Erste Anderungsvereinbarung vom 1. November 2019 zum
,Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung

nach § 129 Absatz 2 SGB V

in der Fassung vom 1. Januar 2019*

Praambel:

Nach Inkrafttreten der Regelungen des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V in der
Fassung vom 1. Januar 2019 zum 1. Juli 2019 ergibt sich nach den bisher gemachten Erfah-
rungen der Bedarf, bei verschiedenen Regelungen Klarstellungen einzufiigen sowie Anpas-
sungen vorzunehmen. Die Vertragspartner haben sich zunachst auf folgende Punkte ver-
standigt, die mit dieser Anderungsvereinbarung zeitnah fiir die Versorgung umgesetzt wer-
den kdnnen. Die Verhandlungen zu weiteren Aspekten des Rahmenvertrages dauern an.

Der GKV-Spitzenverband, Berlin
und

der Deutsche Apothekerverband e. V., Berlin

vereinbaren zum Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2

SGB V in der Fassung vom 01.01.2019 folgende Klarstellungen und Ergénzungen.

1. 8 2 Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

LPreisginstige Importarzneimittel:

1 Als preisgunstige Importarzneimittel im Sinne des Rahmenvertrages, die fir das Einspar-
ziel nach § 13 dieses Rahmenvertrages relevant sind, gelten Importarzneimittel, wenn —
bei identischer Packungsgrof3e (gleiche Stiickzahl bzw. gleiche Fullmenge) — der fir den
Versicherten mafgebliche Abgabepreis des Importarzneimittels abziglich der gesetzli-
chen Rabatte niedriger ist als der Abgabepreis des Referenzarzneimittels abziglich der

gesetzlichen Rabatte:
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a) bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abziglich der gesetzlichen Rabatte

bis einschliel3lich 100 € mindestens 15% niedriger,

b) bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abzlglich der gesetzlichen Rabatte
von liber 100 € bis einschlie3lich 300 € mindestens 15 € niedriger,

c) bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abzlglich der gesetzlichen Rabatte

tiber 300 € mindestens 5% niedriger.

2 Bei Referenzarzneimitteln, die einer Festbetragsregelung unterliegen, ist maximal der
Festbetrag abzliglich der gesetzlichen Rabatte dieses Arzneimittels die Bemessungs-
grofe fur die Bestimmung der Preisglnstigkeit. ; Bei Importarzneimitteln zu Arzneimitteln
nach Satz 2 ist immer der flr den Versicherten maf3gebliche Abgabepreis des Importarz-
neimittels abzliglich der gesetzlichen Rabatte die Bemessungsgrofe fur die Bestimmung

der Preisgunstigkeit. “

8§ 2 Absatz 13 wird wie folgt gefasst:

LAuler Vertrieb (gemeldet):

1 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 ,aul8er Vertrieb”
(AV). 2 Ein mit ,auBBer Vertrieb“ (AV) gekennzeichnetes Fertigarzneimittel ist bei der Er-
mittlung der Abgaberangfolge nach den 8§ 10 ff. nicht zu bericksichtigen. 3 Ein mit ,,au-
Ber Vertrieb“ (AV) gekennzeichnetes Arzneimittel darf jedoch abgegeben werden, wenn

es die Voraussetzungen dieses Vertrages erfullt.“

In 8 2 wird folgender Absatz 14 ergénzt:

,Nicht verkehrsfahig (gemeldet):

““

Hat ein Fertigarzneimittel als Verkehrsfahigkeitsstatus den Wert ,nicht verkehrsféhig®,
darf es nicht abgegeben werden und bleibt daher bei der Ermittlung der Abgaberang-

folge nach den 88 10 ff. unberiicksichtigt.”

8§ 9 Absatz 2, erster Halbsatz wird wie folgt gefasst:

,Hat der Vertragsarzt

a) ein Fertigarzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder
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b) ein Fertigarzneimittel unter seinem Produktnamen verordnet,

welches nicht die Kriterien nach Absatz 1 erfillt,“ (...)

8§ 17 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»1 Ist bei einer Verordnung nur unter Angabe der N-Bezeichnung keine Packung, die

dem verordneten N-Bereich entspricht, vorratig, ist eine Packung aus dem nachstkleine-

ren N-Bereich, der in der PackungsV definiert ist, abzugeben. > Ist auch diese nicht vor-

rétig, ist die kleinste normierte Packung abzugeben. ; Falls auch eine solche Packung

nicht vorratig ist, ist die kleinste vorratige Packung abzugeben; dabei darf die dem ver-

ordneten N-Bereich entsprechende Stlickzahl nicht tberschritten werden. 4 Ist der ver-

ordnete N-Bereich in der PackungsV nicht definiert, ist der nachstkleinere in der Pa-

ckungsV definierte N-Bereich die Obergrenze fir die abzugebende Packungsgréiie.

s Die Regelungen in den Satzen 2 und 3 sind entsprechend anzuwenden, wenn Packun-

gen gemal Satz 4 nicht vorratig sind.*”

Anlage 1 wird wie folgt gefasst:

,Zu den biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln, die nach 8 9 Absatz 3 zu bertck-

sichtigen sind, haben sich die Vertragspartner zum Vertragsstand 01.11.2019 auf die

nachstehende Auflistung verstandigt:

Terrosa®

Wirkstoff Arzneimittel Anzuwenden
ab
Abseamed®
Epoetin alfa Hexal®
it®
Epoetin zeta Retacrit 01.10.2011
Silapo®
1 in®
Epoetin theta Biopoin 01.06.2015
Eporatio®
1 im®
Filgrastim Rat|ograst.|m 01.06.2015
Tevagrastim®
i 1 ®
Filgrastim Fllgrc_etstlm Hexal 01.06.2015
Zarzio®
ilgrast Accofil® 01.06.2015
Filgrastim Grastofil®
®
Infliximab Inflectra 01.06.2015
Remsima®
Betaferon® 01.10.2011
Interferon beta-1b -
Extavia®
Teriparatid Movymia® 01.11.2019
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7. Anlage 7 wird folgendermaf3en Uberarbeitet:

a. Die bisherigen Absatze 2 und 3 in § 3 werden zu den Absétzen 6 und 7 in § 2.
b. In 8§ 3 wird die Nummerierung von Absatz 1 aufgehoben.
c. §4 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»1 Die korrigierte Angabe kann ausschlieRlich durch die Vertragspartner im Ein-
vernehmen geéandert oder geloscht werden. > Anderungen von Korrekturen
nach den 88 2 und 3 dirfen nur von dem korrigierenden Vertragspartner selbst

vorgenommen werden.“

8. Weitere Vereinbarungen

Nach Artikel 12 Nummer 8 a) Doppelbuchstabe bb) des Gesetzes fur mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung sollen kiinftig biotechnologisch hergestellte Arzneimittel und
antineoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung nicht Gegenstand der Abga-
bepflicht fir preisglinstige Importe nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sein. Die
Vertragspartner wirken auf die Erstellung und Zuordnung einer Kennzeichnung fir diese
Arzneimittel durch Avoxa/ABDATA hin.

9. Inkrafttreten

Diese Anderungsvereinbarung tritt zum 1. November 2019 in Kraft. Die Neuregelung zu
§ 2 Absatz 8 Satz 2 ist ab dem 1. Februar 2020 umzusetzen.

Berlin, den 31. Oktober 2019

GKV-Spitzenverband

Deutscher Apothekerverband e.V.
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