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Neue Regelungen zur Versorgung von

Patienten mit Himophilie

Hardy Scholz, Saarlouis

Am 16. August 2019 ist das Gesetz fiir mehr Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung (GSAV) vom 9. August
2019 in Kraft getreten', in dem neue Regelungen zum
Vertrieb und der Preishildung von Arzneimitteln zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsfaktoren bei Himophi-
lie getroffen werden. Sie sollen hier vorgestellt werden.

Die Himophilie ist eine angeborene genetische Erkran-
kung, die meist vererbt wird. Seltener tritt sie spontan
auf. Dabei ist die genetische Information auf dem X-
Chromosom eines Menschen zur Herstellung von funk-
tionstiichtigen Gerinnungsfaktoren fehlerhaft. Als Gerin-
nungsfaktoren bezeichnet man eine Gruppe spezieller Ei-
weile im Blutplasma, die in einer komplexen Kaskade,
bei der sich die Gerinnungsfaktoren gegenseitig aktivie-
ren, fir den Verschluss verletzter Blutgefife sorgen und
einen Wundpfropf bilden.? Die Gerinnungsfaktoren be-
nennt man in ihrer groben Abfolge als Faktor I bis Faktor
XIII. Bei Hamophilie A ist es der Gerinnungsfaktor VIIL,
bei Hamophilie B der Faktor IX (antihimophiles Globu-
lin A und B). Dies hat zur Folge, dass die betreffenden
Gerinnungsfaktoren, die fiir die natiirliche Blutungsstil-
lung (Himostase) zwingend erforderlich sind, nicht in
ausreichend funktionstiichtiger Menge produziert werden
kénnen* Dabei wird Himophilie in unterschiedliche
Schweregrade eingeteilt. Bei Patienten mit schweren Ver-
laufsformen treten mitunter spontan und ohne erkenn-
baren Anlass ausgedehnte Blutungen auf, typischerweise
in Gelenken und Muskeln. Besonders betroffen sind die
groBen Gelenke wie Ellenbogen, Knie und Sprunggelen-
ke? Daneben gibt es noch andere Gerinnungsstérungen,
die nicht zu den klassischen Hémophilie-Erkrankungen
zéhlen.6

In Deutschland sind etwa 5.000 bis 6.000 Personen an Ha-
mophilie A oder B erkrankt’, wovon 2.500 Patienten an
einer schweren Verlaufsform leiden.® Das Krankheitsbild

! BGBIINr. 30 vom 15.08.2019, S. 1202.

2 Definition nach Stephan — Gerinnungsfakloren im Blut, www.grosses-
blutbild.de/gerinnungsfaktoren. html,

3 Stephan, ebd.

4 Sinowatz/Feichter — Haimophilie vom 12.08.2018, www.netdoktor.de/
krankheiten/haemophilie/.

3 IQWIQ-Berichte Nr. 305: Therapie von Himophilie-Patienten, Stand:
28.05.2015,8. 1.

 Am héufigsten ist das Von-Willebrand-Syndrom (VWF), Roche Phar-
ma (Schweiz) AG — Fokus Mensch — Was ist Hiimophilie?, https://ro-
che-fokus—mensch.chfhpfhaemophilielbcgrcifenf.

7 PEI- Welthamophilictag — innovative Therapien gegen die Krankheit
der Konige, 17.04.2019, hl[ps:h’www.pei.defDElhomefmcldungenfwclt—
haeomophilie-tag-innovative-therapien.html.

8 Thelen — Spahns lukratives, aber umstrittenes Geschenk an die Apothe-
kerschaft, Handelsblatt vom 12.12.2018, www.handelsblatt.com/politik/
deutschIandfblutgarinnungspraeparate-spahns-lukmliVes.aber_um.
strittenes-geschenk-an-die-apothekerschaft/23747270.html?ticket=ST-
2487091-Wd20bx6HRLiQY Uccavtc-ap2.

Himophilie B tritt ungefihr sicbenmal seltener auf als
Hémophilie A.° Bei beiden Formen der Blutgerinnungs-
storung tritt die Erkrankung vor allem bei Minnern auf,10
Da es sich bei der Hiamophilie in allen Erscheinungsfor-
men um eine seltene Erkrankung handelt, zihlen die zur
Behandlung eingesetzten Arzneimittel hiufig zu den sog.
Orphan Drugs."! Mit der Bluterkrankheit wird ein Jahres-
umsatz von gut einer Milliarde Euro erzielt.l2 Tm Arznei-
mittelgesetz wurden jetzt Anderungen hinsichtlich Direkt-
vertrieb (§ 47) und Direktabgabe (§ 43) von bestimmten
Arzneimitteln zur Himophiliebehandlung vorgenommen.
In diesem Zusammenhang ergaben sich Folgeinderungen
u. a. im Apothekengesetz, der Apothekenbetriebsordnung
und der Arzneimittelhandelsverordnung. Dariiber hinaus
wurde der Preisbildungsprozess fiir diese Arzneimittel im
Fiinften Buch des Sozialgesetzbuchs (SGB V) neu be-
stimmt.!3 Aus wirtschaftlicher Sicht ergeben sich fiir die
Gesetzliche Krankenversicherung neue Maéglichkeiten,
das im internationalen Kontext hohe Preisniveau der Pro-
dukte mittel- bis langfristig an die durchschnittlichen Prei-
sc innerhalb der EU anzupassen.!4

1. Anderung des Vertriebswegs

Zur herkémmlichen Behandlung der Himophilie stehen
Ersatztherapien zur Verfiigung, bei der die fehlenden Ge-
rinnungsfaktoren durch eine lebenslange, intravendse Ga-
be mit Faktorkonzentraten ersetzt werden. Dies sind aus
Humanplasma gewonnene (plasmatische) oder gentech-
nologisch unter Nutzung von Zellkulturen hergestellte
(rekombinante) Konzentrate der Blutgerinnungsfaktoren
VIII (fir Himophilie A) oder IX (fiir Himophilie B).!5
Die Marktanteile von plasmatischen zu rekombinanten
Konzentraten betragen ungefihr 40 zu 60 Prozent.!6 Ab-
weichend von der Verkiindung des GSAV wurde eine
Anderung der Vertriebswegausnahmen zum 15. August
2020 in Kraft gesetzt.'” Der Sondervertriebsweg auBer-
halb der Apotheken nach § 47 Abs.1 Satz1 Nr. 2
Buchst. a AMG wird auf aus menschlichem Blut gewon-

? CSL Behring GmbH - hiimophilicexperte, www.haemophilie-experte.de/
erwachsene/krankheitsbild/~/journal_content/56/28437/255015/.

10 Roche Pharma (Schweiz) AG, Fn. 6.

" Rybak, Orphan Drugs und Himophilieversorgung: was bringt das

GSAV?, PharmlInd 2019, S. 3701f. (372).

Thelen, (Fn. 9).

Artikel 1 Nr. 14 Buchst. a, Nr.13, Artikel 18, 19 und 20 sowie 12 Nr. 11

GSAV.

Rostalski/Carstensen/El Talia, GSAV: Kiinftig sicherere Arzneimittelver-

sorgung?, Ersatzkasse Magazin.1/2019, S. 28 ff. www.vdek.com/ maga-

zin/ausgaben/2019-01/jcr:content/ par/epaper_1500263638.epaper.htm/

epaper/vdek-ersatzkasse-magazin_01_20.pdf.

Sinowatz/Feichter, (Fn. 4); vgl auch BSG, Urt. v. 13.05.2015-B 6 KA 18/

14 R, SozR 4-2500 § 106 Nr. 51, Rdnr. 2.

16 Thelen, (Fn. 9).

Artikel 21 Abs. 3 GSAV.
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nene Blutzubereitungen beschrinkt.!® Hierzu zahlen ins-
besondere labile zellulidre Blutzubereitungen wie Throm-
bozyten- und Erythrozytenkonzentrate sowie Plasma zur
Transfusion. Er gilt nicht mehr fiir plasmatische und gen-
technologisch hergestellte Gerinnungsfaktorenzuberei-
tungen. In der Folge diirfen kiinftig alle Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hé-
mophilie nicht mehr ohne Beteiligung einer Apotheke an
Arzte und Krankenhduser direkt geliefert werden. Sonst
liegt ein Versto gegen die Apothekenpflicht des § 43
Abs. 1 AMG vor. Gleichzeitig wird das Dispensierrecht
der Arzte in diesem Bereich aufgehoben.

Der Gesetzgeber will mit der Einschrinkung den neuen
Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie Rechnung tragen, die in-
zwischen nicht nur eine Therapie mit Plasmazubereitun-
gen und mit gentechnologisch hergestellten Blutbestand-
teilen, sondern auch eine Therapie mit einem monoklo-
nalen Antikérper ermoglichen.!® Die betroffenen
Arzneimittelgruppen sind im Hinblick auf ihre Haltbar-
keit und Verfiigbarkeit vergleichbar und sollen deshalb
auch im Vertriebsweg gleich behandelt werden.?’ Da mo-
noklonale Antikérper bereits apothekenpflichtig sind,
musste hierfiir keine Regelung getroffen werden. Die
Maoglichkeit der Direktabgabe von Gerinnungsprépara-
ten durch Arzte und Krankenhduser war mit dem Trans-
fusionsgesetz (TFG) von 19982! im Arzneimittelgesetz
verankert worden, also in einer Zeit, in der durch die
Gerinnungsfaktorkonzentrate Infektionen, insbesondere
HIV, iibertragen wurden. Der Bundesrat befiirchtete nun
im Gesetzgebungsverfahren, dass die geplanten Ande-
rungen eine Schwichung der Zentrumsversorgung zur
Folge hitten, weil die enge Bindung zwischen Zentrum
und Patient durchbrochen wiirde??, fand aber damit kein
Gehor.

Der Begriff ,,Gerinnungsfaktorenzubereitungen® stammt
aus der durch das Transfusionsgesetz von 1998 geéinder-
ten Fassung des § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchst. a AMG
und war Bestandteil bestimmter Vorschriften des jetzt
gednderten Transfusionsgesetzes, bevor er dort mit In-
krafttreten des GSAV durch die neue Formulierung
LArzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Himophilie* ersetzt wurde. Der frii-
here Wortlaut war auf die Herstellung oder Substanzart
bezogen. Die neue Begriffsbestimmung wurde durch das
GSAV genauso in die Transfusionsgesetz-Meldever-
ordnung (§ 2 TFGMYV), ins SGB V (§ 130d) und andere
Gesetze iibernommen. In der Gesetzesbegriindung zur

=

Blutzubereitungen sind zwar legal in § 4 Abs. 2 AMG definiert, die Er-
filllung dieser Tatbestandsmerkmale reicht jedoch zur Feststellung nicht
aus, dass es sich um Blutzubereitungen handle. Vielmehr ist auch die
Negativdefinition des § 4 Abs. 3 Satz 2 AMG zu beriicksichtigen. Zur

" Einordnung von polyvalenten Immunglobulinen, BVerwG, Urt. v.
20.11.2003 - 3 C 44.02.
Ein neuer Behandlungsansatz fiir die Therapie der Himophilie A mit
einem sogenannlen ,bispezifischen, monoklonalen Antikérper substi-
tuiert nicht mehr den fehlenden Gerinnungsfaktor VIIL Vielmehr ent-
steht im Kérper ein neuartiger, nicht physiologischer Proteinkomplex,
der die Rolle des Faktors VIII {ibernimmt. Obwohl strukturell vollig an-
ders, ahmt dieser Komplex die Funktion des natiirlichen Gerinnungs-
faktors VIII nach, CSL Behring GmbH, Fn. 10.
Entwurf der Bundesregierung eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung vom 27.03.2019, BT 19/8753, S. 46f.
Gesetz vom 01.07.1998 — BGBI1 I Nr. 42 vom 06.07.1998, S. 1752.
Gesetzentwurf, Fn. 20, 8. 77.
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Anderung der Terminologie im Transfusionsgesetz wird
mehrfach erldutert, dass damit Arzneimittel zur Behand-
lung von Patienten mit Hdmophilie A, Himophilie B,
dem Von-Willebrand-Syndrom und anderen angebore-
nen oder erworbenen Gerinnungsfaktorenmangelerkran-
kungen gemeint sind.?* Da die Begriffsbestimmung je-
doch therapiebezogen ist, kann sic je nach Gesetzes-
kontext iiber die Bedeutung im Transfusionsgesetz hi-
nausgehen und andere Arzneimittel, die demselben
Therapieziel dienen, einbezichen. Die Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hi-
mophilie unterliegen nunmehr dem einheitlichen Ver-
triecbsweg iiber die Apotheken. Einkauf und Verabrei-
chung wurden mit der Gesetzesinderung wieder ge-
trennt.

2. Notfallversorgung

Begleitend traten zwei Folgednderungen zu § 43 AMG
und § 11 Apothekengesetz (ApoG) ebenfalls zum 15. Au-
gust 2020 in Kraft (Artikel 21 Abs. 3 GSAV).

a) Spezialisierten drztlichen Einrichtungen wird im neu
eingefiigten § 43 Abs. 3a AMG?* die Bereithaltung eines
unvorhersehbaren und dringenden Behandlungsbedarfs
an Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilic gestattet. Aus diesem
Notfallvorrat diirfen im Bedarfsfall von einem hdmosta-
seologisch qualifizierten Arzt solche Arzneimittel an Pa-
tienten und andere Einrichtungen der Krankenversorgung
abgegeben werden. Gemeint sind Einrichtungen i.S.v.
§ 14 Abs. 2 Satz 4 TFG, also Krankenhduser und andere
drztliche Einrichtungen, die Personen behandeln, wie z. B.
niedergelassene Arztinnen und Arzte.?s Zugleich entlastet
die Bestimmung die Apotheken von der aufwindigen
Aufgabe, diese teuren, lagerungsempfindlichen Medika-
mente vorzuhalten, und setzt sie nicht dem wirtschaftli-
chen Risiko der Vorfinanzierung aus.

b) Die neue Vorschrift kniipft an die Sachkunde der ver-
antwortlichen drztlichen Person. Eine Spezifizierung dazu
fehlt, so dass es naheliegen kénnte, die Qualifizierungsfor-
mel aus dem bisherigen § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchst. a
AMG zu iibernehmen, wonach eine hinreichende (mehr-
jahrige) Erfahrung bei der Betreuung von Hémophiliepa-
tienten die drztliche Person befihigt, die Betreuung eigen-
verantwortlich zu leisten.?¢ Allerdings liegt der Beurteilung
die schon zur Geltung der bisherigen Vertricbswegausnah-
me iiberholte Annahme zu Grunde, dass ,.es keine derarti-
ge Qualifikation beispielsweise in Form einer Fachgebiets-
bezeichnung® gibt.?” Eine hdmostaseologische Facharzt-
weiterbildung mit einer entsprechenden Zusatzbezeich-

5 Gesetzentwurf, Fn. 20, S. 561,

24 Die Sonderregelung des § 47 AMG ist keine Ausnahme von der Apo-
thekenpflicht des § 43 AMG, sondern kniipft hieran ausdriicklich an,
BSG, Fn. 15, Rdnr. 34; a. A. OLG Koéln, Urt. v. 13.01.1999 — 6 U 79/98,
Rdnr. 35 juris.

Gesetzentwurf, Fn. 20, S, 46,

Wohl derzeit herrschende Meinung in der Literatur, vgl. Miller in: Kii-
gel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage, 2016, § 47 AMG
Rdnr 11; von Czertritz in Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittel-
recht, 2. Auflage, 2014, § 24 Rdnr 34; ausfiihrlich: Saalfrank in Kloesel/
Cyran — Arzneimittelrecht (Stand: 01.04.2019), § 47 AMG Anm. 15.
von Czetrritz, ebd.
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nung ist bereits seit 2006 in den Weiterbildungsordnungen
der Linder festgelegt.?8 Aufl diese bezieht sich 2015 auch
das Bundessozialgericht. Zwar ldsst es die zitierte Formel
genligen, doch ging es im konkreten Fall um eine Qualifi-
kationsbeurtcilung zur Zeit des Erlasses des Transfusions-
gesetzes. So entschied es, ,,dass zumindest seinerzeit jeder
Arzt [mit der entsprechenden Erfahrung] die Vorausset-
zungen fiir den Direktbezug erfiillte”, aber nur weil es da-
mals noch keine Zusatzbezeichnung , Himostaseologie®
gab? Die Zusatz-Weiterbildung wird aber inzwischen
fachlich gefordert wie in § 3 Abs. 5i. V. m. Anlage 2¢) der
ASV-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses,
welche die anzubietenden diagnostischen und therapeuti-
schen Prozeduren sowie die sichlichen und personellen
Anforderungen an die Leistungserbringer, wie ein Himo-
philiezentrum festlegt.3! Dies korrespondiert auch mit der
in § 1321 SGB V erforderlichen personellen Spezialisie-
rung von Arztinnen oder Arzten. Die Qualifikation muss
in der drztlichen Person selbst erfiillt sein. Die Hinzuzie-
hung von hiimostaseologisch qualifiziertem Arztepersonal
verleiht grundsitzlich nicht die Berechtigung zur Abgabe
der Arzneimittel. Das wiirde dem Wortlaut der Bestim-
mung widersprechen.

c) Die gleichen Moglichkeiten der Notfallversorgung
werden auch Krankenhausapotheken ab dem 15. August
2020 erlaubt sein (§ 11 Abs. 2a Satz 2 ApoG), da himos-
taseologische Notfille hiufig im Krankenhaus behandelt
werden und die spezialisierten drztlichen Einrichtungen
oft Teil eines Krankenhauses oder an einem Kranken-
haus angegliedert sind. Fiir diesen Fall wird die gleiche
Abgabeberechtigung von Arzneimitteln wie in § 43
Abs. 3a AMG zur Behandlung von Notfillen durch die
Krankenhausapotheke erlaubt. Dariiber hinaus wird eine
engere Zusammenarbeit zwischen spezialisierten #rzt-
lichen Einrichtungen und Apotheken zur Organisation
cines Notfallvorrats gestattet. Die Regelung zur unmittel-
baren Abgabe der Arzneimittel an den anwendenden
Arzt ist an die Vorschrift fiir anwendungsfertige Zytosta-
tikazubereitungen in § 11 Abs. 2 ApoG angelehnt. Sie
soll der Apotheke einen Anreiz bieten, sich an der Ein-
richtung und Umwilzung des Notfallvorrats zu betei-
ligen.32

d) Bereits mit Inkrafttreten des GSAV wurden die Apo-
thekenbetriebsordnung (§ 17 Abs. 6a) und die Arznei-
mittelhandelsverordnung (§ 6 Abs. 2, § 7 Abs. 3) mit der
identischen Begriindung angepasst: Mit einem einheitli-
chen Apothekenvertriebsweg wird es notwendig, auch die
Aufzeichnungspflichten auf alle Arzneimittel zur spezi-
fischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophi-
lie zu erweitern, um den neuen therapeutischen Entwick-
lungen Rechnung zu tragen.3?

2

5

Zum heutigen Inhalt: Bundesirztekammer — (Muster-)Weiterbildungs-
ordnung, Stand: November 2018, S. 323-324,

BSG, Urt. v. 13.05.2015 (Fn. 15), Rdnr. 27.

Richtlinie ambulante spezialfachiirztliche Versorgung § 116b SGB V
(ASV-RL)i.d.F. vom 21.03.2013, BAnz AT 19.07.2013 B1.
Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses vom 22.03.2019 iiber cine Anderung der Richtlinie ambulante
spezialfachérztliche Versorgung nach § 116b SGB V: Ergénzung der
Anlage 2 Buchstabe ¢ Hémophilie, BAnz AT 03.07.2019 B1. Vel. dort
die Qualifikationsanforderungen unter Ziffer 3 fiir die Teamleitung und
das Kernteam.

32 Gesetzentwurf (Fn. 20), S. 71,

3 ebd.

2
3

=31

w

51

3. Neue Preis- und Vergiitungshestimmungen

Das Preisniveau fiir Faktorprodukte wird in Deutschland
trotz des bisherigen Dircktvertriebswegs als auBerordent-
lich hoch und deutlich iiber dem Preisniveau in anderen
européischen Lindern angesehen. Derzeit verhandeln die
Leistungserbringer die Preise direkt mit den jeweiligen
Herstellern. Preispolitisch sicht das GSAV vor, den Markt
mit den Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstérungen bei Himophilie mit Hilfe der Apothe-
ke als Vertriecbsweg zu kontrollieren. Hinzu kamen Be-
strebungen der drztlichen Berufsverbinde, aufgrund ver-
schiirfter Antikorruptionsbestimmungen und befiirchteter
steuerrechtlicher Probleme durch den Umgang mit den
Faktorpréparaten die Preisregelungen der Kassenseite zu
tiberlassen.® Zundchst bewirkt die Aufhebung des Son-
dervertricbsweges in § 47 AMG die Anwendbarkeit der
Arzneimittelpreisverordnung’ und die Erhebung des
Herstellerrabatts (§ 130a Abs. 1 Satz 6 SGB V). Ergin-
zend wurde ein mehrteiliges MaBnahmenpaket ver-
abschiedet.

a) Zuniichst werden die Direktvertriebspreise in die Her-
stellerabgabepreise fiir den Apothekenvertriebsweg ge-
mif} dem neuen § 130d SGB V iiberfiihrt. Dieser Herstel-
lerabgabepreis ist der vom pharmazeutischen Unterneh-
mer gemdB § 130d Abs. 1 Satz 1 SGB V pro Pharmazen-
tralnummer ermittelte und vom GKV-Spitzenverband
entweder als plausibel befundene oder der gemif § 130d
Abs. 3 SGB V festgesetzte mengengewichtete arithmeti-
sche Mittelwert. Dazu haben die pharmazeutischen Un-
ternehmer dem GKV-Spitzenverband bis zum 30. Novem-
ber 2019 fiir die betroffenen Arzneimittel einen entspre-
chenden Mittelwert als Herstellerabgabepreis zu melden.
Dieser errechnet sich aus den fiir die Jahre 2017 und 2018
bei Direktabgabe gemil § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchst.
a AMG tatsichlich vereinbarten Preisen. AuBerdem sind
die zu diesen Preisen abgegebenen Mengen mit anzuge-
ben. Die Ubermittlung der Angaben hat in maschinell
verwertbarer Weise mit Nennung des jeweiligen Vertrags-
partners zu erfolgen. In derselben Frist haben die Kran-
kenkassen fir die gleichen Jahre dem GKV-Spitzenver-
band die abgerechneten Preise sowie die dazugehdrigen
Mengen im Direktbezug zu melden. Er hat daraufhin die
Plausibilitit der von den Herstellern auf Grundlage der
Neuregelung gemeldeten Abgabepreise zu priifen. Gibt
der pharmazeutische Unternchmer keine Meldung ab
oder bestehen Zweifel an der Plausibilitit der Angaben,
setzt der GKV-Spitzenverband den Herstellerabgabepreis
auf Grundlage der von den Krankenkassen gemeldeten
Daten fest.38 Vor einer Festsetzung ist dem pharmazeuti-
schen Unternehmer Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben, um den gemeldeten Herstellabgabepreis mit geeig-
neten Nachweisen zu substantiieren.3” Der ermittelte oder
festgesetzte Herstellerabgabepreis gilt ab 31. August 2020
und wird auch als Grundlage zur Ermittlung des Herstel-

3
3

z

Rostalski/Carstensen/El Talia (Fn. 14).

In § 1 Abs. 3 Satz 1 Nr. 6 AMPreisV wird mit Geltung zum 15.08.2020
die Ausnahme fiir ,,Blutkonzentrate, die zur Anwendung bei der Bluter-
krankheit* bestimmt sind, aufgehoben, Artikel 14 Nr. 1 Buchst. b)

i. V.m. Artikel 21 Abs. 3 GSAV.

“Zu erheblichen verfassungsrechtlichen Bedenken und Konfliktpotential
mit der EU-Transparenz-Richtlinie 89/105/EWG, vgl. Rybak (Fn. 11),

5. 374.

Gesetzentwurf (Fn 20), S. 64.
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lerabschlags herangezogen (§ 130a Abs.3a Satz 13
SGB V).38 Klagen gegen Festsetzungen des Hersteller-
abgabepreises haben keine aufschicbende Wirkung. Ein
Vorverfahren findet nicht statt.

b) Das Verfahren soll sicherstellen, dass das bisherige
Kostenniveau auf Hohe der Direktabrechnungspreise in
den neuen Vertriebsweg iibergeleitet werden kann. Oh-
ne diese Regelung wurden Mehrkosten im Bereich von
schitzungsweise 20 bis 30 Prozent allein durch die Un-
terschiede zwischen den Direktabrechnungspreisen und
den bisher von den Herstellern hinterlegten Preisen fiir
die Apothekenabrechnung prognostiziert.?* Nihere Re-
gelungen, insbesondere zur Gewihrleistung der einheitli-
chen Ermittlung des Herstellerabgabepreises durch die
pharmazeutischen Unternehmer, zu Art und Umfang
der Datentibermittlung von Preisen und Mengen und
zur Meldung des ermittelten Herstellerabgabepreises re-
gelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im
Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maligeblichen Spitzen-
organisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf
Bundesebene.#? Um die Mengengewichtung zu verein-
heitlichen, erscheint eine Bezugnahme auf die in der
Hiimophilie gingige Einheit ,Internationale Einheit* ge-
eignet zu sein.

c) Von der Neuregelung zur Preisbildung nach § 130d
SGB V ausgenommen sind die Arzneimittel zur spezi-
fischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophi-
lie, fiir die nach § 130b SGB V ein Erstattungsbetrag ver-
einbart oder festgesetzt worden ist. Fiir diese Arzneimittel
kann die laufende Vereinbarung oder der Schiedsspruch
von jeder Vertragspartei innerhalb von drei Monaten
nach dem 31. August 2020 auerordentlich gekiindigt wer-
den, auch wenn sich das Arzneimittel im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet. Wenn von
dem Sonderkiindigungsrecht Gebrauch gemacht wird, ist
unverziiglich erneut ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren
(§ 130b Abs. 7a SGB V). So sollen sich die durch die
Einfiihrung von § 130d SGB V ergebenden Verschiebun-
gen im Referenzpreisniveau auch bei diesen Produkten
abbilden lassen.*!

d) SchlieBlich wird ein Abschlusszwang fiir Versorgungs-
vertrige mit Hamophiliezentren eingefiihrt. Derzeit sind
im Deutschen Hidmophilieregister 129 Behandlungsein-
richtungen erfasst.#2 Aber die Bestimmung eines Héimo-
philiezentrums im Sinne dieser Vorschrift hat materiell
zu erfolgen. Die Krankenkassen oder ihre Landesverbin-
de (§ 207 SGB V) werden im neuen § 1321 SGB V ge-
setzlich zum Abschluss von Vertrigen mit spezialisierten
arztlichen Einrichtungen oder deren Verbéanden zur Be-
handlung von Versicherten mit Gerinnungsstdrungen bei
Himophilie verpflichtet. Die Versorgung in solchen Ein-
richtungen kann insbesondere vertragsérztlich oder am-

=

Rybak (Fn. 11), S. 374 sieht hierin eine inkonsistente Regelung, die das
Ziel des § 130d SGB V konterkariert.

39 Rostalski/Carstensen/El Talia (Fn. 14).

4 Das Verfahren zur Benehmensherstellung iiber die ,,Regelungen zur
Preisbestimmungen von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstorungen bei Himophilie geméB § 130d SGB V* wurde
vom GKV-Spitzenverband mit Schreiben vom 02.09.2019 eingeleitet.
Rostalski/Carstensen/El Talia (Fn. 14).

Thelen (Fn. 9).
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bulant spezialfachérztlich erfolgen oder auch in ambulan-
ten Zentren in Krankenhiusern angegliedert sein. Arzt-
lich spezialisiert sind die Einrichtungen, wenn sie iiber
himostaseologisch qualifiziertes Arztepersonal sowie ei-
ne besondere Eignung und Ausstattung zur Behandlung
von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie verfiigen. In
den Vertrigen soll die drztliche Vergiitung von zusitzli-
chen besonderen Aufwendungen zur Behandlung in die-
sem Krankheitssegment geregelt werden. Gemeint ist ins-
besondere die Vergiitung fiir die intensive drztliche Be-
gleitung und Kontrolle der Selbstbechandlung, die &rzt-
liche Dokumentation nach § 14 TFG und die Meldung
an das Deutsche Hiamophilieregister nach § 21 Abs. l1a
TFG sowie die Notfallvorsorge und -behandlung. Es kén-
nen Pauschalen zur Vergiitung der Leistungen vereinbart
werden. Bei Nichteinigung wird ein Schiedsverfahren
durchgefiihrt, dessen Kosten die Vertragsparteien gleich-
verteilt tragen. Partiell vergleichbare Abschlusszwinge
finden sich bereits in § 111 Abs. 2 und § 133 SGB V. Die
in den Himophiliezentren verwendeten Arzneimittel
sind nicht Gegenstand der Vertrige. Fiir die Abgabe die-
ser Arzneimittel gelten die allgemeinen arzneimittel- und
apothekenrechtlichen Regelungen und sie werden {ber
die Apotheken abgegeben. Zur Hebung von Wirtschaft-
lichkeitsreserven konnen die Krankenkassen insbesonde-
re erginzende Vertrdge nach § 130c SGB V abschlie-
Ben.®

4. Zusammenfassung

Mit dem GSAV wurde die Versorgung von Patienten mit
Héamophilie neu geordnet. Die wesentlichen Anderungen
fiir Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsfaktoren bei Hdmophilie treten zu verschiedenen
Terminen im August 2020 in Kraft. Zum einem wird die
Vertriebswegausnahme in § 47 AMG reduziert. Plasma-
tisch und gentechnologisch hergestellte Gerinnungsfak-
torzubereitungen diirfen nur noch von Apotheken abge-
geben werden. Auf Hamophilie spezialisierten érztlichen
Einrichtungen und Krankenhausapotheken ist allerdings
eine Notfallversorgung erlaubt. Die Preise der Arzneimit-
tel zur Himophilie-Behandlung werden kiinftig nicht
mehr frei von den Herstellern gebildet. Dazu werden ge-
mih dem neuen § 130d SGB V die bisherigen Direktver-
triebspreise in die Herstellerabgabepreise fiir den Apo-
thekenvertriebsweg {iberfiihrt. Der GKV-Spitzenverband
wird ermichtigt, die Herstellerabgabepreise als Mittelwert
festzusetzen.

Anschrift des Verfassers:
Rechtsanwalt Hardy Scholz
Sperlingsweg 5

66740 Saarlouis
www.ra-hardy-scholz.de

4 Gesetzentwurf (Fn. 20), S. 67. Die GWQ ServicePlus AG hat bereits
mit dem Berufsverband BDDH (Berufsverband der Deutschen Hidmos-
taseologen e. V.) einen bundeseinheitlichen Mustervertrag zur Uber-
nahme durch die regionalen Zentren entworfen. Ziel der GWQ ist es,
durch die neuen Vertriige mit den Zentren nach § 132i SGB V in Ver-
bindung mit Rabattvertrigen mit der pharmazeutischen Industrie haus-
haltsrelevante Einsparungen zu realisieren und die heutige Versor-
gungsqualitiit der Patienten zu sichern, Kasseninfo 03/19, www.gwq-ser-
viceplus.de/aktuelles/aktuelle-kasseninfo/03_AM_Haemophilie.



