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Deutscher Bundestag fiir die Interessenvertretung gegeniiber dem

3
"

Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Regelungsvorhabens

Ausnahme nicht-onkologischer Orphan Drugs der Preis-
Mengen-Regelung und Streichung des
Sonderkiindigungsrechts im BStabG

Aktuell seit 29.06.2026 18:00:44

Angegeben von:
BioMarin Deutschland GmbH (R000641) am 29.06.2026

Beschreibung:

Die im BStabG vorgesehene Preis-Mengen-Regelung mit gesetzlichem Fallback-Mechanismus ab
dem dritten Jahr nach Markteinfiihrung sowie das Sonderkiindigungsrecht fiir bestehende AMNOG-
Erstattungsbetrdge seit November 2022 sind fiir nicht-onkologische Orphan Drugs strukturell
ungeeignet. Volumenbasierte Preismechanismen setzen eine Nachfragedynamik voraus, die bei
Seltenen Erkrankungen nicht existiert. Riickwirkende Eingriffe in abgeschlossene Vereinbarungen
untergraben die Verlédsslichkeit des AMNOG-Rahmens und gefdhrden die Bereitschaft zur
Markteinfiihrung neuer Therapien in Deutschland. BioMarin fordert die Ausnahme nicht-
onkologischer Orphan Drugs vom Fallback-Mechanismus sowie die vollstdndige Streichung des
Sonderkiindigungsrechts.

Zu Regelungsentwurf

1. Bundestags-Drucksachennummer:
BT-Drs. 21/6130 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Entwurf eines Gesetzes zur Stabilisierung der Beitragssitze in der gesetzlichen

Krankenversicherung (GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz)
Zustdndiges Ministerium: BMG [alle RV hierzu]

Betroffene Interessenbereiche (2)

Arzneimittel [alle RV hierzu]

Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Seite 1 von 2
R000641/RV0026047 — Detailansicht des Regelungsvorhabens vom 29.06.2026 um 18:00 Uhr


https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R000641
https://dserver.bundestag.de/btd/21/061/2106130.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/gesetz-zur-stabilisierung-der-beitragss%C3%A4tze-in-der-gesetzlichen-krankenversicherung-gkv/334469
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%2221%2F6130%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BT_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bministries%5D%5B20.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B19.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bministries%5D%5B21.+Wahlperiode%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Betroffene Bundesgesetze (1)

SGB 5 [alle RV hierzu]

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (2)

1. SG2606290153 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 10.06.2026 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

2. SG2606290161 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 23.06.2026 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22SGB+5%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2606290153/402383
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/89/56/786524/Stellungnahme-Gutachten-SG2606290153.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2606290161/402593
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/55/59/786526/Stellungnahme-Gutachten-SG2606290161.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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