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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Andrew Ulimann, Michael Theurer,
Renata Alt, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der FDP
— Drucksache 19/27137 —

23 Tage Preisverordnung fiir SARS-CoV-2 Antigen-Tests

Vorbemerkung der Fragesteller

Am 9. Dezember 2020 trat die Preisverordnung fiir SARS-CoV-2 Antigen-
Tests zur patientennahen Anwendung (AntigenPreisV) in Kraft (https://www.b
undesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavi
rus/Verordnungen/AntigenPreisV_BAnz_AT 08.12.2020.pdf). Die Antigen-
PreisV regelt, dass Handler bei der Abgabe von Antigen-Schnelltests einen
Festzuschlag von 40 Cent und Apotheken einen Festzuschlag von 60 Cent auf
den ,,Abgabepreis des Herstellers* erhalten.

In § 11 der Coronavirus-Testverordnung vom 30. November 2020 wurde die
Vergiitung der Beschaffungskosten von Antigen-Schnelltests fiir berechtigte
Einrichtungen auf 9 Euro gedeckelt (https://www.bundesgesundheitsministeri
um.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/C/Coronavirus/Verordnungen/Corona
virus-TestV_BAnz_011220.pdf).

In der Schriftlichen Frage 161 auf Bundestagsdrucksache 19/25571 hat der
AbgeordneteDr. Andrew Ullmann die Bundesregierung gefragt, warum in der
AntigenPreisV anstelle des klar definierten Begriffes ,,Herstellerabgabepreis®
der Begrift ,,Abgabepreis des Herstellers verwendet wurde. In der Praxis
wiirde dies nach seiner Ansicht zu Problemen fiihren, da einige Kostentrager
z. B. bei Antigen-Tests aus Drittlindern wie China den Exportpreis des dort
anséssigen Herstellers als Berechnungsgrundlage ansetzen, und nicht den Ab-
gabepreis des in der EU ansissigen Importeurs. Dies konne zu Problemen bei
der Auslieferung der Antigen-Schnelltests fiihren.

Am 28. Dezember 2020 antwortet das Bundesministerium fiir Gesundheit,
dass es davon ausgegangen war, dass der Abgabepreis des in der EU anséssi-
gen Importeurs mafigeblich sei. Es wiirde jedoch Gespriche fiihren, um die
Auswirkungen der AntigenPreisV in der Praxis zu analysieren.

Am 31. Dezember 2020 tritt die AntigenPreisV vorzeitig aufler Kraft. In der
offiziellen Begriindung wird dargestellt, dass das Ziel der niedrigen Preise fiir
Antigen-Schnelltests erreicht worden sei (https://www.deutsche-apotheker-zei
tung.de/news/artikel/2020/12/29/bmg-hebt-preisverordnung-fuer-corona-antig
entests-auf).

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 16. Mdrz 2021
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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1. Aufgrund welcher Datengrundlage sah die Bundesregierung die Notwen-
digkeit fiir die Einfiihrung von Festzuschldgen fiir Hindler und Apothe-
ken bei der Abgabe von Antigen-Tests als gegeben an?

2. Wieso hielt die Bundesregierung Festzuschldge fiir die Abgabe eines
Produktes, dessen Sachkosten dem Empfanger nach der Coronavirus-
Testverordnung mit einem festen Beitrag erstattet werden, fiir notwen-
dig?

Die Fragen 1 und 2 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Hersteller von Antigentests haben gegeniiber dem Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) mitgeteilt, dass sie einen Preis von 4 bis 5 Euro pro Test
vorsehen. Auf Basis dessen wurde in der Testverordnung vorgesehen, dass
Pflegeheime eine Vergiitung fiir die Sachkosten in Hohe der entstandenen Be-
schaffungskosten, aber hochstens 7 Euro je Test, erhalten sollen. Ziel sollte es
sein, dass Pflegeheime die Kosten voll erstattet bekommen. Das BMG erhielt
vermehrt Hinweise, dass die Tests fiir hohere Preise angeboten wurden, so dass
das Ziel einer breiten Anwendung in den Pflegeheimen durch die fiir diese
nicht mehr gegebene Kostendeckung gefahrdet war.

3. Waren bei der Ausarbeitung der AntigenPreisV Okonomen beteiligt?

Bei der Ausarbeitung der Preisverordnung fiir SARS-CoV-2 Antigen-Tests zur
patientennahen Anwendung (AntigenPreisV) wurde okonomischer Sachver-
stand einbezogen.

4. Aus welchem Grund wurden in der AntigenPreisV die Festzuschldge
zwischen Apotheken und Handlern differenziert?

a) Welche Mehrkosten haben Apotheken bei der Beschaffung von Anti-
gen-Tests im Vergleich zu Handlern?

b) Wie wurden die Kosten fiir die Festzuschldge jeweils errechnet?

Die Fragen 4 bis 4b werden gemeinsam beantwortet.

Mit der Differenzierung des Zuschlags wurde beriicksichtigt, dass aufgrund der
heterogenen Handelsstrukturen groBere Bestellungen einheitlicher Tests direkt
beim jeweiligen Hersteller oder GroBhandel erfolgen, die 6ffentlichen Apothe-
ken mithin hdufiger als andere Leistungserbringer als Lieferanten fiir Klein-
mengen angefragt werden, deren Bereitstellung stiickbezogen aufwendiger ist.
Aufgrund der bei der Erstellung der Verordnung aktuellen Packungsgroflen mit
20, 25 und mehr Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung ergab sich ein
Festzuschlag von 8 Euro pro Packung mit 20 Antigen-Tests zur patientennahen
Anwendung zuziiglich Umsatzsteuer wenn die Abgabe direkt durch den GroB3-
handel an den Leistungserbringer erfolgte. Bei der Abgabe iiber GroBhandel
und Apotheke ergab sich ein Festzuschlag von 20 Euro pro Packung mit 20
Antigen-Tests zuziiglich Umsatzsteuer.
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5. Wie hat sich die Datengrundlage, die zum Erlass der AntigenPreisV ge-
fihrt hat, innerhalb der 23 Tage Giiltigkeit der AntigenPreisV nach
Kenntnis der Bundesregierung entwickelt?

6. Welche Datengrundlage bzw. welche neuen Erkenntnisse haben zu der
Entscheidung gefiihrt, dass die AntigenPreisV bereits 23 Tage nach Er-
lass wieder aufgehoben wurde?

7. Welchen Beitrag hat die AntigenPreisV nach Kenntnis der Bundesregie-
rung dazu geleistet, Preise oberhalb der Sachkostenvergiitung von 9 Euro
fiir Antigen-Tests zu verhindern?

Die Fragen. 5 bis 7 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Nach Inkrafttreten der AntigenPreisV wurden weit iiber hundert Antigentests
gem. § 1 Absatz 1 der Coronavirus-Testverordnung (TestV) auf der Internetsei-
te des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gelistet,
welche die durch das Paul-Ehrlich-Institut in Abstimmung mit dem Robert
Koch-Institut festgelegten Mindestkriterien fiir Antigen-Tests erfiillen und da-
mit zum Einsatz im Rahmen der in der TestV genannten Zwecke zur Verfiigung
standen. Sowohl die inzwischen hohe Anzahl an Anbietern als auch die Sach-
kostenvergiitung fiir Leistungserbringer sorgen fiir einen inzwischen funktion-
ierenden Preis- und Qualitdtswettbewerb und eine sichere Versorgung mit
Antigen-Tests, sodass das Regelungsziel der AntigenPreisV erfiillt ist und ein
Regelungsbedarf nicht mehr besteht. Diese Entwicklungen waren zum Zeit-
punkt des Verfahrens iiber die AntigenPreisV nicht vorhersehbar.

8. Wie viele Antigen-Tests zur patientennahen Anwendung zum direkten
Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 wurden nach Kenntnis
der Bundesregierung mit den Festzuschldgen aus der AntigenPreisV ab-
gegeben?

a) Wie verhdlt sich die Zahl abgegebener bzw. abgerechneter Antigen-
Tests im Dezember 2020 im Vergleich zum November 2020?

b) Wie verhilt sich die Zahl abgegebener bzw. abgerechneter Antigen-
Tests im Dezember 2020 im Vergleich zum Januar 20217

¢) Wie hat sich die Anzahl an Abgaben von Antigen-Tests nach Kennt-
nis der Bundesregierung innerhalb des Dezembers 2020 entwickelt?

9. Wie hoch waren nach Kenntnis der Bundesregierung die durchschnittli-
chen Preise von Antigen-Tests, die nicht nach der Coronavirus-Testver-
ordnung erstattet wurden?

10. Wie hoch waren nach Kenntnis der Bundesregierung die durchschnittli-
chen Zuschlige, die von Handlern und Apotheken vor der Einfiihrung
der AntigenPreisV erhoben wurden?

11.  Wie hoch sind nach Kenntnis der Bundesregierung die durchschnittli-
chen Zuschlige, die von Handlern und Apotheken nach der AuBerkraft-
setzung der AntigenPreisV erhoben werden?

Die Fragen 8 bis 11 werden gemeinsam beantwortet.

Hierzu liegen der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor.
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12. Hat das Bundesgesundheitsministerium Gespriache mit Vertretern des
Verbandes der Diagnostica-Industrie e. V. und Handlern gefiihrt, um die
Auswirkungen der Antigen-Test-Preisverordnung in der Praxis zu analy-
sieren, wie sie es in der Antwort auf die Schriftliche Frage 161 auf Bun-
destagsdrucksache 19/25571 angekiindigt hat?

a) Wenn ja, wann fanden die Gespréche statt?

b) Wenn ja, wer hat an diesen Gesprachen teilgenommen (bitte nach
Datum aufschliisseln)?

¢) Wenn ja, welche Erkenntnisse haben sich aus diesen Gespriachen er-
geben (bitte nach Datum aufschliisseln)?

d) Wenn ja, hatten diese Gespréche einen Einfluss auf die Entscheidung
der Bundesregierung, die AntigenPreisV aufzuheben?

Die Fragen 12 bis 12d werden gemeinsam beantwortet.

Am 17. Dezember 2020 fand ein Gespriach zwischen der Fachebene des BMG
und dem Geschéftsfiihrer des Verbandes der Diagnostica-Industrie (VDGH)
und dem Geschéftsfithrer der HITADO GmbH statt. In diesem Gesprach besta-
tigte sich der Eindruck, dass die AntigenPreisV eine Wirkung entfaltet, die vom
Verordnungsgeber nicht beabsichtigt war. Die anschlieBende rechtliche Bewer-
tung fiihrte zu der Entscheidung, die Verordnung aufzuheben.

13. Wie bewertet die Bundesregierung riickblickend die Benutzung von ,,Ab-
gabepreis des Herstellers™ anstelle des klar definierten Begriffes ,,Her-
stellerabgabepreis*?

a) Sind der Bundesregierung Fille bekannt, in der die Benutzung von
,Abgabepreis des Herstellers“ zu Problemen bei der Beschaffung
von Antigen-Tests gefiihrt hat?

b) Wiirde die Bundesregierung erneut den Begriff ,,Abgabepreis des
Herstellers fiir eine zukiinftige Verordnung zur Preisbildung bei An-
tigen-Tests verwenden?

Die Fragen 13 bis 13b werden gemeinsam beantwortet.

Der Begriff ,,Herstellerabgabepreis® stammt aus dem Arzneimittelrecht und ist
der Preis, zu dem das Arzneimitte] vom pharmazeutischen Hersteller an den
PharmagroBhandel abgegeben wird. Der Begriff des ,,Herstellerabgabepreis* ist
dem Medizinprodukterecht unbekannt. In Anlehnung an die Arzneimittelpreis-
verordnung, die selbst auch vom ,,Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers* spricht, wurde der Begriff ,,Abgabepreis des Herstellers™ gewéhlt.
Der Bundesregierung sind keine Fille bekannt, in denen es aufgrund der Benut-
zung dieser Begrifflichkeit zu Problemen bei der Beschaffung von Antigen-
Tests gefiihrt hat.
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