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1. Anderung des Vertriebswegs fur Arzneimittel zur spezifischen The-
rapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie

Mit dem Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) wurde der Ver-
triebsweg fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
— auch ,Faktorpraparate” genannt — geéndert.

1.1  Versorgung durch die Apotheke

Ab dem 1. September 2020 muss die Versorgung der Hamophiliepatienten mit Faktorprapara-
ten aufgrund einer Anderung von § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 lit a) Arzneimittelgesetz (AMG)
grundsatzlich Gber die Apotheke erfolgen. Alle Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie unterliegen damit dem einheitlichen Vertriebsweg tber die
Apotheke. Damit wird den neuen Entwicklungen in der spezifischen Therapie von Gerinnungs-
stérungen bei Hamophilie Rechnung getragen. Diese ist nicht mehr nur mit plasmatischen
oder gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen mdglich, sondern kann auch mit einem mo-
noklonalen Antikérper erfolgen. Die betroffenen Arzneimittelgruppen sind im Hinblick auf ihre
Haltbarkeit und Verflugbarkeit vergleichbar und sollen deshalb auch im Vertriebsweg gleichbe-
handelt werden.

1.2 Eingeschranktes Dispensierrecht fur spezialisierte Einrichtungen

§ 43 Abs. 3a (neu) AMG sieht allerdings ein eingeschréanktes Dispensierrecht vor fir arztliche
Einrichtungen, die auf die Behandlung von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie spezialisiert
sind. Diese dirfen Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie nur noch im Rahmen einer Notfallversorgung an Patienten aus einem in ihren Raumlich-
keiten bereitgehaltenen Notfallvorrat abgeben. Die Abgabe in der Regelversorgung scheidet
demzufolge aus, sie ist auf die Abgabe des unvorhersehbaren und dringenden Bedarfs be-
schrankt. Erweitert ist das Dispensierrecht aber, soweit eine Abgabe nicht nur auf Patienten
beschrankt ist, sondern auch an Einrichtungen der Krankenversorgung erfolgen darf. Flankiert
werden die arzneimittelrechtlichen Regelungen durch eine neuen § 11 Abs. 2a ApoG, der Apo-
theken Absprachen und Vereinbarungen mit den arztlichen Einrichtungen zur Organisation des
Notfallvorrats und zur unmittelbaren Abgabe an den anwendenden Arzt erlaubt.

Die spezialisierten arztlichen Einrichtungen dirfen diesen Notfallvorrat ausschlie3lich tiber
Apotheken beziehen. Arzneimittelrechtlich erschopft sich die Tatigkeit der Apotheken mit der
Abgabe an die arztliche Einrichtung im Sinne des § 43 Abs. 3a AMG. Weitergehende Pflichten
der Apotheke, etwa die Gestellung von Ausriistung zur Lagerung oder eine wie auch immer
geartete Kontrolle der gelieferten Arzneimittel ergeben sich nach § 43 Abs. 3a AMG nicht. Das
heil3t nicht, dass die abgebende Apotheke nicht entsprechende Verpflichtungen auf vertragli-
cher Basis gegenuber der arztlichen Einrichtung eingehen kann. Eine Pflicht hierzu besteht al-
lerdings nicht. Fir Krankenhausapotheken stellt § 11 Abs. 2a (neu) ApoG klar, dass diese die
Organisation der Notfallvorrate sicherstellen kénnen, und in diesem Rahmen auch Arzneimittel
an Patienten oder Einrichtungen der Krankenversorgung abgeben dirfen.

In der Regel und vorbehaltlich etwaiger abweichender Vereinbarungen zwischen Apotheke
und arztlicher Einrichtung wird durch die Abgabe durch die Apotheke der Trager der arztlichen
Einrichtung, in der Regel also der Praxisinhaber, Eigentimer der Arzneimittel; arzneimittel-
rechtliche Rechte und Pflichten treffen unter dieser Voraussetzung ab diesem Zeitpunkt nur
noch die arztliche Einrichtung.

Im Verhaltnis der offentlichen Apotheke zur arztlichen Einrichtung nach 8§ 43 Abs. 3a AMG gilt
die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV); die Ausnahme nach 8 1 Abs. 3 Nr. 3 AMPreisV
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greift nicht, da es sich nicht um eine Abgabe an eine in § 47 AMG genannte Einrichtung han-
delt. Die Preisbildung erfolgt nach Mal3gabe des § 3 AMPreisV. Dies gilt nach hiesiger Auffas-
sung auch, sofern die &rztliche Einrichtung nach 8§ 43 Abs. 3a AMG die Blutzubereitungen
nicht beim Patienten angewendet, sondern an Einrichtungen der Krankenversorgung abgibt.
Sofern diese Hamophilie-Praparate herstellerseitig als Fertigarzneimittel in den Verkehr ge-
bracht werden, ist es fur die Anwendbarkeit der AMPreisV im Verhaltnis der Apotheke gegen-
Uber der arztlichen Einrichtung bei der Abgabe durch die Apotheke gleich, ob der Arzt diese
Arzneimittel in der Folge selbst anwendet, dem Patienten im Rahmen der Notfallversorgung
mitgibt oder zu diesem Zweck einem anderen Arzt Giberlasst.

Jedenfalls erfolgt die Vergutung der Abgabe durch die Apotheke durch die belieferte arztliche
Einrichtung. Fur die Abrechnung der Apotheke zu Lasten der GKV nach 8§ 129 SGB V besteht
kein Anwendungsbereich, da es sich bei der Abgabe im Rahmen des § 43 Abs. 3a AMG nicht
um eine Versorgung gegeniber dem Versicherten handelt. Ob daneben eine Abrechnung als
Sprechstundenbedarf denkbar ware, hangt maf3geblich von den jeweils einschlagigen Sprech-
stundenbedarfsvereinbarungen ab. Da zum Zeitpunkt der Belieferung durch die Apotheke nicht
ausgeschlossen werden kann, dass die Blutzubereitungen nicht bei einem Patienten der arztli-
chen Einrichtung angewendet werden, sondern an eine Einrichtung der Krankenversorgung
abgegeben werden, konnte zumindest hinterfragt werden, ob die Abrechnung als Sprechstun-
denbedarf Giberhaupt zuldssig und moglich ist. Hierfur bestehen nach hier vorliegenden Er-
kenntnissen bislang jedenfalls keine vergleichbaren Prazedenzfalle. Hinzuweisen ist in diesem
Zusammenhang, dass der Gesetzgeber mit 8 132i SGB V eine Regelung uber Versorgungs-
vertrage der Krankenkassen mit Hamophiliezentren geschaffen hat, die sozialrechtlich zumin-
dest ebenfalls als Grundlage fur Kostenregelungen dienen kénnte.

2. Arztliche Verordnungen lUber Faktorpraparate
2.1  Anforderungen an die Qualifikation des Arztes

Aufgrund der Bestimmungen des GSAV diirfen nicht nur hamostaseologisch qualifizierte Arzte,
sondern beispielsweise auch Hauséarzte Verordnungen uber Faktorzubereitungen ausstellen.
Es ist nicht ausgeschlossen, dass zumindest in der Anfangsphase gewisse Unsicherheiten bei
der Ausstellung entsprechender Verordnungen bestehen. Daher sollten diese neben der Ubli-
chen Prifung nach § 17 Abs. 5a Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) insbesondere auch auf
die Anwendung der Packungsgrof3enverordnung (PackungsV) gepruft werden.

2.2  Anwendung der PackungsgrofRenverordnung

Fur Antihamorrhagika bietet die PackungsV die Mdglichkeit zur Zusammenstellung normgro-
Rengerechter Packungen:

.Fertigarzneimittel, die nach 8 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelge-
setzes vom ausschlief3lichen Vertrieb Giber Apotheken freigestellt sind, und Arzneimittel zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie kdnnen, soweit sie nach 8 5
entsprechend gekennzeichnet sind, auf Grund einer arztlichen Verordnung im Rahmen der
Messzahlen zusammengestellt werden. Die Abgabe dieser Packungen gilt im Sinne dieser
Verordnung als Abgabe einer Einzelpackung.”
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Tabelle 1: Messzahlen fur Antihamorrhagika

N1 N2 N3
Faktorpraparate 1 Stiick 5 Stick 30 Stick
Emicizumab 2 Stick 4 Stiick 12 Stick

Messzahlen fur Antihamorrhagika (Faktorzubereitungen und Emicizumab (Hemlibra®)) sind
Tabelle 1 zu entnehmen. Faktorpraparate sind mit Stand 15. Juli 2020 nur als N1 in Handel,

d. h. sie missen zusammengestellt werden, wenn der Arzt mehr als ein Stiick verordnet hat.
Sinngemalf gilt auch hier das Verbot der Abgabe von ,Jumbopackungen*, es dirfen also maxi-
mal 30 Stiick verordnet werden (entspricht einer N3-Packung).

Beispiel 1:

Rp. Kovaltry 250 I.E. 5 St. N2

Abgabe: 5 x 1 St. Kovaltry 250 I.E.

Zuzahlung: 10 €, abgegebene Menge entspricht einer N2-Packung
Beispiel 2:

Rp. Jivi 1000 I.E. 30 St. N3

Abgabe: 30 x 1 St. Jivi 1000 I.E.

Zuzahlung: 10 €, abgegebene Menge entspricht einer N3-Packung

Es gelten die Regelungen des § 62 SGB V, nach denen eine Befreiung von der Zuzahlung bei
Erreichen der Belastungsgrenze mdaglich ist (bei schwerwiegenden chronischen Erkrankungen
I.d.R. 1 % des Bruttojahreseinkommens).

3. Abgabe
3.1  Austausch nach Rahmenvertrag nach § 129 SGB V

Sofern sich austauschfahige Arzneimittel auf dem Markt befinden, ist nach den Regeln des
Rahmenvertrags ein Austausch gegen rabattierte bzw. preisgtinstige Fertigarzneimittel oder
preisgunstige Importe (unter Beachtung der Importquote) vorzunehmen. Ggf. vorhandene
pharmazeutische Bedenken sind durch den Aufdruck der Sonder-PZN und einen Vermerk
kenntlich zu machen.

4. Transport und Lagerung

Wahrend des Transports und der Lagerung der Arzneimittel ist sicherzustellen, dass die Quali-
tat nicht nachteilig beeinflusst wird. Hamophilie-Praparate sind in der Regel im Kihlschrank bei
2°C bis 8°C zu lagern und vor Licht zu schiitzen. Bei einigen Praparaten besteht Kiihlketten-
pflicht, d. h. sie sind kiihl zu lagern und zu transportieren. Teilweise konnen die Produkte auch
eine gewisse Zeit vor der Anwendung bei Raumtemperatur gelagert werden, dirfen danach
aber nicht wieder gekiihlt werden. Es sind in jedem Fall die Hinweise in der entsprechenden
Fachinformation zu beachten. Bei Verschreibung einer N3-Packung entsprechend 30 Packun-
gen zu N1 (vgl. Kap. 2.2) ist ggf. zu prifen, ob der Platz zur Lagerung im Kihlschrank aus-
reicht, da Einzelpackungen zum Teil recht voluminds sind.
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5. Preisbildung

Die Preisbildung erfolgt auf der Basis der AMPreisV; die bisherige Ausnahme vom Anwen-
dungsbereich in § 1 Abs. 3 AMPreisV wurde durch das GSAV aufgehoben. Eine Ausnahme
gilt bei der Abgabe durch Krankenhausapotheken sowie an Krankenhauser, die weiterhin die
Ausnahme von der Anwendung der Arzneimittelpreisverordnung gilt, 8 1 Abs. 3 Nr. 1 und 2
AMPreisV.

6. Dokumentation

Apotheken sind nach 8§ 17 Abs. 6a Satz 2 ApBetrO verpflichtet, dem verordnenden Arzt bei der
Abgabe von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie
die folgenden Angaben zu melden:

- Bezeichnung des Arzneimittels

- die Chargenbezeichnung und die Menge des Arzneimittels

- das Datum der Abgabe und

- Name, Vorname, Geburtsdatum und Wohnort des Patienten.

Die Meldung hat entsprechend § 17 Abs. 6a Satz 3 ApBetrO schriftlich oder elektronisch nach
Abgabe des Arzneimittels zu erfolgen. Die Apothekenbetriebsordnung trifft keine Regelung
dariiber, zu welchem Zeitpunkt nach der Abgabe die Meldung an den Arzt erfolgen muss. Die
Vorschrift ist daher nach Sinn und Zweck zu interpretieren. Die Meldepflicht gegentber dem
Arzt dient dazu, dass der verschreibende Arzt seine Meldepflichten gegeniiber dem Hamophi-
lieregister nach 8§ 21 Abs. 1la TFG erfillen kann. Nach Abschluss des Kalenderjahres muss er
spatestens bis zum 31. Juli des Folgejahres an das Hamophilieregister melden (8§ 21 Abs. 1la
Satz 3 TFG).

Die Apotheken ist daher gehalten, ihre Meldung gegeniiber dem Arzt so zu veranlassen, dass
dieser seiner gesetzlichen Meldepflicht nachkommen kann. Da die Meldepflicht gegentuber
dem Arzt eine Mindestfrist ist, ist dieser durchaus berechtigt, seine Meldungen auch vorher ab-
zugeben. Es ist daher insbesondere in Féllen, bei denen die Apotheke regelmafige Verschrei-
bungen eines Arztes beliefert, sich mit diesem tber die Erfullung der Meldepflichten abzustim-
men. Davon unberiihrt bleiben die Dokumentationspflichten der Apotheke bei der Abgabe von
Blutprodukten nach § 17 Abs. 6a Satz 1 ApBetrO.

Fur Krankenhausapotheken gilt 8 17 Abs. 6a ApBetrO entsprechend, § 31 Abs. 4 ApBetrO.
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