Leitfaden Herstellerabschldge

Regelungen des GKV-Spitzenverbandes
zur Umsetzung der Herstellerabschldge
nach § 130a Absatz 3a SGB V und nach § 130a Absatz 3b SGB V

in der Fassung vom 15. Juni 2024

§ 130a Absatz 3a Satz 11 SGB V bzw. § 130a Absatz 3b Satz 5 SGB V gibt dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf, im Benehmen mit den fir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spit-
zenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene das
Nahere zu den Herstellerabschlagen nach § 130a Absatz 3a und § 130a Ab-
satz 3b SGB V zu regeln.

Das Benehmen wurde mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene:

e dem BAH - Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V., Bonn

e dem BPI - Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V., Berlin
e Die Arzneimittel-Importeure e. V., Merzig

e Pro Generika e. V., Berlin

e dem vfa - Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V., Berlin

am 15. Mai 2024 hergestellt.
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Teil A: Regelungen des GKV-Spitzenverbandes zur Umsetzung des
Abschlags nach § 130a Absatz 3a SGB V

1. Abgabe zum Erstattungsbetrag

Erstattungsbetrage werden mit Vereinbarung nach § 130b SGB V vertraglich zwischen GKV-
Spitzenverband und pharmazeutischem Unternehmer festgelegt und stellen die gesetzlich de-
finierte Obergrenze fiir den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) nach
§ 78 Absatz 3a AMG dar. Soweit Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag gilt bzw. nach
§ 130b Absatz 8a SGB V fort gilt, zum Erstattungsbetrag oder einem darunterliegenden Betrag
abgegeben werden, fillt kein Preismoratoriumsabschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V an.

2. Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 und Satz 3 SGB V

Erhéht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer (ApU)
gegeniiber dem Preisstand am 1. August 2009, erhalten die Krankenkassen fiir die zu ihren
Lasten abgegebenen Arzneimittel ab dem 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2026 einen
Abschlag in Hohe des Betrags der Preiserhohung; dies gilt nicht fiir Arzneimittel, fir die ein
Festbetrag aufgrund des § 35 SGB V festgesetzt ist. Fiir Arzneimittel, die nach dem 1. August
2010 in den Markt eingefiihrt werden, gilt Satz 1 mit der MaRgabe, dass der Preisstand der
Markteinfihrung Anwendung findet.

2.1 Berechnung des Herstellerabschlags nach § 130a Absatz 3a SGB V

Grundlage fiir die Berechnung ist der Betrag der Preiserhéhung (PE), der sich aus der Differenz
des jeweiligen ApU und dem sogenannten Basispreis ergibt.

Preiserhohung (PE) = ApU - Basispreis (Bas_ApU)
2.1.1 Basispreis

Der Basispreis ergibt sich aus den Angaben des Preis— und Produktverzeichnisses nach § 131
Absatz 4 SGB V mit Stand 1. August 2009. Liegt das gegentliber der IFA GmbH gemeldete
Datum der erstmaligen Markteinfilhrung nach dem 1. August 2009, gilt als Basispreis der
Preisstand zum Zeitpunkt der erstmaligen Markteinfiihrung. Unter erstmaliger Markteinfiih-
rung nach § 130a Absatz 3a Satz 1 und Satz 3 SGB V ist die Aufnahme einer neuen Pharma-
zentralnummer (PZN) in das IFA-Verzeichnis gemalk der Meldung des pharmazeutischen Un-
ternehmers nach § 131 Absatz 4 SGB V zu verstehen.
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Fiir Neueinfihrungen nach § 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V wird der Basispreis mittels eines
definierten Verfahrens aus dem/n Basispreis/en des/r Vergleichsarzneimittel/s bestimmt
(siehe Abschnitt 6).

Die Basispreise unterliegen seit dem 1. Juli 2018 einer jahrlichen Anpassung (sogenannter
Inflationsausgleich, Berechnung siehe Abschnitt 3).

Mit dem Arzneimittel-Lieferengpassbekdampfungs- und Versorgungsverbesserungsgesetz
(ALBVVQ) ist der Basispreis fiir die nachfolgenden Arzneimittel gemaR § 130a Absatz 3d SGB V
wie folgt (neu) zu bestimmen:

e Fiir Arzneimittel mit altersgerechten Darreichungsformen und Wirkstarken fir Kinder,
bei denen der Gemeinsame Bundesausschuss gemaR § 35 Absatz 1a Satz 2 SGB V eine
fiktive Eingruppierung in eine Festbetragsgruppe vorgenommen hat, bestimmt sich der
Basispreis aus dem fiktiv festgesetzten Festbetrag auf ApU-Basis zuziiglich 50 %.

e Fiir Arzneimittel gemaR § 35 Absatz 5 Satz 8 SGB V, bei denen der Festbetrag aufge-
hoben wurde, bestimmt sich der Basispreis aus dem zuletzt giiltigen Festbetrag auf
ApU-Ebene zuziiglich 50 %.

e Fir Kinderarzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V erstellten Liste
aufgefuhrt sind und deren Festbetrag aufgehoben wurde, bestimmt sich der Basispreis
aus dem zuletzt gliltigen Festbetrag auf ApU-Ebene zuziiglich 50 %.

e FirKinderarzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 SGB V erstmalig erstellten
Liste aufgefiihrt sind und fur die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung oder der Ande-
rung dieser Liste kein Festbetrag galt, bestimmt sich der Basispreis aus dem zuletzt
gultigen Basispreis zuziiglich 50 %.

e Fiir versorgungskritische Arzneimittel, fiir die das Bundesministerium fiir Gesundheit
eine Bestimmung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 SGB V getroffen hat und fir die zum
Zeitpunkt der Bekanntmachung dieser Bestimmung kein Festbetrag galt, bestimmt sich
der Basispreis einmalig aus dem zuletzt giiltigen Basispreis zuziiglich 50 %.

Fallt ein Arzneimittel unter § 130a Absatz 3d SGB V hat der pharmazeutische Unternehmer die
entsprechende Meldung gemaR § 131 Absatz 4 SGB V i.V.m. Anlage 2 des Rahmenvertrags
nach § 131 SGB V vorzunehmen. Die nach § 130a Absatz 3d SGB V neu bestimmten Basispreise
sind erstmalig am 1. Tag des 7. Monats nach Inkrafttreten des ALBVVG, also am 1. Februar
2024, fur die Berechnung des Abschlags heranzuziehen. Die gemaR den Ausfiihrungen zu den
vorgenannten Spiegelstrichen angepassten Basispreise verstehen sich ohne Mehrwertsteuer.



Seite 7 von 87

2.1.2 Regelung des § 130a Absatz 3a Satz 8 SGB V

GemaR § 130a Absatz 3a Satz 8 SGB V ist der Abschlag (ABS_3a) um die Betrdge der Herstel-
lerabschlage nach § 130a Absatz 1 und Absatz 3b SGB V zu mindern, die sich aus dem Betrag
der Preiserhohung (PE) ergeben. Die nachfolgende Berechnung spiegelt den Regelungsinhalt
wider:

ABS_3a = PE - ABS_1(PE) - ABS_3b(PE)

Beispiel (Annahme: es fallen 6 % ABS_1 bzw. 10 % ABS_3b an):

ApU = 200,00 €

Basispreis (Bas_ApU) = 90,00 €

Preiserhohung (PE) = ApU - Bas_ApU = 200,00 € - 90,00 € = 110,00 €
ABS_1 (PE) = 0,06 * 110,00 € = 6,60 €

ABS_3b (PE) = 0,1 *110,00€ = 11,00 €

ABS_3a = PE - ABS_1(PE) - ABS_3b =110,00€ - 6,60€ - 11,00 € = 92,40 €

In der Praxis wird die nachfolgende Berechnung verwendet, die aus der 0.g. Formel mathema-
tisch abgeleitet werden kann.

ABS_3a = PE - ((PE/ApU) * (ABS_1(ApU) + ABS_3b(ApU))

Fur die Berechnung des Herstellerabschlags gemaR § 130a Absatz 3a SGB V kénnen so die
tatsdchlich anfallenden Abschlage gemaR § 130a Absatz 1 und Absatz 3b SGB V verwendet
werden. Preissenkungen, die gemaR § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V zu einer Minderung des
Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V fiihren (siehe Anlage 3, Abschnitt 2), werden hiertiber
erfasst.

Beispiel (Annahme: es fallen 6 % ABS_1 bzw. 10 % ABS_3b an):

ApU = 200,00 €

Basispreis (Bas_ApU) = 90,00 €

ABS_T1(ApU) = 0,06 * 200,00 € = 12,00 €

ABS_3b (ApU) = 0,1* 200,00 € = 20,00 €

Preiserh6hung (PE) = 200,00 € - 90,00 € = 110,00 €

ABS_3a = 110,00 € - ((110,00 €/200,00 €) * (12,00 € + 20,00 €))
ABS_3a = 110,00 € - (0,55 *32,00€) = 110,00€ - 17,60 € = 92,40 €

Im Zeitraum vom 1. Januar 2023 bis zum 31. Dezember 2023 erhalten die Krankenkassen
gemal § 130a Absatz 1b SGB V abweichend von § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V einen Abschlag
in Hohe von 12 Prozent des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehr-
wertsteuer bzw. gem. § 130a Absatz 1b Satz 2 SGB V in Hohe von 5 Prozent. Dieser Abschlag
wird entsprechend § 130a Absatz 3a Satz 8 SGB V ebenfalls abschlagsmindernd beriicksich-
tigt.

Bei der Ermittlung des Abschlags wird ein sich ergebender Betrag auf jeder Rechenstufe kauf-
mannisch auf vollen Cent gerundet. Gleiches gilt fiir das Endergebnis (Abschlagswert).
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2.1.3 Importarzneimittel

Bei importierten Arzneimitteln nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V ist gemaR
§ 130a Absatz 3a Satz 6 SGB V eine Importvergleichsberechnung durchzufiihren. Diese orien-
tiert sich an dem vom Importeur gemeldeten Bezugsarzneimittel. Das Ndahere zur Importver-
gleichsrechnung findet sich in der Anlage 1 Importvergleichsrechnung.

3. Fortschreibung des Basispreises unter Beriicksichtigung der Verdnderung
des Verbraucherpreisindex (VPI) im Sinne des § 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V

Mit dem Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG) vom 13. Mai
2017 ist der Basispreis erstmalig am 1. Juli 2018 und jeweils am 1. Juli der Folgejahre um den
Betrag anzuheben, der sich aus der Veranderung des vom Statistischen Bundesamt festgeleg-
ten ,Verbraucherpreisindex insgesamt” in Prozent (%) fur Deutschland (VPI) bezogen auf den
Jahresdurchschnitt im Vergleich zum Vorjahr ergibt. Die Veranderungsraten des VPl im Ver-
gleich zum Vorjahr kénnen der Internetseite des Statistischen Bundesamts unter www.desta-

tis.de enthommen werden.

Bei einem Arzneimittel, dessen Basispreis nach § 130a Absatz 3d SGB V bestimmt wurde, wird
der Basispreis erstmalig mit dem nachsten Inflationsausgleich zum Stichtag 01.07. nach Be-
stimmung des Basispreises um die Veranderungsrate des VPl angehoben.

Beispiele
Bei einem Arzneimittel wird der Basispreis nach § 130a Absatz 3d SGB V vor dem Stichtag 01.07.2024 neu bestimmt.
Der Inflationsausgleich findet erstmalig zum 01.07.2024 Anwendung.

Bei einem Arzneimittel wird der Basispreis nach § 130a Absatz 3d SGB V im Zeitraum 01.07.2024 bis 30.06.2025 neu

bestimmt. Der Inflationsausgleich findet erstmalig zum 01.07.2025 Anwendung.

Bestimmung des Anderungsfaktors
Anderungsfaktor zum 1. Juli im Jahr t = Verdnderungsrate des VPI des Jahres t-1 gegeniiber
dem Jahrt-2in% + 1

Anpassung des Basispreises
Basispreis ab dem 1. Juli des Jahres t = Basispreis zum 30. Juni des Jahres t * Anderungsfaktor
zum 1. Juliim Jahr t

Beispiel:
Basispreis des Arzneimittels zum 30. Juni 2018 = 110,55 €
Anderungsrate des VPl 2017 gegeniiber 2016 in% = 1,8 %
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Bestimmung des Anderungsfaktors
Anderungsfaktor zum 1. Juli im Jahr 2018 = Verdnderungsrate des VPl 2017 gegeniiber 2016 in% +1=1,8% + 1 =
1,018

Anpassung des Basispreises zum 1. Juli 2018
Basispreis ab dem 1. Juli des Jahres 2018 = 110,55 € * 1,018 = 112,5399 €
Kaufmannisch gerundeter neuer Basispreis = 112,54 €

Basispreis des Arzneimittels bis zum 30. Juni 2019 (= Basispreis ab dem 1. Juli des Jahres 2018) = 112,54 €
Anderungsrate des VPI 2018 gegeniiber 2017 in% = 1,4%

Bestimmung des Anderungsfaktors
Anderungsfaktor zum 1. Juli im Jahr 2019 = Verdnderungsrate des VPl 2018 gegeniiber 2017in% +1=1,4% + 1 =
1,014

Anpassung des Basispreises zum 1. Juli 2019
Basispreis ab dem 1. Juli des Jahres 2019 = 112,54 € * 1,014 = 114,11556 €
Kaufmdannisch gerundeter neuer Basispreis = 114,12 €

Fur die Erhebung des Inflationsausgleichs nach § 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V ist die zum
maRgeblichen Zeitpunkt aktuelle Veroffentlichung der Ergebnisse des Statistischen Bundes-
amts zum jahresdurchschnittlichen Verbraucherpreisindex maRgeblich.

Die Anhebung des ApU um die Verdnderungsrate des VPI ist nicht zwingend jedes Jahr vom
pharmazeutischen Unternehmer vorzunehmen, sondern kann kumulativ erfolgen. Eine Anhe-
bung des ApU bis maximal zum Basispreis, welcher jahrlich um die jeweilige Verdnderungsrate
des VPI fortgeschrieben wird, 16st keinen Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V aus.

Der Verbraucherpreisindex fiir Deutschland wird in turnusmaRigen Abstdnden einer Revision
unterzogen und auf ein neues Basisjahr umgestellt (sog. Warenkorbanpassung). Der Revisi-
onskalender des Statistischen Bundesamts gibt einen Uberblick dariiber, nach welchem Zyklus
die Warenkorbanpassung erfolgt. In diesem Zuge werden auch die Verdnderungsraten der
letzten drei Jahre neu berechnet. Die Veroffentlichung der endgiiltigen Ergebnisse erfolgt mit
dem Februarbericht des laufenden Jahres. Angesichts der Warenkorbanpassung kann eine
Korrektur der zur Anpassung der Basispreise verwendeten Anderungsraten notwendig sein.
Anpassungen des Verbraucherpreisindexes infolge einer Revision und deren Auswirkungen
auf einen bereits erhobenen Inflationsausgleich sind, soweit erforderlich, mit den Erhebungen
des Inflationsausgleichs der nachfolgenden Jahre zu verrechnen.

Beispiel:
Basispreis = 100,00 €

Inflationsausgleichszeitraum: 1. Juli 2018 - 30. Juni 2019
Anderungsfaktor 2018 = 1,018

Anpassung des Basispreises zum 1. Juli 2018

Basispreis ab dem 1. Juli des Jahres 2018 = 100,00 € * 1,018 = 101,80 €
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Inflationsausgleichszeitraum: 1. Juli 2019 - 30. Juni 2020

Revision: Korrigierter Anderungsfaktor 2018 = 1,015 statt 1,018

Anderungsfaktor 2019 = 1,018

Anpassung des Basispreises zum 1. Juli 2019

Basispreis ab dem 1. Juli des Jahres 2019 = 100,00 € * 1,015* 1,018 = 103,33 €

Ohne die Beriicksichtigung des korrigierten Anderungsfaktors hitte die Berechnung des Basispreises zu dem Ergebnis
103,63 € gefiihrt.

Hinweis: bei der kumulativen Anwendung wird in jedem Rechenschritt kaufmannisch gerundet.

4. Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V

Bei Neueinfiihrung eines Arzneimittels, flr das der pharmazeutische Unternehmer bereits ein
Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff und vergleichbarer Darreichungsform in Verkehr gebracht
hat, ist der Abschlag auf Grundlage des Preises je Mengeneinheit der Packung zu berechnen,
die dem neuen Arzneimittel in Bezug auf die PackungsgroRe unter Beriicksichtigung der Wirk-
starke am nachsten kommt.

Dies gilt nicht fur die Neueinfihrung eines Immunglobulins menschlicher Herkunft, fir das
nach dem 31. Dezember 2018 eine Zulassung nach § 25 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
oder eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach Artikel 3 Absatz 1 oder Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nummer 726/2004 erteilt wurde; es sei denn, es handelt sich um eine
Neuzulassung, die sich lediglich auf eine andere Wirkstarke oder Ausbietung bezieht. Treffen
die Voraussetzungen zu und der pharmazeutische Unternehmer macht dies im Rahmen der
Meldung nach § 131 SGB V geltend, so ist dies bei der Berechnung und Ausweisung des Ab-
schlags entsprechend zu berilicksichtigen.

Fur die technische Umsetzung des Preismoratoriums nach § 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V
werden fiir ab dem 1. August 2010 neu eingefiihrte Arzneimittel Vergleichsarzneimittel nach
der im Abschnitt 5 beschriebenen Methodik ermittelt. Fiir die Bestimmung des Basispreises
der Neueinfiihrung wird der Basispreis des ermittelten Vergleichsarzneimittels herangezogen
(siehe Abschnitt 6). Der Abschlag fiir die Neueinfliihrung ergibt sich anschlieRend aus der Dif-
ferenz des ApU und dem Basispreis der Neueinfiihrung (siehe Abschnitt 7).
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5. Ermittlung des Vergleichsarzneimittels

Das Vergleichsarzneimittel wird nach folgendem Schema ermittelt:

5.1 Pharmazeutischer Unternehmer

Das Vergleichsarzneimittel desselben pharmazeutischen Unternehmers oder seiner Mitvertrei-
ber wird insbesondere iber die IFA-Anbieternummer (sog. Herstellernummer) identifiziert
(siehe hierzu auch Abschnitt 8).

5.2 Voraussetzungen

Das Vergleichsarzneimittel und die Neueinflihrung miissen folgende Voraussetzungen im
Preis- und Produktverzeichnis nach § 131 Absatz 4 SGB V erfiillen:

e Status ,Arzneimittel"

e Status ,Apothekenpflicht"

e Status ,verkehrsfahig" (einschlieflich zum Vergleichsdatum verkehrsfahige ,AV"-Pro-

dukte)

e unterliegt einer Arzneimittelpreisverordnung

e zu Lasten der GKV abgabefdhige Packung

e kein Tierarzneimittel

5.3 gleicher Wirkstoff bzw. gleiche Wirkstoffkombination

Das Vergleichsarzneimittel und die Neueinfiihrung haben den gleichen Wirkstoff oder die glei-
che Wirkstoffkombination. Sonstige Bestandteile wie z.B. Hilfsstoffe zdhlen nicht zu den Wirk-
stoffen. Verschiedene Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder
Derivate eines Wirkstoffs gelten regelmaRig als ein und derselbe Wirkstoff.

5.4 vergleichbare Darreichungsform

Das Vergleichsarzneimittel und die Neueinfiihrung liegen in einer vergleichbaren Darrei-
chungsform vor, wenn ihre Darreichungsformen im Sinne der arzneimittelrechtlichen Zulas-
sung vergleichbar sind. Die Ermittlung erfolgt auf Grundlage der Darreichungsformenstruktur
der ABDATA in folgender Reihenfolge, wobei die Kriterien nach 5.4.1, 5.4.2 und 5.4.3 kumu-

lativ anzuwenden sind:
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5.4.1 Anwendungsform

Auspragungen: fest, flissig, gasformig, halbfest

Existiert fir ein Arzneimittel mehr als eine angegebene Anwendungsform, (1: n- Beziehung),
wird die Schnittmenge ermittelt. Bei Vorhandensein einer Schnittmenge ist die Vergleichbarkeit
im Sinne einer Klammer gegeben.

5.4.2 Applikationsweg

Auspragungen: bronchopulmonal, extern, extrakorporal, intraoral, invasiv, nasal, okular, per-
oral, rektal, urogenital

Existiert fiir ein Arzneimittel mehr als ein angegebener Applikationsweg (1:n - Beziehung),
wird die Schnittmenge ermittelt. Bei Vorhandensein einer Schnittmenge ist die Vergleichbarkeit
im Sinne einer Klammer gegeben.

5.4.3 Freisetzungsverhalten

Auspragungen: nicht modifiziert (normal und schnell), modifiziert (differenziert, konstant,
pH-abhdngig und verzogert), ohne Freisetzungsverhalten

5.5 Eingrenzung des Vergleichsarzneimittels

Liegt mehr als ein wirkstoffgleiches Arzneimittel mit vergleichbarer Darreichungsform vor,
wird als Vergleichsarzneimittel gemaR § 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V das Arzneimittel heran-
gezogen, welches dem neuen Arzneimittel in Bezug auf die PackungsgroRe unter Beriicksich-
tigung der Wirkstarke am nachsten kommt. Die Feststellung der Wirkstadrke eines Arzneimittels
erfolgt bei Salzen, Estern, Ethern etc. auf der Grundlage der freien Base oder Sdure des Wirk-
stoffs.

Die Ermittlung des Vergleichsarzneimittels ist nach der nachfolgend beschriebenen Methodik

vorzunehmen.

5.5.1 primdr abgeteilte Darreichungsformen

Bei primar abgeteilten Darreichungsformen (z. B. Tabletten, Hartkapseln, Suppositorien) wird
diejenige Packung ermittelt, die dem neuen Arzneimittel in Bezug auf die PackungsgréRe am
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nachsten kommt. Existieren mehrere Packungen mit gleicher PackungsgroRe wird zusatzlich
die nachstliegende Wirkstarke je abgeteilter Darreichungsform ermittelt.

5.5.2 nicht abgeteilte Darreichungsformen

Bei nicht abgeteilten Darreichungsformen (z. B. Tropfen, Losung, Injektions—, Infusionslosung)
wird diejenige Packung ermittelt, die dem neuen Arzneimittel in Bezug auf die Gesamtwirk-
stoffmenge am nachsten kommt.

5.5.3 Dosieraerosole

Bei Dosieraerosolen wird diejenige Packung ermittelt, die dem neuen Arzneimittel in Bezug
auf die Gesamtwirkstoffmenge am nachsten kommt. Die Gesamtwirkstoffmenge ergibt sich
aus der Anzahl der SprihstoRe und der Wirkstoffmenge je SpriihstoR:

Gesamtwirkstoffmenge = Anzahl SprithstoRe * Wirkstoffmenge je Spriithstol

5.5.4 Therapeutische Systeme/wirkstoffhaltige Pflaster

Bei Therapeutischen Systemen/wirkstoffhaltigen Pflastern wird diejenige Packung ermittelt,
die dem neuen Arzneimittel in Bezug auf die Freisetzungsmenge (Wirkstdrke) am nachsten
kommt. Die Freisetzungsmenge ergibt sich aus der Anzahl der Zeiteinheiten und dem freige-
setzten Wirkstoff pro Zeiteinheit:

Freisetzungsmenge (Wirkstarke) = Anzahl Zeiteinheiten * freigesetzter Wirkstoff pro Zeitein-
heit

5.5.5 Nicht primar abgeteilte Behaltnisse

Liegen nach den Kriterien 5.5.2 nicht abgeteilte Darreichungsformen in sekundar abgeteilten
Behiltnissen (z. B. Einzeldosispipetten, Fertigspritzen, Injektoren) und in nicht sekundar ab-
geteilten Behaltnissen (z. B. Flaschen, Infusionsflaschen, Ampullen zur Mehrfachentnahme)
vor, wird die Vergleichspackung aus der jeweiligen Untergruppe ausgewadhlt. Liegt zum Zeit-
punkt der Neueinfiihrung keine Vergleichspackung der entsprechenden Untergruppe vor, er-
folgt die Ermittlung der Gesamtwirkstoffmenge unabhangig von der Art des Behdltnisses und
wird auf das gesamte Arzneimittel bezogen.

Die Unterscheidung zwischen sekundar abgeteilten Behaltnissen von nicht sekundar abgeteil-
ten Behdltnissen im Falle parenteraler Losungen erfolgt auf Basis des jeweiligen Milliliter-Vo-
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lumens. Parenterale Lésungen bis einschlieBlich 20 ml Volumen werden den Injektionen, pa-
renterale Losungen mit mehr als 20 ml Volumen werden den Infusionen zugeordnet. Entschei-
dend sind fiir diese Unterscheidung die nach Fachinformation jeweils vorgesehenen Gesamt-
entnahmemengen.

5.5.6 Kombinationsarzneimittel

Bei Kombinationsarzneimitteln erfolgt die Ermittlung der Wirkstadrke auf Basis der wirksamen
Bestandteile. Vergleichsarzneimittel und Neueinfilhrung missen im Verhaltnis der Wirkstoff-
mengen ihrer wirksamen Bestandteile identisch sein.

5.5.7 Vergleichsarzneimittel mit gleichem PackungsgroRen- und/oder Wirkstarkenabstand

Bei Arzneimitteln in primar abgeteilten Darreichungsformen wie unter 5.5.1 beschrieben, bei
denen mehr als eine Packung mit gleichem arithmetischem Abstand bei PackungsgroRe
(Stickzahl) und/oder ggf. - nachrangig - Wirkstiarke ausgeboten wird, werden die nach den
hier bestimmten Regelungen ermittelten Vergleichspackungen zur Ermittlung des Basispreises
der Neueinfiithrung zugrunde gelegt (siehe auch 6.2).

5.5.8 Vergleichsarzneimittel mit gleichem Gesamtwirkstoffmengenabstand bzw. gleicher
Freisetzungsmenge

Das Verfahren nach 5.5.7 gilt gleichermaRen bei gleicher Gesamtwirkstoffmenge nicht abge-
teilter Darreichungsformen wie unter 5.5.2 und 5.5.5.3 beschrieben sowie bei gleicher Frei-
setzungsmenge wie unter 5.5.4 beschrieben.

6. Ermittlung des Basispreises einer Neueinfiihrung

Fur die Ermittlung des Basispreises einer Neueinfliihrung ist zunachst das Verhaltnis der Pa-
ckungsgroRe bzw. Wirkstarke der Neueinfiihrung und des Vergleichsarzneimittels zu bestim-
men. Das Verhdltnis wird in einem sogenannten Referenz-Quotienten abgebildet. Der Refe-
renz-Quotient und der Basispreis des Vergleichsarzneimittels flieRen in die Berechnung des
Basispreises der Neueinfiihrung ein.

6.1 Ermittlung des Referenz-Quotienten
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6.1.1 abgeteilte Darreichungsformen

(i) ungleiche PackungsgroRe, identische Wirkstarke

Bildung des Referenz-Quotienten: PackungsgroRe Neueinfiihrung (Stiick)/PackungsgroRe
Vergleichsarzneimittel (Stiick)

(ii) identische PackungsgroRe, ungleiche Wirkstarke

Bildung des Referenz-Quotienten: Wirkstdarke Neueinfilhrung/Wirkstarke Vergleichsarz-
neimittel

(iii) ungleiche PackungsqgroéRe, ungleiche Wirkstarke;

Bildung des Quotienten 1: PackungsgroRe Neueinfiihrung (Stiick)/PackungsgroRe Ver-
gleichsarzneimittel (Stiick)

Bildung des Quotienten 2: Wirkstarke Neueinfliihrung/Wirkstarke Vergleichsarzneimittel
Bildung des Referenz-Quotienten: Quotient 1 * Quotient 2

6.1.2 nicht abgeteilte Darreichungsformen/Dosieraerosole

Bildung des Referenz-Quotienten: Gesamtwirkstoffmenge Neueinfiihrung/Gesamtwirkstoff-
menge Vergleichsarzneimittel

6.1.3 Therapeutische Systeme/wirkstoffhaltige Pflaster

Bildung des Referenz-Quotienten: Freisetzungsmenge Neueinfiihrung/Freisetzungsmenge
Vergleichsarzneimittel

6.2 Berechnung des Basispreises einer Neueinfiihrung

Zur Berechnung des Basispreises der Neueinfiihrung wird der Basispreis des Vergleichsarznei-

mittels mit dem Referenzquotienten multipliziert.

Basispreis der Neueinfiihrung = Referenz-Quotient * Basispreis des Vergleichsarzneimittels

Treffen bei der Ermittlung des Vergleichsarzneimittels die Kriterien nach den im Abschnitt 5
bestimmten Regelungen auf mehrere Arzneimittel zu, wird der Basispreis der Neueinfiihrung
aus dem arithmetischen Mittelwert der auf zwei Nachkommastellen gerundeten Basispreise
dieser Arzneimittel gebildet.
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Bei einem Arzneimittel, das nach dem 1. Juli 2018 neu eingefiihrt wird, wird der Basispreis des
Vergleichsarzneimittels zugrunde gelegt, der zum Zeitpunkt der Neuaufnahme unter Beriick-
sichtigung des Inflationsausgleichs gilt.

Die Anpassung der Basispreise an die Verdanderungsrate des Verbraucherpreisindex (VPI) im
Sinne des § 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V ist unter Abschnitt 3 beschrieben.

7. Ermittlung des Abschlags fiir eine Neueinfiihrung nach § 130a Absatz 3a
Satz 4 und Satz 5 SGB V

Grundlage fir die Berechnung des Abschlags ist der Betrag der Preiserhdhung, der sich aus
der Differenz des jeweiligen ApU und dem Basispreis ergibt. Als Basispreis fiir die Neueinfiih-
rung ist der Basispreis zu verwenden, der fiir die Neueinfiihrung nach den Kriterien des Ab-
schnitts 6 ermittelt wurde. Die Berechnung des Abschlags ist nach der im Abschnitt 2 be-
schriebenen Methodik vorzunehmen.

8. Umsetzung des § 130a Absatz 3a Satz 5 SGB V

Eine Anderung zu den Angaben des pharmazeutischen Unternehmers liegt insbesondere dann
vor, wenn der Inhaber einer arzneimittelrechtlichen Zulassung einem anderen pharmazeuti-
schen Unternehmer gestattet, ein im Preis- und Produktverzeichnis nach § 131 Absatz 4 SGB V

ausgewiesenes Arzneimittel in den Verkehr zu bringen.

Ein Mitvertrieb im Sinne dieser Regelung bedeutet insbesondere, dass zwei oder mehrere
pharmazeutische Unternehmer dasselbe zugelassene Arzneimittel ausbieten:
e Der Inhaber einer arzneimittelrechtlichen Zulassung selbst ist einer der Vertreiber des
betreffenden Arzneimittels oder
e derInhaber einer arzneimittelrechtlichen Zulassung bietet das Arzneimittel nicht selbst
aus, sondern gestattet mindestens zwei anderen pharmazeutischen Unternehmern, ein

Arzneimittel mit dieser Zulassung auszubieten.

Bei Konstellationen, in denen die Zulassung und/oder Anbieterstellung gemaR Preis- und Pro-
duktverzeichnis aufgrund von Lizenzvereinbarungen oder durch anderweitige Vereinbarungen
bzw. im Konzernverhaltnis zwischen konzernverbundenen Unternehmen (ibertragen werden
(sog. exklusiver Mitvertrieb), handelt es sich ebenfalls um einen Mitvertrieb im Sinne der Re-
gelung. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn der Anbieter des Vergleichsarzneimittels das neu
eingefiihrte Arzneimittel nicht selbst vertreibt, sondern durch eine der vorstehend genannten
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Varianten die Anbieterstellung des neu eingefiihrten Arzneimittels einem anderen pharma-
zeutischen Unternehmer einraumt.

Bei Anderungen zu den Angaben des pharmazeutischen Unternehmers oder zum Mitvertrieb
haben pharmazeutische Unternehmer, die das Arzneimittel neu in Verkehr bringen, zur Be-
stimmung des Abschlags die Pharmazentralnummer des auf derselben Zulassung beruhenden
Arzneimittels des Voranbieters zu melden.

Zur Ermittlung des Herstellerabschlags nach § 130a Absatz 3a Satz 5 i. V. m. Satz 4 SGB V
sind Anderungen zu den Angaben des pharmazeutischen Unternehmers oder zum Mitvertrieb
durch einen anderen pharmazeutischen Unternehmer ab dem 1. August 2010 zu beriicksich-
tigen.

Grundsatzlich gilt, dass eine identische IFA-Anbieternummer (sog. Herstellernummer) gleich-
bedeutend ist mit ,identischer pharmazeutischer Unternehmer®.

9. Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Ha-
mophilie (,Hiamophilieprodukte®)

Die vorstehenden Regelungen gelten auch fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstérungen bei Hamophilie (,Himophilieprodukte®).

Abweichend von Abschnitt 2 des Leitfadens findet fiir diese Arzneimittel gemaR § 130a Ab-
satz 3a Satz 13 SGB V der Preisstand vom 1. September 2020 Anwendung. Fiir Himophilie-
produkte, die nach dem 1. September 2020 in den Markt eingefiihrt werden, gilt der Preisstand
der Markteinfiihrung. Die Anpassung der Basispreise nach § 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V er-
folgt fir Hamophilieprodukte abweichend von Abschnitt 3 erstmalig ab dem 1. September
2020 mit dem ab 1. Juli 2020 geltenden Anderungsfaktor.
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10. Antragsverfahren gemdR § 130a Absatz 3c SGB V (,Befreiung vom Preis-
moratorium nach § 130a Absatz 3a SGB V*)

10.1  Antragsverfahren gemaR § 130a Absatz 3c Satz 1 bis 7 SGB V

Wird ein Arzneimittel in den Markt eingefiihrt, fiir das nach § 130a Absatz 3a Satz 4 oder Satz 5
SGB V ein Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V anfallt, kann der pharmazeutische Unter-
nehmer beim GKV-Spitzenverband gemaR § 130a Absatz 3c Satz 1 bis 7 SGB V eine Befreiung vom
Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V beantragen.

Wird dem Antrag gemdR § 130a Absatz 3c Satz 1 bis 7 SGB V stattgegeben, wird zwischen dem
GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer ein Herstellerabgabepreis als neuer
Basispreis mit Wirkung fiir alle Krankenkassen fiir die Neueinfiihrung verhandelt. Dieser Herstel-
lerabgabepreis ist Grundlage fiir zukiinftige Berechnungen und Anpassungen der Abschldage nach
§ 130a SGB V.

Bis zum Zeitpunkt der Vereinbarung eines neuen Herstellerabgabepreises erhalten die Krankenkas-
sen fir das Arzneimittel gemaR § 130a Absatz 3c Satz 7 SGB V den Abschlag nach § 130a Absatz
3a Satz 1 SGB V auf Grundlage des bis dahin giiltigen Basispreises.

Kann zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer keine Einigung
zum Herstellerabgabepreis erzielt werden, erfolgt im Anschluss ein Nutzenbewertungsverfahren
gemdR § 35a Absatz 1 SGB V. Bis zur Vereinbarung eines Erstattungshetrags gemaR § 130b SGB V
erhalten die Krankenkassen fiir das Arzneimittel den Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V.

Hinweise zum Verfahrensablauf finden sich in der Anlage 2 zum Verfahrensablauf gemaR § 130a
Absatz 3c Satz 1 bis 7 SGB V.

10.2  Antragsverfahren gemaR § 130a Absatz 3c Satz 8 bis 15 SGB V

Fir ein Arzneimittel kann der pharmazeutische Unternehmer beim GKV-Spitzenverband gemaR
§ 130a Absatz 3c Satz 8 bis 15 SGB V eine Befreiung vom Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1
SGB V beantragen, sofern folgende Voraussetzungen kumulativ fiir das Arzneimittel erfillt sind:

1. Es fallt ein Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V an und

2. es liegt eine Empfehlung nach § 35 Absatz 5b Satz 1 SGB V vor oder die Voraussetzungen
nach § 130a Absatz 3d Satz 4 SGB V sind erfiillt und

3. es stehen keine therapeutischen Alternativen zur Verfligung und
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4. das Arzneimittel kann auch nach einer Anhebung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 SGB V des fir
die Anwendung maRgeblichen Preisstands nach § 130a Absatz 3a SGB V oder bei Anwen-
dung des nach § 130a Absatz 3d Satz 4 SGB V bestimmten Preisstands nicht wirtschaftlich
vertrieben werden.

Wird dem Antrag gemaR § 130a Absatz 3c Satz 8 bis 15 SGB V stattgegeben, wird zwischen dem
GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer ein Herstellerabgabepreis mit Wir-
kung fir alle Krankenkassen als neuer Basispreis flr das Arzneimittel verhandelt. Dieser Herstel-
lerabgabepreis ist Grundlage fiir zukiinftige Berechnungen und Anpassungen der Abschldge nach
§ 130a SGB V.

Bis zum Zeitpunkt der Vereinbarung eines neuen Herstellerabgabepreises erhalten die Krankenkas-
sen fiir das Arzneimittel gemaR § 130a Absatz 3c Satz 7 SGB V den Abschlag nach § 130a Absatz 3a
Satz 1 SGB V auf Grundlage des bis dahin giiltigen Basispreises.

Kann zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmer keine Einigung
zum Herstellerabgabepreis erzielt werden, setzt die Schiedsstelle nach § 131 Absatz 3a SGB V den
Herstellerabgabepreis innerhalb von vier Wochen fest.

Hinweise zum Ablauf des Verfahrens finden sich in der Anlage 4 zum Verfahrensablauf gemaR
§ 130a Absatz 3c Satz 8 bis 15 SGB V.

11. Sonderfall des § 130a Absatz 3a SGB V gemaR dem Urteil des SG Berlins
vom 23. Februar 2015 (Az.: S 211 KR 2196/12, sog. Rebif-Urteil)

Bei Neueinfiihrung eines Arzneimittels, fiir das der pharmazeutische Unternehmer bereits ein
Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff und vergleichbarer Darreichungsform in Verkehr gebracht
hat, fallt kein Abschlag gemaR § 130a Absatz 3a SGB V an, wenn folgende Voraussetzungen

kumulativ vorliegen:

e Die Neueinfiihrung mit einer nicht-abgeteilten Darreichungsform in einem sekundar
abgeteilten Behdltnis enthdlt ein Vielfaches einer identischen Packungseinheit, welche
der pharmazeutische Unternehmer bereits in Verkehr gebracht hat und

o der Abgabepreis der Neueinfiihrung wurde linear fortgeschrieben.

Bei der Priifung einer linearen Preisfortschreibung zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung ist auf
den Basispreis des Arzneimittels zu referenzieren, welches der pharmazeutische Unternehmer

bereits in Verkehr gebracht hat.
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Treffen die Voraussetzungen zu und der pharmazeutische Unternehmer macht dies als sog.
Rebif-Fall im Rahmen der Meldung nach § 131 SGB V geltend, so ist dies bei der Berechnung
und Ausweisung des Abschlags entsprechend zu beriicksichtigen.
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Teil B Regelungen des GKV-Spitzenverbandes zur Umsetzung des
Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V

1. Vorbemerkung

Ausgehend von dem im Bundesgesundheitsministerium am 6. Marz 2006 getroffenen Abspra-
chen zur Anwendung des Abschlags gemaR § 130a Absatz 3b SGB V haben sich die Verbande
der Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmer verstandigt, dass sowohl Vorschrift
als auch amtliche Begriindung zu § 130a Absatz 3b SGB V maRgeblich auf die Tatbestands-
merkmale ,patentfrei“ und ,wirkstoffgleich” abstellen. Zudem sei die Abschlagspflicht an eine
Situation gekniipft, die typischerweise einen Preiswettbewerb ermdoglicht, welcher insbeson-
dere bei einem ,generikafiahigen Markt" vorlage. Die Verbdande weisen darauf hin, dass die
Abschlagspflicht allein nach den gesetzlichen Kriterien und Vorgaben zu bewerten ist, die seit
Inkrafttreten der Regelung zum 01.04.2006 unverandert gelten und unabhangig von der Frage
der Austauschbarkeit nach § 129 SGB V ist. Vor diesem Hintergrund verstandigten sie sich auf
Klarstellungen und Verfahrensabsprachen.

2. Erlauterungen zur Abschlagspflicht gemaR § 130a Absatz 3b SGB V

Krankenkassen erhalten fiir die zu ihren Lasten abgegebenen patentfreien, wirkstoffgleichen
Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von 10 v. H. des Abgabepreises des pharmazeutischen
Unternehmers ohne Mehrwertsteuer.

Die Feststellung der Abschlagspflicht bemisst sich unabhdngig von der Frage der Austausch-
barkeit nach § 129 SGB V.

2.1 Patentfreiheit

Fur die Patentfreiheit ist ausschlieBlich das Wirkstoffpatent relevant. Patentfreiheit liegt vor,
wenn das Wirkstoffpatent abgelaufen ist. Liegt fiir das betreffende Arzneimittel ein ergdnzen-
des Schutzzertifikat bezogen auf das Wirkstoffpatent vor, dann ist die Patentfreiheit gegeben,
wenn die Laufzeit des erganzenden Schutzzertifikats verstrichen ist.

Andere wirkstoffbezogene Schutzrechte wie Unterlagenschutz, Vermarktungsschutz sowie
weitere Patente wie Formulierungs-, Verfahrens-, Verwendungspatente sind in diesem Zu-
sammenhang unbeachtlich. Auch Patente z.B. auf Hilfsstoffe oder galenische Zubereitungen
sind nicht zu berlicksichtigen.

Mit Ablauf des Wirkstoffpatents und ggf. des erganzenden Schutzzertifikats sind im Regelfall
alle Erzeugnisformen des Wirkstoffes sowie alle Darreichungsformen patentfrei.
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2.2 Wirkstoffgleichheit

Fiir die Anwendung des § 130a Absatz 3b SGB V miissen Arzneimittel den gleichen Wirkstoff
oder die gleiche Wirkstoffkombination enthalten. Sonstige Bestandteile wie z.B. Hilfsstoffe
zahlen nicht zu den Wirkstoffen.

Eine Wirkstoffgleichheit ist unabhdangig vom Zulassungsweg zu beurteilen. Auch wenn die be-
treffenden Arzneimittel vollig unabhangig voneinander jeweils auf der Basis von Volldossiers
eigenstiandige Zulassungen erhalten haben, sind sie abschlagspflichtig, sofern es mindestens
zwei patentfreie wirkstoffgleiche Arzneimittel mit unterschiedlichen Handelsnamen sind.

Als wirkstoffgleich gelten insbesondere:

e Generika und deren Referenzarzneimittel,

e Arzneimittel, firr die ein Festbetrag gemaR § 35 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V fest-
gesetzt ist,

e Arzneimittel, bei denen der gleiche Wirkstoff in verschiedenen Modifikationen und Er-
zeughisformen wie Salzen, Estern, Ethern, Isomeren, Komplexen etc. vorliegt,

e Arzneimittel menschlicher, tierischer oder pflanzlicher Herkunft, wenn diese jeweils
auf denselben/ dieselben arzneilich wirksamen Bestandteil/e standardisiert sind (die
Hinweise im Abschnitt 3.3 sind zu beachten),

e Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel, die mit gleichen Ausgangsstoffen im sel-
ben Herstellungsprozess eines Herstellungsbetriebes hergestellt werden (sog. Bioiden-
ticals),

3. Meldung der Angaben zum Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V

GemalR § 130a Absatz 6 Satz 2 und § 131 Absatz 4 Satz 3 SGB V sind pharmazeutische Un-
ternehmer unter anderem verpflichtet, die flr die Abrechnung nach § 300 SGB V erforderlichen
Preis- und Produktangaben einschlieBlich der Herstellerabschliage nach § 130a SGB V zu liber-
mitteln (siehe Teil C). Die Hinweise zur Feststellung der Abschlagspflicht, dargestellt im Ab-
schnitt 2, sind bei der Meldung zu beriicksichtigen. Das Nahere zur Ermittlung des Abschlags
findet sich in Anlage 3.

Um eine Befreiung von der Abschlagspflicht zu begriinden, muss mindestens eines der fol-
genden Kennzeichen als sachlich zutreffend angegeben sein:

e Wirkstoffpatent (4.1)

e Unterlagenschutz (4.2)

e biologisches Arzneimittel (4.3)
e solitdres Fertigarzneimittel (4.4)

Ein abschlagsbefreiendes Kennzeichen kann nur dann in Anspruch genommen werden, wenn
die Voraussetzungen hierfir vorliegen.



Seite 23 von 87

4. Hinweise zu den abschlagsbefreienden Schutzkennzeichen

4.1 Wirkstoffpatent

Die Meldung des Schutzkennzeichens ist zuldssig, wenn ein giiltiges Wirkstoffpatent bzw. er-
ganzendes Schutzzertifikat vorliegt. Die Hinweise im Abschnitt 2.1 zur Patentfreiheit sind zu
beachten.

4.2 Unterlagenschutz

Nur Arzneimittel nach § 35a Absatz 6 SGB V mit patenfreien Wirkstoffen, fiir die eine neue
Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird und bei denen der Gemeinsame Bundes-
ausschuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 1 SGB V veranlasst, konnen ab Geltungs-
beginn des Erstattungsbetrags nach § 130b SGB V bis zum Wegfall des Unterlagenschutzes
das abschlagsbefreiende Schutzkennzeichen ,Unterlagenschutz® in Anspruch nehmen.

4.3 Biologische Arzneimittel

Die nachfolgend gelisteten biologischen Arzneimittel konnen das abschlagsbefreiende Kenn-
zeichen ,Biologisches Arzneimittel in Anspruch nehmen, wie im Verbandegesprach vom
6. Marz 2006 festgehalten:

e Blutzubereitungen gemaR Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (TFG)
e Immunglobuline

e Impfstoffe

e Allergene

e Toxine

§ 24b Abs. 5 AMG bezieht sich auf die sog. Biosimilars, also auf diejenigen Biogenerika, bei
denen insbesondere wegen der Ausgangsstoffe und wegen des Herstellungsprozesses stets
eigene vorklinische oder klinische Studien vom (Zweit-) Antragsteller erganzend vorgelegt
werden missen. Biosimilars und das biologische Referenzarzneimittel sind abschlagspflichtig,
wenn in gleichem Umfang wie bei der Zulassung von Generika mit chemisch definierten Wirk-
stoffen auf die Unterlagen des Erstantragstellers Bezug genommen wurde. Ebenso besteht
Abschlagspflicht fiir biologische Arzneimittel, die mit gleichen Ausgangsstoffen im selben
Herstellungsprozess eines Herstellungsbetriebes hergestellt werden.

Soweit sich kein Biosimilar nach den vorgenannten Kriterien im Markt befindet, ist das biolo-
gische Referenzarzneimittel nicht abschlagspflichtig, wie im Verbandegesprach am 6. Marz
2006 festgehalten (vgl. Protokoll unter 1. 1.).
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4.4 Solitares Fertigarzneimittel

Die Meldung des Schutzkennzeichens ist in folgenden Fallen zuldssig:

4.4.1 Solitdre Marktstellung

Die Anwendung der Abschlagspflicht gemaR § 130a Absatz 3b SGB V setzt voraus, dass min-
destens zwei patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel mit zwei unterschiedlichen Handels-
namen im Verkehr sind. Hiervon umfasst sind auch Arzneimittel mit ,AV“-Status, sofern diese
zum Vergleichsdatum im Preis—-und Produktverzeichnis als verkehrsfahig gelistet sind.

Mitvertriebsabreden wie z. B. ein Co-Marketing, wodurch sich die pharmazeutischen Unter-
nehmer quasi im ,gleichen Lager” befinden, begriinden keine solitire Marktstellung.

Eine solitdire Marktstellung liegt zum Beispiel bei den folgenden Fallkonstellationen vor:

e AuRer dem patentfreien Arzneimittel befindet sich kein weiteres patentfreies, wirk-
stoffgleiches Arzneimittel im Markt. Die Hinweise zur Wirkstoffgleichheit im Ab-
schnitt 2.2 sind zu beachten.

e Wenn zu einem patentfreien Originalarzneimittel nur Importarzneimittel im Markt sind,
unterliegen die Arzneimittel nicht dem Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V. Dieser
Grundsatz beruht auf dem Gesprach im Bundesministerium fiir Gesundheit am 6. Mdrz
2006.

e Bringen zwei pharmazeutische Unternehmer patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel
mit den gleichen Handelsnamen in Verkehr, sind die Arzneimittel nicht abschlags-
pflichtig.

e Sind zu einem patentfreien Wirkstoff Arzneimittel mit unterschiedlichen Handelsnamen
von ausschlieBlich einem pharmazeutischen Unternehmer im Handel, nehmen diese
Arzneimittel eine solitdre Stellung ein und sind somit nicht abschlagspflichtig. Auch
hier fehlt es an einem ,Wettbewerb®”.

e Arzneimittel mit patentfreien Wirkstoffen, die zur Behandlung eines seltenen Leidens
(sog. Orphan-Arzneimittel) zugelassen sind sowie Arzneimittel mit einer Genehmigung
fir die padiatrische Verwendung (sog. PUMA-Arzneimittel) kénnen bis zum Wegfall
des Unterlagenschutzes bzw. bis zum Wegfall der Marktexklusivitat das abschlagsbe-
freiende Schutzkennzeichen ,solitdres Fertigarzneimittel” in Anspruch nehmen.

4.4.2 Solitare Wirkstarke

Befinden sich zwei Arzneimittel eines patentfreien Wirkstoffs mit unterschiedlichen Wirkstar-
ken (z.B. 10 mg und 20 mg) in Verkehr, sind beide Arzneimittel abschlagsbefreit (Regelung
gemaR Gesprach im Bundesministerium fir Gesundheit am 6. Marz 2006).

Die Feststellung der Wirkstarke eines Arzneimittels erfolgt bei Salzen, Estern, Ethern etc. auf
der Grundlage der freien Base oder Sdure des Wirkstoffs.
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4.4.3 solitare, nicht vergleichbare Darreichungsform

Grundsatzlich begriinden verschiedene Darreichungsformen keine Befreiung von der Ab-
schlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V.

Eine Abschlagspflicht liegt insbesondere bei den folgenden Fallkonstellationen vor:

e Vergleichbarkeit von Darreichungsformen und damit die Abschlagspflicht ist gegeben,
wenn Aggregatzustand, Anwendungsart und - ort identisch sind und eine in etwa glei-
che Freisetzung und Bioverfiigbarkeit der arzneilich wirksamen Bestandteile gewdhr-
leistet sind.

e Sind fir einen patentfreien Wirkstoff Arzneimittel mit nicht vergleichbaren Darrei-
chungsformen wie z.B. Zdapfchen und Tabletten im Handel, besteht fiir diese Arznei-
mittel keine Abschlagspflicht.

e Ist ein patentfreier Wirkstoff mit verschiedenen, aber vergleichbaren Darreichungsfor-
men wie z.B. Kapseln und Tabletten oder Creme und Gel im Handel, sind diese Arznei-
mittelformen abschlagspflichtig.

e Werden zu einem patentfreien Wirkstoff Arzneimittel mit flissigen und festen oralen
Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe angeboten, besteht fiir die Arz-
neimittel Abschlagspflicht.

e Werden zu einem patentfreien, wirkstoffgleichen Fertiglosung Fertigarzneimittel an-
geboten, die unmittelbar vor der Anwendung gemaR den Angaben der Packungsbeilage
in die anwendungsfdahige Form zu Uberfiihren sind (sog. Rekonstitution), besteht fir
die Arzneimittel Abschlagspflicht. Es ist unerheblich, ob das Losungsmittel fiir die Re-
konstitution bereits in der Packung enthalten ist.

Nur solche Unterschiede in den Darreichungsformen, die nach § 29 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2
AMG neuzulassungspflichtig sind, fiihren zur Abschlagsbefreiung.

4.5 Weitere Hinweise

Unterschiedliche PackungsgroRen begriinden keinen Solitdrstatus und fliihren daher nicht zur
Abschlagsbefreiung.

Unterschiedliche Anwendungsgebiete sind fiir die sozialrechtliche Bewertung der Abschlags-
pflicht unbeachtlich. Sind also zu einem patentfreien Wirkstoff Arzneimittel mit unterschied-
lichen Anwendungsgebieten im Handel, besteht Abschlagspflicht.
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Teil C Meldung pharmazeutischer Unternehmer nach § 131 Absatz 4
SGB V und Verfahren zur Riickabwicklung/Zahlung von Herstellerab-
schldgen

1. Meldung von Angaben nach § 131 Absatz 4 SGB V

GemalR § 130a Absatz 6 Satz 2 und § 131 Absatz 4 Satz 3 SGB V sind pharmazeutische Un-
ternehmer unter anderem verpflichtet, die fiir die Abrechnung nach § 300 SGB V erforderlichen
Preis- und Produktangaben einschlieRlich der Herstellerabschlage nach § 130a SGB V zu lber-
mitteln. Die fiir die gesetzlichen Aufgaben der Krankenkassen und ihrer Verbande erforderli-
chen Preis- und Produktinformationen sind in Anlage 2 des Rahmenvertrags nach § 131 SGB V
aufgefiihrt. Die Bestimmungen und Regelungen des Rahmenvertrags nach § 131 SGB V sind
zu beachten. Der Betrag des Abschlags nach § 130a Absatz. 3a SGB V ist gemadR § 131 Ab-
satz 4 SGB V i.V.m. Anlage 2 des Rahmenvertrags gemaR § 131 SGB V an den GKV-Spitzen-
verband zu libermitteln.

Die Verantwortung fir eine zutreffende und vollstandige Meldung liegt beim pharmazeuti-
schen Unternehmer. Dies gilt auch, wenn die Berechnung des Abschlags in einem automati-
sierten Prozess auf Basis mathematischer Algorithmen erfolgt. Pharmazeutische Unternehmer
sind verpflichtet, die gemeldeten Daten fortwdahrend auf dem sachlich zutreffenden Stand zu
halten und unverziiglich zu aktualisieren.

2. Beanstandung von Angaben nach § 131 Absatz 4 SGB V

Fir die Preis— und Produktinformationen der pharmazeutischen Unternehmer, einschlieflich
der Angaben zu den abschlagsbefreienden Kennzeichen, gelten die Auskunfts- und Korrek-
tur-rechte nach § 131 Absatz 5 SGB V. Das Verfahren zur Korrektur bestimmt sich nach An-
lage 7 des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz 2 SGB V.

3. Verfahren zur Rickabwicklung/Zahlung

Pharmazeutischen Unternehmern, welche einen Anspruch gemaR § 130a Absatz 5 SGB V auf

Riickzahlung von Herstellerabschlagen gemaR § 130a Absatz 5 SGB V geltend machen méch-

ten, wird empfohlen, vorab Kontakt mit dem GKV-Spitzenverband unter
aufzunehmen. In diesem Rahmen besteht die Moglichkeit, ein


mailto:herstellerabschlag@gkv-spitzenverband.de
mailto:herstellerabschlag@gkv-spitzenverband.de
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konsentiertes Riickabwicklungsverfahren iiber die von der Riickabwicklung betroffenen Arz-
neimittel, den Zeitraum und die Hohe der Herstellerabschlage, welche der Riickabwicklung
zugrunde gelegt werden, in die Wege zu leiten. Eine Abstimmung zur Hohe der Anspruchs-
summe ist nicht moéglich, da diese davon abhangt, wie viele Packungen im betroffenen Zeit-
raum zu Lasten der jeweiligen gesetzlichen Krankenkasse abgerechnet wurden. Eine Abstim-
mung Uber die Anzahl der Packungen, die von der Rickabwicklung der Herstellerabschldage
betroffen sind, findet daher nicht statt. Das mit dem pharmazeutischen Unternehmer abge-
stimmte Verfahren wird dann gegeniiber den Krankenkassen als konsentiertes Verfahren be-
kannt gegeben und anschliefend auf der Homepage des GKV-Spitzenverbandes veroffentlicht.

Wurden an die Krankenkassen zu entrichtende Herstellerabschlage, insbesondere in Fdllen von
fehlerhaften Meldungen pharmazeutischer Unternehmer zum Preis- und Produktverzeichnis
nach § 131 Absatz 4 SGB V, nicht iber den Abrechnungsweg des § 130a Abs. 1 SGB V von den
Apotheken bzw. deren Rechenzentren abgefiihrt, erfolgt eine Abrechnung fiir zuriickliegende
Zeitrdume direkt zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern. In Fallen
dieser Art wird der betreffende pharmazeutische Unternehmer in der Regel durch den GKV-
Spitzenverband kontaktiert. Diesem Vorgehen zur Erfillung des direkten Zahlungsanspruchs
der Krankenkassen gegen pharmazeutische Unternehmer, der unmittelbar in § 130a SGB V
angelegt ist, liegt eine gangige Praxis zugrunde, die sich bewahrt hat.
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Anlage 1 Importvergleichsrechnung

1. Importvergleichsrechnung

Fur importierte Arzneimittel, die nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V abgegeben werden,
gilt gemaR § 130a Absatz 3a Satz 6 SGB V bzw. § 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V ein fiir den Versi-
cherten maRgeblicher Abgabepreis von hochstens dem Betrag, welcher entsprechend den Vorgaben
des § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V niedriger ist als der Arzneimittelabgabepreis (AVP) des
Bezugsarzneimittels einschlieRlich Mehrwertsteuer, unter Beriicksichtigung der Abschldge nach
§ 130a SGB V fiir das Bezugsarzneimittel.

Um sicherzustellen, dass der gesetzliche Preisabstand zum Bezugsarzneimittel auch im Rahmen
der gesetzlichen Herstellerabschldge erhalten bleibt, wird die sogenannte Importvergleichsrech-
nung durchgefiihrt. Im Zuge der Importvergleichsrechnung werden die Abschldge nach § 130a Ab-
satz 3a und Absatz 3b SGB V des Importarzneimittels unter Beriicksichtigung der Preisglinstigkeit
des Importarzneimittels im Verhdltnis zum Bezugsarzneimittel gemindert. Die Importvergleichs-

rechnung erfolgt in zwei Schritten:

e Schritt 1: Priifung auf Preisglinstigkeit des Importarzneimittels
e Schritt 2: Berechnung der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Ab-
satz 3b SGB V

1.1 Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Schritt 1)

Die Priifung auf Preisgiinstigkeit richtet sich nach der sog. Importforderklausel in § 129 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V. Diese lautet:
LAbgabe von preisgiinstigen Arzneimitteln, wenn deren fiir den Versicherten maBgeblicher Abga-
bepreis unter Beriicksichtigung der Abschlige nach § 130a Absatz 1, 1a, 1b, 2, 3a, 3b um den
folgenden Prozentwert oder Betrag niedriger ist als der Abgabepreis des Bezugsarzneimittels.
a) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis bis einschlieBflich 100 Euro: mindestens
15 Prozent niedriger,

b) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von iiberi00 Euro bis einschlieflich
300 Euro: mindestens 15 Euro niedriger,

C) bei Bezugsarzneimitteln mit einem Abgabepreis von iber 300 Euro: mindestens 5 Prozent
niedriger,”

Die Kriterien a) - ¢) werden nachfolgend als 15/15/5-Regel oder 15/15/5-Abstand bezeichnet.
Die Prifung auf Preisglinstigkeit eines Importarzneimittels orientiert sich immer an dem vom phar-
mazeutischen Unternehmer unter Angabe der entsprechenden Pharmazentralnummer gemeldeten
Bezugsarzneimittel (PZN-Verweis). Ist kein PZN-Verweis vorhanden, so ist keine Priifung auf Preis-
glinstigkeit moglich. Eine Importvergleichsrechnung wird in diesem Fall nicht durchgefiihrt.
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Liegt ein Mehrfachvertrieb gemaR § 2 Absatz 15 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V
vor, ist nach § 2 Absatz 8 Satz 4 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V fiir die Bestim-
mung der Preisglinstigkeit eines Importarzneimittels das Parallel- oder Referenzarzneimittel als
Bezugsarzneimittel heranzuziehen, welches abziiglich der gesetzlichen Abschlige nach
§ 130a SGB V den geringsten fiir den Versicherten maRgeblichen Abgabepreis aufweist (siehe 2.7
Beispiel 9).

Fir die Prifung auf Preisglinstigkeit eines Importarzneimittels ist als Bemessungsgrundlage der fiir
den Versicherten maRgebliche Abgabepreis abziiglich der gesetzlichen Abschlige nach
§ 130a SGB V fiir das Import- und Bezugsarzneimittel heranzuziehen. Im Fall des Importarzneimit-
tels werden hierfiir die Abschldage nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zundachst vorlaufig
nach den identischen Regeln wie fiir Nichtimportarzneimittel bestimmt.

Unterliegt das Bezugsarzneimittel einem Festbetrag, so ist gemalR § 2 Absatz 8 Satz 2 und Satz 3
des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz 2 SGB V maximal der Festbetrag abziiglich der gesetzlichen
Abschldge nach § 130a SGB V fiir die Bestimmung der Preisglinstigkeit des Importarzneimittels als
Bemessungsgrundlage zu verwenden, sofern der AVP des Bezugsarzneimittels (iber dem Festbetrag
liegt (siehe 2.6 Beispiel 8).

Liegt der fiir den Versicherten maRgebliche Abgabepreis eines Importarzneimittels abziiglich der
gesetzlichen Abschldge nach § 130a SGB V unterhalb der sog. Preisglinstigkeitslinie, so ist die
Voraussetzung zur Durchfiihrung der Importvergleichsrechnung erfiillt.

Die Preisglinstigkeitslinie (PGL) bestimmt sich aus dem fiir den Versicherten maRgeblichen Abga-
bepreis des Bezugsarzneimittels abziiglich der gesetzlichen Abschlige nach § 130a SGB V unter
Beriicksichtigung des 15/15/5-Abstands.

PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5

Die Preisglinstigkeitslinie gilt fir alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche Bezugsarzneimittel
im Preis- und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Ist die Preisgiinstigkeit unter Beachtung der vorlaufig berechneten Abschlige nach § 130a Ab-

satz 3a und Absatz 3b SGB V erfiillt und mindestens einer der vorldaufigen Abschldge nach § 130a
Absatz 3a und Absatz 3b SGB V groRer als Null, wird eine Importvergleichsrechnung durchgefiihrt.

1.2 Berechnung der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGBV (Schritt 2)

Fur die Berechnung der tatsachlichen Abschlage nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V, die
fiir das Importarzneimittel ins Preis— und Produktverzeichnis nach § 131 Absatz 4 SGB V zu melden



Seite 30 von 87

sind, ist zuerst die tatsachliche Summe der Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
(SUM_3a_3b_endgiiltig) zu bestimmen. Diese ergibt sich aus dem Apothekenverkaufspreis (AVP)
des Importarzneimittels abziiglich des Abschlags nach § 130a Absatz 1 SGB V und dem Wert der
Preisglinstigkeitslinie (PGL):

SUM_3a_3b_endgiiltig: = AVP_Import - ABS_1_Import - PGL

AnschlieRend werden die ins Preis- und Produktverzeichnis zu meldende Betrdge fiir die Abschlage
nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V folgendermaRen bestimmt:

e Entspricht die tatsdchliche Summe der Abschlage nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b
SGB V dem vorlaufig berechneten Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V bzw. liegt die
Summe unterhalb des vorldufig berechneten Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V, ist
der gesamte Betrag der Summe als Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V ins Preis- und
Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V zu melden (siehe 2.5a Beispiel 6).

e |Ist die tatsdchliche Summe der gesetzlichen Abschldage nach § 130a Absatz 3a und Ab-
satz 3b SGB V groRer als der vorlaufig berechnete Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V,
ist der Betrag folgendermaRen auf die Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB
V aufzuteilen (siehe 2.5b Beispiel 7):

o In den Angaben zum Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V ist der vorlaufige be-
rechnete Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V als tatsdchlicher Abschlag auszu-
weisen.

o In den Angaben zum Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V ist die Differenz aus
der tatsdchlichen Summe der Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b
SGB V und dem Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V auszuweisen.

e Besteht fiir ein Arzneimittel keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V, so ist der
gesamte Betrag als tatsdchlicher Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V ins Preis- und
Produktverzeichnis zu melden (siehe 2.3 Beispiel 3).

e |Ist die tatsdchliche Summe der Abschlage nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
(SUM_3a_3b_endgiiltig) kleiner oder gleich Null, betragt der Wert der Abschldge nach
§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V Null.

Nach Durchfiihrung der Importvergleichsrechnung entspricht der fir den Versicherten maRgebliche
Abgabepreis des Importarzneimittels abziiglich der Abschldge nach § 130a SGB V dem Wert der
Preisgiinstigkeitslinie.
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2. Berechnungsbeispiele fiir verschiedene Fallkonstellationen

Nachfolgend finden sich Berechnungsbeispiele fiir verschiedene Fallkonstellationen der sogenann-

ten Importvergleichsrechnung.

Nummer Berechnungsbeispiel

2.1 Importarzneimittel ist kein preisgiinstiges Importarzneimittel gemal § 129 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V (Beispiel 1)

2.2 Importarzneimittel unterliegt nicht der Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a
und Absatz 3b SGB V (Beispiel 2)

2.3 Importarzneimittel unterliegt nur der Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a
SGB V (Beispiel 3)

2.4a Importarzneimittel unterliegt nur der Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V (Beispiel 4)
Die Berechnung des 3b-Abschlags bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V. Der Abschlag betrdagt 10% vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers (ApU).

2.4b Importarzneimittel unterliegt nur der Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V (Beispiel 5)
Die Berechnung des 3b-Abschlags bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V, da der ApU gesenkt wurde. Die Senkung des ApU wird bei der Berechnung
abschlagsmindernd beriicksichtigt.

2.5a Importarzneimittel unterliegt der Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a SGB V
und nach § 130a Absatz 3b SGB V (Beispiel 6)
Nach Durchfiihrung der Importvergleichsrechnung ist die Summe der Hersteller-
abschlage nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V kleiner als der vorlaufig
bestimmte Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V.

2.5b Importarzneimittel unterliegt der Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a SGB V
und nach § 130a Absatz 3b SGB V (Beispiel 7)
Nach Durchfiihrung der Importvergleichsrechnung ist die Summe der Hersteller-
abschlage nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V groRer als der vorlaufig
bestimmte Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V.

2.6 Importarzneimittel ist festbetragsgeregelt und unterliegt der Abschlagspflicht
nach § 130a Absatz 3b SGB V (Beispiel 8)

2.7 Importarzneimittel unterliegt dem sog. Mehrfachvertrieb gemaR § 2 Absatz 15

Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Beispiel 9)

Uberblick Berechnungsbeispiele




Seite 32 von 87

2.1 Importarzneimittel ist kein preisgiinstiges Importarzneimittel ge-
maR § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V (Beispiel 1)

1. Schritt Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 1)

Zunichst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-
liegenden Berechnungsbeispiel handelt es sich um das Originalarzneimittel. Fiir das Originalarz-
neimittel wird eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V angenommen. Anschliefend wird
die sog. Preisglinstigkeitslinie bestimmt (siehe Tabelle 1). Die Preisglinstigkeitslinie (PGL) bestimmt
sich aus dem fiir den Versicherten maRgeblichen Abgabepreis des Originalarzneimittels abziglich
der gesetzlichen Abschldge nach § 130a SGB V unter Beriicksichtigung des 15/15/5-Abstands. Die
Preisgiinstigkeitslinie gilt fiir alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche Originalarzneimittel im
Preis- und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Tabelle 1
Wert in EURO Hinweise

ApU Originalarzneimittel 3.058,00 €

AVP Originalarzneimittel 3.805,81 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 183,48 € | Betragt 6% vom ApU gemdR § 130a Absatz 1 Satz 2

(ABS_1) SGB V, da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Es liegt keine Preiserh6hung gemaR § 130a Absatz 3a

SGB V (ABS_3a) SGB V vor. Der ApU liegt nicht Giber dem Basispreis gem.
§ 130a Absatz 3a Satz 1 und Satz 3 SGB V.

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 305,80 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

SGB V (ABS_3b) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 1 SGB V.
ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1*3.058,00 €
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich in Anlage 3.

Summe der Herstellerabschlage nach 489,28 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b

§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 183,48 €+ 0,00 € + 305,80 €

Bestimmung des Abstands_15/15/5 165,83 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *5%

zur Ermittlung der Preisgunstigkeits-— Abstand_15/15/5 = (3.805,81 € - 489,28 €) *5%

linie
Hier gilt 5 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 lit. ¢
SGB V, da AVP - SUM_ABS > 300 €.

Preisgunstigkeitslinie fiir alle Import- 3.150,70 € | PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5

arzneimittel mit dem als Bezugsarz- PGL= 3.805,81 € - 489,28 € - 165,83 €

neimittel gemeldeten Originalarznei-

mittel (PGL)
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Danach wird fiir das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der

Preisglinstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 2). Hierfiir werden die Abschldge
nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zunéachst vorlaufig berechnet.

Tabelle 2
Wert in EURO Hinweise
ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 3.024,36 €
AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.764,58 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 181,46 € | Betrdagt 6% vom ApU_Import gemaR § 130a Absatz 1 Satz 2
SGB V (ABS_1_Import) SGB V, da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht.
Vorldufiger Abschlag nach § 130a 0,00 € | Der Basispreis gemaR § 130a Absatz 3a SGB V betragt im
Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor) vorliegenden Beispiel 3.024,36 €. Es liegt keine Preiserho-
hung (PE) vor, da ApU = Basispreis.
Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 302,44 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 1 SGB V.
ABS_3b_vor = 0,1*ApU = 0,1%3.024,36 €
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
nach § 130a Absatz 3b SGB V finden sich in Anlage 3.
Vorldaufige Summe der Herstellerab- 483,90 € | SUM_ABS_vor:
schldge nach § 130a SGB V = ABS_1_Import + ABS_3a_vor + ABS_3b_vor
(SUM_ABS_vor) =181,46 € + 0,00 € + 302,44 €
Zu berticksichtigender Betrag des 3.280,68 € | = AVP_Import - SUM_ABS_vor

Importarzneimittels

=3.764,58 € - 483,90 €

Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt oberhalb der Preisgiinstigkeitslinie
(3.280,68 € > 3.150,70 €). Somit ist keine Importvergleichsrechnung durchfiihrbar.

2. Schritt Berechnung der tatsachlichen Abschldage nach § 130a Absatz 3a und

Absatz 3b SGB V (Importvergleichsrechnung Beispiel 1)

Entfallt
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2.2 Importarzneimittel unterliegt nicht der Abschlagspflicht nach
§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V (Beispiel 2)

1. Schritt: Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 2)

Zunichst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-
liegenden Berechnungsbeispiel handelt es sich um das Originalarzneimittel. Eine Abschlagspflicht
nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V besteht in diesem Beispiel nicht. AnschlieRend wird
die sog. Preisglinstigkeitslinie bestimmt (siehe Tabelle 1). Die Preisglinstigkeitslinie (PGL) bestimmt
sich aus dem fiir den Versicherten maRgeblichen Abgabepreis des Originalarzneimittels abziglich
der gesetzlichen Abschldge nach § 130a SGB V unter Beriicksichtigung des 15/15/5-Abstands. Die
Preisgiinstigkeitslinie gilt fiir alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche Originalarzneimittel im
Preis- und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Tabelle 1
Wert in EURO Hinweise

ApU Originalarzneimittel 3.108,92 €

AVP Originalarzneimittel 3.868,21 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 217,62 € | Betrdagt 7% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1

(ABS_1) SGB V, da keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Es liegt keine Preiserh6hung gemaR § 130a Absatz 3a

SGB V (ABS_3a) SGB V vor. Der ApU liegt nicht tiber dem Basispreis gem.
§ 130a Absatz 3a Satz 1 und Satz 3 SGB V.

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

SGB V (ABS_3b) SGB V (Patentschutz bzw. solitare Markstellung).

Summe der Herstellerabschldge nach 217,62 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b

§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 217,62 € + 0,00 € + 0,00 €

Bestimmung des Abstands_15/15/5 182,53 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *5%

zur Ermittlung der Preisgunstigkeits-— Abstand_15/15/5 = (3.868,21 € - 217,62 €) *5%

linie
Hier gilt 5 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 lit. ¢
SGB V, da AVP - SUM_ABS > 300 €.

Preisgiinstigkeitslinie fiir alle Import- 3.468,06 € | PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5

arzneimittel mit dem als Bezugsarz- PCGL=3.868,21 € - 217,62 € - 182,53 €

neimittel gemeldeten Originalarznei-

mittel (PGL)
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Danach wird fiir das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der
Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 2). Hierfiir werden die Abschlige
nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zundchst vorldufig bestimmt.

Tabelle 2
Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 2.804,40 €
AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.494,97 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 196,31 € | Betragt 7% gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V, da keine
SGB V (ABS_1_Import) Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V.
Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 0,00 € | Der Basispreis gemal § 130a Absatz 3a SGB V betrdagt im
Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor) vorliegenden Beispiel 2.804,40 €.

Es liegt keine Preiserhdhung (PE) vor, da

ApU < Basispreis
Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor) SGB V (Patentschutz bzw. solitdre Marktstellung)
Vorldaufige Summe der Herstellerab- 196,31 € | SUM_ABS_vor = ABS_1_Import + ABS_3a_vor + ABS_3b_vor
schldge nach § 130a SGB V SUM_ABS = 196,31 € + 0,00 € + 0,00 €
(SUM_ABS_vor)
Zu berticksichtigender Betrag des 3.298,66 € | = AVP_Import - SUM_ABS_vor
Importarzneimittels = 3.494,97 - 196,31 €

Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt unterhalb der Preisgiinstigkeitslinie
(3.298,66 € < 3.468,06 €).

Jedoch liegt weder eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a SGB V (da keine Preiserhdhung),
noch eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V vor (da Patentschutz bzw. solitdre
Marktstellung gegeben), d.h., beide Werte betragen Null.

Somit ist keine Importvergleichsrechnung durchzufiihren.

2. Schritt: Berechnung der tatsachlichen Abschldage nach § 130a Absatz 3a und
Absatz 3b SGB V (Beispiel 2)

Entfallt
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2.3 Importarzneimittel unterliegt nur der Abschlagspflicht nach
§ 130a Absatz 3a SGB V (Beispiel 3)

1. Schritt: Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 3)

Zunichst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-
liegenden Berechnungsbeispiel handelt es sich um das Originalarzneimittel. Da der Abgabepreis
(ApU) des Originalarzneimittels nicht iber dem Basispreis gemaR § 130a Absatz 3a SGBV liegt,
besteht fiir das Originalarzneimittel keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a SGB V. Eine Ab-
schlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V besteht in diesem Beispiel ebenfalls nicht, da die Vo-
raussetzungen gemaR § 130a Absatz 3b SGB V nicht vorliegen.

AnschlieRend wird die sog. Preisglinstigkeitslinie bestimmt (siehe Tabelle 1). Die Preisgiinstigkeits-
linie (PGL) bestimmt sich aus dem fiir den Versicherten maRgeblichen Abgabepreis des Original-
arzneimittels abziiglich der gesetzlichen Abschldge nach § 130a SGB V unter Beriicksichtigung des
15/15/5-Abstands. Die Preisglinstigkeitslinie gilt fiir alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche
Originalarzneimittel im Preis- und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Tabelle 1
Wert in EURO Hinweise
ApU Originalarzneimittel 3.108,92 €
AVP Originalarzneimittel 3.868,21 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 217,62 € | Betrdagt 7% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1
(ABS_1) SGB V, da keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht.
Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Es liegt keine Preiserhdhung gemaR § 30a Absatz 3a
SGB V (ABS_3a) SGB V vor. Der ApU liegt nicht liber dem Basispreis gem.
§ 130a Absatz 3a Satz 1 und Satz 3 SGB V.
Abschlag nach § 130a Absatz 3b 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V (ABS_3b) SGB V (Patentschutz bzw. solitare Marktstellung)
Summe der Herstellerabschlage nach 217,62 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b
§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 217,62 € + 0,00 € + 0,00 €
Bestimmung des Abstands_15/15/5 182,53 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *5%
zur Ermittlung der Preisginstigkeitsli- Abstand_15/15/5 = (3.868,21 € - 217,62 €) *5%
nie
Hier gilt 5 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
lit. C SGB V, da AVP - SUM_ABS > 300 €.
Preisgunstigkeitslinie fiir alle Import- 3.468,06 € | PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5
arzneimittel mit dem als Bezugsarz- PGL= 3868,21 € - 217,62 € - 182,53 €
neimittel gemeldeten Originalarznei-
mittel (PGL)
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Danach wird fiir das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der Preis-

glinstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 2). Hierfiir werden die Abschldge nach
§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zunachst vorlaufig berechnet. Da der ApU des Importarz-
neimittels tiber dem Basispreis gemaR § 130a Absatz 3a SGB V liegt, besteht Abschlagspflicht ge-

maR § 130a Absatz 3a SGB V. Das Importarzneimittel unterliegt im Beispiel nicht der Abschlags-
pflicht gemaR § 130a Absatz 3b SGB V.

Tabelle 2
Wert in EURO Hinweise
ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 3.000,26 €
AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.735,03 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 210,02 € | Betragt 7% gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V, da keine
SGB V (ABS_1_Import) Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V.
Vorldufiger Abschlag nach § 130a 93,24 € | Der Basispreis gemdR § 130a Absatz 3a SGB V betragt im
Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor) vorliegenden Beispiel 2.900,00 €.
Es liegt eine Preiserhéhung (PE) in Hohe von 100,26 € ge-
genlber dem Preistand zum Zeitpunkt der Markteinfiih—
rung vor:
PE= ApU_Import - Basispreis_Import
PE = 3.000,26 € - 2.900,00 € = 100,26 €
Bei der Berechnung von ABS_3a_vor ist gemaR § 130a Ab-
satz 3a Satz 8 SGB V die Preiserhéhung, um die Betrdage
der Herstellerabschlage nach § 130a Absatz 1 und Ab-
satz 3b SGB V zu mindern, die sich aus dem Betrag der
Preiserh6hung (PE) ergeben.
ABS_3a_vor = PE - ((PE/ApU) * (ABS_1 + ABS_3b))
= 100,26 € - (100,26 €/3.000,26 €) * (210,02 € + 0,00 €)
=100,26 € - 7,02 €
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
nach § 130a Absatz 3a SGB V finden sich im Teil A des
Leitfadens.
Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor) SGB V (Patentschutz bzw. solitdre Marktstellung)
Vorlaufige Summe der Herstellerab- 303,26 € | SUM_ABS_vor = ABS_1_Import + ABS_3a_vor + ABS_3b_vor
schldge nach § 130a SGB V SUM_ABS = 210,02 € + 93,24 € + 0,00 €
(SUM_ABS_vor)
Zu beriicksichtigender Betrag des 3.431,77 € | = AVP_Import - SUM_ABS_vor

Importarzneimittels

= 3.735,03 €- 303,26 €
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Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt unterhalb der Preisgiinstigkeitslinie
(3.431,77 € < 3.468,06 €) und mindestens einer der Abschldge nach § 130a Absatz 3a bzw. Ab-
satz 3b SGB V ist groRer als Null, namlich der Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V.

Somit ist eine Importvergleichsrechnung durchzufiihren.

2. Schritt: Berechnung der tatsachlichen Abschlage nach § 130a Absatz 3a und
Absatz 3b SGB V (Beispiel 3)

Zuerst wird die Summe der tatsachlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
fur das Importarzneimittel berechnet, die sich aus dem Apothekenverkaufspreis des Importarznei-
mittels (AVP_Import) unter Beriicksichtigung des anwendbaren Abschlags nach § 130a Absatz 1
SGB V fiir das Importarzneimittel und der Preisglinstigkeitslinie des Bezugsarzneimittels ergibt
(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3
Wert in EURO Hinweise
Summe der tatsachlichen Abschlage 56,95 € | SUM_3a_3b_endgiiltig:
nach § 130a Absatz 3a und Ab- = AVP_Import - ABS_1_Import - PGL
satz 3b SGB V fiir das Importarznei- = 3.735,03 €- 210,02 €- 3.468,06 €
mittel (SUM_3a_3b_endgiiltig)

Die Summe der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V betragt in
diesem Fall 56,95 €. Da fiir das Importarzneimittel keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht, ist der gesamte Betrag als tatsdachlicher Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V ins
Preis-und Produktverzeichnis zu melden (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4
Wert in EURO Hinweise
ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 3.000,26 €
AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.735,03 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 210,02 € | Betragt 7% gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V, da keine
SGB V (ABS_1_Import) Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V besteht.
Abschlag nach § 130a Absatz 3a 56,95 € | Unter Beriicksichtigung der Importvergleichsrechnung
SGB V (ABS_3a_lmport) wurde der vorlaufig berechnete Abschlag in Héhe von
93,24 € auf 56,95 € abgesenkt.
Abschlag nach § 130a Absatz 3b 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V (ABS_3b_Import) SGB V.
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2.4a Importarzneimittel unterliegt nur der Abschlagspflicht nach
§ 130a Absatz 3b SGB V - Die Berechnung des Abschlags bestimmt
sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V (Beispiel 4)

1. Schritt: Priifung auf Preisgilinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 4)

Zundchst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-

liegenden Berechnungsbeispiel handelt es sich um das Originalarzneimittel. Fiir das Arzneimittel
besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V. Der Abschlag berechnet sich nach
§ 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V. Eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a SGB V besteht nicht,

da keine Preiserhdhung vorliegt.

AnschlieRend wird die sog. Preisglinstigkeitslinie bestimmt (siehe Tabelle 1). Die Preisgiinstigkeits-

linie (PGL) bestimmt sich aus dem fiir den Versicherten maRgeblichen Abgabepreis des Original-

arzneimittels abziiglich der gesetzlichen Abschlage nach § 130a SGB V unter Beriicksichtigung des

15/15/5-Abstands. Die Preisgiinstigkeitslinie gilt fr alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche

Originalarzneimittel im Preis-und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Tabelle 1
Wert in EURO Hinweise

ApU Originalarzneimittel 3.108,92 €

AVP Originalarzneimittel 3.868,21 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 186,54 € | Betragt 6% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1

(ABS_1) SGB V, da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Der ApU liegt nicht Gber dem Basispreis gem. § 130a

SGB V (ABS_3a) Absatz 3a SGB V. Somit liegt keine Preiserhhung gemalR
§ 130a Absatz 3a SGB V vor.

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 310,89 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

SGB V (ABS_3b) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 1 SGB V.
ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1*3.108,92 €
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich in Anlage 3.

Summe der Herstellerabschldage nach 497,43 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b

§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 186,54 € + 0,00 € + 310,89 €

Bestimmung des Abstands_15/15/5 168,54 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *5%

zur Ermittlung der Preisglinstigkeitsli-
nie

Abstand_15/15/5 = (3.868,21 € - 497,43 €) *5%

Hier gilt 5 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 lit. ¢
SGB V, da
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Wert in EURO

Hinweise

AVP - SUM_ABS > 300 €.

Preisgiinstigkeitslinie fiir alle Import-
arzneimittel mit dem als Bezugsarz-

neimittel gemeldeten Originalarznei-
mittel (PGL)

3.202,24 €

PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5
PGL= 3.868,21 € - 497,43 € - 168,54 €

Danach wird fiir das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der Preis-

glinstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 2). Hierfiir werden die Abschldage nach

§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zunachst vorlaufig berechnet. Im vorliegenden Beispiel be-

steht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a SGB V, da keine Preiserh6hung vorliegt. Das

Importarzneimittel unterliegt jedoch der Abschlagspflicht gemaR § 130a Absatz 3b SGB V.

Tabelle 2
Wert in EURO Hinweise
ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 2.822,00 €
AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.516,55 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 169,32 € | Betrdagt 6% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V,
SGB V (ABS_1_Import) da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V be-
steht.
Vorldufiger Abschlag nach § 130a 0,00 € | Der Basispreis gemdaR § 130a Absatz 3a SGB V betragt im
Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor) vorliegenden Beispiel 2.822,00 €. Der ApU entspricht dem
Basispreis. Somit liegt keine Preiserhdhung vor.
Vorldufiger Abschlag nach § 130a 282,20 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 1 SGB V.
ABS_3b_vor = 0,1*ApU = 0,1%2.822,00 €
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich in Anlage 3.
Vorldaufige Summe der Herstellerab- 451,52 € | SUM_ABS_vor:
schldge nach § 130a SGB V = ABS_1_Import + ABS_3a_vor + ABS_3b_vor
(SUM_ABS_vor) =169,32 € + 0,00 € + 282,20 €
Zu beriicksichtigender Betrag des 3.065,03 € | = AVP_Import - SUM_ABS_vor
Importarzneimittels = 3.516,55 €- 451,52 €

Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt unterhalb der Preisgiinstigkeitslinie
(3.065,03 € < 3.202,24 €) und mindestens einer der Abschldge nach § 130a Absatz 3a bzw. Ab-
satz 3b SGB V ist groRer als Null, ndmlich der Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V.

Somit ist eine Importvergleichsrechnung durchzufiihren.
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2. Schritt: Berechnung der tatsdchlichen Abschlage nach § 130a Absatz 3a und
Absatz 3b SGB V (Beispiel 4)

Zuerst wird die Summe der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
flir das Importarzneimittel berechnet, die sich aus dem Apothekenverkaufspreis des Importarznei-
mittels (AVP_Import) unter Beriicksichtigung des anwendbaren Abschlags nach § 130a Absatz 1
SGB V fiir das Importarzneimittel und der Preisglinstigkeitslinie des Bezugsarzneimittels ergibt
(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3
Wert in EURO Hinweise
Summe der tatsdchlichen Abschldage 144,99 € | SUM_3a_3b_endgiltig:
nach § 130a Absatz 3a und Ab- = AVP_Import - ABS_1_Import - PGL
satz 3b SGB V fiir das Importarznei- =3.516,55 €- 169,32 €- 3.202,24 €
mittel (SUM_3a_3b_endgliltig)

Die Summe der tatsdchlichen Abschldage nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V betragt in
diesem Fall 144,99 €. Da fiur das Importarzneimittel keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a
SGB V besteht, ist der gesamte Betrag als tatsdchlicher Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V ins
Preis-und Produktverzeichnis zu melden (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4

Wert in EURO Hinweise
ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 2.822,00 €
AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.516,55 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 169,32 € | Betrdagt 7% gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V, da keine
SGB V (ABS_1_Import) Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V besteht.
Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V (ABS_3a_lmport) SGB V (keine Preiserh6hung)
Abschlag nach § 130a Absatz 3b 144,99 € | Unter Berticksichtigung der Importvergleichsrechnung
SGB V (ABS_3b_Import) wurde der vorlaufig berechnete Abschlag in Hohe von

282,20 € auf 144,99 € abgesenkt.
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2.4b Importarzneimittel unterliegt nur der Abschlagspflicht nach
§ 130a Absatz 3b SGB V - Die Berechnung des Abschlags bestimmt
sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V (Beispiel 5)

1. Schritt: Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 5)

Zundchst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-

liegenden Berechnungsbeispiel handelt es sich um das Originalarzneimittel. Fiir das Arzneimittel
besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V. Der Abschlag berechnet sich in Folge
einer Preissenkung nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V. Eine Abschlagspflicht nach § 130a Ab-
satz 3a SGB V besteht nicht, da keine Preiserhéhung vorliegt.

AnschlieRend wird die sog. Preisglinstigkeitslinie bestimmt (siehe Tabelle 1). Die Preisgiinstigkeits-

linie (PGL) bestimmt sich aus dem fiir den Versicherten maRgeblichen Abgabepreis des Original-

arzneimittels abziiglich der gesetzlichen Abschlage nach § 130a SGB V unter Beriicksichtigung des

15/15/5-Abstands. Die Preisgiinstigkeitslinie gilt fr alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche

Originalarzneimittel im Preis-und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Tabelle 1
Wert in EURO Hinweise
ApU Originalarzneimittel 3.108,92 €
AVP Originalarzneimittel 3.868,21 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 186,54 € | Betragt 6% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1
(ABS_1) SGB V, da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht.
Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Der Basispreis gemaR § 130a Absatz 3a SGB V betrdagt im
SGB V (ABS_3a) vorliegenden Beispiel 3.868,21 €. Der ApU entspricht
dem Basispreis. Somit liegt keine Preiserh6hung vor.
Abschlag nach § 130a Absatz 3b 228,92 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V (ABS_3b) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 2 SGB V, da der ApU von ehemals 3.200 € (sog.
ApU_REF) auf 3.108,92 € gemindert wurde.
ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU);
ABS_3b = 0,1*3.200 € - (3.200 € - 3.108,92 €)
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich in Anlage 3.
Summe der Herstellerabschlage nach 415,46 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b

§ 130a SGB V (SUM_ABS)

SUM_ABS = 186,54 € + 0,00 € + 228,92 €
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arzneimittel mit dem als Bezugsarz-
neimittel gemeldeten Originalarznei-
mittel (PGL)

Wert in EURO Hinweise
Bestimmung des Abstands_15/15/5 172,64 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *5%
zur Ermittlung der Preisgiinstigkeitsli- Abstand_15/15/5 = (3.868,21 € - 415,46 €) *5%
nie Hier gilt 5 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 lit. c
SGB V, da AVP - SUM_ABS > 300 €.
Preisgiinstigkeitslinie fiir alle Import- 3.280,11 € | PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5

PCL= 3.868,21 € - 415,46 € - 172,64 €

Danach wird flr das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der Preis-

giinstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 2). Hierfiir werden die Abschldage nach

§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zunachst vorlaufig berechnet. Der vorlaufige Abschlag nach
§ 130a Absatz 3b SGB V bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V, aufgrund einer vo-
rausgegangenen Preissenkung. Eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a SGB V besteht hinge-

gen nicht, da keine Preiserhéhung vorliegt.

Tabelle 2
Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_Im- 2.822,00 €

port)

AVP Importarzneimittel (AVP_Im- 3.516,55 €

port)

Abschlag nach § 130a Absatz 1 169,32 € | Betragt 6% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V,

SGB V (ABS_1_Import) da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V be-
steht.

Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 0,00 € | Der Basispreis gemaR § 130a Absatz 3a SGB V betrdagt im

Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor) vorliegenden Beispiel 2.822,00 €. Der ApU entspricht dem
Basispreis. Somit liegt keine Preiserhéhung vor.

Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 122,00 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 2 SGB V, da der ApU von ehemals 3.000,00 €
(ApU_REF) auf 2.822,00 abgesenkt wurde.
ABS_3b_vor = 0,1*ApU_REF - (ApU_REF - ApU);
ABS_3b_vor = 0,1*3.000,00 € - (3.000.00 € - 2.822,00 €)
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
nach § 130a Absatz 3b SGB V finden sich in Anlage 3.

Vorlaufige Summe der Hersteller- 291,32 € | SUM_ABS_vor = ABS_1_Import + ABS_3a_vor + ABS_3b_vor

abschldge nach § 130a SGB V SUM_ABS = 169,32 € + 0,00 € + 122,00 €

(SUM_ABS_vor)

Zu berticksichtigender Betrag des 3225,23 € | = AVP_Import - SUM_ABS_vor

Importarzneimittels = 3.516,55 €- 291,32 €
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Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt unterhalb der Preisgiinstigkeitslinie
(3.225,23 € < 3.280,11 €) und mindestens einer der Abschldge nach § 130a Absatz 3a bzw. Ab-
satz 3b SGB V ist groRer als Null, namlich der Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V.

Somit ist eine Importvergleichsrechnung durchzufiihren.

2. Schritt: Berechnung der tatsachlichen Abschldage nach § 130a Absatz 3a und
Absatz 3b SGB V (Importvergleichsrechnung Beispiel 5)

Zuerst wird die Summe der tatsachlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
fur das Importarzneimittel berechnet, die sich aus dem Apothekenverkaufspreis des Importarznei-
mittels (AVP_Import) unter Beriicksichtigung des anwendbaren Abschlags nach § 130a Absatz 1
SGB V fiir das Importarzneimittel und der Preisglinstigkeitslinie des Bezugsarzneimittels ergibt
(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3
Wert in EURO Hinweise
Summe der tatsachlichen Abschlage 67,12 € | SUM_3a_3b_endgiiltig:
nach § 130a Absatz 3a und 3b SGB V = AVP_Import - ABS_1_Import - PGL
fir das Importarzneimittel =3.516,55 €- 169,32 €- 3.280,11 €
(SUM_3a_3b_endgliltig)

Die Summe der tatsachlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V betragt in
diesem Fall 67,12 €. Da fiir das Importarzneimittel keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a
SGB V besteht, ist der gesamte Betrag als tatsdchlicher Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V ins
Preis-und Produktverzeichnis zu melden (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4
Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 2.822,00 €

AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.516,55 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 169,32 € | Betragt 6% gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V, da keine

SGB V (ABS_1_Import) Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V besteht.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Der Basispreis gemaR § 130a Absatz 3a SGB V betrdagt im

SGB V (ABS_3a_lmport) vorliegenden Beispiel 2.822,00 €. Der ApU entspricht dem
Basispreis. Somit liegt keine Preiserhdhung vor.
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
nach § 130a Absatz 3a SGB V finden sich im Leitfaden zum
Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 67,12 € | Unter Beriicksichtigung der Importvergleichsrechnung

SGB V (ABS_3b_Import) wurde der vorlaufig berechnete Abschlag in Héhe von
122,00 € auf 67,12 € abgesenkt.
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2.5a Importarzneimittel unterliegt der Abschlagspflicht nach § 130a
Absatz 3a und Absatz 3b SGB V (Beispiel 6)

Nach Durchfiihrung der Importvergleichsrechnung ist die Summe der Herstellerabschlage nach
§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V kleiner als der vorldufig bestimmte Abschlag nach § 130a
Absatz 3b SGB V.

1. Schritt: Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 6)

Zundchst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-
liegenden Berechnungsbeispiel handelt es sich um das Originalarzneimittel. Fir das Originalarz-
neimittel besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V. Eine Abschlagspflicht nach
§ 130a Absatz 3a SGB V ist fiir das Originalarzneimittel nicht gegeben, da keine Preiserhdhung
vorliegt.

AnschlieRend wird die sog. Preisglinstigkeitslinie bestimmt (siehe Tabelle 1). Die Preisgiinstigkeits-
linie (PGL) bestimmt sich aus dem fiir den Versicherten maRgeblichen Abgabepreis des Original-
arzneimittels abziiglich der gesetzlichen Abschlage nach § 130a SGB V unter Beriicksichtigung des
15/15/5-Abstands. Die Preisgiinstigkeitslinie gilt flr alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche
Originalarzneimittel im Preis-und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Tabelle 1
Wert in EURO Hinweise

ApU Originalarzneimittel 3.108,91 €

AVP Originalarzneimittel 3.868,21 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 186,54 € | Betragt 6% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1

(ABS_1) SGB V, da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Der Basispreis gemalR § 130a Absatz 3a SGB V betragt

SGB V (ABS_3a) im vorliegenden Beispiel 3.108,92€. Der ApU ent-
spricht dem Basispreis. Somit liegt keine Preiserh6-
hung vor.

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 0,00 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Ab-

SGB V (ABS_3b) satz 3b SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a

Absatz 3b Satz 2 SGB V, da der ApU von ehemals
3.454,35 € (APU_REF) auf 3.108,91 € gesenkt wurde.
Da die Preissenkung mindestens 10% betragt, gilt der
Abschlag als abgeldst.

ABS_3b = 0,1*ApU_REF - (ApU_REF - ApU);
ABS_3b = 0,1%3.454,35 € - (3.454,35 € - 3108,91 €)

Detaillierte Informationen zur Berechnung des Ab-
schlags finden sich in Anlage 3.
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Wert in EURO Hinweise
Summe der Herstellerabschldge nach 186,54 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b
§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 186,54 € + 0,00 € + 0,00 €
Bestimmung des Abstands_15/15/5 184,08 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *5%
zur Ermittlung der Preisgiinstigkeitsli- Abstand_15/15/5 = (3.868,21 € - 186,54 €) *5%
nie Hier gilt 5 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2

lit. ¢ SGB V, da AVP - SUM_ABS > 300 €.

Preisgiinstigkeitslinie fiir alle Import- 3.497,59 € | PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5
arzneimittel mit dem als Bezugsarz- PGL= 3.868,21 € - 186,54 € - 184,08 €
neimittel gemeldeten Originalarznei-

mittel (PGL)

Danach wird flr das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der Preis-
glnstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 2). Hierfiir werden die Abschlage nach
§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zunachst vorldaufig berechnet. Fir das Importarzneimittel
wird im vorliegenden Beispiel eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
angenommen.

Tabelle 2

Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 3.102,42 €

AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.860,25 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 186,15 € | Betragt 6% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1
SGB V (ABS_1_Import) SGB V, da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

SGB V besteht.

Vorldufiger Abschlag nach § 130a 98,95 € | Der Basispreis gemdR § 130a Absatz 3a SGB V betragt im
Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor) vorliegenden Beispiel 2.985,45 €. Es liegt eine Preiserho-
hung (PE) in Hohe von 116,97 € gegeniiber dem Prei-
stand zum Zeitpunkt der Markteinfilhrung vor:

PE= ApU_Import - Basispreis_Import
PE =3.102,42 € - 2.985,45 = 100,26 €

Bei der Berechnung von ABS_3a_vor ist gemaR § 130a
Absatz 3a Satz 8 SGB V die Preiserh6hung, um die Be-
trage der Herstellerabschldage nach § 130a Absatz 1 und
Absatz 3b SGB V zu mindern, die sich aus dem Betrag
der Preiserh6hung (PE) ergeben.

ABS_3a_vor = PE - ((PE/ApU) * (ABS_1 + ABS_3b))
=116,97 €

-(116,97 €/3.102,42 €) * (186,15 € + 291,86 €)
=116,97 € - 18,02 €
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Wert in EURO

Hinweise

Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich im Leitfaden zum Abschlag nach § 130a Ab-
satz 3a SGB V.

Vorldufiger Abschlag nach § 130a
Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor)

291,86 €

Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 2 SGB V, da der ApU von ehemals 3.122,84 €
(ApU_REF) auf 3102,42 abgesenkt wurde.

ABS_3b_vor = 0,1*ApU_REF - (ApU_REF - ApU);
ABS_3b_vor = 0,1*3.122,84 € - (3.122,84 € - 3.102,42
€)

Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich im Leitfaden zum Abschlag nach § 130a Ab-
satz 3b SGB V.

Vorldufige Summe der Herstellerab-
schldge nach § 130a SGB V
(SUM_ABS_vor)

576,96 €

SUM_ABS_vor = ABS_1_Import + ABS_3a_vor +
ABS_3b_vor
SUM_ABS = 186,15 € + 98,95 € + 291,86 €

Zu beriicksichtigender Betrag des
Importarzneimittels

3.283,29€

= AVP_Import - SUM_ABS_vor
= 3.860,25€ - 576,96 €

Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt unterhalb der Preisgiinstigkeitslinie
(3.283,29€ < 3.497,59 €) und beide Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V sind

groRer als Null.

Somit ist eine Importvergleichsrechnung durchzufiihren.

2. Schritt: Berechnung der tatsachlichen Abschlage nach § 130a Absatz 3a und

Absatz 3b SGB V (Beispiel 6)

Zuerst wird die Summe der tatsachlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
flir das Importarzneimittel berechnet, die sich aus dem Apothekenverkaufspreis des Importarznei-

mittels (AVP_Import) unter Beriicksichtigung des anwendbaren Abschlags nach § 130a Absatz 1

SGB V fiir das Importarzneimittel und der Preisglinstigkeitslinie des Bezugsarzneimittels ergibt

(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3

Wert in EURO

Hinweise

Summe der tatsdchlichen Abschldage
nach § 130a Absatz 3a und Ab-
satz 3b SGB V fiir das Importarznei-
mittel (SUM_3a_3b_endgiiltig)

176,51 €

SUM_3a_3b_endgiltig:
= AVP_Import - ABS_1_Import - PGL
= 3.860,25 €- 186,15 €- 3.497,59 €
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Die Summe der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V betragt in
diesem Fall 176,51 €. Da die Summe der tatsdchlichen Abschldge unterhalb des vorlaufig berech-

neten Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V liegt, ist der gesamte Betrag der Summe als tat-
sdachlicher Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V ins Preis-und Produktverzeichnis gemaR § 131
Absatz 4 SGB V zu melden (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4
Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 3.102,42 €

AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 3.860,25 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 186,15 € | Betragt 6% gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V

SGB V (ABS_1_Import)

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Da die Summe der tatsachlichen Abschlage unterhalb des

SGB V (ABS_3a_lmport) vorlaufig berechneten Abschlags nach § 130a Absatz 3b
SGB V liegt, erfolgt keine Ausweisung der Abschldage nach
§ 130a Absatz 3a SGB V

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 176,51 € | Unter Berlicksichtigung der Importvergleichsrechnung

SGB V (ABS_3b_Import)

wurde der vorlaufig berechnete Abschlag in Héhe von
291,86 € auf 176,51 € abgesenkt.
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2.5b Importarzneimittel unterliegt der Abschlagspflicht nach § 130a
Absatz 3a und Absatz 3b SGB V (Beispiel 7)

Nach Durchfiihrung der Importvergleichsrechnung ist die Summe der Herstellerabschlage nach
§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V gréRer als der vorlaufig bestimmte Abschlag nach § 130a
Absatz 3b SGB V.

1. Schritt: Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 7)

Zundchst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-
liegenden Berechnungsbeispiel handelt es sich um das Originalarzneimittel. Fiir das Originalarz-
neimittel besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V.

AnschlieRend wird die sog. Preisglinstigkeitslinie bestimmt (siehe Tabelle 1). Die Preisgiinstigkeits-
linie (PGL) bestimmt sich aus dem fiir den Versicherten maRgeblichen Abgabepreis des Original-
arzneimittels abziiglich der gesetzlichen Abschlage nach § 130a SGB V unter Beriicksichtigung des
15/15/5-Abstands. Die Preisgiinstigkeitslinie gilt fir alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche
Originalarzneimittel im Preis-und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Tabelle 1
Wert in EURO Hinweise
ApU Originalarzneimittel 2.733,65 €
AVP Originalarzneimittel 3.408,24 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 164,02 € | Betragt 6% vom ApU gemdR § 130a Absatz 1 Satz 1
(ABS_1) SGB V, da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V besteht.
Abschlag nach § 130a Absatz 3a 45,02 € | Der Basispreis gemaR § 130a Absatz 3a SGB V betragt im
SGB V (ABS_3a) vorliegenden Beispiel 2.680,05 €. Es liegt eine Preiserh6-

hung (PE) in H6he von 53,60 € gegeniiber dem Preistand
zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung vor:

PE= ApU_Import - Basispreis_Import
PE = 2.733,65 € - 2.680,05 = 53,60 €

Bei der Berechnung von ABS_3a_vor ist gemaR § 130a
Absatz 3a Satz 8 SGB V die Preiserh6hung, um die Be-
trage der Herstellerabschldage nach § 130a Absatz 1 und
Absatz 3b SGB V zu mindern, die sich aus dem Betrag
der Preiserhéhung (PE) ergeben.

ABS_3a_vor = PE - ((PE/ApU) * (ABS_1 + ABS_3b))
= 53,60 € - (53,60 €/2.733,65 €) * (164,02 € +
273,37 €)

=53,60€-8,58€




Seite 50 von 87

arzneimittel mit dem als Bezugsarz-
neimittel gemeldeten Originalarznei-
mittel (PGL)

Wert in EURO Hinweise
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich im Teil A des Leitfadens.
Abschlag nach § 130a Absatz 3b 273,37 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V (ABS_3b) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 1 SGB V.
ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1%2.733,65 €
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
nach § 130a Absatz 3b SGB V finden sich in Anlage 3.
Summe der Herstellerabschldge nach 482,41 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b
§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 164,02 € + 45,02 € + 273,37 €
Bestimmung des Abstands_15/15/5 146,29 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *5%
zur Ermittlung der Preisglnstigkeitsli- Abstand_15/15/5 = (3.408,24 € - 482,41 €) *5%
nie Hier gilt 5 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 lit. c
SGB V, da AVP - SUM_ABS > 300 €.
Preisgiinstigkeitslinie fiir alle Import- 2.779,54 € | PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5

PGL= 3.408,24 € - 482,41 € - 146,29 €

Danach wird fiir das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der Preis-

glinstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 2). Hierfiir werden die Abschlage nach

§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zundchst vorlaufig berechnet. Fir das Importarzneimittel

wird im vorliegenden Beispiel eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V

angenommen.
Tabelle 2
Wert in EURO Hinweise
ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 2.400,00 €
AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 2.999,30 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 144,00 € | Betragt 6% vom ApU gemdR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V,
SGB V (ABS_1_Import) da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V be-
steht.
Vorldufiger Abschlag nach § 130a 29,51 € | Der Basispreis gemdR § 130a Absatz 3a SGB V betrdagt im

Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor)

vorliegenden Beispiel 2.367,52 €. Es liegt eine Preiserh6-
hung (PE) in Hohe von 32,48 € gegenliber dem Preistand
zum Zeitpunkt der Markteinfilhrung vor:

PE= ApU_Import - Basispreis_Import
PE = 2.400 € - 2.367,52 € = 32,48€

Bei der Berechnung von ABS_3a_vor ist gemaR § 130a Ab-
satz 3a Satz 8 SGB V die Preiserh6hung, um die Betrdge
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Wert in EURO

Hinweise

der Herstellerabschldage nach § 130a Absatz 1 und Ab-
satz 3b SGB V zu mindern, die sich aus dem Betrag der
Preiserh6hung (PE) ergeben.

ABS_3a_vor = PE - ((PE/ApU) * (ABS_1 + ABS_3b))
= 32,48 € - (32,48 €/2.400,00 €) * (144,00 € + 75,34 €)
=32,48€-2,97€

Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich im Teil A des Leitfadens.

Vorldufiger Abschlag nach § 130a
Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor)

75,34 €

Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 2 SGB V, da der ApU von ehemals 2.582,96 €
(ApU_REF) auf 2.400,00 € abgesenkt wurde.

ABS_3b_vor = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU);
ABS_3b_vor = 0,1*2.582,96 € - (2.582,96 € - 2.400,00 €)

Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich in Anlage 3.

Vorldufige Summe der Herstellerab-
schldge nach § 130a SGB V
(SUM_ABS_vor)

248,85 €

SUM_ABS_vor:
= ABS_1_Import + ABS_3a_vor + ABS_3b_vor
= 144,00 € + 29,51 € + 75,34 €

Zu berticksichtigender Betrag des
Importarzneimittels

2750,45 €

= AVP_lmport - SUM_ABS_vor
=2.999,30 € - 248,85 €

Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt unterhalb der Preisgiinstigkeitslinie
(2.750,45 € < 2.779,54 €) und beide Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V sind

groRer als Null.

Somit ist eine Importvergleichsrechnung durchzufiihren.

2. Schritt: Berechnung der tatsachlichen Abschlage nach § 130a Absatz 3a und

Absatz 3b SGB V (Beispiel 7)

Zuerst wird die Summe der tatsachlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
flir das Importarzneimittel berechnet, die sich aus dem Apothekenverkaufspreis des Importarznei-

mittels (AVP_Import) unter Beriicksichtigung des anwendbaren Abschlags nach § 130a Absatz 1

SGB V fiir das Importarzneimittel und der Preisglinstigkeitslinie des Bezugsarzneimittels ergibt

(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3

Wert in EURO

Hinweise

Summe der tatsdchlichen Abschldage
nach § 130a Absatz 3a und Absatz

75,76 €

SUM_3a_3b_endgiltig:
= AVP_Import - ABS_1_Import - PGL
= 2.999,30 €- 144,00 €- 2.779,54 €
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Wert in EURO

Hinweise

3b SGB V fiir das Importarzneimittel
(SUM_3a_3b_endgiiltig)

Die Summe der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V betragt in
diesem Fall 75,76 €. Da die Summe der tatsachlichen Abschldge gréRer ist als der vorlaufig berech-
nete Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V, wird der vorldufig berechnete Abschlag nach § 130a
Absatz 3b SGB V als tatsdchlicher Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V ausgewiesen. Die Diffe-
renz aus der tatsdachlichen Summe der Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V und
dem Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V wird als Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V aus-
gewiesen. Die Abschldge sind ins Preis-und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V zu

melden (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4
Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 2.400,00 €

AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 2.999,30 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 144,00 € | Betragt 6% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V,

SGB V (ABS_1_Import) da eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V be-
steht.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,42 € | Die Differenz aus der tatsachlichen Summe der Abschlage

SGB V (ABS_3a_lmport) nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V und dem vor-
laufig berechneten Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V
wird als Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V ausgewie-
sen. Der vorldufig berechnete Abschlag in Héhe von
29,51 € wird somit auf 0,42 € abgesenkt.

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 75,34 € | Da die Summe der tatsachlichen Abschldage groRer ist als

SGB V (ABS_3b_Import)

der vorlaufig berechnete Abschlag nach § 130a Absatz 3b
SGB V, wird der vorlaufig berechnete Abschlag nach

§ 130a Absatz 3b SGB V als tatsdchlicher Abschlag nach

§ 130a Absatz 3b SGB V ausgewiesen.
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2.6 Importarzneimittel ist festbetragsgeregelt und unterliegt der Ab-
schlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V (Beispiel 8)

1. Schritt: Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 8)

Zunichst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-
liegenden Berechnungsbeispiel handelt es sich um das Originalarzneimittel. Fiir das Originalarz-
neimittel besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V. Da das Originalarzneimittel
festbetragsregelt ist, besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 1 und Absatz 3a SGB V.

AnschlieRend wird die sog. Preisglinstigkeitslinie bestimmt (siehe Tabelle 1). Die Preisgiinstigkeits-
linie (PGL) bestimmt sich gemaR § 2 Absatz 8 Satz 2 und Satz 3 des Rahmenvertrags nach § 129
Absatz 2 SGB V anhand des Festbetrages des Originalarzneimittels abziiglich der gesetzlichen Ab-
schldge nach § 130a SGB V unter Beriicksichtigung des 15/15/5-Abstands. Die Preisglinstigkeits-
linie gilt fiir alle Importarzneimittel, bei denen das gleiche Originalarzneimittel im Preis-und Pro-
duktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4 SGB V hinterlegt ist.

Tabelle 1
Wert in EURO Hinweise

ApU Originalarzneimittel 2.733,65 €

AVP Originalarzneimittel 3.408,24 €

Festbetrag (FB) 3.400,00 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 0,00 € | GemdR § 130a Absatz 3 SGB V besteht keine Abschlags-

(ABS_1) pflicht nach § 130a Absatz 1 SGB V fiir Arzneimittel, fir
die ein Festbetrag auf Grund des § 35 SGB V festgesetzt
ist.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a

SGB V (ABS_3a) SGB V. § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V gilt nicht fur Arz-
neimittel, fur die ein Festbetrag auf Grund des § 35
SGB V festgesetzt ist.

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 273,37 € | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

SGB V (ABS_3b) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 1 SGB V.
ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1%2.733,65 €
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich in Anlage 3.

Summe der Herstellerabschlage nach 273,37 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b

§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 0,00 € + 0,00 € + 273,37 €

Bestimmung des Abstands_15/15/5 156,33 € | Abstand_15/15/5 = (FB-SUM_ABS) *5%

zur Ermittlung der Preisgiinstigkeits- Abstand_15/15/5 = (3.400,00 € - 273,37 €) *5%

linie
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arzneimittel mit dem als Bezugsarz-
neimittel gemeldeten Originalarznei-
mittel (PGL)

Wert in EURO Hinweise
Hier gilt 5 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 lit. ¢
SGB V, da AVP - SUM_ABS > 300 €.
Preisgiinstigkeitslinie fiir alle Import- 2.970,30 € | PGL = FB - SUM_ABS - Abstand_15/15/5

PGL= 3.400,00 € - 273,37 € - 156,33 €

Danach wird fiir das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der Preis-

glinstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 2). Hierfiir werden die Abschldage nach

§ 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zunichst vorlaufig berechnet. Fiir das Importarzneimittel

besteht im vorliegenden Beispiel eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b SGB V. Da das Im-

portarzneimittel festbetragsregelt ist, besteht hingegen keine Abschlagspflicht nach § 130a Ab-

satz 3a SGB V.

Tabelle 2
Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_lmport) 2.400,00 €

AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 2.999,30 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 0,00 € | GemalR § 130a Absatz 3 SGB V besteht keine Abschlags-

SGB V (ABS_1_Import) pflicht nach § 130a Absatz 1 SGB V fur Arzneimittel, fur
die ein Festbetrag auf Grund des § 35 SGB V festgesetzt
ist.

Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a

Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor) SGB V. § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V gilt nicht fur Arz-
neimittel, fur die ein Festbetrag auf Grund des § 35 SGB V
festgesetzt ist.

Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 75,34€ | Es besteht eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor) SGB V. Die Berechnung erfolgt nach § 130a Absatz 3b
Satz 2 SGB V, da der ApU von ehemals 2582,96 €
(ApU_REF) auf 2400,00 € abgesenkt wurde.
ABS_3b_vor = 0,1*ApU_REF - (ApU_REF - ApU);
ABS_3b_vor = 0,1%2.582,96 € - (2.582,96 € - 2.400,00 €)
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich im Leitfaden zum Abschlag nach § 130a Ab-
satz 3b SGB V.

Vorlaufige Summe der Herstellerab- 75,34 € | SUM_ABS_vor = ABS_1_Import + ABS_3a_vor + ABS_3b_vor

schldge nach § 130a SGB V SUM_ABS = 0,00 € + 0,00 € + 75,34 €

(SUM_ABS_vor)

Zu berticksichtigender Betrag des 2.923,96 € | = AVP_Import - SUM_ABS_vor

Importarzneimittels =2.999,30€ - 75,34 €
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Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt unterhalb der Preisgiinstigkeitslinie
(2.923,96 € < 2.970,30 €) und der Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V ist groRer als Null.

Somit ist eine Importvergleichsrechnung durchzufiihren.

2. Schritt: Berechnung der tatsachlichen Abschlage nach § 130a Absatz 3a und
Absatz 3b SGB V (Beispiel 8)

Zuerst wird die Summe der tatsachlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
flr das Importarzneimittel berechnet, die sich aus dem Apothekenverkaufspreis des Importarznei-
mittels (AVP_Import) unter Beriicksichtigung des anwendbaren Abschlags nach § 130a Absatz 1
SGB V fiir das Importarzneimittel und der Preisgiinstigkeitslinie des Bezugsarzneimittels ergibt
(siehe Tabelle 3).

Tabelle 3
Wert in EURO Hinweise
Summe der tatsachlichen Abschlage 29,00 € | SUM_3a_3b_endgiiltig:
nach § 130a Absatz 3a und Ab- = AVP_Import - ABS_1_Import - PGL
satz 3b SGB V fiir das Importarznei- = 2.999,30 €- 0,00 €- 2.970,30 €
mittel (SUM_3a_3b_endgiiltig)

Die Summe der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V betragt in
diesem Fall 29,00 €. Da die Summe der tatsachlichen Abschldage unterhalb des vorlaufig berechne-
ten Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V liegt, ist der gesamte Betrag der Summe als tatsachli-
cher Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V ins Preis-und Produktverzeichnis gemaR § 131 Ab-
satz 4 SGB V zu melden (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4
Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 2.400,00 €

AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 2.999,30 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 0,00 € | GemalRk § 130a Absatz 3 SGB V besteht keine Abschlags-

SGB V (ABS_1_Import) pflicht nach § 130a Absatz 1 SGB V fiir Arzneimittel, fir
die ein Festbetrag auf Grund des § 35 SGB V festgesetzt
ist.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a

SGB V (ABS_3a_lmport) SGB V. § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V gilt nicht fur Arz-
neimittel, fur die ein Festbetrag auf Grund des § 35 SGB V
festgesetzt ist.

Abschlag nach § 130a Absatz 3b 29,00 € | Unter Beriicksichtigung der Importvergleichsrechnung

SGB V (ABS_3b_Import) wurde der vorlaufig berechnete Abschlag in Héhe von
75,34 € auf 29,00 € abgesenkt.
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2.7 Importarzneimittel unterliegt dem sog. Mehrfachvertrieb gemaR
§ 2 Absatz 15 Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V
(Beispiel 9)

1. Schritt: Priifung auf Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels (Beispiel 9)

Zundchst ist das Bezugsarzneimittel fiir das betreffende Importarzneimittel zu ermitteln. Im vor-
liegenden Beispiel liegt ein Mehrfachvertrieb gemak Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V vor,
d.h., der patentgeschiitzte Wirkstoff wird durch einen oder mehrere pharmazeutische Unternehmer
unter verschiedenen Handelsnamen vertrieben. GemaR § 2 Nummer 15 des Rahmenvertrags nach
§ 129 Absatz 2 SGB V ist als Bezugsarzneimittel fiir die Bestimmung der Preisglinstigkeit eines Im-
portarzneimittels das Parallel- oder Originalarzneimittel heranzuziehen, welches abziiglich der Ab-
schldage nach § 130a Absdtze 1, 1b, 3a und 3b SGB V den geringsten fiir den Versicherten maRgeb-
lichen Abgabepreis aufweist (siehe Tabelle 1 und 2).

Tabelle 1: Originalarzneimittel

Wert in EURO Hinweise
ApU Originalarzneimittel 18,32 €
AVP Originalarzneimittel 34,45 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 1,28 € | Betrdagt 7% vom ApU gemdR § 130a Absatz 1 Satz 1
(ABS_T1) SGB V, da keine Abschlagspflicht nach § 130a Ab-

satz 3b SGB V besteht.

Abschlag nach § 130a Absatz 3a 1,11 € | Der Basispreis gemaR § 130a Absatz 3a SGB V betragt
SGB V (ABS_3a) im vorliegenden Beispiel 17,13 €.

Es liegt eine Preiserhéhung (PE) in Hohe von 1,19 € ge-
genlber dem Preistand zum Zeitpunkt der Marktein-
flhrung vor:

PE= ApU - Basispreis
PE=18,32€-17,13€=1,19€

Bei der Berechnung von ABS_3a_vor ist gemaR § 130a
Absatz 3a Satz 8 SGB V die Preiserhhung um die Be-
trage der Herstellerabschldge nach § 130a Absatz 1
und Absatz 3b SGB V zu mindern, die sich aus dem Be-
trag der Preiserhdhung (PE) ergeben.

ABS_3a_vor = PE - ((PE/ApU) * (ABS_1 + ABS_3b))
ABS_3a_vor =1,19€-(1,19€/18,32€) * (1,28 € +
0,00 €)

ABS_3a_vor =1,19€ - 0,08 €

Detaillierte Informationen zur Berechnung des Ab-
schlags finden sich im Teil A des Leitfadens.
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Wert in EURO Hinweise
Abschlag nach § 130a Absatz 3b 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Ab-
SGB V (ABS_3b) satz 3b SGB V (Patentschutz).
Summe der Herstellerabschldage nach 2,39 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b
§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 1,28 € + 1,11 € + 0,00 €
Bestimmung des Abstands_15/15/5 4,81 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *15%
zur Ermittlung der Preisglnstigkeitsli- Abstand_15/15/5 = (34,45 € - 2,39 €) *15%
nie Hier gilt 15 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
lit. ¢ SGB V, da AVP - SUM_ABS < 150 €.
Zu berticksichtigender Betrag fiir das 27,25 € | PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5
Originalarzneimittel zur Ermittlung der PGL=34,45€ -2,39€-4,81 €
Kriterien zu § 129 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V (sog. Preisgiinstig-
keitslinie, PGL)
Tabelle 2: Parallelarzneimittel
Wert in EURO Hinweise
ApU Parallelarzneimittel 15,64 €
AVP Parallelarzneimittel 31,05 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 SGB V 1,09 € | Betrdagt 7% vom ApU gemdR § 130a Absatz 1 Satz 1
(ABS_1) SGB V, da keine Abschlagspflicht nach § 130a Ab-
satz 3b SGB V besteht.
Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,60 € | Der Basispreis gemalR § 130a Absatz 3a SGB V betragt

SGB V (ABS_3a)

im vorliegenden Beispiel 15,00 €. Es liegt eine Preiser—
héhung (PE) in Hohe von 0,64 € gegeniiber dem Prei-
stand zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung vor:

PE= ApU - Basispreis
PE=15,64€-15,00€ = 0,64 €

Bei der Berechnung von ABS_3a_vor ist gemaR § 130a
Absatz 3a Satz 8 SGB V die Preiserh6hung um die Be-
trage der Herstellerabschldge nach § 130a Absatz 1
und Absatz 3b SGB V zu mindern, die sich aus dem Be-
trag der Preiserhéhung (PE) ergeben.

ABS_3a_vor = PE - ((PE/ApU) * (ABS_1 + ABS_3b))
ABS_3a_vor = 0,64 € - (0,64 €/15,64 €) * (1,09 € +
0,00 €)

ABS_3a_vor = 0,64 € - 0,04 €

Detaillierte Informationen zur Berechnung des Ab-
schlags finden sich im Teil A des Leitfadens.
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Parallelarzneimittel zur Ermittlung der
Kriterien zu § 129 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V (sog. Preisgiinstig—
keitslinie, PGL)

Wert in EURO Hinweise
Abschlag nach § 130a Absatz 3b 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Ab-
SGB V (ABS_3b) satz 3b SGB V (Patentschutz).
Summe der Herstellerabschldge nach 1,69 € | SUM_ABS = ABS_1 + ABS_3a + ABS_3b
§ 130a SGB V (SUM_ABS) SUM_ABS = 1,09 € + 0,60 € + 0,00 €
Bestimmung des Abstands_15/15/5 4,40 € | Abstand_15/15/5 = (AVP-SUM_ABS) *15%
zur Ermittlung der Preisgiinstigkeitsli- Abstand_15/15/5 = (31,05 € - 1,69 €) *15%
nie Hier gilt 15 % gem. § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
lit. ¢ SGB V, da AVP - SUM_ABS < 150 €.
Zu berticksichtigender Betrag fiir das 24,96 € | PGL = AVP - SUM_ABS - Abstand_15/15/5

PCGL=31,05€-1,69€-4,40€

Da die Preisgiinstigkeitslinie fiir das Parallelarzneimittel mit 24,96 € niedriger als die Preisglinstig-

keitslinie des Originalarzneimittels mit 27,25 € ist, ist das Parallelarzneimittel als Bezugsarznei-

mittel heranzuziehen.

AnschlieRend wird fiir das Importarzneimittel der zu beriicksichtigende Betrag zur Beurteilung der

Preisgiinstigkeit des Importarzneimittels ermittelt (siehe Tabelle 3). Hierfiir werden die Abschldge

nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V zunéachst vorlaufig berechnet. Fiir das Importarznei-

mittel wird im vorliegenden Beispiel eine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b

SGB V angenommen.

Tabelle 3
Wert in EURO Hinweise

ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 12,11 €

AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 26,60 €

Abschlag nach § 130a Absatz 1 0,85 € | Betrdagt 7% vom ApU gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1

SGB V (ABS_1_Import) SGB V, da keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

SGB V besteht.
Vorldufiger Abschlag nach § 130a 2,33 € | Der Basispreis gemdR § 130a Absatz 3a SGB V betrdagt im

Absatz 3a SGB V (ABS_3a_vor)

vorliegenden Beispiel 9,60 €. Es liegt eine Preiserhdhung
(PE) in Hohe von 2,51 € gegeniliber dem Preistand zum
Zeitpunkt der Markteinfihrung vor:

PE= ApU_Import - Basispreis_Import
PE=12,11€-9,60 € = 2,51 €

Bei der Berechnung von ABS_3a_vor ist gemaR § 130a
Absatz 3a Satz 8 SGB V die Preiserh6hung um die Be-
trage der Herstellerabschldage nach § 130a Absatz 1 und
Absatz 3b SGB V zu mindern, die sich aus dem Betrag
der Preiserh6hung (PE) ergeben.
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Importarzneimittels

Wert in EURO Hinweise
ABS_3a_vor:
= PE - ((PE/ApU) * (ABS_1 + ABS_3b))
=2,51€-2,51€/12,11 €) * (0,85 € + 0,00 €)
=2,51€-0,18€
Detaillierte Informationen zur Berechnung des Abschlags
finden sich im Teil A des Leitfadens.
Vorlaufiger Abschlag nach § 130a 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b
Absatz 3b SGB V (ABS_3b_vor) SGB V (Patentschutz).
Vorldaufige Summe der Herstellerab- 3,18 € | SUM_ABS_vor = ABS_1_Import + ABS_3a_vor +
schldge nach § 130a SGB V ABS_3b_vor
(SUM_ABS_vor) SUM_ABS = 0,85 € + 2,33 € + 0,00 €
Zu berticksichtigender Betrag des 23,42 € | = AVP_Import - SUM_ABS_vor

=26,60€-3,18€

Der zu beriicksichtigende Betrag des Importarzneimittels liegt unterhalb der Preisgiinstigkeitslinie

(23,42€ < 24,96 €) des zu berlicksichtigenden Parallelarzneimittels und mindestens einer der Ab-
schldge nach § 130a Absatz 3a bzw. Absatz 3b SGB V ist groRer als Null.

Somit ist eine Importvergleichsrechnung durchzufiihren.

2. Schritt: Berechnung der tatsdchlichen Abschlage nach § 130a Absatz 3a und

Absatz 3b SGB V (Beispiel 9)

Zuerst wird die Summe der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V
flir das Importarzneimittel berechnet, die sich aus dem Apothekenverkaufspreis des Importarznei-

mittels (AVP_Import) unter Berlicksichtigung des anwendbaren Abschlags nach § 130a Absatz 1

SGB V fiir das Importarzneimittel und der Preisgiinstigkeitslinie des Bezugsarzneimittels ergibt

(siehe Tabelle 4).

Tabelle 4

Wert in EURO

Hinweise

Summe der tatsachlichen Abschlage
nach § 130a Absatz 3a und Ab-
satz 3b SGB V fiir das Importarznei-
mittel (SUM_3a_3b_endgiiltig)

0,79 €

SUM_3a_3b_endgiiltig:
= AVP_Import - ABS_1_Import - PGL
= 26,60 €- 0,85 €- 24,96 €

Die Summe der tatsdchlichen Abschldge nach § 130a Absatz 3a und Absatz 3b SGB V betragt in
diesem Fall 0,79 €. Da die Summe der tatsachlichen Abschldge unterhalb des vorldufig berechneten
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Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V liegt, ist der gesamte Betrag der Summe als tatsachlicher
Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V ins Preis-und Produktverzeichnis gemaR § 131 Absatz 4

SGB V zu melden (siehe Tabelle 5).

Tabelle 5
Wert in EURO Hinweise
ApU Importarzneimittel (ApU_Import) 12,11 €
AVP Importarzneimittel (AVP_Import) 26,60 €
Abschlag nach § 130a Absatz 1 0,85 € | Betrdagt 7% gemaR § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V
SGB V (ABS_1_Import)
Abschlag nach § 130a Absatz 3a 0,79 € | Unter Beriicksichtigung der Importvergleichsrechnung
SGB V (ABS_3a_lmport) wurde der vorlaufig berechnete Abschlag in Héhe von
2,33 € auf 0,79 € abgesenkt.
Abschlag nach § 130a Absatz 3b 0,00 € | Es besteht keine Abschlagspflicht nach § 130a Absatz 3b

SGB V (ABS_3b_Import)

SGB V (Patentschutz).
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Anlage 2 zum Verfahrensablauf gemaR § 130a Absatz 3¢ SGB V

1. Zulassigkeit

Wird ein Arzneimittel ab dem 12. November 2022 neu in den Markt eingefiihrt, fiir das
nach § 130a Absatz 3a Satz 4 oder Satz 5 SGB V ein Abschlag nach § 130a Absatz 3a
Satz 1 SGB V anfillt, kann der pharmazeutische Unternehmer beim GKV-Spitzenverband
eine Befreiung vom Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V beantragen.

Antragsbefugt sind nach § 130a Absatz 3¢ Satz 1 SGB V alle pharmazeutischen Unterneh-
mer, die ein Arzneimittel nach dem 12. November 2022 neu eingefiihrt haben, fiir das ein
Abschlag nach dem erweiterten Preismoratorium materiell-rechtlich anfallt. Antrage kon-
nen daher fir Arzneimittel gestellt werden, die unter die in den Abschnitten 4 und 7.4 des
Leitfadens aufgezahlten Regelbeispiele fallen, sowie fiir Arzneimittel, die dariiber hinaus
unter das erweiterte Preismoratorium fallen. Dazu gehéren insbesondere in der Rechtspre-
chung anerkannte Falle des sogenannten exklusiven Mitvertriebs, d. h. Konstellationen, in
denen die Zulassung und/oder Anbieterstellung im Preis- und Produktverzeichnis auf-
grund von Lizenzvereinbarungen bzw. im Konzernverhaltnis Gbertragen werden.

Die Antragstellung kann nur zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung des Arzneimittels in
Deutschland erfolgen. Die Markteinfiihrung bestimmt sich im Regelfall nach dem Datum
der erstmaligen Veroffentlichung des Arzneimittels im Preis— und Produktverzeichnis. Eine
spatere Antragstellung ist unzulassig. Ebenso darf keine Antragstellung vor der Marktein-
flihrung des Arzneimittels erfolgen. Eine Antragstellung frithestens zwei Kalendertage vor
dem Veroffentlichungstermin des Arzneimittels im Preis- und Produktverzeichnis ist zur
Vermeidung von technisch bedingten Fristversdumnissen statthaft.

Fiur die Stellung als pharmazeutischer Unternehmer ist die Registrierung als Anbieter des
Arzneimittels bei der IFA GmbH maRgeblich. Handelt es sich beim Antragsteller nicht um
den pharmazeutischen Unternehmer des Arzneimittels, fiir das ein Antrag nach § 130a
Absatz 3c SGB V gestellt wird, so ist mit dem Antrag eine entsprechende Vollmacht vor-
zulegen.

2. Voraussetzungen

Ein Antrag gemaR § 130a Absatz 3c SGB V kann gestellt werden, wenn fiir die Neueinfiih-
rung eine neue arzneimittelrechtliche Genehmigung erteilt wurde, die im Vergleich zu be-
reits zugelassenen Arzneimitteln mit demselben Wirkstoff eine neue Patientengruppe oder
ein neues Anwendungsgebiet erfasst, und eine Verbesserung der Versorgung zu erwarten
ist.
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2.1 Neue arzneimittelrechtliche Genehmigung

Unter einer neuen arzneimittelrechtlichen Genehmigung sind insbesondere arzneimittel-
rechtliche Zulassungen gem. § 25 Absatz 1 AMG, Genehmigungen fiir das Inverkehrbrin-
gen nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 sowie groRere
Anderungen des Typs 2 nach Anhang 2 Nummer 2 Buchstabe a der Verordnung (EG) Num-
mer 1234/2008 zu verstehen.

2.2 Neue Patientengruppe oder neues Anwendungsgebiet

Das zugelassene Anwendungsgebiet und die zugelassene Patientengruppe richten sich re-
gelmaRig nach Ziffer 4.1 der Fachinformation. Ein neues Anwendungsgebiet oder eine
neue Patientengruppe im Sinne des Absatz 3c liegt insbesondere in folgenden Fallen vor:

e Anwendung in einem anderen therapeutischen Bereich (Behandlung, Diagnose oder
Prophylaxe);

e Anwendung bei einer Erkrankung, die einer anderen Atiologie oder einem anderen
Organsystem zuzuordnen ist oder die, im Falle von Neubildungen, eine andere Ma-
lignitat aufweist;

e Anwendung bei einem in Bezug auf Altersgruppe oder Geschlecht abweichenden
Patientenkreis.

Der Nachweis kann iiber folgende Unterlagen erfolgen: Fachinformation, AMICE-Eintrag,
ggf. Zulassungsunterlagen (European Public Assessment Report (E)PAR, Zulassungsbe-
scheid)

2.3 Zu erwartende Verbesserung der Versorgung

Eine Verbesserung der Versorgung kann zu erwarten sein, wenn durch das neue Arznei-
mittel patientenrelevante Vorteile im Vergleich zu bestehenden Alternativen erreicht wer-
den oder das Arzneimittel einen bedeutenden Beitrag zur Behandlung von Patientinnen
und Patienten liefert.

Der Nachweis erfolgt durch eine Darstellung im Freitext unter Angabe geeigneter Belege
(z. B. (European Public Assessment Report (E)PAR, Orphan Maintenance Assessment Report
OMAR). Zitierte Quellen sind im Volltext und, soweit verfligbar, in deutscher Sprache bei-
zufligen.

3. Verfahrensbestimmungen

3.1. Antragstellung auf Befreiung vom Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 i.V.m.
Satz 4 und Satz 5 SGB V

Der Antrag ist beim GKV-Spitzenverband unter Verwendung des Antragsformulars und
Beifiigung der erforderlichen begleitenden Unterlagen elektronisch zu stellen und an das
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Postfach Antragl30a3c@gkv-spitzenverband.de zu senden. Die entsprechenden Antrags-
formulare werden tiber die Homepage des GKV-Spitzenverbands (https://www.gkv-spit-
zenverband.de/krankenversicherung/arzneimittel/antragsverfahren_preismorato-

rium/antragsverfahren_zum_preismoratorium.jsp) zur Verfligung gestellt.

Der GKV-Spitzenverband prift den Antrag auf Basis der vollstindig vorgelegten Unterla-
gen hinsichtlich Zuldssigkeit und Begriindetheit innerhalb von acht Wochen nach Eingang
des Antrags.

Vor einer Entscheidung lGber den Antrag kann der GKV-Spitzenverband die Antragstellerin
oder den Antragsteller zur Erganzung oder Prazisierung des Antrags innerhalb einer an-
gemessenen Frist auffordern. Die 8-Wochenfrist beginnt mit Vorliegen eines vollstandigen
Antrags.

Dem Antrag auf Befreiung vom Preismoratorium wird stattgegeben, wenn die nachfolgen-
den Kriterien kumulativ vorliegen:

e Es wurde eine neue arzneimittelrechtliche Genehmigung erteilt und

e im Vergleich zu bereits zugelassenen Arzneimitteln mit demselben Wirkstoff ist
eine neue Patientengruppe oder ein neues Anwendungsgebiet erfasst und

e es ist eine Verbesserung der Versorgung zu erwarten.

Der GKV-Spitzenverband legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit unverziglich die
Entscheidung lber den Antrag zusammen mit den die Entscheidung tragenden Griinden
und dem Antrag des pharmazeutischen Unternehmers vor. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit prift die Entscheidung innerhalb von vier Wochen nach Eingang und teilt dem
GKV-Spitzenverband das Ergebnis seiner Priifung schriftlich mit. Hat der GKV-Spitzenver-
band den Antrag gemaR § 130a Absatz 3¢ SGB V negativ beschieden, kann das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit den Ablehnungsbescheid des GKV-Spitzenverbands durch einen
Positivbescheid ersetzen (sog. Ersetzungsbescheid).

Der Bescheid bzw. der Ersetzungsbescheid ist zusammen mit den die Entscheidung tra-
genden Griinden dem pharmazeutischen Unternehmer schriftlich oder elektronisch be-
kanntzugeben. Mit der Bekanntgabe gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer be-
ginnt die Frist von drei Monaten nach § 130a Absatz 3c Satz 6 SGB V.

3.2 Widerspruchsverfahren

Gegen einen ablehnenden Bescheid des GKV-Spitzenverbandes ist ein Widerspruchsver-
fahren gemaR § 78 SGG maoglich. Die Einzelheiten ergeben sich aus der Widerspruchsbe-
lehrung, die einem ablehnenden Bescheid angefiigt wird.

3.3. Verhandlungen

Wurde dem Antrag gemaR § 130a Absatz 3c SGB V stattgegeben, vereinbart der GKV-Spit-
zenverband innerhalb von drei Monaten nach Bekanntgabe der Entscheidung gegeniiber
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dem pharmazeutischen Unternehmer mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen Her-
stellerabgabepreis fiir das Arzneimittel mit Wirkung fiir alle Krankenkassen. Der Verband
der Privaten Krankenversicherung ist hinsichtlich der Preisvereinbarung ins Benehmen zu
setzen.

Der GKV-Spitzenverband vereinbart mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen Ver-
handlungstermin im Umfang von zwei Stunden. Kommt eine Vereinbarung zu einem Ter-
min nicht zustande, legt der GKV-Spitzenverband unter Berlicksichtigung der Terminlage
des pharmazeutischen Unternehmers einen Termin fest. In begriindeten Ausnahmefallen
kann ein weiteres Gesprach durchgefiihrt werden. Die Verhandlung findet in der Regel als
Videokonferenz statt. Die Verhandlungskommission soll mit maximal drei Personen pro
Verhandlungsseite besetzt werden.

Koénnen sich der pharmazeutische Unternehmer und der GKV-Spitzenverband innerhalb
der 3-Monatsfrist nicht auf einen neuen Herstellerabgabepreis einigen, informiert der
GKV-Spitzenverband den Gemeinsamen Bundesausschuss, dass ein Fall des § 35a Ab-
satz 6 Satz 3 SGB V vorliegt. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist in diesem Fall gesetz-
lich verpflichtet, ein Nutzenbewertungsverfahren zu beginnen, an das sich obligatorisch
die Verhandlung eines Erstattungsbetrags gemaR § 130b SGB V anschlieRt. Nach Erteilung
der Befreiung vom erweiterten Preismoratorium folgt somit zwingend entweder ein ver-
einbarter Herstellerabgabepreis nach § 130a Absatz 3c SGB V oder ein vereinbarter oder
festgesetzter Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V.

3.4 Meldung

Der vereinbarte Herstellerabgabepreis ist vom pharmazeutischen Unternehmer gemaR der
Meldeverpflichtung nach § 131 Absatz 4 SGB V ins Preis—-und Produktverzeichnis nach
§ 131 Absatz 4 SGB V zu melden. Der pharmazeutische Unternehmer stellt sicher, dass die
Meldung des neuen Herstellerabgabepreises der IFA GmbH bis zu dem Termin zugeht, der
nach dem Redaktionskalender fiir eine Veroffentlichung in der IFA-Datenbank zum
nachstmadglichen Termin nach dem Abschluss der Vereinbarung vorgesehen ist. Der phar-
mazeutische Unternehmer Gbermittelt dem GKV-Spitzenverband eine Kopie der Meldung
spatestens am Tag des Redaktionsschlusses der IFA GmbH.
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Anlage 3 Berechnung des Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V

1. Ermittlung der Abschlagshéhe nach § 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V

Fir abschlagspflichtige Arzneimittel erhalten die Krankenkassen ab dem 01.04.2006 einen Ab-
schlag in Hohe von 10 v.H. auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehr-

wertsteuer (ApU).

Abschlag ABS_3b = 0,1*ApU

(Der sich daraus ergebene Wert wird kaufmannisch gerundet.)

2. Beriicksichtigung von Preissenkungen bei der Ermittlung der Abschlagshéhe
(Regelung des § 130a Absatz 3b Satz 2 und Satz 6 SGB V)

Bei einer seit dem 01.01.2007 fiir ein abschlagspflichtiges Arzneimittel vorgenommenen Senkung
des ApU verringert sich der Abschlag im Sinne des § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V.

Die Hohe der Abschlagsminderung entspricht der Differenz aus dem ApU zum Stichtag der Preis-
senkung und dem ApU vor dem Stichtag der Preissenkung, dem sogenannten Referenzpreis
(ApU_REF). Entspricht der Betrag der Preissenkung mindestens 10 v.H. des ApU des Referenzprei-
ses, gilt der Abschlag als abgel6st. Ist der Betrag der Preissenkung groRer als 10 v.H. des ApU des
Referenzpreises, dann wird die Differenz bis zur sogenannten Ablésegrenze von 0,9*ApU_REF als
,Puffer” fiir nachfolgende Preiserh6hungen vermerkt (siehe Abbildung 1).

Abschlag ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU);
Generell gilt: 0 < ABS_3b < 0,1 * ApU

(Der sich daraus ergebene Wert wird kaufmannisch gerundet.)

Abbildung 1: Beispiel mit ApU_REF = 100,00 €

ApU
100 € ApU_REF
Bereich 1: Senkung: 0% - 10% )
ABS_3b: 0-10€ Minderung Abschlag
90€ f------Y_ e —————————— - - - - - Ablosegrenze = 0,9* ApU_REF
Bereich 2: Senkung > 10% Ablsung Abschlag +
g5 € ABS_3b: 0€; Puffer= ApU — 0,9*ApU_REF — §€ JPufferfiir nachfolgende Preiserhéhungen

rd
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Eine Abschlagsminderung im Sinne des § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V ist nur mdglich, wenn der
ApU im Zeitraum von 36 Monaten vor der Preissenkung nicht erhéht worden ist (vgl. § 130a Ab-
satz 3b Satz 6 SGB V, sog. Sperrfrist).

2.1 36-Monatsfrist gemdR § 130a Absatz 3b Satz 6 SGB V (sog. Sperrfrist)

Eine Erhohung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers |6st eine Sperrfrist mit ei-
nem Zeitraum von 36 Monaten aus, sofern der Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V zuvor nicht
gemindert bzw. abgeldst wurde. Preiserhhungen vor dem 01.12.2006 werden nicht beriicksich-
tigt. Preisernéhungen innerhalb einer bestehenden Sperrfrist I6sen eine neue Sperrfrist von 36 Mo-
naten aus und fithren zu einem neuen ApU_REF (siehe Beispiel 1).

Beispiel 1: Preiserh6hung innerhalb der Sperrfrist (Abschlag zuvor nicht gemindert bzw. abgeldst)

Stichtag ApU ApU_REF ABS_3b Hinweise

01.01.22 100,00 € 100,00 € 10,00 € | Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b

Satz 1 SGB V (Abschlag entspricht 10 % des ApU)
Abschlag ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1*100,00 € = 10,00 €
01.02.22 110,00 € 110,00 € 11,00 € | Preiserhdhung, Berechnung bestimmt sich nach § 130a
Absatz 3b Satz 1 SGB V

Abschlag ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1*110,00 € = 11,00 €
Ausldsung Sperrfrist (01.02.2022-31.01.2025)
01.06.22 115,00 € 115,00 € 11,50 € | Preiserh6hung, Berechnung bestimmt sich nach § 130a
Absatz 3b Satz 1 SGB V

Abschlag ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1* 115,00 € = 11,50 €
Ausldsung neuer Sperrfrist (01.06.2022-31.05.2025)

Wird der Abgabepreis eines Arzneimittels innerhalb einer bestehenden Sperrfrist gesenkt, bestimmt
sich die Abschlagsberechnung nach § 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V und betrdgt 10 % vom ApU
(siehe Beispiel 2).

Beispiel 2: Preissenkung innerhalb der Sperrfrist

Stichtag ApU ApU_REF ABS_3b Hinweise

01.01.22 100,00 € 100,00 € 10,00 € | Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V (Abschlag entspricht 10 % des ApU)

Abschlag ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1*100,00 € = 10,00 €
01.02.22 110,00 € 110,00 € 11,00 € | Preiserh6éhung

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V

Abschlag ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1*110,00€ = 11,00 €
Ausldsung Sperrfrist (01.02.2022-31.01.2025)

01.06.22 95,00 € 95,00 € 9,50 € | Preissenkung innerhalb Sperrfrist,

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V

Abschlag ABS_3b = 0,1*ApU = 0,1*95,00 € = 9,50 €
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Wird der Abgabepreis nach Ablauf der Sperrfrist gesenkt, fiihrt dies zu einer Minderung bzw. Ab-
[6sung des Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V im Sinne des § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V
und |6st eine sogenannte Senkungsfrist (Erlauterung siehe Abschnitt 2.2) aus (siehe Beispiel 3).

Beispiel 3: Preissenkung auRerhalb der Sperrfrist

Stichtag ApU ApU_REF ABS_3b Hinweise

01.01.22 100,00 € 100,00 € 10,00 € | Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V (Abschlag entspricht 10 % des ApU)

Abschlag ABS_3b = 0,1 * ApU = 0,1*100,00 € = 10,00 €
01.02.22 110,00 € 110,00 € 11,00 € | Preiserhéhung

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V

Abschlag ABS_3b = 0,1 * ApU = 0,1*110,00€ = 11,00 €
Auslésung Sperrfrist (01.02.2022-31.01.2025)

01.06.22 95,00 € 95,00 € 9,50 € | Preissenkung innerhalb Sperrfrist
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V
Abschlag ABS_3b = 0,1 * ApU = 0,1*95,00 € = 9,50 €
01.02.25 93,00 € 95,00 € 7,50 € | Preissenkung auRerhalb der Sperrfrist, d.h., keine Preis-

erhéhung in den letzten 36 Monaten

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V:

Abschlag ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU)
ABS_3b = 0,1* 95,00 € - (95,00 € - 93,00 €) = 7,50 €
Ausldésung Senkungsfrist (01.02.2025-31.01.2028)

2.2 36-Monatsfrist gemaR § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V (sog. Senkungsfrist)

Eine Absenkung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) auBerhalb einer
Sperrfrist 16st eine 36-Monatsfrist im Sinne des § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V aus. Die Abschlags-
berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V.

Wurden in der Vergangenheit mehrere Preissenkungen vorgenommen, so ist der Stichtag der ersten
Preissenkung fir den Beginn der Senkungsfrist maRgeblich. Erneute Preissenkungen in diesem
Zeitraum verringern den Abschlag entsprechend (siehe Beispiel 4). Eine neue Senkungsfrist wird
nicht ausgeldst (vgl. § 130a Satz 3b Satz 2 SGB V; entsprechend dem Verbdandeschreiben des GKV-
Spitzenverbands vom 18.11.2009 i.V.m. dem Verbdndegesprach vom 11.11.2009 unter Beteiligung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit; im Folgenden Verbandeschreiben).

Wird infolge einer Preissenkung die Ablésegrenze unterschritten, d.h., der ApU weist im Vergleich
zum ApU_REF einen Preisabstand von mehr als 10 % auf, wird die Differenz als Puffer fiir nachfol-
gende Preiserh6hungen vermerkt. Der ApU kann dann bis zu einem Preisabstand von 10 % vom
ApU_REF (entspricht 0,9*ApU-REF, sog. Ablosegrenze) erhoht werden, ohne dass dies zu einem



Seite 68 von 87

Abschlag fiihrt (siehe Abbildung 1 und Beispiel 4). Preisinderungen innerhalb der Senkungsfrist

andern den ApU_REF als Basis zur Ermittlung der Abschlagshohe nicht.

Beispiel 4: Preissenkung innerhalb der Senkungsfrist

Stichtag ApU ApU_REF ABS_3b Hinweise
01.01.22 100,00 € 100,00 € 10,00 € | Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V (Abschlag entspricht 10 % des ApU)
Abschlag ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1*100,00 € = 10,00 €
01.06.22 95,00 € 100,00 € 5,00 € | Preissenkung
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V
ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU)
ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 95,00 €) = 5,00 €
Ablésegrenze = 0,9 * ApU_REF = 0,9 * 100,00 € = 90,00 €
Ausldésung Senkungsfrist (01.06.2022-31.05.2025)
01.09.22 93,00 € 100,00 € 3,00 € | Preissenkung innerhalb Senkungsfrist
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V
ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 93,00 €) = 3,00 €
Ablosegrenze = 0,9 *ApU_REF = 0,9 * 100,00 € = 90,00 €
01.11.22 90,00 € 100,00 € 0,00 € | Preissenkung innerhalb Senkungsfrist
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V
ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 90,00 €) = 0,00 €
Ablésegrenze von 90,00 € erreicht, Abschlag abgelost
01.01.23 80,00 € 100,00 € 0,00 € | Preissenkung innerhalb Senkungsfrist
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V
ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 80,00 €) = 0,00 €
Ablosegrenze von 90,00 € um 10,00 € unterschritten,
Abschlag abgelost; zusatzlich Puffer in Hohe von 10,00 €
vermerkt
01.03.23 85,00 € 100,00 € 0,00 € | Minderung der Preissenkung,
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V
ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 85,00 €) = 0,00 €
Ablosegrenze von 90,00 € um 5 € unterschritten, Ab-
schlag bleibt abgeldst; Puffer reduziert sich auf 5 €.

Wird der ApU innerhalb der Senkungsfrist erhéht, erhoht sich der Abschlag um den Betrag der

Preiserhéhung, maximal jedoch auf den vollen Abschlagsbetrag in Hohe von 10 v.H. des ApU (siehe

Beispiel 5). Liegt der ApU innerhalb der Senkungsfrist tiber dem ApU_REF |6st dies keine Sperrfrist

aus. Der ApU_REF als Basis zur Ermittlung der Abschlaghdhe bleibt unverandert.
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Beispiel 5: Preiserh6hung innerhalb der Senkungsfrist

Stichtag ApU ApU_REF ABS_3b Hinweise
01.01.22 100,00 € 100,00 € 10,00 € | Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGBV

(Abschlag entspricht 10 % des ApU)
Abschlag ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1 * 100,00 € = 10,00 €

01.06.22 95,00 € 100,00 € 5,00 € | Preissenkung

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGBV

ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU)

ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 95,00 €) = 5,00 €
Ablésegrenze = 0,9 * ApU_REF = 0,9 * 100,00 € = 90,00 €
Ausldésung Senkungsfrist (01.06.2022-31.05.2025)

01.09.22 97,00 € 100,00 € 7,00 € | Preiserhohung innerhalb Senkungsfrist

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V

ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 97,00 €) = 7,00 €
Ablosegrenze = 0,9 * ApU_REF = 0,9 * 100,00 € = 90,00 €

01.12.22 110,00 € 100,00 € 11,00 € | Preiserh6hung innerhalb Senkungsfrist

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V

ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 110,00 €) =
20,00 €

da maximal 10% des ApU zuldssig, Ausweisung Abschlag
in Hohe von 11,00 €

Keine Auslosung Sperrfrist, da Preiserhohung innerhalb
der Senkungsfrist

Nach Ablauf einer Senkungsfrist bestimmt sich die Abschlagsberechnung weiterhin nach § 130a
Absatz 3b Satz 2 SGB V, solange der ApU_REF nicht durch eine Preiserhéhung liberschritten wird
(entsprechend Verbdndeschreiben). Die oben beschriebenen Grundsatze gelten entsprechend. D.h.,
bleibt der ApU konstant, bleibt auch die Abschlagshohe unverandert. Erfolgt unmittelbar oder spa-
ter im Anschluss an eine Senkungsfrist eine Preissenkung, betragt die Abschlagshéhe 10 % vom
ApU_REF, reduziert um die Differenz zum aktuellen ApU. Eine neue Senkungsfrist wird nicht aus-
geldst. Erfolgt unmittelbar oder spater im Anschluss an eine Senkungsfrist eine Preiserhdhung, bei
der der ApU_REF nicht Uiberschritten wird, erhéht sich der Abschlag um den Betrag der Preiserho-
hung. Erfolgt jedoch unmittelbar oder spater im Anschluss an eine Senkungsfrist eine Preiserho-
hung, bei der der ApU_REF lberschritten wird, berechnet sich der Abschlag nach § 130a Absatz 3b
Satz 1 SGB V. Eine solche Preiserh6hung lost zudem eine Sperrfrist fiir 36 Monate gemaR § 130a
Absatz 3b Satz 6 SGB V aus (siehe Abbildung 2 und Beispiel 6).

Eine Sperrfrist wird ebenfalls ausgeldst, wenn der Abgabepreis innerhalb einer Senkungsfrist iber
den ApU_REF angehoben wurde und der Abgabepreis nach Ablauf der Senkungsfrist weiterhin ober-
halb des ApU_REF liegt (siehe Abbildung 3 und Beispiel 7). Diese innerhalb einer Senkungsfrist
vorgenommene Preiserh6hung wird erst nach Ablauf der Senkungsfrist als Preiserhéhung im Sinne
des § 130a Absatz 3b Satz 6 SGB V gewertet. Die Abschlagsberechnung bestimmt sich dann nach
§ 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V.
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Abbildung 2: Preiserh6hung auRerhalb der Senkungsfrist mit ApU > ApU_REF
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Beispiel 6: Preiserhéhung auRerhalb der Senkungsfrist mit ApU > ApU_REF
Stichtag ApU ApU_REF ABS_3b Hinweise
01.01.22 100,00 € 100,00 € 10,00 € | Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGBV
(Abschlag entspricht 10 % des ApU)
ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1* 100,00 €= 10,00 €
01.02.22 90,00 € 100,00 € 0,00 € | Preissenkung
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2
SGB V mit ApU_REF = 100,00 € (Ablésegrenze: 90,00 €)
ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU)
ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 90,00 €) = 0,00 €
Beginn Senkungsfrist (01.02.2022-31.01.2025)
01.02.25 101,00 € 101,00 € 10,10 € | Preiserhdhung nach Ablauf der Senkungsfrist
ApU liegt Giber dem ApU_REF
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGBV
ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1*101,00€ = 10,10 €
Beginn Sperrfrist (01.02.2025-31.01.2028)
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Abbildung 3: Preiserh6hung innerhalb einer Senkungsfrist mit ApU > ApU_REF, aber keine Preis-
senkung vor Ablauf der Senkungsfrist unterhalb ApU_REF
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Beispiel 7: Preiserh6hung innerhalb der Senkungsfrist mit ApU > ApU_REF, keine Preissenkung
zum Ablauf der Senkungsfrist

Stichtag ApU ApU_REF ABS_3b Hinweise
01.01.22 100,00 € 100,00 € 10,00 € | Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V
ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1* 100,00 €= 10,00 €
01.02.22 90,00 € 100,00 € 0,00 € | Preissenkung; Berechnung bestimmt sich nach § 130a

Absatz 3b Satz 2 SGB V

ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU)

ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 90,00 €) = 0,00 €
Beginn Senkungsfrist (01.02.2022-31.01.2025)

01.06.22 110,00 € 100,00 € 11,00 € | Preiserhdhung innerhalb Senkungsfrist; Berechnung be-
stimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V

ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 110,00 €) =
20,00€

Da maximal 10% des ApU zuldssig, Ausweisung Abschlag
in Hohe von 11,00 €; keine Auslésung Sperrfrist

01.02.25 110,00 € 110,00 € 11,00 € | ApU liegt zum Ablauf der Senkungsfrist immer noch tber
dem ApU_REF (ApU (110 €) > ApU_REF (100 €))
Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1
SGB V

ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1* 110,00 €= 11,00 €

Beginn Sperrfrist (01.02.2025-31.01.2028)

Der ApU_REF bestimmt sich nach dem die Sperrfrist aus-
I6senden ApU (in diesem Fall: 110,00 €).

01.06.25 90,00 € 110,00 € 9,00 € | Preissenkung innerhalb Sperrfrist; Berechnung bestimmt
sich weiterhin nach § 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V
ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1* 90,00 € = 9,00 €
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Arzneimittel mit einem Festbetrag nach § 35 SGB V unterliegen der Abschlagspflicht nach § 130a

Absatz 3b SGB V. Ist der ApU mindestens um 30 v.H. niedriger als der jeweils giiltige Festbetrag

auf Ebene des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers, der diesem Preis zugrunde
liegt, dann entfdllt gemaR § 130a Absatz 3b Satz 3 SGB V die Abschlagspflicht nach § 130a Ab-
satz 3b Satz 1 und Satz 2 SGB V (siehe Beispiel 8).

Beispiel 8: Berechnung des Abschlags bei Arzneimitteln mit Festbetrag

Stichtag ApU ApU_REF

ABS_3b

Festbetrag
(ApU-Ebene)

Hinweise

01.01.22 70,00 € 70,00 €

7,00 €

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Ab-
satz 3b Satz 1 SGB V

ABS_3b = 0,1* ApU

ABS_3b = 0,1* 70,00 € = 7,00 €

01.02.22 70,00 € 70,00 €

0,00 €

100,00 €

Einfihrung Festbetrag

ApU 30 % unterhalb des Festbetrags
Befreiung von der Abschlagspflicht gemaR
§ 130a Absatz 3b Satz 3 SGB V

01.01.23 70,00 € 70,00 €

7,00 €

70,00 €

Anpassung Festbetrag

ApU = Festbetrag

Befreiung von der Abschlagspflicht gemalR
§ 130a Absatz 3b Satz 3 SGB V nicht mehr
gegeben.

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Ab-
satz 3b Satz 1 SGB V

ABS_3b = 0,1* ApU =

ABS_3b = 0,1* 70,00 € = 7,00 €

01.02.23 63,00 € 70,00 €

0,00 €

70,00 €

Preissenkung

Berechnung bestimmt sich nach § 130a Ab-
satz 3b Satz 2 SGB V (Abldsegrenze hier:
63,00 €)

ABS_3b:

= 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU)
=0,1* 70,00 € - (70,00 € - 63,00 €)
=0,00€

ApU entspricht Ablésegrenze
(0,9*ApU_REF), Abschlag abgelost
Beginn Senkungsfrist (01.02.2023-
31.01.2026)
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3.2 Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag gemaR § 130b Absatz 8a Satz 1 SGB V fort gilt

Die gesetzliche Regelung in § 130b Absatz 8a SGB V sieht vor, dass mit dem Wegfall des Patent-
und Unterlagenschutzes der Erstattungsbetrag (EB) des erstmalig zugelassenen Arzneimittels fir
alle Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff fort gilt. Liegen die Voraussetzungen nach § 130a
Absatz 3b Satz 1 SGB V vor, dann besteht fiir ein Arzneimittel mit einem Erstattungsbetrag gemaR
§ 130b SGB V eine Abschlagspflicht. Fiir abschlagspflichtige Arzneimittel erhalten die Krankenkas-
sen ab Beginn der Abschlagspflicht einen Abschlag in Hohe von 10 v. H. auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer (ApU).

Minderung bzw. Ablésung des Abschlags gemaR § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V

Der Abschlag kann ab Beginn der Abschlagspflicht durch eine Preissenkung gemindert bzw. abge-
[6st werden. Eine Minderung bzw. Ablosung des Abschlags gemaR § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V
liegt vor, wenn ein pharmazeutischer Unternehmer den ApU unterhalb des Referenzpreises absenkt.
Als Referenzpreis bei Arzneimittel nach § 130b Absatz 8a SGB V wird der ApU herangezogen, wel-
cher am letzten Stichtag vor Beginn der Abschlagspflicht bzw. zum Stichtag der Markteinfiihrung
nach Wegfall des Patent- und Unterlagenschutzes ins Preis- und Produktverzeichnis nach § 131
Absatz 4 SGB V gemeldet wurde; jedoch maximal der Erstattungsbetrag. Dieser Referenzpreis wird
als ApU_REFi30b bezeichnet. Die Hohe der Abschlagsminderung entspricht der Differenz aus dem
ApU und dem ApU_REFi30b (siehe Beispiele 9 und 10).

Abschlag ABS_3b = 0,1* ApU_REF130b - (ApU_REF1300 - ApU)
Generell gilt: 0 < ABS_3b < 0,1 * ApU

(Der sich daraus ergebene Wert wird kaufmannisch gerundet.)

Beispiel 9: Berechnung des Abschlags bei Arzneimitteln gemaR § 130b Absatz 8a SGB V
mit ApU = EB

Stichtag EB ApU ApU_REFi30b ABS_3b Hinweise

01.05.23 100,00 € 100,00 € Patent - und Unterlagenschutz giiltig
ApU = EB

15.05.23 100,00 € 100,00 € 100,00 € 10,00 € | Patent - und Unterlagenschutz abgelau-

fen, EB gilt fort; Beginn Abschlagspflicht
Berechnung bestimmt sich nach § 130a
Absatz 3b Satz 1 SGB V

ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1* 100,00 €
ABS_3b = 10,00€

01.06.23 100,00 € 90,00 € 100,00 € 0,00 € | Preissenkung; Berechnung bestimmt sich
nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V,
Ablosegrenze hier: 90,00€

ABS_3b:

= 0,1* ApU_REF130b - (ApU_REF130b - ApU)
=0,1* 100,00 € - (100,00 € - 90,00 €)
= 0,00 €

ApU entspricht Ablésegrenze, Abschlag
abgelost

Beginn Senkungsfrist (01.06.2023-
30.05.2026)
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Beispiel 10: Berechnung des Abschlags bei Arzneimitteln gemaR § 130b Absatz 8a SGB V

mit ApU < EB

Stichtag EB ApU ApU_REF30b ABS_3b Hinweise

01.05.23 100,00 € 90,00 € Patent - und Unterlagenschutz giiltig
ApU < EB

15.05.23 100,00 € 90,00 € 90,00 € 9,00 € | Patent - und Unterlagenschutz abgelau-
fen, EB gilt fort; Beginn Abschlagspflicht
Berechnung bestimmt sich nach § 130a
Absatz 3b Satz 1 SGB V
ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1* 90,00 €
ABS_3b = 9,00 €

01.06.23 100,00 € 81,00 € 90,00 € 0,00 € | Preissenkung, Berechnung bestimmt

sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2

SGB V

Ablésegrenze hier: 81,00 €

ABS_3b:

= 0,1* ApU_REF130b - (ApU_REF130b -ApU)
=0,1* 90,00 € - (90,00 € - 81,00 €)
=0,00€

ApU entspricht Ablosegrenze, Abschlag
abgelost, Beginn Senkungsfrist
(01.06.2023-30.05.2026)

Patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag gemaR § 130b Absatz 8a
SGB V fort gilt und die nach Ablauf der Schutzfristen neu in den Markt eingefiihrt werden, kdnnen

den Abschlag frithestens zum nachsten folgenden Veréffentlichungstermin der Preis- und Produkt-

angaben mindern bzw. ablésen (siehe Beispiel 11).

Beispiel 11: Berechnung des Abschlags bei Markteinfiihrung eines Arzneimittels gemaR § 130b Ab-
satz 8a SGB V nach Wegfall von Patent- und Unterlagenschutz des erstmalig zugelassenen Arznei-

mittels

Stichtag EB ApU ApU_REFi30b ABS_3b Hinweise

15.05.23 100,00 € 90,00 € 90,00 € 9,00 € | Markteinflihrung nach Wegfall Schutzfris-
ten, Berechnung bestimmt sich nach
§ 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V
ABS_3b = 0,1* ApU = 0,1* 90,00 €
ABS_3b = 9,00 €

01.06.23 100,00 € 81,00 € 90,00 € 0,00 € | Preissenkung, Berechnung bestimmt sich

nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V
Abldsegrenze hier: 81,00 €

ABS_3b:

= 0,1* ApU_REF1300 - (ApU_REF1305 - ApU)
=0,1*90,00 € - (90,00 € - 81,00 €)

= 0,00 €

ApU entspricht Ablésegrenze, Abschlag
abgelost, Beginn Senkungsfrist
(01.06.2023-30.05.2026)
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Bei der Meldung nach § 131 Absatz 4 SGB V i.V.m. § 130b Absatz 8a SGB V ist zu beachten, dass
gemaR § 78 Absatz 3a AMG der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel zum Erstattungs-
betrag oder zu einem Betrag unterhalb des Erstattungsbetrags abzugeben hat. Auch pharmazeuti-
sche Unternehmer, die nach Ablauf der Schutzfristen Arzneimittel in Verkehr bringen, diirfen dem-
nach maximal einen Abgabepreis in Hohe des Erstattungsbetrags als Preis des Inverkehrbringens
wahlen. Abgabepreise des pharmazeutischen Unternehmers oberhalb des Erstattungsbetrags wir-
den eine fehlerhafte Meldung nach § 131 Absatz 4 SGB V darstellen. Im Fall einer notwendigen
Korrektur berechnet sich der Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V auf Basis des Erstattungsbe-
trags gemaR § 130b Absatz 8a SGB V.

3.3 Markteintritt im Rahmen des ,early entry*

Bei Arzneimitteln, die noch vor Ablauf des Wirkstoffpatentschutzes im Wege eines sogenannten
Learly entry* mit Zustimmung des Wirkstoffpatentinhabers von einem anderen pharmazeutischen
Unternehmer auf den deutschen Markt gebracht werden, gilt § 130a Absatz 3b SGB V.

4. Umgang mit Preiserhéhungen fiir Arzneimittel im Rahmen des Inflationsaus-
gleichs (Regelung des § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V)

Eine Preiserhdhung, die sich aus der Anhebung des Preisstands vom 1. August 2009 nach § 130a
Absatz 3a Satz 2 SGB V (Nutzung des Inflationsausgleichs) ergibt und bei der die Anwendbarkeit
des § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V i.V.m. § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V gegeben ist, flihrt nicht
zu einer Erhohung des Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V, solange die fiir das betreffende
Arzneimittel ermittelte zuldssige Preiserhdhung nicht iberschritten wird.

4.1 Voraussetzungen fiir Anwendbarkeit des § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V

§ 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V findet fiir ein Arzneimittel Anwendung, wenn folgende Vorausset-
zungen additiv vorliegen:

1. Das Arzneimittel unterliegt dem Anwendungsbereich von § 130a Absatz 3a SGB V.
(Festbetragsgeregelte Arzneimittel unterliegen gemaR § 130a Absatz 3a Satz 1 letzter
Halbsatz SGB V nicht dem Anwendungsbereich des § 130a Absatz 3a SGB V und sind daher
von der Regelung nach § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V ausgenommen.)

2. Fir das Arzneimittel ist ein Preisstand vom 01.08.2009 vorhanden oder zumindest lber
§ 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V referenzierbar.

3. Fir das Arzneimittel bestimmt sich die Abschlagsberechnung nach § 130a Absatz 3b
Satz 2 SGB V.
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Arzneimittel, die in den Anwendungsbereich des § 130a Absatz 3b Satz 6 SGB V fallen, sind von
der Regelung des § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V nicht umfasst.

4.2 ,Zuldssige Preiserhéhung”

Liegen die Voraussetzungen nach 4.1 vor und es erfolgt eine Preiserhdhung, wird fiir das betref-
fende Arzneimittel die zuldssige Preiserh6hung bestimmt. Zur Berechnung der zuldssigen Preiser-
hohung wird der ApU des Arzneimittels vor der erstmaligen Nutzung des Inflationsausgleichs als
Berechnungsbasis herangezogen (ApU_V). Als erstmalige Nutzung des Inflationsausgleichs wird die
erste Preiserh6hung gewertet, die ab dem ersten anrechenbaren Inflationsausgleichzeitraum vor-
genommen wird. Als erster anrechenbarer Inflationsausgleichszeitraum gilt der Zeitraum, ab dem
die Voraussetzungen zur Anwendung von § 130a Abs. 3b Satz 4 SGB V erfiillt sind.

Auf diesen ApU_V werden jeweils die Anderungsfaktoren, die sich aus den Verdnderungsraten (VR)
des Verbraucherpreisindex (VPI) gemaR § 130a Absatz 3a Satz 2 SGB V ermitteln lassen, angerech-
net. Die Verdnderungsraten des VPI im Vergleich zum Vorjahr kénnen der Internetseite des Statis-
tischen Bundesamtes entnommen werden. Daraus ergibt sich die fiir den jeweils giiltigen Inflati-
onsausgleichszeitraum zuldssige Preiserhéhung (ZPEyy).

Bestimmung des Anderungsfaktors (AF) aus der Verdnderungsrate in %
Anderungsfaktor zum 1. Juli im Jahr JJJ) = Verdnderungsrate des VPI des Jahres JJJJ-1 gegeniiber
dem Jahr JJJJ-2 in % + 1

AFy =1 + VRyy/100

Bestimmung der zuldssigen Preiserhéhung (ZPEyy)

ZPEjy= RndK (ApU_V * AFyy) - ApU_V

Bei der zuldssigen Preiserh6hung handelt es sich um eine technische GroRe, die jahrlich zu Beginn
eines neuen Inflationsausgleichszeitraums unter Beriicksichtigung des jeweils giiltigen Anderungs-
faktors angepasst wird. ZPEy gibt an, um welchen Betrag der Abgabepreis des Arzneimittels ohne
Auswirkung auf den Abschlag nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V im Sinne des Inflationsausgleichs
nach § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V erh6ht werden kann.

Bei der Bestimmung der ZPE werden alle Anderungsfaktoren der Inflationsausgleichszeitriume be-
riicksichtigt, bei denen die Voraussetzungen nach 4.1 vorliegen. Dies gilt auch fiir Arzneimittel, die
bereits vor Inkrafttreten des Gesetzes flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) im
Inflationsausgleichszeitraum 01.07.2018 - 30.06.2019 gemaR § 131 Absatz 4 SGB V im Preis- und
Produktverzeichnis gemeldet waren und die Voraussetzungen nach 4.1 erfillt haben. Fiir diese
werden zur Berechnung der zulissigen Preiserhohung die Anderungsfaktoren wie folgt mit einbe-
zogen:
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ZPE2019= RndK (RndK (ApU_V * AF2018) * AF2019) - ApU_V

Anpassung des ApU_REF

Analog zur ZPE wird parallel der ApU_REF jihrlich um den jeweils giiltigen Anderungsfaktor ange-
passt (ApU_REFyy). Damit wird sichergestellt, dass im Rahmen einer zuldssigen Preiserhdohung der
ApU_REF nicht Gberschritten werden kann und demzufolge keine Sperrfrist ausgeldst wird.

ApU_REFy;= RndK (ApU_REF * AFy)

Anpassung von ZPEj; und ApU_REFyy im Fall einer Revision des Verbraucherpreisindex

Die Revision des Verbraucherpreisindex wird analog zur Anpassung der Basispreise nur bei der
darauffolgenden Fortschreibung der RechengroRen ZPEy; und APU_REFyy beriicksichtigt (vgl. Teil A
Abschnitt 3). Die Fortschreibung erfolgt dann mit den gednderten Anderungsfaktoren. Die Revision
des Verbraucherpreisindex fiihrt nicht zu einer nachtrdaglichen Neubewertung bzgl. Auslo-
sung/Nichtauslosung von Sperrfristen fiir zuriickliegende Zeitraume.

4.3 Umgang mit Preiserh6hungen, welche die zuldssige Preiserh6hung iiberschreiten

Bei einem Arzneimittel, dessen Preiserh6hung den Betrag der zuldssigen Preiserhdhung im jeweils
glltigen Inflationsausgleichszeitraum (ibersteigt, errechnet sich der Abschlag nach § 130a Ab-
satz 3b SGB V folgendermaRen:

1. Das Arzneimittel befindet sich innerhalb der 36-Monatsfrist nach § 130a Absatz 3b
Satz 2 SGB V (sog. Senkungsfrist). Die Berechnung des Abschlags bestimmt sich weiterhin
nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V. Jedoch wird der zuletzt giiltige Abschlag anteilig um
den Betrag der Preiserhohung angehoben, der sich aus der Differenz des aktuellen ApU und
der jeweils gultigen ZPEyy ergibt. Bei Arzneimitteln, bei denen der ApU im Vergleich zum
ApU_REF einen Preisabstand von mehr als 10 % aufweist, kann der ApU bis zu einem Preis-
abstand von 10 % vom ApU_REF erhoht werden, ohne dass dies zu einem Abschlag fiihrt.

ABS_3b = 0,1 * ApU_REF - (ApU_REF - ApU_V) + ApU - (ApU_V + ZPEyy)
aber maximal 0,1 * ApU und minimal 0,00€

2. Das Arzneimittel befindet sich auferhalb der sog. Senkungsfrist. Der ApU liegt nach Preis-
erhohung unterhalb des ApU_REFyy. Die Berechnung des Abschlags bestimmt sich in diesem
Fall gemaR 4.3 Ziffer 1.

3. Das Arzneimittel befindet sich auBerhalb der sog. Senkungsfrist. Der ApU liegt nach Preis-
erhéhung oberhalb des ApU_REFyy. Das betreffende Arzneimittel fallt nicht mehr in den An-
wendungsbereich von § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V. Die Voraussetzung fiir § 130a Ab-
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satz 3b Satz 4 SGB V gemaR 4.1 Ziffer 3 ist nicht linger gegeben. Die Berechnung des Ab-
schlags bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 1 SGB V. Eine Sperrfrist gemaR § 130a
Absatz 3b Satz 6 SGB V wird ausgelost.

ABS_3b = 0,1 * ApU

4.4 Hinweise zur technischen Umsetzung

Die Neuregelung des § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V gilt ab Inkrafttreten des Gesetzes fiir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) am 17.08.2019, d.h., alle bis zum Inkrafttreten
ausgewiesenen Herstellerabschldage nach § 130a Absatz 3b SGB V bleiben davon unberiihrt.

Fir den Zeitraum zwischen dem Inkrafttreten der Neuregelung und dem Stichtag der technischen
Umsetzung und Ausweisung im Preis- und Produktverzeichnis nach § 131 Absatz 4 SGB V haben
pharmazeutische Unternehmer gemaR § 130a Absatz 5 SGB V Anspriiche auf Riickzahlung zu hoch
abgerechneter Herstellerabschldage, sofern sich die nach der neuen Berechnungslogik ermittelten
Herstellerabschldge nach § 130a Absatz 3b SGB V unter Beriicksichtigung des § 130a Absatz 3b
Satz 4 SGB V, von den bisher ausgewiesenen Herstellerabschlagen unterscheiden.

Vorgehensweise bei Festbetragseinfithrung

GemaR Abschnitt 4.1 Ziffer 1 findet § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V fiir Arzneimittel keine Anwen-
dung, wenn fiir diese ein Festbetrag festgesetzt wurde. Mit Einflihrung eines Festbetrags werden
daher die eventuell zuvor giltigen RechengroRen wie APU_V, ZPEy; und APU_REF); Pharmazentral-
nummer-bezogen geldscht. Die Berechnung des Abschlags bestimmt sich gemaR den Regelungen
zu § 130a Absatz 3b aber ohne weitere Berlicksichtigung von § 130a Abs. 3b Satz 4 SGB V (vgl.
Beispiel ).

Beispiel |

Stichtag ApU ABS_3b | Kommentar

01.11.16 100,00 € 10,00 € | Preisstand 01.08.2009 referenzierbar, 3a- und 3b-pflichtig

01.12.16 91,00 € 1,00 € Preissenkung; Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V

ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU)

ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 91,00 €) = 1,00 €

Beginn Senkungsfrist: 01.12.2016 - 30.11.2019; ApU_REF = 100,00 €;
Voraussetzungen zur Anwendbarkeit von Satz 4 liegen vor

01.10.2020 | 92,00 € 1,00 € Preiserhhung; Berechnung Abschlag unter Beriicksichtigung Satz 4
Anderungsfaktoren AFzo1s: 1,015, AF2019: 1,018; AF2020: 1,014

APU_V = 91,00 €;

ZPE2020= RndK (RndK (RndK (ApU_V * AF2018) * AF2019) * AF2020) - ApU_V
ZPE2020= RndK (RndK (RndK (91,00 € * 1,015) * 1,018) * 1,014) - 91,00 €
ZPE2020= 4,35 €

ApU_REF2020 = RndK (RndK (RndK (ApU_REF * AF201s) * AF2019) * AF2020)
ApU_REF2020 = RndK (RndK (RndK (100,00 € * 1,015) * 1,018) * 1,014)
ApU_REF2020 = 104,78 €

Preiserhdhung, aber nicht mehr als ZPEzo20; ABS_3b bleibt unverdndert

01.06.2021 | 92,00 € 2,00 € Festbetrag wird eingefiihrt; Voraussetzungen zur Anwendbarkeit Satz 4 nicht langer
gegeben; Berechnung Abschlag gemdR § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V
ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 92,00 €) = 10,00 € - 8,00 € = 2,00 €
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Vorgehensweise bei Festbetragsaufhebung

Liegen bei Aufhebung des Festbetrags fiir ein Arzneimittel alle Voraussetzungen nach Abschnitt

4.1 vor und erfolgt nach Aufhebung des Festbetrags eine Preiserhdhung gilt § 130a Abs. 3b Satz 4

SGB V. Zur Bestimmung der ZPE werden alle Verdnderungsraten ab Aufhebung des Festbetrags be-

ricksichtigt (vgl. Beispiel ).

Beispiel Il
Stichtag | ApU ABS_3b Kommentar
01.11.16 | 100,00 € 10,00 € festbetragsgeregelt; Preisstand 01.08.2009 referenzierbar, 3a- und 3b-pflichtig
01.12.16 | 91,00 € 1,00 € Preissenkung; Berechnung bestimmt sich nach § 130a Absatz 3b Satz 2 SGB V
ABS_3b = 0,1* ApU_REF - (ApU_REF - ApU)
ABS_3b = 0,1* 100,00 € - (100,00 € - 91,00 €) = 1,00 €
Auslosung Senkungsfrist: 01.12.2016 - 30.11.2019; APU_REF = 100,00 €;
01.10.23 | 91,00 € 1,00 € Festbetrag wird aufgehoben; Voraussetzungen zur Anwendbarkeit von Satz 4 liegen vor
14.10.23 | 92,00 € 1,00 € Preiserh6hung; Berechnung Abschlag unter Beriicksichtigung Satz 4
Anderungsfaktor AFz023: 1,069
APU_V = 91,00 €;
ZPE2023= RndK (ApU_V * AF2023) - ApU_V
ZPE2023 = 91,00 € * 1,069 - 91,00 €
ZPE2023 = 6,28 € (Preiserh6hung bis maximal 97,28 € zuldssig)
ApU_REF2023 = RndK (ApU_REF * AF3023)
ApU_REF2023 = RndK (100,00 € * 1,069)
ApU_REF2023 = 106,90 €
Preiserh6hung, aber nicht mehr als ZPEzo23; ABS_3b bleibt unverandert
01.11.23 | 97,28 € 1,00 € Preiserh6hung, aber nicht mehr als ZPEzo23; ABS_3b bleibt unverdandert
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Berechnungsmethodik im Kontext mit § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V im Uberblick

ApU A
I

Senkungsfrist nicht abgelaufen

ABS_3b = 0,1 * ApU_REF - (ApU_REF - ApU_V) + ApU - (ApU_V + ZPEJUJ)

= ApU - (0,9 * ApU_REF + ZPEJw)

Senkungsfrist abgelaufen
ABS_3b = 0,1 * ApU

-+ -I; -------------- ApUREF = === ———— e e — e ———————— -

ABS_3b = 0,1 * ApU_REF - (ApU_REF - ApU_V) + ApU - (ApU_V + ZPE, )

I
I an
: — ApU - (0,9 * ApU_REF + ZPE, )

---}I ---------------------- APU_V + ZPE | =====mmmmmmmmmmmmmmmmmmm oo

= ApU_V - 0,9 * ApU_REF

I
: ABS_3b = 0,1 * ApU_REF - (ApU_REF - ApU_V)
I

ABS_3b = 0,1 * ApU_REF - (ApU_REF - ApU)
= ApU - 0,9 * ApU_REF

Generell gilt:

ABS_3b ist kaufmannisch gerundet

wenn ABS_3b < 0 dann ABS_3b =10

wenn ABS_3b > RndK (0,1 * ApU), dann ABS_3b = RndK (0,1 * ApU)
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Anlage 4 - Verfahrensablauf gemaR § 130a Absatz 3¢ Satz 8 bis
15 SGBV

1. Zuldssigkeit

Ein pharmazeutischer Unternehmer kann beim GKV-Spitzenverband gemaR § 130a Absatz 3¢
Satz 8 bis 15 SGB V fiir ein Arzneimittel eine Befreiung vom Abschlag nach § 130a Absatz 3a
Satz 1 SGB V beantragen, wenn die Voraussetzungen des § 130a Absatz 3c Satz 8 SGB V erfiillt
sind.

Fir die Stellung als pharmazeutischer Unternehmer ist die Registrierung als Anbieter des Arz-
neimittels bei der IFA GmbH maRgeblich. Handelt es sich beim Antragsteller nicht um den phar-
mazeutischen Unternehmer des Arzneimittels, flir das ein Antrag nach § 130a Absatz 3c Satz
8 bis 15 SGB V gestellt wird, so ist mit dem Antrag eine entsprechende Vollmacht vorzulegen.

2. Voraussetzungen

Ein Antrag gemaR § 130a Absatz 3c Satz 8 bis 15 SGB V kann fiir ein in Verkehr befindliches
Arzneimittel gestellt werden, wenn folgende Voraussetzungen kumulativ erfillt sind:

Es fallt ein Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V an und

2. es liegt eine Empfehlung nach § 35 Absatz 5b Satz 1 SGB V vor oder die Voraussetzungen
nach § 130a Absatz 3d Satz 4 SGB V sind erfiillt und

3. es stehen keine therapeutischen Alternativen zur Verfligung und
das Arzneimittel kann auch nach einer Anhebung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 SGB V des fir
die Anwendung maRgeblichen Preisstands nach § 130a Absatz 3a SGB V oder bei Anwen-
dung des nach § 130a Absatz 3d Satz 4 SGB V bestimmten Preisstands nicht wirtschaftlich
vertrieben werden.

2.1 Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGBV

Fir das antragsgegenstandliche Arzneimittel fallt materiell-rechtlich ein Abschlag nach § 130a
Absatz 3a Satz 1 SGBV an, unabhdngig davon, ob sich der Basispreis zur Abschlagsberechnung
nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V (sog. einfaches Preismoratorium) oder nach § 130a Ab-
satz 3a Satz 4 oder Satz 5 SGB V (sog. erweitertes Preismoratorium) bestimmt.

2.2 Vorliegen einer Empfehlung nach § 35 Absatz 5b Satz 1 SGB V bzw. Vorliegen der Voraus-
setzungen nach § 130a Absatz 3d Satz 4 SCB V

Fir ein vormals nicht-festbetragsgeregeltes Arzneimittel wurde das Verfahren nach § 35 Ab-
satz 5b SGB V zu dem um 50 Prozent erhdhten Preisstand gemaR § 130a Absatz 3a SGB V unter
Anpassung des Basispreises gemaR § 130a Absatz 3d Satz 5 SGB V durchlaufen bzw. fiir ein
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vormals nicht-festbetragsgeregeltes Arzneimittel wurde der Basispreis gemaR den Vorausset-
zungen nach § 130a Absatz 3d Satz 4 SGB V erhoht.

Hinweise zur Neubestimmung des Basispreises gemaR § 130a Absatz 3d SGB V finden sich im
Abschnitt 2 des Teil A des Leitfadens Herstellerabschlage.

2.3 Nicht-Vorhandensein therapeutischer Alternativen

Das Nicht-Vorhandensein therapeutischer Alternativen ist unter Beifligung geeigneter Nach-
weise und Belege zu begriinden. Dabei sind Teilindikationen jeweils gesondert darzustellen.
Die systematische Recherche von therapeutischen Alternativen ist unter Darstellung der Daten-
grundlage und des Suchalgorithmus sowie der Ein- und Ausschlusskriterien darzustellen. Die
Feststellung, ob fiir das jeweilige Arzneimittel keine therapeutischen Alternativen zur Verfi-
gung stehen, trifft das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Das BfArM
stellt unter dem Link https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lie-

ferengpaesse/Antragsverfahren-130-SGB-V/_artikel.htm| ein entsprechendes Formular zur
Verfiigung, das mit Antragstellung ausgefillt beim GKV-Spitzenverband einzureichen ist.

2.4 Kein wirtschaftlicher Vertrieb méglich

Fir das antragsgegenstdndliche Arzneimittel haben pharmazeutische Unternehmer mit dem
Antrag Belege und Nachweise zu den wirtschaftlichen Rahmenbedingungen des entsprechen-
den Arzneimittelvertriebs vorzulegen und zu begriinden, weshalb kein wirtschaftlicher Vertrieb
bei einem sich aus § 130a Absatz 3d Satz 4 und 5 SGB V ergebenden Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers (ApU) moglich ist und ab welchem Preisstand ein wirtschaftlicher
Vertrieb moglich ware. Die vorgelegten Nachweise und Belege miissen die Priifung erméglichen,
ob die Angaben zutreffen und welche brancheniibliche Gewinnmarge angemessen ware. Die
Bewertung, ob kein wirtschaftlicher Vertrieb moglich ist, trifft das Bundesamt fiir Wirtschaft und
Ausfuhrkontrolle (BAFA) auf Grundlage der eingereichten Unterlagen. Folgende Unterlagen bzw.
Angaben sind dem Antrag beizufiigen:

e PZN, Handelsbezeichnung, Darreichungsform, PackungsgréRe(n) des Arzneimittels

e Preise (ApU ohne MwSt.), Absatzmenge bzw. Anzahl der Packungen des antragsgegen-
standlichen Arzneimittels der letzten drei Kalenderjahre sowie des laufenden Jahres

e Belege bzw. Nachweise zu den wirtschaftlichen Rahmenbedingungen des Arzneimittelver-
triebs

e Darlegung der Herstellungskosten, Vertriebskosten sowie der gesamten Produktionskos-
ten

e Begriindung, aus der hervorgeht, wieso kein wirtschaftlicher Vertrieb des Arzneimittels
moglich ist

e Begriindung, aus der hervorgeht, ab welchem Preisstand ein wirtschaftlicher Vertrieb
moglich ware

e Begriindete Darlegung der brancheniiblichen Gewinnmarge


https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/Antragsverfahren-130-SGB-V/_artikel.html
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3. Verfahrensbestimmungen
3.1. Antragstellung auf Befreiung vom Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V

Der Antrag ist beim GKV-Spitzenverband unter Verwendung des Antragsformulars und Beifii-
gung der erforderlichen begleitenden Unterlagen elektronisch zu stellen und an _An-
tragl30a3c@gkv-spitzenverband.de zu senden. Ausfiihrliche Hinweise zum Verfahrensablauf
sowie den entsprechenden Antragsbogen und die Anleitung fir die technische Ubermittlung
der Antragsdaten flr das Verfahren nach § 130a Absatz 3c Satz 8 bis 15 SGB V werden iiber
die Homepage des GKV-Spitzenverbands (https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversi-

cherung/arzneimittel/antragsverfahren_preismoratorium/antragsverfahren_zum_preismora-
torium.jsp) zur Verfiigung gestellt.

Eine Antragstellung ist ab dem Zeitpunkt der Beriicksichtigung des Basispreises gemaR § 130a
Absatz 3d SGB V fiir die Berechnung der Herstellerabschldge fiir das antragsgegenstandliche
Arzneimittel moglich. Ein Antragsverfahren wird nicht begonnen bzw. wird beendet, wenn das
Arzneimittel ohne Rechtsgrund in der Liste nach § 35 Absatz 5a SGB V gelistet wurde bzw.
aufgrund dessen von der Liste gestrichen wurde.

Der GKV-Spitzenverband priift den Antrag auf formale Vollstandigkeit. Der GKV-Spitzenver-
band kann die Antragstellerin oder den Antragsteller zur Ergdnzung des Antrags innerhalb einer
angemessenen Frist auffordern.

Der GKV-Spitzenverband Ulbermittelt den Antrag an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) und an das Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA).

Auf Grundlage der gemachten Angaben trifft das BfArM innerhalb von zwei Wochen nach Ein-
gang des Formulars beim BfArM eine Feststellung, ob fir das jeweilige Arzneimittel keine the-
rapeutischen Alternativen zur Verfligung stehen, und libermittelt die Feststellung mit einer Be-
griindung ans Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) und an den GKV-Spitzenverband.

Das BAFA bewertet auf Grundlage der vorgelegten Unterlagen innerhalb von zwei Wochen nach
Eingang der Unterlagen beim BAFA das Vorliegen der in § 130a Absatz 3c Satz 8 Nr. 4 SGB V
genannten Voraussetzung und iibermittelt die Bewertung mit einer Begriindung ans BMG und
an den GKV-Spitzenverband.

Der GKV-Spitzenverband prift den Antrag hinsichtlich Zuldssigkeit und Begriindetheit inner-
halb von acht Wochen nach Vorliegen der Vollstandigkeit des Antrags. Die Priifung erfolgt auf
der Grundlage der Feststellung des BfArM zum Fehlen von Therapiealternativen sowie der Be-
wertung des BAFA zum angemessenen Preisniveau fiir einen wirtschaftlichen Vertrieb. Voraus-
setzung ist, dass die Feststellung des BfArM und die Bewertung des BAFA dem GKV-Spitzen-
verband innerhalb der dafiir vorgesehenen 2-Wochen-Frist zugegangen sind.
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Dem Antrag auf Befreiung vom Preismoratorium wird stattgegeben, wenn die nachfolgenden
Kriterien kumulativ vorliegen:

Es fallt ein Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 SGB V an und

2. es liegt eine Empfehlung nach § 35 Absatz 5b Satz 1 SGB V vor oder die Voraussetzungen
nach § 130a Absatz 3d Satz 4 SGB V sind erfillt und

3. es stehen nach der Feststellung des BfArM keine therapeutischen Alternativen zur Verfi-
gung und

4. das Arzneimittel kann auch nach einer Anhebung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 SGB V des fiir
die Anwendung maRgeblichen Preisstands nach § 130a Absatz 3a SGB V oder bei Anwen-
dung des nach § 130a Absatz 3d Satz 4 SGB V bestimmten Preisstands nach dem Bewer-
tungsergebnis des BAFA nicht wirtschaftlich vertrieben werden.

Der GKV-Spitzenverband legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit unverziiglich die Ent-
scheidung liber den Antrag zusammen mit den die Entscheidung tragenden Griinden und dem
Antrag des pharmazeutischen Unternehmers vor. Das Bundesministerium fiir Gesundheit prift
die Entscheidung innerhalb von vier Wochen nach Eingang und teilt dem GKV-Spitzenverband
das Ergebnis seiner Priifung schriftlich mit. Hat der GKV-Spitzenverband den Antrag gemaR
§ 130a Absatz 3c Satz 8 bis 15 SGB V negativ beschieden, kann das Bundesministerium fiir
Gesundheit den Ablehnungsbescheid des GKV-Spitzenverbands durch einen stattgebenden Be-
scheid ersetzen (sog. Ersetzungsbescheid).

Der Bescheid bzw. der Ersetzungsbescheid ist zusammen mit den die Entscheidung tragenden
Grinden dem pharmazeutischen Unternehmer schriftlich oder elektronisch bekanntzugeben.
Mit der Bekanntgabe gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer beginnt die Frist von drei
Monaten nach § 130a Absatz 3¢ Satz 6 SGB V.

3.2 Widerspruchsverfahren

Gegen einen ablehnenden Bescheid des GKV-Spitzenverbandes ist ein Widerspruchsverfahren
gemdR § 78 SGG moglich. Die Einzelheiten ergeben sich aus der Widerspruchsbelehrung, die
einem ablehnenden Bescheid angefiigt wird.

3.3. Verhandlungen

Wurde dem Antrag gemdR § 130a Absatz 3c Satz 8 bis 15 SGB V stattgegeben, vereinbart der
GKV-Spitzenverband innerhalb von drei Monaten nach Bekanntgabe der Entscheidung gegen-
Uber dem pharmazeutischen Unternehmer mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen Her-
stellerabgabepreis fiir das Arzneimittel mit Wirkung fir alle Krankenkassen. Der Verband der
Privaten Krankenversicherung ist hinsichtlich der Preisvereinbarung ins Benehmen zu setzen.

Der GKV-Spitzenverband vereinbart mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen Verhand-
lungstermin im Umfang von zwei Stunden. Kommt eine Vereinbarung zu einem Termin nicht
zustande, legt der GKV-Spitzenverband unter Berilicksichtigung der Terminlage des pharma-
zeutischen Unternehmers einen Termin fest. In begriindeten Ausnahmefdllen kann ein weiteres
Gesprach durchgefiihrt werden. Die Verhandlung findet in der Regel als Videokonferenz statt.
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Die Verhandlungskommission soll mit maximal drei Personen pro Verhandlungsseite besetzt
werden.

Kénnen sich der pharmazeutische Unternehmer und der GKV-Spitzenverband innerhalb der
Dreimonatsfrist nicht auf einen neuen Herstellerabgabepreis einigen, setzt die Schiedsstelle
nach § 131 Absatz 3a SGB V innerhalb von vier Wochen den Herstellerabgabepreis fest. Nach
Erteilung der Befreiung vom Preismoratorium bzw. erweiterten Preismoratorium folgt somit
zwingend entweder ein vereinbarter oder festgesetzter Herstellerabgabepreis nach § 130a Ab-
satz 3c Satz 8 bis 15 SGB V.

3.4 Meldung

Der vereinbarte Herstellerabgabepreis ist vom pharmazeutischen Unternehmer gemaR der Mel-
deverpflichtung nach § 131 Absatz 4 SGB V ins Preis- und Produktverzeichnis nach § 131 Ab-
satz 4 SGB V zu melden. Der pharmazeutische Unternehmer stellt sicher, dass die Meldung des
neuen Herstellerabgabepreises der IFA GmbH bis zu dem Termin zugeht, der nach dem Redak-
tionskalender fiir eine Veroffentlichung in der IFA-Datenbank zum ndchstmdglichen Termin
nach dem Abschluss der Vereinbarung vorgesehen ist. Der pharmazeutische Unternehmer
Ubermittelt dem GKV-Spitzenverband eine Kopie der Meldung spatestens am Tag des Redakti-
onsschlusses der IFA GmbH.
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Abkiirzungs- und Definitionsverzeichnis

ABS_3a
ABS_3b

AF/ AFyy

ApU
ApU_REF

ApU_REFyy

0,9*ApU_REF

ApU_REF130p

ApU_V

Basispreis

EB

Abschlag nach § 130a Absatz 3a SGB V
Abschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V

Anderungsfaktor/ Anderungsfaktor im jeweils giiltigem Inflationsaus-
gleichszeitraum

Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer

Referenzpreis, entspricht ApU vor Preissenkung, die eine Senkungsfrist aus-
[ost.

Der ApU_REF ist relevant fir die Beurteilung, ob eine Preisbewegung eine
neue Sperrfrist bzw. Senkungsfrist auslost. Der ApU_REF ist zudem Grund-
lage fiir die Berechnung des Abschlags gemaR § 130a Absatz 3b Satz 2

SGB V. Der erste ApU_REF bestimmt sich nach dem Preisstand vom
15.11.2006 oder bei Markteinfiihrungen nach dem 15.11.2006 nach dem
Markteinstandspreis. Bei einer Sperrfrist ist der ApU_REF der ApU, der die
Sperrfrist ausgeldst hat.

Referenzpreis im jeweils gliltigem Inflationsausgleichszeitraum

Ein ApU_REFyy wird nur fiir Arzneimittel berechnet und mitgefiihrt, die unter
die Anwendung von § 130a Absatz 3b Satz 4 SGB V fallen. Dieser wird nicht
fir die Berechnung des Abschlags nach § 130a Absatz 3b SGB V herangezo-
gen, sondern dient der Beurteilung, ob ggf. eine Sperrfrist auszuldsen ist.
Der ApU_REFyy verhindert die Auslosung einer Sperrfrist im Rahmen einer
zuldssigen Preiserhdhung.

Ablosegrenze

Entspricht 90 % des ApU_REF. Betrdgt der ApU < der Abldsegrenze, gilt der
Abschlag als abgeldst. Die Differenz vom ApU zur Ablésegrenze wird als
Puffer fiir nachfolgende Preiserhdhungen vermerkt.

Referenzpreis bei Arzneimitteln mit Erstattungsbetrag gemaR § 130b SGB V
ApU_REF130b entspricht dem ApU vor Beginn der Abschlagspflicht bzw. dem

ApU bei Markteintritt nach Wegfall des Patent- und Unterlagenschutzes. Der
ApU_REF130p ist Grundlage fiir die Berechnung des Abschlags gemaR § 130a

Absatz 3b Satz 2 SGB V.

ApU vor erstmaliger Nutzung des Inflationsausgleichs

technische BezugsgroRe zur Berechnung des Abschlags gemaR § 130a Ab-
satz 3a SGB V; entspricht dem ApU mit Stand 1. August 2009. Liegt das ge-
geniiber der IFA GmbH gemeldete Datum der erstmaligen Markteinfithrung

nach dem 1. August 2009, gilt als Basispreis der Preisstand zum Zeitpunkt

der erstmaligen Markteinfiihrung.

Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V



JY

Referenz-Quotient

RndK
Senkungsfrist
Sperrfrist

VR/VRyy

ZPE/ ZPEyy
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kennzeichnet den jeweiligen Inflationsausgleichszeitraum (Jahresangabe)

Verhdltnis der PackungsgroRe bzw. Wirkstdrke der Neueinfiihrung zum Ver-
gleichsarzneimittel gemaR § 130a Absatz 3a Satz 4 SGB V. Dient der Be-
rechnung des Basispreises der Neueinfiihrung.

Runden kaufmannisch
36- Monatsfrist nach § 130a Absatz 3b Satz 2 2.HS SGB V
36- Monatsfrist nach § 130a Absatz 3b Satz 6 SGB V

Verdanderungsrate des Verbraucherpreisindex/ Verdanderungsrate des Ver-
braucherpreisindex im jeweils giiltigem Inflationsausgleichszeitraum

zuldssige Preiserhdhung/zuldssige Preiserhdhung im jeweils gliltigem Infla-
tionsausgleichszeitraum
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