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Rahmenvertrag: Paragraphen und Anlagen

Der Rahmenvertrag iiber die Arzneiversorgung nach §129 Absastz2 SGB V liegt in der Fassung vom 01. Januar 2025
vor. Nachfolgend wird ein Uberblick iiber die wichtigsten Paragraphen und Anlagen sowie deren Inhalte dargestellt.

Der Rahmenvertrag in der Fassung vom 01.Januar 2025:
e Gegliedert in 35 Paragrafen und 11 Anlagen.

Definitionen (§ 2):
(1) N-Bezeichnung (8) Preisgiinstige Importarzneimittel (15) Mehrfachvertrieb und Parallelarzneimittel
(2) N-Bereich (9) Vorratig (16) Eletronsiche Verordnung
(3) Preis- und Produktverzeichnis (10) Lieferfahig (17) Elektronischer Abgabedatensatz
(4) Auswanhl (1) Nicht verfiighar (18) Mehrkosten (Aufzahlung)
(5) Gesetzliche Rabatte (12) In Vertrieb (gemeldet) (19) Zuzahlung
(6) Rundungsregel (13) AuBer Vertrieb (gemeldet) (20) Lieferengpasspauschale
(7) Importarzneimittel (14) Nicht verkehrsfahig (gemeldet)

o . Preisgiinstige Importarzneimittel®: Als preisgiinstig gelten Importe, wenn sie folgende Vorgaben beziiglich des um
den Anbieterrabatt bereinigten VK (VK-A-Rabatt) erfiillen:

Abgabepreis Preisabstand
bis 100 Euro mind. 15 %
>100-300 Euro mind. 15 Euro
tiber 300 Euro mind. 5 %

o vorratig“: Ein Praparat ist in der Apotheke vorhanden.
o lieferfahig“: Ein Priparat ist beim pharmazeutischen GroBhandel vorrétig bzw. kann von diesem beim pharmazeuti-
schen Unternehmer bezogen werden.

¢ .nicht verfiighar“: Eine Beschaffung ist innerhalb angemessener Zeit nicht moglich. Der Nachweis erfolgt durch zwei
Verfiigbarkeitsabfragen beim pharmazeutischen GroBhandel in direktem zeitlichem Zusammenhang mit der Rezeptvor-
lage. Die Defektbelege der GroBhandler dienen als Nachweis der Nichtverfiigbarkeit. Wird eine Apotheke nur von einem
GroBhandel beliefert: Zwei Anfragen bei diesem in angemessenem zeitlichen Abstand sind ausreichend.

o ,,auBer Vertrieb“: AV-Arzneimittel werden bei der Ermittlung der Abgaberangfolge nicht beriicksichtigt.

o ,.nicht verkehrsfahig“: Ein Fertigarzneimittel, das als nicht verkehrsfahig gekennzeichnet und damit nicht abgabefahig
ist, wird in der Abgaberangfolge nicht beriicksichtigt.

o . Mehrfachvertrieb/Parallelarzneimittel“: Dabei handelt es sich um patentgeschiitzte Wirkstoffe, die von einem oder
mehreren Unternehmen unter verschiedenen Handelsnamen vertrieben werden, ohne Importe zu sein. Es gelten be-
sondere Abgaberegeln nach §§ 12 und 13.

¢ . Zuzahlung“: Erfolgt in der Apotheke auf Grund einer Nichtverfiigbarkeit ein Austausch des verordneten Arzneimittels
gegen mehrere Packungen mit geringerer PackungsgroBe, ist die Zuzahlung nach Satz 1 nur einmalig auf der Grundlage
der PackungsgroBe zu leisten, die der verordneten Menge entspricht.

o  Lieferengpasspauschale”: Im Falle einer Nichtverfiigharkeit ist pro verordnetem Arzneimittel eine Lieferengpasspau-
schale anrechnungsfahig.

Zahlungs- und Lieferanspriiche (§6):

* In diesem Paragrapgen wird geregelt, in welchen Fllen eine Retaxierungsuasgeschlossen ist und welche Fehler die
Apotheke selber oder nach Riicksprache mit der Arztin oder dem Arzt korrigieren kann.

Fortsetzung »



AP

DeutschesApothekenPortal Al‘beitSh i Ife

Abgaberegeln (§ 7 bis § 18):

Ubersicht: Neue Abgaberegeln des Rahmenvertrags

§ 7 Abzugebendes Arzneimittel § 11 Vorrang der Rabattvertrdge § 15 Kostenerstattung bei
Wunscharzneimittel
§ 8 PackungsgroBen §12 Abgabe preisgiinstiger §16 Teilmenge, Auseinzelung
Fertigarzneimittel
§ 9 Auswahlbereich §13 Abgabe preisgiinstiger Importe §17 Sonderregelungen fiir den dringenden
Fall (Akutversorgung, Notdienst)
§10 Abgaberangfolge § 14 Abweichung von der Abgabe- §18 Sonderfille aufgrund besonderer
rangfolge Abgabekonstellationen

Abzugebendes Arzneimittel (§ 7):
e Konkretisiert, wann eine Verordnung korrekt ausgestellt ist.

* Vorgaben fiir Anderungen/Ergénzungen bei nicht ordnungsgemiB ausgestellten Rezepten durch die Apotheke
(nach AMVV, BtMVV, § 6 Rahmenvertrag), ggf. nach arztlicher Riicksprache

e Nicht eindeutig bestimmte Verordnungen bediirfen einer Arztriicksprache.
e Unterscheidung eindeutig bestimmte Verordnung (§ 7) bzw. nicht eindeutig bestimmte Verordnung (§ 8):

Eindeutig bestimmte Verordnung (§ 7 Absatz 3) Nicht eindeutig bestimmte Verordnung (§ 8 Absatz 3)

Mit Handelsname oder Wirkstoffbezeichnung verordnetes Menge, nach Stiickzahl oder unter N-Kennzeichnung verordnet,
Fertigarzneimittel ist eindeutig einem Eintrag des Preis- und entspricht keiner im Preis- und Produktverzeichnis befindlichen
Produktverzeichnisses zuzuordnen. Packung.

Beispiel: Verordnet ,,Sovaldi Tabletten*; AV gekennzeichnet, nicht mehr lieferfahig, keine andere Auswahl
gelistete FAM: ,,Sovaldi Filmtabletten“ maglich.

Hinweis: Auch wenn zu einem unter Handelsname/Wirkstoff- | Stiickzahl und Normkennzeichen widersprechen sich.
bezeichnung verordneten Préparat mehrere Anbieter zur Aus-
wahl stehen, handelt es sich um eine eindeutige Verordnung.
Beispiel: Paracetamol 500 mg Tabletten.

PackungsgriBen (§ 8):
¢ Jede Verordnungszeile ist getrennt zu betrachten und mit der jeweils verordneten Anzahl an Packungen zu beliefern.

¢ Abgabe von Jumbopackungen (Packungsinhalt > N,,,,) zulasten der GKV bleibt verboten
(Ausnahme: Sprechstundenbedarf).

e PackungsgroBenauswahl:
» Verordnung nur mit N-Bezeichnung: Alle Packungen dieses N-Bereiches stehen zur Auswahl.

» Verordnung nur mit Stiickzahl und Stiickzahl entspricht einem N-Bereich: Alle Packungen dieses N-Bereiches
stehen zur Verfiigung.

» Verordnung nur mit Stiickzahl und Stiickzahl entspricht keinem N-Bereich: Nur Packungen mit identischer Stiickzahl
stehen zur Verfiigung.
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Auswahlbereich (§ 9):
e Definition von zwei ,,Austauschgruppen® ausgehend von der drztlichen Verordnung:

Verordnet: Verordnet:

- Arzneimittel, zu dem es nur Importe als Austausch- - Reine Wirkstoffverordnung

maglichkeit gibt (z. B. Original unter Patentschutz) - Fertigarzneimittel namentlich verordnet, ohne Austauschverbot
- Arzneimittel mit Aut-idem-Kreuz nach Absatz 1
- Préaparat der Substitutionsausschlussliste - Arzneimittel im Mehrfachvertrieb

- Biological, das nicht in Anlage 1des Rahmenvertrags
aufgefiihrt ist

Auswahlbereich: Auswahlbereich:
Referenzarzneimittel (= Original) oder zugehdorige Import- Alle aut-idem-fahigen Arzneimittel inkl. Importe
arzneimittel (Achtung: Preisanker!) Wichtig: Abgaberangfolge nach §§ 10 bis 14 beachten
» Vorrangig Abgabe von Rabattarzneimitteln,ansonsten » Rabattarzneimittel, vier preisgiinstigste Arzneimittel, preis-
Beriicksichtigung preisgiinstiger Importe. giinstige Importe
» Abgabe des verordneten Arzneimittels nur noch in wenigen
Fallen moglich

Achtung: Arzneimittel im Mehrfachvertrieb: Auswahlbereich
umfasst Parallelarzneimittel und alle zugehorigen Importe;
Besonderheiten bei der Abgabe nach §§ 12 und 13 beachten:
Preisgrenze = preisgiinstigstes Parallelarzneimittel.

e Allgemeine Voraussetzungen fiir einen Aut-idem-Austausch:
» gleicher Wirkstoff
» identische Wirkstarke
» identische PackungsgroBe nach § 8
» gleiche oder austauschbare Darreichungsform
» Zulassung fiir ein gleiches Anwendungsgebiet

» bei BtM: abgegebene Menge hat der verordneten zu entsprechen; Austausch nur dann, wenn sowohl die freigesetzte
Menge als auch die enthaltene Gesamtmenge des Wirkstoffes identisch sind. Applikationshaufigkeit und
Applikationsintervall miissen jeweils identisch sein.

Abgaberangfolge (§ 10):
¢ Apotheken miissen die in den §§ 11 bis 14 festgelegte Abgaberangfolge beriicksichtigen.

Vorrang der Rabattvertrage (§ 11):
e Die Abgabe von rabattierten Arzneimitteln hat Vorrang.
e Freie Auswahl unter den verfiigharen Rabattarzneimitteln.

Abgabe preisgiinstiger Fertigarzneimittel (§ 12):

e (ibt es kein vorrangig abzugebendes Rabattarzneimittel, so darf die Apotheke eines der vier preisgiinstigsten
Fertigarzneimittel abgeben.

e Preisvergleich erfolgt unter Beriicksichtigung sdmtlicher gesetzlicher Rabatte. Damit ist der um den Anbieterrabatt
bereinigte VK gemeint, ebenso wie beim Preisvergleich Original/Import.

e st keines der vier preisgiinstigsten Arzneimittel lieferbar, so hat die Apotheke das nachstpreisgiinstigere verfiighare
Arzneimittel abzugeben (plus Sonder-PZN fiir Nichtverfiigharkeit gem. § 14).

¢ Das abgegebene Arzneimittel darf nicht teurer als das verordnete sein (Preisanker).

» Achtung: Das verordnete Arzneimittel darf demnach nur noch abgegeben werden, wenn es zu den vier preisgiinstigs-

ten Arzneimitteln gehort (oder mit Aut-idem-Kreuz verordnet wurde und kein weiterer Austausch durch einen Import
maglich ist).
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¢ Mehrfachvertrieb: Der Auswahlbereich umfasst grundsatzlich die Parallelarzneimittel sowie die jeweils zugehorigen
Importe. Das abgegebene Arzneimittel darf nicht teurer als das verordnete sein. Ist eines der Parallelarzneimittel ver-
ordnet, ist das preisgiinstigste Parallelarzneimittel die Preisgrenze. Die Abgabe zéhlt zum importrelevanten Markt und
damit auch zum Einsparziel.

Abgabe preisgiinstiger Importe (§ 13):
e |mportrelevanter Markt, sofern Rabattarzneimittelabgabe nicht mdglich:
» (patentgeschiitzte) Originale, zu denen nur Importe im Handel sind
» Verordnungen mit Aut-idem-Kreuz
» Arzneimittel im Mehrfachvertrieb
» Biologicals und Zytostatika zur parenteralen Anwendung sind nicht Gegenstand des importrelevanten Marktes.
» Auswahlbereich: Original, (preisgiinstige) Importe, Parallelarzneimittel bei FAM im Mehrfachvertrieb sowie die
zugehorigen (preisgiinstigen) Importe.
e Preisanker: Das abgegebene Mittel darf nicht teurer sein als das verordnete Praparat (maBgbelich: Vergleichs-VK).*
e Einsparziel von 2 % innerhalb von drei Monaten ersetzt die alte Importquote.
e Sprechstundenbedarfsverordnungen werden nicht beriicksichtigt.

* Bonus-/Malusregelungen: Malusabzug bei Nichterreichen des Einsparziels bzw. Gutschrift eines Bonus bei Ubertreffen
des Einsparziels. Eine Verrechnung ist moglich.

e |[mporte, die teurer als das Original sind, gelten als unwirtschaftlich.

e |[mportrelevanter Markt und Festbetrags-AM: Bei Originalarzneimitteln, fiir die ein Festbetrag festgelegt ist, ist fiir die
Bestimmung der Preisgiinstigkeit maximal der Festbetrag abziiglich der gesetzlichen Rabatte die Bemessungsgrenze.
Bei den bezugnehmend auf das Original zugelassenen Importen ist der fiir den Versicherten maBgebliche Abgabepreis
des Imports abziiglich der gesetzlichen Rabatte ausschlaggebend fiir die Bestimmung der Preisgiinstigkeit (§ 2 Abs. 8).
Wenn fiir ein Arzneimittel Mehrkosten fiir den Patienten féllig werden, ist - sofern vorhanden - ein aufzahlungsfreies
Arzneimittel abzugeben, auch wenn dadurch der Preisanker iiberschritten werden muss. Sind fiir alle Abgabealternativen
Mehrkosten féllig, so ist das Arzneimittel mit der geringsten Aufzahlung auszuwahlen (§ 13 Abs. 2).

¢ Biologicals und Zytostatika zur parenteralen Anwendung sind nicht mehr Gegenstand des importrelevanten Markts.
Demnach besteht hier nicht mehr die Verpflichtung zur Abgabe preisgiinstiger Importe, um das Einsparziel zu erreichen.
Nach wie vor kann aber unter Beriicksichtigung des Preisankers zwischen Referenzarzneimittel und Importen gewahlt
werden.

* Ausnahme: Preisankeriiberschreitung erlaubt, wenn nur ein Original- oder Importarzneimittel, das teurer als das verordnete ist,
keine Mehrkosten oder die geringsten Mehrkosten fiir den Patienten hat.

Abweichungen von der Abgaberangfolge (§ 14):

e Die Sonder-PZN fiir Nichtverfiigharkeit ist anzugeben, wenn entweder Rabattarzneimittel (§ 11) oder eines der vier
preisgiinstigsten Arzneimittel (§ 12) wegen Nichtverfiigharkeit nicht abgegeben werden. Nachweis der Nichtverfiighar-
keit mittels Beleg.

e Falls ein dringender Fall vorliegt (Akutversorgung, Notdienst) und kein Rabattarzneimittel bzw. preisgiinstiges Arznei-
mittel vorrétig ist: Dokumentation per Sonder-PZN und Vermerk, Vermerk auf dem Rezept separat abzeichnen.

¢ Pharmazeutische Bedenken: Grund der Bedenken auf dem Rezept vermerken und abzeichnen, zusatzlich Angabe der
Sonder-PZN. Bei den Arzneimitteln, zu denen keine Bedenken bestehen, muss die Abgaberangfolge weiterhin Beach-
tung finden.

e Abweichungen bei der Importabgabe: Ist ein preisgiinstiger Import nicht verfiigbar, so ist die entsprechende Son-
der-PZN aufzudrucken. Die Nichtverfiigbarkeit ist durch einen Defektbeleg nachzuweisen. In solchen Féllen wird die
Abgabe hinsichtlich des Importeinsparziels nicht beriicksichtigt. Regelungen fiir Akutfall und pharmazeutische Beden-
ken gelten auch im importrelevanten Markt.
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Sonderregelungen fiir dringenden Fall (Akutversorgung, Notdienst) (§ 17):
e |stin einem dringenden Fall eine arztliche Riicksprache nicht mdglich, so hat die Apotheken Folgendes zu beachten:
» Angegebene Stiickzahl und N-Bezeichnung widersprechen sich: Stiickzahl ist maBgeblich.

» Keine Mengenangabe: Abgabe der kleinsten vorrdtigen Packung (darf nicht groBer sein als das in der PackungsV
vorgegebene kleinste PackungsgroBenkennzeichen).

» Nur NormgroBe verordnet, keine Packung des N-Bereiches vorratig oder die NormgroBe generell nicht definiert:
Abgabe einer Packung aus dem néchstkleineren N-Bereich. Ist eine solche nicht vorrétig, ist die kleinste normierte
Packung abzugeben. Ist diese ebenfalls nicht vorratig, darf die kleinste vorratige Packung abgegeben werden, wobei
die Menge des zur verordneten NormgroBe nichstkleineren Normbereichs nicht {iberschritten werden darf.

» Stiickzahlverordnung, verordnete Stiickzahl nicht vorratig: Abgabe der ndchstkleineren vorratigen Menge.
¢ Menge eines verordneten Non-Rx-Arzneimittel nicht vorrétig: Abgabe der ndchstliegenden PackungsgroBe.

* Stiickzahlverordnung oberhalb des Ny,,.-Bereiches: Abgabe einer Packung des Ny,,.-Bereiches oder ein Vielfaches
davon (nicht mehr als die verordnete Menge) oder einer der verordneten Menge néchstliegenden kleineren vorrétigen
Packung.

Sonderfille aufgrund besonderer Abgabekonstellationen (§ 18):

e Kein Austausch mehr von wirkstoffgleichen Arzneimitteln, die nach PackungsV verschiedenen Arzneimittelgruppen mit
verschiedenen N-Bereichen zugeordnet werden.

Beispiel: topiramathaltige Arzneimittel
(einerseits Migranemittel mit N3 = 95-100 St.; andererseits Antiepileptika mit N3 =190-200 St.).

e Kein Austausch zwischen Rx- und Non-Rx-Arzneimitteln.
e Kein Austausch zwischen Medizinprodukt und Arzneimittel.

Ersatzverordnung (§32):

Hier sind die Grundlagen zur Ersatzverordnungen geregelt, die ausgestellt werden, wenn Patientinnen oder Patienten
aufgrund von Arzneimittelriickrufen ein Ersatzarzneimittel benétigen. Ersatzverordnungen miissen neben einer Kenn-
zeichnung mit Ziffern im Personalienfeld eine Sonderkennzeichnung ,,Ersatzverordnung gemaB § 31 Absatz 3 Satz 7 SGB
V“ aufweisen. In der Apotheke wird fiir die Abrechnung die Sonder-PZN 06461067 herangezogen, die zusatzlich zur
eigentlichen Arzneimittel-PZN aufgebracht wird. Das Arzneimittel ist dann fiir die Versicherte oder den Versicherten zu-
zahlungstrei.

Fiir die Apotheke relevante Anlagen:

1: Austauschbare biotechnologisch hergestellte Arzneimittel

8: Ergdnzende Bestimmungen fiir die Arzneimittelversorgung im Rahmen des Entlassmanagements
11: Regelung der pharmazeutischen Dienstleistungen

Hinweis:
» Weiterfiihrende (neue) Regelungen in den (Regional-) Arzneiliefervertrdgen sind zusatzlich zu beriicksichtigen.
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