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Datenbasis: 820 Mio. Verordnungen

für 73,7 Mio. GKV-Versicherte

Nettokosten für Arzneimittel: 52,85 Mrd. €

(Anstieg gegenüber 2021 um 9%)

Verantwortlich hierfür (Anstieg Kosten):

Onkologika, Immunsuppressiva, Antidiabetika,

Dermatika, Lipidsenker, Antibiotika

Generika 

Verordnungsvolumen 81,3%; Umsatz 26,5%

Orphan-Arzneimttel 

Verordnungen 32,4 Mio. DDD;               

Umsatz 7,13 Mrd. €















Reform der EU-Arzneimittelregeln

• Ausgangslage

• Legislativvorschlag Europäische 

Kommission v. 26.04.2023

 Reform des EU-Arzneimittelrechts (soll v.a. Richtlinie 2001/83/EG 

ersetzen)

 Zwei Legislativvorschläge: Eine neue Richtlinie und eine neue 

Verordnung, die den Rechtsrahmen der Europäischen Union (EU) für alle 

Human-AM (einschließlich der AM für seltene Krankheiten und für Kinder) 

bilden soll.



Reform der EU-Arzneimittelregeln

• Ziele

1. Gewährleistung des Zugangs für Patientinnen und Patienten zu 

erschwinglichen AM und Deckung des UNM (bsp. in den Bereichen 

Antibiotikaresistenz und seltene Erkrankungen (“Orphan Diseases“).

2. Förderung von Wettbewerbsfähigkeit, Innovation und Nachhaltigkeit der 

AM-Industrie in der EU und der Entwicklung hochwertiger, sicherer, 

wirksamer und umweltfreundlicherer Arzneimittel.

3. Verbesserung von Krisenvorsorge und -reaktionsmechanismen, 

diversifizierte und sichere Lieferketten, Behebung von AM-Engpässen.

4. Gewährleistung einer starken Stimme der EU auf der Weltbühne durch 

die Förderung hoher Qualitäts-, Wirksamkeits- und 

Sicherheitsstandards.















Reform EU-Arzneimittelregeln

• Befürwortung der geplanten PRIME („priority medicines“)-

Regelung (Programm der EMA), mit dem die Entwicklung von 

AM gefördert werden soll, für die ein UMN („unmet medical 

need“) besteht.

• Befürwortung der geplanten PRIME („priority medicines“)-

Regelung (Programm der EMA), mit dem die Entwicklung von 

AM gefördert werden soll, für die ein UMN besteht.

• Standard-Schutzzeitraum wird um zwei Jahre verkürzt, auf 

maximal zwölf Jahre verlängerbar bei Inverkehrbringen in 

allen Mitgliedstaaten, in denen die Zulassung gilt (+ 24 

Monate), bei UMN (+ 6 Monate), nach Zulassung neuer

Indikation(+ 12 Monate), vergleichende Prüfungen (+ 6 

Monate). Bei Orphan-AM Verlängerung auf maximal 13 Jahre 

möglich.





Reform der EU-Arzneimittelregeln

• Regulatorische Unterstützung für die Entwicklung  
vielversprechender AM

Ausweitung der wissenschaftlichen Unterstützung („support“) durch 

die EMA bei vielversprechenden AM zur Behandlung von 

Krankheiten mit UMN („Unmet Medical Need“) wichtiger Ansatz zur 

Verkürzung von Zulassungszeiten. Beratende Unterstützung durch 

beschleunigte Bewertungsverfahren ebenfalls hilfreich.

• Nutzung laufender Überprüfung zur Verkürzung 
von Zulassungsverfahren (z. B. im Rahmen eines 

beschleunigten Verfahrens – „rolling review“ bei „conditional 

marketing authorization“ von COVID-19 Impfstoffen) durch 

bedingte Zulassung für AM mit außergewöhnlichem 

therapeutischen Fortschritt bei UMN nützlich  wegen des 

notwendigen (zeitweisen) Evidenzverlustes aber restriktiv zu 

interpretieren.



Reform EU-Arzneimittelregeln

• Mitgliedstaaten sollen rein elektronische 
Produktinformationen vorsehen können; es soll eine  
„key information section“ geben (Mitgliedstaaten 
können entscheiden, ob sie Papier- und/oder 
elektronische Form vorschreiben; nach einer 
Übergangszeit von 6,5 Jahren kann die Kommission 
allein die elektronische Form verbindlich machen)

• Zulassungsinhaber sollen verpflichtet werden, in allen 
EU-Staaten Antrag auf Erstattung und Preisfestsetzung 
zu stellen; (keine solche Verpflichtung, aber eine 
Antragstellung in allen Mitgliedstaaten soll mit 2 
Jahren zusätzlichem Unterlagenschutz belohnt 
werden)



Reform der EU-Arzneimittelregeln

• Der Unterlagenschutz wird von 8 auf 7,5 (6 Jahre) Jahre reduziert; für 

„orphan“-AM soll die Marktexklusivität 9-11 (8-9 Jahre) Jahre betragen

• Einführung von Gutscheinen zur Verlängerung des Unterlagenschutzes für 

die Entwicklung neuartiger Antibiotika (ebenfalls Vorschlag eines 

Vouchers, mit etwas „großzügigeren“ Bedingungen für 

pharmazeutische Unternehmen)

• Die von der Kommission vorgeschlagenen Vorschriften zur Meldung 

und zum Monitoring von Lieferengpässen werden gestärkt.



Reform der EU-Arzneimittelregeln

• Annahme (Richtlinie, Verordnung im Plenum des EP)

• Weiterer Fahrplan

• Bildung und Annahme einer Position des EU-Rats               

(2. Halbjahr 2024 oder später?)

• Trilog-Verhandlungen EP/EU-Rat/EU-Kommission > 

politische Einigung

• Formelle Annahme durch EP

• Formelle Annahme durch EU-Rat

• Veröffentlichung im EU-Amtsblatt > Wirksamkeit nach 

Übergangsfrist



25.03.2024



https://www.iqwig.de/unterlagen_stellungnahmen/2024-02-22_stellungnahme_mfg_iqwig.pdf











Guarantee, accessibility & effectiveness of medicines

The EU’s pharmaceutical framework must ensure access to affordable and                             

safe medicines for all patients in Europe, and rebalance incentives in the 

sector to serve medical and societal needs.

The deepening medicine shortages have a negative impact on patient 

safety and the work of doctors. The EU must be equipped with resilient 

secure supply chains to ensure availability of essential medicines.

Healthcare professionals require an effective monitoring and alert system to 

react to shortages in a timely manner.

Antimicrobial resistance requires urgent and decisive EU action to ensure 

availability of effective antimicrobial treatments for patients in need, while 

considerably reducing unnecessary consumption in healthcare and animal 

husbandry.



Lieferengpässe und Patientensicherheit

Auswirkungen auf 
Patientenversorgung: 

• Relevanz und Schweregrad der 
Erkrankung ausschlaggebend

• Beispiel Antibiotika oder 
Onkologika

• Beeinträchtigung der Adhärenz 
durch Therapieumstellung möglich

• Problematisch: Austausch von 
Wirkstoffen mit enger 
therapeutischer Breite

• Kann insgesamt zur Gefährdung 
der Patientensicherheit führen

Deutsches Ärzteblatt, https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-
der-Patientensicherheit-fuehren 

https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-der-Patientensicherheit-fuehren
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/127063/Lieferengpaesse-koennen-zu-einer-Gefaehrdung-der-Patientensicherheit-fuehren


Versorgungsmangel

• Nach § 79 Abs. 5 AMG durch BMG feststellbar

• Auf Basis der Erkenntnisse des BfArM und unter 
Einbeziehung der Landesbehörden

• Voraussetzung dafür, dass die Landesbehörden 
im Einzelfall und befristetet von bestehenden 
Vorgaben des Arzneimittelgesetzes abweichen 
dürfen

• Bekanntmachung des BMG im Bundesanzeiger

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E7
11391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232  

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/_FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-liste.html?cms_fid=996130
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E711391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Tamoxifen/_node.html;jsessionid=19E711391D85FDEA52944C4C370C22A4.intranet232






Progenerika.de sagt…















Datenbank des BfArM zu Lieferengpässen

28.09.2022

gefundene Lieferengpässe: 298

20.04.2023

gefundene Lieferengpässe: 479

150 davon wegen Produktionsproblemen

Es wird schlimmer…



20.04.2024
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