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Questions & Answers

zur Handhabung des Kombinationsabschlags
(Stand 1. November 2024)

Das BMG hat die ,Regelungen des Naheren zur Umsetzung des Kom-
binationsabschlags™ nach § 130e Absatz 2 Satz 3 SGB V inzwischen
festgesetzt. Diese sind mit der Veroéffentlichung am 10. Oktober 2024
in Kraft getreten. Daraus ergeben sich zahlreiche praktische Umset-
zungsfragen.

Im folgenden Q&A werden erste Einschatzungen zur Handhabung und
zur Umsetzung der Regelungen zum Kombinationsabschlag gegeben.
Unbenommen davon bleibt die grundsatzliche Kritik des vfa an dem
Instrument Kombinationsabschlag und der konkreten Ausgestaltung
durch das BMG.

Disclaimer: Bei den nachfolgenden Antworten handelt es sich
um eine erste Bewertung durch den vfa und nicht um eine
rechtlich abschlieBende Beurteilung.

Benennung einer Kombination nach § 35a SGB V

Nach § 35a Abs. 3 Satz 4 SGB V benennt der G-BA in seinem Nut-
zenbewertungsbeschluss nach § 35a Abs. 3 Satz 1 SGB V alle Arz-
neimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem be-
werteten Arzneimittel flr das zu bewertende Anwendungsgebiet
eingesetzt werden kénnen. Ausgenommen davon sind Arzneimittel
bei denen der G-BA einen mindestens betréachtlichen Zusatznutzen
der Kombination festgestellt hat oder nach § 35a Abs. 1d Satz 1
festgestellt hat, dass die Kombination einen mindestens betrachtli-
chen Zusatznutzen erwarten lasst.

1. Wann findet die Benennung einer Kombination statt?
Bereits in der Verdéffentlichung der Nutzenbewertung nach § 35a
Abs. 2 Satz 3 SGB V finden sich die Benennungen von Kombinatio-
nen. Die finale Benennung durch den G-BA erfolgt allerdings erst
im Nutzenbewertungsbeschluss nach § 35a Abs. 3 Satz 1 SGB V.

2. Was kann als Kombination vom G-BA benannt werden?
Als Kombinationsarzneimittel sind nur freie Kombinationen vom
G-BA zu benennen, wenn fir die Arzneimittel Unterlagenschutz be- Hausvogteiplatz 13
steht. 10117 Berlin
Telefon 030 206 04-0
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www.vfa.de
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Erforderlich ist dariber hinaus, dass die Kombination in der
Fachinformation aufgenommen sein muss. Dabei wird zwischen
einer ,bestimmten®™ und einer ,unbestimmten™ Kombination unter-
schieden. Eine ,bestimmte Kombination™ liegt vor, wenn konkret
ein oder mehrere einzelne Wirkstoffe in der Fachinformation ge-
nannt werden, die in Kombination mit dem bewerteten Arzneimittel
im bewerteten Anwendungsgebiet eingesetzt werden kénnen. Eine
~unbestimmte Kombination" liegt vor, wenn zwar Angaben zu einer
Kombinationstherapie in der Fachinformation vorhanden sind, je-
doch keine konkreten Wirkstoffe genannt werden. Eine ,unbe-
stimmte Kombination™ kann auch vorliegen, wenn in den Angaben
zu einer Kombinationstherapie - eine Wirkstoffklasse oder -gruppe
genannt wird, aus welcher einzelne, nicht ndher konkretisierte
Wirkstoffe in Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimit-
tel eingesetzt werden kénnen oder - keine Wirkstoffe, Wirkstoff-
klassen oder -gruppen genannt werden, jedoch das bewertete Arz-
neimittel zusatzlich zu einer, in der jeweiligen Fachinformation na-
her beschriebenen therapeutischen Anwendung, fiir die jedoch
keine Angaben zu Wirkstoffen im Rahmen dieser therapeutischen
Anwendung aus der Fachinformation hervorgehen, angewendet
wird.

Insbesondere in folgenden Fallen erfolgt keine Benennung:
Beim Vorliegen einer Befreiung nach § 35a Abs. 1c Satz 1 SGB V
als Reserveantibiotikum

Bei einer ausschlieBlichen Zulassung als Monotherapie

Es sind spezifische Angaben in der Fachinformation enthalten, die
einen Einsatz in Kombinationstherapie im bewerteten Anwen-
dungsgebiet im zulassungsrechtlichen Sinn ausschlieBen.
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3. Wann sind Arzneimittel als Kombinationspartners erfasst? Seite 3/8
Bei dem Arzneimittel als Kombinationspartner muss es sich eben-
falls um ein Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen handeln, das in
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kann. Im Unter-
schied zum bewerteten Arzneimittel verlangt der G-BA hier aller-
dings nicht, dass die jeweilige Kombination in der Fachinformation
bestimmt (Nennung von konkreten Wirkstoffen) oder unbestimmt
(Nennung von Wirkstoffklasse/-gruppe) vorgesehen ist. Hier soll
bereits ausreichen, wenn die Kombinationstherapie nicht ausge-
schlossen wurde. Zudem muss flr das Arzneimittel in dem bewer-
teten Anwendungsgebiet eine Zulassung vorliegen, wobei es aus-
reichend ist, wenn diese nur fir ein Teilgebiet des bewerteten An-
wendungsgebiets besteht.

Ausgeschlossen sind wiederum Arzneimittel, flir die eine Befreiung
nach § 35a Abs. 1c Satz 1 SGB V als Reserveantibiotikum vorliegt,
eine ausschlieBliche Zulassung als Monotherapie besteht oder des-
sen Fachinformation spezifische Angaben enthalten, die einen Ein-
satz in Kombinationstherapie mit dem in Betracht kommenden
Kombinationspartner im bewerteten Anwendungsgebiet im zulas-
sungsrechtlichen Sinn ausschlieBen.

4. Gibt es die Mdglichkeit, zu einer Kombinationsbenennung
Stellung zu nehmen?
Ja. Wie in jedem Nutzenbewertungsverfahren besteht auch bei der
Benennung von Kombinationsarzneimitteln durch den G-BA die
Mdoglichkeit Stellung zu nehmen. Nach der Veroéffentlichung der
Nutzenbewertung kann zunéachst schriftlich Stellung genommen
werden bevor in der mundlichen Anhdrung auch eine mindliche
Stellungnahme mdglich ist.

5. In welchen Dokumenten finden sich nahere Ausfiihrungen
zur Benennungspraxis?
Nahere Ausfiihrungen finden sich im Beschluss des G-BA nach
§ 35a Abs. 3 Satz 1 SGB V und in den entsprechenden erldutern-
den Tragenden Griinden.

6. Gibt es die Moglichkeit, vom Kombinationsabschlag befreit
zu werden?
Ja. Nach § 35a Abs. 1d SGB V kann durch einen betroffenen pU
oder mehrere betroffene pU beim G-BA ein Antrag auf Feststel-
lung gestellt werden, dass eine Kombination von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen
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Zulassung in einer Kombinationstherapie in demselben Anwen- Seite 4/8
dungsgebiet eingesetzt werden kénnen, einen mindestens be-

trachtlichen Zusatznutzen erwarten ldasst. Dazu sind von dem

oder den pU mit dem Antrag vergleichende Studien in dem Anwen-

dungsgebiet vorzulegen. Es ist ausreichend, wenn sich Feststellung

des betrachtlichen Zusatznutzens lediglich auf einzelne Patienten-

gruppen oder Anwendungsgebiete bezieht. Ein Antrag auf Befrei-

ung kann derzeit jedoch erst nach dem Abschluss des Nutzenbe-
wertungsverfahren gemaB § 35a Abs. 1d Satz 3 Nr. 2 SGB V ge-

stellt werden.

Liegt bereits ein G-BA-Beschluss nach § 35a Abs. 3 Satz 1 SGB V
vor, in dem ein mindestens betrachtlicher Zusatznutzen der Kombi-
nation festgestellt wurde, ist kein Befreiungsantrag erforderlich, da
die Kombinationsarzneimittel in dieser Kombination per se vom
Kombinationsabschlag befreit sind. In diesem Fall ist ein Antrag so-
gar unzuldssig gemaB § 35a Abs. 1d Satz 3 Nr. 1 SGB V.

. Was passiert, wenn der Unterlagenschutz eines Kombinati-
onsarzneimittels auslauft?

Mit Ablauf des Unterlagenschutzes endet die Geltungsdauer der
Benennung von Kombinationsarzneimitteln fiir das jeweilige be-
wertete Arzneimittel als Kombinationsarzneimittel gemaB § 35a
Abs. 3 Satz 4 SGB V. Der G-BA monitoriert dies und nimmt quar-
talsweise entsprechende Anderungen der Benennung sowie Anpas-
sungen der Geltungsdauer der Benennung in der Anlage XIIa vor.
Die Anderungen der Benennung erfolgen dabei Tag genau mit dem
Ablauf des Unterlagenschutzes. Ein Tatigwerden des pU ist nicht
erforderlich.

Umsetzung des Kombinationsabschlags nach § 130e SGB V

Dem Kombinationsabschlag nach § 130e Abs. 1 Satz 1 SGB V un-
terliegen alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die in einer vom
G-BA benannten Kombination eingesetzt werden.

. Wann gelten Kombinationsarzneimittel als in Kombination
eingesetzt?

Als in Kombination eingesetzte Arzneimittel gelten diese (1) wenn
sie fUr dieselbe versicherte Person entweder am selben Tag verord-
net oder abgegeben werden oder (2) wenn sie im Wechsel jeweils
mindestens zweimal innerhalb desselben 5-Monats-Zeitraums
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abgegeben werden. MaBgeblich sind ausschlieBlich die vorliegen- Seite 5/8
den Abrechnungsdaten.

Schwieriger ist die Frage, welche Konstellationen von (2) - Abgabe
im Wechsel jeweils mindestens zweimal innerhalb desselben 5-Mo-
nats-Zeitraums - erfasst werden.

Folgendes Beispiel:

Bei der Abgabe der Arzneimittel A und B kommen generell fol-
gende Abgabevarianten in Betracht: AABB, BBAA, ABAB, BABA,
ABBA und BAAB. Nach dem Wortlaut ,im Wechsel jeweils mindes-
tens zweimal ..." werden hier nur die Konstellationen erfasst, in de-
nen die Arzneimittel tatsachlich abwechselnd abgegeben werden.
Also: ABAB, BABA. Offenkundig ausgeschlossen sind die Konstella-
tionen: AABB und BBAA.

Auch die beiden Konstellationen ABBA und BAAB sind nach unse-
rem derzeitigen Verstandnis nicht von dem Wortlaut erfasst, da sie
nicht alternierend abgegeben worden sind. Dieser Terminus wird
auch in der Begrindung des Festsetzungsbeschlusses verwendet.

. Entfdllt die Abschlagspflicht fiir alle Kombinationspartner,
wenn nur bei einem der Kombinationsarzneimittel ein be-
trachtlicher Zusatznutzen in der Kombination beschieden
wurde?

Ja. Hat der G-BA nach § 35a Abs. 3 Satz 1 SGB V einen mindes-
tens betrachtlichen Zusatznutzen der Kombination festgestellt oder
nach § 35a Abs. 1d Satz 1 SGB V festgestellt, dass ein solcher zu
erwarten ist, entfallt die Abschlagspflicht fir die Kombination ins-
gesamt. Damit entfallt die Abschlagspflicht fur alle Kombinations-
partner in der Kombination.

. Wie hoch ist der Kombinationsabschlag?

Der Kombinationsabschlag betragt 20 % des Abgabepreises des pU
ohne Mehrwertsteuer. Die Rechnungsstellung der Kostentrager er-
folgt voraussichtlich also Bruttorabatt, d.h. als Kombinationsab-
schlag zuzlglich gesetzlicher Umsatzsteuer.

. Welcher Preis des Arzneimittels ist die Basis fiir die Berech-
nung des Kombinationsabschlags?

MaBgeblich flir die Berechnung des Kombinationsabschlags ist der
tatsachliche Abgabepreis des pU. In der Regel ist das der in § 9
Abs. 4 Satz 1 des Festsetzungsbeschlusses genannte Erstattungs-
betrag gemaB § 131 Abs. 4 Satz 3 Nr. 2 SGB V, weshalb es sich in
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der Regel um den ApU-Listenpreis handelt. Sollte der tatsachli- Seite 6/8
che Abgabepreis jedoch niedriger als der Erstattungsbetrag sein,

ist dieser maBgeblich. Allerdings ist dieser tatsachliche Preis durch

den pU nachzuweisen, sofern er sich nicht aus den Abrechnungs-

daten ergibt.

Unklar ist, ob die Ablosung des gesetzlichen Herstellerab-
schlags auch maBgeblich zu beriicksichtigen ist. Denn nach § 131
Abs. 4 Satz 3 Nr. 2 SGB V Ubermitteln die pU flir die Abrechnung
von Fertigarzneimitteln ,die nach § 130b vereinbarten oder festge-
setzten Erstattungsbetrage einschlieBlich der Rabatte nach § 130a"
an die GKV. Danach sind die ,Preisangaben™ also offensichtlich
noch nicht die durch Abschlage bzw. Rabatte geminderten Listen-
preise. Die Ablésung des Herstellerabschlags nach § 130a Abs. 1
SGB V kdnnte jedoch eine Ausnahme darstellen, wenn die Ablo-
sung im Rahmen der Erstattungsbetragsvereinbarung in den ApU
eingepreist wird. Dann ist der ApU-Listenpreis als Berechnungs-
grundlage fir den Kombinationsabschlag maBgeblich, der hier
durch die Ablésung des Herstellerabschlags geringer ausfallt.

Nach dem Festsetzungsbeschluss des BMG werden in Selektivver-
tragen nach § 130c SGB V vereinbarte Rabatte hier nicht berlick-
sichtigt, da diese Rabattvereinbarungen gemaB § 130c Abs. 1 Satz
4 SGB V nicht den Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V ersetzen
kénnen. Zudem erfolgt keine Anrechnung von méglichen weiteren
Rabatten aus Vereinbarungen nach § 130a Abs. 8 SGB V.

. Ist eine Meldung als Kombinationsarzneimittel oder des
Kombinationsabschlags bei der Informationsstelle fiir Arz-
neispezialititen GmbH (IFA) erforderlich?

Nein. Bei der IFA missen keine diesbezliglichen Meldungen uber
neue Meldefelder erfolgen.

. Ab welchem Zeitpunkt ist der Kombinationsabschlag zu zah-
len?

Der Kombinationsabschlag gilt fir alle abgegebenen Packungen ei-
nes Kombinationsarzneimittels. Als Geltungsbeginn maBgeblich ist

der Tag nach Veréffentlichung des Benennungsbeschlusses auf der

Webseite des G-BA.

. Unterliegen auch Einsdtze von Kombinationsarzneimitteln
im Krankenhaus der Abschlagspflicht nach § 130e SGB V?
Es kommt drauf an. Abschlagspflichtig sind nur Kombinationsein-
satze von Arzneimitteln, die auf arztliche Verordnung durch
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offentliche Apotheken oder durch Krankenhausapotheken im Rah- Seite 7/8
men der ambulanten Versorgung nach § 129a SGB V abgegeben

werden. Nicht abschlagspflichtig sind Kombinationseinsdtze von

Arzneimitteln im stationdren Krankenhausbereich auBerhalb der

ambulanten Versorgung nach § 129a SGB V.

. Wie erfolgt die Abrechnung des Kombinationsabschlags?

Die Abrechnung erfolgt direkt mittels Rechnungsstellung durch die
jeweilige Krankenkasse an den pU, dessen Arzneimittel als Kombi-
nationsarzneimittel eingesetzt wurde.

Die Abrechnung durch die Krankenkassen erfolgt quartalsweise,
d.h. gebindelt fur alle Arzneimittel des jeweiligen pU, die innerhalb
eines Quartals als Kombinationsarzneimittel eingesetzt wurden.

Welche Frist gilt fiir die Rechnungsstellung und die Geltend-
machung?

Die Abrechnung durch die Krankenkassen muss spatestens ein
Jahr nach Ablauf des Quartals, in dem die abgegebenen Kombinati-
onsarzneimittel zum Einsatz gekommen sind, erfolgen. Wird dieser
Zeitrahmen von der Krankenkasse Uberschritten, kann die Kran-
kenkasse den Kombinationsabschlag nicht mehr abrechnen. Die
Zahlung kann danach entsprechend vom pU abgelehnt werden.

Ist eine Abrechnung durch die Krankenkasse erfolgt, kann der An-
spruch auf Zahlung des Kombinationsabschlags nach 4 Jahren
nach Ablauf des Kalenderjahres, in dem das Kombinationsarznei-
mittel eingesetzt wurde, verjahren.

Wie kann eine Rechnung der Krankenkassen durch den pU
beanstandet werden?

Hat der pU Einwendungen gegen den in der Abrechnung geltend
gemachten Kombinationsabschlag, muss er diese innerhalb von 4
Wochen nach Zugang der Abrechnung schriftlich oder elektronisch
erheben. Wird dieser Zeitrahmen Uberschritten, sind keine Einwen-
dungen mehr maoglich. AnschlieBend sollen sich pU und Kranken-
kasse bemtuhen, innerhalb von 12 Wochen nach Erhebung der Ein-
wendungen eine Klarung und Einigung herbeizufthren.

Welche Regelungen bestehen zur Filligkeit?

Fallig werden die Abschlagszahlungen 4 Wochen nach Zugang der
Abrechnung oder im Falle der Erhebung von Einwendungen des pU
spatestens 12 Wochen danach. Die Zahlung des Kombinationsab-
schlags muss innerhalb von 30 Tagen nach Falligkeit erfolgen.
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12, Ist der Kombinationsabschlag auch fiir an die PKV abgege- Seite 8/8
benen Packungen zu zahlen?
Nein. Aktuell ist der Kombinationsrabatt ausschlieBlich im SGB V
geregelt und findet keine Entsprechung im Arzneimittel-Rabattge-
setz (AMRabG). Das heiBt, der Kombinationsabschlag gilt nach den
derzeitigen Regelungen nur fir die GKV. Allerdings hatte die PKV
schon im Gesetzgebungsverfahren zum GKV-FinStG eine entspre-
chende Geltung gefordert.



