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Bundesministerium fir Gesundheit

Verordnung
zur Vergiitung der Anwendung von Arzneimitteln
mit monoklonalen Antikérpern
(Monoklonale-Antikérper-Verordnung - MAKYV)

Vom 21. April 2021

Das Bundesministerium flir 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 Infektionsschutz-
gesetzes, 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) gedndert worden ist und dessen Absatz 3 Satz 2 durch Artikel 1
Nummer 1 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa des Gesetzes vom 29. Marz 2021 (BGBI. | S. 370) gedndert worden
ist, im Benehmen mit dem Bundesministerium fir 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) geéndert
worden ist:

§1
Bereitstellung von und Anspruch
auf Anwendung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikérpern

(1) Vom Bund beschaffte, nicht zugelassene Arzneimittel mit monoklonalen Antikdrpern (Arzneimittel mit mono-
klonalen Antikérpern) werden im Rahmen der vorhandenen Kapazitaten zur Anwendung bei Patientinnen und Patien-
ten, die sich mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 infiziert haben, kostenfrei bereitgestellt, wenn die Anwendung medizi-
nisch indiziert ist.

(2) Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie Nichtversicherte, fir deren Gesundheitskosten eine
andere Kostentragerschaft besteht, haben im Rahmen der verfiigbaren Kapazitdten Anspruch auf eine Anwendung
von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikdrpern, 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 medizinisch indiziert erachtet.

§2
Verglitung der Leistungen im Zusammenhang
mit der Anwendung von monoklonalen Antikérpern

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

(2) Die Vergltung betréagt flr jede Anwendung 450 Euro, es sei denn, dass der jeweilige Kostentrager fir in dem
Zeitraum zwischen dem 1. Januar 2021 und dem 22. April 2021 erfolgte Anwendungen die Ubernahme von Kosten in
abweichender Héhe erklért hat.

(3) Die Vertragsparteien nach § 17b Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes und die Kassenérzt-
liche Bundesvereinigung kénnen eine von Absatz 2 abweichende Vergiitung vereinbaren. Die Vereinbarung kann nur
mit Wirkung fir die Zukunft getroffen werden. Die Vertragsparteien nach Satz 1 kdnnen auch gestaffelte Vergitungen
vereinbaren. Die Verhandlungen sind unverziglich aufzunehmen, nachdem eine der in Satz 1 genannten Vertragspar-
teien schriftlich oder elektronisch zur Aufnahme von Verhandlungen aufgefordert hat. Kommt eine Vereinbarung nicht
zustande, kann jede Vertragspartei das sektorenlbergreifende Schiedsgremium auf Bundesebene nach § 89a Ab-
satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch anrufen. Das sektorenubergreifende Schiedsgremium auf Bundesebene
nach § 89a Absatz 2 des Filinften 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 Anwendung von Arzneimitteln mit mono-
klonalen Antikérpern fir die Patientin oder den Patienten verantwortet. Die Vergltung ist bei Personen, die in der
gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind, abhéngig vom Leistungserbringer unter Nutzung der Abrechnungs-
verfahren nach § 295 oder § 301 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gegeniiber der jeweiligen Krankenkasse und
bei Personen, die in der privaten Krankenversicherung versichert sind, sowie bei Selbstzahlern gegenlber der jewei-
ligen Patientin oder dem jeweiligen Patienten abzurechnen. Bei Nichtversicherten, die nach § 1 Absatz 2 einen Leis-
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tungsanspruch gegen ihren Kostentrdger haben, ist gegeniiber dem Kostentrager abzurechnen, sofern nicht fir die-
sen Personenkreis eine Abrechnung Uber die jeweils zustdndige Krankenkasse vorgesehen ist.

§3
Fahrkosten

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

1. &rztlich verordnet sind und
2. im Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikdrpern notwendig sind.

Eine Kosteniibernahme erfolgt nicht fiir Fahrkosten, fiir die der jeweilige Kostentrager bereits die Ubernahme von
Kosten fiir Fahrten zu Anwendungen von Arzneimitteln mit monoklonalen Antikdrpern erklart hat, die in dem Zeitraum
zwischen dem 1. Januar 2021 und dem 22. April 2021 erfolgt sind. Welches Fahrzeug benutzt werden kann, richtet
sich nach der medizinischen Notwendigkeit im Einzelfall unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots gemaB § 12
Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch. Fir die Verordnung einer Krankenbeférderungsleistung sind die
Voraussetzungen nach den Satzen 1 und 2 zu priifen und das erforderliche Transportmittel auszuwahlen. Bei Fahrten
mit dem privaten Kraftfahrzeug ist eine Verordnung nicht erforderlich. Die Abséatze 1 bis 3 gelten fir Nichtversicherte,
die nach § 1 Absatz 2 einen Leistungsanspruch gegen ihren Kostentrager haben, entsprechend.

(2) Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung, deren Fahrkosten von den Krankenkassen Glbernommen
werden, haben eine Eigenbeteiligung in Hohe von zehn Prozent der anfallenden Fahrkosten zu leisten. Die Eigenbetei-
ligung berechnet sich aus den Gesamtkosten fur Hin- und Ruckfahrt. Die Eigenbeteiligung betrdgt mindestens 5 Euro
und héchstens 10 Euro. Die Eigenbeteiligung darf die tatsdchlichen Fahrkosten nicht Gibersteigen. Die Krankenkasse
Ubernimmt die Fahrkosten, die die Eigenbeteiligung Ubersteigen. Die Eigenbeteiligung ist von dem jeweiligen Unter-
nehmen, das die Beférderung vorgenommen hat, bei dem beférderten Versicherten einzuziehen. Sofern Fahrten mit
einem privaten Kraftfahrzeug oder von Rettungsdiensten durchgefiihrt werden, zieht die Krankenkasse die Eigenbetei-
ligung von den beférderten Versicherten ein. Fir die Abrechnung der Betrdge nach Absatz 3 Nummer 1 mit den
Leistungserbringern der Krankentransportleistungen gelten die Regelungen des § 302 Absatz 1 Satz 1 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch sowie die Regelungen der nach § 302 Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch erlassenen Richtlinie des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen entsprechend.

(8) Als Fahrkosten werden anerkannt

1. bei Benutzung eines Krankenkraftwagens oder Rettungsfahrzeugs, der nach § 133 des Flnften Buches Sozialge-
setzbuch berechnungsfahige Betrag,

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

(4) Die privaten Krankenversicherungsunternehmen kénnen ihren Versicherten die im Rahmen der Anwendung von
Arzneimitteln mit monoklonalen Antikérpern entstandenen Fahrkosten erstatten, soweit diese nicht bereits durch den
jeweiligen Versicherungstarif abgedeckt sind.

§4
Vergiitung der beauftragten Stellen
nach § 2 Absatz 1 der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung
fir die Lagerung, Verteilung, Abgabe und Abrechnung
der Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern

(1) Fur die einer Krankenhausapotheke als nach § 2 Absatz 1 der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstel-
lungsverordnung beauftragter Stelle (beliefernde Krankenhausapotheke) 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 beliefernden Krankenhausapotheke eine Vergiitung in
Hbéhe von 100 Euro je Lieferung von bei der beliefernden Krankenhausapotheke gelagerten Arzneimitteln mit mono-
klonalen Antikérpern. 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 Antikdrpern durch
die beliefernde oder die empfangende Krankenhausapotheke an die Leistungserbringer nach § 2 Absatz 4 Satz 1
erhalt der Tréger der jeweiligen Krankenhausapotheke eine Vergitung in H6he von 40 Euro je abgegebener Einheit.
Uber die Abgabe ist ein Nachweis durch die beliefernde oder empfangende Krankenhausapotheke, die die Einheiten
abgegeben hat, zu erstellen, der das Abgabedatum und die Anschrift des Leistungserbringers, der die Einheiten
erhalten hat, enthélt. Die Vergutung nach Satz 1 ist von dem Leistungserbringer, der die Einheiten erhalten hat,
zuséatzlich zu der Vergltung nach § 2 Absatz 1 gegenlber dem jeweiligen Kostentrager geltend zu machen und ist
von dem Leistungserbringer an den Trager des Krankenhauses zu zahlen, dessen Krankenhausapotheke das Arznei-
mittel mit monoklonalen Antikérpern an den Leistungserbringer abgegeben hat. Satz 1 gilt nicht, wenn die Abgabe
innerhalb desselben Krankenhauses erfolgt.
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(8) Fur die Lieferungen nach Absatz 1 Satz 1 erstellt der Tréger des Krankenhauses der beliefernden Krankenhaus-
apotheke monatlich eine Abrechnung. Aus der Abrechnung muss sich die Anzahl der erbrachten Lieferungen ergeben.
Die Abrechnung wird vom Trager des Krankenhauses an das jeweilige Rechenzentrum im Sinne von § 300 Absatz 2
Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch Ubermittelt. Die Gbermittelten Daten dirfen keinen Bezug zu der Person
aufweisen, bei der das Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern angewendet wurde.

(4) Die fur den Nachweis der Abrechnung erforderlichen rechnungsbegriindenden Unterlagen sind von dem Trager
des Krankenhauses der beliefernden Krankenhausapotheke bis zum 31. Dezember 2024 unverdndert zu speichern
oder aufzubewahren. Die Rechenzentren sind verpflichtet, die ihnen lGbermittelten Daten bis zum 31. Dezember 2024
unverdndert zu speichern oder aufzubewahren.

§5
Verfahren fiir die Zahlung
aus der Liquiditidtsreserve des Gesundheitsfonds

(1) Jedes Rechenzentrum im Sinne von § 300 Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch Ubermittelt
quartalsweise den sich fur die Trager der Krankenh&user, die das Rechenzentrum in Anspruch nehmen, ergebenden
Gesamtbetrag der nach § 4 Absatz 3 Satz 3 Ubermittelten Abrechnungen an das Bundesamt fir Soziale Sicherung.
Sachliche oder rechnerische Fehler in dem lGbermittelten Gesamtbetrag sind durch die Rechenzentren in der néchsten
Ubermittlung zu berichtigen. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung zahlt die nach Satz 1 (ibermittelten Betrage aus
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds an das jeweilige Rechenzentrum. Die Rechenzentren leiten die sich aus
der nach § 4 Absatz 3 Satz 3 lUbermittelten Abrechnung ergebenden Betrdge an die Trager der Krankenh&user weiter.

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

(3) Das Bundesamt fir Soziale Sicherung tbermittelt dem Bundesministerium fir Gesundheit quartalsweise eine
Aufstellung der nach Absatz 1 Satz 3 ausgezahlten Betrage.

§6
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2021 in Kraft.

Bonn, den 21. April 2021
Der Bundesminister flir Gesundheit

Jens Spahn
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