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Critical Medicines Act: Praxistaugliche
Vergaberegeln fur eine sichere Versor-

gung
DSV-Statement zum Beginn des Trilogs, 20. Januar 2026

Mit der Verabschiedung seiner Position zum Verordnungsvorschlag tber kritische Arz-
neimittel (Critical Medicines Act, CMA) am 20. Januar hat das Européische Parlament
den nachsten wichtigen Schritt im Gesetzgebungsverfahren getan. Der Rat hatte seine
Allgemeine Ausrichtung bereits am 2. Dezember 2025 verabschiedet (vgl. DSV-State-
ment zur Allgemeinen Ausrichtung des Rates). Mit dem Vorliegen der Positionen von
Parlament und Rat treten die interinstitutionellen Verhandlungen nun in die entschei-
dende Phase.

Ziel des CMA ist es, die europaische Produktion zu starken und die Versorgung mit
kritischen Arzneimitteln langfristig abzusichern. Die Deutsche Sozialversicherung
(DSV) unterstiitzt dieses Ziel ausdriicklich. Fir die gesetzlichen Krankenkassen als
Hauptkostentrager bedeutet Versorgungssicherheit jedoch immer auch, dass Arznei-
mittel bezahlbar bleiben und das solidarisch finanzierte Gesundheitssystem stabil
bleibt. Neue europaische Vorgaben missen daher klar, praxistauglich und finanzierbar
sein, die Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten respektieren und Rechtssicherheit sowie
administrative Machbarkeit gewahrleisten. Gerade im Bereich der &ffentlichen Auf-
tragsvergabe sind die gesetzlichen Krankenkassen in Deutschland von den neuen Re-
geln betroffen. In Deutschland schliel3en die Krankenkassen als Kostentrager mit phar-
mazeutischen Unternehmen Rabattvertrage ab. Diese Vertrage sind ein zentrales In-
strument, um die Arzneimittelversorgung wirtschaftlich zu gestalten. Eingriffe durch
neue Vergaberegeln wirden daher unmittelbar etablierte Verfahren bertihren und de-
ren Ausgestaltung mafgeblich beeinflussen.

Vor diesem Hintergrund fordert die DSV, dass Rat und Parlament im Trilog fol-
gende Aspekte beriicksichtigen:

Wir halten es fiir wichtig,

- dass offentliche Auftraggeber bei der Anwendung der verpflichtenden
Vergabekriterien in Artikel 18 ausreichend Spielraum behalten und die
alleinige Verantwortung fiir die Gestaltung der Vergabeverfahren tragen.
Insbesondere muss es den Krankenkassen weiterhin mdglich sein, beste-
hende nationale Instrumente der Vergabe flexibel zu nutzen. So kénnen sie
praziser auf das jeweilige Versorgungsgeschehen bestimmter Arzneimittel re-
agieren. Wahrend der Rat hier einen vergleichsweisen flexiblen Ansatz
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verfolgt, sieht die Position des Europaischen Parlaments bei der offentlichen
Auftragsvergabe nach Artikel 18 deutlich strengere und unflexiblere Vorgaben
vor. Dies zeigt sich insbesondere in verbindlicheren Anforderungen an Mehr-
anbieter-Vergaben, an der Gewichtung nicht-preislicher Zuschlagskriterien
sowie in der Einflihrung fester Schwellenwerte flr eine ,signifikante* EU-Pro-
duktion. Zugleich bleiben zentrale Begriffe sowohl in der Parlaments- als
auch in der Ratsposition unprazise. Fir den Trilog ist es daher entscheidend,
klare, tUberprifbare und rechtssichere Regeln festzulegen, die in der Praxis
auch umsetzbar sind. Unverbindliche Leitlinien der Kommission kdnnen nur
begrenzt zur notwendigen Klarstellung beitragen.

Wir halten es fiir zwingend erforderlich,

- dass die Ausnahmeregelungen in Artikel 18 erhalten bleiben. In klar defi-
nierten Fallen — etwa bei unverhaltnismalkig hohen Kosten, fehlendem Wett-
bewerb oder einer Gefahrdung der Erschwinglichkeit — muss weiterhin von den
Vergabeanforderungen abgewichen werden kénnen. Diese Ausnahmen sind
unverzichtbar, um Versorgungssicherheit und Wirtschaftlichkeit miteinander in
Einklang zu bringen, und mussen im Trilog ausdricklich abgesichert werden.
Positiv ist, dass sowohl der Rat als auch das Europaische Parlament die Not-
wendigkeit solcher Ausnahmeregelungen anerkennen.

Wir halten es fiir wichtig,

- dass der Anwendungsbereich des CMA klar und abschlieBend auf die
Arzneimittel der Unionsliste kritischer Arzneimittel begrenzt bleibt. Die
vom Europdaischen Parlament vorgeschlagene Ausweitung auf Arzneimittel
von gemeinsamem Interesse (MPCI), etwa Orphan Drugs, sehen wir kritisch,
insbesondere im Zusammenhang mit der Anwendung der Vergaberegeln nach
Artikel 18. Orphan Drugs genief3en bereits einen besonderen regulatorischen
Status und werden durch spezifische wirtschaftliche Anreize geférdert. Aus
Sicht der DSV sollte der Ratsposition gefolgt und eine Ausweitung des Anwen-
dungsbereichs auf nicht-kritische Arzneimittel vermieden werden. Nur so kann
den Zielen des CMA gerecht werden. Der CMA sollte sich auf eine klar be-
grenzte und definierte Anzahl von Arzneimitteln mit unmittelbarer, kritischer Be-
deutung fur die Versorgungssicherheit konzentrieren. Eine unverhaltnismaige
Doppelbegtinstigung von bestimmten Arzneimittelgruppen, wie Orphan Drugs,
sollte somit verhindert werden.
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Uber uns

Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche Un-
fallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband, die Verbande der gesetzlichen
Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene sowie die Sozialversicherung flir
Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG) haben sich mit Blick auf ihre ge-
meinsamen europapolitischen Interessen zur ,Deutschen Sozialversicherung Arbeits-
gemeinschaft Europa e.V.* zusammengeschlossen. Der Verein vertritt die Interessen
seiner Mitglieder gegentiber den Organen der Europaischen Union sowie anderen
europaischen Institutionen und berat die relevanten Akteure im Rahmen aktueller
Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen. Die Kranken- und Pflegeversicherung mit
75 Millionen Versicherten, die Rentenversicherung mit 57 Millionen Versicherten und
die Unfallversicherung mit mehr als 70 Millionen Versicherten in 5,2 Millionen Mit-
gliedsunternehmen bieten als Teil eines gesetzlichen Versicherungssystems den Biir-
gerinnen und Burgern in Deutschland wirksamen Schutz vor den Folgen groRer Le-
bensrisiken.
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