Rahmenvertrag tber die Arzneimittelversorgung

nach § 129 Absatz 2 SGB V

in der redaktionellen Fassung vom 30. September 2016
einschliel3lich der Inhalte der
1. Anderungsvereinbarung vom 30. Mai 2015
und der

2. Anderungsvereinbarung vom 30. September 2016

zwischen

dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Berlin

(nachstehend ,GKV-Spitzenverband“ genannt)

und

dem Deutschen Apothekerverband e. V.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V

i. d. F. vom 30. September 2016

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-
T neimitteln im Verhaltnis zu rabattbegtinstigten Arzneimitteln
§ 8a Anpassung der Regelung zum Apothekenabschlag auf-
grund des GKV-WSG
§14 Aktualisierung der Inkrafttretensregelung mit Ubergangsbe-
stimmung flr rabattbeglinstigte Arzneimittel
Anlage 1 Aufhebung der Anlage (Detailregelung zur Datenlibermitt-
lung nach § 12 durch Vertrag Uber die Bereitstellung eines
Produktverzeichnisses Arzneimittel vom 17.12.2004 abge-
16st)
07.12.2009 Deckblatt sowie laufender Vertragstext:
in Kraft ab: Berlcksichtigung des Aufgabenuberganges auf den GKV-
' Spitzenverband aufgrund des GKV-OrgWaG,
01.01.2010 redaktionelle Anpassung zwecks Textkonformitét
8§81 Erganzung der Inhaltsangabe
§ 2a Neuregelung zum Beitritt deutscher Apotheken
8§ 2b Neuregelung zum Beitritt auslandischer Apotheken
§ 4 Absatz 1 Regelungsergéanzung zur Auswabhl biotechnologisch herge-
stellter Arzneimittel
8§ 14 Absatz 1  Aktualisierung der Inkrafttretensregelung
Anlagen neue Nummerierung in der Reihenfolge der vertraglichen
Erwahnung
Anlage 1 Einfliigung einer neuen Auflistung von biotechnologisch
hergestellten Arzneimitteln zu § 4 Absatz 1
Anlage 2 Aktualisierung der Verfahrensbeschreibung zur
01.02.2011 81 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
8§84 Anpassung der Austauschbestimmungen zu Wirkstarke,
PackungsgrofRe und Anwendungsgebiet aufgrund des
AMNOG
8 4a Neuregelung zur Abgabe eines ,Wunscharzneimittels“ ge-

gen Kostenerstattung aufgrund 8 129 Absatz 1 Satz 5
SGBV

Seite 2
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§5

§6

§ 8b

§14

Anlage 2a

Anpassung der Abgabebestimmungen und der Berlcksich-
tigung der Herstellerabschlage bei importierten Arzneimit-
teln aufgrund AMNOG

Anpassung der Auswahlbestimmungen aufgrund der gean-
derten Vorgaben des AMNOG

Neuregelung zur Korrektur von Angaben pharmazeutischer
Unternehmer aufgrund § 131 Absatz 4 Satz 3 ff. SGB V i. d.
F. des AMNOG

Aktualisierung der Inkrafttretensregelung;
.Friedenspflicht* und Uberprifungsklausel aufgrund gean-
derter PackungsgroéRenverordnung durch AMNOG

Erganzende Bestimmungen zu den Korrekturverfahren
nach § 8b

15.06.2012
in Kraft ab:
01.08.2012

8 8b
§ 12 Absatz 5

Anlage 5

Anpassung an den Gesetzeswortlaut in § 131 SGB V.

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

Inhaltliche Bestimmungen zum Meldeverfahren nach
§ 12 Absatz 5

20.06.2013
in Kraft ab:
20.06.2013

8§ 8a

Anpassung des Apothekenabschlags fir die Jahre 2013
und 2014 aufgrund der Anpassungsregel nach
§ 130 Absatz 2 SGB V

30.05.2015
in Kraft ab:
01.06.2015

Anlage 1

Aktualisierung der bestehenden Anlage 1, um die aktuelle
Marktsituation abzubilden

23.05.2016
in Kraft ab:
01.06.2016

§3

Neuregelung zu Retaxationen aufgrund 8§ 129 Absatz 4
Satz 2 SGB i.d.F. des GKV-VSG aufgrund des Schieds-
spruchs vom 23. Mai 2016

30.09.2016
in Kraft ab:
01.10.2016

§ 2 Absatz 6

§3

8§ 6 Absatz 3

8 8a

§9

§ 14 Absatz 1
§ 8b Absatz 1

Neuaufnahme einer Definition der Preis- und Produktver-
zeichnisse, sowie mehrere redaktionelle Folgeédnderungen
in 8§ 2b Absatz 2, 8 4 Absatz 1, 8 5 Absatze 2 und 5

Redaktionelle Anpassungen

Sprachliche Klarstellung zur Umsetzung der Packungsgro-
Renverordnung

Wegfall der Regelung zur Anpassung des Apothekenab-
schlags aufgrund der Streichung der Anpassungsregelung
nach § 130 Absatz 2 SGB V durch das GKV-VSG

Neuregelung der formalen Voraussetzungen fir eine ord-
nungsgemalie Rechnung

Aufhebung der veralteten Inkrafttretensregelung

Anpassung des vorhandenen Verweise auf die ,Werbe- und
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8§ 12 Absatz 2

Anlage 2 § 1

Anlage 3§81

Anlage 581

Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH* (WuV) zu
»+Avoxa“ aufgrund der Neustrukturierung der Organisation.

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

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

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

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

Dieser Rahmenvertrag regelt das Nahere tber

1.

10.

11.

12.

13.

die Abgabe eines preisgiinstigen 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, fir die ein
Rabattvertrag nach § 130a Absatz 8 SGB V besteht (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, Satz 3
SGB V).

die Abgabe von preisgunstigen importierten Arzneimitteln (8 129 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),

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

die Ubermittiung 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 Festbetragen nach § 35 Absatz 1 und 2 SGB V
erforderlichen Daten (8§ 129 Absatz 6 SGB V),

das Zustandekommen des Zahlungs- und Lieferanspruchs zwischen Krankenkasse und

Apotheke sowie Regelungen zu Retaxationen (8 129 Absatz 4 Satz 2 SGB V),
den Apothekenabschlag (§ 130 SGB V),

das Verfahren im Zusammenhang mit der Abrechnung der gesetzlichen
Herstellerabschlage sowie der fur die Abrechnung nach 8 300 SGB V weiteren
erforderlichen Preis- und Produktangaben (88 130a, 131 SGB V),

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

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

die Ubermittlung der Daten zu Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8 SGBV zur
bevorzugten Abgabe rabattbegilnstigter Arzneimittel sowie zur kassenindividuellen
Halbierung oder Aufhebung der Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 Satz5 SGB V,
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14.

§2
)

)

®3)

(4)

(6)
(6)

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

Geltungsbereich des Vertrages

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

Der Rahmenvertrag hat andererseits Rechtswirkung fiir 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

Lieferung ausgeschlossen.

1 Der Deutsche Apothekerverband als fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildete maf3gebliche Spitzenorganisation fuhrt Uber die Apotheken nach
§ 129 Absatz 3 SGBV ein bundeseinheitliches Verzeichnis (8§ 293 Absatz 5 Satz 1
SGB V). ,Die Apotheken sind verpflichtet, die fir das Verzeichnis erforderlichen
Auskiinfte zu erteilen (8§ 293 Absatz 5 Satz 5 SGB V). ;Das Nahere zu Inhalt und
Ubermittlung des Apothekenverzeichnisses an die Krankenkassen regelt die
Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach 8 300 SGB V (8 300 Absatz 3 Satz 1 Nr. 3
SGB V).

1 Die Krankenkassen oder ihre Verbénde konnen mit den Mitgliedsverb&nden des
Deutschen Apothekerverbandes, die Verbé&nde der Ersatzkassen mit dem Deutschen
Apothekerverband, ergéanzende Vertrdge schlieBen (8 129 Absatz 5 SGB V). , Soweit
ergadnzende 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.

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 i. d. F. vom 14. Mai 2012“ zu den
Vertffentlichungsterminen 1. und 15. eines Monats (Ubermittelten und in den
Verzeichnisdiensten verotffentlichten Preis- und Produktinformationen. ,Im Falle einer
Korrektur nach § 131 Absatz 4 und 5 SGB V sind die korrigierten Daten verbindlich. 3 Fr
die Apotheken kommt es auf ein Preis- und Produktverzeichnis an, das inhaltlich den

Daten nach Satz 1 und 2 entspricht.
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8 2a

§2b

(1)

)

Beitritt deutscher Apotheken zum Rahmenvertrag

1 Der Beitritt nach 8§ 129 Absatz 3 Nr. 2 SGB V ist von deutschen Apotheken
uneingeschrankt und schriftich gegeniiber dem Deutschen Apothekerverband zu
erklaren. , Zur Wahrung der Schriftform ist die Ubermittlung per Telefax ausreichend.
sDer Deutsche Apothekerverband informiert den GKV-Spitzenverband Uber erfolgte
Beitritte jeweils bis zum 5. Arbeitstag eines Monats (montags bis freitags aulier
gesetzliche bundesweite Feiertage). 4Beitrittserklarungen missen neben der Erklarung

des Beitritts folgende Angaben enthalten:

- 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 vollstdndig und vom Apothekeninhaber unterzeichnet abgegeben wurde. ¢ Die
Beitrittserklarung ersetzt nicht die Verpflichtung zur Erteilung von Auskiinften nach § 2
Absatz 3 Satz 2.

Beitritt auslandischer Apotheken zum Rahmenvertrag

1 Die Regelungen nach § 2a gelten gleichermalRen fir 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 gqit 8 73 Absatz 1 Arzneimittelgesetz entsprechend.
+VertragsmalBnahmen nach § 11 des Rahmenvertrages gegentber 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 den Preis- und Produktinformationen nach § 2 Absatz 6 als preisgebunden
ausgewiesene Fertigarzneimittel zu Lasten der Krankenkassen abzurechnen. ,Fr
Abrechnungen unter den Voraussetzungen nach Satz 1 gelten die Preisvorschriften
nach § 78 Arzneimittelgesetz sowie 8§ 7 Heilmittelwerbegesetz (sog. Rabattverbot). ; Die
weiteren Einzelheiten ergeben sich aus diesem Rahmenvertrag sowie den erganzenden

Vertrdgen nach 8 129 Absatz 5 SGB V. 4Auf Verlangen sind den Krankenkassen oder
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®3)

83
@)

deren Verbanden Nachweise Uber die Bezugsquellen vorzulegen. s Die Regelungen des
Sozialgesetzbuches, Funftes Buch, insbesondere zu gesetzlichen Abschlagen, zur
Zuzahlung der Versicherten, zur Arzneimittelabrechnung und Datentibermittiung und die
Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 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,
Medizinprodukte) sind auch auslandische Apotheken gegeniber einer Krankenkasse
nur abrechnungsberechtigt, soweit mit dieser Krankenkasse ein rechtsglltiges
Vertragsverhéltnis insbesondere Uber die Preise, fir die die Preisvorschriften nach dem
Arzneimittelgesetz nicht gelten, und die Abrechnungsbestimmungen vorliegt (vergleiche
§ 3 Absatz 1 Satz 2 des Rahmenvertrages). , Das Vertragsverhaltnis nach Satz 1 kann
sich aus einem Einzelvertrag mit der Krankenkasse oder aus den erganzenden
Vertrdgen nach 8§ 129 Absatz 5 SGB V ergeben. ; Auf Verlangen hat die auslandische
Apotheke das Vorliegen eines Vertragsverhaltnisses gegentiber der Krankenkasse oder

deren Verbanden nachzuweisen.

Zahlungs- und Lieferanspruch

Der durch Normvertrdge naher ausgestaltete gesetzliche Vergitungsanspruch des
Apothekers entsteht im Gegenzug fir die Erfullung der o6ffentlich-rechtlichen
Leistungspflicht mit Belieferung einer gultigen ordnungsgeméflen vertragsarztlichen
Verordnung. Der Vergitungsanspruch des Apothekers entsteht trotz nicht

ordnungsgemaler vertragsarztlicher Verordnung oder Belieferung dann, wenn

— ein Vertrag nach § 129 Absatz 5 rechtmaRig das Entstehen eines

Vergutungsanspruches trotz eines Verstol3es 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 ergdnzt wurden. Hat die
Apotheke insoweit keine Erganzung vorgenommen, entsteht der
Vergitungsanspruch trotzdem, es sei denn, die Vertrage nach 8 129 Absatz 5 SGB

V sehen bei fehlenden oder fehlerhaften Angaben eine Retaxation ausdrticklich vor,

— die Krankenkasse im Einzelfall entscheidet, die Apotheke trotz eines derartigen

Verstol3es ganz oder teilweise zu vergiten,

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

formalen Fehler handelt. Dies ist insbesondere der Fall, wenn
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1. beifehlerhaften Abkirzungen (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) gewéhrleistet sowie Gegenstand und Menge der Verordnung
unmissverstandlich 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 Kiirzel ist;

3. Verordnungen, die einen fur den Abgebenden erkennbaren Irrtum enthalten,
unleserlich sind oder 8 2 Absatz 1 Nr. 1 - 7 AMVV bzw. § 9 Absatz 1 Nr. 1-8
BtMVV - unbeschadet der jeweils anwendbaren Glultigkeitsdauer - nicht
vollstandig entsprechen und der Abgebende nach Riicksprache mit dem

verordnenden Arzt die Angaben Korrigiert oder erganzt.*

Korrekturen und Erganzungen sind durch den Abgebenden auf dem
Verordnungsblatt zu vermerken und abzuzeichnen. Eine Riicksprache mit dem
Arzt ist hinsichtlich der Angaben nach § 2 Absatz 1 Nr. 3 AMVV und

88 9 Absatz 1 Nr. 1,11 Absatz 1 Nr. 1 BtMVV nicht erforderlich, wenn der
Uberbringer des Verordnungsblattes diese Angaben nachweist oder glaubhaft
versichert oder die Angaben anderweitig ersichtlich sind. Die Freistellung von
der Ricksprache gilt auch dann, wenn bei einem dringenden Fall diese nicht
maglich ist, das verordnete Arzneimittel sich fur die Apotheke jedoch
zweifelsfrei aus der Verordnung ergibt und damit gemaR § 9 Absatz 1 Nr. 3
BtMVV bzw. § 17 Absatz 5a ApBetrO abgegeben wurde. Zudem muss der Arzt

im Nachhinein unverztglich durch den Apothekenleiter informiert worden sein.

! Hierdurch sind folgende Angaben auf dem Verordnungsblatt erfasst

1.

2.
3.

o

B oo~

Name, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift der Praxis oder der Klinik der
verschreibenden Person (BtMVV: einschlieB3lich Telefonnummer),

Datum der Ausfertigung, Ausstellungsdatum,

Name und Geburtsdatum der Person (BtMVV: zusétzlich Anschrift), fir die das Arzneimittel
bestimmt ist

Bezeichnung des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffes einschlieRlich der Starke, (BtMVV:
sofern zuséatzlich 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 Teilmengen 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,
Gebrauchsanweisung bei Rezepturarzneimitteln (BtMVV: mit Einzel- und Tagesangabe),
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7.

Fur Verordnungen nach 8 3a AMVYV gilt die Freistellung von einer Ricksprache

nach den Séatzen 3 und 4 nicht; die Angabe des Ausstellungsdatums durch den

Arzt bleibt bei diesen Verordnungen entgegen Satz 1 zwingend;

bezogen auf die vertragsarztliche Verordnung (AMVV)

a.

b.

bei den Arztdaten die Telefonnummer fehlt oder nicht lesbar ist;

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 falschlicherweise als ,Gebuhrenfrei”

gekennzeichnete Verordnung ohne Einbehaltung einer Zuzahlung abgibt;

bezogen auf T-Rezepte nach § 3a AMVV

a.

die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen verrutscht, aber

zuordnungsfahig ist;

die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen handschriftlich durch
den Arzt erfolgt ist;

bezogen auf die BtMVV jeweils flr alle drei Teile der Verschreibung
(8 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
erfolgt, wobei ein die doppelte Verordnung kennzeichnender Aufdruck (z.

B. Duplikat) dann unschéadlich ist;

die Apotheke im Verhéltnis von Original- zu Importarzneimitteln sowie von
Importarzneimitteln untereinander unter Bericksichtigung von

Rabattvertragen
(1) Dbei angekreuztem Aut-ldem-Ausschluss einen Austausch vornimmt,

(2) ein Arzneimittel abgibt, das unter Berticksichtigung der Abschlage
nach § 130a Abséatze 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V nicht teurer als das

namentlich verordnete Original- oder Importarzneimittel ist;
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c.  die Apotheke in den Fallen des 8§ 4 Absatz 2 Satz 2 (Nichtverfugbarkeit),
des § 4 Absatz 3 Satze 1 und 2 (Akutversorgung, Notdienst) sowie des
8§ 4 Absatz 3 Satz 2i. V. m. 8 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 Verordnung
fehlen, einen objektivierbaren Nachweis im

Beanstandungsverfahren 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
Vorranges 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 Stuckzahl verordneten Menge ein Vielfaches
der gréf3ten Packung abgibt, ohne dass der Arzt zusétzlich 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 (8 6 Absatz 3 S. 2
dieses Vertrages);

g. die Apotheke ein Arzneimittel abgibt, das vom pharmazeutischen
Unternehmer offiziell mit einem falschen PackungsgréfZenkennzeichen
gemeldet wurde (8 131 Absatz 4 SGB V);

h.  die Apotheke ein Arzneimittel nach Ablauf der Monatsfrist nach
Ausstellung nach einer auf dem Verordnungsblatt dokumentierten
Rucksprache mit dem Arzt und einem vom Apotheker abgezeichneten

Vermerk Uber die Grinde 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;
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k. die Apotheke ein auf der Grundlage von § 73 Absatz 3 AMG importiertes
Arzneimittel ohne Angabe des Apothekeneinkaufspreises (AEP) abgibt.

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

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 auszuwéhlen und nach den Vorgaben der Absétze 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
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 Bertcksichtigung dieser
Arzneimittel bei der Auswahl besteht fir in Anlage 1 in der jeweils glltigen

Fassung als untereinander wirkstoffgleich aufgeflihrte Arzneimittel.
b) identische Wirkstarke,
c) identische Packungsgrolie,

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

dem gleichen PackungsgroRenkennzeichen zuzuordnen sind.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 13

i. d. F. vom 30. September 2016

)

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 fir die Auswahl maf3geblich.

Werden Arzneimittel nur unter Angabe einer N-Bezeichnung verordnet, gilt
Folgendes: Sind rabattbeglinstigte Arzneimittel nach Absatz 2 im Handel, die
innerhalb des verordneten N-Bereiches nach der geltenden
Packungsgroéf3enverordnung liegen, muss eines dieser Arzneimittel abgegeben
werden. Sind nur solche rabattbegunstigte Arzneimittel nach Absatz 2 im Handel,
die mit der verordneten N-Bezeichnung nach einer friher geltenden Fassung der
PackungsgréfRenverordnung bedruckt sind, darf eines dieser Arzneimittel
abgegeben werden. Sind sowohl rabattbeglinstigte Arzneimittel nach Absatz 2,
die innerhalb des verordneten N-Bereiches liegen, als auch rabattbeglinstigte
Arzneimittel nach Absatz 2, die mit einem N-Kennzeichen nach einer friher
geltenden Fassung der PackungsgréfZenverordnung bedruckt sind, im Handel,
muss eines dieser rabattbegunstigten Arzneimittel abgegeben werden. Absatz 2
Satz 5 bleibt unberuhrt. Sind keine rabattbeguinstigten Arzneimittel nach Absatz 2
im Handel, durfen auch Arzneimittel abgegeben werden, die mit der gleichen N-
Bezeichnung nach einer friher geltenden Fassung der
Packungsgrofienverordnung bedruckt sind.

d) gleiche oder austauschbare Darreichungsform,
dabei sind

- die Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung in den Preis- und

Produktinformationen nach § 2 Absatz 6 gleich,

- Darreichungsformen nach den  Hinweisen des Gemeinsamen

Bundesausschusses nach § 129 Absatz 1a SGB V austauschbar,
e) Zulassung fur ein gleiches Anwendungsgebiet,

die Ubereinstimmung in einem von mehreren Anwendungsgebieten ist

ausreichend,

f) keine einer Ersetzung des verordneten Arzneimittels entgegenstehenden
betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften; insbesondere hat die abgegebene Menge

der verordneten Menge zu entsprechen.

1 Die Apotheke hat vorrangig ein wirkstoffgleiches Fertigarzneimittel abzugeben, fur das
ein Rabattvertrag nach § 130a Absatz 8 SGB V (,rabattbeglinstigtes Arzneimittel®)

besteht, wenn Uber die in Absatz 1 genannten Voraussetzungen hinaus
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(42)

- die Angaben zu dem rabattbegtinstigten Arzneimittel nach Absatz 5 vollstéandig
und bis zu dem vereinbarten Stichtag mitgeteilt wurden,

- das rabattbegunstigte Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung
verfugbar ist und

- in den ergénzenden Vertrdgen nach § 129 Absatz 5 Satz 1 SGB V nicht anderes

vereinbart ist.

»Dass ein rabattbegunstigtes Arzneimittel zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung
vom pharmazeutischen Unternehmer nicht geliefert werden konnte, hat die Apotheke
nachzuweisen. ;Der Nachweis kann durch Vorlage einer Erklarung des pharma-
zeutischen Unternehmers oder des GroRRhandlers gefiihrt werden. 4 Sofern die Apotheke
das rabattbegunstigte Arzneimittel mangels Verflugbarkeit nicht abgibt, hat sie auf dem
Verordnungsblatt das zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen
anzugeben; das Nahere ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach 8§ 300
SGB V (Technische Anlagen 1 und 3) geregelt. s Treffen die Voraussetzungen nach
Satz 1 bei einer Krankenkasse fur mehrere rabattbeguinstigte Arzneimittel zu, kann die
Apotheke unter diesen frei wahlen.

1Ist ein rabattbeginstigtes Arzneimittel in der Apotheke nicht verflighar und macht ein
dringender Fall die unverzigliche Abgabe eines Arzneimittels erforderlich
(Akutversorgung, Notdienst), hat die Apotheke dies auf der Verschreibung zu
vermerken, das vereinbarte Sonderkennzeichen aufzutragen und ein Arzneimittel nach
den Vorgaben des Absatzes 4 abzugeben; das Nahere zu dem vereinbarten
Sonderkennzeichen ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V
(Technische Anlagen 1 und 3) geregelt. , Gleiches gilt in Fallen des § 17 Absatz 5
Apothekenbetriebsordnung.

Kommt eine vorrangige Abgabe rabattbeglnstigter Arzneimittel nach Absatz 2 nicht
zustande, stehen unter den Voraussetzungen nach Absatz 1 die drei preisgiinstigsten
Arzneimittel und im Falle der aut idem — Ersetzung zuséatzlich das namentlich verordnete
Arzneimittel, soweit in den ergdnzenden Vertrdgen nach § 129 Absatz 5 Satz 1 nichts
anderes vereinbart ist, oder ein importiertes Arzneimittel nach MaRgabe des § 5 zur
Auswabhl; zahlt das verordnete Arzneimittel zu den drei preisglinstigsten Arzneimitteln,

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

1 Verlangt ein Versicherter gegen Kostenerstattung aufgrund § 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
Absatz 1 erflllt. ,Der Versicherte zahlt in der Apotheke den Arzneimittelabgabepreis

nach der Arzneimittelpreisverordnung. ; Der Apothekenabschlag nach § 130 SGB V wird
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der Krankenkasse im Wege der Abrechnung nach § 300 SGB V gewahrt. 4, Die Apotheke
gewdahrt der Krankenkasse mit der Abrechnung ferner die Herstellerabschlage nach
§ 130a Absatz 1, 1a, 3a und 3b SGB V. sErstattet der pharmazeutische Unternehmer
der Apotheke die gewahrten Abschlage nicht innerhalb von 10 Tagen nach
Rechnungsstellung, ist sie berechtigt diese Abschlage von der Krankenkasse
zurickzufordern. sDie 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 € zuzlglich MwSt. je
Verordnungsblatt gegeniiber der Krankenkasse im Wege der Abrechnung geltend
machen. ;Reicht der Versicherte das Verordnungsblatt nicht innerhalb der fur ihn
geltenden Frist bei der Krankenkasse zur Erstattung ein, hat die Krankenkasse die
gewahrten Abschlage an die Apotheke und den pharmazeutischen Unternehmer
zurlickzugewahren. g Auf dem Verordnungsblatt ist das zwischen den Vertragspartnern
vereinbarte Sonderkennzeichen anzugeben; das Nahere zu dem vereinbarten
Sonderkennzeichen, zur  Abrechnung des  Verordnungsblattes und  zur
Datenubermittlung ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V
geregelt?. ¢Der Versicherte erhdlt eine Kopie des von der Apotheke bedruckten
Verordnungsblattes sowie einen Nachweis Uber die verauslagten Betrage, soweit diese
nicht auf der Kopie enthalten sind.

1 Der GKV-Spitzenverband tbermittelt nach Anlage 2 die von den Krankenkassen zur
Verfugung gestellten und fur die Umsetzung des 8§ 129 Absatz 1 Satz 3 SGBV
notwendigen Daten und die Angaben zur Zuzahlungsaufhebung oder -halbierung nach
§ 31 Absatz 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
Rabattvertrages von zusatzlichen Bedingungen abhéngig ist, die Uber die gemeldeten
Angaben hinausgehen, insbesondere bei Einschrankungen auf bestimmte Regionen,
Vertragspartner, Patientengruppen oder Leistungen. s;Die vertragsschlie3ende
Krankenkasse verantwortet die Erflllung der an den Abschluss von Rabattvertragen
geknupften  gesetzlichen  Kriterien  einschlieBlich  der Lieferfahigkeit des
pharmazeutischen Unternehmers fir den mit dem Meldestichtag angegebenen

Gultigkeitszeitraum.

? Es besteht Einvernehmen, bei Arzneimitteln, die nach § 4 Absatz 4a gegen Kostenerstattung
abgegeben 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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Abgabe importierter Arzneimittel

1 Die Apotheken sind zur Abgabe von preisgunstigen importierten Arzneimitteln an
Versicherte nach Mal3gabe der Absatze 2 bis 6 verpflichtet. ,Dies gilt nicht far
Arzneimittel, die aufgrund von Sprechstundenbedarfsverordnungen an Vertragsarzte
abgegeben werden. ; Die Abgabe eines rabattbeglnstigten Arzneimittels hat Vorrang vor
der Abgabe eines nicht rabattbegtinstigten importierten Arzneimittels. , 8 4 Absatz 2 und
3 gelten entsprechend. s Kommt eine vorrangige Abgabe rabattbegiinstigter Arzneimittel

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

- die nach dem Arzneimittelgesetz unter Bezugnahme auf ein deutsches

Referenzprodukt zugelassen sind oder als zugelassen gelten,

- die in den Preis- und Produktinformationen nach 8§ 2 Absatz 6 des

Rahmenvertrages angegeben sind,

- die mit dem Bezugsarzneimittel in Wirkstarke und Packungsgréf3e identisch
sowie in der Darreichungsform therapeutisch vergleichbar sind (Re- und
Parallelimporte),

- die ferner den Anforderungen des Sozialgesetzbuches, Fiinftes Buch
entsprechen und

- deren fiur den Versicherten malRgeblicher Arzneimittelabgabepreis unter
Berlicksichtigung der Abschlage nach § 130a Absatz 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V
mindestens 15 vom Hundert oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der Preis

des Bezugsarzneimittels.

1 Die Partner des Rahmenvertrages vereinbaren eine Importquote. ,Die Importquote
bezeichnet den prozentualen Umsatzanteil abzugebender importierter Arzneimittel am
Fertigarzneimittel-Umsatz der Apotheke mit der kostenpflichtigen Krankenkasse und
wird auf 5 Prozent festgelegt. ; Mit den abgegebenen importierten Arzneimitteln hat die
Apotheke eine Wirtschaftlichkeitsreserve in Hohe von 10 Prozent des mit der
Importquote nach Satz 1 festgelegten Umsatzes zu erzielen. ;Wenn zu dem
Fertigarzneimittel (Bezugsarzneimittel) zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung vom
pharmazeutischen Unternehmer kein importiertes Arzneimittel geliefert werden konnte,
wird das deutsche Referenzprodukt (Bezugsarzneimittel) bei der Ermittlung des
Fertigarzneimittelumsatzes nach Satz 2 und des Anteils importféahiger Arzneimittel nach
Absatz 5 nicht bertcksichtigt; fur die Nachweisfiihrung bei Nichtverfiigbarkeit gelten 8§ 4
Absatz 2 Satze 2 bis 4 entsprechend. 5 Abgegebene rabattbeglinstigte Arzneimittel

werden bei der Ermittlung des Fertigarzneimittelumsatzes ebenfalls nicht beriicksichtigt.
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1Wird die nach Absatz 3 vereinbarte Wirtschaftlichkeitsreserve durch Abgabe
importierter  Arzneimittel im  Quartal nicht erreicht, vermindert sich die
Rechnungsforderung fiir den letzten Abrechnungsmonat des Quartals um die Differenz
zwischen der vereinbarten und der tatséchlich erzielten Wirtschaftlichkeitsreserve. 5In
den Fallen der SchlieBung oder Verdufl3erung einer Apotheke wird auf den letzten
Abrechnungsmonat  abgestellt. ;Wird die nach Absatz 3 vereinbarte
Wirtschaftlichkeitsreserve Ubertroffen, wird der Apotheke dieser Betrag gutgeschrieben.
4 Klrzungs- bzw. Gutschriftsbetrdge unter finf Euro bleiben unbertlicksichtigt. s Sofern im
folgenden Abrechnungszeitraum ein Kirzungsbetrag nach Satz 1 anfallt, sind
Gutschriften darauf anzurechnen. g 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 erfillt.

1Fur  Apotheken, die auf Grund ihres Verordnungsspektrums einen
unterdurchschnittlichen Anteil an importfahigen Fertigarzneimitteln [Fertigarzneimittel, zu
denen importierte Arzneimittel nach Absatz 2 in den Preis- und Produktinformationen
nach 8 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 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 anzugeben.

1Fur die Zwecke der Arzneimittelabrechnung nach 8300 SGBYV ist die
Pharmazentralnummer des abgegebenen Arzneimittels auf das Verordnungsblatt
aufzutragen sowie mit den Verordnungsdatensatzen zu Ubermitteln. ,Bei der
Rechnungsstellung sind gegeniber 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 ergédnzenden Vertragen nach

§ 2 Absatz 4 dieses Rahmenvertrages ausgenommen.
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Abgabe wirtschaftlicher Einzelmengen

1Ist bei einer Verordnung unter Angabe der N-Bezeichnung keine Packung, die dem
verordneten N-Bereich entspricht, im Handel, ist eine Packung aus dem nachst 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 Stlickzahl verordnete Menge, die keinem N-Bereich nach der
geltenden PackungsgréfRenverordnung zugeordnet werden kann, keiner im Handel
befindlichen Packungsgrofie, so sind, nach wirtschaftlicher Auswahl aus den zuléassigen
Packungsgrofien, verschreibungspflichtige Arzneimittel bis zur verordneten Menge
abzugeben. ,Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist die der verordneten
Menge nachstliegende PackungsgroRe abzugeben. ; Die Abgabe einer Teilmenge aus
einer Fertigarzneimittelpackung (Auseinzelung), ist nur auf ausdrickliche arztliche
Anordnung der Auseinzelung zulassig, soweit zwischen den Partnern des
Rahmenvertrages nichts anderes vereinbart ist. , Hat der Vertragsarzt eine Auseinzelung
zur patientenindividuellen Versorgung (z.B. in Form einer ,Verblisterung“) verordnet,
bedarf es einer Einigung zwischen der Krankenkasse und der Apotheke oder deren
Verbande uber den Preis; § 3 Absatz 2 des Rahmenvertrages gilt entsprechend.

1Uberschreitet die nach Stiickzahl verordnete Menge die groRte fur das
Fertigarzneimittel festgelegte Messzahl, ist nur die nach der geltenden
PackungsgroRenverordnung aufgrund der grof3ten Messzahl bestimmte grof3te Packung
oder ein Vielfaches dieser Packung, jedoch nicht mehr als die verordnete Menge
abzugeben. , Ein Vielfaches der gréfdten Packung 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
Angabe der verordneten Stlickzahl, hat die Apotheke die kleinste im Handel befindliche

Packung abzugeben.
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§8

8 8a

Wiederabgabe von Arzneimitteln

Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die an eine Apotheke zuriickgegeben werden,
durfen zu Lasten einer Krankenkasse abgegeben und abgerechnet werden
(Wiederabgabe), wenn

— die Chargenbezeichnungen von Inhalt und Verpackung identisch sind und

— die ordnungsgemale Qualitait des Arzneimittels im Sinne des §12
Apothekenbetriebsordnung im Einzelfall gepruft 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 8§ 31 Absatz 3
SGB V abzurechnen. , Die gesetzlichen Abschlage nach 88 130 und 130a SGB V sind
nicht anzuwenden. jz;Erneut abgegebene Fertigarzneimittel sind auf den
Verordnungsblattern (Muster 16) mit ihrer Pharmazentralnummer sowie mit dem
zwischen den Vertragspartnern vereinbarten Sonderkennzeichen fir die Wiederabgabe
anzugeben; das Nahere ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300
SGB V (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 Einzelfélle beschrankt,

sofern nicht ein hinreichender Verdacht auf Falschabrechnung besteht.

Preisangabe

1 Die Apotheken sind bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte verpflichtet,
den fir den Tag der Abgabe geltenden Apothekenabgabepreis zu berechnen und
grundsatzlich anzugeben. , Fir nach 8§ 73 Absatz 3 AMG importierte Arzneimittel ist zur
Angabe des Apothekenabgabepreises die Arzneimittelpreisverordnung zugrunde zu

legen.

Apothekenabschlag

Der Apothekenabschlag richtet sich nach § 130 SGB V.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V Seite 20

i. d. F. vom 30. September 2016

§8b Melde- und Korrekturverfahren fur Herstellerabschlage nach 8 130a Absatz 1, 1a,

(1)

)

®3)

§9
(1)

2,3aund 3b SGB V sowie fur weitere fur die Abrechnung nach § 300 SGB V
erforderliche Preis- und Produktangaben

1 Fur die Apothekenabrechnung, insbesondere fur die Gewéahrung der Abschlage nach
8§ 130a Abséatze 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V, werden die von dem pharmazeutischen
Unternehmer nach § 131 Absatz 4 SGB V an die IFA GmbH gemeldeten Preis- und
Produktinformationen zugrunde gelegt. , Mit vollstandiger und zutreffender Meldung
auch der weiteren fur 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 erflllt

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 beriicksichtigt. Einzelheiten zum Verfahren und zur
Kostentragung regeln 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
angemeldet worden sind, werden gemalf § 8b Absatz 3 des Rahmenvertrages in der

Fassung vom 7. Dezember 2009 bei Einvernehmen zum Abschluss gefiihrt.

Rechnungsbegleichung

1 Einzelrechnungen von Apotheken und Sammelabrechnungen durch
Apothekenrechenzentren haben bestimmte inhaltliche und formale Voraussetzungen
insbesondere hinsichtlich der Ausweisung der Umsatzsteuer zu erfiillen. , Dies gilt auch
fur die Belieferung durch auslandische Apotheken im Wege des innergemeinschaftlichen
Erwerbs; diese haben insbesondere auch ihre und die Umsatzsteuer-
Identifikationshnummer der Krankenkasse sowie die Bemessungsgrundlage zur
Abfiihrung 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 Nahere zur organisatorischen und

datentechnischen Umsetzung.
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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
Rechnungsprifung.

Kommunikation

1 Sofern eine Krankenkasse Erklarungen betreffend Abschlage und Berechnungen
abgeben will, die das Rechenzentrum vorgenommen hat, so kann sie diese auch
gegenluber dem Rechenzentrum, Uber das die Apotheke abgerechnet hat, abgeben, und
zwar in der von dem Rechenzentrum verwendeten Mitteilungsform. , Die Erklarung gilt
als gegenulber 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.

Vertragsmalnahmen

Bei Verstolien gegen 8 129 Absatz 1 SGB V, gegen die Auskunftspflicht nach § 293
Absatz 5 Satz 4 SGB V, gegen diesen Rahmenvertrag oder gegen die erganzenden
Vertrdge nach § 129 Absatz 5 SGB V konnen die zustdndigen Landesverbande der
Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen nach Anhdrung des Betroffenen,
bei Mitgliedsapotheken im Benehmen mit dem zustandigen Mitgliedsverband des

Deutschen Apothekerverbandes, folgende Vertragsmalinahmen aussprechen:
1. Verwarnung
2. \Vertragsstrafe bis zu 25.000 €

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

Jahren.

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

verhangt werden.
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Datenibermittlung

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 SGBV an den

Gemeinsamen Bundesausschuss und

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

zu Ubermitteln.

1Das Nahere zu der Datenilbermittiung nach Absatz 1 Nummer 1 wird gesondert
zwischen dem Gemeinsamen Bundesausschuss und dem Deutschen Apothekerverband
vereinbart. , Die Inhalte und weitere Einzelheiten der Datenibermittlung zu Absatz 1
Nummer 2 ergeben sich aus dem Vertrag zwischen der Informationsstelle fir
Arzneispezialitaten — IFA GmbH, der Avoxa und dem GKV-Spitzenverband Uber die
Bereitstellung eines Produktverzeichnisses Arzneimittel in der jeweils gulltigen Fassung.
sFir den Fall, dass der Vertrag nach Satz 2 endet, sind die Partner des
Rahmenvertrages verpflichtet, umgehend Verhandlungen tber die
Datenlieferungspflichten nach Absatz 1 Nr. 2 aufzunehmen.

1 Der GKV-Spitzenverband tbermittelt fiir die Krankenkassen die fur die Umsetzung des
8 31 Absatz 2 SGB V notwendigen Daten an den Deutschen Apothekerverband oder die
von ihm benannte Stelle. ,Die Datenlieferungen enthalten mindestens die auf den
Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen (Kassennummern) der
vertragsschlieBenden Krankenkasse, die betroffenen Pharmazentralnummern und den
Geltungszeitraum der Rabattvereinbarung. ; Weitere Einzelheiten der Datentbermittlung
ergeben sich aus der Anlage 3 zu diesem Rahmenvertrag. 4Die Ubermittelten Daten
sind ab den sich aus Anlage 3 ergebenden Stichtagen mafgeblich fur die Abrechnung

der betroffenen Arzneimittel.

1 Der GKV-Spitzenverband Ubermittelt an den Deutschen Apothekerverband oder die
von ihm benannte Stelle die erforderlichen Daten fir 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 Anlage4 zu diesem Rahmenvertrag. ;Die aufgrund der
Ubermittelten Daten durch den Deutschen Apothekerverband oder die von ihm benannte

Stelle getroffenen Zuordnungen fur die Freistellung bestimmter Fertigarzneimittel von
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der Zuzahlung sind ab den sich aus Anlage 4 ergebenden Stichtagen maf3geblich fur die
Abrechnung.

1 Der GKV-Spitzenverband tbermittelt an den Deutschen Apothekerverband oder die
von ihm benannte Stelle die erforderlichen Daten fir die Arzneimittel, fur die der
Impfstoffabschlag 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 fir die Korrektur und die Folgen fehlerhafter Angaben. ;Die
Inhalte und weitere Einzelheiten der Datentbermittlung ergeben sich aus der Anlage 5
zu diesem Rahmenvertrag. ,Die nach Satz 1 Ubermittelten Angaben sind ab den sich
aus Anlage 5 ergebenden Stichtagen malfigeblich fur die Abrechnung des Abschlages
nach § 130a Absatz 2 SGB V. 58 8b Absatz 1 des Rahmenvertrages bleibt unberihrt.
68 2 Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend.

Erganzende Bestimmungen

Ergénzend konnen Vereinbarungen nach 8 2 Absatz 4 des Rahmenvertrages getroffen

werden.

Im Ubrigen gelten die Vorschriften des Blrgerlichen Gesetzbuchs entsprechend, soweit
sie mit 8 70 SGB V und den brigen Aufgaben und Pflichten der Beteiligten nach dem
Vierten Kapitel des SGB V vereinbar sind (8 69 Satz 3 SGB V).

Schlussbestimmungen
aufgehoben

Ubergangsweise finden fiir den Abgabezeitraum vom 1. Januar 2011 bis zum 1. Mai
2011 keine VertragsmaBnahmen und keine Retaxationen statt, die auf die
Nichtbeachtung der Voraussetzungen des 8§ 4 Absatz 1 Buchstabe c des
Rahmenvertrages gestiitzt werden, soweit es sich nicht um grobe und systematische
Verstdlie handelt, die einvernehmlich von den in § 2 Absatz 4 genannten, zustandigen

Verbanden festgestellt werden.

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

aufzunehmen.

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

gegebenenfalls an eine veranderte Marktlage an.
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Der Rahmenvertrag ist mit einer Frist von sechs Monaten zum Ende eines

Kalendervierteljahres kundbar. Die Kiindigung bedarf der Schriftform.

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

kommt.

-X-X-X—
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Anlage 1 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V zu § 4 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

01.06.2015 auf die nachstehende Auflistung verstandigt:

Wirkstoff Arzneimittel Anzuwenden
ab
Abseamed
Epoetin alfa Binocrit 01.10.2011
Epoetin alfa Hexal
. Retacrit 01.10.2011
Epoetin zeta .
Silapo
Epoetin theta Blop0|r_1 01.06.2015
Eporatio
Biograstim
Filgrastim Ratiograstim 01.06.2015
Tevagrastim
. . Filgastrim Hexal 01.06.2015
Filgrastim .
Zarzio
Filarastim Accofil 01.06.2015
9 Grastofil
. Inflectra 01.06.2015
Infliximab .
Remsima
Interferon beta-1b Betaf(_eron 01.10.2011
Extavia

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

§1

§2
(1)

(@)

Beteiligte
An dem Meldeverfahren zu 8§ 4 Absatz 5 des Rahmenvertrages sind beteiligt

— die vertragsschlieBende Krankenkasse mit Abgabe der Meldung uber ihren
Spitzenverband an den GKV-Spitzenverband,

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

— die Avoxa / ABDATA (nachstehend ,ABDATA®“ genannt) als benannte Stelle des
Deutschen Apothekerverbandes mit der Information der Apotheken zur Anwendung
der getroffenen Rabattvereinbarungen bei der Abgabe und Abrechnung der

beglnstigten Arzneimittel.

Voraussetzungen und Verfahren

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

Absatz 8 SGB V fir rabattbegtinstigte Arzneimittel (Rabattvertrag) zugrunde liegt.

Fur die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes an die ABDATA ist die als Anhang
beigefligte Technische Beschreibung malR3geblich. Die Meldungen enthalten mindestens

— die Pharmazentralnummern der rabattbegiinstigten Arzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen
(Kassennummern),

— den Namen der Krankenkassen,

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

— Angaben zur Zuzahlungshalbierung oder -aufhebung.

Die Meldungen werden den Apotheken zum 01. eines Monats mitgeteilt und muissen
mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags auller gesetzliche bundesweite
Feiertage) vor dem Monatsersten bei der ABDATA eingehen. Zwischen dem GKV-
Spitzenverband und ABDATA kann vereinbart werden, dass die Daten nach dieser
Anlage und die Daten nach Anlage 2 in einer einheitlichen Datenlieferung tGbermittelt
werden. GKV-Spitzenverband und ABDATA stimmen das Austauschformat

untereinander ab.

-X—=X—X-
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Anlage 2a zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V zu § 8b

Zu 8 8b Absatz 2 Satz 3 des Rahmenvertrages nach § 129 SGBV haben sich die

Vertragspartner auf folgendes Verfahren verstandigt:

81

§2

§3

Der GKV-Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband konnen fehlerhafte
Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 4 SGB V von pharmazeutischen Unternehmern
unter Beachtung der nachfolgenden Bestimmungen Kkorrigieren. Stellt ein
Vertragspartner Korrekturbedarf 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
Unternehmer erhalt Gelegenheit zur schriftichen Stellungnahme zur beabsichtigten
Korrektur innerhalb von 18 Werktagen. Die Aufforderung zur Stellungnahme muss die

Angaben nach § 1 Satz 3 enthalten.

(2) 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 Ubermitteln.

2) 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 gegenidber dem pharmazeutischen Unternehmer schriftlich
bekannt. Die Vertragspartner veranlassen die vorzunehmende Korrektur gegentber der
IFA GmbH und informieren die ABDATA hiertiber. Die Durchfiihrung der Korrektur richtet

sich nach § 5.

3) Gibt der pharmazeutische Unternehmer innerhalb der gesetzten Frist keine

Stellungnahme ab, gilt das Verfahren nach § 3 Absatz 2 Satze 2 bis 4 entsprechend.
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(4) Halten die Vertragspartner aufgrund der Stellungnahme des pharmazeutischen
Unternehmers einvernehmlich nicht mehr am Korrekturvorhaben fest, wird dieser

hieruber in Kenntnis gesetzt.

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

Anderungsmitteilung an die IFA GmbH wird der andere Vertragspartner informiert.

2) Kann zwischen den Vertragspartnern kein Einvernehmen nach § 2 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. AuRert er Bedenken gegen die Korrektur, ist der
pharmazeutische Unternehmer hierliber von dem korrigierenden Vertragspartner zu

informieren.

3) Soweit der pharmazeutische Unternehmer der Korrektur widerspricht, hat er dies
gegeniber dem Vertragspartner mitzuteilen, der die Korrektur veranlasst hat.

(2) Die Korrekturentscheidung wird der IFA GmbH und zeitgleich der ABDATA bis
spatestens 15 Arbeitstage vor dem Veroffentlichungsdatum an die IFA GmbH Ubermittelt
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
Einvernehmen geandert oder geléscht werden. Anderungen von Korrekturen nach § 4

durfen nur von dem korrigierenden Vertragspartner selbst vorgenommen werden.

3) Die auf Grund der Korrekturentscheidung veréffentlichten Informationen nach

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

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

unverziglich zu informieren.

Der pharmazeutische Unternehmer hat die durch eine erforderliche Korrektur

entstandenen Aufwendungen des GKV-Spitzenverbandes und des Deutschen
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Apothekerverbandes zu erstatten. Die Kosten der Korrektur bestimmen sich nach der zu
dieser Vereinbarung getroffenen Gebuhrenordnung.

Wird der Deutsche Apothekerverband aufgrund des Verfahrens nach 8 4 Absatz 1
gerichtlich von dem pharmazeutischen Unternehmer in Anspruch genommen, erstattet
der GKV-Spitzenverband die dem Deutschen Apothekerverband hierdurch entstandenen
notwendigen Gerichts- und Anwaltskosten. Im Ubrigen haftet der Vertragspartner, der
die Korrektur veranlasst hat; bei einvernehmlichen Korrekturen haften die

Vertragspartner gemeinsam.

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

vereinnahmten Betrage an den jeweiligen Inhaber der Forderung weiter.

8 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 8 12 Absatz 3 des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V haben sich die Vertragspartner auf

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

verstandigt:

81

§2
(1)

)
®3)

Beteiligte
An dem Meldeverfahren sind beteiligt

- die vertragsschlieRende Krankenkasse mit Abgabe der Meldung — nach
kassenarteninterner Organisation ggf. auch Uber ihren Kassenverband - an den
GKV-Spitzenverband,

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

- die Avoxa / ABDATA (nachstehend ,ABDATA® genannt) als benannte Stelle des
Deutschen Apothekerverbandes mit der Information der Apotheken zur Anwendung
der getroffenen Rabattvereinbarungen 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
rechtsgultige Vereinbarung nach 8 130a Absatz 8 SGBV fur festbetragsgeregelte
Arzneimittel zum Ausgleich der Mehrkosten Uber dem Festbetrag zugrunde liegt. Die
Erfullung der gesetzlichen Kriterien im Sinne des 8§31 Absatz 2 Satz 3 SGBYV

verantwortet die vertragsschlieRende Krankenkasse.
-aufgehoben-

Fur die Meldungen an den GKV-Spitzenverband ist die als Anhang beigefligte
Technische Beschreibung mal3geblich. 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 aul3er gesetzliche bundesweite Feiertage) vor dem
jeweiligen Stichtag beim GKV-Spitzenverband eingehen, wenn sie nach dem Stichtag

bei der Abgabe von Arzneimitteln bertcksichtigt werden sollen; danach eingehende
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Meldungen werden zum folgenden Stichtag bertcksichtigt. Es sind alle auf den
Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen anzugeben, die von

der Rabattvereinbarung begtnstigt sind.

Der GKV-Spitzenverband leitet nur Angaben zu Rabattvereinbarungen weiter, fir die
Ubereinstimmende Meldungen der vertragsschlieRenden Krankenkasse und des
pharmazeutischen Unternehmens mit den Mindestangaben nach § 12 Absatz 3 Satz 2
dieses Rahmenvertrages vorliegen. Im Falle einer (einseitigen) Kiundigung oder
Teilkindigung auch fir einzelne Pharmazentralnummern werden die betroffenen

Angaben zum nachst mdglichen Stichtag annulliert.

Die vertragsschlieRende Krankenkasse und das pharmazeutische Unternehmen
(Rabattvereinbarungspartner) kénnen den Meldeprozess anhand der Rickmeldungen
der Kopfstelle nach 8 3 Absatz 1 und Absatz 2 verfolgen. Fur Korrekturen ist der

eingerichteten Meldeweg nach Absatz 3 einzuhalten.

Aufgaben des GKV-Spitzenverbandes und der ABDATA

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

Der GKV-Spitzenverband fiihrt zu den Stichtagen nach 8 2 Absatz 3 Satz 3 eine
Kongruenzprifung zu den ihr vorliegenden Meldungen der Rabattvereinbarungspartner
durch und ubermittelt an die ABDATA eine Gesamtdatei Uber die tUbereinstimmenden
Angaben. Die Meldungen missen spatestens 10 Arbeitstage vor dem jeweiligen
Stichtag bei ABDATA eingehen, danach eingehende Meldungen werden zum folgenden
Stichtag bertcksichtigt. Die Absender der Meldungen erhalten unverziglich ein
Bearbeitungsprotokoll. Kopfstelle und ABDATA stimmen das Austauschformat

untereinander ab.

ABDATA stellt den Apotheken, gegebenenfalls lber die Apothekensoftwarehauser, 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 8 12 Absatz 4 des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V haben sich die Vertragspartner auf

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

Satz 4 SGB V frei gestellte Arzneimittel verstandigt:

81

§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

Grenzbetrdgen sowie

- die ABDATA als benannte Stelle nach § 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 gemaR § 31 Absatz 3
Satz 4 SGBV. Er legt fur bestimmte Festbetragsgruppen die fir die Freistellung
bestimmten Grenzbetrage fest. Fertigarzneimittel, deren fir den Versicherten
mafgeblicher Apothekenverkaufspreis den korrespondierenden Grenzbetrag nicht

Ubersteigt, sind von der Zuzahlung frei gestellt.

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

www.gkv-spitzenverband.de/Zuzahlungsbefreite Arznei Vertrag.gkvnet unverziglich

bekannt. Auf die Internet-Bekanntgabe wird durch Veréffentlichung im Bundesanzeiger
jeweils hingewiesen. Dartber hinaus erhédlt die ABDATA eine Gesamtdatei zum
Berechnungsstichtag (Preis- und Produktstand) spéatestens 10 Arbeitstage vor dem
Berechnungsstichtag; das Austauschformat stimmen GKV-Spitzenverband und ABDATA
miteinander ab. Uber die Grenzbetrage fiir nachtraglich in den Handel gebrachte neue
Wirkstarken-Packungsgrol3en-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
Apotheken gegebenenfalls tber die Apothekensoftwareh&user, 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 Verfigung. 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

§2
(1)

(@)

Beteiligte

An dem Meldeverfahren gemal § 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
vollstdndiger Angaben nach § 2 Absatz 2 an die ABDATA,

die Avoxa / ABDATA (nachstehend ,ABDATA®“ genannt) als benannte Stelle des
Deutschen Apothekerverbandes mit der Information der Apotheken zur Anwendung
des Impfstoffabschlages nach § 130a Absatz 2 SGB V.

Voraussetzungen und Verfahren

Der GKV-Spitzenverband und der Deutsche Apothekerverband gehen davon aus, dass
den Meldungen der Krankenkassen korrekte Angaben Uber die Anwendung des
Abschlages nach § 130a Absatz 2 SGB V sowie eine gultige Impfvereinbarung zugrunde

liegen.

Fur die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes an die ABDATA ist die als Anhang
beigefligte Technische Beschreibung malR3geblich. 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

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

Regionalkennzeichen fir den Versorgungsbereich gemal beigefligter technischer

Beschreibung.

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

missen mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags aufler 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 Datenlieferung Ubermittelt werden. GKV-Spitzenverband und ABDATA

stimmen das Austauschformat untereinander ab.
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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
Verordnungsblatt Gbereinstimmt.

83 Inkrafttreten

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

-X—X—X-



