B1I - zu §30a BBhV

§ 30a
Neuropsychologische Therapie

(1) Aufwendungen fiir ambulante neuropsychologische Therapie sind beihil-
fefihig, wenn sie

1. der Behandlung akut erworbener Hirnschidigungen oder Hirnerkran-
kungen dienen, insbesondere nach Schlaganfall oder Schidel-Hirn-Trau-
ma und

2. durchgefiihrt werden von Fachirztinnen oder Fachirzten
a) fiir Neurologie,
b) fiir Nervenheilkunde, Psychiatrie, Psychiatrie und Psychotherapie,
¢) Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropidiatrie oder
d) Neurochirurgie und Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychothe-

rapie,

die zusitzlich zu ihrer Gebietsbezeichnung iiber eine neuropsychologi-
sche Zusatzqualifikation verfiigen.

Satz 1 gilt auch bei Behandlungen, die durchgefithrt werden von

1. idrztlichen Psychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten,

2. psychologischen Psychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten oder

3. Kinder- und Jugendpsychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten,
wenn diese iiber eine neuropsychologische Zusatzqualifikation verfiigen. Der
Umfang der beihilfefihigen Aufwendungen richtet sich nach Absatz 3.

(2) Nicht beihilfefihig sind Aufwendungen fiir eine ambulante neuropsycho-
logische Therapie, wenn

1. ausschliefilich angeborene Einschrinkungen oder Behinderungen der
Hirnleistungsfunktionen ohne sekundire organische Hirnschidigung be-
handelt werden, insbesondere Aufmerksamkeitsdefizit-Syndrom mit oder
ohne Hyperaktivitit (ADHS oder ADS), Intelligenzminderung,

2. es sich um Hirnerkrankungen mit progredientem Verlauf im fortge-
schrittenen Stadium, insbesondere mittel- und hochgradige Demenz vom
Alzheimertyp, handelt,

3. die Hirnschidigung oder die Hirnerkrankung mit neuropsychologischen
Defiziten bei erwachsenen Patientinnen und Patienten linger als fiinf
Jahre zuriickliegt.

(3) Aufwendungen fiir neuropsychologische Behandlungen sind in folgen-

dem Umfang beihilfefihig:

1. bis zu fiinf probatorische Sitzungen sowie
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2. bei Einzelbehandlung, gegebenenfalls unter Einbezichung von Bezugs-

personen
wenn eine Behandlungs- wenn eine Behandlungs-
einheit mindestens einheit mindestens
25 Minuten dauert 50 Minuten dauert
Regelfall 120 Behandlungseinheiten 60 Behandlungseinheiten
Ausnahmefall 40 weitere Behandlungsein- 20 weitere Behandlungs-
heiten einheiten

3. bei Gruppenbehandlung, bei Kindern und Jugendlichen, gegebenenfalls
unter Einbeziehung von Bezugspersonen

wenn eine Behandlungseinheit wenn eine Behandlungseinheit
mindestens 50 Minuten dauert mindestens 100 Minuten dauert
80 Behandlungseinheiten 40 Behandlungseinheiten

Bei einer Kombination von Einzel- und Gruppenbehandlung ist die gesamte
Behandlung nach Satz 1 Nummer 2 beihilfefihig.

VwV des BMI zur Durchfithrung der BBhV

30a
30a.1

30a.2

30a.3

zu § 30a Neuropsychologische Therapie

zu Absatz 1

Die ambulante neuropsychologische Therapie umfasst Diagnostik und
Therapie geistiger (kognitiver) und seelischer (emotional-affektiver)
Stérungen, Schidigungen und Behinderungen nach erworbener Hirn-
schidigung oder Hirnerkrankung unter Berticksichtigung der individu-
ellen physischen und psychischen Ressourcen, der biographischen Be-
zlige, der interpersonalen Beziehungen, der sozialen und beruflichen
Anforderungen sowie der inneren Kontextfaktoren (z. B. Antrieb, Mo-
tivation, Anpassungsfihigkeit des oder der Hirngeschidigten oder
Hirnerkrankten).

zu Absatz 2
(unbesetzt)
zu Absatz 3

'Eine Nummer fiir die Abrechnung der ambulanten neuropsychologi-
schen Therapie ist im Gebiihrenverzeichnis der GOA nicht enthalten.
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’Die Therapie kann daher nur in analoger Anwendung abgerechnet
werden. *Hierfiir kommen insbesondere die Nummern 849, 860, 870,
871 der Anlage zur GOA in Betracht. *Aufwendungen fiir eine Be-
handlungseinheit als Einzelbehandlung sind beihilfefihig bis zur Hohe
des Betrages entsprechend der Nummer 870 der Anlage zur GOA.

Erliuterungen

Ubersicht

Einfithrung, Allgemeines

1. Einfuhrende Erlduterungen und Hintergriinde zu § 30a BBhV (Neuro-
psychologische Therapie)

2. Beschreibung der Methode der neuropsychologischen Therapie

Zu § 30a Abs. 1 BBhV
3. Indikationen (Positivkatalog)

4. Leistungserbringer

Zu § 30a Abs. 2 BBhV
5. Indikationen (Negativkatalog)

Zu § 30a Abs. 3 BBhV

6. Umfang der beihilfefihigen Aufwendungen einer ambulanten neuro-
psychologischen Therapie

7. Wirtschaftliche Angemessenheit der Aufwendungen einer ambulanten
neuropsychologischen Therapie
Anhang zu § 30a BBhV

8. Anlage I Nr. 19 der Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden der vertragsirztlichen Versorgung — Richtlinie
Methoden vertragsirztliche Versorgung
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Einfithrung, Allgemeines

1. Einfithrende Erliuterungen und Hintergriinde zu § 30a BBhV
(Neuropsychologische Therapie)

Die mit der Vierten Verordnung zur Anderung der Bundesbeihilfeverordnung
vom 12. Dezember 2012 neu eingefihrte Regelung des §30a BBhV bestimmt
die Voraussetzungen und den Umfang der Beihilfefihigkeit von Aufwendungen
fiir ambulante neuropsychologische Therapie. Die Vorschrift orientiert sich am
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (GB-A) vom 24. November
2012, mit dem die neuropsychologische Therapie als neue Anlage I Nr. 19 in
die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertrags-
irztlichen Versorgung (sog. MVV-Richtlinie) und damit in den Leistungska-
talog der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen worden ist. Bis dahin
konnte die neuropsychologische Therapie in der Regel nur wihrend einer statio-
niren Akutbehandlung oder eines Aufenthalts in einer stationiren Reha-Ein-
richtung erbracht werden.

Die MVV-Richtlinie (MVV-RL) ist im Anhang der Erliuterungen zu § 6 BBhV
abgedruckt.

Die Vorschrift des § 30a BBhV ist am 20. Dezember 2012 (Tag nach der Verkiin-
dung der Vierten Verordnung zur Anderung der Bundesbeihilfeverordnung
vom 12. Dezember 2012 im Bundesgesetzblatt) in Kraft getreten.

2. Beschreibung der Methode der neuropsychologischen Therapie

Die neuropsychologlsche Therapie definiert sich als Diagnostik und Therapie
von geistigen (kognitiven) und seelischen (emotional-affektiven) Stérungen,
Schidigungen und Behinderungen nach erworbener Hirnschiadigung oder Hirn-
erkrankung (hirnorganische Stérung) unter Beriicksichtigung der individuellen
physischen und psychischen Ressourcen, der biografischen Beziige, der inter-
personalen Beziechungen, der sozialen und beruflichen Anforderungen sowie der
inneren Kontextfaktoren wie z. B. Antrieb, Motivation und Anpassungsfahig-
keit der oder des Hirngeschidigten bzw. der oder des Hirnerkrankten. Ziel der
neuropsychologischen Therapie ist es, die aus einer Schidigung oder Erkran-
kung des Gehirns resultierenden und krankheitswertigen kognitiven, emo-
tionalen und motivationalen Stérungen sowie die daraus folgenden psycho-
sozialen Beeintrichtigungen und Aktivitdtseinschrinkungen der Patientin
oder des Patienten zu erkennen und zu heilen oder zu lindern. Dabei ist
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beim Fortbestehen von vorgenannten krankheitswertigen Storungen nach sta-
tiondrer Akut- oder Rehabilitationsbehandlung eine zeitnahe ambulante Wei-
terbehandlung wiinschenswert. Damit sollen die Chancen auf einen grofitmog-
lichen Therapieerfolg bei gestorten hoheren Hirnleistungsfunktionen besser als
bisher genutzt werden. Die neuropsychologische Therapie wird bei diesen Pati-
enten oft bereits wihrend der stationdren Akutphase eingeleitet und kann nun-
mehr auch ambulant fortgesetzt werden.

Zu §30a Abs. 1 BBhV
3. Indikationen (Positivkatalog)

Aufwendungen fiir ambulante neuropsychologische Therapie sind nur beihilfe-
fahig, wenn sie der Behandlung akut erworbener Hirnschidigungen oder Hirn-
erkrankungen (hirnorganische Storungen) dienen, insbesondere nach Schlagan-
fall oder Schidel-Hirn-Trauma. Daneben setzt die Durchfithrung von neuro-
psychologischer Therapie nach § 4 der Anlage I Nr. 19 MVV-RL das Vorliegen
einer der folgenden Indikationen gemafl ICD-10 voraus:

— F04: Organisches amnestisches Syndrom, nicht durch Alkohol oder andere
psychotrope Substanzen bedingt,

— F06.6: Organische emotional labile (asthenische) Storung,
— F06.7: Leichte kognitive Storung,

— F06.8: Sonstige naher bezeichnete organische psychische Storungen aufgrund
einer Schadigung oder Funktionsstorung des Gehirns oder einer korperlichen
Krankheit,

— F06.9: Nicht naher bezeichnete organische psychische Stérungen aufgrund
einer Schidigung oder Funktionsstorung des Gehirns oder einer korperlichen
Krankheit,

— F07: Personlichkeits- und Verhaltensstorung aufgrund einer Krankheit, Scha-
digung oder Funktionsstorung des Gehirns.

Weiterhin muss eine Storung mit Krankheitswert in mindestens einer der fol-
genden Hirnleistungsfunktionen (Teilleistungsbereiche) vorliegen:

— Lernen und Gedichtnis,

— Hohere Aufmerksamkeitsleistungen,
— Wahrnehmung, raiumliche Leistungen,
— Denken, Planen und Handeln,

— Psychische Storungen bei organischen Storungen.
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Ferner darf neuropsychologische Therapie nur angewandt werden, solange die
basalen Aufmerksamkeitsleistungen vorhanden sind und eine positive Behand-
lungsprognose besteht.

Zur weiteren Abgrenzung der Indikationen definiert § 30 a Abs. 2 BBhV Sach-
verhalte, Erkrankungen und Schidigungen, bei denen die Beihilfefihigkeit von
Aufwendungen fiir eine ambulante neuropsychologische Therapie wegen man-
gelnder Wirksamkeit ausgeschlossen ist. Nihere Einzelheiten hierzu ergeben
sich aus Abschnitt 5 der Erlduterungen zu § 30 a Abs. 2 BBhV.

4. Leistungserbringer

Zur Durchfithrung der ambulanten neuropsychologischen Diagnostik und am-
bulanten neuropsychologischen Therapie sind berechtigt

1. Fachirztinnen oder Fachirzte fir
a) Neurologie,
b) Nervenheilkunde,
¢) Psychiatrie,
d) Psychiatrie und Psychotherapie,
e) Neurochirurgie,
f) Kinder- und Jugendmedizin mit dem Schwerpunkt Neuropidiatrie und

¢) Kinder- und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie,

2. drztliche Psychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten, psychologische
Psychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten sowie Kinder- und Jugendli-
chenpsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten.

Die vorstehende Aufzihlung ist abschliefend. Alle dort genannten Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer miissen uber eine neuropsychologische
Zusatzqualifikation verfigen, die inhaltsgleich oder gleichwertig der jeweiligen
Zusatzbezeichnung fiir Neuropsychologie gemiff Weiterbildungsordnung der
Landespsychotherapeutenkammern oder - soweit eine solche nicht besteht - ge-
mafl der Muster-Weiterbildungsordnung der Bundespsychotherapeutenkam-
mer entspricht.

Nach der Muster-Weiterbildungsordnung der Bundespsychotherapeutenkam-
mer ist zur Erlangung der Zusatzbezeichnung ,Klinische Neuropsychologie®
die Erfillung folgender Mindestkriterien nachzuweisen:

— Zwei Jahre klinische Vollzeittitigkeit bzw. entsprechend lingere klinische
Teilzeittatigkeit. Davon muss mindestens ein Jahr in einer stationiren Ein-
richtung der Neurologie oder der Neurologischen Rehabilitation abgeleistet
worden sein.
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— 100 Stunden qualifizierte fallbezogene Supervision im Bereich ,Klinische
Neuropsychologie“ durch entsprechend qualifizierte Supervisoren.

— Dokumentation von funf differenzierten Falldarstellungen im Bereich ,,Klini-
sche Neuropsychologie®, aus denen neben der Darstellung der Atiologie der
Hirnfunktionsstorungen und gegebenenfalls der Lokalisation der Hirnschadi-
gungen weitere relevante medizinische Daten, die neuropsychologische Dia-
gnostik, die therapeutischen Mafinahmen, der Verlauf der Behandlung und
deren Evaluation hervorgehen sollen. Dabei sollen unterschiedliche Storungs-
bereiche dargestellt werden. Von den finf Kasuistiken sind zwei Begutach-
tungen (bzw. Darstellungen in Gutachtenform) einzureichen. Die Kasuisti-
ken und Gutachten werden durch von der Kammer bestimmte Supervisorin-
nen oder Supervisoren beurteilt, die nicht an der Supervision der Begutach-
tung, Untersuchung oder Behandlung der Patienten beteiligt waren, die
Gegenstand der Kasuistik oder Begutachtung sind.

— 400 Stunden theoretische Fortbildung im Bereich ,Klinische Neuropsycholo-
gie®

In der drztlichen Weiterbildungsordnung gibt es bislang keine entsprechende
Zusatzbezeichnung. Arztinnen und Arzte, die eine Abrechnungsgenehmigung
zur Durchfithrung der spezifischen neuropsychologischen Diagnostik und The-
rapie erhalten wollen, miissen daher die oben genannten Inhalte inhaltsgleich
oder gleichwertig nachweisen.

Zu § 30 a Abs. 2 BBhV
5. Indikationen (Negativkatalog)

Aufwendungen fiir eine ambulante neuropsychologische Therapie sind gemaf}
§ 30 a Abs. 2 BBhV von der Beihilfefahigkeit ausgeschlossen, wenn

— ausschliefflich angeborene Einschrinkungen oder Behinderungen der Hirn-
leistungsfunktionen ohne sekundire organische Hirnschidigung (insbesonde-
re Aufmerksamkeitsdefizit-Syndrom mit oder ohne Hyperaktivitit [ADHS
oder ADS] oder Intelligenzminderung) behandelt werden oder

— es sich um Hirnerkrankungen mit progredientem Verlauf im fortgeschritte-
nen Stadium (insbesondere mittel- und hochgradige Demenz vom Alzheim-
ertyp) handelt oder

— die Hirnschidigung oder die Hirnerkrankung mit neuropsychologischen De-
fiziten bei erwachsenen Patientinnen und Patienten linger als funf Jahre zu-
rickliegt.

Der Ausschluss erfolgt, da in den genannten Fillen aus medizinischen Griinden
keine Wirksamkeit gegeben ist.
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Eine Gewihrung von Beihilfen zu den Aufwendungen fiir eine ambulante neu-
ropsychologische Therapie ist weiterhin ausgeschlossen, solange die medizini-
sche Notwendigkeit einer stationiren oder rehabilitativen Mafinahme gegeben
ist.

Weitere Einzelheiten zu den Indikationen fiir eine ambulante neuropsychologi-
sche Diagnostik und Therapie ergeben sich aus Abschnitt 3 der Erlduterungen
zu § 30 a Abs. 1 BBhV.

Zu §30a Abs. 3 BBhV

6. Umfang der beihilfefihigen Aufwendungen einer ambulanten neu-
ropsychologischen Therapie

Die Vorschrift des §30a Abs. 3 BBhV regelt den Umfang der beihilfefihigen
Aufwendungen einer ambulanten neuropsychologischen Therapie.

Die neuropsychologische Therapie kann in Form von Einzel- oder Gruppenbe-
handlung durchgefiihrt werden. Bei einer Gruppenbehandlung ist die Teilneh-
merzahl auf maximal fiinf Patientinnen oder Patienten begrenzt.

Sofern dies medizinisch notwendig ist, kann die neuropsychologische Therapie
auch auflerhalb der Praxis/Einrichtung erbracht werden.

Vor Beginn einer neuropsychologischen Therapie sind fiir die krankheitsspezi-
fische neuropsychologische Diagnostik (ggf. unter Einbeziehung von Bezugs-
personen und unter Berlicksichtigung von Vorbefunden) und zur spezifischen
Indikationsstellung bis zu funf probatorische Sitzungen beihilfefahig.

Bei neuropsychologischer Therapie, die als Einzelbehandlung durchgefiihrt
wird, sind — ggf. unter Einbeziehung von Bezugspersonen — je Krankheitsfall
im Regelfall bis zu 60 Behandlungseinheiten von mindestens jeweils 50 Minu-
ten Behandlungsdauer beihilfefihig.

Sofern es medizinisch erforderlich ist, kann die Einzelbehandlung auch in The-
rapieeinheiten von mindestens 25 Minuten Dauer mit entsprechender Vermeh-
rung der Gesamtsitzungszahl (maximal 120 Behandlungseinheiten) erfolgen.
Die Notwendigkeit hierfiir ist gesondert zu begriinden.

Im besonderen Ausnahmefall ist eine Uberschreitung des vorgenannten Thera-
pieumfangs um bis zu maximal 20 Behandlungseinheiten bei Therapieeinheiten
von mindestens 50 Minuten bzw. um bis zu maximal 40 Behandlungseinheiten
bei Therapieeinheiten von mindestens 25 Minuten je Krankheitsfall zulissig,
wenn die Ergebnisse der neuropsychologischen Verlaufsdiagnostik und der bis-
herige Behandlungsverlauf belegen, dass innerhalb der vorgegebenen Hochst-
anzahl der Behandlungseinheiten das Behandlungsziel nicht erreicht werden
kann, aber begriindete Aussicht auf Erreichen des Behandlungszieles bei Fort-
fuhren der Therapie in dem bestimmten erweiterten Zeitrahmen besteht.
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Bei neuropsychologischer Therapie, die als Gruppenbehandlung durchgefihrt
wird, sind — ggf. unter Einbeziehung von Bezugspersonen bei Kindern und
Jugendlichen — je Krankheitsfall bis zu 40 Behandlungseinheiten von mindestens
jeweils 100 Minuten Behandlungsdauer beihilfefahig.

Sofern es medizinisch notwendig ist, kann die Gruppenbehandlung bei geson-
derter Begriindung auch in Therapieeinheiten von mindestens 50 Minuten mit
entsprechender Vermehrung der Gesamtsitzungszahl (maximal 80 Behandlungs-
einheiten) erfolgen.

Bei einer Kombination von Einzel- und Gruppentherapie ist die gesamte
Behandlung im Rahmen des fiir Einzelbehandlungen festgelegten Leistungsum-

fangs beihilfefihig.

7. Wirtschaftliche Angemessenheit der Aufwendungen einer ambu-
lanten neuropsychologischen Therapie

Nach dem Grundsatz des § 6 Abs. 1 Satz 1 BBhV sind generell nur Aufwendun-
gen beihilfefihig, die dem Grunde nach notwendig und wirtschaftlich ange-
messen sind. Die wirtschaftliche Angemessenheit bestimmt dabei die Beihilfefa-
higkeit von Aufwendungen der Hohe nach.

Der Begriff der wirtschaftlichen Angemessenheit ist in der BBhV nicht allge-
mein definiert, sondern lediglich fiir einzelne Fallgruppen konkretisiert. So
beurteilt sich die Angemessenheit der Aufwendungen fiir drztliche und psycho-
therapeutische Leistungen nach dem Gebihrenrahmen der mafigebenden
Gebiihrenordnungen fiir Arzte (GOA) und Psychologische Psychotherapeuten
und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten (GOP) (vgl. § 6 Abs. 3 Satz 1
BBhV).

Weder die GOA noch die GOP, die hinsichtlich der Berechnungsfihigkeit psy-
chotherapeutischer Leistungen auf die Abschnitte B und G der Anlage zur
GOA verweist, enthalten Gebiihrenpositionen fiir neuropsychologische Leis-
tungen. Die Abrechnung von ambulanten neuropsychologischen Leistungen, die
als Privatbehandlung erbracht werden, kann somit nur im Wege einer Analog-
bewertung i. S. d. § 6 Abs. 2 GOA (ggf. i. V. m. § 1 Abs. 2 Satz 2 GOP)
erfolgen. Die analoge Bewertung muss einer nach Art, Kosten und Zeitaufwand
gleichwertigen Leistung des mafigeblichen Gebuhrenverzeichnisses entsprechen.
Dabei liegt es nahe, sich an den Gebiihrenpositionen fiir psychotherapeutische
Leistungen (Abschnitt G der Anlage zur GOA) zu orientieren.

Die neuropsychologische Therapie weist wesentliche Therapieelemente der Ver-
haltenstherapie auf. Insofern ist es sachgerecht, der analogen Bewertung neuro-
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psychologischer Behandlungen die GOA-Nr. 870 (bei Einzelbehandlung) und
871 (bei Gruppenbehandlung) zugrunde zu legen.

Der analoge Ansatz der GOA-Nr. 870 fiir ambulante neuropsychologische The-
rapie, die als Einzelbehandlung durchgefiihrt wird, setzt eine Behandlungsdauer
von mindestens 50 Minuten je Behandlungseinheit voraus. Entsprechend der
Leistungsbeschreibung zu GOA-Nr. 870 ist eine Unterteilung in zwei Einheiten
von jeweils mindestens 25 Minuten zulissig.

10
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§ 56
Festsetzungsstellen

(1) Festsetzungsstellen sind

1. die obersten Dienstbehorden fiir die Antrige ihrer Bediensteten und der
Leiterinnen und Leiter der ihnen unmittelbar nachgeordneten Behérden,

2. die den obersten Dienstbehdrden unmittelbar nachgeordneten Behdrden
fiir die Antrige der Bediensteten ihres Geschiftsbereichs und

3. die Versorgungsstellen fiir die Antrige der Versorgungsempfingerinnen
und der Versorgungsempfinger.

(2) Die obersten Dienstbehorden kénnen die Zustindigkeit fiir ihren Ge-

schiftsbereich abweichend regeln. Die Beihilfebearbeitung darf nur auf Be-

horden des jeweiligen Dienstherrn iibertragen werden. Die Ubertragung ist

im Gemeinsamen Ministerialblatt zu veréffentlichen.

(3) Die Festsetzungsstellen haben die Abschlige fiir Arzneimittel nach dem

Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel geltend zu machen.

VwV des BMI zur Durchfithrung der BBhV

56 Zu § 56 Festsetzungsstellen

56.0  Allgemein

56.0.1 Werden beihilfeberechtigte Personen innerhalb des Bundesdienstes ab-
geordnet, verbleibt es bei der Zustindigkeit der bisherigen Festset-
zungsstelle.

56.0.2 Werden beihilfeberechtigte Personen zu einer Dienststelle auflerhalb
der Bundesverwaltung abgeordnet, bleibt die bisherige Festsetzungs-
stelle weiterhin zustindig.

56.0.3 Werden Beamtinnen und Beamte eines anderen Dienstherrn in den
Bundesdienst abgeordnet, bleibt der bisherige Dienstherr fur die Beihil-
fegewidhrung weiterhin zustindig.

56.0.4 Die abgebenden und die aufnehmenden Dienstherren kénnen von den
Nummern 56.0.1 bis 56.0.3 abweichende Regelungen treffen.

56.0.5 Mit der Wirksamkeit der Versetzungsverfigung ist die aufnehmende
Behorde fiir die Beihilfegewihrung zustindig.

56.0.6  Verlegt eine beihilfeberechtigte Person ihren Wohnsitz aus privaten
Griinden ins Ausland, bleibt die fiir sie zustindige Festsetzungsstelle
ggf. bis zu einer anderen Entscheidung der obersten Dienstbehorde
weiterhin zustandig.
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56.0.7 'Soweit nicht bundesunmittelbare Korperschaften, Anstalten und Stif-
tungen des 6ffentlichen Rechts ausnahmsweise eigene Dienstherrenei-
genschaft besitzen, ist Dienstherr der Bund (§ 2 BBG). “Insoweit kann
die Beihilfebearbeitung auch Festsetzungsstellen des Bundes aufierhalb
des eigenen Ressorts iibertragen werden.

56.1  Zu Absatz 1
(unbesetzt)

56.2  Zu Absatz 2
(unbesetzt)

56.3  Zu Absatz 3
(unbesetzt)

Erliuterungen

Ubersicht

Einfithrung, Allgemeines

1. Allgemeine Hinweise, einfithrende Erlduterungen zu § 56 BBhV

Zu § 56 Abs. 1 BBhV
2. Zustindige Festsetzungsstellen
3. Zustandigkeit bei Abordnung oder Versetzung

4. Zustandigkeit bei Wohnsitzwechsel ins Ausland

Zu § 56 Abs. 2 BBhV
5. Abweichende Regelungen

Zu § 56 Abs. 3 BBhV

6. Geltendmachung von Abschligen fiir Arzneimittel nach dem Arznei-
mittelrabattgesetz (AMRabG)
6.1. Ziele des Arzneimittelrabattgesetzes
6.2. Rabattberechtigte Stellen und Rabattanspruch
6.3. Herstellerrabatte nach § 130a Abs. 1 bis 3b SGB V

6.3.1. Berechnungsgrundlagen der Herstellerrabatte
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6.3.2. Ermittlung der giiltigen Herstellerrabatte
6.4. Verfahren zur Geltendmachung von Arzneimittelrabatten

6.4.1. Zentrale Stelle zur Abrechnung von Arzneimittelrabatten
GmbH - ZESAR GmbH
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6.4.2. Kooperationsvereinbarung als Voraussetzung fiir das Tatigwerden
der ZESAR GmbH
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12. Zusatzvereinbarung tber die Teilnahme am TAN-Abrufverfahren zwi-
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Einfithrung, Allgemeines
1. Allgemeine Hinweise, einfithrende Erliuterungen zu § 56 BBhV

Die Vorschrift des § 56 Abs. 1 BBhV bestimmt die nach § 51 Abs. 1 Satz 1
BBhV fiir die Bewilligung der Beihilfe zustandigen Festsetzungsstellen.

Die obersten Dienstbehorden konnen die Zustindigkeit fiir ihren Geschiftsbe-
reich abweichend von Absatz 1 regeln (vgl. § 56 Abs. 2 BBhV).

Mit der Regelung des § 56 Abs. 3 BBhV werden die Festsetzungsstellen ver-
pflichtet, die Abschlige fiir Arzneimittel nach dem Gesetz tiber Rabatte fiir
Arzneimittel — AMRabG - vom 22. Dezember 2010 (BGBI. I S. 2262, 2275)
geltend zu machen.
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Zu § 56 Abs. 1 BBhV
2. Zustindige Festsetzungsstellen

Zustindige Festsetzungsstellen fiir Entscheidungen iber Beihilfe i. S. d. § 51
Abs. 1 Satz 1 BBhV sind

a) die obersten Dienstbehorden fiir die Antrige ihrer Bediensteten und der Lei-
terinnen und Leiter der ithnen unmittelbar nachgeordneten Behorden,

b) die den obersten Dienstbehorden unmittelbar nachgeordneten Behorden fiir
die Antrige der Bediensteten ihres Geschiftsbereichs und

c) die Versorgungsstellen fiir die Antrige der Versorgungsempfingerinnen und
der Versorgungsempfinger.

Gemifd § 56 Abs. 1 Satz 1 BBhV entscheiden die obersten Dienstbehdrden iiber
die Antrige ihrer Bediensteten und der Leiter der ihnen unmittelbar nachgeord-
neten Behorden.

Nach der Legaldefinition des § 3 Abs. 1 Bundesbeamtengesetz ist oberste
Dienstbehorde einer Beamtin oder eines Beamten die oberste Behorde des
Dienstherrn, in deren Dienstbereich die Beamtin bzw. der Beamte ein Amt
wahrnimmt.

Welche Versorgungsstelle (Pensionsregelungsbehorde) fiir die Festsetzung von
Beihilfen fiir die Versorgungsempfinger, deren Versorgung auf einem Bundes-
beamtenverhaltnis beruht, zustindig sind, ergibt sich aus der BMF-Zustindig-
keitsanordnung Beihilfe — ZustAO Beih — vom 27. Januar 2000 (BGBI. I
S. 1209), die durch die Anordnung vom 25. Oktober 2001 (BGBL. I S. 3227)
geandert worden ist.

3. Zustindigkeit bei Abordnung oder Versetzung

Sofern die abgebenden und die aufnehmenden Dienstherren keine abweichenden
Regelungen treffen, gelten bei Abordnung oder Versetzung einer Beamtin oder
eines Beamten folgende Zustindigkeiten:

Werden Beihilfeberechtigte innerhalb des Bundesdienstes abgeordnet, verbleibt
es bei der Zustindigkeit der bisherigen Festsetzungsstelle.

Werden Beihilfeberechtigte des Bundes zu einer Dienststelle auferhalb der Bun-
desverwaltung abgeordnet, bleibt die bisherige Festsetzungsstelle weiterhin
zustindig.

Werden Beihilfeberechtigte eines anderen Dienstherrn in den Bundesdienst
abgeordnet, bleibt der bisherige Dienstherr fiir die Beihilfegewahrung weiterhin
zustandig.
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Mit der Wirksamkeit der Versetzungsverfigung ist die aufnehmende Behorde
fir die Beihilfegewahrung zustindig.

4. Zustindigkeit bei Wohnsitzwechsel ins Ausland

Verlegt eine Beihilfeberechtigte oder ein Beihilfeberechtigter ihren oder seinen
Wohnsitz aus privaten Griinden ins Ausland, bleibt die fir sie oder ihn zu-
stindige Festsetzungsstelle gegebenenfalls bis zu einer anderen Entscheidung
der obersten Dienstbehdrde weiterhin zustindig.

Zu § 56 Abs. 2 BBhV
5. Abweichende Regelungen

Die obersten Dienstbehorden konnen die Zustandigkeit fir ithren Geschiftsbe-
reich abweichend von Absatz 1 regeln (vgl. § 56 Abs. 2 BBhV).

Die Regelung trigt der Organisationshoheit der obersten Dienstbehérden
Rechnung getragen und lasst diesen Raum fir zweckmaflige und effiziente Ge-
staltungen.

Im Zuge der fortschreitenden Konzentration der Beihilfebearbeitung auf grofie,
leistungsfihige Dienstleistungszentren haben viele oberste Dienstbehorden von
dieser Option Gebrauch gemacht.

Die Beihilfebearbeitung darf nur auf Behorden des jeweiligen Dienstherrn
Ubertragen werden. Soweit bundesunmittelbare Korperschaften, Anstalten und
Stiftungen des offentlichen Rechts nicht ausnahmsweise eigene Dienstherrenei-
genschaft besitzen, ist Dienstherr der Bund (vgl. § 2 Bundesbeamtengesetz). In-
soweit kann die Beihilfebearbeitung auch Festsetzungsstellen des Bundes au-
Rerhalb des eigenen Geschiftsbereiches tibertragen werden.

Die Ubertragung ist im Gemeinsamen Ministerialblatt (GMBI) zu veréffentli-
chen.

Das GMBI ist das amtliche Publikationsorgan der Bundesregierung und wird
vom Bundesministerium des Innern seit 1950 herausgegeben. Hier veroffentli-
chen nahezu alle Bundesministerien die von ihnen erlassenen oder erginzten
Allgemeinen Verwaltungsvorschriften, Verordnungen, Richtlinien, Erlasse, An-
ordnungen, Rundschreiben und Bekanntmachungen von allgemeiner Bedeu-
tung sowie Stellenausschreibungen einschliefllich ihres nachgeordneten Be-
reichs.
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Zu § 56 Abs. 3 BBhV

6. Geltendmachung von Abschligen fiir Arzneimittel nach
dem Arzneimittelrabattgesetz — AMRabG -

Nach der Regelung des §56 Abs.3 BBhV sind die Festsetzungsstellen ver-
pflichtet, die Abschlige fiir Arzneimittel nach dem Gesetz iiber Rabatte fir
Arzneimittel (Arzneimittelrabattgesetz — AMRabG) vom 22. Dezember 2010
(BGBI. IS. 2262, 2275) geltend zu machen.

6.1 Ziele des Arzneimittelrabattgesetzes

Das Arzneimittelrabattgesetz (AMRabG) ist im Rahmen des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) verabschiedet worden und
mit Wirkung vom 1. Januar 2011 in Kraft getreten. Es dient dem Ziel, die Arz-
neimittelausgaben der privaten Krankenversicherer (PKV), der Triger der Bei-
hilfe und der Heilfiirsorge sowie sonstiger Kostentrager zu begrenzen, die von
der im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) geltenden Preis-
regulierung fir Arzneimittel bislang nicht erfasst waren.

Weiterhin soll mit der in § 1 Satz 4 AMRabG normierten Vorgabe, wonach die
den PKV-Unternehmen gewahrten Abschlige ausschlieflich zur Vermeidung
bzw. Begrenzung von Primienerhohungen oder zur Primienermifligung bei
den Versichertenbestinden zu verwenden sind, ein bezahlbarer Krankenversi-
cherungsschutz in der privaten Krankenversicherung sichergestellt werden.

Das AMRabG ist im Anhang der Erliuterungen zu § 56 BBhV abgedruckt.

6.2 Rabattberechtigte Stellen und Rabattanspruch

Die privaten Krankenversicherungen (PKV) und die Triger der Beihilfe haben
seit dem 1. Januar 2011 (Zeitpunkt des Inkrafttretens des AMRabG) gegen-
tber den pharmazeutischen Unternechmen einen der Vorschrift des §130a
Abs. 1 bis 3b SGB V entsprechenden Anspruch auf Gewihrung von Abschla-
gen auf die Hersteller-Abgabepreise von verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln, deren Kosten sie ganz oder teilweise getragen haben.

Fiir verschreibungsfreie Arzneimittel besteht generell kein Rabattanspruch.
Unbeachtlich ist dabei, ob der jeweilige Kostentrager im Einzelfall eine Erstat-
tung zu verschreibungsfreien Arzneimitteln leistet.

Die Herstellerrabatte sind den PKV-Unternehmen und den Beihilfetrigern
nach dem Anteil der Kostentragung zu gewahren (vgl. § 1 Satz 1 AMRabG).
Der Versicherungsanteil entspricht dem tariflichen Erstattungsprozentsatz, mit
dem das PKV-Unternehmen dem Versicherungsnehmer Aufwendungen erstat-
tet.
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Der Beihilfeanteil der Kostentragung entspricht regelmiflig dem Beihilfebemes-
sungssatz, der vom Status der beihilfeberechtigten oder berticksichtigungsfahi-
gen Person abhingt.

Selbst- oder Eigenbehalte, die PKV-Unternehmen mit den Versicherungsneh-
mern vereinbart haben oder die auf beamtenrechtlichen oder anderen Vor-
schriften beruhen, bleiben bei der Ermittlung der Abschlige unberticksichtigt
(vgl. § 1 Satz 3 AMRabG).

Ein Rabattanspruch besteht grundsitzlich nur dann, wenn ein PKV-Unterneh-
men bzw. eine Beihilfefestsetzungsstelle als rabattberechtigte Stelle auch tat-
sachlich Kosten tibernommen hat. Versicherte oder Beihilfeberechtigte besitzen
keinen Rabattanspruch gegeniiber den pharmazeutischen Unternehmen. Folg-
lich wird fiir Arzneimittel, deren Aufwendungen der Versicherte bzw. der Bei-
hilfeberechtigte wegen eines Erstattungsausschlusses oder eines zu berticksich-
tigenden Eigenbehalts vollstindig trigt, kein Herstellerrabatt gewihrt. Gleiches
gilt fiir Arzneimittel, die dem PKV-Unternehmen bzw. der Beihilfefestset-
zungsstelle nicht zur Erstattung vorgelegt werden.

6.3 Herstellerrabatte nach § 130 a Abs. 1 bis 3b SGB V

Nach der Vorschrift des § 130 a Abs. 1 und 3 SGB V haben die pharmazeuti-
schen Unternchmer den rabattberechtigten Stellen fiir verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel, die keiner Festbetragsgruppe angehdren und die zu Lasten
der rabattberechtigten Stellen abgegeben werden, einen Abschlag (Herstellerra-
batt) in Hohe von sechs Prozent des Herstellerabgabepreises (ohne Mehrwert-
steuer) zu gewahren.

Seit Inkrafttreten des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und ande-
rer Vorschriften (AMG-AndG) vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990) sind auch
Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen — hierzu zihlen insbeson-
dere Zytostatika — in die Rabattregelung des § 130 a Abs. 1 SGB V einbezogen
(vgl. § 130 a Abs. 1 Satz 5 SGB V).

Mit dem Gesetz zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher und anderer
Vorschriften (GKV-Anderungsgesetz — GKV-AndG) vom 24.Juli 2010
(BGBI. T S.983) ist der Rabatt fiir verschreibungspflichtige, patentgeschiitzte
und nicht festbetragsgeregelte Arzneimittel von sechs auf 16 Prozent des
Herstellerabgabepreises (ohne Mehrwertsteuer) angehoben worden. Der An-
spruch auf den erhohten Herstellerrabatt von 16 Prozent ist bis zum 31. De-
zember 2013 befristet (vgl. § 130 a Abs. 1 a SGB V). Fiir zu Lasten der Kran-
kenkassen abgegebene Arzneimittel besteht er seit dem 1. August 2010, fiir zu
Lasten der PKV-Unternehmen oder der Beihilfetriger abgegebene Arzneimittel
seit dem 1. Januar 2011.

Parallel zur Anhebung des Herstellerrabatts ist mit dem GKV-Anderungsge-
setz fur alle Arzneimittel ein gleichfalls bis zum 31. Dezember 2013 befristetes
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Preismoratorium mit Preisstand vom 1. August 2009 festgelegt worden. Er-
hoht sich der Herstellerabgabepreis (ohne Mehrwertsteuer) gegeniiber dem
Preisstand am 1. August 2009, erhalten die rabattberechtigten Stellen (Kranken-
kassen, PKV-Unternehmen, Beihilfetrager) fir die zu ihren Lasten abgegebe-
nen Arzneimittel einen Zusatzrabatt in Hohe des Betrages der Preiserhohung.
Dies gilt nicht fiir Preiserhohungsbetrige oberhalb eines ggf. geltenden Festbe-
trages (vgl. § 130 a Abs. 3 a SGB V).

Fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel (Generika) ist der Hersteller-
rabatt mit dem Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arznei-
mittelversorgung (Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz -
AVWG) vom 26. April 2006 (BGBI. I S. 984) unbefristet auf zehn Prozent des
Herstellerabgabepreises (ohne Mehrwertsteuer) erhoht worden (vgl. §130a
Abs.3 b Satz1 SGB V). Der Anspruch auf den erhohten Generikarabatt be-
steht fiir zu Lasten der Krankenkassen abgegebene Generika seit dem 1. April
2006, fur zu Lasten der PKV-Unternehmen oder der Beihilfetriger abgegebene
Generika seit dem 1. Januar 2011.

Fur Generika, fiir die ein Festbetrag gilt, und deren Apothekeneinkaufspreis
(einschlieflich Mehrwertsteuer) um mindestens 30 Prozent unter dem jeweils
giiltigen Festbetrag liegt, entfillt der zehnprozentige Herstellerrabatt (vgl.
§ 130 a Abs. 3 b Satz 3 SGB V).

Mit Inkrafttreten des Arzneimittelneuordnungsgesetzes (AMNOG) sind auch
Impfstoffe fiir Schutzimpfungen nach §20d Abs. 1 SGB V, die nicht unter
die Festbetragsregelung fallen, rabattierfihig.

Die rabattberechtigten Stellen (Krankenkassen, PKV-Unternehmen, Beihilfe-
trager) erhalten fiir die ab dem 1. Januar 2011 zu ihren Lasten abgegebenen,
nicht festbetragsgeregelten Impfstoffe einen Abschlag in Hohe der Preisdiffe-
renz zwischen dem Herstellerabgabeprels (ohne Mehrwertsteuer) und dem (ge-
ringeren) Durchschnittsabgabepreis in den vier Mitgliedsstaaten der Europii-
schen Union mit den am nichsten kommenden Bruttonationaleinkommen.
Hierbei ist nach den jeweiligen Umsitzen und Kaufkraftparititen zu gewichten
(vgl. § 130 a Abs. 2 SGB V).

Arzneimittel, die von Krankenhausapotheken im Rahmen einer ambulanten
Versorgung zu Lasten rabattberechtigter Stellen abgegeben werden, sind auf-
grund des GKV-Anderungsgesetzes mit Wirkung vom 30. Juli 2010 in die Re-
gelungen des §130a SGBV zum gesetzlichen Herstellerrabatt einbezogen
worden.

Der Rabattanspruch nach § 130 a SGB V besteht auch fiir verschreibungspflich-
tige Arzneimittel, die Apotheken mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der
Europiischen Union im Wege des Versandhandels an Endverbraucher in
Deutschland abgeben.

Nach dem Beschluss des Gemeinsamen Senats der obersten Gerichtshofe des
Bundes vom 22. August 2012 — GmS-OGB 1/10 — (MedR 2013, S. 520) unter-
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liegen diese Arzneimittel den deutschen Preisvorschriften nach dem Arzneimit-
telgesetz (AMG). Dies folgt aus § 1 Abs. 1 Nr. 1 und 2, § 3 Abs. 1 Arzneimit-
telpreisverordnung (AMPreisV) in Verbindung mit §78 AMG. Insofern gilt
der Anspruch auf Gewihrung von Herstellerrabatten auch fir im Wege des
Versandhandels nach Deutschland eingefithrte verschreibungspflichtige
Arzneimittel (vgl. § 130 a Abs. 1 Satz 5 SGB V).

Die Vorschrift des § 130 a SGB V ist auszugsweise im Anhang der Erliuterun-
gen zu § 56 BBhV abgedruckt.

6.3.1 Berechnungsgrundlagen der Herstellerrabatte

Ausgangspunkt fiir die Berechnung der Herstellerabatte nach § 130 a Abs. 1 bis
3b SGBYV ist der Netto-Abgabepreis des pharmazeutischen Unternechmens
(Herstellerabgabepreis ohne Berticksichtigung der Mehrwertsteuer) und nicht
der Apothekenverkaufspreis.

Der Herstellerabgabepreis ist der Preis, zu dem ein Arzneimittel vom pharma-
zeutischen Unternehmer an den Pharmagroffhandel abgegeben wird. Er wird
vom pharmazeutischen Unternehmer frei festgesetzt.

Zur Berechnung des Herstellerrabattes ist der Netto-Herstellerabgabepreis mit
dem im Einzelfall giiltigen Rabattsatz und dem jeweiligen Anteil der Kosten-
tragung zu multiplizieren.

6.3.2 Ermittlung der giiltigen Herstellerrabatte

Die im Einzelfall giltigen Herstellerrabatte konnen auf der Basis der so ge-
nannten ,Lauer-Taxe“, die auch als ,ABDATA-Artikelstamm® oder ,Grofle
Deutsche Spezialititentaxe” bezeichnet wird, ermittelt werden.

Der vom ABDATA-Pharma-Daten-Service herausgegebene ,ABDATA-Arti-
kelstamm® enthilt die Daten aller in der Bundesrepublik Deutschland fiir den
Handel zugelassenen Fertigarzneimittel, Medizinprodukte und apothekentbli-
chen Waren. Er basiert auf den Meldungen der Hersteller gegentiber der Infor-
mationsstelle fir Arzneimittelspezialititen GmbH (IFA GmbH), welche auch
die Pharmazentralnummern vergibt. Der ABDATA-Pharma-Daten-Service ist
ein Tochterunternechmen der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverban-

de (ABDA).

Der ,ABDATA-Artikelstamm® erfasst pharmazeutisch-rechtliche Daten, wie
z. B. Abgabe- und Zuzahlungsbestimmungen, oder ockonomische Daten, wie
z. B. Preise oder Abschlige (Rabatte). Die Datensitze werden zweimal monat-
lich und zwar jeweils zum 1. und 15. eines Monats aktualisiert.

Die Cent-Werte (ohne Mehrwertsteuer) der Herstellerrabatte sind im
LABDATA-Artikelstamm® in der Datei PAC_APO in folgenden Datenfeldern
hinterlegt (Stand 1. August 2013):
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— Feld-Nr. 74, Feldname [Rabwert_Anbieter]: Wert des Rabatts fur Abschlige
gemdfl § 1302 Abs. 1 SGB V bzw. ab 1. Januar 2011 Wert des Rabatts fir er-
hohte Abschlage gemaf§ § 130 a Abs. 1a SGB V,

— Feld-Nr. 85, Feldname [Rabwert_Generikum]: Wert des Generikumrabatts
gemafl § 130 a Abs. 3 b SGB V,

— Feld-Nr. 86, Feldname [Rabwert_Preismora]: Wert des Preismoratoriumra-
batts gemafl § 130 a Abs. 32 SGB V,

— Feld-Nr. A0, Feldname [Rabwert_130a_2_SGB]: Wert des Impfstofferabatts
gemafd § 130 a Abs. 2 SGB V.

6.4 Verfahren zur Geltendmachung von Arzneimittelrabatten

Die Beihilfefestsetzungsstellen fordern die Arzneimittelrabatte nicht auf dem
direkten Wege bei den Pharmaherstellern an.

Die Anspriiche sind vielmehr ausnahmslos tber die eigens zu diesem Zweck
gegriindete ZESAR GmbH (Zentrale Stelle zur Abrechnung von Arzneimittel-
rabatten GmbH) als zentrale Stelle im Sinne des § 2 Satz 1 AMRabG gegeniiber
den pharmazeutischen Unternehmen geltend zu machen.

Andere Abrechnungswege sind fiir Beihilfefestsetzungsstellen nicht zugelassen.

6.4.1 Zentrale Stelle zur Abrechnung von Arzneimittelrabatten GmbH
(ZESAR GmbH)

Die ZESAR GmbH ist eine gemeinsame Einrichtung des Verbandes der priva-
ten Krankenversicherung e. V. (PKV) und der Beihilfetriger des Bundes und
der Linder. Sie hat zum 1. Januar 2011 ihren Betrieb aufgenommen.

Gesellschafter der ZESAR GmbH sind der Verband der privaten Krankenver-
sicherung e. V., der Bund und die Linder Bayern, Niedersachsen, Nordrhein-
Westfalen und Rheinland-Pfalz.

6.4.2 Kooperationsvereinbarung als Voraussetzung fiir das Titigwer-
den der ZESAR GmbH

Die ZESAR GmbH kann fur die Beihilfefestsetzungsstellen als rabattberechtig-
te Stellen erst nach Abschluss einer Kooperationsvereinbarung titig werden,
die die ZESAR GmbH zur Anforderung der Rabatte bei den Pharmaherstellern
berechtigt und Regelungen zur Ausgestaltung der geschiftlichen Beziehung
enthilt.

ZESAR ist satzungsgemafl verpflichtet mit allen abschlagsberechtigten Stellen
einheitliche Kooperationsvereinbarungen abzuschlieffen. Der Text der Stan-
dard-Kooperationsvereinbarung ist im Anhang der Erliuterungen zu §56
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BBhV abgedruckt (vgl. Abschnitt 11). Vom Standard abweichende Einzel- oder
Zusatzregelungen sind nicht zulissig.

Vor Abschluss einer Kooperationsvereinbarung haben die rabattberechtigten
Stellen zwingend ein Institutionskennzeichen (IK) zu beantragen. Das Institu-
tionskennzeichen wird durch die Sammel- und Verteilungsstelle IK (SVI) der
Arbeitsgemeinschaft Institutionskennzeichen (ARGE IK) vergeben. Das An-
tragsformular zur Vergabe eines Institutionskennzeichens kann von der Home-
page der ARGE IK unter www.arge-ik.de heruntergeladen werden.

Weitere Einzelheiten zum Institutionskennzeichen ergeben sich aus Ab-
schnitt 6.4.3.3.

Die Kooperationsvereinbarung muss fir jede rabattberechtigte Stelle abge-
schlossen werden, die Zahlungen von der ZESAR GmbH erhalten soll. Eine
rabattberechtigte Stelle kann mehrere Institutionskennzeichen fir unterschied-
liche Kostenbereiche beantragen.

Beispiel:

Die Beihilfefestsetzungsstelle A berechnet Beihilfen fiir die Stellen B, C und D.
Sofern die Beihilfefestsetzungsstelle A die Zahlungen von der ZESAR GmbH er-
halten und auf die Stellen B, C und D intern verteilen will, muss nur die Beihilfe-
festsetzungsstelle A ein Institutionskennzeichen beantragen und eine Kooperati-
onsvereinbarung abschlieflen.

Wird dagegen gewtinscht, dass die Stellen B, C und D die Zahlungen jeweils un-
mittelbar erhalten, miissen auch diese jeweils ein Institutionskennzeichen bean-
tragen und eine Kooperationsvereinbarung abschlieflen. In diesen Fillen muss
die Beihilfefestsetzungsstelle A die Daten auch getrennt fiir die Stellen B, C und
D an die ZESAR GmbH iibermitteln.

Damit ZESAR im Auftrag der rabattberechtigten Stellen die Detaildaten tber
die Zusammensetzung parenteraler Zubereitungen von den Apothekenrechen-
zentren abrufen kann (vgl. hierzu Abschnitt 6.4.3.2), missen die rabattberech-
tigten Stellen mit der ZESAR GmbH neben der o. a. Kooperationsvereinba-
rung eine Zusatzvereinbarung iiber die Teilnahme am so genannten TAN-
Abrufverfahren schliefen.

Auch fiir diese Zusatzvereinbarung gilt: ZESAR muss laut Satzung mit allen
abschlagsberechtigten Stellen einheitliche Vereinbarungen abschlieflen. Vom
Standard abweichende Einzel- oder Zusatzregelungen sind nicht zulissig.

Der Text der Zusatzvereinbarung ist im Anhang der Erliuterungen zu § 56
BBhV abgedruckt (vgl. Abschnitt 12).

6.4.3 Datenaustausch mit der ZESAR GmbH

Der Datenaustausch zwischen den rabattberechtigten Stellen und der ZESAR
GmbH erfolgt uber eine so genannte Integrationsplattform, die als zentrale
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Datenannahme- und Datenverteilstelle fiir die Versicherungsunternehmen und
Beihilfetrager fungiert.

Die Integrationsplattform empfiangt die Rabattdaten von den Versicherungsun-
ternehmen und Beihilfetragern, unterzieht diese einer formalen Oberprﬁfung
und leitet die validierten Datensitze gebiindelt an die ZESAR-eigene Abwick-
lungsplattform weiter, die das Abrechnungssystem fiir den Rabatteinzug von
den Pharmaherstellern beinhaltet. Die Validierung erfolgt unter Nutzung der
ABDATA-Datenbank. Sie erstreckt sich nicht auf die Priifung, ob der Kunde
tatsiachlich Aufwendungen fiir das Arzneimittel erstattet hat.

Weiterhin nimmt die Integrationsplattform Abrechnungsdateien, Abrech-
nungsinderungen, Ruckgabenachrichten, Fehlermeldungen und Berichte vom
Abrechnungssystem entgegen und stellt diese den Versicherungsunternehmen
und Bethilfetragern zur Verfigung.

Die Integrationsplattform generiert auch eigene Fehlerberichte.

Zukinftig soll die Integrationsplattform auch zur Abholung der Detaildaten
zur Zusammensetzung von Fertigarzneimittelbestandteilen in parenteraler
Zubereitungen (hierzu zihlen insbesondere hochpreisige Zytostatika) genutzt
werden. Einzelheiten zum vorgesehenen Prozessablauf sind in Abschnitt 6.4.3.2
beschrieben. Die fiir den Abruf erforderliche Schnittstelle ist bereits entwickelt,
konnte wegen der noch nicht erfolgten Anbindung der Apothekenrechenzen-
tren (ARZ) bisher jedoch nicht freigegeben und in Betrieb genommen werden
(Stand Dezember 2013).

Die Ubermittlung der Daten an die Integrationsplattform der ZESAR GmbH
kann

a) auf vollelektronischem Wege durch Einreichung maschinell generierter Da-
tensitze iiber eine Datenschnittstelle,

b) mittels Datei-Upload von Massendaten tber das von der ZESAR GmbH
unter https://zs-dav.zesargmbh.com/ bereitgestellte Web-Portal oder

¢) durch manuelle Eingabe von Daten auf dem von der ZESAR GmbH bereit-
gestellten Web-Portal

erfolgen.

Die Datenlieferung zu a) und b) ist sowohl tber eine SFTP-Verbindung als
auch mittels FTP tber eine VPN-Verbindung moglich. Hierzu ist fur jede ra-
battberechtigte Stelle, mit der eine Kooperationsvereinbarung geschlossen wird,
auf dem SFTP-Server der ZESAR GmbH ein eigenes Verzeichnis vorgesehen.

Die gelieferten Daten werden von der Integrationsplattform periodisch verar-
beitet.
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Die Grofle der Ubermittlungsdatei ist auf maximal 50.000 Datensitze je Daten-
lieferung begrenzt. Ubersteigt die Anzahl zu iibermittelnder Datensitze den
Maximalwert von 50.000, so sind diese auf mehrere Dateien aufzuteilen.
Entsprechendes gilt fiir die Nachrichtengrofle der Abrechnungsdateien (vgl.
hierzu auch Abschnitt 6.4.4).

6.4.3.1 Rabattdatenlieferung an die ZESAR GmbH

Zur Anmeldung von Arzneimittelrabatten tibermitteln die rabattberechtigten
Stellen (Versicherungsunternehmen, Beihilfestellen) an die Integrationsplatt-
form der ZESAR GmbH fir jedes rabattfihige Arzneimittel einen so genann-
ten PZN-Datensatz bestehend aus

— dem Institutionskennzeichen (IK) des Versicherungsnehmers bzw. der Beihil-
festelle /9-stellig, numerisch] (vgl. hierzu auch Abschnitt 6.4.3.3),

—der Produkt-ID als eindeutige Kennung eines Produktes auf einem Rezept
fur eine Person des Versicherungsnehmers bzw. des Beihilfetrigers /maximal
40-stellig, alphanumerisch],

— der Pharmazentralnummer (PZN) des abgegebenen Arzneimittels /7- oder §-
stellig, numerisch],

— dem Abgabedatum (Kaufdatum) des Arzneimittels /8§-stellig, numerisch im
Format JJJJMMTT],

— dem Anteil der Kostentragung (tariflicher Erstattungsprozentsatz bzw. Bei-
hilfebemessungssatz) in Prozent mit zwei Nachkommastellen [S-stellig, nu-
merisch],

dem Institutionskennzeichen der abgebenden Apotheke (Apotheken-IK) /9-
stellig, numerisch] (vgl. hierzu auch Abschnitt 6.4.3.3),

alternativ, sofern die Apotheken-IK nicht ibermittelt werden kann:

dem Apothekennamen [maximal 60-stellig, alphanumerisch] in Verbindung
mit der Apotheken-Postleitzahl /5-stellig, numerisch].

Nach Realisierung des Verfahrens zur elektronischen Abholung von Zytostati-

ka- und Parenteraliadaten (vgl. hierzu Abschnitt 6.4.3.2) konnen mit einem

PZN-Datensatz dariiber hinaus folgende optionalen Daten tibermittelt wer-

den:

— die Transaktionsnummer (TAN) als Kennung zur Ermittlung der tatsichli-
chen Arzneimittelanteile bei Zytostatika und parenteralen Losungen /18-stel-
lig, numerisch]

— der Faktor zur Angabe der Anzahl der abgegebenen Einheiten bzw. der Teil-
mengen der Packungseinheiten des Arzneimittels, das als Bestandteil einer
Rezeptur verwendet worden ist [maximal 10-stellig, numerisch]
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— dem Faktorenkennzeichen, das festlegt, ob der Wert im Datenfeld [faktor]
den verwendeten Anteil der Packungseinheiten in Promille angibt /2-srellig;
wenn das Feld verwendet wird, ist nur der Wert 11 erlaubt]

Personenbezogene Daten, wie z. B. Name und Vorname der Bezieherin oder
des Beziehers von Arzneimitteln werden nicht an ZESAR tbermittelt. Ledig-
lich in Fillen einer nachgelagerten Priifung von Rabattrechnungen durch einen
Treuhinder nach § 3 AMRabG diirfen fiir Priifzwecke erforderliche personen-
bezogene Daten herangezogen werden (vgl. hierzu auch Abschnitt 6.4.8).

Die mit den Beihilfeantragen eingereichten Arzneimittelverordnungen verblei-
ben in den Beihilfestellen und sind dort getrennt von den Beihilfeakten fiir ei-
nen noch festzulegenden Zeitraum aufzubewahren.

Zur Ermittlung der Apotheken-IK stellt die ZESAR GmbH den rabattberech-
tigten Stellen ein Apothekenverzeichnis zur Verfiigung. Die in diesem Ver-
zeichnis enthaltenen Daten diirfen ausschliefilich zur Geltendmachung von
Arzneimittelrabatten nach dem AMRabG verwendet und verarbeitet werden.
Eine Weitergabe der Daten an Dritte ist untersagt.

Da ein Anspruch auf Gewihrung von Herstellerrabatten ausnahmslos fir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel besteht, sollen die Versicherungsunterneh-
men und Beihilfestellen vor der Lieferung von PZN-Datensitzen an die Inte-
grationsplattform der ZESAR GmbH die Rezeptpflicht tiberpriifen.

Im ,ABDATA-Artikelstamm® ist die Rezeptpflicht in der Datei PAC_APO
im Datenfeld [Rezeptpflicht] (Feld-Nr. 54) mit den Schliisselwerten ,,2“ oder
»3“ gekennzeichnet (Stand 1. August 2013).

Die Hohe der Rabatte muss von den rabattberechtigten Stellen im Rahmen der
Rabattanmeldung nicht berechnet werden. Dies ist Aufgabe der ZESAR
GmbH.

Stornierungen von bereits an die Integrationsplattform gelieferten PZN-Da-
tensitzen missen in Form einer so genannten Storno-Nachricht tibermittelt
werden, welche die Produkt-ID des zu stornierenden PZN-Datensatzes ent-

halt.

Soll ein bereits iibermittelter PZN-Datensatz geindert werden, muss dieser zu-
nichst storniert werden. Im Anschluss daran kann dann mit einer weiteren
Nachricht der gednderte PZN-Datensatz iibertragen werden.

Wird ein bereits abgerechneter PZN-Datensatz storniert, so muss auch die er-
folgte Rabattzahlung riickabgewickelt werden.
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6.4.3.2 Abruf von Detaildaten zur Zusammensetzung von Zytostatika
und sonstigen Fertigarzneimittelbestandteilen in parenteralen
Zubereitungen

Aufgrund des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften (AMG-AndG) vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990), welches im Zuge
der 15. AMG-Novelle verabschiedet wurde, sind die Apotheken und weiteren
Anbieter von Arzneimitteln seit dem 1. Januar 2010 verpflichtet, fir die Ab-
rechnung von Fertigarzneimittelbestandteilen in parenteralen Zubereitun-
gen

a) die Pharmazentralnummer (PZN) als Identifikationsschliissel,

b) die Stiickzahl bzw. die Teilmenge und
c) den abgerechneten Preis

aller bei der parenteralen Rezeptur verarbeiteten Fertigarzneimittel anzugeben
(vgl. auch § 300 SGB V).

Mit dieser Verpflichtung hat der Gesetzgeber die Abrechnungsvoraussetzung
fur die Geltendmachung von Herstellerrabatten fiir rabattfahige Fertigarznei-
mittelbestandteile in parenteralen Zubereitungen — hierzu zihlen insbesondere
hochpreisige Zytostatika — geschaffen.

Die abrechnungsfihige Menge ergibt sich nach der vom Arzt auf dem Ver-
ordnungsblatt verordneten, nach Milligramm, Milliliter oder internationalen
Einheiten bemessenen Wirkstoffmenge.

Ein bei der Zubereitung ggf. anfallender Verwurf ist in diesem Zusammenhang
abrechnungsfihig. Bei einem Verwurf handelt es sich um eine nicht mehr wei-
terverarbeitungsfihige Teilmenge. Eine Teilmenge ist die zur Herstellung der
verordneten Menge aus einer Packungseinheit und/oder aus einer oder mehre-
ren abgeteilten Packungseinheiten entnommene Menge.

Nicht angebrochene abgeteilte Packungseinheiten sind bis zum Erreichen des
Verfalldatums weiterverarbeitungsfihig. Nicht mehr weiterverarbeitungsfihig
sind Anbriiche, deren Haltbarkeitsdatum iiberschritten ist oder die aus rechtli-
chen Griinden nicht in einer anderen Rezeptur verarbeitet werden dirfen.

Die zubereitende Apotheke hat ihre Packungsgrofienauswahl nach ithrem indi-
viduellen, im Zeitpunkt der Herstellung zu erwartenden wirkstoffbezogenen
Versorgungsbedarf unter dem Gesichtspunkt der Wirtschaftlichkeit vorzuneh-
men. Bei der Beurteilung der Haltbarkeit des Anbruchs des weiterverarbei-
tungsfihigen Fertigarzneimittels sind die Angaben in der Fachinformation zu
bertcksichtigen.

Ein ggf. anfallender Verwurf wird der verarbeiteten Menge der letzten Zuberei-
tung mit dem betreffenden Wirkstoff zugerechnet.

Da die zur Rabattanmeldung bendtigten Detaildaten einer parenteralen Rezep-
tur aus Platzgriinden nicht auf der Arzneimittelverordnung aufgedruckt wer-
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den konnen, missen diese von den Apotheken in elektronischer Form zum
Abruf bereit gestellt werden. Die abgebende Apotheke iibermittelt zu diesem
Zweck auf elektronischem Wege die bundeseinheitlichen Kennzeichen (PZN),
die Mengeneinheiten und die Abgabepreise der in parenteralen Zubereitungen
enthaltenen Fertigarzneimittel an das im Einzelfall zustindige Apothekenre-
chenzentrum (ARZ). Die Datensitze werden im ARZ fiir die Dauer von drei
Jahren zum Abruf bereit gehalten.

Zur Kennzeichnung einer parenteralen Zubereitung bedrucke die abgebende
Apotheke das Verordnungsblatt mit einer Sonder-PZN, welche die Art der
parenteralen Rezeptur klassifiziert. Folgende Sonderkennzeichen finden in die-
sem Zusammenhang Verwendung:

- 9999092  Zytostatika-Zubereitungen
- 9999100  individuell hergestellte parenterale Ernihrungslosungen

- 9999123  individuell hergestellte parenterale antibiotikahaltige Infusions-
l6sungen

- 9999146  individuell hergestellte parenterale Schmerzlosung

- 9999169  individuell hergestellte parenterale virustatikahaltige Infusionslo-
sungen

- 9999152 individuell hergestellte parenterale Losungen soweit nicht mit
den Sonderkennzeichen 9999092, 9999100, 9999123, 9999146
oder 9999169 erfasst

— 2566993  Abgabe von aus Fertigarzneimitteln entnommenen, patientenin-
dividuellen Teilmengen im Rahmen einer Dauermedikation (z.B.
Wochenblister)

— 2567053  Auseinzelung im Sinne des Rahmenvertrages nach § 129 SGB V

— 2567461  Individuell hergestellte parenterale Losungen mit Folinaten, die
keine weiteren Wirkstoffe enthalten

— 2567478  Individuell hergestellte parenterale Losungen mit monoklonalen
Antikorpern

Zusitzlich zur Sonder-PZN drucken die abgebenden Apotheken eine Transak-
tionsnummer (TAN) als Zuordnungsmerkmal auf das Verordnungsblatt auf.
Mit Hilfe der TAN kann die detaillierte Zusammensetzung der parenteralen
Zubereitung mit PZN und Stiickzahl oder Teilmenge der verarbeiteten Fertig-
arzneimittel bei den Apothekenrechenzentren elektronisch abgerufen werden.

Bei der TAN handelt es sich um einen 9-stelligen numerischen Schlissel, des-
sen Wert im Bedarfsfall links mit fithrenden Nullen auf die angegebene Feld-
linge aufgefillt werden muss. Die Stelle9 der TAN enthilt eine Prifziffer,
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welche die TAN maschinell gegen Schreib- oder Zahlendrehfehler absichern
soll. Die Priifziffer wird aus den Stellen 1 bis 8 nach dem so genannten ,,Mo-
dulo-10-Verfahren“ berechnet.

Die TAN wird von der abgebenden Apotheke vergeben und muss innerhalb
der Apotheke fir mindestens ein Jahr eindeutig sein.

Die Apothekenrechenzentren (ARZ) sollen tiber eine Schnittstelle an die Inte-
grationsplattform der ZESAR GmbH angebunden werden. Die Schnittstelle ist
von der ZESAR GmbH in Kooperation mit dem Deutschen Apothekerverband
(DAV) und Vertretern der ARZ bereits entwickelt und zur technischen Freiga-
be an die anzubindenden ARZ ausgeliefert worden. Ein Freigabetermin ist
noch nicht abzusehen; insofern ist offen ist, wann mit einer Inbetriebnahme der
Schnittstelle gerechnet werden kann (Stand Dezember 2013).

Der vorgesehene Prozess zur elektronischen Abholung von Zytostatika- und
Parenteraliadaten stellt sich wie folgt dar:

(1) Zum Abruf der Detaildaten tber die Zusammensetzung einer parenteralen
Zubereitung tbermitteln die rabattberechtigten Stellen (Versicherungsunter-
nehmen, Beihilfestellen) einen so genannten TAN-Datensatz an die Integrati-
onsplattform der ZESAR GmbH. Dieser besteht aus

— der Transaktionsnummer (TAN) als Zuordnungsmerkmal zur Identifizierung
des elektronischen Datensatzes tiber die Zusammensetzung der parenteralen
Zubereitung [9-stellig, numerisch]

— dem Abgabedatum (Datum der Dispensierung) der Rezeptur [10-stellig, nu-
merisch im Format [J[JJ-MM-TT]

— dem Institutionskennzeichen der abgebenden Apotheke (Apotheken-1K) /9-
stellig, numerisch] (vgl. hierzu auch Abschnitt 6.4.3.3),

Die Kombination aus TAN, Abgabedatum und Apotheken-IK muss innerhalb
einer Ubermittlungsdatei eindeutig sein.

(2) Die Integrationsplattform empfingt die TAN-Nachrichten von den Versi-
cherungsunternchmen und Beihilfetrigern, unterzieht diese einer formalen
Uberpriifung und leitet die validierten Datensitze an die ARZ weiter.

(3) Die ARZ ermitteln anhand der Kombination aus TAN, Abgabedatum und
Apotheken-ID den zugehdrigen Parenteraliadatensatz und iibertragen die De-
taildaten tber die bundeseinheitlichen Kennzeichen (PZN) und (Teil-)Mengen
der in der angefragten parenteralen Rezeptur verarbeiteten Fertigarzneimittel
an die Integrationsplattform der ZESAR GmbH.

(4) Die Integrationsplattform nimmt die Detaildaten tber die Zusammenset-
zung der parenteralen Zubereitung entgegen und stellt diese fiir den jeweiligen
Empfinger (Versicherungsunternehmen, Beihilfetrdger) zum Abruf bereit. Zu
diesem Zweck richtet ZESAR fiir jedes Versicherungsunternehmen und jeden
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Beihilfetriger auf dem Server der Integrationsplattform ein eigenes Download-
verzeichnis ein, auf das per Datenschnittstelle oder iber das unter
https://zs-dav.zesargmbh.com/ bereitgestellte Web-Portal zugegriffen werden
kann. Die Datensitze werden im Downloadverzeichnis fir die Dauer von ei-
nem Monat zur Abholung bereit gestellt. Erfolgt innerhalb dieser Frist kein
Abruf, werden die Datensitze seitens ZESAR automatisiert geloscht.

Nach Erhalt der Detaildaten tGber die Zusammensetzung einer parenteralen Zu-
bereitung konnen die rabattberechtigten Stellen (Versicherungsunternehmen,
Beihilfetrager) anhand der gelieferten Informationen PZN-Datensitze fiir die
rabattfihigen Fertigarzneimittelbestandteile der Rezeptur generieren und tiber
einen der unter Abschnitt 6.4.3 beschriebenen Ubermittlungswege an die Inte-
grationsplattform der ZESAR GmbH einreichen (vgl. hierzu auch Ab-
schnitt 6.4.3.1).

(5) Die Abrechnungsplattform der ZESAR GmbH berechnet und saldiert die
Abrufgebiihren, die bei den Apotheken, den ARZ und der ZESAR GmbH fur
die Ubermittlung der Parenteralialdaten anfallen, erstellt fiir jede rabattberech-
tigte Stelle einmal monatlich eine Gesamtabrechnung und tbermittelt diese an
die Integrationsplattform. Die Integrationsplattform nimmt die Rechnungsda-
tensitze entgegen und stellt diese dem jeweiligen Versicherungsunternehmen
oder Beihilfetriger im Downloadverzeichnis zum Abruf zur Verfiigung.

(6) Die Abrechnungsplattform der ZESAR GmbH verrechnet einmal monat-
lich die saldierten TAN-Abrufgebiihren mit den eingezogenen Arzneimittelra-
batten.

Einzelheiten zur Hohe und Verrechnung der Abrufgebiithren im TAN-Verfah-
ren ergeben sich aus Abschnitt 6.4.5.

6.4.3.3 Institutionskennzeichen (IK)

Die unter Abschnitt 6.4.3.1 angefithrten Institutionskennzeichen werden
durch die Arbeitsgemeinschaft Institutionskennzeichen (ARGE IK), die durch
die Spitzenverbinde der Sozialversicherungstriger und die heutige Bundesagen-
tur fir Arbeit gebildet wurde, auf Antrag vergeben.

Das Institutionskennzeichen hat Aufnahme in das Finfte Buch Sozialgesetz-
buch gefunden und ist offizielles und eindeutiges Merkmal, auf dessen Grund-
lage der Schriftverkehr, der elektronische Datenaustausch und der maschinelle
Zahlungsverkehr zwischen Leistungserbringern und Leistungstragern abgewi-

ckelt wird (vgl. auch § 293 SGB V).

Art und Aufbau des Institutionskennzeichens sind bundeseinheitlich geregelt.
Das Institutionskennzeichen ist neunstellig und baut sich wie folgt auf:

B 852/10


https://zs-dav.zesargmbh.com/



