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Praambel

Die Hamophilie (auch Bluterkrankheit) ist eine Erbkrankheit, bei der es durch Fehlen bestimm-
ter Gerinnungsfaktoren zu Stérungen in der Blutgerinnung kommt. Die Behandlung erfolgt
durch Substitution der fehlenden Gerinnungsfaktoren.

Diese Vereinbarung verfolgt das Ziel, Regelungen fir eine bundesweite qualitativ hochwertige
sowie wirtschaftliche Versorgung der Patienten mit Faktorpraparaten zu schaffen. Zu diesem
Zweck werden an die an diesem Vertrag teilnehmenden Arzte besondere Anforderungen hin-
sichtlich Qualifikation, Qualitat (und Fortbildung) gestellt. Die Vertragspartner sind bestrebt,
den Verordnungsanteil wirtschaftlicher Arzneimittel zu erhéhen und eine gleichbleibende Qua-
litdt der Versorgungssituation auf dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
beizubehalten. Die Arzte sollen im Rahmen dieser Vereinbarung fir eine wirtschaftliche Ver-
sorgung sensibilisiert und ihre entstehenden Aufwande durch das Basis /Bonus Prinzip beach-
tet werden. Die Therapiehoheit des Arztes wird aufgrund dieses Prinzips nicht beeinflusst und
liegt aufgrund des Verzichts auf Malusregelungen innerhalb des vorliegenden Vertrags kom-
plett beim Arzt. Somit wird der Fokus auf die bestmdgliche Versorgung des Versicherten ge-
setzt.

Die GWQ erdffnet in Abstimmung mit den Verhandlungspartnern aus dem Berufsverband der
Deutschen Hamostaseologen e.V. (BDDH) und der Fachgesellschaft Gesellschaft flir Throm-
bose- und Hamostaseforschung (GTH) der hdmostaseologisch-qualifizierten Arzte den nach-
stehenden Vertrag mit Wirkung ab dem 01.09.2020 und gestaltet damit denim GSAV geschaf-
fenen § 132i SGB V inhaltlich aus.

§ 1 — Gegenstand des Vertrages

(1) Dieser Vertrag, der auf der Grundlage des § 132i SGB V geschlossen wird, regelt die
Teilnahmevoraussetzungen von Hamophilie-Zentren, spezifiziert die einbezogenen Er-
krankungen anhand ihres ICD-10-Codes und definiert den zusétzlich zu vergitenden
besonderen arztlichen Aufwand, der bei der medizinischen Betreuung und Versorgung
von Patienten mit Gerinnungsstérungen bei Hamophilie, einschlieRlich der erforderli-
chen umfangreichen Dokumentation, entsteht.

(2) Daruber hinaus definiert er die Notfallbehandlung und regelt die Notfallversorgung mit
Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie, ein-
schlie3lich des erforderlichen Abrechnungsprozesses.

(3) Dieser Vertrag gilt fur die in Anlage F genannten Krankenkassen, welche die  GWQ
zum Abschluss von Vertragen § 132i SGB V bevollmachtigt haben.

(4) Die Krankenkassen erklaren ihren Beitritt zu diesem Vertrag gegeniber der GWQ mit
Wirkung zum 01.09.2020. Ein spaterer Beitritt einer Krankenkasse ist moglich. Dieser
wird wirksam zum 1. des Monats der auf den Monat erfolgt, in dem der Beitritt erklart
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wurde. Mit dem Beitritt werden die Inhalte dieses Vertrages in der jeweils glltigen Fas-

sung akzeptiert. Die GWQ informiert zum Ende eines Monats die Zentren Uber etwaige
Vertragsbeitritte.

§ 2 — Teilnahmevoraussetzungen von Hamophilie-Zentren

(1) Die Behandlung von Patienten mit hamophilen Gerinnungsstérungen findet in Deutsch-
land im Uberwiegenden Teil in spezialisierten Hamophilie-Zentren statt. Diese Hamo-
philie-Zentren stehen in unterschiedlichen Versorgungsstufen zur Verfiigung. Die Ge-
sellschaft fur Thrombose- und Hamostaseforschung (GTH) hat als zustandige Fachge-
sellschaft eine Leitlinie zur Struktur- und Prozessqualitat von Hamophilie-Zentren ver-
abschiedet. Hiernach kdnnen sich Hamophilie-Zentren innerhalb der folgenden zwei
Versorgungsstufen zertifizieren lassen:

1. HCCC — Hemophilia-Comprehensive Care Center
2. HTC — Hemophilia Treatment Center

Ein HCCC-zertifiziertes Zentrum entspricht der hdchsten Versorgungsstufe. Es stellt
die Maximalversorgung zur Verfugung. Ein HTC-zertifiziertes Zentrum entspricht der
zweithéchsten Versorgungsstufe und stellt die wohnortnahe Behandlung der Patienten
sicher. HTC-Zentren kooperieren in diesem Rahmen mit mindestens einem HCCC.

(2) Teilnahmeberechtigt an diesem Vertrag sind nach der ,GTH-Leitlinie zur Struktur- und
Prozessqualitat von Hdmophilie-Zentren®* zertifizierte HCCC und HTC. Diese Leitlinie,
in der jeweils aktuellen Fassung, ist als Anlage A originarer Bestandteil dieses Vertra-
ges. Das Zertifikat der Zertifizierung ist gegentber den vertragsschliellenden Ersatz-
kassen vorzulegen. Sollte sich die erreichte Zertifizierungsstufe des Hamophilie-Zent-
rums zuklnftig andern, ist die neue Zertifizierungsstufe unter Vorlage des neuen Zer-
tifikats umgehend gegenlber der GWQ, die wiederum die diesem Vertrag beigetrete-
nen Krankenkassen (vgl. Anlage F) informiert. Ubergangsweise gelten auch Zertifizie-
rungen nach der Europaischen Leitlinie zur Definition von Qualitatsstandards fur Ha-
mophilie-Zentren als Teilnahmeberechtigung bis die entsprechenden Zertifizierungen
nach der GTH-Leitlinie vorliegen. Dieses sind die Zertifizierungen EHCCC (European
Haemophilia Comprehensive Care Centre) bzw. EHTC (European Haemophilia Treat-
ment Centre).

(3) Teilnahmeberechtigt an diesem Vertrag sind ebenfalls Hamophilie-Zentren, die sich
noch im GTH-Zertifizierungsprozess befinden oder sich mit Abschluss dieses Vertra-
ges verpflichten, den Zertifizierungsprozess zeitnah, d.h. innerhalb von 3 Monaten zu
initiieren. Die Antragsbestatigung zur Einleitung der Zertifizierung ist gegeniber der
GWQ vorzulegen. Das Hamophilie-Zentrum verpflichtet sich, den Zertifizierungspro-
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zess zu unterstitzen und voranzutreiben, damit dieser so schnell als mdglich abge-

schlossen werden kann. Zeitliche Verzogerungen sind gegenuber der GWQ zu kom-
munizieren. Es gelten die Ansprechpartner gem. Abs. (2). Fur den Zeitraum des Zerti-
fizierungsprozesses verstandigen sich die Vertragspartner einvernehmlich auf eine
Zertifizierungsstufe, die in Bezug auf § 7 (Vergutung) ihre Wirkung entfaltet.

(4) Vorrangiges Ziel der Hamophilie-Zentren ist es, eine Teilnahmeberechtigung auf der
Grundlage des Absatzes (2) zu erreichen. Ein elementares Ziel des Vertrages ist auch,
eine flachendeckende qualitativ hochwertige Versorgung zu garantieren. Sofern ein
Hamophilie-Zentrum eine HCCC- oder HTC-Zertifizierung vorrangig aufgrund der ge-
forderten Patientenzahlen nicht erreicht, besteht im Einzelfall ebenfalls eine Teilnah-
meberechtigung an diesem Vertrag. Voraussetzung hierfur ist eine dauerhafte Koope-
rationsverpflichtung dieser Hamophilie-Zentren mit einem oder mehreren HCCC. Aus
vertraglicher Sicht handelt es sich somit um Hamophilie-Kooperations-Zentren (HKZ)
in der dritthdchsten Versorgungsstufe. HKZ und HCCC schlie?en als Teilnahmevo-
raussetzung fur das HKZ einen formlosen Kooperationsvertrag und bestatigen dies ge-
genuber der GWQ. Hiermit wird garantiert, dass die gem. GTH-Leitlinie zur Struktur-
und Prozessqualitdt von Hamophilie-Zentren fir ein HTC geforderten Strukturmerk-
male in diesem Kooperationsverhaltnis uneingeschrankt vom HKZ erbracht werden.
Die bestehende und funktionierende Kooperation wird von HKZ und HCCC in regelma-
Rigen Abstanden (1-mal jahrlich, jeweils zu Beginn des Jahres) erneut gegeniber der
GWQ bestatigt. Es gelten die Ansprechpartner gem. Abs. (2).

§ 3 — Gerinnungsstoérungen bei Hamophilie

(1) Unter der gesetzlichen Definition ,Gerinnungsstérungen bei Hamophilie® fassen die
Vertragspartner folgende Einzelerkrankungen mit ihren spezifischen ICD-10-Codes
(die Aufzahlung ist abschliellend):

D66 Hereditarer Faktor-VIlI-Mangel

D67 Hereditarer Faktor-1X-Mangel

D68.0 Willebrand-Jurgens-Syndrom

D68.00 Hereditares Willebrand-Jirgens-Syndrom

D68.01 Erworbenes Willebrand-Jurgens-Syndrom

D68.09 Willebrand-Jurgens-Syndrom, nicht ndher bezeichnet
D68.1 Hereditarer Faktor-XI-Mangel (Restaktivitat < 20 %)
D68.20 Hereditarer Faktor-1-Mangel

D68.21 Hereditarer Faktor lI-Mangel (Restaktivitat < 20 %)
D68.22 Hereditarer Faktor-V-Mangel (Restaktivitat < 20 %)
D68.23 Hereditarer Faktor-VII-Mangel

D68.24 Hereditarer Faktor-X-Mangel

D68.26 Hereditarer Faktor-XllI-Mangel

D68.31 Hamorrhagische Diathese durch Antikérper gegen Faktor VIII oder an-

dere Gerinnungsfaktoren
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D69.1 Qualitative, hereditare Thrombozytendefekte (nur Glanzmann-Throm-

basthenie und Bernard-Soulier-Syndrom)

(2) Nur fur Falle mit gesicherten Erkrankungen gem Absatz (1) ist eine Leistungsabrech-
nung entsprechend § 7 (Vergutung) madglich.

(3) Zum Zeitpunkt des Vertragsbeginns Ubermittelt das Hamophilie-Zentrum die aktuelle
Fallzahl der behandelten Patienten mit den Diagnosen D68.1, D68.21, D68.22 und
D69.1 an die GWQ. Eine Fallzahlzunahme wahrend der Laufzeit des Vertrages ist auf
Nachfrage einer teilnehmenden Kasse zu erlautern. Den teilnehmenden Kassen steht
es frei, entsprechende Falle durch den MDK prifen zu lassen.

§ 4 - Grundsatze und Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung

(1) Die Versorgung der Versicherten erfolgt auf der Grundlage des § 12 und des § 70 SGB
V. Sie erfolgt durch hamostaseologisch qualifizierte Arzte des vertragsschlieRenden
Hamophilie-Zentrums (in der Folge als Arzt bezeichnet).

(2) Das Hamophilie-Zentrum verpflichtet sich gegentiber den Vertragspartnern zur umfas-
senden Transparenz hinsichtlich der erbrachten Leistungen sowie zur umfassenden
hamostaseologischen Diagnosekodierung der Behandlung, um die Datenqualitat und
damit die Transparenz Uber die Qualitat der Versorgung zu erhdéhen. Der |ICD-
SchlUssel ist nach dem ICD-Katalog (Klassifikation des DIMDI - Deutsches Institut fir
Medizinische Dokumentation und Information) in der jeweils zum Zeitpunkt der Leis-
tungserbringung gultigen Fassung vollstandig und endstellig zu Gbermitteln. Die Diag-
nosesicherheit, Seitenlokalisation und das Diagnosedatum sind zwingend anzugeben.

(3) Um die wirtschaftliche Verordnungsweise von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie
von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie zu erleichtern, stellt die GWQ dem Hamo-
philie-Zentrum eine Auflistung Uber die Wirtschaftlichkeit der betroffenen Arzneimittel
zur Verfigung (Anlage B). Das System der wirtschaftlichen Bewertung, deren zeitliche
Glltigkeit sowie die Aktualisierungszeitpunkte werden in der Anlage B erldutert und
geregelt. Die jeweils aktuelle Fassung der Anlage B ist Bestandteil dieses Vertrages.
Die Therapiefreiheit der Arzte bleibt hiervon unberiihrt.

(4) Die regelmalige Kontrolle der Patientendokumentation und die daraus abgeleiteten
Substitutionsanpassungen sind zentrale Elemente der arztlich kontrollierten Heim-
selbstbehandlung (§ 5 Abs. 3). Die Vertragspartner stimmen darin Uberein, dass dies
nur durch ein enges Patienten-Monitoring gewahrleistet werden kann. Aufgrund dieser
Therapie-Besonderheiten sollen Wiederholungsrezepte gem. § 31 Abs. 1b SGB V nicht
zur Anwendung gelangen.
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(5) Die Arzneimitteltherapie von Versicherten gem. § 3 muss sich stets am tatsachlichen
Bedarf und der Schwere der Erkrankung orientieren. Die jeweils individuell verfigbaren
wirtschaftlichen Verordnungsoptionen (z. B. Wirkstoff Desmopressin als Antihamorrha-
gikum zur Steigerung der Faktor-VIlI-Gerinnungsaktivitat bei leichter bis mittelschwerer
Hamophilie A und von-Willebrand-Jirgens-Syndrom) missen ausgeschopft sein bevor
andere Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen (z. B. Gerin-
nungsfaktorenkonzentrate) zum Einsatz gelangen (Arzneimittelversorgung — Stufen-
modell). Die Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkom-
ponenten und Plasmaderivaten in der jeweils aktuellen Fassung sind zu beachten.

(6) Verfugbare Behandlungsalternativen (z. B. Gentherapie bei Hdmophilie A oder Hamo-
philie B), die nicht in der Auflistung nach Abs. 4 (Anlage B) enthalten sind oder dort
Uber eine gesonderte Kennzeichnung verfiigen, dirfen nur veranlasst werden, wenn
im Vorfeld eine Abstimmung zur Kostenlibernahme zwischen Hamophilie-Zentrum und
der zustandigen Kasse stattgefunden hat. Die weitere Abrechnung von Leistungen ent-
sprechend § 7 (Vergutung) fur betroffene Falle ist von dieser Abstimmung abhangig.
Die GWQ benennt fur diesen Abstimmungsprozess gegenuber dem Hamophilie-Zent-
rum die jeweiligen Ansprechpartner und Kontaktinformationen. Daruber hinaus besteht
Einigkeit zwischen den Vertragspartnern, dass hochspezialisierte Leistungen (z. B.
Gentherapien) nur in Hamophilie-Zentren der Maximalversorgung (HCCC) durchge-
fuhrt werden sollen.

§ 5 - Leistungen des Hamophilie-Zentrums

(1) Das Hamophilie-Zentrum stellt im Rahmen seiner vertragsarztlichen Tatigkeit die um-
fassende Versorgung und Betreuung der Versicherten der teilnehmenden Kassen si-
cher. Daneben erfullt es die im § 132i SGB V beschriebenen Anforderungen und stellt
zusatzliche besondere arztliche Leistungen und Angebote zur Verfigung. Der Umfang
dieser zusatzlichen besonderen arztlichen Leistungen wird entscheidend durch die
Zertifizierungskriterien und -voraussetzungen der Leitlinie der GTH zur Struktur- und
Prozessqualitdt von Hamophilie-Zentren (§ 2 Abs. 2) beschrieben und festgelegt. Die
dort genannten Leistungen und Anforderungen sind vollumfanglich vom Hamophilie-
Zentrum entsprechend der Zertifizierungsebene zu erflllen. HKZ erflllen dies durch
ihre Kooperation mit einem HCCC. Daruber hinaus sind folgende weitere Leistungen
sicherzustellen:

(2) Interdisziplinares und sektorubergreifendes Netzwerk: Die vertragsarztliche Ver-
sorgung ist gepragt von einer groRen Spezialisierung in unterschiedlichen Disziplinen
(Fachgruppen). Fur die Versorgung von Patienten mit hamophilen Gerinnungsstoérun-
gen in diesen einzelnen Versorgungsebenen ist es von grof3er Bedeutung, dass auf
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die hamostaseologische Kompetenz, die das Hamophilie-Zentrum gewahrt und sicher-

stellt, jeweils umfassend zuriickgegriffen werden kann. Das Hamophilie-Zentrum Gber-
nimmt die zentrale Aufgabe in der Koordination der Behandlung der Patienten. Es bie-
tet allen an der Versorgung beteiligten Arzten eine Kooperation an und stellt diesen die
eigene hamostaseologische Kompetenz zur Verfugung. In diesem Rahmen werden
alle fur die Mit- und Weiterbehandlung erforderlichen Informationen ausgetauscht. Das
Hamophilie-Zentrum steht wahrend dieser Zeit stets als fachlicher Ansprechpartner zur
Verfugung. Das Netzwerk umfasst dariber hinaus alle weiteren Leistungssektoren (z.
B. stationare Versorgung, vertragszahnarztlichen Versorgung), die an der umfassen-
den Versorgung der hamophilen Patienten beteiligt sind. Auch hier stellt das Hdmophi-
lie-Zentrum die notwendige hamostaseologische Kompetenz zur Verfligung. Die erfolg-
reiche Nutzung der Netzwerkstrukturen setzt die aktive Mithilfe und Mitwirkung jedes
einzelnen Patienten voraus. Das Hamophilie-Zentrum achtet daher intensiv auf die not-
wendige Compliance und férdert und Uberprift diese zudem regelmafig durch geeig-
nete Malinahmen.

(3) Arztlich kontrollierte Heimselbstbehandlung: Die arztlich kontrollierte Heimselbst-
behandlung ist die eigenstandige Fortfihrung der arztlich verordneten Therapie durch
den Patienten zu Hause. Diese ist ein wesentlicher Bestandteil der prophylaktischen
Behandlung und der unverziglichen Therapie im Fall einer Blutung mit Gerinnungsfak-
torenzubereitungen oder anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie, ohne die ein voll integriertes Leben fur Patienten mit
hamophilen Gerinnungsstérungen kaum maoglich ware. Das Prinzip der arztlich kontrol-
lierten Heimselbstbehandlung besitzt vollstdndige Anerkennung und hat sich in den
letzten Jahrzehnten auRerordentlich bewahrt. Aufgrund der Vorbeugung und der sofor-
tigen/zeitnahen Behandlung von Blutungen durch den Patienten selbst, konnten und
kénnen schwere Blutungen reduziert, Folgeschaden vermieden und die Lebenserwar-
tung verlangert werden. Da die Substitution von Arzneimitteln zur spezifischen Thera-
pie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie eigenstandig und aufRerhalb des Hamo-
philie-Zentrums durchgeflihrt wird, ist neben der umfangreichen Beratung und Aufkla-
rung Uber die Erkrankung und deren potentiellen Langzeitfolgen, eine intensive Schu-
lung und aktive Mitarbeit des Patienten bzw. der Angehorigen unumganglich. Eine Be-
dingung, die die arztlich kontrollierte Heimselbstbehandlung erst ermdglicht, ist die re-
gelmalige Dokumentation der Arzneimittelgaben durch den Patienten (unmittelbar)
nach der Injektion. Diese ermdglicht es dem Hamophilie-Zentrum und verpflichtet es
gleichzeitig, eine stetige valide Kontrolle der Behandlung vorzunehmen. Die Patienten-
dokumentation muss insbesondere das Arzneimittel, das Datum der Substitution, die
Chargennummer, die Dosierung, auftretende Blutungen und andere therapierelevante
Ereignisse umfassen (regelhaft bis 30 Jahre nachvollziehbar).

Die Patientenschulung/—fuhrung zur erfolgreichen Umsetzung der arztlich kontrollierten
Heimselbstbehandlung umfasst insbesondere folgende Aspekte:
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» Training zur Selbstinjektion, z. B. intravendses Training (fur Betroffene und Ange-

horige)

» regelmaRige Injektion / Infusion zu Hause nach einheitlichem GCP Standard

» sachgemalle Lagerung, Handling und Zubereitung des Arzneimittels

» Beratung zu MaRnahmen zur Verhinderung von Verfall

» sachgemalier Transport (GDP) — insbesondere kihlkettenpflichtiger Produkte

» Hilfsmittel

» prozesslbergreifende transparente Dokumentationen

= Erstellen eines Behandlungsplans fur die Heimselbstbehandlung in Abstimmung
mit dem Patienten

» regelmaRiges Feedback mit dem verantwortlichen Arzt

= Beratung zur Optimierung der Therapie, z. B. Anpassung der Injektionszeiten an
Belastungssituationen

* Monitoring des Faktorverbrauchs

» Schulung des Patienten zu Symptomen von Blutungen und Verhalten in Notfallsi-
tuationen

= Aufbereitung geprufter Daten fir das Deutsche Hamophilie-Register (DHR)

Das Hamophilie-Zentrum stellt alle MalRnahmen fur eine erfolgreiche Etablierung
und Kontrolle der Heimselbstbehandlung sicher.

(4) Arztliche Dokumentation: Das Hamophilie-Zentrum erfiillt samtliche Dokumentati-
onsverpflichtungen entsprechend § 14 Transfusionsgesetz (TFG). Die Uberpriifung
und Ubernahme der Patientendokumentation in die eigene arztliche Dokumentation (§
14 Abs. 2a TFG) erfolgt zudem regelmafig. Dabei prift das Hamophilie-Zentrum je-
weils, ob der individuelle Substitutionsplan des Patienten angepasst werden muss. Das
Hamophilie-Zentrum garantiert hierdurch, dass die individuelle Versorgung der Patien-
ten mit Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie stets allen medizinischen und wirtschaftlichen Anforderungen entspricht.

(5) Meldungen an das Deutsche Hamophilie-Register (DHR): Das Transfusionsgesetz
(TFG) sieht mit § 21 Abs. 1a eine Meldeverpflichtung fur die Hamophilie-behandelnde
arztliche Person an das DHR vor. Diese Meldungen sind elementar u. a. fur die Bewer-
tung der langfristigen Therapiewirksamkeit und Therapiesicherheit. Das Hamophilie-
Zentrum gewahrleistet, dass die Meldeverpflichtungen vollstandig und zeitgerecht er-
fullt werden. Dabei werden grds. Einzelmeldung entsprechend § 21 Abs. 1a S. 2 TFG
angestrebt. Hierzu klart das Hamophilie-Zentrum seine Patienten entsprechend § 21a
Abs. 4 TFG umfassend auf. Das Hamophilie-Zentrum informiert die vertragsschlielRen-
den Ersatzkassen in jahrlichem Intervall flr das jeweils davor abgeschlossene Kalen-
derjahr in freier schriftlicher Form Gber die Erfullung der Meldeverpflichtung. Es gelten
die Ansprechpartner gem. § 2 Abs. (2).
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(6) Notfallbehandlung und —versorgung: Bei der Versorgung mit Gerinnungsfaktoren-

zubereitungen bzw. Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen
bei Hdmophilie besteht neben der planbaren arztlich kontrollierten Heimselbstbehand-
lung in definierten Situationen (Notfallen) auch die Notwendigkeit eines kurzfristigen
Einsatzes bei Verletzungen und invasiven Eingriffen. Fir jede Gabe eines Gerinnungs-
faktorenkonzentrates bzw. Arzneimittels zur spezifischen Therapie von Gerinnungssté-
rungen bei Hdmophilie, die unmittelbar oder innerhalb von 24 Stunden erfolgen muss,
und die nicht zeitgerecht auf dem Verordnungsweg beschafft werden kann, ist ein Not-
falldepot (Notfallvorrat) erforderlich. Notfalle, fur die Versorgungen aus dem Notfallde-
pot in Frage kommen, sind insbesondere:

a) Akute Blutungen oder (a)traumatische Verletzungen bei Patienten, die keine Ge-
rinnungsfaktorenkonzentrate bzw. Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie zu Hause haben oder bei der ambulanten Visite
im Hamophilie-Zentrum mit sich flhren.

b) Folgebehandlungen bei unzureichender Bevorratung von Gerinnungsfaktorenkon-
zentraten bzw. Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen
bei Hamophilie aufgrund medizinischer und nicht-medizinischer Ursachen oder un-
mittelbar nach einer stationdren Entlassung.

Die Notfallversorgung aus dem Notfalldepot umfasst eine ausreichende Menge an Ge-
rinnungsfaktorenkonzentraten bzw. Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstérungen bei Hamophilie, um die nachfolgende Versorgung auf dem Verord-
nungsweg am nachstmdglichen Werktag zu gewahrleisten.

Das Hamophilie-Zentrum stellt die umfassende Notfallbehandlung und ggf. notwendige
Notfallversorgung mit Gerinnungsfaktorenkonzentraten bzw. Arzneimitteln zur spezifi-
schen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hdmophilie aus einem Notfalldepot fur
die Versicherten der teilnehmend Krankenassen sicher.

§ 6 — Notfalldepot (Notfallvorrat)

(1) Far die Notfallversorgung entsprechend § 5 Abs. (6) organisiert das Hamophilie-Zent-
rum ein Notfalldepot mit Gerinnungsfaktorenkonzentraten bzw. Arzneimitteln zur spe-
zifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie. Die Organisation des
Notfalldepots kann in den folgenden Konstellationen sichergestellt werden:

a) Entsprechend § 43 Abs. 3a Arzneimittelgesetz (AMG) dirfen Hamophilie-Zen-
tren in ihren eigenen Raumlichkeiten einen Notfallvorrat an Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophilie bereithalten
und im Rahmen der Notfallversorgung an ihre Patienten abgeben. Hierzu kann
das Hamophilie-Zentrum auf der Grundlage des § 11 Abs. 2a Satz 1 Apothe-
kengesetz (ApoG) Absprachen und Vereinbarungen mit 6ffentlichen Apotheken
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zur Organisation des Notfallvorrats treffen. In diesem Rahmen ist die unmittel-

bare Abgabe der Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérun-
gen bei Hamophilie durch die Apotheke an das Hamophilie-Zentrum zulassig.

b) Insbesondere fur Hamophilie-Zentren mit organisatorischer Angliederung an
eine stationare Einrichtung kann auf der Grundlage des § 11 Abs. 2a Satz 2
ApoG die Organisation des Notfallvorrats auch durch eine Krankenhausapo-
theke sichergestellt werden. In diesem Fall darf die Krankenhausapotheke die
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hdmophi-
lie auch an die Patienten abgeben.

In beiden Konstellationen erfolgt der Bezug der Gerinnungsfaktorenkonzentrate
bzw. Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie Gber eine Apotheke oder Krankenhausapotheke.

(2) Das Hamophilie-Zentrum entscheidet in jeder Organisationskonstellation Uber die Zu-
sammensetzung des Notfalldepots mit Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Ge-
rinnungsstorungen bei Hamophilie. Dabei ist auf eine Umwalzung des Bestandes und
die Vermeidung von Verfall zu achten. Das Notfalldepot muss nicht alle verfugbaren
Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie bein-
halten. Es ist jedoch sicherzustellen, dass samtliche hamostaseologischen Notfalle be-
handelt und mit einem adaquaten Arzneimittel versorgt werden kénnen.

(3) Die grundlegende Ausstattung des Notfalldepots mit Arzneimitteln zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Hamophilie kann nicht zu Lasten der vertrags-
schliefenden Krankenkassen abgerechnet werden. Etwaig anfallende Kosten fiur die
Einrichtung, die Organisation und den Betrieb des Notfalldepots sind mit der Vergutung
nach diesem Vertrag abgegolten. Dies gilt auch fur den Fall, dass das Notfalldepot
nicht in den eigenen Raumlichkeiten des Hdmophilie-Zentrums vorgehalten wird.

(4) Die Abrechnung der im Rahmen eines Notfalles aus dem Notfalldepot enthommenen
Arzneimittel erfolgt in allen Fallen Uber den apotheken-/krankenhausapothekenibli-
chen Abrechnungsweg nach § 300 SGB V. Das Hamophilie-Zentrum stellt fir alle Ent-
nahmen aus dem Notfalldepot eine vertragsarztliche Verordnung (Muster 16 der Vor-
druckvereinbarung) aus und Ubermittelt diese an die abrechnende Krankenhaus-/Apo-
theke. Auf dem Rezept ist der Vermerk ,Notfallversorgung aus Notfalldepot” aufzubrin-
gen.
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§ 7 — Vergutung

(1) Die vom Hamophilie-Zentrum nach diesem Vertrag zu erbringenden Leistungen stellen
auf der Grundlage des § 132i SGB V einen zusatzlichen besonderen arztlichen Auf-
wand dar. Die Vergitung der vertragsarztlichen Leistungen (insbesondere EBM, ASV,
Leistungen der Hochschulambulanz) bleibt daher unberuhrt. Die Vergutung nach die-
sem Vertrag erfolgt somit ergdnzend zur vertragsarztlichen Vergitung.

(2) Zwischen den Vertragspartnern besteht Einigkeit, dass die Leistungen nach § 5 und §
6 sowie nach der Anlage A pauschaliert und nicht einzelleistungsbezogen vergutet
werden.

(3) Alle Fallpauschalen nach diesem Vertrag sind quartalsbezogen und beziehen sich auf
einen behandelten Patienten. Sie kdnnen je Fall nur einmal pro Quartal abgerechnet
werden. Die Pauschalvergltung je Fall unterteilt sich in eine Basispauschale und eine
bei erflliten Voraussetzungen zusatzlich abrechnungsfahige Wirtschaftlichkeitspau-
schale.

(4) Die Hohe der Basispauschale je Fall ist abhangig von der Zertifizierungsstufe des Ha-
mophilie-Zentrums, dem Alter der behandelten Patienten. Voraussetzung fur die Ab-
rechnung der Basispauschale ist, dass im jeweiligen Quartal mindestens ein personli-
cher Arzt-Patienten-Kontakt stattfand. Folgende Basispauschalen werden gezahit:

Basispauschale
Erwachsene ab 17 Kinder und Jugendliche bis
zur Vollendung des 16. Le-
bensjahres
Zertifizierungsstufe
HCCC 400 Euro 450 Euro
HTC 350 Euro 400 Euro
HKZ 300 Euro 350 Euro

Fur Patienten, die in einem Quartal ihr 16. Lebensjahr vollenden, ist in diesem Quartal
noch die Basispauschale fir Kinder und Jugendliche abrechnungsfahig. Ab dem da-
rauffolgenden Quartal ist dann die Basispauschale fur Erwachsene abrechnungsfahig.

(5) Far Hadmophilie-Zentren, die sich noch im Zertifizierungsprozess entsprechend § 2 Abs.
(3) befinden, gilt fir die Ermittlung der abrechnungsfahigen Basispauschale die fir den
Zeitraum des Zertifizierungsprozesses zwischen den Vertragspartnern einvernehmlich
festgelegte Zertifizierungsstufe (HCCC oder HTC). Die Abrechnung der Basispau-
schale aufgrund einer vorlaufigen Zertifizierungsstufe ist auf 4 Quartalsabrechnungen
ab Vertragsbeginn beschrankt. Sollte der Zertifizierungsprozess in dieser Zeit nicht ab-
geschlossen sein, klaren die Vertragspartner die hierfur ausschlaggebenden Grinde
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und nehmen eine neue einvernehmliche Festlegung der Abrechnungsgrundlage vor

und bestimmen deren zeitliche Giltigkeit. Ab dem Quartal, in dem der Zertifizierungs-
prozess abgeschlossen ist und damit die tatsachliche Zertifizierungsstufe feststeht, gilt
diese Zertifizierungsstufe flr die Ermittlung der abrechnungsfahigen Basispauschale.
Weicht die wahrend des Zertifizierungsprozesses einvernehmlich festgelegte Zertifizie-
rungsstufe von der tatsachlichen Zertifizierungsstufe ab, sind dadurch anfallende rech-
nerische Nachforderungen des Hamophilie-Zentrums ebenso ausgeschlossen wie
Ruckzahlungsanspriiche der am Vertrag teiinehmenden Krankenkassen.

(6) Wenn das Zentrum eine besondere Wirtschaftlichkeit in der Verordnungsweise nach-
weisen kann, erhoht sich die Basispauschale fur alle Falle mit Arzneimitteltherapie
nach Abs. (4) um eine Wirtschaftlichkeitspauschale. Die Definition der Kriterien fir die
besondere Wirtschaftlichkeit der Verordnungsweise sowie die Hohe der Wirtschaftlich-
keitspauschale regelt Anlage C.

(7) Far die Rechnungsbegleichung gilt § 9 (Abrechnung) des Vertrages.

§ 8 — Verordnung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstorung bei Hamophilie

(1) Das Hamophilie-Zentrum verordnet die ambulant bendétigte Menge von Arzneimitteln
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie; hierunter fassen
die Vertragspartner auch Verordnungen Uber den Wirkstoff Desmopressin als Antiha-
morrhagikum. Dabei finden die zwischen den Partnern des Bundesmantelvertrages
nach § 87 SGB V vereinbarten Verordnungsblatter in der jeweils glltigen Fassung An-
wendung (Muster 16 der Vordruckvereinbarung). Die Rezepte beinhalten nur Arznei-
mittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstdérungen bei Hamophilie und keine
Hilfs- oder sonstigen Arzneimittel.

(2) Die teilnehmenden Krankenkassen verzichten bei indikationsgerechtem und mengen-
gerechtem Einsatz der Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorun-
gen bei Hamophilie auf eine gesonderte Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106b SGB
V.

(3) Besteht die Notwendigkeit auf ein anderes Praparat umzustellen, ist die Auflistung tGber
die Wirtschaftlichkeit der betroffenen Arzneimittel (§ 4 Abs. 3 / Anlage B) in der jeweils
aktuell gultigen Fassung zu beachten und unter mehreren in medizinischer Hinsicht
gleichwertigen in Betracht kommenden Arzneimitteln ein wirtschaftliches auszuwahlen.
Gleiches gilt fur Ersteinstellungen von Patienten.
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(4) Das Hamophilie-Zentrum begrindet auf Nachfrage der GWQ einen Praparatewechsel

und/oder eine Veranderung der regelmafligen Dosierung.

(5) Das Hamophilie-Zentrum zeigt eine geplante Immuntoleranztherapie (ITT / ITl) gegen-
Uber der GWQ an und informiert Uber den aktuellen Behandlungsstand auf Nachfrage
zeitnah. Vor der Durchfuihrung/Einleitung einer Gentherapie erfolgt eine verbindliche
Abstimmung gem. § 4 Abs. (6). Die GWQ benennt gegenuber dem Hamophilie-Zent-
rum die zustandigen Ansprechpartner (Anlage G).

(6) Bei einem auf Fremdverursachung beruhenden Uberdurchschnittlichen Dosierungsan-
stieg erhalt die GWQ eine entsprechende Mitteilung gem. § 294a SGB V unter Berick-
sichtigung der Ausnahmeregelungen im konkreten Einzelfall gem. § 294a Abs. 1 Satz
2und 3 SGB V.

§ 9 — Abrechnung

(1) Das Hamophilie-Zentrum rechnet die Basis- und Wirtschaftlichkeitspauschalen quar-
talsbezogen ab und Ubermittelt die vollstandigen Rechnungsunterlagen fur jede Kran-
kenkasse gesammelt an die GWQ. Aus den Unterlagen muss erkennbar sein, fur wel-
chen Patienten die Pauschalen fallig geworden sind. Auf der Rechnung sind folgende
Daten zwingend auszuweisen: Krankenkasse, Versichertennummer, Leistungsdatum
und Institutions-kennzeichen (IK) des Zentrums. Siehe dazu auch Anlage H.

(2) Die Rechnungsbetrage fur die Basispauschale und die Wirtschaftlichkeitspauschale
sind getrennt voneinander auszuweisen. Die Anlage D ist zu verwenden.

(3) Der Quartalsabrechnung sind fir jeden abgerechneten Fall die vollstandig ausgefillten
Abrechnungsscheine gem. Anlage E beizufugen. Im Feld ,Diagnose® der Anlage E ist
die zutreffende Diagnosekodierung gem. § 3 Abs. (1) einzutragen.

(4) Die Zentren Ubermitteln die Abrechnungen bis Ende des nachfolgenden Quartals an
die GWQ (In Quartal X + 1 fur Quartal X)

(5) Far die Prafung der Abrechnungsberechtigung der Basis- und Wirtschaftlichkeitspau-
schalen wertet die GWQ die vertragsarztlichen Abrechnungen, die Arztdokumentatio-
nen (Anlage E) sowie die Verordnungen der Arzneimittel zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstdrungen bei Hamophilie des Hamophilie-Zentrums aus. Die Prifung fin-
det im Quartal X + 2 statt, da erst zu diesem Zeitpunkt die konkreten Arzneimitteldaten
vorliegen.

(6) Nach Prifung der Rechnungen werden diese durch die GWQ an die zustandigen Kas-
sen weitergeleitet. Eine Zahlung der Rechnungen erfolgt bis zum Ende des Quartals X
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+ 2 fur Quartal X. (Beispiel: Ein Patient wurde in Q1 2020 behandelt, die Rechnungs-

legung durch das Zentrum an die GWQ erfolgt in Q2 2020, die Prifung der Abrechnung
in Q3 2020 und die Begleichung der Rechnung durch die Krankenkasse bis spatestens
zum 30.09.2020).

(7) Die bei der Rechnungsprufung (z.B. Indikationsprifung) festgestellten rechnerisch und
sachlich unrichtig angesetzten Betrage werden von den Kassen spatestens innerhalb
von zwdlf Monaten nach Ende des Kalendermonats berichtigt, in dem die Rechnungs-
begleichung erfolgte. Die Prifpflicht fir die Erflllung der Voraussetzungen zur Abrech-
nung der Wirtschaftlichkeitspauschalen liegt bei der GWQ.

(8) Das Hamophilie-Zentrum kann unter Beachtung der gesetzlichen Bestimmungen zum
Datenschutz Dritte mit der Rechnungslegung beauftragen.

§ 10 — Qualitatssicherung

(1) Das Hamophilie-Zentrum arbeitet entsprechend der jeweils aktuellen Fassungen der
»Querschnitts-Leitlinien der Bundesarztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten
und Plasmaderivaten” und den Guidelines der World Federation of Hemophilia (WFH)
und der europaischen Hamophilievereinigung (EAHAD) hinsichtlich Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat sowie nach der Leitlinie der Gesellschaft fur Thrombose- und Ha-
mostaseforschung (GTH) zur Struktur- und Prozessqualitat von Hamophilie-Zentren.

(2) Das Hamophilie-Zentrum stellt die Leitung des Zentrums durch eine hamostaseolo-
gisch qualifizierte arztliche Mitarbeiterin / einen hamostaseologisch qualifizierten arzt-
lichen Mitarbeiter im Sinne der GTH-Leitlinie sicher.

(3) Das Hamophilie-Zentrum erfullt die Qualitatsstandards entsprechend § 135 bis § 137
SGB V mit den dazu ergangenen Beschlissen des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses.

(4) Die §§ 275 ff SGB V bleiben unberiihrt.

§ 11 — Allgemeine Zusammenarbeit

Die Vertragspartner tauschen sich regelmafig zum vorliegenden Vertrag aus und ent-
wickeln diesen bei Bedarf weiter.
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§ 12 — Datenschutz

(1) Das Hamophilie-Zentrum ist verpflichtet, die gesetzlichen Datenschutzbestimmungen
(EU-DSGVO, SGB X, Landesdatenschutzgesetz, BDSG bzw. KDG oder DSG-EKD)
einzuhalten.

(2) Das Hamophilie-Zentrum hat die MalRnahmen zum Datenschutz und zur Datensicher-
heit entsprechend Art. 32 EU-DSGVO und insbesondere in Verbindung mit Art. 5 Abs.
1, Abs. 2 EU-DSGVO herzustellen und einzuhalten.

(3) Das Hamophilie-Zentrum verpflichtet sich, die im Rahmen dieses Vertrages bekannt-
werdenden Daten wie beispielsweise Geschafts- und Betriebsgeheimnisse, personen-
bezogene Daten von Versicherten (wie z. B. Name, Vorname, Geburtsdatum, An-
schrift, Diagnosen und Krankheiten usw.) sowie alle zur Kenntnis gelangenden Infor-
mationen und Unterlagen vertraulich zu behandeln und nicht an Dritte weiterzugeben.
Die Vertraulichkeitsverpflichtung gilt Gber die Dauer dieses Vertrages hinaus.

(4) Die Daten durfen nur im Rahmen der im Vertrag genannten Zwecke verarbeitet und
genutzt und nicht langer gespeichert werden, als es fur die Leistungserbringung und
Abrechnung erforderlich ist. Gesetzliche Aufbewahrungspflichten bleiben von dieser
Regelung unberthrt.

(5) Das Hamophilie-Zentrum ist verpflichtet, gemaR Art. 9 Abs. 3 EU-DSGVO fir die Erfil-
lung der vertraglich vereinbarten Leistungen nur Personen einzusetzen, die auf die
Vertraulichkeit verpflichtet und zuvor mit den fur sie relevanten Bestimmungen zum
Datenschutz vertraut gemacht wurden sowie regelmaRig informiert und angewiesen
werden (Datengeheimnis). Die Geheimhaltungspflicht reicht Uber das Vertragsende
hinaus.

(6) Das Hamophilie-Zentrum unterliegt hinsichtlich der Patientin/des Patienten und des-
sen/deren Daten nach den oben aufgeflihrten Absatzen der Schweigepflicht. Ausge-
nommen hiervon sind Angaben gegenliber den behandelnden Arzten, dem Medizini-
schen Dienst der Krankenkassen (MDK) und der leistungspflichtigen Krankenkassen,
soweit sie zur Erflllung der gesetzlichen Aufgaben der Krankenkassen erforderlich
sind.
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§ 13 - Inkrafttreten und Kiindigung

(1) Dieser Vertrag einschlieRlich der Anlagen tritt zum 01.09.2020 in Kraft und kann von
jeder Vertragspartei mit einer Frist von einem Monat zum Quartalsende gekiindigt wer-
den. Eine Kundigung dieser Vereinbarung schlie3t eine Kindigung der Anlagen ein.

(2) Dieser Vertrag I6st jegliche vorbestehende Vereinbarung zwischen dem Hamophilie-
Zentrum und der GWQ zur ,Abgabe von Blutprodukten nach § 47 AMG" automatisch
ab.

(3) Dieser Vertrag kann auch von jeder einzelnen Krankenkasse gemaf den in Abs. 1
genannten Fristen gekundigt werden. Bei Kindigung durch eine Krankenkasse bleibt
dieser Vertrag fur die anderen Vertragspartner bestehen. Die Krankenkasse hat ihre
Kindigung gegentber der GWQ zu erklaren. Diese informiert umgehend das Zentrum

§ 14 — Schlussbestimmungen

(1) Anderungen des Vertrages beddirfen der Schriftform. Dies gilt auch fiir die Aufhebung
des Schriftformerfordernisses.

(2) Sollten eine oder mehrere Bestimmungen dieses Vertrages ungliltig sein oder werden,
so bleiben die ubrigen Bestimmungen hiervon unberuhrt.

(3) Die Vertragspartner werden, soweit eine oder mehrere Bestimmungen ganz oder teil-
weise unwirksam ist/sind, anstelle der ganz oder teilweise unwirksamen Vertragsbe-
stimmung eine wirksame Regelung treffen, welche demjenigen moglichst nahekommt,
was die Vertragspartner mit der ganz oder teilweise unwirksamen Bestimmung verein-
baren wollten. Gleiches qilt fir den Fall, dass dieser Vertrag eine unbeabsichtigte Lu-
cke enthalten sollte.

(4) Die Anlagen A bis H sind Bestandteil des Vertrages. Die Anlage B (s. § 4 Abs. 3) und
die Anlage F werden von der GWQ regelmafig aktualisiert und dem Hamophilie-Zent-
rum mit verbindlicher Wirkung bekannt gegeben. Diese Bekanntgabe bedarf keiner Zu-
stimmung des Hamophilie-Zentrums.

(5) MaBnahmen der Offentlichkeitsarbeit nach diesem Vertrag erfolgen nur nach Abstim-
mung und im Einvernehmen zwischen den Vertragspartnern.

Dusseldorf, den ,den
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