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Dokumentation zu Anderungen des Rahmenvertrages

Vertragsstand Vorgenommene Anderungen
17.01.2008 8§84 Anpassung der Abgabebestimmungen aufgrund des GKV-WSG
in Kraft ab: fur rabattbegtinstigte Arzneimittel
01.04.2008 85 Anpassung der Abgabebestimmungen zu importierten Arznei-
T mitteln im Verhaltnis zu rabattbeglnstigten Arzneimitteln
§ 8a Anpassung der Regelung zum Apothekenabschlag aufgrund
des GKV-WSG
8§14 Aktualisierung der Inkrafttretensregelung mit Ubergangsbe-
stimmung fir rabattbeglnstigte Arzneimittel
Anlage 1  Aufhebung der Anlage (Detailregelung zur Dateniibermittlung
nach § 12 durch Vertrag Uber die Bereitstellung eines Produkt-
verzeichnisses Arzneimittel vom 17.12.2004 abgeldst)
07.12.2009 Deckblatt sowie laufender Vertragstext:
in Kraft ab: Bertcksichtigung des Aufgabeniberganges auf den GKV-
' Spitzenverband aufgrund des GKV-OrgWaG,
01.01.2010 redaktionelle Anpassung zwecks Textkonformitét
81 Ergénzung der Inhaltsangabe
8 2a Neuregelung zum Beitritt deutscher Apotheken
8§ 2b Neuregelung zum Beitritt ausléandischer Apotheken
§ 4 Abs.1 Regelungserganzung zur Auswabhl biotechnologisch hergestell-
ter Arzneimittel
8 14 Abs. 1 Aktualisierung der Inkrafttretensregelung
Anlagen neue Nummerierung in der Reihenfolge der vertraglichen Er-
wahnung
Anlage 1  Einfligung einer neuen Auflistung von biotechnologisch herge-
stellten Arzneimitteln zu § 4 Absatz 1
Anlage 2 Aktualisierung der Verfahrensbeschreibung zur Information tiber
getroffene Rabattvertrage
01.02.2011 81 Aktualisierung der Inhaltsangabe zu Nr. 10
in Kraft ab: 8 2a Regelung zur Schriftform der Beitrittserklarung
01.04.2011 8 2b Anforderung einer beglaubigten Ubersetzung bei auslandischen
Apotheken
84 Anpassung der Austauschbestimmungen zu Wirkstérke, Pa-
ckungsgro3e und Anwendungsgebiet aufgrund des AMNOG
8§ 4a Neuregelung zur Abgabe eines ,Wunscharzneimittels" gegen

Kostenerstattung aufgrund § 129 Absatz 1 Satz 5 SGB V
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§5

§6

§ 8b

§14

Anlage 2a

Anpassung der Abgabebestimmungen und der Berlcksichti-
gung der Herstellerabschlage bei importierten Arzneimitteln
aufgrund AMNOG

Anpassung der Auswahlbestimmungen aufgrund der geander-
ten Vorgaben des AMNOG

Neuregelung zur Korrektur von Angaben pharmazeutischer Un-
ternehmer aufgrund 8§ 131 Absatz 4 Satz 3 ff. SGB Vi. d. F. des
AMNOG

Aktualisierung der Inkrafttretensregelung;
,Friedenspflicht* und Uberpriifungsklausel aufgrund geanderter
PackungsgroéfZenverordnung durch AMNOG

Ergéanzende Bestimmungen zu den Korrekturverfahren nach
§8b

15.06.2012
in Kraft ab:
01.08.2012

§8b
§12 Abs. 5

Anlage 5

Anpassung an den Gesetzeswortlaut in § 131 SGB V.

Neuregelung zur Datenlieferung und Abrechnung fir Hersteller-
abschlage aufgrund § 130a Absatz 2 SGB V i. d. F. des
AMNOG

Inhaltliche Bestimmungen zum Meldeverfahren nach
§ 12 Absatz 5
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§1

Gegenstand des Rahmenvertrages

Dieser Rahmenvertrag regelt das Néhere Uber

1.

10.

11.

12.

13.

14.

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

die Abgabe von preisguinstigen importierten Arzneimitteln (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V),

die Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen (8 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V),

die Wiederabgabe von verschreibungspflichtigen Fertigarzneimitteln (8 3 Absatz 6
AMPreisV),

die Angabe des Apothekenabgabepreises auf der Arzneimittelpackung (8 129 Absatz 1
Satz 1 Nr. 4 SGB V),

Maflnahmen bei Verstézen von Apotheken gegen Verpflichtungen nach § 129 Absatz 1,
2und 5 SGB V (8§ 129 Absatz 4 SGB V),

die Ubermittlung der zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und preisli-
chen Transparenz im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V
und die zur Festsetzung von Festbetragen nach § 35 Absatz 1 und 2 SGB V erforderli-
chen Daten (8 129 Absatz 6 SGB V),

das Zustandekommen des Zahlungs- und Lieferanspruchs zwischen Krankenkasse und
Apotheke,

die Anpassung des Apothekenabschlages (8 130 Absatz 1 Satz 2 SGB V),

das Verfahren im Zusammenhang mit der Abrechnung der gesetzlichen Herstellerab-
schlage sowie der fur die Abrechnung nach § 300 SGB V weiteren erforderlichen Preis-
und Produktangaben (88 130a, 131 SGB V),

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

das Verfahren bei der Freistellung besonders preisglnstiger Arzneimittel von der Zuzah-
lung (8 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V),

die Ubermittlung der Daten zu Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8 SGB V zur bevor-
zugten Abgabe rabattbegiinstigter Arzneimittel sowie zur kassenindividuellen Halbierung
oder Aufhebung der Zuzahlung nach 8§ 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V,

das Verfahren fur Beitritte zum Rahmenvertrag (8 129 Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 SGB V.
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1)

()

®3)

(4)

()

§2a

(1)

Geltungsbereich des Vertrages

Der Rahmenvertrag hat einerseits Rechtswirkung fiir die Krankenkassen nach 8§ 4
SGB V.

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

rung ausgeschlossen.

1Der Deutsche Apothekerverband als fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildete maf3gebliche Spitzenorganisation fuhrt Gber die Apotheken nach § 129
Absatz 3 SGB V ein bundeseinheitliches Verzeichnis (8 293 Absatz 5 Satz 1 SGB V).
2Die Apotheken sind verpflichtet, die fur das Verzeichnis erforderlichen Auskiinfte zu er-
teilen (§ 293 Absatz 5 Satz 5 SGB V). ;Das Nahere zu Inhalt und Ubermittlung des Apo-
thekenverzeichnisses an die Krankenkassen regelt die Arzneimittelabrechnungsverein-
barung nach § 300 SGB V (8§ 300 Absatz 3 Satz 1 Nr. 3 SGB V).

1Die Krankenkassen oder ihre Verbande konnen mit den Mitgliedsverbdnden des Deut-
schen Apothekerverbandes, die Verbénde der Ersatzkassen mit dem Deutschen Apo-
thekerverband, ergéanzende Vertrage schliel3en (8 129 Absatz 5 SGB V). ,Soweit ergan-
zende Vertrage geschlossen sind, ist bei deutschen Apotheken der fir den Sitz der Apo-

theke geltende Vertrag der jeweiligen Kassenart (8§ 4 Absatz 2 SGB V) anzuwenden.

Filialapotheken gelten als Unternehmensteil einer Apotheke.

Beitritt deutscher Apotheken zum Rahmenvertrag

1 Der Beitritt nach § 129 Absatz 3 Nr. 2 SGB V ist von deutschen Apotheken uneinge-
schrankt und schriftlich gegeniiber dem Deutschen Apothekerverband zu erklaren. , Zur
Wahrung der Schriftform ist die Ubermittlung per Telefax ausreichend. 3Der Deutsche
Apothekerverband informiert den GKV-Spitzenverband Uber erfolgte Beitritte jeweils bis
zum 5. Arbeitstag eines Monats (montags bis freitags aul3er gesetzliche bundesweite
Feiertage). 4 Beitrittserklarungen missen neben der Erklarung des Beitritts folgende An-

gaben enthalten:

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

- Institutionskennzeichen der Apotheke.
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(1)

()

3

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

Beitritt auslandischer Apotheken zum Rahmenver  trag

1 Die Regelungen nach § 2a gelten gleichermalRen fur den Beitritt von Apotheken aus
den Staaten nach EWG-Verordnung Nr. 1408/71 (im Folgenden: auslandische Apothe-
ken). , Zuséatzlich ist ein behordlicher 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
8§ 73 Absatz 1 Arzneimittelgesetz entsprechend. 4 VertragsmalRnahmen nach 8§ 11 des
Rahmenvertrages gegeniber auslandischen Apotheken ergreift der GKV-

Spitzenverband nach Anhérung.

1 Auslandische Apotheken sind ab dem auf den Erklarungseingang beim Deutschen
Apothekerverband folgenden Kalendermonat berechtigt, auf Grundlage des § 78 Absatz
3 AMG bezogene, fir den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassene und
in der GroRen Deutschen Spezialititentaxe (Lauer-Taxe) als preisgebunden ausgewie-
sene Fertigarzneimittel zu Lasten der Krankenkassen abzurechnen. , Fir Abrechnungen
unter den Voraussetzungen nach Satz 1 gelten die Preisvorschriften nach § 78 Arznei-
mittelgesetz sowie § 7 Heilmittelwerbegesetz (sog. Rabattverbot). ;Die weiteren Einzel-
heiten ergeben sich aus diesem Rahmenvertrag sowie den erganzenden Vertragen
nach § 129 Absatz 5 SGB V. 4Auf Verlangen sind den Krankenkassen oder deren Ver-
banden Nachweise Uber die Bezugsquellen vorzulegen. s Die Regelungen des Sozialge-
setzbuches, Funftes Buch, insbesondere zu gesetzlichen Abschlagen, zur Zuzahlung
der Versicherten, zur Arzneimittelabrechnung und Datenibermittlung und die Arzneimit-

telabrechnungsvereinbarung nach 8§ 300 Absatz 3 SGB V gelten entsprechend.

1 Bei Fertigarzneimitteln, fur die keine Abrechnungsberechtigung nach Absatz 2 besteht,
sowie fur nicht preisgebundene Produkte (z. B. Verbandmittel, Teststreifen, Medizinpro-
dukte) sind auch ausléandische Apotheken gegeniiber einer Krankenkasse nur abrech-
nungsberechtigt, soweit mit dieser Krankenkasse ein rechtsgtiltiges Vertragsverhaltnis
insbesondere Uber die Preise, fur die die Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz
nicht gelten, und die Abrechnungsbestimmungen vorliegt (vergleiche 8 3 Absatz 1
Satz 2 des Rahmenvertrages). , Das Vertragsverhéltnis nach Satz 1 kann sich aus ei-
nem Einzelvertrag mit der Krankenkasse oder aus den ergdnzenden Vertrdgen nach
§ 129 Absatz 5 SGB V ergeben. 3 Auf Verlangen hat die auslandische Apotheke das
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Vorliegen eines Vertragsverhdltnisses gegenuber der Krankenkasse oder deren Ver-

banden nachzuweisen.

Zahlungs- und Lieferanspruch

Ein Vertrag zwischen Krankenkasse und Apotheke kommt flir vertragsgegensténdliche
Produkte durch die Annahme einer ordnungsgemafen glltigen vertragsarztlichen Ver-
ordnung zustande. Ist ein Preis nicht durch gesetzliche oder vertragliche Regelungen
bestimmt, so bedarf es einer Einigung zwischen Apotheke und Krankenkasse Uber den
Preis. Vertragsarztliche Verordnungen durfen ab Ausstellung langstens einen Monat zu
Lasten der Krankenkasse beliefert werden, sofern eine entsprechende Regelung in den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V getroffen ist. Das Nahere kann in den

ergdnzenden Vertrdgen geregelt werden.

Ist eine Voraussetzung nach Absatz 1 nicht erfillt, so besteht kein vertraglicher Zah-

lungsanspruch gegenuiber der Krankenkasse.

Auswahl preisgunstiger Arzneimittel
Hat der Vertragsarzt ein Arzneimittel
- nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder

- die Ersetzung eines unter seinem Produktnamen verordneten Fertigarzneimittels durch

ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ausgeschlossen (aut idem),

hat die Apotheke unter folgenden Voraussetzungen ein der Verordnung entsprechendes
Fertigarzneimittel auszuwahlen und nach den Vorgaben der Absatze 2 bis 4 abzugeben

und zu berechnen
a) gleicher Wirkstoff

dabei gelten die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von
Isomeren, Komplexe und Derivate eines Wirkstoffes als ein und derselbe Wirk-
stoff, es sei denn ihre Eigenschaften unterscheiden sich nach wissenschatftlichen
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 Verpflich-
tung der Apotheke zur Berlcksichtigung dieser Arzneimittel bei der Auswahl be-
steht fur in Anlage 1 in der jeweils giltigen Fassung als untereinander wirkstoff-

gleich aufgeflihrte Arzneimittel.
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b) identische Wirkstarke,
c) identische Packungsgroile,

als identisch gelten auch PackungsgrofRen, die nach der geltenden Fassung der
Rechtsverordnung nach 8§ 31 Absatz 4 SGB V (PackungsgréfRenverordnung)

dem gleichen PackungsgroRenkennzeichen zuzuordnen sind.

Werden Arzneimittel unter Angabe einer N-Bezeichnung und der Menge, z.B. der
Stuckzahl, verordnet, und ist diese Menge nicht der angegebenen N-

Bezeichnung zuzuordnen, ist die verordnete Menge flr die Auswahl maf3geblich.

Werden Arzneimittel nur unter Angabe einer N-Bezeichnung verordnet, gilt Fol-
gendes: Sind rabattbeglnstigte Arzneimittel nach Absatz 2 im Handel, die inner-
halb des verordneten N-Bereiches nach der geltenden Packungsgrél3enverord-
nung liegen, muss eines dieser Arzneimittel abgegeben werden. Sind nur solche
rabattbeginstigte Arzneimittel nach Absatz 2 im Handel, die mit der verordneten
N-Bezeichnung nach einer friiher geltenden Fassung der PackungsgroRenver-
ordnung bedruckt sind, darf eines dieser Arzneimittel abgegeben werden. Sind
sowohl rabattbegtinstigte Arzneimittel nach Absatz 2, die innerhalb des verordne-
ten N-Bereiches liegen, als auch rabattbegiinstigte Arzneimittel nach Absatz 2,
die mit einem N-Kennzeichen nach einer friher geltenden Fassung der Pa-
ckungsgrofenverordnung bedruckt sind, im Handel, muss eines dieser rabattbe-
glunstigten Arzneimittel abgegeben werden. Absatz 2 Satz 5 bleibt unberthrt.
Sind keine rabattbeglnstigten Arzneimittel nach Absatz 2 im Handel, durfen auch
Arzneimittel abgegeben werden, die mit der gleichen N-Bezeichnung nach einer

friher geltenden Fassung der Packungsgroéfienverordnung bedruckt sind.
d) gleiche oder austauschbare Darreichungsform,
dabei sind

- die Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung in der Grof3en Deut-

schen Spezialitdtentaxe (Lauer-Taxe) gleich,

- Darreichungsformen nach den Hinweisen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach 8§ 129 Absatz 1a SGB V austauschbar,

e) Zulassung fur ein gleiches Anwendungsgebiet,

die Ubereinstimmung in einem von mehreren Anwendungsgebieten ist ausrei-

chend,
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f) keine einer Ersetzung des verordneten Arzneimittels entgegenstehenden betdu-
bungsmittelrechtlichen Vorschriften; insbesondere hat die abgegebene Menge der

verordneten Menge zu entsprechen.

1 Die Apotheke hat vorrangig ein wirkstoffgleiches Fertigarzneimittel abzugeben, fir das
ein Rabattvertrag nach 8§ 130a Absatz 8 SGB V (,rabattbegunstigtes Arzneimittel*) be-

steht, wenn Uber die in Absatz 1 genannten Voraussetzungen hinaus

- die Angaben zu dem rabattbeglinstigten Arzneimittel nach Absatz 5 vollstandig

und bis zu dem vereinbarten Stichtag mitgeteilt wurden,

- das rabattbeglnstigte Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung ver-

fugbar ist und

- in den erganzenden Vertrdgen nach 8 129 Absatz 5 Satz 1 SGB V nicht anderes

vereinbart ist.

» Dass ein rabattbegulinstigtes Arzneimittel zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung
vom pharmazeutischen Unternehmer nicht geliefert werden konnte, hat die Apotheke
nachzuweisen. 3 Der Nachweis kann durch Vorlage einer Erklarung des pharma-
zeutischen Unternehmers oder des Gro3handlers gefuhrt werden. , Sofern die Apotheke
das rabattbeglnstigte Arzneimittel mangels Verfligbarkeit nicht abgibt, hat sie auf dem
Verordnungsblatt das zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen
anzugeben; das Nahere ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300
SGB V (Technische Anlagen 1 und 3) geregelt. 5 Treffen die Voraussetzungen nach
Satz 1 bei einer Krankenkasse fur mehrere rabattbeglnstigte Arzneimittel zu, kann die

Apotheke unter diesen frei wahlen.

1 Ist ein rabattbegunstigtes Arzneimittel in der Apotheke nicht verfiigbar und macht ein
dringender Fall die unverziigliche Abgabe eines Arzneimittels erforderlich (Akutversor-
gung, Notdienst), hat die Apotheke dies auf der Verschreibung zu vermerken, das ver-
einbarte Sonderkennzeichen aufzutragen und ein Arzneimittel nach den Vorgaben des
Absatzes 4 abzugeben; das Nahere zu dem vereinbarten Sonderkennzeichen ist in der
Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach 8 300 SGB V (Technische Anlagen 1 und 3)

geregelt. , Gleiches gilt in Féllen des § 17 Absatz 5 Apothekenbetriebsordnung.

Kommt eine vorrangige Abgabe rabattbeglnstigter Arzneimittel nach Absatz 2 nicht zu-
stande, stehen unter den Voraussetzungen nach Absatz 1 die drei preisgiinstigsten Arz-
neimittel und im Falle der aut idem — Ersetzung zusétzlich das namentlich verordnete
Arzneimittel, soweit in den ergdnzenden Vertragen nach 8 129 Absatz 5 Satz 1 nichts

anderes vereinbart ist, oder ein importiertes Arzneimittel nach MaRRgabe des § 5 zur
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Auswahl; zahlt das verordnete Arzneimittel zu den drei preisgunstigsten Arzneimitteln,

darf das ersetzende Arzneimittel nicht teurer als das namentlich verordnete sein.

Verlangt ein Versicherter gegen Kostenerstattung aufgrund 8 129 Absatz 1 Satz 5
SGB V ein anderes Fertigarzneimittel als das nach Absatz 1, 2 und 4 auszuwahlende
Arzneimittel, ist ein Fertigarzneimittel abzugeben, das die Voraussetzungen nach Ab-
satz 1 erflllt. Der Versicherte zahlt in der Apotheke den Arzneimittelabgabepreis nach
der Arzneimittelpreisverordnung. Der Apothekenabschlag nach § 130 SGB V wird der
Krankenkasse im Wege der Abrechnung nach 8 300 SGB V gewahrt. Die Apotheke ge-
wahrt der Krankenkasse mit der Abrechnung ferner die Herstellerabschlage nach 8§ 130a
Absatz 1, 1la, 3a und 3b SGB V. Erstattet der pharmazeutische Unternehmer der Apo-
theke die gewahrten Abschlage nicht innerhalb von 10 Tagen nach Rechnungsstellung,
ist sie berechtigt diese Abschlage von der Krankenkasse zuriickzufordern. Die Apotheke
kann die ihr durch die Abwicklung der Herstellerabschlage entstehenden Aufwendungen
insbesondere fir die Verarbeitung des Verordnungsblattes mit einer Pauschale in Hohe
von 0,50 € zuziglich MwSt. je Verordnungsblatt gegeniiber der Krankenkasse im Wege
der Abrechnung geltend machen. Reicht der Versicherte das Verordnungsblatt nicht in-
nerhalb der fur ihn geltenden Frist bei der Krankenkasse zur Erstattung ein, hat die
Krankenkasse die gewdhrten Abschlage an die Apotheke und den pharmazeutischen
Unternehmer zuriickzugewahren. Auf dem Verordnungsblatt ist das zwischen den Ver-
tragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen anzugeben; das Nahere zu dem verein-
barten Sonderkennzeichen, zur Abrechnung des Verordnungsblattes und zur Daten-
Ubermittlung ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V gere-
gelt'. Der Versicherte erhlt eine Kopie des von der Apotheke bedruckten Verordnungs-
blattes sowie einen Nachweis Uber die verauslagten Betrage, soweit diese nicht auf der

Kopie enthalten sind.

1Der GKV-Spitzenverband tUbermittelt nach Anlage 2 die von den Krankenkassen zur
Verfliigung gestellten und fir die Umsetzung des § 129 Absatz 1 Satz 3 SGB V notwen-
digen Daten und die Angaben zur Zuzahlungsaufhebung oder -halbierung nach § 31 Ab-
satz 3 SGB V an den Deutschen Apothekerverband oder die von ihm benannte Stelle.
»,Die Ubermittlung der Angaben nach Satz 1 erfolgt nicht, wenn die Wirkung des Rabatt-
vertrages von zusatzlichen Bedingungen abhangig ist, die Uber die gemeldeten Angaben
hinausgehen, insbesondere bei Einschrdnkungen auf bestimmte Regionen, Vertrags-
partner, Patientengruppen oder Leistungen. ; Die vertragsschlieBende Krankenkasse

verantwortet die Erfullung der an den Abschluss von Rabattvertragen geknipften ge-

! Es besteht Einvernehmen, bei Arzneimitteln, die nach § 4 Absatz 4a gegen Kostenerstattung abgege-
ben werden, das Verordnungsblatt 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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setzlichen Kriterien einschlie3lich der Lieferfahigkeit des pharmazeutischen Unterneh-

mers fir den mit dem Meldestichtag angegebenen Glltigkeitszeitraum.

Abgabe importierter Arzneimittel

1 Die Apotheken sind zur Abgabe von preisglnstigen importierten Arzneimitteln an Ver-
sicherte nach MaRRgabe der Absatze 2 bis 6 verpflichtet. , Dies gilt nicht flir Arzneimittel,
die aufgrund von Sprechstundenbedarfsverordnungen an Vertragsarzte abgegeben
werden. ; Die Abgabe eines rabattbeglinstigten Arzneimittels hat Vorrang vor der Abga-
be eines nicht rabattbegunstigten importierten Arzneimittels. 4 8 4 Absatz 2 und 3 gelten
entsprechend. s Kommt eine vorrangige Abgabe rabattbeglnstigter Arzneimittel nicht zu-

stande, gelten die Satze 1 und 2.
Importierte Arzneimittel im Sinne dieses Rahmenvertrages sind Arzneimittel,

- die nach dem Arzneimittelgesetz unter Bezugnahme auf ein deutsches Refe-

renzprodukt zugelassen sind oder als zugelassen gelten,
- die in der GrofRen Deutschen Spezialitdtentaxe (Lauer-Taxe) eingetragen sind,

- die mit dem Bezugsarzneimittel in Wirkstarke und Packungsgréf3e identisch so-
wie in der Darreichungsform therapeutisch vergleichbar sind (Re- und Parallelim-

porte),

- die ferner den Anforderungen des Sozialgesetzbuches, Finftes Buch entspre-

chen und

- deren fur den Versicherten maf3geblicher Arzneimittelabgabepreis unter Beriick-
sichtigung der Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V mindes-
tens 15 vom Hundert oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der Preis des Be-

zugsarzneimittels.

1 Die Partner des Rahmenvertrages vereinbaren eine Importquote. , Die Importquote be-
zeichnet den prozentualen Umsatzanteil abzugebender importierter Arzneimittel am Fer-
tigarzneimittel-Umsatz der Apotheke mit der kostenpflichtigen Krankenkasse und wird
auf 5 Prozent festgelegt. ; Mit den abgegebenen importierten Arzneimitteln hat die Apo-
theke eine Wirtschaftlichkeitsreserve in Héhe von 10 Prozent des mit der Importquote
nach Satz 1 festgelegten Umsatzes zu erzielen. , Wenn zu dem Fertigarzneimittel (Be-
zugsarzneimittel) zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung vom pharmazeutischen Un-
ternehmer kein importiertes Arzneimittel geliefert werden konnte, wird das deutsche Re-
ferenzprodukt (Bezugsarzneimittel) bei der Ermittlung des Fertigarzneimittelumsatzes

nach Satz 2 und des Anteils importfahiger Arzneimittel nach Absatz 5 nicht berticksich-
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tigt; fur die Nachweisfuhrung bei Nichtverfugbarkeit gelten 8 4 Absatz 2 Satze 2 bis 4
entsprechend. 5 Abgegebene rabattbeglnstigte Arzneimittel werden bei der Ermittlung

des Fertigarzneimittelumsatzes ebenfalls nicht berticksichtigt.

Wird die nach Absatz 3 vereinbarte Wirtschaftlichkeitsreserve durch Abgabe importierter
Arzneimittel im Quartal nicht erreicht, vermindert sich die Rechnungsforderung fur den
letzten Abrechnungsmonat des Quartals um die Differenz zwischen der vereinbarten und
der tatsachlich erzielten Wirtschaftlichkeitsreserve. In den Féllen der SchlieBung oder
VeraufRerung einer Apotheke wird auf den letzten Abrechnungsmonat abgestellt. Wird
die nach Absatz 3 vereinbarte Wirtschaftlichkeitsreserve Ubertroffen, wird der Apotheke
dieser Betrag gutgeschrieben. Klrzungs- bzw. Gutschriftsbetrdge unter finf Euro blei-
ben unbericksichtigt. Sofern im folgenden Abrechnungszeitraum ein Kirzungsbetrag
nach Satz 1 anfallt, sind Gutschriften darauf anzurechnen. Eine am Jahresende nicht
saldierte Gutschrift wird in das folgende Kalenderjahr Ubertragen. Mit den Regelungen
nach Satz 1 bis Satz 6 ist die Abgabepflicht nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V er-
fallt.

Fur Apotheken, die auf Grund ihres Verordnungsspektrums einen unterdurchschnittli-
chen Anteil an importfahigen Fertigarzneimitteln [Fertigarzneimittel, zu denen importierte
Arzneimittel nach Absatz 2 in der GroRen Deutschen Spezialitadtentaxe (Lauer-Taxe) ge-
fuhrt sind] nachweisen, verringert sich bei importfahigen Umsatzanteilen von jeweils bis
zu 25, 20, 15, 10, 5 und 0 Prozent die vereinbarte Importquote nach Absatz 3 Satz 2 pro
Stufe um jeweils 1/6. Absatz 3 Satz 3 gilt bei verringerter Importquote entsprechend. Die
Apotheke hat bei Anwendung einer verringerten Importquote zuséatzlich zu den Angaben
nach Absatz 6 Satz 2 ihren Anteil importfahiger Fertigarzneimittel in der Rechnung an-

zugeben.

Fur die Zwecke der Arzneimittelabrechnung nach § 300 SGB V ist die Pharmazentral-
nummer des abgegebenen Arzneimittels auf das Verordnungsblatt aufzutragen sowie
mit den Verordnungsdatensatzen zu Ubermitteln. Bei der Rechnungsstellung sind ge-
genuber der kostenpflichtigen Krankenkasse die Umséatze der abgegebenen importierten
Arzneimittel und der abgegebenen Fertigarzneimittel sowie die Wirtschaftlichkeitsreserve

der abgegebenen importierten Arzneimittel in der Rechnung anzugeben.

Die Regelungen nach den Absatzen 1 bis 6 sind von ergéanzenden Vertrdgen nach § 2

Absatz 4 dieses Rahmenvertrages ausgenommen.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 13

i. d. F. vom 15. Juni 2012

86
1)

()

®3)

4)

8 6a

(1)

Abgabe wirtschaftlicher Einzelmengen

Ist bei einer Verordnung unter Angabe der N-Bezeichnung keine Packung, die dem ver-
ordneten N-Bereich entspricht, im Handel, ist eine Packung aus dem néchst kleineren N-
Bereich abzugeben; falls eine solche Packung nicht im Handel ist, ist die kleinste im
Handel befindliche Packung abzugeben. In Zweifelsfallen entscheidet der Vertragsarzt

durch Anderung der Verordnung.

1 Entspricht die nach Stiickzahl verordnete Menge, die keinem N-Bereich nach der gel-
tenden Packungsgrofenverordnung zugeordnet werden kann, keiner im Handel befindli-
chen PackungsgréfRe, so sind, nach wirtschaftlicher Auswahl aus den zulassigen Pa-
ckungsgrofRen, verschreibungspflichtige Arzneimittel bis zur verordneten Menge ab-
zugeben. , Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist die der verordneten
Menge nachstliegende PackungsgroRe abzugeben. ; Die Abgabe einer Teilmenge aus
einer Fertigarzneimittelpackung (Auseinzelung), ist nur auf ausdriickliche &rztliche An-
ordnung der Auseinzelung zulassig, soweit zwischen den Partnern des Rahmenvertra-
ges nichts anderes vereinbart ist. 4 Hat der Vertragsarzt eine Auseinzelung zur patien-
tenindividuellen Versorgung (z.B. in Form einer ,Verblisterung®) verordnet, bedarf es ei-
ner Einigung zwischen der Krankenkasse und der Apotheke oder deren Verbande Uber

den Preis; § 3 Absatz 2 des Rahmenvertrages gilt entsprechend.

Uberschreitet die nach Stiickzahl verordnete Menge die groRte fur das Fertigarzneimittel
festgelegte Messzahl, ist nur die nach der geltenden Packungsgrof3enverordnung auf-
grund der Messzahl bestimmte grofdte Packung oder ein Vielfaches dieser Packung, je-
doch nicht mehr als die verordnete Menge abzugeben. Ein Vielfaches der gréf3ten Pa-
ckung darf nur abgegeben werden, soweit der Vertragsarzt durch einen besonderen

Vermerk auf die Abgabe der verordneten Menge hingewiesen hat.

Bei Verordnung eines Arzneimittels ohne Angabe einer N-Bezeichnung sowie ohne An-
gabe der verordneten Stiickzahl, hat die Apotheke die kleinste im Handel befindliche

Packung abzugeben.

Wiederabgabe von Arzneimitteln

Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die an eine Apotheke zurickgegeben werden,
durfen zu Lasten einer Krankenkasse abgegeben und abgerechnet werden (Wiederab-

gabe), wenn

- die Chargenbezeichnungen von Inhalt und Verpackung identisch sind und



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 14

i. d. F. vom 15. Juni 2012

)

§7

§8

8§ 8a
(1)
(2)

— die ordnungsgemale Qualitdt des Arzneimittels im Sinne des § 12 Apothekenbe-
triebsordnung im Einzelfall geprift und das Fertigarzneimittel unversehrt und voll-

standig ist.

Bei der Abrechnung erneut abgegebener Fertigarzneimittel nach Absatz 1 sind der Fest-
zuschlag von 5,80 Euro zuzilglich Mehrwertsteuer nach § 3 Absatz 6 AMPreisV sowie
die sich aus diesem Preis ergebende gesetzliche Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 SGB V
abzurechnen. Die gesetzlichen Abschlage nach 88 130 und 130a SGB V sind nicht an-
zuwenden. Erneut abgegebene Fertigarzneimittel sind auf den Verordnungsbléattern
(Muster 16) mit ihrer Pharmazentralnummer sowie mit dem zwischen den Vertragspart-
nern vereinbarten Sonderkennzeichen fur die Wiederabgabe anzugeben; das Néhere ist
in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlagen 1

und 3) geregelt.

Auskunftspflicht

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.

Preisangabe

Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte verpflichtet,
den fur den Tag der Abgabe geltenden Apothekenabgabepreis zu berechnen und
grundsétzlich anzugeben. Fur nach § 73 Absatz 3 AMG importierte Arzneimittel ist zur
Angabe des Apothekenabgabepreises die Arzneimittelpreisverordnung zugrunde zu le-

gen.

Apothekenabschlag
Der Apothekenabschlag richtet sich nach § 130 SGB V.

Mit Wirkung fur das Kalenderjahr 2013 haben die Partner des Rahmenvertrages eine
vertragliche Anpassung des Apothekenabschlages nach den Vorgaben des § 130 Ab-

satz 1 Satz 2 SGB V vorzunehmen.
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2, 3a und 3b SGB V sowie fiir weitere fir die Abrech  nung nach § 300 SGB V erfor-

derliche Preis- und Produktangaben

1FUr die Apothekenabrechnung, insbesondere fur die Gewéahrung der Abschlage nach
§ 130a Absatze 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V, werden die von dem pharmazeutischen Un-
ternehmer nach 8 131 Absatz 4 SGB V an die IFA GmbH gemeldeten Preis- und Pro-
duktinformationen zugrunde gelegt. ,Mit vollstandiger und zutreffender Meldung auch
der weiteren fir die Abrechnung nach 8 300 SGB V erforderlichen Preis- und Produktin-
formationen an die IFA GmbH und Ubermittlung dieser Daten im Rahmen der Vereinba-
rung Uber ein ,Produktverzeichnis Arzneimittel* zwischen der IFA GmbH, der
WuV/ABDATA und dem GKV-Spitzenverband in der jeweils geltenden Fassung erfillt

der pharmazeutische Unternehmer insoweit seine Pflicht nach § 131 Absatz 4 SGB V.

Die Korrektur fehlerhafter Angaben des pharmazeutischen Unternehmers durch den
GKV-Spitzenverband, den DAV oder die Vertragspartner im Einvernehmen wird der Ab-
rechnung 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 folgen-
den Stichtag bericksichtigt. Einzelheiten zum Verfahren und zur Kostentragung regein

die Vertragspartner in Anlage 2a.

Erstattungsanspriiche der Krankenkassen oder der pharmazeutischen Unternehmer, die
sich aus fehlerhaften Angaben pharmazeutischer Unternehmer ergeben und vor dem
31. Dezember 2010 bei den Partnern dieses Vertrages zu einer Ausgleichsregelung an-
gemeldet worden sind, werden gemafd § 8b Absatz 3 des Rahmenvertrages in der Fas-

sung vom 7. Dezember 2009 bei Einvernehmen zum Abschluss gefihrt.

Rechnungsbegleichung

Eine Rechnung im Sinne des § 130 Absatz 3 Satz 1 SGB V besteht mindestens aus fol-

genden Angaben:

- Rechnungsdatum

- Name, Anschrift und Institutionskennzeichen der Apotheke
- Gesamtbetrag brutto

- Gesamtbetrag Zuzahlung

- Gesamtbetrag netto

- Auflistung der abgegebenen Pharmazentralnummern (PZN)

- Gesamtzahl der Verordnungsblatter
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unter Beifligung der zugrunde liegenden Verordnungen oder deren Images.

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

nungsstelle haben schuldbefreiende Wirkung.

Zahlungen erfolgen unter dem Vorbehalt der sachlichen und rechnerischen Rechnungs-

prufung.

Kommunikation

Sofern eine Krankenkasse Erklarungen betreffend Abschlage und Berechnungen abge-
ben will, die das Rechenzentrum vorgenommen hat, so kann sie diese auch gegenuber
dem Rechenzentrum, Uber das die Apotheke abgerechnet hat, abgeben, und zwar in der
von dem Rechenzentrum verwendeten Mitteilungsform. Die Erklarung gilt als gegeniiber
der Apotheke abgegeben, wenn die Krankenkasse die Korrekturbetrage je Apotheke un-
ter Nennung des Institutionskennzeichens der Apotheke mitgeteilt und zuvor das Re-

chenzentrum die Berechnung je Apotheke spezifiziert Gbermittelt hat.

VertragsmalRhahmen

Bei VerstdlRen gegen § 129 Absatz 1 SGB V, gegen die Auskunftspflicht nach § 293 Ab-
satz 5 Satz 4 SGB V, gegen diesen Rahmenvertrag oder gegen die ergdnzenden Ver-
trage nach § 129 Absatz 5 SGB V konnen die zustandigen Landesverbande der Kran-
kenkassen und die Verbande der Ersatzkassen nach Anhérung des Betroffenen, bei Mit-
gliedsapotheken im Benehmen mit dem zustandigen Mitgliedsverband des Deutschen

Apothekerverbandes, folgende VertragsmalRhahmen aussprechen:
1. Verwarnung
2. Vertragsstrafe bis zu 25.000 €

3. bei groblichen und wiederholten VerstoRen Ausschluss des Apothekenleiters / der
Apothekenleiterin von der Versorgung der Versicherten bis zur Dauer von zwei Jah-

ren.

Die VertragsmalRnahmen nach Absatz 1 Ziffer 1 und 2 kbnnen auch nebeneinander ver-

hangt werden.
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Datentbermittlung

Der Deutsche Apothekerverband ist nach § 129 Absatz 6 SGB V verpflichtet, die nach
8§ 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 Nr. 6 SGB V an den Ge-

meinsamen Bundesausschuss und

2. fiur die Festsetzung von Festbetragen nach 8 35 Absatz 1 und 2 SGB V an den
GKV-Spitzenverband

zu Ubermitteln.

1 Das Nahere zu der Datenlbermittlung nach Absatz 1 Nummer 1 wird gesondert zwi-
schen dem Gemeinsamen Bundesausschuss und dem Deutschen Apothekerverband
vereinbart. , Die Inhalte und weitere Einzelheiten der Datentbermittlung zu Absatz 1
Nummer 2 ergeben sich aus dem Vertrag zwischen der Informationsstelle fir Arzneispe-
zialitaten — IFA GmbH, der Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH
und dem GKV-Spitzenverband Uber die Bereitstellung eines Produktverzeichnisses Arz-
neimittel in der jeweils glltigen Fassung. ; Fur den Fall, dass der Vertrag nach Satz 2
endet, sind die Partner des Rahmenvertrages verpflichtet, umgehend Verhandlungen

Uber die Datenlieferungspflichten nach Absatz 1 Nr. 2 aufzunehmen.

Der GKV-Spitzenverband tbermittelt fir die Krankenkassen die fur die Umsetzung des
§ 31 Absatz 2 SGB V notwendigen Daten an den Deutschen Apothekerverband oder die
von ihm benannte Stelle. Die Datenlieferungen enthalten mindestens die auf den Kran-
kenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen (Kassennummern) der ver-
tragsschlieBenden Krankenkasse, die betroffenen Pharmazentralnummern und den Gel-
tungszeitraum der Rabattvereinbarung. Weitere Einzelheiten der Datentbermittlung er-
geben sich aus der Anlage 3 zu diesem Rahmenvertrag. Die Ubermittelten Daten sind
ab den sich aus Anlage 3 ergebenden Stichtagen maf3geblich fir die Abrechnung der

betroffenen Arzneimittel.

Der GKV-Spitzenverband Ubermittelt an den Deutschen Apothekerverband oder die von
ihm benannte Stelle die erforderlichen Daten fur die Zuordnung einzelner Arzneimittel zu
den von der Zuzahlung nach 8§ 31 Absatz 3 Satz 4 freigestellten Arzneimittelgruppen.
Die Inhalte und weitere Einzelheiten der Dateniibermittlung ergeben sich aus der Anla-
ge 4 zu diesem Rahmenvertrag. Die aufgrund der Ubermittelten Daten durch den Deut-
schen Apothekerverband oder die von ihm benannte Stelle getroffenen Zuordnungen fur
die Freistellung bestimmter Fertigarzneimittel von der Zuzahlung sind ab den sich aus

Anlage 4 ergebenden Stichtagen maf3geblich fiir die Abrechnung.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 18

i. d. F. vom 15. Juni 2012

(®)

§13

(1)

()

§14
)
2

3

(4)

®)

1Der GKV-Spitzenverband tbermittelt an den Deutschen Apothekerverband oder die von
ihm benannte Stelle die erforderlichen Daten fir die Arzneimittel, fir die der Impfstoffab-
schlag nach § 130a Absatz 2 SGB V Anwendung findet. ,Die an den GKV-
Spitzenverband meldende Krankenkasse verantwortet die Richtigkeit ihrer Angaben
nach Satz 1 und haftet fur die Korrektur und die Folgen fehlerhafter Angaben. ;Die Inhal-
te und weitere Einzelheiten der Datenlbermittlung ergeben sich aus der Anlage 5 zu
diesem Rahmenvertrag. 4Die nach Satz 1 Ubermittelten Angaben sind ab den sich aus
Anlage 5 ergebenden Stichtagen mafgeblich fur die Abrechnung des Abschlages nach
§ 130a Absatz 2 SGB V. 58 8b Absatz 1 des Rahmenvertrages bleibt unberthrt. § 2 Ab-
satz 4 Satz 2 qilt entsprechend.

Ergénzende Bestimmungen

Erganzend kénnen Vereinbarungen nach § 2 Absatz 4 des Rahmenvertrages getroffen

werden.

Im Ubrigen gelten die Vorschriften des Biirgerlichen 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 (8 69 Satz 3 SGB V).

Schlussbestimmungen
Die Neufassung dieses Rahmenvertrages tritt zum 1. April 2011 in Kraft.

Ubergangsweise finden fir den Abgabezeitraum vom 1. Januar 2011 bis zum 1. Mai
2011 keine Vertragsmaflnahmen und keine Retaxationen statt, die auf die Nichtbeach-
tung der Voraussetzungen des § 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ des Rahmenvertrages gestitzt
werden, soweit es sich nicht um grobe und systematische VerstoRe handelt, die einver-
nehmlich von den in § 2 Absatz 4 genannten, zustédndigen Verbanden festgestellt wer-

den.

Die Vertragspartner verpflichten sich, bei Anderungen der PackungsgréRenverordnung
rechtzeitig Verhandlungen Uber die Regelungen in 8 4 Absatz 1 Buchstabe c) aufzu-

nehmen.

Die Vertragspartner Uberprifen die Regelungen nach 8 5 Absatz 3 und passen sie ge-

gebenenfalls an eine veranderte Marktlage an.

Der Rahmenvertrag ist mit einer Frist von sechs Monaten zum Ende eines Kalendervier-

teljahres kiindbar. Die Kindigung bedarf der Schriftform.
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(6) Sollte eine der Bestimmungen dieses Rahmenvertrags ganz oder teilweise rechtsun-
wirksam sein oder werden, so wird die Gliltigkeit der Ubrigen Bestimmungen dadurch
nicht berhrt. Fir diesen Fall verpflichten sich die Vertragspartner, eine neue Regelung

zu vereinbaren, die dem urspriinglich beabsichtigten Zweck am nachsten kommt.
-X-X-X—

Berlin, den 15. Juni 2012

GKV-Spitzenverband

Deutscher Apothekerverband e.V.
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Anlage 1 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGBV zu§84 Absatz 1

Buchstabe a)

Zu den biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln, die nach § 4 Absatz 1 Buchstabe a) des
Rahmenvertrages zu berticksichtigen sind, haben sich die Vertragspartner zum Vertragsstand

01.08.2011 auf die nachstehende Auflistung verstandigt:

Wirkstoff Arzneimittel pharmazeutischer Unterneh- Anzuwenden
mer
ab
Abseamed® Medice Arzneimittel
Epoetin alfa Binocrit® Sandoz Pharmaceuticals GmbH 01.10.2011
Epoetin alfa Hexal® | Hexal AG
Retacrit® Hospira Deutschland GmbH
Epoetin zeta . ® 01.10.2011
Silapo cell pharm GmbH
Biograstim® ct Arzneimittel GmbH
Filgrastim . % : 01.10.2011
Ratiograstim ratiopharm GmbH
Betaferon® Bayer Vital GmbH
Interferon beta-1b % . 01.10.2011
Extavia Novartis Pharma

-X—=X—X-
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Anlage 2 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V
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§2
1)

(2)

Beteiligte
An dem Meldeverfahren zu § 4 Absatz 5 des Rahmenvertrages sind beteiligt

— die vertragsschlieRende Krankenkasse mit Abgabe der Meldung Uber ihren Spitzen-
verband an den GKV-Spitzenverband,

— der GKV-Spitzenverband mit der Entgegennahme der Meldungen und Weiterleitung
vollstandiger Angaben nach § 2 Absatz 2 an die ABDATA,

— die Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH / ABDATA (hach-
stehend ,ABDATA" genannt) als benannte Stelle des Deutschen Apothekerverban-
des mit der Information der Apotheken zur Anwendung der getroffenen Rabattver-

einbarungen bei der Abgabe und Abrechnung der begulnstigten Arzneimittel.

Voraussetzungen und Verfahren

Der GKV-Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband gehen davon aus, dass
den Meldungen der Krankenkassen eine rechtsgultige Vereinbarung nach § 130a Ab-

satz 8 SGB V fir rabattbegunstigte Arzneimittel (Rabattvertrag) zugrunde liegt.

Fur die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes an die ABDATA ist die als Anhang bei-

gefugte Technische Beschreibung maRRgeblich. Die Meldungen enthalten mindestens

— die Pharmazentralnummern der rabattbeginstigten Arzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen (Kas-
sennummern),

— den Namen der Krankenkassen,

— den Kalendermonat, fir den der Rabattvertrag gemeldet wird, und

— Angaben zur Zuzahlungshalbierung oder -aufhebung.

Die Meldungen werden den Apotheken zum 01. eines Monats mitgeteilt und missen
mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags auRer gesetzliche bundesweite Feier-
tage) vor dem Monatsersten bei der ABDATA eingehen. Zwischen dem GKV-
Spitzenverband und ABDATA kann vereinbart werden, dass die Daten nach dieser An-
lage und die Daten nach Anlage 2 in einer einheitlichen Datenlieferung tbermittelt wer-
den. GKV-Spitzenverband und ABDATA stimmen das Austauschformat untereinander
ab.

-X—=X—X-
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Anlage 2a zum Rahmenvertrag nach 8§ 129 SGBV zu88 b

Zu 8 8b Absatz 2 Satz 3 des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V haben sich die Vertragspart-

ner auf folgendes Verfahren verstandigt:

§1

§2

§3

Der GKV-Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband kdnnen fehlerhafte An-
gaben nach § 131 Absatz 4 Satz 4 SGB V von pharmazeutischen Unternehmern unter
Beachtung der nachfolgenden Bestimmungen korrigieren. Stellt ein Vertragspartner Kor-
rekturbedarf zu Angaben des pharmazeutischen Unternehmers fest, wird der andere
Vertragspartner hiertiber informiert. Die Information muss die beanstandeten Angaben
sowie den konkreten Korrekturbedarf benennen und begriinden. Soweit in dieser Anlage

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

Der Vertragspartner stellt Uber 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 Unterneh-
mer erhalt Gelegenheit zur schriftlichen Stellungnahme zur beabsichtigten Korrektur in-
nerhalb von 18 Werktagen. Die Aufforderung zur Stellungnahme muss die Angaben
nach 8§ 1 Satz 3 enthalten.

QD Soweit der pharmazeutische Unternehmer der Korrekturaufforderung entspricht,
hat er dies den Vertragspartnern mitzuteilen. Ferner hat er die Anbieterbestétigung der

IFA GmbH Uber die Korrektur seiner Angaben an die Vertragspartner zu Gbermitteln.

(2) Widerspricht der pharmazeutische Unternehmer der Korrekturaufforderung, pru-
fen die Vertragspartner die Begriindung des Widerspruchs. Halten die Vertragspartner
einvernehmlich am Korrekturbedarf fest, geben sie diesen durch eine Korrekturentschei-
dung gegeniber dem pharmazeutischen Unternehmer schriftlich bekannt. Die Vertrags-
partner veranlassen die vorzunehmende Korrektur gegentiber der IFA GmbH und infor-
mieren die ABDATA hiertber. Die Durchfiihrung der Korrektur richtet sich nach § 5.

3) Gibt der pharmazeutische Unternehmer innerhalb der gesetzten Frist keine Stel-

lungnahme ab, gilt das Verfahren nach § 3 Absatz 2 Satze 2 bis 4 entsprechend.

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

Uber in Kenntnis gesetzt.
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§4

§5

§6

§7

§8

(2) Soweit es sich um Korrekturen zu den gesetzlichen Abschléagen nach § 130a
SGB V handelt, bedarf es keines Einvernehmens der Vertragspartner. In diesen Féllen
hat der GKV-Spitzenverband eine gesetzliche Regelungsbefugnis. Mit der Anderungsmit-

teilung an die IFA GmbH wird der andere Vertragspartner informiert.

(2) Kann zwischen den Vertragspartnern kein Einvernehmen nach § 2 Satz 1 herge-
stellt werden, ist jeder der Vertragspartner befugt, die Angaben des pharmazeutischen
Unternehmers zu korrigieren. Der andere Vertragspartner ist tber die beabsichtigte Kor-
rektur zu informieren. AuRert er Bedenken gegen die Korrektur, ist der pharmazeutische

Unternehmer hiertiber von dem korrigierenden Vertragspartner zu informieren.

3) Soweit der pharmazeutische Unternehmer der Korrektur widerspricht, hat er dies

gegeniiber dem Vertragspartner mitzuteilen, der die Korrektur veranlasst hat.

D) Die Korrekturentscheidung wird der IFA GmbH und zeitgleich der ABDATA bis
spatestens 15 Arbeitstage vor dem Vero6ffentlichungsdatum an die IFA GmbH Gbermittelt
und ist fur diese verbindlich. Die korrigierte Angabe nach der Korrekturentscheidung wird

durch neuere Meldungen des pharmazeutischen Unternehmers nicht beeinflusst.

(2) Die korrigierte Angabe kann ausschlie3lich durch die Vertragspartner im Einver-
nehmen geandert oder geldéscht werden. Anderungen von Korrekturen nach § 4 durfen

nur von dem korrigierenden Vertragspartner selbst vorgenommen werden.

3) Die auf Grund der Korrekturentscheidung vertffentlichten Informationen nach

Absatz 1 Satz 1 und 2 sind fur die Apothekenabrechnung verbindlich.

Andern sich die Voraussetzungen, die der Korrektur durch die Vertragspartner zu Grun-
de lagen, hat der pharmazeutische Unternehmer die Vertragspartner hieriber unverziig-

lich zu informieren.

Der pharmazeutische Unternehmer hat die durch eine erforderliche Korrektur entstande-
nen Aufwendungen des GKV-Spitzenverbandes und des Deutschen Apothekerverban-
des zu erstatten. Die Kosten der Korrektur bestimmen sich nach der zu dieser Vereinba-

rung getroffenen Gebihrenordnung.

Wird der Deutsche Apothekerverband aufgrund des Verfahrens nach § 4 Absatz 1 ge-
richtlich von dem pharmazeutischen Unternehmer in Anspruch genommen, erstattet der

GKV-Spitzenverband die dem Deutschen Apothekerverband hierdurch entstandenen
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notwendigen Gerichts- und Anwaltskosten. Im Ubrigen haftet der Vertragspartner, der
die Korrektur veranlasst hat; bei einvernehmlichen Korrekturen haften die Vertragspart-

ner gemeinsam.

§9 Stimmt der pharmazeutische Unternehmer einer Korrektur nach 8§ 4 Absatz 1 auch fir
zurickliegende Zeitraume zu, werden die Ruckabwicklungen unter Einbeziehung der
von den Apotheken beauftragten Apothekenrechenzentren durchgefiihrt. Die Kosten
hierflr tragt der pharmazeutische Unternehmer. Satz 1 und 2 gilt entsprechend bei ein-
vernehmlichen Ruckabwicklungen zu Gunsten eines pharmazeutischen Unternehmers.
Die Apothekenrechenzentren machen die entsprechenden Forderungen gegeniber dem
jeweiligen Schuldner geltend. Die Apothekenrechenzentren leiten die vereinnahmten Be-

trage an den jeweiligen Inhaber der Forderung weiter.

§ 10 Die Bestimmungen dieser Anlage werden ab dem 1. Oktober 2011 angewendet.

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

Zu § 12 Absatz 3 des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V haben sich die Vertragspartner auf

folgendes Meldeverfahren fiir Rabattvereinbarungen im Sinne von 8§ 31 Absatz 2 Satz 2 SGB V

verstandigt:

§1

§2
)

()
®3)

Beteiligte
An dem Meldeverfahren sind beteiligt

- die vertragsschlieBende Krankenkasse mit Abgabe der Meldung — nach kassenar-
teninterner Organisation ggf. auch Uber ihren Kassenverband - an den GKV-

Spitzenverband,

- der GKV-Spitzenverband mit der Entgegennahme der Meldungen und Weiterlei-
tung an die ABDATA,

- die Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH / ABDATA (nach-
stehend ,ABDATA" genannt) als benannte Stelle des Deutschen Apothekerverban-
des mit der Information der Apotheken zur Anwendung der getroffenen Rabattver-

einbarungen bei der Abgabe und Abrechnung der beglnstigten Arzneimittel.

Voraussetzungen und Verfahren

Der GKV-Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband gehen davon aus, dass
den Meldungen von Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen eine rechts-
gultige Vereinbarung nach § 130a Absatz 8 SGB V fir festbetragsgeregelte Arzneimittel
zum Ausgleich der Mehrkosten Gber dem Festbetrag zugrunde liegt. Die Erfullung der
gesetzlichen Kriterien im Sinne des 8§ 31 Absatz 2 Satz 3 SGB V verantwortet die ver-

tragsschlielende Krankenkasse.
-aufgehoben-

Fir die Meldungen an den GKV-Spitzenverband ist die als Anhang beigefugte Techni-
sche Beschreibung mafgeblich. Diese liegt auch der IFA GmbH vor. Meldungen Uber
Beginn, Anderung und Ende einer Rabattvereinbarung werden den Apotheken zu den
Stichtagen 01. und 15. eines Monats mitgeteilt und missen mindestens 20 Arbeitstage
(montags bis freitags aufRer gesetzliche bundesweite Feiertage) vor dem jeweiligen
Stichtag beim GKV-Spitzenverband eingehen, wenn sie nach dem Stichtag bei der Ab-

gabe von Arzneimitteln bertcksichtigt werden sollen; danach eingehende Meldungen
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(4)

®)

§3

(1)

()

3

werden zum folgenden Stichtag berlcksichtigt. Es sind alle auf den Krankenversicher-
tenkarten verwendeten Institutionskennzeichen anzugeben, die von der Rabattvereinba-

rung begunstigt sind.

Der GKV-Spitzenverband leitet nur Angaben zu Rabattvereinbarungen weiter, fur die
Ubereinstimmende Meldungen der vertragsschlieRenden Krankenkasse und des phar-
mazeutischen Unternehmens mit den Mindestangaben nach 8§ 12 Absatz 3 Satz 2 die-
ses Rahmenvertrages vorliegen. Im Falle einer (einseitigen) Kiindigung oder Teilkiindi-
gung auch fir einzelne Pharmazentralnummern werden die betroffenen Angaben zum

nachst moglichen Stichtag annulliert.

Die vertragsschlielRende Krankenkasse und das pharmazeutische Unternehmen (Ra-
battvereinbarungspartner) kbnnen den Meldeprozess anhand der Rickmeldungen der
Kopfstelle nach 8§ 3 Absatz 1 und Absatz 2 verfolgen. Fur Korrekturen ist der eingerichte-

ten Meldeweg nach Absatz 3 einzuhalten.

Aufgaben des GKV-Spitzenverbandes und der ABDAT A

Der GKV-Spitzenverband nimmt die Meldungen der Krankenkassen von dem jeweiligen
Spitzenverband sowie die Meldungen der pharmazeutischen Unternehmen von der IFA
GmbH uber ABDATA entgegen und Ubermittelt dem jeweiligen Absender unverziglich

eine Empfangsquittung.

Der GKV-Spitzenverband fuhrt zu den Stichtagen nach § 2 Absatz 3 Satz 3 eine Kon-
gruenzprifung zu den ihr vorliegenden Meldungen der Rabattvereinbarungspartner
durch und Ubermittelt an die ABDATA eine Gesamtdatei Uber die Ubereinstimmenden
Angaben. Die Meldungen mussen spatestens 10 Arbeitstage vor dem jeweiligen Stich-
tag bei ABDATA eingehen, danach eingehende Meldungen werden zum folgenden
Stichtag berucksichtigt. Die Absender der Meldungen erhalten unverziglich ein Bearbei-

tungsprotokoll. Kopfstelle und ABDATA stimmen das Austauschformat untereinander ab.

ABDATA stellt den Apotheken, gegebenenfalls tber die Apothekensoftwarehduser, die
gemeldeten Daten zu den Stichtagen nach 8§ 2 Absatz 3 Satz 3 an Hand der Angaben

der Gesamtdatei Uber die geltenden Rabattvereinbarungen zur Verfiigung.

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

Zu § 12 Absatz 4 des Rahmenvertrages nach 8§ 129 SGB V haben sich die Vertragspartner auf

folgendes Verfahren zur Information der Apotheken Gber von der Zuzahlung nach § 31 Absatz 3

Satz 4 SGB V frei gestellte Arzneimittel verstandigt:

§1

§2
1)

()

Beauftragte Organisationen

Mit der Verfahrensabwicklung zur Freistellung von Arzneimitteln von der Zuzahlung sind

beauftragt:

- der GKV-Spitzenverband fur die Angaben zu den Festbetragsgruppen und Grenz-

betragen sowie

- die ABDATA als benannte Stelle nach 8 12 Absatz 4 des Rahmenvertrages seitens

des Deutschen Apothekerverbandes.

Rechtliche Grundlage und Verfahren

Die Freistellung von Arzneimitteln von der Zuzahlung erfolgt nach den einheitlichen und
gemeinsamen Beschlussfassungen des GKV-Spitzenverbandes gemald § 31 Absatz 3
Satz 4 SGB V. Er legt fur bestimmte Festbetragsgruppen die fur die Freistellung be-
stimmten Grenzbetrage fest. Fertigarzneimittel, deren fir den Versicherten maf3geblicher
Apothekenverkaufspreis den korrespondierenden Grenzbetrag nicht tGibersteigt, sind von

der Zuzahlung frei gestellt.

Der GKV-Spitzenverband gibt die fur eine Freistellung von der Zuzahlung bestimmten
Festbetragsgruppen sowie die zugehdrigen Grenzbetrége fiur alle aktuell vorliegenden
Wirkstarken-PackungsgroRen-Kombinationen durch Einstellung auf der Internetseite

www.gkv-spitzenverband.de/Zuzahlungsbefreite Arznei_Vertrag.gkvnet unverzuglich

bekannt. Auf die Internet-Bekanntgabe wird durch Verdffentlichung im Bundesanzeiger
jeweils hingewiesen. Dartber hinaus erhalt die ABDATA eine Gesamtdatei zum Berech-
nungsstichtag (Preis- und Produktstand) spatestens 10 Arbeitstage vor dem Berech-
nungsstichtag; das Austauschformat stimmen GKV-Spitzenverband und ABDATA mit-
einander ab. Uber die Grenzbetrage fiir nachtraglich in den Handel gebrachte neue
Wirkstarken-PackungsgrofRen-Kombinationen informiert der GKV-Spitzenverband analog

zur Festbetragsregelung.
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®3)

ABDATA stellt anhand der vorliegenden Preismeldungen der IFA-GmbH fest, welche
Fertigarzneimittel den Kriterien nach Absatz 2 aktuell entsprechen und stellt den Apo-
theken 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 frei gestellten Fertigarzneimittel zu den Stichtagen 01.
und 15. eines Monats zur Verfiigung. ABDATA haftet nur bei grober Fahrlassigkeit oder
bei Vorsatz.

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

§1 Beteiligte

An dem Meldeverfahren gemalR § 12 Absatz 5 des Rahmenvertrages sind beteiligt

die Impfstoff-abrechnende Krankenkasse mit Abgabe der Meldung an den GKV-

Spitzenverband,

der GKV-Spitzenverband mit der Entgegennahme der Meldungen und Weiterleitung
vollstandiger Angaben nach § 2 Absatz 2 an die ABDATA,

die Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH / ABDATA (nach-
stehend ,ABDATA" genannt) als benannte Stelle des Deutschen Apothekerverban-
des mit der Information der Apotheken zur Anwendung des Impfstoffabschlages
nach § 130a Absatz 2 SGB V.

§2 Voraussetzungen und Verfahren

D Der GKV-Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband gehen davon aus, dass

den Meldungen der Krankenkassen korrekte Angaben Uber die Anwendung des Ab-

schlages nach § 130a Absatz 2 SGB V sowie eine glltige Impfvereinbarung zugrunde

liegen.

(2)  Fur die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes an die ABDATA ist die als Anhang bei-

gefugte Technische Beschreibung maRRgeblich. Die Meldungen enthalten mindestens

die Pharmazentralnummern der Arzneimittel, fir die der Impfstoffabschlag nach
§ 130a Absatz 2 SGB V Anwendung findet und nach § 300 SGB V von den Apothe-

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

Regionalkennzeichen fir den Versorgungsbereich gemald beigeflgter technischer

Beschreibung.

Die Meldungen werden den Apotheken zum 01. und zum 15. eines Monats mitgeteilt und muis-

sen mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags aul3er gesetzliche bundesweite Feiertage)

vor dem jeweiligen Stichtag bei der ABDATA eingehen. Zwischen dem GKV-Spitzenverband

und ABDATA kann vereinbart werden, dass die Daten nach dieser Anlage in einer einheitlichen
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Datenlieferung ubermittelt werden. GKV-Spitzenverband und ABDATA stimmen das Austausch-
format untereinander ab.
3 Der Abschlag nach § 130a Absatz 2 SGB V ist von den Apotheken anzuwenden, wenn
— eine vollstandige Meldung nach Absatz 2 vorliegt und

— diese mit der Angabe zum Institutionskennzeichen der Krankenkasse auf dem Ver-

ordnungsblatt Gbereinstimmt.

83 Inkrafttreten

Die Bestimmungen dieser Anlage werden ab dem 1. August 2012 angewendet.
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