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„ Für Arzneimittel, die zur Behandlung eines 
seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 
141/2000 … zugelassen sind, gilt der 
medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung 
als belegt.“

(å  35a Ab s. 1 Satz 10  SGB V)

„Ein Arzneimittel wird als Arzneimittel für seltene Leiden 
ausgewiesen, wenn der Investor nachweisen kann, daß

a) …

b) in der Gemeinschaft noch keine zufriedenstellende 
Methode für die Diagnose, Verhütung oder Behandlung 
des betreffenden Leidens zugelassen wurde oder daß das 
betreffende Arzneimittel — sofern eine solche Methode 
besteht — für diejenigen, die von diesem Leiden betroffen 
sind, von erheblichem Nutzen sein wird.“

(Art . 3 Ab s. 1 VO (EG) 14 1/ 20 0 0 )

„Orphan Drug“-Privileg ≠ fikt iver Zusatznutzen

Um satzschwe lle  b e i Orp han Drug s  | Dr. Ge rhard  Nitz | Be rlin, 21.0 5.20 26
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BT-Drucks . 17/ 3698, S. 50 :

• Zumutb arke it  d e r Dossie re rs te llung ?

• me hr Umsatz 

→ b e sse re  Stud ie n mög lich?

→ stre ng e re  Pre isre g ulie rung  nöt ig ?

…

Warum dann doch Vollbewertung ?
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• AMNOG: 50  Mio. €

− Zumutb arke it  d e s  volls tänd ig e n Nachwe ise s

• GKV-FinStG-E: 20  Mio. €  (BT-Drucks. 20 / 34 4 8, S . 36)

− Orp han Drug s „wesentlicher Kostentreiber “ → „daher sachgerecht “, d a Vollb e we rtung  Evid e nzg rund lag e  
e rhöhe

• GKV-FinStG: 30  Mio. €  (BT-Drucks. 20 / 4 0 86, S . 63):

− Ve rring e rung  d e r Anzahl b e troffe ne r Arzne imit te l

→ Umsatzschwe lle  p olit isch g e se tzte  Ab g re nzung  zwische n Vollb e we rtung  und  orp han-Privile g

Warum 50 / 30 Mio. €?

Umsatzschwelle bei Orphan Drugs | Dr. Gerhard Nitz | Berlin, 21.05.2026
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„Übersteigt der Umsatz … mit der gesetzlichen Krankenversicherung zu Apothekenverkaufspreisen … 
einschließlich Umsatzsteuer in den letzten zwölf Kalendermonaten einen Betrag von …“ (å  35a Ab s. 1 SGB V)

• Ge se tze sb e g ründ ung e n: Fe hlanze ig e

Warum Umsatzmessung auf AVP-Ebene?

Umsatzschwelle bei Orphan Drugs | Dr. Gerhard Nitz | Berlin, 21.05.2026



6

• Um satzm e ssung  b is  20 19  auf Bas is  de r GAm Si-Date n

• GSAV: Ge se tze se rgänzunge n: 

− Um satz m it  de r GKV zu AVP „… sowie außerhalb der vertragsärztlichen Versorgung …“

− Erm it t lung  übe r GAm Si-Date n „… sowie durch geeignete Erhebungen. Zu diesem Zweck teilt der pharmazeutische 
Unternehmer dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf Verlangen die erzielten Umsätze des Arzneimittels mit der 
gesetzlichen Krankenversicherung außerhalb der vertragsärztlichen Versorgung mit. “

• Prob le m :

(1) Pharm aunte rne hm e n kann nicht  wisse n, wie  se ine  Ve rkäufe  an Großhänd le r/ Kranke nhausapothe ke n e inge se tzt  we rde n:
- am bulant  ode r s ta t ionär?
- zulas te n de r GKV ode r be i Se lb s tzahle rn (PKV/ Be ihilfe )?
- G-BA frag t  in de r Praxis  hilfswe ise  nach Ge sam tum sätze n (Schätzung ), hat  abe r ke ine n Ansp ruch auf d ie se  Inform ation

(2) AVP-Ebe ne  g ib t  e s  im  Rahm e n de r s ta t ionäre n Ve rsorgung  nicht

Problematik der AVP-Ebene
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• Koste nträg e rp e rsp e ktive  b e i s tat ionäre r Ve rsorg ung  nicht  maßg e b lich, d a s ie  ke ine n AVP ke nnt

• Ge se tze sb e g ründ ung  ad re ssie rt  Pe rsp e ktive  d e s  p U: Ap U-Eb e ne

• Erstat tung sb e trag se rm it t lung  e rfolg t  auf Ap U-Eb e ne , um Ve rze rrung e n d urch p ackung sab häng ig e  
Hand e lss tufe naufschläg e  zu ve rme id e n (AMNOG-Schie d sste lle : Schie d ssp ruch vom 18.0 6 .20 24  – Ve rfahre n 3 P 4 -24  - 

Latanop rost / Ne tarsud il (Rocland a)) 

• Auch Fe stb e träg e  s ind  Schwe lle nwe rte : De finit ion auf Ap U-Eb e ne

• Monitoring  ve rsorg ung skrit ische r Wirkstoffe  (mit  Fe stb e trag sanp assung ) auf Ap U-Eb e ne  (å 35 Ab s. 5b  SGB V)

• GKV-BStab G-E: GKV-Is t-Ausg ab e n-Be re chnung  für d ynamische n He rste lle rab schlag  b e wusst  auf Ap U-Eb e ne

AVP-Ebene inkonsistent
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• Sowohl d ie  Vollb e we rtung  von Orp han Drug s als  auch d ie  auslöse nd e  Umsatzschwe lle  s ind  nicht  

sachnotwe nd ig , sond e rn p olit ische  Se tzung e n

• Konsis te nte  Re g e lung  wünsche nswe rt

• Ap U- stat t  AVP-Eb e ne  sachg e re chte r

Fazit
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.

Büro München

Südliche Münchner Straße 68
82031 Grünwald

Tel.: 089 51 61 890-0
Fax: 089 51 61 890-19
muenchen@gnp.law

Büro Berlin

Mommsenstraße 45
10629 Berlin

Tel.: 030 52 67 369 -0
Fax: 030 52 67 369-9
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