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l. Zusammenfassung

Der vorgelegte Gesetzentwurf der Bundesregierung zum GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz (GKV-FinStG) wird entgegen seines ausdriicklichen Ziels nicht zu ei-
ner Konsolidierung der GKV-Finanzen fuihren. Die geplanten MaBnahmen sind
aus Sicht der AOK-Gemeinschaft in groBen Teilen ungeeignet, die Finanzierungs-
licke der GKV mittel- und langfristig zu schlieBen. Das MaBnahmenpaket gibt
der Solidargemeinschaft aus Versicherten sowie Arbeitsgeberinnen und Arbeit-
gebern aber auch kurzfristig fur das Jahr 2023 keine gesicherte Finanzperspek-
tive und gefdhrdet die finanzielle Stabilitat der GKV fundamental. Es ignoriert
daruber hinaus erneut in eklatanter Weise die Entscheidungskompetenzen der
von den Sozialpartnern getragenen Sozialen Selbstverwaltung der Krankenkas-
sen.

Der Gesetzentwurf zeigt, dass ein SchlieBen der Finanzliicke von mindestens 17
Milliarden Euro fur das Jahr 2023 auch ohne Leistungskiirzungen oder die Erho-
hung von Eigenanteilen moglich ist, die insbesondere zu Lasten kranker Men-
schen und vulnerabler Versichertengruppen gegangen wdiren.

Das geplante MaBnahmenpaket weist jedoch eine gravierende Unwucht zu Las-
ten der Beitragszahlenden auf. Mehr als zwei Drittel - rund 12 Milliarden Euro -
des fiir das Jahr 2023 prognostizierten Fehlbetrages missen auf der Einnah-
menseite in Form von Beitragssatzerhéhungen (4,8 Milliarden Euro), durch das
fast vollstandige Abschmelzen von Ricklagen der gesetzlichen Krankenkassen
(4 Milliarden Euro), den Abbau der Liquiditdtsreserve im Gesundheitsfonds (2,4
Milliarden Euro) sowie durch das von den Beitragszahlenden zu refinanzierende
Darlehen des Bundes an die Krankenkassen (1 Milliarde Euro) von der Solidarge-
meinschaft aufgebracht werden.

Der Einzug der Finanzreserven der Krankenkassen ist eine inakzeptable Belas-
tung von Beitragszahlenden und ein gravierender Eingriff in die Haushaltsauto-
nomie der Sozialen Selbstverwaltung. Die erneute zwangsweise Abschépfung
der Rucklagen ist eine wiederholte Enteignung und stellt die Funktionalitat des
durch Krankenversicherungsbeitréige finanzierten Systems der GKV in Frage.

Die - nach dem Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz (GKV-FKG) - abgesenkte Min-
destricklage auf eine Hohe von lediglich 0,2 Monatsausgaben ist fur einen Aus-
gleich unterjahriger Schwankungen nicht ausreichend. Durch den erneuten Zu-
griff auf die Riicklagen werden die Kassen nah an diese viel zu geringe Unter-
grenze von 0,2 Monatsausgaben gedrdngt - ausgehend von der KJ1 2021 wadren
das bei den AOKs 0,24 Monatsausgaben (Bandbreite rund 0,22 bis 0,26 Monats-
ausgaben) und in der gesamten GKV geschdtzt 0,26 Monatsausgaben. Allein
eine negative Finanzentwicklung in 2022 wirde schon zur Unterschreitung der
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Mindestriicklage und somit zu hoheren Finanzbedarfen fir das Jahr 2023 bei den
betroffenen Krankenkassen fiihren.

Jede unterjahrige Ausgabenschwankung oder Planungsabweichung beispiels-
weise im Schlussausgleich fihrt unmittelbar zur Notwendigkeit einer drasti-
schen Anpassung des Zusatzbeitrages. Da Beitragsanpassungen aber nur zeit-
versetzt Wirkung entfalten, ist die Finanzierung der Haushaltsrisiken nicht so-
fort gesichert. Die Zahlungsunféhigkeit der betroffenen Krankenkassen ist damit
weiterhin nicht ausgeschlossen.

Eine vorausschauende und solide Haushaltsfuhrung durch die dafur haftenden
Vorstdnde und Selbstverwaltungen in den gesetzlichen Krankenkassen ist unter
diesen Umstdnden nicht moglich. Entsprechend sind eine Absenkung der Ober-
grenze fur Rucklagen von 0,8 auf 0,5 Monatsausgaben und die in diesem Zusam-
menhang erneut verscharften Regelungen zum Verbot einer Anhebung des Zu-
satzbeitrages bzw. Gebot des Riicklagenabbaus durch Absenkung des Zusatz-
beitrages bzw. die Zwangsabfiihrung an den Gesundheitsfonds aus diesen Grin-
den abzulehnen.

Das einmalige Aussetzen des Zusatzbeitragssatzerhéhungsverbots im Jahr
2023 verhindert nur, dass die Krankenkassen auch noch den voraussichtlich stei-
genden GKV-durchschnittlichen Zusatzbeitrag aus ihren gekiirzten Finanzreser-
ven finanzieren mussen. Zusatzbeitréige sind grundsdtzlich nicht dazu geeignet,
auf kurzfristige Einnahmen- und Ausgabenschwankungen zu reagieren, denn ihre
finanzielle Wirkung tritt erst zeitversetzt ein. Sie fihren regelmaBig zu verstark-
tem Mitgliederverlust und bergen die Gefahr, die weitere Entwicklung der be-
troffenen Krankenkasse sowie ggf. die finanzielle Stabilitat des Gesamtsystems
zu beeintrachtigen oder gar zu geféhrden.

Krankenkassen sind insolvenzfdhig - die erneute Zwangsreduktion der Ruckla-
gen ist mit den Anforderungen an die Insolvenzsicherheit in keiner Weise in Ein-
klang zu bringen.

Am erneuten Eingriff in die finanzielle Autonomie der Krankenkassen - in der Ge-
setzesbegrindung zum GPVG noch als ,einmalig” bezeichnet - gibt es zudem
gravierende rechtliche Bedenken. Nach Auffassung der AOK verstot der Eingriff
- ungeachtet der Frage der Grundrechtsfcihigkeit von Krankenkassen - gegen
verfassungsrechtliche Vorgaben und verletzt die organisatorische bzw. finanzi-
elle Selbstandigkeit der Krankenkassen.

Der neben dem Gesetzentwurf geplante anteilige Bundeszuschuss in Form eines
Darlehens an den Gesundheitsfonds in Hohe von 1 Mrd. Euro, welches im Jahr
2026 voraussichtlich von den Beitragszahlenden zurlickzuzahlen ist, steht im Wi-
derspruch sowohl zu den Grundsdtzen der umlagefinanzierten GKV als auch den
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Haftungs- und Insolvenzregelungen (oktroyierte Kreditaufnahme Fonds - Riick-
zahlungsverpflichtung Kassen bzw. Beitragszahlende).

Wenn der Gesetzgeber an seinen Planen festhdlt, kommt dies einem System-
bruch in der gesetzlichen Krankenversicherung gleich. Die Funktionsfahigkeit der
umlagefinanzierten GKV mit selbstverwalteten und fur die Haushalte autonom
verantwortlichen sowie insolvenzfdahigen Korperschaften ist unter diesen Rah-
menbedingungen massiv gefdahrdet.

Die Belastung der Beitragszahlenden im Jahr 2023 und daruber hinaus kénnte
vollstandig vermieden werden, wenn der Bund auf der Einnahmenseite seiner Fi-
nanzierungsverantwortung fur angemessene Krankenversicherungsbeitrage fir
ALG-lI-Leistungsbeziehende - wie auch im Koalitionsvertrag vereinbart - nach-
kommen wiurde. Dies gilt gleichermaBen auf der Ausgabenseite insbesondere bei
den Uberhohten Steuerabgaben auf Arzneimittel, von denen der Bundeshaushalt
zu Lasten der Beitragszahlenden profitiert. Es ist nicht nachvollziehbar, wieso
die Solidargemeinschaft nach wie vor den vollen Mehrwertsteuersatz von 19
Prozent auf Humanarzneimittel entrichten muss, wéhrend beispielsweise fur
Tierarzneimittel der reduzierte Mehrwertsteuersatz von 7 Prozent angewendet
wird. Beide MaBnahmen zusammen wirden die Finanzierungsliicke der GKV um
15 bis 16 Mrd. Euro reduzieren.

Die im GKV-FinStG angekiindigten MaBnahmen, wie die Rlicknahme der mit dem
Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) eingefiihrten extrabudgetdren
Verglitung von Neupatientinnen und —patienten im vertragsdarztlichen Bereich
sowie die klare Abgrenzung der bei der Vereinbarung des Pflegebudgets im
Krankenhaus zu berlcksichtigenden Pflegepersonalkosten tragen aus Sicht der
AOK-Gemeinschaft zu deutlichen Einsparungen und damit zu einer Reduktion der
Finanzlicke bei.

So ist vor allem die Ricknahme der sogenannten Neupatientenregelung ge-
rechtfertigt, da das Ziel, den Patientinnen und Patienten einen schnelleren Zu-
gang insbesondere zur fachdrztlichen Versorgung zu gewdbhrleisten, trotz erhebli-
cher zusdatzlicher Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen nicht erreicht wor-
den ist. Dass es nicht erreicht wurde, zeigt auch eine Auswertung des Wissen-
schaftlichen Instituts der AOK (WIdO) auf Basis der Abrechnungsdaten der AOK-
Versicherten. So ist bei Fachdrztinnen und -arzten trotz eines deutlichen Anstiegs
der Vergltungen nur fur vereinzelte Fachgruppen eine geringfugig hdhere Zahl
von Neupatienten je Versicherten im Vergleich von 2021 zu den Jahren 2018 oder
2019 festzustellen. Sofern allerdings die geplanten Regelungen zur unbefristeten
Nachbereinigung von Leistungen, welche im Rahmen von offenen Sprechstunden
erbracht werden, nicht weiter klargestellt und konkretisiert werden, entstehen
neben Mehrbelastungen erneut auch Doppelfinanzierungen, wodurch sich die im
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Gesetzentwurf prognostizierten Minderausgaben in Hohe eines mittleren dreistel-
ligen Millionenbetrags bis auf ca. 200 Mio. Euro erheblich vermindern kénnten.

Die MaBnahmen wirken allerdings zum Teil erst mit Zeitverzug und sind im Um-
fang noch ungenligend, um einen signifikanten und notwendigen Beitrag zur
Konsolidierung der GKV-Finanzen beizutragen. Hierzu missen alle Leistungsbe-
reiche einen Beitrag leisten, um die Belastungen besser zu verteilen. Notwendig
sind hierzu deutliche Begrenzungen der jahrlichen Ausgabensteigerungen. In
Kombination mit einer Absenkung der Mehrwertsteuer auf Arzneimittel lieBe sich
mit diesen MaBnahmen auf der Ausgabenseite ein Einsparpotential von bis zu 10

Mrd. Euro realisieren.
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Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Gesetzentwurfs

Artikel 1 Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr.18 4 SGB V Krankenkassen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Im Jahr 2023 diirfen sich die sdchlichen Verwaltungsausgaben der einzelnen Kran-
kenkasse nicht um mehr als 3,0 Prozent gegentber dem Vorjahr erhohen. Diese Be-
grenzung gilt nicht fur séchliche Verwaltungsausgaben, die wegen der Durchfih-
rung der Sozialversicherungswahlen einschlieBlich der Teilnahme am Modellprojekt
zur Durchflihrung von Online-Wahlen und der Kostenumlage fur dieses Modellpro-
jekt nach & 194a Absatz 3 entstehen sowie fir Aufwendungen fir Datentranspa-
renz nach den 88 303a bis 303e.

B Stellungnahme

Die geplante Begrenzung ist weder sachgerecht, noch inhaltlich nachvollziehbar.
Sie entfaltet zudem eine schadliche Wirkung und wird daher vollumfanglich abge-
lehnt.

Die angestrebte Begrenzung der sdchlichen Verwaltungskosten betrifft origincre
gesetzlich Ubertragene Tatigkeiten der Krankenkassen wie Aufkldarung, Beratung
und Erreichbarkeit/Ansprache der Versicherten tber alle Kontaktwege (online, pos-
talisch, Servicecenter). Dies betrifft inhaltlich bspw. die Informationspflichten tGber
anzupassende Zusatzbeitragsdtze nach § 175 SGB V. Zudem wirkt die Regelung di-
rekt auf die durch Betriebs- und Unterhaltskosten laufend zu finanzierende Be-
triebsstruktur.

Sie ist der Hohe nach vor dem Hintergrund von Inflation (Inflationsrate von 7,5% im
Juli 2022, Tendenz steigend), gestiegenen Transportkosten und Materialmangel so-
wie der kriegsbedingten Sondersituation bei den zu bezahlenden Nebenkosten fir
Strom, Warme und Gas willkirlich und kontraproduktiv. Sie schréinkt die Aufrechter-
haltung des Geschdftsbetriebes ungerechtfertigt ein.

Die genannten Faktoren sind von den Krankenkassen nicht beeinflussbar und kénn-
ten nur kompensiert werden, indem bei wenigen variablen Ausgabenbereichen wie
Weiterbildung des Personals, Arbeitsmaterial oder Stoppen von Digitalisierungspro-
zessen gespart wird.

Ausnahmen von der Deckelung mussen zugelassen werden. Dazu gehoren:
e Kosten durch Aufgaben, die durch das Lieferkettengesetz oder weitere Auf-
gaben, die durch neue Gesetze auf die gesetzlichen Krankenkassen zukom-
men (z.B. KHPfLEG - kumulative Nachholeffekte bei Schiedsverfahren)
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e wenn die Uberschreitung auf vor dem 30.06.2022 geschlossenen Vertrégen
zur Anmietung wie z.B. von Flacchen oder Gebduden beruht, und die Anmie-
tung weiterhin erforderlich ist, oder die Uberschreitung aus anderen Griinden
nicht vermeidbar ist

e Durch die angekiindigte Anhebung des GKV-durchschnittlichen Zusatzbei-
tragssatzes zum SchlieBen des GKV-Defizits 2023 werden fléichendeckend
die Mitglieder nach § 175 SGB V Uber die Beitragssatzerhohung und das Son-
derkindigungsrecht informiert werden mussen. Dadurch entstehen unverhalt-
nismaBige, durch die Kassen nicht vermeidbare Verwaltungsaufwdénde und -
kosten.

Unklar ist zudem der angedachte Regelungsumfang. Als ,séchliche Verwaltungs-
kosten” sind im Kontenrahmen der GKV ausschlieBlich die Ausgaben der Konten-
gruppe 71 bestimmt, wdhrend der Begrindungsteil zu dieser Regelung weitere Aus-
gaben wie Prifungskosten, Schiedsdmter und Gerichts- und Verfahrenskosten sowie
Kosten fir Zulassungsausschisse und Landesausschiisse (Kontengruppe 72 bis 75)
hinzuzieht. Auch diese Ausgaben sind in der Hohe von den Krankenkassen nicht be-
einflussbar. Dass eine Krankenkasse nachteilige Honorarverhandlung akzeptiert,
um keine Ausgaben fir ein Schiedsamt auszuldsen, ist sicherlich nicht Intention des
Gesetzgebers.

Irritierend ist auBerdem die geplante Verortung einer solchen Vorgabe fir die Haus-

haltsplanung unter dem Kapitel Allgemeine Vorschriften und dort bei § 4 zur Struk-
turierung der GKV in einzelne Kassenarten. Die Regelung ware hier sachfremd.

C Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 1 zu 8 4 SGB V wird ersatzlos gestrichen.
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Nr. 2 8 35a SGB V Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen,
Verordnungsermachtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Zu Absatz 1

Die Umsatzschwelle fur eine vollstandige Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
einer Zulassung fur die Behandlung seltener Erkrankungen soll von bisher 50 Mio. €
auf nunmehr 20 Mio. € abgesenkt werden. Zudem wurde eine Verfahrensweise zum
Umgang mit Arzneimitteln, die im Vorjahr nach Inkrafttreten der Regelung diese
niedrigere Schwelle erreicht haben, eingefligt.

Zu Absatz 3
Es soll eine Neureglung zur Deklaration von Kombinationstherapien durch den G-BA
geben.

B Stellungnahme

Zu Absatz 1 Satz 12

Die geplante Absenkung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel seltener Erkrankun-
gen nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fur seltene Leiden ist sehr zu be-
gruBen. Damit werden kiinftig deutlich mehr dieser Praparate nach Neuzulassung
zeitnah einer vollstéindigen Nutzenbewertung unterzogen. Gleichwohl ware eine
vollstandige Aufgabe der Regelung einer Umsatzschwelle sowohl im Sinne einer
Verwaltungsvereinfachung als auch aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicher-
heit sinnvoll: Denn auch mit einer reduzierten Umsatzschwelle muss deren Erreichen
weiterhin einem Monitoring unterzogen werden, ab dem das vollumféangliche Nut-
zenbewertungsverfahrens startet. Insofern werden auch kiinftig doppelte Verfahren
in ggf. sehr kurzer Zeitspanne nicht vermieden. Und auch aus Grinden der Evidenzsi-
cherheit ware es zielfihrender, wenn grundsdtzlich alle neuen Arzneimittel der voll-
standigen Nutzenbewertung unterzogen werden. Daher regen wir an, die Regelung
zur Umsatzschwelle ganz zu streichen.

Mit Blick auf die Folgen der Regelungsdnderung fur die daraufhin zu startenden Be-
wertungsverfahren ist die vorgeschlagene Verfahrensweise fiur die G-BA-Verfahren
sachgerecht.

Zu Absatz 3

Die Regelung ist sehr zu begruBen: Kombinationstherapien bei neuen Arzneimitteln
haben in den letzten Jahren in immer stérkerem MalBBe Uberproportionale Kosten
verursacht, ohne dass dem ein entsprechender Nutzen gegenuberstand. Mit der Ein-
fihrung eines entsprechenden Kombinationsabschlags wird diesem Umstand kunf-
tig Rechnung getragen.

10 AOK



C  Anderungsvorschlag

In § 35a Absatz werden die Satze 11 bis 15 gestrichen. Der nach dem Gesetzesentwurf
vorgesehene Satz 13 wird als Satz 11 wie folgt formuliert:.

.Fur Arzneimittel, die am ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des ersten auf die
Verklindung folgenden Kalendermonats] zur Behandlung eines seltenen Leidens nach
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fir seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1) zu-
gelassen sind und noch nicht unter Vorlage der Nachweise nach Satz 3 Nummer 2
und 3 SGB V bewertet wurden, kann der Gemeinsame Bundesausschuss das Verfah-
ren zeitlich befristet aussetzen; die Aussetzung lasst die an den Zeitpunkt des In-
krafttretens dieser Regelung ankniupfenden Rechtswirkungen unberuhrt.”

Ergdnzend wird § 4 Absatz 1 Satz 2 aufgehoben sowie § 4 Absatz 3 Nummer 6 AM-
NutzenV wie folgt gefasst: ,6. [unbesetzt]”.

Zu § 35a Absatz 3: Keiner.
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Nr. 3 § 85 SGB V Gesamtverglitung

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Mit der Regelung wird die Erhéhung der Punktwerte fir zahndrztliche Leistungen
fur das Jahr 2023 auf 0,75 Prozentpunkte weniger als die Verdnderungsrate der
Grundlohnsumme nach § 71 Abs. 3 begrenzt. Fir das Jahr 2024 wird die Begrenzung
auf 1,5 Prozentpunkte weniger als die Veréinderungsrate der Grundlohnsumme nach
§ 71 Abs. 3 SGB V erhoht. Ausgenommen hiervon sind Leistungen der Individualpro-
phylaxe und Friherkennungsuntersuchung.

b) Mit der Regelung wird wie die Erh6hung der Punktwerte fur zahnérztliche Leistun-
gen die zwischen den Vertragsparteien zu vereinbarende Veranderung der Gesamt-
vergltung fur das Jahr 2023 auf 0,75 Prozentpunkte weniger als die Vercéinderungs-
rate der Grundlohnsumme nach § 71 Abs. 3 begrenzt. Fir das Jahr 2024 wird die Be-
grenzung auf 1,5 Prozentpunkte weniger als die Verdinderungsrate der Grundlohn-
summe nach 8 71 Abs. 3 SGB V erhoht. Ausgenommen hiervon sind Leistungen der
Individualprophylaxe und Fritherkennungsuntersuchung (vgl. a)).

B Stellungnahme

Aufgrund des Sachzusammenhanges wird zu beiden Punkten geblindelt Stellung ge-
nommen. Die Regelung wird begrifBt. Die vorgeschlagene Regelung leistet einen Bei-
trag zur Stabilisierung der Finanzen der gesetzlichen Krankenversicherung.

Die im Entwurf genannten Betrdge scheinen jedoch recht hoch angesetzt. Dies gilt
insbesondere fir das Jahr 2024. Sollten die genannten Betrdge anvisiert werden, ist
zu prufen, ob die Begrenzung in der Form ausreicht.

In Anbetracht der Finanzsituation der gesetzlichen Krankenversicherung ist der vor-
gesehene Beitrag indes nicht sachgerecht. Damit der zahndrztliche Leistungsbe-
reich einen wirksamen Beitrag zur Stabilisierung der Finanzsituation der gesetzli-
chen Krankenversicherung beitragt, bedarf es einer Festschreibung der Vergltung
fur die Jahre 2023 und 2024 auf das Niveau 2022. Ferner ist die MaBgabe auf die
weiteren, relevanten zahndérztlichen Leistungsbereiche auszuweiten, hilfsweise um
die oben stehende Begrenzung.

C Anderungsvorschlag

§ 85 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d angefiigt:

».Die am 31. Dezember 2022 geltenden Punktwerte fur zahndrztliche Leistungen
ohne Zahnersatz gelten in den Jahren 2023 und 2024 unverdndert fort; dies gilt
nicht fur Leistungen nach den 88 22, 22a und 26 Absatz 1 Satz 5.”

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a angefligt:
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«Fur die Jahre 2023 und 2024 vereinbaren die Vertragsparteien des Gesamtvertra-
ges keine Verdnderungen der Gesamtvergitungen nach Absatz 3; dies gilt nicht fur
Anpassungen aufgrund der Verainderung der Zahl der Versicherten und fir Leistun-
gen nach den 88 22, 22a und 26 Absatz 1 Satz 5.”

§ 57 wird wie folgt gedndert:

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a angefugt:

.Der am 31.12.2022 geltende Punktwert fur die zahndrztlichen Leistungen bei den
Regelversorgungen nach § 56 Absatz 2 Satz 2 gilt in den Jahren 2023 und 2024 un-
verandert fort.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:

.Die am 31.12.2022 geltenden bundeseinheitlichen durchschnittlichen Preise nach
Abs. 2 Satz 1 und die Hochstpreise nach Absatz 2 Satz 3 gelten in den Jahren 2023
und 2024 unverdndert fort.”

§ 88 wird wie folgt gedndert:

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:

».Die am 31.12.2022 geltenden Vergltungen nach Abs. 2 Satz 1 gelten in den Jahren
2023 und 2024 unverdandert fort.”

Hilfsweise gilt die fur & 85 festgesetzte Hochstrate unterhalb der Veréinderungsrate
nach & 71 Abs. 3 fur die vorgeschlagenen Ergdnzungen in § 57 und § 88.
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Nr. 4 § 87 SGB V Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmafBstab, bundes-
einheitliche Orientierungswerte

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird ein Rechtsverweis auf weitere Regelungen angepasst.

B Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

C  Anderungsvorschlag

Keiner
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Nr. 5 8 87a SGB V Regionale Euro-Gebiihrenordnung, Morbiditatsbedingte Gesamt-
vergutung, Behandlungsbedarf bei Versicherten

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Die bisherige extrabudgetdre Verglitung von sogenannten Neupatientinnen und -
patienten wird bis zum 31. Dezember 2022 befristet. Die bisherige Regelung sieht
vor, dass Vertragsdrztinnen und Vertragsadrzte ihre erbrachten Leistungen auf3er-
halb der morbiditatsbedingten Gesamtvergiitung (MGV) vergiitet erhalten, wenn die
Leistungen gegenuber einer Patientin oder einem Patienten erbracht werden, die
oder der noch gar nicht oder fur einen Zeitraum von mehr als zwei Jahren nicht in
der jeweiligen Arztpraxis vorstellig war.

b) In der Folge der oben stehenden Anderung ergibt sich die Notwendigkeit der
Kennzeichnung etwaiger Fdlle nur bis zur oben genannten Frist. Die Kennzeich-
nungsfrist wird daher angepasst.

c) Mit dem Entfall der extrabudgetéren Férderung von Leistungen fir Neupatienten
wird die MGV nach Vorgaben des Bewertungsausschusses um die Bereinigungs- bzw.
Bereinigungskorrekturvolumina, um die sie nach den TSVG- und TAMG-Regelungen
abgesenkt wurden, wieder (rlick)aufgestockt.

Fur die extrabudgetdre Vergltung von Leistungen im Behandlungsfall, die im Rahmen
von offenen Sprechstunden (max. finf pro Woche) erbracht werden, ist ab dem ersten
Quartal 2023 eine zeitlich unbefristete zusatzliche Bereinigung der MGV nach Vorga-
ben des Bewertungsausschusses vorgesehen, sofern die entsprechenden Fallzahlen
eines Quartals die Fallzahlen im jeweiligen Vorjahresquartal um mehr als 3%-Punkte
Ubersteigen.

Daruber hinaus wird der Bewertungsausschuss evaluieren, inwieweit die extrabudge-
tare Vergltung von offenen Sprechstunden tatsdchlich einen schnelleren Zugang zur
fachdrztlichen Versorgung anreizt. Uber das Evaluationsverfahren ist Einvernehmen
mit dem BMG herzustellen.

B Stellungnahme

a) Die Riicknahme der Regelung, die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG) ins Gesetzblatt gekommen ist, ist richtig und sachgerecht. Die betroffene
Regelung fuhrt zu erheblichen Mehrbelastungen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, ohne dass sie nennenswert einen Beitrag zur Versorgung geleistet hat. So war
2021 im Vergleich zu den Jahren 2018 oder 2019 insbesondere im facharztlichen Ver-
sorgungsbereich - trotz eines deutlichen Anstiegs der entsprechenden Honorare - le-
diglich in vereinzelten Fachgruppen eine geringfluigig hohere Zahl von Neupatienten je
Versicherten festzustellen; siehe auch folgende Grafik:
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Im facharztlichen Versorgungsbereich geringere Neupatienten-
Fallzahlen in 2020 und 2021 im Vergleich zu 2019
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Auch der vom Gesetzgeber intendierte Effekt ist in der Form nicht eingetreten. Zu-
mindest hat sich keine Verbesserung der Wartezeit eingestellt. Eine Rickfliihrung
der Vergltung der entsprechenden Leistungen in die morbiditatsbedingte Gesamt-
vergutung ist daher richtig. Es stellt sich aber die Frage, ob dies nicht auf fur wei-
tere Konstellationen, die im Zusammenhang mit TSVG eingefiihrt worden sind, gilt.

b) Die Anderung ist folgerichtig aus der Anderung in a).

c) Dass es der Bewertungsausschuss ist, der Uber das Verfahren zur Riickbereinigung
bis zur angegebenen Frist zu beschlieBen hat, ist sachgerecht und geboten. Begriit
wird ebenso, dass in den Umsetzungsvorgaben zur Beendigung der Regelung klarge-
stellt wird, dass die (Riick-)Aufstockung der MGV nur im Umfang der nach den TSVG-
und TAMG-Regelungen vorgenommenen Bereinigungen erfolgt (und nicht etwa in
Hohe der tatsachlich extrabudgetdr geleisteten Zahlungen).

Dem Kritikpunkt der Kassenseite hinsichtlich der méglichen Verschiebung der Doku-
mentation und extrabudgetdren Abrechnung der Leistungserbringung von Neupatien-
ten in der offenen Sprechstunde, die aus der Aufhebung der TSVG-Neupatienten-Re-
gelung bei den grundversorgenden Facharztgruppen resultieren konnte, wird zwar
nicht in deren Sinn entsprochen (d.h. keine Streichung der TSVG-Regelung der extra-
budgetdren Férderung der Behandlung in bis zu funf offenen Sprechstunden). Dafir
wird aber der Méglichkeit eines unbereinigten Anstiegs der Fallzahlen in dieser TSVG-
Konstellation durch eine unbefristete Nachbereinigungsregelung Rechnung getragen.
Allerdings ist der Schwellenwert, ab dem nachbereinigt werden kann, mit drei ,Pro-
zentpunkten” - Prozent musste es hei3en - sehr hoch angesetzt; zusatzlich erscheint
der Fallzahlbezug als nicht sachgerecht. Jeder Behandlungsanstieg in der offenen
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Sprechstunde, der Uber die nach § 87a Abs. 4 vereinbarten Mengenanstieg der MGV
hinausgeht, bedeutet eine vom Gesetzgeber hingenommene Doppelfinanzierung. So
ist die Veradnderung der Gesamtzahl der Fdille einer Arztgruppe nicht an die Verdinde-
rung der von dieser Arztgruppe abgerechneten Fdlle in der offenen Sprechstunde ge-
koppelt; vielmehr sollte hier beim Schwellenwert Bezug auf den Anstieg die Menge
der im Rahmen von offenen Sprechstunden extrabudgetér abgerechneten Leistungen
genommen werden. In der Gesetzesbegrindung wird bezuliglich des Schwellen-
schwerts auf die Berlicksichtigung ,normaler Schwankungen” verwiesen. Saisonale
Schwankungen werden bereits durch den Quartalsbezug der Gesamtvergultungen er-
heblich abgefedert; bei den hier angesprochenen ,normalen Schwankungen” kann es
sich damit hochstens um die Zeitpunkte von Feiertagen und Schulferien handeln, die
in einem Jahr in das eine, im anderen Jahr in das andere Quartal fallen mégen und so
einen geringfugigen Einfluss auf die Hohe der quartalsbezogenen Vergltungen ha-
ben. Wird die Leistungsmenge der in der offenen Sprechstunde extrabudgetar abge-
rechneten Behandlungen als Bezugspunkt flir den Schwellenwert genommen, ware
die Veranderungsrate der MGV nach § 87a Abs. 4 Satz 1 Nummer 2 ein sachgerechte-
rer Indikator fir zu berlcksichtigende ,normale Schwankungen”. Diese haben im
Durchschnitt der letzten 10 Jahre weniger als 0,5 Prozent betragen. Ein Schwellen-
wert von hochstens 0,5 Prozent erscheint deshalb, wenn Gberhaupt, mehr als ange-
messen, wenn Schwankungen berlicksichtigt werden sollen; ansonsten wiirde die zu
leistende Doppelfinanzierung jéhrlich basiswirksam um einen Euro-Betrag im zwei-
stelligen Millionenbereich anwachsen.

Eventuell sollte hinsichtlich der Umsetzungsvorgaben noch klargestellt werden, dass
die Nachbereinigung im Quartal der Fallzahlerhéhung stattfindet; je nach Ausge-
staltung der gesetzlichen Vorgabe besteht das Risiko, dass die Krankenkassen in
Vorleistung gehen mussten. Dass gleichzeitig die Versorgungs-/Zugangswirkung die-
ser Regelung evaluiert werden soll, ist sachgerecht und wird begriif3t.

C Anderungsvorschlag

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

“Die in Absatz 2 Satz 1 genannten Vertragspartner haben die morbiditatsbedingte
Gesamtvergutung in den Vereinbarungen nach Satz 1 um die in Satz 5 Nummer 6
genannten Leistungen ab dem Jahr 2023 unter Berucksichtigung der arztgruppen-
spezifischen Auszahlungsquoten des jeweiligen Vorjahresquartals, die von den Kas-
sendrztlichen Vereinigungen gegeniiber den Krankenkassen nachzuweisen sind, zu
bereinigen, insofern die nach der regionalen Euro-Gebuhrenordnung bewertete Leis-
tungsmenge nach Satz 5 Nummer 6 in den einzelnen Arztgruppen gemai § 19a Ab-
satz 1 Satz 3 der Zulassungsverordnung fir Vertragsarzte im Vergleich zum jeweili-
gen Vorjahresquartal nach Bereinigung um die entsprechende Verdnderung des
nach Absatz 2 Satz 1 und 2 vereinbarten Punktwertes um mehr als 0,5 Prozent
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steigt; der Bewertungsausschuss beschlieBt das Néhere zur Bereinigung bis spdtes-
tens zum 31. Marz 2023.”
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Nr. 6 § 106b SGB V Wirtschaftlichkeitspriifung arztlich verordneter Leistungen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Erhohung des Sicherheitszuschlags fur saisonale Grippeimpfstoffe wird fur die
Grippesaison 2022/2023 beibehalten.

B Stellungnahme

Die Regelung setzt die unwirtschaftliche Versorgung mit Influenza-Impfstoffen fort
und ist abzulehnen. Auch wenn die Intentionen der Erhohung der Durchimpfungsrate
sowie Starkung der Versorgungssicherheit insbesondere aufgrund der durch die
Corona-Pandemie unklaren Planungssituation nachvollziehbar sind, so ist der be-
reits mit dem TSVG eingeschlagene Weg zur regelhaften Beschaffung von Impfstof-
fen weit Uber Bedarf grundsdtzlich nicht nachhaltig und fuhrt zu deutlicher Unwirt-
schaftlichkeit. Letztlich ist zu befiirchten, dass (erneut) relevante Mengen an auf-
wandig produzierten und beschafften Impfstoffen nicht verwendet, sondern vernich-
tet werden muissen. Angesichts des Preisniveaus des Hochdosis-Influenzaimpfstoffs
sind die damit vergeblich ausgegebenen Mittel, denen keinerlei Mehrwert gegen-
Ubersteht, in besonderem Malfe splrbar. Entsprechend ist dies nicht nur in Zeiten ei-
ner prekdren Finanzsituation der GKV problematisch, es widerspricht zudem dem
Grundprinzip des SGB V.

C  Anderungsvorschlag

Streichung
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Nr.7 §120 SGB V Vergiitung ambulanter Krankenhausleistungen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung beinhaltet eine Klarstellung, dass die Anbindung der Vergulitung fur
Leistungen der psychiatrischen Institutsambulanzen im Rahmen der Versorgung
nach der KSVPsych-RL gema § 92 Abs. 6b SGB V an den einheitlichen Bewertungs-
maBstab fur arztliche Leistungen zu erfolgen hat.

B Stellungnahme

Die Klarstellung ist sachgerecht und wird begrift.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Nr. 8 8 125a SGB V Entfristung der Heilmittel-Blankoversorgung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Frist zum Abschluss der Vertrage zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Ver-
sorgungsverantwortung wird aufgehoben. Zudem erfolgt in der Folge auch eine An-
passung der Schiedsstellenregelung. Die Fristvorgabe entfdllt. Die Schiedsstelle
wird stattdessen auf Antrag eines Vertragspartners tatig, wenn dieser intensive
Bemuhungen zur Erreichung eines Vertrages auf dem Verhandlungsweg nachgewie-
sen hat.

B Stellungnahme

Die Aufhebung der Frist, bis zum 30. September 2021 Vertrage zur erweiterten Ver-
sorgungsverantwortung zu schlieBen, ist angesichts des Zeitbedarfs fur die vorge-
lagerten Schiedsverfahren sachgerecht. Zudem diese Frist langst verstrichen ist. In
diesem Zuge sollte aufgrund der Erfahrungen aus den bisherigen Schiedsverfahren
auch klargestellt werden, dass der Antrag auf Einleitung eines Schiedsverfahrens
nur von allen maBgeblichen Berufsverbdnden gemeinsam gestellt werden kann.

C Anderungsvorschlag

§125a Abs.3 Satz 1 wird gestrichen und durch folgende Satze ersetzt:

~Kommt ein Vertrag nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande und kann
mindestens eine der beiden Vertragsparteien intensive Bemuhungen zur Erreichung
eines Vertrages auf dem Verhandlungsweg nachweisen, werden der Inhalt des Ver-
trages oder die Preise innerhalb von drei Monaten durch die Schiedsstelle nach §
125 Abs. 6 festgesetzt. Das Schiedsverfahren beginnt, wenn mindestens eine der
beiden Vertragsparteien die Verhandlungen ganz oder teilweise fur gescheitert er-
klart und die Schiedsstelle anruft.”
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Nr. 9 § 129 Absatz la SGB V Rahmenvertrag liber die Arzneimittelversorgung, Verord-
nungsermdchtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Frist, bis zu der der G-BA Hinweise zum Austausch von Biologika auf Apotheken-
ebene geben muss, wird vom 16.08.2022 auf den 16.08.2023 verldngert. Zudem soll
der Regelungsauftrag zundchst auf ,Hinweise zur Austauschbarkeit von parentera-
len Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren drztlichen Anwendung
bei Patientinnen und Patienten” begrenzt werden.

B Stellungnahme

Mit der Einflhrung der Substitution biologischer Arzneimittel konnten erhebliche
Wirtschaftlichkeitsreserven bei gleichbleibender Versorgungsqualitat fur die Versi-
cherten realisiert werden. Die (erneute) Verschiebung um ein ganzes Jahr kurz vor
dem Zeitpunkt der erwarteten Festlegung der Substitutionsregelungen durch den G-
BA fuhrt jedoch dazu, dass von der GKV dringend bendtigten Einsparungen zundchst
ausbleiben.

Bereits 2019 - dem Zeitpunkt der erstmaligen Aufschiebung der Umsetzung einer
Substitution biologischer Arzneimittel im Zuge der Abstimmungen zum GSAV - war
die Aufschiebung ein Zugestdandnis aufgrund von (grundsdctzlicher) Kritik. Jedoch
gelten Zweifel an der wirkstoffbezogenen Vergleichbarkeit der biologischen Prapa-
rate, die einem Austausch entgegenstehen, in der Fachwelt angesichts der zahlrei-
chen sogenannten Switch-Studien, als unbegriindet. So stellt die Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft fest, dass bei einem Wechsel von einem biologi-
schen Referenzarzneimittel auf ein Biosimilar in klinischen Studien keine (signifikan-
ten) Unterschiede hinsichtlich der Wirksamkeit oder Sicherheit festgestellt wurden,
auch nicht nach einem mehrfachen Wechsel. Und auch das Paul-Ehrlich-Institut
sieht nach umfassender Analyse von Sicherheits- und Studiendaten eine Austausch-
barkeit zwischen Referenzarzneimitteln und Biosimilars. Weitere prospektive
Switch-Studien seien nicht erforderlich, sondern wdren ,eine enorme Verschwen-
dung klinischer Forschungsressourcen”. Die anhaltende Diskussion hierzu fuhre -
und diese dirfte mit der erneuten Verschiebung wohl noch forciert werden - viel-
mehr zu Unrecht zur Verunsicherung der verschreibenden Arztinnen und Arzte. Eine
grundlegende Anderung der Situation - also ein Abflauen der Bedenken - ist daher
auch nach einer weiteren Verschiebung um ein Jahr nicht zu erwarten.

Hierbei ist auch darauf zu verweisen, dass Deutschland nicht das erste europdische
Land ist, in dem eine Substitution biologischer Arzneimittel in der Apotheke erfolgen
wiurde: Frankreich hatte diese grundsatzlich bereits in 2014 eingefuhrt; aktuell

wurde der Austausch von Filgrastim und Pegfilgrastim Gber Apotheken zugelassen.
Auch weitere europdische Lander haben hierzu Regelungen, wobei die Bedingungen
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unterschiedlich sind. Ohnehin ist anzumerken, dass ein Wechsel zwischen bioidenti-
schen biologischen, jedoch von verschiedenen Herstellern angebotenen Praparaten
in der Apotheke auch in Deutschland bereits seit Jahren erfolgt — und dies ohne in-
tensive Debatten.

Die nunmehr ergéinzend vorgesehene Einschrankung der G-BA-Regelungen, die dann
»~zundchst Hinweise zur Austauschbarkeit von parenteralen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln” zur unmittelbaren Anwendung bei Patientinnen und Patienten”
adressieren sollen, bedeutet darlber hinaus eine erhebliche Beschréinkung des da-
mit tangierten Ausgabenvolumens: So wurden in 2021 biologische Arzneimittel mit
einem Volumen von Uber 16 Mrd. € zulasten der GKV abgerechnet, davon uber 4
Mrd. im biosimilar-fahigen Markt. Eine Beschrankung auf parenteral zubereitete
Fertigarzneimittel reduziert das von der Regelung tangierte Volumen auf lediglich
noch 1 Mrd. €.

Abgesehen davon, dass eine solche Einschrdnkung keine ersichtlichen fachlichen
Grunde hat, ist die damit ebenso vollzogene Zurtickstellung der Substitution von
Fertigarzneimitteln, die zwar nicht parenteral zubereitet, aber gleichwohl ebenso
direkt an den Patientinnen und Patienten im Rahmen einer Behandlung angewendet
werden, nicht nachvollziehbar. Soweit der Gesetzgeber an einer initialen Beschran-
kung der Substitution von biologischen Arzneimitteln festhalten will, sollte der Re-
gelungskorridor zumindest alle von Arztinnen und Arzten an ihren Patientinnen und
Patienten eingesetzten biologischen Praparate umfassen.

Mit Blick auf die Planungs- und Rechtssicherheit ware zudem zu prufen, ob die Zeit-
schiene fur die Umsetzung der nunmehr zuriickgestellten Substitution weiterer bio-
logischer Arzneimittel gesetzlich klar zu definieren ist.

C  Anderungsvorschlag
Artikel 1 Nr. 9 wird gestrichen.

Soweit der Gesetzgeber an einer zeitlichen Verschiebung festhalten will, sollte zu-
mindest der inhaltliche Regelungsumfang erweitert werden:

In 8 129 Absatz 1a wird nach Satz 5 folgender Satz eingefugt:

,Dabei soll der Gemeinsame Bundesausschuss zundéchst Hinweise zur Austausch-
barkeit von Arzneimitteln zur unmittelbaren Anwendung bei Patientinnen und Pati-
enten geben.”
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Nr.10 § 130 SGB V Absatz 1a Apothekenabschlag
A  Beabsichtigte Neuregelung

Zur Stabilisierung der Ausgabenlast der Solidargemeinschaft der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) wird der Apothekenabschlag fiir die in Apotheken abge-
gebenen verschreibungspflichtigen Arzneimittel und Zubereitungen von aktuell 1,77
€ auf 2,00 € fur die Dauer von zwei Jahren erhoht.

B Stellungnahme

Die beabsichtige Regelung wird begrufBt. Angesichts der schwierigen Finanzsitua-
tion der GKV ist es legitim, dass auch die Apotheken in die Pflicht genommen wer-
den, die Ausgabenlast zu mildern.

Um Rechtsunsicherheiten zu vermeiden, sollte ergéinzend der Bezugszeitpunkt flr
den erhdhten Abschlag klar formuliert werden. Denn in der Vergangenheit hatte es
bei Anderungen des Apothekenabschlags Diskussionen gegeben, ob die jeweils zum
Bezugszeitpunkt abgegebenen oder die hier abgerechneten Arzneimittel betroffen
sind. Daher ware es hilfreich, klarstellend zu ergdnzen, dass die Erhohung fur alle
im Bezugszeitraum abgegebenen Arzneimittel gilt.

C Anderungsvorschlag
§ 130a Absatz 1a (neu) wird wie folgt ergénzt:

~MaBgeblich fur die Abschlagshohe ist das Abgabedatum der Apotheke.”
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Nr. 11 § 130a Absatz la SGB V Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

A  Beabsichtigte Neuregelung

Der Herstellerabschlag nach Abs. 1 soll befristet bis Ende 2023 von 7 auf 12 Pro-
zent angehoben werden, flir Arzneimittel mit Erstattungsbetrag unter bestehender
Ablosung des bisherigen Abschlags betragt die Erhohung 5 Prozent.

Zusdtzlich soll das Preismoratorium lber das Jahr 2022 hinaus bis zum 31. Dezem-
ber 2026 verléingert werden. Der Gesetzesentwurf verbindet damit eine Stabilisie-
rung der Ausgaben fur Arzneimittel in Hohe von mindestens 1,8 Milliarden Euro pro
Jahr.

B Stellungnahme

Die mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf vollzogene Umstellung einer ,Solidari-
tatsabgabe” der pharmazeutischen Unternehmer auf einen erhdhten Herstellerab-
schlag ist sachgerecht und zu begriiBen - sie ist erheblich schlanker als das zu-
ndchst vorgesehene Einzugsverfahren und verwaltungstechnisch ohne Mehrauf-
wand zu realisieren. Durch die vorgesehene zeitliche Begrenzung auf lediglich ein
Jahr sind die damit erwarteten Minderausgaben von ca. 1 Mrd. € jedoch auf 2023 be-
grenzt. Auch angesichts der bestehenden Finanzliicke wdre es angemessen, die Rege-
lung, wie ursprunglich im Referentenentwurf angelegt, auch mindestens auf 2024
auszudehnen.

Die grundsdtzliche Verlaingerung des Preismoratoriums ist sehr zu begriBen. Denn
ohne eine solche Fortschreibung wdren in diesem Marktsegment keine Preisregulie-
rung mehr gultig, in der Folge waren Mehrausgaben in Milliardenhéhe zu erwarten.
Eine unverdnderte Fortschreibung der Regelung, die die zu erwartenden Ausgaben-
steigerungen im Arzneimittelbereich fur den Bestandsmarkt zumindest limitieren
soll, ist jedoch angesichts des erheblichen Anstiegs der Inflationsrate problema-
tisch, denn hierdurch verliert die Regelung den gewtlinschten, ausgabendampfenden
Effekt. Tatsdchlich drohen bei Fortschreibung der Regelung nunmehr erhebliche
Ausgabensteigerungen. Fir die dringend notwendige Beschrénkung der GKV-Ausga-
benlast auch im sog. Bestandsmarkt ist daher eine Aussetzung der Regelung zum
Inflationsausgleich fur zwei Jahre angemessen. Angesichts der Moglichkeit fur
pharmazeutische Hersteller, im Einzelfall eine Befreiung von den Abschldgen ent-
sprechend den Regelungen des § 130a Abs. 4 zu erwirken, stellt eine solche Ausset-
zung der Anpassung auch keine Uberforderung dar.

Das Preismoratorium sollte zudem auch fir wirkstoffgleiche Arzneimittel in ver-
gleichbarer Darreichungsform gelten, die im Mitvertrieb in Verkehr gebracht wer-
den. Die Regelungsliicke wird hier bereits von Unternehmen genutzt und fiihrt zu
massiven Preissteigerungen unter Umgehung des Preismoratoriums. Der Tatbestand
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des erweiterten Preismoratoriums ist daher zur Klarstellung dahingehend zu ergan-
zen, dass Vereinbarungen zwischen zwei Unternehmen uber eine Neueinflihrung ei-

nes Arzneimittels mit dem gleichen Wirkstoff in einer vergleichbaren Darreichungs-
form einen Fall des Mitvertriebs darstellen.

C  Anderungsvorschlag
In § 130a wird nach Absatz 1la folgender Absatz 1b eingefligt:

.(1b) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erhalten die Krankenkassen von Apotheken
fur zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel bis zum 31. Dezember 2024 einen Ab-
schlag in Hohe von 12 Prozent des Abgabepreises des pharmazeutischen Unterneh-
mers ohne Mehrwertsteuer.”

In § 130a Absatz 3a Satz 2 wird nach dem Wort ,ergibt” der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Satzteil angefligt:
« in den Jahren 2023 und 2024 erfolgt keine Anhebung des Preisstands.”

In § 130a Absatz 3a Satz 5 werden die folgenden Worter angefligt:

»oder bei sonstigen Vereinbarungen zwischen zwei pharmazeutischen Unternehmern
Uber eine Neueinfuhrung, insbesondere beim Inverkehrbringen durch ein verbundenes
Unternehmen im Sinne des § 15 des Aktiengesetzes”.
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Nr.12 § 130b SGB V Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und pharmazeutischen Unternehmern lber Erstattungsbetrage fiir Arz-
neimittel, Verordnungsermadchtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Absatz la
Kinftig sollen verpflichtend auch mengenbezogene Aspekte in den Erstattungsbe-
tragsvereinbarungen enthalten sein.

Absatz 1b
Geplant ist die Berlicksichtigung von Verwurfen oberhalb von 20 Prozent einer je-
weiligen Packung im Erstattungsbetrag durch entsprechende Preisminderung.

Absatz 2
Die Option zur Vereinbarung der Berticksichtigung eines Arzneimittels als Praxisbe-
sonderheit soll kiinftig nur Arzneimitteln mit Zusatznutzen vorbehalten bleiben.

Absatz 3

Die Regelungen zur Festlegung des Erstattungsbetrags werden nach dieser Neufas-
sung konkretisiert; dabei werden Mehrkosten fur neue Arzneimittel bei relevantem
Zusatznutzen gegenuber einer zweckmadBigen Vergleichstherapie akzeptiert. Mehr-
kosten sollen fur neue Arzneimittel aber im Einzelfall auch bei einer zweckmdaBigen
Vergleichstherapie ohne Patent- oder Unterlagenschutz moglich sein. Fur die Fest-
legung des Erstattungsbetrags sind konkrete Vorgehensweisen fur verschiedene
Fallkonstellationen vorgesehen. Dabei soll kiinftig auch wieder auf die wirtschaft-
lichste unter mehreren zweckmaBigen Vergleichstherapien abgestellt werden. So-
weit ein patentgeschitztes, jedoch nicht nutzenbewertetes Arzneimittel als zweck-
maBige Vergleichstherapie herangezogen wird, wird es mit 15 Prozent Abschlag auf
die Jahrestherapiekosten berticksichtigt.

Absatz 3a

Kiinftig soll ein neuer Erstattungsbetrag rickwirkend ab dem 7. Monat gelten. Als
Bezugszeitpunkt gilt dabei der erste Marktzugang, die Zulassung eines neuen An-
wendungsgebiets, aber auch ein anderes eine Neubewertung auslésendes Ereignis
bzw. die Aufforderung des G-BA zur Lieferung ergéinzender Nachweise bei Uber-
schreitung der Umsatzschwelle. Dabei sind Ausnahmen fir Falle vorgesehen, bei
denen die Anpassung eine unbillige Harte darstellt. Die Differenzbetrage zum je-
weils neuen Erstattungsbetrag sind auszugleichen.

Absatz 7a

Die Klindigungsregelungen werden fur eine zeitnahe Neujustierung der Erstattungs-
betragsvereinbarungen aufgrund der mit dem Gesetz geplanten Anpassungen neu
gefasst.
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B Stellungnahme

Absatz 1la
Die Regelung ist zu begruBen. Mit der Starkung der Pflicht zur Vereinbarung werden
kinftig Skaleneffekte im Erstattungsbetrag besser abgebildet werden.

Absatz 1b

Die Regelung ist grundsatzlich sehr zu begriiBen. Unwirtschaftliche PackungsgroBen
sind nicht nachhaltig, sie verschwenden Ressourcen und GKV-Gelder und verursa-
chen unnoétigen und teuer zu entsorgenden Mull. Insofern ist eine Regelung, mit der
ein effektiver Anreiz fur ressourcenschonende Arzneimittelpackungen gesetzt wird,
uberfallig.

Gleichwohl regen wir eine umfassendere Regelung gegen die laufende Ressour-
cenverschwendung durch Verwurfe an: Denn verworfenen Arzneimittelresten liegen
nicht nur unwirtschaftliche PackungsgréBen zugrunde, bei parenteral zubereiteten
Fertigarzneimitteln kdnnen hierzu auch nicht sachgerechte Haltbarkeitsangaben
beitragen, so dass nicht umgehend verwendete Arzneimittelreste entsorgt werden
mussen. Zweifel an den bestehenden Haltbarkeitsangaben rihren auch bestehende
Diskrepanzen zwischen bspw. europdischer und US-Zulassungen eines Arzneimittels
mit verschiedenen Laufzeiten fur die zubereitete Fertigarzneimittel, aber auch die
z.T. deutlichen Abweichungen in der Fachliteratur wie bspw. der STABIL-Liste® ge-
genuber denen der Fachinformationen. Insofern ist die Begrenzung der Berlicksichti-
gung von Verwirfen auf Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen sowie eine ,Bagatell-
grenze” von 20 Prozent nicht zielfihrend, denn hier kann der Hersteller selbst in den
Erstattungsbetragsverhandlungen durch Verhandlungsgeschick den rechnerischen
Betrag ggf. reduzieren. Um eine Ressourcenverschwendung effektiver zu unterbin-
den, ist daher ein nachhaltigerer Anreiz im Markt notwendig, mit dem passendere
PackungsgroBen und Haltbarkeitsdaten fur Zubereitungen bzw. Stammlésungen un-
terstutzt werden. Als grundsdtzlicher Lésungsmechanismus wéire daher die Kosten-
ubernahme fir jegliche nicht mehr weiterverarbeitungsfdhige Ware durch die aus-
bietenden pharmazeutischen Unternehmen zu implementieren. Die Abrechnung
kdnnte in einem schlanken Verfahren direkt zwischen einkaufenden Apotheken und
den Herstellern analog dem Herstellerabschlag umgesetzt werden.

Sollte der Gesetzgeber aktuell keine solche umfassende Regelung anstreben, wdare
zumindest in der gesetzlichen Regelung klarzustellen, dass der verwurfsbedingte
Abschlag auf den Erstattungsbetrag rechnerisch festzulegen ist und nicht abgelost
werden kann. Daruber hinaus wdre anzustreben, die Haltbarkeitsangaben fiur zube-
reitete Fertigarzneimittel unabhdngig zu validieren. Eine entsprechende Analyse
sollte vom Hersteller im Zulassungsverfahren vorgelegt werden; diese sollte auch
die realistischen Arbeitsbedingungen der aseptischen Herstellung widerspiegeln.
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Absatz 3

Die Regelungen fir die angemessene Monetarisierung des Zusatznutzens werden
durch die Neufassung konkretisiert; dies ist zu begriien. Dabei ist auch das Abstel-
len auf die wirtschaftlichste zweckmdaBige Vergleichstherapie angesichts der pre-
kéren Finanzlage der GKV ein angemessener Schritt zu wirtschaftlichen Prinzipien.
Ebenso ist der neu vorgesehene Abschlag auf die anzusetzenden Jahrestherapie-
kosten fur patentgeschutzte Bestandsmarktarzneimittel als zweckmafBige Ver-
gleichstherapie angemessen und zu begrufBen.

Kritisch zu werten ist jedoch, dass — anders als noch im Referentenentwurf - ein Arz-
neimittel trotz fehlendem Zusatznutzen gegenuber einer nicht patentgeschitzten
zweckmaBigen Vergleichstherapie ggf. teurer als diese sein darf. Angesichts der auch
in der Gesetzeskommentierung dargelegten Hinweise, dass die bislang bestehende
Offnung der Kosten-Obergrenze im begriindeten Einzelfall zu regelhaft héheren Er-
stattungsbetrdgen dieser Arzneimittel gegentber denen der zweckmaBigen Ver-
gleichstherapie gefuhrt hatten, ist eine Fortsetzung dieser Regelung unverstdndlich.
Vor dem Hintergrund der prekdren Finanzlage der GKV sind solche Mehrkosten nicht
sachgerecht. Insofern sollte auch hier eine stringente Bindung der Kosten an die der
zweckmaBigen Vergleichstherapie erfolgen.

Absdtze 3a und 4

Der Einstieg in die Ruckwirkung des Erstattungsbetrags ist sehr zu begriBen - eine
solche Regelung ist dringend notwendig und zudem uberfdllig. Tatsdchlich ist die
europaweit einzigartige Regelung, in Deutschland als GKV weiterhin initial jeden
vom Hersteller geforderten Preis akzeptieren zu mussen, ein Relikt, welches nicht
nur angesichts der prekéren Finanzlage der GKV nicht mehr zeitgeman ist.

Auch wenn der Erstattungsbetrag kiinftig rickwirkend nach dem 6. Monat gelten
soll, so bleibt unverstdndlich, dass weiterhin fiir die ersten 6 Monate der Wunsch-
preis des pharmazeutischen Herstellers zu akzeptieren sein wird. Es ist zu erwarten,
dass die erwarteten ,6konomischen Verluste” des 2. Halbjahrs vor feststehendem
Erstattungsbetrag zuvor eingepreist werden. Entsprechend schlagen wir vor, die
Rickwirkung des Erstattungsbetrags zum Markteinstieg einzufuhren. Dies sollte
durch die Einflihrung eines Interimspreises ergéinzt werden, der als vorlaufiger Preis
ab Marktzugang in Hohe der zweckmalfigen Vergleichstherapie zundéchst bis zu sei-
ner Ruckabwicklung durch den Erstattungsbetrag angesetzt wird. Das Zusammen-
spiel aus Interimspreis und riickwirkendem Erstattungsbetrag hilft, ungerechtfer-
tigte Uberzahlungen fiir die Kostentréiger zu verhindern. Ein entsprechender Ande-
rungsvorschlag wird im ergénzenden Anderungsbedarf formuliert.

Absatz 7a

Die Anpassung der Kundigungsregelungen ist angesichts der neuen Regelungsvor-
schldige angemessen.
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C  Anderungsvorschlag

§ 130b Absatz 1b SGB V (neu) wird wie folgt gefasst:

~Stehen fur ein Arzneimittel bei Inverkehrbringen keine wirtschaftlichen Packungs-
grofBen fur die in der Zulassung genannten Patientengruppen zur Verfigung, die
eine therapiegerechte Dosierung ermoglichen, und ist daher bei einer

oder mehreren Patientengruppen ein Verwurf der in Verkehr gebrachten Packungs-
grofBBen zu erwarten, ist dieser Verwurf bei einer Vereinbarung

nach Absatz 1 im Verhdaltnis zu der jeweiligen Patientengruppe rechnerisch zu er-
mitteln und in Abzug zu bringen.”

§ 130b Absatz 3 Satz 3 (neu) wird wie folgt gefasst:

Jlst fur ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 35a Absatz 3 Satz 1 keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbe-
tragsgruppe zugeordnet werden kann, als zweckmdaBige Vergleichstherapie durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt,
zu dem Patentschutz und Unterlagenschutz weggefallen sind, ist ein Erstattungs-
betrag zu vereinbaren, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fuhrt als die
zweckmadBige Vergleichstherapie.”

§ 130b Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

.Der nach Absatz 1 vereinbarte Erstattungsbetrag gilt einschlieBlich der Vereinba-
rungen fur die Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 fur alle Arznei-
mittel mit dem gleichen neuen Wirkstoff, die ab dem 1. Januar 2011 in Verkehr ge-
bracht worden sind. Er gilt rickwirkend ab dem Tag des erstmaligen Inverkehrbrin-
gens eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff. Wird auf Grund einer Nutzenbewertung
nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets ein neuer Erstattungsbetrag ver-
einbart, gilt dieser rickwirkend ab dem Tag der Zulassung des neuen Anwendungs-
gebiets. Wird auf Grund einer Nutzenbewertung nach & 35a Absatz 1 Satz 12 ein
neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab Uberschreitung der Umsatz-
schwelle. Wird auf Grund einer Nutzenbewertung nach h & 35a Absatz 5 ein neuer
Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem Tag der Anforderung der Nach-
weise durch den Gemeinsamen Bundesausschuss gemdB § 35a Absatz 5 Satz 3. In
anderen Fdllen, in denen aufgrund einer Nutzenbewertung nach § 35a ein Erstat-
tungsbetrag vereinbart wird, gilt dieser ab siebten-Monatnach dem die jeweilige
Nutzenbewertung auslosenden Ereignis. In den Fdllen, in denen die Geltung des fir
ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbe-
trags im Hinblick auf die Versorgung nicht sachgerecht wdre oder eine unbillige
Harte darstellen wurde, vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit
dem pharmazeutischen Unternehmer abweichend von Satz 1 insbesondere einen ei-
genen Erstattungsbetrag. Der darin vereinbarte Erstattungsbetrag gilt ebenfalls
rickwirkend ab dem Tag des erstmaligen Inverkehrbringens eines Arzneimittels mit
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dem Wirkstoff. In den Fdllen des Satzes 2, 3, 4 oder 6 ist die Differenz zwischen Er-
stattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsdchlich gezahlten Abga-
bepreis auszugleichen.”

§ 130b Absatz 4 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungsbetrag gilt ab dem in Absatz 3a Satz
2,3,4,5, 6 oder Satz 8 bestimmten Zeitpunkt mit der MaBBgabe, dass die Preisdiffe-
renz zwischen dem von der Schiedsstelle festgelegten Erstattungsbetrag und dem
tatsdchlich gezahlten Abgabepreis bei der Festsetzung entsprechend Absatz 3a
Satz 9 auszugleichen ist.”
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Nr. 13 § 130e SGB V Kombinationsabschlag

A  Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 1

Es ist beabsichtigt, dass die Krankenkassen einen Abschlag in Héhe von 20 vom
Hundert des nach Absatz 1 vereinbarten oder nach Absatz 4 festgesetzten Erstat-
tungsbetrages erhalten, wenn das Arzneimittel in einer vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss nach § 35a Absatz 3 Satz 4 benannten Kombination eingesetzt wird. Der
Kombinationsabschlag soll zusétzlich zum Herstellerabschlag nach § 130a Abs. 1
Satz 1 SGB V anfallen.

Absatz 2

Zur Umsetzung sollen die Krankenkassen oder ihre Verbdnde Vereinbarungen zur
Abwicklung des Kombinationsabschlages treffen. Dabei sollen u.a. die Abrech-
nungsdaten nach § 300 SGB V versichertenbezogen zusammengefuhrt werden kon-
nen.

B Stellungnahme

Die Intention der Regelung ist sehr zu begruBen: Kombinationstherapien bei neuen
Arzneimitteln haben in den letzten Jahren in immer stérkerem MaBe Uberproportio-
nale Kosten verursacht, ohne dass dem ein entsprechender Nutzen gegenuberstand.
Mit der Einflhrung eines entsprechenden Kombinationsabschlags wird diesem Um-
stand klinftig Rechnung getragen.

Dabei regen wir an, zur Vermeidung von Streitfdllen und erleichterter, einheitlicher
Umsetzung ein zentrales Regelwerk abzustimmen, dass entsprechende Kombinatio-
nen eindeutig definiert und bspw. von Therapiewechseln abgrenzt. Denn eine zwi-
schen verschiedenen Krankenkassen inhaltlich heterogene Umsetzung dirfte kaum
erfolgreich umsetzbar sein. Ein solches Regelwerk wére vom GKV-Spitzenverband
mit den entsprechenden Verbdnden der pharmazeutischen Unternehmen abzustim-
men und kénnte ggf. durch dezentral zu treffende Vereinbarungen zwischen Kran-
kenkassen oder ihren Verbdnden und pharmazeutischen Herstellern zum Abrech-
nungsverfahren ergdnzt werden.

Zudem mochten wir darauf hinweisen: Aufgrund der freien Preisbildung und in Anti-
zipierung der moglichen Abschldge fir ihr neues Praparat konnten pharmazeutische
Hersteller einen erwarteten Abschlag bereits initial mit einpreisen. Damit wiirde
sich im Ergebnis die Behandlung mit diesen neuen Arzneimitteln bei Einsatz aufer-
halb von Kombinationen dementsprechend sogar Uberproportional verteuern. Denn
in Erstattungsbetragsverhandlungen gelingt es bislang nur begrenzt, den initialen
Effekt des Uberhdhten Markteinstiegspreises ,,auszubligeln”. Daher méchten wir (er-
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neut) auf eine Ablésung der freien Preisbildung durch den Interimspreis (s. ergdnzen-
der Anderungsbedarf) hinweisen, der nach Festlegung des Erstattungsbetrags voll-
stéindig riickabgewickelt wiirde. Damit wére eine Uberzahlung effektiv unterbun-
den.

C  Anderungsvorschlag

§ 130e Absatz 2 (neu) wird wie folgt gefasst:

.(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene vereinbaren bis zum [Einsetzen:
Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] eine Rahmenvereinbarung zur Umsetzung des Kombinationsabschlages nach
Absatz 1. Krankenkassen oder ihre Verbénde kdnnen mit pharmazeutischen Unter-
nehmen fur die Abrechnung des Abschlags nach Absatz 1 ergdnzende Regelungen
treffen. Dabei kdnnen die Krankenkassen die ihnen vorliegenden Arzneimittelab-
rechnungsdaten versichertenbezogen verarbeiten.”
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Nr. 14 8 132e SGB V Versorgung mit Schutzimpfungen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird die Preisciquivalenz bei der Erstattung von Impfkosten in
neuen Vertrédgen mit Arzten intendiert. Ergéinzend wird die Fortsetzung der Rege-
lung zur Uberproportionalen Grippeimpfstoffbestellung aus den Vorjahren fortge-
schrieben.

B Stellungnahme

Die Regelung zur Preis@iquivalenz bei der Erstattung von Impfkosten ist zu begriiBen
- sie wdare ebenso angemessen fur die bislang nicht umfassten Vertraige mit Apo-
theken nach § 132e Absatz 1a SGB V.

Zur Fortschreibung der Regelung zur Uberproportionalen Grippeimpfstoffbestellung
verweisen wir auf die Kommentierung zu § 106 Absatz 2 SGB V hinsichtlich der da-
mit zu erwartenden massiven Unwirtschaftlichkeit der Bestellung. Ergéinzend ist
darauf hinzuweisen, dass die Regelung nicht mehr umsetzbar sein wird, denn die
Vorbestellung fur die adressierte Saison ist bereits abgelaufen.

C Anderungsvorschlag

Anstelle der Ergdnzung des § 132e Absatz 1 durch Satz 10 wird dieser als § 132e
Absatz 3 (neu) eingefihrt.

Die in Buchstabe b) vorgesehene Anderung wird aufgehoben.
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Nr.15 8167 SGB V Verteilung der Haftungssumme auf die Krankenkassen

A  Beabsichtigte Neuregelung

Nach § 166 SGB V haften im Falle der SchlieBung oder Insolvenz einer Krankenkasse
die Ubrigen Krankenkassen fur die daraus entstehenden Verpflichtungen. Die Neu-
fassung von § 167 passt das Berechnungsverfahren zur Umlage der Haftungs-
summe auf die Ubrigen Krankenkassen dahingehend an, dass alle Finanzreserven
oberhalb von 0,5 Monatsausgaben zur Umlage berticksichtigt werden kénnen statt
wie bisher Finanzreserven oberhalb von 1,0 Monatsausgaben. Reichen die Finanzre-
serve nicht aus, um die Haftungssumme zu decken, werden alle Finanzreserven
oberhalb von 0,4 Monatsausgaben zur Umlage herangezogen (bisher oberhalb von
0,75 Monatsausgaben).

B Stellungnahme

Die AOK-Gemeinschaft lehnt den geplanten Einzug der Finanzreserven der Kranken-
kassen vollumfanglich ab. Deshalb wird auch die Neufassung des & 167 abgelehnt.
Die geplante Neufassung steht im Zusammenhang mit der geplanten Abfiihrung
von Finanzreserven nach § 272b. Allerdings ist zu beachten, dass nach Durchfuh-
rung dieses Vermogenseinzugs zundchst wohl keine Krankenkasse mehr Finanzre-
serven oberhalb von 0,5 Monatsausgaben aufweisen wird. Und nach wiederholtem
rickwirkendem Zugriff auf die Riicklagen ist auch kinftig davon auszugehen, dass
Kassen keinen nennenswerten Ricklagen vorhalten werden und somit die Umlage-
methode nach Absatz 2 Satz 1 und 4 kaum mehr zu relevanten Betrdgen in der GKV
fuhren wird. Insofern ist diese Regelung fur absehbar eintretende Haftungsfalle fak-
tisch obsolet. Der beschriebene Sachverhalt gilt auch fir die Umlage von Finanzhil-
fen des GKV-Spitzenverbands nach § 164 Abs. 1. Die Umlageregelung ist in der Fi-
nanzhilfenordnung als Bestandteil der Satzung des GKV-Spitzenverbands beschrie-
ben (vgl. § 13 Abs. 3 der Finanzhilfenordnung).

Die Tragfahigkeit der GKV fur Haftungsrisiken wird durch die Abfihrung von Finanz-
reserven nach § 272b drastisch vermindert (siehe Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 27).

Durch das geplante Umsetzungsverfahren nach § 272b Absatz 2 SGB V und der Um-
lageberechnung fur Haftungsverpflichtungen nach § 167 Absatz 2 und 3 kommt es
zu einem technischen Fehler: Die geplante Neuregelung zur Verteilung von Haf-
tungssummen nach § 167 sieht vor, dass jede haftende Krankenkasse ihre Finanzre-
serven oberhalb von 40 Prozent einer Monatsausgabe komplett abgeben muss, falls
die Hohe der Haftungssumme dies erfordert. MaBBgeblich zur Berechnung dieser Fi-
nanzreserven ist jeweils die letztgemeldete Vierteljahresrechnung (KV45). Gleichzei-
tig zieht das BAS im Jahr 2023 die Finanzierungsanteile der Krankenkassen (laut
dem geplanten § 272b Absatz 2) in gleichen Tranchen von den monatlichen Fonds-
zuweisungen ab.
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Sollte es im Jahr 2023 unterjcihrig zu einem Haftungsfall kommen, wird die maBgeb-
liche Vierteljahresrechnung noch nicht alle monatlichen Zuweisungskirzungen ent-
halten, sondern jeweils nur die Kirzungen bis zu ihrem Stichtag. In der Folge muss
die betroffene Krankenkasse dieselben Finanzreserven zweimal abgeben: einmal
zur Finanzierung des Gesundheitsfonds bis zum Jahresende 2023 und einmal sofort
als Haftungsumlage.

Die Finanzreserven in der fur die Haftungsumlage maBgeblichen Vierteljahresrech-
nung mussten um den Finanzierungsanteil nach § 272b SGB V gekiirzt werden, der
noch nicht durch monatlichen Abschlag auf die Fondszuweisungen abgeflossen ist.

Der oben beschriebene Sachverhalt gilt auch fur die Umlage von Finanzhilfen des
GKV-Spitzenverbands nach § 164 Abs. 1. Die Umlageregelung ist in der Finanzhilfe-
ordnung enthalt als maBgebliche GroRe zur Definition von Leistungsfahigkeit eben-
falls die Finanzreserven in der zuletzt vorgelegten Vierteljahresrechnung (vgl. § 13
Abs. 3 der Finanzhilfeordnung).

C  Anderungsvorschlag
Die vorgesehene Regelung ist zu streichen.

Der technische Fehler (doppelte Beriicksichtigung von Finanzreserven) ist zu korri-
gieren:

In Absatz 2 wird nach Satz 2 folgender Satz eingefuigt:

»,Von den Finanzreserven nach Satz 1sind die Mittel nach § 272b Absatz 1Satz 1in Ab-
zug zu bringen, die das Bundesamt fuir Soziale Sicherung nach Ablauf des Stichtags
der maBgeblichen Vierteljahresrechnung mit den monatlichen Zuweisungen an die
Krankenkassen gemalf § 272b Absatz 2 Satz 2 und 3 verrechnet.”
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Nr. 16 § 194a SGB V Modellprojekt zur Durchfiihrung von Online-Wahlen bei den
Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelungen zur Durchfiihrung der Online-Wahlen im Rahmen der Sozialwahlen
2023 werden um Bestimmungen ergénzt, die das Kostenumlage- und Erstattungs-
verfahren fur Aufwendungen der teilnehmenden Krankenkassen konkretisieren.

Mit der Regelung wird konkretisiert, welche der nachgewiesenen Kosten der am Mo-
dellprojekt teilnehmenden Krankenkassen zur Vorbereitung und Durchfihrung der
Online-Wahlen auf alle Krankenkassen umgelegt werden kénnen. Hier zdhlen insbe-
sondere Aufwendungen fiur die Ausschreibung und Beauftragung externer Dienst-
leistungen einschlieBlich von Kosten wissenschaftlicher und technischer Beratung
sowie Sach- und Personalkosten der teilnehmenden Krankenkassen fur Aufgaben,
die in Abstimmung mit der Arbeitsgemeinschaft nach Absatz 2 Satz 2 auf der
Grundlage einer von dieser aufgestellten Projektplanung zur Vorbereitung und
Durchfuhrung der Stimmabgabe per Online-Wahl wahrgenommen werden.

Das Bundesamt fir Soziale Sicherung erhdlt die Aufgabe, das Umlage- und Erstat-
tungsverfahren fir die Kosten des Modellprojekts der Online-Wahlen durchzufuhren.
Es wird ermdchtigt, ndhere Festlegungen zur Durchfiihrung des Umlage- und Er-
stattungsverfahrens zu regeln. Diese Festlegungen bedurfen der Zustimmung des
Bundesministeriums fur Gesundheit.

B Stellungnahme

Die vorgesehenen Konkretisierungen sind grundsdtzlich sachgerecht.

Allerdings sollten aufgrund der Kostenumlage auf alle Krankenkassen die bei dem
Modelprojekt zur Online-Wahlen 2023 entstandenen wissenschaftlichen und techni-
schen Leistungsergebnisse auch allen Krankenkassen zur Verfligung gestellt wer-
den. Aus Grunden der besseren Transparenz sollte zudem das Bundesministerium
fur Arbeit und Soziales stichtagsbezogen die nicht an den Modelvorhaben teilneh-
mende Krankenkassen Uber die bereits entstandenen Kosten informieren, damit
diese Krankenkassen diese Kosten bereits fur ihre Haushaltsplanungen fur 2023 be-
ricksichtigen konnen.

Cc Anderungsvorschlug
In 8 194a wird der neue Absatz 3 um folgenden Satz ergénzt:
Diesen werden die entstandenen Kenntnisse und Leistungsergebnisse des Modellpro-

jekts in geeigneter Form und zur eigenen Verwendung im Rahmen kommender Sozial-
wahlen vom Bundesamt fur Soziale Sicherung zur Verfugung gestellt.”
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In § 194a wird Absatz 3a (neu) um folgenden Satz ergdnzt:

»In diesen Bestimmungen ist auch festzulegen, dass das Bundesministerium fur Arbeit
und Soziales die Krankenkassen spdtestens bis zum 1.10.2022 tber die bereits ent-
standenen und absehbaren weiteren Kosten informiert, damit die nicht am Modell-
projekt teilnehmenden Krankenkassen diese Kosten in ihren Haushaltsplanungen fur
2023 berucksichtigen konnen.”

38 AOK



Nr.17 8 199a Absadtze 2, 3 und 5a SGB V Informationspflichten bei krankenversicher-
ten Studenten

A  Beabsichtigte Neuregelung

Anpassungen und Klarstellungen der gesetzlichen Grundlage fir das elektronische
Studenten-Meldeverfahren nach § 199a SGB V (Studenten-Meldeverfahren) zwi-
schen den Krankenkassen und den Hochschulen.

Absatz 2: Streichung des Geschlechtsmerkmals aus den Meldeinhalten

Absatz 3: Klarstellung, dass bei einer Exmatrikulation im laufenden Semester, das
konkrete Exmatrikulationsdatum zu melden ist

Absatz 5a: Legitimation der Ubermittlung der personenbezogenen Daten des Stu-
denten zwecks Identifizierung, hier insbesondere Name, Anschrift, Geburtsdatum
und Krankenversichertennummer.

B Stellungnahme

a) Das elektronische Studenten-Meldeverfahren ist seit dem 01.01.2022 sowohl fir
die Krankenkassen als auch fir die Hochschulen verpflichtend. Da bis auf sehr we-
nige Ausnahmen die Hochschulen inzwischen am elektronischen Meldeverfahren
teilnehmen, haben die Verfahrensbeteiligten festgestellt, dass die Angabe des Ge-
schlechtsmerkmals im Datensatz zur Identifizierung des Studenten nicht bendtigt
wird. Daher kann unter der MaBgabe, dass personenbezogene Daten nur dann aus-
getauscht werden sollten, wenn sie zur Verarbeitung der Meldungen zwingend er-
forderlich sind, das Geschlechtsmerkmal aus den Meldeinhalten gestrichen werden.
Angesicht der damit einhergehenden technischen Anpassungen am Datensatz und
der Hochschulinformationssysteme sowie der Krankenkassensoftwaresysteme ist
eine Umsetzung zum Inkrafttreten des Gesetzes (laut Artikel 6 Tag der Verkiindung)
unrealistisch. Um den Verfahrensbeteiligten genigend Vorlaufzeit fir die technische
Umsetzung einzurdumen, ist ein spdterer Zeitpunkt, frihestens der 01.07.2023 ziel-
fuhrend.

b) Vor dem Hintergrund, dass die studentische Krankenversicherung mit dem Ende
des Semesters endet, fur das sich der Student eingeschrieben oder zurickgemeldet
hat, ist gleichwohl bei einer Exmatrikulation im laufenden Semester sicherzustellen,
dass dem Sozialdatenschutz Rechnung getragen wird und keine weiteren Sozialda-
ten zwischen den Hochschulen und Krankenkassen ausgetauscht werden. Folgerich-
tig wird die Beschreibung des Feldinhaltes um diesen Sachverhalt erweitert.

c) Mit der Ergdnzung des Absatzes 5a wird sichergestellt, dass die ldentifizierung
der Studenten im elektronischen Studenten-Meldeverfahren und damit die sichere
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Zuordnung der Daten in die Bestandssysteme der Krankenkassen und der Hoch-
schulen datenschutzkonform erfolgen kann. Damit wird eine Forderung der AOK-Ge-
meinschaft umgesetzt.

C  Anderungsvorschlag

Zu Artikel 6 Absatz 3: Ergéinzung des Inkrafttretens zum 01.07.2023 fur die Strei-
chung des Meldeinhalts ,Geschlecht”
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Nr. 18 § 219a SGB V Ubernahme Behandlungskosten fiir ausléndische Corona-Inten-
sivpatienten

A  Beabsichtigte Neuregelung

Die Ubernahme der Behandlungskosten fiir ausléndische Corona-Intensivpatienten
durch den Bund wird Uber das bisherige Ende (31. Dezember 2021) bis zum 30. Juni

2022 verlangert. Die Regelung soll nahtlos an die bisherige Regelung anschlief3en,

also ruckwirkend mit Wirkung vom 01. Januar 2022 in Kraft treten.

B Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung ist sachgerecht und wird begruf3t.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Nr. 19 § 220 SGB V Grundsatz zur Aufbringung der Mittel

A  Beabsichtigte Neuregelung

Dem § 220 SGB V wird ein neuer Absatz hinzugefligt. Dieser sieht die Erarbeitung von
Empfehlungen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum 31. Mai 2023 vor,
um die Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung auch uber 2023 hinaus si-
cherzustellen.

B Stellungnahme

Die Erkenntnis, dass die im vorliegenden Gesetzesentwurf aufgefihrten MaBnah-
men nicht genidgen, um eine mittel- und langfristige Stabilisierung der GKV-Finan-
zen zu erreichen, wird vollumfanglich geteilt.

Durch geplante MaBnahmen, wie den Ruckgriff auf die Finanzreserven der Kranken-
kassen und des Gesundheitsfonds wird nicht nur die langfristige Absicherung der fi-
nanziellen Sicherheit der GKV durchweg verfehlt, sondern auch das Funktionsprinzip
der umlagebasierten Finanzierung génzlich in Frage gestellt.

BegrufBenswert ist daher, dass zumindest in naher Zukunft auf eine stabile, verlass-
liche und solidarische Finanzierung der GKV abgezielt wird. Die Fristsetzung bis Mai
ist jedoch — mit Blick auf die Haushaltsplanungen fir das Jahr 2024 und die Arbeit
des Schatzerkreises - viel zu knapp kalkuliert. Da die Empfehlungen dann noch in
einem Gesetz umgesetzt werden mussen, sollten sie bis Ende Mdrz vorgelegt wer-
den.

Bereits heute liegen umfassende Vorschldge der AOK-Gemeinschaft vor, die Berulick-
sichtigung im vorliegenden Gesetzesentwurf hatten finden konnen, um entspre-
chend zugig ihre Wirkung zu entfalten.

Dies betrifft beispielsweise die angemessene Erhohung der Pauschale fur Bezie-
hende von ALG-Il sowie die Dynamisierung des Bundeszuschusses fur versicherungs-
fremde Leistungen. Beide Reformvorhaben sind unterdes sogar ausdriicklich im Koa-
litionsvertrag vorgesehen.

Daruber hinaus muss eine Reduzierung der Mehrwertsteuer auf Arzneimittel erfol-
gen, denn anders als bei den Pharmazeutika fir Tiere, liegen hier die Satze immer
noch bei 19% statt bei 7%.

Gegenwadairtig findet, aufgrund der ausbleibenden Anpassungen in diesen Bereichen,

eine Subventionierung des staatlichen Haushaltes in Hohe von 15 bis 16 Mrd. Euro
zulasten der Beitragszahlenden statt.
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Weiteres Einsparpotential ergdbe sich durch leistungsbereichsubergreifende Null-
runden sowohl der Preis- als auch der Mengenentwicklung.

Auf struktureller Ebene bedarf es dariiber hinaus einer qualitdtsorientierten Reform
der Krankenhauslandschaft. Es missen die gesetzlichen Grundlagen fir eine sekto-
renunabhdngige Versorgung geschaffen werden.

C  Anderungsvorschlag

Der geplante Absatz 4 Satz 2 sollte wie folgt gefasst werden:

».Die Empfehlungen des Bundesministeriums flur Gesundheit fiir eine gesetzliche Um-
setzung werden auch mit Blick auf die Haushaltsplanungen der gesetzlichen Kran-
kenkassen fur das Jahr 2024 bis 31. Marz 2023 vorgelegt.”
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Nr.20 § 221a SGB V Ergdnzende Bundeszuschiisse an den Gesundheitsfonds

A  Beabsichtigte Neuregelung

§ 221a wird durch Absatz 5 um den zusdtzlichen Bundeszuschuss von 2 Mrd. Euro
fur 2023 ergdanzt.

B Stellungnahme

Technisch ist die Ergéinzung folgerichtig, nur die Hohe des Betrages ist nach dem
zusdatzlichen Bundeszuschuss von 14 Mrd. Euro 2022 in keiner Weise ausreichend,
um einen zielfihrenden Beitrag zur SchlieBung der Finanzierungslicke zu leisten.
Der Bundeszuschuss sollte daher hoher ausfallen bzw. der Bund sollte seiner Finan-
zierungsverantwortung fir angemessene Krankenversicherungsbeitrage fur ALG-II-
Leistungsbeziehende nachkommen und die Dynamisierung des Bundeszuschusses
nach § 221 Absatz 1 SGB V umsetzen - wie auch im Koalitionsvertrag vereinbart.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Nr. 22 § 242 SGB V Zusatzbeitrag

A  Beabsichtigte Neuregelung

§ 242 Abs. 1 Satz 4 SGB V verbietet es Krankenkassen, ihren kassenindividuellen Zu-
satzbeitrag zu erhéhen, solange ihre Finanzreserven nach § 260 Absatz 2 SGB V
(Summe aus Betriebsmitteln, Riicklage sowie Geldmittel zur Anschaffung und Erneu-
erung von Verwaltungsvermdgen) 0,8 Monatsausgaben Ubersteigt. Die vorgeschla-
gene Neuregelung verscharft dieses Verbot dahingehend, dass der Zusatzbeitrag
bereits ab einem Finanzvermogen von uber 0,5 Monatsausgaben nicht erhoht wer-
den darf.

Die Sonderregelung des Absatz 1a zum Haushalt 2021 wird aufgehoben, da sie zeit-
lich Uberholt ist.

B Stellungnahme

Der Zwangsabbau der Finanzreserven sowie das Verbot der Zusatzbetragserho-
hung wurden mit dem ,Gesetz zur Beitragsentlastung der Versicherten in der GKV
(GKV-VEG)” eingefiihrt und sind aus denselben Griinden weiterhin abzulehnen. Die
AOK-Gemeinschaft lehnt die geplante Verscharfung des Zusatzbeitragserhohungs-
verbots daher ebenfalls ab. Die Regelung steht im Zusammenhang mit der geplan-
ten Absenkung der Obergrenze fiir Finanzreserven nach § 260 Absatz 1 SGB V und
dem dadurch ebenfalls verscharften Zwangsabbau von Finanzreserven nach § 260
Absatz 2a SGB V (siehe Stellungnahme zu § 260).

Den gesetzlichen Krankenkassen wurden im Jahr 2021 mit § 272 SGB V bereits 8
Mrd. Euro Finanzreserven entzogen, im Jahr 2023 sollen weitere Finanzmittel ober-
halb der Mindestriicklage abgefiihrt werden (siehe Artikel 1 Nummer 27). Gleichzei-
tig wird die Vermogensobergrenze auf 0,5 Monatsausgaben herabgesetzt und gere-
gelt, dass alle UberschieBenden Finanzmittel innerhalb von zwei Jahren abgebaut
sein mussen (siehe Artikel 1 Nummer 23). Unter diesen Rahmenbedingungen ergibt
das Instrument des Zusatzbeitragssatzanhebungsverbots grundsdatzlich keinen Sinn
mehr.

Das einmalige Aussetzen des Zusatzbeitragssatzerhéhungsverbots im Jahr 2023
kann die weiteren MaBnahmen in diesem Gesetzesentwurf, die die Finanzstabilitat
der GKV bedrohen, nicht auffangen (siehe Stellungnahme zu Artikel 1 Nummer 27, §
272b).

C  Anderungsvorschlag

§ 242 Absatz 1 Satz 4 SGB V wird gestrichen.
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Nr. 23 § 260 SGB V Betriebsmittel

A  Beabsichtigte Neuregelung

§ 260 Absatz 2 legt die Obergrenze fir Finanzreserven der Krankenkassen (Summe
aus Betriebsmitteln, Riicklage sowie Geldmittel zur Erneuerung und Anschaffung
von Verwaltungsvermdgen) fest. Finanzreserven, die diesen Betrag lGberschreiten,
mussen nach Absatz 2a abgebaut werden.

Die vorliegende Neuregelung zu Absatz 2 senkt diese Obergrenze auf das 0,5-fache
einer Monatsausgabe ab, in der Folge mussen auch die Finanzreserven noch weiter
abgeschmolzen und die Zusatzbeitragssdatze ggf. noch weiter abgesenkt werden.
Die Anpassung von Absatz 2a fiihrt dazu, dass die Finanzreserven bei Uberschrei-
tung der Obergrenze innerhalb von zwei Jahren statt wie bisher innerhalb von drei
Jahren abgebaut werden mussen.

Absatz 4 regelt, dass Betriebsmittel und Riicklagen, die die Obergrenze Uberschrei-
ten, in den Gesundheitsfonds abgefuhrt werden missen, wenn sie nicht innerhalb
der Frist nach Absatz 2a abgebaut wurden. Die Neufassung enthdlt die Erweite-
rung, dass dabei auch die Geldmittel zur Erneuerung und Anschaffung von Verwal-
tungsvermogen zu bertcksichtigen sind. MaBgeblich fir die Abflihrung ist die jewei-
lige Jahresrechnung (KJ1). Zudem wird den Aufsichtsbehérden die Feststellung und
Bescheidung der Vermogensabfihrung an den Gesundheitsfonds Ubertragen.

B Stellungnahme

Zu Absatz 2 und 2a

Die AOK-Gemeinschaft lehnt die geplante Begrenzung der zuléssigen Finanzreser-
ven sowie den Zwangsabbau der Finanzreserven und das Verbot der Zusatzbei-
tragserhohung vollumfdnglich ab.

Die vorgesehene Absenkung der Obergrenze der zuldssigen Finanzreserven auf 0,5
Monatsausgaben - die bereits durch das ,Gesundheitsversorgungs- und Pflegever-
besserungsgesetz (GKV-GPVG)” von 1,0 auf 0,8 Monatsausgaben abgesenkt wurde -
gefdhrdet vollends die Funktionalitdt des durch Krankenversicherungsbeitréige um-
lagefinanzierten Systems der GKV. Die Finanzreserven sind als finanzielle Reserve
fur den periodenubergreifenden Ausgleich unterjéhriger Einnahmen- oder Ausgaben-
schwankungen vorgesehen und mussen in ausreichender Héhe vorhanden sein.

Bereits im Laufe des Jahres 2022 droht der GKV der Eintritt groBer finanzieller Risi-
ken wie insbesondere die Folgen des Ukraine-Kriegs, die Inflation (Inflationsausglei-
che fir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie Beschdftigte), die Ge-
fahr eines Einbruchs der Wirtschaft sowie weitere Pandemiewellen. Im Jahr der er-
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neuten Vermogensabfihrung kommen weitere Finanzrisiken auf die GKV zu. Zu be-
achten ist dabei, dass es sich bei den Risiken fir eine einzelne Krankenkasse — an-
ders als von der Politik immer wieder behauptet —eben nicht nur um Ausgaberisiken
handelt, sondern seit dem GKV-FKG auch Elemente in den morbiditdtsorientierten
Risikostrukturausgleich eingefuhrt wurden, deren finanzielle Wirkung kaum vorher-
sagbar ist und erst mit dem Jahresschlussausgleich feststeht (z.B. Regionalkompo-
nente nach § 266 Absatz 2 SGB V und die ,Manipulationsbremse” nach 266 Absatz
8 Satz 1 Nummer 6 SGB V). Eine vorausschauende und solide Haushaltsfiihrung
durch die dafiir haftenden Vorstdnde und Selbstverwaltungen in den Krankenkas-
sen ist unter diesen Umstdnden nicht mehr moglich.

Die AOK-Gemeinschaft lehnt die weitere Absenkung der Obergrenze der zuléssigen

Finanzreserven sowie die verschdrfte Regelung zum Abbau der die abgesenkte
Obergrenze Uberschreitenden Ricklagen ab.

C Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung ist zu streichen.
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Nr. 24 § 267 SGB V Datenverarbeitung fiir die Durchfihrung und Weiterentwicklung
des Risikostrukturausgleichs

A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird ein Rechtsverweis auf weitere Regelungen angepasst.
B Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

C Anderungsvorschlag

Keiner
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Nr. 25 § 270 SGB V Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fur sonstige Ausgaben
A  Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergdnzung erfolgt eine gesetzliche Klarstellung im Kontext der nach § 270
Absatz 4 geregelten Pauschalen fur Teilnahme an Vorsorge und Friherkennungs-

maBnahmen hinsichtlich des Verfahrens bei Feststellung sachlicher und rechneri-

scher Fehler sowie im Falle von Klagen.

B Stellungnahme
Die Klarstellung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner
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Nr. 26 8 271 SGB V Gesundheitsfonds

A  Beabsichtigte Neuregelung

a) Im Absatz 2 wird die Obergrenze der Liquiditéitsreserve des Gesundheitsfonds von
50% auf 25 % einer Monatsausgabe abgesenkt. Gleichzeitig wird festgelegt, dass
etwaige - die Obergrenze Uberschreitende - Mittel vollstandig in die Einnahmen des
Gesundheitsfonds im Folgejahr tiberfiihrt werden. Uberschiissige Mittel des Gesund-
heitsfonds werden damit dauerhaft an die Krankenkassen als zusdtzliche Zuwei-
sungen ausgeschuttet.

b) Mit dem neuen Absatz 8 wird beabsichtigt, die mit dem neuen § 4 Absatz 5 vor-
gesehene Begrenzung der Steigerung der sdchlichen Verwaltungsausgaben in der
GKV im Haushaltsjahr 2023 auf 3 % und in Héhe von 25 Millionen Euro mindernd auf
die Zuweisungen der Krankenkassen fur Verwaltungskosten anzuwenden und der
Liquiditatsreserve zuzufihren.

B Stellungnahme

a) Die Obergrenze der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds soll von 50 auf 25
Prozent einer Monatsausgabe halbiert werden. Gleichzeitig wird festgelegt, dass
etwaige, die Obergrenze Uberschreitende Mittel vollstdndig in die Einnahmen des
Gesundheitsfonds im Folgejahr tiberfiihrt werden. Uberschiissige Mittel des Gesund-
heitsfonds werden damit dauerhaft an die Krankenkassen als zusdtzliche Zuwei-
sungen ausgeschuttet.

Durch die Absenkung der Liquiditatsreserve wirden Beitragsmittel der Solidarge-
meinschaft zur Beseitigung des GKV-Defizits herangezogen. Auch hierbei handelt es
sich um Mittel der der Beitragszahlenden. Daher lehnt die AOK-Gemeinschaft die
geplante Regelung ab.

b) Die Einflihrung eines neuen § 4 Absatz 5 wird abgelehnt, daher gilt dies auch fir
die hier vorgesehene Folgeregelung (vgl. Stellungnahme Art. 1 Nr. 1). Der neue Ab-
satz 8 zu § 271 ware entsprechend zu streichen. Die Streichung des kompletten Ab-
satz 8 ist auch bei Einfihrung von & 4 Absatz 5 sinnvoll, damit die entsprechenden
Mittel noch in den Zuweisungen des Jahres 2023 zur Finanzierung der Versorgung
der Versicherten zur Verfligung stehen und nicht in die Liquiditatsreserve lUberfihrt
werden.

In jedem Fall notwendig ist die Streichung des zweiten Satzes von Absatz 8, denn
dieser fuhrte zu einer doppelten Bereinigung der Zuweisungen fur Verwaltungskos-
ten. Mit der Begrenzung der Steigerung in der GKV fir 2023 auf 3 % wird in den
sd@chlichen Verwaltungsausgaben eine Einsparung von 25 Millionen Euro realisiert.
Die Summe der Verwaltungsausgaben inkl. dieser realisierten Einsparung ist aber
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gleichzeitig auch die Basis fir die Berechnung der Zuweisungen nach § 270 Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 fur das Jahr 2023. Eine zusdatzliche Bereinigung der auf Basis der
tatsdchlichen und bereits reduzierten Ausgaben ermittelten Zuweisungen in Satz 2
kommt einem doppelten Abzug gleich und darf so nicht erfolgen.

Wahrend an dieser Stelle die Berlicksichtigung der Einsparungen in den Zuweisun-
gen der Krankenkassen in 2023 geregelt werden sollen, fehlt dies fur die in diesem
Gesetz vorgesehen zusdtzlichen Einnahmen des Gesundheitsfonds. Diese sind daher
im 8 271 Abs. 1 Satz 1 zusatzlich aufzufihren.

C Anderungsvorschlag

a) Keiner

b) Die neue Regelung in Absatz 8 ist ersatzlos zu streichen.

Sollte die Regelung zur Reduzierung der Zuweisungen in 2023 zugunsten der Liquidi-
tdtsreserve bestehen bleiben, ist in Absatz 8 zumindest Satz 2 zu streichen.

Zusatzlich ist § 271 Abs. 1 Satz 1 wie folgt zu ergdnzen: ,,6. dem Darlehen nach § 12
Abs. 4 Satz 1 Haushaltsgesetz 2023,”
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Nr. 27 § 272b SGB V Sonderregelungen fur den Gesundheitsfonds im Jahr 2023, Aus-
setzung des Zusatzbeitragssatzanhebungsverbots fir das Jahr 2023

A  Beabsichtigte Neuregelung

Nach Absatz 1 werden den Einnahmen des Gesundheitsfonds im Jahr 2023 einmalig
Mittel aus den Finanzreserven der am Risikostrukturausgleich teilnehmenden Kran-
kenkassen zugefuhrt. Der Gesetzgeber beabsichtigt mit diesem Ruckgriff auf die Fi-
nanzreserven der Krankenkassen - dhnlich wie bereits im § 272 SGB V betreffend
das Jahr 2021 - den Anstieg des GKV-durchschnittlichen Zusatzbeitrags zu begren-
zen, ohne die dafur notwendigen Bundesmittel zur Verfligung stellen zu missen. Die
Mittel von ca. 4 Mrd. Euro kommen rechnerisch zustande, indem 90 % der Finanzre-
serven (abzuglich 3 Mio. Euro Freibetrag) oberhalb von 0,3 Monatsausgaben und 65
% der Finanzreserven zwischen 0,2 und 0,3 Monatsausgaben eingezogen werden.
Stichtag fur diese Berechnung ist die Jahresrechnung 2021 (KJ1).

Das Zusatzbeitragssatzanhebungsverbot nach § 242 Absatz 1 Satz 4 wird fur das
Jahr 2023 ausgesetzt.

Absatz 2 regelt das Verfahren der Geltendmachung der nach Absatz 1 auf die ein-
zelnen Krankenkassen entfallenden Betrdge: Das BAS erldsst Bescheide gegenuiber
den einzelnen Krankenkassen Uber die Hohe der an den Gesundheitsfonds abzufiih-
renden Finanzreserven und verrechnet diesen Betrag mit den monatlich an die
Krankenkassen auszuzahlenden Fondszuweisungen.

Absatz 3 prazisiert das Berechnungsverfahren im Falle von Kassenvereinigungen
bis zum 30.06.2022 bzw. ab 01.07.2022.

B Stellungnahme

Die AOK-Gemeinschaft lehnt den geplanten Einzug der Finanzreserven der Kranken-
kassen vollumféanglich ab. Deshalb wird auch das Verfahren zur Geltendmachung
der jeweiligen Betrdge sowie die monatliche Verrechnung mit den Zuweisungen ab-
gelehnt.

Zu Absatz 1

Drohende Zahlungsunféhigkeit gilt als Insolvenztatbestand

Die bereits durch das ,Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz” (GKV-FKG) abgesenkte
Mindestricklage auf eine Hohe von nun lediglich 0,2 Monatsausgaben ist fur einen
Ausgleich unterjéihriger Schwankungen nicht ausreichend. Durch den erneuten Riick-
griff auf die Riicklagen werden die Kassen nah an diese viel zu niedrige Untergrenze
von 0,2 Monatsausgaben herangefihrt - ausgehend von der KJ1 2021 bei den AOKs
auf 0,24 Monatsausgaben (Bandbreite 0,22 bis 0,26 Monatsausgaben) und die ge-
samte GKV auf geschdatzt 0,26 Monatsausgaben. Allein eine negative Finanzent-
wicklung in 2022 wird schon zur Unterschreitung der Mindestriicklage und somit zu
hoheren Finanzbedarfen in 2023 fuhren. Bereits im Laufe des Jahres 2022 droht der
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GKV der Eintritt groBer finanzieller Risiken wie die Folgen des Ukraine-Kriegs, die In-
flation (Inflationsausgleiche fir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer so-
wie Beschdftigte) und die Gefahr eines Einbruchs der Wirtschaft sowie weitere Pan-
demiewellen. Da Finanzreserven bereits heute nur noch eingeschrdnkt vorhanden
sind, fuhrt bei einer Krankenkasse jegliche unterjdhrige Ausgabenschwankung oder
Planungsabweichung beispielsweise im Jahresschlussausgleich (Morbi-RSA) oder
bei der Versichertenanzahl unmittelbar zur Notwendigkeit einer drastischen Anpas-
sung des Zusatzbeitragssatzes. Denn wenn sich eine Kasse mit Riicklagen i.H.v. 0,26
MA in der Planung der jahresbezogenen Einnahmen und Ausgaben nur um 1% ver-
schatzt hat, liegt ihre Finanzreserve bereits unter der Mindestrucklage.

Dazu folgende Relationen:
- 0,2 Monatsausgaben entsprechen lediglich 1,7 % der Gesamtausgaben.
- Den AOKs verbleiben im Mittel Ricklagen lediglich in Héhe von 0,24 Monats-
ausgaben. Die Differenz zur Mindestriicklage in Hohe von 0,04 Monatsausga-
ben entspricht lediglich 0,33% der Gesamtausgaben.

Soll eine Unterschreitung der Mindestrucklage oder gar ein nicht unwahrscheinlicher
Verlust der Mindestricklage abgewendet werden, sind die Zusatzbeitrdge zu erho-
hen. Dabei ist zu beachten, dass die finanzielle Wirkung der Anhebung des Zusatz-
beitragssatzes zum einen nur zeitversetzt nach einigen Monaten eintritt und diese
MaBnahme zum anderen denjenigen Kassen erschwert wird, die bereits deutlich
Uuber dem GKV-durchschnittlichen Zusatzbeitragssatz liegen. Scheitert die Finanzie-
rung dieser Risiken, droht den betreffenden Krankenkassen die Zahlungsunfdahigkeit.
Dies kann unmittelbare Auswirkung auf die Begleichung von Krankenhausrechnun-
gen und damit auf die Liquiditdt der Krankenhduser haben.

Die Mdéglichkeit freiwilliger finanzieller Hilfen zwischen Krankenkassen einer Kas-
senart ist durch das GKV-FKG mit Wirkung zum 01.04.2020 entfallen. Vorriiberge-
hende finanzielle Hilfen durch den GKV-Spitzenverband nach § 164 SGB V stlitzen
sich jedoch auch auf Finanzreserven anderer Krankenkassen (siehe Finanzhilfenver-
einbarung in der Satzung des GKV-SV), sodass Finanzhilfen fir eine Kasse wiederum
andere Kassen in eine Notlage bringen.

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der GKV
(GKV-OrgWG) wurde zum 01.01.2010 die Insolvenzfdhigkeit auch auf landesunmit-
telbare Krankenkassen ausgedehnt sowie die Geltung der Insolvenzordnung (InsO) -
nach ndherer MaBgabe ergéinzender sozialrechtlicher Vorschriften - auf Kranken-
kassen erweitert. Seit der EinfUihrung der Insolvenzfdahigkeit von Krankenkassen be-
steht auch eine strafbewehrte Anzeigepflicht von Krankenkassenvorstdnden. Nach
§ 160 Absatz 2 SGB V sind die Insolvenzgriinde Uberschuldung, Zahlungsunféhigkeit
oder drohende Zahlungsunfahigkeit. Es ist daher zu erwarten, dass mit Inkrafttre-
ten des GKV-FinStG die Aufsichten mit Anzeigen drohender Zahlungsunfahigkeit
konfrontiert werden.
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Der Einzug von Finanzreserven der Krankenkassen kommt einer Enteignung der Bei-
tragszahlenden gleich

Der Einzug der Finanzreserven ist eine inakzeptable Belastung von Beitragszahlen-
den. Die GKV-Mitglieder und Arbeitgeber haben in Zeiten der Pandemie einen wichti-
gen Beitrag zur Aufrechterhaltung der Gesundheitsversorgung und zur Finanzierung
gesamtgesellschaftlicher Aufgaben geleistet. Auch die noch vorhandenen Ruickla-
gen wurden in den Vorjahren von den Beitragszahlenden der jeweiligen Kassen auf-
gebracht. Es ist abzulehnen, dass diese nun erneut zur Finanzierung des in 2023
prognostizierten GKV-Defizits verwendet werden sollen, obwohl im Jahr 2021 be-
reits 8 Mrd. EUR von den Finanzreserven der Krankenkassen zur Stitzung des Ge-
sundheitsfonds eingezogen wurden.

Die erneute zwangsweise Abschopfung der Riicklagen ist eine erneute Enteignung
und stellt die Funktionalitdt des durch Krankenversicherungsbeitrdige umlagefinan-
zierten Systems der GKV in Gdnze in Frage. Kassen sind insolvenzfdhig - die erneute
Zwangsreduktion der Rucklagen ist mit den Anforderungen an Insolvenzsicherheit in
keiner Weise in Einklang zu bringen. Wenn der Gesetzgeber an seinen Pléinen fest-
halt, bedeutet dies einen Wandel in eine génzlich andere gesetzliche Krankenversi-
cherung. Die Funktionsfdhigkeit der GKV mit selbstverwalteten und fur die Haus-
halte autonom verantwortlichen sowie insolvenzféhigen Koérperschaften ist unter
diesen Rahmenbedingungen massiv gefdahrdet. Eine vorausschauende und solide
Haushaltsfuhrung durch die dafir haftenden Vorstande und Selbstverwaltungen in
den Krankenkassen ist vor diesem Hintergrund kaum mehr maéglich.

Das drohende GKV-Defizit fur 2023 ist das Ergebnis einer ausgabenintensiven Ge-
sundheitspolitik der letzten Jahre und struktureller Fehler auf der Einnahmen- und
der Ausgabenseite der GKV. Das Defizit ist nicht etwa Ausdruck unsolider Haus-
haltsfihrung durch die Kassen. Die Politik muss daher die Verantwortung fur das
GKV-Defizit vollsténdig tbernehmen und durch einen entsprechenden Finanzie-
rungsanteil des Bundes nachhaltig absichern.

Der Einzug der Finanzreserven ist nicht nachhaltig; stattdessen drohen unkontrol-
lierte Haftungsfdlle und ein verfassungswidriger Eingriff in die Selbstverwaltung.
Neben der ungerechten Belastung der Beitragszahlenden stellt der geplante Einzug
der Finanzreserven gleichzeitig einen massiven Eingriff in die Haushaltsautonomie
der Kassen und eine weitere Entmuindigung der von den Sozialpartnern getragenen
Selbstverwaltung dar. Er steht im Widerspruch zu dem durch Art. 87 Abs. 2 GG vor-
gegebenen Korperschaftsstatus der gesetzlichen Krankenkassen als soziale Versi-
cherungstrager, der — vom Bundesgesetzgeber durch § 4 Abs. 1 SGB V und & 29 Abs.
1 SGB IV anerkannt - ein Recht auf Selbstverwaltung impliziert.

Der Griff in die Reserven der Krankenkassen beschdadigt das Vertrauen in eine seri-
o0se Gesundheitspolitik der Bundesregierung. Fur die Selbstverwaltung erschwert
dieses Vorgehen eine verantwortungsvolle Steuerung der Krankenkassenhaushalte.
Solide Finanzentscheidungen im Sinne der Beitragszahlenden sind unter diesen Rah-
menbedingungen nicht zu gewdhrleisten.
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Die Finanzreserven der GKV sind entsprechend der Neuregelung des Haftungssys-
tems durch das GKV-FKG dafur vorgesehen, Insolvenzen und SchlieBungen von
Krankenkassen zu verhindern und - sollte es dazu kommen - fur die daraus entste-
henden Verpflichtungen zu haften, so dass Versicherten sowie Leistungserbringerin-
nen und Leistungserbringern kein Schaden entsteht (vgl. §§ 163 ff. SGB V). Genau
diese notwendigen finanziellen Puffer werden nun durch den erneuten Zugriff auf
die Ricklagen der Krankenkassen uber die bereits in 2021 mit dem GKV-GPVG er-
folgte Absenkung auf ein unverantwortliches Minimum reduziert. Wéahrend das Ri-
siko fur Haftungsfdalle signifikant ansteigt, sinkt gleichzeitig die Risikotragfdhigkeit
der GKV. Ein einzelner Haftungsfall in der GKV kann bereits zu Dominoeffekten bei
anderen Krankenkassen fuhren.

Je ndher die verfliigbaren Ricklagen an 0,2 einer Monatsausgabe heranriicken,
desto gefdhrdeter ist die betroffene Krankenkasse, zu einem vorriibergehenden Fi-
nanzhilfe-Fall beim GKV-SV oder gar zu einem Haftungsfall zu werden. Je mehr
Krankenkassen durch den Gesetzgeber in diese Situation gebracht werden, desto
wahrscheinlicher ist die gesamte Solidargemeinschaft mit den Finanzhilfe- bzw.
Haftungsfallen finanziell Gberfordert.

Wie leicht die Finanzreserven einer Krankenkasse durch den geplanten Vermo-
genseinzug unter die kritische Schwelle von 0,2 Monatsausgaben fallen kénnen,
lasst sich am Beispiel des Immobilienmanagements einer Krankenkasse erkennen:
Beim geplanten Einzug der Finanzreserven werden Geldmittel zur Anschaffung und
Erneuerung von Verwaltungsvermogen nach § 263 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V
den Betriebsmitteln und Rucklagen gleichgestellt und mussen ebenfalls abgefiihrt
werden. Krankenkassen, die vor Meldung der Jahresrechnung 2021 verbindliche
Rechtsgeschdfte getdtigt und nach Abschluss einer Wirtschaftlichkeitsprifung ge-
man § 85 SGB IV entsprechende Geldmittel zur Anschaffung und Erneuerung von
Verwaltungsvermdgen eingeplant und bereitgestellt haben, wird durch § 272b rick-
wirkend die finanzielle Grundlage fir ihr rechtsformig erfolgtes und wirtschaftliches
Vorgehen entzogen. Die Krankenkassen mussen die bereitgestellten Mittel abfuhren
und das Rechtsgeschdft aus den verbleibenden Finanzreserven finanzieren. Die Min-
destriicklage kann somit allein wegen eines einzelnen Sachverhalts unterschritten
werden.

Dieser Eingriff in die finanzielle Autonomie der Krankenkassen - in der Gesetzesbe-
grundung zum GPVG noch als ,einmalig” bezeichnet - ist zudem gravierenden recht-
lichen Bedenken ausgesetzt. Die mit dem GPVG erfolgte Neufassung des § 272 SGB
V wurde von Krankenkassen (u. a. alle AOKs) durch Klageverfahren einer gerichtli-
chen Kléarung zugefihrt. Nach Auffassung der AOK verstoBt der Eingriff — ungeach-
tet der Frage der Grundrechtsfdahigkeit von Krankenkassen - gegen verfassungs-
rechtliche Vorgaben und verletzt die organisatorischen bzw. finanziellen Selbstan-
digkeit der Krankenkassen. Diese Rechtsauffassung wird auch von dem renommier-
ten Verfassungs- und Sozialrechtlicher, Prof. Dr. Rixen (Institut fiir Staatsrecht, Uni-
versitdt Kéln) vertreten. Das entsprechende Rechtsgutachten (im Auftrag der AOK
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Plus und AOK Hessen) ist aktuell in die anhdngigen Klageverfahren beim LSG Nord-
rhein-Westfalen eingefiihrt worden. Vergleichbare Argumentationsansdtze finden
sich bereits in der jingsten Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG). Das
BSG hat in einem Urteil vom 18. Mai 2021 die seinerzeit gesetzlich angeordnete Fi-
nanzierung der BzgA durch Gelder der Krankenkassen als verfassungswidrig ange-
sehen. Denn nach Auffassung des BSG ,setzt die verfassungsrechtlich vorgegebene
organisatorische Selbststandigkeit der Sozialversicherung auch der Verwendung
und dem Transfer von Mitteln der Sozialversicherung Grenzen.”

Ad hoc-Anpassungen des Zusatzbeitragssatzes sind kein geeignetes Instrument zur
Reaktion auf unterjdhrige Einnahmen- bzw. Ausgabenschwankungen

Dass die verscharften Regelungen zur Anpassung des Zusatzbeitragssatzes fur das
Jahr 2023 ausgesetzt werden, verhindert zumindest, dass die Krankenkassen auch
noch den voraussichtlich steigenden GKV-durchschnittlichen Zusatzbeitrag aus ih-
ren gekurzten Finanzreserven finanzieren mussen. Das Problem des wachsenden
GKV-Defizits und notwendig steigender Zusatzbeitréige wird sich jedoch bereits in
2024 wieder stellen. Hinzu kommt, dass Zusatzbeitréige grundsdtzlich nicht dazu
geeignet sind, auf kurzfristige Einnahmen- und Ausgabenschwankungen zu reagie-
ren: Bei der Anhebung des Zusatzbeitragssatzes tritt die finanzielle Wirkung zum
einen zeitversetzt nach einigen Monaten ein, so dass die Anhebung entsprechend
Uberproportional hoch ausfallen muss, wenn die Riicklagen nicht ausreichen, ein
paar Monate zu Uberbricken. Zum anderen ist die Zusatzbeitragssatzanpassung fur
diejenigen Kassen erschwert, die bereits deutlich iber dem GKV-durchschnittlichen
Zusatzbeitragssatz liegen. Uberproportionale Beitragssatzerhéhungen fiihren gene-
rell zu verstarktem Mitgliederverlust und bergen die Gefahr, die weitere Entwick-
lung der betroffenen Krankenkasse sowie ggf. die finanzielle Stabilitdt des Gesamt-
systems zu beeintrachtigen oder gar zu gefdhrden. Allein die Aussetzung des Zu-
satzbeitragssatzanhebungsverbots nach § 242 Absatz 1 Satz 4 SGB V in 2023 kann
die weiteren, die Finanzstabilitdt der GKV bedrohenden MaBnahmen nicht auffan-
gen.

Zu Absatz 2

Da die AOK-Gemeinschaft den geplanten Einzug der Finanzreserven der Kranken-
kassen vollumfanglich ablehnt, wird auch das Verfahren zur Geltendmachung der
jeweiligen Betrdge sowie die monatliche Verrechnung mit den Zuweisungen abge-
lehnt.

C  Anderungsvorschlag

Zu Absatz 1
Die vorgesehene Regelung ist vollstandig zu streichen.

Zu Absatz 2
Die vorgesehene Regelung ist vollstdndig zu streichen.
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Nr. 28 § 305 Absatz 3 Satz 1 SGB V Auskilinfte an Versicherte

A  Beabsichtigte Neuregelung

§ 305 Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz eingefuigt: ,Sie informieren, ihre Versi-
cherten auch Uber die Moglichkeit, die Terminservicestellen der Kassendirztlichen
Vereinigungen zur Erfullung der in 8 75 Absatz 1a Satz 3 genannten Aufgaben in
Anspruch zu nehmen.”

B Stellungnahme

Das Ziel, Terminservicestellen bekannter zu machen, wird grundsadtzlich unterstitzt.
Die aktuelle Formulierung kdnnte dahingehend interpretiert werden, dass eine fla-
chendeckende Information der Versicherten v.a. uber Mitgliedermagazine oder Ver-
sichertenanschreiben zu erfolgen hat. Diese Form der Information als ausschlief3li-
ches Medium wird als nicht zweckmdfig und ineffektiv abgelehnt - sie steht im Wi-
derspruch zur verstarkten Nutzung digitaler Kommunikationskandle durch die Versi-
cherten und zur geplanten Deckelung der Verwaltungskosten.

Neben der Kommunikation tber Printmedien z.B. Online-Formate wie die digitalen
Plattformen der Krankenkassen konnen auch medizinische Hotlines oder die Bera-
tungen im Kundencenter genutzt werden.

C  Anderungsvorschlag

In § 305 Abs. 3 Satz 2 (neu) werden nach dem Wort ,Versicherten” die Worter “in ge-
eigneter Weise” erganzt.
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Artikel 2 Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes
Nr. 18 6a Vereinbarung eines Pflegebudgets

A  Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung des § 6a aufgrund der Anderung
des § 17b KHG.

B Stellunghahme

Die Regelung ist im Hinblick auf die vorgeschlagenen Anderungen des § 17b KHG
sachgerecht und wird begrufBt. Vgl. auch Stellungnahme zu Artikel 3 Nr. 1-2.

Der Vorschlag zur Anderung des § 17b KHG greift allerdings erst ab dem Jahr 2024,
sodass der Verhandlungsstau der Vereinbarungsjahre 2020 bis 2023 kurzfristig
nicht behoben werden kann. Die bestehenden Verwerfungen fir die Liquiditat und
Finanzierung von Kliniken und Krankenkassen werden damit nicht gelost. Kurzfristig
missen daher zusdtzlich inhaltliche (materiell-rechtliche) Lésungsansdtze umge-
setzt werden, die pragmatische Verhandlungen auf der Ortsebene gerade bei den
streitbehafteten Themen der Nachweise Uber die Pflegeentlastenden MaBBnahmen
und der Finanzierung von Personalkosten fur ,sonstige Berufe” und Personal ohne
Berufsabschluss ermdglichen. In beiden Bereichen sind die gesetzlichen Grundlagen
fur die Vereinbarung auf der Ortsebene schwammig und daher hoch konfliktar.

I. Sonstige Berufe und Personal ohne Berufsabschluss

Sonstige Berufe (bspw. Physiotherapeuten/-innen, Ergotherapeuten/-innen, Logopa-
den/-innen und Hebammen/Entbindungspfleger) und Personal ohne Berufsabschluss
betreffen nur einen vergleichsweise geringen Anteil der Kosten im Pflegebereich, aber
sind, auf Basis der geltenden gesetzlichen Regelungen, kaum trennscharf dem Pflege-
budget (und damit der Pflege am Bett) bzw. den Fallpauschalen zuordenbar. Sie wer-
den im Krankenhaus in unterschiedlichsten Bereichen eingesetzt - nicht nur fir die
Pflege am Bett. Gleichzeitig besteht nach aktueller Gesetzeslage die Notwendigkeit
in den Verhandlungen vor Ort einerseits a) eine Zuordnung von Kosten entsprechend
der hausindividuellen Betriebsorganisation der Klinik zu erreichen, die b) gleichzeitig
kongruent zur Pflegeausgliederung auf Bundesebene ist (d. h. der Abbildung von Kos-
ten im Pflegeerléskatalog bzw. aDRG-Katalog) und somit eine Doppelfinanzierung
vermeidet.

Zur Umsetzung sieht das Gesetz vor, dass eine Klinik in dem Umfang Kosten fur die
genannten Personalgruppen im Pflegebudget ansetzen kann, das dem Niveau des
Personaleinsatzes im Jahr 2018 in der unmittelbaren Patientenversorgung auf betten-
fuhrenden Stationen (vor der Ausgliederung) entspricht. Dieser Referenzwert ist bis-
lang vor Ort zu ermitteln, ohne dass dafir eine klare Vorgehensweise definiert wurde.
Das Spannungsfeld zwischen hausindividueller Ermittlung und der Notwendigkeit der
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Berlicksichtigung von pauschalen Ausgliederungsgrundsdtzen, die bundesweit An-
wendung finden, kann vor Ort in der Regel nicht aufgeldst werden und geht bislang
auf der Ortsebene mit dem bekannten Verhandlungsstau einher.

Daher sollte der Gesetzgeber eingreifen und die hausindividuelle (maximal konflikt-
behaftete) Ermittlung des durchschnittlichen Vollkréfteeinsatzes von Personal der
Gruppe ,sonstige Berufe” bzw. ohne Berufsabschluss des Jahres 2018 in der unmittel-
baren Patientenversorgung auf bettenflihrenden Stationen einer Klinik als Referenz-
punkt fur die Anrechnung im Pflegebudget aufgeben. Stattdessen sollte der Referenz-
wert pauschal gesetzlich festgelegt werden. Vorzusehen ist eine einmalige Ermittlung
eines Verhdltniswertes in den Bereichen ,sonstige Berufe” und ,, ohne Berufsabschluss”
zum Gesamtpersonalbestand in der Pflege. Als Basis der Ermittlung kénnen die Ubli-
chen Datenmeldung der Kliniken an die Statistischen Landesémter genutzt werden.
Als im Pflegebudget zu berulcksichtigende Kosten sollte von diesem Wert ein pau-
schaler prozentualer Wert angesetzt werden, der dem Anteil der Patientenversor-
gung auf bettenfihrenden Stationen Rechnung tréigt und vom InEK auf empirischer
Bassis zu schdtzen ist. Dieser Wert sollte gesetzlich definiert und regelhaft in den Ver-
handlungen vor Ort angewendet werden. Es wirde damit ein zentraler Konfliktpunkt
fir die Verhandlungen vor Ort durch eine pauschalere Betrachtung befriedet.

Il. Pflegeentlastende MafBnahmen

Bei den pflegeentlastenden MaBnahmen ist ebenfalls eine Komplexitatsreduktion der
Verhandlungen zwingend, um den Verhandlungsstau aufzuldsen. Bislang kénnen die
Kliniken das Pflegebudget um 4% steigern, wenn sie MaBnahmen durchfiihren, die zur
Entlastung der Pflege beitragen. Allerdings ist gegenuber den Krankenkassen darzu-
legen, inwiefern die MaBnahmen zur Entlastung der Pflegekrafte in welchem Zeit-
raum beitragen und welche Einsparungen dadurch erzielt wurden. Diese Nachweise
sind in den Verhandlungen ebenfalls sehr streitbehaftet und aufwdndig zu verhan-
deln. Zur Vereinfachung und effizienteren Verhandlung ist auch fur diesen Punkt eine
Pauschalierung zielfuhrend: Der Nachweis wird auf die Durchfuhrung und den Mitte-
leinsatz reduziert, wGhrend detaillierte Nachweise zu Art, zeitlicher Zuordnung und
zum Umfang der Entlastung des Pflegepersonals entfallen. Gleichzeitig wird die Hohe
der Anrechenbarkeit von pflegeentlastenden MaBnahmen abgesenkt, um eine ausga-
benneutrale Umsetzung zu erreichen bzw. zusdtzliche Belastungen der Versicherten
zu vermeiden.

Cc Anderungsvorschlag
Die Regelungen zu § 6a des Gesetzentwurfes sind umzusetzen. Im Ubrigen wird auch

auf den ,Zusétzlichen Anderungsbedarf” am Ende dieser Stellungnahme verwiesen.
Ergdnzend sollte § 6a wie folgt gedindert werden:
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Ad _l. Sonstige Berufe und Personal ohne Berufsabschluss”

In Absatz 2 Satz 1 wird zudem der Satzteil ,,abweichend hiervon kénnen die Ver-
tragsparteien nach 8 17b Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
in der Vereinbarung nach &8 17b Absatz 4 Satz 2 des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes bestimmen, dass die Anzahl der Vollkrafte ohne pflegerische Qualifikation
des Jahres 2018 zugrunde zu legen ist” gestrichen.

In Absatz 2 werden nach Satz 2 die folgenden Sdtze eingefugt:

~Die Anzahl der im Pflegebudget zu berticksichtigenden Vollkrafte ohne pflegeri-
sche Qualifikation (sonstige Berufsabschliisse und ohne Berufsabschluss) wird wie
folgt ermittelt: Das Statistische Bundesamt ermittelt einmalig auf Grundlage der
nach der Verordnung Uber die Bundesstatistik flir Krankenhduser (Krankenhaussta-
tistik-Verordnung — KHS) erhobenen Daten jeweils je Bundesland den Anteil der Voll-
krcifte ohne pflegerische Qualifikation an der Gesamtzahl der landesweit gemelde-
ten Pflegekrdifte im Jahr 2018. Die Ausgangsbasis fir die Ermittlung der Anzahl der
im Pflegebudget zu berticksichtigenden Vollkriifte ohne pflegerische Qualifikation
ergibt sich, indem die vom Krankenhaus an das Statistische Landesamt fir das Jahr
2018 gemeldeten Vollkréfte mit dem vom Statistischen Bundesamt landesweit er-
mittelten prozentualen Anteil multipliziert werden. Von diesem Ergebnis werden im
Pflegebudget pauschal [vom InEK zu ermitteln, z. B. 20%)] finanziert. Eine darliber-
hinausgehende Finanzierung von Vollkréiften ohne pflegerische Qualifikation ist im
Pflegebudget ausgeschlossen. Die in der Vereinbarung nach § 17 b Abs. 4 Satz 2
KHG i.V.m. § 6a Abs. 2 Satz 2 KHEntgG getroffenen Regelungen zur Ermittlung An-
zahl der im Pflegebudget zu beriicksichtigenden Vollkrafte ohne pflegerische Quali-
fikation (sonstige Berufsabschliisse und ohne Berufsabschluss) treten mit Wirkung
vom (Inkrafttreten des Gesetzes) auBBer Kraft.”

Ad ll. Pflegeentlastende MaBBnahmen”

In Absatz 2 werden die Satze 7 und 8 ,Die Hohe der eingesparten Pflegepersonal-
kosten ist im Pflegebudget in einer Hohe von bis zu 4 Prozent des Pflegebudgets er-
hohend zu berlcksichtigen. Die Pflegepersonalkosten einsparende Wirkung von
MaBnahmen nach Satz 6 ist vom Krankenhaus zu begriinden und die Durchfihrung
der MaBnahmen ist nachzuweisen.” durch die Satze ,Die eingesparten Pflegeperso-
nalkosten sind im Pflegebudget in einer Hohe von bis zu 2 Prozent des Pflegebud-
gets erhohend zu berlcksichtigen. Dabei sind ausschlieBlich MaBnahmen bertick-
sichtigungsfdhig, deren Startzeitpunkt nach dem 31.12.2018 liegt und die nicht be-
reits anderweitig, insbesondere im Pflegebudget finanziert werden. Fur eine Verein-
barung sind die Benennung einer grundsdtzlich geeigneten MaBnahme und die Vor-
lage einer Vereinbarung mit der Arbeitnehmervertretung erforderlich. Die Durchfiih-
rung der MaBnahme ist durch Vorlage einer Rechnung nachzuweisen.” ersetzt.
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Nr. 2 § 9 Vereinbarung auf Bundesebene

A  Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen aufgrund von Nummer 1 und der An-
derung des § 17b KHG.

Die Anderung von § 9 Absatz 1 Nummer 8 fiihrt dazu, dass bis zum 31. Mai 2023
eine Anpassung der Vereinbarung an die Vorgaben des neuen § 17b Absatz 4a des

Krankenhausfinanzierungsgesetzes erfolgen muss.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.
Cc Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 3 Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

Nr. 1-2 § 17b Einfuhrung eines pauschalierenden Entgeltsystems fiir DRG-Kranken-
hduser, Verordnungsermdchtigung

A  Beabsichtigte Neuregelung

Zu Nummer 1 )
Es handelt sich bei der Anderung des § 17b Abs. 4 KHG um eine Erweiterung ab dem

Jahr 2024 auf Grundlage der Einfuhrung des § 17b Abs. 4a KHG.

Zu Nummer 2
Es handelt sich bei der Einfihrung des § 17b Absatz 4a um eine Konkretisierung der

im Pflegebudget zu finanzierenden Berufsgruppen ab dem Vereinbarungsjahr 2024.
Fur die Vereinbarungsjahre ab dem Jahr 2024 sind nur noch die Pflegepersonalkos-
ten fur qualifizierte Pflegefach- und qualifizierte Pflegehilfskrafte Uber das Pflege-
budget zu finanzieren. Die zugrundeliegende Definition der entsprechenden Berufs-
gruppen entspricht dabei der Definition der Berufsgruppen, die auch bei der Festle-
gung der Pflegepersonaluntergrenzen Anwendung findet. Die Vertragsparteien
nach § 17b Absatz 2 Satz 1 haben erstmals bis zum 30. April 2023 zu vereinbaren,
dass in der eindeutigen, bundeseinheitlichen Definition der auszugliedernden Pfle-
gepersonalkosten nach § 17b Absatz 4 Satz 2 ausschlieBlich das Pflegepersonal
und die Pflegepersonalkosten der in 8 17b Absatz 4a aufgeflihrten Berufsgruppen
zu berucksichtigen sind. Dabei sind auch Regelungen fiur die Zuordnung von Kosten
von Pflegepersonal festzulegen, das Uberwiegend in der unmittelbaren Patienten-
versorgung auf bettenfihrenden Stationen tatig ist.

B Stellungnahme

Zu Nummer 1

Die Neuausgliederung der relevanten Pflegekosten auf Grundlage eines Konzeptes
des InEKs unter Berlicksichtigung der Vereinbarung der Selbstverwaltungspartner ist
zu begruBen. So kdnnen bisherige Fehlentwicklungen korrigiert und strategische Um-
buchungen im Vorfeld der gesetzlichen Anpassungen minimiert werden.

Zur Starkung des Verfahrens sind ergéinzend die Vorschldge des AOK-Bundesver-
bandes zu gesetzlichen Regelungen der Normierung aus dem Referentenentwurf des
Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (DVPMG) vom
07.12.2020 umsetzen.

Es ist allerdings abzusehen, dass die abschlieBende Beantwortung der Frage, was
unter der Zuordnung von ,Kosten von Pflegepersonal, das tberwiegend in der unmit-
telbaren Patientenversorgung auf bettenflihrenden Stationen tétig ist”, durch die
Selbstverwaltungspartner ohne weitere gesetzliche Konkretisierung unbestimmter
Rechtsbegriffe auf dem Vereinbarungsweg, aufgrund der erheblichen finanziellen
Auswirkungen, konfliktbehaftet sein wird.
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Zu Nummer 2

Die vorliegende Anderung des § 17b zur Konkretisierung der im Pflegebudget be-
ricksichtigungsféhigen Berufsgruppen ab dem Vereinbarungsjahr 2024 ist zu begru-
Ben. Die bestehenden Probleme aufgrund der mit dem PpSG eingefiihrten tatigkeits-
bezogenen (und damit nicht eindeutigen) Abgrenzung der im Pflegebudget abzubil-
denden und zu vergutenden Kosten werden damit teilweise beseitigt. Verlagerun-
gen bzw. Umbuchungen von Kosten aus dem aDRG-Bereich in die Kostenmodule des
Pflegebudgets, denen keine Ausgliederung gegenibersteht, werden damit in Zu-
kunft geringer ausfallen.

Die Regelungen stellen damit einen richtigen und wichtigen Schritt hin zu einer ein-
deutigeren Definition des Pflegebudgets dar. Es wird damit auch die Selbstkosten-
deckung auf die Pflege in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfuhren-
den Stationen fokussiert und die examinierte Pflege gestarkt.

Dariuber hinaus erhéht die Harmonisierung der im Pflegebudget zu berlicksichtigen-
den Berufsgruppen mit der im Bereich der Pflegepersonaluntergrenzen gultigen De-
finition die Transparenz und Konsistenz der Regelungen im Pflegebereich.

Absehbar ist, dass die vorgeschlagenen Regelungen den aktuellen Budgetstau fir
die Jahre 2020 bis 2022 (und absehbar fir 2023) und die daraus resultierenden
Probleme fir die Liquiditat von Kliniken und Krankenkassen nicht auflésen werden.
Die vorgeschlagenen Regelungen schaffen zwar mehr Klarheit bzgl. der Abgrenzung
von Pflegebudget und Fallpauschalen, greifen aber erst ab den Budgets 2024 und
verandern daruber hinaus wenig an der Grundsystematik der Budgetverhandlungen.

Es sind daher ergénzende Regelungen vorzusehen, die folgende Dimensionen umfas-
sen:
1. Kurzfristig missen zusdtzliche Vereinfachungen des Pflegebudgets geregelt
werden, die pragmatisch die Verhandlungen der Budgets 2020 bis 2023 vor
Ort erleichtern.
2. Mittelfristig sollten die Budgetverhandlungen auch verfahrensseitig deutlich
stringenter aufgestellt werden.

Um dieses Ziel zu erreichen, sind die Regelungen des Artikel 2 Nr. 1, Buchstabe C so-
wie die vorgeschlagenen Regelungen im Abschnitt ,Ergéinzender Anderungsbedarf”
(88 11-14 KHEntgG) umzusetzen.

C Anderungsvorschlag

Zu Nummer 1
Keiner
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Zu Nummer 2
Keiner

Siehe im Ubrigen unten ,Ergénzender Anderungsbedarf”.

64 AOK @)



Artikel 6 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
A  Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 1 wird geregelt, dass das Gesetz zur finanziellen Stabilisierung der ge-
setzlichen Krankenversicherung am Tag nach der Verkiindung in Kraft tritt, die Ab-
s@tze 2 und 3 werden hiervon ausgenommen.

Absatz 2 und 3 regeln das Inkrafttreten einzelner Vorschriften.

B Stellungnahme

Zu Absatz 1: Die unter Artikel 1 Nummer 17 verortete Reduktion des Meldeinhaltes
,Geschlecht” der Basisdaten im elektronischen Studenten-Meldeverfahren hat die
Anpassung des XML-Schemas und die Anpassung der Bestandssoftwaresysteme
der Hochschulen und der Krankenkassen zur Folge. Eine solche Anpassung bedarf
entsprechender Vorlaufzeiten und ist zum Tag des Inkrafttretens nicht realisierbar.
Daher ist eine Verladngerung der Umsetzungsfrist bis zum 01.07.2023 angezeigt.

Die Regelungen in den Absdtzen 2 und 3 sind sachgerecht.
C  Anderungsvorschlag

Artikel 6 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

«Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 4 am Tag der Verkiindung in
Kraft.”

Artikel 6 Absatz 2 (neu) wird wie folgt gefasst:
#Artikel 1 Nr. 17 Buchstabe a tritt am 01.07.2023 in Kraft.”

Die bisherigen Absdatze 2 und 3 werden die Absdtze 3 und 4.
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lll. Zuséitzlicher Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesver-
bandes

Gesetzlicher Anderungsbedarf zur Klarstellung des § 6a Abs. 3 KHEntgG

Anderungsbedarf

Im Rahmen der regelmdaBigen Budgetverhandlungen wird seit Inkrafttreten des Pfle-
gebonusgesetzes von einigen Krankenhdusern die Rechtsauffassung vertreten, das
Testat eines Wirtschaftsprufers kdnne die erforderliche Verhandlung und eine sich
daraus ergebende - zu testierende - Vereinbarung eines Pflegebudgets ersetzen.
Dies ist nicht die Intention, die der Gesetzgeber mit den Anderungen des § 6a Abs. 3
KHENntgG durch das Pflegebonusgesetz verfolgt hat. Aus diesem Grund ist eine ent-
sprechende Klarstellung des Sachverhaltes in &8 6a Abs. 3 KHEntgG erforderlich.

Stellungnahme/Begriindung

Die Anderungen im Pflegebonusgesetz und die Gesetzesbegriindung legen nahe,
dass es das alleinige Ziel des Gesetzgebers gewesen ist, dem InEK durch die Anpas-
sungen der Fristen fur die Testate nach § 6a Abs. 3 KHEntgG die regelmdBige Wei-
terentwicklung des DRG-Vergutungssystems zu ermoglichen. Die Begriindung des
Anderungsantrages des Pflegebonusgesetzes besagt u. a.:

.Die vorgesehene Regelung stellt nicht den Grundsatz der Prospektivitéit des § 11
Absatz 1 Satz 2 in Frage. Vielmehr soll sichergestellt werden, dass aus der Verlet-
zung des Grundsatzes der Prospektivitét keine negativen Folgen fur die jéhrliche
Weiterentwicklung des DRG-Vergutungssystems entstehen.”

Grundsatzlich ist das Testat fur eine prospektiv gedachte Verhandlung der Pflege-
kosten eingefuihrt worden, um Fehlschatzungen in der Mengen-, Preis-, Strukturkom-
ponente und bei den sonstigen Kosteneinflussfaktoren retrospektiv auszugleichen.
Der Sinn und Zweck der Testate liegt also in diesem nachtraglichen Korrekturfaktor
der prospektiven Fehlschdtzung. Eine inhaltliche oder gar rechtliche Neubewertung
der vereinbarten Werte war nie als Aufgabe der Testate angedacht und kann des-
halb auch nicht als Ergebnis aus einem Testat hervorgehen. Diese zugrundeliegende
Sichtweise muss ebenso beziehungsweise gerade fur Testate gelten, die auf Basis
des Pflegebonusgesetzes vor der Vereinbarung oder Festsetzung eines Pflegebud-
gets nach § 6a Absatz 1 Satz 1 KHEntgG den anderen Vertragsparteien nach § 11
Absatz 1 und dem InEK vorgelegt werden. Eine anderweitige Herangehensweise
wiurde die gesetzlich normierte Vereinbarung eines Pflegebudgets obsolet machen
und die Definition und Abgrenzung der tatsdchlich in der unmittelbaren Patienten-
versorgung tatigen Pflegekrdfte zur Ermittlung der pflegebudgetrelevanten und
nicht pflegebudgetrelevanten Bestandteileletztlich von den verhandelnden Ver-
tragsparteien weg in die Verantwortung von fachfremden Wirtschaftsprifern legen.
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Eine entsprechende Klarstellung des Sachverhaltes in 8 6a KHEntgG wirde einer-
seits die notwendige Klarheit schaffen, dass die Verhandlung und sich ergebende
Vereinbarung der Vertragsparteien nicht durch ein Testat ersetzbar sind und ande-
rerseits Verhandlungsverzégerungen bei der Vereinbarung des Pflegebudgets redu-
zieren. Eine fehlende Klarstellung des & 6a Abs. 3 KHEntgG wiirde ggf. den Anreiz
schaffen, dass Krankenhduser die Verhandlungen solange verzdgern, bis die Frist
zur Vorlage eines Testats, das unabhdngig von der Vereinbarung oder Festsetzung
eines Pflegebudgets ist, erreicht ist. Die Riickkehr zu prospektiven Budgetverhand-
lungen wiirde somit erschwert und auch in zukiinftigen Jahren ware mit einem Ver-
handlungsstau zu rechnen, der aktuell in den Jahren 2020 und 2021 zu beobachten
ist.

Anderungsvorschlag
In 8 6a Abs. 3 KHEntgG wird nach Satz 5 der folgende Satz ergénzt:

«Die Bestdtigung des Jahresabschlussprufers nach Satz 3 Nummer 1 bis 4 ersetzt
nicht den erforderlichen Nachweis nach Satz 1 und 2; sie ersetzt auch nicht die in
der Verhandlung nach § 6a Abs. 1 Satz 1 KHEntgG vorzunehmende Zuordnung und
Abgrenzung von Kosten von Pflegepersonal gemaf den Vereinbarungen nach § 17b
Absatz 4 Satz 2 KHG und § 9 Abs. 1 Nr. 8 KHEntgG.”
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Krankenhaus-Regelungen fur stringentere und aktuelle Budgetverhandlungen
Anderungsbedarf

Es werden Regelungen vorgeschlagen, die zu deutlich stringenteren Budgetverhand-
lungen fUhren und kiinftig einen Verhandlungsstau (und damit einhergehende Fi-
nanzprobleme und Liquiditdtsengpdsse) vermeiden. Es werden dabei die wesentli-
chen Stellschrauben ,vor, wdhrend und nach” der Budgetverhandlung berticksich-
tigt.

Stellungnahme / Begriindung

Wenn der aktuelle existierende Verhandlungsstau durch pragmatische Anpassun-
gen im Pflegebudget (vgl. ergénzender Anderungsbedarf Artikel 2 Nr. 1) aufgeldst
wurde, sollten neue Verfahrensregeln greifen, die sicherstellen, dass die Budgetver-
handlungen kunftig effizienter und zugiger ablaufen. Wesentliche Bausteine missen
»vor, wahrend und nach” der Budgetverhandlung greifen.

I. Vor der Verhandlung

Der Gesetzgeber hat mit der Sechs-Wochen-Frist in § 18 Abs. 4 KHG bzw. § 11 Abs.
3 KHEntgG den Rahmen der zeitnahen Aufnahme der Verhandlungen geregelt. In
der Praxis werden die notwendigen Forderungsunterlagen allerdings oftmals nur
wenige Tage vor dem geplanten Verhandlungstermin eingereicht. Zudem sind die
Unterlagen in vielen Fallen unvollstandig und fehlerhaft. Dies fihrt dazu, dass ent-
weder die Termine abgesagt oder die Verhandlungen nur bruchstiickhaft gefiihrt
werden kénnen und zusdtzliche Verhandlungstermine notwendig werden. Eine ge-
setzliche Vorgabe zur fristgemdaBen Einreichung der vollstandigen und belastbaren
Verhandlungsunterlagen durch das Krankenhaus mit dem Ausschluss der Nachrei-
chung und gleichzeitiger Sanktionierung bei Nichtbeachtung wirde diesem Problem
Abhilfe schaffen. Weitere oder verdnderte Forderungen wéren danach prdakludiert,
um eine stringente Verhandlungsfuhrung zu ermdglichen.

ll. Wahrend der Verhandlung

Bislang sieht das Gesetz vor, dass nach der Aufforderung mit Ablauf der auch bis-
her giltigen 6 Wochenfrist die Anrufung der Schiedsstelle erfolgen kann. Leider hat
die bisherige Schiedsstellenpraxis kaum zur Budgetbeschleunigung beigetragen. Es
ist daher angezeigt die Rahmenbedingen fir eine Schiedsstellenlésung im Sinne der
Resilienzerhohung der Klinikfinanzierung anzupassen. Eine deutliche Beschleunigung
kdnnte erreicht werden, in dem ab einem bestimmten Zeitpunkt des laufenden
Budgetjahres das Instrument der automatischen Schiedsstelle greift. Abgeleitet aus
dem Prospektivitdtsgrundsatz ist angezeigt, ab dem 01.09. des laufenden Budget-
verhandlungsjahres eine automatische Schiedsstelleanrufung vorzusehen. Die bis
zum Ablauf der Frist zuletzt Ubersandte Forderung ist die Verhandlungsgrundlage
auch fir eine spdatere Schiedsstelle. Weitere oder veréinderte Forderungen waren
danach prakludiert.
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Fur den Schiedsstellenautomatismus ab dem 01.09. kann eine Ausnahmeregelung
geschaffen werden. Diese Ausnahme ist die Willenserklérung beider Vertragspar-
teien zur Fortsetzung der reguldren Budgetverhandlungen unter der Bedingung,
dass eine vorlaufige Vereinbarung vor Fortsetzung der reguldren Budgetverhand-
lungen geschlossen wird. Ein Einvernehmen ist notwendig. Von der Ausnahmerege-
lung kann von den Vertragspartnern nur Gebrauch gemacht werden, sofern fur das
Vorjahr ein reguldrer Budgetabschluss vorliegt. Auf diese Weise soll der Abschluss
vorlaufiger Budgets fur aufeinanderfolgende Jahre und so der erneute Aufbau eines
Verhandlungsstaus, verhindert werden. Wird die Ausnahmeregelung genutzt, so ist
bis zum 30.09. des laufenden Budgetjahres ein vorlaufiges Budget abzuschlie3en
und der endgultige Budgetabschluss bis zum 31.12. des laufenden Budgetjahres zu
erzielen. Gelingt dies nicht, so wird der Schiedsstellenautomatismus ab dem 01.01.
des Folgejahres wiedereingesetzt. Spdtestens in der ersten Jahreshdlfte des Folge-
jahres waren die Budgetverhandlungen durch ein Schiedsstellenverfahren abge-
schlossen.

Der ambitionierte Zeitrahmen der sich durch die Etablierung eines solchen Verhand-
lungsablaufs ergibt, erfordert allerdings eine Komplexitétsreduktion der Verhand-
lungen, da die Fristen ansonsten nicht zu halten sind. Diesbezuglich sind mindes-
tens die Vereinfachungen des Pflegebudgets (vgl. Artikel 2, Nr. 1, Anderungsvor-
schldge zur Vereinfachung der Pflegebudgetverhandlungen 2020-2023) umzuset-
zen. Weitere Vereinfachungen, insbesondere im Bereich der Zu- und Abschléage, sind
anzustreben.

[ll. Nach der Verhandlung

Momentan dauert der Prozess der Genehmigung von Budgetabschlissen in Teilen
der Republik mehrere Monate. Besonders gravierend ist dies bei Schiedsstellenent-
scheidungen; hier dauert die Genehmigung in einigen Bundeslandern haufig bis zu
einem Jahr; in Einzelfdllen auch deutlich langer. Es sollte daher an zwei Stell-
schrauben nachgebessert werden: 1. Es ist eine (sanktionierte) gesetzliche Vorgabe
zur Einreichung der vollstandigen Unterlagen fur die Vertragsparteien zu definieren.
2. Es ist eine Frist zu definieren (4 Wochen), in welcher Zeit die Genehmigung zu er-
folgen hat. Entscheidet die Genehmigungsbehorde nicht innerhalb von 4 Wochen
Uber die Genehmigung, gilt die Genehmigung als erteilt (,Genehmigungsfiktion®).

Anderungsvorschlag

Ad . und Il. ,Vor der Verhandlung” und ,Wahrend der Verhandlung”

§ 11 Abs. 3 KHEntgG wird wie folgt ergdnzt:

In Abs. 3 Satz 2 werden nach dem Wort Erlésbudget ein Komma und die Wérter ,,,
das Pflegebudget” eingefligt.

Nach Abs. 3 Satz 2 werden die Satze ,Der Krankenhaustréger hat die nach § 6a
Abs. 3 Satz 2 KHEntgG erforderlichen Unterlagen innerhalb von 4 Wochen nach Auf-
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forderung durch eine Vertragspartei nach § 11 KHEntgG vollstandig vorzulegen. Un-
abhdngig von Satz 3 hat der Krankenhaustréager die Forderungsunterlagen bis spa-
testens 6 Wochen vor Ablauf des laufenden Vereinbarungszeitraums vollstandig
vorzulegen. Soweit der Krankenhaustréger die Forderungsunterlagen nicht inner-
halb der in Satz 3 und 4 vorgegebenen Fristen vollsténdig vorlegt, wird der Kran-
kenhaustrager sanktioniert. Das BMG regelt die Sanktionierung in einer Rechtsver-
ordnung bis zum TT.MM.JJJJ.

Soweit der Krankenhaustrager fristgerecht die Unterlagen nach Abs. 3 Satz 3 u. 4
vorgelegt hat, kann eine Nachreichung nur im beiderseitigen Einvernehmen oder fur
den Fall erfolgen, dass sich die im Zeitpunkt der Erstellung der Unterlagen zugrunde
gelegten Annahmen wesentlich gedndert haben.

Kommt eine Vereinbarung nach § 11 Abs. 1 KHEntgG nicht bis spdtestens zum
31.08. des Vereinbarungsjahres zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach § 13
KHENntgG ohne Antrag der Vertragsparteien nach 8 11 KHEntgG. Abweichend hier-
von, konnen die Vertragsparteien, sofern fir das laufende Jahr eine genehmigte
Vereinbarung nach §11 KHEntgG vorliegt, bis zum 30.09. des Vereinbarungsjahres
eine vorldaufige Vereinbarung mit der MaBBgabe treffen, die Budgetvereinbarung bis
zum 31.12. abzuschlieBen. Die Schiedsstelle ist daruber bis zum 31.08. von den Ver-
tragsparteien einvernehmlich in Kenntnis zu setzen. Sollte bis zum 31.12. des Ver-
einbarungsjahres keine Budgetvereinbarung geschlossen worden sein, entscheidet
die Schiedsstelle nach § 13 KHEntgG ohne Antrag der Vertragsparteien nach § 11
KHEntgG ab dem 01.01 des Folgejahres. Das Gleiche gilt fur den Fall, dass bis zum
30.09. des Vereinbarungsjahres keine vorlaufige Budgetvereinbarung geschlossen
wird. In diesem Fall entscheidet die Schiedsstelle nach § 13 KHEntgG ohne Antrag
der Vertragsparteien nach 8 11 KHEntgG ab dem 01.10. des Vereinbarungsjah-
res.” eingefugt.

Ad lll. ,Nach der Verhandlung”

§ 14 Abs. 1 und Abs. 2 KHEntgG werden wie folgt gedndert:

In Abs. 1 Satz 3 werden nach dem Wort Basisfallwerts die Kommata und Wérter ,,,
des Pflegebudgets, des Erlosbudgets” eingefligt.

In Abs. 2 werden nach Satz 1 die Satze ,Fur den Fall, dass die Vertragsparteien die
Unterlagen fur die Genehmigung nicht vollstdndig vorlegen, werden die Vertrags-
parteien sanktioniert. Das BMG regelt die Sanktionierung in einer Rechtsverordnung
bis zum TT.MM.JJJJ. Entscheidet die Genehmigungsbehorde nicht innerhalb von 4
Wochen uber die Genehmigung, gilt die Genehmigung als erteilt.” eingefligt.
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Gesetzlicher Anderungsbedarf zur Héhe der Anpassung der Vergiitung ambulanter
Krankenhausleistungen fiir die Jahre 2023 und 2024

Anderungsbedarf

Fur die Kalenderjahre 2023 und 2024 sind die Vergltungen ambulanter Kranken-
hausleistungen nach § 120 Abs. 2 SGB V auf Grundlage des Jahres 2022 fortzu-
schreiben.

Stellungnahme/Begriindung

Es sind alle Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer gefordert, einen Anteil
zur Stabilisierung der Finanzen der gesetzlichen Krankenversicherung zu leisten. Die
Vergutung ambulanter Krankenhausleistungen kann daher fur die Jahre 2023 und
2024 nicht erhoht werden.

Diese Regelung ist sachgerecht, weil der Leistungsbereich seit vielen Jahren von ei-
ner anhaltend hohen Ausgaben- und Mengendynamik gekennzeichnet ist. Die Kas-
sen habe keinerlei Begrenzungsmaoglichkeiten. Um eine weitere Kostensteigerung
dieses Bereich zu verhindern und diesen Bereich zur Stabilisierung der Finanzen der
GKV heranzuziehen, ist eine Erh6hung der Verguitung gesetzlich auszuschlieBen.

Anderungsvorschlag

§ 120 Abs. 2 SGB V wird um folgenden Satz 8 erganzt:

«Die Vergltungen der Leistungen der in Satz 1 genannten Einrichtungen durfen fur
die Kalenderjahre 2023 und 2024 nicht erhoht werden; dies gilt einschlieB3lich etwa-
iger weiterer Regelungen, die die Vergutung betreffen.
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Gesetzlicher Anderungsbedarf zur Ausgestaltung der Geltendmachung der Auf-
schldage nach § 275c Absatz 3 SGB V

Anderungsbedarf

Durch die vorgeschlagenen Anderungen in § 275¢c Absatz 3 Satz 3 und Absatz 5
Satz 1 SGB V wird die Geltendmachung der Aufschldaige nach § 275c Absatz 3 SGB V
in das zwischen Krankenhdusern und Krankenkassen bestehende Gleichordnungs-
verhdltnis bei der Krankenhausabrechnungsprufung tuberfihrt.

Zudem wird eine Ergdnzung 8§ 275c Absatz 3 SGB V vorgeschlagen, die die Geltend-
machung der Aufschldaige im Zuge des elektronischen Datenaustauschs vorsieht.

Stellungnahme/Begriindung

Nach § 275c Absatz 3 SGB V hat ein Krankenhaus ab dem Jahr 2022 bei einem An-
teil unbeanstandeter Abrechnungen unterhalb von 60 Prozent neben der Ruckzah-
lung der Differenz zwischen dem urspringlichen und dem geminderten Abrech-
nungsbetrag einen Aufschlag auf diese Differenz an die Krankenkasse zu zahlen.
Die Berechnung der Hohe des Aufschlags ist im Gesetz festgelegt.

§ 275c Absatz 5 Satz 1 SGB V regelt, dass Widerspruch und Klage gegen die Gel-
tendmachung des Aufschlags keine aufschiebende Wirkung haben. Da ein Wider-
spruch nur bei Vorliegen eines Verwaltungsaktes in Betracht kommt, ist aus dieser
Vorschrift abzuleiten, dass es sich bei der Geltendmachung des Aufschlags durch
die Krankenkasse gegenuber dem Krankenhaus um einen Verwaltungsakt handelt.
Dies ist im Bereich der Krankenhausabrechnung und der Abrechnungspriifung ein
Novum. Bei gerichtlichen Auseinandersetzungen im Bereich der Krankenhausabrech-
nung geht die standige Rechtsprechung des Bundessozialgerichts von einem
Gleichordnungsverhdaltnis zwischen Krankenhaus und Krankenkasse aus. Im Rahmen
eines solchen Gleichordnungsverhdltnisses stellt eine Geltendmachung des Auf-
schlags im Zuge eines Verwaltungsakts einen Systembruch dar.

Die Qualifizierung der Geltendmachung des Aufschlags als Verwaltungsakt hat zur
Folge, dass auch die verfahrensrechtlichen Vorschriften fir den Erlass eines Ver-
waltungsaktes und das sich ggf. anschlieBende Widerspruchsverfahren zu beachten
sind. Dies fuhrt zu einem erheblichen Aufwand bei den Krankenkassen und einem
unnotigen Blrokratieaufbau. So entscheiden die bestehenden Widerspruchsstellen
Uberwiegend Uber Widerspriiche von Versicherten. Die fachlich ganzlich neue Wider-
spruchsmoglichkeit der Krankenhduser gegen die Geltendmachung der Aufschlage
stellt die Krankenkassen vor die Herausforderung, Personal und Vertreter des Ver-
waltungsrats zu schulen und angesichts der zu erwartenden Vielzahl der Wider-
spriche ggf. neues Personal einzustellen sowie ggf. fur diesen Zweck spezialisierte
Widerspruchsstellen einzurichten, was entsprechende Satzungsénderungen be-
dingt. Auch fur Krankenhduser wirde eine Beibehaltung der jetzigen Regelung einen
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mit der ordnungsgemadfBen Durchflihrung eines Verwaltungsverfahrens verbundenen
Mehraufwand bedeuten.

Dies lieBe sich vermeiden, wenn auch die Geltendmachung des Aufschlags durch die
Krankenkasse beim Krankenhaus im Rahmen des Gleichordnungsverhdltnisses er-
folgt. Hierzu wéire eine Anderung des § 275¢ Absatz 3 Satz 3 sowie des Absatz 5
Satz 1 SGB V erforderlich.

Ergénzend sollte die Ubermittlung der Aufschlagsforderung im Rahmen der elektro-
nischen Datenlibertragung erfolgen, damit die Krankenkassen nicht gezwungen
werden, die Geltendmachung und organisatorische Abwicklung auf dem papierge-
bundenen Postweg sicherzustellen. Stattdessen kénnten Krankenhduser und Kran-
kenkassen auf den etablierten elektronischen Datenaustausch zurtickgreifen.

Anderungsvorschlag

In § 275¢c Absatz 3 Satz 3 SGB V wird das Wort ,,wird” durch das Wort ,ist” ersetzt,
das Wort ,,erhoben” wird durch die Woérter ,,zu zahlen” ersetzt.

In 8 275¢c Absatz 5 Satz 1 SGB V werden die Worter ,gegen die Geltendmachung des
Aufschlags nach Absatz 3 und” gestrichen.

Dem §& 275c Absatz 3 SGB V wird folgender Satz angefligt: ,Die Geltendmachung
des Aufschlags erfolgt im Wege elektronischer Datenubertragung; das Ndhere ver-
einbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft oder den Bundesverbdnden der Krankenhaustrager gemeinsam.”
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Besondere Wahlrechte nach § 175 SGB V

Bestehende Regelung/Sachstand

Muss eine Krankenkasse ihren kassenindividuellen Zusatzbeitragssatz anheben,
weil ihr Finanzbedarf durch die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds nicht ge-
deckt ist (§ 242 SGB V), wird den Mitgliedern ein Sonderkiindigungsrecht nach § 175
Abs. 4 Satz 6 SGB V eingerciumt. Die Krankenkassen sind zudem nach § 175 Abs. 4
Satz 7 und 8 SGB V verpflichtet, ihre Mitglieder rechtzeitig auf die Erhéhung des Zu-
satzbeitragssatzes mit einem gesonderten Schreiben hinzuweisen. Das Schreiben ist
zu ergdnzen um Hinweise auf den durchschnittlichen Zusatzbeitragssatz sowie die
Auflistung aller Zusatzbeitragssatze der Krankenkassen auf der Internetseite des
GKV-Spitzenverbandes. Sollte der erhhte Zusatzbeitragssatz hoher als der festge-
legte durchschnittliche Zusatzbeitragssatz sein, ist zudem die Moglichkeit eines
Wechsels in eine gunstigere Krankenkasse darzustellen.

Anderungsbedarf und Begriindung

Durch das GKV FinStG soll in der gesetzlichen Krankenversicherung das Rekorddefi-
zit von 17 Mrd. Euro geschlossen werden. Dieses Defizit ist nicht auf unwirtschaftli-
ches Handeln einzelner Krankenkassen zuriickzufiihren, sondern auf die ausgaben-
intensive Gesetzgebung der Vorgdngerregierung. Die Ausgabenzuwdchse liegen
auch wdhrend der Corona-Pandemie weiterhin teils deutlich tUber vier Prozent pro
Jahr und durften auch in den kommenden Jahren vor allem vom medizinisch-techno-
logischen Fortschritt und der demografischen Alterung sowie steigenden Lohnen
insbesondere aufgrund des Fachkréftemangels gepragt sein. Diese Lucke zwischen
Einnahmen und Ausgaben wird jedes Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssat-
zes von 0,2 bis 0,3 Prozentpunkten fihren, heif3t es in der Problembeschreibung des
Gesetzentwurfs. Im Jahr 2022 erhielt die GKV Bundeszuschlisse in Hohe von 28,5
Mrd. Euro. Die Politik hat im Jahr 2022 fir das Defizit eine finanzielle Teilverantwor-
tung Ubernommen- das muss sich im Jahr 2023 fortsetzen. Hierfir sind verschiedene
MaBnahmen im Gesetzentwurf vorgesehen. Diese werden aber nicht ausreichen, um
eine Beitragssatzerhdhung zu verhindern. In der Folge hei3t das, dass die Kranken-
kassen ihre Mitglieder entsprechend mit einem gesonderten Schreiben informieren
mussen. Die Kosten fur diese Informationsschreiben sind von den Krankenkassen
und damit von den Beitragszahlenden zu tragen. Angesichts der fiir 2023 gedeckel-
ten Verwaltungskosten (siehe Artikel 1 Nummer 1 zu § 4 SGB V) ergeben sich hier er-
hebliche Mehrbelastungen, da voraussichtlich ein Groteil der Krankenkassen die-
sen Beitragssatzanstieg zu vollziehen hat.

Vor diesem Hintergrund sind sowohl das Sonderkindigungsrecht als auch die Infor-
mationspflichten nach § 175 Absatz 4 SGB V zum 01.01.2023 auszusetzen, wenn die
Krankenkassen zum SchlieBen des Defizits die Zusatzbeitragssatze anheben mus-
sen.
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Anderungsvorschlag
§ 175 Absatz 4 SGB V ist wie folgt zu erweitern:

Die Scitze 6 bis 8 gelten nicht bei Anhebung des Zusatzbeitragssatzes mit Wirkung
ab dem 01.01.2023.
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EinfUhrung eines Interimspreises als vorlaufiger GKV-Abrechnungsbetrag
Ausgangslage

Bereits bei Inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)
wurde im Zusammenhang mit der freien Preisbildung im ersten Marktjahr auf das
erwartbare Problem von ,Mondpreisen” hingewiesen, bei denen spdter gewdhrte
Rabatte eingepreist seien. Entsprechend profitieren die Hersteller bis heute auch
Uber das erste Jahr hinaus von Uberhdhten Preisen fur ihre neuen Arzneimittel. Ein
angemessenes - also insgesamt auch langfristig bezahlbares - Preisniveau kann
aktuell in den Erstattungsbetragsverhandlungen, die den Preis ab dem zweiten
Jahr festlegen, nur sehr eingeschréankt erreicht werden.

Anderungsbedarf und Begriindung

Fur einen fairen Preis sollte kunftig ab Markteinstieg ein vorlaufiger Abrechnungs-
betrag fur jedes neue Arzneimittel gelten, der sogenannte Interimspreis. Der Inte-
rimspreis kann in einem rechnerischen Verfahren vom GKV-Spitzenverband fir jedes
neue Arzneimittel festgelegt und dem pharmazeutischen Unternehmen vor Marktzu-
gang mitgeteilt werden, um als Grundlage der Arzneimittelpreisbildung fur die Ver-
kehrskreise zu dienen. Basis des vorléufigen Abrechnungsbetrags wéren in Ubertra-
gung des § 130b Absatz 3 SGB V die jeweiligen Kosten der zweckmafigen Ver-
gleichstherapie in den Anwendungsgebieten des neuen Arzneimittels. Die zweckma.-
Bige Vergleichstherapie sollte hierfur vom Gemeinsamen Bundesausschuss fur jedes
neue Arzneimittel noch vor Marktzugang festgelegt werden. Weist ein Anwendungs-
gebiet eines neuen Arzneimittels verschiedene Patientengruppen mit unterschiedli-
chen Behandlungsoptionen auf, so kdnnte ein solcher Interimspreis durch Mittelung
der jeweiligen Preise der Vergleichstherapien im Anwendungsgebiet bestimmt wer-
den. Ist im Anwendungsgebiet eines neuen Arzneimittels bisher keine kausale bzw.
kurative Behandlungsoption verfligbar, kdnnte der Interimspreis anhand der Be-
handlungskosten der aktuell besten unterstitzenden Therapie abgeleitet werden.
Soweit daraus nachweislich kein auskommlicher Interimspreis resultiert, konnte dies
ergdnzend berlicksichtigt werden.

Die Festlegung des Interimspreises sollte vor Marktzugang und damit rechtzeitig fur
die Meldung der Preis- und Produktinformationen in den Verzeichnisdiensten der
Apotheken, Krankenhduser und Arzte vorgenommen werden. Der Interimspreis wéire
solange voribergehend Basis der Abrechnung, bis er durch einen Erstattungsbetrag
rickwirkend abgeldst wird. Damit ergénzen sich der Interimspreis und die Rickwir-
kung des Erstattungsbetrags ab Marktzugang zu einem jederzeit fairen Preisbil-
dungsmechanismus.
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Der Interimspreis ist als vorlaufiger Erstattungsbetrag somit lediglich eine voruber-
gehende RechengroB3e. Seine Festlegung sollte ausdricklich kein weiterer Verhand-
lungsprozess sein, sondern ein pragmatisches, kurzfristig umsetzbares Verfahren
entsprechend vorab festgelegter Grundsétze und Regeln. Das bietet Transparenz
und schafft ztigige Klarheit fur alle Seiten. Allein aufgrund der kurzen Zeit zwischen
Zulassungsempfehlung und Marktzugang, die fur eine Bestimmung des Interimsprei-
ses bleibt, wird es nicht moglich sein jede Besonderheit eines Einzelfalls abzubilden.
Da der Interimspreis ohnehin rickwirkend durch den Erstattungsbetrag ersetzt wird
und bis dahin nur eine kurze Ubergangszeit Anwendung findet, erscheint eine solche
Unscharfe tolerierbar.

Anderungsvorschlag

In § 35a Absatz 1 wird nach Satz 10 folgender Satz eingefligt:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss legt innerhalb von vier Wochen nach Informa-
tion durch den pharmazeutischen Unternehmer Uber die erteilte Zulassung seines
neuen Arzneimittels fur jedes zugelassene Anwendungsgebiet eine zweckmdaBige
Vergleichstherapie fest.”

§ 130g (neu) wird wie folgt gefasst:

.(1) Fir alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die ab dem [einsetzen: Datum des
ersten Tages des zwélften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] erstma-
lig in Verkehr gebracht werden, wird vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
ein Interimspreis als vorlaufiger Abrechnungsbetrag festgelegt. Der Interimspreis
orientiert sich an den Kosten der vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 35a
Absatz 1 festgelegten wirtschaftlichsten zweckmaBigen Vergleichstherapie.
Konnte keine zweckmaBige Vergleichstherapie festgelegt werden, werden fur die
Festlegung der Hohe des Interimspreises die Kosten der am besten unterstitzenden
Therapie oder, soweit auch diese nicht gegeben ist, vergleichbarer Therapien heran-
gezogen. In den Fallen, in denen die Hohe des Interimspreises nach den Satzen 2 und
3 fur den pharmazeutischen Unternehmer nachweislich eine unbillige Harte dar-
stellt, vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit dem pharmazeu-
tischen Unternehmer abweichend einen Interimspreis.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafBgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmen auf Bundesebene treffen bis zum [einsetzen: Da-
tum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
eine Rahmenvereinbarung tber die Festlegung des Interimspreises. § 130b Absatz 9
Satz 6, 8 und 9 gelten entsprechend.
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(3) Der Interimspreis gilt als vorlaufiger Abrechnungspreis fir alle Krankenkassen
ab dem Tag des Inverkehrbringens des neuen Arzneimittels bis zur Vereinbarung ei-
nes Erstattungsbetrags nach § 130b Absatz 1 oder 3 oder seiner Festsetzung nach
§ 130b Absatz 4. § 130b Absatz 3a Satz 2 gilt entsprechend.
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»Opt-In” fliir neue Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen ohne Unterla-
genschutz

A) Anderungsbedarf

Das gesetzliche Preismoratorium in & 130a Absatz 3a und die Fortgeltung des Er-
stattungsbetrags nach § 130b Absatz 8a tragen maBgeblich zur Sicherung der fi-
nanziellen Stabilitdt und damit der Funktionsfahigkeit der gesetzlichen Krankenver-
sicherung bei, indem sie Preissteigerungen fur bekannte Arzneimittel und Wirkstoffe
begrenzen bzw. ausschlieBen. In der Regel befinden sich diese Arzneimittel am Ende
ihres ,Lebenszyklus” und es wird nur noch in geringfigigem Ausmaf Forschung und
Entwicklung betrieben, eine Preissteigerung lber das gesetzlich definierte MaB hin-
aus ist damit in aller Regel auch nicht gerechtfertigt. Im Einzelfall kdnnen diese Re-
gelungen allerdings eine unbillige Harte darstellen, wenn némlich ein bekannter
Wirkstoff fur gdnzlich neue Erkrankungen erforscht und zur Zulassung gebracht
wird (,Repurposing”) und damit patientenrelevante Vorteile im Vergleich zu beste-
henden Alternativen erreicht werden. Diskussionen zu Pilotprojekten der Europdi-
schen Arzneimittelagentur und der Commission Expert Group on Safe and Timely
Access to Medicines for Patients (,STAMP") lassen annehmen, dass der Stellenwert
eines Repurposing in der Zukunft weiter steigen wird.

Wenn im Rahmen eines solchen Zulassungsverfahrens ein neuer Unterlagenschutz
entsteht, werden diese Fdlle durch die Regelung des § 35a Absatz 6 bereits erfasst.
Dies gilt jedoch nicht, wenn ein Unternehmer fir das Arzneimittel nur Patent- aber
keinen neuen Unterlagenschutz erlangt, beispielsweise, weil er bereits Inhaber der
Zulassung eines Arzneimittels mit demselben Wirkstoff war (Artikel 6 Absatz 1
Sdtze 2 f. Richtlinie 2001/83/EG).

Fur diese Fdalle soll ein antragsgebundenes ,,Opt-In” in die Nutzenbewertung ermdog-
licht werden. Die vorgeschlagene Regelung ist daran gebunden, dass ein Arzneimit-
tel auf Basis einer neuen Genehmigung neu eingefiihrt wird. Zudem muss der phar-
mazeutische Unternehmer bzw. Zulassungsinhaber selbst Sponsor der zulassungs-
relevanten klinischen Studien sein, eine Zulassung anhand bibliografischer Unterla-
gen reicht nicht aus. SchlieB3lich muss das neu zugelassene Anwendungsgebiet des
Arzneimittels auch materiell von den bisherigen Anwendungsgebieten anderer Arz-
neimittel abweichen, indem es sich auf einen neuen Patientenkreis bezieht; bloRe
Optimierungen der Darreichungsform oder Fixkombinationen ohne Abweichung des
Anwendungsgebiets sind nicht erfasst. In der Folge unterliegt das Arzneimittel mit-
samt etwaiger neuer Anwendungsgebiete der Nutzenbewertung nach & 35a fur elf
Jahre.

Kann der pharmazeutische Unternehmer einen Zusatznutzen mit dem Ausmaf ,be-
trachtlich” und der Wahrscheinlichkeit ,,Hinweis” in mindestens einer Patienten-
gruppe nachweisen, ist es aus Grunden der Sicherstellung der Versorgung mit einer
nachgewiesen relevanten neuen Therapieoption gerechtfertigt, diesem Arzneimittel
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den Weg zu einer angemessenen Vergutung unter Bertcksichtigung des Zusatznut-
zens und der anderen Verhandlungskriterien (tatséchliche EU-Preise, vergleichbare
Arzneimittel) in der neuen Indikation durch eine Verhandlung nach § 130b SGB V zu
eroffnen.

Aufgrund des hohen Preisniveaus vieler moderner Standardtherapien wiirde es hin-
gegen die Ausgaben unnotig steigern, wenn man auch Arzneimitteln ohne nachge-
wiesenen oder nur einem Anhaltspunkt auf einen geringen Zusatznutzen die Mog-
lichkeit er6ffnen wiirde, einen Erstattungsbetrag auszuhandeln; dies widerspréche
bei keinem Zusatznutzen dem AMNOG-Prinzip ,keine Mehrkosten ohne ein Mehr an
Nutzen” und wirde auch bei einem geringen Zusatznutzen zu einer unverhdaltnisma-
Bigen Ausgabensteigerung im Verhdltnis zum Versorgungsinteresse fuhren. Fur Arz-
neimittel unterhalb der vorgeschlagenen ,Relevanzschwelle”/ohne Zusatznutzen
soll es daher bei der Anwendbarkeit der jeweilig einschlégigen Preisregulierung
bleiben.

Die Privilegierung der angemessenen Vergltung durch einen vereinbarten oder fest-
gesetzten Erstattungsbetrag wird auf das Arzneimittel beschrankt, das Gegen-
stand von Antrag und Beschluss nach §35a Absatz 3 Satz 2 (neu) SGB V ist.

Der Geltungsbeginn des verhandelten Erstattungsbetrages ist als Sonderfallkons-
tellation explizit gesetzlich zu regeln. Ferner ist eine Ubergangsregelung fiir Arznei-
mittel vorzusehen, die an sich unter die Neuregelung des Antragsrechts zur Nutzen-
bewertung fallen wirden, sich jedoch bereits im Markt befinden.

B) Anderungsvorschlag
§ 35a Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»FUr ein Arzneimittel, fir das ein Beschluss nach Absatz 3 vorliegt, kann der phar-
mazeutische Unternehmer eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn er die
Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist. Wird ein
Arzneimittel neu eingefihrt, fir das nach § 130a Absatz 3a Satz 4 oder Satz 5 ein
Abschlag nach § 130a Absatz 3a Satz 1 anfdllt oder fir das nach § 130b Absatz 8a
Satz 1 und Satz 3 der Erstattungsbetrag fort gilt und wurde fir dieses Arzneimittel
anhand von Ergebnissen eigener klinischer Prifungen im Sinne von § 22 Absatz 2
Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes eine neue Genehmigung erteilt, die im Vergleich
zu bereits zugelassenen Arzneimitteln mit diesem Wirkstoff einen neuen Patienten-
kreis oder ein neues Anwendungsgebiet erfasst, kann der pharmazeutische Unter-
nehmer fir das Arzneimittel eine Nutzenbewertung beantragen. Der Antrag nach
Satz 2 ist binnen 4 Wochen nach der Genehmigung zu stellen. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss entscheidet Uber diesen-einen Antrag nach Satz 1 oder Satz 2 inner-
halb von acht Wochen; er regelt das Ndhere in seiner Verfahrensordnung. Der phar-
mazeutische Unternehmer Uibermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf An-
forderung die Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 innerhalb von drei Monaten. Die er-
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neute Nutzenbewertung nach Satz 1 beginnt frihestens ein Jahr nach Veroéffentli-
chung des Beschlusses nach Absatz 3. Bie-Im Fall des Satzes 1 gelten die Absdtze 1
bis 4 und 5a bis 8 gelten-entsprechend. Im Fall des Satzes 2 gelten die Absatze 1
Satze 1 bis 10, 1b, 2 bis 4, 5a, 5b, 7 und 8 entsprechend; Absatz 6 bleibt unberuhrt.”

In § 130b Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgender
Halbsatz 2 angefugt:

»~der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit einem pharmazeuti-
schen Unternehmer im Benehmen mit dem Verband der privaten Krankenversiche-
rung auf Grundlage des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die
Nutzenbewertung nach & 35a Absatz 3 in Verbindung mit Absatz 5 Satz 2 mit Wir-
kung fiur alle Krankenkassen einen Erstattungsbetrag fir das Arzneimittel, sofern
durch diesen Beschluss in mindestens einer Patientengruppe ein Zusatznutzen min-
destens des AusmalBes betréichtlich und der Wahrscheinlichkeit eines Hinweises
festgestellt wurde.”

In § 130b Absatz 1 wird in Satz 4 der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgen-
der Halbsatz 2 angeflgt:

.bei Vereinbarungen auf Grundlage eines Beschlusses nach & 35a Absatz 5 Satz 2
kann abweichend der Abschlag nach § 130a Absatz 3a abgelost werden.”

In § 130b Absatz 3a Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgen-
der Halbsatz 2 angeflgt:

~abweichend hiervon gilt ein nach Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 2 vereinbarter Erstat-
tungsbetrag ausschlieBlich fur das Arzneimittel, fir das der Beschluss nach & 35a
Absatz 5 Satz 2 gefasst wurde.”

§ 130b Absatz 3a wird folgender Satz 7 angefugt:

«Der gemaB Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 2 vereinbarte oder festgesetzte Erstattungs-
betrag gilt ab dem mafBgeblichen Zeitpunkt fir die Vorlage der Nachweise nach §
35a Absatz 5 Satz 5.”

Es wird folgender & 418 eingeflugt:
.8 418 Ubergangsregelung zur Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 5 Satz 2

Fur Arzneimittel, die bei Inkrafttreten der Regelung in § 35a Absatz 5 Satz 2 in der
Fassung des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes bereits im Geltungsbereich dieses
Gesetzes in Verkehr gebracht waren und zum Zeitpunkt ihres erstmaligen Inverkehr-
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bringens nach Inkrafttreten dieser Regelung die Voraussetzungen des § 35a Ab-
satz 5 Satz 2 erfullt hatten, kann der pharmazeutische Unternehmer die Nutzenbe-
wertung nach § 35a Absatz 5 Satz 2 bis zum [einfligen: erster Tag des dritten Ka-
lendermonats, der auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgt] beantragen.”

§ 2 Absatz 1 AM-NutzenV wird folgender Satz 3 angefugt:

».Im Fall des & 35a Absatz 5 Satz 2 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch finden die
Vorschriften fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen fir einen Zeitraum von elf Jah-
ren nach neuer Genehmigung entsprechend Anwendung.”

In 8§ 3 Absatz 1 Nummer 5 AM-NutzenV wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und
folgende Nummer 6 angeflgt:

»6. auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers nach § 35a Absatz 3 Satz 2 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch.”
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Ubertragung der Wirtschaftlichkeitspriifung bei Hochschulambulanzen auf die Prii-
fungsstelle

Ausgangslage

Nach § 106 Abs. 1 S. 3 SGB V ist eine Beauftragung der Prifungsstelle zur Wirt-
schaftlichkeitsprifung nach § 106 ¢ SGB V nur bei auBervertragsdarztlichen Versor-
gungsformen maoglich. Entsprechend sind die in § 113 Abs. 4 Satz 1 SGB V genann-
ten Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer (8 2 Abs. 3 BMV-A) nicht um-
fasst. Vor diesem Hintergrund erging aktuell vor einem Sozialgericht das Urteil,
dass eine Beauftragung der Prufungsstellen fur die Einrichtungen nach § 113 Ab-
satz 4 Satz 1 bereits von vorneherein ein formaler Fehler darstelle und nicht mog-
lich sei.

I'-inderungsbedarf und Begriindung

Die nach bestehender Rechtslage gegebene Regelungsliicke zur Wirtschaftlich-
keitsprifung bei Hochschulambulanzen durch die Prifungsstelle nach § 106¢c SGB V
sollte dringend geschlossen werden. Aus organisatorischen, datenschutzrechtlichen
und wirtschaftlichen Griinden ist eine fundierte Priufung von jeder einzelnen Kran-
kenkasse nicht oder nur schwer umsetzbar. Insoweit ist die Sonderstellung der ver-
tragsdrztlichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer nach § 113 Abs. 4 S.
1 SGB V gegenuber denen der Kassendrztlichen Versorgung und den auBBervertrags-
arztlichen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nicht nachvollziehbar
und bedarf dringend einer Anpassung. Auch im Sinne einer arbeitsékonomischen
Umsetzung der Wirtschaftlichkeitspriifung wére daher die Méglichkeit einer Uber-
tragung der Prufung auf die Prifungsstellen nach § 106c entsprechend §§ 106-106b
gegen Kostenersatz durch die Krankenkassen sachgerecht.

Insofern regen wir eine entsprechende Anpassung der Regelungen an.

Anderungsvorschlag

§ 113 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

.Die Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Versorgung durch Hochschulambulanzen
nach § 117, psychiatrische Institutsambulanzen nach § 118, sozialpdadiatrische Zen-
tren nach § 119 sowie medizinische Behandlungszentren nach & 119¢c werden von
den Krankenkassen in entsprechender Anwendung der nach §§ 106 bis 106b und
106d und § 135b geltenden Regelungen geprift; die Prifung wird nach gemeinsa-
mer Beauftragung durch die Krankenkassen entsprechend & 106 Abs. 1 S. 3 SGB V
durch die Prifungsstellen nach § 106¢ entsprechend §8 106-106b gegen Kostener-
satz durchgefihrt. Die Wirtschaftlichkeit der arztlich verordneten Leistungen im
Rahmen des Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a Satz 5 und der Inanspruch-
nahme eines Krankenhauses nach § 76 Absatz 1a wird durch die Prufungsstellen
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nach & 106c entsprechend §§ 106 bis 106b gegen Kostenersatz durchgefuhrt, so-
weit die Krankenkasse mit dem Krankenhaus nichts anderes vereinbart hat.”

4 AOK @)



