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§1

Gegenstand des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 SGB V

Dieser Rahmenvertrag regelt insbesondere das Nahere tber

1.

10.

11.

die Abgabe eines preisglinstigen Arzneimittels in Fallen, in denen die verschreibende
Person (gemeint sind hiermit Vertragsarztinnen/ Vertragsarzte, Vertragszahnarztinnen /
Vertragszahnarzte sowie weitere berechtigte Personen, die Arzneimittelverschreibungen
zu Lasten der GKV ausstellen dirfen) 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, fir die ein Rabattvertrag nach

§ 130a Absatz 8 SGB V besteht (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, Satz 3 SGB V),

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

die Abgabe von preisginstigen 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

Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)),

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

MaRnahmen bei Verstdlien von Apotheken gegen Verpflichtungen nach § 129 Absatz 1, 2
und 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 (§ 129 Absatz 6 SGB V),

das Zustandekommen des Zahlungs- und Lieferanspruchs zwischen Krankenkasse und
Apotheke sowie Regelungen zu Retaxationen (§ 129 Absatz 4 Satz 2 SGB V),

den Apothekenabschlag (§ 130 SGB V),

das Verfahren im Zusammenhang mit der Abrechnung der gesetzlichen Rabatte sowie
der fur die Abrechnung nach § 300 SGB V weiteren erforderlichen Preis- und
Produktangaben (§§ 130a, 131 SGB V),
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12.

13.

14.

15.

16.

§2
(1)

(2)

)

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

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

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

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

die Regelungen fur die Verwendung der elektronischen Verordnung (§ 129 Absatz 4a
SGB V).

Definitionen
N-Bezeichung:

Packungsgroéfienkennzeichen gemaf § 1 Absatz 1 Nummern 1, 2 und 3

Packungsgréfienverordnung (PackungsV) (N1, N2 oder N3)
N-Bereich:

Spannbreite nach § 1 Absatz 1a Satz 1 PackungsV innerhalb des jeweiligen
PackungsgréRenkennzeichens ausgehend von der Messzahl gemaf} den geltenden
Anlagen zur Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Ermittlung von Packungsgréfien nach
§ 5 PackungsV des DIMDI unter Anwendung der prozentualen Abweichung geman

§ 1 Absatz 1 Nummern 1, 2 und 3 PackungsV. (Ist z. B. die Messzahl N3=100, so betragt
die prozentuale Abweichung minus 5 %, daraus ergibt sich ein N-Bereich von 95 bis 100
Stick.)

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 Uber das bundeseinheitliche Arzneimittelkennzeichen sowie Preis- und
Produktinformationen pharmazeutischer Unternehmer* zu den Veroéffentlichungsterminen
1. und 15. eines Monats Ubermittelten und in den Verzeichnisdiensten veroffentlichten
Preis- und Produktinformationen. > Im Falle einer Korrektur nach § 131 Absatze 4 und 5
SGB V sind die korrigierten Daten verbindlich. 3 Fir die Apotheke kommt es auf ein Preis-

und Produktverzeichnis an, das inhaltlich den Daten nach Satz 1 und 2 entspricht.
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(4)

®)

(6)

(7)

Auswahl:

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

- eine Abgabe innerhalb der Gruppe von importierten Arzneimitteln und ihren
Bezugsarzneimitteln sowie der entsprechenden importieren Arzneimittel
untereinander 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 § 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

Reimportfertigarzneimittel,

- die nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) unter Bezugnahme auf ein deutsches
Referenzarzneimittel 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

Produktinformationen gemaf diesem Rahmenvertrag angegeben und

- die mit dem Referenzarzneimittel im Wesentlichen identisch sind. » Unwesentliche
Abweichungen zum Referenzarzneimittel kbnnen den Produktnamen, eine
therapeutisch 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

entsprechenden Importarzneimittel untereinander gelten als identische Arzneimittel.

s Importarzneimittel, deren fur die Versicherte / den Versicherten maf3geblicher
Abgabepreis abzuglich der gesetzlichen Rabatte héher als der fir die Versicherte / den
Versicherten maf3gebliche Abgabepreis des Referenzarzneimittels abziglich dessen

gesetzlicher Rabatte liegt, gelten als unwirtschaftlich.
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(8)

9)

Preisglinstige Importarzneimittel:

1 Als preisgunstige Importarzneimittel im Sinne des Rahmenvertrages, die fir das
Einsparziel nach § 13 relevant sind, gelten Importarzneimittel, wenn — bei identischer
Packungsgréfe (gleiche Stlickzahl bzw. gleiche Fullimenge) — der fir die Versicherte /
den Versicherten maligebliche Abgabepreis des Importarzneimittels abzlglich der
gesetzlichen Rabatte niedriger ist als der Abgabepreis des Referenzarzneimittels

abzlglich der gesetzlichen Rabatte:

a) bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abzuglich der gesetzlichen

Rabatte bis einschliellich 100 Euro mindestens 15 % niedriger,

b)  bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abzuglich der gesetzlichen
Rabatte von Uber 100 Euro bis einschliel3lich 300 Euro mindestens 15 Euro

niedriger,

c) bei einem Abgabepreis des Referenzarzneimittels abzuglich der gesetzlichen

Rabatte Uber 300 Euro mindestens 5 % niedriger.

2 Bei Referenzarzneimitteln, die einer Festbetragsregelung unterliegen, ist maximal der
Festbetrag abziglich der gesetzlichen Rabatte dieses Arzneimittels die
Bemessungsgréle fur die Bestimmung der Preisglinstigkeit. 3 Bei Importarzneimitteln zu
Arzneimitteln nach Satz 2 ist immer der fir den Versicherten maf3gebliche Abgabepreis
des Importarzneimittels abzuglich der gesetzlichen Rabatte die Bemessungsgrolie fur die

Bestimmung der Preisgunstigkeit.

4 Liegt ein Mehrfachvertrieb nach Absatz 15 vor, ist fir die Bestimmung der
Preisgunstigkeit eines Importarzneimittels das Parallel- oder Referenzarzneimittel
heranzuziehen, welches abzlglich der gesetzlichen Rabatte den geringsten fur die
Versicherte / den Versicherten maf3geblichen Abgabepreis aufweist; die Regelungen nach

den Satzen 2 und 3 gelten hierbei entsprechend.
Vorratig:

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

Apotheke vorhanden.
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(10)

(11)

(12)

Lieferfahig:

Das nach den Bestimmungen dieses Rahmenvertrages abzugebende Arzneimittel bzw.
das in die Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt ist bei
vollversorgenden ArzneimittelgroRhandlungen geman § 52b AMG vorratig bzw. von

diesen vom pharmazeutischen Unternehmer beziehbar.
Nicht verflgbar:

1 Eine Nichtverfiuigbarkeit liegt vor, wenn das Arzneimittel bzw. das in die
Arzneimittelversorgung nach § 31 SGB V einbezogene Produkt innerhalb einer
angemessenen Zeit durch zwei unterschiedliche Verfugbarkeitsanfragen bei
vollversorgenden ArzneimittelgroBhandlungen im Sinne des § 52b Absatz 2 Satz 2 erster
Halbsatz AMG nicht beschafft werden kann. > Die Verfugbarkeitsanfragen sind im direkten
zeitlichen Zusammenhang mit der Vorlage der Verordnung durch die Apotheke
nachzuweisen. ; 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
GrolRhandel gemal § 52b AMG, die von diesem registriert und als wesentlicher
Parameter im Beschaffungsprozess genutzt werden. s Wird die Apotheke nur von einer
vollversorgenden ArzneimittelgroRhandlung beliefert, liegt abweichend von Satz 1 eine
Nichtverfluigbarkeit vor, wenn das Arzneimittel innerhalb einer angemessenen Frist durch
eine Verfugbarkeitsanfrage bei dieser vollversorgenden Arzneimittelgro3handlung im
Sinne des § 52b Absatz 2 Satz 2 erster Halbsatz AMG nicht beschafft werden kann. ¢ Die
Apotheke erhalt vom Grol3handel Uber die Verfugbarkeitsanfragen einen entsprechenden
Beleg, aus dem mindestens der abgefragte GroRhandel, das IK der anfragenden
Apotheke, der Zeitstempel der Anfrage mit Uhrzeit und Datum sowie die abgefragte
Pharmazentralnummer (PZN) hervorgehen. 7 Dass ein Arzneimittel, welches gemaf dem
Preis- und Produktverzeichnis nach Absatz 3 nicht Giber den GroRhandel vertrieben wird,
nicht verfiigbar ist, ist durch einmalige Anfrage beim pharmazeutischen Unternehmer
nachzuweisen. 8 Flir den Nachweis nach Satz 7 gilt Satz 6 mit der Maligabe, dass
anstelle des pharmazeutischen Grof3handels der abgefragte pharmazeutische

Unternehmer 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 § 31 SGB V einbezogene Produkt ist im Preis-

und Produktverzeichnis gelistet und der Vertriebsstatus hat den Wert ,in Vertrieb®.
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(13)

(14)

(19)

(16)

(17)

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 ,aulder

Vertrieb® (AV). 2 Ein mit ,aul3er Vertrieb* (AV) gekennzeichnetes Fertigarzneimittel ist bei
der Ermittlung der Abgaberangfolge nach den §§ 10 ff. nicht zu bertcksichtigen. 3 Ein mit
»aulder Vertrieb* (AV) gekennzeichnetes Arzneimittel darf jedoch abgegeben werden,

wenn es die Voraussetzungen dieses Rahmenvertrages erfullt.
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
§§ 10 ff. unbericksichtigt.

Mehrfachvertrieb und Parallelarzneimittel:

1 Mehrfachvertrieb im Sinne dieses Rahmenvertrages liegt dann vor, wenn ein
patentgeschutzter Wirkstoff durch einen oder mehrere pharmazeutische Unternehmer
unter verschiedenen Handelsnamen vertrieben wird, ohne dass diese Arzneimittel die
Voraussetzungen fir eine Klassifikation als Importarzneimittel erfillen. ; Dieser Wirkstoff
kann auch biotechnologisch hergestellt sein (patentgeschutzte Bioidenticals).

3 Arzneimittel, die im Mehrfachvertrieb vertrieben werden und die Kriterien nach § 9

Absatz 3 erfullen, werden in diesem Rahmenvertrag als Parallelarzneimittel bezeichnet.
Elektronische Verordnung:

1 Die elektronische Verordnung nach § 86 SGB V enthalt die im Technischen Handbuch
der Anlage 2b des BMV-A genannten Angaben sowie eine qualifizierte elektronische
Signatur (QES) der verschreibenden Person. 2 Elektronische Verordnungen mussen tber
den Dienst der Telematik-Infrastruktur (TI) nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V

bereitgestellt werden.
Elektronischer Abgabedatensatz:

1 Der elektronische Abgabedatensatz zu einer elektronischen Verordnung beinhaltet
abrechnungsrelevante Informationen, insbesondere zum abgegebenen Arzneimittel und
zu Korrekturen oder Erganzungen bzw. Korrekturen und Ergéanzungen. > Dabei ist
sicherzustellen, dass die fir die Abgabe veranwortliche Person erkennbar ist. 3 Zu einer
elektronischen 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 qualifizierte elektronische Signatur erfolgen. 4Ist aufgrund einer
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(18)

(19)

(20)

(21)

Rezeptanderung eine qualifizierte elektronische Signatur des elektronischen
Abgabedatensatzes erforderlich, erfolgt diese entsprechend der Regelungen unter Punkt
,8.2 eAbgabedatensatz” nach der Technischen Anlage 7 der
Arzneimittelabrechnungsvereinbarung geman § 300 Absatz 3 SGB V; hier handelt es sich
insbesondere um die Datenfeldgruppe ,,Rezeptanderung“ derzeit ab ID 36 bis ID 40. s Das
Nahere zu den Satzen 1 bis 4 regeln die Vertragsparteien in der

Abrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V.
Mehrkosten (Aufzahlung):

1 Mehrkosten sind die positive Differenz zwischen dem Abgabepreis eines
festbetragsgeregelten Arzneimittels und dem Festbetrag nach § 35 SGB V. » Mehrkosten
sind grundsatzlich von der / von dem Versicherten zu tragen (§ 31 Absatz 2 SGB V).

Zuzahlung:

1Die Zuzahlung richtet sich nach § 61 SGB V. ;Erfolgt in der Apotheke auf Grund einer
Nichtverflgbarkeit ein Austausch des verordneten Arzneimittels gegen mehrere
Packungen mit geringerer Packungsgroide, ist die Zuzahlung nach Satz 1 nur einmalig auf
der Grundlage der Packungsgréfe zu leisten, die der verordneten Menge entspricht.
sDies gilt entsprechend bei der Abgabe einer Teilmenge aus einer Packung.

Lieferengpasspauschale:

1 Die Lieferengpasspauschale nach § 3 Absatz 1a AMPreisV im Falle einer
Nichtverfluigbarkeit nach § 14 Absatz 5 ist pro verordnetem Arzneimittel anrechnungsfahig.
2 Das Nahere zur technischen Umsetzung regeln die Vertragspartner in der

Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V in den Technischen Anlagen.
Referenzarzneimittel:

Ein Referenzarzneimittel ist ein Arzneimittel mit eigenstandiger Zulassung, welches im
Zulassungsverfahren fir andere Arzneimittel als Bezug verwendet wird. Fur die
Referenzierung ist es unbeachtlich, ob das Referenzarzneimittel im Preis- und
Produktverzeichnis nach § 131 Absatz 4 SGB V gelistet ist.

Hierzu zahlen insbesondere:

- Referenzarzneimittel fur Importe / Referenzarzneimittel fir den Mehrfachvertrieb:
Ein Arzneimittel mit eigenstandiger Zulassung und / oder ein auf ein solches
zugelassenes Generikum. Dies gilt auch flr patentgeschitzte Bioidenticals.

- Referenzarzneimittel bei Biologika:

Ein biotechnologisch hergestelltes biologisches Arzneimittel, auf das bezugnehmend

ein Biosimilar oder ein ein Bioidentical zugelassen ist.



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. April 2026) Seite 12

(22) Biologikum:

Ein Biologikum kann ein biotechnologisch hergestelltes biologisches Arzneimittel mit
eigenstandiger Zulassung, ein Biosimilar oder ein Bioidentical sein sowie deren
Importarzneimittel.

(23) Biosimilar:

Ein biotechnologisch hergestelltes biologisches Arzneimittel, das in Bezug auf ein
biotechnologisch hergestelltes biologisches Referenzarzneimittel zugelassen ist.

(24) Bioidentical:

Ein biotechnologisch hergestelltes biologisches Arzneimittel, das sich in Ausgangsstoffen
und Herstellungsprozess nicht von einem anderen biotechnologisch hergestellten
Arzneimittel unterscheidet.

§3 Geltungsbereich dieses Rahmenvertrages
(1) Der Rahmenvertrag hat einerseits Rechtswirkung firr die Krankenkassen nach § 4 SGB V.

(2) 1Der Rahmenvertrag hat andererseits Rechtswirkung fiir die nach § 129 Absatz 3 SGB V
bestimmten Apotheken. 2 Apotheken, die weder einem Mitgliedsverband des DAV noch

diesem Rahmenvertrag beigetreten sind, sind von der Lieferung ausgeschlossen.

(3) 1Der DAV als fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker fuhrt Gber die Apotheken nach § 129
Absatz 3 SGB V ein bundeseinheitliches Verzeichnis (§ 293 Absatz 5 Satz 1 SGB V).
2 Die Apotheken sind verpflichtet, die flr das Verzeichnis erforderlichen Auskiinfte zu
erteilen (§ 293 Absatz 5 Satz 5 SGB V). ; Das Nahere zu Inhalt und Ubermittlung des
Apothekenverzeichnisses an die Krankenkassen regelt die
Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300 SGB V (§ 300 Absatz 3 Satz 1
Nummer 3 SGB V).

(4) 1Die Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen mit den Mitgliedsverbanden des DAV,
der Verband der Ersatzkassen mit dem DAV, erganzende Vertrage schlieRen (§ 129
Absatz 5 SGB V). » Soweit erganzende Vertrage geschlossen sind, ist bei deutschen
Apotheken der fiir den Sitz der Apotheke geltende Vertrag der jeweiligen Kassenart
(§ 4 Absatz 2 SGB V) anzuwenden.

(5) Filialapotheken gelten als Unternehmensteil einer Apotheke.
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§4

§5
(1)

(2)

Beitritt deutscher Apotheken zum Rahmenvertrag

1 Der Beitritt nach § 129 Absatz 3 Nummer 2 SGB V ist von deutschen Apotheken
uneingeschrankt und schriftlich gegeniber dem DAV zu erklaren. » 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
(montags bis freitags aulRer 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.

s Der 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 Auskiinften nach § 3 Absatz 3 Satz 2.

Beitritt auslandischer Apotheken zum Rahmenvertrag

1 Die Regelungen nach § 4 gelten gleichermal3en fur den Beitritt von Apotheken aus den
Staaten, in denen die Verordnung (EG) Nr. 883/2004 anwendbar ist (im Folgenden:
auslandische Apotheken). ; Zusatzlich ist ein behdrdlicher Nachweis mit beglaubigter
deutscher Ubersetzung vorzulegen, dass die Apotheke nach den Bestimmungen des
Staates, in dem sie ihren Sitz hat, betrieben werden darf. 3 Bei der Versorgung im Wege
des Versandhandels gilt § 73 Absatz 1 AMG entsprechend.

1Auslandische Apotheken sind ab dem auf den Erklarungseingang beim DAV folgenden
Kalendermonat berechtigt, auf Grundlage des § 78 Absatz 3 AMG bezogene, fir den
Geltungsbereich des AMG zugelassene und in den Preis- und Produktinformationen als
preisgebunden ausgewiesene Fertigarzneimittel zu Lasten der Krankenkassen
abzurechnen. 2 Fur Abrechnungen unter den Voraussetzungen nach Satz 1 gelten die
Preisvorschriften nach § 78 AMG sowie § 7 Heilmittelwerbegesetz (sog. Rabattverbot).
3 Die weiteren Einzelheiten ergeben sich aus diesem Rahmenvertrag sowie den
erganzenden Vertradgen nach § 129 Absatz 5 SGB V. 4 Auf Verlangen sind den
Krankenkassen oder deren Verbanden Nachweise Uber die Bezugsquellen vorzulegen.
5 Die Regelungen des Sozialgesetzbuches, Flinftes Buch, insbesondere zum

Apothekenabschlag, zu gesetzlichen Rabatten, zur Zuzahlung der Versicherten, zur
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3)

§ 6
(1)

Arzneimittelabrechnung und Datenibermittlung 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 gegenliber einer Krankenkasse nur
abrechnungsberechtigt, soweit mit dieser Krankenkasse ein rechtsguiltiges
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 SGB V
ergeben. 3 Auf Verlangen hat die auslandische Apotheke das Vorliegen eines
Vertragsverhaltnisses gegenltber der Krankenkasse oder deren Verbanden

nachzuweisen.

Zahlungs- und Lieferanspruch

1 Der durch Normvertrage naher ausgestaltete gesetzliche Vergltungsanspruch der
Apothekerin / des Apothekers entsteht im Gegenzug fur die Erfullung der 6ffentlich-
rechtlichen Leistungspflicht mit Belieferung einer gultigen ordnungsgemafien
vertragsarztlichen Verordnung in papiergebundener oder elektronischer Form. ;> Der
Vergutungsanspruch der Apothekerin / des Apothekers entsteht trotz nicht

ordnungsgemalier vertragsarztlicher Verordnung oder Belieferung dann, wenn

a) ein Vertrag nach § 129 Absatz 5 SGB V rechtmalig das Entstehen eines

Vergutungsanspruches trotz eines VerstoRes vorsieht,

b)  Uber die Anforderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) und
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) hinaus in Vertragen nach
§ 129 Absatz 5 SGB V von der verschreibenden Person bei papiergebundenen
Verordnungen 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 Ergédnzung vorgenommen, entsteht der
Vergutungsanspruch trotzdem, es sei denn, die Vertrage nach § 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

Verstolies ganz oder teilweise zu verglten,
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(2)

d) es sich 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 Abkirzungen (auch Grol,-Kleinschreibung), bei
Schreibfehlern oder bei einer anderen Schreib- oder Kennzeichnungsweise auf dem
papiergebundenen Verordnungsblatt die ldentifikation 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 fur
elektronische Verordnungen mit Ausnahme der Identifikation der verschreibenden

Person und der / des Versicherten.

b)  Wenn die Unterschrift der verschreibenden Person auf einer papiergebundenen
Verordnung zwar unleserlich, aber erkennbar keine Paraphe oder ein anderes

Kurzel ist.

c) 1 Wenn papiergebundene Verordnungen, die einen fir die abgebende Person
erkennbaren Irrtum enthalten, unleserlich sind oder § 2 Absatz 1 Nummern 1 bis 7
AMVV bzw. § 9 Absatz 1 Nummern 1 bis 8 BtMVV — unbeschadet der jeweils
anwendbaren Gultigkeitsdauer — 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

' Hierdurch sind folgende Angaben auf dem Verordnungsblatt erfasst

1.

2.
3.

© oo~

Name, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift der Praxis oder der Klinik der verschreibenden
Person einschliel3lich Telefonnummer,

Datum der Ausfertigung, Ausstellungsdatum,

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

Bezeichnung des Fertigarzneimittels oder des Wirkstoffes einschliel3lich der Starke, (BtMVV:
sofern zusatzlich notwendig: Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen Betdubungsmittels
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
Gebrauchsanweisung; einer Gebrauchsanweisung bedarf es nicht, wenn das Arzneimittel
unmittelbar an die verschreibende Person abgegeben wird.

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

Darreichungsformen, sofern Angabe zusatzlich notwendig,

BtMVV: Kennzeichnungspflichten nach § 9 Absatz 1 Nummer 6 BtMVV mit S, T, K, N

Der Vermerk ,Praxisbedarf" anstelle der Angaben des Patienten und der Gebrauchsanweisung,
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d)

einen fur die abgebende Person erkennbaren Irrtum enthalten oder die Angaben
den §§ 2 Absatz 1 Nummern 4 bis 6 und 7 AMVV bzw. 9 Absatz 1 Nummern 3 bis 6
BtMVV nicht vollstandig entsprechen.

3 Korrekturen und Erganzungen sind durch die abgebende Person auf dem
papiergebundenen 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, § 11 Absatz 1
Nummer 1 BtMVV bei papiergebundenen Verordnungen nicht erforderlich, wenn die
Uberbringende Person des Verordnungsblattes diese Angaben nachweist oder
glaubhaft versichert oder die Angaben anderweitig ersichtlich sind. s Die Freistellung
von der Ricksprache gilt auch dann, wenn bei einem dringenden Fall diese nicht
moglich ist, das verordnete Arzneimittel sich fur die Apotheke jedoch zweifelsfrei
aus der Verordnung ergibt und damit gemaf § 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 FUr Verordnungen nach § 3a AMVV gilt die Freistellung von einer Riicksprache
nach den Satzen 4 und 5 nicht; die Angabe des Ausstellungsdatums durch die

verschreibende Person bleibt bei diesen Verordnungen entgegen Satz 1 zwingend.
Wenn bezogen auf die vertragsarztliche 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,

10.

11.

BtMVV: Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dal dem Patienten eine
schriftliche Gebrauchsanweisung ibergeben wurde, ein Hinweis auf diese schriftliche
Gebrauchsanweisung

AMVYV: Dosierung; dies gilt nicht, wenn dem Patienten ein Medikationsplan, der das verschriebene
Arzneimittel umfasst, oder eine entsprechende schriftliche Dosierungsanweisung einer
verschreibenden Person vorliegt und wenn die verschreibende Person dies in der Verschreibung
kenntlich gemacht hat oder wenn das verschriebene Arzneimittel unmittelbar an die
verschreibende Person abgegeben wird.
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(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 § 3a AMVV auf papiergebundenen

Verordnungsblattern

(e1) die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen verrutscht, aber

zuordnungsfahig ist,

(e2) die erforderliche Kennzeichnung durch Ankreuzen handschriftlich durch die

verschreibende Person erfolgt ist.

Wenn bezogen auf die BtMVV jeweils fur alle drei Teile der papiergebundenen
Verschreibung (§ 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

(g1) bei Verlust der papiergebundenen Originalverordnung eine erneute
papiergebundene Originalverordnung erfolgt, wobei ein die doppelte

Verordnung kennzeichnender Aufdruck (z. B. Duplikat) dann unschadlich ist;

(g2) die Apotheke im Verhaltnis von Original- zu Importarzneimitteln sowie von
Importarzneimitteln untereinander unter Berlcksichtigung von Rabattvertragen

bei gesetztem aut-idem-Kreuz einen Austausch vornimmt;

(g3) die Apotheke in den Fallen des § 14 Absatz 1 (Nichtverfligbarkeit), des § 14
Absatz 2 (Akutversorgung, Notdienst), des § 14 Absatz 3i.V.m. § 17 Absatz 5
ApBetrO (,pharmazeutische Bedenken®) sowie des § 14 Absatz 5 (§ 129
Absatz 2a und 2b SGB V) dieses Rahmenvertrages

- entweder nur das vereinbarte Sonderkennzeichen auftragt oder
- nur einen Vermerk auf der papiergebundenen Verordnung auftragt oder

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

im Beanstandungsverfahren erbringt;

Seite 17
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(g4)

(95)

(96)

(g7)

(98)

(99)

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

entsprechend verordnete Arzneimittel abgibt;

die Apotheke bei einer Verordnung, fir die § 8 keine Regelung enthalt, 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 Packungsgré3enkennzeichen
gemeldet wurde (§ 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
nach Ausstellung abgibt. Hierbei gilt, dass die Riicksprache mit der

verschreibenden Person und die Grunde fur die Fristuberschreitung

o auf einem papiergebundenen Verordnungsblatt dokumentiert und von

der Apothekerin / vom Apotheker abgezeichnet werden oder

o bei einer elektronischen Verordnung im elektronischen Abgabedatensatz
entsprechend der Regelungen nach § 2 Absatz 17 Satz 4 zur
Rezeptanderung erganzt und mittels qualifizierter elektronischer

Signatur signiert werden.

die Apotheke ein Arzneimittel zu Lasten einer Krankenkasse mit einem

veralteten Kassen-IK abgibt;

die Apotheke mit Genehmigung der Krankenkasse ein importiertes

Arzneimittel abgibt, die Genehmigung nicht beiftigt, aber nachreicht;

(g10) die Apotheke ein auf der Grundlage von § 73 Absatz 3 AMG importiertes

Arzneimittel ohne Angabe des Apothekeneinkaufspreises (AEP) abgibt.
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(2a) 1Unabhangig von den Absatzen 1 und 2 ist eine Retaxation ausgeschlossen, wenn

(4)

1.  die Dosierangabe auf der Verordnung fehlt,
2. das Ausstellungsdatum der Verordnung fehlt oder nicht lesbar ist,

3. die vom Gemeinsamen Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 SGB V festgelegte Belieferungsfrist von Verordnungen um bis zu
drei Tage Uberschritten wird, es sei denn es handelt sich um Verordnungen nach
§ 39 Absatz 1a SGB V, Verordnungen von Betaubungsmitteln oder Verordnungen

von Wirkstoffen, fir die klirzere Belieferungsfristen festgelegt sind,
4.  die Abgabe des Arzneimittels vor der Vorlage der arztlichen Verordnung erfolgt oder

5. die Genehmigung der zustadndigen Krankenkasse bei Abgabe des Arzneimittels fehlt

und diese nachtraglich erteilt wird.

2Sofern entgegen § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 oder Satz 3 SGB V eine Ersetzung
des verordneten Arzneimittels nicht erfolgt oder die nach § 2 Absatz 11 vorgesehenen
Verfligbarkeitsanfragen ganz oder teilweise nicht vorgenommen wurden, ist eine
Retaxation des abgegebenen Arzneimittels ausgeschlossen; in diesen Fallen besteht kein
Anspruch der abgebenden Apotheke auf die Vergltung nach § 3 Absatz 1 Satz 1 der
AMPreisV.

1Gemal § 129 Absatz 3 Satz 2 SGB V dirfen Apotheken verordnete Arzneimittel an
Versicherte als Sachleistungen nur abgeben und kdnnen unmittelbar mit den
Krankenkassen nur abrechnen, wenn der Rahmenvertrag fur 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 durfen Versicherten keine Zuwendungen
gewahren. 3 Die Hohe der Vergutung ergibt sich aus den gesetzlichen und vertraglichen
Bestimmungen.. Ist ein Preis auf dieser Grundlage nicht bestimmt, so bedarf es zur
Entstehung des Vergutungsanspruchs nach Absatz 1 Satz 1 einer Einigung zwischen
Apotheke und Krankenkasse. s Das Nahere zu Satz 4 kann in den erganzenden 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
qualifizierten 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
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Arzneimittelabrechnungsvereinbarung geman § 300 Absatz 3 SGB V nicht nach den
Vorgaben dieses Rahmenvertrages und weiterer Vorgaben, z. B. der AMVV, von der flr
die Abgabe verantwortlichen Person entsprechend qualifiziert elektronisch signiert wurde,
ist eine nachtragliche Korrektur sowie die Einreichung des korrigierten elektronischen

Abgabedatensatzes vor Abrechnung gegeniiber der Krankenkasse mdglich.?

(6) 1Im Falle der Aufgabe der Apotheke durch Schlielfung oder Verkauf besteht sowohl fiir
die Krankenkasse als auch flr die Apotheke die Mdglichkeit, Beanstandungsverfahren
unabhangig von der Anbindung an die Tl im schriftlichen Verfahren durchzuflhren. 2 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 Tl,

- 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
Pharmazentralnummer, 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.

3 Die Technische Anlage 6 (TA 6) der Arzneimittelabrechnungsvereinbarung nach § 300

Absatz 3 SGB V findet in diesen Fallen keine Anwendung.

2 Der GKV-Spitzenverband und der DAV sind sich einig, dass diese Regelung nach Einfiihrung des E-
Rezeptes bei konkret auftretenden Problemen gepruft und gegebenenfalls um Korrekturméglichkeiten
erweitert werden kann.
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§7

©)

Abzugebendes Arzneimittel

1 Grundlage fur die Auswahl des abzugebenden Arzneimittels ist die gultige,
ordnungsgemale vertragsarztliche oder -zahnarztliche Verordnung in papiergebundener
oder elektronischer Form zum Zeitpunkt der Vorlage. » Fir eine elektronische Verordnung
ist der Zeitpunkt des Abrufs aus der TI malRgebend. ; GemaR § 360 Absatz 3 Satz 3

SGB V besteht keine Verpflichtung zur Abgabe aufgrund einer elektronischen
Verordnung, wenn der elektronische Abruf der arztlichen Verordnung aus technischen
Grinden im Einzelfall nicht moglich ist; in diesen Fallen kann die Abgabe aufgrund einer
papiergebundenen Verordnung (Muster 16) erfolgen. 4 Eine Prifpflicht, warum statt einer
elektronischen Verordnung eine papiergebundene Verordnung ausgestellt wurde, besteht

seitens der Apotheke nicht.

1Ist die Verordnung nicht ordnungsgeman, kann die Apotheke nur entsprechend den
Vorgaben der AMVV, BtMVV und des § 6 die Verordnung insofern korrigieren oder
erganzen oder korrigieren und erganzen, dass eine abgabefahige Verordnung entsteht.

2 Diese Korrekturen und Erganzungen sind durch die abgebende Person bei
papiergebundenen Verordnungen 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. Ergdnzungsdatum vom Abgabedatum

abweicht, ist dieses zusatzlich anzugeben.

1Ist das verordnete Arzneimittel fir 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
Arzneiverordnungsblatt zu vermerken und separat abzuzeichnen, bei der elektronischen
Verordnung im elektronischen Abgabedatensatz aufzunehmen und mittels qualifizierter
elektronischer Signatur zu signieren. 2 Sofern das Korrektur- bzw. Ergédnzungsdatum vom
Abgabedatum abweicht, ist dieses zusatzlich anzugeben. 3 Ein nach Handelsname oder
unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnetes Fertigarzneimittel ist insbesondere dann
eindeutig 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 Eindeutigkeit nicht entgegen. s Satz 3 gilt nicht flr Importe
nach § 73 Absatze 1 und 3 AMG.
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(4) 1Das abzugebende Arzneimittel hat dem arztlich verordneten Arzneimittel zu
entsprechen, sofern das Gesetz, dieser Rahmenvertrag oder ergénzende Vertrage nach
§ 129 Absatz 5 SGB V keine abweichenden Regelungen vorsehen. ; Das abgerechnete

Arzneimittel hat dem abgegebenen Arzneimittel zu entsprechen.
(5) Die Abgabe mehrkostenpflichtiger Arzneimittel ist zu vermeiden.

(6) 1Papiergebundene Verordnungen, bei denen Anderungen und / oder Ergéanzungen des
verordneten Arzneimittels entsprechend § 2 Absatz 1 Nummern 4 bis 6 AMVV ohne
entsprechendes Namenszeichen der verschreibenden Person erkennbar vorgenommen
worden sind, dirfen erst nach Ricksprache mit der verschreibenden Person beliefert
werden. > Das Ergebnis der Rucksprache ist auf dem Arzneiverordnungsblatt zu
vermerken und separat abzuzeichnen. 3 Sofern das Ricksprachedatum vom

Abgabedatum abweicht, ist dieses zusatzlich anzugeben.

(7) Geféalschte Verordnungen sowie Verordnungen auf missbrauchlich benutzten
Arzneiverordnungsblattern oder missbrauchlich genutzte elektronische Verordnungen
durfen nicht beliefert werden, es sei denn, die Falschung oder der Missbrauch waren bei

Wahrung der erforderlichen Sorgfalt fur die Apothekerin / den Apotheker nicht erkennbar.

§8 PackungsgroRen

(1) 1Enthalt eine papiergebundene Verordnung mehrere Verordnungszeilen, ist jede
Verordnungszeile einzeln zu betrachten. > Verordnungen sind mit der jeweils verordneten

Anzahl von Packungen zu beliefern.

(2) Ein Fertigarzneimittel, dessen Packungsgrofie die grofite der auf Grund der Verordnung
nach § 31 Absatz 4 Satz 1 SGB V bestimmte Packungsgrofie Ubersteigt, ist nicht
Gegenstand der Versorgung nach § 31 Absatz 1 SGB V und darf nicht zu Lasten der

gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden.

(3) 1lst bei einer Verordnung eine N-Bezeichnung angegeben, stehen alle Packungen aus
diesem N-Bereich zur Auswahl. 2 Entspricht die nur nach Stlickzahl verordnete Menge
einem N-Bereich, stehen alle Packungen aus diesem N-Bereich zur Auswahl. 3 Entspricht
die nur nach Stiickzahl verordnete Menge keinem N-Bereich, stehen ausschlief3lich
Packungen mit der identischen Stuckzahl zur Auswahl. 4 Entspricht die nach Stlckzahl
oder unter einer N-Bezeichnung verordnete Menge keiner im Preis- und
Produktverzeichnis befindlichen Packung, handelt es sich um ein nicht eindeutig
bestimmtes Arzneimittel. 5 Ist ein mit ,aul3er Vertrieb* (AV) gekennzeichnetes
Fertigarzneimittel nicht mehr lieferfahig und ist nach den Regelungen dieses

Rahmenvertrages auch keine andere Auswahl mdéglich, handelt es sich um ein nicht



Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V (Stand 1. April 2026) Seite 23

§9
(1)

(2)

eindeutig bestimmtes Arzneimittel. s Widersprechen sich die verordnete Stlickzahl und der
N-Bereich, handelt es sich um ein nicht eindeutig bestimmtes Arzneimittel. 7 Packungen,
die gemal § 2 Absatz 5 Satz 3 PackungsV mit einem ungultig gewordenen
Packungsgrofienkennzeichen bedruckt sind, dirfen in die Auswahl des durch die
Verordnung bestimmten N-Bereiches einbezogen werden. s § 1 Absatz 1a PackungsV ist

zu bertcksichtigen.

Auswahlbereich
1+ Hat die verschreibende Person

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

Auswahlmdglichkeit gibt oder

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

Kreuz) oder

c) ein Fertigarzneimittel verordnet, das von der Substitutions-Ausschlussliste nach
§ 129 Absatz 1a Satz 2 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie Anlage VIl Teil B) erfasst ist,

hat die Apotheke nach MalRgabe des § 11 eine Auswahl gemaR 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
Referenzarzneimittel sowie dessen Importarzneimittel.

3. Bei Verordnung eines Betaubungsmittels sind zusatzlich zum Auswahlbereich

die Voraussetzungen nach Absatz 3 Buchstabe f) zu beachten.

2 Ist eine vorrangige Abgabe rabattbegunstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht méglich,

richtet sich die Abgabe nach § 13 (importrelevanter Markt).
1 Hat die verschreibende Person

a) ein Fertigarzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung (Wirkstoffverordnung)

verordnet oder

b)  ein Fertigarzneimittel unter seinem Produktnamen verordnet, welches nicht die

Kriterien nach Absatz 1 erfullt,

hat die Apotheke nach MalRgabe der Abgaberangfolge der §§ 11 und 12 eine Auswabhl

aus dem verordneten Fertigarzneimittel, Importarzneimitteln und Arzneimitteln gemaf
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3)

Absatz 3 zu treffen. 2 Bei Arzneimitteln, die im Mehrfachvertrieb vertrieben werden,

umfasst der Auswahlbereich nach Satz 1 das verordnete Fertigarzneimittel,

Parallelarzneimittel und alle zugehdérigen Importarzneimittel.

Das flr die Abgabe ausgewahlte Fertigarzneimittel muss gegentber dem arztlich

verordneten Fertigarzneimittel folgende Kriterien erfillen:

a)

b)

d)

1gleicher 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. > Als
wirkstoffgleich gelten auch Biologika und nicht biotechnologisch hergestellte
Arzneimittel, die Bezug nehmend auf ein biotechnologisch hergestelltes Arzneimittel
zugelassen sind. 3§ 40c der Arzneimittel-Richtlinie ist im Verhaltnis zu den jeweiligen

Referenzarzneimitteln und bei der Auswahl untereinander zu berucksichtigen.
identische Wirkstarke,

bei flissig-oralen Darreichungsformen die Konzentration (z. B. mg/ml),
identische Packungsgrofe im Sinne des § 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,

- Darreichungsformen mit identischer Bezeichnung als Einzeldosisbehaltnis und

solche als Mehrdosenbehaltnis sind nicht austauschbar,

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

Darreichungsform zur Auswahl heranzuziehen,

- bei biotechnologisch hergestellten biologischen Arzneimitteln gelten fur die
Darreichungsformen die zusatzlichen Regelungen des § 40c Absatz 1 der

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

f) 1kein Verstol3 gegen entgegenstehende betaubungsmittelrechtliche Vorschriften,
die abgegebene Menge bei Betdubungsmitteln hat insbesondere der verordneten
Menge im Sinne von § 9 Absatz 1 Nummern 3 und 4 BtMVV zu entsprechen.

2 Zusatzliche Hinweise des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 129 Absatz
1a Satz 1 und 2 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie Anlage VIl Teil A und B) zur
Applikationshaufigkeit und zum Applikationsintervall sind zu bertcksichtigen. 3 FUr
den Austausch von Betaubungsmitteln mit laut Fachinformation unvollstéandiger
Freisetzung der in der abgeteilten Darreichungsform enthaltenen Wirkstoffmenge
gilt zudem, dass hinsichtlich des Wirkstoffs sowohl die freigesetzte Menge
(gegebenenfalls pro Zeiteinheit) als auch die Gesamtmenge an enthaltenem

Wirkstoff pro Dosiseinheit identisch sind.

§ 10 Abgaberangfolge

§ 11
(1)

(2)

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

Vorrang der Rabattvertrage

1 Die Apotheke hat vorrangig ein Fertigarzneimittel abzugeben, fir das ein Rabattvertrag
nach § 130a Absatz 8 SGB V besteht (rabattbeguinstigtes Fertigarzneimittel).

2 Voraussetzung hierfir ist, dass

- in den erganzenden Vertragen nach § 129 Absatz 5 SGB V nichts anderes

vereinbart ist und

- die Angaben zu dem rabattbeguinstigten 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 fur mehrere

rabattbeglinstigte Fertigarzneimittel zu, kann die Apotheke unter diesen wahlen.

1 Sind alle rabattierten Fertigarzneimittel, welche nach Absatz 1 auszuwahlen waren, bei
Vorlage der arztlichen Verordnung nicht verfiigbar, ist die Apotheke zur Abgabe eines
gemal § 2 Absatz 10 lieferfahigen wirkstoffgleichen Fertigarzneimittels nach MalRgabe
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 Verfugbarkeitsanfrage bei
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3)

(4)

§ 12
(1)

(2)

§13
(1)

einem Grolthandel ausreichend. 3 Die Auswabhl richtet sich bei Fertigarzneimitteln nach

§ 9 Absatz 2 nach den Vorgaben in § 12 und bei Fertigarzneimitteln nach § 9 Absatz 1
nach den Vorgaben in § 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 verflgbar,
tragt die Krankenkasse abweichend von § 31 Absatz 2 Satz 1 SGB V die Mehrkosten.

2 Bezugsgrdle fur die Bemessung der Zuzahlung nach § 61 Satz 1 SGB V ist der
Abgabepreis des Fertigarzneimittels.

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

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

Abgabe preisgiinstiger Fertigarzneimittel nach § 9 Absatz 2

1Ist eine vorrangige Abgabe rabattbeglnstigter Fertigarzneimittel nach § 11 nicht méglich,
ist eines der vier preisgunstigsten Fertigarzneimittel abzugeben, das die Kriterien nach § 9
Absatz 3 erflllt. » Bei der Ermittlung des Preises einer Packung im Rahmen der
Anwendung des Wirtschaftlichkeitsgebots sind samtliche gesetzliche Rabatte zu
bertcksichtigen. 3 Sind Fertigarzneimittel nach Satz 1 nicht lieferfahig, hat die Apotheke
das nachstpreisginstige, verfiigbare Fertigarzneimittel abzugeben. 4 Bei der Auswabhl
nach den Satzen 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 preisgunstigste Parallelarzneimittel ist. » Absatz 1 Satze 2 bis 4 gelten

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

Abgabe preisgiinstiger Importe nach § 9 Absatz 1

1 Der importrelevante Markt besteht aus den Fertigarzneimitteln im Auswahlbereich nach
§ 9 Absatz 1 (solitéarer Markt) und aus Arzneimitteln nach § 9 Absatz 2 Satz 2
(Mehrfachvertrieb), bei denen die Abgabe eines rabattierten Fertigarzneimittels nach § 11
nicht madglich ist. » Geman § 129 Absatz 1 Satz 9 SGB V sind biotechnologisch
hergestellte Arzneimittel 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
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(2)

©)

(4)

®)

Gegenstand des importrelevanten Marktes. 3 Fur diese Arzneimittel gelten die

Regelungen nach Absatz 2 Satze 1 bis 5.

1 Im importrelevanten Markt nach Absatz 1 ist grundsatzlich die Abgabe von
Referenzarzneimitteln, Importarzneimitteln und preisginstigen Importarzneimitteln
mdglich; liegt ein Mehrfachvertrieb vor, kénnen unter Bericksichtigung der Regelungen
des § 12 Absatz 2 auch Parallelarzneimittel sowie deren Importarzneimittel und
preisglnstige Importarzneimittel abgegeben werden. ; Es darf nur ein Fertigarzneimittel
ausgewahlt werden, das abzlglich der gesetzlichen Rabatte nicht teurer als das
namentlich verordnete Fertigarzneimittel ist. 3 Hiervon ausgenommen ist der Fall, dass fur
diese Mehrkosten durch die Versicherte / den Versicherten geleistet werden mussen, aber
aufzahlungsfreie Fertigarzneimittel zur Verfigung stehen; diese sind in diesem Fall
bevorzugt abzugeben. 4 Uberschreitet der Abgabepreis sdmtlicher zur Auswahl stehenden
Fertigarzneimittel den Festbetrag, ist ein Fertigarzneimittel mit einer moglichst geringen
Aufzahlung fur die Versicherte / den Versicherten auszuwahlen. s Fur die Falle der

Satze 3 und 4 gilt § 2 Absatz 7 Satz 5 nicht. ¢ Im importrelevanten Markt besteht ein
Abgabevorrang fur preisgunstige Importarzneimittel in Form eines innerhalb eines
Kalenderquartals zu erzielenden Einsparziels nach Absatz 5. 7 Das Einsparziel gilt nicht
fur Arzneimittel, die aufgrund von Sprechstundenbedarfsverordnungen an verschreibende

Personen abgegeben wurden.

1 Zur Berechnung der Einsparungen wird zunachst ein theoretischer Umsatz im
importrelevanten Markt berechnet. > Hierfur werden alle Abgaben im importrelevanten
Markt monetar so bewertet, als ware jeweils das Referenzarzneimittel abgegeben worden.
3 Grundlage fir die Berechnung ist der Abgabepreis abzuglich der gesetzlichen Rabatte.

4 Die 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 preisglinstigen Importarzneimittels ergibt sich
durch die Differenz, die zwischen dem Umsatz flir das abgegebene preisglinstige
Importarzneimittel und dem Umsatz fir das jeweilige Referenzarzneimittel angefallen
ware, jeweils abzlglich der gesetzlichen Rabatte. ; Aufsummiert ergibt sich tUber 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 Uber den theoretischen Umsatz nach Absatz 3.
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(6)

(7)

(8)

9)

§14

1 Wird das Einsparziel in einem Zeitraum von einem Kalenderquartal nicht erreicht,
vermindert sich die Rechnungsforderung fir den letzten Abrechnungsmonat des
Kalenderquartals um die Differenz zwischen dem festgelegten Einsparziel und der
tatsachlich erzielten Einsparung. 2 In den Fallen der Schlielfung oder Veraulierung einer
Apotheke wird auf den letzten Abrechnungsmonat abgestellt. ; Wird das nach Absatz 5
vereinbarte Einsparziel Ubertroffen, wird der Apotheke der Betrag, der Uber das
Einsparziel hinausgeht, in Form eines Einsparguthabens gutgeschrieben. 4 Sofern im
folgenden Kalenderquartal ein Kirzungsbetrag nach Satz 1 anfallt, sind Einsparguthaben
nach Satz 3 darauf anzurechnen. s Einsparguthaben sind nicht auszahlungsfahig.

6 Guthaben aus der Importquote nach § 5 des Rahmenvertrags in der redaktionellen
Fassung vom 30.09.2016 kdnnen auf Klirzungsbetradge angerechnet werden; auch diese

Guthaben sind nicht auszahlungsfahig.

Bei der Arzneimittelabrechnung nach § 300 SGB V sind gegenuber der kostenpflichtigen
Krankenkasse die Summe der Einsparungen des jeweiligen Kalenderquartals durch die
abgegebenen preisgunstigen Importarzneimittel nach Absatz 4 und der theoretische
Umsatz 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
Einsparziel nach Absatz 5 auf Basis der vorliegenden Umsetzungsergebnisse hin zu
uberprufen und gegebenenfalls neu zu vereinbaren. » Dabei ist sicherzustellen, dass die
Festlegung des Einsparziels adaquate Anreize fur wirtschaftliche Abgaben setzt und
dabei gleichzeitig die Apotheken nicht Uberfordert. 3 Die Anrechenbarkeit von Guthaben
aus der Importquote nach § 5 des Rahmenvertrages in der redaktionellen Fassung vom
30.09.2016 nach Absatz 6 Satz 6 und der Zeitraum der Anrechenbarkeit der

Einsparguthaben nach Absatz 6 Satz 3 sind ebenfalls Gegenstand dieser Uberpriifung.

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

Abweichung von der Abgaberangfolge

1 Dass kein rabattbegtinstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 Absatz 2 oder kein
preisglnstiges Fertigarzneimittel nach § 12 zum Zeitpunkt der Vorlage der Verordnung
verfugbar war, hat die Apotheke durch einen Beleg nach § 2 Absatz 11 nachzuweisen.

» Sofern die Apotheke kein rabattbegunstigtes bzw. kein preisgunstiges Fertigarzneimittel
wegen Nicht-Verfligbarkeit abgibt, hat sie bei papiergebundenen Verordnungen auf dem
Arzneiverordnungsblatt das zwischen den Vertragsparteienn vereinbarte

Sonderkennzeichen anzugeben. 3 Bei der elektronischen Verordnung ist in diesem Fall
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)

das entsprechende Kennzeichen im elektronischen Abgabedatensatz anzugeben und

mittels elektronischer Signatur zu signieren.

1Ist kein rabattbegulnstigtes Fertigarzneimittel nach § 11 und auch kein preisglnstiges
Fertigarzneimittel nach § 12 in der Apotheke vorratig und macht ein dringender Fall die
unverzlgliche Abgabe eines Fertigarzneimittels erforderlich (Akutversorgung, Notdienst),
hat die Apotheke dies bei papiergebundenen Verordnungen auf dem
Arzneiverordnungsblatt 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. 3 Das vereinbarte Sonderkennzeichen ist auf der papiergebundenen

Verordnung anzugeben.

1In Fallen des § 17 Absatz 5 ApBetrO (sonstige Bedenken, z. B. pharmazeutische
Bedenken) hat die Apotheke diese auf dem Arzneiverordnungsblatt zu konkretisieren.

2 Sofern mehrere pharmazeutische Mitarbeiterinnen / Mitarbeiter das
Arzneiverordnungsblatt bearbeitet haben, sind die pharmazeutischen Bedenken separat
abzuzeichnen. 3 Bei der elektronischen Verordnung sind die pharmazeutischen Bedenken
inklusive des entsprechenden Kennzeichens im elektronischen Abgabedatensatz
anzugeben und