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Leitsatze 1. Die Vorschrift des § 130a Abs. 3a Satz

3 SGB V aF (heute Satz 4) findet auch
dann Anwendung, wenn zum Stichtag
mehr als ein Vergleichsprodukt in den
Markt eingefuhrt war.

2. Hat der pharmazeutische Unternehmer
vor Neueinfuhrung eines Arzneimittels
mehrere Arzneimittel mit gleichem
Wirkstoff und vergleichbarer
Darreichungsform in den Verkehr
gebracht, wird der Vergleichspreis zur
Ermittlung des Herstellerrabatts aus dem
arithmetischen Mittelwert der
Vergleichsarzneimittel bestimmt.

3. Bei der Bildung eines Durchschnitts zur
Bestimmung des Vergleichspreises sind
auch ,auller Vertrieb” gesetzte, aber
noch verkehrsfahige Arzneimittel
einzubeziehen; es kommt nicht darauf an,
ob und in welchem Umfang diese zum
Stichtag tatsachlich noch vertrieben

wurden.
Normenkette SGB V § 130a Abs. 3a
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3. Instanz

Datum -

Die Berufung der KIAng~erin gegen das Urteil des Sozialgerichts Berlin vom
11. April 2018 wird zurAvickgewiesen.

A

Die KlAxgerin trAngt auch die Kosten des Berufungsverfahrens.

A

Die Revision wird zugelassen.

A

Der Streitwert wird auf 2,5 Millionen Euro festgesetzt.

A

Tatbestand

A

Die KIAngerin wendet sich gegen einen Preisabschlag gemAxA[] A§ 130a Abs. 3a
SGB V fAYar das Arzneimittel A-Pen.

~

A

Die KIArgerin ist ein pharmazeutisches Unternehmen mit Sitz in MAYanchen, das in
Deutschland u.a. Arzneimittel zur Behandlung der Multiplen Sklerose vertreibt.

A

Nach AQnderung des A§ 130a Abs. 3a SGBA V hatte der beklagte GKV-
Spitzenverband am 22. Oktober 2010 das NAxhere zum sog. Herstellerabschlag
festgelegt. In den a[J[JRegelungen des GKV-Spitzenverbandes nach A§ 130a Abs. 3a
Satz 10 zum Herstellerabschlag nach A§ 130a Abs. 3a Satz 3 und 4 SGB V im
Konsens mit den VerbAxnden der pharmazeutischen Unternehmera[][ (im
Folgenden Leitfaden) hatte er fAYr die Bestimmung des Abschlags Kriterien zur
Ermittlung der Vergleichspackung (Abschnitt I) und zur Berechnung des Abschlages
(Abschnitt Il) bestimmt.

~

A
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Die KIAngerin fA%hrte erstmals zum 1. Juli 2011 das zentral zugelassene
Arzneimittel a0JAA® 30 Aug/0,5ml InjektionslAfsung, im Fertigpena] (im
Folgenden A-Pen) in Deutschland in den Markt ein, indem sie dieses unter eigenem
Namen in Verkehr brachte. Eine Fertigspritze enthArlt 30 Aug (6 Millionen
Einheiten) des Wirkstoffs I. Der A-Pen wird in zwei PackungsgrAfAJen mit 4 oder 12
Fertigspritzen vertrieben, fAYar das Arzneimittel ist kein Festbetrag festgesetzt.
Zulassungsinhaber ist eine im Vereinigten KAfnigreich ansAxssige
Schwestergesellschaft der KIAxgerin.

A

Die KIArgerin meldete den A-Pen der Informationsstelle fAYar
ArzneimittelspezialitAnten GmbH (IFA-GmbH) zur VerA§ffentlichung im Preis- und
Produktverzeichnis (im Folgenden Lauer-Taxe) mit einem Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers (ApU) von 1.340 Euro fAYsr die PackungsgrAYA[je
mit 4A Spritzen (Pharmazentralnummer [PZN] &[]!) und von 4.020 Euro fAY%r die
PackungsgrAYA[Je mit 12 Spritzen (PZN a[]!). Die KIAxgerin koppelte dabei die von
ihr fAY4r dieses Arzneimittel benannten Abgabepreise an den Preis des von ihrin
den Verkehr gebrachten und seit Jahren am Markt verfAYsgbaren Arzneimittels
a00AA® 30 Aug Pulver und LAYsungsmittel zur Herstellung einer
InjektionslAfsunga[]] (PZN &[]!) (im Folgenden A-Set). Dieses PrAxparat mit
ebenfalls 30 Aug (6A Millionen Einheiten) enthAxlt denselben Wirkstoff, hat dieselbe
Darreichungsform und dieselbe WirkstAxrke wie der A-Pen. Es war in der Lauer-
Taxe am 1.A August 2009 mit einem ApU von 1.340 Euro fAYar eine Menge von vier
Durchstechflaschen gelistet. Bei Festlegung des Preises fAYar den A-Pen mit

12A Spritzen kalkulierte die KIAxgerin das Dreifache des A-Set mit

4A Durchstechflaschen auf insgesamt 4.020 Euro. A[Jnderungen des ApU erfolgten
zum 1. September 2012, 1. Juli 2019, 1.A Juli 2020 und 1. Juli 2021.

A

Am 1. August 2009 hatte die KIAxgerin ferner bereits das PrAxparat A-LL
Fertigspritzen (im Folgenden A-LL) ebenfalls mit dem Wirkstoff I, 30 Aug in den
Verkehr gebracht. Die Abpackung mit 4A Fertigspritzen und einer
GesamtwirkstAxrke von 0,12 mg (PZN &[J}) war am 1.A August 2009 mit einem ApU
von 1.282 Euro gelistet. Die Abpackung mit 12A Fertigspritzen und einer
GesamtwirkstAxrke von 0,36 mg (PZN &[J}) war am 1.A August 2009 mit einem ApU
von 3.928,00 Euro gelistet.

A

Ein weiteres PrAxparat mit der Bezeichnung a[J[JA30 Aug 6 Mio. I.E. 0,5 ml
InjektionslAfsunga[][] (im Folgenden A-AV) in der Darreichungsform von
Fertigspritzen mit 4 StA%ck (PZN a[J!) a[J[] ebenfalls mit dem Wirkstoff I, 30Aug und
einer GesamtwirkstAxrke von 0,12 mg a[J[] war von der KlAxgerin Jahre zuvor in den
Verkehr gebracht worden. Es wurde bei MarkteinfA¥%hrung des A-Pen von der
KIAxgerin nicht mehr vertrieben. Bereits mit Wirkung zum 1.A November 2007 hatte
die KIAxgerin A-AV mit dem Vertriebsstatus a[JJauAJer Vertrieba[][] bei der IFA-



GmbH gemeldet. Es war am 1.A August 2009 noch mit einem ApU von 1.054,51
Euro in der Lauer-Taxe gelistet und wurde zum 1. November 2009 aus der Lauer-
Taxe gelAfscht.

~

A

Bei den vorstehend genannten vier AProdukten handelt es sich jeweils um
Fertigarzneimittel, deren Apothekenabgabepreise aufgrund der Preisvorschriften
nach dem Arzneimittelgesetz bestimmt sind.

~

A

Die KIAngerin ermittelte bei MarkteinfA¥%hrung des A-Pen nach MaA[Jgabe des

A§A 130a Abs. 3a SGBA V sowie des vom Beklagten erlassenen Leitfadens (unter
BerAVicksichtigung des weiteren Rabattes nach A§ 130a Abs. 1, 1a SGB V) zum

1.A Juli 2011 einen Herstellerabschlag von 96,18 Euro fA%r den A-Pen mit

4A Fertigspritzen und von 77,28 Euro fA%r den A-Pen mit 12 Fertigspritzen. Die
Berechnungsergebnisse A¥sbermittelte die KIArgerin in ErfAYllung ihrer
Abermittlungspflichten nach A§ 131 Abs. 4, A§ 130a Abs.A 6 SGB V an die IFA-
GmbH. Die BetrAxge wurden sodann im Preis- und Produktverzeichnis (Lauer-Taxe)
ausgewiesen.

~

A

Mit Schreiben vom 9. Februar 2012 beanstandete die KIAxgerin &[][] unter
Bezugnahme auf Empfehlungen verschiedener Apothekenrechenzentren a[][]
gegenAYiber dem Beklagten die durch den Leitfaden vorgegebene Berechnung der
AbschlAxge. Der Beklagte teilte der KIArgerin mit Schreiben vom 20.A Februar 2012
und 12. MAxrz 2012 mit, dass die AbschlAxge korrekt ermittelt seien. Der Abschlag
nach A§ 130a Abs. 3a Satz 3 SGB V ergebe sich bei dem A-Pen mit 4 Spritzen aus
der Differenz zwischen seinem ApU iHv. 1.340 Euro und dem Durchschnitt der am
1.A August 2009 geltenden Preise des A-LL, des A-Set und des A-AV iHv. 1.225,50
Euro. Der Abschlag fA%r die Packung mit 12 StAVick ergebe sich aus der Differenz
zwischen dem ApU dieser Packung von 4.020 Euro und dem der gleich groA[Jen
Packung des A-LL iHv. 3.928,00 Euro. BemAY:hungen um eine einvernehmliche
LAfsung, auch unter Einschaltung des Bundesgesundheitsministeriums, fA%hrten
nicht zu einer Beilegung des Streits, nach Auseinandersetzungen mit Apotheken
und deren Androhung, die Abgabe des A-Pen einzustellen, zahlte die KIAxgerin an
die abgebenden Apotheken den gelisteten Herstellerabschlag unter Vorbehalt.

~

A

Am 14. August 2015 hat die KIArgerin vor dem Sozialgericht (SG) MAYanchen Klage
erhoben. Sie hat die Ansicht vertreten, der Herstellerabschlag sei in rechtswidriger
Weise berechnet worden, da mit MarkteinfA¥%hrung des A-Pen keine
PreiserhAfhung erfolgt sei. Die vom Beklagten vorgegebene Berechnung sei nicht
von A§ 130a Abs.A 3a Satz 3 SGB V gedeckt, es fehle insoweit an einer
ErmAxchtigungsgrundlage. Der Gesetzgeber habe lediglich einen Preisstopp und
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keine Preissenkung durchsetzen wollen. Es sei nur auf a[jjeina[][J
Vergleichsarzneimittel abzustellen. Mit A-Pen tatbestandlich vergleichbar sei das
Arzneimittel A-Set, da Wirkstoff, Darreichungsform, WirkstArrke und Mengeneinheit
nicht nur vergleichbar, sondern identisch seien. Andere Arzneimittel kAxmen dem A-
Pen nicht nAxher, sondern seien lediglich genauso vergleichbar. Der vom Beklagten
ermittelte Preis sei nicht der Preis eines bestimmten Vergleichsarzneimittels,
sondern eine fiktive VergleichsgrAYA[Je. Die KIAxgerin hat im Verfahren ein
Gutachten der Frau Prof. Dr. M T vom Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker zur
Vergleichbarkeit der genannten A PrAxparate vom 8. Dezember 2017 vorgelegt.
Das Gutachten wurde im a[J[] mittlerweile ruhenden &[][] Rechtsstreit der KIAxgerin
gegen eine Krankenkasse vor dem Sozialgericht (SG) MA¥nchen (S 29 KR 1010/15)
eingeholt, in welchem die KIArxgerin die RA%ckzahlung des Herstellerabschlags
begehrt.

A

Zu Unrecht sehe der Beklagte in seinem Leitfaden die Bildung eines
Durchschnittspreises vor, dies widerspreche dem Wortlaut sowie Sinn und Zweck
der ErmAxchtigungsnorm sowie der GesetzesbegrAYsndung (Verweis auf BT-Drs.
17/2170, S. 37, Verweis auf Sozialgerichts Berlin, Urteil vom 23. Februar 2015 a[JjJ S
211 KR 2196/12 [Rebif]). Dem Beklagten stehe kein Gestaltungsspielraum zu
(Verweis auf SG Berlin, Urteil vom 26.A Februar 2014 4[] S 28 KR 1051/11). Die
Durchschnittsbildung verstoA[Je zudem gegen den Gleichheitssatz und lasse
unbeachtet, in welcher GesamtstA¥ckzahl das Produkt in den Markt gegeben
werde. Zudem habe der Beklagte den Abschlag auf einer falschen
Tatsachengrundlage ermittelt, es handele sich nicht um eine a[JJabgeteilte
Darreichungsformaf].

~

A

Die Rechtswidrigkeit der a[J[JFestsetzunga[][] des Beklagten ergebe sich auch
daraus, dass fAY%r die Ermittlung des Preisstandes auch das Arzneimittel A-AV
herangezogen worden sei. Die letzte in Verkehr gebrachte Charge des A-AV (PZN
a[!) sei am 6.A April 2007 hergestellt, am 1. August 2007 freigegeben und am

22.A Oktober 2007 AViber den Logistikdienstleister in Verkehr gebracht worden.
Aufgrund der Aufbrauchfrist von 18 Monaten sei die Haltbarkeit des PrAnparats weit
vor August 2009 abgelaufen. Das letzte A[Jrztemuster des A-AV sei bereits am

24.A November 2006 hergestellt, am 17. Februar 2007 freigegeben und am 15. Mai
2007 vom Logistiker verschickt worden. Auch dessen Haltbarkeit von 18 Monaten
sei vor dem Stichtag abgelaufen. Daher sei das PrArparat zum 1. August 2009 nicht
mehr im Verkehr gewesen und von der KIArgerin, von GroA[JhAxndlern oder von
Apotheken nicht angeboten worden. Es sei mit dem Zweck des Preismoratoriums
nicht zu vereinbaren, bei der Ermittlung des Preisstandes nicht mehr vermarktete
PrAxparate einzubeziehen, da diese den Preisstand zum 1.A August 2009 nicht
abbilden kAfnnten. Die Einbeziehung der in der Lauer-Taxe mit a[JJAVa[[]
gekennzeichneten PrArparate, nicht aber auch der nicht verkehrsfAxhigen und mit
a[ONVA[[N oder der zurA¥ackgezogenen und mit a[J[JZGa[[] gekennzeichneten
Arzneimittel sei willkAYarlich. Sie mAVYasse jedenfalls mit Blick auf Art. 12 Abs. 1
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Grundgesetz (GG) und nach dem Rechtsgedanken des A§ 894 BGB zur
Grundbuchberichtigung so gestellt werden, als habe sie A-AV mit dem Abverkauf in
der Lauer-Taxe |AYschen lassen.

~

A

Der Beklagte hat die Ansicht vertreten, dass der Herstellerabschlag fAYar den A-Pen
jeweils zutreffend ermittelt worden sei. Nach dem Gesetzeswortlaut seien zur
Beurteilung einer PreiserhAYhung der vollstAxndige Markt zum 1. August 2009 und
damit alle vergleichbaren Arzneimittel zu betrachten. Drei Arzneimittel stA%nden
dem A-Pen bei MarkteinfA¥%hrung gleich nahe. Soweit die KIAxgerin eine
erzwungene Preissenkung behaupte, betrachte sie allein das teuerste Medikament.
Diese Sichtweise lasse die gAVinstigeren Vergleichsarzneimittel, gegenAVYsber
denen eine PreiserhAYhung offensichtlich sei, auA[Jer Betracht. Daher sei gemArA[]
dem Leitfaden eine Durchschnittsbildung geboten. Der Leitfaden sei mit allen
maA[Jgeblichen VerbArnden der pharmazeutischen Unternehmer und dem
Deutschen Apothekerverband gemeinsam erarbeitet und abgestimmt worden. Seine
Regelungen seien verbindlich und wegen eines Gestaltungsspielraums nur
eingeschrAnnkt A¥berprAVsfbar. Seine Regelungsbefugnis beziehe sich vor allem
auf Abrechnungsfragen, die praktische Umsetzung und Handhabung der
Abschlagspflicht (Verweis auf Bundessozialgericht [BSG], Urteil vom 30. September
2015 a0 B 3 KR 1/15 R, Rn. 27) und sei mit den Regelungen im Leitfaden nicht
AYiberschritten. Die Entscheidung des SG Berlin zum Arzneimittel Rebif sei nicht
einschlAxgig, da in jenem Fall bei einer PackungsvergrAYA[jerung der Preis nur
linear fortgeschrieben worden sei. Die Berechnung des Abschlags sei zutreffend
nach den Bestimmungen zu a[J[Jnicht abgeteilten Darreichungsformena[]] des
Leitfadens (Ziffer 5) erfolgt, da alle FIAV4ssigkeiten a[][] wie die InjektionslAfsungen
der KIAxgerin und anders als Tabletten oder Kapseln &[][] nach der Definition seines
Leitfadens zu den a[J[Jnicht abgeteilten Darreichungsformena[][] gehAfren
wAYirden. Die KlIAxgerin sei auch der zahlungspflichtige pharmazeutische
Unternehmer.

A

Auch AV-Produkte seien einzubeziehen, was Ziffer 1.2. des Leitfadens
ausdrAYicklich bestimme. AuA[Jer Vertrieb gesetzte Arzneimittel seien weiterhin
verkehrsfAxhig und requlAxr im Markt verfAvagbar, damit pharmazeutische
Unternehmer, GroA[JhAxndler und Apotheken die LagerbestAxnde abverkaufen
kAfnnten. Sie gehAqrten wie andere verkehrsfAxhige PrAxparate zum
a[Preisstand am 1.A August 20094[][] i.S.v. A§ 130a Abs. 3a SGB V. Das
Arzneimittel sei erst am 31. Oktober 2009 von der IFA-GmbH aus dem
Verzeichnisdienst gelAfscht worden. Es habe der KlIArgerin freigestanden, A-AV vor
Ablauf der Regelfrist von 24 Monaten IAfschen zu lassen (Verweis auf Spiegelpunkt
4, Seite 3 der Richtlinie zum Artikelstatus und Statuswechsel der IFA-GmbH,
LAYschungsmAdglichkeit nach 6A Monaten im AV-Status). Die von der KIAxgerin als
ungerecht empfundene Einbeziehung von A-AV sei Ausfluss der gesetzlich
bestimmten Stichtagsregelung und beruhe auf der Verbindlichkeit der Meldung
nach A§ 131 Abs. 4 Satz 6 SGB V. Grundlage der ArzneimittelvergA¥stung und der
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ArzneimittelabschlAxge sei nur, was den Systembeteiligten &[][] in der Regel
maschinenlesbar &[] aus den Meldedaten verfAYigbar sei (Verweis auf BSG B 1 KR
18/12 Rn. 28). Es sei nicht Aufgabe des Beklagten, Haltbarkeitsdaten zu ermitteln.
Die Einbeziehung der AV-Produkte einerseits, nicht aber der NV- oder ZG-Produkte
andererseits, sei sachgerecht, da erstere noch a[J[Jim Verkehra[][] seien, letztere
aber nicht. Die Meldung zu A-AV an die IFA-GmbH und die Eintragung in der Lauer-
Taxe sei im Jahr 2009 richtig gewesen, eine Korrektur komme nicht in Betracht, weil
der KIAxgerin das Ergebnis bei Berechnung des Herstellerabschlags nicht gefalle. A-
AV sei im Jahr 2009 noch in Apotheken abgegeben und gegenAViber Krankenkassen
abgerechnet worden.

A

Die Richtigkeit der rein mathematischen Ermittlung des Herstellerabschlages zum
1.A Juli 2011 steht zwischen den Beteiligten nicht im Streit.

~

A

Mit Beschluss vom 11. Januar 2016 hat das Sozialgericht MAYanchen nach
AnhAqrung der Beteiligten und gegen den Willen der KIAxgerin den Rechtsstreit an
das von ihm nach A§ 57a Abs. 4 Sozialgerichtsgesetz (SGG) fAY4r Aqrtlich
zustArndig gehaltene Sozialgericht Berlin verwiesen.

A

In der mA¥ndlichen Verhandlung vor dem Sozialgericht am 14. Februar 2018 haben
die Beteiligten AVsbereinstimmend erklAxrrt, dass bei dem A-Pen, A-Set, A-LL und A-
AV jeweils eine vergleichbare Darreichungsform bestehe, da der Umstand, dass A-
Set vor der Injektion angerA%hrt werden muss, keinen Einfluss auf die
Darreichungsform als InjektionslAYsung habe.

A

Mit Urteil vom 11. April 2018 hat das Sozialgericht Berlin die Klage abgewiesen. Der
berechnete Herstellerabschlag sei rechtmAxA[Jig. Die KIArgerin habe als
pharmazeutischer Unternehmer den A-Pen im Juli 2011 in den deutschen Markt
eingefAYhrt und schulde nach A§ 130a Abs. 3a SGB V einen Herstellerabschlag. Die
Auslegung der Rechtsgrundlage ergebe, dass der Abschlag auch berechnet werden
kAfnne, wenn mehr als ein vergleichbares Arzneimittel in den Verkehr gebracht ist.
Es gebe keinen sachlichen Grund, einen Hersteller von der Abschlagspflicht zu
befreien, nur weil am Stichtag mehr als nur ein Vergleichsarzneimittel in den
Verkehr gebracht worden sei.

A

Die HAMhe des berechneten Abschlags sei nicht zu beanstanden. Sie ergebe sich
aus der Differenz zwischen dem Abgabepreis des neu eingefA’zhrten Arzneimittels
und dem Preisstand am 1. August 2009 des am nAxchsten liegenden
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Vergleichsarzneimittels. Vorliegend kAxmen dem A-Pen drei Arzneimittel am
nAxchsten, was sich aus den AVibereinstimmenden ErklArrungen der Beteiligten
und dem Gutachten der Frau Prof. Dr. T ergebe. Da A§ 130a Abs. 3a Satz 3 SGB V
keine ausdrA¥ckliche Anordnung fAY4r diesen Fall enthalte, sei auf den Leitfaden
des Beklagten, der vom Gesetzgeber mit der Regelung des NAxheren beauftragt
sei, zurAVsckzugreifen. Der Leitfaden sei ermAxchtigungskonform, der Beklagte
habe seine Regelungsbefugnis nicht AVberschritten (Verweis auf BSG, Urteil vom
30.A September 2015 &[J[] B 3 KR 1/15 R). Die Vorgabe zur Bildung eines
a[jDurchschnittsa[][] als arithmetischen Mittels folge gesetzlichen Vorgaben in
Parallelvorschriften des SGBA V. Da A§A 130a Abs. 3a SGB V &[][] z.B. anders als

ASA 130a Abs. 2 SGB V a[J[JausdrA¥cklich und ausschlieA[Jlich auf den Preisstand zu
einem Stichtag abstelle, habe der Gesetzgeber keine speziellen Ermittlungspflichten
und Mitteilungspflichten angeordnet. Der Preisstand ergebe sich aus der Lauer-
Taxe, fAYr die eine Meldepflicht nach A§ 130a Abs. 6 Satz 2 SGB V bestehe. Der
RAVickgriff auf diese ermAfqgliche eine schnelle und transparente Ermittlung und sei
daher interessengerecht. Eine Gewichtung der Marktanteile individueller
Arzneimittel sei nicht praktikabel, fAYr Ermittlungen des Beklagten wAY%rden
zudem Offenbarungspflichten der Unternehmen fehlen. Der a[J[JPreisstanda[]]
beziehe sich auf das KostenverhAxltnis des Vergleichsarzneimittels zum Stichtag.
Nur wenn der Preis des neu eingefA¥hrten Arzneimittels dem Durchschnittspreis
entspreche, bleibe das KostenverhAxrltnis erhalten. Die unternehmerische Freiheit
der KlAxgerin sei durch diese Berechnung nicht verletzt. Durch A§ 130a Abs. 3a SGB
V werde die KIArgerin lediglich an der eigenen unternehmerischen Gestaltung des
Preisstandes am 1.A August 2009 festgehalten. Diese Auslegung der gesetzlichen
Regelung sei unter AbwAxgung der wechselseitigen Belange interessengerecht, was
sich aus der Zustimmung der InteressenverbAxnde der pharmazeutischen
Unternehmer zum Leitfaden des Beklagten ergebe.

~

A

Es begegne schlieA[Jlich keinen Bedenken, A-AV in die Berechnung einzubeziehen.
Dieses Arzneimittel sei am 1. August 2009 in den Verkehr gebracht gewesen und
habe den Preisstand i.S.d. Vorschrift mit bestimmt. Ob ein Abverkauf noch erfolgte
oder rechtlich noch zulAxssig war, sei unerheblich, da zur rechtlichen Beurteilung
allein die von der KIArgerin veranlassten, verbindlichen Angaben in der Lauer-Taxe
maA[Jgeblich seien (Verweis auf BSG, Urteil vom 2. Juli 2013 4[J] B 1 KR 18/12 R).
Verfassungsrechtliche Bedenken bestAYanden auch insoweit nicht.

A

Nach EinfAY4gung einer Dynamisierungsvorschrift als neuer Satz 2 in A§ 130a Abs.
3a SGB V hat der Beklagte die a[J[JRegelungen des GKV- Spitzenverbandes nach
ASA 130a Abs. 3a Satz 11 SGB V zum Herstellerabschlag nach A§ 130a Abs. 3a SGB
V vom 09.04.2018a[][] normiert (im Folgenden Leitfaden 2018).

A

Gegen das dem KIAxgervertreter am 25. Juli 2018 zugestellte Urteil hat die
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KIAxgerin am 10. August 2018 Berufung beim Landessozialgericht eingelegt. Sie
hAxlt die erstinstanzliche Entscheidung fAYar rechtswidrig. Unter Wiederholung ihres
erstinstanzlichen Vorbringens hat die KIArgerin betont, dass bei MarkteinfAYhrung
des A-Pen keine PreiserhAfhung erfolgt sei, eine Durchschnittsbildung von
Vergleichspreisen im Gesetz nicht vorgesehen sei und die Vorgaben des Beklagten
rechtlich verfehlt, willkAYarlich und verfassungswidrig seien. Damit habe der
Beklagte das a[J[JOba[][] des Herstellerabschlages festgelegt. Mit der Regelung des
A§A 130a Abs. 3a SGBA V habe der Gesetzgeber nur die manipulative Umgehung
des Preismoratoriums unterbinden wollen, was vorliegend nicht der Fall sei.
Jedenfalls sei die BerAVscksichtigung des seit Ende 2008 nicht mehr im Markt
verfAvagbaren A-AV rechtswidrig, da es an der Preisbildung nicht mehr
teilgenommen habe. Fehler in der Lauer-Taxe wAY%rden nach der Rechtsprechung
des BSG nur dann keinen Eingriff in die Berufsfreiheit darstellen, wenn sie mit
Zukunftswirkung korrigiert werden kAYnnten. Daher dA%rfte der historische
Niedrigpreis eines AV-Produktes nicht unverArndert fAYar die Zukunft einen
Abgabepreis bestimmen und verfAxlschen. WArhrend der Gesetzgeber mit dem
2017 eingefAYhrten A§ 130a Abs. 3a Satz 2 SGB V den Abschlag nach A§ 130a Abs.
3a Satz 1 SGB V dynamisiert habe, fehle eine solche Regelung in Satz 4 fAYar neu
eingefAYhrte Produkte, so dass der Preisabschlag weiter eingefroren bleibe,
wofAYar ein rechtfertigender Grund fehle. Dies stelle eine unzulAxssige
Diskriminierung von neu eingefAYhrten, innovativen PrAxparaten dar. Sie bestreite,
dass die Angaben des Beklagten zur Abgabe des A-AV noch im Jahr 2009 richtig
seien, es dAVrfte sich um RAYcklAxufer und Fehlabrechnungen handeln.

~

A

Am 5. Dezember 2022 hat der Beklagte aus Anlass des GKV-
Finanzstabilisierungsgesetzes vom 7. November 2022 nach Herstellung des
Benehmens mit den pharmazeutischen Unternehmen den Leitfaden aktualisiert (im
Folgenden Leitfaden 2022).

A

Im Termin zur mAYsndlichen Verhandlung hat sich der Beklagte verpflichtet, fAYar
den Fall des rechtskrAxftigen Obsiegens der KIAxgerin im vorliegenden Verfahren
Hilfestellung zur Korrektur der Meldedaten zu leisten und auf Antrag der KIA=gerin
ein sogenanntes konsentiertes dezentrales RA%ickabwicklungsverfahren
durchzufA¥%hren. Daraufhin haben die Beteiligten den Rechtsstreit in Bezug auf ein
von der KlAxgerin fAY4r den Fall ihres Obsiegens geltend gemachtes
Mitwirkungsbegehren A%bereinstimmend fAYar erledigt erklAxrt.

A
Die KIArgerin beantragt,

A

das Urteil des Sozialgerichts Berlin vom 11. April 2018 aufzuheben und zu
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erkennen:
A
Es wird festgestellt, dass das Arzneimittel A-Pen fAY.r die Packungen mit 4 und 12

Fertigspritzen (PZN a[]} und PZN a[J}) seit Juli 2011 nicht dem Herstellerabschlag
nach A§ 130a Abs. 3a SGB V unterfAxlit,

~

A

hilfsweise

~

A

a) es wird festgestellt, dass der Herstellerabschlag nach A§ 130a Abs. 3a SGBA V
fAYar das Arzneimittel A-Pen fA%ar die Packung mit 4 Fertigspritzen (PZN a[l}) seit Juli
2011 ohne BerAvacksichtigung des Arzneimittels A-AV (PZN a[]}) zu berechnen ist,

~

A

b) es wird festgestellt, dass der Herstellerabschlag fAYar das Arzneimittel A-Pen
fAYur die Packungen mit 4 und 12 Fertigspritzen (PZN a[]! und PZN &[]!) seit Juli 2011
so berechnet werden muss, dass sich der Herstellerabschlag aus der Differenz des
Durchschnittspreises der in die Berechnung eingestellten Vergleichsarzneimittel
und dem Durchschnittspreis der Vergleichsarzneimittel zuzAYsglich des Preises des
vom Herstellerabschlag betroffenen A-Pen ergibt.

A

Der Beklagte beantragt,

AAAAAAAAAAA die Berufung zurAvackzuweisen.

A

Er hArlt die erstinstanzliche Entscheidung fAYr zutreffend. Die
Abschlagsberechnung verstoA[Je nicht gegen die Verfassung und sei auf Grundlage
des A§ 130a Abs. 3a SGBA V rechtmAxA[Jig erfolgt. Zu Unrecht stelle die KIArgerin
allein auf das teuerste Vergleichsarzneimittel ab und lasse den Vergleichsmarkt
auA[er Betracht. Ob und inwieweit die KIAxgerin ihren Verkaufspreis sanktionslos
anheben kAfnne, spiele fAYr den Rechtsstreit keine Rolle. Das Arzneimittel A-Pen
sei ausweislich der Daten nach A§ 84 Abs. 5 SGB V noch nach der AV-Meldung der
KIAxgerin im Jahr 2008 100-mal und im Jahr 2009 achtmal abgerechnet worden,
woraus sich eine Abgabe des A-AV ergebe.

A
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Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird Bezug
genommen auf die SchriftsArtze der Beteiligten nebst Anlagen und den sonstigen
Inhalt der Gerichtsakte.

A

>

EntscheidungsgrA¥inde

> >

>

Die Berufung der KIArgerin ist zulAxrssig, insbesondere fristgerecht im Sinne des A§
151 Abs. 1 SGG eingelegt. Die Berufung ist jedoch nicht begrAYandet. Zu Recht hat
das Sozialgericht die auf Feststellung der Abschlagsfreiheit fAY4r das Arzneimittel A-
Pen und Verurteilung zur Information der Mitgliedskassen gerichtete Klage
abgewiesen.

~

A

Streitgegenstand der Berufung ist neben der erstinstanzlichen Entscheidung vom
11.A April 2018 die Herstellerabschlagspflicht fA%r das Arzneimittel A-Pen ab
MarkteinfAYzhrung am 1. Juli 2011. Die KlIArgerin begehrt die Feststellung, dass der
A-Pen fAYar die Packungen mit 4 und 12A Fertigspritzen seit Juli 2011 nicht dem
Herstellerabschlag nach A§ 130a Abs. 3a SGB V unterliegt. Hilfsweise begehrt sie
zum einen die Feststellung einer Berechnung einer PreiserhAfhung ohne
BerAVacksichtigung des Vergleichsarzneimittels A-AV und zum anderen die
Feststellung, dass der ApU des neu eingefAYshrten Arzneimittels bei Ermittlung des
Preisstandes mit berAVicksichtigt wird.

~

A

Die Klage ist als Feststellungsklage zulArssig (dazu 1.), jedoch unbegrA¥ndet. Das
mit der Verweisung Aqrtlich zustArndig gewordene Sozialgericht (dazu 2.) hat die

Klage zu Recht abgewiesen. Das Arzneimittel A-Pen mit 4A und 12A Fertigspritzen

unterliegt seit Juli 2011 dem Herstellerabschlag nach A§ 130a Abs.A 3a SGB V, der
zutreffend berechnet wurde (dazu 3.). Bei der Ermittlung des Herstellerrabattes ist
das Arzneimittel A-AV einzubeziehen (dazu 4.). Die Bildung eines Durchschnitts zur
Ermittlung des maA[]jgeblichen Preisstandes hatte ohne BerAVicksichtigung des A-

Pen bei MarkteinfA¥%hrung zu erfolgen (dazu 5.). Verfassungsrechtliche Bedenken

bestehen nicht (dazu 6.)

~

A
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1.

Zutreffend verfolgt die KIAxgerin ihr Begehren mit einer Feststellungsklage nach
A8§A 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG. Die Feststellungsklage ist zulAxssig. Die Frage, ob der A-
Pen dem Herstellerabschlag nach A§A 130a Abs. 3a SGB V unterliegt, betrifft ein

A ffentlich-rechtliches RechtsverhAxltnis zwischen den Beteiligten. Der Beklagte
AVibernimmt fAVar die gesetzliche Krankenversicherung die Aufgabe, alle
relevanten Verfahrensregelungen zu treffen. Die Regelungsbefugnis nach AsA 130a
Abs. 3a SatzA 10 SGB V und die KontrolltArtigkeit des Beklagten (hier Schreiben
vom 20.A Februar 2012 und 12. MAxrz 2012), die sich auf die Preisfestsetzung und
die EinkunftsmAfglichkeiten der KIArgerin auswirken, begrAYanden zwischen den
Beteiligten ein Afffentlich-rechtliches RechtsverhAxltnis (A§A 69 Abs. 1 SGB V), das
eine dem Feststellungsinteresse unterliegende Rechtsfrage aufwirft, die mit
vorliegendem Rechtsstreit abschlieA[Jend geklAxrt werden kann (ausfA%hrlich zum
RechtsverhAxltnis BSG, Urteil vom 30. September 2015A 4[] B 3 KR 1/15 RA &[],
juris Rn. 14 ff.).

~

A

Zutreffend begehrt die KIArgerin die Feststellung ab MarkteinfAYzhrung des A-Pen
ohne zeitliche BeschrArnkung. Denn die seit 1.A Januar 2003 zunAxchst befristet
geltende Pflicht zur Zahlung eines Herstellerabschlags wurde vom Gesetzgeber
mehrfach a[J[] auch unter Vorgabe unterschiedlicher AbschlagssAxtze a[[]
verlArnngert, zuletzt bis zum 31. Dezember 2026 durch das GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz vom 7.A November 2022 (BGBI. 1 1990 a[JJ Art.A 1
Nr.A 11 Buchst. ¢ DBuchst. aa m.W.v. 12.A November 2022). Eine Befreiung vom
Herstellerabschlag fAYar A-Pen wurde nach EinfA¥%hrung des A§A 130a Abs. 3c
SGBA V zum 12. November 2022 nicht erteilt.

~

A

2.

Es ist unerheblich, dass die Verweisung des SG MAYnchen mit Beschluss vom

11.A Januar 2016 an das SG Berlin unter VerstoA[] gegen A§ 57a Abs. 4 SGG erfolgte
(hierzu SG Berlin, Beschluss vom 25. Juni 2019A a[J0 S 89 KR 4244/15A &[], juris,
mit Verweis auf BSG, Beschluss vom 4. Januar 2012A &[J[] B 12 SF 2/11 SA &[] zur
VorgAxngerregelung). Der Verweisungsbeschluss des Sozialgerichts MAYanchen
wegen Aqrtlicher ZustArndigkeit war gemAxA[] ASA 98 Abs. 1 SGG i.V.m. A§A 17a
Abs. 2 GVG fAYr das Sozialgericht Berlin bindend. Der Senat hat gemAxA[] A§ 17
Abs.A 5 GVG als Rechtsmittelgericht bei der Entscheidung in der Hauptsache nicht
zu prAY%fen, ob der beschrittene Rechtsweg zulAxssig ist.

A
3.
Das Feststellungsbegehren ist im Hauptantrag unbegrA¥ndet. Der A-Pen unterliegt

seit dem 1. Juli 2011 dem Herstellerabschlag. Rechtsgrundlage hierfAVar ist
A8A 130a Abs. 3a SGB V (dazu a.). Die Voraussetzungen fAYar einen
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Herstellerabschlag sind erfA%llt, da die KIAngerin pharmazeutischer Unternehmer
ist (dazu b.) und sich der Abgabepreis fA%r den A-Pen gegenA¥iber dem Preisstand
am 1. August 2009 erhAfht hat (dazu c.). Einer ausdrA%cklichen Einbeziehung der
hier streitigen Regelung in die Dynamisierungsbestimmung des seit 2017 geltenden
Satz 2 bedurfte es nicht (dazu d.). Ausnahmeregelungen sind nicht einschlAngig
(dazu e.).

A

a.
GemAxA[] A§ 130a Abs. 1 Satz 1 SGB V erhalten die Krankenkassen seit 1. Januar
2003 von Apotheken fAY4r zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel einen Abschlag
vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers. Nach A§ 130a Abs. 1 Satz 3
SGBA V sind pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, den Apotheken den
Abschlag zu erstatten.

~

A

Damit der Herstellerabschlag nicht durch PreiserhAfhungen der Hersteller
ausgeglichen werden kann, wurde m.W.z. 1. Mai 2006 A§ 130a Abs. 3a SGB V
eingefA¥hrt und nachfolgend mehrfach geAxndert. Die Vorschrift hatte m.W.z. 1.
Januar 2011 auszugsweise folgende Fassung:

A
A

Durch EinfA%hrung einer Dynamisierungsregelung als neuer Satz 2 sind jeweils mit
Wirkung zum 13. Mai 2017 die Regelung des Satz 2 in Satz 3 und die Regelung des
Satz 3 in Satz 4 verortet (Zitierung im Folgenden in der bis 12. Mai 2017 geltenden
Fassung als a[][JSatz 3a[][).

~

A

b.

Die KIArgerin ist pharmazeutischer Unternehmer i.S.v. A§ 130a SGB V und damit
Adressat der Vorschrift. Nach A§ 4 Abs. 18 Satz 2 Arzneimittelgesetz (AMG) ist
pharmazeutischer Unternehmer, wer Arzneimittel (in der Fassung ab 29. Juli 2017
ergAxnzt um: a[JJim Parallelvertrieb oder sonsta[][]) unter seinem Namen in den
Verkehr bringt, auAJer in den FAxllen des A§ 9 Abs. 1 Satz 2 AMG fAYr Arzneimittel,
die zur klinischen PrA%fung bestimmt sind. Die KIAxgerin bringt den A-Pen, der
nicht fAYar klinische PrA%fungen bestimmt ist, unter eigenem Namen in Verkehr.
Inverkehrbringen ist nach A§ 4 Abs. 17 AMG das VorrArntighalten zum Verkauf oder
zu sonstiger Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere. Die
KIAxgerin bringt den A-Pen seit 2011 in diesem Sinne unter eigenem Namen in
Verkehr, was zwischen den Beteiligten mittlerweile unstreitig ist.

A
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C.
Der ApU fAYar den A-Pen mit 4 A StAVack und mit 12 StAYack hat sich jeweils
gegenAYiber dem Preisstand am 1. August 2009 erhAfht. FAY.r die Beurteilung
einer ErhAfhung ist der Abgabepreis des A-Pen bei NeueinfAYzhrung mit dem
Preisstand am 1. August 2009 abzugleichen.

~

A
aa.

Der ApU a[J[Jbei NeueinfAY4hrunga[][] ist der Preis des neu in den Verkehr
gebrachten Arzneimittels bei MarkteinfA¥hrung. Unter a[JJNeueinfA¥%hrunga[] ist
die Aufnahme einer neuen PZN in das IFA-Verzeichnis gemAxA[] der Meldung des
pharmazeutischen Unternehmers bei erstmaliger MarkteinfA%hrung zu verstehen.
Dies erfolgte beim A-Pen zum 1. Juli 2011. Unerheblich ist, dass es sich um ein
Arzneimittel mit demselben Wirkstoff und vergleichbarer Darreichungsform wie A-
Set handelt, denn dies ist Voraussetzung fA%r die Anwendung des A§ 130a Abs. 3a
Satz 3 SGB V und kann ihr daher nicht entgegen stehen.

A

bb.
Der a[J[JPreisstanda[][] bezieht sich auf den ApU des bzw. der Vergleichsarzneimittel.

~

A

Das maA[]jgebliche Datum des Preisstandes der Vergleichsarzneimittel ist der

1.A August 2009. Dieser zeitliche AnknAYvapfungspunkt in A§ 130a Abs. 3a Satz 1
SGB V wurde mit Gesetz vom 24.A Juli 2010 (BGBI. | 983) auf einen Termin in der
Vergangenheit bestimmt, damit PreiserhAhungen ausgeglichen werden, die seit
diesem Zeitpunkt bis zum Inkrafttreten der A[Jnderung vorgenommen worden waren
(GesetzesbegrA¥andung BT-Drs. 17/2170, S. 37 zu Buchst. b).

A

Nicht maA[Jgeblich ist der Preisstand bei MarkteinfA%hrung des A-Pen am 1. Juli
2011. Zwar regelt A§ 130a Abs. 3a Satz 2 SGB V, dass fAYar nach dem 1. August
2010 neu eingefA¥hrte Arzneimittel der Preisstand bei MarkteinfAYshrung gelten
soll. Satz 2 wird jedoch durch die speziellere Regelung des Satz 3 verdrArngt. Dies
ergibt sich aus der historischen Auslegung des Gesetzes. Denn Abs.A 3a wurde mit
Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung vom
26. April 2006 (BGBI. 1 984) eingefA%hrt und benannte als Stichtag fAY4ar den
erstmals ab 1. April 2006 geltenden Herstellerabschlag rAYackwirkend den 1.
November 2005. Mit dem zugleich eingefA¥hrten (damaligen) Satz 2 wurde die
Geltung des Herstellerabschlages auf neu eingefAYhrte Arzneimittel ab 1. April
2006 mit der MaA[Jgabe erstreckt, dass PreiserhAfhungen nach MarkteinfAY%hrung
vom Abschlag erfasst werden. Mit dem Gesetz zur A[Jnderung
krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften vom 29. Juli 2010 wurde
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die Vorschrift jedoch um einen Satz 3 ergArnnzt, der den Fall der NeueinfAYshrung
eines Arzneimittels regelt, fAYr welches bereits zuvor ein Vergleichsarzneimittel in
Verkehr gebracht war. Durch diese Regelung wollte der Gesetzgeber verhindern,
dass pharmazeutische Unternehmen das Preismoratorium durch NeueinfAYhrung
von Arzneimitteln mit geAxnderter PackungsgrAYA[je oder WirkstAxrke umgehen
kAfinnen (vgl. BT-Drs. 17/2170, S. 37 zu Buchst b). WAY%rde in einem solchen Fall
der NeueinfA¥%hrung eines Arzneimittels als Stichtag nach Satz 2 der Tag der
NeueinfA%hrung gelten, wAYarden vom Herstellerabschlag nur spAxtere
PreiserhAfhungen erfasst und wAYirde daher Satz 3 leerlaufen. Die vom
Gesetzgeber gewollte Beseitigung von UmgehungslAfsungen kAfnnte nicht erreicht
werden. Nach EinfAYhrung des Satz 3 (heute SatzA 4) beschrAxnkt sich der
Regelungsgehalt des Satz 2 (heute Satz 3) daher auf die EinfA¥%hrung eines
PrAnparats ohne Vergleichsarzneimittel und ggf. a[J[] was hier keiner Entscheidung
bedarf &[] auf nach dem 1. August 2010 eingefA%hrte Vergleichsarzneimittel. Im
vorliegenden Fall waren alle in Betracht kommenden Vergleichsarzneimittel am 1.
August 2009 bereits eingefA%hrt, so dass weiter auf diesen Stichtag abzustellen ist.

A
CC.

Der bei MarkteinfA¥%hrung des A-Pen am 1. Juli 2011 von der KIAxgerin festgelegte
ApU fAY4r die PackungsgrAYA[Je mit 4A Spritzen (PZN &[]!) betrug 1.340 Euro. Der
zutreffend ermittelte und vom Beklagten im Schreiben vom 20. Februar 2012
bestAntigte Preisstand zum 1. August 2009 (dazu sogleich) beziffert sich nur auf
1.225,50 Euro. Damit liegt eine PreiserhAfhung vor.

A

Auch der bei MarkteinfA¥%hrung fAYar den A-Pen mit 12A StAVick festgelegte ApU
hat sich gegenA¥iber dem Preisstand am 1. August 2009 erhAqht. Am 1. Juli 2011
lag der ApU fAY%r die PackungsgrAYA[Je mit 12 Spritzen (PZN &[]!) bei 4.020 Euro,
der zutreffend ermittelte und vom Beklagten bestAxtigte Preisstand zum 1. August
20009 beziffert sich nur auf 3.928,00 Euro. Auch insoweit liegt eine PreiserhAfhung
vor.

~

A

dd.
Der jeweilige Preisstand wurde nach A§ 130a Abs. 3a Satz 3 SGB V zutreffend
bestimmt.

~

A

Bei NeueinfA%hrung des A-Pen hatte die KIAxgerin im Sinne von A§ 130a Abs. 3a
Satz 3 SGB V bereits weitere Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff und vergleichbarer
Darreichungsform in Verkehr gebracht. Die Arzneimittel A-Set, A-LL und A-AV
enthalten den identischen Wirkstoff I. Auch die WirkstArrke der jeweils
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herangezogenen Vergleichsarzneimittel ist identisch. Ihre Darreichungsform
(Injektion in den KAYrper) ist vergleichbar, da sich die PrAxparate nur im
verwendeten Medizinprodukt unterscheiden. Bei dem A-Pen handelt es sich um
einen Fertigpen, beim A-LL um Fertigspritzen, bei A-Set um eine Glas-Fertigspritze.
FAYur die Patienten ist die Anwendungsform jedoch gleich. Vorstehendes ergibt sich
jeweils aus den nachvollziehbaren und schlA¥ssigen Angaben im Gutachten der
Frau Prof. Dr.A T vom 8. Dezember 2017. Auf das Gutachten wird Bezug
genommen. Deren Feststellung ist zwischen den Beteiligten auch nicht streitig.

A

Die Anwendung des A§ 130a Abs. 3a Satz 3 SGB V auf den A-Pen in der Packung mit
4 StAVsck scheidet nicht deswegen aus, weil mehr als a[J[Jeina[][] Vergleichsprodukt
zum Stichtag in den Markt eingefAYshrt war. Zutreffend fAYshrt das Sozialgericht
aus, dass die Auslegung der Vorschrift ergibt, dass mit dem Wort a[J[Jeina[]] ein
unbestimmter Artikel verwendet wurde und nicht im Sinne von a[JJein einzigesa[][]
zu verstehen ist. Anderenfalls wA%rden ohne sachlichen Grund und entgegen dem
gesetzgeberischen Willen Arzneimittel danach differenziert, ob ein oder mehrere
Vergleichsarzneimittel in den Verkehr gebracht waren. Mit der EinfA¥%hrung des
Satz 3 sollten a[JJallea[]] FAxlle der NeueinfA¥%hrung eines Arzneimittels mit zuvor
in Verkehr gebrachten Vergleichsarzneimitteln erfasst werden. Der Senat verweist
zur Vermeidung von Wiederholungen gemArA[] A§ 153 Abs. 2 SGG insoweit auf die
EntscheidungsgrAYinde der erstinstanzlichen Entscheidung.

~

A

FAYar A-Pen in der Packung mit 12 StAYick liegt nur ein einziges
Vergleichsarzneimittel vor, A-LL mit einer PackungsgrA9A[Je von ebenfalls 12
StAYsck, so dass die Frage der Anwendung des A8A 130a Abs. 3a Satz 3 SGB V
insoweit keiner Diskussion bedarf.

A

Nach der Regelung in A§ 130a Abs. 3a Satz 3 SGB V ist der Abschlag auf Grundlage
des Preises je Mengeneinheit der Packung zu berechnen, die dem neuen
Arzneimittel in Bezug auf die PackungsgrAYA[Je unter BerA¥%cksichtigung der
WirkstArrke am nArchsten kommt. Der Gesetzgeber hat mit dieser Vorgabe die
Auswahl des Vergleichsarzneimittels konkretisiert, da Arzneimittel in
unterschiedlichen Mengeneinheiten und WirkstAxrken auf den Markt gebracht
werden kAfnnen. Vorliegend fA%hrt der gesetzlich vorgegebene Filter nicht zu
einer BeschrArnnkung der Vergleichsarzneimittel fA%r die Packung des A-Pen mit 4
StAVack, da ihm A-Set, A-LL und A-AV in gleicher Weise, d.h. unterschiedslos am
nAxchsten kommen. Auch dies schlussfolgert der Senat aus den nachvollziehbaren
und schlAYsssigen Angaben im Gutachten der Prof. Dr.A T vom 8. Dezember 2017,
auf welches Bezug genommen wird, und ist zwischen den Beteiligten ebenso nicht
streitig.

A
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A§ 130a Abs. 3a enthAxlt keine weitere Bestimmung, wie der Abschlag in einem
solchen Fall zu bestimmen ist. Nach A§ 130a Abs. 3 Satz 10 SGB V ist der Beklagte
berufen, a[JJdas NAxherea[][] zu regeln. die Dem Auftrag ist der Beklagte mit Erlass
des Leitfadens vom 22.A Oktober 2010 nachgekommen. Verfahrens- oder
Formfehler bei Erlass oder Fortschreibung des Leitfadens in den Jahren 2018 und
2022 sind weder vorgetragen noch ersichtlich.

A

Die Vorgehensweise bei Zusammentreffen mehrerer Vergleichsarzneimittel ist im
Leitfaden unter Ziffer Il. 1.d (sowie wortgleich unter Ziffer 7.1 Abs. 2 Leitfaden 2018
und Leitfaden 2022) geregelt:

A
A

Die Durchschnittsbildung gilt gleichermaA[Jen fAYar abgeteilte Darreichungsformen
(z.B. Tabletten, Hartkapseln, Suppositorien) wie fA%r nicht abgeteilte
Darreichungsformen (z.B. Tropfen, LAYsungen, Injektions- und InfusionslAfsungen),
so dass eine Unterscheidung vorliegend nicht erforderlich ist.

~

A

Der Beklagte hat sich mit seinem Leitfaden diesbezAYglich im Rahmen der
gesetzlichen ErmArchtigung gehalten. BezAY.glich der materiellen
Voraussetzungen der Abschlagspflicht kann der Beklagte lediglich die gesetzlichen
Vorgaben nachzeichnen, der fA%r jede Normsetzung kennzeichnende
Gestaltungsspielraum des Normgebers kommt ihm bei der Auslegung der
gesetzlichen Tatbestandsmerkmale nicht zu (BSG, Urteil vom 30. September
2015A 4[] B 3 KR 1/15 RA &[][], juris Rn. 27).

A

Die vom Beklagten im Leitfaden getroffene Regelung, insbesondere die Vorgabe zur
Bildung eines arithmetischen Mittels, betrifft nicht die materiellen Voraussetzungen
der Abschlagspflicht, sondern nur die praktische Umsetzung und Handhabung der
Abschlagspflicht. Der Beklagte hat a[J]] entgegen der Ansicht der KIArgerin a[]
nicht das a[JJOba[][] der Abschlagspflicht normiert, sondern lediglich den
Rechenweg bei Zusammentreffen von mehreren, nach den gesetzlichen Vorgaben
bestimmten Vergleichsarzneimitteln.

~

A

Die Vorgabe des Beklagten in Ziffer Il. 1.d sowie wortgleich unter Ziffer 7.1 Abs. 2
Leitfaden 2018 und Leitfaden 2022 ist ermAxchtigungskonform und entspricht
systematischen ZusammenhAxngen, wie das Sozialgericht zutreffend ausfA%hrt.
Der Gesetzgeber regelt auch in anderen Bereichen das Zusammentreffen
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gleichrangiger Preise, vgl. A§A§ 129 Abs. 5, 130a Abs. 2 SGB V. Wenn andere
MaA[JstAxbe als das arithmetische Mittel angewandt werden sollen, benennt der
Gesetzgeber des SGB V zusAntzliche Kriterien fAYar die Bildung eines Durchschnitts,
z.B. in A§ 130a Abs. 2 SGBA V. A§ 130a Abs. 3a SGB V stellt hingegen schlicht auf
den Preisstand ab, so dass die BerAV%cksichtigung von anderen Faktoren als des
Preises vom Gesetzgeber nicht als erforderlich angesehen werden. Die Bildung
eines Durchschnitts berAVicksichtigt alle Vergleichsarzneimittel, mithin den
gesamten Preisstand und nicht nur das gA¥snstigste Vergleichsarzneimittel. Soweit
die KIArgerin eine gesetzliche Regelung einer Durchschnittsbildung fordert,
verlangt sie eine Detailtiefe, derer es mit Blick auf den Bestimmtheitsgrundsatz
nicht bedarf. Die von der KIAxgerin alternativ gewAYanschte BerAVicksichtigung des
Marktanteils der Vergleichsarzneimittel wA%rde der gesetzlichen Intention zuwider
laufen. Sie wAY%rde langwierige Ermittlungen erfordern und kAfnnte wegen
fehlender Offenbarungspflichten der pharmazeutischen Unternehmer eine
Gleichbehandlung aller BerechnungsfAxile nicht sicherstellen. Die ApU der
Vergleichsarzneimittel kAfnnen hingegen taggenau bestimmt und transparent
nachvollzogen werden. Der Senat verweist zur Vermeidung von Wiederholungen
gemAxA[] A§ 153 Abs. 2 SGG auch insoweit auf die EntscheidungsgrA¥ande der
erstinstanzlichen Entscheidung.

A

Zutreffend hat der Beklagte daher bei Bestimmung des Herstellerabschlages fAYar A-
Pen mit 4 StA%ck den Preisstand durch Bildung eines arithmetischen Mittels aus
den ApU der Arzneimittel A-Set, A-LL und A-AV ermittelt. Insbesondere die
BerAYacksichtigung von A-AV begegnet keinen Bedenken (dazu 4.). Die
mathematische Berechnung des arithmetischen Mittels erfolgte zutreffend, was
zwischen den Beteiligten nicht streitig ist.

A

Die von der KIAxgerin gewAYanschte AnknAYapfung nur an das teuerste
Vergleichsarzneimittel A-Set entspricht nicht den Regelungsvorgaben sowie nicht
Sinn und Zweck des A§ 130a Abs. 3a SGB V und dient in willkAYrlicher Weise allein
den wirtschaftlichen Interessen der KIAxgerin. Die unternehmerische Freiheit der
KIAxgerin wird jedoch nicht verletzt. Wie das Sozialgericht zutreffend ausgefA¥%hrt
hat, wird ihre unternehmerische Entscheidung, verschiedene Arzneimittel mit
identischen Wirkstoffen, identischen WirkstAxrken und vergleichbaren
Darreichungsformen zu unterschiedlichen Preisen anzubieten, in ihrer Gesamtheit
berAYicksichtigt und hieraus der Preisstand zum Stichtag abgeleitet, ohne eines
oder einzelne der Produkte herauszugreifen oder zu bevorzugen.

~

A

Wie das Sozialgericht sieht auch der Senat bei AbwAxgung der Interessen der
KIAxgerin und der gesetzlichen Krankenversicherung in der Bildung eines
Durchschnitts keine Benachteiligung der pharmazeutischen Unternehmer, was sich
auch am Konsens zwischen den maA[Jgeblichen VerbAxnden und dem Beklagten zu
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dieser Regelung im Leitfaden sowie den Folgeregelungen 2018 und 2022 zeigt,
welche die identische Regelung zur Durchschnittsbildung jeweils fortgeschrieben
haben.

~

A

d.

Es begegnet keinen Bedenken, dass der Gesetzgeber mit dem 2017 eingefA%hrten
ASA 130a Abs. 3a Satz 2 SGB V den Abschlag nach A§ 130a Abs. 3a Satz 1 SGB V
dynamisiert hat, ohne ausdrAYicklich die Regelung in Satz 4 einzubeziehen. Dies ist
nicht erforderlich. Denn auch in den FAxllen der NeueinfA¥%hrung von Arzneimitteln,
zu denen zum Stichtag Vergleichsarzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer
in den Verkehr gebracht waren, Axndert sich der Preisstand entsprechend der
Dynamisierung nach Satz 2.

A

e.
SchlieAJlich greift die Ausnahmeregelung des A§ 130a Abs. 3a Satz 1 Halbsatz 2
SGBA V nicht. FA%r den A-Pen wurde kein Festbetrag festgesetzt. Bei dem A-Pen
handelt es sich zudem nicht um die NeueinfAYshrung eines Immunglobulins
menschlicher Herkunft (vgl. A§ 130a Abs. 3a Satz 4 2. Halbsatz SGBA V in der seit
29.A Dezember 2022 geltenden Fassung).

~

A

4.

Auch der erste Hilfsantrag der KIArgerin ist unbegrA¥andet. Sie hat keinen Anspruch
auf die begehrte Feststellung, dass der Durchschnittspreis ohne BerAVicksichtigung
von A-AV zu bilden ist. Bei der Ermittlung des Herstellerrabattes fA%r den A-Pen ist

das Arzneimittel A-AV einzubeziehen.

A

Zutreffend und ermAxchtigungskonform bestimmt der Leitfaden als Voraussetzung
fAvar die Einbeziehung als Vergleichsarzneimittel den Status als verkehrsfAxhig
unter Einschluss der zum Vergleichsdatum verkehrsfArhigen AV-Produkte (Ziffer 2
Leitfaden, Ziffer 5.2 Leitfaden 2018 und 2022). A-AV war zum Stichtag am

1.A August 2009 verkehrsfAxhig und mit einem ApU gelistet. Die Meldung an die IFA-
GmbH war richtig, ebenso die Listung in der Lauer-Taxe, so dass es keiner
Diskussion um einen Berichtigungsanspruch bedarf. Die sich fAYr die KIAxgerin
ergebenden wirtschaftlichen Folgen sind eine zulArssige und verfassungsgemAxA[Je
Folge der gesetzgeberisch vorgesehenen Stichtagsregelung. Es kommt nicht darauf
an, ob und in welchem Umfang A-AV noch oder nicht mehr vertrieben wurde. Nicht
entscheidungserheblich war auch, ob die KIAxgerin fAYr den A-Pen den Status als
nicht verkehrsfArhig mit 8[NVa[[ oder als zurA¥ckgezogen mit a[J[]ZGa[][] hAxtte
melden kAYnnen. MaA[Jgebend war allein, dass der A-Pen zum Stichtag noch
verkehrsfAxhig gelistet war.
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~

A

Der vorliegende Rechtsstreit, mit welchem die KIAxgerin nachvollziehbar die
BerAVicksichtigung vom EinzelfallumstAxnden fordert, zeigt anschaulich, wie
wichtig und notwendig die Ermittlung des Abschlages nach A§ 130a Abs. 3a SGB V
ausschlieA[Jlich anhand der Meldungen der pharmazeutischen Unternehmer und der
VerAfffentlichung in der Lauer-Taxe fAYar eine zAY4gige und transparente, aber
auch gleichbehandelnde Berechnung ist. Der Senat verweist zur Vermeidung von
Wiederholungen gemAxA[] A§A 153 Abs. 2 SGG insoweit auch auf die
EntscheidungsgrA¥ande der erstinstanzlichen Entscheidung unter II.

A

5.

Der zulArnssigerweise, weil sachdienlich im Wege der KlageArnderung im
Verhandlungstermin gestellte zweite Hilfsantrag der KIArgerin ist ebenfalls
unbegrAYindet. Sie hat keinen Anspruch auf die Feststellung, dass ein Durchschnitt
unter BerAVicksichtigung des Preises des A-Pen bei MarkteinfA¥%hrung zu bilden
war.

A

Wie dargelegt, ist fAV4r die Beurteilung einer PreiserhAfhung nach den gesetzlichen
Vorgaben der Abgabepreis des A-Pen bei NeueinfA¥%hrung mit dem Preisstand am
1.A August 2009 abzugleichen. Bei der danach vorzunehmenden Subtraktion bildet
der neue ApU bei MarkteinfA¥%hrung den Minuenden, der Preisstand zum Stichtag
den Subtrahenden (ggf. mittels Durchschnittsbildung zu bestimmen; d.h.
PreiserhAfhung = ApU bei MarkteinfA¥%hrung minus Preisstand zum Stichtag).
Denklogisch kAfnnen den Preisstand zum Stichtag nur Arzneimittel abbilden, die zu
diesem Zeitpunkt bereits verkehrsfArnhig am Markt verfA¥agbar waren. Das
schlieA[]t es aus, bei Ermittlung des Preisstandes einen Durchschnitt unter
Einbeziehung des neu auf den Markt gebrachten Arzneimittels zu bilden. Zudem
hAxtte es der pharmazeutische Unternehmer bei einem solchen Vorgehen in der
Hand, durch EinfA¥%hrung mehrerer teurer Arzneimittel den Preisstand
nachtrAnglich zu beeinflussen.

~

A

6.

Verfassungsrechtliche Bedenken gegen die Abschlagspflicht bestehen nicht. Die
Festlegung eines zwangsweise zu gewAxhrenden Preisabschlags zugunsten der
gesetzlichen Krankenkassen greift zwar in die Berufsfreiheit der betroffenen
pharmazeutischen Unternehmen ein, ist jedoch durch einen vernAY%nftigen Grund
des Gemeinwohls gerechtfertigt (Bundesverfassungsgericht,
Nichtannahmebeschluss vom 15. Mai 2007A a[][] 1A BvR 866/07A &[], juris) Der
Abschlag dient dem Ziel der Sicherung der finanziellen StabilitAxt der GKV und ist
fAYar die betroffenen Unternehmen &[J[] hier fAYar die KIArgerin a[][] nicht
unzumutbar (zum Generikaabschlag auch BSG, Urteil vom 30. September
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2015A 4[] BA 3 KR 1/15 RA &[], juris Rn. 42). Ebenso liegt keine unzulAxssige
Ungleichbehandlung der KIAxgerin vor. Bei der PrA%fung, ob fAYar eine
Ungleichbehandlung auf dem Gebiet des Sozialrechts rechtfertigende GrA%nde von
hinreichendem Gewicht vorliegen, ist der besonders weite Gestaltungsspielraum zu
berAVicksichtigen, der dem Gesetzgeber auf diesem Gebiet zusteht (BVerfG,
Nichtannahmebeschluss vom 15. Mai 2007A &[]] 1 BvR 866/07A &[], juris).
Insbesondere die Festlegung des Stichtags fAYar die Ermittlung des Preisstandes ist
durch diesen Gestaltungsspielraum des Gesetzgebers gedeckt. Die Vorschrift des
Satz 3 (heute Satz 4) bezweckt eine weitgehende Gleichstellung der Unternehmen,
um UmgehungsmAdglichkeiten auszuschlieA[Jen.

A

7.
Die Kostenentscheidung folgt aus A§A 197a SGG i.V.m. A§ 154 Abs.A
Verwaltungsgerichtsordnung und berAYacksichtigt den Ausgang des Verfahrens.

A

8.

Die Revision wird zugelassen, weil die Frage der Durchschnittsbildung zur
Bestimmung des Preisstandes nach A§ 130a Abs. 3a SGG grundsAntzliche
Bedeutung hat, A8 160 Abs. 2 Nr. 1 SGG.

~

A

9.

Die Streitwertfestsetzung ergibt sich aus der wirtschaftlichen Bedeutung der Sache
fAYar die KIAxgerin, ASASA 197a Abs.A 1 SGG, 47 Abs.A 1, 52 Abs.A 1 und 63

Abs.A 2 Gerichtskostengesetz.
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