Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verordnung zur Verglitung der Anwendung von Arzneimitteln mit mo-
noklonalen Antikorpern

(Monoklonale-Antikorper-Verordnung — MAKV)

A. Problem und Ziel

Eine zeitnahe, flachendeckende Durchimpfung der Bevdlkerung zum Schutz vor Infektio-
nen mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 ist kurzfristig aufgrund von begrenzt verfligbaren
Mengen von und einer weltweit grolien Nachfrage nach Impfstoffen derzeit kaum maoglich.
Zudem gibt es Patientengruppen, die aus medizinischen Griinden fur eine Impfung nicht in
Frage kommen wie z. B. Personen mit akuten Erkrankungen oder Personen, fir die der
Impfstoff nicht zugelassen ist. Zielgerichtete zugelassene Therapiemdglichkeiten, mit de-
nen sich insbesondere schwere Verlaufe und Hospitalisierungen bei bestehenden Risiko-
faktoren oder schwerwiegende Spatfolgen verhindern lassen, stehen noch nicht zur Verfu-

gung.

Vor diesem Hintergrund hat die Bundesregierung zur Sicherstellung der Versorgung be-
stimmter Risikogruppen, die mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert sind, die zentrale
Beschaffung von nicht zugelassenen, Arzneimitteln mit monoklonalen Antikérpern (mAK)
beschlossen. Die Auswahl richtete sich nach dem Fortschritt der klinischen Entwicklung,
Erkenntnissen zum Sicherheitsprofil und der Bewertung der zustdndigen Bundesoberbe-
hérde, dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI). Eine Anwendung soll grundsatzlich nach individuel-
ler Nutzen-Risiko-Einschatzung durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt
in Deutschland ermdglicht werden, um der Entwicklung schwerer Verldufe und Hospitalisie-
rungen entgegenzuwirken.

Daten, die Hinweise darauf geben, flr welche Patientinnen und Patienten der Einsatz der
Arzneimittel angezeigt sein kann, werden vom PEI bewertet. Die Einzelheiten der Bewer-
tung werden auf der Internetseite des PEI veroffentlicht und stets aktuell gehalten. Gegen-
wartig ist der Einsatz der Arzneimittel zur frihen Anwendung bei mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 infizierten Erwachsenen und padiatrischen Patientinnen und Patienten ab 12
Jahren mit einem Gewicht von mindestens 40 kg angezeigt, die eine durch einen PCR-Test
bestatigte Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 aufweisen, leichte bis moderate
Symptome haben und bei denen Risikofaktoren flir einen schweren Verlauf bestehen.

Die mAK werden kostenfrei durch das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) zur Ver-
fugung gestellt und Gber vom BMG beauftragte Stellen (Krankenhausapotheken) abgege-
ben, bei denen die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt diese abrufen kann. Da
es sich um mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierte Patientinnen und Patienten handelt,
sind diese fur die Anwendung der mAK zu isolieren und es sind geeignete Hygienemal3-
nahmen einzuhalten.

Bei den vom Bund beschafften mAK handelt es sich um nicht zugelassene Arzneimittel,
sodass die im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK zu erbringenden Leistungen
in der gesetzlichen Krankenversicherung nicht im Rahmen der Regelversorgung maoglich
sind. Die Kostentragung der Anwendung fiir diese vom Bund beschafften Arzneimittel muss
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fur alle Kostentrager einheitlich geregelt werden, um kurzfristig in der aktuellen pandemi-
schen Lage trotz begrenzter Kapazitaten einen gleichberechtigten Zugang zu dieser The-
rapieform flir behandlungsbediirftige Patientinnen und Patienten sicherzustellen.

Die Lagerung und die Verteilung der Arzneimittel zwischen den vom BMG beauftragten
Stellen (beliefernde und empfangende Krankenhausapotheken) verursachen des Weiteren
Kosten, deren Vergutung zu regeln ist.

B. Losung

Mit dem Ziel, die zentral durch den Bund beschafften, nicht zugelassenen mAK kurzfristig
in die Versorgung zu bringen und bei Bedarf eine Anwendung zu gewahrleisten, wird ein
Anspruch von in der gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten sowie Nichtversicher-
ten, fir deren Gesundheitskosten eine andere Kostentragerschaft besteht, auf eine Anwen-
dung von mAK bei Vorliegen der medizinischen Indikation als Anwendungsvoraussetzung
und im Rahmen der vorhandenen Kapazitdten normiert. In der privaten Krankenversiche-
rung gilt grundsatzlich nach § 192 des Versicherungsvertragsgesetzes ein Kostenerstat-
tungsanspruch fiir medizinisch notwendige Heilbehandlungen. So leistet die private Kran-
kenversicherung fiir Behandlungsmethoden, die im Rahmen der arztlichen Therapiefreiheit
angewandt werden.

Um sicherzustellen, dass bei begrenzten Kapazitaten der zentral beschafften Arzneimittel
die Vergutung der Anwendung fir alle Patientinnen und Patienten einheitlich gestaltet wird,
und um Rechtssicherheit mit Blick auf die Finanzierung zu erreichen, wird eine Sonderre-
gelung fur die Vergutung der Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK
vorgesehen. Abweichend von den bestehenden Vergutungsregelungen wird deshalb eine
einheitliche pauschale Vergutung fur die Leistungen im Zusammenhang mit der Anwen-
dung der mAK unabhangig vom Ort der Leistungserbringung und fir alle Kostentrager
durch das BMG im Rahmen seiner Verordnungsermachtigung festgelegt. Diese Verglitung
kann durch die Vertragsparteien auf Bundesebene (Deutsche Krankenhausgesellschaft,
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Verband
der Privaten Krankenversicherung) abweichend vereinbart werden. Die Vergltung gilt fur
die Anwendung bei allen Patientinnen und Patienten.

Abweichend von den Anspruchsvoraussetzungen des § 60 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch werden Krankenfahrten fur in der gesetzlichen Krankenversicherung Versicherte,
die mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert sind, im Rahmen einer Anwendung der mAK
Ubernommen, sofern es sich nicht um eine aufsuchende Behandlung handelt. Die privaten
Krankenversicherungsunternehmen konnen flr ihre Versicherten ebenfalls GUber bereits be-
stehende Anspriiche in den individuellen Tarifbedingungen hinaus eine Fahrkostenerstat-
tung vorsehen.

Aulerdem wird eine Vergltung fir die den beauftragten Stellen (beliefernde Krankenhaus-
apotheken) entstehenden Kosten flir die Lagerung und die Verteilung der Arzneimittel an
weitere vom BMG beauftragte Stellen (empfangende Krankenhausapotheken) vorgesehen.

Mit den Regelungen der Verordnung wird ein Beitrag zur Bekdmpfung der Corona-Pande-
mie und zum Gesundheitsschutz der Bevolkerung geleistet.

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Die Kosten fur die mAK sind bereits durch den Bund finanziert.

Fiar die im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK erforderlichen Leistungen wird
eine Vergltung je Anwendung in Hohe von 450 Euro festgelegt. Wenn die bisher durch den
Bund beschafften Einheiten Anwendung finden, kénnen 186 000 Patientinnen und Patien-
ten behandelt werden. Dies wirde zu Ausgaben Uber alle Kostentrager in Hohe von rund
84 Millionen Euro fiihren. Davon entfielen rund 75 Millionen Euro auf die gesetzliche Kran-
kenversicherung, rund 6 Millionen Euro auf die privaten Krankenversicherungsunterneh-
men und rund 2,55 Millionen Euro auf Bund, Lander und Gemeinden (Bund: 750 000 Euro,
Lander und Gemeinden 1,8 Millionen Euro). Bei den Ausgaben handelt es sich um den
maximalen Gesamtbetrag fir die Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung der
mAK. Diesem ist zum einen gegenlberzustellen, dass auch ohne die Festlegung einer Ver-
gltung mittels Rechtsverordnung Ausgaben fir die Kostentrager durch Kostenerstattung
entstehen wirden. Zum anderen sind dem Gesamtbetrag nicht quantifizierbare Minderaus-
gaben fir hochaufwandige und teure Behandlungen auf der Intensivstation gegentberzu-
stellen. Ein weiterer Aspekt ist die Mdglichkeit der Vertragsparteien auf Bundesebene, eine
von der festgelegten pauschalen Verglitung abweichende Vergitung zu vereinbaren.

Neben der Vergitung in Hohe von 450 Euro werden von den gesetzlichen Krankenversi-
cherungen Kosten flir notwendige Fahrten der Versicherten in der gesetzlichen Kranken-
versicherung zur Anwendung der mAK separat dbernommen. Hiervon umfasst sind nur
Fahrten mit dem eigenen Kraftfahrzeug, mit Krankenkraftwagen und mit Rettungstransport-
wagen, da wegen der Infektionsgefahr, die von den zu behandelnden Personen ausgeht,
die vergleichsweise kostenglnstige Beforderung durch den o6ffentlichen Personennahver-
kehr, durch Taxis oder durch Mietwagen ausscheidet. Die Fahrkosten pro Behandlungsfall
variieren je nach genutztem Fahrzeug und je nach Region, in der die Beférderung stattfindet
aufgrund der unterschiedlichen kommunalen Vergutungsregelungen fir Krankentransporte
und Rettungsfahrten sehr stark. Zudem ist die Zahl der Fahrten nicht prazise zu prognosti-
zieren, da diese davon abhangt, ob die Anwendung der mAK in einer Behandlungseinrich-
tung oder als aufsuchende Behandlung in der Hauslichkeit des Leistungsberechtigten statt-
findet. Legt man die maximal mdgliche Zahl von 186 000 Anwendungen zugrunde, ergeben
sich bei einer Nutzung der drei genannten Beforderungsmittel (privates Kraftfahrzeug, Kran-
kenkraftwagen, Rettungstransportwagen) zu je einem Drittel Kosten in H6he eines niedri-
gen zweistelligen Millionenbetrags.

Da die Arzneimittel kihlkettenpflichtig sind, missen entsprechende Transportbedingungen
unter Verwendung von geeigneten Styroporboxen und Kiihlakkus o. a. eingehalten werden,
um die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewahrleisten zu kénnen. Der den vom
BMG beauftragten Stellen (beliefernde Krankenhausapotheken), die die Arzneimittel an
weitere vom BMG beauftragte Stellen (empfangende Krankenhausapotheken) weiterge-
ben, dafir entstehende finanzielle Aufwand belauft sich maximal auf rund 19 Millionen
Euro. Dieser Aufwand wird aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds finanziert. Fir
die Abgabe der Arzneimittel an die Leistungserbringer nach § 4 Absatz 2 entsteht den be-
auftragten Stellen (beliefernde und empfangende Krankenhausapotheken) ebenfalls Auf-
wand in Héhe von rund 7,4 Millionen Euro, die im Wege der Einzelabrechnung mit dem
jeweils zustandigen Kostentrager abgerechnet werden.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Biirgerinnen und Blurger

Den Burgerinnen und Blrgern entsteht kein Erflllungsaufwand.
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E.2 Erflillungsaufwand fir die Wirtschaft

Durch die Lagerung, die Verteilung und die Abgabe der mAK, fiir die Inanspruchnahme
eines Rechenzentrums zur jeweiligen Geltendmachung der Betrage gegenuber dem Bun-
desamt fir Soziale Sicherung (BAS) sowie fir die Aufbewahrung der mit der Abrechnung
in Zusammenhang stehenden Unterlagen entsteht den nach § 2 Absatz 1 Medizinischer
Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung vom BMG beauftragten Stellen (beliefernde
oder empfangende Krankenhausapotheken) einmaliger Erfullungsaufwand, der durch die
pauschalen Betrage nach § 4 abgedeckt werden soll.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Es fallen keine Burokratiekosten aus Informationspflichten an.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur das BAS entsteht einmaliger Erflllungsaufwand flr die Abwicklung der Zahlungen zwi-
schen BAS und den Rechenzentren sowie zur Bestimmung der Einzelheiten zum Verfahren
der Zahlungen aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds einschlief3lich der hierfur
erforderlichen Datenmeldungen in Héhe von rund 5 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Fir die im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK erforderlichen Leistungen wird
eine Vergutung je Anwendung in Hohe von 450 Euro festgelegt. Wenn die bisher durch den
Bund beschafften Einheiten Anwendung finden, kénnen 186 000 Patientinnen und Patien-
ten behandelt werden. Fir die privaten Krankenversicherungsunternehmen wirde dies zu
anteiligen Kosten in Hohe von rund 6 Millionen Euro flhren.

Zudem koénnen den privaten Krankenversicherungsunternehmen durch die Kostenerstat-
tung fur Krankenfahrten der Versicherten zur Anwendung der mAK zusétzliche Kosten in
nicht quantifizierbarer Hohe entstehen, soweit diese Leistung nicht bereits durch den jewei-
ligen Versicherungstarif abgedeckt ist.

Die Regelungen haben keine Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Verordnung zur Vergiitung der Anwendung von Arzneimitteln mit
monoklonalen Antikorpern

(Monoklonale-Antikérper-Verordnung — MAKV)
Vom ...
Das Bundesministerium fur Gesundheit verordnet auf Grund

— des § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a, ¢, d und f in Verbindung mit Absatz 3
Satz 2 des Infektionsschutzgesetzes, dessen Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 zuletzt durch
Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa des Gesetzes vom 29. Méarz
2021 (BGBI. | S. 370) geandert worden ist und dessen Absatz 3 Satz 2 durch Artikel 1
Nummer 1 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa des Gesetzes vom 29. Marz 2021
(BGBI. I S. 370) geandert worden ist, im Benehmen mit dem Bundesministerium fur
Wirtschaft und Energie und

— des § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 Buchstabe a des Infektionsschutzgesetzes, dessen
Nummer 7 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb des
Gesetzes vom 29. Marz 2021 (BGBI. | S. 370) geandert worden ist:

§1

Bereitstellung von und Anspruch auf Anwendung von Arzneimitteln mit monoklona-
len Antikorpern

(1) Vom Bund beschaffte, nicht zugelassene Arzneimittel mit monoklonalen Antikor-
pern (Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern) werden im Rahmen der vorhandenen Ka-
pazitaten zur Anwendung bei Patientinnen und Patienten, die sich mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 infiziert haben, kostenfrei bereitgestellt, wenn die Anwendung medizinisch in-
diziert ist.

(2) Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie Nichtversicherte, flir
deren Gesundheitskosten eine andere Kostentragerschaft besteht, haben im Rahmen der
verfugbaren Kapazitdten Anspruch auf eine Anwendung von Arzneimitteln mit monoklona-
len Antikérpern, wenn

1. sie mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert sind und

2. die sie behandelnde Arztin oder der sie behandelnde Arzt die Anwendung als medizi-
nisch indiziert erachtet.

§2

Vergiitung der Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung von monoklona-
len Antikérpern

(1) Abweichend von bestehenden Vergutungsregelungen wird fur die Leistungen, die
im Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikdrpern
erbracht werden, eine einheitliche pauschale Vergutung gewahrt. Die Vergutung wird fir
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jede Patientin und jeden Patienten gewahrt, bei der oder bei dem die nach § 1 Absatz 1
bereitgestellten Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern angewendet wurden.

(2) Die Vergutung betragt fur jede Anwendung 450 Euro, es sei denn, dass der jewei-
lige Kostentrager fur in dem Zeitraum zwischen dem 1. Januar 2021 und dem ... [einsetzen:
Tag der Verkiindung der Verordnung] erfolgte Anwendungen die Ubernahme von Kosten
in abweichender HOhe erklart hat.

(3) Die Vertragsparteien nach § 17b Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes und die Kassenarztliche Bundesvereinigung kénnen eine von Absatz 2 abwei-
chende Vergutung vereinbaren. Die Vereinbarung kann nur mit Wirkung fir die Zukunft
getroffen werden. Die Vertragsparteien nach Satz 1 kdnnen auch gestaffelte Vergutungen
vereinbaren. Die Verhandlungen sind unverziglich aufzunehmen, nachdem eine der in
Satz 1 genannten Vertragsparteien schriftlich oder elektronisch zur Aufnahme von Ver-
handlungen aufgefordert hat. Kommt eine Vereinbarung nicht zustande, kann jede Ver-
tragspartei das sektorentbergreifende Schiedsgremium auf Bundesebene nach § 89a Ab-
satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch anrufen. Das sektorenlbergreifende Schieds-
gremium auf Bundesebene nach § 89a Absatz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch legt
die Vergltung im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung innerhalb
von sechs Wochen fest.

(4) Die Vergltung wird durch den Leistungserbringer abgerechnet, der die Anwen-
dung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikdrpern fur die Patientin oder den Patienten
verantwortet. Die Vergutung ist bei Personen, die in der gesetzlichen Krankenversicherung
versichert sind, abhangig vom Leistungserbringer unter Nutzung der Abrechnungsverfah-
ren nach § 295 oder § 301 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch gegentiber der jeweiligen
Krankenkasse und bei Personen, die in der privaten Krankenversicherung versichert sind,
sowie bei Selbstzahlern gegenlber der jeweiligen Patientin oder dem jeweiligen Patienten
abzurechnen. Bei Nichtversicherten, die nach § 1 Absatz 2 einen Leistungsanspruch gegen
ihren Kostentrager haben, ist gegeniuber dem Kostentrager abzurechnen, sofern nicht fir
diesen Personenkreis eine Abrechnung Uber die jeweils zustandige Krankenkasse vorge-
sehen ist.

§3
Fahrkosten

(1) Kosten fur Fahrten von Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Fahrkosten) werden von der Krankenkasse nach den Absatzen 2 und 3 bernommen,
wenn die Fahrten

1. arztlich verordnet sind und

2. im Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikor-
pern notwendig sind.

Eine Kostenlibernahme erfolgt nicht fir Fahrkosten, fir die der jeweilige Kostentrager be-
reits die Ubernahme von Kosten fiir Fahrten zu Anwendungen von Arzneimitteln mit mono-
klonalen Antikérpern erklart hat, die in dem Zeitraum zwischen dem 1. Januar 2021 und
dem ... [einsetzen: Tag der Verkindung der Verordnung] erfolgt sind. Welches Fahrzeug
benutzt werden kann, richtet sich nach der medizinischen Notwendigkeit im Einzelfall unter
Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots gemal § 12 Absatz 1 des Flinften Buches Sozi-
algesetzbuch. Fir die Verordnung einer Krankenbefdrderungsleistung sind die Vorausset-
zungen nach den Satzen 1 und 2 zu prifen und das erforderliche Transportmittel auszu-
wahlen. Bei Fahrten mit dem privaten Kraftfahrzeug ist eine Verordnung nicht erforderlich.
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Die Absatze 1 bis 3 gelten flr Nichtversicherte, die nach § 1 Absatz 2 einen Leistungsan-
spruch gegen ihren Kostentrager haben, entsprechend.

(2) Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung, deren Fahrkosten von den
Krankenkassen Ubernommen werden, haben eine Eigenbeteiligung in H6he von zehn Pro-
zent der anfallenden Fahrkosten zu leisten. Die Eigenbeteiligung berechnet sich aus den
Gesamtkosten fir Hin- und Riickfahrt. Die Eigenbeteiligung betragt mindestens 5 Euro und
hdchstens 10 Euro. Die Eigenbeteiligung darf die tatséchlichen Fahrkosten nicht Gberstei-
gen. Die Krankenkasse Ubernimmt die Fahrkosten, die die Eigenbeteiligung lbersteigen.
Die Eigenbeteiligung ist von dem jeweiligen Unternehmen, das die Beférderung vorgenom-
men hat, bei dem beforderten Versicherten einzuziehen. Sofern Fahrten mit einem privaten
Kraftfahrzeug oder von Rettungsdiensten durchgefuhrt werden, zieht die Krankenkasse die
Eigenbeteiligung von den befdrderten Versicherten ein. FUr die Abrechnung der Betrage
nach Absatz 3 Nummer 1 mit den Leistungserbringern der Krankentransportleistungen gel-
ten die Regelungen des § 302 Absatz 1 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch so-
wie die Regelungen der nach § 302 Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
erlassenen Richtlinie des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen entsprechend.

(3) Als Fahrkosten werden anerkannt

1. bei Benutzung eines Krankenkraftwagens oder Rettungsfahrzeugs, der nach § 133 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch berechnungsfahige Betrag,

2. bei Benutzung eines privaten Kraftfahrzeugs fir jeden gefahrenen Kilometer die nach
§ 5 Absatz 2 Satz 1 des Bundesreisekostengesetzes festgesetzte Wegstreckenent-
schadigung je Kilometer zurtiickgelegter Strecke, hochstens jedoch die Kosten, die bei
der Inanspruchnahme eines Transportmittels nach Nummer 1 entstanden waren.

(4) Die privaten Krankenversicherungsunternehmen kdénnen ihren Versicherten die im
Rahmen der Anwendung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikdrpern entstandenen
Fahrkosten erstatten, soweit diese nicht bereits durch den jeweiligen Versicherungstarif ab-
gedeckt sind.

§4

Vergutung der beauftragten Stellen nach § 2 Absatz 1 der Medizinischer Bedarf Ver-
sorgungssicherstellungsverordnung fiir die Lagerung, Verteilung, Abgabe und Ab-
rechnung der Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern

(1) Fdur die einer Krankenhausapotheke als nach § 2 Absatz 1 der Medizinischer Be-
darf Versorgungssicherstellungsverordnung beauftragter Stelle (beliefernde Krankenhaus-
apotheke) entstehenden Aufwendungen, die mit der Lagerung zum Zweck der Verteilung
und der Verteilung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikérpern an andere nach § 2
Absatz 1 der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung beauftragte
Stellen (empfangende Krankenhausapotheke) verbunden sind, erhalt der Trager der belie-
fernden Krankenhausapotheke eine Vergutung in Héhe von 100 Euro je Lieferung von bei
der beliefernden Krankenhausapotheke gelagerten Arzneimitteln mit monoklonalen Antikor-
pern. Uber jede Lieferung ist ein Nachweis durch die beliefernde Krankenhausapotheke zu
erstellen, der das Lieferdatum und die Anschrift der empfangenden Krankenhausapotheke
enthalt.

(2) Fur die Lagerung zum Zweck der Abgabe und die Abgabe der Arzneimittel mit
monoklonalen Antikérpern durch die beliefernde oder die empfangende Krankenhausapo-
theke an die Leistungserbringer nach § 2 Absatz 4 Satz 1 erhalt der Trager der jeweiligen
Krankenhausapotheke eine Vergiitung in Héhe von 40 Euro je abgegebener Einheit. Uber
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die Abgabe ist ein Nachweis durch die beliefernde oder empfangende Krankenhausapo-
theke, die die Einheiten abgegeben hat, zu erstellen, der das Abgabedatum und die An-
schrift des Leistungserbringers, der die Einheiten erhalten hat, enthalt. Die Vergutung nach
Satz 1 ist von dem Leistungserbringer, der die Einheiten erhalten hat, zusatzlich zu der
Verglitung nach § 2 Absatz 1 gegenliber dem jeweiligen Kostentrager geltend zu machen
und ist von dem Leistungserbringer an den Trager des Krankenhauses zu zahlen, dessen
Krankenhausapotheke das Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern an den Leistungser-
bringer abgegeben hat. Satz 1 gilt nicht, wenn die Abgabe innerhalb desselben Kranken-
hauses erfolgt.

(3) Fur die Lieferungen nach Absatz 1 Satz 1 erstellt der Trager des Krankenhauses
der beliefernden Krankenhausapotheke monatlich eine Abrechnung. Aus der Abrechnung
muss sich die Anzahl der erbrachten Lieferungen ergeben. Die Abrechnung wird vom Tra-
ger des Krankenhauses an das jeweilige Rechenzentrum im Sinne von § 300 Absatz 2
Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch Ubermittelt. Die Ubermittelten Daten dirfen
keinen Bezug zu der Person aufweisen, bei der das Arzneimittel mit monoklonalen Antikor-
pern angewendet wurde.

(4) Die fur den Nachweis der Abrechnung erforderlichen rechnungsbegriindenden Un-
terlagen sind von dem Trager des Krankenhauses der beliefernden Krankenhausapotheke
bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren. Die Rechen-
zentren sind verpflichtet, die ihnen Ubermittelten Daten bis zum 31. Dezember 2024 unver-
andert zu speichern oder aufzubewahren.

§5
Verfahren fiir die Zahlung aus der Liquiditiatsreserve des Gesundheitsfonds

(1) Jedes Rechenzentrum im Sinne von § 300 Absatz 2 Satz 1 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch Ubermittelt quartalsweise den sich fur die Trager der Krankenhauser, die
das Rechenzentrum in Anspruch nehmen, ergebenden Gesamtbetrag der nach § 4 Ab-
satz 3 Satz 3 Ubermittelten Abrechnungen an das Bundesamt fiir Soziale Sicherung. Sach-
liche oder rechnerische Fehler in dem Ubermittelten Gesamtbetrag sind durch die Rechen-
zentren in der nachsten Ubermittlung zu berichtigen. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
zahlt die nach Satz 1 Ubermittelten Betrage aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds an das jeweilige Rechenzentrum. Die Rechenzentren leiten die sich aus der nach § 4
Absatz 3 Satz 3 Ubermittelten Abrechnung ergebenden Betrage an die Trager der Kranken-
hauser weiter.

(2) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung bestimmt das Néhere zur Ubermittlung und
Zahlung der Betrage nach Absatz 1 Satz 1 bis 3.

(3) Das Bundesamt flir Soziale Sicherung Gbermittelt dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit quartalsweise eine Aufstellung der nach Absatz 1 Satz 3 ausgezahlten Betrage.

§6
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2021 in Kraft.



Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Eine zeitnahe, flachendeckende Durchimpfung der Bevdlkerung zum Schutz vor Infektio-
nen mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 ist kurzfristig aufgrund von begrenzt verfligbaren
Mengen von und einer weltweit grolien Nachfrage nach Impfstoffen derzeit kaum moglich.
Zudem gibt es Patientengruppen, die aus medizinischen Griinden fir eine Impfung nicht in
Frage kommen wie z. B. Personen mit akuten Erkrankungen oder Personen, fiir die der
Impfstoff nicht zugelassen ist. Zielgerichtete zugelassene Therapiemdglichkeiten, mit de-
nen sich insbesondere schwere Verlaufe und Hospitalisierungen bei bestehenden Risiko-
faktoren oder schwerwiegende Spatfolgen verhindern lassen, stehen noch nicht zur Verfu-

gung.

Vor diesem Hintergrund hat die Bundesregierung zur Sicherstellung der Versorgung be-
stimmter Risikogruppen, die mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert sind, die zentrale
Beschaffung von nicht zugelassenen, Arzneimitteln mit monoklonalen Antikérpern (mAK)
beschlossen. Die Arzneimittel werden kostenfrei durch das Bundesministerium fur Gesund-
heit (BMG) zur Verfugung gestellt und tber vom BMG beauftragte Stellen (beliefernde oder
empfangende Krankenhausapotheken) abgegeben, bei denen die behandelnde Arztin oder
der behandelnde Arzt diese abrufen kann. Da es sich um mit dem Coronavirus SARS-CoV-
2 infizierte Patientinnen und Patienten handelt, sind diese fur die Anwendung der mAK zu
isolieren und es sind geeignete Hygienemallinahmen einzuhalten.

Um der Entwicklung schwerer Verlaufe und Hospitalisierung entgegenzuwirken, wird eine
Anwendung von mAK bei mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Patientinnen und
Patienten mit einem hohen Risiko fir einen schwerwiegenden oder todlichen Verlauf er-
moglicht. Es muss eine einheitliche Verglitung der Anwendung unabhangig vom Ort der
Leistungserbringung und fur alle Kostentrager geregelt werden, um kurzfristig in der aktu-
ellen pandemischen Lage trotz begrenzter Kapazitaten einen gleichberechtigten Zugang zu
dieser Therapieform fir behandlungsbeddtirftige Patientinnen und Patienten sicherzustellen.
Vor einer Anwendung von mAK nimmt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
eine individuelle Nutzen-Risiko-Abwagung vor und bericksichtigt dabei die Besonderheiten
der Behandlung im jeweiligen Einzelfall.

Da es sich bei den vom Bund beschafften mAK um nicht zugelassene Arzneimittel handelt
und die im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK zu erbringenden Leistungen in
der gesetzlichen Krankenversicherung damit nicht im Rahmen der Regelversorgung mdg-
lich sind, bedarf es hierfur einer entsprechenden Anspruchsgrundlage.

Die Lagerung und die Verteilung der Arzneimittel zwischen den vom BMG beauftragten
Stellen (beliefernde und empfangende Krankenhausapotheken) verursachen des Weiteren
Kosten, deren Vergutung zu regeln ist.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs
Die zentral durch den Bund beschafften, nicht zugelassenen mAK werden zur Anwendung

bei einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 im Rahmen der vorhandenen Kapa-
zitaten allen behandelten Patientinnen und Pateinten kostenfrei zur Verfligung gestellt.
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Uber die medizinische Indikation entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt.

Mit dem Ziel, eine Anwendung von mAK bei in der gesetzlichen Krankenversicherung Ver-
sicherten trotz fehlender Zulassung zu ermoglichen, wird ein Anspruch auf eine Anwendung
von mAK normiert. Dieser besteht im Rahmen verfligbarer Kapazitaten und erfordert das
Vorliegen der medizinischen Indikation als Anwendungsvoraussetzung. Fir in der privaten
Krankenversicherung Versicherte bedarf es keiner gesonderten Rechtsgrundlage fiur die
Anwendung von mAK, da nach § 192 des Versicherungsvertragsgesetzes grundsatzlich ein
Kostenerstattungsanspruch fir medizinisch notwendige Heilbehandlungen besteht.

Um sicherzustellen, dass bei begrenzten Kapazitaten der zentral beschafften Arzneimittel
die Vergltung der Anwendung fir alle Patientinnen und Patienten einheitlich gestaltet wird,
und um Rechtssicherheit mit Blick auf die Finanzierung zu erreichen, ist eine Sonderrege-
lung fir die Vergutung der Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK
vorgesehen. Abweichend von den bestehenden Vergltungsregelungen wird damit eine ein-
heitliche pauschale Vergutung fur die Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung
der mAK unabhangig vom Ort der Leistungserbringung durch das BMG im Rahmen seiner
Verordnungsermachtigung festgelegt. Diese Verglutung kann durch die Vertragsparteien
auf Bundesebene (Deutsche Krankenhausgesellschaft, Kassenarztliche Bundesvereini-
gung, Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Verband der Privaten Krankenversiche-
rung) abweichend vereinbart werden. Die Vergltung gilt fir die Anwendung bei allen Pati-
entinnen und Patienten.

Abweichend von den Anspruchsvoraussetzungen des § 60 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch (SGB V) werden Krankenfahrten fiir in der gesetzlichen Krankenversicherung
Versicherte, die mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert sind, im Rahmen einer Behand-
lung mit mAK Ubernommen, sofern es sich nicht um eine aufsuchende Behandlung handelt.
Die privaten Krankenversicherungsunternehmen kénnen flr ihre Versicherten ebenfalls
Uber bereits bestehende Anspriiche in den individuellen Tarifbedingungen hinaus eine
Fahrkostenerstattung vorsehen.

AulRerdem wird eine Vergutung fur die den beauftragten Stellen (beliefernde Krankenhaus-
apotheken) entstehenden Kosten flr die Lagerung und die Verteilung der Arzneimittel an
weitere vom BMG beauftragte Stellen (empfangende Krankenhausapotheken) vorgesehen.

1l. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz des BMG zum Erlass dieser Verordnung folgt aus § 5 Absatz 2
Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a, ¢, d und f sowie Nummer 7 Buchstabe a des Infektions-
schutzgesetzes (IfSG). Nach § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a, ¢, d und f IfSG
ist das BMG im Rahmen der epidemischen Lage von nationaler Tragweite befugt, im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie ohne Zustimmung des Bun-
desrates MalBnahmen zur Sicherstellung der Versorgung u. a. mit Arzneimitteln, mit Lab-
ordiagnostik sowie mit Behaltnissen und Verpackungsmaterialien, die zur Herstellung und
zum Transport u. a. der Arzneimittel erforderlich sind, auch abweichend von den Vorschrif-
ten des SGB V zu treffen und Regelungen zur Lagerung, Verteilung und Abgabe solcher
Produkte durch den Bund, zur Verwendung dieser Produkte sowie zum Vertrieb, zur Ab-
gabe, Preisbildung und -gestaltung, Erstattung und Vergltung vorzusehen. Zudem ist das
BMG nach § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 Buchstabe a IfSG ermachtigt, ohne Zustimmung
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des Bundesrates, MaRhahmen zur Aufrechterhaltung der Gesundheitsversorgung in ambu-
lanten Praxen, Apotheken, Krankenhausern und anderen Gesundheitseinrichtungen in Ab-
weichung von bestehenden gesetzlichen Vorgaben vorzusehen. Dabei kann das BMG un-
tergesetzliche Richtlinien, Regelungen, Vereinbarungen und Beschlisse der Selbstverwal-
tungspartner nach dem SGB V und nach Gesetzen, auf die im SGB V Bezug genommen
wird, anpassen, erganzen oder aussetzen.

Ziel der Verordnung ist es, die mAK den Patientinnen und Patienten, die mit dem Corona-
virus SARS-CoV-2 infiziert sind, bei denen das Risiko flir einen schweren Krankheitsverlauf
besteht und die nach einer individuellen Abschatzung der behandelnden Arztin oder des
behandelnden Arztes von der Anwendung der mAK profitieren kénnten, kurzfristig zur Ver-
fugung zu stellen. Durch die Zurverfigungstellung der mAK soll vermieden werden, dass
es vermehrt zu schweren Krankheitsverlaufen kommt, die stationare Behandlungskapazi-
taten, insbesondere intensivmedizinische Behandlungskapazitaten binden, die dann fiir die
Behandlung anderer Patientinnen und Patienten mit akutem stationdrem, insbesondere in-
tensivmedizinischem Behandlungsbedarf, wie etwa im Fall eines Herzinfarkts oder Schlag-
anfalls, nicht mehr zur Verfligung stehen.

Da die mAK nicht fur den deutschen Markt zugelassen sind, setzt ihre Anwendung in der
gesetzlichen Krankenversicherung das Bestehen einer Anspruchsgrundlage voraus. Ohne
die Regelung einer Anspruchsgrundlage sowie spezieller Abrechnungsmaglichkeiten ist
nicht sicher zu erwarten, dass es zu einer Anwendung dieser Arzneimittel in dem Umfang
kommt, der erforderlich ist, um die Zahl schwerer Krankheitsverlaufe spurbar zu verringern.
Daher ist es erforderlich, Regelungen bezilglich der Abrechenbarkeit der hierfir erforderli-
chen Leistungen sowie des fir die Verglitung vorgesehenen Verfahrens zu treffen, damit
eine unabhangig vom Ort der Anwendung einheitliche pauschale Vergutung erfolgt. An-
dernfalls misste die Vergutung durch die Partner der Selbstverwaltung festgelegt werden.
Dies wuirde insbesondere dann zu unvertretbaren Zeitverlusten fihren, wenn im Fall der
Nichteinigung der Vertragspartner die Durchfiihrung eines Schiedsverfahrens erforderlich
wulrde. Zur Aufrechterhaltung der Gesundheitsversorgung in den Krankenhausern ist es
daher insbesondere vor dem Hintergrund der steigenden Infektionszahlen mit dem Corona-
virus SARS-CoV-2 erforderlich, in Bezug auf die Vergltung der im Zusammenhang mit der
Anwendung der mAK erforderlichen Leistungen von den bestehenden Regelungen der
Selbstverwaltungspartner abweichende Vergutungsregelungen vorzusehen.

Die festgelegte Vergltung gilt fir die Anwendung bei allen Patientinnen und Patienten. Da-
mit wird sichergestellt, dass bei begrenzten Kapazitaten der Arzneimittel die Vergutung der
Anwendung fur alle Patientinnen und Patienten einheitlich gestaltet wird und Rechtssicher-
heit mit Blick auf die Finanzierung erreicht werden kann.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen
Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.
VL. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Mit der Festlegung einer einheitlichen pauschalen Vergitung entfallt die Notwendigkeit,

dass diese im Verhandlungsweg vereinbart beziehungsweise im Konfliktfall festgelegt wer-
den muss.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit dem Leitprinzip der Bundesregierung zur nachhalti-
gen Entwicklung hinsichtlich Gesundheit, Lebensqualitat, sozialem Zusammenhalt und so-
zialer Verantwortung, gerade in Zeiten einer Pandemie.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Die Kosten fur die mAK sind bereits durch den Bund finanziert.

Fir die im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK erforderlichen Leistungen wird
eine Vergutung je Anwendung in Hohe von 450 Euro festgelegt. Wenn die bisher durch den
Bund beschafften Einheiten Anwendung finden, kénnen 186 000 Patientinnen und Patien-
ten behandelt werden. Dies wirde zu Ausgaben Uber alle Kostentrager in Héhe von rund
84 Millionen Euro fuhren. Davon entfielen rund 75 Millionen Euro auf die gesetzliche Kran-
kenversicherung, rund 6 Millionen Euro auf die privaten Krankenversicherungsunterneh-
men und rund 2,55 Millionen Euro auf Bund, Lander und Gemeinden (Bund: 750 000 Euro,
Lander und Gemeinden 1,8 Millionen Euro). Bei den Ausgaben handelt es sich um den
maximalen Gesamtbetrag fur die Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung der
mAK. Diesem ist zum einen gegenuberzustellen, dass auch ohne die Festlegung einer Ver-
gutung mittels Rechtsverordnung Ausgaben fiir die Kostentrager durch Kostenerstattung
entstehen wirden. Zum anderen sind dem Gesamtbetrag nicht quantifizierbare Minderaus-
gaben fir hochaufwandige und teure Behandlungen auf der Intensivstation gegentberzu-
stellen. Ein weiterer Aspekt ist die Moglichkeit der Vertragsparteien auf Bundesebene eine
von der festgelegten pauschalen Verglitung abweichende Vergltung zu vereinbaren.

Neben der Vergitung in Héhe von 450 Euro werden von den gesetzlichen Krankenversi-
cherungen Kosten flir notwendige Fahrten der Versicherten in der gesetzlichen Kranken-
versicherung zur Anwendung der mAK separat dbernommen. Hiervon umfasst sind nur
Fahrten mit eigenem Kraftfahrzeug, mit Krankenkraftwagen und mit Rettungstransportwa-
gen, da wegen der Infektionsgefahr, die von den zu behandelnden Personen ausgeht, die
vergleichsweise kostengtinstige Beférderung durch den 6ffentlichen Personennahverkehr,
durch Taxis oder durch Mietwagen ausscheidet. Die Fahrkosten pro Behandlungsfall vari-
ieren je nach genutztem Fahrzeug und je nach Region, in der die Beférderung stattfindet
aufgrund der unterschiedlichen kommunalen Vergutungsregelungen fir Krankentransporte
und Rettungsfahrten sehr stark. Zudem ist die Zahl der Fahrten nicht prazise zu prognosti-
zieren, da diese davon abhangt, ob die Anwendung der mAK in einer Behandlungseinrich-
tung oder als aufsuchende Behandlung in der Hauslichkeit des Leistungsberechtigten statt-
findet. Legt man die maximal mdgliche Zahl von 186 000 Anwendungen zugrunde, ergeben
sich bei einer Nutzung der drei genannten Beforderungsmittel (privates Kraftfahrzeug, Kran-
kenkraftwagen, Rettungstransportwagen) zu je einem Drittel Kosten in Hohe eines niedri-
gen zweistelligen Millionenbetrags.

Da die Arzneimittel kiihlkettenpflichtig sind, missen entsprechende Transportbedingungen
unter Verwendung von geeigneten Styroporboxen und Kuhlakkus o. &. eingehalten werden,
um die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewahrleisten zu kénnen. Der den vom
BMG beauftragten Stellen (beliefernde Krankenhausapotheken), die die Arzneimittel an
weitere vom BMG beauftragte Stellen (empfangende Krankenhausapotheken) weiterge-
ben, dafir entstehende finanzielle Aufwand belauft sich maximal auf rund 19 Millionen
Euro. Dieser Aufwand wird aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds finanziert. Flr
die Abgabe der Arzneimittel entsteht den beauftragten Stellen ebenfalls Aufwand in Héhe
von rund 7,4 Millionen Euro, die im Wege der Einzelabrechnung mit dem jeweils zustandi-
gen Kostentrager abgerechnet werden.

4. Erfullungsaufwand

Burgerinnen und Burger
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Den Burgerinnen und Blrgern entsteht kein Erflllungsaufwand.

Wirtschaft

Durch die Lagerung, die Verteilung und die Abgabe der mAK, fiir die Inanspruchnahme
eines Rechenzentrums zur jeweiligen Geltendmachung der Betrage gegenuber dem Bun-
desamt fir Soziale Sicherung (BAS) sowie fur die Aufbewahrung der mit der Abrechnung
in Zusammenhang stehenden Unterlagen entsteht den beliefernden nach § 2 Absatz 1 Me-
dizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) beauftragten Stel-
len (beliefernde oder empfangende Krankenhausapotheken) einmaliger Erfallungsauf-
wand, der durch die pauschalen Betrage nach § 4 abgedeckt werden soll.

Verwaltung

Fir das BAS entsteht einmaliger Erfullungsaufwand fur die Abwicklung der Zahlungen zwi-
schen BAS und den Rechenzentren sowie zur Bestimmung der Einzelheiten zum Verfahren
der Zahlungen aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds einschlief3lich der hierfir
erforderlichen Datenmeldungen in Héhe von rund 5 000 Euro.

5. Weitere Kosten

Fir die im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK erforderlichen Leistungen wird
eine Vergutung je Anwendung in Hohe von 450 Euro festgelegt. Wenn die bisher durch den
Bund beschafften Einheiten Anwendung finden, kénnen 186 000 Patientinnen und Patien-
ten behandelt werden. Flr die privaten Krankenversicherungsunternehmen wuirde dies zu
anteiligen Kosten in Héhe von rund 6 Millionen Euro flhren.

Zudem koénnen den privaten Krankenversicherungsunternehmen durch die Kostenerstat-
tung fur Krankenfahrten der Versicherten zur Anwendung der mAK zusétzliche Kosten in
nicht quantifizierbarer Hohe entstehen, soweit diese Leistung nicht bereits durch den jewei-
ligen Versicherungstarif abgedeckt ist.

Die Regelungen haben keine Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VII. Befristung; Evaluierung

Die Verordnung wird im Rahmen der epidemischen Lage von nationaler Tragweite erlas-
sen. Rechtsverordnungen, die das BMG im Rahmen der epidemischen Lage von nationaler
Tragweite erlasst, treten gemaR § 5 Absatz 4 IfSG mit der Aufhebung der Feststellung der
epidemischen Lage von nationaler Tragweite auller Kraft.

B. Besonderer Teil
Zu§1
In Absatz 1 wird zunachst klargestellt, dass die vom Bund beschafften mAK zur Anwendung

bei einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 allen behandelten Patientinnen und
Patienten kostenfrei zur Verfigung gestellt werden.
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Da es sich bei den vom Bund beschafften mAK um noch nicht zugelassene Arzneimittel
handelt, kdnnen diese in der gesetzlichen Krankenversicherung nicht in die Regelversor-
gung integriert werden. Vor diesem Hintergrund enthalt Absatz 2 fiir in der gesetzlichen
Krankenversicherung Versicherte einen Anspruch auf Anwendung von mAK bei Vorliegen
der medizinischen Indikation als Anwendungsvoraussetzung. Zum Kreis der Anspruchsbe-
rechtigten zahlen in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherte Patientinnen und
Patienten mit einem erhdhten Risiko fur einen schwerwiegenden oder tddlichen Verlauf und
einer diagnostizierten Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 — insbesondere Patien-
tinnen und Patienten, die noch nicht hospitalisiert sind. Klarstellend sind Nichtversicherte,
fur deren Gesundheitsversorgung eine andere Kostentragertragerschaft besteht, ebenfalls
aufgefuhrt. Dies kdnnen Nichtversicherte sein, soweit ihnen aufgrund von Rechtsvorschrif-
ten Leistungen entsprechend der gesetzlichen Krankenversicherung zustehen, sowie Per-
sonen, die Gesundheitsleistungen nach dem Asylbewerberleistungsgesetz erhalten.

Far die private Krankenversicherung bedarf es keiner gesonderten Rechtsgrundlage fur den
Leistungsanspruch einer Anwendung von mAK. In der privaten Krankenversicherung gilt
grundsatzlich nach § 192 des Versicherungsvertragsgesetzes ein Kostenerstattungsan-
spruch fur medizinisch notwendige Heilbehandlungen. Nach den Allgemeinen Versiche-
rungsbedingungen leistet die private Krankenversicherung auch fir Behandlungsmetho-
den, die im Rahmen der arztlichen Therapiefreiheit als individueller Heilversuch angewandt
werden, wenn keine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Behandlungsmethode zur Verfugung steht. Dies ist derzeit bei mit dem Coronavirus SARS-
CoV-2 infizierten Patientinnen und Patienten mit bestehenden Risikofaktoren fir einen
schweren Verlauf und Hospitalisierung der Fall.

Die Anwendung von mAK erfolgt fur alle Patientinnen und Patienten im Rahmen der be-
grenzten Kapazitaten, sofern nach Einschatzung der behandelnden Arztin oder des behan-
delnden Arztes die sich aus den vom Paul-Ehrlich-Institut veréffentlichten Informations-
schreiben ergebenden Anwendungsvoraussetzungen vorliegen. Diese werden bei Bedarf
angepasst und auf der Internetseite des PEI veroffentlicht. Die verantwortliche Arztin oder
der verantwortliche Arzt nimmt vor der Anwendung eine individuelle Nutzen-Risiko-Abwa-
gung vor und stellt auf diese Weise die medizinische Indikation sicher. Da die Anzahl der
zur Verflgung stehenden Dosen begrenzt ist, kann eine Anwendung nur im Rahmen der
vorhandenen Kapazitaten erfolgen.

Zu § 2

Die Arzneimittel werden der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt (iber vom
BMG beauftragte Stellen (beliefernde oder empfangende Krankenhausapotheken) kosten-
frei zur Verfigung gestellt. Die Anwendung erfolgt im Rahmen der arztlichen Therapiefrei-
heit unter der Verantwortung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes. Auf
Grund von Hinweisen auf eine verringerte bis fehlende Wirksamkeit einzelner mAK-Pro-
dukte bei Varianten des Coronavirus SARS-CoV-2 kann vor der Anwendung der mAK die
Durchfiihrung einer variantenspezifischen PCR-Testung sinnvoll sein. Die Anwendung
kann ambulant oder stationar im Krankenhaus oder auRerhalb des Krankenhauses (aufsu-
chende Behandlung) erfolgen. Es kann auch ein Einsatz in Pflegeeinrichtungen oder Ein-
richtungen der Eingliederungshilfe in Betracht kommen. Erfolgt die Anwendung auf3erhalb
des Krankenhauses kann sich der Leistungserbringer dabei auch Leistungen Dritter (zum
Beispiel Rettungsdienst) bedienen, an die er Teilleistungen delegiert.

Fir die Vergutung der gesamten Leistungserbringung im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von mAK gilt gemaR Absatz 1 Satz 1, abweichend von den bestehenden Vergltungs-
regelungen nach dem SGB V, dem Krankenhausfinanzierungsgesetz und dem Kranken-
hausentgeltgesetz, eine einheitliche pauschale Vergutung. Die Vergutung gilt fur jede Pati-
entin und jeden Patienten, bei der oder bei dem die mAK angewendet wurden (Absatz 1
Satz 2), unabhangig davon, wo die Anwendung der mAK erfolgt ist. Mit der einheitlich gel-
tenden Vergltung wird sichergestellt, dass bei begrenzten Kapazitaten der Arzneimittel die
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Vergltung der Anwendung fir alle Patientinnen und Patienten einheitlich gestaltet wird und
Rechtssicherheit mit Blick auf die Finanzierung erreicht werden kann.

Eine Anwendung der Geblihrenordnung fiir Arzte fir die Vergiitung dieser Leistungen ist
damit ausgeschlossen.

Mit Absatz 2 wird die Vergultung fiir jede Anwendung auf 450 Euro festgelegt. Die Vergi-
tung in Héhe von 450 Euro ergibt sich aus den fir die Anwendung erforderlichen Leistun-
gen, unter anderem den arztlichen Leistungen wie der Infusionsgabe und Nachbeobach-
tung, pflegerischen Leistungen, Leistungen Dritter, an die die verantwortliche Arztin bzw.
der verantwortliche Arzt Teilleistungen delegieren kann oder Aufwanden flr die Einhaltung
von HygienemalRnahmen. Mit der Vergutung sind mit Ausnahme der Leistungen nach § 3
und § 4 alle Leistungen abgegolten, die fur die Anwendung der mAK erforderlich sind.

Mit Absatz 3 wird den Vertragsparteien auf Bundesebene (Deutsche Krankenhausgesell-
schaft, Kassenarztliche Bundesvereinigung, Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
Verband der Privaten Krankenversicherung) die Moglichkeit gegeben, abweichend von der
Vergltung nach Absatz 2 eine einheitliche pauschale Vergitung der gesamten Leistungs-
erbringung im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK zu vereinbaren. Dies konnte
sich im Verlauf der Anwendung aus Erkenntnissen und Erfahrungswerten in der Versor-
gungspraxis ergeben. Dabei kdnnen auch gestaffelte Vergltungen vereinbart werden fur
die Falle, in denen z. B. bei einem lokalen Ausbruchsgeschehen mehrere Patientinnen und
Patienten zeitgleich behandelt werden (Satz 3). Fir den Fall, dass eine der Vertragspar-
teien ihr Interesse flr die Vereinbarung einer abweichenden Vergitung bekundet und die
anderen Vertragsparteien zur Aufnahme der Verhandlungen auffordert, sind die Verhand-
lungen unverziglich aufzunehmen (Satz 4). Kénnen sich die Vertragsparteien Uber die
Hoéhe einer Vergltung nicht einigen, kann gemal Satz 5 das sektorenlbergreifende
Schiedsgremium auf Bundesebene nach § 89a Absatz 2 SGB V auf Antrag einer der Ver-
tragsparteien angerufen werden. Das sektorentbergreifende Schiedsgremium auf Bundes-
ebene legt die Vergitung im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversiche-
rung fest. Das Schiedsgremium entscheidet innerhalb von sechs Wochen Uber die Hohe
der Vergiitung. Im Ubrigen richtet sich das Verfahren des Schiedsgremiums nach § 89a
Absatz 3 ff. SGB V.

Sobald sich die Vertragsparteien auf eine Verglitung im Rahmen einer Vereinbarung geei-
nigt haben, oder das Schiedsgremium die Vergitung festgesetzt hat, gilt diese und ersetzt
die in Absatz 2 festgelegte Vergitung. Eine riickwirkende Gliltigkeit der vereinbarten oder
festgesetzten Vergiltung ist ausgeschlossen und damit fir die Vergltung erbrachter Leis-
tungen vor Wirksamwerden der Vereinbarung bzw. Festsetzung durch das Schiedsgre-
mium nicht maRgeblich (Satz 2).

Gemal Absatz 4 Satz 1 rechnet der Leistungserbringer, der die Anwendung mit der Pati-
entin oder dem Patienten terminiert, die Leistungserbringung koordiniert und die Anwen-
dung verantwortet, die Vergutung nach Absatz 2 oder Absatz 3 ab. Die Abrechnung erfolgt
bei in der gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten in Abhangigkeit vom Leistungs-
erbringer unter Nutzung der Abrechnungsverfahren nach § 295 oder § 301 SGB V zu Las-
ten der jeweiligen Krankenkasse und bei in der privaten Krankenversicherung Versicherten
sowie bei weiteren Selbstzahlern im Rahmen einer Rechnungsstellung gegeniber der Pa-
tientin oder dem Patienten (Satz 2). Bei Personen, die nicht in der gesetzlichen Kranken-
versicherung versichert sind und die nach § 1 Absatz 2 einen Leistungsanspruch gegen
ihren Kostentrager haben, ist gegenuber dem Kostentrager abzurechnen, sofern nicht fur
diesen Personenkreis eine Abrechnung Uber die jeweils zustandige Krankenkasse vorge-
sehen ist (Satz 3). (Teil-)Leistungen kénnen durch den verantwortlichen Arzt an Hilfsperso-
nal delegiert oder an Dritte (zum Beispiel Rettungsdienst) Ubertragen werden. Die Vergl-
tung kann im Innenverhaltnis der Beteiligten erfolgen.
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Soweit mAK bereits im Rahmen individueller Heilversuche angewendet worden sind, und
die Kosten hierfiir nach § 2 Absatz 1a SGB V von der Krankenkasse ibernommen worden
sind, ist eine Abrechnung der Vergtitung nach Absatz 2 nicht méglich. In diesen Fallen gilt
die im Rahmen der Kostenubernahme vereinbarte Vergutung. Andernfalls wurde die glei-
che Leistung doppelt vergitet, was mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot nicht vereinbar ware.

Da die Vergutung unabhangig vom Ort der Leistungserbringung gilt, ist sie auch dann an-
zuwenden, wenn eine Patientin oder ein Patient vollstationar ausschlief3lich zur Anwendung
der mAK aufgenommen wird.

Soweit eine Vertragsarztin oder ein Vertragsarzt eine mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
infizierte Patientin oder einen mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Patienten, bei
der oder dem das Risiko fur einen schweren Verlauf besteht, Uber die Mdglichkeit einer
Anwendung der mAK informiert und sie auf Wunsch an ein entsprechendes Krankenhaus
vermittelt, fallt dies unter die vertragsarztliche Versorgung und kann als arztliche Leistung
des einheitlichen Bewertungsmalstabs fiir arztliche Leistungen abgerechnet werden. Fir
die entsprechenden Leistungen im Rahmen der privatarztlichen Behandlung kann die Ge-
bihrenordnung fiir Arzte angewendet werden. Vertragséarztinnen und Vertragsarzte erhal-
ten alle arztlichen Leistungen, die im Zusammenhang mit einer Infektion mit dem Corona-
virus SARS-CoV-2 erforderlich sind, in voller Hohe vergutet. Diese Regelung gilt bis Ende
des Jahres 2021 und wurde zwischen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen so vereinbart. Voraussetzung ist, dass die Ver-
tragsarztin oder der Vertragsarzt die Leistungen entsprechend dokumentieren.

Zu§3

Die Krankenkassen werden verpflichtet, die Kosten fir arztlich verordnete Fahrten von Ver-
sicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung zur ambulanten, teilstationaren oder
vollstationaren Anwendung der mAK mit Gber den Bund zentral beschafften nicht zugelas-
senen MAK zu tUbernehmen. Fir Fahrten mit dem privaten Kraftfahrzeug ist eine arztliche
Verordnung nicht erforderlich. Fir die arztliche Verordnung von Krankenbeférderungsleis-
tungen nach dieser Verordnung kénnen die in der Regelversorgung vereinbarten Vordrucke
verwendet werden.

Als Empfanger der Anwendung der mAK kommen ausschlieRlich mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 infizierte Personen in Betracht. Zur Vermeidung einer Ubertragung der Krank-
heit durch die betroffenen Personen ist die Benutzung des 6ffentlichen Personennahver-
kehrs sowie von Taxis und Mietwagen ausgeschlossen und auf entsprechende Kranken-
transportfahrzeuge, Rettungswagen oder private Kraftfahrzeuge zuriickzugreifen. Die Aus-
wahl des Beférderungsmittels hat nach der zwingenden medizinischen Notwendigkeit im
Einzelfall unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu erfolgen. Fiir Personen, die
nicht in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind und die nach § 1 Absatz 2
einen Leistungsanspruch gegen ihren Kostentréger haben sind arztlich verordnete Fahrten
im Rahmen einer Anwendung der mAK ebenfalls zu Ubernehmen. Es wird daher klarge-
stellt, dass die Regelungen zu Fahrkosten flr diese Kostentrager entsprechend gelten.

Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung, deren Fahrkosten nach Absatz 1 von
den Krankenkassen Ubernommen werden, haben eine Eigenbeteiligung zu leisten, die in
ihrer Hohe der gesetzlichen Zuzahlung nach § 61 Satz 1 SGB V entspricht. Die Hohe der
Eigenbeteiligung berechnet sich aus dem Gesamtbetrag fir Hin- und Rickfahrt. Die Eigen-
beteiligung ist an die jeweilige Beférderungsstelle zu entrichten. In Fallen, in denen die Be-
forderung durch einen Rettungswagen oder mittels eines privaten Kraftfahrzeugs durchge-
fuhrt wird, haben die Krankenkassen die Eigenbeteiligung in H6he des sich aus Absatz 2
Satz 1 ergebenden Betrages von der beférderten Person einzuziehen. Die Abrechnung mit
den Leistungserbringern flr Krankentransportleistungen erfolgt entsprechend § 302 Ab-
satz 1 SGB V und der Regelungen der gemaly § 302 Absatz 2 Satz 1 SGB V erlassenen
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Richtlinie des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nach den etablierten Abrech-
nungsverfahren flir Krankenbeférderungsleistungen.

Soweit mAK bereits im Rahmen individueller Heilversuche angewendet worden sind, und
die damit in Zusammenhang stehenden Fahrkosten bereits nach § 60 SGB V von der Kran-
kenkasse ibernommen worden sind, scheidet eine Ubernahme der Fahrkosten nach Ab-
satz 1 aus. Anderenfalls wiirde die gleiche Leistung doppelt verglitet werden, was mit dem
Wirtschaftlichkeitsgebot nicht vereinbar ware.

Viele private Krankenversicherungstarife beinhalten bereits eine Kostenerstattung medizi-
nisch notwendiger Krankenfahrten. In Erganzung hierzu sieht Absatz 4 die Moglichkeit fur
private Krankenversicherungsunternehmen vor, ihren Versicherten die entstandenen Fahr-
kosten im Rahmen einer Anwendung der mAK regelhaft zu erstatten, auch wenn diese nicht
Bestandteil des jeweiligen Krankenversicherungstarifs sein sollten. Das Nahere hierzu le-
gen die Versicherungsunternehmen im Rahmen ihrer Vertragsautonomie selbst fest. Mit
dieser Mdglichkeit zur Kostenerstattung wird gewahrleistet, dass andernfalls bestehende
Infektionsgefahren auch bei in der privaten Krankenversicherung versicherten Infizierten
durch bspw. die Nutzung des 6ffentlichen Personennahverkehrs sowie von Taxis und Miet-
wagen in diesem Behandlungskontext weitestgehend reduziert werden kénnen.

Zu § 4

Die Verteilung der Arzneimittel erfolgt auf der Grundlage eines etablierten Verteilkonzeptes
von einer zentralen Stelle an ausgewahlte, vom BMG beauftragte Stellen (Apotheken von
Universitatskliniken und Behandlungszentren des Standigen Arbeitskreises der Kompe-
tenz- und Behandlungszentren fur Krankheiten durch hochpathogene Erreger). Von einer
dieser beauftragten Stellen (beliefernde Krankenhausapotheken) werden weitere Kranken-
hausapotheken, die wiederum auch vom BMG beauftragt wurden, versorgt (empfangende
Krankenhausapotheken), sodass diese Arzneimittel mdglichst gleichmafig in der Versor-
gung, auch in der Flache, und kurzfristig den Arztinnen und Arzten zur Anwendung bei mit
dem Coronavirus SARS-CoV-2 infizierten Patientinnen und Patienten zur Verfligung stehen
kénnen.

Die vom BMG mit der Lagerung, Verteilung und Abgabe beauftragten Krankenhausapothe-
ken handeln als beauftragte Stellen des BMG nach § 2 Absatz 1 MedBVSV. Fir die beauf-
tragten Stellen gelten nach § 3 Absatz 1 MedBVSV weder die §§ 43 oder 47 noch § 21
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes.

Da die Arzneimittel kiihlkettenpflichtig sind, miissen entsprechende Transportbedingungen
unter Verwendung von geeigneten Styroporboxen und Kiihlakkus o. a. eingehalten werden,
um die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewahrleisten zu kdnnen.

Den beliefernden Krankenhausapotheken, die die Arzneimittel an empfangende Kranken-
hausapotheken weitergeben, entsteht ein finanzieller Aufwand, der pauschal in H6he von
100 Euro je Lieferung vergltet wird (Absatz 1), den sie in Form einer Sammelrechnung tber
ein Rechenzentrum mit dem BAS abrechnen kénnen; Kostentrager ist die Liquiditatsreserve
des Gesundheitsfonds. Bei der Aufwandspauschale von 100 Euro handelt es sich um einen
Bruttobetrag. Uber die erbrachte Lieferung ist ein Nachweis zu erstellen, aus dem sich das
Lieferdatum und die Anschrift der empfangenden Krankenhausapotheke ergibt.

Den beliefernden oder empfangenden Krankenhausapotheken, die Arzneimittel zur Anwen-
dung abgeben bzw. bis dahin ebenfalls zum Zweck der Abgabe lagern, entsteht je abgege-
bener Einheit ein finanzieller Aufwand, der pauschal in H6he von 40 Euro vergltet wird.
Uber die Abgabe ist ein Nachweis durch die beliefernde oder empfangende Krankenhaus-
apotheke zu erstellen, der das Abgabedatum und die Anschrift des Leistungserbringers
nach § 2 Absatz 4 Satz 1 enthalt. Die Verguitung fir die Abgabe ist zusatzlich zur Vergitung



-18 -

nach § 2 Absatz 1 gegenliber dem Kostentrdger von dem Leistungserbringer nach § 2 Ab-
satz 4 Satz 1 abzurechnen. Der jeweilige Kostentrager ergibt sich aus § 2 Absatz 4 Satz 2
und 3. Eine Vergutung erfolgt nicht, wenn die Abgabe innerhalb desselben Krankenhauses
erfolgt (Absatz 2).

Absatz 3 regelt die Abrechnung der erbrachten Lieferungen durch den Trager der beliefern-
den Krankenhausapotheke. Dieser hat monatlich eine Abrechnung zu erstellen, aus der
sich die Gesamtzahl der erbrachten Lieferungen ergibt. Diese einfache Abrechnung ist tGiber
ein Rechenzentrum im Sinne des § 300 Absatz 2 Satz 1 SGB V zu Ubermitteln.

Absatz 4 regelt die Frist flr die rechnungsbegriindenden Unterlagen der Trager der Kran-
kenhduser sowie die an die Rechenzentren Ubermittelten Angaben, die bis zum 31. Dezem-
ber 2024 aufzubewahren sind.

Zu§>s

Absatz 1 bestimmt das Verfahren, mit dem den Rechenzentren die fir die Abrechnung nach
§ 4 Absatz 3 bendtigten Mittel aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds erstattet
werden.

Die Rechenzentren melden nach Absatz 1 Satz 1 quartalsweise die jeweiligen Betrage, die
fur einen Abrechnungszeitraum von den beauftragten Stellen (beliefernde Krankenhaus-
apotheken) in ihrem Zustandigkeitsbereich fur die Lagerung und Verteilung von mAK nach
§ 4 Absatz 1 in Rechnung gestellt wurden und abgerechnet werden sollen an das BAS.

Rechnerische und sachliche Fehler in der Mittelanforderung sind in der nachsten Daten-
meldung durch die Rechenzentren zu korrigieren.

Nach Absatz 1 Satz 3 Uberweist das BAS auf Grundlage der Meldungen nach Satz 1 den
jeweiligen Gesamtbetrag an die Rechenzentren. Die Rechenzentren leiten den erhaltenen
Betrag an die beauftragten Stellen weiter.

Nach Absatz 2 erhalt das BAS die Befugnis, das Nahere zum Verfahren der Ubermittlung
und Zahlung nach Absatz 1 Satz 1 bis 3 zu regeln. Im Rahmen dieser Befugnis kann es
unter anderem die Melde- und Uberweisungszeitpunkte unter Beriicksichtigung der Aufga-
ben der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds festlegen.

Die Regelung in Absatz 3 dient dazu, Transparenz hinsichtlich der Auszahlungen durch das
BAS an die Rechenzentren zu erhalten, um die Auswirkungen auf die Liquiditatssituation
des Gesundheitsfonds beurteilen zu kdnnen.

Zu §6

Die Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2021 in Kraft. Das rlickwirkende Inkrafttre-
ten ist erforderlich, damit die festgelegte Vergtitung auch fiir bereits erfolgte Anwendungen
der mAK Anwendung finden kann. Es ist nicht auszuschliel3en, dass Leistungserbringer
bereits vor dem Inkrafttreten der Rechtsverordnung Einheiten aus den seit Januar 2021
kostenfrei zur Verfiigung stehenden mAK zur Anwendung gebracht haben. Soweit die Kos-
ten hierflr noch nicht von der Krankenkasse tubernommen worden sind oder eine Kosten-
Uubernahmeerklarung der Krankenkasse vorliegt, sind die Leistungserbringer auf eigene
Kosten in Vorleistung getreten. Um flr die Verglitung der insoweit erbrachten Leistungen
die erforderliche Rechtsgrundlage zu schaffen, soll die Verordnung rickwirkend zum 1. Ja-
nuar 2021 in Kraft treten. Fur den Fall, dass fur einzelne Anwendungen tatsachlich eine
Kostenlibernahme im Einzelfall beantragt und genehmigt worden ist, gilt diese, so dass eine
doppelte Abrechnung und Vergutung auf Grund des Wirtschaftlichkeitsgebots ausgeschlos-
sen ist. Entsprechendes gilt fur die in diesem Zusammenhang Ubernommenen Fahrkosten.
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