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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Maria Klein-Schmeink, Dr. Janosch
Dahmen, Kordula Schulz-Asche, weiterer Abgeordneter und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

— Drucksache 19/25545 —

Abgabe von Schutzmasken an Risikogruppen in Apotheken

Vorbemerkung der Fragesteller

Seit November 2020 erhalten Biirgerinnen und Biirger ab 65 Jahren in Bremen
und Bremerhaven kostenlose FFP2-Masken in Apotheken. Der Bedarf an den
Masken hat sich dort als so gro3 erwiesen, dass rund 300 000 Masken am ers-
ten Tag der Aktion abgegeben wurden und es zu Engpédssen und langen
Schlangen vor den Apotheken kam (https://www.weser-kurier.de/bremen/bre
men-stadt_artikel,-warteschlangen-vor-bremens-apotheken-_arid, 194411
4 html). Ahnliche Erfahrungen aus Siidkorea wihrend der ersten Welle der
Pandemie weisen darauf hin, dass ein grofer Ansturm mit einer geregelten
Verstetigung der Abgabe von Schutzmasken (zwei Masken pro Apothekenbe-
such an einem je nach Alter festgelegtem Abgabetag pro Woche) erreicht wer-
den kann (https://www.nytimes.com/2020/04/01/opinion/covid-face-mask-sho
rtage.html). Neben Siidkorea wurde auch in Taiwan der Maskenknappheit
durch Markteingriffe begegnet. In Tiibingen wurde die Problematik der ge-
fadhrdenden Warteschlangen durch eine Versendung von Schutzmasken per
Post vermieden (https://www.swr.de/swraktuell/baden-wuerttemberg/tuebinge
n/grund-fuer-niedrige-corona-infektionszahlen-in-tuebingen-100.html). Am
9. Dezember 2020 hat das Bundesministerium fiir Gesundheit dem Deutschen
Bundestag einen Referentenentwurf einer Verordnung zum bundesweiten An-
spruch auf Schutzmasken zur Vermeidung einer Infektion mit dem Corona-
Virus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Schutzmasken-Verordnung — SchutzmV)
zugeleitet, mit dem ein Anspruch fiir bestimmte, in der Verordnung definierte,
Risikogruppen auf bis zu 15 Schutzmasken geregelt werden soll. Die Vertei-
lung der Masken an die anspruchsberechtigten Personen soll durch die Apo-
theken erfolgen.

Schutzmasken hoherer Schutzstufe ab dem Typ FFP2 oder vergleichbarer oder
hoherer Schutzstufe gehoren neben den allgemeinen Empfehlungen zu Hygie-
ne und Abstand zu den wichtigsten Bausteinen, um einen moglichst hohen
Schutz vor einer Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus zu gewahrleisten. Ins-
besondere filir Personen mit einem besonders hohen Risiko eines schweren
oder todlichen Verlaufs einer COVID-19-Erkrankung stellt die Verfiigbarkeit
einer Schutzmaske, die neben dem Fremdschutz auch ein gewisses MaB an Ei-
genschutz gewihrleistet, ein unabdingbares Element dar, um auch unter Pan-
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demiebedingungen ein selbststindiges Leben fithren zu kénnen. Die fragestel-
lende Fraktion unterstiitzt daher grundsitzlich das Vorhaben, den besonders
vulnerablen Personengruppen Masken hoherer Schutzklasse zur Verfiigung zu
stellen. Gerade in Bezug auf die Verteilung sowie die Beschaffung der Masken
bleiben aber weiterhin grundlegende Fragen offen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Coronavirus-Schutzmasken-Verordnung (SchutzmV) vom 14. Dezember
2020 (BAnz AT 15.12.2020 V1) sieht vor, dass Personen mit einem signifikant
erhohten Risiko fiir einen schweren oder todlichen Krankheitsverlauf nach ei-
ner Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 einen Anspruch auf insgesamt
15 Schutzmasken mit FFP2-Standard oder vergleichbarem Standard haben. Die
Abgabe der Schutzmasken erfolgt in Apotheken. Anspruchsberechtigt sind alle
Personen, die ihren Wohnsitz oder gewohnlichen Aufenthalt in der Bundesre-
publik Deutschland haben, wenn sie das 60. Lebensjahr vollendet haben oder
bei ihnen eine der in der SchutzmV aufgefiihrten Vorerkrankungen oder einer
der aufgefiihrten Risikofaktoren vorliegt. Die Abgabe der Schutzmasken erfolgt
in einem zweistufigen Verfahren. Bis zum 6. Januar 2021 konnten die An-
spruchsberechtigen in Apotheken gegen Vorlage ihres Personalausweises bzw.
durch Abgabe einer nachvollziehbaren Eigenauskunft einmalig drei Schutzmas-
ken kostenfrei erhalten. In den Zeitrdumen vom 1.Januar 2021 bis zum
28. Februar 2021 sowie vom 16. Februar 2021 bis zum 15. April 2021 kénnen
die Anspruchsberechtigten jeweils sechs weitere Schutzmasken gegen eine ge-
ringe Eigenbeteiligung in Hohe von 2 Euro je sechs Schutzmasken erhalten.
Die gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunterneh-
men versenden ein Informationsschreiben der Bundesregierung an die an-
spruchsberechtigten Versicherten. Gemeinsam mit dem Informationsschreiben
erhalten die Anspruchsberechtigten einmalig zwei falschungssichere Berechti-
gungsscheine fiir jeweils sechs Schutzmasken. Die Berechtigungsscheine wer-
den von der Bundesdruckerei bereitgestellt.

1. Auf welchen Berechnungsgrundlagen beruht die Pauschale von 6 Euro,
die nach der Coronavirus-Schutzmasken-Verordnung pro Schutzmaske
an die Apotheken ausgezahlt wird, und wie setzen sich die Kosten im
Detail zusammen, welcher Anteil ist beispielsweise fiir den Einkaufs-
preis der Schutzmasken vorgesehen?

2. Was ist nach Kenntnis der Bundesregierung zum aktuellen Zeitpunkt als
marktgerechter Preis fiir eine Schutzmaske des Typs FFP2 in der Bun-
desrepublik Deutschland anzusehen?

Die Fragen 1 und 2 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Der Erstattungspreis von 6 Euro je Maske einschlieflich Umsatzsteuer geht
wesentlich auf eine vom Bundesministerium fiir Gesundheit in Auftrag gegebe-
ne Markterhebung zuriick. Diese ergab zu den Preisentwicklungen in den unter-
schiedlichen Maskenklassen zum Stichtag 9. Oktober 2020 einen Durch-
schnittspreis fiir FFP2-Masken von 4,29 Euro. Die vom Auftragnehmer heran-
gezogenen Quellen umfassten dabei vorrangig die Angebote reiner Internet-
Anbieter. Hingegen werden die vom Bund finanzierten Masken iiber die Apo-
theken abgegeben. Daher waren bei der Festsetzung der Vergiitungshohe die
Beschaffungskosten, die Kosten fiir die Beratungsleistung gegeniiber den An-
spruchsberechtigten und die Kosten fiir den Abrechnungsweg iiber die Apothe-
kenrechenzentren zu beriicksichtigen. Zudem war zu beriicksichtigen, dass Vor-
Ort-Apotheken wihrend der Pandemie, anders als Internet-Anbieter, in beson-
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derer Weise gefordert sind, Hygiene-Konzepte sowohl zum Schutz der Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter in der Apotheke als auch der Kundinnen und Kun-
den umzusetzen. In diesem Zusammenhang ist auch der zusétzliche Aufwand
zu erwéhnen, der durch eine gegebenenfalls notwendige Umverpackung von
Schutzmasken entsteht, da Packungsgroen von drei oder sechs Schutzmasken
auf dem Markt kaum erhiltlich sind. Zudem ist zu beriicksichtigen, dass von
dem Erstattungsbetrag ein Anreiz fiir die Apothekerinnen und Apotheker aus-
gehen sollte, sich an der mit zusétzlichem Aufwand verbundenen Abgabe der
Schutzmasken zu beteiligen. Dariiber hinaus tragen die Apotheken auch das
wirtschaftliche Risiko der Abgabe der Masken.

3. In welcher Form beobachtet die Bundesregierung die Entwicklung des
Marktpreises flir Schutzmasken in Deutschland?

Bei entsprechendem Bedarf werden Analysen der Preisentwicklung von
Schutzmasken oder anderer Personlicher Schutzausriistung (PSA) durchge-
fiihrt.

4. Wie ist es zu erkldren, dass die Bundesregierung mit der Preisverordnung
fir SARS-CoV-2-Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung (Anti-
gen-PreisV) vom 7. Dezember 2020 auf Grundlage des § 5 Absatz 2
Satz 1 Nummer 4 Buchstabe f und Absatz 3 Satz 3 des Infektionsschutz-
gesetzes regulierend in den Marktpreis flir SARS-CoV-2-Antigen-Tests
zur patientennahen Anwendung eingegriffen hat, dies bei Schutzmasken,
bei denen seit Beginn der Pandemie ebenfalls zum Teil ein erheblich
iiberhdhtes Preisniveau feststellbar ist, jedoch bislang nicht getan hat?

Das verglichen mit dem Beginn der Pandemie deutlich groBBere Angebot an par-
tikelfiltrierenden Halbmasken und der damit verbundene Preiswettbewerb unter
den Anbietern machen regulatorische Eingriffe in die Preisbildung iiberfliissig.
Eine vergleichbare, zum Zeitpunkt des Erlasses der Preisverordnung fiir SARS-
CoV-2-Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung noch nicht absehbare
Marktentwicklung 1édsst sich auch im Bereich der SARS-CoV-2-Antigen-Tests
feststellen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat deshalb mit der Verord-
nung zur Aufhebung der Preisverordnung fiir SARS-CoV-2-Antigen-Tests zur
patientennahen Anwendung vom 29. Dezember 2020 (BAnz AT 30.12.2020
V2) entsprechend reagiert.

5. Ist vorgesehen, dass die Ausgabe der Schutzmasken lediglich durch Vor-
Ort-Apotheken erfolgen soll, oder ist auch eine Abgabe durch Versand-
apotheken vorgesehen?

Anspruchsberechtigte Personen kénnen die ihnen libermittelten Bescheinigun-
gen zur Versorgung mit Schutzmasken flir die Zeitrdume vom 1. Januar 2021
bis zum 28. Februar 2021 und vom 16. Februar 2021 bis zum 15. April 2021
wahlweise in einer Vor-Ort-Apotheke oder in einer Versandapotheke einlosen.
Die vorgeschaltete Abgabe von Schutzmasken vom 15. Dezember 2020 bis
zum 6. Januar 2021 erfolgte nach einem auf die Vor-Ort-Apotheken in Deutsch-
land ausgerichteten Verfahren.
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6. Ist vorgesehen, dass die Apotheken die abzugebenden Schutzmasken in
eigener Verantwortung zu beschaffen haben, oder sollen die abzugeben-
den Schutzmasken durch den Bund oder die Lander beschafft werden?

Die Beschaffung der Schutzmasken erfolgt durch die Apotheken.

7. Ist es nach Auffassung der Bundesregierung zutreffend, dass die Apothe-
ken im Rahmen der Verteilung der Schutzmasken als Handler im Sinne
der PSA (Personliche Schutzausriistung)-Verordnung anzusehen sind,

a) und wenn nein, wie ist dies zu begriinden,

b) und wenn ja, wie stellt die Bundesregierung sicher, dass die Apothe-
ker als Handler im Sinne der PSA-Verordnung iiber die sich daraus
ergebenden Pflichten informiert sind und diesen nachkommen, um
die Verkehrsfahigkeit und damit den Schutz der vulnerablen Perso-
nen sicherzustellen?

¢) Wie wird sichergestellt, dass nicht Masken die im Rahmen der Be-
schaffungsverfahren des Bundes, u. a. dem Open-House-Verfahren,
abgelehnt und an die Handler zuriickgegeben worden sind, nicht {iber
diesen Weg in den Markt gebracht werden?

Apothekerinnen und Apotheker, die Schutzmasken gemiBl § 4 SchutzmV an
Berechtigte abgeben, sind Hiandler im Sinne des Artikel 3 Nummer 7 der Ver-
ordnung (EU) 2016/425. Sie haben die Pflichten aus Artikel 11 der Verordnung
(EU) 2016/425 und § 7 Absatz 2 des PSA-Durchfiihrungsgesetzes zu erfiillen,
d. h. insbesondere zu iiberpriifen, ob den personlichen Schutzausriistungen die
Anleitung und Herstellerinformationen in deutscher Sprache beigefiigt sind.
Die Einhaltung dieser Pflichten wird durch die Marktiiberwachungsbehdrden
der Lander im Sinne des § 24 Absatz 1 Satz 1 des Produktsicherheitsgesetzes
iiberpriift.

PSA, die weder mit der Verordnung (EU) 2016/425 konform sind noch die Vo-
raussetzungen des § 9 Absatz 1 bzw. 2 der Medizinischer Bedarf Versorgungs-
sicherstellungsverordnung (MedBVSYV) erfiillen, diirfen nicht in Verkehr ge-
bracht werden. Die Uberpriifung, ob auf dem Markt bereitgestellte PSA jenen
Anforderungen geniigen, ist Aufgabe der Marktiiberwachungsbehérden der
Léander im Sinne des § 24 Absatz 1 Satz 1 des Produktsicherheitsgesetzes. Dazu
haben die Marktiiberwachungsbehérden gemiB § 2 des PSA-Durchfiihrungsge-
setzes Kontrollen anhand angemessener Stichproben auf geeignete Art und
Weise und in angemessenem Umfang durchzufiihren.

8. a) Was veranlasst die Bundesregierung vor dem Hintergrund, dass ge-
mil § 4 Absatz 3 des Referentenentwurfs der SchutzmV, sofern in
der Apotheke keine Packungseinheit mit der nach § 2 Absatz 1 oder
2 erforderlichen Anzahl an Schutzmasken verfiigbar ist, die Apothe-
ke zur Neuverpackung berechtigt ist und dies dabei nicht als Inver-
kehrbringen oder Verdnderung im Sinne des Artikels 12 der Verord-
nung (EU) 2016/425 vom 9. Mérz 2016 iiber personliche Schutzaus-
riistung gelten soll, zu der Annahme, dass diese Neuverpackung ge-
mél § 4 Absatz 3 des Referentenentwurfs SchutzmV der Schutzmas-
ken keine Verdnderung im Sinne des Artikel 12 der Verordnung (EU)
2016/425 darstellt, wenn sowohl die Verpackung als auch die Her-
stellerinformationen Bestandteile der Priifung der Konformitit sind
und hierdurch verdndert werden?

b) Welchen Einfluss hat die Verdnderung der Konformitétskriterien auf
die Verkehrsfahigkeit der abgegeben partikelfiltrierenden Halbmas-
ken?
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¢) Vor dem Hintergrund, dass die Medizinischer Bedarf Versorgungssi-
cherstellungsverordnung (MedBVSV) in § 9 Absatz 3 fordert, dass
jeder Abgabeeinheit eine Bescheinigung der Marktiiberwachungsbe-
horde nach § 9 Absatz 3 MedBVSV beizufiigen ist, aus welchem
Grund wird die Pflicht zur Beilage der Bescheinigung nach
MedBVSV bei der Abgabe iiber Apotheken dahingehend ausgesetzt,
dass den anspruchsberechtigten Personen nur noch auf Verlangen ei-
ne Bestitigung von der zustindigen Marktiiberwachungsbehorde
iiber die Verkehrsfahigkeit der Schutzmasken auszuhédndigen ist, und
ist damit die Verkehrsfahigkeit nach § 9 MedBVSV noch gegeben?

Verdnderungen im Sinne des Artikel 12 der Verordnung (EU) 2016/425 sind
ausschlieflich solche, durch die die Konformitét personlicher Schutzausriistun-
gen mit der Verordnung (EU) 2016/425 beeintrachtigt werden kann. Eine sol-
che Beeintrachtigung ist bei der Neuverpackung geméf § 4 Absatz 3 Satz 1 bis
3 SchutzmV ausgeschlossen.

Werden abzugebende Schutzmasken im Sinne des §4 Absatz 3 Satz 1
SchutzmV neu verpackt, darf gemdll §4 Absatz 3 Satz2 SchutzmV ihre
Schutzwirkung bei der Neuverpackung nicht beeintrachtigt werden. Die Beein-
trachtigung der Konformitdt im Sinne des Artikel 12 der Verordnung (EU)
2016/425 wird dadurch verhindert.

Anleitungen und Herstellerinformationen im Sinne des Anhang II Nummer 1.4
der Verordnung (EU) 2016/425 sind gemdl § 4 Absatz 3 Satz 3 SchutzmV bei
jeder Abgabe von Schutzmasken beizufiigen, wenn die Schutzmasken neu ver-
packt werden. Sie sind gemafB § 7 PSA-Durchfithrungsgesetz in deutscher Spra-
che abzufassen. Die Konformitit der abgegebenen PSA wird auch insoweit
nicht im Sinne des Artikel 12 der Verordnung (EU) 2016/425 beeintrachtigt, da
jede abgegebene Einheit der Schutzmasken die erforderlichen Informationen
enthalt.

Eine Verdnderung der Konformitétskriterien ist nicht erkennbar. Partikelfiltrie-
rende Halbmasken sind zunéchst verkehrsfdahig, wenn sie mit der Verordnung
(EU) 2016/425 konform sind. Sie sind ausnahmsweise verkehrsfahig, wenn sie
die Voraussetzungen des § 9 Absatz 1 bzw. Absatz 2 MedBVSYV erfiillen.

Gemdl § 9 Absatz 2 MedBVSV konnten PSA ausnahmsweise auf dem deut-
schen Markt bereitgestellt werden, wenn in einem Bewertungsverfahren durch
eine geeignete Stelle auf Grund eines von der Zentralstelle der Lander fiir Si-
cherheitstechnik (ZLS) auf ihrer Internetseite veroffentlichten Priifgrundsatzes
festgestellt wurde, dass sie ein den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Si-
cherheitsanforderungen nach Anhang II der Verordnung (EU) 2016/425 ver-
gleichbares Gesundheits- und Sicherheitsniveau bieten. Bisher hat die ZLS ei-
nen verkiirzten Priifgrundsatz fiir Pandemie-Atemschutzmasken (CPA) verdf-
fentlicht [Priifgrundsatz fiir Corona SARS-CoV-2-Pandemie Atemschutzmas-
ken (CPA)]. GemaB § 6 Absatz 6 der Geschéftsordnung des Arbeitsausschusses
Markiiberwachung wurde Mitte August 2020 der Beschluss gefasst, diesen
Priifgrundsatz zum 1. Oktober 2020 auBler Kraft zu setzten, da eine Mangelsitu-
ation nicht mehr vorliege. CPA, die vor diesem Datum rechtmiBig in Verkehr
gebracht worden sind, diirfen auch weiterhin vertrieben werden.

Gemidl § 9 Absatz 3 MedBVSV ist PSA im Sinne des § 9 Absatz 2 Satz 1
MedBVSYV von der zustindigen Marktiiberwachungsbehdrde mit einer Bestéti-
gung der Verkehrsfahigkeit zu versehen, die jeder Abgabeeinheit beizufiigen
ist. Schutzzweck dieser Norm war, sicherzustellen, dass PSA, die nur die Vo-
raussetzungen der Verkehrsfdhigkeit nach § 9 Absatz 2 MedBVSV erfiillen,
nachverfolgbar sind und nicht mit konformen personlichen Schutzausriistungen
nach der Verordnung (EU) 2016/425 verwechselt wurden.
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Sofern nach der SchutzmV abzugebende Masken nicht neu verpackt werden,
gilt dies unverdndert. Sofern abzugebende Masken neu verpackt werden, kann
die zustindige Marktiiberwachungsbehorde weiter die Verkehrsfahigkeit an-
hand der Bescheinigung nachpriifen, da der Apotheker auf Verlangen der An-
spruchsberechtigten die Bescheinigung nach § 9 Absatz 2 MedBVSV mitgeben
konnen muss.

Die Bundesregierung sah es gemifl § 4 SchutzmV als ausreichend an, dass
nicht jede oder jeder Anspruchsberechtigte neben der Anleitung auch die Be-
scheinigung nach § 9 Absatz 3 MedBVSV zwingend erhilt, da viele An-
spruchsberechtigte im Sinne des § 1 Absatz 1 SchutzmV bereits Erfahrung im
Tragen von Schutzmasken haben. Angesichts der Mdglichkeit zur Nachpriifung
durch die Marktiiberwachungsbehorden bei den abgebenden Apotheken, ob ei-
ne Bescheinigung im Sinne des § 9 Absatz3 MedBVSYV vorliegt, ist die Ver-
kehrsfahigkeit der Masken nach § 9 Absatz 2 MedBVSYV weiter gegeben.

9. Ist es nach Ansicht der Bundesregierung ausreichend, dass den ausgege-
benen Masken die allgemeinen Herstellerinformationen beigefiigt wer-
den, oder braucht es vor allem angesichts der Bedeutung des korrekten
Sitzes der Schutzmaske fiir die Gewéhrleistung der Schutzwirkung eine
auf den anspruchsberechtigten Personenkreis zugeschnittene Informati-
on?

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat im Dezember 2020 der Bundesver-
einigung Deutscher Apothekerverbinde (ABDA) ein Informationsblatt iiber-
mittelt, in dem Hinweise zum korrekten Aufsetzen der Schutzmaske gegeben
werden. Die ABDA hat das Informationsblatt ihren Mitgliedern iibersandt und
diese dariiber informiert, dass es auf ihrer Internetseite fiir die Apotheken zum
Herunterladen zur Verfiigung steht, damit es bei Bedarf an Kundinnen und
Kunden ausgehéndigt werden kann.

10. Sofern die Apotheken die abzugebenden Schutzmasken in eigener Ver-
antwortung beschaffen sollen,

a) wie soll ein einheitliches Qualitdtsniveau der beschafften Masken ge-
wihrleistet werden,

b) wird vorausgesetzt, dass Apotheken eigensténdig die Verkehrstahig-
keit sowie die Qualitdt der beschafften Masken priifen,

c) ist es nach der sich im Entwurf befindlichen Verordnung zuldssig,
dass eine Apotheke auf die Beschaffung von Schutzmasken verzich-
tet und sich somit nicht an der Abgabe der Schutzmasken beteiligt,
und sind in diesem Fall Sanktionen vorgesehen,

d) soll eine Mdglichkeit geschaffen werden, dass die anspruchsberech-
tigten Personen sich im Vorfeld niedrigschwellig informieren kon-
nen, ob eine Apotheke noch ausreichend Lagerbestinde an Schutz-
masken hat?

Ein einheitliches Qualitdtsniveau wird durch die Konformitdt mit den Gesund-
heitsschutz- und Sicherheitsanforderungen der Regelungen sichergestellt, die
die Bereitstellung von persdnlichen Schutzausriistungen betreffen. Die Uber-
priifung, ob die PSA jenen Anforderungen geniigen, ist Aufgabe der Markt-
iiberwachungsbehdrden der Lénder im Sinne des § 24 Absatz 1 Satz 1 des Pro-
duktsicherheitsgesetzes.

Personliche Schutzausriistungen, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt wer-
den sollen, miissen im Einklang mit der Verordnung (EU) 2016/425 stehen.
PSA, die zum Schutz gegen schidliche biologische Agenzien wie das SARS-
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CoV-2-Virus entworfen wurden, unterfallen der Kategorie Il gemél Artikel 19
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/425 (Anhang I der Verordnung (EU)
2016/425) und miissen dem entsprechenden Konformititsbewertungsverfahren
unterzogen werden. Sie bediirfen demnach stets einer EU-Baumusterpriifung
(Anhang V) und zusétzlich entweder einer iiberwachten Produktpriifung (An-
hang VII) oder einer Qualitétssicherung des Produktionsprozesses (Anhang VI-
IT). Als duBleres Zeichen der Konformitit mit der Verordnung (EU) 2016/425
sind PSA mit der CE-Kennzeichnung geméal Artikel 16 der Verordnung (EU)
2016/425 1. V. m. Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 zu versehen.
Fiir diese CE-gekennzeichneten Masken spricht die Konformitit mit den grund-
legenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen aus Artikel 5
i. V. m. Anhang II der Verordnung (EU) 2016/425, wenn die PSA mit harmoni-
sierten Normen tiibereinstimmen (Artikel 14 der Verordnung (EU) 2016/425).
Zu diesen harmonisierten Normen gehort zum Beispiel die DIN EN
149:2001+A1:2009: Atemschutzgerite. Nach Ziffer 5 der DIN EN
149:2001+A1:2009 werden partikelfiltrierende Halbmasken (FFP = face filte-
ring piece) in drei Geréteklassen eingeteilt: FFP1, FFP2 und FFP3. Jede dieser
Geriteklassen muss bestimmte Parameter, z. B. in Bezug auf Durchlass des Fil-
ters der partikelfiltrierenden Halbmaske (vgl. Ziffer 7.9.2) oder Atemwider-
stand (vgl. Ziffer 7.16), erfiillen. Fiir diese so gekennzeichnete Maske spricht
zunéchst die Konformitit mit europdischem Recht (Artikel 14 der Verordnung
(EU) 2016/425). Hersteller, Einfiihrer und Héndler der PSA miissen ihre jewei-
ligen Priifpflichten gemaB der Artikel 10 ff. der Verordnung (EU) 2016/425 er-
fiillen.

Ausnahmsweise ist die Bereitstellung personlicher Schutzausriistungen auf dem
deutschen Markt geméll § 9 Absatz 1 bzw. Absatz 2 MedBVSV moglich. Ge-
mélB § 9 Absatz 1 MedBVSV diirfen personliche Schutzausriistungen, die in
den Vereinigten Staaten von Amerika, Kanada, Australien oder Japan verkehrs-
fahig sind, bereitgestellt werden, soweit es zur Bewiltigung der vom Deutschen
Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes festgestellten
epidemischen Lage von nationaler Tragweite und der damit verbundenen Man-
gelsituation erforderlich ist. Nach § 9 Absatz 2 MedBVSV konnten PSA aus-
nahmsweise auf dem deutschen Markt bereitgestellt werden, wenn in einem
Bewertungsverfahren durch eine geeignete Stelle auf Grund eines von der Zent-
ralstelle der Léander fiir Sicherheitstechnik (ZLS) auf ihrer Internetseite verof-
fentlichten Priifgrundsatzes festgestellt wurde, dass sie ein den grundlegenden
Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen nach Anhang II der Verord-
nung (EU) 2016/425 vergleichbares Gesundheits- und Sicherheitsniveau bieten.
Bisher hat die ZLS einen verkiirzten Priifgrundsatz fiir Pandemie-Atemschutz-
masken (CPA) verdffentlicht [Priifgrundsatz fiir Corona SARS-CoV-2-
Pandemie Atemschutzmasken (CPA)]. Gemall § 6 Absatz 6 der Geschiftsord-
nung des Arbeitsausschusses Markiiberwachung wurde Mitte August 2020 der
Beschluss gefasst, diesen Priifgrundsatz zum 1. Oktober 2020 auBler Kraft zu
setzten, da eine Mangelsituation nicht mehr vorliege. CPA, die vor diesem Da-
tum rechtméBig in Verkehr gebracht worden sind, diirfen auch weiterhin ver-
trieben werden. Gemal3 § 9 Absatz 3 MedBVSYV ist PSA im Sinne des § 9 Ab-
satz 2 Satz 1 MedBVSYV von der zustidndigen Marktiiberwachungsbehorde mit
einer Bestitigung der Verkehrsfahigkeit zu versehen, die jeder Abgabeeinheit
beizufiigen ist. Die Moglichkeit der Bereitstellung von PSA nach §9
MedBVSYV ist gemidB § 10 MedBVSV in Verbindung mit § 5 Absatz 4 IfSG fiir
die Dauer der vom Deutschen Bundestag festgestellten epidemischen Lage von
nationaler Tragweite begrenzt, ansonsten spitestens bis zum Ablauf des
31. Mirz 2021.

Abgabefihig sind die in der Anlage zur SchutzmV aufgefiihrten Schutzmasken.
Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Apotheken sich vor der Beschaf-
fung und Abgabe von der Verkehrsfihigkeit und der Qualitéit der Schutzmasken
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in geeigneter Weise vergewissern. Die ABDA unterstiitzt die Apotheken mit ei-
ner Empfehlung zur Beschaffung und Abgabe von Schutzmasken gemaf
SchutzmV. Diese Empfehlung enthélt auch ausfiihrliche Hinweise zur Ver-
kehrsfahigkeit und Qualitét der abzugebenden Schutzmasken.

Die Bundesregierung geht davon aus, dass die Apotheken sich an der Abgabe
von Schutzmasken nach § 4 Absatz 1 SchutzmV beteiligt haben, soweit sie
pauschale Vergiitung nach § 5 Absatz 1 SchutzmV hierfiir erhalten haben. Die
Verordnung selbst sieht keine Sanktionen vor. In diesem Fall erfolgt die Abga-
be und Abrechnung auf Grundlage der vorzulegenden Bescheinigungen nach
§ 3 Absatz 1 Satz 2 SchutzmV.

Anspruchsberechtigte konnen sich telefonisch informieren, ob bei der jeweili-
gen Apotheke noch Schutzmasken verfiigbar sind.

11. a) Werden zur Gewéhrleistung einer sicheren Abgabe an die anspruchs-
berechtigten Personen Standards fiir die sterile Umverpackung der
Schutzmasken durch die Apotheken zur sterilen Umverpackung fest-
gelegt, und

b) ist nach Ansicht der Bundesregierung sichergestellt, dass die Apothe-
ken iiber ausreichendes Personal zum Umpacken verfligen, ohne dass
mit Einschrinkungen des reguldren Apothekenbetriebs zu rechnen
ist?

Die SchutzmV enthilt in § 4 Absatz 3 Anforderungen an die Neuverpackung
von Schutzmasken, die in groBeren Packungseinheiten bezogen wurden. Die
Schutzwirkung der Masken darf dabei nicht beeintrachtigt werden. Apotheken
sind in der Lage, eine ordnungsgemifBe Neuverpackung in geeigneter Weise
und unter geeigneten hygienischen Bedingungen vorzunehmen.

Die Bunderegierung geht davon aus, dass die Versorgung mit Schutzmasken
einschlieBlich des gegebenenfalls erforderlichen Neuverpackens grundsitzlich
mit dem jeweils vorhandenen Personal der Apotheken ohne tiberméfige Beein-
trachtigung des reguldren Apothekenbetriebs bewerkstelligt werden kann.

12.  Welche Maflnahmen miissen vor dem Hintergrund, dass die Bundesregie-
rung ausweislich der Begriindung des Referentenentwurfs der SchutzmV
von 27,3 Millionen anspruchsberechtigten Personen ausgeht, die gemaf
§ 2 Absatz 1 zunidchst bis zum Ablauf des 31. Dezember 2020 einen An-
spruch auf einmalig drei Schutzmasken und dann gemal Absatz 2 in dem
Zeitraum vom 1. Januar 2021 bis zum Ablauf des 28. Februar 2021 einen
Anspruch auf einmalig sechs Schutzmasken sowie vom 16. Februar 2021
bis zum Ablauf des 15. April 2021 einen weiteren Anspruch auf einmalig
sechs Schutzmasken haben sollen, nach Ansicht der Bundesregierung ge-
troffen werden, um angesichts des erwartbar hohen Andrangs in den
Apotheken eine Gefiahrdung der anspruchsberechtigten Personen, der in
den Apotheken titigen Personen sowie der weiteren Kundinnen und
Kunden der Apotheken zu verhindern?

13. Wie soll nach den Planen der Bundesregierung der zu erwartende An-
drang in den Apotheken gesteuert werden?

Die Fragen 12 und 13 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Wie die Praxis der letzten Wochen gezeigt hat, erfolgt vor allem in vielen gro-
Beren Apotheken die Abgabe der Schutzmasken raumlich getrennt vom regulé-
ren Apothekenbetrieb. Zudem gibt § 3 Absatz 4 SchutzmV den gesetzlichen
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Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunternehmen vor, die Ver-
sorgungsberechtigungsscheine an die anspruchsberechtigten Personen in einer
vorgegebenen Reihenfolge zu versenden. Zuerst an die Personen, die das
75. Lebensjahr vollendet haben, dann an die Personen, die das 70. Lebensjahr
vollendet haben sowie an die Personen, bei denen eine in § 1 Absatz 1 Nummer
2 SchutzmV genannte Erkrankung oder ein in § 1 Absatz 1 Nummer 2
SchutzmV genannter Risikofaktor vorliegt, und zuletzt an die Personen, die das
60. Lebensjahr vollendet haben. Die sukzessive Versendung der Berechtigungs-
scheine trégt dazu bei, dass die anspruchsberechtigten Personengruppen zu un-
terschiedlichen Zeitpunkten die Apotheken aufsuchen.

14. Soll auch die Abgabe an eine Vertretungsperson zuldssig sein, insbeson-
dere fiir anspruchsberechtigte Personen, die immobil sind, und wenn ja,
wie soll die Abgabe an Vertretungspersonen in diesem Fall unbiirokra-
tisch gesteuert werden?

Gemil § 4 Absatz 1 SchutzmV konnte die Abgabe der drei Schutzmasken, die
bis zum 6. Januar 2021 in Apotheken abgegeben wurden, auch an eine von der
anspruchsberechtigten Person bevollméchtigte Vertretungsperson erfolgen,
wenn die anspruchsberechtigte Person der Apotheke bekannt ist oder zusétzlich
zur Vollmacht der Personalausweis der anspruchsberechtigten Person vorgelegt
wird. Die Abgabe der insgesamt zwdlf Schutzmasken, fiir die die nicht perso-
nalisierten Berechtigungsscheine vorzulegen sind, kann ebenfalls an eine Ver-
tretungsperson erfolgen.

15. Welche MaBnahmen hat die Bundesregierung getroffen, um bewegungs-
eingeschrinkten Personen die Entgegennahme der zugesagten Schutz-
masken zu ermdglichen?

a) Wie wird die Logistik personell und dinglich sichergestellt?
b) Wie wird die Finanzierung sichergestellt?

¢) Wurde in diesem Zusammenhang gepriift, ob zur Entlastung pflegen-
der Angehoriger iiber die Pflegeversicherung den Beziehern von
Pflegegeld ein Kontingent von Schutzmasken per Post zugestellt
werden kann, und wenn nein, warum nicht?

Personen, die aufgrund von Bewegungseinschrinkungen daran gehindert sind,
selbst eine Apotheke aufzusuchen, kdnnen eine andere Person zur Entgegen-
nahme der Schutzmasken bevollméchtigen. Insoweit wird auf die Antwort zu
Frage 14 verwiesen. Hinsichtlich einer Einbeziehung der Pflegeversicherung in
die Distribution der Schutzmasken wird auf die Antwort zu Frage 20 verwie-
sen.

16. a) Wieso hat die Bundesregierung in § 1 Absatz 1 des Referentenent-
wurfs der SchutzmV eine abschlieBende Auflistung der anspruchsbe-
rechtigten Personengruppen gewdhlt, obwohl das Robert Koch-
Institut (RKI) ausdriicklich darauf hinweist, dass ,,eine generelle
Festlegung zur Einstufung in eine Risikogruppe nicht moglich* ist
und vielmehr ,, eine individuelle Risikofaktoren-Bewertung, im Sin-
ne einer (arbeits-)medizinischen Begutachtung* erfordere (https://ww
w.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Risikogruppe
n.html, Stand: 29. Oktober 2020)?

b) Aus welchem Grund sind diese Personen von dem Anspruch auf Ab-
gabe von Schutzmasken ausgeschlossen, obwohl neben den von den
durch § 1 Absatz 1 des Referentenentwurfs der SchutzmV erfassten
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Personengruppen eine grofle Zahl weiterer Personen nicht erfasst
sein diirfte, die dennoch mit einem besonders hohen Risiko eines
schweren oder tddlichen Verlaufs einer COVID-19-Erkrankung kon-
frontiert sind, wie zum Beispiel Menschen mit Trisomie 21, mit Mus-
kelerkrankungen oder kleinen oder eingeengten Lungen, und was be-
absichtigt die Bundesregierung, um auch diesem Personenkreis ein
hochstmdgliches Mall an Schutz zuteilwerden zu lassen?

Die Feststellung der Anspruchsberechtigung in § 1 Absatz 1 SchutzmV orien-
tiert sich an der Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
vom 24. November 2020 zur Definition der COVID-19-Risikogruppen fiir eine
Abgabe von FFP2-Masken (www.g-ba.de/downloads/17-98-5054/2020-11-24-
SN-G-BA-Stellungnahme-FFP2-Masken web.pdf).

Die in der Stellungnahme des G-BA (Tabelle 2) aufgefiihrten Vorerkrankungen
und Risikofaktoren, die nach der vorhandenen Studienlage mit einem signifi-
kant erhohten Risiko fiir einen schweren oder todlichen Krankheitsverlauf nach
einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 verbunden sind, wurden
durch Trisomie 21 ergédnzt. Bei der Zusammenstellung der anspruchsbegriind-
enden Vorerkrankungen und Risikofaktoren wurde im Interesse der Umsetzbar-
keit ein besonderes Augenmerk darauf gelegt, dass die Risikopersonen unter-
halb der Altersgruppe der iiber 60-jahrigen auf Grundlage der bei den gesetzli-
chen Krankenkassen und privaten Krankenversicherungsunternehmen vorlie-
genden Daten ermittelt werden koénnen. Eine einzelfallbezogene Risikoein-
schitzung und Ausstellung von Attesten in den drztlichen Praxen war vor dem
Hintergrund der damit verbundenen zusétzlichen Infektionsgefahren und der
Bindung érztlicher Behandlungskapazitaten zu vermeiden.

17. a) Stimmt die Bundesregierung der Einschitzung der fragestellenden
Fraktion zu, dass davon auszugehen ist, dass es sich bei den 143 000
Menschen in Deutschland, die im vergangenen Jahr laut Angaben des
Statistischen Bundesamtes keine Krankenversicherung hatten
(https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Gesundh
eit/Gesundheitszustand-Relevantes-Verhalten/Publikationen/Downlo
ads-Gesundheitszustand/krankenversicherung-mikrozensus-2130110
199004 .html) zu einem GroBteil um vulnerable Gruppen wie z. B.
Obdachlose handelt, und

b) wie ist aufgrund des geplanten Verteilungsverfahrens sichergestellt,
dass auch anspruchsberechtigte Menschen, die nicht krankenversi-
chert sind, Schutzmasken erhalten?

Soweit die betroffenen Personen zwar nicht gesetzlich krankenversichert sind,
aber gemil § 264 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) von den ge-
setzlichen Krankenkassen ,,betreut” und damit den gesetzlich Versicherten leis-
tungsrechtlich gleichgestellt werden, erhalten auch sie von ihrer jeweiligen
Krankenkasse die Versorgungsberechtigungsscheine, die in den Apotheken ge-
gen Schutzmasken eingelost werden konnen. Dies betrifft insbesondere Emp-
fangerinnen und Empfinger von Sozialhilfeleistungen nach dem Zwolften
Buch Sozialgesetzbuch (SGB XII). Voraussetzung ist, dass sie die Anspruchs-
voraussetzungen nach § 1 SchutzmV erfiillen und die zur Ermittlung des An-
spruch erforderlichen Daten der Krankenkasse bis zum 15. Dezember 2020
vorgelegen haben. Soweit Personen weder krankenversichert sind noch eine
Ubernahme der Krankenbehandlung nach § 264 SGB V erfolgt, besteht kein
Zugang zu den Versorgungsberechtigungsscheinen nach der SchutzmV. Ange-
sichts der Infektionsentwicklung war der Bundesregierung bei der Erstellung
der Verordnung an einem ziigig umsetzbaren Verfahren gelegen. Dafiir war die
Beteiligung der gesetzlichen Krankenkassen und privaten Krankenversiche-
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rungsunternehmen zwingend erforderlich, da nur diese flichendeckend und
personenbezogen iiber die fiir die Ermittlung einer Anspruchsberechtigung
nach der SchutzmV erforderlichen Daten verfiigen. Die Einbindung weiterer
Organisationen und Institutionen in die Bedarfsermittlung und Verteilung der
Berechtigungsscheine hitte zu erheblichen zeitlichen Verzégerungen gefiihrt.

18. Wieso hat die Bundesregierung keine Ausnahme von der Eigenbeteili-
gung von 2 Euro je sechs Masken fiir Transferleistungsempfangerinnen
und Transferleistungsempfanger vorgesehen, und hilt die Bundesregie-
rung es vor dem Hintergrund, dass im Regelbedarf der Sozialhilfe fiir
2020 fiir den Bereich der Gesundheitspflege lediglich 16,42 Euro veran-
schlagt sind, fiir moglich, dass Transferleistungsempféngerinnen und
Transferleistungsempfanger aufgrund der Eigenbeteiligung von einer Be-
schaffung der Schutzmasken Abstand nehmen?

Anspruchsberechtigte gemédll § 1 SchutzmV koénnen bis zum 15. April 2021
insgesamt 15 Schutzmasken erhalten. Die dafiir zu leistende geringe Eigenbe-
teiligung in Hohe von insgesamt 4 Euro stellt nach Auffassung der Bundes-
regierung auch fiir Bezieherinnen und Bezieher von Transferleistungen eine
tragbare Belastung dar.

19. Welche alternativen Abgabemoéglichkeiten hat die Bundesregierung er-
wogen, und aus welchen Griinden hat sie diese wieder verworfen?

20. Aus welchen Griinden hat die Bundesregierung entschieden, den an-
spruchsberechtigten Personen zunichst einen Coupon zur Selbstabho-
lung auf dem Postweg zukommen zu lassen, statt die Masken den an-
spruchsberechtigten Personen direkt postalisch zukommen zu lassen?

Die Fragen 19 und 20 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die Abgabe der Schutzmasken erfolgt gemill § 4 Absatz 1 SchutzmV durch
Apotheken. Die Bundesregierung hat sich fiir diesen Distributionsweg entschie-
den, weil mit der Abgabe von voraussichtlich mehreren hundert Millionen
Schutzmasken innerhalb von nur vier Monaten erhebliche Anforderungen, ins-
besondere hinsichtlich der Beschaffung der Schutzmasken, der Priifung ihrer
Qualitdt und der Beratung der Anspruchsberechtigten verbunden sind. Die
Apothekerschaft verfligt neben den dafiir erforderlichen Selbstverwaltungs-
und Distributionsstrukturen auch iiber die notwendigen Beschaffungswege.
Dies ist im vergleichbaren Ausmall bei anderen Leistungserbringern und bei
den gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen nicht der Fall.

21. Auf welcher rechtlichen Grundlage ist es nach Auffassung der Bundes-
regierung zuléssig, dass die Krankenkassen und die privaten Krankenver-
sicherungsunternehmen anhand der bei ihnen vorliegenden Informatio-
nen die Versicherten, die nach § 1 Absatz 1 Nummer 1 und 2 anspruchs-
berechtigt sind, ermitteln und ihre Versicherten diesbeziiglich kontaktie-
ren?

In § 3 Absatz 1 SchutzmV wurde die Rechtsgrundlage geschaffen, damit die
gesetzlichen Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsunterneh-
men die ihnen vorliegenden Daten ihrer Versicherten nutzen koénnen, um an-
spruchsberechtigte Versicherte zu identifizieren und sie iiber einen Anspruch
auf Schutzmasken zu informieren.
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Die rechtlichen Grundlagen fiir die Ermittlung der anspruchsberechtigten Versi-
cherten und deren Information anhand der bei ihnen vorliegenden Angaben er-
geben sich daher in der Zusammenschau aus Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 Buchsta-
be ¢, Absatz 2, Absatz 3 der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Authebung der Richtlinie 95/46/EG (DSGVO) i. V. m. Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe h und i DSGVO i. V. m. § 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe
¢ und Nummer 2, Satz 11 SGB V i. V. m. § 3 SchutzmV. Soweit es sich um Da-
ten der gesetzlichen Krankenkassen handelt, ist zusdtzlich § 284 Absatz 3
Satz 1 SGB V zu nennen.

Da fiir privatversicherte Anspruchsberechtigte nur die privaten Krankenversi-
cherungsunternehmen tiber die erforderlichen Daten verfiigen, um fiir eine gro-
Be Zahl an Anspruchsberechtigten den Anspruch zu priifen und entsprechende
Berechtigungsscheine verwaltungsarm und schnell zu iibermitteln, ist es ge-
rechtfertigt, auch die privaten Krankenversicherungsunternehmen zu erméchti-
gen, vorhandene Daten zu diesem Zwecke auszuwerten und ihre Versicherten
iiber ihren Anspruch zu informieren. Die Datenverarbeitung ist somit fiir die
privaten Krankenversicherungsunternehmen zur Erfiilllung einer rechtlichen
Verpflichtung erforderlich.

22. Aufgrund welcher rechtlichen Grundlage liegen den Krankenkassen und
den privaten Krankenversicherungsunternehmen die vorliegenden Infor-
mationen, anhand derer die Versicherten, die nach § 1 Absatz 1 Nummer
1 und 2 anspruchsberechtigt sind, ermittelt werden sollen, vor?

Die rechtlichen Grundlagen fiir das Vorliegen der fiir die Ermittlung der an-
spruchsberechtigten Versicherten und deren Information erforderlichen perso-
nenbezogenen Daten ergeben sich fiir die gesetzlichen Krankenkassen aus Arti-
kel 6 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe ¢, Absatz 2, Absatz 3 DSGVO i. V. m. Artikel
9 Absatz 2 Buchstabe h DSGVO i. V. m. insbesondere § 284 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1, 4 und 8 SGB V.

Fiir die privaten Krankenversicherungsunternehmen sind neben den entsprech-
enden Einwilligungserkldrungen der Versicherten auf gesetzlicher Grundlage
insbesondere Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe b DSGVO bzw. Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe h DSGVO zu nennen. Die von den privaten Krankenversicherungs-
unternehmen genutzten Daten sind fiir die Umsetzung des Versicherungsver-
trags und hier u. a. fiir die Priifung der Leistungspflicht notwendig.

23. Auf welcher Grundlage ist die Bundesregierung zu der Annahme gekom-
men, dass bei der nun durch die Apotheken zu erfolgenden Beschaffung
von bis zu 405 Millionen Masken, entsprechend der Angabe des an-
spruchsberechtigten Personenkreises durch die Bundesregierung, Aus-
wirkungen auf Einzelpreise, also insbesondere auch denen von Schutz-
masken, nicht zu erwarten seien (S. 3 des Referentenentwurfs)?

Angesichts der fixen Vergiitung fiir die Apotheken in Héhe von 6 Euro je
Schutzmaske, die auch die mit der Abgabe der Masken verbundenen Dienst-
leistungen und Aufwendungen umfasst, besteht fiir den GroBhandel und die
Hersteller kein wesentlicher Spielraum fiir Preiserhhungen. Zudem werden —
anders als noch zu Beginn der Pandemie — auf den Méarkten Atemschutzmasken
mit FFP2-Standard oder vergleichbarem Standard in erheblicher Menge ange-
boten.
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