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Praambel

Dieser Vertrag ist ein Rahmenvertrag und bildet den regulatorischen Rahmen
fur diverse Arzneimittelrabattvertrdge nach § 130a Abs. 8 SGB V zwischen dem
pU und der KKH. Die konkreten Arzneimittelrabattvertrdge kommen durch eine
weitere Vereinbarung zustande. Diese Vereinbarungen werden entsprechend
Anlage PZN Meldung geschlossen und auch so benannt. Soweit in diesem Ver-
trag von der Anlage PZN Meldung die Rede ist, bezeichnet dies den konkreten
PZN-bezogenen Arzneimittelrabattvertrag gem. § 130a Abs. 8 SGB V.

§1
Gegenstand des Vertrages

Gegenstand des Vertrages ist die Gewdahrung eines Rabattes nach
§ 130a Abs. 8 SGB V fur die in Anlage 1 genannten Arzneimittel, die durch den
pU vertrieben und zu Lasten der KKH abgegeben werden.

§2
Rabattgewéahrung

(1) Der pU gewahrt der KKH fir die jeweiligen vertragsgegenstandlichen
PZN gemal der Anlage bzw. der Anlagen ,PZN Meldung“ einen Rabatt
gemal 83 auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
(ApU). Die Anlage ,PZN Meldung® ist fur jeden Wirkstoff gesondert dem
Vertrag beizufiigen.

(2) Der Rabatt nach Abs. 1 wird zusatzlich zu den weiteren Rabatten geman
8§ 130 a Abs. 1 bis 3b SGB V gewahrt und nicht mit den Abschlagen nach
§ 130 a Abs. 1 bis 3b SGB V verrechnet. Dies gilt auch fur den Fall einer
etwaigen Erhdhung der Rabatte nach § 130 a Abs. 1 bis 3b SGB V.

(3) Der Rabattfall tritt ein, wenn Arzneimittel It. Anlage ,PZN-Meldung® zu
Lasten der KKH nach MalRgabe von § 1 dieser Vereinbarung abgegeben
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(4)

(1)

(2)

KKH

wurden. Die Anzahl der abgegebenen vertragsgegenstandlichen Packun-
gen und deren jeweilige Pharmazentralnummer (PZN) wird die KKH an

den pU gemal3 8§ 3 dieser Vereinbarung Ubermitteln.

Liegt die Hohe des Apothekenverkaufspreises eines oder mehrerer ver-
tragsgegenstandlicher Arzneimittel oberhalb des nach den 88 35 und 35
a SGB V festgesetzten Festbetrags, gewahrt der pU der KKH die Diffe-
renz zwischen Apothekenverkaufspreis und Festbetrag als zuséatzlichen
die Aufzahlung bzw. Mehrkosten kompensierenden Rabatt. Die KKH ver-
pflichtet sich im Gegenzug, die Kennzeichnung der Freistellung der Ver-
sicherten von der Aufzahlung/ den Mehrkosten in der Apothekensoftware
sicherzustellen. Um der KKH eine zeitnahe Einstellung der Kennzeich-
nung der Freistellung von der Aufzahlung/den Mehrkosten zu ermadgli-
chen, zeigt der pU gegeniber der KKH seine Absicht, den Apotheken-
verkaufspreis des betroffenen Arzneimittels oberhalb des festgelegten
Festbetrages zu halten oder anzuheben, unter Beachtung der Meldefris-
ten fur die KKH jedoch spatestens 30 Arbeitstage vor Einstellung der

Preise in die Lauer-Taxe an.

§3
Rabattberechnung und Falligkeit

Die Ermittlung und Abrechnung der Rabatte durch die KKH erfolgt quar-

talsweise.

Die KKH Ubermittelt dem pU dazu eine maschinenlesbare, nach PZN ge-
ordnete Liste der vertragsgegenstandlichen Arzneimittel, die im Abrech-
nungsquartal der KKH abgegeben worden sind. Die Liste enthalt fol-
gende Daten:

e Angabe des Abrechnungsmonats,

e Bezeichnung des Arzneimittels,

e Angabe der entsprechenden Pharmazentralnummer,

e Anzahl der abgegebenen Packungen die diesen Vertrag betreffen,

e die entsprechend § 2 dieser Vereinbarung ermittelte Rabattsumme.
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Der Auftragnehmer gewéahrt dem Auftraggeber fir die Rabattarzneimittel
neben den gesetzlich verfligten Rabatten nach § 130a SGB V zusatzlich
einen auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU)
bezogenen Rabatt. Die H6he des jeweiligen Rabattes ergibt sich aus der

jeweiligen Anlage ,PZN-Meldung”

Die Einzelumsatze je Arzneimittel sind zu einem Gesamtumsatz pro
Quartal zu addieren, der als Berechnungsgrundlage fir den zu gewah-

renden Rabatt gemalR dieser Vereinbarung dient.

Sollten vom pU nachvollziehbare Zweifel an den von der KKH vorgeleg-
ten Abrechnungszahlen schriftlich vorgebracht werden, insbesondere bei
Abweichungen zwischen den von der KKH einerseits und pU anderer-
seits ermittelten Abrechnungsdaten zur Ermittlung der Rabatth6he, kann
der pU anlassbezogen auf eigene Kosten einen unabhangigen Wirt-
schaftsprufer mit der Prufung der angezweifelten Abrechnungsdaten be-
trauen, sofern eine vorherige Klarung zwischen den beiden Vertragspar-
teien nicht mdglich war. Die Vertragsparteien werden in einem solchen
Fall vor Prifung der Abrechnungsdaten durch einen Dritten eine Verein-
barung verhandeln und abschlie3en, die unter Beriicksichtigung der ak-

tuellen Gesetzeslage den genauen Ablauf regelt.

Der Rabatt wird vier Wochen nach Absendung der Liste gem. Absatz 2
fallig. Der Betrag wird von pU auf ein von der KKH zu benennendes

Konto Uberwiesen.

Der pU benennt in der Anlage ,PZN-Meldung“ einen Ansprechpartner flr
die Rabattabrechnung bzw. Vertragsabwicklung mit der KKH. Bei Veran-
derungen des Ansprechpartners hat der pU unverziglich die KKH zu in-

formieren.
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84
Kommunikation/ Information

Die KKH entscheidet uber ihrer Informationsmalinahmen, insbesondere
Uber deren Umfang und Inhalt nach freiem Ermessen. Die KKH informiert
lediglich. Eine werbende Tatigkeit fur pU oder eine Empfehlung seiner
Produkte ist ausgeschlossen. Die KKH tbermittelt alle notwendigen Da-
ten nach Vertragsunterzeichnung an die zustandigen Stellen, damit eine
Einspielung dieser Daten zum nachstmdglichen Zeitpunkt in die Arzte-

und Apotheker-Software ermdglicht wird.

Der pU bericksichtigt, dass diese Rabattvereinbarung keine Pro-
duktempfehlung durch die KKH beinhaltet und vermeidet missverstandli-
che Darstellungen bei AuRerungen gegeniiber Dritten, insbesondere bei
der Offentlichkeitsarbeit und im Rahmen des Arzneimittelvertriebes. Da-
von unbenommen ist die Information tber die Existenz dieses Vertrages

und seiner Ziele gegenuber Dritten.

8§85
Entwicklungsklausel

Durch diese Vereinbarung werden die Vertragspartner nicht gehindert,
weitere Vertrdge auf der Grundlage des 8 130a Abs. 8 SGB V auch mit
anderen Vertragspartnern zu schliel3en (,Open-house® Vertrag). Auf die
Zusicherung von Exklusivitat wird ausdrucklich verzichtet. Bereits beste-

hende Vertrage bleiben unberthrt.

Eine Weitergabe arztbezogener Rabattsummen im Rahmen der Wirt-
schaftlichkeitsprifungen nach § 106 SGB V ist der KKH ausdrucklich ge-

stattet.

Die KKH gewéhrt allen geeigneten und leistungsbereiten pU einen An-
spruch auf Abschluss eines Vertrages zu gleichen Bedingungen (,Open-
house“ Vertrag). Die Parteien sind sich daher einig, dass die Bedingun-

gen dieses Vertrages weiteren pU bekanntgegeben werden kdénnen.

Kaufménnische
Krankenkasse



(4)

(1)

(2)

(1)

(2)

(3)
KKH

Die KKH ist Uberdies zur Bekanntgabe der Vertragskonditionen berech-
tigt, wenn ein begrindeter Auskunftsanspruch an sie gerichtet wurde

bzw. sie rechtskraftig zur Auskunft verurteilt worden ist.

86
Schadensersatz

Sollte die Durchfuhrung dieses Vertrages durch Behdrden oder gericht-
lich untersagt werden, verzichten die Vertragspartner auf die Geltendma-
chung von Schadensersatzansprichen im Zusammenhang mit der Un-

durchfuhrbarkeit des Vertrages.

Der pU stellt die KKH von allen Anspriichen frei, die Dritte aus der mog-
lichen Verletzung ihrer Schutzrechte oder aufgrund von verletzten
Schutzrechten anderer gegen die KKH geltend machen, es sei denn den

pU trifft hieran kein Verschulden.

8§87
Laufzeit, Kindigung, Rucktritt

Dieser Vertrag tritt bezogen auf die jeweilige PZN zu dem in Anlage
,PZN-Meldung“ genannten Zeitpunkt in Kraft. Der Vertrag kann insge-
samt gekundigt werden, was die Kundigung samtlicher ,Anlagen PZN
Meldung“ einschliet. Abweichend davon kann auch jede ,Anlage PZN-
Meldung® isoliert gekundigt werden. Es gilt jeweils eine Kundigungsfrist
von sechs Wochen zum jeweiligen Monatsende. Der Vertrag endet fir
die jeweiligen PZN, ohne dass es einer Kiundigung bedarf, an dem in

der jeweiligen Anlage ,PZN-Meldung“ genannten Enddatum.

Von der vorstehenden Regelung unberihrt bleibt das Recht zur aul3er-
ordentlichen fristlosen Kindigung aus wichtigem Grund. Auch dieses
kann bezogen auf den gesamten Vertrag oder bezogen auf eine oder

mehrere ,Anlage(n) PZN Meldung“ ausgelbt werden.

Ein wichtiger Grund liegt insbesondere vor, wenn

Kaufménnische
Krankenkasse



(4)
(5)

(1)

(2)

(3)

KKH

a. gesetzliche, gerichtliche oder aufsichtsrechtliche MaRnahmen die-

sem Vertrag die rechtliche oder tatsachliche Grundlage entziehen;

b. ein Vertragspartner wiederholt vertragliche Bestimmungen nicht
einhéalt oder ein schwerwiegender Verstol3 gegen vertragliche

Bestimmungen Uber die Vertraulichkeit vorliegt.
Jede Kindigung bedarf der Schriftform.

Der Vertrag endet fur betroffene vertragsgegenstandliche Fertigarznei-
mittel, ohne dass es einer Kindigung bedarf, sobald exklusive Rabatt-
vertrage fur den vertragsgegenstandlichen Wirkstoff in Kraft treten. Der
Vertrag gilt solange, bis das betroffene vertragsgegenstandliche Fer-
tigarzneimittel nicht mehr als Rabattarzneimittel in der Lauer-Taxe aus-

gewiesen ist.

88
Datenschutz

Eine Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von personenbezogenen
bzw. -beziehbaren Daten der Versicherten der Krankenkassen (Sozial-
daten) durch den Unternehmer sowie eine entsprechende Ubermittiung
durch die Krankenkassen ist ausdricklich ausgeschlossen und findet
nicht statt. Im Ubrigen verpflichtet sich der Unternehmer, die gesetzli-
chen Datenschutzbestimmungen (EU-DSGVO, SGB X, Landesdaten-
schutzgesetz, BDSG) einzuhalten.

Der Unternehmer verpflichtet sich sicherzustellen, dass die Daten, wel-
che die Krankenkassen zur Verfigung stellen, ausschlieZlich fir die im
Vertrag genannten Zwecke verarbeitet und genutzt und nicht langer ge-
speichert werden, als es fur die Vertragsabwicklung und Abrechnung er-
forderlich ist. Gesetzliche Aufbewahrungspflichten bleiben von dieser

Regelung unberihrt.

Der Unternehmer verpflichtet sich gemaR Art. 9 Abs. 3 EU-DSGVO fur
die Erfullung der vertraglich vereinbarten Leistungen nur Personen ein-

zusetzen, die auf die Vertraulichkeit verpflichtet und zuvor mit den fur sie

7
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relevanten Bestimmungen zum Datenschutz vertraut gemacht wurden
sowie regelmalig informiert und angewiesen werden (Datengeheimnis).

Die Geheimhaltungspflicht reicht Gber das Vertragsende hinaus.

89
Schriftform, Nebenabreden, salvatorische Klausel

(1) Anderungen dieses Vertrags einschlieRlich einer Anderung dieser
Schriftformklausel bedirfen zu ihrer Wirksamkeit der Schriftform. Mund-

liche Nebenabreden sind nicht getroffen.

(2) Sollten eine oder mehrere Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam
oder undurchflhrbar sein, so bertuhrt das die Wirksamkeit seiner restli-
chen Bestimmungen nicht. Die Parteien verpflichten sich, in einem sol-
chen Fall in eine neue Bestimmung einzuwilligen, die dem wirtschaftli-
chen Zweck der gultigen oder undurchfihrbaren Bestimmung maoglichst
nahe kommt und die sie vereinbart hatten, wenn sie die Unwirksamkeit

oder Undurchfuhrbarkeit gekannt hatten.

Kaufmannische Krankenkasse - KKH

Hannover, den

Referatsleitung

Ort und Datum

KKH Gnaess



Anlage: ,,PZN-Meldung®

1. vertragsgegenstandliches Verfahren

Open House Verfahren: 20180HGEN2

Wirkstoff

ATC-Code

2. Kontaktdaten des pharmazeutischen Unternehmens

KKH-
Vertragspartnernummer

Bietername

IFA-NTr:

Anschrift

PLZ

Ort

Ansprechpartner

Telefon

Emaiil

3. vertragsgegenstandliche Prr kte

PZN Bez ichnuny 'auer-Taxe

12345678 | dfsa ‘fy. g

Packungs [ Menge Startdatum
grolRenke |gemaf
nnzeichn [ ABDA-
ung Artikelstamm
N1 100 Stck 01.04.2018




4. Rabattberechnung gemal 83 des Rab ¢vertr~

Hier stehen die Regelungen zur genauen t zrechn g

5. Laufzeit des Vertrages gemaR 87 <.1des’' ~ .tvertrages

Der Vertrag zu den in dieser Anlage genani..  ‘ertragsgegenstandlichen Produkten endet,
ohne dass es einer Kiindigung brdarf, zum 31.. . J19

6. weitere Vereinbaru’ N

Hier konnten z.B. Regelu. ‘e « Arztintormationen zu einem speziellen Wirkstoff erfolgen

Kaufmannische . ‘*enkassc y

Hannover, den

Stefan Schiller, Abteilungsleiter

pU

Ort, Datum Unterschrift, Stempel



Anlage:  Eigenerkldrung nach 8§ 123 Abs. 1 und 4, 8§ 124 Abs. 1 GWB und 8§ 19 Mi-

LoG"

der

Erklarung

[Einfligen vollstandige Bezeichnung Bieter]

Wir erklaren,

Eigenerklarung nach 8 123 Abs. 1 und 4 GWB

1. dass keine Person, deren Verhalten unserem Unternehmen zuzurechnen ist, wegen
nachfolgender Straftaten rechtskréaftig verurteilt ist:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)
(9)
(h)

§ 129 des Strafgesetzbuches (Bildung krimineller Vereinigungen); 8 129a
des Strafgesetzbuches (Bildung terroristischer Vereinigungen), § 129b des
Strafgesetzbuches (kriminelle und terroristischer Vereinigungen im Aus-
land),

§ 89c des Strafgesetzbuches (Bildung krimineller Vereinigungen) oder we-
gen der Teilnahme an solchen Tat oder wegen der Bereitstellung oder
Sammlung finanzieller Mittel in Kenntnis dessen, dass diese finanziellen Mit-
tel ganz oder teilweise dazu verwendet werden oder verwendet werden sol-
len, eine Tat nach § 89a Absatz 2 Nummer 2 des Strafgesetzbuchs zu be-
gehen,

§ 261 des Strafgesetzbuches (Geldwéasche, Verschleierung unrechtmaliig
erlangter Vermbgenswerte),

§ 263 des Strafgesetzbuches (Betrug), soweit sich die Straftat gegen den
Haushalt der Européaischen Gemeinschaften oder gegen Haushalte richtet,
die von den Européischen Gemeinschaften oder in deren Auftrag verwaltet
werden,

§ 264 des Strafgesetzbuches (Subventionsbetrug), soweit sich die Straftat
gegen den Haushalt der Europaischen Gemeinschaften oder gegen Haus-
halte richtet, die von den Europaischen Gemeinschaften oder in deren Auf-
trag verwaltet werden,

§ 299 des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftli-
chen Verkehr),

§ 108e des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung von Man-
datstragern),

88 333 und 334 des Strafgesetzbuches (Vorteilsgewahrung und Beste-
chung) mit § 335a des Strafgesetzbuchs (Auslandische und internationale
Bedienstete),

88 232 und 233 des Strafgesetzbuchs (Menschenhandel) oder § 233a des
Strafgesetzbuchs (Férderung des Menschenhandels,
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2.

§ 370 Abgabenordnung, auch in Verbindung mit § 12 des Gesetzes zur
Durchfiihrung der gemeinsamen Marktorganisation und der Direktzahlungen
(MOG), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Europaischen Ge-
meinschaften oder gegen Haushalte richtet, die von den Europaischen Ge-
meinschaften oder in deren Auftrag verwaltet werden.

2. dass keine Person, deren Verhalten unserem Unternehmen zuzurechnen ist, wegen
eines VerstoRes gegen entsprechende Strafnormen anderer Staaten rechtskraftig
verurteilt ist.

3. wir unsere Verpflichtungen zur Zahlung von Steuern und Abgaben sowie der Bei-
trage zur gesetzlichen Sozialversicherung ordnungsgemarn erfillt haben und erfil-
len und ein Verstol3 dazu nicht durch eine rechtskraftige Gerichts- und bestands-
kraftige Verwaltungsentscheidung festgestellt wurde

Wir erklaren,

1. dass
(@)
(b)

(©)

(d)

(e)

(f)
(9)

(h)

(i)

4. Eigenerklarung nach 8 124 Abs. 1 GWB

unser Unternehmen nicht gegen geltende umwelt-, sozial- oder arbeits-
rechtliche Verpflichtungen verstof3en hat

unser Unternehmen weder zahlungsunféhig ist, oder Gber das Vermdgen
ein Insolvenzverfahren oder ein vergleichbares Verfahren beantragt oder er-
Offnet worden ist, die Eroffnung eines solchen Verfahrens mangels Masse
abgelehnt worden ist, sich unser Unternehmen im Verfahren nicht in Liqui-
dation befindet oder die Tatigkeit eingestellt hat

unser Unternehmen im Rahmen der beruflichen Tatigkeit nachweislich
keine schwere Verfehlung begangen hat, durch die die Integritat des Unter-
nehmens infrage gestellt wird,

wir keine Vereinbarungen mit anderen Unternehmen getroffen haben, die
eine Verhinderung, Einschrankung oder Verfalschung des Wettbewerbs be-
zwecken oder bewirken,

kein Interessenkonflikt bei der Durchfiihrung des Vergabeverfahrens be-
steht, der die Unparteilichkeit und Unabhéangigkeit einer fir den offentlichen
Auftraggeber tatigen Person bei der Durchfiihrung des Vergabeverfahrens
beintrachtigen kénnte und der durch andere weniger einschneidende Mal3-
nahmen nicht wirksam beseitigt werden kann

Keine Wettbewerbsverzerrung daraus resultiert, dass das Unternehmen be-
reits in die Vorbereitung des Vergabeverfahrens einbezogen war

Wir keine wesentliche Anforderung bei der Ausfiihrung eines friiheren 6f-
fentlichen Auftrags oder Konzessionsvertrags erheblich oder fortdauernd
mangelhaft erfullt haben und dies zu einer vorzeitigen Beendigung, zu Scha-
densersatz oder zu einer vergleichbaren Rechtsfolge gefiihrt hat

wir in Bezug auf Ausschlussgriinde oder Eignungskriterien keine schwer-
wiegende Tauschung begangen oder Auskiinfte zuriickgehalten haben oder
nicht in der Lage sind, die erforderlichen Nachweise zu Ubermitteln

unser Unternehmen nicht versucht hat, die Entscheidungsfindung eines 6f-
fentlichen Auftraggebers in unzulassiger Weise zu beeinflussen
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() wir nicht versucht haben vertrauliche Informationen zu erhalten, durch die es
unzulassige Vorteile beim Vergabeverfahren fir uns geben kénnte

(k) unser Unternehmen hat weder fahrlassig noch vorsatzlich Informationen
Ubermittelt, die eine Vergabeentscheidung eines 6ffentlichen Auftraggebers
erheblich beeinflusst hatte

1. Eigenerklarung nach § 19 MiLoG

Gemal § 19 Abs. 3 MiLoG muss der offentliche Auftraggeber entweder eine Gewerbe-
zentralregisterauskunft Uber rechtskraftige Bu3geldentscheidungen wegen einer Ord-
nungswidrigkeit nach 8 21 Abs. 1 oder 2 MiLoG anfordern oder vom Bieter eine Erklarung
verlangen, dass die Voraussetzungen des 8§ 21 Abs. 1 MiLoG nicht vorliegen.

Wir erklaren hiermit, dass die Voraussetzungen des 8§ 21 Abs. 1 oder 3 MiLoG nicht vor-
liegen.

Gemal 8§ 19 Abs. 4 des Mindestlohngesetzes (MiLoG) muss der 6ffentliche Auftraggeber
bei Auftrdgen ab einer H6he von 30.000 € fur den Bewerber, der den Zuschlag erhalten
soll, vor der Zuschlagserteilung eine Auskunft aus dem Gewerbezentralregister nach §
150a der Gewerbeordnung einholen. Der Auftraggeber hat uns darauf hingewiesen.

Datum, Ort Unterschrift, Stempel
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Anlage: ,Eigenerklarung Arzneimittel”

der

Erklarung

[Einfiigen vollstandige Bezeichnung Bieter/ Mitglied der Bietergemeinschaft]

Eigenerklarung Arzneimittel

Wir erklaren fur alle vertragsgegenstandlichen Arzneimittel,

dass

(@)

(b)

(c)

(d)

(e)

alle nach 8§ 67 AMG geforderten Meldungen an die zustandige Behdorde durchge-
fuhrt wurden und wahrend der gesamten Vertragslaufzeit durchgefuhrt werden;

wir zum Zeitpunkt der Angebotsabgabe in Besitz einer gultigen Zulassung nach
dem vierten Abschnitt AMG (8 21 ff. AMG) der angebotenen Arzneimittel sind,
bzw. ein Mitvertriebsrecht im Sinne von 84 Abs. 18 Satz 2 AMG besitzen. Die
Zulassung bzw. das Mitvertriebsrecht wird Giber die gesamte Vertragslaufzeit auf-
rechterhalten. Ausnahmen hiervon sind Ruckruf, ein Widerruf oder eine Anord-
nung des Ruhens der Zulassung durch die zustdndige Zulassungsbehorde ge-
mafi § 30 AMG;

die vertragsgegenstandlichen Arzneimittel nach den allgemein glltigen GMP-
Richtlinien (EU Richtlinie 2003/94/EG, USA 21 CFR 210 und 21 CFR 211 oder
gleichwertig) gefertigt werden; Diese Verpflichtung gilt auch fir eventuell einge-
setzte Nachunternehmer.

im Falle des Einsatzes von Nachunternehmern diese durch uns verpflichtet wur-
den, die zur Auftragsdurchfiihrung erforderlichen sowie bekannten Sach-, Perso-
nal- und sonstigen Mittel einschlie3lich behérdlicher sowie sonstiger Zulassungen
zur Auftragsdurchfuihrung zur Verfugung zu stellen. Die Nachunternehmer wur-
den ausdricklich uber den Umfang des mdglichen Auftrages informiert.

dem Anbieten und Inverkehrbringen des Rabattarzneimittels sowie s&mtlichen
weiteren im Rahmen dieses Vertrages erbrachten Leistungen und von der KKH
erkennbaren Handlungen in Bezug auf das Rabattarzneimittel Schutzrechte Drit-
ter, insbesondere Rechte aus einem Patent oder Rechte aus einem erganzenden
Schutzzertifikat, sowie sonstiger Rechte Dritter, insbesondere Rechte an Unter-
lagen nach dem Arzneimittelgesetz, nicht entgegenstehen.

Uns ist bekannt, dass im Falle unzutreffender Erklarungen die Mdglichkeit eines Ausschlusses
von der Teilnahme am Vertrag besteht. Sollte der Auftraggeber begriindete Anfragen zu den
einzelnen Punkten haben, stellen wir ihm die geforderten Materialien im Rahmen der jeweils
bestehenden gesetzlichen Verpflichtung umgehend zur Verfigung.

Ort, Datum

Unterschrift, Stempel
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KKH

Klassifizierung von Informationen

Die Klassifizierung der Informationen der KKH ist durch beauftragte Dienstleister / Leistungserbrin-
ger / Lieferanten gleichermaBen sicherzustellen. Um Fehlbeurteilungen hinsichtlich des Schutzbedar-
fes zu vermeiden, erfolgt eine Gegeniberstellung des Klassifizierungsschemas der KKH mit dem
Traffic Light Protocol (TLP), einer standardisierten Vereinbarung zum Austausch schutzwrdiger
Informationen, die u.a. durch das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)' zum Ein-
satz kommt.

Klassifizierungs- TLP2 Erlduterung
stufe KKH
Offentlich TLP:CLEAR unbegrenzte Weitergabe

Informationen dirfen ohne Einschrankungen frei
weitergegeben werden.

Eingeschrankt TLP:GREEN KKH-iibergreifende Weitergabe

Informationen dieser Stufe dirfen innerhalb der
KKH und an deren Partner weitergegeben wer-
den.

Eine Weitergabe von der KKH an weitere Perso-
nen oder Organisation ist solange zuldssig, wie
diese weiteren Empfanger derselben Nutzer-
gruppe angehdren.

Vertraulich TLP:AMBER Eingeschrankte interne und KKH-iibergreifende
Weitergabe

Der Empfanger darf die Informationen, welche als
TLP:AMBER gekennzeichnet sind, an seine Partner
weitergeben, soweit diese die Informationen z.B.
zur Schadensreduktion oder dem eigenen Schutz
bendétigen.

Eine Weitergabe von den Partnern an Dritte ist
nicht erlaubt. Sowohl in der KKH als auch bei Part-
nern gilt das Prinzip ,,Kenntnis nur, wenn nétig”.

Der Informationsersteller kann weitergehende
oder zusétzliche Einschrénkungen der Informati-
onsweitergabe festlegen, diese missen eingehal-
ten werden.

Vertraulich TLP:AMBER+STRICT | Eingeschrdnkte interne Weitergabe

Die Einstufung von Informationen als TLP:AM-
BER+STRICT beschréankt die Weitergabe aus-
schlieBlich auf die Organisation des Empfangers,
jegliche Weitergabe darliber hinaus ist untersagt.

Es gilt ,Kenntnis nur, wenn nétig”. Der Informati-
onsersteller kann weitergehende

oder zuséatzliche Einschrankungen der Informati-

onsweitergabe festlegen, diese missen eingehal-
ten werden.

Streng vertraulich | TLP:RED Personlich, nur fiir bekannte Empfanger

Informationen dieser Stufe sind auf den Kreis der
Anwesenden in einer Besprechung oder Video-
/Audiokonferenz bzw. auf die direkten Empfénger
bei schriftlicher Korrespondenz beschrénkt. Eine
Weitergabe ist untersagt.

TLP:RED eingestufte Informationen sollten mog-
lichst mindlich oder persénlich Gbergeben werden
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