Der Deutsche Apothekerverband e.V., Berlin,

- nachfolgend als ,DAV* bezeichnet -

- einerseits -

und

der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, K.d.0.R., Berlin,

- nachfolgend als ,GKV-Spitzenverband® bezeichnet -

- andererseits -

- gemeinsam nachfolgend als ,Vertragspartner bezeichnet -

schlieBen als Erganzungsvereinbarung zum Rahmenvertrag nach 8 129 Absatz 2
SGB V die nachstehende



Erganzungsvereinbarung zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V

TI-Vereinbarung — Stand: 24.03.2020

Vereinbarung zur Finanzierung und Erstattung der bei den Apotheken entstehenden
Kosten im Rahmen der Einfuhrung und des Betriebes
der Telematikinfrastruktur gemaR § 291a Absatz 7 Satz5 SGB Vi. V. m. § 291a Absatz
7b Satz 4 SGB V sowie zur Abbildung nutzungsbezogener Zuschlage gemal § 291a
Abs. 7b Satz 4, 2. Halbsatz SGB V (TI-Vereinbarung).
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Ergénzungsvereinbarung zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V

- TI-Vereinbarung Stand 24.03.2020

Praambel

Mit der Telematikinfrastruktur wird eine technisch sichere Basis geschaffen, mit der Qualitat
und Wirtschatftlichkeit im Gesundheitswesen durch die Nutzung von Informations- und Te-
lekommunikationstechnik weiterentwickelt werden kénnen. Diese soll die Grundlage flr ein
modernes Gesundheitssystem bilden.

Die TI-Vereinbarung zum Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V schafft die Finanzie-
rungsgrundlage, um die Telematikinfrastruktur in den Apotheken zu etablieren. GemaR
§ 291a Absatz 7 Satz 5 SGB V ist eine Vereinbarung zum Ausgleich der erforderlichen
erstmaligen Ausstattungskosten, die den Apothekeninhabern in der Festlegungs-, Erpro-
bungs- und Einfuhrungsphase der Telematikinfrastruktur sowie der Kosten, die den Apo-
thekeninhabern im laufenden Betrieb der Telematikinfrastruktur entstehen, zu schlief3en.
Zum Ausgleich der dabei entstehenden Kosten nach § 291a Absatz 7 Satz 5 SGB V erhal-
ten die Leistungserbringer (Apothekeninhaber) von den Krankenkassen nutzungsbezogene
Zuschlage. Die nutzungsbezogenen Zuschlage fur die Nutzung von Daten nach § 291a Ab-
satz 3 Satz 1 Nummer 3 SGB V (Fachanwendung elektronischer Medikationsplan nach
§ 31a SGB V einschlieBlich AMTS) sind gemal3 § 291a Absatz 7b Satz 4, 2. Halbsatz SGB
V zu vereinbaren.

8 1 Vereinbarungsgegenstand

(1) Die TI-Vereinbarung regelt die Erstattung der Kosten durch die gesetzlichen Kranken-
kassen, die dem Apothekeninhaber durch die Einfiihrung und den Wirkbetrieb der Te-
lematikinfrastruktur (Basisdienst QES, sicherer Internetzugang), sowie der Teilnahme
an einem Feldtest entstehen. Die Vertragspartner sind sich dartber einig, dass dies
die Anschaffung der in § 2 genannten, durch die gematik zugelassenen Komponenten
sowie die in § 3 aufgefiihrten Finanzierungstatbestéande umfasst.

(2) Als Apotheken im Sinne dieser TI-Vereinbarung gelten ausschlieZlich inlandische 6f-
fentliche Apotheken inklusive Filialapotheken.

(3) Die Vertragspartner gehen davon aus, dass die im Rahmen der Tl-Vereinbarung fi-
nanzierte Erstausstattung fir weitere Anwendungen genutzt wird. Sofern die Einfuih-
rung weiterer Anwendungen der Telematikinfrastruktur einen Austausch, eine Anpas-
sung oder eine Ergéanzung bereits finanzierter Erstausstattung erfordert, ist Gber die
damit verbundenen Kosten und die Kosteniibernahme gesondert zu verhandeln. Die
Vertragspartner sind sich dartiber einig, dass davon unberthrt fur die in 8 291a Absatz
3 Satz 1 SGB V und 8 291 Absatz 2b Satz 1 SGB V benannten Anwendungen kein
Uber diese Vereinbarung hinausgehender Anspruch auf Ausstattung und Finanzierung
von stationaren Kartenterminals besteht.
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Ergénzungsvereinbarung zum Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V

- TI-Vereinbarung Stand 24.03.2020

(1)

(2)

®3)

(4)

(1)

8§ 2 Erforderliche Komponenten zur Herstellung der Funktionsfahigkeit

Die Vertragspartner sind sich dartiber einig, dass zur Anbindung der Apotheken an die
Telematikinfrastruktur folgende Komponenten notwendig sind

a.

e.

Online-Anbindung an die zentrale Telematikinfrastruktur mittels VPN-Zugangs-
dienst,

eHealth-Konnektor bzw. VSDM-Konnektor einschliel3lich eHealth-Update (PTV3),
inklusive zugehdriger gSMC-K Smartcard,

Stationares eHealth-Kartenterminal, inklusive zugehériger gSMC-KT Smartcard,
SMC-B Smartcard,

HBA Smartcard.

Die Vertragspartner halten fest, dass auch mobile Kartenterminals mit den gesetzlich
geforderten Anwendungen grundsatzlich notwendige Komponenten darstellen und
vom Rechtsanspruch des § 291a Absatz 7 Satz 5 SGB V umfasst sind.

Die Vertragspartner sind sich dariiber einig, dass zur Herstellung der Funktionsfahig-
keit der Komponenten nach Absatz 1 Aufwendungen/Kosten

fur die Installation der Komponenten nach Absatz 1 sowie die Schulungen bzw.
Einweisungen in der Apotheke,

fur die Ausfallzeiten in der Apotheke aufgrund der Einrichtung der Komponenten
und Schulungen bzw. Einweisungen nach Absatz 3 lit. a. und c.,

fur die Implementierung, insbesondere der Konnektor-Funktionen, in der Apothe-
kensoftware,

fur die kundenbezogene Herstellung der Funktionsfahigkeit der Komponenten
nach Absatz 1 und des elektronischen Medikationsplanes gemal § 291a Absatz
3 Satz 1 Nummer 3 SGB V entstehen.

Die Erstattung der Kosten nach Absatz 1 und 3 erfolgt gemaf § 6 dieser TI-Vereinba-
rung i. V. m. Anlage 1 und 2 dieser Vereinbarung.

8§ 3 Betriebskosten

Die Kosten, die den Apothekeninhabern im laufenden Betrieb der Telematikinfrastruk-
tur mit den Komponenten nach § 2 Absatz 1 entstehen (Betriebskosten), umfassen:

a.

Zugang zur Telematikinfrastruktur mittels VPN-Zugangsdienst,
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- TI-Vereinbarung Stand 24.03.2020

(2)

b. Betrieb des Konnektors nach § 2 Absatz 1 lit. b, inklusive Wartung, Support, Up-
dates und Konfiguration sowie Erhalt der Funktionsfahigkeit der gSMC-K,

c. Betrieb der stationdren eHealth-Kartenterminals, inklusive Wartung, Support, Up-
dates und Konfiguration sowie Erhalt der Funktionsfahigkeit der gSMC-KT Smart-
cards,

d. Erhalt der Funktionsfahigkeit der SMC-B-Smartcards,
e. Erhalt der Funktionsfahigkeit der HBA-Smartcards

Die Erstattung der Betriebskosten nach Absatz 1 erfolgt gemaR § 7 der Tl-Vereinba-
rung i. V. m. Anlage 2.

§ 4 Dienstleister/Inbetriebnahme

Der Apothekeninhaber ist fir die Anbindung der Apotheke an die Telematikinfrastruktur
selbst verantwortlich. Er kann hierzu endnutzernahe Dienstleister beauftragen.

(1)

(2)

3

(4)

8 5 Abrechnungsbedingungen

Die Kostenerstattungen nach der TI-Vereinbarung und deren Anlagen erfolgen aus
den Mitteln der gesetzlichen Krankenkassen.

Die Kosten fiir die Erstausstattung nach § 6 und die Betriebskosten gemal § 7 sowie
die Teilnahme an einem Feldtest gemafl § 8 werden dem Apothekeninhaber durch
den vom DAYV (Beliehener) errichteten und verwalteten Fonds zur Forderung der Si-
cherstellung des Notdienstes von Apotheken in der Funktion als Abrechnungsstelle
(im Folgenden kurz als Abrechnungsstelle bezeichnet) auf Antrag erstattet.

Anspruch auf die Erstattung der Kosten fir die erforderliche erstmalige Ausstattung
gemalf § 2 und der fir die Nutzung der Telematikinfrastruktur relevanten Betriebskos-
ten gemal § 3 hat jeder Apothekeninhaber, solange er an die Telematikinfrastruktur
angeschlossen und das entsprechende Modul fir die Fachanwendung in der Apothe-
kensoftware betriebsbereit ist (Technische Inbetriebnahme). Der Apothekeninhaber
erhalt entsprechend dem geltend gemachten Ausstattungsanspruch Pauschalen ge-
mal Anlage 2 dieser TI-Vereinbarung. Soweit einzelne Komponenten bereits verflg-
bar sind oder weiter genutzt werden konnen, entfallt dieser Anspruch. Fir am Feldtest
teilnehmende Apotheken erhalten die Apothekeninhaber zudem die Forderpauscha-
len gemal Anlage 3 dieser TI-Vereinbarung.

Die Abrechnung der Erstausstattungs- und Betriebskosten ist in 8 6 und § 7 geregelt,
der dazugehorige Abrechnungs- und Auszahlungsprozess ist in § 8 geregelt. Der Ab-
rechnungs- und Auszahlungsprozess fir die Feldtestteilnehmer ist in § 9 geregelt.
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(1)

(2)

®3)

(4)

(1)

(2)

3)

8§ 6 Abrechnung der Erstausstattung

Die Kosten der erstmaligen Ausstattung der Apotheke gemanR § 2 Absatz 1 lit. b. und
c. werden durch Zahlung einer einmaligen Erstausstattungspauschale gemafi Anlage
1 und 2 zu der TI-Vereinbarung erstattet. Der Umfang der Erstausstattung der einzel-
nen Apotheke mit stationaren Kartenterminals, fur die ein Anspruch auf Erstattung der
Kosten besteht, ist abhéngig von der Anzahl der abgegebenen Packungen von Fer-
tigarzneimitteln zur Anwendung bei Menschen, die zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung abgegeben werden und der Preisbindung der Arzneimittelpreisver-
ordnung unterliegen, sowie den erganzenden Bestimmungen in der Anlage 1 der TI-
Vereinbarung.

Die Kosten gemal § 2 Absatz 1 lit. a. und Absatz 3 werden durch Zahlung einer ein-
maligen Pauschale je Apotheke gemaf Anlage 2 dieser Vereinbarung erstattet, nach-
dem die Installation erfolgt und der Nachweis nach Absatz 3 Satz 2 erbracht ist.

Der Anspruch auf Zahlung der Pauschalen nach den Absatzen 1 bis 2 entsteht in dem
Quartal (Abrechnungsquartal), in dem die technische Inbetriebnahme erfolgt. Der
Nachweis der technischen Inbetriebnahme ist im Wege einer Selbsterklarung im Rah-
men des Antragsverfahrens mitzuteilen. Form, Inhalt und notwendige Nachweise der
Erklarung nach Satz 2 werden vom Deutschen Apothekerverband e. V./der Abrech-
nungsstelle festgelegt und auf seiner Webseite bekanntgemacht.

Soweit die Komponenten gemaf 8§ 2 in der Apotheke bereits verfuigbar sind und weiter
genutzt werden kénnen, entféllt der Anspruch gemanR den Absétzen 1 bis 3. Apothe-
keninhaber, die im Rahmen eines Feldtests mit der Fachanwendung elektronischer
Medikationsplan/AMTS gemal § 9 Absatz 1 der Tl-Vereinbarung ausgestattet wur-
den, haben ausschlielich einen Anspruch auf die Finanzierung eines weiteren
Konnektors bzw. Updates gemal der Anlage 2, sofern die Komponenten aus dem
Feldtest zum Ende des Feldtests keine nebenbestimmungsfreie Wirkbetriebszulas-
sung erhalten haben oder nicht spatestens sechs Monate nach Ende des Feldtests
eine solche erhalten.

8 7 Abrechnung der Betriebskosten

Die Betriebskosten der Apothekeninhaber gemaf} 8 3 Absatz 1 lit. a. bis c. werden
durch Zahlung einer Betriebskostenpauschale gemafl Anlage 2 der TI-Vereinbarung
guartalsweise erstattet.

Die Betriebskosten der Apothekeninhaber gemar § 3 Absatz 1 lit. d. werden je SMC-
B-Smartcard durch Zahlung einer kumulierten Betriebskostenpauschale gemaf An-
lage 2 der TI-Vereinbarung jeweils fur die Laufzeit des SMC-B-Zertifikates zu Beginn
der technischen Inbetriebnahme erstattet.

Die Betriebskosten der Apothekeninhaber gemal § 3 Absatz 1 lit. e. werden je HBA-
Smartcard durch Zahlung einer kumulierten Betriebskostenpauschale gemaf Anlage
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(4)

2 der TI-Vereinbarung jeweils fir die Laufzeit des HBA-Zertifikates zu Beginn der tech-
nischen Inbetriebnahme erstattet.

Ein Anspruch auf Zahlung der Betriebskostenpauschalen nach Absatz 1 bis 3 besteht
fortlaufend ab dem Quartal (Abrechnungsquartal), in dem die technische Inbetrieb-
nahme erfolgt. Der Anspruch endet mit Ablauf des Monats, in dem die Betriebserlaub-
nis der Apotheke erloschen ist, oder sie ihre Tatigkeit dauerhaft einstellt. Die Pau-
schale nach Absatz 1 reduziert sich im ersten Quartal der technischen Inbetriebnahme
um ein Drittel fur jeden vollen Monat, in dem die Apotheke nicht an die Telematikinf-
rastruktur angeschlossen und das entsprechende Modul fur die Fachanwendung in
der Apothekensoftware nicht betriebsbereit ist.

§ 8 Abrechnungs- und Auszahlungsprozess fur Erstausstattungs- und Be-

(5)

(6)

(7)

(8)

triebskosten

Nach erfolgter Prifung der Anspruchsberechtigungen der einzelnen Apothekenbe-
triebsstétten eines Apothekeninhabers gemaf 88 6 Absatz 3 und 7 Absatz 4 durch die
Abrechnungsstelle fur ein Abrechnungsquartal werden bis zum 15. des auf das Ab-
rechnungsquartal folgenden Monats entsprechende Sammelrechnungen gemaf An-
lage 4 durch die Abrechnungsstelle gegentiber dem GKV-Spitzenverband gestellt.
Sollte der 15. auf einen Sonn- oder Feiertag fallen, gilt der nachfolgende Werktag.

Der GKV-Spitzenverband zahlt auf Basis der Sammelrechnungen die zu erstattenden
Erstausstattungs-/Betriebskostenpauschalen bis zum 15. des dritten Monats des auf
das Abrechnungsquartal folgenden Quartals an die Abrechnungsstelle. Zahlungen an
die Abrechnungsstelle erfolgen mit schuldbefreiender Wirkung fir den GKV-Spitzen-
verband und die einzelnen gesetzlichen Krankenkassen. Ein direkter Zahlungsan-
spruch des Apothekeninhabers gegeniber den einzelnen gesetzlichen Krankenkas-
sen oder dem GKV-Spitzenverband besteht nicht. Sollte der 15. auf einen Sonn- oder
Feiertag fallen, gilt der nachfolgende Werktag.

Die Abrechnungsstelle zahlt die fir die Apothekenbetriebsstétte festgesetzten Erst-
ausstattungs- und Betriebskostenpauschalen an den Apothekeninhaber bis zum Ab-
lauf des auf das Abrechnungsquartal folgenden Quartals aus.

Die Abrechnungsstelle hat die fur die Zahlung des GKV-Spitzenverbandes erforderli-
chen Stammdaten (Zahlungsempfanger, Anschrift, IBAN und BIC) einen Monat vor
dem Stellen der ersten Sammelrechnung diesem mitzuteilen. Nahere Vorgaben zur
Erstellung der Sammelrechnungen sowie zum Recht des GKV-Spitzenverbandes auf
Stichprobenprifungen finden sich in Anlage 4.
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(1)

(2)

3)

(4)

®)

(1)

(2)

§ 9 Feldtest

Im Zusammenhang mit der Wirkbetriebszulassung der Konnektoren mit dem Modul
fur die Fachanwendung elektronischer Medikationsplan/AMTS nach den Vorgaben
der gematik, werden sogenannte Feldtests durchgefihrt. Apothekeninhaber, deren
Apothekenbetriebsstatte an einem Feldtest teilnimmt, konnen die entsprechenden
Pauschalen der Anlage 3 nach erfolgreichem Abschluss der Feldtests abrechnen. Die
Feldtestteilnehmer werden dem Umfang geméaR Anlage 1 nach ausgestattet. Mit der
Teilnahme an einem Feldtest ist die Teilnahme an der wissenschaftlichen Evaluation
verbunden.

Nachdem die gematik die Parteien Uber den Eingang eines Zulassungsantrages eines
Konnektorherstellers informiert hat und der Antragsteller den Beginn des Feldtests der
gematik angezeigt hat, stellt die Abrechnungsstelle dem GKV-Spitzenverband bis zum
15. des auf das Abrechnungsquartal folgenden Monats eine entsprechende Sammel-
rechnung geman Anlage 4 lber die konkrete Anspruchshéhe unter Berticksichtigung
der erforderlichen Ausstattungskomponenten fiir die am Feldtest teilnehmenden Apo-
thekenbetriebsstatten mit. Sollte der 15. auf einen Sonn- oder Feiertag fallen, gilt der
nachfolgende Werktag.

Der GKV-Spitzenverband zahlt nach Abschluss des Feldtests bis zum 15. des dritten
Monats des auf das Abrechnungsquartal folgenden Quartals an die Abrechnungs-
stelle. Sollte der 15. auf einen Sonn- oder Feiertag fallen, gilt der nachfolgende Werk-
tag.

Zahlungen an die Abrechnungsstelle erfolgen mit schuldbefreiender Wirkung fir den
GKV-Spitzenverband und die einzelnen gesetzlichen Krankenkassen. Ein direkter
Zahlungsanspruch des Apothekeninhabers gegeniiber den einzelnen gesetzlichen
Krankenkassen oder dem GKV-Spitzenverband besteht nicht. Nahere Vorgaben zur
Erstellung der Rechnung fur Feldtestteilnehmer finden sich in Anlage 4.

Die Abrechnungsstelle leitet die fir die Apothekenbetriebsstatte festgesetzten Forder-
pauschalen fur die Teilnahme am Feldtest an den Apothekeninhaber bis zum Ablauf
des auf das Abrechnungsquartal folgenden Quartals weiter. Sollte eine Apotheke wah-
rend der TestmalRnahmen die Erprobung beenden, so weist die Abrechnungsstelle
dem GKV-Spitzenverband die testbedingten Mehraufwande in Form von rechnungs-
begriindenden Unterlagen nach. Der GKV-Spitzenverband behalt sich bei begrinde-
ten Zweifeln eine verminderte bzw. nur anteilige Zahlung der geleisteten Pauschalen
gemal Anlage 1 und 3 vor.

8 10 Geheimhaltung und Datenschutz

Die Vertragspartner verpflichten sich, die ihnen im Rahmen dieses Vertrages bekannt-
werdenden Daten nicht unbefugt an Dritte weiterzugeben und zu verarbeiten.

Die Geheimhaltungspflicht der Vertragspartner reicht tiber das Vertragsende hinaus.
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(1)

(2)

3)

(4)

(5)

(6)

(7)

8 11 Inkrafttreten und Anpassung

Die Vereinbarung ersetzt die bestehende Vereinbarung vom 13.12.2018 und tritt mit
beiderseitiger Unterzeichnung mit einer Laufzeit von 5 Jahren in Kraft.

Die Vertragspartner sind sich einig, dass spatestens nach 4 Jahren erneute Verhand-
lungen aufgenommen werden, um die Betriebsbereitschaft der technischen Kompo-
nenten zum Anschluss der Apotheken an die Telematikinfrastruktur sicherzustellen.

Wenn sich neue Erkenntnisse Uber die Entwicklung der tatsachlichen Marktpreise
oder andere signifikante Veranderungen ergeben, nehmen die Vertragspartner um-
gehend Verhandlungen zur Anpassung dieser Vereinbarung auf.

Sobald mobile Kartenterminals (mKT) fuir die gesetzlich geforderten Anwendungen auf
dem Markt verfligbar sind, nehmen die Verhandlungspartner Verhandlungen Uber die
entsprechende Finanzierung der Kartenterminals auf.

Sofern sich die Notwendigkeit ergibt, die unter § 2 Absatz 1 genannten Komponenten
oder die in § 3 genannten Betriebskosten aufgrund von Anderungen der Anforderun-
gen der Telematikinfrastruktur, insbesondere aufgrund von Anderungen des Daten-
schutzes oder der Datensicherheit, auszutauschen, zu andern oder zu erganzen, sind
zur Finanzierung der daraus entstehenden Kosten umgehend Verhandlungen der Ver-
tragspartner aufzunehmen.

Die Vertragspartner sind sich dartiber einig, dass tiber Sonderfalle, in denen ein grof3-
flachiger Austausch einer bestimmten Komponente (produktbezogen) aus systemi-
schen Griinden erforderlich wird, nach Kenntniserlangung erneut zu verhandeln ist
und fur diese eine anlassbezogene Finanzierung erfolgt. Sonderfalle liegen insbeson-
dere vor, wenn

a. einer Komponente die Zulassung durch die gematik entzogen wird,
b. die Sicherheitszertifizierung des BSI erlischt.

Sollten die Vertragspartner tber die in den Absatzen 3 bis 6 genannten Punkte inner-
halb von 3 Monaten nach Zugang einer schriftlichen Erklarung zur Aufnahme von Ver-
handlungen eines Vertragspartners keine Einigkeit erzielt haben, entscheidet dartiber
die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 SGB V, jeweils auf Antrag eines Vertragspart-
ners.
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(1)

(2)

§ 12 Kuindigung

Diese Erganzungsvereinbarung kann von dem DAV und dem GKV-Spitzenverband
insgesamt oder in Teilen gekiindigt werden. Die Kindigungsfrist betragt sechs Monate
zum Schluss eines Kalenderjahres. Die Kiindigung hat durch eingeschriebenen Brief
zu erfolgen. Im Fall der Kiindigung gelten die Inhalte der gekundigten Vereinbarung
bis zum Abschluss einer neuen Vereinbarung fort.

Der die Kundigung aussprechende Vertragspartner hat die Schiedsstelle nach § 129
Abs. 8 SGB V uber die Kuindigung unverziglich durch eingeschriebenen Brief zu un-
terrichten.

§ 13 Salvatorische Klausel

Sollten einzelne Klauseln oder Bestimmungen der TI-Vereinbarung ganz oder teilweise un-
wirksam sein oder werden, so wird hierdurch die Wirksamkeit der TI-Vereinbarung im Ub-
rigen nicht bertihrt. Anstelle der unwirksamen Bestimmung soll eine Bestimmung gelten,
die dem in zulassiger Weise am nachsten kommt, was die Vertragspartner gewollt haben
oder gewollt hatten, wenn sie die Regelungsbediirftigkeit bedacht hatten.

(1)

()

§ 14 Sonstige Bestimmungen

Anderungen oder Erganzungen sind nur wirksam, wenn sie schriftlich vereinbart wer-
den. Von dem Schriftftormerfordernis kann nur durch schriftliche Vereinbarung abge-
wichen werden.

Die folgenden Anlagen sind wesentlicher Bestandteil dieser Vereinbarung und dieser
deshalb beigefigt:

Anlagel: Erforderliche Komponenten zur Herstellung der Funktionsfahigkeit
Anlage 2: Pauschalen fir die Erstattung der Kosten

Anlage 3: Forderung der Teilnahme an einem Feldtest und einer wissenschaftli-
chen Evaluation

Anlage 4: Abrechnung und Stichprobenprifung

Anlage 5: Glossar
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Berlin, den

Deutscher Apothekerverband e.V., Berlin

GKV-Spitzenverband, K.d.6.R., Berlin
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Anlage 1: Erforderliche Komponenten zur Herstellung der Funkti-
onsfahigkeit

Komponenten der Telematikinfrastruktur fir Apotheken

Zur Anbindung der Apothekenbetriebsstatte an die Telematikinfrastruktur (TI) sind folgende
Komponenten notwendig:

1. Online-Anbindung an die zentrale Telematikinfrastruktur mittels VPN-Zugangs-
dienst

Fur den Zugang zur Tl bendtigen die Apothekenbetriebsstatten einen speziellen VPN-
Zugangsdienst — ahnlich einem Internetprovider, der den Zugang zum Internet bereit-
stellt. Auch diese Dienste muissen sich von der gematik zertifizieren lassen.

2. eHealth-Konnektor bzw. VSDM-Konnektor einschlie8lich eHealth-Update (PTV3),
inklusive zugehoriger gSMC-K Smartcard

Anzahl pro Apothekenbetriebsstatte: 1

Der Zugang zur Tl erfolgt tGber einen Konnektor. Er ahnelt einem DSL-Router, arbeitet
allerdings auf einem deutlich héheren Sicherheitsniveau. Er stellt ein sogenanntes vir-
tuelles privates Netzwerk (VPN) zur Tl her, das eine Kommunikation unter Einsatz mo-
derner Verschlisselungstechnologien vollig abgeschirmt vom Internet erméglicht. Der
Konnektor ist mit den stationédren Kartenterminals der Apotheke sowie dem AVS per
Netzwerk verbunden. Er enthélt auch das notwendige Modul fiir das Versicherten-
stammdatenmanagement.

3. SMC-B Smartcard
Anzahl pro Apothekenbetriebsstatte: 1

Die SMB-C-Smartcard benétigen Apothekenbetriebsstatten zur Registrierung als me-
dizinische Einrichtung, damit der Konnektor eine Verbindung zur Tl aufbauen kann. Es
handelt sich dabei um eine sogenannte Security Module Card Typ B-Karte (SMC-B).
Die Karte wird bei der Installation der TI-Technik in eines der Kartenterminals gesteckt
und Uber eine PIN freigeschaltet. Eine erneute Eingabe der PIN ist erforderlich, wenn
das Gerat neu eingeschaltet wird. Nur so kann der Konnektor eine Online-Verbindung
zur Tl herstellen.

4. HBA Smartcard
Anzahl pro Apothekeninhaber: 1
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Die HBA-Smartcard ist fur den Zugang zur Tl keine Pflicht, wohl aber fir bestimmte
kommende Anwendungen der Tl wie den elektronischen Medikationsplan. Der HBA
(Heilberufeausweis) wird von der jeweils zustandigen Landesapothekerkammer aus-
gegeben und kann dort beantragt werden.

5. Stationares eHealth-Kartenterminal (sKT), inklusive zugehotriger gSMC-KT
Smartcard

Unter Berlcksichtigung der Festlegung, dass die Gesamt-Erstausstattung der Apothe-
kenbetriebsstatten auf maximal 80.000 Kartenterminals begrenzt ist, werden hinsicht-
lich der apothekenbezogenen Ausstattung mit Kartenterminals folgende Festlegungen
getroffen:

sKT-Basisausstattung

Als KT-Basisausstattung sind pro Apothekenbetriebsstatte zwei stationare Kartenter-
minals mit jeweils einer gSMC-KT Smartcard festgelegt.

GréRenabhangige sKT-Zusatzausstattung

Die grol3enabhangige Ausstattung mit stationaren Kartenterminals der Apothekenbe-
triebsstatte wird auf der Basis der Anzahl der abgegebenen Packungen von Fertigarz-
neimitteln zur Anwendung bei Menschen, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung abgegeben werden und der Preisbindung der Arzneimittelpreisverordnung
unterliegen und im Rahmen der Umsetzung des Apothekennotdienstsicherstellungs-
gesetzes (ANSG) jahrlich abgegeben wurden (GKVRX), wie folgt berechnet:

Packungsabgabemengen sKT- SKT- sKT-
(GKVRX) Basisausstattung Zusatzausstattung Gesamt
0-19.999 2 0 2
20.000 - 39.999 2 2 4
40.000 - 79.999 2 4 6

Die groRenabhangige Ausstattung der Apothekenbetriebsstatte mit stationaren Karten-
terminals ist grundsatzlich auf 6 Kartenterminals begrenzt. Sollte ab einer Packungs-
abgabemenge von 80.000 abgerechneten GKVRx-Packungen eine dariberhinaus-
gehende Ausstattung mit stationdren Kartenterminals erforderlich sein, ist dies mit
geeigneten Unterlagen gegeniber der Abrechnungsstelle im Einzelfall zu beantra-
gen. Die diesbezlgliche Entscheidung steht im Ermessen des DAV. Mehr als 10
Kartenlesegerate pro Apothekenbetriebsstatte werden jedoch nicht finanziert.

Die Vertragspartner gehen tbereinstimmend davon aus, dass die Anzahl der stati-
onaren Kartenterminals auf Grundlage der von der Abrechnungsstelle an den GKV-
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Spitzenverband Ubermittelten Berechnungsgrundlage insgesamt nicht mehr als
80.000 Stiick betragen wird. Sobald sich eine Uberschreitung abzeichnet, nehmen
die Vertragspartner unverzuglich Verhandlungen zur Anpassung dieser Vereinba-
rung auf.

Datengrundlage

Datengrundlage zur Berechnung der sKT-Zusatzausstattung bilden hierbei die zum
Zeitpunkt der Erstellung der Sammelrechnungen an den GKV-SV vorliegenden durch
die Abrechnungsstelle des DAV abgerechneten GKVRx-Packungszahlen der letzten
vier Abrechnungsquartale. Liegen keine vollstandigen Daten im Sinne von Satz 1 vor,
erfolgen Hochrechnungen aufgrund der existierenden Daten.

Bei einem Inhaberwechsel kann auf die Daten des alten Inhabers zurlickgegriffen wer-
den.

Im Falle von Neuerétffnungen kann aufgrund fehlender Packungsdaten keine Hoch-
rechnung durch die Abrechnungsstelle erfolgen. In diesem Fall erhalt die Apotheken-
betriebsstéatte zunéchst die Basisausstattung. Sollte eine dariiberhinausgehende Aus-
stattung mit stationdren Kartenterminals erforderlich sein, ist dies mit geeigneten Un-
terlagen gegenuber der Abrechnungsstelle im Einzelfall zu beantragen. Die Entschei-
dung dariber liegt im Ermessen des DAV.

Teilnehmer am Feldtest

Apothekenbetriebsstatten, die an einem Feldtest teilnehmen, werden entsprechend den
vorgenannten Festlegungen ausgestattet.
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Anlage 2: Pauschalen fur die Erstattung der Kosten

Kostenpauschalen

Fur die Herstellung und den Betrieb der Telematikinfrastruktur werden seitens des GKV-SV
nachfolgende Kostenpauschalen an die Abrechnungsstelle zur Weiterleitung an die Apo-
thekeninhaber gezahlt:

Ausstattungs-/Einrichtungspauschalen (einmalig)

Lfd. Nr. Bezeichnung Pauschale

1 Erstausstattungsbundle 3.032,00 EUR*
geman § 2 Absatz 1 lit. b. und ¢ i. V. m. § 6 Absatz 1 bestehend aus
= 1 Stuck Konnektor nach § 2 Absatz 1 lit. b, inklusive zugehdriger
gSMC-K Smartcard
= 2 Stick gSMC-KT Smartcard
= 2 Stuck Stationdres eHealth-Kartenterminal (sKT)
= Aufwandspauschale! gemaR § 2 Absatz 1 lit. a und Absatz 3i.V.m. § 6
Absatz 2 (u.a. Schulung, Installation, installationsbedingte Ausfallzei-
ten, sonstige Abwicklungsaufwéande)

2 Zusatzausstattung ,Stationares eHealth-Kartenterminal (sKT)* 450,00 EUR*
gemal § 2 Abs. 1 lit. c. i. V. m. § 6 Absatz 1 und Anlage 1 je zusatzlichem KT

* Die vorgenannten Pauschalen sind umsatzsteuerfrei

! nach Vereinbarung vom 13.12.2018 untergliedert in TI-Pauschale und Apothekenstartpauschale
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Betriebskostenpauschale (einmalig)

Lfd. Nr. Bezeichnung Pauschale

1 SMC-B-Smartcard 378,15 EUR*
gemal § 3 Absatz 1 lit. d. i. V. m. § 7 Absatz 2 kumuliert als Einmalzah-
lung fur 5 Jahre

2 HBA-Smartcard 449,00 EUR*
gemal § 3 Absatz 1 lit. e. i. V. m. § 7 Absatz 3 kumuliert als Einmalzah-
lung fur 5 Jahre

** Die vorgenannten Pauschalen .sind umsatzsteuerfrei.

Betriebskostenpauschale (quartalsweise)

Lfd. Nr. Bezeichnung Pauschale

1 Betriebskostenpauschale 210,00 EUR*
geman § 3 Absatz 1 lit. a. bis c. i. V. m. 8 7 Absatz 1 fir den
= Zugang zur Telematikinfrastruktur mittels VPN-Zugangsdienst,
= Betrieb des Konnektors i.S.v. § 2 Absatz 1 lit. b, inklusive Wartung,
Support, Updates und Konfiguration sowie Erhalt der Funktionsféhig-
keit der gSMC-K,
= Betrieb der stationaren eHealth-Kartenterminals, inklusive Wartung,
Support, Updates und Konfiguration sowie Erhalt der Funktionsféhig-
keit der gSMC-KT Smartcards,

** Die vorgenannte Pauschale ist umsatzsteuerfrei

Die quartalsweise Betriebskostenpauschale reduziert sich im ersten Quartal der techni-
schen Inbetriebnahme um ein Drittel fur jeden vollen Monat, in dem die Apotheke nicht an
die Telematikinfrastruktur angeschlossen und das entsprechende Modul fur die Fachan-
wendung in der Apothekensoftware nicht betriebsbereit ist.
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Anlage 3: Forderung der Teilnahme an einem Feldtest

Im Zusammenhang mit der Wirkbetriebszulassung der Konnektoren mit dem Modul fur die
Fachanwendung elektronischer Medikationsplan/AMTS nach den Vorgaben der gematik
werden Feldtests durchgefiihrt. Ab Beginn des Feldtests rechnen die teilnehmenden Apo-
theken die Pauschalen der Anlage 2 ab. Die Teilnahme an einem Feldtest ist unter Angabe
des entsprechenden Institutskennzeichens sowie einer Abschrift des zu Grunde liegenden
Vertrages mit dem Konnektorhersteller der beauftragten Abrechnungsstelle anzuzeigen.
Die Anzahl der Apotheken, die an dem Feldtest teilnehmen, ist begrenzt auf die durch die
gematik festgelegte Hochstgrenze an Teilnehmern des entsprechenden Feldtests.

(1) Fur den besonderen Aufwand, der durch die Teilnahme an einem Feldtest entsteht,
erhalten die teilnehmenden Apothekeninhaber bezogen auf die teilnehmende(n) Apo-
thekenbetriebsstatte(n) eine zusatzliche Foérderung. Der besondere Aufwand besteht

aus:

1. Kosten fiir die Durchfiihrung des Feldtestes inkl. der Beibringung aller daftr
bendtigten zusatzlichen Komponenten (insbesondere Konnektorupdate), ein-
schlie3lich Installation und Anpassung der Apothekensoftware),

2. Schulung und Einweisung in die neuen Komponenten und die Fachanwendung
sowie den Feldtestablauf,

3. Teilnahme an den vorgesehenen Befragungen und Ubermittlung von Informa-
tionen entsprechend der Auflagen fir die Wirkbetriebszulassung bzw. den
Feldtest durch die gematik und

4. Teilnahme an der wissenschaftlichen Evaluation im Rahmen der Feldtests.

Lfd. Nr. Bezeichnung Pauschale
1 Hersteller-Forderpauschale Feldtest fir die Fachanwendung 10.000,00 EUR*
elektronischer Medikationsplan/AMTS fur die Aufwande des Her-
stellers des Konnektors (lit. a. und b.), einmalig je Apothekenbe-
triebsstatte
** Die vorgenannte Pauschale ist umsatzsteuerfrei
2 Apotheken-Forderpauschale Feldtest fur die Fachanwendung 3.927,00 EUR*

elektronischer Medikationsplan/AMTS fur die Aufwéande in der Apo-
theke (lit. c. und d.), einmalig je Apothekenbetriebsstétte

** Die vorgenannte Pauschale ist umsatzsteuerpflichtig.
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(2) Die Vertragspartner sind sich dartber einig, dass die Anzahl der Teilnehmer je Feld-
test 15 Apothekenbetriebsstétten betragt. Sie wirken in der gematik darauf hin, dass
diese Zahl in einem entsprechenden Beschluss so festgelegt wird.
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Anlage 4: Abrechnung und Stichprobenprifung

1. Abrechnung

Die Abrechnung der Abrechnungsstelle gegeniiber dem GKV-Spitzenverband erfolgt quar-
talsweise in Form von Sammelrechnungen getrennt nach

(1) Sammelrechnung Startverarbeitung fiir die Erstausstattungs-/Einrichtungspau-
schalen und die einmalig anfallenden Betriebskostenpauschalen sowie der laufen-
den Betriebskostenpauschalen von dem Zeitpunkt der Inbetriebnahme bis zum
Ende des Abrechnungsquartals der Startverarbeitung gemafl Anlage 2 unter An-
gabe der

= Anzahl der beanspruchten einzelnen Pauschalen zzgl. Gesamtbetrag je Ein-
zelpauschale und Verwendungszweck

= Anzahl der Apotheken bei denen zwei, vier, sechs oder mehr als sechs (im
Rahmen der Einzelfallprifung) stationdre Kartenterminals betriebsbereit
sind

= Gesamtbetrag Uber alle Einzelpauschalen

(2) Sammelrechnung Quartalsverarbeitung fir die laufenden Betriebskostenpau-
schalen nach erfolgter Startverarbeitung gemaf Anlage 2 unter Angabe der
= Anzahl der beanspruchten Monatspauschalen zzgl. Gesamtbetrag

(3) Sammelrechnung Feldtestteilnahme fiir die Teilnahme an einem Feldtest und
wissenschaftlicher Evaluation zur Zahlung der Hersteller- und Apothekenforderpau-
schalen geméaf Anlage 3 unter Angabe der

= Anzahl der beanspruchten Hersteller-Forderpauschalen zzgl. Gesamtbetrag

= Anzahl der beanspruchten Apotheken-Forderpauschalen zzgl. Gesamtbe-
trag

= Gesamtbetrag unter Ausweis der auf die Apothekerférderpauschalen anfal-
lende Umsatzsteuer
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2. Stichprobenprifung

Der GKV-Spitzenverband nimmt jahrlich Stichprobenprifungen vor, um die vertragsge-
treue Abrechnung zu Uberprifen. Die jahrliche Stichprobenpriifung folgt nach Abschluss
eines Abrechnungsjahres der Abrechnungsstelle wie folgt:

(1) Bis zum 30. April des auf ein Abrechnungsjahr folgenden Jahres stellt die Abrech-
nungsstelle des DAV dem GKV-SV fur das Abrechnungsjahr in Dateiform getrennt
anonymisierte Auswertungen zur Verfligung aus denen hervorgeht welche Apothe-
kenbetriebsstatten

a.

b.
c.
d

mit zwei stationaren Kartenterminal ausgestattet wurden,

mit vier stationdren Kartenterminal ausgestattet wurden,

mit sechs stationdren Kartenterminal ausgestattet wurden und

mit mehr als sechs stationdren Kartenterminal im Rahmen einer gesonderten
Antragsstellung ausgestattet wurden.

Zur Anonymisierung wird ein bei der Abrechnungsstelle bekanntes aktives Instituti-
onskennzeichen verwendet.

(2) Bis zum 31. Mai des auf ein Abrechnungsjahr folgenden Jahres wahlt der GKV-
Spitzenverband

e.
f.

aus den Fallkonstellationen (1) a. - c. maximal 100 Falle und
aus der Fallkonstellation (1) d. maximal 20 Falle

zur weiteren Prifung aus.

(3) Bis zum 30. Juni des auf ein Abrechnungsjahr folgenden Jahres Ubersendet die Ab-
rechnungsstelle zu den ausgewéahlten Priffallen dem GKV-Spitzenverband in Da-
teiform die nachfolgenden Informationen

NNFID

IK

Datum der technischen Inbetriebnahme

Berechnungsgrundlage zur Bemessung der Anzahl der Kartenterminals
(GKVRx-Packungen der letzten vier Abrechnungsquartale zum Zeitpunkt der
technischen Inbetriebnahme bzw. die Hochrechnung — wird entsprechend aus-
gewiesen)

(4) Sofern im Rahmen der Prufung Unstimmigkeiten festgestellt werden und nicht ge-
klart werden konnen, ist der GKV-SV berechtigt die in (2) benannten Stichproben-
mengen in angemessener Form auszuweiten.
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3. Abwicklung von Uberzahlungen/Nachforderungen

(1) Zu Unrecht werden Pauschalen zur Erstausstattung und fir die laufenden Betrieb-
kosten gezahlt, wenn der Apothekeninhaber keinen Anspruch auf die Zahlungen
hat, bzw. nicht in der Hbhe.

Gegebenenfalls zu Unrecht an den Apothekeninhaber ausgezahlte Pauschalen sind
von der Abrechnungsstelle unverziglich vom jeweiligen Apothekeninhaber zurlck
zu fordern.

Die Uneinbringlichkeit evtl. Rickforderungen ist dem GKV-Spitzenverband von der
Abrechnungsstelle anhand geeigneter Unterlagen nachzuweisen.

Uneinbringlich sind Forderungen in folgenden Féllen:

» eine Forderung wurde durch eine rechtskraftige gerichtliche Entscheidung fiir
unrechtmafig erklart,

* der Schuldner hat wirksam die Einrede der Verjahrung erhoben,

+ das Insolvenzverfahren Gber das Vermdgen des Schuldners ist mangels Masse
eingestellt worden,

* wegen der Forderung ist die Zwangsvollstreckung wiederholt fruchtlos betrie-
ben worden,

» der Schuldner hat die eidesstattliche Versicherung abgegeben und seine Ver-
maogenslage wird sich voraussichtlich auch in absehbarer Zeit nicht verbessern.

Fur etwaige sonstige Ausfallbetrage der Abrechnungsstelle steht im Zweifel der DAV
ein und zahlt diese an den GKV-Spitzenverband.

Die Abrechnungsstelle sammelt die eingegangenen Rickforderungsbetrage fir je-
weils ein Jahr und schreibt diese in Form einer Sammelgutschrift mit der Sammel-
abrechnungen des 3. Abrechnungsquartals eines Jahres dem GKV-Spitzenverband
gut und zahlt die eingegangenen Ruckforderungsbetrdge an den GKV-Spitzenver-
band mit einem Zahlungsziel von 40 Tagen zurlick.

(2) Sofern ein erhdhter und/oder nachtraglicher Anspruch der Apotheke ermittelt wor-
den ist, wird die Abrechnungsstelle mit der jeweils nachsten Sammelrechnung den
Nachforderungsbetrag separat auffihren. Der GKV-Spitzenverband nimmt die Zah-
lungen entsprechend der Vereinbarungen zur Zahlungsabwicklung vor.
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Anlage 5: Glossar

Kurzel/Begriff

Erlauterung

AMTS

Arzneimitteltherapiesicherheit

DAV

Deutscher Apothekerverband e. V.

gematik

Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte
mbH

gSMC-K

Geratespezifische Security Module Smartcard, Typ Konnektor.

Die gSMC-K ist die den Konnektor innerhalb der Telematikinfra-
struktur eindeutig identifizierende fest verbaute Geratekarte.

gSMC-KT

Geratespezifische Secure Module Card vom Typ Kartenterminal.

Die gSMC-KT ist die das eHealth-Kartenterminal identifizierende
versiegelte Geratekarte und stellt eine dauerhafte Verbindung des
Kartenterminals mit dem Konnektor sicher.

HBA

Heilberufsausweis

Der elektronische Heilberufsausweis ist ein personenbezogener
Ausweis im Gesundheitswesen, der an Heilberufler ausgegeben
wird. Er beinhaltet (neben einer visuellen Ausweisfunktion) die
Dienste Authentifizierung, Verschlisselung sowie elektronische
Signatur und ermdglicht den Zugriff auf Daten der elektronischen
Gesundheitskarte.

Technische

Inbetriebnahme

Installation der einzelnen TI-Komponenten in der Apothekenbe-
triebsstétte und Anschluss der Apothekenbetriebsstatte an die Te-
lematikinfrastruktur

KT

Kartenterminal

Zu unterscheiden ist zwischen stationdren (sKT) und mobilen Kar-
tenterminals (mKT). Onlinefahige stationare Kartenterminals der
Telematikinfrastruktur werden auch eHealth-Kartenterminals ge-
nannt. Sogenannte eHealth-BCS- Kartenterminals, teilweise auch
BCS-Kartenterminals genannt, sind nicht fiir die Online-Anbindung
an die Telematikinfrastruktur geeignet

NNF

Nacht- und Notdienstfonds des Deutschen Apothekerverbandes e.
V.
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Kurzel/Begriff Erlauterung
QES Qualifizierte elektronische Signatur
SMC-B Secure Module Card Typ B

Die SMC-B ist ein Schliisselspeicher fir die privaten Schliissel, die
eine Einheit oder Organisation des Gesundheitswesens (z.B.
Praxis, Apotheke, Krankenhaus) ausweisen.

Diese Schlussel dienen als Ausweis gegenuber der eGK und
gegenlber anderen Komponenten der Telematikinfrastruktur.

TI Telematikinfrastruktur
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