Zweite Anderungsvereinbarung
vom 15. Dezember 2019 zum
Rahmenvertrag tber die Arzneimittelversorgung

nach § 129 Absatz 2 SGB V

in der zuletzt durch die Erste Anderungsvereinbarung

vom 1. November 2019 gednderten Fassung

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, zuletzt geandert durch die Erste Anderungsverein-
barung vom 01.11.2019,

folgende Klarstellungen und Erganzungen.

1. In 8 2 Absatz 7 wird ein neuer Satz 5 ergdnzt:

»5 Importarzneimittel, deren fur den Versicherten maf3geblicher Abgabepreis abzlglich der
gesetzlichen Rabatte héher als der fiir den Versicherten maf3gebliche Abgabepreis des
Referenzarzneimittels abzlglich dessen gesetzlicher Rabatte liegt, gelten als unwirt-
schaftlich.”

2. In 8 2 Absatz 8 wird ein neuer Satz 4 erganzt:

»4Liegt ein Mehrfachvertrieb nach Absatz 15 vor, ist fiir die Bestimmung der Preisgiins-

tigkeit eines Importarzneimittels das Parallel- oder Referenzarzneimittel heranzuziehen,
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welches abziglich der gesetzlichen Rabatte den geringsten fiir den Versicherten malf3-
geblichen Abgabepreis aufweist; die Regelungen nach den Satzen 2 und 3 gelten hier-
bei entsprechend.”

In 8 2 Absatz 11 werden folgende neue Satze 7 und 8 ergénzt:

,7Dass ein Arzneimittel, welches gemanR dem Preis- und Produktverzeichnis nach Ab-
satz 3 nicht Uber den GroRhandel vertrieben wird, nicht verfligbar ist, ist durch einmalige
Anfrage beim pharmazeutischen Unternehmer nachzuweisen. s Fiir den Nachweis nach
Satz 7 gilt Satz 6 mit der Maf3gabe, dass anstelle des pharmazeutischen Grol3handels
der abgefragte pharmazeutische Unternehmer aufgefuhrt wird; auf die Angabe der Uhr-

zeit kann verzichtet werden. “

In § 2 wird folgender neuer Absatz 15 erganzt:

»(15) Mehrfachvertrieb und Parallelarzneimittel

1 Mehrfachvertrieb im Sinne dieses Rahmenvertrages liegt dann vor, wenn ein patentge-
schitzter Wirkstoff durch einen oder mehrere pharmazeutische Unternehmer unter ver-
schiedenen Handelsnamen vertrieben wird, ohne dass diese Arzneimittel die Vorausset-
zungen fur eine Klassifikation als Importarzneimittel erfillen. ; Arzneimittel, die im Mehr-
fachvertrieb vertrieben werden und die Kriterien nach § 9 Absatz 3 erfiillen, werden in

diesem Rahmenvertrag als Parallelarzneimittel bezeichnet.”

In 8 9 Absatz 1 Satz 1 werden am Ende des Satzes folgende Worte erganzt:

s(solitarer Markt)“

In § 9 Absatz 2 werden folgende Anderungen eingefiigt:

Am Ende von Satz 1 werden die Worte ,(generischer Markt*) gestrichen.
Folgender Satz 2 wird ergénzt:

2 Bei Arzneimitteln, die im Mehrfachvertrieb vertrieben werden, umfasst der Auswahlbe-
reich nach Satz 1 das verordnete Fertigarzneimittel, Parallelarzneimittel und alle zuge-

hérigen Importarzneimittel.”

Seite 2 von 6



In § 12 werden folgende Anderungen eingefiigt:

Im Titel wird der Klammerzusatz ,Generischer Markt ohne Rabattvertrag“ gestrichen.
Folgender Absatz 2 wird erganzt:

»,Bei Arzneimitteln, die sich im Mehrfachvertrieb befinden, ist entgegen Absatz 1 Satz 1
nur jeweils das preisgtinstigste der Parallelarzneimittel oder ein Importarzneimittel zum
verordneten Arzneimittel oder dem Parallelarzneimittel abgabefahig, falls es nicht teurer
als das preisgunstigste Parallelarzneimittel ist. Absatz 1 Séatze 2 bis 4 gelten entspre-

chend. Abgaben nach Satz 1 fallen unter die Regelungen des § 13 Absatz 1.*

§ 13 wird wie folgt gefasst:

»(1) 1 Der importrelevante Markt besteht aus den Fertigarzneimitteln im Auswabhlbereich
nach 8§ 9 Absatz 1 (solitarer Markt) und aus Arzneimitteln nach § 9 Absatz 2 Satz 2
(Mehrfachvertrieb), bei denen die Abgabe eines rabattierten Fertigarzneimittels nach

§ 11 nicht mdglich ist. » Gemal § 129 Absatz 1 Satz 10 sind biotechnologisch herge-
stellte Arzneimittel und antineoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung ab
dem Tag der Verkiindung des ,,Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters
Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch“ nicht
Gegenstand des importrelevanten Marktes. s Fir diese Arzneimittel gelten die Regelun-
gen nach Absatz 2 Sétze 1 bis 5.

(2) 1 Im importrelevanten Markt nach Absatz 1 ist grundsatzlich die Abgabe von Refe-
renzarzneimitteln, Importarzneimitteln und preisgiinstigen Importarzneimitteln maoglich;
liegt ein Mehrfachvertrieb vor, kénnen unter Berlicksichtigung der Regelungen des § 12
Absatz 2 auch Parallelarzneimittel sowie deren Importarzneimittel und preisgiinstige Im-
portarzneimittel abgegeben werden. ; Es darf nur ein Fertigarzneimittel ausgewahlt wer-
den, das abziglich der gesetzlichen Rabatte nicht teurer als das namentlich verordnete
Fertigarzneimittel ist. 3 Hiervon ausgenommen ist der Fall, dass fir dieses Mehrkosten
durch den Versicherten geleistet werden missen, aber aufzahlungsfreie Fertigarzneimit-
tel zur Verfiigung stehen; diese sind in diesem Fall bevorzugt abzugeben. , Uberschrei-
tet der Abgabepreis samtlicher zur Auswahl stehenden Fertigarzneimittel den Festbe-
trag, ist ein Fertigarzneimittel mit einer moglichst geringen Aufzahlung fir den Versicher-
ten auszuwahlen. s Fir die Falle von Satz 3 und 4 gilt § 2 Absatz 7 Satz 5 nicht. ¢ Im im-
portrelevanten Markt besteht ein Abgabevorrang fur preisginstige Importarzneimittel in
Form eines innerhalb eines Kalenderquartals zu erzielenden Einsparziels nach Absatz 5.
7 Das Einsparziel gilt nicht fur Arzneimittel, die aufgrund von Sprechstundenbedarfsver-

ordnungen an Vertragsarzte abgegeben wurden.
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(3) 1 Zur Berechnung der Einsparungen wird zunéchst ein theoretischer Umsatz im im-
portrelevanten Markt berechnet. , Hierfiir werden alle Abgaben im importrelevanten
Markt monetéar so bewertet, als ware jeweils das Referenzarzneimittel abgegeben wor-
den. s Grundlage fur die Berechnung ist der Abgabepreis abziiglich der gesetzlichen Ra-
batte. 4 Die Summe der Umsatze dieser Abgaben eines Kalenderquartals ergibt den the-
oretischen Umsatz. s Im Falle des Mehrfachvertriebs wird zur Bewertung das Arzneimit-
tel verwendet, welches als Grundlage zur Berechnung der Preisglinstigkeit nach § 2 Ab-

satz 8 Satz 4 heranzuziehen ist.

(4) 1 Die Einsparung durch die Abgabe eines preisglinstigen Importarzneimittels ergibt
sich durch die Differenz, die zwischen dem Umsatz flr das abgegebene preisglinstige
Importarzneimittel und dem Umsatz fir das jeweilige Referenzarzneimittel angefallen
ware, jeweils abzlglich der gesetzlichen Rabatte. ; Aufsummiert ergibt sich tber alle Ab-
gaben eines Kalenderquartals die Summe der Einsparungen durch die Abgabe preis-

gunstiger Importarzneimittel.

(5) Das Einsparziel wird auf 2 von Hundert festgesetzt und berechnet sich als Quotient
der Summe der Einsparungen nach Absatz 4 Uber den theoretischen Umsatz nach Ab-
satz 3.

(6) 1 Wird das Einsparziel in einem Zeitraum von einem Kalenderquartal nicht erreicht,
vermindert sich die Rechnungsforderung fiir den letzten Abrechnungsmonat des Kalen-
derquartals um die Differenz zwischen dem festgelegten Einsparziel und der tatséachlich
erzielten Einsparung. 2 In den Fallen der SchlieRung oder VeraufRerung einer Apotheke
wird auf den letzten Abrechnungsmonat abgestellt. s Wird das nach Absatz 5 vereinbarte
Einsparziel Ubertroffen, wird der Apotheke der Betrag, der Uber das Einsparziel hinaus-
geht, in Form eines Einsparguthabens gutgeschrieben. 4, Sofern im folgenden Kalender-
quartal ein Klrzungsbetrag nach Satz 1 anfallt, sind Einsparguthaben nach Satz 3 da-
rauf anzurechnen. s Einsparguthaben sind nicht auszahlungsfahig. ¢ Guthaben aus der
Importquote nach 8§ 5 des Rahmenvertrags in der redaktionellen Fassung vom
30.09.2016 kdnnen auf Kiirzungsbetrage angerechnet werden; auch diese Guthaben

sind nicht auszahlungsfahig.

(7) Bei der Arzneimittelabrechnung nach § 300 SGB V sind gegeniiber der kostenpflich-
tigen Krankenkasse die Summe der Einsparungen des jeweiligen Kalenderquartals
durch die abgegebenen preisgiinstigen Importarzneimittel nach Absatz 4 und der theore-
tische Umsatz nach Absatz 3 sowie eventuelle Einsparguthaben nach Absatz 6 Satz 3

und Satz 6 aus den vorherigen Kalenderquartalen in der Rechnung anzugeben.*
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(8) 1 Die Partner des Rahmenvertrages vereinbaren, ein Jahr nach dem 01.07.2019 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 adaquate Anreize fur wirtschaftliche Abgaben setzt und da-
bei gleichzeitig die Apotheken nicht Gberfordert. ; Die Anrechenbarkeit von Guthaben
aus der Importquote nach 8 5 des Rahmenvertrags in der redaktionellen Fassung vom
30.09.2016 nach Absatz 6 Satz 6 und der Zeitraum der Anrechenbarkeit der Einspargut-

haben nach Absatz 6 Satz 3 sind ebenfalls Gegenstand dieser Uberpriifung.

(9) Mit diesen Regelungen gilt die Abgabepflicht nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V als erfllt.”

Nach 8 31 wird folgender neuer 8 31a erganzt:

,8 3la Erganzende Bestimmungen nach § 129 Absatz 4b SGB V zur Mitwirkungspflicht
nach § 131a Absatz 1 Satz 3 SGB V und zur Kennzeichnung von Ersatzverordnungen im
Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 SGB V

(1) Die Apotheke hat gemal § 131a Absatz 1 Satz 3 SGB V die zur Sicherung von Er-
satzansprichen dienenden Rechte unter Beachtung der geltenden Form und Fristvor-
schriften zu wahren und bei deren Durchsetzung durch die Krankenkasse soweit erforder-
lich mitzuwirken, z.B. durch Auskunftserteilung oder durch Zurverfligungstellung entspre-
chender Unterlagen und Kaufbelege.

(2) 1 Eine Verordnung gilt als Ersatzverordnung im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 SGB V,
wenn die Verordnung geman Anlage [¥] BMV-A gekennzeichnet ist und neben einer Kenn-
zeichnung mit Ziffern im Personalienfeld eine Sonderkennzeichnung ,[**]* aufweist. » Auf
der Ersatzverordnung kann nur das ersetzende Arzneimittel verordnet werden. sz Liegt eine
Ersatzverordnung nach Satz 1 vor, hat die Apotheke das Ersatzarzneimittel zuzahlungs-
frei abzugeben und auf dem Arzneiverordnungsblatt das vereinbarte Sonderkennzeichen
aufzutragen. 4 Das Nahere zu dem vereinbarten Sonderkennzeichen ist in der Arzneimit-
telabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlagen 1 und 3) geregelt.

s Die Abgabebestimmungen dieses Rahmenvertrags bleiben unberthrt.

(3) Das Néahere zu den Mitwirkungspflichten und zur Umsetzung wird in Anlage 9 zu die-

sem Rahmenvertrag geregelt.”

Die mit [*] und [**] gekennzeichneten Felder werden auf Basis der entsprechenden Rege-

lungen im BMV-A ergénzt, wobei letztere in Form eines Textfelds erfolgt.
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10. Inkrafttreten

Die Regelungen nach 8 2 Absatz 7 Satz 5, § 2 Absatz 8 Satz 4 Halbsatz 2 und 8§ 13 Ab-
satz 2, Satze 3 bis 5 treten zum 01.02.2020 in Kraft. Die Ubrigen Neuregelungen treten

zum 01.01.2020 in Kraft.

Berlin, den 15. Dezember 2019

GKV-Spitzenverband

Deutscher Apothekerverband e.V.
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