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1) ERFREHFECESTIFEFBHAOKRRICET HHRE

(1) EREEMEDEE L5
O EERGEREOCEE

FAYDAMERRBRHFHEDEEL, 1883 FICERATILY (FTOA wUHBEEM)
[CEYFIESN-BERZECIHEZRET 5, 1911 FITIEFERES (RVO) HEHIES
. FAVIZHITLBGFREHEDRBEZIE S HERESESE HEA SNz, REDH
ElE, 1988 FICHIESIN-HREHE 58 (SGBV) ITEDLTLS,

1990 £FE TIE. 1,000 # A2 HEEHERREENFE L TLV A, 1990 FRATEMN B
HRTRHEZTENGWVEREEDSHAERE, 2000 FRATFETITKIBITHRL T
Wotz, RREEX. TOREOHRBRERCL>TELY., BE 95 ODERESENF
ELTWS (2024 FHE), BTk, —MRiSERREEN 11 4. ERBRESEN 70
., ZOMmA 14 LWL ERICHE>TWS 2, RREEDFHIZOLTIE. BRD
EEOTC.AESN-EBZREINGEARASLUVBEERERLVSEXRRAICEDNT
EITTHERMESINTEY . BEMNFHIRTHA-HOICRIEEREET R . RIREDZE
HMIERREEESRLEDZNITERLNATINS,

Q ERFEHIEOSFH

KA UTIE, IRAHA—EEE (FUN 69,300 1—A) 3TE LB VEAE S LAMERRIR
(GKV) IZHIAT 52BN HY . BZEFBZELLGVEITOVLWTIEIRBERRKRKRICMA
T52LEHTES (MHFERIREBERRROVWINUAODHEIZMAT 52BN H D)
EVWSHHAITLE - TLNS, HERELT. BRD 9 FHB I LMERRIRTH/IA—Sh,
HYD1ERARBERRKRIZMAL TS,

R, ERERERFIEDZEFEINTHRIEH TEE SN TEA. 2004 FH 5 IFRIE
BBOEILI SHRENBASINIADT, 2017 ENSIIEBE 145 E1—OICEESH,
NOTIy Y BEEGELEICIECTEOREEMTRENTHONATILNS, Ff-. REFIE
BEREEQHEICEVWTMAZDORIEHEMNRO SN TULVZA, 2000F 1 ALYE
BEHE L (Gesundheitsfonds) EFE[ENBFE—SN-EEHBIKR I, TRXTOREFIRN
APBAEN S DHEENZDEEICEH LN, T D, WREFOEL. M5, HF
REZMELTCREREEAFAEINIES (YR VEBERE) DB EZ(T5, 2014
FIZEZENFETEE—BTHRIEHE (15.5% (HRKRE 8.2%. EAE 7.3%))

L FAYICIFHREREE (AOK)., tEEFELE (BKK)., BEEEFREE (IKK). RBEFREELEDERREE
NHbd,

2 Statista Research Department (2023 £FTD KA Y DEERERBZEEESDE ;
https://de.statista.com/statistik/daten/studie/74834/umfrage/anzahl-gesetzliche-krankenkassen-seit-1970/

3 transparent-beraten.de GmbH (REIEZRIE~NDMAZEG GRHMRIEDELELE)) ;

https!//www.transparent-beraten.de/private-krankenversicherung/voraussetzungen/




AREIN., —BRRIEHE 14.6% HRKEE 7.3%. BERE 7.3%) &L CEMHREE
FEIITY 2.5% HRRELERITHE. EREEEICERTE) LG-oTWLS 4 <
DEFERREEN 2025 FITEBMRBEES IS EIF . BIRIE. TO=h—Hh>o T

(TK) (&, 2024 F£®D 1.2%h 5 2025 FIZ(X 2.45%IZ5| & EIFf-, FHOAEBMERRRE
(359 2.5% T, —HDOREREEATIE35%IZET I LEHD, EREDLEFLIK
M EZ TRt T A ERISERL TS,

FAYDERRBAGZHAS L. BHXE (RIRE) (X9 E2E. RRIEARSE.
BIFFAFIE VNS XS, TN ENOHENBAEICERS SN TS, HEERIREEL S
FEMEICHMTEY. REE (—RE. REE. MNREEMNZLY) [FHREMZELT
L, BFEZEHEMAELRERICIRY 71 5&FENZE-TWLEN, BEMNZ S LEREESD
ERICMHINESNIBEOEHGZBERIZRERONATINS S5, LizA>T, E&FNE
DREEEHDSWVWEEMEZZZ T HMNEND 2 EITHT HERBOHBRIEL L, AR
ICIRLTIE, FTHEXEEZZZ L. BMRKEF > TR TRZ T HAHEHAITHE TS
M. BEDOHEEBAKRLE L TOZELNRHLND,

(2) HANGIHIEDIEE &
@ HFHGHFIEOEE
M).(D). ERREFIEOEEBERFHI. XUV MD).Q).QEFIHBAFEORFR 238

Q@ FEFEMITHIBEDHFSE

19 HIEERFN S 20 HILHEEICA T T, A Y TELAHERRIRHFE (Gesetzliche
Krankenversicherung, GKV) AL Sh, EFHEFHLZTO—RE L THARAENT-,
FAYDEFRFEHFEFIEICZDOLAMERRREZERRERR (GKV) ZEBLTEESL
TW5, FROEERITEER. GKV DEHF|—E (Festbetrags-System) [ZEFR I,
WREAREREGED, (FEMAEDHFMRIE M2)  EXEKOMERESRATLE IVRIZESR
[CET 5iRE1 &8)

ENET A YTRE FREOMEIIERABAITRE L TRIVE LTLV=A, 2011 F
CEREVBRBZEBLEO-OEASN-EESRHBEERE (Arzneimittelmarkt-
Neuordnungsgesetz, AMNOG) [C& Y. FIHROEREZIFFELIZEIC L TEMMLGHEHA
MOFEZTEL. Ron-FEOLGHITRELGCEEZZHENICERICHGET 2ER
BAEHEHTAD R T LEREHICERT 5L 52 o1z, COFFHEICEDE, EH
DIEEH GKV EDRSFICE > TRESN D, (FEMIZDOLTIE, 12) .(3).EFERBEMR
EVRATL] 5H)

4+ BMG R—LR—2 (AHRBRRIEOESFEER) ;
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/finanzierung-gkv.html
5 R VERREHEICET 2AEMRBEE (2020 £ER] (EEZEAREE) p25-26 K YSIA (—8HHE)
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(3) RFEIFA
B EITEE

2024 % 11 B K4V TIE, BERRIERE (FDP) AGEIIBHEN SBERE L. EXAEEL
. 212816 B. FAVERBRTEAST 7 - 3 )LVEHEOERRENERESIN.
RASHTHRINTz, COFREZITT, P a)LVERIEIZ VI =nNILE—"-a
BALURAN—KIFFBICESDREMEFIREL. 2026 F2 A 23 BIZ20FE8Y &4 55
SBRBUHE S RBEENERSINSZ L LT,

A= TR =N yNERRBREE, HEOHEFZTB LD, EILBIELHA
ZEL 6, BRIIERE G-, EREBERIEIEEL, @FI S5 LIThotz, E<D
HE SN TWERBEETSIAGEN 212 7

B EEWMRES (MFQG) :

EREZELEM (Nationale Pharmastrategie) (&, REEZDODMERE - £ENA
ELTRAYZBUBAMGEICLTWC I EZBMELT, 2023 £ 12 AIZHIES
nfz, REEEAHIE S A-ERE LT, 2022 F 11 AITHIL LE-2HMERRKRFIEICS
T 5B &L E L% (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz) Dt > T3S, BABZEEL
EIF 2021 F 12 RICEREILELDH Y IILYRNENRERE LI-24)., MBEICH-TL
f=CéEnn, PHERRROERZHNT SBHNTHELNEZLDTHS, TORAENDS
KIF.BICEREERZRRELE-BEADEHRBETHSI o, REEFXALLDOR
EtHY. BRPEREERBREERT HICE->T-, BEREERBIE T, B% 3-1
DEBY TOOT—IERENBITONT=,

(% 3- 1] EREXRKBEE 7 2OT—<LEBE

1. ERRRBR ORI & BRIl

2. AR AH ol

3. EESBTICBITBTYZNLOME

4. EURICHB I 2EEROBSHRORILICHTEIA VY T47EY T34 F - 0%
5. HEDOMAEFFED 1= OFMNEEAREDOHE

6. 1/ R=2avfRTAY 7 FDORE

7. SHERRRHEICE I 2MBNRE | EERT 7t RBILOT-H OB R

8. RBYE  ERIRODILLIMBE. RAMTF77T 1 ADNEE

H AT - National Pharma strategy Paper?d Y #ER

6 o kO EDRRIEE (2024 F 11 A 14 B) https!//www.jetro.go.ip/biznews/2024/11/cae3360cff18cf4a.html
7 Zur Sache: Turn of the year 2024/2025 - Techniker Krankenkasse
https://www.tk.de/presse/themen/gesundheitssystem/gesundheitspolitik/zur-sache-jahreswechsel-2024-2025-
2055122  (Dec.06, 2024)

8 Medizinforschungsgesetz passiert Bundesrat (Sep. 27, 2024, BMUV)
https://www.bmuv.de/pressemitteilung/medizinforschungsgesetz-passiert-bundesrat

9National Pharma strategy Paper

https!//www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/P/Pharmastrategie/231213_Kabin
ett Strategiepapier.pdf




FEEREDT. 2024 £ 10 BIZIXEFEMAZEE (MFG : Medizinforschungsgesetz) HVA[IR
Snt-, ERGOPEREFOHRRE. AR, HEORBEAZHZHEL. EXHAROUA
ELTORIYDBAZBIEL. FHLWEABRL TS a3 oA DT I EREMET S L%
B#i& LTL A,

INIZkY., FAYEREXERD—F—L LTHIL., FAYIZEBITAHEA >t
T4 5252 ET, FAVEBNHIBEDIZETHIENMBYRAENA TS,
SOZEITEY, HLWAREZZEENFATELLSICTSHILEZBELTLS,

o [RIREERDMNEL
EXEROARRBELVBKRABROBAIEERZIYBSNDORRIZIT IO, &
BZEXOFEMLLANNMEESN., KM VERNDHTERE SN SHERKRAERIC
DT, EEHRAM 26 BIZEHBSIN D,

o MEDMEEEH:

2028 £ 6 A 30 BETHHRMMRET., TDERENRESNLERT, HESH
FTHFHED BEDEELE] ITEETIRENEZA 0N D, FHEL T, HEZRAEEK
KRIE R VERNTHIERKR £ (XERREEOWME - ARICEH T 2EFZHREM
OEEHATOD Y b, AMEEEOERAREEREL TNV LEETTY
ENHbBH, TLT. TOF T arETETH-OITIE. I%DET IFHAREH
(Fohd, COREHIE 2026 F 12 ARICFHESN S5 FE,

0o MEA VT ITDHRTE :

BRARBROEISMBAZEZ FA Y TEELEZEER T, EAMICEVEL L1 ERK
HERDBEERBED 5%D MY TEREINEBERFARICSML TLWSEERICD
WTIE, BtBiREILE (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz) [Z&k 2 TEA I
EEXR SN TAMNOG Hi—FL—JL 0] "gfchdZ &IZiEofz, T4
L. EBMHERENREOONGN S EETHOTH. B ZHLERMBELIY £
= EET S C ENHEE,

COHBEIX 3 FREAINSGN., HEREN R VIZHE T HHIERK E-(XERRK
EEMECOEESMAEMMAS I VCEERATOO Y b, AMEEALDOHRE
HRODEEZIAATZAGEEEZDORY TEHAL,

2024 EEDA VR E1—RAEIZEWVNTIE, REDRIMLIZEWNTEBREN LM ST=Z
EQtER SN, BEMEEEMBICTLHIZLF. LHEILKYEEROELETEH--E1D

10 AMNOG Ai—FL—J)L: Whrwd TAMNOG #— KL —JL] &, 2022 EXRIZER & h = GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz(GKV-FinStG) THEH SN iz, T I Tld. EFMNLGEELOERLEICET HEESDIL—
IWEBEZELTL=(AMNOG FIB):HA FS A4 vickhiE, HFEE, BMOFEMNIHASATWEEHEDTH->TH.
BEDT—ATREBREELYVEIBHELESHENGEENH D, Ffo. FEICHMBPLBFRIEEC, BEOLEEELR
ZETHHEEEFE. AR MEIESHITELBZITNIEHEVEWVSEDTHo 1=,
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D. ILEDEREETE DEHEAFHSN, B LT o1z, RAELTUTORAE
(Foh., RREECBMARKE. REEXARGEICEISE. WThOKE., AR, &
EIBVWTLCDHERXHFYFASNSGZERFBVERDN D EFAL TV,

o EBFHMENEHICLUYEREIZEMNIZLD

o (fiRDBHAMENRDON, EEAIR M EZBELAREREZTHIIENTER

L\o
o HEAZZTH-HIC R&D OEEITODY b FA YT LEMAT
B ENRE

0 DEIZLEHSTH I%NDEMDBEEIZNANE

DX T avDERERF, REBEOEECE TIERMNEHTHo>I-EENDH, O
DEFE, A TR NVEERE L THRREEMEET LD TGO, FHHl&L
T HARRRBROBIEHODEELEDBEIC, KRTEIXMEEDTRELENH S &
WO EBATH o=, HFZEXE. BEEETIIS AR LTI X YUSUMERE. 7
THERBEEISH L TERIMEE TIRBT S EATED L IITEEZZ TV =, D=8,
TEEFIZHONBEZWEICTERULNRBSEELZEVWSERDH o 1=,

EREDECH, ELDARAT—IVHRILE—DLREERFMDEASZMN>2I-EWVDLATINS,
BE. COIL—LIFVOEFT 2028 FETORRESNTIND, Ff=. BRELLTS
AT BHBEICE, BEELEXE, HHEASUNDS 12 WAMETICEEEZMNSENTE
Do

B OVER—PaVEEL

FA VEHERE.GKV DREMMNDEEMEOE VD GEFHLGIHRERZEME L,
HICHEOHEOSHELTZAREDHIFEZ B & LTz GKV BBRELiE (GKV-FinStG)
Z 2022 £ 11 AICARL TS, COEETHEH. HILLWAMRSZECERMICHT
HEHEHEEFINEA ST, 2023 F 10 A G-BA (. REEMNRZFBSI NI 2022 F
11 AIC#i-~ T, BASN770—F&EAT S LEHR LIz 12, ERITERHEH
IBMEINBEDT-DIE, 2024 ERIZHE>THETH 5.

AMNOG BAZOFEIER SN, BMMAERAEOFMOREDORIZ. ENEEE
B (GBAB) [T&k-T, EOBBZIAVER—Da UHARENRESIND (EEXKZED
BRICEAMIZaOVER— 3 U THEAT DI EEMTVBEEE. ThbEESh, B

11 Titel: Kombinationsabschlag fiir Arzneimittel, (Deutscher Bundestag)

https://www.bundestag.de/resource/blob/983186/1f5713105775ee04b167a0571c95dba4/WD-9-081-23-pdf.pdf
(Jan.28, 2025)

12 G-BA regelt Benennung von Arzneimittel-Kombinationen (G-BA, Oct.5,2023) https:/www.g-

ba.de/presse/pressemitteilungen-meldungen/1134/

3B G-BA (ERERZER) | FMAYVAHMERRIRICETIEREOERRERBATHY . ERREE (E%). 2ME

BRRPREES (GKV-Spitzenverband), HIAIAE A /13—, BERR (REHELLZLY) THEREND, AMNOG

RICEDHONTIREICH > T HTA (EEFMEHE) 2RET 52 L0FLN. SRMEEITIL—TERELRZY. BHEE

BOERREBIOTSLERET 5. GBADEKIEBMG IT&YEB SIS,




KB REN L ELDANEDIVER—L 3V TE LMAEIMMTLERWNEEIX. G-
BAICTHEET %), AaVERXR—2 a3V DIEEERITIBETH. BMMERMOE%
TV DG ELERIEMMERUELH S LG -1-BE 6 BREFEOL,S 2 FH
(considerable) LLETHNIEX., ZDIL—ILOBAMLBFEN SN B,
RIFEERXHIEFICEVT.AVER—2avESE—NThh TS & #HR
L=BE. DADEFIDLEICH LT, 20%DHEZERTE D, BAFE. RAZIEIO
BAICKY. hHMIZH 118 8500 F1—ODEMMNAEEIZHE S LD ERAATILDS,
fzf2L. SOIL—ILITH L CTEERMNFRZEZ L TLARKRRE (20256 F 1 A) TH
Y, SEOEBRICEETE2DELNDH D,

B ERSFOTO2IL:
HEROFLDHNEHSE LT, TO2IVEDRELRHITOND, CNIZIE, HAED=H
DEZILEINT-BET—2D LY BEANEE S,2024 F(ZIE. BF U Z% (eRezept)
NEEMICERL. EEIRTOERKBCER TEENICFASIN S LS (TH>TL
5, ChizkY, BEEONABRNLENDEHEICEEINSLSICHE->TLS,
BTFEELE (ePA) F2WER. BERKR. BEI X b, ERMORESENTLRICT
CEANRETE., EBRIEORENDREGIFERRMZAIREICT S ET. EROEDM
LFITRIADIEZHMELTHEY BE-NLVRTTHEBIZE T TO2IILEIZENT,
BOTEELR—SFHELMED T TS, CNETEAT b VAKX THo12H. 2025 F
1 B 15 BOABNYTVIOTS U UMARED 4 DOETIVHIE TEFERERLE
(ePA) @ AT r7o FARK] ICKBEANRIBSINTz, TDE. 2025 &F 2 A 4]
MNolE., FAYEEITRHEOAXDNERIND,

B EUICBITHEREMNTM (HTA) ORAIDHER

ChET, EREEMFFMICEAL T, EUMNBREEEROEBHRNGRY tT—2 (HTA
Yy rIT—=9)E EUNEET ST hR—XD1HH (Joint Actions EUnetHTA)
[CEDICEEAH-7=H.2022 F 1 A 11 BIZ EU ITE W TERKMEHEO R A (HTA
A BNEBSIN., EEREE (ATMP : advanced therapy medicinal products) & B3
ABBREDEIE 2025 £ 1 B 12 BAL, 7—27 72 5 v T DFiilE 2028 &£ 1 A
Mo, TOMDEEMICIE 2030 EMbBERAIND L LTz, COHFLWVMEAKG
PeiA &, HRERKRFHE. XEMFHE. FERERRMORE. BENGH NG EER
RELTWLS,
BEFEHRE. 2).11). BERAXHRETM) (SE&HL 1=,
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(4) ERBICAHIRFAROHER (BE S5 FLLL)

H% 3-2 TRIBY. FAVICETARFZEX, EFERLAYICEML TS —7
T, ERBICHEHLIEFBEDREE. BEVMERATH D, 2022 FOXXKNEILZ. ERE
49771 —0IZH LT, 760 81—0 (15.3%) &E2TWV%,

(% 3-2] ¥FIBELEBRBICHHIFHABEDTSDHERE (2011 £-2022 £F)

90 50.0%

20 296 760

681 — [
70 642 40.0%

60.2
57.9
60 53.3 55.8 . _

50.8 _ ,
50 454 461 476 30.0%

40
20.0%

30

20 10.0%
10

0 | | | L] L] - L L = = = — 0.0%
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

e CRAC e —w) —— EIE T 5 5 HEFE DEH A (%)
AT EMRBERBES S T2 R—RX UL YR

2) EEROMERRESATLELURREEZRICET HHRE

(1) EXRORIREERE

@ EXHRREEOHE

() ERELALEZFNOERIRREZ ZET S0 (ERELALEFHNEDOER)
YT RREICEDEERFOMIGEERT 510, WEREEESE LRIX

ERREOBT. EFBICERGFICHT IIHMREZECERGHBENAMR INTS

Y, MTEICEERBEOFERNROONTNSD (BHE. CORICEED 1 D2ELT.

ZOMIZETH5. 2ROV FRIZEF L2z R vV DERELGEDEELED NS,

CORHFETIEBOBD IR Y I THAIRNELE, 5E), D=0, EREEHLERE

DEAGRNRREZICEEZET D ERGVLN NOERERRENEESN-TFEEZ L

E55ECE, RIRECKHT 2ZRBMOSI TIFEDHENEL o, FTHEZTHS

BEF. BERBMOS| LIFEDRENBEL onGIEEALLG >TSS, BEDTFHE

[ZOWTIE, MTFEDFREELSSIUVFREINGERRFZREZITRESND,

U ERREREA VS5 M T —42R—X  https//www.gbe-bund.de/gbe/



(b) EFEHFE L TORIREZDER 15
RIREZZEFALLEZRNENGFRE LT, XICERREEAOMiEZI > FO—ILT D
tHAZEERAL. FRRESLSUVEFEOMFZR>TVS, RREEKOMEZEI Y
FA—LY AL LT, SRMEFIE. B51528. EEES 7L (EEER
BENEITOND, CNOIRIEWVCEEGERICHY ., —AVHELEGD L. A
AMRERETHEIICHE LTS, TNENDHERADBEEIRDEEY TH S,

B SRmEHE
SRR S X, 2HERRIRICEIERSMEDEELRETHS. SRIERIT. A
MEADRE—FEREOEERE. SLWAERMRIPRELEEREICH LT, 241
ERRKRHPREES (GKV-Spitzenverband) ICX > THREIND, SHEMEEDRR &
BAOAREERMI. REERGHEEMAD 75.1%THD (2022 F),
(FEMIX. T3) (6. D REERFIEF L AREERERRELEL OBEE] 25HK,)

B E|5|52#) (Rabattvertrige)

BB, BELELEREELORTHESINSILDTH S, L. FEDE
ERFEFESBELARICOVT, BELENFBEEICKH L TEBRFTME (AVP) H
SE|BZITL. —A. KRESEIFRECE(ICH L TRIEMAENLZEEDR S EHEA
TEHILERIATDIDELE DTS, TDI2H, ERTIE, WA SIHEERIZDOL
T. BRI TREFAFIFE] & LAGVRY ., BEOERREENHET 2351 DR
HBITEBENICEZTMADIENEFTLINA TS, L. AZREXERKVPAFTELR
WEE. ZERFELICA LA ZECLATRLGEERZRART LI LN TES,
ThIZkY ., SHRERZEZAIENEANRELI-BEE. BREENGIETLILE
HoTWW5, YN 2 FRT, EEIR FOEME EIZ&K SMEODBRSEEH 5
NTLEN, T ZHICE S LN BEREFROZN LOSR BRI L),
HEEG. BEREDLEOEFHIEFENTILS, BI512M(F. FITRREERENRE
L TR RE SN TV BEET ) ODFHILEFID A —H— L BB EHESRT—
ADNEZ TS 16, IS ZHORRELGIEREERIE. RREELTIZEMAD 73.7%
Ths (2022 %),

(GHE. T2) . (5.D @(2) YR—t - 7O—=F2R - 0=y - @&HE5I1%)
ZSHR)

B @EESFIYTLA

15 Generika in Zahlen - Markt 2022 (Pro Generika F1T) ; https!/www.progenerika.de/publikationen/generika-in-
zahlen/

16 Rp. Institute for the Safeguarding of the Drug Ordinance 7h—ALR— IREDEIF|224Y) ;
https://www.deutschesarztportal.de/wirtschaftlichkeit/aktuelle-rabattvertraege
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MHERES )T LEF, RREELCZTOMOZIEICH L, WESED—HWZEL
(FICK BERELT 2-DDONRMEMRFIFE. Wb SlEE#ETHD. Th
[C&Y, 2009 8 A 1 HEFROEE/KEZ LERE L. 2010 £ 8 A 1 HUR., HED
ENCHOLRZEA CEEGORFGMEESIELTFIEE. TOEEEHEREEITRE
LEthiEEoEnedIntTing, CORAIK, REE L TANERRRHECERS
NEZITRTOEERICEAINS, =12 L. GKV-Spitzenverband [Tk > TRE N1
SHEEENEICEASINTWSIERRIEIFNEESh TS,

HH. CORFIE. EXEGTISERZEZ (AMNOG) ITE D HEDOMEREIZILER
SNV, HRES M) 7 LOXMRGELBRERSR (SRAERISRZESATOVEGENESE
) (X, BREESTISEEAD 24.9%THD (2022 F), CORFlX. 2022 FZEHE
[CRTFEELESINTUV A, BREEIREICLEY., 2026 5 12 A 31 BETERSIN S
CEMNRELTLNS T,

(0 REEESNGVEERROERH
FAYTHRENFASATVILNAZERBERERIE. INTRIREZONR LGS,
—AT. BAZEEBDLGEVOTCEEROTA TR FAIIEER BEW>-ATTY)—
NDEERIE. RIREZEORENSHENA SN TS, ChblE, EFERAHRICMEF K
EL. RFETEDLSICHE- TS, HlIstE LT, 12EBRED/NMNE, £FLILI8HET
DREEBEEOHLIBFLVET. BRI LDUAENHLHEZEE. RIREEDOHER LTS
EMTED 1,

(A EEXRIZENHIEER EEIEIRDEZS. EREOU R +F)
EERORBKREERL, IXT—HLLE-O TS, ERIREDRDOEZ AL LTIE.
LUREXRZOVEDIRNEMESNSEIC, AMNOG ITLHFAMFEZEEL. BIF
DIEENR EFHITEMS NI RICHT 2FAMEZHE L TEHE L -GS
ERETHELELGH>THY., RREERIMORAEEDL LY,

(e) BEERFHULFOSELEERZFDORKL (CART G EDHRER BEER
Hm, BE-FREE. BBEEES)
(7) @5 & B OEApyE kL
BIEFAEERBIUCARTHAEEDF L 7 (Kymriah) .4 TXAJLAZ (Yescarta) .
JLY¥ > (Breyanzi)., YILST VAT (Zolgensma) FDEHF|IZDUVT, ATMP IZH
(THMERIEHA RS54 UM 2022 F 6 BIZE SNz, BEEFABRES L URBEE
BmIZDOVWTIE. BHEOEGZHE: LE-EERESR. BEDHBFZZITEMTHTIE,

17 BMG ih—LR—T ({fi&ES +1J 7 L) ; https//www.bundesgesundheitsministerium.de/preismoratorium/

B AEEE, $ESE. BEME. BE. EEENOOOEESR

19 BMG ih—LR—T (EESKOBCAIBLIER) ; https'//www.bundesgesundheitsministerium.de/zuzahlung-und-
erstattung-arzneimittel. html#c12485




FERATELGEVWEOEHFLAEDONTILS (B% 3-3), FAYERIZE LT, ERRIZHL
RERICET HRIRAE T OND E LD Z EFFIBIALG N O FAGIL—ILEGEST
Wd, COHA R4 UL FRZRGFTLIIOTEGL., REZEBEIT L0050
Thd,
2025 £ 1 ARFFR T Lecanemab [FFINEFEZFESR (CHMP) &L YERZBHEEZ
BLTWS, MMEERTIE. RBHGHEEZITO>TL S,

[HX 3-3] BEERKHSEFNEELCERRICEAT H1FH

CAR-THIBIFEE BIEFARER BEESRER HiERER
Hwd FLUT ATRALLR TLyvrY NG 2T F>8y ba eV IY Ly
(—f&) (Tisagenlecleucel) (axicabtagene (lisocabtagene (Onasemnogene | (patisiran sodium) (Nusinersen) (Lecanemab)
ciloleuce) maraleucel) abeparvovec)
sEStL Novartis Gilead Sciences Celgene Novartis Alnylam Biogen Eizai
EEAGRH 2018/8/27 2018/8/27 2022/4/5 2020/5/18 2018/8/30 2017/6/2 -
1RIREZERAE 2018/8/27 2018/8/27 2022/4/5 2020/5/18 2018/8/30 2017/6/2 —
IRREEMAE X1 |HIHE AR 320,000.00 € 327,000.00 € 345,000.00 € 1,945,000.00 € 409,411.62 € 537,600.00 € —
20241 A B 265,000.00 € 282,000.00 € — 1,395,000.00 € 346,000.00 € 4317,658.00 €
ROt _
EER/EEAE R 100% (BEEIB) —
REBER DR %2,34,5 §136a/%7 7' 7 75S8GB V- ATMP-QS-RL (CHHL L - R EEEEROERREICEITEHA R 74 v 08
(7% - [=ED - B - @i HEET LIRS L UEMICIRS, RAA K74 v CIRBEEHICET 2RI &R E#IE A L, _
DEHE)
(e BT L BT L [SI P BIZAL BIZAL BicaL _

%1 (httpsi//portal.cgmlauer.cgm.com/LF/Seiten/Verwaltung/Kundencenter/1.aspx)

%2 (https//www.g-ba.de/downloads/62-492-3700/ATMP-QS-RL_2024-11-26_iK-2025-01-01.pdf)

%3 (https//www.g-ba.de/downloads/83-691-979/ATMP-QS-RL_Anlage-1_2024-11-26_iK-2025-01-01.pdf)
%4 (https//www.g-ba.de/downloads/83-691-980/ATMP-QS-RL_Anlage-11_2024-11-26_iK-2025-01-01.pdf)
%5 (https//www.g-ba.de/downloads/83-691-981/ATMP-QS-RL_Anlage-TIT_2024-11-26_iK-2025-01-01.pdf)

O FEHFUNRICHHEDEAEMENHE (WP E SV T-URDY 3=V Y)
DEERMENDEE
EfRd 2EHRIL. M6 FERAERRTHEL,

(o) ERELFARLGEERORREZMENDHESE (AZEXROHHEL IURR
o)

ERLETARGEERICHT H2HNGTRIREEEEOREIL—IFFEEET. THRE
BZEESNERMIGELZL>TLNS,

st & LT, 2023 &£ 7 AD ALBVVG ERETICEY . NERERRICEYT 2SR
KBHES L UVEEIZMNEESIN-C LT, BREL NEAEERKITHEDR R, SR
nNEntzC &IZhd, SHIZTNRIZCE T AREFRARGEESR] VR FOXMREES
[ZDWT, SBfiEd LK BEES )7 LOMEISHEK 50%F TOEHET, &
EREF1EICRY. REMBEEZSIZLIFLIEABOHLN TS,
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(2) EXRDOFRREZMEDLE (gL 5 REOEEMEDNLEK EBE 5 £
HBIHER)
CD AREXEL (BEERSHMASD
EXRICEH,

Q@ ®BEEES
AEXRIZHEE,

(3) EXSOMMHRRESRTL L—LBELXUVTOER)
D AREXROIL—LELIVTOLR (BEERSHIEEDV)

(a) BEH S4B LBER

EXKOMEREICIE. EMEREZESR (G-BA). A2HERRKRPRESSE (GKV-

Spitzenverband) . IQWiG @ 3 DDA B > TULVS, GBAIZEWVWTHEDRE
R FEDEFITIEDL S EHEOBE LK 50 &, GKV-Spitzenverband IZH WLV TH
ERRLDMERSEITOMEOHERIK 30 BTHS, IQWIG IZET HI1FE]IL.

r2).(11).0 () #BEAH. AEBHZE] (B 258,

(b) ARFEIEMERSEEH S MR E F <0

EEMORZEMNS LT (RIFEER) ETORNEHEICRIEST S L, MNEESRT
(EMA) TEERELTERRBINZOE, BERAOW DHODEHEHET-T L RFTEHE
mEnd, 1 2BEDEHKEF. EXERKPRESOHFTHY. TNIZK > T, Lauer-Taxe
[CIRE SN D, 2 D HDEHKF. AR INEXEHOBWENY7r—PDOKEFSIMN, FA
VDN T—ODRESICEATDHIL—IVIZAI> TSI ETH S, F1=. AMNOG (<
EOK B ERAMTMIDELERA GBAITIRHEENTWERENH D (KM YTIE
MIHZEAEITO LEFIC, GBA [CLAHRHERAMHENIBEL-D), INTOEH
#Ef-L, AOEZLLCEALFLBE,. EUDORZEH) L&ET 2 BRI THRTEMNAIREE 41
%, BH. FAVIZCEWT, ifzICELT I HERZDOMERE. FHEFERND 6 HA
Ml&, HECENEHICETE LI-EERTRIREES . 71 ABLUREE. AMNOG('J:
HEEARZE L GKV-Spitzenverband DR SIZL Y EEIN-MHR TRIREES
BEMALELE DTS, ZD=H. FAVIZEITHMEREDZA 2 VT 1E, %Jblﬁd)
HWEPRICKYRESINDEDE., HFTRIC, BEMPE L GKV-Spitzenverband D
BRBIZEYREEINDGIDLOD 2 OAHFEL., —BICERREETOHMBERET S
EFTELGL,

(AMNOG DFFHMIDLNTIE, &k, 12) . (3). D) FHfzIcLmESh dEEK DI

BEE GtH) Axl 258K.)

(© #FHrIcEmEIhIEEROMEEE GIHE) Ak
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EICDOTIE, 2011 FHETO AMNOG IZ& Y. F5Eh 5 —EHMZEBERIE. B4
ERAMMOER B EZ CTRESZE L GKV-Spitzenverband EDXKFIZEWVNTEE
SNF-ERAMMERMIEE Sh TS, REREE, TR 6 HAMIE. BRIZERELT:
REMETRIREEEZERZ(THZENTESM. 7HHBUKEIX. GKV-Spitzenverband
EDERRSTER SIN-MEMEEEIEE L TERAINS O, TOMIERETHE.
A—H—HTEMEE (ApU) ICHEEZRITTI L LG D,

Flro. BEFELBLULEZEERICOVTIE., SREEZHEZERAL. M. /ERAK%
F.EZHEOBENLTIL—TEL. ETIL—TIT HEEZMEDLRBEEHTLVS,
ZTDEH. BED R VICEITAHE (AREERK) ORFEME (A —H—HAEAME)
X, RIZEZORBADHF T, —EDFIREZITT, BWESCENMEEEZREL TS,

B AMNOG IZ & 2 ERADMHERE TR

2011 £ 1 RIS, FAVERREREICE T HEFEEHOFRMGEU 2GS
5 ELEHBET D AMNOG EMNEITS Nz, WK, FEE, RAIE LTHRELED
FIEFCEDEHE SN EHAER THRESNRBREESINTELA, KEFRITEDL
EXEAORHARAMIHEHRE] OBAICKY ., LHEORRER, 5. BRAMTMHmEE
REBFERTHEPE L GKV-Spitzenverband EDFXFHIZENWTEE S N-{EEHIFR
RIEEMBEGDEVSFIEICHHONTz, O TRRAFRAMEM &1E. ERAMRS
MEOERZFTMTEG <, BERFBEICHKROEE (LLEXEERE) LHEATf- BN
HEERM] BHENED. TOREZFEENS VDL DEFETH D, AFIEL. 2011
F£ 1 AURICFAYERNIZEWTHRENFIBEIN AL TOFHEICH LTERIATL
5, CNODFE (B 2OV TIE, TORICHZRERITEMMEEN KR I NZGEE
PNRHEENEMAREINGEICH. TOREZORHRFERAMFEFEN N ERA S
5, Ff-. EXREHRIEE (AMVSG) I2&Y. BRBOTWVWENRSTH-TH.
-T2 MEHMEE S K3 LGRBI LG EINLEEICE. EAFMOXMRET S
CENTEDLEL ST ST,

AHEDRAF—LZHEEK 3-4I12RT . AHEDTTE, RELEKE., B ELHEZE
tHTBETDIAZI YT .GBAICK L TCREERAMTMDI-HDERFIRET 5,
ZLT. GBA hSDERFICEDE, 1IQWIG ITHE LT HEZHEDH AN M@EATT
n BHAM. CNEBEFAT. GBAICEWVWTHEZMEOFRMEICET 2 REMLH
A IThnd BHAM) . S0 G-BA DFIFIERIE. TOEMEAKRINTILNS 20 21,

(2019 EELIEDOHIFERICOVWTIIREBTOXELARLHBINT)

20 HTA in Germany https://germanmarketaccesssimplified.com/hta-in-germany/
21 The benefit assessment of medicinal products in accordance with the German Social Code, Book Five (SGB V),
section 35a (G-BA), https:/www.g-ba.de/english/benefitassessment/
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(M 3-4] BHIFRAMFMERMEDR ¥—L

| sRES i’
emg | TV—7BY ‘
ﬁmﬁ
) L | seamig HEROABEI R HE LRI LA
covgms | | pvane [ *° [ 525, 9 ‘
Ik 3B
=T A% P
A Beg | &%
el P
ﬁgg % & GKV-
Spitzenverband T aEkL
&Y xS ke N
— N — 3% & A= G
HRE B BIRA.
¢ > ¢ > () L — 2% I3GKV-Spitzenverband 1%
378 378 65 A 3578 G-BACEZEFFHi2ERTES

EBMMLZEERENEVEHISW-EERTHY . BRATELSBER T IL—THER
[CHFEET S0, BHSBEEITIL—TITHAAENS, BRAENGEVEHIET SN
EELDS BSRBEKRTIL—THNEONEDIZDONTIE, LB LB 2 HEEDEEED MK
ZAR—R[Z (ChZBAGVWEET) EEREENMRESA T A, ChoDL—ILiF
BMBRRELEICEY . IK35ICRTEBYEESNT, BRFEOSEME S IL—TICHE
HANONZT—RTIE, BithiELEm 6 hARICIEIHANERINS Z EITHY i
KEVELRWIAZI VT ELD,

EE Fifi 35
Sth

(R 3-5] MBRELLEKICE S AMNOG OFAMTMICHTHEER

ARMEEORR fiERDIV— L #FLULIL—L

Major, Considerable |ZE#4 L L

MEHIC LY. BRNBOSREERLY B
. o 53 &5 EE = & - f~
Minor, Unquantifiable R S B TR A B hENBEOEREERERLMIEE RS

REMBEIERERRE . RREERTH 2D |HBEHBIFEREEROBEIF10% LOffiES] = TIf,

No additional benefit | .0, .+ ‘Ezomzes s B R S R EES OB A AN T O L 4 5

—A. EMMGERAMLAH L LB SNERRKICOVTIE., CDk., HkbEL
GKV-Spitzenverband & DfE TEREMNITHN S (6 h AR, 2 ZTEEICENIL,
LRMEHIEENLGERMEE IND, EEICELGM>IGEEF. fRZFERKHRE
SNFBNTHOND Z EI2HE D, REMIZITMORINEE TORFGMEEA—RX &L
THEBNRESND B HAR),. GE. HMELAR S ORTME & MBROBERRE SN
& EICENHIIGEE. MO TEDEHZEREEICRIET HE LI IIL—ILEGH>TLY
b5, £=. EMMGERAMLH D LB SNTEZOFERAMS N BEIE, E#
LESRBEETIN—TITHAANON DAL H D,
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HMBEEEETORER. BEINICTTHELIHIEEE. BELEFIL GKV-
Spitzenverband I&. G-BA IZxt L TEEZFFEM (Kosten- Nutzen-Bewertung, & A
EIEETHE) #EERTEHIENTEEHLEINTWVS, EERZFTENDLE L OHIBTICEN
(F. WEREE, G-BA LBBEOLTERBEGHR (BREZREFOEMERTOFELNEA
EEEOMAE (QOL) FL0BEREABT I LH>LEFHMR) 25tE - EEL (&
K3, TOROERRZFTFMOMB LT S, f-72L. 2024 F 2 AR TIIEREH
ST AVEHE S AT RAEIL ALY,

B ELFEL GKV-Spitzenverband & DIfi& 3B DHME

G-BA [C& & RFIMAREINTIZRIC, BERE L GKV-Spitzenverband & DFET
EDESITMBRENEDSNZDOMNDNTIX, HEEILHABE 15%IEEDMIESI
ETF (BIE]) THEEBEEICE> TS —ADLEERMZ LY,

BREBEDIFETIX. @%. 6 ZADMIZ 4 BOXRSNITHN. 1 EORSEHIE 4 FFiE
BELOILETHS. EMMLGERMETFERERDS VI MEERSICEVTRLEER
Sh, £, FAMFFEICS VL THRMEB E SN EROME. thETOMELSEIC
LENSREMNTHNSD, SGB VIZE D BIEHE (GKV-Spitzenverband & B ZEM]
KEDHE) &Y RELKSMORMEERE 2TORFGEMEEHRET S LITHELT
BY. FEOBENFMEBRE L DDEERRSTESEICSN L, RECFAIE, £
[CEREL-HUDMEER—XICEAMDIET VR MEEER & Z 8T DIE S
MHZEFRL. BREEQILEMMGZEREOFERICLHLEREMBE Sh-EER (AR
DG ER—RICKBZTIEITHD.

m RHEHEH
BHERMITMO-OICHELENS GBAIZIRHEINAERIZIEZ. UTOERNEE
NTWEITRIEELHEWNWESIA TS,

AR SN EISE

ERLOFERM%

Y73 LB BB R TR - EER L DB H A%
BERLOEZEDHHSEMMLGEAEREIREINSGEZRE I VEERH
PHERRRICETHEEIAX b

EMOE

2 NF¥—, TUI—V, T4VFVF TIVR, FYIv AFXFYR, FALSVR, ARYT 505, #
—XARYT. RILEAIL, ROz—F>, AANFT, ARA >, FzaHNE
IQWiG h—LR—2 (FAORFAEERICEIT 52T ET VU R) https!//www.igwig.de/en/projects/ga21-01.htm]

14



I rq4v

BAERMIZIFE, BHRIZUTD 5 2OEC1—IUHHHES (BXK 36), BELETDHNE
(. Module 1~4 A%200~1,000 HF2E. Module 5 [IHF~HFEIZHEAS (EEIC
FEFI7AI) LDETHoT=, FHER TRIZIE, FHERRE & BIT. Module 1~4
FakEND,

(H% 3-6] REHIFRAMFEDO-HDIRHEN
Module AR
cTBHAXE

- Module 2 F O &R OEH

- ARINFBIDEDY R b

- EERO—REILIER

< B % LB BRI O SEISAE

Module 3| - BB LDEZENH ZEMNEERENI RTINS BEE
- AHERRRICEITZREAR T

- ERLOEAERVERLOEMNAEREICETZHRALHE (FERUESR)
CRELOBEROHZEMNLERAEI RIS BEH
- LREOEELZEHBRLE-F
cRELEBICEZEELFR-+ &

Module 1

Module 2

Module 4

Module 5

B F—D072 F3vTIcxd 5456

EU TOIL—IIZEDEF—T7 U FSv T (HVEBRAEER) L LTHEESN:
EERICOVTIE. EMAICK S EREERORTRZELVSIBZELL > T, BMNMA
FRULHLHZEMNERASNI-EALEINS, LML, AELEZDHHEMNLEEH
MENRENIBERBLUVEFHICHTI2EHOREIVLETHY . TOERDMIER S
LIThNd, SBIT. BE12HRICETIERA—T 7 R v T ORMEERRIRIC
K HHRFEEEAY 3,000 Aa—0A (2022 F 11 AUAINE 5,000 F1—A) #BAT=IGEE.
G-BANLEFENH-T-% 3 HALRNIC, BUILGHRBELEN-EMMLGEEREEZRTE
HEREBLBTREGSHEVWE SN TV, SAETIC, COEHENBERSINA—T
FURSYINMMEH o=, EMUEFHEREICR T IEGFARETHLVILT VR
TEHINIZEY L, IQWIG TERMEELSTTHNT=,

Fr . A—T7U FZ 971220 TIK RRBBETOFEREICET 57 —2 B HEXH
[ZHBNWT EnD, EERREHMBE (GSAV) [TEWNWT, MRRICHERAEEZZEHET
5 E L CTHBREEGOFERT—2ZIREL. GBAITRET ALV SHAENE TN
fzo VLT URTIZTODVDWTET—RRENTON., T d &I122027T FICHHTEHR
HEFHENEREEINESIFETH D,

HHE. 2022 F 1 BIZIQWIG Do AR SNFHRESZICEVWT, A—TJ7 72 k5 vy
[Zxtd 2RHERAMTMEFEDEHGICOVTREL T, TGS ARKICEHEAMT
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fizZFTEARNETLDREN G SN 8, KB/EEITLNIE, 2011 FLURICEHE ST
NBEDFA—T 7RIV TICDOVWTEMMEBEREZFMLIZEZ A, 22H (54%) I
BULWTEMMEERENIERTE Aoz, SO EMDL, IQWIG [, #A—T7 72 F
TV T H4FFIERELE L., thDFEHR & REKIC. TIHFSARIC IQWIG & G-BAIZX
ST, BYIGEERBEREL LR L CRAFAMTFENER SN EIRELRELT

B GEMMGHEAMREEROSE
B BICHER-HEDEMMLGEREDEES LV EDARLOERICET H5F
fi#ERE, RFEOEEMHLZEEL-LT, UTD6 DI nd (BFE 3-7),

[(E® 3-7] BMKLHEAEFEEROSE
59 %

BEDEMNERAESY |RROBVEANBTREOAGL >L54, HENPOAELHENELOND
(major) AR, £EFHHOXESER. EXECERORPEOER, EXLEIFRAORE L L)

RRDBENLHMBTIRI/OIAGI>7& 58, ELLHENELOND
s e sE T E S M 8
2 ﬁé;;ﬂiiﬁgﬁ) (BEELEROER. £FHHOPEEOER, EXEAEROER, EBELRIFAOER
XI3Z oD BHFRAOER 4 B L &)

NSWEMMERAESY |EROBULHBTRTOM G > LS54, PEETEITREVHRENTONS

3 (minor) GEEELEROER. BIfEAOE:EL L)
EMLFREIRH S H

4 EELTELL BMWLEREEHZ00, HENLT—2HPTRTI-HICERLTELL

(not quantifiable)

EmpAEERAES L

Bmnnt N FARY

° (no additional benefit) EBMHOEHREATE ML
6 FRESS EOAHRI X TERMAS S

(less benefit)

B BHE AU OERKR

2011 £ 1 AOHKIEREMN S 2023 FROBRT 923 DEFER (NEEMFORREE
L) IZTOVT GBAIZE TS RAEAMTMEOFHRENET Lz, ThoDFFHEERD
RNERFEK 3-8DEHEY THD, BEEM (FKRB) N—RADEETIE, 19%HEEE -
HBMMERAESHY . 16%INNESLEFEREHY L ESnf-—7A. 45%HEMLEE AL
LEDFHERERTHo7=. 1 DOEXRSMNEROBISPLCEEEAZNRET SH5E. &F
MFERE (BEEHKTLETIELGL) BiL - BEEATLITREIN, TOHTH2E&H &0
FHEFERA LD TEELHI ELTHYY FEATWS,

2 IQWIG R—LR—2 (FVERFAEERICET S IETUR)
https!//www.iqwig.de/en/projects/ga21-01.html
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[B%F 3- 8] G-BA I[C&K5RHEMMNEHAMIEMBEROAR (2011~2023 F0REH
n=923)

SEELEMNAERESY

EMAERESY
2%

(VF—-THEy--

HILEMYERES -

NETENMME S Y
16%
EmpE RS L _
a5% EMPBRL LB 5P ERETE AL

19%

H 7 : Pharma Daten Deutschland 202324k U £

BENDHFICHEFTLHFMORREAD & ADBAFIZONTIE TEMKWERMESHY 1 &
D ZZF-HLDALEHEZ W, ChlE, ZAREMGEIT ICH->TEEFHRMELE
BELEEEALLEBEHBRMIRBE SN T —ANZ NI EAFELTLEEEFEZA LN
Bo —7. BERA. PEARERGTEDEHRBDETIH., KEBEDFHEFEEARA LGNS
CENEL, (EEMBTRHAEL) T3 ARRBOLERRTHROFME,N1THhN D
EN—MREET=. ARMHMEESL TRLWMER LTS,

B PSR DER

253 L AT 0O—)LMJEAREE evolocumab (BR5E% Repatha) (. §aLRXTHE—/L
MES L CESREERRE. REESERELES I LATO—LMEDERS T 2015
F7RHICKRREIN-, BARAMFEIX. WThOBEECSLNTE NEMMBERELG L]
EDHERTHY. GBA (F. BINIC. EERAM FSA4 D DFEXEI (LAFIR)
[ZRBB KUV ZDRRFRDFEMIER &L o 7-58F alirocumab IZEAT SHEZESD.
LDL 77z L—YRGHE (MBERBEEL) NBELGEEOARKREEZZZDHLH LD
HWERLZ, BH. SAEBISHGEREVNVE SNTEY . Shb 2 ZILRIEE#&ED A
1 FSAUNEHNFEERIETEL,

E 4 ZEMEE A Z nusinersen (BR554 Spinraza) (. 2017 & 5 BIZKEEZ. F
F£12 BICERAMEESEES TR INz, A— 77V RS9I THS-OEBMUERMES
YEDRRTOEHBE A ED, FEDY T2 4 FICKYBEELGHERME. HALERAUES
YRFEEILTEGNEWVWSFHEE Ao M&IE 1 BEH-YN62F1—ATHY.
£ 1,000 AEBEICERSIN S,

24 Pharma Daten Deutschland 2023 (Pharma Deutschland, Aug. 2024)
https://www.pharmadeutschland.de/index.php?id=1&type=565&file=redakteur filesystem/public/Weitere oeffentli
che Dateien/202407xx Pharma Daten Deutschland 2023.pdf
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CAR-T &% tisagenlecleucel (BR584 Kymriah) (&, 2018 & 9 AICERFEABHIE S 1
o BRE1EEHEY 32 A1—ARETH- A, ERAMIFHEFER 2 FE R 0K
REDHFER. WERMN2TASFL—ODEREL O TWD, T, FABEDELRE
P—EDEREEH-TEMFER (2021 F 1 AR T, £ETH 30 &Fkt) OATHERAT
EHEVSEHMNFER TS,

(d IL—ILOHFETOER
BRT HERIL. SHMeEEREHATHL,

(o) fHEIRFRREFIC—AMICHIBERET HIL—ILOFE

BEApZE L GKV-Spitzenverband & DA ENRALI-HEILX. HEEESHNE
BESNABNMTONS LB -2TEY . —AMICHBRES 5L SBIL—ILIFFEL
BW, BH. RXEEREF. BRZEL 3 BOFIAIME A /NN— IHEUIT GKV-
Spitzenverband $ K U HZLXBFZREN SR L2 LDET 7T &M LHY, |EIX GKV-
Spitzenverband R TITHN b, BFiEld. EFMLGHEREWV S &Y HEEMLGEHEAIZEK
DTEBWEFHREICA->TITON L, MR FDHER. TNEZITANLGIH S E
TEN L HR T SN EHEREDHIEICTERON TS, BEICIE G-BA [TH T HEF
BT, BELEL GKV-Spitzenverband & DB THERENTTHN., TOHEREZT
RELT. HHNIFHBE T AL ADEFEE T, WERTEEDHIERICLE>TRIYH
ENLEER L-EESNEREFET S 25,

HHEZESTORER. BENITTENHDIHEITOVNTIE, AT, 2).3).D0@H
fICEmEhAIEEZOMEETE GHHE) Akl 238K,

O TEOERBAROEEOFRE

Aild . 12).(3). D)l R SR AFIC—AMICHEBRET DIL—ILOFEIDEL Y.
fEApZE L GKV-Spitzenverband & DERRSENRAHR LI-GEIE. FEFZEESNEE
S, BEFHRETITR>THRENMTHON D,

(g) MMH&IRTE - BERFD I EEIE & DLLER

HEAPZEE GKV-Spitzenverband & DEIT. MRS ZEITL. ZHABRZROTL
CERIZ, NEfEZSRBT L0 H D, TDHEE. EXMIC EUBEDOHT AV E
RREECDEENNHDIAFXTVRAOISUR ARL U AF )T TAILST VU REED
ENSEBINTLS, LML, R4 VIEMthD EUFE L EERT, IEOEANEEIHIC
B it EU ZEITIEZOBATEHR SN TGN, SEBTES@EALZNI L

%5 KA YHLEER LTI-EZESH : Aliskiren/Amlodipin, Bromfenac, Canagliflozin, Canagliflozin/Metformin,
Colestilan, Collagenase, Linaclotid, Linagliptin, Lixisenatid, Lomitapid, Lurasidon, Mirabegron, Retigabin,
Perampanel, Tafluprost/Timolol, Vildagliptin, Vildagliptin/Metformin % &
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RELDTHD. TD=H, AMNOG [T 2FRMFMZERLTHE Y., HF YHSEM
BIEISBLTLWVELVDOAEFETHD.

(h) e EDEBEH

(7) TRARA~DEERIEHOEES £ BZORE

Bk, 12).9).0D© FH=lcLtish 3 EXROMEET 8 HE sy, B
£ YTk, HEOLHE 65 AME. RECEABZET 5 EBEECREL . RS
ERH5C EHTEBHAAITHE > TNDA, ZORIARS B ORFmSE CMERE
DRMEIRHT ZBEE LY,

1) EEES S VETRUOARANE. BTRKRE. BEKBEARDESHREFOLH
BHERAMIMEERICE DK MR SEOEEMEEISI 6 FEAERKRTELR
ENTLAH, BEREE, BNME~OZEDRENL INICRA L, BEREMTK
ERERAICHE STV, A&H. gk, 1).3). ZFEMEI OLHY. 2023 F 12 AICEE
REN-EREERBEICSVTEEBEOMEILOAHINTIATNS,

Q@ BEEXIOIL—ILELUTOER
(a) BREEXESKOMSHEDIRILXE L UVZTDMDEDERE
BREFESOMSE. R AEGENBRICERETESII L ELGE>TWS L.
EAMICEREERIE LETBICEIBRICSBRMERISRESATVSH. JIL—TIT LIS
ROLNT- EREEDOEEANTHEIEZRET A L&D, —A. SRIEBHERESN
TWEWMEEIX, £REERERLLANLICHEEREZRET HERICH S,

(4) it RE LHEOHE
@ MEEEELFHEOHE

SEREERIE. Lk, AMNOG [CLHFRAMFMICEDE. RIREEMEHIRE S
nNd, TORDMERODEELIZDOVNTIE, —BICEDONIZIL—ILICKYBESND D
D TIEELY,

EHEFOERREE S WESEOMHE LZUNBRICE > TEEITREL. ZD2 1 =
VUIERL B,

2022 % 11 AICHE T iz GKV AMERRRMBREILEDT T, ZOEELZH—
EDNRFTEEBA-0. HHEATA>TLL K512, BHERVDIEDOMEIZITS &L
SIL—ILHBRO NIz, RRIEFZDIL—IDETSINIZUBICERA SN DI TR TOEE
BT, EVAAIVIRERF. TETEIZEDH S,

EBEREEZOMEE. RE. REGENBRICEETET S LELGHTHEY., BEID
BRIZOVT, TOMMEZEFIMICRET LS BHEFIFELLZL, 72720, BREE
mlE. BERMICEHFICIESBMEEARESNTNSZD, JIL—TILIZEESNT
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FRAEHEDEFENTHIEERET S L EHD, TLT. TRTOYTIL—TI2HBIT5S5
& (X. SGB VIZHL)., GKV-Spitzenverband [C&E>TEIZ1IBRELMNLZINT
W5, ZDH. RELEZEDLEZYIL—TOSEME LY L LREEROMERELNS
\WMEE. TORMEMEZRES G TIELLEL, TORLH. BREERERIIFEOZER
EELITHEEATELTWC AL L > TS, BT —XTIEH DA, SEmEEHN
BlELIFondl &t H b,

(@ YFZILIT—ILRT—2DERAE

gk, 12).3).D0) #FHF-ICETENIEEROMEETE GHE) Aixl OEHY. K
AVIZBITBEREERIE. AMNOG IZ&Y., HERHICHEMENBHICHE LI
BTHREL., —EHHZBR. NECENSRESINIETROEBREKT —FIHENE
HMERAVT, RHAERAMFEZTL. TORBRZHFZATEEISHITHOA TS,

ERFEREOBYE T, RENEREICEVEEZTWSEH, UTZILT—ILET—
RE@STLFLEBV] EFE->TLV=DITH L, FAYMIRRARBRUETERRVAD
BHLUEEGERICEREDIETUVRERDIZENTELRVKIBBEICEEIES
BLETAELZRSHEWEEMTLELOD, GBAXZENEEELET. RCT K5
ZENHB] LFEBEY. LIELIEERSHITEI LM HIHFTHo 1=,

(b) BEMETROERERRICET HBEIMLMEESIETIF
BEEEREHROEREZEROMZICE L T, ARMGMEZSIETIFRED/L—IL
FEELGL, =L, REERGHVETIND & ERXEXEROME, THIHFEEIC
FOTEREEERDLANIVZETRRIZTA DTN S EA—KRIITH D, EERAIIZIL,
EREEMASRAEE I L—TITBAAN G, BBRICERLATASLEELHYED
M, ZEIICEDFETREDLGLCEL 1~2F%ET 5,

(0) FEEBMOTZILKRICAEVMERER (EERME. JA—FF) 2RETHE

BEOEERICOVNT., Hi-GHEEMRNRO onBECIEBMEINZIHEE. BRA%
FEIC & D HBREEROMERSHNHOTERSIND, TOHEE. BRFEOMEESIR EH
FICEMESN=-EMRICHTL2FALEZHRE LM L. H-GMEEZRET S L
2755, ZTDRT.BEECEDBERDOEELHELERBIN, TOFHERERICE DT,
MEMNBIZLEFONEILEHD, CnE. DRICHT HBERAEBMEINTZIHEE R
[CEfEEN D,

Ft=. 2017 FMBITDO AMVSG EICE Y BFEOHEWVWEMRATH-TH. #Hf-LT
— A AR Z S K3 BERBA LG INEEICIE. ERAMFEORRET S EAT
FHE&IITHE-TLD,

(7) $AFEICRhAEIEM L T L\ S EERF D &R DFEH)
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KX 3-9 TH TP —HREHEEFRT 100mg DREFTEEHNSBEFT TOMEHIEERT .
FETUEOEBIRGEMIG(L. 1,803.94 1 —O T, 2023 F 9 AIZ1F 1,291.52 1 —A & 71
STHBY. H30%TELTLS,

[KF 3-9)] A FP—AREABEEHT 100mg DFFTE S DMIEHERE

fiite (€) /flitEZEERF R F5ohE | 20164567 | 20164124 20174547 | 2018456 | 20204E17 | 20204E4F | 20204E7H | 20214F1A | 2021%12R | 202242F | 202349A

Taxe-Einkaufspreis (ftAffit%)| 1463.50| 1358.13| 1181.77| 1069.27| 1045.16| 1071.26| 1088.40( @=L | E®#uL | ZEBHAL | 1045.16| 1045.19

Taxe-Verkaufspreis (AR5Effit&)| 1803.94| 1674.78| 1458.62| 1320.73| 1291.17| 1323.23| 1344.24( 1310.35| 1344.24| 1344.47| 1291.47| 1291.52

HFT : Lauer-Taxe 8&1EH 26 & YIERL (2024 £ 1 ABR)

(d 7o OBFXSA L (RFELREOHR) (ST HHE
FAYTRERECERESEKRICOVDTHREFIRITTIA TV,

(&) ELOYMNLFIZIELC-ERNOMEREL

EE£OYMOLRICIE C-ENOMERE LIZIThTLVEL, K4 Y TEHEDE
MILBMAAERAEOMICEINT, XKF & BEICK-TE) HEZESTRESL
%,

SHBEE T IL—TNOEERICIXMMEES U7 LNBIG SN TS (REMEEE
BENRESNATOWEVEER T, 2L LTE—H2. 12) . 1) OEERKRKREERE
DE] SR, ERIZKY 2026 £ 12 A 31 BET), CHITK - T, IO LFHH
flEndZ itz SOEF MV TLTIL—TIZEBT HEERIEL. 2018 FLUE.
BB I T LEFLERIC (2024 F£IE 6%FET) fiHEE51ZLIFH22EMNTES
£S5t

SHBMAE T IL—FI2E TS LRMEEIEZFDITIL—TIZCELTVWSEERZDMEMNE
STHEIMIE>TEDD, LIzA>T. A—h—HINBEHEHFEEFDOP TRE L TSI
BEWSTENEZD.GRVMNEHEBLTLAMN. I FE—ILLTWVSEHEDTIEALY,

(5) WRFFS4 R
D YRI5 RDBEX
(@) YRAKRNTSA ZADIEFEELELESR T

FAYIZHE T HRIZEZME . A —H—HEBRISEEDH - BERY—V U EME
DL, FinfiifEFR (VAT) Z2E8H-ERRFEMEDLEEL TS,

REHGZY R TS5 4 RE LT, Lauer-Taxe & Rote Liste &ULV5 25D 1) X kA
FHET %, Lauer-Tax &ld, LAUER-FISCHER #t &7 LTWAEHDT, WEKRKAY
TRLVEENBT YA M TS X THSH, —HT. Rote Liste & Rote Liste Service #tH°
EITLTWEEDT, A—H—HEMRICEDTSEHR SN DEERAAD MERIRTE(

26 Lauer-Taxe https!/portal.cgmlauer.cgm.com/LF/Seiten/Verwaltung/Kundencenter/1.aspx
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1 ABE SN T S, Rote Liste [F. HELENMBH SN S FEHROTRICK L TER
ZRETLHEALGO TSI EN D, BEUNAZ L. FIEEIIRITHELSTR
RNH 5,

MDY R TS/ R, EEFHREVZ— (IFA) M oRESNDEREEICHE
EhTWd, IFA (X, b VERIENERESES (ABDA). BPI. E%nnfﬂ%fmﬁ H#
BIHEIZKYERII IN-H#ETH D, IFATIE, BROHERTA TL (BEER) =
2. ERERDOTRAE. RIFERFTEF—LLIEEDPRFEHRES (PZN) ’é‘ﬁ%"‘-?’é:‘::‘:
HITHBBICKYVIRBREINIEER L TOMERTEERY ko SERICET H1F
|MET—IRN—XRIZEHRL. RETEHLEVSFRBNZEH-TL S, @EHRFERICDOLTIE.
REAEMN DS [FA [CHEMEE (GEFEEEFLTAME) MG Ih, DEEETAMEE
EICEBRLEAEERS L UVERBRFEMASHEMMICHE S, MHRIERE L TEHRINT
W3,

Lauer-Taxe [, oD IFAANLDEHRZFALOTWVESICY T oz 7ICHA
AH. SRIEE S A >, WESH EEREEDE I ZHNOKECECHEBEOESR, WE
% & GKV-Spitzenverband BDMEERSRDEEMELGEEZHLMY PTIRRELT
WA=®. iR ZEZREL TRERRZRFTIT IFAXRELCERTRAAESATI S,

(b) BADEMEDERICEVNTHEFMIZFAZOSRME ST 5L
FAYVICEWT NEDEZEERERESRI DL 3RO oNLERCIL—ILIEE

ELGWL, L. ERADMERSEZTORELEREAKREEICEVTE, ZHIRE

ZROTVCEDSEEHE LT, NEMZRESRIT SN H 5.

(FEMIE. M2) .(3).M(g) HIKIRE - HEFRDHEM & DLBEDKIR] Z5R.)

(0 YURARTSA ZADOHBEHEE - B

Lauer-Taxe &, A —h—HFEMMEDEFHFICEHLETA 2 BDHETEHEIND,

Rote Liste (. EEMRELTHE 1 BT EF1A1BHOT—FICEDE 3 AICH
7). EFRELTE 2EFETESNATLNS,

(d) WHEENLIEELZOEHES L VHEEOEE

Lauer-Taxe [ZI&. FAYTHRENHFASNTVWIERER. EEER. EREEER
N0 FmBIBEINTLNS, TD56. ERTRIREEDOHRLELGINAZERFE
FEmlIE. SGBVIZ&Y IFANDEHZEMNEHFLINTLS, —AT. RETAREEIC
HLTODAMERAIND LS BEERICONTIE, HEMZDHIE T, BEREAMBEDIE
WA IFAICERINLZENBETHS. WEATHERASNIEEZDOVLTIEL, BE.
HEEZEINEET. BEENGIEEFELBELORRETEMEIT 560, FROMIERSITELY
BB EENREL D, TDH. URX MMIFHRINTOSEAMEE. EREOERS L
T LEHERICRBENA TS DT TIEALY,
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I rq4v

BHE.RAYR T, BETOMEA - REME (RIREEME) . Rk TOBAME.

A—H— ORI, A —H—FR. PREELRES. v IHA( X,

RFRH . N

& DEFRIRMEIGEEF. BI512HK. BEEDHE. WMARBENMRRTESHEIICH-

TWa5,

(o) MHHEICEFENDERDFM

FA YT RAZESRFEZELORTME & EROFHMIE, BMEFDEMHZEMHIC
EOVWTHRESNTV D, F-. RFREEOHBRAEZERT 57-0. HRKREOBD
BHEEFTEL, FEIPERLIZOVWTHEHREL TS,

ROWVFEEBEEROHES (BF 3-10) (F. ZERRFTMENED K S TS
N 2HMERRIRICETAEROZIHEEDLSICELGLINE VS MERICEENDGE
ROFEMETTLDOTH D, I=1ZL. InlE—HITHY . A—H—Z5IDEEOEED
BCEEENELGLAREADH SO, BT LELE—RHUGRAUNHSHITTIHEL,

[HZ% 3-10] NAEHZHFEERICRIERDIHES (2023 F£9 AEH)

%H

=8

BAFFER

Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU)

50,00 Euro

ApU : x—h—HeEE (Hiik)

+ Grohandelshéchstzuschlag (3,15 % auf ApU + 0,73 Euro) 2,31 Euro  [Hlv—Y > (X —H—HEfi#&D3.15%+0.7321— 1)
= Apothekeneinkaufspreis (AEP) 52,31 Euro [AEP : REAMME (Bitk)

+ Apothekenzuschlag (3 % auf AEP + 8,35’&;"0) 9,92 Euro 1)%7—/ v (ERMAAEED3%+8.351—A)

+ Notdienstzuschlag (0,21 Euro) 0,21 Euro  |HRERUVZEEY—E2H

+ Férderzuschlag fiir pharmazeutische Dienstleistungen (0,20 Euro) 0,20 Euro  |EEZY—ERH

= Netto-Apothekenverkaufspreis (NettofA\‘/‘E’.)‘ 62,64 Euro  |Net A\/P EFBRFEME (Bitk)

+ Mehrwertsteuer (19 % auf Netto-AVP) 11,90 Euro  |fhnfffERE (19%)

= Apothekenverkaufspreis (AVP) 74,54 Euro |AVP : SR ERFEME

- Gesetzliche Zuzahlung des Versicherten (10 % vom Brutto-AVP) 7,45 Euro  [BEBECEIE (ERBIREMED10%)

- Gesetzlicher Apothekenabschlag* (2,00"E11"r-0-) 2,00 Euro i)%%é%‘i"%‘ﬁ\ :2.00€

- Gesetzlicher Herstellerabschlag** (12 % vom ApU) 6,00 Euro [ X —Hh —58HIFIZ| (X —H—HFAMED12%) X2024F & Y 7%
= effektive Ausgaben der GKV (evt. Rabattvertrag unberiicksichtigt) [59,09 Euro |GKVOEEEDOZHEE C«EI5ILZKIFEELAEW)

HiFT : ABDA R—LR—B#EIER & YIERL (2025 & 1 AR

A—H—HEEE. ERBAME. BERTHEBOBRERK-11DX512G5,

27 (https'//www.abda.de/apotheke-in-deutschland/preise-und-honorare/beispielrechnung/)

23




[ER 3-11] A —hH—HifEHEE. RREAMmE. XEHRFTMEDEREFR

(E—%/3)
RIS = X —H — R x 1.0315 + 0.701— 0O
(ER—HEE)

HEMRFE MM = CERBAME x1.03+8352—0 +0.21162—A+0.202—A) x1.19

E) A—H—HEESEEEREICL Y 2B -EICEDOND,
ERTOIRFTMIEIE LEEORICEIE—FITRESI N, ERFETENELD Z LA,

(7) HDRE - 7 —2 U L ZDHR

WAELEEBEEEROHNI—D V&, URTEBERG LY DA —h—HE@EEIZEC
TEDONEZEEDI—IUTHo=H. 2011 F£1 ALY A—h—HEHEIZHT S
ENEO-ERESLUVEREICLD 2 DDEEAZEHEEY—D U EEH>TLS,

HFEXEL. REXENOERADEXEROTE. FE. RELV Y —ERXDH
i LT, 15EH-Y 3.15% (FKX37.801—0) ODERIT—SUE1HEHY 70t
VrDEEI—DUNBRESINTLND, L. COMENERLAME (AEP) £45

28
o

1) EROHRXFE - <—> v

RAELERBEEROERY— D UF. EREAMEICHT EENED-EXELSLUVE
BICKD 2 D0DEEAREEZMHEE Y- EGHoTWS,

EFE. BRLEAMED 3%DERY—C UL 1 FEdHI-Y 835 A—ODEFEY—
VIZIZ T, 021 A—ADKMH LUVBRES—ER$, 020 I—NDEERKY—ER
FdH K UCFMEER (19%) Z3EKRTEHIENTE S,

Ff-. ERIEERUMBBFEREE (AVWG) [TEDE, 204 F 1 A&KY. 248
ERRIZOBFNEIBZERT H-OIC. ZERRTEMENISEREEICHLT 1 EHT-
Y —EZEDEBINKRE DTN TS, ElI5IZEIE, 2022 FIZ 1 fFEHY 1.7721—0T
Hot=M, 2023F 2 1 BN S 2025F 1 A 31 BETHD 2 EMIE—FMIC 1 FEHT-
Y2a1—0OTBEINATIND 29,

CDEIEIE, ERMNOEREEICRIREZDFERVITONIE. STELV 2 —TER
I—UUNLBEEMICELSIANDS, FA YT, SOIY—P U TERBOBREMNKY IL
DI EITHY ., BARATE S AFIERMHOERERHNOBOFHMIFE LG, F:.
HDOI—C UNKENSERK. YT—V U DEBETHMN L ER/ADESIENEREILL T

28 BMG R—LR—2 (MAEQRFMEIEED LS ITHEINED) ;
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/arzneimittelpreise/
29 BMG h—LR— (FEFBE|5|) https!//www.bundesgesundheitsministerium.de/arzneimittelpreise/

24



I rq4v

WAt MEFEHOI—UNKIBIZEIZETIFoN TSI EEHY . HIZKBHEFE
(FATHON TS & S EAFIEICIEDIEA > TULVELY,

Th. ERRBERR WAZERBEIRINTOVEVDWER TORERBENRINT
WHEESR) T2V TIE, EERMEFICEDISL—ILOEHENT, HEERIFT—Y
VEBRETHEMNTES,

Fl-. BIRARZETCERERIEIRD T —2 AR H Y | 4FIZEE AT O M IEXEFE
Hlgm< & GKV-Spitzenverband TEE L ={fi#&%k (Hilfstaxe) IZEH N TULVS,

(D) UR—=F - 7AR=F 2R 0=y - i&HZEI5 %
B RREELRELEZLDESIRN

2007 &Y., BREE (FLIETOEER) IHEDEMIRSDEERZE — T LM

(&E 2 FHE). FYRENLGMEECTHIGT IERZFITHEERLE (EU AOLRET
HNIFEEAEE) /5L, RS IVHBENEZZEEDOL. EEL-EREDLELD
M CEIBIRHNEMIET DI ENTEDLSITH =, ThITFHEERIET HBETEA
SNFIETHY .. COBEIZHEERNDOEFEELRECXLOBTHEINDILD
THDH=0. BEENMAT IEFREEICL > THEUENEL D, ZUANBDOHEMITE
ZEEBICEAREINGOD, BYER ST BZERSNET H2SRME L Y £ XIBICXM@L
E3THY. T, ZATIE. AHLICEHEO=OIZHE (EFIZEREE) TREIc&ESH
ZHREFIT—RBEATETCNDILITHD, HH. ZHICE I EEZOEBN
TEHLL G- GEIE, WEREICESEENAH IS, EFIEHIE, B5I2ZHORES
~ANDORBFFIN AR L FIELAZHRZRAF LRFNEZE S, CDf=HEE.
ERTHEASIATVLWAY I b7 TE, BADEE MAKRREE) ITDOVTEIGIE
HORRESNIEEREBHICRETLHZENTES,

INZERET DH-HDBE L LT, 2MERREHSERIEE (GKV-WSG) [ZED

T2 ZHDRRERIZHUBDUNFICONTIIRFUEEEDORENISBASNDZ L,
BBIZMORMEHEBICOVWTEREEFEEREZERFLEIRBRIHIENTED
ZELEInNTWD, CORGIZMHEICELY . BREEEHN 40E1I—DO (2017 F) %
ficELshTL 5,
BREEGOERAKIE. COBEIZMFEETEICEVTOBORFRUELE~ADE
FlEZEH- 0T LIERLTL S RREEMTRERIGOBR AN O LM RRIEZ B
[CEEZEE. T . ERLAEEEEDH AN O ERHERVIZWEEZINLTH D,
D=8, EHMICITEREDOKRBLEERIC OGN > =2, REMICRI LEREEES
TEDEGAIREMFELESFETHD I EQAA U ML=, T, SEREREIENERRESE
REEDEHMEZHRRETZIHETHIDICH LT, ESIZHVHEIZORATHY.
REHBEMNEREICILTIT K Lo £ HEBfT 5. —A. AOK EMi#AEAT (WIdO) DF
BEE. BETENABICHERTEZ LTV I ERREERRLENS . DERBEO KRNI
EIHFYEBRLGAVLDTIEGZLMNEDA LT,
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B EREXLKDEFFSI]

R YT RREEERNFET HSRERTIL—TICBRT 2EERMEARCE
2—AT., HEOMFEIEELTEY . ERGBMEEOZBHMEAEELL TS, Ch
23 L TRHBREER KL VBFIE. R 2HEOME T EERMMBHICTRT & 5 0HE
ZERLEDN EEAMEBSICRYRHEGREI A —H—HAMEZBHICRETES
EMREESNT NSO, BHALGHIRRERHE T CLIETELGMN oz, TS TEASH
=0h, HEGRICHLREEANOEEIFHEEZERASEDIEVSIBETH = (BX 3-
12),

[RF 3-12] FSIHE (RREERXRSHKFRETE) OEE

(A —H — HIT Mg (C 3t 3 % BI5| H k)
2003%F MAHERBEESR (EREBEERZZEL) ICHLTE%
2004 ZREE DG WM REER I LTI0% 0emEl5] (5116%)
2005 WA EARBEERICHLTE%
20065 HHEEZRZICH LTI0%DEMEIS| (5116% (GRTEHHkED) )
(7272 L BRI OELE £ V) X —h — HFHEEA'30% UL TE 2 8313 5=6%)
2011 BRMEEOLR VEERICH LTET16% (2013FK £ T)
2014 ERONABABEBEZZICHLTTI%
2023 HEROMFEABBEERIH LTI2%

2024F SEROMFEFRBEERISHLTI%

INIF 2003 FENLBASNTZIL—ILTHY. BEREEICLDIEEDHRELGIEE
BIZDOWVWTIE, FFEEENFTINEERIKED A —H—HEHEED 6%IZHET 555
GBRE) 252 LTS, TDH. 2004 FITHITEIN-2MERRFRIRER
tix (GMG) I2& > TEIFIERIEZ—KIZ 16%ICEFTEIELEIFoNnt=, LAL, BESZE
DERANHY . EREEINT 10%57(FX 2004 F 12 BZHL > THEIESAz, ZDELS
BHEZEO-EERICT HEFEE (RE) FIEDBAL, A —H—HEME&ICE
BInELEFEINDZLICHELIOT, MEMIZEEGBIC OGN >TWS I EIZHS L
WH#tHEH 5,
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FDik. 2014 EIZZDRHZBISIFEX 6%N D T%IZ5I=EITON, MBREREILEXICEL
U,.2023F 1 A 1855 1 EROEARFMTET 7%M 5 12%IZ5|1E EF5hf-, 2024 F
1A 18h5E. BUY T%IZ5IETIFSt: %0,

B BREEESOEFHESI]

BREERIIODVTH. TENHTHIRFERKEERLEO N RMEH LLERMGE LV
BICERESINTWAS I LMD, BREESMICHEITHEEEDHENMELNTINS,

2006 & 5 AEITO AVWG iETIE, REEEGEENRFT T LIREEERITK L.
FRIREEAD 10%DEFINERHE DT otz (RF 3-12), InlEk. BBRDEFIEIS] 6%
EIFAIZEZDIToN-LDTHY . BEEERDETHRE 16%DEE5 2 HKHFEEIC
THbhEFhEE S E L Eo2=, T0 10%DEI5|X, A —h—HAEABEILASEMEE
HELTHEREIY D 30%UERMAE TIRFEINSIEERICOVTIERREN S,
& ZED 30%LUNDHERZIZDONTEHZILLEITNIELESLENA, F/NOREEELD
RIZE>TZn@FEE GRE) OBBEEFXREFTVEEZ LGNS,

BREERTLEICHLTIDLIBEGINERLINERICIE. BELENERIC
ML TEREGRZEYTREL TV : (FEXEI10BEBALEZL 1 BXTEH TIRIE
T5E) ERICH LT, ENTRET INDEEREEICREIRETHLIEVSIER
AMNFEELz. ThITEEND, MEMEZICHLTIE. ZER~AOBEYIG|X. WAERHKE
ERET TR EREBEREMRICOVWTLEL ST,

N oDBRHFNES I DOMREBFEMM 15E1—0IELTLS (2017 F),

O DVRMTSARERKREEEDRER

(7) RIZEESNDEES & UEH

glf, 12).(6).0W@) RFEEINLIEXRROEHEL L VHEBOEE] OEHY . Lauer
Taxe [ZI&. FA Y THRFENHFASNATOWIERR. EEMR. EREEFRRHLI’HN 705
MEBHINTWLS, AURMBEHIATOWIUAZERFEERICOVNTIE, T
NMRREZEOHETHY . FEXERORREEMEELHRET L LMATES, —AT.
OTC EERPSA IRFAINEEREVW-ATIT)—DEEZELER) R MIBHE S
nTWBH, RIREZEORRINELZ>TLDS,

1) HEDEEM~D LREFDRTE
FAUTR, EERRORIREZRI-—FTEDONTE Y. BEDEEMITH L TE
BINDLEREFNFRICRESND S LAY,

0 BMG R—LR—2 (BEELKOD A —H—FI5]) ;

https!//www.bundesgesundheitsministerium.de/herstellerabschlaege.html
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(DVARTZFAREYR— (VB—N\vY) FE2EELE-HOE - RIZE - £F
DEERBFEDOTR
R H1FHmIE. T 6 FERAERRATHEL,

Q@ WMAEFEOBRE (EELFTLIZH CEEVCRBEADMTEHE CROAT«
T4 K- JR—FPACA [ZTETfFE, (DY O—/\Y I L RTLE))
[2).5).DE)(9) YR—k - 7A—F 2R - 0—/\vY - BHESIZ%E] 258,

(6) BHDECAIE
@ ERRIRIBEEACHEREXK
BfRd 2EHRIL. 6 FERAERRTHE L,

Q@ EXSRICRIBEBECAEE-FE (ZPHTEAEZEZEY)
B EELKLUNRIBEEAE

SNEZEDIHRMTEIL 100% T, BEGEIXGZL, BEIZIE, GMG IT&Y 2004 £ 1 A
MER—ERIZOVWTHEEHTLIZ 10 I—ODZTRENBA SN, EEZENOZEOT
XS EESnt (L, thOEREREN C OBNMRFESDIHEE. 1I8SHEKEDE.
BHERDO-HODEZ. EEFHEE. FRPOBRBZFDSEESIE. ZEHEIFELSL
=) A, 2013 F 1 AICELE ST 3, ARZERICHLTE, —BHY 101—00DE
FEEMN, FIC28HERELLTEEOND (ISHUTIERR),

B WAERBEERICRIEEANE

RAEEERBEERICRSIBEOBCABLAL. RFTEEMILICEEETIIL S
HATHo =, 2004 F 1 AURIFEBRFEMED 10% %8BI LEXRGBICERT S
nt=, =L, 50 2 —ALTOEERIE51—0, 100 21 —ALLEDOEZELSAIE 10 12—
ADEELLE->TVWSDT, BEOBCABELEDEHE. AFHELILIT5~101—0
FTICRON S, SHREBHKIZOVT., ERRFEMELNSHRMEEZE LRLSEE. S8
M EBZ BB OVTIEIEEINEERT S,

B EERTORREEZICHTIEEAESOREKR
AVWG EICEDHEIZK Y, A —H—HABEHISHEMEEZEEL L-HEKZE 30%
(ALBVVG EIZK AWEIZL Y. B|EF 20%) UETERLSIERERIZOVTIX, ERE
EEERFIMARREDEELL D 10%DEEECRBEEZRFRTELS LT o1
hF. BEOEHCAEZLGKI L TEREBRODEERRDFEAZILK LEREZHNT
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tOEORFNLFEEIF EMA [TERLK L. FREEGET 5,
EEROAZRFZEENINET L0, BMNOFHRECESVDTIERGULEZE
RIBY B,

ov ok W o=

40 BMG h—LR— (https//www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/gesetze-und-
verordnungen/guv-20-lp/albvvg.html)

1 BfArM /R— LR— (6K MLR v IZBET 4 FAQ) ;

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/ FAQ/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/faq-
liste.html?nn=471282
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6. EERGDEEHRFZEREMICLET 0, RNOFHREICENTHRERLGNEZE
RIBY 5. BERFTARE L. BLERTREICEHT HFROXENLE (BLERT
VERAGAENEELRLE) ZAEFICEML. AREHBRINEE S0,

(a) HBEDE=FY VIJDARELIUVZDAE

FAYTIE, BfArM A%, WSO DHFEEZRAVWTEEROEKICETLIE=S2) Y
T&ETOo2TWS, TD121F, BREERATLTHD, RPHEELRATLEER. B
NoBEERODBALIVRTICHT IFERENEL. TOBABLRTEOHEKRMLEES
MIBETNSIVANBNTVWEVLDEREL, BBMICESEEZHL T NEVR
TLTHS, Tz AVATLIE, ZOTITVXLIZTE>T, #HEFRREZFRT S
EBTED, BIZAIE, HANUELENTDHERZEELGCRDE, EQLSGEEN
HEMN. ENKHLDRBNELEMNEVNST-CEEZFRITEDLIICHE DTS, £
120 IQVIADT—2 ZRANT, HELKXOEEICHDHL LS FEHRO. W TORDME
ARRZSIT L., FISRZNGHETRICOVWTRENALGREZRFAT S L H D,

(b) HEFRBHORMERT ©

FAVIZEIT2EERODEBAREOHRE(X. 2016 F£0 [Pharma Dialogue (GEIR
BROEERXEE) ] TCEESN-EXROBKTRICHAT 2BRNGHREREICED
WTIThh TS, HETR EIE. 2 BRULEKGE EFRINLIBEDOHE TOEED
FEf, FEHRICHETERWEEELLEMLEZEEZHELTLS,

WESEG., MEEEETEYWE] & THBICAAIRGEEYME] OJX MIBHEHS
NTVWSEERICET HHMELUNMI UTICEZATHERIIOVTLEEINLRERT
DRFLEEINTLS,

- TIHES T T A 26% L EDEG
s AMG ZIZE D KRN DBERHFORR L2 L8

Ff-. AMGETE, KRR EFTET 570D T—2 DEHRHLGHRENREE SN T
BY., TORREBGIERGDEEFUTDESYEDLN TS,

- BEITBMG IZ& Y ##EFLE (Versorgungsmangel) ARE SN-EESH
- HIGICREET AN T H T ATRABELCERER T, HERFTEZTE. AYAHS
HEEFLE Ny FU)-ZAREEN 1 HLIAMONATOVGVERR

12 BfArM R— LR—Y (EEROBBEFRBICHT 2HEET) ;
https!//www.bfarm.de/EN/Medicinal-products/Information-on-medicinal-products/Supply-shortages/Reporting-
obligations/ node.html
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EEENDT R E EEHE . RECEE. REICEHT HBEHREENEFTNTE Y.
BNOEESLVRFEICEHT ST —2OREFERL LTS, I, EEMET
FELBAAIM EEELET -2 EEEMTIRHELTWLS,

(0 HETRBDOFHRER

BfArM (&, EXMZEREECHZ ., R—LR=—D LT, BER (DI F V%K)
DRAEDOHBRRICETIEREZRM LTS, COFERIE. WESEH S BEMICHR
HIn3OTHY ., ERBRFOEESR - BT —2X—X (AmAnDa) 6D T—4
THEIN., RESNBHRICE SV TEBNICEHFSIA TV S, 2024 F 2 A 5 A8
RT. 480 DEERICAT HFHMAEE I TS 4,

(d) HBEFREFORFILT«

FA YT, RERBICHBEZEL S BERELEICH LT, HITRFILT 1 FIER
LTULEL, BfArM OFEZ AL LTIE, HEREIHBARICK YBRICRANLGESE
EFZITTVWAIED. LYEBKDEEZLTELIOAM VU TATDEIBRELR
5REHEL TV AMTEREIILTLS,

R EXLYTSAFz—rticmt-EBolEs

R4 YTk, EATBICHAAT S LICH LTIXEBHGEZ ZHF>TH Y. £H6
EEREHFRC. YIS Fz—U2RICEAL THLEEBOEHTE~NONAEIToTULA
L LAOL. MEMBEORBARIRGEED LS, TIENHRIT S ELHEEL TV
ENFERINIIGAEIE. BB EEE L THEBMICTHNAL, BEFEEZHRIELTL
KES3HRAFETO>TWS, BE. EULKRTEERY IS4 Fz—VICET ERmE
ToTHEY. TOBAXRETSEEL LTOESICHLEENETL 2NN H D,

@ ERRORTEHRE - BEptGOTIERRICET SL—L

AT, MBREBIZEDCESIZREAELTEY ., HERX(CH L TEERPE
MERFEDREEHRHMTEY . ERRENGITRATHILEZRH M TEYVT S
ERFTELL, FLMENODRRICBEALTE, HICELZHIRTEIRFYELEL. &
HELROFIEICERONTIND ¢,

® HKRYRVICHLEREIIHT SERA
BIAIM A T'Y—)LiRy P R EEENST70—Fvy— b+ (B%3-18) ZAWT. E
EROHRAZICHT INROHETENEEELLEEZTFAL . EEMOBEHBI R

 BIAXM R—AR—S (AR PR v s LR— ) ;
https://anwendungen.pharmnet-bund.de/lieferengpassmeldungen/faces/public/meldungen.xhtml
4 BfATM R— LR— (EERFERICET S FAQ) ;

https!//www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/ FAQ/Arzneimittelinformationen/ node.html
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BIFDHZLRILZTPEDOREEREL TS, COY—ILTIE, AHMEETREDIREIC
B 2RHMAH--EE. BEDEEIZEDSVWTHMZL., TAICHLT 5D
DHADERBDFN AN TERBEBATHREMACENTES LS ->TW
%, BlZIE, HEIEEMDBETEICEAL T, ERMICHOEERTORBORFENDEE
MENFTHESICEET S, FTF. RRFBOGSICIINE, > DWMAZRET S
BE, EORRICIHLTEDELSIBHRREMAINEZREL TS,
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[KF*E 3-18] Y—IKRvHI R

EFRRGHGEES LT
YRFTyTERTLEN?

EXRRIMELEEL 0L LT
YZFTyTERTLEL?

No

EXROTES = TI1325%UEN?

LUHNERELERTS !

BEOBE (KYFIyshE) &Y,
BEAKEICHEML A ?

z0
FILEREE > RBERREBEH? gl === === === === === oo o] - ERSE

EHPLBE & URASF — L [0EHE -
BETHNE, HBT 7 L ROPSMEBE LS/ [~ oo e
EREBEEORBEMET 5.

RE%EH?

LEMERTREOBS

--| EHTBBAE. AMGE52%b (3e) KEIETYYS

RU/RIFAMGES2%b (3f) K& F— 2 DfER

HEEHFBRECTEETH L EORAT, MEL KK
HEICLYEELEThERSBVA?

REROTHES 2 T7IE
LPEERLEVL?

EBRHE>TLBON,
AR IBEATRAE DD ?

No

Yes

ChoOERIHETRE
RLIHS T EHTEON? < v

‘ﬁmﬁ:z) [5-221 BARGRAFTMED ?

\ EEZOWAIARESD ? (MAHP RIS EH585 7)
OR

Yes
No !
YYBRICERESN ) RIHLE

Structural DialogWorkstream Il (B : BRDRE, <774y b - URILOBL, HE
l l XEBERALT ---- | BWEE=ZY»IHLE) OR

Yz7]

ZFET 5 KD B
[(Hy27]

)0 8 R B LT
Ffolt. FHABRLAAETELL
[y 22]

REBEEHFEL. HOBAPAFICHEN B

ARSI S 3 ERTMEROMS
BREEOBE?

- WEORE ?
TR EONRIEBELL - Yes : .
BIRTRAHT 5 £ CRBERERD . HANBEORE?

BETROMMIZ2r ALAL
A. RRENTLEN?

SPOC#*v b 7—7 DER

[g ]

F10% (la) i3
BL0% (la) F7cld
#L1% (10

£72(3%4% (1) MedBVS

foMBER L RRTROXEERT 2007
REREF A YRR LAFOEAH AR ?

RALEENEIOWT,
' EUSIH CREREAREREL TLS
BEEICERT D LTS ?

HRRRHOBEBEETY ¥ VI L BEMELRL,
Z—ZXORHETI. (ETY YT ICBTE, HEBTRHO
FEE (Mik- AR, ARSEER) LEBZHEL, =—
XHFETS (AMGHE52%b (3e) ) .o

BHZEAR L REROTRLIEE

- BILHIE
L BT
- AMGHET9% (5) B EMMEHERE ’—
CEH)T 4 OB LTRICE T B1RE EALHIBRTREOSS
- SRERERROLS L RAICHT 28E HE52%&b (3) KL, MWL T - XEEICEH S,
(3f) K&BEMMET —2EfE, BV
------------------------------- | SHFREEY X b~0iBt
No 70)1%&'»\7
ZOERBORERRIMBILH > ? fmm == == mmmmmmmm - - oo
CREE?
- IS ?
HEShERBLOFz VY
"""""""""""" EEYA S LELELED?
No —

'Eﬁ!’u‘liﬁxﬂ)k?'} v7

AMGE52%b (3d) (&I
HREOREEERT 5.

HiFT - BfArM et &5 & U #IER
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® ERLOREMHLEL. LTRICEHREE LEETEL-REOREH/IEHE
%

FA4 VERNTEFRIUNGEBTRNHEODTWS/NEAEERICOLNT, ZOHEGIKR
DHREZEHME L., 2023 F£ 7 AN ALBVVG EMNEITES Nz, TOHDOEED 1D
ELT, MRAEERICET HISHBERFHES S VB 2N EHEL. 'MNRIZEITS
WEFRAIRGEERZ] VA MORRLELGIEERIZONT, B L <X, @EE
YT LOMENSHRKRT 50%F CIRFEMEZESIELEIFHAIEATESLSICH
f=o BE. TDVRFDORRELRIEERIFH 1,300 5> THEY ., SEITNRAEE
BUNDEERIZOVWTHLZOHEAHBEDILKERETL TS,

@ HEIARX FOLRFITKYRERBICKESEL S HHE DG

AT, MBREBICEDSCESIZREAELTEY, HEIXR MOERFITEY R
EMIGICKENE L DG5S OMEIE. FREGRDHMICERON TS HI5t & LT,
INRIZE T ARERARGERRIZOVTIE, EROETPHEIX FOLEFZEEL.
fit&slE EIF R EDRENMONT NS,

(M. T2. (13) CEERLOVEMLAE . EHRICREEEA LMEETE L
mBOREMIGHIEEF] ESR.)

® BERLEEONHA

() RE#MH - [REDHADIKIR

[RAl, ETIEEMBACEZEOEHAKRIZDOVWTIEZEL S IERD SNEL,

Fr-. O TEXRTEHRBICET HEFIELCHRE] TREBLIZL DT, REMNEFIE
HWETDRIZIE. BREEICH LT API OBMATHE EDBERERATT 5 EHEHL
HoTWL 5,

O HEROFEHRIEDORKE (BOXECHHZST)
FE, EMHEOBEREZERILT 2-ODOXEFOFELEL,

(9 HEENBEZOEE (EOXEVCHMEZET)

THM6 FEFERRT, BLE LT, BEER. RESIUVEMHICET IEEEDE
BEZEIFERTTULGEL, HlI5tE LT, 2023 FiEITO ALBVVG EITK Y . RERZEL, E
I ERATVSIERERICEHALT 6 hADDEEZRES 5 ENEHBM T TS,
Fl=, REETIE, BRFEHICHLTEH, MNERERRICAL T4 BRSPOEEZHET
B EERBMITTND, L AEELICENZRRLIZGEDOANFILT « (TS
EIToNn TR,

(h) BENEE~NDOEOIIECEE
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I rq4v

(7) BEENEEREOEE. BEREELDSA VT4 T

D6 FERAEBRAT. FAYTIE, BNORERKFIIHNT 5REZEDXIETTHN
TWEW, COEAHAD1DF. EEROEE - REFOHIMIEE L~ DEESZDFIEIC
FRoNTVWENELTHD,

thhE. FAYTREERDY TSAFz—rIcDd0T, BEMATIEAL ., EU KT
WAIET DBENHDHEEATEY., HIAX. HETEAELVVEMEICEAL T, &R
EEDAIEELEICEUDPTRIETE 50%NDEEFTH->TWLWSI L, £ LLIE, EU
CESICEADLIBNEHATVWIEARATEEZT O TSI L EAN EETE HHEMA
BOEERICTODVT. AT TEMHETEHIETENLUNDEANDIKGFZE DL
LTV K5 LBEMNERITON TS,

COVID-19 /8> T 2 w7 ORRIZH L LA N TE 1=, B4 2000~3000 51—BO0D
HETEIEEANMEZE5ATVS . RONY Ty IICHRIZHRIET H1zHICRE
DEYNTAZHERLTELZENEBERN. BAMIZIEMRNA OREHBHETH D, /\
DTEVVIZBVWTHFER D LRAFIC. BIZENUNDDHFOEERZRKIRELD
EZAAIZEDINTLS,

() EERDRIREZEMIEEF T ORI
T 6 FERERRT, FAVIZE, BEREEICH L TEEADORREEMIEEFT
DXFEPEEEZT S & S GHIEFFELEL,

(72) ffiH& LAY T D3R
BRI 2EHIL. M6 FEHAERRTE L,

() EXEROEELICETIBROEE (TONELED)
EELEELORERBEI P VYBFOEZELGELDETHL MER>T-RARINBE

EINTWLS, 2023 F£ 12 B 13 H. FM YBFIIEREEREKE vZHFRL. TR
VICETAREL) 3 —DREAFHEORE~AR - EENRICEAT HITEEE~] %
KELz, COFT, EUBA~NOHEENRFIZEML. Y TS54Fz—2 521t
FTEHLHDOERE LT, UTEBIFTLS,

¢ HEERRIIHTES T« THEORE MEMEICER)

¢ HEMERFOBAISHMEORLEEZHRT H5-HDSLHIHEHME

o BERAEICET S EU AHTEZOWIE

o DAHFAERENVHT—CDORH

¢+ EUEEEERZOBRICNT 2BBMLXZIE

4 Nationale Pharmastrategie beschlossen (BMG, Dec.13, 2023)
https!//www.bundesgesundheitsministerium.de/presse/pressemitteilungen/nationale-
pm-13-12-23.html

harmastrategie-beschlossen-
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FROLSICERERE L THERIN-LOD, J/E (20256F2 A) O&LIAH B
EHIERIEEE > TULVELY,

Ft=. EURERICEBVWTIE. JUVTAAIL - AT4RY - TS5A TV ADBEL NI
6, Tl HTSAFz—VDERELPEUDHTOEEEZEDL S ITEEL TL
COMDZDNWTELEDNE, VUTAHIL - AT4RY-TY bEERL., BHIC
PEAINEZEICEH>THEY ., EURNTORBHGEEZITO TS IENRRAFEFNT
W5, SROFEITEET HRENH D (2025 F 1 ARE),

(14) REREESFEVAMRBESREYN (BEERSHUISED)
FAYTIE, ROT4TVR b+ BEXRAE—E) ZEMKLTLEGL,

=2 L. SBREHEDORRELIEERICOVNTIE, EELNRMAERZERTED L
512 BAIM MAR—LR—UTHEEIVRAMEL2RHLTWS, BYJ X KX, GKV-
Spitzenverband [2& > T 14 HEIZA 2BEHF IN TS,

ABDA D#fiitE# [German Pharmacies: Figures Data Facts 2023] I[2& b &, E
MAZEERERN 53,203, [REl, LAZETEDOEREBEREN 17,168, OTC EERM
34,598, #85t 104,969 DEEMMEFET S (2023 F 1 AKR),

3) BREEXERICET HIKARE
(1) %% - ZREXROLELER (BESEH. &% - HEA—X)

HM%&k 3-19 TRY EHY ., EFEDNEEELHFDOMGHICHO LI EREERZDLLEG, B
AR—XT 2014 FELIRIM SEBUKITTEZ, 2023 FIL 80.0%&EE>THY . ZD1#
CIFEITEDRELE LTS, — A, £ER—X T, 2011 FEE—VITREMER
[ZHY. 2023 FIFAMERRKRICEITAEEATIZ 37TI{ELI—ODS L, 66{81—0

(17.8%) &7%E-TWVS, TH. Bl5IZMNIZKLHEIEIZELEILV-4EF 242 Ea—0O

(DHERRREARD 7.8%) £E>TW3,

46 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-
alliance_en

46



I rq4v

[B& 3-19] RHERRKRICE T ERREEXKOKEQ) ELEB)L =7 0HR

(10f& Daily ‘ "
(A) NWEERIRIC B 2B RERSOMEY = T
defined dose) .
50.0 46.8 7.5
43.4 433 43.7 44.5 453 45.8 =2.8q ﬂ2.7q
427 . . . _2 2 _2_51 ‘2.5; \\ N Y
23y BN 2N 20y Ra :}3: s T s
P . %Y o ) o o 6.8
40.0 oo R \;\i\ ;-;: :7 \2\ k7.0 \?93 :\i\i -
7.5 b \\ P son "
SN N P = f foae] 016
T\-‘\-\ Foos  f0oe 009 0.12)  [OI4 ¢
30.0 '0.01
20.0
10.0
0.0

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

BYcr )y 7EEG BN A Y 7 — B REEE T RO A ) OV ESEE mERETESE S

(10 fE2—nr) (B) I ERRIRIC 351 5 1R FER:

40.0
35.0
30.0 94.1 25.9
b
N
20.0 \\\ %} N1
R N
15.0 \\\Q NN NN
N N N
10.0 g ) s 8] £29.0:
0.u3 0.11 0.37
5.0 Teee STy
o2 IR 5.4
0.0 LIy [rlriy iy

2014 2015 2016 2017 2018

By ZERES B4 37— BRFFRENRE 7RO A Y oV ESRS NEFEFER

H R : Generika in Zahlen - Markt 202347 (Pro Generika, 2024) &Y

47 Generika in Zahlen - Markt 2023 (Pro Generika, 2024)
https!//www.progenerika.de/app/uploads/2023/06/Generika-in-Zahlen Das-Jahr-2022.pdf
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(2) RREELZDER - HEFR T (HREDELY)

FA YT, BRI 25FEFNUIN. TAFFEZAL TV RESZUSNOHR
REEIRERTTIEERET REERER] LNEITIONRANTHD, £, £F
DEIZTOVTIEEBEYRAZRET LA EN#H LW LA BREER] CIEFELLE
WEDZ ETHT-, T, EXRERREERERZZDOMEE - IRDEWVICEL TIE.
FAYTIEH. DK ED 1 DDRBFTEEREREREREEERIEUGE - MRNEL -
TLWEWEWTFRWEWSIL—ILNH Y BERY M6 - IROBEES—MELSHC
LIEHYED, TDHBETEH, BURS . AEEM, FIRNARLCTHNIEERIZENT
REFAFIDAEETHY (NAF L5 —FRFEHNEETN D). RIREZEICDOVTHREE
[T7%0, LAL, BEFEDOHICIE,. BEDEKEEN package insert [CERE SN TULVELNZ &
EARRDDABNDEND, BHE. BRIZHD SO LBEREEERITH T HIRERHADIL
—ILIEFEELGL,

D A—VFA4XLETzRYvY (AG) OEREPRK. #Z A (HREDEL)

FAYTIH. A=Y IAX Rz v ICEATEHIERICONT, HICHX LS
FDEFEFELLEWN, EL. A—YSA XKDz R ) II2H=5hTT)—DOERKEE
ERIFET D, Thold, tAEREERTRMYFE > TOEEESGENZTOFFEER
EERELTHRTTDHIIENA—MUTHD. 1FHE LTI EREERELERALELED
T.EREERHOFHENMINLAICHMORFEERERRIVEL 1 HAEEFINGRFTT S
EMAREE TS TWLVD, =2 L. 2007 FDEEIFIEDHETICEY . ERITEEZFNMA
LTWAERBREETROONTVAESRZAFI LA TEILEL Loz &AET
FA—VSARX ROz R Y Y ERFTTHEEREF LT,

Q@ BREEEROHHIEVMBEHRICOVTOER - MEMIT
BRI 2EHRIL. T 6 FERAERRTHEL,

(3) RREESLEDHRK
D EH RE APDORE - #EE2D)
FA VIZI&. Pro Generika & WO BRFEERERZICEAT HIXARAFARKRIHY . TORER
Iz 1641 THD (2024 F£1 AR, (F3-20) =72L. ChIFFAMYDEREER
MTGEICE TS ALEZIRTRELTCVDIELEDTIEIHL . ZOREHRIIFTHTH S,
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[E%& 3- 20] Pro Generika £Ef%¥—% (2025 £ 2 AK M)

Pro Generika 8 %—% 174 (2025825 KH)
1 A Pharma GmbH

AbZ-Pharma GmbH

Accord Healthcare GmbH

ALIUD PHARMA GmbH

Aristo Pharma GmbH

Basics GmbH — A SUN PHARMA company

Bluefish Pharma GmbH

Exeltis Germany GmbH

Fairmed Healthcare GmbH

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

hameln pharma gmbh

Hexal AG

MIP Pharma GmbH

ratiopharm GmbH

TEVA GmbH

Viatris-Gruppe Deutschland (Viatris Healthcare GmbH, Mylan Germany GmbH)
Zentiva Pharma GmbH

HFf : Pro Generika h— LR— 8i8EIEIR L U FERK

Q@ mESE#M. BXBE. BALEOSARKR
BREEGLORXFLEATYIL (2004 EIZHY FICBRSAE=NEIMEE -0
ELLTEBLTWD) BETHIH U FIE. JIL—TRIIAFHIL, 2R 1A &£
53 DONEBREEERTEZAL. £4H45 2,900 . 1,200 ®E, 600 HEDEBRREE
EREHEERTL TS, AFHILEFE, TVRARIFY, YT bOEVFEONAFY
ST HE HECEEORMEVELT IEEREZEO-2HOERREER ELRY
SHEECTHBELTLIDIZH LT, 1A &, EANTEER WEEERKD KL S GA A
—) OHEFEMTHEERTL. LMEI—45T 1 VI FHETToTLELE LS EREE
FEOTWE, AFHIILBEFICEINIE, REEERKZTETHRHISEIERAIE. S
RBELHBEDOEE (I FAHEED) THHEDZLETHY. OTC EERZHIE-
TWATEFIMEELWSATHMNTH S,

Q@ BMDEXEIZIER
BRI 2EHRIL. T 6 FERERRTHEL,

@ HFFROKR (XFRFERIHT SRS HN TR OME)
DRy BEERKOARBFHREIEMEERTRHRMEIATND, DY v IEER
DRFEF. REEEGOBEDT —2ESHMI S EMNTE. BoT—FEMERLT

48 Pro Generika i—LR— (https://www.progenerika.de/verband/mitglieder/)
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RET HIBEELGD, BEROEERHAE CRERFTAREFEAL. REMICELLE
EROBTHRFETHEVWSAVRTL—2aVERAVICHLERET S, CDAVARTL
—> 3 vk TR EEIENRS,

BRFEADEIL. RELDAEICKY ., thOBEICHRFTRZEDFEAZHFTL., HREKE
EEEHEATRLEERZRTT 5, TDHE. HARFEE, FAXELLURH
NEOBAICERRBREBFICOVWTEEbE TRE I LG ITNIERE S, ERNRFEREE
FrE. FLEAPBEARFHRE 9. HERRBFHRETOBE. HEARTEEL, RFEAR
BEERFICT CICHRE SN TULWEITAIELR S G0, XERFGERICEAT LR, BRFEX
RIETIEFRMZEL TRANT 5,

(4) REHEA~DRREEXERLESAN. RERBOMEIESDEKR

FAYTIE, B4 2N 3 30mg DEFKEES (Ta20FEF2 30mg) &ELT. #&
EEEQTEITHASAL TS YA /3L 4E 30mg(98CP) NDEFERFEME 319.65
A—0IZR L., FHOBRREEEROMEIE. 37.24~112.11 A—ODEHETHREINT
BY. BHELEMOMEREICIEIKRELRAENH D, Ff-. BEHICE, EITEMA R
EEHESHMASALTLDS 5,

CO&SIT. BEEERKTBOBRICHED. FAYTIESBMERTIL—THOREKE
EREICEVWTHIABOZBHENEE L TS, BREELKOMEIL. EF. MEE
NEVWXFORREESLEDESNSRBMER T IL—THO LEICEEINEH. D
—ATCERMAE THRTCHENASATEH-H. BENEL TS,

(5) BER{REER
@ REHERRESR

BEETIE R VIZETRREERROEREGESLREG STV SN ERED
T, BE. B, ZHEGE M VERMERREERRICENDDIZIFHEIEDE A L
R AR 2fzE V5. SIS, BREERREROBEH - SN0 6.
FERGRERNTARTH o1, FE. FAYTIE, 1970 FREF KXY, 30 FLLEIC
Y ERREZELOFERRECHT-HRAGERNERESNTELERELNH S, TNF
Tl BEFICE S THAMBEARLYVIL TSV FDEINEETH 1. BEREXELOFER
RECHFELTWHELGRKE LTI, SREBHE. EREFTOEERICHT HEE
BoREORKR., RREELRELE L OG22, KEFFIL—IL., ERIT—D0D
EE. BER~NDEREBHEENETFOND,

BE. GBADEAEFIZEINIE, MOT M YTITONT=, RIREICHT 2ERER
MmICET SIS —FOHRETOTSLEMRERKE LA LD LETHY . BHR

19 HEF#HE (Decentralized Procedure, DCP) : BXiEE (EU) NTEERDERBEZBI-OOFHE, COFHKE
F2LY., BERHIIBFNCENTORRBER/DI LG, B8O EUMBECRBICKREZHRET LI LENTES,

50 Lauer-Taxe ; https:/portal.cgmlauer.cgm.com/LF/Seiten/Verwaltung/Kundencenter/1.aspx
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EEROERZRETSLSGRBFNGA VLU T 1« TEREEBHRAE LR TG
EEMREENSLEMNSF-E D THAD, Ff-. BMG DIEHBFICEINE, FAVITHIT
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H 7 : Biosimilars in Zahlen 202353 (AG Pro Biosimilars #17) & Y {ERL

EMA TERINFAYTRFEINTVEINSA LI S—(F[E 20 ipH Y. s
TEDERDIZE TS AKRRIIRE 3-25 TRIEHYTHD (2023 £ 11 ABEH),
PHEBRRRICBTATIETONA A I S—~DESBAKRERDIE. TH LY
THT78. 7%, RNV XI TN 94.9%, TARILET A 84.3%EFFEICHENEREL
HoTHEY. ERAICBITEIHBTONAF I S—~DFHYBEREL T0%EHBZ 5
[ELiE>TU%, (RI% 3-26)

53 Biosimilars in Zahlen 2023 (AG Pro Biosimilars, 2024)
https://probiosimilars.de/app/uploads/2024/07/Biosimilars-in-Zahlen Jahr-2023.pdf
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[EF 3-27] AHERRKRICETEHINAFLEI5—DHRAANESHAE (2023 F)

Somatropin (05/2006) | No data
Epoetin Alpha (10/2007) I 553.4%
Epoetin Zeta(02/2008) I 100.0%
Epoetine I 60.7%
Filgrastim(11/2008) I 36.8%
Filgrasitm I 65.1%
Follilropin Alpha (05/2014) I 56.7%
Infliximab (02/2015) I 50.2%
Insu|in Glargin {(0912015) 0 1.3%
Etanercept (02/2016) I 53.2%
Rituximab (04/2017) I 04 2%
Insulin Lispro (09/2017) MM 6.3%
Trastuzumab (04/2018) I 22.8%
Pegfilgrastim (10/2018) I 70.3%
Adalimumab (11/2018) I 7 7.9%
Teriparatide (09/2019) I 55.2%
Bevacizumab (07/2020) I 04.9%
Insulin Aspad (09/2020) 0 1.3%
Ranibizumab (11/2022) 1 1.1%
Eculizumab (05/2023) MM 3.3%
Tocilizumab (11/2023) I | 19.0%
Natalizumab W 2.0%

0.0% 20.0% 40.0% 60.0% 80.0% 100.0% 120.0%

HFF : Biosimilars in Zahlen53 2023 (AG Pro Biosimilars, 2024) & Y {ERX
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FAYVIZHEITHEMEMEEE, VI 7 LUOREER (A OHR—F—01/ R—4
—EEEDON. VWO BIXITNAFTEER). NMFALZIF53— "NAFTFATUoTah
WD3DO2DATIN—IZRHFNTEY NAFREZ—ONAF LA LEVWSIBRITE
Lo UIFLUVRBEERENAFTVIS—OERPHEDITICEAL TIE. EMA DE®
BEDIZELTWDS, NAATATUT14ANIE, FAVHBOBET., EAHEOEE
IRPETNAAEERERA—DERBTTHESNSIZEMN L. RTNMAEER LR
CEMBAREETDHEDELTHEINTLND 3, ThiE, EMNICEELBHTZ I TL
SHABETIEGLA, FAYTIE—RBRBIZALVLGATWSBMETH D, TD=H., GKV-
Spitzenverband & K4 WEHENZES (DAV) LOETHIESINS SGB VIZEDCE
EROBIGICET IRMABEICEVNWT . NAFT7AToT 4 hILOBEGREDLEF
BENLERMESNTEY REABEDOMES I (CEEMICKEBRLZERR AN H
EnTLD, (B%* 3-27)

MNAFVES—HARSAY (RAVEMREEREES (AkdA) £ ;
https://www.akdae.de/fileadmin/user upload/akdae/Arzneimitteltherapie/LLF/PDF/Biosimilars.pdf
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® NAFLF—hFEOHRK
(a) EH (FE APDOHE - ##EE5T)

KA VIZlX. AG Pro Biosimilars & WS /N\A AL 2 S —(CEAT 2ERFAAXRNHY . %
NDEEREEFE 10#HTHD (2025 F 2 AR, BFEEHRAENS, 118 1RE). (K 3-
29) =L, SNE RAYDNAF LI 5—HFBITETEASALEEZTNTHREZEL TL
5HDTIEGL ZDOEERIFTHETH S,

5% DAP R—4& LY A b
https!//www.deutschesapothekenportal.de/download/public/arbeitshilfen/dap_arbeitshilfe 42.pdf
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[EK%*& 3-29] AG Probiosimilars £EH¥—% (2025 F 2 AKR)

- Accord Healthcare GmbH

- Biogen GmbH

- Biocon Biologics Ltd.

- Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
- Fresenius Kabi Deutschland GmbH

- Hexal AG

- Organon

- ratiopharm GmbH

- STADApharm GmbH

- Teva GmbH

HFR : AG Pro Biosimilars h—ALR— 5635 1FH & VY MERL

(b) ERE (REE. EFE (EBHEH). kLB, MBEFLLE)
BfRd 2EHRIL. T 6 FERAERRTHEL,

(0 EikMmBEE. BXREE. BHEXDOSAKKR
BRI 2EHRIL. S 6 FERNERRTHEL,

(d BFOTEZEER
BICBFAICEDIEEZBEFIIFRELEGL,

@ BEHETGREDOYR - XA
BRI 2EHRIL. T 6 FERAERRTHEL,

® RIBHOEFIANDNAFLEIS—RFEBAB. N4 5—FHOMEIES DER
in
FAYTIE, EZ540mgDNNAF L ZT5— (FHYLTT 40mg) & LT, B
TETHASALTWS, £ 35 40mg DERRFEMIE 990.08 1—O(xt L., &t
DINA F S 2 S5S—DEKIX. 940.86~955.92 A—ONEHETHESN TS, Fi=.
NAF VI 5—DRHTRARLZHETEINATEY., 7HF LT T 40mg DEALRET
#HICH LT, ThEN 5 H~RK 1ISHOLITHRAREEZENSAL TS 7,

5 AG Pro Biosimilars 7k—/s~R—30 https://probiosimilars.de/arbeitsgemeinschaft/positionen/
57 Lauer-Taxe ; https:/portal.cgmlauer.cgm.com/LF/Seiten/Verwaltung/Kundencenter/1.aspx
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58 https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2024/02/14/austausch-von-biopharmazeutika-regeln-
gelten-ab-15-maerz

62



I rq4v

BEOBLUNAFTLIS—DOSBEKRTIL—TTHBD. BH. NMA P I5—ILREH
BAHEMmOMREFE S,

b) EXRKEBOELEEYADBEELIVZOREK

FAVIZEWTIE, EERMEZHFET 5V —ILAERS S1-0. RIREERBmEHE
IEFY LTLESBREGL, FIZEE. SREBFHIER. 1 DOAMRIISHLT, &
HOHRGATIHETHEEL TVAIGERICE, REEEGKLZTTHELS NMMAERRDODH
[CHERASND, SRMEEE. FIC1EH, BERORELAGSATEY .. EXRBICEAN
AFAVEI5—DEBRIREERGEKRICHREOBEBE EBICTHELTOIMEBEA LD
2TW%, —AT., SRIERDSIZTIFICKY ., EEDRGHEHE L LY HEH SHIR
LTLFESHRESEIHD, ERIC, REGENMHRLEBER. SREKRDITIL—TD
BT 12, 3LLE 2 DOEXEDHRBLATBZICE>TOWVENE N> ELIEE T
W5,
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BN 2010 F 7 AICHETESA TS, AREE. EC FRAI No.726/2004 D 83 FI“E
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RNy ar—hk - A—XEEICKE L TIX, BAXM F£f=(E/89)L—I—)LUvE
BZERT (PED ICBHEITSI & ESNTINVS, 2024 F 12 ARKFEAT, 25 DEERS &
URRERIZDONT, BfArM [Tk > THERE SN za /Ry axk—+-21—X0D 70
T LBRREINTLS, BIArM [T& 5 &, 2021 F£1 ABRT, BE 11 FETaY
Ny dar—r-A—ANERINEDIE107TETHD, av/AyPar—r-21—X
ORICEELEMERAMNEE-BEX. 15 BURICEMIZEZYI—FS - EPSVRE
W3 T—ENVIICHRETIVELRH D, CHIEEUIZE->TEZESINTH Y., EUNRN
THHIENLFAEGETH D, a2/ y P a3 R— bk A—XRIT& > TE L -EHERICITREF
ELWoRIHEELEL, ShEFao\ydar—k - A—AHMITAEBREDELIE
BICEELGEBDAZRRIZLTLWANLTH S,

59 Guideline on compassionate use of medicinal products, pursuant to article 83 of Regulation (EC) No.726/2004
(EMA Jul 2007)

60 "Compassionate Use" Programmes, (Federal Institute for Drugs and Medical Devices, 2024)
https://www.bfarm.de/EN/Medicinal-products/Clinical-trials/Compassionate-Use/ node.htm]
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HAT : GBAKR—LR—D (BEERKHA RS54 VHIEE VD &k YER

61 GBAR—LR—Y (BERZHA K4 UMEZE VD) https//www.g-ba.de/downloads/83-691-916/AM-RL-VI-Off-
label-2024-08-10.pdf
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@ EFEFORESLLE
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ABEEEEOPEBANE, RENE DV ERFIEDMLHEAFLRL,

@ F—LEERND—EBLLTOEFEDREIE

KA YT, BREFENDLECLET 1874 fEZk (2023 £FE) 2L ->THEY . Fbr
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3,041 & (2023 FE) 67 LG >THY .. EEMBORKEBIK I 5 FHIEHD £h75E £ (T 4E
HTLEL, —mEHY OEFENEBILFES 5~6 ARREDAERKRF EGE-o-TWLVD, E
BRI RABRERKOD I+ —IaZ VDIV RAMBIUWERLTA FS4 D OERP. B
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FE - AR, AEEEROEBE., AR, RRICE>TEERF—LRZOMHEHVES
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62 statistisches Bundesamt (F&%E7| - MBI DEIEE (2023 F)) ;
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundheit/Krankenhaeuser/Tabellen/eckzahlen-
krankenhaeuser.html (2024 £ 9

A
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63 ABDA, Versandhandel https://www.abda.de/themen/versorgungsfragen/versandhandel/
6 FykUNAI— BF, ABICEYICHEIF LMY DO A VER, BFRERNERRE Nol3l (2023)
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GRAFIK

e Apotheke iibergibt Arzneimittel
(Offizin, Botendienst oder Versand)

QRIS
olo| |lee
ofof |2e
olo| |22
olof |2

o Patient erlaubt Apotheke

Rezeptzugriff

a) in der Apotheke: per
Ausdruck oder digital

b) per Online-Bestellung

© Patient erhiit Apotheke
Rezeptdaten

(Schlussel, ID)

a Arzt verordnet
in Praxis oder
online

Patient »

r'y

9 Legt E-Rezept-
Daten auf Server,
druckt Verordnungs-
daten auf Wunsch

e Apotheke greift auf
Rezeptdaten zu

Gematik (Telematik-Infrastruktur)

HFF : pta FORUM, E-Rezept, (AVOXA, 2024 09.25)

65 Bundesministerium fur Gesundheit, Apotheken (2024)
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/krankenversicherung/online-ratgeber-
krankenversicherung/arznei-heil-und-hilfsmittel/apotheken.html

66 pta FORUM, E-Rezept, (AVOXA, 2024 09.25) https://ptaforum.pharmazeutische-zeitung.de/themen/e-rezept/
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B0

60

40

20

HFr : German Pharmacies: Figures Data Facts 202467

67 German Pharmacies: Figures Data Facts 2024 (ABDA #fi5tE8) ;

https://www.abda.de/fileadmin/user upload/assets/ZDF/Zahlen-Daten-Fakten-
24/ABDA_ZDF_ 2024 Brosch_english.pdf
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HFF : German Pharmacies: Figures Data Facts 2024 (ABDA #1T)

68 ABDA ;h—LR—2 (EFEBFOER) ;
https://www.abda.de/apotheke-in-deutschland/grundlagen-fuer-den-apothekenbetrieb/
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ABDA
ADKA
AEMPS
AEP
AIFA
AIHTA

ALBVVG

AMNOG
AMVSG
ApU
ATMP
AVP
AVWG
BAH
BfArM
BMG
BPI
DAV
EMA
G-BA
GKV

GKV-FKG

GKV-WSG
GMG
GSAV

HAS

HTA

IFA
INFARMED

IQTIG

IQWiG
KCE
NCPE
NICE

NIPN

NOMA
PEI
PHAGRO
PTA
PZN
QALY
QoL
RVO
SGBV
TLV
VAT
vfa
WIdO
ZIN

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde

Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e.V.

Spanish Agency of Medicines and Medical Devices
Apothekeneinkaufspreis

Agenzia italiana del farmaco

Austrian Institute for Health Technology Assessment
Arzneimittel-Lieferengpassbekédmpfungs- und
Versorgungsverbesserungsgesetz
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz
Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer
Arzneimittel fir neuartige Therapien
Apothekenverkaufspreis
Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fir Gesundheit

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
Deutscher Apothekerverband e.V.

European Medicines Agency

Gemeinsamer Bundesausschuss

Gesetzliche Krankenversicherung

Gesetzes fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen

Krankenversicherung
GKV-Wetthewerbsstarkungsgesetz
GKV-Modernisierungsgesetz

Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Haute Autorité de santé
Health Technology Assessment
Informationsstelle fur Arzneispezialitaten

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Belgian Health Care Knowledge Centre

National Centre for Pharmacoeconomics
National Institute for Health and Care Excellence
National Institute of Pharmacy and Nutrition

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, OGYEI

Norwegian Medical Products Agency
Paul Ehrlich Institut

Bundesverband des pharmazeutischen Grofthandels e.V.

Pharmazeutisch-Technische Assistanten
Pharmazentralnummer

Quality-Adjusted Life Year

Quality of Life
Reichsversicherungsordnung

Finftes Buch Sozialgesetzbuch
Tandvards- och lédkemedelsformansverket
Value Added Tax

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.
Wissenschaftliches Institut der AOK
Zorginstituut Nederland
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