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Arzneimittelpreise in Deutschland

im Visier der USA

Schutz durch EU-Instrumente und internationale Partnerschaften
Pedro A. Villarreal/Luciano Bottini Filho/Deborah Gleeson/Olugbenga Olatunji

Am 18. Juni 2026 leitete der US-Handelsbeauftragte nach Section 301 des Trade Act
von 1974 eine Untersuchung ein, die sich gegen die deutsche Arzneimittelpolitik
richtet. Die Untersuchung kénnte letztlich zur Verhdngung von Zoéllen gegen Deutsch-
land fiihren. Erstmals nutzt die US-Regierung diese rechtlichen Befugnisse, um die
Preisgestaltung fiir Arzneimittel in anderen Lindern in Frage zu stellen. Zwar fillt
die Regulierung von Arzneimittelkosten in die nationale Zustidndigkeit; Abwehr-
mafRnahmen gegen Zolle, die die USA erheben, fallen jedoch in die ausschlief3liche
Zustidndigkeit der EU und konnten den Einsatz ihres Anti-Zwang-Instruments recht-
fertigen. Die Bundesregierung sollte gemeinsam mit der EU und anderen Mitglied-
staaten auf den Versuch, von auflen in die nationale Arzneimittelpreisgestaltung
einzugreifen, reagieren. Weitere Partnerschaften mit Drittlindern konnten dazu
beitragen, das transnationale Problem der Arzneimittelpreisgestaltung anzugehen.

Die Untersuchung, die der US-Handels-
beauftragte (United States Trade Represen-
tative, USTR) nach Section 301 des Trade
Act von 1974 eingeleitet hat, soll kldren, ob
Deutschland eine »unfaire Arzneimittel-
preispolitik« betreibt. Sie ist Teil der Agenda
der zweiten Trump-Regierung zur Senkung
der Arzneimittelpreise in den USA. Diese
Agenda wurde in einer Exekutivanordnung
vom 12. Mai 2025 dargelegt. Darin werden
die hohen Arzneimittelpreise in den USA
unter anderem auf niedrigere Preise im
Ausland zuriickgefiihrt. Im Zentrum der
Anordnung steht die Annahme, Preise von
patentgeschiitzten Arzneimitteln sollten
sich nach einem von der Trump-Regierung
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als Meistbegiinstigungspreis (Most-Favored-
Nation Pricing, MEN-Preisgestaltung) bezeich-
neten Prinzip richten — genauer gesagt
nach einem international gebildeten Refe-
renzpreis. Danach wiirden Arzneimittel-
hersteller Kaufern in den USA den glins-
tigsten Preis gewdhren, den sie Kdufern in
anderen Lindern anbieten. Dieser Logik
zufolge verringern Preissenkungen das
Gesamtvolumen der Investitionen in
Forschung und Entwicklung (F&E), das
ublicherweise als Prozentsatz des Umsatzes
berechnet wird. Allerdings mangelt es inter-
national an Transparenz dariiber, welcher
Anteil der Preise einzelner Arzneimittel auf
deren Kosten fiir F&E entfillt.
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Das MEN-Preis-Argument der USA beruht
auf der Annahme, dass multinationale
Pharmaunternehmen ihre Ausgaben fiir
F&E am durchschnittlichen ausgehandelten
Preis in allen Landern ausrichten. Diese An-
nahme ist vereinfachend: Wenn Deutsch-
land weniger fiir neue Arzneimittel ausgibt,
missten die USA demnach mehr ausgeben,
damit Pharmaunternehmen weiterhin in
F&E investieren. Die Ursachen der hoheren
US-Arzneimittelpreise sind aber komplexer,
wie in der folgenden Analyse erldautert wird.

Hiirden beim Lindervergleich der
Arzneimittelkosten

Ein groRes Hindernis bei Lindervergleichen
sind die unterschiedlichen regulatorischen
Verfahren zur Festlegung der Preise patent-
geschiitzter Arzneimittel und des Anteils
dieser Preise, der aus 6ffentlichen oder
privaten Mitteln finanziert wird. Im kon-
kreten Fall Deutschlands gibt es technisch
gesehen keine verbindliche Arzneimittel-
preisvorgabe, weil der Hersteller den Ein-
fihrungspreis zundchst festlegen wird.
Vielmehr finden Verhandlungen iiber die
Hohe der Erstattungen statt, die die gesetz-
lichen und privaten Krankenkassen an die
Hersteller zahlen.

Die Berechnung dieser Erstattungen folgt
sowohl wissenschaftlichen als auch markt-
wirtschaftlichen Gesichtspunkten. Sobald
ein Arzneimittel entweder von der Euro-
pdischen Arzneimittelagentur oder vom
Paul-Ehrlich-Institut zugelassen wurde,
reicht der Arzneimittelhersteller beim
Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) —
dem hochsten unabhédngigen Gremium im
deutschen Gesundheitswesen — ein Dossier
mit den relevantesten Informationen des
Medikaments ein. Der GBA wird dann an-
hand verschiedener Kriterien den Zusatz-
nutzen neuer Arzneimittel fiir Patient:in-
nen gegeniber der bisherigen Standard-
therapie der jeweiligen Erkrankung be-
werten. Diese Bewertung wird vollig un-
abhingig von jeglicher Einmischung durch
die Regierung oder private Akteure durch-
gefiihrt.

Auf der Grundlage der Bewertung durch
den GBA vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen — die fiir die
gemeinsame Selbstverwaltung der Kranken-
kassen in Deutschland zustindige Korper-
schaft — und das Pharmaunternehmen
binnen sechs Monaten den Anteil des Arznei-
mittelpreises, der von den genannten Kassen
iibernommen wird. Bei Nichteinigung setzt
eine Schiedsstelle den Betrag fest. Ein ge-
setzlicher Herstellerabschlag von 7 Prozent
— der, wie weiter unten erldutert, ab Januar
2027 voraussichtlich auf 15.5 Prozent stei-
gen wird — gilt zusétzlich bereits ab der
ersten Abgabe eines patentgeschiitzten
Arzneimittels zulasten der Krankenkassen.

Dieses Verfahren zur Festlegung der
Ausgaben fiir Arzneimittel in Deutschland
basiert auf der Selbstverwaltung eines
foderalisierten Gesundheitssystems und ist
angesichts dessen nicht weltweit ibertrag-
bar. Wie im Folgenden dargelegt wird,
weisen die Arzneimittelpreise und -kosten
in anderen Lindern wie den USA oder
GroRbritannien unterschiedliche Merkmale
auf, die zwangslaufig in jede Vereinbarung
zwischen Lindern in diesem Bereich ein-
flieRen werden.

Offensive Aullenwirtschafts-
politik der USA im Pharmasektor

In der Ankiindigung ihrer Untersuchung
nach Section 301 nennt der USTR vorldufige
Anhaltspunkte fiir die Unfairness der deut-
schen Preisregulierung bei Arzneimitteln,
darunter den damaligen Entwurf des GKV-
Beitragssatzstabilisierungsgesetzes. Dieses
Gesetz wurde im Juli 2026 verabschiedet
und sieht unter anderem eine Senkung der
offentlichen Arzneimittelausgaben vor,

vor allem durch die Anhebung des verpflich-
tenden Herstellerrabatts von 7 auf 15,5 Pro-
zent. In der USTR-Ankiindigung einer Sec-
tion-301-Untersuchung ist jedoch auch von
einer »anhaltend zu niedrigen Vergiitung
innovativer Arzneimittel« in Deutschland
die Rede. Das deutet darauf hin, dass die
Untersuchung des USTR iiber das kiirzlich
verabschiedete Gesetz hinausgeht.


https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/ablauf/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/ablauf/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/eu-hta-verordnung/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/eu-hta-verordnung/
https://www.gkv-spitzenverband.de/
https://www.gkv-spitzenverband.de/
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/detail/gkv-beitragssatzstabilisierungsgesetz
https://www.recht.bund.de/bgbl/1/2026/228/VO
https://ustr.gov/about/policy-offices/press-office/press-releases/2026/june/ustr-announces-initiation-section-301-investigation-germanys-persistent-underpayment-innovative
https://ustr.gov/about/policy-offices/press-office/press-releases/2026/june/ustr-announces-initiation-section-301-investigation-germanys-persistent-underpayment-innovative

Die Einleitung einer Section-301-Unter-
suchung gegen die deutsche Arzneimittel-
preispolitik und die Androhung von zusitz-
lichen Zollen fiir den Fall, dass »unfaire
Handelspraktiken« festgestellt werden, sind
ein Beispiel dafiir, wie die Trump-Regierung
auRenwirtschaftspolitische Instrumente zur
Verfolgung innenpolitischer Ziele einsetzt.
Diese Untersuchung ist Teil umfassender
Bemiihungen der Trump-Regierung, den
AuRenhandel zu nutzen, um die Arznei-
mittelpreise fiir US-Verbraucher zu senken
und Anreize fiir Investitionen in den USA
zu schaffen.

Die Untersuchung nach Section 301 ist
eine von mehreren miteinander zusam-
menhidngenden handelspolitischen MaR-
nahmen der US-Regierung. Mit einer Pro-
klamation verhangte der Prasident im April
2026 Zolle auf die Einfuhr bestimmter
patentgeschiitzter Arzneimittel und zu-
gehoriger Inhaltsstoffe. Die Rechtsgrund-
lage dieses Erlasses ist — anders als bei der
Untersuchung nach Section 301 — Section
232 des Trade Expansion Act von 1962.
Diese Bestimmung erméchtigt den Prasiden-
ten, »die Einfuhren anzupassenc« (to adjust
imports), wenn er nach einer Untersuchung
des US-Handelsministeriums dessen Ein-
schitzung teilt, dass die Importe die natio-
nale Sicherheit der USA zu beeintrachtigen
drohen. Die Proklamation vom April 2026
zielt insbesondere darauf ab, die Abhingig-
keit der USA von Arzneimittelimporten zu
verringern, und legt fiir die erfassten Pro-
dukte einen allgemeinen Zollsatz von
100 Prozent fest; fiir Produkte aus der EU
und mehreren anderen Lindern gilt hin-
gegen ein Satz von 15 Prozent. Damit er-
heben die USA erstmals Zolle auf diese Pro-
dukte, die seit dem WTO-Ubereinkommen
iiber den Handel mit pharmazeutischen
Erzeugnissen von 1994 zollfrei gehandelt
wurden. Ein Zollsatz von 0 Prozent gilt je-
doch fiir Unternehmen, die die entspre-
chenden Voraussetzungen erfiillen und mit
der US-Regierung Vereinbarungen sowohl
iiber eine MFN-Preisgestaltung als auch
iiber die Verlagerung der Produktion in
die USA geschlossen haben.

Die Untersuchung nach Section 301 des
USTR gegen Deutschland ist auf dem Gebiet
der Arzneimittelpreisgestaltung priazedenz-
los. Sie sollte deshalb eine politische De-
batte zwischen EU-Liandern und Drittstaa-
ten dariiber auslosen, wie gemeinsam eine
faire Preispolitik im Pharmasektor definiert
werden konnte. Deutschland ist das erste
Land, gegen das wegen seiner Arzneimittel-
preise eine Untersuchung nach Section 301
eingeleitet wurde. Weil der Pharmasektor
multinational ausgerichtet ist, konnten
kiinftig aber auch andere Staaten wegen
ihrer Arzneimittelpolitik ins Visier der USA
geraten.

Das Meistbegiinstigungsprinzip
(MFN) und die Arzneimittel-
preispolitik

Das MEN-Prinzip gehort zu den Grund-
prinzipien des multilateralen Handels-
systems und gilt traditionell fiir Beziehun-
gen zwischen Staaten. Seine bekannteste
Auspragung findet sich im Recht der Welt-
handelsorganisation (WTO). Vereinfacht
gesagt verpflichtet es Staaten, die giinstigs-
ten Marktzugangsbedingungen, die sie
einem Land gewdhren, automatisch allen
anderen WTO-Mitgliedern einzurdumen.
Solche Vorteile konnen Waren, Dienst-
leistungen oder Rechte des geistigen Figen-
tums betreffen. Bislang gab es in der WTO
keinen Streitfall zur Anwendung des MEN-
Prinzips bei Arzneimittelpreisen.

Im Pharmasektor wird das Meistbegiins-
tigungsprinzip nicht als zwischenstaatliche
Handelsverpflichtung verstanden, sondern
als ein Mechanismus, der die Preisgestal-
tung fir Arzneimittel im Verhéltnis zwi-
schen staatlichen Akteuren und Pharma-
unternehmen betrifft. Folglich sind Staaten
nicht verpflichtet, die Verhandlungsergeb-
nisse mit Pharmaunternehmen aus anderen
Staaten zu iibernehmen. Entscheidungen
iber Arzneimittelpreise und die damit
verbundenen 6ffentliche Ausgaben ver-
bleiben vielmehr in der Zustdndigkeit des
jeweiligen Staates.
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https://www.swp-berlin.org/publications/products/studien/2025S03_TrumP_II_Gesamt.pdf
https://www.whitehouse.gov/presidential-actions/2026/04/adjusting-imports-of-pharmaceuticals-and-pharmaceutical-ingredients-into-the-united-states/
https://www.whitehouse.gov/presidential-actions/2026/04/adjusting-imports-of-pharmaceuticals-and-pharmaceutical-ingredients-into-the-united-states/
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Die MEN-Politik der Trump-Regierung
basiert im Wesentlichen auf dem Prinzip
der internationalen Referenzpreisbildung,
bei der Arzneimittelpreise in einem Land
an die Preise in anderen Lindern gekoppelt
werden. Dieses Verfahren ist in mehreren
Lindern mit hohem Einkommen etabliert,
wurde in den USA bis vor Kurzem jedoch
nicht angewandt. Der MFN-Ansatz der
Trump-Regierung unterscheidet sich von
der herkdmmlichen Praxis allerdings in-
sofern, als er die US-amerikanischen Arznei-
mittelpreise am niedrigsten Preis innerhalb
einer Gruppe von Vergleichslandern aus-
richtet und zugleich darauf abzielt, das
Preisniveau in diesen Lindern anzuheben.

Im Présidialdekret vom 12. Mai 2025
behauptet Prasident Trump, dass niedrigere
Arzneimittelpreise in anderen Landern die
Ursache fiir die hohen Preise in den USA
seien. Einer Studie der RAND Corporation
zufolge liegen die Arzneimittelpreise in den
USA um ein Vielfaches iiber denen anderer
Volkswirtschaften mit hohem Einkommen.
Auch die Pro-Kopf-Ausgaben fiir Arznei-
mittel im Einzelhandel sind in den USA
mehr als doppelt so hoch wie im Durch-
schnitt der OECD-Lander. Zu den wichtigs-
ten Faktoren zdhlt jedoch, dass in den USA
Kosten und Nutzen deutlich seltener be-
wertet werden und seltener zentral mit
Pharmaunternehmen iiber Preise verhan-
delt wird.

Bei der Arzneimittelpreisgestaltung hat
die Trump-Regierung das MFN-Prinzip in
einer Weise ausgelegt, die mit dessen Aus-
gestaltung im Rahmen der WTO unverein-
bar ist. Zwei wesentliche Liicken in der
Argumentation der Trump Regierung sind
zu beachten: Erstens ist unklar, anhand
welcher auslidndischen Arzneimittelpreise
die MEN-Preise fiir patentgeschiitzte Medi-
kamente bestimmt werden sollen und wie
sich diese in der Praxis ermitteln lassen. Es
miisste erortert werden, ob jedes Land ein
Mitspracherecht dabei erhilt, wie es eine
konkrete Verpflichtung zur Preisgestaltung
von Arzneimitteln verbindlich festschreibt
— &dhnlich wie im Rahmen der WTO. Weder
die USA noch transnationale Pharmaunter-
nehmen sollten einseitig festlegen, was als

»faire« Grundlage fiir die MFN-Preisgestal-
tung gelten soll.

Zweitens haben transnationale Pharma-
unternehmen keinen festen F&E-Ausgaben-
anteil an ihrem Jahresumsatz. Eine MEN-
Preisgestaltung in diesem Bereich wére aber
nur denkbar, wenn ein bestimmter Anteil
des Preises unmittelbar und verpflichtend
fiir F&E-Ausgaben vorgesehen wire. Wiirde
ein Land dies gesetzlich vorschreiben, wire
mit Klagen vor nationalen Gerichten zu
rechnen. Eine rechtlich verbindliche Zweck-
bindung von F&E-Ausgaben wiirde zudem
wahrscheinlich die Investitionsentscheidun-
gen privater Unternehmen in verschiede-
nen Lindern verzerren, weil diese dann
nicht mehr nach Marktkriterien getroffen
wiirden.

Die USA setzen die MEN-Preisgestaltung
derzeit durch herstellerspezifische Ver-
glinstigungen bei Einfuhrzoéllen statt durch
gesetzliche Regelungen durch. Pharma-
produzenten, die mit der US-Regierung
Vereinbarungen zur MEN-Preisgestaltung
abschlief3en, werden somit von den Zollen
nach Section 232 befreit. Offentlich zuging-
lichen Informationen zufolge haben sich
26 Pharmaunternehmen diesem Preis-
modell angeschlossen, darunter auch deut-
sche Firmen wie Boehringer Ingelheim und
Merck. Diese Vereinbarungen zur MFN-
Preisgestaltung stellen jedoch keine struk-
turelle Verdanderung der Preisbildungs-
praktiken dar, da sie hersteller- und sogar
produktspezifisch sind. Daher plant die
Trump-Regierung derzeit einen sogenann-
ten »Great Healthcare Plang, der Fragen der
Arzneimittelpreisgestaltung durch gesetz-
liche Regelungen umfassender angehen soll.

Section 301 des Trade Act der USA
als Instrument offensiver
AulRenwirtschaftspolitik

Section 301 des Trade Act von 1974 verleiht
dem US-Prisidenten mehrere rechtliche
Befugnisse, die zuvor dem Kongress vor-
behalten waren. Im Wesentlichen erlaubt
der Paragraf der US-Regierung, einseitig
HandelsmalRnahmen gegen Drittstaaten


https://www.healthaffairs.org/doi/10.1377/hlthaff.2018.05207
https://www.healthaffairs.org/doi/10.1377/hlthaff.2018.05207
https://www.healthaffairs.org/doi/10.1377/hlthaff.2026.00184
https://www.healthaffairs.org/doi/10.1377/hlthaff.2026.00184
https://www.rand.org/pubs/research_reports/RRA788-3.html
https://www.oecd.org/en/publications/2025/11/health-at-a-glance-2025_a894f72e/full-report/pharmaceutical-expenditure_ab82eef9.html
https://www.pnas.org/doi/10.1073/pnas.2520871122
https://www.pnas.org/doi/10.1073/pnas.2520871122
https://www.pharmaceuticalcommerce.com/view/mfn-program-nine-drugmakers-manufacturing-investment
https://www.pharmaceuticalcommerce.com/view/mfn-program-nine-drugmakers-manufacturing-investment
https://www.whitehouse.gov/greathealthcare/
https://www.congress.gov/crs-product/IF11346?__cf_chl_tk=b1YiBAdSIGMJRKQzE3cl16gnRtc0lZd2tqe8Pt.x9X4-1790956800-1.0.1.1-lury_oekifz5jjX.oTQGA7BW3JM7DxWN42P_JDsPxZ8

zu ergreifen, denen »unfaire Handels-
praktiken« vorgeworfen werden. Bevor
solche MaRnahmen — darunter Z6lle, Ein-
fuhrbeschrankungen und die Aussetzung
von Handelszugestdndnissen — ergriffen
werden, muss der USTR eine Untersuchung
zu den Praktiken des betreffenden Dritt-
staats einleiten. Die Mittel, die im Anschluss
daran eingesetzt werden, sollen Druck

auf Drittstaaten ausiiben, ihre Politik zu
andern, indem sie Verwaltungsmaf3nah-
men aufheben oder sogar ihre nationale
Gesetzgebung reformieren.

Frithere Untersuchungen und Handels-
mafRnahmen nach Section 301 zielten
darauf ab, Hindernisse fiir den Zugang von
US-Waren und -Dienstleistungen zu aus-
landischen Markten zu beseitigen und
Rechte an geistigem Eigentum zu schiitzen.
Das Instrument diente verschiedenen Zielen
der US-Handelspolitik. In jiingerer Zeit
stellte der USTR fest, dass die EU ihr Ein-
fuhrverbot fiir Waren, die unter dem Ein-
satz von Zwangsarbeit hergestellt wurden,
nicht wirksam durchgesetzt habe. Darauf-
hin verhidngten die USA nach Section 301
Zo6lle von bis zu 10 Prozent auf die erfassten
Waren aus der EU — sofern jedoch bereits
gesonderte Zollsitze fiir die betroffenen
Waren gelten, darf der Gesamtprozentsatz
der zusétzlichen Zolle diesen Prozentsatz
nicht iiberschreiten. Dabei gelten zuséitzlich
produktspezifische Ausnahmen, die unter
anderem zahlreiche Arzneimittel umfassen.

Auch in der Vergangenheit hat sich der
USTR iiber die Arzneimittelpreispolitik
anderer Lander beschwert. In den jahrlich
veroffentlichten sogenannten Special-301-
Berichten priift der US-Handelsbeauftragte
die Wirtschaftspolitik ausldandischer Regie-
rungen auf moglicherweise »unfaire
Handelspraktiken«, die weiterer Aufmerk-
samkeit bediirfen, ohne damit zwangsliufig
eine Untersuchung einzuleiten. In dem
Special-301-Bericht von 2005 kritisierte er
ausdriicklich das deutsche System verpflich-
tender Abschldge, bei dem Arzneimittel-
hersteller einen prozentualen Nachlass auf
den reguldren Arzneimittelpreis gewdhren
miissen, den die gesetzlichen Kranken-
kassen in Deutschland zahlen. Der Special-

301-Bericht von 2026 beanstandet die Arznei-
mittelpreispolitik Australiens, Kanadas,
Japans und Siidkoreas. Die Untersuchung
gegen Deutschland ist daher zwar die erste
ihrer Art, doch konnten diese Lander als
Néchste ins Visier geraten.

Das bilaterale Abkommen
zwischen den USA und dem
Vereinigten Konigreich iiber
Arzneimittelpreise

Um Zo6lle auf die Waren zu vermeiden, die
es in die USA exportiert, traf das Vereinigte
Koénigreich im April 2026 mit der Trump-
Administration eine bilaterale Verein-
barung, der zufolge sich der britische
National Health Service verpflichtet, mehr
fiir verschreibungspflichtige und patent-
geschiitzte Medikamente auszugeben: Bis
2036 soll sich der Anteil der Ausgaben
fiir neue Arzneimittel am Bruttoinlands-
produkt des Vereinigten Konigreichs ver-
doppeln und die Preise fiir neue Arznei-
mittel sollen um 25 Prozent steigen. Dies
soll weitgehend durch eine Anhebung des
Schwellenwerts fiir die Kosten-Nutzen-
Bewertung beim National Institute for
Health and Care Excellence (NICE) erreicht
werden. Dadurch kénnten kiinftig auch
Arzneimittel vom NHS subventioniert
werden, die im Vergleich zu bereits sub-
ventionierten Medikamenten nur gering-
fiigig kosteneffizienter sind. Damit der
Schwellenwert gedndert werden kann,
erhielten britische Minister erstmals Befug-
nisse iber das Verfahren zur Bewertung
von Arzneimitteln durch NICE und damit
tber einen Bereich, in dem die Behorde
zuvor unabhingig war. In Deutschland
hingegen behailt der GBA, das Pendant zu
NICE, seine Eigenstdandigkeit als oberstes
Entscheidungsgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen.
Sowohl der USTR als auch Pharmaunter-
nehmen haben das bilaterale Abkommen
zwischen den USA und dem Vereinigten
Konigreich in mehreren 6ffentlichen
Stellungnahmen als vorbildlich bezeichnet.
Unabhingige Experten haben die Verein-
barung jedoch stark kritisiert. Forschende
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https://ustr.gov/issue-areas/enforcement/section-301-investigations
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aus dem Vereinigten Konigreich und Neu-
seeland schiitzen, dass die Anderung des
Kosten-Nutzen-Schwellenwerts bis Ende
2028 2,6 Milliarden Pfund und im kom-
menden Jahrzehnt mehr als 44 Milliarden
Pfund kosten kénnte. Werden diese Mittel
aus dem bestehenden Gesundheitsetat ent-
nommen, konnten Kiirzungen bei anderen
NHS-Leistungen nach ihren Berechnungen
bis 2036 zu 229.000 zusdtzlichen Todes-
fallen fiithren.

Auch die RechtmiRigkeit der britisch-
amerikanischen Vereinbarung wird an-
gefochten. Trotz ihrer erheblichen Folgen
fiir das britische Gesundheitssystem wurde
sie als unverbindliches Memorandum of
Understanding geschlossen und deshalb
nicht vom britischen Parlament gepriift. Im
Juni 2026 erhob zudem eine Kampagnen-
gruppe Klage gegen die britische Regierung
und verlangte unter anderem die Auf-
hebung der Rechtsvorschriften, die Minis-
tern Kontrolle iiber die Bestimmung des
Kosten-Nutzen-Schwellenwerts von NICE
einrdumen. Auch wenn die US-Regierung
und die Pharmaindustrie die Vorteile des
Agreements hervorheben, ist es somit kein
Modell, das auf Deutschland tibertragen
werden kann oder hier erwogen werden
sollte — insbesondere angesichts der an-
haltenden massiven Kiirzungen im Gesund-
heitsetat des Bundes.

Arzneimittelpreisgestaltung
weiterer Lander im Visier

Nach Abschluss der Vereinbarung zwischen
den USA und dem Vereinigten Koénigreich
iiber Arzneimittelpreise forderten Pharma-
lobbyisten andere Lander — darunter auch
Deutschland — auf, dhnliche Abkommen
zu schlief3en. Im Juli 2026 soll der US-
Handelsbeauftragte zudem erklirt haben,
die USA fithrten Gesprache mit Frankreich
und weiteren Staaten tiber Arzneimittel-
preise.

Im Zusammenhang mit der US-amerika-
nischen MFN-Preisgestaltung haben einige
transnationale Pharmaunternehmen gegen
die Preise protestiert, die ihnen in anderen
Liandern angeboten wurden. So stritt der

US-Konzern Eli Lilly in Australien tiber den
Preis und die Bedingungen fiir die staat-
liche Kosteniibernahme fiir Mounjaro, eines
Medikaments zur Behandlung von Typ-2-
Diabetes. Im April 2026 zog sich das Unter-
nehmen schlieRlich aus den Verhandlun-
gen iiber die Aufnahme in das Pharma-
ceutical Benefits Scheme (PBS) zuriick, mit
dem die Regierung den Zugang zu Arznei-
mitteln auf3erhalb von Krankenhdusern
bezuschusst. Auch die Hersteller der Multi-
ple-Sklerose-Medikamente Ocrevus und
Kesimpta wandten sich kiirzlich gegen
geplante Preissenkungen und drohten, ihre
Produkte aus dem PBS zuriickzuziehen.
Nach Protesten von Patientengruppen er-
klarte sich die australische Regierung bereit,
die bisherigen Preise bis Ende 2026 zu sub-
ventionieren, bis die Ergebnisse einer be-
schleunigten Uberpriifung vorliegen.

Die MFN-Preisgestaltung setzt fiir Pharma-
unternehmen einen Anreiz, in Lindern
aulderhalb der USA hohere Arzneimittel-
preise durchzusetzen. Dafiir konnten sie
auch damit drohen, bestimmte Arzneimittel
in diesen Liandern nicht mehr anzubieten.
Die US-Verbraucherschutzorganisation
Public Citizen reichte eine Klage vor einem
Gericht ein, um Zugang zu Kopien von
MEN-Vereinbarungen mit Pfizer und Eli
Lilly zu erhalten. Dieser wurde gewdhrt,
wenn auch mit umfangreichen Schwirzun-
gen. Nach Angaben von Public Citizen
erlaubt die Ubereinkunft mit Eli Lilly dem
Unternehmen, ein Arzneimittel in einem
fiir die MFN-Preisgestaltung herangezoge-
nen Referenzland vom Markt zu nehmen
und dadurch dieses Land aus der Berech-
nung des US-Preises auszuschlief3en. Der
Riickzug von Amgens cholesterinsenken-
dem Medikament Repatha aus Danemark
im Februar 2026 soll durch die MFN-Politik
motiviert gewesen sein. Astellas Pharma
erreichte in Japan einen hoheren Erstat-
tungsbetrag fiir das Augenmedikament
Izervay, nachdem das Unternehmen in
einer Stellungnahme an die japanische
Regierung mit der MEN-Preisgestaltung
argumentiert hatte.
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Das Instrument der EU gegen
wirtschaftlichen Zwang als Mittel
defensiver Wirtschaftspolitik

Wie aus seiner Praambel hervorgeht, wurde
das in der EU-Verordnung 2023/2675 ver-
ankerte Instrument gegen wirtschaftlichen
Zwang (Anti-Zwangs-Instrument) 2023 ein-
gefiihrt, um die EU und ihre Mitglied-
staaten vor wirtschaftlichem Druck durch
Drittstaaten zu schiitzen, der darauf abzielt,
auf »legitime souverane Entscheidungen
der Union« einzuwirken. »Wirtschaftlicher
Zwangk liegt demnach vor, wenn die Regie-
rung eines Drittstaats eine Maf3nahme wie
Zo6lle verhdngt oder — ausdriicklich ein-
geschlossen — deren Verhdngung androht.
Das Instrument hat somit einen weiten
Anwendungsbereich und erfasst Versuche,
offensive auRenwirtschaftspolitische Mittel
einzusetzen, noch bevor diese rechtlich
umgesetzt sind. Stellt die EU fest, dass ein
Drittstaat solche Mittel einsetzt oder ein-
zusetzen versucht, um souverdne Entschei-
dungen innerhalb der EU zu beeinflussen,
kann sie auf der Basis des Instruments
Gegenmalinahmen ergreifen.

Die Verordnung 2023/2675 erlaubt der
EU, Handel und Investitionsbeziehungen
mit dem Drittstaat zu beschrianken, von
dem der Zwang ausgeht. Zum Arsenal der
MaRnahmen zédhlen beispielsweise Ein-
schrankungen der Ein- und Ausfuhr von
Waren und des grenziiberschreitenden
Dienstleistungsverkehrs sowie der Teil-
nahme staatlicher Stellen oder privater
Unternehmen an offentlichen Ausschrei-
bungen in der EU. Das Instrument soll
allerdings in erster Linie abschreckend und
nicht vergeltend wirken. Bevor Gegen-
mafinahmen ergriffen werden diirfen,
muss die EU mit dem betreffenden Dritt-
staat »Konsultationen aufnehmen, um eine
diplomatische Losung oder gegebenenfalls
eine Entscheidung durch eine dritte Instanz
anzustreben.

Bisher wurde das Instrument der EU
gegen wirtschaftlichen Zwang weder von
der EU noch von einem Mitgliedstaat akti-
viert. Mehrere Voraussetzungen sind des-
halb weiterhin auslegungsbediirftig. Nicht

eindeutig ist etwa, ob schon die Einleitung
einer Untersuchung nach Section 301 durch
den USTR eine »Drohung« im Sinne der Ver-
ordnung 2023/2675 darstellt, zumal solche
Untersuchungen nicht immer zu rechtlich
relevanten Feststellungen fiithren.

Die Untersuchung nach Section 301 muss
nicht isoliert betrachtet werden. Zusammen
mit den Auerungen von Prisident Trump
und anderen US-Regierungsvertreter:innen
konnte sie aber als Versuch gewertet wer-
den, auf Deutschlands Arzneimittelpolitik
einzuwirken. In dieser Gesamtschau spre-
chen gewichtige Argumente dafiir, diese
MaRnahmen und Auerungen gemeinsam
als »wirtschaftlichen Zwang« im Sinne der
EU-Verordnung 2023/2675 einzustufen, da
diese den Begriff weit fasst.

Handlungsoptionen fiir Deutsch-
land, die EU und weitere Partner

Jungste Berichte tiber Gesprache zwischen
deutschen und US-amerikanischen Regie-
rungsvertretern iiber ein bilaterales Ab-
kommen zur Arzneimittelpreisgestaltung
werfen Fragen nach den verfiigbaren Hand-
lungsoptionen auf. Bilaterale Abkommen in
diesem Bereich haben erhebliche Nachteile.
Erstens sind sie kein wirksamer Weg, das
allgemeine Problem steigender Arznei-
mittelpreise zu bewiéltigen. Eine stete Zu-
nahme bilateraler Abkommen koénnte die
Umsetzung einer »fairen Arzneimittelpreis-
gestaltung« innerhalb und auRerhalb der
EU zunehmend zersplittern und konter-
karieren. Zweitens ist das MEN-Prinzip als
Grundlage solcher Verhandlungen frag-
wiirdig, weil es nur schwer zu den Prakti-
ken privater transnationaler Unternehmen
passt. Drittens ist die MFN-Preisgestaltung
bislang weder auf Preiserh6hungen noch
auf Preissenkungen festgelegt. Daher
konnte sie theoretisch dazu genutzt
werden, die Arzneimittelpreise sowohl

in Deutschland als auch in den USA zu
erhohen, wenn sich die Preise in einem
oder mehreren der fiir die Referenzpreis-
bildung herangezogenen Vergleichslander
andern.
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Wenn ein bilaterales Abkommen mit
den USA in Betracht gezogen wird, sollte
Deutschland eine Vereinbarung nach dem
Muster des Abkommens zwischen den USA
und dem Vereinigten Konigreich ablehnen.
Gegen einen solchen Deal sprechen sowohl
die rechtlichen Folgen fiir die Institutionen
der Selbstverwaltung im deutschen Gesund-
heitswesen als auch die nachteiligen Aus-
wirkungen der von den USA verlangten
Preise und Ausgaben. Ein solches Agreement
konnte aulRerdem offentliche Mittel auf
Arzneimittel lenken, die nur geringfiigig
wirksamer sind als Praparate, die bereits
mit 6ffentlichen Mitteln teilfinanziert
werden. Das wiirde die wissenschaftliche
und wirtschaftliche Grundlage von Erstat-
tungsentscheidungen untergraben und
moglicherweise Mittel fiir andere Bereiche
des Gesundheitswesens verringern.

AuRerdem sollte Deutschland die Euro-
pdische Kommission einbeziehen, damit
diese priift, ob das Vorgehen der USA »wirt-
schaftlichen Zwang« im Sinne des EU-In-
struments darstellt. Die Kommission kénnte
bereits wihrend der noch laufenden Unter-
suchung nach Section 301 hinzugezogen
werden. Das wiirde es ermoglichen, even-
tuelle Gegenmalinahmen zu sondieren,
schon frith die Anwendbarkeit des Instru-
ments zu kldren und Gespriache mit ande-
ren Mitgliedstaaten iiber Strategien zum
Schutz nationaler Entscheidungen in der
Arzneimittelpreisgestaltung anzustofRen.
Daraus konnte auch eine gemeinsame
Strategie entstehen, um zu verhindern, dass
bilaterale Abkommen mit den USA oder
anderen Drittstaaten innerhalb der EU zu
Zersplitterung und Verzerrungen fiithren.
Was die Klirung der Frage betrifft, ob das
EU-Anti-Zwangs-Instrument im Bereich der
Arzneimittelpolitik zur Anwendung
kommen soll, empfiehlt sich ein Blick auf
andere Handelssektoren, in denen diese

Moglichkeit bereits erortert wurde. Exper-
ten der Denkfabrik Bruegel haben darauf
hingewiesen, dass dieses Instrument poten-
tiell genutzt werden kénnte, um auf den
Druck der USA gegen die EU-Regulierung
im Digitalbereich zu reagieren.

SchlieRlich sollte Deutschland sich mit
anderen Lindern abstimmen, die potentiell
ins Visier der MFN-Preisgestaltung der USA
geraten konnten. Gemeinsam konnten die
Regierungen dieser Staaten erwdgen, das
Thema auf die Agenda des WHO Fair Pricing
Forum zu setzen. Dieses Forum ermoglicht
zudem einen landeriibergreifenden Aus-
tausch iiber jiingste Entwicklungen im
Bereich der Arzneimittelpreisgestaltung
und bezieht Akteure aus Regierung, Zivil-
gesellschaft, Wissenschaft und Industrie
mit ein. Das Forum bietet einen geeigneten
Rahmen, um mogliche international ab-
gestimmte Verfahren der Arzneimittel-
preisgestaltung zu vergleichen, die bessere
Alternativen zu dem von den USA befiir-
worteten MFN-Ansatz darstellen. Zugleich
konnten teilnehmende Regierungen am
WHO Fair Pricing Forum gemeinsam neue
Strategien zum Umgang mit externer Ein-
flussnahme auf die nationale Arzneimittel-
preispolitik entwickeln. Wie der Special-
301-Bericht aus dem Jahr 2026 erkennen
lasst, besteht die konkrete Gefahr, dass der
USTR nach Deutschland auch die Praktiken
der Arzneimittelpreisgestaltung in anderen
Landern ins Visier nimmt.
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