2. Anderungsvereinbarung zum
Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung

nach § 129 Absatz 2 SGB V

vom 30. September 2016

zwischen
dem GKV-Spitzenverband, Berlin
und

dem Deutschen Apothekerverband e. V.
wird vereinbart:

Artikel 1

Der Rahmenvertrag tber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V wird wie
folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nr. 8 wird wie folgt gefasst:

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

b) Nr. 9 wird wie folgt gefasst:

»den Apothekenabschlag (§ 130 SGB V)*



2. § 2 wird um einen neuen Absatz 6 erganzt:

,(6) 1 Grundlage dieses Rahmenvertrages sind die von pharmazeutischen Unternehmern
nach § 131 Absatz 4 und 5 SGB V sowie nach Mafgabe des ,Rahmenvertrages nach

§ 131 SGB V Uber das bundeseinheitliche Arzneimittelkennzeichen sowie Preis- und
Produktinformationen pharmazeutischer Unternehmer i. d. F. vom 14. Mai 2012“ zu den
Veréffentlichungsterminen 1. und 15. eines Monats libermittelten und in den Verzeich-
nisdiensten veroffentlichten Preis- und Produktinformationen. , Im Falle einer Korrektur
nach § 131 Absatz 4 und 5 SGB V sind die korrigierten Daten verbindlich. ;Fur die Apo-
theken kommt es auf ein Preis- und Produktverzeichnis an, das inhaltlich den Daten

nach Satz 1 und 2 entspricht.*

3. In § 2a Absatz 1 entfallt die Kennzeichnung als Absatz 1.
4. § 2b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Regelungen nach § 2a gelten gleichermafen fur den Beitritt von Apotheken aus
den Staaten, in denen die Verordnung (EG) Nr. 883/2004 anwendbar ist (im Folgenden:

auslandische Apotheken).*
b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Auslandische Apotheken sind ab dem auf den Erklarungseingang beim Deutschen Apo-
thekerverband folgenden Kalendermonat berechtigt, auf Grundlage des § 78 Absatz 3
AMG bezogene, fur den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassene und in
den Preis- und Produktinformationen nach § 2 Absatz 6 als preisgebunden ausgewiese-

ne Fertigarzneimittel zu Lasten der Krankenkassen abzurechnen.®

5. Der bisherige § 3 ist durch die Entscheidung der Schiedsstelle vom 23.05.2016 mit Wir-
kung zum 1. Juni 2016 ersetzt worden. In § 3 Absatz 1 Satz 2, 4. Anstrich werden die Nr.

3 und 7, Buchstabe c redaktionell neu gefasst. § 3 lautet nun folgendermafen:
,§3  Zahlungs- und Lieferanspruch

(1) Der durch Normvertrage naher ausgestaltete gesetzliche Vergutungsanspruch
des Apothekers entsteht im Gegenzug fur die Erfullung der 6ffentlich-rechtlichen Leis-
tungspflicht mit Belieferung einer gultigen ordnungsgemafen vertragsarztlichen Ver-
ordnung. Der Vergutungsanspruch des Apothekers entsteht trotz nicht ordnungsge-

maler vertragsarztlicher Verordnung oder Belieferung dann, wenn



ein Vertrag nach § 129 Absatz 5 rechtmaRig das Entstehen eines Vergutungsan-

spruches trotz eines Verstolles vorsieht,

Uber die Anforderungen der AMVV und 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 Vergutungs-
anspruch trotzdem, es sei denn, die Vertrage nach § 129 Absatz 5 SGB V sehen

bei fehlenden oder fehlerhaften Angaben eine Retaxation ausdricklich vor,

die Krankenkasse im Einzelfall entscheidet, die Apotheke trotz eines derartigen

VerstoRes ganz oder teilweise zu verguten,

es sich um einen unbedeutenden, die Arzneimittelsicherheit und die Wirtschaft-
lichkeit der Versorgung nicht wesentlich tangierenden, insbesondere formalen

Fehler handelt. Dies ist insbesondere der Fall, wenn

1. bei fehlerhaften Abkurzungen (auch Grof3-Kleinschreibung), bei Schreib-
fehlern oder bei einer anderen Schreib- oder Kennzeichnungsweise auf dem
Verordnungsblatt die Identifikation des verordnenden Arztes und des Versi-
cherten sowie der Institutionen (z. B. MVZ, Gemeinschaftspraxis, Kranken-
kasse) gewahrleistet sowie Gegenstand und Menge der Verordnung un-
missverstandlich gesichert bleiben; Beispiele: Dosierungsanleitung 1-0-1

statt morgens und abends; a,b,c - A,B,C;

2. die Unterschrift des Arztes zwar unleserlich, aber erkennbar keine Paraphe

oder ein anderes Kirzel ist;

3. 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 Glltigkeitsdauer -



nicht vollstandig entsprechen und der Abgebende nach Ricksprache mit

dem verordnenden Arzt die Angaben korrigiert oder erganzt.’

Korrekturen und Erganzungen sind durch den Abgebenden auf dem Verord-
nungsblatt 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 Absatz 1 Nr. 1 BtMVV nicht erforderlich, wenn der
Uberbringer des Verordnungsblattes diese Angaben nachweist oder glaub-
haft versichert oder die Angaben anderweitig ersichtlich sind. Die Freistel-
lung von der Rucksprache gilt auch dann, wenn bei einem dringenden Fall
diese nicht méglich ist, das verordnete Arzneimittel sich fur die Apotheke je-
doch zweifelsfrei aus der Verordnung ergibt und damit gemaf

§ 9 Absatz 1 Nr. 3 BtMVV bzw. § 17 Absatz 5a ApBetrO abgegeben wurde.
Zudem muss der Arzt im Nachhinein unverzuglich durch den Apothekenleiter

informiert worden sein.

Fur Verordnungen nach § 3a AMVV gilt die Freistellung von einer Riickspra-
che nach den Satzen 3 und 4 nicht; die Angabe des Ausstellungsdatums

durch den Arzt bleibt bei diesen Verordnungen entgegen Satz 1 zwingend;
4. bezogen auf die vertragsarztliche Verordnung (AMVV)
a. bei den Arztdaten die Telefonnummer fehlt oder nicht lesbar ist;

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

eindeutig fur Apotheke und Krankenkasse erkennbar ist;

C. eine fehlende Gebrauchsanweisung bei Rezepturen durch den Apo-

theker erganzt ist;

d. die Apotheke eine vom Arzt falschlicherweise als ,Gebuhrenfrei" ge-

kennzeichnete Verordnung ohne Einbehaltung einer Zuzahlung abgibt;

1 Hierdurch sind folgende Angaben auf dem Verordnungsblatt erfasst

iz

Name, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift der Praxis oder der Klinik der verschreibenden Person (BtMVV: einschlieRlich Telefon-
nummer),

. Datum der Ausfertigung, Ausstellungsdatum,
. Name und Ceburtsdatum 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 Betaubungsmittels je Packungseinheit bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form),

. Bei Rezepturarzneimitteln die Zusammensetzung nach Art und Menge oder die Bezeichnung des Fertigarzneimittels, von dem Teilmen-

gen abgegeben werden sollen,

. BtMVV: Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stickzahl der abgeteilten Form,
. Darreichungsformen, sofern Angabe zusatzlich notwendig,

BtMVV: Kennzeichnungspflichten nach § 19 Nr. 6 mit A, S, Z, K, N,BtMVV:

. Der Vermerk ,Praxisbedarf” anstelle der Angaben des Patienten und der Gebrauchsanweisung,
0 Cebrauchsanweisung bei Rezepturarzneimitteln (BtMVV: mit Einzel- und Tagesangabe),



bezogen auf T-Rezepte nach § 3a AMVV

a.

die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen verrutscht, aber zu-

ordnungsfahig ist;

die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen handschriftlich

durch den Arzt erfolgt ist;

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

Apotheke aber aus der Unterschrift nicht erkennen kann, dass Praxisinhaber

(Stempel) und Aussteller nicht identisch sind;

bezogen auf den Rahmenvertrag

a.

bei Verlust der Originalverordnung eine erneute Originalverordnung er-
folgt, 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 Berucksichtigung von Ra-

battvertragen

(1) bei angekreuztem Aut-ldem-Ausschluss einen Austausch vor-

nimmt,

(2) ein Arzneimittel abgibt, das unter Berlicksichtigung der Abschla-
ge nach § 130a Abséatze 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V nicht teurer
als das namentlich verordnete Original- oder Importarzneimittel
ist:

die Apotheke in den Fallen des § 4 Absatz 2 Satz 2 (Nichtverfugbar-

keit), des § 4 Absatz 3 Satze 1 und 2 (Akutversorgung, Notdienst) so-

wie des
§ 4 Absatz 3 Satz 2i. V. m. § 17 Absatz 5 ApBetrO (pharmazeutische

Bedenken) dieses Vertrages
(1) entweder nur das vereinbarte Sonderkennzeichen oder
(2) nur einen Vermerk auf der Verordnung auftragt oder

(3) im Fall, dass Vermerk und Sonderkennzeichen auf der Verord-
nung fehlen, einen objektivierbaren Nachweis im Beanstan-

dungsverfahren erbringt;



d. die Apotheke bei handschriftlicher Eintragung des ,aut idem" Kreuzes

durch den Arzt das von diesem verordnete Arzneimittel abgibt;

e. die Apotheke bei einer Verordnung, fur die § 6 dieses Vertrages keine
Regelung enthalt, unter Beachtung der Wirtschaftlichkeit und des Vor-
ranges der Abgabe rabattbeglnstigter Arzneimittel Packungen bis zu
der vom Arzt insgesamt verordneten Menge abgibt (§ 31 Absatz 4
SGB V),

f. die Apotheke bei einer nach Stlickzahl verordneten Menge ein Vielfa-
ches der grofiten Packung abgibt, ohne dass der Arzt zusatzlich durch
einen besonderen Vermerk (z. B. ein Ausrufezeichen, den Hinweis
,exakte Menge", die Wiederholung der Menge als ausgeschriebenes
Wort) auf die Abgabe der verordneten Menge hingewiesen hat (§ 6
Abs. 3 S. 2 dieses Vertrages);

g. die Apotheke ein Arzneimittel abgibt, das vom pharmazeutischen Un-
ternehmer offiziell mit einem falschen PackungsgréRenkennzeichen
gemeldet wurde (§ 131 Absatz 4 SGB V);

h. die Apotheke ein Arzneimittel nach Ablauf der Monatsfrist nach Aus-
stellung nach einer auf dem Verordnungsblatt dokumentierten Rick-
sprache mit dem Arzt und einem vom Apotheker abgezeichneten Ver-

merk Uber die Griinde abgibt;

i. die Apotheke ein Arzneimittel zu Lasten einer Krankenkasse mit einem

veralteten Kassen-IK abgibt;

J. die Apotheke mit Genehmigung der Krankenkasse ein importiertes

Arzneimittel abgibt, die Genehmigung nicht beifligt aber nachreicht;

k. die Apotheke ein auf der Grundlage von § 73 Absatz 3 AMG importier-
tes Arzneimittel ohne Angabe des Apothekeneinkaufspreises (AEP)
abgibt.

Die Hohe der Vergltung ergibt sich aus den gesetzlichen und vertraglichen Bestim-
mungen. Ist ein Preis auf dieser Grundlage nicht bestimmt, so bedarf es zur Entste-
hung des Vergutungsanspruchs nach Absatz 1 Satz 1 einer Einigung zwischen Apo-
theke und Krankenkasse. Das Nahere kann in den ergdnzenden Vertrdgen nach

§ 129 Absatz 5 SGB V geregelt werden.



6. § 4 Absatz 1 Buchstabe d), Anstrich 1 wird wie folgt gefasst:

,die Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung in den Preis- und Produktinforma-

tionen nach § 2 Absatz 6 gleich,”

7. § 5 Absatz 2, Anstrich 2 wird wie folgt gefasst:
,die in den Preis- und Produktinformationen nach § 2 Absatz 6 des Rahmenvertrages

angegeben sind,*

8. § 5 Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Fur Apotheken, die auf Grund ihres Verordnungsspektrums einen unterdurchschnittli-
chen Anteil an importfahigen Fertigarzneimitteln [Fertigarzneimittel, zu denen importierte
Arzneimittel nach Absatz 2 in den Preis- und Produktinformationen nach § 2 Absatz 6
des Rahmenvertrages angegeben sind] nachweisen, verringert sich bei importfahigen
Umsatzanteilen von jeweils bis zu 25, 20, 15, 10, 5 und 0 Prozent die vereinbarte Im-

portquote nach Absatz 3 Satz 2 pro Stufe um jeweils 1/6."

9. § 6 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Uberschreitet die nach Stiickzahl verordnete Menge die gréRte fur das Fertigarzneimit-
tel festgelegte Messzahl, ist nur die nach der geltenden PackungsgréR3enverordnung
aufgrund der groRten Messzahl bestimmte grofite Packung oder ein Vielfaches dieser

Packung, jedoch nicht mehr als die verordnete Menge abzugeben.”

10. § 8a wird wie folgt gefasst:

,Der Apothekenabschlag richtet sich nach § 130 SGB V.*



11. § 9 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»1 Einzelrechnungen von Apotheken und Sammelabrechnungen durch Apothekenre-
chenzentren haben bestimmte inhaltliche und formale Voraussetzungen insbesondere
hinsichtlich der Ausweisung der Umsatzsteuer zu erfillen. , Dies gilt auch fur die Beliefe-
rung durch auslandische Apotheken im Wege des innergemeinschaftlichen Erwerbs;
diese haben insbesondere auch ihre und die Umsatzsteuer-ldentifikationsnummer der
Krankenkasse sowie die Bemessungsgrundlage zur Abfihrung der Umsatzsteuer anzu-
geben. ; Die zu beachtenden Anforderungen sind in der Technischen Anlage 3 zur Arz-
neimittelabrechnung nach § 300 SGB V geregelt; dort regeln die Vertragspartner auch

das Nahere zur organisatorischen und datentechnischen Umsetzung.”

12. § 14 Absatz 1 wird aufgehoben.

13. Die im Rahmenvertrag vorhandenen Verweise auf die Werbe- und Vertriebsgesellschaft
Deutscher Apotheker mbH (WuV) werden aufgrund der Neustrukturierung der Organisation

durch den Verweis auf Avoxa ersetzt. Diese Verweise finden sich in § 8b Absatz 1, § 12 Ab-
satz 2, Anlage 2 § 1, Anlage 3§ 1 und Anlage 5 § 1.

Artikel 2

Die vorstehenden Anderungen zum Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung nach
§ 129 Absatz 2 SGB V, in der Fassung der 2. Anderungsvereinbarung vom 30. September
2016, treten am 1.0Oktober 2016 in Kraft.

Artikel 3

Der Rahmenvertrag tiber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2 SGB V, in der
Fassung der 2. Anderungsvereinbarung vom 30. September 2016, wird als Komplettfassung
mit Stand 01. Oktober 2016 herausgegeben. In dieser Fassung sind auch die Anderungen

durch die Anderungsvereinbarung vom 30. Mai 2015 berticksichtigt.



Berlin, den 30. September 2016

GKV-Spitzenverband

Deutscher Apothekerverband e.V. /j/‘{ { E /( z




