PR | B e ‘ euzo
I *’-—.n‘.'\w

Bundesministerium fiir Gesundheit, 53107 Bonn Dr. Ralf Halfmann

Fachkreise It Verteiler Ministerialrat
Referatsleiter

HAUSANSCHRIFT  Rochusstrale 1, 53123 Bonn
- per E-Mail - POSTANSCHRIFT 53107 Bonn
TEL  +49(0)228 99 441-1871
. FAX  +49(0)228 99 441-4356
E-MAIL  113@bmg.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

Bonn, 30. Dezember 2020
az  113-400000-12

Evaluation der Regelungen des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
zum Vertriebsweg fiir Arzneimittel zur Himophiliebehandlung sowie zur Notfall- uind Zent-
rumsversorgung von Himophilie-Patientinnen und -Patienten

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) vom 9. August 2019
(BGBL I S.1202) wurde die bislang in § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a Arzneimittelge-
setz (AMG) vorgesehene Ausnahme vom Apothekenvertriebsweg fiir Gerinnungsfaktorenzube-
reitungen zur Behandlung von Hamophilie aufgehoben. Abgesehen von dem Fall der Notfallver-
sorgung, in dem eine Direktabgabe der pharmazeutischen Unternehmer und Grof}hindler an
irztliche Einrichtungen und Krankenhauser moglich bleibt, hat seitdem die Abgabe iiber die Apo-
theken zu erfolgen. Die entsprechenden Anderungen sind am 1. September 2020 in Kraft getreten.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat mittels einer Protokollerklarung der Bundes-
regierung im Rahmen der Beschlussfassung des Bundesrates vom 28. Juni 2019 zum GSAV erklart,
dass es sechs Monate nach dem Inkrafttreten der geinderten Regelungen zur Himophilieversor-
gung dem Bundesrat einen unter Einbeziehung der Betroffenenverbénde und Versorgungszen-
tren erstellten Bericht iibermitteln wird, der die Erfahrungen im Hinblick auf die neuen Regelun-
gen zum Vertriebsweg flir Arzneimittel zur Himophiliebehandlung sowie zur Notfall- und Zent-
rumsversorgung von Himophilie-Patientinnen und -Patienten sowie einen gegebenenfalls durch
die Erfahrungen veranlassten gesetzlichen Anderungsbedarf darstellt, mit dem etwaige Versor-

gungsprobleme behoben werden kdnnen.
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Hiermit bitte ich Sie um Unterstiitzung bei der Evaluation. In Vorbereitung des Berichtes iiber-
sende ich Ihnen einen Fragebogen mit der Bitte um Riickmeldung bis zum 31. Januar 2021 an
das Referatspostfach 113@bmg.bund.de.

Mit freundlichen Grifien

Im Auftrag
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Dr. Ralf Halfmann



