Anlage 3 zum Vertrag lber die Preisbildung fiir Stoffe und Zuberei-

tungen aus Stoffen

Anlage 3 Preisbildung fiir parenterale L6sungen

Stand 1. November 2021

Anlage

3 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen fiir die Preisbildung

Zu § 2 Abs. 2 des Vertrages Uber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen tref-

fen die Vertragspartner fir die Herstellung und Abrechnung parenteraler Losungen die nachfol-

genden Regelungen. Die Bestimmungen gelten bundesweit und sind auf alle Teile dieser Anlage

anzuwenden, soweit dort nichts Anderes bestimmt ist.

2.1

2.2

Fir die Herstellung von parenteralen Zubereitungen sind grundsatzlich die am wirkstoff-

bezogenen Versorgungsbedarf der Apotheke, der im Zeitpunkt der Herstellung zu erwar-
ten ist, ausgerichteten wirtschaftlichsten Wirkstarken-PackungsgroRen-Kombinationen zu
verwenden. Es sind nur Fertigarzneimittel zu verwenden, die nach dem Arzneimittelgesetz
(AMQG) in Deutschland zugelassen und verkehrsfahig sind (einschlieRlich Importarzneimit-
tel nach § 129 Abs. 1 SGB V).

Preisbildung

Der Apothekenabgabepreis ergibt sich aus der Summe der Preise fiir die in der Zuberei-
tung enthaltenen Stoffe (abrechnungsfahige Menge multipliziert mit dem Abrechnungs-
preis je mg, ml oder I. E.) und des Preises fiir Primarpackmittel nach Ziffer 4, sofern nicht
das Primarpackmittel der Tragerldsung als Packmittel verwendet wird, zuzlglich des in
den nachfolgenden Teilen festgelegten Zuschlages (,Arbeitspreis“) sowie der Umsatz-
steuer. Mit dem Zuschlag sind auch die Sach- und Verwaltungskosten, insbesondere fiir
Verbrauchsmaterial, Entsorgung und Dokumentation abgegolten. Zuschldge sind im Da-
tensatz nach § 300 SGB V anzugeben. Das Ndhere wird in der Arzneimittelabrechnungs-
vereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlagen 1 und 3) geregelt.

Grundsatzlich ist das Primarpackmittel der Tragerlésung als Packmittel fiir die Zuberei-
tung zu verwenden. Die Berechnung des abrechnungsfahigen mg-Preises erfolgt entspre-
chend 2.4. dieser Anlage. In die Preisauswahl werden dann alle Abpackungen von Trager-
[6sungen einbezogen, deren abgeteilte Einheiten dem Volumen nach der Verordnung
entsprechen. Die zusdtzliche Abrechnung eines weiteren Primarpackmittels ist in diesen
Fallen nicht zuldssig.



2.3 Bei der Ermittlung des mg-Preises fiir Tragerlésungen ist der ,mg-Preis“ gesondert fiir
jede Wirkstdrke/Konzentration (zum Beispiel getrennt fiir Glucose 5 % und Glucose 40 %)
zu berechnen.

2.4 Bei der Feststellung des zweitglinstigsten Apothekeneinkaufspreises der pharmazeuti-
schen Unternehmer (jeweils Ziffer 2 der Teile 2 bis 7 der Anlage 3) ist auf die Zahl der
unterschiedlichen pharmazeutischen Unternehmer, nicht auf die absoluten Betrdge der
einzelnen Packungspreise abzustellen. Im ersten Schritt wird der gilinstigste mg-Preis des
Wirkstoffes aus allen Fertigarzneimittelpackungen eines pharmazeutischen Unternehmers
ermittelt. Von dem so je pharmazeutischen Unternehmer ermittelten Preis ist der zweit-
glinstigste Preis der Preisberechnung zu Grunde zu legen. Wenn der glinstigste mg-Preis
bei mehr als einem pharmazeutischen Unternehmer vorkommt, ist dies zugleich der

,Zweitglinstigste” Preis.

Beispiel 1

mg-Preis pharmazeutischer Unternehmer A = 10,00 EUR
mg-Preis pharmazeutischer Unternehmer B = 12,00 EUR
mg-Preis pharmazeutischer Unternehmer C = 14,00 EUR
=>MalRgeblich ist der mg-Preis von 12,00 EUR.

Beispiel 2

mg-Preis pharmazeutischer Unternehmer A = 10,00 EUR
mg-Preis pharmazeutischer Unternehmer B = 10,00 EUR
mg-Preis pharmazeutischer Unternehmer C = 14,00 EUR
=MaRgeblich ist der mg-Preis von 10,00 EUR.

2.5 Wenn ein preisglinstigeres Importarzneimittel im Sinne jeweils der Ziffer 3 bzw. 3.1 der
Anlage 3 der Teile 2 bis 5 sowie Teil 7 abgegeben wird, ist der mg-Preis dieses Import-
arzneimittels maRgeblich. Wird kein Importarzneimittel verwendet, wird dessen Preis
nicht in die Preisberechnung einbezogen.

2.6 Die Berechnung der mg-Preise erfolgt bei Salzen auf der Grundlage der freien Base oder
Sdure des Wirkstoffes.

2.7 Der Abrechnungspreis bei nicht patentgeschiitzten biotechnologisch hergestellten Wirk-
stoffen (sog. Biosimilars, Bioidenticals und deren Referenzarzneimittel) ist - abweichend
etwaiger Regelungen in den Teilen 2 bis 7:

a. der glinstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder internationaler Einheit (I. E.)
des jeweiligen pharmazeutischen Unternehmers fiir Fertigarzneimittel mit diesem

Wirkstoff. Wird ein preisgiinstigeres Importarzneimittel verwendet, ist dessen Preis



Berechnungsbasis. Bei der Ermittlung des glinstigsten Preises werden Importarznei-
mittel und in den Preis- und Produktinformationen nach § 131 SGB V als ,AV* ge-
kennzeichnete Arzneimittel nicht beriicksichtigt. MaRgeblich ist der Apothekenein-
kaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mers (Listenpreis nach Preis- und Produktinformationen nach § 131 SGB V) nach der
Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

bei nicht patentgeschiitzten biotechnologisch hergestellten Wirkstoffen, die in
Anlage 1 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V zu § 9 Absatz 1 Buchstabe d) gelistet
sind (sog. Bioidenticals), abweichend von Ziffer 2.7.a), der giinstigste Apothekenein-
kaufspreis je mg, ml oder internationaler Einheit (I. E.) des Wirkstoffes, der aus allen
Fertigarzneimittelpackungen der in Anlage 1 unter dem jeweiligen Wirkstoff geliste-
ten Fertigarzneimitteln ermittelt wird. Wird ein preisglinstigeres Importarzneimittel
verwendet, ist dessen Preis Berechnungsbasis. Bei der Ermittlung des glinstigsten
Preises werden Importarzneimittel und in den Preis- und Produktinformationen nach
§ 131 SGB V als ,AV“ gekennzeichnete Arzneimittel nicht beriicksichtigt. MaRgeblich
ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers (Listenpreis nach Preis- und Produktinformationen nach

§ 131 SGB V) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Sind zu einem Wirkstoff
mehrere Gruppen als wirkstoffgleich geltende nicht patentgeschiitzte biotechnolo-
gisch hergestellte Arzneimittel in Anlage 1 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V zu
§ 9 Absatz 1 Buchstabe d) gelistet, flieRen nur die Fertigarzneimittelpackungen der in
der Gruppe gelisteten Arzneimittel in die Preisbildung nach Ziffer 2.7.b) Satz 1 ein,
aus der das verordnete nicht patentgeschiitzte biotechnologisch hergestellte Arznei-
mittel stammt. Ist kein Fertigarzneimittel nach Satz 1 eines anderen pharmazeuti-
schen Unternehmers verflighar oder darf dieses nicht abgegeben werden, gilt Ziffer
2.7.3).

2.8 Wenn in der Anlage 3 auf den Zuschlag nach § 5 Absatz 3 Arzneimittelpreisverordnung

3.1

verwiesen wird (Teil 4 Ziffer 7, Teil 6 Ziffer 6, Teil 7 Ziffer 7), tritt der Zuschlag nach

§ 5 Absatz 3 der Arzneimittelpreisverordnung an die Stelle des jeweils vereinbarten Ar-
beitspreises. Im Ubrigen erfolgt die Preisbildung nicht nach der Arzneimittelpreisverord-
nung, sondern nach den Regeln der jeweiligen Teile der Anlage 3.

Fir die Bildung der abrechnungsfdahigen Menge gelten folgende Festlegungen:

Bei parenteralen Zubereitungen abrechnungsfahig sind arztliche Verordnungen, die den
Bedarf von bis zu einer Woche umfassen, soweit es sich um nach Art und Menge identi-
sche Zubereitungen (applikationsfertige Einheiten) handelt.



3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Die zur Herstellung der verordneten Zubereitung eingesetzten Fertigarzneimittelpackun-
gen (PZN) kdnnen aus einer Packungseinheit oder aus mehreren abgeteilten Packungsein-
heiten bestehen.

Aufgehoben.

Eine Teilmenge ist die zur Herstellung der verordneten Menge aus einer Packungseinheit
und/oder aus einer oder mehreren abgeteilten Packungseinheiten entnommene Menge.
Als Anbruch gilt die noch nicht weiterverarbeitete Teilmenge.

Ein unvermeidbarer Verwurf ist eine nicht mehr weiterverarbeitungsfahige Teilmenge.
Nicht mehr weiterverarbeitungsfahig sind Anbriiche, deren Haltbarkeit liberschritten ist
oder die aus rechtlichen Griinden nicht in einer anderen Rezeptur verarbeitet werden diir-
fen. Nicht angebrochene abgeteilte Packungseinheiten sind kein unvermeidbarer Verwurf.

Flr Zubereitungen, die nicht von der abrechnenden Apotheke selbst hergestellt werden,
sind unvermeidbare Verwirfe nach Ziffer 3.6 nur fiir die im Anhang 1 zu Anlage 3 Teil 1
aufgefiihrten Stoffe gemaR den dort getroffenen Regelungen abrechnungsfahig.

Flr Zubereitungen, die von der abrechnenden Apotheke selbst hergestellt werden, sind
unvermeidbare Verwiirfe nach Ziffer 3.6 nur abrechnungsfdhig:

a. fir die im Anhang 1 zu Anlage 3 Teil 1 aufgefiihrten Stoffe gemaR den dort getroffe-
nen Regelungen

b. fiir die im Anhang 2 zu Anlage 3 Teil 1 aufgefiihrten Stoffe gemaR den dort getroffe-
nen Regelungen

c. fir nicht im Anhang 1 oder 2 zu Anlage 3 Teil 1 aufgefiihrte Stoffe, falls nach An-
bruch der entsprechenden Packung die Teilmenge nachweislich nicht innerhalb von
24 Stunden in einer weiteren Rezeptur verwendet werden konnte.

Die abrechnende Apotheke stellt sicher, dass unvermeidbare Verwirfe nach den Ziffern
3.7 bis 3.8 gemaR den Regelungen des Anhanges 3 zu Anlage 3 Teil 1 sowie nach den
Regelungen der Technischen Anlagen gekennzeichnet werden. Zur Erflillung der Regelun-
gen des Anhangs 3 zu Anlage 3 Teil 1 kann die Apotheke ein Rechenzentrum beauftra-
gen. Auch wenn das Kennzeichen ,Verwurf gepriift‘ gesetzt ist, kann die Krankenkasse
bei begriindetem Verdacht einer missbrauchlichen Verwendung weitere Priifungen einlei-

ten.



3.10 Die Abrechnungspreise fiir unvermeidbare Verwiirfe sind innerhalb der Zusatzdaten zu

4.

Ubermitteln und dort zu kennzeichnen. Die Abrechnungswege bestimmen sich nach den
Technischen Anlagen der Vereinbarung iiber die Ubermittlung von Daten im Rahmen der
Arzneimittelabrechnung gemaR § 300 SGB V.

Leerbeutel und andere Primdrpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen sind nur
mit einer Zubereitung abrechnungsfdhig, wenn sie die Funktion eines Primdrpackmittels
haben. Insbesondere bei der Auswahl von Leerbeuteln bzw. Mischbeuteln ist das Wirt-
schaftlichkeitsgebot zu beachten. Leerbeutel und andere Primarpackmittel sind im Daten-
satz nach § 300 SGB V anzugeben. Das Nahere wird in der Arzneimittelabrechnungsver-
einbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlagen 1 und 3) geregelt. Pumpen und Kasset-
ten sind nur abrechnungsfdhig, wenn sie ausdriicklich verordnet wurden. Die Abgabe und
Abrechnung von Hilfsmitteln richten sich nach den in dem jeweiligen Bundesland gelten-

den vertraglichen Regelungen (§ 127 SGB V).

Der Apothekenabschlag nach § 130 SGB V wird nicht erhoben.

Diese Anlage kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiindigt wer-

den.

Die nachfolgenden Teile der Anlage sind gesondert mit der in dem jeweiligen Teil festge-
legten Frist kiindbar.



Anlage 3 Teil 1: Anhang 1

Bei den aufgefiihrten Wirkstoffen ist ein tatsachlich anfallender unvermeidbarer Verwurf nach Zif-
fer 3.6 der Anlage 3 Teil 1 gemdR den Ziffern 3.7 und 3.8 a) maximal einmal innerhalb der unten
angegeben Zeitspannen abrechnungsfahig.

Wirkstoff Zeitspanne

Azacitidin 22 Stunden

Belatacept (sofort zu verwenden)

Belimumab 8 Stunden (inkl. Infusionsdauer von i. d. R. 1 Stunde)
Bendamustin (sofort zu verwenden)
Bortezomib 8 Stunden

Cabazitaxel 1 Stunde

Decitabin (sofort zu verwenden)

Melphalan 1,5 Stunden (inkl. Infusionsdauer)
Mifamurtid 6 Stunden

Mitomycin (sofort zu verwenden)
Paclitaxel-Albumin 8 Stunden

Pentostatin 8 Stunden

Temozolomid 14 Stunden (inkl. Infusionsdauer von i. d. R. 90 Min.)



Anlage 3 Teil 1: Anhang 2

Bei den aufgefiihrten Wirkstoffen ist ein tatsachlich anfallender unvermeidbarer Verwurf nach Zif-
fer 3.6 der Anlage 3 Teil 1 gemdR Ziffer 3.8 b) maximal einmal innerhalb der unten angegeben
Zeitspannen abrechnungsfihig.

Wirkstoff Zeitspanne
Azathioprin 5 Tage
Daunorubicin 48 Stunden
Doxorubicin 48 Stunden
Epirubicin 48 Stunden
Etoposid 72 Stunden
Etoposidphosphat 7 Tage
Irinotecan 48 Stunden
Paclitaxel 28 Tage

Treosulfan 4 Tage



Anlage 3 Teil 1: Anhang 3

Prifregeln zur Abrechnung eines unvermeidbaren Verwurfs nach Nummer 3.9

Ein unvermeidbarer Verwurf ist in den Daten nach § 300 SGB V auszuweisen.

Fir die Priiffung eines unvermeidbaren Verwurfs werden aus den Datenlieferungen nach
§ 300 SGB V je Verordnungsblatt, Herstellungstag und Zeitpunkt,

e die eindeutige Kennzeichnung des Herstellenden durch eine vom DAV vergebene Nummer
des Herstellenden,

e die Anzahl der an diesem Tag aufgrund dieser Verordnung hergestellten applikationsfer-
tigen Einheiten,

e die an diesem Tag fiir diese Verordnung verarbeiteten Teilmengen der verwendeten Fer-
tigarzneimittel nach diesem Vertrag herangezogen.

Angegebene Verwiirfe werden bezogen auf die Fertigarzneimittelgruppe (Fertigarzneimittel mit
gleichen Wirkstoffen), die minutengenaue Tageszeit und den Herstellenden {iber alle Krankenkas-
sen zusammengefasst.

Je Herstellendem und Fertigarzneimittelgruppe darf maximal ein unvermeidbarer Verwurf anfal-
len, der kleiner ist als die Menge der kleinsten im Handel befindlichen abgeteilten Einheit aller ei-
ner Fertigarzneimittelgruppe zugeordneten Fertigarzneimittel.

Unvermeidbare Verwiirfe der tiber die Fertigarzneimittelgruppe zusammengefassten Fertigarznei-
mittel miissen mindestens einen Zeitabstand aufweisen, der die in Anlage 3 Teil 1 Ziffer 3.7 und
3.8 definierte Haltbarkeitszeit iberschreitet.

Soweit die vorgenannten Bedingungen erfiillt sind, wird der unvermeidbare Verwurf in den Ab-
rechnungsdaten mit dem Merkmal ,Verwurf geprift* gekennzeichnet. Andernfalls darf das Kenn-
zeichen ,Verwurf geprift” fur als Verwurf gekennzeichnete Pharmazentralnummern nicht gesetzt
werden und hat die abrechnende Apotheke auf Anfrage der Krankenkasse den Anfall des Verwurfs
zu begriinden.

Auch wenn das Kennzeichen ,Verwurf gepriift“ gesetzt ist, kann die Krankenkasse bei begriinde-
tem Verdacht einer missbrauchlichen Verwendung weitere Priifungen einleiten.



Anlage 3 Teil 2: Preisbildung flir zytostatikahaltige parenterale L6sungen sowie parenterale L6-
sungen mit monoklonalen Antikérpern

Fir zytostatikahaltige parenterale Losungen sowie fiir parenterale Lésungen mit monoklonalen
Antikorpern gelten neben den grundsatzlichen Bestimmungen nach Teil 1 in der zuletzt giiltigen
Fassung die folgenden Regelungen:

1. Abrechnungsfdhig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter oder
internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziiglich eines
Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsachlich verwende-

ten Fertigarzneimittel anzugeben.

2. Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff ist bei nicht patentgeschiitzten Wirkstoffen der
zweitglnstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder internationalen Ein-
heiten der pharmazeutischen Unternehmer fiir Fertigarzneimittel mit diesem Wirkstoff,
abziiglich eines Abschlags von 50 %. Fiir Wirkstoffe nach Ziffer 2 Satz 2 der Zusatzverein-
barung des Vergleichs vom 16.10.2018 gelten die in dieser Zusatzvereinbarung genann-
ten Regelungen.

MaRgeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers! nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der
Ermittlung des zweitglinstigsten Preises werden Importarzneimittel und im Preis- und
Produktinformationen nach § 131 SGB V als ,AV" gekennzeichnete Arzneimittel nicht be-
ricksichtigt.

Fir die in Anhang 1 aufgefiihrten Wirkstoffe gilt abweichend der dort genannte Abschlag.

3.1 Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff bzw. das Fertigarzneimittel ist bei patentge-
schiitzten Wirkstoffen bzw. Fertigarzneimitteln und fir Fertigarzneimittel, zu denen kein
Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen Unternehmers mit dem gleichen
Wirkstoff verfligbar ist oder nicht abgegeben werden darf, der glinstigste Apothekenein-
kaufspreis je mg, ml oder I. E.; bis zum 29. Februar 2020 abziiglich eines Abschlags von
1,6 %. Fur Wirkstoffe nach Ziffer 2 Satz 1 der Zusatzvereinbarung des Vergleichs vom
16.10.2018 gelten die in dieser Zusatzvereinbarung genannten Regelungen. Fir die in
Anhang 2 aufgefiihrten Wirkstoffe bzw. Fertigarzneimittel gilt abweichend der dort ge-
nannte Abschlag.

! Grundlage sind die vom pharmazeutischen Unternehmer nach § 131 Absatz 4 und 5 SGB V sowie nach MaRgabe des ,Rahmenvertrages
nach § 131 SGB V liber das bundeseinheitliche Arzneimittelkennzeichen sowie Preis- und Produktinformationen pharmazeutischer Unter-
nehmer“ in der jeweils aktuellen Fassung zu den Veroffentlichungsterminen 1. und 15. eines Monats tibermittelten und in den Verzeichnis-
diensten veroffentlichten Preis- und Produktinformationen, im Folgenden: ,Preis- und Produktinformationen nach § 131 SGB V*



3.2

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Wird ein preisglinstigeres Importarzneimittel verwendet, ist dessen Preis Berechnungs-

basis. MaRgeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis
des pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach den Preis- und Produktinforma-
tionen nach § 131 SGB V) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

Der Abrechnungspreis fiir biotechnologisch hergestellte Wirkstoffe bzw. Fertigarznei-
mittel (sog. Biosimilars, Bioidenticals und deren Referenzarzneimittel) bestimmt sich
nach Anlage 3 Teil 1 Nr. 2.7. Fiurr die in Anhang 2 aufgefiihrten Wirkstoffe bzw. Fer-
tigarzneimittel gilt abweichend der dort genannte Abschlag je mg, ml oder I. E.

Fir Wirkstoffe, die ab dem 1. Marz 2020 aufgrund einer erstmaligen Markteinfiihrung
die Voraussetzungen von Ziffer 2 erfillen, fallt der in der Auffangregelung in Ziffer 2
Satz 1 festgelegte Abschlag nicht an. Sofern fiir diese Wirkstoffe ein Abschlag nach An-
hang 2 besteht, gilt dieser bis zum Abschluss einer Vereinbarung zundchst auch fiir das
neue Arzneimittel.

Werden patentgeschiitzte Arzneimittel oder Fertigarzneimittel, zu denen kein Fertigarz-
neimittel eines anderen pharmazeutischen Unternehmers mit dem gleichen Wirkstoff
verfligbar ist oder Biosimilars ab dem 1. Mdrz 2020 erstmals in den Markt eingefiihrt,
fallt fur diese bis zum Abschluss einer Vereinbarung zunachst kein Abschlag an.

Fir Bioidenticals, die ab dem 1. Mdrz 2020 erstmals in den Markt eingefiihrt werden,
gilt, sofern in Anhang 2 fiir ein bioidentisches Arzneimittel ein Abschlag festgelegt ist,
dieser zunachst bis zum Abschluss einer Vereinbarung auch fiir das neue Arzneimittel.

Die Vertragsparteien vereinbaren nach Durchfiihrung der Preisabfragen durch den GKV-
Spitzenverband fiir die in den Ziffern 4.1, 4.2 und 4.3 genannten Wirkstoffe bzw. Fer-
tigarzneimittel einen neuen Abschlag. Kommt innerhalb einer Frist von zwei Monaten
nach Aufforderung durch eine der Vertragsparteien eine Vereinbarung nicht zustande,
hat die Schiedsstelle nach § 129 Abs. 8 SGB V auf Antrag einer der Vertragsparteien in-
nerhalb von einem Monat nach Antragstellung tiber die Hohe des neuen Abschlags zu
entscheiden.

Die Vertragsparteien kdnnen fiir alle in Ziffer 4.4 Satz 1 genannten Wirkstoffe und Arz-
neimittel einen Abschlag unabhdngig von Preisabfragen vereinbaren. Kommt eine Eini-
gung nicht zu Stande, kann die Schiedsstelle friihestens nach einer Verhandlung auf Ba-
sis der Preisabfragen des GKV-Spitzenverbandes angerufen werden. In diesem Fall gel-
ten die Verfahrensregelungen nach Ziffer 4.4 Satz 2.



4.6 Die nach Ziffer 4.4 oder 4.5 vereinbarten Abschldge gelten riickwirkend zum Tag der
erstmaligen Markteinfiihrung. Die Riickwirkung ist auf 16 Monate begrenzt. Sie verldan-
gert sich jeweils um den Zeitraum des Schiedsverfahrens. Als Tag der erstmaligen
Markteinfiihrung gilt die Aufnahme des ersten neuen Arzneimittels mit einem patentge-
schiitzten bzw. nicht patentgeschiitzten Wirkstoff oder des jeweiligen Biosimilars oder
Bioidenticals in das Preis- und Produktverzeichnis nach § 131 Abs. 4 SGB V.

4.7 Ist nach dem Preis- und Produktverzeichnis nach § 131 Abs. 4 SGB V nur noch das pa-
tentgeschiitzte Original verkehrsfahig, kldaren die Vertragsparteien innerhalb von maxi-
mal 5 Werktagen ab Kenntniserlangung von der Nichtverkehrsfahigkeit der Generika, ob
fur das Original zum nachstmoglichen Veroffentlichungstermin wieder der Abschlag vor
Verlust des Patentschutzes gilt. Entfallen die Voraussetzungen von Satz 1 (z.B. durch
Wiedererlangung der Verkehrsfahigkeit eines weiteren Arzneimittels), klaren die Ver-
tragsparteien innerhalb von maximal 5 Werktagen ab Kenntniserlangung, ob ab dem
nachstmoglichen Veroffentlichungstermin der zuvor fiir den Wirkstoff vereinbarte Ab-

schlag gilt.

5. Sonderregelung zu Wirkstoffen bzw. Fertigarzneimitteln, die unter Rabattvertrdgen nach
§ 130a Abs. 8a SGB V stehen:

Die Regelungen nach Ziffer 2 bis 3.2 gelten auch fir Wirkstoffe bzw. Fertigarzneimittel,
fur die ein Rabattvertrag nach § 130a Abs. 8a SGB V vereinbart ist und ein Rabattver-
tragspartner (Anbieter) den Wirkstoff bzw. das Fertigarzneimittel zum Abrechnungspreis
nach Ziffer 2, 3.1 oder 3.2 an die Apotheke abgibt.

Gibt keiner der Rabattvertragspartner (Anbieter) den Wirkstoff bzw. das Fertigarzneimit-
tel zum Abrechnungspreis nach Ziffer 2, 3.1 oder 3.2 an die Apotheke ab, bildet sich der
Abrechnungspreis nach Ziffer 3.1 ohne Beriicksichtigung eines Abschlags.

Fir den Fall, dass das rabattbegiinstigte Arzneimittel zum Zeitpunkt der Vorlage der Ver-
ordnung nicht verfiigbar ist, gelten § 14 Absatz 1 Satz 1 und § 19 Satz 3 des Rahmen-
vertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V entsprechend. Der Abgabepreis berechnet sich
nach den Vorschriften der Hilfstaxe.

Die Apotheker haben dazu die jeweils entsprechende Schliisselkennzeichnung nach der
Vereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlage 3, Abschnitt 8.2.26, Preiskennzei-

chen) anzugeben.

6. Fir die Abrechnung von Trdgerlosungen gelten die Regelungen nach Nr. 1. und 2. dieser
Anlage entsprechend. Abweichend davon betrdgt der Abschlag 10 %.



7.

Fir Leerbeutel und andere Primarpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen in der
Funktion eines Primarpackmittels ist ein Aufschlagssatz von 15 % auf den Apothekenein-
kaufspreis anzuwenden.

Fir die Herstellung zytostatikahaltiger parenteraler Zubereitungen ist pro applikationsfer-
tiger Einheit ein Zuschlag von 81,00 Euro abrechnungsfahig. Fiir die Herstellung parenter-
aler Losungen mit monoklonalen Antikorpern ist pro applikationsfertiger Einheit ein Zu-
schlag von 71,00 Euro abrechnungsfihig. Fiir die Herstellung von parenteralen Losungen
mit den in Anhang 3 aufgefiihrten Wirkstoffen ist pro applikationsfertiger Einheit ein Zu-
schlag von 81,00 Euro abrechnungsfihig.

Teil 2 oder Ziffer 8 kdnnen mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiin-
digt werden.

Die in Ziffer 2 Satz 1 oder Anhang 1 oder Anhang 2 vereinbarten prozentualen Abschlage
kénnen jeweils fiir einen einzelnen Wirkstoff bzw. ein in Anhang 2 namentlich genanntes
Fertigarzneimittel oder eine Abschlagsgruppe mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende ei-
nes Quartals ordentlich gekiindigt werden.

Die in Anhang 1 oder Anhang 2 vereinbarten prozentualen Abschlage konnen jeweils fir
einen einzelnen Wirkstoff bzw. ein in Anhang 2 namentlich genanntes Fertigarzneimittel
oder eine Abschlagsgruppe aus wichtigem Grund auBerordentlich mit einer Frist von ei-
nem Monat zum Monatsende gekiindigt werden. Ein wichtiger Grund liegt vor, wenn sich
gegenlber dem vereinbarten Abschlag Verdanderungen um mehr als 10% des Abschlags
ergeben oder ein wesentliches Ereignis (z.B. Entscheidung in einem Patentstreit) zu einer
erheblichen Verdnderung der Marktsituation fiihrt.

Kommt nach Eintritt einer auRerordentlichen Kiindigung innerhalb einer Frist von zwei
Monaten eine neue Vereinbarung nicht zustande, hat die Schiedsstelle nach § 129 Abs. 8
SGB V auf Antrag einer der Vertragsparteien innerhalb von einem Monat nach Antragstel-
lung lber die Hohe des gekiindigten Abschlags zu entscheiden.

Die Regelungen gelten bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung oder eines
Schiedsspruchs fort.



Anlage 3 Teil 2;: Anhang 1

Abschldge fiir generische Produkte

Wirkstoff Rabatthohe Rabatthoéhe als prozentualer
als prozentu- | Abschlag fiir zuriickliegende
aler Ab- Zeitraume
schlag?
Datum von...bis Rabatthéhe
Azacitidin 42 % 01.11.2020 - 14.02.2021 20 %
Bendamustin 61 %
Bortezomib 20 % 01.05.2019 - 29.02.2020 5%
Cabazitaxel 33 %
Carboplatin 67,6 %
Carmustin 0% 15.08.2018 - 29.02.2020 0%
Cisplatin 69 %
Docetaxel 79,2 %
Doxorubicin 83,7 %
Epirubicin 83,7%
Etoposid 70 %
Fluorouracil 37 %
Gemcitabin 72%
Irinotecan 81,9%
Methotrexat 50 %
Mitomycin 20 %
Oxaliplatin 79 %
Paclitaxel 79,2 %
Paclitaxel-Humanser- | 15 %
umalbumin-gebun-
dene Nanopartikel
(nab-Paclitaxel)
Pemetrexed3 34 % 15.08.2020 - 31.05.2021 4,2 %
Topotecan 79,2 %
Treosulfan 50 % 01.11.2018 - 29.02.2020 25 %
Vinorelbin 59,4 %

2 Jeweils ab Inkrafttreten der Vereinbarung giltiger Abschlag
3 Fur die Abrechnung von Pemetrexed gilt bis zum 14.08.2020 einschlieBlich die Anlage 3 in der Fassung der 10. Ergdnzungsvereinbarung
zur Hilfstaxe mit Stand vom 1.3.2020 auch hinsichtlich der dort genannten riickwirkenden Zeitraume.



Anlage 3 Teil 2: Anhang 2

Abschldge fiir patentgeschiitzte Wirkstoffe bzw. Fertigarzneimittel und fiir Fertigarzneimittel, zu

denen kein Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen Unternehmers mit dem gleichen

Wirkstoff verfiigbar ist oder nicht abgegeben werden darf sowie fiir Biosimilars, Bioidenticals und

ihre Referenzarzneimittel.

Wirkstoff bzw. Fertigarz- | Rabatthdhe Rabatthdhe als prozentualer
neimittel als prozentu- Abschlag
aler Ab- fir zuriickliegende Zeitraume
schlag4
Datum von...bis Rabatthéhe
Bevacizumab (Avastin) 1%
Carfilzomib 1%
Nivolumab (Opdivo) 1%
Trastuzumab (Herceptin) | 1%
Cetuximab (Erbitux) 4.2 %
Doxorubicin, liposomen- | 4,2 %
verkapselt
Rituximab (Mabthera) 4.2 %
Rituximab (Rixathon) 7,5%
Rituximab (Ruxience) 7,5%
Rituximab (Truxima) 7,5%
Bevacizumab (Abevmy) 12 %
Bevacizumab (Alymsys) 12 %
Bevacizumab (Aybintio) 12 %
Bevacizumab (MVASI) 12 %
Bevacizumab (Oyavas) 12 %
Bevacizumab (Zirabev) 12 %
Trastuzumab (Herzuma) | 20 % 15.04.2018 - 29.02.2020 10 %
Trastuzumab (Kanjinti) 20% 15.06.2018 - 29.02.2020 10 %
Trastuzumab (Ogivri) 20% 01.03.2019 - 29.02.2020 10 %
Trastuzumab (Ontruzant) | 20 % 15.06.2018 - 29.02.2020 10 %
Trastuzumab (Trazimera) | 20 % 01.03.2019 - 29.02.2020 10 %
Trastuzumab (Zercepac) | 20%
Streptozocin 20% 01.11.2018 - 29.02.2020 10 %
Infliximab (Flixabi) 30 %
Infliximab (Remsima/In- | 30 %
flectra)
Infliximab (Remicade) 30 %
Infliximab (Zessly) 30 % 15.11.2018 - 29.02.2020 15%

4 Jeweils ab Inkrafttreten der Vereinbarung giltiger Abschlag.




Anlage 3 Teil 2: Anhang 3

Wirkstoffe, flr die nach Ziffer 8 Satz 3 pro applikationsfertiger Einheit ein Zuschlag von
81,00 Euro abrechnungsfahig ist:

e Trastuzumab-Emtansin

e Brentuximab-Vedotin

e Inotuzumab-0zogamicin
e Gemtuzumab-0zogamicin
e Polatuzumab-Vedotin

e Belantamab-Mafodotin



Anlage 3 Teil 3: Preisbildung fiir antibiotika- und virustatikahaltige Infusionslésungen

Fir antibiotika- und virustatikahaltige Infusionslésungen gelten neben den grundsatzlichen Best-
immungen nach Teil 1 in der zuletzt giiltigen Fassung die folgenden Regelungen:

1. Abrechnungsfahig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter oder
internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziiglich eines
Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsdchlich verwende-
ten Fertigarzneimittel anzugeben.

2. Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff ist bei nicht patentgeschiitzten Wirkstoffen der
zweitglinstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder internationalen Ein-
heiten der pharmazeutischen Unternehmer fiir Fertigarzneimittel mit diesem Wirkstoff,
abziiglich eines Abschlags von 10 % auf den Apothekeneinkaufspreis. MaRgeblich ist der
Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers (Listenpreis nach GroRer Deutscher Spezialitdtentaxe/Lauer-Taxe) nach der
Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des zweitglinstigsten Preises wer-
den Importarzneimittel und in der GroRen Deutschen Spezialititentaxe - Lauer-Taxe - als
LAV* gekennzeichnete Arzneimittel nicht berlicksichtigt.

3. Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff ist bei patentgeschiitzten Wirkstoffen und fiir
Fertigarzneimittel, zu denen kein Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen Un-
ternehmers mit dem gleichen Wirkstoff verfligbar ist oder nicht abgegeben werden darf,
der giinstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder I. E.. Wird ein preisglinstigeres Im-
portarzneimittel verwendet, ist dessen Preis Berechnungsbasis. MaRgeblich ist der Apo-
thekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers (Listenpreis nach Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

4. Fir die Abrechnung von Trdgerldsungen gelten die Regelungen nach Nr. 1. und 2. dieser
Anlage entsprechend.

5. Fir Leerbeutel und andere Primarpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen in der
Funktion eines Primarpackmittels ist ein Aufschlagssatz von 15 % auf den Apothekenein-

kaufspreis anzuwenden.

6. Fur die Herstellung antibiotika- und virustatikahaltiger Infusionslésungen ist pro applika-
tionsfertiger Einheit ein Zuschlag von 39,00 Euro abrechnungsfahig.

7. Teil 3 kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiindigt werden.



Anlage 3 Teil 4: Preisbildung fiir parenterale Losungen mit Schmerzmitteln

Fir parenterale Losungen mit Schmerzmitteln gelten neben den grundsatzlichen Bestimmungen

nach Teil 1 in der zuletzt giltigen Fassung die folgenden Regelungen:

1. Abrechnungsfahig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter oder
internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziglich eines
Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsdchlich verwende-
ten Fertigarzneimittel anzugeben.

2. Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff ist bei nicht patentgeschiitzten Wirkstoffen der
zweitglinstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder internationalen Ein-
heiten der pharmazeutischen Unternehmer fiir Fertigarzneimittel mit diesem Wirkstoff,
abziiglich eines Abschlags von 10 % auf den Apothekeneinkaufspreis. MaRgeblich ist der
Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers (Listenpreis nach GroRer Deutscher Spezialititentaxe/Lauer-Taxe) nach der
Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des zweitglinstigsten Preises wer-
den Importarzneimittel und in der GroRen Deutschen Spezialititentaxe - Lauer-Taxe - als
LAV* gekennzeichnete Arzneimittel nicht berlicksichtigt.

3. Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff ist bei patentgeschiitzten Wirkstoffen und fir
Fertigarzneimittel, zu denen kein Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen Un-
ternehmers mit dem gleichen Wirkstoff verfligbar ist oder nicht abgegeben werden darf,
der giinstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder I. E.. Wird ein preisgilinstigeres Im-
portarzneimittel verwendet, ist dessen Preis Berechnungsbasis. MaRgeblich ist der Apo-
thekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers (Listenpreis nach Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

4. Fur die Abrechnung von Trdgerlésungen gelten die Regelungen nach Nr. 1. und 2. dieser
Anlage entsprechend.

5. Fir Leerbeutel und andere Primarpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen in der
Funktion eines Primdrpackmittels ist ein Aufschlagssatz von 15 % auf den Apothekenein-

kaufspreis anzuwenden.

6. Fir die Herstellung parenteraler Losungen mit Schmerzmitteln ist pro applikationsfertiger
Einheit ein Zuschlag von 50,00 Euro abrechnungsfahig.

7. Fur die Herstellung von Injektionsldsungen bis 20 ml, ausgenommen Injektionslésungen
fur die Befiillung von Schmerzpumpen, ist der Zuschlag nach § 5 Abs. 3 Arzneimittel-
preisverordnung abrechnungsfahig.



8.

Teil 4 kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiindigt werden.



Anlage 3 Teil 5: Preisbildung flr parenterale Erndhrungslésungen

Fir parenterale Erndhrungsldsungen gelten neben den grundsatzlichen Bestimmungen nach
Teil 1 in der zuletzt giiltigen Fassung die folgenden Regelungen:

1. Abrechnungsfdhig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter oder
internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziiglich eines
Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsachlich verwende-
ten Fertigarzneimittel anzugeben.

2. Der Abrechnungspreis fiir die Fertigarzneimittel-Substanz ist bei austauschbaren Sub-
stanzen der zweitglinstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder inter-
nationalen Einheiten der pharmazeutischen Unternehmer fiir Fertigarzneimittel mit dieser
Substanz, abziiglich eines Abschlags von 10 % auf den Apothekeneinkaufspreis. MaRgeb-
lich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharma-
zeutischen Unternehmers (Listenpreis nach GroRer Deutscher Spezialititentaxe/Lauer-
Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des zweitglinstigs-
ten Preises werden Importarzneimittel und in der GroRen Deutschen Spezialititentaxe -
Lauer-Taxe - als ,AV“ gekennzeichnete Arzneimittel nicht berlicksichtigt.

3. Der Abrechnungspreis fiir die Fertigarzneimittel-Substanz ist bei nicht austauschbaren
Substanzen der glinstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder I. E., abziglich eines
Abschlages von 1 %. Wird ein preisglinstigeres Importarzneimittel verwendet, ist dessen
Preis Berechnungsbasis. MaRgeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend
vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach Lauer-Taxe)
nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

4. Fir die Abrechnung von Tragerlésungen gelten die Regelungen nach Nr. 1. und 2. dieser
Anlage entsprechend.

5. Fir Leerbeutel und andere Primarpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen in der
Funktion eines Primdrpackmittels ist ein Aufschlagssatz von 15 % auf den Apothekenein-

kaufspreis anzuwenden.

6. Fir die Herstellung parenteraler Erndhrungslésungen ist pro Zubereitung (applikations-
fertige Einheit) ein Zuschlag von 64,00 Euro abrechnungsfahig.

7. Teil 5 kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiindigt werden.



Anlage 3 Teil 6: Preisbildung fiir parenterale Calcium- und Natriumfolinatlésungen

Fir parenterale Calcium- und Natriumfolinatlésungen gelten neben den grundsatzlichen Bestim-
mungen nach Teil 1 in der zuletzt giiltigen Fassung die folgenden Regelungen:

1. Abrechnungsfdhig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter oder
internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziiglich eines
Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsachlich verwende-
ten Fertigarzneimittel anzugeben.

2. Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff ist der zweitglinstigste Apothekeneinkaufspreis
je Milligramm, Milliliter oder internationalen Einheiten der pharmazeutischen Unterneh-
mer fur Fertigarzneimittel mit diesen Wirkstoffen, abzlglich eines Abschlags von 83,7 %
auf diesen Apothekeneinkaufspreis bei Calciumfolinatléosungen und bei Natriumfolinatlo-
sungen abziiglich eines Abschlags von 49,5 % auf diesen Apothekeneinkaufspreis. MaR-
geblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers> nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Er-
mittlung des zweitglinstigsten Preises werden Importarzneimittel und die in den Preis-
und Produktinformationen nach § 131 SGB V als ,AV" gekennzeichnete Arzneimittel nicht
beriicksichtigt.

a. Sonderregelung zu Wirkstoffen, die unter Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8a SGB V
stehen:

Die Regelung nach Ziffer 2 gilt auch fiir Wirkstoffe, fiir die ein Rabattvertrag nach
§ 130a Abs. 8a SGB V vereinbart ist und ein Rabattvertragspartner (Anbieter) den
Wirkstoff zum Abrechnungspreis nach Ziffer 2 an die Apotheke abgibt.

Gibt keiner der Rabattvertragspartner (Anbieter) den Wirkstoff zum Abrechnungspreis
nach Ziffer 2 an die Apotheke ab, bildet sich der Abrechnungspreis ohne Beriicksich-
tigung eines Abschlags.

Fir den Fall, dass das rabattbeglinstigte Arzneimittel zum Zeitpunkt der Vorlage der
Verordnung nicht verfiigbar ist, gelten § 14 Absatz 1 Satz 1, § 2 Absatz 11 und § 19
Satz 3 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V entsprechend. Der Abgabe-
preis berechnet sich nach den Vorschriften der Hilfstaxe.

5 Grundlage sind die vom pharmazeutischen Unternehmer nach § 131 Absatz 4 und 5 SGB V sowie nach MaRgabe des ,Rahmenvertrages
nach § 131 SGB V uber das bundeseinheitliche Arzneimittelkennzeichen sowie Preis- und Produktinformationen pharmazeutischer Unter-
nehmer“ in der jeweils aktuellen Fassung zu den Veroffentlichungsterminen 1. und 15. eines Monats tibermittelten und in den Verzeichnis-
diensten veroffentlichten Preis- und Produktinformationen, im Folgenden: ,Preis- und Produktinformationen nach § 131 SGB V*
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Die Apotheker haben dazu die jeweils entsprechende Schliisselkennzeichnung nach
der Vereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlage 3, Abschnitt 8.2.26, Preis-
kennzeichen) anzugeben.

Fur die Abrechnung von Trdgerlésungen gelten die Regelungen nach Nr. 1. und 2. dieser
Anlage entsprechend. Abweichend davon betrdagt der Abschlag 10 %.

Fir Leerbeutel und andere Primadrpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen in der
Funktion eines Primdrpackmittels ist ein Aufschlagssatz von 15 % auf den Apothekenein-
kaufspreis anzuwenden.

Fir die Herstellung parenteraler Calcium- und Natriumfolinatlosungen ist pro applikati-
onsfertiger Einheit ein Zuschlag von 39,00 Euro abrechnungsfahig. Werden Calcium- oder
Natriumfolinat mit Wirkstoffen gemischt, die unter die Regelungen der Anlage 3 Teil 2
fallen, kann nur ein Arbeitspreis nach den Regelungen Anlage 3 des Teils 2 Nr. 8 berech-

net werden.

Fur die Herstellung von Injektionslésungen bis 20 ml ist der Zuschlag nach § 5 Abs. 3
Arzneimittelpreisverordnung abrechnungsfahig.

Teil 6 kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiindigt werden. Die

Regelungen gelten bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung oder eines
Schiedsspruchs fort.
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Anlage 3 Teil 7: Preisbildung fiir sonstige parenterale Losungen

Fir sonstige parenterale Losungen gelten neben den grundsatzlichen Bestimmungen nach Teil 1
in der zuletzt giltigen Fassung die folgenden Regelungen:

1. Abrechnungsfdhig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter oder
internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziiglich eines
Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsdchlich verwende-
ten Fertigarzneimittel anzugeben.

2. Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff ist bei nicht patentgeschiitzten Wirkstoffen der
zweitglinstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder internationalen Ein-
heiten der pharmazeutischen Unternehmer fiir Fertigarzneimittel mit diesem Wirkstoff,
abziiglich eines Abschlags von 10 % auf den Apothekeneinkaufspreis. MaRgeblich ist der
Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers (Listenpreis nach GroRer Deutscher Spezialitatentaxe/Lauer-Taxe) nach
der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des zweitgiinstigsten Preises
werden Importarzneimittel und in der GroRen Deutschen Spezialitdtentaxe - Lauer-Taxe
- als ,AV“ gekennzeichnete Arzneimittel nicht berlicksichtigt.

3. Der Abrechnungspreis fiir den Wirkstoff ist bei patentgeschiitzten Wirkstoffen und fiir
Fertigarzneimittel, zu denen kein Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen Un-
ternehmers mit dem gleichen Wirkstoff verfiigbar ist oder nicht abgegeben werden darf,
der giinstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder I. E.. Wird ein preisgilinstigeres Im-
portarzneimittel verwendet, ist dessen Preis Berechnungsbasis. MaRgeblich ist der Apo-
thekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers (Listenpreis nach Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

4. Fur die Abrechnung von Tragerlésungen gelten die Regelungen nach Nr. 1. und 2. dieser
Anlage entsprechend.

5. Fir Leerbeutel und andere Primarpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen in der
Funktion eines Primdrpackmittels ist ein Aufschlagssatz von 15 % auf den Apothekenein-

kaufspreis anzuwenden.

6. Fur die Herstellung sonstiger parenteraler Losungen ist pro applikationsfertiger Einheit
ein Zuschlag von 54,00 Euro abrechnungsfahig.

7. Fir die Herstellung von Injektionsldsungen bis 20 ml ist der Zuschlag nach § 5 Abs. 3
Arzneimittelpreisverordnung abrechnungsfahig.
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8. Als sonstige parenterale Lésungen sind abrechnungsfidhig Injektionslédsungen mit dem

Wirkstoff
a. Deferoxamin, wenn sie zur Befiillung von Medikamentenpumpen bestimmt sind,

b. Aldesleukin, wenn sie zur Anwendung aulerhalb der arztlichen Praxis bestimmt sind,

sowie parenterale Zubereitungen mit fettldslichen Vitaminen.

9. Nicht als sonstige parenterale Losungen sind abrechnungsfahig parenteral anzuwendende
Fertigarzneimittel mit Antiemetika, Antihistaminika, Bisphosphonaten, Corticosteroiden,
Diuretika, Heparin, Histamin-H2-Rezeptorantagonisten, Mineralstoffen, Prokinetika, Pro-

tonenpumpenhemmern und nicht fettloslichen Vitaminen.

10. Teil 7 kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiindigt werden.
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Anlage 3 Teil 7 a: Preisbildung fiir Cardioxane®-Lésungen

1. Fir Cardioxane®-Lésungen ist abweichend von Anlage 3 Teil 7 Ziffer 6. flr die Herstel-
lung pro applikationsfertiger Einheit ein Zuschlag von 81,00 Euro abrechnungsfahig.

2. Teil 7 a kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiindigt werden.

Anlage 3 Teil 7 b:  Preisbildung fiir Reblozyl®-Lésungen

1. Fir Reblozyl®-Losungen ist abweichend von Anlage 3 Teil 7 Ziffer 7. fiir die Herstellung
pro applikationsfertiger Einheit ein Zuschlag von 81,00 Euro abrechnungsfahig.

2. Teil 7 b kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende eines Quartals gekiindigt werden.
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