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Dokumentation zu Anderungen des Rahmenvertrages

Vertragsstand Vorgenommene Anderungen
17.01.2008 §4 Anpassung der Abgabebestimmungen, aufgrund des GKV-
in Kraft ab: WSG fur rabattbegunstigte Arzneimittel
01.04.2008 §5 Anpassung der Abgabebestimmungen zu importierten Arz-
o neimitteln im Verhaltnis zu rabattbeglinstigten Arzneimitteln
§ 8a Anpassung der Regelung zum Apothekenabschlag, auf-
grund des GKV-WSG
§ 14 Aktualisierung der Inkrafttretensregelung mit Ubergangsbe-
stimmung flr rabattbeglnstigte Arzneimittel
Anlage 1 Aufhebung der Anlage (Detailregelung zur Datenibermitt-
lung nach § 12 durch Vertrag Uber die Bereitstellung eines
Produktverzeichnisses Arzneimittel vom 17.12.2004 abge-
I6st)
07.12.2009 Deckblatt sowie laufender Vertragstext:
in Kraft ab: Berlcksichtigung des Aufgabeniiberganges auf den GKV-
' Spitzenverband, aufgrund des GKV-OrgWG,
01.01.2010 redaktionelle Anpassung zwecks Textkonformitat
§1 Erganzung der Inhaltsangabe
§ 2a Neuregelung zum Beitritt deutscher Apotheken
§2b Neuregelung zum Beitritt auslandischer Apotheken
§ 4 Absatz 1 Regelungserganzung zur Auswahl biotechnologisch herge-
stellter Arzneimittel
§ 14 Absatz 1 Aktualisierung der Inkrafttretensregelung
Anlagen neue Nummerierung in der Reihenfolge der vertraglichen
Erwahnung
Anlage 1 Einflgung einer neuen Auflistung von biotechnologisch
hergestellten Arzneimitteln zu § 4 Absatz 1
Anlage 2 Aktualisierung der Verfahrensbeschreibung
01.02.2011 §1 Aktualisierung der Inhaltsangabe zu Nr. 10
in Kraft ab: § 2a Regelung zur Schriftform der Beitrittserklarung
01.04.2011 § 2b Anforderung einer beglaubigten Ubersetzung bei auslandi-
schen Apotheken
§4 Anpassung der Austauschbestimmungen zu Wirkstarke,
PackungsgrofRe und Anwendungsgebiet, aufgrund des
AMNOG
§ 4a Neuregelung zur Abgabe eines ,Wunscharzneimittels® ge-
gen Kostenerstattung, aufgrund § 129 Absatz 1 Satz 5
SGB V
§5 Anpassung der Abgabebestimmungen und der Berlcksich-

§6

tigung der Herstellerabschlage bei importierten Arzneimit-
teln, aufgrund AMNOG

Anpassung der Auswahlbestimmungen, aufgrund der ge-

Seite 4
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anderten Vorgaben des AMNOG

§ 8b Neuregelung zur Korrektur von Angaben pharmazeutischer
Unternehmer, aufgrund § 131 Absatz 4 Satz 3 ff. SGB V
i. d. F. des AMNOG
§ 14 Aktualisierung der Inkrafttretensregelung;
.Friedenspflicht* und Uberprifungsklausel, aufgrund gean-
derter PackungsgréRRenverordnung durch AMNOG
Anlage 2a Erganzende Bestimmungen zu den Korrekturverfahren
nach § 8b
15.06.2012 § 8b Anpassung an den Gesetzeswortlaut in § 131 SGB V
in Kraft ab: § 12 Absatz5 Neuregelung zur Datenlieferung und Abrechnung fiir Her-
stellerabschlage, aufgrund § 130a Absatz 2 SGB V
01.08.2012 i. d. F. des AMNOG
Anlage 5 Inhaltliche Bestimmungen zum Meldeverfahren nach
§ 12 Absatz 5
20.06.2013 § 8a Anpassung des Apothekenabschlags fur die Jahre 2013
. ) und 2014, aufgrund der Anpassungsregel nach
in Kraft ab: § 130 Absatz 2 SGB V
20.06.2013
30.05.2015 Anlage 1 Aktualisierung der bestehenden Anlage 1, um die aktuelle
in Kraft ab: Marktsituation abzubilden
01.06.2015
23.05.2016 §3 Neuregelung zu Retaxationen, aufgrund § 129 Absatz 4
in Kraft ab: Satz 2 SGB V i.d.F. des GKV-VSG, aufgrund des Schieds-
' spruchs vom 23. Mai 2016
01.06.2016
30.09.2016 § 2 Absatz 6 Neuaufnahme einer Definition der Preis- und Produktver-
in Kraft ab: zeichnisse sowie mehrere redaktionelle Folgeanderungen
' in § 2b Absatz 2, § 4 Absatz 1, § 5 Absatze 2 und 5
01.10.2016 §3 Redaktionelle Anpassungen
§ 6 Absatz 3 Sprachliche Klarstellung zur Umsetzung der Packungsgro-
Renverordnung
§ 8a Wegfall der Regelung zur Anpassung des Apothekenab-
schlags, aufgrund der Streichung der Anpassungsregelung
nach § 130 Absatz 2 SGB V durch das GKV-VSG
§9 Neuregelung der formalen Voraussetzungen fir eine ord-

§ 14 Absatz 1
§ 8b Absatz 1

§ 12 Absatz 2

nungsgemafie Rechnung
Aufhebung der veralteten Inkrafttretensregelung

Anpassung der vorhandenen Verweise auf die ,Werbe- und
Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH* (WuV) zu
~Avoxa“, aufgrund der Neustrukturierung der Organisation.

Anpassung der vorhandenen Verweise auf die ,Werbe- und
Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH* (WuV) zu
~Avoxa“, aufgrund der Neustrukturierung der Organisation.
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Anlage 2 § 1

Anlage 3 § 1

Anlage 5 § 1

Anpassung der vorhandenen Verweise auf die ,Werbe- und
Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH* (WuV) zu
~Avoxa“, aufgrund der Neustrukturierung der Organisation.

Anpassung der vorhandenen Verweise auf die ,Werbe- und
Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH* (WuV) zu
~Avoxa“, aufgrund der Neustrukturierung der Organisation.

Anpassung der vorhandenen Verweise auf die ,Werbe- und
Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH* (WuV) zu
~Avoxa“, aufgrund der Neustrukturierung der Organisation.

01.01.2019
in Kraft ab:
01.07.2019

Neustrukturierung des Rahmenvertrags

§ 2 [neu]

§ 2 [alf]
§ 2a [alt]
§ 2b [alt]
§ 3 [alt]

§§ 4 bis 6 [alf]

§ 7 [neu]

§ 8 [neu]
§ 9 [nevu]

§ 10 [neu]
§ 11 [neu]

§ 12 [neu]
§ 13 [neu]

§ 14 [neu]

§ 15 [neu]

§ 16 [neu]
§ 17 [neu]
§ 18 [neu]
§ 19 [neu]

§ 6a [alt]
§ 7 [alt]

Aufnahme eines Paragrafen mit Definitionen fur im Rah-
menvertrag verwendete Begriffe

Inhaltlich unverandert nun § 3 [neu]
Inhaltlich unverandert nun § 4 [neu]
Inhaltlich unverandert nun § 5 [neu]

Nun § 6 [neu], Anpassungen an neue Auswahlregeln, re-
daktionelle Uberarbeitung

Uberarbeitung der Abgaberegeln, Ersatz der bisherigen
Regelungen durch §§ 7 bis 17 [neu]

Regelungen zur Belieferungsfahigkeit von Verordnungsblat-
tern

Abgabefahigkeit von Packungsgréen

Auswahlbereiche fir Apotheken, Definitionen des importre-
levanten bzw. des generischen Marktes

Strukturierung einer Abgaberangfolge

Vorrangige Abgabe von nach § 130 Absatz 8 SGB V rabat-
tierten Arzneimitteln

Abgaberangfolge im nicht rabattierten generischen Markt

Einsparziel im importrelevanten Markt durch preisglnstige
Importe

Abweichungen von der in den §§ 11 bis 13 festgelegten
Abgaberangfolge

Regelung fur ,Wunscharzneimittel, inhaltlich unverandert
gegenliber § 4 Absatz 4a [all]

Regelung zur Abgabe von Teilmengen
Sonderregelungen fir dringende Falle
Sonderfalle in bestimmten Abgabekonstellationen

Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen; Beruck-
sichtigung des § 129 Absatz 1 Satz 4 SGB V i.d.F. des
AMVSG

Inhaltlich unverandert nun § 20

Inhaltlich unverandert nun § 21
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§ 8 [alt]

§ 8a [alt]
§ 8b [alt]
§ 9 [alt]

§ 10 [alt]
§ 11 [alf]
§ 12 [alt]
§ 13 [alt]
§ 14 [alt]
§ 28 [neu]

§ 29 [neu]

§ 31 [neu]

Anlage 1

Anlage 2

Anlage 3 [neu]

Anlage 4 [neu]

Anlage 5 [neu]

Anlage 6 [neu]

Anlage 2a
Anlage 8 [neu]

Inhaltlich unverandert nun § 22
Inhaltlich unverandert nun § 23
Inhaltlich unverandert nun § 24
Inhaltlich unverandert nun § 25
Inhaltlich unverandert nun § 26
Inhaltlich unverandert nun § 27
Neuregelungen u.a. in §§ 28 und 29
Neuregelung in § 30

Uberarbeitete Regelung nun in § 32

Neufassung der Regelungen zu den Datenlbermittlungen
zwischen Krankenkassen, GKV-Spitzenverband und DAV
bzw. jeweils beauftragten Stellen zu Rabattvertrdgen nach
§ 130a Absatze 8 und 8a SGB V und dem Impfstoffab-
schlag nach § 130a Absatz 2 SGB V

Neufassung der Regelungen zu weiteren Datenubermitt-
lungen

Einflgung der erganzenden Bestimmungen zum Entlass-
management nach § 39 Absatz 1a SGB V; zuvor separat

Aktualisierung der austauschbaren biotechnologisch herge-
stellten Arzneimittel

Uberarbeitung der Regelungen zur Meldung von Rabattver-
tragen nach § 130a Absatz 8 SGB V in Ergédnzung zu
§ 28 [neu]

Neuschaffung einer Anlage mit Regelungen zur Meldung
von Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8a SGB V in Er-
ganzung zu § 28 [neu]

Neuschaffung einer Anlage mit Regelungen zur Meldung
von Impfstoffabschlagen in Erganzung zu § 28 [neu]

Neuschaffung einer Anlage mit Regelungen zur Zuzah-
lungsfreistellung von Arzneimitteln in Erganzung zu
§ 28 [neu]

Muster fur eine Haftungsfreistellungerklarung nach § 28
Absatz 2 Satz 3 einer meldenden Krankenkasse gegentber
dem DAV

Inhaltlich unverandert nun Anlage 7

Erganzende Bestimmungen zum Entlassmanagement nach
§ 39 Absatz 1a SGB V
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§1

Gegenstand des Rahmenvertrages

Dieser Rahmenvertrag regelt das Nahere Uber

1.

10.
11.

12.

die Abgabe eines preisglnstigen Arzneimittels in Fallen, in denen der verordnende
Vertragsarzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder die
Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel durch den
Apotheker nicht ausgeschlossen hat und die Abgabe von Arzneimitteln, flr die ein
Rabattvertrag nach § 130a Absatz 8 SGB V besteht (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, Satz 3
SGB V),

die Ersetzung eines Fertigarzneimittels zur Verarbeitung in parenteralen Zubereitungen
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel, fir das eine Vereinbarung nach § 130a Ab-
satz 8a SGBV mit Wirkung fur die Krankenkasse besteht (§ 129 Absatz 1 Satz 4
SGB V),

die Abgabe von preisglnstigen importierten Arzneimitteln (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGBV),

die Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V),

die Wiederabgabe von verschreibungspflichtigen Fertigarzneimitteln (§ 3 Absatz 6

Arzneimittelpreisverordnung - AMPreisV),

die Angabe des Apothekenabgabepreises auf der Arzneimittelpackung (§ 129 Absatz 1
Satz 1 Nr. 4 SGB V),

Malnahmen bei Versté3en von Apotheken gegen Verpflichtungen nach § 129 Absatz 1,
2und 5 SGBV (§ 129 Absatz 4 SGB V),

die Ubermittlung der zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und
preislichen Transparenz im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V und die zur Festsetzung von Festbetrdgen nach § 35 Absatz 1 und 2 SGB V
erforderlichen Daten (§ 129 Absatz 6 SGB V),

das Zustandekommen des Zahlungs- und Lieferanspruchs zwischen Krankenkasse und
Apotheke sowie Regelungen zu Retaxationen (§ 129 Absatz 4 Satz 2 SGB V),

den Apothekenabschlag (§ 130 SGB V),

das Verfahren im Zusammenhang mit der Abrechnung der gesetzlichen Rabatte sowie

der fir die Abrechnung nach § 300 SGB V weiteren erforderlichen Preis- und
Produktangaben (§§ 130a, 131, 132e i.V.m. 20i SGB V),

die Ubermittlung der Daten Uber Rabattvereinbarungen nach § 130a Absatz 8 SGB V firr
festbetragsgeregelte Arzneimittel zum Ausgleich der Mehrkosten bei Uberschreitung des
Festbetrages (§ 31 Absatz 2 Satz 4 SGB V),



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 9

i.d. F.vom 01. Januar 2019

13.

14.

15.

§ 2
(1)

(2)

3)

(4)

das Verfahren bei der Freistellung besonders preisglnstiger Arzneimittel von der
Zuzahlung (§ 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V),

die Ubermittlung der Daten zu Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz 8 und Absatz 8a
SGB V sowie zur kassenindividuellen Halbierung oder Aufhebung der Zuzahlung nach
§ 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V,

das Verfahren fur Beitritte zum Rahmenvertrag (§ 129 Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V).

Definitionen
N-Bezeichung:

PackungsgréfRenkennzeichen gemafl § 1 Absatz 1 Nr. 1, 2 und 3 PackungsgroéRenver-
ordnung (PackungsV) (N1, N2 oder N3)

N-Bereich:

Spannbreite nach § 1 Absatz 1a Satz 1 PackungsV innerhalb des jeweiligen Packungs-
grélkenkennzeichens ausgehend von der Messzahl gemall den geltenden Anlagen zur
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Ermittlung von Packungsgréfien nach § 5 Pa-
ckungsV des DIMDI unter Anwendung der prozentualen Abweichung gemaf § 1 Absatz
1 Nr. 1, 2 und 3 PackungsV. (Ist z. B. die Messzahl N3=100, so betragt die prozentuale

Abweichung minus 5%, daraus ergibt sich ein N-Bereich von 95-100 Stuck.)
Preis- und Produktverzeichnis:

1 Grundlage dieses Rahmenvertrages sind die von pharmazeutischen Unternehmern
nach § 131 Absatz 4 und 5 SGB V sowie nach Maligabe des ,Rahmenvertrages nach
§ 131 SGB V Uber das bundeseinheitliche Arzneimittelkennzeichen sowie Preis- und
Produktinformationen pharmazeutischer Unternehmer® zu den Veroffentlichungstermi-
nen 1. und 15. eines Monats Ubermittelten und in den Verzeichnisdiensten veroffentlich-
ten Preis- und Produktinformationen. ; Im Falle einer Korrektur nach § 131 Absatz 4 und
5 SGB YV sind die korrigierten Daten verbindlich. ;3 Fiir die Apotheke kommt es auf ein

Preis- und Produktverzeichnis an, das inhaltlich den Daten nach Satz 1 und 2 entspricht.
Auswahl:

Eine Auswahl im Sinne dieses Rahmenvertrages ist:
- eine Ersetzung nach § 129 Absatz 1 SGB V

- eine Abgabe innerhalb der Gruppe von importierten Arzneimitteln und ihren Be-
zugsarzneimitteln sowie der entsprechenden importieren Arzneimittel unterei-
nander nach § 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V.
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®)

(6)

(7)

(8)

Gesetzliche Rabatte:

1 Gesetzliche Rabatte sind die im SGB V der Hohe nach festgelegten Rabatte. ; Dies
sind mit Stand 01.01.2019 die Rabatte nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V.

Rundungsregel:

Durch Berechnungen ermittelte Eurowerte sind am Ende der Berechnungen

kaufmannisch auf volle Eurocent-Betrage zu runden.
Importarzneimittel:

1 Importarzneimittel im Sinne dieses Rahmenvertrages sind Parallel- oder Reimportfer-

tigarzneimittel,

— die nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) unter Bezugnahme auf ein deutsches Refe-
renzarzneimittel zugelassen sind oder bei EU-Zulassungen sich im Parallelvertrieb zu
diesem oder einem namensverschiedenen, aber ansonsten mit diesem identischen

Referenzarzneimittel desselben Zulassungsinhabers befinden und

— die nach § 131 Absatz 4 SGB V gemeldet und entsprechend in den Preis- und Pro-

duktinformationen gemal diesem Rahmenvertrag angegeben sind und

— die mit dem Referenzarzneimittel im Wesentlichen identisch sind. , Unwesentliche
Abweichungen zum Referenzarzneimittel kbnnen den Produktnamen, eine therapeu-
tisch vergleichbare Darreichungsform oder eine nach Menge verschiedene, aber in

den gleichen N-Bereich fallende Menge betreffen.

3 Die zugelassenen Anwendungsgebiete des Importarzneimittels entsprechen denen des
Referenzarzneimittels. jlmportarzneimittel und ihre Referenzarzneimittel bzw. die ent-

sprechenden Importarzneimittel untereinander gelten als identische Arzneimittel.
Preisgunstige Importarzneimittel:

1 Als preisglinstige Importarzneimittel im Sinne des Rahmenvertrages, die fir das Ein-
sparziel nach § 13 dieses Rahmenvertrages relevant sind, gelten Importarzneimittel,
wenn — bei identischer Packungsgrof3e (gleiche Stuckzahl bzw. gleiche Fullmenge) — der
fur den Versicherten maligebliche Arzneimittelabgabepreis der Packung unter Berlck-

sichtigung der gesetzlichen Rabatte

— bei einem Abgabepreis bis einschliel3lich 100 € einen Preisabstand von mindestens
15%,

— bei einem Abgabepreis von Uber 100 € bis einschliellich 300 € einen Preisabstand

von mindestens 15 €,
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(9)

(10)

(11)

(12)

— bei einem Abgabepreis Uber 300 € einen Preisabstand von mindestens 5%

unterhalb des Preises des Referenzarzneimittels einnimmt.

2 Bei Arzneimitteln, die einer Festbetragsregelung unterliegen, ist maximal der Festbe-

trag die BemessungsgroRe fir die Bestimmung der Preisginstigkeit.
Vorratig:

Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt ist in der Apo-

theke vorhanden.
Lieferfahig:

Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt ist bei vollver-
sorgenden Arzneimittelgrolhandlungen gemal § 52b AMG vorratig bzw. von diesen

vom pharmazeutischen Unternehmer beziehbar.
Nicht verflgbar:

, Das Arzneimittel bzw. das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene
Produkt ist nicht verfligbar, wenn es innerhalb angemessener Zeit nicht beschafft wer-
den kann. ;Dies ist durch zwei Verfugbarkeitsanfragen im direkten zeitlichen Zusam-
menhang mit der Vorlage der Verordnung durch die Apotheke nachzuweisen. ; Falls Be-
lieferungs- und Vorlagedatum voneinander abweichen, ist das Vorlagedatum von der
Apotheke auf dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken. 4, Verfligbarkeitsanfragen sind
Anfragen durch die Apotheke beim pharmazeutischen Gro3handel gemal § 52b AMG,
die von diesem registriert und als wesentlicher Parameter im Beschaffungsprozess ge-
nutzt werden. s Wird die Apotheke nur durch einen Grof3handel beliefert, reicht es aus,
wenn die Verflgbarkeitsanfragen nach Satz 2 bei diesem einen Grofthandel in ange-
messenem zeitlichen Abstand erfolgt sind. ¢ Die Apotheke erhalt vom Gro3handel tber
die Verfuigbarkeitsanfragen einen entsprechenden Beleg, aus dem mindestens der ab-
gefragte GrolRhandel, das IK der anfragenden Apotheke, der Zeitstempel der Anfrage mit

Uhrzeit und Datum sowie die abgefragte Pharmazentralnummer (PZN) hervorgehen.
In Vertrieb (gemeldet):

Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt ist im Preis-

und Produktverzeichnis gelistet und der Vertriebsstatus hat den Wert ,in Vertrieb®.
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(13)

§3
(1)

(2)

3)

(4)

)

§4

Auler Vertrieb (gemeldet):

Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt ist im Preis-
und Produktverzeichnis gelistet und der Vertriebsstatus hat den Wert ,auler Vertrieb*
(AV).

Geltungsbereich des Vertrages

Der Rahmenvertrag hat einerseits Rechtswirkung fir die Krankenkassen nach
§4 SGB V.

1Der Rahmenvertrag hat andererseits Rechtswirkung fir die nach § 129 Absatz 3
SGB V bestimmten Apotheken. , Apotheken, die weder einem Mitgliedsverband des
DAV noch diesem Rahmenvertrag beigetreten sind, sind von der Lieferung

ausgeschlossen.

1Der DAV als fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
maldgebliche Spitzenorganisation der Apotheker flhrt Gber die Apotheken nach § 129
Absatz 3 SGB V ein bundeseinheitliches Verzeichnis (§ 293 Absatz 5 Satz 1 SGB V).
2 Die Apotheken sind verpflichtet, die flr das Verzeichnis erforderlichen Auskinfte zu
erteilen (§ 293 Absatz 5 Satz 5 SGB V). 3Das Nahere zu Inhalt und Ubermittlung des
Apothekenverzeichnisses an die Krankenkassen regelt die Arzneimittelabrechnungs-
vereinbarung nach § 300 SGB V (§ 300 Absatz 3 Satz 1 Nr. 3 SGB V).

1 Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen mit den Mitgliedsverbanden des DAV,
der Verband der Ersatzkassen mit dem DAV, erganzende Vertrage schlielRen
(§ 129 Absatz 5 SGB V). ,Soweit erganzende Vertrage geschlossen sind, ist bei
deutschen Apotheken der fir den Sitz der Apotheke geltende Vertrag der jeweiligen
Kassenart (§ 4 Absatz 2 SGB V) anzuwenden.

Filialapotheken gelten als Unternehmensteil einer Apotheke.

Beitritt deutscher Apotheken zum Rahmenvertrag

1Der Beitritt nach §129 Absatz3 Nr.2 SGBV ist von deutschen Apotheken
uneingeschrankt und schriftlich gegenuber dem DAV zu erklaren. ,Zur Wahrung der
Schriftform ist die Ubermittlung per Telefax ausreichend. ; Der DAV informiert den GKV-
Spitzenverband Uber erfolgte Beitritte jeweils bis zum 5. Arbeitstag eines Monats
(montags bis freitags auRer gesetzliche bundesweite Feiertage). ,Beitrittserklarungen

mussen neben der Erklarung des Beitritts folgende Angaben enthalten:
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§5
(1)

(2)

3)

- Name der Apotheke
- Vor- und Nachname des Apothekeninhabers
- Anschrift der Apotheke

- Institutionskennzeichen der Apotheke.

sDer Beitritt gilt nur als wirksam erklart, wenn die Erklarung mit den vorgenannten
Angaben vollstandig und vom Apothekeninhaber unterzeichnet abgegeben wurde. s Die
Beitrittserklarung ersetzt nicht die Verpflichtung zur Erteilung von Auskiinften nach
§ 3 Absatz 3 Satz 2.

Beitritt auslandischer Apotheken zum Rahmenvertrag

41 Die Regelungen nach § 4 gelten gleichermalen fiir den Beitritt von Apotheken aus den
Staaten, in denen die Verordnung (EG) Nr. 883/2004 anwendbar ist (im Folgenden:
auslandische Apotheken). ,Zusatzlich ist ein behdrdlicher Nachweis mit beglaubigter
deutscher Ubersetzung vorzulegen, dass die Apotheke nach den Bestimmungen des
Staates, in dem sie ihren Sitz hat, betrieben werden darf. ; Bei der Versorgung im Wege
des Versandhandels gilt § 73 Absatz 1 AMG entsprechend. 4, VertragsmalRnahmen nach
§ 27 des Rahmenvertrages gegenuber auslandischen Apotheken ergreift der GKV-

Spitzenverband nach Anhdrung.

1 Auslandische Apotheken sind ab dem auf den Erklarungseingang beim DAV folgenden
Kalendermonat berechtigt, auf Grundlage des § 78 Absatz 3 AMG bezogene, fir den
Geltungsbereich des AMG zugelassene und in den Preis- und Produktinformationen als
preisgebunden ausgewiesene Fertigarzneimittel zu Lasten der Krankenkassen
abzurechnen. , Fir Abrechnungen unter den Voraussetzungen nach Satz 1 gelten die
Preisvorschriften nach § 78 AMG sowie § 7 Heilmittelwerbegesetz (sog. Rabattverbot).
3Die weiteren Einzelheiten ergeben sich aus diesem Rahmenvertrag sowie den
erganzenden Vertragen nach § 129 Absatz 5 SGB V. ,Auf Verlangen sind den
Krankenkassen oder deren Verbanden Nachweise Uber die Bezugsquellen vorzulegen.
5 Die Regelungen des Sozialgesetzbuches, Flinftes Buch, insbesondere zum Apothe-
kenabschlag, zu gesetzlichen Rabatten, zur Zuzahlung der Versicherten, zur
Arzneimittelabrechnung und Datenubermittiung und die Arzneimittelabrechnungs-

vereinbarung nach § 300 SGB V gelten entsprechend.

1 Bei Fertigarzneimitteln, fur die keine Abrechnungsberechtigung nach Absatz 2 besteht,
sowie fur nicht preisgebundene Produkte (z. B. Verbandmittel, Teststreifen, Medizin-
produkte) sind auch ausléandische Apotheken gegeniber einer Krankenkasse nur
abrechnungsberechtigt, soweit mit dieser Krankenkasse ein rechtsgultiges Vertrags-

verhaltnis insbesondere Uber die Preise, fur die die Preisvorschriften nach dem AMG
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§ 6
(1)

(2)

nicht gelten, und die Abrechnungsbestimmungen vorliegt (vergleiche § 6 Absatz 3
Satz 2). , Das Vertragsverhaltnis nach Satz 1 kann sich aus einem Einzelvertrag mit der
Krankenkasse oder aus den erganzenden Vertragen nach
§ 129 Absatz 5 SGB V ergeben. ;Auf Verlangen hat die auslandische Apotheke das
Vorliegen eines Vertragsverhaltnisses gegenuber der Krankenkasse oder deren

Verbanden nachzuweisen.

Zahlungs- und Lieferanspruch

s Der durch Normvertrage naher ausgestaltete gesetzliche Vergltungsanspruch des
Apothekers entsteht im Gegenzug flr die Erfillung der offentlich-rechtlichen
Leistungspflicht mit Belieferung einer giltigen ordnungsgemalen vertragsarztlichen
Verordnung. , Der Vergutungsanspruch des Apothekers entsteht trotz nicht ordnungs-

gemaler vertragsarztlicher Verordnung oder Belieferung dann, wenn

a) ein Vertrag nach § 129 Absatz 5 rechtmalRig das Entstehen eines

Vergutungsanspruches trotz eines Verstol3es vorsieht,

b) Uber die Anforderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) und Be-
tdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) hinaus in Vertragen nach § 129
Absatz 5 SGB V vom Arzt aufzutragende Angaben (z. B. LANR, BSNR, Kassen-IK)
vorgesehen sind, und diese von der Apotheke erganzt wurden; hat die Apotheke
insoweit keine Erganzung vorgenommen, entsteht der Vergutungsanspruch
trotzdem, es sei denn, die Vertrdge nach § 129 Absatz5 SGBV sehen bei

fehlenden oder fehlerhaften Angaben eine Retaxation ausdrticklich vor,

c) die Krankenkasse im Einzelfall entscheidet, die Apotheke trotz eines derartigen

VerstolRes ganz oder teilweise zu verglten,

d) es sich um einen unbedeutenden, die Arzneimittelsicherheit und die
Wirtschaftlichkeit der Versorgung nicht wesentlich tangierenden, insbesondere

formalen Fehler handelt.

Um einen unbedeutenden Fehler im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 Buchstabe d) handelt

es sich insbesondere:

a) Wenn bei fehlerhaften AbklUrzungen (auch Grol3,-Kleinschreibung), bei
Schreibfehlern oder bei einer anderen Schreib- oder Kennzeichnungsweise auf dem
Verordnungsblatt die Identifikation des verordnenden Arztes und des Versicherten
sowie der Institutionen (z. B. MVZ, Gemeinschaftspraxis, Krankenkasse)

gewahrleistet sowie Gegenstand und Menge der Verordnung unmissverstandlich
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gesichert bleiben (Beispiele: Dosierungsanleitung 1-0-1 statt morgens und abends;
a,b,c-AB,C).

b) Wenn die Unterschrift des Arztes zwar unleserlich, aber erkennbar keine Paraphe

oder ein anderes Kirzel ist.

c) 1Wenn Verordnungen, die einen fir den Abgebenden erkennbaren Irrtum enthalten,
unleserlich sind oder § 2 Absatz 1 Nr. 1-7 AMVV bzw. § 9 Absatz 1 Nr. 1-8 BtMVV
— unbeschadet der jeweils anwendbaren Giiltigkeitsdauer — nicht vollstandig
entsprechen und der Abgebende nach Ricksprache mit dem verordnenden Arzt die
Angaben korrigiert oder erganzt.’
> Korrekturen und Ergadnzungen sind durch den Abgebenden auf dem
Verordnungsblatt zu vermerken und abzuzeichnen. ;Eine Ricksprache mit dem
Arzt ist hinsichtlich der Angaben nach § 2 Absatz 1 Nr. 3 AMVV und §§ 9 Absatz 1
Nr.1, 11 Absatz1 Nr.1 BtMVV nicht erforderlich, wenn der Uberbringer des
Verordnungsblattes diese Angaben nachweist oder glaubhaft versichert oder die
Angaben anderweitig ersichtlich sind. 4Die Freistellung von der Rucksprache gilt
auch dann, wenn bei einem dringenden Fall diese nicht mdglich ist, das verordnete
Arzneimittel sich fur die Apotheke jedoch zweifelsfrei aus der Verordnung ergibt und
damit gemal § 9 Absatz 1 Nr. 3 BtMVV bzw. § 17 Absatz 5a ApBetrO abgegeben
wurde. sZudem muss der Arzt im Nachhinein unverziglich durch den
Apothekenleiter informiert worden sein.
¢ FUr Verordnungen nach § 3a AMVV (gilt die Freistellung von einer Ricksprache
nach den Satzen 3 und 4 nicht; die Angabe des Ausstellungsdatums durch den Arzt

bleibt bei diesen Verordnungen entgegen Satz 1 zwingend.
d) Wenn bezogen auf die vertragsarztliche Verordnung (AMVV)

(d1) bei den Arztdaten die Telefonnummer fehlt oder nicht lesbar ist,

' Hierdurch sind folgende Angaben auf dem Verordnungsblatt erfasst

1.

2.
3.

o

S©®N

Name, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift der Praxis oder der Klinik der
verschreibenden Person (BtMVV: einschliellich Telefonnummer),

Datum der Ausfertigung, Ausstellungsdatum,

Name und Geburtsdatum der Person (BtMVV: zusatzlich Anschrift) fur die das Arzneimittel
bestimmt ist

Bezeichnung des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffes einschlieRlich der Starke, (BtMVV:
sofern zusatzlich notwendig: Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen
Betdubungsmittels je Packungseinheit bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form),

Bei Rezepturarzneimitteln die Zusammensetzung nach Art und Menge oder die Bezeichnung des
Fertigarzneimittels, von dem Teilmengen abgegeben werden sollen,

BtMVV: Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der
abgeteilten Form,

Darreichungsformen, sofern Angabe zusatzlich notwendig,

BtMVV: Kennzeichnungspflichten nach § 9 Nr. 6 BtMVV mit A, S, Z, K, N

Der Vermerk ,Praxisbedarf" anstelle der Angaben des Patienten und der Gebrauchsanweisung,
Gebrauchsanweisung bei Rezepturarzneimitteln (BtMVV: mit Einzel- und Tagesangabe),
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f)

(d2)

(d3)

(d4)

einzelne Angaben (z. B. Vorname, Adressbestandteile) zur Identifikation
des Arztes fehlen, der ausstellende Arzt aus der Verordnung aber

eindeutig fur Apotheke und Krankenkasse erkennbar ist,

eine fehlende Gebrauchsanweisung bei Rezepturen durch den Apotheker

erganzt ist,

die Apotheke eine vom Arzt féalschlicherweise als ,Gebuhr frei"

gekennzeichnete Verordnung ohne Einbehaltung einer Zuzahlung abgibt.

Wenn bezogen auf T-Rezepte nach § 3a AMVV

(e1)

(e2)

die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen verrutscht, aber

zuordnungsfahig ist,

die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen handschriftlich durch

den Arzt erfolgt ist.

Wenn bezogen auf die BtMVV jeweils fur alle drei Teile der Verschreibung (§ 12
Absatz 2 BtMVV) der Vermerk ,i.V.“ fir den Vertretungsfall fehlt, die Apotheke aber

aus der Unterschrift nicht erkennen kann, dass Praxisinhaber (Stempel) und

Aussteller nicht identisch sind.

Wenn bezogen auf den Rahmenvertrag

(91)

(92)

(93)

bei Verlust der Originalverordnung eine erneute Originalverordnung
erfolgt, wobei ein die doppelte Verordnung kennzeichnender Aufdruck

(z.B. Duplikat) dann unschadlich ist;

die Apotheke im Verhaltnis von Original- zu Importarzneimitteln sowie von
Importarzneimitteln  untereinander  unter  Berilcksichtigung  von
Rabattvertragen bei gesetztem aut-idem-Kreuz einen Austausch

vornimmt;

die Apotheke in den Fallen des § 14 Absatz 1 (Nichtverfligbarkeit), des
§ 14 Absatz 2 (Akutversorgung, Notdienst) sowie des § 14 Absatz 3 i.V.m.
§ 17 Absatz 5 ApBetrO (,pharmazeutische Bedenken®) dieses Vertrages

— entweder nur das vereinbarte Sonderkennzeichen oder
— nur einen Vermerk auf der Verordnung auftragt oder

— im Fall, dass Vermerk und Sonderkennzeichen auf der Verordnung
fehlen, einen objektivierbaren Nachweis im Beanstandungsverfahren

erbringt;
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3)

§7
(1)

(2)

(g4) die Apotheke bei handschriftlich gesetztem aut-idem-Kreuz durch den

Arzt das von diesem verordnete Arzneimittel abgibt;

(g95) die Apotheke bei einer Verordnung, fur die § 8 keine Regelung enthalt,
unter Beachtung der Wirtschaftlichkeit und des Vorranges der Abgabe
rabattbeglnstigter Arzneimittel Packungen bis zu der vom Arzt insgesamt
verordneten Menge abgibt (§ 31 Absatz 4 SGB V);

(g6) die Apotheke ein Arzneimittel abgibt, das vom pharmazeutischen
Unternehmer offiziell mit einem falschen Packungsgréfienkennzeichen
gemeldet wurde (§ 131 Absatz 4 SGB V);

(g7) die Apotheke ein Arzneimittel nach Ablauf der Monatsfrist nach
Ausstellung nach einer auf dem Verordnungsblatt dokumentierten
Ricksprache mit dem Arzt und einem vom Apotheker abgezeichneten

Vermerk Uber die Grinde abgibt;

(g8) die Apotheke ein Arzneimittel zu Lasten einer Krankenkasse mit einem

veralteten Kassen-IK abgibt;

(99) die Apotheke mit Genehmigung der Krankenkasse ein importiertes

Arzneimittel abgibt, die Genehmigung nicht beifiigt, aber nachreicht;

(g10) die Apotheke ein auf der Grundlage von § 73 Absatz 3 AMG importiertes
Arzneimittel ohne Angabe des Apothekeneinkaufspreises (AEP) abgibt.

1Die Hoéhe der Vergitung ergibt sich aus den gesetzlichen und vertraglichen
Bestimmungen. ,Ist ein Preis auf dieser Grundlage nicht bestimmt, so bedarf es zur
Entstehung des Vergutungsanspruchs nach Absatz 1 Satz 1 einer Einigung zwischen
Apotheke und Krankenkasse. ; Das Nahere kann in den erganzenden Vertragen nach
§ 129 Absatz 5 SGB V geregelt werden.

Abzugebendes Arzneimittel

Grundlage fir die Auswahl des abzugebenden Arzneimittels ist die giltige, ordnungs-

gemale vertragsarztliche oder -zahnarztliche Verordnung zum Zeitpunkt der Vorlage.

1Ist die Verordnung nicht ordnungsgemaly, kann die Apotheke nur entsprechend den
Vorgaben der AMVV, BtMVV und des § 6 die Verordnung insofern korrigieren oder er-
ganzen oder korrigieren und erganzen, dass eine abgabeféhige Verordnung entsteht.
2 Diese Korrekturen und Ergdnzungen sind durch den Abgebenden auf dem Arzneiver-
ordnungsblatt zu vermerken und separat abzuzeichnen. ; Sofern das Korrektur- bzw.

Erganzungsdatum vom Abgabedatum abweicht, ist dieses zusatzlich anzugeben.
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3)

(4)

®)

(6)

§8
(1

(2)

3)

1 Ist das verordnete Arzneimittel fir die Abgabe nicht eindeutig bestimmt, hat die Apo-
theke Rlcksprache mit dem Arzt zu nehmen und sich hieraus ergebende Korrekturen
und Erganzungen auf dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken und separat abzu-
zeichnen. ; Sofern das Korrektur- bzw. Ergédnzungsdatum vom Abgabedatum abweicht,
ist dieses zusatzlich anzugeben. ; Ein nach Handelsname oder unter seiner Wirkstoffbe-
zeichnung verordnetes Fertigarzneimittel ist insbesondere dann eindeutig bestimmt,
wenn es unmissverstandlich einem Eintrag im Preis- und Produktverzeichnis zuzuord-
nen ist. 4 Das Vorhandensein mehrerer Anbieter zu einem nach Handelsnamen oder des
unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordneten Fertigarzneimittels steht der Eindeutig-
keit nicht entgegen. 5 Satz 3 gilt nicht flir Importe nach § 73 Absatz 1 und 3 AMG.

;Das abzugebende Arzneimittel hat dem arztlich verordneten Arzneimittel zu entspre-
chen, sofern das Gesetz, dieser Rahmenvertrag oder ergdnzende Vertrage nach § 129
Absatz 5 SGB V keine abweichenden Regelungen vorsehen. ,Das abgerechnete Arz-

neimittel hat dem abgegebenen Arzneimittel zu entsprechen.

1 Verordnungen, bei denen Anderungen und/oder Ergénzungen des verordneten Arz-
neimittels entsprechend § 2 Absatz 1 Nr. 4 bis 6 AMVV ohne entsprechendes Namens-
zeichen des Arztes erkennbar vorgenommen worden sind, dirfen erst nach Rickspra-
che mit dem Arzt beliefert werden. , Das Ergebnis der Ricksprache ist auf dem Arznei-
verordnungsblatt zu vermerken und separat abzuzeichnen. ; Sofern das Riickspracheda-

tum vom Abgabedatum abweicht, ist dieses zusatzlich anzugeben.

Gefalschte Verordnungen oder Verordnungen auf missbrauchlich benutzten Arzneiver-
ordnungsblattern dirfen nicht beliefert werden, es sei denn die Falschung oder der
Missbrauch waren bei Wahrung der erforderlichen Sorgfalt fir den Apotheker nicht er-

kennbar.

Packungsgrofen

Enthalt eine Verordnung mehrere Verordnungszeilen, ist jede Verordnungszeile einzeln

zu betrachten und mit der jeweils verordneten Anzahl von Packungen zu beliefern.

Ein Fertigarzneimittel, dessen Packungsgrof3e die grofte der auf Grund der Verordnung
nach § 31 Absatz 4 Satz 1 SGB V bestimmte PackungsgréfRe Ubersteigt, ist nicht Ge-
genstand der Versorgung nach § 31 Absatz 1 SGB V und darf nicht zu Lasten der ge-

setzlichen Krankenversicherung abgegeben werden.

1 Ist bei einer Verordnung eine N-Bezeichnung angegeben, stehen alle Packungen aus
diesem N-Bereich zur Auswahl. ; Entspricht die nur nach Stlckzahl verordnete Menge

einem N-Bereich, stehen alle Packungen aus diesem N-Bereich zur Auswahl.
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§9
(1)

3 Entspricht die nur nach Stlickzahl verordnete Menge keinem N-Bereich, stehen aus-
schliellich Packungen mit der identischen Stlickzahl zur Auswahl. 4 Entspricht die nach
Stlickzahl oder unter einer N-Bezeichnung verordnete Menge keiner im Preis- und Pro-
duktverzeichnis befindlichen Packung, handelt es sich um ein nicht eindeutig bestimmtes
Arzneimittel. 5 Ist ein mit ,auer Vertrieb“ (AV) gekennzeichnetes Fertigarzneimittel nicht
mehr lieferfahig und ist nach den Regelungen dieses Rahmenvertrages auch keine an-
dere Auswahl méglich, handelt es sich um ein nicht eindeutig bestimmtes Arzneimittel.
s Widersprechen sich die verordnete Stlickzahl und der N-Bereich, handelt es sich um
ein nicht eindeutig bestimmtes Arzneimittel. ; Packungen, die gemal § 2 Absatz 5 Satz 3
PackungsV mit einem ungliltig gewordenen Packungsgréienkennzeichen bedruckt sind,
dirfen in die Auswahl des durch die Verordnung bestimmten N-Bereiches einbezogen

werden. g § 1 Absatz 1a PackungsV ist zu beriicksichtigen.

Auswahlbereich
1 Hat der Vertragsarzt

a) ein Fertigarzneimittel verordnet, zu dem es aufl’er dem Importarzneimittel keine

Auswahlmadglichkeit gibt oder

b) die Ersetzung eines unter seinem Produkthamen verordneten Fertigarzneimittels
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen (= gesetztes aut-

idem-Kreuz) oder

c) ein Fertigarzneimittel verordnet, das von der Substitutions-Ausschlussliste nach
§ 129 Absatz 1a Satz 2 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie Anlage VIl Teil B) erfasst ist

oder

d) ein biotechnologisch hergestelltes Fertigarzneimittel verordnet, das nicht von der

Anlage 1 dieses Rahmenvertrages erfasst ist,

hat die Apotheke nach MalRgabe des § 11 eine Auswahl gemafR den folgenden Satzen

zu treffen:

1. Bei Verordnung eines Referenzarzneimittels umfasst der Auswahlbereich dieses
Fertigarzneimittel sowie dessen Importarzneimittel.

2. Bei Verordnung eines Importarzneimittels umfasst der Auswahlbereich das Refe-
renzarzneimittel sowie dessen Importarzneimittel.

3. Bei Verordnung eines Betdubungsmittels sind zusatzlich zum Auswahlbereich die

Voraussetzungen nach Absatz 3 Buchstabe f) zu beachten.
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(2)

3)

2 Ist eine vorrangige Abgabe rabattbeglnstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht még-

lich, richtet sich die Abgabe nach § 13 (importrelevanter Markt).
Hat der Vertragsarzt
a) ein Fertigarzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder

b) ein Fertigarzneimittel unter seinem Produktnamen verordnet, dessen Ersetzung

nicht nach Absatz 1 ausgeschlossen ist,

hat die Apotheke nach MaRgabe der Abgaberangfolge der §§ 11 und 12 eine Auswahl
aus dem verordneten Fertigarzneimittel, Importarzneimitteln und Arzneimitteln geman

Absatz 3 zu treffen (generischer Markt).

Das fir die Abgabe ausgewahlte Fertigarzneimittel muss gegeniiber dem arztlich ver-

ordneten Fertigarzneimittel folgende Kriterien erfiillen:
a) gleicher Wirkstoff,

dabei gelten die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von
Isomeren, Komplexe und Derivate eines Wirkstoffes als ein und derselbe Wirkstoff,
es sei denn ihre Eigenschaften unterscheiden sich nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit und der Wirksamkeit.
Wirkstoffgleich sind auch biotechnologisch hergestellte Arzneimittel, sofern diese
auf das jeweilige Referenzarzneimittel Bezug nehmend zugelassen sind und sich in
Ausgangsstoffen und Herstellungsprozess nicht unterscheiden; die Verpflichtung
der Apotheke zur Berucksichtigung dieser Arzneimittel bei der Auswahl besteht fur
in Anlage 1 in der jeweils gultigen Fassung als untereinander wirkstoffgleich

aufgeflihrte Arzneimittel.

b) identische Wirkstarke

c) identische Packungsgréfe im Sinne des § 8

d) gleiche oder austauschbare Darreichungsform,
dabei gelten folgende Kriterien:

— Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung in den Preis- und

Produktinformationen sind gleich

— Darreichungsformen nach den Hinweisen des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie
Anlage VIl Teil A) sind austauschbar
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§ 10

§ 11

e)

f)

— bei Importarzneimitteln ist unabhangig von der Angabe im Preis- und
Produktverzeichnis die fir das Referenzarzneimittel gemeldete Darreichungsform

zur Auswahl heranzuziehen

— die in Anlage 1 genannten wirkstoffidentischen biotechnologisch hergestellten
Arzneimittel mit gleicher Darreichungsform laut Punkt 3 der Fachinformation sind
unabhangig von der im Preis- und Produktverzeichnis gemeldeten

Darreichungsform austauschbar
Zulassung fir ein gleiches Anwendungsgebiet,
die Ubereinstimmung in einem von mehreren Anwendungsgebieten ist ausreichend,
kein Verstold gegen entgegenstehende betaubungsmittelrechtliche Vorschriften,

die abgegebene Menge bei Betdubungsmitteln hat insbesondere der verordneten
Menge im Sinne von § 9 Absatz 1 Nr.3 und 4 BtMVV zu entsprechen. Daruber
hinaus darf ein Austausch nur erfolgen, wenn hinsichtlich des Wirkstoffs sowohl die
freigesetzte Menge (gegebenenfalls pro Zeiteinheit) als auch die Gesamtmenge an
enthaltenem Wirkstoff pro Dosiseinheit identisch sind. Entsprechend missen auch

Applikationshaufigkeit und Applikationsintervall identisch sein.

Abgaberangfolge

Die Apotheke hat die Auswahl des abzugebenden Fertigarzneimittels nach MalRgabe der
§§ 11 bis 14 zu treffen.

Vorrang der Rabattvertriage

;1 Die Apotheke hat vorrangig ein Fertigarzneimittel abzugeben, flir das ein Rabattvertrag
nach §130a Absatz 8 SGB V besteht (rabattbeglinstigtes Fertigarzneimittel).

> Voraussetzung hierfir ist, dass

in den erganzenden Vertrdgen nach § 129 Absatz 5 SGB V nichts anderes

vereinbart ist und

die Angaben zu dem rabattbegunstigten Fertigarzneimittel vollstandig und bis zu
dem vereinbarten Stichtag mitgeteilt wurden; das Nahere hierzu wird in § 28 gere-

gelt.

3 Treffen die Voraussetzungen nach Satz 1 und 2 bei einer Krankenkasse fur mehrere

rabattbeglinstigte Fertigarzneimittel zu, kann die Apotheke unter diesen wahlen.
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§ 12

§13
(1

(2)

3)

(4)

®)

(6)

Abgabe preisgiinstiger Fertigarzneimittel nach § 9 Absatz 2

(Generischer Markt ohne Rabattvertrag)

1 Ist eine vorrangige Abgabe rabattbeglinstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht mog-
lich, ist eines der vier preisginstigsten Fertigarzneimittel abzugeben, das die Kriterien
nach § 9 Absatz 3 erfiillt. ; Bei der Ermittlung des Preises einer Packung im Rahmen der
Anwendung des Wirtschaftlichkeitsgebots sind samtliche gesetzliche Rabatte zu beriick-
sichtigen. ;Sind Fertigarzneimittel nach Satz 1 nicht lieferfahig, hat die Apotheke das
nachst preisglnstige, verfigbare Fertigarzneimittel abzugeben. ,Bei der Auswahl nach
den Satzen 1 bis 3 darf das abzugebende Fertigarzneimittel nicht teurer als das verord-

nete sein.

Abgabe preisgiinstiger Importe nach § 9 Absatz 1

Der importrelevante Markt besteht aus den Fertigarzneimitteln im Auswahlbereich nach
§ 9 Absatz 1, bei denen die Abgabe eines rabattierten Fertigarzneimittels nach § 11

nicht moglich ist.

1Im importrelevanten Markt nach Absatz 1 ist grundsatzlich die Abgabe von Refe-
renzarzneimittel, Importarzneimittel und preisglnstigen Importarzneimitteln maéglich. ; Es
darf nur ein Fertigarzneimittel ausgewahlt werden, das unter Beriicksichtigung der ge-
setzlichen Rabatte nicht teurer als das namentlich verordnete Fertigarzneimittel ist. 3Im
importrelevanten Markt besteht ein Abgabevorrang fiir preisglinstige Importarzneimittel
in Form eines Einsparziels nach Absatz 5. 4 Das Einsparziel gilt nicht flr Arzneimittel, die

aufgrund von Sprechstundenbedarfsverordnungen an Vertragsarzte abgegeben wurden.

4 Zur Berechnung der Einsparungen wird zunachst ein theoretischer Umsatz im importre-
levanten Markt berechnet. , Hierfiir werden alle Abgaben im importrelevanten Markt mo-
netar so bewertet, als ware jeweils das Referenzarzneimittel abgegeben worden. ;Die

Summe dieser Umsatze eines Kalendermonats ergibt den theoretischen Umsatz.

41 Die Einsparung durch die Abgabe eines preisglinstigen Importarzneimittels ergibt sich
durch die Differenz zwischen den Ausgaben fiir das abgegebene preisglinstige Import-
arzneimittel und den Ausgaben fur das jeweilige Referenzarzneimittel unter Berlcksich-
tigung der gesetzlichen Rabatte. , Aufsummiert ergibt sich Uber alle Abgaben die Sum-

me der Einsparungen durch die Abgabe preisgiinstiger Importarzneimittel.

Das Einsparziel wird auf 2 von Hundert festgesetzt und berechnet sich als Quotient der

Summe der Einsparungen nach Absatz 4 Gber den theoretischen Umsatz nach Absatz 3.

4 Wird das Einsparziel in einem Zeitraum von 6 Monaten nicht erreicht, vermindert sich

die Rechnungsforderung fiir den letzten Abrechnungsmonat des Zeitraums um die Diffe-
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(7)

(8)

(9)

§ 14

(1)

(2)

3)

renz zwischen dem festgelegten Einsparziel und der tatsachlich erzielten Einsparung.
2In den Fallen der Schlieung oder Verauflerung einer Apotheke wird auf den letzten
Abrechnungsmonat abgestellt. ; Wird das nach Absatz 5 vereinbarte Einsparziel tUber-
troffen, wird der Apotheke der Betrag, der Uber das Einsparziel hinausgeht, gutgeschrie-
ben. 4, Sofern im folgenden Abrechnungszeitraum ein Kiirzungsbetrag nach Satz 1 an-
fallt, sind Guthaben nach Satz 3 darauf anzurechnen. 5 Guthaben sind nicht auszah-

lungsfahig.

Bei der Arzneimittelabrechnung nach § 300 SGB V sind gegeniber der kostenpflichtigen
Krankenkasse die Summe der Einsparungen des Zeitraums nach Absatz 6 Satz 1 durch
die abgegebenen preisgunstigen Importarzneimittel nach Absatz 4 und der theoretische

Umsatz nach Absatz 3 in der Rechnung anzugeben.

41Die Partner des Rahmenvertrages vereinbaren, ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Rege-
lung, das Einsparziel nach Absatz 5 auf Basis der vorliegenden Umsetzungsergebnisse
hin zu Uberprifen und gegebenenfalls neu zu vereinbaren. ;Dabei ist sicherzustellen,
dass die Festlegung des Einsparziels addquate Anreize fur wirtschaftliche Abgaben setzt

und dabei gleichzeitig die Apotheken nicht Uberfordert.

Mit diesen Regelungen gilt die Abgabepflicht nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V

als erfullt.

Abweichung von der Abgaberangfolge

1 Dass kein rabattbegtinstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 oder kein preisglnstiges Fer-
tigarzneimittel nach § 12 zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung verfligbar war, hat
die Apotheke durch einen Beleg nach § 2 Absatz 11 nachzuweisen. , Sofern die Apothe-
ke kein rabattbeglinstigtes bzw. kein preisglinstiges Fertigarzneimittel wegen Nicht-
Verflgbarkeit abgibt, hat sie auf dem Arzneiverordnungsblatt das zwischen den Ver-

tragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen anzugeben.

Ist kein rabattbeglinstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 und auch kein preisglinstiges
Fertigarzneimittel nach § 12 in der Apotheke vorratig und macht ein dringender Fall die
unverzugliche Abgabe eines Fertigarzneimittels erforderlich (Akutversorgung, Notdienst),
hat die Apotheke dies auf dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken, separat abzu-

zeichnen und das vereinbarte Sonderkennzeichen aufzutragen.

1In Fallen des § 17 Absatz5 Apothekenbetriebsordnung (sonstige Bedenken, z.B.
pharmazeutische Bedenken) hat die Apotheke diese auf dem Arzneiverordnungsblatt zu
konkretisieren und das vereinbarte Sonderkennzeichen aufzutragen. , Sofern mehrere

pharmazeutische Mitarbeiter das Arzneiverordnungsblatt bearbeitet haben, sind die



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 24

i.d. F.vom 01. Januar 2019

(4)

®)

§ 15

pharmazeutischen Bedenken separat abzuzeichnen. ; Bei der Auswahl des abzugeben-
den Fertigarzneimittels sind die Abgaberegeln nach den §§ 11, 12 und 13 zu beachten.
4Hierbei sind nur solche Arzneimittel zu bertcksichtigen, gegen die die pharmazeuti-

schen Bedenken nicht bestehen.

1 Die Absatze 1 bis 3 gelten fir Abgaben nach § 13 entsprechend mit der MalRgabe,
dass das zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen fiir eine Ab-
weichung von der Importabgabe anzugeben ist. ; Dass kein preisglinstiges Importarz-
neimittel zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung verfligbar war, hat die Apotheke
durch einen Beleg nach § 2 Absatz 11 nachzuweisen. ; Die abweichende Abgabe ist flr
das Einsparziel nach § 13 nicht zu bericksichtigen; Gleiches gilt, wenn kein preisglnsti-

ges Importarzneimittel im Preis- und Produktverzeichnis gelistet ist.

Das Nahere zu dem vereinbarten Sonderkennzeichen nach den Absatzen 1 bis 4 ist in
der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlagen 1

und 3) geregelt.

Kostenerstattung bei Wunscharzneimittel

s Verlangt ein Versicherter gegen Kostenerstattung, aufgrund § 129 Absatz 1 Satz 6
SGB V, ein anderes Fertigarzneimittel als das nach den §§ 11 bis 14 auszuwahlende
Arzneimittel, ist ein Fertigarzneimittel abzugeben, das die Voraussetzungen des § 9 Ab-
satz 3 erflllt. , Der Versicherte zahlt in der Apotheke den Arzneimittelabgabepreis nach
der AMPreisV. ; Der Apothekenabschlag nach § 130 SGB V wird der Krankenkasse im
Wege der Abrechnung nach § 300 SGB V gewahrt. 4 Die Apotheke gewahrt der Kran-
kenkasse mit der Abrechnung ferner die gesetzlichen Rabatte. 5 Erstattet der pharma-
zeutische Unternehmer der Apotheke die gewahrten Abschlage nicht innerhalb von 10
Tagen nach Rechnungsstellung, ist sie berechtigt, diese Abschlage von der Kranken-
kasse zurlickzufordern. ¢ Die Apotheke kann die ihr durch die Abwicklung der gesetzli-
chen Rabatte entstehenden Aufwendungen, insbesondere flir die Verarbeitung des Arz-
neiverordnungsblattes, mit einer Pauschale in Héhe von 0,50 € zuzliglich MwSt. je Arz-
neiverordnungsblatt, gegenlber der Krankenkasse im Wege der Abrechnung geltend
machen. ; Auf dem Arzneiverordnungsblatt ist das zwischen den Vertragspartnern ver-
einbarte Sonderkennzeichen anzugeben; das Nahere zu dem vereinbarten Sonderkenn-
zeichen, zur Abrechnung des Arzneiverordnungsblattes und zur Datenlbermittlung ist in

der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V geregelt®. s Der Versicher-

2 Es besteht Einvernehmen, bei Arzneimitteln, die nach § 15 gegen Kostenerstattung abgegeben werden,
das Arzneiverordnungsblatt in der Taxzeile mit der PZN, dem Faktor und dem Taxbetrag ,0“ zu
bedrucken und die Technischen Anlagen im Sinne der getroffenen Regelung zu vereinbaren.
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§ 16

§17

te erhalt eine Kopie des von der Apotheke bedruckten Arzneiverordnungsblattes sowie
einen Nachweis Uber die verauslagten Betrage, soweit diese nicht auf der Kopie enthal-
ten sind. ¢ Reicht der Versicherte diese nicht innerhalb der fir ihn geltenden Frist bei der
Krankenkasse zur Erstattung ein, hat die Krankenkasse die gewahrten Abschlage an die

Apotheke und den pharmazeutischen Unternehmer zuriickzugewahren.

Teilmenge, Auseinzelung

, Die Abgabe einer Teilmenge aus einer Fertigarzneimittelpackung (Auseinzelung, z.B.
in Form einer Verblisterung) ist nur auf ausdriickliche arztliche Anordnung zulassig. » Hat
der Vertragsarzt im Einzelfall eine Auseinzelung zur patientenindividuellen Versorgung
verordnet, bedarf es vor Abgabe einer Einigung Uber den Preis. ;Die Abgabe einer
Teilmenge aus einer Fertigarzneimittelpackung (Auseinzelung) ist auch zulassig, soweit
dies die Vertragspartner dieses Rahmenvertrages oder die Vertragspartner eines ergan-
zenden Vertrages nach § 129 Absatz 5 SGB V vereinbart haben.

Sonderregelungen fiir den dringenden Fall (Akutversorgung, Notdienst)

Macht ein dringender Fall die unverzugliche Abgabe eines Fertigarzneimittels erforder-

lich und ist eine Ricksprache mit dem verordnenden Arzt nicht mdglich, gilt:

1. Die Regelungen nach den §§ 10 bis 15 gelten fiir die nach den folgenden Vorschrif-

ten auszuwahlende Packung.

2. Widersprechen sich die verordnete Stiickzahl und die verordnete N-Bezeichnung,
gilt die Stuckzanhl.

3. Bei Verordnung eines Fertigarzneimittels ohne Angabe einer N-Bezeichnung sowie
ohne Angabe der Stiickzahl hat die Apotheke die kleinste vorratige Packung abzu-
geben, jedoch nicht mehr als die mit dem kleinsten PackungsgréRenkennzeichen

gemal der PackungsV in Vertrieb befindliche Packung.

4. 4lst bei einer Verordnung nur unter Angabe der N-Bezeichnung keine Packung, die
dem verordneten N-Bereich entspricht, vorratig oder ist diese N-Bezeichnung nicht
in der PackungsV definiert, ist eine Packung aus dem nachstkleineren N-Bereich
abzugeben. , Ist auch diese nicht vorratig, ist die kleinste normierte Packung abzu-
geben. 3 Falls auch eine solche Packung nicht vorratig ist, ist die kleinste vorratige
Packung abzugeben, jedoch nicht mehr als die nach Satz 1 bestimmte abgabefahi-

ge Packung.
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§18
(1)

(2)

3)
(4)

§19

5. st eine nach Stlickzahl verordnete Packung nicht vorratig, so ist die nachstkleinere,

vorratige Packung abzugeben.

6. Bei nicht verschreibungspflichtigen Fertigarzneimitteln ist die der verordneten Men-
ge nachstliegende PackungsgrofRe abzugeben, sofern die verordnete Packungsgroé-

Re nicht vorratig ist.

7. 1Uberschreitet die nach Stiickzahl verordnete Menge die gréRte fiir das Fertigarz-
neimittel festgelegte Messzahl, ist nur die nach der geltenden PackungsV aufgrund
der Messzahl bestimmte grofdte Packung, ein Vielfaches dieser Packung, jedoch
nicht mehr als die verordnete Menge abzugeben oder die der verordneten Menge

nachstliegende kleinere vorratige Packungsgrofe. , § 8 Absatz 1 gilt.

Sonderfalle aufgrund besonderer Abgabekonstellationen

1 Beim Austausch von Fertigarzneimitteln, deren Stlickzahl aufgrund unterschiedlicher
Positionen in der PackungsV mehr als einer N-Bezeichnung zugeordnet werden kann,
ist abweichend von § 8 Absatz 3 nur der N-Bereich mafigebend, der zu der verordneten
PZN im Preis- und Produktverzeichnis angegeben ist. , Eine Wirkstoffverordnung ist in
solchen Fallen dann eine unklare Verordnung, wenn nicht sowohl Stickzahl als auch ei-

ne zugehorige N-Bezeichnung angegeben werden.

Zwischen Fertigarzneimitteln, die sich hinsichtlich der Verschreibungspflicht unterschei-

den, ist ein Austausch nicht zulassig.
Ein Austausch von Medizinprodukt und Arzneimittel gegeneinander ist nicht zulassig.

Sofern die nach der Messzahl bestimmte grof3te Packung nicht in Vertrieb ist, kann ein
Vielfaches der Packung mit der nachstkleineren Messzahl abgegeben werden, jedoch

nicht mehr als die verordnete Menge.

Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen

1 Bei der Herstellung von parenteralen Zubereitungen sind die Apotheken zur Ersetzung
eines Fertigarzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel, fir das eine Vereinba-
rung nach § 130a Absatz 8a SGB V mit Wirkung fiir die Krankenkasse besteht, nach
Mafgabe der Regelungen des Vertrages uber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitun-
gen aus Stoffen (§8§ 4 und 5 der AMPreisV) - Hifstaxe - verpflichtet.
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2 Voraussetzung hierfir ist, dass

- in den erganzenden Vertragen nach § 129 Absatz 5 SGB V nichts anderes verein-

bart ist und

— die Angaben zu dem rabattbegiinstigten Arzneimittel vollstandig und bis zu dem

vereinbarten Stichtag mitgeteilt wurden; das Nahere hierzu wird in § 28 geregelt.

3 Treffen die Voraussetzungen nach Satz 1 und 2 bei einer Krankenkasse flir mehrere ra-

battbeglnstigte Arzneimittel zu, kann die Apotheke unter diesen wahlen.

§ 20 Wiederabgabe von Arzneimitteln

(1)

(2)

§ 21

Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die an eine Apotheke zurlickgegeben werden,
dirfen zu Lasten einer Krankenkasse abgegeben und abgerechnet werden

(Wiederabgabe), wenn
— die Chargenbezeichnungen von Inhalt und Verpackung identisch sind und

— die ordnungsgemalfe Qualitdt des Arzneimittels im Sinne des § 12 Apotheken-
betriebsordnung im Einzelfall geprift und das Fertigarzneimittel unversehrt und

vollstandig ist.

1 Bei der Abrechnung erneut abgegebener Fertigarzneimittel nach Absatz 1 sind der
Festzuschlag von 5,80 Euro zuziglich Mehrwertsteuer nach § 3 Absatz 6 AMPreisV
sowie die sich aus diesem Preis ergebende gesetzliche Zuzahlung nach § 31 Absatz 3
SGB V abzurechnen. ; Der Apothekenabschlag und die gesetzlichen Rabatte sind nicht
anzuwenden. s Erneut abgegebene Fertigarzneimittel sind auf den
Arzneiverordnungsblattern (Muster 16) mit ihrer PZN sowie mit dem zwischen den
Vertragspartnern vereinbarten Sonderkennzeichen fur die Wiederabgabe anzugeben;
das Nahere ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGBV

(Technische Anlagen 1 und 3) geregelt.

Auskunftspflicht

1 Die Apotheke ist zur Auskunft Uber das Zustandekommen eines Preises verpflichtet,
soweit ein Spielraum bei der Preisfindung besteht. , Satz 1 ist auf Einzelfalle beschrankt,

sofern nicht ein hinreichender Verdacht auf Falschabrechnung besteht.
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§ 22

§ 23

§ 24

(1)

(2)

§ 25

(1)

Preisangabe

1 Die Apotheke ist bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte verpflichtet,
den fir den Tag der Abgabe geltenden Apothekenabgabepreis zu berechnen und
grundsatzlich anzugeben. , Flir nach § 73 Absatz 3 AMG importierte Arzneimittel ist zur

Angabe des Apothekenabgabepreises die AMPreisV zugrunde zu legen.

Apothekenabschlag

Der Apothekenabschlag richtet sich nach § 130 SGB V.

Melde- und Korrekturverfahren fiir gesetzliche Rabatte sowie fiir weitere fir
die Abrechnung nach § 300 SGB V erforderliche Preis- und Produktangaben

1 Fr die Apothekenabrechnung, insbesondere flir die Gewahrung der gesetzlichen Ra-
batte, werden die von dem pharmazeutischen Unternehmer nach § 131 Absatz 4 SGB V
an die IFA GmbH gemeldeten Preis- und Produktinformationen zugrunde gelegt. , Mit
vollstdndiger und zutreffender Meldung auch der weiteren flr die Abrechnung nach
§ 300 SGB V erforderlichen Preis- und Produktinformationen an die IFA GmbH und
Ubermittlung dieser Daten im Rahmen der Vereinbarung Uber ein ,Produktverzeichnis
Arzneimittel“ zwischen der IFA GmbH, der Avoxa/ABDATA und dem GKV-
Spitzenverband in der jeweils geltenden Fassung erfillt der pharmazeutische
Unternehmer insoweit seine Pflicht nach § 131 Absatz 4 SGB V.

1 Die Korrektur fehlerhafter Angaben des pharmazeutischen Unternehmers durch den
GKV-Spitzenverband, den DAV oder die Vertragspartner im Einvernehmen wird der
Abrechnung nach Absatz 1 zugrunde gelegt, wenn diese bei der jeweils anderen Seite
oder der von ihr benannten Stelle mindestens 15 Arbeitstage vor dem jeweiligen
Stichtag am 1. und 15. eines Monats eingehen. ,Danach eingehende Meldungen
werden zum folgenden Stichtag bericksichtigt. ; Einzelheiten zum Verfahren und zur

Kostentragung regeln die Vertragspartner in Anlage 7.

Rechnungsbegleichung

1 Einzelrechnungen von Apotheken und Sammelabrechnungen durch
Apothekenrechenzentren haben bestimmte inhaltliche und formale Voraussetzungen,
insbesondere hinsichtlich der Ausweisung der Umsatzsteuer, zu erfillen. , Dies gilt auch
fur die Belieferung durch auslandische Apotheken im Wege des innergemeinschaftlichen

Erwerbs; diese haben insbesondere auch ihre und die Umsatzsteuer-
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(2)

3)

§ 26

§ 27

(1)

(2)

Identifikationsnummer der Krankenkasse sowie die Bemessungsgrundlage zur
Abfihrung der Umsatzsteuer anzugeben. ; Die zu beachtenden Anforderungen sind in
der Technischen Anlage 3 zur Arzneimittelabrechnung nach § 300 SGB V geregelt; dort
regeln die Vertragspartner auch das N&here zur organisatorischen und

datentechnischen Umsetzung.

1 Die Rechnung gilt im bargeldlosen Zahlungsverkehr mit der Hingabe des Auftrags an
das Kreditinstitut als beglichen. ;Zahlungen an die von der Apotheke beauftragte

Abrechnungsstelle haben schuldbefreiende Wirkung.

Zahlungen erfolgen unter dem Vorbehalt der sachlichen und rechnerischen

Rechnungspriifung.

Kommunikation

1Sofern eine Krankenkasse Erklarungen betreffend Apothekenabschlag, gesetzlichen
Rabatten und Berechnungen abgeben will, die das Rechenzentrum vorgenommen hat,
so kann sie diese auch gegenidber dem Rechenzentrum, Uber das die Apotheke
abgerechnet hat, abgeben, und zwar in der von dem Rechenzentrum verwendeten
Mitteilungsform. , Die Erklarung gilt als gegentber der Apotheke abgegeben, wenn die
Krankenkasse die  Korrekturbetrage je  Apotheke unter Nennung des
Institutionskennzeichens der Apotheke mitgeteilt und zuvor das Rechenzentrum die

Berechnung je Apotheke spezifiziert Gbermittelt hat.

VertragsmafRnahmen

Bei VerstdlRen gegen § 129 Absatz 1 SGB V, gegen die Auskunftspflicht nach § 293
Absatz 5 Satz 4 SGB V, gegen diesen Rahmenvertrag oder gegen die erganzenden
Vertrage nach § 129 Absatz 5 SGB V koénnen die zustandigen Landesverbande der
Krankenkassen und der Verband der Ersatzkassen nach Anhorung des Betroffenen, bei
Mitgliedsapotheken im Benehmen mit dem zustandigen Mitgliedsverband des DAV,

folgende VertragsmalRnahmen aussprechen:
1. Verwarnung
2. Vertragsstrafe bis zu 25.000 €

3. bei gréblichen und wiederholten VerstdlRen Ausschluss des Apothekenleiters von

der Versorgung der Versicherten bis zur Dauer von zwei Jahren.

Die VertragsmalRnahmen nach Absatz 1 Ziffer 1 und 2 kdnnen auch nebeneinander

verhangt werden.
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§ 28

(1)

(2)

3)

Dateniibermittlung zu Vertragen nach § 130a Absatz 8/8a und § 132e SGB V
i.V.m. § 20i Absatz 1 SGB V

1 Der GKV-Spitzenverband Ubermittelt die von den Krankenkassen zur Verfigung ge-
stellten Daten an den DAV oder eine von ihm benannte Stelle (zum Zeitpunkt des
Vertragsschlusses bestimmt der DAV die Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker

GmbH als benannte Stelle):

a) fiur die Umsetzung des § 129 Absatz 1 Satz 3 sowie des § 31 Absatz3 Satz 5
SGB V die Daten gemaf Anlage 2,

b) fiir die Umsetzung des § 129 Absatz 1 Satz 4 SGB V sowie des Vertrages Uber die
Preisbildung fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen (§§ 4 und 5 Arzneimittel-

preisverordnung) die notwendigen Daten gemaf Anlage 3 und

c) fir die Operationalisierung des Impfstoffabschlags nach § 130a Absatz 2 i.V.m.
§ 20i Absatz 1 SGB V die notwendigen Daten gemaR Anlage 4.

2 Die Krankenkassen ubermitteln die Angaben nach Satz 1 Buchstabe a) an den GKV-
Spitzenverband nicht, wenn die Wirkung des Vertrages von zusatzlichen Bedingungen
abhangig ist, die Uber die zu meldenden Angaben hinausgehen, insbesondere bei Ein-
schrankungen auf bestimmte Regionen, Leistungserbringer, Indikationen, Patienten-
gruppen oder Leistungen, die von den Apotheken zu bertcksichtigen waren. ; Die
Krankenkassen Ubermitteln die Angaben nach Satz 1 Buchstabe b) und c) an den GKV-
Spitzenverband nicht, wenn die Wirkung des Vertrages von zusatzlichen Bedingungen
abhangig ist, die Uber die zu meldenden Angaben hinausgehen, insbhesondere bei
Einschrankungen auf bestimmte Leistungserbringer, Indikationen, Patientengruppen
oder Leistungen, die von den Apotheken zu bericksichtigen waren. 4 Die Kranken-
kassen verantworten bezogen auf die jeweils von ihnen gemeldeten Vertrage die Ein-
haltung der Vorgaben der Satze 2 und 3. 5 Die nach Satz 1 Ubermittelten Daten sind

malfdgeblich fir die Abrechnung der betroffenen Fertigarzneimittel.

; Der DAV stellt sicher, dass die ihm oder einer von ihm benannten Stelle vom GKV-
Spitzenverband gemaly Absatz 1 Ubermittelten Daten den Apotheken — gegebenenfalls
z. B. Uber Apothekensoftwarehduser — spatestens zum nachst erreichbaren
Veroffentlichungstermin (sog. Redaktionszyklus) und unverandert zur Verfigung gestellt
werden. , Als Veradnderung gilt nicht die technische Anpassung der Daten an
Betriebssysteme, eine datentechnische Umformatierung und die Aufbereitung mit

Marktdaten zum Zweck der technischen Einsetzbarkeit.

1 Sollten Dritte, aufgrund der Veréffentlichung der gemal Absatz 1 Satz 1 Gbermittelten

Daten Anspriche gegen den DAV und/oder eine von ihm benannte Stelle geltend
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§ 29

(1)

(2)

machen, insbesondere wegen der Verletzung des Gesetzes gegen den unlauteren
Wettbewerb (,Drittanspriiche®), so gilt die Verpflichtung des DAV und einer von ihm
benannten Stelle aus Absatz 2 nur dann fort, wenn die Krankenkasse den DAV und eine
von ihm benannte Stelle mit der als Anlage 6 zum Rahmenvertrag beigefugten Erklarung
von der Haftung freistellt. ; Hierzu hat die Krankenkasse dem oder den in Anspruch
Genommenen die als Anlage 6 beigefligte Freistellungserklarung innerhalb von zwei
Wochen nach schriftlicher Aufforderung durch den oder die in Anspruch Genommenen
unterzeichnet zuriickzusenden. ;3 Bis dahin gilt die Meldung der Krankenkasse als
verbindlich und die Verpflichtung zur Datenibermittlung aus Absatz 2 wirkt unein-
geschrankt fort. 4, Die meldende Krankenkasse tragt fir diesen Zeitraum von ihr aner-
kannte oder rechtskraftig festgestellte Drittanspriiche sowie unvermeidbare Kosten des
DAV oder der von ihm benannten Stelle zur Abwehr der geltend gemachten
Drittanspriiche. 5 Der DAV stellt durch geeignete schriftliche Vereinbarungen sicher,
dass die Verpflichtungen aus § 1 Absatz 2 der Anlage 6 auch fur eine jeweils von ihm

benannte Stelle gelten.

Weitere Dateniibermittlungen

Der DAYV ist nach § 129 Absatz 6 SGB V verpflichtet, die nach § 129 Absatz 6 SGB V
zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz

erforderlichen Daten:

1. im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V an den

Gemeinsamen Bundesausschuss und

2. fur die Festsetzung von Festbetragen nach § 35 Absatz 1 und 2 SGB V an den
GKV-Spitzenverband

zu Ubermitteln.

; Das Nahere zu der Datenlbermittiung nach Absatz 1 Nummer 1 wird gesondert
zwischen dem Gemeinsamen Bundesausschuss und dem DAYV vereinbart. ; Die Inhalte
und weitere Einzelheiten der Datenubermittiung zu Absatz 1 Nummer 2 ergeben sich
aus dem Vertrag zwischen der Informationsstelle fur Arzneispezialitdten — IFA GmbH,
der Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH und dem GKV-Spitzenverband
Uber die Bereitstellung eines Produktverzeichnisses Arzneimittel in der jeweils gultigen
Fassung. ; Fir den Fall, dass der Vertrag nach Satz 2 endet, sind die Partner des
Rahmenvertrages verpflichtet, umgehend Verhandlungen Uber die Datenlieferungs-

pflichten nach Absatz 1 Nummer 2 aufzunehmen.
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3)
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§ 30
(1)

(2)

§ 31

1 Der GKV-Spitzenverband Gbermittelt fir die Krankenkassen die fir die Umsetzung des
§ 31 Absatz 2 SGB V notwendigen Daten an den DAV oder eine von ihm benannte
Stelle. ; Die Einzelheiten der Datenlbermittiung ergeben sich aus der Anlage 2 zu

diesem Rahmenvertrag.

1 Der GKV-Spitzenverband Ubermittelt an den DAV oder eine von ihm benannte Stelle
die erforderlichen Daten flr die Zuordnung einzelner Fertigarzneimittel zu den von der
Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 Satz 4 freigestellten Arzneimittelgruppen. , Die Inhalte
und weitere Einzelheiten der Datenibermittlung ergeben sich aus der Anlage 5 zu
diesem Rahmenvertrag. ; Die durch den GKV-Spitzenverband frist- und ordnungsgemaf
Ubermittelten Daten Uber zuzahlungsbefreite PZN sind ab den sich aus Anlage 5

ergebenden Stichtagen maRgeblich fliir die Abrechnung.

Ergdnzende Bestimmungen

Erganzend kdnnen Vereinbarungen nach § 3 Absatz 4 des Rahmenvertrages getroffen

werden.

Im Ubrigen gelten die Vorschriften des Blrgerlichen Gesetzbuchs entsprechend, soweit
sie mit § 70 SGB V und den ubrigen Aufgaben und Pflichten der Beteiligten nach dem
Vierten Kapitel des SGB V vereinbar sind (§ 69 Absatz 1 Satz 3 SGB V).

Erganzende Bestimmungen zum Entlassmanagement

1 Beim Ubergang in die ambulante Versorgung nach einer Krankenhausbehandlung
nach § 39 Absatz 1a SGB V (nachfolgend Entlassmanagement) gelten die Regeln der
vertragsarztlichen Versorgung (§ 39 Absatz 1a Satz 6, 2. Halbsatz SGB V) und damit
auch dieser Rahmenvertrag. , Hierzu erganzende Bestimmungen fir die Arzneimittel-
versorgung und fir in die Arzneimittelversorgung einbezogenen Leistungen nach
§ 31 SGB V im Rahmen des Entlassmanagements sind in Anlage 8 zu diesem Rahmen-
vertrag geregelt. ; Diese Regelungen gelten nur fiir Entlassverordnungen im Rahmen

des Entlassmanagements.
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(1)

(2)

3)

Schlussbestimmungen

1Dieser Rahmenvertrag ist mit einer Frist von sechs Monaten zum Ende eines

Kalendervierteljahres kindbar. ; Die Kiindigung bedarf der Schriftform.

1Sollte eine der Bestimmungen dieses Rahmenvertrags ganz oder teilweise
rechtsunwirksam sein oder werden, so wird die Gultigkeit der Gbrigen Bestimmungen
dadurch nicht berthrt. ; Flr diesen Fall verpflichten sich die Vertragspartner eine neue
Regelung zu vereinbaren, die dem urspriinglich beabsichtigten Zweck am nachsten

kommt.

1 Dieser Rahmenvertrag tritt zum 1. Juli 2019 in Kraft. , Er gilt fir Abgaben mit Abgabe-
datum ab dem 1. Juli 2019. ;Liegt das Abgabedatum vor dem 1. Juli 2019, gilt der je-

weils zum Abgabedatum geltende Rahmenvertrag.

-X-X-X-

Berlin, den 1. Januar 2019

Deutscher Apothekerverband e.V.

GKV-Spitzenverband
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Anlage 1 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Austauschbare biotechnologisch hergestelite Arzneimittel
nach § 9 Absatz 1 Buchstabe d)

Zu den biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln, die nach § 9 Absatz 3 zu berlicksichtigen
sind, haben sich die Vertragspartner zum Vertragsstand 01.01.2019 auf die nachstehende

Auflistung verstandigt:

Wirkstoff Arzneimittel Anzuwenden
ab
Abseamed” 01.10.2011
Epoetin alfa Binocrit® S
Epoetin alfa Hexal®
. Retacrit® 01.10.2011
Epoetin zeta Silapo®_
. Biopoin® 01.06.2015
Epoetin theta Eporatio® )
- " ®
Filgrastim Ratlograstllm® 01.06.2015
Tevagrastim
. . Filgrastim Hexal® 01.06.2015
Filgrastim — ®
Zarzio
Eilarastim Accofil® 01.06.2015
9 Grastofil®
) Inflectra® 01.06.2015
Infliximab  ®
Rem3|ma®
Interferon beta-1b Betafgrgn 01.10.2011
Extavia

-X-X-X-
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Anlage 2 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Meldung von Daten nach § 28 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a)
(Rabattvertrage nach § 130a Absatz 8 SGB V)

§1

§ 2
(1)

(2)

Beteiligte

An dem Meldeverfahren zu § 28 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a) des Rahmenvertrages,
d.h. fir Rabattvertrage fur Festbetragsarzneimittel auf Basis von § 31 Absatz 2 Satz 4
SGB V und § 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V sowie bezogen auf Rabattvertrage fiir alle

sonstigen Fertigarzneimittel, sind beteiligt

— die Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle mit Abgabe der Meldung an den

GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle,

— der GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle mit der Entgegennah-
me der Meldungen und Weiterleitung vollstandiger Angaben nach § 2 Absatz 2 an

den DAV oder eine von ihm benannte Stelle,

— der DAV oder eine von ihm benannte Stelle mit der Information der Apotheken zur
Anwendung der getroffenen Rabattvereinbarungen bei der Abgabe und Abrechnung

der zu rabattierenden Fertigarzneimittel.

Verfahren

Der GKV-Spitzenverband und der DAV gehen davon aus, dass den Meldungen der
Krankenkassen eine rechtsglltige Vereinbarung nach § 130a Absatz8 SGBYV fir

rabattbegunstigte Fertigarzneimittel (Rabattvertrag) zugrunde liegt.

1 Fir die Meldungen an den GKV-Spitzenverband ist die als Anhang 1 beigefligte

Technische Beschreibung maR3geblich. , Die Meldungen enthalten mindestens
— die PZN der rabattbeglinstigten Fertigarzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen

(Kassennummern),
— den Namen der Krankenkasse und
— Angaben zur Zuzahlungshalbierung oder -aufhebung bzw. Mehrkostenverzicht.

3 Die Meldungen werden dem GKV-Spitzenverband oder einer von ihm benannten Stelle

zum 01. eines Monats mitgeteilt und muissen spatestens 11 Arbeitstage (montags bis
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3)

freitags aulRer gesetzlichen, bundesweiten Feiertagen) vor dem Monatsersten eingehen.
4 Die Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle erhalten unverziglich ein
Bearbeitungsprotokoll nach Eingang der Meldungen. s Die Krankenkasse oder eine von
ihr benannte Stelle kann den Meldeprozess anhand der Rickmeldungen des GKV-

Spitzenverbandes oder einer von ihm benannten Stelle verfolgen.

1 Fir die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes oder einer von ihm benannten Stelle an
den DAV oder eine von ihm benannte Stelle ist die als Anhang 2 zu dieser Anlage
beigefligte Technische Beschreibung malgeblich. ,Die Meldungen enthalten

mindestens
— die PZN der rabattbegunstigten Fertigarzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen

(Kassennummern),
— den Namen der Krankenkasse und
— Angaben zur Zuzahlungshalbierung oder -aufhebung bzw. Mehrkostenverzicht.

3 Die Meldungen werden den Apotheken zum 01. und 15. eines Monats mitgeteilt. 4 Sie
muissen mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags aufl3er gesetzlichen, bundes-
weiten Feiertagen) vor dem Monatsersten bzw. Finfzehnten beim DAV oder der
benannten Stelle eingehen. 5 Zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem DAV kann
vereinbart werden, dass die Daten nach dieser Anlage flir mehrere Krankenkassen in
einer einheitlichen Datenlieferung Ubermittelt werden. s Der GKV-Spitzenverband und

der DAV stimmen das Austauschformat untereinander ab.

-X-X-X-
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Anlage 3 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Meldung von Daten nach § 28 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b)
(Rabattvertrage nach § 130a Absatz 8a SGB V)

§1

§ 2
(1)

(2)

Beteiligte

An dem Meldeverfahren zu § 28 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b) des Rahmenvertrages

sind beteiligt

die Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle mit Abgabe der Meldung an den

GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle,

der GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle mit der Entgegennahme
der Meldungen und Weiterleitung vollstandiger Angaben nach § 2 Absatz 2 an den

DAYV oder eine von ihm benannte Stelle,

der DAV oder eine von ihm benannte Stelle mit der Information der Apotheken zur
Anwendung der getroffenen Rabattvereinbarungen bei der Verarbeitung und

Abrechnung der zu rabattierenden Fertigarzneimittel.

Verfahren

Der GKV-Spitzenverband und der DAV gehen davon aus, dass den Meldungen der
Krankenkassen eine rechtsglltige Vereinbarung nach § 130a Absatz 8a SGBV fir
rabattbegunstigte Fertigarzneimittel (Rabattvertrag) zugrunde liegt.

1 Fir die Meldungen an den GKV-Spitzenverband ist die als Anhang 1 beigeflgte

Technische Beschreibung maR3geblich. , Die Meldungen enthalten mindestens

die PZN der rabattbeglinstigten Fertigarzneimittel,

die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen

(Kassennummern),
den Namen der Krankenkasse,

die Regelung gemal Ziffer 3b der Anlage 3 Teil 2 bzw. Ziffer 2a der Anlage 3 Teil 6
der Hilfstaxe, ob sich der Rabattvertragspartner (Anbieter) verpflichtet hat,

Apotheken bis zum ,Preis 1“ der Hilfstaxe zu beliefern und

die Region, fur die der Rabattvertrag gilt.
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3 Die Meldungen werden dem GKV-Spitzenverband oder einer von ihm benannten Stelle
zum 01. eines Monats mitgeteilt. , Sie missen spatestens 15 Arbeitstage (montags bis
freitags aulRer gesetzlichen, bundesweiten Feiertagen) vor dem Monatsersten eingehen.
sDie Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle erhalten unverziglich ein
Bearbeitungsprotokoll nach Eingang der Meldungen. s Fiir den Fall der Notwendigkeit
einer Datenkorrektur, z. B. aufgrund widersprichlicher Meldungen, erhalt die
Krankenkasse oder die von ihr benannte Stelle eine Benachrichtigung. 7 Die
Krankenkasse oder die von ihr benannte Stelle kann Korrekturmeldungen bis spa-
testens 11 Arbeitstage (montags bis freitags aulRer gesetzlichen, bundesweiten Feier-
tagen) vor dem Monatsersten abgeben. g Die Krankenkasse oder eine von ihr benannte
Stelle erhalten unverziglich ein Bearbeitungsprotokoll nach Eingang der Korrek-

turmeldungen.

4 Fur die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes oder einer von ihm benannten Stelle
an den DAV oder eine von ihm benannte Stelle ist die als Anhang 2 zu dieser Anlage
beigefigte Technische Beschreibung maligeblich. , Die Meldungen enthalten

mindestens
— die PZN der rabattbeglinstigten Fertigarzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen (Kas-

sennummern),
— den Namen der Krankenkasse,

— die Regelung gemaf Ziffer 3b der Anlage 3 Teil 2 bzw. Ziffer 2a der Anlage 3 Teil 6
der Hilfstaxe, ob sich der Rabattvertragspartner (Anbieter) verpflichtet hat, Apothe-

ken bis zum ,Preis 1“ der Hilfstaxe zu beliefern und
— die Region, fur die der Rabattvertrag gilt.

3 Die Meldungen werden den Apotheken zum 01. und 15. eines Monats mitgeteilt. 4 Sie
missen mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags auller gesetzlichen, bun-
desweiten Feiertagen) vor dem Monatsersten bzw. Fiinfzehnten beim DAV oder der
benannten Stelle eingehen. 5 Zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem DAV kann
vereinbart werden, dass die Daten nach dieser Anlage flr mehrere Krankenkassen in
einer einheitlichen Datenlieferung Ubermittelt werden. s Der GKV-Spitzenverband und

der DAV stimmen das Austauschformat untereinander ab.

-X-X-X-
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Anlage 4 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Meldung von Daten nach § 28 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe c)
(Umsetzung des § 132e SGB Vi. V. m. § 20i Absatz 1 SGB V und
Anwendung des Impfstoffabschlags nach § 130a Absatz 2 SGB V)

§1 Beteiligte

An dem Meldeverfahren gemalk §12 Absatz1 Satz1 Buchstabec) des

Rahmenvertrages sind beteiligt

— die impfstoffabrechnende Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle mit Ab-

gabe der Meldung an den GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle,

— der GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle mit der Entgegennah-
me der Meldungen und Weiterleitung vollstandiger Angaben nach § 2 Absatz 2 an

den DAYV oder eine von ihm benannte Stelle,

— der DAV oder eine von ihm benannte Stelle mit der Information der Apotheken zur
Anwendung des Impfstoffabschlages nach § 130a Absatz 2 SGB V.

§2 Verfahren

1 Der GKV-Spitzenverband und der DAV gehen davon aus, dass den Meldungen der
Krankenkassen korrekte Angaben Uber die Anwendung des Abschlages nach § 130a

Absatz 2 SGB V sowie eine gliltige Impfvereinbarung zugrunde liegen.

(2) 1 FUr die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes oder einer von ihm benannte Stelle an
den DAV oder eine von ihm benannte Stelle ist die als Anhang zu dieser Anlage
beigefigte Technische Beschreibung maligeblich. ,Die Meldungen enthalten

mindestens

— die PZN der Fertigarzneimittel, fir die der Impfstoffabschlag nach § 130a Absatz 2
SGB V keine Anwendung findet und nach § 300 SGB V von den Apotheken nicht

abzurechnen ist (sog. Einpreisungsmodell),
— das Institutionskennzeichnen der meldenden, abrechnenden Krankenkasse,
— den Namen der meldenden, abrechnenden Krankenkasse und

— das Regionalkennzeichen fir den Versorgungsbereich gemal beigefligter techni-

scher Beschreibung.
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3 Die Meldungen werden den Apotheken zum 01. und zum 15. eines Monats mitgeteilt.
+Sie missen mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags auller gesetzlichen,
bundesweiten Feiertagen) vor dem jeweiligen Stichtag bei der benannten Stelle
eingehen. s Zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem DAV kann vereinbart werden,
dass die Daten nach dieser Anlage in einer einheitlichen Datenlieferung Ubermittelt
werden. ¢Der GKV-Spitzenverband und der DAV stimmen das Austauschformat

untereinander ab.

Der Abschlag nach § 130a Absatz 2 SGB V ist von den Apotheken anzuwenden, wenn
keine Meldung nach Absatz 2 zur PZN vorliegt.

-X-X-X-
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Anlage 5 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Information uber Zuzahlungsfreistellung nach § 29 Absatz 3

§ 1

§ 2
(1)

3)

Beteiligte

Mit der Verfahrensabwicklung zur Freistellung von Fertigarzneimitteln von der Zuzahlung

sind beauftragt:

— der GKV-Spitzenverband fir die Angaben zu den Festbetragsgruppen und Grenzbe-

tragen sowie

— der DAV oder eine von ihm benannte Stelle.

Verfahren

1Die Freistellung von Fertigarzneimitteln von der Zuzahlung erfolgt nach Beschluss-
fassung des GKV-Spitzenverbandes gemal § 31 Absatz 3 Satz4 SGB V. ,Er legt fir
bestimmte Festbetragsgruppen die fir die Freistellung bestimmten Grenzbetrage fest.
s Fertigarzneimittel, deren flr den Versicherten maflgeblicher Apothekenverkaufspreis
den Kkorrespondierenden Grenzbetrag nicht Ubersteigt, sind von der Zuzahlung

freigestellt.

1 Der GKV-Spitzenverband gibt die fir eine Freistellung von der Zuzahlung bestimmten
Festbetragsgruppen sowie die zugehérigen Grenzbetrage fir alle aktuell vorliegenden
Wirkstarken-Packungsgréfienkombinationen durch Einstellung auf seiner Internetseite
unverziglich bekannt. ; Auf die Internet-Bekanntgabe wird durch Verdéffentlichung im
Bundesanzeiger jeweils hingewiesen. ;Darliber hinaus erhalt der DAV oder eine von
ihm benannte Stelle eine Gesamtdatei zum Berechnungsstichtag (Preis- und
Produktstand) spatestens 10 Arbeitstage nach der Interneteinstellung; das
Austauschformat stimmen GKV-Spitzenverband und der DAV miteinander ab. 4 Uber die
Grenzbetrage fir nachtraglich in den Handel gebrachte neue Wirkstarken-
PackungsgréRenkombinationen informiert der GKV-Spitzenverband analog zur

Festbetragsregelung.

1Der DAV oder eine von ihm benannte Stelle stellt anhand der vorliegenden
Preismeldungen der IFA GmbH fest, welche Fertigarzneimittel den Kriterien nach Absatz
2 aktuell entsprechen wund stellt den Apotheken, gegebenenfalls Uber die
Apothekensoftwarehauser, die auf der Grundlage der innerhalb der Frist nach Absatz 2

Satz 3 eingegangenen Gesamtdatei erstellten Daten Uber die nach dieser Zuordnung
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frei gestellten Fertigarzneimittel zu den Stichtagen 01. und 15. eines Monats zur
Verfugung. ,Der DAV oder eine von ihm benannte Stelle haftet nur bei grober

Fahrlassigkeit oder bei Vorsatz.

-X-X-X-
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Anlage 6 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Haftungsfreistellungserklarung nach § 28 Absatz 3 Satz 2

Haftungsfreistellungserklarung
zur Gewabhrleistung der fortgesetzten Veroffentlichung nach § 28 Absatz 2 Rahmenvertrag

der
XXXXXXXXXXXX (Name der Krankenkasse)
XXXXXXXXXXX (Adresse des Sitzes der Krankenkasse)

nachfolgend ,, Krankenkasse“

gegenlber dem

Deutschen Apothekerverband e.V.
Unter den Linden 19-23

10117 Berlin

nachfolgend ,,DAV*“
und einer

von ihm benannten Stelle

Vorbemerkung

GemalR § 28 Absatz 1 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V (im Folgenden
~-RahmenV*) Gbermittelt der GKV-Spitzenverband flr die Krankenkasse die dort genannten
Daten an den DAV oder eine von ihm benannte Stelle. Die tGibermittelten Daten sind maRRgeblich
fur die Auswahl und Abrechnung der betroffenen Rabattvertragsarzneimittel und fur die

Impfstoffabschlage.

§ 28 Absatz 2 RahmenV verpflichtet den DAV, diese Daten den Apotheken — gegebenenfalls
Uber die Apothekensoftwarehauser — spatestens zum nachst erreichbaren
Veroffentlichungstermin (sog. Redaktionszyklus) und unverandert im Sinne des § 28 Absatz 2
Satz 2 zur Verfligung zu stellen. Sowohl flir den Empfang der Daten als auch fiir die

Bereitstellung kann sich der DAV auch einer von ihm benannten Stelle bedienen.

Stellt die Krankenkasse den DAV und eine von ihm benannte Stelle von der Haftung frei, so
mussen die nach § 28 Absatz 1 RahmenV Ubermittelten Informationen auch dann verdffentlicht
werden, wenn Dritte gegen den DAV und/oder eine von ihm benannte Stelle wegen dieser
Veroéffentlichung vorgehen (§ 28 Absatz 3 RahmenV).

Vor diesem Hintergrund gibt die Krankenkasse folgende Verpflichtungserklarung zur

Haftungsfreistellung ab:
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(1)

(2)

§1
Sollten Dritte aufgrund der Veroéffentlichung der gemaf § 28 Absatz 1 i.V.m. Anlagen 2,

3 und/oder 4 RahmenV ubermittelten Daten durch den DAV oder eine von ihm benannte
Stelle Anspriiche gegen den DAV und/oder eine benannte Stelle geltend machen,
insbesondere wegen der Verletzung des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb
(,Drittanspriiche®), so stellt die Krankenkasse vorbehaltlich der Regelung in Absatz 2
den DAV und/oder eine von ihm benannte Stelle von Drittanspriichen auf Anforderung
frei. Bei einer Freistellung nach Satz 1 ersetzt die Krankenkasse dem DAV und/oder
einer benannten Stelle auf Nachweis die dem DAV und/oder einer benannten Stelle
auch die fur die Verteidigung gegen die Drittanspriiche entstehenden angemessenen
Rechtsverteidigungskosten und Gerichtskosten, wenn und soweit der DAV und eine von

ihm benannte Stelle ihre Verpflichtungen aus den Regelungen des Absatzes 2 erfilillen.

Der DAV und/oder eine von ihm benannte und gemaR § 28 Absatz3 RahmenV

verpflichtete Stelle werden in einem solchen Fall:

— die Krankenkasse unverzuglich Uber die Geltendmachung des Drittanspruchs infor-

mieren,

— den Drittanspruch nicht ohne schriftliche Zustimmung der Krankenkasse anerkennen

oder einen Vergleich dariber abschliefsen und

— der Krankenkasse die Verantwortung Uber die Verteidigung gegen den Drittanspruch
(auf Kosten der Krankenkasse) in Abstimmung mit der benannten Stelle Uberlassen

und die Krankenkasse dabei angemessen unterstitzen.

§ 2

Die Krankenkasse haftet nicht flr Drittanspriche, die auf einer nicht vertragsgemafen

Verwendung, der gewdhlten Darstellungsform oder einer Anderung der durch den GKV-

Spitzenverband Ubermittelten Daten durch den DAV und/oder eine von ihm benannte Stelle

beruhen. Etwaige Anspriche der Krankenkasse gegen den DAVund/oder eine von ihm

benannte Stelle bleiben in diesen Fallen unberihrt.

[Ort], den [Datum]

Krankenkasse (Stempel und Unterschrift)
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Anlage 7 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Verfahren nach § 24 Absatz 2 Satz 3 (Korrekturverfahren)

§ 1

§ 2
(1)

(2)

3)

(4)

Beteiligte

1 Der GKV-Spitzenverband und der DAV kénnen fehlerhafte Angaben nach § 131 Ab-
satz4 Satz4 SGBV von pharmazeutischen Unternehmern unter Beachtung der
nachfolgenden Bestimmungen korrigieren. , Stellt ein Vertragspartner Korrekturbedarf zu
Angaben des pharmazeutischen Unternehmers fest, wird der andere Vertragspartner
hierlber informiert. ;Die Information muss die beanstandeten Angaben sowie den
konkreten Korrekturbedarf benennen und begriinden. 4Soweit in dieser Anlage die

Schriftform bestimmt ist, reicht zur Wahrung dieser die Ubermittlung per Telefax aus.

Verfahren

1 Der Vertragspartner stellt Gber die beabsichtigte Korrektur das Einvernehmen mit dem
jeweils anderen Vertragspartner innerhalb von 12 Werktagen her. ; Diese Frist kann bei
Bedarf unter Angabe von Grinden verlangert werden. ;Der pharmazeutische
Unternehmer erhalt Gelegenheit zur schriftlichen Stellungnahme zur beabsichtigten
Korrektur innerhalb von 18 Werktagen. 4Die Aufforderung zur Stellungnahme muss die

Angaben nach § 1 Satz 3 enthalten.

1 Soweit der pharmazeutische Unternehmer der Korrekturaufforderung entspricht, hat er
dies den Vertragspartnern mitzuteilen. , Ferner hat er die Anbieterbestatigung der IFA

GmbH Uber die Korrektur seiner Angaben an die Vertragspartner zu tbermitteln.

1 Widerspricht der pharmazeutische Unternehmer der Korrekturaufforderung, prifen die
Vertragspartner die Begrindung des Widerspruchs. ,Halten die Vertragspartner
einvernehmlich am  Korrekturbedarf fest, geben sie diesen durch eine
Korrekturentscheidung gegenitiber dem pharmazeutischen Unternehmer schriftlich
bekannt. ;Die Vertragspartner veranlassen die vorzunehmende Korrektur gegeniber
der IFA GmbH und informieren die Avoxa/ABDATA hiertber. 4Die Durchfihrung der

Korrektur richtet sich nach § 4.

Gibt der pharmazeutische Unternehmer innerhalb der gesetzten Frist keine

Stellungnahme ab, gilt das Verfahren nach § 2 Absatz 3 Satze 2 bis 4 entsprechend.
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®)

§3
(1)

(2)

3)

§4
(1)

(2)

3)

§5

Halten die Vertragspartner aufgrund der Stellungnahme des pharmazeutischen
Unternehmers einvernehmlich nicht mehr am Korrekturvorhaben fest, wird dieser

hierGber in Kenntnis gesetzt.

Korrektur zu gesetzlichen Rabatten

1 Soweit es sich um Korrekturen zu den gesetzlichen Rabatten handelt, bedarf es keines
Einvernehmens der Vertragspartner. ; In diesen Fallen hat der GKV-Spitzenverband eine
gesetzliche Regelungsbefugnis. ;3 Mit der Anderungsmitteilung an die IFA GmbH wird der

andere Vertragspartner informiert.

1Kann zwischen den Vertragspartnern kein Einvernehmen nach § 2 Absatz 1 Satz 1
hergestellt werden, ist jeder der Vertragspartner befugt, die Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers zu korrigieren. ; Der andere Vertragspartner ist Gber
die beabsichtigte Korrektur zu informieren. 3 AuRert er Bedenken gegen die Korrektur, ist
der pharmazeutische Unternehmer hieriber von dem korrigierenden Vertragspartner zu

informieren.

Soweit der pharmazeutische Unternehmer der Korrektur widerspricht, hat er dies

gegenlber dem Vertragspartner mitzuteilen, der die Korrektur veranlasst hat.

Korrekturentscheidung

1 Die Korrekturentscheidung wird der IFA GmbH und zeitgleich der Avoxa/ABDATA bis
spatestens 15 Arbeitstage vor dem Veréffentlichungsdatum dbermittelt und ist fir diese
verbindlich. , Die korrigierte Angabe nach der Korrekturentscheidung wird durch neuere

Meldungen des pharmazeutischen Unternehmers nicht beeinflusst.

4 Die korrigierte Angabe kann ausschlief3lich durch die Vertragspartner im Einvernehmen
geandert oder geléscht werden. , Anderungen von Korrekturen nach § 3 diirfen nur von

dem korrigierenden Vertragspartner selbst vorgenommen werden.

Die auf Grund der Korrekturentscheidung veroffentlichten Informationen nach Absatz 1

Satz 1 und 2 sind fir die Apothekenabrechnung verbindlich.

Anderung der Voraussetzungen

Andern sich die Voraussetzungen, die der Korrektur durch die Vertragspartner zu
Grunde lagen, hat der pharmazeutische Unternehmer die Vertragspartner hiertiber

unverzuglich zu informieren.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 47

i.d. F.vom 01. Januar 2019

§ 6
(1)

(2)

§7

Erstattungsanspriiche

,Der pharmazeutische Unternehmer hat die durch eine erforderliche Korrektur
entstandenen Aufwendungen des GKV-Spitzenverbandes und des DAV zu erstatten.
» Die Kosten der Korrektur bestimmen sich nach der zu dieser Vereinbarung getroffenen

Gebuhrenordnung.

4 Wird der DAV aufgrund des Verfahrens nach § 3 Absatz 1 gerichtlich von dem
pharmazeutischen Unternehmer in Anspruch genommen, erstattet der GKV-
Spitzenverband die dem DAV hierdurch entstandenen notwendigen Gerichts- und
Anwaltskosten. o Im Ubrigen haftet der Vertragspartner, der die Korrektur veranlasst hat;

bei einvernehmlichen Korrekturen haften die Vertragspartner gemeinsam.

Ruckabwicklung

1 Stimmt der pharmazeutische Unternehmer einer Korrektur nach § 3 Absatz 1 auch fir
zuruckliegende Zeitrdume zu, werden die Ruckabwicklungen unter Einbeziehung der
von den Apotheken beauftragten Apothekenrechenzentren durchgefiihrt. ; Die Kosten
hierfar tragt der pharmazeutische Unternehmer. ;Satz 1 und 2 gilt entsprechend bei
einvernehmlichen  Rlckabwicklungen zu  Gunsten eines pharmazeutischen
Unternehmers. 4 Die Apothekenrechenzentren machen die entsprechenden Forderungen
gegeniber dem jeweiligen Schuldner geltend. s Die Apothekenrechenzentren leiten die

vereinnahmten Betrage an den jeweiligen Inhaber der Forderung weiter.

-X-X-X-
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Anlage 8 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Erganzende Bestimmungen flir die Arzneimittelversorgung im

Rahmen des Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a SGB V

§1 Arzneiverordnungsblatter im Entlassmanagement

1 Eine Verordnung gilt als Entlassverordnung, wenn die Verordnung auf einem Vordruck
erfolgt, der dem Arzneiverordnungsblatt (Muster 16) der Anlage 2/2a des BMV-A in der
jeweils giiltigen Fassung entspricht, mit der Sonderkennzeichnung ,Entlassmanage-
ment‘ gemal Anlage 2 — Technische Anlage zum Rahmenvertrag Entlassmanagement
von Krankenhdusern nach § 39 Absatz 1a S. 9 SGB V — versehen ist und die Betriebs-

stattennummer (BSNR) in der Codierleiste mit den Ziffern , 75" beginnt.

(2) Fir die Verordnungen von Betdubungsmitteln gilt der Vordruck nach § 15 BtMVV und fir
die Ausstellung von T-Rezepten der Vordruck nach § 3a AMVV.

§2 Definition ordnungsgeméaRe Entlassverordnung

Fir das Vorliegen einer giiltigen ordnungsgemaflen Entlassverordnung gelten die Regelungen

zu einer ordnungsgemafen vertragsarztlichen Verordnung mit folgenden Abweichungen:

1. 1 Das einstellige Kennzeichen ,4“ ist flr bis zum 30.06.2018 ausgestellte Entlass-
verordnungen an der letzten Stelle des Statusfeldes (entspricht 30. Stelle der Zeile 6
des Personalienfeldes) nach den Vorgaben der Anlage 2 — Technische Anlage zum

Rahmenvertrag Entlassmanagement von Krankenhausern nach § 39 Absatz 1a S. 9

SGB V — aufgetragen. ; Ab 01.07.2018 ausgestellte Entlassverordnungen enthalten
das Kennzeichen ,4“ am Ende des 7-stelligen Statusfeldes, entsprechend der Pro-
tokolInotiz der Anlage 4a BMV-A.

2. Die BSNR in der Codierleiste und im Personalienfeld stimmen Uberein und beginnen
nach § 6 Absatz 3 Buchstabe b der Richtlinie der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung nach § 75 Absatz 7 SGB V zur Vergabe der Arzt-, Betriebsstatten- sowie der
Praxisnetznummern mit den Ziffern ,75“.

3. Eine Arzthummer oder die Pseudoarztnummer ,4444444“ plus Fachgruppencode
nach § 6 Absatz 5 des Rahmenvertrages Uber ein Entlassmanagement nach § 39

Absatz 1a SGB V ist aufgetragen.
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§3

§4
(1)

(2)

3)

Die Verordnung wurde von einem Arzt gemaR § 4 Absatz 4 des Rahmenvertrages
Uber ein Entlassmanagement nach § 39 Absatz 1a SGB V (Facharzt oder seinem
Vertreter) ausgestellt.

1 Verordnungen nach § 1 Absatz 2 gelten nur dann als Entlassverordnungen im Sin-
ne von § 39 Absatz 1a SGB V, wenn sie mit der Kennziffer ,4“ analog Ziffer 1 im
Statusfeld gekennzeichnet sind und die BSNR im Personalienfeld mit ,75* beginnt.
2In der Codierleiste ist entsprechend den Bestimmungen der BtMVV oder AMVV
keine Betriebsstattennummer eingedruckt. ; Die Pseudoarztnummer ,4444444° plus
Fachgruppencode nach § 6 Absatz 5 des Rahmenvertrages (ber ein Entlassma-
nagement nach § 39 Absatz 1a SGB V ist bei diesen Verordnungen nicht zulassig.

Aufkleber im Personalienfeld sind unzulassig.

Belieferungsfrist

1 Verordnungen nach § 39 Absatz 1a SGB V dirfen gemald § 11 Absatz 4 der Arzneimit-
telrichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V nur innerhalb von 3 Werktagen zu Lasten der Krankenkasse beliefert werden.

2 Hierbei ist der Ausstellungstag mitzuzahlen, sofern er ein Werktag ist.

Auswahl der Arzneimittel

;Im Rahmen des Entlassmanagements ist eine Arzneimittelpackung mit dem kleinsten
PackungsgréRenkennzeichen, das gemaly Packungsgrofienverordnung bestimmt wurde,
oder eine kleinere Packung abzugeben. ; Dabei darf die verordnete Menge nicht Uber-
schritten werden. 3 lIst das kleinste PackungsgroRenkennzeichen gemal Packungsgro-
Renverordnung nicht bestimmt, kann eine Packung abgegeben werden, die die GroRRe
einer Packung mit dem nachst groferen bestimmten PackungsgréRenkennzeichen nicht

Ubersteigt.

Ist eine Arzneimittelpackung mit dem kleinsten PackungsgréRenkennzeichen, das ge-
mafR Packungsgroenverordnung bestimmt wurde, definiert, aber die entsprechende
oder eine kleinere PackungsgréRe nicht im Handel, kann keine Packung abgegeben

werden.

Ist eine groRere Packung verordnet worden als in Absatz 1 definiert ist, kann eine Pa-
ckung abgegeben werden, deren Grolie das kleinste bestimmte Packungsgréfienkenn-

zeichen nicht Uberschreitet.
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(4)

®)

§5

§6
(1

(2)

Ist kein PackungsgréRenkennzeichen gemafll PackungsgréRenverordnung flr den ver-
ordneten Wirkstoff oder die Wirkstoffgruppe bestimmt, handelt es sich um eine nicht-

abgabefahige Verordnung eines Arzneimittels.

1 Bei Rezepturen darf eine Reichdauer von sieben Tagen nicht Uberschritten werden.
2 Ist erkennbar dariber hinaus verordnet worden, kann der Abgebende ohne Riickspra-
che mit dem Arzt eine Menge bis zu einer Reichdauer von sieben Tagen abgeben.
3 Dies ist durch den Abgebenden auf dem Verordnungsblatt zu vermerken und abzu-

zeichnen.

Auswahl von in die Versorgung gemaR § 31i. V. m. § 39 Absatz 1a SGB V einbe-

zogenen Produkten

1 Sonstige in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkte flr die
Versorgung im Rahmen des Entlassmanagements kdnnen analog zu § 39 Absatz 1a
SGB V fir einen Zeitraum von bis zu sieben Tagen abgegeben werden. ;Ist erkennbar
darUber hinaus verordnet worden, kann der Abgebende ohne Ricksprache mit dem Arzt
eine Menge bis zu einer Reichdauer von sieben Tagen oder die kleinste im Handel
befindliche Packung abgeben. ;Dies ist durch den Abgebenden auf dem Verord-

nungsblatt zu vermerken und abzuzeichnen.

Zahlungs- und Lieferanspruch

Die Regelungen nach § 6 des Rahmenvertrages gelten auch fur Entlassverordnungen
nach § 39 Absatz 1a SGB V.

1 Der Vergutungsanspruch des Apothekers entsteht trotz nicht ordnungsgemafier Ver-
ordnung oder Belieferung im Entlassmanagement auch dann, wenn es sich um einen
unbedeutenden, die Arzneimittelsicherheit und die Wirtschaftlichkeit der Versorgung
nicht wesentlich tangierenden, insbesondere formalen Fehler handelt. ; Dies gilt bei Ver-

ordnungen im Entlassmanagement nach § 1 Absatz 1 in folgenden Fallen:

a. Ein im Statusfeld fehlendes Kennzeichen ,4“ (Kennzeichen nach § 2 Ziffer 1) wurde
durch den Apotheker erganzt;

b. Die letzte Ziffer im Statusfeld ist keine ,4“ und der Apotheker hat diese nach Ruck-
sprache mit dem Arzt korrigiert;

c. Ein leeres Arzt-Nr.-Feld wurde vom Apotheker mit der Arztnummer aus dem Arzt-
stempel oder gegebenenfalls mit der Pseudoarztnummer ,4444444" plus Fachgrup-

pencode ,00“ beflllt;
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3)

d. Eine fehlende, mit den Ziffern 75 beginnende BSNR wurde entsprechend der Co-
dierleiste durch den Apotheker erganzt;

e. ¢Die BSNR im Personalienfeld stimmt nicht mit der BSNR in der Codierleiste liberein
und der Apotheker streicht nach Bestatigung der Richtigkeit der BSNR in der Codier-
leiste durch Ricksprache mit dem Arzt die BSNR im Personalienfeld. , In diesem Fall
wird mit der Abrechnung nach § 300 SGB V die BSNR aus der Codierleiste Gbermit-
telt;

f. 1Ein Aufkleber ist fest und untrennbar mit dem Arzneiverordnungsblatt verbunden
und die Angaben im Personalienfeld entsprechen den Regelungen der ergéanzenden
Vertrage nach § 129 Absatz 5 SGB V. ,In diesem Fall werden die Angaben mit der
Abrechnung nach § 300 SGB V lUbermittelt;

g. 1 Eine fehlende Facharztbezeichnung nach § 2 Ziffer 4 hat der Apotheker nach eige-
ner Vergewisserung erganzt. ; Naheres kann in den erganzenden Vertragen nach
§ 129 Absatz 5 SGB V geregelt werden.

s Anderungen durch den Apotheker in den Buchstaben a bis e und g sind abzuzeichnen.

4+Ergadnzungen nach den Buchstaben a, ¢ bis f kdnnen auch nur im Datensatz nach
§ 300 SGB YV erfolgen. 5 Ergadnzungen im Datensatz nach § 300 SGB V nach den

Buchstaben a, d bis f erfolgen kostenneutral fir die Krankenkassen.

1 Bei Verordnungen im Entlassmanagement nach § 1 Absatz 2 gilt § 6 Absatz 2 Satz 1 in

folgenden Fallen:

a. Ein im Statusfeld fehlendes Kennzeichen ,4“ wurde durch den Apotheker erganzt,
wenn die BSNR mit den Ziffern ,,75“ beginnt;

b. Eine fehlende oder nicht mit den Ziffern ,75“ beginnende BSNR kann nach Rick-
sprache mit dem Arzt erganzt bzw. korrigiert werden, wenn im Statusfeld das
Kennzeichen ,4“ vorhanden ist;

c. Ein leeres Arzt-Nr.-Feld wurde vom Apotheker mit der Arztnummer aus dem Arzt-
stempel oder gegebenenfalls mit der Pseudoarztnummer ,4444444“ plus Fach-

gruppencode ,,00“ beflllt.

»Anderungen durch den Apotheker in den Buchstaben a bis ¢ sind abzuzeichnen.
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§7

Inkrafttreten und AuBerkrafttreten

1Die Regelungen dieser Anlage gelten rickwirkend flur alle Entlassverordnungen, die
seit dem 1. Oktober 2017 beliefert wurden. , Sie gelten auch dann rickwirkend, wenn
bereits eingeleitete Retaxationsverfahren, die in § 6 geregelte Falle betreffen, noch nicht
abgeschlossen sind. ;Die Regelung nach § 6 Absatz 2 Buchstabe f gilt fir einen

Ubergangszeitraum bis zum 30. Juni 2019.

-X-X-X-



