
29.01.2025Impuls Seite 11
.S

.0
0
3

IGES Institut. Ein Unternehmen der IGES Gruppe.

| Gesundheit | Mobilität | Bildung | Wohnen

1
.S

.0
0
3

Das AMNOG im Angesicht zukünftiger
medizintechnologischer Entwicklungen

Dr. Ariane Höer, IGES Institut

BMC-Kongress 2025, Berlin, 29. Januar 2025



29.01.2025Impuls Seite 2 1
.S

.0
0
3

28,6 29,7

8,6 11,2

0

10

20

30

40

50

2011 bis 2017 2018 bis 2024

A
n

te
il 

P
ro

d
u

kt
e

 (
%

)

Indikationsgruppe

Krebs (L01, L02) Immunsuppressiva (L04)

Seit Einführung des AMNOG erheblicher struktureller 
Wandel bei neuen Arzneimitteln

Quelle: IGES ARA®; alle abgeschlossenen Verfahren der Erstbewertung neu eingeführter Produkte mit Beschluss zum Zusatznutzen seit 2011. 2011 bis 2017: n= 210; 2018 bis 2024: n=259
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Orphan Drugs
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Besondere Zulassung

CMA Exceptional Circumstances
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Höchster Zusatznutzen je Produkt

ZN quantifiziert ZN nicht quantif. Reserveantibiotikum
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Die aktuelle Situation

Fit für die 
Zukunft?

Versorgung mit neuen Arzneimitteln 
ggü. anderen EU-Ländern sehr gut

- Schnellster Zugang nach Zulassung

- Höchste Zahl Neueinführungen

- Mit Abstand meiste Orphan Drugs

- Gleichzeitig Lieferengpässe bei Generika

Finanzierung unter Druck

- 2024 Ausgabenanstieg um 10%
  (Auslauf erhöhter Abschlag)

- Beitragserhöhungen

- Reformstau

Nutzenbewertung reformbedürftig?

- Einst: „die Spreu vom Weizen trennen“

- Heute eine Fülle innovativer und 
  wirksamer Arzneimittel -> Preissenkung 
  um jeden Preis?

- Verfahren mittlerweile enorm komplex, 
  Aufwand erheblich
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Herausforderungen und Chancen der künftigen 
Arzneimittelversorgung in einer alternden Gesellschaft

Gesundheitswirtschaft von großer Bedeutung
• Bürokratie und Fachkräftemangel
• International schwindende Bedeutung bei 

Produktion und (klinischer) Forschung
• Hoher Konkurrenzdruck aus Asien (insb. 

China)

Steigende Zahl von Neuentwicklungen für 
kleinere Patientenpopulationen
• Einsatz von KI und in silico-Methoden
• Virtuelle Studien
• mRNA, RNAi und CRISPR-Cas9

• EU/EMA
• Etablierung des JCA
• EMA network strategy 2028: „..contribute to 

medicines‘ innovation through the most 
efficient generation of evidence.“

• Deutschland: Quo vadis?

• Politischer Hintergrund: Enormer 
Investitionsdruck bei Trend zu Instabilität

• Prekäre Situation bei den Kassen
• Real sinkende Beitragseinnahmen nicht 

unwahrscheinlich

Finanzierung Standort Deutschland/EU

Arzneimittelentwicklung Zulassung und HTA
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