Ablaufschema fur Antrage nach § 130a Abs. 3¢ Satz 8 bis 15 SGB V

Stand 15.06.2024

Antrag nach § 130a Abs. 3c Satz 8-15 SGB V durch pharmazeutischen Unternehmer (pU)

Teil 1: Antragseingang bis Bescheiderstellung

Fehlende und ggf.

weitere
notwendige
Unterlagen
werden direkt
zwischen BfArM
und pU
ausgetauscht

’ v
E-Mail
mit
Passwort
A \4
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Datenlbermittlung gemaR
LAnleitung fiir die Ubermittlung der Antragsdaten_130a_3c_Satz 8-15.pdf*

E-Mail
mit
Passwort
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GKV-Spitzenverband prift

« ob ein Abschlag nach § 130a Abs. 3a Satz 1 SGB V anfillt und

» ob eine Empfehlung nach § 35 Abs. 5b Satz 1 SGB V vorliegt oder

+ ob die Voraussetzungen nach § 130a Abs. 3d Satz 4 SGB V vorliegen und
« ob alle formal einzureichenden Unterlagen vorhanden sind.

Sind die Voraussetzungen erfillt, Gbermittelt der GKV-Spitzenverband den Antrag sowie

die jeweils notwendigen Unterlagen unverziiglich an

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

prift innerhalb von 2 Wochen;

Ubermittelt Feststellung und Begriindung an

Fehlende und
ggf. weitere
notwendige
Unterlagen

werden direkt

zwischen

BAFA und pU

ausgetauscht

A

A 4 A4 A

GKV-Spitzenverband entscheidet
Uber den Antrag innerhalb von

8 Wochen nach vollstindigem
Eingang; Gbermittelt den
Bescheid an das BMG

A

Bundesamt fir Wirtschaft und
Ausfuhrkontrolle (BAFA)
prift innerhalb von 2 Wochen;
Ubermittelt Bewertung und Begriindung an

v

BMG

A 4
A




Antrag nach § 130a Abs. 3c Satz 8-15 SGB V durch pharmazeutischen Unternehmer (pU)
Teil 2: Prifung des Bescheidentwurfs des GKV-Spitzenverbands durch das BMG

Positiver Bescheidentwurf
des GKV-Spitzenverband

Keine Beanstandung
durch BMG

Ersetzungsbescheid
durch BMG

Zusendung des positiven Bescheids durch den

Negativer Bescheidentwurf
des GKV-Spitzenverband

Kein
Ersetzungsbescheid
durch BMG

A

GKV-Spitzenverband an den pU

v

GKV-Spitzenverband verhandelt
mit dem pU einen neuen
Herstellerabgabepreis

ja

$ nein .| §131 Abs. 3a SGBV

Schiedsstelle gemaR
setzt fest

Neuer Herstellerabgabepreis

A 4

A

Zusendung des negativen Bescheids durch den
GKV-Spitzenverband an den pU

GKV-Spitzenverband verhandelt keinen neuen
Herstellerabgabepreis mit dem pU




