Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Verordnung uiber die Ruckerstattung nicht genutzter saisonaler Grippe-
impfstoffe

(Grippeimpfstoffrickerstattungsverordnung)

A. Problem und Ziel

Um wahrend der Coronapandemie eine Uberlastung der Krankenh&user und der Arztpra-
xen mit der Behandlung von an Grippe erkrankten Personen zu verhindern, hat das Bun-
desministerium flr Gesundheit flr die Grippesaison 2020/2021 Grippeimpfstoffdosen be-
schafft, die zusatzlich zu den bereits von Apotheken bestellten Dosen in den regularen Ver-
triebsweg gegeben wurden. Hierdurch konnte die Impfquote gegen die saisonale Grippe
deutlich erhdht werden. Die zeitlich gestreckte Auslieferung der Grippeimpfstoffe, Doppel-
bestellungen von Arztinnen und Arzten sowie nicht wahrgenommene Impftermine fiihrten
jedoch dazu, dass nicht alle an Apotheken gelieferte Impfstoffdosen zur Verimpfung an
Arztpraxen abgeben werden konnten. Weil die jeweiligen Verfalldaten der bezogenen Impf-
stoffe bereits Uberschritten sind oder eine Verimpfung in der Grippesaison 2021/2022 auf
Grund der fur jede Grippesaison erforderlichen Stammanpassung des Impfstoffes nicht in
Betracht kommt, verbleiben die Beschaffungs- und Entsorgungskosten dieser Impfstoffe bei
den Apotheken.

B. Losung

Mit der vorliegenden Verordnung erhalten Apotheken die Mdglichkeit, sich Kosten fur nicht
abgegebene saisonale Grippeimpfstoffe flr die Grippesaison 2020/2021 erstatten zu las-
sen. Hierflir werden einmalig bis zu 16 Millionen Euro zur Verfiigung gestellt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund entstehen einmalig Ausgaben in Hohe von bis zu 16 Millionen Euro.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflullungsaufwand fiur Birgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Birger wird kein Erfillungsaufwand begriindet, gedndert oder aufge-
hoben.
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E.2 Erflillungsaufwand fir die Wirtschaft

Dem Deutschen Apothekerverband e. V. entsteht durch die Abwicklung der Kostenerstat-
tung Aufwand, der aus dem zur Verflgung stehenden Gesamtbetrag finanziert wird.
Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Fur das Bundesamt fur Soziale Sicherung entsteht ein einmaliger Erfullungsaufwand fur die
Uberweisung des vom Deutschen Apothekerverband e. V. Gbermittelten Gesamtbetrages
in nicht quantifizierbarer Hohe.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Verordnung uber die Riickerstattung nicht genutzter saisonaler
Grippeimpfstoffe

(Grippeimpfstoffriickerstattungsverordnung)
Vom ...

Auf Grund des § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe f des Infektionsschutzgeset-
zes, der durch Artikel 1 Nummer 4 des Gesetzes vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 587) neu
gefasst worden ist, verordnet das Bundesministerium fiir Gesundheit:

§1
Anspruch

(1) Apotheken haben einen Anspruch auf Riickerstattung von Kosten, die ihnen durch
die Beschaffung nicht abgegebener saisonaler Grippeimpfstoffe in der Impfsaison
2020/2021 entstanden sind.

(2) Der Anspruch nach Absatz 1 wird aus Mitteln des Bundeshaushaltes erflllt.

§2
Hohe des Anspruches

(1) Die Hohe des Anspruches richtet sich nach der Anzahl der von den Apotheken
nicht abgegebenen Impfstoffdosen und dem Apothekeneinkaufspreis je Dosis.

(2) Furdie Ruckerstattung nach § 1 Absatz 1 stehen bis zu 16 Millionen Euro aus dem
Bundeshaushalt zur Verfiigung. Sofern der Gesamtbetrag, der von den Apotheken geltend
gemacht wird, den in Satz 1 genannten Betrag Ubersteigt, wird der Rickerstattungsbetrag
je Apotheke anteilig gekurzt.

§3
Abwicklung

(1) Der Deutsche Apothekerverband e. V. setzt den zu erstattenden Betrag nach § 2
Absatz 1 durch Bescheid fir jede Apotheke fest und zahlt ihn nach Abzug der Verwaltungs-
kosten an die Apotheken aus. Der Deutsche Apothekerverband e. V. nimmt die Aufgaben
nach dieser Verordnung als Beliehener wahr. Das Nahere bestimmt das Bundesministerium
fur Gesundheit durch einen Beleihungsbescheid nach § 20a des Apothekengesetzes.

(2) Der Deutscher Apothekerverband e. V. teilt dem Bundesamt fur Soziale Sicherung
den Gesamtbetrag der von den Apotheken geltend gemachten Erstattungsbetrage mit. Das
Bundesamt flr Soziale Sicherung Uberweist den Gbermittelten Betrag nach Satz 1 unver-
zuglich an den Fonds zur Férderung der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken
nach § 18 Absatz 1 Satz 1 des Apothekengesetzes. Das Bundesamt flr Soziale Sicherung
bestimmt das Néhere zu dem Verfahren der Ubermittlung nach Satz 1 und zum Verfahren
der Zahlungen aus dem Bundeshaushalt.
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(3) Der Deutsche Apothekerverband e. V. legt das Nahere zum Verfahren der Gel-
tendmachung einschlieRlich der vorzulegenden und vorzuhaltenden Nachweise zur Be-
grindung des Anspruches fest.

(4) Der Deutsche Apothekerverband e. V. ist verpflichtet, die von ihm nach Absatz 2
Satz 1 Ubermittelten Angaben und die von den Apotheken an ihn Ubermittelten Angaben
bis zum 31. Dezember 2024 unverandert zu speichern oder aufzubewahren.

(5) Anspriche nach § 1 Absatz 1 sind von den Apotheken innerhalb einer Frist von

acht Wochen nach der Bekanntmachung durch den Deutschen Apothekerverband e. V.
geltend zu machen.

§4
Inkrafttreten, Auerkrafttreten
(1) Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft.

(2) Diese Verordnung tritt zwei Jahre nach ihrer Verkiindung auf3er Kraft.



Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Um wahrend der Coronapandemie eine Uberlastung der Krankenh&user und der Arztpra-
xen mit der Behandlung von an Grippe erkrankten Personen zu verhindern, hat das Bun-
desministerium flr Gesundheit flr die Grippesaison 2020/2021 Grippeimpfstoffdosen be-
schafft, die zusatzlich zu den bereits von Apotheken bestellten Dosen in den regularen Ver-
triebsweg gegeben wurden. Hierdurch konnte die Impfquote gegen die saisonale Grippe
deutlich erhdht werden. Die zeitlich gestreckte Auslieferung der Grippeimpfstoffe, Doppel-
bestellungen von Arztinnen und Arzten sowie nicht wahrgenommene Impftermine fiihrten
jedoch dazu, dass nicht alle an Apotheken gelieferte Impfstoffdosen zur Verimpfung an
Arztpraxen abgeben werden konnten. Weil die jeweiligen Verfalldaten der bezogenen Impf-
stoffe bereits Uberschritten sind oder eine Verimpfung in der Grippesaison 2021/2022 auf
Grund der fir jede Grippesaison erforderlichen Stammanpassung des Impfstoffes nicht in
Betracht kommt, verbleiben die Beschaffungs- und Entsorgungskosten dieser Impfstoffe bei
den Apotheken.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit der vorliegenden Verordnung erhalten Apotheken die Mdglichkeit, sich Kosten fur nicht
abgegebene saisonale Grippeimpfstoffe flr die Grippesaison 2020/2021 erstatten zu las-
sen. Hierfur werden einmalig bis zu 16 Millionen Euro zur Verfugung gestellt.

ll. Alternativen

Keine.

IV. Regelungskompetenz
Die Regelungskompetenz folgt aus § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe f des Infek-

tionsschutzgesetzes, der durch Artikel 1 Nummer 4 des Gesetzes vom 27. Marz 2020
(BGBI. I S. 587) neu gefasst worden ist.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

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

tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VL Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.



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

Dem Bund entstehen einmalig Ausgaben in Hohe von bis zu 16 Millionen Euro.

4. Erfullungsaufwand

Fur den Deutschen Apothekerverband e. V. entsteht durch die Abwicklung der Kostener-
stattung Aufwand, der von dem zur Verfligung stehenden Gesamtbetrag in Abzug gebracht
wird.

Fur das Bundesamt fur Soziale Sicherung entsteht einmaliger Erfillungsaufwand fur die
Uberweisung des vom Deutschen Apothekerverband e. V. Gbermittelten Gesamtbetrages
in nicht quantifizierbarer Hohe.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.

VII. Befristung; Evaluierung

Diese Verordnung am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft und zwei Jahre nach ihrer Ver-
kiindung aul3er Kraft.

B. Besonderer Teil

Zu § 1 (Anspruch)

Zu Absatz 1

In Absatz 1 wird regelt, dass Apotheken einen Anspruch auf Rickerstattung von Kosten fiir
nicht abgegebene saisonale Grippeimpfstoffe aus der Grippesaison 2020/2021 haben. Die
konkrete Héhe des Anspruches richtet sich nach dem jeweiligen Apothekeneinkaufspreis
und der Anzahl nicht abgegebener Grippeimpfstoffe.

Zu Absatz 2

Zur Erfullung des Anspruches nach Absatz 1 stehen Mittel aus dem Bundeshaushalt zur
Verfugung.

Zu § 2 (Hohe des Anspruches)
Zu Absatz 1
Die Hohe des Anspruches nach § 1 Absatz 1 richtet sich nach der nicht abgegebenen

Menge und dem Apothekeneinkaufspreis je Dosis eines saisonalen Grippeimpfstoffes, der
je nach Hersteller des Impfstoffes variieren kann.



Zu Absatz 2

Fur die Rlckerstattung der nicht abgegebenen bzw. verfallenen Impfstoffe stehen insge-
samt bis zu 16 Millionen Euro zur Verfigung. Sofern die von den Apotheken geltend ge-
machten Kosten fir nicht abgegebene Impfstoffe diesen Betrag Ubersteigen, erfolgt eine
anteilige Kirzung der an die Apotheken auszuzahlenden Betrage.

Zu § 3 (Abwicklung)
Zu Absatz 1

Die Umsetzung der Abwicklung der Kostenerstattung wird dem Deutschen Apothekerver-
band e. V. (DAV) Ubertragen. Er soll die damit verbundenen Aufgaben als Beliehener tber
den Fonds zur Férderung der Sicherstellung des Notdienstes von Apotheken nach § 18
Absatz 1 Satz 1 des Apothekengesetzes wahrnehmen. Insbesondere hat er den zu erstat-
tenden Betrag apothekenindividuell festzulegen und nach Abzug der Verwaltungskosten
auszuzahlen. Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, das Nahere zur Auf-
gabenwahrnehmung durch einen Beleihungsbescheid nach § 20a des Apothekengesetzes
zu regeln.

Zu Absatz 2

Das Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS) wird in die Abrechnung des vom DAV ermit-
telten Gesamtbetrages der Riickerstattungen einbezogen und nimmt die Meldung des DAV
Uber den Gesamtbetrag der von den Apotheken geltend gemachten Erstattungsbetrage
entgegen. Das BAS wird verpflichtet, diese Summe bis zu der in § 2 Absatz 2 Satz 1 be-
stimmten Hohe unverziglich an den DAV zu Uberweisen, damit dieser die Auszahlung der
Ruckerstattungsbetrage an die Apotheken vornehmen kann. Das BAS legt gegenuber dem
DAV das Nahere zum Verfahren der Meldung des zu erstattenden Betrages, insbesondere
in formaler und technischer Hinsicht fest.

Zu Absatz 3

Der DAV legt das Nahere zur Geltendmachung einschlieRlich der Anforderung der an-
spruchsbegriindenden Nachweise gegenliber den Apotheken fest. Als anspruchsbegrin-
dender Nachweis komm insbesondere eine Selbsterklarung Gber die Vernichtung der nicht
abgegebenen Impfstoffe in Betracht Anlassbezogen kénnen weitere Angaben und Unterla-
gen angefordert werden. Zudem legt der Fonds fest, wie Apotheken Uber das Bestehen des
Ruckerstattungsanspruches informiert werden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Aufbewahrungsfristen der Meldungen an den DAV durch die Apotheken
und der Meldung durch den DAV an das Bundesamt fiir Soziale Sicherung.

Zu Absatz 5

Es wird eine Ausschlussfrist der Geltendmachung der Anspriiche von acht Wochen festge-
legt, die nach Bekanntmachung durch den DAV beginnt. Diese Ausschlussfrist ist notwen-
dig, um die abschlieRende Festlegung des vom BAS zu Uberweisenden Gesamtbetrages
zu ermoglichen.

Zu § 4 (Inkrattreten, AuBerkrafttreten)

Zu Absatz 1

Die Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft.



Zu Absatz 2

Die Verordnung tritt zwei Jahre nach ihrem Inkrafttreten aul3er Kraft.
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