Erganzungsvereinbarung
zum
Vertrag Uiber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen

vom 10.09.2009

Zwischen
dem GKV-Spitzenverband, Berlin
und

dem Deutschen Apothekerverband e.V., Berlin

wird vereinbart:
1. Die Anlage 3 des Vertrages Uber die Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, in Kraft getreten zum 01.10.2009, wird durch die beigefiigte Neufassung
(Vertragsstand 22.12.2009) ersetzt.

2. Abweichend von § 5 des Vertrages gelten die in der Neufassung der Anlage 3 jeweils
genannten Kondigungsfristen.
3. Die Neufassung der Anlage 3 tritt zum 01. Januar 2010 in Kraft.

Berlin, den 22. Dezember 2009

GKV-Spitzenverband

Deutscher Apothekerverband e.V,

Anlage
Anlage 3 des Vertrages Uber die Preisbildung fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen in
der Fassung vom 22. Dezember 2009
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Anlage 3 Preisbildung fiir parenterale Lésungen

giiltig ab 01.01.2010

Anlage 3 Teil 1: Allgemeine Bestimmungen fiir die Preishildung

Zu § 2 Abs. 2 des Vertrages Uber die Preisbildung fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
treffen die Vertragspartner fiir die Herstellung und Abrechnung parenteraler Lésungen die
nachfolgenden Regelungen. Die Bestimmungen gelten bundesweit und sind auf alle Teile
dieser Anlage anzuwenden, soweit dort nichts Anderes bestimmt ist.

1.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Fir die Herstellung der Zubereitungen sind grundsétzlich die am wirkstoffbezogenen
Versorgungsbedarf der Apotheke, der im Zeitpunkt der Herstellung zu erwarten ist,
ausgerichteten wirtschaftlichsten Wirkstarken-PackungsgréRen-Kombinationen zu
verwenden.

Der Apothekenabgabepreis ergibt sich aus der Summe der Preise fur die in der
Zubereitung enthaltenen Stoffe (abrechnungsfahige Menge multipliziert mit dem
Abrechnungspreis je mg, ml oder I. E.) und des Preises fur Primarpackmittel nach
Ziffer 4 zuziglich des in den nachfolgenden Teilen festgelegten Zuschlages
(,Arbeitspreis). Mit dem Zuschlag sind auch die Sach- und Verwaltungskosten,
insbesondere fir Verbrauchsmaterial, Entsorgung und Dokumentation abgegolten.

Fir die Bildung der abrechnungsféahigen Menge gelten folgende Festlegungen:

Die zur Herstellung der verordneten Zubereitung eingesetzten Fertigarzneimittel-
packungen (PZN) kénnen aus einer Packungseinheit oder aus mehreren abgeteilten
Packungseinheiten bestehen.

Eine Teilmenge ist die zur Herstellung der verordneten Menge aus einer Packungs-
einheit und/oder aus einer oder mehreren abgeteilten Packungseinheiten entnommene
Menge.

Als Anbruch gilt die noch nicht weiterverarbeitete Teilmenge.

Verwurf ist die nicht mehr weiterverarbeitungsfahige Teilmenge. Nicht angebrochene
abgeteilte Packungseinheiten sind bis zum Erreichen des Verfalldatums weiterverarbei-
tungsfahig. Nicht mehr weiterverarbeitungsfahig sind Anbriiche, deren Haltbarkeit Uber-
schritten ist oder die aus rechtlichen Griinden nicht in einer anderen Rezeptur verar-
beitet werden durfen. Bei der Beurteilung der Haltbarkeit des Anbruchs des weiterver-
arbeitungsféhigen Fertigarzneimittels sind die Angaben in der Fachinformation zu be-
ricksichtigen.

Ein Verwurf nach Ziffer 3.4 ist abrechnungsfinhig.

Leerbeutel und andere Primérpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen sind
nur mit einer Zubereitung abrechnungsfahig, wenn sie die Funktion eines Priméar-
packmittels haben. Insbesondere bei der Auswahl von Leerbeuteln bzw. Mischbeuteln
ist das Wirtschaftlichkeitsgebot zu beachten. Pumpen und Kassetten sind nur abrech-
nungsfahig, wenn sie ausdricklich verordnet wurden. Die Abgabe und Abrechnung von
Hilfsmitteln richten sich nach den in dem jeweiligen Bundesland geltenden vertrag-
lichen Regelungen (§ 127 SGB V).



Anlage 3 des Vertrages iiber die Preisbildung fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen Seile 2

5. Der Apothekenabschlag nach § 130 SGB V wird nicht erhoben.

6. Die Anlage 3 tritt am 01.01.2010 in Kraft und kann mit einer Frist von 6 Wochen zum
Ende eines Quartals gekiindigt werden.

7. Die nachfolgenden Teile der Anlage sind gesondert mit der in dem jeweiligen Teil fest-
gelegten Frist kiindbar.
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Anlage 3 Teil 2: Preisbildung fiir zytostatikahaltige parenterale Lésungen sowie

Fir

parenterale Losungen mit monoklonalen Antikérpern

zytostatikahaltige parenterale Losungen sowie fiir parenterale Ldsungen mit

monoklonalen Antikérpern gelten neben den grundséatzlichen 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 tatsachlich
verwendeten Fertigarzneimittel anzugeben.

Der Abrechnungspreis fir den Wirkstoff ist bei nicht patentgeschitzten Wirkstoffen der
zweitglinstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder internationalen
Einheiten der pharmazeutischen Unternehmer fir Fertigarzneimittel mit diesem
Wirkstoff, abzlglich eines Abschlags von 10 % auf den Apothekeneinkaufspreis.
Matigeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach Grofler Deutscher Spezialitaten-
taxe/Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des
zweitglnstigsten Preises werden Importarzneimittel und in der GrofRen Deutschen
Spezialitdtentaxe - Lauer-Taxe - als ,AV" gekennzeichnete Arzneimittel nicht
bertcksichtigt.

Der Abrechnungspreis fir den Wirkstoff ist bei patentgeschitzten Wirkstoffen und for
Fertigarzneimittel, zu denen kein Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen
Unternehmers mit dem gleichen Wirkstoff verfugbar ist oder nicht abgegeben werden
darf, der gunstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder |. E, bei nicht
patentgeschitzten Wirkstoffen, zu denen kein anderes Fertigarzneimittel abgegeben
werden darf, abzglich 1 %. Wird ein preisglinstigeres Importarzneimittel verwendet, ist
dessen Preis Berechnungsbasis. Maligeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich
ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach
Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

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

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

Fir die Herstellung zytostatikahaltiger parenteraler Zubereitungen ist pro
applikationsfertiger Einheit ein Zuschlag von 69,00 Euro abrechnungsféhig. Fir die
Herstellung parenteraler Lésungen mit monoklonalen Antikérpern ist pro
applikationsfertiger Einheit ein Zuschlag von 67,00 Euro abrechnungsfahig.

Teil 2 tritt am 01.01.2010 in Kraft und kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende
eines Quartals gekindigt werden.
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Anlage 3 Teil 3: Preisbildung fiir antibiotika- und virustatikahaltige

Infusionslésungen

Fir antibiotika- und virustatikahaltige Infusionsiésungen gelten neben den grundséatzlichen
Bestimmungen nach Teil 1 in der zuletzt gultigen Fassung die folgenden Regelungen:

1.

Abrechnungsféhig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter
oder internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziglich
eines Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsé&chlich
verwendeten Fertigarzneimittel anzugeben.

Der Abrechnungspreis fir den Wirkstoff ist bei nicht patentgeschitzten Wirkstoffen der
zweitglnstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder internationalen
Einheiten der pharmazeutischen Unternehmer fir Fertigarzneimittel mit diesem
Wirkstoff, abzlglich eines Abschlags von 10 % auf den Apothekeneinkaufspreis.
MaRgeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach Grofller Deutscher Spezialitaten-
taxe/Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des
zweitglnstigsten Preises werden Importarzneimittel und in der Groflen Deutschen
Spezialititentaxe - Lauer-Taxe - als ,AV* gekennzeichnete Arzneimittel nicht
bericksichtigt.

Der Abrechnungspreis fir den Wirkstoff ist bei patentgeschitzten Wirkstoffen und fur
Fertigarzneimittel, zu denen kein Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen
Unternehmers mit dem gleichen Wirkstoff verfigbar ist oder nicht abgegeben werden
darf, der gunstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder |. E., abzlglich eines
Abschlags von 1 %. Wird ein preisgiinstigeres Importarzneimittel verwendet, ist dessen
Preis Berechnungsbasis. MalRgeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich
ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach
Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

Far die Abrechnung von Tragerlbsungen gelten die Regelungen nach Nr. 1. und 2.
dieser Anlage entsprechend.

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

Fir die Herstellung antibiotika- und virustatikahaltiger [nfusionslésungen ist pro
applikationsfertiger Einheit ein Zuschlag von 39,00 Euro abrechnungsfahig.

Teil 3 tritt am 01.01.2010 in Kraft und kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende
eines Quartals gekindigt werden.
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Anlage 3 Teil 4: Preisbildung fiir parenterale Lésungen mit Schmerzmitteln

Far

parenterale Loésungen mit Schmerzmitteln geiten neben den grundséatzlichen

Bestimmungen nach Teil 1 in der zuletzt glltigen Fassung die folgenden Regelungen:

1.

Abrechnungsféhig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter
oder internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziglich
eines Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsachlich
verwendeten Fertigarzneimittel anzugeben.

Der Abrechnungspreis fir den Wirkstoff ist bei nicht patentgeschitzten Wirkstoffen der
zweitglnstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder internationalen
Einheiten der pharmazeutischen Unternehmer fir Fertigarzneimittel mit diesem
Wirkstoff, abz(glich eines Abschlags von 10 % auf den Apothekeneinkaufspreis.
Malgeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach GroRer Deutscher Spezialititen-
taxe/Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des
zweitgiinstigsten Preises werden Importarzneimittel und in der Groen Deutschen
Spezialitdtentaxe - Lauer-Taxe - als ,AV" gekennzeichnete Arzneimittel nicht
berlicksichtigt.

Der Abrechnungspreis fir den Wirkstoff ist bei patentgeschitzten Wirkstoffen und fir
Fertigarzneimittel, zu denen kein Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen
Unternehmers mit dem gleichen Wirkstoff verfigbar ist oder nicht abgegeben werden
darf, der ginstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder I. E., abz(glich eines
Abschlags von 1 %. Wird ein preisglnstigeres Importarzneimittel verwendet, ist dessen
Preis Berechnungsbasis. Mafgeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich
ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach
Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

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

Fur Leerbeutel und andere Primérpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen in
der Funktion eines Primérpackmittels ist ein Aufschlagssatz von 15 % auf den
Apothekeneinkaufspreis anzuwenden.

Fur die Herstellung parenteraler Lésungen mit Schmerzmitteln ist pro
applikationsfertiger Einheit ein Zuschlag von 39,00 Euro abrechnungsfahig.

Fir die Herstellung von Injektionslésungen bis 20 ml, ausgenommen
Injektionslésungen fir die Beflllung von Schmerzpumpen, ist der Zuschlag nach
§ 5 Abs. 3 Arzneimittelpreisverordnung abrechnungsfahig.

Teil 4 tritt am 01.01.2010 in Kraft und kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende
eines Quartals gekiindigt werden.
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Anlage 3 Teil 5: Preisbildung fiir parenterale Erndhrungslésungen

For parenterale Erndhrungsldsungen gelten neben den grundsétzlichen Bestimmungen nach
Teil 1 in der zuletzt glltigen Fassung die folgenden Regelungen:

1.

Abrechnungsféhig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter
oder internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuzuglich
eines Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsachlich
verwendeten Fertigarzneimittel anzugeben.

Der Abrechnungspreis fir die Fertigarzneimittel-Substanz ist bei austauschbaren
Substanzen der zweitglnstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder
internationalen Einheiten der pharmazeutischen Unternehmer fiir Fertigarzneimittel mit
dieser  Substanz, abzlglich eines Abschlags von 10% auf den
Apothekeneinkaufspreis. Mafigeblich 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 zweitglinstigsten Preises werden Importarzneimittel und
in der Grof3en Deutschen Spezialitatentaxe - Lauer-Taxe - als ,AV" gekennzeichnete
Arzneimittel nicht berticksichtigt.

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

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

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

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

Teil 5 tritt am 01.01.2010 in Kraft und kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende
eines Quartals gekindigt werden.
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Anlage 3 Teil 6: Preisbildung fiir parenterale Calciumfolinatlésungen

Fur parenterale Calciumfolinatiésungen gelten neben den grundsétzlichen Bestimmungen
nach Teil 1 in der zuletzt glitigen Fassung die folgenden Regelungen:

1.

Abrechnungsféahig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter
oder internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziglich
eines Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatséchlich
verwendeten Fertigarzneimitiel anzugeben.

Der Abrechnungspreis flr den Wirkstoff ist der zweitglinstigste Apothekeneinkaufspreis
je Milligramm, Milliliter oder internationalen Einheiten der pharmazeutischen
Unternehmer fiir Fertigarzneimittel mit diesem Wirkstoff, abziglich eines Abschlags
von 5% auf den  Apothekeneinkaufspreis. Mafgeblich ist der
Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers (Listenpreis nach Grofer Deutscher Spezialitdtentaxe/Lauer-Taxe) nach
der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des zweitglnstigsten Preises
werden Importarzneimittel und in der GroRen Deutschen Spezialitdtentaxe - Lauer-
Taxe - als ,AV" gekennzeichnete Arzneimittel nicht berticksichtigt.

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

Fir Leerbeutel und andere Primérpackmittel sowie Pumpen, Kassetten und Spritzen in
der Funktion eines Priméarpackmittels ist ein Aufschlagssatz von 15 9% auf den
Apothekeneinkaufspreis anzuwenden.

Fur die Herstellung parenteraler Calciumfolinatidsungen ist pro applikationsfertiger
Einheit ein Zuschlag von 39,00 Euro abrechnungsfahig.

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

Die Anlage 3 Teil 6 tritt am 01.01.2010 in Kraft und kann mit einer Frist von 6 Wochen
zum Ende eines Quartals gekiindigt werden.
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Anlage 3 Teil 7: Preisbildung fiir sonstige parenterale Losungen

Fir sonstige parenterale Lésungen gelten neben den grundséatzlichen Bestimmungen nach
Teil 1 in der zuletzt glltigen Fassung die folgenden Regelungen:

1.

Abrechnungsféhig ist die je Verordnungsblatt verordnete, nach Milligramm, Milliliter
oder internationalen Einheiten bemessene Wirkstoffmenge, gegebenenfalls zuziglich
eines Verwurfs. Bei der Abrechnung sind die Pharmazentralnummern der tatsachlich
verwendeten Fertigarzneimittel anzugeben.

Der Abrechnungspreis fir den Wirkstoff ist bei nicht patentgeschiitzten Wirkstoffen der
zweitglinstigste Apothekeneinkaufspreis je Milligramm, Milliliter oder internationalen
Einheiten der pharmazeutischen Unternehmer fiir Fertigarzneimittel mit diesem
Wirkstoff, abzOglich eines Abschlags von 10 % auf den Apothekeneinkaufspreis.
Malgeblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich ausgehend vorn Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach Grofler Deutscher Spezialitdten-
taxe/Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt. Bei der Ermittlung des
zweitglinstigsten Preises werden Importarzneimittel und in der GrolRen Deutschen
Spezialititentaxe - Lauer-Taxe - als ,AV" gekennzeichnete Arzneimittel nicht
bertcksichtigt.

Der Abrechnungspreis fir den Wirkstoff ist bei patentgeschitzten Wirkstoffen und fur
Fertigarzneimittel, zu denen kein Fertigarzneimittel eines anderen pharmazeutischen
Unternehmers mit dem gleichen Wirkstoff verfugbar ist oder nicht abgegeben werden
darf, der glnstigste Apothekeneinkaufspreis je mg, ml oder |. E., abzlglich eines
Abschlages von 1%. Wird ein preisglinstigeres Importarzneimittel verwendet, ist
dessen Preis Berechnungsbasis. Mageblich ist der Apothekeneinkaufspreis, der sich
ausgehend vom Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (Listenpreis nach
Lauer-Taxe) nach der Arzneimittelpreisverordnung ergibt.

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

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

Fir die Herstellung sonstiger parenteraler Lésungen ist pro applikationsfertiger Einheit
ein Zuschlag von 54,00 Euro abrechnungsfahig.

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

Als sonstige parenterale Lésungen sind abrechnungsféhig Injektionslésungen mit dem
Wirkstoff

a. Deferoxamin, wenn sie zur Befillung von Medikamentenpumpen bestimmt sind,

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

sowie parenterale Zubereitungen mit fettléslichen Vitaminen.
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10.

Nicht als sonstige parenterale Loésungen sind abrechnungsfihig parenteral
anzuwendende Fertigarzneimittel mit Antiemetika, Antihistaminika, Bisphosphonaten,
Corticosteroiden, Diuretika, Heparin, Histamin-H2-Rezeptorantagonisten,
Mineralstoffen, Prokinetika, Protonenpumpenhemmern und nicht fettldslichen
Vitaminen.

Teil 7 tritt am 01.01.2010 in Kraft und kann mit einer Frist von 6 Wochen zum Ende
eines Quartals gekindigt werden.



