damit entfallt ein weiteres Ar-
gument fur den Produktionsstandort Deutschland.

3.2.2  Durchfihrung Klinischer Studien

Die Unternehmensvertreter:innen wurden auch gefragt, ob sich das GKV-FinStG auf die Durchflh-
rung von klinischen Studien in Deutschland auswirkt. Klinische Studien sind eine Voraussetzung
daflr, dass neue Arzneimittel in der Europaischen Union eine Marktzulassung erhalten. Sie sind
zugleich eine wesentliche Investition in die Gesundheitswirtschaft Deutschlands. Eine kurzlich
vom vfa in Auftrag gegebene Auswertung hat jedoch gezeigt, dass Deutschland bei der Anzahl der
klinischen Studien fir die Arzneimittelzulassung im weltweiten Vergleich von Platz 2 im Jahr 2016
auf Platz 6 im Jahr 2021 zurlckgefallen ist.®

Etwa die Halfte der Befragten gibt an, dass Deutschland als Studienstandort fiir ihr Unterneh-
men an Relevanz verliert. Die Auswirkungen des GKV-FinStG treffen hier auf ohnehin sich ver-
schlechternde Rahmenbedingungen fir klinische Studien in der Entwicklung von neuen Arznei-
mitteln. Zwei Aspekte werden als direkte Folge des Gesetzes benannt. Der erste Aspekt ist, dass
aufgrund der Umsatzeinbuf3en weniger Einnahmen fir Investitionen in klinische Studien in den
Landerbudgets zu Verfugung stehen. In diesem Fall werden Studien in anderen Landern durchge-
fuhrt, die mehr finanziellen Spielraum erméglichen. Als zweiter Aspekt wurde genannt, dass klini-
sche Studien vor allem dort durchgefuhrt werden, wo das erprobte Produkt auch Chancen hat,
auf den Markt zu kommen. Das sei schon dadurch geboten, dass man denjenigen, die an einer
klinischen Studie teilnehmen und die Therapie gut vertragen, auch nach Ende der Studie diese
Therapie zu Verfugung stellen will. Sollten Konzerne Uberlegen, ein Produkt erst spater oder gar
nicht zu platzieren, dann ist es nicht sinnvoll, in dem jeweiligen Land eine entsprechende Studie
durchzufuhren.

LWir konnten unseren FuBabdruck im Hinblick auf klinische Studien verdreifa-
chen, wenn sich die Bedingungen verbessern wurden.*

Die groRe Mehrheit der Befragten gibt an, dass sich auch die Rahmenbedingungen fur klinische
Studien in Deutschland in den letzten Jahren verschlechtert haben. Genannt werden vor allem die
vielen burokratischen Hurden, die insbesondere durch den Datenschutz und die Anforderungen
der zahlreichen Ethik-Kommissionen in Deutschland entstehen. Anders als in anderen Landern
muss in Deutschland in jedem Bundesland, in dem die Studie Teilnehmende rekrutiert, ein eige-
ner Antrag gestellt werden, wobei jedes Bundesland eigene Anforderungen definiert hat und an-
dere Formate bedient sehen will. Auch die europaischen Datenschutzregelungen werden in

9 Bayerische Staatsregierung (2023): Positionspapier der Arbeitsgruppe Klinische Forschung in Bayern, Bayerischer Pharmagipfel.
https://www.stmgp.bayern.de/wp-content/uploads/2023/04/positionspapier_ag-klinische-forschung.pdf (online, abgerufen am
10.08.2023).

Seite 16



| Auswirkungen des GKV-FinStG auf die befragten Unternehmen

jedem Bundesland und in jeder teilnehmenden Klinik neu interpretiert. Vertrage mit den Zentren
mussen in jedem Fall neu aufgelegt und verhandelt werden. Das alles kostet Zeit und Geld. Die
Unternehmensvertreter:innen betonen, dass der Zeitfaktor bei der Wahl des Studienstandorts
eine wesentliche Rolle spielt, wenn es darum geht, ein heues Produkt auf den Markt zu bringen.
Wenn an mehreren Standorten Studienteilnehmende rekrutiert werden, kommt es vor, dass die
Rekrutierung in anderen Landern bereits abgeschlossen ist, in Deutschland aber noch kein einzi-
ger Teilnehmer fur die Studie gewonnen werden konnte.

Demgegenlber haben andere Lander die Rahmenbedingungen flr Studien in den letzten Jahren
deutlich verbessert. Genannt wurden hier England und Spanien als Lander, die es geschafft ha-
ben, die Anforderungen fur Studien zu harmonisieren und zu verschlanken. In beiden Landern ge-
nugt das Votum einer einzigen Ethikkommission, auch um Studien in verschiedenen medizini-
schen Zentren durchzufihren. In Deutschland fehlen aus Sicht der Unternehmen jedoch der Wille
und die Initiative, die Bedingungen fur klinische Studien zu verbessern. Die Herausforderungen
und die Wege, den Studienstandort Deutschland zu starken, wurden vom vfa bereits im Detail be-
schrieben und in einem Positionspapier des Bayerischen Pharmagipfels in Zusammenarbeit mit
dem vfa formuliert.10

10 vfa (2023): Was den Studienstandort Deutschland bremst. https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/klinische-studien/was-
den-studienstandort-deutschland-bremst. (online, abgerufen am 10.08.2023)

Bayerische Staatsregierung (2023): Positionspapier der Arbeitsgruppe Klinische Forschung in Bayern, Bayerischer Pharmagipfel.
https://www.stmgp.bayern.de/wp-content/uploads/2023/04/positionspapier_ag-klinische-forschung.pdf. (online, abgerufen am
10.08.2023)
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4 Auswirkungen des GKV-FinStG auf die Entwicklung der
Arzneimittelindustrie und den Standort Deutschland

4.1 Folgen fur den Standort Deutschland

Die Unternehmensvertreter:innen sehen eine akute und langfristige Gefahrdung Deutschlands
als Standort fUr die forschende Pharmaindustrie. Akut ist die Gefahrdung deshalb, weil sie durch
das GKV-FinStG unmittelbar ausgeldst wird und Uberlegungen in den Firmen bereits begonnen
haben, die auf die zuklnftige Entwicklung der Standorte einen Einfluss haben werden. Langfristig
ist sie dadurch, dass viele der Konsequenzen zwar bislang noch nicht eingetreten und damit nicht
unmittelbar sichtbar sind, aber langfristig und kumulativ die Geschicke der Pharmabranche in
Deutschland pragen werden.

Drei Faktoren wurden in diesem Zusammenhang hervorgehoben:

1. Die zukiunftigen Einschnitte bei der Profitabilitat durch das GKV-FinStG, insbesondere durch
die ,Leitplanken” und den Rabatt bei den Kombinationstherapien sowie durch die kumulative
Wirkung der Neuregelungen insgesamt.

2. Die gestiegene wirtschaftliche und rechtliche Unsicherheit, die mit der Umsetzung des
GKV-FinStG und seiner Interpretation durch politische und institutionelle Akteure einhergeht.

3. Die insgesamt unvorteilhaften Rahmenbedingungen fur Investitionen und Unternehmertum,
durch Burokratielasten und hohe Preise, die durch die aktuelle Teuerung und die hohen Ener-
giekosten noch verscharft werden, sowie die mangelnde Wertschatzung in Politik und Bevdl-
kerung.

Einschnitte durch das GKV-FinStG

Die befragten Unternehmensvertreter:innen argumentieren, dass sich das Kosten-Nutzen-Ver-
haltnis fiir Investitionen im globalen Wettbewerb zu Ungunsten Deutschlands verschoben hat.
Insgesamt verliere Deutschland als Standort im globalen Wettbewerb an Attraktivitat. Damit steigt
das Risiko, dass Erweiterungsinvestitionen, aber auch Investitionen in die Erhaltung der Entwick-
lungs-Pipeline in anderen Landern und nicht in Deutschland getatigt werden.

LDer Appetit, in Deutschland zu investieren, nimmt deutlich ab.“

Die im GKV-FinStG enthaltenen MafSnahmen tragen insgesamt zu einer deutlichen Beeintrachti-
gung der Umsatzerwartungen der Unternehmen bei, auch wenn einzelne Mainahmen, insbeson-
dere die ,Leitplanken® und der Kombinationsabschlag, bislang noch nicht quantifiziert werden
kénnen. Die Folgen dieser Einschnitte sehen die Unternehmensvertreter:iinnen vor allem bei den
Investitionen in Standorte in Deutschland. Da diese Entscheidungen erst mittel- bis langfristig um-
gesetzt werden, sind ihre Effekte bislang nicht sichtbar. Uber einen Betrachtungszeitraum von
10 bis 20 Jahren kénnen diese Effekte ausbleibender Investitionen jedoch einen grofRen Unter-
schied fur den Forschungs- und Produktionsstandort Deutschland ausmachen. Einmal getatigte
Auslandsinvestitionen kdnnen nicht rickgangig gemacht werden.

~Wenn es weg ist, ist es weg und kommt auch nicht so schnell wieder.“
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Gleichzeitig kdnnen bestehende Standorte flr Forschung und Entwicklung, aber auch fur Produk-
tion auf lange Sicht und damit dem Lebenszyklus von Innovationen entsprechend abgebaut bzw.
weiterentwickelt oder umstrukturiert werden.

Insgesamt besteht die Sorge, dass dieser Prozess die schleichende Deindustrialisierung ver-
starkt, in deren Folge Deutschland als Innovations- und Produktionsstandort nachhaltig ge-
schwacht wird. Hier werden Parallelen gesehen zu der Abwanderung der Generikaindustrie in
den letzten Jahrzehnten. Diese betrifft zwar nicht nur Deutschland, sondern auch andere Lander
Europas und ist zum Teil auch dem Wachstum der Branche geschuldet. Jedoch hat eine von Pro
Generika in Auftrag gegebene Analyse gezeigt, dass sich das Verhaltnis zwischen Europa und
Asien als Produktionsstandorte flr Generika in den letzten 20 Jahren praktisch umgekehrt hat.
Wurden im Jahr 2000 fast zwei Drittel aller Wirkstoffzertifikate fur die Produktion von Medika-
menten an Standorten in Europa gehalten, waren es 2020 nur noch ein Drittel. Im gleichen Zeit-
raum ist der Anteil der Zertifikate in Asien von knapp einem Drittel auf zwei Drittel gestiegen.11

»Wir haben heute nur noch wenig pharmazeutische Produktion in Deutschland,
und zwar nur noch fur innovative Medikamente. Ganz wenige Generikahersteller
produzieren noch in Deutschland. Es gibt noch einige Ausnahmen, aber es sind
immer weniger. Das ist Ubrigens auch ein Grund dafur, warum wir jetzt Lie-
ferengpasse haben, weil hier viel abgewandert ist in Lander wie Indien und
China.”

Zusatzliche wirtschaftliche und rechtliche Unsicherheit

Die Unternehmensvertreter:innen weisen zudem darauf hin, dass einige Maflnahmen des GKV-
Finanzstabilisierungsgesetzes Unsicherheiten bergen, da sie weiterer Interpretation und Konkreti-
sierung bedurfen (Kombinationsabschlag) bzw. ihre finanziellen Auswirkungen erst im Zuge der
Umsetzung sichtbar werden (,Leitplanken®).

Daraus ergibt sich eine sowohl wirtschaftliche als auch rechtliche Unsicherheit, die die Aussicht

auf Investitionen in den Standort Deutschland schwéacht. Diese Unsicherheiten werden in den in-
ternationalen Konzernzentralen mit zunehmender Skepsis wahrgenommen, in manchen Zentra-
len kommt es daher zu einer Neubewertung des Standorts Deutschland.

m  Wirtschaftliche Unsicherheit: Bislang ist schwer abzuschatzen, wie sich die AMNOG-MafR-
nahmen auf die Preisgestaltung und damit die Rentabilitdt neuer Produkte auswirken wer-
den. Insbesondere bei den ,Leitplanken® ist es fur Unternehmen schwierig, den wirtschaftli-
chen Erfolg eines neuen Produkts abzuschéatzen, da dieser erheblich davon abhangt, wie die
Nutzenbewertung durch das IQWIG ausfallt. Im Nachgang mussen Unternehmen entschei-
den, wann und wie sie das neue Produkt in den Markt einfuihren, eventuell kann jedoch auch
gegen eine Markteinfihrung entschieden werden. Beim Kombinationsabschlag entsteht die
Unsicherheit dadurch, dass bislang noch nicht entschieden ist, auf welche Kombinationen
von Wirkstoffen der Abschlag angewandt wird. Der G-BA hat bereits entsprechende Be-
schlUsse gefasst und kurzlich eine Liste an moéglichen Kombinationstherapien fur bereits auf
dem Markt befindliche Arzneimittel vorgelegt. Diese Liste wird von den Unternehmensvertre-
ter:innen jedoch als sachlich ungerechtfertigt und zum Teil medizinisch nicht nachvollziehbar

11 Mundicare (2020): Where do our active pharmaceutical ingredients come from? - A world map of API production. Im Auftrag von
Progenerika. https://www.progenerika.de/app/uploads/2020/10/API-Study_long-version_EN.pdf (online, abgerufen am 10.08.2023).
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eingeschatzt. Unklar ist auch, ob der Herstellerrabatt nach 2023 weiter auf 12% angehoben
bleibt oder zu den 7% wie vorgesehen zuruckkehrt. Die Unklarheit, die sich aus dieser Kons-
tellation ergibt, erschwert die finanzielle Planbarkeit in den Unternehmen betrachtlich.

m Rechtliche Unsicherheit: Im Rahmen der Fachgesprache betonen die Unternehmensvertre-
ter:innen, dass das GKV-Finanzstabilisierungsgesetz in manchen Aspekten unausgereift er-
scheint und damit rechtlich angreifbar ist. Als unausgereift wird insbesondere der Kombinati-
onsabschlag eingestuft, da bislang nicht klar ist, auf welche Produkte der Abschlag ange-
wandt wird, der Vorschlag des G-BA sachlich ungerechtfertigt erscheint und die vorgeschla-
gene Abrechnungsmethodik als aufwandig bzw. nicht durchfuhrbar eingeschatzt wird. Beson-
ders kritisiert wird der Bruch mit dem bisherigen AMNOG-Verfahren, das sich aus Sicht der
Unternehmen gut etabliert hat, und die Ungleichbehandlung innovativer Arzneimittel bei glei-
chem Nutzen bei der Preisfindung, die sich aus den Neuerungen ergibt.

Zwei Unternehmen haben Verfassungsbeschwerde eingereicht, um die gesetzlich vorgegebe-
nen Mafnahmen auf ihre Rechtméagigkeit Uberprifen zu lassen. Fir Unternehmen ist vor al-
lem die Verlasslichkeit des rechtlichen und gesetzgeberischen Rahmens bei der Regulierung
und Preisgestaltung entscheidend.

»Forschung und Entwicklung sind per definitionem unsicher. Der Rechtsrahmen
in Deutschland wurde immer als sehr hoch eingeschatzt, auch der Kompetenz-
rahmen. Dann hat man mit der unsicheren Forschung wenigstens eine sichere
Ausfihrung. Wenn einem jetzt plétzlich die Dinge schwer gemacht werden, durch
blUrokratische Auflagen oder indem einem die Liquiditat entzogen wird, dann
fuhrt das zu Unsicherheit. Und dann entscheidet die Konzernleitung, ob es struk-
turell besser ist, woanders zu investieren.”

~Wenn die Verfassungsrichter sagen, dass der Gesundheitsminister das darf
[d.h. der Industrie ohne Begrindung Abschlage verordnen], dann kennen wir die
Rahmenbedingungen fur Deutschland und das hat dann gravierende Auswirkun-
gen auf die Zukunftsinvestitionen.”

Unternehmen reichen Verfassungsbeschwerde ein

Ende Mai 2023 haben mit Roche und Abbvie zwei Pharmaunternehmen Verfassungsbe-
schwerde gegen das GKV-FinStG eingereicht. Die Klage von Roche zielt unter anderem gegen die
Erhdéhung der Herstellerrabatte. Insgesamt bedeute das Gesetz einen ,nicht gerechtfertigten Ein-
griff in die grundgesetzlich zu schutzende Berufsausubungsfreiheit sowie den allgemeinen
Gleichheitsgrundsatz“.12

Die von Abbvie Deutschland kurz darauf erhobene Verfassungsbeschwerde stitzt sich ebenfalls
auf das Grundrecht auf Gleichbehandlung. Die Klage des Pharmaunternehmens richtet sich da-
bei etwa gegen die Anderungen des AMNOG-Systems, denen zufolge neue Medikamente mit
gleichem Nutzen wie zugelassene Standardtherapien mindestens zehn Prozent weniger kosten

12 Pharmazeutische Zeitung (2023): Roche reicht Verfassungsklage gegen Kassengesetz ein. https://www.pharmazeutische-zei-
tung.de/roche-reicht-verfassungsklage-gegen-kassengesetz-ein-140346/ (online, abgerufen am 10.08.2023).
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mussen als diese. Auch der Rabatt von 20 Prozent auf Kombinationstherapien sei eine , drasti-
sche neue Malnahme* des Gesetzes, welches innovations- und standortfeindliche Folgen flur
Deutschland nach sich ziehen werde.13

Unvorteilhafte Rahmenbedingungen und mangelnde Wertschatzung

In Kombination bewirken diese Faktoren, dass die Rahmenbedingungen fur zukunftige Investitio-
nen als schlechter wahrgenommen werden als noch vor einem Jahr.

Daneben spielen bekannte Faktoren wie der hohe blurokratische Aufwand und die im internatio-
nalen Vergleich hohen Preise fur Personal und Energie als Produktionsfaktoren eine Rolle. Zu-
gleich wird die Forschungs- und Standortférderung in Deutschland als unzureichend oder nicht-
existent eingeschatzt. Andere Lander hatten sich in dem Bereich starker engagiert und auch bes-
sere Ergebnisse erzielt (Spanien, Frankreich, Belgien).

Dabei wird der deutsche Standort auch von den europaischen Rahmenbedingungen beeinflusst,
die von den Unternehmensvertreter:innen als zunehmend ungunstig eingestuft werden. Kritisiert
wird insbesondere das von der EU-Kommission Ende April 2023 vorgestellte EU-Pharmapaket,
das das bisher bestehende EU-Arzneimittelrecht reformieren soll. Das Reformvorhaben zielt zwar
auf die Gewahrleistung eines innovationsfreundlichen Umfeldes fur Forschung, Entwicklung und
Herstellung von Arzneimitteln in Europa.14 Einige Vorschlage stehen dem Ziel jedoch entgegen
und sind dementsprechend vom vfa und anderen kritisiert worden.15 Dazu gehodren etwa die Kir-
zung des Unterlagenschutzes von 8 auf 6 Jahre und der Vorschlag, dass der Unterlagenschutz
nur dann verlangert werden kann, wenn neue Produkte in alle 27 EU-Mitgliedsstaaten zeitgleich
eingefuhrt werden. Dies stelle neben der Kostensenkungspolitik durch das GKV-FinStG, der Infla-
tion und der Subventionspolitik anderer Lander eine weitere Herausforderung fur den Phar-
mastandort Deutschland dar.

»Wie attraktiv ist der Standort Deutschland und der Standort Europa eigentlich
noch, wenn man das Ganze wie wir als internationales Unternehmen weltweit
betrachtet?“

Daruber hinaus wird beméangelt, dass in Deutschland in der Standortpolitik die falschen Schwer-
punkte gesetzt werden bzw. kein strategischer Plan fur die Pharmaindustrie existiert. Auch hier ist
der Vergleich mit anderen Landern, auch innerhalb der EU, nachteilig, in denen die pharmazeuti-
sche Industrie als Leitindustrie wahrgenommen und strategisch geférdert wird. Diese

13 aha/aerzteblatt (2023): Weitere Verfassungsbeschwerde gegen GKV-Finanz-stabilisierungsgesetz. https://www.aerzte-
blatt.de/nachrichten/143606/Weitere-Verfassungsbeschwerde-gegen-GKV-Finanzstabilisierungsgesetz (online, abgerufen am
10.08.2023).

14 Européische Kommission (2023): Reform of the EU pharmaceutical legislation. https://health.ec.europa.eu/medicinal-pro-
ducts/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_de (online, abgerufen am 10.08.2023).

15 vfa (2023): EU schadet Forschung. https://www.vfa.de/de/wirtschaft-politik/pharma-paket-europa/eu-schadet-forschung (online,
abgerufen am 10.08.2023).
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Anerkennung wird von den Unternehmensvertreter:innen mit Blick auf Deutschland nicht mehr
wahrgenommen.

Statt dessen ist die Wahrnehmung, dass Vertreter:innen von Regierung und Medien und die Be-
volkerung der pharmazeutischen Industrie zunehmend misstrauen. Insbesondere der Gesund-
heitsminister bringe der Pharmaindustrie als Wirtschaftsmotor und Innovationstreiber wenig Inte-
resse entgegen. Die befragten Unternehmensvertreter:innen werten dies als Signal, dass die
Pharmaindustrie in der deutschen Politik nicht mehr wertgeschatzt wird, sondern zum Siinden-
bock fiir Kostensteigerungen im Gesundheitswesen herangezogen wird. Argumentiert wird,
dass die Kostensteigerungen jedoch vielfaltige Ursachen haben und insbesondere von der demo-
grafischen Alterung getrieben werden, die Ausgaben fur Arzneimittel als Anteil an den Gesamtaus-
gaben der GKV jedoch Uber die Jahre weitgehend konstant geblieben sind. Als Folge dieses Miss-
trauens und der geringen Wertschatzung hat sich nun das Krafteverhaltnis bei der Preisfindung
verschoben: Konnte man bislang noch mit dem GKV-Spitzenverband verhandeln, ist diese Mog-
lichkeit durch das GKV-FinStG zugunsten der Position des GKV-SV drastisch eingeschrankt wor-
den. Dies wird von einigen Unternehmensvertreter:innen als Zeichen des Vertrauensverlusts,
aber auch als Vertrauensbruch gewertet.

4.2 Folgen auf die Innovationskraft der Branche in Deutschland

Die Unternehmensvertreter aufRern sich zugleich besorgt, dass sich die geringeren Investitionsan-
reize mittel- bis langfristig auf die Innovationskraft des Standorts Deutschland auswirken werden.
Die pharmazeutische Industrie leistet einen wichtigen Beitrag zur Innovation in Deutschland. Im
Branchenvergleich ist die Pharmaindustrie ein Spitzenreiter im Hinblick auf Innovatorenquote und
Innovationsintensitat, d.h. beim Anteil der Unternehmen, die Innovationen hervorbringen, an allen
Pharmaunternehmen und beim Anteil der Innovationsausgaben am Gesamtumsatz der Branche
liegt die Pharmaindustrie vorne.16

Insbesondere die ,Leitplanken“ werden als MafSnahme gesehen, Innovationen zu verhindern bzw.
nicht mehr zu incentivieren. Betroffen sind vor allem Schrittinnovationen, da Preisverhandlungen
nur noch flr Sprunginnovationen vorgesehen sind, also solche, fir die ein betrachtlicher oder er-
heblicher Zusatznutzen festgestellt wird. Vonseiten der Unternehmensvertreter:innen wird aller-
dings argumentiert, dass Schrittinnovationen einen Grof3teil der Innovationen im Arzneimittel-
markt ausmachen. Zwar sei es nachzuvollziehen, dass innovative Medikamente mit sehr hohem
Zusatznutzen besonders erwlinscht sind, jedoch leisten auch Schrittinnovationen einen Beitrag
zur Verbesserung der Patientenversorgung. Insbesondere bei der Behandlung chronischer Erkran-
kungen ist es wichtig, dass mehrere Behandlungsalternativen zur Verfigung stehen. Zudem kon-
nen Neuerungen kumulativ zu einem erheblichen Patientennutzen flihren.

»,Das Kernproblem daran ist, dass einfach verkannt wird, wie medizinischer Fort-
schritt funktioniert. Es gibt relativ selten wirkliche Sprunginnovationen. Die meis-
ten Innovationen sind Schrittinnovationen. Friher war das Prostata Karzinom ein
Todesurteil, heute kann man durch die Aneinanderreihung verschiedener Thera-
pien eine gute Uberlebenswahrscheinlichkeit und ein léangeres Leben bei guter
Lebensqualitat bieten.*

16 ZEW (2023): ZEW Branchenreport Innovationen: Pharmaindustrie. https://ftp.zew.de/pub/zew-docs/brarep_inno/issue/2022/BR-
INnn023_10.pdf?v=1674549252. (online, abgerufen am 10.08.2023).
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Zudem wird darauf verwiesen, dass grofiere, global agierende Unternehmen die Méglichkeit ha-
ben (und nutzen), ihre Aktivitaten ins Ausland zu verlagern. Sie wirden damit immer noch Inno-
vationen erzeugen, aber ihre Forschung, Entwicklung und Produktion finden dann nicht mehr in
Deutschland statt. Kleinere Unternehmen und Start-ups haben dagegen weniger Spielraum und
kénnten daher in ihren Innovationsaktivitdten starker getroffen werden. Die Einschrdnkungen
kénnten sich auch auf das Vorhandensein von Fachkraften auswirken, die im Ausland gunstigere
Bedingungen fur Forschung und Entwicklung vorfinden.

Die Veranderungen im Innovationsgeschehen kdnnen auch Kollateralschaden hervorbringen, die
andere Branchen betreffen, mit denen Pharmaunternehmen kooperieren oder auf deren Dienst-
leistungen sie zurlckgreifen und damit zu ihrer Weiterentwicklung beitragen. Genannt wurden in
diesem Zusammenhang bspw. Unternehmen in den Bereichen Informationstechnologie, Daten-
verarbeitung und Kunstliche Intelligenz.

4.3 Folgen fur die Patientenversorgung

Die befragten Unternehmensvertreter:innen aufiern mit groler Mehrheit die Beflirchtung, dass
neue Produkte zukinftig weniger schnell auf den deutschen Markt kommen und damit den Pati-
ent:innen spater als gewohnt zur Verfugung stehen werden. Fast die Halfte der Befragten be-
flrchten, dass Produkte gar nicht auf den Markt gebracht werden.

Bislang wurden viele Produkte bevorzugt in Deutschland auf den Markt gebracht, da sich andere
Lander am deutschen Listenpreis fur neue Arzneimittel orientieren. Der Anreiz zu einem frihen
Markteintritt entfallt jedoch, wenn ein neues Produkt keinen angemessenen Preis erzielt, weil ihm
nur ein geringer oder kein quantifizierbarer Zusatznutzen bescheinigt wird. In diesem Fall wird
das neue Produkt ahnlich der als zweckmaRig angesehen Vergleichstherapie bepreist bzw. der
Preis wird sogar niedriger angesetzt. Fur die Hersteller bedeutet dies, dass sich andere Lander
potenziell an dem niedrigeren Preis orientieren. Um dieses Risiko zu vermeiden, so das Argu-
ment, ist es besser, das Produkt in Deutschland erst spater oder gar nicht auf den Markt zu brin-
gen. In dem Fall wirde man einen Launch in anderen Landern bevorzugen, in denen ein besserer
Preis erzielt werden kann.

Als Konsequenz besteht die Gefahr, dass die Zahl der verfiigharen Arzneimittel in Deutschland
auf die Dauer zuriickgeht. Im internationalen Vergleich ist die Zahl der zugelassenen Medika-
mente in Deutschland hoch und Patientinnen und Patienten sind es gewohnt, dass Innovationen
schnell zur Verfugung stehen. Die Unternehmensvertreter:innen gehen jedoch davon aus, dass es
hier zu Einbufien in der Versorgung kommen kann, weil Produkte spater oder gar nicht auf den
Markt gebracht werden. Zwar kdnnten einzelne Patientinnen und Patienten auf Zugang klagen
und sich dabei auf das Nikolausurteil beziehen.1” Damit wirde allerdings nur im Einzelfall eine
Lésung gefunden werden, die dann entsprechend teuer fur die GKV ist.

Insbesondere fir die Erforschung von Therapien fur seltene Erkrankungen fehlt der Anreiz, da ei-
nerseits die Umsatzschwelle heruntergesetzt wurde, Uber der die Unternehmen ein vollstandiges
Dossier einreichen missen. Zugleich sind die Studienbedingungen flr sog. Orphan Drugs haufig

17 Mit dem Beschluss vom 6. Dezember 2005 bestatigte das Bundesverfassungsgericht, dass Versicherte einen Anspruch auf Kosten-
Ubernahme auch fir Behandlungsmethoden haben, die von der GKV nicht regelhaft Gbernommen werden, wenn eine lebensbedrohli-
che oder tddlich verlaufende Erkrankung vorliegt und ,eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder spurbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht”.

Sozialversicherung kompetent (2023): Bundesverfassungsgericht vom 06.12.2005, Az.: 1 BvR 347/98. https://sozialversicherung-
kompetent.de/krankenversicherung/leistungsrecht/431-nikolausurteil.html (online, abgerufen am 10.08.2023)
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aufgrund der kleinen Patientenpopulationen erschwert. Solche Studien haben es schwer, die ho-
hen Erwartungen des G-BA und IQWIG zu erflllen.

Beispiele fiir Marktriicknahmen, Nicht-Platzierung und Folgen niedriger Preise

Im September 2022 hat der Arzneimittelhersteller Janssen angekiindigt, die Markteinfuhrung
von Tecvali (Teclistamab) zur Behandlung von Multiplen Myelomen zu verschieben. Das Medika-
ment war zuvor von der EMA auf der Basis einer klinischen Phase-1/2 Studie zugelassen wor-
den. Diese Daten genugten der Nutzenbewertung jedoch nicht. Seitdem ist das Medikament in
Deutschland nur Uber ein Hartefallprogramm zu beziehen.18 Zuvor hatte Janssen das Lungen-
krebsmedikament Rybrevant (Amivantamab) vom Markt genommen. Das Medikament gilt in
Fachkreisen als wirksam, ist aber ebenfalls an der Nutzenbewertung gescheitert. Diese beman-
gelte, dass die klinische Studie nicht randomisiert war; die hinzugezogenen Registerdaten wur-
den als nicht ausreichend angesehen, um einen Zusatznutzen zu belegen.1°

Im Marz 2023 wurde bekannt, dass eine von der Europaischen Kommission zugelassene Fixdo-
siskombination aus Nivolumab und Relatlimab zur Behandlung des fortgeschrittenen nicht rese-
zierbaren oder metastasierten Melanom in Deutschland nicht auf den Markt gebracht wird. Der
Hersteller, Bristol Myers Squibb, hat sich gegen eine Markteinfuhrung entschieden, da die Nut-
zenbewertung keine Moglichkeit ergab, einen Preis Gber dem der Vergleichstherapie zu erzie-
len.20

Das Unternehmen Gilead hat in diesem Jahr entgegen den Erwartungen sein HIV-Medikament
Lenacapavir in Deutschland nicht auf den Markt gebracht. Begriindet wurde dieser Schritt da-
mit, dass die Datenlage den methodischen Anforderungen des AMNOG-Verfahrens nicht genugt
hat und der Nutzen des Medikaments daher nicht korrekt abgebildet werden konnte.21

Aktuellstes Beispiel fir eine Marktricknahme ist das Arzneimittel Spevigo (Spesolimab) von
Boehringer Ingelheim, das ab Ende August 2023 nicht mehr in Deutschland erhaltlich sein wird.
Im Rahmen der Nutzenbewertung hat der G-BA bei dem von Boehringer entwickelten Medika-
ment zur Behandlung akuter Schibe einer seltenen Hauterkrankung (pustulése Psoriasis) kei-
nen Zusatznutzen im Vergleich zu anderen Therapien anerkannt. Aus Sicht des Unternehmens
erschwert die kleine Patientengruppe die Realisierung klinischer Studien und die Vorlage bewert-
barer Daten, was mehr Flexibilitat bei der Bewertung erfordere. Spevigo ist in den USA und Eu-
ropa zugelassen, in Frankreich etwa sei ein Zusatznutzen erkannt worden.22

18 ArzteZeitung (2022): Janssen filhrt neues Blutkrebsmittel nicht in Deutschland ein. https://www.aerztezeitung.de/Wirtschaft/Jans-
sen-fuehrt-neues-Blutkrebsmittel-nicht-in-Deutschland-ein-432063.html (online, abgerufen am 10.08.2023).

19 DGHO (2022): Politischer Streit zulasten der Patientinnen und Patienten - Marktricknahmen des Krebsmedikamentes
Amivantamab. https://www.dgho.de/aktuelles/presse/pressemeldungen/politischer-streit-zulasten-der-patientinnen-und-patienten-
marktruecknahme-des-krebsmedikamentes-amivantamab (online, abgerufen am 10.08.2023).

20 Onkologie Journal (2023): Fortgeschrittenes Melanom: Nivolumab und Relatlimab wird in Deutschland nicht eingefuhrt.
https://www.journalonko.de/news/lesen/nivolumab-relatlimab-deutschland-nicht-eingefuehrt (online, abgerufen am 10.08.2023).
Roche (0.J.): Wie neue Arzneimittel trotz Zusatznutzen ausgebremst werden. https://www.roche.de/innovation/medizin-2-O-aufbruch-
in-eine-neue-aera/wenn-mehrwert-nicht-mehr-wert-ist-wie-neue-arzneimittel-trotz-zusatznutzen-ausgebremst-werden (online, abgeru-
fen am 10.08.2023).

21 Gilead (2023): Stellungnahme zu Lenacapavir in Deutschland. https://www.gilead-dialog.de/statement-nicht-einfuhrung-lenacapa-
vir-deutschland/ (online, abgerufen am 10.08.2023).

22 Siiddeutsche Zeitung vom 29. August 2023: Boehringer geht gegen Arzneimittel-Bewertung vor. https://www.sueddeutsche.de/wirt-
schaft/pharma-ingelheim-am-rhein-boehringer-geht-gegen-arzneimittel-bewertung-vor-dpa.urn-newsmi-dpa-com-20090101-230829-
99-999536 (online, abgerufen am 30.08.2023).
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Nur eine kleine Zahl der Unternehmensvertreter:innen geht davon aus, dass sich die Versorgung
mit innovativen Arzneimitteln nicht verschlechtern wird. Diese sehen dennoch den Produktions-
standort infolge der fehlenden marktwirtschaftlichen Anreize gefahrdet. In dem Fall mussten Arz-
neimittel vermehrt aus dem Ausland hinzugekauft werden.
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5 Fazit

Die Studie zeigt, dass die befragten Unternehmen erhebliche Folgen des GKV-FinStG auf die Phar-
maindustrie, den Standort Deutschland und die Patientenversorgung erwarten.

Zwar werden die Unternehmen unterschiedlich von den Maf3nahmen des GKV-FinStG tangiert, ab-
hangig von ihrem Produktportfolio und ihrer Prasenz im deutschen Markt. Jedoch gehen nahezu
alle befragten Unternehmen davon aus, dass das GKV-FinStG zu erheblichen Umsatzeinbuf3en
fihren wird. Diese haben sich im laufenden Jahr schon durch den Herstellerrabatt konkretisiert.
Als Reaktion darauf, haben manche Unternehmen bereits Sparmafnahmen umgesetzt oder zie-
hen sie fur die Folgejahre in Betracht. Diese betreffen insbesondere die Zahl der Beschaftigten an
den deutschen Standorten.

Jedoch sind die meisten Folgen des Gesetzes bislang noch nicht sichtbar, da sie mittel- bis lang-
fristige Entscheidungen betreffen, mit denen die Unternehmen - vor allem auch die im In- und
Ausland ansassigen Konzernzentralen - auf die reduzierte Méglichkeit der Preisgestaltung und
die sich verschlechternden Rahmenbedingungen reagieren. Unternehmensvertreter:innen beto-
nen, dass Konzernzentralen erwarten, dass sich Einnahmen und Ausgaben in den deutschen Un-
ternehmen balancieren und machen zukunftige Investitionsentscheidungen von den Entwicklung
des deutschen Marktes abhangig. In global agierenden Unternehmen stehen deutsche Standorte
im Wettbewerb mit Standorten in anderen Landern, wenn es um Investitionen in Forschung, Pro-
duktion und Innovation geht. Neben den finanziellen EinbufRen durch das GKV-FinStG werden die
gestiegene wirtschaftliche und rechtliche Unsicherheit als Faktoren gesehen, die die Rahmenbe-
dingungen fur Investitionen in Deutschland verschlechtern.

Daneben hat der deutsche Markt auch Relevanz fir die internationale Preisgestaltung, da
Deutschland als Leitmarkt fir die Preisentscheidungen in anderen Landern gilt. Aus Sicht der Un-
ternehmen besteht daher das Risiko, dass neue Produkte, die aufgrund der MaRnahmen einen
zu geringen Preis erzielen, erst spater oder gar nicht auf den deutschen Markt gebracht werden.
Far solche Entscheidungen gibt es bereits erste Prazedenzfalle. In der Konsequenz bedeutet das,
dass das Risiko besteht, dass weniger Innovationen auf den deutschen Markt kommen und diese
dann nicht (oder erst verspatet) den Patienten und Patientinnen zur Verfigung stehen. Insbeson-
dere fur Arzneimittel fUr die Behandlung seltener Erkrankungen fehlten durch die Herabsetzung
der Umsatzschwelle ein Anreiz fir Unternehmen, in die Erforschung dieser Produkte zu investie-
ren.
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