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[. Allgemeines

Mit der Anderung in § 1 Absitze 6 und 7 in Verbindung mit § 9 Absatz 1 wird erstmalig der
Anspruch von Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) auf Versorgung mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln mit monoklonalen Antikérpern zur praventiven An-
wendung zum Schutz vor COVID-19 geregelt.

Bislang beschrankt sich der Anspruch der Versicherten in der GKV grundsatzlich auf die
Versorgung mit Arzneimitteln zur Krankenbehandlung nach § 27 SGB V oder im Rahmen
medizinischer Vorsorgeleistungen nach § 23 SGB V. Arzneimittel zur praventiven Anwendung
sind in der Regel nicht zulasten der GKV erstattungsfahig. Ausgenommen davon ist bislang
ausschlieBlich die Versorgung mit Impfstoffen im Zusammenhang mit Leistungen fir Schutz-
impfungen sowie die Versorgung mit Arzneimitteln im Zusammenhang mit der praexpo-
sitionellen Prophylaxe (PrEP) der HIV-Infektion.

Diese Erstattungsfahigkeit von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln mit monoklonalen
Antikorpern zur praventiven Anwendung zum Schutz vor COVID-19 soll am 25. November
2022 mit Auslauf der Geltungsdauer der Verordnung enden.

II. Einzelbemerkung

Zu § 1 Absatz 6:

Es bleibt unklar, welche Auswirkungen sich durch die zeitlich befristete Erstattungsfahigkeit
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln mit monoklonalen Antikérpern im Anwendungs-
gebiet der praventiven Anwendung zum Schutz vor COVID-19 auf das Verfahren der frithen
Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V ergeben.

Mit Inkrafttreten der zeitlich befristeten Erstattungsfahigkeit wirde fir die von § 1 Absatz 6
erfassten Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen im Falle des erstmaligen Inverkehrbringens bzw.
mit Zulassung des neuen Anwendungsgebietes der praventiven Anwendung zum Schutz vor
COVID-19 eine Verpflichtung pharmazeutischer Unternehmer zur Vorlage eines Dossiers zur
frlhen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
entstehen. Ein Verfahren der frihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V
ist ab Vorlage des Dossiers bis zur Beschlussfassung innerhalb von 6 Monaten abzuschlieRRen.
Sofern die Erstattungsfahigkeit von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln mit monoklona-
len Antikorpern im Anwendungsgebiet der praventiven Anwendung zum Schutz vor COVID-19
mit Auslauf der Geltungsdauer der Verordnung am 25. November 2022 endet, wiirden zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung die tatbestandlichen Voraussetzungen fiir die Durchflihrung
einer friihen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V entfallen. Insofern kdnnte ein nach § 35a
SGB V zwingend durchzufiihrendes Verfahren nicht mit einem rechtswirksamen Nutzenbe-
wertungsbeschluss abgeschlossen werden.
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Daher schlagen die hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des G-BA vor, aufgrund der be-
fristeten Geltungsdauer der Verordnung bis zum 25. November 2022 eine Bereichsausnahme
fir den Anwendungsbereich des § 35a SGB V zu regeln. Diese misste folgende Konstellationen
umfassen:

- bereits in Verkehr gebrachte Arzneimittel mit monoklonalen Antikorpern, die im
Anwendungsgebiet der praventiven Anwendung zum Schutz vor COVID-19 bereits
Uber eine Zulassung verfligen und Uber die Regelung in § 1 Absatz 6 in diesem Anwen-
dungsgebiet erstattungsfahig werden,

- bereits in Verkehr gebrachte Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern, die wahrend
der Geltungsdauer der Verordnung im Anwendungsgebiet der praventiven Anwen-
dung zum Schutz von COVID-19 zugelassen und Uber die Regelung nach § 1 Absatz 6 in
diesem Anwendungsgebiet erstattungsfahig werden und

- Arzneimittel mit monoklonalen Antikérpern, die wahrend der Geltungsdauer der
Verordnung im Anwendungsgebiet der praventiven Anwendung zum Schutz von
COVID-19 zugelassen und erstmals in Verkehr gebracht werden.

Damit wiirde trotz der zeitlich befristeten Erstattungsfahigkeit von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln mit monoklonalen Antikdrpern zur praventiven Anwendung zum Schutz vor
COVID-19 keine Verpflichtung pharmazeutischer Unternehmer zur Vorlage eines Dossiers und
keine Verpflichtung des G-BA bestehen, den Nutzen dieser Arzneimittel in diesem Anwen-
dungsgebiet nach § 35a SGB V zu bewerten.

Sofern jedoch eine dauerhafte Erstattungsfihigkeit angestrebt werden und eine entspre-
chende Anschlussregelung fiir ein Weiterbestehen der Verordnungsfahigkeit tber diesen
Termin hinaus vorgesehen sein sollte, ist eine Klarstellung erforderlich, dass diese Arzneimittel
der frilhen Nutzenbewertung zu unterziehen sind, unbenommen der Tatsache, dass der
Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens bzw. die Zulassung dieser Arzneimittel im
Anwendungsgebiet der praventiven Anwendung zum Schutz vor COVID-19 vor oder nach dem
Zeitpunkt der Begriindung der erstmaligen Erstattungsfahigkeit nach § 1 Abs. 6 liegt.
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