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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung

(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz)

A. Problem und Ziel

In den Jahren 2011 bis 2019 wuchsen die beitragspflichtigen Einnahmen der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) im Durchschnitt um 4 Prozent jahrlich
und damit weitgehend proportional zum Anstieg der GKV-Ausgaben. 2020 und
2021 lagen die Zuwéchse bei den Beitragseinnahmen im Gesundheitsfonds pan-
demiebedingt deutlich darunter. Durch den demografischen Wandel und die zu
erwartende riickldufige Zahl der Beschéftigten ist auch fiir die kommenden Jahre
mit einem geringeren Anstieg der beitragspflichtigen Einnahmen zu rechnen.
Diese verminderten Zuwichse bei den Beitragseinnahmen tragen maf3geblich zur
aufwachsenden GKV-Finanzierungsliicke seit dem Jahr 2020 bei.

Die Ausgabenzuwichse liegen auch wihrend der Corona-Pandemie weiterhin
teils deutlich {iber 4 Prozent pro Jahr und diirften auch in den kommenden Jahren
vor allem vom medizinisch-technologischen Fortschritt und von der demografi-
schen Alterung sowie steigenden Lohnen insbesondere aufgrund des Fachkréfte-
mangels geprigt sein. Diese Liicke zwischen Einnahmen und Ausgaben wird je-
des Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssatzes von 0,2 bis 0,3 Prozentpunk-
ten flihren.

Nach aktueller Gesetzeslage entféllt im Jahr 2023 der zur Stabilisierung der Fi-
nanzsituation der GKV in der Corona-Pandemie beschlossene ergéinzende Bun-
deszuschuss fiir 2022 in Hohe von 14 Milliarden Euro. Ohne zusitzliche MafBinah-
men wiirde der durchschnittliche Zusatzbeitragssatz in der GKV im Jahr 2023 von
derzeit 1,3 Prozent um rund einen Prozentpunkt steigen und anschlieBend auf-
grund der Liicke zwischen Einnahmen und Ausgaben jedes Jahr um weitere
0,2 bis 0,3 Prozentpunkte zunehmen. Aktuell entsprechen rund 16 Milliarden
Euro einem Beitragssatzpunkt.

Diese Lasten miissen auf verschiedene Schultern verteilt werden und kdnnen nicht
allein den Beitragszahlerinnen und Beitragszahlern auferlegt werden. So sind auf
der Einnahmenseite neben hoheren Bundesmitteln auch die Finanzreserven der
Krankenkassen heranzuziehen. Auf der Ausgabenseite ist eine Stabilisierung der
erheblichen Ausgabendynamik im Arzneimittelbereich — insbesondere im Be-
reich patentgeschiitzter Arzneimittel — erforderlich. Zudem besteht im Kranken-
hausbereich die Notwendigkeit, die Verhandlungen des Pflegebudgets, die in der
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Vergangenheit vielfach streitbehaftet waren, durch eine Anderung der Definition
der auszugliedernden Pflegepersonalkosten zu vereinfachen und zu beschleuni-
gen.

Die Vertridge zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Versorgungsverantwor-
tung waren durch die Vertragsparteien bis zum 30. September 2021 zu schlielen.
Aufgrund von Schiedsverfahren zu den zeitlich vorgelagerten Vertrigen nach
§ 125 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) konnte dieses Ziel nicht er-
reicht werden.

Die Abschétzung des tatsdchlichen Bedarfs an Grippeimpfstoff fiir die Grippesai-
son 2022/2023 ist aufgrund der COVID-19-Pandemie erheblich erschwert.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich auch iiber den 31. Dezember 2021
hinaus einige von der COVID-Pandemie stark betroffene Staaten mit der Bitte an
Deutschland bzw. an einzelne Lénder gewandt haben, schwer erkrankte Patien-
tinnen und Patienten in deutschen Krankenhiusern zu behandeln.

Bei der Vorbereitung des Modellprojekts ,,Online-Wahlen 2023 im Rahmen der
Sozialversicherungswahlen 2023 hat sich gezeigt, dass in Bezug auf das Umlage-
verfahren fiir die Kosten der teilnehmenden Krankenkassen gesetzlicher Konkre-
tisierungsbedarf besteht.

Seit Einfiihrung des elektronischen Meldeverfahrens in der Krankenversicherung
der Studenten hat sich gezeigt, dass es beim Datenaustausch zwischen Kranken-
kassen und Hochschulen der Angabe des Geschlechts fiir die Identifizierung der
Studenten nicht bedarf.

Bei den Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat sich ge-
zeigt, dass das Ziel, Vorgaben zur Durchfiihrung einer qualifizierten und standar-
disierten Ersteinschéitzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfesu-
chenden, die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2
SGB V an ein Krankenhaus wenden, bis zum 20. Juli 2022 zu beschlie3en, nicht
erreicht werden kann.

B. Lésung

Um diesen Herausforderungen zu begegnen, ist eine stabile, verlédssliche und so-
lidarische Finanzierung der GKV notwendig. Ein Anstieg der Zusatzbeitragssitze
ab dem Jahr 2023 und damit verbundene finanzielle Belastungen der Beitragszah-
lerinnen und Beitragszahler werden mit einem MaBnahmenpaket begrenzt. Die
Belastungen werden dazu auf die Schultern der Steuerzahlerinnen und Steuerzah-
ler, der Krankenkassen, der Leistungserbringerseite und der Beitragszahlerinnen
und Beitragszahler verteilt. Der Bund leistet im Jahr 2023 einen weiteren Zu-
schuss an den Gesundheitsfonds in Hohe von 2 Milliarden Euro. Nach dem Ent-
wurf des Haushaltsgesetzes 2023 leistet der Bund fiir das Jahr 2023 zudem ein
Darlehen in Hohe von 1 Milliarde Euro an den Gesundheitsfonds. Vorhandene
Finanzreserven der Krankenkassen werden mit einem kasseniibergreifenden So-
lidarausgleich zur Stabilisierung der Beitragssitze herangezogen. Hierzu werden
im Jahr 2023 die Finanzreserven der Krankenkassen, die abziiglich eines Freibe-
trags von 3 Millionen Euro 0,2 Monatsausgaben {liberschreiten, in zwei Stufen an-
teilig herangezogen und den Einnahmen des Gesundheitsfonds zugefiihrt.
SchlieBlich wird der Anstieg der sdchlichen Verwaltungsausgaben der Kranken-
kassen fiir 2023 auf 3 Prozent gegeniiber dem Vorjahr begrenzt und die Zuwei-
sungen an die Krankenkassen fiir Verwaltungsausgaben um 25 Millionen Euro
gemindert. Die Mittel werden der Liquiditétsreserve des Gesundheitsfonds zuge-
fiihrt.
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Zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV werden das Preismorato-
rium iiber den 31. Dezember 2022 hinaus um weitere vier Jahre verldngert, der
Apothekenabschlag fiir die Dauer von zwei Jahren auf 2 Euro erh6ht und der Her-
stellerabschlag nach § 130a Absatz 1 Satz 1 SGB V (allgemeiner Herstellerab-
schlag), der insbesondere fiir patentgeschiitzte Arzneimittel gilt, fiir ein Jahr be-
fristet um 5 Prozentpunkte angehoben. Dariiber hinaus wird die riickwirkende
Geltung des Erstattungsbetrags nach § 130b SGB V ab dem siebten Monat nach
dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels und damit im Sachzusam-
menhang stehenden Konstellationen geregelt. Zur Weiterentwicklung des Geset-
zes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) wird zudem geregelt,
dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung mengenbezogene Aspekte, wie eine
mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart wer-
den miissen und Arzneimittelverwiirfe aufgrund unwirtschaftlicher Packungsgro-
Ben preismildernd zu beriicksichtigen sind. Zur Stirkung der Position des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen in den Erstattungsbetragsverhandlungen
werden zudem Vorgaben fiir Erstattungsbetrage fiir Arzneimittel getroffen, die
nach dem Beschluss des G-BA keinen, einen geringen oder nicht quantifizierba-
ren Zusatznutzen haben. Die Leitplanken orientieren sich an der zweckmaBigen
Vergleichstherapie, sofern diese patentgeschiitzt ist. Der Erstattungsbetrag einer
patentgeschiitzten Vergleichstherapie ist fiir forschende Arzneimittelhersteller
grundsétzlich auskommlich in der jeweiligen Indikation. Nach den Leitplanken
sollen neue Arzneimittel, die keinen Zusatznutzen aufweisen, einen niedrigeren
Erstattungsbetrag haben als eine patentgeschiitzte Vergleichstherapie. Neue Arz-
neimittel mit nur geringem patientenrelevanten Zusatznutzen oder einem nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen sollen gegeniiber einer patentgeschiitzten Ver-
gleichstherapie einen vergleichbaren Preis realisieren kdnnen. Fiir neue Arznei-
mittel mit einem betrdchtlichen oder erheblichen Zusatznutzen gelten die Leit-
planken hingegen als Anreiz fiir die Industrie weiterhin nicht. Auch wird ein rech-
nerischer Abschlag auf patentgeschiitzte zweckmaBige Vergleichstherapien ein-
gefiihrt, die noch nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung waren. Die Umsatz-
schwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens fiir die Nutzen-
bewertung wird auf 20 Millionen Euro reduziert. Zudem wird fiir Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen ein Kombinationsabschlag in Hohe von 20 Prozent auf den
Erstattungsbetrag eingefiihrt.

Die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefiihrte Regelung, nach
der die érztlichen Leistungen fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten,
die erstmals oder erstmals seit mehr als zwei Jahren wieder in der jeweiligen Arzt-
praxis behandelt werden, extrabudgetir vergiitet werden, wird aufgehoben. Fiir
die extrabudgetdre Vergiitung von Leistungen, die im Rahmen der offenen
Sprechstunde erbracht werden, wird eine zeitlich unbefristete Bereinigung der
morbidititsbedingten Gesamtvergiitung vorgesehen. Dariiber hinaus sollen die
Auswirkungen dieses Vergiitungsanreizes evaluiert werden, um zu analysieren,
inwieweit durch die offenen Sprechstunden ein schnellerer Zugang zur fachérzt-
lichen Versorgung tatsachlich erzielt wird.

Fiir den Krankenhausbereich wird vorgegeben, dass ab dem Jahr 2024 nur noch
die Pflegepersonalkosten qualifizierter Pflegekréfte, die in der unmittelbaren Pa-
tientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen eingesetzt sind, im Pflegebudget
beriicksichtigt werden konnen.

Die Punktwerte und Gesamtvergiitungen fiir die vertragszahnérztliche Behand-
lung ohne Zahnersatz diirfen im Jahr 2023 hochstens um die um 0,75 Prozent-
punkte und im Jahr 2024 hochstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte
Verdnderungsrate der beitragspflichtigen Einkommen im jeweiligen Jahr steigen.
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Das Bundesministerium filir Gesundheit erarbeitet Empfehlungen fiir eine stabile,
verléssliche und solidarische Finanzierung der GKV. Hierbei soll insbesondere
auch die Ausgabenseite der GKV betrachtet werden. Die Empfehlungen des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit fiir eine gesetzliche Umsetzung werden auch mit
Blick auf die Haushaltsplanungen der Kassen fiir das Jahr 2024 bis zum 31. Mai
2023 vorgelegt.

Zudem sind unter anderem folgende weitere Regelungen vorgesehen:

Die Frist zum 30. September 2021 fiir den Abschluss der Vertrdge zwischen dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen der
Heilmittelerbringer zur Blankoverordnung im Heilmittelbereich (§ 125a SGB V)
wird gestrichen. Die Erhohung des Sicherheitszuschlags fiir saisonale Grippe-
impfstoffe wird fiir die Grippesaison 2022/2023 beibehalten. Die Kosten, die im
Zusammenhang mit einer Krankenhausbehandlung von mit COVID-19 erkrank-
ten Personen aus dem EU-Ausland anfallen, werden fiir bis zum 30. Juni 2022
begonnene Krankenhausbehandlungen vom Bund iibernommen. Die Regelungen
zur Durchfiihrung der Online-Wahlen im Rahmen der Sozialwahlen 2023 werden
um Bestimmungen ergénzt, die das Kostenumlage- und Erstattungsverfahren fiir
Aufwendungen der teilnehmenden Krankenkassen konkretisieren. Die fiir die
Identifizierung der Studenten nicht erforderliche Angabe des Geschlechts beim
Datenaustausch zwischen Krankenkassen und Hochschulen wird gestrichen. Die
Frist fiir den G-BA, bis zum 20. Juli 2022 Vorgaben zur Durchfiihrung einer qua-
lifizierten und standardisierten Ersteinschitzung des medizinischen Versorgungs-
bedarfs von Hilfesuchenden, die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76
Absatz 1 Satz2 SGB V an ein Krankenhaus wenden, zu beschliefen, wird bis
zum 30. Juni 2023 verldngert. Zudem wird klargestellt, dass die Vorgaben als
Richtlinie zu beschlieBen sind.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
1. Bund, Lander und Kommunen

Durch den weiteren Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds in Hohe von 2 Mil-
liarden Euro entstehen fiir den Bundeshaushalt im Jahr 2023 entsprechende Mehr-
ausgaben.

Die Malinahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GK'V fiihren zur
Vermeidung von Mehrausgaben und daher im Saldo zu Entlastungen beim Bund,
bei den Landern und Kommunen im Rahmen der Beihilfeleistungen flir Arznei-
mittelausgaben.

Fiir den Fall, dass fiir das Jahr 2023 eine erneute Normierung aufgrund der Pfle-
gepersonalkostenausgliederung entsprechend den Ausfithrungen unter Ab-
schnitt 3 — Gesetzliche Krankenversicherung — erfolgt, wiirden sich die Entlastun-
gen flir Bund, Lander und Kommunen als Beihilfetrdger auf rund 10 Millionen
Euro belaufen.

Beim Bundeszuschuss zur landwirtschaftlichen Krankenversicherung ergeben
sich insgesamt in den Jahren 2023 und 2024 jdhrliche Minderausgaben von rund
10 Millionen Euro, die in den Ansétzen des Einzelplans 10 beriicksichtigt werden.
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2. Gesetzliche Rentenversicherung

Mit dem weiteren Bundeszuschuss, dem Abbau der Finanzreserven der GKV und
den MafBnahmen zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des
Zusatzbeitragssatzes begrenzt und der Anstieg der Ausgaben der gesetzlichen
Rentenversicherung fiir die Krankenversicherung der Rentner um 0,9 Milliarden
Euro gemindert.

3. Gesetzliche Krankenversicherung

Durch den weiteren Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds in Hohe von 2 Mil-
liarden Euro und den kasseniibergreifenden Solidarausgleich in Héhe von 4 Mil-
liarden Euro erhdhen sich die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Jahr 2023 je-
weils in entsprechender Hohe. Dies wiederum fiihrt zu hdheren Zuweisungen an
die Krankenkassen und begrenzt damit den Anstieg des durchschnittlichen Zu-
satzbeitragssatzes fiir das Jahr 2023.

Eine Begrenzung des Anstiegs der séchlichen Verwaltungsausgaben der Kranken-
kassen im Jahr 2023 auf 3 Prozent entspricht im Vergleich zur durchschnittlichen
Verdnderungsrate der Jahre 2019, 2020 und 2021 einer Ersparnis von rund
25 Millionen Euro. Die Zuweisungen an die Krankenkassen aus dem Gesund-
heitsfonds werden im Jahr 2023 um 25 Millionen Euro gemindert.

Die befristete Erhohung des Apothekenabschlags fiihrt in den Jahren 2023 und
2024 zu Einsparungen in Hohe von rund 170 Millionen Euro. Die zeitlich befris-
tete Erhohung des allgemeinen Herstellerabschlags fiithrt im Jahr 2023 zu Einspa-
rungen in Hohe von rund 1 Milliarde Euro. Durch die riickwirkende Geltung des
Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Bereich Ein-
sparungen von rund 150 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fiir Erstat-
tungsbetragsverhandlungen von Arzneimitteln mit keinem Zusatznutzen und mit
geringem Zusatznutzen sowie der rechnerische Abschlag auf Basis einer patent-
geschiitzten zweckméfigen Vergleichstherapie, die nicht Gegenstand einer Nut-
zenbewertung war, fithren in Abhéngigkeit vom konkreten Einzelfall und von der
Ausiibung des Sonderkiindigungsrechts mittelfristig zu Einsparungen von 250 bis
300 Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen
in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhingig von dem konkreten Arz-
neimittel Einsparungen von 50 bis 100 Millionen Euro im Jahr. Die Beriicksich-
tigung von unwirtschaftlichen PackungsgréBen in den Erstattungsbetragsverhand-
lungen fiihrt mittelfristig zu Einsparungen von rund 50 Millionen Euro im Jahr.

Die Einfiihrung des Kombinationsabschlages auf den Erstattungsbetrag fiihrt ab-
hingig vom Ergebnis der Erstattungsbetragsverhandlung mittelfristig zu Einspa-
rungen von rund 185 Millionen Euro. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir
Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens und die damit einhergehende
neue Verhandlung eines Erstattungsbetrags auf Grundlage einer vollstindigen
Nutzenbewertung flihrt mittelfristig zu Einsparungen von 100 Millionen Euro im
Jahr.

Mit der Konkretisierung der im Pflegebudget beriicksichtigungsfiahigen Berufs-
gruppen konnen sich Minderausgaben ergeben. Diesen stehen Mehrausgaben bei
den pauschalierenden Entgelten gegeniiber, da Bewertungsrelationen, die als Pfle-
gepersonalkosten dieser Berufsgruppen aus dem DRG-Vergiitungssystem ausge-
gliedert wurden, ab dem Jahr 2024 erhohend beriicksichtigt werden miissen. Die
Ausgabenwirkung dieser Anderungen lésst sich nicht quantifizieren. Zur Verhin-
derung einer Doppelfinanzierung wurden seit der Ausgliederung der Pflegeperso-
nalkosten Bewertungsrelationen in Héhe von insgesamt 375 Millionen Euro aus
dem Fallpauschalen-Katalog ausgegliedert (Normierung). Falls fiir das Jahr 2023
eine erneute Normierung erforderlich sein sollte und sich diese beispielsweise auf
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rund 415 Millionen Euro beliefe, wiirden damit Mehrausgaben in Héhe von rund
375 Millionen Euro fiir die GKV vermieden.

Durch die Authebung der mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz einge-
filhrten extrabudgetiren Vergiitung fiir die (Wieder-)Behandlung von Patientin-
nen und Patienten, die erstmals in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig werden
oder die seit mindestens zwei Jahren nicht in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig
geworden sind, entstehen der GKV jahrlich Minderausgaben in Hohe eines mitt-
leren dreistelligen Millionenbetrags. Aufgrund schwer prognostizierbarer Ent-
wicklungen der Inanspruchnahme des Angebots offener Sprechstunden im Ver-
lauf der néchsten Jahre werden durch die Bereinigung der morbidititsbedingten
Gesamtvergilitung um die Vergiitung, die fiir Leistungen in der offenen Sprech-
stunde extrabudgetir gezahlt wird, jahrlich GKV-Ausgaben fiir doppelt finan-
zierte Leistungen in nicht quantifizierbarer Hohe vermieden.

Die Begrenzung des Anstiegs der zahnérztlichen Vergiitung fiir Zahnbehandlung
auf die im Jahr 2023 um 0,75 Prozentpunkte und im Jahr 2024 um 1,5 Prozent-
punkte verminderte Verinderungsrate der beitragspflichtigen Einkommen der
GKV-Versicherten fiihrt zu Minderausgaben fiir die GKV im Jahr 2023 in Hohe
von rund 120 Millionen Euro und im Jahr 2024 in Héhe von rund 340 Millionen
Euro.

Die zusitzliche Reserve an Grippeimpfstoffen kann fiir die GKV zu Mehrausga-
ben von bis zu 75 Millionen Euro fithren.

E. Erfillungsaufwand

Der Gesetzentwurf fiihrt zu zusitzlichem Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft in
Hohe von jahrlich 350 000 Euro und von einmalig 2 Millionen Euro, fiir den Bund
in Hohe von einmalig 33 000 Euro und fiir die Sozialversicherung in Héhe von
jéhrlich 350 000 Euro und von einmalig 2,1 Millionen Euro (jeweils geschétzte
Untergrenzen).

E.1 Erflllungsaufwand flr Birgerinnen und Blrger

Fiir die Biirgerinnen und Biirger entsteht kein zusitzlicher Erfiillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung ei-
nes seltenen Leidens miissen die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen
Nutzenbewertungsdossiers beim G-BA fiir eine vollstdndige Nutzenbewertung
einreichen und im Anschluss an die Nutzenbewertung eine Erstattungsbetragsver-
handlung mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen durchfiihren. Von
dieser Reduzierung sind ca. 20 Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Lei-
dens betroffen, wodurch ein einmaliger Erflillungsaufwand je Arzneimittel in
Hohe eines durchschnittlich niedrigen sechsstelligen Betrages, mindestens daher
insgesamt in Hohe von rund 2 Millionen Euro fiir alle betroffenen Arzneimittel,
entsteht.

Durch die Abwicklung des Kombinationsabschlages mit den betroffenen Kran-
kenkassen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelméfiger nicht
exakt quantifizierbarer, aber insgesamt vernachldssigbarer Erflillungsaufwand.
Fiir die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinati-
onsabschlages entsteht den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
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gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unterneh-
mer auf Bundesebene ein einmaliger geringer Erfiillungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfithrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die
Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen
im Rahmen der Verhandlungen ein regelmiBiger Erfilllungsaufwand je Arznei-
mittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen vierstelligen Betrages, was bei
durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jéhrlichen Erfiil-
lungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages, min-
destens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Beriicksichtigung von Verwiirfen in den
Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen
ein regelmiBiger Erfiilllungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnitt-
lich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100
Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe
eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe
von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trages in den Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen
Unternehmen ein regelmiBiger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines
durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durch-
schnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jéhrlichen Erfiillungs-
aufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindes-
tens daher in H6he von rund 100 000 Euro, fihrt.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Mo-
nat gilt und den damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstat-
tungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsdchlich gezahlten Abgabe-
preis entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelméBiger Erfiillungs-
aufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren
vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 50 Fillen im Jahr zu einem jahr-
lichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen fiinfstelligen Betra-
ges, mindestens daher in Héhe von rund 50 000 Euro, fiihrt.

Durch die Einfiihrung eines zeitlich befristeten Sonderkiindigungsrechts entsteht
den pharmazeutischen Unternehmen in Abhéngigkeit von der Ausiibung des Son-
derkiindigungsrechts fiir Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzel-
fall und der Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen
ein einmaliger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich
niedrigen bis mittleren fiinfstelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von rund
10 000 Euro.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fiir das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) entsteht ein Mehraufwand durch
die Erstellung von Bescheiden, die gegeniiber den Krankenkassen die Hohe der
abzufiihrenden Finanzreserven festlegen, und die Verrechnung der Betrdge im
Zuweisungsverfahren aus dem Gesundheitsfonds in Hohe von rund 15 800 Euro.
Der Mehraufwand wird gemél § 271 Absatz 7 SGB V durch den Gesundheits-
fonds getragen.
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Fiir das BAS ergibt sich zudem durch die Konkretisierung der Durchfiihrung des
Kostenumlage- und Erstattungsverfahrens fiir das Modellprojekt Online-Wahlen
ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 17 500 Euro.

Durch die zeitlich befristete Erhohung des allgemeinen Herstellerabschlags ent-
steht in jedem Umstellungsjahr ein einmaliger geringer Erfiillungsaufwand fiir die
Anderung von Hintergrunddaten in bestehenden Systemen und deren Administ-
ration fiir den Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung ei-
nes seltenen Leidens muss der G-BA eine vollstdndige Nutzenbewertung fiir Arz-
neimittel durchfiihren, welche die bislang giiltige Umsatzschwelle nicht iiber-
schritten haben. Im Anschluss an diese Nutzenbewertung ist durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen eine Erstattungsbetragsverhandlung mit dem
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer durchzufiihren. Von dieser Reduzie-
rung sind ca. 20 Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens betroffen,
wodurch ein einmaliger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durch-
schnittlich niedrigen sechsstelligen Betrages, mindestens daher insgesamt in
Hohe von rund 2 Millionen Euro fiir alle betroffenen Arzneimittel, entsteht.

Durch die Regelung, dass der G-BA im Nutzenbewertungsbeschluss iiber die Nut-
zenbewertung alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund der
arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewer-
teten Arzneimittel eingesetzt werden kdnnen, entsteht ein einmaliger geringer Er-
filllungsaufwand je Arzneimittel. Von dieser Regelung sind ca. 650 Nutzenbe-
wertungsbeschliisse betroffen, wodurch insgesamt ein einmaliger Erfiillungsauf-
wand in Hohe eines niedrigen fiinfstelligen Betrages entsteht. Fiir die Vereinba-
rung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages ent-
steht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein einmaliger geringer Er-
filllungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfithrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die
Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Rahmen der Verhandlungen ein regelméBiger Erfiillungsaufwand
je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen vierstelligen Betrages,
was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jéhrlichen
Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages,
mindestens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Beriicksichtigung von Verwiirfen in den
Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen ein regelmifBiger Erfiilllungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines
durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durch-
schnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jéhrlichen Erfiillungs-
aufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindes-
tens daher in H6he von rund 100 000 Euro, fihrt.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbe-
trages in den Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen ein regelméaBiger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in
Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was
bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jadhrlichen Er-
fiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages,
mindestens daher in Hohe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Mo-
nat gilt, und den damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstat-
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tungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsdchlich gezahlten Abgabe-
preis entsteht den betroffenen Krankenkassen ein regelméBiger Erfiillungsauf-
wand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vier-
stelligen Betrages, was bei durchschnittlich 50 Féllen im Jahr zu einem jéhrlichen
Erfiillungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen fiinfstelligen Betrages, min-
destens daher in Hohe von rund 50 000 Euro, fiihrt.

Durch die Einfiihrung eines zeitlich befristeten Sonderkiindigungsrechts entsteht
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen in Abhangigkeit von der Ausiibung
des Sonderkiindigungsrechts fiir Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten
Einzelfall und der Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen ein einmaliger Erfilllungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durch-
schnittlich niedrigen bis mittleren fiinfstelligen Betrages, mindestens daher in
Hoéhe von rund 10 000 Euro.

Bei dem Bundesministerium fiir Gesundheit fallen fiir die Priifung der Beschliisse
und die Herstellung des Einvernehmens bei der Evaluierung mit dem Bewertungs-
ausschuss 10 Arbeitsstunden an. Damit entsteht bei einem durchschnittlichen
Stundensatz von 70,50 Euro ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 700
Euro.

Fiir Lander und Kommunen entsteht kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand.

Durch die neue Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten haben die
Vertragsparteien auf Bundesebene die mit der Pflegepersonalkostenausgliederung
in Verbindung stehenden Vereinbarungen anzupassen. Dadurch ergibt sich fiir die
Vertragsparteien auf Bundesebene ein einmaliger Erfiillungsaufwand fiir das Jahr
2023 in Héhe von rund 21 000 Euro. Dem Institut fiir das Entgeltsystem im Kran-
kenhaus (InEK) entsteht im Jahr 2023 ein einmaliger Zusatzaufwand in Hohe von
rund 2 100 Euro.

Fiir die Beratungen und Beschlussfassungen der Verfahren zur Uberfiihrung des
Leistungsbedarfs der Neupatienten in die morbidititsbedingte Gesamtverglitung
und zur Bereinigung der Vergiitung fiir Leistungen in der offenen Sprechstunde
im Bewertungsausschuss (gebildet durch den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Kassenédrztliche Bundesvereinigung) fallen aufgrund der hierfiir
erforderlichen Sitzungen insgesamt 280 Arbeitsstunden an. Bei einem durch-
schnittlichen Stundensatz von 66,20 Euro entsteht ein einmaliger Erfiillungsauf-
wand von rund 18 500 Euro.

Weitere 330 Arbeitsstunden sind bei dem Bewertungsausschuss notwendig, um
die Auswirkungen der offenen Sprechstunde auf den Zugang zur fachérztlichen
Versorgung zu evaluieren. Bei einem durchschnittlichen Stundensatz von 66,20
Euro entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 22 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Mit dem weiteren Bundeszuschuss, dem Abbau der Finanzreserven der Kranken-
kassen und den Maflnahmen zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen im Jahr
2023 wird der Anstieg des Zusatzbeitragssatzes begrenzt. Dies fiihrt zu einer nicht
ndher quantifizierbaren Entlastung filir die Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber.

Die Mallnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben fithren zu Einspa-
rungen fiir die private Krankenversicherung.

Zur Verhinderung einer Doppelfinanzierung wurden seit der Ausgliederung der
Pflegepersonalkosten Bewertungsrelationen in Héhe von insgesamt 375 Millio-
nen Euro aus dem Fallpauschalen-Katalog ausgegliedert (Normierung). Falls fiir
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das Jahr 2023 eine erneute Normierung erforderlich sein sollte und sich diese bei-
spielsweise auf rund 415 Millionen Euro beliefe, wiirden damit Mehrausgaben in
Hohe von rund 30 Millionen Euro fiir die private Krankenversicherung vermie-
den.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Ver-
braucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND ( 7

DER BUNDESKANZLER G7 GERMANY

2022

Berlin, 19. September 2022

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz)

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.
Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG ist als Anlage 2
beigefligt.

Die Stellungnahme der Bundesregierung zur Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates ist
als Anlage 3 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 1024. Sitzung am 16. September 2022 gemaR Artikel 76 Absatz 2 des
Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 4 ersichtlich Stellung zu neh-

men.

Die Gegenauflierung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates wird nachge-
reicht.

Mit freundlichen GrufRen

Olaf Scholz
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung

(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. I
S. 969) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Dem § 4 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

»(5) Im Jahr 2023 diirfen sich die séchlichen Verwaltungsausgaben der einzelnen Krankenkasse nicht
um mehr als 3 Prozent gegeniiber dem Vorjahr erhdhen. Die Begrenzung nach Satz 1 gilt nicht fiir sichliche
Verwaltungsausgaben, die wegen der Durchfiihrung der Sozialversicherungswahlen einschlieBlich der Teil-
nahme am Modellprojekt zur Durchfiihrung von Online-Wahlen und der Kostenumlage fiir dieses Modell-
projekt nach § 194a Absatz 3 entstehen, sowie fiir Aufwendungen fiir Datentransparenz nach den §§ 303a
bis 303e.*

2. § 35a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 12 wird die Angabe ,,50 Millionen“ durch die Angabe ,,20 Millionen* ersetzt.
bb) Nach Satz 12 wird folgender Satz eingefiigt:

,Fur Arzneimittel nach Satz 11, die am ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des ersten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] die Umsatzschwelle nach Satz 12 {iberschritten haben
und noch nicht unter Vorlage der Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 SGB V bewertet wur-
den, kann der Gemeinsame Bundesausschuss das Verfahren zeitlich befristet aussetzen; die Aus-
setzung ldsst die an den Zeitpunkt nach Satz 12 ankniipfenden Rechtswirkungen unberiihrt.*

b) Nach Absatz 3 Satz 3 wird folgender Satz eingefligt:

,.In dem Beschluss benennt der Gemeinsame Bundesausschuss alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen,
die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten
Arzneimittel fiir das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden konnen; bis zum ... [einset-
zen: Datum des Inkrafttretens dieses Gesetzes] bereits gefasste Beschliisse sind bis zum ... [einsetzen:
Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] entsprechend zu
ergénzen.*
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3.

§ 85 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 2¢ wird folgender Absatz 2d eingefligt:

,»(2d) Die Punktwerte fiir zahnérztliche Leistungen ohne Zahnersatz nach Absatz 4 Satz 3 diirfen
im Jahr 2023 gegeniiber dem Vorjahr hochstens um die um 0,75 Prozentpunkte verminderte durch-
schnittliche Verdnderungsrate nach § 71 Absatz 3 angehoben werden. Im Jahr 2024 diirfen die Punkt-
werte fir zahnérztliche Leistungen ohne Zahnersatz nach Absatz 4 Satz 3 gegeniiber dem Vorjahr
hochstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte durchschnittliche Verdnderungsrate nach § 71 Ab-
satz 3 angehoben werden. Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht fiir Leistungen nach den §§ 22, 22a und 26
Absatz 1 Satz 5.

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Die Gesamtvergiitungen nach Absatz 3 diirfen im Jahr 2023 hdchstens um die um 0,75 Pro-
zentpunkte verminderte durchschnittliche Verdnderungsrate nach § 71 Absatz 3 angehoben werden. Im
Jahr 2024 diirfen die Gesamtvergiitungen nach Absatz 3 hochstens um die um 1,5 Prozentpunkte ver-
minderte durchschnittliche Verdnderungsrate nach § 71 Absatz 3 angehoben werden. Die Sétze 1 und
2 gelten nicht fiir Leistungen nach den §§ 22, 22a und 26 Absatz 1 Satz 5.

In § 87 Absatz Sc Satz 4 zweiter Halbsatz wird die Angabe ,,Satz 11 durch die Angabe ,,Satz 12* ersetzt.

§ 87a Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Dem Satz 5 Nummer 5 werden die Worter ,,bis zum 31. Dezember 2022 vorangestellt.
Satz 13 wird wie folgt gefasst:

,»Ab dem 1. Januar 2023 sind die in Satz 5 Nummer 3, 4 und 6 genannten Leistungen bei der Abrech-
nung zu kennzeichnen.*

Folgende Sitze werden angefiigt:

,,Der Bewertungsausschuss beschlie8t bis zum 30. November 2022 Vorgaben zur Riickfiihrung des
nach den Sétzen 7 bis 12 bereinigten Vergilitungsvolumens fiir Leistungen nach Satz 5 Nummer 5 in die
morbidititsbedingte Gesamtvergiitung unter Beriicksichtigung der vereinbarten Anpassungen des
Punktwertes und des Behandlungsbedarfs mit Wirkung ab dem 1. Januar 2023. Die in Absatz 2 Satz 1
genannten Vertragspartner haben die morbidititsbedingte Gesamtvergiitung in den Vereinbarungen
nach Satz 1 um die in Satz 5 Nummer 6 genannten Leistungen ab dem Jahr 2023 unter Berlicksichti-
gung der arztgruppenspezifischen Auszahlungsquoten des jeweiligen Vorjahresquartals, die von den
Kassenirztlichen Vereinigungen gegeniiber den Krankenkassen nachzuweisen sind, zu bereinigen,
wenn die Zahl der Arztgruppenfille einer Arztgruppe gemél § 19a Absatz 1 Satz 3 der Zulassungsver-
ordnung fiir Vertragsirzte im Vergleich zum jeweiligen Vorjahresquartal um mehr als drei Prozent-
punkte steigt; der Bewertungsausschuss beschliefit das Néahere zur Bereinigung bis spétestens zum
31. Mérz 2023. Der Bewertungsausschuss evaluiert fiir den Zeitraum vom 1. Juli 2021 bis zum 30.
September 2024, inwieweit durch die Vergiitung der Leistungen nach Satz 5 Nummer 6 auflerhalb der
nach Satz 1 vereinbarten Gesamtvergiitung eine Verbesserung des Zugangs zur fachirztlichen Versor-
gung eingetreten ist. Uber das Verfahren der Evaluierung hat der Bewertungssauschuss mit dem Bun-
desministerium flir Gesundheit Einvernehmen herzustellen. Der Bewertungsausschuss hat das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit bis zum 31. Dezember 2024 {iber die Ergebnisse der Evaluierung zu be-
richten.*

In § 106b Absatz 1a Satz 2 wird die Angabe ,,2020/2021 und 2021/2022* durch die Angabe ,,2020/2021 bis
2022/2023¢ ersetzt.

§ 120 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 2 Satz 7 wird das Wort ,,soll* durch das Wort ,,hat* ersetzt und wird nach dem Wort ,,Euro-
Gebiihrenordnung* das Wort ,,zu* eingefiigt.
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8.

10.

b)

Absatz 3b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,20. Juli 2022 durch die Worter ,,30. Juni 2023 eine Richtlinie, die*
ersetzt und wird vor dem Punkt am Ende ein Komma und das Wort ,,beinhaltet” eingefiigt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. zur Einbeziehung &rztlichen Personals in den Féllen, in denen das nichtérztliche
medizinische Personal zu einer abschlieBenden Ersteinschitzung nicht in der Lage
ist,’.

bbb)  In Nummer 4 wird das Wort ,,und* gestrichen.

cce) In Nummer 5 wird die Angabe ,,Satz 2 durch die Angabe ,,Satz 3“ ersetzt und wird der
Punkt am Ende durch das Wort ,,und® ersetzt.

ddd) Folgende Nummer 6 wird angefiigt:
6. zu Ubergangsfristen, soweit diese erforderlich sind.*

cc) In Satz 5 werden die Worter ,,innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Vorgaben nach
Satz 1 durch die Worter ,,bis zum Beginn des {iberndchsten Quartals, in dem die Richtlinie nach
Satz 1 in Kraft tritt,” ersetzt.

dd) In Satz 6 werden die Worter ,,des Beschlusses® durch die Worter ,,der Richtlinie® und wird die
Angabe ,,2025* durch die Angabe ,,2026 ersetzt.

ee) In Satz 7 wird die Angabe ,,2025% durch die Angabe ,,2026 ersetzt.

§ 125a wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Worter ,,bis zum 30. September 2021 werden gestrichen.
bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

»Kommt ein Vertrag nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande und kann mindestens einer
der Vertragspartner intensive Bemiihungen zur Erreichung des Vertrages auf dem Verhandlungs-
weg nachweisen, werden der Inhalt des Vertrages oder die Preise innerhalb von drei Monaten
durch die Schiedsstelle nach § 125 Absatz 6 festgesetzt. Das Schiedsverfahren beginnt, wenn min-
destens eine Vertragspartei die Verhandlungen ganz oder teilweise fiir gescheitert erklart und die
Schiedsstelle anruft.

§ 129 Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In Satz 5 wird die Angabe ,,2022% durch die Angabe ,,2023 ersetzt.
Nach Satz 5 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Dabei soll der Gemeinsame Bundesausschuss zunichst Hinweise zur Austauschbarkeit von parenter-
alen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patientinnen
und Patienten geben.*

Nach § 130 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

»(1a) Fiir verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel sowie flir Zubereitungen nach § 5 Absatz 3 der

Arzneimittelpreisverordnung, die nicht § 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung unterfallen, erhalten
die Krankenkassen von den Apotheken abweichend von Absatz 1 im Zeitraum vom ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des 26. auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] einen Abschlag von 2 Euro je
Arzneimittel.
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11.

12.

§ 130a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefligt:

,»(1b) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erhalten die Krankenkassen von Apotheken fiir zu ihren
Lasten abgegebene Arzneimittel bis zum 31. Dezember 2023 einen Abschlag in Hohe von 12 Prozent
des Abgabepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. Ist der Abschlag nach
Absatz 1 Satz 1 in einer Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b abgeldst worden, erhalten die
Krankenkassen von Apotheken einen Abschlag in Hohe von 5 Prozent des Abgabepreises des pharma-
zeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. Die Abschlédge nach den Sétzen 1 und 2 kénnen durch
eine ab dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Gesetzes]| abgeschlossene Erstattungsbe-
tragsvereinbarung nach § 130b abgeldst werden, sofern dies ausdriicklich vereinbart ist.*

In Absatz 3 werden die Worter ,,Absdtze 1, 1a und 2 durch die Worter ,,Absétze 1, 1a, 1b und 2“
ersetzt.

In Absatz 3a Satz 1 wird die Angabe ,,2022° durch die Angabe ,,2026% ersetzt.

§ 130b wird wie folgt geéndert:

a)

b)

d)

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,konnen insbesondere auch* durch das Wort ,,miissen” ersetzt.
bb) In Satz 2 werden die Worter ,,kann auch* durch das Wort ,,muss* ersetzt.

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,»(1b) Stehen fiir ein Arzneimittel keine wirtschaftlichen PackungsgréBen fiir die in der Zulassung
genannten Patientengruppen zur Verfiigung, die eine therapiegerechte Dosierung ermoglichen, und ist
daher bei einer oder mehreren Patientengruppen ein Verwurf von mehr als 20 Prozent des Inhalts der
in Verkehr gebrachten Packungen zu erwarten, ist dieser Verwurf bei einer Vereinbarung nach Absatz 1
im Verhiltnis zu der jeweiligen Patientengruppe preismindernd zu beriicksichtigen.*

Absatz 2 Satz 1 erster Teilsatz wird durch folgende Teilsdtze ersetzt:

,,Fir Arzneimittel, fur die der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 35a Absatz 3 Satz 1 einen Zusatz-
nutzen festgestellt hat, soll eine Vereinbarung nach Absatz 1 vorsehen,*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Sitze 1 bis 6 werden durch die folgenden Sitze ersetzt:

,Der Erstattungsbetrag ist auf Grundlage des im Beschluss iiber die Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 3 festgestellten Ausmalles des Zusatznutzens und dessen Wahrscheinlichkeit nach Ab-
satz 1 zu vereinbaren oder nach Absatz 4 festzusetzen. Ist fiir ein Arzneimittel, das nach dem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 Satz 1 keinen Zusatznutzen hat
und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann, als zweckméBige Vergleichstherapie
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, fiir
den Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu
Jahrestherapiekosten fiihrt, die mindestens 10 Prozent unterhalb derjenigen der zweckméBigen
Vergleichstherapie liegen. Ist fiir ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 Satz 1 keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbetrags-
gruppe zugeordnet werden kann, als zweckméBige Vergleichstherapie durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, zu dem Patentschutz und Un-
terlagenschutz weggefallen sind, soll ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der nicht zu hoheren
Jahrestherapiekosten fiihrt als die zweckméBige Vergleichstherapie. Fiir ein Arzneimittel, fiir das
ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, ist ein Erstattungsbetrag zu ver-
einbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als die durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss bestimmte zweckméBige Vergleichstherapie; Satz 2 gilt ent-
sprechend. Ist fiir ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
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g)

h)

nach § 35a Absatz 3 Satz 1 einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder einen geringen Zu-
satznutzen hat, als zweckméBige Vergleichstherapie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, flir den Patentschutz oder Unterlagenschutz be-
steht, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fiihrt als
die zweckmiBige Vergleichstherapie. Sind durch den Gemeinsamen Bundesausschuss mehrere
Alternativen fiir die zweckmaBige Vergleichstherapie bestimmit, ist fiir die Anwendung von Satz 2
bis 5 auf die zweckmiBige Vergleichstherapie abzustellen, die nach den Jahrestherapiekosten die
wirtschaftlichste Alternative darstellt. Hat der Gemeinsame Bundesausschuss ein Arzneimittel mit
einem patentgeschiitzten Wirkstoff als zweckmiBige Vergleichstherapie bestimmt, der nicht der
Nutzenbewertung nach § 35a unterfdllt, oder findet ein solches Arzneimittel gemi3 Absatz 9
Satz 3 als vergleichbares Arzneimittel Beriicksichtigung, ist auf die zum Vergleich heranzuziehen-
den Jahrestherapiekosten des Arzneimittels ein Abschlag in Hohe von 15 Prozent in Ansatz zu
bringen.

bb) Der neue Satz 10 wird wie folgt gedndert:
aaa) Die Worter ,,Sétze 7 und 8 werden durch die Worter ,,Sdtze 8 und 9 ersetzt.

bbb)  Die Worter ,,§ 35a Absatz 3b Satz 9 werden durch die Worter ,,§ 35a Absatz 3b Satz 10*
ersetzt.

Absatz 3a Satz 2 bis 5 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,Br gilt ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem
Wirkstoff. Wird aufgrund einer Nutzenbewertung nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets ein
neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem siebten Monat nach Zulassung des neuen Anwen-
dungsgebiets. Wird aufgrund einer nach § 35a Absatz 1 Satz 12 eingeleiteten Nutzenbewertung ein
neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem siebten Monat nach Uberschreitung der Umsatz-
schwelle. Wird aufgrund einer nach § 35a Absatz 5 eingeleiteten Nutzenbewertung ein neuer Erstat-
tungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem siebten Monat nach Anforderung der Nachweise durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss gemél § 35a Absatz 5 Satz 3. In anderen Féllen, in denen aufgrund
einer Nutzenbewertung nach § 35a ein Erstattungsbetrag vereinbart wird, gilt dieser ab dem siebten
Monat nach dem die jeweilige Nutzenbewertung auslosenden Ereignis. In den Fillen, in denen die Gel-
tung des fiir ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im
Hinblick auf die Versorgung nicht sachgerecht wire oder eine unbillige Hérte darstellen wiirde, verein-
bart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit dem pharmazeutischen Unternehmer abweichend
von Satz 1 insbesondere einen eigenen Erstattungsbetrag. Dieser Erstattungsbetrag gilt ab dem siebten
Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff. In den Fillen
des Satzes 2, 3, 4, 5, 6 oder des Satzes 8 ist die Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu
dessen Vereinbarung tatsdchlich gezahlten Abgabepreis auszugleichen.*

Absatz 4 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungsbetrag gilt ab dem siebten Monat nach dem in Absatz 3a
Satz 2, 3, 4, 5, 6 oder Satz 8 bestimmten Zeitpunkt mit der Mallgabe, dass die Preisdifferenz zwischen
dem von der Schiedsstelle festgelegten Erstattungsbetrag und dem tatsichlich gezahlten Abgabepreis
bei der Festsetzung entsprechend Absatz 3a Satz 9 auszugleichen ist.

Absatz 7 wird folgender Satz angefiigt:

,»,Soweit nichts anderes vereinbart wird, kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Festset-
zung eines Festbetrags nach § 35 Absatz 3 die Vereinbarung abweichend von Satz 1 auflerordentlich
kiindigen.*

Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

»(7a) Fir Arzneimittel, fiir die ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 oder Absatz 3 vereinbart oder
nach Absatz 4 festgesetzt wurde, kann die Vereinbarung oder der Schiedsspruch von jeder Vertragspar-
tei bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] gekiindigt werden, auch wenn sich das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht
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13.

14.

15.

16.

im Verkehr befindet. Im Fall einer Kiindigung ist unverziiglich erneut ein Erstattungsbetrag zu verein-
baren. Die gekiindigte Vereinbarung gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.*

i)  Absatz 9 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz2 werden die Worter ,,Vorgaben nach Absatz 1 durch die Worter ,,Vorgaben nach den
Absitzen 1 und 3 ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,Absatz 3 Satz 5, 6 und 8 durch die Worter ,,Absatz 3 Satz 4 und 9%
ersetzt.

Nach § 130d wird folgender § 130e eingefiigt:

,»8 130e
Kombinationsabschlag

(1) Fiir alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die in einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss
nach § 35a Absatz 3 Satz 4 benannten Kombination eingesetzt und ab dem ... [einsetzen: Datum des zweiten
Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu Lasten der Krankenkassen abgegeben
werden, erhalten die Krankenkassen vom jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer einen Abschlag in
Hohe von 20 Prozent des nach § 130b vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrags ohne Mehrwert-
steuer.

(2) Die Krankenkassen oder ihre Verbinde treffen mit pharmazeutischen Unternehmern Vereinbarun-
gen zur Abwicklung des Kombinationsabschlages. Zu diesem Zweck diirfen die Krankenkassen die ihnen
vorliegenden Arzneimittelabrechnungsdaten versichertenbezogen verarbeiten. Die Verbdnde nach § 130b
Absatz 5 Satz 1 vereinbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] eine Mustervereinbarung fiir Vereinbarungen nach Satz 1.*

§ 132e wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

,Sofern erstmalig Vertrige tiber die Versorgung mit Schutzimpfungen abgeschlossen werden, hat sich
die Vergiitung fiir die Durchfiihrung der Schutzimpfung an bereits bestehenden Vertrdgen fiir vergleich-
bare Schutzimpfungen zu orientieren.*

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,,2020 und 2021 durch die Angabe ,,2020 bis 2022 ersetzt.
§ 167 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,den durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrag* durch die
Worter ,,das 0,5fache des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrages* ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,des 1,0fachen® durch die Worter ,,des 0,5fachen® ersetzt und wird
die Angabe ,,0,75 Monatsausgaben® durch die Angabe ,,0,4 Monatsausgaben® ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,des 0,75fachen* durch die Worter ,,des 0,4fachen ersetzt.
§ 194a wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Umgelegt werden diirfen insbesondere Aufwendungen fiir die Ausschreibung und Beauftragung ex-
terner Dienstleistungen einschlieBlich Kosten wissenschaftlicher und technischer Beratung sowie Sach-
und Personalkosten der teilnehmenden Krankenkassen fiir Aufgaben, die in Abstimmung mit der Ar-
beitsgemeinschaft nach Absatz 2 Satz 2 auf der Grundlage einer von dieser aufgestellten Projektpla-
nung zur Vorbereitung und Durchfiihrung der Stimmabgabe per Online-Wahl wahrgenommen werden.*
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17.

18.
19.

20.

21.

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefligt:

»(3a2) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung stellt die auf die einzelnen Krankenkassen nach Ab-
satz 3 Satz 1 entfallenden Umlagebetrage fest, zieht die festgesetzten Umlagebetrdge von den Kranken-
kassen ein und erstattet den am Modellprojekt teilnehmenden Krankenkassen ihre Kosten. Hierfiir teilt
der Bundeswahlbeauftragte fiir die Sozialversicherungswahlen dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung
die von ihm nach § 83 Absatz 1 Satz 2 der Wahlordnung fiir die Sozialversicherung ermittelten Zahlen
der wahlberechtigten Versicherten der einzelnen Krankenkassen mit. Die am Modellprojekt teilneh-
menden Krankenkassen und die von ihnen gebildete Arbeitsgemeinschaft haben dem Bundesamt fiir
Soziale Sicherung bis zum 31. Dezember 2023 die zur Durchfiihrung der Aufgaben nach Satz 1 erfor-
derlichen Angaben zu machen. Fiir die Nachweise der Kosten der am Modellprojekt teilnehmenden
Krankenkassen gilt § 82 Absatz 4 der Wahlordnung fiir die Sozialversicherung entsprechend. Sach- und
Personalkosten einer teilnehmenden Krankenkasse gelten in der Regel als nachgewiesen, soweit sie in
Abstimmung mit der Projektplanung der Arbeitsgemeinschaft angefallen sind und die Arbeitsgemein-
schaft die Plausibilitét der Kosten bestdtigt. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung kann néhere Bestim-
mungen zur Durchfithrung des Umlage- und Erstattungsverfahrens einschlielich von Regelungen zur
Verrechnung der Kostenumlage mit Erstattungsforderungen sowie zu Abschlagszahlungen treffen; die
Bestimmungen sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Genehmigung vorzulegen. Eine Er-
stattung an am Modellprojekt ,,Online-Wahlen 2023 beteiligte Krankenkassen kann nur erfolgen, so-
weit Betrige aus der Kostenumlage nach Absatz 3 Satz 1 beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung bereits
eingegangen sind. Im Falle einer Anfechtung der Online-Wabhl erfolgt die Abrechnung auf Grundlage
einer vorldufigen Festsetzung der Umlage- und Erstattungsbetrige.*

§ 199a wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Satz 3 wird das Wort ,,Geschlecht,” gestrichen.

b) In Absatz 3 Nummer 2 wird vor dem Punkt am Ende ein Komma und werden die Worter ,,sowie das
Datum der Exmatrikulation, wenn die Exmatrikulation vor dem Ende des Semesters erfolgt* eingefiigt.

¢) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz Sa eingefiigt:

»(5a2) Im Rahmen der Meldungen nach den Absétzen 3 bis 5 werden Angaben iiber Name, An-
schrift, Geburtsdatum und Krankenversichertennummer des Studenten zwischen der Krankenkasse und
der staatlichen oder staatlich anerkannten Hochschule iibertragen, sofern diese zur Identifizierung des
Studenten erforderlich sind.*

In § 219a Absatz 6 Satz 2 wird die Angabe ,,31. Dezember 2021 durch die Angabe ,,30. Juni 2022 ersetzt.
Dem § 220 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit erarbeitet Empfehlungen fiir eine stabile, verléssliche und
solidarische Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung. Hierbei soll insbesondere auch die Ausga-
benseite der gesetzlichen Krankenversicherung betrachtet werden. Die Empfehlungen des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit fiir eine gesetzliche Umsetzung werden auch mit Blick auf die Haushaltsplanungen der
gesetzlichen Krankenkassen fiir das Jahr 2024 bis 31. Mai 2023 vorgelegt.*

Dem § 221a Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

,Unbeschadet des § 221 Absatz 1 leistet der Bund im Jahr 2023 einen ergidnzenden Bundeszuschuss in Hohe
von 2 Milliarden Euro in monatlich zu iiberweisenden Teilbetrigen an den Gesundheitsfonds. Der Gesund-
heitsfonds iiberweist von den ihm zuflieBenden Leistungen nach Satz 1 der landwirtschaftlichen Kranken-
kasse den auf sie entfallenden Anteil an der Beteiligung des Bundes. Der Uberweisungsbetrag nach Satz 2
bemisst sich nach dem Verhéltnis der Anzahl der Versicherten dieser Krankenkasse zu der Anzahl der Ver-
sicherten aller Krankenkassen; mallgebend sind die Verhiltnisse am 1. Juli 2022.

§ 232a Absatz 1a wird aufgehoben.
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22. § 242 wird wie folgt gedndert:

23.

24.

25.

26.

a)
b)

In Absatz 1 Satz 4 werden die Worter ,,das 0,8-Fache® durch die Worter ,,das 0,5fache* ersetzt.

Absatz 1a wird aufgehoben.

§ 260 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

In Absatz 2 Satz 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,das 0,8-Fache® durch die Worter ,,das 0,5fache*
ersetzt.

Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 werden di_q Worter ,,der drei folgenden Haushaltsjahre schrittweise mindestens in Hohe ei-
nes Drittels des Uberschreitungsbetrages pro Jahr* durch die Worter ,,der zwei folgenden Haus-
haltsjahre* ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,»Im ersten Jahr hat die Minderung mindestens in Hohe der Hilfte der iibersteigenden Mittel zu
erfolgen.”

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

.(4) Ubersteigen die nicht fiir die laufenden Ausgaben benétigten Betriebsmittel zuziiglich der
Riicklage nach § 261 sowie der zur Anschaffung und Erneuerung der Vermogensteile bereitgehaltenen
Geldmittel nach § 263 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 nach Ablauf der Frist nach Absatz 2a ausweislich der
Jahresrechnung das 0,5-fache oder die von der zustindigen Aufsichtsbehorde zugelassene Obergrenze
des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrags der Ausgaben fiir die in Absatz 1 Nummer 1
genannten Zwecke, hat die Krankenkasse den iibersteigenden Betrag an den Gesundheitsfonds abzu-
fithren. Hierzu setzt die zustdndige Aufsichtsbehodrde den abzufithrenden Betrag fest und meldet ihn an
den Gesundheitsfonds.*

In § 267 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,§ 71 Absatz 6 Satz 9 durch die Worter ,,§ 71 Absatz 6 Satz 10
und die Worter ,,§ 140a Absatz 2 Satz 7 durch die Worter ,,§ 140a Absatz 2 Satz 10° ersetzt.

In § 270 Absatz 4 Satz 3 wird die Angabe ,,Absatz 9 durch die Worter ,,Absatz 7 Satz 3, 6 und 7 sowie
Absatz 9° ersetzt.

§ 271 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 Satz 4 bis 6 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,»Sie darf nach Ablauf eines Geschéftsjahres einen Betrag von 25 Prozent der durchschnittlich auf den
Monat entfallenden Ausgaben des Gesundheitsfonds auf Grundlage der fiir die Festlegung des durch-
schnittlichen Zusatzbeitragssatzes nach § 242a mafigeblichen Werte fiir dieses Geschéftsjahr nicht
iiberschreiten. Uberschreitet die erwartete Hohe der Liquidititsreserve abziiglich der gesetzlich vorge-
sehenen Entnahmen aus der Liquiditétsreserve fiir das Folgejahr den Betrag nach Satz 4, sind die {iber-
schiissigen Mittel in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Folgejahr zu tiberfiihren.*

Folgender Absatz 8 wird angefiigt:

,»(8) Der Liquidititsreserve des Gesundheitsfonds werden im Jahr 2023 25 Millionen Euro zuge-
fiihrt, indem das Zuweisungsvolumen geméf § 17 Absatz 2 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
fiir das Ausgleichsjahr 2023 um 25 Millionen Euro bereinigt wird. Das Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung beriicksichtigt diese Bereinigung bei der Berechnung der Zuweisungen nach § 270 Absatz 1 Satz 1
Nummer 3.
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27.

28.

Nach § 272a wird folgender § 272b eingefiigt:

,§272b

Sonderregelungen fiir den Gesundheitsfonds im Jahr 2023, Aussetzung des Zusatzbeitragssatzanhebungs-
verbots fiir das Jahr 2023

(1) Den Einnahmen des Gesundheitsfonds nach § 271 Absatz 1 Satz 1 werden im Jahr 2023 Mittel aus
den Finanzreserven der Krankenkassen nach § 260 Absatz 2 Satz 1 zugefiihrt, indem von den Finanzreserven
nach § 260 Absatz 2 Satz 1 jeder Krankenkasse abziiglich von 3 Millionen Euro herangezogen werden:

1. 90 Prozent, die drei Zehntel des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrags der Ausgaben
fiir die in § 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke {iberschreiten, und

2. 65 Prozent, die ein Fiinftel des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrags der Ausgaben fiir
die in § 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke iiberschreiten und drei Zehntel des durchschnittlich
auf einen Monat entfallenden Betrags der Ausgaben fiir die in § 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten
Zwecke nicht iiberschreiten.

Malgebend fiir die Rechengrofen nach Satz 1 sind die von den Krankenkassen fiir das Geschaftsjahr 2021
vorgelegten endgiiltigen Rechnungsergebnisse, die der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit am 15. Juni 2022 {ibermittelt hat. Die Beschrankungen des § 242 Absatz 1
Satz 4 fiir die Anhebung des Zusatzbeitragssatzes gelten nicht fiir die Erhebung eines Zusatzbeitragssatzes
im Jahr 2023.

(2) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung berechnet den Betrag nach Absatz 1 Satz 1 und 2, der sich
fiir jede betroffene Krankenkasse ergibt, und macht ihn durch Bescheid gegeniiber der Krankenkasse geltend.
Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung verrechnet den festgesetzten Betrag mit den nach § 16 Absatz 5 der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung fiir das Ausgleichsjahr 2023 an die Krankenkasse auszuzahlenden Zu-
weisungen in der Hohe, in der sich die Forderungen decken. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung verteilt
die Verrechnung nach Satz 2 in monatlich gleichen Teilbetrdgen auf alle Ausgleichsmonate des Jahres 2023,
die auf den Monat, in dem der Bescheid nach Satz 1 erlassen wird, folgen. Klagen gegen die Geltendmachung
der Betrdge haben keine aufschiebende Wirkung. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung soll die Bescheide
nach Satz 1 bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des vierten auf die Verkiindung folgenden Mo-
nats] erlassen.

(3) Haben sich Krankenkassen zwischen dem 1. Januar 2022 und dem 30. Juni 2022 nach § 155 ver-
einigt, berechnet das Bundesamt fiir Soziale Sicherung den Betrag, der sich auf Grundlage der Rechnungs-
ergebnisse nach Absatz 1 Satz 2 der an der Vereinigung beteiligten Krankenkassen fiir die neue Kranken-
kasse nach § 155 Absatz 6 Satz 2 ergibt. Vereinigen sich Krankenkassen nach § 155 ab dem 1. Juli 2022 und
hitte sich fiir eine, einen Teil oder alle der an der Vereinigung beteiligten Krankenkassen ein Betrag nach
Absatz 1 Satz 1und 2 ergeben, macht das Bundesamt fiir Soziale Sicherung den Betrag oder die Summe der
Betriige gegeniiber der neuen Krankenkasse nach § 155 Absatz 6 Satz 2 durch Bescheid geltend. Es verrech-
net den festgesetzten Betrag mit den nach § 16 Absatz 5 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung fiir das
Ausgleichsjahr 2023 an die neue Krankenkasse nach § 155 Absatz 6 Satz 2 auszuzahlenden Zuweisungen in
der Hohe, in der sich die Forderungen decken; Absatz 2 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. Satz 2 gilt nicht, wenn
das Bundesamt fiir Soziale Sicherung zum nach § 155 Absatz 5 bestimmten Zeitpunkt bereits den Bescheid
oder die Bescheide nach Absatz 2 Satz 1 gegeniiber den an der Vereinigung beteiligten Krankenkassen er-
lassen hat.*

Nach § 305 Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,»Sie informieren ihre Versicherten auch tiber die Moglichkeit, die Terminservicestellen der Kassenérztlichen
Vereinigungen zur Erfiillung der in § 75 Absatz 1a Satz 3 genannten Aufgaben in Anspruch zu nehmen.*
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1.

1.

Artikel 2

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 3 des
Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. I S. 938) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 6a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Pflegepersonalkosten ein Komma und werden die Worter
,,die den fiir das Vereinbarungsjahr geltenden Vorgaben zur bundeseinheitlichen Definition der auszu-
gliedernden Pflegepersonalkosten nach § 17b Absatz 4 Satz 2 oder Absatz 4a des Krankenhausfinan-
zierungsgesetzes entsprechen® eingefligt.

In Absatz 3 Satz 4 Nummer 3 werden nach den Wortern ,,§ 17b Absatz 4 Satz 2 die Worter ,,oder Ab-
satz 4a“ eingefligt.

In § 9 Absatz 1 Nummer 8 wird dem Wortlaut das Wort ,,erstmals® vorangestellt, wird nach dem Wort ,,Mit-
teln“ das Wort ,,sowie* durch ein Komma ersetzt und wird das Wort ,,beinhaltet durch die Worter ,,sowie
bis zum 31. Mai 2023 eine Anpassung der Vereinbarung an die Vorgaben des § 17b Absatz 4a des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes® ersetzt.

Artikel 3

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 17b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April 1991
(BGBL. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. I S. 938) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,ab dem Jahr 2024 haben
die Vertragsparteien nach Absatz 2 Satz 1 auf der Grundlage eines angepassten Konzepts des Instituts
fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus die Pflegepersonalkosten fiir die unmittelbare Patientenversor-
gung auf bettenfilhrenden Stationen nach den Vorgaben des Absatzes 4a aus dem Vergiitungssystem
auszugliedern und die Pflegepersonalkostenvergiitung weiterzuentwickeln* eingefligt.

In Satz 3 werden die Worter ,,den Sétzen 1 und 2 durch die Worter ,,Satz 1 erster Halbsatz und Satz 2«
ersetzt und wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,fiir die Vereinbarungen
ab dem Jahr 2024 haben die Krankenhduser ab dem 1. Januar 2023 die Vorgaben zur Ausgliederung
und zur bundeseinheitlichen Definition nach Absatz 4a fiir die Abgrenzung ihrer Kosten und Leistungen
anzuwenden‘ eingefiigt.

In Satz 7 werden nach der Angabe ,,Satz 2 die Worter ,,oder Absatz 4a Satz 1 eingefiigt und wird das
Wort ,,Teilnahme* durch das Wort ,,Teilnahme-* ersetzt.

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

»(4a) Fiir die Jahre ab 2024 haben die Vertragsparteien nach Absatz 2 Satz 1 erstmals bis zum 31. De-

zember 2022 zu vereinbaren, dass in der eindeutigen bundeseinheitlichen Definition der auszugliedernden
Pflegepersonalkosten nach Absatz 4 Satz 2 ausschlieBlich das Pflegepersonal und die Pflegepersonalkosten
der folgenden Berufsgruppen zu beriicksichtigen sind:

1.

als Pflegefachkrifte Personen, die {iber die Erlaubnis zum Fiihren einer Berufsbezeichnung nach § 1
Absatz 1 des Pflegeberufegesetzes oder § 58 Absatz 1 oder Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes verfiigen
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oder deren Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz in der am
31. Dezember 2019 geltenden Fassung oder nach dem Altenpflegegesetz in der am 31. Dezember 2019
geltenden Fassung oder nach § 64 des Pflegeberufegesetzes fortgilt, und

2.  als Pflegehilfskréfte

a)

b)

d)

f)

Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Helferausbildung in der
Pflege von mindestens einjdhriger Dauer abgeschlossen haben, die die von der 89. Arbeits- und
Sozialministerkonferenz 2012 und der 86. Gesundheitsministerkonferenz 2013 als Mindestanfor-
derungen beschlossen Eckpunkte fiir die in Landerzustandigkeit liegenden Ausbildungen zu As-
sistenz- und Helferberufen in der Pflege (BAnz AT 17.02.2016 B3) erfiillt,

Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der Krankenpflegehilfe
oder in der Altenpflegehilfe von mindestens einjéhriger Dauer abgeschlossen haben,

Personen, denen auf der Grundlage des Krankenpflegegesetzes in der am 31. Dezember 2003 gel-
tenden Fassung eine Erlaubnis als Krankenpflegehelferin oder Krankenpflegehelfer erteilt worden
ist,

Medizinische Fachangestellte, die erfolgreich eine Ausbildung nach der Verordnung iiber die Be-
rufsausbildung zum Medizinischen Fachangestellten/zur Medizinischen Fachangestellten abge-
schlossen haben oder eine Qualifikation vorweisen, die dieser Ausbildung entspricht,

Andésthesietechnische Assistentinnen und Anésthesietechnische Assistenten, die iiber die Erlaub-
nis zum Fiihren der Berufsbezeichnung nach § 1 Absatz 1 des Anésthesietechnische- und Opera-
tionstechnische-Assistenten-Gesetzes verfligen, und

Notfallsanitdterinnen und Notfallsanitéter, denen die Erlaubnis zum Fiihren einer Berufsbezeich-
nung nach § 1 Absatz 1 des Notfallsanititergesetzes erteilt worden ist.

In der Vereinbarung haben sie auch Regelungen fiir die Zuordnung von Kosten von Pflegepersonal festzu-
legen, das liberwiegend in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen tétig ist.

Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel

In § 1 Satz 1 des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010 (BGBL. I S. 2262, 2275),
das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. 2870) geéndert worden ist, werden nach
der Angabe ,,§ 130a Absatz 1, 1a,* die Angabe ,,1b* und ein Komma eingefiigt.

Artikel 5

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte

In § 1 Satz 4 des Zweiten Gesetzes liber die Krankenversicherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988
(BGBL. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. I S. 969) geéndert
worden ist, wird nach der Angabe ,,4 Absatz 4 die Angabe ,,und 5* eingefligt.
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Artikel 6
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Artikel 1 Nummer 18 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2022 in Kraft.
(3) Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b tritt am 1. Januar 2023 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In den Jahren 2011 bis 2019 wuchsen die beitragspflichtigen Einnahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV) im Durchschnitt um 4 Prozent jéhrlich und damit weitgehend proportional zum Anstieg der GKV-Ausga-
ben. In den Jahren 2020 und 2021 lagen die Zuwéchse bei den Beitragseinnahmen im Gesundheitsfonds pande-
miebedingt deutlich darunter. Durch den demografischen Wandel und der zu erwartenden riickldufigen Zahl der
Beschiftigten ist auch fiir die kommenden Jahre mit einem geringeren Anstieg der beitragspflichtigen Einnahmen
zu rechnen. Diese reduzierten Zuwichse bei den Beitragseinnahmen tragen maf3geblich zur aufwachsenden GKV-
Finanzierungsliicke seit dem Jahr 2020 bei.

Die Ausgabenzuwichse liegen auch wihrend der Corona-Pandemie weiterhin teils deutlich {iber 4 Prozent und
diirften auch in den kommenden Jahren vor allem vom medizinisch-technologischen Fortschritt und der demo-
grafischen Alterung sowie steigenden Lohnen aufgrund des Fachkriaftemangels geprégt sein. Diese Liicke zwi-
schen Einnahmen und Ausgaben wird jedes Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssatzes von 0,2 bis 0,3 Pro-
zentpunkten flihren.

Um die Finanzsituation der GKV in der Corona-Pandemie kurzfristig zu stabilisieren, erhielt der Gesundheits-
fonds in den Jahren 2020 bis 2022 zusitzliche Bundesmittel. Dadurch sollten Corona-bedingte Aufwendungen
sowie Beitragsmindereinnahmen der GKV kompensiert werden. Im Jahr 2022 betrégt der ergénzende Bundeszu-
schuss 14 Milliarden Euro. Einschlieflich des reguldren Bundeszuschusses an den Gesundheitsfonds in Hohe von
14,5 Milliarden Euro betragen die Bundesmittel im Jahr 2022 insgesamt 28,8 Milliarden Euro (einschlieBlich 0,3
Milliarden Euro fiir die pandemiebedingte Ausweitung des Kinderkrankengeldes). Hierdurch konnte der durch-
schnittliche Zusatzbeitragssatz bei 1,3 Prozent stabilisiert werden.

Nach aktueller Gesetzeslage entfdllt im Jahr 2023 der ergdnzende Bundeszuschuss fiir 2022 in Hoéhe von 14 Mil-
liarden Euro. Ohne zusétzliche Mafinahmen wiirde der GKV-durchschnittliche Zusatzbeitragssatz im Jahr 2023
von derzeit 1,3 Prozent um rund einen vollen Prozentpunkt steigen und anschliefend aufgrund der Liicke zwi-
schen Einnahmen und Ausgaben jedes Jahr um weitere 0,2 bis 0,3 Prozentpunkte zunehmen. Aktuell entsprechen
rund 16 Milliarden Euro in der GKV einem Beitragssatzpunkt.

Diese Lasten miissen auf verschiedene Schultern verteilt werden und kénnen nicht allein den Beitragszahlerinnen
und Beitragszahlern auferlegt werden.

Auf der Einnahmenseite sind neben hoheren Bundesmitteln auch die Finanzreserven der Krankenkassen heran-
zuziehen. Auf der Ausgabenseite ist aufgrund der dynamischen Ausgabenentwicklung — insbesondere im patent-
geschiitzten Arzneimittelmarkt — eine Stabilisierung im Arzneimittelbereich erforderlich.

Zudem besteht im Krankenhausbereich die Notwendigkeit, die Verhandlungen des Pflegebudgets, die in der Ver-
gangenheit vielfach streitbehaftet waren, durch eine Anderung der Definition der auszugliedernden Pflegeperso-
nalkosten zu vereinfachen und zu beschleunigen.

Gemadl § 125a Absatz 1 Satz 3 SGB V waren die Vertréige iiber die Heilmittelversorgung mit erweiterter Versor-
gungsverantwortung durch die Vertragsparteien bis zum 30. September 2021 zu schlieBen. Diese, zuvor bereits
einmal verlangerte, Frist zum Vertragsschluss verfolgte den Zweck einer zeitnahen Aufnahme der Verhandlungen
durch die Vertragsparteien. Da sich aufgrund von Schiedsverfahren in vier der fiinf Heilmittelbereiche der Ab-
schluss der Vertrage nach § 125 SGB V, die den Vertragen zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Versorgungs-
verantwortung zeitlich vorgelagert sind, deutlich verzogert hat, kann dieses Ziel mit der derzeit geltenden Frist
nicht mehr erreicht werden.
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Die Abschitzung des tatsidchlichen Bedarfs an Grippeimpfstoff fiir die Grippesaison 2022/2023 ist aufgrund der
COVID-19-Pandemie erheblich erschwert.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich auch iiber den 31. Dezember 2021 hinaus einige von der COVID-
Pandemie stark betroffene Staaten mit der Bitte an Deutschland bzw. an einzelne Lander gewandt haben, schwer
erkrankte Patientinnen und Patienten in deutschen Krankenhdusern zu behandeln.

Seit Einfithrung des elektronischen Meldeverfahrens in der Krankenversicherung der Studenten hat sich gezeigt,
dass es beim Datenaustausch zwischen Krankenkassen und Hochschulen der Angabe des Geschlechts fiir die
Identifizierung der Studenten nicht bedarf.

Bei den Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat sich gezeigt, dass das Ziel, Vorgaben zur
Durchfiihrung einer qualifizierten und standardisierten Ersteinschidtzung des medizinischen Versorgungsbedarfs
von Hilfesuchenden, die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 SGB V an ein Krankenhaus
wenden, bis zum 20. Juli 2022 zu beschlief3en, nicht erreicht werden kann.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

1. Weiterer Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds im Jahr 2023

Der Bund leistet im Jahr 2023 einen weiteren Zuschuss an den Gesundheitsfonds in Héhe von 2 Milliarden Euro.
Nach dem Entwurf des Haushaltsgesetzes 2023 leistet der Bund fiir das Jahr 2023 zudem ein Darlehen in Hohe
von 1 Milliarde Euro an den Gesundheitsfonds.

2. Abfithrung und Abschmelzung von nicht notwendigen Finanzreserven in der GKV

Die Finanzreserven der Krankenkassen lagen Ende des Jahres 2021 (ohne landwirtschaftliche Krankenversiche-
rung) bei 9,8 Milliarden Euro. Zur Reduzierung der Finanzierungsliicke 2023 werden die finanziellen Lasten der
GKYV durch einen kasseniibergreifenden Solidarausgleich im Jahr 2023 gleichméBiger auf die Mitglieder der GKV
verteilt, indem die Finanzreserven der Krankenkassen, die abziiglich eines Freibetrags von 3 Millionen Euro das
0,2fache einer durchschnittlichen Monatsausgabe {iberschreiten, in zwei Stufen anteilig herangezogen und diese
Mittel den Einnahmen des Gesundheitsfonds zugefiihrt werden.

Die gesetzliche Obergrenze fiir die Finanzreserven der Krankenkassen wird von aktuell dem 0,8fachen auf das
0,5fache einer durchschnittlichen Monatsausgabe gesenkt. Diese Grenze gilt mit Ausnahme fiir das Jahr 2023
auch fiir das bestehende Anhebungsverbot fiir Zusatzbeitragssitze. Ubersteigende Finanzmittel sind innerhalb von
zwei statt bislang drei Jahren abzubauen. Die zum Schutz kleinerer Krankenkassen bestehenden Sonderregelun-
gen gelten weiterhin.

Durch eine Reduzierung der Obergrenze fiir die Liquidititsreserve des Gesundheitsfonds von derzeit dem 0,5fa-
chen auf das 0,25fache der durchschnittlichen Monatsausgaben und die vollstindige Uberfiihrung etwaiger die
Obergrenze iiberschreitender Mittel in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Folgejahr werden {iberschiissige
Finanzmittel fiir hohere Zuweisungen genutzt, um die Finanzierungsliicke 2023 und in den Folgejahren zu redu-
zieren, ohne die Liquiditét der GKV zu gefdhrden.

SchlieBlich wird der Anstieg der séchlichen Verwaltungsausgaben der Krankenkassen fiir 2023 auf 3 Prozent
gegeniiber dem Vorjahr begrenzt und die Zuweisungen an die Krankenkassen fiir Verwaltungsausgaben um
25 Millionen Euro gemindert. Die Mittel werden der Liquiditétsreserve des Gesundheitsfonds zugefiihrt.

3. Begrenzung der Ausgabensteigerungen im Arzneimittelbereich

Zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV wird das Preismoratorium iiber den 31. Dezember 2022
hinaus um weitere vier Jahre verlangert. Dies trigt iiber die Vermeidung von erwarteten Preissteigerungen we-
sentlich zur Stabilisierung der Ausgaben fiir Arzneimittel in Hohe von mindestens 1,8 Milliarden Euro pro Jahr
bei. Zudem wird der Apothekenabschlag fiir einen Zeitraum von zwei Jahren auf 2 Euro erhoht. Dariiber hinaus
wird der Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 1 Satz 1 (allgemeiner Herstellerabschlag), der insbesondere fiir
patentgeschiitzte Arzneimittel gilt, fiir ein Jahr befristet um 5 Prozentpunkte angehoben und auch entsprechend
im Gesetz liber Rabatte fiir Arzneimittel geregelt. Auch wird geregelt, dass der Erstattungsbetrag nach § 130b
SGB V riickwirkend ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels und damit
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im Sachzusammenhang stehenden Konstellationen gilt. Zur Weiterentwicklung des AMNOG wird zudem gere-
gelt, dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung mengenbezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffe-
lung oder ein jdhrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden miissen und Arzneimittelverwiirfe aufgrund unwirt-
schaftlicher Packungsgrofien zu beriicksichtigen sind. Zur Starkung der Position des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen in den Erstattungsbetragsverhandlungen werden zudem Vorgaben fiir Erstattungsbetrige fiir Arz-
neimittel getroffen, die nach dem Beschluss des G-BA keinen, einen geringen oder einen nicht quantifizierbaren
Zusatznutzen haben. Die Leitplanken orientieren sich an der zweckmifBigen Vergleichstherapie, sofern diese pa-
tentgeschiitzt ist. Der Erstattungsbetrag einer patentgeschiitzten Vergleichstherapie ist fiir forschende Arzneimit-
telhersteller grundsétzlich auskommlich in der jeweiligen Indikation. Nach den Leitplanken sollen neue Arznei-
mittel, die keinen Zusatznutzen aufweisen, einen niedrigeren Erstattungsbetrag haben als eine patentgeschiitzte
Vergleichstherapie. Neue Arzneimittel mit nur geringem patientenrelevanten Zusatznutzen oder einem nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen sollen gegeniiber einer patentgeschiitzten Vergleichstherapie einen vergleichbaren
Preis realisieren konnen. Fiir neue Arzneimittel mit einem betrichtlichen oder erheblichen Zusatznutzen gelten
die Leitplanken hingegen als Anreiz fiir die Industrie weiterhin nicht. Auch wird ein rechnerischer Abschlag auf
patentgeschiitzte zweckmifBige Vergleichstherapien eingefiihrt, die noch nicht Gegenstand einer Nutzenbewer-
tung waren. Die Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens fiir die Nutzenbewer-
tung wird auf 20 Millionen Euro reduziert. Zudem wird fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ein Kombinati-
onsabschlag in Hohe von 20 Prozent auf den Erstattungsbetrag eingefiihrt.

4. Begrenzung der Ausgabensteigerungen in der ambulanten Versorgung

Die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefiihrte Regelung, nach der die drztlichen Leistungen fiir
die Behandlung von Patientinnen und Patienten, die erstmals oder erstmals seit mehr als zwei Jahren wieder in
der jeweiligen Arztpraxis behandelt werden, extrabudgetér vergiitet werden, wird aufgehoben. Fiir die extrabud-
getire Verglitung von Leistungen, die im Rahmen der offenen Sprechstunde erbracht werden, wird eine zeitlich
unbefristete Bereinigung der morbiditétsbedingten Gesamtvergiitung vorgesehen. Dariiber hinaus sollen die Aus-
wirkungen dieses Vergiitungsanreizes evaluiert werden, um zu analysieren, inwieweit durch die offenen Sprech-
stunden ein schnellerer Zugang zur fachérztlichen Versorgung tatséchlich erzielt wird.

Die Punktwerte und Gesamtvergiitungen filir die vertragszahnirztliche Behandlung ohne Zahnersatz diirfen im
Jahr 2023 hochstens um die um 0,75 Prozentpunkte und im Jahr 2024 hochstens um die um 1,5 Prozentpunkte
verminderte Verdnderungsrate der beitragspflichtigen Einkommen im jeweiligen Jahr steigen.

5. Krankenhausbereich

Es wird vorgegeben, dass ab dem Jahr 2024 nur noch die Pflegepersonalkosten qualifizierter Pflegekrifte, die in
der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen eingesetzt sind, im Pflegebudget beriick-
sichtigt werden konnen.

6. Empfehlungen zur Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit erarbeitet Empfehlungen fiir eine stabile, verldssliche und solidarische
Finanzierung der GKV. Hierbei soll insbesondere auch die Ausgabenseite der GKV betrachtet werden. Die Emp-
fehlungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir eine gesetzliche Umsetzung werden auch mit Blick auf die
Haushaltsplanungen der Kassen fiir das Jahr 2024 bis 31. Mai 2023 vorgelegt.

7. Weitere Regelungen

Die Frist zum 30. September 2021 fiir den Abschluss der Vertridge zwischen dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und den Spitzenorganisationen der Heilmittelerbringer zur Blankoverordnung im Heilmittelbereich
(§ 125a SGB V) wird gestrichen. Da mittlerweile absehbar ist, dass aufgrund der Besonderheiten der unterschied-
lichen Heilmittelbereiche die Verhandlungen zu den Vertrdgen zu unterschiedlichen Zeitpunkten beendet sein
werden, wird auf die Festlegung einer gednderten Frist verzichtet.

Die Erhohung des Sicherheitszuschlags fiir saisonale Grippeimpfstoffe wird fiir die Grippesaison 2022/2023 bei-
behalten.

Die Kosten, die im Zusammenhang mit einer Krankenhausbehandlung von mit COVID-19 erkrankten Personen
aus dem EU-Ausland anfallen, werden fiir bis zum 30. Juni 2022 begonnene Krankenhausbehandlungen vom
Bund iibernommen.
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Es werden notwendige ergénzende Regelungen fiir die Durchfithrung des Modellprojekts ,,Online-Wahlen 2023
im Rahmen der Sozialwahlen 2023 getroffen. Durch nihere Festlegungen unter anderem zu den umlageféhigen
Kosten wird die Durchfiihrung des Umlage- und Erstattungsverfahrens fiir Aufwendungen der am Modellprojekt
teilnehmenden Krankenkassen erleichtert. Dariiber hinaus wird die Durchfiihrung dieses Umlage- und Erstat-
tungsverfahrens dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) iibertragen.

Die fiir die Identifizierung der Studenten nicht erforderliche Angabe des Geschlechts beim Datenaustausch zwi-
schen Krankenkassen und Hochschulen wird gestrichen.

Es wird klargestellt, dass die Krankenkassen verpflichtet sind, ihre Versicherten iiber die Moglichkeit zu infor-
mieren, die Terminservicestellen der Kassenérztlichen Vereinigungen insbesondere fiir die Vermittlung eines Be-
handlungstermins bei einem zugelassenen oder erméchtigten Leistungserbringer in Anspruch zu nehmen.

Die Frist flir den G-BA, bis zum 20. Juli 2022 Vorgaben zur Durchfithrung einer qualifizierten und standardisier-
ten Ersteinschitzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfesuchenden, die sich zur Behandlung eines
Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 SGB V an ein Krankenhaus wenden, zu beschlieBen, wird bis zum 30. Juni
2023 verldngert. Zudem wird klargestellt, dass die Vorgaben als Richtlinie zu beschlieBen sind.

111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozial-
versicherung).

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen des Krankenhausfinanzierungsgesetzes und des
Krankenhausentgeltgesetzes stiitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a in Verbindung mit Artikel 72 Ab-
satz 2 des Grundgesetzes. Danach kdnnen die wirtschaftliche Sicherung der Krankenhéduser und die Krankenhaus-
pflegesitze durch Bundesgesetz geregelt werden. Bundesgesetzliche Regelungen sind auch zur Wahrung der
Rechtseinheit erforderlich. Die vorliegenden bundesgesetzlichen Regelungen sind zudem zur Herstellung gleich-
wertiger Lebensverhéltnisse im Bundesgebiet sowie zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamt-
staatlichen Interesse erforderlich. Das Vergiitungssystem fiir die Krankenh&user ist bundesweit einheitlich gere-
gelt. Folglich sind Anderungen in diesem System ebenso einheitlich vorzunehmen. Die Notwendigkeit bundes-
gesetzlicher Regelung betrifft alle Regelungen, die fiir die Krankenhduser finanzielle Wirkungen haben, um ein-
heitliche wirtschaftliche Rahmenbedingungen fiir die stationdre Versorgung der Bevolkerung sicherzustellen. Der
Erlass entsprechender Regelungen auf Landesebene wiirde dagegen voraussichtlich zu einer Rechtszersplitterung
fiilhren, sodass das Ziel der Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit nicht erreicht werden konnte.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen Vertrigen

Das Gesetz ist mit dem Recht der Européischen Union und mit vilkerrechtlichen Vertrdgen vereinbar, die die
Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Zielen und Prinzipien der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie der
Bundesregierung. Ziel des Gesetzesvorhabens ist die finanzielle Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Damit entspricht das Gesetzesvorhaben insbesondere dem Nachhaltigkeitsziel 3, ,,Gesundheit und Wohler-
gehen fiir alle Menschen zu gewéhrleisten®. Das Nachhaltigkeitsmanagementkonzept wurde hinsichtlich der Prin-
zipien und Indikatoren einer nachhaltigen Entwicklung angewandt und gepriift. Die konkreten Indikatoren zu den
Nachhaltigkeitszielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 8.2 a-c (Staatsverschuldung) sind nicht unmittelbar
betroffen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

1. Bund, Lander und Kommunen

Durch den weiteren Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds in Hohe von 2 Milliarden Euro entstehen fiir den
Bundeshaushalt im Jahr 2023 entsprechende Mehrausgaben.

Mit den weiteren Bundesmitteln, dem Abbau der Finanzreserven der GKV und den Mallnahmen zur Begrenzung
von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des Zusatzbeitragssatzes begrenzt. Dies fiihrt beim Bund, bei den
Léndern und Kommunen bei der Tragung ihres Beitragssatzanteils zu einer nicht ndher quantifizierbaren Entlas-
tung.

Die vorgesehenen MaBnahmen fiihren zur Vermeidung von Mehrausgaben und daher im Saldo zu Entlastungen
beim Bund, bei den Landern und Kommunen im Rahmen der Beihilfeleistungen fiir Arzneimittelausgaben. Durch
die riickwirkende Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Bereich Einspa-
rungen von rund 5 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fiir Erstattungsbetragsverhandlungen von Arznei-
mitteln mit keinem Zusatznutzen und mit geringen Zusatznutzen sowie der rechnerische Abschlag auf eine einer
patentgeschiitzten zweckméfigen Vergleichstherapie, die nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung war, fithren
in Abhdngigkeit vom konkreten Einzelfall und der Ausiibung des Sonderkiindigungsrechts mittelfristig zu Ein-
sparungen von 8 bis 15 Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen in Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen entstehen abhéngig von dem konkreten Arzneimittel nicht quantifizierbare Einspa-
rungen. Die Beriicksichtigung von unwirtschaftlichen Packungsgroflen in den Erstattungsbetragsverhandlungen
fithrt mittelfristig zu Einsparungen von rund 2 Millionen Euro im Jahr. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir
Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Er-
stattungsbetrags auf Grundlage einer vollstindigen Nutzenbewertung fithrt mittelfristig zu Einsparungen rund
500 000 Euro im Jahr.

Fiir den Fall, dass fiir das Jahr 2023 eine erneute Normierung aufgrund der Pflegepersonalkostenausgliederung
entsprechend der Ausfithrungen unter 3. Gesetzliche Krankenversicherung erfolgt, wiirden sich die Entlastungen
fiir Bund, Lander und Kommunen als Beihilfetrdger auf rund 10 Millionen Euro belaufen. Unter der Annahme,
dass sich dieser Betrag im Verhéltnis 30 zu 70 auf den Bund einerseits und auf die Lander und die Kommunen
andererseits verteilt, wird der Bund potentiell um rund 3 Millionen Euro und die Lander und die Kommunen
potentiell um rund 7 Millionen Euro entlastet.

Fiir die Verlidngerung der Kosteniibernahme fiir die Behandlung von COVID-19-Patientinnen und -Patienten aus
dem EU-Ausland entsteht dem Bund voraussichtlich ein finanzieller Aufwand in Hohe von bis zu 5 Millionen
Euro.

Beim Bundeszuschuss zur landwirtschaftlichen Krankenversicherung ergeben sich insgesamt in den Jahren 2023
und 2024 jahrliche Minderausgaben von rund 10 Millionen Euro, die in den Ansétzen des Einzelplans 10 bertick-
sichtigt werden.

2. Gesetzliche Rentenversicherung

Mit dem weiteren Bundeszuschuss, dem Abbau der Finanzreserven der GKV und den Mafinahmen zur Begren-
zung von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des Zusatzbeitragssatzes begrenzt und der Anstieg der Ausga-
ben der gesetzlichen Rentenversicherung fiir die Krankenversicherung der Rentner um 0,9 Milliarden Euro ge-
mindert.
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3. Gesetzliche Krankenversicherung

Durch den weiteren Bundeszuschuss in Hohe von 2 Milliarden Euro und den kasseniibergreifenden Solidaraus-
gleich in Hohe von 4 Milliarden Euro erh6hen sich die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Jahr 2023 in gleicher
Hohe. Dies wiederum fiihrt zu hoheren Zuweisungen an die Krankenkassen und begrenzt damit den Anstieg des
durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes fiir das Jahr 2023.

Durch die Absenkung der Obergrenze fiir das Finanzvermdgen der Krankenkassen von 0,8 auf 0,5 Monatsausga-
ben setzen die Krankenkassen in den Jahren 2023 und 2024 zusitzliche Finanzmittel ein, um die Zusatzbeitrags-
sdtze zu stabilisieren. Zum Jahresende 2021 betrugen die oberhalb von 0,5 Monatsausgaben liegenden Finanzver-
mogen der Krankenkassen rund 0,8 Milliarden Euro. Der konkrete Abschmelzbetrag in den Jahren 2023 und 2024
héngt jedoch von einer Vielzahl von Einflussfaktoren ab und ist nicht konkret bezifferbar.

Eine Begrenzung des Anstiegs der sdchlichen Verwaltungsausgaben der Krankenkassen im Jahr 2023 auf 3 Pro-
zent entspricht im Vergleich zur durchschnittlichen Verdnderungsrate der Jahre 2019, 2020 und 2021 einer Er-
sparnis von rund 25 Millionen Euro. Die Zuweisungen an die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds werden
im Jahr 2023 um 25 Millionen Euro gemindert.

Durch eine Reduzierung der Obergrenze fiir die Liquidititsreserve des Gesundheitsfonds auf 0,25 Monatsausga-
ben und die vollstindige Uberfiihrung etwaiger die Obergrenze iiberschreitender Mittel in die Einnahmen des
Gesundheitsfonds im Folgejahr wird ab dem Jahr 2023 eine nicht konkret bezifferbare Ausschiittung zusétzlicher
Zuweisungen an die Krankenkassen ermdglicht, um die Deckungsliicke zu reduzieren.

Die Erhohung des Apothekenabschlags fiihrt zu Einsparungen in Héhe von rund 170 Millionen Euro. Die zeitlich
befristete Erhohung des allgemeinen Herstellerabschlags fiithrt im Jahr 2023 zu Einsparungen in Hohe von rund 1
Milliarde Euro. Durch die riickwirkende Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im am-
bulanten Bereich Einsparungen von rund 150 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fiir Erstattungsbetrags-
verhandlungen von Arzneimittel mit keinem Zusatznutzen und mit geringem Zusatznutzen sowie der rechnerische
Abschlag auf eine einer patentgeschiitzten zweckméBigen Vergleichstherapie, die nicht Gegenstand einer Nut-
zenbewertung war, filhren in Abhéngigkeit vom konkreten Einzelfall und der Ausiibung des Sonderkiindigungs-
rechts mittelfristig zu Einsparungen von 250 bis 300 Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-
Vereinbarungen in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhidngig von dem konkreten Arzneimittel Ein-
sparungen von 50 bis 100 Millionen Euro im Jahr. Die Beriicksichtigung von unwirtschaftlichen PackungsgréBen
in den Erstattungsbetragsverhandlungen fiihrt mittelfristig zu Einsparungen von rund 50 Millionen Euro im Jahr.

Die Einfiihrung des Kombinationsabschlages auf den Erstattungsbetrag fiihrt abhéngig vom Ergebnis der Erstat-
tungsbetragsverhandlung mittelfristig zu Einsparungen von rund 185 Millionen Euro. Die Reduzierung der Um-
satzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhand-
lung eines Erstattungsbetrags auf Grundlage einer vollstdndigen Nutzenbewertung fiihrt mittelfristig zu nicht ni-
her quantifizierbaren Einsparungen von 100 Millionen Euro im Jahr.

Mit der Konkretisierung der im Pflegebudget beriicksichtigungsfihigen Berufsgruppen sollen Unstimmigkeiten
auf der Ortsebene hinsichtlich der Anerkennung und Zuordnung der Berufsgruppen ohne pflegerische Qualifika-
tion zum Pflegebudget vermieden und die Verhandlung des Pflegebudgets vereinfacht werden. Fiir die Kosten-
trager konnen sich Minderausgaben ergeben, da die Personalkosten von Personal ohne pflegerische Qualifikation
nicht mehr {iber das Pflegebudget vollstindig refinanziert werden. Den Minderausgaben stehen Mehrausgaben
bei den pauschalierenden Entgelten gegeniiber, da Bewertungsrelationen, die als Pflegepersonalkosten dieser Be-
rufsgruppen aus dem DRG-Vergiitungssystem ausgegliedert wurden, ab dem Jahr 2024 erh6hend beriicksichtigt
werden miissen. Die Ausgabenwirkung dieser Anderungen lésst sich nicht quantifizieren. Zur Verhinderung von
Doppelfinanzierung wurden seit der Ausgliederung der Pflegepersonalkosten Bewertungsrelationen in Héhe von
insgesamt 375 Millionen Euro aus dem Fallpauschalen-Katalog ausgegliedert (Normierung). Fiir das Jahr 2021
belief sich die durch die Vertragsparteien auf Bundesebene vereinbarte Normierung auf 200 Millionen Euro. Nach
Nicht-Einigung der Vertragsparteien auf Bundesebene fiir das Jahr 2022 wurde per Rechtsverordnung des BMG
ein Normierungsvolumen von 175 Millionen Euro festgelegt. Falls fiir das Jahr 2023 eine erneute Normierung
erforderlich sein sollte und sich diese beispielsweise auf rund 415 Millionen Euro beliefe, wiirden damit Mehr-
ausgaben in Hohe von rund 375 Millionen Euro fiir die GKV vermieden.
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Durch die Aufthebung der mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefiihrten extrabudgetiren Vergii-
tung fiir die (Wieder-)Behandlung von Patientinnen und Patienten, die erstmals in der jeweiligen Arztpraxis vor-
stellig werden oder die seit mindestens zwei Jahren nicht in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig geworden sind,
entstehen der GKV jahrlich Minderausgaben in einem mittleren dreistelligen Millionenbetrag. Aufgrund schwer
prognostizierbarer Entwicklungen der Inanspruchnahme des Angebots offener Sprechstunden im Verlauf der
nichsten Jahre werden durch die Bereinigung der morbiditétsbedingten Gesamtvergiitung um die Vergiitung, die
fiir Leistungen in der offenen Sprechstunde extrabudgetir gezahlt wird, jahrlich GKV-Ausgaben fiir doppelt fi-
nanzierte Leistungen in nicht quantifizierbarer Hohe vermieden.

Die Begrenzung des Anstiegs der zahnérztlichen Verglitung fiir Zahnbehandlung auf die im Jahr 2023 um 0,75
Prozentpunkte und im Jahr 2024 um 1,5 Prozentpunkte verminderte Verdnderungsrate der beitragspflichtigen
Einkommen der GKV-Versicherten fiihrt zu Minderausgaben fiir die GKV in 2023 in Héhe von rund 120 Milli-
onen Euro und in 2024 in Hohe von rund 340 Millionen Euro.

Die zusitzliche Reserve bei Grippeimpfstoffen in Hohe von 30 Prozent kann in der Impfsaison 2022/2023 fiir die
GKYV zu Mehrausgaben fiir Grippeimpfstoffe von bis zu 50 Millionen Euro einschlielich Mehrwertsteuer sowie
zu Mehrausgaben fiir die drztliche Vergiitung von bis zu 25 Millionen Euro fiihren.

4. Erfiillungsaufwand

Der Gesetzentwurf fiihrt zu zusétzlichem Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft in Hohe von jahrlich 350 000
Euro und von einmalig 2 Millionen Euro, fiir den Bund in Hohe von einmalig 33 000 Euro und fiir die Sozialver-
sicherung in Hohe von jahrlich 350 000 Euro und von einmalig 2,1 Millionen Euro (jeweils geschétzte Unter-
grenzen).

1. Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger
Fiir die Biirgerinnen und Biirger entsteht kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand.
2. Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens miissen die
betroffenen pharmazeutischen Unternehmen Nutzenbewertungsdossiers beim G-BA fiir eine vollstindige Nut-
zenbewertung einreichen und im Anschluss an die Nutzenbewertung eine Erstattungsbetragsverhandlung mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen durchfithren. Diese Nutzenbewertung erfolgt auf Grund von Nachwei-
sen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschlieBlich aller von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag ge-
gebenen klinischen Priifungen an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu iibermitteln hat und die insbesondere
Angaben zum zugelassenen Anwendungsgebiet, zum medizinischen Nutzen, zum medizinischen Zusatznutzen
gegeniiber der zweckmiBigen Vergleichstherapie, zur Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir die ein
therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, zu den Therapiekosten sowie zu den Anforderungen an eine
qualititsgesicherte Anwendung enthalten miissen. Von dieser Reduzierung sind ca. 20 Arzneimittel zur Behand-
lung eines seltenen Leidens betroffen, wodurch ein einmaliger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines
durchschnittlich niedrigen sechsstelligen Betrages, mindestens daher insgesamt in Héhe von rund 2 Millionen
Euro fiir alle betroffenen Arzneimittel, entsteht.

Durch die Abwicklung des Kombinationsabschlages mit den betroffenen Krankenkassen entsteht den pharmazeu-
tischen Unternehmen ein regelméBiger nicht exakt quantifizierbarer, aber insgesamt vernachlédssigbarer Erfiil-
lungsaufwand. Fiir die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages
entsteht den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene ein einmaliger geringer Erfiillungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfiihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die Erstattungsbetragsvereinbarungen
entsteht den pharmazeutischen Unternehmen im Rahmen der Verhandlungen ein regelméaBiger Erfiillungsaufwand
je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Ver-
handlungsverfahren im Jahr zu einem jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechs-
stelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Beriicksichtigung von Verwiirfen in den Erstattungsbetragsvereinbarun-
gen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelméBiger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe
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eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungs-
verfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen
Betrages, mindestens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in den Erstattungsbetrags-
vereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelmaBiger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel
in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Ver-
handlungsverfahren im Jahr zu einem jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechs-
stelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Monat gilt, und den damit verbun-
denen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsichlich ge-
zahlten Abgabepreis entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelmiBiger Erfiillungsaufwand je Arz-
neimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich
50 Féllen im Jahr zu einem jdhrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen fiinfstelligen Betra-
ges, mindestens daher in Hohe von rund 50 000 Euro, fiihrt.

Durch die Einfiilhrung eines zeitlich befristeten Sonderkiindigungsrechts entsteht den pharmazeutischen Unter-
nehmen in Abhéngigkeit von der Ausiibung des Sonderkiindigungsrechts fiir Erstattungsbetragsvereinbarungen
im konkreten Einzelfall und der Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ein einmali-
ger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren fiinfstelligen Betra-
ges, mindestens daher in Hohe von rund 10 000 Euro.

Krankenhéuser haben ab der Pflegebudgetvereinbarung fiir das Jahr 2024 die neuen Vorgaben zu den ausgeglie-
derten Pflegepersonalkosten zu beachten. Da die Budgetverhandlungen jahrlich gefiihrt werden, sind lediglich die
angepassten Vorgaben dabei zu beriicksichtigen. Ein zusétzlicher Erfiillungsaufwand entsteht den Krankenhdu-
sern nicht. Durch den neuen Zuschnitt der Pflegepersonalkostenausgliederung konnten sogar Streitigkeiten ver-
mieden und Entlastungen bei den Verhandlungen erreicht werden. Der Umfang solcher mdglichen Entlastungen
ist allerdings nicht quantifizierbar.

Davon Biirokratiekosten aus Informationspflichten
Keine.
3. Erflillungsaufwand der Verwaltung

Fiir das BAS entsteht einmaliger Erflillungsaufwand durch die Erstellung von Bescheiden, die gegeniiber den
Krankenkassen die Hohe der abzufithrenden Finanzreserven festlegen, und die Verrechnung der Betrige im Zu-
weisungsverfahren aus dem Gesundheitsfonds in Hohe von rund 15 800 Euro. Dabei wird angenommen, dass je
Bescheid ein Zeitaufwand von 30 Minuten filir den gehobenen Dienst bei einem Lohnkostensatz von 46,50 Euro
je Stunde entsteht und insgesamt Bescheide fiir 97 Krankenkassen zu erstellen sind. Fiir die Verrechnung der
Betrdge im Zuweisungsverfahren wird angenommen, dass je Verrechnungsvorgang ein Aufwand von 15 Minuten
fiir den gehobenen Dienst bei einem Lohnkostensatz von 46,50 Euro je Stunde entsteht. Die Verrechnung erfolgt
voraussichtlich monatlich fiir jeden Monat des Jahres 2023 fiir insgesamt 97 Krankenkassen. Der Mehraufwand
wird gemdB § 271 Absatz 7 SGB V durch den Gesundheitsfonds getragen.

Dem BAS entsteht durch die Ubertragung der Aufgabe zur Durchfiihrung des Umlage- und Erstattungsverfahrens
fiir die Kosten des Modellprojekts der ,,Online-Wahlen 2023 ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von
insgesamt etwa 17 500 Euro. Dabei wird von folgenden Annahmen ausgegangen: Zunichst entsteht dem BAS ein
einmaliger Personalaufwand in Hohe von geschitzt jeweils fiinf Personentagen (mit jeweils 40 Stunden) im ge-
hobenen und im héheren Dienst fiir die Erarbeitung und Bekanntgabe notwendiger Verfahrensbestimmungen ein-
schlieBlich der vorgesehenen Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit. Bei einem Lohnansatz
fiir den gehobenen Dienst auf Bundesebene in Hohe von 46,50 Euro pro Stunde und fiir den hoheren Dienst auf
Bundesebene in Hohe von 70,50 Euro pro Stunde ergibt sich fiir den Erlass der Verfahrensbestimmungen ein
einmaliger Personalaufwand von rund 5 000 Euro. Im Rahmen des Kostenumlage- und Erstattungsverfahrens hat
das BAS die Kostenaufstellungen der 15 am Modellprojekt beteiligten Krankenkassen mit den eingereichten Be-
legen zu priifen und die Umlagebetrdge zu berechnen (durchschnittlich rund 5 Stunden je Fall durch Beschéftigte
im gehobenen Dienst). Hierdurch ergeben sich einmalige Personalkosten von rund 3 500 Euro (15 * 5 Stunden *
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46,50 Euro pro Stunde). Geringer weiterer Aufwand entsteht, um die Priifergebnisse digital zu erfassen, die Ge-
samtkosten festzustellen und die auf die einzelnen Krankenkassen entfallenden Umlagebetrige zu berechnen. Fiir
Koordinierungsaufgaben und die Klirung rechtlicher Fragen entstehen einmalige Personalkosten im héheren
Dienst, die auf knapp 3 000 Euro (42 Stunden * 70,50 Euro pro Stunde) geschétzt werden. Fiir das Erstellen und
den Versand der Kostenumlagebescheide an 97 Krankenkassen (Stand: Januar 2022) sowie die Uberwachung der
Zahlungseingénge wird ein Zeitaufwand von 65 Minuten veranschlagt, so dass sich hierdurch einmalige Perso-
nalkosten in der Hohe von rund 5 000 Euro (97 * 65 Minuten/60 * 46,50 Euro pro Stunde plus rund 100 Euro
Portokosten). SchlieBlich verursacht die Erstellung und Versendung der Kostenerstattungsbescheide an die 15 am
Modellprojekt teilnehmenden Krankenkassen sowie die Uberweisung der entsprechenden Erstattungsbetriige ge-
ringen einmaligen Personalaufwand.

Bei dem Bundesministerium fiir Gesundheit fallen fiir die Priifung der Beschliisse und die Herstellung des Ein-
vernehmens bei der Evaluierung mit dem Bewertungsausschuss 10 Arbeitsstunden an. Damit entsteht bei einem
durchschnittlichen Stundensatz von 70,50 Euro ein einmaliger Erfiillungsaufwand von 700 Euro.

Fiir Lander und Kommunen entsteht kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand.

Durch die zeitlich befristete Erthdhung des allgemeinen Herstellerabschlags entsteht in jedem Umstellungsjahr ein
einmaliger geringer Erfiillungsaufwand fiir die Anderung von Hintergrunddaten in bestehenden Systemen und
deren Administration flir den Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens muss der
G-BA eine vollstindige Nutzenbewertung fiir Arzneimittel durchfiihren, welche die bislang giiltige Umsatz-
schwelle nicht iiberschritten haben. Im Anschluss an diese Nutzenbewertung ist durch den Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen eine Erstattungsbetragsverhandlung mit dem betroffenen pharmazeutischen Unternehmer
durchzufiihren. Von dieser Reduzierung sind ca. 20 Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens betrof-
fen, wodurch ein einmaliger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in H6he eines durchschnittlich niedrigen sechs-
stelligen Betrages, mindestens daher insgesamt in Hohe von rund 2 Millionen Euro fiir alle betroffenen Arznei-
mittel, entsteht.

Durch die Regelung, dass der G-BA im Nutzenbewertungsbeschluss iiber die Nutzenbewertung alle Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationsthera-
pie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden kdnnen, entsteht ein einmaliger geringer Erfiillungsauf-
wand je Arzneimittel. Von dieser Regelung sind ca. 650 Nutzenbewertungsbeschliisse betroffen, wodurch insge-
samt ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen flinfstelligen Betrages entsteht. Fiir die Verein-
barung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages entsteht dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen ein einmaliger geringer Erfiillungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfiihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die Erstattungsbetragsvereinbarungen
entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Rahmen der Verhandlungen ein regelméBiger Erfiil-
lungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen vierstelligen Betrages, was bei durch-
schnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jdhrlichen Erflillungsaufwand in Hohe eines niedrigen
bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Beriicksichtigung von Verwiirfen in den Erstattungsbetragsvereinbarun-
gen entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein regelméBiger Erfiilllungsaufwand je Arzneimittel
in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Ver-
handlungsverfahren im Jahr zu einem jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechs-
stelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in den Erstattungsbetrags-
vereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein regelmafiger Erfiillungsaufwand je
Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnitt-
lich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mitt-
leren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fiihrt.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Monat gilt und dem damit verbun-
denen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsichlich ge-
zahlten Abgabepreis entsteht den betroffenen Krankenkassen ein regelméBiger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel
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in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 50 Fillen
im Jahr zu einem jéhrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen fiinfstelligen Betrages, mindes-
tens daher in Hohe von rund 50 000 Euro, fiihrt.

Durch die Einfiihrung eines zeitlich befristeten Sonderkiindigungsrechts entsteht dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen in Abhéngigkeit von der Ausiibung des Sonderkiindigungsrechts fiir Erstattungsbetragsvereinba-
rungen im konkreten Einzelfall und der Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ein
einmaliger Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren fiinfstelligen
Betrages, mindestens daher in Héhe von rund 10 000 Euro.

Durch die neue Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten haben die Vertragsparteien auf Bundes-
ebene die mit der Pflegepersonalkostenausgliederung in Verbindung stehenden Vereinbarungen anzupassen. Da
im Gesetz bereits liberwiegend vorgesehen ist, dass Vereinbarungen bei Bedarf anzupassen sind und die bisheri-
gen Erfahrungen zeigen, dass die Vereinbarungen regelméBig aktualisiert werden, erhalten die Vertragsparteien
auf Bundesebene durch die neuen Vorgaben fiir die Pflegepersonalkostenausgliederung keine neue Aufgabe. Es
ist anzunehmen, dass sich die Vertragsparteien auf Bundesebene allerdings iiber das iibliche Maf} hinaus mit den
neuen Vorgaben befassen werden, sodass ein einmaliger Erfiillungsaufwand fiir das Jahr 2023 in Hohe von rund
21 000 Euro angenommen wird. Dieser ergibt sich aufgrund von zwei zusétzlichen Verhandlungstagen, an denen
jeweils 20 Personen der Vertragsparteien auf Bundesebene (mit einem Stundenlohn von jeweils 66,20 Euro) ver-
treten sind.

Das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) hat durch die neue Definition der auszugliedernden
Pflegepersonalkosten sein Konzept zur Ausgliederung anzupassen und die Pflegepersonalkosten entsprechend der
neuen Definition erneut auszugliedern. Dadurch entsteht dem InEK im Jahr 2023 ein iiber den reguldren Aufwand
der Kalkulation hinausgehender Zusatzaufwand (einmaliger Erfiillungsaufwand), der auf das Jahr 2023 be-
schrénkt ist. Dazu wird angenommen, dass zwei Personen (mit einem Stundenlohn von jeweils 66,20 Euro) zwei
zusitzliche Tage filir die Umsetzung bendtigen, so dass sich der einmalige Erfiillungsaufwand fiir das InEK auf
rund 2 100 Euro belduft.

Fiir die Beratungen und Beschlussfassungen der Verfahren zur Uberfiihrung des Leistungsbedarfs der Neupatien-
ten in die morbidititsbedingte Gesamtvergiitung und zur Bereinigung der Vergiitung fiir Leistungen in der offenen
Sprechstunde im Bewertungsausschuss (gebildet durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
Kassendrztliche Bundesvereinigung) fallen aufgrund der hierfiir erforderlichen Sitzungen insgesamt 280 Arbeits-
stunden an. Bei einem durchschnittlichen Stundensatz von 66,20 Euro entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand
von rund 18 500 Euro.

Weitere 330 Arbeitsstunden sind bei dem Bewertungsausschuss notwendig, um die Auswirkungen der offenen
Sprechstunde auf den Zugang zur fachirztlichen Versorgung zu evaluieren. Bei einem durchschnittlichen Stun-
densatz von 66,20 Euro entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 22 000 Euro.

Die an der Pflegebudgetverhandlung teilnehmenden Kostentrager haben ab der Vereinbarung fiir das Jahr 2024
die neuen Vorgaben zu den ausgegliederten Pflegepersonalkosten zu beachten. Da die Budgetverhandlungen jahr-
lich gefiihrt werden, sind lediglich die angepassten Vorgaben dabei zu beriicksichtigen. Ein zusdtzlicher Erfiil-
lungsaufwand entsteht den an der Pflegebudgetverhandlung teilnehmenden Kostentrdgern nicht. Durch den neuen
Zuschnitt der Pflegepersonalkostenausgliederung kdnnten sogar Streitigkeiten vermieden und Entlastungen bei
den Verhandlungen erreicht werden. Der Umfang solcher mdglichen Entlastungen ist allerdings nicht quantifi-
zierbar.

5. Weitere Kosten

Mit dem weiteren Bundeszuschuss im Jahr 2023, dem Abbau der Finanzreserven der GKV und den Mallnahmen
zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des von Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern
sowie Arbeitgeberinnen und Arbeitgebern parititisch getragenen Zusatzbeitragssatzes begrenzt. Je anderweitiger
Deckung des Finanzierungsbedarfs der GKV in Hohe von 1,6 Milliarden Euro wird der Anstieg des durchschnitt-
lichen Zusatzbeitragssatzes um 0,1 Prozentpunkte geddmpft.

Die vorgesehenen MaBinahmen fiithren zur Vermeidung von Mehrausgaben im Bereich der Arzneimittelversor-
gung und haben folgende finanzielle Auswirkungen auf die privaten Krankenversicherungsunternehmen: Die
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Verlidngerung des Preismoratoriums verhindert Mehrausgaben in einer Grof3enordnung von jéhrlich rund 120 Mil-
lionen Euro. Durch die riickwirkende Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im ambu-
lanten Bereich Einsparungen von rund 10 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fiir Erstattungsbetragsver-
handlungen von Arzneimitteln mit keinem Zusatznutzen und mit geringem Zusatznutzen sowie der rechnerische
Abschlag auf eine einer patentgeschiitzten zweckméfBigen Vergleichstherapie, die nicht Gegenstand einer Nut-
zenbewertung war, filhren in Abhéngigkeit vom konkreten Einzelfall und der Ausiibung des Sonderkiindigungs-
rechts mittelfristig zu Einsparungen von 17 bis 29 Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-
Vereinbarungen in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhéngig von dem konkreten Arzneimittel nicht
quantifizierbare Einsparungen. Die Beriicksichtigung von unwirtschaftlichen PackungsgroBen in den Erstattungs-
betragsverhandlungen fiihrt mittelfristig zu Einsparungen von rund 3 Millionen Euro im Jahr. Die Reduzierung
der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue
Verhandlung eines Erstattungsbetrags auf Grundlage einer vollstindigen Nutzenbewertung fithrt mittelfristig zu
Einsparungen von 1 bis 2 Millionen Euro im Jahr.

Zur Verhinderung von Doppelfinanzierung wurden seit der Ausgliederung der Pflegepersonalkosten Bewertungs-
relationen in Hohe von insgesamt 375 Millionen Euro aus dem Fallpauschalen-Katalog ausgegliedert (Normie-
rung). Falls fiir das Jahr 2023 eine erneute Normierung erforderlich sein sollte und sich diese beispielsweise auf
rund 415 Millionen Euro beliefe, wiirden damit Mehrausgaben in Hohe von rund 30 Millionen Euro fiir die private
Krankenversicherung vermieden.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, weil mit dem Gesetz keine Re-
gelungen getroffen werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen und Ménnern auswirken.

Auswirkungen auf die demografische Entwicklung hat das Gesetz nicht.

Auswirkungen auf die Wahrung und Forderung gleichwertiger Lebensverhéltnisse hat das Gesetz nicht.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Evaluierung der Regelungen erfolgt nicht. Die Regelungen lassen keine finanziellen Auswirkungen erwar-
ten, die unter Beriicksichtigung der ohnehin laufend erfolgenden Beobachtung und Analyse der finanziellen Situ-
ation der GKV eine gesonderte Evaluierung nutzbringend erscheinen lassen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Die Regelung stellt sicher, dass sich die Krankenkassen im Bereich der sdchlichen Verwaltungsausgaben im Jahr
2023 angemessen an den Maflnahmen zur Begrenzung des Ausgabenanstiegs in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung beteiligen. Zu den sichlichen Verwaltungsausgaben zdhlen etwa Kosten fiir Gegenstinde der bewegli-
chen Einrichtung, Post- und Fernmeldegebiihren, Aufklarungs- und Werbemalinahmen sowie Vergiitungen fiir
externe Dritte. Die Verdnderungsrate der sdchlichen Verwaltungsausgaben, die sich aus den Buchungen der Kran-
kenkassen in den Kontengruppen 71 bis 75 des Kontenrahmens fiir die Trager der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und fiir den Gesundheitsfonds ergeben, lag in den Jahren 2019, 2020 und 2021 bei durchschnittlich 3,5 Pro-
zent pro Jahr. Unter Zugrundelegung der durchschnittlichen Verdnderungsrate dieser drei Jahre haben die Kran-
kenkassen bei den sédchlichen Verwaltungsausgaben im Jahr 2023 insgesamt einen Betrag in Hohe von rund
25 Millionen Euro einzusparen. Dies entspricht rund 0,5 Prozent der sdchlichen Verwaltungsausgaben, sodass der
Anstieg der sdchlichen Verwaltungsausgaben im Jahr 2023 gegeniiber dem Jahr 2022 fiir die einzelne Kranken-
kasse auf 3 Prozent begrenzt wird. Diese Begrenzung ist bei der Aufstellung des Haushaltsplanes fiir das Jahr
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2023 zu beachten. Mit der Beschrankung der Regelung auf die sdchlichen Verwaltungskosten bleiben Tarifstei-
gerungen im Bereich der personellen Verwaltungsausgaben von der Regelung unberiihrt.

Satz 2 nimmt zum einen Ausgabensteigerungen, die sich dadurch ergeben, dass im Mai 2023 die Sozialversiche-
rungswahlen durchgefiihrt werden, von der Ausgabenbegrenzung aus. In die Ausgaben fiir die Sozialversiche-
rungswahlen sind ausdriicklich auch die Aufwendungen einer Krankenkasse, die am Modellprojekt zur Durch-
filhrung von Online-Wahlen nach § 194a teilnimmt, sowie die Kostenumlage fiir dieses Modellprojekt einge-
schlossen. Mit der Ausnahmeregelung wird sichergestellt, dass die Krankenkassen die entsprechenden Ausgaben
nicht durch Einsparungen in anderen Bereichen finanzieren miissen.

Zum anderen nimmt Satz 2 Aufwendungen fiir Datentransparenz nach den §§ 303a bis 303¢ aus der Ausgaben-
begrenzung aus. Geméal § 303a Absatz 1 Satz 1 werden die Aufgaben der Datentransparenz von 6ffentlichen Stel-
len des Bundes als Vertrauensstelle und als Forschungsdatenzentrum (FDZ) wahrgenommen. Die Kosten (Sach-
und Personalkosten), die den &ffentlichen Stellen durch die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz
entstehen, tragen nach § 303a Absatz 3 die Krankenkassen und sie sind nach der jahrlichen GKV-Statistik als
sdchliche Verwaltungskosten zu qualifizieren. Insbesondere das FDZ, dessen Aufgabe das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) wahrnimmt, befindet sich derzeit noch im Aufbau. In Umsetzung des
Digitale-Versorgung-Gesetz ist das Datenangebot auf weitere GK'V-Abrechnungsdaten zu erweitern, was insbe-
sondere umfassende Lizenz- und IT-Beschaffungen sowie die Findung eines leistungsféhigen und datenschutz-
konform handelnden Hosts voraussetzt. Gemaf3 § 11 Absatz 2 Satz 2 DaTraV haben der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und das BfArM fiir die Sachkosten, die auf notwendige Investitionen in den Aufbau und den
Erhalt einer Dateninfrastruktur fiir das FDZ entfallen, alle drei Jahre einen Finanzierungsplan zu vereinbaren.
Nach dem Finanzierungsplan fiir die Jahre 2021 bis 2023 belaufen sich die Gesamtkosten fiir das FDZ im Jahr
2023 auf insgesamt 6 904 487,10 Euro. Dariliberhinausgehende Mehrausgaben sind mdglich. Damit der Aufbau
und die anschlieBende Inbetriebnahme des FDZ geméll dem gesetzlichen Auftrag gelingt, ist eine gesicherte Fi-
nanzierung zwingend notwendig. Nur so konnen durch Forschungserfolge, die durch die Nutzung von GKV-
Abrechnungsdaten ermdglicht werden, die Gesundheitsversorgung der Patientinnen und Patienten in Deutschland
verbessert sowie mittel- bis langfristig die Krankenkassen entlastet werden. Denn das FDZ wird zukiinftig auch
den Krankenkassen zugutekommen. Mithilfe der Forschung werden Behandlungsfehler und Doppelbehandlungen
vermieden sowie effizientere Behandlungsmethoden entwickelt werden, was zu einer Kostenreduzierung fiir die
Krankenkassen flihren wird. Somit werden zur Sicherstellung der Finanzierung des FDZ die Aufwendungen fiir
Datentransparenz nach den §§ 303a bis 303e von der Ausgabenbegrenzung ausgenommen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Umsatzschwelle fiir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene
Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1) zugelassen worden sind, wird von derzeit 50 Millionen Euro auf 20 Mil-
lionen Euro reduziert. Arzneimittel zur Behandlung von seltenen Leiden sind ein wesentlicher Kostentreiber der
Arzneimittelausgaben in der GKV. Auswertungen haben gezeigt, dass diese Arzneimittel mit einem j&hrlichen
Umsatzvolumen von 20 Millionen Euro den GrofBteil aller Kosten in diesem Marktsegment verursachten.

Es ist daher sachgerecht, die Umsatzschwelle auf 20 Millionen Euro zu reduzieren, da erst nach Uberschreiten
der Umsatzschwelle eine vollstindige Nutzenbewertung durchgefiihrt wird, welche die Evidenzgrundlage fiir die
sich anschlieBenden Erstattungsbetragsverhandlungen nach § 130b erhoht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die nach Artikel 6 Absatz 1 am Tag nach der Verkiindung in Kraft tretende Reduzierung der Umsatzschwelle hat
zur Folge, dass auch flir Arzneimittel, die in den letzten 12 Monaten vor Inkrafttreten der Neuregelung die
Schwelle von 20 Millionen Euro iiberschritten haben, ein Nutzenbewertungsverfahren durch den G-BA eingelei-
tet wird. Hierdurch ist ein punktueller Anstieg der Anzahl der Nutzenbewertungen zu erwarten. Um den betroffe-
nen pharmazeutischen Unternehmern zunichst eine Beratung insbesondere zu den einzureichenden Unterlagen
und zur zweckméBigen Vergleichstherapie zu ermdglichen und ihnen einen angemessenen Vorlauf fiir die Vor-
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bereitung und Dossiererstellung zu gewéhren, erhilt der G-BA das Recht, das Nutzenbewertungsverfahren zeit-
lich befristet auszusetzen. Der Zeitpunkt des Uberschreitens der Umsatzschwelle nach Satz 12 wird durch die
Aussetzung nicht verdndert, so dass die daran ankniipfenden Rechtsfolgen (insbesondere fiir die Geltung des Er-
stattungsbetrages nach § 130b Absatz 3a Satz 4) unberiihrt bleiben.

Zu Buchstabe b

Die Regelung steht im Sachzusammenhang mit der Neuregelung in § 130e iiber den Abschlag auf Kombinationen
von Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Zur Abwicklung des Kombinationsabschlages ist es erforderlich, dass
der G-BA im Beschluss iiber die Nutzenbewertung alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund
der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fiir das zu
bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden konnen. Die Benennung der in Kombination anzuwendenden
neuen Wirkstoffe muss sich ausschlieBlich auf solche Wirkstoffe beziehen, die auch fiir die Behandlung der in
der Fachinformation benannten Indikation anzuwenden sind. Ab Inkrafttreten der Gesetzesédnderung gefasste Be-
schliisse miissen eine solche Benennung von vornherein enthalten und sind bei spiteren Anderungen der Zulas-
sung zu aktualisieren. Frithere Beschliisse hat der G-BA bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechs-
ten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] um die entsprechenden Angaben zu Kombinationen zu er-
génzen.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Durch die Regelung wird der Anstieg des Honorarvolumens fiir zahnérztliche Leistungen ohne Zahnersatz im
Jahr 2023 auf die um 0,75 Prozentpunkte verminderte und im Jahr 2024 auf die um 1,5 Prozentpunkte verminderte
Verdnderungsrate der beitragspflichtigen Einnahmen aller Mitglieder der Krankenkassen je Mitglied, die das Bun-
desministerium fiir Gesundheit nach § 71 Absatz 3 festzulegen hat, begrenzt. Dies wird durch die Vorgabe be-
wirkt, dass dort, wo Einzelleistungsvergiitungen vereinbart sind, die Punktwerte lediglich hochstens um die um
0,75 Prozentpunkte (2023) bzw. 1,5 Prozentpunkte (2024) verminderte Verdanderungsrate nach § 71 Absatz 3 an-
gehoben werden diirfen. Diese Begrenzung des Honorarzuwachses ist als Beitrag der Vertragszahnirzte zur Aus-
gabenbegrenzung in der GKV gerechtfertigt. Die Punktwerte fiir Leistungen der Individualprophylaxe und Friih-
erkennungsuntersuchungen sind von dieser Begrenzung ausgenommen.

Zu Buchstabe b

Die Regelung begrenzt in den Jahren 2023 und 2024 den Spielraum fiir die Verdnderungen der Gesamtvergii-
tungsvolumina im Bereich der zahnérztlichen Leistungen ohne Zahnersatz, indem auch dort im Jahr 2023 hochs-
tens eine Anhebung um die um 0,75 Prozentpunkte verminderte und im Jahr 2024 hochstens um die um 1,5 Pro-
zentpunkte verminderte Verdnderungsrate zugelassen wird. Ausgabensteigerungen aufgrund von Leistungen der
Individualprophylaxe und Fritherkennung verletzen in den Jahren 2023 und 2024 nicht den Grundsatz der Bei-
tragssatzstabilitét (§ 71 Absatz 1 Satz 2).

Zu Nummer 4
Es handelt sich um die Korrektur eines falschen Verweises.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Vertragsirztinnen und Vertragsirzte erhalten ihre erbrachten Leistungen auBerhalb der morbiditétsbedingten Ge-
samtvergiitung vergiitet, wenn die Leistungen gegeniiber einer Patientin oder einem Patienten erbracht werden,
die oder der noch gar nicht oder fiir einen Zeitraum von mehr als zwei Jahren nicht in der jeweiligen Arztpraxis
vorstellig war. Ziel dieser Leistungsausweitung im extrabudgetiren Bereich war eine deutliche Férderung und
Verbesserung des Zugangs zur ambulanten drztlichen Versorgung der Versicherten und zum Abbau von Warte-
zeiten beim ersten oder nach zwei Jahren erneuten Bedarf eines Arztkontakts. Die bislang vorliegenden Zahlen
lassen jedoch nicht darauf schlieBen, dass mit Inkrafttreten dieser Regelung Verbesserungen in der Versorgung
eingetreten sind, obwohl Mehrausgaben bei der GKV erzeugt wurden. Es wird somit eine Leistung separat ver-
giitet, die bereits vorher in dhnlichem Umfang erbracht worden ist. Mithin ist diese Regelung zuriickzunehmen,
um die Ausgaben der GKV zu stabilisieren. Um keine Anderung innerhalb eines laufenden Quartals zu begriinden,
gilt die bisherige Regelung befristet bis zum 31. Dezember 2022 fort.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung. Da die Leistungen, die gegeniiber einer Patientin oder einem Patienten
erbracht werden, die oder der noch gar nicht oder fiir einen Zeitraum von mehr als zwei Jahren nicht in der jewei-
ligen Arztpraxis vorstellig war, ab dem 1. Januar 2023 nicht mehr extrabudgetér vergiitet werden, ist ab diesem
Zeitpunkt eine entsprechende Kennzeichnung bei der Abrechnung nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe ¢

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz wurden Regelungen eingefiigt, nach denen die Vertragsérztinnen
und Vertragsérzte bestimmte Leistungen extrabudgetir vergiitet erhalten. Um diese Leistungen musste die mor-
biditéitsbedingte Gesamtvergiitung bereinigt werden. Da die Leistungen, die gegeniiber einer Patientin oder einem
Patienten erbracht werden, die oder der noch gar nicht oder fiir einen Zeitraum von mehr als zwei Jahren nicht in
der jeweiligen Arztpraxis vorstellig war, ab dem 1. Januar 2023 nicht mehr extrabudgetér vergiitet werden, muss
das Finanzvolumen, um das die morbidititsbedingte Gesamtvergiitung bereinigt worden ist, in eben diese zuriick-
gefiihrt werden. Dabei sind die inzwischen fiir die Vereinbarung der morbidititsbedingten Gesamtvergiitungen
vereinbarten Anpassungen des Punktwertes und des Behandlungsbedarfs zu beriicksichtigen. Der Bewertungs-
ausschuss hat fiir dieses Verfahren bis zum 30. November 2022 Vorgaben zu beschliefen. Bei der Riickfiihrung
sind Mengenausweitungen, die von der Bereinigung nicht umfasst waren, nicht zu beriicksichtigen. Die Riickfiih-
rung ist ab dem 1. Januar 2023 durchzufiihren.

Die Leistungen, die im Rahmen einer offenen Sprechstunde erbracht werden, werden hingegen weiterhin extra-
budgetir vergiitet. Ab 2023 ist keine gesetzliche Bereinigung der morbiditédtsbedingten Gesamtvergiitung vorge-
sehen. Um der Gefahr einer doppelten Finanzierung in der morbidititsbedingten Gesamtvergiitung und der extra-
budgetiren Vergiitung entgegenzuwirken, die durch die Nutzung des noch offenen Potenzials der offenen Sprech-
stunde und der Umsteuerung von Neupatienten in die offene Sprechstunde entstehen konnte, vorzubeugen, wird
eine unbefristete Bereinigungsregelung der morbidititsbedingten Gesamtvergiitung vorgesehen. Diese Bereini-
gung greift, soweit und solange die Arztgruppenfille einer im Rahmen der offenen Sprechstunden tétigen Arzt-
gruppe, die der grundversorgenden und wohnortnahen Patientenversorgung angehdren, ab dem ersten Quartal
2023 gegeniiber der Fallzahl des jeweiligen Vorjahresquartals um mehr als drei Prozentpunkte ausgedehnt wird.
Durch den Verzicht auf eine Bereinigung unterhalb von drei Prozentpunkten bleiben normale Schwankungen in
den Leistungen unberiicksichtigt.

Um zuverléssig beurteilen zu kdnnen, ob die offene Sprechstunde einen ausreichenden Versorgungseffekt hat, der
die Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und damit zu Lasten der Solidargemeinschaft zu
rechtfertigen vermag, hat der Bewertungsausschuss die Vergiitung dieser Leistung im Hinblick auf einen verbes-
serten Zugang zur fachérztlichen Versorgung zu evaluieren. Uber das Verfahren, das der Bewertungsausschuss
zur Evaluierung verwendet, ist Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit herzustellen. Die Eva-
luierung hat fiir den Zeitraum vom 1. Juli 2021 bis zum 30. September 2024 zu erfolgen. Der Bewertungsaus-
schuss hat dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum 31. Dezember 2024 einen Bericht {iber die Ergebnisse
der Evaluation vorzulegen. Auf Grundlage dieser Ergebnisse kann der Gesetzgeber iiber die Fortfithrung oder
Wegfall der extrabudgetiren Vergiitung fiir Leistungen, die in der offenen Sprechstunde erbracht werden, ent-
scheiden.

Zu Nummer 6

Aufgrund der anhaltenden SARS-CoV-2-Pandemie wird fiir die Bestellungen von saisonalem Grippeimpfstoff
fiir die Grippesaison 2022/2023 der erhohte ,,Sicherheitszuschlag® von 30 Prozent auch auf die Impfsaison
2022/2023 erstreckt.

Zu Nummer 7

Zu Buchstabe a

Durch die Anpassung wird die Anbindung der Vergiitung fiir Leistungen der psychiatrischen Institutsambulanzen
im Rahmen der Versorgung nach der Richtlinie des G-BA nach § 92 Absatz 6b an den einheitlichen Bewertungs-
maBstab fiir drztliche Leistungen vorgegeben. Dadurch wird sichergestellt, dass gleiche ambulante Leistungen
gleich vergiitet werden.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode -39 Drucksache 20/3448

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Der G-BA hat bis zum 20. Juli 2022 Vorgaben zur Durchfithrung einer qualifizierten und standardisierten Erst-
einschitzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfesuchenden, die sich zur Behandlung eines Notfalls
nach § 76 Absatz 1 Satz 2 an ein Krankenhaus wenden, zu beschlielen. Diese Vorgaben sollen eine sachgerechte
Steuerung der Patientinnen und Patienten, die sich als Notfall melden, in die jeweils medizinisch gebotene Ver-
sorgungsebene ermdglichen. Im Verlauf der Beratungen des G-BA und im Rahmen des durchgefiihrten Stellung-
nahmeverfahrens hat sich gezeigt, dass derzeit kein geeignetes Software-System existiert, mit dem das standardi-
sierte Ersteinschédtzungsverfahren und die entsprechende Weiterleitung in die medizinisch gebotene Versorgungs-
ebene, insbesondere in die ambulante Versorgung, durchgefiihrt werden kann. Aufgrund dessen und im Hinblick
auf weitere noch zu klérende Fragen wird die Frist bis zum 30. Juni 2023 verldngert, um gewéhrleisten zu kénnen,
dass die Vorgaben in der Praxis umsetzbar sind und das Ziel der Patientensteuerung erreicht werden kann.

Dariiber hinaus wird klargestellt, dass die Vorgaben als Richtlinie zu beschlielen sind.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Klarstellung der gesetzgeberischen Intention. Das medizinische Personal wird bereits
nach der Nummer 1 dazu berechtigt, eine Entscheidung im Sinne der Richtlinie nach Satz 1 mit dem Ziel einer
Steuerung in die medizinisch gebotene Versorgungsebene zu treffen. Dieses bedarf keiner #rztlichen Uberprii-
fung. Die Einbeziehung des drztlichen Personals ist erst dann erforderlich, wenn das nichtérztliche medizinische
Personal zu einer abschlieBenden Ersteinschitzung nicht in der Lage ist. Hierzu hat der G-BA in der Richtlinie
Vorgaben zu machen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Dreifachbuchstabe ccc
Es handelt sich um die Korrektur eines fehlerhaften Verweises sowie um eine Folgeidnderung.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Mit Inkrafttreten der Richtlinie konnte weiterhin noch kein geeignetes Software-System fiir die Ersteinschédtzung
zur Verfiigung stehen. Allerdings wird durch das Vorliegen der Richtlinie den Softwareherstellern die Moglich-
keit gegeben, sich an den Vorgaben des G-BA bei der Software-Entwicklung zu orientieren. Dadurch konnte es
beispielsweise fiir Krankenhiuser notwendig werden, dass in der Richtlinie eine Ubergangsfrist vorgesehen wird,
bis das Ersteinschétzungsverfahren im Krankenhaus verpflichtend umgesetzt werden muss. Krankenhéuser kon-
nen aber mit Vorliegen der Richtlinie schon beginnen, ihre Abldufe entsprechend zu organisieren. Ebenso kann
die Ausbildung des Personals, das die Ersteinschitzung durchfiihren soll, einen Ubergangszeitraum erforderlich
machen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Frist, die der erginzte Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach § 87 Absatz 5a zur Anpassung
des einheitlichen BewertungsmaBstabs fiir drztliche Leistungen hat, wird auf den Beginn des ilibernéchsten Quar-
tals, in dem die Richtlinie in Kraft getreten ist, geédndert. Dies beriicksichtigt, dass Anpassungen im einheitlichen
Bewertungsmafstab fiir drztliche Leistungen grundsétzlich erst zum Quartalsbeginn wirksam werden. In Abhén-
gigkeit vom Inkrafttreten der Richtlinie kann sich so die Anpassung des einheitlichen BewertungsmaBstabs fiir
drztliche Leistungen deutlich verzogern. Durch die erfolgte Anderung wird gewihrleistet, dass die Anpassung
spatestens innerhalb von sechs Monaten erfolgt.

Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um eine Folgednderung. Zudem wird aufgrund der Fristverlingerung fiir die Erstfassung der
Richtlinie die Frist zur Evaluierung fiir den G-BA auf den 31. Dezember 2026 verschoben.
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Zu Doppelbuchstabe ee

Entsprechend der Anpassung der Frist fiir den G-BA zur Evaluierung der Auswirkungen der Richtlinie nach Satz 1
wird auch die Berichtspflicht des ergénzten Bewertungsausschusses in seiner Zusammensetzung nach § 87 Ab-
satz 5 liber die Ergebnisse seiner Evaluierung auf den 31. Dezember 2026 verschoben.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Da sich aufgrund von Schiedsverfahren in vier der fiinf Heilmittelbereiche der Abschluss der Vertrdge nach § 125,
die den Vertrdgen zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Versorgungsverantwortung zeitlich vorgelagert sind,
deutlich verzogert hat, wird die Frist zum 30. September 2021 fiir den Abschluss der Vertrage nach § 125a gestri-
chen. Da mittlerweile absehbar ist, dass aufgrund der Besonderheiten der unterschiedlichen Heilmittelbereiche
die Verhandlungen zu den Vertrdgen zu unterschiedlichen Zeitpunkten beendet sein werden, wird auf die Festle-
gung einer gednderten Frist verzichtet.

Die Moglichkeit, dass ein Verhandlungspartner, nach zumindest einseitigen Bemiithungen zu einem Vertragsab-
schluss zu kommen, die Verhandlungen fiir gescheitert erklért und die Schiedsstelle nach § 125 Absatz 6 anruft,
bleibt davon unberiihrt.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Ergidnzung werden die Voraussetzungen fiir die Einleitung des Schiedsstellenverfahrens konkretisiert so-
wie der Zeitpunkt fiir den Beginn des Verfahrens definiert.

Zu Nummer 9

Im Rahmen des vom G-BA durchgefiihrten Stellungnahmeverfahrens nach § 92 Absatz 3a zu einem Beschluss-
entwurf zur Umsetzung des Regelungsauftrages nach § 129 Absatz la Satz 5 haben die Sachverstindigen der
medizinischen Wissenschaft und Praxis, die Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, die be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmen und die Berufsvertretungen der Apotheker erhebliche Einwinde dar-
gelegt, die einer genauen Uberpriifung durch den G-BA bediirfen. Um die Stellungnahmen mit der gebotenen
Sorgfalt auswerten und den darin geduBerten Anliegen ausreichend Rechnung tragen zu konnen, wird die Frist
um ein Jahr auf den 16. August 2023 verlangert.

Dartiber hinaus wird der Regelungsauftrag konkretisiert. In einem ersten Schritt soll der G-BA zeitnah innerhalb
der verldngerten Frist zunidchst Hinweise zur Austauschbarkeit von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarznei-
mitteln zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patientinnen und Patienten geben.

Zu Nummer 10

Mit der Anderung wird der Apothekenabschlag fiir die in Apotheken abgegebenen verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel und Zubereitungen zu Lasten der GKV auf 2 Euro je Arzneimittel auf den Arzneimittelabgabepreis der
Apotheken angehoben. Die Erhdhung wird auf einen Zeitraum von zwei Jahren begrenzt. Fiir sonstige Arznei-
mittel verbleibt es bei der Regelung nach Absatz 1.

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Zur Stabilisierung der Ausgaben fiir Arzneimittel in der GKV wird der allgemeine Herstellerabschlag abweichend
von § 130a Absatz 1 Satz 1 zeitlich befristet bis zum 31. Dezember 2023 angehoben. Der Herstellerabschlag wird
von 7 Prozent um 5 Prozentpunkte auf 12 Prozent des Abgabepreises ohne Mehrwertsteuer erhoht.

Die Maflnahme ist erforderlich, um den in den letzten Jahren iiber dem Anstieg der Leistungsausgaben der GKV
liegenden Anstieg der Ausgaben flir Arzneimittel zu ddmpfen. Die Maflnahme tragt aufgrund ihres Einflusses auf
knapp ein Sechstel der Gesamtausgaben in der GKV zur Stabilisierung der Beitragssétze bei. Die Erhohung ist
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kurzfristig sachgerecht, bis mittelfristig wirkende StrukturmaBnahmen nach diesem Gesetz zur Dampfung des
Anstiegs der Arzneimittelausgaben in der GKV beitragen werden.

In Satz 2 wird geregelt, dass die Erhohung des allgemeinen Herstellerabschlags auch Arzneimittel erfasst, fiir die
der Abschlag nach Absatz 1 Satz 1 in Hohe von 7 Prozent bei der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach
§ 130b bereits beriicksichtigt worden ist. Fiir diese betrdgt der Herstellerabschlag bis zum 31. Dezember 2023
5 Prozent des Abgabepreises ohne Mehrwertsteuer.

Satz 3 bestimmt, unter welchen Voraussetzungen die erhohten Herstellerabschldge geméfl Satz 1 oder 2 durch
eine Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b abgelost werden konnen. Zum einen ist (wie schon nach § 130b
in Verbindung mit § 130a Absatz 8 Satz 6 zweiter Halbsatz) eine ausdriickliche Vereinbarung notwendig, zum
anderen finden nur Vereinbarungen Berlicksichtigung, die ab dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach
Artikel 6 Absatz 1 dieses Gesetzes] abgeschlossen werden, also unter Geltung der Vorschriften zur Weiterent-
wicklung des AMNOG.

Fiir die Abwicklung der Abschlédge verbleibt es bei den Regelungen nach Absatz 1. Nach dem 31. Dezember 2023
kommt der Abschlag nach Absatz 1 Satz 1 wieder zur Anwendung. Fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel
nach § 130b Absatz 3b verbleibt es bei dem bisherigen Herstellerabschlag.

Zu Buchstabe b

In Absatz 3 wird geregelt, dass Absatz 1b nicht fiir Arzneimittel gilt, fiir die ein Festbetrag aufgrund des § 35
festgesetzt ist.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung wird das bestehende Preismoratorium im Arzneimittelbereich iiber den 31. Dezember 2022
hinaus bis zum 31. Dezember 2026 verldngert. Die Beibehaltung des Preismoratoriums triagt iiber die Vermeidung
von erwarteten Preissteigerungen wesentlich zur Stabilisierung der Ausgaben fiir Arzneimittel in Hohe von min-
destens 1,8 Milliarden Euro pro Jahr bei.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird geregelt, dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 mengenbezogene Aspekte,
wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden miissen. Hierbei
handelt es sich um ein geeignetes Instrument zur Ddmpfung der finanziellen Belastungen der Krankenkassen bei
einer allgemeinen Mengenausweitung oder Zulassung neuer Anwendungsgebiete.

Durch die Regelung wird klargestellt, dass die Verhandlungspartner bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 ver-
tragliche Vorkehrungen fiir den Fall einer Ausweitung des Marktpotentials eines Arzneimittels mit neuem Wirk-
stoff treffen miissen wie z. B. die automatische Anpassung der Hohe des Erstattungsbetrags, ohne dass zunéchst
die Ergebnisse einer erneuten Nutzenbewertung nach § 35a abgewartet werden miissen. Dies kann im Einzelfall
angemessen sein, da Arzneimittel sofort nach der Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets von den gesetzli-
chen Krankenkassen im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung erstattet werden, die Erstattungsbetrags-
verhandlung fiir dieses neue Anwendungsgebiet jedoch erst zeitverzogert erfolgt. Die Praxis hat jedoch gezeigt,
dass die derzeitige Kann-Regelung nicht geeignet war, entsprechende Vereinbarungen regelhaft umzusetzen, so
dass eine verpflichtende Ausgestaltung erforderlich ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird geregelt, dass eine Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 das Gesamtausgabenvolumen
des Arzneimittels beriicksichtigen muss. Bislang war dies lediglich ein fakultativ zu beriicksichtigender Faktor.
Fiir die finanziellen Auswirkungen auf die GKV ist das sich aus Preis und Menge ergebende Ausgabenvolumen
jedoch von maBgeblicher Bedeutung und kann Auswirkungen auf die Beitragssatzstabilitdt haben. Es ist daher
neben dem Gesamtmengenvolumen ebenfalls zwingend zu beriicksichtigen.



Drucksache 20/3448 — 42— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Zu Buchstabe b

Es wird geregelt, dass bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 der Verwurf im Verhéltnis zu der jeweiligen Patien-
tengruppe preismindernd zu beriicksichtigen ist, wenn fiir ein Arzneimittel keine wirtschaftlichen Packungsgro-
Ben fiir die in der Zulassung genannten Patientengruppen zur Verfligung stehen, die eine therapiegerechte Dosie-
rung ermdglichen, und daher bei den jeweiligen Patientengruppen ein Verwurf von mehr als 20 Prozent des Inhalts
der in Verkehr gebrachten Packungen zu erwarten ist.

Dies ist zur finanziellen Stabilitit der GKV erforderlich. Die Praxis hat gezeigt, dass insbesondere bei Arzneimit-
teln, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, bei
Inverkehrbringen haufig keine wirtschaftlichen PackungsgroBen fiir alle in der Zulassung genannten Patienten-
gruppen zur Verfiigung stehen, die eine therapiegerechte Dosierung ermdglichen. Die Beantragung von Packungs-
grofen ist die alleinige Entscheidung des pharmazeutischen Unternehmers. Wenn die beantragte Packungsgrofie
groBer als die erforderliche Dosis ist, fithrt dies zu zu verwerfenden Restmengen und damit zu nicht therapienot-
wendigen Ausgaben fiir die GKV. Fiir pharmazeutische Unternehmer besteht keine Verpflichtung, Packungsgro-
Ben anzubieten, die den Verwurf minimieren. Es ist daher sachgerecht, die Arzneimittelausgaben fiir Verwiirfe in
den Erstattungsbetragsverhandlungen preismindernd zu beriicksichtigen und damit einen Beitrag zur finanziellen
Stabilitiat der GKV zu leisten.

Zu Buchstabe ¢

Es wird klargestellt, dass die Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 in einer Erstattungsbetrags-
vereinbarung nur dann moglich ist, wenn es sich um ein Arzneimittel handelt, fiir das der G-BA einen Zusatznut-
zen festgestellt hat. Dies ergibt sich bislang aus Absatz 3 Satz 3, wonach Absatz 2 keine Anwendung findet fiir
ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des G-BA nach § 35a Absatz 3 keinen Zusatznutzen hat und keiner
Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann. Ebenso wenig kann Absatz 2 Anwendung finden fiir ein Arzneimit-
tel, fiir das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Zur Stabilisierung der Finanzlage der GKV und zur Stirkung der Verhandlungsposition des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen werden die Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages konkretisiert und in
diesem Zusammenhang Absatz 3 aus redaktionellen Griinden teilweise neugefasst.

In Satz 1 wird klargestellt, dass der Erstattungsbetrag auf Grundlage des im Beschluss iiber die Nutzenbewertung
nach § 35a Absatz 3 festgestellten Ausmalles des Zusatznutzens und dessen Wahrscheinlichkeit vereinbart oder
festgesetzt wird. Bei der Monetarisierung des Zusatznutzens soll nicht nur dessen Ausmal, sondern auch die
Aussagesicherheit der vom pharmazeutischen Unternehmer vorgelegten Daten bei der Verhandlung tiber die Hohe
des Erstattungsbetrags ein relevantes Kriterium darstellen.

Die Sétze 2 bis 5 machen konkretere Vorgaben in Abhingigkeit vom festgestellten Ausmall des Zusatznutzens
und gegebenenfalls danach differenziert, ob fiir den Wirkstoff des als zweckmiBige Vergleichstherapie bestimm-
ten Arzneimittels noch Patent- oder Unterlagenschutz besteht oder nicht. Der Begriff des Unterlagenschutzes ist
hier weit zu verstehen und umfasst auch das Marktexklusivitdtsrecht fiir Arzneimittel, die zur Behandlung eines
seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind.

Die Siétze 2 und 3 betreffen den bisher in Satz 1 geregelten Fall, dass ein Arzneimittel nach dem Beschluss des
G-BA keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann. Hier ist kiinftig zu diffe-
renzieren: Hat der G-BA als zweckméBige Vergleichstherapie ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt,
fiir den Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht, muss ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der zu Jahres-
therapiekosten fiihrt, die mindestens 10 Prozent unterhalb derjenigen der durch den G-BA bestimmten zweckma-
Bigen Vergleichstherapie liegen (Satz 2). Die bisherige Rechtslage, wonach lediglich ein Erstattungsbetrag ver-
einbart werden soll, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fiihrt als die zweckméaBige Vergleichstherapie,
besteht lediglich fort, wenn zum Wirkstoff der Vergleichstherapie Patentschutz und Unterlagenschutz weggefal-
len sind (Satz 3). Die Anderung ist erforderlich geworden, da die Praxis gezeigt hat, dass die mit dem Gesetz zur
Stirkung der Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG) eingefiihrte Offnung der Kosten-Obergrenze fiir
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Arzneimittel ohne Zusatznutzen im begriindeten Einzelfall dazu gefiihrt hat, dass die vereinbarten Erstattungsbe-
trage regelmdBig oberhalb der wirtschaftlichsten Alternative der zweckméfBigen Vergleichstherapie lagen. Auf
diese Weise konnten die Ausgaben der GKV fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen auf ein nicht nutzenadiquates
Niveau steigen, wovon insbesondere nachfolgende Wirkstoffe durch ein entsprechend héheres Preisniveau profi-
tieren konnten. Um diese ausgabensteigernde Entwicklung kiinftig zu verhindern, ist es sachgerecht, dass fiir
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fiir welche der G-BA keinen Zusatznutzen anerkennen konnte, ein Erstat-
tungsbetrag vereinbart werden muss, der zu Jahrestherapiekosten fiihrt, die mindestens 10 Prozent unterhalb der
Jahrestherapiekosten der wirtschaftlichsten Vergleichstherapie liegen, sofern diese noch patentgeschiitzt ist oder
noch Unterlagenschutz hat. Erst wenn eine zweckméBige Vergleichstherapie weder Patent- noch Unterlagen-
schutz unterliegt, konnen Generika auf den Markt eintreten. Aufgrund des Preiswettbewerbs entsteht dann ein
geringeres Preisniveau in diesem Marktsegment, so dass die derzeitigen dann greifenden Vorgaben einen hinrei-
chenden Gestaltungsspielraum zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags ermoglichen, um im Einzelfall zu ei-
nem sachgerechten Verhandlungsergebnis zu gelangen.

Satz 4 erster Halbsatz entspricht dem Regelungsinhalt des bisherigen Satz 5, wonach fiir ein Arzneimittel, fiir das
ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, der zu
in angemessenem Umfang geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als die durch den G-BA bestimmte zweckméBige
Vergleichstherapie. Dies gilt wie bisher unabhingig davon, ob fiir den Wirkstoff der zweckméBigen Vergleichs-
therapie Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht oder diese Schutzrechte weggefallen sind. Satz 4 zweiter
Halbsatz stellt klar, dass bei patentgeschiitzter Vergleichstherapie die Vorgabe aus Satz 2 entsprechende Anwen-
dung findet, wonach die Jahrestherapiekosten mindestens 10 Prozent niedriger sein miissen.

In Satz 5 werden erstmals besondere Vorgaben auch fiir die Félle aufgestellt, dass ein Arzneimittel nach dem
Beschluss des G-BA einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder einen geringen Zusatznutzen hat. Ist hier als
zweckmiBige Vergleichstherapie ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, fiir den Patentschutz oder Un-
terlagenschutz besteht, muss ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten
fiihrt als die durch den G-BA bestimmte zweckmiBige Vergleichstherapie. Dies ist zur Sicherstellung der finan-
ziellen Stabilitit der GKV in diesem Segment des Arzneimittelmarktes erforderlich und angemessen, da das Preis-
niveau patentgeschiitzter Arzneimittel bereits in einem fiir forschende Arzneimittelhersteller auskommlichen Be-
reich ist, der zusitzliche Aufschldge bei einem nur nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder einem geringen
Zusatznutzen nicht rechtfertigt. Zudem wird durch die Begrenzung auf die Jahrestherapiekosten der zweckméafBi-
gen Vergleichstherapie der Anreiz gesetzt, bei der Studienplanung und Durchfiihrung neben den Anforderungen
fiir die arzneimittelrechtliche Zulassung auch einen grofleren Schwerpunkt auf patienten- und versorgungsrele-
vante Fragestellungen fiir die Nutzenbewertung zu legen, um in der Nutzenbewertung einen betrachtlichen oder
erheblichen Zusatznutzen erreichen zu konnen. Ist hingegen als zweckmiBige Vergleichstherapie ein Arzneimittel
mit einem Wirkstoff bestimmt, zu dem Patentschutz und Unterlagenschutz weggefallen sind, findet keine starre
Begrenzung Anwendung, sondern es gelten insbesondere die allgemeinen Anforderungen nach Satz 1 und Ab-
satz 9 Satz 3.

Satz 6 entspricht dem Regelungsgehalt der bisherigen Sétze 2 und 6, wonach bei der Vereinbarung eines Erstat-
tungsbetrags immer auf die Jahrestherapiekosten der wirtschaftlichsten Alternative abzustellen ist, wenn durch
den G-BA mehrere Alternativen fiir die zweckméBige Vergleichstherapie bestimmt worden sind. Dies ist fiir
samtliche in den Sétzen 2 bis 5 geregelten Konstellationen sachgerecht. Durch die abgewandelte Formulierung
wird zugleich der — bisher nicht gesondert regelungsbediirftige — Fall abgedeckt, dass nicht fiir simtliche Wirk-
stoffe der unterschiedlichen fiir die zweckméBige Vergleichstherapie bestimmten Arzneimittel Patentschutz und
Unterlagenschutz besteht. Ob dann Satz 2 oder 3 beziehungsweise Satz 5 oder die allgemeinen Anforderungen
zur Anwendung kommen, richtet sich nach derjenigen Vergleichstherapie, die die wirtschaftlichste Alternative
darstellt.

In Satz 7 wird neu geregelt, dass, wenn der der G-BA ein Arzneimittel mit einem patentgeschiitzten Wirkstoff als
zweckmiBlige Vergleichstherapie bestimmt hat, der nicht der Nutzenbewertung nach § 35a unterfillt, oder ein
solches Arzneimittel gemédfl Absatz 9 Satz 3 als vergleichbares Arzneimittel Beriicksichtigung findet, auf die zum
Vergleich heranzuziehenden Jahrestherapiekosten des Arzneimittels ein Abschlag in Hohe von 15 Prozent in An-
satz zu bringen ist. Dies ist zur finanziellen Stabilitit der GKV erforderlich. Mit dem 14. Gesetz zur Anderung
des Fiinften Buches des Sozialgesetzbuchs wurde die urspriinglich vorgesehene Nutzenbewertung von Arznei-
mitteln mit neuen Wirkstoffen zuriickgenommen, die bereits vor 2011 in Deutschland verfiigbar waren. Hieran
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soll festgehalten werden, jedoch existieren fiir bestimmte therapeutische Anwendungsgebiete noch sehr hochprei-
sige Vergleichstherapien, welche vor dem Jahr 2011 in Verkehr gebracht worden sind und zum damaligen Zeit-
punkt keiner regulierten Preisbildung unterlagen (sog. Bestandsmarkt). Die ausstrahlende Wirkung dieser hoch-
preisigen Produkte auf die Erstattungsbetragsverhandlungen wird daher durch einen rechnerischen Abschlag in
Hohe von 15 Prozent begrenzt.

Der bisherige Satz 4, wonach der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Festsetzung eines Festbetrags nach
§ 35 Absatz 3 die Vereinbarung nach Absatz 1 abweichend von Absatz 7 auBlerordentlich kiindigen kann, soweit
nichts anderes zwischen den Vertragsparteien vereinbart wird, wird aus rechtssystematischen Griinden in Absatz 7
verschoben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Ersetzung der Sétze 1 bis 6 durch die neuen Sitze 1
bis 7.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um die Korrektur eines Verweisfehlers.

Zu Buchstabe e

In Satz 2 wird geregelt, dass der Erstattungsbetrag ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen
eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff gilt. Dies ist zur Stabilisierung der Finanzen der GKV erforderlich.
Die Arzneimittelausgaben sind ein stets steigender Kostenfaktor und fiir einen GroBteil des Ausgabenzuwachses
sind insbesondere Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen verantwortlich, die Gegenstand einer Erstattungsbetrags-
vereinbarung nach § 130b Absatz 1 sind. Der Geltungsbeginn ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inver-
kehrbringen ist zudem sachgerecht, da ab diesem Zeitpunkt der Beschluss des G-BA nach § 35a Absatz 3 iiber
die Nutzenbewertung vorliegt, der Grundlage fiir die Erstattungsbetragsvereinbarung ist. Zugleich bleibt die freie
Preisbildung durch den pharmazeutischen Unternehmer bei Inverkehrbringen unberiihrt. Dies gewdhrleistet wei-
terhin einen schnellen Zugang zu innovativen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Aufgrund des Sachzusam-
menhangs wird in Satz 3 geregelt, dass ein Erstattungsbetrag ab dem siebten Monat nach Zulassung eines neuen
Anwendungsgebietes gilt, wenn auf dieser Grundlage eine Nutzenbewertung erfolgt und ein neuer Erstattungsbe-
trag vereinbart worden ist. In Satz 4 und 5 wird entsprechend der Spruchpraxis der Schiedsstelle nach § 130b
Absatz 5 klargestellt, dass wenn ein neuer Erstattungsbetrag aufgrund einer Nutzenbewertung nach Uberschreiten
der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines selten Leiden nach § 35a Absatz 1 Satz 12 oder auf-
grund einer Nutzenbewertung aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nach § 35a Absatz 5 vereinbart
wird, dieser ab dem siebten Monat nach Uberschreiten der Umsatzschwelle bzw. nach Anforderung der Nach-
weise nach § 35a Absatz 5 Satz 3 gilt. Satz 6 formuliert als Auffangregelung, dass in sonstigen Fillen der auf-
grund einer Nutzenbewertung nach § 35a (erstmalig oder neu) vereinbarte Erstattungsbetrag ab dem siebten Mo-
nat nach dem die jeweilige Nutzenbewertung auslosenden Ereignis gilt. Zu diesen Fillen zéhlt etwa die Nutzen-
bewertung nach Ablauf einer vom G-BA ausgesprochenen Befristung (§ 3 Absatz 1 Nummer 5 Arzneimittel-Nut-
zenbewertungsverordnung), nach Uberschreitung der Geringfiigigkeitsgrenze nach § 35a Absatz 1a oder aufgrund
der erst nach Inverkehrbringen einsetzenden Erstattungsfihigkeit.

Satz 7 entspricht dem Regelungsinhalt des bisherigen Satz 4. In Satz 8 wird geregelt, dass ein nach Satz 7 verein-
barter Erstattungsbetrag ebenfalls ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels mit dem Wirkstoff gilt.

In Satz 9 wird klargestellt, dass in den Féllen des Satzes 2, 3, 4, 5, 6 oder des Satzes 8 die Differenz zwischen
Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatséchlich gezahlten Abgabepreis, insbesondere ein-
schlieBlich der geleisteten Mehrwertsteuer, gesetzlicher Abschlidge und Zuschldge nach der Arzneimittelpreisver-
ordnung, auszugleichen ist. Denn der Erstattungsbetrag gilt in diesen Fallkonstellationen riickwirkend, da die
Vereinbarung nach § 130b Absatz 1 erst zu einem spéteren Zeitpunkt getroffen wird. MaBigeblich sind die nach
§ 84 Absatz 5 festgestellten Ausgaben.

Die Geltung des Erstattungsbetrags ab dem siebten Monat tritt nach Artikel 6 Absatz 1 am Tag nach der Verkiin-
dung des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes in Kraft. Fiir ab diesem Zeitpunkt vereinbarte Erstattungsbetrige
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gelten die in den Sitzen 2 bis 6 und 8 geregelten Fristen. Die Wirkung bereits zuvor von den Vertragsparteien
abgeschlossener oder durch die Schiedsstelle festgesetzter Erstattungsbetragsvereinbarungen bleibt von der Ge-
setzesidnderung zunichst unberiihrt, solange nicht nach Inkrafttreten des Gesetzes ein neuer Erstattungsbetrag
vereinbart beziehungsweise festgesetzt wird.

Zu Buchstabe f

Mit der Anderung des Absatzes 4 Satz 3 wird die Geltung des Erstattungsbeitrags ab dem siebten Monat auch auf
den Fall iibertragen, dass mangels rechtzeitiger Einigung die Schiedsstelle den Vertragsinhalt nach Absatz 4
Satz 1 festsetzt. Hinsichtlich des fristauslosenden Ereignisses wird auf die Regelung der verschiedenen Konstel-
lationen in Absatz 3a Satz 2 bis 6 und Satz 8 verwiesen. Auch der Ausgleich der Preisdifferenz zwischen festge-
setztem Erstattungsbetrag und zwischenzeitlich tatséchlich gezahltem Abgabepreis ist wie nach Absatz 3a Satz 9
vorzunehmen.

Zu Buchstabe g

Der Absatz 7 angefiigte neue Satz 4 entspricht inhaltlich unveréndert dem bisherigen Absatz 3 Satz 4. Durch die
Verschiebung werden die Kiindigungsrechte nunmehr zusammen in Absatz 7 geregelt.

Zu Buchstabe h

Der bisherige Absatz 7a wird aufgehoben. Es handelt sich um eine redaktionelle Rechtsbereinigung, da die Frist
zur Kiindigung der Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder des Schiedsspruchs nach Absatz 4 fiir Arzneimittel
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie drei Monate nach dem 31. August 2020 ab-
gelaufen ist.

Zur Umsetzung der im Gesetzentwurf enthalten Neuregelungen iiber verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarun-
gen (Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe a), zur Beriicksichtigung des Verwurfs bei unwirtschaftlichen Packungs-
groBen (Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe b) und der neuen Vorgaben fiir Arzneimittel, die nach dem Beschluss
gemil § 35a Absatz 3 keinen Zusatznutzen oder einen geringen Zusatznutzen haben, sowie des rechnerischen
Abschlags auf die Jahrestherapiekosten einer zweckméBigen Vergleichstherapie aus dem Bestandsmarkt (Arti-
kel 1 Nummer 12 Buchstabe d) erhélt jede Vertragspartei bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des drit-
ten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] ein einmaliges Sonderkiindigungsrecht. Dies gilt auch, wenn
sich das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet. So werden auch pharma-
zeutische Unternehmer, die ein Arzneimittel zwischenzeitlich aus dem Verkehr genommen haben, nicht vom
Kiindigungsrecht ausgeschlossen und erhalten die Moglichkeit, bei Interesse unter den neuen Bedingungen auf
den Markt zurlickzukehren.

Zur Gewahrleistung von Rechtssicherheit muss die Kiindigungserklarung bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] erfolgen. Die Kiindigung kann jedoch auch zu
einem spiteren Zeitpunkt wirksam werden. Auf diese Weise ist gewahrleistet, dass nicht eine Vielzahl von Er-
stattungsbetragsvereinbarungen in einem gleichen Zeitraum neu verhandelt werden miissen.

Zu Buchstabe i
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeregelung zu den Neuregelungen in Absatz 3.

Zu Nummer 13

Zu § 130e (Kombinationsabschlag)

In Absatz 1 wird geregelt, dass die Krankenkassen vom jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer einen Ab-
schlag in Hohe von 20 Prozent des nach Absatz 1 vereinbarten oder nach Absatz 4 festgesetzten Erstattungsbe-
trages erhalten, wenn Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen in einer vom G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 4 benann-
ten Kombination eingesetzt werden.

Dieser Kombinationsabschlag ist zur Sicherstellung der finanziellen Stabilitdt der GKV erforderlich und fallt zu-
satzlich zum Herstellerabschlag nach § 130a Absatz 1 Satz 1 und Absatz 1b an. Denn die Ausgabendynamik im
Arzneimittelbereich wird nicht nur durch die hohen Preise einzelner Wirkstoffe bestimmt, sondern auch durch
den Einsatz mehrerer Arzneimittel. Dieser additive Einsatz von mehreren Arzneimitteln ist fester Bestandteil der
Arzneimitteltherapie, insbesondere im Rahmen der Behandlung von Krebserkrankungen.
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Wiéhrend fixe Kombinationen (mehrere Wirkstoffe in einer Arzneimittelpackung) bereits zusammen nach § 35a
bewertet werden und dafiir nur ein Erstattungsbetrag nach § 130b vereinbart wird, summieren sich die Erstat-
tungsbetrage der einzelnen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen in freien Kombinationen auf, ohne dass hinrei-
chende Evidenz zum Nutzen dieser Arzneimittelkombination und des Anteils eines Kombinationspartners am
Therapierfolg regelhaft vorhanden wire. Es ist daher zur Gewdhrleistung der finanziellen Stabilitdt der GKV
erforderlich, dass die Solidargemeinschaft beim Einsatz von freien Kombinationstherapien mit geringeren Ge-
samtkosten belastet wird, als der Summe der Erstattungsbetriage bei einer Anwendung in der Monotherapie.

Der Abschlag findet Anwendung auf alle ab dem ... [einsetzen: Datum des zweiten Tages des sechsten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu Lasten der Krankenkassen abgegebenen Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen. Zu diesem Zeitpunkt miissen nach den gesetzlichen Auftrigen zum einen die notwendigen Ergén-
zungen der Beschliisse des G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 4 (neu) abgeschlossen sein und zum anderen die
Rahmenvereinbarungspartner die Mustervereinbarung nach § 130b Absatz 2 Satz 3 vereinbart haben.

In Absatz 2 wird geregelt, dass die Krankenkassen oder ihre Verbdande mit pharmazeutischen Unternehmern Ver-
einbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlages treffen. Dies ist erforderlich, da allein die Kranken-
kasse Kenntnis dariiber hat, ob und in welchem Umfang ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff in einer
freien Kombination mit einem anderen Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff im Rahmen der Versorgung ihrer
Versicherten abgerechnet worden ist. Zur Umsetzung der in diesen Vereinbarungen getroffenen Modalitdten und
Abwicklung der Kombinationsabschlige ist es zwingend erforderlich, dass die Krankenkassen die diese Félle
betreffenden Abrechnungsdaten nach § 300 versichertenbezogen zusammenfiihren, um die Feststellung von fiir
einen Versicherten zu unterschiedlichen Zeitpunkten drztlich verordneten Arzneimitteln im Sinne einer Kombi-
nationstherapie zu ermdglichen. Sie sind daher gemif § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8§ in Verbindung mit Ab-
satz 3 Satz 1 befugt, die ihnen nach § 300 vorliegenden Arzneimittelabrechnungsdaten auch fiir die vorstehend
beschriebenen Zwecke versichertenbezogen zu verarbeiten. Zur Vereinfachung der Vertragsanbahnung vereinba-
ren die Partner der Rahmenvereinbarung nach § 130b Absatz 9 bis zum ... [Einsetzen: Datum des ersten Tages
des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] eine Mustervereinbarung, die zur Umsetzung der
Vereinbarungen nach Satz 1 geeignet ist.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Sofern neue Vertrage fiir die Durchfiihrung von Schutzimpfungen, insbesondere iiber neu aufzunehmende Schutz-
impfungen geschlossen werden, hat sich die Hohe der Vergiitung fiir die Durchfiihrung der Schutzimpfung an den
bereits ausgehandelten Erstattungspreisen zu orientieren. Als Mafstab fiir die Vergleichbarkeit ist insbesondere
auf Einfach- oder Mehrfachimpfungen abzustellen. Sofern Besonderheiten im Hinblick auf die Schutzimpfung
vorliegen, die zu erhohten Kosten im Vergleich zu anderen Impfungen fiihren, zum Beispiel bei erschwerten
Lagerungsbedingungen oder dhnlichem, sind diese Kosten gegeniiber den Krankenkassen oder ihren Verbdnden
hinreichend darzulegen. Diese Kosten sind auf die Vergiitung vergleichbarer Impfungen aufzuschlagen.

Zu Buchstabe b

Aufgrund der anhaltenden SARS-CoV-2-Pandemie wird fiir die Bestellungen von Grippeimpfstoff fiir die Grip-
pesaison 2022/2023 der vom Paul-Ehrlich-Institut zu beriicksichtigende erhohte ,,Sicherheitszuschlag® von
30 Prozent auch auf die Impfsaison 2022/2023 erstreckt.

Zu Nummer 15

Bei den Regelungen handelt es sich um Folgednderungen zur Absenkung der Obergrenze der Finanzreserven der
Krankenkassen auf die Verteilung der Haftungssumme auf die Krankenkassen im Haftungsfalle bei Auflosung
oder Schlieung einer Krankenkasse. § 167 Absatz 2 Satz 1 sieht vor, dass zur Erfiillung von Verpflichtungen,
die in der Summe innerhalb eines Kalenderjahres einen Betrag von 350 Millionen Euro iibersteigen, fiir die dar-
iiber hinausgehenden Betrdge die Finanzreserven der Krankenkassen nach § 260 Absatz 2 Satz 1 herangezogen
werden. Damit werden zundchst die Reserven oberhalb der gesetzlichen Obergrenze und damit oberhalb des
0,5fachen einer durchschnittlichen Monatsausgabe herangezogen. Reichen die Reserven oberhalb des 0,5fachen
einer durchschnittlichen Monatsausgabe nicht aus, um die Verpflichtungen zu erfiillen, werden geméal3 Absatz 2
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Satz 4 auch die Reserven oberhalb von 0,4 Monatsausgaben entsprechend dem in Absatz 2 festgelegten Berech-
nungsverfahren herangezogen. Mit den Anderungen werden die Regelungen an die Absenkung der gesetzlichen
Obergrenze fiir die Finanzreserven der Krankenkassen nach § 260 Absatz 2 angepasst.

Die Absenkung auf das 0,4fache einer durchschnittlichen Monatsausgabe einer Krankenkasse ist angemessen, da
es sich um das Doppelte der Mindestriicklage nach § 261 Absatz 2 handelt. Damit verbleiben den betroffenen
Krankenkassen weiterhin ausreichend Finanzreserven, um Ausgabeschwankungen auszugleichen.

Zu Nummer 16

Zu Buchstabe a

Die bisher in Absatz 3 Satz 1 getroffene Regelung, nach der die nachgewiesenen Kosten der am Modellprojekt
teilnehmenden Krankenkassen zur Vorbereitung und Durchfithrung der Online-Wahlen auf alle Krankenkassen
umgelegt werden, wird durch die Anderungen konkretisiert. Die ergéinzenden Regelungen erleichtern die Durch-
filhrung des Umlageverfahrens und zielen darauf ab, Streitigkeiten iiber die Erstattung der bei den teilnehmenden
Krankenkassen angefallenen Kosten moglichst zu vermeiden. Hierzu zdhlt der Satz 2 neu beispielhaft einige re-
levante Kostenarten auf und nennt als maBgebliche Voraussetzung fiir die Umlagefahigkeit, dass die Kosten fiir
Aufgaben angefallen sein miissen, die durch die teilnehmende Krankenkasse auf der Grundlage eines von der
Arbeitsgemeinschaft nach Absatz 2 Satz 2 (ARGE) fiir die Vorbereitung und Durchfiihrung der Stimmabgabe per
Online-Wabhl festgelegten Projektplans und in Abstimmung mit der ARGE erfiillt wurden. Diese Voraussetzung
folgt aus der zentralen Funktion der ARGE, die die notwendigen Aufgaben zur Vorbereitung und Durchfiihrung
der Online-Wahlen zu planen, abzustimmen und umzusetzen hat. Eine Kostenerstattung kann daher von einer
teilnehmenden Krankenkasse nur fiir Aufwendungen verlangt werden, die in Einklang mit der Aufgabenvertei-
lung der ARGE stehen. Dadurch ist ebenfalls klar, dass Kosten einer teilnehmenden Krankenkasse nur umlagefa-
hig sind, wenn sie nach dem Zeitpunkt der Griindung der ARGE entstanden sind.

Zu Buchstabe b

Mit der Regelung erhélt das BAS die Aufgabe, das Umlage- und Erstattungsverfahren fiir die Kosten des Modell-
projekts der Online-Wahlen durchzufiihren. Dabei werden Strukturen beim BAS genutzt, das bereits in anderen
Aufgabenbereichen dhnliche Abrechnungsverfahren durchfiihrt. Es wére unwirtschaftlich, diese Strukturen nicht
zu nutzen, sondern andernorts, etwa beim Bundeswahlbeauftragten filir die Sozialversicherungswahlen, neue auf-
zubauen. Satz 1 gibt dem BAS deshalb die Befugnis, die nach Absatz 3 Satz 1 auf die einzelnen Krankenkassen
umzulegenden Betrdge zu berechnen, durch Bescheid festzusetzen und einzuziehen sowie den teilnehmenden
Krankenkassen ihre nachgewiesenen Kosten zu erstatten. Hierfiir sind zunéchst die nachgewiesenen Kosten der
am Modellprojekt beteiligten Krankenkassen zu bestimmen und die umzulegenden Gesamtkosten festzustellen.
Zu diesem Zwecke verpflichtet die Regelung nach Satz 2 den Bundeswahlbeauftragten, dem BAS die fiir die
Umlage maBgeblichen Zahlen der wahlberechtigten Versicherten der einzelnen Krankenkassen zu iibermitteln.
Der Bundeswahlbeauftragte hat diese Zahlen nach § 83 Absatz 1 Satz 2 der Wahlordnung fiir die Sozialversiche-
rung (SVWO) ohnehin zu erheben. Dariiber hinaus regelt Satz 3 die Verpflichtung der teilnehmenden Kranken-
kassen und der ARGE, dem BAS bis zum 31. Dezember 2023 die erforderlichen Informationen fiir die Durchfiih-
rung des Umlageverfahrens zur Verfiigung zu stellen. Hierzu gehoren unter anderem die Unterlagen zur Projekt-
planung der ARGE, die iiber die von den teilnehmenden Krankenkassen tibernommenen Teilprojekte und die
daraus folgenden Aufgaben Aufschluss geben. Die Fristsetzung dient einer moglichst ziigigen Durchfiihrung des
Abrechnungsverfahrens. In Bezug auf die Nachweise von Kosten der teilnehmenden Krankenkassen erklart der
Verweis in Satz 4 die Regelungen nach § 82 Absatz 4 SVWO fiir entsprechend anwendbar. Danach haben die
teilnehmenden Krankenkassen die Nachweise zu den ihnen entstandenen Kosten in der fiir sie iiblichen Form zu
filhren; das BAS kann in diese Nachweise Einsicht nehmen sowie beglaubigte Abschriften von Belegen (zum
Beispiel Rechnungen von externen Dienstleistern) verlangen. Im Interesse einer moglichst aufwandsarmen
Durchfiihrung des Kostenerstattungsverfahrens legt Satz 5 weiterhin fest, dass Sach- und Personalkosten der teil-
nehmenden Krankenkassen regelméfig als nachgewiesen gelten, wenn sie filir die Erfiillung von Aufgaben ent-
standen sind, die der Projektplanung der ARGE entsprechen und deren Hohe die ARGE als plausibel bewertet.
Das BAS kann danach — soweit Zweifel an den geltend gemachten Kosten bestehen — die ARGE um eine Stel-
lungnahme zur Plausibilitit dieser Kosten zu bitten. Das BAS ist nach Satz 6 zudem erméchtigt, durch allgemeine
Verwaltungsvorschriften ndhere Festlegungen zur Durchfiihrung des Umlage- und Erstattungsverfahrens wie zum
Beispiel zu Fristen fiir die Einzahlung der Kostenumlage der Krankenkassen oder die Ubermittlung von notwen-
digen Informationen durch die ARGE zu regeln. Ausdriicklich zugelassen sind auch Regelungen zur Aufrechnung
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einer festgestellten Kostenumlage mit einer Erstattungsforderung sowie zur Ermoglichung von Abschlagszahlun-
gen zur Erstattung an die am Modellprojekt beteiligten Krankenkassen. Mit solchen Regelungen kann unnétiger
Verwaltungsaufwand vermieden und dem Umstand Rechnung getragen werden, dass die Betridge aus der Kosten-
umlage beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung voraussichtlich sukzessive eingezahlt werden. Die Festlegungen
des Bundesamts fiir Soziale Sicherung bediirfen nach der Regelung der Genehmigung durch das Bundesministe-
riums fiir Gesundheit. Satz 7 stellt klar, dass die Erstattung an die am Modellprojekt beteiligten Krankenkassen
vom Zahlungseingang der Kostenumlagebetrige abhingig ist, da dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung keine
eigenen Mittel fiir die Erstattungszahlungen zur Verfligung stehen. Sollte die Online-Wahl angefochten werden,
gibt Satz 8 vor, dass die Abrechnung aufgrund einer vorldufigen Feststellung der Umlage- und Erstattungsbetrige
zu erfolgen hat. Damit wird verhindert, dass das Abrechnungsverfahren ggfs. {iber lingere Zeit hinausgeschoben
werden kann.

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

Zum 1. Januar 2022 wurde die Krankenversicherung der Studenten weiterentwickelt und modernisiert. Es wurde
ein verpflichtendes elektronisches Meldeverfahren zwischen Krankenkassen und Hochschulen eingefiihrt und die
damit verbundenen Informations- und Meldepflichten festgelegt. Seit Einfiihrung dieses elektronischen Melde-
verfahrens hat sich in der Praxis gezeigt, dass es im Rahmen des Datenaustauschs zwischen Krankenkassen und
Hochschulen der Angabe des Geschlechts fiir die Identifizierung der Studenten nicht bedarf. Vor dem Hinter-
grund, dass personenbezogene Daten auf das fiir die Zwecke der Verarbeitung notwendige Mal3 zu beschrinken
sind, wird diese Angabe gestrichen.

Zu Buchstabe b

Die Pflichtversicherung in der Krankenversicherung der Studenten endet nach § 190 Absatz 9 Satz 1 Nummer 1
mit Ablauf des Semesters, fiir das sie sich zuletzt eingeschrieben oder zuriickgemeldet haben, wenn sie entweder
bis zum Ablauf oder mit Wirkung zum Ablauf dieses Semesters exmatrikuliert worden sind.

Bei Studenten, die sich wahrend des laufenden Semesters exmatrikulieren, muss gewéhrleistet sein, dass nach
dem Tag der Exmatrikulation keine weiteren Sozialdaten an die bisherige Hochschule im elektronischen Melde-
verfahren libermittelt werden. Mit der vorliegenden Erginzung wird daher klargestellt, dass Hochschulen im Fall
der Exmatrikulation vor dem Ende des Semesters unverziiglich das Datum der Exmatrikulation des Studenten
melden miissen.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Ergénzung des Absatzes 5a wird klargestellt, dass im Rahmen der Meldungen nach den Absétzen 3 bis 5
die Angaben iiber Name, Anschrift, Geburtsdatum und Krankenversichertennummer des Studenten zwischen
Krankenkassen und Hochschulen iibertragen werden konnen, sofern diese zur eindeutigen Identifizierung des
Studenten erforderlich sind.

Zu Nummer 18

Die steigende Anzahl der an COVID-19 erkrankten Personen fiihrt weiterhin in einigen europdischen Staaten zu
einer starken Belastung der Gesundheitssysteme. Vor diesem Hintergrund kann nicht ausgeschlossen werden,
dass sich auch iiber den 31. Dezember 2021 hinaus einige von der Pandemie stark betroffene Staaten mit der Bitte
an Deutschland bzw. an einzelne Lénder gewandt haben, schwer erkrankte Patientinnen und Patienten in deut-
schen Krankenhédusern zu behandeln. Die Kostenabrechnungen werden von den Krankenh&dusern in der Regel mit
Zeitverzug eingereicht. Als ein Akt europdischer Solidaritit und ein Zeichen des gemeinsamen Bemiihens der
europdischen Staaten um Bewiltigung der aus der Pandemie entstehenden Herausforderungen fiir die Gesund-
heitssysteme werden die Kosten, die im Zusammenhang mit einer Krankenhausbehandlung anfallen, die bis zum
30. Juni 2022 begonnen wird, vom Bund iibernommen. Die Kosten, die sich aus der Verldngerung der Befristung
ergeben, werden auf bis zu 5 Millionen Euro geschétzt.

Zu Nummer 19

Die Vorschrift regelt, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit Empfehlungen fiir eine stabile, verlédssliche
und solidarische Finanzierung der GKV erarbeitet. Hierbei soll insbesondere auch die Ausgabenseite der GKV
betrachtet werden.
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Zu Nummer 20

Der Gesundheitsfonds erhdlt im Jahr 2023 einen weiteren Zuschuss aus Bundesmitteln in Héhe von 2 Milliarden
Euro, um den Anstieg des durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes zu begrenzen. Der Betrag ist in monatlichen
Teilbetrdgen zu liberweisen. Dadurch werden im Zusammenspiel mit den weiteren Malinahmen ein Anstieg der
Zusatzbeitragssitze und damit verbundene finanzielle Belastungen der Beitragszahlerinnen und Beitragszahler
begrenzt.

Zu Nummer 21

Die bisher in Absatz 1a enthaltene Regelung zur Uberpriifung des Faktors nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 im
Jahr 2018 hat sich durch Zeitablauf erledigt und wird gestrichen.

Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a

Die Anderung iibertrigt die Absenkung der gesetzlichen Obergrenze fiir die Finanzreserven der Krankenkassen
nach § 260 Absatz 2 auf das Zusatzbeitragssatzanhebungsverbot.

Krankenkassen diirfen ihren Zusatzbeitragssatz nicht anheben, solange sie ausweislich ihrer letzten vierteljdhrli-
chen Rechnungsergebnisse liber Finanzreserven verfiigen, die das 0,5-Fache einer durchschnittlichen Monatsaus-
gabe lbersteigen. Durch die Absenkung werden die Krankenkassen zusitzliche Finanzmittel einsetzen, um ihre
Zusatzbeitrige zu stabilisieren. Die Absenkung ist angemessen, da der Betrag der verbleibenden Finanzreserven
dem 2,5fachen der gesetzlichen Mindestriicklage von 0,2 Monatsausgaben nach § 261 Absatz 2 entspricht. Die
zum Schutz kleinerer Krankenkassen bestehenden Sonderregelungen gelten weiterhin.

Zu Buchstabe b
Absatz 1a wird aufgehoben, da die Haushaltsplanungen der Krankenkassen fiir das Jahr 2021 abgeschlossen sind.

Zu Nummer 23

Zu Buchstabe a

Die gesetzliche Obergrenze fiir die Finanzreserven der Krankenkassen von aktuell 0,8 durchschnittlichen Monats-
ausgaben wird auf 0,5 Monatsausgaben gesenkt. Diese Grenze gilt auch fiir das Anhebungsverbot fiir Zusatzbei-
tragssidtze nach § 242 Absatz 1 Satz 4. Den Krankenkassen wird weiterhin die Moglichkeit gegeben, Finanzreser-
ven in Hohe des Zweieinhalbfachen der Mindestriicklage nach § 261 Absatz 2 von 0,2 Monatsausgaben vorzu-
halten. Dies ist ausreichend, um unterjahrige Ausgabenschwankungen der einzelnen Krankenkassen auszuglei-
chen. Das Einnahmerisiko tragen seit Einfiilhrung des Gesundheitsfonds im Jahr 2009 nicht mehr die Kranken-
kassen, sondern der Gesundheitsfonds. In Verbindung mit dem Anhebungsverbot von Zusatzbeitragssétzen fiir
Krankenkassen, die ausweislich ihrer letzten vierteljédhrlichen Rechnungsergebnisse {iber Finanzreserven oberhalb
der Obergrenze verfligen, und der Verpflichtung zum Abbau iiberschiissiger Finanzreserven tragt diese Mal-
nahme dazu bei, die finanziellen Belastungen der Beitragszahlerinnen und Beitragszahler zu begrenzen. Die zum
Schutz kleinerer Krankenkassen bestehenden Sonderregelungen gelten weiterhin.

Die Neuregelung der Obergrenze sowie der Frist fiir ihre Einhaltung (Buchstabe b) begriinden einen neuen Be-
trachtungszeitraum. Uberschiissige Finanzreserven des Jahres 2022 sind in den Jahren 2023 und 2024 abzubauen.
Eine Abfiihrung an den Gesundheitsfonds nach § 260 Absatz 4 erfolgt frithestens 2025.

Zu Buchstabe b

Finanzreserven der Krankenkassen, die die gesetzliche Obergrenze iibersteigen, sind kiinftig innerhalb von zwei
statt bislang drei Jahren abzubauen. Im ersten der zwei Abbaujahre haben die Krankenkassen von den die Ober-
grenze libersteigenden Finanzreserven mindestens die Hélfte abzubauen.

Zu Buchstabe ¢

§ 260 Absatz 4 sieht vor, dass Krankenkassen, die ihre Finanzreserven entsprechend der vorgegebenen Frist nach
Absatz 2a nicht abgebaut haben und die nach Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 zuldssige Obergrenze weiterhin iiber-
schreiten, den iibersteigenden Betrag an den Gesundheitsfonds abzufiihren haben. Die Einbeziehung der zur An-
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schaffung und Erneuerung der Vermogensteile bereitgehaltenen Geldmittel nach § 263 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 in die Obergrenze fiir zuldssige Finanzreserven wurde mit dem Gesetz fiir bessere und unabhéngigere Prii-
fungen (MDK-Reformgesetz) bereits in Absatz 2 Satz 1 beriicksichtigt und wird hier nun nachvollzogen. Durch
Berticksichtigung der Geldmittel zur Anschaffung und Erneuerung von Vermdgensteilen in die Finanzreserven
wird vermieden, dass durch das Ansparen von liquiden Mitteln als Teil des Verwaltungsvermdgens, die mit einer
Uberschreitung der gesetzlichen Obergrenze einhergehenden gesetzlichen Folgen umgangen werden kénnen.

Uberdies wird klargestellt, dass fiir die Feststellung, ob die Obergrenze der Finanzreserven eingehalten wurde
bzw. in welcher Hohe Mittel an den Gesundheitsfonds abzufiihren sind, die Kennzahlen aus der endgiiltigen Jah-
resrechnung (KJ 1) maBgeblich sind. Dies gilt auch fiir die Ermittlung des durchschnittlich auf einen Monat ent-
fallenden Betrags der Ausgaben fiir die in § 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke.

Der ergidnzende Satz 2 konkretisiert das Verfahren fiir den Fall, dass eine Krankenkasse einen die zuldssige Ober-
grenze ilibersteigenden Betrag nach Ablauf der vorgegebenen Frist nach Absatz 2a an den Gesundheitsfonds ab-
zufiihren hat. Da die Aufsichtsbehdrden der Krankenkassen die Adressaten der Jahresrechnungen als auch der
von Wirtschaftspriifern oder vereidigten Buchpriifern erstellten Berichte nach § 77 Absatz 1 des Vierten Buches
Sozialgesetzbuch sind, ist es sachgerecht, den Aufsichtsbehorden die Feststellung und Bescheidung der Vermd-
gensabfiihrung an den Gesundheitsfonds § 260 Absatz 4 und die Meldung iiber die Zahlungsverpflichtung an den
Gesundheitsfonds zu iibertragen.

Zu Nummer 24

Die Verweise auf § 71 Absatz 6 Satz 9 und § 140a Absatz 2 Satz 7 werden aufgrund der Einfligung neuer Sitze
in die jeweiligen Absétze durch das Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU)
2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 vom 28. April 2020 und das Gesetz zur Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung und Pflege vom 22. Dezember 2020 redaktionell angepasst. Eine Rechtsédnderung ergibt sich
hierdurch nicht: Die Verweise auf die speziellen Verbote in § 267 Absatz 1 Satz 2 dienen dazu, das Gebot an die
Krankenkassen zu konkretisieren, die Abrechnungsdaten nach den §§ 294 bis 303 nicht zu dndern und keinen
Einfluss auf Inhalt und Aufzeichnung von Leistungsdaten — insbesondere auf die Vergabe und Dokumentation
von Diagnosen — zu nehmen. Diese Verpflichtung ergibt sich aber bereits aus dem grundsétzlichen Gebot.

Zu Nummer 25

Fiir das Verfahren nach § 270 Absatz 4, nach dem die Krankenkassen bei Teilnahme ihrer Versicherten an einer
Vorsorge- und Fritherkennungsmafinahme eine Pauschale aus dem Gesundheitsfonds erhalten, wird bestimmt,
dass neben § 266 Absatz 9 auch die Vorgaben nach § 266 Absatz 7 Satz 3, 6 und 7 entsprechend gelten. Sofern
nach der Ermittlung der Pauschalhdhen im Jahresausgleich sachliche oder rechnerische Fehler in den Berech-
nungsgrundlagen festgestellt werden, hat das BAS diese bei der nichsten Ermittlung zu beriicksichtigen. Zudem
haben Klagen gegen die Hohe der Zahlungen keine aufschiebende Wirkung.

Zu Nummer 26

Zu Buchstabe a

Durch die Neufassung von § 271 Absatz 2 Satz 4 wird die Obergrenze fiir die Liquidititsreserve des Gesundheits-
fonds nach Ablauf eines Geschéftsjahres von 50 Prozent auf 25 Prozent einer durchschnittlichen Monatsausgabe
des Gesundheitsfonds abgesenkt (2022 rund 5,5 Milliarden Euro). Gleichzeitig wird durch den neuen Absatz 2
Satz 5 festgelegt, dass etwaige die Obergrenze liberschreitende Mittel vollstéindig in die Einnahmen des Gesund-
heitsfonds im Folgejahr iiberfiihrt werden. Uberschiissige Mittel des Gesundheitsfonds werden damit dauerhaft
an die Krankenkassen als zusitzliche Zuweisungen ausgeschiittet und tragen zur Minderung der Finanzierungs-
liicke in der GKV ab dem Jahr 2023 bei. Zudem werden Anlageverluste des Gesundheitsfonds in Niedrigzinspha-
sen reduziert.

Die Berechnungsgrundlagen nach Absatz 2 Satz 3 und 4 entsprechen sich. Die durchschnittliche Monatsausgabe
ergibt sich fiir die Berechnung sowohl der Mindesthéhe der Liquiditétsreserve nach Satz 3 als auch der Ober-
grenze nach Satz 4 aus dem Zuweisungsvolumen, das in dem betreffenden Geschiftsjahr flir die Zuweisungen
nach den §§ 266, 268 und 270 zur Verfiigung steht. Dieses entspricht den voraussichtlichen Einnahmen des Ge-
sundheitsfonds auf Grundlage der Prognose des Schétzerkreises fiir das Folgejahr, die das Bundesministerium fiir
Gesundheit der Festlegung des durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes gemil3 § 242a fiir das betreffende Ge-
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schiftsjahr zugrunde gelegt hat. Die Feststellung, ob die Mindesthohe der Liquidititsreserve des Gesundheits-
fonds unterschritten und ein Auffiillungsbetrag vorgesehen wird oder ob die Obergrenze der Liquiditdtsreserve
iiberschritten wird und die liberschiissigen Mittel nach Satz 5 an die Krankenkassen ausgeschiittet werden, erfolgt
damit fiir das Folgejahr.

Der neue Absatz 2 Satz 5 legt die Ausschiittung der die Obergrenze iiberschreitenden Mittel fest. Dabei werden
gesetzlich vorgesehene Entnahmen aus der Liquiditétsreserve fiir das Folgejahr bei der Berechnung des Entnah-
mebetrags beriicksichtigt. Durch die Formulierung ,.erwartete Hohe der Liquidititsreserve® wird verdeutlicht,
dass die Berechnung des Uberschreitungsbetrags auf Grundlage der Prognose des Schitzerkreises fiir das Folge-
jahr erfolgt. Die Verpflichtung zum Vorhalt einer Mindestreserve beinhaltet die Verpflichtung zum Aufbau, so
dass hierfiir keine gesonderte Regelung erforderlich ist.

Der bisherige Absatz 2 Satz 6 wird aufgehoben, da die Zahlung an das Bundesministerium fiir Gesundheit im Jahr
2021 erfolgt ist.

Zu Buchstabe b

Durch den neuen § 4 Absatz 5 wird bestimmt, dass die Krankenkassen im Bereich der sdchlichen Verwaltungs-
ausgaben im Jahr 2023 insgesamt einen Betrag in Hohe von rund 25 Millionen Euro einsparen. Zur Beriicksich-
tigung dieser Regelung bei den Zuweisungen, die die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds zur Deckung
ihrer Ausgaben erhalten, wird das Zuweisungsvolumen fiir das Ausgleichsjahr 2023 nach dem neuen § 271 Ab-
satz 8 Satz 1 um 25 Millionen Euro gemindert. Diese Mittel werden gegebenenfalls fiir hohere Zuweisungen im
Folgejahr genutzt, wenn die Hohe der Liquiditétsreserve nach Ablauf des Geschiftsjahres 2023 0,25 Monatsaus-
gaben des Gesundheitsfonds iiberschreitet.

Nach Satz 2 beriicksichtigt das BAS den Bereinigungsbetrag bei den Zuweisungen, die die Krankenkassen nach
§ 271 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 zur Deckung ihrer standardisierten Verwaltungsausgaben erhalten. Dem BAS
wird damit vorgegeben, den Bereinigungsbeitrag bei den Zuweisungen an die Krankenkassen fiir Verwaltungs-
ausgaben umzusetzen, soweit dies aufgrund des gemeinsamen Berechnungsverfahrens der Zuweisungen nach den
§§ 266 und 270 moglich ist.

Zu Nummer 27

Zu § 272b (Sonderregelungen fiir den Gesundheitsfonds im Jahr 2023, Aussetzung des Zusatzbeitrags-
satzanhebungsverbots fiir das Jahr 2023)

Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 Satz 1 werden den Einnahmen des Gesundheitsfonds im Jahr 2023 einmalig Mittel aus den Fi-
nanzreserven der am Risikostrukturausgleich teilnehmenden Krankenkassen zugefiihrt. Dies trdgt dazu bei, einen
Anstieg der Zusatzbeitragssdtze im Jahr 2023 und damit verbundene finanzielle Belastungen der Beitragszahle-
rinnen und Beitragszahler zu begrenzen. Durch die Regelung werden mit einem bundesweiten und kasseniiber-
greifenden Solidarausgleich die finanziellen Lasten im Jahr 2023 gleichmaBiger auf die Mitglieder der GKV ver-
teilt. Die durch alle betroffenen Krankenkassen an den Gesundheitsfonds abzufithrenden Finanzmittel im Jahr
2023 werden iiber die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds an alle Krankenkassen ausgeschiittet.

MaBgeblich sind die Finanzreserven nach § 260 Absatz 2 Satz 1 jeder Krankenkasse ausweislich ihrer dem BMG
iiber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen am 15. Juni 2022 gemeldeten endgiiltigen Rechnungsergeb-
nisse (Statistik KJ 1) fiir das Geschiftsjahr 2021 zum Stichtag 31. Dezember 2021. Fiir die Ermittlung der kas-
senindividuellen Abfiihrungsbetrége erfolgt ein pauschaler Abzug von 3 Millionen Euro. Hierdurch wird die be-
sondere Situation kleiner Krankenkassen berticksichtigt, um unterjdhrige Hochkostenfille abzusichern. Der Ent-
lastungsbetrag je Krankenkasse fallt dabei umso groBer aus, je weniger Versicherte eine Krankenkasse aufweist.
Dadurch wird sichergestellt, dass alle Krankenkassen entsprechend ihrer jeweiligen finanziellen Leistungsfahig-
keit zu dem besonderen Solidarausgleich der Krankenkassen im Jahr 2023 beitragen.

Die Finanzreserven der landwirtschaftlichen Krankenkasse werden nicht herangezogen. § 260 gilt fiir diese ent-
sprechend in Verbindung mit § 51 Absatz 1 Satz 1 des Zweiten Gesetzes {iber die Krankenversicherung der Land-
wirte (KVLG 1989), auf den im neuen § 272b Absatz 1 kein Bezug genommen wird.

Die Grenze von 0,2 Monatsausgaben einer Krankenkasse, ab der Finanzreserven der Krankenkassen iiberhaupt
erst herangezogen werden, ist angemessen. Es handelt sich um die Mindestriicklage nach § 261 Absatz 2 Satz 2.
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Der Gesetzgeber geht davon aus, dass die Mindestriicklage bereits die finanzielle Leistungsféhigkeit einer Kran-
kenkasse sicherstellt. Es wird ein prozentualer Anteil der die Mindestreserve iiberschreitenden Finanzreserven
herangezogen. Dadurch wird einerseits sichergestellt, dass der an den Gesundheitsfonds zu zahlende Betrag von
der jeweiligen Hohe der Finanzreserven der einzelnen Krankenkasse und damit von ihrer jeweiligen finanziellen
Leistungsfahigkeit abhdngt. Andererseits wird die Rangfolge der Krankenkassen im Hinblick auf die vorgehalte-
nen Finanzreserven nicht verdndert, um den Eingriff in den Wettbewerb moglichst gering zu halten.

Nach Satz 1 werden die Finanzreserven einer Krankenkasse abziiglich des pauschalen Schonbetrags fiir Hoch-
kostenfille von 3 Millionen Euro zugrunde gelegt. Davon werden nach Nummer 1 90 Prozent oberhalb von 0,3
Monatsausgaben herangezogen. Nach Nummer 2 werden zusétzlich 65 Prozent oberhalb von 0,2 Monatsausgaben
und unterhalb von 0,3 Monatsausgaben herangezogen. Den Einnahmen des Gesundheitsfonds werden damit im
Jahr 2023 einmalig rund 4 Milliarden Euro zugefiihrt.

Die Rechengroflen fiir das BAS sind nach Satz 2 aus den endgiiltigen Rechnungsergebnissen der Krankenkassen
fiir das Geschéftsjahr 2021 auf Basis der Statistik KJ 1 zu entnehmen. Dies gilt fiir die Hohe der Finanzreserven
ebenso wie fiir die durchschnittlichen Monatsausgaben.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen war nach MaB3gabe des Strukturerlasses des BMG vom 21. Septem-
ber 2016 verpflichtet, die Statistik KJ 1 des Berichtszeitraums 1. Januar bis 31. Dezember 2021 fiir alle Kranken-
kassen bis spitestens zum 15. Juni 2022 an das BMG weiterzuleiten. Die Ubermittlung erfolgte am 15. Juni 2022.
Spétere Korrekturen durch einzelne Krankenkassen werden nicht berticksichtigt.

Ausnahmeregelungen fiir Krankenkassen, die sich nicht fiir alle Versicherten geéffnet haben, sind nicht erforder-
lich. Die Zielsetzung der Regelung, die Beitragsbelastung der Mitglieder verschiedener Krankenkassen gerechter
zu verteilen, betrifft diese in gleichem Malle wie alle anderen Krankenkassen. Griinde fiir eine reduzierte Belas-
tung sind nicht ersichtlich. Dies gilt auch fiir Krankenkassen, denen die Aufsicht nach § 260 Absatz 2 Satz 2 auf
Antrag eine hohere Obergrenze zugestanden hat, da es hier nur um einen prozentualen Anteil geht.

Die Regelung steht unabhingig neben der Vorgabe des § 260 Absatz 2a und beriihrt diese nicht. Eine Kranken-
kasse, deren Finanzreserven nach § 272b Absatz 1 und 2 herangezogen wurden und die auch danach die Ober-
grenze fiir die Finanzreserven iiberschreitet, unterliegt weiterhin der Abbauverpflichtung nach § 260 Absatz 2a.

Die Abfiihrung von Mitteln aus den Finanzreserven der Krankenkassen an den Gesundheitsfonds kann in Verbin-
dung mit der in diesem Gesetzentwurf vorgesehenen Absenkung der Schwelle fiir das Zusatzbeitragssatzanhe-
bungsverbot auf das 0,5fache einer durchschnittlichen Monatsausgabe in Einzelfillen dazu fithren, dass Kranken-
kassen ihren Zusatzbeitragssatz im Rahmen der Haushaltsplanungen zum 1. Januar 2023 nicht anheben diirfen,
obwohl ihre Finanzreserven einschlielich der in 2023 erfolgenden Abfiihrung unter die Mindestriicklage sinken.
Eine solche Situation kann entstehen, weil fiir das Zusatzbeitragssatzanhebungsverbot nach § 242 Absatz 1 Satz 4
die zuletzt vorgelegten vierteljdhrlichen Rechnungsergebnisse, mithin die KV 45-Statistik fiir das 1. bis 3. Quartal
2022, mafigeblich ist und die Abflihrung der Mittel aus den Finanzreserven der Krankenkassen an den Gesund-
heitsfonds erst im Jahr 2023 haushaltswirksam wird.

Um ein iibermdBig starkes Absinken von Finanzreserven infolge dieser Konstellation zu verhindern, werden durch
Satz 3 die Beschrankungen des § 242 Absatz 1 Satz 4 fiir die Anhebung von Zusatzbeitragssitzen flir das Jahr
2023 ausgesetzt. Fiir die Erhebung von Zusatzbeitréigen ab dem Jahr 2024 bleibt es bei der Rechtslage nach § 242
Absatz 1 Satz 4.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Verfahren der Geltendmachung der nach Absatz 1 auf die einzelnen Krankenkassen entfal-
lenden Betrége. Das BAS erldsst Bescheide gegeniiber den einzelnen Krankenkassen iiber die Hohe der an den
Gesundheitsfonds abzufiithrenden Betrage. Die Forderung des Gesundheitsfonds gegen die jeweilige Kranken-
kasse wird nach Satz 2 mit den der Festsetzung des Betrages folgenden monatlichen Zuweisungen fiir das Aus-
gleichsjahr 2023 an die Krankenkasse verrechnet, da dies zu einem vereinfachten Verwaltungsverfahren fiihrt.

Dabei wird die Verrechnung in gleichen Teilbetrdgen auf die monatlichen Zuweisungen fiir das Ausgleichsjahr
2023 verteilt. Um dem Gesundheitsfonds die bendtigten Mittel im Jahr 2023 zur Verfiigung zu stellen und das
Ziel der gerechten Verteilung der Beitragsbelastung zwischen den Mitgliedern der GKV im Jahr 2023 nicht zu
gefdhrden, entfdllt die aufschiebende Wirkung von Klagen gegen die Bescheide des BAS und die darauf beru-
hende Verrechnung mit den monatlichen Zuweisungen.
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Zudem wird bestimmt, dass die Bescheide gegeniiber den betroffenen Krankenkassen durch das BAS mdglichst
bis zum Ende des vierten auf die Verkiindung folgenden Monats zu erlassen sind. Es handelt sich dabei um keine
Ausschlussfrist, nach der Bescheide gegeniiber den Krankenkassen nicht mehr moglich sein sollen, sondern eine
zeitliche Soll-Vorgabe fiir das BAS. Dies gibt dem BAS die notwendige Flexibilitit im Hinblick auf die Berech-
nung, die Anhorung der Krankenkassen und den Erlass der Verwaltungsakte und beriicksichtigt gleichzeitig das
Interesse der Krankenkassen an einem frithen Beginn der Verrechnung, um eine moglichst gleichméBige Belas-
tung der Liquiditit der Krankenkassen iiber das Jahr 2023 zu gewéhrleisten.

Zu Absatz 3

Mit Absatz 3 wird eine Regelung fiir den Fall getroffen, dass sich Krankenkassen nach § 155 ab dem 1. Januar
2022 freiwillig vereinigt haben oder vereinigen. Die Hohe des Gesamtbetrags der Abfithrung durch alle Kranken-
kassen soll weder durch spitere Korrekturen der Statistik KJ 1 durch die Krankenkassen noch durch Fusionen
von Krankenkassen veridndert werden konnen. Die konkrete Verpflichtung der Krankenkassen zur Abfiihrung von
Finanzreserven entsteht aber erst mit der Bescheidung durch das BAS gegeniiber den zu diesem Zeitpunkt beste-
henden Krankenkassen. Daher wird der Stichtag ,,1. Juli 2022* bestimmt, um dem BAS die richtigen Adressaten
der Bescheide vorzugeben.

Bei Fusionen bis zum 30. Juni 2022 wird der Betrag nach Absatz 1 Satz 1 fiir die neue Krankenkasse auf Basis
der maBgeblichen Statistik KJ 1 2021 der an der Vereinigung beteiligten Krankenkassen berechnet. Der Freibe-
trag von 3 Millionen Euro oberhalb von drei Zehnteln der durchschnittlichen Monatsausgaben wird dabei nur fiir
die neue Krankenkasse beriicksichtigt.

Bei Fusionen ab dem 1. Juli 2022 berechnet das BAS nach Absatz 3 Satz 2 die Betrdge, die sich fiir die an der
Vereinigung beteiligten Krankenkassen bei der Berechnung nach Absatz 1 ergeben hétten. Das BAS addiert die
Betrage und macht den Gesamtbetrag gegeniiber der aus der Vereinigung nach § 155 Absatz 6 Satz 2 entstande-
nen neuen Krankenkasse geltend. Auch im Fall, dass sich nur fiir eine der an der Vereinigung beteiligten Kran-
kenkassen ein Betrag nach Absatz 1 ergeben hétte, macht es diesen gegeniiber der neuen Krankenkasse geltend.
Es legt nach Satz 3 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 3 die Verrechnung mit den Zuweisungen an die neue Kran-
kenkasse in den Ausgleichsmonaten des Jahres 2023 fest.

Nach Absatz 3 Satz 4 ist die Festlegung des abzuflihrenden Betrages gegeniiber der aus einer Fusion entstandenen
neuen Krankenkasse nicht erforderlich, wenn das BAS bereits gegeniiber den an der Vereinigung beteiligten
Krankenkassen Bescheide erlassen hat, soweit diese nach Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1 heranzu-
ziehen sind. Die Zahlungsverpflichtungen der beteiligten Krankenkassen werden nach § 155 Absatz 6 Satz 2
durch die neue Krankenkasse iibernommen und die bereits festgelegte Verrechnung ist in den monatlichen Zu-
weisungen fiir die neue Krankenkasse ohne Anderungen umsetzbar. Im Zusammenspiel mit Absatz 3 Satz 2 ergibt
sich, dass das BAS die Wahl hat, ob es gegeniiber den beteiligten Krankenkassen vor dem Wirksamwerden der
Fusion oder gegeniiber der neuen Krankenkasse nach dem Wirksamwerden der Fusion die Bescheide nach § 272b
erldsst. Vereinigungen, die nach dem Erlass der Bescheide nach § 272b gegeniiber den an der Vereinigung betei-
ligten Krankenkassen wirksam werden, sind damit von Absatz 3 nicht erfasst.

Zu Nummer 28

Die gesetzlichen Krankenkassen sind bereits nach geltenden Recht verpflichtet, ihre Versicherten iiber ihre Rechte
aufzukldren und zu beraten (§§ 13, 14 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch) und diesen durch Aufklarung, Bera-
tung und Leistungen zu helfen (§ 1 Satz 4). § 305 Absatz 3 verpflichtet die Krankenkassen zudem, ihre Versi-
cherten auf Verlangen umfassend iiber in der gesetzlichen Krankenversicherung zugelassene Leistungserbringer
zu informieren. Der neue Satz 2 des § 305 Absatz 3 stellt nunmehr klar, dass die Krankenkassen auch verpflichtet
sind, ihre Versicherten iiber die Moglichkeit zu informieren, die Terminservicestellen der Kassenérztlichen Ver-
einigungen zur Erfiillung der in § 75 Absatz 1a Satz 3 genannten Aufgaben und damit insbesondere fiir die Ver-
mittlung eines Behandlungstermins bei einem zugelassenen oder erméichtigten Leistungserbringer in Anspruch
zu nehmen. Hierdurch soll der Zugang der Versicherten zur ambulanten drztlichen Versorgung weiter verbessert
werden.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird klargestellt, dass Ausgangsgrundlage fiir die Ermittlung des Pflegebudgets die Summe
nur der im Vorjahr fiir das jeweilige Krankenhaus entstandenen Pflegepersonalkosten ist, welche der fiir das Ver-
einbarungsjahr geltenden Vorgaben zur bundeseinheitlichen Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkos-
ten entsprechen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zur geénderten Definition der im Pflegebudget zu beriicksichtigenden
Pflegepersonalkosten. Es wird geregelt, dass der Jahresabschlusspriifer in der nach Satz 4 vorzulegenden Besti-
tigung fiir die Uberpriifung nach Nummer 3 die jeweils fiir das Vereinbarungsjahr geltenden Vorgaben zur bun-
deseinheitlichen Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten nach § 17b Absatz 4 Satz2 oder Ab-
satz 4a Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) zugrunde zu legen hat.

Zu Nummer 2
Es wird klargestellt, dass die Vertragsparteien auf Bundesebene ihre Vereinbarung bei Bedarf anpassen kdnnen.

Des Weiteren erfolgt eine Folgednderung zur gednderten Definition der im Pflegebudget zu beriicksichtigenden
Pflegepersonalkosten. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben auch die Pflegebudgetverhandlungsverein-
barung an die neuen Vorgaben des § 17b Absatz 4a KHG anzupassen. Damit die Verhandlungen vor Ort pros-
pektiv auf Basis geltender bundesweiter Rahmenvorgaben vorbereitet und gefiihrt werden kénnen, wird eine Frist
bis zum 31. Mai 2023 vorgegeben. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben dabei sicherzustellen, dass fiir
die Vertragsparteien vor Ort eindeutig ist, welche Vorgaben der Pflegebudgetverhandlungsvereinbarung fiir das
jeweilige Vereinbarungsjahr anzuwenden sind.

Mit der Streichung des Wortes ,,beinhaltet™ wird ein redaktioneller Fehler korrigiert.

Zu Artikel 3 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Zu Nummer 1

Es wird vorgegeben, dass ab dem Jahr 2024 nur noch die Pflegepersonalkosten qualifizierter Pflegekrifte, die in
der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen eingesetzt sind, im Pflegebudget beriick-
sichtigt werden konnen. Mit der Konkretisierung der im Pflegebudget beriicksichtigungsfahigen Berufsgruppen
sollen Unstimmigkeiten auf der Ortsebene hinsichtlich der Anerkennung und Zuordnung der Berufsgruppen ohne
pflegerische Qualifikation zum Pflegebudget vermieden werden. Die Verhandlungen zwischen Krankenhdusern
und Kostentrdgern sollen so erleichtert und beschleunigt werden. Die Konkretisierung dient zudem dazu, die Ver-
sorgungsqualitét in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen durch qualitative Min-
destanforderungen abzusichern.

Zu Buchstabe a

Ab dem 1. Januar 2024 haben die Vertragsparteien auf Bundesebene bei der Ausgliederung der Pflegepersonal-
kosten fiir die unmittelbare Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen aus dem Verglitungssystem und
der Pflegepersonalkostenvergiitung gednderte Vorgaben fiir die Ausgliederung der Pflegepersonalkosten zu be-
achten. Dazu ist es notwendig, die Personalkosten von bisher im Pflegebudget beriicksichtigten Berufsgruppen,
welche zukiinftig aufgrund des Fehlens eines entsprechenden Berufsabschlusses nicht mehr tiber das Pflegebudget
vergiitet werden, in das DRG-Vergiitungssystem zu iiberfiihren. Zu diesem Zweck ist analog zur erstmaligen
Ausgliederung der Pflegepersonalkosten aus dem DRG-Vergiitungssystem eine Neuausgliederung der Pflegeper-
sonalkosten auf Basis der abschliefend in Absatz 4a Satz 1 genannten Berufsgruppen fiir die Pflege in der unmit-
telbaren Patientenversorgung auf bettenfithrenden Stationen vorzunehmen. Fiir eine korrekte Ausgangsbasis zur
Normierung der Bewertungsrelationen des Fallpauschalen-Katalogs 2024 ist die Berechnung eines Fallpauscha-
len-Katalogs 2023 erforderlich, der bereits auf der Grundlage der Vorgaben fiir die ab 2024 im Pflegebudget zu
beriicksichtigenden Berufsgruppen zu erstellen ist. Hierzu ist das Konzept des InEK zur Pflegepersonalkosten-
ausgliederung entsprechend anzupassen.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a, mit der sichergestellt wird, dass die Krankenhduser die
jeweils geltenden Vorgaben zur Ausgliederung und zur bundeseinheitlichen Definition fiir die Abgrenzung ihrer
Kosten und Leistungen anwenden.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zur geénderten Definition der im Pflegebudget zu beriicksichtigenden
Pflegepersonalkosten und um die Korrektur eines redaktionellen Fehlers.

Zu Nummer 2

Es wird ein neuer Absatz 4a eingefiigt, mit dem die Vertragsparteien auf Bundesebene beauftragt werden, bis zum
31. Dezember 2022 in der eindeutigen, bundeseinheitlichen Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkos-
ten nach Absatz 4 Satz 2 zu vereinbaren, dass ab dem Vereinbarungsjahr 2024 ausschlielich qualifiziertes Pfle-
gepersonal und dessen Pflegepersonalkosten zu beriicksichtigen ist. Es sind folgende Pflegefachkréfte und Pfle-
gehilfskrifte zu beriicksichtigen: Als Pflegefachkréfte sind Personen zu beriicksichtigen, die iiber die Erlaubnis
zum Fiihren einer Berufsbezeichnung nach § 1 Absatz 1, § 58 Absatz 1 oder Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes
verfligen oder deren Erlaubnis zum Fithren der Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz in der am 31.
Dezember 2019 geltenden Fassung oder nach dem Altenpflegegesetz in der am 31. Dezember 2019 geltenden
Fassung oder nach § 64 des Pflegeberufegesetzes fortgilt. Als Pflegehilfskrifte gelten Personen, die erfolgreich
eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Helferausbildung in der Pflege von mindestens einjéhriger Dauer
abgeschlossen haben, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der Krankenpflegehilfe oder in
der Altenpflegehilfe von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen haben oder denen auf der Grundlage des
Krankenpflegegesetzes in der am 31. Dezember 2003 geltenden Fassung eine Erlaubnis als Krankenpflegehelferin
oder Krankenpflegehelfer erteilt worden ist. Als Pflegehilfskrifte gelten auBerdem Medizinische Fachangestellte,
die erfolgreich eine Ausbildung nach der Verordnung iiber die Berufsausbildung zum Medizinischen Fachange-
stellten/zur Medizinischen Fachangestellten abgeschlossen haben oder eine Qualifikation vorweisen, die dieser
Ausbildung entspricht, sowie Anésthesietechnische Assistentinnen und Anésthesietechnische Assistenten, die
iiber die Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung nach § 1 Absatz 1 des Anisthesietechnischen- und Opera-
tionstechnischen-Assistenten-Gesetzes (ATA-OTA-QG) verfligen. Umfasst sind hiermit auch diejenigen Personen,
die eine Berechtigung nach § 69 Absatz 1 ATA-OTA-G besitzen oder die vor dem 1. Januar 2022 eine Ausbildung
nach den in § 69 Absatz 1 ATA-OTA-G genannten Vorschriften begonnen haben und im Ergebnis erfolgreich
abgeschlossen haben, vgl. § 70 Satz 1 ATA-OTA-G. Dariiber hinaus gelten auch Notfallsanititerinnen und Not-
fallsanitéter als Pflegehilfskréfte, denen auf Grundlage des Notfallsanitéitergesetzes eine Erlaubnis zum Fiihren
der entsprechenden Berufsbezeichnung erteilt worden ist. In der Vereinbarung haben die Vertragsparteien auf
Bundesebene auch Regelungen fiir die Zuordnung von Kosten von Pflegepersonal festzulegen, das iiberwiegend
in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfithrenden Stationen tétig ist.

Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben in ihrer Vereinbarung sicherzustellen, dass die bundeseinheitliche
Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten und die Regelungen fiir die Zuordnung von Kosten von
Pflegepersonal eindeutig sind und keine Abgrenzungsprobleme auf der Ortsebene entstehen. Die Vertragsparteien
auf Bundesebene haben die Auswirkungen der gednderten Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten
im DRG-Vergiitungssystem nachzuvollziechen. Dabei haben sie das DRG-Vergiitungssystem so anzupassen, dass
durch die Anderungen keine Doppelfinanzierung von Leistungen oder Mehrausgaben jenseits der Finanzierung
des Pflegepersonalaufwands in der Patientenversorgung entstehen. Dazu ist es notwendig, analog zur erstmaligen
Ausgliederung der Pflegepersonalkosten aus dem DRG-Vergiitungssystem eine Neuausgliederung der Pflegeper-
sonalkosten auf Basis der abschliefend in Absatz 4a Satz 1 genannten Berufsgruppen fiir die Pflege in der unmit-
telbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen vorzunehmen. Die Vertragsparteien auf Bundesebene
und das InEK haben ebenfalls im Rahmen der jahrlichen Weiterentwicklung des DRG-Vergiitungssystems sicher-
zustellen, dass es zu keiner Doppelfinanzierung kommt.

Zu Artikel 4 (Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)

Es handelt sich um eine Folgeénderung der Einfligung eines neuen Absatzes 1b in § 130a, mit der sichergestellt
werden soll, dass die nach dem Gesetz iiber Rabatte fiir Arzneimittel Anspruchsberechtigten die in § 130a Ab-
satz 1b geregelten zusétzlichen Rabatte erhalten.



Drucksache 20/3448 — 56— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Zu Artikel 5 (Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte)
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 1 (Einfiigung des § 4 Absatz 5 SGB V).

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1
Das Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 4 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Zu Absatz 2

Durch das riickwirkende Inkrafttreten zum 1. Januar 2022 erfolgt eine liickenlose Verldngerung der Befristung
iiber den 31. Dezember 2021 hinaus.

Zu Absatz 3

Da die Leistungen, die gegeniiber einer Patientin oder einem Patienten erbracht werden, die oder der noch gar
nicht oder fiir einen Zeitraum von mehr als zwei Jahren nicht in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig war, erst ab
dem 1. Januar 2023 nicht mehr extrabudgetér vergiitet werden, entfallt die Kennzeichnung auch erst ab diesem
Zeitpunkt. Bis zum 31. Dezember 2022 gilt die bisherige Kennzeichnungspflicht fort.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrolirates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Kranken-

versicherung (NKR-Nr. 6215, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis gepriift:

l. Zusammenfassung

Birgerinnen und Burger

Keine Auswirkungen

Sozialversicherung

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: Mindestens rund 350.000 Euro
Einmaliger Erfillungsaufwand: Mindestens rund 2 Mio. Euro
Verwaltung
Bund
Jahrlicher Erfullungsaufwand: Keine Auswirkungen
Einmaliger Erfillungsaufwand: Mindestens rund 33.000 Euro
Lander Keine Auswirkungen

Mindestens rund 350.000 Euro

Mindestens rund 2,1 Mio. Euro

Weitere Kosten

Das Vorhaben fiihrt zur Entlastung von weiteren Kosten:

e Bei Burgern und Wirtschaft, weil der Anstieg des Zusatz-
beitrags begrenzt wird,

e bei Unternehmen der privaten Krankenversicherung in
Hdéhe von rund 190 Mio. Euro durch Einsparungen.

One in, one out-Regel

Im Sinne der One in, one out-Regelung der Bundesregierung
stellt der jahrliche Erfullungsaufwand der Wirtschaft in die-
sem Regelungsvorhaben ein ,In“ von (mindestens) rund
350.000 Euro dar.

Evaluierung

Nicht vorgesehen.

Nutzen des Vorhabens

Das Ressort hat sich im Vorblatt des Gesetzentwurfs mit
dem Nutzen des Vorhabens auseinandergesetzt und diesen
wie folgt beschrieben:

e Stabilisierung der Finanzierung der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist insbesondere bzgl. der Wirtschaft und der Sozialversicherung
nur in Teilen nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt daher im
Rahmen seines gesetzlichen Auftrags Einwande gegen die Darstellung der Kostenfolgen.
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Il. Regelungsvorhaben

Mit dem Regelungsvorhaben sollen ein weiterer Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds
erfolgen sowie Finanzreserven der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) abgeschmol-
zen werden. Aullerdem sollen Ausgabensteigerungen im Arzneimittelbereich, in der ambu-
lanten Versorgung und im Krankenhausbereich begrenzt werden. Zudem soll eine Regie-
rungskommission berufen werden, die weitere Empfehlungen zur Stabilisierung der Finanzie-
rung der GKV machen soll.

M. Bewertung

[ll.1 ErfUllungsaufwand

Das Ressort hat den Erflllungsaufwand nur in Teilen nachvollziehbar und methodengerecht
ermittelt und dargestellt.

Birgerinnen und Birger

Das Regelungsvorhaben flhrt nicht zu zusatzlichem Erfiillungsaufwand fir die Birger.

Wirtschaft

Der Wirtschaft entsteht jahrlicher sowie einmaliger Erflllungsaufwand. Das Ressort hat die-
sen im Detail nicht quantifiziert, vielmehr lediglich grobe Grofienordnungen angegeben, die
im Detail nicht hergeleitet werden. Eine Priifung auf Nachvollziehbarkeit ist dem NKR dadurch
nur eingeschrankt maoglich. Aufgrund der Angaben des Ressorts erscheint es moglich, dass
fur die Wirtschaft einmaliger Erfullungsaufwand von mindestens 2 Mio. Euro und jahrlicher
Erfullungsaufwand von mindestens 350.000 Euro entstehen durfte. Folgende Vorgaben ver-
ursachen Erflllungsaufwand:

Die Reduzierung der Umsatzschwelle flir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens
verursacht bei der pharmazeutischen Industrie einmaligen Erflillungsaufwand, da die Unter-
nehmen Nutzenbewertungsdossiers inklusive aller klinischen Prifungen beim Gemeinsamen
Bundesausschuss einreichen und im Anschluss an die Nutzenbewertung eine Erstattungsbe-
tragsverhandlung mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband)
durchfiihren missen. Die Nutzenbewertungsdossiers miissen u. a. Angaben zum zugelasse-
nen Anwendungsgebiet, zum medizinischen Nutzen, zum medizinischen Zusatznutzen ge-
genuber der zweckmafigen Vergleichstherapie, zur Anzahl der Patienten und Patientengrup-
pen, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, zu den Therapiekosten
sowie zu den Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung enthalten. Das Ressort
hat den zusatzlichen Erflllungsaufwand nicht weiter quantifiziert. Betroffen sind etwa 20 Arz-
neimittel. Das Ressort geht davon aus, dass der entstehende einmalige Erfiillungsaufwand
pro Medikament eine Groflenordnung eines niedrigen sechsstelligen Betrages, also insge-
samt mindestens 2 Mio. Euro haben durfte.

Den pharmazeutischen Unternehmen entsteht durch die Abwicklung des Kombinationsab-
schlages mit den betroffenen Krankenkassen ein jahrlicher Erfullungsaufwand, den das Res-
sort nicht weiter quantifiziert hat.

Fur die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlags
entsteht den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene ein einmaliger
Erfullungsaufwand, der nachvollziehbar geringfligig sein dirfte.
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Den pharmazeutischen Unternehmen entsteht im Rahmen der Verhandlungen durch die ver-
pflichtende Einfiihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die Erstattungsbetragsverein-
barungen ein jahrlicher Erfullungsaufwand, der laut Ressort einen durchschnittlichen niedri-
gen vierstelligen Betrag pro Arzneimittel ausmachen durfte. Im Rahmen von durchschnittlich
100 Verhandlungsverfahren im Jahr kann es zu einem jahrlichen Erfillungsaufwand in Hohe
eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages kommen, also mindestens 100.000
Euro. Mangels Darstellung weiterer Parameter Iasst sich diese Angabe nicht tberpriifen.

Den pharmazeutischen Unternehmen entsteht nach Darstellung des Ressorts durch die Vor-
gabe zur preismindernden Berilcksichtigung von Verwurfen in den Erstattungsbetragsverein-
barungen ein jahrlicher Erfillungsaufwand je Arzneimittel in Hoéhe eines durchschnittlich nied-
rigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren
im Jahr zu einem jahrlichen Erfillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechs-
stelligen Betrages fiihren durfte, mindestens also zu 100.000 Euro. Mangels Darstellung wei-
terer Parameter lasst sich diese Angabe nicht Uberprifen.

Den pharmazeutischen Unternehmen entsteht durch die Konkretisierung der Vorgaben zur
Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in den Erstattungsbetragsvereinbarungen jahrlicher
Erfullungsaufwand. Das Ressort beziffert diesen im Durchschnitt mit einem niedrigen bis mitt-
leren vierstelligen Betrag, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu
einem jahrlichen Erflllungsaufwand in Héhe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Be-
trages filhren kann, mindestens also zu 100.000 Euro. Mangels Darstellung weiterer Para-
meter |asst sich diese Angabe nicht Gberprifen.

Der Erstattungsbetrag soll rickwirkend ab dem siebten Monat gelten. Dadurch und durch den
damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu des-
sen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabepreis entsteht den pharmazeutischen Unter-
nehmen ein jahrlicher Erfillungsaufwand je Arzneimittel. Das Ressort geht pro Fall von einem
durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrag aus, was bei durchschnittlich 50
Fallen im Jahr zu einem jahrlichen Erfullungsaufwand in HOhe eines mittleren bis hohen funf-
stelligen Betrages, mindestens also von rund 50.000 Euro fihren dirfte. Mangels Darstellung
weiterer Parameter lasst sich diese Angabe nicht Uberprtfen.

Das zeitlich befristete Sonderkiindigungsrecht fuhrt bei den pharmazeutischen Unternehmen
in Abhangigkeit von der Auslibung des Sonderkiindigungsrechts fiir Erstattungsbetragsver-
einbarungen im konkreten Einzelfall und der Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen
Rahmenbedingungen zu einmaligem Erflllungsaufwand. Das Ressort geht von deutlich we-
niger als 100 Fallen aus, was zu einem durchschnittlich niedrigen bis mittleren fiinfstelligen
Betrag je Arzneimittel fihren duirfte, also zu mindestens 10.000 Euro.

Verwaltung

Das Regelungsvorhaben fiihrt bei der Verwaltung (Bund und Sozialversicherung) zu einmali-
gem und jahrlichem Erfullungsaufwand. Das Ressort hat insbesondere zu den Veranderun-
gen bei der Sozialversicherung nur grobe Schatzungen vorgenommen. Mangels konkreterer
Darstellung der kostentreibenden Parameter Iasst sich in puncto Erfillungsaufwand nur von
einer groben ,Untergrenze® ausgehen von einmalig rund 2,1 Mio. Euro und jahrlich rund
350.000 Euro.

Bund

Dem Bundesamt flr Soziale Sicherung (BAS) entsteht einmaliger Erfullungsaufwand von rund
15.800 Euro. Dieser fallt an fur die Erstellung von Bescheiden, die gegenuber den 97 Kran-
kenkassen die Hohe der abzufiihrenden Finanzreserven festlegen (30 Minuten Zeitaufwand)



Drucksache 20/3448 — 60 — Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

sowie fur die Verrechnung der Betrage im Zuweisungsverfahren aus dem Gesundheitsfonds
(15 Minuten Zeitaufwand bei 12 Monaten). Die Vorgabe wird wahrgenommen durch einen
Mitarbeitenden im gehobenen Dienst zu einem Lohnkostensatz von 46,50 Euro.

Dem BAS entsteht durch die Ubertragung der Aufgabe zur Durchfilhrung des Umlage- und
Erstattungsverfahrens fir die Kosten des Modellprojekts der Online-Wahl ein einmaliger Er-
fullungsaufwand in H6he von insgesamt etwa 17.500 Euro, der sich wie folgt aufschlisselt:

. Erarbeitung und Bekanntgabe notwendiger Verfahrensbestimmungen einschlieRlich der
vorgesehenen Abstimmung mit dem Bundesministerium fir Gesundheit: rund 5.000
Euro (40 Stunden x 46,50 Euro + 40 Stunden x 70,50 Euro),

. Prifung der Kostenaufstellungen von 15 am Modellprojekt beteiligten Krankenkassen im
Rahmen des Kostenumlage- und Erstattungsverfahrens: rund 3.500 Euro (15 Félle x 5
Stunden x 46,50 Euro),

. Digitale Erfassung der Prifergebnisse, Feststellung der Gesamtkosten und Berechnung
der Umlagebetrage: Geringflgiger einmaliger Erfillungsaufwand,

. Koordinierungsaufgaben und die Klarung rechtlicher Fragen: rund 3.000 Euro (42 Stun-
den x 70,50 Euro),

. Erstellen und Versand der Kostenumlagebescheide an 97 Krankenkassen sowie Uber-
wachung der Zahlungseingange: rund 5.000 Euro (97 Félle x 65 Minuten x 46,50 Euro
zzgl. rund 100 Euro Portokosten),

. Erstellung und Versendung der Kostenerstattungsbescheide: geringfligiger einmaliger
Erflllungsaufwand.

Bei dem Bundesministerium fir Gesundheit entsteht fiir die Priifung der Beschliisse des Be-
wertungsausschusses im Zusammenhang mit den Verfahren zur Uberfiihrung des Leistungs-
bedarfs der Neupatienten in die morbiditatsbedingte Gesamtvergutung und zur Bereinigung
der Vergutung fir Leistungen in der offenen Sprechstunde und die Herstellung des Einver-
nehmens bei der Evaluierung mit dem Bewertungsausschuss ein geringfugiger einmaliger
Erfillungsaufwand von rund 700 Euro (10 Stunden x 70,50 Euro).

Lander

Far Lander und Kommunen entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Sozialversicherung

Fiir die Beratungen und Beschlussfassungen der Verfahren zur Uberfiihrung des Leistungs-
bedarfs der Neupatienten in die morbiditatsbedingte Gesamtvergitung und zur Bereinigung
der Vergultung fiir Leistungen in der offenen Sprechstunde im Bewertungsausschuss (gebildet
durch den GKV-Spitzenverband und die Kassenarztliche Bundesvereinigung) entsteht ein-
maliger Erfillungsaufwand von rund 20.000 Euro (280 Stunden x 66,20 Euro).

Fur die Evaluierung der Auswirkungen der offenen Sprechstunde auf den Zugang zur fach-
arztlichen Versorgung entsteht dem Bewertungsausschuss ein einmaliger Erfiilllungsaufwand
von rund 22.000 Euro (330 Stunden x 66,20 Euro).

Die zeitlich befristete Erhéhung des allgemeinen Herstellerabschlags fiihrt beim GKV-Spit-
zenverband zu geringfiigigem einmaligem Erfiillungsaufwand fiir die Anderung von Hinter-
grunddaten in bestehenden Systemen und deren Administration.

Im Zuge der Reduzierung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens muss der Gemeinsame Bundesausschuss eine vollstandige Nutzenbewertung fur
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Arzneimittel durchfiihren, welche die bislang giiltige Umsatzschwelle nicht Gberschritten ha-
ben. Anschlieflend ist durch den GKV-Spitzenverband eine Erstattungsbetragsverhandlung
mit dem betroffenen pharmazeutischen Unternehmer durchzufiihren. Mit Blick auf rund 20
betroffene Arzneimittel geht das Ressort hier von einem einmaligen Erfillungsaufwand in
Hohe eines durchschnittlich niedrigen sechsstelligen Betrages aus, der sich insgesamt auf
mindestens 2 Mio. Euro belaufen durfte. Mangels Darstellung weiterer Parameter Iasst sich
diese Angabe nicht nachvollziehen.

Durch die Regelung, dass der Gemeinsame Bundesausschuss im Nutzenbewertungsbe-
schluss alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund der arzneimittelrechtli-
chen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt
werden konnen, entsteht ein einmaliger geringer Erfullungsaufwand je Arzneimittel. Von die-
ser Regelung sind ca. 650 Nutzenbewertungsbeschlisse betroffen, wodurch insgesamt ein
einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe eines niedrigen funfstelligen Betrages entsteht, also
insgesamt mindestens 10.000 Euro.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die Pflicht zur Vereinbarung einer Mustervereinba-
rung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages ein einmaliger nachvollziehbar geringer
Erfillungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfuhrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die Erstattungsbe-
tragsvereinbarungen entsteht dem GKV-Spitzenverband im Rahmen der Verhandlungen ein
jahrlicher Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen vierstel-
ligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jahrli-
chen Erfullungsaufwand in H6he eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages fihren
durfte, also mindestens 100.000 Euro.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Bertcksichtigung von Verwirfen in den Erstattungs-
betragsvereinbarungen entsteht dem GKV-Spitzenverband ein jahrlicher Erfullungsaufwand
je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages,
was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erfillungs-
aufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages fiihren dirfte, mindes-
tens also 100.000 Euro.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in den
Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem GKV-Spitzenverband ein jahrlicher Erful-
lungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelli-
gen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jahrli-
chen Erfillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages fiihren
durfte, mindestens also 100.000 Euro.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag rickwirkend ab dem siebten Monat gilt und
dem damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu
dessen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabepreis entsteht den betroffenen Kranken-
kassen ein jahrlicher Erflllungsaufwand je Arzneimittel, das Ressort geht von rund 50 Fallen
aus, in Hoéhe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, mindestens
also rund 50.000 Euro.

Durch die Einfihrung eines zeitlich befristeten Sonderkiindigungsrechts entsteht dem GKV-
Spitzenverband in Abhangigkeit von der Ausiibung des Sonderkiindigungsrechts fir Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzelfall und der Neuverhandlung nach den
neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ein einmaliger Erfillungsaufwand je Arzneimittel in
Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren flinfstelligen Betrages, mindestens also
10.000 Euro.



Drucksache 20/3448 — 62— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Durch die neue Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten haben die Vertrags-
parteien auf Bundesebene Vereinbarungen anzupassen. Die Uberarbeitung von Vereinba-
rungen geschieht sowieso regelmaRig, so dass der Zusatzaufwand grds. geringfiigig sein
dirfte. Es ist aber anzunehmen, dass sich die Vertragsparteien auf Bundesebene im vorlie-
genden Fall Uber das ubliche Maf} hinaus mit den neuen Vorgaben befassen werden, so dass
nachvollziehbar von einem zusatzlichen einmaligen Erfullungsaufwand fir das Jahr 2023 von
rund 21.000 Euro ausgegangen werden kann (2 zusatzliche Verhandlungstage x 20 Personen
x 66,20 Euro).

Das Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) hat durch die neue Definition der
auszugliedernden Pflegepersonalkosten sein Konzept zur Ausgliederung anzupassen und die
Pflegepersonalkosten entsprechend der neuen Definition erneut auszugliedern, was einmali-
gen Erfullungsaufwand von rund 2.100 Euro (32 Stunden x 66,20 Euro) verursachen diirfte.

I11.2 Weitere Kosten

Die vorgesehenen Malinahmen sollen den Anstieg des paritatisch getragenen Zusatzbeitrags
begrenzen (0,1 Prozentpunkte je 1,6 Mrd. Euro zusatzlicher Deckung), was Burger und Wirt-
schaft entlastet. Die Unternehmen der privaten Krankenversicherung werden durch die Ein-
sparmaflnahmen insgesamt in H6he von rund 190 Mio. Euro entlastet.

[11.3 One in, one out-Regel

Das Regelungsvorhaben fuhrt zu jahrlichem Erfullungsaufwand bei der Wirtschaft, der fur die
One in, one out-Regelung der Bundesregierung relevant sein dirfte. Mangels detaillierter
Quantifizierung kann allerdings nur ein ,In“ von 350.000 Euro bilanziert werden.

[1l.4 Evaluierung
Eine Evaluierung ist mit Hinweis auf die ohnehin laufend erfolgende Beobachtung und Ana-
lyse der finanziellen Situation der GKV nicht vorgesehen.

IV.  Ergebnis

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist insbesondere bzgl. der Wirtschaft und der Sozialver-
sicherung nur in Teilen nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nationale Normenkontroll-
rat erhebt daher im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags Einwande gegen die Darstellung
der Kostenfolgen.

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin
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Anlage 3

Gegenstellungnahme der Bundesregierung auf die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates

Die Bundesregierung nimmt die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates (NKR) vom 25. Juli 2022
zum Erfiillungsaufwand des Entwurfes eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV-Finanzstabilisierungsgesetz) auf die Biirger, die Wirtschaft und die Verwaltung zur Kennt-
nis.

Die Stellungnahme des NKR kann im Ansatz nachvollzogen werden. Es ist jedoch festzuhalten, dass nach der
Methodik zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwandes in Féllen, in denen eine prézise Ermittlung
mangels Datengrundlage nicht méglich ist, eine Darstellung von angenommenen Parametern und Schitzungen
erfolgen kann. Die Angabe von niaherungsweisen Schitzwerten beim Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft und
Sozialversicherung im in Rede stehenden Gesetzesentwurf ist insbesondere beziiglich der in der NKR-Stellung-
nahme angesprochenen Regelungen im Arzneimittelbereich notwendig. Auch der Leitfaden zur Ermittlung und
Darstellung des Erflillungsaufwandes beriicksichtigt Sachverhalte, in denen Einschitzungen nur unter gro3er Un-
sicherheit vorgenommen werden konnen. Soweit ein Aufwand nicht aus vorhandenen Daten oder eigenen Erhe-
bungen abgeleitet werden kann, ist er demnach zu schétzen. Weiterhin ist nachvollziehbar auszufiihren, welche
Annahmen zu Szenarien, Fallzahlen oder Kosten getroffen werden (S. 17 des Leitfadens).

Eine Darstellung von Annahmen st68t dort an ihre Grenzen, wo keine weiteren Anhaltspunkte fiir die geschétzten
Werte verfiigbar sind. Die Angabe von exakteren Werten als den gerundeten Wertannahmen wiirde eine Schein-
genauigkeit herstellen, die nicht dem tatsdchlichen Kenntnisstand zum gegenwértigen Zeitpunkt entspricht. Es ist
vorliegend fiir den Arzneimittelbereich nicht moglich, aufgestellte Annahmen im Einzelnen zu belegen, da keine
vergleichbaren erflillungsaufwandswirksamen Beispiele vorliegen. Die unterbliebene Nennung von einzelnen Pa-
rametern der Schétzung im Bereich der Sozialversicherung und der Wirtschaft ist somit auf mangelnde Daten-
grundlagen zuriickzufiihren und von der Intention getragen, keine fehlleitenden Informationen zum Aufwand fiir
die Erfiillung einzelner Vorgaben zu machen.

Im Speziellen ist darauf hinzuweisen, dass die Verhandlungen zur Vereinbarung des Erstattungsbetrags, welche
mit den Regelungen im Arzneimittelbereich reformiert werden sollen, geméf3 § 130b Absatz 1 SGB V der Ver-
traulichkeit unterliegen. Diese Tatsache, der variable Charakter des Verhandlungs-Settings, die arzneimittelbezo-
genen Besonderheiten des jeweils zu verhandelnden Einzelfalls und die mit Ausnahme des GKV-Spitzenverban-
des jeweils wechselnden Verhandlungspartner lassen eine genauere Darstellung der Schétzung des Erfiillungsauf-
wandes anhand vergleichbarer Fille nicht zu.
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Anlage 4

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1024. Sitzung des Bundesrates am 16. September 2022 beschlossen, zu dem Gesetz-
entwurf geméf Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.  Zu Artikel 1 Nummer 1 (§ 4 Absatz 5 SGB V)

Artikel 1 Nummer 1 ist zu streichen.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass im Jahr 2023 sich die sédchlichen Verwaltungsausgaben — mit Ausnahme
der Kosten fiir Sozialwahlen und Aufwendungen fiir Datentransparenz — der einzelnen Krankenkasse nicht
um mehr als 3 Prozent gegeniiber dem Vorjahr erh6hen diirfen.

Zu den sichlichen Verwaltungskosten gehoren neben den Aufwendungen filir den Geschéftsbedarf, techni-
scher Geridteausstattung, EDV-Software und Kosten fiir Telekommunikation auch Aufwendungen fiir Ge-
baudemieten und Kosten fiir die Unterhaltung der Gebédude, zu denen auch Strom- und Heizkosten gehoren.

Die Inflationsrate ist in Deutschland im Juli 2022 nach Angaben des Statistischen Bundesamtes zum zweiten
Mal in Folge leicht zuriickgegangen, dennoch stiegen die Verbraucherpreise im Juli um 7,5 Prozent. Ahnlich
wie in den Vormonaten heizten die Preise fiir Energie und Nahrungsmittel die Inflation im Juli kréftig an.
So verteuerte sich Energie gegeniiber dem Vorjahresmonat um 35,7 Prozent. Dies trifft unmittelbar auch die
Tréager der gesetzlichen Krankenversicherung, da deren Gebidude zumeist auch mit Gas geheizt werden und
zur Sicherstellung des Geschiftsbetriebs unter anderem viel Strom fiir die Datenverarbeitung verbraucht
wird.

Zur Kompensation der hohen Energiepreise beabsichtigt die Bundesregierung, fiir einen befristeten Zeitraum
einen niedrigeren Mehrwertsteuersatz auf Erdgas und auch die staatlich veranlasste Gasumlage zu verlangen.
Diese Mallnahme wird zwar die Gasumlage zu einem groflen Teil kompensieren, die Steigerung der Gas-
preise wird jedoch die Verbraucher unmittelbar treffen. Da Krankenkassen ihre Energievertrage in der Regel
jéhrlich abschlieBen, sind im Jahr 2023 deutliche Steigerungen bei den séchlichen Verwaltungskosten zu
erwarten.

Weiterhin ist zu bedenken, dass sich die Begrenzung der Ausgabensteigerung unmittelbar auf Erhaltungs-,
Sanierungs- und ErneuerungsmaBBnahmen auswirkt und Investitionen verhindert. Dies fiithrt mittel- und lang-
fristig zur Mehraufwendungen in diesen Bereichen.

Eine Begrenzung der Steigerungsrate der sdchlichen Verwaltungskosten auf 3 Prozent ist vor diesem Hin-
tergrund nicht sachgerecht und realitétsfern. Daher ist die Regelung zu streichen oder zumindest dahinge-
hend zu dndern, dass die Konten 7110 und 7111 ausgenommen werden, wie Kosten fiir Sozialwahlen und
Aufwendungen fiir Datentransparenz.

2. Zu Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 35a Absatz 1 Satz 12 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist die Angabe ,,20 Millionen* durch die Angabe
,,30 Millionen® zu ersetzen.
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Begriindung:

Der Gesetzentwurf sieht eine (weitere) Absenkung der Umsatzschwelle fiir Orphan Drugs bei der Nutzen-
bewertung von derzeit 50 auf 20 Millionen Euro bezogen auf zwolf Monate vor, nachdem im Jahr 2019
bereits mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) die Umsatzschwelle fiir
Arzneimittel zur Behandlung von seltenen Leiden durch Ausweitung der Bemessungsgrundlage auf den sta-
tiondren Bereich faktisch abgesenkt wurde. Somit wiirde zukiinftig viele Orphan Drugs rechtlich wie alle
anderen Arzneimittel behandelt und einer vollumfénglichen Nutzenbewertung mit anschlieBender Erstat-
tungsbetragsverhandlung unterworfen. Damit ginge ein wichtiger wirtschaftlicher Anreiz verloren, in For-
schung und Entwicklung von Arzneimitteln fiir kleine Patientengruppen zu investieren, die sich nachteilig
auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit seltenen Leiden auswirken kdnnte. Deshalb sollte die
Absenkung der Umsatzschwelle fiir Orphan Drugs mafvoll erfolgen. Die Auswirkungen der Maflnahme fiir
die Versorgung sollten beobachtet werden.

3. Zu Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b (§ 35a Absatz 3 Satz 4 SGB V)
Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b ist zu streichen.

Folgeénderung:

Artikel 1 Nummer 13 ist zu streichen.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf sieht einen zusitzlichen Abschlag von 20 Prozent auf den bereits ausgehandelten Erstat-
tungsbetrag nach Nutzenbewertung vor, wenn zwei neue Wirkstoffe in Kombination eingesetzt werden.
Dadurch werden Innovationsbemiihungen konterkariert. Kombinationstherapien haben eine gro3e Bedeu-
tung fiir den therapeutischen Fortschritt. Viele Therapieziele, insbesondere in der Onkologie, konnen nur
erreicht werden, wenn Wirkstoffe synergistisch kombiniert werden. Auch vor dem Hintergrund der zuneh-
menden Bedeutung der personalisierten Medizin ist diese Regelung abzulehnen. Das bewihrte System der
Preisbildung nach dem AMNOG-System sollte beibehalten werden.

4. Zu Artikel 1  Nummer 2a —neu — (§ 73b Absatz 4 Satz 2 SGB V) und
Nummer 13a — neu — (§132a Absatz 4 Satz 9 SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu édndern:
a) Nach Nummer 2 ist folgende Nummer 2a einzufiigen:
,2a.  § 73b Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»~Kommt ein Vertrag nach Absatz 4 ganz oder teilweise nicht zustande und kann mindestens einer
der Vertragspartner intensive Bemiithungen zur Erreichung des Vertrages auf dem Verhandlungs-
weg nachweisen, kann die Gemeinschaft die Einleitung eines Schiedsverfahrens nach Absatz 4a
beantragen.* ¢

b) Nach Nummer 13 ist folgende Nummer 13a einzufiigen:
,13a. § 132a Absatz 4 Satz 9 wird wie folgt gefasst:

~Kommt ein Vertrag nach Absatz 4 Satz 1 ganz oder teilweise nicht zustande und kann mindes-
tens einer der Vertragspartner intensive Bemiithungen zur Erreichung des Vertrages auf dem Ver-
handlungsweg nachweisen, wird der Vertragsinhalt durch eine von den Vertragspartnern zu be-
stimmende unabhéngige Schiedsperson innerhalb von drei Monaten festgelegt.* ¢
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Begriindung:

Die Bundesregierung will mit dem GKV-FinStG die Voraussetzungen zur Einleitung des Schiedsverfahrens
bezogen auf § 125a Absatz 3 SGB V konkretisierend einflihren. Im Hinblick auf einen Gleichklang in der
Rechtsanwendung inhaltsdhnlicher Sachverhalte wird es als sinnvoll und geboten erachtet, bezogen auf
§ 73b Absatz 4 SGB V und § 132a Absatz 4 Satz 9 SGB V ebenfalls konkretisierende Regelungen einzufiih-
ren. Insofern lehnen sich die vorgeschlagenen Anderungen stark an den aktuell unter Artikel | Nummer 8
Buchstabe b Doppelbuchstabe bb GKV-FinStG vorgesehenen Regelungen an.

Es ist zunehmend festzustellen, dass sich bei den Aufsichtsbehdrden Antrige auf Bestimmung von Schieds-
personen nach § 132a Absatz 4 Satz 10 SGB V mehren, obwohl teilweise ernsthafte Verhandlungen noch
gar nicht stattgefunden haben. Es wird davon ausgegangen, dass dieser Trend angesichts der auseinander-
driftenden Interessen von Krankenkassen mit der Pflicht zum wirtschaftlichen/sparsamen Mitteleinsatz und
denen der Leistungserbringenden, die steigenden Kosten abdecken zu kdnnen, anhalten und sich ausweiten
wird. Die jetzige gesetzliche Regelung ist nicht eindeutig und fordert keine ernsthaften Verhandlungen.

5. Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a (§ 85 Absatz 2d Satz 3 SGB V) und
Buchstabe b (§ 85 Absatz 3a Satz 3 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe a und b ist in § 85 Absatz 2d und Absatz 3a jeweils der Satz 3 wie folgt
zu fassen:

,Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht fiir Leistungen nach den §§ 22, 22a, 26 Absatz 1 Satz 5, § 28 Absatz 2 Satz 1
und § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur systematischen Behandlung von Parodontitis und anderer Parodontalerkrankungen (PAR-Richtlinie).*

Begriindung

Die G-BA Richtlinie zur neuen Parodontitistherapie (PAR-Richtlinie) ist erst zum 1. Juli 2021 in Kraft ge-
treten. Die zahnirztliche Behandlung der Volkskrankheit Parodontitis (PAR) ist medizinisch erforderlich,
um Zahnverlust zu vermeiden. Parodontitis steht insbesondere im Zusammenhang mit Herz-Kreislauf-Er-
krankungen und Diabetes. Auch stellt sie ein Risiko fiir Schwangere dar. Die PAR-Therapie dient der Pra-
vention und unterliegt in jedem Einzelfall der vorherigen Genehmigung der gesetzlichen Krankenkasse des
Patienten.

Die neue PAR-Versorgung befindet sich noch in der Einfiihrungsphase. Die neuen PAR-Leistungen werden
daher nach einer Anlaufphase in 2022 schwerpunktméfBig erst in den Jahren 2023 und 2024 anfallen. Die im
Gesetzentwurf des GKV-FinStG vorgesehenen Budgetierungsregelungen wiirden dazu fiithren, dass aus den
gedeckelten Gesamtvergiitungen zusétzlich auch die neu in die vertragszahnéirztliche Versorgung aufgenom-
menen PAR-Leistungen finanziert werden miissen. Die Kappung der notwendigen Finanzmittel fiihrten zu
einer unsachgeméfen Reduzierung der neuen PAR-Versorgungsstrecke und damit zu einer Rationierung des
Leistungsangebots. Dies gilt es durch die Bevorzugung der PAR-Leistungen zu verhindern.

6. Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 87a Absatz 3 SGB V)

Artikel 1 Nummer 5 ist zu streichen.

Begriindung:

Die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) eingefiihrte Regelung zur aullerbudgetierten
Vergiitung von Leistungen fiir Neupatienten soll bis zum 31. Dezember 2022 befristet werden und dann er-
satzlos entfallen, die Gesamtvergiitung soll bereinigt werden.

In der Begriindung heif3it es hierzu: ,,Die bislang vorliegenden Zahlen lassen jedoch nicht darauf schliefen,
dass mit Inkrafttreten dieser Regelung Verbesserungen in der Versorgung eingetreten sind, obwohl Mehr-
ausgaben bei der GKV erzeugt wurden. (S. 31).
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Die bisherige Regelung diente insbesondere der Verbesserung und Férderung des Zugangs zur ambulanten
arztlichen und psychotherapeutischen Versorgung, indem ein finanzieller Anreiz zur Aufnahme neuer Pati-
entinnen und Patienten eingefiihrt wurde, welche zumindest in den letzten beiden Jahren dort nicht untersucht
oder behandelt wurden (&dhnlich wie bei einer Terminvermittlung durch die Terminservicestelle nach Num-
mer 3). Durch die Betreuung von Neupatienten entsteht bei einer ausfiihrlichen Patientenanamnese, der Er-
hebung der Krankheitsgeschichte etc. ein besonderer Aufwand.

Fiir die Annahme, dass diese Regelung zu keiner Verbesserung der Versorgung (unter anderem bei den War-
tezeiten und der Vermeidung von Krankenhausaufnahmen) beigetragen habe, sind hier bisher keine Anhalts-
punkte ersichtlich und wird seitens des Bundesministeriums fiir Gesundheit auch nicht fundiert begriindet.
Eine sachgemifBle Evaluierung sollte zudem auch einen angemessenen Zeitraum nach Auslaufen der pande-
mischen Auswirkungen bei der Leistungsinanspruchnahme beinhalten. Ebenfalls wire zu priifen, ob zur Be-
grenzung der GKV-Ausgaben in diesem Bereich alternativ zumindest ein extrabudgetdrer Zuschlag auf die
jeweilige Versicherten- und Grundpauschale erfolgen sollte; dies war schon im Gesetzentwurf zum TSVG
geplant und unter anderem vom GKV-Spitzenverband grundsitzlich begriiit worden (siehe Stellungnahme
vom 10. Januar 2019, Seite 115 f. zu BT-Drucksache 19/6337).

Die Neuregelung ist zudem im Koalitionsvertrag nicht vorgesehen. Dort heif3it es vielmehr (Seite 85): ,,Wir
heben die Budgetierung der arztlichen Honorare im hausérztlichen Bereich auf.“ Erst daraus wiirden sich
folgerichtig notwendige Anpassungen bei den bisherigen Regelungen zur auBBerbudgetiren Vergiitung nach
§ 87a Absatz 3 SGB V ergeben.

7. Zu Artikel 1 Nummer 5a —neu — (§ 95 Absatz la Satz 1 und Satz 6 —neu — SGB V),
Nummer 5b —neu — (§ 103 Absatz4 Satz 5 Nummer 6 SGB V) und
Nummer 5¢ —neu — (§ 105 Absatz 1a Satz 3 Nummer 9 — neu — SGB V)

In Artikel 1 sind nach Nummer 5 folgende Nummern 5a, 5b und 5c einzufiigen:
,5a. § 95 Absatz 1a wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Kommunen® die Worter ,,sowie von Kassenédrztlichen Verei-
nigungen” eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Fur ein durch die Kassenérztliche Vereinigung betriebenes medizinisches Versorgungszentrum
gilt die Mallgabe, dass die Vertragsarztsitze nachfolgend an die dort titigen angestellten Arzte
zur ortsnahen selbstdndigen Niederlassung {ibertragen werden sollen.*

S5b. § 103 Absatz 4 Satz 5 Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,0. ob der Bewerber ein angestellter Arzt des bisherigen Vertragsarztes oder des medizinischen Ver-
sorgungszentrums oder ein Vertragsarzt ist, mit dem die Praxis bisher gemeinschaftlich betrieben
wurde,*

5c. In § 105 Absatz 1a Satz 3 Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und folgende
Nummer 9 wird angefiigt:

,»9. Forderung der von der Kassenidrztlichen Vereinigung betriebenen medizinischen Versorgungs-
zentren.* ¢

Begriindung:
Zu Nummer Sa:
a) Die érztliche Versorgung der Bevolkerung durch die Vertragsarztinnen und -érzte ist in Deutschland

ein wesentlicher Bestandteil der Daseinsvorsorge. Allerdings zeichnen sich in einigen, insbesondere
landlichen und strukturschwachen Regionen, Versorgungsengpisse ab.
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Die 17 Kassenérztlichen Vereinigungen (KVen) und die KBV haben die Aufgabe, die ambulante, me-
dizinische Versorgung fiir die Versicherten flichendeckend und wohnortnah zu garantieren.

Zur umfassenden Erfiillung der Verpflichtung der sich aus § 75 SGB V ergebenden Sicherstellung und
zur aktiven Versorgungssteuerung ist es notwendig, dass die Kassendrztlichen Vereinigungen innerhalb
ihres Zustandigkeitsgebietes alle geeigneten Sicherstellungsinstrumente nutzen und ausschopfen kon-
nen. Dazu gehort auch, selbstindig Medizinische Versorgungszentren (MVZ) griinden und betreiben
zu konnen. Insbesondere, um bestehende haus- und kinderérztliche Vertragsarztsitze in unterversorgten
Planungs- und Teilbereichen bei einer Praxisaufgabe zu erhalten und einer spiteren Nachbesetzung
zufithren zu kdnnen. Die Kassenédrztlichen Vereinigungen erhalten damit eine weitere Handlungsoption
neben der bereits bestehenden Moglichkeit, Eigeneinrichtungen nach § 105 Absatz 1¢ SGB V zu griin-
den.

b) Die Regelung verdeutlicht die Zielrichtung der Versorgungssteuerung und der Schaffung von nieder-
schwelligen Zugangsmoglichkeiten in die selbstindige Niederlassung. Die Regelung einer zeitlich be-
fristeten Haltedauer der vertragsirztlichen und vertragspsychotherapeutischen Sitze ist aufgrund der
teils schwierigen Nachfolgesituationen nicht angezeigt.

Zu Nummer 5b:

Die Andg_rung ist fiir die Schaffung einer privilegierten Zulassung der im MVZ titigen angestellten Arztin-
nen und Arzte sowie angestellten Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten notwendig.

Zu Nummer 5c:

Die Kassendrztliche Vereinigung soll die Moglichkeit erhalten, die Griindung und den Betrieb eines von ihr
betriebenen MVZ auch aus Mitteln des Strukturfonds zu fordern.

8. Zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a (§ 120 Absatz 2 Satz 7 SGB V)

Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a ist zu streichen.

Begriindung:

Die bisherige nicht obligatorische Anbindung (,,Soll-Regelung®) der Vergiitung fiir Leistungen der psychi-
atrischen Institutsambulanzen (PIAs) im Rahmen der Versorgung nach der Richtlinie des G-BA nach § 92
Absatz 6b SGB V an den einheitlichen BewertungsmaBstab fiir &rztliche Leistungen soll beibehalten werden.
Es erscheint kontraproduktiv, die bislang gut funktionierende Vergiitung der Leistungen der PIAs iiber un-
mittelbare Vereinbarungen mit den Krankenkassen durch eine bundeseinheitliche Regelung partiell abzul6-
sen und so den Verhandlungsspielraum in Vergilitungsfragen zu beschneiden.

Auch die in der Begriindung des Gesetzentwurfs angefiihrte Sicherstellung der ,,gleichen Vergiitung fiir glei-
che Leistung* iiberzeugt nicht. Denn es ist zu beriicksichtigen, dass die PIAs mit ihrem Leistungsspektrum
und multiprofessionellen Teams einen speziellen Versorgungsauftrag fiir Patienten besitzen, die wegen Art,
Schwere oder Dauer ihrer Erkrankung gerade auf eine Behandlung durch psychiatrische Krankenhauser an-
gewiesen sind. In den PIAs werden daher nicht ausschlielich die gleichen Leistungen wie im niedergelas-
senen Bereich erbracht.

9. Zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa (§ 120 Absatz 3b Satz 3
Nummer 2 SGB V)

Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa ist zu streichen.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf enthilt in Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe b eine Anderung des § 120 Absatz 3b Satz 3
Nummer 2 SGB V (Ersteinschiatzungsverfahren). Dort heif3it es in der Neufassung:
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10.

,»2. zur Einbeziehung drztlichen Personals in den Féllen, in denen das nichtirztliche medizinische Personal
zu einer abschlieBenden Ersteinschitzung nicht in der Lage ist,*

Aktuell beinhaltet § 120 Absatz 3b Satz 3 Nummer 2 SGB V folgende Formulierung:

»2. zur Einbeziehung &rztlichen Personals bei der Feststellung des Nichtvorliegens eines sofortigen Be-
handlungsbedarfs,*

Bei der Neufassung soll es sich laut Begriindung des Gesetzentwurfs nur um eine Klarstellung der gesetzge-
berischen Intention handeln. Jedoch geht diese Neufassung vielmehr weit {iber eine Klarstellung hinaus. Die
jetzige Formulierung ist dahingehend ergebnisoffen, wann und in welcher Form die Einbeziehung érztlichen
Personals bei der Feststellung des Nichtvorliegens eines sofortigen Behandlungsbedarfs fiir erforderlich ge-
halten wird. Hingegen geht die Neufassung davon aus, dass das nichtérztliche medizinische Personal grund-
sitzlich zur Feststellung des Nichtvorliegens eines sofortigen Behandlungsbedarfs ohne die Einbeziehung
arztlichen Personals in der Lage ist. Dies ist insbesondere dann als problematisch zu bewerten, wenn die
Feststellung des Nichtvorliegens eines sofortigen Behandlungsbedarfs die Weiterleitung an die an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmende Arzte und medizinische Versorgungszentren nach § 120 Absatz 3b
Satz 3 Nummer 5 SGB V zur Konsequenz hat und der Patient bezichungsweise die Patientin unter Verweis
auf eine nichtirztliche Beurteilung und Weiterleitung eine Zustandsverschlechterung oder einen Schaden
erleidet.

Die mit der nichtdrztlichen Entscheidung zur Weiterleitung nach § 120 Absatz 3b Satz 3 Nummer 5 SGB V
verbundene Haftung im Falle des Eintretens einer Zustandsverschlechterung oder eines Schadens ist nicht
geklért und damit als sehr kritisch zu bewerten.

Die Anderung bleibt auch unter Beriicksichtigung der Begriindung nicht nachvollziehbar. Vielmehr bleibt
unklar, woher der Gesetzgeber seine Erkenntnis ableitet, wonach das nichtéirztliche medizinische Personal
nunmehr zur abschlieBenden Feststellung des Nichtvorliegens eines sofortigen Behandlungsbedarfs grund-
sdtzlich allein in der Lage sein soll und die Hinzuziehung &rztlichen Personals in diesem Fall nur noch den
Ausnahmefall darstellt. Die Festlegung, wann drztliches Personal bei der Feststellung des Nichtvorliegens
eines sofortigen Behandlungsbedarfs einzubeziehen ist oder nicht, sollte aus Griinden der Patientensicherheit
erst mit der genaueren Ausarbeitung des Ersteinschitzungsverfahrens in Verbindung mit deren wissenschaft-
licher Giitebewertung erfolgen. Eine Vorwegnahme dieser Einschitzung durch eine gesetzliche Neufassung
von § 120 Absatz 3b Satz 3 Nummer 2 SGB V ist derzeit weder sinnvoll noch im Gesetzentwurf nachvoll-
ziehbar begriindet.

Zu Artikel 1 Nummer 9 (§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V)

Der Bundesrat bittet darum, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine Neuregelung aufzunehmen, durch die
die Importforderklausel in § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V abgeschafft wird.

Begriindung:

§ 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V verpflichtet Apotheken, unter den dort und in § 129 Absatz 1 Satz 8
SGB V genannten Voraussetzungen sowie nach Mallgabe des Rahmenvertrags iiber die Arzneimittelversor-
gung nach § 129 Absatz 2 SGB V preisgiinstige importierte Arzneimittel abzugeben. Diese Pflicht zur vor-
rangigen Abgabe importierter Arzneimittel verursacht fiir die Apotheken selbst in Féllen ohne besondere
Vorkommnisse einen erheblichen biirokratischen Mehraufwand, der ihnen nicht gesondert vergiitet wird.

Der Rahmenvertrag enthélt komplexe Vorgaben fiir die Apotheken zur Auswahl des abzugebenden Arznei-
mittels und zur Ermittlung ihrer Einsparungen. Wird das vorgegebene Einsparziel in einem Kalenderquartal
nicht erreicht, drohen der Apotheke Retaxierungen durch die Krankenkassen. Die einzelnen Schritte und die
Dokumentation des Vorgehens stellen in der Gesamtschau fiir die Apotheken einen hohen Aufwand dar.



Drucksache 20/3448 -70 - Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

11.

12.

Zu Artikel 1 Nummer 10 (§ 130 Absatz 1a SGB V)

Artikel 1 Nummer 10 ist zu streichen.

Begriindung:

Die geplante Erhohung des Apothekenabschlags fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel und Zubereitun-
gen von derzeit von 1,77 Euro auf 2 Euro in den Jahren 2023 und 2024 1duft den sonstigen Bestrebungen der
Bundesregierung zur Stirkung der Apotheken vor Ort diametral entgegen.

Nicht zuletzt im Zusammenhang mit der Bekdmpfung der Corona-Pandemie wurde der Wert der flichende-
ckenden Arzneimittelversorgung durch Apotheken deutlich. Egal ob Herstellung von Desinfektionsmitteln,
Verteilung von Schutzmasken, Ausgabe von Impfzertifikaten, Versorgung mit Corona-Impfstoffen, Aufbau
von Corona-Testzentren oder Durchfithrung von Impfungen — die Apotheken wurden allen an sie gestellten
Forderungen gerecht und trugen maf3geblich dazu bei, dass Deutschland vergleichsweise gut durch die Pan-
demie gefiihrt werden konnte.

Die Vor-Ort-Apotheken sind ein besonders wichtiger und zu schiitzender Zweig des deutschen Gesundheits-
systems.

Die Entwicklung der Apothekenzahlen in den vergangenen Jahren gibt jedoch Anlass zur Sorge. Seit dem
Jahr 2008 sinkt die Zahl der Apotheken, die in Hochzeiten bei rund 21 500 lag. Ende 2021 waren es nur noch
18 461 und damit 292 weniger als ein Jahr zuvor. Die Apothekendichte in Deutschland liegt nunmehr bei 22
Apotheken pro 100 000 Einwohner und damit deutlich unter dem Durchschnitt in der Europdischen Union
(Quelle: ABDA). Neben Nachwuchsproblemen sind Unsicherheiten in der Finanzierbarkeit von Apotheken
Hauptursache fiir den Riickgang der Apotheken, die durch die Anhebung des Apothekenabschlags weiter
verstdrkt wiirden.

Apotheken sind wie andere Wirtschaftsunternehmen auch von der galoppierenden Preisentwicklung betrof-
fen. Allgemeine Preissteigerungen bei den Einkaufspreisen, die Erhohung des Mindestlohns und steigende
Personalkosten aufgrund von Tarifabschliissen wurden in den letzten Jahren durch eine Effizienzsteigerung
in den Apotheken kostenneutral fiir das GKV-System ohne entsprechenden Vergiitungsausgleich abgefedert.
Weitere Einschrankungen hinsichtlich der Vergiitung von Apotheken fiihren zwangsliufig zu einer Unren-
tabilitdt einzelner insbesondere kleinerer Apotheken im ldndlichen Raum, in deren Folge SchlieBungen un-
ausweichlich werden.

Die flichendeckende Arzneimittelversorgung wird durch das Gesetzesvorhaben massiv gefihrdet.

Die geplante Erhohung des Apothekenabschlags wirkt dem zentralen Vorhaben der Bundesregierung der
Starkung der Apotheken vor Ort (in diesem Zusammenhang wurde unter anderem das Gesetz zur Stirkung
der Vor-Ort-Apotheken im Jahr 2020 erlassen) entgegen und gefdhrdet die flichendeckende Arzneimittel-
versorgung in den Landern, so dass das Vorhaben abzulehnen ist.

Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe d — neu — (§ 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V)

In Artikel 1 ist der Nummer 11 folgender Buchstabe d anzufiigen:
,d) Absatz 8 Satz 9 wird wie folgt gefasst:

,.In den Vereinbarungen nach Satz 1 sind europdische Produktionsstandorte und die Vielfalt der Anbie-
ter durch Mehrfachvergabe zu beriicksichtigen, um die bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten
zu gewdhrleisten.* ¢

Begriindung:

Bei Arzneimitteln und Medizinprodukten handelt es sich um fiir die Gesundheitsversorgung der Bevolkerung
wesentliche Produkte, die von auBlerordentlicher geostrategischer Bedeutung fiir Europa und Deutschland
sind.
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Doch diese essentiellen Giiter werden aktuell iiberwiegend in einem globalisierten Markt produziert, wobei
gerade bei Arzneimitteln der Grundversorgung (zum Beispiel Antibiotika) die Herstellung iiber die gesamte
Handelskette hinweg {iberwiegend in Drittstaaten erfolgt. Diese globalen Handelsketten sind anfallig und
gefahrden bei Zusammenbruch beziehungsweise Unterbrechung die Arzneimittelversorgung der Bevdlke-
rung.

Gerade die Corona-Pandemie hat vor diesem Hintergrund die globale Abhéngigkeit der EU rund um die
Arzneimittel- und Medizinprodukteproduktion nochmals deutlich aufgezeigt.

Umso wichtiger ist es nun, die Produktionsstandorte fiir Arzneimittel und Ausgangsstoffe wieder dauerhaft
in Europa zu etablieren. Neben MaBnahmen der Wirtschaftsforderung kommt es dabei auch maB3geblich auf
die Finanzierungsmechanismen in der gesetzlichen Krankenversicherung an. Politische Rahmenbedingun-
gen miissen so gestaltet werden, dass eine Produktion in Europa auskommlich und attraktiv ist. Dabei darf
nicht ausschlieBlich der Arzneimittelpreis im Fokus stehen, sondern die dauerhafte Versorgungssicherheit
der Bevolkerung mit Arzneimitteln und der damit verbundene gesamtgesellschaftliche Mehrwert.

Die derzeitige Regelung des § 130a Absatz 8 Satz 9 SGB V sieht eine lediglich abstrakt weiche Regelung
vor, wonach in den Rabattvertrigen ,,die Vielfalt der Anbieter und die Sicherstellung einer bedarfsgerechten
Versorgung der Versicherten zu beriicksichtigen® ist.

Vor diesem Hintergrund ist es daher dringend erforderlich, dass konkret europédische Produktionsstandorte
von Wirk- und Hilfsstoffen bei der Vergabe zu beriicksichtigen und dass verbindlich mehrere Rabattver-
tragspartner fiir den Erhalt der Anbietervielfalt im Markt erforderlich sind.

Zu Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe d (§ 130b Absatz 3 Satz 1 bis 6 SGB V) und
Buchstabe e (§ 130b Absatz 3a Satz 2 bis 9 SGB V)

Artikel 1 Nummer 12 ist wie folgt zu dndern:
a) Buchstabe d ist zu streichen.

b) Buchstabe ¢ ist zu streichen.

Begriindung:

Die stetig steigenden Preise fiir neue Arzneimittel stellen fiir die gesetzliche Krankenversicherung eine Her-
ausforderung dar. Das Ziel der Regelung, den Erstattungsbetrag fiir neue Arzneimittel abhéngig vom festge-
stellten Zusatznutzen zu begrenzen (Buchstabe d) und riickwirkend zu vereinbaren (Buchstabe e), ist aus
Sicht des Bundesrates insofern zwar grundsétzlich nachvollziehbar. Die Neuregelung ist jedoch nicht geeig-
net, den Forschungsstandort Deutschland zu stérken und die zukiinftige Versorgung der Patientinnen und
Patienten auch mit innovativen Arzneimitteln zu sichern.

Die Erzielung hoherer Preise zu Zeiten des Patentschutzes ist ein starker Anreiz fiir Unternehmen, Energie
in die Entwicklung innovativer Arzneimittel zu stecken. Dieser Umstand sollte im AMNOG-Verfahren an-
gemessen beriicksichtigt werden.

Ein riickwirkender Erstattungsbetrag fiihrt dazu, dass die Hersteller moglicherweise spéteren Riickzahlungs-
forderungen ausgesetzt sind, deren Hohe sich im Vorfeld schwer kalkulieren lésst. Es besteht das Risiko,
dass Hersteller auf eine Markteinfiihrung zunéchst verzichten, bis der Erstattungsbetrag festgelegt ist.

Um die Versorgung der Patientinnen und Patienten auch mit neuartigen Arzneimitteln nicht zu gefahrden,
muss die richtige Balance zwischen Einsparmafnahmen und Forderung der Arzneimittelentwicklung gefun-
den werden. Derart weitreichende Anderungen im AMNOG-Verfahren sollten nicht iiberstiirzt im gegen-
standlichen Gesetzgebungsverfahren umgesetzt werden. Die Regelungen sollten deshalb aus dem Gesetzent-
wurf gestrichen werden. Wiinschenswert wire aus Sicht des Bundesrates die Erarbeitung einer tragfdhigen
Losung auch unter Einbeziehung der pharmazeutischen Unternehmen.
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Zu Artikel 1 Nummer 15 (§ 167 Absatz 2 und Absatz 3 SGB V),
Nummer 22 (§ 242 Absatz 1 und Absatz 1a SGB V),
Nummer 23 (§ 260 Absatz 2, Absatz 2a und Absatz 4 SGB V),
Nummer 26 (§ 271 Absatz 2 und Absatz 8 SGB V) und
Nummer 27 (§ 272b SGB V)

Artikel 1 Nummern 15, 22, 23, 26 und 27 sind zu streichen.

Begriindung:

Die gesetzlichen Krankenkassen rechnen in den niachsten Jahren mit einer Vielzahl von Kostensteigerungen.
Urséchlich dafiir sind diverse Gesetzgebungsverfahren (Reform des Krankenhausfallmanagements im Rah-
men des MDK-Reformgesetzes, Anderungen im Morbi-RSA durch das GKV-FKG, Finanzierung hochprei-
siger innovativer Arzneimittel et cetera) als auch die Folgen von Pandemie, Ukrainekrieg sowie der Anstieg
der Inflation.

Gesetzliche Krankenkassen, die in der Vergangenheit gut gewirtschaftet haben und deren Riicklagen bereits
im Rahmen der Regelungen des Gesetzes zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung und Pflege (Gesund-
heitsversorgungs- und Pflegeverbesserungsgesetz — GPVG) abgeschopft wurden, sollen nun ihr Vermdgen
weiter abschmelzen. Diese weitere Abfiihrung von Finanzreserven belohnt im Grunde diejenigen Kranken-
kassen, die in der Vergangenheit kein gutes Kostenmanagement betrieben haben. Der Anreiz, Kosten einzu-
sparen wird aufgrund dieser Regelung in Zukunft bei den Krankenkassen schwinden. Das Leistungsprinzip
wird konterkariert.

Ohne ausreichende Riicklagen konnen auch gut gefiihrte gesetzliche Krankenkassen in finanzielle Schieflage
geraten. Dabei ist zu beachten, dass gesetzliche Krankenkassen insolvenzféahig sind. Eine erhebliche Redu-
zierung der Liquiditdtsreserve des Gesundheitsfonds in Kombination mit dem Vermogensabbau bei den
Krankenkassen kann zu Liquiditétsrisiken und beispielsweise zur drohenden Zahlungsunfahigkeit fithren.
Die in §§ 166 und 167 SGB V geregelte gegenseitige Haftungsverpflichtung und Haftungsverteilung der
gesetzlichen Krankenkassen, fiir den Fall, dass das Vermdgen einer aufgeldsten oder geschlossenen Kran-
kenkasse nicht ausreicht, um die Glaubiger zu befriedigen, l14uft durch die Neuregelungen nahezu ins Leere.
Durch das Abschopfen der Kassenriicklagen diirften die Unterstiitzungsmoglichkeiten der iibrigen Kranken-
kassen nicht mehr oder nur noch in sehr geringem Umfang vorhanden sein.

Aus diesen Griinden ist ein weiteres Abschopfen sowohl von Vermdgenswerten der gesetzlichen Kranken-
kassen, als auch eine Absenkung der Liquidititsreserve des Gesundheitsfonds abzulehnen.

Vielmehr sollte dem zu erwartenden Defizit mit einem hoheren Bundeszuschuss entgegengewirkt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 17a —neu — (§ 203b —neu — SGB V)

In Artikel 1 ist nach Nummer 17 folgende Nummer 17a einzufiigen:
,17a.  Nach § 203a wird folgender § 203b eingefligt:
»$ 203b
Meldepflicht bei Bezug von Asylbewerberleistungen

Die Tréger der Asylbewerberleistung erstatten die Meldungen hinsichtlich der nach § 264 Ab-
satz 1 und 2 Betreuten entsprechend der §§ 28a bis 28c des Vierten Buches.* ¢

Begriindung:

Aktuell besteht kein digitales, medienbruchfreies Verfahren zur An- oder Abmeldung von Personen, die nach
§ 264 Absatz 1 bis 7 SGB V betreut werden, bei den gesetzlichen Krankenkassen. Die Meldungen erfolgen
weitgehend papiergebunden. Eine Riickmeldung seitens der Krankenkassen zur Bestétigung der An- bezie-
hungsweise Abmeldung und zeitnahen Sperrung der elektronischen Gesundheitskarte fehlt in der Praxis hiu-
fig und flihrt zur lickenhaften Dokumentierung.
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Es besteht zwar mit dem KV264-Meldeportal der Informationstechnischen Servicestelle der Gesetzlichen
Krankenversicherung (ITSG) eine Moglichkeit der digitalen Ubermittlung der Meldungen, diese ist aber
nicht medienbruchfrei. Es besteht keine Moglichkeit, diese Daten einzelfallbezogen aus einem Fachverfah-
ren, wie zum Beispiel OPEN/PROSOZ, iiber das Portal in die Systeme der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu importieren, was der einfachste Weg fiir die Kommunen wire. Die Triger der Asylbewerberleistun-
gen und Sozialhilfe miissen die Daten somit doppelt eingeben. Aufgrund dieser Doppelerfassung waren
Stadte und Kommunen teilweise zuriickhaltend in der Nutzung des Meldeportals KV264.

Die Meldungen der nach § 5 Absatz 1 Nummer 2 und Nummer 2a SGB V pflichtversicherten Personen er-
folgen gemil § 203a SGB V durch die Agentur fiir Arbeit beziehungsweise die zugelassenen kommunalen
Tréger elektronisch und automatisiert im Elektronischen Datenaustausch in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV-Datenaustausch).

Die bereits bestehende Schnittstelle soll auch fiir die Tréger der Asylbewerberleistungen und Sozialhilfe
gedffnet werden, so dass medienbruchfrei mit tagaktuellen Quelldaten aus dem Fachverfahren gearbeitet
werden kann.

Der oben genannte Medienbruch stellt einen fiir beide Seiten arbeitsreichen und fehleranfélligen Teil des
Prozesses dar, so dass sich eine § 203a SGB V vergleichbare Regelung anbietet. Eine Digitalisierung und
Automatisierung der Kommunikation mit den gesetzlichen Krankenkassen auch in diesem Bereich voranzu-
treiben setzt die Schaffung einer Rechtsgrundlage voraus. Systematisch passt hierfilir die Einfiigung eines
§203b SGB V.

Zu Artikel 1 Nummer 19a —neu — (§ 221 Absatz 1 SGB V)

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Regelung in § 221 Absatz 1 SGB V so an-
zupassen, dass der Betrag von ,,14,5 Milliarden Euro* durch einen dynamisierten jédhrlichen Zuschuss ersetzt
wird. Dieser muss sich an den Ausgaben des Vorjahres sowie den zu erwarteten Ausgaben — beispielsweise
an einem durchschnittlichen Zuwachs — orientieren.

Begriindung:

Der Bund leistet zur pauschalen Abgeltung der Aufwendungen der Krankenkassen fiir versicherungsfremde
Leistungen (beispielsweise Leistungen fiir Mutterschaft und Schwangerschaft, beitragsfreie Familienversi-
cherung) einen jahrlichen Zuschuss. Seit 2012 betrug der Bundeszuschuss 14 Milliarden Euro. In den Jah-
ren 2013 wurde der Bundeszuschuss auf 11,5 Milliarden Euro, 2014 auf 10,5 Milliarden und 2015 auf
11,5 Milliarden Euro voriibergehend abgesenkt. Zu dieser Zeit war die finanzielle Situation der gesetzlichen
Krankenkassen stabil und die Finanzierungsliicke zwischen beitragspflichtigen Einnahmen und Leistungs-
ausgaben gering. Ab 2016 betrug der Bundeszuschuss wieder 14 Milliarden Euro und ist ab 2017 auf jéhr-
lich 14,5 Milliarden Euro festgeschrieben (Haushaltsbegleitgesetz 2014).

Die Corona-Pandemie sowie der Krieg in der Ukraine haben gezeigt, dass sich unvorhersehbare Ereignisse
mit ihren weitreichenden Folgen erheblich auf die Wirtschaft und die gesundheitliche Versorgung auswirken.
Beispielsweise fiihrt eine Rezession zwangsliufig auch zu einer Minderung bei beitragspflichtigen Einnah-
men. Gleichzeitig fithren Preissteigerungen zum Beispiel bei Medizinprodukten zu héheren Ausgaben im
System der gesetzlichen Krankenversicherung. Um in angemessener Weise auf besondere Herausforderun-
gen reagieren zu konnen, sind flexible Strukturen erforderlich. Der Bundeszuschuss sollte daher nicht fiir
mehrere Jahre im Voraus starr festgelegt sein, sondern turnusméBig gepriift und bei Bedarf angepasst wer-
den. So wiirden tatséchliche Ein- und Ausnahmeschwankungen adiquat beriicksichtigt werden konnen. Dies
beinhaltet eine Dynamisierung des steuerfinanzierten Bundeszuschusses in den Gesundheitsfonds.

Der Bedarf einer regelhaften Dynamisierung wurde durch den Bund bereits festgestellt und ebenfalls im
Koalitionsvertrag Bund festgehalten, sodass eine Nichtberiicksichtigung im aktuellen Gesetzentwurf nicht
nachvollzogen werden kann.
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Zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 221a Absatz 5 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 20 ist in § 221a Absatz 5 Satz 1 die Angabe ,,2 Milliarden* durch die Angabe ,,5 Mil-
liarden® zu ersetzen.

Begriindung:

Seit 2012 betrug der Bundeszuschuss 14 Milliarden Euro. In den Jahren 2013 wurde der Bundeszuschuss
auf 11,5 Milliarden Euro, 2014 auf 10,5 Milliarden und 2015 auf 11,5 Milliarden Euro voriibergehend abge-
senkt. Zu dieser Zeit war die finanzielle Situation der gesetzlichen Krankenkassen stabil und die Finanzie-
rungsliicke zwischen beitragspflichtigen Einnahmen und Leistungsausgaben gering. Ab 2016 betrug der
Bundeszuschuss wieder 14 Milliarden Euro und ist ab 2017 aufjahrlich 14,5 Milliarden Euro festgeschrieben
(Haushaltsbegleitgesetz 2014).

Die schon in den Jahren 2020 und 2021 notwendig gewordene Aufstockung der Finanzmittel in Form eines
erginzenden Bundeszuschusses zeigt, dass die mit dem aktuell vorgelegten Gesetzentwurf vorgesehene Stei-
gerung des Bundeszuschusses um 2 Milliarden Euro zu gering angelegt ist, um der fiir die nichsten Jahre
notwendigen Nachhaltigkeit der Finanzierungsgrundlagen gerecht werden zu konnen. Die einmalige Erho-
hung in Hohe von 2 Milliarden Euro des Bundeszuschusses 16st nicht die strukturellen Defizite der gesetzli-
chen Krankenversicherung.

Diese Finanzierungskomponente sollte zudem neben einer deutlichen Erh6hung sogleich fiir die néchsten
Jahre verstetigt werden. Finanzielle Planungssicherheit ist angesichts der erheblichen Herausforderungen
durch Demografie, medizinischen Fortschritt, Digitalisierung, Fachkrdftemangel und der Umsetzung drin-
gend gebotener Strukturreformen fiir alle Beteiligten unverzichtbar.

Die Bundesregierung hat Anfang Juli 2022 deutlich gemacht, dass nicht nur mit kurzfristigen, sondern mit
langerfristigen allgemeinen Preissteigerungen zu rechnen ist.

In dem Gesetzentwurf fehlt jedoch ein Ansatz, wie die gesundheitliche Versorgung, die durch die gesetzliche
Krankenversicherung erbracht wird, durch Kompensation der wachsenden Finanzbelastungen durch Infla-
tion, steigende Personalkosten sowie steigende Kosten fiir Logistik, Einkauf und Energie unterstiitzt werden
sollen.

Urspriinglich war ein Bundeszuschuss in Héhe von 5 Milliarden Euro vorgesehen (Referentenentwurf aus
Mirz 2022), was dem tatséchlichen Bedarf Rechnung trégt. Zu diesem Vorschlag sollte zuriickgekehrt und
ein Zuschuss in Hohe von 5 Milliarden Euro fiir 2023 vorgesehen werden.

Zu Artikel 1 Nummer 21  Buchstabe a — neu — (§ 232a Absatz 1 Nummer 2 Satz 1a —neu — SGB V) und
Buchstabe b (§ 232a Absatz 1a SGB V)

Artikel 1 Nummer 21 ist wie folgt zu fassen:
, 21, § 232a wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird in Satz 1 der Nummer 2 folgender Satz angefiigt:

,»Die Beitragsbemessung ist ab dem 1. Januar 2023 jéhrlich so zu festzulegen, dass die Ausgaben
der Krankenkassen fiir Bezieher von Arbeitslosengeld I1-Bezieher vollstindig gedeckt werden.*

b) Absatz 1a wird aufgehoben.*

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die Leistungsausgaben von Bezieher von Arbeitslosengeld I (ALG II) werden seit mehreren Jahren bei den
Krankenkassen nicht vollstdndig durch die Beitragseinnahmen gedeckt. Dies hdngt damit zusammen, dass
die Ermittlung der Beitragshohe fiir ALG II-Beziehende vom iiblichen Verfahren der Beitragsbemessung
abweicht. Die Betroffenen verfligen nicht iiber ein eigenes Einkommen, weshalb sie zur Existenzsicherung
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eine staatliche Transferleistung erhalten. Das ALG Il ist die Grundsicherungsleistung fiir erwerbsfahige Leis-
tungsberechtigte: es ist keine Versicherungsleistung. Die Kosten fiir den gesamten Regelbedarf werden iiber
die Agentur fiir Arbeit aus dem Bundeshaushalt getragen (§ 46 SGB II). Zu dieser Transferleistung gehort
auch die gesundheitliche Fiirsorge. Die anfallenden Kosten fiir die medizinische Versorgung werden jedoch
von den Trigern nicht direkt {ibernommen, wie dies bei anderen Transferleistungen der Fall ist. So handeln
die Krankenkassen bei der medizinischen Versorgung von Asylsuchenden oder Sozialhilfeempfangende im
Auftrag der Kommunen (§ 264 SGB V). Die dabei entstehenden Leistungsausgaben werden den Kranken-
kassen von diesen vollstindig ersetzt. Die medizinische Versorgung der ALG II-Beziehenden hingegen wird
dadurch sichergestellt, dass diese Mitglieder der GKV werden. Da die Betroffenen iiber kein eigenes Ein-
kommen verfiigen, werden deren GKV-Beitridge nicht von ihnen selbst, sondern vom Staat bezahlt. Diese
Beitrdge werden iiber einen in der Vergangenheit immer wieder verdnderten Anteil an der monatlichen Be-
zugsgrofle politisch festgelegt. Die von der Agentur fiir Arbeit an den Gesundheitsfonds geleisteten Zahlun-
gen fiir die Versicherung von ALG II-Beziehenden in der GKV sind somit weder von den tatsichlich entste-
henden Kosten abhingig (wie bei anderen staatlichen Transferleistungen), noch einkommensabhéngig. Da-
mit wird ein betrachtlicher Teil der Finanzierung der medizinischen Fiirsorge fiir diesen Personenkreis, die
eine staatliche Aufgabe ist, auf die Solidargemeinschaft der GKV-Beitragszahler iiberwélzt.

Das Bundesgesundheitsministerium (BMG) hat hierzu beim IGES-Institut ein Gutachten in Auftrag gegeben,
das am 6. Dezember 2017 ver6ffentlicht wurde. Die Deckungsliicke wurde bereits in diesem Gutachten mit
knapp 10 Milliarden Euro beziffert. In einem weiteren Kurzbericht des IGES-Instituts vom Juli 2022 im
Auftrag der Krankenkasse DAK-Gesundheit wird ohne Beriicksichtigung der Gefliichteten aus der Ukraine
auch unter Fortschreibung der Berechnungsgrundlagen bis zum Jahr 2022 von dieser Deckungsliicke ausge-
gangen. Unter Berticksichtigung der Gefliichteten aus der Ukraine erhoht sich laut Berechnungen in diesem
Bericht die Deckungsliicke. Der Gesetzgeber hat bislang keine Konsequenzen aus dem IGES-Gutachten ge-
zogen und eine Losung fiir eine kostendeckende Finanzierung der ALG II-Bezieher entwickelt beziehungs-
weise keine Rechtsédnderung eingebracht.

Im Koalitionsvertrag 2021 — 2025 zwischen der Sozialdemokratischen Partei Deutschlands (SPD), BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN und den Freien Demokraten (FDP) wurde vereinbart, dass man sich zu einer stabilen
und verlésslichen Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) bekennt und man den Bun-
deszuschuss zur GKV regelhaft dynamisieren wolle. Weiterhin wurde vereinbart, dass hohere Beitrage flir
die Bezieherinnen und Bezieher von Arbeitslosengeld I aus Steuermitteln finanziert werden. Dieses Vorha-
ben gilt es nunmehr in dieser fiir die GKV schwierigen Lage umzusetzen.

Mit der aus Sicht der Lander lidngst iiberfélligen regelmiBigen Anpassung der Beitragsbemessung fiir Bezie-
her von Arbeitslosengeld II an die tatsdchlichen Ausgaben der Krankenkassen wird die mit dem Verzicht auf
die erneute Vermogensabfithrung bei den Krankenkassen entstehende Finanzierungsliicke kompensiert.

Zu Buchstabe b:
Entspricht der Vorlage.

19. Zu Artikel 1 Nummer 23a — neu — Buchstabe a (§ 264 Absatz 5 Satz 2 SGB V)
Buchstabe b (§ 264 Absatz 7 Satz 2a — neu — und Satz 2b — neu — SGB V)

In Artikel 1 ist nach Nummer 23 folgende Nummer 23a einzufiigen:
,23a. § 264 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»$ 291c¢ gilt entsprechend. ¢
b) In Absatz 7 werden nach Satz 2 folgende Sétze eingefiigt:

»Erhalten die Krankenkassen nach der Erstattung der Aufwendungen durch den Tréger der So-
zialhilfe oder der 6ffentlichen Jugendhilfe eine Erstattung durch Dritte, ist der Triger der Sozi-
alhilfe oder der offentlichen Jugendhilfe an der Erstattung anteilig bei den Aufwendungen fiir
die Ubernahme der Krankenbehandlung nach den Absitzen 2 bis 6 zu beteiligen. Die Beteiligung
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berechnet sich nach dem Anteil der Gesamtkosten fiir den Personenkreis nach Absatz 2 an den
jahrlichen Gesamtausgaben der Krankenkasse.* ¢

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Entbehrlichkeit der bisherigen Regelung

Ziel der Regelung ist es, missbrauchliche Verwendung der eGK nach Abmeldung zu verhindern. Der Einzug
der elektronischen Gesundheitskarte erfolgt derzeit durch die Triager der Sozialhilfe oder der 6ffentlichen
Jugendhilfe. Dies ist in der Praxis nur mit sehr hohem Verwaltungsaufwand umsetzbar. Der Versand der
elektronischen Gesundheitskarte an die Krankenkasse verursacht in jedem Einzelfall zusitzliche Portokosten
(Einschreiben Riickschein ist erforderlich fiir den Nachweis). Zudem kommt es in vor, dass (mehrere) Er-
satzkarten von der Krankenkasse ausgestellt werden, weil die betreute Person den Verlust anzeigt. Oftmals
wird die Information iiber die Ausstellung von Ersatzkarten nicht an den Tréger der Sozialhilfe oder der
offentlichen Jugendhilfe weitergegeben. Somit haben diese in einer Vielzahl von Fillen keine Kenntnis iiber
die Anzahl der im Umlauf befindlichen Karten.

Inzwischen ist die elektronische Gesundheitskarte sowie die Telematikinfrastruktur in den Arztpraxen tech-
nisch weiter vorangeschritten, so dass seit dem 1. Januar 2019 die Krankenkassen mit den Abmeldungen der
Krankenversorgung nach § 264 SGB V die elektronische Gesundheitskarte umgehend sperren kdnnen und
diese Sperrung beim nichsten Einlesen der elektronischen Gesundheitskarte im Patientenverwaltungssystem
der Arztpraxis die Sperrung ersichtlich ist. Gemaf § 291b Absatz 2 SGB V haben die Leistungserbringer der
vertragsarztlichen Versorgung die elektronische Gesundheitskarte beim erstmaligen Arztbesuch im Quartal
einzulesen und dadurch die Giiltigkeit und die Aktualitit der Angaben zu priifen. Ab dem 1. Januar 2023
erfolgt die Priifung durch einen elektronischen Abruf der bei der Krankenkasse vorliegenden Daten nach
§ 291a Absatz 2 und 3 SGB V. Diese durchgefiihrte Priifung wird der Kassenarztlichen Vereinigung mitge-
teilt und ist gemaB § 291b Absatz 3 Bestandteil der an die Kassenérztliche Vereinigung zu tibermittelnden
Abrechnungsunterlagen nach § 295 SGB V.

Durch die Sperrung wird bereits die missbrauchliche Verwendung der eGK verhindert, so dass ein Einzug
der Karte und Ubermittlung an die Krankenkasse durch die oben genannten Triger nicht mehr notwendig
ist. Der entstehende Verwaltungsaufwand sowie die Portokosten sind somit nicht mehr erforderlich.

Zudem ist die Zahl der missbrauchlichen Verwendung einer elektronischen Gesundheitskarte, die aufgrund
einer Abmeldung bei der Krankenkasse eingezogen und abgegeben werden hétte miissen, in den letzten zwei
Jahren deutlich gesunken, so dass die neue Telematikinfrastruktur und die neue Kartengeneration den ge-
wiinschten Effekt erzielen.

Entsprechende Anwendbarkeit des § 291¢ SGB V

§ 291c sieht beziiglich der Mitglieder einer Krankenkasse vor, dass bei Beendigung des Versicherungsschut-
zes oder bei einem Krankenkassenwechsel die elektronische Gesundheitskarte von der Krankenkasse, die
diese elektronische Gesundheitskarte ausgestellt hat, einzuziehen oder zu sperren und nach dem Stand der
Technik zu vernichten ist.

Nach § 264 SGB V werden betreute Personen nach ihrer Anmeldung bei einer Krankenkasse verfahrens-
technisch wie Mitgliedern gleichgestellt. Sie erhalten gemil § 264 Absatz 4 SGB V den Status ,,Mitglied*
(oder gegebenenfalls ,,Familienversicherte*) und bekommen ihre Karte gemif § 291 SGB V direkt von den
Krankenkassen. Der Einzug der Karte und die Sperrung sollten bei Abmeldung sollten dementsprechend
auch von den Krankenkassen direkt vorgenommen werden.

Keine Auswirkung auf Anspriiche der Krankenkasse gegeniiber dem Triger der Sozialhilfe oder der 6ffent-
lichen Jugendhilfe

Die Streichung des § 264 Absatz 5 Satz 2 SGB V hat keine Auswirkungen auf den Anspruch der Kranken-
kasse, die Aufwendungen, die der Krankenkasse nach der Abmeldung durch eine missbréduchliche Verwen-
dung der Karte entstehen, vom Triager der Sozialhilfe oder der 6ffentlichen Jugendhilfe erstattet zu bekom-
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men. Sofern im Rahmen der quartalsweisen Abrechnung eine solche missbrauchliche Verwendung ersicht-
lich wird, liegt es allein im Interesse des Trédgers der Sozialhilfe oder der 6ffentlichen Jugendhilfe, den miss-
bréuchlichen Einsatz zu unterbinden und die elektronische Gesundheitskarte vom Hilfeempfinger einzuzie-
hen. Der Krankenkasse entsteht kein Schaden daraus, wenn die elektronischen Gesundheitskarten nicht mehr
an die Krankenkasse zuriickgesendet werden und wére gesetzeskonform mit § 291¢ Absatz 1 SGB V. Die
Krankenkassen haben demnach die Wahl zwischen dem Einzug oder der Sperrung der elektronischen Ge-
sundheitskarte.

Zu Buchstabe b:

Uberzahlung der Krankenkassen bei Gewihrung von Arzneimittelrabatten

Krankenkassen erhalten Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer nach § 130a SGB V sowie aufgrund
von Vereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und pharmazeutischen Unternehmern nach § 130b
SGB V Erstattungsbetriage fiir Arzneimittel. Sofern die Krankenkassen Vertrdge mit pharmazeutischen Un-
ternehmern nach § 130c geschlossen haben, sind diese ebenfalls zu beriicksichtigen.

Gemal § 264 Absatz 7 Satz 1 SGB V erstattet der Trager der Sozialhilfe oder der 6ffentlichen Jugendhilfe
vierteljahrlich die Aufwendungen, die den Krankenkassen durch die Ubernahme der Krankenbehandlung
nach den Absétzen 2 bis 6 entstehen. Dies beinhaltet sowohl die morbiditdtsbedingte Gesamtvergiitung, wel-
che an die Kassenérztlichen Vereinigungen fiir ihre Mitglieder abfiihren, als auch fiir die extrabudgetére
Gesamtvergiitung zuziiglich angemessener Verwaltungskosten.

Durch die Ausschiittung der oben genannten Rabatte der Hersteller an die Krankenkassen nach der Erstattung
durch den Tréger der Sozialhilfe oder der 6ffentlichen Jugendhilfe verringern sich jedoch die Aufwendungen
nachtriglich, so dass durch die bereits vorgenommene Erstattung ein Uberschuss entsteht.

Den Krankenkassen sollen zwar durch die Ubernahme der Krankenbehandlung fiir nicht Versicherungs-
pflichtige keine Nachteile entstehen und die Aufwendungen durch die Kostenerstattung voll gedeckt sein.
Dies gilt andererseits aber auch fiir Vorteilsziehung auf der Grundlage von umsatzbedingten Gesamteinnah-
men, zum Beispiel den vertraglich vereinbarten Arzneimittelrabatten. Die Rabatte werden der Krankenkasse
fiir samtliche Mitglieder gewihrt, sowohl fiir die gesetzlich Versicherten als auch die Betreuten nach Ab-
satz 2. Gemal § 264 Absatz 4 SGB V erhalten die Leistungsempfénger fiir die elektronische Gesundheits-
karte den Versichertenstatus nach ,,Mitglied*, ,,Rentner oder ,,Familienversicherter*, so dass die Leistungs-
gewihrung und Leistungsabrechnung fiir alle gilt. Durch die Ausschiittung der oben genannten Rabatte der
pharmazeutischen Unternehmer verringern sich die Aufwendungen fiir die Ubernahme der Krankenbehand-
lung nach § 264 Absatz 2 bis 6 SGB V nachtriglich. Diese praktische Uberzahlung bevorteilt die Kranken-
kassen unangemessen und ist an den Triger der Sozialhilfe oder der 6ffentlichen Jugendhilfe jahrlich zu
anteilig zu erstatten.

Berechnungsbeispiel:

1. Schritt:  Gesamtausgaben pro Jahr fiir Arzneimittel der Krankenkasse:
zum Beispiel 1 000 000 Euro

2. Schritt:  Arzneimittelausgaben fiir unsere Betreuten:
zum Beispiel 10 000 Euro = 1 Prozent der Gesamtkosten fiir
Arzneimittel der Krankenkasse

— 3.Schritt:  Umsatzbedingte Gesamteinnahme fiir vertragliche Rabatte der Krankenkasse:
zum Beispiel 80 000 Euro

— 4. Schritt:  Berechnung des Anteils unserer Betreuten an den Rabatten:
80 000 x 1 Prozent = 800 Euro
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20. Zu Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe a (§ 6a Absatz 2 Satz 1 KHEntgG) und

21.

Buchstabe b (§ 6a Absatz 3 Satz 4 Nummer 3 KHEntgG),
Nummer 2 (§ 9 Absatz 1 Nummer 8 KHEntgG) und
Artikel 3 (§ 17b Absatz 4 und Absatz 4a KHG)

Artikel 2 und Artikel 3 sind zu streichen.

Begriindung:

Mit den in Artikel 3 vorgesehenen Regelungen (insbesondere Ergéinzung Absatz 4a in § 17b KHG) und den
diesbeziiglichen Folgednderungen in Artikel 2 sollen die mit dem Pflegebudget auszugliedernden Kosten ab
2024 gesetzlich auf Pflegefachkrifte und (qualifizierte) Pflegehilfskréfte (Med. Fachangestellte, ATA, Not-
fallsanititer und -sanititerinnen, u. A.) beschrinkt werden.

Dadurch wird ein starker (Fehl-)Anreiz flir die Verlagerung ,,einfacher beziehungsweise ,,sonstiger* Tatig-
keiten, die im Rahmen der Pflege von Patientinnen und Patienten anfallen, auf qualifiziertes Pflegepersonal
geschaffen und perpetuiert (Riickverlagerung von Servicetétigkeiten auf qualifiziertes Pflegepersonal). Die
ohnehin bereits sehr angespannte Lage beim Pflegepersonal konnte sich dadurch weiter verschirfen, denn:

Der Arbeitsaufwand des qualifizierten Pflegepersonals wiirde weiter steigen. Damit wiirden die (knappen)
Ressourcen, die fiir qualifizierte Pflegetitigkeiten in der Patientenversorgung benétigt werden, weiter redu-
ziert.

Die hinzukommenden Tétigkeiten wiirden zudem nicht der Qualifikation entsprechen, wodurch die Motiva-
tion der betreffenden Pflegekrifte (weiter) sinken konnte. Dies konnte eine Abwanderung qualifizierter Pfle-
gekrifte aus dem Beruf/der Tatigkeit zur Folge haben und die Berufe unattraktiver machen. Dies sollte tun-
lichst vermieden werden!

Ferner sind die bestehenden Regelungen zum Pflegebudget (§ 17b Absatz 4 KHG) durchaus geeignet, Dop-
pelfinanzierungen auszuschlieBen.

Um die vorstehend angefiihrten Fehlanreize und die Gefahr der sich daraus ergebenden — und unbedingt zu
vermeidenden — Fehlentwicklungen in der Krankenpflege zu verhindern, ist Artikel 3 zu streichen. Das ge-
setzgeberische Ziel, Doppelfinanzierungen zu vermeiden, wird dennoch erreicht.

Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe a und b sowie Nummer 2 enthalten Folgednderungen zu den vorgesehenen
Regelungen in Artikel 3. In Anbetracht der Streichung von Artikel 3 sind die genannten Regelunge in Arti-
kel 2 ebenfalls zu streichen.

Zu Artikel 3 Nummer 1 — neu — (§ 2 Nummer la Buchstabe o0 — neu — KHG) und
Nummer 2 — neu — (§ 12a Absatz 1 Satz 4 Nummer 4 KHG)

Artikel 3 ist wie folgt zu fassen:
,Artikel 3
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

Das Krankenhausfinanzierungsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April 1991
(BGBI. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. I S. 938) gedndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 Nummer la wird nach Buchstabe n folgender Buchstabe o eingefiigt:

»0)  sowie fiir die Berufe, die die als Mindestanforderungen beschlossenen ,,Eckpunkte fiir die in
Lénderzustindigkeit liegenden Ausbildungen zu Assistenz- und Helferberufen in der Pflege* in
der jeweils aktuell im Bundesanzeiger verdffentlichten Fassung erfiillen,*

2. In§ 12a Absatz 1 Satz 4 Nummer 4 wird die Angabe ,,e bis g* durch die Angabe ,,e bis gund o* ersetzt.
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22.

Begriindung:

Zu Nummer 1:

Mit der vorgeschlagenen Erginzung des § 2 Nummer 1a KHG wird sichergestellt, dass alle aktuellen und
zukiinftigen Berufsbezeichnungen generalistischer Pflegeassistenz- und -helferausbildungen der Lénder da-
runter erfasst sind. Eine Ergénzung der Auflistung des § 2 Nummer 1a KHG ist erforderlich, damit beste-
hende Berufsausbildungen in der Krankenpflegehilfe weiterhin iiber das KHG finanzierbar bleiben.

Zu Nummer 2:

Die Erginzung in § 12a Absatz 1 Satz 4 Nummer 4 KHG um die Berufe, die die als Mindestanforderungen
beschlossenen ,,Eckpunkte fiir die in Landerzustindigkeit liegenden Ausbildungen zu Assistenz- und Hel-
ferberufen in der Pflege™ in der jeweils aktuell im Bundesanzeiger verdffentlichten Fassung erfiillen, ist
sachgerecht, damit auch diese Berufe iiber den Strukturfonds geférdert werden kdnnen.

Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat begriifit die Bemiihungen, die Finanzierung des GKV-Systems stabil und verlésslich
aufzustellen.

Der Bundesrat begriifit ausdriicklich die Absicht, die seit dem Jahr 2020 aufwachsende GKV-Finanzie-
rungsliicke zu begrenzen, die sich insbesondere durch den demografischen Wandel der Bevolkerung
und die damit zu erwartende weiterhin riickldufige Zahl der Beschiftigten fortschreiben wird. Insofern
wird die Erwartung der Bundesregierung geteilt, dass in den kommenden Jahren mit einem geringeren
Anstieg der beitragspflichtigen Einnahmen zu rechnen ist.

Allerdings wird die Chance einer echten Strukturreform der Gesetzlichen Krankenversicherung ver-
passt. Ein systematisches Umdenken bei den Vergiitungs- und Versorgungsstrukturen ist notwendig,
um die Zukunftsfahigkeit des Systems zu sichern.

Der Bundesrat stellt fest, dass vor dem Hintergrund der aktuellen Finanzierungsliicke und der Gefahr
weiter steigender Defizite in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zeitnah Mallnahmen zur
finanziellen Konsolidierung ergriffen werden miissen.

Deutschland braucht ein nachhaltiges und finanzierbares Gesundheitssystem, das Fortschritt in der Me-
dizin fordert und den Zugang zu innovativen Therapien fiir alle Patienten ermdglicht.

Eine finanzielle Konsolidierung der GKV bedarf allerdings nachhaltiger Strukturreformen.

b) Der Bundesrat hilt insbesondere den Riickgriff auf die Reserven der gesetzlichen Krankenkassen fiir
ungeeignet, eine langfristige Stabilisierung der GKV-Finanzierung zu sichern. Er sieht vielmehr die
Gefahr einer langfristigen Destabilisierung und fordert den Bund insbesondere zu kostendeckender Fi-
nanzierung von durch die GKV iibernommenen gesamtgesellschaftlichen Aufgaben auf.

¢) Der Bundesrat betont die Notwendigkeit einer langfristigen Strategie fiir den Arzneimittelbereich.

Die COVID-19-Pandemie hat die Bedeutung eigener Produktion und Forschung in strategisch wichti-
gen Bereichen verdeutlicht.

Konsolidierungsmafinahmen diirfen nicht einseitig zu Lasten der Versorgungssicherheit mit (innovati-
ven) Arzneimitteln und des Pharmastandorts Deutschland gehen.

Gerade deutsche Biotechnologie- und Pharmaunternehmen waren sehr erfolgreich. Sie hatten und haben
eine zentrale Rolle bei der Bekdmpfung von COVID-19 und zukiinftiger Pandemien.

d) Der Bundesrat betont, dass der schnelle Zugang von Patientinnen und Patienten zu neuen Therapiemdg-
lichkeiten auch zukiinftig gewdéhrleistet bleiben muss. Die verlédssliche Versorgung der Versicherten
mit Arzneimitteln ist nachhaltig sicherzustellen.
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e)

g)

h)

Der Bundesrat befiirchtet, dass die vorgesehenen Anderungen im AMNOG-Verfahren und die weiteren
Arzneimittelpreisregulierungen die pharmazeutischen Unternehmen iiberproportional stark belasten
und das Risiko bergen, (Wieder-)Ansiedlungen von Arzneimittel- oder Wirkstoffherstellern zu verhin-
dern und Innovationstétigkeiten der forschenden Unternehmen zu erschweren. Sie sind nicht geeignet,
den Pharma- und Forschungsstandort Deutschland zu stirken.

Der Bundesrat befiirchtet, dass die vorgesehenen Regelungen zur Weiterentwicklung des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) den Forschungs- und Entwicklungsstandort Deutsch-
land nachhaltig beschiddigen konnten. Er fordert deshalb, dass vor einer Neuregelung des AMNOG-
Verfahrens eine transparente Folgenabschitzung erfolgen muss und etwaig gebotene Anpassungen des
§ 130b SGB V in ein eigenstindiges Gesetzesvorhaben unter Einbezichung einer Expertengruppe tiber-
fiihrt werden.

Die moglichen Auswirkungen von Regelungen im Arzneimittelbereich auf die Versorgungssicherheit
und den Standort Deutschland sind im Vorfeld zu analysieren und einer eingehenden Bewertung zu
unterziehen. Gleichzeitig sind Mafinahmen zur Starkung des Pharmastandorts Deutschland, insbeson-
dere auch durch Abbau biirokratischer Belastungen und verstérkter Forschungsférderung zu priifen.

Aus Sicht des Bundesrates sind die im Gesetzentwurf enthaltenen Malinahmen nicht geeignet, eine an-
dauernde Stabilisierung zu erreichen. Es fehlen Ansétze, um die Einnahmen und Ausgaben der GKV
anzugleichen und das Krankenversicherungssystem zukunftsfest zu machen.

Der Bundesrat fordert, unter Einbeziehung der wesentlichen Akteure im Gesundheitswesen, insbeson-
dere auch der pharmazeutischen Industrie, MaBnahmen zu erarbeiten und gesondert umzusetzen, mit
denen diese Ziele erreicht werden kénnen. Zu diesem Zweck hélt der Bundesrat die Fortfiihrung des
Pharmadialogs auf Bundesebene fiir erforderlich.

Gesetzesdnderungen der letzten Legislaturperioden und die Corona-Pandemie haben erhebliche Kos-
tensteigerungseffekte nach sich gezogen. Die Finanzierungsgrundlage der GKV ist nicht mehr gesichert
und es werden grundlegende Reformen bendétigt, um die Belastung der zukiinftigen Generationen zu
senken.

Dabei sind Beitragssteigerungen und Abschmelzen von Finanzreserven mit dramatischen Folgen fiir
die Beitragssatzstabilitét allein nicht zielfithrend, weil immer weniger Versicherte immer mehr Finanz-
mittel aufbringen miissten. Es miissen also auch Ausgaben reduziert werden und gleichzeitig Effizienz
und Qualitét erhalten werden. Um die Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems trotz sinkender Einnah-
men zu erhalten, muss das Augenmerk auf das schnelle Heben der Effizienz gerichtet werden, um
Kostenddmpfungsgesetze zu vermeiden.

Das bestehende Nebeneinander von Unter-, Uber- und Fehlversorgung birgt umfangreiches Potenzial
fiir Qualitéts- und Effizienzsteigerungen. Versorgungsmodelle, die durch Synergieeffekte auch Kosten-
einsparungen versprechen, ohne das Abstriche in der Versorgungsqualitit in Kauf genommen werden
miissen, sind in den Blick zu nehmen und gesetzlich zu etablieren. Innovationspotential muss genutzt
und Patientenorientierung gestiarkt werden.

Der umfassende Handlungsbedarf ist bereits im Koalitionsvertrag der die Bundesregierung tragenden
Parteien festgestellt, insbesondere, dass Grundlage fiir alle geplanten Anderungen im Gesundheits- und
Pflegebereich eine auf lange Sicht stabile Finanzierung des Gesundheitswesens und der Pflege ist.

Die in Aussicht genommene regelhafte Dynamisierung des Bundeszuschusses zur GKV ist ein wesent-
licher Losungsbaustein. Um die Einnahmen der GKV weiter zu stabilisieren, sollte noch im laufenden
Gesetzgebungsverfahren eine Regelung aufgenommen werden, die die auskommlichen Beitrdge des
Bundes zur GKYV fiir ALG-II-Bezieher vorsieht.

Die vom BMG erst ab 2024 geplanten Empfehlungen fiir eine stabile, verldssliche und solidarische
Finanzierung der GKYV fiir das Jahr 2024 kommen zu spét. Die Gesundheitsausgaben und Beitragsein-
nahmen klaffen schon zu deutlich auseinander und ein Ansparen von und Ausgleich mit Reserven wird
durch die gesetzlichen Regelungen unmdéglich gemacht. Ohne Gegenmalinahmen und ohne strukturell
sinnvolle Marktregulierung wird der Finanzbedarf bereits kurzfristig nicht mehr zu decken sein.
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)

k)

D

p)

Die strukturellen Ursachen des Finanzierungsdefizits miissen deshalb sofort behoben werden, um die
Beitragszahlenden nicht weiter tiberproportional zu belasten und die Handlungsfahigkeit der Kranken-
kassen zu erhalten.

Eine nachhaltige Finanzierung der GKV muss unverziiglich aufgegriffen werden, ein weiteres Zuwar-
ten wird der Finanzierungs- und Versorgungssituation in der GKV nicht mehr gerecht.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung deshalb, unverziiglich darauf hinzuwirken, dass der Gesetz-
entwurf eine langerfristige Ausrichtung erhélt und damit den bestehenden Reformbedarf ernsthaft und
zukunftsfahig aufgreift.

Der Bundesrat betont, dass sich aus dem Gesetzentwurf wesentliche zusétzliche Belastungen fiir die
Beitragszahler der GKV — aufgrund der paritdtischen Finanzierung fiir Arbeitgeber und Versicherte —
ergeben. Der Zusatzbeitrag zur GKV konnte in den néchsten Jahren um 0,2 bis 0,3 Prozentpunkte jéhr-
lich steigen. Auch der geplante Abbau von Finanzreserven der Krankenkassen geht letztlich zu Lasten
der Beitragszahler, da Moglichkeiten zur zukiinftigen Beitragsentlastung eingeschrinkt werden. Gerade
in der aktuellen wirtschaftlichen Lage, die durch gestorte Lieferketten und hohe Energiepreise ohnehin
belastet ist, bedeuten die steigenden Lohnzusatzkosten das Risiko von Beschiftigungsverlusten am
Standort Deutschland. Die hoheren Beitragsbelastungen fiir Versicherte konterkarieren derzeitige Ent-
lastungsmaBnahmen, die an anderer Stelle auf den Weg gebracht wurden.

Der Bundesrat betont dariiber hinaus, dass das im Gesetzentwurf vorgesehene Darlehen des Bundes in
Hohe von 1 Milliarde Euro an den Gesundheitsfonds den Einstieg in die Schuldenfinanzierung der So-
zialversicherung markiert. Die aktuellen Finanzierungsprobleme werden damit lediglich in die Zukunft
—und somit zu Lasten kiinftiger Generationen — verschoben.

Der Bundesrat fordert, ziigig eine stabile, nachhaltige und solidarische Finanzierung der GKV zu erar-
beiten. Um Beitragserhohungen zu vermeiden, sollten hierbei die Herausnahme von versicherungsfrem-
den Leistungen aus der GKV sowie stirkere Anreize zur Reduzierung der Gesundheitskosten auf Pati-
entenseite gepriift werden.

Der Bundesrat stellt fest, dass die prozentualen Anteile der Arzneimittelkosten an den Gesamtkosten
der gesetzlichen Krankenkassen in den letzten Jahren nahezu gleichgeblieben sind. Die vorgelegten
MaBnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV entziehen der pharmazeutischen In-
dustrie Mittel in Milliardenhdhe fiir Forschung und Produktion. Dies gefdhrdet die Innovationskraft und
die Leistungsfahigkeit der Pharmaindustrie in Deutschland.

Der Bundesrat siecht mit Sorge, dass zu einer Zeit explodierender Kosten fiir Energie, Rohstoffe und
Transport die Herstellerabschldge um fiinf Prozentpunkte erhoht und zusétzlich das seit iber zwolf Jah-
ren bestehende Preismoratorium um weitere vier Jahre verldngert werden sollen. Anders als andere
Wirtschaftszweige hat die Pharmabranche kaum Moglichkeiten, Kostensteigerungen angemessen wei-
terzugeben. Es ist zu befiirchten, dass die vorgelegten SparmafBinahmen und insbesondere die Verlan-
gerung des Zwangsrabatts die Investitionsbereitschaft der pharmazeutischen Industrie in Deutschland
und damit den Pharmastandort weiter schwéchen.

Der Bundesrat stellt fest, dass der Gesetzentwurf die Bemithungen um eine groflere Resilienz durch
mehr Pharmaforschung und -produktion in Europa konterkariert. Der enorme Kostendruck durch staat-
liche MaBnahmen in den letzten Jahrzehnten ist eine der Ursachen fiir die Abwanderung der Wirkstoff-
produktion aus Europa — insbesondere nach China und Indien. Der Bundesrat weist darauf hin, dass der
massive Kostendruck im Generikabereich bereits jetzt zu Versorgungsengpéssen fiihrt. Aktuell sind
mehr als 250 Medikamente in Deutschland nicht mehr lieferbar. Es steht zu befiirchten, dass sich in
Zukunft auch Hersteller weiterer Arzneimittel bei zu niedrigen Preisen vom deutschen Markt zuriick-
ziehen.

Die Regelungen zur Ersetzung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels (,,aut idem®, § 129 SGB V) wur-
den durch das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung vom 9. August 2019 (BGBI. 1
S. 1202) auf im Wesentlichen gleiche biologische Arzneimittel (sogenannte Biosimilars) ausgedehnt
und sind jlingst in Kraft getreten. Die Frist fiir den G-BA zur Festlegung von Hinweisen zur Austausch-
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barkeit in Apotheken soll jedoch um ein weiteres Jahr verldngert werden, sodass eine tatsédchliche Um-
setzung erst im August 2023 zu erwarten ist (vgl. Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a des vorliegenden
Gesetzentwurfs). Der Bundesrat erwartet, dass nach dem Inkrafttreten der automatischen Substitution
von Biopharmazeutika in der Apotheke die weitere Entwicklung kritisch begleitet wird und die Rege-
lungen in Bezug auf die Patientensicherheit und die moglichen Risiken fiir die Versorgung engmaschig
evaluiert werden; er bittet um eine zeitnahe Verdffentlichung der Evaluationsergebnisse. Der Standort
Deutschland mit der hier bestehenden hohen Kompetenz fiir die Produktion biotechnologischer Arznei-
mittel muss durch entsprechende Rahmenbedingungen gestérkt werden, um eine stabile Patientenver-
sorgung sicherzustellen.

q) Aus Sicht des Bundesrates sollte von dem in § 130b Absatz 7a SGB V (vgl. Artikel 1 Nummer 12 Buch-
stabe h) vorgesehenen Sonderkiindigungsrecht abgesehen werden, da die Vorschrift auch riickwirkend
in bereits geschlossene Vertrige eingreift. Gleiches gilt fiir die Erhebung des Herstellerabschlages in
§ 130a Absatz 1b Satz 3 SGB V (vgl. Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a), wenn in einer noch laufenden
Erstattungsbetragsvereinbarung die Ablosung des Herstellerabschlages vorgesehen ist. Aufgrund der
damit verbundenen Auswirkungen auf bestehende vertragliche Vereinbarungen bestehen Zweifel, ob
die Regelungen dem verfassungsrechtlich gebotenen Vertrauensschutz hinreichend Rechnung tragen.

r)  Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die vorgesehenen Anderungen am Verfah-
ren zur Preisfindung fiir Arzneimittel aus dem aktuellen Gesetzgebungsprozess herauszunehmen, einer
sorgfaltigen Folgenabschitzung zu unterziehen und dann gegebenenfalls in einem separaten Gesetz zu
regeln.

Begriindung zu Buchstabe r:

Der Gesetzentwurf sieht tiefgreifende Verdnderungen an dem aus Sicht der Antragssteller bewdhrten Ver-
fahren zur Preisfindung fiir Arzneimittel vor. Mit diesem Verfahren ist es bislang gut gelungen, das Ziel
einer Versorgung der Patienten mit Arzneimitteln zu an ihrem Zusatznutzen im Vergleich zu bereits auf dem
Markt befindlichen Medikamenten orientierten Preisen zu erreichen.

Mit den insbesondere in Artikel 1 Nummer 12 des Gesetzentwurfs enthaltenen Neuregelungen wiirde dieses
Verfahren erheblich verdndert werden. Der Anreiz, Arzneimittel in Deutschland auf den Markt zu bringen,
wiirde nachhaltig gehemmt werden, und auch die gerade in der jlingsten Vergangenheit immer wieder ge-
forderte ,,Re-Europiisierung® der Pharmaproduktion kéme fiir die allermeisten Unternehmen der Branche
vermutlich nicht mehr infrage. Es ist zu erwarten, dass die vorgesehenen Regelungen langfristige und ver-
mutlich irreversible Folgen filir den Produktionsstandort Deutschland haben werden.

Mit den vorgesehenen Verfahrensinderungen konnen aus hiesiger Sicht zudem keine kurzfristigen Einspa-
rungen erzielt werden. Zur Erreichung des mit dem Gesetz bezweckten Ziels, die Finanzliicken in der GKV
bereits 2023 zu schlie3en, sind sie ungeeignet. Durch die Gewéhrung eines Sonderkiindigungsrechts wiirden
moglicherweise jedoch Arzneimittel vom Markt genommen werden — was eine sofort spiirbare Verschlech-
terung der Versorgung der Bevolkerung mit diesen Medikamenten zur Folge hétte.

Der Bundesrat fordert daher, die vorgesehenen Anderungen aus dem aktuellen Gesetzgebungsverfahren heraus-
zuldsen, ihre Folgen sorgfiltig abzuschdtzen und danach gegebenenfalls in einem separaten Gesetz wiederaufzu-
greifen.
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