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Antrag

der Abgeordneten Dr. Paula Piechotta, Dr. Janosch Dahmen, Simone Fischer,
Linda Heitmann, Dr. Kirsten Kappert-Gonther, Johannes Wagner, Ayse Asar,
Dr. Sandra Detzer, Dr. Armin Grau, Misbah Khan, Dr. Sebastian Schafer und
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Kosten fiir hochpreisige Arzneimittel bezahlbar halten — Finanzierung der
gesetzlichen Krankenversicherung stabilisieren

Der Bundestag wolle beschlieen:

I.  Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Innovative Arzneimittel leisten einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung der medizi-
nischen Versorgung und erdffnen Patientinnen und Patienten neue therapeutische
Moglichkeiten. Deutschland ermoglicht im européischen Vergleich einen besonders
schnellen und umfassenden Zugang zu neuen Wirkstoffen und trigt damit wesentlich
zu einer modernen und hochwertigen Behandlung bei. In der Corona-Pandemie hat das
deutsche Unternehmen BioNTech beispielhaft gezeigt, welche riesengrofle Innovati-
onskraft in der deutschen Life-Science-Branche steckt. Gleichzeitig profitieren vom
heutigen deutschen Arzneimittelpreisrecht aber auch die Unternehmen, die statt auf
Forschung an medizinischen ,,Gamechangern“ eher auf Schein- und Minimalinnova-
tionen setzen, die die Arzneimittelkosten in die HOhe treiben, aber deren Preis kein
versorgungsrelevanter Zusatznutzen gegeniibersteht. Damit setzt die deutsche Arznei-
mittelpreisvergiitung aktuell zu viele Fehlanreize fiir Unternehmen, statt in die grofB3ten
therapeutischen Durchbriiche auch zu viele Ressourcen in Pseudo-Innovationen zu in-
vestieren. Wir streben eine Modernisierung der Arzneimittelvergiitung an, die klarere
Anreize fiir versorgungsrelevante Arzneimittel-Innovationen setzt und andererseits
eine innovative Medikamentenversorgung fiir alle Versicherten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) auch in der Zukunft absichert.

Wir miissen gemeinsam zur Kenntnis nehmen, dass die Schwachstellen der deutschen
AMNOG-Gesetzgebung von Jahr zu Jahr stérker genutzt werden und auch vor diesem
Hintergrund nicht nur die Arzneimittelkosten {iberproportional ansteigen, sondern
auch ein immer kleinerer Verschreibungsanteil an Medikamenten zu immer grof3eren
Kostensteigerungen in der gesetzlichen Krankenversicherung fiihrt. Die aktuell iiber-
proportional ansteigenden Arzneimittelkosten kann die GKV nicht nachhaltig stem-
men. Zusitzlich filhren in der klinischen Erprobung befindliche Innovationen bei-
spielsweise im Bereich der Zell- und Gentherapie dazu, dass in den nichsten Jahren
noch einmal sprunghafte Kostensteigerungen angenommen werden miissen. Ursich-
lich ist hier u. a., dass Preise neu eingeflihrter patentgeschiitzter Arzneimittel in den
letzten Jahren stark angestiegen sind und inzwischen einzelne Medikamente pro Pati-
ent Kosten im Millionenbereich verursachen. Die Ausgaben der GKV fiir Arzneimittel
sind seit dem Jahr 2011 von 32 Milliarden Euro auf iiber 55 Milliarden Euro im Jahr
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2024 gestiegen. Besonders ausgeprégt ist die Dynamik bei hochpreisigen Therapien,
darunter Orphan Drugs und gentherapeutische Einmalbehandlungen, deren Preise teil-
weise im Millionenbereich liegen. Diese Entwicklungen fithren zu erheblichen Mehr-
ausgaben und treiben den Gesamtanstieg der Gesundheitsausgaben wesentlich mit.

Die steigenden Arzneimittelausgaben treffen auf eine gesetzliche Krankenversiche-
rung, die bereits strukturell unter erheblichem Druck steht. Demografische Verinde-
rungen, chronische Erkrankungs- und Kostenentwicklungen, Personalmangel und Re-
formanforderungen in anderen Leistungsbereichen fiihren dazu, dass die GKV zuneh-
mend durch Beitragssatzsteigerungen, kurzfristige Stabilisierungseingriffe und wach-
sende Bundeszuschiisse gestiitzt werden muss. Der finanzielle Spielraum schrumpft,
gleichzeitig wéchst die Notwendigkeit, nachhaltig wirksame Entlastungen zu errei-
chen. Die Arzneimittelausgaben sind dabei zu einem zentralen Treiber der finanziellen
Instabilitdt geworden. Wer diese explodierenden Preise und Gesamtkosten nicht wirk-
sam angeht, der riskiert, dass eine breite, selbstverstindliche Versorgung aller GKV-
Patienten mit allen innovativen Medikamenten in naher Zukunft nicht mehr gewéhr-
leistet kann. Eine Modernisierung des Arzneimittelpreisrechts ist auch deswegen not-
wendig, weil sonst andere Leistungserbringer im Gesundheitswesen unter einen noch
stirkeren Kostendruck geraten als heute ohnehin schon. Nur im Bereich der Kranken-
hausversorgung sind dhnlich exorbitante Kostensteigerungen zu verzeichnen.

In seinem jiingsten Gutachten hat der Sachverstédndigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen und in der Pflege diese Entwicklungen deutlich be-
nannt. Er weist darauf hin, dass die derzeitigen Strukturen der Preisbildung, Nutzen-
bewertung und Erstattung stark verbesserungsfihig sind und den Grundsétzen der
Wirtschaftlichkeit und der evidenzbasierten Versorgung nicht mehr vollstédndig ent-
sprechen. Wer dieses Problem nicht angeht, macht sich schuldig an einer weniger als
optimalen Versorgung der Versicherten der gesetzlichen Krankenversicherung. Der
Sachverstidndigenrat mahnt an, dass Kosten und Nutzen innovativer Arzneimittel zu-
nehmend auseinanderfallen, vorhandene Fehlanreize Preissteigerungen begiinstigen
und die finanzielle Tragfahigkeit der GKV auf Dauer gefahrden. Er empfiehlt deshalb,
die bestehenden Mechanismen grundlegend weiterzuentwickeln, um die Effizienz des
Systems zu stirken, die Finanzierbarkeit langfristig zu sichern und den Zusammen-
hang von medizinischem Nutzen und wirtschaftlicher Vergiitung wieder starker her-
zustellen.

Vor diesem Hintergrund wird deutlich, dass es dringend struktureller, wirksamer und
langfristig tragfahiger Reformen bedarf, um die Kostenentwicklung im Arzneimittel-
bereich zu ddmpfen, die Preisbildung wieder verlésslicher zu steuern und die GKV in
ihrer finanziellen Stabilitdt zu sichern. Nur so kann eine qualitativ hochwertige und
solidarisch finanzierte Arzneimittelversorgung auch in Zukunft gewéhrleistet werden.
Diese notwendigen Reformen anzustoen und gleichzeitig die Innovationskraft des
Standorts Deutschlands zu erhalten, bleibt eine Herausforderung. Hierbei muss jedoch
auch bedacht werden, dass sich die strategische Ausrichtung der forschenden Arznei-
mittelhersteller nicht primar am deutschen Markt orientiert und auch Standortentschei-
dungen entlang anderer Kriterien getroffen werden als an den Vergiitungsregularien
des jeweiligen nationalen Gesundheitssystems. Die Stiarkung des Pharma-Wirtschafts-
und Forschungsstandorts Deutschland muss wegen der immensen Wertschopfungspo-
tentiale und der Resilienz ein zentrales Ziel sein und ist gemeinsam mit den Unterneh-
men gesamtgesellschaftliche Aufgabe. Hierzu miissen z. B. die Standortbedingungen
verbessert und Innovationen etwa durch Biirokratieabbau erleichtert werden. Die dafiir
notigen Mehrausgaben kdnnen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
geleistet werden, da steigende Sozialversicherungsbeitrige und damit auch Lohnne-
benkosten die Wettbewerbstihigkeit des Standorts schwichen. Die Bundesregierung
muss diese Herausforderung jetzt dringend annehmen und entschlossene Maflnahmen
ergreifen.
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1L Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf,

im Bereich der Arzneimittel- und Arzneimittelpreispolitik gemeinsam mit Kranken-
kassen und forschenden Pharmaunternehmen geeignete kurz- und mittelfristige MaB-
nahmen zu ergreifen, um die Gesamtausgaben der gesetzlichen Krankenkassen zu sen-
ken und deren Finanzstabilitit baldmdglichst sicherzustellen, wobei kurzfristig insbe-
sondere folgende Ansétze gepriift werden sollen:

1. die befristete Anhebung des Herstellerabschlags als bewihrtes Instrument der
schnell wirksamen Stabilisierung der Patientenversorgung in der GKV vorzuneh-
men,

2. das Instrument des Kombinationsabschlag fiir Kombinationstherapien durch
technische Mittel aufwandsirmer und zugleich rechtssicherer umzusetzen sowie
auszubauen, um hohere Einsparungen zu realisieren und Preis-Mengen-Regelun-
gen wirksam auszubauen,

3.  Preis-Mengen-Regelungen verpflichtend und wirksam auszubauen, indem in al-
len Erstattungsbetragsvertrigen verbindliche Preisstaffeln bei definierten Absatz-
schwellen vorgesehen werden und die Schiedsstelle diese Vorgaben konsequent
beriicksichtigt,

4. die zweckmiBige Vergleichstherapie (zVT) bereits vor Einreichung des Dossiers
verbindlich festzulegen und die Preisobergrenze fiir Arzneimittel ohne Zusatz-
nutzen wieder zu einer strikt einzuhaltenden Grenze auszugestalten, sodass der
Erstattungsbetrag die Kosten der zVT nicht iiberschreiten darf — ohne Ausnahmen
durch die Schiedsstelle oder sekundire Regelungen,

5. einen extern festgelegten Interimspreis bei Markteinfithrung neuer Arzneimittel
einzufiihren, der sich an den Kosten der Vergleichstherapie orientiert, um {iber-
hohte Einfiihrungspreise zu verhindern und das GKV-System kurzfristig zu ent-
lasten,

6. die Zusatznutzenfiktion bei Orphan Drugs zu streichen und stattdessen eine voll-
stindige Nutzenbewertung aller Orphan-Arzneimittel gesetzlich vorzusehen, um
mehr Transparenz iiber den therapeutischen Wert auch fiir Patienten mit seltenen
Leiden zu schaffen und auch fiir diese Arzneimittel eine sachlich fundierte Preis-
bildung zu ermdglichen,

7. Transparenz bei stationdren Arzneimittelkosten und -mengen fiir die Erstattungs-
betragsverhandlungen herzustellen und die Anwendung der ausgehandelten AM-
NOG-Erstattungsbetrige auch im stationdren Sektor sicherzustellen,

8. die Moglichkeit eines Bieterwettbewerbs bei gleichwertigen Wirkstoffen bei me-
dizinisch geeigneten Indikationen zu schaffen, indem der G-BA hierfiir unter Be-
riicksichtigung der Versorgungssicherheit Kataloge gleichwertiger Wirkstoffe er-
stellt und Krankenkassen innerhalb dieser Cluster Ausschreibungen durchfiihren
koénnen,

9. dem GKV-Spitzenverband die Moglichkeit einzurdumen, neue Wirkstoffen mit
geringem oder nicht quantifizierbaren Zusatznutzen und damit einhergehender
Arzneimittel bei unzureichender Evidenz oder sowie unangemessenen Preisfor-
derungen von der Erstattungsfahigkeit auszunehmen,

10. den notwendigen Rechtsrahmen und die notwendige Datenbasis fiir erfolgsab-
héngige Vergiitungsmodelle (Pay-for-Performance) weiterzuentwickeln mit dem
Ziel, die Vergiitung bei Arzneimitteln stirker an evidenzbasierte Behandlungser-
gebnisse zu koppeln,

11. eine ans AMNOG gekoppelte Register- und RWE-Infrastruktur aufzubauen,
durch die indikationsspezifische, qualititsgesicherte Register geschafft werden,
die als Datengrundlage fiir Nutzenbewertungen, Re-Evaluationen und Pay-for-
Performance-Modelle dienen,
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12. im Sinne einer budgetneutralen Reformierung den variablen, prozentualen Anteil
der Apothekenvergiitung bei hochpreisigen Arzneimitteln zu begrenzen und die
Vergiitungsstruktur so weiterzuentwickeln, dass der Apotheken-Fixbetrag ge-
starkt und die prozentuale Komponente abgeschmolzen wird.

Dariiber hinaus wird die Bundesregierung aufgefordert, mittelfristig Reformen im Be-
reich der Arzneimittelversorgung und -preisbildung zu entwickeln, die strukturelle
Einsparpotenziale erschlieBen, wobei insbesondere folgende MafBinahmen in Betracht
gezogen werden sollen:

13. sollte durch die vorgenannten Einsparmafinahmen keine hinreichende Begren-
zung der Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung greifen, ist ein globa-
les Arzneimittelbudget fiir patentgeschiitzte, hochpreisige Medikamente einzu-
fiihren, um die Gesamtausgaben zu begrenzen und automatische Preisabschlége
bei Uberschreitung festzulegen,

14. ein System regelméfiger Preisanpassungen iiber den Lebenszyklus eines Arznei-
mittels gemeinsam mit GKV und pharmazeutischer Forschung zu entwickeln, so-
dass Preisdnderungen der Vergleichstherapie oder neue Evidenz automatisch be-
riicksichtigt werden konnen,

15. eine zentrale Koordinierungsstelle fiir klinische Studien und Datennutzung ein-
zurichten, um Prozesse zu vereinfachen und die Evidenzgenerierung zu beschleu-
nigen,

16. ein nationales Innovationsmonitoring fiir Arzneimittel einzufiihren, das die 6ko-
nomischen und gesellschaftlichen Potenziale neuer Therapien systematisch er-
fasst sowie die Auswirkungen des Medizinforschungsgesetzes auf die Preisbil-
dung evaluiert.

Deutschland ist ein wichtiger Biotech-Standort. Doch in den vergangenen Jahren hat
der Forschungs- und Entwicklungsstandort im internationalen Vergleich an Wettbe-
werbsfahigkeit verloren. Mit dem Medizinforschungsgesetz und der Modernisierung
der Gesetzgebung zur Verwendung medizinischer Daten wurden in der vergangenen
Wabhlperiode wichtige neue Anreize fiir forschende Arzneimittelhersteller in Deutsch-
land geschaffen. Neue Investitionen forschender Arzneimittelhersteller in Deutschland
in den vergangenen Monaten zeigen eindriicklich, dass Deutschland ein attraktiver
Standort fiir Pharmaunternehmen ist. Um die Attraktivitét des Standorts zusétzlich zu
erhohen, tiberfliissige Biirokratie abzubauen und die Potenziale der Biotechnologie in
Deutschland auch zu heben, braucht es gute Rahmenbedingungen und Planbarkeit.

Die Bundesregierung muss vor diesem Hintergrund

17. eine bessere Harmonisierung der Verfahrensbearbeitung bei Zulassungsverfahren
mit einem zentralen Projektmanagement und gut abgestimmten und ausgestatte-
ten Behorden erwirken, um den biirokratischen Aufwand fiir Antragssteller bei
Wahrung der bisherigen Sicherheitsstandards zu vereinfachen,

18. im Rahmen des Forschungsdatengesetzes Voraussetzungen schaffen, um Daten-
kooperationen zwischen pharmazeutischer Industrie und Wissenschaft in Zukunft
grundsitzlich rechtssicher zu erméglichen,

19. die europdische Vernetzung von Registern und Bewertungsstrukturen aktiv vo-
ranzutreiben, insbesondere durch Beteiligung an der EU-HTA-Verordnung und
dem European Health Data Space.

Langfristiges Ziel muss es sein, ein nachhaltiges, innovationsfreundliches und resilient
gestaltetes System der Arzneimittel- und Arzneimittelpreispolitik zu schaffen, das an
allererster Stelle den Patientinnen und Patienten dient. Zu diesem Zweck sollen insbe-
sondere folgende strategische MaBBnahmen verfolgt werden:

20. sich fiir gemeinsame europédische Preisverhandlungen und Beschaffungen ausge-

wihlter Arzneimittel einzusetzen, um Potenziale fiir glinstigere Preise gemein-
schaftlich zu heben und Preisunterschiede in der EU zu verringern,
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21. Biotechnologie als Schliisseltechnologie in Deutschland zur Wahrung der tech-
nologischen Souveranitét langfristig zu fordern,

22. beste Bedingungen fiir eine gute Forschungsinfrastruktur mit hochqualifizierten
Fachkriften zu schaffen und die Intensivierung der engen Kooperationen for-
schender Arzneimittelhersteller mit entsprechenden Forschungseinrichtungen
starker zu fordern,

23. Standortforderung der pharmazeutischen Industrie stirker durch die Optimierung
der Standortfaktoren zu gestalten, mit dem langfristigen Ziel, wirtschafts- und
gesundheitspolitische ordnungspolitisch integer umsetzen zu konnen,

24. den weitergehenden Einsatz von Real-World-Daten in Nutzenbewertung und
Preisverhandlungen zu ermdglichen, um ein lernendes, evidenzbasiertes Gesund-
heitssystem zu etablieren du auch insbesondere die anwendungsbegleitende Da-
tenerhebung (AbD) regelhaft und deutlich hiufiger anzuwenden,

25. die bestehenden Mdoglichkeiten zur Anwendung von Kosten-Nutzwert-Bewertun-
gen zu berlicksichtigen und zu priifen, ob diese bei einer definierten Auswahl von
Arzneimitteln, unter Verwendung einer indikationsiibergreifenden Mafeinheit,
regelméBiger als erginzende Grundlage in Preisverhandlungen beriicksichtigt
werden konnen,

26. den Erstattungsbetrag fiir Arzneimittel stirker als bisher am tatséchlich belegten
zusétzlichen Nutzen auszurichten, um eine wirtschaftliche und evidenzbasierte
Versorgung sicherzustellen.

Berlin, den 16. Dezember 2025

Katharina Droge, Britta Halelmann und Fraktion
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