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tung neuer Arzneimittel” des Pharma- und Medizintechnikdialogs

I. Aktuelle Entwicklungen der US-Politik

Die amerikanische Handels- und Arzneimittelpolitik ist weiterhin von grofRer Dynamik gepragt. Es wird
die Entschlossenheit deutlich, mit der die Trump-Administration in diesen Politikbereichen zu handeln
beabsichtigt. Uberdies zeigt sich: Nachhaltige Auswirkungen auf Europa und Deutschland, den Phar-
mastandort und die Versorgung mit innovativen Arzneimitteln zeichnen sich immer konkreter ab.

Allen voran die Umsetzung des MFN-Prinzips, wonach sich der amerikanische Arzneimittelpreis in Zu-
kunft am Preisniveau anderer Industriestaaten orientieren soll, fihrt zu bedeutenden Folgewirkungen.
SchlieBlich sind die USA sind der mit Abstand wichtigste Markt flr Arzneimittel weltweit. Mehr als die
Halfte des Umsatzes mit verschreibungspflichtigen Medikamenten werden in den USA erwirtschaftet.
Bei den Innovationen — den neu einfiihrten Arzneimittel der vergangenen fiinf Jahre — sind es lber
60 %,; die flnf groRten Markte in Europa, zu denen auch Deutschland zadhlt, machen dagegen zusam-
men nur ca. 16 % aus. Somit werden die Investitionen in Forschung und Entwicklung zu groBen Teilen
aus den USA finanziert. Aufgrund dieser Bedeutung des US-Markts kdnnen dortige Veranderungen der
Marktbedingungen von keinem Pharma-Unternehmen ignoriert werden. Konkret fihrt MFN zu einer
unweigerlichen Anpassung der Marktstrategien von Pharma-Unternehmen weltweit. Unternehmen
miissen zwingend beriicksichtigen, dass kiinftig ein im Verhaltnis niedriger deutscher Preis unmittel-
bar den US-Preis beeinflusst. Die Folge ist, dass Markteinflihrungen in Deutschland deutlich verzogert
oder gar nicht mehr angestrebt werden.

Die amerikanische Politik legt Defizit der deutschen Preisfindung flr Arzneimittel offen. Weiterhin sind
zielgerichtetes Handeln und ein ganzheitlicher strategischer Ansatz im Umgang mit diesen Heraus-
forderungen erforderlich.

Implementierung von MFN: GENEROUS, GLOBE, GUARD und TrumpRx

In seiner State of the Union Address kiindigte US-Prasident Trump die Kodifizierung der Abmachungen
an, die bislang zwischen der US-Administration und einzelnen Pharmaunternehmen getroffen wurden.
Rechtlich notwendig ist dieser Schritt nicht. Bereits jetzt kann CMS mit den Programmen GENEROUS
(Medicaid), GLOBE (Medicare Part B — ambulant verabreichte Medikamente) und GUARD (Medicare
Part D — verschreibungspflichtige Medikamente in Selbstmedikation) das MFN-Prinzip inhaltlich ausge-
stalten und nach einer Testphase in ein dauerhaftes System tberfiihren.

Zwischenzeitlich wurde am 6. Februar 2026 die Direct-to-Consumer Plattform TrumpRx eingefiihrt, auf
welcher einzelne Arzneimittel (aktuell ca. 50 Medikamente) zu reduzierten Preisen fiir Selbstzahler an-
geboten werden. Auch diese MaRnahmen verdeutlichen den Entschluss der Trump-Administration,
MFN dauerhaft und nachhaltig im US-Gesundheitssystem zu implementieren.



Da die demokratische Partei dhnliche Ziele mit Blick auf die amerikanischen Arzneimittelpreise verfolgt,
wird nicht erwartet, dass der derzeitige Kurs der US-Administration auch nach der aktuellen Prasident-
schaft verlassen wird.

Zollpolitik: Supreme Court Entscheidung zu IEEPA-Z6llen und Section 232-Untersuchungen

Der amerikanische Supreme Court hat Z6lle, welche die US-Administration auf Basis des International
Emergency Economic Powers Act (IEEPA) erlassen hat (sog. ,Fentanyl-Zolle” und ,reziproke Zolle“), fiir
unrechtmaRig erklart. Der Prasident habe mit der Implementierung dieser Zolle seine Befugnisse tber-
schritten, urteilte das Gericht. Um die unrechtmaRigen Zolle zu ersetzen, beruft sich die US-Administ-
ration nun auf Section 122 des Trade Acts von 1974. Die auf diese Weise eingefiihrten Zblle von 15 %
wirden, ohne Zustimmung des Kongresses, nicht langer als 150 Tage in Kraft bleiben.

Das Supreme Court-Urteil erhéht die ohnehin schon bestehenden handelspolitischen Unsicherheiten;
so ist auch die Glltigkeit des im Herbst letzten Jahres zwischen der EU und den USA geschlossenen
Handelsabkommens fraglich. Eine Ratifizierung durch das EU-Parlament ist bis dato nicht erfolgt.

Direkte Auswirkungen auf den Handel mit Medikamenten hat die Entscheidung des hochsten amerika-
nischen Gerichts nicht. Bislang wurden keine Pharmazélle gezahlt. Allerdings wurde eine Section 232-
Untersuchung des US-Handelsministeriums zu Arzneimitteln am 27. Dezember 2025 abgeschlossen.
Auf deren Basis konnte der US-Prasident sektorale Zolle erlassen (analog bspw. zu Aluminium-Zéllen),
die wiederum nicht Gegenstand der Supreme Court Entscheidung sind. Die Frist zur Beurteilung der
vorliegenden Untersuchung durch den Prasidenten lauft am 27. Marz 2026 aus. Im Anschluss gilt flr
die resultierenden Zolle eine 15-tagige Umsetzungsfrist. Zur Sicherstellung der Grundversorgung mit
Arzneimitteln in den USA wird derzeit an einer Liste gearbeitet, die insbesondere generische Wirkstoffe
und Arzneimittel von den geplanten kiinftigen Z6llen ausnimmt.

Die pharmazeutische Industrie bewegt sich somit weiterhin in einem extrem volatilen handelspoliti-
schen Umfeld. Zolle auf Basis von 232-Untersuchungen wiirden eine bedeutende Belastung fiir die
stark exportorientierte deutsche Pharma-Industrie und globale Lieferketten darstellen.

Verbindung von Handels- und Arzneimittelpreispolitik: Section 301-Untersuchungen

Am 11. Marz 2026 gab das amerikanische Handelsministerium bekannt, Section 301-Untersuchungen
zu Uberproduktion und Uberkapazitaten im Industrie- und Fertigungssektor ausgewihlter Staaten(-
verbiinde) zu beauftragen. Es soll gepriift werden, inwiefern die Praktiken dieser Linder unangemessen
sind und strukturell den amerikanischen Handel beeintrachtigen. Im Rahmen dieser Untersuchungen
wird auch die EU und der Pharmasektor betrachtet. 301-Untersuchungen kénnen im Ergebnis beispiels-
weise zu bilateralen Abkommen sowie zur Implementierung von Zéllen fiihren — etwa als Alternative
zu den IEEPA-Zo6llen, die vom Supreme Court flr unzulassig erklart wurde.

Neben den nun eingeleiteten 301-Untersuchungen werden weiterhin auch solche speziell fiir den Arz-
neimittelsektor erwartet. Diese kdnnten unter anderem die Preisfindung in Schliisselmarkten, darun-
ter auch Deutschland, sowie das IP-Schutzregime in der EU zum Gegenstand haben. Dabei wird die
Leitfrage verfolgt, inwiefern das Handeln ausgewahlter Staaten als unangemessen und diskriminierend
far US-Unternehmen eingestuft wird.



Letztendlich verbindet die US-Administration konsequent Aspekte der Handels- und Arzneimittelpreis-
politik. Folgerichtig verdichten sich auch die Hinweise, wonach die USA ein Handelsabkommen nach
dem Muster des amerikanisch-britischen Ubereinkommens aus Mai 2025 mit weiteren Staaten, wie
etwa Deutschland, anstrebt. Es eréffnet sich nun die Gelegenheit, die erwarteten Fragestellungen friih-
zeitig aufzugreifen und in einen konstruktiven Dialog mit der US-Administration zu treten.

Il. Stellungnahme zu den Fragestellungen des BMG
Ad. 1 Wettbewerb unter patentgeschiitzten Arzneimitteln

Im Rahmen des Pharmadialogs wurde ein Vorschlag diskutiert, der unter dem Ziel einer starkeren Aus-
gabensteuerung eine ,Forderung des Wettbewerbs” im patentgeschiitzten Arzneimittelmarkt vorsieht.
Konkret ist dabei vorgesehen, kassenindividuelle Verordnungscluster zu etablieren, in denen Kranken-
kassen mit ausgewihlten Herstellern Rabattvertrige abschlieRen. Arztinnen und Arzte wiren angehal-
ten, diese Vertragsarzneimittel zu verordnen, um sich keinem Regressrisiko auszusetzen.

Konsequenzen eines zusétzlichen Preiswettbewerbs durch Ausschreibungen im Patentmarkt

Die Vorschldge, im patentgeschiitzten Markt ,therapeutisch vergleichbare” Arzneimittel in einem
»Cluster” zusammenzufassen und davon ausgehend zusatzlich einem Preis- und Selektionswettbe-
werb zu unterwerfen, sind entschieden abzulehnen. Solche zusatzlichen Eingriffe sind weder notwen-
dig noch sachgerecht. Vielmehr besteht die Gefahr einer Verschlechterung der Versorgung fiir Patien-
tinnen und Patienten, wenn medizinisch notwendige Alternativen aus der Versorgung verdrangt wer-
den. Deutschland wiirde durch dieses Vorgehen auch seine bislang gute Ausgangslage mit Blick auf den
friithen und umfassenden Zugang zu innovativen Arzneimitteln in Europa verlieren.

Arztinnen und Arzte miissten sich nach dem Ergebnis eines Bieterverfahrens richten, statt primar nach
medizinischen Gesichtspunkten entscheiden zu dirfen. Das bedeutet eine erhebliche Einschrankung
der arztlichen Therapiefreiheit und die Beschrankung der Wahlfreiheit der Versicherten. Die eigent-
liche Arzneimitteltherapieentscheidung wiirde de facto von den Krankenkassen — und damit nach fi-
nanziellen Kriterien — getroffen werden. Auch Patientinnen und Patienten wird die Moglichkeit genom-
men, eine Therapie nach ihren Praferenzen zu erhalten. In der Praxis kime dieses Vorgehen einer Leis-
tungskiirzung gleich und das zulasten derjenigen, die alternative Behandlungsoptionen benétigen. Me-
dizinische Unterschiede zwischen Therapien — etwa unterschiedliche Resistenzprofile, Selektivitaten,
Wirkmechanismen oder Einsatzmoglichkeiten in verschiedenen Therapiesequenzen — wiirden dabei
systematisch unberiicksichtigt bleiben. In der Medizin gilt nicht das Prinzip ,,one size fits all“ und me-
dizinische Leitlinien sehen oft mehrere gleichwertige oder komplementare Optionen vor, da Patien-
tinnen und Patienten unterschiedlich — selbst auf Medikamente der gleichen Wirkstoffklasse — reagie-
ren und somit die wirksamste und vertraglichste Option gewahlt werden kann.

Flr die Patientenversorgung bedeutet das: Nicht mehr die fiir den individuellen Patienten beste The-
rapie bestimmt die Verordnung, sondern die billigste. Die Auswirkungen kénnen essenziell sein: Auf-
grund eines Kassenwechsels oder Neuausschreibungen kann es zu einem Risiko fiir eine erfolgreiche
Behandlung und die Patientensicherheit kommen, wenn ein Austausch des Arzneimittels erfolgen
muss.



Ein solcher Ansatz wiirde zudem faktisch zur Etablierung einer Positivliste flihren. In der Vergangenheit
hatte es schon mehrere Versuche gegeben, eine solche Positivliste in Deutschland einzufiihren. Alle
diese Versuche scheitern aus guten Griinden: Sie gefdhrden die Patientenversorgung und erhéhen das
Risiko, dass sich Anbieter aus dem Markt génzlich zurlickziehen bzw. im Bedarfsfall keine Kapazitaten
vorhalten kénnen.

Ein weiterer Effekt ware, dass hohe Rabatte eher fir solche Produkte gewahrt werden, die andernfalls
keinen oder nur einen geringen Stellenwert in der Versorgung einnehmen. Dies ist aus Patientenper-
spektive nachdricklich zu hinterfragen und kann zur ,Verarmung” von Therapiegebieten fithren mit
nachteiligen Folgen fiir die Patientenversorgung.

Die Gesetzeslage ist derzeit so ausgestaltet, dass neue Medikamente, auch mit einem — oftmals aus
rein formalen Grinden — nicht belegten Zusatznutzen, erstattungsfahig sind. Denn diese Arzneimittel
haben einen durch die Zulassungsbehdrden attestierten medizinischen Nutzen. Fir 35 % der AMNOG-
bewerteten Arzneimittel, die spater selbst vom G-BA zur zweckmafigen Vergleichstherapie bestimmt
wurden, ist zuvor kein Zusatznutzen anerkannt worden. Noch bevor Arzneimittel also ihre Bedeutung
fiir die Versorgung zeigen kdnnen — und das gilt auch fiir mégliche zukiinftige Anwendungsgebiete —
laufen sie Gefahr, aus dem Versorgungsalltag zu verschwinden.

Unabhangig davon, welche Arzneimittel Gberhaupt als ,therapeutisch vergleichbar” angesehen wer-
den kdénnten, unterlaufen solche Vorschlage das AMNOG. Das AMNOG wiirde durch Ausschreibungen
faktisch ad absurdum gefiihrt. Der Erstattungsbetrag als Mischpreis bildet Gber alle zugelassenen An-
wendungsgebiete eines Arzneimittels unterschiedliche Nutzenniveaus in unterschiedlich grofRen Pati-
entengruppen ab und sorgt so flr einen nutzenbasierten Preis. Ausschreibungen wirden diese Nut-
zenlogik entwerten — ein klarer Bruch mit der Zielsetzung des AMNOG, Innovationen angemessen zu
honorieren und in die Versorgung zu bringen.

Es wird zudem verkannt, dass zwischen forschenden Pharmaunternehmen und zwischen patentge-
schiitzten Arzneimitteln selbst bereits ein intensiver, marktgetriebener Wettbewerb besteht. Stets
sind die Unternehmen gefordert, kontinuierlich neue therapeutische Ansatze zu entwickeln, um in in-
ternationalen Markten bestehen zu kdnnen. Dieser Innovationswettbewerb kann dazu fithren, dass ein
Arzneimittel durch andere Therapien noch wahrend bestehender Schutzfristen ganz oder teilweise vom
Markt verdrangt wird. Diese Dynamik pragt auch die Preisfindung in verschiedenen Indikationen. Die
Preisdifferenzierung auch unter ,therapeutisch vergleichbaren” Arzneimitteln erfolgt im Rahmen des
AMNOG und kann regelmaRig in jeder nachfolgenden Preisverhandlung adjustiert werden.

Zudem entstiinden erhebliche zusatzliche biirokratische Belastungen fiir alle Beteiligte, die eine oh-
nehin ausufernde Biirokratie im Arzneimittelsystem weiter auf die Spitze treiben. Allen voran fiir Arz-
tinnen und Arzte durch ggf. zusitzlichen Dokumentationsaufwand, wenn nicht das Arzneimittel ver-
ordnet wird, das eine Ausschreibung gewonnen hat. Aber auch auf Seiten der Krankenkassen, deren
Kosten durch die Versicherten zu tragen waren. Nach Abschluss des AMNOG-Verfahrens und der Preis-
verhandlung mit dem GKV-Spitzenverband waren weitere Verhandlungen mit einzelnen Krankenkassen
erforderlich, um tGberhaupt Zugang zur Versorgung zu erhalten. Flr Hersteller wiirde dies neben einem
enormen administrativen Aufwand auch zu einer Marktabschottung durch Krankenkassen flihren — ein
Szenario, das erhebliche wettbewerbs- und vergaberechtliche Fragen aufwerfen wiirde, insbesondere
im Bereich innovativer Therapien.

Zusatzlich droht durch eine Einschrankung des Marktzugangs fiir innovative Arzneimittel eine deutliche
Schwachung des Forschungs- und Entwicklungsstandortes Deutschlands und Europas. Der Zugang zu
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innovativen Therapien ist ein zentraler Faktor dafiir, ob klinische Studien hierzulande durchgefihrt wer-
den kdénnen und ob Unternehmen Deutschland weiterhin als prioritaren Markt fur Forschung und In-
vestitionen betrachten. Wenn Arzneimittel aufgrund eines kiinstlich erzeugten Preis- und Selektions-
wettbewerbs gar nicht erst in der Versorgung ankommen oder friihzeitig vom Markt genommen wer-
den, gehen Rekrutierungswege fiir Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer verloren, Forschungsakti-
vitdten werden ins Ausland verlagert und Deutschlands Attraktivitdt fur internationale Entwicklungs-
programme sinkt nachhaltig.

Fazit

Statt vor dem Hintergrund von MFN, verbunden mit weitreichenden Folgen fiir den Zugang zu innova-
tiven Arzneimitteln, zusatzlichen Druck auf den Nettopreis auszuiiben und die Therapieentscheidung
von Arztinnen und Arzten in Richtung der Krankenkassen zu verlagern und damit den einheitlichen
GKV-Leistungskatalog weiter zu fragmentieren, sollte ein umfassender Zugang zu Innovationen, eine
hochwertige Patientenversorgung nach medizinischem Ermessen und eine Starkung des Forschungs-
und Entwicklungsstandortes verfolgt werden. Auch die Notwendigkeit zur Starkung der nationalen Kri-
senresilienz, Versorgungssicherheit und technologischen Souveranitat aufgrund der derzeitigen geopo-
litischen Lage sprechen klar gegen einen (ibersteigerten Preiswettbewerb. Die Erfahrungen aus dem
Generikamarkt zeigen die negativen Folgen solcher Mechanismen. Mit Blick auf patentgeschiitzte Arz-
neimittel wird bei einer Umsetzung das Risiko steigen, dass sich Anbieter aus dem Markt zuriickziehen
oder diesen meiden, Kapazitatsreserven abgebaut sowie Forschung und Herstellung verlagert werden.
Internationale Erfahrungen zeigen zudem, dass Einschrankungen beim Zugang zu innovativen Thera-
pien langfristig eine starkere Differenzierung der Versorgung nach sozio6konomischen Kriterien fordern
kdnnen.

Ad 2. Pay-for-Performance als alternative Vergiitungsoption

Pay-for-Performance bietet die Chance, den (patientenindividuellen) Therapieerfolg in geeigneten Ein-
zelfallen starker fir die Verglitung bericksichtigen zu kdnnen und damit Risiken fair zwischen Industrie
und Kostentragern zu teilen. Unternehmen libernehmen dabei bewusst zusatzliche finanzielle Verant-
wortung. Diese Bereitschaft wurde von den pharmazeutischen Herstellerverbinden auch in die Kon-
sultation der Finanzkommission Gesundheit eingebracht.

Malgeschneiderte Modelle im Zuge individueller Vereinbarungen erméglichen bedarfsgerechte Losun-
gen, die auf die jeweilige Therapiesituation zugeschnitten sind. Einvernehmliche Losungen kénnen
dann entstehen, wenn ein weiter Optionenraum zur Verfligung steht. Dieser sollte verschiedene Ver-
gltungsansatze umfassen —von klassischen Einmalpreisen tGber Rickerstattungsmechanismen, Raten-
modelle bis hin zu adaptiven, erfolgsabhangigen Jahreszahlungsmodellen.

Mafinahmen zur besseren Umsetzbarkeit von P4P-Vertrégen

Die haufig genannten praktischen Herausforderungen kdnnen durch folgende Anpassungen gezielt re-
duziert werden und dazu beitragen, dass einvernehmliche Lésungen vereinbart werden:



Insbesondere aufgrund der aktuellen Ausgestaltung des Risikopools im Risikostrukturausgleich
besteht konkreter Handlungsbedarf, damit Riickzahlungs- und Annuitaitenmodelle gleicherma-
Ren flr die verschiedenen Fallgestaltungen zur Verfligung stehen. Zur Losung dieses Problems
liegt bekanntermaRen bereits ein Vorschlag des Bundesamts fiir Soziale Sicherung (BAS) vor,
der ein P4P-Ausgleichsverfahren vorsieht. Der BAS-Vorschlag adressiert auch die bislang be-
stehende Problematik eines Kassenwechsels von Versicherten: Fiir jeden Versicherten, der
ein Arzneimittel mit P4P-Vertrag erhalt, wird vom BAS eine Fall-ID vergeben. Damit kdnnen bei
der Berechnung der Gesundheitsfonds-Riickzahlungen und P4P-Ausgleichsbetrage auch Kas-
senwechsel beriicksichtigt werden.

Damit die Umsetzung verschiedener Ausgestaltungsvarianten mit dem GKV-Spitzenverband
einfacher wird, erscheint eine gesetzliche Verankerung von erfolgsabhdngigen Erstattungs-
modellen als Alternative in der AMNOG-Preisverhandlung sinnvoll. Demnach sollte § 130b
SGB V um eine ,,Kann-Regel” erganzt werden: Eine Erstattung kann alternativ in Abhangigkeit
von messbaren (patientenindividuellen) Therapieerfolgen vereinbart werden.

Modelle sollten auch Zahlungen lGber mehrere Jahre vorsehen kénnen, darunter Ratenzahlun-
gen, aber auch adaptive Jahreszahlungsmodelle, die von Krankenkassen wie bei einer kontinu-
ierlichen Therapie verbucht werden. Zahlungen kénnen an einen nachgewiesenen Therapieer-
folg geknlipft sein, bei Therapieversagen eingestellt oder insgesamt durch einen Zeitraum oder
einen vorab verhandelten Maximalbetrag begrenzt werden. Eine Erganzung des aktuellen ge-
setzlichen Rahmens darf den weiten Optionenraum fiir die Ausgestaltung der Zahlungsmo-
dalitat bei erfolgsabhangigen Vergiitungsansatze nicht einschranken.

Teilzahlungen, beispielsweise flir den anhaltenden Therapieerfolg, sollten in das jeweilige
Haushaltsjahr der jeweiligen Krankenkasse verbucht werden, ohne dass Rickstellungen oder
Verpflichtungen aufgebaut werden missen. Es empfiehlt sich, den Kontenrahmen fiir die Tra-
ger der gesetzlichen Krankenversicherung anzupassen und buchhalterisch wie bei einer kon-
tinuierlichen Gabe von Arzneimitteln zu verfahren.

Die Beurteilung, ob vereinbarte Therapieergebnisse erreicht werden, setzt nicht zwingend eine
tiefe medizinische Dokumentation und Bewertung voraus, sondern kann von den Verhand-
lungspartnern auch an andere Indikatoren gekniipft werden, die Riickschliisse auf das Thera-
pieergebnis zulassen. Die Erfolgsmessung ist nur dann praxistauglich, wenn Erfolgsparameter
so gewdhlt werden, dass sie valide und zugleich administrierbar sind. Die Auswahl einer geeig-
neten Datengrundlage und einzelfallgerechte Festlegung von Erfolgs-/Misserfolgskriterien
sollte allein bei den Verhandlungspartnern liegen und Vielfalt zulassen; denn das Spektrum
reicht von klinischen Endpunkten tber Surrogatendpunkte bis zu versorgungsbezogenen Para-
metern, z. B. vermiedene Krankenhauseinweisungen oder Folgetherapien. Geeignete Daten-
grundlagen sind stets im Zusammenhang mit der Erfolgsmessung zu identifizieren und bewer-
ten. Diese kdnnen je nach Fragestellung Routinedaten der Krankenkassen, Registerdaten sowie
perspektivisch auch Daten der elektronischen Patientenakte (ePA) sein.

Mit der Nutzbarmachung von Gesundheitsdaten tiber das Forschungsdatenzentrum Gesund-
heit er6ffnen sich neue Analysemadglichkeiten. Die Blindelung aller verfligbaren Abrechnungs-
daten sowie perspektivisch Daten der ePA und nicht zuletzt die Mdglichkeit zur Verkniipfung
dieser Daten mit Daten klinischer Register schaffen neue Perspektiven fiir die AMNOG-Preis-
verhandlung. Mit Blick auf den zeitlich klar definierten AMNOG-Prozess und im Besonderen



die Preisverhandlung muss ein gleichberechtigter priorisierter Zugang wie bei anderen Nut-
zungszwecken mit vergleichbaren gesetzlichen Fristvorgaben sichergestellt werden.

Vorteile einer kollektivvertraglichen Ausgestaltung mit dem GKV-Spitzenverband

In den zentralen Erstattungsbetragsvereinbarungen stellen Pay-for-Performance-Ansatze bislang be-
kanntlich die Ausnahme dar. Meist wurden solche Modelle lber Selektivvertrage mit einzelnen Kran-
kenkassen umgesetzt, dabei lasst der aktuelle Rechtsrahmen grundsatzlich viel Spielraum fiir innova-
tive Vertragsformen auch auf kollektivvertraglicher Ebene.

Die Messung des Therapieerfolges kann auch auf Ebene der Einzelkassen mit Hilfe von anonymisierten
Abrechnungsdaten oder anderen geeigneten Datenquellen durchgefiihrt werden. Dieses Vorgehen
bringt insofern Vorteile mit sich, da den Einzelkassen derzeit mehr Daten fiir das Vertragscontrolling
vorliegen und damit die Durchfiihrung stark vereinfacht wird. Sowohl kollektivvertragliche Vereinba-
rungen nach § 130b SGB V als auch selektivvertragliche Elemente nach § 130c SGB V haben zwar ihre
Berechtigung, grundsatzlich miissen aber gerade kollektivvertragliche Losungen im Rahmen der AM-
NOG-Preisverhandlung besser moglich werden. Lediglich das Monitoring und die Abrechnung kann
durch die Einzelkasse getragen werden, um die vorhandenen und etablierten Abrechnungswege, die
auch im Rahmen der Nacherstattung genutzt werden, beizubehalten. So werden auch patientenindivi-
duelle Erfolgsmessungen und die direkte Abrechnung mit dem pharmazeutischen Unternehmer durch
die Einzelkasse administrativ besser umsetzbar.

Fazit

Erfolgsabhangige Vergiitungsmodelle bleiben auch in Zukunft auf geeignete Einzelfille beschrankt,
sind jedoch fiir den Erhalt eines friihzeitigen Zugangs zu Innovationen besonders relevant. Beispiels-
weise wenn eine langanhaltende Wirksamkeit der Therapie noch nicht belegt werden kann oder in
besonderen Therapiesituationen, wenn randomisierte klinische Studien objektiv nicht durchfiihrbar
sind oder es aus ethischen Griinden nicht angemessen ware, sie zu fordern.

Eine starker erfolgsabhdngige Verglitung kann die nutzenbasierte Preisbildung starken und zu einer
langfristig tragfahigen Finanzierung beitragen. Pay-for-Performance ist damit ein sinnvoller Baustein
zur Weiterentwicklung des AMNOG-Systems und erfordert die Bereitschaft aller Partner, die prakti-
schen Hirden bei der Datenerhebung und Erfolgsmessung zu Gberwinden. Ziel muss es sein, die Rah-
menbedingungen so auszugestalten, dass verschiedene Modelle kiinftig gleichberechtigt, rechtssicher
und praktikabel umgesetzt werden kdnnen.
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