35 Preisregulierungs- und Steuerungsinstrumente
im deutschen Arzneimittelmarkt sinds. juni 2026

Praktische Lesart

Fur neue Arzneimittel ist das AMNOG der zentrale Preisanker: Zusatznutzen und Vergleichstherapie bestimmen die

Verhandlungsposition beim Erstattungsbetrag.

Fur patentfreie bzw. austauschbare Arzneimittel wirken vor allem Festbetréage, Rabattvertrage, gesetzliche Abschlage,
Aut-idem-Regeln und regionale Verordnungssteuerung.

Fur alle Marktsegmente kommen gesetzliche Abschlage, regulierte Handelsmargen und leistungsrechtliche
Verordnungsausschliisse hinzu; mehrere Instrumente kdnnen gleichzeitig greifen.

Die Arztebene ist kein Randthema: Arzneimittelvereinbarungen, Quoten und Wirtschaftlichkeitspriifungen steuern

regional, welche Arzneimittel verordnet werden und welche Verordnungen als wirtschaftlich gelten.
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Befristete freie Preisbildung

Frithe Nutzenbewertung
(§ 35aSGB V)

ZweckmaRige Vergleichstherapie

Zusatznutzen-Kategorien

Erstattungsbetragsverhandlung
(8§ 130b SGB V)

Schiedsstellenentscheidung
Rickwirkung ab Monat 7
Preisdeckel bei fehlendem

Zusatznutzen

AMNOG-Leitplanke bei fehlendem

Zusatznutzen und patentgeschiitzter

Vergleichstherapie

Leitplanke bei geringem oder nicht
quantifizierbarem Zusatznutzen
Mengenbezogene Aspekte und

Verwurfregelung

Orphan-Drug-Umsatzschwelle

Kombinationsabschlag
(§ 130e SGB V)

Allgemeiner Herstellerabschlag

Herstellerabschlag fiir patentfreie
wirkstoffgleiche Arzneimittel

Zusatzlicher Generikaabschlag

Preismoratorium einschlieB3lich
erweitertem Preismoratorium

Impfstoffabschlag / Impfstoff-
Preisregelungen

Apothekenabschlag

Steuerungseffekt in einem Satz

Der Herstellerpreis gilt bei neuen Wirkstoffen nur zu Beginn;
anschlieBend greift der verhandelte oder festgesetzte
Erstattungsbetrag.

Bewertet den Zusatznutzen als Grundlage der spateren
Preisbildung.

Dient als zentraler medizinischer und 6konomischer
Referenzpunkt fiir die AMNOG-Verhandlung.

Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens
beeinflussen die Preisrelation gegentiber der
Vergleichstherapie.

GKV-Spitzenverband und pharmazeutischer Unternehmer
verhandeln den GKV-Erstattungsbetrag.

Bei Nichteinigung wird der Erstattungsbetrag durch die
Schiedsstelle festgesetzt.

Der Erstattungsbetrag gilt riickwirkend ab dem siebten Monat
nach erstmaligem Inverkehrbringen.

Ohne Zusatznutzen wird der Preis eng an Festbetrag bzw.
Vergleichstherapie gebunden.

Bei patent-/unterlagengeschutzter Vergleichstherapie muss
der Erstattungsbetrag ohne Zusatznutzen unterhalb der
Kosten der Vergleichstherapie liegen.

Bei geringem oder nicht quantifizierbarem Zusatznutzen wird
der Spielraum oberhalb der Vergleichstherapie gesetzlich
begrenzt.

Mengenstaffeln, Gesamtvolumina und Verwurfvorgaben
wirken im Erstattungsbetrag ausgabensteuernd.

Bei Uberschreiten der Umsatzschwelle folgt eine regulire
Nutzenbewertung mit Preisfolgen.

Zusatzlicher Abschlag fir bestimmte
Arzneimittelkombinationen auf Basis AMNOG-bewerteter
Arzneimittel.

Gesetzlicher Abschlag fiir erstattungsfahige Arzneimittel
ohne Festbetrag.

Gesonderter Abschlag fiir patentfreie wirkstoffgleiche
Arzneimittel ohne Festbetrag.

Weitere gesetzliche Belastung fiir Generika und patentfreie
Referenzarzneimittel; unter bestimmten Preisabstéanden
ablosbar.

Preissteigerungen gegenliber einem Referenzpreis werden
Uiber Abschlage neutralisiert; das erweiterte Preismoratorium
bezieht bestimmte Neueinflihrungen ein.

Besondere Preis- und Abschlagsregeln sollen die Kosten von
Schutzimpfungen begrenzen.

Krankenkassen erhalten von Apotheken einen gesetzlich
geregelten Abschlag auf die Abgabe.
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Nr. | Block Instrument Steuerungseffekt in einem Satz

Festbetragssystem Festbetragsgruppen Stufe 1 Festbetrage fir Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen.
ARl Festbetragssystem Festbetragsgruppen Stufe 2 Festbetrage flr pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare
Wirkstoffe.
Festbetragssystem Festbetragsgruppen Stufe 3 Festbetrage fur Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer

Wirkung, insbesondere Kombinationen.

Festbetragssystem Festsetzung und regelmagige Der GKV-Spitzenverband setzt Festbetrage auf Basis
Anpassung der Festbetrage der Gruppenbildung fest und passt sie regelmaRig an;
VergleichsgréRen sowie Aufhebung, Aussetzung oder

Wiederanwendung sind darin mitgedacht.

Festbetragssystem Mehrkostenregel oberhalb des Preise oberhalb des Festbetrags fiihren grundsatzlich zu
Festbetrags Mehrkosten flr Versicherte.

Festbetragssystem Zuzahlungsbefreiung bei Sehr glinstige Arzneimittel kénnen von der gesetzlichen
preisglinstigen Arzneimitteln Zuzahlung freigestellt werden und setzen dadurch zusatzliche

Preisimpulse.

Rabatt-, Substitutions- und Rabattvertrage nach § 130a Krankenkassen vereinbaren zusatzliche Rabatte mit
Importsteuerung Abs.8SGB V Herstellern, insbesondere im generikafahigen Markt.

YAl Rabatt-, Substitutions- und Vorrang rabattierter Arzneimittel Apotheken missen vorrangig rabattierte Vertragsarzneimittel
Importsteuerung der jeweiligen Krankenkasse abgeben.
Rabatt-, Substitutions- und Aut-idem-Substitution Wirkstoffgleiche Austauschregeln lenken die Nachfrage auf
Importsteuerung rabattierte oder preisgilinstige Alternativen.
Rabatt-, Substitutions- und Auswahl preisgtinstiger Alternativen Wenn kein vorrangiges Rabattarzneimittel abzugeben ist,
Importsteuerung greifen Auswahlregeln flr preisglinstige Praparate.
Rabatt-, Substitutions- und Importférderung / Parallelimporte Preisglinstige Importarzneimittel werden durch Abgabe- und
Importsteuerung Quotenregeln begiinstigt.

3W Arztliche und Arzneimittel-Richtlinie des G-BA Die AM-RL konkretisiert die Verordnungsfahigkeit und
leistungsrechtliche einschlieBlich Anlagen enthélt u. a. Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse,
Steuerung insbesondere in ihren Anlagen.
Arztliche und Gesetzlicher OTC-Ausschluss mit Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind fir
leistungsrechtliche Riickausnahme Erwachsene grundsatzlich ausgeschlossen; ausnahmsweise
Steuerung sind sie erstattungsfahig, wenn sie bei schwerwiegenden

Erkrankungen als Therapiestandard gelten.

Arztliche und regionale Regionale KVen und Krankenkassen vereinbaren regionale Zielvorgaben,
Steuerung Arzneimittelvereinbarungen Quoten, Leitsubstanzen oder Me-too-Steuerung fiir
wirtschaftliche Verordnungen.

Arztliche und regionale Wirtschaftlichkeitspriifungen Arztliche Verordnungen kénnen regional auf Wirtschaftlichkeit
Steuerung arztlicher Verordnungen geprift werden; bei erheblichen Auffélligkeiten drohen
Sanktionen bzw. Regresse.

Handelsstufenregulierung Regulierte Handelsmargen nach Grof3handels- und Apothekenzuschlage bestehen aus
AMPreisV fixen und prozentualen Bestandteilen und begrenzen freie
Margenbildung.

Quellen
SGB YV, insbesondere §§ 31,34, 35, 35a, 84, 106b, 129, 130a, 130b und 130e;Arzneimittelpreisverordnung.

G-BA: Arzneimittel-Richtlinie und Anlagen, insbesondere Anlage | (OTC-Ubersicht) und Anlage 11 PHARMA

(Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse).
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