
Stichtag 1. Dezember 2022
Umsatzschwelle wird abgesenkt – 
auch rückwirkend

Ursprüngliche Umsatzschwelle : 
50 Millionen €

Neue Umsatzschwelle :
30 Millionen €

Zeit

1. Januar 2011
Beginn der 
AMNOG-Bewertungen

1 Gesamtumsatz mit einem Orphan Drug innerhalb der letzten 12 Kalendermonate. Bei Überschreitung 
 der Schwelle gilt der Zusatznutzen nicht mehr von vornherein als belegt, sondern misst sich an einer 
 zweckmäßigen Vergleichstherapie.

Ergebnis:
9 Wirkstoffe

werden nach-
träglich neu

bewertet

€

G-BA, Juli 2023

Absenkung der Umsatzschwelle   
für Orphan-Drug-Bewertungen
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