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§1

Gegenstand des Rahmenvertrages

Dieser Rahmenvertrag regelt insbesondere das Néhere tber

1.

10.

11.

die Abgabe eines preisginstigen Arzneimittels in Fallen, in denen die verschreibende Per-
son (gemeint sind hiermit Vertragsérztinnen/ Vertragsarzte, Vertragszahnarztinnen / Ver-
tragszahnarzte sowie weitere berechtigte Personen, die Arzneimittelverschreibungen zu
Lasten der GKV ausstellen durfen) ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung
verordnet oder die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel
durch die Apothekerin / den Apotheker nicht ausgeschlossen hat und die Abgabe von
Arzneimitteln, fur die ein Rabattvertrag nach 8 130a Absatz 8 SGB V besteht (8 129
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, Satz 3 SGB V),

die Ersetzung eines Fertigarzneimittels zur Verarbeitung in parenteralen Zubereitungen
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel, fiir das eine Vereinbarung nach § 130a Absatz 8a
SGB V mit Wirkung fir die Krankenkasse besteht (§ 129 Absatz 1 Satz 4 SGB V),

die Abgabe von preisglnstigen importierten Arzneimitteln (§ 129 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V),

die Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmengen (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V),

die Wiederabgabe von verschreibungspflichtigen Fertigarzneimitteln (§ 3 Absatz 6 Arznei-
mittelpreisverordnung (AMPreisV)),

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

MalRnahmen bei Verst63en von Apotheken gegen Verpflichtungen nach § 129 Absatz 1,
2und 5 SGB V (§ 129 Absatz 4 SGB V),

die Ubermittlung der zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und
preislichen Transparenz im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 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 (8 130 SGB V),

das Verfahren im Zusammenhang mit der Abrechnung der gesetzlichen Rabatte sowie
der fur die Abrechnung nach 8300 SGB V weiteren erforderlichen Preis- und
Produktangaben (88 130a, 131 SGB V),
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12.

13.

14.

15.

16.

§2
(1)

)

®3)

4

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

das Verfahren bei der Freistellung besonders preisglinstiger Arzneimittel von der
Zuzahlung (8 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V),

die Ubermittlung der Daten zu Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8 und Ab-
satz 8a SGB V sowie zur kassenindividuellen Halbierung oder Aufhebung der Zuzahlung
nach § 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V,

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

die Regelungen fiur die Verwendung der elektronischen Verordnung (8 129 Absatz 4a
SGB V).

Definitionen
N-Bezeichung:

PackungsgréfRenkennzeichen gemaf § 1 Absatz 1 Nummern 1, 2 und 3 Packungsgro-
RBenverordnung (PackungsV) (N1, N2 oder N3)

N-Bereich:

Spannbreite nach 8§ 1 Absatz 1a Satz 1 PackungsV innerhalb des jeweiligen Packungs-
gréRenkennzeichens ausgehend von der Messzahl gemal den geltenden Anlagen zur
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Ermittlung von PackungsgrofRen nach 8§ 5 Pa-
ckungsV des DIMDI unter Anwendung der prozentualen Abweichung gemaf § 1 Absatz 1
Nummern 1, 2 und 3 PackungsV. (Ist z.B. die Messzahl N3=100, so betragt die prozentu-
ale Abweichung minus 5%, daraus ergibt sich ein N-Bereich von 95 bis 100 Stiick.)

Preis- und Produktverzeichnis:

1 Grundlage dieses Rahmenvertrages sind die von pharmazeutischen Unternehmern nach
§ 131 Absatze 4 und 5 SGB V sowie nach Malgabe des ,Rahmenvertrages nach § 131
SGB V iber das bundeseinheitliche Arzneimittelkennzeichen sowie Preis- und Produktin-
formationen pharmazeutischer Unternehmer” zu den Verdéffentlichungsterminen 1. und
15. eines Monats Ubermittelten und in den Verzeichnisdiensten veroffentlichten Preis- und
Produktinformationen. ; Im Falle einer Korrektur nach 8 131 Absatze 4 und 5 SGB V sind
die korrigierten Daten verbindlich. 3 Fur die Apotheke kommt es auf ein Preis- und Pro-

duktverzeichnis an, das inhaltlich den Daten nach Satz 1 und 2 entspricht.

Auswabhl:
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()

(6)

()

Eine Auswahl im Sinne dieses Rahmenvertrages ist:
- eine Ersetzung nach 8§ 129 Absatz 1 SGB V

- eine Abgabe innerhalb der Gruppe von importierten Arzneimitteln und ihren Be-
zugsarzneimitteln sowie der entsprechenden importieren Arzneimittel untereinan-
der nach § 129 Absatz 1 Satz 8 SGB V.

Gesetzliche Rabatte:

1 Gesetzliche Rabatte sind die im SGB V der Hohe nach festgelegten Rabatte. > Dies sind
mit Stand 01.01.2019 die Rabatte nach 8§ 130a Absatze 1, 1a, 2, 3a und 3b SGB V.

Rundungsregel:

Durch Berechnungen ermittelte Eurowerte sind am Ende der Berechnungen

kaufmannisch auf volle Eurocent-Betrage zu runden.
Importarzneimittel:

1 Importarzneimittel im Sinne dieses Rahmenvertrages sind Parallel- oder Reimportfer-

tigarzneimittel,

— die nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) unter Bezugnahme auf ein deutsches Refe-
renzarzneimittel zugelassen sind oder bei EU-Zulassungen sich im Parallelvertrieb zu
diesem oder einem namensverschiedenen, aber ansonsten mit diesem identischen

Referenzarzneimittel desselben Zulassungsinhabers befinden und

— die nach § 131 Absatz 4 SGB V gemeldet und entsprechend in den Preis- und Pro-

duktinformationen gemaf diesem Rahmenvertrag angegeben und

— die mit dem Referenzarzneimittel im Wesentlichen identisch sind. » Unwesentliche
Abweichungen zum Referenzarzneimittel kbnnen den Produktnamen, eine therapeu-
tisch vergleichbare Darreichungsform oder eine nach Menge verschiedene, aber in
den gleichen N-Bereich fallende Menge betreffen.

3 Die zugelassenen Anwendungsgebiete des Importarzneimittels entsprechen denen des
Referenzarzneimittels. 4 Importarzneimittel und ihre Referenzarzneimittel bzw. die ent-

sprechenden Importarzneimittel untereinander gelten als identische Arzneimittel.

s Importarzneimittel, deren fir die Versicherte / den Versicherten maf3geblicher Abgabe-
preis abzuglich der gesetzlichen Rabatte hdher als der fur die Versicherte / den Versicher-
ten maRRgebliche Abgabepreis des Referenzarzneimittels abziglich dessen gesetzlicher

Rabatte liegt, gelten als unwirtschatftlich.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. Oktober 2021) — rechtlich unverbindliche Lesefassung Seite 8

(8)

9)

(10)

Preisglinstige Importarzneimittel:

1 Als preisgunstige Importarzneimittel im Sinne des Rahmenvertrages, die fir das Einspar-
ziel nach § 13 relevant sind, gelten Importarzneimittel, wenn — bei identischer Packungs-
grol3e (gleiche Stickzahl bzw. gleiche Fullmenge) — der fir die Versicherte / den Versi-
cherten maf3gebliche Abgabepreis des Importarzneimittels abziiglich der gesetzlichen Ra-
batte niedriger ist als der Abgabepreis des Referenzarzneimittels abziglich der gesetzli-
chen Rabatte:

a) bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abzlglich der gesetzlichen Ra-

batte bis einschlieRlich 100 € mindestens 15 % niedriger,

b) bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abziglich der gesetzlichen Ra-

batte von iber 100 € bis einschliellich 300 € mindestens 15 € niedriger,

c) bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abzlglich der gesetzlichen Ra-

batte Uber 300 € mindestens 5 % niedriger.

» Bei Referenzarzneimitteln, die einer Festbetragsregelung unterliegen, ist maximal der
Festbetrag abziiglich der gesetzlichen Rabatte dieses Arzneimittels die Bemessungs-
grofe fur die Bestimmung der Preisgiinstigkeit. 3 Bei Importarzneimitteln zu Arzneimitteln
nach Satz 2 ist immer der fur den Versicherten maf3gebliche Abgabepreis des Importarz-
neimittels abzuglich der gesetzlichen Rabatte die Bemessungsgrolie fur die Bestimmung
der Preisgunstigkeit.

4 Liegt ein Mehrfachvertrieb nach Absatz 15 vor, ist fur die Bestimmung der Preisglnstig-
keit eines Importarzneimittels das Parallel- oder Referenzarzneimittel heranzuziehen, wel-
ches abziiglich der gesetzlichen Rabatte den geringsten fir die Versicherte / den Versi-
cherten maf3geblichen Abgabepreis aufweist; die Regelungen nach den Séatzen 2 und 3
gelten hierbei entsprechend.

Vorrétig:

Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt ist in der Apo-

theke vorhanden.
Lieferfahig:

Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach 8§ 31 SGB V einbezogene Produkt ist bei vollver-
sorgenden ArzneimittelgroBhandlungen gemal 8 52b AMG vorratig bzw. von diesen vom

pharmazeutischen Unternehmer beziehbar.
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(11)

(12)

(13)

Nicht verfugbar:

1 Das Arzneimittel bzw. das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene
Produkt ist nicht verfigbar, wenn es innerhalb angemessener Zeit nicht beschafft werden
kann. ; Dies ist durch zwei Verfugbarkeitsanfragen im direkten zeitlichen Zusammenhang
mit der Vorlage der Verordnung durch die Apotheke nachzuweisen. s Falls Belieferungs-
und Vorlagedatum voneinander abweichen, ist das Vorlagedatum von der Apotheke auf
dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken. 4 Verfugbarkeitsanfragen sind Anfragen durch
die Apotheke beim pharmazeutischen Grof3handel gemafl § 52b AMG, die von diesem
registriert und als wesentlicher Parameter im Beschaffungsprozess genutzt werden. s Wird
die Apotheke nur durch einen Grof3handel beliefert, reicht es aus, wenn die Verflgbar-
keitsanfragen nach Satz 2 bei diesem einen GroRhandel in angemessenem zeitlichen Ab-
stand erfolgt sind. ¢ Die Apotheke erhalt vom GrofZhandel Gber die Verfiigbarkeitsanfragen
einen entsprechenden Beleg, aus dem mindestens der abgefragte GroBhandel, das IK
der anfragenden Apotheke, der Zeitstempel der Anfrage mit Uhrzeit und Datum sowie die
abgefragte Pharmazentralnummer (PZN) hervorgehen. 7 Dass ein Arzneimittel, welches
gemal dem Preis- und Produktverzeichnis nach Absatz 3 nicht Giber den GrofRhandel ver-
trieben wird, nicht verfugbar ist, ist durch einmalige Anfrage beim pharmazeutischen Un-
ternehmer nachzuweisen. s Fir den Nachweis nach Satz 7 gilt Satz 6 mit der MaR3gabe,
dass anstelle des pharmazeutischen Grof3handels der abgefragte pharmazeutische Un-
ternehmer aufgefiihrt wird; auf die Angabe der Uhrzeit kann verzichtet werden.

In Vertrieb (gemeldet):

Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach 8§ 31 SGB V einbezogene Produkt ist im Preis-

und Produktverzeichnis gelistet und der Vertriebsstatus hat den Wert ,in Vertrieb®.
Auler Vertrieb (gemeldet):

1 Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt ist im Preis-
und Produktverzeichnis gelistet und der Vertriebsstatus hat den Wert ,aul’er Ver-
trieb“ (AV). 2 Ein mit ,aulder Vertrieb® (AV) gekennzeichnetes Fertigarzneimittel ist bei der
Ermittlung der Abgaberangfolge nach den 88 10 ff. nicht zu bertcksichtigen. 3 Ein mit ,au-
Rer Vertrieb* (AV) gekennzeichnetes Arzneimittel darf jedoch abgegeben werden, wenn

es die Voraussetzungen dieses Rahmenvertrages erfillt.
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(14)

(15)

(16)

(17)

Nicht verkehrsfahig (gemeldet):

Hat ein Fertigarzneimittel als Vertriebsstatus den Wert ,nicht verkehrsfahig®, darf es nicht
abgegeben werden und bleibt daher bei der Ermittlung der Abgaberangfolge nach den
88 10 ff. unberiicksichtigt.

Mehrfachvertrieb und Parallelarzneimittel:

1 Mehrfachvertrieb im Sinne dieses Rahmenvertrages liegt dann vor, wenn ein patentge-
schutzter Wirkstoff durch einen oder mehrere pharmazeutische Unternehmer unter ver-
schiedenen Handelsnamen vertrieben wird, ohne dass diese Arzneimittel die Vorausset-
zungen fir eine Klassifikation als Importarzneimittel erfillen. ; Arzneimittel, die im Mehr-
fachvertrieb vertrieben werden und die Kriterien nach 8 9 Absatz 3 erflillen, werden in

diesem Rahmenvertrag als Parallelarzneimittel bezeichnet.
Elektronische Verordnung:

1 Die elektronische Verordnung nach § 86 SGB V enthélt die im Technischen Handbuch
der Anlage 2b des BMV-A genannten Angaben sowie eine qualifizierte elektronische Sig-
natur (QES) der verschreibenden Person. ; Elektronische Verordnungen muissen tber den
Dienst der Telematik-Infrastruktur (T1) nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V be-
reitgestellt werden.

Elektronischer Abgabedatensatz:

1 Der elektronische Abgabedatensatz zu einer elektronischen Verordnung beinhaltet ab-
rechnungsrelevante Informationen, insbesondere zum abgegebenen Arzneimittel und zu
Korrekturen oder Erganzungen bzw. Korrekturen und Ergdnzungen. » Dabei ist sicherzu-
stellen, dass die fur die Abgabe veranwortliche Person erkennbar ist. 3 Zu einer elektroni-
schen Verordnung ist ein elektronischer Abgabedatensatz zu erstellen und fortgeschritten
bzw. in den genannten Fallen qualifiziert mit den Komponenten der Telematik-Infrastruktur
elektronisch zu signieren; statt einer fortgeschrittenen Signatur kann auch eine qualifi-
zZierte elektronische Signatur erfolgen. 4Ist aufgrund einer Rezeptanderung eine qualifi-
zierte elektronische Signatur des elektronischen Abgabedatensatzes erforderlich, erfolgt
diese entsprechend der Regelungen unter Punkt 8.2 eAbgabedatensatz” nach der Tech-
nischen Anlage 7 der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung gemaR § 300 Absatz 3
SGB V; hier handelt es sich insbesondere um die Datenfeldgruppe ,Rezeptanderung” der-
zeit ab ID 36 bis ID 40. s Das Nahere zu den Satzen 1 bis 4 regeln die Vertragspartner in
der Abrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V.
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(18)

(19)

§3
@
2

®3)

(4)

(6)

8§84

Mehrkosten (Aufzahlung):

1 Mehrkosten sind die positive Differenz zwischen dem Abgabepreis eines festbetragsge-
regelten Arzneimittels und dem Festbetrag nach § 35 SGB V. > Mehrkosten sind grund-
sétzlich von der / von dem Versicherten zu tragen (8 31 Absatz 2 SGB V).

Wirkstoffmenge bei Betaubungsmitteln:

1 Bei Betdubungsmitteln ist auf die Menge des Wirkstoffes (z.B. der freien Base), wie in
§ 2 Absatz 1 oder § 3 Absatz 1 BtMVV aufgefuhrt, abzustellen. » Diese ist auch fur die

Berechnung der Hochstmenge heranzuziehen.

Geltungsbereich dieses Rahmenvertrages
Der Rahmenvertrag hat einerseits Rechtswirkung fiir die Krankenkassen nach § 4 SGB V.

1 Der Rahmenvertrag hat andererseits Rechtswirkung fur die nach § 129 Absatz 3 SGB V
bestimmten Apotheken. ; Apotheken, die weder einem Mitgliedsverband des DAV noch

diesem Rahmenvertrag beigetreten sind, sind von der Lieferung ausgeschlossen.

1Der DAV als fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker fuhrt tber die Apotheken nach § 129
Absatz 3 SGB V 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 Arzneimittelabrechnungs-
vereinbarung nach 8§ 300 SGB V (8 300 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 SGB V).

1 Die Krankenkassen oder ihre Verbande kénnen mit den Mitgliedsverbanden des DAV,
der Verband der Ersatzkassen mit dem DAV, ergadnzende Vertrage schlieBen (8§ 129
Absatz 5 SGB V). > Soweit ergdnzende Vertrdge geschlossen sind, ist bei deutschen
Apotheken der fir den Sitz der Apotheke geltende Vertrag der jeweiligen Kassenart
(8 4 Absatz 2 SGB V) anzuwenden.

Filialapotheken gelten als Unternehmensteil einer Apotheke.

Beitritt deutscher Apotheken zum Rahmenvertrag

1Der Beitritt nach § 129 Absatz 3 Nummer 2 SGB YV ist von deutschen Apotheken
uneingeschrankt und schriftlich gegentiber dem DAV zu erkléaren. > Zur Wahrung der
Schriftform ist die Ubermittlung per Telefax ausreichend. 3 Der DAV informiert den GKV-

Spitzenverband Uber erfolgte Beitritte jeweils bis zum 5. Arbeitstag eines Monats
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(montags bis freitags aufRer gesetzliche bundesweite Feiertage). 4 Beitrittserklarungen
mussen neben der Erklarung des Beitritts folgende Angaben enthalten:

- Name der Apotheke

- Vor- und Nachname der Apothekeninhaberin / des Apothekeninhabers
- Anschrift der Apotheke

- Institutionskennzeichen der Apotheke.

sDer Beitritt gilt nur als wirksam erklart, wenn die Erklarung mit den vorgenannten
Angaben vollstandig und von der Apothekeninhaberin / vom Apothekeninhaber
unterzeichnet abgegeben wurde. ¢ Die Beitrittserklarung ersetzt nicht die Verpflichtung zur

Erteilung von Auskinften nach § 3 Absatz 3 Satz 2.

Beitritt auslandischer Apotheken zum Rahmenvertrag

1 Die Regelungen nach § 4 gelten gleichermal3en fiir den Beitritt von Apotheken aus
den Staaten, in denen die Verordnung (EG) Nr. 883/2004 anwendbar ist (im Folgenden:
auslandische Apotheken). ; Zusatzlich ist ein behordlicher Nachweis mit beglaubigter
deutscher Ubersetzung vorzulegen, dass die Apotheke nach den Bestimmungen des
Staates, in dem sie ihren Sitz hat, betrieben werden darf. ; Bei der Versorgung im Wege
des Versandhandels gilt § 73 Absatz 1 AMG entsprechend.

1 Auslandische Apotheken sind ab dem auf den Erklarungseingang beim DAV folgenden
Kalendermonat berechtigt, auf Grundlage des 8§ 78 Absatz 3 AMG bezogene, fur den
Geltungsbereich des AMG zugelassene und in den Preis- und Produktinformationen als
preisgebunden ausgewiesene Fertigarzneimittel zu Lasten der Krankenkassen
abzurechnen. > Fur Abrechnungen unter den Voraussetzungen nach Satz 1 gelten die
Preisvorschriften nach § 78 AMG sowie § 7 Heilmittelwerbegesetz (sog. Rabattverbot).
3Die weiteren Einzelheiten ergeben sich aus diesem Rahmenvertrag sowie den
ergénzenden Vertrdgen nach 8 129 Absatz 5 SGB V. sAuf Verlangen sind den
Krankenkassen oder deren Verbanden Nachweise lber die Bezugsquellen vorzulegen.
5 Die Regelungen des Sozialgesetzbuches, Flnftes Buch, insbesondere zum Apotheken-
abschlag, zu gesetzlichen Rabatten, zur Zuzahlung der Versicherten, zur
Arzneimittelabrechnung und Datentbermittlung und die

Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V gelten entsprechend.

1 Bei Fertigarzneimitteln, fir die keine Abrechnungsberechtigung nach Absatz 2 besteht,
sowie fur nicht preisgebundene Produkte (z.B. Verbandmittel, Teststreifen,
Medizinprodukte) sind auch auslandische Apotheken gegenuber einer Krankenkasse nur

abrechnungsberechtigt, soweit mit dieser Krankenkasse ein rechtsgliltiges
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Vertragsverhaltnis insbesondere Uber die Preise, fir die die Preisvorschriften nach dem
AMG nicht gelten, und die Abrechnungsbestimmungen vorliegt (vergleiche § 6 Absatz 3
Satz 2). » Das Vertragsverhaltnis nach Satz 1 kann sich aus einem Einzelvertrag mit der
Krankenkasse oder aus den erganzenden Vertrdgen nach § 129 Absatz 5 SGBYV
ergeben. 3Auf Verlangen hat die auslandische Apotheke das Vorliegen eines
Vertragsverhaltnisses gegenuiber der Krankenkasse oder deren Verbanden

nachzuweisen.

Zahlungs- und Lieferanspruch

1 Der durch Normvertrage ndher ausgestaltete gesetzliche Vergitungsanspruch der Apo-
thekerin / des Apothekers entsteht im Gegenzug flr die Erflllung der 6ffentlich-rechtlichen
Leistungspflicht mit Belieferung einer glltigen ordnungsgeméflen vertragsarztlichen
Verordnung in papiergebundener oder elektronischer Form. ; Der Vergutungsanspruch
der Apothekerin / des Apothekers entsteht trotz nicht ordnungsgemaéaRer vertragsarztlicher

Verordnung oder Belieferung dann, wenn

a) ein Vertrag nach 8129 Absatz 5 SGB V rechtméRig das Entstehen eines
Vergutungsanspruches trotz eines VerstofRes vorsieht,

b) Uber die Anforderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) und Be-
taubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) hinaus in Vertragen nach § 129
Absatz 5 SGB V von der verschreibenden Person bei papiergebundenen Verordnun-
gen auf dem Verordnungsblatt aufzutragende Angaben (z.B. LANR, BSNR, Kassen-
IK) vorgesehen sind, und diese von der Apotheke erganzt wurden; hat die Apotheke
insoweit keine Ergénzung vorgenommen, entsteht der Vergutungsanspruch
trotzdem, es sei denn, die Vertradge nach 8§ 129 Absatz 5 SGB V sehen bei fehlenden
oder fehlerhaften Angaben eine Retaxation ausdricklich vor,

c) die Krankenkasse im Einzelfall entscheidet, die Apotheke trotz eines derartigen

Verstol3es ganz oder teilweise zu vergliten,

d) essich um einen unbedeutenden, die Arzneimittelsicherheit und die Wirtschaftlichkeit
der Versorgung nicht wesentlich tangierenden, insbesondere formalen Fehler
handelt.

Um einen unbedeutenden Fehler im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 Buchstabe d) handelt

es sich insbesondere:

a) 1Wenn bei fehlerhaften Abklrzungen (auch Grol3,-Kleinschreibung), bei

Schreibfehlern oder bei einer anderen Schreib- oder Kennzeichnungsweise auf dem
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papiergebundenen Verordnungsblatt die Identifikation der verschreibenden Person
und der / des Versicherten sowie der Institutionen (z.B. MVZ, Gemeinschaftspraxis,
Krankenkasse) gewahrleistet sowie Gegenstand und Menge der Verordnung
unmissverstandlich gesichert bleiben (Beispiele: Dosierungsanleitung 1-0-1 statt
morgens und abends; a,b,c - A,B,C). >, Die Regelung gilt entsprechend auch fir elekt-
ronische Verordnungen mit Ausnahme der Identifikation der verschreibenden Person
und der / des Versicherten.

b) Wenn die Unterschrift der verschreibenden Person auf einer papiergebundenen Ver-

ordnung zwar unleserlich, aber erkennbar keine Paraphe oder ein anderes Kirzel ist.

c) 1Wenn papiergebundene Verordnungen, die einen fir die abgebende Person
erkennbaren Irrtum enthalten, unleserlich sind oder § 2 Absatz 1 Nummern 1 bis 7
AMVV bzw. 89 Absatz1l Nummern 1 bis 8 BtMVV — unbeschadet der jeweils
anwendbaren Glltigkeitsdauer — nicht vollstandig entsprechen und die abgebende
Person nach Ricksprache mit der verschreibenden Person die Angaben korrigiert
oder erganzt.! ;Bei elektronischen Verordnungen gilt dies entsprechend, wenn sie
einen fur die abgebende Person erkennbaren Irrtum enthalten oder die Angaben den
88 2 Absatz 1 Nummern 4 bis 6 und 7 AMVV bzw. 9 Absatz 1 Nummern 3 bis 6
BtMVV nicht vollstandig entsprechen.

1 Hierdurch sind folgende Angaben auf dem Verordnungsblatt erfasst

1.

2.
3.

o

B oo~

11.

Name, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift der Praxis oder der Klinik der
verschreibenden Person einschlielich Telefonnummer,

Datum der Ausfertigung, Ausstellungsdatum,

Name und Geburtsdatum der Person (BtMVV: zusatzlich Anschrift) fur die das Arzneimittel
bestimmt ist

Bezeichnung des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffes einschlie3lich 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, sowie eine Gebrauchsanwei-
sung; einer Gebrauchsanweisung bedarf es nicht, wenn das Arzneimittel unmittelbar an die ver-
schreibende Person abgegeben wird.

BtMVV: Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der
abgeteilten Form,

Darreichungsformen, sofern Angabe zusatzlich notwendig,

BtMVV: Kennzeichnungspflichten nach § 9 Nummer 6 BtMVV mit A, S, Z, K, N

Der Vermerk ,Praxisbedarf" anstelle der Angaben des Patienten und der Gebrauchsanweisung,
BtMVV: Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dal dem Patienten eine
schriftliche Gebrauchsanweisung Ubergeben wurde, ein Hinweis auf diese schriftliche Ge-
brauchsanweisung

AMVYV: Dosierung; dies gilt nicht, wenn dem Patienten ein Medikationsplan, der das verschrie-

bene Arzneimittel umfasst, oder eine entsprechende schriftliche Dosierungsanweisung einer ver-
schreibenden Person vorliegt und wenn die verschreibende Person dies in der Verschreibung
kenntlich gemacht hat oder wenn das verschriebene Arzneimittel unmittelbar an die verschrei-
bende Person abgegeben wird.
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3 Korrekturen und Erganzungen sind durch die abgebende Person auf dem papierge-
bundenen Verordnungsblatt zu vermerken und abzuzeichnen, bei der elektronischen
Verordnung im elektronischen Abgabedatensatz aufzunehmen und mittels

qualifizierter elektronischer Signatur zu signieren.

4 Eine Rucksprache mit der verschreibenden Person ist hinsichtlich der Angaben nach
§ 2 Absatz 1 Nummer 3 AMVV und § 9 Absatz 1 Nummer 1, 8§ 11 Absatz 1 Nummer 1
BtMVV bei papiergebundenen Verordnungen nicht erforderlich, wenn die tberbrin-
gende Person des Verordnungsblattes diese Angaben nachweist oder glaubhaft
versichert oder die Angaben anderweitig ersichtlich sind. s Die Freistellung von der
Rucksprache gilt auch dann, wenn bei einem dringenden Fall diese nicht moglich ist,
das verordnete Arzneimittel sich fir die Apotheke jedoch zweifelsfrei aus der
Verordnung ergibt und damit gemaR § 9 Absatz 1 Nummer 3 BtMVV bzw. § 17
Absatz 5a Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) abgegeben wurde. s Zudem muss
die verschreibende Person im Nachhinein unverziglich durch die Apothekenleiterin /

den Apothekenleiter informiert worden sein.

7 Fir Verordnungen nach § 3a AMVYV gilt die Freistellung von einer Riicksprache nach
den Satzen 4 und 5 nicht; die Angabe des Ausstellungsdatums durch die verschrei-
bende Person bleibt bei diesen Verordnungen entgegen Satz 1 zwingend.

Wenn bezogen auf die vertragsérztliche Verordnung (AMVV)

(d1) bei den Arztdaten auf dem papiergebundenen Verordnungsblatt die

Telefonnummer fehlt oder nicht lesbar ist,

(d2) einzelne Angaben (z.B. Vorname, Adressbestandteile) zur Identifikation der
verschreibenden Person auf dem papiergebundenen Verordnungsblatt fehlen,
die verschreibende Person aus der Verordnung aber eindeutig fur Apotheke

und Krankenkasse erkennbar ist,

(d3) eine fehlende Gebrauchsanweisung bei Rezepturen durch die Apothekerin /

den Apotheker erganzt ist,

(d4) die Apotheke eine von der verschreibenden Person falschlicherweise als
,Gebuhr frei" gekennzeichnete Verordnung ohne Einbehaltung einer Zuzahlung
abgibt.

Wenn bezogen auf T-Rezepte nach 8§ 3a AMVV auf papiergebundenen Verordnungs-

blattern

(el) die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen verrutscht, aber

zuordnungsfahig ist,
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9)

(e2)

die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen handschriftlich durch die ver-
schreibende Person erfolgt ist.

Wenn bezogen auf die BtMVV jeweils fur alle drei Teile der papiergebundenen
Verschreibung (8 12 Absatz 2 BtMVV) der Vermerk ,i.V.“ fur den Vertretungsfall fehlt,
die Apotheke aber aus der Unterschrift nicht erkennen kann, dass Praxisinhaberin /

Praxisinhaber (Stempel) und die verschreibende Person nicht identisch sind.

Wenn bezogen auf den Rahmenvertrag

(91)

(92)

(93)

(94)

(95)

(g6)

g7)

bei Verlust der papiergebundenen Originalverordnung eine erneute papierge-
bundene Originalverordnung erfolgt, wobei ein die doppelte Verordnung

kennzeichnender Aufdruck (z.B. Duplikat) dann unschéadlich ist;

die Apotheke im Verhaltnis von Original- zu Importarzneimitteln sowie von
Importarzneimitteln untereinander unter Bertcksichtigung von Rabattvertragen

bei gesetztem aut-idem-Kreuz einen Austausch vornimmt;

die Apotheke in den Fallen des 8§ 14 Absatz 1 (Nichtverfugbarkeit), des § 14
Absatz 2 (Akutversorgung, Notdienst) sowie des § 14 Absatz 3 i.V.m. § 17

Absatz 5 ApBetrO (,pharmazeutische Bedenken®) dieses Rahmenvertrages
— entweder nur das vereinbarte Sonderkennzeichen oder
— nur einen Vermerk auf der papiergebundenen Verordnung auftréagt oder

— im Fall, dass Vermerk und Sonderkennzeichen auf der papiergebundenen
Verordnung fehlen, einen objektivierbaren Nachweis im

Beanstandungsverfahren erbringt;2

die Apotheke bei handschriftlich gesetztem aut-idem-Kreuz durch die verschrei-
bende Person auf einer papiergebundenen Verordnung das entsprechend

verordnete Arzneimittel abgibt;

die Apotheke bei einer Verordnung, fir die § 8 keine Regelung enthélt, unter
Beachtung der Wirtschaftlichkeit und des Vorranges der Abgabe
rabattbegtinstigter Arzneimittel Packungen bis zu der von der verschreibenden

Person insgesamt verordneten Menge abgibt (§ 31 Absatz 4 SGB V);

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

die Apotheke ein Arzneimittel nach Ablauf der in § 11 Absatz 4 Satz 1

Arzneimittel-Richtlinie vorgesehenen Belieferungszeit von derzeit 28 Tagen
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(3)

(4)

()

nach Ausstellung abgibt. Hierbei gilt, dass die Ricksprache mit der verschrei-
benden Person und die Grinde fur die Fristuberschreitung

e auf einem papiergebundenen Verordnungsblatt dokumentiert und von der
Apothekerin / vom Apotheker abgezeichnet werden oder

e Dbei einer elektronischen Verordnung im elektronischen Abgabedatensatz
entsprechend der Regelungen nach § 2 Absatz 17 Satz 4 zur Rezeptande-
rung erganzt und mittels qualifizierter elektronischer Signatur signiert wer-

den.

(g8) die Apotheke ein Arzneimittel zu Lasten einer Krankenkasse mit einem

veralteten Kassen-IK abgibt;

(g9) die Apotheke mit Genehmigung der Krankenkasse ein importiertes Arzneimittel

abgibt, die Genehmigung nicht beifiigt, aber nachreicht;

(g10) die Apotheke ein auf der Grundlage von § 73 Absatz 3 AMG importiertes
Arzneimittel ohne Angabe des Apothekeneinkaufspreises (AEP) abgibt.

1Gemal 8 129 Absatz 3 Satz 2 SGB V durfen Apotheken verordnete Arzneimittel an
Versicherte als Sachleistungen nur abgeben und kdnnen unmittelbar mit den
Krankenkassen nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fiir sie Rechtswirkung hat. » Bei
der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte als Sachleistungen sind Apotheken,
fur die der Rahmenvertrag Rechtswirkungen hat, gemaf § 129 Absatz 3 Satz 3 SGB V
zur Einhaltung der in der nach § 78 des AMG erlassenen Rechtsverordnung festgesetzten
Preisspannen und Preise verpflichtet und dirfen Versicherten keine Zuwendungen
gewahren. 3 Die Hbhe der Vergitung 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. s Das Nahere zu Satz 4 kann in den ergdnzenden Vertragen
nach § 129 Absatz 5 SGB V geregelt werden.

Nicht an die Tl angeschlossene Apotheken sind nicht zur Annahme und Abrechnung von

elektronischen Verordnungen berechtigt.

1 Sollte entgegen der gesetzlichen und vertraglichen Regelungen anstatt einer geforderten
gualifizierten elektronischen Signatur eine fortgeschrittene Signatur verwendet worden
sein, kann dies korrigiert werden. » Sofern der zur Abrechnung bestimmte elektronische
Abgabedatensatz vor der Weiterleitung nach § 3 Anlage 1 der Arzneimittelabrechnungs-
vereinbarung gemal 8 300 Absatz 3 SGB V nicht nach den Vorgaben dieses Rahmen-

vertrages und weiterer Vorgaben, z.B. der AMVV, von der fur die Abgabe verantwortlichen
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(6)

§7

Person entsprechend qualifiziert elektronisch signiert wurde, ist eine nachtragliche Kor-
rektur sowie die Einreichung des korrigierten elektronischen Abgabedatensatzes vor Ab-
rechnung gegeniber der Krankenkasse moglich.?

11lm Falle der Aufgabe der Apotheke durch SchlieRung oder Verkauf besteht sowohl fir
die Krankenkasse als auch fir die Apotheke die Mdoglichkeit, Beanstandungsverfahren
unabhangig von der Anbindung an die Tl im schriftlichen Verfahren durchzufiihren. > Im
Rahmen des schriftlichen Verfahrens hat der Korrekturbeleg folgende Mindestangaben zu

enthalten:

- Hinweis, dass es sich um eine korrigierte Ersatzabrechnung handelt,
- Hinweis zum Korrekturgrund,

- Rezept-ID aus der TI,

- Name der / des Versicherten,

- verordnetes Arzneimittel mit Pharmazentralnummer, Klarnamen (Langnamen,
Menge, Einheit, Darreichungsform und Anbieter) sowie der Apothekenverkaufspreis

und Angabe aut-idem ja/nein,

- abgegebenes Arzneimittel entsprechend elektronischem Abgabedatensatz mit Phar-
mazentralnummer, Klarnamen (Langnamen, Menge, Einheit, Darreichungsform und

Anbieter) sowie der Apothekenverkaufspreis,
- das Erstellungsdatum der vom Fachdienst E-Rezept erzeugten Quittung sowie

- die eigenhandige Unterschrift der ehemaligen Apothekeninhaberin / des ehemaligen
Apothekeninhabers.

3Die Technische Anlage 6 (TA6) der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300
Absatz 3 SGB V findet in diesen Féllen keine Anwendung.

Abzugebendes Arzneimittel

1 Grundlage fiir die Auswahl des abzugebenden Arzneimittels ist die gliltige, ordnungsge-
male vertragsarztliche oder -zahnarztliche Verordnung in papiergebundener oder elekt-
ronischer Form zum Zeitpunkt der Vorlage. » Fir eine elektronische Verordnung ist der
Zeitpunkt des Abrufs aus der Tl malRgebend. ; Gemal} § 360 Absatz 3 Satz 3 SGB V

besteht keine Verpflichtung zur Abgabe aufgrund einer elektronischen Verordnung, wenn

2 Der GKV-Spitzenverband und der DAV sind sich einig, dass diese Regelung nach Einfiihrung des E-
Rezeptes bei konkret auftretenden Problemen geprtift und gegebenenfalls um Korrekturmdoglichkeiten
erweitert werden kann.
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(2)

®3)

(4)

©®)
(6)

der elektronische Abruf der arztlichen Verordnung aus technischen Grinden im Einzelfall
nicht moglich ist; in diesen Féllen kann die Abgabe aufgrund einer papiergebundenen
Verordnung (Muster 16) erfolgen. 4 Eine Priifpflicht, warum statt einer elektronischen Ver-
ordnung eine papiergebundene Verordnung ausgestellt wurde, besteht seitens der Apo-
theke nicht.

1 Ist die Verordnung nicht ordnungsgemal3, kann die Apotheke nur entsprechend den Vor-
gaben der AMVV, BtMVV und des § 6 die Verordnung insofern korrigieren oder erganzen
oder korrigieren und erganzen, dass eine abgabefahige Verordnung entsteht. , Diese Kor-
rekturen und Erganzungen sind durch die abgebende Person bei papiergebundenen Ver-
ordnungen auf dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken und separat abzuzeichnen.
3 Bei der elektronischen Verordnung ist der elektronische Abgabedatensatz entsprechend
zu erganzen und mittels qualifizierter elektronischer Signatur zu signieren. 4 Sofern das
Korrektur- bzw. Erganzungsdatum vom Abgabedatum abweicht, ist dieses zusatzlich an-

zugeben.

1Ist das verordnete Arzneimittel fiir die Abgabe nicht eindeutig bestimmt, hat die Apotheke
Rucksprache mit der verschreibenden Person zu nehmen und sich hieraus ergebende
Korrekturen und Erganzungen bei papiergebundenen Verordnungen auf dem Arzneiver-
ordnungsblatt zu vermerken und separat abzuzeichnen, bei der elektronischen Verord-
nung im elektronischen Abgabedatensatz aufzunehmen und mittels qualifizierter elektro-
nischer Signatur zu signieren. ; Sofern das Korrektur- bzw. Erganzungsdatum vom Abga-
bedatum abweicht, ist dieses zusétzlich anzugeben. ; Ein nach Handelsname oder unter
seiner Wirkstoffbezeichnung verordnetes Fertigarzneimittel ist insbesondere dann eindeu-
tig bestimmt, wenn es unmissverstandlich einem Eintrag im Preis- und Produktverzeichnis
zuzuordnen ist. 4 Das Vorhandensein mehrerer Anbieter zu einem nach Handelsnamen
oder des unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordneten Fertigarzneimittels steht der Ein-

deutigkeit nicht entgegen. s Satz 3 gilt nicht fiir Importe nach § 73 Absatze 1 und 3 AMG.

1 Das abzugebende Arzneimittel hat dem arztlich verordneten Arzneimittel zu entspre-
chen, sofern das Gesetz, dieser Rahmenvertrag oder ergdnzende Vertrage nach § 129
Absatz 5 SGB V keine abweichenden Regelungen vorsehen. ; Das abgerechnete Arznei-

mittel hat dem abgegebenen Arzneimittel zu entsprechen.
Die Abgabe mehrkostenpflichtiger Arzneimittel ist zu vermeiden.

1 Papiergebundene Verordnungen, bei denen Anderungen und / oder Erganzungen des
verordneten Arzneimittels entsprechend § 2 Absatz 1 Nummern 4 bis 6 AMVV ohne ent-
sprechendes Namenszeichen der verschreibenden Person erkennbar vorgenommen wor-
den sind, dirfen erst nach Riucksprache mit der verschreibenden Person beliefert werden.

» Das Ergebnis der Ricksprache ist auf dem Arzneiverordnungsblatt zu vermerken und
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separat abzuzeichnen. ; Sofern das Riicksprachedatum vom Abgabedatum abweicht, ist

dieses zusatzlich anzugeben.

Gefalschte Verordnungen sowie Verordnungen auf missbrauchlich benutzten Arzneiver-
ordnungsbléattern oder missbrauchlich genutzte elektronische Verordnungen dirfen nicht
beliefert werden, es sei denn, die Falschung oder der Missbrauch waren bei Wahrung der
erforderlichen Sorgfalt fir die Apothekerin / den Apotheker nicht erkennbar.

PackungsgréRen

1 Enthalt eine papiergebundene Verordnung mehrere Verordnungszeilen, ist jede Verord-
nungszeile einzeln zu betrachten. ; Verordnungen sind mit der jeweils verordneten Anzahl

von Packungen zu beliefern.

Ein Fertigarzneimittel, dessen Packungsgrof3e die groRte der auf Grund der Verordnung
nach § 31 Absatz 4 Satz 1 SGB V bestimmte Packungsgrof3e Ubersteigt, ist nicht Gegen-
stand der Versorgung nach § 31 Absatz 1 SGB V und darf nicht zu Lasten der gesetzli-

chen Krankenversicherung abgegeben werden.

1Ist bei einer Verordnung eine N-Bezeichnung angegeben, stehen alle Packungen aus
diesem N-Bereich zur Auswahl. > Entspricht die nur nach Stiickzahl verordnete Menge
einem N-Bereich, stehen alle Packungen aus diesem N-Bereich zur Auswahl. z Entspricht
die nur nach Stickzahl verordnete Menge keinem N-Bereich, stehen ausschlief3lich Pa-
ckungen mit der identischen Stiickzahl zur Auswabhl. 4 Entspricht die nach Stiickzahl oder
unter einer N-Bezeichnung verordnete Menge keiner im Preis- und Produktverzeichnis
befindlichen Packung, handelt es sich um ein nicht eindeutig bestimmtes Arzneimittel. s Ist
ein mit ,auller Vertrieb“ (AV) gekennzeichnetes Fertigarzneimittel nicht mehr lieferfahig
und ist nach den Regelungen dieses Rahmenvertrages auch keine andere Auswahl mog-
lich, handelt es sich um ein nicht eindeutig bestimmtes Arzneimittel. ¢ Widersprechen sich
die verordnete Stiickzahl und der N-Bereich, handelt es sich um ein nicht eindeutig be-
stimmtes Arzneimittel. ; Packungen, die gemaf § 2 Absatz 5 Satz 3 PackungsV mit einem
ungultig gewordenen PackungsgréfRenkennzeichen bedruckt sind, dirfen in die Auswahl
des durch die Verordnung bestimmten N-Bereiches einbezogen werden. 8 1 Absatz 1a

PackungsV ist zu berlcksichtigen.
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Auswahlbereich
1 Hat die verschreibende Person

a) ein Fertigarzneimittel verordnet, zu dem es auf3er dem Importarzneimittel keine Aus-

wahlmdglichkeit gibt oder

b) die Ersetzung eines unter seinem Produkthamen verordneten Fertigarzneimittels
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen (= gesetztes aut-idem-
Kreuz) oder

c) ein Fertigarzneimittel verordnet, das von der Substitutions-Ausschlussliste nach
§ 129 Absatz la Satz 2 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie Anlage VIl Teil B) erfasst ist

oder

d) ein biotechnologisch hergestelltes Fertigarzneimittel verordnet, das weder von der

Anlage 1 erfasst ist noch unter die Regelung in Absatz 3 Buchstabe a) Satz 3 fallt,

hat die Apotheke nach MalRgabe des § 11 eine Auswahl gemalR den folgenden Satzen zu

treffen (solitarer Markt):

1. Bei Verordnung eines Referenzarzneimittels umfasst der Auswahlbereich dieses
Fertigarzneimittel sowie dessen Importarzneimittel.

2. Bei Verordnung eines Importarzneimittels umfasst der Auswahlbereich das Re-
ferenzarzneimittel sowie dessen Importarzneimittel.

3. Bei Verordnung eines Betdubungsmittels sind zuséatzlich zum Auswahlbereich

die Voraussetzungen nach Absatz 3 Buchstabe f) zu beachten.

2 Ist eine vorrangige Abgabe rabattbegiinstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht mdglich,
richtet sich die Abgabe nach § 13 (importrelevanter Markt).

1 Hat die verschreibende Person
a) ein Fertigarzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder

b) ein Fertigarzneimittel unter seinem Produktnamen verordnet,

welches nicht die Kriterien nach Absatz 1 erflllt,

hat die Apotheke nach MalRRgabe der Abgaberangfolge der 88 11 und 12 eine Auswahl
aus dem verordneten Fertigarzneimittel, Importarzneimitteln und Arzneimitteln gemaf Ab-
satz 3 zu treffen. > Bei Arzneimitteln, die im Mehrfachvertrieb vertrieben werden, umfasst
der Auswahlbereich nach Satz 1 das verordnete Fertigarzneimittel, Parallelarzneimittel

und alle zugehdrigen Importarzneimittel.
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3) Das fir die Abgabe ausgewdahlte Fertigarzneimittel muss gegentiber dem arztlich verord-

neten Fertigarzneimittel folgende Kriterien erfullen:

a)

b)

d)

1 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 aufgefiihrte
Arzneimittel. > Sind nicht biotechnologisch hergestellte Arzneimittel Bezug nehmend
auf ein biotechnologisch hergestelltes Arzneimittel zugelassen, gelten diese Arznei-

mittel untereinander und zu ihrem Referenzarzneimittel ebenfalls als wirkstoffgleich?.
identische Wirkstarke

identische Packungsgrof3e im Sinne des 8§ 8

gleiche oder austauschbare Darreichungsform,

dabei gelten folgende Kriterien:

— Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung in den Preis- und

Produktinformationen sind gleich

—  Darreichungsformen nach den Hinweisen des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 129 Absatz 1a Satz 1 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie
Anlage VIl Teil A) sind austauschbar

— bei Importarzneimitteln ist unabhéngig von der Angabe im Preis- und
Produktverzeichnis  die  fur das Referenzarzneimittel gemeldete

Darreichungsform zur Auswahl heranzuziehen

— die in Anlage 1 genannten wirkstoffidentischen biotechnologisch hergestellten

Arzneimittel mit gleicher Darreichungsform laut Punkt 3 der Fachinformation sind

3 Die technische Umsetzung soll durch die Abbildung im Preis- und Produktverzeichnis nach § 2 Absatz 3
durch Bezugnahme auf die Zulassung des Referenzarzneimittels zum Zeitpunkt der Abgabe erfolgen. Bis
dies maglich ist, verstandigen sich die Rahmenvertragspartner kurzfristig auf eine technische Aus-
tauschgruppe, die Uber den ABDA-Artikelstamm zur Verfiigung gestellt wird.
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unabhangig von der im Preis- und Produktverzeichnis gemeldeten
Darreichungsform austauschbar

e) Zulassung fir ein gleiches Anwendungsgebiet,
die Ubereinstimmung in einem von mehreren Anwendungsgebieten ist ausreichend,

f) 1kein Versto3 gegen entgegenstehende betaubungsmittelrechtliche Vorschriften, die
abgegebene Menge bei Betdubungsmitteln hat insbesondere der verordneten Menge
im Sinne von 8§ 9 Absatz 1 Nummern 3 und 4 BtMVV zu entsprechen. »Bei einem
Austausch von Betdubungsmitteln gilt 8 2 Absatz 19. zDaruber hinaus darf ein
Austausch nur erfolgen, wenn hinsichtlich des Wirkstoffs sowohl die freigesetzte
Menge (gegebenenfalls pro Zeiteinheit) als auch die Gesamtmenge an enthaltenem
Wirkstoff pro Dosiseinheit identisch sind. sEntsprechend missen auch

Applikationshaufigkeit und Applikationsintervall identisch sein.

Abgaberangfolge

Die Apotheke hat die Auswahl des abzugebenden Fertigarzneimittels nach Maf3gabe der
88 11 bis 14 zu treffen.

Vorrang der Rabattvertrage

1 Die Apotheke hat vorrangig ein Fertigarzneimittel abzugeben, fir das ein Rabattvertrag
nach §130a Absatz8 SGB V besteht (rabattbeglinstigtes Fertigarzneimittel).

» Voraussetzung hierfir ist, dass

— inden erganzenden Vertragen nach 8 129 Absatz 5 SGB V nichts anderes vereinbart

ist und

— die Angaben zu dem rabattbegunstigten Fertigarzneimittel vollstandig und bis zu dem

vereinbarten Stichtag mitgeteilt wurden; das Nahere hierzu wird in § 28 geregelt.

3 Treffen die Voraussetzungen nach Satze 1 und 2 bei einer Krankenkasse flir mehrere

rabattbegtinstigte Fertigarzneimittel zu, kann die Apotheke unter diesen wahlen.

1Sind alle rabattierten Fertigarzneimittel, welche nach Absatz 1 auszuwahlen wéaren, bei
Vorlage der arztlichen Verordnung nicht verfugbar, ist die Apotheke zur Abgabe eines
gemal § 2 Absatz 10 lieferfahigen wirkstoffgleichen Fertigarzneimittels nach Mal3gabe
des § 129 Absatz 1 Satz 2 SGB V berechtigt. ; FUr die Feststellung der Nichtverfugbarkeit
ist in Abweichung von § 2 Absatz 11 der Nachweis durch eine Verflgbarkeitsanfrage bei

einem Grof3handel ausreichend. 3 Die Auswahl richtet sich bei Fertigarzneimitteln nach
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8 9 Absatz 2 nach den Vorgaben in 8 12 und bei Fertigarzneimitteln nach § 9 Absatz 1
nach den Vorgaben in 8 13. 4 Kann auch aufgrund dieser Regelungen eine Versorgung
nicht erfolgen, kann von den Vorgaben des § 2 Absatz 7 Satz 5, § 12 Absatz 1 Satz 4,
§ 12 Absatz 2 Satz 1 und § 13 Absatz 2 Satz 2 abgewichen werden.

1Ist bei einer Abgabe nach Absatz 2 kein Fertigarzneimittel zum Festbetrag verfiigbar,
tragt die Krankenkasse abweichend von 8§ 31 Absatz 2 Satz 1 SGB V die Mehrkosten.
> BezugsgroRe fir die Bemessung der Zuzahlung nach 8 61 Satz 1 SGB V ist der Abga-
bepreis des Fertigarzneimittels.

Das Nahere zur technischen Umsetzung der vorgenannten Vorgaben der Abséatze 2 und 3

regeln die Vertragspartner im Vertrag nach § 300 SGB V in den Technischen Anlagen.

Abgabe preisguinstiger Fertigarzneimittel nach § 9 Absatz 2

1 Ist eine vorrangige Abgabe rabattbegiinstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht mdglich,
ist eines der vier preisglnstigsten Fertigarzneimittel abzugeben, das die Kriterien nach
8 9 Absatz 3 efrflillt. » Bei der Ermittlung des Preises einer Packung im Rahmen der An-
wendung des Wirtschaftlichkeitsgebots sind samtliche gesetzliche Rabatte zu beriicksich-
tigen. 3 Sind Fertigarzneimittel nach Satz 1 nicht lieferfahig, hat die Apotheke das nachst-
preisgunstige, verfugbare Fertigarzneimittel abzugeben. 4 Bei der Auswahl nach den Sat-
zen 1 bis 3 darf das abzugebende Fertigarzneimittel nicht teurer als das verordnete sein.

1 Bei Fertigarzneimitteln, die sich im Mehrfachvertrieb befinden, ist entgegen Absatz 1
Satz 1 nur jeweils das preisgunstigste der Parallelarzneimittel oder ein Importarzneimittel
zum verordneten Fertigarzneimittel oder dem Parallelarzneimittel abgabefahig, falls es
nicht teurer als das preisginstigste Parallelarzneimittel ist. ; Absatz 1 Satze 2 bis 4 gelten

entsprechend. 3 Abgaben nach Satz 1 fallen unter die Regelungen des § 13 Absatz 1.

Abgabe preisgunstiger Importe nach § 9 Absatz 1

1 Der importrelevante Markt besteht aus den Fertigarzneimitteln im Auswahlbereich nach
8 9 Absatz 1 (solitarer Markt) und aus Arzneimitteln nach § 9 Absatz 2 Satz 2 (Mehrfach-
vertrieb), bei denen die Abgabe eines rabattierten Fertigarzneimittels nach 8§ 11 nicht mog-
lich ist. , GemaR § 129 Absatz 1 Satz 10 SGB V sind biotechnologisch hergestellte Arz-
neimittel und antineoplastische Arzneimittel zur parenteralen Anwendung ab dem Tag der
Verkiindung des ,Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu
weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch“ nicht Gegenstand des im-
portrelevanten Marktes. 3 Fir diese Arzneimittel gelten die Regelungen nach Absatz 2
Séatze 1 bis 5.
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1Im importrelevanten Markt nach Absatz 1 ist grundsatzlich die Abgabe von Referenzarz-
neimitteln, Importarzneimitteln und preisgunstigen Importarzneimitteln moglich; liegt ein
Mehrfachvertrieb vor, kdnnen unter Bertcksichtigung der Regelungen des § 12 Absatz 2
auch Parallelarzneimittel sowie deren Importarzneimittel und preisginstige Importarznei-
mittel abgegeben werden. ; Es darf nur ein Fertigarzneimittel ausgewahlt werden, das ab-
zuglich der gesetzlichen Rabatte nicht teurer als das namentlich verordnete Fertigarznei-
mittel ist. 3 Hiervon ausgenommen ist der Fall, dass fur diese Mehrkosten durch die Ver-
sicherte / den Versicherten geleistet werden missen, aber aufzahlungsfreie Fertigarznei-
mittel zur Verfligung stehen; diese sind in diesem Fall bevorzugt abzugeben. 4 Uberschrei-
tet der Abgabepreis samtlicher zur Auswahl stehenden Fertigarzneimittel den Festbetrag,
ist ein Fertigarzneimittel mit einer moglichst geringen Aufzahlung fiir die Versicherte / den
Versicherten auszuwahlen. s Fir die Falle der Satze 3 und 4 gilt § 2 Absatz 7 Satz 5 nicht.
7Im importrelevanten Markt besteht ein Abgabevorrang fiir preisgtinstige Importarzneimit-
tel in Form eines innerhalb eines Kalenderquartals zu erzielenden Einsparziels nach Ab-
satz 5. gDas Einsparziel gilt nicht fir Arzneimittel, die aufgrund von Sprechstundenbe-

darfsverordnungen an verschreibende Personen abgegeben wurden.

1 Zur Berechnung der Einsparungen wird zunéchst ein theoretischer Umsatz im importre-
levanten Markt berechnet. » Hierfr werden alle Abgaben im importrelevanten Markt mo-
netér so bewertet, als ware jeweils das Referenzarzneimittel abgegeben worden. 3 Grund-
lage fir die Berechnung ist der Abgabepreis abziglich der gesetzlichen Rabatte. 4Die
Summe der Umsatze dieser Abgaben eines Kalenderquartals ergibt den theoretischen
Umsatz. s Im Falle des Mehrfachvertriebs wird zur Bewertung das Arzneimittel verwendet,
welches als Grundlage zur Berechnung der Preisglnstigkeit nach § 2 Absatz 8 Satz 4

heranzuziehen ist.

1 Die Einsparung durch die Abgabe eines preisgiinstigen Importarzneimittels ergibt sich
durch die Differenz, die zwischen dem Umsatz fir das abgegebene preisgiinstige Import-
arzneimittel und dem Umsatz fur das jeweilige Referenzarzneimittel angefallen ware, je-
weils abzlglich der gesetzlichen Rabatte. ; Aufsummiert ergibt sich Uber alle Abgaben
eines Kalenderquartals die Summe der Einsparungen durch die Abgabe preisglnstiger

Importarzneimittel.

Das Einsparziel wird auf 2 von Hundert festgesetzt und berechnet sich als Quotient der

Summe der Einsparungen nach Absatz 4 iiber den theoretischen Umsatz nach Absatz 3.

1Wird das Einsparziel in einem Zeitraum von einem Kalenderquartal nicht erreicht, ver-
mindert sich die Rechnungsforderung fir den letzten Abrechnungsmonat des Kalender-
quartals um die Differenz zwischen dem festgelegten Einsparziel und der tatséchlich er-

Zielten Einsparung. 2 In den Fallen der SchlieBung oder VeraulRerung einer Apotheke wird
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auf den letzten Abrechnungsmonat abgestellt. ; Wird das nach Absatz 5 vereinbarte Ein-
sparziel tbertroffen, wird der Apotheke der Betrag, der Uber das Einsparziel hinausgeht,
in Form eines Einsparguthabens gutgeschrieben. 4 Sofern im folgenden Kalenderquartal
ein Kurzungsbetrag nach Satz 1 anféllt, sind Einsparguthaben nach Satz 3 darauf anzu-
rechnen. s Einsparguthaben sind nicht auszahlungsfahig. ¢ Guthaben aus der Importquote
nach 8 5 des Rahmenvertrags in der redaktionellen Fassung vom 30.09.2016 kdnnen auf
Kirzungsbetrage angerechnet werden; auch diese Guthaben sind nicht auszahlungsfa-
hig.

Bei der Arzneimittelabrechnung nach 8 300 SGB V sind gegeniber der kostenpflichtigen
Krankenkasse die Summe der Einsparungen des jeweiligen Kalenderquartals durch die
abgegebenen preisglnstigen Importarzneimittel nach Absatz 4 und der theoretische Um-
satz nach Absatz 3 sowie eventuelle Einsparguthaben nach Absatz 6 Satz 3 und Satz 6

aus den vorherigen Kalenderquartalen in der Rechnung anzugeben.

1 Die Partner des Rahmenvertrages vereinbaren, ein Jahr nach dem 01.07.2019 das Ein-
sparziel nach Absatz 5 auf Basis der vorliegenden Umsetzungsergebnisse hin zu Uber-
prifen und gegebenenfalls neu zu vereinbaren. ; Dabei ist sicherzustellen, dass die Fest-
legung des Einsparziels adaquate Anreize fir wirtschaftliche Abgaben setzt und dabei
gleichzeitig die Apotheken nicht Gberfordert. 3 Die Anrechenbarkeit von Guthaben aus der
Importquote nach 85 des Rahmenvertrages in der redaktionellen Fassung vom
30.09.2016 nach Absatz 6 Satz 6 und der Zeitraum der Anrechenbarkeit der Einspargut-
haben nach Absatz 6 Satz 3 sind ebenfalls Gegenstand dieser Uberprifung.

Mit diesen Regelungen gilt die Abgabepflicht nach 8 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V als erfilllt.

Abweichung von der Abgaberangfolge

1 Dass kein rabattbeginstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 Absatz 2 oder kein preisglins-
tiges Fertigarzneimittel nach § 12 zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung verfligbar
war, hat die Apotheke durch einen Beleg nach § 2 Absatz 11 nachzuweisen. ; Sofern die
Apotheke kein rabattbeglnstigtes bzw. kein preisglnstiges Fertigarzneimittel wegen
Nicht-Verfiigbarkeit abgibt, hat sie bei papiergebundenen Verordnungen auf dem Arznei-
verordnungsblatt das zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen an-
zugeben. 3 Bei der elektronischen Verordnung ist in diesem Fall das entsprechende Kenn-
zeichen im elektronischen Abgabedatensatz anzugeben und mittels elektronischer Signa-

tur zu signieren.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. Oktober 2021) — rechtlich unverbindliche Lesefassung Seite 27

(2)

(3)

(4)

()

1Ist kein rabattbegunstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 und auch kein preisgunstiges
Fertigarzneimittel nach 8§ 12 in der Apotheke vorratig und macht ein dringender Fall die
unverzigliche Abgabe eines Fertigarzneimittels erforderlich (Akutversorgung, Notdienst),
hat die Apotheke dies bei papiergebundenen Verordnungen auf dem Arzneiverordnungs-
blatt zu vermerken und separat abzuzeichnen. Bei der elektronischen Verordnung ist in
diesem Fall die entsprechende Angabe im elektronischen Abgabedatensatz aufzunehmen
und mittels qualifizierter elektronischer Signatur zu signieren. Das vereinbarte Sonder-

kennzeichen ist auf der papiergebundenen Verordnung anzugeben.

1In Féllen des § 17 Absatz 5 ApBetrO (sonstige Bedenken, z.B. pharmazeutische Beden-
ken) hat die Apotheke diese auf dem Arzneiverordnungsblatt zu konkretisieren. ; Sofern
mehrere pharmazeutische Mitarbeiterinnen / Mitarbeiter das Arzneiverordnungsblatt be-
arbeitet haben, sind die pharmazeutischen Bedenken separat abzuzeichnen. ;Bei der
elektronischen Verordnung sind die pharmazeutischen Bedenken inklusive des entspre-
chenden Kennzeichens im elektronischen Abgabedatensatz anzugeben und mittels qua-
lifizierter elektronischer Signatur durch die fiir die Abgabe verantwortliche Person zu sig-
nieren. 4 Das vereinbarte Sonderkennzeichen ist auf der papiergebundenen Verordnung
anzugeben. s Bei der Auswahl des abzugebenden Fertigarzneimittels sind die Abgabere-
geln nach den 88 11, 12 und 13 zu beachten. s Hierbei sind nur solche Arzneimittel zu
berticksichtigen, gegen die die pharmazeutischen Bedenken nicht bestehen.

1 Die Absétze 1 bis 3 gelten fir Abgaben nach 8§ 13 entsprechend mit der MaRgabe, dass
das zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichen fir eine Abweichung
von der Importabgabe anzugeben ist. ; Dass kein preisglnstiges Importarzneimittel zum
Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung verfigbar war, hat die Apotheke durch einen Beleg
nach 8§ 2 Absatz 11 nachzuweisen. 3 Die abweichende Abgabe ist fir das Einsparziel nach
8§ 13 nicht zu berucksichtigen; Gleiches gilt, wenn kein preisguinstiges Importarzneimittel

im Preis- und Produktverzeichnis gelistet ist.

Das Néahere zu dem vereinbarten Sonderkennzeichen bzw. der elektronischen Dokumen-
tation nach den Abséatzen 1 bis 4 ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach
§ 300 SGB V geregelt.
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§ 15 Kostenerstattung bei Wunscharzneimitteln

1 Verlangt eine Versicherte / ein Versicherter gegen Kostenerstattung, aufgrund § 129 Absatz 1
Satz 6 SGB V, ein anderes Fertigarzneimittel als das nach den 88 11 bis 14 auszuwahlende Arz-
neimittel, ist ein Fertigarzneimittel abzugeben, das die Voraussetzungen des § 9 Absatz 3 erfuillt.
» Die / der Versicherte zahlt in der Apotheke den Arzneimittelabgabepreis nach der AMPreisV.
3 Der Apothekenabschlag nach § 130 SGB V wird der Krankenkasse im Wege der Abrechnung
nach § 300 SGB V gewahrt. 4 Die Apotheke gewahrt der Krankenkasse mit der Abrechnung ferner
die gesetzlichen Rabatte. s Erstattet der pharmazeutische Unternehmer der Apotheke die ge-
wahrten Abschlage nicht innerhalb von 10 Tagen nach Rechnungsstellung, ist sie berechtigt,
diese Abschlage von der Krankenkasse zurtickzufordern. ¢ Die Apotheke kann die ihr durch die
Abwicklung der gesetzlichen Rabatte entstehenden Aufwendungen, insbesondere flr die Verar-
beitung des Arzneiverordnungsblattes, mit einer Pauschale in Hohe von 0,50 € zuzlglich MwSt.
je Arzneiverordnungsblatt, gegeniber der Krankenkasse im Wege der Abrechnung geltend ma-
chen. 7 Das zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzeichnen ist bei papierge-
bundenen Verordnungen auf dem Arzneiverordnungsblatt anzugeben. g Bei elektronischen Ver-
ordnungen ist das entsprechende Kennzeichen im elektronischen Abgabedatensatz anzugeben
und mittels qualifizierter elektronsicher Signatur zu signieren. ¢ Das Néhere zu dem vereinbarten
Sonderkennzeichen, zur Abrechnung des Arzneiverordnungsblattes und zur Datentibermittlung
ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V geregelt®. 10 Die / der Versi-
cherte erhalt

a) eine Kopie des von der Apotheke bedruckten Arzneiverordnungsblattes oder
b) bei elektronischen Verordnungen einen Ausdruck, der mindestens folgende Angaben ent-
halt:

- Hinweis, dass es sich um die Abgabe eines Wunscharzneimittels handelt,
- Rezept-ID aus der TI,
- Name der / des Versicherten,

- verordnetes Arzneimittel mit Pharmazentralnummer, Klarnamen (Langnamen,
Menge, Einheit, Darreichungsform und Anbieter) sowie der Apothekenverkaufspreis

und Angabe aut-idem ja/nein,

4 Es besteht Einvernehmen, bei Arzneimitteln, die nach § 15 gegen Kostenerstattung abgegeben werden,
das Arzneiverordnungsblatt 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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- abgegebenes Arzneimittel entsprechend elektronischem Abgabedatensatz mit Phar-
mazentralnummer, Klarnamen (Langnamen, Menge, Einheit, Darreichungsform und

Anbieter) sowie der Apothekenverkaufspreis,
- das Erstellungsdatum der vom Fachdienst E-Rezept erzeugten Quittung sowie ggf.

C) einen Nachweis Uber die verauslagten Betrage, soweit diese Informationen auf den Un-
terlagen nach Buchstabe a) oder b) nicht bereits ersichtlich sind.

11 Reicht die / der Versicherte die Unterlagen nach Satz 10 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 zuriickzugewahren.

8§16 Teilmenge, Auseinzelung

1 Die Abgabe einer Teilmenge aus einer Fertigarzneimittelpackung (Auseinzelung, z.B. in Form
einer Verblisterung) ist nur auf ausdrickliche arztliche Anordnung zulassig. > Hat die verschrei-
bende Person im Einzelfall eine Auseinzelung zur patientenindividuellen Versorgung verordnet,
bedarf es vor Abgabe einer Einigung Uber den Preis. ; Die Abgabe einer Teilmenge aus einer
Fertigarzneimittelpackung (Auseinzelung) ist auch zulassig, soweit dies die Vertragspartner die-
ses Rahmenvertrages oder die Vertragspartner eines erganzenden Vertrages nach § 129 Ab-
satz 5 SGB V vereinbart haben.

8§17 Sonderregelungen fir den dringenden Fall (Akutversorgung, Notdienst)

Macht ein dringender Fall die unverzigliche Abgabe eines Fertigarzneimittels erforderlich und ist

eine Rucksprache mit der verschreibenden Person nicht mdoglich, gilt:

1. Die Regelungen nach den 88 10 bis 15 gelten fir die nach den folgenden Vorschriften

auszuwahlende Packung.

2. Widersprechen sich die verordnete Stiickzahl und die verordnete N-Bezeichnung, gilt die
Stickzahl.
3. Bei Verordnung eines Fertigarzneimittels ohne Angabe einer N-Bezeichnung sowie ohne

Angabe der Stiickzahl hat die Apotheke die kleinste vorratige Packung abzugeben, jedoch
nicht mehr als die mit dem kleinsten Packungsgroéf3enkennzeichen geman der PackungsV

in Vertrieb befindliche Packung.

4, 1 Ist bei einer Verordnung nur unter Angabe der N-Bezeichnung keine Packung, die dem
verordneten N-Bereich entspricht, vorrétig, ist eine Packung aus dem né&chstkleineren N-

Bereich, der in der PackungsV definiert ist, abzugeben. ; Ist auch diese nicht vorratig, ist
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§18

(1)

)

®3)
(4)

die kleinste normierte Packung abzugeben. ; Falls auch eine solche Packung nicht vorra-
tig ist, ist die kleinste vorratige Packung abzugeben; dabei darf die dem verordneten N-
Bereich entsprechende Stiickzahl nicht Gberschritten werden. 4 Ist der verordnete N-Be-
reich in der PackungsV nicht definiert, ist der nachstkleinere in der PackungsV definierte
N-Bereich die Obergrenze fir die abzugebende Packungsgrof3e. s Die Regelungen in den
Satzen 2 und 3 sind entsprechend anzuwenden, wenn Packungen gemal Satz 4 nicht

vorratig sind.

Ist eine nach Stickzahl verordnete Packung nicht vorréatig, so ist die nachstkleinere, vor-

ratige Packung abzugeben.

Bei nicht verschreibungspflichtigen Fertigarzneimitteln ist die der verordneten Menge
nachstliegende PackungsgrofRe abzugeben, sofern die verordnete Packungsgrof3e nicht

vorratig ist.

1 Uberschreitet die nach Stiickzahl verordnete Menge die groRte fiir das Fertigarzneimittel
festgelegte Messzahl, ist nur die nach der geltenden PackungsV aufgrund der Messzahl
bestimmte groRte Packung, ein Vielfaches dieser Packung, jedoch nicht mehr als die ver-
ordnete Menge abzugeben oder die der verordneten Menge néchstliegende kleinere vor-

ratige Packungsgrofle. » 8 8 Absatz 1 gilt.

Sonderfalle aufgrund besonderer Abgabekonstellationen

1 Beim Austausch von Fertigarzneimitteln, deren Stuickzahl aufgrund unterschiedlicher
Positionen in der PackungsV mehr als einer N-Bezeichnung zugeordnet werden kann, ist
abweichend von 8 8 Absatz 3 nur der N-Bereich mafl3gebend, der zu der verordneten PZN
im Preis- und Produktverzeichnis angegeben ist. » Eine Wirkstoffverordnung ist in solchen
Fallen dann eine unklare Verordnung, wenn nicht sowohl Stiickzahl als auch eine zuge-

horige N-Bezeichnung angegeben werden.

Zwischen Fertigarzneimitteln, die sich hinsichtlich der Verschreibungspflicht unterschei-

den, ist ein Austausch nicht zulassig.
Ein Austausch von Medizinprodukt und Arzneimittel gegeneinander ist nicht zulassig.

Sofern die nach der Messzahl bestimmte grof3te Packung nicht in Vertrieb ist, kann ein
Vielfaches der Packung mit der nachstkleineren Messzahl abgegeben werden, jedoch

nicht mehr als die verordnete Menge.
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819 Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen

1 Bei der Herstellung von parenteralen Zubereitungen sind die Apotheken zur Ersetzung eines
Fertigarzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel, fir das eine Vereinbarung nach
§ 130a Absatz 8a SGB V mit Wirkung fur die Krankenkasse besteht, nach MalRgabe der Rege-
lungen des Vertrages uber die Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen (88 4
und 5 AMPreisV) — Hilfstaxe — verpflichtet.

2 Voraussetzung hierfir ist, dass

- in den erganzenden Vertragen nach 8 129 Absatz 5 SGB V nichts Anderes vereinbart ist

und

- die Angaben zu dem rabattbeglnstigten Arzneimittel vollstdndig und bis zu dem verein-

barten Stichtag mitgeteilt wurden; das N&here hierzu wird in 8 28 geregelt.

3 Treffen die Voraussetzungen nach den Satzen 1 und 2 bei einer Krankenkasse fur mehrere
rabattbegunstigte Arzneimittel zu, kann die Apotheke unter diesen wéahlen.

§ 20 Wiederabgabe von Arzneimitteln

(2) 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 ordnungsgemafie Qualitdt des Arzneimittels im Sinne des 8§ 12 Apotheken-
betriebsordnung im Einzelfall geprift und das Fertigarzneimittel unversehrt und

vollstandig ist.

2) 1Bei der Abrechnung erneut abgegebener Fertigarzneimittel nach Absatz 1 sind der
Festzuschlag von 5,80 € zuziiglich Mehrwertsteuer nach § 3 Absatz 6 AMPreisV sowie
die sich aus diesem Preis ergebende gesetzliche Zuzahlung nach 8 31 Absatz 3 SGB V
abzurechnen. ,Der Apothekenabschlag und die gesetzlichen Rabatte sind nicht
anzuwenden. 3 Erneut abgegebene Fertigarzneimittel sind bei papiergebundenen Verord-
nungen auf den Arzneiverordnungsblattern (Muster 16), bei elektronischen Verordnungen
im elektronischen Abgabedatensatz mit ihrer PZN sowie mit dem zwischen den
Vertragspartnern vereinbarten Kennzeichen fir die Wiederabgabe anzugeben und ent-
sprechend zu signieren. Das N&here ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach
§ 300 SGB V und ihren Anlagen geregelt.
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§21

§22

§23

8§ 23a

§24

1)

Auskunftspflicht

1 Die Apotheke ist zur Auskunft Uber das Zustandekommen eines Preises verpflichtet,
soweit ein Spielraum bei der Preisfindung besteht. , Satz 1 ist auf Einzelfalle beschrénkt,
sofern nicht ein hinreichender Verdacht auf Falschabrechnung besteht.

Preisangabe

1 Die Apotheke ist bei der Abgabe verordneter Arzneimittel an Versicherte verpflichtet, den
fur 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 AMPreisV zugrunde zu legen. ; Bei der papier-
gebundenen Verordnung missen die Angaben nach § 9 Nummer 2 AMPreisV nicht zu-
satzlich auf dem Arzneiverordnungsblatt aufgetragen werden, da diese Angaben in dem
elektronischen Zusatzdatensatz vollstandig zu liefern sind und durch den Hashcode der

papiergebundenen Verordnung eindeutig zugeordnet werden.

Apothekenabschlag

Der Apothekenabschlag richtet sich nach § 130 SGB V.

Dokumentation des Zuschlags gemaR § 129 Absatz 5g SGB V

Fur die Dokumentation des Zuschlags gemanR § 129 Absatz 5g SGB V ist das Nahere in
der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V und ihren Anlagen zu
regeln.

Melde- und Korrekturverfahren fiir gesetzliche Rabatte sowie fiir weitere flr die
Abrechnung nach 8§ 300 SGB V erforderliche Preis- und Produktangaben

1 Fur die Apothekenabrechnung, insbesondere fir die Gewéhrung der gesetzlichen Ra-
batte, 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 fir 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
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)

§25

1)

)

®3)

§ 26

jeweils geltenden Fassung erfiillt der pharmazeutische Unternehmer insoweit seine Pflicht
nach 8 131 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 bertcksichtigt. ; Einzelheiten zum Verfahren und zur Kostentragung

regeln die Vertragspartner in Anlage 7.

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-
Identifikationsnummer der Krankenkasse sowie die Bemessungsgrundlage zur Abfiihrung
der Umsatzsteuer anzugeben. s;Die zu beachtenden Anforderungen sind in der
Technischen Anlage 3 zur Arzneimittelabrechnung nach 8 300 SGB V geregelt; dort
regeln die Vertragspartner auch das Nahere zur organisatorischen und datentechnischen

Umsetzung.

1 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

Rechnungspriifung.

Kommunikation

1 Sofern eine Krankenkasse Erklarungen betreffend Apothekenabschlag, gesetzlichen Rabatten

und Berechnungen abgeben will, die das Rechenzentrum vorgenommen hat, so kann sie diese

auch gegenuber dem Rechenzentrum, liber das die Apotheke abgerechnet hat, abgeben, und

zwar in der von dem Rechenzentrum verwendeten Mitteilungsform. »Die Erklarung gilt als

gegenuber der Apotheke abgegeben, wenn die Krankenkasse die Korrekturbetrage je Apotheke
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unter

Nennung des Institutionskennzeichens der Apotheke mitgeteilt und zuvor das

Rechenzentrum die Berechnung je Apotheke spezifiziert Gbermittelt hat.

§ 27

1)

)

®3)

(4)

Vertragsmalhahmen

Bei Verstofien gegen 8 129 Absatz 1 SGB YV, 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 zustandigen Landesverb&nde der
Krankenkassen und der Verband der Ersatzkassen nach Anhdérung der betroffenen Per-
son, bei Mitgliedsapotheken im Benehmen mit dem zustéandigen Mitgliedsverband des

DAV, folgende Vertragsmal3nahmen aussprechen:
1. Verwarnung,
2. \Vertragsstrafe bis zu 25.000 €,

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

Jahren.

Die VertragsmalRnahmen nach Absatz 1 Ziffern 1 und 2 kénnen auch nebeneinander

verhangt werden.

1 Vertragsmaflinahmen nach Absatz 1 gegenlber auslandischen Apotheken ergreift der
GKV-Spitzenverband nach Anhérung, ausgenommen hiervon sind Verstdl3e gegen § 129
Absatz 3 Satz 3 SGB V. ; Absatz 2 gilt.

1 Inlandische und auslandische Apotheken erhalten bei einem grdblichen oder einem wie-
derholten Verstol3 gegen § 129 Absatz 3 Satz 3 SGB V Vertragsstrafen von bis zu
50.000 € fir jeden Verstol3, wobei die Gesamtvertragsstrafe flr gleichgeartete und in un-
mittelbarem zeitlichem Zusammenhang begangene VerstoRRe 250.000 € nicht Uberschrei-
ten darf. ; Wird eine Vertragsstrafe nach § 129 Absatz 4 Satz 4 SGB V ausgesprochen,
kann vorgesehen werden, dass die Berechtigung zur weiteren Versorgung bis zur voll-
standigen Begleichung der Vertragsstrafe ausgesetzt wird. ; Vertragsstrafen nach Satz 1
und 2 werden durch eine paritatisch besetzte Stelle ausgesprochen. sDas Nahere zur

Einleitung und Durchfihrung des Verfahrens wird in Anlage 10 geregelt.
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§ 28 Datenubermittlung zu Vertragen nach § 130a Absatz 8 und 8a SGB V

(1)

)

©)

1 Der GKV-Spitzenverband Ubermittelt die von den Krankenkassen zur Verfigung
gestellten Daten an den DAV oder eine von ihm benannte Stelle (zum Zeitpunkt des
Vertragsschlusses bestimmt der DAV die Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker
GmbH als benannte Stelle):

a) fir die Umsetzung des § 129 Absatz 1 Satz 3 sowie des 8§ 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V
die Daten gemal3 Anlage 2,

b) fur die Umsetzung des 8§ 129 Absatz 1 Satz 4 SGB V sowie des Vertrages uber die
Preisbildung fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen (88 4 und 5 Arzneimittel-

preisverordnung) die notwendigen Daten gemaf3 Anlage 3.

» Die Krankenkassen Ubermitteln die Angaben nach Satz 1 Buchstabe a) an den GKV-
Spitzenverband nicht, wenn die Wirkung des Vertrages von zusatzlichen Bedingungen
abhangig ist, die Uber die zu meldenden Angaben hinausgehen, insbesondere bei
Einschrankungen auf bestimmte Regionen, Leistungserbringer, Indikationen,
Patientengruppen oder Leistungen, die von den Apotheken zu berlicksichtigen waren.
3 Die Krankenkassen Ubermitteln die Angaben nach Satz 1 Buchstabe b) an den GKV-
Spitzenverband nicht, wenn die Wirkung des Vertrages von zusatzlichen Bedingungen
abhangig ist, die Uber die zu meldenden Angaben hinausgehen, insbesondere bei
Einschrankungen auf bestimmte Leistungserbringer, Indikationen, Patientengruppen oder
Leistungen, die von den Apotheken zu beriicksichtigen waren. 4 Die Krankenkassen
verantworten bezogen auf die jeweils von ihnen gemeldeten Vertrage die Einhaltung der
Vorgaben der Satze 2 und 3. s Die nach Satz 1 tbermittelten Daten sind maf3geblich fur
die Abrechnung der betroffenen Fertigarzneimittel.

1 Der DAV stellt sicher, dass die ihm oder einer von ihm benannten Stelle vom GKV-
Spitzenverband gemal Absatz 1 ubermittelten Daten den Apotheken — gegebenenfalls
z.B. Uber Apothekensoftwarehauser — spatestens zum nachst erreichbaren
Veroffentlichungstermin (sog. Redaktionszyklus) und unveréndert zur Verfligung gestellt
werden. » Als Veradnderung gilt nicht die technische Anpassung der Daten an
Betriebssysteme, eine datentechnische Umformatierung und die Aufbereitung mit

Marktdaten zum Zweck der technischen Einsetzbarkeit.

1 Sollten Dritte aufgrund der Vero6ffentlichung der gemal Absatz 1 Satz 1 Ubermittelten
Daten Anspriche gegen den DAV und / oder eine von ihm benannte Stelle geltend
machen, insbesondere wegen der Verletzung des Gesetzes gegen den unlauteren
Wettbewerb (,Drittanspriche®), so gilt die Verpflichtung des DAV und einer von ihm

benannten Stelle aus Absatz 2 nur dann fort, wenn die Krankenkasse den DAV und eine



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. Oktober 2021) — rechtlich unverbindliche Lesefassung Seite 36

§29

1)

)

von ihm benannte Stelle mit der als Anlage 6 zum Rahmenvertrag beigefugten Erklarung
von der Haftung freistellt. > Hierzu hat die Krankenkasse der in Anspruch genommenen
Person oder den in Anspruch genommenen Personen die als Anlage 6 beigefugte
Freistellungserklarung innerhalb von zwei Wochen nach schriftlicher Aufforderung durch
die in Anspruch genommene Person oder die in Anspruch genommenen Personen
unterzeichnet zuriickzusenden. 3 Bis dahin gilt die Meldung der Krankenkasse als
verbindlich und die Verpflichtung zur Dateniubermittiung aus Absatz2 wirkt
uneingeschrankt fort. 4 Die meldende Krankenkasse tragt flr diesen Zeitraum von ihr
anerkannte oder rechtskraftig festgestellte Drittanspriche sowie unvermeidbare Kosten
des DAV oder der von ihm benannten Stelle zur Abwehr der geltend gemachten
Drittanspriiche. s Der DAYV stellt durch geeignete schriftliche Vereinbarungen sicher, dass
die Verpflichtungen aus § 1 Absatz 2 der Anlage 6 auch flr eine jeweils von ihm benannte

Stelle gelten.

Weitere Datenlibermittilungen

Der DAV ist nach 8§ 129 Absatz 6 SGB V verpflichtet, die nach § 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 Nummer 6 SGB V an den

Gemeinsamen Bundesausschuss und

2. fir die Festsetzung von Festbetrdgen nach § 35 Absatze 1 und 2 SGB V an den GKV-
Spitzenverband

zu Ubermitteln.

1 Das Nahere zu der Datenubermittiung nach Absatz 1 Nummer 1 wird gesondert
zwischen dem Gemeinsamen Bundesausschuss und dem DAV vereinbart. > Die Inhalte
und weitere Einzelheiten der Datentbermittiung zu Absatz 1 Nummer 2 ergeben sich aus
dem Vertrag zwischen der Informationsstelle fir Arzneispezialititen — IFA GmbH, der
Avoxa — Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH und dem GKV-Spitzenverband tber
die Bereitstellung eines Produktverzeichnisses Arzneimittel in der jeweils gultigen
Fassung. s Fur den Fall, dass der Vertrag nach Satz 2 endet, sind die Partner des
Rahmenvertrages verpflichtet, umgehend Verhandlungen tber die

Datenlieferungspflichten nach Absatz 1 Nummer 2 aufzunehmen.
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®3)

(4)

§30
@
2

§31

1 Der GKV-Spitzenverband tbermittelt fur die Krankenkassen die fir die Umsetzung des
§ 31 Absatz 2 SGB V notwendigen Daten an den DAV oder eine von ihm benannte Stelle.
» Die Einzelheiten der Datenubermittlung ergeben sich aus der Anlage 2.

1 Der GKV-Spitzenverband tbermittelt an den DAV oder eine von ihm benannte Stelle die
erforderlichen Daten fiir die Zuordnung einzelner Fertigarzneimittel zu den von der
Zuzahlung nach 8§ 31 Absatz 3 Satz 4 freigestellten Arzneimittelgruppen. > Die Inhalte und
weitere Einzelheiten der Datenubermittlung ergeben sich aus der Anlage 5. 3 Die durch
den GKV-Spitzenverband frist- und ordnungsgemafld Ubermittelten Daten Uber
zuzahlungsbefreite PZN sind ab den sich aus Anlage 5 ergebenden Stichtagen

mafgeblich fir die Abrechnung.

Ergadnzende Bestimmungen
Erganzend kénnen Vereinbarungen nach § 3 Absatz 4 getroffen werden.

Im Ubrigen gelten die Vorschriften des Biirgerlichen Gesetzbuchs (BGB) entsprechend,
soweit sie mit 8§ 70 SGB V und den lbrigen Aufgaben und Pflichten der Beteiligten nach
dem Vierten Kapitel des SGB V vereinbar sind (§ 69 Absatz 1 Satz 3 SGB V).

Erganzende Bestimmungen zum Entlassmanagement

1 Beim Ubergang in die ambulante Versorgung nach einer Krankenhausbehandlung nach

8 39 Absatz 1a SGB V (nachfolgend Entlassmanagement) gelten die Regeln der vertragsarztli-

chen Versorgung (8 39 Absatz la Satz 6, Halbsatz 2 SGB V) und damit auch dieser Rahmenver-

trag. 2 Hierzu erganzende Bestimmungen fur die Arzneimittelversorgung und fir in die Arzneimit-

telversorgung einbezogenen Leistungen nach § 31 SGB V im Rahmen des Entlassmanagements

sind in Anlage 8 geregelt. ; Diese Regelungen gelten nur fir Entlassverordnungen im Rahmen

des Entlassmanagements.

§32

(1)

Ergadnzende Bestimmungen nach 8 129 Absatz 4b SGB V zur Mitwirkungspflicht
nach 8 131a Absatz 1 Satz 3 SGB V und zur Kennzeichnung von
Ersatzverordnungen im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 SGB V

Die Apotheke hat gem&R 8§ 131a Absatz 1 Satz 3 SGB V die zur Sicherung von
Ersatzansprichen dienenden Rechte unter Beachtung der geltenden Form und
Fristvorschriften zu wahren und bei deren Durchsetzung durch die Krankenkasse soweit
erforderlich mitzuwirken, z.B. durch Auskunftserteilung oder durch Zurverfligungstellung

entsprechender Unterlagen und Kaufbelege.
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)

®3)

§33

1 Eine Verordnung gilt als Ersatzverordnung im Fall des § 31 Absatz 3 Satz 7 SGB V,
wenn die Verordnung geman Technischer Anlage zur Anlage 4a BMV-A gekennzeichnet
ist und neben einer Kennzeichnung mit Ziffern im Personalienfeld eine Sonderkennzeich-
nung ,Ersatzverordnung gemal § 31 Absatz 3 Satz 7 SGB V* aufweist. ; Auf der Ersatz-
verordnung kann nur das ersetzende Arzneimittel verordnet werden. s Liegt eine Ersatz-
verordnung nach Satz 1 vor, hat die Apotheke das Ersatzarzneimittel zuzahlungsfrei ab-
zugeben und auf dem Arzneiverordnungsblatt, bei elektronischen Verordnungen im elekt-
ronischen Abgabedatensatz, das vereinbarte Kennzeichen anzugeben und entsprechend
Zu signieren. 4Das Nahere zu dem vereinbarten Kennzeichen ist in der Arzneimittelab-
rechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V und ihren Anlagen geregelt. s Die Abgabebe-

stimmungen dieses Rahmenvertrages bleiben unberthrt.

Das Nahere zu den Mitwirkungspflichten und zur Umsetzung wird in Anlage 9 geregelt.

Pharmazeutische Dienstleistungen

Versicherte haben gemaf § 129 Absatz 5e SGB V einen Anspruch auf pharmazeutische Dienst-

leistungen durch Apotheken, die Uber die Verpflichtung zur Information und Beratung gemaf § 20

ApBetrO hinausgehen und die die Versorgung der Versicherten verbessern. Die pharmazeuti-

schen Dienstleistungen sowie das Néhere zu den jeweiligen Anspruchsvoraussetzungen, zur

Vergitung der erbrachten Dienstleistungen und zu deren Abrechnung ist in Anlage 11 geregelt.

Die Anlage 11 ist im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung vereinbart.

§34

(1)

)

®3)

Schlussbestimmungen

1Dieser Rahmenvertrag ist mit einer Frist von sechs Monaten zum Ende eines

Kalendervierteljahres kiundbar. > Die Kiindigung bedarf der Schriftform.

1Sollte eine der Bestimmungen dieses Rahmenvertrages ganz oder teilweise
rechtsunwirksam sein oder werden, so wird die Giiltigkeit der Ubrigen Bestimmungen
dadurch nicht berihrt. > Fir diesen Fall verpflichten sich die Vertragspartner eine neue
Regelung zu vereinbaren, die dem urspringlich beabsichtigten Zweck am néchsten

kommt.

1 Dieser Rahmenvertrag tritt zum 01.04.2020 in Kraft. » Er gilt fir Abgaben mit
Abgabedatum ab dem 01.04.2020. ; Liegt das Abgabedatum vor dem 01.04.2020, gilt der

jeweils zum Abgabedatum geltende Rahmenvertrag.
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(4) 1 Die Vertragsparteien gehen davon aus, dass die Angaben der elektronischen Verord-
nungen gemald 8§ 2 Absatz 16 vollstandig und fehlerfrei bereitgestellt werden. > Ferner
nehmen die Vertragspartner umgehend Verhandlungen zur Anpassung dieses Rahmen-
vertrages auf, wenn sich sonstige signifikante Anderungen mit Bezug auf die Regelungen
zur elektronischen Verordnung nach § 2 Absatz 16 ergeben, dies insbesondere durch
Vorgaben der gematik.

(5) 1 Die Anlage 11 und deren Anh&nge kdnnen jeweils gesondert gekiindigt werden. > Soweit
die Anlage 11 und die Anhange keine abweichenden Regelungen zu den Fristen treffen,

findet Absatz 1 entsprechende Anwendung.

Berlin, den

Deutscher Apothekerverband e.V.

Berlin, den

GKV-Spitzenverband
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Anlage 1 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Austauschbare biotechnologisch hergestellte Arzneimittel
nach 8 9 Absatz 1 Buchstabe d)

Zu den biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln, die nach § 9 Absatz 3 des Rahmenvertra-
ges zu bericksichtigen sind, haben sich die Vertragspartner zum Stand 01.06.2021 auf die nach-
stehende Auflistung verstandigt:

Wirkstoff Arzneimittel Anzuggnden
Bevacizumab Alymsys® 01.06.2021
Oyavas® 01.06.2021
Epoetin alfa Abseamed® 01.10.2011
Binocrit® 01.10.2011
Epoetin alfa Hexal® 01.10.2011
Epoetin zeta Retacrit® 01.10.2011
Silapo® 01.10.2011
Epoetin theta Biopoin® 01.06.2015
Eporatio® 01.06.2015
Filgrastim Ratiograstim® 01.06.2015
Tevagrastim® 01.06.2015
Filgrastim Filgrastim Hexal® 01.06.2015
Zarzio® 01.06.2015
Filgrastim Accofil® 01.06.2015
Grastofil® 01.06.2015
Infliximab Inflectra® 01.06.2015
Remsima® 01.06.2015
Interferon beta-1b Betaferon® 01.10.2011
Extavia® 01.10.2011
Pegfilgrastim Pelmeg® 01.11.2020
Cedfila® 01.11.2020
Rituximab Truxima® 15.03.2020
Blitzima® 15.03.2020
Teriparatid Movymia® 01.11.2019
Terrosa® 01.11.2019

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

Meldung von Daten nach 8§ 28 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a) (Rabatt-
vertrdge nach § 130a Absatz 8 SGB V)

§1

Beteiligte

An dem Meldeverfahren zu 8 28 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a) des Rahmenvertrages, d.h. fur

Rabattvertrage fiir Festbetragsarzneimittel auf Basis von § 31 Absatz 2 Satz 4 SGB V und § 31

Absatz 3 Satz 5 SGB V sowie bezogen auf Rabattvertrage fir alle sonstigen Fertigarzneimittel,

sind beteiligt

§2
)

)

die Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle mit Abgabe der Meldung an den
GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle,

der GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle mit der Entgegennahme der
Meldungen und Weiterleitung vollstandiger Angaben nach § 2 Absatz 2 an den DAV oder

eine von ihm benannte Stelle,

der DAV oder eine von ihm benannte Stelle mit der Information der Apotheken zur
Anwendung der getroffenen Rabattvereinbarungen bei der Abgabe und Abrechnung der

Zu rabattierenden Fertigarzneimittel.

Verfahren

Der GKV-Spitzenverband und der DAV gehen davon aus, dass den Meldungen der
Krankenkassen eine rechtsgiltige Vereinbarung nach 8 130a Absatz8 SGBV fir
rabattbegunstigte Fertigarzneimittel (Rabattvertrag) zugrunde liegt.

1 Fur die Meldungen an den GKV-Spitzenverband ist die als Anhang 1 beigefligte
Technische Beschreibung maf3geblich. ; Die Meldungen enthalten mindestens

die PZN der rabattbeguinstigten Fertigarzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen

(Kassennummern),
— den Namen der Krankenkasse und

— Angaben zur Zuzahlungshalbierung oder -aufhebung bzw. Mehrkostenverzicht.
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®3)

3 Die Meldungen werden dem GKV-Spitzenverband oder einer von ihm benannten Stelle
zum 01. eines Monats mitgeteilt und missen spatestens 11 Arbeitstage (montags bis
freitags aul3er gesetzlichen, bundesweiten Feiertagen) vor dem Monatsersten eingehen.
4 Die Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle erhalten unverzuglich ein
Bearbeitungsprotokoll nach Eingang der Meldungen. s Die Krankenkasse oder eine von
ihr benannte Stelle kann den Meldeprozess anhand der Rickmeldungen des GKV-

Spitzenverbandes oder einer von ihm benannten Stelle verfolgen.

1 Fur die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes oder einer von ihm benannten Stelle an
den DAV oder eine von ihm benannte Stelle ist die als Anhang 2 zu dieser Anlage

beigefugte Technische Beschreibung mafgeblich. ; Die Meldungen enthalten mindestens
— die PZN der rabattbeguinstigten Fertigarzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen

(Kassennummern),
— den Namen der Krankenkasse und
— Angaben zur Zuzahlungshalbierung oder -aufhebung bzw. Mehrkostenverzicht.

3 Die Meldungen werden den Apotheken zum 01. und 15. eines Monats mitgeteilt. 4 Sie
missen mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags auller gesetzlichen,
bundesweiten Feiertagen) vor dem Monatsersten bzw. Flinfzehnten beim DAV oder der
benannten Stelle eingehen. s Zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem DAV kann
vereinbart werden, dass die Daten nach dieser Anlage fir mehrere Krankenkassen in
einer einheitlichen Datenlieferung tUbermittelt werden. s Der GKV-Spitzenverband und der

DAYV stimmen das Austauschformat untereinander ab.

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

Meldung von Daten nach 828 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b)
(Rabattvertrage nach § 130a Absatz 8a SGB V)

§1

Beteiligte

An dem Meldeverfahren zu 8§ 28 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b) des Rahmenvertrages sind

beteiligt

§2
)

)

die Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle mit Abgabe der Meldung an den
GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle,

der GKV-Spitzenverband oder eine von ihm benannte Stelle mit der Entgegennahme der
Meldungen und Weiterleitung vollstdndiger Angaben nach § 2 Absatz 2 an den DAV oder

eine von ihm benannte Stelle,

der DAV oder eine von ihm benannte Stelle mit der Information der Apotheken zur
Anwendung der getroffenen Rabattvereinbarungen bei der Verarbeitung und Abrechnung

der zu rabattierenden Fertigarzneimittel.

Verfahren

Der GKV-Spitzenverband und der DAV gehen davon aus, dass den Meldungen der
Krankenkassen eine rechtsgultige Vereinbarung nach 8 130a Absatz 8a SGBV fir
rabattbegunstigte Fertigarzneimittel (Rabattvertrag) zugrunde liegt.

1 Fur die Meldungen an den GKV-Spitzenverband ist die als Anhang 1 beigefligte
Technische Beschreibung mafgeblich. ; Die Meldungen enthalten mindestens

— die PZN der rabattbegunstigten Fertigarzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen

(Kassennummern),
— den Namen der Krankenkasse,

— die Regelung gemal Ziffer 3b der Anlage 3 Teil 2 bzw. Ziffer 2a der Anlage 3 Teil 6
der Hilfstaxe, ob sich der Rabattvertragspartner (Anbieter) verpflichtet hat, Apotheken

bis zum ,Preis 1“ der Hilfstaxe zu beliefern und

— die Region, fur die der Rabattvertrag gilt.
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®3)

3 Die Meldungen werden dem GKV-Spitzenverband oder einer von ihm benannten Stelle
zum 01. eines Monats mitgeteilt. 4 Sie missen spéatestens 15 Arbeitstage (montags bis
freitags aul3er gesetzlichen, bundesweiten Feiertagen) vor dem Monatsersten eingehen.
sDie Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle erhalten unverzuglich ein
Bearbeitungsprotokoll nach Eingang der Meldungen. s Fir den Fall der Notwendigkeit
einer Datenkorrektur, z.B. aufgrund widersprichlicher Meldungen, erhalt die
Krankenkasse oder die von ihr benannte Stelle eine Benachrichtigung. <7 Die
Krankenkasse oder die von ihr benannte Stelle kann Korrekturmeldungen bis spatestens
11 Arbeitstage (montags bis freitags aul3er gesetzlichen, bundesweiten Feiertagen) vor
dem Monatsersten abgeben. s Die Krankenkasse oder eine von ihr benannte Stelle

erhalten unverziglich ein Bearbeitungsprotokoll nach Eingang der Korrekturmeldungen.

1 Fur die Meldungen des GKV-Spitzenverbandes oder einer von ihm benannten Stelle an
den DAV oder eine von ihm benannte Stelle ist die als Anhang 2 zu dieser Anlage

beigefugte Technische Beschreibung mafgeblich. ; Die Meldungen enthalten mindestens
— die PZN der rabattbeguinstigten Fertigarzneimittel,

— die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen

(Kassennummern),
— den Namen der Krankenkasse,

— die Regelung gemal Ziffer 3b der Anlage 3 Teil 2 bzw. Ziffer 2a der Anlage 3 Teil 6
der Hilfstaxe, ob sich der Rabattvertragspartner (Anbieter) verpflichtet hat, Apotheken

bis zum ,Preis 1“ der Hilfstaxe zu beliefern und
— die Region, fiir die der Rabattvertrag gilt.

3 Die Meldungen werden den Apotheken zum 01. und 15. eines Monats mitgeteilt. 4 Sie
missen mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags aufler gesetzlichen,
bundesweiten Feiertagen) vor dem Monatsersten bzw. Flnfzehnten beim DAV oder der
benannten Stelle eingehen. s Zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem DAV kann
vereinbart werden, dass die Daten nach dieser Anlage fur mehrere Krankenkassen in
einer einheitlichen Datenlieferung Ubermittelt werden. ¢ Der GKV-Spitzenverband und der

DAV stimmen das Austauschformat untereinander ab.

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

Aufgehoben und derzeit unbesetzt

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

Information tber Zuzahlungsfreistellung nach § 29 Absatz 3

§1

Beteiligte

Mit der Verfahrensabwicklung zur Freistellung von Fertigarzneimitteln von der Zuzahlung sind

beauftragt:

§2
)

)

der GKV-Spitzenverband fir die Angaben zu den Festbetragsgruppen und Grenzbetragen

sowie

der DAV oder eine von ihm benannte Stelle.

Verfahren

1Die Freistellung von Fertigarzneimitteln von der Zuzahlung erfolgt nach
Beschlussfassung des GKV-Spitzenverbandes gemaf § 31 Absatz 3 Satz 4 SGB V. , Er
legt fur bestimmte Festbetragsgruppen die fir die Freistellung bestimmten Grenzbetrage
fest. s Fertigarzneimittel, deren fir die Versicherte / den Versicherten maf3geblicher
Apothekenverkaufspreis den korrespondierenden Grenzbetrag nicht tbersteigt, sind von
der Zuzahlung freigestellt.

1 Der GKV-Spitzenverband gibt die fur eine Freistellung von der Zuzahlung bestimmten
Festbetragsgruppen sowie die zugehoérigen Grenzbetrage fir alle aktuell vorliegenden
Wirkstarken-PackungsgrofRenkombinationen durch Einstellung auf seiner Internetseite
unverzlglich bekannt. ; Auf die Internet-Bekanntgabe wird durch Verotffentlichung im
Bundesanzeiger jeweils hingewiesen. ; Darliber hinaus erhalt der DAV oder eine von ihm
benannte Stelle eine Gesamtdatei zum Berechnungsstichtag (Preis- und Produktstand)
spatestens 10 Arbeitstage nach der Interneteinstellung; das Austauschformat stimmen
GKV-Spitzenverband und der DAV miteinander ab. 4Uber die Grenzbetrage fiir
nachtraglich in den Handel gebrachte neue Wirkstarken-Packungsgrof3enkombinationen

informiert der GKV-Spitzenverband analog zur Festbetragsregelung.
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®3)

1Der DAV oder eine von ihm benannte Stelle stellt anhand der vorliegenden
Preismeldungen der IFA GmbH fest, welche Fertigarzneimittel den Kriterien nach
Absatz 2 aktuell entsprechen und stellt den Apotheken, gegebenenfalls (ber die
Apothekensoftwarehauser, die auf der Grundlage der innerhalb der Frist nach Absatz 2
Satz 3 eingegangenen Gesamtdatei erstellten Daten Uber die nach dieser Zuordnung frei
gestellten Fertigarzneimittel zu den Stichtagen 01. und 15. eines Monats zur Verfligung.
» Der DAV oder eine von ihm benannte Stelle haftet nur bei grober Fahrlassigkeit oder bei

Vorsatz.

-X-X-X-
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Anlage 6 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Haftungsfreistellungserklarung nach § 28 Absatz 3 Satz 2

Haftungsfreistellungserklarung
zur Gewahrleistung der fortgesetzten Veroffentlichung nach § 28 Absatz 2 Rahmenvertrag

der
KXXXXKXXXXXXX (Name der Krankenkasse)
XXXXXXXXXXXX (Adresse des Sitzes der Krankenkasse)

nachfolgend ,,Krankenkasse*

gegeniber dem

Deutschen Apothekerverband e.V.
Unter den Linden 19-23

10117 Berlin

nachfolgend ,,DAV*
und einer

von ihm benannten Stelle

Vorbemerkung

Gemald 8§28 Absatz 1 des Rahmenvertrages nach 8 129 Absatz 2 SGBV (im Folgenden
,RahmenV*) Gbermittelt der GKV-Spitzenverband fir die Krankenkasse die dort genannten Daten
an den DAV oder eine von ihm benannte Stelle. Die Gbermittelten Daten sind maRgeblich fir die
Auswahl und Abrechnung der betroffenen Rabattvertragsarzneimittel und fur die

Impfstoffabschlage.

§ 28 Absatz 2 RahmenV verpflichtet den DAV, diese Daten den Apotheken — gegebenenfalls tiber
die Apothekensoftwarehauser — spatestens zum néchst erreichbaren Veroffentlichungstermin
(sog. Redaktionszyklus) und unverandert im Sinne des § 28 Absatz 2 Satz 2 zur Verfligung zu
stellen. Sowohl fir den Empfang der Daten als auch fiir die Bereitstellung kann sich der DAV

auch einer von ihm benannten Stelle bedienen.

Stellt die Krankenkasse den DAV und eine von ihm benannte Stelle von der Haftung frei, so
mussen die nach § 28 Absatz 1 RahmenV Ubermittelten Informationen auch dann veré6ffentlicht
werden, wenn Dritte gegen den DAV und/oder eine von ihm benannte Stelle wegen dieser

Veroffentlichung vorgehen (8 28 Absatz 3 RahmenV).

Vor diesem Hintergrund gibt die Krankenkasse folgende Verpflichtungserklarung zur

Haftungsfreistellung ab:
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(1)

(2)

§1

Sollten Dritte aufgrund der Veréffentlichung der gemaf 8§ 28 Absatz 1 i.V.m. Anlagen 2, 3
und/oder 4 RahmenV Ubermittelten Daten durch den DAV oder eine von ihm benannte
Stelle Anspriiche gegen den DAV und/oder eine benannte Stelle geltend machen,
insbesondere wegen der Verletzung des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb
(,Drittanspriiche®), so stellt die Krankenkasse vorbehaltlich der Regelung in Absatz 2 den
DAV und/oder eine von ihm benannte Stelle von Drittanspriichen auf Anforderung frei. Bei
einer Freistellung nach Satz 1 ersetzt die Krankenkasse dem DAV und/oder einer
benannten Stelle auf Nachweis die dem DAV und/oder einer benannten Stelle auch die
fur die Verteidigung gegen die Drittanspriiche entstehenden angemessenen
Rechtsverteidigungskosten und Gerichtskosten, wenn und soweit der DAV und eine von
ihm benannte Stelle ihre Verpflichtungen aus den Regelungen des Absatzes 2 erfillen.

Der DAV und/oder eine von ihm benannte und gemaR § 28 Absatz 3 RahmenV
verpflichtete Stelle werden in einem solchen Fall:

— die Krankenkasse unverziglich tber die Geltendmachung des Drittanspruchs infor-

mieren,

— den Drittanspruch nicht ohne schriftliche Zustimmung der Krankenkasse anerkennen

oder einen Vergleich dariiber abschlieRen und

— der Krankenkasse die Verantwortung Uber die Verteidigung gegen den Drittanspruch
(auf Kosten der Krankenkasse) in Abstimmung mit der benannten Stelle (iberlassen

und die Krankenkasse dabei angemessen unterstiitzen.

§2

Die Krankenkasse haftet nicht fur Drittanspriche, die auf einer nicht vertragsgemafen

Verwendung, der gewahlten Darstellungsform oder einer Anderung der durch den GKV-

Spitzenverband Ubermittelten Daten durch den DAV und/oder eine von ihm benannte Stelle

beruhen. Etwaige Anspriiche der Krankenkasse gegen den DAV und/oder eine von ihm benannte

Stelle bleiben in diesen Fallen unberiihrt.

[Ort], den [Datum]

Krankenkasse (Stempel und Unterschrift)
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Anlage 7 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Verfahren nach 8§ 24 Absatz 2 Satz 3 (Korrekturverfahren)

81 Beteiligte

1 Der GKV-Spitzenverband und der DAV konnen fehlerhafte Angaben nach § 131 Absatz 4 Satz 4
SGBV von pharmazeutischen Unternehmern unter Beachtung der nachfolgenden
Bestimmungen korrigieren. ,Stellt ein Vertragspartner Korrekturbedarf zu Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers fest, wird der andere Vertragspartner hieriber informiert. ; Die
Information muss die beanstandeten Angaben sowie den konkreten Korrekturbedarf benennen
und begriinden. 4 Soweit in dieser Anlage die Schriftform bestimmt ist, reicht zur Wahrung dieser

die Ubermittlung per Telefax aus.

§2 Verfahren

) 1 Der Vertragspartner stellt Uber die Korrektur das Einvernehmen mit dem jeweils anderen
Vertragspartner innerhalb von 12 Werktagen her. ; Diese Frist kann bei Bedarf unter
Angabe von Griinden verlangert werden. ;s Der pharmazeutische Unternehmer wird zur
Korrektur aufgefordert und erhalt Gelegenheit zur schriftlichen Stellungnahme innerhalb
von 18 Werktagen. 4 Die Aufforderung zur Stellungnahme muss die Angaben nach 8§81
Satz 3 enthalten.

2) 1 Soweit der pharmazeutische Unternehmer der Korrekturaufforderung entspricht, hat er
dies den Vertragspartnern mitzuteilen. > Ferner hat er die Anbieterbestatigung der IFA

GmbH Uber die Korrektur seiner Angaben an die Vertragspartner zu tbermitteln.

3) 1 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 gegentiber dem pharmazeutischen Unternehmer schriftlich
bekannt. ; Der pharmazeutische Unternehmer erhalt die Gelegenheit, innerhalb von 10
Werktagen hierzu Stellung zu nehmen. 4Diese Stellungnahme ist durch die Vertrags-
partner bei der Korrektur zu bericksichtigen. sDie Vertragspartner veranlassen die
vorzunehmende Korrektur gegentber der IFA GmbH und informieren die Avoxa/ABDATA

hierliber. ¢ Die Durchfiihrung der Korrektur richtet sich nach § 4.
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(4)

®)

(6)

()

§3

Gibt der pharmazeutische Unternehmer innerhalb der gesetzten Frist keine
Stellungnahme ab, gilt das Verfahren nach § 2 Absatz 3 Satze 2 bis 4 entsprechend.

Halten die Vertragspartner aufgrund der Stellungnahme des pharmazeutischen
Unternehmers einvernehmlich nicht mehr am Korrekturvorhaben fest, wird dieser hieriiber

in Kenntnis gesetzt.

1Kann zwischen den Vertragspartnern kein Einvernehmen nach § 2 Absatz 1 Satz 1
hergestellt werden, ist jeder der Vertragspartner befugt, die Angaben des
pharmazeutischen Unternehmers zu korrigieren. ; Der andere Vertragspartner ist Giber die
beabsichtigte Korrektur zu informieren. 3 AuBert er Bedenken gegen die Korrektur, ist der
pharmazeutische Unternehmer hierliber von dem korrigierenden Vertragspartner zu

informieren.

Soweit der pharmazeutische Unternehmer der Korrektur widerspricht, hat er dies

gegenlber dem Vertragspartner mitzuteilen, der die Korrektur veranlasst hat

Korrektur zu gesetzlichen Rabatten

1Soweit es sich um Korrekturen zu den gesetzlichen Rabatten handelt, bedarf es keines

Einvernenmens der Vertragspartner. »>In diesen Fallen hat der GKV-Spitzenverband eine

gesetzliche Regelungsbefugnis. 3 Mit der Anderungsmitteilung an die IFA GmbH wird der andere

Vertragspartner informiert.

§4
(1)

)

©)

Korrekturentscheidung

1 Die Korrekturentscheidung wird der IFA GmbH und zeitgleich der Avoxa/ABDATA bis
spatestens 15 Arbeitstage vor dem Verdffentlichungsdatum tbermittelt und ist fir diese
verbindlich. > Die korrigierte Angabe nach der Korrekturentscheidung wird durch neuere

Meldungen des pharmazeutischen Unternehmers nicht beeinflusst.

1 Die korrigierte Angabe kann ausschlieBlich durch die Vertragspartner im Einvernehmen
geandert oder geloscht werden. > Anderungen von Korrekturen nach den §§8 2 und 3

durfen nur von dem korrigierenden Vertragspartner selbst vorgenommen werden.

Die auf Grund der Korrekturentscheidung veréffentlichten Informationen nach Absatz 1

Satz 1 und 2 sind fir die Apothekenabrechnung verbindlich.
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§5 Anderung der Voraussetzungen

Andern sich die Voraussetzungen, die der Korrektur durch die Vertragspartner zu Grunde lagen,
hat der pharmazeutische Unternehmer die Vertragspartner hiertiber unverziglich zu informieren.

86 Erstattungsanspriche

(2) 1Der pharmazeutische Unternehmer hat die durch eine erforderliche Korrektur
entstandenen Aufwendungen des GKV-Spitzenverbandes und des DAV zu erstatten. ; Die
Kosten der Korrektur bestimmen sich nach der zu dieser Vereinbarung getroffenen

Gebuhrenordnung.

2) 1Wird der DAV aufgrund des Verfahrens nach 8 3 Absatz 1 gerichtlich von dem
pharmazeutischen Unternehmer in Anspruch genommen, erstattet der GKV-
Spitzenverband die dem DAV hierdurch entstandenen notwendigen Gerichts- und
Anwaltskosten. > Im Ubrigen haftet der Vertragspartner, der die Korrektur veranlasst hat;

bei einvernehmlichen Korrekturen haften die Vertragspartner gemeinsam.

87 Ruckabwicklung

1Stimmt der pharmazeutische Unternehmer einer Korrektur nach 8 3 Absatz 1 auch fir
zuriickliegende Zeitraume zu, werden die Rickabwicklungen unter Einbeziehung der von den
Apotheken beauftragten Apothekenrechenzentren durchgefihrt. ; Die Kosten hierfir tragt der
pharmazeutische Unternehmer. 3Satz1 und 2 gilt entsprechend bei einvernehmlichen
Ruckabwicklungen zu  Gunsten eines  pharmazeutischen  Unternehmers.  4Die
Apothekenrechenzentren machen die entsprechenden Forderungen gegeniiber dem jeweiligen
Schuldner geltend. sDie Apothekenrechenzentren leiten die vereinnahmten Betrédge an den

jeweiligen Inhaber der Forderung weiter.

-X-X-X-
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Anlage 8 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Ergadnzende Bestimmungen fir die Arzneimittelversorgung im

Rahmen des Entlassmanagements nach 8§ 39 Absatz 1a SGB V

§1

(1)

(2)

§2

Arzneiverordnungsblatter und elektronische Verordnungen im Entlassmanage-

ment

1 Eine Verordnung gilt als Entlassverordnung, wenn die papiergebundene Verordnung auf
einem Vordruck erfolgt, der dem Arzneiverordnungsblatt (Muster 16) der Anlage 2/2a des
BMV-A in der jeweils giiltigen Fassung entspricht, mit der Sonderkennzeichnung ,Entlass-
management* gemal Anlage 2 — Technische Anlage zum Rahmenvertrag Entlassma-
nagement von Krankenhausern nach § 39 Absatz 1la Satz 9 SGB V — versehen ist und
die Betriebsstattennummer (BSNR) in der Codierleiste mit den Ziffern , 75" beginnt. > Elekt-
ronsiche Verordnungen sind entsprechend den Vorgaben der Anlage 2b des BMV-A ge-

kennzeichnet.

Fir die Verordnungen von Betaubungsmitteln gilt der Vordruck nach § 15 BtMVV und fir
die Ausstellung von T-Rezepten der Vordruck nach § 3a AMVV.

Definition ordnungsgemalie Entlassverordnung

Fur das Vorliegen einer glltigen ordnungsgemafen Entlassverordnung gelten die Regelungen

zu ordnungsgemalnen vertragsarztlichen Verordnungen mit folgenden Abweichungen:

1Das einstellige Kennzeichen ,4“ ist fur bis zum 30.06.2018 ausgestellte papiergebun-
dene Entlassverordnungen an der letzten Stelle des Statusfeldes (entspricht 30. Stelle der
Zeile 6 des Personalienfeldes) nach den Vorgaben der Anlage 2 — Technische Anlage
zum Rahmenvertrag Entlassmanagement von Krankenh&usern nach § 39 Absatz 1a S. 9
SGB V - aufgetragen. » Ab 01.07.2018 ausgestellte Entlassverordnungen enthalten das
Kennzeichen ,4“ am Ende des 7-stelligen Statusfeldes, entsprechend der Protokollnotiz
der Anlage 4a BMV-A,

Die BSNR in der Codierleiste und im Personalienfeld papiergebundener Entlassverord-
nungen stimmen uberein und beginnen nach § 6 Absatz 3 Buchstabe b der Richtlinie der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung nach 8§ 75 Absatz 7 SGB V zur Vergabe der Arzt-,
Betriebsstatten- sowie der Praxisnetznummern mit den Ziffern , 75

Eine Arzthnummer oder die Pseudoarztnummer ,4444444* plus Fachgruppencode nach
8 6 Absatz 5 des Rahmenvertrages uber ein Entlassmanagement nach 8 39 Absatz 1la

SGB V ist angegeben. Dies gilt fir papiergebundene und elektronische Verordnungen.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. Oktober 2021) — rechtlich unverbindliche Lesefassung Seite 54

4,

§3

Die Verordnung wurde von der verschreibenden Person gemal § 4 Absatz 4 des Rah-
menvertrages Uber ein Entlassmanagement nach § 39 Absatz 1a SGB V (verschreibende
Person mit abgeschlossener Facharztweiterbildung oder seine vertretende Person) aus-
gestellt. Dies gilt fir papiergebundene und elektronische Verordnungen.

1 Verordnungen nach § 1 Absatz 2 gelten nur dann als Entlassverordnungen im Sinne von
§ 39 Absatz 1a SGB V, wenn sie mit der Kennziffer ,4“ analog Ziffer 1 im Statusfeld ge-
kennzeichnet sind und die BSNR im Personalienfeld mit ,75% beginnt. » In der Codierleiste
ist entsprechend den Bestimmungen der BtMVV oder AMVV keine Betriebsstattennum-
mer auf dem Verordnungsblatt eingedruckt. ; Die Pseudoarztnummer ,4444444* plus
Fachgruppencode nach 8 6 Absatz 5 des Rahmenvertrages uber ein Entlassmanagement
nach § 39 Absatz 1a SGB V ist bei diesen Verordnungen nicht zuldssig.

Aufkleber im Personalienfeld sind unzulassig.

Belieferungsfrist

1 Verordnungen nach 8 39 Absatz 1a SGB V durfen gemal3 § 11 Absatz 4 der Arzneimittelrichtli-

nie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V nur

innerhalb von 3 Werktagen zu Lasten der Krankenkasse beliefert werden. ; Hierbei ist der Aus-

stellungstag mitzuzahlen, sofern er ein Werktag ist.

§4
(1)

(@)

3)

(4)

Auswahl der Arzneimittel

1lm Rahmen des Entlassmanagements ist eine Arzneimittelpackung mit dem kleinsten
PackungsgrofRenkennzeichen, das gemal PackungsgroRenverordnung bestimmt wurde,
oder eine kleinere Packung abzugeben. ; Dabei darf die verordnete Menge nicht tber-
schritten werden. ;Ist das kleinste Packungsgrofienkennzeichen gemafd Packungsgro-
Benverordnung nicht bestimmt, kann eine Packung abgegeben werden, die die Grol3e
einer Packung mit dem néchstgrélReren bestimmten Packungsgrof3enkennzeichen nicht

Ubersteigt.

Ist eine Arzneimittelpackung mit dem kleinsten PackungsgréRenkennzeichen, das gemaf
PackungsgroéfZenverordnung bestimmt wurde, definiert, aber die entsprechende oder eine

kleinere Packungsgrofie nicht im Handel, kann keine Packung abgegeben werden.

Ist eine grol3ere Packung verordnet worden als in Absatz 1 definiert ist, kann eine Packung
abgegeben werden, deren Grol3e das kleinste bestimmte Packungsgrofienkennzeichen

nicht Uberschreitet.

Ist kein PackungsgroéfRenkennzeichen gemaf Packungsgrof3enverordnung fur den verord-
neten Wirkstoff oder die Wirkstoffgruppe bestimmt, handelt es sich um eine nicht-abgabe-

fahige Verordnung eines Arzneimittels.
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()

§5

1 Bei Rezepturen darf eine Reichdauer von sieben Tagen nicht tberschritten werden.  Ist
erkennbar dariiber hinaus verordnet worden, kann die abgebende Person ohne Riickspra-
che mit der verschreibenden Person eine Menge bis zu einer Reichdauer von sieben Ta-
gen abgeben. 3 Dies ist durch die abgebende Person bei papiergebundenen Verordnun-
gen auf dem Verordnungsblatt zu vermerken und abzuzeichnen sowie bei elektronischen
Verordnungen im elektronischen Abgabedatensatz aufzunehmen und mittels qualifizierter

elektronischer Signatur zu signieren.

Auswahl von in die Versorgung gemafl 8 31i. V. m. 8 39 Absatz 1a SGB V einbezo-

genen Produkten

1Sonstige in die Arzneimittelversorgung nach 8 31 SGB YV einbezogene Produkte fir die

Versorgung im Rahmen des Entlassmanagements konnen analog zu 8 39 Absatz 1a SGB V fir

einen Zeitraum von bis zu sieben Tagen abgegeben werden. ;Ist erkennbar dartiber hinaus

verordnet worden, kann die abgebende Person ohne Riicksprache mit der verschreibenden Per-

son eine Menge bis zu einer Reichdauer von sieben Tagen oder die kleinste im Handel befindliche

Packung abgeben. ; Dies ist durch die abgebende Person bei papiergebundenen Verordnungen

auf dem Verordnungsblatt zu vermerken und abzuzeichnen, bei elektronischen Verordnungen im

elektronischen Abgabedatensatz aufzunehmen und mittels qualifizierter elektronischer Signatur

ZU signieren.

86 Zahlungs- und Lieferanspruch

Q) Die Regelungen nach 8 6 des Rahmenvertrages gelten auch fir Entlassverordnungen
nach § 39 Absatz 1a SGB V.

2) 1 Der Vergutungsanspruch der Apothekerin / des Apothekers entsteht trotz nicht ord-

nungsgemaler Verordnung oder Belieferung im Entlassmanagement auch dann, wenn
es sich um einen unbedeutenden, die Arzneimittelsicherheit und die Wirtschaftlichkeit der
Versorgung hicht wesentlich tangierenden, insbesondere formalen Fehler handelt. ; Dies
gilt bei papiergebundenen Verordnungen im Entlassmanagement nach § 1 Absatz 1 in

folgenden Fallen:

a. Ein im Statusfeld fehlendes Kennzeichen ,4“ (Kennzeichen nach § 2 Ziffer 1) wurde
durch die Apothekerin / den Apotheker erganzt;

b. die letzte Ziffer im Statusfeld ist keine ,4“ und die Apothekerin / der Apotheker hat
diese nach Ricksprache mit der verschreibenden Person korrigiert;

c. einleeres Arzt-Nr.-Feld wurde von der Apothekerin / vom Apotheker mit der Arztnum-
mer aus dem Arztstempel oder gegebenenfalls mit der Pseudoarztnummer ,4444444*

plus Fachgruppencode ,00“ befilllt;
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(3)

d.

eine fehlende, mit den Ziffern ,,75“ beginnende BSNR wurde entsprechend der Co-
dierleiste durch die Apothekerin / den Apotheker erganzt;

1die BSNR im Personalienfeld stimmt nicht mit der BSNR in der Codierleiste tiberein
und die Apothekerin / der Apotheker streicht nach Bestatigung der Richtigkeit der
BSNR in der Codierleiste durch Ricksprache mit der verschreibenden Person die
BSNR im Personalienfeld. > In diesem Fall wird mit der Abrechnung nach § 300 SGB
V die BSNR aus der Codierleiste Gibermittelt;

1 ein Aufkleber ist fest und untrennbar mit dem Arzneiverordnungsblatt verbunden und
die Angaben im Personalienfeld entsprechen den Regelungen der erganzenden Ver-
tradge nach § 129 Absatz 5 SGB V. 2 In diesem Fall werden die Angaben mit der Ab-
rechnung nach § 300 SGB V Ubermittelt;

1 eine fehlende Facharztbezeichnung nach § 2 Ziffer 4 hat die Apothekerin / der Apo-
theker nach eigener Vergewisserung erganzt. ; Naheres kann in den erganzenden

Vertrdgen nach 8§ 129 Absatz 5 SGB V geregelt werden.

s Anderungen durch die Apothekerin / den Apotheker in den Buchstaben a bis e und g sind

abzuzeichnen,

4 Ergadnzungen nach den Buchstaben a, ¢ bis f kbnnen auch nur im Datensatz nach § 300

SGB V erfolgen. s Erganzungen im Datensatz nach § 300 SGB V nach den Buchstaben

a, d bis f erfolgen kostenneutral fir die Krankenkassen.

1 Bei papiergebundenen Verordnungen im Entlassmanagement nach § 1 Absatz 2 gilt § 6

Absatz 2 Satz 1 in folgenden Féllen:

a.

Ein im Statusfeld fehlendes Kennzeichen ,4“ wurde durch die Apothekerin / den Apo-
theker erganzt, wenn die BSNR mit den Ziffern ,,75* beginnt;

eine fehlende oder nicht mit den Ziffern , 75 beginnende BSNR kann nach Riickspra-
che mit der verschreibenden Person erganzt bzw. korrigiert werden, wenn im Status-
feld das Kennzeichen ,4“ vorhanden ist;

ein leeres Arzt-Nr.-Feld wurde von der Apothekerin / vom Apotheker mit der Arztnum-
mer aus dem Arztstempel oder gegebenenfalls mit der Pseudoarztnummer ,4444444*

plus Fachgruppencode ,00“ befiillt.

»Anderungen durch die Apothekerin / den Apotheker in den Buchstaben a bis ¢ sind

abzuzeichnen.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. Oktober 2021) — rechtlich unverbindliche Lesefassung Seite 57

87 Inkrafttreten und AulRerkrafttreten

1 Die Regelungen dieser Anlage gelten rickwirkend fir alle Entlassverordnungen, die seit dem
1. Oktober 2017 beliefert wurden. » Sie gelten auch dann riickwirkend, wenn bereits eingeleitete
Retaxationsverfahren, die in 8 6 geregelte Falle betreffen, noch nicht abgeschlossen sind. ; Die
Regelung nach § 6 Absatz 2 Buchstabe f gilt fir einen Ubergangszeitraum bis zum 30. Juni 2019.

-X-X-X—
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Anlage 9 zum Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V in der
Fassung des Schiedspruches vom 31.12.2020

Das Nahere zu den Mitwirkungspflichten und zur Umsetzung nach
§ 32 Absatze 1 und 3

§1 Grundlage

1 Das Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung hat einen Ubergang von Rechten
der Apotheken nach § 437 BGB auf die gesetzlichen Krankenkassen eingefuhrt. > Im Fall man-
gelhafter Arzneimittel kénnen Krankenkassen wegen von ihnen vergiteter Leistungen rickgeru-
fener Arzneimittel Anspriiche gegen die Lieferanten der abgebenden Apotheken geltend machen.
3Gemal § 131a Absatz 1 SGB V gehen die in § 437 BGB bezeichneten Rechte der Abgebenden
gegen ihre Lieferanten auf die Krankenkassen uber, soweit diese den Abgebenden fir die Ab-
gabe der Arzneimittel eine Vergltung gezahlt haben. s Nach § 131a Absatz 1 Satz 3 SGB V hat
die abgebende Person seinen Ersatzanspruch oder ein zur Sicherung dieses Anspruchs dienen-
des Recht unter Beachtung der geltenden Form- und Fristvorschriften zu wahren und bei dessen
Durchsetzung durch die Krankenkasse soweit erforderlich mitzuwirken.

§2 Erforderliche Angaben zur Geltendmachung von Ersatzanspriichen flr Arzneimit-
tel, die apothekenpflichtig und authentifizierungspflichtig sind

1 Zur Durchsetzung des nach § 131a Absatz 1 SGB V Ubergegangenen Ersatzanspruches erhal-

ten die Krankenkassen regelhaft ab dem 01.01.2022 von den abgebenden Apotheken mit dem

Abrechnungsdatensatz nach § 300 SGB V die Chargenbezeichnung der zu ihren Lasten abge-

gebenen Arzneimittel, die apothekenpflichtig und authentifizierungspflichtig (8 10 Absatz 1c

AMG) sind. ; Das Nahere ist in der Abrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V zu regeln. 3;Im

Fall eines Riickrufes nach § 131a Absatz 1 SGB V liefern die Apotheken auf Anforderung einer

Krankenkasse folgende Informationen bezuglich der betroffenen Chargen, die ihnen innerhalb

der letzten zwei Jahre geliefert wurden:

- Name, IK und Anschrift des oder der Lieferanten, die Arzneimittel der betroffenen Charge an
die Apotheke geliefert haben,

- die Liefertage des oder der Lieferanten an die Apotheke,

- die Menge der von dem oder den jeweiligen Lieferanten an die Apotheke gelieferten Arznei-

mittel der betroffenen Charge.
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§ 3 Verfahren

1 Erfolgt die Bekanntgabe eines Arzneimittelriickrufes oder eine von der zustéandigen Behorde
bekanntgemachte Einschrankung der Verwendbarkeit eines Arzneimittels, prift die Kranken-
kasse auf Basis ihrer Abrechnungsdaten, welche Arzneimittel, die zu ihren Lasten abgegeben
und abgerechnet wurden, vom Ruckruf oder der Einschrankung der Verwendbarkeit betroffen
sein konnten. » Hierbei ermittelt sie auch die Apotheken, die diese Arzneimittel abgegeben und
abgerechnet haben bzw. haben konnten. 3 Die Krankenkasse fordert diese Apotheken zur Mitwir-
kung geman § 2 auf. 4 Von der Apotheke sind die Angaben nach § 2 Satz 2 spatestens 7 Werk-
tage nach schriftlicher Aufforderung (auch per Mail) der abfragenden Krankenkasse maschinell
verwertbar auf Datentragern oder unter Verwendung einer anderen geeigneten und von den Ver-
tragspartnern abgestimmten Ubertragungsform zu tibermitteln. s Krankenkassen und Apotheken

koénnen sich zur Erfullung der genannten Aufgaben auch Dienstleistern bedienen.

-X-X-X-
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Anlage 10 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Verfahren nach 8§ 27 Absatz 4 (Versto3e gegen die Preisbindung) -

Paritatische Stelle

§1
1)
)

®3)

§2
)

)

Beteiligte, Geschéftsstelle
Der GKV-Spitzenverband und der DAV bilden eine paritatische Stelle.

1 Die Geschéfte der paritatischen Stelle werden beim DAV (Heidestral3e 7, 10557 Berlin)
gefluhrt. , Sie ist insbesondere fur die Vorbereitung und Durchfiihrung der erforderlichen
Abstimmungen zwischen den Mitgliedern einschlieRlich der Protokollfiihrung

verantwortlich.

1 Die paritétische Stelle wird mit jeweils drei Mitgliedern des GKV-Spitzenverbandes und
des DAV besetzt. ; Fir jedes Mitglied soll eine stellvertretende Person benannt werden.
s Der DAV benennt eines seiner Mitglieder als vorsitzende Person, die das Verfahren lei-
tet. 4 Die Geschéftsstelle ist an Weisungen der vorsitzenden Person gebunden. s Jede An-

derung der Besetzung ist der Geschaftsstelle mitzuteilen.

Verfahren

1 Das Verfahren beginnt auf schriftlichen (per Post, Telefax oder E-Mail) Antrag des GKV-
Spitzenverbandes oder des DAV. ; Der Antrag hat den Sachverhalt Gber den gréblichen
bzw. wiederholten Verstol3 der Apotheke gegen die Preisbindung (8 129 Absatz 3 Satz 3
SGB V) zu erlautern und Nachweise hierfur zu enthalten. 3 Die Geschaftsstelle leitet den
Antrag den Mitgliedern zu.

1 Die Mitglieder entscheiden innerhalb einer Frist von 10 Werktagen nach Zugang des
Antrages nach pflichtgemalRem Ermessen lber die weiteren Schritte des Verfahrens (Be-

grindetheit und zu verhangende Sanktion).

a. 2Sind die Mitglieder mehrheitlich der Auffassung, der Antrag sei unbegrtindet, endet

das Verfahren ohne Sanktion.

b. slst zumindest die Halfte der Mitglieder der Auffassung, dass der Antrag begriindet
sei, verstandigen sich die Mitglieder, die den Antrag fir begriindet halten, Gber die Art

und den Umfang der zu verhdngenden Sanktion:

- 4 Besteht Einigkeit Uber die konkrete Sanktion, wird diese ausgesprochen.
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®3)
(4)

®)

(6)

§3

- sBesteht keine Einigkeit uber die konkrete Sanktion, wird die Sanktion ausge-
sprochen, fur die die Mitglieder mehrheitlich stimmen.

- ¢ Besteht keine Einigkeit Uber die konkrete Sanktion und gibt es keine Mehrheit,
wird die hohere Sanktion ausgesprochen, fir die sich zumindest die Halfte der
Mitglieder ausspricht.

7 Die betroffene Apotheke wird Uber das Verfahren und die beabsichtigte Sanktion schrift-
lich (per Post oder Telefax) informiert und erhé&lt Gelegenheit zur schriftlichen (per Post,
per Telefax) Stellungnahme innerhalb von 10 Werktagen. gsNach Erhalt der Stellung-
nahme haben die Mitglieder innerhalb von einem Monat eine Entscheidung nach Mal3-
gabe der Buchstaben a und b zu treffen. ¢ Die Apotheke ist Uber die abschlieRende Ent-
scheidung schriftlich (per Post oder Telefax) zu informieren. 10 Die Entscheidung ist zu
begriinden. 11 Die Entscheidung entfaltet ab dem Tag des Zugangs bei der betroffenen

Apotheke Rechtswirksamkeit.
Die Mitglieder sind verpflichtet, bei der Ermittlung des Sachverhalts mitzuwirken.

Rechtsanwaltinnen / Rechtsanwalte, Sachverstandige oder andere beratende Personen

kénnen von jeder Seite herangezogen werden.

1 Sitzungen und / oder Abstimmungen der paritatischen Stelle kbnnen sowohl in Prasenz,
virtuell oder kombiniert stattfinden. ; Abstimmungen erfolgen offen. ; Die paritatische Stelle
ist entscheidungsféhig, wenn alle sechs Mitglieder, bzw. bei Verhinderung eines oder
mehrerer Mitglieder ihre jeweilige stellvertretende Person, anwesend sind. 4 Enthaltungen

sind nicht zul&ssig.

Fristen konnen bei Bedarf unter Angabe von Griinden verlangert werden.

Sanktion

Gemal § 129 Absatz 4 Satze 3 und 4 SGB V konnen folgende Sanktionen ausgesprochen wer-

den:

a.

sowie

Geldstrafe: Fur jeden Verstol3 eine Vertragsstrafe bis zu 50.000 € bzw. flr gleichgeartete
und in unmittelbarem zeitlichem Zusammenhang begangene Verstol3e eine Gesamtver-
tragsstrafe bis zu 250.000 €

die Aussetzung der Berechtigung zur weiteren Versorgung bis zur vollstandigen Beglei-

chung der Vertragsstrafe.
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§4

Haftung

Das Haftungsrisiko tragen der GKV-Spitzenverband und der DAYV je nach den Stimmanteilen der

fur die Entscheidung maf3geblichen Mitglieder, die den Antrag fur begrindet halten und die sich

zugleich fur die konkrete (gegenuber der Apotheke verhangten) oder eine héhere Strafe ausge-

sprochen haben.

85
1)

)

®3)

(4)
©®)

Kosten

1 Die Kosten der paritatischen Stelle tragen beide Seiten zu gleichen Teilen. Hierzu zéhlen
Personalkosten der Geschaftsstelle und die Tagungskosten. ; Die Geschéftsstelle erhalt
fur die organisatorische Vorbereitung eines Verfahrens und fir die Durchfiihrung eines
Verhandlungstermines jeweils eine Pauschale in H6he von 350 €. ; Bei besonderem Auf-
wand erhalt die Geschéftsstelle eine zusatzliche Pauschale nach Festlegung durch die
vorsitzende Person im Benehmen mit den Mitgliedern der paritéatischen Stelle. 4 Bei miind-
lichen Verhandlungsterminen beim GKV-Spitzenverband sowie beim DAV werden je Ver-
handlungstag 250 € Raummiete und 200 € fur die Bewirtung (Getranke, Imbiss) berech-
net. s Bei Verhandlungsterminen auf3erhalb des GKV-Spitzenverbandes und des DAV er-

folgt die Abrechnung der angefallenen Kosten (Raummieten, Catering).

1 Etwaige Kosten fur Rechtsanwaltinnen / Rechtsanwalte, Sachverstéandige oder andere
beratende Personen, die aufgrund eines mehrheitlichen Votums herangezogen wurden,
tragen beide Seiten zu gleichen Teilen. ; Etwaige Kosten fiir Rechtsanwaltinnen / Rechts-
anwalte, Sachverstandige oder andere beratende Personen, die nur von einer Seite her-

angezogen wurden, werden nur von dieser Seite getragen.

Kommt es aufgrund der verhangten Sanktion zu weiteren Kosten (z.B. Gerichtskosten),
tragen diese Kosten der GKV-Spitzenverband und der DAV je nach den Stimmanteilen
der fur die Entscheidung maf3geblichen Mitglieder, die den Antrag flr begriindet halten
und die sich zugleich fur die konkrete (gegentber der Apotheke verhangten) oder eine

hohere Strafe ausgesprochen haben.
1 Reisekosten tragt jede Seite selbst. ; Sie sind nicht erstattungsfahig.

1 Eine vereinnahmte Vertragsstrafe wird vorrangig zur Bestreitung der Kosten der paritati-
schen Stelle gemal Absatz 1 verwendet. ; Etwaig verbleibende Mittel der vereinnahmten
Vertragstrafe werden fur die Kosten nach Absatz 2 Satz 1 verwendet. 3 Weitere etwaig
verbleibende Mittel der vereinnahmten Vertragsstrafe werden fir die Kosten nach Absatz
3 verwendet. 4 Die dartiber hinaus verbleibenden Mittel werden nach Ablauf eines Jahres nach

Abschluss des Verfahrens in der Regel fir eine gemeinnitzige Organisation verwendet. s Die
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Entscheidung fiir die konkrete gemeinnitzige Organisation fallt durch Mehrheitsentschei-
dung aller sechs Mitglieder. ¢ Findet sich keine Mehrheit, entscheiden jeweils die Mitglie-
der von GKV-Spitzenverband und DAV tber die Verwendung des halftigen Teils der ver-

einnahmten Vertragsstrafe.

-X-X-X-
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Anlage 11 zum Rahmenvertrag nach 8§ 129 SGB V

Regelung der pharmazeutischen Dienstleistungen und des Néheren
nach 8§ 129 Absatz 5e SGB V

§ 1 Geltung der Anlage 11

1 Die Anlage 11 entfaltet Rechtswirkung einerseits fir die Krankenkassen nach § 4 SGB V sowie

deren Versicherte sowie andererseits fir die nach § 129 Absatz 3 SGB V bestimmten Apotheken.

> Dartiber hinaus entfaltet sie Rechtswirkung fur privat Versicherte und die private Krankenversi-

cherung.

§ 2 Pharmazeutische Dienstleistungen

Die in den Anhangen aufgefiihrten pharmazeutischen Dienstleistungen sind Vertragsgegenstand.

§ 3 Voraussetzungen fiir die Inanspruchnahme pharmazeutischer Dienstleistungen

1)

)

®3)

Die Anhange enthalten néhere Vorgaben fir die Voraussetzungen, die die Versicherten

zur Inanspruchnahme der pharmazeutischen Dienstleistungen erfillen missen.

Die Apotheke priift das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen und dokumentiert den

Zeitpunkt der Leistungserbringung.

1 Berechtigt zur Inanspruchnahme sind alle Versicherten nach § 1, die die Anspruchsvo-
raussetzungen fir die konkrete pharmazeutische Dienstleistung erfullen und grundsatz-
lich eine schriftliche Vereinbarung zur Inanspruchnahme einer pharmazeutischen Dienst-
leistung mit der Apotheke schlieRen, soweit in den einzelnen Anhangen nichts Anderwei-
tiges geregelt ist. » Die Schriftform nach Satz 1 ist auch dann erfillt, wenn der unterzeich-
nete Text sich auf die Wiedergabe der wesentlichen Vereinbarungsinhalte beschrankt und
fur den Vereinbarungstext als Ganzes einen Hinweis enthélt, der es der / dem Versicher-
ten in zumutbarer Weise ermdéglicht, hiervon Kenntnis zu nehmen. 3 Die Vereinbarung

nach Satz 1 muss Regelungen mindestens zu den folgenden Inhalten enthalten:
a. Beschreibung des Inhalts der Dienstleistung

b. Erfullen der personlichen Anforderungsvoraussetzungen der / des Versicherten flr

die Inanspruchnahme der jeweiligen pharmazeutischen Dienstleistung
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(4)

c. Einwilligung in die Voraussetzungen zur Erbringung der pharmazeutischen Dienst-
leistungen, insbesondere in ggf. erforderliche Mitwirkungspflichten der / des Versi-
cherten

d. soweit erforderlich Einwilligung in die Verarbeitung der personenbezogenen Daten
der / des Versicherten sowie in die Entbindung von der arztlichen bzw. apothekerli-
chen Schweigepflicht

e. Bindung der / des Versicherten an die jeweilige Apotheke und Ausschluss von dop-

pelter Inanspruchnahme der jeweiligen Dienstleistung

f. Sorgfaltsmalstab an die versorgende Apotheke gemaf § 9 des Anhangs ,Musterver-

einbarung”

g. Beendigung des Vertragsverhaltnisses durch die Versicherte / den Versicherten oder
die Apotheke.

4 FUr die Vereinbarung soll das im Anhang flr eine Vereinbarung zur Inanspruchnahme

einer pharmazeutischen Dienstleistung abgebildete Muster verwendet werden.

5 Die Apotheken beachten hierbei gegenliber den Versicherten insbesondere die Anfor-
derungen aus Artikel 7 und Artikel 13 der DSGVO.

1 Mit Unterzeichnung der Vereinbarung durch die Apotheke und die Versicherte / den Ver-
sicherten entsteht ein Anspruch der / des Versicherten gegenuber der Apotheke auf die
Versorgung mit einer pharmazeutischen Dienstleistung. > Die / der Versicherte bestatigt
sowohl den Erhalt von in den Anhangen vorgesehenen Teilleistungen als auch die voll-
standige Inanspruchnahme der pharmazeutischen Dienstleistung nach deren Erhalt durch
Unterschrift auf der Vereinbarung (Quittierung). 3 Die Apotheke und die / der Versicherte
erhalten jeweils eine Fassung der unterschriebenen Vereinbarung. 4 Die Vereinbarungen
zur Inanspruchnahme der pharmazeutischen Dienstleistungen sind von der Apotheke fir
4 Jahre aufzubewahren. s Kopien kénnen von den Krankenkassen angefordert werden.
¢ Perspektivisch soll auf ein elektronisches Quittierungssystem umgestellt werden. 7 Die

einzelnen Anhange kdnnen Ausnahmen fiir die Regelungen der Séatze 1 bis 6 vorsehen.

§ 4 Anforderungen an die Qualifikation zur Erbringung von pharmazeutischen Dienstleis-

tungen

1 Die pharmazeutischen Dienstleistungen werden durch pharmazeutisches Personal der Apo-

theke entsprechend den Anforderungen der jeweiligen pharmazeutischen Dienstleistung an die

Qualifikation erbracht.
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> Eventuelle Konkretisierungen sind in den einzelnen Anhéngen geregelt.

3 Die erforderlichen Qualifikationen sind Voraussetzung zur Leistungserbringung und von den
Apotheken auf Nachfrage gegeniiber der Krankenkasse zu belegen.

§ 5 Vergitung

1 Die Vergitung ist je vollstandig erbrachter pharmazeutischer Dienstleistung zu zahlen, es sei
denn, die jeweiligen Anhange sehen eine Vergutung auch fur Teilleistungen vor. > Die angegebe-
nen Betrage verstehen sich zuziglich der jeweiligen gesetzlichen Umsatzsteuer, soweit diese

anfallt.

8 6 Abrechnung

) Die Abrechnung erfolgt durch den geman § 18 Apothekengesetz errichteten und verwal-
teten Nacht- und Notdienstfonds (im Folgenden NNF) des DAV nach Beleihung durch das
BMG nach § 20a Absatz 1 ApoG.

2) Die Apotheken haben die durch sie bei der Arzneimittelabgabe fiir die Finanzierung der
pharmazeutischen Dienstleistungen erhobenen Betrage gemal § 3 Absatz 1 AMPreisV

an den Nacht- und Notdienstfonds abzufiihren.

3) 1Je vereinbartem Sonderkennzeichen ist ein durch die Apotheke zu erstellender Abrech-
nungsdatensatz nach § 300 SGB V an die jeweilige Krankenkasse zu liefern. , Der Daten-

satz muss fur die GKV-Krankenkassen inshesondere folgende Angaben enthalten:

- Institutionskennzeichen der Apotheke nach 8§ 293 Absatz 5 SGB V

- Krankenversichertennummer (KVNR)

- Institutionskennzeichen der Krankenkasse nach § 293 Absatz 5 SGB V
- Name des Kostentragers

- Sonderkennzeichen der pharmazeutischen Dienstleistung

- Faktor: hier immer 1

- Taxe: hier immer 0

- Zuzahlung: immer O

- Gesamtbrutto: immer 0,00

- Betriebsstattennummer: 661100401 (Fonds-IK)

- Arztnummer: wie Betriebsstattennummer

- Versichertendaten wie auf der eGK

- Ausstellungsdatum des Abrechnungsbeleges und Abgabedatum: hier Datum der Er-

bringung der pharmazeutischen Dienstleistung.
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(4)

®)

(6)

()

(8)

9)

(10)

Auf Grundlage dieses Datensatzes wird ein Abrechnungsdatensatz ohne Versicherten-
und Krankenkassenbezug vom Apothekenrechenzentrum an den NNF weitergeleitet, wel-
cher auf dieser Basis die Vergitung an die Apotheke ggf. unter Berticksichtigung einer
Abstaffelung ermittelt und auszahlt.

1 Die Fondsabrechnung erfolgt einmal im Quartal. > Ein nicht ausgeschopfter Fondsanteil
wird ins Folgequartal Ubertragen.

Der NNF wird von den Vereinbarungspartnern beauftragt, an diese quartalsweise eine
Ubersicht insbesondere zur Inanspruchnahme hinsichtlich Art und Menge der Dienstleis-
tungen und der ausgeschopften Mittel, ggf. auch der Abstaffelungen nach dem Anhang

»+Abrechnung®, analog eines Kontostandes zu Ubermitteln.

Diese Ubersicht umfasst auch eine Aufstellung liber die Verteilung der Inanspruchnahme
der GKV und PKV.

1 Die Krankenkassen kdnnen Voraussetzungen, die zur Erbringung der pharmazeutischen
Dienstleistung im jeweiligen Anhang aufgefiihrt sind, prifen. ; Sie kénnen eine nicht-ge-
rechtfertigte Erbringung einer Dienstleistung gegeniber der Apotheke beanstanden. ; Da-
bei sind die Regelungen der Vereinbarungen nach § 129 Absatz 5 SGB V fir Beanstan-
dungsverfahren zu beachten. 4 Der NNF wird von der Krankenkasse Uber den Ausgang

des Beanstandungsverfahrens informiert.

1Zu Unrecht ausgezahlte Betrdge hat der NNF mit der Folgeabrechnung der Apotheke zu
verrechnen. ; Der Betrag flief3t in den NNF zurlick.

Das Nahere zur Umsetzung der Abrechnung ist im Anhang ,,Abrechnung“ geregelt.

87 Information Uber Dienstleistungen

(1)

)

Die gesetzlichen Krankenkassen kénnen ihre Versicherten tber die vertraglich festgeleg-

ten pharmazeutischen Dienstleistungen informieren.

1 Der DAV informiert die Apotheken Uber die vereinbarten Dienstleistungen sowie die na-
heren Voraussetzungen fiir deren Erbringung und Abrechnung. ; Der DAV informiert dar-
Uber hinaus tiber die Mdglichkeit der Inanspruchnahme der pharmazeutischen Dienstleis-
tungen im Wege der Vertffentlichung im Internet und tber weitere geeignete Medien.
3 Dartiber hinaus ist der DAV nicht dazu verpflichtet, jede Apotheke individuell Uber die

Moglichkeit des Angebots aufzuklaren.
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88 Gewahrleistung und Haftung

(1)

)

®3)

1 Die Apotheke tragt die pharmazeutische Verantwortung fur die ordnungsgemafie Erbrin-
gung der pharmazeutischen Dienstleistung. » Sie hat die aufgrund der Art der jeweiligen
pharmazeutischen Dienstleistung erforderliche Sorgfalt zu beachten. 3 Das berechtigte
Personal der Apotheke erbringt seine Leistungen nach MaRRgabe des Rahmenvertrages
nach 8 129 Absatz 2 SGB V i.V.m. dieser Anlage und den zugehérigen Anhangen sowie
den weiteren Vorgaben des SGB V zu pharmazeutischen Dienstleistungen in eigener Ver-

antwortung.

Die teilnehmenden Apotheken haften untereinander nicht fir das Handeln der jeweils an-
deren teilnehmenden Apotheke, insbesondere sind sie keine Gesamtschuldner im Ver-

haltnis untereinander.

1 Der Erbringung der pharmazeutischen Dienstleistung liegen die Auskinfte der / des Ver-
sicherten bzw. die Auskinfte der arztlichen Person, mit der Riicksprache gehalten wurde,

zugrunde. ; Fur deren Richtigkeit tragt die Apotheke keine Verantwortung.

§ 9 Vertragsanpassungen

(1)

)

®3)

Die Vertragsparteien tauschen sich regelmafiig Uber den Stand der Umsetzung der fest-
gelegten pharmazeutischen Dienstleistungen aus, erstmalig nach 9 Monaten nach Inkraft-
treten dieser Vereinbarung.

1 Sofern sich neue Erkenntnisse ergeben, welche die Bestimmungen dieses Vertrages be-
treffen und eine Vertragspartei hieraus Bedarf fir Vertragsanpassungen ableitet, nehmen
beide Vertragsparteien unverziiglich Gespréache hieriiber auf. » Hiervon erfasst sind auch
Anderungen an diesen Vertragsbedingungen fur die bereits festgelegten pharmazeuti-
schen Dienstleistungen und die Einfilhrung weiterer oder die Streichung bestehender

pharmazeutischer Dienstleistungen.

Falls sich die Vertragsparteien im vorgenannten Fall nicht innerhalb von zwei Monaten
einigen, kann jede der Vertragsparteien Antrag auf Vertragsanpassung im Wege des
Schiedsverfahrens nach 8§ 129 Absatz 8 SGB V stellen.
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8 10 Inkrafttreten, Laufzeit und Kindigung
(2) Die Anlage 11 tritt am 15.12.2021 in Kraft und wird auf unbestimmte Zeit abgeschlossen.

(2) 1 Die Anlage 11 ist mit einer Frist von 3 Monaten zum Quartalsende kindbar, erstmals
zum 30.09.2023. ;> Fur die Anhange und die Preisbestimmungen kdnnen jeweils abwei-
chende Kundigungsfristen vereinbart werden.

Berlin, den

GKV-Spitzenverband

Berlin, den

Deutscher Apothekerverband e.V.
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Protokollnotiz zur Anlage 11 des Rahmenvertrages nach § 129
Absatz 2 SGB V:

Benehmensherstellung mit der PKV

Die in der vorstehenden Rahmenvereinbarung zum 8 129 Absatz 5e SGB V getroffenen Re-
gelungen, die Rechte und Pflichten der Krankenkassen und des GKV-Spitzenverbandes
betreffen, finden wirkungsgleich auch auf die PKV-Unternehmen bzw. den PKV-Verband An-
wendung, es seidenn, ihnen stehen einstweilen technisch-infrastrukturelle Griinde entgegen
(wie z.B. wegen der noch fehlenden Versichertennummer privat Versicherter). Doch auch
in diesen Féallen sind die Rechte und Anspriche der privat Versicherten und der PKV ange-

messen zu wahren.

Bereits aus 8§ 1 Satz 2 der Anlage 11 zum Rahmenvertrag ergibt sich, dass folgende Punkte

gelten:

e 86 Absatze 6 und 7 (Abrechnung)

Die quartalsweise durch den Nacht- und Notdienstfonds (NNF) zu erstellenden Uber-
sichten sind aus Grunden der Transparenz auch an den PKV-Verband zu tbermit-

teln.

e 8§87 Absatz 1 (Information Gber Dienstleistungen)

Die Mdglichkeit der Information der privat Versicherten Uber die vertraglich festgelegten
pharmazeutischen Dienstleistungen steht auch den Privaten Krankenversicherung und

den Beihilfekostentragern zu.

Auf diese Punkte wird von der PKV vorsorglich und exemplarisch, aber nicht abschliel3end hin-

gewiesen.

Unter Berucksichtigung der vorgenannten Punkte ist das Benehmen gemal § 129 Absatz 5e Satz
4 SGB V hergestellt.
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Anhang zu Anlage 11 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2
SGB V:

Muster flr eine Vereinbarung zur Inanspruchnahme einer

pharmazeutischen Dienstleistung

Uber die Inanspruchnahme der pharmazeutischen Dienstleistung (Name der pharmazeutischen
Dienstleistung) gemafl Anlage 11 i.V.m. dem entsprechenden Anhang des Vertrages gemaf
§ 129 Absatz 2 SGB V wird

zwischen

Name, Anschrift, IK der Apotheke
vertreten durch:

im Folgenden: Apotheke

und

Name, Anschrift, Versichertennummer der / des Versicherten

Im Folgenden: versicherte Person

folgende Vereinbarung geschlossen:

§1

Gegenstand der pharmazeutischen Dienstleistung: Name der Dienstleistung und Anspruch auf

Aushandigung des Anhanges
§2

Die versicherte Person bestétigt, dass sie die in 8 1 dargestellten Voraussetzungen fir die phar-
mazeutische Dienstleistung erfiillt und willigt in die in 8§ 1 genannten Bedingungen fur die phar-

mazeutische Dienstleistung ein.
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§3

Durch die Unterzeichnung dieser Vereinbarung bindet sich die versicherte Person zur Inan-
spruchnahme der pharmazeutischen Dienstleistung an die als Vereinbarungspartner gewahlte
Apotheke.

§4

Die versicherte Person sichert zu, wahrend der Inanspruchnahme des Angebots der pharma-
zeutischen Dienstleistungen die Erbringung der pharmazeutischen Dienstleistungen aktiv zu un-
terstiitzen und der Apotheke alle dazu erforderlichen Angaben zu machen, insbesondere hin-
sichtlich der Anderungen und Erganzungen ihrer Medikation oder Erkrankungen, falls diese fiir

die Inanspruchnahme der jeweiligen pharmazeutischen Dienstleistung relevant sind.
§5

Die versicherte Person bestétigt, dass sie die pharmazeutische Dienstleistung in dem im § 1 de-

finierten Zeitraum noch nicht in Anspruch genommen hat.
§6

(1) 1 Die versicherte Person kann die Teilnahme am Angebot der pharmazeutischen Dienstleis-
tungen ohne Angabe von Grinden mit sofortiger Wirkung kindigen. ; Die Kindigung hat

schriftlich (per Post, Telefax, E-Mail) gegentber der Apotheke zu erfolgen.

(2) Kundigt die versicherte Person, bevor die Erbringung der jeweiligen pharmazeutischen
Dienstleistung abgeschlossen ist, z. B. bevor sie einen vorgesehenen Folgetermin wahrge-
nommen hat, kann sie die jeweilige pharmazeutische Dienstleistung erst wieder nach Ablauf
der in dem jeweils betroffenen Anhang beschriebenen Frist ab dem Zeitpunkt der Feststellung
des Abbruchs in Anspruch nehmen.

(3) Das Recht zur auRerordentlichen Kiindigung bleibt sowohl fiir die Apotheke und die versi-

cherte Person unberihrt.
87

(1) 1Es gelten die allgemeinen datenschutzrechtlichen Regelungen. ; Die fiir die pharmazeuti-
sche Dienstleistung notwendige Erfassung der Gesamtmedikation einer versicherten Person
unter Abgleich der der jeweiligen Apotheke dazu vorliegenden Informationen sowie der Pati-
entenangaben erfolgt unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen. ; Die versicherte Per-
son erhdlt auf Verlangen von der betreuenden Apotheke Auskunft gemaR § 34 Bundesdaten-

schutzgesetz (BDSG) zu den personenbezogenen gespeicherten Daten.

(2) 1Die Apotheke geht in ihrem Zustandigkeitsbereich verantwortlich, sorgsam und zweckge-

bunden mit den Daten der teilnehmenden versicherten Personen um. 2 Sie hat alle unter ihrer
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Leitung tatigen Personen, die nicht der Berufsordnung unterliegen, tber die gesetzliche Pflicht
zur Verschwiegenheit zu belehren und dies schriftlich festzuhalten.

§8

(1) 1 Die Apotheke tragt die pharmazeutische Verantwortung fur die ordnungsgemaf3e Erbringung
der pharmazeutischen Dienstleistung. » Sie hat die aufgrund der Art der jeweiligen pharma-
zeutischen Dienstleistung erforderliche Sorgfalt zu beachten.

(2) 1 Der Erbringung der pharmazeutischen Dienstleistung liegen die Auskulinfte der versicherten
Person bzw. die Auskiinfte der arztlichen Person, mit dem Ricksprache gehalten wurde, zu-

grunde. > FUr deren Richtigkeit tragt die Apotheke keine Verantwortung.

(3) Falsche oder unzutreffende Angaben der versicherten Person, insbesondere zum Vorliegen

der Anspruchsvoraussetzungen, kénnen rechtliche Konsequenzen haben.
§9

1 Die versicherte Person bestatigt durch eine weitere Unterschrift auf dieser Vereinbarung nach
Inanspruchnahme der vollstandigen pharmazeutischen Dienstleistung, dass sie diese erhalten
hat. » FUr den Fall einer vorherigen Kiindigung der Vereinbarung bestéatigt die versicherte Person

den Erhalt von konkret zu bezeichnenden Teilleistungen.

Ort, Datum

Unterschrift der Apotheke

Ort, Datum

Unterschrift der versicherten Person

Ich bestétige, die pharmazeutische Dienstleistung vollstandig erhalten zu haben.

Ort, Datum

Unterschrift der versicherten Person
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Ich bestétige, die Teilleistung 1, 2, 3...... der pharmazeutischen Dienstleistung erhalten zu ha-

ben.

Ort, Datum

Unterschrift der versicherten Person
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Anhang zu Anlage 11 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2
SGB V:

Abrechnung

8 1 Abrechnungszeitraum

1 Die Abrechnung der pharmazeutischen Dienstleistungen erfolgt quartalsweise., Die dem
Nacht- und Notdienstfonds des Deutschen Apothekerverbandes e. V. (NNF) von den Apothe-
kenrechenzentren zur Abrechnung tbermittelten Daten zu pharmazeutischen Dienstleistun-

gen eines Quartals werden im ersten Monat des Folgequartals abgerechnet.

§ 2 Ausschittungsbetrag

Die zur Vergutung von pharmazeutischen Dienstleistungen zur Verfligung stehenden Finanz-

mittel, im weiteren ,Ausschuittungsbetrag®, setzen sich zusammen

1. aus der Summe der nach § 3 Absatz 1 Satz 1 AMPreisV flr die pharmazeutischen

Dienstleistungen nach § 129 Absatz 5e SGB V zu erhebenden Festzuschlage fir ver-
schreibungspflichtige Fertigarzneimittelpackungen eines Quartals
zuziiglich eventueller Ubertrage aus Vorquartalen
zuziglich / abziglich eventueller Korrekturbetrage
abzuglich der Verwaltungskosten, die sich durch den vom geschéftsfiihrenden DAV-
Vorstand genehmigten und durch das BMG nicht beanstandeten Haushaltsplan erge-
ben (inklusive einer verhaltnismaiigen Risikortcklage fur Verfahren zur Riickerstat-
tung/nachtraglichen Zahlung im Rahmen von Anderungen von Amts wegen nach
8848/49 VwVfG oder Widerspruchsverfahren gemaR § 70 VwWGO oder etwaigen Kla-
geverfahren nach VwGO).

§ 3 Abrechnungsgrundlage

(1) 1 Grundlage fiur die Abrechnung von pharmazeutischen Dienstleistungen durch den NNF
sind die fur das jeweilige Quartal von den 6ffentlichen Apotheken eingereichten Sonder-
belege zu erbrachten vereinbarten pharmazeutischen Dienstleistungen bzw. Teilleistun-
gen. ; Dabei sind die in den Anhangen zu den einzelnen pharmazeutischen Dienstleistun-
gen vereinbarten Abrechnungspreise® sowie die entsprechenden Sonderkennzeichen zu-
grunde zu legen. 3 Der fur die jeweilige pharmazeutische Dienstleistung gezahlte Betrag

darf den von den Vertragsparteien vereinbarten Abrechnungspreis nicht Gbersteigen.

5 Derzeit steht die umsatzsteuerrechtliche Klarung noch aus. Wenn in diesem Anhang von
Abrechnungspreisen oder Betrdgen gesprochen wird, ist die jeweilige gesetzliche Umsatzsteuer
hinzuzurechnen, soweit diese anfallt.
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)

®3)

(4)

(5)

1Um periodengerecht abrechnen zu kdnnen, missen die nach § 1 zu Gbermittelnden Da-
ten bis zum 20. Des Folgemonats eines Quartals an den NNF gemeldet werden. ; Mel-
dungen fir erbrachte Dienstleistungen aus einem Quartal, die den NNF bis zum letzten
Tag des Folgequartals erreichen, werden diesem Folgequartal zugerechnet.

Meldungen fiir erbrachte Dienstleistungen aus einem Quartal, die den NNF nach dem
letzten Tag des Folgequartals erreichen, sind fur die Bearbeitung ausgeschlossen und
werden nicht mehr entgolten.

1 Der NNF darf ausschlieR3lich aus dem zur Verfligung stehenden Ausschittungsbetrag
Auszahlungen fir pharmazeutische Dienstleistungen vornehmen. ; Die Aufnahme von
Krediten fUr Auszahlungen ist nicht gestattet.

Da die Vertragspartner weder den Ausschittungsbetrag noch die Inanspruchnahme der
pharmazeutischen Dienstleistungen beeinflussen kénnen, wird zur Berechnung der Ent-
gelte fur die Apotheken ein Anpassungsmechanismus angewandt, der sicherstellt, dass
die aufsummierten Forderungen der 6ffentlichen Apotheken nicht den fur das Quartal zur

Verfligung stehenden Ausschittungsbetrag Ubersteigen.

8§ 4 Anpassungsmechanismus

Die Berechnung des an die einzelne 6ffentliche Apotheke fir die von ihr erbrachten und zur

Abrechnung eingereichten pharmazeutischen Dienstleistungen zu tberweisenden Entgelts

erfolgt wie folgt:

1. iFalls die Summe der Abrechnungspreise der von allen 6ffentlichen Apotheken quar-
talsweise zur Abrechnung eingereichten pharmazeutischen Dienstleistungen den fir
das Quatrtal zur Verfiigung stehenden Ausschittungsbetrag nicht Ubersteigt, zahlt der
NNF an die jeweilige 6ffentliche Apotheke den sich aus den von ihr erbrachten phar-
mazeutischen Dienstleistungen und den zwischen den Vertragsparteien vereinbarten
Abrechnungspreisen ergebenden Betrag aus. , Verbleibende Restbetrage des Aus-
schittungsbetrages werden auf das Folgequartal Ubertragen.

2. 1Uberschreitet die Summe der Abrechnungspreise der von allen 6ffentlichen Apothe-
ken gquartalsweise zur Abrechnung eingereichten pharmazeutischen Dienstleistungen
den fir das Quartal zur Verfiigung stehenden Ausschittungsbetrag, wird fur die ein-
zelne offentliche Apotheke pro Quartal ohne Abschlag zunachst ein Betrag in Hohe
von bis zu 1.000 Euro abgerechnet. ; Dabei sind in den Anhangen fiir die pharmazeu-
tischen Dienstleistungen vereinbarte Priorisierungen der pharmazeutischen Dienst-

leistungen zu bericksichtigen.

3 Fur Betrdge oberhalb von 1.000 Euro wird nachfolgender Anpassungsmechanismus

zur Anwendung gebracht:
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Fir die weiteren Auszahlungsbetrage sind die bei den jeweiligen pharmazeutischen

Dienstleistungen vereinbarten Prioritaten zu bericksichtigen.

4 Fur die erste zur Auszahlung anstehende Prioritat wird zunachst geprift, ob der noch
zur Verfigung stehende restliche Ausschiittungsbetrag fir alle pharmazeutischen
Dienstleistungen dieser Prioritat ausreichend ist. s Ist dies der Fall, wird ohne Kirzung
ausgezahlt. ¢ Ein eventuell noch zur Verfigung stehender restlicher Ausschuttungsbe-
trag wird solange auf die nachst niedrigere Prioritét Gbertragen, bis der gesamte Aus-
schittungsbetrag erschopft ist. ; Reicht fir die letzte heranzuziehende Prioritat der
restliche vorhandene Ausschittungsbetrag nicht aus, wird der auszuzahlende Betrag
jeweils proportional um einen Wert von Z v.H. gekiirzt. s Z ist dabei so zu wahlen, dass
die Summe der Betrage aller pharmazeutischen Dienstleistungen den fiir das jeweilige

Quartal zur Verfigung stehenden Ausschittungsbetrag ausschopft.

9 Eventuell notwendige Rundungen der Auszahlungsbetrage sind so vorzunehmen,
dass der fur das jeweilige Quartal zur Verfligung stehende Ausschittungsbetrag nicht
Uberschritten wird.

3. 1Abweichend von den vorangehenden Festlegungen zu dem zunachst auszuzahlen-
den Betrag von 1.000 Euro ist auch dieser Betrag zu kiirzen, wenn nur so gesichert
werden kann, dass das Kreditaufnahmeverbot des NNF nicht verletzt wird. > Die er-
brachten pharmazeutischen Dienstleistungen werden dann gemald dem zur Verfi-
gung stehenden Ausschittungsbetrag unter Berticksichtigung der in den Anhdngen
fur die pharmazeutischen Dienstleistungen vereinbarten Priorisierungen anteilig ver-
gutet. 3 Dabei ist der Anpassungsmechanismus wie fur Betrdge oberhalb von 1.000
Euro nach Nummer 2 zu bertcksichtigen.

4. 1 Der NNF wird in den Abrechnungen gegentber den 6ffentlichen Apotheken sowohl
den Kurzungsfaktor Z als auch die sich hieraus ergebenden gekiirzten Entgelte der
jeweiligen pharmazeutischen Dienstleistungen angeben. ;Dem DAV, dem GKV-
Spitzenverband und dem Verband der privaten Krankenversicherung werden neben
einer Ubersicht tiber die in § 2 genannten Summen sowie dem Umsatzsteueranteil
insbesondere auch die jeweils im Quartal abgerechneten pharmazeutischen Dienst-
leistungen nach jeweiliger Menge und Verteilung auch der Kirzungsfaktor Z und die
sich hieraus ergebenden gekurzten Entgelte der jeweiligen pharmazeutischen Dienst-

leistungen schriftlich bekannt gegeben.
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Anhang zu Anlage 11 des Rahmenvertrages nach 8 129 Absatz 2
SGB V:

Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation

Praambel

1 Die ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation® besteht aus der Arzneimittelerfas-
sung mittels Brown-Bag-Review und einer anschlieRenden pharmazeutischen Arzneimittelthera-
piesicherheits-Priifung auf arzneimittelbezogene Probleme (ABP). ; Diese werden dann bewer-
tet und soweit wie moglich geldst. 3 Hierzu kann auch die Ricksprache mit den behandelnden
arztlichen Personen erfolgen. 4 Die hauptbetreuende arztliche Person erhalt bei Einverstandnis
der / des Versicherten einen schriftlichen Bericht.

§ 1 Ziele der Dienstleistung
Folgende Ziele werden mit der Dienstleistung verfolgt:

e Erh6hung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) durch Erkennen und Lésen bestehender
oder Pravention potenzieller arzneimittelbezogener Probleme (ABP)

e Erhohung der Effektivitat der Arzneimitteltherapie

e Verbesserung der Qualitat der Arzneimittelanwendung

e Forderung der Therapietreue

e FoOrderung der Verbreitung eines AMTS-gepriiften Medikationsplans

e Zusammenarbeit zwischen den Heilberufen starken.

§ 2 Leistungsbeschreibung

(1) Die ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation“ besteht aus den Prozessschrit-
ten 3 bis 7 der ,Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung: Medikati-
onsanalyse® einschlieBlich der dort aufgeflhrten Teilprozesse; Stand der Revision:
29.11.2017 (Unteranhang ,Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssiche-

rung: Medikationsanalyse“— als separates Dokument verdoffentlicht).

(2) Fur die pharmazeutische Dienstleistung sind die folgenden Prozessschritte der Leitlinie

relevant:

o Datenerhebung und Datenerfassung (3)
e Pharmazeutische AMTS-Priifung (4)
e Erarbeitung von Vorschlagen zur Losung detektierter ABP (5)

e Abschlussgesprach mit der / dem Versicherten (6)
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®3)

(4)

(6)

(6)

o Dokumentation (7).

1 Die Datenerhebung und Datenerfassung erfolgen mittels Brown-Bag-Review im struk-
turierten Patientengesprach in der Apotheke unter Berlcksichtigung weiterer vorhande-
ner Datenquellen, wie beispielsweise vorhandenen Medikationsplanen, Arzneimittellis-
ten, Anweisungen zur Einnahme/Dosierung oder Entlass- und Arztbriefen (Medication
Reconciliation). > Nach der Datenerhebung wird die so erfasste aktuelle Gesamtmedika-
tion im Rahmen der pharmazeutischen AMTS-Prifung mindestens auf folgende in der
Leitlinie genannten ABP gepruft:

¢ (Pseudo-)Doppelmedikation

¢ Interaktionen

¢ Ungeeignetes bzw. unzweckmafiges Dosierungsintervall

e Ungeeigneter bzw. unzweckmaRiger Anwendungszeitpunkt (auch in Zusammenhang mit
Mahlzeiten)

¢ Ungeeignete bzw. unzweckméfige Darreichungsform

e Anwendungsprobleme

¢ Nebenwirkungen

¢ Mangelnde Therapietreue

¢ Indikation fur Selbstmedikation ungeeignet

¢ Praparate der Selbstmedikation flr Indikation ungeeignet

e Uber- oder Unterdosierungen in der Selbstmedikation

o Kontraindikationen fiir Arzneimittel der Selbstmedikation

¢ Nicht sachgerechte Lagerung.

Bei der pharmazeutischen AMTS-Priifung werden Laborwerte und arztliche Diagnosen
zum Beispiel aus Arzt- und Entlassbriefen beriicksichtigt, sofern diese aktuell und fir die
Prifung relevant sind und der Apotheke durch die Versicherte / den Versicherten zugang-

lich gemacht wurden.

1 Detektierte ABP werden bewertet und Losungsvorschlage erstellt. ; Die Lésungsvor-
schlage werden bei Bedarf und Zustimmung der / des Versicherten mit der zustandigen
Arztin / dem zustandigen Arzt und im Abschlussgesprach mit der / dem Versicherten be-
sprochen und der Medikationsplan der / des Versicherten erstellt bzw. aktualisiert. 3 An-
schlieend erfolgt die Dokumentation der ,Erweiterten Medikationsberatung bei Poly-

medikation“ durch die zustandige Apothekerin/ den zustandigen Apotheker.

1 Der aktualisierte Medikationsplan wird auf der eGK oder in anderen elektronischen Me-
dien der Tl (ePA) — soweit vorhanden — gespeichert. » Bei Zustimmung der / des Versi-

cherten wird der aktualisierte Medikationsplan bzw. die Medikationsiibersicht und ggf.
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weitere relevante Informationen (z. B. mdgliche Interventionen/Vorschlage) der hauptbe-
treuenden Arztin / dem hauptbetreuenden Arzt (ggf. Arztinnen / Arzten) in vorgegebenem,
vorzugsweise in elektronischem Format (technische Schnittstelle Dienst fir Kommunika-
tion im Medizinwesen (KIM)) schriftlich tbermittelt. ; Die ,Erweiterte Medikationsberatung
bei Polymedikation“ kann auch im hauslichen Umfeld durchgefiihrt werden.

8 3 Definition anspruchsberechtigte Versicherte

Anspruchsberechtigt sind Versicherte in der ambulanten, hauslichen Versorgung, die aktuell und
voraussichtlich auch tber die nachsten 28 Tage mindestens 5 Arzneimittel (verschiedene, arztlich
verordnete, systemisch wirkende Arzneimittel / Inhalativa) in der Dauermedikation einnehmen

bzw. anwenden.

§ 4 Leistungsvoraussetzungen

1 Es sind nur approbierte Apothekerinnen / Apotheker zur Erbringung dieser Dienstleistung be-
rechtigt.  Sie missen eine Fortbildung auf Basis des Curriculums der Bundesapothekerkammer
.Medikationsanalyse, Medikationsmanagement als Prozess” (Unteranhang ,,Curriculum der Bun-
desapothekerkammer: Medikationsanalyse, Medikationsmanagement als Prozess®, als separa-
tes Dokument verdéffentlicht) absolviert haben. ; Weitere, bereits vorhandene und mindestens
gleichwertige, Fortbildungen sind ebenfalls derzeit ausreichend: ATHINA, ARMIN, Apo-AMTS,
Medikationsmanager BA KlinPharm, Weiterbildung Geriatrische Pharmazie, Weiterbildung Allge-
meinpharmazie. 4 Nach Aufforderung der Krankenkasse ist eine gultige Bescheinigung vorzuwei-

sen.

§ 5 Haufigkeit der Leistungserbringung

1 Die Dienstleistung kann einmal alle 12 Monate erbracht und abgerechnet werden. , Bei erhebli-
chen Umstellungen (definiert als mindestens 3 neue / andere systemisch wirkende Arzneimittel /
Inhalativa innerhalb von 4 Wochen als Dauermedikation) kann die Dienstleistung vor der 12-Mo-
natsfrist erbracht und abgerechnet werden. ; Die 12-Monatsfrist nach Satz 1 beginnt nach Auf-

nahme der Leistungserbringung bei erheblichen Umstellungen erneut.
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8§ 6 Dokumentation gegentber Krankenkassen und Vergutung
(1) Dokumentation:

e Sonderkennzeichen ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation® (PZN
17716808)

e Sonderkennzeichen ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation bei erheblichen
Umstellungen® (PZN 17716814).

(2) 1Die Dienstleistung ist als Gesamtleistung mit einer Vergitung von 90,00 Euro netto ab-
rechenbar. ; Kommt das vereinbarte terminierte Abschlussgesprach nicht zustande, hat
mindestens ein weiterer telefonischer Kontaktversuch durch die Apotheke zu erfolgen.
s Ist auch dieser nicht erfolgreich ist, erfolgt das Versenden des Berichtes an die arztliche

Person.

8 7 Priorisierung

Die Dienstleistung erhélt die erste zur Auszahlung anstehende Prioritat fir den Fall, dass die
Summe der Abrechnungspreise der von allen 6ffentlichen Apotheken quartalsweise zur Abrech-
nung eingereichten pharmazeutischen Dienstleistungen den zur Verfiigung stehenden Aus-
schittungsbetrag Uberschreitet (8 4 Nummer 2 des Anhanges Abrechnung zu Anlage 11 des
Rahmenvertrages nach 8 129 Absatz 2 SGB V).
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Anhang zu Anlage 11 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2
SGB V:

Pharmazeutische Betreuung von Organtransplantierten

Praambel

Die pharmazeutische Dienstleistung umfasst die ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedi-
kation“ unter Berticksichtigung der Besonderheiten der immunsuppressiven Therapie nach Or-
gantransplantationen sowie ein ergdnzendes semistrukturiertes Folgegesprach zur Unterstit-

zung des Therapieerfolgs.

§ 1 Ziele der Dienstleistung
Folgende Ziele werden mit der Dienstleistung verfolgt:

e Erhohung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) durch Erkennen und Ldsen bestehender
oder Pravention potenzieller arzneimittelbezogener Probleme (ABP)

e Erhohung der Effektivitat der Arzneimitteltherapie

e Verbesserung der Qualitat der Arzneimittelanwendung

e Forderung der Therapietreue

e FoOrderung der Verbreitung eines AMTS-gepriften Medikationsplans

e Zusammenarbeit zwischen den Heilberufen starken.

§ 2 Leistungsbeschreibung

(1) Die Leistung wird entsprechend der Leistungsbeschreibung im Anhang ,Erweiterte Medikati-
onsberatung bei Polymedikation unter Berucksichtigung der Besonderheiten der immunsup-
pressiven Therapie nach Organtransplantationen durchgefhrt.

(2) 1Die / der Versicherte erhalt bei Bedarf 2 bis 6 Monate nach der ,Erweiterten Medikationsbe-
ratung bei Polymedikation“ im Rahmen eines semistrukturierten Folgegesprachs erneut eine
auf die ambulante immunsuppressive Therapie zugeschnittene Beratung. 2Im Rahmen der
Beratung sollen der Hintergrund der immunsuppressiven Therapie nach Organtransplanta-
tion, Handhabungs- oder Anwendungsprobleme wiederholt erortert, sowie aktuelle Bedenken
und Sorgen beziglich der Therapie, mit der / dem Versicherten (und ggf. auch mit der ver-

schreibenden Person) besprochen und einer Lésung zugefihrt werden.
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8 3 Definition anspruchsberechtigte Versicherte

1 Anspruchsberechtigt sind Versicherte nach einer Organtransplantation, die mit einer immun-
suppressiven Therapie ambulant beginnen oder deren immunsuppressive Therapie sich auf-
grund einer Neuverordnung eines Immunsuppressivums &ndert. ; Hat die / der Versicherte in
den letzten 6 Monaten diesen Arzneistoff laut Selbstauskunft nicht angewendet, so handelt es
sich um eine Neuverordnung eines Immunsuppressivums im Rahmen dieser pharmazeutischen

Dienstleistung.

8 4 Leistungsvoraussetzungen

1 Es sind nur approbierte Apothekerinnen / Apotheker zur Erbringung dieser Dienstleistung be-
rechtigt. ; Sie missen eine Fortbildung auf Basis des Curriculums der Bundesapothekerkammer
.Medikationsanalyse, Medikationsmanagement als Prozess*“ (Unterhang ,Curriculum der Bun-
desapothekerkammer: Medikationsanalyse, Medikationsmanagement als Prozess*, als separa-
tes Dokument veroffentlicht) oder eine mindestens gleichwertige Qualifikation erworben haben.
3Weitere, auch bereits vorhandene und mindestens gleichwertige, Fortbildungen sind ebenfalls
derzeit ausreichend: ATHINA, ARMIN, Apo-AMTS, Medikationsmanager BA KlinPharm, Weiter-
bildung Geriatrische Pharmazie, Weiterbildung Allgemeinpharmazie. 4 Nach Aufforderung der

Krankenkasse ist eine glltige Bescheinigung vorzuweisen.

§ 5 Haufigkeit der Leistungserbringung

1 Einmalig im ersten halben Jahr nach Beginn einer immunsuppressiven Therapie nach Organ-
transplantation oder wenn sich diese aufgrund der Verordnung eines neuen immunsuppressi-

ven Arzneistoffes &ndert. » Bei paralleler Erstverordnung mehrerer Immunsuppressiva nach Or-
gantransplantation wird fur alle Arzneimittel eine gemeinsame pharmazeutische Dienstleistung
angeboten und abgerechnet. 3 Die Voraussetzungen fir die Inanspruchnahme der ,Erweiterten

Medikationsberatung bei Polymedikation® bleiben hiervon unberihrt.

8 6 Dokumentation gegentber Krankenkassen und Vergttung

(1) 1Sonderkennzeichen ,Erweiterte Medikationsberatung bei immunsuppressiver Therapie*
(PZN 17716843).
» Die Dienstleistung ist als Gesamtleistung mit einer Verguitung von 90,00 Euro netto abrechen-
bar. s Kommt das vereinbarte terminierte Abschlussgesprach nicht zustande, hat mindestens
ein weiterer telefonischer Kontaktversuch durch die Apotheke zu erfolgen. .lst auch dieser

nicht erfolgreich, erfolgt das Versenden des Berichtes an die Arztin / den Arzt.
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(2) 1Sonderkennzeichen ,Erneute auf die ambulante immunsuppressive Therapie zugeschnit-
tene Beratung in Form eines semistrukturierten Gesprachs® (2 bis 6 Monate nach dem Medi-
kationsmanagement) (PZN 17716866).

» Die Dienstleistung ist mit einer Vergltung von 17,55 Euro netto abrechenbar.

8§ 7 Priorisierung

Die Dienstleistungen erhalten die erste zur Auszahlung anstehende Prioritat fir den Fall, dass
die Summe der Abrechnungspreise der von allen 6ffentlichen Apotheken quartalsweise zur Ab-
rechnung eingereichten pharmazeutischen Dienstleistungen den zur Verfigung stehenden Aus-
schittungsbetrag Uberschreitet (8 4 Nummer 2 des Anhanges Abrechnung zu Anlage 11 des
Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V).
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Anhang zu Anlage 11 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2
SGB V:

Pharmazeutische Betreuung bei oraler Antitumortherapie

Praambel

Die pharmazeutische Dienstleistung umfasst die ,Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedi-

kation”

unter Bertcksichtigung der Besonderheiten der oralen Antitumortherapie sowie ein er-

ganzendes semistrukturiertes Folgegesprach zur Unterstitzung des Therapieerfolgs.

§ 1 Ziele der Dienstleistung

Folgende Ziele werden mit der Dienstleistung verfolgt:

Erhohung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) durch Erkennen und Lésen bestehender
oder Pravention potenzieller arzneimittelbezogener Probleme (ABP)

Erhéhung der Effektivitat der Arzneimitteltherapie

Verbesserung der Qualitat der Arzneimittelanwendung

Forderung der Therapietreue

Forderung Verbreitung eines AMTS-gepriiften Medikationsplans

Zusammenarbeit zwischen den Heilberufen starken.

§ 2 Leistungsbeschreibung

(1)

(2)

Die Leistung wird entsprechend der Leistungsbeschreibung im Anhang ,Erweiterte Medikati-
onsberatung bei Polymedikation® unter Beriicksichtigung der Besonderheiten der oralen Anti-
tumortherapie durchgefiihrt.

1 Die / der Versicherte erhalt bei Bedarf 2 bis 6 Monate nach der ,Erweiterten Medikationsbe-
ratung bei Polymedikation“ im Rahmen eines semistrukturierten Folgegespréachs erneut eine
auf die ambulante orale Antitumortherapie zugeschnittene Beratung. 2 Im Rahmen der Bera-
tung sollen der Hintergrund der oralen Antitumortherapie, Handhabungs- oder Anwendungs-
probleme wiederholt erdrtert, sowie aktuelle Bedenken und Sorgen beziiglich der Therapie,
mit der / dem Versicherten (und ggf. auch mit der verschreibenden Person) besprochen und

einer Losung zugeflhrt werden.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. Oktober 2021) — rechtlich unverbindliche Lesefassung Seite 86

8 3 Definition anspruchsberechtigte Versicherte

1 Anspruchsberechtigt sind Versicherte in der ambulanten Versorgung, die mit einer arztlich ver-
ordneten oralen Antitumortherapie erstmalig ambulant beginnen oder eine weitere arztlich ver-
ordnete orale Antitumortherapie als Folgetherapie beginnen. > Unter Beginn sind die ersten
sechs Monate der Therapie zu verstehen.

8§ 4 Leistungsvoraussetzungen

1 Es sind nur approbierte Apothekerinnen / Apotheker zur Erbringung der pharmazeutischen
Dienstleistung berechtigt. » Sie miussen eine Fortbildung auf Basis des Curriculums der Bun-
desapothekerkammer ,Medikationsanalyse, Medikationsmanagement als Prozess* (Unteran-
hang ,Curriculum der Bundesapothekerkammer Medikationsanalyse, Medikationsmanagement
als Prozess®, als separates Dokument veroffentlicht) oder eine mindestens gleichwertige Qualifi-
kation erworben haben. ; Weitere, auch bereits vorhandene und mindestens gleichwertige, Fort-
bildungen sind ebenfalls derzeit ausreichend (ATHINA, ARMIN, Apo-AMTS, Medikationsmana-
ger BA KlinPharm, Weiterbildung Geriatrische Pharmazie, Weiterbildung Allgemeinpharmazie).

2 Nach Aufforderung der Krankenkasse ist eine giiltige Bescheinigung vorzuweisen.

§ 5 Haufigkeit der Leistungserbringung

1 Einmalig im ersten halben Jahr nach Beginn einer oralen Antitumortherapie bzw. einer Folge-
therapie mit einem neuen arztlich verordneten oralen Antitumortherapeutikum. > Bei paralleler
Erstverordnung mehrerer oraler Antitumortherapeutika, wird fur alle Arzneimittel eine gemein-
same pharmazeutische Dienstleistung angeboten und abgerechnet. ; Die Voraussetzungen fir
die Inanspruchnahme der ,Erweiterten Medikationsberatung bei Polymedikation“ bleiben hier-

von unberihrt.

8 6 Dokumentation gegentiber Krankenkassen und Vergttung

(1) 1 Sonderkennzeichen ,Erweiterte Medikationsberatung bei oraler Antitumortherapie* (PZN
17716820).
2 Die Dienstleistung ist als Gesamtleistung mit einer Vergtitung von 90,00 Euro netto abrechen-
bar. s Kommt das vereinbarte terminierte Abschlussgesprach nicht zustande, hat mindestens
ein weiterer telefonischer Kontaktversuch durch die Apotheke zu erfolgen. slst auch dieser

nicht erfolgreich, erfolgt das Versenden des Berichtes an die Arztin / den Arzt.
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(2) 1Sonderkennzeichen ,Erneute auf die ambulante orale Antitumortherapie zugeschnittene Be-
ratung in Form eines semistrukturierten Gespréchs (2 bis 6 Monate nach dem Medikations-
management)“ (PZN 17716837).

2 Die Dienstleistung ist mit einer Vergutung von 17,55 Euro netto abrechenbar.

8§ 7 Priorisierung

Die Dienstleistungen erhalten die erste zur Auszahlung anstehende Prioritat fir den Fall, dass
die Summe der Abrechnungspreise der von allen 6ffentlichen Apotheken quartalsweise zur Ab-
rechnung eingereichten pharmazeutischen Dienstleistungen den zur Verfigung stehenden Aus-
schittungsbetrag Uberschreitet (8 4 Nummer 2 des Anhanges Abrechnung zu Anlage 11 des
Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V).
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Anhang zu Anlage 11 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2
SGB V:

Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit

Uben der Inhalationstechnik

Praambel

1 Die ,Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit dem Uben der Inhalati-
onstechnik® eines Inhalationsdevices erfolgt zunachst mit einer praktischen Demonstration.
2 Anschlie3end wird die korrekte Inhalationstechnik geiibt. Dabei werden mdgliche Anwen-

dungsfehler identifiziert und gelést.

§ 1 Ziele der Dienstleistung
Folgende Ziele werden mit der Dienstleistung verfolgt:

e Erhohung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) durch Erkennen und Ldsen bestehender
oder Pravention potenzieller arzneimittelbezogener Probleme (ABP)

e Erhohung der Effektivitat der Arzneimitteltherapie

e Verbesserung der Qualitat der Arzneimittelanwendung

e Forderung der Therapietreue

e Verbesserung des Erreichens von Therapiezielen

e Forderung der Therapieakzeptanz und Gesundheitskompetenz der versicherten Person.

§ 2 Leistungsbeschreibung

(1) 1Die Einweisung der / des Versicherten erfolgt auf Basis der Nationalen VersorgungsLeitli-
nien (NVL) COPD (aktuell Konsultationsfassung, Empfehlung/Statement 7—11) und Asthma
(4. Auflage, 2020. Version 1, Empfehlungen/Statements 13-7 und 13-10) unter Verwendung
der entsprechenden Arbeitshilfen nach BAK (v. a. Patientenberatung zur korrekten Anwen-
dung inhalativer Arzneimittel - Standardarbeitsanweisung (SOP) fiir die Apotheke, Patienten-
beratung zur korrekten Anwendung inhalativer Arzneimittel - Ergdnzende Informationen zur
Standardarbeitsanweisung (SOP), korrekte Anwendung inhalativer Arzneimittel - Checkliste
fur die Apotheke). » Die Dokumente sind als Unteranhdnge unter inrem jeweiligen Namen se-
parat verdffentlicht.

(2) 1Die / der Versicherte fuhrt die Inhalation grundsétzlich mit einem ,Dummy*“ bzw. Placebo

vom Inhalatortyp der / des Versicherten durch. > Im Einzelfall, wenn therapeutisch mdglich,



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. Oktober 2021) — rechtlich unverbindliche Lesefassung Seite 89

kann die Ubung der Arzneimittelinhalation mit inrem / seinem Arzneimittel durchgefthrt wer-
den. sInsbesondere Folgendes wird auf Richtigkeit geprift: Zustand des Gerates, Vorberei-
tung der Inhalation, die Inhalation selbst, das Beenden. 4 Die / der Versicherte ist auf die kor-
rekte Anwendung hinzuweisen. Einzelne Schritte werden mit dem ,Dummy*, bzw. Placebo
vom Inhalatortyp der / des Versicherten wiederholt. s Es erfolgen ein Abschlussgespréach und
eine Abschlussdokumentation.

8 3 Definition anspruchsberechtigte Versicherte

Anspruchsberechtigt sind Versicherte (Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren) mit Neuverordnung
von Devices zur Inhalation bzw. Device-Wechsel oder Versicherte (Erwachsene und Kinder ab
6 Jahren), die laut dokumentierter Selbstauskunft wahrend der letzten 12 Monate keine Einwei-
sung mit praktischer Ubung mit dem entsprechenden Inhalatortyp in einer Arztpraxis oder Apo-
theke erhalten haben und die auch laut dokumentierter Selbstauskunft nicht im DMP Asthma /

COPD eingeschrieben sind.

§ 4 Leistungsvoraussetzungen

Die Leistungserbringung erfolgt durch pharmazeutisches Personal mit abgeschlossener Ausbil-
dung.

8§ 5 Dokumentation gegentber Krankenkassen und Vergtitung

(1) Dokumentation:
Sonderkennzeichen ,Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung und Uben
der Inhalationstechnik (PZN 17716783)

(2) Die Dienstleistung ist mit einer Vergitung in Hohe von 20,00 Euro netto abrechenbar.

8 6 Priorisierung

Die Dienstleistung erhéalt die zweite zur Auszahlung anstehende Prioritat fir den Fall, dass die
Summe der Abrechnungspreise der von allen 6ffentlichen Apotheken quartalsweise zur Abrech-
nung eingereichten pharmazeutischen Dienstleistungen den zur Verfiigung stehenden Aus-
schittungsbetrag Uberschreitet (8 4 Nrummer 2 des Anhanges Abrechnung zu Anlage 11 des
Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V).
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Anhang zu Anlage 11 des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2
SGB V:

Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck

§ 1 Ziele der Dienstleistung
Folgende Ziele werden mit der Dienstleistung verfolgt:

o Erfolgskontrolle der Blutdruckeinstellung; bei nicht-kontrolliertem Blutdruck, Verweis an die
Arztin / den Arzt

e Anpassung bzw. Intensivierung einer antihypertensiven Therapie bei Versicherten, deren Blut-
druck zu hoch bzw. nicht kontrolliert ist

e Langfristig: Pravention hypertensiver Endorganschéaden

e Ggf. Identifizierung von Arrhythmien wie Vorhofflimmern.

§ 2 Leistungsbeschreibung

(1) 1Es wird eine standardisierte Dreifach-Messung bei Versicherten mit bereits diagnostiziertem
Bluthochdruck durchgefiihrt. ; Die Durchfiihrung der standardisierten Dreifach-Messung des
Blutdrucks erfolgt unter Verwendung der Standardarbeitsanweisung (SOP) nach BAK (siehe
Unteranhang Standardarbeitsanweisung (SOP) ,Blutdruckmessung in der Apotheke®, als se-
parates Dokument vergffentlicht), Stand: [25.05.2022].

(2) 1Die Interpretation, Ableitung entsprechender MaBhahmen und Dokumentation der gemes-
senen Werte erfolgen mit dem ,Informationsbogen Blutdruck (bei bestehendem Bluthoch-
druck)” (siehe Unteranhang ,Informationsbogen Blutdruck (bei bestehendem Bluthochdruck)®,
als separates Dokument veréffentlicht), Stand: [30.05.2022]. ; In Abhangigkeit von dem Mit-
telwert aus der 2. und 3. Messung erhalten Versicherte eine konkrete Empfehlung zu Mal3-
nahmen. ; Bei Werten oberhalb definierter Grenzwerte erhalten die Versicherten die Empfeh-

lung zur zeitnahen weiteren Abklarung durch eine &rztliche Person.

§ 3 Definition anspruchsberechtigte Versicherte

1 Folgende Versichertengruppen kénnen die Dienstleistung ,Standardisierte Risikoerfassung ho-
her Blutdruck® in Anspruch nehmen: Versicherte mit verordneten Antihypertensiva ab 2 Wochen
nach Therapiebeginn. > Zur antihypertensiven Therapie zéhlen: Blutdrucksenker mit den ATC
Codes CO02 (z. B. Clonidin, Moxonidin, Doxazosin), C0O3 (Diuretika), CO7 (Betablocker), C08
(Calciumkanalblocker), C09 (ACE-Hemmer, Sartane).
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8 4 Leistungsvoraussetzungen

Die Leistungserbringung erfolgt durch pharmazeutisches Personal der versorgenden Apotheke.

§ 5 Haufigkeit der Leistungserbringung

(1) 1Die Dienstleistung kann einmal alle 12 Monate erbracht und abgerechnet werden. > Im Falle
des Absatzes 2 beginnt die Frist von 12 Monaten neu zu laufen.

(2) Uber den in Absatz 1 beschriebenen Umfang hinaus kann eine Messung zusétzlich bei Ande-
rung der antihypertensiven Medikation ab 2 Wochen nach Einlésung einer Neuverordnung

erbracht und abgerechnet werden.

8 6 Dokumentation gegentiber Krankenkassen und Vergttung
(1) Dokumentation:
Sonderkennzeichen ,Standardisierte Risikoerfassung hoher Blutdruck® (PZN 17716872).

(2) Die Dienstleistung ist mit einer Vergitung in Héhe von 11,20 Euro netto abrechenbar.
(3) Die abrechenbare Gesamtleistung umfasst folgende Leistungsbestandteile:
e Durchfiihrung der Risikoerfassung hoher Blutdruck auf Basis der standardisierten Drei-
fach-Messung des Blutdrucks
o Erlauterung der Ergebnisse

e Ggf. Verweis an eine arztliche Person.

8 7 Priorisierung

Die Dienstleistung erhalt die dritte zur Auszahlung anstehende Prioritat fir den Fall, dass die
Summe der Abrechnungspreise der von allen 6ffentlichen Apotheken quartalsweise zur Abrech-
nung eingereichten pharmazeutischen Dienstleistungen den zur Verfligung stehenden Aus-
schittungsbetrag Uiberschreitet (8§ 4 Nummer 2 des Anhanges Abrechnung zu Anlage 11 des
Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V).
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