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Informationsschreiben betreffend den Herstellerabschlag fiir erstattungsfahige, patentge-
schiitzte Arzneimittel in Deutschland im Jahr 2023

Sehr geehrte Damen und Herren

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) informiert Gber die Anpassung des Herstellerabschlages fir er-
stattungsfahige, patentgeschitzte Arzneimittel in Deutschland.

1. Allgemeine Ausgangslage

Vom 01. Januar bis 31. Dezember 2023 gilt fir oben genannte Arzneimittel in Deutschland neu ein
Herstellerabschlag in der Héhe von 12% (vgl. §130a Abs. 1b Flinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetz-
liche Krankenversicherung, abrufbar unter https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/130a.html ).
Diese Erh6hung geht aus dem deutschen Finanzstabilisierungsgesetz der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) aus dem Jahr 2022 hervor. Artikel 34b Absatz 2 Buchstaben a und b der Verordnung
des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungs-
verordnung, KLV; SR 832.112.31) sehen seit 1. Juni 2015 vor, dass bei den deutschen Fabrikabgabe-
preisen die in Deutschland geltenden Herstellerrabatte abgezogen werden. Diese Herstellerrabatte be-
trugen bisher fir patentgeschutzte Praparate 7% und fir patentabgelaufene Praparate 16%.

2. Beriicksichtigung des neuen Herstellerabschlages

Das BAG beriicksichtigt im Rahmen der Arzneimittelaufnahme und der Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen alle drei Jahre, sowie bei anderen Uberpriifungen fiir den APV per sofort den erhéhten Her-
stellerabschlag von 12%, respektive 10.08% unter Berucksichtigung der Umsatzsteuer von 19%, fiir
die Berechnung des Fabrikabgabepreises der patentgeschutzten Arzneimittel aus Deutschland. Bei ab-
weichender Umsatzsteuer gelangt diese zur Anwendung.

Um der Vorgabe von Artikel 34b Absatz 3 KLV zu entsprechen, wonach der effektive Herstellerrabatt
berucksichtigt werden kann, wird das BAG auch weiterhin den zu berticksichtigenden Herstellerrabatt
gemass den Eintragen in der Lauer-Taxe (vgl. Ziffer 3.4 des Handbuches vom 1. Mai 2017 betreffend
die Spezialitatenliste) anwenden.
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3. Begriindung

Die sofortige Anwendung ist im Sinne der Bestimmung von Artikel 34b KLV, welcher das Ziel verfolgt,
die verbindlichen, offentlich bekannten und gesetzlich, verbandlich oder behérdlich festgelegten Her-
stellerrabatte zu beriicksichtigen (Ziffer 2.1 der Erlauterungen zur Anderung vom 29. April 2015 der
KVV und der KLV [abrufbar unter https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenver-
sicherung/krankenversicherung-revisionsprojekte1.html]). Andert der Rabatt in Deutschland — wenn
auch nur temporar — so verlangt die genannte Bestimmung, dass dieser geanderte Rabatt auch vom
BAG (voriibergehend) angewendet wird.

Weiter bestimmt Absatz 3 der genannten Bestimmung explizit, dass der effektive Herstellerrabatt abge-
zogen wird. Fur das Jahr 2023 betragt dieser effektive Herstellerrabatt in Deutschland 12% (bzw.
10.08% nach Abzug der Umsatzsteuer), weshalb dieser Rabatt auch in Anwendung von Artikel 34b
Absatz 3 KLV angewendet werden muss.

Der effektive Herstellerabzug von 10.08% wird ebenfalls in der vom BAG regelmassig herangezogenen
Lauer-Taxe ausgewiesen.

4. Verordnungsanpassung zwecks Rechtssicherheit

Die Formulierung von Artikel 34b Absatz 2 Buchstabe a KLV soll aus Grinden der Rechtssicherheit so
rasch als moglich an die veranderten Verhaltnisse in Deutschland angepasst werden, indem der neue
Abschlag von 12% anstelle des bisherigen Abschlags von 7% genannt werden soll. Die entsprechende
KLV-Anpassung ist derzeit in Arbeit. Da der Sachverhalt eindeutig und die Dringlichkeit hoch ist, wird
dafiir keine Vernehmlassung durchgefiihrt. Sollte der Abschlag in Zukunft wieder abnehmen, wird die
Verordnung ebenfalls umgehend wieder angepasst werden.

Die vorgenannte Ausfiihrung zum Herstellerabzug in Deutschland ersetzt die entsprechende Ausflih-
rung in Ziffer C.3.2 des Handbuches betreffend die SL vom 1. Mai 2017.
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