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A. Einleitung

I. Berichtsauftrag

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat mit Protokollerkldrung im Rahmen der Be-
schlussfassung des Bundesrates vom 28. Juni 2019 zum Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202 — GSAV) zugesagt, dem Bundesrat
sechs Monate nach Inkrafttreten der mit dem GSAV geédnderten Regelungén zur Hamophilie-

Versorgung einen Evaluationsbericht zu tibermitteln.

Mit Inkrafttreten der im GSAYV vorgesehenen Gesetzesdnderung in § 47 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2a Arzneimittelgesetz (AMG) wurde der Sondervertriebsweg, der den Vertrieb von plas-
matisch und gentechnologisch hergestellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen (im Folgenden:
Gerinnungsfaktorenzubereitungen) iiber die pharmazeutischen Unternehmer oder Groffhédndler
direkt an die spezialisierten &rztlichen Einrichtungen erlaubte, sowie die anschlieflende Direk-
tabgabe durch himostaseologisch spezialisierte Arztinnen und Arzte an die Hamophilie-Pati-
entinnen und -Patienten abgeschafft. Die Himophilie-Patientinnen und -Patienten erhalten seit-
dem Gerinnungsfaktorenzubereitungen nach Vorlage einer drztlichen Verordnung in Apothe-
ken. Eine érztliche Direktabgabe von Gerinnungsfaktorenzubereitungen ist nach § 43 Absatz
3a AMG nur noch fiir die Notfallversorgung gestattet. Aufgrund der Abschaffung des Sonder-
vertriebsweges wurden Folgednderungen im Apothekengesetz (ApoG), der Apothekenbetriebs-
ordnung (ApBetrO) und der Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV) erforderlich. Zu-
dem wurden Anpassungen fiir das Deutsche Hamophilieregister (DHR, § 21a Transfusionsge-
setz — TFG, § 2 Transfusionsgesetz-Meldeverordnung — TFGMV) und zur Preisbildung fiir Ha-
mophilie-Arzneimittel im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) vorgenommen. Die Rege-
lungen traten zum 1. September 2020 in Kraft.

II. Methodik

Der Evaluationsbericht wurde unter Einbeziehung der Fachkreise (Interessenvertreter von Pa-
tientinnen und Patienten, der Apothekerschaft, der Arzteschaft, des GroShandels, der pharma-
zeutischen Industrie sowie der Krankenkassen), der Lander und des Paul-Ehrlich-Instituts
(PEI) durch das BMG erstellt. Er bildet, wie in der Protokollerklarung festgelegt, die Erfah-
rungen mit den neuen Regelungen zum Vertriebsweg fiir Arzneimittel zur Himophiliebehand-
lung, zur Zentrums- und zur Notfallversorgung von Hamophilie-Patientinnen und - Patienten

ab. Zudem beleuchtet er, ob seitens des BMG aufgrund der bisherigen Erfahrungen mit der
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Anwendung der neuen Regelungen ein gesetzlicher Anderungsbedarf gesehen wird. Der Be-
richt beriicksichtigt dabei die Besonderheiten der zur Behandlung von Himophilie eingesetzten
Gerinnungsfaktorenzubereitungen. Bei den Gerinnungsfaktorenzubereitungen handelt es sich
um kiihlpflichtige Arzneimittel, die hochpreisig sind. Ein fehlerhafter Umgang bei Transport
oder Lagerung kann zu einer Verminderung der pharmazeutischen Qualitit bis hin zur notwen-
digen Vernichtung und damit zu erheblichen wirtschaftlichen EinbuBlen sowie zu einer Ver-

schlechterung der Versorgung von Hamophilie-Patientinnen und -Patienten fiihren.

B. Ziel und Inhalt der Gesetzesiinderungen durch das GSAV

L. Situation vor Inkrafttreten der Vertriebsweginderung und der gesetzlichen Folgeinde-
rungen

In § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2a AMG war bis zu dessen Anderung durch das GSAV mit
Wirkung zum 1. September 2020 eine Ausnahme vom Apothekenvertriebsweg fiir plasma-
tisch und gentechnologisch hergestellten Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Himophilie-
behandlung vorgesehen. Danach durften die pharmazeutischen Unternehmen und Grohdnd-
ler die Gerinnungsfaktorenzubereitungen direkt an die Krankenhéuser oder die Arztinneﬂ und
Arzte abgeben. Die Direktabgabe der Arzneimittel durch hamostaseologisch spezialisierte
Arztinnen und Arzte an die Himophilie-Patientinnen und -Patienten war nach § 43 Absatz 1
Satz 2 AMG in Verbindung mit § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a AMG in der bis
zum 3 1. August 2020 geltenden Fassung méglich.

Da die Gerinnungsfaktorenzubereitungen nicht der Apothekenpflicht unterlagen, fand auf sie
auch die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) keine Anwendung (§ 1 Absatz 1

AMPreisV), sodass eine Preisbindung fiir die Gerinnungsfaktorenzubereitungen nicht bestand.

- Der Sondervertriebsweg ist historisch auf die Entwicklung der Versorgungsmdéglichkeiten fiir
Héamophilie-Patientinnen und -Patienten zuriickzufiihren. Bis in die 1970er-Jahre wurde Hamo-
philie stationér mit Blut- oder Plasmainfusionen behandelt, um den fehlenden Gerinnungsfaktor
zu ersetzen. Aufgrund der geringen Haltbarkeit der Infusionszubereitungen sollten diese ohne
Umwege bei den Hamophilie-Patientinnen und -Patienten angewendet werden konnen, sodass
mit Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes am 17. Mai 1961 in § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
AMG die Direktabgabe von menschlichem Blut und Gewebe durch die Hersteller, Vertriebs-
unternehmer und GroBhéndler an Krankenanstalten und Arztinnen und Arzte geregelt wurde
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(BGBL. I S. 540). Erst im Laufe der Zeit wurden auch haltbarere Gerinnungsfaktorenzuberei-
tungen zugelassen, die die arztlich kontrollierte .Heimselbstbehandlung der Hamophilie-Patien-

tinnen und -Patienten ermdglichten.

I1. Ziel der Gesetzesﬁnderungeh

Anlass der Gesetzesdnderungen zum Vertriebsweg fiir Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur
Behandlung von Hamophilie und der gesetzlichen Folgednderungen war die Entwicklung bzw.
Zulassung neuer Arzneimittelgruppen (insbesondere monoklonaler Antikorper), die nicht der
bisherigen Regelung zum Direktvertrieb fiir Gerinnungsfaktorenzubereitungen zugeordnet wer-
den konnten und daher von vorneherein apothekenpflichtig waren. Aufgrund der Vergleichbar-
keit dieser Produkte mit den Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Behandlung von Hamophi-
lie in Bezug auf Haltbarkeit oder Sicherheit wurde seitens des BMG keine sachliche Rechtfer-
tigung mehr fiir eine unterschiedliche Behandlung durch einen unterschiedlichen Vertriebsweg
gesehen. Zur Vermeidung von Marktverzerrungen wurden daher alle Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie dem reguldren Apothekenvertrieb

unterstellt.

I11. Inhalt der Gesetzesiinderungen im Einzelnen
Mit Inkrafttreten der Regelungen des GSAV zur Vertriebswegidnderung und der gesetzlichen

Folgeinderungen zum 1. September 2020 ergaben sich im Einzelnen folgende Anderungen:

1. Vertrieb und Abgabe iiber die Apotheken

Die Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Behandlung von Hamophilie diirfen nicht mehr wie
bisher nach § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2a in der bis zum 31. August 2020 geltenden Fassung
auch im Wege des Direktvertriebs unmittelbar an Krankenhéuser und Arztinnen und Arzte ab-
gegeben werden, sondern sind nach § 43 Absatz 1 Satz 1 AMG iiber die Apotheken in den
Verkehr zu bringen.

Die Aufzeichnungs- und Dokumentationspflichten der Apotheken in § 17 Absatz 6a ApBetrO
“und den §§ 6 und 7 AM-HandelsV wurden auf alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von

Gerinnungsstérungen bei Himophilie erweitert.
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Gleichzeitig wurde das Dispensierrecht der Arztinnen und Arzte in diesem Bereich mit Aus-
nahme der Bevorratung und Abgabe zur Notfallversorgung aufgehoben (§ 43 Absatz 3a AMG).
Dafiir werden spezialisierten &rztlichen Einrichtungen die Bereithaltung eines Notfallvorrats
an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie und die
Direktabgabe an die Hamophilie-Patientinnen und -Patienten im Rahmen der Notfallversor-
gung gestattet. Aus dem Notfallvorrat konnen im Bedarfsfall auch Arzneimittel an andere Ein-

richtungen der Krankenversorgung abgegeben werden.

2. Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft und Apothekerschaft

Um die Notfallversorgung mittels Notfallvorrat sicherzustellen, wurde zudem in § 11 Absatz
2a ApoG eine engere Zusammenarbeit zwischen den spezialisierten drztlichen Einrichtungen
und den Apotheken gestattet. Die Apotheken kénnen danach mit den Arztinnen und Arzten
Vereinbarungen zur Organisation des Notfallvorrats nach § 43 Absatz 3a AMG sowie zur un-
mittelbaren Abgabe der Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Himophilie an die anwendende Arztin bzw. den anwendenden Arzt treffen und sich an der
Einrichtung und Umwalzung des Notfallvorrats beteiligen. Da hdmostaseologische Notfalle
haufig im Krankenhaus behandelt werden und die spezialisierten arztlichen Einrichtungen hau-
fig Teil eines Krankenhauses oder an einem Krankenhaus angegliedert sind, wird zudem vor-
gesehen, dass die Organisation des Notfallvorrats auch durch eine Krankenhausapotheke si-
chergestellt werden kann. In diesem Fall wird den Krankenhausapotheken eine Abgabe von
Arzneimitteln an Hamophilie-Patientinnen und -Patienten sowié an andere Einrichtungen der
Krankenversorgung (vgl. § 14 Absatz 2 Satz 4 TFG) im Rahmen der Notfallversorgung ermog-
licht.

3. Versorgungsvertrige zwischen Krankenkassen und spezialisierten édrztlichen

Einrichtungen

Zur Erhaltung der Versorgungsstruktur der Hamophilie-Zentren und der spezialisierten Ver-
tragspraxen sind die Krankenkassen oder ihre Landesverbidnde nach § 1321 SGB V verpflichtet,
mit arztlichen Einrichtungen, die auf die qualititsgesicherte Behandlung von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie spezialisiert sind, oder mit deren Verbadnden Vertrége {iber die Behand-
lung von Versicherten mit Gerinnungsstérungen bei Hiamophilie zu schlieflen. In diesen Ver-
tragen soll die Vergiitung von zusétzlichen besonderen Aufwendungen zur Behandlung dieser

Hiamophilie-Patientinnen und -Patienten geregelt werden. Hierbei geht es insbesondere um
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‘Vergiitungen fiir die Beratung tiber die Langzeitfolgen von Gerinnungsstérungen, fiir die Be-
gleitung und die Kontrolle der Selbstbehandlung sowie fiir die Dokumentation nach § 14 TFG
und die Meldung an das DHR nach § 21 Absatz 1a TFG sowie fiir die Notfallvorsorge und die
Notfallbehandlung.

4. Dokumentations- und Meldepflicht der Arzteschaft

Die Dokumentationspflicht der Arztinnen und Arzte und der sich in Heimbehandlung befind-
lichen Hédmophilie-Patientinnen und -Patienten hinsichtlich der Anwendung und der angewen-
deten Arzneimittel wird in § 14 Absatz 1 bis 2a und 3a TFG auf alle Arzneimittel zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie erweitert. Ebenso werden die Unter-
richtungspflichten bei Auftreten von Nebenwirkungen entsprechend erweitert (§ 16 Absatz 1
Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 TFG).

Die Ermiéchtigung der Bundesérztekammer zur Feststellung des allgemein anerkannten Stan-
des der medizinischen Wissenschaft und Technik wird im Hinblick auf alle Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie ausgedehnt (§ 18 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 TFG).

Fiir die Bewertung der langfristigen Therapiewirksamkeit und -sicherheit sowie der Nutzenbe-
wertung wurde eine Erweiterung der arztlichen Meldepflicht an das DHR auf alle Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie erforderlich (§ 21 Absatz
1a TFG, § 2 TFGMYV). Insbesondere neue Therapien sollen so langfristig wissenschaftlich und
datenbasiert begleitet und Erkenntnisse iiber ihren effizienten und sicheren Einsatz gewonnen

werden.

5. Regelungen zur Preisbildung und Preisgestaltung sowie zu Zuzahlungen

Dartiber hinaus bringt die Vertriebswegénderung auch Konsequenzen fiir die Preisbildung und
Preisgestaltung mit sich. Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen un-
terliegen mit der Unterstellung unter den Apothekenvertriebsweg den Vorschriften der
AMPreisV (§ 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 AMPreisV) und damit den durch das Bundesminis-
terium fiir Wirtschaft und Energie (BMWi) im Einvernehmen mit dem BMG festgesetzten

- Preisspannen fiir die Arzneimittel.

Dariiber hinaus gilt mit der Unterstellung unter den Apotﬁekenvertriebsweg auch die Pflicht
zur Gewihrleistung eines einheitlichen Herstellerabgabepreises. Es war eine Preisneuordnung

in zwei voneinander getrennten Phasen notwendig, da nicht alle pharmazeutischen Hersteller
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die Herstellerabgabepreise fiir ihre Gerinnungsfaktorenzubereitungen 6ffentlich gelistet hatten
bzw. diese gelisteten Herstellerabgabepreise nicht Grundlage der tatsichlich abgerechneten
Kosten mit den Krankenkassen waren. In der ersten Phase wurden deshalb die bisherigen Di-
rektvertriebspreise fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei
Hémophilie, welche in der Vergangenheit nicht §130b SGB V unterlagen, nach § 130d SGB V
in die Herstellerabgabepreise fiir den Apothekenvertriebsweg tiberfithrt und durch die Herstel-
ler zum 1. September 2020 in den Preis— und Produktverzeichnissen gemeldet. In der zweiten
Phase konnten auf Grundlage eines gesetzlichen Sonderkiindigungsrechts die bestehenden Er-
stattungsbetragsvereinbarungen fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsst6-
rungen bei Hamophilie mit neuen Wirkstoffen gekiindigt werden, um diese auf Grundlage der
ersten Phase neu zu verhandeln. Die entsprechenden Gesetzesanderungen finden sich in den §§

130a Absatz 3a Satz 13, 130b Absatz 7a und 130d SGB V.

Unabhingig von der Vertriebswegénderung soll es nach § 3 Satz 1 der PackungsgroBBenverord-
nung (PackungsV) bei der Moglichkeit einer Verordnung von Biindelpackungen verbleiben.
Die Zuzahlung wird nur einmal erhoben, auch wenn mehrere Packungen (Biindelung von N1-
zu N2- oder N3-Packung) abgegeben werden. Die Regelung umfasst auch neue Arzneimittel-
gruppen zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie wie z.B. mono-

klonale Antikorper.

C. Erfahrungen mit der Umsetzung der einzelnen Regelungsbereiche nach Anderung des
Vertriebswegs fiir Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Himophiliebehandlung im

Zeitraum September 2020 bis einschliefllich Januar 2021 und deren Bewertung

Im Rahmen der Evaluation wurden die Lénder, das PEI sowie die Fachkreise um Stellungnahme
zu ihren bisherigen Erfahrungen mit der Umsetzung der Vertriebswegdnderung fiir Gerinnungs-
faktorenzubereitungen fiir die Himophiliebehandlung und der gesetzlichen Folgeédnderungen
gebeten. Die Stellungnahmen beziehen die Erfahrung seit Inkrafttreten der Regelungen bis ein-
schlieBlich Januar 2021 ein. Der Fragekatalog des BMG umfasste Fragen zu

- der Umsetzung der Vertriebsweginderungen in den Apotheken und der Notfallversorgung,
- der Versorgungssituation in den Hamophilie-Zentren und spezialisierten Arztpraxen, den
positiven und negativen Auswirkungen der Vertriebswegéinderung fiir die Himophilie-Pa-

tientinnen und -Patienten sowie
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- den Auswirkungen auf die Erstattung der Himophilie-Arzneimittel durch die Krankenver-

sicherungen.

Auf Grundlage der Riickmeldungen stellen sich die Erfahrung mit den Regelungen zum Ver-
triebsweg, zur Zentrumsversorgung und zur Notfallversorgung sowie die Bewertung dieser

durch das BMG wie folgt dar:

I. Erfahrungen mit den Regelungen zum Vertriebsweg und den Regelungen zur Zent-

rumsversorgung fiir Gerinnungsfaktoreniubereitungen zur Himophiliebehandlung

1. Erfahrungen in den Apotheken ‘

Abgesehen von anfinglichen Anlaufschwierigkeiten sind keine Probleme hinsichtlich der
Durchfiihrung der Vertriebswegidnderung durch die Apothekerschaft iibermittelt worden. Auf
Grundlage der gemeldeten Erfahrungen ist festzustellen, dass in den Apotheken ausreichend
Ressourcen und ein umféangliches Engagement vorhanden sind, um die Vertriebsweginderung
fir Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Behandlung von Hamophilie umzusetzen. Im Vor-
feld der Vertriebswegénderung erfolgten unterstiitzende Malnahmen sowohl seitens der Bun-
desvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V. (ABDA) in Form von umfangreichem In-
formationsmaterial als auch der Landesapothekerkammern in Form von Fortbildung und Infor-

mationsschreiben an Apotheken.

Im Zuge der Vertriebswegénderung hat sich zudem der Verband der Himophilie-Apotheken
e.V. (VHA) gegriindet. Dieser hat sich zum Ziel gesetzt, die Versorgung mit Himophilie-Arz-
neimitteln durch die 6ffentlichen Apotheken bestmdglich sicherzustellen. Er hat Qualitétskri-
terien fir Hamophilie-Arzneimittel vertreibende Apotheken festgelegt, vor allem beziiglich
personeller Ausstattung mit qualifiziertem Personal, regelméfigen Schulungen, festen An-
sprechpersonen und Erreichbarkeiten. Bislang haben sich dem VHA bundesweit 72 Apotheken

angeschlossen, die diese Voraussetzungen erfiillen.

Die Zusammenarbeit zwischen Himophilie-Zentren, Apotheken, Grofhandel und pharmazeu-
tischen Unternehmen wird durchweg positiv bewertet. Die Arzneimittel konnten ohne gro3en
Aufwand iiber den GroBhandel oder die Hersteller bezogen und an die Hdmophilie-Patientinnen

und -Patienten abgegeben werden. Oftmals konne den Hamophilie-Patientinnen und -Patienten
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angeboten werden, die Arzneimittel mittels Botendienstes der jeweiligen Apotheke nach Hause
zu liefern.
Es wurde von folgenden Anlaufschwierigkeiten zu Beginn der Vertriebswegénderung berichtet:

a) Dokumentations- und Meldepflicht
Zunichst habe ein erheblicher biirokratischer Mehraufwand durch die neu eingefiihrten Melde-

pflichten der Apotheken an die verschreibende Arztin oder den verschreibenden Arzt bestan-
den. Der Dokumentationsaufwand in den Apotheken werde zwar weiterhin als hoch empfun-
den, die Dokumentation und Weitergabe der Daten kénne jedoch mittlerweile iiber eine ent-
sprechende Software bzw. digitale Dokumentationsprogramme vereinfacht werdeﬁ. So stehe
seit Mitte des Jahres 2020 etwa fiir die Dokumentation der Daten bei Abgabe der Himophilie-
Arzneimittel und Ubermittlung der Daten an das Hamophilie-Zentrum oder die spezialisierte

arztliche Einrichtung eine elektronische Losung zur Verfiigung.

b) Lagerung
Aufgrund der Lageranforderungen an die Hamophilie-Arzneimittel sei es erforderlich gewésen,

die Kiihlkapazititen in den Apotheken zu erweitern (u.a. durch VergroBerung des Kiihllagers).
Dies habe in den Apotheken entsprechend umgesetzt werden konnen. Der VHA berichtet le-
diglich von Schwierigkeiten fiir Apotheken mit wenigen Hémophilie-Patientinnen und - Pati-
enten im Hinblick auf eine lange Lagerungsdauer der Arzneimittel aufgrund der z.T. kurzen

Haltbarkeit bestimmter Arzneimittel.

¢) Finanzierung:
Vorfinanzierung: Die Apotheken miissen die Arzneimittel vorfinanzieren bis sie abgerechnet

werden konnen (Zeitraum bis zu sechs Wochen). Dies stelle einige, insbesondere kleinere Apo-
theken, vor finanzielle Herausforderungen. Es sind Meldungen bekannt, dass es vereinzelt zu
Schwierigkeiten bei der Rezepteinlosung gekommen ist. Es habe Anfragen nach Konsignati-
onslagern gegeben. Aufgrund des hohen Rezeptwertes hitten sich jedoch mittlerweile Markt-
mechanismen zur Zwischenfinanzierung gebildet. Dariiber hinaus berichtet der VHA iiber eine
gute Organisation der Finanzierung durch Vereinbarung von entfernteren Zahlungszielen mit

den pharmazeutischen Unternehmen, GroBhéndlern oder Banken. Der Dachverband der Be-
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triebskrankenkassen (BKK-DV) berichtet von Anfragen nach Direktabrechnungen (ohne Ab-
rechnungszentrum) und Zahlungsbeschleunigungen. Eine Betriebskrankenkasse plant, ab Mitte

2021 iiber eine besondere Dienstleistung den Apotheken eine Direktabrechnung anzubieten.

Retaxationsrisiko: Aufgrund der hohen Einkaufspreise wird von den niedergelassenen Apothe-

ken ein mogliches Retaxationsrisiko als problematisch eingeschétzt. Es wird von Einzelfillen
berichtet, bei denen Apotheken um die Abgabe einer Kosteniibernahmeerklarung durch die
Krankenkassen baten. In weiteren Einzelféllen baten die Apotheken um Vorabpriifung der Ver-
schreibung, um Formfehler und eine damit einhergehende Retaxierung zu vermeiden. Fille, in
denen es tatsdchlich zu Retaxierungen kam, sind dem BMG nicht bekannt. Das Retaxationsri-
siko liegt wie bei anderen hochpreisigen Arzneimitteln im Risikobereich der Apotheken und

lasst sich durch entsprechende Arbeitsabliufe und Kontrollen in den Apotheken vermeiden.

Das hohe Preisniveau und das kaufménnische Risikos fithre dazu, dass sich spezialisierte, iiber-
regional agierende Apotheken herausbilden. Insbesondere nach Ansicht der Interessenverbéinde
der Industrie sei zu erwarten, dass die Versorgung nur von einigen wenigen Apotheken in der
Nihe der Behandlungseinrichtungen iibernommen und nicht, wie vom Gesetzgeber vorgesehen,
von vielen dffentlichen Apotheken in der Fliche vorgenommen werde. Dies kénne sich insbe-
sondere nachteilig auf die Notfallversorgung auswirken. Nach Ansicht des GKV-Spitzenver-
bandes (GKV-SV) diirften hingegen keine nachteiligen Folgen zu erwarten sein. Im DHR seien
rund 4.000 Hamophilie-Patientinnen und -Patienten registriert. Aufgrund der hohen Apothe-
kendichte und dem sehr langfristigen und planbaren Bezug der Arzneimittel von Hamophilie-
Patientinnen und -Patienten sei zu erwarten, dass sich ausreichend Schwerpunktapotheken etab-
lieren werden. Aufgrund der Seltenheit der Krankheit ist es nicht erforderlich, dass sich jede
Apotheke auf die Versorgung von Hamophilie-Patientinnen und -Patienten einstellt. Solange
die Apotheken keine Hamophilie-Patientinnen und -Patienten in ihrem Umkreis versorgen, er-
fordert es auch der gesetzliche Versorgungsauftrag der Apotheken nicht, dass entsprechende

Arzneimittel bereitgehalten werden.

d) Privat versicherte Himophilie-Patientinnen und -Patienten

Privat versicherte Himophilie-Patientinnen und -Patienten miissen Arzneimittel und somit auch
die Hamophilie-Arzneimittel in den Apotheken grundsatzlich unmittelbar bezahlen. Aufgrund
der Hochpreisigkeit der Himophilie-Arzneimittel stelle dies viele Himophilie-Patientinnen und

-Patienten vor finanzielle Herausforderungen. Es wurde berichtet, dass daher zwischen einigen
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privaten Krankenversicherungen und Apotheken — wie bei anderen hochpreisigen Arzneimit--
teln auch — Vertrége iiber eine direkte Abrechnung geschlossen wurden, um eine Vorfinanzie-
rung durch die privat versicherten Himophilie-Patientinnen und -Patienten zu vermeiden. Zu-
dem wiirden grofere Apotheken teilweise Gebrauch von Abtretungsvereinbarungen machen
und den an sie durch die Himophilie-Patientinnen und -Patienten abgetretenen Erstattungsan-
spruch gegeniiber den Krankenversicherungen geltend machen. Einige Apotheken wiirden ih-
rerseits bei den privat versicherten Hamophilie-Patientinnen und -Patienten in Vorkasse gehen,
indem diese erst die Rechnung begleichen miissen, wenn ihre private Krankenversicherung

ihnen das Geld ausgezahlt hat.

e) Organisation
Vereinzelt wird berichtet, dass Apotheken, die sich nicht als spezialisierte Himophilie-Apothe-

ken etabliert haben, wenig geschult und unerfahren seien, was Probleme in der Beratung und
sicheren Patientenversorgung mit sich bringe. Zudem sei einigen Arztinnen und Arzten das
Ausstellen ordnungsgemaéfler Verordnungen zunichst nicht gelungen, was den Arbeitsaufwand
in den Apotheken erhoht habe. Bei diesen berichteten Umstéanden diirfte es sich jedoch lediglich

um Anlaufschwierigkeiten handeln.

2.‘ Erfahrungen zur Versorgungssituation durch Apotheken und spezialisierte éirztli-
che Einrichtungen

Hinsichtlich der Auswirkungen der Vertriebsweginderung auf die Versorgungssituation der
Héamophilie-Patientinnen und -Patienten werden positive Erfahrungen berichtet. Teilweise wird
zuriickgemeldet, dass die Versorgungssituation sich nicht veriandert habe, teilweise wird ange-
geben, dass sich die Versorgungssituation der Hamophilie-Patientinnen und -Patienten durch

den Vertriebsweg iiber die Apotheken sogar verbessert habe.

Auswirkungen der Vertriebswegénderung auf die Versorgungsstruktur der Himophilie-Zentren

und spezialisierten Arztpraxen werden nicht berichtet.

Im Einzelnen wurden hinsichtlich der Auswirkungen der Vertriebswegéinderung auf die Pati-

entenversorgung folgende Aspekte vorgetragen und wie folgt bewertet:
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a) Versorgung der Himophilie-Patientinnen und -Patienten durch die Apotheken
Flexiblere Versorgung: Im Vergleich zu den Hamophilie-Zentren wiirden die Apotheken 14n-

gere Offnungszeiten (auch ohne Termin) anbieten und eine wohnortnahe und schnellere Ver-
sorgung durch Verkiirzung der Versorgungswege ermdglichen. Zu den Versorgungszentren
(die Deutsche Hamophiliegesellschaft — DHG listet 113 Hamophilie-Zentren deutschlandweit,

siehe https://www.dhg.de/haemophiliezentren.html) hitten die Himophilie-Patientinnen und

-Patienten teilweise mehrere 100 km zuriicklegen miissen, um ihre Gerinnungsfaktorenzube-
reitungen abzuholen. Dieser Weg sei auch mit entsprechenden Transportrisiken verbunden ge-
wesen, etwa durch die Unterbrechung der Kiihlkette. Diese Risiken und der erhohte Aufwand
werden mit Verkiirzung der Wegstrecke und insbesondere durch das Angebot der Inanspruch-
nahme des Botendienstes vieler Apotheken vermieden. Dariiber hinaus wiirden viele Apothe-
ken individuelle Angebote, beispielsweise zu Teillieferungen anbieten. Dies kann von Vorteil
sein, wenn die Kiihlkapazititen bei den Hamophilie-Patientinnen und -Patienten beschrankt

sind.

Zusitzlicher Ansprechpartner fiir arzneimittelbezogenen Fragen: Die Apotheken stellen neben

den behandelnden Arztinnen und Arzten einen zusitzlichen Ansprechpartner zur Beurteilung
arzneimittelbezogener Fragestellungen dar. Es wurde vereinzelt von Verbandevertretern der
Héamophilie-Zentren hervorgehoben, dass die Zentren jedoch die besseren Ansprechpartner
seien. Da Apotheken in ihrer Beratungsfunktion als Erginzung zu den behandelnden Arztinnen
und Arzten beziiglich auftretender Arzneimittelfragen fungieren und eine abschlieBende Kon-
trollfunktion vor Abgabe der Arzneimittel ausiiben, diirfte sich dies aus Sicht des BMG jedoch
vorteilhaft auf die Patientenversorgung auswirken. In diesem Zusammenhang wird auch be-
richtet, dass der Bestellprozess aufgrund der Einbeziehung der verordnenden Arztin bzw. des
verordnenden Arztes und der Apotheke lidnger dauere als zuvor. Die Interessengemeinschaft
Héamophilie (IGH) und die Deutsche Bluthilfe (DBH) empfehlen daher eine gewisse Bevorra-
tung bei Hamophilie-Patientinnen und -Patienten, wobei dies aus Sicht des BMG aufgrund der
in der Regel werktéglichen Belieferung der Apotheken fiir eine geregelte Versorgung nicht not-

wendig sein diirfte.

Verfligbarkeit von Gerinnungsfaktorenzubereitungen zur Himophiliebehandlung in den Apo-
theken: Sowohl Interessenvertreter der Apothekerschaft als auch der Arzteschaft berichten, dass

nach anfinglichen Anlaufschwierigkeiten in den Apotheken Gerinnungsfaktorenzubereitung
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zur Behandlung von Hamophilie nun in einem fiir die Patientenversorgung ausreichendem Um-
fang vorhanden sind oder schnell und bundesweit iiber (Spezial-) GroBhandlungen beschafft

werden kdnnen, sodass eine kurzfristige Versorgung sichergestellt ist.

Bestehende nachteilige Auswirkungen filir die Versorgung der Hamophilie-Patientinnen und
-Patienten aufgrund des Umstandes, dass sich nicht jede Apotheke auf die Versorgung von Ha-
mophilie-Patientinnen und -Patienten mit Gerinnungsfaktorenzubereitungen eingestellt hat,
werden derzeit seitens des BMG njbht gesehen. Aufgrund der Vielzahl an Apotheken, der eine
iberschaubare Anzahl an Hamophilie-Patientinnen und -Patienten sowie an Himophilie-Zen-
tren gegeniibersteht, diirfte von einer quantitativen Verbesserung des Versorgungsangebots
auszugehen sein. Es sind keine Fille bekannt, in denen eine wohnortnahe Versorgung von Ha-
mophilie-Patientinnen und -Patienten nicht méglich war. Es wurde lediglich von Einzelfallen
berichtet, in denen es zu Schwierigkeiten bei der Einlosung der Verordnungen kam. Nach An-
gaben einzelner Fachkreise betreffe dies kleinere Apotheken. Viele Apotheken seien hingegen
bemiiht, durch die Entwicklung von Finanzierungskonzepten die Versorgung mit Gerinnungs-
faktorenzubereitungen zu gewihrleisten. Zur Sicherstellung der Versorgung der Hamophilie-
Patientinnen und -Patienten sollten die Entwicklungen hinsichtlich der Diversifizierung der
Leistungsangebote der Apotheken im Blick behalten werden. Das BMG geht davon aus, dass
sich entsprechende Versorgungsangebote herausbilden und verstetigen werden. Auf der Inter-
netseite der IGH sowie des VHA ist jeweils eine Liste mit Apotheken eingestellt, die sich an
der Versorgung mit Hamophilie-Arzneimitteln beteiligen. Dies dient Himophilie-Patientinnen

und -Patienten zur Orientierung bei der Apothekensuche.

b) Versorgung der Hamophilie-Patientinnen und -Patienten durch spezialisierte Arztpraxen

und Hamophilie-Zentren

Arzt-Patienten-Bindung: Es ist auf Grundlage der eingereichten Stellungnahmen nicht zu ver-

zeichnen, dass die Hamophilie-Patientinnen und -Patienten weniger Behandlungstermine in den
Héamophilie-Zentren oder spezialisierten Arztpraxen wahrmehmen. Eine hinreichende Bindung
von Hamophilie-Patientinnen und -Patienten an qualifizierte Leistungsbringer sei zum einen
auf ein aufgeklartes Eigeninteresse der Haimophilie-Patientinnen und -Patienten selbst zuriick-
zufiihren und zum anderen auf das besondere Leistungsangebot der Himophilie-Zentren fiir
Héamophilie-Patientinnen und -Patienten mit schwer therapierbaren Erkrankungen. Der VHA
gibt an, dass Hamophilie-Patientinnen und -Patienten berichtet hitten, dass vor Vertriebswe-

ginderung auch kein engerer und héufigerer Arztkontakt bestand, da es bei den Zentrums- oder
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Praxisbesuchen oft nur um den Erhalt neuer Arzneimittel gegangen sei. Der Vorteil fiir die
Hémophilie-Zentren bestiinde nunmehr darin, dass sie mehr Zeit fiir Beratung und Betreuung
hétten, weil sie sich nicht mehr um Abrechnungsangelegenheiten kiimmern miissten. Die Sorge,
dass die Vertriebswegénderung zu einer gelockerten Arzt-Patienten-Bindung fithre, hat sich
demnach nicht bestitigt. Lediglich vereinzelt geben Interessenvertreter der Arzteschaft an, dass
eine Verschlechterung der Arzt-Patienten-Bindung zu befiirchten sei, was sich auf die ohnehin
problematische Adhérenz und Compliance mancher Héimophilie-Patientinnen und
-Patienten auswirke. Die Wahrnehmung von Arztbesuchen liegt jedoch in der Eigenverantwor-
tung der Hamophilie-Patientinnen und -Patienten. Zudem steht das Angebot der Apotheke zu
dem der Hamophilie-Zentren und spezialisierten Arztpraxen nicht in einem Alternativverhalt-
nis, sondern vielmehr in einem Kumulativverhéltnis, da in den Apotheken keine medizinischen
Dienstleistungen angeboten werden. In diesem Zusammenhang ist es nicht Aufgabe des Ge-
setzgebers, die Moglichkeiten der Himophilie-Patientinnen und -Patienten auf Wahrnehmung

von Arztterminen durch notwendige Besuche zur Arzneimittelabholung zu erhohen.

Auswirkungen auf die Himophilie-Zentren und spezialisierten Arztpraxen: Es wird berichtet,

dass es hinsichtlich der Dokumentationspflicht und der Meldepflicht der Arzteschaft an das
DHR nach § 21 Absatz 1a TFG nachteilig sei, dass die Dateniibermittlung der Apotheken zu
den ausgegebenen Gerinnungsfaktorenzubereitungen in unterschiedlichem Format und mit un-
terschiedlichem Inhalt erfolge. Zudem erfolge die Dateniibermittlung deutlich verzogert oder
nur auf rztliche Nachfrage. Dies fithre bei den Arztinnen und Arzten zu einem erhohten Ver-
waltungs- und Organisationsaufwand. Kritisch angemerkt wird zudem, dass es fiir die drztlich
kontrollierte Heimselbstbehandlung von Nachteil sei3 dass die Verfalldaten der Gerinnungsfak-

torenzubereitungen von den Apotheken iiberwiegend nicht iibermittelt werden.

Als konkrete Anderungswiinsche wurde diesbeziiglich an das BMG herangetragen, § 17 Absatz
6a Satz 3 ApBetrO dahingehend zu dndern, dass fiir die Meldung der Daten der Apotheken an
die behandelnde Person eine Frist bestimmt werde. Dariiber hinaus sei die Meldung des Ver-

falldatums der abgegebenen Packung wiinschenswert.

Seitens des BMG wird eine Gesetzesidnderung dahingehend nicht fiir erforderlich gehalten. § 17
Absatz 6 ApBetrO schreibt die Dokumentations- und Meldepflicht der Apotheken zur Ermég-
lichung der Riickverfolgbarkeit der angewendeten Arzneimittel fest. Bei den Verfalldaten han-

delt es sich nicht um diesbeziiglich relevante Daten. Ebenso wie bei anderen Arzneimitteln, die
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von den Patientinnen und Patienten selbst angewendet werden konnen, liegt es in der Verant-
wortung dieser, die Arzneimittel vor Anwendung auf ihre Haltbarkeit zu iiberpriifen und sich
rechtzeitig um eine Folgeverordnung zu kiimmern. Bei Bedarf kénnen die Himophilie-Patien-
tinnen und -Patienten das Verfalldatum zusitzlich an die behandelnde Person iibermitteln. Hin-
sichtlich der berichteten spéten oder unterbliebenen Dateniibermittlungen durch die Apotheken
ist es naheliegend, dass es sich um Anlaufschwierigkeiten gehandelt hat. Durch die Qualitits-
sicherung der Himophilie-Arzneimittel vertreibenden Apotheken sowie der breiten Etablierung
der bereits erwihnten Software, die sowohl der Dokumentation in den Apotheken als auch der
Weiterleitung der Daten an die Arzteschaft dient, sollten sich insoweit gesehene Probleme in

absehbarer Zeit verbessern oder bereits verbessert haben.

Erweiterung des DHR: Die Transparenz iiber das Versorgungsgeschehen wird durch die Erwei-

terung der Meldeverpflichtungen an das DHR erhoht. Das Ziel des DHR ist es, statistisch rele-
vante Aussagen zur Optimierung der Behandlung durch die Erfassung der Behandlungsdaten

méglichst aller Himophilie-Patientinnen und -Patienten zu erhalten.

Neuordnung der Vergiitung: Es kam zu einer Neuordnung der Vergiitung der Himophilie-Zen-

tren durch Vergiitungsvertrage nach § 132i SGB V, um dem Erhalt der Zentren als vorhandene
anerkannte Versorgungsstruktur Rechnung zu tragen. Nach Riickmeldung der Krankenkassen
sind Vertragsverhandlungen aufgenommen worden. Diese wiirden z.B. in Form von Muster-
vertragsverhandlungen des Berufsverbandes der deutschen Hamostaseologen (BDDH) mit der
Deutschen Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhématologie (DGTI) erfolgen. Mit
vielen versorgungsrelevanten Himophilie-Zentren seien bereits Versorgungsvertrage geschlos-
sen worden. Das Vertragsangebot stofle auf grofle Resonanz auch auf Seiten der Krankenkas-
sen. Zusatzentgelte im Diagnosis Related Groups (DRG)-System oder eine Vergiitung fiir am-
bulante spezialfachérztliche Versorgung (ASV-Vergiitung) nach § 116b SGB V sollten gewéhr-
leisten, dass die Arzteschaft sich auf die Behandlungsqualitit fokussieren kann und Therapie-
entscheidungen nach dem Leistungsrecht des SGB V trifft. Der BKK-DV berichtet, dass bei .
Beauftragung eines Dienstleisters fiir den Abschluss eines Versorgungsvertrags eine Zertifizie-
rung im Rahmen eines Qualitditsmanagementsystems (QM-Systems) nachgewiesen werden
muss, wodurch die Bereitschaft zur Einflihrung entsprechender QM-Systeme sowie Erreichen

einer hoheren Zertifizierung gefordert wird.



Drucksache 491/21
- 17 -

Vereinzelt wird kritisiert, dass zum einen der erforderliche Abdeckungsgrad der Vertriige un-
klar sei. Zum anderen wird vorgetragen, dass die Vergiitungen im Rahmen der Vertrige ein-
schlieBlich der Vergiitungskriterien stark zwischen den einzelnen Krankenkassen variieren und
insbesondere beziiglich der Vergiitungshéhe nicht nachvollziehbar seien. Es wird durch den
BDDH von einem universitdren Himophilie-Zentrum berichtet, dessen Struktur und Ausstat-
tung wegen fehlender Versorgungsvertridge mit einigen Krankenkassen durch Einnahmeriick-
ginge gefahrdet sei.

Ein Interessenvertreter der Industrie trigt vor, dass Krankenkassen entgegen dem gesetzlichen
Aufirag die Mehrausgaben fiir die Versorgungsaufwendungen durch die Versorgungsvertrage

finanzieren wollen, indem sie in den Vertragen Wirtschaftlichkeitspauschalen vorsehen.

3. Erfahrungen im Hinblick auf die Preisgestaltung und die Preisbildung

Die gesetzlichen Folgednderungen zur Vertriebswegénderung haben zur Transparenz in der
Preisgestaltung und Preisbildung gefiihrt. Negative Auswirkungen auf die Patientenversorgung,
beispielsweise durch Umstellung der Medikation oder der Therapie aufgrund bestehender Ra-
battvertrage oder Wirtschaftlichkeitspauschalen in den Versorgungsvertrdagen, sind nicht be-
kannt. '

Die vorgetragenen Bedenken seitens der Interessenvertreter der Industrie, dass sich die phar-
mazeutischen Unternehmen aufgrund nun fehlender Wirtschaftlichkeit und Planungssicherheit
vom deutschen Markt zuriickziehen konnten, werden vom BMG nicht geteilt. Deutschland hat
innerhalb der EU hinsichtlich des Apothekenvertriebswegs fiir Himophilie-Arzneimittel keine
Alleinstellung. Dariiber hinaus tiberstieg das Preisniveau fiir die Himophilie-Arzneimittel in
Deutschland vor Vertriebsweginderung das Preisniveau in vielen anderen EU-Mitgliedstaaten

erheblich.

Im Einzelnen wurden folgende Aspekte ndher beleuchtet:

a) Kostentransparenz durch das Preisbildungsverfahren

Durch die Regelungen zur Preisbildung ist erstmals eine vollstdndige Kostentransparenz er-
reicht worden, auf deren Grundlage eine rationale Arzneimitteltherapie erfolgen kann. Fiir die
33 Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 2011 in Verkehr gebracht wurden (sog. Bestandsarznei-

mittel), gilt die AMPreisV. Dies ermoglicht erstmals einen reellen Preiswettbewerb unterhalb
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der gelisteten Preise. Der GKV-SV berichtet, dass durch die Preisbestimmung das mittlere ge-
listete Preisniveau am 1. September 2020 17% unter dem zuvor gelisteten Preisniveau lag. Die

hochste Preisabsenkung betréigt 52,5 %.

b) Neue Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen

Nach Angaben des GKV-SV werden derzeit hinsichtlich Arzneimitteln zur spezifischen The-

rapie von Gerinnungsstérungen mit neuen Wirkstoffen die Abgabepreise auf Grundlage der seit
dem 1. September 2020 geltenden Preise fiir die Bestandsmarktprodukte im Rahmen des Arz-
neimittelneuordnungsgesetz (AMNOG)-Verfahrens neu verhandelt. Die Ergebnisse der laufen-
den Verhandlungen sind wegen des Sonderkiindigungsrechts nach § 130b Absatz 7a SGB V
abzuwarten.

Vertreter der Industrie sehen es dabei kritisch, dass der GKV-SV im Rahmen der Neuverhand-
lung in einem Markt mit einer Vielzahl von Arzneimitteln ausschlieBlich auf die wirtschaft-
lichste Vergleichstherapie abstellt, obwohl diese in der Versorgungspraxis keine Bedeutung
hat. Als Konsequenz seien massive Preissenkungen zu erwarten, die die Hersteller dazu zwin-
gen konnten, ihr Engagement im deutschen Arzneimittelmarkt zu priifen und ggfs. Zuriickzu-
fahren. Hierbei wiirde es sich um eine unternehmerische Entscheidung des Herstellers, welche
rein wirtschaftliche Griinde hat, handeln. Die Versorgung der Hdmophilie-Patientinnen und
-Patienten wire jedoch durch eine etwaige von einzelnen Herstellern initiierte Marktriicknahme
nicht unmittelbar gefahrdet, da zahlreiche langjdhrig bewahrte Behandlungsalternativen zur
Verfiigung stehen.

c) Rabattvertrige
Durch den Distributionsweg iiber die Apotheken ist erstmals die Moglichkeit eréffnet worden,

deutschlandweit giiltige Rabattvertréige abzuschlieBen. Uber diese Rabattvertrige besteht die
Maoglichkeit, die Wirtschaftlichkeitsreserven fiir die hochwertige und spezialisierte Versorgung
zu heben. Zusitzlich wirken sich das Preismoratorium und die gesetzlichen Herstellerabschlige
signifikant ausgabeddampfend aus. Es bestehen nun die Rahmenbedingungen, um das kosten-
dampfende Instrument der Festbetragsgruppen auch in diesem Therapiebereich anwenden zu
konnen. Fiir den iiberwiegenden Teil der Hamophilie-Arzneimittel wurden nach Aussage des
Verbandes der Ersatzkrankenkassen e.V. (vdek) Rabattvertrage geschlossen. Auch BDDH und
DGTI berichten von Rabattvertridgen der pharmazeutischen Unternehmen mit einem GroBteil
der Krankenkassen. Viele Krankenkassen wiirden zudem im Rahmen der Rabattvertrige die

Zuzahlung iibernehmen.
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Die aus Rabattvertrigen resultierende Verpflichtung zur Abgabe preisgiinstiger wirkstoffglei-
cher Himophilie-Arzneimitteln der Apotheke wird von der Arzteschaft und von Vertretern der
Industrie vereinzelt kritisch betrachtet. Dabei besteht eine Verpflichtung zur Abgabe eines
preisgiinstigeren Arzneimittels nur, wenn die drztliche Person ein Arzneimittel unter seiner
Wirkstoffbezeichnung verordnet, sie den Austausch nicht ausschliefit, indem das

»aut-idem“-Késtchen auf dem Rezept durchgestrichen wird oder der Austausch nicht durch den

Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ausgeschlossen wurde.

Dariiber hinaus wird durch Vertreter der Apothekerschaft eines Landes vorgebracht, dass die
Rabattvertridge das Retaxationsrisiko erhGhen wiirden, was mit erheblichen wirtschaftlichen Ri-
siken fiir die versorgenden Apotheken einhergehe. Auf die Ausfilhrungen zum Retaxationsri-

siko auf Seite 11 wird verwiesen.

Vereinzelt wird seitens der Industrie iiber verschlechterte Moglichkeiten zur Durchsetzung von
Rabatten berichtet. Den Hdmophilie-Zentren sei es durch dié Steuerung der Versorgung der
Héamophilie-Patientinnen und -Patienten moglich gewesen, hohere Rabatte zur generieren. Ein
solches Steuerungspotential entfalle mit der Vertriebswegénderung. Demnach bestiinde nur ein
geringes Interesse der pharmazeutischen Unternehmen, Rabattvertriage abzuschlieBen. Es wiir-
den nur geringfligige Rabatte gewihrt werden. In diesem Zusammenhang berichten einige
Fachkreise, dass die pharmazeutischen Unternehmen ihre wirtschaftlichen Risiken durch die
Rabattvertrage zunehmend weniger solide kalkulieren konnen. Es bestiinde die Gefahr, dass die
pharmazeutischen Unternehmen zur Risikominderung zukiinftig zugelassene Gerinnungsfakto-
renzubereitungen aus Deutschland in andere Staaten mit mehr Planungssicherheit exportieren.
Vor dem Hintergrund, dass rekombinante Arzneimittel wie andere moderne Gerinnungsfakto-
renzubereitungen nicht fortlaufend, sondern in Chargen fiir bestimmte Zeitfenster produziert
werden, wiirde ein Verkauf dieser Chargen ins Ausland eine Versorgungsliicke in Deutschland
zur Folge haben. Die Plasma Protein Therapeutics Association (PPTA) weist zudem auf einen
erheblich erhohten Aufwand und die starke finanzielle Belastung der pharmazeutischen Unter-
nehmen durch die Vertriebsweginderung hin. Mittel- bis langfristige Investitionen in diesem
Therapiesegment seien gefdhrdet und es bestiinde die Gefahr, dass einige Haimophilie-Arznei-
mittel mangels Wirtschaftlichkeit in Deutschland von Markt genommen wiirden. Nach dem

Kenntnisstand des BMG zeichnen sich solche Entwicklungen nicht ab. Alle Arzneimittel zur
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spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie, fiir welche seit dem 1. Sep-
tember 2020 ein Herstellerabgabepreis nach den Vorgaben des § 130d SGB V gilt, sind weiter-
hin am deutschen Markt verfiigbar. Anzeichen dafiir, dass sich pharmazeutische Unternehmen
nach Abschluss der sich in der Endphase befindenden Neuverhandlungen der gekiindigten Ver-
trage, die mit dem Ziel des Abschlusses von Vereinbarungen nach § 130b SGB V gefiihrt wer-

den, vom deutschen Markt zuriickziehen werden, bestehen derzeit nicht.

d) Ausgaben- und Preiseffekte

Mangels ausreichender Abrechnungsdaten kdnnen die Ausgabeneffekte fiir die Gerinnungsfak-
torenzubereitung noch nicht abschlieend beurteilt werden. Die aktuell geringen Ausgaben
konnen neben der voriibergehenden Senkung der gesetzlichen Umsatzsteuer von 19 % auf 16
% in der Zeit vom 1. Juli 2020 bis zum 31. Dezember 2020 auch auf eine vorausschauende,
pandemiebedingte Bevorratung der Arzneimittel durch die Himophilie-Patientinnen und -Pati-
enten vor dem 1. September 2020 zuriickzufiihren sein. Eine abschlieBende Beurteilung wird
voraussichtlich erst ab dem Jahr 2022 moglich sein. Der vdek rechnet bei sinkendem Preisni-
veau durch Preisfestsetzung flir Bestandsarzneimittel und Herstellerabschlag i. H. v. 7 %
(§ 130a SGB V) trotz GroBhandels- und Apothekenzuschlige und der Zentrumsvergiitung nach
den Versorgungsvertrigen gemdfl § 132i SGB V mit einem stabilen Ausgabenniveau fir die
Héamophilieversorgung. Die PPTA geht hingegen von einem Anstieg der Preise aufgrund der
Groflhandels- und Apothekenzuschlédge aus.

Die PPTA weist zudem darauf hin, dass einige Krankenkassen Vertrdge nach § 129a SGB V
mit Behandlungszentren (v.a. Universitatskliniken mit groBen Hamophilie-Ambulanzen) ab-
schlieBen. Das laufe dem Ziel des GSAV (Versorgung durch 6ffent1iché Apotheken in der
Breite) entgegen und erh6he den Preisdruck auf die pharmazeutischen Unternehmer noch wei-
ter. Weitere Vertreter der Industrie bringen vor, dass die Moglichkeit, Vertrige nach § 129a
SGB V zu schliefen, fiir die ambulante spezialdrztliche Versorgung im Rahmen der Heim-
selbstbehandlung rechtlich unklar sei und die vom GSAV angestrebten Ziele, etwa eine groere
Transparenz oder Entflechtung direkter Beziehungen zwischen dem pharmazeutischen Unter-

nehmen und den Zentren zu erreichen, konterkariere.
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e) Kostenfaktor Packungsgrofe

Als Kostenfaktor zu Lasten der Krankenkassen wurde von vielen Seiten der Angebotsmangel
an N2- oder N3-Packungsgroen von Hdmophilie-Arzneimitteln ausgemacht. Zwar sei von
zwei Anbietern jlingst N3-Packungen eingefiihrt worden, jedoch bleibe die iiberwiegende Ab-
gabe der N1-Packungen prévalent. Bei einmaliger Abgabe von 30 dieser N1-Packungen wird
die Zuzahlung fiir die Himophilie-Patientinnen und -Patienten zwar auf 10 € gebiindelt, die
Krankenkasse zahlt dennoch den Apothekenzuschlag (3 % auf den Apothekereinkaufspreis +
8,35 €) je Packung, obwohl Logistik/Handlung und Beratung nur einmal angefallen sind.

Aufgrund dieser zusétzlichen Ausgabenbelastung wird durch verschiedene Fachkreise und Lin-
der angeregt, die Biindelung der Packungen (N1 zu N2 oder N3) bei Berechnung der Zuschlige
zulasten der Krankenkassen zu beriicksichtigen und in der AMPreisV vorzusehen, dass die
Preisberechnung nicht packungsweise, sondern verordnungszeilenweise vorgenommen wird.
Zudem sei durch den pharmazeutischen Unternehmer eine Pharmazentralnummer (PZN) zu

beantragen.

4. Sonstige Erfahrung
Parallelimport: Mit dem Inkrafttreten des GSAV und der damit verbundenen Vertriebswegén-

derung ist die Anzahl der Antrége auf Parallelimport-Zulassung fiir Arzneimittel zur Versor-
gung von Hamophilie-Patientinnen und -Patienten seit Oktober 2020 stark angestiegen. Eine
dhnliche Erh6hung der Zahlen ist fiir die parallel vertriebenen, rekombinanten Gerinnungsfak-
torenzubereitungen und die fiir diese zu durchlaufenden Notifizierungsverfahren bei der Euro-
péischen Arzneimittel-Agentur (EMA) zu beobachten. Bis auf anfangliche Verunsicherung bei
den Arztinnen und Arzten sind derzeit keine negativen Erfahrungen und Auswirkungen auf die

Arzneimittelsicherheit beim Einsatz von parallel gehandelten Arzneimitteln bekannt.

GroBhandel: Es haben sich spezialisierte PharmagroBhandlungen herausgebildet. Probleme hin-
sichtlich der Belieferung der Apotheken durch den pharmazeutischen GroBBhandel sind nicht
bekannt. Die Arzneimittel seien in ausreichender Menge verfiigbar und eine zeitnahe Beliefe-

rung durch die spezialisierten GroBhdndler sichergestellt.

Unlautere Versorgungsstrukturen: Die Ersatzkassen vermuten bei einem Teil der eingelosten

Verordnungen unlautere Versorgungsstrukturen. Seit langerem sei die Beteiligung einzelner

Héamostaseologen an einem ArzneimittelgroBhandel bekannt. Nun bestehe der Verdacht, dass
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diese Arztinnen und Arzte im Rahmen der Vertriebswegiinderung Himophilie-Patientinnen und
-Patienten gezielt an kooperierende Apotheken zur Rezepteinlosung verweisen. Dazu betreiben

die Ersatzkassen aktuell eine Sachverhaltsaufklarung.

I1. Erfahrungen mit den Regelungen zur Notfallversorgung

Bisher liegen nur wenige Erfahrungswerte zur Notfallversorgung unter neuer Rechtslage vor.
Insgesamt hat sich jedoch eine gute Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft, Apotheken, GroB-
handel und Industrie sowie ein hohes Engagement dieser im Hinblick auf die Organisation von
Notfallvorriten gezeigt. Vorkommnisse, dass Hamophilie-Patientinnen und -Patienten nicht
rechtzeitig versorgt werden konnten, sind dem BMG nicht bekannt. Wie sich der Ausbau der
Notfallversorgungsstruktur insbesondere im niedergelassenen Bereich weiter entwickeln wird,
bleibt abzuwarten. Im Hinblick auf die Notfallversorgung in den Krankenhdusern durch die
Krankenhausapotheken wird berichtet, dass die Neuregelung zu keinen wesentlichen Anderun-
gen gefiihrt habe.

Im Einzelnen wurden folgende Aspekte beleuchtet:

1. Bisher geringer Gebrauch von Notfallvorraten

Nach Angaben der Krankenkassen sind bisher nur wenige Félle bekannt, in denen von dem
Notfallvorrat in den Hamophilie-Zentren und spezialisierten Arztpraxen sowie in den Apothe-
ken Gebrauch gemacht werden musste. Dies diirfte u.a. dadurch zu begriinden sein, dass die
Héimophilié—Patientinnen und -Patienten sich in der Regel im Rahmen des Konzepts der Heim-
selbstbehandlung vorausschauend mit ausreichend Gerinnungsfaktorenzubereitungen bevorra-
ten, sodass der Riickgriff auf einen Notfallvorrat nur in nicht vorhersehbaren und dringenden

Ausnahmefillen erfolgt.

Der VHA hat folgende Griinde vorgetragen, die einen Zugriff auf dessen zwei zentralen Not-
fallvorrite bisher am hiufigsten erforderlich gemacht haben: Anfragen von Kliniken, haupt-
sachlich wenn Hamophilie-Patientinnen und -Patienten notfallméaflig operiert werden mussten
und keinen Notfallvorrat dabei hatten, sowie vereinzelt bei unterbrochenen oder verzogerten
Belieferungen zwischen Industrie und Apotheke sowie bei spaten Bestellungen von Gerin-

nungsfaktorenzubereitungen durch die Himophilie-Patientinnen und -Patienten.
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2. Einrichtung der Notfallvorrite

Mehrere Interessenvertreter der Arzteschaft berichteten, dass die Einrichtung von Notfallvor-
riten in den érztlichen Einrichtungen grundsétzlich realisierbar, aber mit hohem Aufwand ver-
bunden sei. Es erfordere eine professionelle Zusammenarbeit zwischen den Hamophilie-Zen-
tren und spezialisierten Apotheken, um Notfallkonzepte auch in Zusammenarbéit mit pharma-
zeutischen Unternehmen und Grofhédndlern zu etablieren. Fiir diese Zusammenarbeit wurde mit
der Regelung in § 11 Absatz 2a ApoG die Voraussetzung geschaffen. Die Kommunikation zwi-
schen den Hamophilie-Zentren und den Apotheken hinsichtlich der Notfallversorgung wurde
durchgingig als gut beschrieben. Lediglich die IGH meldet Nachbesserungsbedarf in den Ab-
stimmungsprozessen, um Lieferengpésse, verfriiht geleerte Notfallvorrite und unnétige verldn-

gerte Wartezeiten zu vermeiden.

Im stationéren Bereich erfolgt die Bestiickung der Notfallvorrite durch die Krankenhausapo-
theken. Zur Sicherstellung der ambulanten Notfallversorgung wiirden zudem Vertrige mit 6f-

fentlichen Apotheken geschlossen werden.

Ein Land fordert, dass eine Klarstellung hinsichtlich des § 11 Absafz 2a ApoG aufgenommen
wird, dass der Notfallvorrat von Apotheken nicht in den R&umen einer Praxis bzw. eines Zent-
rums gelagert werden muss und Arztpraxen selbst Notfallvorrite bereithalten diirfen (§ 43 Ab-
satz 3a AMG). Dies wird seitens des BMG nicht fiir erforderlich gehalten. § 11 Absatz 2a ApoG
verweist auf § 43 Absatz 3a AMG, der ausdriicklich drztlichen Einrichtungen die Notfallbevor-
ratung erlaubt. Rechtsunsicherheit hinsichtlich der Regelung der Notfallbevorratung besteht

demnach nicht.

. Berichtet wurde durch verschiedene Fachkreise, dass einige Notfallvorrite wegen des Verfall-
risikos und der Hochpreisigkeit der Gerinnungsfaktorenzubereitungen mit nur noch wenigen
unterschiedlichen Zubereitungen bestiickt wiirden, wodurch die Hamophilie-Patientinnen und
-Patienten im ambulanten Notfall meist nicht ihr {ibliches Arzneimittel erhalten wiirden. Es
bestehe die Gefahr einer schlechteren Versorgung bei Unvertraglichkeit oder nicht gleichwer-
tiger Wirksamkeit des Ersatzpraparats. Aus denselben Griinden seien Notfallvorrite auch im
Hinblick auf die Anzahl der verfiigbaren Gerinnungsfaktorenzubereitungen zu gering angelegt.
Es wird vorgeschlagen, Gerinnungsfaktorenzubereitungen vor Verfall durch die drztlichen Ein-
richtungen direkt an die Himophilie-Patientinnen oder -Patienten auch auBerhalb der Notfall-

versorgung abgegeben zu diirfen.
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Dieses Vorbringen wird seitens des BMG nicht unterstiitzt. Den érztlichen Einrichtungen und
den Apotheken ist bekannt, welche Arzneimittel von den Himophilie-Patientinnen und -Pati-
enten in ihrem Umkreis benotigt werden, sodass sie den Notfallvorrat ausgerichtet an der Nach-
frage bestiicken konnen. Die Zusammenarbeit von Arztinnen und Arzten mit Apotheken er-

moglicht eine angemessene Notfallversorgung.

Dariiber hinaus wird von verschiedenen Fachkreisen und einem Land vorgebracht, dass die
neue Regelung in § 11 Absatz 2a ApoG den Krankenhausapotheken ein Sonderdispensierrecht
einrdume, da sie Gerinnungsfaktorenzuberéitungen direkt an die Himophilie-Patientinnen und
-Patienten abgeben konnen. Wenn die Krankenhausapotheke Arzneimittel abgibt, rechne sie
diese nicht anhand der AMPreisV ab. Dadurch wiirden intransparente Abrechnungspreise und
ein unerwiinschter Direktvertrieb in gewisser Weise aufrechterhalten bleiben, was gegebenen-
falls nicht im Einklang mit der gesetzgeberischen Intention des GSAV stiinde. Es seien wenige
Fille bekannt, in denen Hamophilie-Patientinnen und -Patienten auch fiir die Heimselbstbe-

handlung und nicht nur fiir Notfélle iiber die Krankenhausapotheken versorgt wurden.

Das BMG teilt die Bedenken nicht. Nach § 11 Absatz 2a Satz 2 ApoG ist den Krankenhaus-
apotheken nur im Rahmen der Notfallversorgung eine Direktabgabe der Gerinnungsfaktoren-
zubereitungen gestattet; die Abrechnung unterliegt nicht der AMPreisV. Eine Preistransparenz
wird jedoch insoweit gewahrleistet, als die Krankenkassen bei Vereinbarungen der Vertrége
nach § 129a Satz 1 SGB V das Wirtschaftlichkeitsgebot zu beachten haben. Dieses verbietet es
grundsitzlich, dass die vereinbarten Preise hoher sind als diejenigen, die sich aus der AMPreisV

ergeben. Ein Regelungsbedarf wird daher nicht gesehen.

3. Abschaffung der Notfallvorrite in spezialisierten Arztpraxen und Hamophilie-Zentren

Dariiber hinaus wurde berichtet, dass einzelne spezialisierte Arztpraxen und Hamophilie-Zen-
tren ihre Notfallvorrite ganz abgeschafft oder solche nicht angelegt haben. Dies wird damit
begriindet, dass Himophilie-Patientinnen und -Patienten mit leichter Hamophilie und Bedarfs-
medikation ihre Arzneimittel zu Hause lagern und die im Notfallvorrat eingelagerten Gerin-
nungsfaktorenzubereitungen vermutlich ungenutzt verfallen wiirden. Der Verfall der teuren Ge-
rinnungsfaktorenzubereitungen gehe mit einem hohen Kostenrisiko einher. Die Beschaffung
notwendiger Gerinnungsfaktorenzubereitungen erfolge dann im Bedarfsfall iiber die Apothe-
ken oder iiber Notfallvorrite spezialisierter GroBhandlungen. Die VHA hat zwei Notfallvorrite
zentral organisiert und eine telefonisch erreichbare Himophilie-Notfallzentrale eingerichtet, die

von Apotheken, der Arzteschaft sowie von Himophilie-Patientinnen und -Patienten genutzt
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wird. Auf diesem Wege soll eine bundesweite Notfalllieferung aus Hamburg und Berlin inner-
" halb von maximal 12 Stunden oder aus kleineren Notfallvbrréiten von 20 der 72 VHA-Apothe-
ken organisiert werden kénnen. Die zwei groflen Notfallvorrite sollen dauerhaft alle erforder-
lichen Gerinnungsfaktorenzubereitungen in ausreichender Menge enthalten. Alle bisher einge-
gangenen Anfragen seien deutschlandweit innerhalb weniger Stunden bedient worden. Nach
Angaben des VHA habe sich die Organisation der Notfallvorréte iiber die Apotheken gut ein-
gespielt. Dies fiihre neben einer guten Versorgung zu einer Reduzierung der Kosten fiir das
Gesundheitswesen, indem der Verfall der Arzneimittel in den Notfallvorréten der Himophilie-
Zentren minimiert wird. Der VHA sieht den Grund fiir den Abbau von Notfallvorriten in eini-
gen Hamophilie-Zentren gerade darin, dass die kurzfristige Versorgung iiber die Apotheke von

diesen als ausreichend eingeschétzt werde.

Kritik zu dieser Vorgehensweise wird seitens Vertretern der Industrie geduBlert, da sie zu ldn-
geren Wartezeiten auf die Gerinnungsfaktorenzubereitungen fiihre und durch die Notfallbelie-
ferung zusitzliche Kosten entstiinden. Zudem sollten sich mehr Apotheken an den Notfallvor-

riten beteiligen und eine 24/7-Versorgung (24 Stunden am Tag, 7 Tage die Woche) anbieten.

Der GKV-SV sieht zudem die Organisation des Notfallvorrates im niedergelassenen Bereich
als problematisch an, da Strukturen zur Kooperation der Arzteschaft mit 6ffentlichen Apothe-
ken erst aufgebaut werden miissten. Insgesamt bestiinden aber mehr Anlaufstellen fiir Notfall-
situationen, da die medikamentdse Notfallversorgung neben den Hamophilie-Zentren und spe-

zialisierten Arztpraxen auch iiber die 6ffentlichen Apotheken gewahrleistet werden konne.

D. Fazit

Das Ziel der Gesetzesdnderung, die Arzneimittel zur Behandlung von Hamophilie einem ein-
heitlichen Vertriebsweg iiber die Apotheken zuzufiihren, um Marktverzerrungen zu vermeiden,
wurde erreicht. Die Umsetzung der Vertriebswegénderung wurde von den Landern, den Fach-
kreisen und dem PEI insgesamt positiv bewertet. Probleme in der Patientenversorgung mit Ge-
rinnungsfaktorenzubereitung zur Behandlung von Himophilie haben sich im Rahmen der Eva-
luation nicht gezeigt. Die Qualitit der Versorgung wurde als gleichbleibend gut und teilweise
sogar aufgrund der mit der Versorgung iiber die Apotheken einhergehenden grofleren Flexibi-
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litat fiir die Himophilie-Patientinnen und -Patienten als verbessert beschrieben. Anfinglich be-
stehenden Problemen im Rahmen der Umsetzung der Vertriebswegidnderung und der gesetzli-
chen Folgednderungen konnte durch ein hohes Engagement und eine gute Zusammenarbeit
zwischen den Apotheken, dem GroBhandel, den pharmazeutischen Unternehmen, den speziali-
sierten drztlichen Einrichtungen und den Krankenkassen zum Wohle der Himophilie-Patien-

tinnen und -Patienten erfolgreich begegnet werden.

Auf Grundlage der erfolgten Auswertung der Stellungnahmen wird seitens des BMG zur Si-
cherstellung der Versorgung der Himophilie-Patientinnen und -Patienten kein gesetzlicher An-
derungsbedarf gesehen. Das BMG wird jedoch weiterhin die Entwicklungen des Marktes und
der Versorgung beobachten.
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