Rahmenvereinbarung
nach § 130b Abs. 9 SGB V

zwischen

dem GKV-Spitzenverband, MittelstraBe 51, 10117 Berlin
- GKV-Spitzenverband -
und

dem Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.,
UbierstraBe 71-73, 53173 Bonn,

dem Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.,
Friedrichstra3e 148, 10117 Berlin,

dem Pro Generika e.V.,
Unter den Linden 32-34, 10117 Berlin,

dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.,
Hausvogteiplatz 13, 10117 Berlin,

- Verbande der pharmazeutischen Unternehmer -



Praambel

Der GKV-Spitzenverband und die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inter-
essen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Un-
temehmer auf Bundesebene treffen nach § 130b Abs. 9 SGB V folgende Rahmen-
vereinbarung Uber die MaBstébe fiir Vereinbarungen nach § 130b Abs. 1 SGB V.

Ziel ist die Unterstitzung und Erleichterung der Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trages zwischen dem GKV-Spitzenverband und den pharmazeutischen Unterneh-
memn. Der Rahmenvertrag legt die Grundlagen fiir die Vereinbarungen des GKV-
Spitzenverbands mit dem pharmazeutischen Unternehmer (Vertragsparteien) ver-

bindlich fest.

Grundsatzlich soll ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der fiir den festgestell-
ten Zusatznutzen angemessen ist und einen Ausgleich der Interessen der Versi-

chertengemeinschaft mit denen des pharmazeutischen Unternehmers darstellt.

§1

Verhandlungen, Verhandlungstermine, Verhandlungsort

(1) Der GKV-Spitzenverband flhrt einen Sitzungskalender und legt danach den
Verhandlungsbeginn (erster Verhandlungstermin) und die folgenden Ver-
handlungstermine fest. Die Verhandlungstermine miissen so terminiert sein,
dass die Verhandlungen innerhalb von sechs Monaten nach Veréffentlichung
des Beschlusses des G-BA (iber die Nutzenbewertung (§ 35a Abs. 3 Satz 5
SGB V) oder lber die Kosten-Nutzen-Bewertung (§ 35b Abs. 3 Satz 1
SGB V) abgeschiossen sind (Verhandlungszeitraum).

(2) Die Verhandlungstermine sollen unmittelbar nach der Verdffentlichung des
Beschlusses des G-BA Uber die Nutzenbewertung (§ 35a Abs. 3 Satz 5
SGB V) oder die Kosten-Nutzen-Bewertung (§ 35b Abs. 3 Satz 1 SGB V)

festgelegt werden.



(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

Der erste Verhandlungstermin soll in den ersten vier Wochen nach der Verof-
fentlichung des Beschlusses des G-BA Uber die Nutzenbewertung (§ 35a
Abs. 3 Satz 5 SGB V) oder die Kosten-Nutzen-Bewertung (§ 35b Abs. 3 Satz
1 SGB V) stattfinden. Nach dem ersten Verhandlungstermin soll ein groBerer
Zeitraum zur Vorbereitung des nachsten Verhandlungstermins liegen. Zwi-
schen den folgenden Verhandlungsterminen soll jeweils ein angemessener
Zeitraum zur Vor- und Nachbereitung liegen. Der letzte Verhandlungstermin
soll grundsétzlich spatestens drei Wochen vor Ende des Verhandlungszeit-

raumes stattfinden.

Der GKV-Spitzenverband teilt dem pharmazeutischen Unternehmer und dem
Verband der privaten Krankenversicherung mindestens 14 Tage vor dem ers-
ten Verhandlungstermin die jeweiligen Verhandlungstermine und den genau-
en Verhandlungsort mit. Die Mitteilung an den pharmazeutischen Unterneh-
mer erfoigt per Telefax und per E-Mail an die im Dossier in Modul 1 Abschnitt
1.1 benannte Kontaktadresse. Die Frist beginnt mit Eingang des Telefaxes

beim pharmazeutischen Unternehmer.

Die Verhandlungen sind grundsétzlich auf vier Verhandlungstermine pro Arz-
neimittel festgelegt. In begriindeten Féllen kdnnen sich die Vertragsparteien
einvernehmlich auf einen weiteren Verhandlungstermin einigen. Das ist bei
der Festlegung der Verhandlungstermine nach Abs. 1 zu beriicksichtigen.

Die Verhandlungen finden beim GKV-Spitzenverband in Berlin statt.

Ein vom pharmazeutischen Untemehmer nicht wahrgenommener oder nach
Beginn abgebrochener Verhandlungstermin gilt als Verhandlungstermin im
Sinne von Abs. 5. Er ist nur in begriindeten Fallen und nur im Einvernehmen
mit dem GKV-Spitzenverband nachholbar. Der GKV-Spitzenverband ist ver-
pflichtet, die festgelegten Verhandlungstermine wahrzunehmen und wird die-
se nicht vorzeitig abbrechen. Kommt er dieser Verpflichtung nicht nach, kann
der pharmazeutische Unternehmer verlangen, dass der Verhandlungstermin
nachgeholt wird. Fir den nachzuholenden Termin gelten die Abséatze 1, 3, 4

und 6 entsprechend.



(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

§2

Einzelne Verhandlungstermine

An dem Verhandlungstermin kénnen fir jede Vertragspartei maximal fiinf
Personen teilnehmen. In begriindeten Féllen kann im Einvernehmen mit der
jeweils anderen Vertragspartei die Teilnehmerzahl auf maximal sieben Per-

sonen pro Vertragspartei erhéht werden.

Erscheint eine Vertragspartei mit mehr als finf Personen und kann kein Ein-
vernehmen Uber die Erweiterung des Teilnehmerkreises (Abs. 1 Satz 2) er-
reicht werden, ist die Zahl auf finf Personen zu beschrénken. Weigert sich
diese Vertragspartei dem nachzukommen, gilt der Verhandlungstermin als
durch diese Vertragspartei nicht wahrgenommen. Der Verhandlungstermin ist
abweichend von § 1 Abs. 7 nicht nachholbar.

Ein Vertreter des Verbandes der privaten Krankenversicherung kann als Gast
an den Verhandlungsterminen teilnehmen. Er gehért nicht zu den Personen
nach Abs. 1. Er erhélt auf Antrag ein Frage- oder Rederecht, wenn die Ver-

tragsparteien dem einvernehmlich zustimmen.

Die Verhandlungssprache ist Deutsch. Auf beiden Seiten kann ein Dolmet-
scher an den Verhandlungsterminen teilnehmen. Er gehort nicht zu den Per-

sonen nach Abs. 1.

Zu Beginn des ersten Verhandiungstermins teilen die Vertragsparteien mit,
wer auf ihrer Seite die Verhandlungsfiihrung ibernimmt. Ein Wechsel in der
Verhandlungsfiihrung ist zulassig. Er ist rechtzeitig vor Beginn des néchsten
Verhandlungstermins der anderen Vertragspartei mitzuteilen.

Ein Verhandlungstermin dauert maximal vier Zeitstunden. In begriindeten
Fallen kénnen sich die Vertragsparteien einvernehmlich auf eine léngere

Dauer versténdigen.



(7)

(1)

()

Uber jeden Verhandlungstermin ist ein Ergebnisprotokoil zu erstellen. Der
Wortlaut des Protokolls wird am Ende der Sitzung abgestimmt und von den
Verhandlungsfiihrern unterschrieben. Der pharmazeutische Unternehmer er-
hélt eine Abschrift des unterschriebenen Protokolls. Der GKV-Spitzenverband
stellt den Protokolifiihrer. Der Protokollfiihrer gehért nicht zu den Personen
nach Abs. 1.

§3

Vorbereitung der Verhandlungstermine

Fur die Verhandlungen stehen den Vertragsparteien die auf der Internetseite
des G-BA verdffentlichten Dokumente (Dossier des pharmazeutischen Un-
ternehmers, Nutzenbewertung und Beschluss Uber die Nutzenbewertung) zur

Verfligung.

Der pharmazeutische Unternehmer hat die Hohe des tatsachlichen Abgabe-
preises in anderen europdischen Landemn (Anlage 2) mitzuteilen. Die Mittei-
lungspflicht des phamazeutischen Unternehmers liber die Héhe des tatsach-
lichen Abgabepreises in anderen européischen Landem gilt fiir alle in Anlage
2 aufgefihrten Lander, soweit das betreffende Arzneimittel dort ausgeboten
wird. Die Liste der in Anlage 2 aufgefilhrten Lander wird von den Vertragspar-
teien jahrlich, frihestens mit Wirkung zum 01.01.2014, einvernehmlich ange-
passt, sofern die in den Sétzen 6 bis 9 genannten Kriterien zu einer anderen
Landerauswahl filhren. Fir die Mitteilungspflicht ist die jeweils zur Zeit des
Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses (§ 35 a Abs. 3 SGB V)
giiltige Liste (Anlage 2) maBgeblich.

Bei der Erstellung und Weiterentwicklung der Liste der Lander in Anlage 2

sind folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

e Die Auswahl der Lander ist nicht auf die Mitgliedsstaaten des Euro-
Wahrungsgebietes zu beschrénken, sondern kann aus allen Staaten des

europaischen Wirtschaftsraumes erfolgen.



(3)

* Die ausgewahlten Lander sollen einen Bevélkerungsanteil des europa-
ischen Wirtschaftsraumes (ohne Deutschland) von rd. 80 V.H. abdecken.

¢ Die Auswahl soll vorrangig solche Lander beinhalten, die eine mit
Deutschland vergleichbare wirtschaftliche Leistungsfahigkeit besitzen. Kri-
terium dafiir ist insbesondere das Bruttoinlandsprodukt pro Kopf, ausged-

rickt in Kaufkraftstandards nach Eurostat.

Halt entweder der GKV-Spitzenverband oder die Mehrheit der Verbédnde der
pharmazeutischen Unternehmer eine Anpassung der Liste fiir erforderlich
und kommt dariiber zwischen den Vertragsparteien keine Einigung zustande,
so gilt die Liste in Anlage 2 bis zur Neufestsetzung durch die Schiedsstelle
fort.

Fur alle Lander, fiir die der pharmazeutische Untemehmer die tatsachlichen
Abgabepreise libermitteln soll, liefert er fiir alle ausgebotenen Arzneimittelpa-
ckungen die Einzelpreise ohne Mehrwertsteuer, die der phamazeutische Un-
ternehmer erhélt, wenn die von ihm gewahrten bzw. zu gewahrenden Rabat-
te berlcksichtigt werden. Ist es dem pharmazeutischen Unternehmer aus
rechtlichen Griinden oder faktisch nicht moglich, diese Informationen zu er-
heben und mitzuteilen, so soll er diejenigen Informationen Gbermitteln, die die
tatsachlichen Abgabepreise méglichst gut abschétzen lassen. Der pharma-
zeutische Unternehmer und der GKV-Spitzenverband stimmen sich Uber die

alternativ zu liefernden Informationen einvernehmilich ab.

Der GKV-Spitzenverband und die Verbande der pharmazeutischen Unter-
nehmer entwickeln die Vorgaben fiir eine moglichst gute Annaherung an die
tatséchlichen Abgabepreise einvernehmlich weiter und legen sie ggf. in die-

ser Vereinbarung fest.

Der pharmazeutische Unternehmer iibermittelt die erwartete jahrliche Ab-
satzmenge insgesamt und differenziert nach den im Beschluss nach § 35a
Abs. 3 SGB V abgegrenzten Anwendungsgebieten.



(4)

(5)

Der pharmazeutische Untemehmer tibermittelt die erforderlichen Unterlagen

fir die vergleichbaren Arzneimittel gemaR § 6 Nr. 4.

Die Angaben nach Abs. 2, 3 und 4 miissen dem GKV-Spitzenverband spa-
testens finf Werktage vor dem ersten Verhandlungstermin elektronisch
bermittelt werden. Die Angaben missen in technischer Hinsicht den Anfor-
derungen des G-BA an die Erstellung und Einreichung eines Dossiers zur
Nutzenbewertung (Anlage Ii, Abschnitt 4 des 5. Kapitels der Verfahrensord-
nung des G-BA) entsprechen.

§4

Aligemeine Festlegungen zum Erstattungsbetrag / Sonstige Inhalte der Ver-

(1)

einbarungen

Der Erstattungsbetrag wird entsprechend Anlage 1 als Rabatt auf den Abga-
bepreis des pharmazeutischen Unternehmers (§ 78 Abs. 3 AMG) vereinbart.
Der Rabatt des Arzneimittels ist auf Ebene der unterschiedlichen Pharma-
zentralnummem des Arzneimittels zu vereinbaren. Der pharmazeutische Un-
temehmer gewéhrt den Rabatt bei der Abgabe des Arzneimittels.

Der pharmazeutische Unternehmer ist wihrend der Laufzeit der Vereinba-
rung frei, seinen Abgabepreis zu verandem. Fiir den Fall einer Veréanderung
des Abgabepyeiées bleibt die Belastung unter Beriicksichtigung der Abschla-
ge nach § 130a SGB V und des Rabattes nach § 130b SGB V fiir die GKV
unverandert. Fiir den Fall einer Erhéhung des Abgabepreises vereinbaren die
Vertragsparteien, dass sich der Rabatt um den gleichen Betrag erhéht wie
der Abgabepreis. Dies gilt nicht wahrend der Geltung des Preismoratoriums
nach § 130a Abs. 3a SGB V, es sei denn, es liegt eine Befreiung gemas §
130a Abs. 4 oder 9 SGB V vor. Fir den Fall einer Veminderung des Abga-
bepreises vereinbaren die Vertragsparteien, dass sich der Rabatt um den
gleichen Betrag mindert, wie der Abgabepreis. Wéhrend der Geltung des er-
héhten Herstellerabschlages nach § 130a Abs. 1a SGB V gilt dies nur, wenn



(3)

(4)

(5)

(7)

der Betrag der Preissenkung héher ist als der Betrag, um den sich der Ab-
schlag nach § 130a Abs. 1a Satz 4 SGB V mindert. In diesem Fall wird der
vereinbarte Rabatt um die Differenz zwischen der Preissenkung und der Min-
derung des Abschlages nach § 130a Abs. 1a SGB V reduziert. Die Vertrags-
parteien kénnen abweichende Regelungen treffen.

Die Herstellerabschlage nach § 130a Abs. 1 und 1a SGB V kénnen durch die
Vereinbarung des Erstattungsbetrages nach § 130b Abs. 1 SGB V abgelost
werden. Nicht abgeloste Herstellerabschlage nach § 130a Abs. 1 und 1a
SGB V sind auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers zu

leisten.

Die Vereinbarung soll auch Anforderungen an die ZweckméBigkeit, Qualitit
und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung beinhalten.

Die Vereinbarung soll vorsehen, dass Verordnungen des Arzneimittels von
der Prifungsstelle als Praxisbesonderheiten im Sinne von § 106 Abs. 5a
SGB V anerkannt werden, wenn der Arzt bei der Verordnung im Einzelfall die

dafir vereinbarten Anforderungen eingehalten hat.

Die Vertragsparteien legen die erwartete Verordnungsmenge fest und verein-
baren die Konsequenzen, die sich bei Abweichungen von der festgelegten

Verordnungsmenge ergeben.

Der pharmazeutische Unternehmer kann das Verhandlungsverfahren nicht
aufnehmen oder abbrechen, wenn er dem GKV-Spitzenverband innerhalb ei-
ner Frist von vier Wochen nach Veréffentlichung des Beschlusses des G-BA
nach § 35a Abs. 3 Satz 5 SGB V oder § 35b Abs. 3 Satz 1 SGB V mitteilt,
dass er das Verhandlungsverfahren nicht durchfiihren wird und erkiart, das
Arzneimittel aus dem Verkehr zu nehmen. Diese Méglichkeit kann erst in
Anspruch genommen werden, sobald die technischen Voraussetzungen (ins-
besondere Ldschung) in der maBgeblichen Datenbank einvernehmlich ge-
schaffen sind. Die Partner der Rahmenvereinbarung erkldren ihre Absicht,

diese Voraussetzungen zeitnah zu schaffen.
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Infolge eines solchen Verhandlungsabbruchs wird kein Erstattungsbetrag
vereinbart oder von der Schiedsstelle festgesetzt. Wenn ein Arzneimittel mit
diesem Wirkstoff emeut in Verkehr gebracht wird, ist ein Erstattungsbetrag
auf der Basis des zum Zeitpunkt des emeuten Inverkehrbringens giiltigen
G-BA-Beschlusses zu vereinbaren, der ab dem dreizehnten Monat nach ers-

tmaligem Inverkehrbringen gilt.

Wird nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels ein Arznei-
mittel mit diesem Wirkstoff durch einen anderen pharmazeutischen Unter-
nehmer in Verkehr gebracht, ist mit diesem pharmazeutischen Unternehmer
auf der Basis des zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens giiltigen G-BA-
Beschlusses ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der ab dem dreizehnten

Monat nach dem erstmaligem Inverkehrbringen gilt.

§5

Grundlagen zur Ermittlung des Erstattungsbetrages

Ist fir ein Arzneimittel nach dem Beschluss des G-BA ein Zusatznutzen nicht
belegt (§ 5 Abs. 7 Nr. 5 AM-NutzenV), darf nur ein Erstattungsbetrag festge-
legt werden, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fiihrt als die zugrun-

de gelegte zweckméBige Vergleichstherapie.

Bei einem Arzneimittel, das einen Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaBi-
gen Vergleichstherapie aufweist, wird der Erstattungsbetrag durch einen Zu-
schlag auf die Jahrestherapiekosten der zweckméaBigen Vergleichstherapie
vereinbart. Der Zuschlag richtet sich nach dem im Beschluss des G-BA fest-
gesteliten AusmaB des Zusatznutzens (§ 5 Abs. 7 Nr. 1 bis 3 AM-NutzenV)
und einer Bertlicksichtigung der sonstigen Kriterien in § 6. Der Zuschlag ist

als Eurobetrag zu vereinbaren.

Bei einem Arzneimittel, dessen Nutzen geringer ist als der Nutzen der
zweckmaBigen Vergleichstherapie (§ 5 Abs. 7 Nr. 6 AM-NutzenV), wird der
Erstattungsbetrag durch einen Abschlag auf die Jahrestherapiekosten der
zweckmaigen Vergleichstherapie vereinbart.
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Liegt flir das Arzneimittel ein Beschluss des G-BA (iber die Kosten-Nutzen-
Bewertung nach § 35b Abs. 3 SGB V oder § 139a Abs. 3 Nr. 5 SGB V vor,
sind bei der Vereinbarung des Erstattungsbetrages die in dem Beschluss

oder der Bewertung getroffenen Feststellungen zu beachten.

§6

Kriterien zur Vereinbarung des Erstattungsbetrages

Kriterien zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages nach § 130b Abs. 1 SGB V

sind:

(1)

()

(3)

der Beschluss des G-BA (iber die Nutzenbewertung nach 35a Abs. 3 SGB V
mit den darin getroffenen Feststellungen gemaR § 20 Abs. 3 des 5. Kapitels
der Verfahrensordnung des G-BA insbesondere zum Zusatznutzen des Arz-
neimittels im Verhaltnis zur zweckméBigen Vergleichstherapie, zur Anzahl
der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die Behandlung in Frage kommenden
Patientengruppen, zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckméaBi-
gen Vergleichstherapie und zu den Anforderungen an eine qualititsgesicher-

te Anwendung.

erganzend zu dem Beschluss die Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 2
SGB V und das vom pharmazeutischen Untemehmer erstellte Dossier nach §
35a Abs. 1 Satz 3 SGB V einschlieBlich der gemaB § 4 Abs. 4 Satz 2 AM-
NutzenV nachgereichten und vom G-BA beriicksichtigten Unterlagen. MaB-
geblich ist jeweils die auf der Internetseite des G-BA verbffentlichte Fassung
der Nutzenbewertung und des Dossiers (§ 9 Abs. 1 AM-NutzenV). Der phar-
mazeutische Unternehmer reicht nicht veréffentlichte Teile des Dossiers (Do-
kumente aus Modul 5 mit Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen) im Einzelfall
nach, wenn die Vertragsparteien einvernehmlich hierfiir im Laufe der Ver-

handlungen begriindeten Bedarf feststellen.

die von dem pharmmazeutischen Unternehmer geméaf § 3 Abs. 2 mitgeteilten
tatsachlichen Abgabepreise in anderen europdischen Landern (Anlage 2).
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(4)

(1)

die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel. Die Jahrestherapiekos-
ten bestimmen sich entsprechend § 4 Abs. 8 Satz 3 und 4 der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung. Vergleichbare Arzneimittel sind fir das An-
wendungsgebiet zugelassene Arzneimittel, deren ZweckmaBigkeit sich aus
den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin ergibt. Sie sind
vorrangig zu bestimmen aufgrund einschlégiger Studien, die wissenschaftlich
einwandfrei durchgefihrt worden sind und vergleichbare Aussagen zum Er-
folg der Behandlung machen. Sofern solche Studien nicht vorliegen, ist auf
den Konsens der einschlagigen nationalen und internationalen Fachleute

(z. B. Arzte, Wissenschaftler) abzustellen.

§7

Benehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung

Vor Abschluss einer Vereinbarung ist durch den GKV-Spitzenverband {iber
die Hohe des Erstattungsbetrages das Benehmen mit dem Verband der pri-
vaten Krankenversicherung herzustellen. Dafiir ist dem Verband der privaten
Krankenversicherung eine Frist von mindestens fiinf Werktagen einzuriu-
men. Die Frist beginnt mit Ablauf des letzten Verhandlungstermins. Hat ein
Vertreter des PKV-Verbandes an dem letzten Verhandiungstag nicht teilge-
nommen, teilt der GKV-Spitzenverband dem PKV-Verband die Hohe des
Erstattungsbetrages durch Telefax und per E-Mail mit. Die Frist nach Satz 2
beginnt in diesem Fall mit dem Zugang des Telefaxes beim PKV-Verband.

§8

Kiindigung der Vereinbarungen

Die Vertragsparteien kdnnen die Vereinbarung nach § 130b SGB V frilhes-
tens nach einem Jahr kiindigen, soweit nichts anderes vereinbart ist. Die
Sonderkiindigungsrechte gemaB § 130b SGB V bleiben unberiihrt. Die Kiin-
digungsfrist betrégt drei Monate. Die Klindigung muss schriftlich erfolgen.
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(1)

(2)

(4)

Diese Rahmenvereinbarung kann einerseits vom GKV-Spitzenverband und
andererseits von der Mehrheit der Verbande der pharmazeutischen Unter-
nehmer schriftlich mit einer Frist von sechs Wochen zum Ende eines Ka-
lenderhalbjahres gekiindigt werden. Die jeweilige vorliegende Rahmenver-
einbarung gilt im Fall einer Kindigung bis zur Vereinbarung einer neuen
Rahmenvereinbarung fort. Kommt eine neue Rahmenvereinbarung nicht in-
nerhalb von sechs Monaten nach Zugang der Kiindigung zustande, setzen
die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle die neue Rahmenvereinba-
rung im Benehmen mit den Vertragsparteien der Rahmenvereinbarung auf

Antrag einer Vertragspartei fest.

§9

Kostentragung

Die Kosten der Verhandlungstermine sind von den Vertragsparteien jeweils
zur Halfte zu tragen. Es werden die fiir Protokolifiihnrung, Verpflegung und
Raummiete nach Anlage 3 vereinbarten Pauschalen zugrunde gelegt.

Der GKV-Spitzenverband listet die angefallenen Kosten auf und stellt die

Halfte davon dem pharmazeutischen Unternehmer in Rechnung.

Der Betrag ist (brutto) nach Erhalt der Rechriung innerhalb von zehn Bankar-
beitstagen auf das in der Rechnung angegebene Konto zu (lberweisen.

Personalaufwendungen fir die Verhandlungsteiinehmer und Reisekosten

sind von den Vertragsparteien jeweils selbst zu tragen.

§10
Geheimhaltungspflicht

Die Vertragsparteien verpflichten sich, tiber die Inhalte der Vertragsverhandlungen
sowie die in die Vertragsverhandlungen eingebrachten Informationen und Unterla-

gen Stillschweigen zu bewahren. Dies betrifft insbesondere die im Rahmen der
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Verhandlungen bekannt gewordenen Geschéfts- und Betriebsgeheimnisse der
Vertragsparteien. Ein Vertreter des PKV-Verbandes hat vor der Teilnahme an ei-
nem Verhandlungstermin eine schriftliche Verschwiegenheitserklarung zu unter-

zeichnen.

§ 11
Schlussbestimmungen

(1)  Anderungen oder Erganzungen dieses Vertrages bedlrfen zu ihrer Wirksam-
keit der Schriftform. Gleiches gilt fur die Aufhebung dieses Schriftformerfor-

dernisses.

(2) Sollten einzelne Bestimmungen dieses Vertrages ungiiltig sein oder werden,
so berUhrt dies im Zweifel die Wirksamkeit der librigen Bestimmungen nicht.
Anstelle der unwirksamen Vorschrift oder zur Ausfiillung eventueller Liicken
dieses Vertrages ist eine angemessene Regelung zu vereinbaren, die dem
am nachsten kommt, was die Vertragsparteien nach ihrer wirtschaftlichen
Zwecksetzung gewolit haben bzw. die Bestimmung, die dem entspricht, was
nach Sinn und Zweck dieses Vertrages vereinbart worden wire, hitte man

die Angelegenheit von vorneherein bedacht.

(8) Abs. 1 und 2 gelten auch fir die Vereinbarurigen nach § 130b SGB V.
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§§ 3 Abs. 2 und 6 Abs. 3 sowie Anlage 2 in der von der Schiedsstelle nach § 130b
Abs. 5 SGB V mit Schiedsspruch vom 08. Marz 2012 festgesetzten Fassung.

Berlin/Bonn, den 19. Marz 2012

Fi )
[y

E/‘xdesverband der
rzneimittelhersteller e. V.

Bundéverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

it P ek

Verband Forschender

Arzneimittelhersteller e. V.

(NN Y
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Anlage 1 zur Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V

1) Die Vertragsparteien vereinbaren einen Erstattungsbetrag. Der Erstattungsbetrag wird

2)

als Rabatt auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Untemehmers (§ 78 Abs. 3 AMG)
vereinbart.

Beispiel:
Abgabepreis des Erstattungsbetrag
pharmazeutischen =
Unternehmers (ApU) zu gewdhrender Rabatt
PZN 1234567 100 € 10€

Der Apothekenverkaufspreis ermittelt sich unabhéngig vom Erstattungsbetrag auf Grund-
lage des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers (ApU)*.

Der pharmazeutische Unternehmer gewdhrt den Rabatt bei der Abgabe des Arzneimit-
tels. Der GroRhandel gewshrt den Rabatt bei Abgabe an die Apotheken. Die Apotheken
gewahren den Krankenkassen den Rabatt bei der Abrechnung.

Beispiel:

ApU

. S AVP | AvP

GEP N netto brutto

" netto AEP netto
PZN 1234567 100 € 103,85 € 115,07 € | 136,93 €
Erstattungsbetrag ,
= 10€ 10€ 10€ 10€
zu gewdhrender Rabatt
Abrechnungs-
126,93 € preis der
Apotheken

ApU Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers nach § 78 Abs. 3 AMG
GEP GroRhandelseinkaufspreis

GVP GroRhandelsverkaufspreis

AEP Apothekeneinkaufspreis

netto jeweils ohne Mehrwertsteuer

brutto  inkl. der Mehrwertsteuer in der jeweilig giiltigen gesetzlichen Héhe, derzeit 19%

*Arzneimittelpreisverordnung in der ab 1. Januar 2012 giiltigen Fassung

Hinweis: In den vorstehenden Berechnungen sind die gesetzlich vorgegebenen Herstellerab-
schlage gemanR § 130a SGB V nicht berticksichtigt. Die Herstellerabschlsge nach § 130a Abs.
1 und 1a SGB V kénnen durch die Vereinbarung eines Erstattungsbetrages abgelést werden.
Nicht abgeloste Herstellerabschigge sind auf den ApU zu leisten,



Anlage 2 zur Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V

Die fur die Mitteilungspflicht des pharmazeutischen Unternehmers gemal § 3
Abs. 2 und § 6 Abs. 3 mafgeblichen Lander sind:

* Belgien

* Ddnemark

* Finnland

* Frankreich

* Griechenland
* GroRbritannien
* Irland

* [talien

* Niederlande
» Osterreich

* Portugal

» Schweden

» Slowakei

» Spanien

* Tschechien



