Referentenentwurf

Bundesministerium fiir Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Impfverordnung

A. Problem und Ziel

Aufgrund mehrerer Falle von Hirnvenenthrombosen bei vor allem jingeren geimpften Per-
sonen hat die Standige Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut am 1. April
2021 die 4. Aktualisierung der COVID-19-Impfempfehlung verdffentlicht. Der Beschluss ist
mit der wissenschaftlichen Begrindung am 8. April 2021 verdffentlicht worden. Danach
empfiehlt die STIKO, den Impfstoff von AstraZeneca fir Personen zu verwenden, die min-
destens das 60. Lebensjahr vollendet haben. Die STIKO-Empfehlung stellt aber auch fest,
dass der Einsatz des Impfstoffs von AstraZeneca flr eine erste oder zweite Impfstoffdosis
unterhalb dieser Altersgrenze und bei individueller Risikoakzeptanz nach sorgfaltiger arzt-
licher Aufklarung méglich ist. In der COVID-19-Impfempfehlung der STIKO wird zudem
empfohlen, Personen im Alter von unter 60 Jahren, die bereits eine Dosis des AstraZeneca-
Impfstoffs erhalten haben, anstelle der zweiten AstraZeneca-Impfstoffdosis eine Dosis ei-
nes mMRNA-Impfstoffs grundsatzlich in einem Abstand von 12 Wochen nach der Erstimpfung
zu verabreichen. Die STIKO-Empfehlung basiert auf der aktuellen Datenlage und wird ba-
sierend auf weiteren Erkenntnissen entsprechend angepasst. Erganzend hat die STIKO in
ihrer Stellungnahme vom 14. April 2021 den Abstand von 12 Wochen zwischen Erstimpfung
mit dem AstraZeneca-Impfstoff und Zweitimpfung mit einem mRNA-Impfstoff begriindet.
Zudem weist die STIKO darauf hin, dass in einer Ubergangsphase die Zweitimpfung auf-
grund logistischer Erfordernis nach einem kurzeren Impfintervall erfolgen kann.

B. Losung

Diese Anderungsverordnung dient der Anpassung der Coronavirus-lImpfverordnung vom
31. Marz 2021 (BAnz AT 01.04.2021 V1 — CoronalmpfV) und entwickelt diese im Lichte der
Erfahrungen mit den Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 und den An-
forderungen aus der Praxis fort.

Die CoronalmpfV wird insbesondere im Lichte der 4. Aktualisierung der STIKO-Empfehlung
zur COVID-19-Impfung und der erganzenden STIKO-Stellungnahme vom 14. April 2021
angepasst.

Die erforderlichen grundsatzlichen Anpassungen bezuglich der geplanten starkeren Einbin-
dung der Betriebsarztinnen und Betriebsarzte, der Uberbetrieblichen betriebsarztlichen

Dienste sowie der privatarztlichen Praxen in die Impfkampagne werden zeitnah mit einer
weiteren Fortentwicklung der CoronalmpfV umgesetzt werden.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund, Ladnder und Gemeinden




Keine.

Gesetzliche und private Krankenversicherung

Durch den spateren Beginn der Geltung der abgesenkten Vergutungshdhe fir den Grol3-
handel entstehen Kostenbelastungen fur die gesetzliche Krankenversicherung im unteren
einstelligen Millionenbereich und fiir die privaten Krankenversicherungsunternehmen im
Bereich von unter einer Million Euro.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Biurgerinnen und Burger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Keiner.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf Bundesministerium fur Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung der Coronavirus-Impfverordnung

Vom ...
Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet auf Grund des

—§ 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und Nummer 2, Satz 3 bis 5, 9, 10 und
12 bis 14 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch, dessen Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe a durch Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe a des Gesetzes vom 29. Marz 2021 (BGBI. |
S. 370) geandert worden ist, dessen Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 und Satz 3 durch Artikel 4
Nummer 1 Buchstabe a des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. | S. 2397) neu ge-
fasst worden ist und dessen Absatz 3 Satz 4, 5, 9, 10 und 12 bis 14 durch Artikel 3 Nummer
1 Buchstabe b und c des Gesetzes vom 29. Marz 2021 (BGBI. | S. 370) geandert worden
ist, nach Anhorung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut und des Ver-
bands der Privaten Krankenversicherung und

— § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe f in Verbindung mit Absatz 3 Satz 2 des
Infektionsschutzgesetzes, dessen Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 zuletzt durch Artikel 1 Num-
mer 1 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa des Gesetzes vom 29. Marz 2021 (BGBI. | S. 370)
geandert worden ist und dessen Absatz 3 Satz 2 durch Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe c
Doppelbuchstabe aa des Gesetzes vom 29. Marz 2021 (BGBI. | S. 370) geandert worden
ist, im Benehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie:

Artikel 1

Die Coronavirus-Impfverordnung vom 31. Marz 2021 (BAnz AT 01.04.2021 V1) wird
wie folgt geandert:

1. In § 2 Absatz 1 Nummer 4 werden nach den Woértern ,regelmafig Schutzimpfungen
gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 durchfiihren* ein Komma und die Wbérter ,in ei-
nem Impfzentrum® eingefugt.

2. § 3 Absatz 1 Nummer 8 wird wie folgt geandert:

a) Nach den Wértern ,Personen, die im Ausland fur* werden die Worter ,von der Bun-
desregierung geforderte deutsche Auslandshandelskammern einschlieRlich Dele-
gationen und Reprasentanzen der deutschen Wirtschaft, die Germany Trade and
Invest — Gesellschaft flir AuRenwirtschaft und Standortmarketing mbH,“ eingefigt.

b) Nach den Wértern ,Krisenpravention, Stabilisierung, Konfliktnachsorge, Entwick-
lungszusammenarbeit® werden ein Komma und die Woérter ,humanitare Hilfe“ ein-
geflgt.

3. §4 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) Nummer 4 Buchstabe c wird wie folgt geandert:

aa) Nach den Woértern ,Auslandsvertretungen, fur® werden die Woérter ,von der
Bundesregierung gefoérderte deutsche Auslandshandelskammern einschlief3-
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lich Delegationen und Reprasentanzen der deutschen Wirtschaft, die Ger-
many Trade and Invest — Gesellschaft flir Au3enwirtschaft und Standortmar-
keting mbH,“ eingefligt.

bb) Nach den Wértern ,Krisenpravention, Stabilisierung, Konfliktnachsorge, Ent-
wicklungszusammenarbeit” werden ein Komma und die Woérter ,humanitare
Hilfe* eingefligt.

b) In Nummer 8 werden nach den Wortern ,erfasst sind,“ die Worter ,oder an Hoch-
schulen® eingefugt.

§ 5 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Der von der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut empfohlene
Abstand zwischen Erst- und Folge- sowie Auffrischimpfungen ist méglichst auszu-
schopfen.”

§ 9 wird wie folgt gedndert:

a) In § 9 Absatz 1 Satz 4 werden die Woérter ,Abrechnung von Vergutungen® durch
das Wort ,Vergutung® ersetzt.

b) In § 9 Absatz 2 Satz 3 werden die Woérter ,Abrechnung von Verglutungen® durch
das Wort ,Vergutung® ersetzt.

c) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angeflgt:

,Die Festlegungen werden vom Vorstand der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung gefasst.”

§ 11 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,9. Mai 2021* durch die Angabe ,30. Mai 2021
ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,10. Mai 2021“ durch die Angabe ,31. Mai 2021
ersetzt.

b) In Absatz 3 werden nach der Angabe ,Absatz 1“ die Worter ,und Absatz 2“ einge-
fugt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Aufgrund mehrerer Falle von Hirnvenenthrombosen bei vor allem jingeren geimpften Per-
sonen hat die Standige Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut am 1. April
2021 die 4. Aktualisierung der COVID-19-Impfempfehlung veréffentlicht. Der Beschluss ist
mit der wissenschaftlichen Begriindung am 8. April 2021 verdffentlicht worden. Danach
empfiehlt die STIKO, den Impfstoff von AstraZeneca fir Personen zu verwenden, die min-
destens das 60. Lebensjahr vollendet haben. Die STIKO-Empfehlung stellt aber auch fest,
dass der Einsatz des Impfstoffs von AstraZeneca flr eine erste oder zweite Impfstoffdosis
unterhalb dieser Altersgrenze und bei individueller Risikoakzeptanz nach sorgfaltiger arzt-
licher Aufklarung mdglich ist. In der COVID-19-Impfempfehlung der STIKO wird zudem
empfohlen, Personen im Alter von unter 60 Jahren, die bereits eine Dosis des AstraZeneca-
Impfstoffs erhalten haben, anstelle der zweiten AstraZeneca-Impfstoffdosis eine Dosis ei-
nes mMRNA-Impfstoffs grundséatzlich in einem Abstand von 12 Wochen nach der Erstimpfung
zu verabreichen. Die STIKO-Empfehlung basiert auf der aktuellen Datenlage und wird ba-
sierend auf weiteren Erkenntnissen entsprechend angepasst. Erganzend hat die STIKO in
ihrer Stellungnahme vom 14. April 2021 den Abstand von 12 Wochen zwischen Erstimpfung
mit dem AstraZeneca-Impfstoff und Zweitimpfung mit einem mRNA-Impfstoff begriindet.
Zudem weist die STIKO darauf hin, dass in einer Ubergangsphase die Zweitimpfung auf-
grund logistischer Erfordernis nach einem kurzeren Impfintervall erfolgen kann.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Diese Anderungsverordnung dient der Anpassung der Coronavirus-lImpfverordnung vom
31. Marz 2021 (BAnz AT 01.04.2021 V1 — CoronalmpfV) und entwickelt diese im Lichte der
Erfahrungen mit den Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2und den An-
forderungen aus der Praxis fort.

Die CoronalmpfV wird insbesondere im Lichte der 4. Aktualisierung der STIKO-Empfehlung
zur COVID-19-Impfung und der erganzenden STIKO-Stellungnahme vom 14. April 2021
angepasst.

Die erforderlichen grundsatzlichen Anpassungen bezuglich der geplanten starkeren Einbin-
dung der Betriebsarztinnen und Betriebsarzte, der Uberbetrieblichen betriebsarztlichen
Dienste sowie der privatarztlichen Praxen in die Impfkampagne werden zeitnah mit einer
weiteren Fortentwicklung der CoronalmpfV umgesetzt werden.

1l. Alternativen

Keine.

IV. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz ergibt sich aus § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a
und Nummer 2, Satz 3 bis 5, 9, 10 und 12 bis 14 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch,
dessen Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a durch Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe a
des Gesetzes vom 29. Marz 2021 (BGBI. | S. 370) geandert worden ist, dessen Absatz 3



-6 -

Satz 2 Nummer 2 und Satz 3 durch Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe a des Gesetzes vom 18.
November 2020 (BGBI. | S. 2397) neu gefasst worden ist und dessen Absatz 3 Satz 4, 5,
9, 10 und 12 bis 14 durch Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe b und c des Gesetzes vom 29.
Méarz 2021 (BGBI. | S. 370) geéndert worden ist, § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe
fin 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 Geset-
zes vom 29. Marz 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
2020 (BGBI. I S. 370) geandert worden ist.

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

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und den vdlkerrechtlichen 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

Bund, Lander und Gemeinden

Keine.

Gesetzliche und private Krankenversicherung

Durch den spateren Beginn der Geltung der abgesenkten Vergutungshdhe fir den Grol3-
handel entstehen Kostenbelastungen fiir die gesetzliche Krankenversicherung im unteren
einstelligen Millionenbereich und fir die privaten Krankenversicherungsunternehmen im
Bereich von unter einer Million Euro.

4. Erfullungsaufwand

Keiner.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Regelungsfolgen

Keine.



VII. Befristung; Evaluierung

Keine.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1

Es wird klargestellt, dass Personen, die in einem Impfzentrum tatig sind, mit héchster Prio-
ritdt Anspruch auf Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 haben.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Die Aufzahlung wird um Personen erganzt, die im Ausland fir von der Bundesregierung
geforderte deutsche Auslandshandelskammern (einschliel3lich Delegationen und Repra-
sentanzen der deutschen Wirtschaft) und die Bundesgesellschaft Germany Trade and In-
vest — Gesellschaft fur AuBenwirtschaft und Standortmarketing mbH (GTAI) tatig sind.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass auch Personen, die fiir politische Stiftungen oder Organisationen
und Einrichtungen mit Sitz in Deutschland im Bereich der humanitaren Hilfe arbeiten einen
prioritdren Anspruch auf Schutzimpfung haben.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Aufzahlung wird um Personen erganzt, die im Ausland fir von der Bundesregierung
gefoérderte deutsche Auslandshandelskammern (einschliel3lich Delegationen und Repra-
sentanzen der deutschen Wirtschaft) und die GTAI tatig sind.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird klargestellt, dass auch Personen, die fiir politische Stiftungen oder Organisationen
und Einrichtungen mit Sitz in Deutschland im Bereich der humanitaren Hilfe arbeiten einen
prioritdren Anspruch auf Schutzimpfung haben.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass neben Personen, die in Schulen tatig sind, auch Personen, die an
Hochschulen tatig sind, erfasst werden. Hierunter fallen insbesondere Hochschullehrerin-
nen und Hochschullehrer sowie sonstiges wissenschaftliches Personal mit Lehraufgaben.

Zu Nummer 4

Am 1. April 2021 veréffentlichte die STIKO ihren Beschluss zur 4. Aktualisierung der CO-
VID-19-Impfempfehlung. Die vollstandige Veroffentlichung einschlie3lich der wissenschaft-
lichen Begriindung erfolgte am 8. April 2021. Darin wird empfohlen, bei Personen im Alter
von unter 60 Jahren, die bereits eine Dosis des AstraZeneca-Impfstoffs erhalten haben,
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anstelle der zweiten AstraZeneca-Impfstoffdosis eine Dosis eines mRNA-Impfstoffs 12 Wo-
chen nach der Erstimpfung zu verabreichen. Dazu hat die STIKO am 14. April 2021 eine
erganzende Stellungnahme abgegeben. Die Aktualisierung der Impfempfehlung durch die
STIKO wird nun in der CoronalmpfV nachvollzogen.

Zu Buchstabe a

§ 5 Absatz 1 Satz 2, wonach Folge- und Auffrischimpfungen mit dem gleichen Impfstoff
erfolgen missen wie die Erstimpfung, wird aufgehoben.

Zu Buchstabe b

§ 5 Absatz 2 Satz 1 wird neu gefasst. § 5 Absatz 2 Satz 1 sieht bislang vor, dass der von
der STIKO empfohlene Abstand zwischen Erst- und Folgeimpfung beim mRNA-Impfstoff
Comirnaty von BioNTech von sechs Wochen, beim mRNA-Impfstoff COVID-19 Vaccine von
Moderna von sechs Wochen und beim Vektorviren-Impfstoff Vaxzevria von AstraZeneca
von zwolf Wochen eingehalten werden soll. Nunmehr wird beziiglich des Abstands zwi-
schen Erst- und Folge- sowie Auffrischimpfungen darauf abgestellt, dass der von der STIKO
beim Robert Koch-Institut empfohlene Abstand mdglichst auszuschoépfen ist. Hierdurch wird
insbesondere auch die zusatzliche Stellungnahme der STIKO vom 14. April 2021 miteinge-
schlossen, wonach beziglich der 12 Wochen in der Ubergangsphase auch an bereits ver-
einbarten Terminen in kirzerem Abstand festgehalten werden kann, wenn es aus logisti-
schen Griinden erforderlich ist, die Erst- und Folgeimpfung in einem kiirzeren Abstand
durchzufuhren.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a

Mit dieser Anderung wird der bisherige Abrechnungsausschluss klargestellt. Sofern eine
Impfung nach einer Impfberatung erfolgt, kénnen die héher bewerteten Leistungen der Ver-
impfung wie folgt abgerechnet und vergutet werden. Sofern eine Impfberatung beim glei-
chen Versicherten im laufenden Quartal erfolgte, ist die Impfberatungsvergutung in der lau-
fenden Quartalsabrechnung zu streichen. Sofern die Impfberatung in einem der drei vorhe-
rigen Quartale erfolgte, erfolgt die Streichung der Impfberatungsvergitung durch eine Ver-
rechnung im Rahmen des in den Abrechnungsvorgaben der Kassenarztlichen Bundesver-
einigung vorgesehenen Verfahrens.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 9 Absatz 1.
Zu Buchstabe c

Die Regelung tragt der bisherigen Verwaltungspraxis der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung durch Schaffung einer rechtlichen Grundlage Rechnung.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

§ 11 Absatz 1 der CoronalmpfV regelt die Héhe der Vergltung der GroBhandler je an die
Apotheke abgegebene Durchstechflasche des Impfstoffes. Der Zeitpunkt, ab dem der

Grolihandler die abgesenkte Vergitung erhalt, wird um drei Wochen nach hinten verscho-
ben.



Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird klargestellt, dass durch die Apotheken neben der Vergiitung fiir den
Impfstoff auch die Vergutung des von den Gro3handlern erhaltenen Impfbestecks und -
zubehdrs abzurechnen ist.

Zu Artikel 2

Die Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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