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(1) Die Krankenkassen erhalten von Apotheken fiir zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel einen
Abschlag in H6he von 7 vom Hundert des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer. Fur 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.
Soweit pharmazeutische Groflzhandler nach Absatz 5 bestimmt sind, sind pharmazeutische Unternehmer
verpflichtet, den Abschlag den pharmazeutischen GroRRhéndlern zu erstatten. Der Abschlag ist den
Apotheken und pharmazeutischen GroZhandlern innerhalb von zehn Tagen nach Geltendmachung des
Anspruches zu erstatten. Satz 1 gilt fir Fertigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise aufgrund der
Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder aufgrund des § 129 Absatz 3 Satz 3 oder Absatz 5a
bestimmt sind, sowie fir Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden. Die Krankenkassen erhalten
den Abschlag nach Satz 1 fir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen, fir Fertigarzneimittel, aus
denen Teilmengen enthommen und abgegeben werden, sowie fur 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 Arzneimittelgesetz oder nach
§ 129 Absatz 3 Satz 3 gilt. Wird nur eine Teilmenge des Fertigarzneimittels abgerechnet, wird der
Abschlag nur fur diese Mengeneinheiten erhoben.

(1a) Vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013 betragt der Abschlag fur verschreibungspflichtige
Arzneimittel einschlieBlich Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen abweichend von Absatz 1 16
Prozent. Satz 1 gilt nicht fur 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. Eine Absenkung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers
ohne Mehrwertsteuer gegenuber dem Preisstand am 1. August 2009, die ab dem 1. August 2010
vorgenommen wird, mindert den Abschlag nach Satz 1 in H6he 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 zweiter Halbsatz gilt entsprechend. Fur Arzneimittel, die nach dem 1. August 2009 in
den Markt eingefuihrt wurden, gilt Satz 4 mit der Mal3gabe, dass der Preisstand der Markteinfiihrung
Anwendung findet. Hat ein pharmazeutischer Unternehmer fiir ein Arzneimittel, das im Jahr 2010 zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben wurde und das dem erhéhten Abschlag nach
Satz 1 unterliegt, auf Grund einer Preissenkung ab dem 1. August 2010 nicht den Abschlag gezahilt,
obwohl die Preissenkung nicht zu einer Unterschreitung des am 1. August 2009 geltenden
Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers um mindestens 10 Prozent gefuihrt hat, gilt fiir die
im Jahr 2011 abgegebenen Arzneimittel abweichend von Satz 1 ein Abschlag von 20,5 Prozent. Das gilt
nicht, wenn der pharmazeutische Unternehmer den nach Satz 6 nicht gezahlten Abschlag spétestens bis
zu dem Tag vollstandig leistet, an dem der Abschlag fiir die im Dezember 2010 abgegebenen
Arzneimittel zu zahlen ist. Der erhéhte 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 firr zu ihren Lasten abgegebene
Arzneimittel einen zusétzlichen Abschlag in Hohe von 8,5 Prozent des Abgabepreises des
pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. Satz 1 gilt fur die in Absatz 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 Arzneimitteln
einschliellich ihres biologischen Referenzarzneimittels,

3. Arzneimitteln, fur 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 8§ 35 Absatz 5a Satz 1
erstellten Liste aufgefuihrt sind,

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 Freistellung nach §
35a Absatz 1c¢ Satz 1 beschlossen hat, und

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

Absatz 1 Satz 3 bis 5, 7 und 8 gilt entsprechend. Der Abschlag nach Satz 1 kann durch eine ab dem 30.
Juli 2026 abgeschlossene Vereinbarung nach 8 130b abgeltst werden, sofern dies ausdrucklich
vereinbart ist.

(1c) Far Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab dem 1. Januar 2027 erstmals in Verkehr gebracht
werden, kdnnen pharmazeutische Unternehmer beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
eine Befreiung vom Abschlag nach Absatz 1b Satz 1 beantragen. Die Befreiung ist zu erteilen, wenn die
klinischen Prifungen des Arzneimittels zu einem relevanten Anteil im Geltungsbereich dieses Gesetzes
durchgefihrt wurden. Ein relevanter Anteil klinischer Prifungen im Sinne von Satz 2 setzt voraus, dass
der Anteil der Prifungsteilnehmer an den vom pharmazeutischen Unternehmer durchgefiihrten oder in
Auftrag gegebenen klinischen Prufungen des Arzneimittels, die an Prifstellen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes teilgenommen haben, an der Gesamtzahl der Prifungsteilnehmer mindestens 5 Prozent
betragt. Der Antrag auf Befreiung kann friilhestens nach dem Antrag auf Zulassung des Arzneimittels
gestellt werden. Der Antrag auf Befreiung ist elektronisch zu Gibermitteln, zu begriinden und ihm sind
Nachweise und Belege beizufligen, aus denen hervorgeht, dass die in Satz 2 genannte Voraussetzung
vorliegt. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte legt die Art der erforderlichen
Nachweise und Belege, das Verfahren und die Formatvorlagen fiir die elektronische Ubermittlung der
Antrdge im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut fest und gibt diese auf seiner Internetseite
bekannt. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet tiber den Antrag innerhalb
von drei Monaten nach dessen Eingang. 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 fr
Arzneimittel und Medizinprodukte, friihestens jedoch ab dem erstmaligen Inverkehrbringen des
Arzneimittels. Sie erlischt nach drei Jahren, es sei denn, sie wird vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte verlangert. Eine Verlangerung ist auf Antrag zu erteilen, wenn die in Satz 2 genannte
Voraussetzung weiterhin vorliegt. Der Antrag auf Verlangerung kann frihestens 30 Monate und
spatestens 32 Monate nach dem Geltungsbeginn der Befreiung oder nach dem Geltungsbeginn einer
vorangegangenen Verlangerung gestellt werden. Die Séatze 5 bis 10 gelten entsprechend. Ein
Vorverfahren findet bei Klagen gegen Entscheidungen des Bundesinstituts flr Arzneimittel und
Medizinprodukte nach Satz 7, auch in Verbindung mit Satz 13, nicht statt.Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Antrag
Auskunft zu erteilten Befreiungen und deren Geltungszeitraumen.

(2) Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken fir die zu ihren Lasten abgegebenen Impfstoffe fir
Schutzimpfungen nach § 20i einen Abschlag auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ohne Mehrwertsteuer, mit dem der Unterschied zu einem geringeren durchschnittlichen Preis nach Satz 2
je Mengeneinheit ausgeglichen wird. Der durchschnittliche Preis je Mengeneinheit ergibt sich aus den
tatsachlich giltigen Abgabepreisen des pharmazeutischen Unternehmers in den vier Mitgliedstaaten der
Europaischen Union oder den anderen Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europaischen



Wirtschaftsraum, in denen der wirkstoffidentische Impfstoff abgegeben wird, mit den am nachsten
kommenden Bruttonationaleinkommen, gewichtet nach den jeweiligen Umséatzen und Kaufkraftparitaten.
Absatz 1 Satz 3 bis 5, Absétze 6 und 7 sowie § 131 Absétze 4 und 5 gelten entsprechend. Der
pharmazeutische Unternehmer ermittelt die Héhe des Abschlags nach Satz 1 und den durchschnittlichen
Preis nach Satz 2 und Gbermittelt 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 Krankenkassen. Bei Preisvereinbarungen
fur Impfstoffe, fur die kein einheitlicher Apothekenabgabepreis nach den Preisvorschriften auf Grund des
Arzneimittelgesetzes oder nach 8 129 Absatz 3 Satz 3 gilt, darf hochstens ein Betrag vereinbart werden,
der dem entsprechenden Apothekenabgabepreis abziglich des Abschlags nach Satz 1 entspricht.

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

(3a) Erhont sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer gegentuiber
dem Preisstand am 1. August 2009, erhalten die Krankenkassen fir die zu ihren Lasten abgegebenen
Arzneimittel ab dem 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2030 einen Abschlag in Héhe des Betrages
der Preiserh6hung; dies gilt nicht fir Arzneimittel, fur die ein Festbetrag nach § 35 Absatz 3 Satz 1
festgesetzt ist. 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 Veradnderung des vom Statistischen Bundesamt festgelegten Verbraucherpreisindex fur Deutschland
im Vergleich zum Vorjahr ergibt. Fur Arzneimittel, die nach dem 1. August 2010 in den Markt eingefuhrt
werden, gilt Satz 1 mit der MaR3gabe, dass der Preisstand der Markteinfuhrung Anwendung findet. Bei
Neueinfiihrungen eines Arzneimittels, fir 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 Packungsgrof3e unter Berlcksichtigung der Wirkstarke am nachsten kommt; dies gilt nicht
fur die Neueinfiihrung eines Immunglobulins menschlicher Herkunft, fir das nach dem 31. Dezember
2018 eine Zulassung nach § 25 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes oder eine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen nach Artikel 3 Absatz 1 oder Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt wurde,
mit Ausnahme der Zulassung von anderen Starken oder Ausbietungen. Satz 4 gilt entsprechend bei
Anderungen zu den Angaben des pharmazeutischen Unternehmers oder zum Mitvertrieb durch einen
anderen pharmazeutischen Unternehmer. Fir importierte Arzneimittel, die nach § 129 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 abgegeben werden, gilt abweichend von Satz 1 ein Abrechnungsbetrag von hdchstens dem
Betrag, welcher entsprechend den Vorgaben des § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 niedriger ist als der
Arzneimittelabgabepreis des Bezugsarzneimittels einschlieRlich Mehrwertsteuer, unter Bertcksichtigung
von Abschlagen fir das Bezugsarzneimittel aufgrund dieser Vorschrift. Abschlage nach den Absatzen 1,
la, 1b und 3b werden zusatzlich zu dem Abschlag nach den Satzen 1 bis 6 erhoben. Rabattbetrage, die
auf Preiserhohungen nach den Abséatzen 1, 1b und 3b zu gewahren sind, vermindern den Abschlag nach
den Satzen 1 bis 6 entsprechend. Fir die Abrechnung des Abschlags nach den Satzen 1 bis 6 gilt Absatz
1 entsprechend. Das Néhere regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ab dem 13. Mai 2017
im Benehmen mit den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene. Der Abschlag nach Satz 1
gilt entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 129a abgegeben werden; Absatz 1 Satz 7 gilt
entsprechend. Fir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie gilt
Satz 1 mit der MaRRgabe, dass der Preisstand des 1. September 2020 Anwendung findet. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesministerium fir Gesundheit bis zum 31.
Dezember 2023 einen Bericht Uber die Auswirkungen von Satz 4 zweiter Halbsatz vorzulegen.

(3b) 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; fur preisglinstige importierte Arzneimittel gilt Absatz 3a Satz 6 entsprechend. Eine
Absenkung des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer, die ab dem
1. Januar 2007 vorgenommen wird, vermindert den Abschlag nach Satz 1 in H6he des Betrages der
Preissenkung; wird der Preis innerhalb der folgenden 36 Monate erhéht, erhéht sich der Abschlag nach
Satz 1 um den Betrag der Preiserh6hung ab der Wirksamkeit der Preiserhéhung bei der Abrechnung 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 gliltige Festbetrag ist, der diesem Preis zugrunde liegt. Satz 2 zweiter Halbsatz gilt nicht fir
Preiserhéhungen, 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 erhéht worden ist;
Preiserhéhungen vor dem 1. Dezember 2006 sind nicht zu bericksichtigen. 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 abldsen, sofern er fiir die Dauer von zwolf
Monaten ab der neu vorgenommenen Preissenkung einen weiteren Abschlag von 2 vom Hundert des
Abgabepreises nach Satz 1 gewahrt.

(3c) Wird ein Arzneimittel in den Markt eingefuihrt, fir das nach Absatz 3a Satz 4 oder Satz 5 ein
Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 anféllt, kann der pharmazeutische Unternehmer beim Spitzenverband
Bund der Krankenkassen eine Befreiung vom Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 beantragen. Der Antrag
ist zu begrinden. Die Befreiung ist zu erteilen, wenn fiir 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 tiber den Antrag innerhalb von acht Wochen nach Eingang. Die
Entscheidung ist zusammen mit den tragenden Grunden und dem Antrag unverzuglich mit einer Frist von
vier Wochen dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Priifung zu tGbermitteln. Erteilt der
Spitzenverband 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 Bekanntgabe der Entscheidung gegeniber dem pharmazeutischen Unternehmer mit dem
pharmazeutischen Unternehmer im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung mit
Wirkung fur alle Krankenkassen einen Herstellerabgabepreis fiir das Arzneimittel. Die Krankenkassen
erhalten den Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 bis zum Zeitpunkt der Vereinbarung eines neuen
Herstellerabgabepreises. Satz 1 gilt entsprechend fir Arzneimittel,

1. fuir die der Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 anféllt,

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

3. fuir die keine therapeutischen Alternativen zur Verfiigung stehen und

4. die auch nach einer Anhebung nach 8§ 35 Absatz 5b Satz 3 des fur die Anwendung maRgeblichen
Preisstands nach Absatz 3a oder bei Anwendung des nach Absatz 3d Satz 4 bestimmten Preisstands
nicht wirtschaftlich vertrieben werden kénnen.
Der Antrag nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 8 ist zu begriinden und ihm sind Nachweise und Belege
beizuftigen, aus denen hervorgeht, dass die in Satz 8 Nummer 4 genannte Voraussetzung vorliegt. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat den Antrag nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 8
unverziglich an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und an das Bundesamt fur
Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle zu tbermitteln. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte



trifft innerhalb von zwei Wochen nach Eingang des Antrags bei ihm eine Feststellung, ob fur das jeweilige
Arzneimittel keine therapeutischen Alternativen zur Verfligung stehen, und tbermittelt die Feststellung
mit einer Begriindung an das Bundesministerium fir Gesundheit und den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen. Das Bundesamt fir 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 Ubermittelt die Bewertung mit einer Begriindung an das Bundesministerium fir
Gesundheit und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Die Befreiung vom Abschlag nach Absatz
3a Satz 1 ist zu erteilen, wenn flr ein in Satz 8 genanntes Arzneimittel die in Satz 8 Nummer 4 genannte
Voraussetzung erfillt ist und das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte nach Satz 11
festgestellt hat, dass fur das jeweilige Arzneimittel keine therapeutischen Alternativen zur Verfligung
stehen. Die Satze 4 bis 7 gelten entsprechend. Kommt fiir 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. 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.

(3d) Fir in 8§ 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 Basispreis
aus dem um 50 Prozent angehobenen fiktiven Festbetrag auf Grundlage des Abgabepreises der
pharmazeutischen Unternehmer ohne Mehrwertsteuer. Fir in 8 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 Unternehmer ohne
Mehrwertsteuer, der zuletzt fiir das Arzneimittel galt. Fir Arzneimittel, die in der nach § 35 Absatz 5a
Satz 1 erstellten Liste aufgefuhrt sind und deren Festbetrag aufgehoben wurde, bestimmt sich
abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis entsprechend des Satzes 2. Fir Arzneimittel,
die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste aufgefuihrt sind und fur die zum Zeitpunkt der
Bekanntmachung der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten Liste oder der Anderung dieser Liste kein
Festbetrag galt, bestimmt sich abweichend von Absatz 3a der Preisstand als Basispreis aus dem um 50
Prozent angehobenen zuletzt geltenden Preisstand gemaf Absatz 3a. Fir Arzneimittel, fiir die das
Bundesministerium fir Gesundheit eine Bestimmung nach 8§ 35 Absatz 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 gemal Absatz 3a. Die Séatze 1 bis 5 finden ab dem 1. Februar 2024 Anwendung.

(3e) Erhoht 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 Preiserhthung. 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 um den Betrag anzuheben, der sich aus der Veréanderung des vom
Statistischen Bundesamt festgelegten Verbraucherpreisindex fiir Deutschland im Vergleich zum Vorjahr
ergibt. Fur Verbandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung, die erstmals nach dem 1. Januar
2026 in den Markt eingefiihrt werden, gilt Satz 1 mit der MaRRgabe, 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. Das Nahere regelt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen erstmals bis zum 30. November 2026. Die Absétze 6 und 7 gelten entsprechend.



(3f) Erhoht sich der Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer gegentber
dem Preisstand am 1. Juni 2026, erhalten die Krankenkassen fir die zu ihren Lasten abgegebenen
Impfstoffe fur Schutzimpfungen nach § 20i, fur die Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht, ab dem
1. Januar 2027 bis zum 31. Dezember 2030 einen Abschlag in Héhe des Betrages der Preiserhéhung.
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 festgelegten Verbraucherpreisindex fiir Deutschland im Vergleich zum Vorjahr
ergibt. Fur Impfstoffe die erstmals nach dem 1. Juni 2026 in den Markt eingefiihrt werden und fur die
Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht, gilt Satz 1 mit der Mal3gabe, dass der Preisstand der
Markteinfiihrung Anwendung findet. Bei Neueinfiihrungen eines Impfstoffes, fiir den Patenschutz oder
Unterlagenschutz besteht und fir 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 Packungsgrof3e am
nachsten kommt. Satz 4 gilt entsprechend bei Anderungen zu den Angaben des pharmazeutischen
Unternehmers oder zum Mitvertrieb durch einen anderen pharmazeutischen Unternehmer. Fir
importierte Impfstoffe, fir 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 hdchstens
dem Betrag, der entsprechend den Vorgaben des § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 niedriger ist als der
Abgabepreis des Bezugsimpfstoffes einschlie3lich Mehrwertsteuer, unter Beriicksichtigung von
Abschlagen fur den Bezugsimpfstoff aufgrund dieser Vorschrift. Abschlage nach Absatz 2 werden
zusatzlich zu dem Abschlag nach den Satzen 1 bis 6 erhoben. Fir die Abrechnung des Abschlags nach
den Satzen 1 bis 6 gilt Absatz 1 Satz 3 bis 5 entsprechend. Absatz 4 findet Anwendung. Das Nahere
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 Abséatzen 1, 1a, 1b, 3a, 3e und 3f nach MaRRgabe 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, einschlieRlich ihrer Auswirkung auf die gesetzliche
Krankenversicherung, nicht mehr gerechtfertigt sind. 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 Abschlagen entscheidet das Bundesministerium fir 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 flr Gesundheit kann Sachverstandige mit
der Prufung der Angaben des pharmazeutischen Unternehmers beauftragen. Dabei hat es die Wahrung
der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse sicherzustellen. § 137g Absatz 1 Satz 7 bis 9 und 13 gilt
entsprechend mit der Mal3gabe, dass die tatsachlich entstandenen Kosten auf der Grundlage
pauschalierter Kostensatze berechnet werden kdnnen. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die
Aufgaben nach den Sétzen 2 bis 7 auf eine Bundesoberbehdrde tibertragen.

(5) Der pharmazeutische Unternehmer kann berechtigte Anspriiche auf Riickzahlung der Abschlage nach
den Absétzen 1, 1a, 1b, 2, 3a, 3b, 3e und 3f gegeniber der begilinstigten Krankenkasse geltend machen.

(6) Zum Nachweis des Abschlags Ubermitteln die Apotheken die Arzneimittelkennzeichen Uber 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 Grof3handler. Die pharmazeutischen
Unternehmer sind verpflichtet, die erforderlichen Angaben zur Bestimmung des Abschlags an die fiur die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen mafR3geblichen Organisationen der Apotheker sowie den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben auf maschinell
lesbaren Datentragern zu Ubermitteln. Die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen



gebildeten maRRgeblichen Spitzenorganisationen der Apotheker, der pharmazeutischen Gro3handler und
der pharmazeutischen Unternehmer kdnnen in einem gemeinsamen Rahmenvertrag das Néhere regein.

(7) Die Apotheke kann den Abschlag nach Ablauf der Frist nach Absatz 1 Satz 4 gegenuber
pharmazeutischen Grof3handlern verrechnen. Pharmazeutische GroRhandler kénnen den nach Satz 1
verrechneten Abschlag, auch in pauschalierter Form, gegeniiber den pharmazeutischen Unternehmern
verrechnen.

(8) Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fur die
zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren. Dabei kann insbesondere eine mengenbezogene
Staffelung des Preisnachlasses, ein jahrliches Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlésen oder eine
Erstattung in Abhéngigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden. Vertrage nach Satz 1
Uber patentfreie Arzneimittel sind so zu vereinbaren, dass die Pflicht des pharmazeutischen
Unternehmers zur Gewabhrleistung der Lieferfahigkeit frihestens sechs Monate nach Versendung der
Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen und frihestens drei
Monate nach Zuschlagserteilung beginnt. Der Bieter, dessen Angebot bertcksichtigt werden soll, ist
zeitgleich zur Information nach § 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen tber
die geplante Annahme des Angebots zu informieren. Rabatte nach Satz 1 sind von den
pharmazeutischen Unternehmern an die Krankenkassen zu vergiten. Eine Vereinbarung nach Satz 1
berthrt die Abschlage nach den Abséatzen 3a und 3b nicht; Abschlage nach den Absétzen 1, 1a und 2
kénnen abgeldst werden, sofern dies ausdriicklich vereinbart ist. Die Krankenkassen oder ihre Verbénde
kénnen Leistungserbringer oder Dritte am Abschluss von Vertragen nach Satz 1 beteiligen oder diese mit
dem Abschluss solcher Vertrage beauftragen. Die Vereinbarung von Rabatten nach Satz 1 soll fir 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 beriicksichtigen. In den
Vereinbarungen nach Satz 1 Uber patentfreie Arzneimittel, die nach den Vorschriften des Teils 4 des
Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen 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 Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraumes. 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 fur Impfstoffe fur Schutzimpfungen nach 8§ 20i und die in der nach § 35 Absatz 5a Satz 1 erstellten
Liste aufgefiihrten Arzneimittel zur Behandlung von Kindern. Fir patentfreie biotechnologisch hergestellte
biologische Arzneimittel gilt Satz 1 mit der Maf3gabe, dass Vereinbarungen, auf deren Abschluss die
Vorschriften des Teils 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen anzuwenden waren, nicht vor
dem 1. Juli 2028 getroffen werden durfen.

(8a) Zur Vermeidung von Lieferengpassen und zur Sicherstellung einer diversifizierten, bedarfsgerechten
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 8 97a Absatz 1 des Gesetzes
gegen Wettbewerbsbeschrankungen. Die Krankenkassen oder ihre Verbande legen jeweils die fiir die
Gewabhrleistung der Liefersicherheit erforderliche Anzahl der Lose fest. Abweichend von 8§ 97 Absatz 2
des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen in Verbindung mit 8§ 69 Absatz 3 schreiben die
Krankenkassen oder ihre Verb&nde mindestens die Halfte der Lose so aus, dass Rabatte fir die in Satz 1
genannten Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmern nach Absatz 8 Satz 1 vereinbart werden,
die fur die Herstellung dieser Arzneimittel in der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Europaischen Wirtschaftsraumes produzierte Wirkstoffe verwenden. Der Verwendung von in der



Europaischen Union oder in einem Vertragsstaat des Européischen Wirtschaftsraumes produzierten
Wirkstoffen fur 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 6ffentliche Beschaffungswesen von 1994 (ABI. C
256 vom 3.9.1996, S. 1), das durch das Protokoll zur Anderung des Ubereinkommens iiber das
offentliche Beschaffungswesen (ABI. L 68 vom 7.3.2014, S. 2) geandert worden ist, oder anderen, fur
die Europaische Union bindenden internationalen Ubereinkommen beigetreten ist,

2. der jeweilige o6ffentliche Auftrag in den Anwendungsbereich des jeweiligen Ubereinkommens fallt
und

3. mindestens die Halfte der zur Erfullung der Vereinbarung nach Absatz 8 Satz 1 bendtigten
Wirkstoffe fur die Herstellung der in Satz 1 genannten Arzneimittel in der Européischen Union oder in
einem Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraumes produziert wird.

Die Beschrankungen nach den Sétzen 3 und 4 mussen mit Hinweis auf diese Vorschriften in der
Auftragsbekanntmachung und den Vergabeunterlagen aufgefihrt werden. Die Ubrigen Lose schreiben
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 fir Arzneimittel und Medizinprodukte erteilt den
Krankenkassen oder ihren Verbanden auf Antrag Auskunft zur Herstellungsstétte des bei der Herstellung
des rabattierten Arzneimittels tatsachlich verwendeten Wirkstoffs eines pharmazeutischen Unternehmers,
wenn dies fiir die Entscheidung tiber den Zuschlag oder die Uberpriifung der Erfillung der Vereinbarung
nach Absatz 8 Satz 1 erforderlich ist. Sofern Arzneimittel im Zustandigkeitsbereich des
Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Erteilung der Auskunft im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut.

(8b) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann nach Anhorung des nach § 52b
Absatz 3b Satz 1 des Arzneimittelgesetzes eingerichteten Beirats dem Bundesministerium flr
Gesundheit empfehlen, einzelne patentfreie Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b Absatz 3¢ Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes aufgefiihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder patentfreie Arzneimittel mit
versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als Arzneimittel mit drohender
oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration einzustufen. Sofern Wirkstoffe im
Zusténdigkeitsbereich des Paul-Ehrlich-Instituts betroffen sind, erfolgt die Empfehlung im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut. Auf der Grundlage der Empfehlung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte kann das Bundesministerium flr Gesundheit nach Anhérung des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen einzelne patentfreie Arzneimittel mit in der Liste nach § 52b Absatz 3c Satz 1
des Arzneimittelgesetzes aufgefihrten versorgungskritischen Wirkstoffen oder patentfreie Arzneimittel mit
versorgungskritischen Wirkstoffen eines bestimmten Anwendungsbereichs als Arzneimittel mit drohender
oder bestehender versorgungsrelevanter Marktkonzentration 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 kénnen zur Versorgung ihrer
Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten mit pharmazeutischen Unternehmern
Rabatte fur die jeweils verwendeten Fertigarzneimittel vereinbaren. Vereinbarungen nach Satz 1 missen
von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
geschlossen werden. Absatz 8 Satz 2 bis 9 gilt entsprechend. In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist die



Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen.

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

Zitiervorschlag: 8§ 130a SGB 5

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 05.08.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt
Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/SGB%205/130a



