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Referentenentwurf

Bundesministerium fir Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Schutzmasken zur Vermeidung einer In-
fektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2

(Coronavirus-Schutzmasken-Verordnung — SchutzmV)

A. Problem und Ziel

Gemafl § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ und Nummer 2, Satz 5, 7, 9 bis 12
des Funftes Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in der Fassung des Dritten Gesetzes zum
Schutz der Bevdlkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18.
November 2020 (BGBI. | S. 2397) wird das Bundesministerium flir Gesundheit ermachtigt,
sofern der Deutsche Bundestag nach 8 5 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes
(IfSG) eine epidemischen Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass sowohl Versicherte der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) als auch Personen, die nicht in der GKV versi-
chert sind, Anspruch auf bestimmte Schutzmasken haben, wenn sie zu einer in der Rechts-
verordnung festzulegenden Risikogruppe mit einem signifikant erhdhten Risiko fur einen
schweren oder tddlichen Krankheitsverlauf nach einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 gehoren. In der Rechtsverordnung kann eine Zuzahlung des anspruchsbe-
rechtigten Personenkreises vorgesehen werden. Soweit die Aufwendungen fur die Schutz-
masken aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds finanziert werden, sind diese aus
Bundesmitteln zu erstatten.

Ziel ist es, das Risiko einer Ansteckung mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 fiir besonders
vulnerable Personengruppen — insbesondere vor dem Hintergrund des weiterhin dynami-
schen Infektionsgeschehens — mittels der Verwendung von Schutzmasken zu reduzieren.

B. Losung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat auf Bitte des BMG eine Stellungnahme zur
Definition der COVID-19-Risikogruppen mit einem signifikant erhéhten Risiko fiir einen
schweren oder todlichen Krankheitsverlauf nach einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 abgegeben. Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung und nicht ge-
setzlich Versicherte, die zu einer vom G-BA beschriebenen Risikogruppe gehoren, haben
einen Anspruch auf 15 partikelfiltrierende Halbmasken. Die Abgabe der Masken erfolgt in
Apotheken. Um die Abgabe bereits im Dezember 2020 aufnehmen zu kénnen, erhalten die
Anspruchsberechtigten die ersten drei Masken in einem vereinfachten Verfahren nach Vor-
lage des Personalausweises oder nach nachvollziehbarer Darlegung des Anspruchs durch
Eigenauskunft. Fir die Abgabe der weiteren 12 Masken haben die Versicherten ab Januar
2021 ihre Anspruchsberechtigung durch die Vorlage einer Bescheinigung ihrer Kranken-
kasse oder ihres privaten Krankenversicherungsunternehmens nachzuweisen. Der Erstat-
tungspreis fur jede Maske betragt sechs Euro einschliel3lich aller Zuschlage und inklusive
der jeweils geltenden Mehrwertsteuer. Zur Finanzierung der im Dezember abgegebenen
Schutzmasken zahlt das Bundesamt fir Soziale Sicherung (BAS) pauschal 491,4 Millionen
Euro an den Nacht- und Notdienstfonds des Deutschen Apothekerverbands, der die Wei-
terleitung der Mittel an die Apotheken tibernimmt. Die Abrechnung der ab Januar abgege-
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benen Schutzmasken erfolgt Gber die Apothekenrechenzentren mit dem BAS. Die entste-
henden Kosten werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds vorfinanziert und
aus Bundesmitteln erstattet.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund, Lander und Gemeinden

Dem Bund entstehen angesichts von 27,3 Millionen anspruchsberechtigten Personen mit
einem Anspruch auf insgesamt 15 Schutzmasken und einer Vergutung von sechs Euro je
Schutzmaske sowie durch den Verwaltungskostenersatz fur die Krankenkassen und priva-
ten Krankenversicherungsunternehmen Kosten in Hohe von rund 2,5 Milliarden Euro.

b) Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die Verbesserung des Schutzes besonders vulnerabler Bevolkerungsgruppen vor
einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 werden schwere Krankheitsverlaufe und
Krankenhauseinweisungen vermieden. Damit werden Kosten fur Krankenbehandlungen in
nicht quantifizierbarer Héhe vermieden.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begriindet, geandert oder aufge-
hoben.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die privaten Krankenversicherungsunternehmen entsteht durch das ldentifizieren von
anspruchsberechtigten Versicherten sowie durch das Drucken und den Versand des Infor-
mationsschreibens inklusive Bescheinigungen zum Nachweis der Anspruchsberechtigung
ein Erflllungsaufwand, der durch einen Verwaltungskostenersatz durch den Bund abge-
deckt wird.

Dem Verband der Privaten Krankenversicherung entsteht fur die Abwicklung der Zahlung
mit dem BAS und fir die Weiterleitung der Betrage an die privaten Krankenversicherungs-
unternehmen Erflllungsaufwand in nicht quantifizierbarer Hohe.

Fur die Apotheken entsteht mit der Beschaffung, Lagerung, Abgabe und Abrechnung der
Schutzmasken Erflllungsaufwand, der durch den festgelegten Erstattungspreis abgedeckt
ist.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur das BAS entsteht Erfullungsaufwand fir die Abwicklung der Zahlung zwischen BAS und
den Rechenzentren, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV), dem Ver-
band der Privaten Krankenversicherung und dem Deutschen Apothekerverband sowie zur
Bestimmung der Einzelheiten zum Verfahren der Zahlung aus der Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds einschlie3lich der hierfir erforderlichen Datenmeldungen in H6he von
rund 15 000 Euro.

Den gesetzlichen Krankenkassen entsteht durch das Identifizieren von anspruchsberech-
tigten Versicherten sowie durch das Drucken und den Versand des Informationsschreibens
inklusive Bescheinigung zum Nachweis der Anspruchsberechtigung ein Erfullungsaufwand,
der durch einen Verwaltungskostenersatz durch den Bund abgedeckt wird. Dem GKV-SV
entsteht fur die Abwicklung der Zahlung mit dem BAS und fur die Weiterleitung der Betrage
an die Krankenkassen ein Erfullungsaufwand in Hohe von rund 5 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.

Durch die Verbesserung des Schutzes besonders vulnerabler Bevélkerungsgruppen vor
einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 werden schwere Krankheitsverlaufe und
Krankenhauseinweisungen vermieden. Damit werden Kosten fir Krankenbehandlungen in
nicht quantifizierbarer Hohe fir die privaten Krankenversicherungsunternehmen vermie-
den.
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Referentenentwurf Bundesministerium fur Gesundheit

Verordnung zum Anspruch auf Schutzmasken zur Vermeidung ei-
ner Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2

(Coronavirus-Schutzmasken-Verordnung — SchutzmV)
Vom ...
Auf Grund des § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ und Nummer 2, Satz 5,
7, 9 bis 12 des Fiinftes Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), der durch Artikel 4 Nummer 1
des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neu gefasst worden ist, verordnet
das Bundesministerium flir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Finanzen und nach Anhotrung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Kas-

senarztlichen Bundesvereinigung, des Deutschen Apothekerverbandes sowie des Verban-
des der Privaten Krankenversicherung:

§1
Anspruchsberechtigter Personenkreis

(1) Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung, die ihren Wohnsitz oder ge-
wohnlichen Aufenthalt in der Bundesrepublik Deutschland haben, haben Anspruch auf
Schutzmasken, wenn
1. sie das 60. Lebensjahr vollendet haben oder
2. beiihnen eine der folgenden Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegen:

a) chronisch obstruktive Lungenerkrankung oder Asthma bronchiale,

b) chronische Herzinsuffizienz,

c) chronische Niereninsuffizienz,

d) Zerebrovaskulare Erkrankung, insbesondere Schlaganfall,

e) Diabetes mellitus Typ 2,

f) aktive, fortschreitende oder metastasierte Krebserkrankungen oder stattfindende
oder bevorstehende Therapie, welche die Immunabwehr beeintrachtigen kann,

g) stattgefundene Organ- oder Stammzellentransplantation,
h) Risikoschwangerschatft.
(2) Den Anspruch nach Absatz 1 haben auch Personen, die nicht in der gesetzlichen

Krankenversicherung versichert sind, wenn sie ihren Wohnsitz oder gewothnlichen Aufent-
halt in der Bundesrepublik Deutschland haben.
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§2
Inhalt des Anspruchs

(1) Anspruchsberechtigte Personen nach 8 1 haben in dem Zeitraum vom [einfligen:
ab Inkrafttreten nach 8 11] bis zum Ablauf des 31. Dezember 2020 einen Anspruch auf
einmalig drei Schutzmasken.

(2) Anspruchsberechtigte Personen nach 8§ 1 haben in dem Zeitraum vom 1. Januar
2021 bis zum Ablauf des 28. Februar 2021 einen Anspruch auf einmalig sechs Schutzmas-
ken sowie vom 16. Februar 2021 bis zum Ablauf des 15. April 2021 einen weiteren An-
spruch auf einmalig sechs Schutzmasken.

(3) Von dem Anspruch nach Absatz 1 und 2 umfasst sind Schutzmasken, die den
Trager der Schutzmaske vor festen oder flissigen Partikeln, Tropfchen und Aerosolen
schitzen und gemaf der Verordnung (EU) 2016/425 vom 9. Marz 2016 Uber personliche
Schutzausristung oder gemal 8§ 9 der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungs-
verordnung in der Bundesrepublik Deutschland verkehrsfahig sind. Die hiernach abgabeféa-
higen Schutzmasken ergeben sich aus der Anlage 1 zu dieser Verordnung.

§3
Information Uber die Anspruchsberechtigung

(1) Far die Information Gber den Anspruch nach § 2 Absatz 2 ermitteln die Kranken-
kassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen anhand der bei ihnen vorlie-
genden Daten die Versicherten, die nach 8 1 Absatz 1 Nummer 1 und 2 anspruchsberech-
tigt sind. Sie stellen den Versicherten einmalig Bescheinigungen zum Nachweis der An-
spruchsberechtigung fir jeden Anspruch auf sechs Schutzmasken in falschungssicherer
Form zur Verfugung.

(2) Die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen erhalten
zur Erfullung der in Absatz 1 Satz 2 aufgeflihrten Aufgabe von der Bundesdruckerei fal-
schungssichere, nichtpersonalisierte Bescheinigungen. Sie haben der Bundesdruckerei bis
zum [einflgen: 4 Tage nach Inkrafttreten nach 8§ 11] die fir die Bereitstellung der Beschei-
nigungen erforderlichen Angaben zu Ubermitteln.

(3) Das Nahere zur Auswertung der Daten nach Absatz 1 Satz 1 bestimmen der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und der Verband der Privaten Krankenversicherung
gemeinsam bis zum [einfligen: 2 Tage nach Inkrafttreten nach 8§ 11].

(4) Die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen haben
die anspruchsberechtigten Personen nach Absatz 1 Satz 1 in folgender Reihenfolge zu
informieren
1. zuerst die Personen, die das 75. Lebensjahr vollendet haben,

2. danach die Personen, die das 70. Lebensjahr vollendet haben und die Personen nach
8 1 Nummer 2 und

3. danach die Personen, die das 60. Lebensjahr vollendet haben.
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§4
Abgabe der Schutzmasken

(1) Zur Erfullung des Anspruchs nach 8 2 Absatz 1 erfolgt die Abgabe der Schutzmas-
ken an anspruchsberechtigte Personen nach 8 1 Absatz 1 Nummer 1 durch die Apotheken
im Rahmen der Verfugbarkeit gegen Vorlage des Personalausweises. Die Abgabe der
Schutzmasken an anspruchsberechtigte Personen nach § 1 Absatz 1 Nummer 2 erfolgt
durch die Apotheken im Rahmen der Verfugbarkeit, sofern die anspruchsberechtigte Per-
son die Zugehdrigkeit zu einer Risikogruppe durch Eigenauskunft nachvollziehbar darlegen
kann.

(2) Zur Erfullung des Anspruchs nach 8 2 Absatz 2 erfolgt die Abgabe der Schutzmas-
ken durch die Apotheken gegen Vorlage der Bescheinigungen nach § 3 Absatz 1. Die Apo-
theken behalten die jeweilige Bescheinigung nach Satz 1 ein und versehen diese mit dem
Apothekenstempel und der Unterschrift der abgebenden Person.

(3) Sofern in der Apotheke keine Packungseinheit mit der nach § 2 Absatz 1 oder 2
erforderlichen Anzahl an Schutzmasken verfugbar ist, ist die Apotheke zur Neuverpackung
berechtigt. Die Schutzwirkung der Schutzmasken darf dabei nicht beeintrachtig werden. Bei
jeder Abgabe von Schutzmasken ist eine Anleitung des Herstellers der Schutzmaske bei-
zufligen. Bei der Abgabe von Schutzmasken, die nach § 9 Absatz 3 der Medizinischer Be-
darf Versorgungssicherstellungsverordnung verkehrsfahig sind, ist den anspruchsberech-
tigten Personen auf Verlangen eine Bestatigung von der zustandigen Marktiiberwachungs-
behérde auszuhandigen. Eine Neuverpackung nach Satz 1 gilt nicht als Inverkehrbringen
oder Veranderung im Sinne des Artikels 12 der Verordnung (EU) 2016/425 vom 9. Marz
2016 uber personliche Schutzausrustung.

§5
Erstattungspreis fur die Schutzmasken

(1) Fur die Abgabe von Schutzmasken nach § 4 Absatz 1 erhélt die Apotheke eine
Pauschale aus dem vom Deutschen Apothekerverband e. V. nach § 18 Absatz 1 Satz 1
des Gesetzes uber das Apothekenwesen errichteten und verwalteten Fonds zur Férderung
der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken nach MaRRgabe des § 7 Absatz 1.

(2) Fur die Abgabe der Schutzmasken nach § 4 Absatz 2 erhalt die Apotheke sechs
Euro je Schutzmaske einschlief3lich Umsatzsteuer.

§6
Eigenbeteiligung der Anspruchsberechtigten

Jede anspruchsberechtigte Person hat bei der Abgabe von Schutzmasken nach § 4
Absatz 2 an die abgebende Apotheke eine Eigenbeteiligung in H6he von zwei Euro je Ab-
gabe von sechs Schutzmasken zu leisten. Die Eigenbeteiligung verbleibt in der Apotheke
und wird auf den Erstattungsbetrag nach § 5 angerechnet.
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§7
Abrechnung der Schutzmasken durch die Apotheken

(1) Fur die Abgabe von Schutzmasken nach § 4 Absatz 1 setzt der Deutsche Apothe-
kerverband e.V. durch Bescheid die Pauschalen je Apotheke fest und zahlt sie nach Abzug
der Verwaltungskosten an die Apotheken aus. Die Pauschale je Apotheke errechnet sich
durch Multiplikation des Betrags nach § 9 Absatz 3 mit dem Quotienten aus der Anzahl der
im dritten Quartal 2020 von der jeweiligen Apotheke abgegebenen und nach § 19 des Ge-
setzes Uber das Apothekenwesen an den Deutschen Apothekerverband e. V. gemeldeten
Packungen verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel zur Anwendung bei Menschen und
der Anzahl der von den Apotheken insgesamt im dritten Quartal 2020 abgegebenen und
nach § 19 des Gesetzes uber das Apothekenwesen an den Deutschen Apothekerverband
e. V. gemeldeten Packungen verschreibungspflichtiger Fertigarzneimittel zur Anwendung
bei Menschen. Liegen fur eine Apotheke die entsprechenden Angaben fur das dritte Quar-
tal 2020 nicht oder nicht vollstandig vor, sind diese vom Deutschen Apothekenverband e.V.
zu schatzen. Der Deutsche Apothekerverband e.V. nimmt die Aufgaben nach den Satzen
1 bis 3 als Beliehener wahr. Das Nahere bestimmt das Bundesministerium fir Gesundheit
durch einen Beleihungsbescheid nach § 20a des Gesetzes liber das Apothekenwesen.

(2) For die Abgabe von Schutzmasken nach § 4 Absatz 2 erstellen die Apotheken
mindestens einmal pro Monat eine Abrechnung, aus der sich die Anzahl der abgegebenen
Masken, die eingenommenen Eigenbeteiligungen und der geltend gemachte Erstattungs-
betrag ergeben. Die Abrechnung wird von den Apotheken an das jeweilige Rechenzentrum
Ubermittelt. Die hierfir zu Gbermittelnden Angaben dirfen keinen Bezug zu der Person auf-
weisen, fur die die Schutzmasken abgegeben wurden. Die fir den Nachweis der korrekten
Abrechnung erforderlichen rechnungsbegriindenden Unterlagen einschlie3lich der nach
§ 3 Absatz 1 einzubehaltenden Bescheinigung sind von den Apotheken bis zum 31. De-
zember 2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren.

§8
Verwaltungskostenersatz
Die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen erhalten fir

die Versendung der Bescheinigungen nach § 3 Absatz 1 einen Verwaltungskostenersatz in
Hohe von 0,60 Euro je versendetem Brief.

§9
Verfahren fur die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
(1) An das Bundesamt fur Soziale Sicherung Gbermittelt
1. jedes Rechenzentrum nach § 300 Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch monatlich den jeweiligen Gesamtbetrag der sich nach § 7 Absatz 2 Satz 2 erge-

benden Abrechnung,

2. der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einmalig bis spatestens zum 31. Mai
2021 den sich fir die Krankenkassen ergebenden Gesamtbetrag nach § 8,

3. der Verband der Privaten Krankenversicherung einmalig bis spatestens zum 31. Mai
2021 den sich fur die privaten Krankenversicherungsunternehmen ergebenden Ge-
samtbetrag nach 8§ 8.
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Sachliche oder rechnerische Fehler in den nach Satz 1 Gbermittelten Angaben sind durch
die Rechenzentren in der nachsten Ubermittlung und durch den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und den Verband der Privaten Krankenversicherung in einer korrigierten
Ubermittlung zu berichtigen. Das Bundesamt fir Soziale Sicherung bestimmt das Nahere
zu dem Verfahren der Ubermittlung nach Satz 1 und 2.

(2) Das Bundesamt fur Soziale Sicherung zahlt aus der Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds die Ubermittelten Betrage nach

1. Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 an die Rechenzentren,

2. Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und Satz 2 an den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen,

3. Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 und Satz 2 an den Verband der Privaten Krankenversiche-
rung.

Das Bundesamt fur Soziale Sicherung bestimmt das Nahere zum Verfahren der Zahlungen
aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nach Satz 1.

(3) Das Bundesamt flr Soziale Sicherung zahlt aus der Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds bis zum [einfligen: 7 Tage nach Inkrafttreten nach § 11] pauschal 491,4
Millionen Euro an den nach § 18 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes Uber das Apothekenwesen
vom Deutschen Apothekerverband errichteten und verwalteten Fonds zur Férderung und
Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken.

(4) Die Rechenzentren leiten die nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 erhaltene Zahlung
entsprechend der jeweiligen Abrechnung nach § 7 Absatz 2 Satz 2 an die Apotheken weiter.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen leitet die nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
erhaltene Zahlung entsprechend § 8 an die Krankenkassen weiter. Der Verband der Priva-
ten Krankenversicherung leitet die nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 erhaltene Zahlung ent-
sprechend § 8 an die privaten Krankenversicherungsunternehmen weiter.

(5) Die Rechenzentren sind verpflichtet, die rechnungsbegriindenden Unterlagen zu
den von ihnen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 Gbermittelten Angaben und die
ihnen nach § 7 Ubermittelten Angaben bis zum 31. Dezember 2024 unverdndert zu spei-
chern oder aufzubewahren.

§10
Verfahren fir die Finanzierung aus Bundesmitteln

(1) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung Ubermittelt dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit unverziiglich nach Vornahme der Zahlungen nach § 9 Absatz 2 Satz 1 eine Auf-
stellung der an die Rechenzentren, den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Verband der Privaten Krankenversicherung ausgezahlten Betrage. Der Bund erstattet die
Betrage an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds innerhalb von einer Woche nach
der Mitteilung gemal Satz 1.

(2) Der Bund erstattet den vom Bundesamt fir Soziale Sicherung nach § 9 Absatz 3
Satz 1 gezahlten Betrag spatestens zum 15. Januar 2021 an die Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds.
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8§11
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft; sie tritt nach § 20i Absatz
3 Satz 13 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vom 20. Dezember 1988 (BGBI. 2477),
der durch Artikel 4 Nummer 1 des Dritten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397)
neu gefasst worden ist, auRer Kraft.



Nach 8§ 2 Absatz 3 sind folgenden Maskentypen derzeit in Deutschland verkehrsfahig:

Maskentyp
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Anlage 1

Verkehrsfahige Schutzmasken

Standard  (Teil der

Kennzeichnung)

Weitere Kennzeichnungsmerkmale

Zielland
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FFP2 oder
vergleich-
bar

N95

P2

DS2

CPA

CE-Kennzeichnung mit
nachgestellter Kennnum-
mer der notifizierten
Stelle

NIOSH-42CFR84

AS/NZS 1716-2012

JMHLW-Notification 214,
2018

Prufgrundsatz fir Corona
SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken
(CPA)

gemafl Verordnung (EU) 2016/425, z. B.
Schutzklasse FFP2

Gebrauchsdauer
Herstellerangaben

Verweis auf DIN EN 149:2001+A1:2009 o-
der vergleichbar

EU-Konformitatserklarung

Anleitung und Information

Modellnummer
Lot-Nummer
Maskentyp
Herstellerangaben

TC-Zulassungsnummer

Identifizierungsnummer oder Logo der Kon-
formitatsbewertungsstellen

https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeits-
gestaltung-im-Betrieb/Coronavi-
rus/pdf/Kennzeichnung-Mas-
ken.pdf?__blob=publicationFile&v=10

https://www.jaish.gr.jp/horei/hor1-y/horl-y-
13-11-3_1.pdf

https://www.jaish.gr.jp/horei/horl-y/horl-y-
13-11-3_2.pdf

Bescheinigung der Marktuberwachungsbe-
hérde nach § 9 Absatz 3 MedBVSV

EU

USA und Kanada

Australien
Neuseeland

Japan

Deutschland

und
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Infektion mit SARS-CoV-2-Viren ist insbesondere fur altere Menschen und fiir Men-
schen mit schweren Vorerkrankungen geféhrlich, da diese ein erhohtes Risiko fur schwere
Krankheitsverlaufe haben. Bei diesen besonders vulnerablen Gruppen kann es deshalb an-
gebracht sein, dass sie Uber die Ublichen unter dem Begriff der AHA + AL Regeln (,Abstand
halten!”, ,Hygiene-MalRnahmen beachten!®, ,Alltagsmaske tragen!®, ,(Corona-) App nut-
zen!”, ,(RegelmaRig) liften!) zusammengefassten VorsichtsmaRnahmen hinaus, in Situa-
tionen mit einem erhohten Infektionsrisiko, wie zum Beispiel bei Besuchen, beim Einkauf
oder bei anderen nicht vermeidbaren Kontakten mit anderen, Schutzmasken tragen, die
neben dem Schutz anderer Personen in besonders ausgepragten Maf3e auch dem Eigen-
schutz ihrer Trager dienen.

Die entsprechende Verordnungserméachtigung fur das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) hat der Deutsche Bundestag am 18. November 2020 mit dem Dritten Bevdlkerungs-
schutzgesetz beschlossen. Dieser nach kann das Bundesministerium fir Gesundheit in ei-
ner epidemischen Lage von nationaler Tragweite durch Rechtsverordnung bestimmen,
dass Versicherte Anspruch auf bestimmte Schutzmasken haben, wenn sie zu einer in der
Rechtsverordnung festzulegenden Risikogruppe mit einem signifikant erhdhten Risiko fir
einen schweren oder tddlichen Krankheitsverlauf nach einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 gehdren. Die Rechtsverordnung ist im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium der Finanzen zu erlassen.

Die Bundeskanzlerin und die Ministerprasidentinnen und Ministerprasidenten der Lander
haben in ihren Videoschaltkonferenzen am 16. November 2020 und am 25. November 2020
beschlossen, dass vulnerable Gruppen fur die Winterwochen durch den Bund zu finanzie-
rende 15 filtrierende Schutzmasken erhalten.

Der Schutz vulnerabler Gruppen ist ein Kernanliegen der Politik der Bundesregierung. Da
das Infektionsrisiko unverandert hoch ist, sind zusatzliche SchutzmafRhahmen auch fiir be-
sonders gefahrdete Personen erforderlich. Dazu gehdrt ihre Ausstattung mit hochwirksa-
men Schutzmasken.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat auf Bitte des BMG eine Stellungnahme zur
Definition der COVID-19-Risikogruppen mit einem signifikant erhéhten Risiko fir einen
schweren oder todlichen Krankheitsverlauf nach einer Infektion mit dem Coronavirus
SARS-CoV-2 abgegeben. Versicherte der gesetzlichen und nicht gesetzlich Krankenversi-
cherte, die zu einer vom G-BA beschriebenen Risikogruppe gehdren, haben einen An-
spruch auf insgesamt 15 partikelfiltrierende Halbmasken. Die Abgabe der Masken erfolgt in
Apotheken. Um die Abgabe bereits im Dezember 2020 aufnehmen zu kdnnen, erhalten die
Anspruchsberechtigten die ersten drei Masken in einem vereinfachten Verfahren nach Vor-
lage des Personalausweises oder nach nachvollziehbarer Darlegung des Anspruchs durch
Eigenauskunft. Fir die Abgabe der weiteren 12 Masken haben die Versicherten ab Januar
2021 ihre Anspruchsberechtigung durch die Vorlage einer Bescheinigung ihrer Kranken-
kasse oder ihres privaten Krankenversicherungsunternehmens nachzuweisen. Der Erstat-
tungspreis fur jede Maske betragt sechs Euro einschlief3lich aller Zuschldge und inklusive
der jeweils geltenden Mehrwertsteuer. Zur Finanzierung der im Dezember abgegebenen
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Schutzmasken zahlt das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) pauschal 491,4 Millionen
Euro an den Nacht- und Notdienstfonds des Deutschen Apothekerverbands, der die Wei-
terleitung der Mittel an die Apotheken Gbernimmt. Die Abrechnung der im Januar abgege-
benen Schutzmasken erfolgt tber die Apothekenrechenzentren mit dem BAS. Die entste-
henden Kosten werden aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds vorfinanziert und
aus Bundesmitteln erstattet.

. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz
Die Verordnungskompetenz fir das BMG folgt aus § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe c und Nummer 2, Satz 5, 7, 9 bis 12 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V),

der durch Artikel 4 Nummer 1 des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neu
gefasst worden ist.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen Ver-

tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Verordnung sieht keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung vor.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhal-

tigen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, die der Umsetzung der

UN-Agenda 2030 fur nachhaltige Entwicklung dient.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

a) Bund, Lander und Gemeinden

Dem Bund entstehen angesichts von 27,35 Millionen anspruchsberechtigten Personen mit

einem Anspruch auf insgesamt 15 Schutzmasken und einer Vergutung von sechs Euro je

Schutzmaske sowie durch den Verwaltungskostenersatz fiir die Krankenkassen und priva-

ten Krankenversicherungsunternehmen Kosten in Hohe von rund 2,5 Milliarden Euro.

b) Gesetzliche Krankenversicherung

Durch die Verbesserung des Schutzes besonders vulnerabler Bevolkerungsgruppen von

einer Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus werden schwere Krankheitsverlaufe und Kran-

kenhauseinweisungen vermieden. Damit werden Kosten fir Krankenbehandlungen in nicht
guantifizierbarer Hohe vermieden.
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4. Erfullungsaufwand

Fur das BAS entsteht Erfullungsaufwand fur die Abwicklung der Zahlung zwischen BAS und
den Rechenzentren, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV), dem Ver-
band der Privaten Krankenversicherung und dem Deutschen Apothekerverband sowie zur
Bestimmung der Einzelheiten zum Verfahren der Zahlung aus der Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds einschlieBlich der hierfir erforderlichen Datenmeldungen in Hohe von
rund 15 000 Euro.

Den Krankenkassen entsteht durch das Identifizieren von anspruchsberechtigten Versi-
cherten sowie durch das Drucken und den Versand des Informationsschreibens inklusive
Bescheinigung zum Nachweis der Anspruchsberechtigung ein Erfullungsaufwand, der
durch einen Verwaltungskostenersatz durch den Bund abgedeckt wird. Dem GKV-SV ent-
steht fur die Abwicklung der Zahlung mit dem BAS und fir die Weiterleitung der Betrage an
die Krankenkassen ein Erfullungsaufwand in Héhe von rund 5 000 Euro.

Den privaten Krankenversicherungsunternehmen entsteht durch das Identifizieren von an-
spruchsberechtigten Versicherten sowie durch das Drucken und den Versand des Informa-
tionsschreibens inklusive Bescheinigungen zum Nachweis der Anspruchsberechtigung ein
Erflllungsaufwand, der durch einen Verwaltungskostenersatz durch den Bund abgedeckt
wird. Dem Verband der Privaten Krankenversicherung entsteht fur die Abwicklung der Zah-
lung mit dem BAS und fiir die Weiterleitung der Betrage an die privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen Erflllungsaufwand in nicht quantifizierbarer Hohe.

Fur die Apotheken entsteht mit der Beschaffung, Lagerung, Abgabe und Abrechnung der
Schutzmasken Erflllungsaufwand, der durch den festgelegten Erstattungspreis abgedeckt
ist.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.

Durch die Verbesserung des Schutzes besonders vulnerabler Bevolkerungsgruppen vor
einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 werden schwere Krankheitsverlaufe und
Krankenhauseinweisungen vermieden. Damit werden Kosten fur Krankenbehandlungen in
nicht quantifizierbarer Hohe fir die privaten Krankenversicherungsunternehmen vermie-
den.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VII. Befristung; Evaluierung

Die Verordnung wird im Rahmen der epidemischen Lage von nationaler Tragweite erlas-
sen. Rechtsverordnungen, die das Bundesministerium fir Gesundheit im Rahmen der epi-
demischen Lage von nationaler Tragweite erlasst, treten geman § 20i Absatz 3 Satz 13 des
Infektionsschutzgesetzes (IfSG) mit der Aufhebung der Feststellung der epidemischen
Lage von nationaler Tragweite, spatestens aber zum 31. Méarz 2021 aul3er Kraft.
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B. Besonderer Teil

Zu 8 1 (Anspruchsberechtigter Personenkreis)
Zu Absatz 1

Es wird vorgesehen, dass gesetzliche Versicherte mit einem Wohnsitz oder gewdhnlichen
Aufenthalt in Deutschland einen Anspruch auf Schutzmasken haben, wenn sie einer be-
stimmten Risikogruppe angehdren. Der G-BA hat in seiner am 24. November 2020 be-
schlossenen Stellungnahme, um die das BMG gebeten hatte, Empfehlungen hinsichtlich
der Festlegung von Risikogruppen mit einem signifikant erhéhten Risiko fiir einen schweren
oder todlichen Krankheitsverlauf nach einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2
abgegeben. Der G-BA stellt fest, dass das Risiko fir einen schweren Krankheitsverlauf mit
Covid-19 ab einem Alter tiber 60 Jahren sprunghaft zunimmt. Dartiber hinaus hat der G-BA
verschiedene Vorerkrankungen und Pradispositionen identifiziert, die einen schweren
Krankheitsverlauf beglnstigen.

Um notwendige arztliche Kapazitaten — insbesondere vor dem Hintergrund der von den
Arztinnen und Arzten vorzunehmenden Testungen auf einen Erregernachweis des Corona-
virus — nicht unnétig zu binden und erhéhte Infektionsrisiken durch Arztbesuche von Risi-
kogruppen zu minimieren, werden Risikopatienten unterhalb der Altersgruppe der Uber
60jahrigen durch praktisch umsetzbare Regelungen ermittelt. Die in Absatz 1 Nummer 2
aufgefuhrten Risikogruppen kénnen von den Krankenkassen und den privaten Krankenver-
sicherungsunternehmen anhand der bei ihnen vorliegenden Daten grundsatzlich administ-
rativ ermittelt werden. Der vom G-BA in seiner Stellungnahme aufgefihrte Risikofaktor
Ubergewicht mit einem Body-Mass-Index (BMI) > 30 kann nicht anhand dieser Daten er-
mittelt werden. Jedoch treten bei adipésen Personen in vielen Fallen Komorbiditaten ent-
sprechend der in Absatz 1 Nummer 2 genannten Erkrankungen auf.

Zu Absatz 2

Es wird vorgesehen, dass auch Personen, die nicht in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung versichert sind, einen Anspruch auf Schutzmasken haben, wenn sie einen Wohnsitz
oder gewohnlichen Aufenthalt in Deutschland haben.

Zu § 2 (Inhalt des Anspruchs)
Zu Absatz 1

Um allen anspruchsberechtigten Personen noch im Jahr 2020 die Mdglichkeit zu geben,
sich vor einer Infektion mit dem Coronavirus auch mithilfe von Schutzmasken zu schiitzen,
wird in einem ersten Schritt ein Anspruch auf drei Schutzmasken vorgesehen.

Zu Absatz 2

Ab Januar 2021 erfolgt in einem zweiten Schritt die Abgabe von zweimal je sechs Schutz-
masken. Auch vor dem Hintergrund der begrenzten Verflgbarkeit von partikelfilternden
Halbmasken in den Apotheken kénnen die anspruchsberechtigten Personen nicht sofort
vollumfanglich mit Schutzmasken versorgt werden. Es bedarf daher einer zeitlich versetz-
ten Abgabe der Schutzmasken.

Zu Absatz 3

Der Anspruch auf Schutzmasken umfasst Masken mit einer Eigenschutzwirkung fiir den
Trager der Maske. Zudem miussen die abgegebenen Masken in der Bundesrepublik ver-
kehrsfahig sein. Dazu gehdren FFP-Masken, die als Gegenstande der personlichen Schutz-
ausrustung (PSA) der Verordnung (EU) 2016/425 vom 9. Marz 2016 Uber persdnliche
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Schutzausristungen unterliegen. Zudem ermdéglicht die am 26. Mai 2020 in Kraft getrete-
nen Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungverordnung (MedBVSV), dass unter
bestimmten Voraussetzungen auch personliche Schutzausristung in den Handel gebracht
werden darf, die nicht der Verordnung (EU) 2016/425 Uber personliche Schutzausrustun-
gen entspricht. Die aktuell in Deutschland verkehrsfahigen Schutzmasken ergiben sich aus
Anlage 1 zur Verordnung.

Zu 8§ 3 (Information Uber die Anspruchsberechtigung)
Zu Absatz 1

Fur die Erflllung des Anspruchs auf Schutzmasken ab Januar 2021 werden die Kranken-
kassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen verpflichtet, auf Basis der bei
ihnen verfigbaren Daten, Versicherte, die zu einer nach 8§ 1 Absatz 1 definierten Risiko-
gruppe gehdren, zu identifizieren und zu informieren und ihnen Bescheinigungen zum
Nachweis der Anspruchsberechtigung in den abgebenden Apotheken zur Verfigung zu
stellen.

Die Bescheinigungen fir den Anspruch auf Schutzmasken sind von den Krankenkassen
und den privaten Krankenversicherungsunternehmen den Versicherten in einem Brief zu-
zusenden.

Die Krankenkassen kénnen ihren Versicherten nach 8 20i Absatz 4 Satz 2 SGB V versi-
chertenbezogen Uber den Anspruch auf Schutzmasken informieren und daflr bereits erho-
bene versichertenbezogene Daten nutzen.

Mit Absatz 1 wird zudem die notwendige Rechtsgrundlage geschaffen, damit die privaten
Krankenversicherungsunternehmen die ihnen vorliegenden Daten ihrer Versicherten nut-
zen kénnen, um anspruchsberechtigte Versicherte zu identifizieren und sie Uber einen An-
spruch auf Schutzmasken zu informieren. Dadurch wird sichergestellt, dass auch jene privat
Krankenversicherte, die zu einer nach 8§ 1 Absatz 1 definierten Risikogruppe gehdéren, ihre
Anspruchsberechtigung einfach nachweisen und somit ihren Anspruch auf die Versorgung
mit Schutzmasken geltend machen kénnen. Da nur die privaten Krankenversicherungsun-
ternehmen Uber die erforderlichen Daten verfigen, um fur eine grof3e Zahl an Anspruchs-
berechtigten den Anspruch zu priifen und entsprechende Berechtigungsscheine verwal-
tungsarm und schnell zu Gbermitteln, ist es gerechtfertigt, auch die privaten Krankenversi-
cherungsunternehmen zu ermachtigen, vorhandene Daten zu diesem Zwecke auszuwerten
und ihre Versicherten Uber ihren Anspruch zu informieren.

Zu Absatz 2

Um die Bescheinigungen zum Nachweis der Anspruchsberechtigung vor Falschungen zu
schitzen, ist die Verwendung besonderen Papiers erforderlich. Derartiges Papier ist bei der
Bundesdruckerei vorhanden, weshalb sie den Druck der Berechtigungsscheine vornimmt.
Die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen erhalten die ge-
druckten, nichtpersonalisierten Bescheinigungen von der Bundesdruckerei. Die Kranken-
kassen und privaten Krankenversicherungsunternehmen versenden die Bescheinigungen
an die von ihnen ermittelten Versicherten. Fir die logistische Umsetzung Ubermitteln die
Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen an die Bundesdrucke-
rei die erforderlichen Angaben, wie beispielsweise die Adresse der Krankenkasse und die
Anzahl der erforderlichen Bescheinigungen.

Zu Absatz 3

Um eine moglichst einheitliche Umsetzung der Datenauswertung bei den Krankenkassen
und den privaten Krankenversicherungsunternehmen zu gewahrleisten, treffen der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und der Verband der Privaten Krankenversicherung
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hierzu ndhere Festlegungen. Dies umfasst insbesondere die Festlegung der auszuwerten-
den Indikationen und den Auswertungszeitraum.

Zu Absatz 4

Die Information der von den Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunterneh-
men ermittelten anspruchsberechtigten Personen erfolgt anhand der vorgesehenen Rei-
henfolge.

Zu § 4 (Abgabe der Schutzmasken)
Zu Absatz 1

Um allen anspruchsberechtigten Personen noch im Jahr 2020 die Mdglichkeit zu geben,
sich vor einer Infektion mit dem Coronavirus auch mithilfe von Schutzmasken zu schitzen,
wird als erster Schritt ein zligig umsetzbarer Anspruch auf drei Schutzmasken vorgesehen.
Der Nachweis des Alters erfolgt durch die Vorlage des Personalausweises. Die Zugehorig-
keit zu einer Risikogruppe aufgrund einer Erkrankung erfolgt grundséatzlich durch eine ei-
gene Auskunft der betroffenen Person in der Apotheke.

Zu Absatz 2

In einem zweiten Schritt erfolgt die Abgabe der Schutzmasken in den Apotheken gegen
Vorlage der Bescheinigungen nach 8 3 Absatz 1 und des Personalausweises der an-
spruchsberechtigten Person. Hierdurch soll sichergestellt werden, dass nur die Personen
die Masken erhalten, die unter die Voraussetzungen des § 1 fallen. Die Bescheinigung nach
§ 3 Absatz 1 istim Rahmen der Abgabe der Schutzmasken mit dem jeweiligen Apotheken-
stempel und der Unterschrift der abgebenden Person zu versehen. Hierdurch wird doku-
mentiert, dass die Abgabe der Schutzmasken tatsachlich stattgefunden hat und die Eigen-
beteiligung durch die Apotheke vereinnahmt wurde.

Zu Absatz 3

Die Moglichkeit der Neuverpackung von Schutzmasken hat zum Ziel, angesichts voraus-
sichtlich nicht vorhandener Packungsgrof3en von drei oder sechs Schutzmasken eine zi-
gige Abgabe der Schutzmasken an die anspruchsberechtigten Personen in der Apotheke
sicherzustellen. Die Regelung stellt klar, dass Apotheken im Rahmen der Abgabe von
Schutzmasken ausschliefZlich Handlerpflichten wahrnehmen und durch das Neuverpacken
nicht selbst zum Hersteller werden, selbst wenn sie beispielsweise aus Griinden der Qua-
litatssicherung die einzelnen Schutzmasken in eine neue Verpackung geben. Durch die
Entnahme der Schutzmasken aus einer vom Hersteller bereit gestellten Verpackungsein-
heit sowie durch das Neuverpacken der Schutzmasken wird das Schutzniveau fir die an-
spruchsberechtigten Personen nicht beeintrachtigt. Zudem ist die Anleitung des Herstellers
beizufligen, sofern diese nicht auf der Verpackung der Schutzmaske aufgedruckt ist.

Zu 8 5 (Erstattungspreis fur die Schutzmasken)

Zu Absatz 1

Die Apotheken erhalten fir die Abgabe von Schutzmasken nach § 4 Absatz 1, die noch im
Jahr 2020 abgegeben werden, eine Pauschale, die vom Deutschen Apothekerverband apo-
thekenindividuell berechnet und an die Apotheken gezahlt wird.

Zu Absatz 2

Fur die Abgabe der Schutzmasken nach 8 4 Absatz 2 erhalten die Apotheken einen Betrag
in Hohe von sechs Euro je Schutzmaske einschlief3lich Umsatzsteuer. Mit diesem Betrag
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sind alle Aufwendungen, die bei der Beschaffung, Lagerung, Abgabe und Abrechnung der
Schutzmasken entstehen, abgedeckt.

Zu § 6 (Eigenbeteiligung der Anspruchsberechtigten)

Bei der Abgabe der Schutzmasken, die nach 8 4 Absatz 2 ab Januar 2021 erfolgt, haben
alle Anspruchsberechtigten eine Eigenbeteiligung in H6he von zwei Euro je Abgabe von
sechs Schutzmasken zu leisten. Die Eigenbeteiligung soll zur verantwortungsvollen Inan-
spruchnahme der Berechtigung zum Bezug von Schutzmasken beitragen. Die Eigenbetei-
ligung stellt keine Zuzahlung im Sinne des 8 61 SGB V dar und ist auf die Belastungsgrenze
nach § 62 SGB V nicht anzurechnen. Die Eigenbeteiligung ist von den Anspruchsberech-
tigten in der Apotheke zu leisten und verbleibt in der Apotheke. Auf den Erstattungsbetrag
ist die von den Apotheken einzuziehende Eigenbeteiligung anzurechnen. Der Abrech-
nungsbetrag der Apotheken mindert sich entsprechend.

Zu 8 7 (Abrechnung der Schutzmasken durch die Apotheken)
Zu Absatz 1

Satz 1 stellt die Verpflichtung des Deutschen Apothekerverbandes fest, Giber den Fonds zur
Forderung der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken apothekenindividuelle Pau-
schalen fur die Abgabe von Masken nach 8§ 4 Absatz 1 zu berechnen, diese den Apotheken
per Bescheid zu Gbermitteln und auszuzahlen. Satz 2 beschreibt das Verfahren zur Berech-
nung dieser festzusetzenden apothekenindividuellen Pauschalen. Der an eine Apotheke
auszuzahlende Anteil basiert auf den im 3. Quartal 2020 abgegebenen Packungen ver-
schreibungspflichtiger Fertigarzneimittel zur Anwendung bei Menschen pro Apothekenbe-
triebsstatte, deren Anzahl dem nach § 18 des Gesetzes lber das Apothekenwesen errich-
teten Fonds zur Férderung der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken vorliegt (Ver-
pflichtungsbescheid 2020 Q3). Diese werden ins Verhéltnis gesetzt zur Zahl der im Ge-
samtmarkt in diesem Zeitraum abgegebenen und vom Fonds erfassten Packungen ver-
schreibungspflichtiger Fertigarzneimittel zur Anwendung bei Menschen. Der Quotient ist mit
dem vom BAS zugewiesenen pauschalen Betrag nach § 9 Absatz 3 zu multiplizieren. Lie-
gen fur eine Apotheke keine entsprechenden Daten zur Abgabe von Packungen vor, so ist
die zu Grunde zu legende Packungsmenge vom Fonds zu schatzen. Dies kann etwa im
Falle von Apothekenneuertffnungen der Fall sein. Fir die neuen Aufgaben ist die beste-
hende Beleihung des Deutschen Apothekerverbandes e.V. zu erweitern. Das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit ist hierzu ermachtigt. Das Nahere wird in einem entsprechenden
Beleihungsbescheid des BMG nach § 20a des Apothekengesetzes bestimmt.

Zu Absatz 2

Apotheken erstellen zum Zwecke der Abrechnung einen Sammelbeleg, aus dem sich die
Gesamtanzahl der abgegebenen Masken, der Hohe der eingenommenen Eigenbeteiligung
und des geltend gemachten Erstattungsbetrages ergibt. Dieser Sammelbeleg wird von den
Apotheken an deren jeweiliges Abrechnungszentrum tbermittelt. Die zur Abrechnung an
die Apothekenrechenzentren Ubermittelten Angaben diirfen keinen Bezug zu der Person
aufweisen, fur die die Schutzmasken ausgegeben wurden. Die fiir den Nachweis einer kor-
rekten Abrechnung erforderlichen rechnungsbegriindenden Unterlagen sind von den Apo-
theken bis zum 31. Dezember 2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren. Davon
umfasst sind auch die Bescheinigungen nach § 3 Absatz 1, gegen deren Vorlage eine Ab-
gabe von Schutzmasken erfolgt und die die Voraussetzung fur die Abrechnung der Schutz-
masken durch die Apotheken nach 8 7 sind. Durch die Speicherung bzw. Aufbewahrung
wird es ermoglicht zu Uberprifen, ob die Anforderung von Finanzmittel fir die Abrechnung
der Schutzmasken den rechtlichen Vorgaben entsprach und ob eine rechtmalfige Verwen-
dung der aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds vorfinanzierten und vom Bund
erstatteten Mittel erfolgt ist.
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Zu 8 8 (Verwaltungskostenersatz)

Fur ihre Aufwendungen erhalten die Krankenkassen und privaten Krankenversicherungs-
unternehmen einen Verwaltungskostenersatz.

Zu 8§ 9 (Verfahren fr die Zahlung aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds)
Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt das Verfahren, wie dem Bundesamt fUr Soziale Sicherung (BAS) durch
die Rechenzentren nach 8§ 300 Absatz 2 Satz 1 SGB V die Betrage zur Abrechnung der
Schutzmasken nach 8 7 Absatz 2 Satz 2 sowie durch den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen (GKV-SV) und den Verband der Privaten Krankenversicherung die Betrage zur
Erstattung des Verwaltungskostenersatzes nach § 8 tibermittelt werden.

Die Rechenzentren tbermitteln nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 die jeweilige Summe, die
von den Apotheken fir die Abgabe von Schutzmasken abgerechnet werden. Der GKV-SV
Ubermittelt nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 den Gesamtbetrag, der sich fur die Kranken-
kassen durch den Verwaltungskostenersatz nach § 8 ergibt. Der Verband der Privaten
Krankenversicherung Ubermittelt nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 den Gesamtbetrag, der
sich fur die privaten Krankenversicherungsunternehmen durch den Verwaltungskostener-
satz nach § 8 ergibt.

Die Rechenzentren fordern die Mittel monatlich beim BAS an. Da der Anspruch auf Schutz-
masken bis zum 15. April 2021 besteht, erfolgt die letztmalige Ubermittiung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 bis zum 31. Mai 2021. Der GKV-SV und der Verband der Privaten Kran-
kenversicherung fordern die Mittel fir den Verwaltungskostenersatz nach 8§ 8 einmalig bis
spatestens zum 31. Mai 2021 beim BAS an.

Rechnerische und sachliche Fehler in der Mittelanforderung sind durch die Rechenzentren
in der nachsten Datenmeldung zu korrigieren. Der GKV-SV und der Verband der Privaten
Krankenversicherung korrigieren rechnerische und sachliche Fehler in der Mittelanforde-
rung in einer weiteren Korrekturmeldung.

Das BAS erhélt die Befugnis, das Nahere zum Verfahren nach Absatz 1 Satz 1 und 2 zu
bestimmen. Im Rahmen dieser Befugnis kann es unter anderem die Meldezeitpunkte und
die Art und Weise von Korrekturmeldungen nach Absatz 1 Satz 2 festlegen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt das Verfahren, mit dem das BAS die nach Absatz 1 Satz 1 und 2 tber-
mittelten Betrége aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds auszabhilt.

Das BAS Uberweist auf Grundlage der Meldung nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 die jewei-
ligen Betrdge an die Rechenzentren, die mit diesen Mitteln ausschlie3lich das Abrech-
nungsverfahren mit den Apotheken durchfiihren. Es Uberweist auf Grundlage der Meldung
nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 den Betrag an den GKV-SV und auf Grundlage der Mel-
dung nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 den Betrag an den Verband der Privaten Kranken-
versicherung.

Das BAS erhélt die Befugnis, das Nahere zum Verfahren nach Absatz 2 Satz 1 zu bestim-
men. Im Rahmen dieser Befugnis kann es unter anderem die Uberweisungszeitpunkte un-
ter Beriicksichtigung der Aufgaben der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds festlegen.
Es bertcksichtigt dabei mdglichst die etablierten zeitlichen Ablaufe zwischen Rechenzen-
tren und Apotheken.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 bestimmt das Verfahren, mit dem das BAS den Betrag zur Finanzierung der nach
8 4 Absatz 1 abgegebenen Schutzmasken an den vom Deutschen Apothekerverband er-
richteten und verwalteten Fonds zur Férderung der Sicherstellung des Notdienstes von
Apotheken aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds auszahlt. Das BAS Uberweist
innerhalb einer Woche nach Inkrafttreten der Verordnung pauschal 491,4 Millionen Euro an
den Fonds zur Forderung der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken. Mit dem tber-
wiesenen Betrag sind samtliche Kosten im Zusammenhang mit den nach § 4 Absatz 1 ab-
gegebenen Schutzmasken abgegolten.

Zu Absatz 4

Absatz 4 bestimmt das Verfahren der Weiterleitung der vom BAS erhaltenen Mittel von den
Rechenzentren an die Apotheken, vom GKV-SV an die Krankenkassen und vom Verband
der Privaten Krankenversicherung an die privaten Krankenversicherungsunternehmen. Die
Rechenzentren fihren mit den vom BAS lberwiesenen Mitteln ausschlief3lich das Abrech-
nungsverfahren mit den Apotheken durch. Der GKV-SV und der Verband der Privaten Kran-
kenversicherung fihren mit den vom BAS lberwiesenen Mitteln ausschlie3lich den Ersatz
der Verwaltungskosten fir die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsun-
ternehmen durch.

Zu Absatz 5

Die rechnungsbegrindenden Unterlagen fiir die Mittelanforderung durch die Rechenzen-
tren nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 und deren Datengrundlage sind bis zum
31. Dezember 2024 aufzubewahren. Hierdurch wird erméglicht zu Uberprifen, ob die An-
forderung von Finanzmitteln fir die Abrechnung mit Apotheken den rechtlichen Vorgaben
entsprach. Die Verpflichtung zur Datenspeicherung und Datenaufbewahrung fir diesen
Zweck ist notwendig, um die rechtméRige Verwendung der aus der Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds vorfinanzierten und vom Bund erstatteten Mittel Gberprifen zu kénnen.

Zu § 10 (Verfahren flr die Finanzierung aus Bundesmitteln)

Die Regelung bestimmt das Verfahren zur Erstattung aus Bundesmitteln fir die aus der
Liguiditatsreserve des Gesundheitsfonds vorfinanzierten Mittel.

Zu Absatz 1

Das BAS teilt dem BMG unverziglich nach Auszahlung die Hohe der nach 8§ 9 Absatz 2
Satz 1 an die Rechenzentren, den GKV-SV und den Verband der Privaten Krankenversi-
cherung Uberwiesenen Betrage mit. So wird Transparenz hinsichtlich der Auszahlungen
geschaffen und die Auswirkungen auf die Liquiditatssituation des Gesundheitsfonds kann
friihzeitig beurteilt werden.

Der Bund erstattet die Betrdge an das BAS zu Gunsten der Liquiditatsreserve des Gesund-
heitsfonds. Dies hat innerhalb von einer Woche nach der Mitteilung des BAS an das Bun-
desministerium fir Gesundheit zu erfolgen.

Zu Absatz 2

Der Bund erstattet den vom BAS nach 8§ 9 Absatz 3 Satz 1 ausgezahlten Betrag zu Gunsten
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds. Dies hat spatestens zum 15. Januar 2021 zu
erfolgen.

Zu 8 11 (Inkrafttreten, AulRerkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten und das Aul3erkrafttreten der Verordnung.
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Zu Anlage 1 (Verkehrsfahige Schutzmasken)

Die Anlage enthdlt die nach § 3 Absatz 3 in Deutschland verkehrsfahigen Schutzmasken.



