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Allgemeiner Teil

Die Bundesregierung hat zur Sicherstellung der Versorgung bestimmter Risikogruppen,
die mit SARS-CoV-2 infiziert sind, die zentrale Beschaffung von nicht zugelassenen,
monoklonalen antikorperhaltigen Arzneimitteln (mAK) beschlossen. Damit soll
grundsatzlich eine Anwendung nach individueller Nutzen-Risiko-Einschatzung durch die
behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt in Deutschland ermoglicht werden, um
der Entwicklung schwerer COVID-19-Verlaufe und Hospitalisierung entgegenzuwirken.

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf werden eine Sonderregelung fir die Vergu-
tung der Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung der mAK, die Anspruchs-
voraussetzungen fur die Kostentibernahme von Krankenfahrten fur gesetzlich Kranken-
versicherte, die Vergitung der vom BMG beauftragten Stellen (Krankenhausapotheken)
fur die Lagerung und die Verteilung der Arzneimittel sowie eine Vergitung des
DiaPat-CoV-50-Urintest geregelt.

Die Krankenh&duser unterstitzen das gesundheitspolitische Ziel, als einen weiteren
Baustein zur Bewaltigung der COVID-19-Pandemie, die zentral durch den Bund
beschafften mAK zeitnah fir die Versorgung der betroffenen Patientinnen und
Patienten zur Verfugung zu stellen. Die Krankenh&user begruf3en ausdricklich, dass
mit dem vorliegenden Referentenentwurf der pandemischen Ausnahmesituation
Rechnung getragen wird und eine burokratiearme Sonderregelung auf3erhalb der
Regelversorgung und Regelfinanzierung geschaffen wird.

Die fur alle Kostentrager einheitlich geregelte Kostentragung der Anwendung fur die
vom Bund beschafften Arzneimittel ist vor dem Hintergrund der aktuellen pandemischen
Lage und einem kurzfristigen, gleichberechtigten Zugang fur alle betroffenen
Patientinnen und Patienten zu dieser Therapieform, nachvollziehbar. Auch die
einheitliche, pauschale Vergutung der Leistungserbringer - unabhangig vom Ort der
Leistungserbringung - kann zu einem zeitnahen Zugang zu dieser neuen Therapieopti-
on beitragen. Da die Anwendung und die Vergutung unabhéngig vom Ort der Leis-
tungserbringung ist, kann die Therapieoption sowohl von den Krankenh&ausern als auch
dort, wo es sinnvoll ist, von niedergelassenen Arzten genutzt werden. In diesem Sinne
stellt die Sonderregelung eine einheitliche, sektorenunabhangige Losung dar. Dabei ist
zu beachten, dass die Anwendung auf3erhalb der Regelversorgung nur auf freiwilliger
Basis erfolgen kann. Zudem ist trotz des eher ambulanten Charakters einer Infusions-
therapie bei ansonsten symptomarmen Patientinnen und Patienten aufgrund der hohen
Anforderungen an die Einzelfallentscheidung und die hygienischen Anforderungen zu
erwarten, dass die Behandlung uberwiegend von Krankenhdausern im stationaren
Setting erbracht werden kann. Die Hohe der Vergitung muss daher den Organisations-
und Kostenstrukturen im Krankenhaus Rechnung tragen.

Die Stellungnahmen der Krankenhauser zu den besonders relevanten Regelungen sind
dem folgenden Besonderen Teil zu entnehmen.
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Besonderer Teil

Zu 81 - Anwendung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikérpern

In 8 1 Abs. 1 MAK-VO wird darauf hingewiesen, dass der behandelnde Arzt Gber die
medizinische Indikation entscheidet. Die Aussage ist grundséatzlich richtig, da es sich
um einen individuellen Heilversuch handelt. Problematisch ist allerdings, dass der Arzt
als Voraussetzung fir die Anwendung der mAK die vom BMG geforderte und beim PEI
veroffentlichte Verpflichtungserklarung abgeben muss, die monoklonalen antikdrperhal-
tigen Arzneimittel ausschlielich nur bei COVID-19-Patienten entsprechend der
Indikation und Dosierung, die in den beigeflgten Informationsblattern genannt wird,
einzusetzen. Der Verpflichtungserklarung selbst sind jedoch keine Informationsblatter
beigefugt.

Mogliche Indikationen fir die Anwendung der Arzneimittel mit monoklonalen
Antikdrpern werden dagegen in verschiedenen Dokumenten genannt:

e Informationen des PEI fir Angehorige der medizinischen Fachkreise (zu
Bamlanivimab bzw. zu Casirivimab in Kombination mit Imdevimab)

e Hinweise des STAKOB zu Erkennung, Diagnostik und Therapie von Patienten
mit COVID-19

e Medikamentdse Therapie bei COVID-19 mit Bewertung durch die Fachgruppe
COVRIIN am Robert-Koch-Institut

e AWMF: Neue Arzneimittel zur Therapie der leichten bis moderaten COVID-19-
Erkrankung

Die genannten Indikationen unterscheiden sich jedoch in den genannten Dokumenten.
Daher muss in der Verpflichtungserklarung ein eindeutiger Bezug zu den Dokumenten
hergestellt werden, die seitens des BMG gemeint sind (genauer Name des Dokumentes
mit Datum).

Anderungsvorschlag
In der beim PEI vero6ffentlichten Verpflichtungserklarung muss ein eindeutiger Bezug zu

den fur die Indikationsstellung und Dosierung maf3geblichen Dokumenten hergestellt
werden.
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ZuU 8§ 2 - Verqutung der Leistungen im Zusammenhang mit der Anwendung von
monoklonalen Antikdrpern

Die fur die Leistungserbringer gem. 8 2 Abs. 1 MAK-VO je Fall vorgesehene Vergitung
in H6he von pauschal 450 Euro fiur die Anwendung der mAK ist nach derzeitigem
Kenntnisstand auch fur die Anwendung im stationaren Setting angemessen. Die
Behandlung von COVID-19-positiven Patientinnen und Patienten mit mAK muss unter
geeigneten hygienischen Bedingungen erfolgen. Daher ist davon auszugehen, dass
diese Behandlungen im Krankenhaus auch bei ansonsten nicht stationar behandlungs-
bedurftigen Patientinnen und Patienten im stationaren Setting, z. B. auf Isolierstationen
erfolgen werden. In diesem Zusammenhang ist als positiv hervorzuheben, dass auf
Grund der vorgesehenen Sonderregelung aul3erhalb der Regelfinanzierung auch bei
einer stationaren Durchflihrung und Abrechnung keine Fehlbelegung unterstellt werden
kann. Es ist dennoch erforderlich, dass in der Begrindung seitens des BMG klargestellt
wird, dass bei dieser Sonderregelung fur eine Anwendung der mAK aul3erhalb der
Regelversorgung auch die ublichen Prifmechanismen der Regelversorgung und der
Regelfinanzierung nicht zum Tragen kommen. Mit der Vergutungshohe von 450 Euro
wird nach aktueller Einschatzung sowohl der erforderlichen Behandlungs- und
Uberwachungsdauer als auch den Kostenstrukturen der Krankenh&user Rechnung
getragen. Vor allem wird aber durch die Festlegung der Vergiutungshéhe in der
Rechtsverordnung gewahrleistet, dass die Anwendung der mAK ohne weitere
Verzogerungen durch Preisverhandlungen oder Schiedsverfahren erfolgen kann.

Die vorgesehene Moglichkeit fir die Vertragsparteien auf Bundesebene, die pauschale
Vergitung anzupassen, erscheint fachlich auf Grund des Mangels an Erfahrung in der
Anwendungspraxis nachvollziehbar. Es ist nicht auszuschlielen, dass eine
Tagesbehandlung auf einer Isolierstation mit dem festgesetzten Betrag nicht kosten-
deckend refinanziert wird oder ob anderweitige Folgekosten entstehen kdnnen, die mit
der Pauschale noch nicht beriicksichtigt werden. Andererseits fuhrt diese Regelung zu
einer unnotigen Verunsicherung, welche nicht forderlich fur die Akzeptanz dieser neuen
Behandlungsoption ist, zumal eine Verhandlungs-/Schiedsstellenlosung vor dem
Hintergrund der gebotenen Kurzfristigkeit fir die Anwendung und der begrenzt
bereitgestellten mAK vermutlich nicht zum Tragen kommen wird.

In Abs. 3 wird geregelt, dass mit der Pauschale alle fiir die Anwendung erforderlichen
Leistungen mit Ausnahme der Leistungen nach § 3 (Fahrkosten) und § 4 (Vergitung
der beauftragten Krankenhausapotheken) vergutet werden. An dieser Stelle sollte zur
Vermeidung von Fehlinterpretationen auch 8 6 (Vergutung eines DiaPat-CoV-50-
Urintests) genannt werden, da der Test nicht mit der Pauschale abgegolten ist.

Anderungsvorschlag

Die Madglichkeit zur Anpassung der Vergutung auf dem Verhandlungswege durch die
Vertragsparteien auf Bundesebene ist zu streichen. Sofern eine Nachsteuerung der
Vergutungsregelung erforderlich werden sollte, hat dies unter Bertcksichtigung der
versorgungspolitischen Ziele per Rechtsverordnung zu erfolgen.
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In der Begrindung ist seitens des BMG klarzustellen, dass die ublichen Pruf-
mechanismen der Regelversorgung bzw. der Regelfinanzierung bei dieser Sonder-
regelung nicht zum Tragen kommen.

Es ist klarzustellen, dass auch der Test nach 8 6 nicht mit der Pauschale nach 8 2
abgegolten ist.

ZuU 8§ 3 - Fahrkostenerstattung

Die Notwendigkeit der Regelung zur Kostenerstattung fur arztlich verordnete Fahrten im
Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikoérpern
sowie die diesbezugliche Umsetzung im Referentenentwurf ist nachvollziehbar.
Lediglich im einleitenden Satz der Begrindung zu 8 3, dass es sich um Fahrten ,zur
ambulanten, teilstationdren oder stationaren Behandlung handelt® sollte Fehlinterpreta-
tionen durch eine konsistente Verwendung der Begriffe ,teilstation&r” und ,vollstationar”
vorgebeugt werden.

Anderungsvorschlag
Die einleitende Formulierung in der Begriindung zu 8 3 ist so zu fassen, dass es sich

um Fahrten ,zur ambulanten, teilstationaren oder vollstationaren Behandlung® handeln
kann.

ZuU 8§ 4 - Verquitung der beauftragten Stellen nach § 2 Absatz 1 MedBVSV fir die
Lagerung und die Verteilung und Abrechnung

Die Krankenh&auser begrufRen ausdrucklich, dass mit der Verordnung auch eine
Vergutung fir den Aufwand der vom BMG beauftragten Stellen (Krankenhaus-
apotheken) geregelt wird. Auch ist nachvollziehbar, dass die Abrechnung dieser
Vergutung Uber das jeweilige Rechenzentrum im Sinne von § 300 Absatz 2 Satz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch erfolgen soll. Allerdings sind die Krankenhaus-
apotheken nicht an die elektronische Abrechnung mit den Rechenzentren ange-
schlossen, so dass eine Rechnungsstellung auf elektronischem Wege bzw. auf
Grundlage des § 300-Verfahrens faktisch nicht mdglich ist. Daher sollte zumindest in
der Begrundung klargestellt werden, dass die Rechnungstellung formlos erfolgen kann.
Zudem ist zu erwarten, dass die Rechenzentren fir ihre Dienstleistung von den
Krankenhausern Gebuhren erheben werden. Daher sollte der Verordnungsgeber hierftr
einen angemessenen Betrag festsetzen und die Aufwandserstattung der Kranken-
hauser entsprechend erhéhen.

In 8 4 Abs. 2 wird die Vergutung der abgebenden Krankenhausapotheke in H6he von
20 Euro je abgegebener Einheit geregelt. Gemald Satz 2 ist die Vergitung nach
Absatz 1 ist zusatzlich zu der Abrechnung nach § 2 geltend zu machen und an den
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Trager des Krankenhauses der beliefernden Krankenhausapotheke zu zahlen. In Ab-
satz 1 wird allerdings die Erstattung fur die Belieferung weiterer Krankenhausapotheken
geregelt, so dass an dieser Stelle vermutlich auf Satz 1 verwiesen werden sollte.

Anderungsvorschlag
Es ist klarzustellen, dass die Rechnungstellung gegeniber den Rechenzentren formlos
erfolgen kann. Zudem sollte fur die Dienstleistung der Rechenzentren ein ange-

messener Betrag festgesetzt und die Aufwandserstattung der Krankenhauser
entsprechend erhdht werden.

Zu 8§ 6 - Durchfihrung und Verqutung eines DiaPat-CoV-50-Urintests

Inwieweit der CoV-50-Urintest im Rahmen der Stellung einer medizinischen Indikation
fur die Anwendung der mAK sinnvoll sein kann, bleibt der arztlichen Entscheidung im
Einzelfall Gberlassen. Unabhangig davon ist es fur die Krankenh&user entscheidend,
dass auch diese Untersuchung unabhéngig vom Ort der Erbringung durchgefuhrt und
abweichend von den bestehenden Vergitungsregelungen abgerechnet werden kann.
Nur so ist gewahrleistet, dass der Test auch bei der Indikationsstellung in einem
stationdren Setting eingesetzt werden kann.

Hochst problematisch ist allerdings, dass in der Begrindung zu 8 6 angemerkt wird,
dass der Einsatz des Tests dem Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 SGB V unterliegt.
Dies ist zum einen nicht konsistent mit der unter Punkt ,D. Haushaltsausgaben ohne
Erfullungsaufwand” aufgefihrten Annahme, ,dass der Test nicht in jedem Fall vor einer
Anwendung von mAK zweckmaf3ig und wirtschaftlich ist* und somit ,die Gesamtaus-
gaben der Testungen fur die gesetzliche Krankenversicherung nicht quantifizierbar”
sind. Vor allem aber liegen fir dieses innovative Testverfahren noch keine belastbaren
Erfahrungen oder Daten zur medizinischen Notwendigkeit vor, so dass die
Vergutung von den Krankenkassen mit dem Vorwand des Wirtschaftlichkeitsgebotes im
Nachhinein verweigert wird. Angesichts des relativ hohen Kostenrisikos von 900 Euro
wird eine Anwendung des Tests als Unterstlitzung der Indikationsstellung keine
Akzeptanz finden.

Anderungsvorschlag
Im Verordnungstext oder zumindest in der Begrindung ist klarzustellen, dass der

Einsatz des Tests im Rahmen dieser Sonderregelung nicht dem Wirtschaftlichkeits-
gebot des § 12 SGB V unterliegt.
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ZuU 8 7 - Inkrafttreten

Das rickwirkende Inkrafttreten der Verordnung zum 1. Januar 2021 wird ausdrticklich
begruft. Damit wird sichergestellt, dass die festgelegte Vergitung auch fur bereits
erfolgte  Anwendungen der mAK vor dem Inkrafttreten der Rechtsverordnung
Anwendung finden kann.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

Weiterer Handlungsbedarf

Uber die benannten Vergitungsthemen hinaus, ist fir die Anwendung der
monoklonanen Antikorper noch zu klaren, inwieweit die geplante Veroffentlichung von
personenbezogenen Daten auf der Liste der Krankenhauser, die an der Versorgung mit
monoklonalen Antikérpern teilnehmen wuirden, durch die datenschutzrechtlichen
Vorgaben gedeckt sind. Zudem ware eine Klarung hilfreich, wie mit von Krankenhau-
sern angeforderten Dosen monoklonaler Antikérper zu verfahren ist, wenn diese nicht
wie geplant den Patientinnen und Patienten verabreicht werden kénnen.



