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§ 130a
Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

(1) " Die Krankenkassen erhalten von Apotheken fur zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel einen
Abschlag in Héhe von 7 vom Hundert des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer. 2 Fir Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1 betragt der Abschlag nach Satz 1 6 vom
Hundert. ® Pharmazeutische Unternehmer sind verpflichtet, den Apotheken den Abschlag zu erstatten.
4Soweit pharmazeutische GroBhandler nach Absatz 5 bestimmt sind, sind pharmazeutische Unterneh-
mer verpflichtet, den Abschlag den pharmazeutischen GroBhandlern zu erstatten. ® Der Abschlag ist
den Apotheken und pharmazeutischen GroBhandlern innerhalb von zehn Tagen nach Geltendmachung
des Anspruches zu erstatten. ¢ Satz 1 gilt fir Fertigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise auf
Grund der Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder auf Grund des § 129 Absatz 3 Satz 3
oder Absatz 5a bestimmt sind, sowie fur Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden. 7 Die Kran-
kenkassen erhalten den Abschlag nach Satz 1 fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen, fir
Fertigarzneimittel, aus denen Teilmengen entnommen und abgegeben werden, sowie flr Arzneimittel,
die nach § 129a abgegeben werden, auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer, der bei Abgabe an Verbraucher auf Grund von Preisvorschriften nach dem Arznei-
mittelgesetz oder nach § 129 Absatz 3 Satz 3 gilt. ® Wird nur eine Teilmenge des Fertigarzneimittels
abgerechnet, wird der Abschlag nur fir diese Mengeneinheiten erhoben.

(1a) "Vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 betragt der Abschlag fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel einschlieBlich Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen abweichend
von Absatz 1 16 Prozent. 2 Satz 1 gilt nicht flr Arzneimittel nach Absatz 3b Satz 1. ® Die Differenz
des Abschlags nach Satz 1 zu dem Abschlag nach Absatz 1 mindert die am 30. Juli 2010 bereits
vertraglich vereinbarten Rabatte nach Absatz 8 entsprechend. 4 Eine Absenkung des Abgabepreises
des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer gegentiber dem Preisstand am 1. August
2009, die ab dem 1. August 2010 vorgenommen wird, mindert den Abschlag nach Satz 1 in Hohe
des Betrags der Preissenkung, héchstens in Hohe der Differenz des Abschlags nach Satz 1 zu dem
Abschlag nach Absatz 1; § 130a Absatz 3b Satz 2 2. Halbsatz gilt entsprechend. ® Flr Arzneimittel,
die nach dem 1. August 2009 in den Markt eingeflihrt wurden, gilt Satz 4 mit der MaBgabe, dass der
Preisstand der Markteinfihrung Anwendung findet. ¢ Hat ein pharmazeutischer Unternehmer fiir ein
Arzneimittel, das im Jahr 2010 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben wurde
und das dem erhdhten Abschlag nach Satz 1 unterliegt, aufgrund einer Preissenkung ab dem 1. Au-
gust 2010 nicht den Abschlag gezahlt, obwohl die Preissenkung nicht zu einer Unterschreitung des
am 1. August 2009 geltenden Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers um mindestens
10 Prozent gefiihrt hat, gilt fUr die im Jahr 2011 abgegebenen Arzneimittel abweichend von Satz 1 ein
Abschlag von 20,5 Prozent. 7 Das gilt nicht, wenn der pharmazeutische Unternehmer den nach Satz 6
nicht gezahlten Abschlag spatestens bis zu dem Tag vollsténdig leistet, an dem der Abschlag fir die
im Dezember 2010 abgegebenen Arzneimittel zu zahlen ist. 8 Der erhdhte Abschlag von 20,5 Prozent
wird durch eine erneute Preissenkung gegeniiber dem am 1. August 2009 geltenden Abgabepreis
des pharmazeutischen Unternehmers gemindert; Satz 4 gilt entsprechend.
(1b) ' Ab dem 1. Januar 2027 erhalten die Krankenkassen von Apotheken fiir zu ihren Lasten
abgegebene Arzneimittel einen zusatzlichen Abschlag in Héhe von 8,5 Prozent des Abgabe-
preises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. 2 Satz 1 gilt fiir die in Ab-
satz 1 Satz 6 und 7 genannten Arzneimittel mit Ausnahme von
1. in Absatz 3b Satz 1 genannten Arzneimitteln,
2. patentfreien, im Wesentlichen gleichen biotechnologisch hergestellten biologischen Arz-
neimitteln einschlieBlich ihres biologischen Referenzarzneimittels,
3. Arzneimitteln, fiir die ein Festbetrag nach § 35 Absatz 3 Satz 1 festgesetzt ist,
4. patentfreien Arzneimitteln mit versorgungskritischen Wirkstoffen, die in der nach § 52b
Absatz 3c Satz 1 des Arzneimittelgesetzes erstellten Liste aufgefiihrt sind,
5. patentfreien Arzneimitteln zur Behandlung von Kindern, die in der nach § 35 Absatz 5a
Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrt sind,
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6. Arzneimitteln, die nach Absatz 3c Satz 3 oder 13 vom Abschlag nach Absatz 3a befreit sind,

7. Reserveantibiotika, hinsichtlich derer der Gemeinsame Bundesausschuss eine Freistel-
lung nach § 35a Absatz 1c Satz 1 beschlossen hat, und

8. Arzneimitteln, die nach Absatz 1c vom Abschlag nach Satz 1 befreit sind.

3 Absatz 1 Satz 3 bis 5, 7 und 8 gilt entsprechend. * Der Abschlag nach Satz 1 kann durch eine
ab dem XXX abgeschlossene Vereinbarung nach § 130b abgel6st werden, sofern dies aus-
driicklich vereinbart ist.

(1c) ' Fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab dem 1. Januar 2027 erstmals in Verkehr
gebracht werden, kénnen pharmazeutische Unternehmer beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte eine Befreiung vom Abschlag nach Absatz 1b Satz 1 beantragen. 2 Die
Befreiung ist zu erteilen, wenn die klinischen Priifungen des Arzneimittels zu einem relevan-
ten Anteil im Geltungsbereich dieses Gesetzes durchgefiihrt wurden. ® Ein relevanter Anteil
klinischer Priifungen im Sinne von Satz 2 setzt voraus, dass der Anteil der Priifungsteilnehmer
an den vom pharmazeutischen Unternehmer durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen kli-
nischen Priifungen des Arzneimittels, die an Priifstellen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der Priifungsteilnehmer mindestens 5 Prozent be-
tragt. ¢ Der Antrag auf Befreiung kann friihestens nach dem Antrag auf Zulassung des Arznei-
mittels gestellt werden. ° Der Antrag auf Befreiung ist elektronisch zu libermitteln, zu begriin-
den und ihm sind Nachweise und Belege beizufiigen, aus denen hervorgeht, dass die in Satz 2
genannte Voraussetzung vorliegt. ¢ Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
legt die Art der erforderlichen Nachweise und Belege, das Verfahren und die Formatvorlagen
fiir die elektronische Ubermittlung der Antrage im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut
fest und gibt diese auf seiner Internetseite bekannt. ” Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte entscheidet liber den Antrag innerhalb von drei Monaten nach dessen Ein-
gang. ¢ Sofern ein Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen
ist, erfolgt die Entscheidung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. ° Die Befreiung
gilt ab Bekanntgabe der Entscheidung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, frilhestens jedoch ab dem erstmaligen Inverkehrbringen des Arzneimittels. '° Sie er-
lischt nach drei Jahren, es sei denn, sie wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte verlangert. "' Eine Verldngerung ist auf Antrag zu erteilen, wenn die in Satz 2
genannte Voraussetzung weiterhin vorliegt. '> Der Antrag auf Verlangerung kann friihestens 30
Monate und spatestens 32 Monate nach dem Geltungsbeginn der Befreiung oder nach dem
Geltungsbeginn einer vorangegangenen Verldngerung gestellt werden. '* Die Satze 5 bis 10
gelten entsprechend. '* Ein Vorverfahren findet bei Klagen gegen Entscheidungen des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach Satz 7, auch in Verbindung mit Satz 13,
nicht statt. '* Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen auf Antrag Auskunft zu erteilten Befreiungen und deren
Geltungszeitraumen.

*2) "Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Impfstoffe
fir Schutzimpfungen nach § 20i einen Abschlag auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers ohne Mehrwertsteuer, mit dem der Unterschied zu einem geringeren durchschnittlichen Preis
nach Satz 2 je Mengeneinheit ausgeglichen wird. 2Der durchschnittliche Preis je Mengeneinheit ergibt
sich aus den tatsachlich giltigen Abgabepreisen des pharmazeutischen Unternehmers in den vier
Mitgliedsstaaten der Europédischen Union oder den anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Européischen Wirtschaftsraum, in denen der wirkstoffidentische Impfstoff abgegeben wird, mit
den am nachsten kommenden Bruttonationaleinkommen, gewichtet nach den jeweiligen Umséatzen
und Kaufkraftparitaten. 3 Absatz 1 Satz 3 bis 5, Absétze 6 und 7 sowie § 131 Abséatze 4 und 5 gelten
entsprechend. 4 Der pharmazeutische Unternehmer ermittelt die Hohe des Abschlags nach Satz 1 und
den durchschnittlichen Preis nach Satz 2 und tibermittelt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auf Anfrage die Angaben zu der Berechnung. ®*Kann der Abschlag nach Satz 1 nicht ermittelt werden,
gilt Absatz 1 Satz 1 entsprechend. ¢ Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen. " Bei Preisvereinbarungen fir Impfstoffe, flr die kein einheitlicher Apothekenabgabepreis nach
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den Preisvorschriften auf Grund des Arzneimittelgesetzes oder nach § 129 Absatz 3 Satz 3 gilt, darf
héchstens ein Betrag vereinbart werden, der dem entsprechenden Apothekenabgabepreis abziglich
des Abschlags nach Satz 1 entspricht.

*Anmerkung: Mit Wirkung ab 1. Januar 2027 gilt Absatz 2 in folgender Fassung (vgl. Artikel 1 Nummer 48
i. V. m. Artikel 8 Absatz 2):

(2) ' Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fiir die zu ihren Lasten abgegebenen
Impfstoffe fiir Schutzimpfungen nach § 20i einen Abschlag auf den Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, mit dem der Unterschied zu einem geringe-
ren durchschnittlichen Preis nach Satz 2 je Mengeneinheit ausgeglichen wird. ? Der durch-
schnittliche Preis je Mengeneinheit ergibt sich aus den tatsachlich giiltigen Abgabepreisen
des pharmazeutischen Unternehmers in den vier Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder den anderen Vertragsstaaten des Abkommens liber den Europédischen Wirtschaftsraum,
in denen der wirkstoffidentische Impfstoff abgegeben wird, mit den am nachsten kommenden
Bruttonationaleinkommen, gewichtet nach den jeweiligen Umséatzen und Kaufkraftparitaten.
3 Besteht fiir Impfstoffe Patentschutz oder Unterlagenschutz, erhalten die Krankenkassen von
Apotheken fiir diese zu ihren Lasten abgegebenen Impfstoffe zusatzlich zum Abschlag nach
Satz 1 einen Abschlag in Hohe von 9 Prozent des Abgabepreises des pharmazeutischen Un-
ternehmers. * Absatz 1 Satz 3 bis 5, die Absétze 6 und 7 sowie § 131 Absatz 4 und 5 gelten ent-
sprechend. ° Der pharmazeutische Unternehmer ermittelt die Hohe des Abschlags nach Satz 1
und den durchschnittlichen Preis nach Satz 2 und libermittelt dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen auf Anfrage die Angaben zu der Berechnung. ¢ Kann der Abschlag nach Satz 1
nicht ermittelt werden, gilt Absatz 1 Satz 1 entsprechend; fiir Impfstoffe, fiir die Patentschutz
oder Unterlagenschutz besteht, erhalten die Krankenkassen einen zuséatzlichen Abschlag in
Hohe von 9 Prozent des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers. ” Das Nahere
regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. & Bei Preisvereinbarungen fiir Impfstoffe,
fiir die kein einheitlicher Apothekenabgabepreis nach den Preisvorschriften auf Grund des
Arzneimittelgesetzes oder nach § 129 Absatz 3 Satz 3 gilt, darf hochstens ein Betrag ver-
einbart werden, der dem entsprechenden Apothekenabgabepreis abziiglich der Summe der
Abschlage nach den Séatzen 1 und 3 entspricht.

(3) Die Absatze 1, 1a, 1b und 2 gelten nicht fur Arzneimittel, fir die ein Festbetrag nach § 35 Absatz 3
Satz 1 festgesetzt ist.

(3a) " Erhoht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer
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 2030 einen
Abschlag in Hohe des Betrages der Preiserh6hung; dies gilt nicht fiir Arzneimittel, fiir die ein
Festbetrag nach § 35 Absatz 3 Satz 1 festgesetzt ist. 2 Zur Berechnung des Abschlags nach Satz 1
ist der Preisstand vom 1. August 2009 erstmalig am 1. Juli 2018 und jeweils am 1. Juli der Folgejahre
um den Betrag anzuheben, der sich aus der Verdnderung des vom Statistischen Bundesamt fest-
gelegten Verbraucherpreisindex fur Deutschland im Vergleich zum Vorjahr ergibt. 8 Fir Arzneimittel,
die nach dem 1. August 2010 in den Markt eingeflihrt werden, gilt Satz 1 mit der MaBgabe, dass der
Preisstand der Markteinflihrung Anwendung findet. 4 Bei Neueinflihrungen eines Arzneimittels, fur 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 Mengenein-
heit der Packung zu berechnen, die dem neuen Arzneimittel in Bezug auf die PackungsgroBe unter
Berlcksichtigung der Wirkstarke am ndchsten kommt; dies gilt nicht fir die Neueinfiihrung eines
Immunglobulins menschlicher Herkunft, fir das nach dem 31. Dezember 2018 eine Zulassung nach
§ 25 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes oder eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen nach Artikel 3
Absatz 1 oder Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt wurde, mit Ausnahme der Zulassung
von anderen Stérken oder Ausbietungen. ®Satz 4 gilt entsprechend bei Anderungen zu den Angaben
des pharmazeutischen Unternehmers oder zum Mitvertrieb durch einen anderen pharmazeutischen
Unternehmer.  FUr importierte Arzneimittel, die nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 abgegeben
werden, gilt abweichend von Satz 1 ein Abrechnungsbetrag von hoéchstens dem Betrag, welcher
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entsprechend den Vorgaben des § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 niedriger ist als der Arzneimittelab-
gabepreis des Bezugsarzneimittels einschlieBlich Mehrwertsteuer, unter Beriicksichtigung von Abschl&-
gen flr das Bezugsarzneimittel auf Grund dieser Vorschrift. ” Abschlage nach den Absatzen 1, 1a, 1b
und 3b werden zusétzlich zu dem Abschlag nach den Satzen 1 bis 6 erhoben. 8 Rabattbetrége, die auf
Preiserhhungen nach den Absétzen 1, 1b und 3b zu gewéhren sind, vermindern den Abschlag nach
den Satzen 1 bis 6 entsprechend. ° Fur die Abrechnung des Abschlags nach den Sétzen 1 bis 6 gilt
Absatz 1 entsprechend. '°Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ab dem
13. Mai 2017 im Benehmen mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene. ' Der Ab-
schlag nach Satz 1 gilt entsprechend fir Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden; Absatz 1
Satz 7 gilt entsprechend. "2 Fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Hamophilie gilt Satz 1 mit der MaBgabe, dass der Preisstand des 1. September 2020 Anwendung
findet. ® Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministerium flir Gesundheit bis
zum 31. Dezember 2023 einen Bericht tiber die Auswirkungen von Satz 4 zweiter Halbsatz vorzulegen.

(8b) 'Fur patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel erhalten die Krankenkassen ab dem 1. April 2006
einen Abschlag von 10 vom Hundert des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer; flr preisglinstige importierte Arzneimittel gilt Absatz 3a Satz 6 entsprechend. 2Eine
Absenkung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, die ab
dem 1. Januar 2007 vorgenommen wird, vermindert den Abschlag nach Satz 1 in Héhe des Betrages
der Preissenkung; wird der Preis innerhalb der folgenden 36 Monate erhéht, erhéht sich der Abschlag
nach Satz 1 um den Betrag der Preiserhohung ab der Wirksamkeit der Preiserhdhung bei der Abrech-
nung mit der Krankenkasse. ®Die Satze 1 und 2 gelten nicht fir Arzneimittel, deren Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer mindestens um 30 vom Hundert niedriger als
der jeweils gultige Festbetrag ist, der diesem Preis zu Grunde liegt. * Satz 2 zweiter Halbsatz gilt nicht
flr Preiserh6hungen, die sich aus der Anhebung des Preisstands vom 1. August 2009 nach Absatz 3a
Satz 2 ergeben. ® Absatz 3a Satz 8 bis 11 gilt entsprechend. ¢ Satz 2 gilt nicht fiir ein Arzneimittel,
dessen Abgabepreis nach Satz 1 im Zeitraum von 36 Monaten vor der Preissenkung erhdht worden
ist; Preiserhdhungen vor dem 1. Dezember 2006 sind nicht zu beriicksichtigen. ” Fir ein Arzneimittel,
dessen Preis einmalig zwischen dem 1. Dezember 2006 und dem 1. April 2007 erhéht und anschlieBend
gesenkt worden ist, kann der pharmazeutische Unternehmer den Abschlag nach Satz 1 durch eine ab
1. April 2007 neu vorgenommene Preissenkung von mindestens 10 vom Hundert des Abgabepreises
des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer ablésen, sofern er flr die Dauer von 12
Monaten ab der neu vorgenommenen Preissenkung einen weiteren Abschlag von 2 vom Hundert des
Abgabepreises nach Satz 1 gewéhrt.

(8c) ' Wird ein Arzneimittel in den Markt eingefiihrt, fir das nach Absatz 3a Satz 4 oder Satz 5 ein
Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 anfallt, kann der pharmazeutische Unternehmer beim Spitzenverband
Bund der Krankenkassen eine Befreiung vom Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 beantragen. 2 Der Antrag
ist zu begrlinden. ® Die Befreiung ist zu erteilen, wenn fir das in den Markt eingefiihrte Arzneimittel
eine neue arzneimittelrechtliche Genehmigung erteilt wurde, die im Vergleich zu bereits zugelassenen
Arzneimitteln mit demselben Wirkstoff eine neue Patientengruppe oder ein neues Anwendungsgebiet
erfasst und wenn eine Verbesserung der Versorgung zu erwarten ist. * Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen entscheidet Uber den Antrag innerhalb von acht Wochen nach Eingang. ° Die Ent-
scheidung ist zusammen mit den tragenden Griinden und dem Antrag unverztiglich mit einer Frist von
vier Wochen dem Bundesministerium fir Gesundheit zur Priifung zu Gbermitteln. ¢ Erteilt der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen die Befreiung oder wird die Entscheidung des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen durch die Entscheidung des Bundesministeriums fir Gesundheit ersetzt,
vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen innerhalb von drei Monaten nach Bekannt-
gabe der Entscheidung gegentiber dem pharmazeutischen Unternehmer mit dem pharmazeutischen
Unternehmer im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung mit Wirkung flr alle
Krankenkassen einen Herstellerabgabepreis fir das Arzneimittel. ” Die Krankenkassen erhalten den
Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 bis zum Zeitpunkt der Vereinbarung eines neuen Herstellerabgabe-
preises. & Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel,
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1. fir die der Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 anfallt,

2. fir die eine Empfehlung nach § 35 Absatz 5b Satz 1 vorliegt oder bei denen die in Absatz 3d
Satz 4 genannten Voraussetzungen vorliegen,

3. fur die keine therapeutischen Alternativen zur Verfigung stehen und

4. die auch nach einer Anhebung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 des fur die Anwendung maBgeblichen
Preisstands nach Absatz 3a oder bei Anwendung des nach Absatz 3d Satz 4 bestimmten Preis-
stands nicht wirtschaftlich vertrieben werden kénnen.

9 Der Antrag nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 8 ist zu begriinden und ihm sind Nachweise und Bele-
ge beizufligen, aus denen hervorgeht, dass die in Satz 8 Nummer 4 genannte Voraussetzung vorliegt.
0 Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat den Antrag nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 8
unverziglich an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und an das Bundesamt fir
Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle zu Ubermitteln. ' Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte trifft innerhalb von zwei Wochen nach Eingang des Antrags bei ihm eine Feststellung, ob fir
das jeweilige Arzneimittel keine therapeutischen Alternativen zur Verfiigung stehen, und Ubermittelt
die Feststellung mit einer Begriindung an das Bundesministerium fiir Gesundheit und den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen. ? Das Bundesamt fur Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle bewertet
innerhalb von zwei Wochen nach Eingang des Antrags bei ihm das Vorliegen der in Satz 8 Nummer 4
genannten Voraussetzung und tbermittelt die Bewertung mit einer Begriindung an das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. '* Die Befreiung vom
Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 ist zu erteilen, wenn fir ein in Satz 8 genanntes Arzneimittel die in
Satz 8 Nummer 4 genannte Voraussetzung erfillt ist und das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte nach Satz 11 festgestellt hat, dass fiir das jeweilige Arzneimittel keine therapeutischen
Alternativen zur Verfiigung stehen. '* Die Satze 4 bis 7 gelten entsprechend. ' Kommt flr ein in Satz 8
genanntes Arzneimittel eine Vereinbarung nach Satz 6 nicht oder nicht fristgerecht zustande, setzt
die Schiedsstelle nach § 131 Absatz 3a den Herstellerabgabepreis innerhalb von vier Wochen fest.
6 Abweichend von § 131 Absatz 3a Satz 2 entscheidet die Schiedsstelle in einer Besetzung durch die
unparteiischen Mitglieder und jeweils drei Vertreter des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
und des antragstellenden pharmazeutischen Unternehmers.

(8d) "Fir in § 35 Absatz 1a Satz 2 genannte Arzneimittel, fir die nach Absatz 1a Satz 4 ein fiktiver
Festbetrag festgesetzt wurde, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basis-
preis aus dem um 50 Prozent angehobenen fiktiven Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises
der pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer. 2 Fir in § 35 Absatz 5 Satz 8 genannte
Arzneimittel bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus den um 50
Prozent angehobenen Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises der pharmazeutischen Unter-
nehmer ohne Mehrwertsteuer, der zuletzt fir das Arzneimittel galt. 3 Fir Arzneimittel, die in der nach
§ 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefiihrt sind und deren Festbetrag aufgehoben wurde,
bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis entsprechend des Satzes 2.
4FUr Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefuihrt sind und fir die
zum Zeitpunkt der Bekanntmachung der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste oder der Ande-
rung dieser Liste kein Festbetrag galt, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als
Basispreis aus dem um 50 Prozent angehobenen zuletzt geltenden Preisstand gemaB Absatz 3a.
5 Far Arzneimittel, fir die das Bundesministerium fir Gesundheit eine Bestimmung nach § 35 Ab-
satz 5b Satz 3 getroffen hat und fiir die zum Zeitpunkt der Bekanntmachung dieser Bestimmung kein
Festbetrag galt, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um
50 Prozent angehobenen zuletzt geltenden Preisstand gemaB Absatz 3a. ¢ Die Satze 1 bis 5 finden
ab dem 1. Februar 2024 Anwendung.

(3e) ' Erh6ht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers oder sonstigen
Herstellers ohne Mehrwertsteuer gegeniiber dem Preisstand am 1. Januar 2026, erhalten die
Krankenkassen fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Verbandmittel und sonstigen Produkte
zur Wundbehandlung ab dem 1. Januar 2027 bis zum 31. Dezember 2030 einen Abschlag in
Hohe des Betrages der Preiserhohung. 2 Zur Berechnung des Abschlags nach Satz 1 ist der
Preisstand vom 1. Januar 2026 erstmals am 1. Juli 2028 und jeweils am 1. Juli der Folgejahre
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um den Betrag anzuheben, der sich aus der Veranderung des vom Statistischen Bundesamt
festgelegten Verbraucherpreisindex fiir Deutschland im Vergleich zum Vorjahr ergibt. ¢ Fiir
Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung, die erstmals nach dem 1. Januar
2026 in den Markt eingefiihrt werden, gilt Satz 1 mit der MaBgabe, dass der Preisstand der
Markteinfiihrung Anwendung findet. * Bei Neueinfiihrungen eines Verbandmittels oder eines
sonstigen Produktes zur Wundbehandlung, fiir das der pharmazeutische Unternehmer oder
sonstige Hersteller bereits ein Produkt mit gleichem Wirkstoff in Verkehr gebracht hat, ist der
Abschlag auf Grundlage des Preises je Wundflacheneinheit der Packung zu berechnen, die
dem neuen Produkt in Bezug auf die Gesamtwundflache der Packung am nachsten kommt.
5 Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstmals bis zum 30. No-
vember 2026. ¢ Die Abséatze 6 und 7 gelten entsprechend.

(3f) " Erhoht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteu-
er gegeniiber dem Preisstand am 1. Juni 2026, erhalten die Krankenkassen fiir die zu ihren
Lasten abgegebenen Impfstoffe fiir Schutzimpfungen nach § 20i, fiir die Patentschutz oder
Unterlagenschutz besteht, ab dem 1. Januar 2027 bis zum 31. Dezember 2030 einen Abschlag
in Hohe des Betrages der Preiserh6hung. 2 Zur Berechnung des Abschlags nach Satz 1 ist der
Preisstand vom 1. Juni 2026 erstmals am 1. Juli 2028 und jeweils am 1. Juli der Folgejahre um
den Betrag anzuheben, der sich aus der Veranderung des vom Statistischen Bundesamt fest-
gelegten Verbraucherpreisindex fiir Deutschland im Vergleich zum Vorjahr ergibt. ® Fir Impf-
stoffe die erstmals nach dem 1. Juni 2026 in den Markt eingefiihrt werden und fiir die Patent-
schutz oder Unterlagenschutz besteht, gilt Satz 1 mit der MaBgabe, dass der Preisstand der
Markteinfiihrung Anwendung findet. * Bei Neueinfiihrungen eines Impfstoffes, fiir den Paten-
schutz oder Unterlagenschutz besteht und fiir den der pharmazeutische Unternehmer bereits
einen Impfstoff mit gleicher Zusammensetzung in Verkehr gebracht hat, ist der Abschlag auf
Grundlage des Preises je Mengeneinheit der Packung zu berechnen, die dem neuen Impfstoff
in Bezug auf die PackungsgréBe am nachsten kommt. ° Satz 4 gilt entsprechend bei Anderun-
gen zu den Angaben des pharmazeutischen Unternehmers oder zum Mitvertrieb durch einen
anderen pharmazeutischen Unternehmer. ¢ Fiir importierte Impfstoffe, fiir die Patentschutz
oder Unterlagenschutz besteht und die nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 abgegeben
werden, gilt abweichend von Satz 1 ein Abrechnungsbetrag von hochstens dem Betrag, der
entsprechend den Vorgaben des § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 niedriger ist als der Ab-
gabepreis des Bezugsimpfstoffes einschlieBlich Mehrwertsteuer, unter Beriicksichtigung von
Abschlagen fiir den Bezugsimpfstoff aufgrund dieser Vorschrift. 7 Abschldge nach Absatz 2
werden zusatzlich zu dem Abschlag nach den Satzen 1 bis 6 erhoben. ¢ Fiir die Abrechnung
des Abschlags nach den Satzen 1 bis 6 gilt Absatz 1 Satz 3 bis 5 entsprechend. ° Absatz 4 fin-
det Anwendung. '° Das Nédhere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstmals
bis zum 30. November 2026.

(4) ' Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat nach einer Uberpriifung der Erforderlichkeit der
Abschlage nach den Absatzen 1, 1a, 1b, 3a, 3e und 3f nach MaBgabe oder in entsprechender
Anwendung des Artikels 4 der Richtlinie 89/105/EWG in der Fassung vom 21. Dezember 1988
die Abschlage durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates aufzuheben oder zu
verringern, wenn und soweit diese nach der gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlieBlich ihrer
Auswirkung auf die gesetzliche Krankenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt sind. 2 Uber
Antrage pharmazeutischer Unternehmer nach Artikel 4 der in Satz 1 genannten Richtlinie auf
Ausnahme von den nach den Absétzen 1, 1a, 1b, 3a, 3e und 3f vorgesehenen Abschlédgen ent-
scheidet das Bundesministerium fiir Gesundheit.  Das Vorliegen eines Ausnahmefalls und der
besonderen Griinde sind im Antrag hinreichend darzulegen. *§ 34 Absatz 6 Satz 3 bis 5 und 7 gilt
entsprechend. ® Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann Sachversténdige mit der Priifung der
Angaben des pharmazeutischen Unternehmers beauftragen. ¢ Dabei hat es die Wahrung der Betriebs-
und Geschaftsgeheimnisse sicherzustellen. ’§ 137g Absatz 1 Satz 7 bis 9 und 13 gilt entsprechend
mit der MaBgabe, dass die tatsachlich entstandenen Kosten auf der Grundlage pauschalierter Kos-
tensatze berechnet werden kénnen. 8 Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Aufgaben nach
den Sétzen 2 bis 7 auf eine Bundesoberbehdrde Ubertragen.
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(5) Der pharmazeutische Unternehmer kann berechtigte Anspriiche auf Riickzahlung der Abschlage
nach den Absatzen 1, 1a, 1b, 2, 3a, 3b, 3e und 3f gegeniber der beglnstigten Krankenkasse geltend
machen.

(6) "Zum Nachweis des Abschlags Ubermitteln die Apotheken die Arzneimittelkennzeichen tber die
abgegebenen Arzneimittel sowie deren Abgabedatum auf der Grundlage der den Krankenkassen nach
§ 300 Abs. 1 Ubermittelten Angaben maschinenlesbar an die pharmazeutischen Unternehmer oder,
bei einer Vereinbarung nach Absatz 5, an die pharmazeutischen GroBhandler. 2 Die pharmazeutischen
Unternehmer sind verpflichtet, die erforderlichen Angaben zur Bestimmung des Abschlags an die fur
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen maBgeblichen Organisationen der Apotheker sowie
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Erflllung ihrer gesetzlichen Aufgaben auf maschinell
lesbaren Datentragern zu Uibermitteln. ®Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
bildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der Apotheker, der pharmazeutischen GroBhandler und
der pharmazeutischen Unternehmer kénnen in einem gemeinsamen Rahmenvertrag das Néhere regeln.

(7) 'Die Apotheke kann den Abschlag nach Ablauf der Frist nach Absatz 1 Satz 4 gegenliber pharmazeu-
tischen GroBhandlern verrechnen. 2Pharmazeutische GroBhéndler kdnnen den nach Satz 1 verrechneten
Abschlag, auch in pauschalierter Form, gegenliber den pharmazeutischen Unternehmern verrechnen.

(8) "Die Krankenkassen oder inre Verbande kdnnen mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fiir
die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren. 2 Dabei kann insbesondere eine mengenbe-
zogene Staffelung des Preisnachlasses, ein jahrliches Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlosen
oder eine Erstattung in Abhangigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden. * Vertrage
nach Satz 1 Uber patentfreie Arzneimittel sind so zu vereinbaren, dass die Pflicht des pharmazeutischen
Unternehmers zur Gewahrleistung der Lieferfahigkeit frihestens sechs Monate nach Versendung der
Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen und friihestens
drei Monate nach Zuschlagserteilung beginnt. 4 Der Bieter, dessen Angebot beriicksichtigt werden
soll, ist zeitgleich zur Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschran-
kungen Uber die geplante Annahme des Angebots zu informieren. 5 Rabatte nach Satz 1 sind von
den pharmazeutischen Unternehmern an die Krankenkassen zu verglten. ¢ Eine Vereinbarung nach
Satz 1 berlhrt die Abschlage nach den Abséatzen 3a und 3b nicht; Abschlage nach den Abséatzen 1, 1a
und 2 kdnnen abgeldst werden, sofern dies ausdriicklich vereinbart ist. ” Die Krankenkassen oder ihre
Verbande kdnnen Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss von Vertrdgen nach Satz 1 beteiligen
oder diese mit dem Abschluss solcher Vertrage beauftragen. & Die Vereinbarung von Rabatten nach
Satz 1 soll fiir eine Laufzeit von zwei Jahren erfolgen. °In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind die
Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu
berticksichtigen. °In den Vereinbarungen nach Satz 1 Uber patentfreie Arzneimittel, die nach den
Vorschriften des Teils 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschriankungen geschlossen werden,
ist eine kontinuierliche versorgungsnahe Bevorratung der von der jeweiligen Vereinbarung erfassten
Arzneimittel in einem Umfang zu vereinbaren, der der voraussichtlich innerhalb eines Zeitraums von
sechs Monaten ab dem Abschluss der Vereinbarung durchschnittlich abzugebenden Menge dieser
Arzneimittel entspricht. '' Als versorgungsnah gilt eine Bevorratung in der Europdischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraumes. 2 Innerhalb der letzten sechs Monate vor
Ende der Vertragslaufzeit der Vereinbarung nach Satz 1 darf die Bevorratung der von der jeweiligen
Vereinbarung erfassten Arzneimittel unter Sicherstellung der bedarfsgerechten, angemessenen und
kontinuierlichen Belieferung nach § 52b Absatz 1 und 2 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes schrittweise
reduziert werden. ¥ Satz 1 gilt nicht fir Impfstoffe fiir Schutzimpfungen nach § 20i und die in der nach
§ 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgeflihrten Arzneimittel zur Behandlung von Kindern. ' Fiir
patentfreie biotechnologisch hergestellte biologische Arzneimittel gilt Satz 1 mit der MaBgabe,
dass Vereinbarungen, auf deren Abschluss die Vorschriften des Teils 4 des Gesetzes gegen Wett-
bewerbsbeschriankungen anzuwenden wéren, nicht vor dem 1. Juli 2028 getroffen werden diirfen.

(8a) ' Zur Vermeidung von Lieferengpassen und zur Sicherstellung einer diversifizierten, bedarfsge-
rechten Versorgung mit patentfreien Antibiotika bilden die Krankenkassen oder ihre Verbande fir die
Vergabe von Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fur diese Arzneimittel Lose nach § 97a Absatz 1
des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen. 2 Die Krankenkassen oder ihre Verbande legen
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jeweils die fur die Gewahrleistung der Liefersicherheit erforderliche Anzahl der Lose fest. ® Abwei-
chend von § 97 Absatz 2 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschréankungen in Verbindung mit § 69
Absatz 3 schreiben die Krankenkassen oder ihre Verbdnde mindestens die Halfte der Lose so aus,
dass Rabatte fur die in Satz 1 genannten Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern nach Ab-
satz 8 Satz 1 vereinbart werden, die flr die Herstellung dieser Arzneimittel in der Européischen Union
oder einem Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraumes produzierte Wirkstoffe verwenden.
4 Der Verwendung von in der Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Européischen
Wirtschaftsraumes produzierten Wirkstoffen fir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel
steht die Verwendung von in einem Staat produzierten Wirkstoffen fir die Herstellung der in Satz 1
genannten Arzneimittel gleich, sofern

1. dieser Staat der dem Ubereinkommen (iber das &ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C
256 vom 3.9.1996, S. 1), das durch das Protokoll zur Anderung des Ubereinkommens (iber das
offentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom 7.3.2014, S. 2) gedndert worden ist, oder anderen,
fr die Europaische Union bindenden internationalen Ubereinkommen beigetreten ist,

2. der jeweilige 6ffentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fllt
und

3. mindestens die Hélfte der zur Erflllung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 bend&tigten Wirk-
stoffe fiir die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel in der Europé&ischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Européaischen Wirtschaftsraumes produziert wird.

° Die Beschrénkungen nach den Satzen 3 und 4 missen mit Hinweis auf diese Vorschriften in der
Auftragsbekanntmachung und den Vergabeunterlagen aufgefiihrt werden. © Die tbrigen Lose schrei-
ben die Krankenkassen oder ihre Verbande so aus, dass Vereinbarungen nach Absatz 8 Satz 1 fur die
in Satz 1 genannten Arzneimittel mit mehr als einem pharmazeutischen Unternehmer geschlossen
werden. ” Die Lose nach Satz 3 ermdglichen dieselbe Liefermenge wie die Lose nach Satz 6. Gehen
in einem der nach Satz 3 oder Satz 6 ausgeschriebenen Lose keine oder keine zuschlagsfahigen
Angebote ein, hat dies keinen Einfluss auf die Erteilung des Zuschlags in den anderen nach Satz 3
oder Satz 6 ausgeschriebenen Losen. & Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
erteilt den Krankenkassen oder ihren Verbanden auf Antrag Auskunft zur Herstellungsstatte des bei
der Herstellung des rabattierten Arzneimittels tatsachlich verwendeten Wirkstoffs eines pharmazeu-
tischen Unternehmers, wenn dies fiir die Entscheidung liber den Zuschlag oder die Uberpriifung der
Erflllung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 erforderlich ist. ® Sofern Arzneimittel im Zustandig-
keitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Erteilung der Auskunft im Einverneh-
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut.

(8b) 'Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Anhérung des nach § 52b
Absatz 3b Satz 1 des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit empfehlen, einzelne patentfreie Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b Absatz 3c Satz 1
des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder patentfreie Arzneimit-
tel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als Arzneimittel
mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration einzustufen. 2 Sofern
Wirkstoffe im Zustandigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Empfehlung
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut. ® Auf der Grundlage der Empfehlung des Bundes-
instituts fUr Arzneimittel und Medizinprodukte kann das Bundesministerium fur Gesundheit nach
Anhoérung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen einzelne patentfreie Arzneimittel mit in
der Liste nach § 52b Absatz 3c Satz 1 des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen
Wirkstoffen oder patentfreie Arzneimittel mit versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten
Anwendungsbereichs als Arzneimittel mit drohender oder bestehender versorgungsrelevanter Markt-
konzentration einstufen. * Die Einstufung ist im Bundesanzeiger bekanntzumachen. ® Absatz 8a ist
auch auf patentfreie Arzneimittel, die nach Satz 3 als Arzneimittel mit drohender oder bestehender
versorgungsrelevanter Marktkonzentration eingestuft wurden, anzuwenden.

(8c) 'Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen kdnnen zur Versorgung ihrer Ver-
sicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der On-
kologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten mit pharmazeutischen Unternehmern
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Rabatte fir die jeweils verwendeten Fertigarzneimittel vereinbaren. 2Vereinbarungen nach Satz 1 mis-
sen von den Landesverbéanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
geschlossen werden. 2 Absatz 8 Satz 2 bis 9 gilt entsprechend. #In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist
die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu berticksichtigen.

(9) "Pharmazeutische Unternehmer kdnnen einen Antrag nach Absatz 4 Satz 2 auch fir ein Arznei-
mittel stellen, das zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 zugelassen ist. 2Dem Antrag ist
stattzugeben, wenn der Antragsteller nachweist, dass durch einen Abschlag nach den Absétzen 1, 1a,
1b, 3a und 3f seine Aufwendungen insbesondere fiir Forschung und Entwicklung fir das Arzneimittel
nicht mehr finanziert werden.

Begriindung zum GKV-Beitragssatzstabilisierungsgesetz:

Zu Absatz 1b - neu gefasst - Anmerkung: ,,dynamischer Herstellerabschlag” vom 14. Ausschuss
durch festen Abschlag ersetzt; deshalb entfallen Satz 4 ff. GE

In Umsetzung des Grundsatzes einer einnahmenorientierten Ausgabenpolitik (vergleiche dazu die
Ausfiihrungen im Allgemeinen Teil der Begriindung) wird ab dem Jahr 2027 ergdnzend zum all-
gemeinen Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 1 Satz 1 ein dynamischer Herstellerabschlag
nach § 130a Absatz 1b (neu) eingefiihrt, dessen Héhe sich nach der Entwicklung der Arzneimit-
telausgaben und der beitragspflichtigen Einnahmen (BPE) richtet. Der ergdnzende Abschlag be-
trifft insbesondere hochpreisige patentgeschiitzte Arzneimittel. Fiir jedes Kalenderjahr wird ein
Ausgaben-,Soll“ anhand der BPE-Entwicklung definiert und ein etwaiger Differenzbetrag zu den
tatsédchlichen (,Ist“-)Ausgaben wird ab dem zweiten Halbjahr des Folgejahres durch entsprechen-
de Festlegung der Abschlagshéhe ausgeglichen.

Die MaBnahme ist erforderlich, um den Anstieg der Arzneimittelausgaben zu ddmpfen und so fiir
diesen Leistungsbereich einen addquaten Beitrag zum iibergreifenden Ziel der Beitragssatzstabi-
lisierung zu leisten. Die Arzneimittelausgaben haben als zweitgréBter Ausgabenbereich der GKV
hinter den Krankenhausbehandlungen erhebliche Bedeutung fiir das Aufwachsen der strukturel-
len Deckungsliicke in der GKV und damit auch fiir die finanzielle Stabilitdt der GKV sowie die
Entwicklung der Zusatzbeitragssétze. In den letzten fiinf Jahren seit 2020 sind die Ausgaben fiir
Arzneimittel um durchschnittlich rund 6,2 Prozent pro Jahr angestiegen, der durchschnittliche An-
stieg der BPE betrug im selben Zeitraum lediglich rund 4,8 Prozent. Auch fiir die folgenden Jahre
ist ohne GegenmaBnahmen nicht von einer signifikanten Verlangsamung der Ausgabendynamik
auszugehen. Die Kostensteigerungen der letzten Jahre gehen im Wesentlichen auf das (iberpro-
portionale Ausgabenwachstum im Marktsegment der patentgeschiitzten Arzneimittel zuriick,
wéhrend die Zahl der &rztlichen Verordnungen in diesem Segment stabil auf einem im Verhéltnis
zum Umsatz geringen Anteil an der Gesamtverordnungszahl geblieben ist. Fiir das Marktsegment
der Nicht-Patentarzneimittel beziehungsweise Generika, welches fiir einen GroBteil der adrztlichen
Verordnungen in der GKV steht, werden hingegen deutlich niedrigere Ausgabensteigerungen be-
obachtet. Die Einfiihrung eines ergdnzenden dynamischen Herstellerabschlags, der insbesondere
patentgeschiitzte Arzneimittel betrifft, ist vor diesem Hintergrund als blirokratiearm umsetzbare
und zeitnah wirksame MaBnahme zur dauerhaften Stabilisierung der Beitragssétze sachgerecht.
Im Vergleich zu einer lediglich befristeten, fixen Erh6hung des allgemeinen Herstellerabschlags,
wie sie etwa mit dem GKV-Finanzstabilisierungsgesetz vom 7. November 2022 (BGBI. | S. 1990)
vorgenommen wurde, ist die Einfiihrung eines dynamischen Herstellerabschlags, der dauerhaft
die Finanzentwicklung der GKV beriicksichtigt, das nachhaltigere Mittel zur Erreichung des Ziels
der Beitragssatzstabilisierung. Verglichen mit einer dauerhaften, fixen Erh6hung des Abschlags
bietet sie den Vorteil, zielgenauer auf die Entwicklung von Ausgaben und Einnahmen reagieren zu
kénnen und den pharmazeutischen Unternehmern die finanziellen Spielrdume, die durch steigen-
de Einnahmen eréffnet werden, zugutekommen zu lassen, was zur VerhéltnisméaBigkeit der MaB-
nahme beitragt. Eine fixe Erh6hung kénnte demgegeniiber je nach Ausgabenentwicklung (iber-
schieBende Wirkung entfalten und im Ergebnis zu einer Querfinanzierung von Defiziten in anderen
Leistungsbereichen fiihren, was durch die dynamische, auf das Marktsegment der Arzneimittel
begrenzte Berechnung des Abschlags vermieden wird.

§ 130a Absatz 1b Satz 1 regelt den grundsétzlichen Anspruch der Krankenkassen auf den neuen
dynamischen Herstellerabschlag und bestimmt zugleich dessen zeitlichen Geltungsbereich (Abga-
ben ab dem 1. Januar 2027). Einen entsprechenden Anspruch haben auch die Unternehmen der
privaten Krankenversicherung und die Trager der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Geburtsféillen
nach beamtenrechtlichen Vorschriften nach § 1 Satz 1 des Gesetzes (iber Rabatte fiir Arzneimittel
(AMRabG), der auf § 130b Absatz 1b SGB V verweist.



