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Vorwort

Der Auftrag an dieses Fachgremium war eng
umrissen und zugleich weit gefasst. Eng, weil es um
eine einzelne Regelung im Sozialgesetzbuch geht.
Weit, weil hinter dieser Regelung die Frage steht,
unter welchen Rahmenbedingungen in Deutsch-
land kiinftig Arzneimittel erforscht und hergestellt
werden.

Die Beratungen fielen in eine Zeit, in der wenig
selbstverstdndlich ist. Die deutsche Industrie steht
unter Druck, internationale Lieferketten sind ver-
wundbar geworden, und die gesetzliche Kranken-
versicherung braucht grundlegende Reformen. Jede
dieser Entwicklungen ist fiir sich genommen enorm
anspruchsvoll. Gemeinsam verlangen sie Entschei-
dungen, die mehr als ein Ziel im Blick behalten.

Die erweiterte Standortklausel, die das Fachgre-
mium vorschlégt, ist ein solcher Versuch. Sie knlipft
die Hohe des Herstellerabschlags an das Engage-
ment am Standort Deutschland: an klinische For-
schung, an Produktion, an Investitionen und an

die Bedingungen, unter denen hier gearbeitet wird.
Wer diese Beitrige leistet, wird geringer belastet.
Damit verbindet die Klausel vier Anliegen, die hiu-
fig gegeneinander ausgespielt werden. Sie starkt
Beschiftigung. Sie erhélt die Grundlage fiir Investi-
tionen. Sie stiarkt die Innovationskraft am Standort.
Und sie trigt zur Resilienz der Versorgung bei, weil
Arzneimittel dort verlasslicher verfiigbar sind, wo
sie auch hergestellt werden.

Die Klausel ist dabei offen fiir alle. Sie bevorzugt
keine Unternehmensgrofie, keine Herkunft und
keine Technologie. Sie beschreibt Beitrige, die jedes
Unternehmen leisten kann, und sie ist so ange-
legt, dass die Anforderungen mit der Zeit steigen.
Wer heute noch nicht dabei ist, kann es werden -
wer morgen dabei sein mochte, muss sich weiter
engagieren. Darauf legt das Fachgremium Wert:
Es geht nicht darum, Bestehendes zu belohnen,
sondern darum, Anreize zu setzen und Bewegung
auszulosen.

Ebenso klar ist zu sagen, was die Klausel nicht
leistet. Sie ist kein Instrument fiir alle Fragen der
Arzneimittelversorgung sowie der Industrie- und
Forschungspolitik. Hier braucht es weitere Schritte.
Etwa fiir Produkte mit hoher Versorgungsrele-
vanz, wie Impfstoffe, von denen wir spitestens

seit der Pandemie wissen, wie wichtig sie sind.
Hierfiir braucht es eigene Antworten. Moglicher-
weise bieten die Uberlegungen an dieser Stelle aber
Ankniipfungspunkte. Schlussendlich miissen wir
integrierte Standorte, bzw. eine enge Kombination
von Forschungs- und Produktionsstandorten (For-
schung und Produktion ,unter einem Dach®) erhal-
ten. In der aktuellen geopolitischen Lage braucht
es eine ambitionierte, effektive und pragmatische
Standortpolitik.

Die Vorschlige ersetzen auch nicht weitere An-
strengungen bei der Verbesserung der iibrigen
Rahmenbedingungen, die tiber Standortengage-
ment mafdgeblich mitentscheiden. Schnelle Ge-
nehmigungsverfahren, verldsslicher Zugang zu
Gesundheitsdaten, verfiigbares Kapital in frithen
Entwicklungsphasen und ausreichend qualifizierte
Fachkrifte sind genauso notwendig. Der Bericht
nimmt diese Themen auf, weil eine Standortklausel
ohne sie ihre Wirkung nur zum Teil entfalten kann.
Einigkeit bestand im Fachgremium nicht in allen
Punkten, und das war auch nicht zu erwarten. An
diesem Tisch saf3en unterschiedliche Interessen, und
sie sind unterschiedlich geblieben. Verbunden hat
die Beteiligten die Bereitschaft, einander zuzuhoren
und gemeinsam nach tragfihigen Lésungen zu
suchen. Dafiir gilt allen Dank.

Mit diesem Bericht liegt kein abgeschlossener Ent-
wurf vor, sondern eine Grundlage fiir Entschei-
dungen, die nun in Regierung und Parlament zu
treffen sind. Das Fachgremium wiinscht sich, dass
sie in demselben Geist getroffen werden, in dem

es beraten hat: mit Blick auf das Ganze und in der
Uberzeugung, dass gute Versorgung und ein starker
Standort einander bedingen.
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1 Auftrag an das Fachgremium und
Arbeitsprozess bis Ubergabe

Ergebnisbericht

1.1 Einsetzungsbeschluss

1.1.1 Ausgangslage und Auftrag aus dem
parlamentarischen Verfahren

Bundestag und Bundesregierung haben am

10. Juli 2026 den Rahmen fiir eine Standortklausel
im Arzneimittelbereich in einem Entschlieffungs-
antrag und einer Protokollerkldrung abgesteckt:

Der Entschliefungsantrag der Koalitionsfraktio-
nen (BT-Drs. 21/7063) sieht die Einsetzung einer
Kommission vor, die priifen soll, wie weitere Aus-
nahmen vom zusitzlichen Herstellerabschlag in

§ 130a SGB V ausgestaltet werden konnen. Damit
wird das Ziel verfolgt, die Arzneimittelproduk-
tion in Deutschland sowie relevante Investitionen
in den Pharmastandort im Interesse von Wert-
schopfung, tarifgebundener Beschiftigung und
resilienter Versorgung durch finanzielle Anreize zu
fordern. Eine Umsetzung entsprechender europa-
rechtskonformer Mafnahmen soll die Bundesre-
gierung bis Ende 2026 realisieren. In der Kommis-
sion sollen Sachverstindige, Gewerkschafts- und
Industrievertretende sowie Fachberichterstatter
der Koalitionsfraktionen mitwirken. Zusétzliche
Belastungen fiir Beitragszahler, Lohnnebenkosten
und Bundeshaushalt sind zu vermeiden und die
Beitragssatzstabilitit der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) zu wahren.

Daruber hinaus sollen Instrumente aufderhalb der
GKV - etwa im Rahmen von Forderinstrumenten
der Europédischen Union oder Standortférderung

des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Ener-
gie - gepriift werden. Gepriift werden soll zudem,
durch welche steuerlichen, regulatorischen und
strukturellen Mafnahmen zusétzliche Anreize

fir Investitionen in Forschung und Entwicklung
gesetzt werden konnen.

Die Protokollerklarung der Bundesregierung im
Bundesrat konkretisiert insbesondere den Zeit-
plan: Gemeinschafts- und beihilferechtlich kon-
forme Standortklauseln sollen bis zum 1. Januar
2027 eingefiihrt werden. Hierfir soll ein intermi-
nisterielles Fachgremium unter Einbindung von
Wissenschaft, Industrie und Selbstverwaltung bis
Ende September 2026 rechtssichere Umsetzungs-
vorschlige erarbeiten. Auch in der Protokoll-
erkldarung ist ein Priifauftrag fiir erginzende Ins-
trumente auflerhalb der GKV enthalten: , Dariiber
hinaus werden - gemeinsam mit allen relevanten
ARteuren - MafSnahmen zur nachhaltigen Verbesse-
rung der Rahmenbedingungen fiir Forschung, Ent-
wicklung und Innovation in Deutschland erarbeitet.
Der Fokus soll auf einer Stdrkung der klinischen
Forschung sowie auf der Schaffung verldsslicher
und praxisnaher Regelungen fiir die Nutzung von
Gesundheits- und Forschungsdaten zu wissenschaft-
lichen Zwecken liegen. Gleichzeitig wird gepriift,
durch welche steuerlichen, regulatorischen und
strukturellen Mafinahmen zusdtzliche Anreize fiir
Investitionen in Forschung und Entwicklung gesetzt
werden kénnen.” Letztere Erwidgungen sollten dabei
ausdriicklich darauf abzielen, ihre Eignung fiir
eine klare und zeitnahe Verteilung auf bestehende
parlamentarische Berichterstattungen sicherzu-
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stellen, um eine moglichst effiziente Weiterent-
wicklung und Ausdifferenzierung der anvisierten
Mafdnahmen innerhalb des legislativen Verfahrens
zu ermoglichen.

Zugleich setzt die Bundesregierung finanzielle
Leitplanken: Zuséatzliche Belastungen fiir Beitrags-
zahler, Lohnnebenkosten und Bundeshaushalt
sind zu vermeiden und die GKV-Beitragssatz-
stabilitdt zu wahren.

Wihrend die Protokollerkldrung ein ,inter-
ministerielles Fachgremium® unter Einbindung
der Wissenschaft, Industrie und Selbstverwaltung
vorsieht, spricht der Entschlieffungsantrag von
einer ,neu einzusetzenden Kommission“im Rah-
men des Pharma- und Medizintechnikdialogs, die
mit Sachverstindigen, Gewerkschaftsvertretern,
Industrievertretern und den Fachberichterstattern
der Koalitionsfraktionen besetzt werden soll.

Die Bundesregierung hat in Umsetzung der
Arbeitsauftrige aus dem parlamentarischen Ver-
fahren ein Fachgremium eingesetzt, das sich an
der im Entschlieffungsantrag und der Protokoll-
erklarung vorgesehenen Zusammensetzung der
Expertinnen und Experten orientiert. Das Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Energie und das
Bundesministerium fiir Gesundheit haben die
Rolle der gemeinsamen Geschiftsstelle fiir organi-
satorische Abldufe des Fachgremiums eingenom-
men, um administrative Abldufe angesichts des
engen Zeitrahmens zu erleichtern.

1.1.2 Finanzierung der Standortklausel

Um praktisch umsetzbare Vorschlédge erarbeiten zu
koénnen, sind die finanziellen Folgen von Standort-

klauseln zu bewerten. Ausweislich der Protokoll-
erklairung miissen die Vorschliage zur Umsetzung
der Standortklauseln die Beitragssatzstabilitdt der
GKV wahren.

1.1.3 Arbeitsauftrag an das Fachgremium

Der Arbeitsauftrag sieht insbesondere die Erarbei-
tung abgestimmter Vorschliage fiir weitere Aus-
nahmen vom zuséatzlichen Herstellerabschlag nach
§ 130a SGB V durch eine oder mehrere Stand-
ortklauseln vor. Kurz: Der Arbeitsauftrag an das
Gremium war darauf ausgerichtet, dass es zu einer
Gesamtkompensation der 8,5 Prozentpunkte kom-
men soll, wenn entsprechende Kriterien erfiillt
sind. Damit sollen die Arzneimittelproduktion in
Deutschland sowie weitere relevante Investitionen
in den Pharmastandort im Interesse von Wert-
schopfung, Beschiftigung sowie resilienter Versor-
gung durch finanzielle Anreize geférdert werden.
Auch Instrumente aufderhalb der GKV mit der
gleichen Zielrichtung sind zu prifen. Zum Arbeits-
auftrag im Einzelnen wird auf das Konzept ,,Fach-
gremium Standortklausel § 130a SGB V“in Anlage
3 verwiesen.

Gemaf} Arbeitsauftrag soll das Fachgremium bis
zum 30. September 2026 eine Formulierungs-

hilfe an das Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Energie (BMWE) und an das Bundesministe-
rium fr Gesundheit (BMG) iibergeben, damit das
Gesetzgebungsverfahren rechtzeitig abgeschlossen
werden und die Regelung zum 1. Januar 2027 in
Kraft treten kann. Mit dem vorliegenden Ergeb-
nisbericht ist das Fachgremium diesem Auftrag
nachgekommen.
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1.1.4 Zusammensetzung Gremium

Das Fachgremium setzte sich wie folgt zusammen:

Funktion

Person

Funktion

Gemeinsame Geschéftsstelle
fiir organisatorische Ablaufe

Vorsitz

Okonomie

Recht

Wissenschaft /
klinische Forschung

Fachberichterstatter der
Koalitionsfraktionen

Vertreter der Industrie

Vertreter der Selbstverwaltung

Vertretung der Bundeslander

Standiger Gast
(Anhoérungsrecht)

Standige Gaste
(Anhérungsrecht)

BMWE: Dr. Beate Baron
BMG: Thomas Miiller

Michael Vassiliadis

Prof. Dr. Michael Huther
Ko-Vorsitzender

Prof. Dr. Wolfgang Weil

Prof. Dr. Christoph Kronke Lieb

Prof. Dr. Christopher Baum

Prof. Dr. Dr. Gerd GeiRlinger

Matthias Mieves MdB (SPD)

Dr. Stephan Pilsinger MdB (CSU)
Dr. Maria-Lena WeiR MdB (CDU)
Han Steutel

Stefanie Stoff-Ahnis

Dr. Nicole Hoffmeister-Kraut
oder Vertretung

Vertreter BK-Amt und Ressorts
(BMF, BMJV, BMFTR, BMI)

Leiterin der Industrieabteilung

Leiter der Abteilung Arzneimittel, Medizin-
produkte und Biotechnologie

Vorsitzender IGBCE und Prasident des
europdischen Verbunds der Industrie-
gewerkschaften

Direktor des Instituts der deutschen
Wirtschaft Kéln e.V.

Universitit Speyer, Offentliches Recht,
insbesondere Europarecht und Vélkerrecht

Universitit Bayreuth, Offentliches Recht,
Wirtschaftsverwaltungsrecht, Nachhaltig-
keits- und Technologierecht

Vorsitzender des Direktoriums des Berliner
Instituts fiir Gesundheitsforschung in der
Charité (BIH)

Leiter des Fraunhofer-Instituts fiir Translatio-
nale Medizin und Pharmakologie (ITMP) und
Direktor des Instituts fir Klinische Pharma-
kologie der Goethe-Universitat

Prasident Verband forschender Arzneimittel-
hersteller (vfa)

Stellvertretende Vorstandsvorsitzende
GKV-Spitzenverband

Vorsitzende der Wirtschaftsministerkonferenz
und Ministerin far Wirtschaft, Handwerk und
Tourismus des Landes Baden-Wiirttemberg
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1.1.5 Darstellung Zielkonflikt

Der Auftrag an das Fachgremium beinhaltet einen
Zielkonflikt. Zum einen wird als ein primérer Auf-
trag an das Fachgremium die Bitte um einen kon-
kreten Formulierungsvorschlag zu § 130a SGBV
flr eine erweiterte Standortklausel formuliert.
Zugleich ist die Beitragssatzstabilitit der GKV zu
wahren. Zusitzliche Belastungen fiir Beitragszah-
ler, Lohnnebenkosten und Bundeshaushalt sind zu
vermeiden.

Das Fachgremium hat sich mit diesem Zielkonflikt
intensiv auseinandergesetzt. Dieser Bericht nimmt
daher auch zu der prognostizierten Finanzwirkung
und der Erfillungsquote einer erweiterten Stand-
ortklausel (siehe 3.3) sowie zu Finanzierungsoptio-
nen Stellung (siehe 5).

1.1.6 Arbeitsweise des Fachgremiums

Das interdisziplindr besetzte Fachgremium hat
konsensual und vertrauensvoll zusammenge-
arbeitet; iiber den Austausch als solchen hat das
Gremium Vertraulichkeit vereinbart. Auf das enge
zeitliche Korsett und die nur begrenzten Mog-
lichkeiten empirischer Abschdtzungen bei der
Aufgabenerfiillung weist das Gremium ausdriick-
lich hin.

1.2 Weitere Prozesse mit Bezug zum
Pharma-Standort auf nationaler
und europaischer Ebene

Der Auftrag des Fachgremiums ist im Kontext wei-
terer zeitlich paralleler Initiativen zur Erhaltung
und Starkung des deutschen und europiischen
Pharmastandorts zu sehen. Dabei spielen sowohl
nationale reformpolitische Vorhaben als auch
europaische Vorgaben und internationale Ziel-
setzungen eine wichtige Rolle.

Der Koalitionsvertrag von CDU, CSU und SPD fiir
die 21. Legislaturperiode sieht vor, die industrielle
Gesundheitswirtschaft, insbesondere Pharma

und Medizintechnik, als Leitwirtschaft zu stirken.
Hierzu wird die Pharmastrategie zur Pharma- und
Medizintechnikstrategie weiterentwickelt und der
Pharma- und Medizintechnikdialog fortgesetzt. In
der zweiten Jahreshalfte 2026 soll eine Pharma-
und Medizintechnikstrategie finalisiert und im
Kabinett beschlossen werden.

Die EU-Kommission hat Ende 2025 den Entwurf
des EU Biotech Act I vorgelegt. Ziel ist es, die Wett-
bewerbsfihigkeit des europdischen Biotechnolo-
gie-, Pharma- und Forschungsstandorts nachhaltig
zu starken. Zentrale Elemente sind schnellere und
effizientere Genehmigungsverfahren fiir klinische
Priifungen, die Erhohung der Attraktivitit Euro-
pas als Studienstandort bei unveriandert hohen
Sicherheitsstandards sowie ein innovationsfreund-
licher Regulierungsrahmen, risikobasierte Deregu-
lierung und MafSnahmen zur SchliefSung von
Finanzierungsliicken.

Im Mirz 2025 legte die EU-Kommission den Ent-
wurf des Critical Medicines Act vor, den Deutsch-
land ausdriicklich unterstiitzt. Ziel ist es, die
Verfiigbarkeit, Produktion und Versorgung mit
kritischen Arzneimitteln in der EU nachhaltig zu
stiarken, ebenso auch die EU im internationalen
Standortwettbewerb zu férdern und kritische
Abhidngigkeiten zu verringern und so die Versor-
gungssicherheit zu stirken. Vorgesehen sind unter
anderem die Forderung strategischer Projekte,
Anreize zur Diversifizierung von Lieferketten und
zur Starkung der EU-Produktion, gemeinsame
Beschaffungen der Mitgliedstaaten sowie interna-
tionale Partnerschaften.
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Voraussichtlich Ende 2026 soll das EU-Pharma-
paket endgiiltig verabschiedet werden. Zielsetzung
ist die Versorgungssicherheit durch gezielte Forder-
instrumente und regulatorische Anreize. Fir die
forschende Industrie wird es weiterhin eine ange-
messene und verlassliche Anreizstruktur geben,

die Planbarkeit und Investitionen in langfristige
Forschungsprojekte ermoglicht. Arzneimittel fiir
seltene Leiden werden kiinftig von gezielterer
Marktexklusivitat profitieren.

Durch die Kombination unterschiedlicher regula-
torischer Anreize, Biirokratieabbau, Wettbewerb,
gezielter Forderung beispielsweise in Therapie-
gebieten mit ungedecktem medizinischen Bedarf
oder in internationalen Partnerschaften wird ins-
gesamt ein Umfeld geschaffen, in dem Forschung
und Entwicklung wieder attraktiver werden,
wodurch letztlich langfristig die Versorgungssi-
cherheit fiir Patientinnen und Patienten insgesamt
gestarkt wird. Die deutsche Standortklausel kann
an diese europdische Entwicklung ankniipfen.

1.3 Solidarisches Gesundheitssystem/
Arzneimittelmarkt in Deutschland

Die Arzneimittelversorgung ist ein zentraler Leis-
tungsbereich der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Dabei sollen alle Versicherten von einem
schnellen Zugang zu Arzneimittelinnovationen
profitieren konnen. Zugleich muss die Arzneimit-
telversorgung nachhaltig finanzierbar bleiben.

Das deutsche Gesundheitssystem zeichnet sich
durch einen geregelten, schnellen und umfas-
senden Zugang zu neuartigen Arzneimitteln aus.
Deutschland nimmt bei der Geschwindigkeit des
Zugangs zur Versorgung mit patentgeschiitzten
Arzneimitteln im europdischen Vergleich die Spit-
zenposition ein. Neuartige Arzneimittel stehen den
rund 75 Millionen Versicherten der gesetzlichen

Krankenversicherung sowie den Versicherten der
privaten Krankenversicherung im Median bereits
56 Tage (bzw. im Durchschnitt 158 Tage) nach ihrer
Zulassung zur Verfligung. Zum Vergleich betragt
dieser Zeitraum in der Schweiz, die im europai-
schen Vergleich den zweiten Platz einnimmt, im
Median 212 Tage (bzw. durchschnittlich 285 Tage)
und in Frankreich im Median 520 Tage (bzw. durch-
schnittlich 633 Tage). Zugleich ist die Anzahl der
Arzneimittel in Deutschland, die regulér verord-
net werden konnen, hoher als in jedem anderen
europdischen Staat. Dies stellt fiir die Versorgung
von Patientinnen und Patienten einen wesent-
lichen Gewinn dar und ist zugleich aus wirtschaft-
licher Sicht fiir pharmazeutische Unternehmen ein
erheblicher Vorteil. Neuartige Arzneimittel werden
in anderen Staaten mit vergleichbarer Wirtschafts-
kraft wesentlich spater oder teilweise tiberhaupt
nicht regulédr verordnet. Pharmazeutische Unter-
nehmen kénnen in diesen Lindern wihrend dieses
Zeitraums keine oder nur in sehr eingeschrinktem
Umfang Umsitze und Gewinne erzielen.

Die Ausgaben fiir die Arzneimittelversorgung stel-
len den zweitgrofiten Kostenblock der gesetzlichen
Krankenversicherung dar. Die Arzneimittelaus-
gaben sind seit dem Jahr 2012 von rund 27 Milliar-
den Euro auf zuletzt 58,3 Milliarden Euro im Jahr
2025 gestiegen. Im selben Zeitraum haben sich die
durchschnittlichen Kosten einer Tagesbehandlung
mit patentgeschiitzten Arzneimitteln um 182 Pro-
zent erhoht. Der Anteil der Arzneimittelausgaben
an den Leistungsausgaben der GKV betrug im Jahr
2015 17,2 Prozent und lag im Jahr 2025 nach einem
leichten Anstieg im Jahr 2022 (17,8 Prozent) bei
17,3 Prozent. Der Herstelleranteil der Arzneimit-
telausgaben an den Gesamtausgaben ist seit 2012
stabil bei rund 12 Prozent geblieben. Zuletzt hat das
Frihjahrsgutachten 2026 des Sachverstdndigen-
rats zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen
Entwicklung die Ausgaben fiir Arzneimittel neben
jenen fiir Krankenhausbehandlungen als Treiber
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des Anstiegs der Gesamtausgaben identifiziert
(Friihjahrsgutachten des Sachverstandigenrats zur
Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Ent-
wicklung 2026, Seite 155). Erwahnt muss aber auch
werden, dass in diesem Zeitraum (2012-2025) der
Beitrag innovativer Arzneimittel zum therapeuti-
schen Fortschritt enorm zugenommen hat.

In dem Friihjahrsgutachten 2026 wird die dyna-
mische Entwicklung der Arzneimittelausgaben
mafigeblich auf das steigende Preisniveau patent-
geschiitzter Arzneimittel und ihre gesteigerte
Verschreibung zurtickgefiihrt. Von 2005 bis 2025
stiegen die preisbereinigten Arzneimittelausgaben
je Versicherten im Jahresdurchschnitt um knapp
2,1 Prozent. Die Autoren halten zudem fest, dass
Deutschland beim Preisniveau im internationalen
Vergleich ein hohes Niveau aufweist. (Frithjahrs-
gutachten 2026, Seite 160). Deutschland zahlt die
hochsten Preise fiir neue Wirkstoffe in Europa
und hat die zweithochsten Pro-Kopf-Ausgaben im
Vergleich mit den Staaten der OECD. (Health at a
Glance 2025, OECD Indicators, Seite 205)

Die Ausgabenentwicklung bildet allerdings nur
eine Seite ab. Was heute behandelt werden kann,
war vor wenigen Jahren nicht moéglich. Beispiels-
weise galt der schwarze Hautkrebs im fortge-
schrittenen Stadium als nicht behandelbar. Heute
tiberlebt ein erheblicher Teil der Patientinnen und
Patienten dauerhaft. Eine HIV-Infektion war tiber
Jahre ein Todesurteil und ist heute eine behandel-
bare chronische Erkrankung mit nahezu norma-
ler Lebenserwartung. Eine Hepatitis-C-Infektion
fihrte Gber Jahrzehnte zu Leberzirrhose und
Transplantation und ist heute in aller Regel binnen
weniger Wochen heilbar. Diese Entwicklungen
schlagen sich in den Arzneimittelausgaben heute
nieder, wihrend die Einsparungen an anderer
Stelle morgen anfallen, etwa bei Krankenhaus-

behandlungen, Pflegeleistungen und geringerer
Erwerbsminderung, und in den Statistiken des
Arzneimittelmarktes nicht sichtbar werden.

Das gilt angesichts der demografischen Entwick-
lung in besonderem Mafe fiir die groflen Volks-
krankheiten: Was heute verhindert wird, entlastet
morgen in erheblichem Umfang. Studien beziffern
allein fiir innovative cholesterinsenkende Préapa-
rate, dass sich innerhalb von zehn Jahren bis zu
55.000 Herzinfarkte und Schlaganfille vermeiden
liefRen; bei Typ-2-Diabetes konnten innovative Arz-
neimittel die Gesamtkosten gegeniiber herkémm-
lichen Therapien um bis zu ein Drittel senken.!

Hinzu kommt eine zeitliche Verzerrung. Bei Ein-
maltherapien fallen die Kosten vollstindig im Jahr
der Behandlung an, der Nutzen verteilt sich Giber
die folgenden Jahrzehnte. Im Vergleich mit einer
Dauertherapie, deren Kosten sich iber die gesamte
Lebenszeit verteilen, erscheinen sie deshalb hoch,
auch wenn sie tiber den Lebensverlauf giinsti-

ger sind. Ebenso sind hohe Preise befristet: Nach
Ablauf des Patentschutzes sinken die Therapie-
kosten dauerhaft, und die Innovation von gestern
wird zur glinstigen Standardversorgung von heute.
Bei den Biologika z.B. in der Rheumatologie hat
der Wettbewerb durch Biosimilars die Kosten je
Behandlung deutlich gesenkt, bei gleichbleiben-
dem therapeutischen Nutzen.

Schliefilich ist die Ausgabendynamik nicht allein
eine Preisentwicklung. Ein betrdchtlicher Teil ist
Ergebnis der Mengenentwicklung, also auf mehr
behandelten Patientinnen und Patienten und einer
alter werdenden Bevolkerung zurtickzufiihren.

Ein weiterer Teil auf Indikationen, fir die es zuvor
keine Therapie gab. Steigende Ausgaben sind inso-
weit auch Ausdruck davon, dass mehr Menschen
behandelt werden kénnen.

1  Vgl. Prognos (2025): Effizienzpotenziale von Innovationen fiir das Gesundheitswesen, Berlin.
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Das Beitragssatzstabilisierungsgesetz zielt darauf
ab, finanzielle Stabilitit durch Einsparungen in
allen Leistungsbereichen zu sichern. Im Arznei-
mittelbereich stellt die Anhebung des Herstellerab-
schlags die zentrale Mafdnahme dar, um Einsparun-
gen zur Stabilisierung der Beitrige zu realisieren.
Dabei hat der Gesetzgeber auf die von der GKV-
Finanzkommission diskutierte Dynamisierung der
Einsparungen in Relation zur Ausgabenentwick-
lung verzichtet. So verwies die Finanzkommission
in ihrem Bericht darauf, dass ,eine Umsetzung Aus-
wirkungen auf die Marktteilnahme pharmazeuti-
scher Unternehmen und somit auf den Zugang zu
patentgeschiitzten Arzneimitteln haben kann®?2

1.4 Vorgehensweise und
Beratungsverlauf

Die Auftaktsitzung des Fachgremiums fand am
28. August 2026 statt. Es folgten weitere Sitzungen
am 4.,9., 16. und 25. September 2026.

Das Expertengremium befasste sich intensiv mit
verschiedenen Optionen fir eine erweiterte Stand-
ortklausel und beriet dann weiter auf Basis eines
Vorschlages, der als am besten geeignet fiir eine
anforderungsgemafe Ausgestaltung angesehen
wurde. Bei den verschiedenen Optionen wurde ein-

gehend diskutiert, inwieweit dadurch Anreize fir
Investitionen in Forschung und Entwicklung fiir
Arzneimittel in Deutschland gesetzt und Produk-
tion am Standort auch unter dem Aspekt der Resi-
lienz und Krisenpravention gehalten werden kann.
Zudem wurde der Adressatenkreis, die finanziellen
Auswirkungen einer erweiterten Standortklau-

sel sowie Optionen der Finanzierung eingehend
erortert.

In den Beratungen wurde deutlich, dass die recht-
liche Bewertung einer erweiterten Standortklausel
von der konkreten Ausgestaltung abhingt. Das
Gremium hat die Vereinbarkeit insbesondere mit
europdischem und nationalem Recht im Rahmen
der zeitlichen und organisatorischen Mdoglich-
keiten gepriift. Insbesondere die Vereinbarkeit mit
EU-Recht und hier dem europiischen Beihilferecht
wurde eingehend gepriift. Es wurden verschiedene
juristische Stellungnahmen vorgelegt und in den
Sitzungen des Fachgremiums erortert.

Auch mit den gesamtwirtschaftlichen Effekten von
Investitionen hat sich das Gremium auseinander-
gesetzt. Den ,Kosten” fiir eine erweiterte Standort-
ausnahme (GKV-Mindereinnahmen) sind die posi-
tiven Wirkungen von Investitionen am Standort
gegeniliberzustellen (siehe zu den makro6konomi-
schen Effekten und Ruckflissen unter 5.3).

2 Finanzkommission Gesundheit, Empfehlungen zur Stabilisierung des Beitragssatzes zur Gesetzlichen Krankenversicherung ab 2027,

Marz 2026, S. 280.
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2 Gesamtokosystem pharmazeutische

Industrie

2.1 Pharma-Standort Deutschland

Die Pharmaindustrie ist ein zentraler Pfeiler der
industriellen Gesundheitswirtschaft in Deutsch-
land. Ihre volkswirtschaftliche Bedeutung spie-
gelt sich in harten Kennzahlen wider. Jeder elfte
Beschiftigte der industriellen Gesundheitswirt-
schaft ist bei einem Humanarzneimittelhersteller
tatig. Jeder sechste Euro der Bruttowertschdpfung
dieses Sektors wird von Herstellern von Human-
arzneimitteln erwirtschaftet.3

Ein wesentliches Merkmal des Standorts Deutsch-
land ist die starke Spezialisierung auf innovative
Arzneimittel. Knapp 80 Prozent der Bruttowert-
schopfung der Humanarzneimittelbranche entfal-
len auf entsprechende Hersteller.4

Die pharmazeutische Wertschopfungskette glie-
dert sich in die drei Hauptstufen Forschung und
Entwicklung (F&E), Produktion und Vertrieb. Auf
jeder dieser Stufen agiert die Branche in einem
komplexen Netzwerk mit diversen Akteuren:

e Wissenschaft und Medizin: Enge Koopera-
tionen mit Universititen, auferuniversitiren
Forschungseinrichtungen sowie Kliniken und
Arzten - insbesondere bei der Durchfiihrung
klinischer Studien.

e Wirtschaft: Vernetzung mit Unternehmen
anderer Branchen zur Sicherung bendétigter
Vorleistungen.

e Regulierung: Kontinuierliche Abstimmung
mit nationalen und internationalen Zulassungs-
behorden.

Dieses nationale Okosystem ist eng in das globale
Geflige internationaler Pharmastandorte einge-
bettet.

2.1.1 Pharmazeutische F&E und klinische Studien
in Deutschland

Die pharmazeutische Industrie weist die hochs-
ten internen F&E-Aufwendungen je Beschéftigten
und die hochste Innovationsintensitiat im Bran-
chenvergleich auf. Die Aufwendungen fiir unter-
nehmenseigene Forschung werden nahezu voll-
stindig von Unternehmen, insbesondere aus dem
Inland, finanziert. Aufwendungen fiir externe F&E
(von Dritten erbrachte Forschung) flief3en rund
zur Halfte ins Inland, hier vor allem an Unter-
nehmen, staatliche Forschungseinrichtungen und
Hochschulen.

Die internationale Forschung wird von US-Unter-
nehmen dominiert; mehr als die Hilfte der
F&E-Ausgaben der weltweit forschungsstarksten
Pharmaunternehmen stammen von US-Unterneh-
men, ein Drittel von europiischen Unternehmen.
Deutschland fillt als Patentstandort im internatio-
nalen Wettbewerb zurtick. Der Anteil Deutschlands
an den Patentanmeldungen der globalen Pharma-
industrie ist von 17 Prozent im Jahr 2000 auf neun
Prozent im Jahr 2021 zuriickgegangen. Zum Ver-
gleich: Die USA steigerten ihren Anteil von 42 Pro-
zent auf 44 Prozent, China von 0,1 Prozent auf 12
Prozent.>

Die Durchfiihrung klinischer Studien ist die teu-
erste Phase im Forschungsprozess. Hierauf ent-

3 IW(2026), Prasentation in der 2. Sitzung des Fachgremiums am 4.9.2026, nach BMWE (2026), Gesundheitswirtschaft -

Daten und Trends zur Gesundheitswirtschaft in Deutschland, 2025.
Ebd.

IW (2026), Prasentation in der 2. Sitzung des Fachgremiums am 4.9.2026.
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fallen rund 45 Prozent der F&E-Ausgaben; mehr
als die Hélfte dieser Aufwendungen bedarf es
fir Phase-III-Studien. Fast die Halfte der 2024
in Deutschland durchgefiihrten Studien sind
Phase-III-Studien.

Die Durchfiihrung klinischer Studien 16st zusatzli-
che Wertschopfung und Beschiftigung in anderen
Teilen der Volkswirtschaft aus. Am Standort Oster-
reich gilt, dass ein Euro direkter Wertschopfung aus
der Durchfiihrung klinischer Studien weitere 1,97
Euro Wertschépfung in anderen Branchen auslost,
ein direkter Beschiftigter 1,7 zusatzliche Arbeits-
plédtze in der Volkswirtschaft schafft.

Deutschland ist im globalen Wettbewerb der Stu-
dienstandorte zuriickgefallen. Belegte Deutschland
als Standort fiir die Durchfiihrung industrieveran-
lasster klinischer Studien 2016 den zweiten Platz
nach den USA, steht es 2024 hinter den USA, China,
Spanien und Australien auf Platz 5. Klinische Stu-
dien fiir hochinnovative Gen- und Zelltherapien
laufen aktuell zu rund 80 Prozent in Nordamerika
und im asiatisch-pazifischen Raum; je nach Thera-
piegebiet liegt der Anteil Europas zwischen 12 und
20 Prozent. Studien zeigen, dass Preisgestaltung
und Zugangsbedingungen eines Absatzmarktes,
neben dem regulatorischen Umfeld und einer
qualitativ hochwertigen Kliniklandschaft, in der
Entscheidung tiber die Durchfiihrung klinischer
Studien an diesem Standort Berticksichtigung fin-
den: Marktgrofie erhoht die Zahl aktiver klinischer
Studien eines Standorts.”

2.1.2 Zusammenhang Preisregulierung und
Innovationsaktivitdaten

Das mit der pharmazeutischen Forschung ver-
bundene hohe Risiko nehmen Unternehmen nur
in Kauf, wenn ihnen die Rekapitalisierung nach
einem erfolgreichen Entwicklungsprozess moglich
erscheint.

Die prasentierte wissenschaftliche Literatur zeigt,
dass Preisregulierung in einem Gesundheits-
system Forschung und Innovation am Standort
beeinflusst. Alle Studien weisen einen Zusammen-
hang zwischen Marktgrofie, Preisniveau und For-
schungsaktivitdten nach. Hohere erwartete Erlose
und grofiere Absatzmaérkte fiihren tendenziell zu
hoheren F&E-Investitionen, mehr aktiven klini-
schen Studien und mehr Arzneimittelinnovatio-
nen. Preisregulierungen reduzieren potenziell die
verfligbare Liquiditat fiir Forschungsvorhaben.

2.1.3 Pharmazeutische Produktion in Deutschland

Deutschland befindet sich im Strukturwandel:
Klassische Industriebranchen am Standort wie der
Automobilbau oder die Chemie geraten zuneh-
mend unter Druck, gefragt sind wertschopfungs-
starke, innovative Technologiebranchen.

Grofde Industriebranchen bauen seit 2023 Beschif-
tigung ab und zeigen eine zunehmende Investi-
tionszuriickhaltung. In der Pharmaindustrie haben
sich hingegen die Investitionen in Sachanlagen
seit 2010 verdoppelt. Die Beschiftigung pharma-
zeutischer Unternehmen stieg um 30 Prozent und

6  Walter et al. (2026): Tracking economic change over a decade: an analysis of Austria’s industry-sponsored clinical trial landscape and implications

for policy, Journal of Medical Economics, Vol.29, No. 1, 1617-1631.

7 IW(2026), Prasentation in der 2. Sitzung des Fachgremiums am 4.9.2026.



legte auch in den letzten Jahren zu. 2024 investier-
ten Pharmaunternehmen knapp 19.200 Euro je
Beschiftigten (im industriellen Durchschnitt rund
11.000 Euro) und erwirtschafteten fast 131.500 Euro
Bruttowertschopfung je Beschiftigten (im Indust-
riedurchschnitt rund 104.000 Euro).8

Die Spezialisierung auf hochinnovative, techno-
logisch komplexe Produkte und der hohe Grad an
regulatorischen Vorgaben erfordern hochquali-
fizierte Arbeitskrifte. 41 Prozent der sozialversi-
cherungspflichtig Beschiftigten der Branche sind
Spezialisten und Experten; diese haben vielfach
eine akademische Qualifikation oder mindestens
einen Fortbildungsabschluss. Fast die Hélfte der
Beschiftigten sind Fachkrifte mit abgeschlossener
Berufsausbildung. Im Industriedurchschnitt ist
jeder vierte Beschiftigte als Spezialist oder Experte
tatig, 56 Prozent sind Fachkrifte.?

Die Herstellung pharmazeutischer Produkte in
Deutschland bezieht fast zwei Drittel ihrer fiir die
Produktion benétigten Vorleistungen aus dem
Inland. 10 Prozent der inlindischen Vorleistungen
sind pharmazeutische Erzeugnisse; der iberwie-
gende Teil wird aus anderen Branchen bezogen,
etwa aus der Chemie, der Elektroindustrie, Papier-
herstellung oder aus dem Dienstleistungssektor.
Veranderungen in der Bruttowertschopfung und
Beschiftigung der Pharmaindustrie wirken tiber
diesen Hebel auf die verbundenen Industrien und
Dienstleistungssektoren am Standort durch. Ein
weiteres Viertel der gesamten Vorleistungen der
Branche wird aus anderen EU-Staaten, der Schweiz
und dem Vereinigten Konigreich bezogen.10

Ebd.
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2.1.4 Aktuelle Herausforderungen

Der pharmazeutische Forschungs- und Inno-
vationsstandort Deutschland tut sich im inter-
nationalen Wettbewerb bereits seit Jahren gegen
die Innovationskraft der USA und den steigenden
Druck aus Asien schwer. Die zuletzt in der US-Arz-
neimittelpolitik mit der Einfiihrung des ,,Most
favoured nation-Pricings“ und der am 18. Juni 2026
eingeleiteten Untersuchung der Arzneimittelpreise
in Deutschland als Reaktion auf das GKV-BStabG
(sog. Section 301-Untersuchung) gesetzten neuen
Vorzeichen erh6hen den Druck auf den Pharma-
standort Deutschland weiter. Chinas gezielter Auf-
bau der eigenen Pharmaindustrie mit der Zielset-
zung, vom reinen Generikahersteller zum globalen
Innovationsfithrer zu werden, zeigt nicht nur bei
den Patentanmeldungen Wirkung: China ist auf
den ersten Platz als Originator neuer aktiver Sub-
stanzen aufgestiegen.!!

Die aktuelle Lage der Pharmaindustrie ist vor die-
sem Hintergrund herausfordernd. Die Riicknahme
von bereits geplanten Investitionen in Deutschland
durch verschiedene Pharmaunternehmen (Eli Lilly,
Boehringer Ingelheim und Pfizer) bei gleichzeiti-
gen Investitionsankiindigungen mehrerer Unter-
nehmen in den USA kiindigen drohende Verschie-
bungen zwischen den globalen Pharmastandorten
an. Studien zeigen, dass Unternehmen auf veran-
derte regulatorische Rahmenbedingungen weni-
ger direkt mit einem Riickzug aus dem Produkti-
ons- und Absatzmarkt reagieren. Vielmehr werden
zunichst Lieferketten neu organisiert, Investitio-
nen in die Modernisierung von Produktionen und

9  Kirchhoff et al. (2024): Fachkriftemangel: Hemmschuh fiir den Pharmastandort Deutschland - Status quo und Potenziale der
Fachkraftesicherung in der Pharmaindustrie, Gutachten im Auftrag des Verbands Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (vfa), Kéln.

10 IW (2026), Prasentation in der 2. Sitzung des Fachgremiums am 4.9.2026.

11 EFPIA (2026): The Pharmaceutical Industry in Figures. Key Data 2026.
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in Neuanlagen am Standort bleiben aus. Standorte
mit hoher Regulierungsdichte ziehen in der Regel
weniger Investitionen an als weniger restriktive
Standorte. Investitionsanpassungen und Produk-
tionsverlagerungen der Pharmaindustrie werden
sich ebenso auf vor- und nachgelagerten Branchen
auswirken und damit den gesamtwirtschaftlichen
Effekt verstarken.

2.2 Gesamtwirtschaftliche Bedeutung
der pharmazeutischen Industrie

2.2.1 Innovative Branche mit wachsendem
Gewicht

Die Pharmaindustrie ist gemessen an ihrem Wert-
schopfungsanteil eine kleine Branche, deren
Bedeutung allerdings stetig steigt. Auf sie entfallt
knapp ein Prozent der gesamtwirtschaftlichen
Bruttowertschopfung. [hr Anteil an den internen
F&E-Aufwendungen der deutschen Wirtschaft
liegt dagegen bei rund sieben Prozent. Jeder zehnte
private Euro fiir F&E wird von der Branche einge-
bracht.12 Fiir die Innovationskraft des Landes spielt
die Branche damit eine zentrale Rolle.

Zugleich hat sich die Branche in den vergangenen
sieben Jahren gegen den Trend der Industrie ent-
wickelt. In der ersten Hélfte des Jahres 2025 lag die
Pharmaproduktion 13 Prozent tiber dem Niveau
von 2019, die gesamte Industrieproduktion lag

11 Prozent darunter.13 Seit dem Hochststand der
Industriebeschiftigung im Jahr 2019 hat das Verar-

beitende Gewerbe fast eine Viertelmillion Arbeits-
platze verloren, ein Riickgang von knapp 5 Prozent.
Die Pharmaindustrie hat im selben Zeitraum rund
13.000 hochqualifizierte Arbeitsplitze aufgebaut,
ein Zuwachs von rund 11 Prozent.14

Den Beschiftigungsaufbau hat die Branche mit
hohen Investitionen in einen modernen Kapital-
stock verbunden. Thre Sachinvestitionen haben sich
seit 2010 etwa verdoppelt, je Beschiftigten inves-
tiert sie fast doppelt so viel wie der Durchschnitt
der Industriebranchen. Mit einer Bruttowertschop-
fung von rund 132.000 Euro je Beschiftigten gehort
sie zu den produktivsten Branchen des Landes.1s
Die Pharmaindustrie ist damit einer der wenigen
industriellen Innovations- und Wachstumstreiber
am Standort Deutschland.

2.2.2 Ausstrahlung in die Gesamtwirtschaft

Die gesamtwirtschaftliche Bedeutung der Pharma-
industrie reicht deutlich tiber ihre eigene Wert-
schopfung hinaus. Das zeigt sich in zwei Schritten.

Erstens regt die Herstellung von Arzneimitteln ent-
lang der Wertschopfungskette Produktion in vor-
gelagerten Branchen an, etwa in der chemischen
Industrie, bei Energieversorgern, im Grofdhandel
und bei Unternehmensdienstleistern. Fiir jeden
Euro Bruttowertschopfung in der Pharmaindustrie
entstehen so weitere 0,8 Euro Wertschopfung in
der tibrigen Wirtschaft. Auf jeden direkt Erwerbs-
tatigen in der Produktion kommen 1,62 weitere
Erwerbstétige in anderen Wirtschaftsbereichen.16

12 Stifterverband Wissenschaftsstatistik (2025): Forschung und Entwicklung in der Wirtschaft 2023; zitiert nach IW (2026), Présentation in der

2. Sitzung des Fachgremiums am 4.9.2026.

13 Statistisches Bundesamt; Michelsen, C. und Junker, S. (2025): Moderne Wertschépfung: Die Industrie wird immer mehr zum Dienstleister,

MacroScope Pharma, Economic Policy Brief des vfa Nr. 07/25.

14 vfa (2025): Jahresriickblick 2025: Industrie in der Zange zwischen Geopolitik und Strukturwandel, MacroScope Pharma, Economic Policy Brief

des vfa Nr. 12/25.

15 IW (2026), Prasentation in der 2. Sitzung des Fachgremiums am 4.9.2026.
16 BMWE (2026): Gesundheitswirtschaft — Daten und Trends zur Gesundheitswirtschaft in Deutschland, 2025.



Zweitens erbringt die Branche neben der eigent-
lichen Arzneimittelherstellung in erheblichem
Umfang weitere Tatigkeiten, allen voran Forschung
und Entwicklung, aber auch Handels- und Unter-
nehmensdienstleistungen. Auf die Herstellung
pharmazeutischer Produkte entfallen lediglich 56
Prozent des gesamten Produktionswerts der Bran-
che.l7 Je Euro Wertschopfung aus der Arzneimittel-
herstellung kommen iiber diese Nebentitigkeiten
1,08 Euro hinzu. Einschliefilich der Vorleistungen,
die sie ihrerseits ausldsen, sind es insgesamt rund
zwei Euro. Gemessen am Produktionswert hat
keine andere Industrie in Deutschland eine grofiere
Ausstrahlung in andere Wirtschaftszweige.18

In absoluten Grofien sind mit der Branche direkt
und tiber Vorleistungen rund 37,6 Milliarden
Euro Wertschépfung und 305.000 Beschiftigte
verbunden.

2.2.3 Innovationsmotor tiber die Branche hinaus

Die Pharmaindustrie ist die forschungsintensivste
Branche in Deutschland. Die internen F&E-Auf-
wendungen je Beschiftigten lagen 2023 bei gut
47.000 Euro, im Fahrzeugbau bei knapp 31.000 Euro
und im Verarbeitenden Gewerbe bei knapp 20.000
Euro. Die Innovationsausgaben erreichen 17,5 Pro-
zent des Umsatzes.1?

Den grofdten Anteil der Forschungsausgaben bean-
spruchen die klinischen Priifungen.2® Sie verbinden
die Industrie unmittelbar mit Universitiatskliniken,
Krankenhdusern und aufieruniversitiaren For-
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schungsinstitutionen. In Deutschland sind 56 Pro-
zent aller klinischen Studien industriefinanziert,
ein im internationalen Vergleich hoher Wert.21
Klinische Forschung schafft damit neben Wert-
schopfung auch frithen Zugang zu neuen Thera-
pien fiir die Patienten und stirkt die Expertise im
Gesundheitswesen.

2.2.4 Beitrag zu Resilienz und Auf’enhandel

Die Pharmaproduktion in Deutschland ist stark

im Inland und in Europa verankert. Von den Vor-
leistungen in Hohe von rund 23 Milliarden Euro
stammten 2024 rund 90 Prozent aus Deutschland
und europdischen Lindern. Auf China entfiel weni-
ger als ein Prozent.?2 Inlandische Produktionska-
pazititen tragen so zu einer verldsslichen Arznei-
mittelversorgung bei, gerade in Krisen, in denen
internationale Lieferketten unter Druck geraten.

Zugleich ist die Branche ein bedeutender Expor-
teur: 2025 standen Ausfuhren von 117,8 Milliarden
Euro Einfuhren von 81,0 Milliarden Euro gegen-
tber. Die Pharmaindustrie ist nach dem Maschi-
nenbau und der Automobilindustrie der dritt-
grofite Exportsektor Deutschlands.

2.2.5 Bisherige Wachstumsaussichten

Die bisherigen Investitionspline der Pharmaindus-
trie bis in das Jahr 2030 in Deutschland sind erheb-
lich. Einschliefilich der Effekte in den Lieferketten
konnten sie innerhalb der kommenden fiinf Jahre
mehr als 100 Milliarden Euro Wertschopfung aus-

17 vfa(2022): Okonomischer FuRabdruck der Pharmabranche, MacroScope Pharma, Economic Policy Brief des vfa Nr. 09/22, auf Basis von DIW
Econ (2022) und der Input-Output-Tabelle 2019 und der Input-Output-Tabelle 2019.

18 vfa (2024): Okonomischer FuRabdruck: Pharmaindustrie ganz vorn, MacroScope Pharma, Economic Policy Brief des vfa Nr. 12/24, auf Basis der

Input-Output-Tabelle 2021.
19 Stifterverband Wissenschaftsstatistik; ZEW; zitiert nach IW (2026).
20 BPI; vfa; zitiert nach IW (2026).

21 IGES (2024): Gesamtwirtschaftliche Effekte pharmazeutischer Forschung und Produktion.

22 Eurostat; Statistisches Bundesamt; zitiert nach IW (2026).
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l6sen und rund 65.000 Arbeitsplitze schaffen oder
sichern.

Aber schon die Investitionstitigkeit selbst setzt
erhebliche Impulse in der tibrigen Wirtschaft. Anla-
gen missen gebaut und installiert, Maschinen und
Software bereitgestellt und Forschungsprojekte
durchgefiihrt werden. Die beauftragten Unterneh-
men beziehen ihrerseits Vorleistungen. Mit jedem
investierten Euro der Pharmaindustrie werden im
Land einschliefilich der Vorleistungsketten rund

64 Cent Wertschopfung erzeugt. Das liegt deutlich

tiber dem Durchschnitt der Industrie und gleichauf
mit der Kfz-Industrie,?3 ausschlaggebend dafiir ist
der hohe Anteil von Forschung und Entwicklung
sowie weiteren wissensintensiven Leistungen, die
tiberwiegend im Inland erbracht werden. Maschi-
nen und Fahrzeuge stammen dagegen zu grofieren
Teilen aus dem Ausland.

ODb diese Investitionen am Standort Deutschland
realisiert werden, hangt maf3geblich von den Rah-
menbedingungen ab, die auch Gegenstand der fol-
genden Kapitel sind.

23 Berechnungen des vfa auf Basis der Input-Output-Rechnung 2023 des Statistischen Bundesamtes.
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3 Formulierungsvorschlag fiir erweiterte
Standortklausel - ankniipfend an

§ 130a SGBV

Das Fachgremium erorterte eingehend die Zielset-
zung einer erweiterten Standortklausel. Diese soll
Investitionen anreizen und Engagement fiir inno-
vative Arzneimittel honorieren, um damit auch
eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversor-
gung fiir Patientinnen und Patienten in Deutsch-
land sicherstellen. Das Gremium verstindigte sich
auf allgemeine Anforderungen und Zielsetzungen
fiir eine Standortklausel. Eine Standortklausel muss
nach Auffassung des Expertenkreises

e einen tatsichlichen Anreiz fiir ein unterneh-
merisches Engagement in Deutschland setzen
(Lenkungswirkung; Stichwort: ,,Fufabdruck® des
Unternehmens),

e erfiillbar sein (Kriterien dirfen nicht unange-
messen hohe Hiirden darstellen),

e moglichst breit und offen formuliert sein,
um eine selektive Begiinstigung im Sinne des
Beihilferechts zu vermeiden sowie

e operationalisierbar, praktikabel und damit
administrierbar sein.

Aus Praktikabilitatsgriinden soll daher vorrangig
an bestehende Berichtspflichten, verfiigbare Unter-
nehmensinformationen, amtliche Statistiken und
anerkannte Definitionen angekntipft werden. Die
Standortklausel soll zudem mittelstandsfreund-
lich ausgestaltet und ihre Anforderungen auch fiir
Start-ups erfiillbar sein (z. B. durch relative Bezugs-
groflen, nicht zu hohe Eingangsschwelle).

3.1 Beschreibung der erweiterten
Standortklausel

Das Fachgremium hat folgenden Vorschlag fiir eine
erweiterte Standortklausel erarbeitet:

Die Ausnahme vom zuséitzlichen Herstellerab-
schlag kommt zur Anwendung, wenn das Unter-
nehmen (im Sinne von § 15 Aktiengesetz) in

den letzten drei Jahren einschliefRlich des Jahres
der Freistellung zunichst mindestens 2 Prozent
(ansteigend in den nichsten Jahren auf 4 Prozent)24
der Teilnehmer an klinischen Priifungen der Pha-
sen [ bis Il in Priifzentren in Deutschland einge-
schlossen hat (,,Eingangsschwelle” / verpflichtendes
Kriterium) und wahlweise mindestens eines der
folgenden Freistellungskriterien erfiillt ist:

e das Unternehmen fiir seinen Betrieb in
Deutschland an einen Tarifvertrag gebunden ist,
e das Unternehmen im letzten abgeschlossenen
Kalenderjahr Aufwendungen fiir Forschung und
Entwicklung von Arzneimitteln an Standorten
in Deutschland von mindestens 7 Prozent sei-
nes GKV-Umsatzes getitigt hat, wobei Aufwen-
dungen fiir Auftragsforschung in Deutschland
den eigenen Aufwendungen des Unternehmens
gleichgestellt sind,
¢ das Unternehmen substanzielle Investitionen in
Sachanlagen in Deutschland getétigt hat, wovon
auszugehen ist, wenn
- das Unternehmen in den letzten finf
Kalenderjahren (einschlief3lich des Jahres der
Freistellung) mindestens 500 Mio. Euro in
Sachanlagen in Deutschland investiert hat

24 Anforderungen sollen bei zwei Prozent beginnend kontinuierlich im Zeitverlauf steigen. MaRgeblich sind alle Studien, die im europdischen

Studienregister gelistet sind.
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oder

+ der Produktionswert von Pharmazeutika in
Deutschland mindestens einem Drittel des
GKV-Umsatzes des Unternehmens entspricht,
wobei Auftragsproduktion in Deutschland
dem eigenen Produktionswert gleichgestellt
ist

oder

- das Unternehmen mindestens eine Betriebs-
stitte in Deutschland unterhilt, die als kriti-
sche Infrastruktur eingestuft ist.

Ist ergdnzend zum verpflichtenden Kriterium ein
weiteres Freistellungskriterium erfillt, so reduziert
sich der Herstellerabschlag

e beim Freistellungskriterium ,Tarifbindung”
um 2 Prozentpunkte,

e beim Freistellungskriterium ,Forschung und
Entwicklung“ um 3 Prozentpunkte,

e beim Freistellungskriterium ,Investition/
Produktion“ um 3,5 Prozentpunkte.

Eine Kumulation der Freistellungskriterien ist
moglich. Sind alle Freistellungskriterien erfiillt,
wird das Unternehmen vom ergidnzenden Herstel-
lerabschlag vollstindig befreit (zur Klarstellung:

Es verbleibt beim allgemeinen Herstellerabschlag
von 7 Prozentpunkten).

Das Fachgremium hat sich mehrheitlich zudem
fiir ein sogenanntes , Fallback-Szenario® entschie-
den: Fir den Fall, dass ein Kriterium aufgrund von
Unionsrecht, insbesondere aufgrund von Hin-
weisen der Europdischen Kommission oder einer
Entscheidung des Gerichtshofs der Europiischen
Union, nicht (mehr) zur Anwendung kommt, sollte
eine Regelung getroffen werden, nach der die Pro-

zentpunkte zu gleichen Teilen auf die verbleiben-
den Kriterien aufgeteilt werden, bis ein Ersatzkrite-
rium erarbeitet wurde.

3.2 Rechtlicher Rahmen, insbesondere
Vereinbarkeit insbesondere mit
europaischem Beihilferecht,
Notifizierungsstrategie

Der Entwurf einer Standortklausel wurde vom
Fachgremium mit Blick auf die Vereinbarkeit einer
solchen Klausel insbesondere mit dem europaii-
schen Beihilferecht erdrtert. Hierzu wurden juristi-
sche Stellungnahmen eingebracht und im Fachgre-
mium umfassend erortert.

Im Fokus der Diskussion stand die Frage, ob die
Kriterien der Standortklausel ,bestimmte” Unter-
nehmen begiinstigen, mithin eine Selektivitit der
mit ihr verbundenen Ermifligungen vom Herstel-
lerrabatt begriinden und damit zu einer Einord-
nung der Klausel als Beihilfe nach Art. 107 Abs. 1
des Vertrags iber die Arbeitsweise der Europai-
schen Union (AEUV) fithren kénnen.

Nach der vom EuGH entwickelten Priifung der
Selektivitit einer Mafdnahme, die Belastungen und
Ausnahmen hiervon regelt, ist fiir die Beurteilung
der Selektivitit auf das vom Mitgliedstaat formu-
lierte Bezugssystem abzustellen, so dass darin ent-
haltene, systemkonforme Ausnahmen keine Selek-
tivitat begriinden.

Das dem Arzneimittelbeschaffungsmechanismus
in der GKV zugrundeliegende System gesetzlicher
Bestimmungen dient einerseits einer qualitativ
hochwertigen, sicheren und resilienten Versorgung
der bei den gesetzlichen Krankenkassen versicher-
ten Patientinnen und Patienten in Deutschland mit
moglichst wirksamen Arzneimitteln. Andererseits
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sind die Krankenkassen dazu verpflichtet im Rah-
men ihrer Aufgabenerfiillung sparsam und wirt-
schaftlich zu verfahren (§ 4 Abs. 4 SGB V). Hierzu
muss der Gesetzgeber der Verfassung wegen darauf
achten, die finanzielle Stabilitit der gesetzlichen
Krankenversicherung zu sichern. In diesem Span-
nungsfeld zwischen Kosten und Nutzen stehen die
in Rede stehenden gesetzlichen Regelungen.

Eine Standortklausel, die mit ihren Kriterien auf
diese Ziele einer qualitativ hochwertigen, sicheren
und resilienten Versorgung einzahlt, ist als system-
konformer Bestandteil des Referenzrahmens anzu-
sehen, der folglich nicht selektiv ist.

In Bezug auf das Kriterium der klinischen Priifung
wurde in den Stellungnahmen, die dem Fachgre-
mium vorgelegt wurden, ausgefiihrt, dass das Krite-
rium der klinischen Priifungen nach tiberzeugen-
der Sichtweise auf systemimmanenten Griinden
beruhe. Klinische Priifungen zahlen auf das Ziel
ein, den Versicherten in der GKV einen moglichst
frihen Zugang zu moglichst wirksamen Arznei-
mitteln zu gewahrleisten, gleichzeitig aber auch die
Kosten hierfiir zu begrenzen. Das Kriterium der kli-
nischen Priifungen wird damit in den juristischen
Stellungnahmen als eine nicht-selektive Begiinsti-
gung der betreffenden Arzneimittelunternehmen
eingeordnet, was in der Analyse der beiden Gut-
achter damit notifizierungsfrei eingefiihrt werden
konnte.

Zu im Ergebnis vergleichbaren Einschitzungen
kommen beide Gutachter bei den Kriterien
»Forschung und Entwicklung® und , Produktion/
Investitionen® Sofern bei Ausgaben fiir Forschung
und Entwicklung ein hinreichender Zusammen-
hang zwischen Forschungs- und Entwicklungs-
kapazititen im Inland und Versorgungs- und/oder
Kostenvorteilen fiir die Versicherten in der GKV
dargelegt werden kann, wére auch dieses Kriterium

nicht-selektiv. Auch das Kriterium von Investitio-
nen in inlindische Produktionskapazititen oder
sonstigen Sachanlagen (Investitionen, Produk-
tionswert, kritische Infrastruktur) kann als nicht-
selektive Beglinstigung angesehen werden, wenn
und soweit sich ein hinreichender Zusammenhang
zwischen inldndischen Produktionskapazititen
und der Durchfiihrung klinischer Studien darlegen
lasst bzw. dargelegt werden kann, dass inldndische
Produktionskapazitdten zu Versorgungs- und oder
Kostenvorteilen fiir die Versicherten in der GKV
fithren. Den im Fachgremium kontrovers diskutier-
ten Umstand, dass die Kriterien ausschliefilich an
inldndische Forschungs- bzw. Produktionsaktivita-
ten ankniipfen und es nicht gentigen lassen, wenn
die betreffenden Arzneimittelhersteller entspre-
chend in die Forschung bzw. Produktion von Arz-
neimitteln im EU-Ausland investieren, bewerten
die Gutachter in den Details ihrer Argumentation
unterschiedlich. Wahrend fiir das Beihilfenrecht im
Hinblick auf den vom EuGH anerkannten Spiel-
raum fiir die Festlegung des Bezugsrahmens eher
davon auszugehen ist, dass die Freistellungskrite-
rien durchaus auf die Forschung und Produktion
in Deutschland abstellen kdnnen, stellt sich im
Lichte der Grundfreiheiten mit Blick auf die Ver-
héltnismafligkeit nationaler Einschrankungen der
Warenverkehrsfreiheit oder Niederlassungsfreiheit
die Einschatzung nicht ganz so eindeutig dar. Beide
Gutachter halten es im Ergebnis jedenfalls fiir gut
vertretbar, die Kriterien trotz der Ankniipfung an
inldndische Kapazititen fiir beihilferechtlich nicht-
selektiv und auch mit Blick auf Grundfreiheiten fiir
unionsrechtskonform zu erachten.

Anders verhilt es sich nach der Einschitzung bei-
der Gutachter beim Tariftreue-Kriterium. Hierbei
handele sich um einen systemexternen Erwa-
gungsgrund. Ein hinreichender Zusammenhang
zu Versorgungs- und/oder Kostenvorteilen fiir die
GKV und ihre Versicherten sei hier nicht erkenn-
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bar. Danach handele es sich um ein Kriterium, wel-
ches eine Notifizierungspflicht auslésen wiirde. Das
Tariftreue-Kriterium misste folglich am Mafistab
des Art. 107 Abs. 3 Buchstabe b) AEUV gemessen
werden. Ob sich hiernach eine Vereinbarkeit mit
dem Binnenmarkt sowie der Warenverkehrs- und
Niederlassungsfreiheit darstellen liefRe, wurde im
Fachgremium unterschiedlich beurteilt. Das Krite-
rium sollte deshalb in jedem Falle nur transparent
und diskriminierungsfrei eingebracht sowie an tat-
sachlich in Deutschland erbrachte Beitrdge zur Ver-
sorgungssicherheit gekniipft werden. Tarifvertrige
fordern Qualifizierung, Gesundheitsschutz und
stabile Beschiftigung, erleichtern die Fachkrifte-
bindung und sichern Erfahrungswissen sowie
Produktionskontinuitit. Es wurde daher jedenfalls
nicht als rechtlich ausgeschlossen angesehen, dass
Tarifbindung als Bestandteil eines Standort- und
Versorgungskriteriums gerechtfertigt und von der
Europiischen Kommission genehmigt werden
konnte. Als Alternative zum notifizierungspflichti-
gen Tariftreue-Kriterium wurde im Fachgremium
auflerdem diskutiert, ob ein alternatives Kriterium
~Beschiftigung“ im Sinne einer messbaren Anzahl
von Beschiftigen in Forschung und Entwicklung
sowie Produktion oder einer bestimmten Anzahl
von Auszubildenden etc. ein Ankniipfungspunkt
sein konnte. Diese Alternativen wurden angesichts
der eher schwierigen Nachweisbarkeit nicht vertie-
fend erortert.

Sollte die Europdische Kommission eine Befrei-
ung von dem zusitzlichen Herstellerrabatt auf-
grund der Kriterien beziiglich der Durchfiihrung
klinischer Priifungen, der Aufwendungen fiir
Forschung und Entwicklung sowie der Unterhal-
tung von bzw. Investitionen in inldndische Pro-
duktionskapazitiaten oder sonstigen Sachanlagen
entgegen der hier vertretenen Auffassung beider
Gutachter als Beihilfe einordnen, wére dies nach
vorldufiger Einschitzung beider Gutachter gemaf3

Art. 107 Abs. 3 Buchstabe c) AEUV voraussichtlich
genehmigungsfihig.

Im Ergebnis der Beratungen im Fachgremium blieb
es daher bei der Einschitzung, dass mit dem Krite-
rium der Tarifbindung eine Notifizierungspflicht
gegeben sei. Ohne das Kriterium der Tarifbindung
liefRe sich die Standortklausel nach Einschitzung
der Gutachter hingegen unter den genannten Vor-
aussetzungen notifizierungsfrei gestalten.

ODb die Standortklausel vor diesem Hintergrund
bei der Europidischen Kommission férmlich noti-
fiziert werden soll, ist in einer Gesamtabwagung
durch die Bundesregierung zu entscheiden. Es wird
darauf hingewiesen, dass ein Notifizierungsver-
fahren mit Blick auf den engen Zeitplan jedenfalls
parallel zu den parlamentarischen Beratungen
durch die Bundesregierung gefiihrt werden miisste.
Das Fachgremium hilt es angesichts der Tragweite
der gesetzlichen Anderung zudem fiir notwendig,
die Mafnahme auch fiir den Fall, dass die Bundes-
regierung eine formliche Notifizierung als Beihilfe
nicht fiir erforderlich hélt, bei der Europaischen
Kommission vorsorglich anzumelden und einen
Beschluss zu erwirken, dass die Mafdnahme keine
Beihilfe darstellt (Art. 4 Abs. 2 der Verordnung (EU)
2015/1589 - BeihilfenverfahrensVO). Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass die Kommission oder
ein mit der Sache befasstes Gericht die Einschét-
zungen der beiden Gutachter beziiglich der Einord-
nung der Mafnahme als nicht-selektive, unions-
rechtskonforme Begiinstigung nicht teilt.

Mit Blick auf das Verbot, anmeldungspflichtige Bei-
hilfen einzufiihren, bevor die Kommission einen
diesbeziliglichen Genehmigungsbeschluss erlassen
hat (Art. 108 Abs. 3 Satz 3 AEUV, Art. 3 Beihilfenver-
fahrensVO), und ein etwaiges rechtlich geschiitztes
Vertrauen der pharmazeutischen Unternehmen
auf den Fortbestand der Ermafligungen von dem
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zusitzlichen Herstellerrabatt sollte mit der Ein-
fihrung der Standortklausel in jedem Falle ein
gesetzlicher Priif- bzw. Genehmigungsvorbehalt
verbunden werden. Darin ist vorzusehen, dass die
betreffenden Bestimmungen in § 130a SGBV erst
nach der eventuell von der Kommission fiir erfor-
derlich gehaltenen beihilfenrechtlichen Genehmi-
gung der Mafnahme durch die Europiische Kom-
mission und nur nach deren Mafdgabe angewandt
werden diirfen.

3.3 Prognostizierte Finanzwirkung/
Erfillungsquote der Standortklausel

Der Herstellerabschlag nach dem GKV-Beitrags-
satzstabilisierungsgesetz entlastet die gesetzliche
Krankenversicherung im Jahr 2027 um 2,71 Mrd.
Euro, ansteigend auf 3,44 Mrd. Euro im Jahr 2030.
Kumuliert ergibt sich bis 2030 eine Entlastung
von 12,27 Mrd. Euro. Das Bundesministerium fir
Gesundheit hat dem Fachgremium hierzu die fol-
genden Zahlen zur Verfligung gestellt:

2027: 2,71 Mrd. Euro

2028: 2,94 Mrd. Euro

2029: 3,18 Mrd. Euro

2030: 3,44 Mrd. Euro

Gesamt: 12,27 Mrd. Euro
Bemessungsgrundlage des Abschlags ist nach

§ 130a Abs. 1 Satz 1 SGB V der Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehr-
wertsteuer. Der Abschlagsbetrag selbst ist dem-
gegeniiber ein Bruttobetrag, der die anteilige

Umsatzsteuer enthilt. Die genannten Betrige sind
entsprechend Bruttobetrige. Der Anstieg tiber den

Betrachtungszeitraum folgt aus der unterstellten
Marktentwicklung: Der Abschlagssatz bleibt unver-
andert, wihrend der abschlagsrelevante Umsatz
wachst.

3.3.1 Wirkungsweise der Klausel als Rechengrofle

Die Finanzwirkung der Standortklausel folgt aus
ihrem zweistufigen Aufbau. Auf der ersten Stufe
entscheidet das Eingangskriterium dartiber, ob ein
Unternehmen tiberhaupt in den Anwendungs-
bereich fillt. Maf3geblich ist der Anteil der in
Deutschland eingeschlossenen Studienteilnehme-
rinnen und -teilnehmer an der Studienaktivitit der
klinischen Priifung der Phasen I-III des Unterneh-
mens. Auf der zweiten Stufe bestimmen die Teilkri-
terien zu Tarifbindung, Forschung und Investition
die Hohe der Reduktion des Abschlagssatzes.

Fiir die Berechnung der Finanzwirkung sind damit
vier Grofien mafdgeblich: die Erfiillungsquote des
Eingangskriteriums, also der Anteil des abschlags-
relevanten Umsatzes, der auf Unternehmen ober-
halb des Schwellenwerts entfallt; die Erfiillungs-
quoten der Freistellungskriterien innerhalb dieser
Gruppe; die Hohe und Kumulierbarkeit der Teil-
reduktionen; schliefllich der zeitliche Pfad einer
Anhebung des Schwellenwerts.

Die Kostenwirkung ergibt sich als Produkt aus
dem abschlagsrelevanten Umsatz der beglinstigten
Unternehmen und der jeweiligen Reduktion des
Abschlagssatzes. Sie ist damit keine feste Grofie,
sondern das Ergebnis der gewdhlten Parameter.

3.3.2 Datengrundlage

Fiir die Abschitzung der Erfiillungsquote liegen

dem Fachgremium Auswertungen zur Studienak-
tivitat, zu den Forschungs- und Entwicklungsauf-
wendungen, zu den Produktionskapazitidten und
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zu den Umséitzen der betroffenen Unternehmen
Vor.

Grundlage der Studienaktivitit ist eine Sonder-
auswertung auf Basis der Studienregister, die fiir
jeden Sponsor die Zahl der weltweit und der in
Deutschland eingeschlossenen Studienteilnehme-
rinnen und Studienteilnehmer ausweist. Erfasst
sind Sponsoren mit mindestens finf Studien der
Phasen I bis Il in den vergangenen drei Jahren. Die
Auswertung weist den deutschen Anteil bezogen
auf die gesamte weltweite Studienaktivitit eines
Sponsors aus.

Fir die Forschungs- und Entwicklungsaufwendun-
gen liegt eine Sonderauswertung des Stifterver-
bands vor, die die Verteilung der Forschungsquoten
in der Branche und deren Lage zum vorgesehenen
Schwellenwert ausweist.

Fiir die Produktionskapazititen liegen Angaben zu
Investitionen in Sachanlagen, zum Produktions-
wert und zur Einstufung von Betriebsstétten als
kritische Infrastruktur vor. Sie stiitzen sich auf die
Erhebungen des Statistischen Bundesamts, die
jahrlich vom Institut der deutschen Wirtschaft
erhobene Mitgliederstatistik des vfa sowie die
BSI-Kritisverordnung.

Fir die Verkniipfung mit der Finanzwirkung liegen
die abschlagsrelevanten GKV-Umsitze der Unter-
nehmen vor. Bei der Auswertung ist zu beachten,
dass die Ergebnisse zuriickliegende Entscheidun-
gen erfassen; kiinftige Aktivitdten sind darin nicht
abgebildet.

Die folgenden Abschitzungen beruhen auf teil-
weise verkirzenden Annahmen, die anhand der
verfligbaren Informationen bestmdoglich validiert
sind.

3.3.3 Erfillung der Kriterien

Klinische Prufungen:

Die Erfiillungsquote des Eingangskriteriums hingt
von zwei Festlegungen ab: der Hohe des Schwellen-
werts und der BezugsgrofRe, auf die der deutsche
Anteil bezogen wird. Beide Festlegungen wirken
unabhingig voneinander auf den Kreis der begiins-
tigten Unternehmen und damit auf die Kosten.

Die Bezugsgrofie verandert die Erfiilllungsquote
erheblich. Wird auf die gesamte weltweite Studien-
aktivitit eines Unternehmens abgestellt, gehen
auch Studien ein, die ausschlieflich fiir einzelne
Drittstaatenmarkte durchgefiihrt werden und
regelmiflig nicht nach Deutschland verlagert wer-
den kénnen, etwa Registrierungsstudien nach den
Anforderungen nationaler Zulassungsbehorden.
Wird dagegen allein auf die im europiischen Stu-
dienregister erfassten Studien abgestellt, bleiben
diese Studien aufier Betracht. Eine dritte Moglich-
keit besteht darin, alle Mehrlanderstudien mit
Prifzentren im europaischen Wirtschaftsraum, in
den Vereinigten Staaten und in weiteren vergleich-
baren Mirkten einzubeziehen. Das Fachgremium
hat sich auf die Abgrenzung der Studienaktivititen
nach dem europdischen Studienregister geeinigt.

Der Zusammenhang zwischen Schwellenwert

und Erfiillungsquote verlauft zudem nicht gleich-
méfig. In einzelnen Bereichen liegen mehrere
umsatzstarke Unternehmen dicht beieinander.
Dort verdndern bereits geringe Anpassungen des
Schwellenwerts die Erfiillungsquote erheblich. Fiir
die Festlegung ist daher nicht allein der Zielwert
mafdgeblich, sondern seine Lage in der Verteilung
der Unternehmen.

Beide Festlegungen zusammen bestimmen, ob die
Klausel Anreizwirkung entfaltet. Eine Kombina-
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tion, die von allen Unternehmen im Zeitverlauf
ohne zusatzliche Aktivitat erfillt wird, entfaltet
keine Anreizwirkung. Umgekehrt entfllt die
Anreizwirkung, wenn der Schwellenwert fiir den
tiberwiegenden Teil der Unternehmen praktisch
unerreichbar ist.

Aus der Verteilung folgt, wie ein stufenweise
ansteigender Schwellenwert wirkt. Ein niedriger
Eingangswert bindet zunichst einen grofien Teil
des Marktes in die Regelung ein; bei 2 Prozent ist
dies ein erheblicher Teil des abschlagsrelevanten
Umsatzes. Dies eréffnet zunichst vielen Unter-
nehmen die Chance auf eine Freistellung. Anreiz-
wirkung entsteht im Zusammenspiel mit der
angekiindigten Anhebung: Unternehmen, die die
Freistellung einmal in Anspruch nehmen, miissen
ihre Studienaktivitit in Deutschland ausbauen,
um sie auf den folgenden Stufen zu behalten. Die
Verteilung zeigt, wo dieser Druck jeweils entsteht.
Zwischen 2 und 3 Prozent liegen Unternehmen mit
rund 1/5 des Marktes, zwischen 3 und 4 Prozent
ein weiteres Fiinftel. Ein Pfad von 2 auf 4 Prozent
setzt damit fiir Unternehmen mit rund 40 Prozent
des abschlagsrelevanten Umsatzes einen Anreiz,
ihre Studienaktivitdten sukzessive auszuweiten.
Hinzu kommen die rund 20 Prozent des Markts,
deren Studienaktivitit schon zu Beginn unterhalb
des Eingangskriteriums lag.

Tarifbindung:

In der pharmazeutischen Industrie sind etwa 70
Prozent der Beschiftigten und rund 60 Prozent der
Betriebe tarifgebunden. Die Tarifbindung in reinen
Vertriebsgesellschaften, die dem Handel zuge-
rechnet werden, ist ausweislich der Statistik des
Instituts fiir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung
deutlich geringer. Die Quote von 60 Prozent ist
deshalb als Obergrenze zu verstehen. Fiir die Mit-
gliedsunternehmen des vfa liegt die Tarifbindung
nach Angaben der IGBCE bei 42 Prozent.

Fiir die Ubertragung der Tarifbindungsquote von
60 Prozent der Betriebe in der Pharmaindustrie
auf den abschlagsrelevanten Umsatz ist mafigeb-
lich, dass die Tarifbindung eng mit dem Standort-
engagement zusammenhéangt: Tarifgebunden sind
regelméifiig Unternehmen mit Produktions- und
Forschungsstandorten in Deutschland, wihrend
reine Vertriebsgesellschaften einer geringeren
Tarifbindung unterliegen. Die Quote wird daher
zunichst den Unternehmen zugeordnet, die das
Produktions- oder das Forschungskriterium erfiil-
len. Auf sie entfallen 46 Prozent des abschlagsre-
levanten Umsatzes. Fiir den verbleibenden Teil bis
zum Erreichen der Quote wird der durchschnittli-
che Umsatz der tibrigen Unternehmen angesetzt.

Auf dieser Grundlage entfallen 63 Prozent des
abschlagsrelevanten Umsatzes auf tarifgebundene
Unternehmen. Je Prozentpunkt, um den sich der
Herstellerabschlag verringert, ergibt sich daraus ein
Freistellungsvolumen von rund 150 Mio. Euro jihr-
lich. Bei einer Reduktion um 2 Prozentpunkte ent-
spricht das einem maximalen Volumen von knapp
300 Mio. Euro jahrlich.

Substanzielle Investitionen:

Das Kriterium gilt als erfiillt, wenn das Unter-
nehmen substanzielle Investitionen in Deutsch-
land getdtigt hat. Davon ist auszugehen, wenn das
Unternehmen innerhalb von fiinf Jahren mindes-
tens 500 Mio. Euro in Sachanlagen in Deutschland
investiert hat oder wenn der Produktionswert
(Pharmazeutika) in Deutschland mindestens einem
Drittel des GKV-Umsatzes entspricht oder wenn
es mindestens eine Betriebsstitte in Deutschland
unterhailt, die als kritische Infrastruktur einzu-
stufen ist. Die drei Tatbestinde stehen alternativ
nebeneinander und sollen sowohl grofien Unter-
nehmen als auch KMU einen Anreiz geben. Sie
tberschneiden sich in Teilen; maf3geblich fiir die
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Abschitzung ist daher, auf welche Unternehmen
mindestens einer von ihnen zutrifft.

Fiir sich genommen entfallen auf Unternehmen
mit GrofRinvestitionen knapp 30 Prozent des
abschlagsrelevanten Umsatzes, auf Unterneh-

men mit hinreichendem Produktionswert eben-
falls rund 30 Prozent und auf Unternehmen mit
einer Betriebsstitte in Deutschland im Sinne der
kritischen Infrastruktur rund 20 Prozent. Diese
Kriterien haben Schnittmengen. Uber alle drei
Tatbestdnde hinweg erfiillen Unternehmen mit gut
40 Prozent des abschlagsrelevanten Umsatzes min-
destens eines der Kriterien.

Je Prozentpunkt, um den sich der Herstellerab-
schlag verringert, ergibt sich daraus ein Freistel-
lungsvolumen von knapp 100 Mio. Euro jahrlich.
Bei einer Reduktion um 3,5 Prozentpunkte ent-
spricht das einem maximalen Volumen von rund
340 Mio. Euro jihrlich.

Forschung und Entwicklung:

Das Forschungskriterium gilt als erfiillt, wenn

das Unternehmen mindestens 7 Prozent der in
Deutschland erzielten GKV-Umsitze fiir Forschung
und Entwicklung in Deutschland aufgewendet hat.
Eine Sonderauswertung des Stifterverbands zeigt,
dass dieser Schwellenwert fiir die Mehrzahl der
Unternehmen eine ambitionierte Hiirde darstellt.
Zwar zahlt die Pharmaindustrie entsprechend
dieser Sonderauswertung mit einer durchschnitt-
lichen Forschungsintensitdt von 24,2 Prozent der
gesamten Forschungsaufwendungen zu den for-
schungsstarksten Branchen des Landes. Die Vertei-
lung ist jedoch ausgepragt zweigeteilt: Der Median
liegt bei 5,8 Prozent, mehr als die Hilfte der Unter-
nehmen liegt unterhalb des Schwellenwerts.

Die Grundgesamtheiten unterscheiden sich dabei:
Entsprechend der in den amtlichen Statistiken

verwendeten Klassifikation der Wirtschaftszweige
umfasst der der Sonderauswertung zugrunde-
liegende Wirtschaftszweig 21 jene Unternehmen,
die in Deutschland pharmazeutische Erzeugnisse
herstellen. Fiir den Herstellerabschlag maf3geblich
sind aber auch Unternehmen, die Arzneimittel in
Deutschland tiberwiegend vertreiben. Fiir die am
Markt aktiven Unternehmen fillt die Zweiteilung
noch deutlicher aus als fiir die Branche insgesamt:
Rund 60 Prozent von ihnen liegen unterhalb des
Schwellenwerts, im Median bei 2,8 Prozent und
damit deutlich darunter. Die Gruppe oberhalb des
Schwellenwerts erreicht dagegen eine Forschungs-
quote von 58,7 Prozent im Mittel und 26,2 Prozent
im Median.

Auf Unternehmen, die den Schwellenwert errei-
chen, entfallen knapp 30 Prozent des abschlags-
relevanten Umsatzes. Je Prozentpunkt, um den sich
der Herstellerabschlag verringert, ergibt sich ein
Freistellungsvolumen von knapp 70 Mio. Euro jiahr-
lich. Bei einer Reduktion um 3 Prozentpunkte ent-
spricht das einem maximalen Volumen von rund
200 Mio. Euro jahrlich.

Zusammenfassende Einordnung:

Die Abschitzung ergibt ein maximales Freistel-
lungsvolumen von rund 840 Mio. Euro jahrlich vor
Anwendung des Eingangskriteriums.

Zwei Einschrinkungen sind zu beachten. Zum
einen umfasst die Auswertung nicht den gesamten
Markt. Der nicht erfasste Teil besteht jedoch zu
einem erheblichen Anteil aus Parallelimporteu-
ren und Arzneimittelgrofthdndlern, die die Frei-
stellungskriterien ihrer Geschéftstitigkeit nach
nicht erfiillen konnen, sowie aus Unternehmen
ohne Produktions- und Forschungsstandorten in
Deutschland. Das daraus resultierende Aufwarts-
risiko ist auf hochstens 10 Prozent zu taxieren.
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Zum anderen berticksichtigt die Abschidtzung
ausschliefilich die Freistellungskriterien. Das Ein-
gangskriterium der klinischen Priifungen, das in
jedem Fall erfiillt sein muss, ist nicht eingerechnet.
Unternehmen, die den Schwellenwert der Studien-
quote nicht erreichen, scheiden unabhingig von
den tibrigen Kriterien aus. Die tatsdchliche Finanz-
wirkung liegt daher mit hoher Wahrscheinlichkeit
unterhalb des ausgewiesenen Betrags.

3.3.4 Erwartete Finanzwirkung fiir das Volumen
des Herstellerabschlags

Die Kosten einer erweiterten Standortklausel wur-
den vom Fachgremium ausfithrlich diskutiert. Der
GKV-Spitzenverband setzt Kosten, also eine ver-
minderte Entlastung der gesetzlichen Krankenver-
sicherung, von bis zu 1,3 Mrd. Euro jihrlich an. Der
vfa und die Vorsitzenden des Fachgremiums gin-
gen von 750 bis 850 Mio. Euro jihrlich aus. Die in
diesem Kapitel angestellten Abschitzungen bestati-
gen diesen Bereich.

Bezogen auf die Entlastungswirkung des Herstel-
lerabschlags entspricht die Spannweite der disku-
tierten Schatzungen einer Minderung um etwa ein
Viertel bis ein Drittel. Da die Entlastung iiber den
Betrachtungszeitraum ansteigt, steigen auch die
Kosten in absoluter Hohe, sofern die Erfiillungs-
quote konstant bleibt. Eine Anhebung des Schwel-
lenwerts bei klinischer Priifung tiber die Zeit wirkt
dem entgegen. Dem sind fiskalische Ertrige gegen-
tberzustellen, die sich beispielsweise unmittelbar
aus Mehrwertsteuer und Ertragssteueraufkommen
ergeben, aber auch aus Investitionen und geringe-
ren Schiaden im Export von Arzneimitteln.

3.4 Wirksamwerden der erweiterten
Standortklausel

Um den berechtigten Interessen der Unternehmen
an Planungssicherheit fiir Vermarktungs-, Investi-
tions- und Standortentscheidungen Rechnung zu
tragen, sollen weitere Ausnahmen vom zusatzli-
chen Herstellerabschlag bis zum 1. Januar 2027 ein-
gefiihrt werden. So sieht es die Protokollerklirung
der Bundesregierung gegeniiber dem Bundesrat
vom 10. Juli 2026 vor (Anlage 2). Das Fachgremium
unterstiitzt diesen Ansatz und spricht sich fiir ein
schnelle und klare Botschaft aus, dass sich Investi-
tionen in Forschung, Entwicklung und Produktion
von innovativen Arzneimitteln in Deutschland loh-
nen. Gleichzeitig gibt das Gremium zu bedenken,
dass Finanzierungs- und Vollzugsfragen sowie die
empfohlene Einbindung der Europiischen Kom-
mission noch Zeit in Anspruch nehmen diirften.

Das Fachgremium hat sich daher auf Folgendes
verstandigt:

Das gesetzliche Inkrafttreten einer erweiterten
Standortklausel hat das Zieldatum 1. Januar 2027.
Die Regelung wird ab dem Zeitpunkt angewandt,
zu dem eine etwaige Beihilfegenehmigung vorliegt
und die Finanzierung gesichert ist. Die Entschei-
dung tber die Finanzierung ist eine staatliche Auf-
gabe, die Bundesregierung und Bundestag erortern
und 16sen miussen. Dabei haben sie zu beachten,
dass zuséatzliche Belastungen fiir Beitragszahler,
Lohnnebenkosten und Bundeshaushalt vermieden
und die Beitragsstabilitit der GKV gewahrt werden
sollen.
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4 Weitere Vorschlage zur Steigerung
der Attraktivitit des Standortes

Deutschland

4.1 Ergdnzende Forderansatze
auRerhalb der GKV

Die erweiterte Standortklausel kntipft am GKV-
Umsatz an. Sie entfaltet damit unmittelbare
Wirkung bei Unternehmen, die bereits Produkte
am Markt haben. Die pharmazeutische Innova-
tionskette beginnt jedoch weitaus frither: in der
Forschung, der Translation und in jungen Unter-
nehmen ohne Umsitze in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Damit der Standort langfristig
erneuert wird, bedarf es einer Pipeline, die For-
schungsergebnisse in marktfiahige Produkte iiber-
fihrt. Die nachfolgenden Aspekte kdnnen dabei
helfen, die langfristige Entwicklung des Standorts
zu stirken und sowie Gelingen der intendierten
Anreizeffekte der Standortklausel.

4.1.1 Risikokapital fiir die Entwicklung von
Arzneimitteln verfiigbar machen

Die Entwicklung von Arzneimitteln ist risiko-
reich, kapitalintensiv und ohne direktes Markt-
einkommen. In dieser Phase ist die 6ffentliche
Projektférderung haufig zu kleinteilig und pri-
vates Risikokapital zu zurtickhaltend. Das jahr-
liche Venture-Capital-Volumen im deutschen
Biotechnologiebereich liegt bei weniger als einer
Milliarde Euro und ist gerade verglichen mit den
USA duflerst gering. Dies fiihrt regelméafig zur
Verlagerung von Unternehmenssitzen und damit
von Wertschopfungsketten ins Ausland.

Ansatzpunkte bestehen auf mehreren Ebenen. Zum
einen geht es darum, institutionellen Anlegern wie
Versicherungen und Pensionskassen den Zugang
zu Wagniskapitalanlagen mit Schwerpunkt Life
Sciences zu erleichtern; die aufsichtsrechtlichen
Rahmenbedingungen werden ohnehin im Zuge
der Umsetzung der iberarbeiteten europiischen
Vorgaben tiberpriift.25> Zum anderen ist die GrofRe
der verfiigbaren Fonds von Bedeutung. Die Arznei-
mittelentwicklung bindet tiber mehrere Jahre drei-
stellige Millionenbetrige, ohne dass Erlose entste-
hen. Fonds mit Schwerpunkt Life Sciences sind in
Deutschland tiberwiegend zu klein, um Finanzie-
rungsrunden dieser GréfRenordnung anzufiihren;
diese werden daher regelmifig von internationa-
len Investoren iibernommen, was hiaufig mit einer
Verlagerung des Unternehmenssitzes einhergeht.
Die im Rahmen der WIN-Initiative zugesagten Mit-
tel fiir das Wagniskapital-Okosystem bieten einen
Ankniipfungspunkt, um den besonderen Anforde-
rungen dieses Bereichs stirker Rechnung zu tragen.

Hinzu kommen die steuerlichen Rahmenbedin-
gungen fiir Beteiligungen an jungen Unternehmen
sowie flir Mitarbeiterkapitalbeteiligungen. Beide
sind fiir die Gewinnung von Kapital und von inter-
national erfahrenen Fach- und Fiihrungskriaften
von Bedeutung. An anderen Standorten bestehen
hierfiir weitergehende Regelungen. Eine Fortent-
wicklung wire im Rahmen der laufenden steuer-
politischen Vorhaben zu priifen.

25 Vgl.CDU, CSU und SPD (2025): Verantwortung fiir Deutschland. Koalitionsvertrag fiir die 21. Legislaturperiode, Berlin.
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4.1.2 Deutschlandfonds mit Blick auf die
Pharmaforschung ausgestalten

Der Deutschlandfonds benennt Biotechnologie als
Zielbereich, ist aber bislang nicht auf die Besonder-
heiten der Arzneimittelentwicklung zugeschnitten.
Diese liegen in langen Entwicklungszeiten, hohem
Kapitalbedarf und spiten Erlésen bei relativ hohem
Risiko.

Bei der weiteren Ausgestaltung des Fonds konn-
ten diese Besonderheiten starker berticksichtigt
werden, etwa mit Blick auf die vorgesehene Dauer
der Beteiligungen und die Schwellen fiir einen Ein-
stieg. Ebenso wird angeregt zu priifen, wie sich die
Forderung mit den bestehenden Strukturen der
Exzellenz- und Griindungsférderung verzahnen
lasst, um Forschungsergebnisse aus Hochschulen
und aufieruniversitaren Forschungseinrichtungen
schneller in die Entwicklung zu Giberfiihren.

4.1.3 Translation und Technologietransfer starken

Der Ubergang von der akademischen Forschung
in die industrielle Entwicklung ist in Deutschland
geringer ausgepragt als an vergleichbaren Stand-
orten. Transfereinrichtungen an Universititen
und aufieruniversitdren Forschungseinrichtungen
arbeiten tiberwiegend projektgebunden. Insbeson-
dere bestehen Hemmnisse bei der gemeinsamen
Nutzung von Forschungsinfrastrukturen durch
Wissenschaft und Unternehmen sowie bei der Aus-
gestaltung von Forschungs- und Lizenzvertrigen.
Standardisierte Vertragsmuster wiirden hier die
Verhandlungsdauer erheblich verkiirzen. Eine Ver-
staindigung von Bund und Liandern tiber die Wei-
terentwicklung der Transferstrukturen wire ein
geeigneter Rahmen, um diese Fragen gemeinsam
zu behandeln.26

4.1.4 Ankniipfungspunkte fiir die Umsetzung

Die genannten Instrumente lassen sich tiber-
wiegend an laufende Vorhaben anschliefden. Die
aufsichtsrechtlichen Rahmenbedingungen fiir die
Beteiligung institutioneller Anleger an Wagnis-
kapitalfonds werden im Zuge der Umsetzung der
Uberarbeiteten europdischen Vorgaben ohnehin
Uberprift. Die Ausrichtung der Fondszusagen kann
im laufenden Umsetzungsprozess der WIN-Ini-
tiative behandelt werden. Die Besonderheiten der
Arzneimittelentwicklung lassen sich bei der weite-
ren Ausgestaltung des Deutschlandfonds bertick-
sichtigen, ohne dass es einer Gesetzesdnderung
bedarf. Die steuerlichen Fragen zu Beteiligungen
an jungen Unternehmen und zur Mitarbeiter-
kapitalbeteiligung wiren im Rahmen der laufen-
den steuerpolitischen Vorhaben zu priifen. Die
Weiterentwicklung der Transferstrukturen bertihrt
die Zustdandigkeit der Linder und wére zwischen
Bund und Landern abzustimmen.

4.2 Verbesserung der Rahmen-
bedingungen fiir Forschung,
Entwicklung und Innovation
(klinische Forschung, Nutzung von
Gesundheits- und Forschungsdaten)

Entscheidungen tiber Studienstandorte fallen frith
im Entwicklungsprozess und damit lange vor der
Marktzulassung. Mafigeblich sind zu diesem Zeit-
punkt die Dauer der Genehmigungs- und Vertrags-
verfahren, die Rekrutierungsgeschwindigkeit und
die Kosten. Die Standortklausel kann diese Ent-
scheidungen nur beeinflussen, wenn Deutschland
in diesen Punkten wettbewerbsfihig ist. Die Aus-
wertung der Studienregister zeigt, dass gegenwartig
nur ein kleiner Teil der global begonnenen Studien

26 Vgl. Expertenkommission Forschung und Innovation (2026): Gutachten zu Forschung, Innovation und technologischer Leistungsfihigkeit

Deutschlands 2026, Berlin.
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der Phasen II und III einen nennenswerten Anteil
seiner Teilnehmenden in Deutschland einschliefit.

4.2.1 Kapazitaten fir klinische Forschung
ausbauen

Klinische Forschung setzt verlissliche personelle
und institutionelle Kapazititen voraus. Dazu geho-
ren leistungsfihige Priifzentren, qualifiziertes
Studienpersonal und die Moglichkeit, Forschung
neben der Krankenversorgung zu betreiben. Eine
gemeinsame Initiative von Bund, Lindern, Univer-
sitatsklinika und aufieruniversitiaren Forschungs-
einrichtungen konnte hierfiir den Rahmen bilden.

4.2.2 Verfahren harmonisieren und planbar
machen

Mit dem Medizinforschungsgesetz wurden Ver-
fahren gestrafft. Aufbauend darauf kommt es dar-
auf an, die Anforderungen der beteiligten Stellen
weiter zu vereinheitlichen, insbesondere bei den
Ethik-Kommissionen und im Datenschutz.2” Ziel
ist ein flr internationale Sponsoren kalkulierbarer
Studienstart.

e Standardisierte Vertragsmuster fiir Priifzentren
verkiirzen die Vertragsverhandlungen, die in
Deutschland einen wesentlichen Teil der Vor-
laufzeit ausmachen. Einzelne Linder arbeiten
bereits mit nationalen Standardvertragen.

e Zur Planbarkeit trigt bei, wenn die beteiligten
Verfahren soweit wie moglich parallel gefiihrt
werden und ihre Dauer fiir die Antragsteller
absehbar ist.

27 Vgl. Bundesregierung (2023): Pharmastrategie fir Deutschland, Berlin.

4.2.3 Zugang zu Gesundheitsdaten aus Forschung
und Versorgung

In Deutschland sind qualitativ hochwertige
Gesundheitsdaten mit erheblichem Potenzial fiir
die Verbesserung der Gesundheitsversorgung vor-
handen. Mit dem Forschungsdatengesetz, dem
Gesundheitsdatennutzungsgesetz und der Umset-
zung des Europidischen Gesundheitsdatenraums
besteht die Chance, aus einzelnen Datensilos ein
verlassliches Datenokosystem zu schaffen. Ent-
scheidend fiir die Standortwirkung ist neben

der Verfiigbarkeit der Daten insbesondere deren
rechtssichere, interoperable und kurzfristige Nutz-
barkeit. Da die Zustiandigkeiten {iber mehrere
Ressorts, Linder und die Selbstverwaltung verteilt
sind, kann eine ressortiibergreifende Verstindigung
tiber Umsetzungsschritte und ein regelméafiges
Monitoring die Wirkung der beschlossenen Gesetze
beschleunigen.28

Vier Punkte sind daftir mafgeblich. Erstens die
Verkniipfbarkeit der Datenbestdnde: Die For-
schungskennziffer kann diese Funktion tiber-
nehmen, wenn sie liber die verschiedenen Daten-
quellen hinweg anschlussfahig ausgestaltet wird,;
ihre Bindung an die Krankenversichertennummer
schliefit abgeschlossene Erhebungen und Daten
aus der industriellen Forschung bislang faktisch
aus. Zweitens die Zugangswege: Eine Blindelung
nach Anwendungsbereichen, ausreichende Res-
sourcen und ein hoher Automatisierungsgrad ver-
meiden Engpisse, ebenso bedarf es des Schutzes
von Geschiftsgeheimnissen und geistigem Eigen-
tum. Drittens die Rechtssicherheit im Datenschutz:
Das wesentliche Hemmnis liegt nicht im Schutz-
niveau, sondern in der uneinheitlichen Auslegung;
eine bundesweit abgestimmte Auslegungspraxis

28 Vgl. acatech, Nationale Akademie der Wissenschaften Leopoldina und Union der deutschen Akademien der Wissenschaften (2025):
Datengetriebene Demenzpravention, Stellungnahme, Miinchen/Halle (Saale)/Mainz.
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wire einer weiteren Regelungsebene vorzuziehen.2?
Viertens die Datenqualitit: Fiir die Forschung nutz-
bar sind nur strukturierte Daten, weshalb bei der
Priorisierung in der elektronischen Patientenakte
Diagnosen, Medikationshistorien, Laborwerte und
Prozeduren im zeitlichen Verlauf und durchgéngig
europdische Formate mafdgeblich sein sollten.

Besondere Bedeutung hat die Nutzung fiir die
klinische Forschung. Der Zugang zu den Daten
des Forschungsdatenzentrums und die Informa-
tion von Versicherten tiber geeignete klinische
Priifungen sind strategisch bedeutsam, aber noch
nicht hinreichend bestimmt. Zu klaren wéren der
Kreis der Antragsberechtigten, die Zulassigkeit
datenbasierter Machbarkeitspriifungen und der
Auswahl von Priifzentren ohne Offenlegung per-
sonenbezogener Daten sowie Dauer und Kosten
der Verfahren. Auch medizinische Register bleiben
bislang weitgehend ungenutzt; gerade bei seltenen
Erkrankungen und individualisierten Therapien
entgehen dadurch Moglichkeiten fiir indirekte
Vergleiche, Langzeitbeobachtungen und Studien
zur Arzneimittelsicherheit nach der Zulassung.
Fiir Anwendungen kiinstlicher Intelligenz wiirden
Leitlinien fiir Zulassung und Nutzenbewertung
zur Akzeptanz von Evidenz aus Versorgungsdaten
Planbarkeit schaffen. Durchgingig gilt, dass das
Once-Only-Prinzip, digitale Verfahren und inter-
national etablierte Interoperabilitdtsstandards
den Aufwand fir alle Beteiligten spiirbar senken
wirden.

4.2.4 Anknupfungspunkte fiir die Umsetzung
Die Mafdnahmen zur klinischen Forschung lassen

sich an eine Folgestufe zum Medizinforschungs-
gesetz anschliefien. Das betrifft insbesondere die

Vereinheitlichung der Anforderungen der Ethik-
Kommissionen und der Datenschutzpraxis sowie
die parallele Fiihrung der beteiligten Verfahren.
Standardisierte Vertragsmuster fiir Priifzentren
konnen ohne Gesetzesinderung zwischen Bund,
Lindern und Universititskliniken vereinbart wer-
den; ihre Wirkung hingt davon ab, dass die Trager
sie tatsdchlich anwenden. Der Ausbau der Studien-
kapazititen beriihrt die Zustindigkeit der Linder
fir die Universitatskliniken und ist daher in einer
gemeinsamen Initiative von Bund und Landern
anzulegen. Dariiber hinaus sollten auch nichtuni-
versitidre Krankenhduser der Maximalversorgung
fir klinische Priifungen erschlossen werden.

Die datenbezogenen Punkte kniipfen an die lau-
fenden Vorhaben an: die nationale Umsetzung
des Europiischen Gesundheitsdatenraums fir die
Zugangswege und den Schutz von Geschiftsge-
heimnissen, das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
fir die Ausgestaltung der Forschungskennziffer
und die Verkniipfung mit Registerdaten, das Fiinfte
Buch Sozialgesetzbuch fiir den Zugang zu Daten
des Forschungsdatenzentrums und die Informa-
tion von Versicherten iber klinische Prifungen
sowie das Forschungsdatengesetz. Die Fristen
und die Priorisierung strukturierter Datentypen
in der elektronischen Patientenakte waren auf
untergesetzlicher Ebene zu konkretisieren. Eine
bundesweit abgestimmte Auslegungspraxis im
Datenschutzrecht setzt keine Gesetzesinderung
voraus, sondern eine Verstdndigung von Bund und
Lindern mit den Aufsichtsbehérden. Die ressort-
Ubergreifende Abstimmung einschliefilich des
Monitorings wire innerhalb der Bundesregierung
zu verankern.

29 Vgl. BMWK (2025): Abschlusserkldrung Round Table Gesundheitswirtschaft 2022 bis 2025, Berlin.
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4.3 Steuerliche, regulatorische
und strukturelle Anreize fir
FuE-Investitionen

Investitionen in Forschung, Entwicklung und Pro-
duktion sind langfristig angelegt. Fiir die Standort-
wahl sind neben den Erlésbedingungen die steuer-
liche Behandlung der Aufwendungen, die Dauer
der Genehmigungsverfahren und die Verfligbarkeit
von Fachkraften mafigeblich.

4.3.1 Steuerliche Rahmenbedingungen

Die Forschungszulage ist das zentrale steuer-

liche Instrument der Forschungsférderung. Die
Bemessungsgrundlage von 12 Mio. Euro jahrlich
steht Forschungsbudgets gegentiber, die in der
Branche bis in den Milliardenbereich reichen. Die
Forschungszulage sollte fortgefiihrt werden3?, um
Unternehmen weiter zu entlasten. Ferner sollten
sowohl Auftragsforschung vollstindig angerechnet
als auch klinische Priifungen der Phasen II und III
als forderfahige Aufwendungen anerkannt werden
koénnen.

Die AfA-Tabellen fiir die chemische Industrie, der
die Pharmaindustrie zugeordnet ist, stammen aus
dem Jahr 1995 und bilden moderne Labor- und
Produktionsanlagen nicht ab. Sie sollten tiber-
arbeitet werden. Zu priifen wire ferner, wie die
Abschreibungsbedingungen fiir Laborinfrastruktur
und fir Erstinvestitionen in Anlagen fiir neuartige
Arzneimittelklassen und Therapien, mRNA-Tech-
nologien und Biologika ausgestaltet werden
kénnen.

4.3.2 Regulatorische Rahmenbedingungen und
Verfahren

Die pharmazeutische Industrie trigt einen erhebli-
chen Teil der branchenspezifischen Biirokratiekos-
ten des Verarbeitenden Gewerbes. Beispielsweise
dauern die Genehmigungsverfahren nach dem
Bundes-Immissionsschutzgesetz mehrere Jahre;
fir gentechnische Anlagen treten weitere Geneh-
migungspflichten hinzu. Andere Standorte nutzen
Verfahrenstempo gezielt als Ansiedlungsinstru-
ment; die US-amerikanische Arzneimittelbehorde
begleitet den Aufbau neuer Produktionsstitten
seit Februar 2026 iim sogenannten PreCheck-Pro-
gramm mit frither technischer Beratung und mit
dem Ziel, die Ansiedlungsgeschwindigkeit deutlich
zu erhohen.

e Priiftiefe, Inspektionsfrequenz und Dokumen-
tationspflichten sollten sich am tatsdchlichen
Risiko orientieren. Ein erheblicher Teil des Auf-
wands folgt nicht aus dem Gesetz, sondern aus
seiner Anwendung; erforderlich sind bundesein-
heitliche Mafistibe.3!

e Fir Anlagen der pharmazeutischen Produk-
tion tragen absehbare Verfahrensdauern, die
parallele Fiihrung immissionsschutz- und gen-
technikrechtlicher Verfahren sowie gebiin-
delte Ansprechstellen zur Planbarkeit bei.32 Fir
standardisierte und risikoarme Vorginge kom-
men zudem vereinfachte Verfahren in Betracht.
Fiir standardisierte und risikoarme Vorginge
kommt die Genehmigungsfiktion nach § 42a
VwVI£G in Betracht.

30 Vgl Expertenkommission Forschung und Innovation (2026): Gutachten 2026, Berlin.
31 Vgl. Sachversténdigenrat zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung (2025): Jahresgutachten 2025/26, Wiesbaden, Ziffern 652 ff.
32 Vgl. BMWK (2025): Abschlusserklarung Round Table Gesundheitswirtschaft 2022 bis 2025, Berlin.
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e Anlagen der Sicherheitsstufe 1 sind der Regelfall
der pharmazeutischen Forschung. In Betracht
kommen flexiblere Sachkundeanforderungen,
der Verzicht auf Schriftformerfordernisse
zugunsten digitaler Verfahren, gruppenbezo-
gene Risikobewertungen fiir gleichartige Arbei-
ten sowie die technologieoffene Anerkennung
von Inaktivierungsverfahren.

e Ausschreibungen und Vertrige des Bundes kon-
nen Anreize fiir Bereiche setzen, in denen der
Markt allein keine ausreichende Investitions-
bereitschaft erzeugt, etwa bei Antibiotika, Impf-
stoffen und Wirkstoffen — Produkte mit hoher
Versorgungsrelevanz von denen wir spitestens
seit der Pandemie wissen, wie wichtig sie sind.

Die pharmazeutische Produktion in Deutschland
ist eingebettet in industrielle Verbundstrukturen,
in denen Produktionsbetriebe, Rohstoff-, Energie-
und Stoffstrome sowie Logistik und Infrastruktur
héufig an einem Standort miteinander verkniipft
sind. Die Anbindung an die chemische Grundstoff-
industrie, den Anlagen- und Maschinenbau sowie
an Forschungs- und Ausbildungseinrichtungen
senkt Transaktionskosten und verkiirzt die Wege
von der Entwicklung in die Produktion. Fir die
Ansiedlungsentscheidung sind diese Strukturen
ebenso mafdgeblich wie die einzelbetrieblichen
Rahmenbedingungen, und sie tragen zugleich

zur Verlisslichkeit der Liefer- und Wertschop-
fungsketten bei. Ihre Funktionsfihigkeit hingt
allerdings von Voraussetzungen ab, die aufderhalb
der Arzneimittelpolitik liegen, insbesondere von
wettbewerbsfahigen Energiepreisen und der Ent-
wicklung der vorgelagerten Industrien. Standort-
politische Mafnahmen fiir die pharmazeutische
Industrie sollten daher im Zusammenhang mit der
industriepolitischen Gesamtstrategie betrachtet
werden.

4.3.3 Fachkrafte als Voraussetzung fiir Produktion
und Forschung

Investitionen in Forschung, Entwicklung und
Produktion setzen verfligbare Fachkrifte voraus.
Demografischer Wandel und industrieller Struk-
turwandel treffen dabei zusammen: Wihrend in
Teilen der Industrie Beschiftigung abgebaut wird,
bleiben in der pharmazeutischen Produktion Stel-
len unbesetzt. Die Ausbildungsberufe bilden neu-
artige Produktionsverfahren bislang nicht in Ginze
ab, und die Anerkennung ausldndischer Berufs-
abschliisse dauert langer als in vergleichbaren
Liandern.

Eine Fortschreibung der Ausbildungsordnungen
fir die pharmazeutische Produktion, die neuartige
Therapien, mRNA-Technologien und Biologika ein-
bezieht, wire hierfiir ein Ansatzpunkt. Betriebliche
Weiterbildung und lebenslanges Lernen sind dafiir
ebenso mafdgeblich wie duale Studienformate.

Beschiftigte aus schrumpfenden Industrieberei-
chen verfiigen vielfach tiber tibertragbare Quali-
fikationen. Gezielte Qualifizierungsangebote und
die Instrumente der Arbeitsférderung kénnen
diesen Ubergang unterstiitzen; darin liegt zugleich
eine Antwort auf den Strukturwandel in anderen
Industriezweigen.

Zur Beschleunigung tragen eine stirkere Biinde-
lung der Anerkennungsverfahren fiir pharmazeu-
tische und chemische Berufsabschliisse sowie eine
angemessene Berlicksichtigung der einschldgigen
Produktionsberufe in den Verfahren zur Gewin-
nung von Fachkriften aus dem Ausland bei. Tarif-
bindung und betriebliche Mitbestimmung sichern
Planungsfahigkeit und wirtschaftliche Stabilitat
und sind im internationalen Wettbewerb ein Vor-
teil des Standorts. Sie tragen zugleich dazu bei,
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Beschiftigte fiir die Branche zu gewinnen; eine
gemeinsame Darstellung von Wirtschaft und Sozi-
alpartnern kann die Sichtbarkeit der Berufsbilder
erhohen.

4.3.4 Anknipfungspunkte fiir die Umsetzung

Die steuerlichen Aspekte konnten im Rahmen

der Jahressteuergesetze und in einer Novelle des
Forschungszulagengesetzes geregelt werden. Die
Uberarbeitung der AfA-Tabellen fiir die chemische
Industrie obliegt dem Bundesministerium der
Finanzen und setzt keine Gesetzesinderung voraus.

Die anstehende Novelle des Gentechnikrechts
bietet eine besondere Chance. Anlagen der Sicher-
heitsstufe 1 sind der Regelfall der pharmazeuti-
schen und biotechnologischen Forschung. Ihre
Arbeiten sind mit geringen Risiken verbunden; der
Verwaltungsaufwand steht dazu nicht durchweg
im Verhaltnis. In einer Novelle von Gentechnik-
gesetz und Gentechnik-Sicherheitsverordnung
konnten daher flexiblere Sachkundeanforderungen
einschliefilich der Anerkennung gleichwertiger
Qualifikationen und praktischer Erfahrung, der
Verzicht auf Schriftformerfordernisse zugunsten
medienbruchfreier digitaler Einreichungen, grup-

penbezogene Risikobewertungen fiir gleichartige
Arbeiten, die technologieoffene Anerkennung
alternativer Inaktivierungsverfahren nach Wirk-
samkeitsnachweis sowie eine Orientierung der
nationalen Anforderungen am europarechtlich
Gebotenen geprift werden.

Ergidnzend kdme es auf eine bundesweit einheitli-
che Vollzugspraxis der Lander an, insbesondere bei
der Abgrenzung sicherheitsrelevanter Ausstattung.

Absehbare Verfahrensdauern und die parallele
Fiihrung immissionsschutz- und gentechnikrecht-
licher Verfahren kénnten im Zuge einer Novelle
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes aufgegriffen
werden; fir standardisierte und risikoarme Vor-
gange kommen vereinfachte Verfahren in Betracht.

Die innovative Beschaffung lasst sich im grund-
satzlich bestehenden Vergaberecht umsetzen und
bedarf vor allem einer entsprechenden Beschaf-
fungspraxis. Die Manahmen zur Fachkréftesi-
cherung kniipfen an das Berufsbildungsgesetz, die
Anerkennungsverfahren fiir auslandische Berufs-
abschliisse sowie das Fachkrifteeinwanderungs-
recht an; Ausbildungsordnungen werden im Ein-
vernehmen mit den Sozialpartnern erlassen.
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5 Vorschlage zur Gegenfinanzierung
finanzwirksamer Mafdnahmen
(insb. erweiterte Standortklausel)

Die Fachkommission hat sich in ihren Sitzungen
intensiv mit der Frage der finanziellen Wirkun-
gen einer erweiterten Standortklausel und deren
Finanzierung befasst, unter der Maf3gabe, dass
zusatzliche Belastungen fiir Beitragszahler, Lohn-
nebenkosten und Bundeshaushalt zu vermeiden
sind und die GKV-Beitragssatzstabilitit gewahrt
werden muss. Dabei wurden verschiedene theore-
tisch mogliche Finanzierungswege betrachtet. Auch
wurden die makrodkonomischen Effekte diskutiert
und erortert.

5.1 Kostenneutrale Finanzierung
innerhalb der GKV durch erhohte
Rabatte nicht begtlinstigter
Unternehmen (Umverteilung zw.
den Unternehmen) — Vorschlag des
GKV-Spitzenverbands

Im Rahmen der Beratungen des Fachgremiums
stellte der GKV-Spitzenverband einen konkreten
Vorschlag zur kostenneutralen Finanzierung einer
erweiterten Standortklausel vor. Nach diesem
Vorschlag wird sichergestellt, dass das bisherige
Einsparvolumen des zusitzlichen Herstellerab-
schlags nach § 130a SGB V fiir die GKV nicht unter-
schritten wird, zusatzliche Mittel bzw. zusatzliches
Einsparvolumen wiirde nicht benétigt. Um das zu
erreichen, soll ein weiterer zusatzlicher Hersteller-
abschlag i.H.v. 8,5 Prozent erhoben werden mit
Befreiungsmoglichkeiten, z.B. in Form der mit
dem Bericht vorgeschlagenen erweiterten Stand-
ortklausel. Fir Unternehmen mit ,,Fuf3abdruck” in
Deutschland soll entsprechend eine (stufenweise)
Befreiung ermoglicht werden, Unternehmen ohne
einen solchen ,Fuflabdruck” miissen den weiteren

zusatzlichen Abschlag tragen. Die verbleibenden
Nettoeinsparungen aus dem weiteren zusitzlichen
Herstellerabschlag sollen an die Industrie zurtick-
fliefden, indem der zusétzliche Herstellerabschlag
nach GKV-BStabg fiir alle Unternehmen abge-
senkt wird. Daraus folgt, dass die Abschlagshohe
des zusatzlichen Herstellerabschlages nach GKV-
BStabG jahrlich neu zu berechnen wire.

Eine Gegenfinanzierung durch Umverteilung
innerhalb des Systems der Standortklausel wurde
vom Fachgremium mehrheitlich als nicht zielfiih-
rend eingeschétzt. Da jede Freistellung durch eine
hohere Belastung der tibrigen Unternehmen aus-
zugleichen wire, entwertet sich der Anreiz in dem
Mafie, in dem er wirkt; erfiillten alle Unterneh-
men die Kriterien, kime im Ergebnis wieder der
gesamte Herstellerabschlag von 15,5 Prozent auf
alle Unternehmen zur Anwendung. Hinzu kommt,
dass der jahrlich neu zu berechnende Abschlagssatz
von der Kriterienerfiillung aller anderen Unterneh-
men abhinge und damit von einer Grofe, die das
einzelne Unternehmen weder kennt noch beein-
flussen kann. Fir Investitionen, die Kapital iiber
viele Jahre binden, fehlt damit die Planungsgrund-
lage. Die Gesamtbelastung des Standorts bliebe
zudem unverandert, sodass weniger zusitzliche
Wertschopfung und geringere fiskalische Riick-
flusse entstiinden, aus denen sich die Manahme
mittelfristig tragen kdnnte. Schliefilich trife die
zusitzliche Belastung vor allem Unternehmen
ohne eigene Produktion in Deutschland, kleinere
Anbieter und solche mit engem Produktportfolio,
die kurzfristig nicht reagieren kdnnen; fiir sie ent-
steht kein Investitionsanreiz, wohl aber ein erh6h-
tes Risiko verzogerter Markteinfithrungen und von
Marktriicknahmen. Erginzend wurde darauf hin-
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gewiesen, dass die verfassungsrechtliche Zulissig-
keit vertieft zu priifen wire.

5.2 Finanzierung in der GKV durch
Mobilisierung nicht genutzter
Elemente des Berichts der
Finanzkommission

Die Vorschliage der GKV-Finanzkommission
wiirden in der Summe ein Einsparvolumen

von 42,3 Mrd. Euro im Jahr 2027 aufsteigend bis
63,9 Mrd. Euro im Jahr 2030 generieren. Mit dem
GKV-BStabG wurden nicht alle vorgeschlagenen
Mafdnahmen bzw. die Mafinahmen teilweise nicht
in dem von der Kommission vorgeschlagenen Aus-
maf} umgesetzt. Es konnte gepriift werden, welches
Einsparpotenzial durch Umsetzung bisher nicht
aufgegriffener Mafinahmen noch gehoben werden
koénnte.

Die GKV-Finanzkommission wird Ende des Jahres
2026 ihren zweiten Bericht mit Vorschligen fiir
strukturelle Reformen vorlegen. Auch hier kénnte
Potenzial fiir konkrete Einsparungen bestehen,
die zur Gegenfinanzierung herangezogen werden
koénnten.

5.3 Makrookonomische Effekte und
Ruckflisse

Eine Standortklausel im Rahmen des Herstellerab-
schlags nach § 130a SGB V beriihrt mehrere finan-
zielle Ebenen, die voneinander getrennt zu bewer-
ten sind. Unmittelbare Folge ist zunéchst eine
Ermafligung des Abschlags fiir begiinstigte Unter-
nehmen und damit eine Mindereinsparung der
gesetzlichen Krankenversicherung. Diese Belastung
ist absehbar und bezifferbar. Demgegeniiber stehen
Effekte bei Steuereinnahmen, Beitragseinnahmen

der Sozialversicherungen, privatwirtschaftlichen
Investitionen, klinischer Forschung, Produktion,
Beschiftigung und Exporten, deren Voraussetzun-
gen, Umfang und zeitliches Aufkommen deutlich
schwerer abzuschitzen und daher angemessen zu
priifen sind.

Diese Riickfliisse unterscheiden sich danach, ob sie
unmittelbar aus dem geltenden Recht folgen oder
Verhaltensreaktionen der Unternehmen vorausset-
zen. Eine gesamtwirtschaftliche Betrachtung sollte
sie deshalb getrennt ausweisen.

5.3.1 Unmittelbare steuerliche Ruickfliisse

Ein Teil der Ruickflisse entsteht kraft Gesetzes

und hédngt nicht von Verhaltensreaktionen ab. Der
Herstellerabschlag mindert das umsatzsteuerliche
Entgelt. Der Unternehmer berichtigt seine Umsatz-
steuer nach § 17 UStG um die im Abschlagsbetrag
enthaltene Umsatzsteuer. Da die Krankenkassen
bei der Gewdhrung von Sachleistungen nicht
unternehmerisch titig sind und deshalb nach § 15
UStG keinen Vorsteuerabzug geltend machen kon-
nen, unterbleibt auf ihrer Seite eine spiegelbildliche
Korrektur. Der Fiskus tragt damit rund ein Sechs-
tel des Abschlagsvolumens. Umgekehrt verbleibt
dieser Anteil bei einer Erméifiigung des Abschlags
beim Fiskus. Bei einem Entlastungsausfall in der
Grofienordnung von 1 Mrd. Euro jahrlich ent-
spricht das rund 160 Mio. Euro.

Hinzu kommen Koérperschaft- und Gewerbesteuer,
da die Abschlagserméfigung die Erlose und damit
den steuerpflichtigen Gewinn der begiinstigten
Unternehmen erhoht. Bei einem kombinierten
Ertragssteuersatz von rund 30 Prozent entfallen auf
den nach Abzug der Umsatzsteuer verbleibenden
Betrag rund 0,3 Mrd. Euro jahrlich. Zusammen mit
dem umsatzsteuerlichen Effekt flief}en damit rund
40 Prozent des freigestellten Abschlagsvolumens
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unmittelbar an die 6ffentlichen Haushalte zuriick.
Dieser Anteil fillt je nach Ergebnissituation und
konzerninterner Gewinnzuordnung unterschied-
lich aus.

5.3.2 Rickflisse aus zusatzlicher Standortaktivitat

Eine Abschlagsermifiigung kann Investitionen in
Forschung, klinische Entwicklung, Produktions-
kapazititen und qualifizierte Beschaftigung am
Standort Deutschland erleichtern. Sie kann dazu
beitragen, die Planbarkeit langfristiger Unterneh-
mensentscheidungen zu verbessern und negative
Anreize fir die Verlagerung einzelner Wertschop-
fungsstufen zu begrenzen.

Die Wirkung solcher Investitionen reicht iber das
investierende Unternehmen hinaus, und zwar auf
zwei Wegen. Zunichst wirkt die Investitionstatig-
keit selbst einmalig als Nachfrage. Investitionen
setzen die Herstellung von Maschinen und Anla-
gen voraus oder erfordern Bautitigkeit. Aus jedem
investierten Euro der Pharmaindustrie entstehen
einschliefilich der Vorleistungsketten rund 64 Cent
Wertschépfung in Deutschland.

Dauerhaft wirkt demgegeniiber die Produktion, die
mit der zusitzlichen Kapazitit moglich wird. Nach
gangigen Input-Output-Gréflen entstehen mit
einem Euro Wertschopfung in der Pharmaindus-
trie rund zwei weitere Euro Wertschopfung in der
tbrigen Wirtschaft, teils tiber Vorleistungen ande-
rer Wirtschaftszweige, teils tiber Nebentéitigkeiten
der Branche selbst.

Beispielhaft: Wiirden im Betrachtungszeitraum
zusitzlich 1 Mrd. Euro in Deutschland investiert,
verteilt auf die Jahre 2027 bis 2030, entstiinde dar-
aus bis 2030 eine zusatzliche Wertschépfung von
rund 3,5 Mrd. Euro. Davon entfallen rund 0,6 Mrd.
Euro auf die Investitionstatigkeit selbst und rund

2,9 Mrd. Euro auf die laufende Produktion der

neu geschaffenen Kapazitit. Bei einer fiskalischen
Riickflussquote von rund 42 Prozent entspricht das
Steuer- und Beitragseinnahmen von rund 1,5 Mrd.
Euro. Der Effekt wichst mit jedem Jahr.

Besondere Bedeutung kommt der klinischen For-
schung zu. Zusitzliche Studien kénnen die wis-
senschaftliche Infrastruktur, die Kompetenz der
Priifzentren und den Zugang von Patientinnen und
Patienten zu innovativen Behandlungsméglich-
keiten starken und durch ihren regionalen Bezug
auch populationsmedizinische Erkenntnisse for-
dern. Soweit im Rahmen einer klinischen Priifung
Priifpriaparate oder studienspezifische Leistungen
durch den Sponsor finanziert werden und dadurch
ansonsten von der GKV zu tragende Regelversor-
gungskosten entfallen, tritt zudem eine unmittel-
bare Entlastung der Krankenkassen ein. Diese ist
Uber die zahlenmaflige Erfassung zusitzlicher
Studien hinaus anhand der konkreten Indikation,
Vergleichstherapie, Studiendauer und Leistungsab-
grenzung zu bestimmen.

5.3.3 Vermiedene Schaden

Neben den unmittelbaren Riickfliissen sichert die
Standortklausel Investitionen und Exporte. Sie
starkt die Rendite von Investitionen am Standort
Deutschland und schiitzt zugleich die Erldse in
Mirkten, die Giber internationale Referenzpreis-
systeme an den deutschen Preis gekoppelt sind. Die
Groflenordnungen stiitzen sich auf in der Literatur
dokumentierte Elastizititen und die amtlichen
Input-Output-Tabellen.

Im Investitionskanal wirkt der Herstellerabschlag
wie eine Erhohung der Ertragsteuer um bis zu vier
Prozentpunkte und senkt damit die Rendite von
Investitionen in Forschung und Produktion. Der
daraus folgende Riickgang der Investitionstatig-
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keit mindert die Wertschépfung nicht nur in der
pharmazeutischen Industrie, sondern tiber Vor-
leistungs- und Lieferbeziehungen auch in vorgela-
gerten Branchen. Ohne Standortklausel summiert
sich der Wertschopfungsverlust fir die Jahre 2027
- 2030 wegen geringerer Investitionstitigkeit auf
bis zu 17,0 Mrd. Euro im Zeitraum 2027 bis 2030,
mit Standortklausel verbleibt der Verlust bei rund
7,5 Mrd. Euro.

Im Exportkanal wirkt der niedrigere deutsche Net-
topreis Uiber internationale Referenzpreissysteme
auf die Erlose in Drittmérkten. Preisabschldge in
Deutschland werden international in Teilen nach-
vollzogen. Da die pharmazeutische Industrie in
Deutschland tiberwiegend fiir den Export pro-
duziert, schldgt dieser Effekt unmittelbar auf die
inldndische Wertschopfung durch. Allein die in die
USA exportierten Pharmazeutika haben einen Wert
von rund 27 Mrd. Euro jahrlich - insgesamt fiihrt
die Branche Waren im Wert von tiber 100 Mrd.
Euro aus. Ohne Standortklausel belduft sich der
Exportwertverlust im Zeitraum bis 2030 auf tiber
10 Mrd. Euro, mit Standortklausel kann dieser auf
gut eine Mrd. Euro reduziert werden.

Fiskalisch sichert die Standortklausel nach diesen
Berechnungen im Investitionskanal rund 4 Mrd.
Euro und im Exportkanal ebenfalls rund 4 Mrd.
Euro an Steuern und Abgaben. Entsprechend der
Struktur des deutschen Abgabensystems ent-
fallen davon rund 4,6 Mrd. Euro auf Steuern und
rund 3,4 Mrd. Euro auf Sozialbeitrige, wovon rund
1,4 Mrd. Euro der gesetzlichen Krankenversiche-
rung selbst zufliefen.

5.3.4 Voraussetzungen und Evaluation
Eine Entlastung bereits bestehender, standort-

relevanter Unternehmensaktivititen triagt zur
Planungs- und Investitionssicherheit bei. Im Mit-

telpunkt der Manahme steht jedoch die Honorie-
rung nachweisbarer zusatzlicher und nachhaltiger
Standortleistungen. Voraussetzung hierfiir sind
transparente und objektive Zugangskriterien, ein
belastbarer Referenzmafistab fiir die Zusatzlichkeit
der geforderten Leistung, verbindliche Investitions-
oder Forschungszusagen, angemessene Durchfiih-
rungs- und Aufrechterhaltungsverpflichtungen
sowie eine wirksame Erfolgskontrolle.

Werden diese Voraussetzungen verlésslich und
tberpriifbar ausgestaltet, kann die Regelung
zusitzliche Standortleistungen mobilisieren und
die daraus resultierenden Riickfliisse nachvoll-
ziehbar erfassen. Ob und in welchem Umfang die
Rickflisse aus zusatzlicher Aktivitit die Belastung
der GKV und der o6ffentlichen Haushalte kompen-
sieren, ist anhand der tatsdachlichen Wirkungen
fortlaufend zu evaluieren. Fiir die unmittelbaren
steuerlichen Riickfliisse gilt dieser Vorbehalt nicht,
da sie sich aus dem geltenden Steuerrecht ergeben

5.4 Finanzierung aus dem
Gesamthaushalt

Eine umfassende Standortpolitik fiir Forschung,
klinische Entwicklung, Produktion und Versor-
gungssicherheit im Arzneimittelbereich kann ihrer
Zielsetzung und ihrem Finanzierungsvolumen
nach nicht allein innerhalb des begrenzten Finanz-
regimes der gesetzlichen Krankenversicherung
umgesetzt werden. Der Herstellerabschlag nach

§ 130a SGB V dient primér der Begrenzung von
Arzneimittelausgaben und damit der Stabilisie-
rung der beitragsfinanzierten GKV. Eine daran
ankniipfende Standortklausel kann zwar belas-
tende Wirkungen auf besonders standortrelevante
Aktivititen abmildern und gezielte Anreize setzen.
Sie ersetzt jedoch keine eigenstdndige Industrie-,
Forschungs- und Innovationspolitik.
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Die Forderung zusétzlicher Forschungskapazititen,
klinischer Priifungen, moderner Produktionsan-
lagen, resilienter Lieferketten und qualifizierter
Beschiftigung erzeugt Wirkungen, die iiber die
GKV hinausreichen. Sie betrifft insbesondere die
wirtschaftliche Leistungsfiahigkeit, die Forschungs-
und Innovationsfihigkeit, die technologische
Souveranitat, die Resilienz der Arzneimittelversor-
gung sowie Steuer- und Beitragseffekte bei Bund,
Lindern, Gemeinden und Sozialversicherungs-
tragern. Diesem breiten Nutzenspektrum steht
eine Finanzierung gegentiber, die bei einer blofRen
Abschlagsermifligung zunichst iiberwiegend die
GKV und damit die Beitragsgemeinschaft belastet.
Eine solche Zuordnung ist nur begrenzt sachge-
recht, soweit die angestrebten Standort- und Wert-
schopfungseffekte gesamtwirtschaftlich wirken
und nicht spezifisch der GKV zugutekommen. Was
in groflerem Umfang gesamtwirtschaftlich wirken
soll, sollte seine Gegenfinanzierung auch entspre-
chend aus einem grofer gefassten Rahmen bezie-
hen kénnen.

Eine Finanzierung aus dem Bundeshaushalt kann
deshalb einen geeigneten Rahmen schaffen, um
die Gesundheitsfinanzierung und die Standort-
politik nachvollziehbar miteinander zu verbinden.
Eine im Bundeshaushalt transparent ausgewiesene
Finanzierung kénnte denjenigen Teil der Standort-
klausel absichern, der nachweisbar an zusitzliche
Forschungs-, Produktions- und Beschéaftigungsleis-
tungen ankniipft.

Nicht zuletzt der Vergleich mit europdischen
Mitbewerbern wie Ddnemark oder Spanien zeigt
deutlich, dass sich eine wirksame und skalierbare
Standortpolitik regelmafdig auf ressortiibergrei-
fender Priorititensetzung und Mitteilzuweisung
zusammensetzt.

5.5 Ergebnis der Beratungen der
Fachkommission

Das Fachgremium konnte u.a. bedingt durch die
vorgegebenen zeitlichen Restriktionen keinen kon-
kreten Vorschlag fiir eine mogliche Gegenfinanzie-
rung einer erweiterten Standortklausel erarbeiten.
Zudem wurde deutlich, dass aufgrund der strikten
Vorgaben aus dem Arbeitsauftrag (Vermeidung
zusatzlicher Belastungen fiir Beitragszahler, Lohn-
nebenkosten und Bundeshaushalt, Wahrung der
GKV-Beitragssatzstabilitit) in Verbindung mit der
finanziellen Lage der GKV und des Bundeshaushal-
tes eine Entscheidung tiber die Gegenfinanzierung
einer erweiterten Standortklausel auf politischer
Ebene getroffen werden muss. Vorstellbar ist dabei
eine Kombination der hier nur grundsitzlich auf-
gezeigten Wege.
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6 Weiteres Verfahren inklusive Zeitplan

Das Fachgremium empfiehlt, die Standortklausel
mit all ihren Kriterien in jedem Fall vorsorglich
und moglichst zeitnah bei der Europaischen Kom-
mission anzumelden, mit dem Ziel, eine Entschei-
dung zu erwirken, dass keine Beihilfe vorliegt - sei
es in Form eines formlichen Beschlusses (Art. 4
Abs. 2, Art. 9 Abs. 2 BeihilfenverfahrensVO), sei es in
Gestalt eines formlosen Schreibens (letter of com-
fort). Mit der Entscheidung ist rund zwei Monate
nach vollstindiger Anmeldung der Mafinahme zu
rechnen (Art. 4 Abs. 5 BeihilfenverfahrensVO). Wie
oben unter Punkt 3.2. dargelegt, sollte die Standort-
klausel in jedem Falle auch mit einem gesetzlichen
Priif- bzw. Genehmigungsvorbehalt verbunden
werden, wonach die Klausel erst nach einer ent-
sprechenden Entscheidung durch die Kommission
und nur nach deren Mafgabe angewandt werden
darf.

Zwingend ist eine Anmeldung der Standortklausel
bei der Kommission jedenfalls dann, wenn und
soweit sich der Gesetzgeber fiir eine Gestaltung

der Standortklausel entscheidet, die als Beihilfe
i.S.v. Art. 107 Abs. 1 AEUV einzuordnen ist und eine
Notifizierungspflicht auslost. Auch ein gesetzlicher
Genehmigungsvorbehalt ist dann zwingend.
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Votum des GKV-Spitzenverbandes zum
Ergebnisbericht des Fachgremiums
,otandortklausel § 130a SGB V*

Als berufenes Mitglied des Fachgremiums ,,Stand-
ortklausel § 130a SGB V* tragt der GKV-Spitzenver-
band, vertreten durch Stefanie Stoff-Ahnis, stell-
vertretende Vorstandsvorsitzende, den Beschluss
nicht mit und gibt ein abweichendes Votum ab.
Die Griinde werden nachfolgend im Einzelnen
dargestellt.

1) Erhebliche finanzielle Risiken - Ziel
der Beitragssatzstabilitat in Gefahr

Die Beratungen des Fachgremiums wurden vor
dem Hintergrund des GKV-Beitragssatzstabili-
sierungsgesetzes gefiihrt, das eine Stabilisierung
der Beitragssatze im Jahr 2027 und der Folgejahre
anstrebt. Entsprechend lautete der Arbeitsauf-
trag, zusitzliche Belastungen fir Beitragszahlende,
Lohnnebenkosten und den Bundeshaushalt zu
vermeiden.

Die Ergebnisse der Beratungen des Fachgremiums
setzen diesen Arbeitsauftrag nicht um. Der Ergeb-
nisbericht greift zwar die Finanzierungsthematik,
die Wahrung der Beitragssatzstabilitit sowie die
Prognose der Finanzwirkungen einer Standortklau-
sel auf. Gleichwohl bleibt aus Sicht des GKV-Spit-
zenverbandes die zentrale Frage des Arbeitsauftrags
unbeantwortet: Fiir die verbindliche Finanzierung
einer Standortklausel wurde keine konsensual
getragene Losung gefunden - insbesondere wurde
ein Rickgriff auf Beitragsmittel der gesetzlichen
Krankenversicherung nicht ausgeschlossen.

Der GKV-Spitzenverband hat frithzeitig einen fiir
die Beitragszahlenden tragfiahigen kostenneutralen
Finanzierungsvorschlag in die Beratungen einge-
bracht. Dieser wurde mehrheitlich zuriickgewie-

sen. Alternative Finanzierungsoptionen wurden
lediglich andiskutiert. Die Frage, wie eine kosten-
neutrale Finanzierung verbindlich gewahrleistet
werden kann, wurde durch das Fachgremium nicht
beantwortet. Zugleich wurde in den Beratungen
deutlich, dass keine realistische Aussicht auf eine
Finanzierung aus Bundesmitteln besteht.

Dariiber hinaus liegt keine geeinte, auf trans-
parenten Daten basierende Einschitzung vor,
welche Kostenwirkung mit einer Standortklausel
in der vorliegenden Ausgestaltung einhergehen
wiirde. Flankierend zu den Beratungen erhielt nur
ein ausgewahlter Kreis an Teilnehmern - nicht
aber der GKV-Spitzenverband - Einblick in spe-
zifische Daten anderer Gremienteilnehmer zur
Abschitzung der Finanzwirkung. Eine wesentliche
Voraussetzung flr eine belastbare Bewertung der
wirtschaftlichen Tragweite der vorgeschlagenen
Mafdnahmen ist damit nicht erfiillt. In dem Bericht
wird weiterhin dokumentiert, dass zur Kosten-
belastung einer Standortklausel unterschiedliche
Einschdtzungen bestehen. Nach Schitzungen des
GKV-Spitzenverbandes ist von einer Belastungs-
wirkung in Hohe von 1,3 Mrd. Euro zuziiglich wei-
terer mittelfristiger Steigerungseffekte auszugehen.

Zusammenfassend besteht vor diesem Hintergrund
das erhebliche Risiko, dass entstehende Kosten auf
die GKV verlagert und somit gesetzlich Versicherte
und ihre Arbeitgeber zusétzlich belastet werden.
Damit wiirde das gesetzliche Ziel der Beitragssatz-
stabilitit konterkariert.

Ohne eine verbindliche und fiir die GKV kosten-
neutrale Ausgestaltung der Standortklausel kann
der GKV-Spitzenverband den Vorschlag des Fach-
gremiums nicht mittragen.
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2) Rechtliche Bedenken - Finanzierung
wirtschaftspolitischer Ziele aus
Beitragsmitteln

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt ausdriicklich
das staatliche Ziel eines leistungsfihigen Pharma-
und Forschungsstandorts sowie resilienter Pro-
duktions- und Lieferstrukturen. Deren Foérderung
ist jedoch eine wirtschafts-, industrie- und gegebe-
nenfalls sicherheitspolitische Aufgabe. Eine Finan-
zierung tiber Arzneimittelpreise und damit aus
Beitragsmitteln der GKV widerspricht der Zweck-
bindung dieser Mittel: Finanzmittel der GKV dienen
allein dem Zweck, die Gesundheit der Versicherten
zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren Gesund-
heitszustand zu bessern. Das Bundesverfassungsge-
richt hat bereits 2005 im Beschluss vom 18. Juli 2005
(2 BvF 2/01) festgehalten: ,Sozialversicherungsbei-
trage zeichnen sich durch eine strenge grundrecht-
lich und kompetenzrechtlich begriindete Zweck-
bindung aus. (...) Die erhobenen Geldmittel diirfen
daher allein zur Finanzierung der Aufgaben der
Sozialversicherung eingesetzt werden.”

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es im Ver-
lauf der Beratungen nicht gelungen, einen belast-
baren Zusammenhang zwischen den vorgesehenen
Forderkriterien und einer Verbesserung der Ver-
sorgung der Versicherten nachzuweisen. Weder fiir
die Durchfiihrung von Studien in Deutschland, die
Tarifbindung, Forschungs- und Entwicklungsauf-
wendungen noch fiir allgemeine Standortinvesti-
tionen wurde belegt, dass diese Kriterien geeignet
sind, die Versorgung der Versicherten mit patentge-
schiitzten Arzneimitteln nachhaltig zu verbessern.
Die Auswahl der Kriterien orientiert sich an indus-
trie- und standortpolitischen Zielsetzungen - sie
sind nicht auf eine zweckgerichtete Stirkung von
resilienteren Versorgungsstrukturen ausgerichtet.

Europarechtliche Risiken konnten aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes im Verlauf der Beratun-
gen nicht ausgerdiumt werden. Insbesondere blieb
offen, weshalb eine an Produktionsstandorten, For-

schungsaktivitidten oder Investitionen in Deutsch-
land ankniipfende Begtlinstigung erforderlich und
verhdltnismaflig sein soll. Sie diskriminiert Wettbe-
werber aus anderen EU-Mitgliedstaaten, ohne dass
erkennbar wire, dass die vorgeschlagenen Kriterien
fiir den Gesundheitsschutz oder die Versorgung der
Bevolkerung mit im Krisenfall benétigten Arznei-
mitteln geeignet und erforderlich sind. Aus Sicht
des GKV-Spitzenverbandes besteht das Risiko, dass
die Regelung als selektive Begiinstigung einzelner
Unternehmen oder Unternehmensgruppen bewer-
tet wird. Kritisch ist daher zu bewerten, dass das
Fachgremium zwar eine Notifizierung bei der EU-
Kommission erwigt, jedoch keine entsprechende
Notifizierungsstrategie erarbeitet hat. Im Fall einer
gerichtlichen Beanstandung durch Unternehmen
konnten sich hieraus fiir alle beteiligten Akteure auf-
wandige und mit finanziellen Risiken verbundene
Riickabwicklungsverfahren ergeben.

Uberdies bleiben Zweifel, ob mit der Ausgestaltung
der beabsichtigten Mafinahmen die gewiinschten
wirksamen Anreize fir zusitzliche Investitionen,
zusatzliche Forschungskapazititen oder eine mess-
bare Verbesserung der Versorgungssituation tat-
sachlich gesetzt werden. Nicht auszuschliefden ist
aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes das Risiko
von Mitnahmeeffekten. Vor diesem Hintergrund
bestehen beim GKV-Spitzenverband rechtliche
Bedenken sowie Zweifel an der Zielgenauigkeit der
Mafinahmen.

Aus den vorgenannten Griinden tragt der GKV-Spit-
zenverband den Ergebnisbericht in der vorliegenden
Form nicht mit.

An dieser Stelle betonen die Vorsitzenden, dass das
Fachgremium bis auf eine Stimme geschlossen fiir
die im Bericht enthaltenen Ergebnisse und Empfeh-
lungen gestimmt hat. Zudem hat das Gremium, die
im Votum des GKV-Spitzenverbandes zum Ausdruck
kommenden fachlichen Themen und Bedenken,
ausfiihrlich sowie transparent erértert und ist zu
einem anderen Ergebnis gekommen.
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Deutscher Bundestag Drucksache 21/7063

21. Wahlperiode 10.07.2026

EntschlieBRungsantrag
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD

zu der dritten Beratung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung
— Drucksachen 21/6130, 21/6559, 21/7016 —

Entwurf eines Gesetzes zur Stabilisierung der Beitragssatze in
der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz)

Der Bundestag wolle beschlieBen:

[.  Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Vor dem Hintergrund des zunehmenden internationalen Wettbewerbs um For-
schungskapazitéten, Investitionen und Innovationen kommt attraktiven Rahmen-
bedingungen flir den Forschungs- und Innovationsstandort Deutschland eine be-
sondere Bedeutung zu. Leistungsféhige Strukturen in der klinischen Forschung,
verlédssliche Moglichkeiten zur Nutzung von Gesundheitsdaten fiir wissenschaft-
liche Zwecke sowie investitionsfreundliche regulatorische und wirtschaftliche
Rahmenbedingungen kdnnen dazu beitragen, Forschungsaktivitdten in Deutsch-
land zu stidrken und Innovationsprozesse zu beschleunigen. Dies wirkt sich nicht
nur auf die Entwicklung neuer Arzneimittel und Therapien aus, sondern schaftt
zugleich die Voraussetzungen dafiir, dass medizinischer Fortschritt schneller den
Weg in die Versorgung findet und Patientinnen und Patienten zeitnah von neuen
diagnostischen und therapeutischen Mdglichkeiten profitieren kdnnen.

Die pharmazeutische Industrie leistet mit dem im Beitragssatzstabilisierungsge-
setz beschlossenen erhohten Herstellerabschlag in Hohe von insgesamt 15,5 Pro-
zent einen substantiellen Beitrag zur Ausgabenddmpfung und somit zur Stabili-
sierung der Finanzsituation der gesetzlichen Krankenversicherung. Gleichzeitig
muss dem berechtigten Interesse der Unternehmen an Planungssicherheit fiir Ver-
marktungs-, Investitions- und Standortentscheidungen Rechnung getragen wer-
den.
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Drucksache 21/7063 -2 Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

I1.

Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung im Rahmen der zur
Verfligung stehenden Haushaltsmittel auf,

im Rahmen des Pharma- und Medizintechnikdialoges — und dort innerhalb
einer neu einzusetzenden Kommission, besetzt mit Sachverstindigen, Ge-
werkschaftsvertretern, Industrievertretern und den Fachberichterstattern der
Koalitionsfraktionen — zu priifen, wie weitere Ausnahmen vom zusétzlichen
Herstellerabschlag in § 130a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch aufge-
nommen werden kdnnen, um — im Einklang mit europa- und handelsrechtli-
chen Vorgaben und unter Wahrung der Beitragssatzstabilitdt der gesetzli-
chen Krankenversicherung — die Arzneimittelproduktion in Deutschland so-
wie relevante Investitionen in den Pharmastandort im Interesse von Wert-
schopfung, tarifgebundener Beschéftigung und resilienter Versorgung durch
finanzielle Anreize zu fordern;

zusétzlich Instrumente auBerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung —
etwa im Rahmen von Forderinstrumenten der Europdischen Union oder
Standortférderungen des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie —
zu priifen, um dieses Ziel zu erreichen;

fiir MaBnahmen mit Auswirkungen auf die Finanzen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung auch geeignete Ausgleichsmechanismen zu beriicksichti-
gen, um zusétzliche Belastungen fiir Beitragszahler und Lohnnebenkosten
zu vermeiden;

eine Umsetzung entsprechender europarechtskonformer Mallnahmen bis
Ende 2026 zu realisieren, sofern dabei die Beitragssatzstabilitéit der gesetzli-
chen Krankenversicherung gewahrt bleibt;

gemeinsam mit allen relevanten Akteuren Mallnahmen zu erarbeiten, damit
die Rahmenbedingungen flir Forschung, Entwicklung und Innovation in
Deutschland nachhaltig verbessert werden kénnen;

dabei den Fokus auf die Stérkung der klinischen Forschung sowie auf die
Schaffung verlésslicher und praxisnaher Regelungen fiir die Nutzung von
Gesundheits- und Forschungsdaten zu wissenschaftlichen Zwecken zu legen
und

gleichzeitig zu priifen, durch welche steuerlichen, regulatorischen und struk-
turellen MaBnahmen zusétzliche Anreize flir Investitionen in Forschung und
Entwicklung gesetzt werden konnen.

Berlin, den 9. Juli 2026

Jens Spahn, Alexander Hoffmann und Fraktion
Dr. Matthias Miersch und Fraktion
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AUS DEM PLENARPROTOKOLL DES BUNDESRATS ZUR 1067. SITZUNG VOM 10. JULI 2026)

Bundesrat — 1067. Sitzung — 10. Juli 2026 401*

Die strukturelle Unterfinanzierung der Krankenhduser
besteht trotz der positiven Entwicklungen bei der Flexibi-
lisierung der Regelungen zum Pflegepersonal sowie wei-
terer Maflnahmen zum Biirokratieabbau fort und gefihr-
det den Bestand insbesondere kleinerer Héauser. Da die
Einsparung vor allem dadurch erbracht werden soll, dass
Tarifsteigerungen nur teilweise refinanziert werden, un-
terliegen tarifgebundene kommunale und freigemeinniit-
zige Hauser hierbei einer besonderen Betroffenheit.

Das 2020 eingefiihrte Pflegebudget ist grundsitzlich
sehr erfolgreich: Krankenhduser haben in den vergange-
nen Jahren erheblich Pflegepersonal aufgestockt. Die
Deckelung kiinftiger Vergiitungsanpassungen kehrt diese
Entscheidung faktisch um, bevor der Aufbauprozess
abgeschlossen ist.

Die Lénder Sachsen-Anhalt, Mecklenburg-Vorpom-
mern und Schleswig-Holstein betrachten daher mit gro-
Ber Sorge, dass mit dem GKV-Beitragssatzstabilisie-
rungsgesetz Bemiithungen konterkariert werden, im Rah-
men der Krankenhausplanung eine sachgerechte Reform
und Weiterentwicklung der Krankenhauslandschaft zu
erreichen, und SchlieBungen bedarfsnotwendiger Kran-
kenhduser nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Ferner bleibt festzustellen, dass mit der Aufhebung der
Entbudgetierung im Bereich der haus- und kinderérztli-
chen Versorgung sowie bisher bestehender Regelungen
fiir zusitzliche fachérztliche wie psychotherapeutische
Termine eine Reduzierung des bisher tiberobligatorischen
arztlichen und therapeutischen Engagements mit der
Folge lingerer Wartezeiten fiir Patientinnen und Patien-
ten zu befiirchten steht.

Durch die Riickfiihrung psychotherapeutischer Leis-
tungen in die morbiditdtsbedingte Gesamtvergiitung
drohen massive Einschnitte bei der psychotherapeuti-
schen Versorgung, beziehungsweise die Maflnahme ver-
schlechtert die Lage insbesondere dort, wo bereits jetzt
Versorgungsengpédsse und iiberdurchschnittliche Warte-
zeiten bestehen. Da der Behandlungserfolg auch vom
Zeitablauf beeinflusst wird, wiirden die Folgekosten zu
spét behandelter oder unbehandelter psychischer Erkran-
kungen die gesetzliche Krankenversicherung finanziell
zusdtzlich belasten.

Die Bundesbeteiligung an der Finanzierung versiche-
rungsfremder Leistungen beziehungsweise gesamtgesell-
schaftlicher Aufgaben ist trotz der Nachbesserungen im
Zuge der parlamentarischen Beratungen nach wie vor zu
gering. Zudem beabsichtigt der Bund, bezogen auf die
Krankenversicherungsbeitrage flir Grundsicherungsbe-
ziehende selbst in der Endstufe nur einen Teil der tatséch-
lichen Kosten zu tragen.

Anlage 26
Erklirung

von Parl. Staatssekretir Tino Sorge
(BMG)
zu Punkt 86 der Tagesordnung

Fiir Frau Bundesministerin Nina Warken gebe ich fol-
gende Erkldrung zu Protokoll:

Die Bundesregierung erklért:

Die Bundesregierung verfolgt das Ziel, den durch-
schnittlichen Zusatzbeitrag zur gesetzlichen Krankenver-
sicherung nachhaltig zu stabilisieren, um Unternehmen
und Beitragszahler nicht weiter zu belasten. Die hohe
Ausgabendynamik macht es notwendig, durch einen
umfassenden Gesamtansatz die Ausgaben im Gesund-
heitswesen grundsétzlich an die Einnahmeentwicklung zu
koppeln. Gleichzeitig sollen die hohe Qualitdt und eine
flaichendeckende Versorgung sichergestellt werden. Not-
wendige Strukturreformen sind neben der finanziellen
Konsolidierung der gesetzlichen Krankenversicherung
deshalb unabdingbar und werden von der Bundesregie-
rung weiter vorangetrieben.

(1) Insbesondere die Krankenhauslandschaft befindet
sich in einem umfassenden Transformationsprozess, der
von der Bundesregierung aktiv begleitet und finanziell
unterstiitzt wird. Die Bundesregierung ist sich der beson-
deren wirtschaftlichen Herausforderung der Krankenh&u-
ser bewusst. Im Gesetzgebungsverfahren zum GKV-
Beitragssatzstabilisierungsgesetz wurden deshalb bereits
MaBnahmen beschlossen, die den wirtschaftlichen Druck
der Krankenhduser verringern, ihnen mehr Flexibilitit
einrdumen und sie von verzichtbarer Biirokratie entlasten.

— Fiir die Jahre 2027 bis einschlieBlich 2029 gilt fur die
Krankenh&duser die gleiche Obergrenze fiir den Kos-
tenanstieg wie fiir andere Leistungsbereiche (Grund-
lohnrate minus 1 Prozentpunkt). Diese Mafinahme ver-
ringert die Belastung der Krankenh#user im Jahr 2027
um 640 Millionen Euro und steigt bis 2029 auf
850 Millionen Euro an.

— Von einer verpflichtenden Anwendung der Personal-
bemessungsinstrumente fiir die Pflege sowie fiir den
arztlichen Bereich wird Abstand genommen. Die
Krankenhduser werden im Rahmen einer Generalklau-
sel verpflichtet, eine bedarfsgerechte Personalausstat-
tung sicherzustellen. Durch diesen Verzicht kénnen
laut der Deutschen Krankenhausgesellschaft unmittel-
bar Einsparungen von iiber 1 Milliarde Euro erzielt
werden, weitere 2 Milliarden Euro werden dadurch in
den kommenden Jahren eingespart.

— Mit dem Verzicht der Anwendung von Pflegepersonal-
untergrenzen als verpflichtende Qualitdtsanforderung
fuir alle Leistungsgruppen in Krankenhdusern wird ein
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derzeit noch bestehendes, maBgebliches Hindernis aus
Sicht der Lénder bei der Umsetzung der Krankenhaus-
reform unmittelbar beseitigt.

Neben diesen bereits im parlamentarischen Verfahren
zum GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz verankerten
MaBnahmen verpflichtet sich die Bundesregierung, im
Gesundheitswesen insgesamt die Belastung durch Biiro-
kratie deutlich zu reduzieren. Dafiir wird sie den begon-
nenen Austausch mit den betroffenen Akteuren fortset-
zen, die Vorschldge aus der Praxis umfassend, ergebnis-
offen priifen, um schnellstmoglich gesetzliche Anpassun-
gen vorzunehmen.

— Insbesondere sollen schnellstméglich Vereinfachun-
gen von Dokumentations- und Nachweispflichten auf-
grund von Vorgaben zur Qualitétssicherung umgesetzt
werden. Dadurch kann eine hohe Entlastungswirkung
fiir die Leistungserbringer in zweistelliger Millionen-
hohe erreicht werden.

— Durch Schaffung eines Minimaldatensatzes ab Mitte
2027 werden samtliche Datenerhebungen und Melde-
wege zur Pflege im Krankenhaus vereinheitlicht und
verringert. Dadurch sind Entlastungen von hohen bii-
rokratischen Aufwénden in einem zweistelligen Milli-
onenbetrag zu erreichen.

— Zudem wird zur Entlastung von psychiatrischen und
psychosomatischen Krankenhdusern zukiinftig auf die
differenzierte Dateniibermittlung zum Pflegepersonal
in psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtun-
gen verzichtet. Durch diesen Verzicht konnen laut der
Deutschen Krankenhausgesellschaft jahrliche Einspa-
rungen von rund 1,9 Millionen Euro erzielt werden.

Der Zuschlag fiir die besondere Vorhaltung der Uni-
versitédtskliniken wird ab dem Jahr 2027 um 100 Millio-
nen Euro erhoht. Fiir Krankenh&user, die nicht von den
vorgenannten Zuschldgen profitieren, werden weitere
450 Millionen Euro durch die Erhohung eines Rech-
nungszuschlags gewihrt. Die Kosten fiir diese Zuschlédge
werden innerhalb des Systems der gesetzlichen Kranken-
versicherung gehoben.

Die Bundesregierung wird frithzeitig durch eine Eva-
luation die mit dem GKV-Beitragssatzstabilisierungs-
gesetz eingefiihrten Vergiitungsregelungen im Kranken-
hausbereich auf deren Auswirkungen priifen und ange-
messen auf unerwiinschte Folgewirkungen reagieren.
Dazu gehoren insbesondere die Auswirkungen der Rege-
lungen zur Tariffinanzierung, zu den Priifquoten bei den
Abrechnungen und der Fallzusammenfiihrung. Fiir Kran-
kenhduser, bei denen keine Auffilligkeiten bei den Ab-
rechnungspriifungen zu verzeichnen sind, werden weitere
biirokratische Vereinfachungen umgesetzt.

(2) Vor dem Hintergrund des zunehmenden internatio-
nalen Wettbewerbs um Forschungskapazitéten, Investitio-
nen und Innovationen kommt attraktiven Rahmenbedin-
gungen fiir den Forschungs- und Innovationsstandort
Deutschland eine besondere Bedeutung zu. Leistungsfahi-
ge Strukturen in der klinischen Forschung, verldssliche
Maoglichkeiten zur Nutzung von Gesundheitsdaten flr
wissenschaftliche Zwecke sowie investitionsfreundliche
regulatorische und wirtschaftliche Rahmenbedingungen
konnen dazu beitragen, Forschungsaktivitéten in Deutsch-
land zu stdrken und Innovationsprozesse zu beschleuni-
gen. Dies wirkt sich nicht nur auf die Entwicklung neuer
Arzneimittel und Therapien aus, sondern schafft zugleich
die Voraussetzungen dafiir, dass medizinischer Fortschritt
schneller den Weg in die Versorgung findet und Patien-
tinnen und Patienten zeitnah von neuen diagnostischen
und therapeutischen Moglichkeiten profitieren konnen.

Um dem berechtigten Interesse der Unternehmen an
Planungssicherheit fiir Vermarktungs-, Investitions- und
Standortentscheidungen Rechnung zu tragen, wird die
Bundesregierung weitere Ausnahmen vom zusétzlichen
Herstellerabschlag nach § 130a SGB V durch gemein-
schafts- und beihilferechtlich konforme Standortklauseln
bis zum 1. Januar 2027 einfithren. Dazu wird zeitnah ein
interministerielles Fachgremium unter Einbindung der
Wissenschaft, Industrie und Selbstverwaltung bis spites-
tens Ende September 2026 rechtssichere Vorschlige zur
Umsetzung erarbeiten.

Im Einklang mit europa- und handelsrechtlichen Vor-
gaben und unter Wahrung der Beitragssatzstabilitdt der
gesetzlichen Krankenversicherung sollen diese die Arznei-
mittelproduktion in Deutschland sowie relevante Investi-
tionen in den Pharmastandort im Interesse von Wert-
schopfung, Beschiftigung und resilienter Versorgung
durch finanzielle Anreize fordern. Dabei sollen auch
zusétzliche Instrumente auflerhalb der gesetzlichen Kran-
kenversicherung, etwa im Rahmen von Forderinstrumen-
ten der Europdischen Union oder Standortférderungen
des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie,
gepriift werden. Zusétzliche Belastungen fiir Beitragszah-
ler, Lohnnebenkosten und den Bundeshaushalt sind zu
vermeiden. Eine Umsetzung entsprechender Mafinahmen
erfolgt bis Ende 2026.

Dartiber hinaus werden — gemeinsam mit allen relevan-
ten Akteuren — Mafnahmen zur nachhaltigen Verbesse-
rung der Rahmenbedingungen flir Forschung, Entwicklung
und Innovation in Deutschland erarbeitet. Der Fokus soll
auf einer Starkung der klinischen Forschung sowie auf der
Schaffung verldsslicher und praxisnaher Regelungen fiir
die Nutzung von Gesundheits- und Forschungsdaten zu
wissenschaftlichen Zwecken liegen. Gleichzeitig wird
gepriift, durch welche steuerlichen, regulatorischen und
strukturellen Mafinahmen zusétzliche Anreize fiir Investiti-
onen in Forschung und Entwicklung gesetzt werden konnen.
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25.08.2026

1. Ausgangslage und Auftrag aus dem parlamentarischen Verfahren

Bundestag und Bundesregierung haben am 10. Juli 2026 den Rahmen fiir eine Standortklausel
im Arzneimittelbereich in einem EntschlieBungsantrag und einer Protokollerkldarung
abgesteckt:

Der EntschlieBungsantrag der Koalitionsfraktionen (BT-Drs. 21/7063) sieht die Einsetzung
einer Kommission vor, die priifen soll, wie weitere Ausnahmen vom zusitzlichen Hersteller-
abschlag in § 130a SGB V ausgestaltet werden kdnnen. Vorgesehen ist dort eine Beteiligung
von Sachverstdandigen, Gewerkschafts- und Industrievertretenden sowie den Fachberichter-
stattern der Koalitionsfraktionen. Eine Umsetzung entsprechender europarechtskonformer
MaRnahmen soll die Bundesregierung bis Ende 2026 realisieren. Zusatzliche Belastungen fir
Beitragszahler, Lohnnebenkosten und Bundeshaushalt sind zu vermeiden und die Beitrags-
satzstabilitat der GKV zu wahren.

Dariiber hinaus sollen Instrumente auRerhalb der GKV - etwa im Rahmen von Férderinstru-
menten der EU oder Standortférderung des BMWE - gepriift werden. Gepriift werden soll
zudem, durch welche steuerlichen, regulatorischen und strukturellen Mafnahmen zusatzliche
Anreize fiur Investitionen in Forschung und Entwicklung gesetzt werden kénnen.

Die Protokollerklarung der Bundesregierung im Bundesrat konkretisiert insbesondere den
Zeitplan: Gemeinschafts- und beihilferechtlich konforme Standortklauseln sollen bis zum 1.
Januar 2027 eingefiihrt werden. Hierfir soll ein interministerielles Fachgremium unter Ein-
bindung von Wissenschaft, Industrie und Selbstverwaltung bis Ende September 2026 rechts-
sichere Umsetzungsvorschlidge erarbeiten. Auch in der Protokollerklarung ist ein Priifauftrag
fur erganzende Instrumente auflerhalb der GKV enthalten: ,Darliber hinaus werden -
gemeinsam mit allen relevanten Akteuren — MaRnahmen zur nachhaltigen Verbesserung der
Rahmenbedingungen fir Forschung, Entwicklung und Innovation in Deutschland erarbeitet.
Der Fokus soll auf einer Starkung der klinischen Forschung sowie auf der Schaffung verlass-
licher und praxisnaher Regelungen fiir die Nutzung von Gesundheits- und Forschungsdaten zu
wissenschaftlichen Zwecken liegen. Gleichzeitig wird geprift, durch welche steuerlichen,
regulatorischen und strukturellen MaRnahmen zusdtzliche Anreize fir Investitionen in
Forschung und Entwicklung gesetzt werden kénnen.*

Zugleich setzt die Bundesregierung finanzielle Leitplanken: Zusatzliche Belastungen fir
Beitragszahler, Lohnnebenkosten und Bundeshaushalt sind zu vermeiden und die GKV-
Beitragsstabilitat zu wahren.

Wahrend die Protokollerklarung ein ,interministerielles Fachgremium® unter Einbindung der
Wissenschaft, Industrie und Selbstverwaltung vorsieht, spricht der EntschlieBungsantrag von
einer ,neu einzusetzenden Kommission“im Rahmen des Pharma- und Medizintechnikdialogs
(Gesamt-FF BMG), die mit Sachverstiandigen, Gewerkschaftsvertretern, Industrievertretern
und den Fachberichterstattern der Koalitionsfraktionen besetzt werden soll.






