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Evaluation der Regelungen des Gesetzes für mehr Sicherheit inderArzneimittelversorgung
zum Vertriebsweg für Arzneimittel zur Hämophiliebehandlung sowie zur Notfall- und Zent-
rumsversorgung von Hämophiüe-Patientinnen und -Patienten

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit dem Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) vom 9. August 2019

(BGB1. 1 S. 1202) wurde die bislang in § 47 Absatz l Satz l Nummer 2 Buchstabe a Arzneimittelge-

setz (AMG) vorgesehene Ausnahme vom Apothekenvertriebsweg für Gennnungsfaktorenzube-

reitungen zur Behandlung von Hämophilie aufgehoben. Abgesehen von dem Fall der Notfallver-

sorgung, in dem eine Direktabgabe der pharmazeutischen Unternehmer und Großhändler an

ärzüiche Einrichtungen und Krankenhäuser möglich bleibt, hat seitdem die Abgabe über die Apo-

theken zu erfolgen. Die entsprechenden Änderungen sind am l. September 2020 in Kraft getreten.

Das Bundesministerium für Gesundheit (BMG) hat mittels einer Protokollerklärung der Bundes-

regierung im Rahmen der Beschlussfassung des Bundesrates vom 28. Juni 2019 zum GSAV erklärt,

dass es sechs Monate nach dem Inkrafttreten der geänderten Regelungen zur Hämophüieversor-

gung dem Bundesrat einen unter Einbeziehung der Betroffenenverbände und Versorgungszen-

tren erstellten Bericht übermitteln wird, der die Erfahrungen im Hinblick auf die neuen Regelun-

gen zum Vertriebsweg für Arzneimittel zur Hämophiliebehandlung sowie zur Notfall- und Zent-

rumsversorgung von Hämophilie-Patientinnen und -Patienten sowie einen gegebenenfalls durch

die Erfahrungen veranlassten gesetzlichen Anderungsbedarf darstellt, mit dem etwaige Versor-

gungsprobleme behoben werden können.
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Hiermit bitte ich Sie um Unterstützung bei der Evaluation. In Vorbereitung des Berichtes über-

sende ich Ihnen einen Fragebogen mit der Bitte um Rückmeldung bis zum 31. Januar 2021 an

das Referatspostfach 113 bm .bund. de.

Mit freundlichen Grüßen

Im Auftrag

^. Wß!^-
Dr. Ralf Halfmann


