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I. Vorbemerkung

MalBBnahmen zur Sicherstellung der ambulanten flichendeckenden Versorgung

Eine zentrale Zielsetzung des Gesetzentwurfes ist es, eine bedarfsgerechte, flichendeckende und
gut erreichbare medizinische Versorgung der Patienten auf hohem Niveau sicherzustellen. Ent-
sprechende Kernelemente des Gesetzentwurfes werden ausdriicklich begriiRt. Das betrifft insbe-
sondere die neu vorgesehene verpflichtende Regel, im Fall von Uberversorgung auf die Durchfiih-
rung eines Nachbesetzungsverfahrens zu verzichten, wenn eine Nachbesetzung aus Versor-
gungsgriinden nicht erforderlich ist. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist dies damit ein not-
wendiger Schritt in Richtung Abbau von Uberversorgung. Auch die Konkretisierung des Sicher-
stellungauftrages mit der Einrichtung von Terminservicestellen wird als geeignetes Mittel angese-
hen, den Zugang zur fachdrztlichen Versorgung zu verbessern. Dies trifft ebenso auf die beab-
sichtigte engere Koordination der bestehenden Strukturen zur Versorgung im Notfall zu. Die hier
vorgesehenen neuen Regeln sind geeignet, bestehende Versorgungsprobleme im vertragsarztli-
chen Notdienst zu beheben.

Gleichzeitig enthdlt der Gesetzentwurf jedoch Regelungen, die die erwartbaren positiven Effekte
konterkarieren bzw. fehlen wichtige weitere Konkretisierungen, mit denen die Nachhaltigkeit der
Versorgungsverbesserungen sichergestellt werden kann. So werden z. B. die Regeln zum Verzicht
auf ein Nachbesetzungsverfahren im Falle der Uberversorgung aufgeweicht, da die Arztpraxis in
jedem Fall fortgefiihrt werden kann, wenn der Bewerber zuvor fiinf Jahre in einem unterversorgten
Gebiet tdtig war, Ehegatte, Kind oder Lebenspartner des ausscheidenden Vertragsarztes ist oder
mindestens fir drei Jahre als Angestellter oder Jobsharing-Partner in der betreffenden Praxis tatig
war. Entsprechend wird es voraussichtlich nicht in dem gewiinschten MaRe zu dem beabsichtigten
Effekt eines deutlichen Abbaus von Uberversorgung durch Aufkauf und Stilllegung kommen. Um-
gehungsstrategien sind zu beflirchten. Solche Ausnahmen sind daher abzulehnen.

Die konkretere Ausgestaltung des Sicherstellungsauftrages der Kassendrztlichen Vereinigungen
wird ausdriicklich begriiRt. Neben den Terminservicestellen sind hier weitere Schritte erforderlich,
um die Zuganglichkeit zur ambulanten Versorgung zu verbessern. So sollte durch die Vorgabe
von konkreten Servicezeiten je Arztgruppe und Planungsbereich gewdhrleistet werden, dass sich
die Offnungszeiten der Arztpraxen an dem Bedarf der Patienten orientieren. Dies wiirde auch den
Notdienst entscheidend entlasten. Die zunehmende Spezialisierung macht es dariiber hinaus er-
forderlich die Versorgungsauftrdage inhaltlich starker vorzugeben.
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Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen zur Anrechnung von ermdchtigten Einrichtungen
im Rahmen der Bedarfsplanung sind nicht nachvollziehbar. Einerseits gibt der Gesetzgeber dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vor, Regelungen zur Anrechnung von ermachtigten Ein-
richtungen zu treffen, andererseits wird die Anrechnung in liberversorgten und unterversorgten
Regionen ausgeschlossen. Der Gesetzgeber ldsst nach wie vor eine klare Vorstellung davon ver-
missen, wie sich die Versorgungsauftrage der vertragsarztlichen Versorgung zu denen der er-
machtigten Einrichtungen verhalten. Derzeit greifen die verschiedenen Regelungen nicht ineinan-
der. Stattdessen werden bestehende Doppelstrukturen erweitert, ohne dass hierbei eine versor-
gungspolitische Grundkonzeption insbesondere im Hinblick auf Bedarfsplanung und Vergiitung
ersichtlich wird.

Forderung innovativer Versorgungsformen

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Ziele des Gesetzentwurfes, innovative Versorgungsformen
zu fordern. Hierzu gehdren insbesondere die Schaffung eines Innovationsfonds zur Férderung
sektoreniibergreifender Versorgungsprojekte und die Starkung der Wettbewerbsmaoglichkeiten
der Krankenkassen durch Entbirokratisierung und Flexibilisierung von Rahmenbedingungen bei
Selektivvertragen.

Sowohl die jetzt vorgesehene strukturelle Konstruktion des Innovationsfonds als auch das Kon-
zept zur Finanzierung der Versorgungsprojekte sind systemfremd und stellen einen Paradigmen-
wechsel dar. Zu kritisieren ist vor allem die Konstruktion der neuen Aufgabenzuweisung an den
G-BA. Der G-BA tritt mit dem vorgesehenen Innovationsausschuss erstmals als Entscheider tber
konkrete selektive Vertragsleistungen mit unmittelbarer Finanzwirkung fiir die Krankenkassen
auf. Ein Innovationsausschuss, in dem die Partner der Kollektivvertrage und Vertreter der Bun-
desministerien fiir Gesundheit und Bildung und Forschung iiber individuelle, selektive Vertrage
der Krankenkassen mit unmittelbarer Finanzwirkung entscheiden, konterkariert das Selbstverwal-
tungsprinzip und die wettbewerbliche Ausrichtung der Krankenkassen. Es ist daher zwingend
erforderlich, das Knowhow der Krankenkassen direkt und unmittelbar einzubeziehen.

Die Regelung durchbricht damit die bisherige grundlegende Systematik und sinnvolle Aufgaben-
teilung, nach der der G-BA die Konkretisierung von Leistungsanspriichen, Vorgaben fiir die Quali-
tatssicherung oder Nutzenbewertungen von Arzneimitteln beschlieRt, wahrend Vergitungsfragen
zwischen den Vertragspartnern -ob kollektiv oder selektiv- vereinbart werden.

Auch die dem Bundesversicherungsamt (BVA) im Zusammenhang mit dem Innovationsfonds zu-
gewiesenen neuen Aufgaben lehnt der GKV-Spitzenverband ab. Die Verwaltung des Innovations-
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fonds als Sondervermdgen mit dem direkten, gesetzlich legitimierten Zugriff auf die Liquiditats-
reserve des Gesundheitsfonds beschreibt einen neuen Umgang mit den Beitragsmitteln der Kran-
kenkassen. Hier wird erstmalig fiir gesetzlich definierte gesundheitspolitische Ziele der Direktzu-
griff auf die Beitragsmittel der Krankenkassen ermoglicht. Der GKV-Spitzenverband halt diese
neue Aufgabenzuweisung an das BVA fiir problematisch. Eine Systemkonstruktion, bei der eine
nachgeordnete Behorde des Bundesministeriums fiir Gesundheit einen gesonderten Fordertopf
beim Gesundheitsfonds organisiert und diesen verwaltet (und der damit flr weitere denkbare
Finanzierungswiinsche ausbaufihig ist!), ist systemfremd. Diese Finanzierungslogik wird daher
abgelehnt. Der GKV-Spitzenverband hat in der Einzelbewertung einen detaillierten und biirokra-
tiearmen Alternativvorschlag entwickelt.

Konvergenzregel zur Steigerung der ambulant drztlichen Vergiitung in bestimmten Regionen

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass ein Priifauftrag aus dem Koalitionsvertrag mit dem offensichtli-
chen Ziel der Verglitungserhohung in bestimmten Regionen an die Vertragspartner delegiert wird.
Mit der Regelung werden die in den letzten Jahren von bestimmten Kassendrztlichen Vereinigun-
gen (sog. LAVA-KVn) vorgetragenen Forderungen aufgegriffen und unterstellt, die Morbidititsbe-
dingte Gesamtvergltung (MGV) sei in bestimmten Regionen zu niedrig, weil dort ein Bundes-
durchschnittswert der MGV je Versichertem unterschritten wird. Die im Gesetzentwurf vermutete
Existenz unbegriindeter Unterschreitungen ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes nicht beleg-
bar. Es ist unmittelbar einsichtig, dass ein Bundesdurchschnittswert in den einzelnen Regionen
mit ihren sehr unterschiedlichen Versorgungsstrukturen und Arztdichten keine leistungsgerechte
Vergiitung sein kann.

Prognosen auf Basis der MGV fiir das Jahr 2013 zeigen, dass die Umsetzung der vorgesehenen
Regelung Mehrkosten fiir die Krankenkassen von einer halben Mrd. Euro zur Folge haben wird. Da
die basiswirksame Anpassung nur wenigen Kassendarztlichen Vereinigungen zugutekommen wird,
ergeben sich regional Zusatzbeitragssatzeffekte in Hohe von bis zu 0,1 Prozentpunkten. Dabei
werden fast ausschlieRlich Versicherte in den alten Bundeslandern belastet. Allein 60 % der Zu-
satzvergitung miissen von den Versicherten in Nordrhein-Westfalen aufgebracht werden.

Zwar sieht der Gesetzentwurf vor, dass die zuséatzliche Vergiitung der Verbesserung der Versor-
gungsstruktur dienen soll. Die Regelung selbst sowie die Begriindung lassen allerdings véllig of-
fen, was hierunter konkret zu verstehen ist und wie dies sichergestellt werden soll. Es erscheint
insbesondere auch unrealistisch, durch solche Vergiitungsangleichungen einen etwaigen Arzt-
mangel in unterversorgten oder von Unterversorgung bedrohten Regionen zu beseitigen, wobei
die durch die vorliegende Neuregelung besonders begiinstigten Kassenarztlichen Vereinigungen
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nicht einmal im Fokus der Landarzt- bzw. Unterversorgungsdiskussion stehen. Eine bloRe Bereit-
stellung von mehr Geld ist daher versorgungspolitisch wirkungslos. Auch mit Blick auf die Finanz-
situation der gesetzlichen Krankenversicherung in den nachsten Jahren erscheinen erhebliche
Zusatzkosten fiir die Krankenkassen und deren Beitragszahler ohne konkrete Versorgungsverbes-
serungen schwer vermittelbar. Die Bereitstellung zusatzlicher Finanzmittel ist nur vertretbar,
wenn damit konkrete Versorgungsziele verbindlich vereinbart, notwendige Versorgungskapazita-
ten aufgebaut und Versorgungsverbesserungen bei festgestellten Versorgungsproblemen fiir die
Versicherten erreicht werden wiirden. Die vorgesehene Regelung ist vor diesem Hintergrund er-
satzlos zu streichen.

Schaffung einer ,Dritten-Bank* im Verwaltungsrat des Medizinischen Dienstes der Krankenversi-
cherung

Die Erweiterung des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
(MDK) um stimmberechtigte Vertreter der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden Angehdrigen
sowie der Pflegeberufe - i. S. einer ,Dritten Bank” - konterkariert das Selbstverwaltungsprinzip in
der gesetzlichen Krankenversicherung, ist nicht zielfiihrend und wird vom GKV-Spitzenverband
daher abgelehnt. Die Einbindung von Betroffenen und ihren Organisationen bei Fragen der Begut-
achtung und im Qualitatsbereich ist wichtig. Eine Beteiligung der Pflegebediirftigen und ihrer An-
gehorigen ist dort wichtig, wo die Entscheidungen lber die Ausgestaltung der Pflegeversicherung
fallen. Der Gesetzgeber hat daher die Vertreter der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden Ange-
horigen bereits umfangreich an der konkreten Umsetzung der Pflegeversicherung beteiligt. Er hat
dies mit der notwendigen Intensitdt und an den richtigen Stellen getan. Im Bereich der gesetzli-
chen Pflegeversicherung sind dies zum Beispiel die Begutachtungs- und die Qualitdtspriifungs-
Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes sowie die verschiedenen Vereinbarungen der Selbstverwal-
tungspartner zur Qualitat in der Pflege. Hier bestehen bereits ein gesetzlich garantiertes Mitbera-
tungsrecht sowie ein Anwesenheitsrecht bei Beschlussfassung. Damit ist sowohl im Hinblick auf
sachgerechte Losungen, als auch im Hinblick auf die Akzeptanz der Entscheidungen, die Betroffe-
nenperspektive der pflegebediirftigen Menschen wirksam und sinnvoll in das Handeln der Pflege-
kassen und damit in die lediglich ausfiihrende Dienstleistungsfunktion des MDK fiir die Kranken-
und Pflegekassen abgebildet. Ganzlich systemwidrig und nicht legitimierbar durch die Betroffe-
nenperspektive ist dagegen der Vorschlag, den Pflegeberufen und damit einer Gruppe von Leis-
tungserbringern in den MDKn eine Mitsprachemaglichkeit zu eroffnen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 11 von 349

Bewertung neuer Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse

Der Gesetzentwurf sieht Instrumente vor, mit denen eine systematische Bewertung von neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten der Risikoklassen llb und Ill
etabliert werden sollen. Die Intention des Gesetzgebers begriiRt der GKV-Spitzenverband aus-
dricklich. Die Krankenkassen fordern seit Jahren eine frithzeitige und systematische Bewertung
von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus. Der GKV-Spitzenverband
hat vor diesem Hintergrund einen eigenen Umsetzungsvorschlag in die 6ffentliche Diskussion
eingebracht (siehe Anlage zu dieser Stellungnahme).

Versorgung mit Hebammenhilfe

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass Regressforderungen der Kranken- und Pflegekassen aufgrund
von Behandlungsfehlern von freiberuflich geburtshilflich tatigen Hebammen nicht mehr gestellt
werden konnen. Der GKV-Spitzenverband lehnt den Regressausschluss bei Hebammen ab. Eine
solche Regelung ist aus rechtssystematischer Sicht nicht nachvollziehbar. Zudem ist ausdriicklich
darauf hinzuweisen, dass mit dem geforderten Regressausschluss fiir Schaden von freiberuflich
geburtshilflich tatigen Hebammen weiteren Forderungen von anderen Leistungsanbietern provo-
ziert werden. Entgegen der Ausflihrungen in der Begriindung zum Gesetzentwurf ist nicht zu er-
warten, dass durch die geplante Regelung eine Senkung der Schadenssumme erreicht werden
kann. Denn der geplante Ausschluss gilt nicht fiir andere Sozialversicherungstrager und er gilt
auch nicht fiir die Private Krankenversicherung. Daher sind nach Auffassung des GKV-Spitzen-
verbandes keine sinkenden Versicherungspramien und damit auch keine Kosteneinsparungspo-
tentiale fir Kranken- und Pflegekassen zu erwarten.

Finanzwirkungen des GKV-VSG

Mit den im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen sind ab dem Jahr 2016 Mehrausgaben in
beitragssatzrelevanter Hohe verbunden. Dabei sind insbesondere die finanziellen Wirkungen der
Konvergenzregelung fiir die ambulant drztliche Honorierung mit jahrlich rd. 500 Mio. Euro und
die Finanzierung des Innovationsfonds in Hohe von jahrlich 300 Mio. Euro zu beriicksichtigen.
Weitere quantifizierbare jahrliche Mehrausgaben ergeben sich aus der Einfiihrung von Leistungs-
verbesserungen bei der Verhiitung von Zahnerkrankungen bei pflegebedirftigen und behinderten
Menschen in Hohe von rd. 50 Mio. Euro, der zusatzlichen finanziellen Férderung von Weiterbil-
dungsstellen in der Allgemeinmedizin in Hohe von rd. 30 Mio. Euro und durch Anderungen bei
der Finanzierung von Hochschulambulanzen in Héhe von rd. 25 Mio. Euro. Dariiber hinaus sieht
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der Gesetzentwurf weitere finanzwirksame Anderungen z. B. durch Leistungsverbesserungen oder
andere Neuregelungen vor, deren Mehrausgaben nicht quantifizierbar sind. Gleiches gilt flir mog-
liche Einsparungen, die mit den Regelungen des Gesetzentwurfes verbunden sind. Insgesamt geht
der GKV-Spitzenverband im Jahr 2016 von Mehrausgaben in Hohe von rd. 1 Mrd. Euro aus. Da fir
die Krankenkassen nach der neuen Finanzierungslogik immer eine Unterdeckungssituation gege-
ben ist, sind die zusdtzlich induzierten Ausgaben unmittelbar durch Zusatzbeitrdage der Versi-
cherten zu finanzieren. Mithin entsteht mit den beabsichtigten Regelungen unmittelbar ein weite-
res Zusatzbeitragssatzrisiko in Hohe von rd. 0,1 Prozent. Die Halfte der beitragsrelevanten Kos-
tensteigerungen geht zuriick auf die im Gesetzentwurf vorgesehenen und nach Auffassung des
GKV-Spitzenverbandes nicht gerechtfertigten Honorarsteigerungen in einzelnen Kassendrztlichen

Vereinigungen.
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Stellungnahme zum Gesetz

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr.

1

§ 5 Absatz 5 Satz 2 - Versicherungspflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Bei selbststindig Erwerbstatigen, die mindestens einen Arbeitnehmer mehr als geringfiigig
beschiftigen, wird widerlegbar vermutet, dass sie hauptberuflich selbststandig erwerbstatig
sind. Infolgedessen sind sie bei Erfiillung eines Versicherungspflichttatbestandes neben der
selbststandigen Tatigkeit von der Krankenversicherungspflicht grundsatzlich ausgeschlossen.
Die Vermutungsregelung ist nicht nur auf die Beschdftigung von Arbeitnehmern durch Selbst-
standige als natlrliche Personen beschrankt, sondern gilt auch dann, wenn der Selbststandi-
ge gleichzeitig Gesellschafter einer Gesellschaft ist und die Arbeitnehmer bei der (juristi-
schen) Person der Gesellschaft angestellt sind.

Stellungnahme

Die Regelung tragt den verfahrenspraktischen Aspekten bei der Feststellung bzw. Abgren-
zung der hauptberuflich selbststandigen Erwerbstatigkeit Rechnung, die vorgesehene Vermu-
tungsregelung, nach der bei Innehaben einer Arbeitgeberfunktion von einer im System der
GKV nicht schutzbediirftigen Stellung des Selbststiandigen ausgegangen werden kann, ist
sachgerecht, da sie die Lebenswirklichkeit in der weit (iberwiegenden Anzahl der Fille wider-
spiegelt. Es wird davon ausgegangen, dass die Vermutungsregelung auch in anderen Rege-
lungsbereichen, in denen der Begriff des hauptberuflich Selbststandigen verwendet wird (z. B.
bei der Beitragsbemessung freiwilliger Mitglieder), gilt.

Die beabsichtigte Neuregelung wird befiirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2a)

§ 11 Absatz 4 Satz 6 - Leistungsarten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Bei der Anderung in Satz 6 handelt es sich um eine Folgednderung aufgrund der Neufassung
des elften Abschnitts des vierten Kapitels ,Beziehungen zu Leistungserbringern in der inte-

grierten Versorgung®.

B) Stellungnahme

Die Anderung des elften Abschnitts des vierten Kapitels des SGB V ersetzt die bisherigen Re-
gelungen der §§ 140a bis d durch den § 140a neu. Folgerichtig muss der Bezug zur inte-
grierten Versorgung in § 11 Absatz 4 Satz 6 SGB V neu gefasst werden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2b)
§ 11 Absatz 6 Satz 1

A) Beabsichtigte Neuregelung

In die Auflistung der Leistungen, fiir die die Krankenkassen in ihren Satzungen einen erwei-
terten Leistungsanspruch ihrer Versicherten festlegen konnen, werden Zweitmeinungsverfah-
ren (s. § 27b - neu) aufgenommen.

B) Stellungnahme

Die Regelung dient der Klarstellung, dass die Krankenkassen Zweitmeinungsverfahren anbie-
ten koénnen, die Gber den in § 27b [neu] vorgesehenen Anspruch auf Einholung einer unab-
hdangigen drztlichen Zweitmeinung bei sog. mengenanfalligen Leistungen hinausgehen. Diese
Klarstellung wird begriiRt. Die Umsetzung im Rahmen der erweiterten Satzungsregelungen
nach § 11 Absatz 6 konterkariert allerdings ein flexibles und unbiirokratisches kassenindivi-
duelles Zweitmeinungsverfahren. Die Option zum Angebot kassenindividueller Zweitmei-
nungsverfahren sollte unmittelbar in § 27 b SGB V - neu - geregelt werden.

C) Anderungsvorschlag

Die in Buchstabe b vorgesehene Neuregelung wird ersatzlos gestrichen. Die Klarstellung, dass
Krankenkassen ergdnzende Zweitmeinungsverfahren anbieten kdnnen, erfolgt in § 27b
SGB V.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3
§ 16 - Ruhen des Anspruchs

A) Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 3a soll klargestellt werden, dass das Ruhen von Leistungsanspriichen als Sankti-
onsinstrument bei der Nichtzahlung von Beitrdgen nicht eintritt bzw. endet, wenn Versicherte
hilfebediirftig im Sinne des SGB Il oder SGB XIlI sind bzw. werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung, die der heutigen Rechtsauslegung der
Krankenkassen entspricht.

C) Anderungsvorschlige

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4

§ 22a - Verhiitung von Zahnerkrankungen bei Pflegebediirftigen und Menschen mit Behinderun-

gen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Leistungsanspruch von Versicherten, die einer Pflegestufe nach § 15 SGB XI zugeordnet
sind oder Eingliederungshilfe nach § 53 SGB XIl erhalten oder dauerhaft erheblich in ihrer All-
tagskompetenz nach § 45a SGB Xl eingeschrankt sind, wird um individualprophylaktische
Leistungen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen erweitert. Die Leistungen umfassen inshe-
sondere die Erhebung eines Mundhygienestatus, die Aufklarung liber die Bedeutung der
Mundhygiene und iiber MaRnahmen zu deren Erhaltung, die Erstellung eines Planes zur indi-
viduellen Mund- bzw. Prothesenpflege sowie die Entfernung harter Zahnbeldge.

Art und Umfang der Leistungen regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in einer Richtlinie
nach § 92 SGB V.

Die Mehrausgaben fiir diese MaBnahme werden auf ca. 50 Mio. Euro geschatzt.

Stellungnahme

Mit dem GKV-VStG hat der Gesetzgeber Leistungen fir das erforderliche Aufsuchen von Ver-
sicherten, die einer Pflegestufe nach § 15 SGB X| zugeordnet sind oder Eingliederungshilfe
nach § 53 SGB XllI erhalten oder dauerhaft erheblich in ihrer Alltagskompetenz nach § 45a
SGB XI eingeschrankt sind, in die vertragszahnarztliche Versorgung eingefiihrt. Ergdnzend
dazu bestand durch das Pflegeneuausrichtungsgesetz die Vorgabe, speziell fiir die zahnarzt-
liche Betreuung stationar Pflegebediirftiger im Rahmen eines Kooperationsvertrags nach

§ 119b Absatz 1 SGB V eine zusatzliche Leistung in den BEMA aufzunehmen.

Die Selbstverwaltung hat diese Vorgaben durch die Aufnahme neuer Leistungen in den BEMA
und den Abschluss einer Rahmenvereinbarung nach § 119b Absatz 2 SGB V fiir die koopera-
tive und koordinierte zahnarztliche und pflegerische Versorgung von stationar Pflegebediirf-
tigen umgesetzt. Fir die stationdr Pflegebediirftigen wurde auch eine Leistung fiir die Beur-
teilung des Behandlungsbedarfs, des Pflegezustands der Zahne/der Mundschleimhaut/der
Prothesen, das Einbringen von versichertenbezogenen Vorschlagen fiir MaRnahmen zum Er-
halt und zur Verbesserung der Mundgesundheit einschlieBlich der Dokumentation anhand ei-
nes vereinbarten Formblatts sowie eine Leistung fiir die Unterstiitzung und ggf. praktische
Anleitung des Pflegepersonals bei der Durchfiihrung der ihm obliegenden Aufgaben durch
versichertenbezogene Vorschlage fiir MaBnahmen zum Erhalt und zur Verbesserung der
Mundgesundheit sowie Hinweise zu Besonderheiten der Zahnpflege sowie zu Pflege und
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Handhabung des Zahnersatzes in den BEMA aufgenommen. Damit haben die Bundesmantel-
vertragspartner die jetzt in § 22a fir alle Pflegebediirftigen und Menschen mit Behinderungen
vorgesehenen MaRnahmen im BEMA fiir die stationdr Pflegebediirftigen quasi schon vorweg

genommen.

Eine Ausdehnung von AufklarungsmaBnahmen zur Mundhygiene und MaBnahmen zu deren
Erhalt, einschlieRlich der Dokumentation erforderlicher MaRnahmen auf alle Pflegebediirftigen
und Menschen mit Behinderungen im Rahmen einer Art Individualprophylaxe fiir diese Perso-
nengruppe, erscheint auf den ersten Blick folgerichtig. Einschrankend ist festzustellen, dass
zum Nutzen der vorgesehenen MaRnahmen wenig bekannt ist, sodass auch die Wirtschaft-

lichkeit in Frage steht.

Dies gilt bspw. fiir die vorgesehene Erhebung eines Mundgesundheitsstatus und die haufige-
re Zahnsteinentfernung. Die Erhebung des Mundgesundheitsstatus hat keinen oder nur be-

grenzten Einfluss auf die erforderliche Therapie. Falls dennoch an der Erhebung eines Mund-
gesundheitsstatus festgehalten wird, sollte diese auf moglichst einfache Weise durchgefiihrt
werden kénnen, etwa nach dem Vorbild der jetzt schon fiir die Betreuung stationar Pflegebe-

dirftiger vorgesehenen Einstufung in gut, mittel und schlecht.

Die Méglichkeit zur hdufigeren Zahnsteinentfernung bei dieser Personengruppe ist fragwiir-
dig, denn falls die im Gesetzesentwurf vorgesehenen individualprophylaktischen MaRnahmen
von den Betroffenen bzw. deren Angehdrigen und den Pflegepersonen zur Verbesserung der
Mundhygiene zukinftig tatsachlich auch umgesetzt werden, sollte sich das Risiko fiir die Bil-
dung von Zahnbeldgen deutlich vermindern und eine einmal jahrliche Zahnsteinentfernung
auch fiir diese Personengruppe ausreichend sein. Die Méglichkeit einer hdufigeren Zahn-
steinentfernung ist daher unbegriindet.

Aus diesem Grund schldagt der GKV-Spitzenverband fiir die Definition der Leistungen in § 22a
eine gednderte Formulierung vor, die sich eng an die Formulierungen der fiir die stationar
Pflegebedirftigen vorhandenen Leistungen nach § 87 Absatz 2j im BEMA anlehnt.

Die finanziellen Auswirkungen fiir diese MaRnahmen werden mit ca. 50 Mio. Euro beziffert.
Bei einer angenommenen Anzahl von ca. 3,5 Mio. Inanspruchnahmeberechtigten wdren dies
ca. 14,00 Euro pro Inanspruchnahmeberechtigten pro Jahr, ohne dass die haufigere Zahn-
steinentfernung hierbei beriicksichtigt wurde. Fiir die Individualprophylaxe-Leistungen ohne
Fissurenversiegelung wurden im Jahr 2013 etwas liber 400 Mio. Euro ausgeben bei einer An-
zahl von ca. 8,9 Mio. Inanspruchnahmeberechtigten, was ca. 44,00 Euro pro Inanspruchnah-
meberechtigtem pro Jahr entspricht. Im Vergleich zur Individualprophylaxe fiir Kinder und Ju-
gendliche hat der Gesetzgeber somit fiir diese Personengruppe ein deutlich geringeres Aus-
gabevolumen einkalkuliert. Unter der Voraussetzung, dass die neu einzufiihrenden Leistun-
gen dhnlich verglitet werden sollen wie die individualprophylaktischen Leistungen bei Kindern
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und Jugendlichen, wird offensichtlich von einem deutlich niedrigeren Erreichungsgrad dieser
Personengruppe ausgegangen. Bei einem vollstandigen Erreichungsgrad muisste dagegen mit
einem mehr als dreimal so hohen Ausgabevolumen kalkuliert werden. Dies spricht dafiir,
dass von der geplanten Ausdehnung der vertragszahnarztlichen Versorgung nur eine geringe
Breitenwirksamkeit erwartet wird. Diese durchaus realistische Annahme sollte Anlass sein,

breitenwirksamere Konzepte zu verfolgen.

In diesem Zusammenhang weist der GKV-Spitzenverband darauf hin, dass mit der Einfiihrung
des § 22 (Individualprophylaxe) durch das Gesundheitsreformgesetz im Jahr 1989 der § 21
(Gruppenprophylaxe) in das SGB V aufgenommen wurde. In der Gruppenprophylaxe von Kin-
dern und Jugendlichen haben sich Zahndrzte, die fiir die Zahngesundheitspflege in den Lan-
dern zustandigen Stellen und der 6ffentliche Gesundheitsdienst vernetzt und ein erfolgrei-
ches Modell der Zusammenarbeit geschaffen. Fiir die Férderung der Mundgesundheit von
Kindern und Jugendlichen stehen daher zwei Bausteine zur Verfligung: auf der einen Seite die
individuelle Betreuung in der Zahnarztpraxis und auf der anderen Seite eine aufsuchende Be-
treuung im Lebensumfeld von Kindern und Jugendlichen in Form der Gruppenprophylaxe.

Ein dhnliches Modell erscheint auch auf Pflegebediirftige und Behinderte iibertragbar. Der
GKV-Spitzenverband regt daher an, die nun vorgesehenen individuellen MaRnahmen zur Ver-
besserung der Mundgesundheit von Pflegebedirftigen und Menschen mit Behinderungen
durch die Einfiihrung einer aufsuchenden Betreuung im unmittelbarem Lebensumfeld der Be-
troffenen zu erganzen und weitere Akteure in die Verhiitung von Zahn- und Munderkrankun-
gen bei dieser Personengruppe einzubeziehen und dies als gesamtgesellschaftliche Aufgabe
zu verstehen. Zu den potentiell maRgeblichen Akteuren zadhlen Pflegekrafte, Pflegeheime,
Arzte und Zahnirzte, Apotheker, der éffentliche Gesundheitsdienst, der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung und andere.

C) Anderungsvorschlag
Verhitung von Zahnerkrankungen bei Pflegebediirftigen und Menschen mit Behinderungen

(1) Versicherte, die einer Pflegestufe nach § 15 des Elften Buches zugeordnet sind oder Ein-
gliederungshilfe nach § 53 des Zwélften Buches erhalten oder dauerhaft erheblich in ihrer
Alltagskompetenz nach § 45a des Elften Buches eingeschrdnkt sind, haben Anspruch auf
Leistungen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen. Die Leistungen umfassen die Beurteilung
des zahndrztlichen Behandlungsbedarfs, des Pflegezustands der Zahne sowie der Prothesen,
Aufkldarung zum Erhalt und zur Verbesserung der Mundgesundheit, ggf. mit praktischer An-
leitung, einschlieRlich deren Dokumentation anhand eines Formblatts. Pflegepersonen des
Versicherten sollen in die AufklarungsmaRnahmen nach Satz 2 einbezogen werden.
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Mittelfristig ist in Anlehnung an die §§ 20 (Pravention und Selbsthilfe) und § 21 (Gruppen-
prophylaxe) als gesamtgesellschaftliche Aufgabe ein Beitrag zur mundgesundheitsférdernden
Gestaltung des Lebensumfelds der betroffenen Personengruppe durch eine stdrkere Vernet-
zung und Zusammenarbeit der wesentlichen Akteure zu leisten.

Zusatzlich sind die Ausbildungscurricula fir die Pflegekrafte sowie die Leistungen der ambu-
lanten und stationaren Pflege zum Thema Mundgesundheit anzupassen und zu konkretisie-
ren
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5

§ 24i - Mutterschaftsgeld

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Neuregelungen soll Frauen, deren Arbeitsverhdltnis unmittelbar vor Beginn der Mut-
terschutzfrist nach § 3 Absatz 2 Mutterschutzgesetz (MuSchG) endet, ein Anspruch auf Mut-
terschaftsgeld eingerdumt werden, sofern sie am letzten Tag des Arbeitsverhiltnisses Mit-
glied einer Krankenkasse waren. Dariiber hinaus soll ein Anspruch auf Mutterschaftsgeld
auch fir Frauen bestehen, die zu Beginn der Mutterschutzfrist nicht mit Anspruch auf Kran-
kengeld versichert sind, weil ihr Anspruch auf Arbeitslosengeld wegen einer Urlaubsabgel-
tung nach § 157 SGB Ill oder einer Sperrzeit nach § 159 SGB Il ruht. In diesem Zusammen-
hang wird klargestellt, dass der Anspruch auf Mutterschaftsgeld fir die Zeit des Anspruchs
auf Urlaubsabgeltung ruht.

Stellungnahme

Die Intention, Frauen, deren Arbeitsverhdltnis unmittelbar am Tag vor Beginn der Mutter-
schutzfrist endet, einen Anspruch auf Mutterschaftsgeld einzurdumen, kann fiir die Fallge-
staltungen, in denen ein Arbeitsverhdltnis ,zufallig“ exakt an dem Tag vor Beginn der Mutter-
schutzfrist endet, aus sozialpolitischen Erwdgungen nachvollzogen werden. Diese Fallgestal-
tungen dirften jedoch duRerst selten vorkommen, da wahrend der Schwangerschaft und bis
zum Ablauf von 4 Monaten nach der Entbindung eine Kiindigung gegeniiber einer Frau unzu-
lassig ist, wenn dem Arbeitgeber zur Zeit der Kiindigung die Schwangerschaft oder Entbin-
dung bekannt war oder innerhalb von zwei Wochen nach Zugang der Kiindigung mitgeteilt
wird (§ 9 Absatz 1 Satz 1 1. Halbsatz MuSchG). Auch Fille, in denen in rechtlich zuldssiger
Art und Weise eine Befristung des Arbeitsvertrages auf den Tag vor Beginn der Schutzfrist

festgelegt wurde, diirften auf Einzelfille begrenzt sein.

Ausweislich der Gesetzesbegriindung soll die leistungsrechtliche Anspruchsgrundlage dazu
fuhren, dass die Mitgliedschaft aufgrund des sich nahtlos an das Ende der versicherungs-
pflichtigen Beschaftigung anschlieRenden Anspruchs auf Mutterschaftsgeld nach § 192 Ab-
satz 1 Nr. 2 SGB V erhalten bleibt. Diese Rechtsfolge ergibt sich in den hier relevanten Fallge-
staltungen eines beendeten Beschaftigungsverhaltnisses jedoch nicht rechtssicher aus dem
geltenden Wortlaut des § 192 Absatz 1 Nr. 2 SGB V. Zur Schaffung von Rechtssicherheit ist es
deshalb erforderlich, die beabsichtigte mitgliedschaftsrechtliche Konsequenz nicht nur in der

Gesetzesbegriindung zu erwdhnen, sondern unmittelbar im Gesetz zu regeln.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 22 von 349

Die beabsichtigte Regelung, den Mutterschaftsgeldanspruch auch auf Frauen zu erstrecken,
die wegen einer Urlaubsabgeltung nach § 157 SGB Ill oder einer Sperrzeit nach § 159 SGB lll
keine Mitgliedschaft mit Anspruch auf Krankengeld begriinden kénnen, weil ihr Anspruch auf
Arbeitslosengeld ruht, wiirde zur Inkonsistenz von Leistungs-, Versicherungs- und Mitglied-
schaftsrecht und damit verbunden zu zahlreichen ungekldrten Rechtsfragen fiihren. Nach den
Ausfiihrungen in der Gesetzesbegriindung soll der Anspruch auf Mutterschaftsgeld unabhan-
gig von dem versicherungsrechtlichen Status der Frauen in Hohe des Krankengeldes einge-
rdumt werden. Diese Intentionen werden ohne eindeutige gesetzliche Regelungen, die an ein
Versicherungs- oder Mitgliedschaftsverhaltnis ankniipfen und eindeutig u. a. die Hohe des
Krankengeldanspruchs festlegen, nicht erreicht werden kénnen.

Vor diesem Hintergrund sollten die - liber den ggf. fehlenden Anspruch auf Mutterschafts-
geld hinausgehenden - Versorgungsliicken, die aus der Regelung des § 5 Absatz 1 Nr. 2

SGB V entstehen kdnnen, grundlegend beseitigt werden. Nach § 5 Absatz 1 Nr. 2 SGB V sind
Personen, deren Anspruch auf Arbeitslosengeld wegen einer Sperrzeit nach § 159 SGB Il oder
einer Urlaubsabgeltung nach § 157 SGB Ill ruht, erst ab Beginn des zweiten Monats des Ru-
hens versicherungspflichtig. Dies kann bei Frauen, deren Arbeitslosengeldanspruch wegen
einer Urlaubsabgeltung oder Sperrzeit ruht und deren Mutterschutzfrist wahrend des ersten
Monats des Ruhenszeitraumes beginnt, zu einem fehlenden Anspruch auf Mutterschaftsgeld
fuhren. Eine vergleichbare Problematik ergibt sich fiir Versicherte, deren linger andauernde
Arbeitsunfahigkeit wahrend einer Sperrzeit nach § 159 Absatz 3 Satz 2 Nr. 1 SGB Il oder ei-
ner Urlaubsabgeltung im ersten Monat eintritt; dies kann ggf. zu einem fehlenden Anspruch
auf Krankengeld fiithren. Von daher sollte die Versicherungspflicht nach § 5 Absatz 1

Nr. 2 SGB V auch in den Fallen des Ruhens des Anspruchs auf Arbeitslosengeld sofort eintre-
ten.

C) Anderungsvorschlige
Ergdnzung des § 192 Absatz 2 um folgenden Satz 2:

,In den Fallen des § 24i Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 besteht die Mitgliedschaft versicherungs-
pflichtiger Frauen Uber den letzten Tag des Arbeitsverhdltnisses hinaus fort, solange sie An-
spruch auf Mutterschaftsgeld haben."

§ 5 Absatz 1 Nr. 2 erster Halbsatz wird wie folgt gefasst:

,Personen in der Zeit, fiir die sie Arbeitslosengeld nach dem Dritten Buch beziehen oder nur
deshalb nicht beziehen, weil der Anspruch wegen einer Urlaubsabgeltung (§ 157 Absatz 2



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 23 von 349

des Dritten Buches), einer Entlassungsentschadigung (§ 158 des Dritten Buches) oder einer
Sperrzeit (§ 159 des Dritten Buches) ruht;*

§ 20 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 zweiter Halbsatz SGB XI wird wie folgt gefasst:

», fur die Ruhenszeit einer Urlaubsabgeltung (§ 157 Absatz 2 des Dritten Buches), einer Ent-
lassungsentschddigung (§ 158 des Dritten Buches) oder einer Sperrzeit (§ 159 des Dritten
Buches) gelten die Leistungen als bezogen.”

§ 232a Absatz 1 Satz 3 SGB V wird wie folgt gefasst:

,FUr die Zeit einer Sperrzeit oder einer Urlaubsabgeltung, Abfindung, Entschadigung oder
dhnlichen Leistung, die unter Beriicksichtigung der §§ 157 bis 159 des Dritten Buches einem

Zeitraum zugeordnet werden kann, gelten die Leistungen als bezogen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 6a) und b)
§ 27 - Krankenbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es soll klargestellt werden, dass neben den bisher in § 27 Absatz 1a SGB V aufgefiihrten
Spendern von Organen und Geweben auch Spender von Blut zur Separation von Blutstamm-
zellen oder anderen Blutbestandteilen im Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes Anspruch
auf Leistungen der Krankenbehandlung haben. Diese Erganzung wird auch redaktionell in die
Regelungen zur Zustandigkeit der Krankenkasse des Empfangers (§ 27 Absatz 1a

Satz 4 SGB V) aufgenommen.

Stellungnahme

Die gesetzliche Klarstellung, dass die Regelungen des § 27 Absatz 1a SGB V auch fiir Spender
von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen im Sinne von

§ 9 des Transfusionsgesetzes Anwendung finden sollen, wird unterstiitzt. Die entsprechende
Ergdnzung in der Zustandigkeitsregelung in Satz 4 ist folgerichtig.

Da nicht ersichtlich war, warum Spenden von Blutstammzellen oder auch anderen Blutbe-
standteilen aus einer peripheren Blutspende, die vom Geltungsbereich des Transfusionsge-
setzes erfasst werden, anders behandelt werden sollen als Stammzellspenden aus dem Kno-
chenmark, die den Regelungen der §§ 8 und 8a des Transplantationsgesetzes unterfallen,
verfahren die Krankenkassen aktuell bereits entsprechend. Die gesetzliche Klarstellung sorgt
fur die notwendige Rechtssicherheit.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 6¢)
§ 27 - Krankenbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

0

Mit der vorgesehenen Neuregelung in § 27 Absatz 1a ist eine gesetzliche Klarstellung dahin-
gehend vorgesehen, dass die Erstattung der im Zusammenhang mit einer Spende von Kno-
chenmark erforderlichen Fahrkosten der Spender einschlieRlich der Befugnis zum Erlass der
hierzu erforderlichen Verwaltungsakte auf Dritte (ibertragen werden kann.

Stellungnahme

Die vorgesehene Neuregelung wird begriRt. Sie ermdglicht den Abschluss von Vereinbarun-
gen, nach denen Dritte (z. B. die Knochenmarkspenderdateien) die Anspriiche der Spender
auf Fahrkostenerstattung erfiillen. Solche Vereinbarungen sorgen fiir eine bestmdgliche Wah-
rung der Anonymitdt der Spender und stellen gleichzeitig sicher, dass das Verfahren mog-
lichst verwaltungseinfach umgesetzt werden kann.

Mit den gleichen Zielsetzungen sollte jedoch auch eine gesetzliche Grundlage fiir Vereinba-
rungen geschaffen werden, die eine Ubertragung der Erstattung des Verdienstausfalls nach

§ 3a Absatz 2 Satz 1 des Entgeltfortzahlungsgesetzes auf Dritte ermdglicht. Zwar ladsst

§ 197b SGB V eine Aufgabenerledigung durch Dritte grundsatzlich zu, ein Erlass von Verwal-
tungsakten nach § 31 Satz 1 SGB X, wie er bei einer Entscheidung liber die Erstattung der
Entgeltfortzahlung an Arbeitgeber erforderlich ist, bedarf jedoch aufgrund der Regelung des
§ 88 Absatz 3 SGB X i. V. m. § 197b Satz 3 SGB V einer gesetzlichen Grundlage. Es wird vor-
geschlagen, hierfiir ebenfalls eine Grundlage in § 27 Absatz 1a zu schaffen.

Anderungsvorschlag
§ 27 Absatz 1a Satz 5 [neu] wird wie folgt gefasst:

,Im Zusammenhang mit der Spende von Knochenmark nach den §§ 8 und 8a des Transplan-
tationsgesetzes, von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen nach § 9 des Transfu-
sionsgesetzes konnen die Erstattung der erforderlichen Fahrkosten des Spenders und die Er-
stattung an den Arbeitgeber nach § 3a Absatz 2 Satz 1 des Entgeltfortzahlungsgesetzes ein-
schlieRlich der Befugnis zum Erlass der hierzu erforderlichen Verwaltungsakte auf Dritte
Ubertragen werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 7

§ 27b - Zweitmeinung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Versicherte sollen regelhaft einen Anspruch auf die Einholung einer drztlichen Zweitmeinung
bei bestimmten planbaren Eingriffen erhalten, damit sich die Versicherten kiinftig darauf ver-
lassen kénnen, dass nur solche Eingriffe durchgefiihrt werden, die tatsachlich medizinisch
notwendig sind. Der G-BA soll festlegen, flir welche planbaren Eingriffe diese Regelung um-
gesetzt werden soll und konkretisieren, bei welchen Eingriffen, insbesondere im Hinblick auf
die zahlenmaRige Entwicklung seiner Durchfithrung, die Gefahr einer Indikationsausweitung
nicht auszuschlieRen ist. Der G-BA kann auRerdem festlegen, welche Anforderungen an die
Leistungserbringer zu stellen sind, die die Zweitmeinungen abgeben. Jeder Patient soll vor
entsprechenden Eingriffen liber sein Recht auf eine Zweitmeinung informiert werden.

Stellungnahme

Schon heute haben die Versicherten der gesetzlichen Krankenkassen grundsatzlich die M6g-
lichkeit, vor Behandlungen noch einen zweiten Arzt oder eine zweite Arztin zu konsultieren,
wenn sie unsicher sind, ob sie die vorgeschlagene Behandlung wirklich durchfiihren lassen
mochten. Die freie Arztwahl und der direkte Zugang auch zu Fachdrzten machen dies moég-
lich. Haufig werden solche Konsultationen auch dazu genutzt, die Diagnose zu uberpriifen
und zu hinterfragen, andere therapeutische Moglichkeiten zu erdértern und das Gesundheits-
problem aus einer anderen drztlichen Perspektive zu beleuchten. Genaue Zahlen zur Haufig-
keit solcher Konsultationen fiir eine Zweitmeinung liegen nicht vor. Auch ist nicht bekannt,
ob und wie haufig es zu abweichenden Empfehlungen und der Nichtdurchfiihrung einer Be-
handlung oder der Durchfiihrung einer anderen Behandlung kommt. AuBerdem gibt es kas-

senindividuelle Zweitmeinungsverfahren, die den Versicherten angeboten werden.

Der im Kabinettsentwurf formulierte Vorschlag stellt , wie in der Begriindung ausgefiihrt wird,
nicht darauf ab, die derzeit bereits bestehenden Moglichkeiten von GKV-Versicherten zur
Einholung einer Zweitmeinung auf vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) benannte
Eingriffe einzugrenzen. Allerdings gelten fir die planbaren Eingriffe, fiir die der G-BA Anfor-
derungen zu Zweitmeinungsverfahren beschlossen hat, diese Anforderungen als Mindestan-
forderungen auch i. R. von Zusatzangeboten der Krankenkassen.

Die beabsichtigte Neuregelung zielt auf ein besonderes und per Richtlinie des G-BA imple-
mentiertes strukturiertes Zweitmeinungsverfahren, das definierten Regeln folgen und auch
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vertraglich in besonderer Form ausgestaltet werden soll. Dabei soll fiir die Versicherten eine
echte Verbesserung im Vergleich zum aktuellen Zustand und eine bessere Indikationsstellung
erreicht werden. Neu ist zudem die Vorgabe, dass jeder Patient bei der Aufkldarung Uber die
Durchfiihrung einer planbaren Behandlung liber das Recht auf Einholung einer Zweitmeinung
aufgeklart werden muss und diese Aufklarung mindestens 10 Tage vor der Operation zu er-
folgen hat.

Damit wird deutlich, dass hier nicht auf die oben bereits beschriebene, informelle Méglichkeit
jedes Versicherten eine Zweitmeinung einzuholen verwiesen wird, sondern sehr viel konkreter
auf die moglichst objektive und strukturierte Uberprifung der Indikationsstellung fiir einzel-
ne mengenanfdllige Leistungen abgestellt wird. Dieses Ziel ist zu begriiRen. Die vorgeschla-
gene Regelung erscheint in dieser Form fiir die Erreichung des Ziels allerdings nicht geeignet.
Deshalb werden Anderungen vorgeschlagen.

Zu § 27b Absatz 1

Der Gesetzentwurf stellt auf Leistungen ab, bei denen insbesondere im Hinblick auf die zah-
lenméaRige Entwicklung der Durchfiihrung die Gefahr einer Indikationsausweitung nicht aus-
zuschlieRen ist. Diese Formulierung erscheint zu offen und zu breit gefasst und ist fiir eine
Vielzahl von Eingriffen zutreffend. Wir schlagen deshalb vor, den Geltungsbereich der Rege-
lung auf planbare Eingriffe zu begrenzen, bei denen konkrete Hinweise auf eine medizinisch
nicht sachgerechte Indikationsausweitung vorliegen, z. B. aufgrund erheblicher regionaler
Disparitaten, medizinisch nicht nachvollziehbarer Mengenentwicklungen oder einer eingriffs-
bezogen besonderen Nutzen- und Schadensabwadgung, die bei der Indikationsstellung eine
besondere Sorgfalt erfordern.

Die Ursachen fiir eine medizinisch nicht begriindete Indikationsausweitung sind vielfaltig.
Grinde hierfiir konnen unrealistische Erwartungen an die Beeinflussbarkeit von Krankheits-
prozessen sowohl auf Seiten der betroffenen Patienten als auch der Leistungserbringer sein,
Uberkapazititen bei den Leistungserbringern sowie Fehlanreize im Versorgungs- und Vergii-
tungssystem. Erfolg versprechend ist das im Koalitionsvertrag skizzierte Konzept nur, wenn
die Zweitmeinung eine liber das bloRe Befragen eines zweiten Arztes oder einer zweiten Arz-
tin hinausgehende Qualitat bekommt und definierten Kriterien und Regeln folgt, die eine
transparente, dokumentierte und lberpriifbare Aussage zur Indikationsstellung erméglichen.
Dabei ist zum einen zu beriicksichtigen, dass die Datenlage zum nachgewiesenen Nutzen
vieler Interventionen haufig unzureichend ist und zum anderen, dass die vorhandene Daten-
lage zum Nutzen in der Versorgungsrealitdt bei der Indikationsstellung oft nicht hinreichend
berlicksichtigt wird.
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Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Zweitmeinung nicht bei einem Arzt oder einer Einrich-
tung eingeholt werden kann, durch den oder durch die der Eingriff durchgefiihrt werden soll.
Diese Festlegung ist sinnvoll, reicht aber nicht aus. Es sollte zudem festgelegt werden, dass
keine Geschaftsbeziehungen und weitere Abhdngigkeiten vorliegen.

§ 27b Absatz 2

Die alleinige Festlegung von planbaren Eingriffen, fiir die der Anspruch auf Einholung einer
Zweitmeinung besteht, reicht nicht aus. Es bedarf dariiber hinaus auch der Entwicklung einer
geeigneten und akzeptierten Methodik, nach der der mit der Zweitmeinung beauftragte Arzt
vorgehen und die Indikationsstellung tberpriifen soll. Dem G-BA sollte deshalb vom Gesetz-
geber der Auftrag erteilt werden, inhaltliche Kriterien fiir die Durchfiihrung der strukturierten
Zweitmeinung als Richtlinie zu erlassen, die moglichst konkrete und priifbare medizinische
Sachverhalte (ggf. auch im Sinne von Ein- und Ausschlusstatbestanden fiir die geplanten Be-
handlungen) bezeichnen, die bei Abgabe der Zweitmeinung zu berlicksichtigen sind. Da es
sich hierbei im Grundsatz um eine Fragestellung handelt, die den erwartbaren Nutzen einer
Intervention bei definierten Patientengruppen adressiert, sollte der G-BA das Institut fir Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen jeweils mit der Erstellung eines entspre-
chenden Gutachtens beauftragen, das dann Grundlage fiir die zu erlassende Richtlinie ist.
AuBerdem sollte zusadtzlich zur miindlichen Beratung den Versicherten eine schriftliche Pati-
enteninformation zu dem jeweiligen planbaren Eingriff als Unterstilitzung fiir die Entschei-
dungsfindung ausgehandigt werden.

Die Umsetzung des Anspruchs auf Einholung einer Zweitmeinung im Rahmen der erweiterten
Satzungsregelungen nach §11 Abs. 6 SGB V konterkariert ein flexibles und unbiirokratisches
kassenindividuelles Zweitmeinungsverfahren. Die Option zum Angebot kassenindividueller
Zweitmeinungsverfahren sollte unmittelbar in § 27 b SGB V - neu - geregelt werden.

Um sicherzustellen, dass die Leistungserbringer liber eine den Vorgaben des G-BA entspre-
chende Qualifikation verfiigen und die Anforderungen an die inhaltliche Ausgestaltung der
Abgabe der strukturierten Zweitmeinung erfiillen, darf die Zweitmeinung auch nur von sol-
chen Arzten abgegeben werden, die (iber eine entsprechende Genehmigung der Kassenarztli-
chen Vereinigung, bezogen auf den in Frage stehenden planbaren Eingriff, verfiigen. Es han-
delt sich bei der strukturierten Zweitmeinung um eine eindeutig ambulante Leistung, die zu-
dem an die personliche Qualifikation eines Arztes gebunden werden sollte. Deshalb kénnen
Krankenhduser nicht generell als Leistungserbringer in Frage kommen. Es kénnen jedoch ge-
eignete Krankenhausarzte von der Kassendrztlichen Vereinigung zur Erbringung der struktu-
rierten Zweitmeinung ermdachtigt werden.
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In Absatz 5 Satz 2, 2. Halbsatz, wird darauf hingewiesen, dass bei der Aufkldarung tber den
Anspruch auf eine strukturierte Zweitmeinung, auf schriftliche Unterlagen Bezug genommen
werden kann. Da nach unserem Anderungsvorschlag zu Absatz 2 zu jeder Indikation eine
schriftliche evidenzbasierte Patienteninformation des Instituts fiir Qualitdat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen vorliegt, sollte diese Patienteninformation verpflichtend bei der
Aufkldarung ausgehdndigt werden.

Anderungsvorschlag

Die Uberschrift zu § 27b wird wie folgt gefasst: ,Strukturierte Zweitmeinung"“

§ 27b Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,Vversicherte, bei denen die Indikation zu einem planbaren Eingriff gestellt wird, bei dem ins-
besondere im Hinblick auf die zahlenmaRige Entwicklung seiner Durchfiihrung Hinweise auf
die Gefahr einer Indikationsausweitung vorliegen, haben Anspruch darauf, eine unabhangige

und strukturierte drztliche Zweitmeinung bei einem Arzt oder einer Einrichtung nach Absatz 3
einzuholen. Die strukturierte Zweitmeinung kann nicht bei einem Arzt oder einer Einrichtung
eingeholt werden, durch den oder die der Eingriff durchgefiihrt werden soll. Es diirfen auch
keine Geschaftsbeziehungen oder andere Abhdngigkeiten zwischen dem die strukturierte

Zweitmeinung abgebenden Arzt oder der Einrichtung und dem oder der den Eingriff Durch-

fuhrenden bestehen.”

Zu 27b Absatz 2:
Nach Satz 1 wird ein neuer Satz 2 eingefiigt:

L,Er erldsst fir jeden planbaren Eingriff nach Satz 1 eine Richtlinie zur Durchfiihrung der
strukturierten Zweitmeinung und zu einer schriftlichen evidenzbasierten Patienteninformati-
on, die Gegenstand des Arzt-Patienten-Gesprdchs im Rahmen der Einholung der strukturier-

ten Zweitmeinung zu sein hat".

Absatz 2 Satz 3 (neue Nummerierung Satz 4) wird wie folgt gefasst:

,Der G-BA beschlieRt die Festlegungen nach Satz 1 erstmals bis zum 31. Dezember 2015 und
die Festlegungen nach Satz 2 und 3 flir mindestens drei planbare Eingriffe erstmals bis zum
30. Dezember 2016.°
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Abs. 2 Satz 4 (neue Nummerierung Satz 5) wird wie folgt gefasst:

Zusatzliche Zweitmeinungsangebote der Krankenkassen sind maglich; sofern diese die vom
Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmten planbaren Eingriffe nach Satz 1 betreffen, miis-
sen sie die Anforderungen nach Satz 2 erfiillen, die der Gemeinsame Bundesausschuss hier-
fur festgelegt hat.

(s. auch Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 2b zu § 11 Abs. 6 Satz 1)

In Absatz 3 wird die Nr. 4 gestrichen. Es wird das Wort ,sowie“ in Nr. 3 ersetzt durch: ,soweit
sie die Anforderungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfiillen und iiber eine eingriffsbezogene
Genehmigung nach Absatz 4 Satz 1 verfiigen®

In Absatz 4 wird ein neuer Satz 1 eingefigt:

,Die Kassendrztlichen Vereinigungen erteilen auf Antrag eine eingriffsbezogene Genehmi-
gung zur Abgabe einer strukturierten Zweitmeinung, sofern der Leistungserbringer die Erfiil-
lung der Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 gegeniiber der Kassenarztlichen Ver-
einigung nachweist; ndheres hierzu regeln die Partner des Bundesmantelvertrages.”

Der bisherige Satz 1 wird zu Satz 2 und wie folgt gefasst:

,Die Kassendrztlichen Vereinigungen und die Landeskrankenhausgesellschaften informieren
inhaltlich abgestimmt lber die Leistungserbringer, die liber eine Genehmigung nach Satz 1
verfligen und stellen diese Information auch den Landesverbanden der Krankenkassen zur
Verfiigung.”

Absatz 5, Satz 1, letzter Halbsatz, wird wie folgt gefasst:

,...und ihn auf die Informationsangebote der Krankenkassen, der Kassenarztlichen Vereini-
gungen und der Landeskrankenhausgesellschaften liber geeignete Leistungserbringer nach
Absatz 3 hinweisen.”

Absatz 5, Satz 2, 2. Halbsatz, wird wie folgt gefasst:

,...der Arzt hat dem Versicherten zudem die in der Richtlinie nach Absatz 2 Satz 2 [neu] ent-
haltene evidenzbasierte Patienteninformation des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen auszuhandigen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 8
§ 33 Absatz 8 - Hilfsmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Als redaktionelle Folgednderung zur Aufnahme des Leistungsanspruchs gemaR § 43b, wird
der bisherige § 43b zum Zahlungsweg zu § 43c.

B) Stellungnahme

Redaktionelle Anderung

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 9a) und b)
§ 39 Absatz 1a - Krankenhausbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorgesehenen Neuregelung ist eine detailliertere Ausgestaltung der bisherigen Rege-
lungen zum Entlassmanagement beabsichtigt. Betont wird der sektoriibergreifende Ansatz
beim Wechsel des Patienten zwischen den Versorgungsbereichen. Den Krankenhdusern soll
dabei die Mdglichkeit eingerdaumt werden, Aufgaben des Entlassmanagements ggf. auch
durch Dritte (Leistungserbringer nach § 95 Absatz 1 S. 1 SGB V) wahrnehmen zu lassen. Dar-
Uber hinaus werden die Befugnisse der Krankenhduser zur Verordnung von Leistungen deut-
lich erweitert. Zudem wurde die Neuregelung um die Feststellung der Arbeitsunfihigkeit er-

ganzt.

Der Gesetzesvorschlag sieht vor, dass Krankenhduser im Rahmen eines Entlassmanagements
Leistungen fiir die Dauer von maximal sieben Tagen verordnen bzw. die Arbeitsunfihigkeit
feststellen kénnen, soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten unmittelbar nach der
Entlassung erforderlich ist. Im Bereich der Arzneimittelversorgung soll jeweils die kleinste Pa-
ckung nach PackungsgroRenverordnung im Rahmen des Entlassmanagements verordnungs-
fahig werden. Die Moglichkeit des Krankenhauses, Arzneimittel fiir kurze Zeitraume direkt
den Patienten mitzugeben, bleibt davon unberiihrt. Alle Verordnungen des Krankenhauses
sollen denselben Vorschriften hinsichtlich des Leistungsrechts und der Wirtschaftlichkeitsbe-
stimmungen wie Verordnungen von Vertragsarzten unterliegen. Eine Wirtschaftlichkeitsprii-
fung von im Rahmen des Entlassmanagements drztlich verordneter Leistungen wird in § 113
Absatz 4 [neu] SGB V geregelt (vgl. Artikel 1 Nr. 49).

Festgeschrieben wird der Anspruch des Versicherten auf Unterstiitzung des Entlassmanage-
ments gegen die Krankenkasse. Die Vorgaben zur Datenerhebung und Einwilligung des Ver-
sicherten werden in Anlehnung an das Versorgungsmanagement nach § 11 Absatz 4 Satz 5

SGB V ausgefiihrt, jedoch hinsichtlich des Personenbezugs konkretisiert.

In einem dreiseitigen Rahmenvertrag auf Bundesebene sollen bis zum 31.12.2015 die weite-
ren Einzelheiten zur Zusammenarbeit der Leistungserbringer unter Berlicksichtigung der
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) geregelt werden. Im Falle der Nicht-
einigung kann das erweiterte Bundesschiedsamt angerufen werden, auch durch das Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG). Der fiir die Wahrung der wirtschaftlichen Interessen der
Apotheker gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker soll Gelegenheit zur
Stellungnahme vor Abschluss des dreiseitigen Rahmenvertrages gegeben werden. Der
dreiseitige Rahmenvertrag auf Bundesebene kann durch dreiseitige Vereinbarungen auf Lan-
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B)

desebene ergdnzt werden. Die bisherige Regelung in § 112 Absatz 2 Nr. 7 SGB V zum Ab-
schluss zweiseitiger Vertrdge liber das Ndahere des Entlassmanagements wird abgeldst durch
eine Neuregelung in § 115 Absatz 2 S. 1 SGB V zum Abschluss dreiseitiger Vertrage.

Insgesamt betreffen die Anderungen gegeniiber dem Referentenentwurf

- in § 39 Absatz 1a die Feststellung der Arbeitsunfihigkeit, die Regelungskompetenzen
des G-BA und der Vertragspartner, eine Stellungnahmemaéglichkeit fir die maRgeblichen
Spitzenorganisationen der Apotheker sowie die Einwilligung des Versicherten,

- in § 113 SGB V die Wirtschaftlichkeitspriifung der im Rahmen des Entlassmanagements
verordneten Leistungen,

- in § 284 SGB V die Ergdnzung des Entlassmanagements als fortlaufende Nr. 15

sowie diverse Passagen in der Gesetzesbegriindung.

Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband begriiRt die vorgesehene Neuregelung grundsatzlich.

Der Anspruch des Versicherten auf ein Entlassmanagement gegen das Krankenhaus und ein
Versorgungsmanagement auch gegeniiber den anderen betroffenen Leistungserbringern

(§ 11 Absatz 4 SGB V) bleibt bestehen, wird jedoch durch den Anspruch gegen die Kranken-
kasse auf Unterstiitzung des Entlassmanagements erganzt.

Das Entlassmanagement ist und bleibt damit Bestandteil der Krankenhausbehandlung. Der
bereits seit Lingerem gesetzlich verankerte Anspruch des Versicherten auf ein Entlassma-
nagement wurde jedoch bislang durch die Krankenhduser teilweise nicht in ausreichendem
MaRe umgesetzt. Kiinftig sollen die Krankenhduser Aufgaben des Entlassmanagements an
Leistungserbringer nach § 95 Absatz 1 S. 1 SGB V (zugelassene Arzte, Medizinische Versor-
gungszentren (MVZ), erméchtigte Arzte und ermichtigte Einrichtungen) tibertragen kénnen
und fiir eine definierte Zeitspanne bestimmte Verordnungskompetenzen erhalten. Hinsicht-
lich der Bezugnahme auf die in § 92 Absatz 1 S. 2 Nr. 6 SGB V gelisteten Verordnungsberei-
che gehen wir davon aus, dass die Krankenhausbehandlung nicht umfasst sein soll.

Die vorgesehene Neuregelung erweitert damit den Handlungsrahmen der Krankenhduser be-
trachtlich und kann zur Verbesserung des Ubergangs in die Anschlussversorgung beitragen.
Die fiir die entsprechende Unterstiitzung seitens der Krankenkassen notwendige vertragliche
Basis zur Ausgestaltung der Prozesse wird durch Satz 8 geschaffen. Die Vereinbarung von
Rahmenvorgaben dient der einheitlichen Ausrichtung des Entlassmanagements und ist zu
begriiRen. Landesspezifischen Belangen kann - soweit erforderlich - in ergdnzenden Verein-
barungen auf Landesebene Rechnung getragen werden.
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Hinsichtlich des Erfiillungsaufwandes der Krankenhduser werden die in der Begriindung zum

vorliegenden Gesetzentwurf getroffenen Einschatzungen vollumfanglich mitgetragen. Die Be-
griindung sollte jedoch dahingehend ergdnzt werden, dass bei Aufgabenwahrnehmung des -
originar dem Krankenhaus obliegenden - Entlassmanagements durch Leistungserbringer der

vertragsarztlichen Versorgung diese durch das Krankenhaus zu vergiiten sind, so dass keine

Mehrkosten fiir die Krankenkassen entstehen.

Regelungskompetenzen

Die im Entwurf vom 08.12.2014 vorgenommene Klarstellung, welche Regelungskompetenzen
die Rahmenvertragspartner nach § 39 Absatz 1a SGB V in Abgrenzung zum G-BA erhalten,
wird begriiRt.

Anwendung der Bestimmungen der vertragsarztlichen Versorgung

Die Verordnungsmaglichkeit der Krankenhduser hinsichtlich der unmittelbar nach einem
Krankenhausaufenthalt medizinisch notwendigen Arznei- und Heilmittel trdgt zu einer hdhe-
ren Behandlungskontinuitdt der Versicherten bei und ist somit zu begriiRen. Die geplante ge-
setzliche Regelung legt derzeit allerdings nur sehr allgemein fest, dass die Bestimmungen der
vertragsarztlichen Versorgung gelten. Zudem ist es notwendig, dass Krankenhduser zur Ver-
ordnung von Arzneimitteln aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicherheit die gleichen tech-
nischen Standards wie ambulant titige Arzte nutzen. Dies macht es erforderlich, Kranken-
hauser und im Krankenhaus verordnende Arzte in die Systematik der Betriebsstattennum-
mern (BSNR) und lebenslangen Arztnummern (LANR) einzubeziehen (vgl. hierzu Ill. Ergdnzen-
der Anderungsbedarf, § 293 SGB V [neu)). Es erscheint daher eine Konkretisierung notwendig,
wonach die Vereinbarungen liber Vordrucke nach § 87 Absatz 1 S. 2 ausdriicklich anzuwen-
den sind und eine Kennzeichnung der Verordnungen zu erfolgen hat. An dieser Stelle ist eine
gesetzliche Klarstellung notwendig, dass die Vorgaben zur Praxisverwaltungssoftware aus

§ 73 Absatz 8 SGB V analog auch fiir die Software gelten, die in Krankenhdusern zur Verord-
nung von Arzneimitteln - sowie kiinftig auch bei Heilmitteln - eingesetzt wird. Zur Sicherung
der Wirtschaftlichkeit ist es ebenfalls erforderlich, dass Verordnungen im Rahmen des Ent-
lassmanagements Gegenstand von Wirtschaftlichkeitspriifungen des § 106b SGB V [neu] sind.
Der GKV-Spitzenverband beflirwortet deshalb die in § 113 Absatz 4 SGB V [neu] erfolgte
Klarstellung. Ferner sollte eine Abstimmung zwischen dem verordnenden Krankenhausarzt
und dem Vertragsarzt, der die ambulante Versorgung fortsetzt, sichergestellt werden.
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PackungsgroRe

Bei der Definition der im Rahmen des Entlassmanagements verordnungsfahigen Packungs-
groRen besteht eine Unscharfe. Nicht immer ist, wie in § 39 Absatz 1a S. 6 SGB V vorgesehen,
,die kleinste Packung gemaR PackungsgroRenverordnung” verfiigbar. Dies fiihrt zu Unklarhei-
ten hinsichtlich der verordnungsfahigen PackungsgroRe und widerspricht dem Ziel, die Ver-
sorgung der Patienten sicherzustellen. Es ist eine gesetzliche Klarstellung erforderlich, damit
der Patient addquat versorgt werden kann.

Einwilligung des Versicherten

Nach der beabsichtigten Neuregelung setzt das Entlassmanagement (dazu gehort auch die
Verordnung der Leistungen nach § 92 Absatz 1 S. 2 Nr. 6 SGB V und die Feststellung der Ar-
beitsunfdhigkeit nach § 92 Absatz 1 S. 2 Nr. 7 SGB V durch das Krankenhaus) - wie bisher

§ 39 Absatz 1 S. 5 SGB V - die Einwilligung des Versicherten in die Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung personenbezogener Daten voraus.

Wenn - wie beabsichtigt - auch die Krankenkassen ein Akteur im Entlassmanagement werden
sollen, wirft die uneingeschrinkte Voraussetzung, dass der Versicherte in das Entlassma-
nagement und die dazugehdrige Datenerhebung eingewilligt haben muss, im Verhdltnis zur
Krankenkasse weitgehende Rechtsfragen auf. Die Unterstilitzung des Entlassmanagements
durch die Krankenkassen wird im Wesentlichen darin bestehen, den Anspruch auf medizi-
nisch notwendige Leistungen im Anschluss an die Krankenhausbehandlung schnellstmdglich
zu kldren und auf eine Leistungserbringung hinzuwirken. Die damit einhergehende Berechti-
gung der Krankenkasse, die erforderlichen Daten zu erheben und zu speichern, ergibt sich
unmittelbar aus § 284 Absatz 1 S. 1 Nr. 4 SGB V, ohne dass dies einer gesonderten Einwilli-
gung des Versicherten bedarf. Hier sollte in der Gesetzesbegriindung in jedem Fall klarge-
stellt werden, dass zumindest, soweit sich Erhebungsbefugnisse direkt aus § 284 Absatz 1
Nr. 4 SGB V ergeben, eine Einwilligung nicht erforderlich ist. Die in der Gesetzesbegriindung
zum Entwurf vom 08.12.2014 zu Nr. 84 gemachten Ausfiihrungen zum Verhiltnis der be-
reichsspezifischen datenschutzrechtlichen Vorschriften zu den datenschutzrechtlichen
Grundvorschriften des SGB X helfen i. U. fiir die tagliche Praxis nicht weiter. Eine Klirung die-
ses Sachverhalts ist gerade wegen der Ausfiihrungen in der Begriindung, die andeutet, dass
allgemeine Vorschriften aus dem SGB X zum Sozialdatenschutz méglicherweise nicht oder nur
eingeschrankt gelten, nun sogar zwingend und baldmaéglichst erforderlich.

Unterstitzung des Entlassmanagements durch die Krankenkasse

Die Aufnahme des Entlassmanagements in den § 284 SGB V als fortlaufende Nr. 15 wird
grundsatzlich begriRt. Allerdings wird die damit gewdhrleistete Zuldssigkeit der Datenerhe-
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bung und -speicherung zumindest nach Auswertung der Begriindung zu Nr. 9 unnétigerweise
durch das Erfordernis der Zustimmung des Versicherten eingeschrankt.

In der Gesetzesbegriindung wird nun expliziert ausgefiihrt, dass die Krankenkasse die fiir die
Durchfiihrung des Entlassmanagements erforderlichen Sozialdaten nur erheben darf, wenn
der Versicherte auf Basis einer umfassenden Information eingewilligt hat. Die Umsetzung die-
ser Regelung wird den Auftrag der Krankenkassen zur Unterstiitzung des Entlassmanage-
ments erheblich blockieren und damit eine im Interesse des Versicherten beabsichtigte Ein-
flussnahme erschweren. Eine Einwilligung in die Unterstiitzung bei der Durchfiihrung des
Entlassmanagements ist i. U. Gberfliissig und systemwidrig, denn bei der Priifung und Erbrin-
gung aller anderen Leistungen durch die Krankenkasse wird dies selbstverstandlich nicht
mehr von Einwilligungen des Versicherten abhdngig gemacht. Hier ist der Gesetzgeber bis-
lang davon ausgegangen, dass die Erbringung von Leistungen ohne weitere Einwilligungen zu
erfolgen hat. Wenn der Gesetzgeber auf eine solche Einwilligung besteht, kann diese nur fir
die Daten gelten, die sich nicht schon aus den weiteren Erhebungsbefugnissen nach § 284
Absatz 1 SGB V ergeben.

Von allen Versicherten prospektiv fir den Fall einer Krankenhausbehandlung eine Zustim-
mung zur Unterstlitzung des Entlassmanagements einzuholen, ist unter dem Aspekt der Bii-

rokratievermeidung sowie der Datensparsamkeit nicht zu vertreten.

Die Einholung der Einwilligung im tatsdchlichen Fall der Krankenhausbehandlung weist zu-
gleich zeitliche und fallabhdngige Aspekte auf. Krankenkassen erhalten innerhalb von drei
Tagen nach Krankenhausaufnahme eine Aufnahmeanzeige. Bei einer durchschnittlichen Kran-
kenhausverweildauer von 7,5 Tagen dirfte eine Kommunikation zwischen Krankenkasse und
Versichertem in der nach Erhalt der Aufnahmeanzeige noch verbleibenden Zeit kaum reali-
sierbar sein. Bei Fdllen, die gerade aufgrund ihrer Komplexitdt und Schwere eines Fallmana-
gements bediirfen, kann zudem die Kommunikation zwischen Krankenkasse und Versicher-
tem dahingehend beeintrdchtigt sein, dass eine direkte Kontaktaufnahme mit dem Patienten
nicht moglich ist, sondern eventuelle Angehdrige/Betreuer zu kontaktieren waren. Mangels
Einwilligung des Versicherten konnte die Krankenkasse dann in solchen Fallen das Entlass-

management nicht oder nur mit weiterem Zeitverzug unterstiitzen.

Verordnungen und Feststellung der Arbeitsunfahigkeit durch Krankenhduser im Rahmen des

Entlassmanagements

Durch die erweiterte Verordnungskompetenz der Krankenhduser und die Notwendigkeit der
Zustimmung des Versicherten zum Entlassmanagement stellt sich die Frage, ob die Zustim-
mung auch als Voraussetzung fiir die Verordnung der Leistungen nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nrn. 6 und 7 SGB V zu sehen ist. Dies ist eine wesentliche Fragestellung mit Auswirkung auf
die Praxis. Wenn die Einwilligung des Versicherten als Voraussetzung fiir Verordnungen zu
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sehen ist, der Versicherte diese aber nicht erteilt, hdtte dies - entgegen der gesetzgeberi-

schen Absicht - eine unkoordinierte Entlassung zu Lasten des Versicherten zur Folge.

Vereinbarungsfrist

Die Verhandlung des Rahmenvertrages wird im Hinblick auf diverse zu beriicksichtigende
Leistungs-/Verordnungsbereiche und den damit verbundenen umfangreichen Abstimmungs-
bedarf voraussichtlich ca. ein Jahr in Anspruch nehmen. Die Regelung zum Inkrafttreten sollte
dementsprechend angepasst werden.

Konfliktlésung

Die Implementierung eines Konfliktlésungsmechanismus fiir die Vereinbarung des dreiseiti-
gen Rahmenvertrages ist als sinnvoll zu bewerten. Ein gesondertes Anrufungsrecht des BMG
ist dabei aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes verzichtbar.

Anderungsvorschlag
Artikel 1 Nr. 6b)
§ 39 Absatz 1a Satz 6 wird folgendermaRen gedndert:

,Bei der Verordnung von Arzneimitteln konnen Krankenhduser die jeweils kleinste im Handel
befindliche Packung, die gemaR PackungsgroRenverordnung abgabefihig ist, verordnen; § 73
Absatz 8 Siatze 7 und 9 gelten entsprechend; im Ubrigen kénnen die in § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 genannten Leistungen flr einen Zeitraum von bis zu maximal 7 Tagen verordnet

werden.”
Nach § 39 Absatz 1a Satz 6 werden folgende Sitze angefligt:

,Die Vereinbarungen lber Vordrucke und Nachweise nach § 87 Absatz 1 Satz 2 gelten in Be-
zug auf § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummern 6 und 7 entsprechend. Verordnungen im Rahmen der
Versorgung nach Absatz 1a sind auf den Vordrucken gesondert zu kennzeichnen. Kranken-
hauser und verordnende Krankenhausarzte nach Absatz 2 erhalten ein Kennzeichen nach

§ 293 Absatz 1 und Absatz 4 Satz 2 Nummer 1, das eine eindeutige Zuordnung im Rahmen
der Abrechnung nach den §§ 300 und 302 ermdglicht, und tragen dieses auf die Vordrucke
auf. Das Ndhere zu Form und Zuweisung der Kennzeichen nach den Satzen 8 und 9, zur Be-
reitstellung der Vordrucke sowie zur Auftragung der Kennzeichen auf die Vordrucke ist in der
Vereinbarung nach Satz [8] zu regeln.”
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In § 39 Absatz 1a Satz 7 werden nach dem Semikolon die Worter ,kommt eine Vereinbarung
nicht zu Stande, kann auch das Bundesministerium fiir Gesundheit das Schiedsamt anrufen®
gestrichen.

In § 39 Absatz 1a Satz 9 werden nach dem Wort ,Daten” die Worte ,durch die Leistungser-
bringer® eingefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10

§ 40 - Leistungen zur medizinischen Rehabilitation

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

Durch eine Erganzung des Absatzes 1 soll klargestellt werden, dass Rehabilitationsleistungen
auch in Form der mobilen Rehabilitation erbracht werden kdnnen.

Eine Anderung des Satzes 2 des 2. Absatzes soll die Méglichkeiten des Versicherten, eine ihm
geeignet erscheinende Rehabilitationseinrichtung auszuwdhlen, erweitern. Nach bisherigem
Recht kann der Versicherte eine andere als die von der Krankenkasse bestimmte Rehabilitati-
onseinrichtung nur wahlen, wenn diese zertifiziert ist, jedoch keinen Versorgungsvertrag mit
den Krankenkassen abgeschlossen hat. Nunmehr soll das Auswahlrecht des Versicherten auf
alle Rehabilitationseinrichtungen erweitert werden, die lber ein zertifiziertes Qualititsmana-
gementsystem verfligen, unabhdngig davon, ob sie mit den Krankenkassen einen Versor-
gungsvertrag geschlossen haben oder nicht. Dabei muss der Versicherte die durch die Aus-
Uibung seines Wahlrechtes entstehenden Mehrkosten grundsatzlich selbst tragen, es sei denn,
die Mehrkosten sind unter Beachtung des Wunsch- und Wahlrechtes, auf dessen notwendige
Beachtung durch die Krankenkassen in Absatz 3 explizit hingewiesen werden soll, angemes-

sen.

Dariiber hinaus ist vorgesehen, die Regelungen zum Entlassmanagement nach Krankenhaus-
aufenthalt entsprechend anzuwenden, so dass die Versicherten einen Anspruch auf Entlass-

management gegen stationdre Rehabilitationseinrichtungen erhalten sollen.

Stellungnahme

Mit der Anderung des Absatzes 1 soll nun ausdriicklich im Gesetzestext zum Ausdruck ge-
bracht werden, dass Rehabilitationsleistungen auch mobil, d. h. aufsuchend durch wohnort-
nahe Rehabilitationseinrichtungen, erbracht werden kdnnen. Inhaltlich bestand dariiber auch
bisher kein Zweifel. Allerdings wurde die explizite gesetzliche Erwdhnung der Rehabilitation
,2durch wohnortnahe Einrichtungen” im Rahmen des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes aus
dem Jahre 2011 gestrichen. Lediglich in der Gesetzesbegriindung wurde auf diese Leistungs-
form hingewiesen. Die jetzt vorgesehene Klarstellung schafft die notwendige Rechtssicher-
heit.
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Mit Urteil vom 07.05.2013 (Az.: B 1 KR 12/12 R, B 1 KR 53/12 R) hat das BSG festgestellt,
dass die sog. Mehrkostenregelung des § 40 Absatz 2 SGB V, wonach Versicherte gegen Tra-
gung der Mehrkosten eine andere als die von der Krankenkasse nach pflichtgemaRem Ermes-
sen ausgewdhlte Rehabilitationseinrichtung auswahlen kénnen, nur fiir Fallgestaltungen zur
Anwendung kommt, in denen der Versicherte eine Rehabilitationseinrichtung wabhlt, die kei-
nen Versorgungsvertrag mit den Krankenkassen abgeschlossen hat. In der Konsequenz haben
Versicherte, die eine andere Rehabilitationseinrichtung mit Versorgungsvertrag wahlen, nach
aktueller Rechtslage ggf. die gesamten Behandlungskosten selbst zu tragen. Mit der geplan-
ten gesetzlichen Anderung soll die Wahiméglichkeit auf alle zertifizierten Rehabilitationsein-
richtungen ausgeweitet werden. Dies erweitert die Entscheidungsmaoglichkeiten der Versi-
cherten und ist deshalb zu begriiRen. Die in diesem Zusammenhang vorgesehenen Mehrkos-
tenregelungen sind sachgerecht.

Die vorgesehene Ergdnzung in § 40 Absatz 3 SGB V, wonach die Krankenkassen ihre Ent-
scheidungen uber Art, Dauer, Umfang, Beginn und Durchfiihrung der Leistungen sowie die
geeignete Rehabilitationseinrichtung unter Beachtung des Wunsch- und Wahlrechts des Leis-
tungsberechtigten nach § 9 SGB IX pflichtgemaR zu entscheiden haben, hat eher klarstellende
Bedeutung. Die Krankenkassen haben als Rehabilitationstrager im Sinne des § 6 SGB IX be-
reits nach aktueller Rechtslage berechtigte Wiinsche der Leistungsberechtigten bei der Ent-
scheidung lber eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation zu beriicksichtigen. Bei ihrer
Ermessensentscheidung liber die Auswahl einer geeigneten Rehabilitationseinrichtung haben
sie dariiber hinaus auch weiterhin das Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V zu beachten.

Ausweislich der Gesetzesbegriindung soll den Versicherten durch entsprechende Anwendung
des § 39 Absatz 1a SGB V [neu] ein Anspruch auf Entlassmanagement gegen stationdre Reha-
bilitationseinrichtungen eingerdumt werden. Der diesbeziiglich beabsichtigte Verweis in § 40
Absatz 2 Satz 4 SGB V [neu] auf die Regelungen zum Entlassmanagement nach Krankenhaus-
aufenthalt ist jedoch zu unbestimmt. Weder aus dem Gesetzeswortlaut noch aus der Geset-
zesbhegriindung ist erkennbar, welche Regelungen des § 39 Absatz 1a SGB V [neu] mit wel-
cher Ausrichtung explizit fir das Entlassmanagement stationdrer Rehabilitationseinrichtun-
gen, die Patienten regelhaft nicht wohnortnah versorgen, gelten sollen. Konkretisierungsbe-
darf besteht insoweit insbesondere
- hinsichtlich der Befugnisse von Rehabilitationseinrichtungen zur Verordnung von Leistun-
gen im Anschluss an die Rehabilitation und der diesbeziiglichen Regelungskompetenzen
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 und 7 SGB V so-

wie
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- in Bezug auf die Fragen, welche Organisationen die Vereinbarung entsprechend § 39 Ab-
satz 1a Satz 8 SGB V [neu] schlieRen und welche Organisationen ein Stellungnahmerecht
erhalten sollen.

Dariiber hinaus ist im Unterschied zur Krankenhausbehandlung zu beachten, dass die Kran-
kenkassen Leistungen zur medizinischen Rehabilitation nur erbringen, wenn solche Leistun-
gen nach den fiir andere Trager der Sozialversicherung geltenden Vorschriften nicht erbracht
werden kénnen (subsididre Leistungspflicht, siehe § 40 Absatz 4 SGB V). Vor diesem Hinter-
grund greift eine ausschlieBlich auf den Regelungsbereich des SGB V und damit auf Rehabili-
tationsleistungen der Krankenkassen begrenzte Ausgestaltung des Entlassmanagements von
stationdren Rehabilitationseinrichtungen zu kurz und ist nicht geeignet, liber die heute von
den Rehabilitationstrdgern - insbesondere in der im Rahmen der BAR beschlossenen Gemein-
samen Empfehlung Reha-Prozess - vereinbarten Aktivititen am Ende einer Leistung zur Teil-
habe hinaus grundlegende Prozesse im Sinne eines Entlassmanagements der Einrichtungen

zu etablieren.

C) Anderungsvorschlag

Die geplante Erganzung des § 40 Absatz 2 Satz 4 bedarf zur rechtssicheren Umsetzung einer
Konkretisierung des gesetzgeberisch Gewollten und insgesamt der Einbettung in einen reha-
bilitationstrageribergreifenden Ansatz.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 11

§ 43b - Nichtarztliche Leistungen fiir Erwachsene mit geistiger Behinderung oder schweren Mehr-

fachbehinderungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung soll fiir Erwachsene mit geistiger Behinderung oder schweren Mehrfachbehin-
derungen einen Anspruch auf nichtarztliche sozialmedizinische Leistungen, insbesondere auf
psychologische, therapeutische und psychosoziale Leistungen einfiihren. Der Anspruch be-
steht, wenn die Leistungen unter drztlicher Verantwortung durch ein medizinisches Behand-
lungszentrum nach § 119c¢ SGB V erbracht werden und erforderlich sind, um eine Krankheit
zum frithestmoglichen Zeitpunkt zu erkennen und einen Behandlungsplan aufzustellen.

Stellungnahme

Die Regelung steht im Kontext der geplanten Ermachtigung von medizinischen Behandlungs-
zentren zur ambulanten Behandlung von Erwachsenen mit geistiger Behinderung oder schwe-
ren Mehrfachbehinderungen durch § 119c SGB V [neu]. Entsprechend der Ausgestaltung der
Regelungen fiir nichtarztliche sozialpadiatrische Leistungen (§ 43a SGB V) in sozialpddiatri-
schen Zentren (§ 119 SGB V) soll betroffenen erwachsenen Versicherten ein Anspruch auch
auf nichtarztliche Leistungen der medizinischen Behandlungszentren bis zur Aufstellung ei-
nes Behandlungsplans eingerdumt werden. Die Intention einer leistungsrechtlichen Flankie-
rung der Regelung zu § 119¢ SGB V [neu] durch § 43b SGB V [neu] kann nachvollzogen wer-
den. Sie schafft die notwendige Rechtssicherheit.

Im Interesse der Klarheit der gesetzlichen Anspruchsnorm sollte jedoch im Gesetzeswortlaut
erganzt werden, dass nur ,Versicherte Erwachsene mit..." einen entsprechenden Anspruch
haben. Darliber hinaus sollte auf den unbestimmten Rechtsbegriff nichtarztliche sozialmedi-
zinische Leistungen” verzichtet werden. Der Begriff der nichtdrztlichen sozialmedizinischen
Leistungen ist terminologisch nicht ausreichend hinterlegt, um daraus den Inhalt notwendiger
Leistungen im Kontext der hier in Rede stehenden medizinischen Behandlungszentren ablei-
ten zu kénnen. Die Verwendung des Begriffes ,sozialmedizinische" wiirde zudem Abgren-
zungsfragen zum Begriff der ,sozialmedizinischen NachsorgemaRnahmen® nach § 43 Ab-
satz 2 SGB V aufwerfen.
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C) Anderungsvorschlag
§ 43b [neu] wird wie folgt gefasst:

,versicherte Erwachsene mit geistiger Behinderung oder schweren Mehrfachbehinderungen
haben Anspruch auf nichtérztliche, insbesondere psychologische, therapeutische und psy-
chosoziale Leistungen, wenn sie unter drztlicher Verantwortung durch ein medizinisches Be-
handlungszentrum nach § 119c SGB V erbracht werden und erforderlich sind, um eine Krank-

heit zum frithestmoglichen Zeitpunkt zu erkennen und einen Behandlungsplan aufzustellen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12

§ 43c - Zahlungsweg

A) Beabsichtigte Neuregelung

Als redaktionelle Folgednderung zur Aufnahme des Leistungsanspruchs gemaR § 43b, wird

der bisherige § 43b zum Zahlungsweg zu § 43c.

B) Stellungnahme

Redaktionelle Anderung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 13
§ 44 - Krankengeld

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In Absatz 4 soll ein neuer Anspruch auf individuelle Beratung und Hilfestellung durch die
Krankenkasse in Bezug auf Leistungen und unterstiitzende Angebote zur Wiederherstellung
der Arbeitsfahigkeit eingefiihrt werden. In diesem Zusammenhang wird zudem klargestellt,
dass die Krankenkasse die fiir die individuelle Beratung und Hilfestellung erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten nur mit Einwilligung und nach vorheriger schriftlicher Information
des Versicherten erheben, verarbeiten und nutzen darf. Die Einwilligung kann dabei jederzeit
schriftlich widerrufen werden. Zudem soll klargestellt werden, dass die Krankenkassen diese
Aufgaben nicht an private Dritte libertragen kénnen.

Stellungnahme

Eine wesentliche Aufgabe der gesetzlichen Krankenversicherung besteht neben der Priifung
der Anspruchsvoraussetzungen und Gewdhrung von Leistungen darin, individuell auf den
Versicherten zugeschnittene und am konkreten Behandlungsbedarf orientierte Beratungs -
und Unterstlitzungsleistungen zu bieten. Die in diesem Kontext generierten Unterstiitzungs-
maRnahmen sollen eine sektoren- und leistungserbringeriibergreifende Koordination ermog-
lichen. Wesentliches Merkmal hierbei ist, dass die UnterstiitzungsmaRnahmen konkret bei
den einzelnen Versicherten an ihrer jeweiligen individuellen Bedarfssituation ansetzen. Die
mit dieser Aufgabenstellung einhergehende Datenerhebungsbefugnis der Krankenkassen
wird von Seiten der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI) bereits seit langerer Zeit in Frage gestellt. Vor diesem Hintergrund wird die beabsich-
tigte gesetzgeberische Klarstellung zum Anspruch der Versicherten auf individuelle Beratung
und Hilfestellung durch die Krankenkassen und zur damit einhergehenden Befugnis zur Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung entsprechender Daten grundsétzlich begriiRt.

Die dabei vorgesehene Regelung, wonach die erforderlichen personenbezogenen Daten nur
mit schriftlicher Einwilligung und nach vorheriger schriftlicher Information des Versicherten
erhoben, verarbeitet und genutzt werden diirfen, wirft jedoch neue datenschutzrechtliche
Fragestellungen auf, so dass die notwendige Rechtsklarheit zur Vermeidung unterschiedlicher
Rechtsinterpretationen nicht erreicht wird. Dies betrifft die zukiinftig erforderliche Abgren-
zung zwischen Datenerhebungen zur Priifung des Anspruchs auf Krankengeld im Sinne des

§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 SGB V und Datenerhebungen zur Beratung und Hilfestellung im
Sinne des § 44 Absatz 4 SGB V [neu]. Da Letztere nur mit schriftlicher Einwilligung und vor-
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heriger schriftlicher Information des Versicherten zuldssig ist, sich die relevanten Daten in
Bezug auf die unterschiedlichen Aufgabenstellungen der Krankenkassen jedoch weitgehend
Uberschneiden dirften, sind weitere Auseinandersetzungen vorprogrammiert. Insbesondere
eine vorherige schriftliche Information des Versicherten wird als entbehrlich angesehen, wenn
in der Einwilligungserklarung selbst entsprechend informiert wird.

Die durch die beabsichtigte Neuregelung entstehende Inkonsistenz wird auch durch die Aus-
fuhrungen in der Gesetzesbegriindung deutlich. Danach soll die Beratung und Hilfestellung
durch die Krankenkassen nicht nur der Verbesserung der Versorgungsqualitdt und -
kontinuitat dienen, sondern auch der Steigerung der Wirtschaftlichkeit des Gesamtversor-
gungssystems durch Vermeidung von Fehl-, Unter- und Uberversorgung. Die Krankenkassen
sollen qualifizierte Mitarbeiter einsetzen, deren Aufgabe darin besteht, den individuellen Be-
darf des Versicherten festzustellen sowie die passgenauen Leistungen zur Uberwindung der
Krankheit und ihrer Folgen im Einzelfall zusammenzustellen und zu sichern. Die Krankenkas-
se soll insoweit den Leistungsbedarf feststellen, dessen Umsetzung begleiten und nach MaR-
nahmen zur Erleichterung des vollen oder stufenweisen Wiedereinstiegs in das Berufsleben
suchen. Dieser sachgerecht beschriebenen Aufgabenstellung und Zielbestimmung kénnen die
Krankenkassen mit den hier vorgesehenen Einschrankungen zur Datenerhebungsbefugnis
nicht gerecht werden.

Dies gilt in gleicher Weise fiir die in der Gesetzesbegriindung dargestellte Abgrenzung der
Aufgabenstellung der Krankenkassen von der Aufgabenstellung der Medizinischen Dienste,
die weder dem Wortlaut des § 275 Absatz 1 SGB V noch dem Gebot der Zusammenarbeit von
Krankenkassen und Medizinischen Diensten nach § 276 Absatz 1 SGB V entspricht. § 275
Absatz 1 SGB V sieht eine Verpflichtung zur Einholung einer gutachtlichen Stellungnahme des
Medizinischen Dienstes - im Unterschied zur Regelung des § 275 Absatz 2 SGB V - nicht ge-
nerell, sondern nur dann vor, wenn es nach Art, Schwere, Dauer oder Haufigkeit der Erkran-
kung oder nach dem Krankheitsverlauf zur Beurteilung der in § 275 Absatz 1 SGB V im Weite-
ren genannten Sachverhalte erforderlich ist. Des Weiteren verpflichtet § 276 Absatz 1 SGB V
die Krankenkassen, dem Medizinischen Dienst die fir die Beratung und Begutachtung erfor-
derlichen Unterlagen vorzulegen und Auskiinfte zu erteilen. Die zur Beurteilung der Erforder-
lichkeit der einzelfallbezogenen Einschaltung des Medizinischen Dienstes sowie die zur Vor-
lage der erforderlichen Unterlagen notwendigen Vorprifungen und -ermittlungen der Kran-
kenkassen werden demnach durch die Datenerhebungsbefugnis des Medizinischen Dienstes
nach § 276 Absatz 2 SGB V nicht in dem MaRe beschrédnkt, wie es in der Gesetzesbegriindung
dargestellt ist. Dieser Auffassung folgt zum Teil auch die Stellungnahme des Bundesrates
zum Entwurf des Versorgungsstarkungsgesetz (Drs 641/14, Seite 102). Der Bundesrat
schldgt eine gesetzliche Klarstellung in § 275 Absatz 1a SGB V dahingehend vor, dass Kran-
kenkassen ohne vorherige Information und Einwilligung des Versicherten zusatzlich befugt
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sein sollen, die fir die Prifung der Notwendigkeit einer gutachterlichen Stellungnahme des

Medizinischen Dienstes erforderlichen Daten zu erheben. Durch diese Klarstellung solle ge-
wahrleistet werden, dass die Krankenkassen den Medizinischen Dienst erst nach einer inter-
nen Priifung mit der Begutachtung beauftragen und auch Verzégerungen im Verfahren ver-

mieden werden.

Dariiber hinaus fiihrt die Systematik, dass in Rechtsvorschriften des SGB V (so z. B. auch in

§ 11 Absatz 4 SGB V) vermehrt eine Datenerhebung von der Einwilligung des Versicherten
abhidngig gemacht wird, zu unterschiedlichen Rechtsinterpretationen. Nach bekannter Ein-
schdtzung der BfDI driickt dies den Willen des Gesetzgebers aus, dass eine Einwilligung des
Versicherten nach §§ 67a ff. SGB X im Rechtsbereich des SGB V nur dann eine ausreichende
Grundlage zur Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung durch die Krankenkassen dar-
stellt, wenn dies ausdriicklich im SGB V vorgesehen ist. Fiir einen solchen ,Ausschluss” eines
Riickgriffs auf die allgemeinen Vorgaben des Sozialdatenschutzes im Zehnten Buch (SGB X) im
Rechtsbereich des SGB V gibt es keinerlei Grundlage. Darauf sollte in geeigneter Weise in der

Gesetzesbegriindung hingewiesen werden.

Die beabsichtigte gesetzliche Regelung greift dariiber hinaus mit der ausschlieRlichen Aus-
richtung auf Leistungen und unterstiitzende Angebote zur Wiederherstellung der Arbeitsfa-
higkeit zu kurz. Nach § 27 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn
sie notwendig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhii-
ten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst neben dem
Krankengeld auch die drztliche und zahnarztliche Behandlung, die Versorgung mit Arznei-,
Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, hausliche Krankenpflege und Haushaltshilfe, Krankenhaus-
behandlung und Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und erganzende Leistungen.
Auch mit den Leistungsanspriichen, die Uiber Fallgestaltungen bei vorliegender Arbeitsunfa-
higkeit hinausgehen, sind fiir die Krankenkassen verschiedene Priif-, Nachweis- und Leis-
tungspflichten sowie Beratungsaufgaben und Hilfestellungen verbunden, die zur Sicherung
des Behandlungserfolgs beitragen kénnen. Auch insoweit sollten die Aufgabenstellungen der
Krankenkassen sowie die diesbeziiglichen Datenerhebungs-, -verarbeitungs- und -

nutzungskompetenzen gesetzlich prazisiert werden.

Neben den angefiihrten Rechtsfragen bediirfen auch die datenschutzrechtlichen Befugnisse
der Krankenkassen im Rahmen ihrer Aufgabenstellungen als Rehabilitationstrager nach dem
SGB IX dringend einer gesetzlichen Klarstellung bzw. Prazisierung.

Vor diesem Hintergrund werden anstelle der vorgesehenen Ergdnzung des § 44 Absatz 4

SGB V nachfolgende Anderungsvorschlidge unterbreitet.
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C) Anderungsvorschlag

1.)

Erweiterung des § 11 SGB V um einen Absatz 5:

,(5) Versicherte haben Anspruch auf

1. die individuelle Beratung und Hilfestellung im Zusammenhang mit Leistungen nach
§ 27 Absatz 1 Satz 2 SGB V, insbesondere zur Sicherung des Behandlungserfolgs so-
wie

2. eine Prifung durch die Krankenkassen, welche Leistungen und unterstiitzende Ange-

bote zur Wiederherstellung der Arbeits- oder Erwerbsfahigkeit erforderlich sind sowie
auf entsprechend individuelle Beratung und Hilfestellung durch die Krankenkassen."

Die bisherigen Absdtze 5 und 6 werden die Absdtze 6 und 7.

§ 275 Absatz 1a Satz 4 SGB V wird wie folgt erganzt:

,Die Krankenkasse kann von einer Beauftragung des Medizinischen Dienstes absehen,
wenn sich die medizinischen Voraussetzungen der Arbeitsunfahigkeit eindeutig aus den
der Krankenkasse vorliegenden oder von ihr angeforderten arztlichen Unterlagen erge-

ben.

§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nr. 7 SGB V wird wie folgt gefasst:

7. die Beteiligung oder die Priifung der Notwendigkeit der Beteiligung des Medizini-
schen Dienstes,"

In § 284 Absatz 1 wird folgender Satz 2 neu eingefiigt:

,Die Befugnisse nach Satz 1 gelten unbeschadet der Aufgaben des Medizinischen Diens-
tes der Krankenversicherung.*

Die bisherigen Sdtze 2 bis 5 werden Sdtze 3 bis 6.

In § 284 Absatz 1 Satz 1 SGB V werden die folgenden Nrn. 15 und 16 angefiigt:

»15. die Erfiillung der Aufgaben der Krankenkassen als Rehabilitationstrager nach dem
SGB IX,

16. die Erfullung der Aufgaben nach § 11 Absatz 5 SGB V [neu].”
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6.) In § 284 Absatz 1 SGB V werden die (neuen) Sdtze 3 und 4 um die neuen Nummern 15
und 16 ergdnzt.

7.) In § 284 Absatz 3 SGB V wird der Satz 2 um die neuen Nummern 15 und 16 ergdnzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 14

§ 44a - Krankengeld bei Spende von Organen, Geweben oder Blut

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zusatzlich zu den bisher aufgefiihrten Spendern von Organen und Geweben sollen zukiinftig
auch Spender von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen im
Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes Anspruch auf Krankengeld nach § 44a haben.

B) Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine sachgerechte Folgednderung zur Ergdnzung in § 27 Ab-
satz 1a SGB V (s. Ausfiihrungen zu Art. 1 Nr. 6).

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 15a)

§ 46 - Entstehen des Anspruchs auf Krankengeld

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch die gesetzliche Anpassung soll der Anspruch auf Krankengeld, der nach aktueller
Rechtslage mit Ausnahme der Falle einer Krankenhausbehandlung oder Behandlung in einer
Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach §§ 23 Absatz 4, 24, 40 Absatz 2 und 41

SGB V von dem Tag an entsteht, der auf den Tag der drztlichen Feststellung der Arbeitsunfa-
higkeit folgt, zukiinftig bereits ab dem Tag der arztlichen Feststellung entstehen. Der bisher
vorgesehene Karenztag soll demnach gestrichen werden.

Stellungnahme

Die aktuelle gesetzliche Regelung hat in besonderen Fallkonstellationen, in denen Arbeitsun-
fahigkeit am letzten Tag einer Mitgliedschaft mit Anspruch auf Krankengeld festgestellt wird
bzw. im Zusammenhang mit den Anforderungen an den liickenlosen Nachweis einer fortbe-
stehenden Arbeitsunfdhigkeit zu erheblicher Rechtsunsicherheit und zahlreichen Rechtsstrei-
tigkeiten gefiihrt. Von daher trigt die vorgesehene gesetzliche Anderung im Zusammenhang
mit den unter Artikel 1 Nr. 15 Buchstabe b) beabsichtigten Anderungen zur Rechtssicherheit
und Vereinheitlichung der Anspriiche firr alle krankengeldberechtigten Mitglieder bei.

In der Gesetzesbegriindung wird als eine Konsequenz der aktuellen gesetzlichen Regelung

u. a. ausgefiihrt, dass ein Versicherter, dessen Anspruch auf Entgeltfortzahlung ausgeschopft
und der wegen derselben Krankheit regelméaRig nur einen Arbeitstag arbeitsunfahig ist (bspw.
wegen einer Chemotherapie oder bestimmte Formen der Dialyse), regelmaRig auf seine Ent-
geltersatzleistung verzichten muss. Zur Vermeidung von Missverstandnissen sei darauf hin-
gewiesen, dass die Krankenkassen in einschldgigen Fallen regelhaft Verdienstausfallerstat-

tungen vorgenommen haben.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 15b)
§ 46 - Entstehen des Anspruchs auf Krankengeld

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 46 Satz 2 soll gesetzlich geregelt werden, dass der Anspruch auf Krankengeld zukiinftig
auch dann bestehen bleibt, wenn das Fortbestehen der Arbeitsunfahigkeit wegen derselben
Krankheit am nachsten Arbeitstag nach dem Ende der festgestellten Arbeitsunfdhigkeit drzt-
lich festgestellt wird. In diesem Zusammenhang wird klargestellt, dass der nachste Arbeitstag
ein Werktag sein muss.

Stellungnahme

Mit der vorgesehenen gesetzlichen Anderung sollen auf Unkenntnis der Rechtslage zuriick-
zufliihrende Unsicherheiten und dadurch bedingtes Fehlverhalten auf Seiten der Versicherten
im Zusammenhang mit dem lliickenlosen Nachweis einer forthestehenden Arbeitsunfahigkeit
moglichst vermieden werden. Nach derzeitiger Rechtslage miissen die Versicherten die Fort-
dauer der Arbeitsunfahigkeit spatestens am Tag des Ablaufs der bisherigen Arbeitsunfahig-
keitsbescheinigung erneut arztlich feststellen lassen, um einen nahtlosen Nachweis der Ar-
beitsunfahigkeit sicherzustellen. Diese Obliegenheit der Versicherten ist hochstrichterlich in
standiger Rechtsprechung bestatigt worden (Urteile des BSG vom 16. Dezember 2014, Az. B 1
KR 19/14 R, B 1 KR 25/14 R). Wird die Arbeitsunfahigkeit erst verspatet festgestellt, kann
dies in bestimmten Fallgestaltungen zu weitreichenden versicherungs- und leistungsrechtli-
chen Konsequenzen bis hin zum Verlust des Anspruchs auf Krankengeld fiihren.

Die vorgesehene gesetzliche Anderung konkretisiert die Anforderungen an den rechtzeitigen
Nachweis einer fortbestehenden Arbeitsunfahigkeit in nachvollziehbarer Art und Weise. Dies
fuhrt zu mehr Transparenz lber die gesetzlichen Anforderungen und kann dazu beitragen,
aktuelle Missverstandnisse und Probleme in der Praxis mit einzelfallbezogen gravierenden
Folgen fiir die Versicherten zu beseitigen.

Die beabsichtigte gesetzliche Regelung weist explizit darauf hin, dass die drztliche Feststel-
lung der Fortdauer der Arbeitsunfihigkeit wegen derselben Krankheit am ndachsten Arbeitstag
nach dem Ende der arztlich festgestellten Arbeitsunfahigkeit erfolgen muss, wenn dies ein
Werktag ist. Die Begriffe Arbeitstag und Werktag werden in unterschiedlichen Rechtsgebieten
zum Teil unterschiedlich verwendet. Nach allgemeinem Verstindnis werden als Arbeitstag al-
le Tage verstanden, an denen tatsachlich gearbeitet wird. Unter Werktag werden hingegen re-
gelhaft alle Kalendertage verstanden, die nicht Sonn- oder gesetzliche Feiertage sind (s. auch
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o)

§ 3 BUrIG). Legt man diese Definitionen der Auslegung des in § 46 Satz 2 SGB V [neu] vorge-
sehenen Wortlauts zugrunde, besteht Rechtsunsicherheit, ob z. B. bei einer bis zu einem
Freitag festgestellten Arbeitsunfdahigkeit die drztliche Feststellung der Fortdauer der Arbeits-
unfahigkeit am Samstag - dies ist ein Werktag und kann ein Arbeitstag sein - oder erst am
folgenden Montag erfolgen muss. Um unterschiedliche Rechtsauslegungen und ggf. einzel-
fallbezogene Beurteilungen der tatsdchlichen Arbeitstage in Arztpraxen zu vermeiden, sollte
eine gesetzliche Klarstellung erfolgen.

Auch sollte die gesetzliche Regelung den durch stindige Rechtsprechung des Bundessozial-
gerichts gebildeten Grundsdtzen zur Gewdhrung von Krankengeld Rechnung tragen. So ist
Krankengeld, anders als z. B. eine Rente, keine laufende Geldleistung, sondern muss jeweils
gesondert drztlich prognostiziert und abschnittsweise fiir einen konkreten Zeitraum bewilligt
werden. Dies entspricht dem Sinn und Zweck des Krankengeldes, wonach dieses zur Uber-
briickung der jeweils arztlich bescheinigten, gesundheitlich bedingten Arbeitsunfahigkeit vo-
riilbergehend erbracht wird. Die vorgesehene gesetzliche Anderung sollte deshalb zur Ver-
meidung von neuen Rechtsunsicherheiten in Bezug auf die vorgenannten Grundsatze der
zeitraumbezogenen Bewilligung des Krankengeldes angepasst werden. Dabei sollte zum Aus-
druck gebracht werden, dass der Krankengeldanspruch jeweils bis zum Tag der drztlichen
Feststellung erhalten bleibt, wenn diese Feststellung am nachsten Werktag nach dem Ende
des zuletzt bescheinigten Endes der Arbeitsunfahigkeit erfolgt. Durch die Formulierung ,je-
weils“ wird klargestellt, dass die konkretisierten Anforderungen an den Nachweis der Arbeits-
unfahigkeit und die Konsequenz des Erhalts des Krankengeldanspruchs fiir jeden zu betrach-

tenden Bewilligungsabschnitt gelten.

Anderungsvorschlag
§ 46 Satz 2 [neu] wird wie folgt gefasst:

,Der Anspruch auf Krankengeld bleibt jeweils bis zu dem Tag bestehen, an dem die weitere

Arbeitsunfahigkeit wegen derselben Krankheit drztlich festgestellt wird, wenn diese drztliche
Feststellung spatestens am nachsten Werktag nach dem Ende des zuletzt bescheinigten En-
des der Arbeitsunfahigkeit erfolgt; Samstage gelten insoweit nicht als Werktage.“
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 16

§ 47a - Beitragszahlungen der Krankenkassen an berufsstindische Versorgungseinrichtungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht fiir die in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Pflichtmit-
glieder einer berufsstindischen Versorgungseinrichtung, die von der Versicherungspflicht in
der gesetzlichen Rentenversicherung befreit sind, die Beteiligung der zustandigen Kranken-
kasse an den Beitrdgen zur berufsstandischen Versorgungseinrichtung wahrend des Kran-
kengeldbezuges vor. Die Beitragszahlung der Krankenkasse soll offenbar in dem Umfang er-
folgen, in dem der Leistungstrdger im Falle der Versicherungspflicht an den Beitragen zur ge-
setzlichen Rentenversicherung beteiligt ware. Das damit einhergehende elektronische Verfah-
ren der Meldung und der Beitragsnachweisfithrung soll durch den GKV-Spitzenverband und
die Arbeitsgemeinschaft berufsstandischer Versorgungseinrichtungen in gemeinsamen
Grundsdtzen geregelt werden. Die vorgenannten Grundsatze obliegen der Genehmigung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG).

Die Regelung ist durch die Intention gepragt, Mitglieder berufsstiandischer Versorgungsein-
richtungen mit Versicherten der gesetzlichen Rentenversicherung wahrend des Krankengeld-
bezuges im Hinblick auf die Beteiligung der Krankenkasse als Rehabilitationstrager an den
Beitrdgen aus der Entgeltersatzleistung gleichzustellen. Dies wird mit einer vermeintlich hin-
reichenden Vergleichbarkeit zwischen den Systemen der berufsstandischen Versorgung und
der gesetzlichen Rentenversicherung begriindet.

B) Stellungnahme

Die der vorgesehenen Regelung zugrunde liegende Annahme hinsichtlich der Vergleichbar-
keit der berufsstandischen Versorgung mit der gesetzlichen Rentenversicherung, insbeson-
dere im Hinblick auf die vorgehaltenen Leistungsanspriiche gegeniiber diesen Systemen, wird
nicht geteilt. Dies gilt insbesondere fiir den in der Gesetzesbegriindung in besonderer Weise
angesprochenen Bereich der Rehabilitation.

Im Gegenteil: Von einer hinreichenden Vergleichbarkeit der beiden héchst unterschiedlichen
Systeme kann gerade nicht ausgegangen werden, zumal sich auch die Voraussetzungen fir
die Leistungsinanspruchnahme innerhalb des Systems der Versorgungseinrichtungen unter-
schiedlich darstellen. Neben Versorgungseinrichtungen, die entsprechende Leistungen der
Rehabilitation explizit nicht vorsehen, existieren Einrichtungen, die Zuschiisse zu Rehabilita-
tionsleistungen nach Einzelfallpriifung bei besonderen Konstellationen im Ermessen des Tra-
gers vorsehen; andere wiederum regeln explizit die Nachrangigkeit gegeniiber Anspriichen
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der Krankenkasse. Regelungen, die sowohl hinsichtlich des Leistungsanspruchs als auch hin-
sichtlich der Zustandigkeitsabgrenzung (subsididre Verpflichtung der Krankenkasse gegen-
Uber den Anspriichen gegen die Rentenversicherung nach § 40 Absatz 4 SGB V) eine Ver-
gleichbarkeit mit der Rentenversicherung bewirken, sind in keiner Weise gegeben. Dies wird
auch darin deutlich, dass in den Regelungen des § 6 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 Buchstabe ¢)

SGB VI das im Hinblick auf eine Befreiung von der Versicherungspflicht erforderliche Leis-
tungsspektrum der berufsstandischen Versorgungseinrichtung auf Leistungen fiir den Fall der
verminderten Erwerbsfahigkeit und des Alters sowie fiir Hinterbliebene beschrdnkt ist und
etwa Leistungen zur Rehabilitation nicht vorgesehen sein miissen. In der Konsequenz lauft
auch die Aufforderung zur Stellung eines Antrages zur medizinischen Rehabilitation und zur
Teilhabe am Arbeitsleben entsprechend § 51 SGB V fiir diesen Personenkreis insoweit ins
Leere, als damit eine sachgerechte Leistungsinanspruchnahme der Versorgungseinrichtung

intendiert wird.

Die berufsstandischen Versorgungseinrichtungen sind somit hinsichtlich der vorgesehenen
Leistungsanspriiche, der Voraussetzungen zur Leistungsinanspruchnahme sowie der erfor-
derlichen subsididr geprdgten Leistungsabgrenzung gegeniiber der GKV in keiner Weise mit
der gesetzlichen Rentenversicherung vergleichbar. Vor diesem Hintergrund sind weder mit
Blick auf das jeweilige Leistungsspektrum noch aus sonstigen Erwdgungen sachliche Griinde
erkennbar, die eine Gleichstellung durch Beitragszahlungen zu Lasten der GKV rechtfertigen.

Dariiber hinaus ist nicht nachvollziehbar, aus welchem sachlichen Grund ausschlieBlich die
GKV zur finanziellen Beteiligung an den Beitrdagen fiir Krankengeldbezieher herangezogen
wird, wahrend die Regelungen fiir andere Entgeltersatzleistungen unverandert bleiben.

Ferner durchbricht die Einflihrung der direkten Zahlungswege zwischen den Krankenkassen
und den berufsstandischen Versorgungseinrichtungen fiir die Beitragsabfiihrung die beste-
henden rechtlichen Zusammenhadnge, indem sie den Grundsatz der Beitragsschuldnereigen-
schaft des Mitglieds gegentiiber der berufsstandischen Versorgungseinrichtung unberiick-
sichtigt lasst. Sofern das geltende Recht eine finanzielle Beteiligung Dritter an den Beitrdgen
zur berufsstandischen Versorgung vorsieht, geschieht dies im Regelfall in Gestalt eines Zu-
schusses (vgl. z. B. § 172a SGB VI fiir Arbeitgeberzuschiisse). Dementsprechend ware die mit
der Neuregelung verbundene Intention auch mit einer entsprechenden Zuschussregelung er-
reichbar.

Neben den vorgenannten rechtsystematischen Bedenken sprechen aus Sicht der GKV auch
monetdre Aspekte gegen die Neuregelung. Die Kostenwirkungen konnen fiir die GKV zwar
gegenwadrtig nicht ndher quantifiziert werden; gleichwohl kann davon ausgegangen werden,
dass die damit einhergehende finanzielle Mehrbelastung der GKV nicht unerheblich ist. Dies
insbesondere auch deshalb, weil erhebliche verwaltungsadministrative sowie operative Um-
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0

setzungsnotwendigkeiten zur Einrichtung neuer Zahlungs- und Meldewege zu beriicksichti-

gen sind.

Die geplante Regelung weist dariiber hinaus einige Unstimmigkeiten in ihrer gesetzestechni-
schen Umsetzung aus. So soll - nach Hinweisen in der Gesetzesbegriindung - die Kranken-
kasse nur insoweit an den Beitragen zur berufsstandischen Versorgungseinrichtung beteiligt
werden, als dies dem Leistungstrageranteil im Falle einer Rentenversicherungspflicht ent-
sprechen wiirde. Die aktuell vorgesehene Formulierung im normativen Teil lasst hingegen
auch eine abweichende Interpretation im Sinne einer dariiber hinausgehenden Ubernahme
der Gesamtbeitrage (Versicherten- und Trageranteil) zu; es miisste daher eine ausdrickliche
Klarstellung innerhalb der vorgesehenen Regelung erfolgen. Dariiber hinaus ware eine weite-
re Begrenzung der Beteiligung der Krankenkasse maximal auf die Halfte der in der Zeit des
Leistungsbezuges vom Mitglied der Einrichtung tatsachlich zu zahlenden Beitrdage erforder-
lich, um Uberkompensationswirkungen auszuschlieRen; Vorbild hierzu kénnte die Regelung
des § 172a SGB VI sein. Alternativ bote sich eine Begrenzung entsprechend der Regelung in
§ 173 SGB Il an.

Ungeachtet der Ablehnung der geplanten Neuregelung bedarf es einer kritischen Priifung der
fir den Datenaustausch zwischen den Krankenkassen und Versorgungseinrichtungen vorge-
sehenen Inhalte. So erscheint die Ubermittlung der Hohe des Krankengeldes an die Versor-
gungseinrichtung zur Erfullung derer Aufgaben nicht notwendig und mithin datenschutz-
rechtlich bedenklich. AuRerdem ist es nicht nachvollziehbar, aus welchem sachlichen Grund
die durch den GKV-Spitzenverband und die Arbeitsgemeinschaft berufsstandischer Versor-
gungseinrichtungen zu schlieRenden Grundsdtze dem Genehmigungsvorbehalt des BMG un-

terliegen sollen.

Im Ubrigen weisen wir darauf hin, dass die Regelung angesichts der komplexen Umsetzungs-
erfordernisse frithestens zum 1. Januar 2016 in Kraft treten kénnte und nicht bereits am Tag
nach der Verkiindung. Die Regelungen zum Inkrafttreten (Artikel 20) wdren daher entspre-

chend anzupassen.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 16 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 17

§ 53 Absatz 3 Satz 1 - Wahltarife

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 53 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 73c” gestrichen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung im Zuge der Blindelung der Vertragskompetenzen der
Krankenkassen in § 140a [neu]. Die Biindelung der Vertragskompetenzen wird begriift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 18

§ 55 Absatz 1 Satz 2 - Leistungsanspruch

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 55 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,Absatz 2 Satz 6 und 7“ durch die Worter ,Ab-
satz 2 Satz 5 und 6“ ersetzt.

B) Stellungnahme

Folgednderung zur Neufassung der Regelungsinhalte im § 57 Absatz 2.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 19

§ 56 Absatz 4 - Festsetzung der Regelversorgungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 56 Absatz 4 werden die Worter ,Absatz 2 Satz 6 und 7“ durch die Worter ,Absatz 2
Satz 5 und 6“ ersetzt.

B) Stellungnahme

Folgednderung zur Neufassung der Regelungsinhalte im § 57 Absatz 2.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 20

§ 57 Absatz 2 - Beziehungen zu Zahnérzten und Zahntechnikern

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Verband Deutscher Zahntechniker-
Innungen vereinbaren jeweils zum 30. September eines Kalenderjahres die Verdnderung der
erstmalig fiir das Jahr 2005 ermittelten bundeseinheitlichen durchschnittlichen Preise. § 71
Absatz 1 bis 3 gilt. Die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam
und einheitlich vereinbaren mit den Innungsverbanden der Zahntechniker-Innungen die
Hochstpreise fir die zahntechnischen Leistungen bei den Regelversorgungen nach § 56 Ab-
satz 2 Satz 2; sie dirfen die fir das jeweilige Kalenderjahr nach Satz 1 festgesetzten bundes-
einheitlichen Preise um bis zu 5 Prozent unter- oder lberschreiten. Fiir die Vereinbarungen
nach Satz 2 gilt § 71 nicht. Die fiir die Festlegung der Festzuschiisse nach § 55 Absatz 1

Satz 2 maRgeblichen Betrage fiir die zahntechnischen Leistungen bei den Regelversorgungen,
die nicht von Zahndrzten erbracht werden, ergeben sich als Summe der bundeseinheitlichen
Preise nach Satz 1 fiir die nach § 56 Absatz 2 Satz 10 aufgelisteten zahntechnischen Leistun-
gen. Die Hochstpreise nach Satz 3 und die Betrdge nach Satz 5 vermindern sich um 5 Prozent
fir zahntechnische Leistungen, die von Zahnarzten erbracht werden. Die Vertragspartner
nach Satz 1 informieren den Gemeinsamen Bundesausschuss liber die Betrdge fiir die zahn-
technischen Leistungen bei Regelversorgungen. § 89 Absatz 7 gilt mit der MaRgabe, dass die
Festsetzungsfristen nach § 89 Absatz 1 Satz 1 und 3 und Absatz 1a Satz 2 fiir die Festset-
zungen nach Satz 1 jeweils einen Monat betragen.

Mit dieser Neuregelung wird die Geltung der Beitragssatzstabilitdt auf der Landesebene auf-
gehoben.

Stellungnahme

§ 57 Absatz 2 SGB V wurde durch das Gesundheitsmodernisierungsgesetz vom 14.11.2003 in
das SGB V eingefiigt. Im Gesetzentwurf des Deutschen Bundestags vom 08.09.2003, Druck-
sache 15/1525, war vorgesehen, dass bei einheitlichen Festzuschiissen auch einheitliche
Preise fiir die den Regelversorgungen hinterlegten zahnarztlichen und zahntechnischen Leis-
tungen gelten. Dementsprechend sah der Gesetzentwurf die Vereinbarung einheitlicher
Punktwerte fiir die zahnarztlichen Leistungen und einheitlicher Preise fiir die zahntechnischen
Leistungen vor. Folgerichtig sollte die Kompetenz zur Preisverhandlung von der Landesebene

auf die Bundesebene verlagert werden.
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In der am 14.11.2003 vom Bundestag beschlossenen Fassung wurde dieser Grundsatz fiir die
Festlegung der Preise fir die zahntechnischen Leistungen bei den Regelversorgungen aufge-
geben und eine Korridorlosung eingefiithrt. Damit verblieb die Kompetenz zur Vereinbarung
der Preise fir die zahntechnischen Leistungen auf der Landesebene. Der Verhandlungsspiel-
raum der Landesebene liegt dabei in einem Korridor von 5 % unterhalb bis 5 % oberhalb der
von der Bundesebene festgelegten Bundesmittelpreise. Dies hat zur Folge, dass bei einheitli-
chen Festzuschiissen unterschiedliche Preise fir die jeweiligen zahntechnischen Leistungen
im Bundesgebiet zu zahlen sind und die Versicherten somit unterschiedlich stark belastet
werden. Dariiber hinaus ist zwischen den Vertragspartnern auf der Landesebene strittig, ob
der Korridor von 5 % nach oben vollstandig ausgeschopft werden kann, oder ob der Grund-
satz der Beitragssatzstabilitdt auch fiir die Landesebene gilt.

Im Gegensatz dazu ist in § 57 Absatz 1 SGB V fiir die zahnarztlichen Leistungen ein einheitli-
cher Punktwert und der Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt normiert. Die Vertragskompetenz
zur Vereinbarung des Punktwerts bei Zahnersatzleistungen liegt auf der Bundesebene.

Es wire daher sachgerecht, dieses Prinzip auch auf die Weiterentwicklung der zahntechni-
schen Preise zu iibertragen. Von der Bundesebene werden bundeseinheitliche Preise fir die
zahntechnischen Leistungen bei den Regelversorgungen festgelegt und es gilt die Beitrags-
satzstabilitat. Bundesweit einheitliche Preise fiir die zahnarztlichen und zahntechnischen
Leistungen bei den Regelversorgungen hatten zur Folge, dass die Versicherten bei einheitli-
chen Festzuschiissen gleichmaRig belastet wiirden. Der Grundsatz der Beitragssatzstabilitit
dient dem fairen Interessensausgleich zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern, da
bei den Zahnersatzleistungen im Gegensatz zu den librigen zahndrztlichen Leistungen von
den Krankenkassen keine Obergrenzen vereinbart werden kénnen.

C) Anderungsvorschlag

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Verband Deutscher Zahntechniker-
Innungen vereinbaren jeweils zum 30. September eines Kalenderjahres die Verdanderung der
erstmalig fur das Jahr 2005 ermittelten bundeseinheitlichen durchschnittlichen Preise fiir die
zahntechnischen Leistungen bei den Regelversorgungen nach § 56 Absatz 2 Satz 2. § 71 Ab-
satz 1 bis 3 gilt. Die fir die Festlegung der Festzuschiisse nach § 55 Absatz 1 Satz 2 maR-
geblichen Betrdge fiir die zahntechnischen Leistungen bei den Regelversorgungen, die nicht
von Zahndrzten erbracht werden, ergeben sich als Summe der bundeseinheitlichen Preise
nach Satz 1 fur die nach § 56 Absatz 2 Satz 10 aufgelisteten zahntechnischen Leistungen.
Die Preise nach Satz 1 und die Betrdge nach Satz 3 vermindern sich um 5 % fiir zahntechni-
sche Leistungen, die von Zahndrzten erbracht werden. Die Vertragspartner nach Satz 1 infor-
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mieren den Gemeinsamen Bundesausschuss liber die Betrdge fiir die zahntechnischen Leis-
tungen bei Regelversorgungen. § 89 Absatz 7 gilt mit der MaRgabe, dass die Festsetzungs-
fristen nach § 89 Absatz 1 Satz 1 und 3 und Absatz 1a Satz 2 fiir die Festsetzungen nach
Satz 1 zwei Monate betragen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 21

§ 60 - Fahrkosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die vorgesehene Anderung erfolgt eine gesetzliche Klarstellung, dass Krankentrans-
porte zu ambulanten Behandlungen einer vorherigen Genehmigung durch die Krankenkasse
bedirfen.

B) Stellungnahme

Mit dieser gesetzlichen Regelung wird eine eindeutige Rechtsgrundlage fiir die Beibehaltung
der aktuell auf Basis einer entsprechenden Regelung in der Krankentransport-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 12 SGB V erfolgenden Praxis
geschaffen. Eine ausdriickliche Regelung im Gesetzeswortlaut ist erforderlich, da nach einem
Urteil des Bundessozialgerichts vom 12.09.2012 - Az. B3 KR 17/11 R - Rechtsunsicherheit
Uber die Regelungskompetenz des Gemeinsamen Bundesausschusses besteht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 22

§ 63 Absatz 5 Satz 1 - Grundsétze

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung, die der Entbiirokratisierung dienen soll, sieht vor, dass zukiinftig die Einzel-
heiten der Modellvorhaben nicht mehr in der Satzung zu regeln sind. Ersatzweise kénnen die
Regelungen lber die Einzelheiten im Vertrag mit den Leistungserbringern und in den Teil-
nahmeerkldarungen der Versicherten geregelt werden.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung wird befiirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 23a)

§ 64 Absatz 3 - Vereinbarungen mit Leistungserbringern

A) Beabsichtigte Neuregelung

In Satz 2 werden die Worter ,des Behandlungsbedarfs oder” gestrichen.

B) Stellungnahme

Redaktionelle Folgedanderung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 23b)
§ 64 Absatz 3 - Vereinbarungen mit Leistungserbringern

A) Beabsichtigte Neuregelung
b) Anfliigung in Absatz 3 Bereinigung

Es wird festgelegt, dass fir die Bereinigung des Behandlungsbedarfes nach § 87a Absatz 3
Satz 2 aufgrund von Modellvorhaben nach § 63 die Regelungen des § 73b Absatz 7 entspre-
chend gelten. Abweichend davon kann eine riickwirkende Bereinigung vereinbart werden,
wenn eine Vorabeinschreibung der teilnehmenden Versicherten nicht moéglich ist.

B) Stellungnahme
zu b) Anfligung in Absatz 3 Bereinigung

Die Ubertragung der Grundsitze zur Bereinigung des Behandlungsbedarfs aufgrund der
hausarztzentrierten Versorgung ist sachgerecht. Auch die Ermdglichung der riickwirkenden
Bereinigung ist sinnvoll, weil bei Modellvorhaben nach § 63 eine Vorabeinschreibung hdufig
nicht maoglich ist.

C) Anderungsbedarf
zu b) Anfligung in Absatz 3 Bereinigung

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24

§ 71 Absatz 4 Satz 2 und 4 - Beitragssatzstabilitat

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Streichung von § 71 Absatz 4 Satz 2 und 4 wird die Vorlagepflicht fiir Selektivvertrage
gegenliber der zustindigen Aufsichtsbehorde aus Griinden der Vereinfachung des Verfahrens

zum Abschluss solcher Vertrage wieder gestrichen.

B) Stellungnahme

Die Streichung der Pflicht zur praventiven Vertragsvorlage wird begriift. In der Praxis hat sich
diese Regelung aus Sicht der Krankenkassen nicht bewéahrt. Der Verzicht auf eine praventive
Vorlage der Selektivvertrdage vermeidet Verwaltungsaufwand und Verzégerungen bei der Um-
setzung von Selektivvertragen. Dies ist im Sinne der Forderung von mehr Wettbewerb um eine
bessere gesundheitliche Versorgung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24
§ 71 Absatz 5 - Beitragssatzstabilitat

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 71 Absatz 5 wird die Angabe ,§§ 73b, 73c und 140a bis 140d" durch die Angabe
,88 73b und 140a"“ ersetzt und das Wort ,vorzulegen® durch die Worter ,zu Gibermitteln, so-

weit diese nicht die Aufsicht Giber die vertragsschlieRende Krankenkasse fiihren“ ersetzt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um konsequente Folgeregelungen zur beabsichtigten Blindelung der Ver-
tragskompetenzen der Krankenkassen in § 140a und dem Entfall der praventiven Vertrags-

vorlage gegeniiber den Aufsichtsbehorden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24
§ 71 Absatz 6 - Beitragssatzstabilitat

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

Der neu gefasste § 71 Absatz 6 sieht im Zusammenhang mit Selektivvertragen tber das im
SGB IV geregelte Aufsichtsrecht hinausgehende Befugnisse der Aufsichtsbehérden vor. Da-
nach kann die Aufsichtsbehérde unmittelbar alle erforderlichen MaRnahmen ergreifen, wenn
sie feststellt, dass in einem Selektivvertrag getroffene Regelungen das geltende Recht in er-
heblicher Weise verletzen. Eine erhebliche Rechtsverletzung soll insbesondere dann vorliegen,
wenn sie sich nachhaltig beeintrachtigend auf die Belange der Versicherten oder der Leis-
tungserbringer auswirkt. In besonders dringlichen Fallen soll die Aufsichtsbehdrde einstweili-
ge Anordnungen treffen diirfen. Auch eine nachtragliche Feststellung eines RechtsverstoRes
ist moglich. Die Obergrenze fiir ein moglicherweise festzusetzendes Zwangsgeld bei der
Vollstreckung aufsichtsrechtlicher Anordnungen wird auf 10 Mio. Euro erhdht. Die aufschie-
bende Wirkung von Rechtsbehelfen gegen die von der Aufsichtsbehorde getroffenen MaRk-
nahmen wird ausgeschlossen.

Die bisher in Absatz 6 enthaltene Regelung zum Vorschlagsrecht der fiir die Sozialversiche-
rung zustandigen obersten Verwaltungsbehérden der Lander zum Abschluss von Selektiver-
tragen soll entfallen, weil ein solches Vorschlagsrecht ohnehin bestehe und keiner gesetzli-
chen Grundlage bediirfe.

Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag wird abgelehnt, soweit er eine Erweiterung der Aufsichtsbefugnisse
im Zusammenhang mit Selektivvertrdgen vorsieht. Ziel des Gesetzesentwurfes ist es, die
Wettbewerbsmaoglichkeiten der Krankenkassen durch Entbiirokratisierung und Flexibilisierung
der Rahmenbedingungen bei Selektivvertragen zu starken. Im Rahmen dieser flexibilisierten
Rechtsvorschriften werden die Krankenkassen mit ihren Vertragspartnern verhandeln. Die be-
stehenden Rechte zum Aufsichtshandeln reichen insoweit voll und ganz aus. Bereits nach
geltendem Recht kann die Aufsichtsbehdrde einen Versicherungstrager verpflichten, Rechts-
verletzungen zu beheben, wenn er einer Beratung innerhalb angemessener Frist nicht nach-
kommt (§ 89 Absatz 1 Satz 2 SGB IV). Es entspricht dabei dem Grundsatz einer maRvollen
Ausiibung der Aufsicht, dass zundchst beratend auf die Behebung einer Rechtsverletzung
hingewirkt wird. Bei einer gravierenden Rechtsverletzung reduziert sich die dem Versiche-
rungstrager nach § 89 Absatz 1 Satz 2 SGB IV zur Behebung einzurdumende angemessene
Frist entsprechend. Zudem handelt es sich bei § 89 Absatz 1 Satz 1 SGB IV, der grundsatzlich
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eine Beratung vorsieht, nur um eine Sollvorschrift. Dies ermdglicht es der Aufsichtsbehorde,
unter besonderen Voraussetzungen auf eine Beratung zu verzichten und unmittelbar eine
Aufsichtsanordnung zu erlassen, insbesondere wenn bei besonders erheblichen Rechtsver-
stoRen die Rechtsverletzung unverziiglich behoben werden soll. Eine Anordnung des Sofort-
vollzugs ist ebenso wie die Verhdangung von Zwangsmitteln fir den Fall der Nichtbefolgung
bereits nach dem bisherigen Recht moglich. Die Neuregelung ist daher nicht erforderlich. Zu-
dem hat die Praxis gezeigt, dass die Grenzen zwischen Rechts- und Fachaufsicht gerade in
diesem Bereich verschwimmen.

Der Streichung des bisher in § 71 Absatz 6 geregelten Vorschlagsrechts der fiir die Sozialver-

sicherung zustandigen obersten Verwaltungsbehorden der Lander wird dagegen zugestimmt.

C) Anderungsvorschlag

Die Neuregelung zu den Aufsichtsbefugnissen wird gestrichen; § 71 Absatz 6 wird ersatzlos
aufgehoben.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 25a)

§ 73 Absatz 2 - Kassendrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 73 Absatz 2 Satz 1 wird in Nummer 12 der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und
als Nummer 13 angefiigt: ,Zweitmeinung nach § 27b.”

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeregelung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 25b)
§ 73 Absatz 8 - Kassenarztliche Versorgung

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

§ 73 Absatz 8 Satz 9 sieht vor, dass Vertragsarzte flr die Verordnung von Heilmitteln ab dem
01.08.2016 nur noch solche elektronischen Programme nutzen diirfen, die die Informationen
der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 i. V. m. § 92 Absatz 6 sowie Informatio-
nen zu besonderen Verordnungsbedarfen nach § 106b [neu] Absatz 2 Satz 4 enthalten und
von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung fiir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen
sind. Nach dem Gesetzeswortlaut soll das Nahere in Vertrdgen nach § 83 Absatz 1 (Gesamt-
vertrdge auf der Landesebene) bis zu einem noch festzusetzenden Zeitpunkt sechs Monate
nach Inkrafttreten des Gesetzes vereinbart werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband halt die Neuregelung, fiir die Verordnung von Heilmitteln wie bei
Arzneimitteln ausschlieRlich zertifizierte Software zuzulassen, fiir sachgerecht. Fehlerhafte
Verordnungen fiihren in der Praxis bei allen Beteiligten zu Rechtsunsicherheiten, einem ho-
hen biirokratischen Aufwand sowie zu moglichen Problemen in der Patientenversorgung. Die-
se gilt es, zu minimieren. Die in diesem Zusammenhang geschaffene Regelungskompetenz
der Partner des Bundesmantelvertrages (vgl. Gesetzesbegriindung) tragt zu einheitlichen

Rahmenbedingungen und einem rechtssicheren Verfahren bei.

Abzulehnen ist allerdings, dass die Praxisverwaltungssoftware neben Informationen zu den
Richtlinien des G-BA auch Hinweise liber Verordnungsbedarfe nach § 106b Absatz 2 Satz 4
i. d. F. GKV-VSG fur Heilmittel enthalten soll. GemaR der Begriindung zu § 106b bilden die
besonderen Verordnungsbedarfe die bisher in § 84 Absatz 8 Satz 3 vorgesehenen Praxisbe-
sonderheiten sowie den dazu gehérenden langfristigen Heilmittelbedarf gemaR § 32 Ab-
satz 1a SGB V ab. Die Praxisverwaltungssoftware soll demzufolge kiinftig die Sachverhalte
besonders hervorheben, die in der Wirtschaftlichkeitspriifung des Arztes entlastend wirken.
In der Praxis besteht dadurch die Gefahr einer Versorgungspriorisierung, da Vertragsarzte
durch die Software kiinftig eher zu einer Verordnung im auBerhalb der Wirtschaftlichkeits-
prifung liegenden Indikationsbereich ,motiviert* werden, wahrend Verordnungen in Berei-
chen, die der Wirtschaftlichkeitspriifung unterliegen unattraktiver werden. Ziel der Praxisver-
waltungssoftware muss es jedoch sein, umfassend und neutral tiber die Verordnungsfahigkeit

medizinisch notwendiger Heilmittelleistungen zu informieren.
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Neben Arznei- und Heilmitteln gibt es weitere Produktgruppen, deren Verordnungen zuneh-
mend zu Klarungsbedarf im Verwaltungsvollzug fiihren. Ein groRer Teil dieser Probleme ware
durch eine Spezifizierung der Anforderungen an die Verordnungssoftware vermeidbar. Auch
im Sinne einer verbesserten Patientenversorgung sowie der Minimierung von Rechtsunsicher-
heiten zwischen Arzten, Krankenkassen und den jeweiligen Leistungserbringern wie Apothe-
ken oder Sanitatshausern ist es erforderlich, Verordnungen von Produkten, die nach § 31 in
die Arzneimittelversorgung eingezogen sind (Medizinprodukte, Verbandsstoffe und Enterale
Erndhrung), mit in die Regelung des § 73 Absatz 8 aufzunehmen (vgl. auch erganzenden An-
derungsbedarf zu § 131 SGB V).

Aus den Erfahrungen im Arzneimittelbereich zeigt sich, dass die bisher durchgefiihrten Zerti-
fizierungsverfahren fiir Praxissoftware bei Weitem nicht ausreichen. Um einen GroRteil der
Folgeprobleme bei der Patientenversorgung oder Rechnungskiirzungen aus Zertifizierungs-
schwichen zu vermeiden, muss nach dem Zertifizierungsprozess auch die Funktionalitdt der
Software entsprechend der Vorgaben im tiglichen Einsatz regelmaRig tberpriift werden.
Mangelnde Aktualitdt der Verordnungssoftware ist eine wesentliche Ursache fir Fehler, die
Retaxierungsvorgdnge gegeniiber Apotheken ausgeldst haben. Stiinden dem verordnenden
Arzt tagesaktuelle Informationen zu Produkten und Preisen in der Software zur Verfligung,
konnte er diese Aspekte bei seiner Verordnungsentscheidung berlicksichtigen. Dies wiirde es
ihm auch ermoglichen, die Patienten besser {iber ihre Verordnung und ggf. Alternativen zu
informieren. Unklarheiten zwischen den beteiligten Akteuren wiirden so deutlich verringert.
Der GKV-Spitzenverband fordert, die gesetzlichen Anforderungen dahin gehend zu spezifi-
zieren, dass die zugrunde liegenden Informationen nach dem Meldestand der pharmazeuti-
schen Unternehmer und weiterer Anbieter - derzeit 14-tdgig - aktuell sein missen. Im Refe-
rentenentwurf eines Gesetzes fiir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Ge-
sundheitswesen wurde diese Forderung bereits aufgegriffen.

Probleme durch unklare oder fehlerhafte Verordnung duRern sich erst auRerhalb der Arztpra-
xis, bspw. bei Einlésung der Verordnung in einer Apotheke oder bei einem Heilmittelerbrin-
ger. Dem Arzt selbst entsteht kein Nachteil durch fehlerhafte Verordnungen. Aus diesem
Grund gibt es fir die Arzte kaum einen Anreiz, diese Fehler zu minimieren. Die Schaffung an-
lassgerechter Sanktionsmaoglichkeiten bei Verwendung einer nicht den Vorgaben entspre-
chenden Praxisverwaltungssoftware wiirde die Qualitdt der Verordnungen im Sinne der Pati-
entenversorgung deutlich fordern.

Zur Sicherstellung von hoher Qualitat und Wirtschaftlichkeit zahndrztlicher Verordnungen ist
es erforderlich, dass auch Zahnarzte ausschlieRlich zertifizierte Software einsetzen. Der GKV-
Spitzenverband setzt sich dafiir ein, dies entsprechend gesetzlich klarzustellen. Wegen der
Uibergeordneten Bedeutung lber alle betroffenen Leistungserbringer regt der GKV-Spitzen-
verband an, die Zertifizierung und ,Uberwachung” eingesetzter Software einer neutralen In-
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stanz zu Ubertragen (bspw. Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik oder Techni-
sche Uberwachungsvereine).

Anderungsvorschlag
Artikel 1 Nr. 14. b)
§ 73 Absatz 8 Satz 7 ist wie folgt zu dndern:

Mertragsdrzte-dirfenfirFir die Verordnung von Arzneimitteln und Produkten, die nach § 31

in die Arzneimittelversorgung einbezogen sind, diirfen nur solche elektronischen Programme

putzengenutzt werden, die die Informationen nach den Satzen 2 und 3 sowie Uber das Vor-

liegen von Rabattvertrdgen nach § 130a Absatz 8 zum jeweils aktuellen Stand enthalten und

die von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung fiir die vertragsarztliche Versorgung zuge-

lassen sind; undregelmalig-iberprift-werden zugelassene elektronische Programme sind in

regelmaRigen Abstianden auf ihre Zulassungskonformitét zu liberprufen.”

Nach § 73 Absatz 8 Satz 8 wird folgender Satz angefigt:

,Fur die Verordnung von Heilmitteln diirfen Vertragsarzte ab dem 1. Januar 2017 nur solche
elektronischen Programme nutzen, die die Informationen der Richtlinien nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 in Verbindung mit § 92 Absatz 6 enthalten und von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung fiir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen sind. Das Ndhere ist in
den Vertrdagen nach § 82 Absatz 1 bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu vereinbaren.*

Nach § 73 Absatz 8 Satz 11 ist folgender Satz zu erganzen:

,Bei VerstoRen gegen Satz 7 und Satz 9 sind in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 Regelungen
zum Schadensausgleich fiir entstandene Fehler zu treffen. Die Regelungen nach Satz 7 bis 11
gelten fir die kassenzahndrztliche Versorgung entsprechend.”

Angesichts einer dhnlichen Ausgangsituation sollte geprift werden, ob nicht auch fir weitere
Bereiche, in denen Vertragsdrzte Leistungen zu Lasten der GKV verordnen, wie insbesondere
Hausliche Krankenpflege, spezialisierte ambulante Palliativversorgung, Krankentransportleistun-
gen oder Leistungen zur medizinischen Rehabilitation bzw. anspruchsauslésende Bescheinigun-
gen wie Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen und zur Krankengeldzahlung ausstellen, gleichlau-

tende Regelungen getroffen werden, um hier durch softwareinterne Priifungen der Vollstandigkeit
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bzw. Plausibilitdt von Verordnungen und Bescheinigungen birokratische Belastungen durch un-
notige Anfragen zu vermeiden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 26

§ 73a - Strukturvertrage

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 73a wird aufgehoben.

Die Vertragskompetenzen der Krankenkassen werden in § 140a [neu] gebiindelt. Die Kran-
kenkassen konnen Strukturvertrage und Vertrdge liber eine besondere ambulante drztliche
Versorgung kiinftig Giber den neu gefassten § 140a abschlieRen. Die bisher bestehende Ab-
schlusskompetenz der Landesverbdnde der Krankenkassen im bisherigen § 73a sei entbehr-
lich, da die Krankenkassen ihren Landesverband mit dem Abschluss eines gemeinsamen Ver-
trages beauftragen kénnten. Vertrage gemaR § 137f SGB V, die auf Grundlage der §§ 73a und
73c geschlossen wurden, miissen im Nachgang der Anderung des § 140a nicht erneut dem
Bundesversicherungsamt vorgelegt werden.

Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung im Zuge der Biindelung der Vertragskompetenzen der
Krankenkassen in § 140a [neu]. Die Blindelung der Vertragskompetenzen wird begriift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 27

§ 73b - Hausarztzentrierte Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 7 werden die Worter ,ihren Satzungen® durch die Worter ,den Teilnahmeerkla-

rungen® ersetzt.

bb) In dem Satz 8 werden nach dem Wort ,Satzung” die Worter ,der Krankenkasse® einge-
fugt und wird das Wort ,auch® gestrichen.

Damit soll das Nahere zur Teilnahme an HZV-Vertragen kiinftig nicht mehr in den Satzungen
der Krankenkassen, sondern in den Teilnahmeerkldarungen geregelt werden.

b) Absatz 4 Satz 7 wird wie folgt gefasst:

,Satz 6 gilt nicht fiir die Organisation der vertragsarztlichen Versorgung zu sprechstunden-
freien Zeiten."

¢) Absatz 5 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Vertrdge konnen auch Abweichendes von den im Dritten Kapitel benannten Leistungen
beinhalten, soweit sie die in § 11 Absatz 6 genannten Leistungen, Leistungen nach den

§§ 20d, 25, 26, 37a und 37b sowie arztliche Leistungen einschlieRlich neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden betreffen, soweit der gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 im
Rahmen der Beschliisse nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 keine ablehnende Entscheidung
getroffen hat.”

Durch die Anderung wird analog der Regelungen in § 140a [neu] geregelt, dass fiir die Leis-
tungen in HZV-Vertragen der Verbotsvorbehalt gilt und damit in den Vertrdgen auch Leistun-
gen berlicksichtigt werden kdnnen, die liber die Regelversorgung hinausgehen. Damit werden
die Moglichkeiten fiir selektivvertragliche Vereinbarungen gemaR § 73b SGB V erweitert.

Gegenstand der Hausarztzentrierten Versorgung kann bspw. - nach Gesetzesbegriindung -
auch die Verordnung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sein, die nur auf-
grund der fehlenden Verschreibungspflicht von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind.
Andere gesetzlich oder durch die Arzneimittelrichtlinie ausgeschlossene Arzneimittel wie
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bspw. sogenannte Lifestyle-Praparate diirfen jedoch nicht Gegenstand dieser Versorgungs-

form sein.

d) Absatz 7

Der neugefasste Absatz 7 konkretisiert die Vorgaben zur Bereinigung des Behandlungsbe-

darfes um selektivvertraglich erbrachte Leistungen der hausarztzentrierten Versorgung und

ist grundsatzlich auch auf die besondere Versorgung nach dem neuen § 140a sowie auf Mo-

dellvorhaben nach § 63 SGB V anzuwenden. Folgende Punkte werden konkreter geregelt:

Die Bereinigung soll danach gemaR Zahl und Morbiditatsstruktur der vorab einge-
schriebenen Versicherten nach MaRgabe der Vorgaben des Bewertungsausschusses
rechtzeitig zu dem Quartal erfolgen, fiir welches die Gesamtvergiitung bereinigt wer-
den soll.

Die Bereinigung kann unter Berilicksichtigung des Versorgungsauftrages des Selektiv-
vertrages sowie der Zahl und Morbiditatsstruktur der teilnehmenden Versicherten
auch pauschal vorgenommen werden.

Die fiir die Bereinigung erforderlichen Daten sollen die Krankenkassen spatestens drei
Wochen vor dem Beginn des Bereinigungsquartals an die zustandigen Gesamtver-
tragspartner liefern.

Sollte eine rechtzeitige Bereinigung nicht festgesetzt werden, kann die Krankenkasse
den Behandlungsbedarf nach MaRgabe der Vorgaben des Bewertungsausschusses
vorldaufig bereinigen.

Fir die sog. KV-iibergreifende Bereinigung kann die Krankenkasse die Umsetzung
des in der Heimat-KV giiltigen Verfahrens verlangen.

Der Bewertungsausschuss soll hierzu sowie zur Riickflihrung von Bereinigungsbetra-
gen bei Beendigung der Selektivvertragsteilnahme nach dem neuen Satz 9 in § 87a
Absatz 5 geeignete pauschale Verfahren beschlieRen.

Die Kassendrztlichen Vereinigungen haben die zur Bereinigung erforderlichen Vorga-
ben im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgaben umzusetzen.

Das Schiedsamt kann nunmehr auch von den Leistungserbringern als Vertragspartner
der Krankenkassen angerufen werden.

e) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:
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B)

,Die Einhaltung der nach Absatz 5 Satz 1 vereinbarten Wirtschaftlichkeitskriterien muss spa-
testens vier Jahre nach dem Wirksamwerden der zugrundeliegenden Vertrage nachweisbar
sein; § 88 Absatz 2 des vierten Buches gilt entsprechend.”

Stellungnahme

zu a)

Die mit der Regelung beabsichtigte Vereinfachung und Entbirokratisierung wird begriRt.
zu b)

Entgegen der bisherigen Vorgaben wird geregelt, dass der Sicherstellungsauftrag der KVen
fur die Organisation der vertragsarztlichen Versorgung zu sprechstundenfreien Zeiten (Not-
dienst) auch beim Vorliegen von Vertrdgen nach § 73b fortbesteht. Anlass hierfiir ist die An-
derung zur Organisation des Notdienstes in § 75 Absatz 1b SGB V. Im Sinne einer ,Straffung
und Starkung des Notdienstes“ wird nun keine separate Organisation des Notdienstes im
Rahmen der hausarztzentrierten Versorgung mehr vorgesehen. Stattdessen soll der Notdienst
durch eine einheitliche Organisation durch die Kassenarztlichen Vereinigungen und eine star-
kere Einbeziehung der Krankenhduser gestarkt werden. Die Regelung erscheint sachgerecht.

Zu )

Die Erweiterung der selektivvertraglichen Gestaltungsmaoglichkeiten wird grundsatzlich be-

griRt, sofern es sich um freiwillig geschlossene Vertrage handelt. Problematisch kénnte die
Ausweitung der méglichen Vertragsinhalte vor dem Hintergrund der bestehenden Vertrags-
pflicht und der bestehenden Schiedsregelung sein. Dadurch kénnten die Krankenkassen ge-
zwungen werden, Vertrdge abzuschlieRen, die fiir sie nachteilig sind und die sie deshalb auf
freiwilliger Basis nicht abgeschlossen hatten. Die grundsatzliche Kritik an der Verpflichtung

zum Angebot einer hausarztzentrierten Versorgung und an dem vorgesehenen Schiedsver-

fahren bleibt unverandert bestehen.

Um diese selektivvertragliche Versorgung umsetzen zu kénnen, miissen informationstechni-
sche Voraussetzungen erfiillt werden. Sondervertrage, die verordnete Leistungen beinhalten,
die nicht vom kollektivvertraglichen Leistungsanspruch umfasst sind, missen als selektivver-
tragliche Leistung gekennzeichnet werden. Andernfalls ergdben sich Probleme in der Versor-
gung der Versicherten. Es wdre beispielsweise denkbar, dass dem Patienten die Abgabe eines
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels in der Apotheke verweigert wird, da fiir den
Apotheker nicht erkennbar ist, dass es sich um eine Leistung gemaR § 73b handelt.

zu d)

Die Regelungen sind liberwiegend sachgerecht und werden begrift. Es ist sinnvoll, dass die
Bereinigung an die Vorgaben des Bewertungsausschusses geknipft wird. Damit ist die Ein-
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bettung der Bereinigung nach § 73b in die Vorgabenkompetenz des Bewertungsausschusses
gemaR § 87a Absatz 5 vollzogen. Sinnvoll ist auch die gesetzliche Verankerung der Moglich-
keit, die Ermittlung der Bereinigungsbetrdage auch pauschaliert unter Beriicksichtigung von
Versorgungsauftrag, Zahl und Morbiditatsstruktur der teilnehmenden Versicherten vorneh-
men zu kénnen. Die entsprechende Formulierung in Satz 3 zur Beachtung dieser Kriterien
verweist allerdings auf Satz 1. Dies ist u.E. ein fehlerhafter Verweis; gemeint war hier sicher-
lich der Satz 2.

Die Festlegung des Zeitpunktes der Datenlieferung auf drei Wochen vor Beginn des Quartals,
zu dem die Bereinigung erfolgen soll, dient zum Abbau von nicht sinnvollen Wartezeiten der
Versicherten bis zum Beginn der hausarztlichen Versorgung und damit zur Verhinderung von
wettbewerblichen Hemmnissen bei der Umsetzung der selektivvertraglichen Versorgung.
Ebenfalls zu begriiRen ist die Mdglichkeit der vorlaufigen Bereinigung im Falle einer Nichtein-
igung der Gesamtvertragspartner. Hiermit werden fiir die Krankenkassen und die selektivver-
tragliche Versorgung Finanzierbarkeit und Planungssicherheit in Konfliktfdllen hergestelit.

Die Regelung zur Vereinheitlichungsmoglichkeit der Bereinigung der Gesamtvergiitung in
anderen Kassenarztlichen Vereinigungen als in der ,Heimat“-KV ist sachgerecht. Dies kann
eine Verwaltungsvereinfachung sein. Auch die Regelung des in § 87a Abs. 5 beigefiigten Sat-
zes, wonach der Bewertungsausschuss fir die KV-iibergreifende Bereinigung sowie die Riick-
fuhrung von Bereinigungsbetrdgen bei der Beendigung der Selektivvertragsteilnahme pau-
schalierende Verfahren festlegen soll, ist sinnvoll. Hierdurch kénnen birokratiearme Verfah-

ren implementiert werden.

Die Anrufungsmaoglichkeit des Schiedsamtes auch durch die Leistungserbringer ist nicht
sachgerecht und ordnungspolitisch falsch. Die Bereinigung betrifft ausschlieBlich das Ver-
tragsverhdltnis zwischen Krankenkassen und Kassendrztlicher Vereinigung und sollte aus-

schlieRlich von diesen umgesetzt werden.
Zu e)

Die mit der Regelung beabsichtigte Vereinfachung und Entbiirokratisierung und die Gleichbe-
handlung der verschiedenen Vertrage wird grundsatzlich begriift, sofern es sich um freiwillig
geschlossene Vertrage handelt. Die aktuelle Regelung sieht kiinftig jedoch auch fiir ge-
schiedste Vertridge keine regelhafte Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Vertragen nach

§ 73b durch die Aufsichtsbehorden vor, womit der urspriingliche Anspruch an die Wirtschaft-
lichkeit der Vertrdge nahezu aufgehoben wurde. Dies kann fiir die Krankenkassen gerade bei
geschiedsten Vertragen mit Ausgabenrisiken verbunden sein, denen keine entsprechende
Verbesserung der Versorgung gegeniiber steht. Die verbindliche aufsichtsrechtliche Priifung
der Wirtschaftlichkeit sollte daher bei geschiedsten Vertragen beibehalten werden. Dabei
miissen die kollektivvertraglichen Vereinbarungen als Mindestvoraussetzung gelten.
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C) Anderungsvorschlag

Allgemein
In § 73b Absatz 1 wird das Wort ,haben” durch das Wort ,kdnnen” ersetzt; das Wort ,anzu-
bieten wird durch das Wort ,anbieten” ersetzt.

In § 73b Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,haben” durch das Wort ,kdnnen* ersetzt; die Worter
,spatestens bis zum 30. Juni 2009“ werden gestrichen. Satz 2 wird gestrichen. In Satz 4 wird
das Wort ,haben” durch das Wort ,kdnnen* ersetzt.

§ 73b Abs. 4a wird gestrichen.

Zu a)

Keiner

zu b)

Keiner

Zu )

73b Absatz 5 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Vertrdge konnen auch Abweichendes von den im Dritten Kapitel benannten Leistungen
beinhalten, soweit sie die in § 11 Absatz 6 genannten Leistungen, Leistungen nach den

§§ 20d, 25, 26, 37a und 37b sowie drztliche Leistungen einschlieRlich neuer Untersuchungs -
und Behandlungsmethoden betreffen, soweit der gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 im
Rahmen der Beschliisse nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 keine ablehnende Entscheidung
getroffen hat; fiir Verordnungen im Rahmen der hausarztzentrierten Versorgung sind durch

die Vertragspartner der Bundesmantelvertrage bundeseinheitliche Kennzeichen zu vereinba-

ren, die auf den Vordrucken zu verwenden und Gegenstand notwendiger Datenibermittlun-
gen sind*

zu d)

In Satz 3 werden die Worte ,unter Beachtung von Satz 1“ durch die Worte ,unter Beachtung
von Satz 2" ersetzt.

Satz 4 des neuen Absatzes 7 wird wie folgt gefasst:
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,Kommt eine rechtzeitige Einigung lber die Bereinigung des Behandlungsbedarfs nicht zu-
stande, kénnen auch die Krankenkassen, die Vertragspartner der Vertrdge zur hausarzt-
zentrierten Versorgung sind, das Schiedsamt nach § 89 anrufen.”

zu e)
Absatz 9 (neu) wird wie folgt erganzt:

,vertrage die auf der Grundlage eines Schiedsverfahrens nach Absatz 4a geschlossen wurden
sind der fir die Krankenkasse zustandigen Aufsichtsbehdrde vorzulegen. Die Aufsichtsbe-
horde kann die Vertrdge innerhalb von 2 Monaten beanstanden. Der Aufsichtsbehdrde ist die
Einhaltung der nach Absatz 5 Nr. 1 vereinbarten Wirtschaftlichkeitskriterien spatestens vier
Jahre nach Wirksamwerden des Vertrages nachzuweisen. Sie kann zusatzliche Informationen
und ergdnzende Stellungnahmen anfordern; bis zum Eingang der Auskiinfte ist der Lauf der
Frist nach Satz 2 unterbrochen. Die Schiedsperson hat den Vertrag einzureichen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 28

§ 73c - Besondere ambulante drztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung
§ 73c wird aufgehoben.

Folgednderung zur Biindelung der Vertragskompetenzen der Krankenkassen in § 140a [neu].

B) Stellungnahme

Folgednderung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29

§ 75 - Inhalt und Umfang der Sicherstellung

A) Beabsichtigte Neuregelung
a) Absatz 1 Satz 2 bis 4 werden aufgehoben.

Die bisher bestehenden Regelungen zur angemessenen und zeitnahen Zurverfligungstellung
der facharztlichen Versorgung und zur Versorgung zu sprechstundenfreien Zeiten (Notdienst)
im Rahmen der Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung werden gestrichen und in
den Absdtzen 1a) und 1b neu gefasst.

b) aa) Einfligen von Absatz 1a): Terminservicestellen

Der Sicherstellungsauftrag beziiglich der facharztlichen Versorgung wird konkretisiert. Hier-
fir haben die KVen spatestens bis zum Ablauf von sechs Monaten nach Verkiindung des Ge-
setzes Terminservicestellen einzurichten. Es kann eine Kooperation mit den Landesverbdanden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen erfolgen. Die Terminservicestellen haben den Ver-
sicherten bei Vorliegen einer Uberweisung innerhalb von einer Woche einen Termin zu ver-
mitteln. Fiir die Vermittlung von Behandlungsterminen bei Frauendrzten und Augendrzten ist
keine Uberweisung erforderlich. Die Wartezeit auf den vermittelten Termin darf vier Wochen
nicht iberschreiten. Die Entfernung zwischen dem Wohnort des Versicherten und dem ver-
mittelten Facharzt muss zumutbar sein. Kann die Terminservicestelle fristgerecht keinen
Termin vermitteln, hat sie einen ambulanten Behandlungstermin in einem zugelassenen
Krankenhaus zu vermitteln. Dies gilt nicht, wenn es sich um verschiebbare Routineuntersu-
chungen und Falle von Bagatellerkrankungen oder vergleichbare Falle handelt (Satz 7). In die-

sem Fall ist ein Termin in angemessener Frist zu vermitteln.

Im Bundesmantelvertrag sind bis drei Monate nach Verkiindung des Gesetzes ergdnzende
Regelungen zu treffen

1. zum Nachweis des Vorliegens einer Uberweisung,

2. zur zumutbaren Entfernung, differenziert nach Arztgruppen,

3. Uber das Nahere zu den Féllen nach Satz 7 und

4. zur Notwendigkeit der Behandlung nach § 76 Absatz 1a Satz 2 [neu] (/nanspruchnahme
von zugelassenen Krankenhdusern, die nicht an der vertragsdrztlichen Versorgung teilneh-
men, wenn die Terminstelle fristgerecht keinen Termin in der vertragsarztlichen Versorgung
vermitteln kann, inkl. moglicher Folgebehandlungen)
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B)

Daneben kénnen im BMV-A weitere Regelungen getroffen werden, insbesondere zum Vorlie-
gen weiterer Ausnahmen vom Uberweisungserfordernis. Die BMV-A Regelungen sind nach
§ 89 schiedsamtsfahig.

Die Anforderungen an die Terminvermittlung gelten nicht fiir eine psychotherapeutische Be-
handlung gemdR § 28 Absatz 3 SGB V sowie fiir die zahndrztliche Behandlung gemaR § 28
Absatz 2 und kiefernorthopaddische Behandlung nach § 29 SGB V.

Werden Krankenhduser zur ambulanten Behandlung in Anspruch genommen, weil die Ter-
minstelle keine alternativen Angebote in der vertragsarztlichen Versorgung vermitteln konn-
te, erfolgt die Abrechnung uber die KVen gemaR EBM (vgl. Nr. 56, § 120 Anderung a); bb))
mit den festen Preisen der Euro-Gebiihrenordnung und zu Lasten der morbiditatsbedingten
Gesamtvergltung. Das Nahere tber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen und der er-
forderlichen Vordrucke bestimmt die KV im Benehmen mit der LKG (vgl. Nr. 56, § 120 Ande-
rung d)).

bb) Einfligen von Absatz 1b): Notdienst

Die bisher bestehende Regelung, wonach die KVen die Versorgung im Notdienst auch durch
Kooperation und organisatorische Unterstiitzung mit Krankenhdusern sicherstellen kénnen,
wurde in eine Soll-Regelung lberfiihrt. Dariiber hinaus wird klargestellt, dass zugelassene
Krankenhduser und Arzte, die nicht an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, mit
denen jedoch eine Kooperationsvereinbarung besteht, in deren Rahmen zur Leistungserbrin-
gung berechtigt sind und an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen. Neu ist, dass die
KVen mit den Landesapothekerkammern in einen Informationsaustausch liber die Organisati-
on des Notdienstes treten sollen, um die Notdienstversorgung zu verbessern. Die Ergebnisse
dieses Informationsaustausches sind in die Kooperationen einzubeziehen. Dariiber hinaus
sollen die KVen mit den Rettungsleitstellen der Lander kooperieren.

Stellungnahme

zu a) Folgednderung zur Neufassung der Regelungsinhalte in den Absdtzen 1a) und 1b)

zu b) aa) Terminservicestellen

Die Konkretisierung des Sicherstellungsauftrages wird ausdriicklich begrift. Es wird immer
wieder von Schwierigkeiten beim Zugang zur facharztlichen Versorgung fiir GKV-Versicherte
berichtet. Vor dem Hintergrund einer fast flichendeckenden Uberversorgung, gerade im
fachdrztlichen Bereich, ist dies nicht durch einen Mangel an arztlichem Angebot zu begriin-
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den und daher nicht nachvollziehbar. Die Einrichtung von Terminservicestellen wird als ein
geeignetes Mittel angesehen, den Zugang zur facharztlichen Versorgung zu verbessern. Um
den Zugang zur Versorgung mit Haus- und Kinderdrzten zu verbessern, sollte die Regelung
jedoch nicht auf die facharztliche Versorgung beschrankt bleiben, sondern auch die haus-
und insbesondere die kinderarztliche Versorgung einbeziehen.

Die starkere Einbindung der Krankenhduser in die ambulante Versorgung ist als Sanktions-
maRnahme gerechtfertigt. Der Grundsatz ambulant vor stationdr sowie die freie Arztwahl
bleiben unangetastet. Krankenhduser werden nur eingebunden, wenn die KVen ihren Sicher-
stellungsauftrag nicht erfiillen. Folgerichtig erfolgt die Vergiitung der Krankenhdauser in die-
sen Fallen aus der vertragsarztlichen Gesamtvergiitung.

Auch die psychotherapeutische Versorgung gehort zum Sicherstellungsauftrag der KVen. Fiir
einen besseren Zugang zur psychotherapeutischen Versorgung ware es daher erforderlich,
auch die Vermittlung von Terminen bei Psychotherapeuten liber die Terminservicestellen zu
organisieren. Zwar kann hier i. d. R. keine Kompensation durch stationadr tatige Psychothera-
peuten erfolgen, wenn eine Vermittlung erfolglos bleibt. Vielen Versicherten ware jedoch sehr
geholfen, wenn sie eine verbindliche organisatorische Unterstiitzung bei der Suche nach ei-
nem Therapeuten erhalten wiirden.

Problematisch erscheint es, dass die Fristen zur Terminvermittlung nicht gelten sollen, wenn
es sich um verschiebbare Routineuntersuchungen, Bagatellerkrankungen oder vergleichbare
Fille handelt. Da es sich i. d. R. um Uberweisungsfille handelt, hat der behandelnde Arzt be-
reits entschieden, dass die medizinische Notwendigkeit fiir eine weitere facharztliche Abkla-
rung besteht. Diese drztliche Einschdtzung pauschal in Frage zu stellen, erscheint inhaltlich
nicht nachvollziehbar. Wenn keine medizinische Notwendigkeit fiir eine zeitnahe facharztliche
Abkldrung gesehen wird, besteht auch kein Anlass fiir die Ausstellung einer Uberweisung.

Die Regelung, dass das Nadhere liber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen und der
erforderlichen Vordrucke von den Kassendrztlichen Vereinigungen im Benehmen mit der
Landeskrankenhausgesellschaft bestimmt wird, wird abgelehnt. Die Regelung hatte zur Fol-
ge, dass ggf. 17 unterschiedliche Abrechnungsregelungen existieren. Durch das Wohnort-
prinzip sind auch Regelungen im Rahmen der iiberbezirklichen Durchfiihrung der Versor-
gung zu treffen, diese werden durch unterschiedliche Abrechnungsregelungen in den jewei-
ligen KV-Bereichen nahezu unmaéglich. Die Vordrucke in der vertragsarztlichen Versorgung
werden durch die Partner des Bundesmantelvertrags gemaR § 87 Absatz 1 Satz 2 festgelegt.
Eine davon abweichende Regelung auf Landesebene ist intransparent und fiithrt zu unnétig
erhéhtem Verwaltungsaufwand. Durch 17 unterschiedliche Lésungen wird das Ziel der Ent-
birokratisierung konterkariert und die Beschaffung der Formulare wird fiir die Krankenhau-
ser unnotig komplex.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 87 von 349

0

zu b) bb) Notdienstversorgung

Das Nebeneinander von vertragsadrztlichem Notdienst, Rettungsdienst und Krankenhausam-
bulanzen fihrt immer wieder zu Abgrenzungsproblemen und Missverstandnissen. Oft ist fir
die Versicherten im Notfall nicht klar ersichtlich, welche Versorgungsstruktur zustandig ist.
Dabei wird immer wieder auf Versorgungsprobleme im vertragsarztlichen Notdienst hinge-
wiesen, die davon abgeleitet werden, dass der Anteil von Patienten zunimmt, die Rettungs-
dienste oder Krankenhausambulanzen fiir vergleichsweise leichte Erkrankungen in Anspruch
nehmen. Die Kooperation der unterschiedlichen Angebote zu verbessern, ist eine Moglichkeit
um Versorgungsdefiziten zu begegnen. Fraglich ist dabei aber, ob die Zuordnung der Notfalle
dadurch nachhaltig verbessert werden kann. Um die Rettungsdienste und Krankenhausambu-
lanzen von Bagatellfdllen zu entlasten, sollte ein Schwerpunkt auf der Verbesserung des ver-
tragsarztlichen Angebotes und des vertragsarztlichen Notdienstes gelegt werden, denn der
Sicherstellungsauftrag fir die vertragsarztliche Versorgung liegt bei den KVen.

Anderungsvorschlag

zu a) Keiner

zu b) aa)

Um den Sicherstellungsauftrag der KVen noch weiter zu konkretisieren und den Zugang zur
Versorgung weiter zu verbessern, sollte die Regelung um die Einrichtung von Servicezeiten
erganzt werden. Als sachgerecht konnten sich hierbei Mindestvorgaben fiir Praxis6ffnungs-
zeiten erweisen. Jede Arztgruppe in einem Planungsbereich sollte mindestens Offnungszeiten
von Mo. bis Fr. 08:00 bis 18:00 Uhr gewadhrleisten, sodass Akutpatienten in diesem Zeitraum
zuverldssig einen Ansprechpartner vorfinden. Die Terminservicestelle kdnnte im Bedarfsfall
die Weiterleitung der Versicherten an einen verfiigbaren Arzt iibernehmen. Die Einrichtung
konnte dabei auch geeignet sein, die Inanspruchnahme des Notdienstes, des Rettungsdiens-
tes und der Krankenhausambulanzen zu reduzieren. Denn oft werden diese von Versicherten
nur in Anspruch genommen, weil zu bestimmten Zeiten oder Tagen nur ein sehr einge-
schrankter Zugang zur vertragsarztlichen Versorgung gewahrleistet ist.

Ein weiterer Anderungsvorschlag betrifft die Abrechnung. In Nr. 56 zu § 120 d) sollte Satz

Satz 3 durch den folgenden Satz 3 ersetzt werden:

,Das Ndhere Giber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen und der erforderlichen Vor-
drucke bestimmen die Vertragspartner nach § 87 Absatz 1 Satz 2 SGB V im Benehmen mit der
Deutschen Krankenhausgesellschaft.”
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Absatz 1a ist folgendermaRen zu dndern:
In Satz 1 wird vor dem Wort ,facharztlichen* die Worter ,haus- und* eingefiigt.

In Satz 2, zweiter Halbsatz werden die Worter: ,die Terminservicestellen kdnnen in Kooperati-
on mit den Landesverbdanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen betrieben

den.” gestrichen.
In Satz 9 sind die Nummern 2. bis 4. zu streichen.
Nach Satz 10 wird ein neuer Satz 11 mit folgendem Wortlaut eingefiigt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss wird beauftragt in einer Richtlinie nach § 92 bis zum
[einsetzen: Datum 6 Monate nach Verkiindung] Regelungen zu treffen

1. zur zumutbaren Entfernung nach Satz 5, differenziert nach Arztgruppen,
2. in welchen Fallen kein medizinisch begriindeter Fall nach Satz 7 vorliegt,
3. zur Notwendigkeit weiterer Behandlungen nach § 76 Absatz 1a Satz 2."

Im neuen Satz 12 (bisheriger Satz 11) wird die Zahl ,11“ durch die Zahl ,12" ersetzt.

Begriindung

Eine Ubertragung der Terminvermittlung an die Kassendarztlichen Vereinigungen ist sachge-
recht, da diese den Sicherstellungsauftrag innehaben. Der Betrieb der Servicestellen gehort
ebenfalls zum Umfang des Sicherstellungsauftrags der Kassendrztlichen Vereinigungen. Ein
Anspruch auf finanzielle Beteiligung der Krankenkassen an den Kosten hierfiir besteht nicht.

Die Bundesmantelvertragspartner sollen Regelungen zur ndheren Ausgestaltung treffen, die
u. a. bedarfsplanerische (zumutbare Entfernung) Regelungen sowie medizinische Definitionen
(medizinisch nicht begriindete Falle, Notwendigkeit von weiteren Behandlungen) umfassen.
Diese Regelungen unterliegen der Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses und kénnen nicht auf die Verhandlungsebene verlagert werden. Dies ist im Sinne einer

qualitativ hochwertigen Versichertenversorgung sachgerecht.

Zur Sicherung der arztlichen Versorgung obliegt dem G-BA die Richtlinienkompetenz zur Ge-
wahrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versi-
cherten. Die kiinftige Neustrukturierung des Zugangs zur facharztlichen Versorgung enthalt
wesentliche Regelungserfordernisse (Definition zumutbare Entfernungen, Definition der Not-
wendigkeit von Anschlussbehandlungen, Definition medizinischer Notwendigkeiten), die im
Sinne einer qualitativ hochwertigen Versichertenversorgung eines fundierten Beratungs- und
Entscheidungsprozesses bediirfen. In diesem Rahmen ist zudem sichergestellt, dass die Or-

ganisationen der Patientenvertretung an den Beratungen beteiligt sind.
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Folgednderung aufgrund der Einfligung eines neuen Satzes 10.

zu b) bb)

Eine engere Koordination der bestehenden Strukturen zur Versorgung im Notfall ist grund-
satzlich zu befirworten. RichtmaR sollte hierbei ein moglichst angemessener Zugang des Pa-
tienten zu medizinischer Versorgung in einer Notsituation sein. Dafiir sollte die Versorgung
der Patienten in Notsituationen in einem klaren Stufenmodell erfolgen. Der Sicherstellungs-
auftrag der KVen ist dahingehend zu konkretisieren, dass Anrufe bei Vertragsdrzten zu
sprechstundenfreien Zeiten automatisch an eine zentral organisierte KV Leitstelle weiter ge-
leitet werden, die alle eingehenden Anrufe koordiniert. Dort erfolgt entweder eine Weiterver-
mittlung des Patienten an einen anderen niedergelassenen Arzt, eine Weiterleitung an den
diensthabenden Arzt im organisierten Notfalldienst oder - sofern notwendig - eine Weiterlei-
tung an die zustandige Rettungsleitstelle. Die KV Leitstelle soll dabei eng mit einer zentral
zustandigen Rettungsleitstelle zusammen arbeiten. Die Zuordnung der Patienten an die rich-
tige Versorgungsebene sollte dabei aus beiden Richtungen gestarkt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 30

§ 75a - Forderung der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bestehenden Regelungen zur Foérderung der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin wer-
den aus dem GKV-SolG in das SGB V lberfiihrt. Der bisherige Regelungsrahmen wird dabei
weitgehend erhalten. Die Regelung zielt insgesamt auf einen héheren Grad an Verbindlichkeit
und nimmt einige Konkretisierungen vor. Die Zahl der zu férdernden Stellen wird von 5.000
auf bundesweit 7.000 angehoben. Neu ist, dass die einzelnen KVen die Zahl der Forderstellen
nicht begrenzen diirfen. Dariiber hinaus wird die Fordermdéglichkeit in Krankenhdusern etwas
erweitert. Die Angemessenheit der Forderung ist regelmaRig zu tGberpriifen und ggf. anzu-
passen. Die Vertragspartner haben kiinftig auch Regelungen zur Sicherstellung einer durch-
gehenden Férderung beim Wechsel der Weiterbildungsstelle zu treffen, zur Verteilung der
Forderstellen auf die KVen und iiber ein finanzielles Ausgleichsverfahren, wenn KVen mehr
oder weniger als die vorgesehenen Stellen geférdert haben. Weiterhin vorgesehen ist eine fi-
nanzielle Beteiligung der PKV, das Ziel einer angemessenen Verglitung der Weiterbildungsas-
sistenten, eine finanzielle Beteiligung der Weiterbildenden, eine héhere Verglitung in unter-
versorgten oder von Unterversorgung bedrohten Gebieten. Bestehende Kann-Regelungen zur
Ausgestaltung der Vereinbarung bleiben erhalten, so z. B. die zentrale Férdermittelverwal-
tung. Neu ist der Hinweis, dass KVen zur Erflillung der Forderaufgaben kooperieren oder eine
KV mit der Durchfiihrung beauftragen kdnnen.

Stellungnahme

Die Verortung der Regelungen zur Férderung der Weiterbildung Allgemeinmedizin im SGB V
erhoht die Prasenz des Programmes und wird grundsatzlich begriiRt. Darliber hinaus wurde
der Regelungsinhalt behutsam weiterentwickelt. Nachdem das Programm zur Férderung der
Weiterbildung Allgemeinmedizin inzwischen seit mehr als 15 Jahren besteht, ist noch immer
nicht erkennbar, dass die Zahl der Facharzte fiir Allgemeinmedizin signifikant steigt und das,
obwohl das Programm inzwischen insgesamt ein Volumen von ca. 100 Mio. € p. a. umfasst.
Die Ausweitung der finanziellen Unterstiitzung erscheint vor diesem Hintergrund wenig hilf-
reich. Stattdessen sollten die strukturellen Bedingungen fiir die Weiterbildungsassistenten
verbessert werden und dafiir enthdlt die gesetzliche Regelung viele hilfreiche Hinweise und
Vorgaben. Daneben fehlen Regelungen fiir eine Evaluation des Programms. Bis heute gibt es
keine transparente Darstellung der Mittelverwendung und auch keine aussagekraftigen Ana-
lysen zur Wirksamkeit des Férderprogramms.
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Die Ankiindigung des Koalitionsvertrages, die Férderung der Weiterbildung um 50 % zu erho-
hen, wird durch eine Erhohung der Mindestférderzahl umgesetzt. Dies ist zu begriiRen.
Gleichzeitig wird nicht beriicksichtigt, dass auch die bisherige Mindestférderzahl von 5.000
Forderstellen insgesamt noch nie erreicht wurde. Um die Wirksamkeit des Forderprogrammes
zu erhdhen, muss in erster Linie die Struktur der Weiterbildung angepasst werden. Wiin-
schenswert ware ein flichendeckendes Angebot von Koordinierungsstellen oder eine zentrale
Stelle auf Bundesebene, die das Forderprogramm und die Weiterbildung koordiniert. Wichtig
ist dabei, die organisatorischen Briiche beim Wechseln der Weiterbildungseinrichtung zu
Uberwinden. Dies wurde offenbar auch vom Gesetzgeber so gesehen. Entsprechend sind alle

hierfiir notwendigen rechtlichen Grundlagen vorgesehen.

Kritisch ist grundsatzlich anzumerken, dass die Finanzierung der arztlichen Weiterbildung
keine origindre Aufgabe der Versichertengemeinschaft der GKV ist. Das Weiterbildungsrecht
ist maRgeblich durch die landesbezogenen Festlegungen der Arztekammern bestimmt. Diese
nehmen keine Riicksicht auf den Bedarf an Arzten und Fachrichtungen fiir die ambulante Ver-
sorgung. Stattdessen wird eine immer weitreichendere Spezialisierung vorangetrieben, die
sich letzten Endes nachteilig auf die Attraktivitdt des Hausarztberufs auswirken. Um diese zu
starken, bedarf es mehr als einer finanziellen Férderung in der Zeit der Weiterbildung. Es
braucht vor allem eine berufliche Perspektive, d. h. einen inhaltlich abgegrenzten Versor-
gungsauftrag, der nicht permanent durch eine immer weitergehende Spezialisierung ausge-
hohlt wird. Zentral ware hierfiir das Bekenntnis zu einem primar hauséarztlich orientierten
System der ambulanten Versorgung und einer starken generalistischen Kompetenz der nie-

dergelassenen Hausdrzte.

Hinsichtlich der ggf. forderungswiirdigen Projekte zur Forderung der Allgemeinmedizin ist
anzumerken, dass es sich hierbei in erster Linie um universitdre Angebote zur strukturierten
hausdrztlichen Fortbildung von jungen Medizinern handelt. Diese sind inhaltlich zwar sehr zu
begriiRen. Forschung und Lehre und die Finanzierung der Hochschulen sind jedoch Aufgaben
der Lander und kénnen entsprechend nicht an die GKV weiter gegeben werden. Das gesamte
Forderprogramm ist vor diesem Hintergrund ordnungspolitisch kritisch zu bewerten. Sofern
aus politischen Griinden der Wunsch besteht, die GKV mit weitergehenden Aufgaben zu be-
trauen, ist entsprechend der Bundeszuschuss zu erhéhen, um die Mehrausgaben fir versi-
cherungsfremde Leistungen auszugleichen.

Wiinschenswert wire es, die Forderung starker an die vorgefundene Versorgungssituation zu
kniipfen. Zwar kann dies im Rahmen der vertraglichen Vereinbarungen erfolgen, eine ent-
sprechende Vorgabe des Gesetzgebers ware hier jedoch hilfreich. Die Regelung, wonach KVen
die Zahl der geforderten Stellen nicht einschranken diirfen, betrifft in erster Linie attraktive,
stadtische Regionen, wie Berlin oder Hamburg. Dem liegt offenbar die Auffassung zugrunde,
dass besser in diesen KVen ausgebildet wird als gar nicht. Dies greift jedoch sehr kurz. Um
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einen Arzt von einer Weiterbildung in einer attraktiven Region zu liberzeugen, brauchte es
keiner finanziellen Férderung, handelt es sich doch vielfach ohnehin um ,Wunschorte* fiir ei-
ne drztliche Tatigkeit. Stattdessen lernen die Assistenten in stadtischen Regionen mit hoher
Facharztdichte i. d. R. nur ein eingeschranktes hausadrztliches Tatigkeitsspektrum kennen.
Entsprechend haben die eingesetzten Fordermittel hier nur eine vergleichbar geringe Wirk-
samkeit. Besser wadre es die Foérderung in den liberversorgten Regionen deutlich zu reduzie-
ren und sie dafiir in den schlechter versorgten, landlichen Regionen oder beim Einsatz in Ver-
sorgerpraxen mit hohen Fallzahlen merklich anzuheben. Dies entsprache einer gezielten For-
derung von Versorgungsstrukturen, die Assistenten wiirden ein breites Versorgungsspektrum
kennenlernen und wéren deutlich stirker versorgungswirksam, die ausbildenden Arzte wiir-
den entlastet und unterstiitzt, die Versorgungssituation verbessert. Zusatzlich bestiinde die
Chance, durch Halteeffekte junge Mediziner fiir landliche Regionen zu gewinnen.

Zur Sicherstellung einer zweckgerichteten Verwendung der bereitgestellten Mittel ist eine
transparente Uberpriifbarkeit der Zielerreichung sicherzustellen. Dazu gehéren die Darstel-
lung der Bereitschaft zur Weiterbildung auf Seiten der Weiterbildenden und der Weiterzubil-
denden, der Nachweis lber die Nutzung der Mittel, den erfolgreichen Abschluss und die Dar-
stellung des Verbleibs der Geférderten nach Abschluss der Weiterbildung. (Identifizierbarkeit
der Arzte mit dem Eintritt in die geforderte Weiterbildung). Hier sind KVen und Kammern ge-

fordert, die erforderliche Infrastruktur fiir eine Evaluation herzustellen.

Des Weiteren sollte die Attraktivitdt und Qualitat der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin
durch universitar angebundene Kompetenzzentren aus den vorgesehenen Férdermitteln ge-
fordert werden kdnnen. Hierdurch kdnnten insbesondere Begleitseminare, Mentorenpro-
gramme, Train-the-Trainer-Angebote sowie eine kontinuierliche Qualitdatssicherung gewahr-
leistet werden. Die Vertragspartner nach Absatz 4 kdnnen entsprechende Regelungen verein-

baren.

Anderungsvorschlag
aa) Einfliigen einer Nummer 5 in Absatz 4:

,>. eine begleitende Evaluation zur Férderung der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin,
insbesondere Uiber die Anzahl der Weiterzubildenden, der Nachweis tiber die Nutzung der
Fordermittel, die Anzahl der erfolgreichen Facharztweiterbildungen und die Darstellung des
Verbleibs der Geforderten nach Abschluss der Weiterbildung.”

ab) Einfligen einer neuen Ziffer 4 in Absatz 7.
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»4. bis zu 5 v. H. der vorgesehenen Fordermittel Giberregional fir die Einrichtung, Organisati-
on und Bereitstellung von Einrichtungen, die die Qualitdt und Effizienz der Weiterbildung ver-
bessern kénnen, bereitgestellt werden.”

ac) Ergdnzung um einen Absatz 9:

,Die Evaluationsergebnisse sind jahrlich, erstmals zum 31.10.2017 zu veroffentlichen und in
einem Bericht an das Bundesministerium fiir Gesundheit zu Gbermitteln.

Der Anteil der PKV sollte auf 10 v. H. erhoht werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 76 - Freie Arztwahl

A) Beabsichtigte Neuregelung

Als Folgednderung zur Einfiihrung der Terminservicestellen in § 75 Absatz 1a [neu] wird die
Inanspruchnahme von zugelassenen Krankenhdusern, die nicht an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen, geregelt, wenn die Terminstelle fristgerecht keinen Termin in der ver-
tragsarztlichen Versorgung vermitteln kann. Die Inanspruchnahme umfasst auch mogliche
Folgebehandlungen.

B) Stellungnahme

Notwendige Klarstellung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 32

§ 79 - Organe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 79 werden organisatorische Fragen der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung geregelt. Die vorgenommene Anderung sieht vor, dass die Ver-
treter der Hausdrzte und der Fachdrzte nunmehr lber ihre jeweiligen Belange abstimmen. Bei
gemeinsamen Abstimmungen in der Vertreterversammlung gilt zukiinftig eine Paritdt der
Stimmen zwischen den Vertretern beider Arztgruppen. Die entsprechenden Abstimmungsge-
genstiande und Verfahrensvorgaben sind in der Satzung zu regeln.

Stellungnahme

Die stdrkere Beriicksichtigung von hausarztlichen Belangen innerhalb der drztlichen Selbst-
verwaltungen ist grundsatzlich zu begriiRen. Kritischer ist die beabsichtigte Trennung nach
den jeweiligen Belangen der Haus- und Fachdrzte zu bewerten, da dies auch die Funktions-
weise der Selbstverwaltung von Arzten und Krankenkassen beeinflussen wird. Die Neurege-
lung kann dazu fiihren, dass die Krankenkassen auf Landes- und Bundesebene mit den je-
weiligen Einzelforderungen der beiden Arztgruppen konfrontiert sein werden, woraus weitere
Belastungen der Verhandlungen im Kollektivvertrag und ggf. auch Mehrausgaben resultieren
kénnen. Bereits die derzeitigen doppelten Vergiitungsverhandlungen auf Bundes- und da-
nach auf Landesebene fithren dazu, dass die Ausgabendynamik in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung in den letzten Jahren wieder erheblich zugenommen hat. Ferner soll die arztliche
Selbstverwaltung dariiber entscheiden, wie eine Abgrenzung nach ausschlieBlich haus- bzw.
facharztlichen Belangen vorzunehmen ist. Dies ist aber keineswegs einfach und wird auch
unterschiedlich umgesetzt werden, denn zwischen den meisten Aufgaben der bisher einheit-
lich geregelten vertragsarztlichen Versorgung besteht ein enger Zusammenhang; so kénnen
Schnittstellenprobleme bspw. aus einer nicht abgestimmten Honorarverteilung zwischen den
verschiedenen Versorgungsbereichen entstehen, die sich auf die Behandlung der Patienten
negativ auswirken werden. Insofern sollten Folgen dieser Neureglung zukiinftig genau beo-
bachtet werden, um ggf. gegensteuern zu kénnen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 33

§ 79c - Beratender Fachausschuss fiir hausarztliche Versorgung; weitere beratende Fachaus-
schilsse

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die beiden bereits bestehenden Fachausschiisse fiir die hausarztliche und facharztliche Ver-

sorgung werden um einen Fachausschuss fiir angestellte Arzte ergénzt.

B) Stellungnahme
Die starkere Berlicksichtigung von Interessen der in den letzten Jahren zugenommenen Be-
deutung der angestellten Arzte wird hiermit Rechnung getragen und ist zu begriiRen. Diese
Interessen sind in den letzten Jahren nicht immer in ausreichendem MaRe in den arztlichen
Selbstverwaltungen beriicksichtigt worden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34a)

§ 87 Absatz 1 Satz 1 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitli-
che Orientierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergdnzung des § 87 Absatz 1 Satz 1 wird die Vereinbarungskompetenz des GKV-
Spitzenverbands mit der Kassenirztlichen Bundesvereinigung im Bewertungsausschuss Arzte
um die Sachkosten im drztlichen Bereich erweitert.

B) Stellungnahme

Eine Erweiterung der Zustdndigkeit des Bewertungsausschusses und Biindelung der bundes-
einheitlich zu treffenden Entscheidungen fiir die vertragsarztliche Vergiitung durch Offnung
der Vereinbarungskompetenz fiir sachkostenbezogene Themen wird vom GKV-Spitzenver-
band ausdriicklich begriRt.

Da die Sachkostenregelungen in engem Zusammenhang mit den EBM-Leistungen zu betrach-
ten sind, beflirwortet der GKV-Spitzenverband eine gesetzliche Regelung, die die Zustdandig-
keit des Bewertungsausschusses um die inhaltliche Beschreibung und Bewertung der arztli-
chen Sachkosten erweitert und eine Unterstiitzung durch das Institut des Bewertungsaus-
schusses gewahrleistet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34b) aa)
§ 87 Absatz 2 Satz 3 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitli-

che Orientierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die neugefasste Regelung soll klarstellen, dass die Bewertungen des einheitlichen Bewer-
tungsmaRstabes (EBM) kontinuierlich und in regelmaRigen Zeitabstanden auf der Grundlage
betriebswirtschaftlicher Daten der vertragsdrztlichen Leistungserbringer anzupassen sind.

Stellungnahme

Grundsatzlich ist diese Klarstellung zu begriiRen, da der Bewertungsausschuss flr die Weiter-
entwicklung des einheitlichen BewertungsmaRstabes auf qualitativ hochwertige und in regel-
maRigen Zeitabstinden erhobene Daten angewiesen ist. Die bisher herangezogene Kosten-
strukturanalyse des Statistischen Bundesamtes entspricht zwar diesen Voraussetzungen,
doch stellt das Statistische Bundesamt dem Bewertungsausschuss seit diesem Jahr diese Da-
ten nur noch in einem sehr eingeschrdankten Umfang zur Verfiigung. Weitere von unabhangi-
gen Institutionen erhobene Daten sind nicht verfligbar. Damit der Bewertungsausschuss zu-
kiinftig seine Aufgaben erfiillen kann, bedarf es daher einer eigenen reprasentativen und von
einer unabhdngigen Institution erhobenen Datengrundlage. Hierzu bietet sich an, das Institut
des Bewertungsausschusses nach § 87 Absatz 3b Satz 1 mit dieser Aufgabe unmittelbar zu
beauftragen. Ferner ware eine gesetzliche Ermadchtigung des Bewertungsausschusses erfor-
derlich, Vertragsdrzte unter Sanktionsandrohung verpflichten zu kénnen, entsprechende
Auskiinfte iber ihre wirtschaftliche Situation fiir den Zweck der EBM-Kalkulation zu geben.

C) Anderungsvorschlag

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden nach der Angabe ,Satz 1“ die Wérter ,und die Uberpriifung der wirt-
schaftlichen Aspekte nach Satz 2“ eingefligt und die Worter ,betriebswirtschaftlicher Basis zu
ermitteln” durch die Worter ,in bestimmten Zeitabstanden zu aktualisierender betriebswirt-
schaftlicher Basis durch das Institut des Bewertungsausschusses nach § 87 Absatz 3b Satz 1
im Auftrag des Bewertungsausschusses durchzufiihren; die in die Erhebung einbezogenen
Arztpraxen sind auskunftspflichtig” ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 34b) bb)

§ 87 Absatz 2 Satz 4 [neu] - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaBstab, bundesein-
heitliche Orientierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Ergdnzung sieht vor, dass die Sachkosten im Gegensatz zu den abrechnungsfahigen Leis-
tungen des EBM, deren wertmaRiges Verhaltnis zueinander in Punkten ausgedriickt wird, in

Eurobetrdgen bestimmt werden kénnen.

B) Stellungnahme

Eine Beibehaltung der Ausweisung von Sachkostenpauschalen nach Kapitel 40, die die tat-
sdachlich entstandenen Kosten decken sollen, analog der laboratoriumsmedizinischen Leis-
tungen nach Kapitel 32 in Eurobetrdgen wird beflirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34c) aa) bb) cc)
§ 87 Absatz 2a Satz 3 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitli-

che Orientierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Neuformulierung des § 87 Absatz 2a Satz 3 wird vorgegeben, dass der Einheitliche
BewertungsmaRstab (EBM) eine Vergiitungsregelung fir drztliche Leistungen zur MRSA-
Diagnostik und Sanierung zu enthalten hat. Mit der Streichung des Satzes 4 wird die Vorgabe
einer zweijdhrig befristeten MRSA-Vergiitungsvereinbarung und einer zu treffenden An-
schlussregelung aufgehoben. Die Anpassung des neuen Satzes 5 betrifft die Bestimmungs-
kompetenz des Bundeministeriums fiir Gesundheit zu den Inhalten der MRSA-Berichterstat-
tung durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung.

Stellungnahme

Infolge des Gesetzes zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze hat
der Bewertungsausschuss Arzte eine vertragsirztliche Vergitungsvereinbarung gemaR

§ 87 Absatz 2a Satz 3 fir die diagnostische Untersuchung von Risikopatienten und die am-
bulante Sanierung von MRSA-besiedelten und MRSA-infizierten Patienten mit dem Geltungs-
zeitraum 1. April 2012 bis zum 31. Mdrz 2014 beschlossen und diese MRSA-Leistungen zur
Diagnostik und ambulanten Eradikationstherapie unbefristet in einen eigenen Abschnitt des
Einheitlichen BewertungsmaRstabs (Abschnitt 30.12) mit Wirkung zum 1. April 2014 Gber-
fuhrt.

Die vorgeschlagene Erganzung mit der verbundenen Intention zur Ergdnzung der Kompetenz
fur das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Ausgestaltung und Verwendung der MRSA-
Berichte in dem Sinne, dass die MRSA-Berichte neben dem Zwecke der Versorgungsforschung
auch die Funktion von Qualitatsberichten libernehmen kénnen, wird vom GKV-Spitzenver-
band begriiRt. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sollte die in § 87 Absatz 2a Satz 5 zu-
ndchst auf den zweijdhrig befristeten Einfiihrungszeitraum bezogene MRSA-Quartalsbe-
richterstattung zukiinftig durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung und den GKV-
Spitzenverband gemeinsam erfolgen. Im Zusammenhang mit der Uberfiihrung der Vergii-
tungsvereinbarung nach § 87 Absatz 2a Satz 3 in den Einheitlichen BewertungsmaRstab hat
der Bewertungsausschuss die Uberfiihrung des zur Vergiitungsvereinbarung gehérenden An-
hangs in eine Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 135 Absatz 2 SGB V beschlossen. Die
Qualitatssicherung gem. § 135 Absatz 2 SGB V ist Aufgabe der Partner des Bundesmantelver-
trags. Hierzu zdhlen auch die Vereinbarungsinhalte hinsichtlich der Berichte. Insofern kann
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eine Berichtspflicht nur von beiden Vereinbarungspartnern gemeinsam ausgeiibt werden.
Auch § 87 Absatz 2a Satz 6 sieht derzeit bereits vor, dass das BMG auch den Bewertungsaus-
schuss mit der Vorlage des Berichts beauftragen kann.

C) Anderungsvorschlag

Ergdnzung der intendierten Regelung durch Neufassung des neuen Satzes 4 in
§ 87 Absatz 2a SGB V:

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband berichten dem Bun-
desministerium fur Gesundheit jahrlich iiber die quartalsbezogenen Auswertungsergebnisse
der Regelung nach Satz 3.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34c) dd) d) e) f) h)
§ 87 Absatz 2a - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche

Orientierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Ergidnzung des § 87 Absatz 2 sieht zum einen vor, dass bei der Uberpriifung der Leis-
tungsbeschreibungen und der Bewertungen in den BewertungsmaRstdben einzubeziehen ist,
in welchem Umfang delegationsfahige Leistungen durch Personen nach § 28 Absatz 1 Satz 2
erbracht und angemessen vergiitet werden kénnen und vor diesem Hintergrund eine Anpas-
sung des EBM vorzunehmen ist.

Zum anderen soll im EBM nach Inkrafttreten der Bestimmungen durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss gemdR § 27b Absatz 2 Satz 2 SGB V eine Verglitungsregelung fiir Leistun-
gen zur Einholung von Zweitmeinungen gemaR § 27b SGB V geschaffen werden. Falls inner-
halb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Bestimmungen des G-BA nach § 27b Absatz 2
SGB V keine Vergiitungsregelung im EBM vorliegt, sollen Versicherte die entsprechenden
Leistungen solange im Kostenerstattungsverfahren nach § 13 Absatz 1 SGB V in Anspruch
nehmen kdnnen, bis eine EBM-Anpassung erfolgt ist.

Stellungnahme

Eine Erweiterung der Delegationsmaoglichkeiten wird vor dem Hintergrund verdanderter Ver-
sorgungsanforderungen der Patienten bei gleichzeitig begrenzten personellen Ressourcen
grundsatzlich begrift, um auch zukiinftig eine wohnortnahe und kontinuierliche Betreuung
sicherzustellen. Bei der Erweiterung von Delegationsmdglichkeiten im Rahmen des vertrags-
arztlichen Leistungsangebots handelt es sich allerdings um eine Entlastung der Vertragsarz-
teschaft im Rahmen von derzeit von Arzten erbrachten Leistungen bzw. Teilleistungen und
nicht um die Einfilhrung neuer Leistungen. Insofern ist zu priifen, inwiefern arztliche Leistun-
gen bereits heute durch nichtarztliche Leistungserbringer erbracht werden bzw. kiinftig er-
bracht werden kénnen und in welchem Umfang die Vergiitungen der betreffenden Leistungen
entsprechend anzupassen sind.

Die Méglichkeiten zur Delegation drztlicher Leistungen an qualifizierte nichtarztliche Mitar-
beiter werden bereits in den Anlagen 8 und 24 des Bundesmantelvertrags-Arzte umfassend
beschrieben. Die Anlage 8 BMV-A bezieht sich auf den hausarztlichen Versorgungsbereich.
Mit Wirkung zum 1. Januar 2015 wurde die urspriingliche Beschrankung der Erbringung dele-
gierbarer Leistungen durch qualifiziertes nicht-arztliches Praxispersonal auf die Versorgung
in der Hauslichkeit der Patienten in unterversorgten Regionen aufgehoben. In diesem Zu-
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sammenhang erfolgten auch Anpassungen des EBM mit Wirkung zum 1. Januar 2015 betref-
fend die Modifizierung der Hausbesuchsleistungen durch qualifizierte nicht-arztliche Mitar-
beiter sowie eine Strukturleistung zur Forderung der Unterstiitzung der hausarztlichen Ver-
sorgung durch qualifizierte nicht-arztliche Praxisassistenten, die jeweils auferhalb der mor-
biditatsbedingten Gesamtvergiitung finanziert werden. Insofern hat der Bewertungsausschuss
bereits entsprechende MaRnahmen zur Férderung der Delegation drztlicher Leistungen ein-
geleitet.

Die Anlage 24 des BMV-A hingegen, die infolge des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes ver-
einbart wurde, sieht sowohl fiir die Hausarzte als auch fiir die Facharzte eine beispielhafte
Nennung allgemeiner (arztgruppenibergreifender) delegierbarer arztlicher Tatigkeiten und
versorgungsbereichs- bzw. arztgruppenspezifischer delegierbarer arztlicher Tatigkeiten vor.
Im Rahmen der zugrundeliegenden gesetzlichen Umsetzung dieses Auftrags im § 28 Ab-
satz 1 Satz 3 SGB V hatte der GKV-Spitzenverband sich bereits fiir eine abschlieRende Festle-
gung delegierfahiger Leistungen ausgesprochen, die nun im Zuge der bevorstehenden ge-
setzlichen Anderung auf Grundlage der beispielhaften Delegationsliste der Anlage 24 BMV-A
umgesetzt werden sollte, um zum einen Transparenz Uber die Delegationspotenziale sowohl
im haus- wie auch im facharztlichen Bereich zu schaffen, zum anderen den Vertragsarzten
eine Rechtssicherheit beziiglich der Delegierbarkeit einzelner Leistungen zu geben. In diesem
Zusammenhang muss die Verglitung der betreffenden drztlichen Leistungen entsprechend
angepasst werden. So hat sich auch der Bewertungsausschuss im Rahmen seines Beschlusses
(22. Oktober 2012) zur Weiterentwicklung des EBM die Aufgabe auferlegt, bei der Aktualisie-
rung und Weiterentwicklung des EBM und des dahinterliegenden Kalkulationssystems auch
die Delegationsfahigkeit von Leistungen einzubeziehen und delegierbare drztliche Leistungen
versorgungsgerecht und rechtssicher im EBM zu beriicksichtigen.

Die Einholung einer Zweitmeinung ist heute vielfach gelebte Praxis, da Versicherte bereits
weitere zur vertragsdrztlichen Versorgung berechtigte Leistungserbringer zur Einholung einer
Zweitmeinung in Anspruch nehmen. Die hierfiir notwendigen arztlichen Beratungs- und Un-
tersuchungsleistungen sind bereits heute Bestandteil der haus- und facharztlichen EBM-Leis-
tungen und werden aus der morbiditatsbedingten Gesamtvergiitung finanziert. Insofern ist
eine Anpassung der Leistungsinhalte des EBM nicht erforderlich. Zum Zwecke der Dokumen-
tation der Zweitmeinungsverfahren bei den entsprechenden vom G-BA zu definierenden Ope-
rationen sind die bereits im EBM enthaltenen Leistungsanteile in gesonderten Gebiihrenord-
nungspositionen abzubilden. In diesem Zusammenhang ist sicherzustellen, dass nicht das
gesamte diagnostische Verfahren zu wiederholen ist, sondern der erstbefundende Arzt dem
zur Erbringung der Zweitmeinung in Anspruch genommenen Leistungserbringer die erforder-
lichen Untersuchungsergebnisse und Befunde zur Verfligung stellt. Da es sich bei den im Zu-
ge der Einholung einer Zweitmeinung erforderlichen Beratungs- und Untersuchungsleistun-



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 104 von 349

0

gen um bestehende Leistungen des EBM handelt, ist eine extrabudgetdre Verglitung auszu-
schlieRen bzw. ware im Falle einer Vergiitung auferhalb der morbiditdtsbedingten Gesamt-
vergiitung die MGV entsprechend der bereits enthaltenen Verglitungsanteile gemaR den Vor-
gaben des Bewertungsausschusses zu bereinigen.

Anderungsvorschlag

In § 87 Absatz 2a SGB V wird anstelle des intendierten Satzes ,In die Uberpriifung nach Ab-
satz 2 Satz 2 ist auch einzubeziehen, in welchem Umfang delegationsfdhige Leistungen durch
Personen nach § 28 Absatz 1 Satz 2 qualifiziert erbracht und angemessen vergiitet werden
kénnen; auf dieser Grundlage ist eine Anpassung des einheitlichen BewertungsmaRstabes fiir
arztliche Leistungen unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen Versorgungsstrukturen bis
zum [einsetzen: Datum sechs Monate nach Verkiindung] zu beschlieRen.” folgender Satz an-
gefligt:

,In die Uberpriifung nach Absatz 2 Satz 2 ist auch einzubeziehen, in welchem Umfang dele-
gationsfahige Leistungen durch Personen nach § 28 Absatz 1 Satz 2 qualifiziert erbracht
werden konnen; auf dieser Grundlage ist bis zum [Inkrafttreten gemaR Artikel 20 Absatz 1]

der einheitliche BewertungsmaRstab fiir arztliche Leistungen anzupassen.”

In § 28 Absatz 1 SGB V wird ein neuer Satz 5 eingefligt:

,Die beispielhafte Festlegung nach Satz 3 wird durch die Partner des Bundesmantelvertrags
bis zum 3. Juni 2016 in einen abschlieRenden Katalog delegationsfahiger Leistungen iiber-
fuhrt.”

In § 87 Absatz 2a SGB V wird anstelle der vorgesehenen Satze ,Nach Inkrafttreten der Best-
immungen nach § 27b Absatz 2 Satz 2 ist im einheitlichen BewertungsmalRstab fiir arztliche
Leistungen eine Regelung zu treffen, nach der Leistungen im Rahmen der Einholung der
Zweitmeinungen nach § 27b abgerechnet werden konnen. Sofern drei Monate nach Inkraft-
treten der Bestimmungen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 27b Absatz 2 keine
Regelung im einheitlichen BewertungsmaRstab fiir drztliche Leistungen getroffen wurde, ko n-
nen Versicherte die Leistungen nach § 27b bei den dafiir berechtigten Leistungserbringern im
Wege der Kostenerstattung nach § 13 Absatz 1 in Anspruch nehmen. Die Kosten sind von der
Krankenkasse in der entstandenen Hohe zu erstatten. Die Moglichkeit der Inanspruchnahme
im Wege der Kostenerstattung nach § 13 Absatz 1 endet, sobald die Regelung nach Satz 9 in
Kraft getreten ist."
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Folgender Satz wird angefligt:

,Nach Inkrafttreten der Bestimmungen nach § 27b Absatz 2 Satz 2 ist im einheitlichen Bewer-
tungsmalstab fiir arztliche Leistungen eine Regelung zu treffen, nach der Leistungen im
Rahmen der Einholung der Zweitmeinungen nach § 27b abgerechnet werden kénnen. Die
Verglitung der Zweitmeinung erfolgt im Rahmen der nach § 87 a Absatz 3 Satz 1 zu verein-
barenden morbiditatsbedingten Gesamtvergiitung.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 349)
§ 87 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-

rungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

o)

Folgednderung zu § 140a

Durch die Biindelung der Vertragskompetenzen der Krankenkassen in § 140a werden die Re-
gelungen zur Lieferung von Bereinigungsdaten an das Institut des Bewertungsausschusses
angepasst. Anstatt Bereinigungsdaten gemaR der Vertragsformen nach § 73c Absatz 6 Satz 4
sowie § 140d Absatz 1 Satz 3 sind nunmehr Bereinigungsdaten nach dem neuen § 140a zu
liefern.

Stellungnahme

Die Anderung ist sachgerecht, jedoch liegt hier ein fehlerhafter Verweis vor. Anstatt auf den
Absatz 5 des § 140a muss auf den Absatz 6 verwiesen werden. Ebenso ist der Verweis auf
den § 73b Absatz 7 Satz 4 durch die Anpassung des Absatzes 7 nicht mehr korrekt. Es muss
hier auf den Satz 5 verwiesen werden.

Anderungsvorschlag

In Absatz 3f Satz 1 werden die Worter ,§ 73b Absatz 7 Satz 4 und § 73c Absatz 6 Satz 4 so-
wie § 140d Absatz 1 Satz 3“ durch die Worter ,73b Absatz 7 Satz 5 und 140a Absatz 6 er-
setzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34i)
§ 87 Absatz 5b - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche

Orientierungswerte

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Ergianzung sieht vor, dass der Einheitliche BewertungsmaRstab und begleitende Quali-
tatssicherungsvereinbarungen gemaR § 135 Absatz 2 SGB V innerhalb von sechs Monaten

nach Inkrafttreten von Beschliissen des G-BA anzupassen sind.

Stellungnahme

Auf Initiative des GKV-Spitzenverbandes hat der Bewertungsausschusses mit Wirkung zum

1. April 2014 Grundsatze fiir ein Verfahren im Zusammenhang mit der Einfiihrung von neuen
Leistungen in den Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) definiert. Hiermit wurde eine Re-
gelung getroffen, die sich an der bisherigen Vorgehensweise des Bewertungsausschusses im
Rahmen der Aufnahme neuer Leistungen in den EBM orientiert und dariiber hinausgehend
Konkretisierungen vorsieht, verbunden mit dem Ziel, nach Beschlussfassung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss sowohl zur Einfiihrung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden gemaR § 135 Absatz 1 SGB V und § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V in den
EBM als auch bei Anderungen von Richtlinien nach § 92 Absatz 1 SGB V, die eine Anpassung
bereits bestehender Leistungen im EBM erfordern, eine zeitnahe Umsetzung sicherzustellen.
So sind die im Bewertungsausschuss zu fiihrenden Beratungen zur Leistungsabbildung und
Bewertung innerhalb einer verbindlichen Frist von drei Monaten nach Inkrafttreten des zu-
grundeliegenden Beschlusses im G-BA abzuschlieRen mit dem Ziel, die Aufnahme der neuen
Leistung in den EBM bzw. die Anpassung der bestehenden Leistung zum ndchstmaoglichen
Termin in Kraft zu setzen. Sofern im Bewertungsausschuss ein Einvernehmen nicht erreicht
werden kann, ist unmittelbar eine Entscheidung des Erweiterten Bewertungsausschusses her-
beizuflihren.

Da der Bewertungsausschuss eine nahezu inhaltsgleiche Regelung bereits im April 2014 ge-
troffen hat, kann die geplante Ergdnzung des SGB V entfallen.

Anderungsvorschlag

Streichung des Absatzes 5b.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 35

§ 87a Absatz 4a - Regionale Euro-Gebiihrenordnung, Morbiditidtsbedingte Gesamtvergiitung,
Behandlungsbedarf der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung
b) Einfiigen von Absatz 4a

Der neugefasste Absatz 4a schafft auf regionaler Ebene einen Verhandlungstatbestand zur
basiswirksamen Anpassung der morbiditdtshedingten Gesamtverglitung 2017 fir diejenigen
KV-Bezirke, in denen die durchschnittliche morbiditatsbedingte Gesamtvergiitung (MGV) je
Versicherten des Jahres 2014 den MGV-Bundesdurchschnitt je Versicherten unbegriindet un-
terschreitet. Der Aufsatzsatzwert nach Absatz 4 Satz 1 fur das Jahr 2016 ist dabei um das
Ausmal der festgestellten und nicht begriindeten Unterschreitung zu erhéhen. Die Anpas-
sung ist maximal auf den Ausgleich der Unterschreitung der MGV 2014 beschrankt und wird
fur alle Krankenkassen durch einen einheitlichen Faktor umgesetzt. Die vereinbarte Erhéhung
kann schrittweise iber mehrere Jahre verteilt werden. Die zusatzlichen Mittel sollen zu einer
Verbesserung der Versorgungsstruktur eingesetzt werden. Umverteilungen zu Lasten anderer
Kassendrztlicher Vereinigungen sind auszuschlieRen, wobei unklar ist, wie die regionalen
Vertragspartner Umverteilungen tiberhaupt bewirken kdnnten.

Ob eine unbegriindete Unterschreitung vorlag, ist von der jeweiligen Kassenarztlichen Verei-
nigung nachzuweisen. Dabei sollen It. Gesetzesbegriindung eine Vielzahl von Faktoren der
regionalen Versorgungsstruktur beriicksichtigt werden wie insbesondere der Anteil extra-
budgetdrer Verglitung, das Bereinigungsvolumen, die Inanspruchnahme vertragsarztlicher
Leistungen und Leistungen anderer Sektoren wie dem stationdren Bereich, iberregionaler
Mitversorgung sowie die knappschaftliche Versorgung. Als weiterer Hinweis zur Beurteilung
der Unbegriindetheit wird die sog. Auszahlungs- bzw. HVV-Quote benannt, die bei Unter-
durchschnittlichkeit auf die Unbegriindetheit eines niedrigen Aufsatzwertes hinweisen kénne.

¢) Einfligen von Satz 9 in Absatz 5

Der Bewertungsausschuss erhdlt die Aufgabe, pauschalierende Verfahren zur Bereinigung des
Behandlungsbedarfes bei KV-iibergreifender Bereinigung sowie bei der Riickfiihrung von Be-
reinigungsbetragen bei der Beendigung der Selektivvertragsteilnahme festzulegen.
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B)

Stellungnahme
zu b) Einfiigen von Absatz 4a

Mit der Regelung in Absatz 4a wird ein Priifungsauftrag aus dem Koalitionsvertrag mit dem
offensichtlichen Ziel der Verglitungserhéhung in bestimmten Regionen an die Vertragspartner
nach § 87a Absatz 2 Satz 1 delegiert. Dabei werden die in den letzten Jahren von den sog.
LAVA-KVn vorgetragenen Forderungen aufgegriffen und unterstellt, die MGV sei in bestimm-
ten Regionen zu niedrig, weil dort ein Bundesdurchschnittswert der MGV je Versichertem un-
terschritten werde. Insofern die Unterschreitung - durch die Kassendrztlichen Vereinigungen
nachgewiesen - unbegriindet sei, soll sie ausgeglichen werden.

Die vom Gesetzgeber vermutete Existenz unbegriindeter Unterschreitungen ist aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes nicht belegbar. Es ist unmittelbar einsichtig, dass ein Bundesdurch-
schnittswert in den einzelnen Regionen mit ihren sehr unterschiedlichen Versorgungsstruktu-
ren und Arztdichten keine leistungsgerechte Vergiitung sein kann.

Notwendigerweise gibt es im vertragsdrztlichen Bereich - so wie in jedem anderen Leis-
tungsbereich auch - verschiedene regionale Vergiitungshdhen je Versicherten. Diese ergeben
sich durch unterschiedliche Inanspruchnahmen (auch bei gleicher Morbiditat) sowie durch
(auch bedarfsplanerisch bewirkte) unterschiedliche Versorgungsdichten sowie -strukturen.
Uber- und unterdurchschnittliche Vergiitungen je Versicherten sind somit eine zwangslaufige
Folge der unterschiedlichen Leistungsangebote sowie der politisch gewiinschten und insbe-
sondere im vertragsadrztlichen Bereich durch die Gesetzgebung gestdarkten regionalen Gestal-
tungsmoglichkeiten. Die regionalen Vertragspartner vereinbaren vor diesem Hintergrund ge-
maR § 87a auf Basis der regionalen Behandlungsbedarfe eine leistungsbezogene Gesamtver-
glitung. Diese regionalen Behandlungsbedarfe sind dabei vom Gesetzgeber seit 2009 be-
wusst als Ausgangspunkt der medizinisch notwendigen und regional tatsdchlich erbringbaren
Leistungsmenge sowie der entsprechenden Vergiitungen bestimmt worden. Unterdurch-
schnittliche MGVn sind damit Ausdruck einer unterdurchschnittlichen Inanspruchnahme bzw.
eines unterdurchschnittlichen Behandlungsbedarfs und damit einer unterdurchschnittlichen
Menge von den Arzten erbrachter Leistungen.

Die Anpassung der Vergiitungen auf einen Durchschnittswert bedeutet die Einfiihrung admi-
nistrierter Vergitungen auf Basis bundesdurchschnittlicher Normwerte ohne Leistungsbezug.
Damit werden das Leistungsprinzip bei der Verglitung sowie insbesondere das Prinzip ,Glei-
ches Geld fiir gleiche Leistung” eklatant verletzt. Das politische Ziel des GKV-WSG, die An-
gleichung der ungerechtfertigten Punktwertunterschiede zwischen den Krankenkassen, den
Arzten und den Kassenirztlichen Vereinigungen, wird durch die Regelungen des neuen Ab-
satzes 4a konterkariert. Wenn von den Krankenkassen nicht mehr Leistungen, sondern von
Bundeswerten abgeleitete Pauschalen vergiitet werden, wiirden sich im Ergebnis die Vergii-
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tungen je EBM-Leistungspunkt sowie die Vergiitungen je Arzt wieder wie vor 2009 auseinan-

derentwickeln und wiederum einen Anpassungsdruck erzeugen.

GemaR Satz 4 ist vorgeschrieben, dass lediglich nicht begriindete Unterschreitungen ausge-
glichen werden sollen. Die Nachweispflicht liegt gemaR Satz 5 bei den Kassenarztlichen Ver-
einigungen. Wie der Nachweis gefiihrt werden soll, wird in der Neuregelung nicht festgelegt;
die Priifkriterien, die in der Begriindung genannt werden, sind ebenfalls eher vage und un-
vollstandig. Angesichts der bisher von den Kassendrztlichen Vereinigungen in den regionalen
Verhandlungen sowie in den Schiedsamtern gezeigten Kreativitdt werden auf Basis der vorlie-
genden Regelungen samtliche betroffenen Kassenarztlichen Vereinigungen nachweisen wol-
len, dass die Unterschreitungen zur Ginze unbegriindet seien und mit der Forderung der
vollstandigen Anpassung auf den Durchschnittswert in die Schiedsamter gehen.

Prognosen auf Basis der MGV 2013 und den hisher verfiigharen Daten fir das Jahr 2014 zei-
gen, dass die Umsetzung des neuen Absatzes 4a Mehrkosten fiir die Krankenkassen von ca.
einer halben Mrd. Euro haben wird. Da die basiswirksame Anpassung nur wenigen Kassen-
drztlichen Vereinigungen zugutekommen wird, ergeben sich regional Zusatzbeitragssatzef-
fekte in Hohe von bis zu 0,1 Prozentpunkten.

In Absatz 4a Satz 10 wird vorgeschrieben, dass die zusatzliche Verglitung der Verbesserung
der Versorgungsstruktur dienen soll. Der Gesetzentwurf sowie die Begriindung lassen véllig
offen, was hierunter konkret zu verstehen ist und wie dies sichergestellt werden soll. Es er-
scheint insbesondere auch unrealistisch, durch solche Vergilitungsangleichungen einen etwa-
igen Arztmangel in unterversorgten oder von Unterversorgung bedrohten Regionen zu besei-
tigen, wobei die durch die vorliegende Neuregelung besonders beglinstigten KVen noch nicht
mal im Fokus der Landarzt- bzw. Unterversorgungsdiskussion stehen. Eine bloRe Bereitstel-
lung von mehr Geld ist daher versorgungspolitisch wirkungslos. Auch mit Blick auf die Fi-
nanzsituation der Gesetzlichen Krankenversicherung in den nachsten Jahren erscheinen er-
hebliche Zusatzkosten fiir die Krankenkassen und deren Versicherte ohne konkrete Versor-
gungsverbesserungen schwer vermittelbar. Die Bereitstellung zusatzlicher Finanzmittel ist
nur vertretbar, wenn damit konkrete Versorgungsziele verbindlich vereinbart, Versorgungs-
kapazitaten aufgebaut und Versorgungsverbesserungen bei festgestellten Versorgungsprob-

lemen fiir die Versicherten erreicht werden wiirden.
zu ¢) Einfligen von Satz 9 in Absatz 5

Diese Regelung ist sachgerecht und wird begriiRt. Hierdurch kénnen bilirokratiearme Bereini-
gungsverfahren implementiert werden. Wie in § 73b Absatz 7 Satz 3 sollte aber auch hier ein
Verweis auf die Beachtung des Grundprinzips der Bereinigung nach Versorgungsauftrag des
Selektivvertrages, Zahl und Morbiditatsstruktur der eingeschriebenen Versicherten gemacht
werden.
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C) Anderungsvorschlag
zu b) Einfiigen von Absatz 4a
Die Regelung ist ersatzlos zu streichen.
zu ¢) Einfligen von Satz 9 in Absatz 5
In Absatz 5 werden die Satze 8, 9 und 10 wie folgt gefasst:

,Der Bewertungsausschuss beschlieRt unter Beachtung von § 73b Absatz 7 Satz 2 geeignete
pauschalierende Verfahren zur Bereinigung des Behandlungsbedarfs in den Fallen des § 73b
Absatz 7 Satz 7 und 8 sowie gemdR § 73b Absatz 7 Satz 3. Die Empfehlungen nach Satz 1
sowie die Vorgaben nach Satz 7 und 8 sind jahrlich bis zum 31. August zu beschlieRen, die
Mitteilungen nach Satz 2 erfolgen jahrlich bis spatestens zum 15. September. Die Vorgaben
gemdR Satz 8 sind erstmalig bis zum 29. Februar 2016 mit Wirkung zum 1 Januar 2017 zu
beschlieRen.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 36

§ 87b - Vergiitung der Arzte (Honorarverteilung)

A) Beabsichtigte Neuregelung
§ 87b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter ,; dabei sollen die von fach-
arztlich tatigen Arzten erbrachten hausirztlichen Leistungen nicht den hausirztlichen Teil

der Gesamtvergiitungen und die von hausarztlich titigen Arzten erbrachten fachirztlichen

Leistungen nicht den fachdrztlichen Teil der Gesamtvergiitungen mindern.” ergdnzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Der VerteilungsmaRstab hat der kooperativen Behandlung von Patienten in dafiir gebildeten
Versorgungsformen angemessen Rechnung zu tragen. Fiir Praxisnetze, die von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen anerkannt sind, miissen gesonderte Vergiitungsregelungen vorge-
sehen werden; fiir solche Praxisnetze kdnnen auch eigene Honorarvolumen als Teil der mor-
biditdtsbedingten Gesamtverglitungen nach § 87a Absatz 3 gebildet werden.”

bb) Nach dem neuen Satz 4 wird folgender Satz eingefiigt: ,Im VerteilungsmaRstab diirfen
keine MaRnahmen zur Begrenzung oder Minderung des Honorars fiir andsthesiologische
Leistungen angewandt werden, die im Zusammenhang mit vertragsarztlichen Behandlungen
von Patienten mit mangelnder Kooperationsfahigkeit bei geistiger Behinderung oder schwerer
Dyskinese notwendig sind.”

¢) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Kassendrztliche Vereinigung veroffentlicht einmal jahrlich in geeigneter Form Informati-
onen Uber die Grundsdtze und Versorgungsziele des HonorarverteilungsmaRstabes”

d) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) in Satz 2 wird die Angabe ,3" durch die Worter ,4 und zur Durchfiihrung geeigneter und

neutraler Verfahren zur Honorarbereinigung“ ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,Die Kassendrztlichen Vereinigungen haben bis spdtestens zum ... [einsetzen: Datum drei
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B)

Monate nach Inkrafttreten gemaR Artikel 20 Absatz 1] Richtlinien nach Satz 1 zu beschlie-

Ren.

Stellungnahme
Zu a)

Hierbei handelt es sich um eine gesetzliche Klarstellung im Hinblick auf die zum 1. Oktober
2013 in Kraft getretene Rahmenvorgabe der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur ,Festle-
gung und Anpassung des Vergitungsvolumens fiir die hausdrztliche und facharztliche Ver-
sorgung”, die eine dauerhafte Trennung der jeweiligen Vergiitungsanteile mit separater Wei-
terentwicklung erméglichen soll.

zu b)
Zu aa)

Bei dieser Regelung handelt es sich um eine Klarstellung, dass fir von der KV anerkannte
Praxisnetze kiinftig im Rahmen des VerteilungsmaRstabs gesonderte Vergiitungsregelungen
vorzusehen sind, statt wie bisher vorgesehen werden kdnnen. Eine solche verbindlich vorge-
sehene separate Vergiitungssystematik fiir anerkannte Praxisnetze ist grundsatzlich zu be-
griRen. Dennoch besteht bei der vorgesehenen Regelung das Risiko, dass die verschiedenen
Auspragungen der kooperativen Behandlung im Rahmen der Honorarverteilung und damit der
Vergitung eine unterschiedliche Behandlung erfahren, wenn lediglich flr anerkannte Praxis-
netze eine Férderung vorzusehen ist, wahrend bspw. die regionalen Regelungen zur Hono-
rarverteilung fiir kooperative Versorgungsformen wie Gemeinschaftspraxen und medizinische
Versorgungszentren insbesondere bei den Zuschldagen fiir kooperative Behandlung in den
einzelnen KVen sehr heterogen ausfallen. Das flihrt im Ergebnis zu einer nicht erwiinschten
Ungleichbehandlung kooperativer Versorgungsformen.

zu bb)

Durch diese Regelung, die ergdnzend zur Etablierung medizinischer Behandlungszentren fiir
Erwachsene mit geistiger Behinderung oder schweren Mehrfachbehinderungen (§ 119c) ge-
schaffen wurde, wird sichergestellt, dass die Kassendrztlichen Vereinigungen bei der Ent-
scheidung Giber MaRnahmen zur Honorar- und Mengensteuerung dem Umstand Rechnung zu
tragen haben, dass die im Zusammenhang mit der Behandlung von Erwachsenen mit geistiger
Behinderung oder schweren Mehrfachbehinderungen erbrachten Leistungen keinerlei hono-

rarmindernden Regelungen unterliegen diirfen. Diese Neuregelung wird begriiRt.
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ZU C)

Zurzeit sind die aus der Honorarverteilung resultierenden Ergebnisse von den KVen nicht zu
veroffentlichen. Demzufolge ist das Honorargeschehen duBerst intransparent. Insofern ist die
vorgesehene Neuregelung zur verbindlichen Veréffentlichung von Grundsatzen und Versor-
gungszielen der Honorarverteilung ein erster positiv zu bewertender Schritt zur Herstellung
einer erforderlichen Transparenz des regionalen Honorargeschehens. Kritisch anzumerken
ist, dass die Neuregelung zu unbestimmt ist und bei der Umsetzung viele Spielrdume ero6ff-
net. Eine einvernehmliche Regelung zwischen den regionalen Gesamtvertragspartnern zur
Festlegung von Form und Inhalt der neuen Transparenzvorschrift erscheint hier zielfiihren-
der.

zu d)
Zu aa)

Die Erganzung zu den von der KBV zu beschlieRenden Vorgaben ist sachgerecht. Die zur
Vermeidung wettbewerbsverzerrender Regelungen bei der Bereinigung vorgesehene neutrale
Umsetzung, die zu keiner unmittelbaren Benachteiligung von an Selektivvertragen teilneh-
menden Arzten, Praxen oder Arztgruppen fithren darf, schafft die Grundlagen fiir ein gleich-
berechtigtes Nebeneinander von Kollektiv - und Selektivvertrag.

zu bb)

Folgednderung zu Absatz 2 Satz 3, die die Kassendrztlichen Vereinigungen verpflichtet, bis
spdtestens drei Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes Richtlinien flr die Anerkennung von
Praxisnetzen zu beschlieRen haben.

C) Anderungsvorschlag

Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefiigt: ,Die Kassendrztliche Vereinigung veroffent-
licht einmal jahrlich in geeigneter Form Informationen liber die Grundsatze und Versorgungs-
ziele des HonorarverteilungsmaRstabes Die Festlegung von Form und Inhalt der Informatio-

nen nach Satz 3 erfolgt im Einvernehmen zwischen den Gesamtvertragspartnern.*

In Absatz 4 Satz 2 zweiter Halbsatz wird das Wort ,Benehmen® gestrichen und durch das Wort

,Einvernehmen" ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 37

§ 90 Absatz 6 Satz 1 - Landesausschiisse

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 90 SGB V enthilt u. a. Bestimmungen zu den Landesausschiissen der Arzte und Kranken-
kassen bzw. den Landesausschissen der Zahnarzte und Krankenkassen. Absatz 6 fiihrt aus,
dass Entscheidungen der Landesausschiisse den obersten Landesbehdrden vorzulegen seien.
Bezug genommen wird dabei auf § 99 Absatz 2, § 100 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 sowie
§ 103 Absatz 1 Satz 1. In § 90 Absatz 6 Satz 1 werden vor dem Wort ,sind“ die Worter ,und
Absatz 3" eingefligt.

Stellungnahme

Der Gesetzgeber beabsichtigt hier eine Klarstellung. Die sog. Entsperrungsbeschliisse der
Landesausschiisse entsprechend § 103 Absatz 3 wurden bisher nicht explizit als der Rechts-
aufsicht (oberste Verwaltungsbehérden der Lander) vorzulegende im Gesetz erwdahnt. Mit der
Anderung wird der Gesetzgeber seinen urspriinglichen Intentionen gerecht.

Die Anderung erscheint in diesem Rahmen sachgerecht und wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 38

§ 91 Absatz 11 [neu] - Gemeinsamer Bundesausschuss

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird verpflichtet, jahrlich zum 31.3. einen Bericht Giber
die Einhaltung der ebenfalls neu implementierten Fristen fiir den Abschluss von Beratungen
zur Nutzenbewertung und Erprobung beim Gesundheitsausschuss des Bundestages abzuge-
ben und ggf. zu begriinden, warum Fristen nicht eingehalten werden konnten. Analog ist
auch Uber alle anderen Beratungen zu berichten, die langer als drei Jahre andauern, ohne
dass eine Beschlussfassung erfolgt ist.

B) Stellungnahme

Die Regelung wird begrift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 39a)

§ 92 Absatz 6a - Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

A) Beabsichtigte Neuregelung
Dem § 92 Absatz 6a soll folgender Satz angefiigt werden:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt bis zum 30. Juni 2016 in den Richtlinien Re-
gelungen zur Flexibilisierung des Therapieangebotes, insbesondere zur Einrichtung von psy-
chotherapeutischen Sprechstunden, zur Férderung von Gruppentherapien sowie zur Vereinfa-
chung des Antrags- und Gutachterverfahrens.”

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen MaRnahmen decken sich teilweise mit Forderungen der gesetzlichen Kran-
kenkassen zur Weiterentwicklung des Angebots an ambulanter Psychotherapie. Auch im ge-
meinsamen Positionspapier der Krankenkassen sind Sprechstunden, die Férderung von Grup-
pentherapien und eine Vereinfachung des Antrags- und Genehmigungsverfahrens vorgese-
hen. Die Formulierungen im Gesetzentwurf sind ausreichend weit gefasst, um dem G-BA
Spielrdume bei der Konkretisierung zu erlauben.

Die Regelung ist sachgerecht - die Frist zur Umsetzung sehr ambitioniert.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 39b)
§ 92 Absatz 7f - Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 7f regelt bisher das Stellungnahmerecht fiir das Robert-Koch-Institut hinsichtlich
Qualitatssicherungsrichtlinien des G-BA mit Bezug zum Infektionsschutzgesetz. Durch die
beabsichtigte Neuregelung erfolgt eine Ergdnzung um ein Mitberatungsrecht der Lander hin-
sichtlich der Qualitatssicherungsrichtlinien und entsprechender Beschliisse nach § 137 Ab-
satz 3, soweit diese Richtlinien und Beschliisse fiir die Krankenhausplanung von Bedeutung
sind.

Stellungnahme

Sofern die Richtlinien und Beschliisse des G-BA Regelungen umfassen, die fir die Kranken-
hausplanung durch die Lander verbindlich sind, ist es sinnvoll, dass die in Umsetzungsver-
antwortung stehenden Lander ein Mitberatungsrecht erhalten. Haben die Richtlinien und Be-
schliisse des G-BA lediglich empfehlenden Charakter gegeniiber den Landern im Hinblick auf
eine Anwendung zur Krankenhausplanung, erscheint ein Mitberatungsrecht nicht angezeigt;
hier ware es in Analogie zu dhnlichen Regelungen zielfiihrend, den Landern ein Stellungnah-

merecht einzurdumen.

C) Anderungsvorschlag

Dem Wortlaut des Absatzes 7f wird folgender Satz vorangestellt:

,Bei den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 und den Beschliissen nach § 137 Ab-

satz 3 erhalten die Lander ein Mitberatungsrecht, soweit diese Richtlinien und Beschliisse fiir
die Krankenhausplanung ven-Bedeutung verbindlich sind und ein Stellungnahmerecht, soweit
diese Richtlinien und Beschliisse fiir die Krankenhausplanung von Bedeutung sind; Absatz 7e

Satz 2 und 3 gilt entsprechend.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40

§§ 92a, b - Innovationsfonds

Grundsdtzliche Vorbemerkungen zur Umsetzung des Innovationsfonds

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll zur Weiterentwicklung der Versorgung neue und sek-
toreniibergreifende Versorgungsformen und Versorgungsforschung fordern.

Gesetzliche Regelungen, die sektoreniibergreifende Versorgungsformen nachhaltig und ef-
fektiv fordern, werden begriRt. Hierzu gehort insbesondere auch die Schaffung eines Innova-
tionsfonds. Allerdings beinhaltet sowohl die jetzt vorgesehene strukturelle Konstruktion des
Innovationsfonds als auch die Durchfiihrung der Férderung grundlegend problematische
Elemente, die systemfremd sind und einen Paradigmenwechsel darstellen.

Zu kritisieren ist vor allem die Aufgabenzuweisung an den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA). Der G-BA tritt mit dem vorgesehenen Innovationsausschuss erstmals als Entscheider
Uiber konkrete selektive Vertragsleistungen mit unmittelbarer Finanzwirkung fiir die Kranken-
kassen auf. Dies stellt einen gravierenden Paradigmenwechsel in der Leistungsfinanzierung
und eine hochst problematische Vermischung selektiver und kollektiver Leistungsgestaltung
dar. Ein Innovationsausschuss, in dem die Partner der Kollektivvertrage und Vertreter der
Exekutive (Bundesministerium fiir Gesundheit sowie Bildung und Forschung) iiber individuel-
le, selektive Vertrdage der Krankenkassen mit unmittelbarer Finanzwirkung entscheiden, kon-
terkariert das Selbstverwaltungsprinzip und die wettbewerbliche Ausrichtung der Kranken-
kassen. Es ist daher zwingend erforderlich, das Knowhow der Krankenkassendirekt und un-
mittelbar einzubeziehen.

Auch die dem Bundesversicherungsamt (BVA) im Zusammenhang mit dem Innovationsfonds
zugewiesenen neuen Aufgaben lehnt der GKV-Spitzenverband ab. Die Verwaltung des Inno-
vationsfonds als Sondervermdgen mit dem direkten, gesetzlich legitimierten Zugriff auf die
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds, beschreibt einen neuen Umgang mit den Beitrags-
mitteln der Krankenkassen. Hier wird erstmalig fiir gesetzlich definierte gesundheitspoliti-
sche Ziele der Direktzugriff auf die Beitragsmittel der Krankenkassen ermoglicht. Der GKV-
Spitzenverband halt diese neue Aufgabenzuweisung an das BVA fiir problematisch. Eine Sys-
temkonstruktion, bei der eine nachgeordnete Behorde des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit einen gesonderten Fordertopf beim Gesundheitsfonds organisiert und diesen verwaltet
(der damit noch zudem fiir weitere denkbare Finanzierungswiinsche ausbaufahig ist!), ist
systemfremd. Diese Finanzierungslogik wird daher abgelehnt.
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Sowohl fiir die Entscheidungsebene im G-BA als auch fiir die Finanzierung der Weiterentwick-
lung der Versorgung und neuer sektoriibergreifender Versorgungsformen hat der GKV-
Spitzenverband ein konkretes Konzept zur Umsetzung des Innovationsfonds erarbeitet, das
eine systematische und bilrokratiearme Umsetzung auf der Grundlage der systemimmanen-
ten Handlungsprinzipien der gesetzlichen Krankenversicherung sicherstellt. Dieses Konzept
zur Umsetzung eines Innovationsfonds ist die Grundlage der weiteren Kommentierung. Wich-
tig ist es, dass das Vertragsknowhow der Krankenkassen insbesondere in Bezug auf die Erar-
beitung von Forderkriterien sowie eines Quotierungs- und Priorisierungsverfahrens fiir die
GBA-Arbeit verbindlich einbezogen wird. Das Konzept ist dieser Stellungnahme in der Anla-

ge beigefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92a Absatz 1- Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Ein Innovationsfonds zur Férderung von neuen Versorgungsformen und zur Weiterentwick-
lung der Versorgung und von Versorgungsforschung wird durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss eingerichtet. Satz 2 bestimmt, dass insbesondere solche Projekte forderfdahig sind,
die sektoreniibergreifend die Versorgung verbessern oder die Versorgungseffizienz steigern.
Fordervoraussetzung ist eine wissenschaftliche Begleitung und Auswertung (Satz 3). Forder-
kriterien sind nach Satz 4 insbesondere:

- Verbesserung der Versorgungsqualitdat und Versorgungseffizienz,

- Behebung von Versorgungsdefiziten,

- Optimierung der Zusammenarbeit innerhalb und zwischen verschiedenen Versorgungs-
bereichen, Versorgungseinrichtungen und Berufsgruppen,

- interdisziplinare und fachiibergreifende Versorgungsmodelle,

- Ubertragbarkeit der Erkenntnisse, insbesondere auf andere Regionen oder Indikationen,

- VerhiltnismaRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen,

- Evaluierbarkeit.

Forderfahig sind ausschlieRlich Kosten auBerhalb der Regelversorgung (Satz 5). Satz 6 defi-
niert den Kreis der berechtigten Antragsteller.

Stellungnahme

Die Eingrenzung nach Absatz 1 Satz 2, wonach die Férderung von Projekten, die neue Ver-
sorgungsformen darstellen, die sektoreniibergreifend sind und Potential zur Ubernahme in
die Regelversorgung aufweisen, ist sachgerecht und wird begrift.

Ziel der Férderung durch den Innovationsfonds ist die Uberwindung der Sektorengrenzen zur
Erreichung besserer Versorgungs- und Behandlungsergebnisse fiir die Patienten. Bei der Er-
arbeitung und Festlegung der Forderkriterien ist daher darauf zu achten, dass die sektoren-
bezogenen dkonomischen Interessen von Leistungserbringergruppen hintanstehen. Dass der
Gesetzgeber Rahmenvorgaben als Mindestvoraussetzungen fiir die Forder- und Vergabekri-
terien des Innovationsfonds festlegt (Satz 4), ist somit sachrichtig, entspricht einem Vor-
schlag des GKV-Spitzenverbandes und wird begriiRt. Die ndhere Ausgestaltung der Forder-
kriterien sowie ein Quotierungs- und Priorisierungsverfahren sollten mit einer aus Kranken-
kassen bestehenden Facharbeitsgruppe, die entsprechendes praktisches Vertragswissen ein-
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bringt, einvernehmlich erarbeitet und abgestimmt werden. Siehe Kommentierung zu § 92b,
Absatz 2.

Die Férderung der Kosten durch den Innovationsfonds nach Absatz 1 Satz 2, die nicht bereits

den Finanzierungsmechanismen der Regelversorgung unterliegen, ist somit folgerichtig.

Ein systematischer Fehlgriff hingegen ist die Regelung nach Absatz 1 Satz 6, wonach neben

Krankenkassen und ihren Verbanden auch Vertragsdrzte, zugelassene medizinische Versor-
gungszentren, zugelassene Krankenhduser, Kassenarztliche Vereinigungen und Patientenor-
ganisationen nach § 140f antragsberechtigt sind.

Insbesondere das im Vergleich zum Referentenentwurf neu hinzugekommene Antragsrecht
von pharmazeutischen Unternehmern und Herstellern von Medizinprodukten, ist entschieden
abzulehnen. Dieses Antragsrecht gepaart mit der Regelung, dass Férderprojekten nicht zwin-
gend einem Vertrag mit einer Krankenkasse zugrunde liegen muss, stellt eine reine Investiti-
onsmalfnahme zur Produktférderung dar und wird abgelehnt. Dies lauft nicht nur der Intenti-
on der beabsichtigten Prozessforderung zuwider, sondern stellt eine Zweckentfremdung von

Beitragsgeldern dar.

In der Begriindung zu Absatz 1 wird ausgefiihrt, dass Produktinnovationen nicht Gegenstand
der Forderung sein sollen und die bestehenden Regelungen zur Nutzenbewertung und Erpro-
bung unberiihrt bleiben. Dies wird begriiRt. Es ist jedoch notwendig, diesen Ausschluss nicht
nur in der Begriindung zu den férderungsfahigen Vorhaben zu formulieren, sondern Vorha-
ben, die insbesondere Produkte bzw. Produktinnovationen zum Gegenstand haben oder die
Anwendung von Produkten (liber das in der Regelversorgung hinaus etablierte MaR implizie-
ren, ausdriicklich und umfassend von der Férderung auszunehmen. Die Notwendigkeit ergibt
sich durch das deutlich erkennbare wirtschaftliche Interesse insbesondere von Pharmazeuti-
schen Unternehmen, Herstellern von Medizinprodukten und anderen Anbietern. Um diesem
Interesse vor dem Hintergrund einer (qualitdts-)gesicherten Anwendung von solchen Produk-
ten und Methoden Rechnung zu tragen, existiert eine Reihe separater Regelungen. Die vorge-
sehene Neuregelung zum Innovationsfonds sollte sich ausschlieRlich auf Prozesse und Pro-
zessinnovationen in der Versorgung und neue Versorgungsformen beziehen. Nicht ausge-
schlossen ist, dass solche Versorgungsinnovationen zu einer veranderten Leistungsgestal-
tung und zu verdnderten Leistungsmengen im Sinne eines Abbaus von Uber-, Unter- und
Fehlversorgung beitragen. Fir die Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den sollte nur der Weg tiber §§ 135, 137c und 137e offenstehen.

Die Finanzierung des Innovationsfonds erfolgt aus Beitragsgeldern der gesetzlich Versicher-
ten und ihrer Arbeitgeber. Es ist deshalb folgerichtig und erforderlich, dass Basis aller gefor-
derten Projekte stets ein Versorgungsvertrag mit einer gesetzlichen Krankenkasse sein muss
und die Krankenkassen das Antragsrecht haben. Diese Voraussetzungen gewdhrleisten pra-
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0

xisrelevante Versorgungsprojekte, bei denen Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Interesse der
Patienten im Vordergrund stehen und die lber die Regelversorgung hinausgehen. Die Rege-

lung ist entsprechend zu dndern.

Anderungsvorschlag
§ 92a Abs. 1 Satz 5 wird folgendermafRen gedndert:

,Forderfahig sind nur diejenigen Kosten, die dem Grund nach nicht von den Vergiitungs-
systemen der Regelversorgung umfasst sind und ausschlieRlich die Erprobung von Prozess-
oder Strukturinnovationen umfassen.”

Analog zur Regelung bei den Modellvorhaben (§ 63 Absatz 4 Satz 2 SGB V) wird in § 92a Ab-
satz 1 nach Satz 5 folgender Satz eingefiigt:

,Fragen der biomedizinischen Forschung, Forschungen zur Entwicklung und Priifung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten sowie von neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-

thoden kdénnen nicht Gegenstand der Férderung sein.*
§ 92a Absatz 1 Satz 6 und Satz 7 werden wie folgt gefasst:

,Basis jeder Forderung muss ein Versorgungsvertrag mit einer Krankenkasse sein. Die Kran-
kenkassen haben das Antragsrecht,
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92a Absatz 2 - Innovationsfonds

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

Nach Absatz 2 wird durch den Innovationsfonds auch Versorgungsforschung zum Ziel der
Verbesserung der bestehenden Versorgung gefordert (Satz 1). In Satz 2 wird der Kreis der

Antragsteller bestimmt.

Stellungnahme

In Absatz 2 Satz 1 wird festgelegt, dass Versorgungforschung forderungsfahig ist, soweit sie
auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der bestehenden Versorgung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung ausgerichtet ist. Hier fordert der GKV-Spitzenverband, dass die
vorgesehenen Mittel der Versorgungsforschung primar fiir die Finanzierung der wissen-
schaftlichen Evaluation der durch den Innovationsfonds geforderten Projekte verwendet wer-
den miissen. So wird dem Ziel des groRtmaéglichen Erkenntnisgewinns und der Uberfiihrung
der geforderten Projekte in die Regelversorgung angemessen Rechnung getragen werden. Die
Evaluation muss von Beginn an Bestandteil der Forderkriterien und des Projektantrages sein.
Satz 1 ist entsprechend zu ergdnzen.

Die Regelung nach Absatz 2 Satz 2, wonach Antragsteller fiir eine Férderung von Versor-
gungsforschung universitdre und nichtuniversitiare Forschungseinrichtungen, sowie neben
Krankenkassen und ihren Verbdnden auch Vertragsdrzte, zugelassene medizinische Versor-
gungszentren, zugelassene Krankenhduser, Kassendrztliche Vereinigungen und Patientenor-
ganisationen nach § 140f antragsberechtigt sind, wird abgelehnt. Die vorgesehenen finanzi-
ellen Mittel zur Forderung der Versorgungsforschung sind fiir die Kosten der Evaluation der
geforderten Projekte zu verwenden. Sofern darliber hinaus finanzielle Mittel vorhanden sind,
haben neben den Krankenkassen und ihren Verbanden universitare und nichtuniversitdre For-

schungseinrichtungen ein Antragsrecht.

Finanzielle Mittel aus dem Innovationsfonds diirfen nicht zur Forschungsfinanzierung im
Rahmen staatlicher, 6ffentlicher bzw. universitdarer Programme und Aufgaben verwendet wer-
den. Diese Programme sind weiterhin aus Steuern zu finanzieren. Ansonsten ist zu befiirch-
ten, dass die Offentliche Hand sich aus ihren genuinen Aufgaben der Forschungsfinanzierung

zu Lasten der Beitragszahler der GKV zuriickzieht.
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C) Anderungsvorschlag
Nach § 92a Absatz 2 Satz 1 wird folgender Satz 2 [neu] eingefiigt:

,Die vorgesehenen Mittel der Versorgungsforschung sollen fiir die Finanzierung der wissen-
schaftlichen Bewertung und Evaluation der geférderten Projekte verwendet werden.*

§ 92a Absatz 2 Satz 3 [neu] wird wie folgt gefasst:

,Grundlage eines Antrages auf Forderung von Versorgungsforschung soll in der Regel ein
Versorgungsvertrag zu einem nach Absatz 1 geforderten Projekt mit einer Krankenkasse sein.
Dariiber hinaus haben universitdare und nichtuniversitdare Forschungseinrichtungen ein An-
tragsrecht.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92a Absatz 3 - Innovationsfonds

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 3 Satz 1 benennt die Férdersummen fiir neue Versorgungsformen und Versorgungs-
forschung mit jahrlich insgesamt 300 Mio. Euro ab dem Jahr 2016. In Satz 2 und 3 wird fest-
gelegt, dass die Aufwendungen zur Verwaltung und Durchfiihrung der Férderung sowie zur
wissenschaftlichen Auswertung nach Absatz 5 aus dem Innovationsfonds zu begleichen sind.
Fallen bereits in 2015 Kosten an, sind diese zulasten des Budgets von 2016 zu verbuchen.
Satz 4 teilt 300 Mio. Euro jahrlich auf 75 % fiir neue Versorgungsformen und 25% flir Versor-
gungsforschung auf. Nicht verausgabte Mittel sind laut Satz 5 anteilig an den Gesundheits-
fonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen zuriickzufiihren.

Stellungnahme

Die in Absatz 3 Satz 1 benannte Férdersumme von jahrlich 300 Mio. Euro ab dem Jahr 2016
wird abgelehnt. Stattdessen sollte es eine einmalige Forderung mit 300 Mio. Euro geben. Im
Vergleich zu fritheren Regelungen (,1%ige Anschubfinanzierung®) stellt der Vorschlag des Ge-
setzentwurfs ein deutlich groReres Fordervolumen dar. Wahrend mit bisherigen Regelungen
bei neuen Versorgungsmodellen auch die Leistungen der Regelversorgung zu finanzieren wa-
ren, sind mit dem Innovationsfonds nur Leistungen, die iber die Regelversorgung hinausge-
hen, zu beriicksichtigen. Fiir eine einmalige Férderung mit 300 Mio. Euro spricht darliber
hinaus, dass sowohl die Finanzlage der Krankenkassen als auch die Hohe der Liquiditatsre-
serve des Gesundheitsfonds nicht dauerhaft absehbar sind. Ein Finanzvolumen von einmalig
300 Mio. Euro erscheint daher ausreichend und angemessen.

Die vorgeschlagene Form der Verwaltung und Finanzierung in Absatz 3 Satz 2 und 3 folgt der
Systematik in Absatz 4 und wird dort ndher kommentiert. Die Regelung wird abgelehnt.

Die Aufteilung der Fordermittel in Absatz 3 Satz 4 auf 75 % fiir neue Versorgungsformen und
25 % fur Versorgungsforschung ist sachgerecht, wenn aus den Finanzmitteln fiir die Versor-
gungsforschung die Finanzierung der Evaluationskosten der geférderten Projekte sicherge-
stellt wird. Siehe auch die Kommentierung zu § 92a, Absatz 2 Satz 1.

Die Regelung des Absatz 3 Satz 5, jahrlich nicht verausgabte Mittel in den Gesundheitsfonds
(Liquiditatsreserve) zurlckzufiihren, ist innerhalb der vorgesehene Systematik der Forderung
mit 300 Mio. Euro jahrlich sachgerecht und wird begriiRt. Der GKV-Spitzenverband lehnt die
Forderung liber einen langeren Zeitraum mit 300 Mio. jahrlich grundsatzlich ab. Stattdessen
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sollte eine einmalige Férdersumme von 300 Mio. Euro Uber mehrere Jahre vorgesehen wer-

den.

C) Anderungsvorschlag

In Absatz 3 Satz 1 wird ,ab dem Jahr 2016 jahrlich® gestrichen und nach dem Wort ,insge-
samt” wird das Wort ,einmalig” eingefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92a Absatz 4 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 4 regelt die Erhebung der Finanzmittel des Innovationsfonds. Diese sind durch die
gesetzlichen Krankenkassen zu tragen. Sie sind zu gleichen Teilen aus der Liquiditatsreserve
des Gesundheitsfonds und von den Krankenkassen zur Verfiigung zu stellen. Das Bundesver-
sicherungsamt soll die Finanzmittel als Sondervermdgen erheben und verwalten (Satz 2). Die
dem Bundesversicherungsamt entstehenden Ausgaben sind aus den Einnahmen des Innovati-
onsfonds zu decken (Satz 3). Das Ndhere zu der vorgesehenen Erhebung der Mittel durch das
Bundesversicherungsamt regelt die Rechtsverordnung zum Risikostrukturausgleich (Satz 4).
Das Ndhere zur Weiterleitung und Verwaltung der Mittel bestimmt das Bundesversicherungs-
amt im Benehmen mit dem Innovationsausschuss und dem GKV-Spitzenverband (Satz 5).

Stellungnahme

Die Errichtung und Verwaltung eines Sondervermdgens durch das Bundesversicherungsamt
nach Absatz 4 Satz 2 bedeutet einen direkten Zugriff auf den Gesundheitsfonds zur Finanzie-
rung von (Sonder-)Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung. Dies stellt ein Novum
und aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes eine Fehlentwicklung dar und wird daher abgelehnt.
Auf die grundsatzliche Kritik zu §§ 92a, b -Neu- wird verwiesen.

Um eine sparsame und effektive Verwaltung des Innovationsfonds sicherzustellen, sollte das
etablierte Umlageverfahren des GKV-Spitzenverbandes genutzt werden. Die Verwaltung des
Innovationsfonds durch eine andere Institution als den GKV-Spitzenverband wiirde dazu fiih-
ren, dass zum einen Mittel der gesetzlichen Krankenversicherung durch kassenfremde Dritte
verwaltet werden und dass zum anderen bisher nicht bestehende Zahlungsabwicklungen neu

eingerichtet und finanziert werden miissten.

Eine sachgerechte Losung stellt die Verwaltung des Innovationsfonds durch den GKV-
Spitzenverband dar. Dies sollte die folgenden Zahlungsstréome umfassen:

1. vom Gesundheitsfonds (Anforderung bis 150 Mio. Euro aus der Liquiditatsreserve),
2. von Krankenkassen (Umlageverfahren bis zu 150 Mio. Euro nach KM6/Mitglieder).

Das Gesamtkonzept wird der Stellungnahme beigelegt. Die Regelung ist entsprechend zu an-
dern.
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0

Die vorgesehene Regelung des Absatz 4 Satz 3, wonach die dem Bundesversicherungsamt
entstehenden Ausgaben aus den Einnahmen des Innovationsfonds zu decken sind, werden
abgelehnt. Ankniipfend an die Argumentationslogik zu Absatz 4 Satz 2 wiirden nach einem
solchen Verfahren Beitragsgelder der gesetzlich Krankenversicherten zur Finanzierung von
einzelnen Vertrdgen der Krankenkassen durch eine Bundesoberbehérde verwandt. Absatz 4

Satz 3 ist daher zu streichen.

Anderungsvorschlag
§ 92a Absatz 4 Satz 2 wird gestrichen und durch folgende Formulierung ersetzt:

,Der GKV-Spitzenverband verwaltet den Innovationsfonds. Dies umfasst simtliche notwendi-
ge Zahlungsstrome. Das Ndhere zur Umsetzung wird in der Satzung nach § 217e des GKV-

Spitzenverbandes geregelt®

§ 92a Absatz 4 Sdtze 3, 4 und 5 werden gestrichen.

Weiterer Hinweis
Die Umsetzung durch den GKV-Spitzenverband entspricht dabei folgender Logik:

1. Finanzierungsanteil aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds

Die Ausgaben des Innovationsfonds werden zundchst durch die 150 Mio. Euro gedeckt, die
aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds finanziert werden. Die entstandenen Kosten
der bewilligten Projekte werden quartalsweise zu einem Stichtag erhoben; der ermittelte aus-
zuzahlende Zuschuss wird vom GKV-Spitzenverband beim Gesundheitsfonds angefordert und
anschlieRend auf die zuschussberechtigten Krankenkassen verteilt.

2. Finanzierungsanteil unmittelbar aus den Krankenkassenhaushalten

Nachdem die 150 Mio. Euro aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds ausgeschopft
sind, werden die Ausgaben des Innovationsfonds durch die 150 Mio. Euro der Krankenkassen
gedeckt. Die entstandenen Kosten der bewilligten Projekte werden quartalsweise zu einem
Stichtag erhoben; der ermittelte auszuzahlende Zuschuss wird vom GKV-Spitzenverband per
Umlageverfahren auf alle Mitgliedskassen nach KM6 (Mitglieder) umgelegt und anschlieRend
auf die zuschussberechtigten Krankenkassen verteilt. Fiir eine buchhalterisch einheitliche
Darstellung bei allen Mitgliedskassen wird keine Saldierung vorgenommen, d. h. zunachst
missen alle Mitgliedskassen die Umlage abfiihren und anschlieRend wird der Zuschuss aus-

gezahlt.
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3. Zahlungen durch den GKV-Spitzenverband

Der GKV-Spitzenverband zahlt den ermittelten Zuschuss an die zuschussberechtigten Kran-
kenkassen aus, ggf. auch an zuschussberechtigte Dritte. Die zuschussfdhigen Kosten sind in
geeigneter Form nachzuweisen; naheres dazu ist in einer Forderrichtlinie zu regeln. Die kor-
rekte Verwendung der Mittel obliegt der Aufsicht im Rahmen der reguldren Prifungen.

4. Weitere Grundlagen fiir das Finanzierungsverfahren

Ein Vorteil des dargestellten Verfahrens liegt darin, dass erst nach Ausschopfung der aus der
Liquiditatsreserve stammenden 150 Mio. EUR ein Umlageverfahren gegeniiber allen Kranken-
kassen durchzufiihren ist. Eine hélftige Finanzierung der Zuschiisse an die bewilligten Projek-
te wiirde von Beginn an jedes Quartal ein Umlageverfahren erfordern; dies ware erheblich
verwaltungsaufwendiger als das oben dargestellte Verfahren.

Bei dem dargestellten Verfahren kann es am Ende einer Forderperiode dazu kommen, dass
die 150 Mio. Euro aus der Liquiditatsreserve ausgeschopft wurden, aber nicht die 150 Mio.
Euro der Krankenkassen. Dies soll nicht durch eine Spitzabrechnung ausgeglichen werden, da
die Krankenkassen ohnehin das Auffiillen der Liquiditdtsreserve durch niedrigere Zuweisun-

gen finanzieren.

Die Mitgliedskassen sollen in geeigneter Form Uber das in einer Forderperiode bewilligte For-
dervolumen unterrichtet werden, um dies bei der Planung von (weiteren) Innovations-
projekten bzw. bei der Erstellung der Quartals- und Jahresrechnungen berlicksichtigen zu

konnen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92a Absatz 5 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 5 sieht eine wissenschaftliche Auswertung der Férderungen des Innovationsfonds
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit vor (Satz 1). Die in diesem Zusammenhang ent-
stehenden Aufwendungen sollen aus dem Innovationsfonds gedeckt werden (Satz 2). Das
Bundesministerium fir Gesundheit berichtet dem Deutschen Bundestag zu den Ergebnissen
(Satz 3, 4).

Stellungnahme

Eine wissenschaftliche Auswertung zu den geforderten Projekten ist grundsétzlich sinnvoll
und wird begriiRt. Die vorgesehene Finanzierung der Auswertung aus dem Innovationsfonds,
die durch das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) veranlasst wird, ist jedoch abzu-
lehnen. Weder ist Verwaltungshandeln des BMG aus Beitragsgeldern der gesetzlich Versicher-
ten zu finanzieren, noch sollte das BMG unmittelbar Uber Innovationsfondsmittel aus Bei-
tragsgeldern der Krankenkassen verfiigen konnen. Der Satz 2 der Neuregelung ist daher zu
streichen. Es wird auf die Stellungnahme zu Absatz 2 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

§ 92 a Absatz 5 Satz 2 wird gestrichen.
§ 92 a Absatz 5 [neu] wird wie folgt angefiigt:

,von der Férderung nach Absatz 1 und Absatz 2 ausgeschlossen sind Vorhaben, die nicht
zugelassene oder nicht von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung um-
fasste Arzneimittel, Medizinprodukte, medizinische Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den, Heil- und Hilfsmittel oder weitere vergleichbare einzelne Leistungen zum Gegenstand
haben.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92b Absatz 1 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 1 Satz 1 sieht vor, beim Gemeinsamen Bundesausschuss zum 1. Januar 2016 einen
Innovationsausschuss einzurichten. Satz 2 und 3 regelt die anteilige Besetzung des Innovati-
onsausschusses (3 Sitze fiir den GKV-Spitzenverband, 1 Sitz Kassenarztliche Bundevereini-
gung, 1 Sitz Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung, 1 Sitz Deutsche Krankenhausgesell-
schaft, 1 Sitz unparteiischer Vorsitzender G-BA, 2 Sitze Bundesministerium fiir Gesundheit, 1
Sitz Bundesministerium fir Bildung und Forschung).

Stellungnahme

Die Einrichtung eines Gremiums zur Bewertung der eingegangenen Projektantrage beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) wird grundsatzlich begriiRt. Der vorgesehene Innovati-
onsausschuss und seine Besetzung durch drei vom GKV-Spitzenverband benannte Mitglieder,
jeweils ein von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, der Kassenzahnarztlichen Bundes-
vereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft benanntes Mitglied, des unpartei-
ischen Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie zwei Vertretern des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit und eines Vertreters des Bundesministeriums fir Bildung
und Forschung wird abgelehnt.

Die in Absatz 1 Satz 2 vorgesehene Entscheidungsstruktur, einschlieBlich der geplanten zwei
Stimmen des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) und Bundesministerium fir Bildung
und Forschung (BMBF) - gleichrangig mit der vorgesehenen Stimmenzahl der Leistungser-
bringer und der Krankenkassen (jeweils drei Stimmen) unter der Pramisse einer erforderlichen
Zweidrittelmehrheit -, entspricht nicht der selbstverwaltenden Organisationsstruktur und der
Aufgabenstellung des G-BA. Die Begriindung, dass die Umsetzung von Ergebnissen aus For-
derprojekten (Einfilhrung neuer Leistungen in der ,Routineversorgung®) durch den G-BA ggf.
nicht moglich sei, sondern durch den Gesetzgeber erfolgen misste, liberzeugt nicht. Der Ge-
setzgeber kann auch auf bisheriger gesetzlicher Grundlage unter Mitwirkung des BMG jeder-
zeit neue Leistungen in die GKV(-Finanzierung) bringen. Die Ergebnisse der Evaluationen und
wissenschaftlichen Auswertungen der durch den G-BA gefdérderten Projekte kann der Gesetz-
geber hierbei unmittelbar einbeziehen. Eine mit Stimmrechten versehene Vertretung des BMG
und BMBF in einem genuinen Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung ist hierfir nicht
erforderlich. Auf die grundsatzliche Kommentierung zu §§ 92a, b -Neu- wird verwiesen.
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C) Anderungsvorschlag
Absatz 1 wird gestrichen und wie folgt ersetzt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 entscheidet liber die Férderantrdage.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92b Absatz 2 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 2 bestimmt das Nahere zur Durchfiihrung des Verfahrens zur Férderung. Nach Satz 1
legt der Innovationsausschuss in Forderbekanntmachungen Schwerpunkte und Kriterien fir
die Forderung fest. Der Innovationsausschuss trifft Entscheidungen zur Mittelvergabe mit ei-
ner Zweidrittelmehrheit (Satz 4). Die zu beschlieRende Geschifts- und Verfahrensordnung
bedarf der Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit (Satz 5 und 6).

Stellungnahme

Die in Absatz 2 Satz 1 vorgesehene Festlegung von Férderschwerpunkten und grundsatzli-
chen Kriterien fir die Férderung durch den Innovationsausschuss ist nicht sachgerecht. Auf
die Kommentierung zu § 92a Absatz 1 wird verwiesen.

Ziel der Férderung durch den Innovationsfonds ist die Uberwindung der Sektorengrenzen zur
Erreichung besserer Versorgungs- und Behandlungsergebnisse fiir die Patienten. Bei der Er-
arbeitung und Festlegung der Forderkriterien ist daher darauf zu achten, dass die sektoren-
bezogenen 6konomischen Interessen von Leistungserbringergruppen hintanstehen.

Die detaillierteren Forderkriterien sowie ein Quotierungs- und Priorisierungsverfahren sollten
mit einer aus Krankenkassen bestehenden Facharbeitsgruppe, die entsprechendes prakti-
sches Vertragswissen einbringt, einvernehmlich erarbeitet und abgestimmt werden.

C) Anderungsvorschlag

§ 92b Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Forderkriterien sowie die Grundlagen von Auswahlverfahren nach Absatz 4 Satz 3 sind
mit einer zu diesem Zweck beim Gemeinsamen Bundesausschuss zu bildenden Facharbeits-

gruppe aus Vertretern von Krankenkassen einvernehmlich zu erarbeiten und abzustimmen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92b Absatz 3 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 3 legt fest, dass der personelle und sachliche Bedarf des Innovationsausschusses und
seiner Geschaftsstelle beim Gemeinsamen Bundesausschuss aus den Mitteln des Innovations-
fonds zu finanzieren ist.

B) Stellungnahme

In Folge der vorgeschlagenen Anderungen zu § 92b Absatz 2 ist Absatz 3 zu streichen. Auf
die grundsatzliche Kritik zu §§ 92a, b -Neu- wird verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

§ 92b Absatz 3 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92b Absatz 4 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

o)

Absatz 4 beschreibt die Kompetenzen und Aufgaben der beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss neu einzurichtenden Geschaftsstelle.

Stellungnahme

Auf die grundsatzliche Kritik zu §§ 92a, b -Neu- wird verwiesen. In Folge der vorgeschlage-
nen Anderungen zu § 92b Absatz 2 ist Absatz 4 neu zu fassen.

Ein Vergabeverfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss ist blirokratiearm zu gestalten.
Ein in § 92b Absatz 5 vorgesehener Expertenbeirat erhdlt von der Geschaftsstelle des G-BA
zundchst die auf Erfillung von formalen Kriterien gepriiften Férderantrage und fihrt an-
schlieRend eine unabhingige inhaltliche Bewertung durch und gibt darauf basierend eine Be-
willigungs-/Ablehnungsempfehlung und eine Empfehlung zur Férderhéhe an den G-BA.

Anderungsvorschlag
§ 92b Absatz 4 ([neu] Absatz 3) wird wie folgt gefasst:

,Der Expertenrat nach § 92b Absatz 5 priift die Forderantrage inhaltlich und spricht eine
Empfehlung an den Gemeinsamen Bundesausschuss liber die Férderung aus. Der Expertenrat
hat dabei die Forderkriterien des Gemeinsamen Bundesausschusses zu beachten. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss entscheidet im Rahmen des Vergabeverfahrens iliber die Forder-
antrage. Vor Weiterleitung der Férderantrage an den Expertenrat priift die Geschaftsstelle des
Gemeinsamen Bundesausschusses das Vorliegen der Mindestvoraussetzungen fiir eine Férde-
rung. Die Mindestvoraussetzungen fiir eine Forderung sind,

1. das Vorliegen eines detaillierten Arbeits- und Zeitplans fiir die Durchfiihrung,
2. der Nachweis fiir die Befahigung zur Durchfiihrung des Projektes,
3. die Vorlage eines Konzepts fiir die Qualitdtssicherung und das Qualitdtsmanagement,

4. ein Finanzierungskonzept einschlieBlich eines detaillierter Kosten- und Ausgabenplans
und

5. die Vorlage eines tragfdhigen Evaluationskonzepts.
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Eine Férderung ist ausgeschlossen, wenn eine Férderung aus anderen 6ffentlichen Férder-
programmen erfolgt.”

§ 92b Absatz 5 (- Neu- Absatz 4):

,Es ist ein halbjdhrliches Vergabeverfahren, mit einer halbjdhrlichen Bescheidung zu einem
Stichtag, durchzufiihren. Ein Férderantrag kann gleichberechtigt in weiteren halbjdhrlichen
Vergabeverfahren erneut gestellt werden. Reichen die Mittel des Innovationsfonds nach § 92a
zur Finanzierung aller Projekte, die die Mindestanforderungen nach Absatz 3 Satz 5 zu einem
Stichtag erfiillen, nicht aus, so wahlt der Gemeinsame Bundesausschuss Projekte zur Férde-
rung aus, die die Kriterien nach Absatz 1 Satz 4 in besonderem MaRe erfiillen."

§ 92b Absatz 6 (-Neu- Absatz 5)

,Das Ndhere zur Durchfiihrung der Férderung nach den Absétzen 1 bis 4, insbesondere zur
Zusammensetzung und Arbeitsweise des Expertenrates nach Absatz 5 sowie der Facharbeits-
gruppe nach Absatz 2 Satz 3 regelt der Gemeinsame Bundesauschuss bis zum [Datum ein-
setzen 9 Monate nach Inkrafttreten] in seiner Geschafts- und Verfahrensordnung.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92b Absatz 5 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es wird ein Expertenbeirat gebildet, um wissenschaftlichen und versorgungspraktischen

Sachverstand in das Beratungsverfahren des Innovationsausschusses einzubringen. Mitglieder

des Expertenbeirates sind Vertreter aus Wissenschaft und Versorgungspraxis. Die bis zu zehn
Mitglieder geben Empfehlungen ab, die in die Entscheidungen des Innovationsausschusses

einzubeziehen sind.

B) Stellungnahme

Die Grindung eines unabhdngigen Expertenbeirates zur Einbeziehung von Expertise ist sach-
lich richtig, entspricht einem Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes und wird ausdriicklich

begriRt. In Bezug auf die Aufgaben des Expertenbeirates wird auf die Kommentierung zu Ab-

satz 6 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

In § 92b Absatz 5 wird das Wort ,Expertenbeirat” jeweils durch das Wort ,Expertenrat” er-
setzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92b Absatz 6 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Expertenbeirat hat insbesondere folgende Aufgaben: Abgabe von Empfehlungen zum In-
halt der Férderbekanntmachungen auf Grundlage von Entwiirfen der Geschéftsstelle, Durch-
fuhrung von Kurzbegutachtungen der Antrdge auf Férderung, Abgabe einer Empfehlung zur

Forderentscheidung.

Stellungnahme

Die Griindung eines unabhdngigen Expertenbeirates zur Einbeziehung von Expertise ist sach-
lich richtig, entspricht einem Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes und wird ausdriicklich
begriift. Der Expertenbeirat sollte von der Geschiftsstelle des G-BA zundachst die auf Erfil-
lung der formalen Kriterien gepriiften Férderantrdge erhalten und eine unabhdngige inhaltli-
che Bewertung nach den Kriterien nach § 92a Absatz 1 Satz 4 durchflihren. Der Expertenrat
soll anschlieRend eine Bewilligungs-/Ablehnungsempfehlung abgeben, die der G-BA in der
Regel zu beriicksichtigen hat. Uber die vorgesehene Neuregelung hinaus sollte der Experten-
beirat eine Bewertung der Férderhdéhe an den G-BA Ubermitteln. Grundsatzlich sollte der G-

BA eine Abweichung von der Empfehlung des Expertenbeirates schriftlich begriinden.

C) Anderungsvorschlag

Nach Satz 5 wird folgende Formulierung eingefiigt:

,Der Expertenrat Gbermittelt eine Bewertung der Forderhdhe an den G-BA. Grundsatzlich
sollte der G-BA eine Abweichung von den Empfehlung des Expertenrates schriftlich begriin-

den.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40
§ 92b Absatz 7 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

Sollte es im Rahmen der Projektbewilligung und Férderung zu Klagen kommen, soll dies kei-
ne aufschiebende Wirkung haben.

B) Stellungnahme

Die Regelung verfolgt das Ziel der Beschleunigung des Verfahrens der Forderung aus dem In-
novationsfonds.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 41

§ 95 - Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

a) Absatz 1
aa) MVZ missen kiinftig nicht mehr fachiibergreifend sein.

bb) Aufhebung der Sdtze 4 und 5; damit werden die bisherigen Ausfiihrungen zur fachiiber-
greifenden Tatigkeit gestrichen.

b) Absatz 1a
aa) MVZ kénnen kiinftig auch von Kommunen gegriindet werden.

bb) Ausfiihrungen zur Griindung von MVZ durch Kommunen: Griindung auch in Form eines
Eigen- oder Regiebetriebs; § 105 Absatz 1 bis 4 finden keine Anwendung. Hier war Kommu-
nen bisher bereits in begriindeten Ausnahmefallen - insbesondere zur Sicherstellung der
Versorgung - gestattet, mit Zustimmung der KVen Eigeneinrichtungen zu griinden.

c¢) Absatz 3 Satz 4 [neu]

Die Einhaltung der sich aus der Zulassung fiir Vertragsarzte und MVZ ergebenden Versor-
gungsauftrage ist kiinftig von der KV zu priifen.

d) Absatz 9 Satz 4

Klarstellung, redaktionelle Anpassung

Stellungnahme
Zu a)

Durch die Aufhebung der Eigenschaft ,fachibergreifend” konnen kiinftig auch MVZ von
Hausdrzten und fachgleichen spezialisierten Facharzten gegriindet werden. Dies stellt einer-
seits eine Flexibilisierung dar und erweitert die Méglichkeiten zur Griindung von MVZ. Ande-
rerseits wird die Grundidee des MVZ, das als zentraler Versorgungspunkt fiir die Patienten
verschiedene Versorgungsangebote aus einer Hand anbietet, weiter verwassert. Gerade klei-
nere MVZ stellen schon heute eher eine alternative Rechtsform zur Gemeinschaftspraxis oder
Praxisgemeinschaft dar, als dass mit der Griindung des MVZ tatsachlich auch Versorgungs-
ziele verbunden wadren.
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zZu b)

Wenn kiinftig auch Kommunen erlaubt wird, MVZ zu griinden, kdnnen sich diese starker als
bisher engagieren und die Versorgung in der Region aktiv mitgestalten. Die Regelung sendet
ein positives Signal an die Kommunen, die seit ldingerem darum bemiiht sind, ihren Einfluss-
bereich in der ambulanten Versorgung zu erhéhen, um ihrem Anspruch der regionalen Da-
seinsvorsorge starker gerecht werden zu konnen. Da die Méglichkeit zur Griindung von MVZ
an die Verfligbarkeit von vertragsarztlichen Zulassungen gebunden ist und die Kommunen
bei Nachbesetzungsverfahren nachrangig zu beriicksichtigen sind, besteht zunachst kein
groReres Risiko, dass der Wettbewerb der Kommunen um Versorgungsangebote in groRerem
MaRe zu Verwerfungen des ambulanten Angebotes fiihren kdnnte. Zundchst stellt die Rege-
lung eine weitere Option zum Angebot von Versorgungsleistungen dar. Wie versorgungswirk-
sam diese MaRnahme sein wird, bleibt abzuwarten.

Zu c)

Die Regelung konkretisiert den Sicherstellungsauftrag der KVen und ist daher ausdriicklich zu
begriiRen. Gerade im Zusammenhang mit der Diskussion um Wartezeiten wird immer wieder
davon berichtet, dass bestimmte Arztgruppen und Psychotherapeuten ihren Versorgungsauf-
trdgen nicht in ausreichendem Umfang nachkommen. Gleichzeitig gibt es auch Félle, in de-
nen das fir einen Versorgungsauftrag lbliche Leistungsvolumen deutlich Gberschritten wird.
Es ist sehr positiv zu bewerten, dass die KVen nun auch unabhdngig von Plausibilitatspriifun-
gen im Rahmen der Abrechnung von Leistungen dazu verpflichtet werden zu priifen, ob die
Versorgungsauftrage in dem erforderlichen Umfang ausgefiillt werden. Problematisch diirfte
hierbei jedoch sein, dass Umfang und Inhalt der Versorgungsauftrage derzeit nicht klar defi-
niert sind. Damit fehlen verbindliche Kriterien gegen die das Versorgungsangebot gepriift
werden kann. Des Weiteren waren starkere Sanktionsmechanismen erforderlich, um eine Ver-
danderung des Versorgungsangebotes zu bewirken. Die Moglichkeiten, VerstoRe gegen ver-
tragsarztliche Pflichten zu sanktionieren, bestehen seit vielen Jahren und blieben weitestge-
hend ungenutzt.

Dariiber hinaus soll der neu formulierte Priifauftrag um eine Ubermittlungspflicht an die Zu-
lassungsgremien und Landesausschiisse ergdanzt werden. Auch unabhdngig von einem defi-
nierten Benchmark (s. o.) sind die Priifergebnisse iiber den Umfang ausgeiibter Versorgungs-
auftrdge flr Bedarfsfeststellungen vor Ort, insbesondere auch liber ggf. bestehenden lokalen
Versorgungsbedarf, sowie begriindete Abweichungen von der Bedarfsplanungsrichtlinie zur
Berlicksichtigung regionaler Besonderheiten unverzichtbar. Entscheidungen der Zulassungs-
gremien konnen auf Basis dieser Informationen fundierter als bislang getroffen werden.
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0

zud)

Klarstellung dazu, dass die Regelungen zum Ruhen der Zulassung auch fiir Anstellungen gel-
ten; redaktionelle Anpassung

Anderungsvorschlag
Dem Absatz 3 wird nach dem neuen Satz 4 folgender Satz angefiigt:

,Die Ergebnisse der Priifung sind den Landes- und Zulassungsausschiissen zu iibermitteln."

Regelungsvorschlag:
§ 101 Absatz 1 SGB V wird um die folgenden Nr. 1b, c und d ergdnzt:

1b. die inhaltliche Abgrenzung der Versorgungsinhalte fiir die bedarfsplanungsrechtlich er-
fassten Arztgruppen

1¢c. Mindestanforderungen an die mit einer vollen Zulassung verbundenen Versorgungsauf-
trdge

1d. Vorgaben fiir die befristete Vergabe von Versorgungsauftrdgen

Begriindung:

Um die Bedarfsplanung im Sinne einer Versorgungssteuerung nutzen zu kénnen, benotigt der
G-BA erweiterte Kompetenzen hinsichtlich der inhaltlichen Ausgestaltung der bedarfspla-
nungsrechtlich erfassten Arztgruppen. Bisher fehlt die Moglichkeit einer inhaltlichen bzw.
leistungsbezogenen Differenzierung, was bei einigen Arztgruppen, wie z. B. Augendrzten, zu
Versorgungsproblemen fiithren kann. Hier wiare bspw. eine klare Trennung in konservative
und operative Leistungsbereiche erforderlich. Dafiir fehlt derzeit jedoch die Rechtsgrundlage.

Dariiber hinaus fehlen bisher klare Vorgaben dazu, wie die mit einer Zulassung verbundenen
Versorgungsauftrage ausgefiillt werden miissen. So bestehen z. B. keine verbindlichen Vor-
gaben zu den Arbeitszeiten, die im Rahmen einer vollen Zulassung mindestens oder maximal
zu leisten sind. Durch die zunehmende Zahl angestellter oder ermichtigter Arzte, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, ist es jedoch notwendig eine groRere Vergleich-
barkeit zwischen den unterschiedlichen Leistungserbringergruppen herzustellen. Gleichzeitig
sorgen klare Vorgaben dafir, Missbrauchspotentiale abzubauen (Bsp. volle Zulassung, halbe
Leistung).



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 144 von 349

Handlungsbedarf besteht auch beziiglich der Méglichkeit zur Befristung von Zulassungen. Ein
heute bestehender Versorgungsbedarf muss nicht zwingend (iber Jahrzehnte hinweg in glei-
chem Umfang und mit gleichem Inhalt bestehen bleiben. Die vertragsarztliche Zulassung wird
jedoch i. d. R. ohne zeitliche Begrenzung vergeben und kann anschlieRend quasi vererbt und
verkauft werden. Den mit der Zulassung verbundenen Versorgungsauftrag definiert der zu-
gelassene Arzt bisher weitgehend selbst. Hier muss mehr Flexibilitdt geschaffen werden, die
eine bedarfsgerechte Weiterentwicklung der Versorgung ermoglicht. Die befristete Zulassung
kann hierbei fiir bestimmte Versorgungssituationen sinnvolle Moglichkeiten bieten.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 42a)

§ 100 Absatz 1 - Unterversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In Absatz 1 Satz 1 soll vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und die Worter ,die durch Er-
machtigung an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte sind bei der Feststel-
lung einer Unterversorgung nicht zu beriicksichtigen® eingefiigt werden.

Stellungnahme

Bei der vorgesehenen Anderung des § 100 Absatz 1 handelt es sich aus Sicht der Kranken-
kassen um eine Regelung, die die Intentionen des Versorgungsstrukturgesetzes hinsichtlich
der Einbeziehung der ermichtigten Arzte in die Bedarfsplanung (Forderung des GKV-VStG) in
ihr Gegenteil verkehrt. Bei Unterversorgung sollen nunmehr die Versorgungsanteile, die
durch ermichtigte Arzte erbracht werden, nicht mehr in die Berechnung des Versorgungsgra-
des einbezogen werden. Es erschlieBt sich nicht, welchen Sinn eine Bedarfsplanung haben
soll, die bestimmte Versorgungsanteile der ambulanten Versorgung negiert bzw. nur im
Segment der Regelversorgung beriicksichtigt.

Denn technisch ist die vorgesehene Regelung kaum umsetzbar. So wiirde die vorgesehene
Anrechnung in normalversorgten Regionen leicht zu einer Uberversorgungssituation fiihren,
fur die eine Anrechnung dann jedoch ausgeschlossen werden soll. Der Gesetzgeber gdbe eine
Regelung vor, fir die er gleichzeitig eine faktische Nicht-Anwendbarkeit regeln wiirde. Es ist
nicht ersichtlich, welche Steuerungs- oder Versorgungskonzeption diesem Vorgehen zugrun-
de liegt.

Unabhdngig davon besteht derzeit keine ausreichende Transparenz liber das Leistungsge-
schehen in ermdchtigten Einrichtungen, um Anrechnungsregelungen zu entwickeln, die in der
Lage waren, den Versorgungsbeitrag der ermdchtigten Einrichtungen im Detail abzubilden.
Gleichzeitig kann auch eine maximale Transparenz nicht klaren, wie die unterschiedlichen
Versorgungsbereiche voneinander abgegrenzt werden sollen und wo Schnittmengen beste-
hen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung der geplanten Anderung des Absatzes 1.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 42b)
§ 100 Absatz 2 - Unterversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 100 Absatz 2 werden vor dem Wort , Unterversorgung” die Worter ,bestehende oder in
absehbarer Zeit drohende” eingefiigt.

§ 100 Absatz 2 regelt, dass die Landesausschiisse mit verbindlicher Wirkung fir die Zulas-
sungsausschiisse in anderen Gebieten Zulassungsbeschrankungen anzuordnen haben, wenn
durch MaRnahmen der KVen oder andere geeignete MaRnahmen, die Sicherstellung der Ver-
sorgung nicht gewdhrleistet ist und die Unterversorgung auch nach Ablauf der Frist gemaR
Absatz 1 andauert. Die Regelung stellt klar, dass dies auch fiir die Fille gilt, in denen eine
drohende Unterversorgung festgestellt wurde. Die Beseitigung einer bestehenden Unterver-
sorgung und die Abwendung einer drohenden Unterversorgung werden damit gleichgestellt.

B) Stellungnahme

Bei der vorgesehenen Anderung des § 100 Absatz 2 handelt es sich aus Sicht der Kranken-
kassen um eine sinnvolle Regelung, da klagestellt wird, dass das Instrument der Sperrung
benachbarter Planungsbereiche auch angewendet werden kann, um die Versorgung in Pla-
nungsbereichen zu verbessern, in denen eine Unterversorgung noch nicht eingetreten ist
aber droht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 43

§ 101 - Uberversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung
In § 101 Absatz 1 Satz 1 wird folgende Nummer sechs angefligt:

,0. Ausnahmeregelungen zur Leistungsbegrenzung nach Nummer 4 und 5 im Fall eines un-
terdurchschnittlichen Praxisumfangs.*

§ 101 Absatz 1 gibt in den Nummern 4 und 5 vor, dass der Gemeinsame Bundesausschuss in
Richtlinien u. a. Bestimmungen zur Leistungsbegrenzung fiir angestellte Arzte und fiir Part-
ner bei Berufsausiibungsgemeinschaften in tiberversorgten Planungsbereichen beschlielt.
Der G-BA soll nun auch lGber Ausnahmeregelungen zur Leistungsbegrenzung nach Nummer 4
und 5 im Fall eines unterdurchschnittlichen Praxisumfangs beschlieRen.

a) In§ 101 Absatz 6 wird die Angabe ,und 5 durch ein Komma und die Angabe ,5 und
6“ ersetzt.

Dabei handelt es sich um eine Folgedanderung zu Buchstabe a). Die Ausnahmeregelungen bei
der Leistungsbegrenzung gelten nicht fiir Zahnarzte. Dies wird auch fir die Erganzung in
§ 101 Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 neu klargestellt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine nachvollziehbare Folgednderung zu a).

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 44a)

§ 103 - Zulassungsbeschrdankungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 103 SGB V regelt die Zulassungsbeschrankungen in der vertragsarztlichen Niederlassung.

In Absatz 1 Satz 1 soll vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und die Worter ,die durch Er-
machtigung an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte sind bei der Feststel-
lung einer Uberversorgung nicht zu beriicksichtigen“ eingefiigt werden.

Stellungnahme

Bei der vorgesehenen Anderung des § 103 Absatz 1 handelt es sich aus Sicht der Kranken-
kassen um eine Regelung, die die Intentionen des Versorgungsstrukturgesetzes hinsichtlich
der Einbeziehung der erméchtigten Arzte in die Bedarfsplanung (Forderung des GKV-VStG) in
ihr Gegenteil verkehrt. Bei Uberversorgung sollen nunmehr die Versorgungsanteile, die durch
ermichtigte Arzte erbracht werden, nicht mehr in die Berechnung des Versorgungsgrades
einbezogen werden. Es erschlieft sich nicht, welchen Sinn eine Bedarfsplanung haben soll,
die bestimmte Versorgungsanteile der ambulanten Versorgung negiert bzw. nur im Segment

der Regelversorgung beriicksichtigt

Einerseits gibt der Gesetzgeber dem G-BA vor, Regelungen zur Anrechnung von ermdchtigten
Einrichtungen zu treffen, andererseits wird die Anrechnung in liberversorgten und unterver-
sorgten Regionen ausgeschlossen, womit eine Anrechnung de facto ganzlich ausgeschlossen
wird. Denn technisch ist die vorgesehene Regelung kaum umsetzbar. So wiirde die vorgese-
hene Anrechnung in normalversorgten Regionen leicht zu einer Uberversorgungssituation
fuhren, fir die eine Anrechnung dann jedoch ausgeschlossen werden soll. Der Gesetzgeber
gdbe eine Regelung vor, fiir die er gleichzeitig eine faktische Nicht-Anwendbarkeit regeln
wirde. Es ist nicht ersichtlich welche Steuerungs- oder Versorgungskonzeption diesem Vor-

gehen zugrunde liegt.

Unabhdngig davon besteht derzeit keine ausreichende Transparenz liber das Leistungsge-
schehen in ermdchtigten Einrichtungen, um Anrechnungsregelungen zu entwickeln, die in der
Lage waren, den Versorgungsbeitrag der ermdchtigten Einrichtungen im Detail abzubilden.
Gleichzeitig kann auch eine maximale Transparenz nicht kldaren, wie die unterschiedlichen
Versorgungsbereiche voneinander abgegrenzt werden sollen und wo Schnittmengen beste-
hen.
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Es ist nicht klar erkennbar, wie sich die Versorgungsauftrage der vertragsarztlichen Versor-
gung zu denen der ermachtigten Einrichtungen verhalten sollen. Derzeit greifen die verschie-
denen Regelungen nicht ineinander. Stattdessen werden bestehende Doppelstrukturen erwei-
tert, ohne dass hierbei eine versorgungspolitische Grundkonzeption ersichtlich wird. Sofern
in der vertragsdrztlichen Versorgung Defizite bestehen, die eine besondere Versorgung in
ermdachtigten Einrichtungen - also ambulant am Krankenhaus - erfordern, wére es nur kon-
sequent, den Sicherstellungsauftrag der Kassenarztlichen Vereinigungen entsprechend zu re-
duzieren und die betreffenden personellen und finanziellen Kapazitdten in den Bereich der
ambulant-stationdren Versorgung umzuleiten. Technisch ware dies z. B. durch eine Bereini-
gung der vertragsarztlichen Gesamtvergiitung und der bedarfsplanerischen Verhdltniszahlen

umsetzbar.

C) Anderungsvorschlag
Die vorgesehene Anderung des § 103 ist zu streichen.

Absatz 3a beschreibt Bedingungen zur Durchfithrung eines Nachbesetzungsverfahrens nach
Absatz 4. Dabei geht es u. a. um die Frage, ob ein Nachbesetzungsverfahren aus Versor-
gungsgriinden abgelehnt werden kann, wenn ein Planungsbereich liberversorgt ist.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 44b)
§ 103 Absatz 3a - Zulassungsbeschrinkungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

aa) In Satz 3 wird das Wort ,kann“ durch das Wort ,soll“ und die Angabe ,Nummer 5 und
6“ durch die Angabe ,Nummer 4 bis 6“ ersetzt.

bb) Nach dem Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,FUr einen Nachfolger, der dem in Absatz 4 Satz 5 Nummer 6 bezeichneten Personenkreis
angehort, gilt Satz 3 zweiter Halbsatz mit der MaRgabe, dass das Anstellungsverhaltnis oder
der gemeinschaftliche Betrieb der Praxis mindestens drei Jahre lang angedauert haben muss.”

Stellungnahme

Mit der Anderung zu einer ,Soll-Regelung” wird die bestehende Kann-Regelung, im Fall von
Uberversorgung auf die Durchfiihrung eines Nachbesetzungsverfahrens zu verzichten, wenn
eine Nachbesetzung aus Versorgungsgriinden nicht erforderlich ist, in eine verpflichtende
Regelung umgewandelt. Aus Sicht der Krankenkassen ist dies sehr begriiRenswert, weil damit
eine erfolgversprechende Regelung zum Abbau von Uberversorgung geschaffen wird. Aller-
dings wird in der Praxis die weiterhin bestehende Regelung zur Stimmmehrheit in den Zulas-
sungsausschiissen nach Satz 4 dazu fiihren, dass bei Stimmengleichheit dem Wunsch des
Antragstellers auf Nachbesetzung entsprochen werden muss. Dariiber hinaus werden weitrei-
chende Ausnahmen getroffen, die eine Wirksamkeit der Regelung konterkarieren. So kann die
Praxis in jedem Fall fortgefiihrt werden, wenn der Bewerber zuvor 5 Jahre in einem unterver-
sorgten Gebiet tdtig war, Ehegatte, Kind oder Lebenspartner des ausscheidenden Vertrags-
arztes ist oder mindestens fiir drei Jahre als Angestellter oder Jobsharing-Partner in der be-
treffenden Praxis tatig war. Entsprechend wird es voraussichtlich nicht in dem gewiinschten
MaBe zu dem beabsichtigten Effekt (deutlicher Abbau von Uberversorgung durch Aufkauf und
Stilllegung) kommen. Keine der vorgesehenen Ausnahmen zielt auf die Verbesserung der
Versorgung oder bezieht sich auf die Versorgungsnotwendigkeit oder auf die Versorgungs-
wirksamkeit der betreffenden Praxis. Entsprechend sind alle Ausnahmen abzulehnen. Die
vorgesehene Ausnahmeregelung fiir Arzte, die zuvor in unterversorgten Gebieten tétig waren,
kann sogar negative Auswirkungen auf die Versorgungssituation haben, da sie einen Anreiz
zur Abwerbung von Arzten aus unterversorgten Regionen darstellt.

Mit der Regelung in bb) soll gewdhrleistet werden, dass es nicht zu Schein- oder Kurzanstel-
lungen kommt. Die fiir eine Ausnahme vorgesehene Mindestdauer fir Anstellungsverhéltnis-
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se oder Jobsharing von drei Jahren werden grundsatzlich begriiBt, da sie die Méglichkeiten
zur Unterwanderung der Regelungen zum verpflichtenden Aufkauf einschrianken. Ggf. sollte
der Zeitraum jedoch weiter gefasst werden. Vor dem Hintergrund der fehlenden Wirksamkeit
der Regelung aufgrund der Abstimmungsmodalitaten im Zulassungsausschuss bleibt dies
praktisch wohl eher irrelevant.

C) Anderungsvorschlag
In § 103 Absatz 3 Satz 4 wird nach dem Wort , Satz 6" das Wort ,nicht” eingefiigt.

Die in § 103 Absatz 3a vorgesehenen Ausnahmeregelungen sind zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 44c¢)
§ 103 Absatz 4 - Zulassungsbeschriankungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

aa) In Satz 5 Nummer 7 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgender Satz ange-
fugt: ,zu den besonderen Versorgungsbediirfnissen zdhlen auch die Belange von Menschen
mit Behinderung beim Zugang zur Versorgung."

bb) In Satz 9 wird das Wort ,kann“ durch das Wort ,soll“ ersetzt, das Wort ,auch” gestrichen
und werden die Worter ,Satz 5, 6 und 8" durch die Worter ,Satz 6, 7 und 9* ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,Hat sich ein medizinisches Versorgungszentrum auf die Nachbesetzung des Vertragsarztsit-
zes beworben, kann auch anstelle der in Satz 5 genannten Kriterien die Erganzung des be-
sonderen Versorgungsangebots des medizinischen Versorgungszentrums beriicksichtigt

werden.”

Stellungnahme

In aa) geht es um die Férderung von Barrierefreiheit beim Zugang und in Arztpraxen. Da es
hieran weitgehend mangelt, ist die vorgesehene Regelung zu begriiRen.

Zu bb) und cc): Die aus Sicht der Krankenkassen positive Intention wird ohne praktische Be-
deutung bleiben.

Fazit: ein ernsthafter Vorschlag zur Begrenzung der Nachbesetzungsregelung miisste in die-
sem Zusammenhang die Abstimmungsmodalitdaten im Zulassungsausschuss anpassen, das ist
nicht geschehen.

C) Anderungsvorschlag

Um eine wirksame Moglichkeit zur Aussetzung der Nachbesetzungsregelung zu erreichen,
ware es sinnvoll, § 103 Absatz 3a Satz 4 mit folgender Formulierung zu dndern:

,Der Zulassungsausschuss beschlieft mit einfacher Stimmenmehrheit; bei Stimmengleichheit
ist der Antrag abzulehnen.”

§ 103 Absatz 3a Satz 3 zweiter Halbsatz ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 45

§ 105 Absatz 1a Satz 1 - Forderung der vertragsarztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 105 Absatz 1a SGB V ermoglicht die Bildung von Strukturfonds zur Forderung der vertrags-
drztlichen Versorgung, fur den die KV 0,1 v. H. der morbiditatsbedingten Gesamtvergiitung
zur Verfligung stellt. Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen haben ei-
nen Betrag in gleicher Hohe zur Verfiigung zu stellen. Der Fonds ist jedoch an bestimmte Vo-
raussetzungen gebunden: so muss der Landesausschuss Unterversorgung oder drohende
Unterversorgung festgestellt haben bzw. die Feststellung getroffen haben, dass ein zusatzli-
cher lokaler Versorgungsbedarf besteht.

Die geplante Neufassung des § 105 Absatz 1a sieht von den o. g. Voraussetzungen ab und
ermoglicht den KVen quasi eine voraussetzungslose Einrichtung eines Strukturfonds. Dieser
kann also auch in iberversorgten Regionen eingerichtet werden.

Stellungnahme

Ohne jegliche Bedarfspriifung wird hier den KVen ein sehr weitgehender Spielraum fir jegli-
che Aktivitaten eroffnet, der von den Krankenkassen mit bezahlt werden muss, wahrend die

Krankenkassen auf die Mittelverwendung keinerlei Einfluss haben. Die vorgesehene Regelung
ist in allen Aspekten abzulehnen.

Kassendarztliche Vereinigungen sollen auch kiinftig nicht die Méglichkeit erhalten, ohne Vor-
liegen von Beschliissen der Landesausschiisse zur Feststellung von drohender oder beste-
hender Unterversorgung oder zusdtzlichem lokalem Versorgungsbedarf einen Strukturfonds
zur Finanzierung von FérdermaRBnahmen zu bilden. Bei der Einrichtung eines Strukturfonds
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen haben sich die Landesverbdnde der Krankenkassen
und die Ersatzkassen in gleicher Hohe an diesem finanziell zu beteiligen, ohne Mitsprache-
rechte lber die Verwendung der Mittel zu besitzen.

Eine Entkoppelung der Bildung eines Strukturfonds von der Konzentration auf unterversorgte
Gebiete eroffnet daher die potentielle Moglichkeit, zusatzliche Versichertengelder auch in
Uberversorgte Regionen zu lenken. Dies konterkariert Bestrebungen, die Versorgung gerade
in unterversorgten oder von Unterversorgung bedrohten Regionen zu starken. Um sicherzu-
stellen, dass zusatzliche Versichertengelder zielgerichtet zur Berlicksichtigung besonderer
regionaler Versorgungsbediirfnisse eingesetzt werden, sollen die Landesverbiande der Kran-
kenkassen und die Ersatzkassen ein gleichberechtigtes Mitspracherecht erhalten.
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C) Anderungsvorschlag

In § 105 Absatz 1a Satz 1 werden die Worter ,zur Sicherstellung der vertragsarztlichen Ver-
sorgung” durch die Worter ,in Gebieten, fiir die Beschliisse nach § 100 Absatz 1 und 3 ge-
troffen wurden,” ersetzt und nach Satz 3 folgender Satz 4 angefiigt:

,Uber die Verwendung der Mittel des Strukturfonds haben die Kassenirztlichen Vereinigun-
gen das Einvernehmen mit den Landesverbdnden der Krankenkassen und den Ersatzkassen
herzustellen®.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 46

§ 106a - Abrechnungspriifung in der vertragsdrztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

a) aa)

Absatz 2 Satz 1 dient der Klarstellung, dass Abrechnungspriifungen fiir alle an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen, d. h. auch fir MVZ und sons-
tige Einrichtungen durchzufiihren sind.

a) bb)

Satz 2 soll regeln, dass z. B. in Vollzeit titige angestellte Arzte und niedergelassene Ver-
tragsdrzte mit voller Zulassung entsprechend des Umfangs des jeweiligen Versorgungsauf-
trags im Rahmen der Plausibilitatspriifungen bei den Zeitprofilen gleich zu behandeln sind.
Angestellte Arzte, insbesondere in medizinischen Versorgungszentren, sollen bei den Plausi-
bilitatspriifungen nicht pauschal benachteiligt werden. In diesem Zusammenhang sind auch
die von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen vereinbarten Richtlinien sowie ggf. darauf basierende Verfahrensordnungen von Kas-
sendrztlichen Vereinigungen anzupassen.

a) dd)
Als Folgednderung zur Klarstellung in Satz 2 gelten die Neuregelungen fiir angestellte Arzte
auch fiir Verfahren, die am 31.12.2014 noch nicht rechtskraftig abgeschlossen sind.

b) aa) Folgednderung zu a)
b) bb) Folgednderung zu den ab dem 01.01.2017 geltenden Neuregelungen

¢) Um die Bearbeitung der Priifantrage der Krankenkassen durch die Kassenarztlichen Verei-
nigungen in einem angemessenen Zeitraum sicherzustellen, ist eine gesetzliche Bearbei-
tungsfrist vorgesehen. Wird diese Frist Uberschritten, ist die Anrechnung der beantragten Ho-
norarberichtigung auf die zu zahlende Gesamtvergiitung vorgesehen.

d) Fiir die Abrechnungsprifung ist kiinftig eine bundeseinheitliche EDV-gestiitzte Verfah-
rensweise fiir die Priifantrdge vorgesehen. In einer Datensatzbeschreibung sollen die Vorga-
ben fiir Form, Inhalts und Struktur der Priifantrdge sowie der diesbeziiglichen Riickmeldun-
gen der Kassendrztlichen Vereinigungen festgelegt werden.
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B)

Stellungnahme

zu a) aa) Es handelt sich um eine klarstellende und ordnungspolitisch sinnvolle Regelung,
dass die Abrechnungspriifungen von den KVen unabhangig vom vertragsarztrechtlichen Sta-
tus - und damit an allen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten sowie
Praxen, medizinischen Versorgungszentren und sonstigen Einrichtungen - durchzufiihren

sind.

zu a) bb) Im Zuge des Gleichbehandlungsgebotes hinsichtlich angestellten und niedergelas-
senen Arzten ist diese geplante Anderung zu begriiRen, da bestehende Benachteiligungen
insbesondere von in medizinischen Versorgungszentren angestellten Arzten dadurch vermie-
den werden kdnnen.

zu a) dd) Die Regelung wird begriift.
zu b) aa) und bb) Die Regelungen werden begriiRt.
zu c¢) Die Regelung wird begriRt.

zu d) Die Regelung wird ausdriicklich begrift. Damit die Honorarberichtigung in die Abrech-
nungsdaten der Krankenkassen einflieRt, sind jedoch Korrekturlieferungen der Abrechnungs-
daten nach § 295 Absatz 1 SGB V erforderlich.

C) Anderungsvorschlag

zu a), b) und c) Keiner

zu d) s. lll. Ergdnzender Anderungsbedarf.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuches)
Nr. 47

§ 106b - Wirtschaftlichkeitspriifung arztlich verordneter Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisher gesetzlichen Vorgaben zu Wirtschaftlichkeitsprifungen fiir arztlich verordnete
Leistungen sollen ab dem Jahr 2017 in ihrer bisherigen Form in regionale Vereinbarungen
Uberfiihrt werden. Gegenstand dieser neuen gesetzlichen Vorgaben sollen Leistungen sein,
die ab dem 1. Januar 2017 verordnet werden. Dies fiihrt zu grundséatzlichen Anderungen im
Arznei- und Heilmittelbereich, in denen Verordnungen bisher im Rahmen von RichtgréRen
auf ihre Wirtschaftlichkeit hin tiberpriift wurden. Diese Priifform konnte unter bestimmten
Voraussetzungen durch andere Priifungsarten abgelést werden. Im neu geschaffenen § 106b
wird die Wirtschaftlichkeitspriifung fiir alle verordneten Leistungen zusammengefasst. Dazu
sollen laut Gesetzesbegriindung auch die in § 73 Absatz 2 Nummer 5 (Leistungen der medi-
zinischen Rehabilitation), 7 (Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmittel, Kran-
kentransport sowie Krankenhausbehandlung oder Behandlung in Vorsorge- oder Rehabilitati-
onseinrichtungen), 8 (hdusliche Krankenpflege) und 12 (Soziotherapie) SGB V gehdren. Die
anzuwendenden Priifungsarten und -gegenstiande sollen zukiinftig in regionalen Vereinba-
rungen bestimmt werden. Diese Vereinbarungen sind zwischen den Landesverbdanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen sowie den Kassendarztlichen Vereinigungen zu schlie-
Ren. Im Rahmen dieser Vereinbarungen kénnen bei unwirtschaftlicher Verordnungsweise
Nachforderungen vereinbart werden. Auf der Bundesebene sollen Rahmenvorgaben zwischen
dem GKV-Spitzenverband und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung Mindeststandards flr
den Umfang dieser Priifungen definieren. In diesen Rahmenvorgaben soll auch sichergestellt
werden, dass - mit Ausnahme von Einzelfallpriifungen - der Grundsatz Beratung vor Regress
bei erstmaliger Auffdlligkeit eines Arztes Anwendung findet. Die Bundesvertragspartner sol-
len zudem sogenannte ,besondere Verordnungsbedarfe” fiir Heilmittelverordnungen verein-

baren.

Bei Nicht-Zustandekommen der Vereinbarungen auf Landesebene sowie der Rahmenvorga-
ben auf Bundesebene werden die Inhalte durch das jeweils zustindige Schiedsamt festge-
setzt. Fiir nach § 32 Absatz 1a langfristig genehmigte Heilmittel gilt weiterhin die vorab un-
terstellte Wirtschaftlichkeit (gesetzliche Fiktion). Sofern eine Vereinbarung liber die Wirt-
schaftlichkeitsprifung nicht oder nur teilweise zustande kommt, sollen die Regelungen in
den §§ 84, 106, 296 und 297 in der bis zum 31. Dezember 2016 geltenden Fassung weiter-
hin Anwendung finden. Vereinbarte Praxisbesonderheiten nach § 130b Absatz 2 und § 130c
Absatz 4 sollen weiterhin entsprechend in der Wirtschaftlichkeitspriifung beriicksichtigt wer-
den (vgl. Artikel 2 Nr. 8 und 9).
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B)

Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung basiert auf der Ankiindigung der Regierungskoalition, die
Wirtschaftlichkeitsprifung im Arznei- und Heilmittelbereich durch regionale Vereinbarungen
zu ersetzen. Die Wirtschaftlichkeitspriifung verordneter Leistungen findet innerhalb von 2
Jahren nach Ablauf des gepriiften Verordnungszeitraumes statt. Fiir den Heilmittelbereich ist
die Neuordnung der Wirtschaftlichkeitsprifung vor dem Hintergrund der immer komplexer
gewordenen Regelungen der §§ 106 ff. in der bestehenden Form liberfallig. Auch im Arznei-
mittelbereich wird eine Weiterentwicklung der bisherigen Formen der Wirtschaftlichkeitsprii-
fungen als sinnvoll erachtet. Die verpflichtende und zugleich vertragspartnerschaftliche Re-
gelung ermdglicht die Anwendung von Wirtschaftlichkeitspriifungen, die Besonderheiten auf
der regionalen Ebene Rechnung tragen. Gleichwohl sind Vorgaben auf der Bundesebene not-
wendig, die bundesweit Standards festlegen, um damit Qualitat und Wirtschaftlichkeit der
drztlichen Verordnungsweise bundesweit sicherzustellen. Nach dem Gleichbehandlungs-
grundsatz ist es erforderlich, nicht durch regionale Besonderheiten begriindete Unterschiede
und damit Verzerrungen in der Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu vermeiden.

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass durch die beabsichtigte Neuregelung auch Regelun-
gen zur Wirtschaftlichkeitsprifung bei der Verordnung von weiteren arztlichen Leistungen
wie Leistungen der medizinischen Rehabilitation, von Krankentransportleistungen, von Kran-
kenhausbehandlung, von Leistungen der hduslichen Krankenpflege sowie von Soziotherapie
vereinbart werden sollen. Diese Wirtschaftlichkeitsprifung kniipft an die in den Richtlinien
des G-BA enthaltenen Grundsdtze der Wirtschaftlichkeit der zu verordnenden Leistungen an.

Um inhaltlich sinnvolle Wirtschaftlichkeitspriifungen wirksam vereinbaren und umsetzen zu
koénnen, ist es erforderlich, den jeweiligen regionale Vertragspartnern die richtigen Instru-
mente an die Hand zu geben. Die fiir § 106b Absatz 1 vorgesehene ,Kann-Regelung® zu
Nachforderungen wegen unwirtschaftlicher Verordnungsweise ist schon aus diesem Grunde
zu einer ,Muss-Regelung“ auszubauen, die fir Fadlle wiederholter oder grob unwirtschaftlicher
Verordnungsweise einen verpflichtenden Schadenausgleich vorsieht. Bei unzureichenden ge-
setzlich vorgesehenen Sanktionsmoglichkeiten nach festgestellter Unwirtschaftlichkeit wird
ansonsten kein Anreiz fiir eine wirtschaftliche Verordnungsweise erreicht. In diesem Fall ware
die Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 gefdhrdet.

Nach dem vorliegenden Entwurf soll die Rahmenvorgabe nach § 106b Absatz 2 insbesondere
den Umfang der Priifung regeln. Um auf der regionalen Ebene Vereinbarungen fiir effektive
Wirtschaftlichkeitspriifungen treffen zu kdnnen, ist eine gesetzliche Festlegung der weiteren
Regelungsgegenstinde unbedingt erforderlich; insbesondere auch, um im Falle eines Nicht-
Zustande-Kommens von Vereinbarungen den Schiedsdmtern einen Bewertungsrahmen vor-
zugeben. Auf der Bundesebene sollten insbhesondere folgende Mindeststandards vereinbart

werden konnen:
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e Prifarten (Auffalligkeiten, Plausibilitdt sowie deren Umfang und Verhiltnis)

e Maoglichkeiten zur Definition von qualitativen und quantitativen Orientierungswerten

zur Durchfiihrung einer Auffalligkeitsprifung

e Moglichkeiten fiir Zielvereinbarungen, auch unter Berlicksichtigung des nach
§ 84 Absatz 1 zu vereinbarenden regionalen Ausgabenvolumens

e Einleitung von MaRnahmen bei festgestellter unwirtschaftlicher Verordnungsweise
wie Beratungsmalfnahmen und Riickzahlungs- bzw. Ausgleichsmechanismen bei
wiederholter oder grob unwirtschaftlicher Verordnungsweise

e Fristen und Verfahrensablauf bei Wirtschaftlichkeitsprifungen

e Anforderungen an die den Priifungen zugrunde liegenden Daten

C) Anderungsvorschlag
Artikel 1 Nr. 36.

In § 106b Absatz 1 [neu] wird Satz 2 wie folgt gefasst:

»2Auf Grundlage dieser Vereinbarungen sind Nachforderungen bei unwirtschaftlicher Verord-
nungsweise, Verfehlung vereinbarter Wirtschaftlichkeitsziele oder bei nicht in Anspruch ge-
nommenen BeratungsmaBnahmen festzulegen”

In § 106b Absatz 2 [neu] wird Satz 2 wie folgt gefasst:

,Darin ist sind insbesondere festzulegen: —in-welchem-Umfang Wirtschaftlichkeitsprifungen

1. Konkretisierung moéglicher Prifarten sowie deren Mindestumfang und Verhdltnis zuei-

nander,

2. Auswahl moglicher qualitativer oder quantitativer Orientierungswerte zur Durchfiih-
rung von Auffalligkeitsprifungen,

3. Maglichkeiten fiir Zielvereinbarungen auch unter Berlicksichtigung des nach § 84 Ab-
satz 1 zu vereinbarenden regionalen Ausgabenvolumens,

4. BeratungsmaRnahmen, Riickzahlungs- bzw. Ausgleichsmechanismen,
5. Fristen und Verfahrensablauf von Wirtschaftlichkeitsprifungen,

6. Anforderungen an Datengrundlagen und Lieferung von Daten.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 48

§ 112 Absatz 2 Satz 1- Zweiseitige Vertrdge und Rahmenempfehlungen iiber Krankenhausbe-
handlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Regelung zum Abschluss zweiseitiger Vertrdge auf Landesebene in § 112 Ab-
satz 2 Nr. 7 wird gestrichen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Erganzung des § 39 SGB V um den Absatz 1a. Da
die Neuregelung des § 39 SGB V einen dreiseitigen Rahmenvertrag auf Bundesebene beinhal-
tet, sind in der Folge auf Landesebene gleichfalls nicht zwei-, sondern dreiseitige Vertriage zu
schlieRen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 49

§ 113 - Qualitdts- und Wirtschaftlichkeitspriifung der Krankenhausbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 113 Absatz 4 werden nach dem Wort ,durch“ die Worter ,Hochschulambulanzen (§ 117),"
eingefiigt, nach der Angabe ,(§ 118) wird das Wort ,und® durch ein Komma ersetzt und nach
der Angabe ,(§ 119)“ werden die Worter ,und medizinische Behandlungszentren

(§ 1190)" eingefiigt.

Leistungen, die im Rahmen des Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a SGB V drztlich ver-
ordnet werden, sollen Gegenstand einer Wirtschaftlichkeitspriifung sein. Diese Priifung soll
nach den Regularien der vertragsarztlichen Versorgung durch die Prifungsstellen fiir die ver-
tragsarztliche Versorgung gegen Kostenersatz durchgefiihrt werden. Alternativ sollen Kran-
kenkasse und Leistungserbringer abweichende Vereinbarungen treffen kénnen.

Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine Folgednderung zu § 117 und § 119c. Hochschulambulanzen
und medizinische Behandlungszentren werden in die Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsprii-
fung der Krankenhduser einbezogen.

Die vorgeschlagenen zusitzlichen Anderungen stellen grundsétzlich klar, dass sowohl die
arztlichen Leistungen als auch die arztlichen Verordnungen in diesen Fillen den Wirtschaft-
lichkeitsprifungen durch die Priifungsstellen nach § 106 c SGB V unterliegen. Ebenfalls sollen
den Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106 bis 106d SGB V auch alle arztlichen und arztlich
verordneten Leistungen unterliegen, die im Rahmen des Entlassmanagements (§ 39 Absatz
1a SGB V) und des § 75 Absatz 1a SGB V unterliegen. Der GKV-Spitzenverband befiirwortet
die explizite Beriicksichtigung von im Rahmen des Entlassmanagements arztlich verordneten
Leistungen bei der Wirtschaftlichkeitsprifung.

C) Anderungsvorschlag

In § 113 Absatz 4 SGB V werden die Worte ,von den Krankenkassen“ gestrichen.

In § 113 Absatz 4 SGB V werden nach den Wortern ,und medizinische Behandlungszentren

(§ 119 c SGB V)" werden die Worter ,drztliche und arztliche verordnete Leistungen im Rahmen
des Entlassmanagements (§ 39 Absatz 1a) und der Behandlung durch Krankenhduser gemaR
§ 75 Absatz 1b" eingefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 50

§ 115 Absatz 2 - Dreiseitige Vertrdge und Rahmenempfehlungen zwischen Krankenkassen, Kran-
kenhausern und Vertragsdrzten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bestehende Regelung zum Abschluss dreiseitiger Vertrage auf Landesebene in § 115 Ab-
satz 2 S. 1 wird in Nr. 6 um Vereinbarungen zum Entlassmanagement nach § 39 Absatz 1a
SGB V ergdnzt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Erganzung des § 39 SGB V um den Absatz 1a. Da
diese Neuregelung einen dreiseitigen Rahmenvertrag auf Bundesebene beinhaltet, sind in der
Folge auf Landesebene gleichfalls nicht zwei-, sondern dreiseitige Vertrage zu schlieRen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 51

§ 116a - Ambulante Behandlung durch Krankenh&user bei Unterversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Bisher konnen im Fall von Unterversorgung oder bei zusdtzlichem lokalem Versorgungshe-
darf Krankenhduser fiir ein bestimmtes Fachgebiet zur vertragsarztlichen Versorgung er-
machtigt werden, bis die Unterversorgung beseitigt oder der zusatzliche lokale Versorgungs-
bedarf gedeckt ist.

Die bestehende ,Kann-Regelung“ wird in eine ,Muss-Regelung”“ umgewandelt. Darliber hin-
aus wird die Regelung auf eingetretene Unterversorgung beschrankt. Sie bezieht die drohen-
de Unterversorgung explizit nicht ein.

Stellungnahme

Mit der Anderung von ,kann“ zu ,muss* wird die Regelung zur Erméchtigung von Kranken-
hdusern verbindlicher gestaltet.

C) Anderungsvorschlag

Aus Sicht der Krankenkassen ist die vorgesehene Anderung zu begriiBen, da es sich hier um
eine Ermachtigung von Krankenhdusern handelt, deren Einbeziehung liber den Landesaus-
schuss bedarfsgeprift ist.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 52a)

§ 116b Absatz 2 - Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Das Einfligen des neuen Satzes stellt klar, dass die gesetzliche Zweimonatsfrist zwischen An-
zeige und Berechtigung durch Nachfragen oder Anforderung zusatzlicher Informationen
durch die erweiterten Landesausschiisse unterbrochen wird und nach Eingang der zusatzlich
angeforderten Unterlagen weiterlduft. Die Frist beginnt nicht noch einmal von vorne.

Bei den anderen Anderungen in diesem Absatz handelt es sich um redaktionelle Folgednde-

rungen.

Stellungnahme

Eine Klarstellung der Regelung ist sinnvoll. Die erweiterten Landesausschiisse haben dadurch
ein einheitliches Vorgehen und Rechtssicherheit beim Bearbeiten von Anzeigen. Jedoch ist die
vorgesehene Frist von zwei Monaten angesichts der Kriterien, die durch die erweiterten Lan-
desausschiisse zu priifen sind, zu knapp bemessen. Dies gilt insbesondere fiir Priifungen, ob
die Anzeigenden die Qualitdtsvorgaben nach § 135 Absatz 2 SGB V erfiillen. Es ist fiir die er-
weiterten Landesausschiisse in der vorgegebenen Zeit kaum umsetzbar, neue, nach Riickfra-
gen eingegangene Unterlagen mit der gebotenen Sorgfalt zu priifen. Die Frist sollte daher
nach Unterbrechung neu beginnen. Je nach Zeitpunkt der Nachfrage oder Anforderung konn-
ten ansonsten nur wenige Tage librigbleiben, in denen die notwendige Uberpriifung der Un-
terlagen nicht mehr durchfiihrbar wdre und eine Genehmigung ohne ausreichende Priifung

allein durch Fristablauf zustande kame.

Anderungsvorschlag
Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt:

"Eine Unterbrechung der Frist fihrt dazu, dass die Frist nach Satz 4 neu beginnt."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 52b)
§ 116b Absatz 4 Satz 4 - Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit diesem Einschub wird festgelegt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bei der

Festlegung der sdchlichen und personellen sowie sonstigen Anforderungen an die Qualitats -

sicherung die MaRnahmen zur Qualitdtssicherung und zur Darstellung der Versorgungsquali-
tat im Gesundheitswesen nach § 137a Absatz 3 SGB V des Instituts fiir Qualitdtssicherung

und Transparenz im Gesundheitswesen zu beriicksichtigen hat.

B) Stellungnahme

Es wird begriiBt, dass auch die durch das Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen erarbeiteten MaBnahmen in der ambulanten spezialfacharztlichen Versor-
gung zu beriicksichtigen sind.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 52¢)
§ 116b Absatz 8 - Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch diese Anderung wird die Frist abgeschafft, eine nach § 116b SGB V in der bis zum
31.12.2011 geltenden Fassung (§ 116b alt) getroffene Bestimmung zwei Jahren nach einem
neuen Beschluss des G-BA aufzuheben. Dadurch wird fiir Krankenhduser, die fiir eine ambu-
lante Versorgung nach § 116b alt bestimmt worden sind, ein dauerhafter Bestandsschutz ge-
schaffen.

Stellungnahme

Eine auf Dauer angelegte Parallelstruktur der ambulanten Behandlung im Krankenhaus

(§ 116b alt) und der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung (§ 116b neu) wiirde zu ei-
nem ordnungspolitischen Chaos fiihren. Die Krankenkassen sind zustandig fir die Priifung
der Abrechnung und der Wirtschaftlichkeit sowie der Qualitdt. Unterschiedliche Versorgungs-
formen unter dem gemeinsamen Label ,116b", die sich sowohl hinsichtlich des Patientenkol-
lektivs als auch des Behandlungsumfangs teilweise iiberlappen und teilweise unterscheiden,
sind im Hinblick auf ihre Wirtschaftlichkeit und Qualitdt jedoch nicht mehr priifbar. Zudem
war die Zulassungspraxis bei § 116b alt in den Landern sehr heterogen, was durch die Beibe-
haltung der alten Bestimmungen auf Dauer festgeschrieben wiirde und einen stark wettbe-
werbsverzerrenden Charakter hatte. Ein Auslaufen der Regelung wird vor diesem Hintergrund
sehr begruft.

Die Einschrankung im § 116b auf schwere Verlaufsformen ist zwar medizinisch komplex,
tragt aber dazu bei, die Gefahr der Kostenexplosion in dem extrabudgetdren Bereich zu be-
grenzen. Zudem hilft es den wirklich schwer Erkrankten wenig, wenn der Patientenkreis auf
weniger schwere Fdlle begrenzt wird. Bevor die Eingrenzung auf schwere Verlaufsformen auf-
geben wird, sollten daher andere, fiir die Patientenversorgung problematische Regelungen im
§ 116b SGB V verdandert werden.

Methoden ohne Nutzennachweis: Die Erweiterung des § 116b-Behandlungsumfangs um Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden auRerhalb des Einheitlichen BewertungsmaRstabes
(EBM), fiihrt zur Anwendung von wissenschaftlich nicht ausreichend analysierten Methoden an
Patienten. Der Patientenschutz wird gefdhrdet und alle Bemiithungen um eine bessere Erfor-
schung neuer Methoden im Rahmen der §§ 137e und h werden konterkariert. Methoden au-
Rerhalb des EBM sollten deshalb nur im Rahmen von Studien erbringbar sein.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 167 von 349

Wirtschaftlichkeitsprifung: Es muss sichergestellt sein, dass auch im Rahmen der ambulanten
spezialfacharztlichen Versorgung (ASV) Wirtschaftlichkeitspriifungen stattfinden. Um dies zu
gewahrleisten, sind entsprechende rechtliche und datentechnische Voraussetzungen zu
schaffen. Dazu gehort insbesondere eine ASV-spezifische Datengrundlage, anhand derer die
Besonderheiten der ambulanten spezialfachdrztlichen Versorgung im Rahmen der Wirtschaft-
lichkeitsprifung angemessen bertlicksichtigt werden kann. Wegen des besonderen Patienten-
klientels ist eine landeriibergreifende, auf die ambulante spezialfachdrztliche Versorgung be-
zogene Wirtschaftlichkeitsprifung notwendig. Insbesondere fiir die Datenzusammenfiihrung
ist eine Rechtsgrundlage zu schaffen.

C) Anderungsvorschlag
Die Formulierung im giiltigen § 116b Absatz 8 ist beizubehalten.

Neue Untersuchungs- und Behandlungsformen jenseits des EBM sollten nur im Rahmen von
Studien moglich sein.

Die Datenzusammenfiihrung fiir eine auf die ambulante spezialfacharztliche Versorgung be-
zogene Wirtschaftlichkeitsprifung bedarf einer gesetzlichen Grundlage.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 53a)

§ 117 Absatz 1 - Hochschulambulanzen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es ist geplant, Hochschulambulanzen grundsatzlich zur ambulanten drztlichen Behandlung zu
ermdchtigen. Die Ermachtigung auf Verlangen von Hochschulambulanzen beim Zulassungs-
ausschuss entfillt.

Der Ermachtigungsumfang wird damit deutlich ausgedehnt. Kiinftig wird neben der Behand-
lung im Rahmen von Forschung und Lehre auch die Behandlung von Personen, die wegen Art,
Schwere oder Komplexitat ihrer Erkrankung einer Behandlung durch die Hochschulambulanz
bediirfen, erlaubt. In diesen Fillen ist zwingend eine Uberweisung durch einen Facharzt vor-
gesehen. In einer dreiseitigen Vereinbarung (Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Deut-
sche Krankenhausgesellschaft (DKG), GKV-Spitzenverband) kénnen jedoch Ausnahmen von
diesem Uberweisungsgebot oder aber zusatzliche Uberweisungsgebote bei Behandlungen im
Rahmen von Forschung und Lehre vorgenommen werden.

KBV, DKG und GKV-Spitzenverband vereinbaren innerhalb von sechs Monaten nach Inkraft-
treten des Gesetzes ebenfalls dreiseitig die Gruppen derjenigen Patienten, die wegen Art,
Schwere oder Komplexitdt der Erkrankung einer Versorgung durch die Hochschulambulanzen
bediirfen. Bei Nichteinigung ist ein Konfliktldsungsmechanismus durch das um die DKG er-
weiterte Bundesschiedsamt nach § 89 Absatz 4 SGB V vorgesehen, welches um Vertreter der
DKG, Krankenkassenvertreter und KBV-Vertreter erweitert wird. Es beschlieft mit einer Mehr-
heit von zwei Dritteln der Stimmen der Mitglieder.

Soweit und solange kein solcher Vertrag zustande gekommen ist, kdnnen Hochschulen mit
den Kassendarztlichen Vereinigungen im Einvernehmen mit den Landesverbdnden der Kran-
kenkassen eigene Festlegungen treffen. Zur Berilicksichtigung regionaler Besonderheiten kann
durch die Vertragspartner auch nach Zustandekommen der Bundesvereinbarung abweichen-
des vereinbart werden.

Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung bedarf aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes drei zentraler An-
passungen. Die Leistungen der Hochschulambulanz miissen bei der Bedarfsplanung Beriick-
sichtigung finden, der erweiterte Landesausschuss hat unter Beachtung der Vereinbarung auf
Bundesebene und unter Berlicksichtigung der Versorgungssituation liber die Ermdchtigung zu
entscheiden. Hilfsweise ist ein alternatives Konzept zur Versorgungssteuerung vorzusehen,
denn bisher ist ungeklart, wie die Hochschulambulanzen in die bestehende ambulante Ver-



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 169 von 349

sorgung integriert werden sollen. Daneben ist das bislang vorgesehene Schiedsamt dahinge-
hend zu korrigieren, dass die Kostentrdger lber die Halfte der Stimmen verfiigen.

Die zunehmende Vielzahl der ambulanten Behandlungsmaoglichkeiten an Krankenhdusern
fuhrt zunehmend zu Schnittstellenproblemen. Dem SGB V sind mehr als ein Dutzend ver-
schiedener Rechtsformen zu entnehmen, die seit Ende der 1980er Jahre geschaffen wurden
und die unabhdngig voneinander und ganzlich unkoordiniert den Krankenhdusern die ambu-
lante Behandlung erméglichen. Alle diese Formen sind widerspriichlich und zeigen eine
schwer begriindbare Vielfalt an Zulassungsvoraussetzungen, Vergiitungen und Regelungen
zur Qualitatssicherung. Die oft sehr unterschiedlichen Vergiitungshéhen fiir identische Leis-
tungen flihren derzeit dazu, dass der Patient dort behandelt wird, wo die Verglitung am
hochsten ist. So wird z. B. die gleiche Chemotherapie véllig unterschiedlich vergiitet, je nach-
dem ob sie als vollstationdre, teilstationdre oder aber als ambulante Leistung, z. B. im Rah-

men einer Hochschulambulanz, erbracht wird.

Insbesondere die bedarfsunabhdngige Zulassung der Hochschulambulanzen ist kritisch zu
bewerten. Hier besteht ein Systembruch, da die Zulassung der Hochschulambulanzen nicht,
wie im ambulanten Bereich sonst vorgesehen, im Rahmen der Bedarfsplanung, also nach Be-
darfsprifung, erfolgt. Eine bedarfsunabhdngige Zulassung setzt die Steuerungsinstrumente
der ambulanten Versorgung auler Kraft. In Folge dessen kann es zu einer erheblichen Leis-
tungsausweitung kommen. Kritisch ist dabei insbesondere zu bewerten, dass es sich bei den
Standorten der Hochschulambulanzen in aller Regel um liberversorgte Gebiete handelt. Die
Regelung fiihrt damit zu einer weiteren Leistungsausweitung in Regionen, in denen bereits
heute zu viele Anbieter vorhanden sind. Dadurch wird der Effekt verstarkt, dass in Uberver-
sorgten Regionen personelle und finanzielle Ressourcen gebunden werden, die in anderen
Regionen fehlen. Gleichzeitig werden Anreize zum Ausbau der fachdrztlichen Versorgung ge-
setzt, was die Attraktivitat der hausdrztlichen Versorgung weiter schwacht. Die vorgesehene
Regelung ist unter dem Aspekt der Versorgungssteuerung insofern kritisch zu bewerten. Eine
Beriicksichtigung im Rahmen der Bedarfsplanung ist daher zwingend angezeigt. Dariiber hin-
aus muss bei einer Verlagerung ambulanter Versorgungsangebote von Vertragsarzten an die
Hochschulambulanzen eine Bereinigung der vertragsarztlichen Gesamtverglitung vorgenom-
men werden, um den verdnderten Versorgungsrealititen Rechnung zu tragen und eine unge-
rechtfertigte Doppelfinanzierung zu vermeiden. Dariiber, ob Hochschulambulanzen die neben
Forschung und Lehre maRgeblichen Anforderungen auch in den Féllen erfiillen, in denen die
Behandlung der Patienten aufgrund von Art, Schwere oder Komplexitdt der Erkrankung und
Uber eine entsprechende Ermachtigung zur Leistungserbringung unter Berilicksichtigung der
bestehenden Versorgungssituation erfolgt, sollte zukiinftig der erweiterte Landesausschuss
entscheiden.
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Die einvernehmliche Regelung einer abweichenden Vereinbarung auf Ortsebene kann evtl. re-
gionale Besonderheiten beriicksichtigen und sollte den Partnern vor Ort als Option offenblei-
ben. Angemerkt sei jedoch, dass dies dazu fihren wird, dass eine bundesweit einheitliche
Definition des Behandlungsumfanges der Hochschulambulanzen nicht und eine bundesein-
heitliche Vergiitung und Leistungsdefinition insbesondere als Abgrenzung zu anderen ambu-
lanten Leistungsbereichen bei regional unterschiedlich definierten Patientenzugang zumin-
dest schwer maglich ist. Es kann nachvollzogen werden, dass das erweiterte Versorgungs-
spektrum der Hochschulambulanzen ggf. auch bereits kurzfristig vor Verabschiedung der
bundeseinheitlichen Regelung zur Verfiigung stehen sollte, wenn die regionalen Vertrags-
partner eine entsprechende Vereinbarung treffen, und dass diese auch nach Verabschiedung
der bundeseinheitlichen Regelung die Moglichkeit zur Beriicksichtigung regionaler Abwei-
chungen erhalten sollen. Allerdings sollten die Krankenkassen auf regionaler Ebene als
gleichberechtigte Vertragspartner einbezogen werden. Die vorgesehene Einvernehmensrege-
lung raumt den Krankenkassen lediglich ein Vetorecht ein. Daneben sollte die Moglichkeit ei-
ner regionalen Vertragslésung vor Abschluss der Bundesvereinbarung auf die zeitliche Be-
griindung beschrankt werden. Die bisherige Formulierung sieht neben dem ,solange” auch
ein ,soweit” vor und eréffnet damit unklare inhaltliche Auslegungsmaoglichkeiten fiir die Ver-
tragsgestaltung auf der regionalen Ebene. Dies und die regionalen Abweichungsmaoglichkei-
ten kdnnten zu einer Aushohlung der bundeseinheitlichen Vereinbarung fiihren. Es sollte da-
her erwogen werden, die regionalen Abweichungsmaoglichkeiten ndaher zu konkretisieren,

z. B. hinsichtlich der Versorgungsstruktur oder der Situation der vertragsdrztlichen Versor-

gung.

Sollte der Gesetzgeber an seinem Vorhaben, die Hochschulambulanzen bedarfsunabhiangig
zuzulassen, festhalten, sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes einige grundlegende Punkte

wie folgt nachzubessern:

1. Die Leistungen der Hochschulambulanzen sind bei der ambulanten vertragsarztlichen
Bedarfsplanung anzurechnen. Hochschulambulanzen erbringen ambulante vertragsarztli-
che Leistungen. Sie stehen somit in einer Region unmittelbar zur Versorgung der Bevol-
kerung zur Verfligung und sind bei den Berechnungen einer bedarfsgerechten Versor-
gung einzubeziehen. Der Versorgungsgrad in einer Region, der bspw. ohne Einrechnung
der Hochschulambulanz scheinbar bisher nicht als ,liberversorgt® gilt, ist unter Einbezie-
hung der Leistungen der Hochschulambulanz {iberversorgt, so dass Neuzulassungen ab-
zulehnen waren. Dies ist gerade in Ballungszentren eine vom GKV-Spitzenverband seit

Langem geforderte Anpassung.

2. Mit der gesetzlichen Neuregelung hat der Gesetzgeber die Wirtschaftlichkeitsprifung der
Hochschulambulanzen in die Hande der Krankenkassen gegeben. Es muss jedoch verhin-
dert werden, dass aufwendige Medikamentengaben eher in den Ambulanzen der Kran-
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kenhduser gegeben werden, weil ambulante Budgets erschopft sind. Hier muss es eigene
Ansdtze zur Budgetierung, aber auch zur Wirtschaftlichkeitspriifung geben. Dies kann in
bundesweiten Vergleichen der Ambulanzen untereinander stattfinden und sollte in eigens
fir Hochschulambulanzen geschaffene Durchschnittswerte fiir Medikamente fiihren.
Hierfiir sind gesetzliche Regelungen zur Datenzusammenfiihrung zu schaffen.

3. Die fiir die Hochschulambulanz fiir den Patientenzugang gewdhlten Abgrenzungskrite-
rien Forschung, Lehre bzw. Zentren (,Art, Schwere und Komplexitdt®) sind ausgesprochen
unspezifisch. Es sind Kriterien zu entwickeln, die die drei ,Zielgruppen* unterscheidbar
machen. Hier sieht der GKV-Spitzenverband gekoppelt an die Neuregelungen zu § 120
Absatz 3 SGB V die Notwendigkeit, die Patientengruppen in der Abrechnung eindeutig zu
identifizieren. Hier sei auch an die Erfahrungen im Bereich der ambulanten spezialfach-
arztlichen Versorgung hingewiesen, wo die Patientengruppen jeweils konkretisiert wer-
den.

4. Des Weiteren bediirfen die Regelungen einer Ergdnzung um sdchliche und personelle Vo-
raussetzungen der Leistungserbringung und Regelungen zur Qualitdtssicherung. Um
dem gesetzlichen Willen einer kiinftig umfassenderen Versorgung durch Hochschulam-
bulanzen Rechnung zu tragen, sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes zum einen Kri-
terien zu entwickeln, die die Leistungen der Hochschulambulanz von der regulédren fach-
arztlichen Versorgung im niedergelassenen Bereich abgrenzen. Dies kénnten z. B. sdchli-
che oder personelle Anforderungen bzw. Voraussetzungen an die Leistungserbringung in
einer Hochschulambulanz sein, die meist durch die organisatorische Anbindung an ein
Institut oder eine Abteilung einer Hochschule die besondere Behandlung in einer Hoch-
schulambulanz von der niedergelassenen Versorgung durch einen Facharzt abgrenzt
(z. B. besondere Labor- oder Abklarungsleistungen mit besonderen Anforderungen an
Gerdte und Ausstattung etc.). Zum anderen ist vorzusehen, dass der G-BA Regelungen
zur Qualitatssicherung trifft.

5. Ausnahmen von dem Uberweisungsgebot der Behandlungen nach ,Art, Schwere und
Komplexitdt“ der Behandlungen sollte es nicht geben.

6. Die Regelung zu den Hochschulambulanzen sieht bisher keine Bereinigung der morbidi-
tatsbedingten Gesamtvergiitung vor und stellt kiinftig eine zusatzliche finanzielle Belas-
tung der gesetzlichen Krankenversicherung dar. Sind Hochschulambulanzen kiinftig per
Gesetz zur ambulanten Leistungserbringung ermachtigt, stehen sie in unmittelbarem
Wettbewerb zu vielen niedergelassenen Vertragsarzten. Hierdurch sind Leistungsverlage-
rungen von Vertragsarzten an Hochschulambulanzen zu erwarten. Die damit verbunde-
nen Mengenausweitungen sind deshalb in den morbiditatsbedingten Gesamtvergiitungen
im niedergelassenen Bereich nach MaRgabe der Vorgaben des Bewertungsausschusses
nach § 87a Absatz 5 Satz 7 in den Vereinbarungen nach § 87a Absatz 3 um die Leistun-
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gen zu bereinigen, die Bestandteil der Versorgung der Hochschulambulanzen sind. In
den Vereinbarungen zur Bereinigung ist auch iiber notwendige Korrekturverfahren zu
entscheiden.

7. Die Besetzung des Bundesschiedsamtes entspricht nicht der ,G-BA-Paritat“ und fiihrt zu
einem Ubergewicht der Leistungsanbieter. Die Kostentrager sollten die Hélfte der Stim-
men erhalten. In der neuen Regelung zu § 117 ist die tibliche Besetzung und Beschluss-
fahigkeit, wie z. B. bei den geriatrischen Institutsambulanzen oder im G-BA, zu verwen-
den. Hier wird das Bundesschiedsamt aus dem niedergelassenen Bereich um die gleiche
Zahl an Krankenkassenvertretern und DKG-Vertretern erweitert. Eine einfache Stimmen-
mehrheit entscheidet.

C) Anderungsvorschlag
zu 1.

Die Leistungen der Hochschulambulanzen sind bei der ambulanten vertragsarztlichen Bedarf-
splanung anzurechnen.

zZu 2.

Bei den Wirtschaftlichkeitspriifungen sind Hochschulambulanzen untereinander zu verglei-
chen. Die Datenzusammenfiihrung bedarf einer gesetzlichen Grundlage.

zZu 3.:

Es ist eine gesetzliche Grundlage fiir eine Identifikation der unterschiedlichen Patientengrup-
pen (Forschung, Lehre, Zentren) zu schaffen.

zZu 4.:

Es sind ergdnzende Regelungen zur Abgrenzung im niedergelassenen facharztlichen Bereich
und zur Qualitatssicherung zu ergdnzen. Im neugefassten § 117 Absatz 1 Satz 3 wird hinter
dem Wort ,bediirfen” der Halbsatz ,[...], dabei sind insbesondere sdchliche und personelle
Anforderungen an die Leistungserbringung zu beriicksichtigen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss regelt in einer Richtlinie das Nahere zur Qualitatssicherung.” eingefiigt.

zu 5.:

Der diesbeziiglichen Empfehlungen des Bundesrates sollte nicht gefolgt werden.
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zu 6.:

Mengenausweitungen sind in den morbiditatsbedingten Gesamtverglitungen zu bereinigen.
Dazu ist ein neuer Absatz 3 wie folgt zu formulieren:

,(3) Die morbiditdtsbedingten Gesamtvergitungen sind nach MaRgabe der Vorgaben des Be-
wertungsausschusses nach § 87a Absatz 5 Satz 7 in den Vereinbarungen nach § 87a Ab-
satz 3 um die Leistungen zu bereinigen, die Bestandteil der Versorgung der Hochschulambu-
lanzen sind. Die Hochschulambulanzen tibermitteln in ihrer Abrechnung die lebenslange
Arztnummer des leistungserbringenden Facharztes gemaR den Angaben nach § 295 Ab-
satz 1.°

zZu 7.:

Das Bundesschiedsamt ist in G-BA-Paritdt zu besetzen. Dazu werden im neugefassten § 117
Absatz 1 Satz 6 nach dem Wort ,Krankenhausgesellschaft“ die Worter ,in der gleichen Zahl
erweitert, wie sie jeweils fiir die Vertreter der Krankenkassen und der Kassendrztlichen Bun-
desvereinigung vorgesehen ist (erweitertes Bundesschiedsamt)” gestrichen und ersetzt durch
,sowie der Krankenkassen in jeweils gleicher Zahl erweitert und entscheidet mit einfacher
Stimmenmehrheit; bei der Gewichtung der Stimmen zdhlen die Stimmen der Vertreter des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen doppelt®.

Die in § 117 Absatz 1 neugefassten Satze 6 und 7 werden gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 53b)
§ 117 Absatz 2 - Hochschulambulanzen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es ist geplant, ebenfalls psychologische Universitatsinstitute grundséatzlich zur ambulanten
drztlichen Behandlung zu ermachtigen.

B) Stellungnahme

Diese Regelung steht in Konkurrenz zu Leistungen der psychiatrischen Institutsambulanzen
(PIA) und ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes nicht notwendig.

Die Ermachtigungen sollten weiterhin auf den in § 117 Absatz 1 genannten Auftrag fir For-
schung und Lehre und Art und Schwere beschrankt bleiben.

C) Anderungsvorschlag

Streichung des Vorschlags.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 54

§ 119b Absatz 3 - Ambulante Behandlung in stationaren Pflegeeinrichtungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Evaluierungszeitraum des Institutes des Bewertungsausschusses wird vor dem Hinter-
grund des verspateten Inkrafttretens der bundesweiten Vereinbarung zu den Anforderungen
an eine kooperative und koordinierte drztliche und pflegerische Versorgung von pflegebe-
dirftigen Versicherten in stationdren Einrichtungen um ein Jahr verlangert. Fiir die Evaluation
sollen einschldgige Daten der Pflegekassen genutzt werden.

Stellungnahme

Vollstationdre Pflegeeinrichtungen sind nach § 114 Absatz 1 Satz 5 SGB Xl ab dem 1. Januar
2014 verpflichtet, die Landesverbdnde der Pflegekassen unmittelbar nach einer Regelpriifung
dariiber zu informieren, wie die drztliche, facharztliche und zahnérztliche Versorgung sowie
die Arzneimittelversorgung in den Einrichtungen geregelt sind. Nach § 115 Absatz 1b SGB XI
stellen die Landesverbdnde der Pflegekassen sicher, dass die Informationen nach § 114 Ab-
satz 1 SGB XI Gbersichtlich und vergleichbar sowohl im Internet als auch in anderer vergleich-
barer Form kostenfrei zur Verfiigung gestellt werden. Die Anderung ist mit einem zusatzli-
chen Verwaltungsaufwand fiir die Pflegekassen verbunden. Die Ubermittlung dieser Daten in
entsprechender Anwendung von § 87 Absatz 3f SGB V ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 55

§ 119c [neu] - Medizinische Behandlungszentren

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Fir Erwachsene mit geistiger Behinderung oder schweren Mehrfachbehinderungen werden in
§ 119c in Anlehnung an die sozialpadiatrischen Zentren (§ 119) Regelungen geschaffen, wo-
nach entsprechend ausgerichtete medizinische Behandlungszentren zur ambulanten Behand-
lung ermachtigt werden kdnnen. Die medizinischen Behandlungszentren sollen unter standi-
ger drztlicher Leitung eine addquate gesundheitliche Versorgung von Patienten mit geistiger
Behinderung oder Mehrfachbehinderungen, die das 18. Lebensjahr berschritten haben, ge-
wahrleisten. Damit soll insbesondere auch ein Anschlussversorgungsangebot fiir Patienten
geschaffen werden, die als Kinder oder Jugendliche durch ein sozialpaddiatrisches Zentrum
versorgt wurden (systematische Transition). Eine wesentliche Leistung soll auch darin liegen,
die Organisation und die Koordination der verschiedenen ambulanten facharztlichen Leistun-
gen sicherzustellen sowie eng mit allen librigen Leistungserbringern und Einrichtungen zu-
sammenzuarbeiten.

Stellungnahme

Das Ziel, die medizinische Versorgung von erwachsenen Patienten mit geistiger Behinderung
oder schweren Mehrfachbehinderungen zu verbessern, wird unterstiitzt. Hierzu kénnen die
geplanten medizinischen Behandlungszentren fiir Patienten, die wegen Art, Schwere oder
Komplexitdt ihrer Behinderung durch zugelassene Vertragsdrzte nicht ausreichend behandelt
werden koénnen, beitragen. Die Vorschrift weist zutreffend darauf hin, dass medizinische Be-
handlungszentren keine umfassende medizinische Versorgung und ergdnzende Betreuung
quasi ,unter einem Dach” sicherstellen. Von besonderer Bedeutung fiir die Betroffenen wird
deshalb auch die enge Zusammenarbeit mit anderen behandelnden Arzten, den Einrichtun-
gen und Diensten der Eingliederungshilfe sowie mit dem Offentlichen Gesundheitsdienst

sein.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 56b), Doppelbuchstabe dd)

§ 120 Absatz 2 - Hochschulambulanzen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In Satz 5 sollen nach dem Wort ,an“ die Worter ,nach den Vorschriften des Krankenhausfinan-
zierungsgesetzes“ und nach dem Wort ,Investitionskostenabschlag” die Worter ,von héchs-

tens 5 Prozent” eingefiigt werden.

B) Stellungnahme

Die geplante Absenkung des Investitionskostenabschlags von 10 Prozent auf 5 Prozent ist
abzulehnen. Die Bundesldander miissen ihrer Verantwortung bei der Finanzierung der Investi-

tionskosten gerecht werden.

C) Anderungsvorschlag

Streichung der Ergdnzungen ,von hochstens 5 Prozent” in Absatz 2 Satz 5 der Neufassung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 56¢), Doppelbuchstabe cc)
§ 120 Absatz 3 - Hochschulambulanzen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es ist geplant, in einer Vereinbarung zwischen DKG und GKV-Spitzenverband fiir die Hoch-
schulambulanzen bundeseinheitliche Grundsatze zur Abbildung der Besonderheiten der
Hochschulambulanzen, insbesondere zur Verglitungsstruktur, zu Begrenzungsregelungen der
Behandlungen im fiir Forschung und Lehre erforderlichen Umfang und zur Leistungsdoku-

mentation abzubilden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt den gesetzgeberischen Ansatz, die Hochschulambulanzen
als einen Teil der ambulanten Krankenhausleistungen im Rahmen vertragsarztlicher Ermach-
tigungen zu strukturieren und einheitlichen Kriterien einer Vergltung zuzufiihren. Dies ist
der erste gesetzgeberische Ansatz, die vielfiltigen Vergiitungsstrukturen ambulanter Kran-
kenhausleistungen zu ordnen. Es gibt dariiber hinaus weitere Leistungsangebote (PIA, Sozial-
padiatrische Zentren (SPZ) etc.), die dringend einer Strukturierung bediirfen und in dieser Re-
gelung mit aufgenommen werden sollten (siehe hierzu die Empfehlungen der Ausschiisse,

BR Drs. 641/1/14 vom 29.01.2015).

Der zeitliche Rahmen fiir den Abschluss einer Vereinbarung ist aus Sicht des GKV-Spitzen-
verbandes zu eng und sollte erst nach den dreiseitigen Verhandlungen (neu § 117 Absatz 1
SGB V) erfolgen. Die derzeitigen Vergiitungsformen der Hochschulambulanzen sind vielfiltig.
Zum einen werden EBM-Gebiihrenpositionen abgerechnet, zum anderen haben die Vereinba-
rungspartner auf Landesebene zur Verglitung anderweitige Positionen vorgesehen (Behand-
lungspauschalen, zeitraumbezogene Quartalspauschalen, sonstige Zu- oder Abschldge etc.).
Die Leistungen der Hochschulambulanzen sind ebenfalls sehr heterogen. Ohne Evaluation ist
eine Verhandlung und sachgerechte Abbildung zukiinftiger bundeseinheitlicher Vergiitungs-
strukturen nicht moglich. Es wird daher vorgeschlagen, ein Zeitfenster von zwolf Monaten

vorzusehen.

Derzeit fehlt eine Regelung zur gemeinsamen Datenerhebung mit dem Nutzungszweck der
Entwicklung eines bundeseinheitlichen Vergilitungsmodells. Hier haben die Selbstverwal-
tungspartner bereits Erfahrungen mit etablierten Verfahren (z. B. PIA-Leistungs-
dokumentation zur Einbindung in das PEPP-Verglitungssystem, DRG-Kalkulation etc.). Diese
sehen vor, dass die Einrichtungen nach Ablauf des Abrechnungsjahres ihre Daten standardi-
siert an ein Institut mit entsprechender Kalkulationserfahrung (z. B. InEK, InBA etc.) Gbermit-
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teln. Basierend auf den Kosten der Einrichtungen kann ein entsprechendes Klassifikationsmo-
dell mit anschlieRender Vergitungssystematik entwickelt werden. Dabei haben sich Hoch-
schulambulanzen zwingend an die Kodierung von OPS und ICD zu halten. Gesetzgeberisch ist
dariiber nachzudenken, hier eine Kodierverpflichtung oder die Entwicklung entsprechender
Kodierrichtlinien vorzusehen. Basierend auf diesen Daten kénnen die DKG und der GKV-
Spitzenverband dafiir Sorge tragen, dass auch kiinftig Vergiitungssystematiken aktualisiert
vereinbart werden kdnnen. Ein anderweitiges Vorgehen wiirde bedeuten, dass ohne entspre-
chende Datengrundlage eine kiinftige Vergiitung der Hochschulambulanzen erstmalig und
verbindlich vereinbart wird und fortlaufende, auf empirischen Daten basierende Weiterent-
wicklungen nicht méglich sind.

C) Anderungsvorschlag
In der eckigen Klammer wir das Wort ,sechs” durch ,zwolf* ersetzt.
Folgender Satz wird angefiigt (neu Satz 6):

,Die Einrichtungen lbermitteln die Angaben nach § 295 Absatz 1 zusatzlich an die DRG-
Datenstelle nach § 21 Absatz 1 Satz 1 KHEntgG, dafiir vereinbaren die Vertragsparteien nach
§ 301 Absatz 3 bis spatestens zum 31.12.2015 das Ndhere zur Datenlbermittlung nach
Satz 6; § 21 Absatz 5 Satz 1 und 2 sowie Absatz 6 KHEntgG gelten entsprechend mit der
MaRgabe, dass die Schiedsstelle innerhalb von sechs Wochen entscheidet.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 57

§ 125 Absatz 1 - Rahmenempfehlungen Heilmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der GKV-Spitzenverband und die maRgeblichen Spitzenorganisationen der Heilmittelerbrin-
ger sollen in den Rahmenempfehlungen nach § 125 Absatz 1 zukiinftig die notwendigen An-
gaben der Heilmittelverordnungen sowie Regelungen zur einheitlichen Abrechnung vereinba-
ren. Dies soll fiir alle Beteiligten zu mehr Rechtsklarheit fithren. Im Kabinettsentwurf wird fir
die Rahmenempfehlungen zudem eine gesetzliche Schiedsregelung (Schiedsperson) einge-
fuhrt.

Stellungnahme

Die Vereinbarung von notwendigen Angaben auf Heilmittelverordnungen sowie von Regelun-
gen zur einheitlichen Abrechnung stehen im Zusammenhang mit der Ergdnzung zur Neure-
gelung zu § 73 Absatz 8. Die Inhalte der Heilmittelverordnung werden aktuell in der Heilmit-
tel-Richtlinie und im Bundesmantelvertrag Arzte vereinbart. GemiR der Gesetzesbegriindung
soll die Neuregelung insbesondere dazu dienen, dass Therapeuten fehlerhaft ausgestellte
Verordnungen eindeutig erkennen kénnen und dass Krankenkassen und Therapeuten prakti-
kable Verfahrensweisen zur Korrektur von fehlerhaft ausgestellten Verordnungen vereinba-
ren. In diesem Zusammenhang ist es erforderlich klarzustellen, dass die zu treffenden Rege-
lungen nachrangig zu den Bestimmungen der Heilmittel-Richtlinie und des Bundesmantelver-
trags sind.

Eine Schiedsregelung fiir Rahmenempfehlungen, die fiir sich genommen nicht verbindlich
sind, erscheint weder notwendig noch praktikabel und wird daher abgelehnt. In diesem Zu-
sammenhang ist darauf hinzuweisen, dass auch in anderen Leistungsbereichen (vgl. § 132a
fur Hausliche Krankenpflege, § 132d fiir SAPV) eine Festlegung von Rahmenempfehlungen
durch gemeinsam zu benennende Schiedspersonen nicht vorgesehen ist. Es ist zudem auch
regelungssystematisch fraglich, iiber das Konstrukt der Rahmenempfehlungen rahmenver-
tragliche Inhalte verbindlich zu regeln. Es erscheint sachgerechter, den Vereinbarungspart-
nern nach § 125 Absatz 1 aufzugeben, die notwendigen Angaben auf Heilmittelverordnungen
sowie Regelungen zur einheitlichen Abrechnung in einer gesonderten und verbindlich anzu-
wendenden rahmenvertraglichen Vereinbarung festzulegen und auch nur fiir diese eine ge-
setzliche Schiedsregelung vorzusehen.
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C) Anderungsvorschlag

Artikel 1 Ziffer 57 wird wie folgt gefasst:

In § 125 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a angefiigt:

,Die Vereinbarungspartner nach Absatz 1 vereinbaren mit verbindlicher Wirkung fiir die Ver-
trdge nach Absatz 2 Vorgaben fiir die notwendigen Angaben der Heilmittelverordnung nach
MaRgabe der Richtlinie nach § 92 Absatz 6 sowie des Bundesmantelvertrages Arzte geméaR

§ 82 sowie einheitliche Regelungen zur Abrechnung. Kommt eine Einigung nicht zustande,
wird der Vereinbarungsinhalt durch eine von den Vereinbarungspartnern nach Satz 1 ge-
meinsam zu benennende unabhdngige Schiedsperson festgelegt. Einigen sich die Vereinba-
rungspartner nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese von der fiir den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen zustdandigen Aufsichtsbehdrden bestimmt. Die Kosten des Schieds-
verfahrens tragen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung

der Interessen der Heilmittelerbringer maRgeblichen Spitzenorganisationen je zur Halfte.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 58

§ 129 - Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Vertragspartner des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 sollen gesetzlich dazu ver-
pflichtet werden, im Rahmenvertrag zu definieren, unter welchen Umstanden trotz Fehlern
bei der Abgabe ein (teilweiser) Vergilitungsanspruch fiir den Apotheker entsteht. Sie haben
sowohl die aktuelle Rechtsprechung wie auch Aspekte der Arzneimitteltherapiesicherheit zu
beachten. Die rahmenvertraglichen Vorgaben sollen Fehlanreize und unverhaltnismaRigen
Verwaltungsaufwand fiir die Krankenkassen vermeiden. Sofern eine Regelung nicht innerhalb
einer bestimmten Frist zustande kommt, entscheidet die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8.

Stellungnahme

Der Gesetzgeber greift aktuelle Fragen zum Thema ,Retaxation auf Null“ vor dem Hintergrund
der aktuellen Rechtsprechung auf. Die Vertragspartner des Rahmenvertrags nach § 129 Ab-
satz 2 werden aufgefordert, eine Regelung im Rahmen der Selbstverwaltung zu treffen. Ver-
handlungen zu dieser Thematik werden zwischen den Vertragspartnern bereits seit langerer
Zeit ergebnislos gefiihrt. Die Handlungsvorgabe an die Vertragspartner ist generell sachge-
recht und setzt auf eine rahmenvertragliche Loésung. Aspekte der Arzneimitteltherapiesicher-
heit sollen beachtet werden. Formale Vorgaben, bspw. aus der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung oder der Betdubungsmittelverordnung, dienen der Arzneimitteltherapiesicherheit.
Bei VerstdRen gegen diese formalen Vorgaben handelt es sich nicht um ,unbedeutende for-
male Fehler” (vgl. Begriindung fiir Artikel 1 Nr. 47). Nur ldssliche Fehler ohne Auswirkungen
auf die Versorgungsqualitdt und die Arzneimitteltherapiesicherheit kdnnen dazu fiihren, dass
grundsatzlich ein Vergiitungsanspruch fiir den Apotheker entstehen kann. Zudem fiihrt die
Begriindung aus, dass sich die Rahmenvertragspartner an der einschldagigen Rechtsprechung
zu orientieren haben. Danach entsteht ein Verglitungsanspruch der Apotheker nur dann,
wenn samtliche gesetzlichen und vertraglichen Abgabevorschriften beachtet wurden. Der
GKV-Spitzenverband fordert, diese Aspekte in der Gesetzesformulierung klarer herauszustel-
len, um eine Einigung der Rahmenvertragspartner zu erleichtern. Zudem ist der Aufwand zu
beriicksichtigen, der den Krankenkassen durch einen VerstoR gegen Abgabevorschriften ent-
steht.
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C) Anderungsvorschlag
Die Anderung in Artikel 1 Anderung Nr. 58 lit. a) wird wie folgt gefasst:
Nach Absatz 4 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,im Rahmenvertrag ist zu regeln, in welchen Fallen einer Beanstandung der Abrechnung
durch Krankenkassen aufgrund von Formfehlern ohne inhaltliche Auswirkungen auf die Arz-
neimitteltherapiesicherheit oder gesetzliche und vertragliche Abgabevorschriften eine Reta-
xation vollstindig oder teilweise unterbleibt; dabei ist der fiir die Krankenkasse entstehende
Aufwand zu beriicksichtigen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 59

§ 130 Absatz 1 - Rabatt

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es ist vorgesehen, den Apothekenabschlag gesetzlich auf einen Betrag in Hohe von 1,77 Euro
festzuschreiben und die Anpassungsklausel des Apothekenabschlags nach § 130 Absatz 1
Satz 2 aufzuheben. Der Apothekenabschlag war bisher jahrlich von den Partnern des Rah-
menvertrages nach § 129 Absatz 2, dem Deutschen Apothekerverband e.V. und dem GKV-
Spitzenverband festzusetzen.

§ 130 Absatz 1 Satz 3, der die Datengrundlagen zur Ermittlung des Apothekenabschlags de-
finiert (standardisierte Beschreibung apothekerlicher Leistungen sowie reprdsentative Daten
zu Kosten und Einnahmen von Apotheken) soll ebenfalls aufgehoben werden.

B) Stellungnahme

Die Verhandlungen iiber die Anpassung des Apothekenabschlages, die seitens der Apotheker
immer wieder in den Zusammenhang mit Vergiitungsfragen gestellt wurden, fiihrten fiir die
Jahre 2009, 2010 und 2014 in Schiedsverfahren. Fiir die Jahre 2012 und 2013 war der Apo-
thekenabschlag gesetzlich bestimmt. Vor diesem Hintergrund haben sich der Deutsche Apo-
thekerverband e.V. und der GKV-Spitzenverband - unter Mediation der Schiedsstelle nach

§ 129 Absatz 8 - gemeinsam darauf verstandigt, sich fiir eine gesetzliche Festschreibung des
Apothekenabschlags in Hohe von 1,77 Euro einzusetzen und auf die Anpassungsregelung zu
verzichten. Vergitungsfragen sollen in der dafiir bestimmten Rechtsnorm, der Arzneimittel-

preisverordnung, geregelt werden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 60

§ 132 Absatz 1 - Versorgung mit Haushaltshilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem neuen Satz 1 sollen (statt bisher konnen) die Krankenkassen verpflichtet werden, mit
geeigneten Personen, Einrichtungen oder Unternehmen Vertrdge tber den Inhalt, den Um-
fang, die Vergiitung sowie die Priifung der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Dienstleistun-
gen zur Versorgung mit Haushaltshilfe zu schlieRen. In den Satzen 2 bis 4 sollen sich die
Vertragsparteien im Falle einer Nichteinigung zundchst auf eine unabhdngige Schiedsperson
verstandigt haben, die dann den Inhalt des Vertrages festzulegen hat. Gibt es keine Einigung
iber eine Schiedsperson, soll die Aufsichtsbehorde diese bestimmen.

B) Stellungnahme

Die Gewdhrung von Haushaltshilfe erfolgt auch jetzt schon liber geeignete Vertragspartner.
Diese Vertrdage werden von den Krankenkassen geschlossen. Probleme sind in diesem Bereich
bislang nicht aufgetreten. Von daher erscheint auch die Benennung einer Schiedsperson ent-
behrlich.

C) Anderungsvorschlag

Die beabsichtigte Neuregelung ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 61

§ 134a Absatz 5 - Versorgung mit Hebammenhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch eine Einfiigung in § 134a Absatz 5 SGB V sollen Regressforderungen der Kranken- und
Pflegekassen nach § 116 Absatz 1 SGB X aufgrund von Behandlungsfehlern von freiberuflich
geburtshilflich tatigen Hebammen nicht mehr gestellt werden kénnen. Dies soll auch im Fall
einer gesamtschuldnerischen Haftung fiir die Hebammen gelten.

Durch diesen Regressausschluss soll ein wesentlicher Teil der Schadensregulierungskosten
eingespart und somit die Schadenssummen erheblich reduziert werden. Zudem soll damit ei-
ne bezahlbare Berufshaftpflichtversicherung der freiberuflich titigen Hehammen erméglicht
und der Wettbewerb auf dem Versicherungsmarkt gestarkt werden. Des Weiteren soll der Re-
gressausschluss auch fir alle bestehenden Anspriiche und damit auch Schadensereignisse,
die friiher eingetreten sind, ab Inkrafttreten dieser Regelung gelten.

Insgesamt soll mit dem Regressausschluss erreicht werden, den Versicherten eine flichende-
ckende bedarfsgerechte Versorgung mit Hebammenleistungen zur Verfligung zu stellen, da
die Versicherungspolicen wieder bezahlbar wiirden.

Der Regressausschluss soll fiir die Krankenkassen im Ergebnis keinen wirtschaftlichen Nach-
teil haben, da den verringerten Einnahmen aufgrund des Regressausschlusses geringere Aus-
gaben fiir die Refinanzierung steigender Versicherungspramien nach § 134a Absatz 1

Satz 3 SGB V gegeniiberstehen wiirden. Auch bei den Nebenkosten der Versicherung entstiin-
den Einsparungen, die Uber geringere Praimien den Finanzierungsaufwand der Krankenkassen
verringerten.

Stellungnahme

Im Gesetzentwurf fehlen Angaben zu Einsparungen bzw. Mehrausgaben, die aufgrund der
Regelungserweiterung zum Regressausschluss (Artikel 1T Nr. 61) erwartet werden.

Zusatzlich zu den beabsichtigten Anderungen im Gesetzentwurf zum GKV-VSG sind weitere
gesetzliche Anderungen herbeizufiihren, um insbesondere die aus der Umsetzung der Neu-
regelungen nach dem GKV - Finanzstruktur- und Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz (FQWG)
resultierenden Probleme zu beheben.

Mit der beabsichtigten Neuregelung sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes folgende Prob-
leme verbunden:
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Keine Reduzierung der zu versichernden Schadenssummen

Derzeit betragt die Deckungssumme der Berufshaftpflichtversicherung fiir Geburtshilfe 6 Mio.

Euro; versichert sind auch grob fahrlassige Schaden.

Entgegen der Ausfiihrungen in der Begriindung zum Gesetzentwurf ist nicht zu erwarten,
dass durch die geplante Regelung eine Senkung der zu versichernden Schadenssumme er-
reicht werden kann. Denn der geplante Regressausschluss gilt nicht fiir andere Sozialversi-
cherungstrager (z. B. Rentenversicherungstrdger), die weiterhin Regressanspriiche geltend

machen kénnen und auch nicht fir privat Versicherte.

Zudem miissen sich die Hebammen nach wie vor fiir den Fall einer grob fahrldssigen Scha-
densherbeifiihrung und fiir die Betreuung von Privatpatienten weiterhin ausreichend versi-

chern.

Daher ist nicht zu erwarten, dass die Versicherungspramien tatsdchlich sinken werden.

Kosten-Einsparpotentiale fiir Kranken- und Pflegekassen sind nicht gewéahrleistet

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes ist das vom Gesetzgeber avisierte Einsparpoten-
tial durch die Reduzierung der Gesamtkosten der Schadensabwicklung vernachldssigbar, da
lediglich die Kosten fiir die ,Nichtbearbeitung® der Rechnungen der Kranken- und Pflegever-

sicherung je Schadensfall eingespart werden.

Dass es tatsdchlich zu einer Senkung der Versicherungspramien kommen wird, ist nicht ge-

wahrleistet.

Der Gesetzentwurf verweist darauf, dass ein wesentlicher Teil der Schadensregulierungskos-
ten auf die Regressforderungen der Kranken- und Pflegeversicherung zuriickgeht. Dabei ist
nicht bekannt, in welcher Hohe eine ,schlechte” Qualitdt aufgrund fehlender Erfahrung und
Fortbildungen, nicht umgesetzter Ausschlusskriterien, die gegen eine Hausgeburt sprechen
(z. B. Mehrlingsgeburt und Beckenendlage) usw., zu den hohen Schadenssummen gefiihrt ha-
ben. Auch ist die Anzahl der von Hebammen verursachten Schadensfalle, differenziert nach
Schwere der Fille, im Zeitablauf nicht bekannt. Diesen Systemschwadchen tragt das GKV-VSG
leider keine Rechnung. Eine Regelung, wonach der Versicherungsmarkt und die Hebammen-
verbdnde gehalten sind, die jahrliche Anzahl an Schadensfallen, die damit verbundenen Scha-

denshohen, die Ursachen usw. transparent zu machen, fehlt.
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Negative Auswirkungen/Falschanreize bei Einbezug von Klinik-Beleghebammen sind zu er-

warten

Der geplanten Regelung zufolge sind von dem Regressausschluss alle freiberuflich tatigen
Hebammen und somit auch die freiberuflich geburtshilflich titigen Beleghebammen im Kran-
kenhaus-Schichtdienst sowie die 1:1 Beleghebammen begilinstigt. Diese Beleghebammen be-
treuen aber auch kiinftig Geburten zusammen mit Klinikdrzten sowie angestellten Hebammen
und ggf. mit Belegirzten. Unterlaufen den Beleg-/Arzten bzw. den angestellten Klinikheb-
ammen Fehler, kann die Kranken-/Pflegekasse nach wie vor Regressanspriiche an die Arzte
bzw. die Kliniken, die fir die angestellten Hebammen haften, geltend machen; verursachen
die freiberuflich tatigen Hebammen einen Schaden, jedoch nicht. Der Fall der Mithaftung

(Arzte/Kliniken neben Hebammen) bleibt ungeregelt.

Geburtshilfliche Kliniken erhalten zudem einen weiteren Anreiz, angestellte Hebammen in die
Freiberuflichkeit zu drangen und den KreiRsaal vermehrt liber Beleghebammen zu bedienen,
um sich somit zum einen den Versicherungskosten und zum anderen den Regressforderun-
gen zu entziehen. Der Trend der Kliniken, ihren Sicherstellungsauftrag sukzessive in die
Hande der Beleghebammen zu geben, wird sich verstarkt fortsetzen. Die Beleghebammen ar-
beiten quasi in einer ,Scheinselbstandigkeit®, weil sie weiterhin den organisatorischen Zwan-
gen der Kliniken unterworfen sind. Zum Beispiel ist zwangsweise das Qualititsmanagement-
System des Krankenhauses zur Geburtshilfe (zur Hygiene, Instrumentenaufbewahrung und -
wartung, strukturelle Vorgaben und Prozessqualitat usw.) von den Beleghebammen anzu-
wenden. Zudem leistet der GroRteil der Beleghebammen die Arbeit in der Klinik im Schicht-
dienst ab. Sie diirfen somit nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes nicht unter die Rege-
lungen des § 134a SGB V liber die Versorgung mit Hebammenhilfe fir freiberuflich tatige
Hebammen subsummiert werden.

Altfédlle - Krankenkassen haben bereits vorgeleistet

Von dem Regressausschluss bei ,Altfdllen profitieren nach Ansicht des GKV-Spitzenverban-
des in erster Linie die Versicherungsunternehmen. Die Krankenkassen sind auf der Grundlage
der Kalkulation der evtl. Schadensfille der Versicherungsunternehmen fiir die Zukunft bereits
Uber Haftpflichtausgleiche nach § 134a Absatz 1 und 1c SGB V in Vorleistung getreten. Eine
Riickerstattung oder Anrechnung fiir den kiinftigen Sicherstellungszuschlag ist nicht vorge-

sehen.
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Gefahr von QualitdtseinbuRen bei fehlender Mindestmengenregelung

Vor dem Hintergrund einer fehlenden Mindestmengenregelung, verkniipft mit einem kom-
pletten Haftpflichtausgleich und ggf. niedrigeren Pramien werden kiinftig wesentlich mehr
Hebammen mit wenigen Geburten am Markt sein. Aufgrund fehlender Erfahrung der einzel-
nen Hebammen kdnnten QualitdtseinbuRen bei der Betreuung der Geburten die Folge sein
und damit zu mehr Schadensfillen als bislang fiihren.

Verbesserung der Versorqungslage wird nicht erwartet

Fur die Versicherten wird sich die Versorgungslage nach Ansicht des GKV-Spitzenverbandes
durch einen Regressausschluss nicht in dem gewiinschten MaRe dndern lassen. Denn die An-
zahl der Hebammen - insbesondere im landlichen Raum - wird vermutlich dadurch nicht stei-
gen. Auch eine andere Verteilung der Hebammen (von iiberdurchschnittlich versorgten Regi-
onen hin zu Regionen mit Bedarf an zusatzlicher Hebammenbhilfe) wird vermutlich nicht er-
reicht. Denn ebenso wie in anderen Gesundheitsbereichen sind auch fiir die freiberuflichen
Hebammen die landlichen Regionen zum Leben und Arbeiten zu unattraktiv.

Regressausschluss bei Hebammen hat prajudizierende Wirkung

Ausdriicklich weist der GKV-Spitzenverband darauf hin, dass es mit dem geforderten Re-
gressausschluss fiir Schaden von freiberuflich geburtshilflich tatigen Hebammen zu weiteren
Forderungen von anderen Leistungserbringern nach einem Regressausschluss kommen wird.
Bereits heute beklagen auch Arzte und Krankenhiuser, dass sie durch einen iiberproportio-
nalen Pramienanstieg zum Riickzug aus der geburtshilflichen Versorgung gezwungen wer-
den. Eine Regelung zum Regressausschluss fir freiberufliche Hebammen wird zwangslaufig
auch Forderungen der Arzte und Krankenhduser mit sich bringen, vergleichbare Begiinsti-
gungen gegeniiber der Kranken- und Pflegeversicherung zu erhalten (aktuellste Quelle: Brief
des Berufsverbandes der Frauendrzte e.V. an Bundesgesundheitsminister Grohe vom
15.10.2014). Dabei erscheint es fraglich, ob sich die Diskussion auf geburtshilfliche Leistun-
gen kiinftig begrenzen lasst oder diese fiir weitere Leistungen im Gesundheitswesen geflihrt

werden muss, was mit erheblichen finanziellen Auswirkungen verbunden ware.

Begriff ,in der Geburtshilfe" ungenau

Des Weiteren ist die Bedeutung der Begrifflichkeit in der Neuregelung zum Regressausschluss
»in der Geburtshilfe* zu unspezifisch. Fraglich ist, welcher Zeitraum mit ,in der Geburtshil-
fe“ gemeint ist, bei dem die Kranken- und Pflegekassen auf ihre Regressanspriiche verzichten
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sollen. Beinhaltet dieser auch die Zeiten von Hilfe bei Wehen in der Latenzphase bis zur Hilfe
im ersten Wochenbett unmittelbar nach der Entbindung?

Keine Forderung des Wettbewerbs auf dem Versicherungsmarkt

Der gewiinschte Wetthewerb auf dem Versicherungsmarkt kann mit der Neuregelung nicht
erreicht werden. Denn er wird konterkariert durch die Regelung nach § 134a Absatz 1b SGB V
(Sicherstellungzuschlag), da die Nachfrager (Hebammen) weder einzeln noch als Kollektiv
(Hebammenverband) einen Anreiz sehen, kiinftig einen giinstigen Versicherungsanbieter fiir
Einzel- bzw. Gruppenhaftpflichtvertrdge zu wahlen. Der Ausgleich einer teureren Police ist
jeder einzelnen Hebamme durch Vergiitungsanpassungen und Sicherstellungzuschlag zu-
kiinftig bereits gewdhrleistet. Eine Vielzahl von Hebammen profitiert sogar iiber den Aus-
gleich hinaus durch die angewandte Systematik (Problem der Uberkompensation bei tiber-
durchschnittlich vielen Geburten). Einen wirklichen Wettbewerb wird es aufgrund der Neure-
gelung ohne flankierende MaRnahmen langfristig nicht gegeben.

Anderungsvorschlag
Die beabsichtigte Neuregelung ist zu streichen.
Nur hilfsweise sollte diese nur unter folgenden Bedingungen umgesetzt werden kénnen:

1. Da der Gesetzgeber mit der Neuregelung erwartet, dass auf dem kiinftigen Versiche-
rungsmarkt viele Unternehmen glinstigere Angebote als bisher unterbreiten werden, ist
konsequenterweise der § 134a Absatz 1b SGB V ersatzlos zu streichen oder auf 2 Jahre
zu befristen. Damit haben die Hebammen dann erst einen Anreiz, eine fiir sie entspre-
chend der Anzahl der erwarteten jahrlichen Geburten passende und glinstige Berufs-
haftpflichtversicherung abzuschlieRen.

2. Die Schaden von Hebammen werden auch mit einem Regressausschluss fiir Kranken-
und Pflegeversicherung weiterhin ein extrem schwer zu kalkulierendes Risiko darstellen.
Insbesondere die Langzeitkosten schwerer Personenschaden mit hohem Schadensauf-
wand bleiben kaum abschatzbar (vgl. Prasentation des Gesamtverbandes der Deutschen
Versicherungswirtschaft e.V. zur Interministeriellen Arbeitsgruppe, 10.01.2013). Daher
sollte der Regressausschluss auch fir die privaten Krankenversicherung und andere So-
zialversicherungstrdager (z. B. Rentenversicherungstrager) gelten.

3. Die Beleghebammen im Schichtdienst der Kliniken sind aufgrund der oben dargestellten
Fehlanreize vom Regressausschluss auszuklammern. In Satz 1 der Neuregelung ist dem-
zufolge das Wort ,auBerklinischen“ vor Geburtshilfe zu erganzen.
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4. Nach Ansicht des GKV-Spitzenverbandes ist es vor den oben genannten Hintergriinden
konsequent, wenn die Solidargemeinschaft der Steuerzahler auch fiir die Regressansprii-
che der Kranken- und Pflegekassen sowie fiir die steigenden Haftpflicht- und Vergii-
tungskosten aufkommt. Denn bei den Hebammenleistungen (Geburten) handelt es sich
um versicherungsfremde Leistungen (http://www.bmg.bund.de/glossarbegriffe/v-
y/versicherungsfremde-leistungen.html). Demnach beteiligt sich der Bund pauschal lber
Steuerzuschisse an den Aufwendungen der GKV fir die Geburtsleistungen der Hebam-
men, um die Finanzierung dieser familienpolitisch und gesamtgesellschaftlich motivier-
ten Aufgabe sachgerechter auf die Solidargemeinschaft der Steuerzahler zu verteilen
und die Solidargemeinschaft der Beitragszahler teilweise zu entlasten.

Gelingt es dem Gesetzgeber mit dem Regressausschluss nicht, die Versicherungsunter-
nehmen zu motivieren, ihre Pramien im erheblichen Umfang zu senken, werden die
Krankenkassen einerseits Verluste aus dem Regressausschluss haben und andererseits
weiterhin die Haftpflichtzuschldge nach § 134a SGB V finanzieren miissen. Damit wiir-
den die Beitragszahler (Arbeitnehmer) der gesetzlichen Krankenversicherung gleich
mehrfach belastet.

Von daher ware eine Aufstockung des Bundeszuschusses folgerichtig (Erganzung in

§ 221 Absatz 1 SGB V). Die Hohe des zusatzlichen Bundeszuschusses kann aufgrund der
fehlenden Datenlage nur liberschlagsmaRig bestimmt werden. Hierzu hat der GKV-
Spitzenverband folgende Uberschlagsrechnung vorgenommen (Quelle:
http://www.tagesspiegel.de/politik/debatte-um-hebammen-regierung-kennt-zahl-
der-betroffenen-nicht/9672488.html; ohne Angabe auf welches Jahr sich die Daten be-

ziehen):

Ausgehend von 100 Personenschdden, die von freiberuflich tatigen Hebammen verur-
sacht werden (aufgrund der vermuteten geringfligigen Anzahl von grob fahrldssigen o-
der vorsatzlichen Schadensfillen, blieb dieser Punkt unbeachtet), sollen 88 Schaden un-
ter 100.000 Euro liegen (hier wird ein Durchschnitt von 50.000 Euro unterstellt) und 12
Schaden bei durchschnittlich 2,6 Mio. Euro. Hieraus ergibt sich eine Gesamtschadens-
summe von rd. 35,6 Mio. Euro. Der vom Gesetzgeber angenommene 30%ige Anteil fir
Regressforderungen von Kranken- und Pflegeversicherung bedeutet eine Mehrbelastung
von Uber 10 Mio. Euro pro Jahr. Sollten dem Gesetzgeber Daten zu den Schadensfillen
(Anzahl vorsatzlicher, grob fahrlassiger und fahrlassiger Fille) sowie konkretere Berech-
nungsgrundlagen vorliegen, sollten diese entsprechend beriicksichtigt werden.

Siehe auch lll. Ergdnzender Anderungsbedarf.


http://www.bmg.bund.de/glossarbegriffe/v-y/versicherungsfremde-leistungen.html
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 62

§ 135 Absatz 1 - Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

A) Beabsichtigte Neuregelung
Nach § 135 Absatz 1 Satz 3 werden die folgenden Sdtze eingefiigt:

Die Beschlussfassung liber die Annahme eines Antrags nach Satz 1 muss spdtestens drei Mo-
nate nach Antragseingang erfolgen. Das sich anschlieRende Methodenbewertungsverfahren
ist in der Regel innerhalb von spatestens drei Jahren abzuschlieRen, es sei denn, dass auch
bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine lingere Verfahrensdauer erforderlich ist.

B) Stellungnahme
Eine Straffung des Verfahrens ist grundsatzlich zu begriiRen.

Die Gesetzesbegriindung lasst Raum fir eine inhaltliche Begriindung langerer Beratungen bei
komplexen Fragestellungen oder linger laufenden Erprobungen, was auch auf vergleichbare
laufende Erkenntnisgewinnungsprozesse (Aussetzung bei bereits laufenden Studien) zu lber-

tragen wdre.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 63

§ 137 Absatz 3 - Richtlinien und Beschliisse zur Qualitatssicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 137 Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 wird aufgehoben.

B) Stellungnahme
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung resultierend aus der Einfligung
von § 27b SGB V.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 194 von 349

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 64

§ 137c Absatz 1 - Richtlinien und Beschliisse zur Qualitdtssicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

a) Dem § 137c Absatz 1 werden die folgenden Sitze angefiigt:

,Die Beschlussfassung iiber die Annahme eines Antrags nach Satz 1 muss spdtestens drei
Monate nach Antragseingang erfolgen. Das sich anschlieRende Methodenbewertungsverfah-
ren ist in der Regel innerhalb von spatestens drei Jahren abzuschlieRen, es sei denn, dass
auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine ldngere Verfahrensdauer erforderlich ist.”

b) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss
bisher keine Entscheidung nach Absatz 1 getroffen hat, diirfen im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung angewandt werden, wenn sie das Potential einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bieten und ihre Anwendung nach den Regeln der drztlichen Kunst erfolgt.
Dies gilt sowohl fiir Methoden, fiir die noch kein Antrag nach Absatz 1 Satz 1 gestellt wurde,

als auch fiir Methoden, deren Bewertung nach Absatz 1 noch nicht abgeschlossen ist.

Stellungnahme
a) Eine Straffung des Verfahrens ist grundsatzlich zu begriiRen.

Die Gesetzesbegriindung lasst Raum fir eine inhaltliche Begriindung langerer Beratungen bei
komplexen Fragestellungen oder linger laufenden Erprobungen, was auch auf vergleichbare
laufende Erkenntnisgewinnungsprozesse (Aussetzung bei bereits laufenden Studien) zu lber-

tragen wdre.

b)

Die vorgeschlagene Vorschrift zielt darauf, die bisher geiibte Praxis der héchstrichterlichen
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zum Schutz von GKV-Versicherten vor Kranken-
hausbehandlungen, die nicht dem Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsgebot entsprechen, kiinf-
tig zu unterbinden. Sie hatte zur Folge, dass das bisher umfassend gliltige Gebot der Qualitat
und Wirksamkeit von Leistungen gemaR § 2 SGB V ausgehohlt und fiir die Krankenhausbe-
handlung generell ein niedrigerer Qualitatsstandard etabliert wird.
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Es wird im Gesetzentwurf ausdriicklich konkretisiert, dass dies sowohl fiir Methoden gilt, fiir
die noch kein Antrag nach Absatz 1 Satz 1 gestellt wurde, als auch fiir Methoden, deren Be-

wertung nach Absatz 1 noch nicht abgeschlossen ist.

Die vorgesehene ausdriickliche gesetzliche Erlaubnis, im Rahmen einer Krankenhausbehand-
lung Untersuchungs- und Behandlungsmethoden anwenden zu diirfen, wenn sie das Potential
einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten und ihre Anwendung nach den Regeln der
arztlichen Kunst erfolgt, wiirde wirksam bei Leistungen, zu denen der Gemeinsame Bundes-
ausschuss bisher keine Entscheidung nach Absatz 1 getroffen hat. Der MaRstab, an dem sich
Qualitdt und Wirksamkeit einer Krankenhausbehandlung auch im einzelnen Anwendungsfall
messen lassen muss, wiirde dadurch auf eine im Zweifel unbestimmbar niedrige Schwelle ge-
senkt. Auch § 137c SGB V erkennt den mit dem § 2 SGB V gesetzten MaRstab an, dass Quali-
tat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen haben. Ziel
einer Erprobung ist, den fiir eine grundséatzliche Entscheidung erforderlichen Erkenntnisstand
zu schaffen.

Nicht nachvollziehbar ist auRerdem der Halbsatz: ,und ihre Anwendung nach den Regeln der
arztlichen Kunst erfolgt®. Nicht nur die Anwendung der Methode, sondern auch die Indikati-
onsstellung auf Basis der vorhandenen Erkenntnisse zu Nutzen und Schaden muss nach den
Regeln der drztlichen Kunst erfolgen. Eine Behandlung kann - was die Indikationsstellung an-
geht - nicht der drztlichen Kunst entsprechen und dennoch nach den Regeln der arztlichen
Kunst durchgefiihrt werden.

Die Gesetzesbegriindung flhrt aus, dass es mit dem Konzept der grundsatzlichen Erlaubnis
mit Verbotsvorbehalt nicht in Einklang stiinde, wenn jede einzelne Krankenkasse im Einzelfall
die Kosteniibernahme mit der Begriindung ablehnen kénnte, der Nutzen der angewandten
Methode sei noch nicht hinreichend belegt. Dabei wird verkannt, dass andererseits gerade die
Tatsache, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist, zumindest das Auf-
greifkriterium fir eine Uberprifung zum Schutze der Patienten sein muss. Es bedarf einer
umso sorgfiltigeren Begriindung dafiir, ob die allgemeinen Voraussetzungen fiir die Anwen-
dung in einem einzelnen Krankenhaus vorliegen und ob die Anwendung einer (Neuen) Unter-
suchungs- und Behandlungsmethode in einem konkreten Krankheitsfall tatsachlich mit einer
berechtigten Erwartung eines Nutzens verbunden ist, je weniger Erkenntnisse bereits vorhan-
den sind. Dadurch, dass mit der gesetzlichen Formulierung im neu eingefiihrten Absatz 3 das
Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative zum MaRstab der grundsatzlichen An-
wendbarkeit gemacht wird, geraten die bisher erforderlichen Begriindungspflichten in den
Hintergrund.

Die Unterbindung entsprechender Priifungen der Begriindung einer Anwendung neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, wird
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zur erheblichen Zunahme einer medizinisch nicht notwendigen Fehlversorgung fiihren, die
dann aber mangels Priifmoglichkeit im Einzelfall nicht mehr nachweisbar und eingrenzbar
sein wird. Leidtragende wadren die Patienten, die unnétig Belastungen und Risiken ausgesetzt

werden oder bei denen andere, sinnvolle Behandlungen unterlassen werden.

C) Anderungsvorschlag
zu a): Keiner

zu b): Streichung der Anderung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 65

§ 137f - Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen Krankheiten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

a) In Satz 2 werden die Wérter ,zu empfehlenden® gestrichen.
b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Bis zum 31. Dezember 2016 legt der Gemeinsame Bundesausschuss weitere in § 321 Satz 1
nicht genannte, geeignete chronische Krankheiten fest und erlasst insbesondere fiir die Be-
handlung von Riickenleiden und Depressionen jeweils entsprechende Richtlinien nach Ab-
satz 2.°

Stellungnahme
ZU a):

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz erfolgte die Ubertragung der Regelungskompetenz
vom Bundesministerium fiir Gesundheit auf den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Der
G-BA gibt nun nicht mehr bloRe Empfehlungen ab, sondern regelt die Anforderungen an die
Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogramme in eigenen Richtlinien. Somit han-
delt es sich um eine redaktionelle Anderung, die zur Klarstellung dient. Der Streichung der
Worte ,zu empfehlenden® wird zugestimmt. Die Gesetzeshegriindung ldsst Raum fiir eine in-
haltliche Begriindung langerer Beratungen bei komplexen Fragestellungen oder langer lau-
fenden Erprobungen, was auch auf vergleichbare laufende Erkenntnisgewinnungsprozesse
(Aussetzung bei bereits laufenden Studien) zu libertragen ware.

zu b):

Die Auswahl der Indikationen ist Aufgabe der gemeinsamen Selbstverwaltung. Im Jahr 2014
hat sich der G-BA in einem umfassenden Priorisierungsprozess aktuell mit der Identifizierung
weiterer flir Disease Management Programme (DMP) geeignete chronische Erkrankungen be-
fasst. Im Ergebnis wurden vier Erkrankungen identifiziert und das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Leitlinienrecherche zur Erstellung der
Richtlinien fiir die weitere Beratung beauftragt. Eine der identifizierten Erkrankungen ist das
Rickenleiden, wahrend die Depression im Ergebnis als wenig geeignet angesehen wurde.
Somit ist auf der Grundlage der gesetzlich vorgegebenen Kriterien die Depression vom G-BA
auf ihre DMP-Eignung geprift worden. Fiir die adaquate Umsetzung des Riickenleidens in ein
DMP ist auch bei prioritdrer Befassung zu beriicksichtigen, dass eine Reihe von Verfahrens-
schritten beim G-BA einzuhalten sind, die die Umsetzung in eine Richtlinie zu dem genann-
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ten Zeitpunkt (31. Dezember 2016) nicht méglich erscheinen lassen. Da der G-BA zur Umset-
zung neuer Indikationen alle erforderlichen Schritte eingeleitet hat, ist auch diese vorgesehe-

ne gesetzliche Neureglung mit verpflichtenden Vorgaben im Hinblick auf bestimmte Indikati-
onen entbehrlich.

C) Anderungsvorschlag
zu a): Keiner

zu b): Streichung des Regelungsvorschlags zu Artikel 1 Nr. 65 b)



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 199 von 349

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 66

§ 137h Absatz 2 [neu] - Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-

zinprodukten hoher Risikoklasse

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In Absatz 2 der vorgeschlagenen Neuregelung konkretisiert die Bundesregierung die Begriffe
,Medizinprodukte hoher Risikoklasse” sowie ,neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept".
Medizinprodukte hoher Risikoklasse sind demnach Medizinprodukte der Risikoklassen Ilb

und Il gemaR Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der EU-Richtlinie 93/42/EWG, sofern ih-

re Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist.

Bei der Definition des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts orientiert sich die Bundesre-
gierung an der durch standige Rechtsprechung des Bundessozialgerichts im Zusammenhang
mit § 135 gepragten Begriffsbestimmung. Im Benehmen mit dem Bundesministerium flr Bil-
dung und Forschung wird das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung

zum 31. Dezember 2015 eine weitere Konkretisierung vornehmen.

AuBerdem ist bereits in Absatz 1 der Neuregelung festgelegt, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (G-BA) innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung in
seiner Verfahrensordnung das Ndhere zum Verfahren zu regeln hat. Erst wenn diese Verfah-
rensordnung in Kraft getreten ist, sind Krankenhduser verpflichtet, Informationen zu neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Hochrisiko-Medizinprodukten an den G-BA

weiterzuleiten.

Stellungnahme

Die Intention der Bundesregierung, Rechtssicherheit bei der Etablierung des Verfahrens durch
moglichst konkrete Begriffsbestimmungen zu erreichen, wird vom GKV-Spitzenverband aus-
driicklich begriiRt. Angesichts der vorgeschriebenen Fristen fiir die neue Rechtsverordnung
und deren Uberfithrung in die G-BA Verfahrensordnung weist der GKV-Spitzenverband auf
die Notwendigkeit der Einhaltung dieser Fristvorgaben hin, damit das Bewertungsverfahren
spdtestens mit Beginn des NUB-Verfahrens Anfang September 2016 beginnen kann.

AuRerdem weist der GKV-Spitzenverband darauf hin, dass aktive implantierbare medizin-
technische Gerdte von der genannten Richtlinie 93/42/EWG nicht umfasst sind. Es steht auRer
Frage, dass Medizinprodukte dieser Produktklasse (dazu gehdéren Neurostimulatoren, Herz-
schrittmacher, Defibrillatoren) vom Geltungsbereich des § 137h umfasst werden sollen. Zur
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9

Gewadhrleistung der Rechtssicherheit des Verfahrens schldagt der GKV-Spitzenverband eine
Klarstellung bzw. Ergdnzung vor.

Anderungsvorschlag zur Klarstellung
Absatz 2 Satz 1wird wie folgt gefasst:

,(2) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risi-
koklasse llb oder Ill nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABl. L 169 vom 12.7.1993, S.1), die zuletzt
durch Art. 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) gedndert worden
ist, zuzuordnen sind, und deren Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist,
oder solche, die aktive implantierbare medizinische Gerdte nach Artikel 1 Absatz 2 Buch-
stabe c der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 iiber aktive implantierbare
medizinische Gerate (ABl. L 189 vom 20.7.1990, S. 17) sind, die zuletzt durch Artikel 2 der
Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) gedndert worden ist.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 66

§ 137h Absatz 4 [neu] - Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit dieser vorgeschlagenen gesetzlichen Regelung will die Bundesregierung erreichen, dass
die Beratungen nach Absatz 1 in eine Erprobung nach § 137e SGB V miinden. Es sollen also
die Regelungen gelten, die mit dem Versorgungsstrukturgesetz im Jahr 2012 eingefiihrt und
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in seiner Verfahrensordnung konkretisiert
wurden. Der G-BA legt demnach in einer Erprobungsrichtlinie die Eckpunkte fiir eine Erpro-
bung fest (unter anderem die Indikationen, die Interventionen und Vergleichsinterventionen,
die patientenrelevanten Endpunkte, den Studientyp sowie die sdchlichen, personellen und
sonstigen Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringung). Die Anforderungen an die
Erprobung haben unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitdt die tatsachliche Durchfiihr-
barkeit der Erprobung und der Leistungserbringung zu beriicksichtigen. Der G-BA beauftragt
anschlieRend eine unabhdngige wissenschaftliche Institution mit der Erstellung des Studien-
protokolls, der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung. Auch die Aus-
wahl und Kontrahierung der Priifzentren soll durch diese Institution erfolgen.

Der Gesetzesentwurf sieht ferner vor, dass fiir Methoden, die mit pauschalierten Pflegesatzen
nach § 17 Absatz Ta KHG noch nicht sachgerecht vergiitet werden kénnen und fiir die eine
Vereinbarung nach § 6 Absatz 2 Satz 1 der Bundespflegesatzverordnung nicht innerhalb von
drei Monaten nach dem Potenzialbeschluss des G-BA zustande kommt, ihr Inhalt durch eine
Schiedsstelle nach § 13 KHEntgG oder nach § 13 Bundespflegesatzverordnung festzulegen
ist. Begriindet wird diese Regelung damit, dass eine Abrechnungsfahigkeit der Leistung bis
zum Erprobungsbeginn durch kurzfristige Vereinbarung von NUB-Entgelten mdglich sein
misse, denn es gelte die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt.

Ferner wird festgelegt, dass Krankenhduser, die die Methode unter Anwendung des Medizin-
produkts zu Lasten der Krankenkassen erbringen wollen, zu einer Teilnahme an der vom
G-BA beschlossenen Erprobung verpflichtet sind. Ob eine Anwendung ausschlieBlich im
Rahmen der Studie zu erfolgen hat, ist hingegen nicht explizit geregelt. Aus der Gesetzesbe-
griindung geht zusatzlich hervor, dass die Bundesregierung davon ausgeht, dass neben der
eigentlichen Erprobung fiir die Nutzenbewertung flankierende Beobachtungsstudien ermég-
licht werden sollen, an denen sich interessierte Krankenhduser beteiligen kénnen und damit
bereits eine Teilnahmeverpflichtung des jeweiligen Krankenhauses als erfiillt angesehen wird.
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B)

Stellungnahme

Die aktuellen Erfahrungen im G-BA zeigen, dass selbst bei vorliegendem Konsens lber die
Durchfiihrung einer Studie eine Einigung auf konkrete Studieneckpunkte wegen der gegen-
sdtzlichen Interessen der Entscheidungstrdager nur schwer moglich ist. Auch nach einer be-
schlossenen Erprobungsrichtlinie wird viel Zeit bendtigt, um das unabhdngige wissenschaftli-
che Institut zu beauftragen, das seinerseits das Studienprotokoll zu erstellen und geeignete
Prifzentren auszuwahlen und zu kontrahieren hat. Auch die Einholung des Einverstandnisses
der Hersteller zur Finanzierungsbeteiligung, die erst bei Vorliegen des Studienprotokolls ver-
bindlich erfolgen kann, bendétigt Zeit. Die Bereitschaft seitens der Hersteller und Leistungser-
bringer, eine Erprobung zu finanzieren bzw. durchzufiithren kann dadurch gesteigert werden,

dass diese zentral an deren Konzeption beteiligt werden.

Der GKV-Spitzenverband schldgt eine alternative Regelung vor, die aus seiner Sicht deutlich
leichter umsetzbar ist, die Akzeptanz bei den Akteuren erhéht und einen zeitnahen Beginn
der Studie gewahrleistet. Hierbei soll die Verantwortung fir Entwicklung und Organisation der
Studie bei denjenigen liegen, die in erster Linie auch die Verantwortung fiir eine qualitativ
hochwertige und sichere Versorgung der Patienten tragen und ein besonderes Interesse an
einer qualitativ hochwertigen, aussagekraftigen und zeiteffizient durchgefiihrten Studie ha-
ben, ndmlich den beteiligten Studiengruppen, den Fachgesellschaften, Krankenhdusern und
Herstellern des zu priifenden Hochrisiko-Medizinproduktes. Nach dem Umsetzungsvorschlag
des GKV-Spitzenverbandes wiirde der G-BA dann im Anschluss bewerten, ob das geplante
Studienprotokoll und die zugehdrige Organisationsstruktur geeignet sind, solche Ergebnisse
zu liefern, die mutmaRlich eine Bewertung des Nutzens der Methode ermdglichen.

Solange eine Erprobung durchgefiihrt wird, darf die zu priifende neue Methode ausschlieRlich
im Rahmen der vom G-BA genehmigten Erprobungsstudie angewendet werden. Dies ist nach
Uberzeugung des GKV-Spitzenverbandes eine Grundvoraussetzung dafiir, die Erprobung zu
einem aussagekraftigen Ergebnis zu fiihren. Zudem bietet nur der Rahmen einer Studie einen
ausreichenden Patientenschutz bei der Anwendung einer neuen Methode, deren Nutzen- und
Schadenspotential noch nicht hinreichend bekannt ist. Der Wortlaut des Gesetzesentwurfs der
Bundesregierung stellt dies allerdings nicht ausreichend sicher, denn hier wird lediglich gere-
gelt, dass Krankenhduser, die die Methode abrechnen wollen, sich an der Erprobung beteili-
gen miissen. Auch eine Anwendung und Abrechnungsfahigkeit der Methode im Zeitraum zwi-
schen Potenzialfeststellung und Beginn der Erprobung, wie von der Bundesregierung mit
Verweis auf den Verbotsvorbehalt festgelegt, unterldauft die eigentliche Intention der gesam-
ten Neuregelung: Namlich eine Anwendung von Methoden mit unklarem Nutzen- und Scha-
denspotenzial ausschlieBlich im schiitzenden Rahmen einer klinischen Studie zu ermdoglichen,
bis ausreichend Daten zur Bewertung des medizinischen Stellenwerts der Methode vorliegen.
Wiirde die Regelung tatsdachlich in dieser Form umgesetzt, ist nicht auszuschlieRen, dass die
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ersten behandelten Patienten einem unnétigen Risiko ausgesetzt und auRerdem Anreize ge-
schaffen werden, dass auch Krankenhduser die Methode anwenden, die sich spater nicht an
der Erprobung beteiligen. Der Verweis auf die Giiltigkeit des Verbotsvorbehalts impliziert au-
Rerdem, dass auch spater wahrend der Erprobung zumindest diejenigen Krankenhauser, die
sich daran beteiligen, die Methode auRerhalb der Erprobung anwenden kénnten. Dies wiirde
den Erfolg der gesamten Erprobung gefihrden, wie ein aktuelles Beispiel zeigt. So musste
kiirzlich in Deutschland eine o6ffentlich geforderte, hochwertige klinische Erprobung abgebro-
chen werden, weil kaum Patienten eingeschlossen wurden (SPACE-2). Grund fiir den Abbruch
war, dass eine Anwendung der untersuchten Methode auch auBerhalb der Studie angeboten
wurde. Hierdurch wurden die notwendige Gewinnung medizinischer Erkenntnis iber Nutzen
und Schaden einer Therapie verhindert und die fiir eine Erprobung aufgewandten, wertvollen
Ressourcen vergeudet. Andererseits gibt es eindriickliche Beispiele dafiir, dass eine Vergii-
tung von neuen Methoden ausschlieRlich im Rahmen klinischer Studien zu einer ziigigen
Rekrutierung fiihrt und diese Studien folglich schnell und erfolgreich beendet werden konn-
ten (z. B. SAMMPRIS, MR. CLEAN).

Der Anderungsvorschlag des GKV-Spitzenverbandes trigt auch diesen, gegenwartig in der
klinisch-wissenschaftlichen Fachwelt intensiv diskutierten Bedenken Rechnung und stellt eine
Leistungserbringung ausschlieRlich im Rahmen der Erprobung sicher. Zugleich ermdglicht er
im Grundsatz auch die Erbringung der Leistungen im Rahmen der Erprobung in mehreren
Studien und tragt somit der Intention der Bundesregierung, eine differenzierte Erprobungs-
teilnahme vorzusehen, Rechnung. Die in der Begriindung zum Gesetzesentwurf gedulerten
Vorschldge, parallel ,erganzende Beobachtungsstudien“ neben den eigentlichen ,Nutzenstu-
dien“ durchzufiihren, sind hingegen in ihrer Intention duRerst fragwiirdig. Sie haben zum Ziel,
durch moglichst flichendeckende Anwendung der innovativen Leistung einen ,ungehinderten
Zugang zur Innovation“ zu ermdglichen. Dabei wird so getan, als sei der Nutzen der Methode
im Grunde schon als gegeben anzunehmen und die Studiendurchfiihrung eine zwar vielleicht
notwendige, aber lastige Formalitdt. Viele Beispiele aus der jiingeren Vergangenheit zeigen
jedoch, dass diese positive Grundannahme ein Trugschluss sein kann. Es ist daher aus Sicht
der Patientensicherheit nicht vertretbar, mehr Patienten als notwendig mit einer Methode zu
behandeln, wenn unklar ist, ob diese Anwendung niitzt oder schadet und die dabei erhobe-
nen Daten zur Nutzenbewertung allenfalls geringfiigig beitragen kénnen. Zudem wiirde die
ohnehin zeitkritische Erarbeitung der Erprobungsrichtlinie mit 4uRerst komplexen zusatzli-
chen Inhalten tberfrachtet, wenn solche ,erganzenden Beobachtungsstudien” bei der Planung
berlicksichtigt werden miissten.
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C) Anderungsvorschlag
Der Absatz 4 des Gesetzesentwurfs wird durch folgende Absatze ersetzt:

(3)1Hat der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss gemdR Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 ge-
fasst, darf die Methode zu Lasten der Krankenkassen nur im Rahmen einer genehmigten Er-
probung nach Absatz 5 erbracht werden. ;Hierzu kénnen zugelassene Krankenhduser beim
Gemeinsamen Bundesausschuss ein Studienprotokoll fiir die Evaluation der Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode zur Genehmigung einreichen. sDie Krankenhduser kénnen ein sol-

ches Studienprotokoll bereits den Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 beifligen.

(4)1Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen mit der Priifung des Studienprotokolls auf seine Eignung.
2Grundlage fiir die Priifung des Studienprotokolls durch das Institut fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen ist insbesondere die Evaluation des Patienten-Nutzens im
Hinblick auf eine Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkiirzung der Krankheits-
dauer, eine Verlangerung der Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie ei-
ne Verbesserung der Lebensqualitdt. sDas Studienprotokoll hat den in den Fachkreisen aner-
kannten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin zu geniigen und auch Anga-
ben Uber Indikationen, Patientenpopulationen, die Intervention(en), den Studientyp (Evidenz-
stufe), die Angemessene Vergleichsintervention(en), Endpunkte, den Beobachtungszeitraum,
die sdchlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitdt sowie der Studien-
kosten zu enthalten. 4lm Zuge des Bewertungsverfahrens prift das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen das Studienprotokoll auch beziiglich der Anzahl und
der Eignung der beteiligten Einrichtungen zur Durchfiihrung der Studie, der Anzahl der ge-
planten Patientenbehandlungen, des Datenmanagements sowie der mit diesen Kriterien ver-
bundenen Kostenkalkulation.

(5)1Die Priifung durch das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ist
innerhalb von drei Monaten nach Einreichung des Studienprotokolls beim Gemeinsamen Bun-
desausschuss abzuschlieRen. ;Die Autoren des Studienprotokolls haben das Recht zur Stel-
lungnahme; § 139a Absatz 5 gilt nicht. sDer Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet liber
einen Beschluss zur Erprobung im Sinne des Studienprotokolls innerhalb von drei Monaten
nach Vorliegen der Empfehlung des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen, § 91 Absatz 5 gilt nicht. sDie Genehmigung ist unter Beriicksichtigung der Stu-
diendauer zu befristen, in der Regel soll der Befristungszeitraum jedoch drei Jahre nicht
Uberschreiten. sDie Autoren des Studienprotokolls haben dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss regelméaRig tiber den Studienfortgang zu berichten. ¢Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss darf einen Beschluss zur Erprobung nach Satz 3 nur dann fassen, wenn sich die Her-
steller der maRgeblichen Medizinprodukte zuvor gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss bereit erkldren, die entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Aus-
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wertung in angemessenem Umfang zu iibernehmen. ;Nach Abschluss der Studie sind von den
Autoren des Studienprotokolls die Ergebnisse dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorzule-
gen.

(6)1Zugelassene Krankenhduser kénnen sich bei der Erstellung eines Studienprotokolls durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss beraten lassen. ;Sie kdnnen dabei die Hersteller der fiir
die Methode maRgeblichen Medizinprodukte in die Beratung einbeziehen. sFiir die Prifung
der Studienprotokolle und die Beratung erhdlt der Gemeinsame Bundesausschuss eine ange-
messene Kostenerstattung. sNdheres zu diesem Absatz regelt der Gemeinsame Bundesaus-

schuss in seiner Verfahrensordnung.

(7)1Der Leistungserbringung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode inner-
halb einer Studie, deren Studienprotokoll zuvor gemaR Absatz 5 vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss genehmigt wurde, steht eine Leistungserbringung nach Ende der Rekrutierung der
Studie durch die Leistungserbringer, die zuvor an der Studie beteiligt waren, gleich. ;Die Ein-
und Ausschlusskriterien der Studie und ihre Dokumentationsanforderungen sind weiterhin zu
beachten. sDer Gemeinsame Bundesausschuss kann hierzu weitere verpflichtende MaRnah-
men der Qualitatssicherung beschlieRen. sDie Dokumentation unerwiinschter Ereignisse ist
von den Autoren des Studienprotokolls dem Gemeinsamen Bundesausschuss zusammen mit

den Ergebnissen der Studie vorzulegen.

(8) Nach Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb
von drei Monaten (iber eine Richtlinie nach § 137c.

Die Nummerierung der folgenden Absdtze des Gesetzesentwurfs wird entsprechend gedndert.
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Artikel 1 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 67

§ 139a - Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Aufgabenkatalog des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
wird um die Beteiligung an internationalen Projekten zur Zusammenarbeit und Weiterent-

wicklung im Bereich der evidenzhasierten Medizin erweitert.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung wird befiirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 68

§ 139b - Aufgabendurchfiihrung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Versicherte und andere interessierte Einzelpersonen sollen zukiinftig Forschungsauftrage zur
Bewertung medizinischer Verfahren und Technologien unmittelbar beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) vorschlagen kdnnen. Bisher wurden ent-
sprechende Vorschliage beim Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI) mit einem aufwdndigen Verfahren im Rahmen der Deutschen Agentur fir
Health Technology Assessment (DAHTA) erfasst und bearbeitet. Die Aufgabe soll nun vom
DIMDI an das IQWiG ubertragen werden (s. dazu auch Artikel 16).

Stellungnahme

Die Aufgabe bezieht sich auf die Gesamtbevélkerung und nicht den Zustdndigkeitsbereich
der GKV. Bisher hat das BMG mit jahrlich ca. 500 TEURO die Finanzierung dieser Aufgabe im
DIMDI bzw. in der DAHTA sichergestellt. Die Verlagerung dieser Finanzierungsaufgabe vom
BMG, d. h. der 6ffentlichen Hand, auf die Versichertengemeinschaft der GKV via Systemzu-
schlag des G-BA ist nicht sachgerecht und wird abgelehnt.

C) Anderungsvorschlag

Streichung

Hilfsweise konnte die Finanzierung dieser neuen Aufgabe fiir das IQWiG durch das BMG erfol-
gen und in § 139 geregelt werden. Die Kompetenz zur Erledigung dieser neuen Aufgabe ware
im IQWIG sicherlich vorhanden. Dazu kdnnte die prinzipiell schon in § 139b Absatz 2 ange-
legte und vorgesehene Finanzierungsmaoglichkeit (von beantragten Aufgaben an das IQWiG)
durch das BMG ggf. um diese Aufgabe erweitert werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 69

§ 140a - Integrierte Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherigen §§ 73a, 73c und 140a bis d werden in einem neuen § 140a zusammengefasst
und neu strukturiert. Die Gestaltungsmaoglichkeiten der Krankenkassen werden erweitert, bii-
rokratische Hemmnisse beseitigt. Die bisherigen Vertragsmaoglichkeiten zum Abschluss von
Strukturvertrdgen, zur besonderen vertragsarztlichen Versorgung und fiir Integrierte Versor-
gungs bleiben bestehen. Zusdtzlich erhalten die Kassen die Moglichkeit, selektiv mit ver-

schiedenen Leistungsanbietern weitere Vertrdge zu schlieBen.

Der Leistungsumfang wurde im Sinne einer moglichst groRen Gestaltungsfreiheit erweitert. Es
konnen auch Leistungen vereinbart werden, die iiber die Regelversorgung hinausgehen, so-
wie Satzungsleistungen, wie z. B. die Verordnungsfahigkeit von nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln, die nach § 34 Absatz 1 Satz 1 vom Leistungsumfang der GKV ausge-
schlossen sind. Auch Leistungen der Fritherkennung, Soziotherapie, der spezialisierten am-
bulanten Palliativversorgung und neue Leistungen, fiir die der G-BA keine ablehnende Ent-
scheidung getroffen hat, kdnnen einbezogen werden. Auch reine Management-Vertrage sind

maoglich.

Die vom G-BA sowie in den Bundesmantelvertragen getroffenen Anforderungen fiir die Leis-
tungserbringung in der vertragsdrztlichen Versorgung gelten als Mindestvoraussetzungen
entsprechend. Trotz Abweichungsmaoglichkeiten vom dritten und vierten Kapitel muss der
Leistungsinhalt der Vertrdge qualitatsgesichert und wirtschaftlich erbracht werden und Aus-
sicht auf eine Verbesserung der Versorgung bieten. Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt auch
hier. Jedoch muss die Wirtschaftlichkeit gegeniiber der Aufsichtsbehorde erst vier Jahre nach

Vertragsschluss nachweisbar sein.

Die Vertragskompetenz der Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) wird gestarkt. Mitglieder ei-
ner KV kdnnen diese kiinftig mit dem Abschluss von 140a-Vertrdagen beauftragen oder in an-
derer Form deren Unterstiitzung nutzen. Der Verzicht, Einzelheiten zur Teilnahme der Versi-
cherten in der Satzung zu regeln, dient der Entblirokratisierung.

Es wird ein Bereinigungsverfahren entsprechend des Verfahrens in § 73b vorgesehen. Es kann
auch eine riickwirkende Bereinigung vereinbart werden, falls eine Vorabeinschreibung der
Versicherten nicht moglich ist.
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B)

Stellungnahme

Die Neustrukturierung und Zusammenfassung der verschiedenen bisher bestehenden Rege-
lungen, der hiermit verbundene Abbau biirokratischer Hemmnisse und die Verklarung der
Regelungen sowie die Erweiterung der selektivvertraglichen Gestaltungsmaoglichkeiten werden

begriilt.
Selektivvertrage stellen ein Wettbewerbsinstrument dar und sind zu befiirworten.

Aus verwaltungsékonomischen Griinden und um den Krankenkassen noch mehr Flexibilitat
beim Abschluss von Vertrdgen zur ,Besonderen Versorgung®“ zu ermdglichen, sollte es den
Krankenkassen moglich sein, sogenannte ,add-on“ Vertrage abschlieRen zu kénnen. In den
Vertrdgen werden ,nur® zusdtzliche -iiber die Regelversorgung hinausgehende - Leistungen
von den Krankenkassen direkt vergiitet. Leistungen innerhalb der Regelversorgung werden
weiterhin Gber die Regelversorgung und damit iiber die Kassendrztlichen Vereinigungen ab-
gerechnet. Gerade bei kleinen regionalen Selektivvertragen haben sich ,add-on“ Vertrage be-

wahrt und sind verwaltungsdkonomisch effizient umsetzbar.

In Absatz 3 letzter Satz ist die Abweichungsmdglichkeit vom Zulassungs-, Ermdchtigungs-
und Berechtigungsstatus auf die integrierte Versorgung beschrdnkt. Dies ist vermutlich ein
redaktionelles Versehen, da hier nicht auf die neue Begrifflichkeit ,besondere Versorgung*

angepasst wurde.

Die Regelungsvorgabe in § 140a Abs. 4 Satz 1 SGB V, wonach die Versicherten immer ihre
Teilnahme schriftlich gegeniiber ihrer Krankenkasse zu erklaren haben, konterkariert das be-
kundete Ziel der Entbiirokratisierung. Denn schriftliche Teilnahmeerklarungen mit einer 14-
tagigen Widerrufsfrist sind regelhaft dann nicht erforderlich, wenn keine Einschrankung der
Wahlfreiheit oder keine fortdauernde Bindung der Versicherten an bestimmte Leistungser-
bringer oder Behandlungsablaufe erfolgt. Dies ist auch z. B. bei Vertrdgen gegeben, die zu-
satzliche Versorgungsleistungen als Erweiterung/Erganzung des regelhaften Leistungsange-
botes oder lediglich einmalige, kleinteilige Zusatzleistungen oder besondere Organisations-
bzw. Vergiutungsstrukturen zum Inhalt haben.

Der neugefasste § 140a Abs. 5 regelt, dass die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der fiir
die Durchfiihrung der Vertrdge erforderlichen personenbezogenen Daten ,durch die Ver-
tragspartner nach Abs. 1“ nur mit Einwilligung und nach vorheriger Information der Versi-
cherten erfolgen darf. Eine Anderung in dieser Form ist duBerst bedenklich, da die Regelung
weit Uber den bisherigen § 140a Abs. 2 Satz 6 hinausgeht und die Regelung des § 284 Abs. 1
Nr. 13, Abs. 3 erheblich einschrankt. ,Vertragspartner nach Abs. 1“ sind auch die Kranken-
kassen. Die Neuregelung hdtte daher - in Abweichung zu § 284 Abs. 1 Nr. 13, Abs. 3 - die
Folge, dass die Krankenkassen immer die vorherige Zustimmung der Versicherten fiir die
,ourchfiihrung” der Vertrdge einholen miissten, wenn sie personenbezogene Daten erheben,
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verarbeiten oder nutzen wollen. Hier sollte klargestellt werden, dass nur die Vertragspartner
der Krankenkassen gemeint sind (siehe Anderungsvorschlag unten).

Sondervertrdage, die verordnete Leistungen beinhalten, die nicht vom kollektivvertraglichen
Leistungsanspruch umfasst sind, miissen als selektivvertragliche Leistung gekennzeichnet
werden, um Probleme in der Umsetzung zu vermeiden. Es wdre bspw. denkbar, dass ande-
renfalls dem Patienten die Erbringung einer Leistung verweigert wird, da fiir den Leistungser-
bringer nicht erkennbar ist, dass es sich um eine Leistung gemaR § 140a handelt.

Anderungsvorschlag
In § 140a Absatz 2 wird ein Satz 7 eingefiigt:

,Daneben diirfen auch Vertrdge lber add-on Leistungen geschlossen werden.

In § 140a Absatz 3 letzter Satz:

Ersetzen des Wortes ,integrierte* durch das Wort ,besondere®.

In § 140a Absatz 4 sind die ersten beiden Satze wie folgt zu fassen:

,Die Teilnahme der Versicherten an der besonderen Versorgung ist freiwillig. Die Versicherten
erkldaren ihre Teilnahme an der besonderen Versorgung schriftlich gegeniiber ihrer Kranken-
kasse, wenn die Teilnahme fiir die Versicherten zu einer Einschrankung der freien Wahl der
Leistungserbringer oder zu einer von der Regelversorgung abweichenden, andersartigen Ver-
sorgung fiihrt, die diese ersetzt.”

In § 140a Absatz 5 Erganzung des Wortlautes um die Worte ,der Krankenkassen®:

,(5) die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der fiir die Durchfiihrung der Vertrdge nach
Abs. 1 erforderlichen personenbezogenen Daten durch die Vertragspartner der Krankenkas-
sen darf nur mit Einwilligung und nach vorheriger Information der Versicherten erfolgen.*

Nach § 140a Absatz 6 wird folgender Absatz 7 eingefiigt:

,FUr Verordnungen im Rahmen der besonderen Versorgung sind durch die Vertragspartner
der Bundesmantelvertrage bundeseinheitliche Kennzeichen zu vereinbaren, die auf den Vor-
drucken zu verwenden und Gegenstand notwendiger Dateniibermittlungen sind."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 69
§ 140a Absatz 6 - Bereinigung des Behandlungsbedarfs

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es wird festgelegt, dass fir die Bereinigung des Behandlungsbedarfes nach § 87a Absatz 3
Satz 2 aufgrund der besonderen Versorgung nach § 140a die Regelungen des § 73b Absatz 7
entsprechend gelten. Abweichend davon kann eine riickwirkende Bereinigung vereinbart wer-
den, wenn eine Vorabeinschreibung der teilnehmenden Versicherten nicht moéglich ist.

B) Stellungnahme

Die Ubertragung der Grundsitze zur Bereinigung des Behandlungsbedarfs aufgrund der
hausarztzentrierten Versorgung ist sachgerecht. Auch die Ermdglichung der riickwirkenden
Bereinigung ist sinnvoll, weil bei der Versorgung aufgrund von Vertrdgen nach dem alten §
73c bzw. nach dem neuen § 140a eine Vorabeinschreibung hdufig nicht méglich ist.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 70

§ 140f - Patientenbeteiligung

A) Beabsichtigte Neuregelung

a) Die bestehenden Mitberatungsrechte gemadR § 140f Absatz 3 SGB V werden um ein Mit-
beratungsrecht in den erweiterten Landesausschiissen nach § 116b Absatz 3 ergdnzt.

b) Die in der Verordnung nach § 140g genannten oder nach der Verordnung anerkannten
Organisationen sowie sachkundigen Personen werden kiinftig von den Landesausschiis-
sen unterstiitzt. Dies erstreckt sich insbesondere auf die Ubernahme von Reisekosten,
Aufwandsentschadigung und Verdienstausfall fir jahrlich bis zu sechs Koordinierungs -
und Abstimmungstreffen, auf Fortbildung und Schulungen der sachkundigen Personen
sowie auf die Durchfilhrung des Benennungsverfahrens nach Absatz 3 Satz 4.

B) Stellungnahmen

a) Klarstellung

b) Folgednderung zu a). Es werden die Anspriiche der Patientenorganisationen und der von
ihnen entsandten Personen auf Unterstlitzung durch den jeweiligen Landesausschiissen
dhnlich geregelt wie auf Bundesebene durch den G-BA. Die Patientenvertretung wird
dadurch in die Lage versetzt, die Ihnen zugedachten Aufgaben auch erfiillen zu kénnen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 71

§ 192 - Fortbestehen der Mitgliedschaft Versicherungspflichtiger

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die aktuell geltende Regelung liber das Fortbestehen der Mitgliedschaft fiir Lebendspender
von Organen oder Geweben wird dahingehend erweitert, dass sie kiinftig auch Spender von
Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen im Sinne von § 9 des
Transfusionsgesetzes erfasst.

B) Stellungnahme

Die mitgliedschaftsrechtliche Gleichstellung von Spendern, die vom Geltungsbereich des § 9

des Transfusionsgesetzes erfasst werden, ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 72

§ 217f - Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Eine bestehende Fristregelung wird gestrichen, da die entsprechende Richtlinie in Kraft ist.
AuRerdem handelt es sich um Folgednderung zur Biindelung der Vertragskompetenzen der
Krankenkassen in § 140a.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung wird befiirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 73a)
§ 219d Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 - Nationale Kontaktstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die nationale Kontaktstelle stellt insbesondere Informationen tiber die Zuganglichkeit von
Krankenhausern fiir Menschen mit Behinderungen zur Verfiigung.

B) Stellungnahme

Die nationale Kontaktstelle wird an dieser Stelle auf Informationen der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft e. V. verweisen, da die nationale Kontaktstelle weder liber diese Daten ver-
figt, noch diese aktualisieren kann. Inwieweit und in welcher Form die geforderten Informati-
onen von der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. fir alle Krankenhduser in Deutschland
geliefert werden konnen, kann von der nationalen Kontaktstelle nicht festgestellt oder beein-
flusst werden. Dies ware mit der der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. zu klaren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner, da die Verpflichtung der zur Verfiigungstellung der Daten sich bereits aus § 219d Ab-
satz 1 Satz 3 SGB V ergibt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 73a) und b)
§ 219d Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 - Nationale Kontaktstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die nationale Kontaktstelle stellt insbesondere Informationen iiber Mindestanforderungen an
eine im grenziiberschreitenden Verkehr anerkennungsfahige Verschreibung zur Verfligung.

In den Informationen nach Satz 2 Nummer 2 ist klar zu unterscheiden zwischen den Rechten,
die Versicherte nach § 13 Absatz 4 und 5 in Umsetzung der Richtlinie 2011/24/EU geltend
machen kénnen und den Rechten, die Versicherte aus der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des
Europdischen Parlamentes und des Rates zu Koordinierung der Systeme der sozialen Sicher-
heit vom 29. April 2004 (ABI. L 166 vom 30.4.2004, S. 1) geltend machen kénnen.”

B) Stellungnahme

Diese Informationen sind bereits auf der Internetseite der nationalen Kontaktstelle unter

www.eu-patienten.de verfligbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner


http://www.eu-patienten.de/
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 74

§ 220 Absatz 3 Satz 1 - Aufbringung der Mittel - Grundsatz

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Es ist vorgesehen, dass kiinftig - wie bei den Krankenkassen - die Jahresrechnung des Ge-
sundheitsfonds von einem Wirtschaftsprifer oder einem vereidigten Buchpriifer zu priifen
und zu testieren ist. AuszuschlieRen ist ein Priifer dann, wenn er bereits in den letzten 5 auf-
einanderfolgenden Jahren ohne Unterbrechung die Priifung durchgefiihrt hat. Die Bestellung
des Wirtschafts- oder Buchpriifers soll durch die Innenrevision des Bundesversicherungsam-
tes im Einvernehmen mit den Bundesministerien flir Gesundheit und Finanzen erfolgen. Ent-
lastung soll das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesminis-

terium der Finanzen erteilen.

Stellungnahme

Gegen die Einbeziehung des Gesundheitsfonds in die Vorgaben des Vierten Buches Sozialge-
setzbuch zur Priifung der Jahresrechnung sowie zu den erganzenden Vorgaben zur Bestel-
lung des Priifers, zur Priifung und Entlastung bestehen keine Bedenken.

Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 75

§ 221 Absatz 2 - Bundesbeteiligung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der auf die Landwirtschaftliche Krankenkasse entfallende Anteil an der Beteiligung des Bun-
des zur Abgeltung der Aufwendungen fiir versicherungsfremde Leistungen, welcher vom Ge-
sundheitsfonds an die Landwirtschaftliche Krankenkasse zu tiberweisen ist, ist in den Jahren
2016 bis 2019 um den Finanzierungsanteil der Landwirtschaftlichen Krankenkasse am Inno-
vationsfonds zu reduzieren. Diejenigen Mittel fiir den Innovationsfonds, die im Haushaltsjahr
nicht verausgabt wurden, sind nach Ablauf des Haushaltsjahres anteilig an die Landwirt-
schaftliche Krankenkasse zuriickzufiihren.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt die fiir den Innovationsfonds vorgesehene Finanzierungssys-
tematik grundlegend ab. Vorgeschlagen wird, Finanzierung und Verwaltung des Innovations-
fonds durch ein Umlageverfahren des GKV-Spitzenverbandes sicherzustellen.

Zum Naheren wird auf die Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 40 (§§ 92a und 92b) verwiesen.

Ungeachtet dieser grundsatzlichen Bewertung gewdhrleistet die vorliegende Regelung - bei
Festhalten am Regelungsvorhaben des Gesetzentwurfs - die erforderliche Einbeziehung der
Landwirtschaftlichen Krankenkasse in die Finanzierung des Innovationsfonds. Fiir diesen Fall
gilt zudem, dass die Verpflichtung zur Riickfiihrung nicht verausgabter Mittel an die Land-
wirtschaftliche Krankenkasse zu begriiRen ist.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 75 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 76

§ 248 Satz 3 - Beitragssatz aus Versorgungsbeziigen und Arbeitseinkommen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die beabsichtigte Regelung stellt klar, dass die zeitversetzte Beriicksichtigung von Verdande-
rungen des Zusatzbeitragssatzes auf die Sachverhalte beschrankt wird, in denen das Zahl-
stellenverfahren zur Anwendung kommt. Die zeitversetzte Beriicksichtigung von Verdnderun-
gen des Zusatzbeitragssatzes kommt hingegen nicht zur Anwendung, wenn die Krankenkas-
se den Zusatzbeitrag aus Versorgungsbeziigen unmittelbar vom Versicherten erhebt.

B) Stellungnahme

Die Regelung wird beflirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 77

§ 267 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 - Datenerhebungen zum Risikostrukturausgleich

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine ausschlieRlich redaktionelle Folgeinderung zur Anderung in Artikel 1
Nr. 15 Buchstabe b. Danach wird aus § 46 Satz 2 -alt- durch Einfligung eines neuen Satzes
§ 46 Satz 3 SGB V -neu-.

B) Stellungnahme

Es wird auf die Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 15 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 78

§ 270 Absatz 2 Satz 2 - Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds flir sonstige Ausgaben

A)

0

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Aufwendungen der Krankenkassen fiir Innovationsvorhaben nach § 92a sollen als Sat-
zungs- und Ermessensleistungen im Sinne des § 266 Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 fiir die Zuweisun-
gen nach § 270 beriicksichtigt werden. Durch die vorgesehene Erganzung in § 270 Absatz 2
Satz 2 soll dabei klargestellt werden, dass dabei nur die Nettoaufwendungen der Kranken-
kassen beriicksichtigt werden, das heiRt, dass allein die Ausgaben der Krankenkassen bei der
Ermittlung der Zuweisungen fiir Satzungs- und Ermessensleistungen beriicksichtigt werden,
die nicht durch Einnahmen aus dem Innovationsfonds gedeckt sind.

Stellungnahme

Zur grundsatzlichen Frage der geplanten Finanzierung des Innovationsfonds wird auf die
Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 40 (§§ 92a und 92b) verwiesen.

Gegen die systematische Einordnung der Ausgaben fiir Innovationsprojekte nach § 92a als
Satzungs- und Ermessensleistungen sowie gegen die rechtstechnische Ausgestaltung im
Rahmen der bestehenden Zuweisungssystematik bestehen keine Bedenken.

Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 79
§ 271 Absatz 2 - Gesundheitsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung bestimmt, dass dem Innovationsfonds in den Jahren 2016 bis 2019 jahrlich 150
Mio. Euro abziiglich des hilftigen Anteils der Landwirtschaftlichen Krankenkasse aus der Li-
quiditatsreserve des Gesundheitsfonds zugefiihrt werden. Die an den Innovationsfonds abge-
fuhrten Mittel, die im Haushaltsjahr nicht verausgabt wurden, sind nach Ablauf des Haus-
haltsjahres an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zuriickzufiihren.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt die fiir den Innovationsfonds vorgesehene Finanzierungssys-
tematik grundlegend ab. Vorgeschlagen wird, Finanzierung und Verwaltung des Innovations-
fonds durch ein Umlageverfahren des GKV-Spitzenverbandes sicherzustellen.

Zum Naheren wird auf die Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 40 (§§ 92a und 92b) verwiesen.

Ungeachtet dieser grundsatzlichen Bewertung gewadhrleistet die vorliegende Regelung - bei
Festhalten am Regelungsvorhaben des Gesetzentwurfs - die erforderliche Einbeziehung der
Landwirtschaftlichen Krankenkasse in die Finanzierung des Innovationsfonds. Fiir diesen Fall
gilt zudem, dass die Verpflichtung zur Riickfiihrung nicht verausgabter Mittel an die Liquidi-
tatsreserve zu begriiRen ist.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 79 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 80

§ 275 Absatz 4a [neu] - Begutachtung und Beratung

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung sieht vor, dass der Medizinische Dienst Bundesbeamte arztlich untersuchen
und ein drztliches Gutachten anfertigen kann, sofern seine ihm obliegenden Aufgaben nicht
beeintrachtigt werden. Die hierdurch entstehenden Kosten sind von der Bundesbehdrde zu
erstatten. Das Nahere ber das Verfahren und die Hohe der Kostenerstattung hat der MDS
und das Bundesministerium des Innern - unter Beteiligung der Medizinischen Dienste - zu
vereinbaren. Die Medizinischen Dienste legen diese Vereinbarung ihrer Aufsichtsbehorde vor,

die der Vereinbarung innerhalb von drei Monaten widersprechen kann.

Stellungnahme

Die Ausweitung der Zustandigkeit des MDK auf weitere Personenkreise auRerhalb der gesetz-
lichen Kranken- und Pflegeversicherung ist systemfremd. Die beabsichtigte Neuregelung ist
akzeptabel, wenn sichergestellt ist, dass die entstehenden Kosten vollumfanglich erstattet

werden.

Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 81

§ 278 Absatz 2 - Ergdanzung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die BAHN-BKK wird Mitglied der Arbeitsgemeinschaften ,Medizinischer Dienst der Kranken-
versicherung®. Es handelt sich um eine Folgednderung zur Streichung der Sdtze 1 und 2 des
§ 283 (Nr. 83). Die Ergdnzung stellt zudem sicher, dass die Finanzierung der Leistungen des
MDK fur die BAHN-BKK nach den Regelungen fiir die tibrigen Krankenkassen erfolgt.

B) Stellungnahme

Die Einbindung der Bahn-BKK in das MDK-System wird befiirwortet. Die Einbindung kann
Uber das System der Betriebskrankenkassen erfolgen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 82

§ 279 - MDK Vertreterversammlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Kiinftig sollen die Verwaltungsrate des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung zu
einem Drittel um stimmberechtigte Vertreter der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden An-
gehorigen sowie der Pflegeberufe erweitert werden.

Stellungnahme

Die Erweiterung des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung

(MDK) um stimmberechtigte Vertreter der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden Angehori-
gen sowie der Pflegeberufe - i. S. einer ,Dritten Bank” - konterkariert das Selbstverwaltungs-
prinzip in der gesetzlichen Krankenversicherung, ist nicht zielfithrend und daher abzulehnen.

Die grundlegenden organisatorischen Entscheidungen fiir die regional organisierten MDKn
treffen die jeweiligen Verwaltungsrate auf Grundlage gesetzlich vorgegebener Aufgaben. Sie
beschlieRen bspw. liber die Aufstellung der Satzung, die Feststellung des Haushaltsplanes,
die Priifung der Betriebs- und Rechnungsfithrung und wahlen und entlasten den Geschafts-
fuhrer sowie dessen Stellvertreter. Mit diesen Entscheidungen schaffen die Kranken- und
Pflegekassen die organisatorische Grundlage fiir die Arbeit des MDK. Diese grundlegen-den
Entscheidungen beziehen sich stets auf die Gesamtleistung des MDK. Fiir die Leistungen aus
der Kranken- und Pflegeversicherung erbringt der MDK eine wichtige, wettbewerbsneutrale
Dienstleistung bei der Priifung der Voraussetzungen sowie zu Art und Umfang der Leistun-
gen. Der MDK stellt eine Gemeinschaftseinrichtung der gesetzlichen Kranken- und Pflege-
versicherung dar und hat eine gesetzlich definierte Dienstleistungsfunktion gegeniiber den
Kranken- und Pflegekassen. Der MDK nimmt umfangreiche Aufgaben im Bereich der gesetzli-
chen Pflegeversicherung wahr. Die Beratungsaktivitdten des MDK lassen sich allgemein in die
Einzelfallberatung sowie die Systemberatung untergliedern. Bei der Einzelfallberatung fir die
gesetzliche Pflegeversicherung steht vor allem die Begutachtung der Pflegebedirftigkeit im
Vordergrund. Der MDK gibt der Pflegekasse eine Empfehlung, in welche Pflegestufe der Ver-
sicherte einzuordnen ist. AuRerdem fiihrt der MDK im Auftrag der Landesverbdnde der Pfle-
gekassen Qualitatsprifungen von ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen durch. Im
Rahmen der Systemberatung kann der MDK beauftragt werden, Ergebnisse der Einzelfall-
beratungen auf Systemebene zu aggregieren oder Gutachten mit inhaltlichen, methodenbe-
wertenden und sozialmedizinischen Inhalten zu erstellen. Aufgabe des MDK ist es, in allen
Feldern eine objektive fachliche Bewertung medizinischer und pflegerischer Sachverhalte vor-
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zunehmen. In diesem Zusammenhang erschlieft sich im Ubrigen nicht, warum Vertreter der
Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden Angehdrigen sowie der Pflegeberufe liber die Grund-
lagen der Arbeit des MDK im Rahmen des SGB V, z. B. bei der Gewdhrung einer Krankenversi-
cherungsleistung, entscheiden sollen.

Die Einbindung von Betroffenen und ihren Organisationen bei Fragen der Begutachtung und
im Qualitatsbereich ist wichtig. Sie ist dort wichtig, wo die Entscheidungen Uber die Ausge-
staltung der Pflegeversicherung fallen. Neben der Beteiligung im Rahmen der einschldgigen
Gesetzgebungsverfahren kann dies dort sichergestellt werden, wo eine untergesetzliche
Normfestsetzung erfolgt oder die Rahmenbedingungen gestaltet werden kdnnen. Im Bereich
der gesetzlichen Pflegeversicherung sind dies zum einen die Begutachtungs- und die Quali-
tatspriifungs-Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes. Hier besteht bereits eine gesetzlich ga-
rantierte Beteiligung mit Vorschlagsrechten zu Expertenstandards, Stellungnahme-, Anwe-
senheits- und Mitberatungsrechten. Damit ist im Hinblick auf sachgerechte Losungen als
auch im Hinblick auf die Akzeptanz der Entscheidungen die Betroffenenperspektive der pfle-
gebediirftigen Menschen wirksam und sinnvoll in das Handeln der Pflegekassen und damit in
die lediglich ausfiihrende Dienstleistungsfunktion des MDK fiir die Pflegekassen abgebildet.

Auch fiir die Erarbeitung der MaRstdbe und Grundsadtze zur Sicherung und Weiterentwicklung
der Pflegequalitdt ist bereits gesetzlich sichergestellt, dass die maRgeblichen Organisationen
fur die Wahrnehmung der Interessen und die Selbsthilfe der pflegebediirftigen und behinder-
ten Menschen zu beteiligen sind. Diese MaRstdbe bilden auch die Grundlage fiir die Pflege-
Transparenzvereinbarungen, mit denen die ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen
zur besseren Vergleichbarkeit fiir die Pflegebeddirftigen und ihre Angehdrigen benotet wer-
den. Diese Kriterien und die Bewertungssystematik fiir die Verdffentlichung miissen GKV-
Spitzenverband und die Leistungserbringerverbdande gemeinsam vereinbaren. Auch hier sind
die maRgeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen und die Selbsthilfe der
pflegebediirftigen und behinderten Menschen gesetzlich legitimiert, sich friihzeitig zu betei-
ligen. Dieses Beteiligungsrecht wird in der Praxis auch wahrgenommen.

Fir die Gestaltung der Pflege wird auf der Landesebene fiir jedes Land oder fiir Teile des Lan-
des zur Beratung lber Fragen der Pflegeversicherung ein Landespflegeausschuss gebildet.
Dieser Ausschuss kann zur Umsetzung der Pflegeversicherung einvernehmlich Empfehlungen
abgeben, z. B. zur pflegerischen Infrastruktur und zum Verglitungsrecht, die von den Ver-
tragsparteien beim Abschluss von Versorgungs- und Vergiitungsvertragen angemessen zu
beriicksichtigen sind.

Die Landesregierungen bestimmen durch Rechtsverordnung das Ndhere; insbesondere kon-
nen sie die den Landespflegeausschiissen angehérenden Organisationen unter Beriicksichti-
gung der Interessen aller an der Pflege im Land Beteiligten berufen. Damit sind die Landes-
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pflegeausschiisse eine gute Plattform, geeignete Lésungen unter Beteiligung aller an der
pflegerischen Versorgung Beteiligter zu finden.

Der Gesetzgeber hat die Vertreter der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden Angehdrigen
sowie der Pflegeberufe bereits umfangreich an der konkreten Umsetzung der Pflegeversiche-
rung beteiligt. Er hat dies mit der notwendigen Intensitdt und an den richtigen Stellen getan.
Die vorgesehene Neuregelung wird abgelehnt und ist zu streichen. Die sich daraus ergeben-
den Folgednderungen kénnen entsprechend entfallen.

Ganzlich systemwidrig und nicht legitimierbar durch die Betroffenenperspektive ist der Vor-
schlag, den Pflegeberufen und damit einer Gruppe von Leistungserbringern in den MDKn eine
Mitsprachemaoglichkeit zu eréffnen.

C) Anderungsvorschlag

Die Anderungen zu § 279 Absatz 2 aa, cc, b und c werden gestrichen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 228 von 349

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 82
§ 279 Absatz 2 Satz 2 - MDK Vertreterversammlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Hauptamtliche Mitarbeiter der Krankenkassen sollen kiinftig nicht mehr in die Verwaltungsra-
te der Medizinischen Dienste der Krankenversicherung (MDK) gewadhlt werden kénnen. Damit
soll die Unabhangigkeit des MDK von den Krankenkassen weiter gestarkt werden.

B) Stellungnahme

Die grundlegenden organisatorischen Entscheidungen fiir die in den Bundeslandern organi-
sierten MDKn treffen die jeweiligen Verwaltungsrate auf Grundlage gesetzlich vorgegebener
Aufgaben. Der Ausschluss von hauptamtlichen Mitarbeitern einer Krankenkasse in Verwal-
tungsraten hat insofern wenig Auswirkung auf die origindren Aufgaben der Begutachtung und
Prifung, als der Verwaltungsrat liberwiegend iliber Finanz-, Personal- und Organisationsfra-
gen entscheidet. Eine unmittelbare Einflussnahme auf die Kernaufgaben der Begutachtung
und Beratung sowie der Priifung von medizinischen Einrichtungen hat der Verwaltungsrat
nicht. Bei diesen Fragestellungen erfolgt lediglich eine informatorische Einbindung des Ver-
waltungsrates.

Die beabsichtigte Neuregelung wird abgelehnt. Sollte der Gesetzgeber an der Regelung fest-
halten, ware sachdienlich unter Beriicksichtigung von regionalen oder systemimmanenten Be-
sonderheiten die Wahl hauptamtlicher Mitarbeiter von Krankenkassen in Verwaltungsrdten
des MDK zuzulassen. Dies allerdings mit der Einschrankung, wenn hauptamtliche Mitarbeiter
von Krankenkassen unter diesen Bedingungen als Mitglied in einen Verwaltungsrat des MDK
gewdhlt werden, sollten sie nicht den Vorsitz des Verwaltungsrates einnehmen kdnnen. Eine
dahingehende Einschrankung ware ausreichend und sachgerecht. Die neu vorgesehene Rege-
lung unter Bezugnahme auf die Wahlbarkeit nach Sozialgesetzbuch IV § 51 Absatz 6 Nummer
5 Buchstabe a und Nummer 6 Buchstabe b kann entfallen.

C) Anderungsvorschlag

Die Anderung zu Absatz 2 Satz 2 (bb) wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 83

§ 283 - Ausnahmen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In dieser Neuregelung wird die Streichung der Ausnahmeregelung des bisherigen Satzes 1
und der Einbeziehung der BAHN-BKK in die Arbeitsgemeinschaften MDK vorgesehen, sodass
kiinftig der jeweils zustindige MDK die Aufgaben des MDK fiir die BAHN-BKK wahrnimmt.
Hintergrund ist, dass der Medizinische Dienst des Bundeseisenbahnvermdgens (MD BEV) seit
Anfang 2013 die Aufgaben des Medizinischen Dienstes (MDK) fiir die BAHN-BKK nicht mehr
wahrnehmen konnte. Die MDKn haben im Vorgriff auf eine gesetzliche Regelung mit der
BAHN-BKK eine Rahmenvereinbarung zur Ubernahme der Aufgaben ab dem 1. Januar 2013
geschlossen, die von den zustandigen Aufsichtsbehorden der Lander toleriert wird.

Die bisher gemaR Satz 2 geltende Ausnahmeregelung ist durch die Vereinigung der BKK POST
und die BKK des BMVBS mit anderen Betriebskrankenkassen gegenstandslos geworden, so-
dass Satz 2 ebenfalls aufgehoben wird.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung wird befiirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 84

§ 284 - Sozialdaten bei den Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

bis ¢)

Die Erganzung in § 284 Absatz 1 Nr. 13 dient der Klarstellung, dass Krankenkassen zur Er-
fullung ihrer gesetzlichen Aufgaben auch die erforderlichen Sozialdaten fiir Vertrage zur
hausarztzentrierten Versorgung nach § 73b, im Rahmen des Entlassmanagements nach § 39
Absatz 1a und fiir das unterstiitzende Fallmanagement nach § 44 Absatz 4 Satz 1 erheben
und speichern diirfen. Die weitere Anderung in § 284 ist eine Folgeanderung zu den Neure-
gelungen und der Neustrukturierung in § 140a.

Stellungnahme

Zu a)
Die Erganzung in Absatz 1 Nr. 13 ist zu begriiRen und schlieRt eine bisherige Regelungslii-
cke.

zu b) und ¢)

Die Erganzung in Absatz 1 Nr. 15 und 16 stellt eine sachgerechte Folgednderung dar. Um die
bisherigen Problemstellungen im Rahmen des unterstiitzenden Fallmanagements zu beseiti-
gen, wird auf die Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 13 verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

zu a) und b)

Keiner

ZU C)

Siehe Anderungsvorschlage zu Artikel 1 Nr. 13.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 85

§ 295 Absatz 1b - Abrechnung éarztlicher Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung
a) und b)

In § 295 Absatz 1 b wird in der Uberschrift und in Absatz 1 das Wort ,integrierten” wird durch
,besonderen” ersetzt, der Verweis auf § 73c wird gestrichen, da die Regelungen in § 73c in

§ 140a libernommen werden.

B) Stellungnahme
zu a) und b)

Folgednderung durch die Neuregelungen in § 140a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 86

§ 295a - Abrechnung der im Rahmen von Vertragen nach § 73b, 73c oder § 140a sowie vom
Krankenhaus im Notfall erbrachten Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 295a werden in der Uberschrift und in Absatz 1 die Wérter ,73c oder” durch das Wort
,und“ ersetzt, d. h. der Verweis auf § 73c wird folgerichtig gestrichen.

B) Stellungnahme

Die Anderung resultiert aus den Neuregelungen in § 140a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 87

§ 299 - Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung fiir Zwecke der Qualitatssicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der § 299 regelt zentral datenschutzrechtliche Vorgaben fiir die Datenerhebung und Daten-
verarbeitung in der Qualititssicherung. Die vorgesehenen Anderungen legen Ausnahmetat-
bestiande fiir die Anwendung der Pseudonymisierung von versichertenbezogenen Daten fest.

Stellungnahme

Die beabsichtigten Anderungen sind insgesamt zu begriiRen, denn die bisherigen Regelungen
des § 299 haben Qualitatspriifungen wie nach § 136 Absatz 2 SGB V fast unmdglich gemacht.
Die Verpflichtung zur Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten durch den Arzt
selbst waren fiir Qualitatsprifungen von Datentrdgern bestimmter technischer Beschaffenheit
(Videosequenzen, Rontgenbilder etc.) praktisch nicht umsetzbar. Zudem ist es aus methodi-
schen Griinden notwendig, dass bei der Priifung von konkret angeforderten Behandlungsdo-
kumentationen auch eine Validierung hinsichtlich der Ubereinstimmung mit den angeforder-
ten Behandlungsdokumentationen erfolgen kann.

Die beabsichtigten Anderungen in den Absitzen 1 und 2 sind fiir eine Umsetzung von Quali-
tatsprifungen anhand arztlicher Behandlungsdokumentationen vom Grundsatz her notwen-
dig und zielfihrend. Neben einer redaktionellen Neugliederung erméglichen die Anderungen
in Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 klar umschriebene Ausnahmetatbestinde, die zudem in den
Richtlinien und Beschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses darzulegen sind.

Fachlich nicht nachvollziehbar ist es, in Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 die Ausnahmetatbestiande
zwingend mit einem ,und“ zu verkniipfen. Die Uberpriifung der drztlichen Behandlungs- und
Befunddokumentation stellt fiir sich genommen bereits einen wichtigen Ausnahmetatbestand
dar, der nicht mit einem weiteren (hier die technische Beschaffenheit des Datentrdgers bzw.
das Anfertigen einer Kopie) verkniipft werden sollte.

Neben dem Qualitatsverlust, der bei Erstellung einer Kopie fiir die Qualitdtssicherung entste-
hen kann, sollte unbedingt auch der technische Aufwand fiir die Pseudonymisierung be-
stimmter Datentrdager als Ausnahmetatbestand aufgenommen werden. Bspw. das Pseudony-
misieren der versichertenbezogenen Daten in Videosequenzen ist nur mit einem sehr hohen

technischen Aufwand und speziellen technischen Hilfsmitteln moglich.

Die beabsichtigte Einfligung in Absatz 2 nach Satz 2 erméglicht es, eine von den Kranken-
kassen, Kassendrztlichen Vereinigungen oder deren jeweiligen Verbdanden raumlich, organi-
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satorisch und personell getrennte Stelle fiir die Anwendung des Pseudonymisierungsverfah-
rens zu nutzen. Allerdings wird dies insofern eingeschréankt, als dass diese Stelle nur bei ei-
nem nachweislich unverhaltnismaRig hohen Aufwand fiir die Leistungserbringer genutzt wer-
den kann. Dies lasst unberiicksichtigt, dass es auch gewichtige methodische Griinde geben
kann, die Pseudonymisierung an anderer Stelle als bei dem Leistungserbringer vorzunehmen.
Bspw. werden von den Kassendarztlichen Vereinigungen zu ganz bestimmten, per Zufall aus-
gewdhlten Patienten, Behandlungsdokumentationen vom Vertragsarzt angefordert. Erfolgt ei-
ne Pseudonymisierung hier durch den Arzt selbst, kann danach nicht mehr nachvollzogen
werden, ob die eingesendeten Unterlagen den angeforderten Unterlagen entsprechen. Eine
Validierung wird dadurch unméglich und die Qualitatspriifungen laufen ins Leere.

Anderungsvorschlag

In Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 wird das Wort ,und“ gestrichen und stattdessen ein Komma
sowie in der Folge ein ,oder” eingefiigt. Ferner wird der Ausnahmetatbestand zum techni-
schen Aufwand ergdnzt:

... 2. auch vorsehen, dass von einer Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten
abgesehen werden kann, wenn fiir die Qualitatssicherung die Uberpriifung der drztlichen Be-
handlungsdokumentation fachlich oder methodisch erforderlich ist, und die technische Be-
schaffenheit des die versichertenbezogenen Daten speichernden Datentrdgers eine Pseudo-
nymisierung nicht zuldsst, und oder die Anfertigung einer Kopie des speichernden Datentrad-
gers, um auf dieser die versichertenbezogenen Daten zu pseudonymisieren, mit fiir die Qua-
litdatssicherung nicht hinnehmbaren Qualitatsverlusten verbunden wdre oder eine Pseudony-
misierung nur mit einem bezogen auf das Ziel der jeweiligen Qualititssicherung unverhdlt-
nismdBig hohen technischen Aufwand vorgenommen werden kann, die Griinde sind in den
Richtlinien, Beschliissen und Vereinbarungen darzulegen.

In Absatz 2 Satz 2 wird ein Halbsatz eingefiigt:

Das Verfahren der Pseudonymisierung der Daten kann in den Richtlinien, Beschliissen und
Vereinbarungen auch auf eine von den Krankenkassen, Kassendrztlichen Vereinigungen oder
deren jeweiligen Verbdnden rdumlich, organisatorisch und personell getrennte Stelle iiber-
tragen werden, wenn das Verfahren fiir die in Satz 1 genannten Leistungserbringer einen un-
verhdltnismdBig hohen Aufwand bedeuten wiirde oder es aus gewichtigen methodischen
Griinden erforderlich ist; fiir Verfahren nach § 136 Absatz 2 kann dies auch eine gesonderte
Stelle bei den Kassendrztlichen Vereinigungen sein. Die Griinde fiir die Ubertragung sind in
den Richtlinien, Beschliissen und Vereinbarungen darzulegen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 88

§ 300 - Abrechnung der Apotheken und weiterer Stellen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Bezugnahme auf den bereits aufgehobenen § 84 Absatz 7a soll in § 300 aufgehoben

werden.

B) Stellungnahme

Nach Aufhebung des § 84 Absatz 7a durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz geht

der Verweis in § 300 ins Leere. Die Regelung dient der Rechtsbereinigung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 89

§ 305 Absatz 3 Satz 1- Auskiinfte an Versicherte

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 305 Absatz 3 Satz 1 wird das Wort ,integrierten“ durch ,besonderen” ersetzt.

B) Stellungnahme

Folgednderung aus den Neuregelungen in § 140a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 90

§ 305a - Beratung der Vertragsarzte

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 305a Satz 6wird die Angabe ,73c" gestrichen.

B) Stellungnahme

Folgednderung aus den Neuregelungen in § 140a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1

§ 35 - Festbetrdge fir Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Verweis in § 35 Absatz 1 Satz 6 soll von § 106 Absatz 4a Satz 3 und 7 in § 106 Absatz 3
Satz 1 gedndert werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine rein formale Folgednderung, die sich aus der Neuordnung der Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach den §§ 106ff. [neu] ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2

§ 64a - Modellvorhaben zur Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Bisher mussten Modellvorhaben zur Arzneimittelversorgung einer wirkstoffbezogenen Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach § 106 Absatz 3b unterzogen werden. Aufgrund der Neugestal-
tung der Wirtschaftlichkeitspriifung nach §§ 106ff. ist es den Vertragspartnern in Zukunft
freigestellt, welche Priifungsart zur Wirtschaftlichkeitsprifung eines Modellvorhabens heran-
gezogen wird.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Anpassung im Zusammenhang mit der Neuordnung der Wirtschaft-
lichkeitspriifung. Vor dem Hintergrund der Méglichkeit, in Zukunft auf der regionalen Ebene
die Prifungsarten fur die Wirtschaftlichkeitspriifung vertraglich festzulegen, ist die Anderung
nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

§ 73b - Hausarztzentrierte Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der bisherig Verweis auf § 106a Absatz 3 in § 73b Absatz 5 Satz 5 wird aufgrund der Neu-
strukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in § 106d Absatz 3 ersetzt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung durch die Neuordnung der Wirtschaftlichkeitspriifung.
Inhaltlich ergeben sich keine Anderungen

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4

§ 79b - Beratender Fachausschuss fiir Psychotherapie

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

In § 79b wird u. a. die Besetzung des Beratenden Fachausschusses Psychotherapie bei den

Kassendrztlichen Vereinigungen und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung geregelt.

Die von den Psychotherapeuten gestellten Mitglieder der beratenden Fachausschiisse Psycho-
therapie mussten bisher (lediglich) zugelassene Psychotherapeuten sein. Die Neuregelung
sieht vor, dass die Vertreter der Arzte iiberwiegend psychotherapeutisch titig sein miissen
und dass unter den Vertretern ein Arzt sein soll, der die Kinder- und Jugendlichenpsychothe-
rapie vertritt.

Stellungnahme

Mit der Anderung in § 79b ist geplant, dass die Arzteseite in den Beratenden Fachausschiis-
sen Psychotherapie der KVen und der KBV mit iiberwiegend psychotherapeutisch titigen Arz-
ten besetzt werden muss. Das klingt zundchst einmal plausibel, schlieRt aber bestimmte
Arztgruppen von der Teilnahme aus. Die Arztgruppen, die in § 87b genannt sind, insbeson-
dere die Facharzte fiir Psychiatrie und Psychotherapie waren dann nicht mehr in den Aus-
schiissen vertreten, da sie das Kriterium "liberwiegend", wie es in der Bedarfsplanung defi-
niert ist, in der Praxis hdufig nicht erfiillen kénnen.

Wir halten das fiir versorgungspolitisch unglnstig, weil dann ein wesentlicher drztlicher
Sachverstand, insbesondere derjenigen Arztgruppen, die die liberwiegende Mehrzahl der Pa-
tienten mit psychotherapeutischen und zugleich mit psychiatrischen Leistungen versorgen,
nicht mehr im Ausschuss vertreten ist.

Anderungsvorschlag

Aus Sicht der Krankenkassen ist eine solche Einengung nicht sinnvoll. Deshalb sollte der Satz
nach Satz 2 wieder gestrichen werden.
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5

§ 84 - Arznei- und Heilmittelvereinbarung, RichtgréRen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Nach § 84 Absatz 6 in der geltenden Fassung haben die regionalen Vertragspartner jahrlich
RichtgroRenvolumina zu vereinbaren. Diese sind Grundlage fiir die bisher nach

§ 106 Absatz 2 Nr. 1 verpflichtend durchzufiihrende RichtgroRenpriifung. Der beabsichtigte
Wechsel zu regionalen Vereinbarungen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung nach den
§§ 106ff. macht die obligatorische Vereinbarung von RichtgroRenvolumina auf der regionalen
Ebene nach § 84 Absatz 6 entbehrlich. Die in § 84 Absatz 6 gefassten Regelungen, die nach
§ 84 Absatz 8 auch fiir Heilmittelverordnungen gelten, sollen deshalb aufgehoben werden.
Die Aufhebung zieht formale Folgednderungen in der Nummerierung der Absdtze nach sich.
Zugleich entfdllt der Auftrag fur den GKV-Spitzenverband und die Kassendrztliche Bundes-
vereinigung, bundesweite Praxisbesonderheiten fiir Heilmittel zu vereinbaren.

B) Stellungnahme

Im Rahmen der Neuordnung der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 entfllt die obligatori-
sche Auffidlligkeitspriifung, die bisher regelhaft in Form einer RichtgroRenpriifung durchzu-
fihren war. Aus diesem Grund sollen auch die zu vereinbarenden RichtgroRenvolumina nach
§ 84 Absatz 6 entfallen. Die Rechtsdnderung geht auf eine grundsatzliche Verstandigung im
Koalitionsvertrag zuriick.

Die RichtgroRenpriifung hatte im Heilmittelbereich insbesondere durch die Vorschriften zu
bundesweiten Praxisbesonderheiten und zum langfristigen Heilmittelbedarf sowie der dazu-
gehorigen Bereinigungsvorschriften eine erhebliche Komplexitdt erlangt und eine bedarfsge-
rechte und wirtschaftliche Heilmittelversorgung zunehmend erschwert. BegriiRt wird neben
der Aufhebung der RichtgroRenpriifung im Heilmittelbereich auch die Aufhebung des Auf-
trags zur Festlegung bundesweiter Praxisbesonderheiten fiir Heilmittel, da diese Regelung in
inhaltlichem Zusammenhang der bundesgesetzlich vorgeschriebenen RichtgroRenpriifung
steht und kiinftig aufgrund der regional unterschiedlich auszugestaltenden Regelungen zu
Wirtschaftlichkeitspriifungen nicht mehr sachgerecht ware.

Auch im Arzneimittelbereich bedarf die bisherige RichtgréBensystematik einer Uberarbeitung.
Der Grundsatz, eine Wirtschaftlichkeitspriiffung auf der Basis von auf regionaler Ebene ver-
traglich festgelegten Orientierungswerten durchzufihren, ist jedoch weiterhin sinnvoll. Dies
kénnen quantitative Orientierungswerte wie RichtgroRen, Richtwerte oder Fachgruppendurch-
schnitte sein. Jedoch sind auch qualitative Orientierungswerte denkbar, bspw. in der Form
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von Leitsubstanzquoten, die in den regionalen Arzneimittelvereinbarungen nach § 84 Absatz
1 vereinbart werden. Sofern die Neuordnung der Wirtschaftlichkeitsprifung im Arzneimittel-
bereich weiterhin Referenz auf Orientierungswerte nimmt, die vertraglich im Rahmen der
Arzneimittelvereinbarung durch die regionalen Vertragspartner gebildet werden, ist die Auf-
hebung des § 84 Absatz 6 nachvollziehbar (vgl. Ausfiihrung zu Nr. Artikel 1T Nr. 47 - § 106b).

Im Rahmen der Neuregelung sind auch redaktionelle Anderungen bei der Nummerierung der
Absitze vorgesehen. Die Anderungen der Nummerierung der bisherigen Absitze 7 bis 8 ma-
chen die Einfiihrung neuer Beziige in Vertrags- und Gesetzestexten notwendig und kdénnen
zu Fehlverstandnissen flihren. Der GKV-Spitzenverband spricht sich dafiir aus, die bisherige
Nummerierung beizubehalten und Absatz 6 als aufgehoben zu kennzeichnen.

C) Anderungsvorschlag
Artikel 2 Nr. 5
§ 84 wird wie folgt gedndert:
zu a)
In der Uberschrift wird das Semikolon und das Wort ,RichtgréBen“ entfernt.
zu b)
Absatz 6 wird aufgehoben.
Zu ¢)

In Absatz 7 werden die Satze 4 bis 6 aufgehoben.
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6

§ 106 - Wirtschaftlichkeitsprifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber systematisiert den bestehenden Regelungsrahmen nach § 106 zur Wirt-
schaftlichkeitspriifung neu. § 106 [neu] bildet die grundlegende Vorschrift fiir die Ausgestal-
tung der Wirtschaftlichkeitspriifung, die in § 106a [neu] (drztliche Leistungen), § 106b [neu]
(verordnete Leistungen) und § 106d [neu] (Abrechnungspriifung - bisher § 106a) fiir ver-
schiedene Bereiche definiert wird. Belange von Priifungsstelle und Beschwerdeausschuss wer-
den neu in § 106d geregelt.

In § 106 [neu] Absatz 1 Satz 3ff. stellt der Gesetzgeber klar, dass die Priifungsstelle von den
Vertragspartnern auch mit der Wirtschaftlichkeitsprifung in der ambulanten nicht-vertrags-
arztlichen Versorgung arztlich verordneter Leistungen beauftragt werden kann. Zu diesem
Zwecke sollen die Krankenkassen Daten zu den aulerhalb der vertragsarztlichen Versorgung
ambulant verordneten Leistungen libermitteln. Die §§ 296 und 297, die die Inhalte der liber-
mittelten Daten regeln, gelten auch fir den nicht-vertragsarztlichen Bereich entsprechend.
Die Kosten fir die Durchfiihrung der Priifungen sollen von den Vertragspartnern getragen

werden.

Stellungnahme

Der Regelungsinhalt des bisherigen § 106 war durch eine Vielzahl von Gesetzesanderungen
und Ergdanzungen kaum noch vollziehbar. Der GKV-Spitzenverband begriift die Neustruktu-
rierung, die die Durchfiihrung von Wirtschaftlichkeitspriifungen sowie beteiligte Institutionen
systematisiert. Die Nachvollziehbarkeit wird erheblich vereinfacht. § 106 [neu] bildet nun den

Rahmen fiir die Ausgestaltung der verschiedenen Priifungen.

Die Mdglichkeit der Beriicksichtigung von auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung arzt-
lich verordneter ambulanter Leistungen in der regularen Wirtschaftlichkeitspriifung stellt aus
Sicht des GKV-Spitzenverbandes einen Fortschritt dar. Diese Neuregelung bildet die Grundla-
ge, dass auch bei nicht-vertragsarztlich verordneten Leistungen die gleichen MaRstdbe an
Qualitat und Wirtschaftlichkeit anzulegen sind wie in der vertragsarztlichen Versorgung.

Bei festgestellten VerstoRen gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot kann eine MaRnahme insbe-
sondere auch die Festsetzung einer Riickzahlung sein. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
ist die gesetzliche Vorgabe einer Kann-Regelung an dieser Stelle unzureichend. Um inhaltlich
sinnvolle Wirtschaftlichkeitsprifungen wirksam vereinbaren und umsetzen zu kénnen, ist es
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0

erforderlich, einen eindeutigen gesetzlichen Rahmen vorzugeben. Der Gesetzgeber hdlt bei
einem erstmaligen VerstoR zundchst an dem Grundsatz ,Beratung vor Regress” fest. Dies ist
nachvollziehbar. Gleichwohl sollte im Falle wiederholter oder grober VerstoRe gegen das
Wirtschaftlichkeitsgebot die ,Kann-Regelung” fiir Riickzahlungen® als ,Muss-Regelung“ ge-
fasst werden. Andernfalls wadre die Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 ge-
fahrdet, da bei unzureichenden gesetzlich vorgesehenen Sanktionsmaoglichkeiten nach fest-
gestellter Unwirtschaftlichkeit kein Anreiz fiir eine wirtschaftliche Verordnungsweise erreicht

wird.

Anderungsvorschlag
Nach § 106 [neu] Absatz 1 Satz 3 wird folgender Satz [4 neu] eingefligt:

,Die auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung verordneten Leistungen sind zu kennzeich-
nen. Die hierzu erforderlichen Regelungen werden von den Partnern des Bundesmantelver-

trags gemdR § 87 Absatz 1 Satz 2 festgelegt”

In § 106 [neu] Absatz 1 Satz 5 werden nach dem Wort ,Behandlungsfalle” die Worter ,mit dem
Kennzeichen nach Satz [4 neu]” eingefligt.

§ 106 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt formuliert:

,Eine MaRnahme bei wiederholter oder grober Unwirtschaftlichkeit ist die Festsetzung einer
Nachforderung®.
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 106a - i. d. F. Art. 2 Wirtschaftlichkeitspriifung arztlicher Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 106a [neu] enthélt die Vorschriften zur Prifung drztlicher Leistungen, die bisher in § 106
Absatz 2, 2a, 2b, 3 und 3a geregelt waren.

B) Stellungnahme

Die Regelungen zum Umfang der Zufilligkeitspriifungen in § 106a [neu] Absatz 1 entspre-
chen mit Ausnahme der Priifung von Krankenhauseinweisungen den bisherigen Regelungen
im bisherigen § 106 Absatz 2. § 106a [neu] Absatz 2 ist wortgleich mit dem bisherigen § 106
Absatz 2a. § 106a [neu] Absatz 3 ist identisch zum bisherigen § 106 Absatz 2b. § 106 [neu]
Absatz 4 enthalt Regelungen fiir die Wirtschaftlichkeitsprifung arztlicher Leistungen, die sich
bisher in § 106 Absdtze 2 und 3 befinden. § 106a [neu] Absatz 5 ist wortgleich mit dem bis-
herigen § 106 Absatz 3a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 106¢ - Priifungsstelle und Beschwerdeausschuss bei Wirtschaftlichkeitspriifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 106¢ [neu] werden die bisher in § 106 definierten Inhalte zu Priifungsstellen und Be-
schwerdeausschiissen zusammengefasst. Inhaltlich ergeben sich keine wesentlichen Ande-

rungen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet, die bei der Wirtschaftlichkeitspriifung durchzufiihren-
den MaRnahmen sowie die beteiligten Akteure in getrennte Vorschriften zu gliedern. Dies er-
hoht die Nachvollziehbarkeit organisatorischer Aspekte zur Priiffungsstelle und zum Be-
schwerdeausschuss. Die Regelungen zur Organisation der Priifungsstellen und Beschwerde-
ausschiissen entsprechen im Wesentlichen den bisherigen Regelungen in § 106.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 9

§ 106a - Abrechnungsprifung in der vertragsarztlichen Versorgung wird neu 106d

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der Neuordnung der Wirtschaftlichkeitspriifung wird der bisherige § 106a als
§ 106d [neu] in den Vorschriftenkanon eingegliedert. Inhaltliche Anderungen ergeben sich
nicht.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die redaktionelle Umstrukturierung, die zu einer besseren
Nachvollziehbarkeit der gesetzlichen Regelungen zur Wirtschaftlichkeitspriifung fihrt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6

§ 113 Absatz 4 - Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Krankenhausbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Verweis auf § 106a, § 106 Absatz 2 und 3 und Priifungsstellen nach § 106 Absatz 4 wird
aufgrund der Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung durch den Verweis auf die
§§ 106 bis 106d ersetzt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgednderungen, die sich aus der Neuordnung der Wirtschaftlichkeits-
prifung nach den §§ 106 ff. ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 116b Absatz 7 - Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Verweis auf die Priifungsstellen nach § 106 Absatz 2 Satz 12 bis 14 und 17, § 106 Ab-
satz 4 und 4a sowie § 106 Absatz 5 bis 5d wird aufgrund der Neustrukturierung der Wirt-
schaftlichkeitspriifung aufgehoben.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der Neustrukturierung der Wirtschaft-
lichkeitspriifung nach den §§ 106 ff. ergibt. In § 116b Absatz 7 Satz 7 ist weiterhin geregelt,
dass Wirtschaftlichkeitspriifungen analog zu § 113 Absatz 4 durchzufiihren sind. Dieser Hin-
weis ist ausreichend. Der GKV-Spitzenverband begriift die redaktionelle Vereinfachung der
Gesetzestexte.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 251 von 349

Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12

§ 130b Absatz 2 - Vereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und pharmazeutischen

Unternehmern liber Erstattungsbetrage fiir Arzneimittel

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Die bisher regelhaft durchzufiihrende RichtgroRenpriifung soll durch die Neuordnung der
Wirtschaftlichkeitsprifung nach den §§ 106 ff. durch regional zu vereinbarende Priifungsar-
ten abgel6st werden. Die bisherige Regelung, dass in Vereinbarungen nach § 130b vereinbar-
te Praxishesonderheiten im Rahmen der bisherigen RichtgroRenprifung anzuerkennen sind,
ist dadurch entbehrlich geworden. Gleichwohl soll klargestellt werden, dass vereinbarte Pra-
xisbesonderheiten weiterhin auch in den regional vereinbarten Priifungsarten anerkannt wer-

den.

Stellungnahme

Mit dem Wegfall der regelhaft durchzufiihrenden RichtgroRenpriifung hat es der Gesetzgeber
den Vertragspartnern vor Ort Uberlassen, ein eigenes Verstandnis zur Betrachtung und Prii-
fung der Wirtschaftlichkeit umzusetzen. Der bisher obligatorisch anzuwendende Auffallig-
keitsindikator ,RichtgroRe” wurde abgeschafft. Unter diesen Bedingungen ist ein Festhalten
an bundeseinheitlich vereinbarten Praxisbesonderheiten nicht mehr sinnvoll, zumal entspre-
chende Arzneimittel ggf. ohnehin nach der Vereinbarung nach § 130b nur als Praxisbeson-
derheiten in bestimmten Anwendungsgebieten definiert wurden.

Anderungsvorschlag
Die vorgesehene Neuregelung ist zu streichen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13

§ 130c Absatz 4 - Vertrdge von Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmern

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisher regelhaft durchzufiihrende RichtgroRenpriifung soll durch die Neuordnung der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106 ff. durch regional zu vereinbarende Priifungsar-
ten abgeldst werden. Die bisherige Regelung, dass in Vertragen nach § 130c vereinbarte Pra-
xisbesonderheiten im Rahmen der bisherigen RichtgroRenpriifung anzuerkennen sind, ist
dadurch entbehrlich geworden. Gleichwohl soll klargestellt werden, dass vertraglich verein-
barte Praxisbesonderheiten weiterhin auch in den regional vereinbarten Priifungsarten aner-
kannt werden.

B) Stellungnahme

Die Notwendigkeit einer Anderung ergibt sich aus der Aufhebung der obligatorisch durchzu-
fuhrenden RichtgroRenprifungen. Die beabsichtigte Neuregelung ist inhaltlich nachvollzieh-
bar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 253 von 349

Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 14

§ 140f - Beteiligungen von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Nachdem § 84 Absatz 7 Satz 6 aufgehoben werden soll, ist der Verweis in § 140f entbehrlich
geworden und soll ebenfalls aufgehoben werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der Aufhebung der RichtgroRenvolumina
nach § 84 Absatz 6 ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 15

§ 274 - Priifung der Geschafts—, Rechnungs- und Betriebsfiihrung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung sollen Belange der Priifungsstel-
len und Beschwerdeausschiisse in § 106c [neu] geregelt werden. Der Verweis in § 274 soll
deshalb auf § 106c angepasst werden. Inhaltlich ergeben sich keine Anderungen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der Neustrukturierung der Wirtschaft-
lichkeitspriifung nach den §§ 106 ff. ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 16

§ 275 Absatz 1b - Begutachtung und Beratung MDK

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 ff. sollen die Ver-
weise in § 275 Absatz 1b angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen, die sich aus der Neustrukturierung der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106 ff. ergeben.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 256 von 349

Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 17

§ 284 Absatz 2 - Sozialdaten bei den Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 ff. soll ein Verweis
in § 284 Absatz 2 angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der Neustrukturierung der Wirtschaft-
lichkeitspriifung nach den §§ 106 ff. ergeben.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 257 von 349

Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 18

§ 285 - Personenbezogene Daten bei den Kassenarztlichen Vereinigungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 ff. sollen zwei
Verweise in § 284 Absatz 2 angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen, die sich aus der Neustrukturierung der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106 ff. ergeben.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 258 von 349

Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 19

§ 296 - Datenilibermittlung bei Auffilligkeitspriifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Bestimmungen zur Datenlieferung an die Priifungsstellen nach § 296 sollen an den gedn-
derten gesetzlichen Rahmen zur Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 - 106d angepasst
werden. Mit dem § 296 Absatz 1 Satz 2 bleibt die Méglichkeit der Kassendrztlichen Vereini-
gungen erhalten, priifungsrelevante Daten unter Angabe der nach § 295 Absatz 1 Satz 2 ver-
schliisselten Diagnosen zu Ubermitteln. Durch die Anderungen in § 296 Absatz 2 Satz 2 soll -
soweit es zur Durchfiihrung der in den Vereinbarungen nach § 106b Absatz 1 Satz 1 vorge-
sehen Wirtschaftlichkeitspriifungen erforderlich ist - eine versichertenbezogene Betrachtung
im Rahmen von Wirtschaftlichkeitspriifungen auch weiterhin moglich sein, indem den Prii-
fungsstellen in diesen Fallen auch kiinftig die Versichertennummern arztbezogen zu iiber-
mitteln sind.

Stellungnahme

Die Notwendigkeit zur Anpassung des § 296 ergibt sich aus der Neufassung der Wirtschaft-
lichkeitspriifung nach den §§ 106 ff. Die geplante Neuregelung soll sicherstellen, dass die
Form der Wirtschaftlichkeitspriifung, die die regionalen Vertragspartner vereinbart haben, die
Anforderungen an die zur Verfliigung zu stellenden Daten definiert. Vor diesem Hintergrund
beflirwortet der GKV-Spitzenverband diese Regelung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 20

§ 297 - Dateniibermittlung bei Zufalligkeitspriifungen

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber passt den § 297 an, in dem die Anforderungen an den Datensatz, der der
Zufalligkeitsprifung zugrunde liegt, geregelt wird. Zukiinftig sollen diese Daten keine Infor-
mationen Uber verordnete Leistungen und Krankenhausbehandlungen enthalten. Zudem er-
folgt analog zu § 296 in § 297 Absatz 4 eine Klarstellung, dass - sofern in der regionalen
Vereinbarung nach § 106b Absatz 1 Satz 1 eine Zufélligkeitspriifung vorgesehen ist - ein Da-
tensatz mit den entsprechenden Informationen bereitzustellen ist. Durch die Neustrukturie-
rung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 ff. sollen zudem mehrere Verweise in

§ 297 angepasst werden.

Stellungnahme

§ 297 nimmt Bezug auf die Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106a [neu], in der ,neben dem
zur Abrechnung vorgelegten Leistungsvolumen auch Uberweisungen, Feststellungen der Ar-
beitsunfdhigkeit sowie sonstige veranlasste drztliche Leistungen, inshesondere aufwdndige
medizinischtechnische Leistungen* iberpriift werden sollen. Es sollen prinzipiell keine Infor-
mationen zu verordneten Leistungen mehr ibermittelt werden. Diese sind nur noch dann zu
Ubermitteln, wenn sie in den Vereinbarungen nach § 106b (ab dem 01.01.2017) festgelegt
sind.

Die Streichung von Satz 2 und 3 in Absatz 3 wird abgelehnt. Um eine sachgerechte Priiffung
vornehmen zu kénnen, missen die Datenlieferungen immer die verordneten Arzneimittel und
die verordneten Krankenhausbehandlungen umfassen.

Anderungsvorschlag

Artikel 2, Anderungsnummer 20 lit ¢) Doppelbuchstabe bb) wird gestrichen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 21

§ 304 - Aufbewahrung von Daten bei Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen und Ge-
schiftsstellen der Priifungsausschiisse

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 ff. soll ein Verweis
in § 304 angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgedanderung, die sich aus der Neustrukturierung der
Wirtschaftlichkeitsprifung nach den §§ 106 ff. ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 3 (Anderung des Dritten Buches Sozialgesetzbuch)

§ 26 Absatz 2 Nummer 2a - Sonstige Versicherungspflichtige

§ 312 Absatz 3 - Arbeitsbescheinigung

§ 345 Nummer 6a - Beitragspflichtige Einnahmen sonstiger Versicherungspflichtiger
§ 347 Nummer 6a - Beitragstragung bei sonstigen Versicherten

§ 349 Absatz 4b Satz 1 - Beitragszahlung fiir sonstige Versicherungspflichtige

A) Beabsichtigte Neuregelung

Samtliche versicherungs- und beitragsrechtlichen Vorschriften des Dritten Buches Sozialge-
setzbuch, die sich aktuell auf die Spender von Organen oder Geweben nach den §§ 8 und 8a
des Transplantationsgesetzes beziehen, sollen kiinftig auch fiir Spender von Blut zur Separa-
tion von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen im Sinne von § 9 des Transfusions-
gesetzes gelten. Gleiches gilt fiir die in § 312 Absatz 3 SGB Ill normierte Verpflichtung des
Arbeitgebers zur Ausstellung der Arbeitsbescheinigung.

B) Stellungnahme

Die geplanten Anderungen sind inhaltlich sachgerecht und vollstindig. Textlich sollten die
verwendeten Formulierungen an die vergleichbaren Regelungen in Artikel 1, 4, 5, 7 und 8 an-

gepasst werden, um einen einheitlichen Sprachgebrauch zu gewabhrleisten.

C) Anderungsvorschlag

In Artikel 3 Nummern 1 und 2 werden jeweils die Worter ,oder im Zusammenhang mit einer
im Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes erfolgenden Spende von Blut zur Separation von
Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen“ eingefligt.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015
zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-

rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 4 (Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch)

§ 3 Satz 1 Nummer 3a - Sonstige Versicherte
§ 166 Absatz 1 Nummer 2d - Beitragspflichtige Einnahmen sonstiger Versicherter

§ 170 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe d - Beitragstragung bei sonstigen Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Samtliche Vorschriften des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch, die sich aktuell auf die Spen-
der von Organen oder Geweben nach den §§ 8 und 8a des Transplantationsgesetzes bezie-
hen, sollen kiinftig auch fiir Spender von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder ande-
ren Blutbestandteilen im Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes gelten.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind sachgerecht und vollstindig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 263 von 349

Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1

§ 55 Absatz 5 Satz 1 - Beitragssatz, Beitragsbemessungsgrenze

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Anpassung der Vorschrift wird ihre Anwendbarkeit fiir die Personen ausgeschlos-
sen, die als landwirtschaftliche Unternehmer und zugleich als ALG Il-Empfanger in der land-
wirtschaftlichen Krankenversicherung versichert sind. Damit wird die doppelte Beitragsbelas-
tung vermieden, weil die fiir diesen Personenkreis relevanten beitragsrechtlichen Regelungen
- einschlieBlich Pflegeversicherung - gesetzestechnisch bereits in dem Zweiten Gesetz liber
die Krankenversicherung der Landwirte platziert sind (vgl. Anpassung durch das GKV-

Finanzstruktur- und Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz).

B) Stellungnahme

Die geplante Anderung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2

§ 57 Absatz 2 Satz 5 - Beitragspflichtige Einnahmen
§ 59 Absatz 2 Satz 2 - Beitragstragung bei anderen Mitgliedern

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die beitragsrechtlichen Vorschriften des Elften Buches Sozialgesetzbuch, soweit sie die spezi-
ellen Regelungen fiir den Ausfall von Arbeitseinkiinften fiir Spender von Organen oder Gewe-
ben nach den §§ 8 und 8a des Transplantationsgesetzes betreffen, werden kiinftig - mit den
gleichen Inhalten - um den Personenkreis der vom Geltungsbereich des § 9 Transfusionsge-
setz erfassten Spender von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbe-
standteilen erweitert.

B) Stellungnahme

Die beitragsrechtliche Gleichstellung von Spendern nach § 9 des Transfusionsgesetzes und
Spendern nach §§ 8 und 8a des Transplantationsgesetzes ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 265 von 349

Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

§ 60 Absatz 1 Satz 2 - Beitragszahlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Verweiskette in § 60 auf die im Krankenversicherungsrecht geltenden Beitragszahlungs-
vorschriften wird um einen Verweis auf die Anwendbarkeit des § 49 Satz 2 des Zweiten Ge-
setzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte ergdnzt. Damit wird eine einheitliche Ver-
fahrensweise hinsichtlich der Zahlung der Kranken- und Pflegeversicherungsbeitrage fiir die
nach § 2 Absatz 1 Nummer 6 des Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Land-

wirte versicherungspflichtigen Bezieher von Arbeitslosengeld Il gewdéhrleistet.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Regelung ist folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 6 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

§ 4 Absatz 1 Satz 2 - Vereinbarung eines Erlosbudgets ab dem Jahr 2009

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Bei der Anderung in Satz 2 handelt es sich um eine Folgednderung aufgrund der Neufassung
des elften Abschnitts des vierten Kapitels ,Beziehungen zu Leistungserbringern in der inte-

grierten Versorgung®.

Stellungnahme

Die Anderung des elften Abschnitts des vierten Kapitels des SGB V ersetzt die bisherigen Re-
gelungen der §§ 140a bis d durch den § 140a neu. Folgerichtig muss der Bezug zur inte-
grierten Versorgung in § 4 Absatz 1 S. 2 KHEntgG neu gefasst werden.

GemadR § 64 Absatz 3 SGB V sind Krankenhausbudgets auch fiir Modellvorhaben nach § 63
SGB V zu bereinigen. In § 3 Absatz 2 S. 3 Nr. 3a BPfIV wird auf die Bereinigung fiir diese Ver-
sorgungsformen bereits in der derzeit glltigen Fassung verwiesen. In § 4 Absatz 1S. 2
KHEntgG fehlt die entsprechende Regelung. Die redaktionelle Anpassung wdre zu erganzen.

Anderungsvorschlag

1. In § 4 Absatz 1 Satz 2 KHEntgG werden die Worter ,Verglitung nach § 140c des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch fiir die integrierte Versorgung® durch die Worter ,Entgel-
te nach § 63 Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir Modellvorhaben und § 140a des
Funften Buches Sozialgesetzbuch fiir die integrierte Versorgung® ersetzt.

2. ,In § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 wird die Angabe "§ 39 Absatz 1 Satz 4 und 5"
durch die Angabe "§ 39 Absatz 13" ersetzt.”



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 7 (Anderung des Entgeltfortzahlungsgesetzes)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zusatzlich zu den bisher aufgefiihrten Spendern von Organen und Geweben sollen zukiinftig
die Regelungen iiber den Anspruch auf Entgeltfortzahlung nach § 3a EntgFG auch fiir Spender
von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen im Sinne von

§ 9 des Transfusionsgesetzes Anwendung finden.

B) Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine sachgerechte Erweiterung des Anspruchs auf Entgeltfortzah-
lung und der entsprechenden Erstattungsregelungen, die den Klarstellungen insbesondere
zur Erweiterung der Leistungsanspriiche nach § 27 Absatz 1a SGB V (vgl. Art. 1, Nr. 6) sowie
§ 44a SGB V (vgl. Art. 1, Nr. 14) folgen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
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Artikel 9 (Anderung des Krankenpflegegesetzes)

A)

B)

Beabsichtigte Neuregelung

§ 4 des Krankenpflegegesetzes vom 16. Juli 2003 regelt die Voraussetzungen zur Qualifikati-
on von Angehdrigen der Krankenpflegeberufe, um diese in Modellvorhaben nach § 63 Absatz
3¢ SGB V einbeziehen zu kdnnen. Im Absatz 7 wird der Satz 4 erganzt, um deutlicher als bis-
her darzustellen, dass die Ausbildung auch an Hochschulen erfolgen kann. Neu: ,Abweichend
von Absatz 2 Satz 1 kann die Ausbildung, die zum Erwerb der erweiterten Kompetenzen

fuhrt, an Hochschulen erfolgen.*

Die Erganzung des Satzes 7 verdeutlicht den Gegenstand der von den qualifizierten Angeho-
rigen der Pflegefachberufe abzulegenden Priifung. Neu: ,§ 4 Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz
gilt mit der MaRgabe, dass die staatliche Priifung sich auch auf die mit der zusatzlichen Aus-

bildung erworbenen Kompetenzen zu erstrecken hat.*

Die neu aufzunehmenden Satze 8 und 9 zum Absatz 7 eréffnen dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) die Moglichkeit, standardisierte Module fiir die Ausbildung der in Modell-
vorhaben nach § 63 Absatz 3c SGB V einzubeziehenden Angehdrigen der Gesundheitspflege-
berufe zu entwickeln, auch wenn noch keine Vertrdge zu Modellvorhaben abgeschlossen

worden sind.

Der neu aufzunehmende Absatz 8 stellt klar, dass auch bereits erwerbstiatige Angehdrige der
Gesundheits- und Altenpflegeberufe an der ergdnzenden modularen Ausbildung zur beson-

deren Qualifizierung teilnehmen kénnen.

Stellungnahme

Um auch mittelfristig eine qualitativ hochwertige Versorgung in bevélkerungsarmen landli-
chen Gebieten sicherstellen zu konnen, wird die seit dem Gutachten 2007 des Sachverstandi-
genrates immer wieder geforderte Neuregelung der Aufgabenteilung zwischen den Berufs-
gruppen der Arzte und der Pflegenden notwendig. Ein Pfeiler hierfiir ist die Substitution vom
G-BA weiter zu definierender und in Modulen fiir die curriculdare Ausbildung zu beschreiben-
der bisher Arzten vorbehaltener Leistungen durch speziell qualifizierte Angehorige der Pfle-

geberufe.

Bisher wurden keine Modellvorhaben vereinbart, da die bestehenden sachlichen und gesetzli-
chen Hirden (Fehlen von Ausbildungscurricula, damit Fehlen qualifizierter Pflegefachkrafte;
fehlende Moglichkeit der Einbeziehung berufserfahrener Pflegefachkrafte) dies verhinderten.

Seitens der GKV wurde wiederholt auf die bisher bestehenden Restriktionen hingewiesen.
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Die zu erwerbende, lber die bisher fir die Berufstatigkeit in Gesundheitspflegeberufen not-
wendigen Kenntnisse hinausgehende Qualifikation kann nach den vorgesehenen gesetzlichen
Regelungen grundstdandig oder auf einem vorhandenen Abschluss der im Krankenpflegege-
setz geregelten Berufe aufbauend an Fach- oder Hochschulen nach verbindlichen und vom
Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Familie,
Senioren, Frauen und Jugend zu genehmigenden Curricula erworben werden. Zur Sicherung
einer weitgehend einheitlichen Ausbildung kann kiinftig der G-BA die Module dieser Qualifi-
zierung inhaltlich definieren.

Die beabsichtigten Anderungen bzw. Erganzungen und Neuregelungen sind erforderlich, um
die im § 63 Absatz 3¢ SGB V beschriebenen Modellvorhaben zur Substitution arztlicher Leis-

tungen durch Angehorige der Gesundheitspflegeberufe vorbereiten und beginnen zu kénnen.

Der GKV-SV begriift die beabsichtigten Anderungen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 10 (Anderung des Altenpflegegesetzes)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 4 des Altenpflegegesetzes vom 16. Juli 2003 regelt die Voraussetzungen zur Qualifikation
von Angehorigen der Altenpflegeberufe, um diese in Modellvorhaben nach § 63 Absatz 3c
SGB V einbeziehen zu kénnen. Im Absatz 7 wird der Satz 4 erganzt, um deutlicher als bisher
darzustellen, dass die Ausbildung auch an Hochschulen erfolgen kann. Neu: ,Abweichend von
Absatz 2 Satz 1 kann die Ausbildung, die zum Erwerb der erweiterten Kompetenzen fiihrt, an

Hochschulen erfolgen.”

Die Erganzung des Satzes 7 verdeutlicht den Gegenstand der von den qualifizierten Angeho-
rigen der Altenpflegefachberufe abzulegenden Priifung. Neu: ,§ 4 Absatz 1 Satz 1 erster
Halbsatz gilt mit der MaRgabe, dass die staatliche Priifung sich auch auf die mit der zusatzli-
chen Ausbildung erworbenen Kompetenzen zu erstrecken hat.”

Die neu aufzunehmenden Sitze 8 und 9 zum Absatz 7 er6ffnen dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) die Méglichkeit standardisierte Module fiir die Ausbildung der in Modell-
vorhaben nach § 63 Absatz 3¢ SGB V einzubeziehenden Angehdrigen der Altenpflegeberufe
zu entwickeln, auch wenn noch keine Vertrdge zu Modellvorhaben abgeschlossen worden
sind.

Der neu aufzunehmende Absatz 8 stellt klar, dass auch bereits erwerbstatige Angehorige der
Altenpflegeberufe an der ergdnzenden modularen Ausbildung zur besonderen Qualifizierung
teilnehmen kdnnen. Die vorgesehenen Regelungen prazisieren vorbestehende Regelungen im
Altenpflegegesetz und dienen damit der Rechtssicherheit. Sie erméglichen die Definition der
fur die notwendige ergdnzende spezialisierende Ausbildung erforderlichen Curricula und er-
lauben neben der grundstiandigen Ausbildung an Hoch- und Fachschulen auch die erganzen-
de Ausbildung von bereits berufserfahrenen Angehorigen der Altenpflegeberufe. Die beab-
sichtigten gesetzlichen Regelungen greifen Forderungen der GKV auf und machen vertragli-
che Regelungen zur Schaffung von Modellvorhaben nach § 63 Absatz 3c SGB V erst rechtssi-
cher moglich.

Stellungnahme

Um auch mittelfristig eine qualitativ hochwertige Versorgung in bevélkerungsarmen landli-
chen Gebieten sicherstellen zu konnen, wird die seit dem Gutachten 2007 des Sachverstandi-
genrates immer wieder geforderte Neuregelung der Aufgabenteilung zwischen den Berufs-
gruppen der Arzte und der Pflegenden notwendig. Ein Pfeiler hierfir ist die Substitution vom
G-BA weiter zu definierender und in Modulen fiir die curriculdre Ausbildung zu beschreiben-
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der bisher Arzten vorbehaltener Leistungen durch speziell qualifizierte Angehérige der Pfle-
geberufe.

Bisher wurden keine Modellvorhaben vereinbart, da die bestehenden sachlichen und gesetzli-
chen Hirden (Fehlen von Ausbildungscurricula, damit Fehlen qualifizierter Pflegefachkrafte;
fehlende Moglichkeit der Einbeziehung berufserfahrener Pflegefachkrafte) dies verhinderten.

Seitens der GKV wurde wiederholt auf die bisher bestehenden Restriktionen hingewiesen.

Die zu erwerbende, lber die bisher fir die Berufstatigkeit in Altenpflegeberufen notwendigen
Kenntnisse hinausgehende Qualifikation kann nach den vorgesehenen gesetzlichen Regelun-
gen grundstandig oder auf einem vorhandenen Abschluss der im Altenpflegegesetz geregel-
ten Berufe aufbauend an Fach- oder Hochschulen nach verbindlichen und vom Bundesminis-
terium fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Familie, Senioren,
Frauen und Jugend zu genehmigenden Curricula erworben werden. Zur Sicherung einer weit-
gehend einheitlichen Ausbildung kann kiinftig der G-BA die Module dieser Qualifizierung in-
haltlich definieren.

Der GKV-SV begriift die beabsichtigten Anderungen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 11 (Anderung des GKV-Finanzstruktur- und Qualitits- Weiterentwicklungsgesetzes)

§ 40 Absatz 5a KVLG 1989 - Beitragsberechnung bei Einkommen aus Land- und Forstwirtschaft

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung stellt klar, dass fiir in der landwirtschaftlichen Krankenversicherung versicherte
landwirtschaftliche Unternehmer mit Arbeitslosengeld I-Bezug bei der Beitragsberechnung
anstelle des allgemeinen der ermaRigte Beitragssatz anzuwenden ist. Damit wird erreicht,
dass die Beitragsberechnung fir Arbeitslosengeld II-Bezieher unter Zugrundelegung gleicher
Berechnungsfaktoren umgesetzt wird, ungeachtet dessen, ob sie in der allgemeinen oder in
der landwirtschaftlichen Krankenversicherung versichert sind.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Regelung ist folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 12 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

§ 3 Absatz 2 und § 4 - Vergiitung der Krankenhausleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Bei der Anderung in den §§ 3 und 4 sowie der Anlage (Abschnitte B1 und B2) handelt es sich
um Folgednderungen aufgrund der Neufassung des elften Abschnitts des vierten Kapitels
,Beziehungen zu Leistungserbringern in der integrierten Versorgung®.

B) Stellungnahme

Die Anderung des elften Abschnitts des vierten Kapitels des SGB V ersetzt die bisherigen Re-
gelungen der §§ 140a bis d durch den § 140a neu. Folgerichtig muss der Bezug zur inte-
grierten Versorgung in den §§ 3 und 4 sowie der Anlage (Abschnitte B1 und B2) BPflV neu
gefasst werden.

C) Anderungsvorschlag

Die bisherigen Anderungen sollten als Nummern 2 bis 4 bezeichnet werden und folgende
neue Nummer 1 aufgenommen werden: ,In § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 wird die Angabe "§
39 Absatz 1 Satz 4" durch die Angabe "§ 39 Absatz 13" ersetzt.”
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Artikel 13 (Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung)

§ 44 [neu] - Aufbringung der Finanzmittel fiir den Innovationsfonds bei den Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit Artikel 13 wird in der RSAV ein neuer Abschnitt zur Aufbringung der Finanzmittel fiir den

Innovationsfonds eingefiigt.

§ 44 Absatz 1 gibt vor, dass sich der jahrlich von jeder Krankenkasse zu leistende Finanzie-
rungsanteil am Innovationsfonds an ihrem jeweiligen Anteil an den Versichertentagen aller

gesetzlichen Krankenkassen bemisst.

§ 44 Absatz 2 bestimmt, dass das Bundesversicherungsamt den fiir jede Krankenkasse ermit-
telten Anteil zur Finanzierung des Innovationsfonds von ihren Zuweisungen aus dem Ge-
sundheitsfonds nach § 266 Absatz 1 Satz 1 SGB V absetzt und den Betrag dem Innovations-

fonds zufuhrt.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt die fiir den Innovationsfonds vorgesehene Finanzierungssys-
tematik grundlegend ab. Vorgeschlagen wird, Finanzierung und Verwaltung des Innovations-
fonds durch ein Umlageverfahren des GKV-Spitzenverbandes sicherzustellen.

Zum Naheren wird auf die Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 40 (§§ 92a und 92b) verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 13 wird gestrichen.
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Artikel 14 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)

Nr. 1
§ 24 Absatz 7

GemiR § 24 Absatz 7 Arzte-ZV darf der Zulassungsausschuss den Antrag eines Vertragsarztes
auf Verlegung seines Vertragsarztsitzes nur genehmigen, wenn Griinde der vertragsdrztlichen
Versorgung dem nicht entgegenstehen.

A) Beabsichtigte Neuregelung
Dem § 24 Absatz 7 wird folgender Satz angefiigt:

LEntsprechendes gilt fiir die Verlegung einer genehmigten Anstellung.”

B) Stellungnahme

Es handelt sich hier um eine redaktionelle Anpassung, die klarstellen soll, dass die Bestim-
mung des § 24 Absatz 7 nicht nur fiir die Praxisinhaber, sondern auch fiir dessen Angestellte
gilt. Insbesondere sollen MVZ gegeniiber Vertragsarzten nicht benachteiligt werden.

Die Anderung ist aus Sicht des GKV-SV sinnvoll und angemessen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 14 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)
Nr. 2
§ 32 Absatz 3

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Im Rahmen der Forderung der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin wird eine flankierende
Regelung vorgesehen, die es den weiterbildenden Praxen erlaubt, ihre finanzielle Beteiligung
an der Vergiitung der Weiterbildungsassistenten liber Mengenausweitungen zu refinanzieren.
Die Kassendrztlichen Vereinigungen haben entsprechende Ausnahmeregelungen im Vertei-
lungsmaRstab nach § 87b SGB V vorzusehen. Dabei ist insbesondere der in § 75a Absatz 1
Satz 4 vorgesehene Anhebungsbetrag zu beriicksichtigen.

Stellungnahme

Kritisch ist grundsatzlich anzumerken, dass die Finanzierung der drztlichen Weiterbildung
keine origindre Aufgabe der Versichertengemeinschaft der GKV ist. Das Weiterbildungsrecht
ist maRgeblich durch die landesbezogenen Festlegungen der Arztekammern bestimmt. Diese
nehmen keine Riicksicht auf den Bedarf an Arzten und Fachrichtungen fiir die ambulante Ver-
sorgung. Stattdessen wird eine immer weitreichendere Spezialisierung vorangetrieben, die
sich letzten Endes nachteilig auf die Attraktivitat des Hausarztberufs auswirkt. Um diese zu
starken, bedarf es mehr als einer finanziellen Forderung in der Zeit der Weiterbildung. Es
braucht vor allem eine berufliche Perspektive, d. h. einen inhaltlich abgegrenzten Versor-
gungsauftrag, der nicht permanent durch eine immer weitergehende Spezialisierung ausge-
hohlt wird. Zentral ware hierfiir das Bekenntnis zu einem primar hausarztlich orientierten
System der ambulanten Versorgung und einer starken generalistischen Kompetenz der nie-
dergelassenen Hausdrzte.

Wiinschenswert ware es, die Forderung starker an die vorgefundene Versorgungssituation zu
kniipfen. Zwar kann dies im Rahmen der vertraglichen Vereinbarungen erfolgen, eine ent-
sprechende Vorgabe des Gesetzgebers ware hier jedoch hilfreich. Die Regelung, wonach KVen
Ausnahmen von der Leistungsmengenbegrenzung festlegen sollen, um den weiterbildenden
Arzten eine Gegenfinanzierung eines Zuschusses zum Gehalt der Weiterbildungsassistenten
zu ermoglichen, geht an der Realitdt vorbei.

Zum einen bestehen Leistungsmengenbegrenzungen in erster Linie in liberversorgten Regio-
nen, also dort, wo die Versorgungsdichte bereits iberdurchschnittlich hoch ist. Entsprechend
profitieren von der Regelung weiterbildende Arzte in den ohnehin attraktiven, stidtischen
Regionen, wie Berlin oder Hamburg. Dem liegt offenbar die Auffassung zugrunde, dass bes-
ser in diesen KVen ausgebildet wird als gar nicht. Dies greift jedoch sehr kurz und setzt fal-
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sche Anreize. Die Mengenbegrenzungen ergeben sich hier durch ein deutliches Uberangebot
an Arzten. Die Uberversorgung soll nun noch einmal ausgebaut werden, um weiterbildende
Hausdrzte zu unterstiitzen. Dies ist finanziell nicht erforderlich und versorgungspolitisch
nicht nachvollziehbar. Besser wadre es, die Forderung in den liberversorgten Regionen deutlich
zu reduzieren und sie dafiir in den schlechter versorgten, landlichen Regionen oder beim Ein-
satz in Versorgerpraxen mit hohen Fallzahlen merklich anzuheben. So lieRe sich eine gezielte
Forderung von Versorgungsstrukturen umsetzen, die Assistenten wiirden ein breites Versor-
gungsspektrum kennenlernen und waren deutlich starker versorgungswirksam, die ausbil-
denden Arzte wiirden entlastet und unterstitzt, die Versorgungssituation verbessert. Zusiatz-
lich bestiinde die Chance, durch Halteffekte junge Mediziner fiir landliche Regionen zu ge-

winnen.

Dariiber hinaus bildet § 32 Arzte-ZV die Rechtsgrundlage fiir die Beschiftigung von Weiter-
bildungsassistenten. GemaR Absatz 3 darf die Beschaftigung eines Assistenten nicht der Ver-
groRerung der Kassenarztpraxis oder der Aufrechterhaltung eines libergroRen Praxisumfan-
ges dienen. Die Auslegung hierzu ergibt sich aus der Rechtsprechung, die einen Mengenzu-
wachs von bis zu 25 v.H. auch bisher akzeptierte. Eine weitergehende Ausdehnung der Leis-
tungsmenge verbietet sich schon durch den Status des Arztes in Weiterbildung. Denn dieser
ist kein Facharzt, der an Stelle eines angestellten Arztes in der Vertragsarztpraxis beschaftigt
werden koénnte, sondern befindet sich in Ausbildung. Seine Beschaftigung folgt unter der
MaRgabe, dass der Assistent nur weisungsgebunden beschaftigt werden kann und fiir den
weiterbildenden Facharzt als Erfiillungsgehilfe tatig ist.

Eine Erweiterung des Praxisumfanges um bis zu 25 v. H. sollte leicht Mehreinnahmen ermo6g-
lichen, die es erlauben dem Weiterbildungsassistenten eine angemessene Vergiitung zu zah-
len bzw. den Forderbetrag entsprechend aufzustocken. Hinzu kommt, dass der Weiterbil-
dungsassistent die Vertragsarztpraxis entscheidend entlastet und bereits damit einen Mehr-
wert generiert, der eine entsprechende Vergltung rechtfertigt. Die Weiterbildung des arztli-
chen Nachwuchses gehort zu den ureigenen Aufgaben der Arzteschaft und sollte im Interesse
jedes Vertragsarztes liegen. Es ist bemerkenswert, dass anscheinend selbst in diesem Bereich
eine finanzielle Unterstiitzung der Krankenkassen erforderlich sein soll, um die Bereitschaft
der Arzte zur Erfilllung ihrer Aufgaben zu gewébhrleisten.

Die Regelung wird abgelehnt. Sie ist weder notwendig noch versorgungspolitisch nachvoll-
ziehbar. Wenn eine gezielte Férderung der Versorgungsstrukturen beabsichtigt ist, sollten
Anreize zur Weiterbildung in liberversorgten Regionen konsequent reduziert werden, um die
Mittel flir eine gezielte Erhohung der Forderung in unterversorgten Regionen und in fallstar-

ken Versorgerpraxen zu nutzen.
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C) Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Regelung.
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Artikel 14 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)
Nr. 3.

§ 32b

A) Beabsichtigte Neuregelung
Dem § 32b werden folgende Absdtze 6 und 7 angefiigt:

,(6) Die Beschdftigung eines Vertreters fiir einen angestellten Arzt ist zuldssig; § 32 Absatz 1
und 4 gilt entsprechend. Die Beschaftigung eines Vertreters fiir einen angestellten Arzt ist fiir
die Dauer von sechs Monaten zuldssig, wenn das Anstellungsverhaltnis durch Tod, Kiindi-

gung oder andere Griinde beendet ist.

(7) § 26 gilt entsprechend.”

B) Stellungnahme

Die geplante Erganzung des § 32b zielt auf eine Erweiterung der Flexibilitat in der Fiihrung
einer Arztpraxis. Erweitert werden Moglichkeiten zur Vertretung und Anstellung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 14 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)
Nr. 4

§ 46

§ 46 der Arzte-ZV befasst sich mit verschiedenen Gebiihren fiir Aktivititen des Zulassungs- und

des Landesausschusses bzw. des Berufungsausschusses.

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Dem § 46 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Abweichend von den Absdtzen 1 und 2 werden in Verfahren, die eine Tatigkeit in Gebie-
ten betreffen, fiir die der Landesausschuss der Arzte und Krankenkassen die Feststellung
nach § 100 Absatz 1 und 3 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch getroffen hat, keine Gebiihren er-
hoben. Dies gilt nicht fiir Antrage nach Absatz 1 Buchstabe a.

Der Zulassungsausschuss kann von der Erhebung von Gebiihren auch absehen oder diese re-
duzieren, wenn dies aus Versorgungsgriinden angezeigt ist. Bei der Nachbesetzung einer ge-
nehmigten Anstellung sind die Gebiihren nach Absatz 1 und 2 zu 50 Prozent zu reduzieren.”

Stellungnahme

Der Verzicht auf eine Erhebung von Zulassungsgebiihren bei Zulassung in unterversorgten
Gebieten oder bei einem lokalen Sonderbedarf ist zur Forderung der Niederlassung sachge-
recht. Gleiches gilt flir die Reduzierung der Gebihr aus Versorgungsgriinden. Auch fir die
Nachbesetzung einer Anstellung ist die vorgesehene Regelung sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 15 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnirzte)

Nr. 1
§24

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Verlegung einer Anstellung in einem MVZ wird analog der Verlegung eines Vertragszahn-
arztsitzes geregelt.

B) Stellungnahme

Die Gleichbehandlung von MVZ und Vertragszahnadrzten hinsichtlich der Verlegung des Ortes
ihrer Tatigkeit sind sachgerecht. Wesentlich ist, dass die Verlegung nur zuldssig ist, wenn
dieser keine Griinde der vertragszahnarztlichen Versorgung entgegenstehen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 15 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnirzte)
Nr. 2

§ 32b

A) Beabsichtigte Neuregelung

Fir angestellte Zahnarzte kann ein Vertreter beschaftigt werden. Fiir angestellte Zahnarzte ist
allerdings im Vergleich zu Vertragszahndrzten eine Vertretung von sechs Monaten vorgese-
hen, wahrend sich Vertragszahnarzte zwolf Monate vertreten lassen konnen.

B) Stellungnahme

Die vorgeschlagene Regelung ist sachgerecht, weil sie die den Praxisbetrieb vereinfacht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 15 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnirzte)
Nr. 3

§ 46

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Fir Zulassungen in Gebieten, in denen eine Unterversorgung eingetreten ist oder in absehba-
rer Zeit droht, sowie fir Gebiete, in denen der der Landesausschuss einen zusatzlichen loka-
len Versorgungsbedarf festgestellt hat, werden keine Gebiihren erhoben. Der Zulassungsaus-
schuss kann von der Erhebung von Gebiihren absehen oder diese reduzieren, wenn dies aus
Versorgungsgriinden angezeigt ist. Bei der Nachbesetzung einer Anstellung ist die Geblihr

um 50 % zu reduzieren.

Stellungnahme

Der Verzicht auf eine Erhebung von Zulassungsgebiihren bei Zulassung in unterversorgten
Gebieten oder bei einem lokalen Sonderbedarf ist zur Forderung der Niederlassung in diesen
Gebieten sachgerecht. Allerdings ist dies im vertragszahndrztlichen Bereich im Vergleich zum
vertragsarztlichen Bereich eher von theoretischer Relevanz, weil es nach Kenntnis des GKV-
Spitzenverbands derzeit keine Gebiete mit einer nennenswerten zahnarztlichen Unterversor-
gung gibt. Insofern ist die gleichlautende Formulierung auch in der vertragszahnarztlichen
Zulassungsverordnung als prophylaktische MaBnahme anzusehen. Gleiches gilt fiir die Redu-
zierung der Gebuhr aus Versorgungsgriinden. Fir die Nachbesetzung einer Anstellung ist die
vorgesehene Regelung sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 16 (Anderung der Schiedsamtsverordnung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit einer Anderung der Schiedsamtsverordnung werden in § 8 die Worter ,den Vorschriften
Uber Reisekostenvergiitung der Bundesbeamten nach der Reisekostenstufe C* durch die Wor-
ter ,dem Bundesreisekostengesetz“ und die Worter ,Bundesverband der Ortskrankenkas-

sen” durch die Worter ,Spitzenverband Bund der Krankenkassen® ersetzt. In § 9 werden die
Worter ,den Vorschriften liber Reisekostenvergiitung der Beamten des Landes nach der Reise-
kostenstufe C* durch die Worter ,dem Bundesreisekostengesetz” ersetzt.

Ferner wird ein neuer § 22a eingefiigt, der klarstellt, dass bei einer Erweiterung des Bundes-
schiedsamtes um Vertreter der Deutschen Krankenhausgesellschaft die beteiligten Kérper-
schaften und die Deutsche Krankenhausgesellschaft die Kosten nach § 12 Satz 2 und die Ge-
bihr nach § 20 jeweils entsprechend ihrer Stimmanteile zu tragen haben.

Stellungnahme
Die Anderungen in den §§ 8 und 9 sind eine notwendige Anpassung an geltendes Recht.

Die Klarstellung in § 22a wird ausdriicklich begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 17 (Anderung der Schiedsstellenverordnung)

§ 6 Absatz 3 Satz 3 (neu) - Einleitung des Schiedsverfahrens; § 2 Abs. 1 - Amtsperiode

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 6 Absatz 3 soll ein neuer Satz 3 angefiigt werden, wonach das Schiedsverfahren automa-
tisch und ohne gesonderten Antrag der Vertragsparteien mit Ablauf des in § 129 Absatz 4
Satz 2 SGB V (neu) genannten Zeitpunktes beginnt. Den Fristablauf haben die Vertragspartei-
en der Schiedsstelle unter Darstellung des Sachverhaltes anzuzeigen.

Der GKV-Spitzenverband schldgt dariiber hinaus vor, § 2 Absatz 1 der Schiedsstellenverord-
nung (SchStV) dahingehend zu dndern, dass insbesondere die Amtszeit der unparteiischen
Mitglieder der Schiedsstelle solange andauert, bis die fiir die neue Amtsperiode benannten
Mitglieder der Schiedsstelle bestellt sind.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die vorgesehene Anderung des § 6 Absatz 3 SchStV. Sie
stellt sicher, dass die mit der Neufassung des § 129 Absatz 4 SGB V beabsichtigte zeitnahe
Vereinbarung liber den in bestimmten Fdllen angezeigten Ausschluss der Retaxation tatsach-
lich ohne weitere Verzdgerungen geschlossen wird. Durch die geplante Anderung des § 6
Absatz 3 SchStV wird insbesondere verhindert, dass die durch die Schiedsstelle herbeizufiih-
rende Einigung durch verspdtete Antrdage der Vertragsparteien verschoben wird.

Der GKV-Spitzenverband regt an, die Schiedsstellenverordnung zusatzlich dahingehend zu
andern, dass sich die Amtszeit der (unparteiischen) Mitglieder der Schiedsstelle solange ver-
langert bis die fiir die neue Amtszeit benannten (unparteiischen) Mitglieder bestellt sind.
Nach der bisherigen Regelung in § 2 Absatz 1 SchStV betrdgt auch die Amtsperiode der un-
parteiischen Mitglieder der Schiedsstelle exakt vier Jahre und endet damit stets mit Ablauf der
jeweiligen Amtsperiode. Dies kann dazu fiihren, dass die Schiedsstelle fiir einen erheblichen
Zeitraum nicht besetzt ist, weil sich die jeweiligen Trager der Schiedsstellen (§ 129 Ab-

satz 2 SGB V ,Apothekenschiedsstelle“ und § 130b Absatz 5 SGB V ,AMNOG-Schiedsstelle)
nicht nahtlos auf die Besetzung der Schiedsstellen fiir die neue Amtsperiode einigen kénnen,
aber vor allem auch, weil geeignete Kandidaten zwar bereit sind das Amt zu libernehmen, sie
aber mit ihrer Tatigkeit zumindest nicht unmittelbar im Anschluss an die Amtszeit der bishe-
rigen Amtsinhaber beginnen kénnen. Eine dadurch bedingte zeitliche Liicke ist vor allem bei
den Vereinbarungen Uber einen Erstattungsbetrag problematisch. Nach § 130b Absatz 4

Satz 1 SGB V muss die Schiedsstelle den Erstattungsbetrag innerhalb von drei Monaten fest-
setzen. Diese sowohl im Interesse der pharmazeutischen Unternehmer als auch im Interesse
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der gesetzlichen Krankenversicherung liegende enge Zeitvorgabe kdnnte nicht eingehalten
werden, wenn die Schiedsstelle nach Ablauf der Amtsperiode nicht ohne zeitliche Liicke wie-
der (neu) besetzt wird. Wiirde die Amtsperiode -wie hier vorgeschlagen- fiir den Ubergangs-
zeitraum verldngert, konnte die Schiedsstelle bis zur neuen Bestellung ihrer Mitglieder auf ei-
ner sicheren Rechtsgrundlage weiter arbeiten und die erforderlichen Schiedsentscheidungen
termingerecht treffen. Entsprechende vertragliche Regelungen haben sich bei den Schieds-
stellen nach dem Krankenhausfinanzierungsgesetz (§ 18a Absatz 6 KHG) sowie nach dem
Recht der Sozialen Pflegeversicherung (§ 113b SGB XI) bewahrt.

Anderungsvorschlag

Dem § 2 Absatz 1 der Schiedsstellenverordnung vom 29. September 1994 (BGBI. | S. 2784),
die zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 22. Dezember 2010 (BGBI. | S. 2262) gedndert
worden ist, wird folgender Satz angefigt:

,Die Mitglieder bleiben nach Ablauf der Amtsperiode bis zur Bestellung ihrer Nachfolger oder
ihrer erneuten Bestellung im Amt.“.
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Artikel 18 (Anderung des Gesetzes iiber ein Informationssystem zur Bewertung medizinischer
Technologien)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung sieht vor, dass die bestehende Aufgabenzuweisung zur Health-Technology-
Assessment-Berichterstellung im Rahmen der Deutsche Agentur fiir Health Technology As-
sessment (DAHTA) beim DIMDI aufgehoben wird und in Bezug auf patientenrelevante Frage-
stellungen auf das IQWiG iibertragen wird (s. dazu die Anderung in Artikel 1 Nr. 68).

B) Stellungnahme

Siehe zu Artikel 1 Nr. 68.

C) Anderungsvorschlag

Siehe Anderungsvorschlag zu Artikel 1 Nr. 68.
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Artikel 19 (Anderung der Wirtschaftlichkeitspriifungs-Verordnung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

In der Uberschrift wird die Angabe ,§ 106 Absatz 4a“ durch die Angabe ,§ 106c" ersetzt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Umstrukturierung der Regelungen

zu den Wirtschaftlichkeitsprifungen im SGB V.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Erginzender Anderungsbedarf

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 44 - Krankengeld

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch eine Ergdnzung des § 44 Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 SGB V soll gesetzlich klargestellt wer-
den, dass unstdndig und kurzzeitig Beschaftigte (Versicherte nach § 5 Absatz 1 Nummer 1
SGB V, die bei Arbeitsunfahigkeit nicht mindestens sechs Wochen Anspruch auf Fortzahlung
des Arbeitsentgelts haben), die Wahlerklarung, dass die Mitgliedschaft den Anspruch auf
Krankengeld umfassen soll, gegeniiber dem Arbeitgeber zu erklaren haben.

Stellungnahme

Nach § 44 Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Krankengeld, wenn die Krankheit
sie arbeitsunfdhig macht. Die Ausnahmen hiervon werden in § 44 Absatz 2 SGB V benannt.

So haben nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 SGB V hauptberuflich selbstandig Erwerbstatige
und nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 SGB V unstidndig und kurzzeitig Beschaftigte keinen An-
spruch auf Krankengeld, es sei denn, das Mitglied erklart, dass die Mitgliedschaft den An-
spruch auf Krankengeld umfassen soll (Wahlerkldrung).

Wahrend in § 44 Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 SGB V fiir hauptberuflich selbststiandig Erwerbstatige
gesetzlich klar geregelt ist, dass die Auslibung der Wahloption unmittelbar gegeniiber der
Krankenkasse zu erkldren ist, enthdlt § 44 Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 SGB V fiir versicherungs-
pflichtig Beschéftigte hierzu keine konkrete Aussage.

Aufgrund dieser fehlenden klaren gesetzlichen Regelung erfolgt aktuell die Abgabe der Wahl-
erklarung von unstdndig oder kurzzeitig Beschaftigten unterschiedlich. So erkldren die Versi-
cherten die Wahl entweder direkt gegeniiber der Krankenkasse oder im Rahmen der Aus-
kunftspflicht des Beschaftigten gemaR § 280 SGB IV gegeniliber dem Arbeitgeber. Da der Ar-
beitgeber die Information benétigt, um den Beitragsgruppenschliissel im Datensatz nach

§ 28a Absatz 1 Nr. 1 SGB IV korrekt angeben zu kdnnen, iibernimmt er gleichzeitig mit der
Ubermittlung des allgemeinen Beitragssatzes im Datensatz in Vertretung des Versicherten
auch die Information an die Krankenkasse, dass eine Wahlerklarung abgegeben wurde und
somit die Mitgliedschaft den Krankengeldanspruch umfassen soll. Ist im Datensatz der allge-
meine Beitragssatz angegeben, wird insoweit der Datensatz von den Krankenkassen als
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Nachweis fiir die gegeniiber dem Arbeitgeber abgegebene Wahlerklarung im Sinne des § 44
Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 SGB V anerkannt.

Die unterschiedliche praktische Handhabung der Wahlerklarung fiihrt jedoch u. a. dahinge-
hend zu Schwierigkeiten, dass nicht eindeutig festgelegt ist, welche Unterlagen von welchem
Verfahrensbeteiligten nachgehalten werden miissen, um den Nachweis fiir die tatsdchliche
Wahl des Versicherten flihren zu kénnen. Ein insoweit rechtssicheres und transparentes Ver-
fahren ist jedoch sowohl im Hinblick auf die Bestimmung der Mindestbindungsfrist fiir abge-
gebene Wahlerklarungen nach § 44 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 53 Absatz 8 Satz 1
SGB V als auch mit Blick auf die leistungsrechtlichen Konsequenzen und korrekte Zuweisun-

gen aus dem Risikostrukturausgleich zwingend erforderlich.

Deshalb wird eine gesetzliche Regelung angeregt, wonach die Meldeverpflichtung gegeniiber
dem Arbeitgeber besteht. Damit wiirde auch den Besonderheiten der unstdndigen oder kurz-
zeitigen Beschiftigung dahingehend Rechnung getragen werden, dass Zeitverzégerungen
durch die vorherige Information der Krankenkasse und den Versand der Antragsunterlagen
vermieden wiirden. Andererseits diirfte es bereits durch die kurzfristige Dauer der Beschafti-
gungen regelmaRig vorkommen, dass bei einer Wahlerkldarung direkt gegeniiber der Kranken-
kasse oftmals die Beschaftigung vor der abschlieBenden Beurteilung schon wieder beendet
ist. Auch wiirde die vorgeschlagene gesetzliche Anderung den Grundsétzen des § 280 SGB IV
entsprechen, da die Wahlerklarung sowohl Auswirkungen auf das Meldeverfahren als auch auf

die Beitragszahlung hat.

Anderungsvorschlag

Nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Wahl ist gegeniiber dem Arbeitgeber zu erkldaren; wurde in einer vorhergehenden Be-
schaftigung die Wahl bereits erklart, hat das Mitglied dies dem Arbeitgeber anzuzeigen.*

Der bisherige Satz 2 in § 44 Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 wird Satz 3.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 291 von 349

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 84 Absatz 5 - Arznei- und Heilmittelvereinbarung; RichtgréRen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

(5) 1Zur Feststellung des tatsachlichen Ausgabenvolumens nach Absatz 3 erfassen die Kran-
kenkassen die wahrend der Geltungsdauer der Arzneimittelvereinbarung veranlassten Ausga-
ben arzt- und betriebsstattenbezogen, nicht versichertenbezogen. ;Sie iibermitteln diese An-
gaben nach Durchfiihrung der Abrechnungspriifung dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, der diese Daten kassenarteniibergreifend zusammenfiihrt und jeweils der Kassen-
arztlichen Vereinigung Gbermittelt, der die Arzte, welche die Ausgaben veranlasst haben, an-
gehoren; zugleich tibermittelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen diese Daten den
Landesverbdnden der Krankenkassen und den Ersatzkassen, die Vertragspartner der jeweili-
gen Kassendrztlichen Vereinigung nach Absatz 1 sind. sAusgaben nach Satz 1 sind auch Aus-
gaben fiir Leistungen nach § 31, die durch Kostenerstattung vergiitet worden sind. 4Zudem
erstellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir jede Kassendrztliche Vereinigung
monatliche Berichte Uiber die Entwicklung der Ausgaben von Leistungen nach § 31 und iber-
mitteln diese Berichte als Schnellinformationen den Vertragspartnern nach Absatz 1 insbe-
sondere fiir Abschluss und Durchfiihrung der Arzneimittelvereinbarung sowie fiir die Infor-
mationen nach § 73 Absatz 8. sFiir diese Berichte gelten Satz 1 und 2 entsprechend; Satz 1
gilt mit der MaRgabe, dass ein Versichertenkennzeichen anonymisiert zu erheben ist, Satz 2
gilt mit der MaRgabe, dass die Angaben vor Durchfiihrung der Abrechnungspriifung zu
Ubermitteln sind. sDie Kassendrztliche Bundesvereinigung erhalt fiir die Vereinbarung der
Rahmenvorgaben nach Absatz 7 und fiir die Informationen nach § 73 Absatz 8 eine Auswer-
tung dieser Berichte. 7Die Krankenkassen sowie der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
kénnen eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 mit der Durchfiihrung der vorgenannten Aufga-
ben beauftragen. 3§ 304 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 gilt entsprechend.

Begriindung

Viele dltere Menschen nehmen aufgrund von Multimorbiditdt mehrere Medikamente gleich-
zeitig ein, die haufig in mehr als einer Praxis verordnet werden. Dies ist mit den Risiken der
Polypharmazie und der Multimedikation verbunden. Polypharmazie kann zu vermeidbaren
Todesfillen aufgrund von Uberversorgung, Neben- und Wechselwirkungen, Kontraindikatio-
nen oder Uberschreitungen von Maximaldosierungen fithren. Ein anonymisiertes Versicher-
tenkennzeichen ermdglicht es, Vertragsdrzte im Rahmen der Berichterstattung nach § 84 Ab-
satz 5 SGB V in aggregierter Form iiber Polypharmazie in ihren Verordnungen zu informieren
und dient damit der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS). Arzte und Patienten werden bei-
derseits besser vor den Folgen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen geschiitzt.
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In den Arzneimittelvereinbarungen nach § 84 SGB V wurden bereits erste Ziele zur Bekamp-
fung von Polypharmazie im Alter und zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit
unter Verwendung der sogenannten PRISCUS-Liste vereinbart. Die PRISCUS-Liste ist ein
Schema zur Identifikation von potentiell inaddquaten Medikationen (PIM) fiir dltere Patienten.
Ein anonymisiertes Versichertenkennzeichen erméglicht es, im Rahmen der Berichterstattung
nach § 84 Absatz 5 SGB V solche Arzneimittelziele in aggregierter Form auch quantitativ zu
stitzen und Entwicklungen im Bereich der Arzneimitteltherapiesicherheit messbar und damit

steuerbar zu machen.

Durch das Vertragsarztrechtsinderungsgesetz (VAndG) ist seit 2007 die Betriebsstitte eine
feste Kategorie der Leistungszuordnung auf Ebene sowohl der Arztpraxis als auch der Kas-
senarztlichen Vereinigung. Der Zusatz der betriebsstittenbezogenen Erfassung korrespon-
diert mit dem Anderungsvorschlag zum § 293 Absatz 4 SGB V.

C) Anderungsvorschlag

In Satz 1 wird das Wort ,arztbezogen® durch den Ausdruck ,arzt- und betriebsstdttenbezo-

gen“ ersetzt.

In Satz 5 wird nach dem ersten Halbsatz folgender Teilsatz eingefiigt:

“

,Satz 1 gilt mit der MaRgabe, dass ein Versichertenkennzeichen anonymisiert zu erheben ist,
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 87a Absatz 3a [neu] - Regionale Euro-Gebiihrenordnung, Morbiditdtsbedingte Gesamtvergii-

tung, Behandlungsbedarf der Versicherten

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Klarstellung zu § 87a Absatz 3a SGB V, dass die Leistungen im Rahmen der liberbezirklichen
Durchfiihrung der vertragsarztlichen Versorgung Bestand der morbiditdtsbedingten Gesamt-

verglitung sind.

Stellungnahme

Zu der Regelung in § 87a Absatz 3a ist eine Klarstellung erforderlich, da die Kassendarztlichen
Vereinigungen (KVen) die Intention dieser gesetzlichen Regelung unterschiedlich interpretie-
ren. Einige Kassendrztliche Vereinigungen vertreten die Auffassung, dass den Krankenkassen
bei unterschiedlichen Punktwerten in den Landern nicht die Preisdifferenz von im Rahmen der
Uberbezirklichen Durchfliihrung der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen in
Rechnung zu stellen sind, sondern die gesamte Leistungsmenge.

Dies entspricht jedoch nicht der Zielrichtung von § 87a Absatz 3a SGB V. Eine doppelte Fi-
nanzierung von Leistungen sowohl im Rahmen der morbidititsbedingten Gesamtvergiitung
als auch im sogenannten Fremdkassenzahlungsausgleich ist nicht gesetzeskonform. Die
Leistungen bei der liberbezirklichen Durchfiihrung der vertragsdrztlichen Versorgung nach

§ 87a Absatz 3a SGB V sind Bestandteil der morbiditdatsbedingten Gesamtvergltung. Die
Krankenkassen sind lediglich verpflichtet, die sich aus der Preisdifferenz ergebenden Mehr-
kosten zu tragen, wenn in der Leistungserbringer-KV hohere Punktwerte gelten als in der
Wohnort-KV. Diese vom Bundesministerium im Oktober 2009 bestdtigte Rechtsauffassung ist
in die Regelung von § 87a Absatz 3a aufzunehmen.

Anderungsvorschlag
§ 87a Absatz 3a wird wie folgt erganzt:
Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,Dabei haben die Krankenkassen die sich aus den héheren Preisen in der am Ort der Leis-
tungserbringung giiltigen regionalen Euro-Gebiihrenordnung ergebenden Mehrkosten zu
tragen, sofern diese auf den vereinbarten Punktwert gemaR § 87a Absatz 2 Satz 1 SGB V bzw.
auf regional vereinbarte Zuschlige gemaR § 87a Absatz 2 Satz 2 und 3 SGB V zurilickzuflhren
sind.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
§§ 106b und 32 Absatz 1a - Genehmigung des langfristigen Heilmittelbedarfs

A) Problemstellung:

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz 2012 (GKV-VStG) hatte der Gesetzgeber mit

§ 32 Absatz 1a SGB V ein spezielles Antrags- und Genehmigungsverfahren fiir Versicherte
mit einem langfristigen Heilmittelbedarf geschaffen. Ziel der Regelung war es, die Behand-
lungskontinuitdt der Versicherten zu fordern und die verordnenden Vertragsarzte tber die
sogenannte Wirtschaftlichkeitsfiktion in § 106 Absatz 2 Satz 18 SGB V zu entlasten. Das Na-
here war durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zu regeln. Das Verfahren sollte so
ausgestaltet werden, dass Versicherte und Arzte von unnétigem biirokratischem Aufwand
entlastet werden.

Der GKV-Spitzenverband und die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) haben in den Ver-
einbarungen zu bundesweiten Praxisbesonderheiten nach § 84 Absatz 8 SGB V zusatzlich
auch Regelungen zum langfristigen Heilmittelbedarf nach § 32 Absatz 1a SGB V getroffen.
Ziel ist es, Einzelantrdge der Versicherten auf langfristige Genehmigung maglichst entbehr-
lich zu machen. Zur Umsetzung seines gesetzlichen Auftrages hatte der G-BA ein Merkblatt
herausgegeben, das Hinweise zum Ablauf des Genehmigungsverfahrens gibt und die in der
0. g. Vereinbarung vereinbarten Indikationen umfasst.

Zur Bewertung des aktuellen Verfahrens hat eine Arbeitsgruppe des G-BA zur Uberarbeitung
der Heilmittel-Richtlinie ein Feedback von Arzten, Patienten und Krankenkassen eingeholt.
Das langfristige Genehmigungsverfahren wurde von den Beteiligten als hochkomplex und bi-
rokratisch wahrgenommen. Dies liege vor allem daran, dass die Kompetenzen und Perspekti-
ven (Heilmittel-Richtlinie sowie Merkblatt des G-BA, Indikationslisten zu bundesweiten Pra-
xisbesonderheiten und zum langfristigen Heilmittelbedarf von KBV und GKV-Spitzenverband)
nicht optimal aufeinander abgestimmt sind.

Im Gesetzentwurf zum GKV-Versorgungsstarkungsgesetz (GKV-VSG) fiihrt der Gesetzgeber
in § 106b SGB V die Begrifflichkeit des ,besonderen Verordnungsbedarfs* ein. GemaR der Ge-
setzesbegriindung bildet der ,besondere Verordnungsbedarf* sowohl die aktuell in § 84 Ab-
satz 8 SGB V geregelten Praxisbesonderheiten als auch den langfristigen Heilmittelbedarf
gemaR § 32 Absatz 1a SGB V ab. Die beabsichtigte Neuregelung konkretisiert zwar die Rege-
lungsmoglichkeiten von KBV und GKV-Spitzenverband, verscharft dadurch aber die struktu-
rellen Unzuldnglichkeiten der langfristigen Genehmigung.

Die Versorgung von Versicherten mit schweren und langfristigen Schadigungen sollte ohne
komplexes und biirokratisches Genehmigungsverfahren sichergestellt werden. Der ,besonde-
re Verordnungsbedarf* nach § 106b SGB V sollte daher nicht nur lose mit dem langfristigen
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Genehmigungsverfahren verkniipft werden. Vielmehr muss der langfristige Heilmittelbedarf
durch eine Anpassung der Regelungskompetenzen elementarer Bestandteil des ,besonderen

Verordnungsbedarfs” werden.

B) Anderungsvorschlag

1. §321aSGBV
In § 32 Absatz 1a SGB V wird Satz 2 wie folgend gefasst:
,Das Nahere zur Durchfiihrung und zu den Genehmigungsvoraussetzungen regeln die
Vertragspartner nach § 106b Absatz 2 [Neu] in der Vereinbarung nach § 106b Absatz 2
Satz 3 [neul].

2. §106bSGBYV
§ 106b Absatz 2 Satz 3 [neu] SGB V wird wie folgend gefasst:
,Die Vereinbarungspartner nach Satz 1 legen zudem besondere Verordnungsbedarfe fiir
die Verordnung von Heilmitteln fest, diese umfassen bundeseinheitliche Praxisbesonder-
heiten, die bei den Priifungen nach Absatz 1 anzuerkennen sind, und den langfristigen
Behandlungsbedarf im Sinne von § 32 Absatz 1a SGB V.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 52

§ 116b - Ambulante spezialfachirztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

o)

Festlegung einer Rechtsgrundlage zur Datensammlung und fiir die Servicestelle auf Bundes-
ebene.

Stellungnahme

Der sektoriibergreifende Ansatz der ambulanten spezialfachdrztlichen Versorgung erfordert
es, die interdisziplindr und intersektoral zusammengesetzten Teams auch im Rahmen der
Abrechnung zu identifizieren. Dies umso mehr, weil die Krankenkassen nach § 116b Ab-
satz 6 Satz 10 SGB V fiir die Uberpriifung der Qualitidt und Wirtschaftlichkeit verantwortlich
sind. Zudem sollten die Patienten und iiberweisenden Arzte in geeigneter Form Uber die
116b-Leistungserbringer informiert werden. Um die dafiir notwendigen datenschutzrechtli-
chen Voraussetzungen zu schaffen, ist festzulegen, dass die notwendigen Daten auf Bundes-
ebene zusammengefiihrt werden kénnen.

Anderungsvorschlag
Nach Absatz 2 Satz 6 wird folgender neuer Satz eingefiigt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassendrztliche Bundesvereinigung und
die Deutsche Krankenhausgesellschaft informieren gemeinsam die Offentlichkeit tber die be-
rechtigten Leistungserbringer sowie Uber die Erkrankungs- und Leistungsbereiche.*

Nach Absatz 2 Satz 9 wird folgender neuer Satz angefiigt:

,Der Landesausschuss nach Satz 1 informiert den Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassenarztliche Bundesvereinigung liber neu
berechtigte Leistungserbringer sowie liber Leistungserbringer, die die Voraussetzungen fiir
die Teilnahme an der ambulanten spezialfachdrztlichen Versorgung nicht mehr erfillen.*

Absatz 6 Satz 12 wird wie folgt neu gefasst:

,Das Nahere tiber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens, liber die Ausgestaltung der
eindeutigen Kennzeichnung gemeinsam an der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer nach Absatz 2 Satz 1 zum Zwecke der Abrechnung sowie
Uiber die erforderlichen Vordrucke wird von den Vertragsparteien nach Satz 2 vereinbart;

Satz 7 gilt entsprechend.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 52
§ 116b Absatz 1 - Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Streichungen in Absatz 1.

Stellungnahme

Ziel der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung ist eine hochwertige ambulante Be-
handlung von Patienten unter gleichen Rahmenbedingungen im Krankenhaus wie im ver-
tragsarztlichen Bereich. Hochproblematisch ist in diesem Zusammenhang die Erweiterung des
116b-Behandlungsumfangs um Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, soweit sie im
Rahmen der Beschllisse nach § 137c SGB V fiir die Krankenhausbehandlung nicht vom G-BA
ausgeschlossen wurden. Dies fiihrt zur Anwendung von wissenschaftlich nicht ausreichend
analysierten Methoden an Patienten im Rahmen der ambulanten spezialfacharztlichen Ver-
sorgung. Der Patientenschutz wird gefdahrdet und alle Bemiihungen um eine bessere Erfor-
schung neuer Methoden im Rahmen der §§ 137e und 137h werden konterkariert.

C) Anderungsvorschlag

Absatz 1 Satz 3 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 131 Absatz 4 - Rahmenvertrige mit pharmazeutischen Unternehmern

A) Regelungsbedarf
Verfiigbarkeit von Preis- und Produktinformationen absichern.

Pharmazeutische Unternehmer sind verpflichtet, die Preis- und Produktdaten fiir die von
ihnen vertriebenen Arzneimittel zu melden. Dies ist erforderlich zur Herstellung einer phar-
makologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz im Rahmen der Arzneimittel-
Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz Nr. 6 SGB V, zur Festsetzung von Arzneimittel-Festbe-
tragen nach § 35 SGB V, zur Erfiillung der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V, zur Wahr-
nehmung der Aufgaben nach § 129 Absatz 1a SGB V sowie zur Arzneimittel-Abrechnung der
Apotheken nach § 300 SGB V. Der Schliissel fiir die Verwaltung dieser Informationen ist die
Pharmazentralnummer (PZN), die in der GKV zugleich als bundeseinheitliches Kennzeichen
nach § 300 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V bestimmt ist und verwendet wird.

Die Datenpflichten der pharmazeutischen Unternehmer sind in dem Rahmenvertrag nach

§ 131 SGB V zwischen GKV-Spitzenverband und den Verbdanden der pharmazeutischen Un-
ternehmer ndher konkretisiert. Damit werden die Preis- und Produktinformationen zur Erful-
lung hoheitlicher Aufgaben in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung zugrunde
gelegt und allgemeinverbindlich (§ 131 Absatz 4 Satz 6 SGB V). Dariiber hinaus greifen auch
Beihilfe- und private Kostentrager auf diese Informationen zuriick.

Die Pharmazentralnummern werden von der Informationsstelle fiir Arzneispezialititen - IFA
GmbH, Frankfurt am Main, auf Antrag gebihrenpflichtig vergeben und verwaltet. Ebenso
nimmt die IFA die Preis- und Produktinformationen der pharmazeutischen Unternehmer ent-
gegen und stellt diese in Kooperation mit der Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher
Apotheker, ABDATA als Tochterunternehmen der ABDA, 14-tdgig den Handelskreisen gegen
Lizenzgebiihren zur Verfiigung.

Insbesondere die IFA hat wiederholt im Interesse ihrer Tragerorganisationen, den pharma-
zeutischen Unternehmerverbanden, dem pharmazeutischen GroRhandel und der ABDA ge-
handelt, mit erheblichen Konsequenzen fiir die Arzneimittel-Versorgung in der GKV. In der
Folge kam es beispw. zu Behinderungen der Abrechnung zum Erstattungsbetrag nach

§ 130b SGB V und zu Beeintrdachtigungen der Austauschbarkeit bei Rabattvertrdagen nach

§ 130a Absatz 8 SGB V durch Umstellung der Darreichungsformen.

Die Verwaltung der PZN und insbesondere der damit geschliisselten Preis- und Produktin-
formationen hat inzwischen eine hoheitliche Bedeutung iiber die GKV hinaus und ist den kri-
tischen IT-Infrastrukturen zuzurechnen. Es besteht ein dringendes o6ffentliches Interesse, das
Management dieser Datenbank einer unabhdngigen Instanz zu lbertragen, behordlich zu
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B)

Uberwachen und die Bereitstellung neutraler und ungefilterter Informationen fiir die Kosten-
trager und Leistungserbringer sicher zu stellen. Mit der 6ffentlichen Bereitstellung kénnen
zugleich Informationsdefizite bei der Praxissoftware der Arzte aufgefangen werden (vgl. Stel-
lungnahme zu Artikel 1 Anderung Nr. 25 - § 73 Absatz 8 SGB V).

Derzeit sind die Regelungen des § 131 SGB V auf den Bereich der Arzneimittel beschrankt.
Andere Leistungen nach § 31 SGB V, d. h. auch insbesondere Medizinprodukte, Produkten zur
Enteralen Erndhrung, Teststreifen und Verbandstoffe unterliegen nicht diesen Informations-
pflichten. Im Sinne einer verbesserten Patientenversorgung sowie zur Vereinfachung des
Aufwands fir verordnende Arzte und zur Minimierung von Rechtsunsicherheiten zwischen
Arzten, Krankenkassen und den jeweiligen Leistungserbringern wie Apotheken oder Sanitits-
hdausern ist es erforderlich, die Regelungen des § 131 SGB V auf alle Leistungen nach § 31
SGB V anzuwenden. Es ist erforderlich, auch diese Leistungen einheitlich zu erfassen und den
an der Arzneimittelversorgung beteiligten Kreisen zur Verfiigung zu stellen. Entsprechend
sind Anbieter dieser Leistungen zur Angabe der notwendigen Preis- und Produktinformatio-

nen zu verpflichten.

Gesetzesanderung

§ 131 SGB V wird um folgende Regelungen erganzt:

1. Indie Regelungen des § 131 SGB V werden liber Arzneimittel hinaus auch alle anderen in
die Versorgung nach § 31 SGB V einbezogenen Produkte (d. h. insbesondere auch Medi-
zinprodukte, Produkte zur Enteralen Erndhrung, Teststreifen und Verbandstoffe) einbe-
zogen. Die Anbieter dieser Leistungen unterliegen den gleichen Pflichten wie pharma-
zeutische Unternehmer.

2. Die Bereitstellung von Preis- und Produktinformationen zu in die Arzneimittelversorgung
nach § 31 SGB V einbezogene Produkten wird als 6ffentlich-rechtliche Aufgabe unter die
Fach- und Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) gestellt. Das
BMG wird erméachtigt, das Ndhere in einer Rechtsverordnung zu regeln, insbesondere das
Meldeverfahren fiir den pharmazeutischen Unternehmer, die Uberwachung der Richtig-
keit und Vollstandigkeit der notwendigen Angaben sowie Korrekturverfahren zu fehler-
haften Meldungen, zur Bereitstellung der Preis- und Produktinformationen, zu den Nut-
zungsberechtigten sowie zur Erhebung von Verwaltungsgebiihren.

3. Die IFA GmbH oder ein anderer Funktionstrdger (z. B. BfArM, DIMDI) wird gesetzlich mit
der Verwaltung der PZN sowie mit dem Management der Preis- und Produktinformatio-
nen einschlieRlich veranlasster Korrekturverfahren beauftragt. Der Auftrag umfasst auch
eine 14-tdgige, elektronische Bereitstellung fiir den Datenabruf durch Kostentrager und
Datendienste.
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4. Veroffentlichte Preis- und Produktinformationen bleiben allgemeinverbindlich. Der GKV-
Spitzenverband, der Deutsche Apothekerverband sowie die Verbdande der pharmazeuti-

schen Unternehmer erhalten ein Antragsrecht zur Feststellung und gegebenenfalls Kor-
rektur unzutreffender Meldeinhalte.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 134a Absatz 1 Satz 1 [neu] - Versorgung mit Hebammenhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung nach § 134a Absatz 1b SGB V zum Sicherstellungszuschlag von Hebammen, die
nur eine geringe Anzahl von Geburten betreuen, ist in der jetzigen Form nicht ausreichend,
sodass es einer Anderung in § 134a Absatz 1 Satz 1 SGB V bedarf. Denn der Begriff "geringe
Geburtenzahlen® ist zu unspezifisch. Die jetzige Regelung in Absatz 1 Satz 1 ist demzufolge
um die Einhaltung von einer Mindestanzahl von Geburten je freiberuflich tatiger Hebammen
p. a. und einer Begrenzung der Zeiten zur Erreichbarkeit von Kliniken bei der Notfallverle-
gung unter der Geburt (Verlegungsquote liegt insgesamt bei ca. 20 %) als Mindeststandards
fur die hebammenhilfliche Versorgung zu ergdnzen.

Stellungnahme

Zum Schutz der werdenden Eltern und des Kindes vertritt der GKV-Spitzenverband die Auf-
fassung, dass die Festlegung eines Minimums an praktischer geburtshilflicher Erfahrung ins-
besondere auch fiir auRerklinisch titige Hebammen pro Jahr notwendig ist. Nur so kann ge-
wahrleistet werden, dass die freiberufliche Hebamme das Spektrum der geburtshilflichen Ver-
sorgung und die damit moglichen Komplikationen unter der Geburt kennt und die richtigen
Entscheidungen zum richtigen Zeitpunkt fillen kann. Dass dies in der Vergangenheit nicht
immer gelungen ist, zeigen die in der Presse bekannt gewordenen Falle.

Eine Festlegung der wichtigsten Qualitatsanforderungen in den gesetzlichen Regelungen ist
notwendig, da die Hebammenverbande die Position vertreten, dass ein Minimum an prakti-
scher Erfahrung pro Jahr nicht in der Qualitdatsvereinbarung nach § 134a Absatz 1a SGB V

vereinbart werden kann.

Eine Regelung von einer Mindestanzahl von Geburten p.a. durch freiberuflich tiatige Hebam-
men in den Vereinbarungen ist notwendig, damit aufgrund der Neuregelung nach § 134a Ab-
satz 1bi. V. m. der GKV-VSG-Neuregelung nach § 134a Absatz 5 SGB V nicht noch mehr
Hebammen immer weniger Geburten durchfiihren und damit die Qualitdt der Versorgung
sinkt und die Policen aufgrund erhéhter Schadensfalle wegen geringfligiger Erfahrungen der
Hebamme bei der Geburtshilfe wieder unbezahlbar werden.

Diese Forderung wird insbesondere auch vor dem Hintergrund erhoben, dass Hebammen in
ihrer Ausbildung nur 30 Geburten begleiten miissen, bevor diese als Hausgeburtshebammen
nach den jetzigen Regelungen in der Ausbildungsverordnung tatig sein diirfen (zzgl. Teil-
nahme an 20 Geburten). Im Gegensatz dazu missen Arzte bei der Anmeldung zur Facharzt-



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 302 von 349

o)

prifung 200 selbstandig geleitete ,normale” Geburten vorweisen. ,In Holland arbeiten die
meisten Hebammen in der freien Praxis. Die Krankenversicherungen haben festgelegt, dass
die Betreuung von 150 Geburten im Jahr fiir eine Hebamme realisierbar ist. Das heiBt, dass
eine Hebamme pro Jahr ca. 220 Schwangere und 220 Wochnerinnen zu Hause betreut.” (entn.:
Osterreichische Hebammenzeitung; Geburtshilfe in Holland im Vergleich zu Osterreich; von Moenie van der Kleyn;
10.JG, AUSG. 4/04, AUGUST 2004)

Hinzu kommt, dass die gesetzlichen Regelungen zu externer Qualitdtssicherung in § 134a
Absatz 1 Satz 1 SGB V hinsichtlich des Outcome von Mutter und Kind dort ins Leere laufen,
wo keine statistisch relevanten GroRen, in diesem Fall Geburten, erbracht werden, wie bei den
Hebammen, die nur wenige Geburten betreut haben. Bei der Verlegung einer Geburt bei einer
Hebamme, die z. B. nur eine Geburt betreut, ldge die Verlegungsquote bei 100 % und somit

beim Fiinffachen der durchschnittlichen Verlegungsquote von derzeit 20 % (vgl. S. 12 des Quali-
tatsberichtes 2012 - AuBRerklinische Geburtshilfe in Deutschland; im Auftrag von QUAG; Verlegungsquote: 16,8 %
wahrend der Geburt zzgl. 3,3 % nach der Geburt).

Ergdnzend sei zum Thema Mindestmengenregelung darauf hingewiesen, dass eine solche
Regelung fiir Geburten von freiberuflich tatigen Hebammen nicht - wie von den Hebhammen-
verbanden geduBert - automatisch unrechtmaRig ware. So hat das Bundessozialgericht (BSG)
in seinem Urteil von Anfang Oktober 2014 (BSG B1 KR 33/13 R) die Einschdtzung des G-BA
als vertretbar erachtet, dass eine Mindestmenge von 50 Kniegelenks-Totalendoprothesen die

Glte der Versorgung fordert.

Zudem sind mutterliche oder kindliche Notlagen, die sich unter der Geburt entwickeln kén-
nen, so schnell wie méglich zu beenden, um die Gefahr fiir bleibende Schaden des Kindes so
gering wie mdglich zu halten. Hier sollte den von der Deutschen Gesellschaft fiir Gyndkologie
und Geburtshilfe (DGGG) formulierten Voraussetzungen zum Filihren einer geburtshilflichen
Abteilung gefolgt werden. Demnach darf die Entschluss-Entwicklungszeit, also die Zeitspan-
ne vom Entschluss zum Notfallkaiserschnitt bis zur Geburt des Kindes, 20 Minuten nicht
Uberschreiten (DGGG 1992, DGGG 1995). Das wiirde ermdglichen, dass auBerklinische Ent-
bindungen von freiberuflich titigen Hebammen innerhalb dieses Zeitraumes in einer Klinik
beendet werden und mégliche Schaden durch Transportzeitenbegrenzung verhindert werden
kénnten.

Anderungsvorschlag

In § 134a Absatz 1 Satz 1 SGB V sind nach den Wortern ,Qualitat der Hebammenhilfe” die fol-
genden Worter einzufiigen:

,mit der Festlegung einer Mindestanzahl von Geburten pro Jahr und Vorgaben bei auRerklini-
schen Geburten zur maximalen Dauer einer Notfallverlegung in das nachstgelegene Kranken-
haus mit geburtshilflicher Abteilung zu treffen”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
§ 134a Absatz 1 Satz 3 [neu] - Versorgung mit Hebammenhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Dem GKV-Spitzenverband erscheint es notwendig, dass die Vertrage nach § 134a SGB V nur
fur freiberuflich tatige Hebammen gelten und die abrechnungsfahigen auRerklinischen Leis-
tungen und die Geburtsleistungen von 1:1 Beleghebammen regeln (vgl. hierzu auch Ausfiih-

rungen zu Anderungen des neuen Absatz 5).

Stellungnahme

Hintergrund hierfir ist, dass derzeit Krankenhduser anstatt angestellter Hebammen zuneh-
mend freiberuflich tdtige Beleghebammen einsetzen, die im Schichtdienst arbeiten und zum
Teil die komplette Belegschaft an Hebammen der Krankenhduser darstellen. Diese Belegheb-
ammen schlieRen hieriiber mit den Krankenhaustragern Vertrage und es ist bekannt, dass
Krankenhduser die Berufshaftpflichtversicherungspramien der einzelnen Hebammen finanzie-
ren, wenn diese sich bereit erkldren, keine auBerklinischen Entbindungen zusatzlich zu be-
treuen. Zudem sind sie den Arzten der Krankenhduser und auch den dort geltenden Quali-
tatsanforderungen unterstellt. lhre Arbeitszeit ist nicht frei gestaltbar und das unternehmeri-
sche Risiko liegt beim Krankenhaus. Es ist daher fraglich, ob diese Konstellation noch eine
freiberufliche Belegtatigkeit darstellt. Leider wurden die Entbindungen von Beleghebammen
im Krankenhausschichtdienst von jeher schon liber die Hebammenhilfe-Gebiihrenverordnung
gedeckt. Ein Bestreben des GKV-Spitzenverbandes im Rahmen der Vertragsverhandlungen,
den Geltungsbereich des Vertrages auf auBerklinische Geburten zu beschrinken, haben die

Hebammenverbdnde kategorisch abgelehnt.

Uber das DRG-Abrechnungssystem erhalten die Krankenh&user die Méglichkeit, die Geburten
inklusive der Hilfe von angestellten Klinikhebammen oder bei der Betreuung durch freiberuf-
lich tatige Beleghebammen die Geburten ohne Hilfe von angestellten Klinikhebammen abzu-
rechnen. Allerdings ist die DRG fiir die Entbindung ohne angestellte Klinikhebammen tat-
sachlich nur um die Kostenbestandteile fiir die Hebammenleistungen im KreiRsaal selbst re-
duziert worden, nicht aber um die Hebammenleistung im Wochenbett fiir die Verweildauerta-
ge der Versicherten in der Klinik und auch nicht um die eingesparte Berufshaftpflichtversi-
cherungssumme fiir die Hebamme. Der Differenzbetrag aus den DRG mit und ohne Hebam-
men ist daher schon heute geringer als die Verdienstmoglichkeit der freiberuflich tatigen Be-

leghebamme.

Der GKV-Spitzenverband verfolgt mit der beabsichtigten Regelungsergdanzung das Ziel, Ge-
burten von fest in die Organisation des Krankenhauses eingebundenen Beleghebammen (im
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Schichtdienst) eindeutig dem Krankenhaus zuzuordnen. Somit ware Transparenz hinsichtlich
der geltenden Qualitdtsanforderungen, der Finanzierung der Berufshaftpflichtversicherungs-
pramien und der Verglitung gegeben.

Die Beleghebammen, die in der 1:1-Betreuung in den Krankenhdusern Versicherte entbinden,
kénnten von dieser Erganzungsregelung ausgenommen werden. Allerdings sei der Vollstan-
digkeit halber darauf hingewiesen, dass auch bei dieser Entbindungsart der Krankenhaustra-
ger entscheidet, mit welcher Beleghebamme, die eine 1:1-Betreuung anbieten will, er einen
Vertrag dariiber schlieRt. Auch die 0. g. DRG-Problematik findet hier Anwendung.

Zusatzlich erhalten die geburtshilflichen Kliniken mit dem geplanten Absatz 5 zum Regress-
ausschluss einen Anreiz, den KreiRsaal vermehrt liber freiberufliche Beleghebammen zu be-
dienen und sich somit zum einen den Versicherungskosten und zum anderen den Regress-
forderungen zu entziehen. Der Trend der Kliniken, ihren Sicherstellungsauftrag sukzessive in
die Hande der Beleghebammen zu geben, wird sich verstdrkt fortsetzen.

Anderungsvorschlag
Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

Die Worter ,abrechnungsfahigen Leistungen® werden durch die Worter ,, ... abrechnungsfihi-
gen auRerklinischen Leistungen und Geburtsleistungen von 1:1 Beleghebammen unter Ein-
schluss der ..." ersetzt.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 305 von 349

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 134a Absatz 6 [neu] - Versorgung mit Hebammenbhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch einen neuen Absatz 6 soll gewdhrleistet werden, dass die bestehenden Probleme zur
Ermittlung einer Betriebskostenpauschale bei ambulanten Geburten in von Hebammen gelei-
teten Einrichtungen (Geburtshdusern) seit Inkrafttreten dieser Regelung im Jahr 2008 nach-

haltig behoben werden kdénnen.

Stellungnahme

GemdR § 134a Absatz 1 Satz 1 SGB V haben die Vertragspartner eine Betriebskostenpauscha-
le fiir ambulante Geburten in Geburtshdusern zu vereinbaren. Schon beim Erstvertrag in 2008
aber auch bei dem Folgevertrag in 2012 waren sich die Vertragspartner iiber die Elemente
und die Hohe der Betriebskostenpauschalen nicht einig. Hintergrund hierfiir ist, dass die Ge-
burtshduser neben den ambulanten Geburten noch eine Vielzahl anderer Leistungen erbrin-
gen und die Abgrenzung der Kosten aufgrund einer fehlenden Kostenarten-, -stellen und
-trdgerrechnung nicht méglich ist. Der Hauptdissens besteht in der Kalkulation des Personal-
kostenblocks (Verwaltungs- und Organisationskosten; ohne Hebammengeburtsleistungen).
Der GKV-Spitzenverband war von weniger als fiinf Stunden pro Geburt fir diesen Aufwand
ausgegangen, die Hebammenverbdande von 34 Stunden bei einer im Durchschnitt ca. 11
Stunden dauernden Geburt. Aufgrund der Diskrepanz hat die Schiedsstelle letztmalig in 2012
eine Betriebskostenpauschale in Hohe von 707 Euro pro Geburt (zzgl. zu den Vergitungsan-
spriichen der geburtshilflich tatigen Hebamme in dem Geburtshaus) festgesetzt.

Zusatzlich hatte die Schiedsstelle die folgende Empfehlung zur Ermittlung der Hohe der Be-
triebskostenpauschalen ausgesprochen:

e Die Vertragsparteien stellen in einer gemeinsamen Arbeitsgruppe bis zum 01.04.2013 die
Elemente fest, die fiir eine Ermittlung der Hohe der Betriebskostenpauschale fiir Geburts-

hauser im Rahmen eines Fachgutachtens wesentlich sind.

e Dieses Fachgutachten soll bis zum Ende des Jahres 2014 vorliegen. Die zustandigen
Gremien der Krankenkassen werden gebeten, die Finanzierung des Gutachtens zu lber-
nehmen. Die Hebammenverbande haben erklart, die erforderlichen Detailinformationen

zur Erstellung des Gutachtens zeitgerecht zur Verfligung zu stellen.

e Die Verhandlungen zwischen den Vertragsparteien (iber die Hohe der Betriebskostenpau-
schale fiir Geburtshduser ab dem 01.07.2015 sollen auf der Grundlage des vorgelegten
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o)

Gutachtens in Neuverhandlungen bis zum Datum des Auslaufens der Wirksamkeit dieses
Ergdnzungsvertrags abgeschlossen sein.

Seit November 2012 haben die Vertragsparteien ohne Erfolg versucht, sich auf eine Festle-
gung der im Rahmen der Ermittlung der Betriebskostenpauschalen notwendigen Elemente zu
einigen. Vor diesem Hintergrund hat der GKV-Spitzenverband den Hebammenverbanden vor-
geschlagen, ein gemeinsames Ausschreibungsverfahren fiir das o.g. empfohlene Fachgutach-
ten zu initiieren. Die Hebammenverbdnde verschlossen sich diesem Vorschlag zwar nicht,
wollten aber keine gemeinsame Ausschreibung mit dem GKV-Spitzenverband vornehmen.
Seitdem hat der GKV-Spitzenverband wiederholt erfolglos versucht, eine Leistungsbeschrei-
bung fiir das Gutachten mit den Hebammenverbanden abzustimmen, Kalkulationsgrundlagen
der Hebammenverbdnde einzuholen (Daten lber die Kosten der Geburtshauser fiir die ambu-
lanten Geburten flr das Gutachten; nach Angaben einiger Geburtshauser hat der Deutsche
Hebammenverband eine erneute Datenabfrage initiiert, die bis Mitte November 2014 lief.

usw.).

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es vor diesem Hintergrund erforderlich, dass eine
wissenschaftliche Untersuchung durch das BMG in Auftrag gegeben wird, damit die Vertrags-
partner kiinftig in die Lage versetzt werden, mit einer validen Berechnungsgrundlage die Be-
triebskostenpauschale zu vereinbaren.

Anderungsvorschlag
Vor den genannten Hintergriinden wird § 134a wie folgt gedndert:
Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 eingefiigt.

,(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit gibt bis zum 31. Mai 2015 eine wissenschaftliche
Untersuchung fiir die Ermittlung von Betriebskostenpauschalen bei ambulanten Geburten in
von Hebammen geleiteten Einrichtungen in Auftrag."

Folgednderung:
§ 134a Absatz 6 SGB V nach GKV-VSG wird Absatz 7
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 135 Absatz 2 - Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

A) Regelungsbedarf

Nach § 135 Abs. 2 SGB V in der geltenden Fassung kdénnen die Partner des Bundesmantelver-
trages einheitlich Voraussetzungen fiir die Ausfiihrung und Abrechnung bestimmter Leistun-
gen vereinbaren. Die Regelung soll dahingehend erweitert werden, dass den Vertragspartnern
die Moglichkeit eroffnet wird, Kriterien zur Qualitatsprifung und Darstellung der betreffen-
den drztlichen oder zahnarztlichen Leistungen zu vereinbaren. Versicherte, Kostentrdager und
Leistungserbringer haben Anspruch auf aktuelle Informationen {ber die Strukturen sowie
Uber die Prozesse und Ergebnisse der medizinischen Versorgung. Versicherte sollen entspre-
chend ihrer Praferenzen und bei vergleichbaren Leistungen eine Wahlentscheidung zwischen
Leistungserbringern im vertragsarztlichen Bereich haben. Daher miissen auch fiir die ambu-
lante Versorgung Erkenntnisse und Informationen in aussagekraftiger Form aufbereitet und
den Zielgruppen zur Verfligung gestellt werden. Die Ergebnisse von Qualitatsprifungen sind
daher den Vertragspartnern und den Patienten verbindlich zugdnglich zu machen.

B) Gesetzesdanderung

In § 135 SGB V Abs. 2 wird im Satz 1 nach den Wortern ,dieser Leistungen” die Worter ,und
Kriterien zur Qualitdtssicherung” eingefiigt.

In § 135 SGB V Abs. 2 wird nach Satz 4 folgender Satz eingefiigt. ,Die Kassendarztlichen Ver-
einigungen priifen die Qualitdt der Leistungserbringung nach den in den Vereinbarungen
nach Satz 1 definierten Kriterien durch Stichproben. In begriindeten Féllen sind auch Voller-
hebungen zuldssig. Die Kassendrztlichen Vereinigungen teilen den Vertragspartnern nach
Satz 1 kalenderjihrlich Anzahl und Ergebnisse der Uberpriifung mit. Je Arzt sind die Anzahl
aller erbrachten Leistungen und die Ergebnisse qualititssichernder MaBRnahmen jahrlich durch

die Kassenarztlichen Vereinigungen zu veroffentlichen.”

§ 135 SGB V Absatz 2 lautet neu wie folgt:

Fur arztliche und zahnarztliche Leistungen, welche wegen der Anforderungen an ihre Ausfiih-
rung oder wegen der Neuheit des Verfahrens besonderer Kenntnisse und Erfahrungen (Fach-
kundenachweis), einer besonderen Praxisausstattung oder anderer Anforderungen an die
Versorgungsqualitat bedirfen, konnen die Partner des Bundesmantelvertrages einheitlich
entsprechende Voraussetzungen fiir die Ausfiihrung und Abrechnung dieser Leistungen und
Kriterien zur Qualititspriifung vereinbaren. Soweit flir die notwendigen Kenntnisse und Er-
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fahrungen, welche als Qualifikation vorausgesetzt werden miissen, in landesrechtlichen Re-
gelungen zur adrztlichen Berufsausiibung, insbesondere solchen des Facharztrechts, bundes-
weit inhaltsgleich und hinsichtlich der Qualitatsvoraussetzungen nach Satz 1 gleichwertige
Qualifikationen eingefiihrt sind, sind diese notwendige und ausreichende Voraussetzung.
Wird die Erbringung drztlicher Leistungen erstmalig von einer Qualifikation abhdngig ge-
macht, so kdonnen die Vertragspartner fiir Arzte, welche entsprechende Qualifikationen nicht
wahrend einer Weiterbildung erworben haben, libergangsweise Qualifikationen einfiihren,
welche dem Kenntnis- und Erfahrungsstand der facharztrechtlichen Regelungen entsprechen
mussen. Abweichend von Satz 2 kénnen die Vertragspartner nach Satz 1 zur Sicherung der
Qualitdt und der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung Regelungen treffen, nach denen
die Erbringung bestimmter medizinisch-technischer Leistungen den Fachdrzten vorbehalten
ist, fir die diese Leistungen zum Kern ihres Fachgebietes gehéren. Die Kassendrztlichen Ver-
einigungen priifen die Qualitdt der Leistungserbringung nach den in den Vereinbarungen
nach Satz 1 definierten Kriterien durch Stichproben. In begriindeten Féllen sind auch Voller-
hebungen zuldssig. Die Kassendrztlichen Vereinigungen teilen den Vertragspartnern nach
Satz 1 kalenderjihrlich Anzahl und Ergebnisse der Uberpriifung mit. Je Arzt sind die Anzahl
aller erbrachten Leistungen und die Ergebnisse qualitdtssichernder MaBnahmen jihrlich durch
die Kassendrztlichen Vereinigungen zu veréffentlichen. Die nach der Rechtsverordnung nach
§ 140g anerkannten Organisationen sind vor dem Abschluss von Vereinbarungen nach Satz 1
in die Beratungen der Vertragspartner einzubeziehen; die Organisationen benennen hierzu
sachkundige Personen. § 140f Absatz 5 gilt entsprechend. Das Nahere zum Verfahren ver-
einbaren die Vertragspartner nach Satz 1. Fiir die Vereinbarungen nach diesem Absatz gilt

§ 87 Absatz 6 Satz 9 entsprechend.

Begriindung

Es besteht ein berechtigtes Interesse der Partner des Bundesmantelvertrages, dass die Quali-
tat der Leistungen, die entsprechend der Regelung des bestehenden § 135 Abs. 2 SGB V qua-
litatsgesichert sind, durch die Kassenarztlichen Vereinigungen tberpriift wird. Entsprechend
der Genehmigungserteilung an den Arzt zur Ausfiihrung und Abrechnung der betreffenden
Leistung nachgelagerte Priifungen ermoglichen es, die Aufrechterhaltung der Genehmigungs-
voraussetzungen im Verlauf der arztlichen Tatigkeit zu kontrollieren. Dariiber hinaus wird die
Umsetzung von in den Vereinbarungen nach § 135 Abs. 2 SGB V niedergelegten Anforderun-
gen an die Prozess- und Ergebnisqualitat tiberpriift. Die Ergebnisse der Uberprifungen wer-
den fiir eine Riickmeldung an den Arzt und fiir die Anwendung qualitdtsverbessernder MaR-
nahmen genutzt. Bei der Feststellung schwerwiegender Mangel kénnen sie auch Grundlage
fir den Entzug der Genehmigung zur Ausfithrung und Abrechnung der betreffenden Leistung
sein.
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Um Transparenz liber das Priiffgeschehen und die gewonnenen Ergebnisse zu erzielen, sollen
entsprechende Daten den Partnern des Bundesmantelvertrages zur Verfligung gestellt wer-
den. Dieses Datenmaterial ermdglicht eine zielgerichtete Anpassung bzw. Weiterentwicklung
der Vereinbarungen nach § 135 Abs. 2 SGB V auf Bundesebene.

Der berechtigten Forderung nach Transparenz liber die Qualitdt der drztlichen Leistung im
ambulanten Bereich auch fiir Patienten entspricht die Pflicht der Kassenarztlichen Vereinigun-
gen, die Priifergebnisse arztbezogen zu veréffentlichen. Diese Regelung fiihrt die durch die
Veroffentlichung von Qualitatsdaten durch Krankenhduser begonnene Schaffung einer Ent-

scheidungsgrundlage fir die Auswahl einer Versorgungseinrichtung fort.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
§ 137 Absatz 3 und 137a Absatz 3

A) Begriindung und Ziel

Der gemeinsame Bundesausschuss hat am 19.02.2015 die erste sektoreniibergreifende
Richtlinie zur Qualitatssicherung nach §137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V beschlossen. Mit dem
neuen sektorenilibergreifenden Verfahren wird ab 2016 erstmals die Qualitdt der Leistungser-
bringung von Herzkathetereingriffen (PCl) in gleicher Weise bei Vertragsarzten und Kranken-
hausern erfasst (ca. 750.000 Behandlungsfille im Krankenhaus und ca. 100.000 Behand-
lungsfalle im vertragsarztlichen Bereich).

Die bestehenden gesetzlichen Regelungen erlauben im strukturierten Qualitatsbericht nur ei-
ne Veroffentlichung der Ergebnisse der rund 2000 Krankenhduser, die Ergebnisse der rund
380 Arztpraxen (Betriebsstatten) dirfen nicht veroffentlich werden - und das obwohl ein Teil
der Leistungen von ihnen als Belegdrzte am Krankenhaus erbracht wird. Patienten kdnnen im
Internet diese Leistungserbringer nicht finden und deshalb auch nicht in ihre Wahlentschei-
dung einbeziehen. Im Sinne einer sektoreniibergreifenden Betrachtung sind nach Auffassung
des GKV-Spitzenverbandes die Ergebnisse leistungserbringerbezogen ohne Beschrankung auf
einzelne Sektoren gleich zu bewerten und demnach auch zu veréffentlichen. Die Ergebnisse
mussen auferdem in die vom Qualitatsinstitut nach § 137a Absatz 3 Nummer 5 zu veroffent-
lichenden risikoadjustierten Ubersichten aufgenommen werden, um die Allgemeinheit in ver-

standlicher Form zu unterrichten.

C) Anderungsvorschlag
An § 137 Absatz 3 Satz 1 Nr. 4 wird angeflgt:

,Sofern sektoreniibergreifende Richtlinien nach Absatz 2 gleiche verpflichtende MaRnahmen
der Qualitatssicherung auch fiir die vertragsdrztliche Versorgung sowie fiir belegarztliche
Leistungen vorsehen, sind die Ergebnisse in dem strukturierten Qualitatsbericht entspre-
chend Satz 1 Nummer 4 darzustellen.”
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§ 137a Absatz 3 Nummer 5 SGB V wird wie folgt gedndert:

,5. auf der Grundlage geeigneter Daten, die in den-Qualitdtsberichten-derKrankenhiuser dem
strukturierten Qualitdtsbericht gemaR § 137 Absatz 3 Nummer 4 veréffentlicht werden, ein-

richtungsbezogen vergleichende risikoadjustierte Ubersichten iiber die Qualitit in maRgebli-

chen Bereichen der stationdren und ambulanten Versorgung zu erstellen und in einer fir die

Allgemeinheit verstdandlichen Form im Internet zu veréffentlichen; Ergebnisse nach Nummer 6
sollen einbezogen werden,"
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 139 - Hilfsmittelverzeichnis

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Flexiblere Regelung des Verfahrens zur Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeich-

nis mit dem Ziel des Biirokratieabbaus und der Verwaltungsvereinfachung.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband erstellt gemaR § 139 Absatz 1 SGB V ein systematisch strukturiertes
Hilfsmittelverzeichnis, in dem von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren sind.
Die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf Antrag des Herstel-
lers (§ 139 Absatz 3 Satz 1 SGB V). Die Herstellerantrage auf Listung von einzelnen Hilfsmit-
teln werden vom GKV-Spitzenverband nach verwaltungsrechtlichen Grundsatzen in komple-

xen Verfahren bearbeitet.

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes ergibt sich aus den genannten Vorschriften
nicht zwingend, dass auch alle denkbaren Hilfsmittel mit ihrer Produktbezeichnung einzeln
und namentlich im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt werden miissen. Von daher sind in der
Vergangenheit fiir bestimmte Produkte aus Griinden der Verwaltungsvereinfachung lediglich
sogenannte Abrechnungspositionen gebildet worden. Unter diesen Positionen (Bezeichnun-
gen) kénnen in der Versorgungspraxis diverse Produkte verschiedener Hersteller gemaR

§ 302 Absatz 1 SGB V abgerechnet werden, auch wenn sie nicht im Einzelnen mit einer eige-
nen Positionsnummer im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt sind. Hierzu zdhlen etwa Produkte,
die haufiger, aber nicht immer nur als Zubehoér zu einem anderen Hilfsmittel eingesetzt wer-
den oder Verbrauchsmaterialien. Auch fiir einfache Hilfsmittel, bei denen eine Festlegung und
Uberpriifung besonderer Qualititsanforderungen nach § 139 Absatz 2 SGB V nicht erforder-
lich ist, kann der Verzicht auf eine Einzellistung und damit der Verzicht auf aufwandige An-

tragsverfahren sachgerecht sein.

Die bisherige Verwaltungspraxis liegt nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes auch im
Interesse der Hersteller, da diese fiir ihre von den Abrechnungspositionen erfassten Produkte
keine individuellen Antragsverfahren mehr durchfiihren miissen. Das Bundessozialgericht hat
allerdings in seinem Urteil vom 15.03.2012 (Az.: B3 KR 6/11 R) entschieden, dass der in

§ 139 Absatz 4 SGB V verankerte Anspruch eines Herstellers auf Aufnahme eines Hilfsmittels
in das Hilfsmittelverzeichnis nur im Wege der Einzellistung und nicht auch durch die Bildung
von Abrechnungspositionen zu erfillen ist. Eine Unterscheidung zwischen Hilfsmitteln mit
groRerer bzw. untergeordneter Bedeutung aus Griinden der Verwaltungsvereinfachung werde
von der gesetzlichen Regelung nicht getragen. Hdtte der Gesetzgeber tatsdachlich eine solche
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Intention verfolgt, waren dazu weitergehende Regelungen erforderlich gewesen. Nach gelten-
dem Recht sei eine Differenzierung nur zwischen solchen Produkten zuldssig, die selbst als
Hilfsmittel im Sinne von § 33 Absatz 1 Satz 1 SGB V anzusehen sind und demjenigen Hilfs-
mittelzubehor, das fir sich genommen kein Hilfsmittel darstellt.

Anhand welcher Kriterien eine Differenzierung zwischen Hilfsmitteln und Hilfsmittelzubehor
konkret zu erfolgen hat, ldsst sich dem Urteil aber nicht entnehmen. Um die hierdurch ent-
standene Rechtsunsicherheit zu beseitigen und eine bewadhrte, an der Versorgungspraxis ori-
entierte Verfahrensweise fortfiihren zu kénnen, halt es der GKV-Spitzenverband fiir erforder-
lich, die gesetzlichen Bestimmungen zum Hilfsmittelverzeichnis in § 139 SGB V zu ergadnzen.
Die Méglichkeit, bestimmte Produkte nicht im Wege der Einzellistung im Hilfsmittelverzeich-
nis aufzufiithren, sondern fiir sie pauschale Abrechnungspositionen vorzusehen, soll aus-
driicklich im Gesetz geregelt werden.

Durch diese Moglichkeit kann auch im Interesse der sonst antragsverpflichteten Hersteller ei-
ne Vereinfachung der Verfahren bei der Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelver-
zeichnisses in den Fdllen erreicht werden, in denen dies auch unter Beriicksichtigung der
Aufgabe des Hilfsmittelverzeichnisses, eine ausreichende Qualitdt der Hilfsmittel sicherzu-
stellen, sinnvoll und gerechtfertigt ist. Auch der weiteren Funktion des Hilfsmittelverzeichnis-
ses, den Krankenkassen und verordnenden Arzten einen systematisch strukturierten und ge-
gliederten sowie den Bediirfnissen der Versorgungspraxis entsprechenden Uberblick iiber die
versorgungsrelevanten Hilfsmittel zu geben, kann durch ein schlankeres Verzeichnis besser
Rechnung getragen werden.

Die vorgeschlagene Regelung dient insgesamt dem Biirokratieabbau zum Vorteil der Herstel-
ler und des GKV-Spitzenverbandes.

C) Anderungsvorschlag

In § 139 Absatz 4 SGB V werden folgende Sétze angefiigt:

,Die Aufnahme erfolgt grundsatzlich im Wege der Einzellistung. Fiir bestimmte Produkte kdn-
nen im Hilfsmittelverzeichnis auch allgemeine Abrechnungspositionen festgelegt werden. Das
Ndhere bestimmt die Regelung nach Absatz 7 Satz 1.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 256 - Beitragszahlung aus Versorgungsbeziigen

A)

o)

Problemstellung

Im Absatz 4 ist bisher vorgesehen, dass Zahlstellen, die regelmaRig an weniger als 30 bei-
tragspflichtige Mitglieder Versorgungsbeziige auszahlen, bei der zustindigen Krankenkasse
beantragen kdnnen, dass das Mitglied die Beitrdage selbst zahlt (und das Zahlstellenverfahren
damit keine Anwendung findet).

Diese Sonderregelung fiir kleinere Zahlstellen ist nicht mehr zeitgemaR. Die heutigen techni-
schen Moglichkeiten, insbesondere die Anbindung an das Internet, versetzen auch diese
Zahlstellen in die Lage, die Beitrdge von den Versorgungsbeziigen einzubehalten und an die
Krankenkasse abzufiihren sowie parallel dazu monatlich Beitragsnachweise an die Kranken-
kasse auf elektronischem Weg zu libermitteln. Zudem erfordert die bestehende Regelung,
wonach die Freistellung vom Zahlstellenverfahren bei jeder betroffenen Krankenkasse bean-

tragt werden muss, einen unverhaltnismaRig hohen Verwaltungsaufwand.

Hinzukommt, dass im Rahmen der Meldepflichten von Zahlstellen nach § 202 SGB V bereits
bisher keine Ausnahmen fiir kleinere Zahlstellen vorgesehen sind.

Die Sonderregelung sollte daher aufgehoben werden.

Als Zeitpunkt des Inkrafttretens wird der 1. Januar 2016 als angemessen angesehen.

Anderungsvorschlag

§ 256 Absatz 4 wird aufgehoben.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 293 [neu] - Kennzeichen fiir Leistungstrdager und Leistungserbringer

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

0

Erganzung Arztstammverzeichnis in § 293 SGB V.

Stellungnahme

Durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz ist die Systematik der Arzthnummern neu ge-
ordnet worden. Es sind lebenslange Arztnummern sowie Betriebsstattennummern statt der
bisherigen Arztabrechnungsnummern (die unabhdngig davon, ob es sich um eine Einzel- und
Gemeinschaftspraxis handelt, galten) eingefiihrt worden. Bei einer Einzelpraxis gibt es nur ei-
ne lebenslange Arztnummer und eine Betriebsstdattennummer, bei einer Gemeinschaftspraxis
oder einem MVZ mehrere Arztnummern und eine Betriebsstattennummer sowie ggf. eine oder
mehrere Nebenbetriebsstattennummern. Diese sind elementar fiir die Zuordnung von Leis-
tungen, Ausgaben und Datensdtzen. Die Rechtsdnderung ist in § 293 Absatz 4 SGB V noch
nachzuvollziehen und das sogenannte Arztstammverzeichnis den Anderungen folgend zu er-
ganzen. Die vorgeschlagene Rechtsdanderung unterstitzt die Krankenkassen bei der Wahr-
nehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben durch die sachgerechte Zuordnung von Leistungen

und Daten.

Anderungsvorschlag
§ 293 Absatz 4 Satz 2 wird ergdnzt um:

,15. Nummer der Betriebs- oder Nebenbetriebsstatte
16. Beginn der Giiltigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattennummer
17. Ende der Gultigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattennummer*

Der bisherige Satz 7 wird Satz 8.

Als Folgednderungen wird in § 268 Absatz 3 Satz 1 Nr. 6, § 273 Absatz 3 Satz 3, § 293 Ab-
satz 4 Satz 5, § 295 Absatz 1 Nr. 3, § 295 Absatz 2 Nr. 2, § 296 Absatz 1 Nr. 1 und Nr. 7,
§ 296 Absatz 2 Nr. 1, § 297 Absatz 2 Nr. 1, § 297 Absatz 3 Satz 1, § 301 Absatz 1 Nr. 4,

§ 301 Absatz 4 Nr. 4, § 302 Absatz 1 die Angabe ,Arztnummer” durch die Angaben ,Arzt-

und Betriebsstattennummer” ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 295 [neu] - Abrechnung drztlicher Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Erganzung von § 295 Absatz 2 und 3 SGB V zum elektronischen Dateniibertrag von Abrech-
nungen arztlicher Leistungen.

Stellungnahme

Damit die Honorarberichtigung gemaR § 106a Absatz 4 in die Abrechnungsdaten der Kran-
kenkassen einflieRt, sind Korrekturlieferungen der Abrechnungsdaten nach § 295 Absatz 1
SGB V erforderlich. Hierzu soll eine klarstellende Erganzung des § 295 Absatz 2 und Absatz 3
SGB V erfolgen, ndamlich dass das DTA-Verfahren auch Bezug auf den Austausch von Korrek-
turen der Abrechnungsinformationen aufgrund durchgefiihrter Priifungen nach § 106a SGB V
anzuwenden ist und dass die Vertragspartner verpflichtet werden, auch das Nahere zu Kor-
rekturverfahren zu vereinbaren.

Die Informationen und Verfahren zur Abrechnung ambulanter drztlicher Leistungen sind
durch § 295 SGB V vorgegeben. Soweit Korrekturen der Abrechnungsdaten erforderlich sind,
werden diese ebenfalls auf der Grundlage des § 295 SGB V als Gesamtkorrekturen durchge-
fuhrt. Um die Effizienz der Korrekturverfahren zu erhéhen und damit den Aufwand fir die
beteiligten Leistungserbringer und Krankenkassen zu reduzieren, ist es zielflihrend, § 295
SGB V klarstellend in Bezug auf die Korrekturen von Abrechnungsdaten zu erganzen. Durch
die Klarstellung wird erreicht, dass die Korrekturverfahren einheitlich ausgestaltet werden
und die Effizienz der elektronischen Dateniibermittlungsverfahren fiir ambulante arztliche
Abrechnungsinformationen gesteigert wird. Die Ergdanzung dient der Klarstellung der seit
Jahren in der Praxis gangigen Verfahren der Vertragspartner sowie der Weiterentwicklung und
konkreten Ausgestaltung der Korrekturverfahren im Rahmen von § 295 SGB V. Korrekturen
von Abrechnungsdaten nach § 295 SGB V sind - wie die Erfahrungen der letzten Jahre gezeigt
haben - auf verschiedene Anlasse zuriickzufiihren. Dazu zahlen u. a. Ergebnisse von Priif-
feststellungen i. V. m. §§ 106a bis 106b SGB V (bzw. ab dem 01.01.2017 den §§ 106a bis
106d SGB V).

Bei der Ergdanzung in § 295 Absatz 3 handelt es sich um eine Folgednderung, mit der klarge-
stellt wird, dass auch das Verfahren zur Korrektur der ambulanten arztlichen Abrechnungs-
unterlagen durch die Kassendarztlichen Vereinigungen im Rahmen der Vertrdge nach § 295
Absatz 3 SGB V umzusetzen ist. Hierdurch wird die Effizienz der elektronischen Dateniiber-
mittlungsverfahren gesteigert, da einheitliche Regelungen auch fir Korrekturverfahren for-
muliert werden.
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C) Anderungsvorschlag
§ 295 Absatz 2 wird nach Satz 1 um folgenden Satz ergdnzt:

,Bei jeder Korrektur der Daten nach Satz 1 Gbermitteln die Kassendrztlichen Vereinigungen
die jeweils korrigierten Daten erneut an die Krankenkassen.*

§ 295 Absatz 3 Nr. 4 wird ergdnzt.

Nach dem Wort ,Abrechnungsunterlagen® werden die Worte ,und deren Korrekturen“ einge-
fugt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 295 [neu] - Abrechnung éarztlicher Leistungen

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Erganzung von § 295 Absatz 4 SGB V zum elektronischen Dateniibertrag von Abrechnungen
arztlicher Leistungen.

Stellungnahme

GemadR § 295 Absatz 4 regelt die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) das Nahere zur
elektronischen Dateniibertragung fiir die Abrechnung der drztlichen Leistungen. Die Ande-
rungen der Anforderungen der KBV an die Praxisverwaltungssysteme sind daher aufgrund
dieser Vorgabe nicht mit dem GKV-Spitzenverband abzustimmen. Auch bei auftretenden
Problemen bei der Abrechnung arztlicher Leistungen und der Bedruckung der Formulare feh-
len dem GKV-Spitzenverband derzeit die Mdglichkeiten, Anpassungen einzufordern. Der
GKV-Spitzenverband fordert daher die Einfiihrung einer gesetzlichen Regelung, dass die Vor-
gaben der KBV im Einvernehmen mit dem GKV-Spitzenverband zu erfolgen haben.

Anderungsvorschlag

§ 295 Absatz 4 Satz 2 SGB V wird wie folgt ergdnzt:
Nach dem Wort ,Bundesvereinigung“ werden die Worte ,im Einvernehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen“ eingefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 300 [neu] - Abrechnung der Apotheken und weiterer Stellen sowie

§ 302 [neu] - Abrechnung der Sonstigen Leistungserbringer

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

0

Kennzeichnung der auRerhalb der vertragsdrztlichen Versorgung verordneten Leistungen
gemaR § 106 Absatz 1 Satz 4 SGB V.

Stellungnahme

Die politisch gewollte zunehmende Zahl von Einzelvertrdagen fiir Versorgungsangebote auBer-
halb der kollektivvertraglichen Regelversorgung erfordert MaRnahmen bei der Krankenkasse
zur Kosten-, Leistungs- und Datentransparenz, nicht zuletzt auch im Hinblick auf den Risi-
kostrukturausgleich sowie die Wirtschaftlichkeitspriifung.

Bei einer rasch zunehmenden Zahl an Einzelvertragen wird die Verwendung eines Kennzei-
chens auf den Vordrucken fiir auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung verordneten Leis-
tungen zur verlasslichen Unterscheidung unverzichtbar. Mit einem einheitlichen Kennzeichen
versehene Belege sind leistungsbereichsiibergreifend und bundesweit identifizierbar und
kénnen bei notwendigen Selektionen eindeutig und ohne Zusatzaufwand zugeordnet werden.

Anderungsvorschlag

§ 300 SGB V Absatz 3 Nr. 2 wird wie folgend gefasst: nach Abrechnungsdaten werden die
Worter ,und des Kennzeichens nach § 106 Absatz 1 Satz 4" eingefiigt.

§ 302 SGB V Absatz 1, 1. Halbsatz werden nach den Angaben ,§ 291 Absatz 2 Nr. 1 bis
10" die Worte ,sowie das Kennzeichen nach § 106 Absatz 1 Satz 4 “ eingefiigt.
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Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 17c KHG - Priifung der Abrechnung von Pflegesatzen, Schlichtungsausschuss

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 17c Absatz 4 KHG: In Satz 7 wird das Wort ,entscheidet” durch ,schlichtet” ersetzt.
§ 17c Absatz 4 KHG: Streichung der Sdtze 10 und 11.

§ 17c Absatz 4b Satz 1 KHG: Streichung der Worte ,und der Schlichtungsausschiisse nach
Absatz 4"

§ 17c Absatz 4b KHG: Einfligung eines vierten Satzes:

,Der Sozialrechtsweg ist auch nach erfolgloser Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens
nach Absatz 4 Satz 1 gegeben; die Klage richtet sich gegen die jeweils andere Partei des Ab-
rechnungsstreits, nicht gegen den Schlichtungsausschuss.*

Stellungnahme

Durch das Beitragsschuldengesetz wurden mit Wirkung zum 01.08.2013 diverse Neuregelun-
gen zur Abrechnungspriifung in Krankenhdusern in das KHG aufgenommen. Fiir nach einer
MDK-Begutachtung gemaR § 275 Absatz 1c SGB V weiterhin strittige Abrechnungsfalle sind
als Konfliktldésungsmechanismus auf Landesebene Schlichtungsausschiisse nach § 17¢c Ab-
satz 4 KHG zu errichten. Fiir Abrechnungsstreitigkeiten bis zu 2.000 Euro ist gemaR § 17c
Absatz 4b Satz 3 KHG die Einschaltung des Landesschlichtungsausschusses zwingende Vo-
raussetzung fiir ein Gerichtsverfahren.

Bereits im Stellungnahmeverfahren zum Beitragsschuldengesetz wurde durch den GKV-
Spitzenverband auf die zu erwartenden erheblichen Probleme bei der Errichtung der Landes-
schlichtungsausschiisse hingewiesen. Auch nach Verabschiedung der gesetzlichen Neurege-
lung haben die Selbstverwaltungspartner sowohl auf Landes- als auch auf Bundesebene ge-
meinsam die in Rede stehende Problematik mehrfach artikuliert und Vorschlage zur Lésung
unterbreitet.

Zwischenzeitlich wurden vielfach Vereinbarungen zur Errichtung der Landesschlichtungsaus-
schiisse abgeschlossen oder waren aktuell im Unterschriftenverfahren. Die auf Landesebene
gefundenen Losungen waren zum einen darauf ausgerichtet, den vom Gesetzgeber vorgege-
benen Konfliktlosungsmechanismus mit 6konomisch vertretbarem Aufwand zu installieren,
und zum anderen am Grundprinzip der Schlichtung orientiert, so dass das Ergebnis des
Schlichtungsverfahrens kein Verwaltungsakt, sondern eine Schlichtungsempfehlung ist.
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Mit dem Urteil des Bundessozialgerichts vom 08.10.2014 (Az.: B 3 KR 7/14 R) werden nun-
mehr zusatzliche Probleme aufgeworfen, die dazu fiithren, dass Unterschriftenverfahren
Uberwiegend gestoppt und Geschaftsstellen der Landesschlichtungsausschiisse nicht besetzt

werden.

Nach den Ausfiihrungen im Terminbericht Nr. 44/14 vom 09.10.2014 stuft das Gericht die
Schlichtungsausschiisse als Behorden im Sinne des Verfahrensrechts ein, die demgemaR
durch Verwaltungsakt entscheiden. Demzufolge seien Klagen ,gegen die Entscheidung des
Schlichtungsausschusses nach § 17c Absatz 4 KHG" auch gegen diesen Ausschuss zu richten.

Dies hat zum einen zur Folge, dass der in den Landern geplante Charakter der Schlichtungs-
ausschiisse nicht wirksam umgesetzt werden kann, da zwingend ein Verwaltungsakt zu erge-
hen hitte. Zudem wiirde der zwischen Krankenhaus und Krankenkasse gefiihrte Abrech-
nungsstreit nicht mehr allein zwischen diesen Beteiligten fortgesetzt werden kdénnen. Fiir die
Falle, in denen der Schlichtungsausschuss entschieden hat, wiirde die Klage - folgt man der
Rechtsauffassung des Bundessozialgerichts - gegen den Schlichtungsausschuss gerichtet
werden missen. Dies dirfte zundchst fiir Streitigkeiten bis zu 2.000 Euro, fiir die gemaR

§ 17c Absatz 4b S. 3 KHG die Einschaltung des Schlichtungsausschusses zwingende Voraus-
setzung flr ein Gerichtsverfahren ist, fir die Vertretung des Schlichtungsausschusses im Pro-
zess zu einer weiteren Steigerung der aufgrund der Vielzahl der Fdlle zu erwartenden erhebli-
chen Verfahrenskosten der Schlichtungsausschiisse fiihren. Darliber hinaus kdme es aber
auch zu unterschiedlichen Beteiligten im Sozialgerichtsverfahren - je nachdem, ob zuvor der
Schlichtungsausschuss entschieden hat oder nicht.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es daher angezeigt, eine gesetzliche Klarstellung da-
hingehend vorzunehmen, dass es sich bei den ,Entscheidungen” der Landesschlichtungsaus-
schiisse um Schlichtungsvorschlage bzw. -empfehlungen handelt sowie dass etwaige Klage-

verfahren nach Anrufung des Schlichtungsausschusses zwischen Krankenkasse und Kranken-

haus, also nicht gegen den Schlichtungsausschuss, zu fiithren sind.

Das Bundessozialgericht hat die Einordnung der ,Entscheidung® des Schlichtungsausschusses
als Verwaltungsakt darauf gestiitzt, dass die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 1 KHG, die nach
der Rechtsprechung des 3. Senats eine Behorde im Sinne des Verfahrensrechts ist und durch
Verwaltungsakt entscheidet, nach § 17c Absatz 4 Satz 10 KHG i. d. F. des GKV-FQWG die
Funktion des Schlichtungsausschusses libergangsweise wahrnimmt. Insofern ist zundchst ei-
ne Streichung der Sdtze 10 und 11 des § 17c Absatz 4 KHG zu erwdgen, da auch die vo-
ribergehende Wahrnehmung der Aufgaben der Schlichtungsausschiisse durch die Schieds-
stellen nach § 18a Absatz 1 KHG mit erheblichen Umsetzungsproblemen verbunden ist. Das
Bundessozialgericht hat die Rechtskonstruktion mit der der Schiedsamter im Sinne des

§ 89 SGB V und nicht derjenigen der Schiedspersonen, z. B. nach § 65c Absatz 6 Satz 8 ff.

SGB V fiir die klinischen Krebsregister, verglichen.
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0

Es sollten dariiber hinaus die Worte ,und der Schlichtungsausschiisse nach Absatz 4“in § 17c
Absatz 4b Satz 1 KHG gestrichen werden. Um Zweifel an der Zustandigkeit der Sozialgerichte
auch nach Anrufung der Schlichtungsausschiisse nach § 17c Absatz 4 KHG nicht aufkommen
zu lassen, ware in § 17c Absatz 4b KHG folgender Satz 4 einzufligen: ,Der Sozialrechtsweg
ist auch nach erfolgloser Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens nach Absatz 4 Satz 1 ge-
geben; die Klage richtet sich gegen die jeweils andere Partei des Abrechnungsstreits, nicht

gegen den Schlichtungsausschuss.”

Anderungsvorschlag
§ 17c Absatz 4 KHG: In Satz 7 wird das Wort ,entscheidet” durch ,schlichtet” ersetzt.
§ 17c Absatz 4 KHG: Streichung der Siatze 10 und 11.

§ 17c Absatz 4b Satz 1 KHG: Streichung der Worte ,und der Schlichtungsausschiisse nach
Absatz 4

§ 17c Absatz 4b KHG: Einfligung eines vierten Satzes:

,Der Sozialrechtsweg ist auch nach erfolgloser Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens
nach Absatz 4 Satz 1 gegeben; die Klage richtet sich gegen die jeweils andere Partei des Ab-

rechnungsstreits, nicht gegen den Schlichtungsausschuss.”

Alternativ stellt die Empfehlung des Bundesrates (Drs. 641/1/14 vom 29.01.2015, S. 121 ff.)

eine Losungsmaoglichkeit dar.

Dariiber hinaus sollte die ersatzlose Streichung der Regelung zur Einrichtung der Landes-
schlichtungsausschiisse geprift werden, da sich die personelle Besetzung der Schlichtungs-
ausschiisse weiterhin schwierig gestaltet und es nach wie vor an einer Finanzierungsregelung
mangelt. Mit Inkrafttreten der Prifverfahrensvereinbarung (PriifvV) wurde zudem fiir die Ein-
zelfallpriifung ein Vorverfahren eingefiihrt, das zusatzliches Potenzial zur Konfliktlésung bei
Abrechnungsstreitigkeiten bietet. Krankenkassen und Krankenhduser haben nun die Moglich-

keit, Abrechnungsprobleme vor Einschaltung des MDK zu kldren.
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Vorschlag des GKV-Spitzenverbandes vom 11. Februar 2015 fiir gesetzliche Neuregelungen zur
Beauftragung externer Hilfsmittelberater

. Ausgangslage

GemdR § 33 SGB V fallen Hilfsmittel in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversi-
cherung, soweit sie im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu
sichern, einer Behinderung vorzubeugen oder diese auszugleichen. Dabei muss der Aus-
gleich einer Behinderung im gesamten Alltagsleben des Versicherten erreicht werden. Bei der
Hilfsmittelversorgung sind insbesondere die Grundsatze der Wirtschaftlichkeit und Zweck-
maRigkeit zu beachten (§§ 2 Absatz 1, 12 Absatz 1 und 70 SGB V).

Nach § 275 Absatz 3 Nr. 1 SGB V koénnen die Krankenkassen in geeigneten Fallen durch den
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) tiberpriifen lassen, ob das Hilfsmittel
(§ 33 SGB V) aus medizinischer Sicht erforderlich ist. Die Genehmigung von Hilfsmittelver-
sorgungen durch die Krankenkassen erfordert neben der Beurteilung der medizinischen Not-
wendigkeit durch den MDK auch eine Priifung dahingehend, ob die angebotene Versorgung
zweckmaRig, bedarfsgerecht und wirtschaftlich ist, d. h., ob diese im hauslichen Umfeld des
Versicherten bedarfsgerecht umsetzbar ist bzw. ob kostengiinstigere Versorgungsalternati-
ven das gleiche Ergebnis erzielen. Fiir diese (leistungsrechtliche) Priifung, muss das Personal
Uber folgende technische Fachexpertise verfligen.

e Technische Kenntnisse zur Bewertung der handwerklichen Leistungen im Rahmen der
Hilfsmittelversorgung und -anpassung (z. B. Priifung der Ausstattung und der Notwen-
digkeit von Zurilistungen insbesondere bei der Herstellung und Anpassung von individu-
ell gefertigten Hilfsmitteln wie Prothesen)

e umfassende Marktkenntnisse (z. B. Kenntnisse liber Produktneuheiten und aktuelle
technische Entwicklungen, Zurichtungsmaoglichkeiten, Preise, Kompatibilitdt von Produk-
ten bzw. Zubehor beispielsweise auch mit Produkten verschiedener Hersteller)

o Beurteilungsfahigkeit wirtschaftlicher Versorgungsalternativen unter Berlicksichtigung
der arztlichen Verordnung und Kontextfaktoren (z. B. Zusammenspiel und Nutzen mit
ggf. bereits vorhandenen Hilfsmitteln, Priifung, ob Reparatur oder Zuriistung eines vor-
handenen Hilfsmittels wirtschaftlich ist oder die Weiternutzung von vorhandenen Teilen
und ob Hilfsmittel aus dem Bestand der Krankenkasse eingesetzt werden kénnen)
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e Fahigkeit zur Einschdatzung der persdnlichen Lebensumstiande in Bezug auf die Hilfsmit-
telversorgung (z. B. Teilhabe am tdglichen Leben; Beriicksichtigung besonderer perso-
nenbezogener Faktoren sowie Priifung, ob bauliche Verdnderungen im hauslichen Be-
reich oder alternative Versorgungen erforderlich sind oder ob eine diebstahlsichere Un-

terbringung des Hilfsmittels gewahrleistet ist) und

e Fahigkeit zur Bewertung der Zukunftsorientierung bzw. Nachhaltigkeit der beantragten
Versorgung (z. B. Berlicksichtigung von Erweiterungs- und/oder Umbaumadglichkeiten
bei progressiv verlaufenden Krankheitsbildern).

Angesichts der Vielfalt an Versorgungsmaoglichkeiten mit Hilfsmitteln ware es fiir die Kran-
kenkassen unwirtschaftlich, insofern fiir jeden spezifischen Hilfsmittelbereich geeignetes
Fachpersonal vorzuhalten. Aus diesem Grunde werden bedarfsweise in Ergdnzung zur sozi-
almedizinischen Stellungnahme des MDK in Einzelfdllen externe Hilfsmittelberater beauftragt.
Sie werden insbesondere im Rahmen von komplexen orthopddie-, reha- und medizintechni-
schen Versorgungen sowie im Bereich der Versorgung mit Horhilfen und Sehbhilfen einge-
setzt. Externe Hilfsmittelberater priifen aus technischer Sicht die Erforderlichkeit und Geeig-
netheit der beantragten Versorgung im Einzelfall unter Beriicksichtigung der konkreten Le-
bensumstdnde des Versicherten und beraten diesen ggf. auch. Sie beriicksichtigen dabei die
vom behandelnden Arzt und/oder vom MDK bereits vorgebrachten sozialmedizinischen As-
pekte. Die Prifungen durch externe Hilfsmittelberater enden mit einer Empfehlung an die
Krankenkasse. Gegeniliber den Versorgungsvorschldgen der Leistungserbringer werden dabei
in der Praxis sowohl Uber- als auch Fehl- und Unterversorgungen identifiziert. Die eigen-
standige Entscheidungsvollmacht iiber Art und Umfang der Hilfsmittelversorgung verbleibt
uneingeschrankt bei der beauftragenden Krankenkasse.

Problemdarstellung

Fir die Erfillung anderer, als der in § 275 Absatz 1 bis 3 SGB V genannten Aufgaben kénnen
die Krankenkassen auch ,andere Gutachterdienste” zu Rate ziehen. Daneben bestimmt

§ 197b SGB V, dass die Krankenkassen die ihnen obliegenden Aufgaben unter bestimmten
Bedingungen durch Dritte wahrnehmen lassen kdnnen. Vor diesem Hintergrund haben die
Krankenkassen zur Uberpriifung der Hilfsmittelversorgungen ihrer Versicherten in der Ver-
gangenheit Vertrage mit externen Hilfsmittelberatern auf Basis einer Auftragsdatenverarbei-
tung nach § 80 SGB X geschlossen.

Derartige Vertragsabschliisse werden zunehmend schwieriger, weil das Bundesversiche-
rungsamt den Einsatz externer Hilfsmittelberater in seinem Schreiben an einen Industriever-
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band vom 21. Mai 2014 in Ermangelung einer rechtlichen Befugnis sowie datenschutzrecht-
lich fir unzuldssig erklart hat, ungeachtet dessen, dass es mit Schreiben vom 8. Marz 2010
Anforderungen an die gesetzlichen Krankenkassen in Form eines Leitfadens kommuniziert
hat, der beim Einsatz externer Berater beachtet werden sollte, damit die rechtlichen Rahmen-

bedingungen eingehalten werden.

Darauf aufbauend beschlossen die Aufsichtsbehoérden der Sozialversicherungstrager des
Bundes und der Lander in ihrer 78. Arbeitstagung am 11./12. Mai 2011 ,Grundsdtze zur Be-
auftragung privater Gutachterdienste durch die gesetzlichen Krankenkassen im Bereich der
Hilfsmittelversorgung®“ als Grundlage fur ihr aufsichtsrechtliches Handeln gegeniiber den
Krankenkassen.

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit hat den Einsatz von
externen Hilfsmittelberatern datenschutzrechtlich ebenfalls fiir problematisch gehalten, da es
dafiir keine entsprechenden gesetzlichen Rahmenbedingungen im Sinne des § 31 SGB | gdbe
(vgl. BfDI 21. Tatigkeitsbericht 2005-2006, Nr. 13.1.5, Seite 133 und BfDI 24. Tatigkeitsbe-

richt 2011-2012; Nr. 11.1.10, Seiten 147 und 148). Daher werde, so der Bundesbeauftragte

fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit weiter, weder in § 80 SGB X noch in § 197b
SGB V eine Legitimation fiir gesetzliche Krankenkassen erkannt, externe Hilfsmittelberater zu

beauftragen.

Angesichts der unterschiedlichen Rechtsauffassungen und der zwingenden Notwendigkeit

der Krankenkassen im Rahmen der bedarfsgerechten Leistungsentscheidung in Einzelfallen
auf externen Sachverstand zuriickgreifen zu kénnen, ist die rechtssichere Einbindung von

externen Hilfsmittelberatern gesetzlich klarzustellen.

Lésungsvorschlag

Zur rechtssicheren Einbindung von externen Beratern im Hilfsmittelbereich wird folgender

Regelungsvorschlag unterbreitet.

Nach § 197b wird folgender § 197c eingefiigt:

§ 197c Beauftragung externer Hilfsmittelberater

(1) Die Krankenkassen kénnen ergdnzend zur Erfiillung der in § 275 Absatz 3 Nummer 1
genannten Aufgabe, insbesondere zur Klarung technischer Fragen, auch externe Hilfsmittel-

berater mit der Priifung beauftragen, durch welche Hilfsmittel unter Beriicksichtigung der
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Versorgungsziele nach § 33 Absatz 1 Satz 1 und der individuellen Verhdltnisse des Versi-
cherten eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung gewéhrleistet wird.
Die Aufgaben des MDK gemdR § 275 bleiben hiervon unberiihrt. § 276 Absatz 1 gilt entspre-
chend.

(2) Wenn es fur die Priifung nach Absatz 1 und die Beratung des Versicherten erforderlich
ist, kdnnen die von den Krankenkassen beauftragten externen Hilfsmittelberater diese Tatig-

keiten auch im Wohnbereich des Versicherten vornehmen.

(3) Die von den Krankenkassen beauftragten externen Hilfsmittelberater sind berechtigt, So-
zialdaten zu erheben, zu verarbeiten und zu nutzen, soweit dies fiir die Prifung und Bera-
tung nach Absatz 1 und 2 erforderlich ist. Die Daten sind vertraulich zu behandeln. Durch
technische und organisatorische MaRnahmen ist sicherzustellen, dass die Daten nur den Per-
sonen zuganglich sind, die sie zur Erfillung des dem Hilfsmittelberater von der Krankenkas-
se erteilten Auftrags benotigen. Die Sozialdaten sind nach fiinf Jahren zu l6schen; § 304 Ab-

satz 1 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(4) Der externe Hilfsmittelberater hat der beauftragenden Krankenkasse das Ergebnis seiner
Prifung und Beratung nach Absatz 1 und 2 zu iibermitteln und dabei eine am Versorgungs-
bedarf des Versicherten orientierte Empfehlung auszusprechen, soweit dies zur Erflllung der
gesetzlichen Aufgaben der Krankenkasse erforderlich ist; § 35 SGB | gilt entsprechend. Dabei
ist sicherzustellen, dass das Ergebnis der Priifung und Beratung sowie die Versorgungsemp-
fehlung nur den Personen zuganglich gemacht werden, die sie zur Erfiillung ihrer Aufgaben

bendtigen.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erldsst bis zum tt.mm.jj. Richtlinien Gber
die Zusammenarbeit der Krankenkassen mit den externen Hilfsmittelberatern. Die Richtlinien

regeln insbesondere Folgendes:

1. das Nadhere zu den Aufgaben der externen Hilfsmittelberater nach Absatz 1 und 2,

2. die Anforderungen an die Qualifikation und die Neutralitit der externen Hilfsmittelbera-
ter einschlieRlich des Verfahrens zum Nachweis der Anforderungen und

3. die Sicherstellung der Dienstleistungsorientierung im Priifungs- und Beratungsverfah-

ren.

(6) Die Richtlinien bediirfen der Zustimmung des BMG. Sie sind fiir die Krankenkassen ver-
bindlich.
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V.

§ 284 wird wie folgt gedndert:

In Absatz T Nummer 7 werden vor dem Komma die Worter ,und der externen Hilfsmittelbe-

rater (§ 197¢)" eingefiigt.

Fazit

Die vorgeschlagene Regelung zur Beauftragung externer Hilfsmittelberater soll die bisherige
Praxis der Krankenkassen auf eine rechtssichere Basis stellen und kanalisieren. Sie bertuck-

sichtigt daher Aspekte der

« erfolgsunabhdngigen Beratung durch externe Hilfsmittelberater

e Klarstellung der Aufgaben und Kompetenzen der externen Hilfsmittelberater

e Qualifikationsanforderungen und sonstigen Anforderungen an die externen Hilfsmittel-
berater und

e datenschutzrechtliche Begleitregelungen.

Dariiber hinaus soll klargestellt werden, dass mit der Beauftragung von externen Hilfsmittel-

beratern nicht in den Aufgabenbereich der MDK bei der Begutachtung eingriffen wird.

Die einzelfallbezogene Beauftragung externer Hilfsmittelberater liegt im wohlverstandenen
Interesse der Versicherten. Denn dieses ist gewahrt, sofern eine ziigige und bedarfsgerechte
Aufgabenerledigung oder Vereinfachung im Verfahrensablauf auf Basis einer fundierten fach-
lichen Expertise erzielt werden kann. Bedarfsgerecht ist die Aufgabenerledigung, wenn die
Versicherten kurzfristig addquat mit einem fiir ihre individuelle Situation angemessenen
Hilfsmittel versorgt werden konnen. Dies tragt zu einer Erhohung der Versorgungsqualitat fir
die Versicherten durch die Vermeidung von Fehlversorgungen und Verminderung von Kom-

munikationsverlusten (Kommunikation auf Augenhohe) bei.

Dem erkldrten Ziel der Politik zur engeren Verzahnung der Versorgungsbereiche durch ein
Entlassmanagement und zur Starkung der Patientenrechte durch Optimierung der Bearbei-

tungszeiten bei Leistungsantrdagen kann dadurch ebenfalls Rechnung getragen werden.
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IV. Anlagen

Anlage 1:
Konzept fiir einen Innovationsfonds

Positionen der Krankenkassen zur Umsetzung des Koalitionsvertrages

Im Koalitionsvertrag ist zur Forderung innovativer sektoriibergreifender Versorgungsformen und
flr die Versorgungsforschung die Schaffung eines Innovationsfonds vorgesehen. Danach erfolgt
die Finanzierung des Innovationsfonds mit Beitragsgeldern der Krankenkassen in Héhe von

300 Mio. Euro. Aus dem Innovationsfonds sollen fiir Versorgungsleistungen, die liber die Regel-
versorgung hinausgehen, finanzielle Mittel in Hohe von 225 Mio. Euro und fiir die Versorgungs-
forschung finanzielle Mittel in Héhe von 75 Mio. Euro zur Verfiigung gestellt werden. Die Kran-
kenkassen erhalten hierzu 150 Mio. Euro an zuséatzlichen Zuweisungen aus dem Gesundheits-
fonds.

Der GKV-Spitzenverband hat sich bereits am 07.05.2014 mit einem Eckpunktepapier 6ffentlich
zur Forderung innovativer sektoriibergreifender Versorgungsformen und Versorgungsforschung
positioniert. Hierauf aufbauend wird ein Konzept zur Umsetzung vorgelegt.

Notwendig sind gesetzliche Regelungen, die sektoriibergreifende Versorgungsformen nachhaltig
und effektiv fordern. Eine Forderung von beliebigen Entwicklungsprojekten aus Mitteln der Bei-
tragszahler nach dem ,GieRkannenprinzip“ ist auszuschlieRen. Der GKV-Spitzenverband geht
davon aus, dass einmalig 300 Mio. Euro in den Innovationsfonds einzuzahlen sind. Diese durch
den Innovationsfonds zur Verfligung gestellten finanziellen Mittel stellen im Vergleich zu friiheren
Regelungen (,1%ige Anschubfinanzierung®) ein deutlich groReres Fordervolumen dar. Wahrend mit
der damaligen Regelung bei den neuen Versorgungsmodellen auch die Leistungen der Regelver-
sorgung zu finanzieren waren, sind mit dem Innovationsfonds nur Leistungen zu finanzieren, die
Uiber die Regelversorgung hinausgehen. Um zu priifen, ob der Innovationsfonds geniigend Wir-
kung zur sektoriibergreifenden Versorgungsgestaltung entfaltet hat, ist eine Bewertung nach 3
Jahren vorzunehmen.

1. Prozess- und Strukturinnovationen fordern

Die gesundheitliche Versorgung muss sich zukiinftig viel starker an ihren Ergebnissen und damit
am Nutzen der Intervention messen lassen. Vernetzte Versorgungsmodelle, in denen Patientinnen
und Patienten die fiir sie am besten geeignete Versorgung erhalten kénnen, miissen sektoral
fragmentierte Formen der Behandlung ersetzen kdnnen. Deshalb soll der Innovationsfonds Pro-
zess- und Strukturinnovationen im Rahmen sektoriibergreifender Versorgungsformen férdern.
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Die Forderung aus dem Innovationsfonds hat somit insbesondere auf folgende sektoriibergrei-
fende Innovationsfelder abzuzielen:

e Entwicklung von Behandlungspfaden
e Qualitdtssicherung

e Kommunikation

e Netzwerkorganisation

e qualitdts- und nutzenorientierte Verglitung

Die Innovationsfelder sind dabei nicht ausschlieRlich als iibergreifend zwischen ambulant und
stationdr zu verstehen. Es geht dabei auch um die Férderung einer besseren gesundheitlichen
Versorgung unter den folgenden Zielsetzungen:

e Zusammenarbeit unterschiedlicher Berufsgruppen und Einrichtungen im Gesundheitswe-
sen

e Strukturierte, verbindliche Formen der Arbeitsteilung und der Kooperation in der medizi-
nischen und pflegerischen Versorgung von Patienten

e Vertikale und horizontale Kooperation und Koordination zwischen verschiedenen Leis-
tungserbringern, die Leistungen fiir die Patientenversorgung erbringen

e Einbeziehung intrasektoraler Bereiche, z. B. auch verbesserte Koordination zwischen
Haus- und Fachdrzten innerhalb der ambulanten Versorgung und letztlich

e Interdisziplindre und fachiibergreifende gesundheitliche Versorgungsmodelle

2. Innovationen auRerhalb der Regelversorgung

Forderungsfahig sind nur Leistungen, die nicht oder nicht in ausreichendem MaRe Bestandteil der
Regelversorgung sind. Forderungsfahig sind auch Leistungen, die noch nicht durch die Vergii-
tungsregelungen fiir die Regelversorgung erfasst sind. Ausgeschlossen von einer Férderung sind
demnach bloRe Hohervergiitungen, d. h. eine héhere Vergiitung von Leistungen, die bereits in der
Regelversorgung verglitet werden. Hohervergiitungen im Rahmen von strukturellen Verdnderun-
gen an der Verglitung mit dem Ziel, Fehlanreize zu vermeiden oder Versorgungsabldufe zu ver-
bessern, sollten férderungsfahig sein. Zu den forderungsfahigen spezifischen Leistungen der
sektoruibergreifenden Versorgung gehéren auch Aufwande fiir Koordination und Management der
Versorgung sowie fiir eine verbesserte Kommunikation der Leistungserbringer untereinander.

Leistungen, die vom G-BA ausgeschlossen wurden, sind nicht férderungsfahig.
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3. Basis der Férderung: Versorgungsvertrage mit Krankenkassen

Geforderte Projekte missen auf Selektivvertragen der Krankenkassen beruhen. Forderungsfdhig
ist der finanzielle Aufwand, der nicht den Finanzierungsmechanismen der Regelversorgung unter-
liegt. Die Krankenkassen haben das Antragsrecht. Dies gewdhrleistet praxisrelevante Versor-
gungsprojekte, bei denen Qualitdt, Wirtschaftlichkeit und Nachhaltigkeit im Interesse der gesund-
heitlichen Bedarfe der Patienten im Vordergrund stehen und die Uiber die Regelversorgung hin-
ausgehen.

Danach sind grundsatzlich forderungsfdhig Selektivvertrage der Krankenkassen nach §§ 11
Abs. 4, 73c, 140a, 63, 64, 64a, 64b SGB V. Satzungsleistungen nach § 11 Abs. 6 SGB V sind nicht
forderungsfahig

4. Forderkriterien stellen sinnvolle Mittelverwendung sicher

Ziel der Férderung ist die Uberwindung der Sektorengrenzen zur Erreichung besserer Behand-
lungsergebnisse fiir die Patienten. Bei der Erarbeitung und Festlegung der Forderkriterien ist da-
her darauf zu achten, dass die sektorbezogenen 6konomischen Interessen von Leistungserbrin-
gergruppen hintanstehen. Der Gesetzgeber sollte deshalb folgende Rahmenvorgaben als Min-
destvoraussetzungen fiir die Forder- und Vergabekriterien des Innovationsfonds festlegen:

e Verfolgung eines Ansatzes zur Optimierung der Zusammenarbeit der verschiedenen Ver-
sorgungsbereiche

e Behebung eines fiir die Versorgung maRgeblichen Defizits
e Verbesserung der Versorgungsqualitdt und/oder erhohte Wirtschaftlichkeit

o Ubertragbarkeit der Erkenntnisse z. B. auf andere Regionen, Indikationen oder Anwen-
dungskontexte

e VerhiltnismaRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen

e Evaluierbarkeit

Der G-BA als Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung bestimmt auf dieser Grundlage For-
derkriterien (allgemeiner Kriterienkatalog).

Die Forderkriterien sowie ein Quotierungs- und Priorisierungsverfahren sind mit einer aus Kran-
kenkassen bestehenden Facharbeitsgruppe, die entsprechendes Vertrags-Know-How einbringt,
einvernehmlich zu erarbeiten und abzustimmen.

5. Biirokratiearme Forderpraxis

Das Vergabeverfahren ist biirokratiearm zu gestalten. Der G-BA entscheidet liber die Forderan-
trage. Hierzu wird beim G-BA ein Expertenrat, bestehend aus unabhdngigen Experten, gebildet.
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Der Expertenrat erhdlt von der Verwaltung des G-BA zunachst die auf Erfillung der formalen Kri-
terien gepriften Férderantrdage und fiihrt dann eine unabhangige inhaltliche Bewertung durch.
Der Expertenrat gibt eine Bewilligungs-/Ablehnungs-empfehlung und eine Bewertung der For-
derhohe an den G-BA. Sollte der G-BA von dieser Empfehlung abweichen, ist dies schriftlich zu
begriinden.

Vor Weiterleitung an den Expertenrat priift die Verwaltung des G-BA das Vorliegen folgender Vo-
raussetzungen:

e Keine Forderung aus anderen offentlichen Férderprogrammen

e Vollstindigkeit der Antragsunterlagen

e Vorlage der erforderlichen Nachweise in schriftlicher Form

e Vorliegen eines detaillierten Arbeits- und Zeitplans fiir die Durchfithrung

e Belege fiir die Befahigung zur Durchfiihrung des Projektes

e Vorhandensein eines Konzepts fiir die Qualitatssicherung und das Qualititsmanagement

e Vorhandensein eines detaillierten Kosten- und Ausgabenplans und eines Finanzierungs-
konzepts

e Vorlage eines Evaluationskonzepts

Der Expertenrat prift auf Grundlage der libermittelten Unterlagen die Forderantrage und spricht
eine Empfehlung an den G-BA (ber die Forderung aus. Der Expertenrat hat dabei die Forderkrite-
rien des GBA zu beachten. Der G-BA entscheidet im Rahmen des Vergabeverfahrens tiber die For-
derantrdge. Sofern er von der Empfehlung des Expertenrats abweicht, hat er dies zu begriinden.

Es ist ein halbjahrliches Vergabeverfahren, mit einer halbjahrlichen Bescheidung zu einem Stich-
tag, durchzufiihren. Ein Forderantrag kann gleichberechtigt im nachsten Jahr erneut gestellt wer-
den. Eine Bevorteilung oder eine Warteliste fiir erneut eingereichte Forderantrage ist nicht vorzu-
sehen.

Reichen die Fondsmittel zur Finanzierung aller gepriften Projekte nicht aus, bedarf es eines Prio-
risierungs- bzw. Quotierungsverfahrens durch den Expertenrat.

6. Eigenanteil und Befristung der Férdermittel

Zur Vermeidung von Fehlanreizen ist vorzusehen, dass die Antragsteller eigene Mittel zur Durch-
fihrung der Projekte in Hohe von mindestens einem Drittel der forderungsfahigen Aufwendungen
flr die sektoriibergreifende Versorgungsleistung (nicht fiir die Evaluationskosten) aufbringen.

Die Forderdauer ist auf vier bis sechs Jahre zu befristen. Die Bewilligung von Forderbetrdgen kann
fir mehrere Jahre erfolgen. Der Férderzeitraum muss nicht zwingend in die Laufzeit des Innovati-
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onsfonds fallen. Anderenfalls konnten im letzten Jahr der Laufzeit des Innovationsfonds nur noch
kurzzeitige Projekte gefordert werden. Um die Fordersummen insgesamt nicht zu iibersteigen,
sind auch die mehrjahrigen Férderzusagen betragsmaRig immer dem Kalenderjahr der Bewilli-
gung zuzurechnen.

7. Sparsame und effektive Verwaltung des Innovationsfonds durch den GKV-Spitzenverband

Um eine sparsame und effektive Verwaltung des Innovationsfonds sicherzustellen, wird das etab-
lierte Umlageverfahren des GKV-Spitzenverbandes genutzt. Dieser wird den Einzug und die Aus-
zahlung der Fondsmittel gewdhrleisten. Die Verwaltung des Innovationsfonds durch eine andere
Institution als den GKV-Spitzenverband wiirde dazu fiihren, dass zum einen bisher nicht beste-
hende Zahlungsabwicklungen neu eingerichtet werden miissen und dass zum anderen Mittel der
gesetzlichen Krankenversicherung durch kassenfremde Dritte verwaltet werden. Dies ist schon
aus verwaltungsdkonomischen Griinden zu vermeiden. Damit ist insbesondere auch der Aufbau
einer Fondsbiirokratie beim G-BA nicht erforderlich. Es ist nicht Aufgabe des G-BA, Beitragsgelder

der Krankenkassen zu verteilen.

Die Verwaltung des Innovationsfonds durch den GKV-Spitzenverband umfasst dabei die folgen-

den Zahlungsstrome:

1. vom Gesundheitsfonds (Anforderung der bis 150 Mio. Euro aus der Liquiditatsreserve)
2. von Krankenkassen (Umlageverfahren lber bis zu 150 Mio. Euro nach KM6/Mitglieder)
3. an Krankenkassen (Zuschuss zu nachgewiesenen Kosten eines bewilligten Projektes)

4. ggf. an Dritte, soweit die Regelungen zum Innovationsfonds dies nicht ausschlieRen
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Finanzierungsanteil aus der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds

Die Ausgaben des Innovationsfonds werden zundchst durch die 150 Mio. Euro gedeckt, die aus
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds finanziert werden. Die entstandenen Kosten der be-
willigten Projekte werden quartalsweise zu einem Stichtag erhoben; der ermittelte auszuzahlende
Zuschuss wird vom GKV-Spitzenverband beim Gesundheitsfonds angefordert und anschlieRend
auf die zuschussberechtigten Krankenkassen verteilt.

Finanzierungsanteil unmittelbar aus den Krankenkassenhaushalten

Nachdem die 150 Mio. Euro aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds ausgeschopft sind,
werden die Ausgaben des Innovationsfonds durch die 150 Mio. Euro der Krankenkassen gedeckt.
Die entstandenen Kosten der bewilligten Projekte werden quartalsweise zu einem Stichtag erho-
ben; der ermittelte auszuzahlende Zuschuss wird vom GKV-Spitzenverband per Umlageverfahren
auf alle Mitgliedskassen nach KM6 (Mitglieder) umgelegt und anschlieRend auf die zuschussbe-
rechtigten Krankenkassen verteilt. Flr eine buchhalterisch einheitliche Darstellung bei allen Mit-
gliedskassen wird keine Saldierung vorgenommen, d. h. zundchst miissen alle Mitgliedskassen
die Umlage abfiihren und anschlieRend wird der Zuschuss ausgezabhlt.

Zahlungen durch den GKV-Spitzenverband

Der GKV-Spitzenverband zahlt den ermittelten Zuschuss an die zuschussberechtigten Kranken-
kassen aus, ggf. auch an zuschussberechtigte Dritte. Die zuschussfahigen Kosten sind in geeig-
neter Form nachzuweisen; ndaheres dazu ist in einer Forderrichtlinie zu regeln. Die korrekte Ver-
wendung der Mittel obliegt der Aufsicht im Rahmen der reguldren Prifungen.

Weitere Grundlagen fiir das Finanzierungsverfahren

Ein Vorteil des dargestellten Verfahrens liegt darin, dass erst nach Ausschépfung der aus der Li-
quiditatsreserve stammenden 150 Mio. EUR ein Umlageverfahren gegeniiber allen Krankenkassen
durchzufiihren ist. Eine halftige Finanzierung der Zuschiisse an die bewilligten Projekte wiirde von
Beginn an jedes Quartal ein Umlageverfahren erfordern; dies ware erheblich verwaltungsauf-
wendiger als das oben dargestellte Verfahren.

Bei dem dargestellten Verfahren kann es am Ende einer Forderperiode dazu kommen, dass die
150 Mio. Euro aus der Liquiditdtsreserve ausgeschopft wurden, aber nicht die 150 Mio. Euro der
Krankenkassen. Dies soll nicht durch eine Spitzabrechnung ausgeglichen werden, da die Kran-
kenkassen ohnehin das Auffiillen der Liquiditatsreserve durch niedrigere Zuweisungen finanzie-
ren.
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Die Mitgliedskassen sollen in geeigneter Form Uber das in einer Forderperiode bewilligte Forder-
volumen unterrichtet werden, um dies bei der Planung von (weiteren) Innovationsprojekten bzw.
bei der Erstellung der Quartals- und Jahresrechnungen beriicksichtigen zu kdnnen.

8. Evaluation und Finanzierung der Evaluation

Die Evaluation muss von Beginn an Bestandteil der Forderantrdge sein. Die Kosten fiir die Evalua-
tion sind aus den fiir Versorgungsforschung vorgesehenen finanziellen Mitteln des Innovations-
fonds zu finanzieren.

Forderantrage zu innovativen Versorgungsprojekten miissen tiberzeugend darlegen, dass mit
dem gefoérderten Vorgehen in Zukunft Versorgungsziele besser erreicht werden kénnen. Die Eva-
luation muss zeigen, dass diese Ziele erreicht werden konnen und Hinweise darauf geben, welche
Anforderungen an die Bedingungen der Zielerreichung auBerhalb eines Projektes bzw. eines Eva-
luationskontextes zu stellen sind.

Bei der Wahl einer spezifischen Methodik sollte die Heterogenitdat und Komplexitat der Innovatio-
nen beriicksichtigt werden. Ebenfalls sollte der Verwendungszusammenhang der Evaluationser-
gebnisse und die hierfiir bendtigte Ergebnissicherheit vorab beriicksichtigt werden. Eine je nach
Projekt zu konkretisierende Methodik orientiert sich moglichst an vorhandenen wissenschaftli-
chen Konzepten (z. B. ,Hannoveraner Konsens” fiir gesundheitsékonomische Fragestellungen) und
beachtet die allgemein anerkannten Standards wissenschaftlicher Methodik. Dabei ist bei der
konkreten Ausgestaltung der Evaluation auch auf den wirtschaftlichen Einsatz der Férdermittel fiir
die Evaluation zu achten.

Die Ziele der Innovation (,Intervention®) und die Art des geplanten Vorgehens sind bereits im An-
trag explizit zu beschreiben und bilden damit auch wesentliche Gegenstdnde der Evaluation. Die
in die Innovation gesetzte Erwartung soll mit einer systematisch recherchierten und ausgewerte-
ten Darstellung des Erkenntnisstandes liber grundsatzlich vergleichbare Vorgehensweisen be-
griindet werden. Sofern Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Arzneimittel oder andere
GKV-Leistungen als Komponenten eingebunden sind, sollen fiir diese bereits Nutzenbewertungen
vorliegen. Die Effektivitats- und Effizienzziele der Innovation miissen auch in Bezug auf den da-
mit erreichten Grad einer Verbesserung messbar sein und setzen somit in der Regel eine Ver-
gleichsgruppe voraus. Das Evaluationskonzept muss sicherstellen, dass die zur Evaluation erfor-
derlichen Daten im Projekt gewonnen werden und dass die Anforderungen an die wissenschaftli-
che Qualitat (ggf. durch geeignete Projektpartner/Auftragnehmer) erfillt sind.

Die Anforderungen an die Aussagesicherheit der Evaluation steigen, je groRer die Erwartungen in
Bezug auf eine Generalisierbarkeit sind. Es ist mit der Formulierung der Projektziele der Anspruch
einer spateren Versorgung zu formulieren und es ist prospektiv darzustellen, welche Effekte mit
welcher Aussagesicherheit erforderlich sind um eine Uberfiihren der Projekte in die Regelversor-
gung zu rechtfertigen. Regelversorgung meint damit eine Uberfithrung in eine Versorgung auRer-
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halb eines in Evaluation befindlichen Projektes unter den Bedingungen, die sich in der Evaluation
als geeignet herausgestellt haben. Es ist in der Regel nicht sinnvoll, dieselbe Innovation inhaltlich
- was die Evaluationsfragestellung angeht - identisch mehrfach aus Mitteln des Fonds zu finan-
zieren. Das widerspricht der Regel der Wirtschaftlichkeit. Mit dem Vorliegen der Evaluationser-
gebnisse liegen dann allerdings die Voraussetzungen einer ,Verallgemeinerung® vor. Alle Kassen
bekommen Kenntnis von den Ergebnissen.

Es ist sicherzustellen, dass die im Rahmen der (6ffentlichen) Forderung gewonnenen Erkenntnisse
spatestens nach Abschluss des Projektes der Offentlichkeit zur Verfiigung stehen.

9. Versorgungsforschung: Fondsmittel fiir die Evaluierung geférderter Innovationen

Die Prinzipien der Férderung von Versorgungsleistungen und von Versorgungsforschung sind
einheitlich anzuwenden. Primar dienen die Fondsmittel der Evaluierung geférderter Innovationen
im Rahmen sektoreniibergreifender Versorgungsformen.

Ein Anteil der Fondsmittel kann fiir Projektentwicklungen in Versorgungsbereichen vorgesehen
werden, bei denen fiir sektoreniibergreifende Versorgungen beispielsweise besondere Eintritts-
barrieren bestehen.

Finanzielle Mittel aus dem Innovationsfonds diirfen nicht zur Forschungsfinanzierung im Rahmen
staatlicher, 6ffentlicher bzw. universitdarer Programme verwendet werden. Diese Programme sind
weiterhin aus Steuern zu finanzieren.

10. Notwendige Rahmenbedingungen

Mit der Bewilligung der Projekte mit Pilotcharakter durch den G-BA, ist eine explizite Priifung
durch die Aufsicht im Rahmen der Vorlagepflicht nach § 71 Abs. 4 SGB V nicht erforderlich. Die
Vorlagepflicht nach § 71 Abs. 4 SGB V kann aus diesem Grund bei den geférderten Projekten aus
dem Innovationsfonds entfallen. Die Aufsichtsrechte nach § 89 SGB IV bleiben unberiihrt. Um die
gleichen Voraussetzungen fiir alle Vertragspartner zu schaffen, ist es unabdingbar eine einheitli-
che Aufsichtspraxis sicherzustellen.

Dariiber hinaus ist zu beachten, dass die Férderung von Einzelprojekten im Rahmen des Innovati-
onsfonds den im Koalitionsvertrag angekiindigten Abbau von Hemmnissen bei der Umsetzung
von integrierten und selektiven Versorgungsformen nicht ersetzen kann und dieser mit der Schaf-
fung des Innovationsfonds einhergehen muss.
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Anlage 2:
Medizintechnische Innovationen im Krankenhaus: Nutzen- und Sicherheitsstudien

Vorschlag zur Umsetzung des Koalitionsvertrages

Der Koalitionsvertrag setzt auf eine Verbesserung der Patientensicherheit

Die Bundesregierung hat in ihrem Koalitionsvertrag vereinbart, dass Krankenhduser verpflichtet
werden sollen, sich an Studien mit neuen Medizinprodukten hoher Risikoklassen zu beteiligen.
Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes wiirde eine solche gesetzliche Regelung die Sicherheit der
Patientenversorgung in Krankenhdusern nachhaltig erhdhen und einen seit langem bestehenden
Regelungsbedarf befriedigen. Qualitativ hochwertige wissenschaftliche Daten zum Nutzen und
zum Schadenspotenzial von medizintechnischen Innovationen kdnnten kiinftig zligig gewonnen
und ausgewertet werden. Danach wiirde die Innovation flichendeckend allen Patienten zur Verfii-
gung stehen, die von ihrem Einsatz profitieren.

Der GKV-Spitzenverband hat den Handlungsbedarf benannt und Losungsvorschldge formuliert

In den vergangenen Jahren hat der GKV-Spitzenverband zwei Positionspapiere zum Umgang mit
medizintechnischen Innovationen veréffentlicht (,Innovationszentren in der GKV-Versorgung“ und
,Positionen des GKV-Spitzenverbandes zu notwendigen Reformen des Medizinprodukterechts®)

und den gesetzlichen Handlungsbedarf benannt:

, Viele Innovationen werden in die flichendeckende GKV-Versorgung eingefiihrt, ohne dass vorab
deren Nutzen- und Schadenspotenzial ausreichend gepriift wurde. Die Forderung, dass Innovati-
onen bei unzureichender Datenlage ausschlieBlich im Rahmen klinischer Studien angewendet und
vergiitet werden sollen, wird hiermit nachdriicklich erneuert. Patienten haben das Recht zu wis-

sen, ob sie mit nicht ausreichend gepriiften Methoden behandelt werden. Sollte dies der Fall sein,
haben sie ein Recht darauf, diese innovative Behandlung im geschliitzten Rahmen einer klinischen

Studie zu erhalten.”

Der GKV-Spitzenverband setzt sich dafiir ein, dass bereits zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
aussagekraftige Studienergebnisse zu Sicherheit und Wirksamkeit von Hochrisikomedizinproduk-
ten vorliegen missen. Zur Erfiillung dieser Forderung muss aber das bestehende Medizinproduk-
terecht auf europaischer Ebene gedndert werden. Es ist derzeit nicht absehbar, wann die Diskus-
sion um eine neue europdische Medizinprodukteverordnung abgeschlossen sein wird und ob da-
bei die Anforderungen an die Zulassungsstudien in ausreichendem MaRe erhoht werden.

Der GKV-Spitzenverband hatte daher bereits Ende 2010 einen entsprechenden Losungsvorschlag
in die 6ffentliche Diskussion eingebracht: Innovationen, deren Nutzen fiir die Patienten unklar ist,
sollten von interessierten und geeigneten Krankenhdusern (Innovationszentren) zunéchst im
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Rahmen von klinischen Studien erprobt und vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) auf ih-
ren Nutzen hin bewertet werden. Erst dann sollten sie flichendeckend zur Anwendung kommen.
Die Bewertung sollte fiir alle Methoden erfolgen, fir die nach der Einstufung durch das Institut fur
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) die Moglichkeit fiir Krankenhduser besteht, individuelle
Entgelte mit den Krankenkassen zu vereinbaren (NUB-Status 1). Die Initiative zur Ausgestaltung
und zur Durchfiihrung von Studien liegt bei den interessierten Krankenhausern und nur diese
sollten die Methode im Rahmen der Studie auch anwenden diirfen.

Die Erprobungsregelung im Versorgungsstrukturgesetz - Kernprobleme sind nicht geldst

Der Gesetzgeber hat mit dem Versorgungsstrukturgesetz im Jahr 2012 einen anderen Weg be-
schritten: Dem G-BA wurde die Moglichkeit gegeben, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
mit dem ,Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative* zu erproben. AuRerdem kénnen
interessierte Hersteller fir ihre Produkte einen Antrag auf Erprobung stellen.

Durch diese Erprobungsregelung ist das Kernproblem allerdings nicht gelést: Denn neue Metho-
den gelangen weiterhin ungepriift in die Krankenhausversorgung und dirfen auRerhalb von Stu-
dien angewendet werden. Selbst wenn der G-BA nach einer umfassenden Methodenbewertung zu
der Entscheidung kommt, dass eine Erprobungsstudie durchzufiihren ist, bleibt weiterhin die
Anwendung auBerhalb der Studie erlaubt. Solange Methoden auRerhalb von Studien angewendet
und verglitet werden, bestehen aktuell weder fiir Leistungserbringer noch fiir Hersteller Anreize,
geeignete Erprobungen zu beantragen, zu konzipieren oder durchzufiihren.

Ein weiteres Problem ist, dass fiir jede Methode zunichst ein Antrag auf Uberpriifung gestellt
werden muss. Die Bewertung des Nutzens und der Notwendigkeit der Methode muss stets be-
stimmten, gesetzlich vorgeschriebenen prozeduralen Anforderungen geniigen, deren Beriicksich-
tigung mehrere Jahre in Anspruch nimmt. Wird am Ende der Beratungen festgestellt, dass der
Nutzen der Methode zwar noch nicht belegt ist, sie aber das ,Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative” bietet, kann der G-BA eine Erprobung beschlieRen und Eckpunkte fiir eine
Studie formulieren. Die aktuellen Erfahrungen mit den Beratungen zur Positronen-Emissions-
tomographie zeigen, dass selbst bei vorliegendem Konsens lber die Durchflihrung einer Studie
eine Einigung auf konkrete Studieneckpunkte wegen der gegensatzlichen Interessen der Entschei-
dungstrager im G-BA nur schwer maglich ist. Bis dann eine Erprobung - nach erfolgter Aus-
schreibung eines unabhdngigen wissenschaftlichen Instituts, einer Erstellung des Studienproto-
kolls, der Auswahl und Kontrahierung geeigneter und williger Priifzentren sowie der Einholung
des Einverstandnisses der Hersteller zur Finanzierungsbeteiligung - iberhaupt beginnen kann,
sind die in einer Studie noch zu priifenden Methoden bereits jahrelang ohne Kenntnis iiber positi-
ve und negative Auswirkungen auf die Patienten flachendeckend in der Versorgung angewendet
worden.
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Der Koalitionsvertrag greift ein zentrales Problem auf: Nutzen- und Sicherheitsstudien zu Hochri-
sikomedizinprodukten
Im Koalitionsvertrag der Bundesregierung heift es:

,Krankenhduser, in denen neue Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse zum Einsatz kom-
men, sollen verpflichtet werden, sich in der Phase nach der Markteinfiihrung an Nutzen- und
Sicherheitsstudien des GBA zu beteiligen. Entsprechende Methodenbewertungsverfahren des
GBA sollen regelmillig nach spdtestens zwei Jahren abgeschlossen sein.”

In dieser Formulierung ist erkennbar, dass die Bundesregierung die dargestellten Defizite der
gegenwartigen Rechtslage in naher Zukunft abstellen will. Es soll eine Regelung gefunden werden,
mit der eine Erprobung und Bewertung von Methoden, die maRgeblich auf dem Einsatz von Hoch-
risiko-Medizinprodukten beruhen, zeitnah umgesetzt werden kann. Damit wiirde eine effizientere
und gleichzeitig sichere Versorgung von Patienten mit nitzlichen Innovationen gewahrleistet.

Auch der Sachverstdandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR) hat
in seinem aktuell veroffentlichten Gutachten die gravierenden Probleme bei Medizinprodukten
benannt. Diese beziehen sich auf den Marktzugang und die Marktiiberwachung, aber auch auf die
Anwendungspraxis insbesondere in deutschen Krankenhdusern. Die Analysen des Gutachtens des
Sachverstandigenrates machen deutlich, dass eine flichendeckende Anwendung von Hochrisiko-
Medizinprodukten im Rahmen von medizinischen Behandlungen ohne vorausgehende Bewertung
ihres Nutzens oder ihres Schadenspotenzials insbesondere in der Krankenhausversorgung aus
Patientenschutzgriinden nicht langer akzeptabel ist. Vom SVR werden Handlungsempfehlungen
formuliert, wie eine umfassende Reform der Nutzenbewertung und der Erstattung von Medizin-
produkten ausgestaltet werden kénnte, um die Patientensicherheit zu erhohen. Diese Empfehlun-
gen sind zukunftsweisend. Sie sind allerdings kurzfristig nicht umsetzbar, weil sie weit reichende
rechtliche Anderungen auf europdischer Ebene und eine grundlegende Reform der Vergiitung von
medizinischen Leistungen in Deutschland voraussetzen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 23.03.2015

zum Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 25.02.2015, Drucksache 18/4095
Seite 339 von 349

Der GKV-Spitzenverband schldgt deshalb vor, auf Basis des Koalitionsvertrages wesentliche Ver-
besserungen fiir die Patientensicherheit bei Medizinprodukten im Sozialrecht umzusetzen. Dies
ist kurzfristig moglich:

1. Rahmenbedingungen fiir eine ziigige und aussagekraftige Bewertung durch den G-BA schaffen
Der G-BA fiihrt keine Produktbewertungen durch, er bewertet Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden. Das bedeutet, dass bei mehreren dhnlich anzuwendenden Produkten auf dem Markt
alle Produkte von Richtlinien und Beschliissen des G-BA betroffen sind, die im Rahmen einer Be-
handlungsmethode zum Einsatz kommen. Bei ganz neuen Methoden gibt es jedoch in der Regel
anfangs nur ein betroffenes Medizinprodukt, sodass in einer friihen Bewertungsphase Methoden-
und Produktbewertung miteinander einhergehen.

Der GKV-Spitzenverband empfiehlt daher, die gesetzliche Grundlage fiir eine Bewertung des Po-
tenzials von solchen innovativen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu schaffen, die
wesentlich auf dem Einsatz eines Hochrisiko-Medizinproduktes basieren. Da fiir innovative Me-
thoden in der Regel nur wenige Studienergebnisse vorliegen, ist es angemessen, dass der G-BA
zundchst noch keine umfassende und ausfiihrliche Nutzenbewertung vornimmt, sondern inner-
halb von drei Monaten eine Potenzialbewertung durchfiihrt. Mittlerweile hat der G-BA die Verfah-
rensgrundlagen fiir eine solche Bewertung geschaffen und auch bereits Erfahrungen bei der Be-
wertung von Herstellerantragen sammeln konnen. Die Bewertungsmethodik ist funktionstauglich
und hat den Praxistest bestanden.

2. Den Begriff , Medizinprodukt hoher Risikoklasse” sozialrechtlich definieren und verankern

Der Begriff ,Risikoklasse* stammt aus dem Medizinprodukterecht. Hersteller miissen im Rahmen
des Konformitatsbewertungsverfahrens anhand bestimmter Regeln festlegen, welcher Risikoklas-
se im Sinne der EU-Richtlinie 93/42 EWG ihr jeweiliges Produkt zuzuordnen ist. Bisher spielt unter
anderem eine Rolle, ob das Produkt invasiv angewendet wird, ob und wie lange es im Kdérper ver-
bleibt, ob es mit dem Herz-Kreislauf- oder dem zentralen Nervensystem in Beriihrung kommt
und ob es Energie abgibt. Implantate, die Energie abgeben, sind gesondert geregelt (sogenannte
aktive Implantate) und gelten automatisch als Hochrisiko-Medizinprodukt. Dagegen spielt derzeit
bei der Risikoklassifizierung im Sinne des Medizinprodukterechts keine Rolle, ob man liber das
mit dem Produkt verbundene Behandlungskonzept viel oder wenig weiR, ob mit der Anwendung
des Medizinproduktes eine Zerstérung von Gewebe einhergeht und ob die Anwendung des Medi-
zinproduktes riickgangig zu machen ist. Zudem stellen auf Medizinprodukten beruhende diag-
nostische Methoden eine Besonderheit dar. Das Risiko des Einsatzes von Diagnostik ist hdufig
nicht auf das unmittelbar mit deren Anwendung verbundene Risiko (z. B. Strahlenexposition beim
Rontgen) beschrankt. Auch im Hinblick auf die beabsichtigte Therapiesteuerung ist es unerldss-
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lich zu bewerten, welche Konsequenz es beispielsweise hat, aufgrund der Diagnostikergebnisse
eine wirksame, aber nebenwirkungsreiche Behandlung durchzufiihren oder nicht.

Der Risikobegriff aus dem Medizinprodukterecht ist aus diesen Griinden fiir den Kontext der
G-BA-Bewertungen nur begrenzt tauglich. Es besteht beispielsweise keinerlei Notwendigkeit,
Herzschrittmacher, Hiftprothesen oder Defibrillatoren - obschon medizinproduktrechtlich der
hochsten Risikoklasse zugeordnet - einer G-BA-Studie zu unterziehen, bloR weil sie neu in den
Verkehr gebracht wurden. Eine Notwendigkeit ergibt sich erst dann, wenn die Anwendung neuer
Produkte mit einem neuartigen Behandlungskonzept verbunden ist, liber deren Nutzen und Scha-
denspotenzial im Vergleich zu etablierten Behandlungsstandards kein zureichendes Wissen vor-
liegt. Dies trifft beispielsweise auf neuartige Herzschrittmacher zu, die iiber einen Katheter ins
Herz vorgeschoben, dort direkt in den Herzmuskel hineingeschraubt werden und die ohne Elekt-
roden auskommen sollen. Der GKV-Spitzenverband regt an, den Begriff ,Hochrisikoprodukt” im
Kontext der G-BA-Methodenbewertung in das SGB V einzufiihren. Inhaltlich gilt es dort zu defi-
nieren, dass neue Produkte der Risikoklassen llb und Il gemeint sind, die invasiv eingesetzt wer-
den, dabei korpereigenes Gewebe verdndern oder ersetzen und die maRgeblicher Bestandteil ei-
ner Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit neuem theoretisch-wissenschaftlichem Kon-
zept und unbekanntem Nutzen- bzw. Schadenspotenzial sind.

3. Innovative Hochrisiko-Medizinprodukte im Krankenhaus frithzeitig identifizieren und einer
G-BA-Bewertung zufiihren
In seinem Positionspapier ,Innovationen in der GKV-Versorgung“ hat der GKV-Spitzenverband
vorgeschlagen, sich bei der Bewertung von Innovationen zundchst auf die Methoden zu beschran-
ken, fur die nach der Einstufung durch das InEK die Mdglichkeit fiir Krankenhduser besteht, indi-
viduelle Entgelte mit den Krankenkassen zu vereinbaren (NUB-Status 1). Die ausschlieRliche Fo-
kussierung auf solche Methoden erscheint jedoch nicht langer sachgerecht. Viele Methoden, die
auf innovativer Medizintechnik mit hohem Risiko basieren und erst seit kurzem im Krankenhaus
zur Anwendung kommen, haben im Jahr 2014 nicht den NUB-Status 1 erhalten!. Dies liegt zu-
meist daran, dass sie durch gdangige DRGs bereits hinreichend vergiitet werden; so kommen in
mehreren medizinischen Bereichen, die haufig innovative Medizintechnik einsetzen (z. B. inter-
ventionelle Kardiologie, interventionelle Neuroradiologie) verschiedene hoch bewertete Fallpau-
schalen und Zusatzentgelte zum Einsatz.

1 Es gibt im Jahr 2014 lediglich drei Verfahren mit medizintechnischem Bezug, die erstmals den NUB-Status 1 erhalten haben: ,Endobar-
riere zur Behandlung adiposer Diabetiker, ,Implantat zur direkten akustischen Stimulierung der Cochlea (DACI)" sowie ,Minimalinvase
Implantation von zwei verschiedenen Herzklappen innerhalb eines Falles®.
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Stattdessen bietet sich als sinnvolles Aufgreifkriterium zur Identifikation von Methoden mit inno-
vativen Hochrisiko-Medizinprodukten der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) nach

§ 301 SGB V an. Dieser Schliissel ist ein wichtiges Instrument fiir Krankenhauser, ihren Operati-
onsaufwand und Materialverbrauch fiir die Abrechnung von Entgelten zu dokumentieren. Wird
eine neue Methode im Krankenhaus eingefiihrt, die sich hinsichtlich ihres Aufwands von den be-
stehenden Codes unterscheidet, muss ein entsprechender Code zu Abrechnungszwecken ge-
schaffen werden. Das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
ist fir die Aktualisierung und Veroffentlichung des OPS verantwortlich. In der Regel reichen Her-
stellerverbdnde und medizinische Fachgesellschaften Vorschlage fir neue Codes ein. Das DIMDI
hat fir sein Vorschlagsverfahren zur jahrlichen Weiterentwicklung des OPS Vorschlagsformulare
entwickelt, in denen Angaben zum Vorschlag selbst, zur Problemstellung, zur Verbreitung des
Verfahrens sowie zu Kosten und Fallzahlen gemacht werden. Diese Angaben lassen sich leicht um
Informationen zu eingesetzten Produkten, zur medizinischen Indikationsstellung, zu bisher vor-
liegenden Studiendaten usw. ergdnzen. So entscheidet das DIMDI in der Regel bis Ende August
Uber die Umsetzung der eingegangenen Vorschldge und kann daher die Unterlagen zu medizin-
produktassoziierten Codes rechtzeitig an den G-BA weiterleiten. Auf dieser Grundlage kann der
G-BA vor Inkrafttreten des OPS im Januar des Folgejahres fir alle relevanten Prozeduren, die auf
dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hohem Risiko beruhen, eine Potenzialbewertung durch-
fihren und entsprechende Beschliisse fassen. Der G-BA hat vorher in einem strukturierten Ver-
fahren zu prifen, welche der neu eingefiihrten OPS-Codes wirklich auf dem Einsatz von neuen
Hochrisiko-Medizinprodukten beruhen und ob eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode maRgeblich auf diesen beruht.2 Einige Beispiele fiir im Jahr 2014 eingefiihrte Prozeduren
finden sich im Anhang.

Fazit: Anreize fiir qualitativ hochwertige Studien schaffen und die Eigeninitiative der Leistungser-
bringer fordern

Alle weiteren Schritte nach der Potenzialbewertung kénnen dann so erfolgen, wie sie bereits im
Positionspapier des GKV-Spitzenverbands 2010 zu den Innovationszentren in der GKV-Versor-
gung beschrieben worden sind. Entscheidend fiir den Erfolg der geplanten gesetzlichen Regelung
ist, dass die Initiative zur Planung der Studie und zur Erstellung des Studienprotokolls in den
Handen der Leistungserbringer, insbesondere medizinisch-wissenschaftlich leistungsfahiger
Krankenhduser, liegt - ggf. mit Unterstiitzung der Medizinproduktehersteller. Damit ist gewahr-
leistet, dass die beteiligten Einrichtungen sich hinreichend mit den Eigenschaften der neuen Ver-
fahren auseinandergesetzt haben und ein echtes Interesse an der Durchfithrung und am Gelingen

2 Von den im Jahr 2014 eingefiihrten OPS-Codes beinhalten schatzungsweise etwa 30 - 35 Prozeduren den Einsatz von Medizinprodukten
der Risikoklassen llb und Ill, auf denen eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode beruht. Nach kursorischer Bewertung
durch die GKV wadre fiir etwa 18 dieser Prozeduren aufgrund mangelhafter Datenlage und fehlender laufender Studienprogramme eine
Erprobung geboten.
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der Studie haben. AuRerdem ist keine zeitaufwandige Ausschreibung mit ihren komplexen, pro-
zeduralen und rechtlichen Anforderungen notig. Die beteiligten Einrichtungen stehen bereits fest
und haben ein Konzept zur Datenerhebung, zum Monitoring und zur Datenauswertung erarbeitet.

Der G-BA prift, ob das vorgelegte Studienkonzept mit ausreichender Wahrscheinlichkeit geeignet
ist, eine Aussage Uber den Nutzen der Methode zu ermdglichen. Da die Hersteller analog zur be-
stehenden Erprobungsregelung verpflichtet sind, sich an der Finanzierung der Studiendurchfiih-
rung zu beteiligen, haben diese ein Interesse daran, dass der Studienaufwand einen angemesse-
nen Umfang nicht iiberschreitet. Die Kosten fiir die im Rahmen der Studien durchgefiihrten medi-
zinischen Behandlungen iibernehmen die Krankenkassen.
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Anhang: Beispiele fiir Prozedurenschliissel, die 2014 eingefiihrt wurden und die maRgeblich auf
dem Einsatz eines Hochrisiko-Medizinproduktes beruhen:
Stand: September 2014

5-379.c Prdkonditionierte und elektrostimulierte Kardiomyoplastie

Bei dieser Prozedur geht es um die Behandlung von Patienten mit Herzmuskelschwache. Bereits
vor mehreren Jahren wurde versucht, die Herzfunktion bestimmter Patienten mit Herzinsuffizienz
durch Unterstiitzung mit korpereigenen Muskeln zu verbessern. Dabei wurde der Riickenmuskel
(M. latissimus dorsi) des Patienten entnommen und um das Herz geschlungen. Ein Stimulations-
gerdt sollte daflir sorgen, dass der Muskel synchron zum Herzen kontrahiert (sogenannte dyna-
mische Kardiomyoplastie). Es hat sich jedoch gezeigt, dass der um das Herz geschlungene Muskel
im Laufe der Zeit ermiidet, weshalb sich diese Form der Behandlung nicht bewdhrt hat.

Das Neue des hier eingefiihrten Verfahrens liegt im Einsatz eines innovativen implantierbaren
Elektrostimulators. Vor der Operation soll mit Hilfe dieses Medizinprodukts der Riickenmuskel
,prakonditioniert* werden, was eine verhesserte Muskeldurchblutung gewdhrleisten soll. Der auf
diese Weise behandelte Muskel konnte dann, nach der Verlagerung durch spezifische Stimulation,
das Herz auch langerfristig aktiv bei der Kontraktion unterstiitzen. Es scheint aber bisher nur
publizierte Tierstudien zur Methode zu geben. Das Medizinprodukt ist bisher auch noch nicht in
den Verkehr gebracht.

8-84.c Perkutan-transluminale Implantation eines selbstexpandierenden Bifurkationsstents, in-
trakraniell

Bei dieser Prozedur wird ein neuartiges Implantat eingesetzt, das fiir die Behandlung von Aneu-
rysmen in ansonsten schwer behandelbaren Abzweigungen (sogenannten Bifurkationen) von Blut-
gefdBen innerhalb des Schadels entwickelt wurde. Das Produkt ist aufgrund seines Designs und
der Art der Anwendung neuartig. Die Technik kénnte fiir bestimmte Patienten einen groRen Nut-
zen haben. Es gibt allerdings bisher nur wenige publizierte Daten (Einzelfallbeschreibungen, Er-
gebnisse einer Fallserie mit 28 Patienten). Wie das Verhaltnis von Nutzen und Schaden im Ver-
gleich zu anderen Behandlungsmethoden (z. B. intraaneurysmale Implantate, fur die allerdings
ebenfalls nur eingeschrankt Daten vorliegen) eingeschatzt werden kann, ist unklar. Daten zur
Haltbarkeit fehlen ebenfalls.

5-445.13 (5-445.23) Gastroenterostomie, vordere, endoskopisch (Gastroenterostomie, hintere,
endoskopisch)

Dieses Verfahren soll bei Tumorpatienten angewendet werden, die z. B. unter einer Verengung am
Magenausgang oder im Bereich des oberen Diinndarms leiden. Dabei wird (iber ein Endoskop eine
Verbindung zwischen Magen und einer Diinndarmschlinge geschaffen (Gastroenterostomie) und
mit Hilfe eines selbstexpandierenden Metallstents dauerhaft offen gehalten.
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Bei Erkrankungen der Bauchspeicheldriise (Pseudozysten des Pankreas) und zur Drainage der
Galle ist dieses Verfahren in Studien untersucht und das entsprechende Medizinprodukt auch in
den Verkehr gebracht worden. Fiir die Anwendung im Rahmen einer Gastroenterostomie konnten
jedoch keine publizierten klinischen Studien gefunden werden. Es erscheint auch fraglich, ob die
Methode der Stent-Gastroenterostomie eine sinnvolle Alternative zur etablierten chirurgischen
Gastroenterostomie darstellt, denn der Durchmesser der Stents ist recht klein und die Gefahr ei-
ner Verstopfung entsprechend groR. Um zu priifen, ob und fiir welche Patienten der Einsatz des
Stents eine therapeutische Alternative darstellt, sind Daten aussagekraftiger Studien notwendig.

5-374.8 Plastische Rekonstruktion des Myokardes mit myokardialem Verankerungssystem

Bei dieser Methode werden am schlagenden Herzen Fadenanker in den Herzmuskel implantiert.
Mit ihrer Hilfe werden geschddigte Bereiche des Myokards bei Patienten mit Herzinsuffizienz ,ab-
getrennt®, um damit das Linksherzvolumen zu verringern. Auf diese Weise soll die Funktion des
Herzens verbessert werden.

In der einzigen bisher vorliegenden Publikation wird die Haltbarkeit der Intervention bei elf Pati-
enten sechs bzw. zwolf Monaten dargestellt. In die Fallserie wurden allerdings insgesamt 31 Pati-
enten eingeschlossen. Es fehlen somit noch Daten fiir zwei Drittel der untersuchten Patienten. Auf
dieser Datengrundlage sind derzeit keine Aussagen zur Wirksamkeit oder zum Nutzen-
Risikoverhdltnis im Vergleich zu anderen Behandlungsmethoden maglich.
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Alternativer Vorschlag zur Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit neuen
Medizinprodukten hoher Risikoklassen im Krankenhaus

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
§ 137h - Neu - Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit neuen Medizin-
produkten hoher Risikoklassen im Krankenhaus

Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch - gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes
vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch xxx gedndert worden ist, wird
nach § 137g folgender § 137h eingefiigt:

,8 137h Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit neuen Medizinprodukten
hoher Risikoklassen im Krankenhaus

(1) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet das Potential einer erforderlichen Unter-
suchungs- oder Behandlungsalternative von Methoden im Krankenhaus, die maRgeb-
lich auf dem Einsatz eines neuen Hochrisiko-Medizinproduktes beruhen und fiir die
vom Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und Information ein neuer
Prozedurenschliissel nach § 301 Absatz 2 Satz 2 festgelegt worden ist. ;Das Institut
fiir medizinische Dokumentation und Information leitet bis zum 1. September jeden
Jahres die ihm vorliegenden Unterlagen zu allen neu festgelegten Schliisseln, die
maRgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes beruhen, in elektronischer Form
an den Gemeinsamen Bundesausschuss weiter.

(2) Hochrisiko-Medizinprodukte sind Medizinprodukte der Risikoklassen Ilb und Ill, auf
deren Einsatz eine invasive und die Funktion von Organen oder Geweben verdndernde
oder ersetzende Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit neuem theoretisch-
wissenschaftlichem Konzept maRgeblich beruht. ;Der Gemeinsame Bundesausschuss
entscheidet anhand vorab festgelegter Kriterien, welche Prozeduren gemaR Absatz 1
auf Hochrisiko-Medizinprodukten beruhen und veroffentlicht diese bis zum 31. Okto-
ber jeden Jahres im Bundesanzeiger. sDas Ndhere einschlieBlich der Kriterien nach
Satz 2 regelt er in seiner Verfahrensordnung.

(3) 1Die Potentialbewertung erfolgt aufgrund der vom Deutschen Institut fiir medizinische
Dokumentation und Information an den Gemeinsamen Bundesausschuss in elektroni-
scher Form weitergeleiteten Dokumente aus dem Vorschlagsverfahren, die Angaben
Uiber den medizinischen Hintergrund der Methode und eine Darstellung der verfligba-
ren wissenschaftlichen Evidenz zu der Methode zu enthalten haben. ;Enthalten diese
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Dokumente die Angaben nach Satz 1 nicht, gilt das Potential der Methode als nicht
nachgewiesen. 3Die Potentialbewertung erfolgt im Vergleich mit anderen Untersu-
chungs- oder Behandlungsformen, die in den Fachkreisen als anerkannter Standard
gelten, unter Beriicksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fiir die Patienten.
4In Ausnahmefillen kann von dieser Vorgabe begriindet abgewichen werden. sDie
Ausnahmefille legt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung
fest. ¢Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich insbeson-
dere ergeben, wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Er-
kenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, fiir den Pati-
enten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Metho-
den ersetzt werden kdnnen, die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Opti-
mierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektive-
re Behandlung ermdglichen kann. ;Die Bewertung erfolgt auf Grundlage der in den
Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin.
gDas Ndhere zur Potentialbewertung sowie zu den Anforderungen an die im Rahmen
des Vorschlagsverfahrens einzureichenden Dokumente regelt der Gemeinsame Bun-

desausschuss in seiner Verfahrensordnung.

1Der Gemeinsame Bundesausschuss priift die medizinische Dokumentation nach Ab-
satz 3 Satz 1 und beauftragt das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen mit der Potentialbewertung; § 139 a Absatz 5 gilt nicht. ;Die Bewer-
tung ist spatestens innerhalb von drei Monaten nach Veroffentlichung im Bundesan-
zeiger gemaR Absatz 2 Satz 2 beim Gemeinsamen Bundesausschuss abzuschlieRen.

1Stellt sich bei der Potentialbewertung heraus, dass die vorgelegte Evidenz bereits ei-
nen Beleg fiir den Nutzen der neuen Methode liefert, fasst der Gemeinsame Bundes-
ausschuss einen entsprechenden Beschluss. ;Ist nach der Bewertung das Potential ei-
ner erforderlichen Untersuchungs- oder Behandlungsalternative festgestellt, fasst der
Gemeinsame Bundesausschuss einen entsprechenden Beschluss, der zu befristen ist;
die Methode darf dann zu Lasten der Krankenkassen ausschlieRlich im Rahmen einer
Erprobung gemaR Absatz 8 erbracht werden. 3 Ergibt bereits die Bewertung der vorge-
legten Evidenz zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach Ab-
satz 4, dass die Methode, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, nicht
tiber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative verfiigt, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie gemaR § 137c Absatz 1
Satz 2, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.
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(6)

1Hat der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss gemaR Absatz 5 Satz 2 ge-
fasst, konnen zugelassene Krankenhduser beim Gemeinsamen Bundesausschuss ein
Studienprotokoll fiir die Evaluation der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
zur Genehmigung einreichen. ;Darin kann die Beteiligung von zur vertragsarztlichen
Versorgung zugelassenen Leistungserbringern vorgesehen sein. 3Die Krankenhduser
kénnen ein solches Studienprotokoll bereits den Unterlagen nach Absatz 3 Satz 1 bei-

fugen.

1Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das Institut fir Qualitdat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen mit der Priifung des Studienprotokolls auf seine
Eignung. ;Grundlage fiir die Priifung des Studienprotokolls durch das Institut fiir Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ist insbesondere die Evaluation des
Patienten-Nutzens im Hinblick auf eine Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine
Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der Lebensdauer, eine Verringe-
rung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitdt. ;Das Studien-
protokoll hat den in den Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der evi-
denzbasierten Medizin zu geniigen und auch Angaben Uber Indikationen, Patienten-
populationen, die Intervention(en), den Studientyp (Evidenzstufe), die Angemessene
Vergleichsintervention(en), Endpunkte, den Beobachtungszeitraum, die sachlichen,
personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitdt sowie der Studienkosten zu
enthalten. 4Im Zuge des Bewertungsverfahrens priift das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen das Studienprotokoll auch beziiglich der Anzahl
und der Eignung der beteiligten Einrichtungen zur Durchfithrung der Studie, der An-
zahl der geplanten Patientenbehandlungen, des Datenmanagements sowie der mit
diesen Kriterien verbundenen Kostenkalkulation.

1Die Priifung durch das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen ist innerhalb von drei Monaten nach Einreichung des Studienprotokolls beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss abzuschlieBen. ;Die Autoren des Studienprotokolls ha-
ben das Recht zur Stellungnahme; § 139a Abs. 5 gilt nicht. sDer Gemeinsame Bundes-
ausschuss entscheidet liber einen Beschluss zur Erprobung im Sinne des Studienpro-
tokolls innerhalb von drei Monaten nach Vorliegen der Empfehlung des Instituts fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, § 91 Abs. 5 gilt nicht. 4Die Ge-
nehmigung ist unter Berlicksichtigung der Studiendauer zu befristen. sDie Autoren des
Studienprotokolls haben dem Gemeinsamen Bundesausschuss regelmaRig iiber den
Studienfortgang zu berichten. ¢Der Gemeinsame Bundesausschuss darf einen Be-
schluss zur Erprobung nach Satz 3 nur dann fassen, wenn sich die Hersteller der maR-
geblichen Medizinprodukte zuvor gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss
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bereit erkldren, die entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Aus-
wertung in angemessenem Umfang zu ibernehmen. ;Nach Abschluss der Studie sind
von den Autoren des Studienprotokolls die Ergebnisse dem Gemeinsamen Bundesaus-

schuss vorzulegen.

1Zugelassene Krankenhduser kénnen sich bei der Erstellung eines Studienprotokolls
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beraten lassen. ;Sie kdnnen dabei die Her-
steller der fiir die Methode maRgeblichen Medizinprodukte in die Beratung einbezie-
hen. sFir die Prifung der Studienprotokolle und die Beratung erhdlt der Gemeinsame
Bundesausschuss eine angemessene Kostenerstattung. sNdheres zu diesem Absatz
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.

(10) 1Der Leistungserbringung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

innerhalb einer Studie, deren Studienprotokoll zuvor gemaR Absatz 8 vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss genehmigt wurde, steht eine Leistungserbringung nach Ende

der Rekrutierung der Studie durch die Leistungserbringer, die zuvor an der Studie be-
teiligt waren, gleich. ;Die Ein- und Ausschlusskriterien der Studie und ihre Dokumen-
tationsanforderungen sind weiterhin zu beachten. ;Der Gemeinsame Bundesausschuss
kann hierzu weitere verpflichtende MaRnahmen der Qualitdtssicherung beschlieRen.

4Die Dokumentation unerwiinschter Ereignisse ist von den Autoren des Studienproto-
kolls dem Gemeinsamen Bundesausschuss zusammen mit den Ergebnissen der Studie

vorzulegen.

(11) Der Gemeinsame Bundesausschuss fiihrt auf der Grundlage der vorgelegten Berichte

und Ergebnisse eine Bewertung der Methode nach § 137c Absatz 1 Satz 4 und gege-
benenfalls nach § 135 durch. zlst innerhalb der Geltungsdauer eines Beschlusses nach
Absatz 5 Satz 2 kein Studienprotokoll vorgelegt oder genehmigt worden, kann der
Gemeinsame Bundesausschuss eine erneute Potentialbewertung durchfiihren.

(12) 1Gesonderte Klagen gegen die Bewertung nach Absatz 4 und die Priifung des Studi-

enprotokolls durch das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen sind unzuldssig. ;Klagen gegen die Beschliisse des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses haben keine aufschiebende Wirkung.”
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An § 301 Absatz 2 werden folgende Satze angefiigt:

,Prozeduren nach § 137h Absatz 2 Satz 2 dirfen von Krankenhdusern nur verschliisselt wer-
den, sofern ein entsprechender Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137h
Absatz 5 Satz 1 oder Absatz 8 Satz 3 vorliegt oder das Krankenhaus an einer klinischen Stu-
die gem. § 137 c Absatz 2 Satz 2 2. Halbsatz teilnimmt. Liegt ein Beschluss nach § 137 h Ab-
satz 8 Satz 3 vor, so darf ein Krankenhaus die entsprechende Prozedur nur verschliisseln, so-
fern es an einer Erprobung teilnimmt, die nach § 137 h Absatz 8 Satz 3 vom Gemeinsamen
Bundesausschuss beschlossen wurde.*



