Rahmenvertrag tiber die Arzneimittelversorgung

nach § 129 Absatz 2 SGB V

in der Fassung vom 23. Marz 2007

(aufgrund des GKV-WSG)

zwischen

den Spitzenverbanden der Krankenkassen

AOK-Bundesverband

BKK Bundesverband

IKK-Bundesverband

See-Krankenkasse

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen
Knappschaft

Verband der Angestellten-Krankenkassen e. V.

AEV - Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e. V.

und

dem Deutschen Apothekerverband e. V.
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§1

Gegenstand des Vertrages

Dieser Vertrag regelt das Nahere Uber

1.

10.

11.

12.

13.

die Abgabe eines preisglnstigen Arzneimittels in Fallen, in denen der verordnende Ver-
tragsarzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder die Er-
setzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel durch den Apotheker
nicht ausgeschlossen hat und die Abgabe von Arzneimitteln, flr die ein Rabattvertrag
nach § 130a Absatz 8 SGB V besteht (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, Satz 3 SGB V).

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

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

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

die Angabe des Apothekenabgabepreises auf der Arzneimittelpackung (§ 129 Absatz 1
Satz 1 Nr. 4 SGB V),

MafRnahmen bei VerstéRen 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 preisli-
chen Transparenz im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V
und die zur Festsetzung von Festbetragen nach § 35 Absatz 1 und 2 SGB V erforderli-
chen Daten (§ 129 Absatz 6 SGB V),

das Zustandekommen des Zahlungs- und Lieferanspruchs zwischen Krankenkasse und
Apotheke,

die Anpassung des Apothekenabschlages (§ 130 Absatz 1 Satz 2 SGB V),
Korrekturverfahren im Zusammenhang mit der Anwendung des Herstellerabschlages
nach § 130a SGB V,

die Ubermittlung der Daten (iber Rabattvereinbarungen nach § 130a Absatz 8 SGB V fiir

festbetragsgeregelte Arzneimittel zum Ausgleich der Mehrkosten bei Uberschreitung des
Festbetrages (§ 31 Absatz 2 Satz 4 SGB V),

das Verfahren bei der Freistellung besonders preisginstiger Arzneimittel von der Zuzah-
lung (§ 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V),
die Ubermittlung der Daten zu Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz 8 SGB V zur bevor-

zugten Abgabe rabattbeglnstigter Arzneimittel sowie zur kassenindividuellen Halbierung
oder Aufhebung der Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 Satz 5 SGB V.
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§ 2
(1)
(2)

3)

(4)

)

§3
(1)

(2)

Geltungsbereich des Vertrages
Der Vertrag hat einerseits Rechtswirkung fur die Krankenkassen nach § 4 SGB V.

Der Vertrag hat andererseits Rechtswirkung fir die nach § 129 Absatz 3 SGB V be-
stimmten Apotheken. Apotheken, die weder einem Mitgliedsverband des DAV noch die-

sem Vertrag beigetreten sind, sind von der Lieferung ausgeschlossen.

Der Deutsche Apothekerverband als flr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildete malgebliche Spitzenorganisation fuhrt Uber die Apotheken nach § 129
Absatz 3 SGB V ein bundeseinheitliches Verzeichnis (§ 293 Absatz 5 Satz1 SGB V).
Die Apotheken sind verpflichtet, die flir das Verzeichnis erforderlichen Auskiinfte zu er-
teilen (§ 293 Absatz 5 Satz 5 SGB V). Das Néhere zu Inhalt und Ubermittlung des Apo-
thekenverzeichnisses an die Krankenkassen regelt die Arzneimittelabrechnungsverein-
barung nach § 300 SGB V (§ 300 Absatz 3 Satz 1 Nr. 3 SGB V).

Die Krankenkassen oder ihre Verbdnde kdnnen mit den Mitgliedsverbdnden des Deut-
schen Apothekerverbandes, die Verbdnde der Ersatzkassen mit dem Deutschen Apo-
thekerverband, erganzende Vertrage schlielen (§ 129 Absatz 5 SGB V). Soweit ergan-
zende Vertrage geschlossen sind, ist der fur den Sitz der Apotheke geltende Vertrag der

jeweiligen Kassenart (§ 4 Absatz 2 SGB V) anzuwenden.

Filialapotheken gelten als Unternehmensteil einer Apotheke.

Zahlungs- und Lieferanspruch

Ein Vertrag zwischen Krankenkasse und Apotheke kommt flr vertragsgegenstandliche
Produkte durch die Annahme einer ordnungsgemafien glltigen vertragsarztlichen Ver-
ordnung zustande. Ist ein Preis nicht durch gesetzliche oder vertragliche Regelungen
bestimmt, so bedarf es einer Einigung zwischen Apotheke und Krankenkasse Uber den
Preis. Vertragsarztliche Verordnungen dirfen ab Ausstellung langstens einen Monat zu
Lasten der Krankenkasse beliefert werden, sofern eine entsprechende Regelung in den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V getroffen ist. Das Nahere kann in den

erganzenden Vertragen geregelt werden.

Ist eine Voraussetzung nach Absatz 1 nicht erfullt, so besteht kein vertraglicher Zah-

lungsanspruch gegenlber der Krankenkasse.
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(2)

3)

(4)

Auswahl preisgiinstiger Arzneimittel

Hat der Vertragsarzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet
oder die Ersetzung eines unter seinem Produktnamen verordneten Fertigarzneimittels
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel nicht ausgeschlossen, hat die Apotheke ein Fer-

tigarzneimittel nach den Vorgaben der Absatze 2 bis 4 abzugeben und zu berechnen.

Hat der Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet, so stehen
die drei preisgunstigsten Arzneimittel zur Auswahl, die der Verordnung entsprechen.
Abweichend von Satz 1 ist die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel vorzu-
nehmen, fiir das eine Vereinbarung nach § 130a Absatz 8 SGB V (Rabattvertrag) be-
steht und fiir das die Voraussetzungen nach Absatz 4 gegeben sind, soweit in den er-

ganzenden Vertragen nach § 129 Absatz 5 SGB V nichts anderes vereinbart ist.

Hat der Arzt die Ersetzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel
nicht ausgeschlossen, so stehen das verordnete Arzneimittel und die drei preisgunstigs-
ten Arzneimittel zur Auswahl. Die Auswahl dieser Arzneimittel setzt voraus, dass sie in
Wirkstarke und PackungsgrofRe identisch sowie flr den gleichen Indikationsbereich zu-
gelassen sind und ferner die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besit-
zen und das Arzneimittel einer Gruppe wirkstoffgleicher Arzneimittel zuzuordnen ist, fir
die der Gemeinsame Bundesausschuss Hinweise zur Austauschbarkeit nach § 129 Ab-
satz 1a SGB V gegeben hat. Satz 1 findet keine Anwendung, wenn die Voraussetzun-
gen nach Absatz 4 fir die Ersetzung des verordneten Arzneimittels durch ein Arzneimit-
tel, fir das ein Rabattvertrag nach § 130a Absatz 8 SGB V besteht, vorliegen, soweit in

den erganzenden Vertragen nach § 129 Absatz 5 SGB V nichts anderes vereinbart ist.

Die Apotheke hat ein wirkstoffgleiches Fertigarzneimittel abzugeben, fiir das ein Rabatt-

vertrag nach § 130a Absatz 8 SGB V (,rabattbeglinstigtes Arzneimittel) besteht, wenn

a. bei unter dem Produktnamen verordneten Fertigarzneimitteln der Vertragsarzt die

Ersetzung nicht ausgeschlossen hat,

b. die Angaben zu dem rabattbegunstigten Arzneimittel nach Absatz 5 vollstandig

und bis zu dem vereinbarten Stichtag mitgeteilt wurden,

C. die Voraussetzungen fur die Auswahl nach Absatz 3 Satz 2 vorliegen,
d. das rabattbegiinstigte Arzneimittel im Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung ver-
fugbar ist.

Hat die Krankenkasse fur mehrere Arzneimittel, die die Voraussetzungen nach Satz 1
erfillen, Rabattvertrage geschlossen, ist die Apotheke in der Auswahl unter diesen Arz-

neimitteln frei. Dass ein rabattbeginstigtes Arzneimittel zum Zeitpunkt der Vorlage der
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(1)

(2)

Verordnung vom pharmazeutischen Unternehmer nicht geliefert werden konnte, hat die
Apotheke nachzuweisen. Der Nachweis kann durch Vorlage einer Erklarung des phar-
mazeutischen Unternehmers oder des Grol3handlers gefiihrt werden. Sofern die Apo-
theke das rabattbeglnstigte Arzneimittel mangels Verfiigbarkeit nicht abgibt, hat sie auf
dem Verordnungsblatt das zwischen den Vertragspartnern vereinbarte Sonderkennzei-
chen anzugeben; das Nahere ist in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach
§ 300 SGB V (Technische Anlagen 1 und 3) geregelt.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen Ubermitteln nach Anlage 4 fir ihre Kranken-
kassen die fur die Umsetzung des § 129 Absatz 1 Satz 3 SGB V notwendigen Daten
und die Angaben zur Zuzahlungsaufhebung oder -halbierung nach § 31 Absatz 3 SGB V
an den Deutschen Apothekerverband oder die von ihm benannte Stelle. Die Ubermitt-
lung der Angaben nach Satz 1 erfolgt nicht, wenn die Wirkung des Rabattvertrages von
zusatzlichen Bedingungen abhangig ist, die Uber die gemeldeten Angaben hinausgehen,
insbesondere bei Einschrankungen auf bestimmte Regionen, Vertragspartner, Patien-
tengruppen oder Leistungen. Die vertragsschlielende Krankenkasse verantwortet die
Erfullung der an den Abschluss von Rabattvertragen geknipften gesetzlichen Kriterien
einschliellich der Lieferfahigkeit des pharmazeutischen Unternehmers fur den mit dem

Meldestichtag angegebenen Gilltigkeitszeitraum.

Abgabe importierter Arzneimittel

Die Apotheken sind zur Abgabe von preisglinstigen importierten Arzneimitteln an Versi-
cherte nach Maligabe der Absatze 2 bis 6 verpflichtet. Dies gilt nicht flr Arzneimittel, die

aufgrund von Sprechstundenbedarfsverordnungen an Vertragsarzte abgegeben werden.
Importierte Arzneimittel im Sinne dieses Rahmenvertrages sind Arzneimittel,

- die nach dem Arzneimittelgesetz unter Bezugnahme auf ein deutsches Refe-

renzprodukt zugelassen sind oder als zugelassen gelten,
- die in der GrofRen Deutschen Spezialitatentaxe (Lauer-Taxe) eingetragen sind,

- die mit dem verordneten Arzneimittel in Wirkstoffstarke und Packungsgréfe iden-
tisch sowie in der Darreichungsform therapeutisch vergleichbar sind (Re- und Pa-

rallelimporte),

- die ferner den Anforderungen des Sozialgesetzbuches, Finftes Buch entspre-

chen,
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- deren fUr den Versicherten maf3geblicher Arzneimittelabgabepreis mindestens 15
vom Hundert oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der Preis des Bezugsarz-

neimittels und

- fur deren deutsches Referenzprodukt kein Rabattvertrag nach § 130a Absatz 8
SGB V besteht, es sei denn, es handelt sich um einen Rabattvertrag, fir den die

Ersetzungsbestimmungen des § 4 Absatz 4 Satz 1 des Rahmenvertrages gelten.

Die Partner des Rahmenvertrages vereinbaren eine Importquote. Die Importquote be-
zeichnet den prozentualen Umsatzanteil abzugebender importierter Arzneimittel am Fer-
tigarzneimittel-Umsatz der Apotheke mit der kostenpflichtigen Krankenkasse und wird
auf 5 Prozent festgelegt. Mit den abgegebenen importierten Arzneimitteln hat die Apo-
theke eine Wirtschaftlichkeitsreserve in Hohe von 10 Prozent des mit der Importquote
nach Satz 1 festgelegten Umsatzes zu erzielen. Wenn zu dem Fertigarzneimittel im
Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung vom pharmazeutischen Unternehmer kein impor-
tiertes Arzneimittel geliefert werden konnte, wird das deutsche Referenzprodukt bei der
Ermittlung des Fertigarzneimittelumsatzes nach Satz 2 und des Anteils importfahiger
Arzneimittel nach Absatz 5 nicht berticksichtigt; § 4 Absatz 4 Satze 3 bis 5 des Rahmen-

vertrages gelten entsprechend.

Wird die nach Absatz 3 vereinbarte Wirtschaftlichkeitsreserve durch Abgabe importierter
Arzneimittel im Quartal nicht erreicht, vermindert sich die Rechnungsforderung fir den
letzten Abrechnungsmonat des Quartals um die Differenz zwischen der vereinbarten und
der tatsachlich erzielten Wirtschaftlichkeitsreserve. In den Fallen der Schliefung oder
Veraullerung einer Apotheke wird auf den letzten Abrechnungsmonat abgestellt. Wird
die nach Absatz 3 vereinbarte Wirtschaftlichkeitsreserve Ubertroffen, wird der Apotheke
dieser Betrag gutgeschrieben. Kirzungs- bzw. Gutschriftsbetrage unter funf Euro blei-
ben unberiicksichtigt. Sofern im folgenden Abrechnungszeitraum ein Kirzungsbetrag
nach Satz 1 anfallt, sind Gutschriften darauf anzurechnen. Eine am Jahresende nicht
saldierte Gutschrift wird in das folgende Kalenderjahr ibertragen. Mit den Regelungen
nach Satz 1 bis Satz 6 ist die Abgabepflicht nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V er-
fullt.

Fur Apotheken, die auf Grund ihres Verordnungsspektrums einen unterdurchschnittli-
chen Anteil an importfahigen Fertigarzneimitteln [Fertigarzneimittel, zu denen importierte
Arzneimittel nach Absatz 2 in der Grol3en Deutschen Spezialitdtentaxe (Lauer-Taxe) ge-
fuhrt sind] nachweisen, verringert sich bei importfahigen Umsatzanteilen von jeweils bis
zu 25, 20, 15, 10, 5 und 0 Prozent die vereinbarte Importquote nach Absatz 3 Satz 2 pro

Stufe um jeweils 1/6. Absatz 3 Satz 3 gilt bei verringerter Importquote entsprechend. Die
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§6
(1)

(2)

3)

Apotheke hat bei Anwendung einer verringerten Importquote zusatzlich zu den Angaben
nach Absatz 6 Satz 2 ihren Anteil importfahiger Fertigarzneimittel in der Rechnung an-

zugeben.

Fur die Zwecke der Arzneimittelabrechnung nach § 300 SGB V ist die Pharmazentral-
nummer des abgegebenen Arzneimittels auf das Verordnungsblatt aufzutragen sowie
mit den Verordnungsdatensatzen zu Ubermitteln. Bei der Rechnungsstellung sind ge-
genuber der kostenpflichtigen Krankenkasse die Umsatze der abgegebenen importierten
Arzneimittel und der abgegebenen Fertigarzneimittel sowie die Wirtschaftlichkeitsreserve

der abgegebenen importierten Arzneimittel in der Rechnung anzugeben.

Die Regelungen nach den Absatzen 1 bis 6 sind von erganzenden Vertragen nach § 2

Absatz 4 dieses Rahmenvertrages ausgenommen.

Abgabe wirtschaftlicher Einzelmengen

Hat der Vertragsarzt die verordnete Menge mit einer Kurzbezeichnung nach der Rechts-
verordnung nach § 31 Absatz 4 SGB V bestimmt und sind zu dem verordneten Fertig-
arzneimittel unter der Kurzbezeichnung Packungen mit verschiedenen Stuckzahlen im
Handel, ist die Packung mit der kleinsten Stlckzahl abzugeben. In Zweifelsfallen ent-

scheidet der Vertragsarzt Uber die therapiegerechte Packungsgroide.

Entspricht die nach Stickzahl verordnete Menge keiner im Handel befindlichen Pa-
ckungsgrofie, so sind, nach wirtschaftlicher Auswahl aus den nach § 31 Absatz 4 SGB V
zulassigen PackungsgroRen, verschreibungspflichtige Arzneimittel bis zur verordneten
Menge abzugeben. Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist die der verord-
neten Menge nachstliegende PackungsgroRe abzugeben. Die Abgabe einer Teilmenge
aus einer Fertigarzneimittelpackung (Auseinzelung), ist nur auf ausdrlickliche arztliche
Anordnung der Auseinzelung zulassig. Hat der Vertragsarzt eine Auseinzelung zur pati-
entenindividuellen Versorgung (z.B. in Form einer ,Verblisterung®) verordnet, bedarf es
einer Einigung zwischen der Krankenkasse und der Apotheke oder deren Verbande U-

ber den Preis; § 3 Absatz 2 des Rahmenvertrages gilt entsprechend.

Uberschreitet die nach Stiickzahl verordnete Menge die grote fiir das Fertigarzneimittel
festgelegte Messzahl, ist nur die grofite nach den Messzahlen bestimmte Packung oder
ein Vielfaches dieser Packung, jedoch nicht mehr als die verordnete Menge abzugeben.
Ein Vielfaches der gréfdten Packung darf nur abgegeben werden, soweit der Vertrags-
arzt durch einen besonderen Vermerk auf die Abgabe der verordneten Menge hingewie-

sen hat.
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§ 6a

(1)

(2)

§7

§8

Wiederabgabe von Arzneimitteln

Verschreibungspflichtige Arzneimittel, die an eine Apotheke zuriickgegeben werden,
dirfen zu Lasten einer Krankenkasse abgegeben und abgerechnet werden (Wiederab-

gabe), wenn
— die Chargenbezeichnungen von Inhalt und Verpackung identisch sind und

— die ordnungsgemale Qualitdt des Arzneimittels im Sinne des § 12 Apothekenbe-
triebsordnung im Einzelfall geprift und das Fertigarzneimittel unversehrt und voll-

standig ist.

Bei der Abrechnung erneut abgegebener Fertigarzneimittel nach Absatz 1 sind der Fest-
zuschlag von 5,80 Euro zuzuglich Mehrwertsteuer nach § 3 Absatz 6 AMPreisV sowie
die sich aus diesem Preis ergebende gesetzliche Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 SGB V
abzurechnen. Die gesetzlichen Abschlage nach §§ 130 und 130a SGB V sind nicht an-
zuwenden. Erneut abgegebene Fertigarzneimittel sind auf den Verordnungsblattern
(Muster 16) mit ihrer Pharmazentralnummer sowie mit dem zwischen den Vertragspart-
nern vereinbarten Sonderkennzeichen fir die Wiederabgabe anzugeben; das Nahere ist
in der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V (Technische Anlagen 1

und 3) geregelt.

Auskunftspflicht

Die Apotheke ist zur Auskunft Uber das Zustandekommen eines Preises verpflichtet,
soweit ein Spielraum bei der Preisfindung besteht. Satz 1 ist auf Einzelfalle beschrankt,

sofern nicht ein hinreichender Verdacht auf Falschabrechnung besteht.

Preisangabe

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

gen.
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(1)
(2)

§ 8b

(1)

(2)

Apothekenabschlag
Der Apothekenabschlag richtet sich nach § 130 SGB V.

Mit Wirkung flr das Kalenderjahr 2009 haben die Partner des Rahmenvertrages eine
vertragliche Anpassung des Apothekenabschlages nach den Vorgaben des § 130 Ab-

satz 1 Satz 2 SGB V vorzunehmen.

Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 3b SGB V

Fir die Gewahrung des Abschlages nach § 130a Absatz 3b SGB V werden vorbehaltlich
der Regelung des Absatzes 3 die von den pharmazeutischen Unternehmen der IFA
GmbH gemeldeten Daten zugrunde gelegt. Fir die Berlicksichtigung der gemeldeten

Daten in der Abrechnung gelten folgende Grundsatze:

a. Der Abschlag ist nicht anzuwenden, wenn eines der folgenden Kriterien mit der Mel-

dung nach Satz 1 bestatigt wurde:

- Geltung eines Wirkstoffpatentes,

- Geltung eines entsprechenden Unterlagenschutzes,

- biologisches Arzneimittel im Sinne § 24b Absatz 5 AMG oder

- nicht wirkstoffgleiches (solitdres) Arzneimittel im Sinne § 24b Abs. 2 Satz 2 AMG.

b. Macht ein pharmazeutisches Unternehmen gegeniber der IFA GmbH keine Anga-

ben zur Abschlagspflicht, ist der Abschlag anzuwenden.

Die Regelung nach § 130a Absatz 3b Satz 3 SGB V ist von dieser Verfahrensabsprache

unberlhrt.

Abweichend von Absatz 1 Satz 2 bis 4 wird der Arzneimittelabrechnung fiir den Abrech-
nungsmonat April 2006 vorrangig die generelle Angabe der pharmazeutischen Unter-
nehmen zur Abschlagspflicht zugrunde gelegt; fiir die Abrechnungsmonate Mai und Juni
2006 nur, wenn keine Detailbegrindung nach Absatz 1 Buchstabe a. angegeben wurde
oder zu einem oder mehreren Kriterien eine Angabe fehlt. Die Apotheken gleichen Uber
die Apothekenrechenzentren auf der Basis der IFA-Daten zum Stichtag 01.07.2006 sich
auf Grund abweichender Meldestande fur die Monate April bis Juni 2006 ergebende Ra-
battdifferenzen zu Gunsten und zu Lasten der Krankenkassen spatestens mit der Ab-
rechnung fur den Abrechnungsmonat August 2006 aus. Die Krankenkassen erhalten fr

die nach Satz 2 genannten Abrechnungsmonate entsprechend korrigierte Verordnungs-
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§9
(1)

(2)

und Abrechnungsdaten nach Technischer Anlage 3 der Vereinbarung nach § 300
SGB V.

Stellt sich nach der Arzneimittelabrechnung heraus, dass unzutreffende Angaben der
Abschlagsanwendung zugrunde gelegt wurden, gehen die Partner dieses Rahmenver-
trages davon aus, dass die feststellende Seite unverztiglich den Ubrigen Kreis der Betei-
ligten informiert, bestehend aus den Partnern dieses Rahmenvertrages, der IfA GmbH,
der vom Deutschen Apothekerverband benannten Stelle sowie dem pharmazeutischen
Unternehmen. Es obliegt dem pharmazeutischen Unternehmen, eigene fehlerhafte An-
gaben unverzlglich Uber die IFA GmbH berichtigen zu lassen. Angaben des pharma-
zeutischen Unternehmens, die von der IFA GmbH oder der vom Deutschen Apotheker-
verband benannten Stelle fehlerhaft Gbermittelt wurden, berichtigen diese unverziglich
selbst. Die berichtigten Angaben werden der Arzneimittelabrechnung zugrunde gelegt.
Uber verbleibende Anspriiche treffen die Betroffenen aus dem Kreis der Beteiligten nach
Satz 1 eine Ausgleichsregelung. Dabei kann fiir einen Zeitraum bis zu sechs Monaten im
Einvernehmen mit dem Deutschen Apothekerverband auch ein Ausgleich unter Einbe-
ziehung der von den Apotheken beauftragten Apothekenrechenzentren vereinbart wer-
den. Soweit keine Ausgleichsregelung nach Satz 5 besteht, bleibt das Recht der Kran-
kenkassen und Apotheken unberthrt, nach den Vorgaben des § 130a Absatz 3b SGB V
abzurechnen, fehlerhafte Abrechnungen zu korrigieren und entsprechende Forderungen

geltend zu machen.

Rechnungsbegleichung

Eine Rechnung im Sinne des § 130 Absatz 3 Satz 1 SGB V besteht mindestens aus fol-

genden Angaben:

- Rechnungsdatum

- Name, Anschrift und Institutionskennzeichen der Apotheke
- Gesamtbetrag brutto

- Gesamtbetrag Zuzahlung

- Gesamtbetrag netto

- Auflistung der abgegebenen Pharmazentralnummern (PZN)

- Gesamtzahl der Verordnungsblatter
unter Beifllgung der zugrunde liegenden Verordnungen oder deren Images.

Die Rechnung gilt im bargeldlosen Zahlungsverkehr mit der Hingabe des Auftrags an
das Kreditinstitut als beglichen. Zahlungen an die von der Apotheke beauftragte Abrech-

nungsstelle haben schuldbefreiende Wirkung.
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3)

§ 10

§ 11

(1)

(2)

§ 12

(1)

Zahlungen erfolgen unter dem Vorbehalt der sachlichen und rechnerischen Rechnungs-

prufung.

Kommunikation

Sofern eine Krankenkasse Erklarungen betreffend Abschlage und Berechnungen abge-
ben will, die das Rechenzentrum vorgenommen hat, so kann sie diese auch gegentber
dem Rechenzentrum, Uber das die Apotheke abgerechnet hat, abgeben, und zwar in der
von dem Rechenzentrum verwendeten Mitteilungsform. Die Erklarung gilt als gegentber
der Apotheke abgegeben, wenn die Krankenkasse die Korrekturbetrage je Apotheke un-
ter Nennung des Institutionskennzeichens der Apotheke mitgeteilt und zuvor das Re-

chenzentrum die Berechnung je Apotheke spezifiziert Gbermittelt hat.

VertragsmafRnahmen

Bei VerstoRen gegen § 129 Absatz 1 SGB V, gegen die Auskunftspflicht nach § 293 Ab-
satz 5 Satz 4 SGB V, gegen diesen Vertrag oder gegen die ergdnzenden Vertrdge nach
§ 129 Absatz 5 SGB V konnen die zustandigen Landesverbande der Krankenkassen
und die Verbande der Ersatzkassen nach Anhérung des Betroffenen, bei Mitgliedsapo-
theken im Benehmen mit dem zustandigen Mitgliedsverband des Deutschen Apotheker-

verbandes, folgende Vertragsmalinahmen aussprechen:
1. Verwarnung
2. Vertragsstrafe bis zu 25.000 €

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

ren.

Die Vertragsmalinahmen nach Absatz 1 Ziffer 1 und 2 kdnnen auch nebeneinander ver-

hangt werden.

Datenuibermittlung

Der Deutsche Apothekerverband ist nach § 129 Absatz 6 SGB V verpflichtet, die nach
§ 129 Absatz 6 SGB YV zur Herstellung einer pharmakologisch-therapeutischen und

preislichen Transparenz erforderlichen Daten
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(2)

3)

(4)

§13
(1)

(2)

1. im Rahmen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V an den Ge-

meinsamen Bundesausschuss und

2. fur die Festsetzung von Festbetragen nach § 35 Absatz 1 und 2 SGB V an die

Spitzenverbande der Krankenkassen
zu Ubermitteln.

Das Nahere zu der Datenlibermittiung nach Absatz 1 Nummer 1 wird gesondert zwi-
schen dem Gemeinsamen Bundesausschuss und dem Deutschen Apothekerverband
vereinbart. Die Inhalte und weitere Einzelheiten der Datenlbermittiung zu Absatz 1

Nummer 2 ergeben sich aus der Anlage 1 zu diesem Vertrag.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen Ubermitteln fir ihre Krankenkassen die fir die
Umsetzung des § 31 Absatz 2 SGB V notwendigen Daten an den Deutschen Apothe-
kerverband oder die von ihm benannte Stelle. Die Datenlieferungen enthalten mindes-
tens die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen (Kas-
sennummern) der vertragsschlieBenden Krankenkasse, die betroffenen Pharmazentral-
nummern und den Geltungszeitraum der Rabattvereinbarung. Weitere Einzelheiten der
Datenubermittlung ergeben sich aus der Anlage 2 zu diesem Vertrag. Die Ubermittelten
Daten sind ab den sich aus Anlage 2 ergebenden Stichtagen mal3geblich fur die Ab-

rechnung der betroffenen Arzneimittel.

Die Spitzenverbande der Krankenkassen ubermitteln an den Deutschen Apothekerver-
band oder die von ihm benannte Stelle die erforderlichen Daten fur die Zuordnung ein-
zelner Arzneimittel zu den von der Zuzahlung nach § 31 Absatz 3 Satz 4 freigestellten
Arzneimittelgruppen. Die Inhalte und weitere Einzelheiten der Datenlbermittiung erge-
ben sich aus der Anlage 3 zu diesem Vertrag. Die aufgrund der Ubermittelten Daten
durch den Deutschen Apothekerverband oder die von ihm benannte Stelle getroffenen
Zuordnungen fir die Freistellung bestimmter Fertigarzneimittel von der Zuzahlung sind

ab den sich aus Anlage 3 ergebenden Stichtagen maf3geblich fur die Abrechnung.

Ergénzende Bestimmungen

Erganzend kdénnen Vereinbarungen nach § 2 Absatz 4 des Rahmenvertrages getroffen

werden.

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

(1)
(2)

3)

(4)

)

Die Neufassung dieses Vertrages tritt zum 1. April 2007 in Kraft.

Ubergangsweise finden fiir den Abgabezeitraum vom 01. April 2007 bis zum 31. Mai
2007 keine Vertragsmalinahmen und keine Retaxationen statt, die auf die Nichtbeach-
tung des § 4 Absatz 4 des Rahmenvertrages gestiitzt werden, soweit es sich nicht um
grobe und systematische Verstofle handelt, die einvernehmlich von den in § 2 Absatz 4

genannten, zustandigen Verbanden festgestellt werden.

Die Vertragspartner Uberprifen die Regelungen nach § 5 Absatz 3 und passen sie ge-

gebenenfalls an eine veranderte Marktlage an.

Der Rahmenvertrag ist mit einer Frist von sechs Monaten zum Endes eines Kalenderjah-

res kiindbar. Die Kiindigung bedarf der Schriftform.

Sollte eine der Bestimmungen dieses Vertrags ganz oder teilweise rechtsunwirksam sein
oder werden, so wird die Gultigkeit der uUbrigen Bestimmungen dadurch nicht berthrt.
Fur diesen Fall verpflichten sich die Vertragspartner, eine neue Regelung zu vereinba-

ren, die dem urspringlich beabsichtigten Zweck am nachsten kommt.

-X-X-X-
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Bonn, Essen, Bergisch Gladbach, Hamburg, Kassel, Bochum, Siegburg, Berlin,

AOK-Bundesverband

BKK Bundesverband

IKK-Bundesverband

See-Krankenkasse

Bundesverband der

landwirtschaftlichen Krankenkassen

Knappschaft

Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V.

AEV-Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V.

Deutscher Apothekerverband e.V.
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Anlage 1 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Erganzend zu § 12 des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V treffen die Vertragspartner fol-

gende Vereinbarung:

§1

§2
(1)

(2)

3)

§3
(1)

Zweckbestimmung

Die nachstehend konkretisierte Datenlibermittiung an die Spitzenverbande der Kranken-

kassen ist zur Erfullung der in § 129 Absatz 6 SGB V genannten Aufgaben bestimmt.

Inhalte der Dateniibermittlung

Die vom Deutschen Apothekerverband oder in dessen Auftrag durch Dritte zu liefernden

Datensatze enthalten folgende Angaben zu Fertigarzneimitteln:

1. Arzneimittelkennzeichen (PZN)
2. Produktname

3. Hersteller

4. Darreichungsform

5. Packungsgrole

6. Apothekenabgabepreis

7.

Gultigkeitsdatum/Angaben zu Rickruf oder Widerruf

Die Daten nach Absatz 1 werden als Anderungsdienst jeweils zum ersten eines Kalen-
dermonats einschlief3lich der Preisanderungen zum 15. des Vormonats aktualisiert. Die
Datenubermittiungen werden von der GKV-Geschaftsstelle Arzneimittel-Festbetrage

beim Bundesverband der Betriebskrankenkassen entgegen genommen.

Die qualitative und quantitative Zusammensetzung von Fertigarzneimitteln (Wirkstoff/-e,
Wirkstarke/-n und Wirkstarke/-n der freien Verbindung) wird den Spitzenverbanden auf

Anfrage bei Benennung der einzelnen Fertigarzneimittel mitgeteilt.

Nutzungsrechte

Die Spitzenverbande der Krankenkassen erhalten die genannten Daten zur Nutzung im
Rahmen des in § 1 definierten Verwendungszwecks. Den Spitzenverbanden der Kran-
kenkassen wird das nicht ausschlieRliche Recht zur Verarbeitung, Vervielfaltigung und

Verbreitung der Ubermittelten Daten im Rahmen der nach dieser Vereinbarung zulassi-
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(2)

3)

§4

gen Nutzung eingerdumt. Die zuldssige Nutzung schlie3t die elektronische Verarbeitung
der Ubermittelten Daten sowie die Verbreitung der verarbeiteten Daten ausschliellich

durch Printmedien ein.

Die Vertragspartner sind sich darin einig, dass jede dartiber hinausgehende Nutzung,
insbesondere die Verbreitung oder Ubermittlung der verarbeiteten oder unverarbeiteten
Daten in elektronischer Form, z. B. auf Datentragern oder durch elektronische Daten-

Ubermittlung, an Dritte unzulassig ist.

Unabhangig von der Ubertragung der Nutzungsrechte durch diese Vereinbarung
verbleiben das Eigentum und alle Rechte an den Uberlassenen Daten einschliellich aller

Aktualisierungen und Anderungen bei dem Ubermittler der Daten.

Gewabhrleistung

Die bereitgestellten Datenbestande sind mit der gebotenen Sorgfalt zu erstellen. Auf
Grund der Fulle des zu verarbeitenden Datenmaterials und der Abhangigkeit von Anga-
ben der Arzneimittelhersteller lassen sich Fehler jedoch nicht vollig ausschlieRen. Der
Deutsche Apothekerverband und ggf. ein im Auftrag des Deutschen Apothekerverban-
des tatiger Dritter lbernehmen daher keine Gewahr flir die Fehlerfreiheit der Gbermittel-
ten Datenbestdnde. Die Spitzenverbande der Krankenkassen haben dem Ubermittler
der Daten Fehler in den zur Verfiigung gestellten Datenbestanden mitzuteilen. Mitgeteil-
te Fehler sind von dem Ubermittler der Daten unverziglich zu prifen und ggf. zu besei-

tigen.
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Anlage 2 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Zu § 12 Absatz 3 des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V haben sich die Vertragspartner auf
folgendes Meldeverfahren fir Rabattvereinbarungen im Sinne von § 31 Absatz 2 Satz 2 SGB V

verstandigt:

§1

§2
(1)

(2)

Beteiligte

An dem Meldeverfahren sind beteiligt

die vertragsschlieliende Krankenkasse mit Abgabe der Meldung Uber ihren Spit-

zenverband an die Kopfstelle der Spitzenverbande der Krankenkassen,

komplementar das vertragsschlieBende pharmazeutische Unternehmen als Partner
der Rabattvereinbarung mit Abgabe einer (inhaltsgleichen) Meldung Uber die IFA

GmbH an die Kopfstelle der Spitzenverbande,

der BKK Bundesverband als Kopfstelle der Spitzenverbadnde der Krankenkassen
mit der Entgegennahme der Meldungen beider Seiten, der Kongruenzprifung und

Weiterleitung Ubereinstimmender Angaben an die ABDATA,

die Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH / ABDATA (nach-
stehend ,ABDATA" genannt) als benannte Stelle des Deutschen Apothekerverban-
des mit der Information der Apotheken zur Anwendung der getroffenen Rabattver-

einbarungen bei der Abgabe und Abrechnung der beginstigten Arzneimittel.

Voraussetzungen und Verfahren

Die Spitzenverbande der Krankenkassen und der Deutsche Apothekerverband gehen

davon aus, dass den Meldungen von Krankenkassen und pharmazeutischen Unterneh-

men eine rechtsglltige Vereinbarung nach § 130a Absatz 8 SGB V fir festbetragsgere-

gelte Arzneimittel zum Ausgleich der Mehrkosten Uber dem Festbetrag zugrunde liegt.
Die Erfullung der gesetzlichen Kriterien im Sinne des § 31 Absatz 2 Satz 3 SGB V ver-

antwortet die vertragsschlieRende Krankenkasse.

Bis der Meldeweg flur die pharmazeutischen Unternehmen von der IFA GmbH eingerich-

tet ist, haben Krankenkassen zudem mit ihrer Meldung zu bestéatigen, dass ihr Vertrags-

partner-Unternehmen die Rabattvereinbarung auch mit einseitiger Meldung durch die
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3)

(4)

®)

§3
(1)

(2)

Krankenkasse gegen sich gelten lasst. Es wird empfohlen, diese Zusage mit der Rabatt-

vereinbarung einzuholen. Satz 1 gilt Iangstens bis zum 31. Dezember 2006.

Fur die Meldungen an die Kopfstelle der Spitzenverbande ist die als Anhang beigeflgte
Technische Beschreibung malfgeblich. Diese liegt auch der IFA GmbH vor. Meldungen
Uiber Beginn, Anderung und Ende einer Rabattvereinbarung werden den Apotheken zu
den Stichtagen 01. und 15. eines Monats mitgeteilt und missen mindestens 20 Ar-
beitstage (montags bis freitags aulder gesetzliche bundesweite Feiertage) vor dem jewei-
ligen Stichtag bei der Kopfstelle eingehen, wenn sie nach dem Stichtag bei der Abgabe
von Arzneimitteln bericksichtigt werden sollen; danach eingehende Meldungen werden
zum folgenden Stichtag beriicksichtigt. Es sind alle auf den Krankenversichertenkarten
verwendeten Institutionskennzeichen anzugeben, die von der Rabattvereinbarung be-

gunstigt sind.

Die Kopfstelle leitet nur Angaben zu Rabattvereinbarungen weiter, fur die Ubereinstim-
mende Meldungen der vertragsschlielenden Krankenkasse und des pharmazeutischen
Unternehmens mit den Mindestangaben nach § 12 Absatz 3 Satz 2 dieses Rahmenver-
trages vorliegen. Im Falle einer (einseitigen) Kindigung oder Teilkindigung auch fur ein-
zelne Pharmazentralnummern werden die betroffenen Angaben zum nachst mdglichen

Stichtag annulliert.

Die vertragsschlieBRende Krankenkasse und das pharmazeutische Unternehmen (Ra-
battvereinbarungspartner) kénnen den Meldeprozess anhand der Rickmeldungen der
Kopfstelle nach § 3 Absatz 1 und Absatz 2 verfolgen. Fur Korrekturen ist der eingerichte-

ten Meldeweg nach Absatz 3 einzuhalten.

Aufgaben der Kopfstelle und der ABDATA

Die Kopfstelle der Spitzenverbande nimmt die Meldungen der Krankenkassen von dem
jeweiligen Spitzenverband sowie die Meldungen der pharmazeutischen Unternehmen
von der IFA GmbH Uber ABDATA entgegen und Ubermittelt dem jeweiligen Absender

unverziglich eine Empfangsquittung.

Die Kopfstelle fihrt zu den Stichtagen nach § 2 Absatz 3 Satz 3 eine Kongruenzprifung
zu den ihr vorliegenden Meldungen der Rabattvereinbarungspartner durch und tbermit-
telt an die ABDATA eine Gesamtdatei Uber die Ubereinstimmenden Angaben. Die Mel-
dungen mussen spatestens 10 Arbeitstage vor dem jeweiligen Stichtag bei ABDATA
eingehen, danach eingehende Meldungen werden zum folgenden Stichtag berticksich-
tigt. Die Absender der Meldungen erhalten unverziglich ein Bearbeitungsprotokoll.

Kopfstelle und ABDATA stimmen das Austauschformat untereinander ab.
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(3) ABDATA stellt den Apotheken, gegebenenfalls tber die Apothekensoftwarehduser, die
gemeldeten Daten zu den Stichtagen nach § 2 Absatz 3 Satz 3 an Hand der Angaben

der Gesamtdatei Uber die geltenden Rabattvereinbarungen zur Verfigung.
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Anlage 3 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Zu § 12 Absatz 4 des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V haben sich die Vertragspartner auf

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

Satz 4 SGB V frei gestellte Arzneimittel verstandigt:

§ 1

§2
(1)

(2)

Beauftragte Organisationen

Mit der Verfahrensabwicklung zur Freistellung von Arzneimitteln von der Zuzahlung sind

beauftragt:

- der BKK Bundesverband seitens der Spitzenverbande der Krankenkassen flr die

Angaben zu den Festbetragsgruppen und Grenzbetragen sowie

- die ABDATA als benannte Stelle nach § 12 Absatz 4 des Rahmenvertrages seitens

des Deutschen Apothekerverbandes.

Rechtliche Grundlage und Verfahren

Die Freistellung von Arzneimitteln von der Zuzahlung erfolgt nach den einheitlichen und
gemeinsamen Beschlussfassungen der Spitzenverbande der Krankenkassen gemaf
§ 31 Absatz 3 Satz 4 SGB V. Das Gremium nach § 213 SGB V legt fiir bestimmte Fest-
betragsgruppen die fur die Freistellung bestimmten Grenzbetrage fest. Fertigarzneimit-
tel, deren fur den Versicherten mafigeblicher Apothekenverkaufspreis den korrespondie-

renden Grenzbetrag nicht Ubersteigt, sind von der Zuzahlung frei gestellt.

Der BKK Bundesverband gibt nach Beschlussfassung des Gremiums nach § 213 SGB V
die fur eine Freistellung von der Zuzahlung bestimmten Festbetragsgruppen sowie die
zugehdrigen Grenzbetrage fur alle aktuell vorliegenden Wirkstarken-Packungsgroéfien-

Kombinationen durch Einstellung auf der Internetseite www.bkk.de/Arzneimittel-

Zuzahlungsbefreiung unverzuglich bekannt. Auf die Internet-Bekanntgabe wird durch

Veroffentlichung im Bundesanzeiger jeweils hingewiesen. Darliber hinaus erhalt die
ABDATA eine Gesamtdatei zum Berechnungsstichtag (Preis- und Produktstand) spates-
tens 10 Arbeitstage vor dem Berechnungsstichtag; das Austauschformat stimmen BKK
Bundesverband und ABDATA miteinander ab. Uber die Grenzbetrage fiir nachtraglich in
den Handel gebrachte neue Wirkstarken-Packungsgrofien-Kombinationen informiert der

BKK Bundesverband analog zur Festbetragsregelung.
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3)

ABDATA stellt anhand der vorliegenden Preismeldungen der IFA-GmbH fest, welche
Fertigarzneimittel den Kriterien nach Absatz 2 aktuell entsprechen und stellt den Apo-
theken gegebenenfalls Uber die Apothekensoftwarehduser, die auf der Grundlage der
innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 3 eingegangenen Gesamtdatei erstellten Daten
Uber die nach dieser Zuordnung frei gestellten Fertigarzneimittel zu den Stichtagen 01.
und 15. eines Monats zur Verfigung. ABDATA haftet nur bei grober Fahrlassigkeit oder
bei Vorsatz.
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Anlage 4 zum Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

§1

§ 2
(1)

Beteiligte

An dem Meldeverfahren sind beteiligt

die vertragsschlieRende Krankenkasse mit Abgabe der Meldung Uber ihren Spitzen-

verband an die Kopfstelle der Spitzenverbande der Krankenkassen,

der BKK Bundesverband als Kopfstelle der Spitzenverbande der Krankenkassen mit
der Entgegennahme der Meldungen und Weiterleitung vollstadndiger Angaben nach
§ 2 Absatz 2 an die ABDATA,

die Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH / ABDATA (nach-
stehend ,ABDATA® genannt) als benannte Stelle des Deutschen Apothekerverban-
des mit der Information der Apotheken zur Anwendung der getroffenen Rabattver-

einbarungen bei der Abgabe und Abrechnung der beglnstigten Arzneimittel.

Voraussetzungen und Verfahren

Die Spitzenverbande der Krankenkassen und der Deutsche Apothekerverband gehen

davon aus, dass den Meldungen der Krankenkassen eine rechtsgultige Vereinbarung

nach § 130a Absatz 8 SGB V fur rabattbeglnstigte Arzneimittel (Rabattvertrag) zugrun-

de liegt.

Fur die Meldungen der Kopfstelle der Spitzenverbande an die ABDATA ist die als An-

hang beigefiigte Technische Beschreibung mafgeblich. Die Meldungen enthalten min-

destens

die Pharmazentralnummern der rabattbegunstigten Arzneimittel,

die auf den Krankenversichertenkarten verwendeten Institutionskennzeichen (Kas-

sennummern),
den Namen der Krankenkassen,
den Kalendermonat, flir den der Rabattvertrag gemeldet wird, und

Angaben zur Zuzahlungshalbierung oder -aufhebung.

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

mindestens 10 Arbeitstage (montags bis freitags auller gesetzliche bundesweite Feier-
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tage) vor dem Monatsersten bei der ABDATA eingehen. Zwischen der Kopfstelle der
Spitzenverbande und ABDATA kann vereinbart werden, dass die Daten nach dieser An-
lage und die Daten nach Anlage 2 in einer einheitlichen Datenlieferung Ubermittelt wer-

den. Kopfstelle und ABDATA stimmen das Austauschformat untereinander ab.



