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I. Vorbemerkung

MalBBnahmen zur Sicherstellung der ambulanten flichendeckenden Versorgung

Eine zentrale Zielsetzung des Referentenentwurfes ist es, eine bedarfsgerechte, flichendeckende
und gut erreichbare medizinische Versorgung der Patientinnen und Patienten auf hohem Niveau
sicherzustellen. Entsprechende Kernelemente des Referentenentwurfes werden ausdriicklich be-
griRt. Das betrifft insbesondere die neu vorgesehene verpflichtende Regel, im Fall von Uberver-
sorgung auf die Durchfiihrung eines Nachbesetzungsverfahrens zu verzichten, wenn eine Nach-
besetzung aus Versorgungsgriinden nicht erforderlich ist. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
ist dies damit ein notwendiger Schritt in Richtung Abbau von Uberversorgung. Auch die Konkreti-
sierung des Sicherstellungauftrages mit der Einrichtung von Terminservicestellen wird als geeig-
netes Mittel angesehen, den Zugang zur facharztlichen Versorgung zu verbessern. Dies trifft
ebenso auf die beabsichtigte engere Koordination der bestehenden Strukturen zur Versorgung im
Notfall zu. Die hier vorgesehenen neuen Regeln sind geeignet, bestehende Versorgungsprobleme
im vertragsadrztlichen Notdienst zu beheben.

Gleichzeitig enthdlt der Referentenentwurf jedoch Regelungen, die die erwartbaren positiven Ef-
fekte konterkarieren bzw. fehlen wichtige weitere Konkretisierungen, mit denen die Nachhaltig-
keit der Versorgungsverbesserungen sichergestellt werden kann. So werden z. B. die Regeln zum
Verzicht auf ein Nachbesetzungsverfahren im Falle der Uberversorgung aufgeweicht, da die Arzt-
praxis in jedem Fall fortgefiihrt werden kann, wenn der Bewerber zuvor 5 Jahre in einem unter-
versorgten Gebiet tatig war, Ehegatte, Kind oder Lebenspartner des ausscheidenden Vertragsarz-
tes ist oder mindestens fiir drei Jahre als Angestellter oder Jobsharing-Partner in der betreffenden
Praxis tatig war. Entsprechend wird es voraussichtlich nicht in dem gewiinschten MaRe zu dem
beabsichtigten Effekt eines deutlichen Abbaus von Uberversorgung durch Aufkauf und Stilllegung
kommen. Umgehungsstrategien sind zu befiirchten. Solche Ausnahmen sind daher abzulehnen.

Forderung innovativer Versorgungsformen

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Ziele des Gesetzentwurfes, innovative Versorgungsformen
zu fordern. Hierzu gehéren insbesondere die Schaffung eines Innovationsfonds zur Forderung
sektoreniibergreifender Versorgungsprojekte und die Starkung der Wettbewerbsmoglichkeiten
der Krankenkassen durch Entbiirokratisierung und Flexibilisierung von Rahmenbedingungen bei
Selektivvertragen.
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Sowohl die jetzt vorgesehene strukturelle Konstruktion des Innovationsfonds als auch das Kon-
zept zur Finanzierung der Versorgungsprojekte sind systemfremd und stellen einen Paradigmen-
wechsel dar. Zu kritisieren ist vor allem die Konstruktion der neuen Aufgabenzuweisung an den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Der G-BA tritt mit dem vorgesehenen Innovationsaus-
schuss erstmals als Entscheider iiber konkrete selektive Vertragsleistungen mit unmittelbarer
Finanzwirkung fir die Krankenkassen auf. Ein Innovationsausschuss, in dem die Partner der Kol-
lektivvertrage und Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit Uber individuelle, selektive
Vertrdge der Krankenkassen mit unmittelbarer Finanzwirkung entscheiden, konterkariert das
Selbstverwaltungsprinzip und die wettbewerbliche Ausrichtung der Krankenkassen.

Die Regelung durchbricht damit die bisherige grundlegende Systematik und sinnvolle Aufgaben-
teilung, nach der der Gemeinsame Bundesausschuss die Konkretisierung von Leistungsansprii-
chen, Vorgaben fir die Qualitatssicherung oder Nutzenbewertungen von Arzneimitteln beschlieRt,
wahrend Vergiitungsfragen zwischen den Vertragspartnern -ob kollektiv oder selektiv- vereinbart

werden.

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

Konvergenzregel zur Steigerung der ambulant drztlichen Vergtitung in bestimmten Regionen

Der Referentenentwurf sieht vor, dass ein Priifauftrag aus dem Koalitionsvertrag mit dem offen-
sichtlichen Ziel der Vergiitungserhéhung in bestimmten Regionen an die Vertragspartner delegiert
wird. Mit der Regelung werden die in den letzten Jahren von bestimmten Kassenarztlichen Verei-
nigungen (sog. LAVA-KVn) vorgetragenen Forderungen aufgegriffen und unterstellt, die Morbidi-
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tatsbedingte Gesamtvergiitung (MGV) sei in bestimmten Regionen zu niedrig, weil dort ein Bun-
desdurchschnittswert der MGV je Versichertem unterschritten wird. Die im Referentenentwurf
vermutete Existenz unbegriindeter Unterschreitungen ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
nicht belegbar. Es ist unmittelbar einsichtig, dass ein Bundesdurchschnittswert in den einzelnen
Regionen mit ihren sehr unterschiedlichen Versorgungsstrukturen und Arztdichten keine leis-
tungsgerechte Vergiitung sein kann.

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

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

satzlos zu streichen.

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

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

Bewertung neuer Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse

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

Versorgung mit Hebammenhilfe

Der Referentenentwurf sieht vor, dass Regressforderungen der Kranken- und Pflegekassen auf-
grund von Behandlungsfehlern von freiberuflich geburtshilflich titigen Hebammen nicht mehr
gestellt werden kénnen. Der GKV-Spitzenverband lehnt den Regressausschluss bei Hebammen
ab. Eine solche Regelung ist aus rechtssystematischer Sicht nicht nachvollziehbar. Zudem ist aus-
driicklich darauf hinzuweisen, dass mit dem geforderten Regressausschluss fiir Schaden von frei-
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beruflich geburtshilflich titigen Hebammen weiteren Forderungen von anderen Leistungsanbie-
tern provoziert werden. Entgegen der Ausfithrungen in der Begriindung zum Referentenentwurf
ist nicht zu erwarten, dass durch die geplante Regelung eine Senkung der Schadenssumme er-
reicht werden kann. Denn der geplante Ausschluss gilt nicht fiir andere Sozialversicherungstrager
und er gilt auch nicht fir die Private Krankenversicherung. Daher sind nach Auffassung des GKV-
Spitzenverbandes keine sinkenden Versicherungspramien und damit auch keine Kosteneinspa-
rungspotentiale fiir Kranken- und Pflegekassen zu erwarten.

Finanzwirkungen des GKV-VSG

Mit den im Referentenentwurf vorgesehenen Regelungen sind ab dem Jahr 2016 Mehrausgaben in
beitragssatzrelevanter Hohe verbunden. Dabei sind insbesondere die finanziellen Wirkungen der
Konvergenzregelung fiir die ambulant drztliche Honorierung mit jahrlich rd. 500 Mio. Euro und
die Finanzierung des Innovationsfonds in Hohe von jahrlich 300 Mio. Euro zu beriicksichtigen.
Weitere quantifizierbare jahrliche Mehrausgaben ergeben sich aus der Einfiihrung von Leistungs-
verbesserungen bei der Verhiitung von Zahnerkrankungen bei pflegebedirftigen und behinderten
Menschen in Hohe von rd. 50 Mio. Euro, der zusatzlichen finanziellen Férderung von Weiterbil-
dungsstellen in der Allgemeinmedizin in Hohe von rd. 30 Mio. Euro und durch Anderungen bei
der Finanzierung von Hochschulambulanzen in Hohe von rd. 25 Mio. Euro. Dariiber hinaus sieht
der Referentenentwurf weitere finanzwirksame Anderungen z. B. durch Leistungsverbesserungen
oder andere Neuregelungen vor, deren Mehrausgaben nicht quantifizierbar sind. Gleiches gilt fir
mogliche Einsparungen, die mit den Regelungen des Referentenentwurfes verbunden sind. Insge-
samt geht der GKV-Spitzenverband im Jahr 2016 Mehrausgaben in Hohe von rd. 1 Mrd. Euro aus.
Da fiir die Krankenkassen nach der neuen Finanzierungslogik immer eine Unterdeckungssituation
gegeben ist, sind die zusatzlich induzierten Ausgaben unmittelbar durch Zusatzbeitrdge der Ver-
sicherten zu finanzieren. Mithin entsteht mit den beabsichtigten Regelungen unmittelbar ein wei-
teres Zusatzbeitragssatzrisiko in Hohe von rd. 0,1 Prozent. Die Halfte der beitragsrelevanten Kos-
tensteigerungen geht zurlick auf die im Referentenentwurf vorgesehenen und nach Auffassung
des GKV-Spitzenverbandes nicht gerechtfertigten Honorarsteigerungen in einzelnen Kassenarztli-
chen Vereinigungen.
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Il. Stellungnahme zum Gesetz
Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1

§ 11 Absatz 4 S. 6 - Versorgungsmanagement

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

grierten Versorgung®.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2
§ 16 - Ruhen des Anspruchs

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlige

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

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

gen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

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

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

Stellungnahme

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

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

Die Selbstverwaltung hat diese Vorgaben durch die Aufnahme neuer Leistungen in den BEMA
und den Abschluss einer Rahmenvereinbarung nach § 119b Abs. 2 SGB V fiir die kooperative
und koordinierte zahnarztliche und pflegerische Versorgung von stationar Pflegebediirftigen
umgesetzt. Fur die stationdr Pflegebediirftigen wurde auch eine Leistung fiir die Beurteilung
des Behandlungsbedarfs, des Pflegezustands der Zahne/der Mundschleimhaut/der Prothesen,
das Einbringen von versichertenbezogenen Vorschligen fiir MaRnahmen zum Erhalt und zur
Verbesserung der Mundgesundheit einschlieRlich der Dokumentation anhand eines verein-
bartem Formblatts sowie eine Leistung fiir die Unterstitzung und ggf. praktische Anleitung
des Pflegepersonals bei der Durchfiihrung der ihm obliegenden Aufgaben durch versicher-
tenbezogene Vorschldge fiir MaRnahmen zum Erhalt und zur Verbesserung der Mundgesund-
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heit sowie Hinweise zu Besonderheiten der Zahnpflege sowie zu Pflege und Handhabung des
Zahnersatzes in den BEMA aufgenommen. Damit haben die Bundesmantelvertragspartner die
jetzt in § 22a fiir alle Pflegebediirftigen und Menschen mit Behinderungen vorgesehenen
MaRnahmen im BEMA fiir die stationdr Pflegebediirftigen quasi schon vorweg genommen.

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

Dies gilt bspw. fiir die vorgesehene Erhebung eines Mundgesundheitsstatus und die haufige-
re Zahnsteinentfernung. Die Erhebung des Mundgesundheitsstatus hat keinen oder nur be-
grenzten Einfluss auf die erforderliche Therapie. Falls dennoch an der Erhebung eines Mund-
gesundheitsstatus festgehalten wird, sollte diese auf moglichst einfache Weise durchgefiihrt
werden kénnen, etwa nach dem Vorbild der jetzt schon fiir die Betreuung stationar Pflegebe-
dirftiger vorgesehenen Einstufung in gut, mittel und schlecht.

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

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

Die finanziellen Auswirkungen fir diese MaRnahmen werden mit ca. 50 Millionen Euro bezif-
fert. Bei einer angenommenen Anzahl von ca. 3,5 Millionen Inanspruchnahmeberechtigten
waren dies ca. 14,00 Euro pro Inanspruchnahmeberechtigten pro Jahr, ohne dass die haufi-
gere Zahnsteinentfernung hierbei beriicksichtigt wurde. Fiir die Individualprophylaxe-
Leistungen ohne Fissurenversiegelung wurden im Jahr 2013 etwas tber 400 Millionen Euro
ausgeben bei einer Anzahl von ca. 8,9 Millionen Inanspruchnahmeberechtigten, was ca.
44,00 Euro pro Inanspruchnahmeberechtigtem pro Jahr entspricht. Im Vergleich zur Individu-
alprophylaxe fir Kinder und Jugendliche hat der Gesetzgeber somit fiir diese Personengruppe
ein deutlich geringeres Ausgabevolumen einkalkuliert. Unter der Voraussetzung, dass die neu
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0

einzufithrenden Leistungen dhnlich vergiitet werden sollen wie die individualprophylaktischen
Leistungen bei Kindern und Jugendlichen, wird offensichtlich von einem deutlich niedrigeren
Erreichungsgrad dieser Personengruppe ausgegangen. Bei einem vollstandigen Erreichungs-
grad miisste dagegen mit einem mehr als dreimal so hohen Ausgabevolumen kalkuliert wer-
den. Dies spricht dafiir, dass von der geplanten Ausdehnung der vertragszahnarztlichen Ver-
sorgung nur eine geringe Breitenwirksamkeit erwartet wird. Diese durchaus realistische An-

nahme sollte Anlass sein, breitenwirksamere Konzepte zu verfolgen.

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

Ein dhnliches Modell erscheint auch auf Pflegebediirftige und Behinderte iibertragbar. Der
GKV-Spitzenverband regt daher an, die nun vorgesehenen individuellen MaRnahmen zur Ver-
besserung der Mundgesundheit von Pflegebediirftigen und Menschen mit Behinderungen
durch die Einfiihrung einer aufsuchenden Betreuung im unmittelbarem Lebensumfeld der Be-
troffenen zu erganzen und weitere Akteure in die Verhiitung von Zahn- und Munderkrankun-
gen bei dieser Personengruppe einzubeziehen und dies als gesamtgesellschaftliche Aufgabe
zu verstehen. Zu den potentiell maRgeblichen Akteuren zahlen Pflegekrafte, Pflegeheime,
Arzte und Zahnirzte, Apotheker, der 6ffentliche Gesundheitsdienst, der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung und andere.

Anderungsvorschlag
§22a
Verhiitung bei Zahnerkrankungen bei Pflegebediirftigen und Menschen mit Behinderungen

(1) Versicherte, die einer Pflegestufe nach § 15 des Elften Buches zugeordnet sind oder Ein-
gliederungshilfe nach § 53 des Zwolften Buches erhalten oder dauerhaft erheblich in ihrer
Alltagskompetenz nach § 45a des Elften Buches eingeschrankt sind, haben Anspruch auf
Leistungen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen. Die Leistungen umfassen die Beurteilung
des zahnarztlichen Behandlungsbedarfs, des Pflegezustands der Zdahne sowie der Prothesen,
Aufklarung zum Erhalt und zur Verbesserung der Mundgesundheit, ggf. mit praktischer An-
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leitung, einschlieRlich deren Dokumentation anhand eines Formblatts. Pflegepersonen des
Versicherten sollen in die AufklarungsmaRnahmen nach Satz 2 einbezogen werden.

Mittelfristig ist in Anlehnung an die §§ 20 (Pravention und Selbsthilfe) und § 21 (Gruppen-
prophylaxe) als gesamtgesellschaftliche Aufgabe ein Beitrag zur mundgesundheitsfordernden
Gestaltung des Lebensumfelds der betroffenen Personengruppe durch eine starkere Vernet-

zung und Zusammenarbeit der wesentlichen Akteure zu leisten.

Zusatzlich sind die Ausbildungscurricula fir die Pflegekrafte sowie die Leistungen der ambu-
lanten und stationdren Pflege zum Thema Mundgesundheit anzupassen und zu konkretisie-
ren



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 18 von 289

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

§ 27 - Krankenbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es soll klargestellt werden, dass neben den bisher in § 27 Abs. 1a SGB V aufgefiihrten Spen-
dern von Organen und Geweben auch Spender von Blut zur Separation von Blutstammzellen
oder anderen Blutbestandteilen im Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes Anspruch auf
Leistungen der Krankenbehandlung haben.

Stellungnahme

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

§ 9 des Transfusionsgesetzes Anwendung finden sollen, wird unterstiitzt.

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

Die beabsichtigte gesetzliche Klarstellung soll ausweislich der Begriindung ausschlieBlich die
Spende von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen nach § 9 Transfusionsgesetz mit
der Spende von Organen oder Geweben nach §§ 8 und 8a Transplantationsgesetz gleichset-
zen. Um Fehlinterpretationen zu vermeiden sollte im Gesetzeswortlaut auf die Formulierung
,Spender von ... Blut (Spender)...“ verzichtet und durchgdngig die Formulierung ,Spender von
Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen“ verwendet werden.

In § 27 Abs. 1a Satz 4 SGB V wird ausgefiihrt, dass ,die Krankenkasse der Empfanger von Or-
ganen oder Gewebe (Empfanger) fiir Leistungen nach den Sdtzen 1 und 2 zustandig ist”. Auch
in dieser Regelung miisste die beabsichtigte gesetzliche Klarstellung nachvollzogen werden.

Zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, dem Zentralen Knochenmarkspen-
derregister (ZKRD) und den Vertretern der Knochenmarkspenderdateien besteht eine ,Verein-
barung lber die nationale und internationale Suche nach nichtverwandten Spendern von Blut-
stammzellen aus Knochenmark oder peripherem Blut” in Fortfilhrung eines Modellprojekts
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o)

aus dem Jahr 1993. Zu den Aufgaben der Knochenmarkspenderdateien gehort u.a. die Be-
treuung der Spender. Im Falle der tatsachlichen Entnahme werden freiwillige Ausgleichszah-
lungen fiir anfallende Kosten im Zusammenhang mit der Spende (z. B. fiir Fahrkosten und
Verdienstausfall) an die Spender geleistet. Darliber hinaus haben der Spender und dessen Ar-
beitgeber unmittelbare Rechtsanspriiche auf Leistungen der Krankenbehandlung bzw. der Er-
stattung der Entgeltfortzahlung nach § 3a EntgFG gegeniiber der Krankenkasse des Empfan-
gers. Im Interesse einer bestmdglichen Wahrung der Anonymitdt der Spender von Blutstamm-
zellen aus Knochenmark oder peripherem Blut und einer verwaltungseinfachen Umsetzung
des Verfahrens erscheint es sinnvoll, weiterhin eine Erstattung von Fahrtkosten - entspre-
chend dem sich aus § 60 SGB V ergebenden Umfang - und Verdienstausfall (s. hierzu Stel-
lungnahme zu Art. 7) durch Dritte zu ermdglichen. Zwar lasst § 197b SGB V eine Aufgabener-
ledigung durch Dritte grundsatzlich zu, ein Erlass von Verwaltungsakten, wie er zur Gewdah-
rung von Fahrkostenersatz und der Erstattung der Entgeltfortzahlung an Arbeitgeber erfor-
derlich ist, bedarf jedoch aufgrund der Regelung des § 88 Abs. 3 SGB X i.V.m. § 197b Satz 3
SGB V einer gesetzlichen Grundlage. Es wird vorgeschlagen, hierfiir eine Grundlage in § 27
Abs. 1a SGB V und im EntgFG (s. hierzu Stellungnahme zu Art. 7) zu schaffen.

Anderungsvorschlige

§ 27 Absatz 1a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Spender von Organen oder Geweben oder von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder
anderen Blutbestandteilen (Spender) haben bei einer nach den §§ 8 und 8a des Transplanta-
tionsgesetzes erfolgenden Spende von Organen oder Geweben oder im Zusammenhang mit
einer im Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes erfolgenden Spende zum Zwecke der Uber-
tragung auf Versicherte (Entnahme bei lebenden Spendern) Anspruch auf Leistungen der
Krankenbehandlung.”

§ 27 Absatz 1a Satz 4 SGB V wird wie folgt gefasst:

,Zustandig flr Leistungen nach den Sdtzen 1 und 2 ist die Krankenkasse der Empfanger von
Organen, Gewebe oder Blutstammzellen sowie anderen Blutbestandteilen (Empfanger).”

Nach § 27 Absatz 1a Satz 4 werden folgende neue Siatze 5 und 6 eingefligt:

"Im Zusammenhang mit der Spende von Knochenmark (§§ 8 und 8a Transplantationsgesetz)
oder Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen (§ 9 Transfusionsgesetz) kann die Er-
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stattung der erforderlichen Fahrtkosten des Spenders einschlieRlich der Befugnis zum Erlass
der hierzu erforderlichen Verwaltungsakte auf Dritte libertragen werden. Das Ndhere kann
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fiir die nationale und internationale Su-
che nach nichtverwandten Spendern von Blutstammzellen aus Knochenmark oder peripherem
Blut maRgeblichen Organisationen vereinbaren."

Die bisherigen Sdtze 5 bis 9 werden die Satze 7 bis 11.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5

§ 27b - Zweitmeinung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

ten werden.

Die in dem Koalitionsvertrag aufgefiihrte Formulierung stellt nach unserer Auffassung nicht
darauf ab, die derzeit bereits bestehenden Moglichkeiten von GKV-Versicherten zur Einho-
lung einer Zweitmeinung auf vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) benannte Eingriffe
einzugrenzen. Das sollte in der Gesetzesbegriindung klargestellt werden. Die beabsichtigte
Neuregelung zielt vielmehr auf ein besonderes und per Richtlinie des G-BA implementiertes
strukturiertes Zweitmeinungsverfahren, das definierten Regeln folgen und auch vertraglich in
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besonderer Form ausgestaltet werden soll. Dabei soll fiir die Versicherten eine echte Verbes-
serung im Vergleich zum aktuellen Zustand und eine bessere Indikationsstellung erreicht
werden. Neu ist zudem die Vorgabe, dass jede Patientin und jeder Patient bei der Aufklarung
Uber die Durchfiihrung einer planbaren Behandlung liber das Recht auf Einholung einer
Zweitmeinung aufgekldrt werden muss und diese Aufkldarung mindestens 10 Tage vor der
Operation zu erfolgen hat.

Damit wird deutlich, dass hier nicht auf die oben bereits beschriebene, informelle Moglichkeit
jedes Versicherten, eine Zweitmeinung einzuholen, verwiesen wird, sondern sehr viel konkre-
ter auf die moglichst objektive und strukturierte Uberpriifung der Indikationsstellung fiir ein-
zelne mengenanfillige Leistungen abgestellt wird. Dieses Ziel ist zu begriiRen. Die vorge-

schlagene Regelung erscheint in dieser Form fiir die Erreichung des Ziels allerdings nicht ge-

eignet. Deshalb werden Anderungen vorgeschlagen.

Zu § 27b Abs. 1

Der Gesetzentwurf stellt ab auf Leistungen, bei denen insbesondere im Hinblick auf die Zah-
len maRige Entwicklung der Durchfiihrung die Gefahr einer Indikationsausweitung nicht aus-
zuschlieRen ist. Diese Formulierung erscheint zu offen und breit gefasst und ist fiir eine Viel-
zahl von Eingriffen zutreffend. Wir schlagen deshalb vor, den Geltungsbereich der Regelung
zu begrenzen auf planbare Eingriffe, bei denen konkrete Hinweise auf eine medizinisch nicht
sachgerechte Indikationsausweitung vorliegen, z. B. aufgrund erheblicher regionaler Dispari-
tdaten, medizinisch nicht nachvollziehbarer Mengenentwicklungen oder eine besonders sorg-
faltige Indikationsstellung erfordernder Nutzen- und Schadensabwagung.

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

§ 27b Abs. 2

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

Um sicherzustellen, dass die Leistungserbringer liber eine den Vorgaben des G-BA entspre-
chende Qualifikation verfiigen und die Anforderungen an die inhaltliche Ausgestaltung der
Abgabe der strukturierten Zweitmeinung erfiillen, darf die Zweitmeinung auch nur von sol-
chen Arzten abgegeben werden, die (iber eine entsprechende Genehmigung der Kassenarztli-
chen Vereinigung bezogen auf den in Frage stehenden planbaren Eingriff verfiigen. Es han-
delt sich bei der strukturierten Zweitmeinung um eine eindeutig ambulante Leistung, die zu-
dem an die personliche Qualifikation eines Arztes gebunden werden sollte. Deshalb kénnen
Krankenhduser nicht generell als Leistungserbringer in Frage kommen. Es kénnen jedoch ge-
eignete Krankenhausarzte von der Kassendrztlichen Vereinigung zur Erbringung der struktu-

rierten Zweitmeinung ermachtigt werden.

In Abs. 5 Satz 2, 2. Halbsatz, wird darauf hingewiesen, dass bei der Aufklarung iiber den An-
spruch auf eine strukturierte Zweitmeinung auf schriftliche Unterlagen Bezug genommen
werden kann. Da nach unserem Anderungsvorschlag zu Abs. 2 zu jeder Indikation eine
schriftliche evidenzbasierte Patienteninformation des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlich-
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9

keit im Gesundheitswesen vorliegt, sollte diese Patienteninformation verpflichtend bei der
Aufkldarung ausgehdndigt werden.

Anderungsvorschlag

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

§ 27b Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

,versicherte, bei denen die Indikation zu einem planbaren Eingriff gestellt wird, bei dem ins-
besondere im Hinblick auf die zahlenmaRige Entwicklung seiner Durchfiihrung Hinweise auf
die Gefahr einer Indikationsausweitung vorliegen, haben Anspruch darauf, eine unabhdngige
und strukturierte drztliche Zweitmeinung bei einem Arzt oder einer Einrichtung nach Abs. 3
einzuholen. Die strukturierte Zweitmeinung kann nicht bei einem Arzt oder einer Einrichtung
eingeholt werden, durch den oder die der Eingriff durchgefiihrt werden soll. Es diirfen auch
keine Geschaftsbeziehungen oder andere Abhdngigkeiten zwischen dem die strukturierte
Zweitmeinung abgebenden Arzt oder der Einrichtung und dem oder der den Eingriff Durch-
fuhrenden bestehen.”

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

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

ten Zweitmeinung zu sein hat.”

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

,Der G-BA beschlieRt die Festlegungen nach Satz 1 erstmals bis zum 31. Dezember 2015 und
die Festlegungen nach Satz 2 und 3 fiir mindestens drei planbare Eingriffe erstmals bis zum
30. Juni 2016.°

In Abs. 3 wird die Nr. 4 gestrichen. Es wird das Wort ,sowie“ in Nr. 3 ersetzt durch:

,soweit sie die Anforderungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 erfiillen und Uber eine eingriffsbe-
zogene Genehmigung nach Absatz 4 Satz 1 verfligen”
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In Abs. 4 wird ein neuer Satz 1 eingefligt:

,Die Kassendrztlichen Vereinigungen erteilen auf Antrag eine eingriffsbezogene Genehmi-
gung zur Abgabe einer Zweitmeinung, sofern der Leistungserbringer die Erfiillung der Vo-
raussetzungen nach Absatz 2 Satz 2 und 3 gegeniiber der Kassendrztlichen Vereinigung
nachweist; ndheres hierzu regeln die Partner des Bundesmantelvertrages.*

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

,Die Kassendrztlichen Vereinigungen und die Landeskrankenhausgesellschaften informieren
inhaltlich abgestimmt liber die Leistungserbringer, die liber eine Genehmigung nach Satz 1

verfligen.”

In Abs. 4 wird ein neuer Satz 1 eingefligt:

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

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

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

Abs. 5, Satz 1, letzter Halbsatz, wird wie folgt gefasst:

,und ihn auf die Informationsangebote der Krankenkassen, der Kassenarztlichen Vereinigun-
gen und der Landeskrankenhausgesellschaften liber geeignete Leistungserbringer nach Ab-

satz 3 hinweisen.”

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

,der Arzt hat dem Versicherten zudem die in der Richtlinie nach Absatz 2 Satz 2 (neu) enthal-
tene evidenzbasierte Patienteninformation des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen auszuhandigen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Sozialgesetzbuches)
Nr. 6a und b)

§ 39 - Krankenhausbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

lich erweitert.

Der Gesetzesvorschlag sieht vor, dass Krankenhduser im Rahmen eines Entlassmanagements
Leistungen fiir die Dauer von maximal sieben Tagen verordnen kdénnen, soweit dies fir die
Versorgung des Versicherten unmittelbar nach der Entlassung erforderlich ist. Im Bereich der
Arzneimittelversorgung soll jeweils die kleinste Packung nach PackungsgroRenverordnung im
Rahmen des Entlassmanagements verordnungsfahig werden. Die Moglichkeit des Kranken-
hauses, Arzneimittel fir kurze Zeitraume direkt den Patienten mitzugeben, bleibt davon un-
beriihrt. Alle Verordnungen des Krankenhauses sollen denselben Vorschriften hinsichtlich des
Leistungsrechts und der Wirtschaftlichkeitsbestimmungen wie Verordnungen von Vertrags-
arzten unterliegen.

Festgeschrieben wird der Anspruch des Versicherten auf Unterstiitzung des Entlassmanage-
ments gegen die Krankenkasse. Die Vorgaben zur Datenerhebung und Einwilligung des Ver-
sicherten werden in Anlehnung an das Versorgungsmanagement nach § 11 Abs. 4S. 5 SGB V
ausgefiihrt, jedoch hinsichtlich des Personenbezugs konkretisiert.

In einem dreiseitigen Rahmenvertrag auf Bundesebene soll bis zum 31.12.2015 das Nahere
zur Zusammenarbeit der Leistungserbringer geregelt sowie die Ausgestaltung des Verord-
nungsrechts vereinbart werden. Im Falle der Nichteinigung kann das erweiterte Bundes-
schiedsamt angerufen werden, auch durch das Bundesministerium fiir Gesundheit. Der
dreiseitige Rahmenvertrag auf Bundesebene kann durch dreiseitige Vereinbarungen auf Lan-
desebene ergdanzt werden. Die bisherige Regelung in § 112 Abs. 2 Nr. 7 SGB V zum Abschluss
zweiseitiger Vertrage liber das Ndhere des Entlassmanagements wird ersetzt durch eine Neu-
regelung in § 115 Abs. 2 S. 1 SGB V zum Abschluss dreiseitiger Vertrage.
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B)

Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband begriiRt die vorgesehene Neuregelung.

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

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

Das Entlassmanagement ist und bleibt damit Bestandteil der Krankenhaushehandlung. Der
bereits seit Lingerem gesetzlich verankerte Anspruch des Versicherten auf ein Entlassma-
nagement wurde jedoch bislang durch die Krankenhduser teilweise nicht in ausreichendem
MaRe umgesetzt. Kiinftig sollen die Krankenhduser Aufgaben des Entlassmanagements an
Leistungserbringer nach § 95 Abs. 1 S. 1 SGB V (zugelassene Arzte, MVZ, erméachtigte Arzte
und ermdchtigte Einrichtungen) lGibertragen kénnen und fiir eine definierte Zeitspanne be-
stimmte Verordnungskompetenzen erhalten. Hinsichtlich der Bezugnahme auf die in § 92
Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V gelisteten Verordnungsbereiche gehen wir davon aus, dass die Kran-

kenhausbehandlung nicht umfasst sein soll.

Die vorgesehene Neuregelung erweitert damit den Handlungsrahmen der Krankenhduser be-
trachtlich und kann zur Verbesserung des Ubergangs in die Anschlussversorgung beitragen.
Die fiir die entsprechende Unterstiitzung seitens der Krankenkassen notwendige vertragliche
Basis zur Ausgestaltung der Prozesse wird durch Satz 7 geschaffen. Die Vereinbarung von
Rahmenvorgaben dient der einheitlichen Ausrichtung des Entlassmanagements und ist zu
begriiRen. Landesspezifischen Belangen kann - soweit erforderlich - in ergdnzenden Verein-

barungen auf Landesebene Rechnung getragen werden.

Hinsichtlich des Erfiillungsaufwandes der Krankenhauser werden die in der Begriindung zum
vorliegenden Referentenentwurf getroffenen Einschatzungen vollumfanglich mitgetragen. Die
Begriindung sollte jedoch dahingehend ergdnzt werden, dass bei Aufgabenwahrnehmung des
- origindr dem Krankenhaus obliegenden - Entlassmanagements durch Leistungserbringer
der vertragsarztlichen Versorgung diese durch das Krankenhaus zu vergiiten sind, so dass
keine Mehrkosten fiir die Krankenkassen entstehen.

Regelungskompetenzen

Bei der beabsichtigten Anderung, die Krankenhduser mit erweiterten Verordnungskompeten-
zen auszustatten, stellt sich allerdings die Frage der Abgrenzung von Regelungskompetenzen
zum Verordnungsrecht im Hinblick auf den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Nach

§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V soll der G-BA in seinen Richtlinien die Verordnung von Arznei-,
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Verbands-, Heil- und Hilfsmitteln, die Krankenhausbehandlung, die hdusliche Krankenpflege
und die Soziotherapie regeln. So soll nach § 92 Abs. 7 S. 1 Nr. 3 SGB V u. a. in der Richtlinie
Hausliche Krankenpflege die Voraussetzung fiir die Verordnung hauslicher Krankenpflege
und fiir die Mitgabe von Arzneimitteln im Krankenhaus im Anschluss an einen Krankenhaus-
aufenthalt geregelt werden. Der G-BA hat bspw. vor kurzem die Verordnungskompetenz von
Krankenhausarzten im Hinblick auf die Verordnung von hauslicher Krankenpflege in seiner
Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6i. V. m. Abs. 7 SGB V, zuletzt gedndert am 17.07.2014,
ausgeweitet. So kénnen Krankenhduser im Rahmen des Entlassmanagements hdusliche Kran-
kenpflege anstelle von drei Werktagen nunmebhr fiir fiinf Arbeitstage verordnen. Aus den Tra-
genden Griinden zum Beschluss vom 17.07.2014 geht hervor, dass durch die vorgenommene
Anderung den Beteiligten nach § 39 Abs. 1a SGB V (Entlassungsmanagement) mehr Zeit
bleibt, um einen reibungslosen Ubergang von der stationéren in die ambulante Versorgung

Zu organisieren.

Die nun beabsichtigte Anderung, dass im Rahmen einer dreiseitigen Vereinbarung zwischen
den Beteiligten auf Bundesebene ebenso die Ausgestaltung des Verordnungsrechtes von
Krankenhdusern zu den vorgenannten Leistungsbereichen erfolgen soll, steht im Widerspruch
dazu. Daher muss eine Klarstellung erfolgen, welche Kompetenzen die Rahmenvertrags-
partner nach § 39 Abs. 1a SGB V in Abgrenzung zum G-BA bekommen sollen.

Anwendung der Bestimmungen der vertragsarztlichen Versorgung

Die Verordnungsméglichkeit der Krankenhduser hinsichtlich der unmittelbar nach einem
Krankenhausaufenthalt medizinisch notwendigen Arznei- und Heilmittel tragt zu einer hdhe-
ren Behandlungskontinuitdt der Versicherten bei und ist somit zu begriiRen. Die geplante ge-
setzliche Regelung legt derzeit allerdings nur sehr allgemein fest, dass die Bestimmungen der
vertragsarztlichen Versorgung gelten. Zudem ist es notwendig, dass Krankenhduser zur Ver-
ordnung von Arzneimitteln aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicherheit die gleichen tech-
nischen Standards wie ambulant titige Arzte nutzen. Dies macht es erforderlich, Kranken-
hauser und im Krankenhaus verordnende Arzte in die Systematik der Betriebsstattennum-
mern (BSNR) und lebenslangen Arztnummern (LANR) einzubeziehen (siehe Il zusatzlicher
Anderungsbedarf § 293 SGB V - Neu -). Es erscheint daher eine Konkretisierung notwendig,
wonach die Richtlinien des G-BA nach § 92 Abs. 1 Nr. 6 sowie die Vereinbarungen liber Vor-
drucke nach § 87 Abs. 1 S. 2 ausdriicklich anzuwenden sind und eine Kennzeichnung der
Verordnungen zu erfolgen hat. An dieser Stelle ist eine gesetzliche Klarstellung notwendig,
dass die Vorgaben zur Praxisverwaltungssoftware aus § 73 Abs. 8 SGB V analog auch fiir die
Software gelten, die in Krankenhdusern zur Verordnung von Arzneimitteln - sowie kiinftig
auch bei Heilmitteln - eingesetzt wird. Zur Sicherung der Wirtschaftlichkeit ist es ebenfalls
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erforderlich, gesetzlich klarzustellen, dass Verordnungen im Rahmen des Entlassmanage-
ments Gegenstand von Wirtschaftlichkeitsprifungen des § 106b SGB V [neu] sein kdnnen.
Ferner sollte eine Abstimmung zwischen dem verordnenden Krankenhausarzt und dem Ver-
tragsarzt, der die ambulante Versorgung fortsetzt, sichergestellt werden. Um mdglichen
Fehlinterpretationen hinsichtlich des Zeitraums, fiir den Krankenhduser Leistungen verordnen
kénnen, vorzubeugen, sollte in der Gesetzesformulierung die bereits in der Begriindung ver-
wendete Formulierung auch im Gesetzestext (,fiir die Dauer von maximal 7 Tagen®) benutzt

werden.

PackungsgroBe

Zudem besteht bei der Definition der im Rahmen des Entlassmanagements verordnungsfihi-
gen PackungsgroRen eine Unschdrfe. Nicht immer ist wie in § 39 Abs. 1a S. 6 SGB V vorgese-
hen, ,die kleinste Packung gemaR PackungsgroRenverordnung” verfiigbar. Dies fiihrt zu Un-
klarheiten hinsichtlich der verordnungsfahigen PackungsgroRe und widerspricht dem Ziel, die
Versorgung der Patienten sicherzustellen. Es ist eine gesetzliche Klarstellung erforderlich,
damit der Patient addquat versorgt werden kann.

Einwilligung des Versicherten

Nach der beabsichtigten Neuregelung setzt das Entlassmanagement (dazu gehort auch die
Verordnung der Leistungen nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V durch das Krankenhaus) - wie
bisher § 39 Abs. 1 S. 5 SGB V - die Einwilligung des Versicherten in die Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung personenbezogener Daten voraus.

Da die Durchfiihrung des Entlassmanagements nach der aktuellen gesetzlichen Regelung al
leinige Aufgabe der beteiligten Leistungserbringer ist, ist die aktuelle Einwilligungsregelung
folgerichtig. Wenn jedoch - wie beabsichtigt - auch die Krankenkassen ein Akteur im Ent-
lassmanagement werden sollen, wirft die uneingeschrankte Voraussetzung, dass der Versi-
cherte in das Entlassmanagement und die dazugehdrige Datenerhebung eingewilligt haben
muss, im Verhdltnis zur Krankenkasse weitgehende Rechtsfragen auf. Die Unterstiitzung des
Entlassmanagements durch die Krankenkassen wird im Wesentlichen darin bestehen, den An-
spruch auf medizinisch notwendige Leistungen im Anschluss an die Krankenhausbehandlung
schnellstmdglich zu kldren und auf eine Leistungserbringung hinzuwirken. Die damit einher-
gehende Berechtigung der Krankenkasse, die erforderlichen Daten zu erheben, zu verarbeiten
und zu nutzen ergibt sich unmittelbar aus § 284 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 SGB V, ohne dass dies einer
gesonderten Einwilligung des Versicherten bedarf. Dies gilt entsprechend fiir die Durchfiih-
rung des Versorgungsmanagements nach § 11 Abs. 4 SGB V als unterstiitzende Aufgabe der
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Krankenkassen (vgl. § 284 Abs. 1 S. 1 Nr. 13 SGB V). Die Datenerhebung durch die Kranken-
kasse im Rahmen des Entlassmanagements von der Einwilligung des Versicherten abhdngig
zu machen, wiirde im Widerspruch zu diesen Regelungen stehen und die Umsetzung der ori-
gindren Aufgaben der Krankenkassen, insbesondere zu Lasten der Versicherten, erheblich
beeintrachtigen, da letztendlich jede Verordnung eines Krankenhausarztes im Anschluss an
die Krankenhausbehandlung als Teil eines Entlassmanagements qualifiziert werden kénnte
und deshalb ggf. der Einwilligung der Versicherten bedirfte. Es sollte deshalb klargestellt
werden, dass nur die Datenerhebung, Verarbeitung und Nutzung auf Seiten der Leistungser-
bringer der Einwilligung des Versicherten bedarf. Fiir die Krankenkasse sollte § 284 Abs. 1

S. 1 Nr. 13 SGB V hinsichtlich der Unterstiitzung des Entlassmanagements klarstellend er-

gdnzt werden.

Konfliktlosung

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

C) Anderungsvorschlag
Artikel 1 Nr. 6b)
§ 39 Abs. 1a S. 6 wird folgendermaRen gedndert:

,Bei der Verordnung von Arzneimitteln kdnnen Krankenhauser die jeweils kleinste im Handel
befindliche Packung, die nach gemaR PackungsgroRenverordnung abgabefihig ist, verordnen;
§ 73 Absatz 8 Satze 7 und 9 gelten entsprechend; im Ubrigen kénnen die in § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 genannten Leistungen fir einen Zeitraum von bis zu maximal 7 Tagen ver-
ordnet werden.*

Nach § 39 Abs. Ta S. 6 werden folgende Sédtze angefiigt:

,Die Vereinbarungen lber Vordrucke und Nachweise nach § 87 Absatz 1 Satz 2 gelten ent-
sprechend. Verordnungen im Rahmen der Versorgung nach Absatz 1a sind auf den Vordru-
cken gesondert zu kennzeichnen. Krankenhduser und verordnende Krankenhausdrzte nach
Absatz 2 erhalten ein Kennzeichen nach § 293 Absatz 1 und Absatz 4 Satz 2 Nummer 1, das
eine eindeutige Zuordnung im Rahmen der Abrechnung nach den §§ 300 und 302 ermég-
licht, und tragen dieses auf die Vordrucke auf. Das Ndhere zu Form und Zuweisung der
Kennzeichen nach den Satzen 8 und 9, zur Bereitstellung der Vordrucke sowie zur Auftra-
gung der Kennzeichen auf die Vordrucke ist in der Vereinbarung nach Satz 11 zu regeln. Fir
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die Priifung der Wirtschaftlichkeit der Verordnungen nach Satz 5 gilt § 113 Absatz 4 entspre-
chend mit der MaRgabe, dass die Priifung durch die Priiffungsstellen nach § 106¢ [neu] Ab-
satz lentsprechend § 106b [neu] Absatz 1 gegen Kostenersatz durchgefiihrt wird, soweit die

Krankenkasse mit dem Leistungserbringer nach Absatz 2 nichts anderes vereinbart hat.”

In § 39 Abs. 1a S. 7 werden nach dem Semikolon die Worter ,kommt eine Vereinbarung nicht
zu Stande, kann auch das Bundesministerium fiir Gesundheit das Schiedsamt anrufen” gestri-
chen.

In § 39 Abs. 1a S. 8 werden nach dem Wort ,Daten” die Worte ,durch die Leistungserbringer®
eingefiigt.

§ 284 Abs. 1 Nr. 13 wird nach ,die Durchfiihrung des Versorgungsmanagements nach § 11
Absatz 4,“ wie folgt erganzt:

,die Unterstiitzung des Entlassmanagements nach § 39 Absatz 1a,"



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 32 von 289

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 40 - Leistungen zur medizinischen Rehabilitation

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Den Versicherten soll die Mdglichkeit eingeraumt werden, gegen Tragung der Mehrkosten ei-
ne andere als die von der Krankenkasse ausgewahlte Rehabilitationseinrichtung unter den
zertifizierten Einrichtungen auszuwahlen. Bisher besteht eine vergleichbare Mehrkostenrege-
lung nur dann, wenn der Versicherte eine Rehabilitationseinrichtung wahlt, mit der die Kran-
kenkassen keinen Versorgungsvertrag abgeschlossen haben.

Dariliber hinaus soll gesetzlich klargestellt werden, dass das Wunsch- und Wahlrecht des
Leistungsberechtigten nach § 9 SGB IX bei der Auswahlentscheidung der Krankenkasse lber
die geeignete Rehabilitationseinrichtung zu beriicksichtigen ist.

Stellungnahme

Mit Urteil vom 07.05.2013 (Az.: B 1 KR 12/12 R, B 1 KR 53/12 R) hat das BSG festgestellt,
dass die sog. Mehrkostenregelung des § 40 Abs. 2 SGB V, wonach Versicherte gegen Tragung
der Mehrkosten eine andere als die von der Krankenkasse nach pflichtgemadRem Ermessen
ausgewadhlte Rehabilitationseinrichtung auswahlen kénnen, nur fir Fallgestaltungen zur An-
wendung kommt, in denen der Versicherte eine Rehabilitationseinrichtung wahlt, die keinen
Versorgungsvertrag mit den Krankenkassen abgeschlossen hat. In der Konsequenz haben
Versicherte, die eine andere Rehabilitationseinrichtung mit Versorgungsvertrag wahlen, nach
aktueller Rechtslage ggf. die gesamten Behandlungskosten selbst zu tragen. Mit der geplan-
ten gesetzlichen Anderung soll die WahImaglichkeit auf alle zertifizierten Rehabilitationsein-
richtungen ausgeweitet werden. Dies erweitert die Entscheidungsmoglichkeiten der Versi-
cherten und ist deshalb zu begriiRen.

Die Erganzung in § 40 Abs. 3 SGB V, wonach die Krankenkassen ihre Entscheidungen tber
Art, Dauer, Umfang, Beginn und Durchfithrung der Leistungen sowie die geeignete Rehabili-
tationseinrichtung unter Beachtung des Wunsch- und Wahlrechts des Leistungsberechtigten
nach § 9 SGB IX pflichtgemaR zu entscheiden haben, hat eher klarstellende Bedeutung. Die
Krankenkassen haben als Rehabilitationstrdger im Sinne des § 6 SGB IX bereits nach aktueller
Rechtslage berechtigte Wiinsche der Leistungsberechtigten bei der Entscheidung lber eine
Leistung zur medizinischen Rehabilitation zu beriicksichtigen. Bei ihrer Ermessensentschei-
dung uber die Auswahl einer geeigneten Rehabilitationseinrichtung haben sie dariiber hinaus
auch weiterhin das Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V zu beachten.
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C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 44 - Krankengeld

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In Absatz 4 wird ein neuer Anspruch auf individuelle Beratung und Hilfestellung durch die
Krankenkasse im Sinne eines unterstiitzenden Fallmanagements zur Wiederherstellung der
Arbeitsfahigkeit eingefiihrt. In diesem Zusammenhang wird zudem klargestellt, dass die
Krankenkasse die fiir das unterstiitzende Fallmanagement erforderlichen personenbezogenen
Daten nur mit Einwilligung und nach vorheriger Information des Versicherten erheben, verar-
beiten und nutzen darf.

Stellungnahme

Eine wesentliche Aufgabe der gesetzlichen Krankenversicherung besteht neben der Priifung
der Anspruchsvoraussetzungen und Gewdhrung von Leistungen darin, individuell auf den
Versicherten zugeschnittene und am konkreten Behandlungsbedarf orientierte Beratungs -
und Unterstlitzungsleistungen zu bieten. Die in diesem Kontext generierten Unterstiitzungs-
maRnahmen sollen eine sektoren- und leistungserbringeriibergreifende Koordination ermog-
lichen. Wesentliches Merkmal hierbei ist, dass die UnterstiitzungsmaRnahmen konkret bei
dem einzelnen Versicherten in seiner individuellen Bedarfssituation ansetzen. Die mit dieser
Aufgabenstellung einhergehende Datenerhebungsbefugnis der Krankenkassen wird von Sei-
ten des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) bereits
seit langerer Zeit in Frage gestellt. Vor diesem Hintergrund wird die beabsichtigte gesetzge-
berische Klarstellung zum Anspruch der Versicherten auf individuelle Beratung und Hilfestel-
lung durch die Krankenkassen im Sinne eines unterstiitzenden Fallmanagements und zur
damit einhergehenden Befugnis zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung entsprechender
Daten grundsatzlich begriRt.

Die dabei vorgesehene Regelung, wonach die fiir das unterstiitzende Fallmanagement erfor-
derlichen personenbezogenen Daten nur mit Einwilligung und nach vorheriger Information
des Versicherten erhoben, verarbeitet und genutzt werden diirfen, wirft jedoch neue daten-
schutzrechtliche Fragestellungen auf, so dass die notwendige Rechtsklarheit zur Vermeidung
unterschiedlicher Rechtsinterpretationen nicht erreicht wird. Dies betrifft zum einen die zu-
kiinftig erforderliche Abgrenzung zwischen Datenerhebungen zur Priifung des Anspruchs auf
Krankengeld im Sinne des § 284 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 SGB V und Datenerhebungen zur Durch-
fihrung des unterstiitzenden Fallmanagements im Sinne des § 44 Abs. 4 SGB V (neu). Da
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letztere nur mit Einwilligung und vorheriger Information des Versicherten zuldssig ist, sich
die relevanten Daten in Bezug auf die unterschiedlichen Aufgabenstellungen der Krankenkas-
sen jedoch weitgehend liberschneiden diirften, sind weitere Auseinandersetzungen vorpro-

grammiert.

Dariiber hinaus fiihrt die Systematik, dass in Rechtsvorschriften des SGB V (so z.B. auch in §
11 Abs. 4 SGB V) vermehrt eine Datenerhebung von der Einwilligung des Versicherten abhan-
gig gemacht wird, zu unterschiedlichen Rechtsinterpretationen. Nach Einschatzung des BfDI
drickt dies den Willen des Gesetzgebers aus, dass eine Einwilligung des Versicherten nach §§
67a ff. SGB X im Rechtsbereich des SGB V nur dann eine ausreichende Grundlage zur Daten-
erhebung, -verarbeitung und -nutzung durch die Krankenkassen darstellt, wenn dies aus-
dricklich im SGB V vorgesehen ist. Auf diese Problematik wird zwar in der Begriindung zu

§ 44 Abs. 4 SGB V (neu) hingewiesen. Es erscheint allerdings fraglich, ob ein Hinweis in der
Gesetzesbegriindung zu der notwendigen Rechtsklarheit beitragen kann. Vor diesem Hinter-
grund sollte auf die Voraussetzung der Einwilligung des Versicherten in die Datenerhebung
verzichtet und eine eindeutige Befugnis zur Datenerhebung-, -verarbeitung und -nutzung in
§ 284 Abs. 1 SGB V geregelt werden.

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

nutzungskompetenzen gesetzlich prazisiert werden.

Neben den angefiihrten Rechtsfragen bediirfen auch die Abgrenzung der Datenerhebungs-
kompetenz der Krankenkassen von den Befugnissen der Medizinischen Dienste der Kranken-
versicherung nach § 276 Abs. 2 SGB V sowie die datenschutzrechtlichen Befugnisse der Kran-
kenkassen im Rahmen ihrer Aufgabenstellungen als Rehabilitationstrager nach dem SGB IX

dringend einer gesetzlichen Klarstellung bzw. Prazisierung.
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Vor diesem Hintergrund werden anstelle der vorgesehenen Erganzung in § 44 Abs. 4 SGB V

nachfolgende Anderungsvorschlige unterbreitet.

C) Anderungsvorschlag

Erweiterung des § 11 SGB V um einen Abs. 5:

»(5) Versicherte haben Anspruch auf
1. die individuelle Beratung und Hilfestellung im Zusammenhang mit Leistungen
nach § 27 Abs. 1 Satz 2 SGB V, insbesondere zur Sicherung des Behandlungserfolgs
sowie
2. eine Priifung durch die Krankenkassen, welche Leistungen und unterstiitzende
Angebote zur Wiederherstellung der Arbeits- oder Erwerbsfahigkeit erforderlich
sind sowie auf entsprechend individuelle Beratung und Hilfestellung durch die

Krankenkassen.*
Die bisherigen Absdtze 5 und 6 werden die Absdtze 6 und 7.
§ 275 Abs. 1a Satz 4 SGB V wird wie folgt erganzt:
,Die Krankenkasse kann von einer Beauftragung des Medizinischen Dienstes absehen,

wenn sich die medizinischen Voraussetzungen der Arbeitsunfdahigkeit eindeutig aus den
der Krankenkasse vorliegenden oder von ihr angeforderten drztlichen Unterlagen erge-

ben.

§ 284 Abs. 1 Satz 1 Nr. 7 SGB V wird wie folgt erweitert:

7.) ,oder die Priifung der Notwendigkeit der Beteiligung des Medizinischen Dienstes”

In § 284 Abs. 1 wird folgender Satz 2 neu eingefiigt:

,Die Befugnisse nach Satz 1 gelten unbeschadet der Aufgaben des Medizinischen Diens-

tes der Krankenversicherung.*

Die bisherigen Sdtze 2 bis 5 werden Satze 3 bis 6.
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4.) In § 284 Abs. 1 Satz 1 SGB V werden die folgenden Nrn. 15 und 16 angefigt:
,15. die Erfiillung der Aufgaben der Krankenkassen als Rehabilitationstrager nach dem
SGB IX,*

,16. die Erfiillung der Aufgaben nach § 11 Abs. 5 SGB V (neu).”

5.) In § 284 Abs. 1 SGB V werden die Satze 3 und 4 um die neuen Nummern 15 und 16 er-
ganzt.

6.) In § 284 Abs. 3 SGB V wird der Satz 2 um die neuen Nummern 15 und 16 erganzt.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 38 von 289

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 9. Buchstaben a) und b)

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine sachgerechte Folgednderung zur Ergdnzung in § 27 Abs. 1a
Satz 1 SGBV (s. Ausfiihrungen zu Art. 1, Nr. 4).

Um Fehlinterpretationen zu vermeiden sollte sowohl in der Uberschrift als auch im Gesetzes-
wortlaut auf die Formulierung ,Spende von ... Blut“ bzw. ,Spender von ... Blut

der)...” verzichtet und durchgdngig die Formulierung ,Spende(r) von Blut zur Separation von
Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen“ verwendet werden.

C) Anderungsvorschlag

1.) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,Krankengeld bei Spende von Organen, Geweben oder Blut zur Separation von Blut-
stammstellen oder anderen Blutbestandteilen®.

2.) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Spender von Organen, Geweben oder Blut zur Separation von Blutstammstellen oder an-
deren Blutbestandteilen nach § 27 Absatz 1a Satz 1 haben Anspruch auf Krankengeld,
wenn die Spende an Versicherte sie arbeitsunfihig macht.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10.

§ 53 Absatz 3 Satz 1 - Wahltarife

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 11

§ 63 Absatz 5 Satz 1 - Grundsédtze

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung wird befiirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12

§ 64a - Modellvorhaben zur Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Bisher mussten Modellvorhaben zur Arzneimittelversorgung einer wirkstoffbezogenen Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach § 106 Abs. 3b unterzogen werden. Aufgrund der Neugestaltung
der Wirtschaftlichkeitspriifung nach §§ 106ff. ist es den Vertragspartnern in Zukunft freige-
stellt, welche Priifungsart zur Wirtschaftlichkeitsprifung eines Modellvorhabens herangezo-

gen wird.

Stellungnahme

Es handelt sich um eine Anpassung in Zusammenhang mit der Neuordnung der Wirtschaft-
lichkeitsprifung. Vor dem Hintergrund der Moglichkeit, in Zukunft auf der regionalen Ebene
die Prifungsarten fir die Wirtschaftlichkeitspriifung vertraglich festzulegen, ist die Anderung
nachvollziehbar. Durch sofortiges Inkrafttreten der Regelung kann es zu Unklarheiten dar-
Uiber kommen, wie Verordnungen im Rahmen eines Modellvorhabens zur Arzneimittelversor-
gung, die vor dem 1. Januar 2017 stattgefunden haben, zu prifen sind. Der GKV-
Spitzenverband verweist an dieser Stelle auf seine Ausfiihrungen zu Artikel 1 Nr. 36 (§ 106b
[neu]) und seinen Erganzungsvorschlag zu § 106b Absatz 1 [neu]. Die vorgeschlagene Ergdn-

zung wiirde diesen Aspekt klarstellen.

C) Anderungsvorschlag

Der GKV-Spitzenverband sieht keinen Anderungsbedarf fir diese Regelung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13

§ 71 Absatz 4 Satz 2 und 4 - Beitragssatzstabilitat

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Streichung von § 71 Absatz 4 Satz 2 und 4 wird die Vorlagepflicht flr Selektivvertrage
gegenliber der zustindigen Aufsichtsbehorde aus Griinden der Vereinfachung des Verfahrens
zum Abschluss solcher Vertrage gestrichen.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13
§ 71 Absatz 5 - Beitragssatzstabilitat

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 71 Absatz 5 wird der Verweis auf § 73c gestrichen und das Wort ,vorzulegen® durch die
Worter ,zu Ubermitteln, soweit diese nicht die Aufsicht liber die vertragsschlieRende Kran-
kenkasse fiihren" ersetzt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um konsequente Folgeregelungen zur beabsichtigten Streichung des § 73c
und dem Entfall der praventiven Vertragsvorlage gegeniiber den Aufsichtsbehorden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13
§ 71 Absatz 6 - Beitragssatzstabilitat

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der neu gefasste § 71 Absatz 6 sieht im Zusammenhang mit Selektivvertragen liber das im
SGB IV geregelte Aufsichtsrecht hinausgehende Befugnisse der Aufsichtsbehdrden vor. Da-
nach kann die Aufsichtsbehdérde unmittelbar alle erforderlichen MaRnahmen ergreifen, wenn
sie feststellt, dass in einem Selektivvertrag getroffene Regelungen das geltende Recht in er-
heblicher Weise verletzen. Eine erhebliche Rechtsverletzung soll insbesondere dann vorliegen,
wenn sie sich nachhaltig beeintrdachtigend auf die Belange der Versicherten oder den Wettbe-
werb der Krankenkassen auswirkt. In besonders dringlichen Faillen soll die Aufsichtsbehorde
einstweilige Anordnungen treffen diirfen. Auch eine nachtrdgliche Feststellung eines Rechts-
verstoRes ist moglich. Die Obergrenze fir ein moglicherweise festzusetzendes Zwangsgeld
bei der Vollstreckung aufsichtsrechtlicher Anordnungen wird auf 10 Millionen Euro erhéht.
Die aufschiebende Wirkung von Rechtsbehelfen gegen die von der Aufsichtsbehérde ge-
troffenen MaRnahmen wird ausgeschlossen.

Die bisher in Absatz 6 enthaltene Regelung zum Vorschlagsrecht der fiir die Sozialversiche-
rung zustandigen obersten Verwaltungsbehorden der Lander zum Abschluss von Selektiver-
tragen soll entfallen.

Stellungnahme

Der Regelungsvorschlag wird abgelehnt, soweit er eine Erweiterung der Aufsichtsbefugnisse
im Zusammenhang mit Selektivvertrdgen vorsieht. Ziel des Gesetzesentwurfes ist es, die
Wettbewerbsmaoglichkeiten der Krankenkassen durch Entbilirokratisierung und Flexibilisie-
rung der Rahmenbedingungen bei Selektivvertrigen zu starken. Im Rahmen dieser flexibili-
sierten Rechtsvorschriften werden die Krankenkassen mit ihren Vertragspartnern han-

deln. Die bestehenden Rechte zum Aufsichtshandeln reichen insoweit voll und ganz aus. Be-
reits nach geltendem Recht kann die Aufsichtsbehorde einen Versicherungstrager verpflich-
ten, Rechtsverletzungen zu beheben, wenn er einer Beratung innerhalb angemessener Frist
nicht nachkommt (§ 89 Absatz 1 Satz 2 SGB IV). Es entspricht dabei dem Grundsatz einer
maRvollen Ausiibung der Aufsicht, dass zunachst beratend auf die Behebung einer Rechts-
verletzung hingewirkt wird. Bei einer gravierenden Rechtsverletzung reduziert sich die dem
Versicherungstrdager nach § 89 Absatz 1 Satz 2 SGB IV zur Behebung einzuraumende ange-
messene Frist entsprechend. Zudem handelt es sich bei § 89 Absatz 1 Satz 1 SGB IV, der



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 45 von 289

grundsatzlich eine Beratung vorsieht, nur um eine Sollvorschrift. Dies ermdglicht es der Auf-
sichtsbehdrde, unter besonderen Voraussetzungen auf eine Beratung zu verzichten und un-
mittelbar eine Aufsichtsanordnung zu erlassen, insbesondere wenn bei besonders erhebli-
chen RechtsverstoRen die Rechtsverletzung unverziiglich behoben werden soll. Eine Anord-
nung des Sofortvollzugs ist ebenso wie die Verhdngung von Zwangsmitteln fiir den Fall der
Nichtbefolgung bereits nach dem bisherigen Recht moglich. Die Neuregelung ist daher nicht
erforderlich. Zudem hat die Praxis gezeigt, dass die Grenzen zwischen Rechts- und Fachauf-

sicht gerade in diesem Bereich verschwimmen.

Der Streichung des bisher in § 71 Absatz 6 geregelten Vorschlagsrechts der fiir die Sozial-
versicherung zustdandigen obersten Verwaltungsbehérden der Lander wird dagegen zuge-

stimmt.

C) Anderungsvorschlag

Die Neuregelung zu den Aufsichtsbefugnissen wird gestrichen; § 71 Absatz 6 wird ersatzlos

aufhoben.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 14

§ 73 Absatz 8 - Kassendrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 73 Absatz 8 Satz 9 sieht vor, dass Vertragsarzte fir die Verordnung von Heilmitteln ab dem
01.08.2016 nur noch solche elektronischen Programme nutzen diirfen, die die Informationen
der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 in Verbindung mit § 92 Absatz 6 enthal-
ten und von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung fiir die vertragsarztliche Versorgung
zugelassen sind. Nach dem Gesetzeswortlaut soll das Ndhere in Vertrdgen nach § 83 Absatz

1 (Gesamtvertrage auf der Landesebene) bis zum 31.07.2016 vereinbart werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband halt die Neuregelung, fiir die Verordnung von Heilmitteln wie bei
Arzneimitteln ausschlieRlich zertifizierte Software zuzulassen, fiir sachgerecht. Fehlerhafte
Verordnungen fiihren in der Praxis bei allen Beteiligten zu Rechtsunsicherheiten, einem ho-
hen biirokratischen Aufwand sowie zu moglichen Problemen in der Patientenversorgung. Die-
se gilt es zu minimieren. Die in diesem Zusammenhang geschaffene Regelungskompetenz
der Partner des Bundesmantelvertrages (vgl. Gesetzesbegriindung) tragt zu einheitlichen
Rahmenbedingungen und einem rechtssicheren Verfahren bei. Der gegenwartige Entwurf
verweist allerdings auf § 83 Absatz 1 (Gesamtvertrdge auf Landesebene); der Gesetzesbe-
grindung zufolge misste jedoch zutreffend auf die Bundesmantelvertrdage nach § 82 Absatz

1 verwiesen werden.

Neben Arznei- und Heilmitteln gibt es weitere Produktgruppen, deren Verordnungen zuneh-
mend zu Klarungsbedarf im Verwaltungsvollzug fiihren, die durch eine Spezifizierung der
Anforderungen an die Verordnungssoftware vermeidbar waren. Auch im Sinne einer verbes-
serten Patientenversorgung sowie der Minimierung von Rechtsunsicherheiten zwischen Arz-
tinnen und Arzten, Krankenkassen und den jeweiligen Leistungserbringern wie Apotheken
oder Sanitdtshdusern ist es erforderlich, Verordnungen von Produkten, die nach § 31 in die
Arzneimittelversorgung eingezogen sind (Medizinprodukte, Verbandsstoffe und Enterale Er-
nahrung), mit in die Regelung des § 73 Absatz 8 aufzunehmen.

Aus den Erfahrungen im Arzneimittelbereich zeigt sich, dass die bisher durchgefiihrten Zerti-
fizierungsverfahren bei Weitem nicht ausreichen. Um einen GroRteil der Folgeprobleme bei
der Patientenversorgung oder Rechnungskiirzungen aus Zertifizierungsschwachen zu ver-
meiden, muss nach dem Zertifizierungsprozess auch die Funktionalitit der Software entspre-



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 47 von 289

0

chend der Vorgaben im tdglichen Einsatz regelmaRig liberpriift werden. Mangelnde Aktualitdt
der Verordnungssoftware ist eine wesentliche Ursache fiir vermeidbare Fehler, die einen
GroRteil der Retaxierungsvorgange gegeniiber Apotheken ausgeldst haben. Stiinden dem
verordnenden Arzt tagesaktuelle Informationen zu Produkten und Preisen in der Software zur
Verfiigung, konnte er diese Aspekte bei seiner Verordnungsentscheidung beriicksichtigen.
Dies wiirde es ihm auch ermdglichen, die Patienten besser iiber ihre Verordnung und ggf. Al-
ternativen zu informieren. Unklarheiten zwischen den beteiligten Akteuren wiirden so deut-
lich verringert. Der GKV-Spitzenverband fordert, die gesetzlichen Anforderungen dahin ge-
hend zu spezifizieren, dass die zugrunde liegenden Informationen nach dem Meldestand der
pharmazeutischen Unternehmer und weiteren Anbieter - derzeit 14-tdgig - aktuell sein miis-

sen.

Probleme durch unklare oder fehlerhafte Verordnung dulern sich erst auBerhalb der Arztpra-
xis, beispielweise bei Einlésung der Verordnung in einer Apotheke oder bei einem Heilmit-
telerbringer. Dem Arzt selbst entsteht kein Nachteil durch fehlerhafte Verordnungen. Aus
diesem Grunde gibt es fiir die Arzte kaum einen Anreiz, diese Fehler zu minimieren. Die
Schaffung anlassgerechter Sanktionsmoglichkeiten bei Verwendung einer nicht den Vorgaben
entsprechenden Praxisverwaltungssoftware wiirde die Qualitdt der Verordnungen im Sinne
der Patientenversorgung deutlich fordern.

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

Uberwachungsvereine).

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

~Mertragsdrzte-dirfenfirFir die Verordnung von Arzneimitteln und Produkten, die nach § 31
in die Arzneimittelversorgung einbezogen sind, diirfen nur solche elektronischen Programme

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

liegen von Rabattvertrdgen nach § 130a Abs. 8 zum jeweils aktuellen Stand enthalten und die

von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung fiir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen
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sind; undregelmalig-iberpriftwerden zugelassene elektronische Programme sind in regel-
maRigen Abstianden auf ihre Zulassungskonformitdt zu iberpriifen.”

§ 73 Absatz 8 Satz 10 muss wie folgt lauten:

,Das Ndhere ist in den Vertrdgen nach § 832 Absatz 1 bis zum 31. Juli 2016 zu vereinbaren.”

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

,Bei VerstoRen gegen Satz 7 und Satz 9 sind in den Vertrdgen nach § 82 Absatz 1 Regelungen

zum Schadensausgleich fir entstandene Fehler zu treffen. Die Regelungen nach Satz 7 bis 11

gelten fur die kassenzahnarztliche Versorqung entsprechend.”

Angesichts einer dhnlichen Ausgangsituation sollte gepriift werden, ob nicht auch fiir weitere
Bereiche, in denen Vertragsarzte Leistungen zu Lasten der GKV verordnen, wie insbesondere
Hausliche Krankenpflege, spezialisierte ambulante Palliativversorgung, Krankentransportleistun-
gen oder Leistungen zur medizinischen Rehabilitation bzw. anspruchsauslésende Bescheinigun-
gen wie Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen und zur Krankengeldzahlung ausstellen, gleichlau-
tende Regelungen getroffen werden, um hier durch softwareinterne Priifungen der Vollstindigkeit
bzw. Plausibilitdt von Verordnungen und Bescheinigungen birokratische Belastungen durch un-
notige Anfragen zu vermeiden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 15

§ 73a - Strukturvertrage

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 73a wird aufgehoben.

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

Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 16

§ 73b - Hausarztzentrierte Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung
a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 7 werden die Worter ,ihren Satzungen® durch die Worter ,den Teilnahmeerkla-

rungen® ersetzt.

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

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

b) Absatz 5 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Vertrdge konnen auch Abweichendes von den im Dritten Kapitel benannten Leistungen
beinhalten, soweit sie die in § 11 Absatz 6 genannten Leistungen, Leistungen nach den §§
20d, 25, 26, 37a und 37b sowie drztliche Leistungen einschlieRlich neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden betreffen, soweit der gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 im
Rahmen der Beschliisse nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 keine ablehnende Entscheidung
getroffen hat; es diirfen auch Vereinbarungen, die allein die Organisation der Versorgung be-
treffen, getroffen werden.”

Durch die Anderung wird analog der Regelungen in § 140a (neu) geregelt, dass fiir die Leis-
tungen in HZV-Vertragen der Verbotsvorbehalt gilt und damit in den Vertrdgen auch Leistun-
gen berlicksichtigt werden kdnnen, die liber die Regelversorgung hinausgehen. Damit werden
die Moglichkeiten fir selektivvertragliche Vereinbarungen gemaR § 73b SGB V erweitert. Es
wird dariiber hinaus klargestellt, dass auch reine Managementvertrage zuldssig sind.

Gegenstand der Hausarztzentrierten Versorgung kdnnen beispielsweise - nach Gesetzesbe-
griindung - auch die Verordnung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sein, die
nur auf Grund der fehlenden Verschreibungspflicht von der Leistungspflicht ausgeschlossen
sind. Andere gesetzlich oder durch die Arzneimittelrichtlinie ausgeschlossene Arzneimittel
wie beispielsweise sogenannte Lifestyle-Praparate diirfen jedoch nicht Gegenstand dieser
Versorgungsform sein.
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c¢) Absatz 7

Der neugefasste Absatz 7 konkretisiert die Vorgaben zur Bereinigung des Behandlungsbedar-
fes um selektivvertraglich erbrachte Leistungen der hausarztzentrierten Versorgung und ist
ebenfalls auf die besondere Versorgung nach dem neuen § 140a anzuwenden. Die Bereini-
gung soll danach gemdR Zahl und Morbiditdtsstruktur der vorab eingeschriebenen Versicher-
ten nach MaRgabe der Vorgaben des Bewertungsausschusses rechtzeitig zum vertraglich ge-
regelten Zeitpunkt des Beginns der hausarztzentrierten Versorgung erfolgen. Die fiir die Be-
reinigung erforderlichen Daten sollen die Krankenkassen spdtestens drei Wochen vor dem
Beginn des Bereinigungsquartals an die zustandigen Gesamtvertragspartner liefern. Sollte ei-
ne rechtzeitige Bereinigung nicht festgesetzt werden, kann die Krankenkasse den Behand-
lungsbedarf nach MaRgabe der Vorgaben des Bewertungsausschusses vorlaufig bereinigen.
Fir die sog. KV-iibergreifende Bereinigung kann die Krankenkasse die Umsetzung des in der
Heimat-KV giiltigen Verfahrens verlangen.

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

d) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

,Der Aufsichtsbehorde ist die Einhaltung der nach Absatz 5 Satz 1 vereinbarten Wirtschaft-
lichkeitskriterien vier Jahre nach Wirksamwerden des Vertrages nachzuweisen.*

B) Stellungnahme
Zu a)

Die mit der Regelung beabsichtigte Vereinfachung und Entbiirokratisierung wird begriift.

Zu b)

Die Erweiterung der selektivvertraglichen Gestaltungsmaoglichkeiten wird grundsatzlich be-
grilt. Es muss jedoch sichergestellt werden, dass mit der Einbeziehung von Leistungen, die
bisher nicht Teil der Regelversorgung sind, fiir die Versicherten keine Nachteile hinsichtlich
der Qualitat der Versorgung entstehen. Problematisch kénnte die Ausweitung der moglichen
Vertragsinhalte vor dem Hintergrund der bestehenden Vertragspflicht und der bestehenden
Schiedsregelung sein. Dadurch kénnte der Druck auf die Krankenkassen steigen, Vertrage
abzuschlieBen, die fiir die Krankenkassen und Versicherten nachteilig sind. Die grundsatzli-
che Kritik an der Verpflichtung zum Angebot einer hausarztzentrierten Versorgung und an
dem vorgesehenen Schiedsverfahren bleibt unverdandert bestehen.
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Um diese selektivvertragliche Versorgung umsetzen zu kdénnen, miissen informationstechni-
sche Voraussetzungen erfiillt werden. Sondervertrage, die verordnete Leistungen beinhalten,
die nicht vom kollektivvertraglichen Leistungsanspruch umfasst sind, missen als selektivver-
tragliche Leistung gekennzeichnet werden. Andernfalls ergdben sich Probleme in der Versor-
gung der Versicherten. Es wdre beispielsweise denkbar, dass dem Patienten die Abgabe eines
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels in der Apotheke verweigert wird, da fir den
Apotheker nicht erkennbar ist, dass es sich um eine Leistung gemaR § 73b handelt.

In § 73b Absatz 5 Satz 5 befindet sich ein Verweis auf die Wirtschaftlichkeitspriifung nach

§ 106a [alt]. Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung ist dieser Verweis
anzupassen und muss nun § 106d [neu] heiRen. § 106a Abs. 3 gilt hinsichtlich der arzt- und
versichertenbezogenen Priifung der Abrechnungen auf RechtmaRigkeit entsprechend.

Zu ¢)

Die Regelungen sind sachgerecht, sollten allerdings erganzt werden. Zundchst ist zu begri-
Ren, dass die Bereinigung an die Vorgaben des Bewertungsausschusses gekniipft wird. Damit
ist die Einbettung der Bereinigung nach § 73b in die Vorgabenkompetenz des Bewertungs-
ausschusses gemadR § 87a Absatz 5 vollzogen. Auch die gesetzliche Festlegung des Zeit-
punktes der Datenlieferung auf 3 Wochen vor Beginn des Quartals, zu dem die Bereinigung
erfolgen soll, dient zum Abbau von nicht sinnvollen Wartezeiten der Versicherten bis zum Be-
ginn der hausadrztlichen Versorgung und damit zur Vermeidung von wettbewerblichen
Hemmnissen bei der Umsetzung der selektivvertraglichen Versorgung. Allerdings muss bei
dieser Regelung klargestellt werden, dass die Fristverlegung fiir simtliche Teilnehmer gilt
und nicht nur fiir diejenigen, die sich unmittelbar zum Start eines Hausarztvertrages ein-

schreiben.

Ebenfalls zu begriiRen ist die Moglichkeit der vorlaufigen Bereinigung im Falle einer Nichtei-
nigung der Gesamtvertragspartner. Hiermit werden fiir die Krankenkassen und die selektiv-
vertragliche Versorgung Finanzierbarkeit und Planungssicherheit in Konfliktfdllen hergestellt.

Die Regelung zur Vereinheitlichungsmaoglichkeit der Bereinigung der Gesamtverglitung in an-
deren Kassenarztlichen Vereinigungen als in der ,Heimat“-KV ist sachgerecht. Zusatzlich soll-
te aber die Umsetzung pauschalierender Verfahren vorgegeben werden. Die Bereinigungs-
summen in ,Fremd“-KVn sind vergleichsweise niedrig, so dass die vom Bewertungsausschuss
bisher vorgegebenen Verfahren hierfiir zu aufwendig sind und bisher eine Bereinigung in die-
sen Fallen erschwert haben. Dem Bewertungsausschuss soll vorgegeben werden, hierzu ein
pauschales Verfahren festzulegen. Die Pauschalierung sollte allerdings auch fiir weitere Ver-
fahrensbestandteile unter Beachtung des Grundsatzes der Beriicksichtigung von Zahl und
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Morbiditdtsstruktur der teilnehmenden Versicherten ermdglicht werden, wie bspw. die Zu-
rickfiihrung der Bereinigung fir Versicherte, die aus Selektivvertragen in die kollektivver-

tragliche Versorgung zurilickkehren.

Die Anrufungsmoglichkeit des Schiedsamtes auch durch die Leistungserbringer ist nicht
sachgerecht und ordnungspolitisch falsch. Die Bereinigung betrifft ausschlieBlich das Ver-
tragsverhaltnis zwischen Krankenkassen und Kassenarztlicher Vereinigung und sollte von

diesen umgesetzt werden.

Auf regionaler Ebene stellen die Kassenarztlichen Vereinigungen immer wieder Forderungen
zur Erstattung von mit der Bereinigung verbundenem Verwaltungsaufwand an die Kranken-
kassen. Dies ist nicht nachvollziehbar. Die Feststellung des in den einzelnen Kassendrztlichen
Vereinigungen insgesamt zugrunde zu legenden vereinbarten und bereinigten Behandlungs-
bedarfes des Vorjahres sowie die Durchfiihrung der Bereinigung nach den Regelungen der

§§ 64, 73b, 73c sowie 140d sind eindeutig gesetzliche Aufgaben der Gesamtvertragspartner
gemdaR den vom Bewertungsausschuss vorgegebenen Verfahren. Fiir mit ihren gesetzlichen

Aufgaben verbundenen Verwaltungsaufwand kénnen die Kassendrztlichen Vereinigungen kei-

ne Erstattungsforderungen an die Krankenkassen oder an die selektivvertraglich titigen Arzte
stellen. Zur Behebung der offensichtlich vorliegenden Rechtsunsicherheit sollte dies gesetz-
lich klargestellt werden.

Zu d)

Die mit der Regelung beabsichtigte Vereinfachung und Entbirokratisierung und die Gleichbe-

handlung der verschiedenen Vertrage wird grundsatzlich begriiRt. Der Anspruch an die Wirt-
schaftlichkeit der Vertrage wurde jedoch deutlich abgeschwacht, was insbesondere vor dem
Hintergrund des Vertragszwangs und der bestehenden Schiedsregelung kritisch zu bewerten
ist und fir die Krankenkassen mit Ausgabenrisiken verbunden sein kann, denen keine ent-

sprechende Verbesserung der Versorgung gegeniiber steht. Selektivvertrdge stellen ein Wett-
bewerbsinstrument dar und sind grundsatzlich zu befiirworten. Dieser Wettbewerb darf je-
doch nicht zu Lasten der Qualitat der Versorgung und/ oder der Wirtschaftlichkeit der Leis-
tungserbringung gehen. Auch hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit missen die kollektivvertrag-

lichen Vereinbarungen daher als Mindestvoraussetzung gelten.
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C) Anderungsvorschlag

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

§ 73 b Abs. 2 wird um folgende Sdtze 2 bis 4 ergdnzt:

,2 In den Vereinbarungen zur hausarztzentrierten Versorgung sind die Richtlinien und Be-
schliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. § 137 Abs. 1
SGB V sowie die im Bundesmantelvertrag geregelten Anforderungen gemaR § 135 Abs. 2 SGB
V als Mindestanforderungen an die Qualitdt zu beriicksichtigen. 3 Die Krankenkassen priifen
die Qualitat der im Rahmen des Selektivvertrages erbrachten Leistungen im Einzelfall durch
Stichproben. 4 Die Ziele und Ergebnisse dieser QualitatssicherungsmaRnahmen sind von den
Krankenkassen zu dokumentieren und jahrlich in Form von Qualitdtsberichten zu veroffentli-
chen.”

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

§ 73b Abs. 4a wird gestrichen.

Zu a)
Keiner

Zu b)
73b Absatz 5 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Vertrdge konnen auch Abweichendes von den im Dritten Kapitel benannten Leistungen
beinhalten, soweit sie die in § 11 Absatz 6 genannten Leistungen, Leistungen nach den §§
20d, 25, 26, 37a und 37b sowie arztliche Leistungen einschlieRlich neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden betreffen, soweit der gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 im
Rahmen der Beschliisse nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 keine ablehnende Entscheidung
getroffen hat; es diirfen auch Vereinbarungen, die allein die Organisation der Versorgung be-
treffen, getroffen werden, fiir Verordnungen im Rahmen der hausarztzentrierten Versorgung

sind durch die Vertragspartner der Bundesmantelvertrage bundeseinheitliche Kennzeichen zu
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vereinbaren, die auf den Vordrucken gesendertzukennzeichnenzu verwenden sind und Ge-
genstand notwendiger Datenidbermittlungen sind®
§ 73b Absatz 5 Satz 5 wird ab dem 1. Januar 2017 wie folgt gedandert:

,8 106ad Abs. 3 gilt hinsichtlich der arzt- und versichertenbezogenen Priifung der Abrech-
nungen auf RechtmaRigkeit entsprechend.”

Zuc)
Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

,(7) Die Vertragspartner der Gesamtvertrage haben den Behandlungsbedarf nach § 87a Ab-
satz 3 Satz 2 zu bereinigen. Die Bereinigung erfolgt rechtzeitig zu dem Kalendervierteljahr,
fur welches die Gesamtvergiitung bereinigt werden soll, entsprechend der Zahl und der Mor-
biditatsstruktur der fiir dieses Kalendervierteljahr eingeschriebenen Versicherten sowie dem
vertraglich vereinbarten Inhalt der hausarztzentrierten Versorgung nach MaRgabe der Vorga-
ben des Bewertungsausschusses nach § 87a Absatz 5 Satz 7. Dabei konnen die Bereini-
gungsbetrdge unter Beachtung von Satz 1 auch pauschaliert ermittelt werden. Kommt eine
rechtzeitige Einigung lber die Bereinigung des Behandlungsbedarfs nicht zustande, konnen
auch die Krankenkassen, die Vertragspartner der Vertrage nach Absatz 4 sind, das Schied-
samt nach § 89 anrufen. Die fiir die Bereinigungsverfahren erforderlichen arzt- und versi-
chertenbezogenen Daten bermitteln die Krankenkassen den zustandigen Gesamtvertrags-
partnern bis spatestens drei Wochen vor dem Kalendervierteljahr, fiir welches die Gesamtver-
gltung fir die in diesem Kalendervierteljahr eingeschriebenen Versicherten bereinigt werden
soll. Die Krankenkasse kann falls eine rechtzeitige Bereinigung nicht festgesetzt worden ist,
den Behandlungsbedarf unter Beachtung der MaRgaben nach Satz 2 vorlaufig bereinigen. Sie
kann auch die Anerkennung und Umsetzung des geltenden Bereinigungsverfahrens fiir die
Bereinigung der Gesamtvergiitung fiir an der selektivvertraglichen Versorgung teilnehmende
Versicherte mit Wohnort im Bezirk anderer Kassenarztlichen Vereinigungen von diesen Kas-
sendrztlichen Vereinigungen verlangen. Der Bewertungsausschuss hat in seinen Vorgaben zu
beschreiben, wie die Bereinigung der Gesamtvergiitungen in Bezirken anderer Kassendrztli-
chen Vereinigungen dabei pauschalierend vorzunehmen ist. Die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen haben die zur Bereinigung erforderlichen Vorgaben im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufga-
ben umzusetzen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind nicht berechtigt, fiir die Durch-
fuhrung des Bereinigungsverfahrens Kosten oder Gebiihren gegeniiber den Krankenkassen
oder den an der teilnehmenden selektivvertraglichen Leistungserbringern zu erheben.*
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Zu d)

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 17

§ 73c - Besondere ambulante arztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung
§ 73c wird aufgehoben.

Folgednderung zur Biindelung der Vertragskompetenzen der Krankenkassen in § 140a (neu).

B) Stellungnahme

Folgednderung.

C) Anderungsvorschlag

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

§ 75 - Inhalt und Umfang der Sicherstellung

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

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

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

Der Sicherstellungsauftrag beziiglich der facharztlichen Versorgung wird konkretisiert. Hier-
fir haben die KVen spatestens bis zum Ablauf von 6 Monaten nach Verkiindung des Gesetzes
Terminservicestellen einzurichten. Es kann eine Kooperation mit den Landesverbdanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen erfolgen. Die Terminservicestellen haben den Versi-
cherten bei Vorliegen einer Uberweisung innerhalb von einer Woche einen Termin zu vermit-
teln. Fir die Vermittlung von Behandlungsterminen bei Kinderdrzten, Frauendrzten und Au-
gendrzten ist keine Uberweisung erforderlich. Die Wartezeit auf den vermittelten Termin darf
vier Wochen nicht Uberschreiten. Die Entfernung zwischen dem Wohnort des Versicherten und
dem vermittelten Facharzt muss zumutbar sein. Kann die Terminservicestelle fristgerecht
keinen Termin vermitteln, hat sie einen ambulanten Behandlungstermin in einem zugelasse-
nen Krankenhaus zu vermitteln. Dies gilt nicht, wenn die Behandlung innerhalb der gesetzlich
vorgegebenen Frist aus medizinischen Griinden nicht erforderlich ist. In diesem Fall ist ein

Termin in angemessener Frist zu vermitteln.

Im Bundesmantelvertrag sind bis 3 Monate nach Verkiindung des Gesetzes erganzende Rege-
lungen zu treffen

1. Zum Nachweis des Vorliegens einer Uberweisung,

2. Zur zumutbaren Entfernung, differenziert nach Arztgruppen,

3. In welchen Féllen kein medizinisch begriindeter Fall nach Satz 6 vorliegt und

4. Zur Notwendigkeit der Behandlung nach § 76 Abs. 1a Satz 2 (neu) (/nanspruchnahme von
zugelassenen Krankenhdusern, die nicht an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmen,
wenn die Terminstelle fristgerecht keinen Termin in der vertragsdrztlichen Versorgung ver-
mitteln kann, inkl. méglicher Folgebehandlungen)
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B)

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

Die Anforderungen an die Terminvermittlung gelten nicht fiir eine psychotherapeutische Be-
handlung gemaR § 28 Abs. 3 SGB V.

Werden Krankenhduser zur ambulanten Behandlung in Anspruch genommen, weil die Ter-
minstelle keine alternativen Angebote in der vertragsdrztlichen Versorgung vermitteln konn-
te, erfolgt die Abrechnung iiber die KVen gemaR EBM (vgl. Nr. 49, §120 Anderung a); bb)) mit
den festen Preisen der Euro-Gebiihrenordnung und zu Lasten der morbiditdtsbedingten Ge-
samtverglitung. Das Ndhere (iber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen und der erfor-
derlichen Vordrucke bestimmt die KV im Benehmen mit der LKG (vgl. Nr. 45, § 120 Anderung
d)).

bb) Einfligen von Absatz 1b): Notdienst

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

Stellungnahme

Zu a) Folgedanderung zur Neufassung der Regelungsinhalte in den Absdtzen 1a) und 1b)

Zu b) aa) Terminservicestellen

Die Konkretisierung des Sicherstellungsauftrages wird ausdriicklich begriift. Es wird immer
wieder von Schwierigkeiten beim Zugang zur fachdrztlichen Versorgung fiir GKV-Versicherte
berichtet. Vor dem Hintergrund einer fast flichendeckenden Uberversorgung, gerade im
fachdrztlichen Bereich, ist dies nicht durch einen Mangel an arztlichem Angebot zu begriin-
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den und daher nicht nachvollziehbar. Die Einrichtung von Terminservicestellen wird als ein
geeignetes Mittel angesehen, den Zugang zur facharztlichen Versorgung zu verbessern.

Die stdarkere Einbindung der Krankenhduser in die ambulante Versorgung ist als Sanktions-
maRnahme gerechtfertigt. Der Grundsatz ambulant vor stationar sowie die freie Arztwabhl
bleiben unangetastet. Krankenhduser werden nur eingebunden, wenn die KVen ihren Sicher-
stellungsauftrag nicht erfiillen. Folgerichtig erfolgt die Vergiitung der Krankenhauser in die-
sen Fdllen aus der vertragsarztlichen Gesamtvergltung.

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

Die Regelung, dass das Ndhere liber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen und der er-
forderlichen Vordrucke von den Kassenarztlichen Vereinigungen im Benehmen mit der Lan-
deskrankenhausgesellschaft bestimmt wird, wird abgelehnt. Die Regelung hitte zur Folge,
dass ggf. 17 unterschiedliche Abrechnungsregelungen existieren. Durch das Wohnortprinzip
sind auch Regelungen im Rahmen der lberbezirklichen Durchfiihrung der Versorgung zu
treffen, diese werden durch unterschiedliche Abrechnungsregelungen in den jeweiligen KV-
Bereichen nahezu unmaoglich. Die Vordrucke in der vertragsarztlichen Versorgung werden
durch die Partner des Bundesmantelvertrags gemaR § 87 Abs. 1 Satz 2 festgelegt. Eine davon
abweichende Regelung auf Landesebene ist intransparent und fiihrt zu unnotig erhéhtem
Verwaltungsaufwand.

Zu b) bb) Notdienstversorgung

Das Nebeneinander von vertragsarztlichem Notdienst, Rettungsdienst und Krankenhausam-
bulanzen fiihrt immer wieder zu Abgrenzungsproblemen und Missverstandnissen. Oft ist fiir
die Versicherten im Notfall nicht klar ersichtlich, welche Versorgungsstruktur zustandig ist.
Dabei wird immer wieder auf Versorgungsprobleme im vertragsarztlichen Notdienst hinge-
wiesen, die davon abgeleitet werden, dass der Anteil von Patienten zunimmt, die Rettungs-
dienste oder Krankenhausambulanzen fiir vergleichsweise leichte Erkrankungen in Anspruch
nehmen. Die Kooperation der unterschiedlichen Angebote zu verbessern, ist eine Moglichkeit
um Versorgungsdefiziten zu begegnen. Fraglich ist dabei aber, ob die Zuordnung der Notfille
dadurch nachhaltig verbessert werden kann. Um die Rettungsdienste und Krankenhausambu-
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9

lanzen von Bagatellfdllen zu entlasten, sollte ein Schwerpunkt auf der Verbesserung des ver-
tragsadrztlichen Angebotes und des vertragsdrztlichen Notdienstes gelegt werden, denn der
Sicherstellungsauftrag fir die vertragsdrztliche Versorgung liegt bei den KVen.

Anderungsvorschlag

Zu a) Keiner

Zu b) aa)

Um den Sicherstellungsauftrag der KVen noch weiter zu konkretisieren und den Zugang zur
Versorgung weiter zu verbessern, sollte die Regelung um die Einrichtung von Servicezeiten
erganzt werden. Als sachgerecht konnten sich hierbei Mindestvorgaben fiir Praxis6ffnungs-
zeiten erweisen. Jede Arztgruppe in einem Planungsbereich sollte mindestens Offnungszeiten
von Mo. bis Fr. 8:00 bis 18:00 gewdhrleisten, sodass Akutpatienten in diesem Zeitraum zu-
verldssig einen Ansprechpartner vorfinden. Die Terminservicestelle konnte im Bedarfsfall die
Weiterleitung der Versicherten an einen verfiigbaren Arzt (ibernehmen. Die Einrichtung kénn-
te dabei auch geeignet sein, die Inanspruchnahme des Notdienstes, des Rettungsdienstes
und der Krankenhausambulanzen zu reduzieren. Denn oft werden diese von Versicherten nur
in Anspruch genommen, weil zu bestimmten Zeiten oder Tagen nur ein sehr eingeschrankter
Zugang zur vertragsarztlichen Versorgung gewahrleistet ist.

Ein weiterer Anderungsvorschlag betrifft die Abrechnung. In Nr. 45 zu § 120 d) sollte Satz
Satz 3 durch den folgenden Satz 3 ersetzt werden:

,Das Ndhere iiber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen und der erforderlichen Vor-
drucke bestimmten die Vertragspartner nach § 87 Abs. 1 Satz 2 SGB V im Benehmen mit der
Deutschen Krankenhausgesellschaft.”

Absatz 1a ist folgendermaRen zu dndern:

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

In Satz 8 sind die Nummern 2. bis 4. zu streichen.

Nach Satz 9 wird ein neuer Satz 10 mit folgendem Wortlaut eingefiigt:
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,Der Gemeinsame Bundesausschuss wird beauftragt in einer Richtlinie nach § 92 bis zum
[einsetzen: Datum 6 Monate nach Verkiindung] Regelungen zu treffen

1. zur zumutbaren Entfernung nach Satz 5, differenziert nach Arztgruppen,
2. in welchen Fallen kein medizinisch begriindeter Fall nach Satz 6 vorliegt,
3. zur Notwendigkeit weiterer Behandlungen nach § 76 Absatz 1a Satz 2.°

Im neuen Satz 11 (bisheriger Satz 10) wird die Zahl ,9“ durch die Zahl ,10" ersetzt.

Begriindung

Eine Ubertragung der Terminvermittlung an die Kassendarztlichen Vereinigungen ist sachge-
recht, da diese den Sicherstellungsauftrag innehaben. Der Betrieb der Servicestellen gehort

ebenfalls zum Umfang des Sicherstellungsauftrags der Kassendrztlichen Vereinigungen. Ein
Anspruch auf finanzielle Beteiligung der Krankenkassen an den Kosten hierfiir besteht nicht.

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

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

Folgednderung auf Grund der Einfligung eines neuen Satzes 10.

Zu b) bb)

Eine engere Koordination der bestehenden Strukturen zur Versorgung im Notfall ist grund-
satzlich zu befiirworten. RichtmaR sollte hierbei ein moglichst angemessener Zugang des Pa-
tienten zu medizinischer Versorgung in einer Notsituation sein. Dafiir sollte die Versorgung
der Patienten in Notsituationen in einem klaren Stufenmodell erfolgen. Der Sicherstellungs-
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auftrag der KVen ist dahingehend zu konkretisieren, dass Anrufe bei Vertragsdrzten zu
sprechstundenfreien Zeiten automatisch an eine zentral organisierte KV Leitstelle weiter ge-
leitet werden, die alle eingehenden Anrufe koordiniert. Dort erfolgt entweder eine Weiterver-
mittlung des Patienten an einen anderen niedergelassenen Arzt, eine Weiterleitung an den
diensthabenden Arzt im organisierten Notfalldienst oder - sofern notwendig - eine Weiter-
leistung an die zustdndige Rettungsleitstelle. Die KV Leitstelle soll dabei eng mit einer zentral
zustandigen Rettungsleitstelle zusammen arbeiten. Die Zuordnung der Patienten an die rich-
tige Versorgungsebene sollte dabei aus beiden Richtungen gestarkt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 19

§ 75a - Forderung der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bestehenden Regelungen zur Foérderung der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin wer-
den aus dem GKV-SolG in das SGB V Uberfiihrt. Der bisherige Regelungsrahmen wird dabei
weitgehend erhalten. Die Regelung zielt insgesamt auf einen héheren Grad an Verbindlichkeit
und nimmt einige Konkretisierungen vor. Die Zahl der zu férdernden Stellen wird von 5.000
auf bundesweit 7.000 angehoben. Neu ist, dass die einzelnen KVen die Zahl der Forderstellen
nicht begrenzen diirfen. Die Vertragspartner haben kiinftig auch Regelungen zur Sicherstel-
lung einer durchgehenden Férderung beim Wechsel der Weiterbildungsstelle zu treffen, zur
Verteilung der Forderstellen auf die KVen und Uber ein finanzielles Ausgleichsverfahren,
wenn KVen mehr oder weniger als die vorgesehenen Stellen geférdert haben. Weiterhin vor-
gesehen ist eine finanzielle Beteiligung der PKV, das Ziel einer angemessenen Verglitung der
Weiterbildungsassistenten, eine finanzielle Beteiligung der Weiterbildenden, eine hohere Ver-
glitung in unterversorgten oder von Unterversorgung bedrohten Gebieten. Bestehende Kann-
Regelungen zur Ausgestaltung der Vereinbarung bleiben erhalten, so z. B. die zentrale For-
dermittelverwaltung. Neu ist der Hinweis, dass KVen zur Erfiillung der Forderaufgaben ko-
operieren oder eine KV mit der Durchfiihrung beauftragen konnen.

Stellungnahme

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

hierfiir notwendigen rechtlichen Grundlagen vorgesehen.

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

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

cherungsfremde Leistungen auszugleichen.

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

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

Des Weiteren sollte die Attraktivitat und Qualitdt der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin
durch universitar angebundene Kompetenzzentren aus den vorgesehenen Fordermitteln ge-
fordert werden kénnen. Hierdurch konnten insbesondere Begleitseminare, Mentorenpro-
gramme, Train the Trainer-Angebote sowie eine kontinuierliche Qualitatssicherung gewahr-
leistet werden. Die Vertragspartner nach Absatz 4 koénnen entsprechende Regelungen verein-
baren.

C) Anderungsvorschlag
aa) Einfligen einer Nummer 5 in Absatz 4:

,D. eine begleitende Evaluation zur Férderung der Weiterbildung in der Allgemeinmedizin,
insbesondere {iber die Anzahl der Weiterzubildenden, der Nachweis liber die Nutzung der
Fordermittel, die Anzahl der erfolgreichen Facharztweiterbildungen und die Darstellung des
Verbleibs der Geférderten nach Abschluss der Weiterbildung.”

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

ac) Ergdnzung um einen Absatz 9:

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

Der Anteil der PKV sollte auf 10 v. H. erhoht werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 20

§ 76 - freie Arztwahl

A) Beabsichtigte Neuregelung

Als Folgednderung zur Einflihrung der Terminservicestellen in § 75 Abs. 1a (neu) wird die In-
anspruchnahme von zugelassenen Krankenhdusern, die nicht an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen, geregelt, wenn die Terminstelle fristgerecht keinen Termin in der ver-
tragsarztlichen Versorgung vermitteln kann. Die Inanspruchnahme umfasst auch maogliche
Folgebehandlungen.

B) Stellungnahme

Notwendige Klarstellung

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 21

§ 79 - Organe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

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

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

sorgung werden um einen Fachausschuss fiir angestellte Arztinnen und Arzte ergénzt.

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

C) Anderungsvorschlag

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

§ 84 - Arznei- und Heilmittelvereinbarung, RichtgroRen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Nach § 84 Absatz 6 in der geltenden Fassung haben die regionalen Vertragspartner jahrlich
RichtgroRenvolumina zu vereinbaren. Diese sind Grundlage fiir die bisher nach § 106 Absatz
2 Nr. 1 verpflichtend durchzufiihrende RichtgroRenpriifung. Der beabsichtigte Wechsel zu re-
gionalen Vereinbarungen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung nach den §§ 106ff.
macht die obligatorische Vereinbarung von RichtgroRenvolumina auf der regionalen Ebene
nach § 84 Absatz 6 entbehrlich. Die in § 84 Absatz 6 gefassten Regelungen, die nach § 84
Absatz 8 auch fiir Heilmittelverordnungen gelten, sollen deshalb aufgehoben werden. Die
Aufhebung zieht formale Folgednderungen in der Nummerierung der Absdtze nach sich. Zu-
gleich entfallt der Auftrag fiir den GKV-Spitzenverband und die Kassendrztliche Bundesverei-
nigung, bundesweite Praxisbesonderheiten fiir Heilmittel zu vereinbaren.

Stellungnahme

Im Rahmen der Neuordnung der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 entfallt die obligatori-
sche Auffidlligkeitspriifung, die bisher regelhaft in Form einer RichtgroRenpriifung durchzu-
fihren war. Aus diesem Grund sollen auch die zu vereinbarenden RichtgroRenvolumina nach
§ 84 Absatz 6 entfallen. Die Rechtsdnderung geht auf eine grundsatzliche Verstandigung im
Koalitionsvertrag zuriick.

Die RichtgroRenpriifung hatte im Heilmittelbereich insbesondere durch die Vorschriften zu
bundesweiten Praxisbesonderheiten und zum langfristigen Heilmittelbedarf sowie der dazu-
gehorigen Bereinigungsvorschriften eine erhebliche Komplexitdt erlangt und eine bedarfsge-
rechte und wirtschaftliche Heilmittelversorgung zunehmend erschwert. BegriiRt wird neben
der Aufhebung der RichtgroRenpriifung im Heilmittelbereich auch die Aufhebung des Auf-
trags zur Festlegung bundesweiter Praxisbesonderheiten fiir Heilmittel, da diese Regelung in
inhaltlichem Zusammenhang der bundesgesetzlich vorgeschriebenen RichtgroRenpriifung
steht und kiinftig aufgrund der regional unterschiedlich auszugestaltenden Regelungen zu
Wirtschaftlichkeitspriifungen nicht mehr sachgerecht ware.

Auch im Arzneimittelbereich bedarf die bisherige RichtgréBensystematik einer Uberarbeitung.
Der Grundsatz, eine Wirtschaftlichkeitsprifung auf der Basis von auf regionaler Ebene ver-
traglich festgelegten Orientierungswerten durchzufihren, ist jedoch weiterhin sinnvoll. Dies
kénnen quantitative Orientierungswerte wie RichtgroRen, Richtwerte oder Fachgruppendurch-
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o)

schnitte sein. Jedoch sind auch qualitative Orientierungswerte denkbar, beispielsweise in der
Form von Leitsubstanzquoten, die in den regionalen Arzneimittelvereinbarungen nach § 84
Absatz 1 vereinbart werden. Sofern die Neuordnung der Wirtschaftlichkeitspriifung im Arz-
neimittelbereich weiterhin Referenz auf Orientierungswerte nimmt, die vertraglich im Rahmen
der Arzneimittelvereinbarung durch die regionalen Vertragspartner gebildet werden, ist die
Aufhebung des § 84 Absatz 6 nachvollziehbar (vgl. Ausfithrung zu Nr. 36).

In Artikel 18 VSG-Entwurf ist das Inkrafttreten geregelt. § 84 Absatz 6 soll bereits zum Tage
des Inkrafttretens des Versorgungsstarkungsgesetzes aufgehoben werden. Gleichwohl soll
auch fir das Verordnungsjahr 2016 noch eine RichtgroRenpriifung nach § 106 in der derzei-
tigen Fassung stattfinden. Fiir diese RichtgroRenpriifung sind allerdings keine RichtgréRen-
volumina mehr zu vereinbaren. Faktisch ist somit eine Priifung nicht rechtssicher durchfiithr-
bar. Der GKV-Spitzenverband regt deshalb an, die Anderungen in Artikel 1 Anderungsnum-
mer 23 erst zum 1. Januar 2017 in Kraft treten zu lassen. Die vorgeschlagene Anderung wiir-
de gleichzeitig eine Regelungsliicke in § 106b [neu] verhindern, soweit regionale Vereinba-
rungen nicht oder nur teilweise vor dem vorgesehenen Stichtag zu Stande kommen. Fiir die-
sen Fall ist vorgesehen, dass die Regelungen der ,§§ 84, 106, 296 und 297 in der bis zum
31. Dezember 2016 geltenden Fassung“ weiterhin zur Anwendung kommen. Nach dem vor-
liegenden Regelungsansatz existieren auch in diesem Fall keine RichtgroRenvereinbarungen

mehr.

Im Rahmen der Neuregelung sind auch redaktionelle Anderungen bei der Nummerierung der
Absitze vorgesehen. Die Anderungen der Nummerierung der bisherigen Absétze 7 bis 8 ma-
chen die Einfiihrung neuer Beziige in Vertrags- und Gesetzestexten notwendig und kénnen
zu Fehlverstandnissen flihren. Der GKV-Spitzenverband spricht sich dafiir aus, die bisherige
Nummerierung beizubehalten und Absatz 6 als aufgehoben zu kennzeichnen.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 23

§ 84 wird wie folgt gedndert:

a) in der Uberschrift wird das Semikolon und das Wort ,RichtgroRen entfernt
b) Absatz 6 wird aufgehoben

e-Absatz 7 verd-Absatz6

¢) In Absatz 7 werden die Satze 4 bis 6 aufgehoben
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“ H “ “

bb) Die Sitze 3 bis 6 I taehol

d) In Absatz 8 werden die Satze 3 bis 6 aufgehoben

grAbsatz 9 wird Absatz 8

Artikel 1 Versorgungsstarkungsgesetz Absatz 4 wird wie folgt gedndert

Artikel T Nummer 23, Artikel 2 und Artikel 17 treten am 1.1.2017 in Kraft.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24

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

che Orientierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24
§ 87 Absatz 2 Satz 3- betriebswirtschaftliche Datengrundlagen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden nach der Angabe ,Satz 1“ die Worter ,und die Uberpriifung der wirt-
schaftlichen Aspekte nach Satz 2“ eingefiigt und die Worter ,betriebswirtschaftlicher Basis zu
ermitteln” durch die Worter ,in bestimmten Zeitabstinden zu aktualisierender betriebswirt-
schaftlicher Basis durch das Institut des Bewertungsausschusses nach § 87 Absatz 3b Satz 1
im Auftrag des Bewertungsausschusses durchzufiihren; die in die Erhebung einbezogenen
Arztpraxen sind auskunftspflichtig;"
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24
§ 87 Absatz 2 Satz 4 (neu)

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

Eurobetrdgen bestimmt werden kénnen.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 77 von 289

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24
§ 87 Absatz 2a Satz 3

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

§ 87 Abs. 2a Satz 3 SGB V fiir die diagnostische Untersuchung von Risikopatienten/-innen
und die ambulante Sanierung von MRSA-besiedelten und MRSA-infizierten Patienten/-innen
mit dem Geltungszeitraum 1. April 2012 bis zum 31. Mdrz 2014 beschlossen und diese
MRSA-Leistungen zur Diagnostik und ambulanten Eradikationstherapie unbefristet in einen
eigenen Abschnitt des Einheitlichen BewertungsmaRstabs (Abschnitt 30.12) mit Wirkung zum
1. April 2014 Gberfiihrt.

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

C) Anderungsvorschlag

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

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband berichten dem Bun-
desministerium fur Gesundheit jahrlich iber die quartalsbezogenen Auswertungsergebnisse
der Regelung nach Satz 3.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24
§ 87 Absatz 2a

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Ergidnzung des § 87 Absatz 2 SGB V sieht zum einen vor, dass bei der Uberpriifung der
Leistungsbeschreibungen und der Bewertungen in den BewertungsmaRstdben einzubeziehen
ist, in welchem Umfang delegationsfdhige Leistungen durch Personen nach § 28 Absatz 1
Satz 2 erbracht und angemessen vergitet werden kénnen und vor diesem Hintergrund eine
Anpassung des EBM vorzunehmen ist.

Zum anderen soll im EBM bis zum 31. Marz 2016 eine Verglitungsregelung fiir Leistungen
zur Einholung von Zweitmeinungen gemdaR § 27b SGB V geschaffen werden. Falls innerhalb
von drei Monaten nach Inkrafttreten der Bestimmungen des G-BA nach § 27b Absatz 2 SGB V
keine Vergiitungsregelung im EBM vorliegt, sollen Versicherte die entsprechenden Leistungen
solange im Kostenerstattungsverfahren nach § 13 Absatz 1 SGB V in Anspruch nehmen kon-
nen, bis eine EBM-Anpassung erfolgt ist.

Stellungnahme

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

Die Méglichkeiten zur Delegation drztlicher Leistungen an qualifizierte nichtarztliche Mitar-
beiter werden bereits in den Anlagen 8 und 24 des Bundesmantelvertrags-Arzte umfassend
beschrieben. Die Anlage 8 BMV-A bezieht sich auf den hausarztlichen Versorgungsbereich
und beschrankt derzeit die Erbringung delegierbarer Leistungen durch qualifiziertes nicht-
arztliches Praxispersonal auf die Versorgung in der Hauslichkeit der Patienten in unterver-
sorgten Regionen. Eine Offnung der Anlage 8 fiir die Erbringung delegierbarer Leistungen
auch in nicht unterversorgten Gebieten und Aufhebung der Beschrankung auf die Hauslich-
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keit der Patienten wird zum 1. Januar 2015 umgesetzt. In diesem Zusammenhang erfolgen
auch Anpassungen des EBM mit Wirkung ab 1. Januar 2015 betreffend die Modifizierung der
Hausbesuchsleistungen durch qualifizierte nicht-drztliche Mitarbeiter sowie eine Strukturleis-
tung zur Férderung der Unterstiitzung der hausarztlichen Versorgung durch qualifizierte
nicht-arztliche Praxisassistenten, die jeweils auBerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtver-
gltung finanziert werden. Insofern hat der Bewertungsausschuss bereits entsprechende MaR-

nahmen zur Férderung der Delegation arztlicher Leistungen eingeleitet.

Die Anlage 24 des BMV-A hingegen, die infolge des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes ver-
einbart wurde, sieht sowohl fiir die Hausarzte als auch fiir die Facharzte eine beispielhafte
Nennung allgemeiner (arztgruppenibergreifender) delegierbarer drztlicher Tatigkeiten und
versorgungsbereichs- bzw. arztgruppenspezifischer delegierbarer arztlicher Tatigkeiten vor.
Im Rahmen der zugrundeliegenden gesetzlichen Umsetzung dieses Auftrags im § 28

Abs. 1 Satz 3 SGB V hatte der GKV-Spitzenverband sich bereits fiir eine abschlieRende Festle-
gung delegierfahiger Leistungen ausgesprochen, die nun im Zuge der bevorstehenden ge-
setzlichen Anderung auf Grundlage der beispielhaften Delegationsliste der Anlage 24 BMV-A
umgesetzt werden sollte, um zum einen Transparenz lber die Delegationspotenziale sowohl
im haus- wie auch im fachdarztlichen Bereich zu schaffen, zum anderen den Vertragsarzten
eine Rechtssicherheit beziiglich der Delegierbarkeit einzelner Leistungen zu geben. In diesem
Zusammenhang muss die Verglitung der betreffenden arztlichen Leistungen entsprechend
angepasst werden. So hat sich auch der Bewertungsausschuss im Rahmen seines Beschlusses
(22. Oktober 2012) zur Weiterentwicklung des EBM die Aufgabe auferlegt, bei der Aktualisie-
rung und Weiterentwicklung des EBM und des dahinterliegenden Kalkulationssystems auch
die Delegationsfahigkeit von Leistungen einzubeziehen und delegierbare drztliche Leistungen

versorgungsgerecht und rechtssicher im EBM zu beriicksichtigen.

Die Einholung einer Zweitmeinung ist heute vielfach gelebte Praxis, da Versicherte bereits
weitere zur vertragsdrztlichen Versorgung berechtigte Leistungserbringer zur Einholung einer
Zweitmeinung in Anspruch nehmen. Die hierfiir notwendigen arztlichen Beratungs- und Un-
tersuchungsleistungen sind bereits heute Bestandteil der haus- und facharztlichen EBM-
Leistungen und werden aus der morbiditdtsbedingten Gesamtvergiitung finanziert. Insofern
ist eine Anpassung der Leistungsinhalte des EBM nicht erforderlich. Zum Zwecke der Doku-
mentation der Zweitmeinungsverfahren bei den entsprechenden vom G-BA zu definierenden
Operationen sind die bereits im EBM enthaltenen Leistungsanteile in gesonderten Gebiithren-
ordnungspositionen abzubilden. In diesem Zusammenhang ist sicherzustellen, dass nicht das
gesamte diagnostische Verfahren zu wiederholen ist, sondern der erstbefundende Arzt dem
zur Erbringung der Zweitmeinung in Anspruch genommenen Leistungserbringer die erforder-
lichen Untersuchungsergebnisse und Befunde zur Verfligung stellt. Da es sich bei den im Zu-
ge der Einholung einer Zweitmeinung erforderlichen Beratungs- und Untersuchungsleistun-
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0

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

Anderungsvorschlag

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

,In die Uberpriifung nach Absatz 2 Satz 2 ist auch einzubeziehen, in welchem Umfang dele-
gationsfahige Leistungen durch Personen nach § 28 Absatz 1 Satz 2 qualifiziert erbracht
werden kénnen; auf dieser Grundlage ist bis zum [einsetzen: Datum sechs Monate nach Ver-
kiindung] der einheitliche BewertungsmaRstab fiir drztliche Leistungen anzupassen.”

In § 28 Abs. 1 SGB V wird ein neuer Satz 5 eingefiigt:

,Die beispielhafte Festlegung nach Satz 3 wird durch die Partner des Bundesmantelvertrags
bis zum 31. Dezember 2015 in einen abschlieRenden Katalog delegationsfahiger Leistungen
uberfihrt.”

In § 87 Abs. 2a SGB V wird anstelle der vorgesehenen Sitze ,Bis zum 31. Mdrz 2016 ist im
einheitlichen BewertungsmaRstab fiir drztliche Leistungen eine Regelung zu treffen, nach der
Leistungen im Rahmen der Einholung der Zweitmeinungen nach § 27b abgerechnet werden
konnen. Sofern drei Monate nach Inkrafttreten der Bestimmungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach § 27b Absatz 2 keine Regelung im einheitlichen BewertungsmaRstab fiir
arztliche Leistungen getroffen wurde, kénnen Versicherte die Leistungen nach § 27b bei den
dafiir berechtigten Leistungserbringern im Wege der Kostenerstattung nach § 13 Absatz 1 in
Anspruch nehmen. Die Kosten sind von der Krankenkasse in der entstandenen Hohe zu er-
statten. Die Moglichkeit der Inanspruchnahme im Wege der Kostenerstattung nach § 13 Ab-

satz 1 endet, sobald die Regelung nach Satz 9 [neu] in Kraft getreten ist."

folgender Satz angefiigt:



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014
zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-

kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 82 von 289

,Bis zum 31. Mdrz 2016 ist im einheitlichen BewertungsmaRstab fir drztliche Leistungen eine
Regelung zu treffen, nach der Leistungen im Rahmen der Einholung der Zweitmeinungen
nach § 27b abgerechnet werden kénnen.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24
§ 87 Absatz 5b

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Ergdanzung sieht vor, dass der Einheitliche BewertungsmaRstab und begleitende Quali-
tatssicherungsvereinbarungen gem. § 135 Abs. 2 SGB V innerhalb von 6 Monaten nach In-
krafttreten von Beschliissen des G-BA anzupassen sind.

B) Stellungnahme

Auf Initiative des GKV-Spitzenverbandes hat der Bewertungsausschusses mit Wirkung zum 1.
April 2014 Grundsatze fiir ein Verfahren im Zusammenhang mit der Einfiihrung von neuen
Leistungen in den Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM) definiert. Hiermit wurde eine Re-
gelung getroffen, die sich an der bisherigen Vorgehensweise des Bewertungsausschusses im
Rahmen der Aufnahme neuer Leistungen in den EBM orientiert und dariiber hinausgehend
Konkretisierungen vorsieht, verbunden mit dem Ziel, nach Beschlussfassung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss sowohl zur Einfilhrung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden gemaR § 135 Abs. 1 SGB V und § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V in den EBM als
auch bei Anderungen von Richtlinien nach § 92 Abs. 1 SGB V, die eine Anpassung bereits be-

stehender Leistungen im EBM erfordern, eine zeithahe Umsetzung sicherzustellen. So sind die

im Bewertungsausschuss zu fiihrenden Beratungen zur Leistungsabbildung und Bewertung
innerhalb einer verbindlichen Frist von drei Monaten nach Inkrafttreten des zugrundeliegen-
den Beschlusses im G-BA abzuschlieRen mit dem Ziel, die Aufnahme der neuen Leistung in
den EBM bzw. die Anpassung der bestehenden Leistung zum ndchstmoglichen Termin in
Kraft zu setzen. Sofern im Bewertungsausschuss ein Einvernehmen nicht erreicht werden
kann, ist unmittelbar eine Entscheidung des Erweiterten Bewertungsausschusses herbeizu-
fuhren.

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

C) Anderungsvorschlag

Streichung des Absatzes 5b.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 25

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

Behandlungsbedarf der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der neugefasste Absatz 4a schafft auf regionaler Ebene einen Verhandlungstatbestand zur
basiswirksamen Anpassung der morbiditatsbedingten Gesamtvergiitung 2016 fiir diejenigen
KV-Bezirke, in denen die durchschnittliche morbiditdtsbedingte Gesamtvergiitung (MGV) je
Versicherten des Jahres 2013 den MGV-Bundesdurchschnitt je Versicherten unbegriindet un-
terschreitet. Der Aufsatzwert nach Absatz 4 Satz 1 fiir das Jahr 2015 ist dabei um das Aus-
maR der festgestellten und nicht begriindeten Unterschreitung zu erhéhen. Die Anpassung ist
maximal auf den Ausgleich der Unterschreitung der MGV 2013 beschrankt und wird fiir alle
Krankenkassen durch einen einheitlichen Faktor umgesetzt. Die vereinbarte Erh6hung kann
schrittweise Giber mehrere Jahre verteilt werden. Die zusatzlichen Mittel sollen zu einer Ver-
besserung der Versorgungsstruktur eingesetzt werden. Umverteilungen zu Lasten anderer
Kassendarztlicher Vereinigungen sind auszuschlieRen, wobei unklar ist, wie die regionalen
Vertragspartner Umverteilungen tberhaupt bewirken kdnnten.

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

Stellungnahme

Mit der Regelung in Absatz 4a wird ein Priifungsauftrag aus dem Koalitionsvertrag mit dem
offensichtlichen Ziel der Vergilitungserhéhung in bestimmten Regionen an die Vertragspartner
nach § 87a Absatz 2 Satz 1 delegiert. Dabei werden die in den letzten Jahren von den sog.
LAVA-KVen vorgetragenen Forderungen aufgegriffen und unterstellt, die MGV sei in be-
stimmten Regionen zu niedrig, weil dort ein Bundesdurchschnittswert der MGV je Versicher-
tem unterschritten werde. Insofern die Unterschreitung - durch die Kassenarztlichen Vereini-
gungen nachgewiesen - unbegriindet sei, soll sie ausgeglichen werden.
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Die vom Gesetzgeber vermutete Existenz unbegriindeter Unterschreitungen ist aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes nicht belegbar. Es ist unmittelbar einsichtig, dass ein Bundesdurch-
schnittswert in den einzelnen Regionen mit ihren sehr unterschiedlichen Versorgungsstruktu-
ren und Arztdichten keine leistungsgerechte Vergiitung sein kann.

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

Menge von den Arzten erbrachter Leistungen.

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

derentwickeln und wiederum einen Anpassungsdruck erzeugen.

Zwar ist gemaR Satz 4 vorgeschrieben, dass lediglich nicht begriindete Unterschreitungen
ausgeglichen werden sollen. Die Nachweispflicht liegt gemaR Satz 5 bei den Kassenarztlichen
Vereinigungen. Wie der Nachweis gefiihrt werden soll, wird in der Neuregelung nicht festge-
legt; die Priifkriterien, die in der Begriindung genannt werden, sind ebenfalls eher vage und
unvollstandig. Angesichts der bisher von den Kassenadrztlichen Vereinigungen in den regio-
nalen Verhandlungen sowie in den Schiedsamtern gezeigten Kreativitat werden auf Basis der
vorliegenden Regelungen samtliche betroffenen Kassenarztlichen Vereinigungen nachweisen



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 86 von 289

wollen, dass die Unterschreitungen zur Ganze unbegriindet seien und mit der Forderung der
vollstandigen Anpassung auf den Durchschnittswert in die Schiedsamter gehen.

Prognosen auf Basis der MGV 2013 zeigen, dass die Umsetzung des neuen Absatzes 4a
Mehrkosten fiir die Krankenkassen von einer halben Mrd. Euro haben wird. Da die basiswirk-
same Anpassung nur wenigen Kassendrztlichen Vereinigungen zu Gute kommen wird, erge-
ben sich regional Zusatzbeitragssatzeffekte in Hohe von bis zu 0,1 Prozentpunkten. Dabei
werden fast ausschlieRlich Versicherte in den alten Bundeslandern belastet. Allein 60% der

Zusatzvergiitung miissen von den Versicherten in Nordrhein-Westfalen aufgebracht werden.

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

C) Anderungsvorschlag

Die Regelung ist ersatzlos zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 26

§ 87b - Vergiitung der Arzte (Honorarverteilung)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 87b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter ,; dabei sollen die von fach-
arztlich tatigen Arzten erbrachten hausarztlichen Leistungen nicht den hausarztlichen Teil
der Gesamtvergiitungen und die von hausarztlich titigen Arzten erbrachten fachirztlichen
Leistungen nicht den fachdrztlichen Teil der Gesamtvergiitungen mindern.” ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 2 wird durch folgende Satze ersetzt:

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

¢) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Kassendrztliche Vereinigung veréffentlicht einmal jahrlich in geeigneter Form Informati-
onen Uber die Grundsdtze und Versorgungsziele des HonorarverteilungsmaRstabs.*

d) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,3“ durch die Worter ,4 und zur Durchflihrung geeigne-
ter Verfahren zur Honorarbereinigung” ersetzt.

Stellungnahme

Zu a) Hierbei handelt es sich um eine gesetzliche Klarstellung im Hinblick auf die zum 1. Ok-
tober 2013 in Kraft getretene Rahmenvorgabe der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur
,Festlegung und Anpassung des Vergiitungsvolumens fiir die hausarztliche und facharztliche
Versorgung“, die eine dauerhafte Trennung der jeweiligen Vergltungsanteile mit separater
Weiterentwicklung ermaglichen soll.

Zu b) Bei dieser Regelung handelt es sich um eine Klarstellung, dass fiir von der KV aner-
kannte Praxisnetze kiinftig im Rahmen des VerteilungsmaRstabs gesonderte Vergiitungsre-
gelungen vorzusehen sind, statt wie bisher vorgesehen werden kénnen. Eine solche verbind-
lich vorgesehene separate Vergiitungssystematik fiir anerkannte Praxisnetze ist grundsatzlich
zu begriiRen. Dennoch besteht bei der vorgesehenen Regelung das Risiko, dass die verschie-
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denen Ausprdagungen der kooperativen Behandlung im Rahmen der Honorarverteilung und
damit der Vergiitung eine unterschiedliche Behandlung erfahren, wenn lediglich fiir aner-
kannte Praxisnetze eine Forderung vorzusehen ist, wahrend beispielsweise die regionalen
Regelungen zur Honorarverteilung fiir kooperative Versorgungsformen wie Gemeinschafts-
praxen und medizinische Versorgungszentren insbesondere bei den Zuschldgen fiir koopera-
tive Behandlung in den einzelnen KVen sehr heterogen ausfallen. Das flhrt im Ergebnis zu
einer nicht erwiinschten Ungleichbehandlung kooperativer Versorgungsformen.

Zu c) Zurzeit sind die aus der Honorarverteilung resultierenden Ergebnisse von den KVen
nicht zu veroffentlichen. Demzufolge ist das Honorargeschehen duBerst intransparent. Inso-
fern ist die vorgesehene Neuregelung zur verbindlichen Veréffentlichung von Grundsdtzen
und Versorgungszielen der Honorarverteilung ein erster positiv zu bewertender Schritt zur
Herstellung einer erforderlichen Transparenz des regionalen Honorargeschehens. Kritisch an-
zumerken ist, dass die Neuregelung zu unbestimmt ist und bei der Umsetzung viele Spiel-
rdume eroffnet. Eine einvernehmliche Regelung zwischen den regionalen Gesamtvertrags-
partnern zur Festlegung von Form und Inhalt der neuen Transparenzvorschrift erscheint hier
zielflihrender.

Zu d) Die Ergdanzung zu den von der KBV zu beschlieRenden Vorgaben ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefiigt: ,Die Kassenarztliche Vereinigung veroffent-
licht einmal jahrlich in geeigneter Form Informationen liber die Grundsaitze und Versorgungs-
ziele des HonorarverteilungsmaRstabs. Die Festlegung von Form und Inhalt der Informationen
nach Satz 3 erfolgt im Einvernehmen zwischen den Gesamtvertragspartnern.”

In Absatz 4 Satz 2 zweiter Halbsatz wird das Wort ,Benehmen*” gestrichen und durch das Wort
,Einvernehmen" ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 27

§ 90 Absatz 6 Satz 1 - Landesausschiisse

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

Anderung wird der Gesetzgeber seinen urspriinglichen Intentionen gerecht.

Die Anderung erscheint in diesem Rahmen sachgerecht und wird begriift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 28

§ 92 Absatz 6a - Psychotherapie-Richtlinie

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

,Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt bis zum 30. Juni 2016 in den Richtlinien Re-

gelungen zur Flexibilisierung des Therapieangebotes, inshesondere zur Einrichtung von psy-

chotherapeutischen Sprechstunden, zur Férderung von Gruppentherapien sowie zur Vereinfa-

chung des Antrags- und Gutachterverfahrens.”

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen MaRnahmen decken sich teilweise mit Forderungen der gesetzlichen Kran-

kenkassen zur Weiterentwicklung des Angebots an ambulanter Psychotherapie. Auch im ge-

meinsamen Positionspapier der Krankenkassen sind Sprechstunden, die Férderung von Grup-

pentherapien und eine Vereinfachung des Antrags- und Genehmigungsverfahrens vorgese-
hen. Die Formulierungen im Referentenentwurf sind ausreichend weit gefasst, um dem G-BA
Spielrdume bei der Konkretisierung zu erlauben.

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

C) Anderungsvorschlag

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

§§ 92a, b - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert zur Weiterentwicklung der Versorgung neue und
sektoreniibergreifende Versorgungsformen und Versorgungsforschung.

Stellungnahme
Grundsatzliche Vorbemerkungen zur Umsetzung des Innovationsfonds:

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

Zu kritisieren ist vor allem die Konstruktion der neuen Aufgabenzuweisung an den Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA). Der G-BA tritt mit dem vorgesehenen Innovationsausschuss
erstmals als Entscheider Giber konkrete selektive Vertragsleistungen mit unmittelbarer Fi-
nanzwirkung fir die Krankenkassen auf. Dies stellt einen gravierenden Paradigmenwechsel in
der Leistungsfinanzierung und eine hochst problematische Vermischung selektiver und kol-
lektiver Leistungsgestaltung dar. Ein Innovationsausschuss, in dem die Partner der Kollektiv-
vertrage und Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit tGber individuelle, selektive
Vertrdge der Krankenkassen mit unmittelbarer Finanzwirkung entscheiden, konterkariert das
Selbstverwaltungsprinzip und die wettbewerbliche Ausrichtung der Krankenkassen.

Auch die dem Bundesversicherungsamt (BVA) im Zusammenhang mit dem Innovationsfonds
zugewiesenen neuen Aufgaben lehnt der GKV-Spitzenverband ab. Die Verwaltung des Inno-
vationsfonds als Sondervermdgen, mit dem direkten, gesetzlich legitimierten Zugriff auf die
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds, beschreibt einen neuen Umgang mit den Beitrags-
mitteln der Krankenkassen. Hier wird erstmalig fiir gesetzlich definierte gesundheitspoliti-
sche Ziele der Direktzugriff auf die Beitragsmittel der Krankenkassen ermoglicht. Der GKV-
Spitzenverband halt diese neue Aufgabenzuweisung an das BVA fiir problematisch. Eine Sys-
temkonstruktion, bei der eine nachgeordnete Behorde des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit einen gesonderten Fordertopf beim Gesundheitsfonds organisiert und diesen verwaltet
(der damit noch zudem fiir weitere denkbare Finanzierungswiinsche ausbaufahig ist!), ist
systemfremd. Diese Finanzierungslogik wird daher abgelehnt.
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Sowohl fiir die Entscheidungsebene im G-BA als auch fiir die Finanzierung der Weiterentwick-
lung der Versorgung und neuer sektoreniibergreifender Versorgungsformen hat der GKV-
Spitzenverband ein konkretes Konzept zur Umsetzung des Innovationsfonds erarbeitet, dass
eine systematische und bilrokratiearme Umsetzung auf der Grundlage der systemimmanen-
ten Handlungsprinzipien der gesetzlichen Krankenversicherung sicherstellt. Dieses Konzept
zur Umsetzung eines Innovationsfonds ist die Grundlage der weiteren Kommentierung. Das
Konzept ist dieser Stellungnahme in der Anlage beigefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92a Absatz 1- Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Ein Innovationsfonds zur Férderung von neuen Versorgungsformen und zur Weiterentwick-
lung der Versorgung und von Versorgungsforschung wird durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss eingerichtet. Satz 2 bestimmt, dass solche Projekte forderfdahig sind, die sektoren-
uibergreifend die Versorgung verbessern oder die Versorgungseffizienz steigern. Férderfahig
sind ausschlieRlich Kosten auRerhalb der Regelversorgung (Satz 4). Satz 5 definiert den Kreis
der berechtigten Antragsteller.

Stellungnahme

Die Eingrenzung nach Absatz 1 Satz 2, wonach die Férderung auf Projekte, die neue Versor-
gungsformen darstellen, die sektoreniibergreifend sind und Potential zur Ubernahme in die
Regelversorgung aufweisen, ist sachgerecht und wird begriiRt. Die Forderung der Kosten
durch den Innovationsfonds nach Absatz 1 Satz 2, die nicht bereits den Finanzierungsmecha-
nismen der Regelversorgung unterliegen, ist somit folgerichtig.

Ein systematischer Fehlgriff hingegen ist die Regelung nach Absatz 1 Satz 5, wonach neben
Krankenkassen und ihren Verbdnden auch Vertragsarzte, zugelassene medizinische Versor-
gungszentren, zugelassene Krankenhduser, Kassendrztliche Vereinigungen, und Patientenor-
ganisationen nach § 140f antragsherechtigt sind. Die Finanzierung des Innovationsfonds er-
folgt aus Beitragsgeldern der gesetzlich Versicherten und ihrer Arbeitgeber. Es ist deshalb
folgerichtig und erforderlich, dass Basis aller geforderten Projekte stets ein Versorgungsver-
trag mit einer gesetzlichen Krankenkasse sein muss und die Krankenkassen das Antragsrecht
haben. Diese Voraussetzungen gewadhrleisten praxisrelevante Versorgungsprojekte, bei de-
nen Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Interesse der Patienten im Vordergrund stehen und die
Uber die Regelversorgung hinausgehen. Die Regelung ist entsprechend zu dndern.

C) Anderungsvorschlag

§ 92a, Absatz 1, Satz 5 und Satz 6 werden wie folgt gefasst:

,Basis jeder Forderung muss ein Versorgungsvertrag mit einer Krankenkasse sein. Die Kran-
kenkassen haben das Antragsrecht,
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92a Absatz 2 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

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

Finanzielle Mittel aus dem Innovationsfonds diirfen nicht zur Forschungsfinanzierung im
Rahmen staatlicher, 6ffentlicher bzw. universitdarer Programme und Aufgaben verwendet wer-

den. Diese Programme sind weiterhin aus Steuern zu finanzieren.

C) Anderungsvorschlag

Nach § 92a Absatz 2 Satz 1 wird folgender Satz 2 (neu) eingefiigt:
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,Die vorgesehenen Mittel der Versorgungsforschung sollen fiir die Finanzierung der wissen-
schaftlichen Bewertung und Evaluation der geférderten Projekte verwendet werden.”

§ 92a Absatz 2 Satz 3 (neu) wird wie folgt gefasst:

,Grundlage eines Antrages auf Forderung von Versorgungsforschung soll in der Regel ein
Versorgungsvertrag zu einem nach Absatz 1 geférderten Projekt mit einer Krankenkasse sein.
Dariiber hinaus haben universitare und nichtuniversitdare Forschungseinrichtungen ein An-
tragsrecht.”
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92a Absatz 3 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 3 Satz 1 benennt die Férdersummen fiir neue Versorgungsformen und Versorgungs-
forschung mit jahrlich insgesamt 300 Millionen Euro ab dem Jahr 2016. In Satz 2 und 3 wird
festgelegt, dass die Aufwendungen zur Verwaltung und Durchfiihrung der Férderung sowie
zur wissenschaftlichen Auswertung nach Absatz 5 aus dem Innovationsfonds zu begleichen
sind. Fallen bereits in 2015 Kosten an, sind diese zulasten des Budgets von 2016 zu verbu-
chen. Satz 4 teilt 300 Millionen Euro jahrlich auf 75% fiir neue Versorgungsformen und 25%
fur Versorgungsforschung auf. Nicht verausgabte Mittel kdnnen laut Satz 5 auf das Folgejahr

Ubertragen werden.

Stellungnahme

Die in Absatz 3 Satz 1 benannte Férdersumme von jahrlich 300 Millionen Euro ab dem Jahr
2016 wird abgelehnt. Stattdessen sollte es eine einmalige Forderung mit 300 Millionen Euro
geben. Im Vergleich zu friiheren Regelungen (,1%ige Anschubfinanzierung®) stellt der Vor-
schlag des Referentenentwurfs ein noch deutlich groReres Fordervolumen dar. Wahrend mit
bisherigen Regelungen bei neuen Versorgungsmodellen auch die Leistungen der Regelver-
sorgung zu finanzieren waren, sind mit dem Innovationsfonds nur Leistungen, die liber die
Regelversorgung hinausgehen, zu beriicksichtigen. Fiir eine einmalige Forderung mit 300
Millionen Euro spricht dariiber hinaus, dass sowohl die Finanzlage der Krankenkassen als
auch die Hohe der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds nicht dauerhaft absehbar sind.
Ein Finanzvolumen von einmalig 300 Millionen Euro erscheint daher ausreichend und ange-

messen.

Die vorgeschlagene Form der Verwaltung und Finanzierung in Absatz 3 Satz 2 und 3 folgt

der Systematik in Absatz 4 und wird dort naher kommentiert. Die Regelung wird abgelehnt.

Die Aufteilung der Fordermittel in Absatz 3 Satz 4 auf 75 % fiir neue Versorgungsformen und
25 % fur Versorgungsforschung ist sachgerecht, wenn aus den Finanzmitteln fiir die Versor-
gungsforschung die Finanzierung der Evaluationskosten der geférderten Projekte sicherge-
stellt wird. Siehe auch die Kommentierung zu § 92a, Absatz 2 Satz 1.
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Die Regelung des Absatz 3 Satz 5, nicht verausgabte Mittel auf das Folgejahr zu libertragen,
ist sachgerecht und wird begriRt.

C) Anderungsvorschlag

In Absatz 3 Satz 1 wird ,ab dem Jahr 2016 jahrlich* gestrichen und nach dem Wort ,insge-
samt” wird das Wort ,einmalig” eingefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92a Absatz 4 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 4 regelt die Erhebung der Finanzmittel des Innovationsfonds. Diese sind durch die
gesetzlichen Krankenkassen zu tragen. Sie sind zu gleichen Teilen aus der Liquiditatsreserve
des Gesundheitsfonds und von den Krankenkassen zur Verfiigung zu stellen. Das Bundesver-
sicherungsamt soll die Finanzmittel als Sondervermdgen erheben und verwalten (Satz 2). Die
dem Bundesversicherungsamt entstehenden Ausgaben sind aus den Einnahmen des Innovati-
onsfonds zu decken (Satz 3).

Stellungnahme

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

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

eingerichtet und finanziert werden missten.

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

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

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

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

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

,Der GKV-Spitzenverband verwaltet den Innovationsfonds. Dies umfasst simtliche notwendi-
gen Zahlungsstrome. Das Nahere zur Umsetzung wird in der Satzung nach § 217e des GKV-
Spitzenverbandes geregelt”

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

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

1. Finanzierungsanteil aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds

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

2. Finanzierungsanteil unmittelbar aus den Krankenkassenhaushalten

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

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

4. Weitere Grundlagen fiir das Finanzierungsverfahren

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

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

gen finanzieren.

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

konnen.”
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92a Absatz 5 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

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

In der Begriindung zu Absatz 1 wird ausgefiihrt, dass nicht zugelassene beziehungsweise
nicht zur Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung berechtigte Leistungserbringer
nicht einbezogen werden und Produktinnovationen nicht Gegenstand der Férderung sein sol-
len. Dies wird begriiRt. Es ist jedoch notwendig, diesen Ausschluss nicht nur in der Begriin-
dung zu den forderungsfahigen Vorhaben zu formulieren, sondern Vorhaben, die insbeson-
dere Produkte bzw. Produktinnovationen zum Gegenstand haben oder die Anwendung von
Produkten Giber das in der Regelversorgung hinaus etablierte MaR implizieren, ausdriicklich
und umfassend von der Férderung auszunehmen. Die Notwendigkeit ergibt sich durch das
deutlich erkennbare wirtschaftliche Interesse insbesondere von Pharmazeutischen Unterneh-
men, Herstellern von Medizinprodukten und anderen Anbietern. Um diesem Interesse vor
dem Hintergrund einer (qualitdats-)gesicherten Anwendung von solchen Produkten und Me-
thoden Rechnung zu tragen, existiert eine Reihe separater Regelungen. Die vorgesehene
Neuregelung zum Innovationsfonds bezieht sich demgegeniiber ausschlieRlich auf Prozesse
und Prozessinnovationen in der Versorgung und neue Versorgungsformen. Nicht ausge-
schlossen ist, dass solche Versorgungsinnovationen zu einer veranderten Leistungsgestal-
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o)

tung und zu verdnderten Leistungsmengen im Sinne eines Abbaus von Uber-, Unter- und
Fehlversorgung beitragen.

Anderungsvorschlag

§ 92 a Absatz 5 Satz 2 wird gestrichen.

§ 92 a Absatz 5 (neu) wird wie folgt angefiigt:

,von der Férderung nach Absatz 1 und Absatz 2 ausgeschlossen sind Vorhaben, die nicht
zugelassene oder nicht von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung um-
fasste Arzneimittel, Medizinprodukte, medizinische Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den, Heil- und Hilfsmittel oder weitere vergleichbare einzelne Leistungen zum Gegenstand
haben. Unabhdngig von Absatz 1 Satz 4 konnen Leistungen nach Satz 1 im Rahmen der ge-
forderten Vorhaben nur dann zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht wer-
den, wenn diese auch auRerhalb der geforderten Vorhaben in der Regelversorgung in ver-
gleichbarer Art und in vergleichbarem Umfang zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erbracht werden kénnen.”
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92b Absatz 1 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 1 Satz 1 sieht vor, beim Gemeinsamen Bundesausschuss einen Innovationsausschuss
einzurichten. Satz 2 und 3 regelt die anteilige Besetzung des Innovationsausschusses.

Stellungnahme

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

Die in Absatz 1 Satz 2 vorgesehene Entscheidungsstruktur, einschlieRlich der geplanten 3
Stimmen des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) - gleichrangig mit der vorgesehenen
Stimmenzahl der Leistungserbringer und der Krankenkassen (jeweils 3 Stimmen) unter der
Pramisse einer erforderlichen Zweidrittelmehrheit - entspricht nicht der selbstverwaltenden
Organisationsstruktur und der Aufgabenstellung des G-BA. Die Begriindung, dass die Umset-
zung von Ergebnissen aus Forderprojekten (Einflihrung neuer Leistungen in der ,Routinever-
sorgung®) durch den G-BA ggf. nicht mdglich sei, sondern durch den Gesetzgeber erfolgen
miisste, Uberzeugt nicht. Der Gesetzgeber kann auch auf bisheriger gesetzlicher Grundlage
unter Mitwirkung des BMG jederzeit neue Leistungen in die GKV(-Finanzierung) bringen. Die
Ergebnisse der Evaluationen und wissenschaftlichen Auswertungen der durch den G-BA ge-
forderten Projekte kann der Gesetzgeber hierbei unmittelbar einbeziehen. Eine mit Stimm-
rechten versehene Vertretung des BMG in einem genuinen Gremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung ist hierfiir nicht erforderlich. Auf die grundsatzliche Kommentierung zu

§§ 92a, b -Neu- wird verwiesen.

Die Forderkriterien sowie ein Quotierungs- und Priorisierungsverfahren sollten mit einer aus
Krankenkassen bestehenden Facharbeitsgruppe, die entsprechendes praktisches Vertrags-
wissen einbringt, einvernehmlich erarbeitet und abgestimmt werden.
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Dariiber hinaus sollte beim G-BA ein Expertenrat, bestehend aus unabhdngigen Experten,
gebildet werden. Der Expertenrat sollte von der Geschaftsstelle des G-BA zunachst die auf
Erflllung der formalen Kriterien gepriiften Férderantrage erhalten und eine unabhdngige in-
haltliche Bewertung durchfiihren. Der Expertenrat soll dann eine Bewilligungs-/Ablehnungs-
empfehlung sowie eine Bewertung der Férderhdhe an den G-BA abgeben, die der G-BA in der
Regel beriicksichtigen soll. Sollte der G-BA von dieser Empfehlung abweichen, ist dies
schriftlich zu begriinden.

Anderungsvorschlag
Absatz 1 wird gestrichen und wie folgt ersetzt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91entscheidet liber die Férderantrdage. Hierzu
wird beim Gemeinsamen Bundesausschuss ein Expertenrat, bestehend aus unabhangigen
Experten, die Giber ausgewiesene wissenschaftliche Expertise in den Bereichen der Weiterent-
wicklung der Versorgung und der Versorgungsforschung verfiigen, gebildet.*
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92b Absatz 2 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

Ziel der Férderung durch den Innovationsfonds ist die Uberwindung der Sektorengrenzen zur
Erreichung besserer Versorgungs- und Behandlungsergebnisse fiir die Patienten. Bei der Er-
arbeitung und Festlegung der Forderkriterien ist daher darauf zu achten, dass die sektoren-
bezogenen 6konomischen Interessen von Leistungserbringergruppen hintanstehen. Der Ge-
setzgeber sollte deshalb Rahmenvorgaben als Mindestvoraussetzungen fiir die Férder- und
Vergabekriterien des Innovationsfonds festlegen:

a.) Verfolgung eines Ansatzes zur Optimierung der Zusammenarbeit der verschiedenen
Versorgungsbereiche

b.) Behebung eines fiir die Versorgung maRgeblichen Defizits
c.) Verbesserung der Versorgungsqualitdt und/oder erhdhte Wirtschaftlichkeit

d.) Ubertragbarkeit der Erkenntnisse z. B. auf andere Regionen, Indikationen oder An-
wendungskontexte

e.) VerhaltnismaRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen

f.) Eignung der geforderten Projekte zur Evaluation im Hinblick auf die Projektziele
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C) Anderungsvorschlag
§ 92b Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt die Forderkriterien in Form eines allgemeinen

Kriterienkataloges. Er hat dabei folgende Rahmenvorgaben zu beachten:

1. Die Verfolgung eines Ansatzes zur Optimierung der Zusammenarbeit in der Regel der ver-
schiedenen Versorgungsbereiche,

2. die Behebung eines fiir die Versorgung maRgeblichen Defizits,
3. die Verbesserung der Versorgungsqualitat,
4. eine erhohte Wirtschaftlichkeit der Versorgung,

5. die Ubertragbarkeit des Ansatzes insbesondere auf andere Regionen, Indikationen oder
Anwendungskontexte,

6. die VerhadltnismaRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen und
7. die Eignung zur Evaluation.

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

gruppe aus Vertretern von Krankenkassen einvernehmlich zu erarbeiten und abzustimmen.*
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92b Absatz 3 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

§ 92b Absatz 3 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 29
§ 92b Absatz 4 - Innovationsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

0

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

Stellungnahme

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

Ein Vergabeverfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss ist blirokratiearm zu gestalten.
Ein in der Stellungnahme zu § 92b Absatz 1 Satz 2 vorgesehener Expertenrat erhalt von der
Geschiftsstelle des G-BA zundchst die auf Erflillung von formalen Kriterien gepriiften Forder-
antrdge und fiihrt anschlieRend eine unabhdngige inhaltliche Bewertung durch und gibt da-
rauf basierend eine Bewilligungs-/Ablehnungsempfehlung und eine Empfehlung zur Férder-
héhe an den G-BA.

Anderungsvorschlag
§ 92b Absatz 4 (- Neu - Absatz 3) wird wie folgt gefasst:

,Der Expertenrat nach § 92b Absatz 1 Satz 2 prift die Férderantrdage und spricht eine Emp-
fehlung an den Gemeinsamen Bundesausschuss iiber die Férderung aus. Der Expertenrat hat
dabei die Forderkriterien des Gemeinsamen Bundesausschusses zu beachten. Der Gemeinsa-
me Bundesausschuss entscheidet im Rahmen des Vergabeverfahrens liber die Férderantrage.
Vor Weiterleitung der Forderantrdge an den Expertenrat prift die Geschaftsstelle des Ge-
meinsamen Bundesausschusses das Vorliegen der Mindestvoraussetzungen fiir eine Forde-
rung. Die Mindestvoraussetzungen fiir eine Férderung sind,

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

4. ein Finanzierungskonzept einschlieBlich eines detaillierter Kosten- und Ausgabenplans
und
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5. die Vorlage eines tragfihigen Evaluationskonzepts.

Eine Forderung ist ausgeschlossen, wenn eine Férderung aus anderen 6ffentlichen Forder-
programmen erfolgt.”

§ 92b Absatz 5 (- Neu- Absatz 4):

,Es ist ein halbjdhrliches Vergabeverfahren, mit einer halbjahrlichen Bescheidung zu einem
Stichtag, durchzufiihren. Ein Férderantrag kann gleichberechtigt in weiteren halbjahrlichen
Vergabeverfahren erneut gestellt werden. Reichen die Mittel des Innovationsfonds nach §92a
zur Finanzierung aller Projekte, die die Mindestanforderungen nach Absatz 3 Satz 5 zu einem
Stichtag erfiillen, nicht aus, so wahlt der Gemeinsame Bundesausschuss Projekte zur Forde-
rung aus, die die Kriterien nach Absatz 2 Satz 2 in besonderem MalRe erfiillen.”

§ 92b Absatz 6 (-Neu- Absatz 5)

,Das Nadhere zur Durchfiihrung der Férderung nach den Absitzen 1 bis 4, insbesondere zur
Zusammensetzung und Arbeitsweise des Expertenrates nach Absatz 1 Satz 2 sowie der Fach-
arbeitsgruppe nach Absatz 2 Satz 3 regelt der Gemeinsame Bundesauschuss bis zum [Datum
einsetzen 9 Monate nach Inkrafttreten] in seiner Geschafts- und Verfahrensordnung.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 30

§ 95 - Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

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

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

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

c¢) Abs. 3 Satz 4 (neu)

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

d) Abs. 9Satz 4

Klarstellung, redaktionelle Anpassung

Stellungnahme
Zu a)

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

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

Zu ¢)

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

Dariiber hinaus soll der neu formulierte Priifauftrag um eine Ubermittlungspflicht an die Zu-
lassungsgremien und Landesausschiisse ergdanzt werden. Auch unabhdngig von einem defi-
nierten Benchmark (s.o.) sind die Priifergebnisse liber den Umfang ausgeiibter Versorgungs-
auftrage fir Bedarfsfeststellungen vor Ort, insbesondere auch liber ggf. bestehenden lokalen
Versorgungsbedarf, sowie begriindete Abweichungen von der Bedarfsplanungsrichtlinie zur

Berlicksichtigung regionaler Besonderheiten unverzichtbar. Entscheidungen der Zulassungs-
gremien konnen auf Basis dieser Informationen fundierter als bislang getroffen werden.
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0

Zu d)

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

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

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

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

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

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

1d. Vorgaben fiir die befristete Vergabe von Versorgungsauftrdgen

Begriindung:

Um die Bedarfsplanung im Sinne einer Versorgungssteuerung nutzen zu kénnen, benétigt der
G-BA erweiterte Kompetenzen hinsichtlich der inhaltlichen Ausgestaltung der bedarfspla-
nungsrechtlich erfassten Arztgruppen. Bisher fehlt die Moglichkeit einer inhaltlichen bzw.
leistungsbezogenen Differenzierung, was bei einigen Arztgruppen, wie z. B. Augenarzten, zu
Versorgungsproblemen fiihren kann. Hier ware beispielsweise eine klare Trennung in konser-
vative und operative Leistungsbereiche erforderlich. Dafiir fehlt derzeit jedoch die Rechts-
grundlage.

Dariiber hinaus fehlen bisher klare Vorgaben dazu, wie die mit einer Zulassung verbundenen
Versorgungsauftrage ausgefiillt werden miissen. So bestehen z. B. keine verbindlichen Vor-
gaben zu den Arbeitszeiten, die im Rahmen einer vollen Zulassung mindestens oder maximal
zu leisten sind. Durch die zunehmende Zahl angestellter oder ermiachtigter Arzte, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, ist es jedoch notwendig eine groRere Vergleich-
barkeit zwischen den unterschiedlichen Leistungserbringergruppen herzustellen. Gleichzeitig
sorgen klare Vorgaben dafiir, Missbrauchspotentiale abzubauen (Bsp. volle Zulassung, halbe
Leistung).
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Handlungsbedarf besteht auch beziiglich der Méglichkeit zur Befristung von Zulassungen. Ein
heute bestehender Versorgungsbedarf muss nicht zwingend tiber Jahrzehnte hinweg in glei-
chem Umfang und mit gleichem Inhalt bestehen bleiben. Die vertragsarztliche Zulassung wird
jedoch i. d. R. ohne zeitliche Begrenzung vergeben und kann anschlieRend quasi vererbt und
verkauft werden. Den mit der Zulassung verbundenen Versorgungsauftrag definiert der zu-
gelassene Arzt bisher weitgehend selbst. Hier muss mehr Flexibilitdt geschaffen werden, die
eine bedarfsgerechte Weiterentwicklung der Versorgung ermoglicht. Die befristete Zulassung
kann hierbei fiir bestimmte Versorgungssituationen sinnvolle Moglichkeiten bieten.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 31

§ 100 Absatz 2 - Unterversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 100 Abs. 2 werden vor dem Wort , Unterversorgung*“ die Worter ,bestehende oder in ab-
sehbarer Zeit drohende” eingefiigt.

§ 100 Abs. 2 SGB V regelt, dass die Landesausschiisse mit verbindlicher Wirkung fiir die Zu-
lassungsausschiisse in anderen Gebieten Zulassungsbeschrankungen anzuordnen haben,
wenn MaBnahmen der KVen oder andere geeignete MaRnahmen, die Sicherstellung der Ver-
sorgung nicht gewdhrleistet ist und die Unterversorgung auch nach Ablauf der Frist gemaR
Abs. 1 andauert. Die Regelung stellt klar, dass dies auch fiir die Falle gilt, in denen eine dro-
hende Unterversorgung festgestellt wurde. Die Beseitigung einer bestehenden Unterversor-
gung und die Abwendung einer drohenden Unterversorgung werden damit gleichgestellt.

Stellungnahme

Es handelt sich aus Sicht der Krankenkassen um eine sinnvolle Regelung, da klagestellt wird,
dass das Instrument der Sperrung benachbarter Planungsbereiche auch angewendet werden
kann, um die Versorgung in Planungsbereichen zu verbessern, in denen eine Unterversor-

gung noch nicht eingetreten ist aber droht.

C) Anderungsvorschlag

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

§ 101 Absatz 1 Satz 1 - Uberversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In § 101 Abs. 1 Satz 1 wird folgende Nummer sechs angefiigt:

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

§ 101 Abs. 1 SGB V gibt in den Nummern 4 und 5 vor, dass der G-BA in Richtlinien u. a. Be-
stimmungen zur Leistungsbegrenzung fiir angestellte Arzte und fiir Partner bei Berufsaus-
tibungsgemeinschaften in liberversorgten Planungsbereichen beschlieft. Der Gemeinsame
Bundesausschuss soll nun auch iber Ausnahmeregelungen zur Leistungshegrenzung nach
Nummer 4 und 5 im Fall eines unterdurchschnittlichen Praxisumfangs beschlieRen.

Stellungnahme
Die Regelung setzt Fehlanreize fiir die Versorgungssteuerung und wird daher abgelehnt.

Der Gesetzesentwurf eréffnet, bei entsprechenden Beschliissen des G-BA, die Mdglichkeit,
dass auch Job-Sharing-Praxen und im Fall von Anstellungen arztgruppentypische Durch-
schnittsumsatze erreicht werden kénnen. Verwiesen wird dabei auf die Rechtsprechung des
BSG vom 28.01.2009. Mit der geplanten Anderung kénnten ggf. auch bisher mit einem un-
terdurchschnittlichen Leistungsvolumen betriebene Praxen von Arzten und Psychotherapeu-
ten in Gberversorgten Gebieten ihre Umsitze durch die Anstellung von Arzten oder die Auf-
nahme von Job-Sharern erheblich steigern. Sollte der G-BA auf Grundlage der vorgesehenen
Anderung weiterreichende Ausnahmeregelungen zur Leistungsbegrenzung in liberversorgten
Regionen beschlieRen, waren hiermit moglicherweise erhebliche Steigerungen des Leistungs-
volumens arztlicher und vor allem psychotherapeutischer Praxen verbunden. Aufgrund der
Ausgliederung aus der morbiditatsbedingten Gesamtvergiitung und der nicht-begrenzten
und nicht-abgestaffelten Vergiitung der Leistungen des EBM-Kapitels 35.2 wiirde dies ent-
sprechend zu deutlichen Erhdhungen des Vergitungsvolumens fiihren.

Aus versorgungspolitischer Sicht ist die vorgesehene MaRnahme nicht nachvollziehbar. Uber-
versorgte Regionen werden fiir weitere Niederlassungen gesperrt, weil hier bereits mehr An-
bieter tatig sind, als fiir eine bedarfsgerechte Versorgung der Versicherten erforderlich sind.

Je hoher die Leistungsanbieterdichte in einer Region ist, je eher haben Arzte aus 6konomi-
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schen Erwdgungen heraus den Anreiz zu angebotsinduzierter Nachfrage. Eine derartige Uber-
versorgung ist fiir Versicherte jedoch nicht von Vorteil. Vielmehr besteht das Risiko, dass sie
Leistungen erhalten, die aus medizinischen Griinden nicht erforderlich oder sinnvoll sind und
die im schlechtesten Fall sogar schadlich sein kénnen. Dabei fiihrt das Uberangebot an Leis-
tungserbringern i.d.R. dazu, dass die einzelnen Praxen unterdurchschnittliche Fallzahlen er-
bringen und versuchen, entsprechende Einkommensverluste durch andere Tatigkeiten, Pri-
vatleistungen (IGeL) und Privatpatienten auszugleichen. Obwohl Praxen in tUberversorgten Re-
gionen deutlich weniger versorgungswirksam sind, binden sie erhebliche personelle und fi-
nanzielle Ressourcen, die an anderer Stelle dringend benétigt wiirden. Die vorgesehene Re-
gelung konterkariert alle Bemiihungen, Leistungsausweitungen in iberversorgten und aus
gutem Grund fiir weitere Zulassungen gesperrten Gebieten, zu verhindern. Stattdessen ko n-
nen Zulassungsbeschrankungen und Mengenbegrenzungen durch die Anstellung von Arzten
oder die gemeinschaftliche Berufsausiibung mit einem Jobsharing-Partner unterwandert wer-
den. Auch fir den medizinischen Nachwuchs wird durch derartige Ausnahmeregelungen in
Uberversorgten Regionen das falsche Signal gesetzt. Sie ndhren die Hoffnung auf eine mogli-
che Anstellung in attraktiven Regionen und wirken der alternativen Option einer Tatigkeit in
schlechter versorgten landlichen Regionen direkt entgegen.

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 33

§ 103 - Zulassungsbeschrdankungen

§ 103 SGB V regelt die Zulassungsbeschrdankungen in der vertragsarztlichen Niederlassung. Abs.
3a beschreibt Bedingungen zur Durchfiihrung eines Nachbesetzungsverfahrens nach Abs. 4. Da-
bei geht es u. a. um die Frage, ob ein Nachbesetzungsverfahren aus Versorgungsgriinden abge-
lehnt werden kann, wenn ein Planungsbereich liberversorgt ist.

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

bb) Nach dem Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,FUr einen Nachfolger, der dem in Absatz 4 Satz 5 Nummer 6 bezeichneten Personen-

kreis angehort, gilt Satz 3 zweiter Halbsatz mit der MaRgabe, dass das Anstellungsver-
haltnis oder der gemeinschaftliche Betrieb der Praxis mindestens drei Jahre lang ange-
dauert haben muss."

b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 5 Nummer 7 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgender Satz
angefiigt: ,zu den besonderen Versorgungsbediirfnissen zdahlen auch die Belange von
Menschen mit Behinderung beim Zugang zur Versorgung."

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

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,2Hat sich ein medizinisches Versorgungszentrum auf die Nachbesetzung des Vertrags-
arztsitzes beworben, kann auch anstelle der in Satz 5 genannten Kriterien die Erganzung
des besonderen Versorgungsangebots des medizinischen Versorgungszentrums berlick-
sichtigt werden.”
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B)

Stellungnahme
ZU Q)

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

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

zu b)

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

Zu bb) und cc): Die aus Sicht der Krankenkassen positive Intention wird ohne praktische Be-
deutung bleiben.
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Fazit: ein ernsthafter Vorschlag zur Begrenzung der Nachbesetzungsregelung miisste in die-
sem Zusammenhang die Abstimmungsmodalitdten im Zulassungsausschuss anpassen, das ist
nicht geschehen.

C) Anderungsvorschlag

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

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

§ 103 Abs. 3a Satz 3 zweiter Halbsatz ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Die geplante Neufassung des § 105 SGB V Abs. 1a sieht von den o0.g. Voraussetzungen ab
und ermdglicht den KVen quasi eine voraussetzungslose Einrichtung eines Strukturfonds.
Dieser kann also auch in iiberversorgten Regionen eingerichtet werden.

Stellungnahme

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

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

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

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

C) Anderungsvorschlag

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

,Uber die Verwendung der Mittel des Strukturfonds haben die Kassenirztlichen Vereinigun-
gen das Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen
herzustellen®.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 35

§ 106a - Abrechnungspriifung in der vertragsdrztlichen Versorgung

A) Beabsichtige Neuregelung

B)

aa)

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

bb)

Satz 2 soll regeln, dass z. B. in Vollzeit titige angestellte Arztinnen und Arzte und niederge-
lassene Vertragsarztinnen und Vertragsadrzte mit voller Zulassung entsprechend des Umfangs
des jeweiligen Versorgungsauftrags im Rahmen der Plausibilitdtspriifungen bei den Zeitprofi-
len gleich zu behandeln sind. Angestellte Arztinnen und Arzte, insbesondere in medizini-
schen Versorgungszentren, sollen bei den Plausibilititsprifungen nicht pauschal benachtei-
ligt werden. In diesem Zusammenhang sind auch die von der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbarten Richtlinien sowie ggf.
darauf basierende Verfahrensordnungen von Kassenarztlichen Vereinigungen anzupassen.

Stellungnahme

Zu a) Es handelt sich um eine klarstellende und ordnungspolitisch sinnvolle Regelung, dass

die Abrechnungspriifungen von den KVen unabhingig vom vertragsarztrechtlichen Status -
und damit an allen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arz-
ten sowie Praxen, medizinischen Versorgungszentren und sonstigen Einrichtungen - durch-

zufiithren sind.

Zu b) Im Zuge des Gleichbehandlungsgebotes hinsichtlich angestellten und niedergelassenen
Arztinnen und Arzten ist diese geplante Anderung zu begriiRen, da bestehende Benachteili-
gungen insbesondere von in medizinischen Versorgungszentren angestellten Arztinnen und

Arzten dadurch vermieden werden kénnen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 36

§ 106b i. d. F. Art. 1 - Wirtschaftlichkeitspriifung drztlich verordneter Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bisher gesetzlichen Vorgaben zu Wirtschaftlichkeitsprifungen fiir darztlich verordnete
Leistungen sollen ab dem Jahr 2017 in ihrer bisherigen Form in regionale Vereinbarungen
iiberfihrt werden. Dies fiihrt zu grundséitzlichen Anderungen im Arznei- und Heilmittelbe-
reich, in denen Verordnungen bisher im Rahmen von RichtgroRen auf ihre Wirtschaftlichkeit
hin Uberprift wurden. Diese Priifform konnte unter bestimmten Voraussetzungen durch an-
dere Priifungsarten abgelost werden. Im neu geschaffenen § 106b wird die Wirtschaftlich-
keitsprifung fiir alle verordneten Leistungen zusammengefasst. Die anzuwendenden Prii-
fungsarten und -gegenstande sollen zukiinftig in regionalen Vereinbarungen bestimmt wer-
den. Diese Vereinbarungen sind zwischen den Landesverbdnden der Krankenkassen und den
Ersatzkassen sowie den Kassendrztlichen Vereinigungen zu schlieRen. Im Rahmen dieser Ver-
einbarungen konnen bei unwirtschaftlicher Verordnungsweise Riickzahlungen vereinbart
werden. Auf der Bundesebene sollen Rahmenvorgaben zwischen dem GKV-Spitzenverband
und der Kassendrztlichen Bundesvereinigung Mindeststandards fiir den Umfang dieser Prii-
fungen definieren. Bei Nicht-Zustandekommen der Vereinbarungen auf Landesebene sowie
der Rahmenvorgaben auf Bundesebene werden die Inhalte durch das jeweils zustindige
Schiedsamt festgesetzt. Fiir nach § 32 Absatz 1a langfristig genehmigte Heilmittel gilt wei-
terhin die vorab unterstellte Wirtschaftlichkeit (gesetzliche Fiktion). Sofern eine Vereinbarung
Uber die Wirtschaftlichkeitspriifung nicht oder nur teilweise zustande kommt, sollen die Re-
gelungen in den §§ 84, 106, 296 und 297 in der bis zum 31. Dezember 2016 geltenden Fas-
sung weiterhin Anwendung finden. Vereinbarte Praxisbesonderheiten nach § 130b Absatz 2
und § 130c Absatz 4 bleiben weiterhin entsprechend zu beriicksichtigen (vgl. Artikel 2 Nr. 8
und 9).

Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung basiert auf der Ankiindigung der Regierungskoalition, die
Wirtschaftlichkeitspriifung im Arznei- und Heilmittelbereich durch regionale Vereinbarungen
zu ersetzen. Der Wirtschaftlichkeitspriifung verordneter Leistungen findet innerhalb von 2
Jahren nach Ablauf des gepriiften Verordnungszeitraumes statt. Um Rechtssicherheit fiir alle
beteiligten Akteure herzustellen, regt der GKV-Spitzenverband an, gesetzlich zu prazisieren,
dass die neue Form der Wirtschaftlichkeitsprifung erstmals fiir arztliche Verordnungen gilt,
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die ab dem 1. Januar 2017 ausgestellt werden. Fiir Verordnungen vor diesem Stichtag ist wei-
terhin eine Prifung auf Basis der bis zum 31. Dezember 2016 geltenden Regelungen durch-

zufihren.

Fir den Heilmittelbereich ist die Neuordnung der Wirtschaftlichkeitsprifung vor dem Hinter-
grund der immer komplexer gewordenen Regelungen der §§ 106 ff. in der bestehenden Form
uberfallig. Auch im Arzneimittelbereich wird eine Weiterentwicklung der bisherigen Formen
der Wirtschaftlichkeitspriifungen als sinnvoll erachtet. Die verpflichtende und zugleich ver-
tragspartnerschaftliche Regelung ermdéglicht die Anwendung von Wirtschaftlichkeitspriifun-
gen, die Besonderheiten auf der regionalen Ebene Rechnung tragen. Gleichwohl sind Vorga-
ben auf der Bundesebene notwendig, die bundesweit Standards festlegen, um damit Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der drztlichen Verordnungsweise bundesweit sicherzustellen. Nach
dem Gleichbehandlungsgrundsatz ist es erforderlich, nicht durch regionale Besonderheiten
begriindete Unterschiede und damit Verzerrungen in der Einhaltung des Wirtschaftlichkeits-

gebots zu vermeiden.

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

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

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

e Moglichkeiten zur Definition von qualitativen und quantitativen Orientierungswerten
zur Durchfiihrung einer Auffalligkeitsprifung

e Madglichkeiten fir Zielvereinbarungen, auch unter Beriicksichtigung des nach
§ 84 Absatz 1 zu vereinbarenden regionalen Ausgabenvolumens,
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0

e Einleitung von MaRnahmen bei festgestellter unwirtschaftlicher Verordnungswiese
wie Beratungsmalfnahmen und Riickzahlungs- bzw. Ausgleichsmechanismen bei

wiederholter oder grob unwirtschaftlicher Verordnungsweise
e Fristen und Verfahrensablauf bei Wirtschaftlichkeitsprifungen
e Anforderungen an die den Priifungen zugrunde liegenden Daten

Der GKV-Spitzenverband sieht Regelungsliicken bei den angegebenen Fristen bei den Uber-
gangsregelungen fiir den Fall, dass regionale Vereinbarungen nicht oder nur teilweise zu
Stande kommen. So ist vorgesehen, dass die Regelungen der ,§§ 84, 106, 296 und 297 in der
bis zum 31. Dezember 2016 geltenden Fassung”“ weiterhin zur Anwendung kommen. Die An-
derungen durch das Versorgungsstarkungsgesetz in § 84 treten nach dem Gesetzesentwurf
jedoch bereits am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Dies bedeutet, dass danach keine
RichtgroRenvolumina mehr zu vereinbaren sind. Damit kann eine Wirtschaftlichkeitspriifung
im Sinne des § 106 in der Fassung vom 31. Dezember 2016 nicht mehr durchgefiihrt werden.
Dies widerspricht der Intention der Ubergangsfristen. Der GKV-Spitzenverband regt deshalb
an, das Inkrafttreten von Artikel 1 Nummer 23 auf den 1. Januar 2017 festzulegen (vgl. Aus-
fuhrungen zu Artikel 1 Nr. 23).

Anderungsvorschlag
Artikel 1 Nr. 36.
In § 106b Absatz 1 [neu] werden nach Satz 3 folgende Sdtze eingefiigt:

,Dies betrifft Leistungen, die ab dem 1. Januar 2017 arztlich verordnet werden. Fir Leistun-
gen, die vor diesem Stichtag arztlich verordnet werden, gelten die Regelungen in den §§ 84,
106, 296 und 297 in der bis zum 31. Dezember 2016 geltenden Fassung.”

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

»Auf Grundlage dieser Vereinbarungen sind Riickzahlungen bei unwirtschaftlicher Verord-
nungsweise, Verfehlung vereinbarter Wirtschaftlichkeitsziele oder bei nicht in Anspruch ge-

nommenen BeratungsmaRnahmen festzulegen®
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In § 106b Absatz 2 [neu] wird Satz 2 wie folgt gefasst:

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

1. Konkretisierung moglicher Priifarten sowie deren Mindestumfang und Verhiltnis zuei-

nander,

2. Auswahl moglicher qualitativer oder quantitativer Orientierungswerte zur Durchfiihrung
von Auffalligkeitspriifungen

3. Maoglichkeiten fiir Zielvereinbarungen auch unter Beriicksichtigung des nach § 84 Abs. 1

zu vereinbarenden regionalen Ausgabenvolumens,
4. BeratungsmaBnahmen, Riickzahlungs- bzw. Ausgleichsmechanismen,
5. Fristen und Verfahrensablauf von Wirtschaftlichkeitsprifungen,

6. Anforderungen an Datengrundlagen und Lieferung von Daten
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 37

§ 112 - Zweiseitige Vertrage und Rahmenempfehlungen iiber Krankenhausbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Regelung zum Abschluss zweiseitiger Vertrdge auf Landesebene in § 112
Abs. 2 Nr. 7 SGB V wird gestrichen.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

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

§ 113 - Qualitdts- und Wirtschaftlichkeitspriifung der Krankenhausbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

(§ 1190)" eingefiigt.

Stellungnahme

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

Die vorgeschlagenen zusitzlichen Anderungen stellen grundsitzlich klar, dass sowohl die
arztlichen Leistungen als auch die arztlichen Verordnungen in diesen Fillen den Wirtschaft-
lichkeitsprifungen durch die Priifungsstellen nach § 106 ¢ SGB V unterliegen. Ebenfalls sollen
den Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106 bis 106d SGB V auch alle arztlichen und arztlich
verordneten Leistungen unterliegen, die im Rahmen des Entlassmanagements (§ 39 Abs. 1a
SGB V) und des § 75 Asb. 1a SGB V unterliegen

C) Anderungsvorschlag

In § 113 Abs. 4 SGB V werden die Worte ,von den Krankenkassen® gestrichen.

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

(§ 119 c SGB V)" werden die Worter ,arztliche und arztliche verordnete Leistungen im Rahmen
des Entlassmanagements (§ 39 Abs. 1a) und der Behandlung durch Krankenhauser gemaR

§ 75 Abs. 1b“ eingefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 39

§ 115 - Dreiseitige Vertrage und Rahmenempfehlungen zwischen Krankenkassen, Krankenhau-
sern und Vertragsarzten

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 40

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

A) Beabsichtigte Neuregelung

Bisher kénnen im Fall von Unterversorgung oder bei zusdtzlichem lokalen Versorgungsbedarf
Krankenhduser fir ein bestimmtes Fachgebiet zur vertragsdrztlichen Versorgung ermachtigt
werden, bis die Unterversorgung beseitigt oder der zusatzliche lokale Versorgungsbedarf ge-
deckt ist.

Die bestehende ,Kann-Regelung“ wird in eine ,Muss-Regelung“ umgewandelt.

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Aus Sicht der Krankenkassen ist die vorgesehene Anderung zu begriiRen, da es sich hier um
eine Ermachtigung von Krankenhdusern handelt, deren Einbeziehung iiber den Landesaus-
schuss bedarfsgepriift ist.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 41a)

§ 116b Absatz 2 - Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

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

Stellungnahme

Eine Klarstellung der Regelung ist sinnvoll. Die erweiterten Landesausschisse haben dadurch
ein einheitliches Vorgehen und Rechtssicherheit beim Bearbeiten von Anzeigen. Jedoch ist die
vorgesehene Frist von zwei Monaten angesichts der Kriterien, die durch die erweiterten Lan-
desausschiisse zu priifen sind, zu knapp bemessen. Dies gilt insbesondere fiir Priifungen, ob
die Krankenhauser die Qualitdtsvorgaben nach § 135 Abs. 2 SGB V erfiillen. Eine Verlange-
rung der Frist wadre zu begriiRen. Es ist fur die erweiterten Landesausschiisse in der vorgege-
benen Zeit kaum umsetzbar, neue, nach Riickfragen eingegangene Unterlagen mit der gebo-
tenen Sorgfalt zu priifen.

C) Anderungsvorschlag

In § 116b Abs. 2 S. 4 wird ,zwei“ gestrichen und ersetzt durch ,drei“.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 41b)
§ 116b Absatz 4 S. 4 - Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit diesem Einschub wird festgelegt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bei der
Festlegung der sdchlichen und personellen sowie sonstigen Anforderungen an die Qualitats-
sicherung die MaRnahmen zur Qualitatssicherung und zur Darstellung der Versorgungsquali-
tat im Gesundheitswesen nach § 137a Abs. 3 SGB V des Instituts fiir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen zu beriicksichtigen hat.

B) Stellungnahme

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

gung zu beriicksichtigen sind.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 41¢)
§ 116b Absatz 8 - Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Stellungnahme

Eine auf Dauer angelegte Parallelstruktur der ambulanten Behandlung im Krankenhaus

(§ 116b alt) und der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung (§ 116b neu) wird abge-
lehnt. Die Neuformulierung von § 116b Abs. 8 SGB V wiirde zu einem ordnungspolitischen
Chaos fiihren. Nach § 116b Abs. 6 S. 10 SGB V sind die Krankenkassen zustandig fur die Prii-
fung der Abrechnung und der Wirtschaftlichkeit sowie der Qualitat. Unterschiedliche Versor-
gungsformen unter dem gemeinsamen Label ,116b" die sich sowohl hinsichtlich des Patien-
tenkollektivs als auch des Behandlungsumfangs teilweise iiberlappen und teilweise unter-
scheiden, sind im Hinblick auf ihre Wirtschaftlichkeit und Qualitdt jedoch nicht mehr prifbar.
Der nun vorliegende Vorschlag fiir die Neuformulierung des Abs. 8 verstoRt damit gegen die
§§ 2, 12 und 70 SGB V.

Zudem war die Zulassungspraxis bei § 116b alt in den Landern sehr heterogen, was durch die
Beibehaltung der alten Bestimmungen auf Dauer festgeschrieben wiirde und einen starken
wettbewerbsverzerrenden Charakter hatte.

In der Gesetzesbegriindung zum neuformulierten Abs. 8 wird darauf abgehoben, dass sich
die Versorgungssituation der Patientinnen und Patienten nicht verschlechtern solle. Dies ist
bemerkenswert, da nun scheinbar eingestanden wird, dass die Novellierung des § 116b

SGB V im Jahre 2011 zu einer Versorgungsverschlechterung fiihrt. Von einer Versorgungsver-
schlechterung ist jetzt jedoch unter den Bedingungen der Neuformulierung des Abs. 8 aus-
zugehen. Es ist dem G-BA untersagt, die Richtlinie zur ambulanten Versorgung im Kranken-
haus nach § 116b alt zu novellieren, so dass jede Leistungserbringung nach § 116b alt auf
dem veralteten Stand verharren wird.
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Sieht man die Neuregelungen des § 116b SGB V kritisch, so miissen andere fiir die Patienten-
versorgung problematische Anderungen vorgenommen werden, vgl. hierzu ,lIl. Ergdnzender
Anderungsbedarf”.

C) Anderungsvorschlag

Die Formulierung im giiltigen § 116b Abs. 8 ist beizubehalten.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 42 a)

§ 117 Absatz 1 - Hochschulambulanzen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

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

Der Ermachtigungsumfang wird deutlich ausgedehnt. Kiinftig wird neben der Behandlung im
Rahmen von Forschung und Lehre auch die Behandlung von Personen, die wegen Art, Schwe-
re oder Komplexitdt ihrer Erkrankung einer Behandlung durch die Hochschulambulanz be-
dirfen, erlaubt. In diesen Fillen ist zwingend eine Uberweisung durch einen Facharzt vorge-
sehen. In einer dreiseitigen Vereinbarung (Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Deut-
sche Krankenhausgesellschaft (DKG), GKV-Spitzenverband) kénnen jedoch Ausnahmen von
diesem Uberweisungsgebot oder aber zusitzliche Uberweisungsgebote bei Behandlungen im

Rahmen von Forschung und Lehre vorgenommen werden.

KBV, DKG und GKV-Spitzenverband vereinbaren ebenfalls dreiseitig die Gruppen derjenigen
Patienten, die wegen Art, Schwere oder Komplexitdt der Erkrankung einer Versorgung durch
die Hochschulambulanzen bediirfen. Bei Nichteinigung ist ein Konfliktlésungsmechanismus
durch das um die DKG erweiterte Bundesschiedsamt nach § 89 Abs. 4 SGB V vorgesehen,
welches um DKG, Krankenkassenvertreter und KBV-Vertreter erweitert wird. Es beschlieRt mit
einer Mehrheit von zwei Dritteln der Stimmen der Mitglieder.

Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung bedarf aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes drei zentraler An-
passungen. Die Leistungen der Hochschulambulanz miissen bei der Bedarfsplanung Beriick-
sichtigung finden, der erweiterte Landesausschuss hat unter Beachtung der Vereinbarung auf
Bundesebene und unter Beriicksichtigung der Versorgungssituation tiber die Ermachtigung zu
entscheiden und das bislang vorgesehene Schiedsamt ist dahingehend zu korrigieren, dass
die Kostentrdger liber die Halfte der Stimmen verfligen.

Die zunehmende Vielzahl der ambulanten Behandlungsmaoglichkeiten an Krankenhausern

fuhrt zu umfangreichen Schnittstellenproblemen. Dem SGB V sind mehr als ein Dutzend ver-
schiedener Rechtsformen zu entnehmen, die seit Ende der 80er Jahre geschaffen wurden und
die unabhdngig voneinander und ganzlich unkoordiniert den Krankenhdusern die ambulante
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Behandlung ermdglichen. Alle diese Formen sind widerspriichlich und zeigen eine schwer be-
grindbare Vielfalt an Zulassungsvoraussetzungen, Vergiitungen und Regelungen zur Quali-
tatssicherung. Die oft sehr unterschiedlichen Vergitungshdhen fiir identische Leistungen
fuhren derzeit dazu, dass der Patient dort behandelt wird, wo die Verglitung am hdchsten ist.
So wird z. B. die gleiche Chemotherapie vollig unterschiedlich vergiitet, je nachdem ob sie als
vollstationdre, teilstationdre oder aber als ambulante Leistung, z. B. im Rahmen einer Hoch-
schulambulanz, erbracht wird.

Insbesondere die bedarfsunabhingige Zulassung der Hochschulambulanzen ist kritisch zu
bewerten. Hier besteht ein Systembruch, da die Zulassung der Hochschulambulanzen nicht,
wie im ambulanten Bereich sonst vorgesehen, im Rahmen der Bedarfsplanung, also nach Be-
darfsprifung, erfolgt. Eine bedarfsunabhdngige Zulassung setzt die Steuerungsinstrumente
der ambulanten Versorgung auler Kraft. In Folge dessen kann es zu einer erheblichen Leis-
tungsausweitung kommen. Kritisch ist dabei insbesondere zu bewerten, dass es sich bei den
Standorten der Hochschulambulanzen in aller Regel um liberversorgte Gebiete handelt. Die
Regelung flihrt damit zu einer weiteren Leistungsausweitung in Regionen, in denen bereits
heute zu viele Anbieter vorhanden sind. Dadurch wird der Effekt verstarkt, dass in tberver-
sorgten Regionen personelle und finanzielle Ressourcen gebunden werden, die in anderen
Regionen fehlen. Eine Berilicksichtigung im Rahmen der Bedarfsplanung ist daher zwingend
angezeigt. Die vorgesehene Regelung ist auch unter dem Aspekt der Versorgungssteuerung
kritisch zu bewerten. Dariiber ob Hochschulambulanzen die - neben der Forschung und Leh-
re - malRgeblichen Anforderungen auch in den Fallen erfiillen, in denen die Behandlung der
Patienten aufgrund von Art, Schwere oder Komplexitat der Erkrankung und {iber eine ent-
sprechende Ermachtigung zur Leistungserbringung unter Berlicksichtigung der bestehenden
Versorgungssituation erfolgt, sollte zukiinftig der erweiterte Landesausschuss entscheiden.

Die fiir die Hochschulambulanz nun fiir den Patientenzugang gewahlten Abgrenzungs -
kriterien ,Forschung und Lehre* bzw. ,Art, Schwere und Komplexitdt“ sind ausgesprochen un-
spezifisch und bediirfen der Erganzung um sachliche und personelle Voraussetzungen der
Leistungserbringung und Regelungen zur Qualitatssicherung. Um dem gesetzlichen Willen ei-
ner kiinftig umfassenderen Versorgung durch Hochschulambulanzen Rechnung zu tragen,
sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes zum einen Kriterien zu entwickeln, die die Leistun-
gen der Hochschulambulanz von der reguldren facharztlichen Versorgung im niedergelasse-
nen Bereich abgrenzen. Dies konnten z. B. sdachliche oder personelle Anforderungen bzw. Vo-
raussetzungen an die Leistungserbringung in einer Hochschulambulanz sein, die meist durch
die organisatorische Anbindung an ein Institut oder eine Abteilung einer Hochschule die be-
sondere Behandlung in einer Hochschulambulanz von der niedergelassenen Versorgung
durch einen Facharzt abgrenzt (z. B. besondere Labor- oder Abklarungsleistungen mit be-
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sonderen Anforderungen an Gerdte und Ausstattung etc.). Zum anderen ist vorzusehen, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Regelungen zur Qualitatssicherung trifft.

Das Bundesschiedsamt fiir die vertragsarztliche Versorgung nach § 89 Abs. 4 SGB V wird bei
Konflikten im Zusammenhang mit dem Vertrag nach § 117 Abs. 1 SGB V um Vertreter der
DKG in der gleichen Zahl erweitert, wie sie jeweils fiir die Vertreter der Krankenkassen und
der KBV vorgesehen ist. Das erweiterte Bundesschiedsamt beschlieft mit einer Mehrheit von
zwei Dritteln der Stimmen der Mitglieder. Die Leistungserbringer haben damit insgesamt
doppelt so viele Stimmen wie die Krankenkassen. Die Besetzung des Bundesschiedsamtes ist
fur den GKV Spitzenverband deshalb nicht akzeptabel. Die Kostentrdger sollten die Halfte der
Stimmen erhalten, wie dies im G-BA auch (blich ist. Warum der Gesetzgeber nun auf alte

§ 115b-Strukturen zuriickfallt, ist nicht nachvollziehbar. In der neuen Regelung zu § 117
SGB V ist die libliche Besetzung und Beschlussfahigkeit wie z. B. bei den Geriatrischen Insti-
tutsambulanzen oder die ,G-BA-Paritat* zu verwenden. Hier wird das Bundesschiedsamt aus
dem niedergelassenen Bereich um die gleiche Zahl an Krankenkassenvertretern und DKG-
Vertretern erweitert. Eine einfache Stimmenmehrheit entscheidet.

C) Anderungsvorschlag
Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

+Ambulanzen, Institute und Abteilungen der Hochschulkliniken (Hochschulambulanzen) sind
zur ambulanten arztlichen Behandlung der Versicherten und der in § 75 Absatz 3 genannten
Personen in dem fiir Forschung und Lehre erforderlichen Umfang ermachtigt. Dariiber hinaus
sind Hochschulambulanzen vom erweiterten Landesausschuss gem. § 116 b Abs. 3 zu er-
machtigen, Personen die wegen Art, Schwere oder Komplexitdt ihrer Erkrankung einer Unter-
suchung oder Behandlung durch die Hochschulambulanz bediirfen zu behandeln, soweit und
solange dies aus Versorgungsgriinden erforderlich ist und sofern sie die hierfiir jeweils maR-
geblichen Anforderungen und Voraussetzungen der Vereinbarung nach Satz 3 erfiillen und
dies gegeniiber des nach MaRgabe des § 116 b Absatz 3 Satz 1 erweiterten Landesausschuss
der Arzte und Krankenkassen nach § 90 Absatz 1 unter Beifligung entsprechender Belege

nachweisen.

Absatz 1 wird wie folgt erganzt:

(1) Im neugefassten § 117 Abs. 1 S. 3 wird hinter dem Wort ,bedirfen” der Halbsatz ,[...], da-
bei sind insbesondere sachliche und personelle Anforderungen an die Leistungs-erbringung
zu beriicksichtigen. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in einer Richtlinie das Ndhere
zur Qualitatssicherung.” eingefiigt.
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(2) Im neugefassten § 117 Abs. 1 S. 6 werden nach dem Wort ,Krankenhausgesellschaft” die
Worter ,in der gleichen Zahl erweitert, wie sie jeweils fiir die Vertreter der Krankenkassen und
der Kassendrztlichen Bundesvereinigung vorgesehen ist (erweitertes Bundesschiedsamt).” ge-
strichen und ersetzt durch ,sowie der Krankenkassen in jeweils gleicher Zahl erweitert und
entscheidet mit einfacher Stimmenmehrheit; bei der Gewichtung der Stimmen zdhlen die
Stimmen der Vertreter des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen doppelt.*

(3) Der neugefasste § 117 Abs. 1 S. 7 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 42 b)
§ 117 Absatz 2 - Hochschulambulanzen

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

Diese Regelung steht in Konkurrenz zu den psychiatrischen Institutsambulanzen (PIA) und ist
aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes nicht notwendig. Die Ermadchtigungen sollten weiterhin
auf den in § 117 Abs. 1 genannten Auftrag fir Forschung und Lehre beschrankt bleiben.

C) Anderungsvorschlag

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

§ 119b Absatz 3 - Ambulante Behandlung in stationaren Pflegeeinrichtungen

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Evaluierungszeitraum des Institutes des Bewertungsausschusses wird vor dem Hinter-
grund des verspdteten Inkrafttretens der bundesweiten Vereinbarung zu den Anforderungen
an eine kooperative und koordinierte drztliche und pflegerische Versorgung von pflegebe-
diirftigen Versicherten in stationdren Einrichtungen um ein Jahr verldangert. Fir die Evaluation

sollen einschldgige Daten der Pflegekassen genutzt werden.

Stellungnahme

Vollstationdre Pflegeeinrichtungen sind nach § 114 Abs. 1 S. 5 SGB Xl ab dem 1. Januar 2014
verpflichtet, die Landesverbande der Pflegekassen unmittelbar nach einer Regelpriifung dar-
Uber zu informieren, wie die arztliche, facharztliche und zahnarztliche Versorgung sowie die
Arzneimittelversorgung in den Einrichtungen geregelt sind. Nach § 115 Abs. 1b SGB Xl stellen
die Landesverbdande der Pflegekassen sicher, dass die Informationen nach § 114 Abs. 1 SGB
Xl tibersichtlich und vergleichbar sowohl im Internet als auch in anderer vergleichbarer Form
kostenfrei zur Verfiigung gestellt werden. Die Anderung ist mit einem zusitzlichen Verwal-
tungsaufwand fir die Pflegekassen verbunden. Die Ubermittlung dieser Daten in entspre-
chender Anwendung von § 87 Abs. 3f SGB V ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

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

§ 119c -Neu- Medizinische Behandlungszentren

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Fir Erwachsene mit geistiger Behinderung und schweren Mehrfachbehinderungen werden in
§ 119c in Anlehnung an die sozialpadiatrischen Zentren (§ 119) medizinische Behandlungs-
zentren geschaffen. Die medizinischen Behandlungszentren sollen unter standiger arztlicher
Leitung eine addquate gesundheitliche Versorgung von Patienten mit geistiger Behinderung
oder Mehrfachbehinderungen, die das 18. Lebensjahr lberschritten haben und die Behand-
lung in SPZ nach § 119 Absatz 1 nicht mehr in Anspruch nehmen kénnen, dauerhaft gewahr-
leisten (systematische Transition). Wesentliche Leistung soll darin liegen, die Organisation
und die Koordination der verschiedenen ambulanten fachdrztlichen Leistungen sicherzustel-
len sowie eng mit allen ibrigen Leistungserbringern und Einrichtungen zusammenzuarbeiten

Stellungnahme

Das Ziel, durch Schaffung von Medizinischen Behandlungszentren eine liickenlose vollumfas-
sende medizinische Versorgung von Patienten mit geistiger Behinderung oder schweren
Mehrfachbehinderungen zu garantieren, wenn sie das 18. Lebensjahr iiberschritten haben
und eine Weiterbetreuung in einem Sozialpddiatrischen Zentrum nicht mehr moglich ist, wird
befiirwortet. Diese multidisziplindre Komplettversorgung quasi ,Unter einem Dach” verhindert
Verzoégerungen bei fortlaufender Diagnostik und Therapie bei diesen Patienten und bewahrt
diese somit vor einer moglichen Verschlechterung ihrer jahrelangen vertrauten umfassenden
medizinischen Betreuungssituation in Sozialpadiatrischen Zentren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 45 ¢

§ 120 Absatz 3 S. 5 - Vergiitung ambulanter Krankenhausleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es ist geplant, in der Vereinbarung zum elektronischen Datenaustausch der ,Direktabrechner®
(Hochschulambulanzen, Psychiatrische Institutsambulanzen, Sozialpadiatrische Zentren) zwi-
schen DKG und GKV-Spitzenverband allein fiir die Hochschulambulanzen bundeseinheitliche
Grundsatze zur Abbildung der Besonderheiten der Hochschulambulanzen, insbesondere zur
Vergltungsstruktur und zur Leistungsdokumentation, angemessen abzubilden. Zum anderen
ist es geplant, in dieser Vereinbarung auch die Abrechnung von medizinischen Behandlungs-

zentren zu klaren.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift den gesetzgeberischen Ansatz, die Hochschulambulanzen
als einen Teil der ambulanten Krankenhausleistungen im Rahmen vertragsadrztlicher Ermach-
tigungen zu strukturieren und einheitlichen Kriterien einer Verglitung zuzufiihren

Die bestehende Vereinbarung zur elektronischen Datenilibermittlung zwischen DKG und GKV-
Spitzenverband gemadR § 120 Abs. 3 S. 4 SGB V regelt das Nadhere tiber Form und Inhalt der
Abrechnungsunterlagen fiir die Hochschulambulanzen, die psychiatrischen Institutsambulan-
zen und sozialpddiatrischen Zentren. Der neu vorgesehene Satz 5 gibt nun vor, innerhalb
dieser Vereinbarung noch gesonderte und davon inhaltlich losgeldste, andere Leistungser-
bringer nicht betreffende Regelungen zur Vergiitungsstruktur und Leistungsdokumentation
von Hochschulambulanzen zu treffen. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes fehlt es hier an
der inhaltlichen Verkniipfung. Diese Vereinbarung regelt die technische Umsetzung der Ab-
rechnung der o. g. Leistungserbringer und ist fiir eine solche kiinftig geplante Vereinbarung
damit vollends ungeeignet. Es sollte stattdessen eine Regelung aufgenommen werden, die die
Vereinbarungspartner nach § 301 Abs. 3 SGB V in die Lage versetzt, von der bestehenden

,Dateniibermittlungsvereinbarung“ unabhangig eine gesonderte Vereinbarung zu treffen.

Der zeitliche Rahmen fiir den Abschluss einer Vereinbarung ist aus Sicht des GKV-Spitzen-
verbandes zu eng. Die derzeitigen Vergltungsformen der Hochschulambulanzen sind vielfal-
tig. Zum einen werden EBM-Gebiihrenpositionen abgerechnet, zum anderen haben die Ver-
einbarungspartner auf Landesebene zur Verglitung anderweitige Positionen vorgesehen (Be-
handlungspauschalen, zeitraumbezogene pauschale Quartalspauschalen, sonstige Zu- oder
Abschldge etc.). Die Leistungen der Hochschulambulanzen sind ebenfalls sehr heterogen.
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0

Ohne Evaluation ist eine Verhandlung und sachgerechte Abbildung zukiinftiger bundesein-
heitlicher Vergiitungsstrukturen nicht moglich. Es wird daher vorgeschlagen, ein Zeitfenster

von zwolf Monaten vorzusehen.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes bedarf es eines Konfliktldsungsmechanismus. Die bis-
herigen Erfahrungen in der Selbstverwaltung haben gezeigt, dass verbindliche Konfliktl6-
sungsmechanismen den Verhandlungsprozess stark beschleunigen. Dies gibt dem Gesetzge-
ber die Gewissheit, dass es eine entsprechende Regelung in dem vorgesehen Zeitraum geben

wird.

Anderungsvorschlag
Der neugefasste § 120 Abs. 3 S. 5 wird wie folgt gedndert:

Die Worter ,In der Vereinbarung nach Satz 4 sind fiir die Hochschulambulanzen* werden er-
setzt durch ,Die Vereinbarungspartner gemaR Satz 4 vereinbaren®.

In der eckigen Klammer wir das Wort ,sechs” durch ,zwolf* ersetzt.
In Absatz 4 wird folgender Satz 2 angefiigt:

,Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 Satz 5 ganz oder teilweise nicht zustande, ent-
scheidet die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 KHG auf Antrag einer Vertragspartei.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 46

§ 125 Absatz 1 - Rahmenempfehlungen Heilmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der GKV-Spitzenverband und die maRgeblichen Spitzenorganisationen der Heilmittelerbrin-
ger sollen in den Rahmenempfehlungen nach § 125 Absatz 1 zukiinftig die notwendigen An-
gaben der Heilmittelverordnungen sowie Regelungen zur einheitlichen Abrechnung vereinba-
ren. Dies soll fiir alle Beteiligten zu mehr Rechtsklarheit fiihren.

Stellungnahme

Die Regelung steht im Zusammenhang mit der Erganzung zur Neuregelung zu § 73 Absatz 8
und wird begriiRt. Die Inhalte der Heilmittelverordnung werden aktuell in der Heilmittel-
Richtlinie und im Bundesmantelvertrag Arzte vereinbart. GemaR der Gesetzesbegriindung soll
die Neuregelung insbesondere dazu dienen, dass Therapeuten fehlerhaft ausgestellte Ver-
ordnungen eindeutig erkennen kénnen und dass Krankenkassen und Therapeuten praktikab-
le Verfahrensweisen zur Korrektur von fehlerhaft ausgestellten Verordnungen vereinbaren. In
Diesem Zusammenhang ist es erforderlich klarzustellen, dass die Rahmenempfehlungen

nachrangig zu den Regelungen der Heilmittel-Richtlinie und des Bundesmantelvertrags sind.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 1 Ziffer 46 wird wie folgt gefasst:

In § 125 Absatz 1 Satz 4 wird nach Nummer 3 folgende Nummer 3a eingefiigt:

,3a. Vorgaben Uber die notwendigen Angaben auf Heilmittelverordnungen nach MaRgabe der
Richtlinie nach § 92 Abs. 6 sowie des Bundesmantelvertrags Arzte gemaR § 82; sowie ferner
einheitliche Regelungen zur Abrechnung,”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 47

§ 129 - Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Vertragspartner des Rahmenvertrages nach § 129 Absatz 2 sollen gesetzlich dazu ver-
pflichtet werden, im Rahmenvertrag zu definieren, unter welchen Umstanden trotz Fehlern
bei der Abgabe ein (teilweiser) Vergltungsanspruch fiir den Apotheker entsteht. Sie haben
sowohl die aktuelle Rechtsprechung wie auch Aspekte der Arzneimitteltherapiesicherheit zu
beachten. Die rahmenvertraglichen Vorgaben sollen Fehlanreize und unverhaltnismaRigen
Verwaltungsaufwand fiir die Krankenkassen vermeiden.

Stellungnahme

Der Gesetzgeber greift aktuelle Fragen zum Thema ,Retaxation auf Null* vor dem Hintergrund
der aktuellen Rechtsprechung auf. Die Vertragspartner des Rahmenvertrags nach

§ 129 Absatz 2 werden aufgefordert, eine Regelung im Rahmen der Selbstverwaltung zu tref-
fen. Verhandlungen zu dieser Thematik werden zwischen den Vertragspartner bereits seit
langerer Zeit ergebnislos gefiihrt. Die Handlungsvorgabe an die Vertragspartner ist generell
sachgerecht und setzt auf eine rahmenvertragliche Loésung. Aspekte der Arzneimittelthera-
piesicherheit sollen beachtet werden. Formale Vorgaben, beispielsweise aus der Arzneimittel-
verschreibungsverordnung oder der Betaubungsmittelverordnung, dienen der Arzneimittel-
therapiesicherheit. Bei VerstoRen gegen diese formalen Vorgaben handelt es sich nicht um
,2unbedeutende formale Fehler” (vgl. Begriindung fiir Artikel 1 Nr. 47). Nur lassliche Fehler
ohne Auswirkungen auf die Versorgungsqualitdt und die Arzneimitteltherapiesicherheit kon-
nen dazu fithren, dass grundsatzlich ein Vergitungsanspruch fiir den Apotheker entstehen
kann. Zudem fiihrt die Begriindung aus, dass sich die Rahmenvertragspartner an der ein-
schldgigen Rechtsprechung zu orientieren haben. Danach entsteht ein Verglitungsanspruch
der Apotheke nur dann, wenn samtliche gesetzlichen und vertraglichen Abgabevors chriften
beachtet wurden. Der GKV-Spitzenverband fordert, diese Aspekte in der Gesetzesformulie-
rung klarer herauszustellen, um eine Einigung der Rahmenvertragspartner zu erleichtern. Zu-
dem ist der Aufwand zu beriicksichtigen, der den Krankenkassen durch einen VerstoR gegen

Abgabevorschriften entsteht.
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C) Anderungsvorschlag
Die Anderung in Artikel 1 Anderung Nr. 47 a) wird wie folgt gefasst:

,In dem Rahmenvertrag ist zu regeln, in welchen Fallen einer Beanstandung der Abrechnung
durch Krankenkassen—insbesondere-bei aufgrund von Formfehlern ohne inhaltliche Auswir-

kungen auf die Arzneimittelsicherheit oder gesetzliche und vertragliche Abgabevorschriften;

eine Retaxation vollstdandig oder teilweise unterbleibt; dabei ist der fiir die Krankenkasse ent-

stehende Aufwand zu bericksichtigen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 48

§ 130 Absatz 1 - Rabatt

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

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

B) Stellungnahme

Die Verhandlungen iiber die Anpassung des Apothekenabschlages, die seitens der Apotheker
immer wieder in den Zusammenhang mit Vergiitungsfragen gestellt wurden, fiihrten fiir die
Jahre 2009, 2010 und 2014 in Schiedsverfahren. Fir die Jahre 2012 und 2013 war der Apo-
thekenabschlag gesetzlich bestimmt. Vor diesem Hintergrund haben sich der Deutsche Apo-
thekerverband e.V. und der GKV-Spitzenverband - unter Mediation der Schiedsstelle nach
§ 129 Absatz 8 - gemeinsam darauf verstandigt, sich fiir eine gesetzliche Festschreibung des
Apothekenabschlags in Hohe von 1,77 Euro einzusetzen und auf die Anpassungsregelung zu
verzichten. Vergitungsfragen sollen in der dafiir bestimmten Rechtsnorm, der Arzneimittel-
preisverordnung, geregelt werden.

C) Anderungsvorschlag

Der GKV-Spitzenverband sieht keinen Anderungsbedarf bei der geplanten Neuregelung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 49

§ 132 Absatz 1 - Versorgung mit Haushaltshilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

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

B) Stellungnahme

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

C) Anderungsvorschlag

Die beabsichtigte Neuregelung ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 50

§ 134a Absatz 5 - Versorgung mit Hebammenhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch eine Einfligung in § 134a Abs. 5 SGB V sollen Regressforderungen der Kranken- und
Pflegekassen nach § 116 Abs. 1 SGB X aufgrund von Behandlungsfehlern von freiberuflich
geburtshilflich tatigen Hebammen nicht mehr gestellt werden kénnen.

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

Insgesamt soll mit dem Regressausschluss erreicht werden, den Versicherten eine flichende-
ckende bedarfsgerechte Versorgung mit Hebammenleistungen zur Verfiigung zu stellen, da

die Versicherungspolicen wieder bezahlbar wiirden.

Der Regressausschluss soll fiir die Krankenkassen im Ergebnis keinen wirtschaftlichen Nach-
teil haben, da den verringerten Einnahmen aufgrund des Regressausschlusses geringere Aus-
gaben fiir die Refinanzierung steigender Versicherungspramien nach § 134a Abs. 1 Satz 3
SGB V gegeniiberstehen wiirden. Auch bei den Nebenkosten der Versicherung entstiinden
Einsparungen, die liber geringere Pramien den Finanzierungsaufwand der Krankenkassen

verringerten.

Stellungnahme

Im Referentenentwurf fehlen Angaben zu Einsparungen bzw. Mehrausgaben, die aufgrund der

Regelungserweiterung zum Regressausschluss (Art 1 Nr. 50) erwartet werden.

Zusitzlich zu den beabsichtigten Anderungen im Referentenentwurf zum GKV-VSG sind wei-
tere gesetzliche Anderungen herbeizufiihren, um insbesondere die aus der Umsetzung der
Neuregelungen nach dem GKV - Finanzstruktur- und Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz

(FQWG) resultierenden Probleme zu beheben.

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

Derzeit betragt die Deckungssumme der Berufshaftpflichtversicherung fiir Geburtshilfe 6 Mio.

Euro; versichert sind auch grob fahrlassige Schaden.

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

machen kénnen und auch nicht fir privat Versicherte.

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

chern.

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

Kosten-Einsparpotentiale fiir Kranken- und Pflegekassen sind nicht gewéahrleistet

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

sicherung je Schadensfall eingespart werden.

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

wahrleistet.

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

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

warten

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

(Arzte/Kliniken neben Hebammen) bleibt ungeregelt.

Geburtshilfliche Kliniken erhalten zudem einen weiteren Anreiz, angestellte Hebammen in die
Freiberuflichkeit zu drangen und den KreiRsaal vermehrt liber Beleghebammen zu bedienen,
um sich somit zum einen den Versicherungskosten und zum anderen den Regressforderun-
gen zu entziehen. Der Trend der Kliniken, ihren Sicherstellungsauftrag sukzessive in die
Hande der Beleghebammen zu geben, wird sich verstarkt fortsetzen. Die Beleghebammen ar-
beiten quasi in einer ,Scheinselbstandigkeit”, weil sie weiterhin den organisatorischen Zwan-
gen der Kliniken unterworfen sind. Zum Beispiel ist zwangsweise das QM-System des Kran-
kenhauses zur Geburtshilfe (zur Hygiene, Instrumentenaufbewahrung und -wartung, struktu-
relle Vorgaben und Prozessqualitdat usw.) von den Beleghebammen anzuwenden. Zudem leis-
tet der GroRteil der Beleghebammen die Arbeit in der Klinik im Schichtdienst ab. Sie diirfen
somit nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes nicht unter die Regelungen des § 134a
SGB V iiber die Versorgung mit Hebammenbhilfe fiir freiberuflich titige Hebammen subsum-

miert werden.

Altfédlle - Krankenkassen haben bereits vorgeleistet

Von dem Regressausschluss bei ,Altfallen” profitieren nach Ansicht des GKV-
Spitzenverbandes in erster Linie die Versicherungsunternehmen. Die Krankenkassen sind auf
der Grundlage der Kalkulation der evtl. Schadensfalle der Versicherungsunternehmen fiir die
Zukunft bereits tiber Haftpflichtausgleiche nach § 134a Abs. 1 und 1c SGB V in Vorleistung
getreten. Eine Riickerstattung oder Anrechnung fiir den kiinftigen Sicherstellungszuschlag ist

nicht vorgesehen.
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Gefahr von QualitdtseinbuRen bei fehlender Mindestmengenregelung

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

Verbesserung der Versorqungslage wird nicht erwartet

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

Regressausschluss bei Hebammen hat prajudizierende Wirkung

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

werden muss, was mit erheblichen finanziellen Auswirkungen verbunden ware.

Begriff ,in der Geburtshilfe“ ungenau

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

Keine Forderung des Wettbewerbs auf dem Versicherungsmarkt

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

Anderungsvorschlag

Die beabsichtigte Neuregelung ist zu streichen.

Nur hilfsweise sollte diese nur unter folgenden Bedingungen umgesetzt werden kénnen:

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

2. Die Schaden von Hebammen werden auch mit einem Regressausschluss fiir Kranken-
und Pflegeversicherung weiterhin ein extrem schwer zu kalkulierendes Risiko darstellen.
Insbesondere die Langzeitkosten schwerer Personenschaden mit hohem Schadensauf-
wand bleiben kaum abschatzbar. (vgl. Prasentation des Gesamtverbandes der Deutschen
Versicherungswirtschaft e.V. zur Interministeriellen Arbeitsgruppe, 10.01.2013). Daher
sollte der Regressausschluss auch fir die privaten Krankenversicherung und andere So-
zialversicherungstrager (z.B. Rentenversicherungstrager) gelten.
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3.

Die Beleghebammen im Schichtdienst der Kliniken sind aufgrund der oben dargestellten
Fehlanreize vom Regressausschluss auszuklammern. In Satz 1 der Neuregelung ist dem-
zufolge das Wort ,auBerklinischen“ vor Geburtshilfe zu erganzen.

Nach Ansicht des GKV-Spitzenverbandes ist es vor den oben genannten Hintergriinden
konsequent, wenn die Solidargemeinschaft der Steuerzahler auch fiir die Regressansprii-
che der Kranken- und Pflegekassen sowie fiir die steigenden Haftpflicht- und Vergii-
tungskosten aufkommt. Denn bei den Hebammenleistungen (Geburten) handelt es sich
um versicherungsfremde Leistungen (http://www.bmg.bund.de/glossarbegriffe/v-

y/versicherungsfremde-leistungen.html). Demnach beteiligt sich der Bund pauschal iber

Steuerzuschisse an den Aufwendungen der GKV fir die Geburtsleistungen der Hebam-
men, um die Finanzierung dieser familienpolitisch und gesamtgesellschaftlich motivier-
ten Aufgabe sachgerechter auf die Solidargemeinschaft der Steuerzahler zu verteilen und
die Solidargemeinschaft der Beitragszahler teilweise zu entlasten.

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

mehrfach belastet.

Von daher ware eine Aufstockung des Bundeszuschusses folgerichtig (Erganzung in

§ 221 Abs. 1 SGB V). Die Hohe des zusadtzlichen Bundeszuschusses kann aufgrund der
fehlenden Datenlage nur liberschlagsmaRig bestimmt werden. Hierzu hat der GKV-
Spitzenverband folgende Uberschlagsrechnung vorgenommen (Quelle:

http://www.tagesspiegel.de/politik/debatte-um-hebammen-regierung-kennt-zahl-

der-betroffenen-nicht/9672488.html; ohne Angabe auf welches Jahr sich die Daten be-

ziehen):

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

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 134a Absatz 1 Satz 1 - NEU - Versorgung mit Hebammenhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung nach § 134a Abs. 1b SGB V zum Sicherstellungszuschlag von Hebammen, die
nur eine geringe Anzahl von Geburten betreuen, ist in der jetzigen Form nicht ausreichend,
sodass es einer Anderung in § 134a Abs. 1 Satz 1 SGB V bedarf. Denn der Begriff "geringe
Geburtenzahlen® ist zu unspezifisch. Die jetzige Regelung in Absatz 1 Satz 1 ist demzufolge
um die Einhaltung von einer Mindestanzahl von Geburten je freiberuflich tatiger Hebammen
p.a. und einer Begrenzung der Zeiten zur Erreichbarkeit von Kliniken bei der Notfallverlegung
unter der Geburt (Verlegungsquote liegt insgesamt bei ca. 20 %) als Mindeststandards fir die
hebammenbhilfliche Versorgung zu ergdnzen.

Stellungnahme

Zum Schutz der werdenden Eltern und des Kindes vertritt der GKV-Spitzenverband die Auf-
fassung, dass die Festlegung eines Minimums an praktischer geburtshilflicher Erfahrung ins-
besondere auch fiir auRerklinisch titige Hebammen pro Jahr notwendig ist. Nur so kann ge-
wahrleistet werden, dass die freiberufliche Hebamme das Spektrum der geburtshilflichen Ver-
sorgung und die damit moglichen Komplikationen unter der Geburt kennt und die richtigen
Entscheidungen zum richtigen Zeitpunkt fallen kann. Dass dies in der Vergangenheit nicht
immer gelungen war, zeigen die in der Presse bekannt gewordenen Fille.

Eine Festlegung der wichtigsten Qualitatsanforderungen in den gesetzlichen Regelungen ist
notwendig, da die Hebammenverbdnde die Position vertreten, dass ein Minimum an prakti-
scher Erfahrung pro Jahr nicht in der Qualitdatsvereinbarung nach § 134a Abs. 1a SGB V ver-

einbart werden kann.

Eine Regelung von einer Mindestanzahl von Geburten p.a. durch freiberuflich tdatige Hebam-
men in den Vereinbarungen ist notwendig, damit aufgrund der Neuregelung nach § 134a
Abs. 1b i.V.m. der GKV-VSG-Neuregelung nach § 134a Abs. 5 SGB V SGB V nicht noch mehr
Hebammen immer weniger Geburten durchfiihren und damit die Qualitdt der Versorgung
sinkt und die Policen aufgrund erhohter Schadensfille wegen geringfiigiger Erfahrungen der
Hebamme bei der Geburtshilfe wieder unbezahlbar werden.

Diese Forderung wird insbesondere auch vor dem Hintergrund erhoben, dass Hebammen in
ihrer Ausbildung nur 30 Geburten begleiten miissen, bevor diese als Hausgeburtshebammen
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nach den jetzigen Regelungen in der Ausbildungsverordnung tdtig sein diirfen (zzgl. Teil-
nahme an 20 Geburten). Im Gegensatz dazu miissen Arzte bei der Anmeldung zur Facharzt-
prifung 200 selbstandig geleitete ,normale” Geburten vorweisen. ,In Holland arbeiten die
meisten Hebammen in der freien Praxis. Die Krankenversicherungen haben festgelegt, dass
die Betreuung von 150 Geburten im Jahr fiir eine Hebamme realisierbar ist. Das heiBt, dass

eine Hebamme pro Jahr ca. 220 Schwangere und 220 Woéchnerinnen zu Hause betreut.” (entn.:
Osterreichische Hebammenzeitung; Geburtshilfe in Holland im Vergleich zu Osterreich; von Moenie van der Kleyn;
10. JG, AUSG. 4/04, AUGUST 2004)

Hinzu kommt, dass die gesetzlichen Regelungen zu externer Qualitdtssicherung in Abs. 1
Satz 1 nach § 134a SGB V hinsichtlich des Outcome von Mutter und Kind dort ins Leere lau-
fen, wo keine statistisch relevanten GroRen, in diesem Fall Geburten, erbracht werden, wie bei
den Hebammen, die nur wenige Geburten betreut haben. Bei der Verlegung einer Geburt bei
einer Hebamme, die z.B. nur eine Geburt betreut, ldge die Verlegungsquote bei 100 % und

somit beim Fiinffachen der durchschnittlichen Verlegungsquote von derzeit 20 % (vgl. S. 12 des
Qualitatsberichtes 2012 - AuRerklinische Geburtshilfe in Deutschland; im Auftrag von QUAG; Verlegungsquote:
16,8 % wahrend der Geburt zzgl. 3,3 % nach der Geburt).

Ergdnzend sei zum Thema Mindestmengenregelung darauf hingewiesen, dass eine solche
Regelung fiir Geburten von freiberuflich tatigen Hebammen nicht - wie von den Hebammen-
verbanden geduBert - automatisch unrechtmaRig ware. So hat das Bundessozialgericht (BSG)
in seinem Urteil von Anfang Oktober 2014 (BSG B1 KR 33/13 R) die Einschdtzung des G-BA
als vertretbar erachtet, dass eine Mindestmenge von 50 Kniegelenks-Totalendoprothesen die

Glte der Versorgung fordert.

Zudem sind mutterliche oder kindliche Notlagen, die sich unter der Geburt entwickeln kén-
nen, so schnell wie méglich zu beenden, um die Gefahr fiir bleibende Schaden des Kindes so
gering wie mdglich zu halten. Hier sollte den von der Deutschen Gesellschaft fiir Gyndkologie
formulierten Voraussetzungen zum Fihren einer geburtshilflichen Abteilung gefolgt werden.
Demnach darf die Entschluss-Entwicklungszeit, also die Zeitspanne vom Entschluss zum Not-
fallkaiserschnitt bis zur Geburt des Kindes, 20 Minuten nicht tiberschreiten (DGGG 1992,
DGGG 1995). Das wiirde ermdglichen, dass auRerklinische Entbindungen von freiberuflich ta-
tigen Hebammen innerhalb dieses Zeitraumes in einer Klinik beendet werden und mégliche
Schaden durch Transportzeitenbegrenzung verhindert werden kénnten.

C) Anderungsvorschlag

In § 134a Abs. 1 Satz 1 SGB V sind nach den Wortern ,Qualitdt der Hebammenbhilfe” die fol-
genden Worter einzufiigen:
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,mit der Festlegung einer Mindestanzahl von Geburten pro Jahr und Vorgaben bei auRerklini-
schen Geburten zur maximalen Dauer einer Notfallverlegung in das nachstgelegene Kranken-
haus mit geburtshilflicher Abteilung zu treffen”



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 158 von 289

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 134a Absatz 6 - NEU - Versorgung mit Hebammenbhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch einen neuen Abs. 6 soll gewdhrleistet werden, dass die bestehenden Probleme zur Er-
mittlung einer Betriebskostenpauschale bei ambulanten Geburten in von Hebammen geleite-
ten Einrichtungen (Geburtshauser) seit Inkrafttreten dieser Regelung im Jahr 2008 nachhaltig

behoben werden kénnen.

Stellungnahme

GemdR § 134a Abs. 1 Satz 1 SGB V haben die Vertragspartner eine Betriebskostenpauschale
fir ambulante Geburten in Geburtshdusern zu vereinbaren. Schon beim Erstvertrag in 2008
aber auch bei dem Folgevertrag in 2012 waren sich die Vertragspartner iiber die Elemente
und die Hohe der Betriebskostenpauschalen nicht einig. Hintergrund hierfiir ist, dass die Ge-
burtshdauser neben den ambulanten Geburten noch eine Vielzahl anderer Leistungen erbrin-
gen und die Abgrenzung der Kosten aufgrund einer fehlenden Kostenarten-, -stellen und -
tragerrechnung nicht moglich ist. Der Hauptdissens besteht in der Kalkulation des Personal-
kostenblocks (Verwaltungs- und Organisationskosten; ohne Hebammengeburtsleistungen).
Der GKV-Spitzenverband war von weniger als fiinf Stunden pro Geburt fiir diesen Aufwand
ausgegangen, die Hebammenverbdande von 34 Stunden bei einer im Durchschnitt ca. 11
Stunden dauernden Geburt. Aufgrund der Diskrepanz hat die Schiedsstelle letztmalig in 2012
eine Betriebskostenpauschale in Hohe von 707 Euro pro Geburt (zzgl. zu den Verglitungsan-
spriichen der geburtshilflich tatigen Hebamme in dem Geburtshaus) festgesetzt.

Zusatzlich hatte die Schiedsstelle die folgende Empfehlung zur Ermittlung der Hohe der Be-
triebskostenpauschalen ausgesprochen:

e Die Vertragsparteien stellen in einer gemeinsamen Arbeitsgruppe bis zum 01.04.2013 die
Elemente fest, die fiir eine Ermittlung der Hohe der Betriebskostenpauschale fiir Geburts-

hauser im Rahmen eines Fachgutachtens wesentlich sind.

e Dieses Fachgutachten soll bis zum Ende des Jahres 2014 vorliegen. Die zustdndigen
Gremien der Krankenkassen werden gebeten, die Finanzierung des Gutachtens zu lber-
nehmen. Die Hebammenverbdnde haben erklart, die erforderlichen Detailinformationen

zur Erstellung des Gutachtens zeitgerecht zur Verfligung zu stellen.

e Die Verhandlungen zwischen den Vertragsparteien (iber die Hohe der Betriebskostenpau-
schale fiir Geburtshduser ab dem 01.07.2015 sollen auf der Grundlage des vorgelegten
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Gutachtens in Neuverhandlungen bis zum Datum des Auslaufens der Wirksamkeit dieses
Ergdnzungsvertrags abgeschlossen sein.

Seit November 2012 haben die Vertragsparteien ohne Erfolg versucht, sich auf eine Festle-
gung der im Rahmen der Ermittlung der Betriebskostenpauschalen notwendigen Elemente zu
einigen. Vor diesem Hintergrund hat der GKV-Spitzenverband den Hebammenverbdnden vor-
geschlagen, ein gemeinsames Ausschreibungsverfahren fiir das o.g. empfohlene Fachgutach-
ten zu initiieren. Die Hebammenverbdnde verschlossen sich diesem Vorschlag zwar nicht,
wollten aber keine gemeinsame Ausschreibung mit dem GKV-Spitzenverband vornehmen.
Seitdem hat der GKV-Spitzenverband wiederholt erfolglos versucht, eine Leistungsbeschrei-
bung fir das Gutachten mit den Hebammenverbanden abzustimmen, Kalkulationsgrundlagen
der Hebammenverbadnde einzuholen (Daten lber die Kosten der Geburtshduser fir die ambu-
lanten Geburten fir das Gutachten; nach Angaben einiger Geburtshduser hat der Deutsche
Hebammenverband eine erneute Datenabfrage initiiert, die bis Mitte November 2014 lauft

usw.).

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es vor diesem Hintergrund erforderlich, dass eine
wissenschaftliche Untersuchung durch das BMG in Auftrag gegeben wird, damit die Vertrags-
partner kiinftig in die Lage versetzt werden mit einer validen Berechnungsgrundlage die Be-
triebskostenpauschale zu vereinbaren.

C) Anderungsvorschlag
Vor den genannten Hintergriinden wird § 134a wie folgt gedndert:
Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 eingefiigt.

,(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit gibt bis zum 31. Mai 2015 eine wissenschaftliche
Untersuchung fiir die Ermittlung von Betriebskostenpauschalen bei ambulanten Geburten in
von Hebammen geleiteten Einrichtungen in Auftrag."

Folgednderung:
§ 134a Abs. 6 SGB V nach GKV-VSG wird Abs. 7

Siehe auch Il erganzender Anderungsbedarf.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 52

§ 137c - Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Nach § 137c Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

,2untersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss
bisher keine Entscheidung nach Absatz 1 getroffen hat, diirfen im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung angewandt werden, wenn sie das Potential einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bieten und ihre Anwendung nach den Regeln der drztlichen Kunst erfolgt.”

Stellungnahme

Die vorgeschlagene Vorschrift zielt darauf, die bisher geiibte Praxis der hdchstrichterlichen
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zum Schutz von GKV-Versicherten vor Kranken-
hausbehandlungen, die nicht dem Qualitdats- und Wirtschaftlichkeitsgebot entsprechen, kiinf-
tig zu unterbinden. Sie hatte zur Folge, dass das bisher umfassend giiltige Gebot der Qualitat
und Wirksamkeit von Leistungen gemaR in §2 SGB V ausgehohlt und fiir die Krankenhausbe-

handlung generell ein niedrigerer Qualitatsstandard etabliert wird.

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

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

sprechen und dennoch nach den Regeln der drztlichen Kunst angewandt werden.
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0

Die Gesetzesbegriindung fiihrt aus, dass es mit dem Konzept der grundsatzlichen Erlaubnis
mit Verbotsvorbehalt nicht in Einklang stiinde, wenn jede einzelne Krankenkasse im Einzelfall
die Kosteniibernahme mit der Begriindung ablehnen kénnte, der Nutzen der angewandten
Methode sei noch nicht hinreichend belegt. Dabei wird verkannt, dass andererseits gerade die
Tatsache, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist, zumindest das Auf-
greifkriterium fiir eine Uberpriifung zum Schutze der Patientinnen und Patienten sein muss.
Es bedarf einer umso sorgfaltigeren Begriindung dafiir, ob die allgemeinen Voraussetzungen
fur die Anwendung in einem einzelnen Krankenhaus vorliegen und ob die Anwendung einer
(Neuen) Untersuchungs- und Behandlungsmethode in einem konkreten Krankheitsfall tat-
sachlich mit einer berechtigten Erwartung verbunden ist, je weniger Erkenntnisse bereits vor-
handen sind. Dadurch dass mit der gesetzlichen Formulierung im neu eingefiihrten Absatz 3
das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative zum MaRstab der grundsatzlichen
Anwendbarkeit gemacht wird, geraten die bisher erforderlichen Begriindungpflichten in den

Hintergrund.

Die Unterbindung entsprechender Priifungen der Begriindung einer Anwendung neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, wird
zur erheblichen Zunahme einer medizinisch nicht notwendigen Fehlversorgung fiihren, die
dann aber mangels Priifmoglichkeit im Einzelfall nicht mehr nachweisbar und eingrenzbar
sein werden. Leidtragende sind nicht nur in finanzieller Hinsicht die Versichertengemein-
schaft der GKV, sondern auch die Patienten, die unndétig Belastungen und Risiken ausgesetzt

werden oder bei denen andere, sinnvolle Behandlungen unterlassen wurden.

Anderungsvorschlag

Streichung des neu eingefiihrten Absatzes 3.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 53

§ 137f - Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen Krankheiten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) soll bis zum 31. Dezember 2016 strukturierte Be-
handlungsprogramme fiir weitere chronische Krankheiten entwickeln. Hierzu hat er in seinen
Richtlinien die entsprechenden Anforderungen an die Ausgestaltungen zu regeln.

Es wird gesetzlich vorgegeben, dass der G-BA insbesondere fiir die Behandlung von Riicken-
leiden und Depressionen in der genannten Frist entsprechende Regelungen zu treffen hat.

(@ §137f In§ 137f Absatz 1 Satz 2 soll eine Streichung der Worte ,zu empfehlen-
den" erfolgen.

(b)  Bis zum 31. Dezember 2016 legt der Gemeinsame Bundesausschuss weitere in § 321
Satz 1 nicht genannte, geeignete chronische Krankheiten fest und erldsst insbesondere
fir die Behandlung von Riickenleiden und Depressionen jeweils entsprechende Richtli-
nien nach Absatz 2.

Stellungnahme
Zu A) (a):

Mit dem GKV- Versorgungsstrukturgesetz erfolgte die Ubertragung der Regelungskompetenz
vom Bundesministerium fir Gesundheit auf den G-BA. Der G-BA gibt nun nicht mehr bloRe
Empfehlungen ab, sondern regelt die Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten
Behandlungsprogramme in eigenen Richtlinien. Somit handelt es sich um eine redaktionelle
Anderung, die zur Klarstellung dient. Der Streichung der Worte ,zu empfehlenden® wird zu-
gestimmt.

Zu A) (b):

Der G-BA hat sich in einem umfassenden Priorisierungsprozess aktuell mit der Identifizierung
weiterer flir DMP geeigneter chronischer Erkrankungen befasst. Im Ergebnis wurden vier Er-
krankungen identifiziert und das IQWiG mit der Leitlinienrecherche zur Erstellung der Richtli-
nien fir die weitere Beratung beauftragt. Eine der identifizierten Erkrankungen sind Riicken-
leiden, wahrend die Depression im Ergebnis als wenig geeignet angesehen wurde. Somit ist
auf der Grundlage der gesetzlich vorgegebenen Kriterien die Depression vom GBA auf ihre
DMP-Eignung gepriift worden.
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Fir die adaquate Umsetzung des Riickenleidens in ein DMP ist auch bei prioritdrer Befassung
zu beriicksichtigen, dass eine Reihe von Verfahrensschritten beim GBA einzuhalten sind, die
die Umsetzung in eine Richtlinie zu dem genannten Zeitpunkt (31. Dezember 2016) nicht
moglich erscheinen lassen. Da der G-BA zur Umsetzung neuer Indikationen alle erforderli-
chen Schritte eingeleitet hat, ist auch diese vorgesehene gesetzliche Neuregelung mit ver-
pflichtenden Vorgaben im Hinblick auf die Indikation Riickenschmerz entbehrlich.

C) Anderungsvorschlag

Streichung der Neuregelungen A) (b).
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 54

§ 137h - Neu - Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro-
dukten der Risikoklassen IIb und lll

Mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf beabsichtigt die Bundesregierung, eine systematische
Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) im Krankenhaus
einzufiihren, die auf der Anwendung von Medizinprodukten hoher Risikoklassen basieren.
Diese Bewertung soll moglichst friihzeitig erfolgen und innerhalb eng gesetzter Fristen zu ei-
nem Bewertungsergebnis fithren. Zeigt sich im Zuge der Bewertung ein nachgewiesener Nut-
zen der Methode, soll sie als stationdare Methode flachendeckend zur Verfligung stehen; der
G-BA kann in diesem Fall eine begleitende Richtlinie zur Qualitdtssicherung der Leistungser-
bringung erlassen. Im Falle eines festgestellten Schadenspotenzials hat der G-BA unverziig-
lich liber eine entsprechende Richtlinie gemaR § 137c zu entscheiden. Wenn der G-BA das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative feststellt, hat er innerhalb von sechs
Monaten eine Richtlinie zur Erprobung gemaR § 137e zu beschlieRen. Krankenhduser, die die
Methode anwenden wollen, sind zur Teilnahme an der Erprobung verpflichtet. Der GKV-
Spitzenverband begriiRt nachdriicklich, dass die Bundesregierung eine systematische Metho-
denfrithbewertung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) im Kranken-
haus etabliert, die auf dem Einsatz von Medizinprodukten der Risikoklassen llb und Il - so-
genannten Hochrisiko-Medizinprodukten - beruhen. Eine solche Regelung wird vom GKV
Spitzenverband seit Jahren gefordert und ist aus seiner Sicht tiberfallig, da auf diese Weise
innovative Methoden zligig und erkenntnissicher in die Versorgung der gesetzlichen Kran-
kenkassen eingefiihrt werden kann.

Die Bundesregierung schldgt in dem vorliegenden Entwurf eine Losung vor, die auf das soge-
nannte ,NUB-Verfahren" im Sinne der Regelungen des § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG aufbaut.
Der GKV-Spitzenverband hat einen alternativen Weg vorgeschlagen. Dieser sieht zur syste-
matischen Erfassung von Hochrisiko-Medizinprodukten als Aufgreifkriterium neue, durch das
DIMDI eingefiihrte Operationen und Prozedurenschliissel (OPS) vor. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes ist der OPS als Aufgreifkriterium schllssiger, da die Krankenhduser hiermit

ihre tatsdchlich durchgefiihrten Leistungen kodieren.

Die systematische Einleitung des Bewertungsverfahren nach §137h erlaubt erstmals auch sol-
che Methoden voreiner Aufnahme in die GKV-Versorgung zu identifizieren, deren Nutzen-
und Schadenspotential bislang nicht ausreichend gepriift wurde und bei denen die Mdglich-
keit besteht, dass sie einer objektiven Nutzenpriifung nach international anerkannten Stan-
dards der evidenzbasierten Medizin nicht Stand halten.
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Um eine zielfliihrende Erprobungsplanung und -durchfiihrung sicher zu stellen, schlagt der
GKV-Spitzenverband eine gesetzlich verankerte, engere Fassung des Organisationsrahmens
fur eine Erprobung nach §137h Absatz 3 vor. Hintergrund ist es, zum einen den Anspriichen
einer den Standards der ,Good Clinical Practice” angemessenen Studienplanung und -durch-
fihrung zu entsprechen, zum anderen das Ziel einer aussagekraftigen Erprobung kosten-

und zeiteffizient zu erreichen.

Hierfiir ist nach dem Beschluss des G-BA zur Einleitung einer Erprobung nach §137h eine
zeitnahe Entwicklung von Studienprotokoll und -organisation notwendig. Der Vorschlag des
GKV-Spitzenverbandes fiihrt zu einer Regelung, welche zu einer hohen Akzeptanz bei den
Akteuren fuhrt (Studiengruppen, Fachgesellschaften, Krankenhduser, Hersteller) und einen
zeitnahen Beginn der Studie gewahrleistet. Hierbei vertritt der GKV-Spitzenverband die Posi-
tion, dass eine Erprobung in den vom Gesetzgeber zu Recht vorgegebenen, engen Fristen nur
dann zu einem aussagekréftigen Ergebnis fiihren kann, wenn der Einsatz der betroffenen Me-
thoden auRerhalb der vom G-BA genehmigten Erprobung ausgeschlossen ist. Zudem bietet
nur der Rahmen einer Studie einen ausreichenden Patientenschutz bei der Anwendung einer
neuen Methode, deren Nutzen- und Schadenspotential noch nicht hinreichend bekannt ist.

Die Aufgabe des G-BA beschrdnkt sich in diesem Vorschlag auf die Bewertung, ob Studien-
protokoll und -organisation geeignet sind, zu einem abschlieRenden Urteil liber den Nutzen
der Methode zu flihren. In diesem Fall kann er die Durchflihrung der Studie genehmigen.

Diese Neuregelung fiihrt nicht nur zu einer deutlichen Erh6hung der Patientensicherheit,
sondern bei positivem Nutzenbeleg auch zu einem Marktvorteil fiir die beteiligten Hersteller.

Notwendig ist vor allem eine Zulassung auf europaischer Ebene fiir Hochrisikoprodukte, die
eine unabhdngige, zentrale Zulassung sowie klinische Priifungen obligatorisch vorsieht.

Der GKV-Spitzenverband hat fiir seine Umsetzungsvorschldge (siehe Anlage 2 zur Stellung-
nahme) einen Textvorschlag fir eine gesetzliche Regelung entwickelt, in dem die genannten
Alternativen dargestellt sind (Il Ergdnzender Anderungsbedarf). Hilfsweise nimmt der GKV-
Spitzenverband auch zu den Bestimmungen des Referentenentwurfs Stellung und unterbreitet
im Folgenden konkret auf diesen Entwurf bezogene Anderungsvorschlige.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 54
§ 137h Absatz 1 -Neu- Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-

zinprodukten der Risikoklassen llb und llI

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den vorgeschlagenen Regelungen plant die Bundesregierung Instrumente fiir eine syste-
matische Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro-
dukten der Risikoklassen Ilb und lll zu etablieren, fir die ein Krankenhaus erstmalig eine An-
frage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG (sogenanntes NUB-Verfahren) gestellt hat.

Der G-BA soll die zu beratenden Methoden 6ffentlich bekannt machen und allen interessier-
ten Einrichtungen sowie den betroffenen Herstellern die Méglichkeit geben, ergdnzende An-
gaben zur Methode zu machen. Danach soll der G-BA innerhalb von drei Monaten eine Me-
thode dahingehend bewerten, ob ihr Nutzen als belegt anzusehen ist, ob sie das Potenzial ei-
ner erforderlichen Behandlungsalternative bietet oder ob sie schadlich oder unwirksam ist.

Stellungnahme

Die Intention des Gesetzgebers ist ausdriicklich zu begriiRen. Die GKV fordert seit Jahren eine
friihzeitige und systematische Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden im Krankenhaus. Der GKV-Spitzenverband hat einen eigenen Umsetzungsvorschlag in
die offentliche Diskussion eingebracht (siehe Anlage zu dieser Stellungnahme). Hierin schlagt
er die Verwendung neuer, durch das DIMDI eingefiihrter Operationen und Prozedurenschliis-
sel (OPS) als Aufgreifkriterium vor, um dadurch Hochrisiko-Medizinprodukte zu identifizie-

ren.

Die Bundesregierung hingegen hat mit dem vorliegenden Entwurf eine Losung vorgeschlagen,
die auf das sogenannte ,NUB-Verfahren" im Sinne der Regelungen des § 6 Absatz 2 Satz 3
KHEntgG aufbaut. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist auch dieses Verfahren grundsatz-
lich geeignet, solche neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu identifizieren und
einer systematischen Bewertung zuzufiihren, in denen Medizinprodukte hoher Risikoklassen
zum Einsatz kommen. Dabei sollte jedoch unbedingt gewdhrleistet sein, dass die Methoden-
bewertung durch den G-BA systematisch fiir alle angefragten Methoden erfolgt, die auf einem
Hochrisiko-Medizinprodukt basieren, und zwar unabhangig vom jeweils durch das Institut fiir
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) ermittelten NUB-Status. Sofern der G-BA feststellt,
dass eine beim InEK angefragte Methode tatsdchlich das ,Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative® im Sinne des vorgeschlagenen § 137h Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 bietet, sol-
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len die BewertungsmaRstabe auch dann gelten und zu einer Erprobungsverpflichtung fiihren,
wenn die Methode vom InEK zwischenzeitlich den NUB Status 2 oder 4 erhalten hat.

C) Anderungsvorschlag
In den Absatz 1 wird nach Satz 3 der folgende Satz 4 eingefiigt:

,Die Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Satz 3 erfolgt unabhdangig vom
Vorliegen einer Information nach § 6 Absatz 2 Satz 3 KHEntgG, ob die neue Methode mit den
bereits vereinbarten Fallpauschalen und Zusatzentgelten sachgerecht vergiitet werden kann®.

Eine entsprechende Klarstellung erscheint sinnvoll, um unterschiedliche Interpretationen bei
der Umsetzung zu vermeiden. Die Nummerierung der nachfolgenden Sdtze verdndert sich
entsprechend.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 54

§ 137h Absatz 2 -Neu- Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten der Risikoklassen llb und llI

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit dieser Regelung soll der G-BA zum einen die Moglichkeit erhalten, Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung bei der Anwendung neuer Methoden mit festgestelltem
Nutzenbeleg durch eine entsprechende Richtlinie nach § 137 festzulegen. Zum anderen soll
gewadhrleistet sein, dass fir Methoden mit NUB Status 1 und festgestelltem Nutzenbeleg in-
nerhalb von drei Monaten eine Entgeltvereinbarung zustande kommt.

B) Stellungnahme

Sofern die Methodenbewertung des G-BA zur Feststellung eines Nutzenbelegs im Sinne des
vorgeschlagenen § 137h Absatz 1 Satz 3 Nr. 1 kommt, erscheinen die hier getroffenen Vor-
gaben sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag

Keine Anderung notwendig.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 54
§ 137h Absatz 3 -Neu- Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-

zinprodukten der Risikoklassen llb und llI

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit dieser vorgeschlagenen gesetzlichen Regelung will die Bundesregierung erreichen, dass
die Beratungen nach Absatz 1 in eine Erprobung nach § 137e SGB V miinden. Es sollen also
die Regelungen gelten, die mit dem Versorgungsstrukturgesetz im Jahr 2012 eingefiihrt und
durch den G-BA in seiner Verfahrensordnung konkretisiert wurden. Der G-BA legt demnach
in einer Erprobungsrichtlinie die Eckpunkte fiir eine Erprobung fest (unter anderem die Indi-
kationen, die Interventionen und Vergleichsinterventionen, die patientenrelevanten Endpunk-
te, den Studientyp sowie die sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die
Qualitdt der Leistungserbringung) und beauftragt anschlieRend eine unabhdngige wissen-
schaftliche Institution mit der Erstellung des Studienprotokolls, der wissenschaftlichen Be-
gleitung und Auswertung der Erprobung. Auch die Auswahl und Kontrahierung der Priiffzen-
tren soll durch diese Institution erfolgen.

Gleichzeitig wird festgelegt, dass Krankenhauser, die die Methode unter Anwendung des Me-
dizinprodukts zu Lasten der Krankenkassen erbringen wollen, zu einer Teilnahme an der vom
G-BA beschlossenen Erprobung verpflichtet sind. Ob eine Anwendung ausschlieBlich im
Rahmen der Studie zu erfolgen hat, ist hingegen nicht explizit geregelt. Aus der Gesetzesbe-
grindung geht zusdtzlich hervor, dass die Bundesregierung davon ausgeht, dass neben der
eigentlichen Erprobung fiir die Nutzenbewertung flankierende Beobachtungsstudien ermég-
licht werden sollen, an denen sich interessierte Krankenhduser beteiligen kénnen.

Stellungnahme

Die aktuellen Erfahrungen im G-BA zeigen, dass selbst bei vorliegendem Konsens liber die
Durchfiihrung einer Studie eine Einigung auf konkrete Studieneckpunkte wegen der gegen-
sdtzlichen Interessen der Entscheidungstrager nur schwer moglich ist. Auch nach einer be-
schlossenen Erprobungsrichtlinie wird viel Zeit benoétigt, um das unabhdngige wissenschaftli-
che Institut zu beauftragen, das seinerseits das Studienprotokoll zu erstellen und geeignete
Prifzentren auszuwahlen und zu kontrahieren hat. Auch die Einholung des Einverstdandnisses
der Hersteller zur Finanzierungsbeteiligung, die erst bei Vorliegen des Studienprotokolls ver-
bindlich erfolgen kann, bendtigt Zeit. Die Bereitschaft seitens der Hersteller und Leistungser-
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bringer, eine Erprobung zu finanzieren bzw. durchzufiihren kann dadurch gesteigert werden,
dass diese zentral an deren Konzeption beteiligt werden.

Der GKV-Spitzenverband schldgt eine alternative Regelung vor, die aus seiner Sicht deutlich
leichter umsetzbar ist, die Akzeptanz bei den Akteuren erhoht und einen zeitnahen Beginn
der Studie gewdhrleistet. Hierbei soll die Verantwortung fir Entwicklung und Organisation der
Studie bei denjenigen liegen, die in erster Linie auch die Verantwortung fiir eine qualitativ
hochwertige und sichere Versorgung der Patienten tragen und ein besonderes Interesse an
einer qualitativ hochwertigen, aussagekraftigen und zeiteffizient durchgefiihrten Studie ha-
ben, namlich den beteiligten Studiengruppen, den Fachgesellschaften, Krankenhdusern und
Herstellern des zu priifenden Hochrisiko-Medizinproduktes. Nach dem Umsetzungsvorschlag
des GKV-Spitzenverbandes wiirde der G-BA dann im Anschluss bewerten, ob das geplante
Studienprotokoll und die zugehdrige Organisationsstruktur geeignet sind, solche Ergebnisse
zu liefern, die mutmaRlich eine Bewertung des Nutzens der Methode ermdglichen.

Solange eine Erprobung durchgefiihrt wird, darf die zu priifende neue Methode ausschlieRlich
im Rahmen der vom G-BA genehmigten Erprobungsstudie angewendet werden. Dies ist nach
Uberzeugung des GKV-Spitzenverbandes eine Grundvoraussetzung dafiir, die Erprobung zu
einem aussagekraftigen Ergebnis zu flihren. Zudem bietet nur der Rahmen einer Studie einen
ausreichenden Patientenschutz bei der Anwendung einer neuen Methode, deren Nutzen- und
Schadenspotential noch nicht hinreichend bekannt ist. Der Wortlaut des Referentenentwurfs
der Bundesregierung stellt dies allerdings nicht ausreichend sicher, denn hier wird lediglich
geregelt, dass Krankenhduser, die die Methode abrechnen wollen, sich an der Erprobung be-
teiligen miissen. Wiirde die Regelung tatsachlich in dieser Form umgesetzt, ist nicht auszu-
schlieRen, dass nur ein geringer Teil der Patienten liberhaupt die Chance erhilt, im Rahmen
der Erprobung behandelt zu werden, da Krankenhauser ggf. ihre Teilnahmeverpflichtung be-
reits erfiillt sehen, auch wenn sie nur eine geringe Zahl von Patienten in die Erprobung einge-
bracht haben. Dies wiirde die Intention des Gesetzes unterlaufen und den Erfolg der Erpro-
bung gefidhrden. Der Anderungsvorschlag des GKV-Spitzenverbandes triagt auch diesen Be-
denken Rechnung und stellt eine Leistungserbringung ausschlieRlich im Rahmen der Erpro-
bung sicher. Zugleich ermdglicht er im Grundsatz auch die Erbringung der Leistungen im
Rahmen der Erprobung in mehreren Studien und tragt somit der Intention des Gesetzgebers,
eine differenzierte Erprobungsteilnahme vorzusehen, Rechnung.

C) Anderungsvorschlag

Der Absatz 3 des Referentenentwurfs wird durch folgende Absétze ersetzt:
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3. 1Hat der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss gemaR Absatz 1 Satz 3 Nr. 2
gefasst, darf die Methode zu Lasten der Krankenkassen nur im Rahmen einer geneh-
migten Erprobung nach Absatz 5 erbracht werden. ;Hierzu kénnen zugelassene Kran-
kenhduser beim Gemeinsamen Bundesausschuss ein Studienprotokoll fir die Evaluati-
on der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode zur Genehmigung einreichen. 3Die
Krankenhduser kénnen ein solches Studienprotokoll bereits den Unterlagen nach Ab-
satz 1 Satz 1 beifligen.

4. 1Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das Institut fiir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen mit der Priifung des Studienprotokolls auf seine Eignung.
»Grundlage fiir die Priifung des Studienprotokolls durch das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ist insbesondere die Evaluation des Patienten-
Nutzens im Hinblick auf eine Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine Verkiir-
zung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der Lebensdauer, eine Verringerung der
Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitdt. sDas Studienprotokoll
hat den in den Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der evidenzbasier-
ten Medizin zu geniligen und auch Angaben liber Indikationen, Patientenpopulationen,
die Intervention(en), den Studientyp (Evidenzstufe), die Angemessene Vergleichsinter-
vention(en), Endpunkte, den Beobachtungszeitraum, die sachlichen, personellen und
sonstigen Anforderungen an die Qualitdt sowie der Studienkosten zu enthalten. sIm
Zuge des Bewertungsverfahrens prift das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen das Studienprotokoll auch beziglich der Anzahl und der Eignung
der beteiligten Einrichtungen zur Durchfiihrung der Studie, der Anzahl der geplanten
Patientenbehandlungen, des Datenmanagements sowie der mit diesen Kriterien ver-
bundenen Kostenkalkulation.

5. 1Die Priifung durch das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen ist innerhalb von drei Monaten nach Einreichung des Studienprotokolls beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss abzuschlieRen. ;Die Autoren des Studienprotokolls ha-
ben das Recht zur Stellungnahme; § 139a Abs. 5 gilt nicht. sDer Gemeinsame Bundes-
ausschuss entscheidet tiber einen Beschluss zur Erprobung im Sinne des Studienproto-
kolls innerhalb von drei Monaten nach Vorliegen der Empfehlung des Instituts fiir Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, § 91 Abs. 5 gilt nicht. 4sDie Genehmi-
gung ist unter Beriicksichtigung der Studiendauer zu befristen, in der Regel soll der
Befristungszeitraum jedoch drei Jahre nicht Giberschreiten. sDie Autoren des Studien-
protokolls haben dem Gemeinsamen Bundesausschuss regelmdRig liber den Studien-
fortgang zu berichten. ¢sDer Gemeinsame Bundesausschuss darf einen Beschluss zur
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Erprobung nach Satz 3 nur dann fassen, wenn sich die Hersteller der maRgeblichen
Medizinprodukte zuvor gegeniliber dem Gemeinsamen Bundesausschuss bereit erkld-
ren, die entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung in
angemessenem Umfang zu libernehmen. ;Nach Abschluss der Studie sind von den Au-
toren des Studienprotokolls die Ergebnisse dem Gemeinsamen Bundesausschuss vor-

zulegen.

6. 1Zugelassene Krankenhduser kdnnen sich bei der Erstellung eines Studienprotokolls
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beraten lassen. ;Sie kdnnen dabei die Her-
steller der fir die Methode maRgeblichen Medizinprodukte in die Beratung einbezie-
hen. sFir die Prifung der Studienprotokolle und die Beratung erhdlt der Gemeinsame
Bundesausschuss eine angemessene Kostenerstattung. sNdaheres zu diesem Absatz re-
gelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.

7. 1Der Leistungserbringung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in-
nerhalb einer Studie, deren Studienprotokoll zuvor gemaR Absatz 5 vom Gemeinsamen
Bundesausschuss genehmigt wurde, steht eine Leistungserbringung nach Ende der
Rekrutierung der Studie durch die Leistungserbringer, die zuvor an der Studie beteiligt
waren, gleich. ;Die Ein- und Ausschlusskriterien der Studie und ihre Dokumentations-
anforderungen sind weiterhin zu beachten. sDer Gemeinsame Bundesausschuss kann
hierzu weitere verpflichtende MaRnahmen der Qualitdtssicherung beschlieRen. sDie
Dokumentation unerwiinschter Ereignisse ist von den Autoren des Studienprotokolls
dem Gemeinsamen Bundesausschuss zusammen mit den Ergebnissen der Studie vor-

zulegen.

8. Nach Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss inner-
halb von drei Monaten (iber eine Richtlinie nach §137c.

Absatz 4 des Referentenentwurfs wird zu Absatz 9.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 55

§ 139a - Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Aufgabenkatalog des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
wird um die Beteiligung an internationalen Projekten zur Zusammenarbeit und Weiterent-
wicklung im Bereich der evidenzbasierten Medizin erweitert.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung wird befiirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 56

§ 139b - Aufgabendurchfiithrung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Versicherte und andere interessierte Einzelpersonen sollen zukiinftig Forschungsauftrage zur
Bewertung medizinischer Verfahren und Technologien unmittelbar beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen vorschlagen. Diese Aufgabe hat bisher das Deut-
sche Institut fir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) mit einem aufwandi-
gen Verfahren im Rahmen der Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment (DAHTA)
wahrgenommen. Die Aufgabe soll nun vom DIMDI an das IQWiG libertragen werden (s. dazu
auch Artikel 16).

Stellungnahme

Die Aufgabe bezieht sich auf die Gesamtbevélkerung und nicht den Zustdndigkeitsbereich
der GKV. Bisher hat das BMG mit jahrlich ca. 500 TEURO die Finanzierung dieser Aufgabe im
DIMDI bzw. in der DAHTA sichergestellt. Die Verlagerung dieser Finanzierungsaufgabe vom
BMG, d.h. der 6ffentlichen Hand, auf die Versichertengemeinschaft der GKV via Systemzu-
schlag des G-BA ist nicht sachgerecht und wird abgelehnt.

C) Anderungsvorschlag

Streichung.

Hilfsweise konnte die Finanzierung dieser neuen Aufgabe fiir das IQWiG durch das BMG erfol-
gen und in § 139 geregelt werden. Die Kompetenz zur Erledigung dieser neuen Aufgabe ware
im IQWiG sicherlich vorhanden. Dazu konnte die prinzipiell schon in § 139 b Absatz 2 ange-
legte und vorgesehene Finanzierungsmaoglichkeit (von beantragten Aufgaben an das IQWiG)
durch das BMG ggf. um diese Aufgabe erweitert werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 57

§ 140a - Integrierte Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherigen §§ 73a, 73c und 140 a bis d werden in einem neuen §140a zusammen gefasst
und neu strukturiert. Die Gestaltungsmaoglichkeiten der Krankenkassen werden erweitert, bii-
rokratische Hemmnisse beseitigt. Die bisherigen Vertragsmdglichkeiten zum Abschluss von
Strukturvertrdgen, zur besonderen vertragsdrztlichen Versorgung und fir IV-Vertrage bleiben
bestehen. Zusatzlich erhalten die Kassen die Moglichkeit, selektiv mit verschiedenen Leis-

tungsanbietern weitere Vertrage zu schlieRen.

Der Leistungsumfang wurde im Sinne einer moglichst groBen Gestaltungsfreiheit erweitert. Es
kénnen auch Leistungen vereinbart werden, die lber die Regelversorgung hinausgehen, so-
wie Satzungsleistungen, wie z.B. die Verordnungsfdhigkeit von nach § 34 Abs. 1 Satz 1 vom
Leistungsumfang der GKV ausgeschlossenen, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.
Auch Leistungen der Friitherkennung, Soziotherapie, der spezialisierten ambulanten Palliativ-
versorgung und neue Leistungen, fiir die der G-BA keine ablehnende Entscheidung getroffen
hat, kdnnen einbezogen werden. Auch reine Management-Vertrage sind mdglich.

Die vom G-BA sowie in den Bundesmantelvertragen getroffenen Anforderungen fiir die Leis-
tungserbringung in der vertragsdrztlichen Versorgung gelten als Mindestvoraussetzungen
entsprechend. Trotz Abweichungsmdglichkeiten vom dritten und vierten Kapitel muss der
Leistungsinhalt der Vertrage qualitatsgesichert und wirtschaftlich erbracht werden und Aus-
sicht auf eine Verbesserung der Versorgung bieten. Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt offenbar
auch hier. Jedoch ist die Wirtschaftlichkeit gegeniiber der Aufsichtsbehorde erst 4 Jahre nach

Vertragsschluss nachzuweisen.

Die Vertragskompetenz der KVen wird gestarkt. Sie sind kiinftig bei allen Vertragen nach §
140a abschlussberechtigt (bisher nicht bei IV-Vertrdgen).

Der Verzicht, Einzelheiten zur Teilnahme der Versicherten in der Satzung zu regeln, dient der
Entbiirokratisierung.

Es wird ein Bereinigungsverfahren entsprechend des Verfahrens in § 73b vorgesehen.
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B)

0

Stellungnahme

Die Neustrukturierung und Zusammenfassung der verschiedenen bisher bestehenden Rege-
lungen, der hiermit verbundene Abbau biirokratischer Hemmnisse und die Verklarung der
Regelungen sowie Erweiterung der selektivvertraglichen Gestaltungsmoglichkeiten werden
begriilt.

Selektivvertrage stellen ein Wettbewerbsinstrument dar und sind grundsatzlich zu befilirwor-
ten. Dieser Wettbewerb darf jedoch nicht zu Lasten der Qualitdt der Versorgung und/ oder
der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung gehen. Es muss deshalb sichergestellt werden,
dass mit der Einbeziehung von Leistungen, die bisher nicht Teil der Regelversorgung sind, fiir
die Versicherten keine Nachteile hinsichtlich der Qualitat der Versorgung entstehen. Auch
hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung miissen die kollektivvertraglichen
Vereinbarungen als Mindestvoraussetzung gelten.

Sondervertrdage, die verordnete Leistungen beinhalten, die nicht vom kollektivvertraglichen
Leistungsanspruch umfasst sind, miissen als selektivvertragliche Leistung gekennzeichnet
werden, um Probleme in der Umsetzung zu vermeiden. Es ware beispielsweise denkbar, dass
dem Patienten die Erbringung einer Leistung verweigert wird, da fiir den Leistungserbringer

nicht erkennbar ist, dass es sich um eine Leistung gemaR § 140a handelt.

Anderungsvorschlag
Artikel 1 Nr. 57 wird wie folgt erganzt:

Nach 140a Absatz 6 wird folgender Satz 7 eingefiigt:

,FUr Verordnungen im Rahmen der besonderen Versorgung sind durch die Vertragspartner
der Bundesmantelvertrage bundeseinheitliche Kennzeichen zu vereinbaren, die auf den Vor-
drucken verwenden sind und Gegenstand notwendiger Datenilibermittlungen sind*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 57
§ 140a Absatz 6 - Bereinigung des Behandlungsbedarfs

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird festgelegt, dass fir die Bereinigung des Behandlungsbedarfes nach § 87a Absatz 3
Satz 2 aufgrund der besonderen Versorgung nach § 140a die Regelungen des § 73b Absatz 7

entsprechend gelten.

Stellungnahme

Die Ubertragung der Grundsitze zur Bereinigung des Behandlungsbedarfs aufgrund der
hausarztzentrierten Versorgung ist prinzipiell sachgerecht, jedoch erfordern die Besonder-
heiten der selektivvertraglichen Leistungserbringung nach § 140a erganzende Regelungen.
So hat sich gezeigt, dass bei den bisherigen Vertragen gemaR den §§ 73c und 140b eine
Vorab-Einschreibung der teilnehmenden Versicherten nicht moglich ist, d.h. eine Vorabfest-
legung der Hohe der Bereinigung ebenfalls nicht bzw. nur sehr ungenau maglich ist. Die bis-
herige Regelung des Bewertungsausschusses zur Bereinigung der Gesamtvergiitung (sog. si-
tuative Bereinigung) aufgrund von Vertrdgen nach § 73c sowie 140b sieht vor, dass die Ge-
samtvertragspartner vorab eine im Selektivvertrag zu erbringende von der Gesamtverglitung
abzuziehende Leistungsmenge fiir dasjenige Quartal, fiir welches die Gesamtvergiitung be-
reinigt werden soll, vereinbaren. Diese Leistungsmenge wird auf Basis der Multiplikation einer
zu schatzenden Fallzahl mit einer durchschnittlichen historischen Leistungsmenge fiir die be-
treffende Leistung ermittelt. Da die effektiv erbrachte Fallzahl einerseits nicht vorherzusehen
ist und andererseits die flr die Bereinigung anzusetzende Fallzahl mit der Kassenarztlichen
Vereinigung zu vereinbaren ist, ergeben sich fiir die Krankenkassen erhebliche betriebswirt-
schaftliche Risiken bei der Umsetzung von bereinigungsrelevanten Selektivvertrdgen nach

den §§ 73c sowie 140b. Die wettbewerbliche Entwicklung dieser Vertragstypen ist daher
durch die Probleme bei der Bereinigung gefdhrdet. Daher sollte die Mdglichkeit einer rickwir-
kenden Bereinigung, wie bspw. auch vom Bewertungsausschuss fir die Bereinigung aufgrund
der ambulanten spezialfachdrztlichen Versorgung nach § 116b vorgesehen, geschaffen wer-

den.

Anderungsvorschlag

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:
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,(6) Fiir die Bereinigung des Behandlungsbedarfs nach § 87a Absatz 3 Satz 2 gilt § 73b Ab-
satz 7 entsprechend. Abweichend davon kann eine riickwirkende Bereinigung vereinbart wer-

den.

D) Anderungsvorschlag § 64 Absatz 3

Es ist sinnvoll, die Regelungen des § 73b Absatz 7 sowie die erganzend vorgeschlagenen Re-
gelungen des § 140a Absatz 6 auch fiir den § 64 Absatz 3 anzuwenden.

Nach Satz 2 des Absatzes 3 wird folgender neuer Satz 3 eingefiigt:

,Fur die Bereinigung des Behandlungsbedarfs nach § 87a Absatz 3 Satz 2 gilt § 140a Absatz
6 entsprechend.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 58

§ 192 - Fortbestehen der Mitgliedschaft Versicherungspflichtiger

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die aktuell geltende Regelung tiber das Fortbestehen der Mitgliedschaft fiir Lebendspender
von Organen oder Geweben wird dahingehend erweitert, dass sie kiinftig auch Spender von
Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen im Sinne von § 9 des

Transfusionsgesetzes erfasst.

B) Stellungnahme

Die mitgliedschaftsrechtliche Gleichstellung von Spendern, die vom Geltungsbereich des § 9

des Transfusionsgesetzes erfasst werden, ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 59

§ 217f - Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Eine bestehende Fristregelung wird gestrichen, da die entsprechende Richtlinie in Kraft ist.
AuRerdem handelt es sich um Folgednderung zur Biindelung der Vertragskompetenzen der
Krankenkassen in § 140a.

B) Stellungnahme

Diese beabsichtigte Neuregelung wird beflirwortet.

C) Anderungsvorschlag

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

§ 220 Absatz 3 Satz 1 - Aufbringung der Mittel - Grundsatz

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es ist vorgesehen, dass kiinftig - wie bei den Krankenkassen - auch die Jahresrechnung des
Gesundheitsfonds von einem Wirtschaftspriifer oder einem vereidigten Buchpriifer zu priifen
und zu testieren ist. Ausgeschlossen ist ein Priifer dann, wenn dieser bereits in den letzten 5
aufeinanderfolgenden Jahren ohne Unterbrechung die Priifung durchgefiihrt hat. Die Rege-
lung greift eine Empfehlung des Bundesrechnungshofes auf.

B) Stellungnahme

Gegen die Einbeziehung des Gesundheitsfonds in die Vorgahen des Vierten Buches Sozialge-
setzbuch zur Priifung der Jahresrechnung bestehen keine Bedenken.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 61

§ 221 Absatz 2 Satz 3 (neu) - Beteiligung des Bundes an Aufwendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Einfiihrung des Innovationsfonds. Zur Geltendma-
chung des Finanzierungsanteils der Landwirtschaftlichen Krankenkasse soll der Anteil der
Landwirtschaftlichen Krankenversicherung an der Bundesbeteiligung um ihren Finanzierungs-

anteil am Innovationsfonds gekiirzt werden.

Stellungnahme

Zur grundsatzlichen Frage der geplanten Finanzierung von Innovationsvorhaben wird auf die
Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 29 (§§ 92a und 92b) verwiesen. Der GKV-Spitzenverband
lehnt die fiir den Innovationsfonds vorgesehene Finanzierungssystematik grundlegend ab.
Vorgeschlagen wird, die Verwaltung des Innovationsfonds durch ein Umlageverfahren des
GKV-Spitzenverbandes sicherzustellen.

Bei Beriicksichtigung der Anderungsvorschlige zu Artikel 1 Nr. 29 kann die vorgesehene Re-
gelung zur Geltendmachung des Finanzierungsanteils der Landwirtschaftlichen Krankenkasse
entfallen. Als Mitgliedskasse des GKV-Spitzenverbandes wiirde die Landwirtschaftliche Kran-
kenkasse in das Umlageverfahren des GKV-Spitzenverbandes einbezogen.

C) Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 61 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 62

§ 270 Absatz 2 Satz 2 - Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fiir sonstige Ausgaben

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Aufwendungen der Krankenkassen flr Innovationsvorhaben nach § 92a sollen als Sat-
zungs- und Ermessensleistungen im Sinne des § 266 Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 fir die Zuweisun-
gen nach § 270 beriicksichtigt werden. Durch die vorgesehene Erganzung in § 270 Absatz 2
Satz 2 soll dabei klargestellt werden, dass dabei nur die Nettoaufwendungen der Kranken-
kassen beriicksichtigt werden, das heiRt, dass allein die Ausgaben der Krankenkassen bei der
Ermittlung der Zuweisungen fiir Satzungs- und Ermessensleistungen beriicksichtigt werden,
die nicht durch Einnahmen aus dem Innovationsfonds gedeckt sind.

Stellungnahme

Gegen die systematische Einordnung der Ausgaben fiir Innovationsprojekte nach § 92a als
Satzungs- und Ermessensleistungen sowie gegen die rechtstechnische Ausgestaltung im
Rahmen der bestehenden Zuweisungssystematik bestehen keine Bedenken.

Zur grundsatzlichen Frage der geplanten Finanzierung von Innovationsvorhaben wird auf die
Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 29 (§§ 92a und 92b) verwiesen.

C) Anderungsvorschlag

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

§ 271 Absatz 2 - Gesundheitsfonds

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung bestimmt, dass dem Innovationsfonds aus der Liquiditdtsreserve des Gesund-
heitsfonds ab dem Jahr 2016 jahrlich 150 Millionen Euro zugefiihrt werden.

Stellungnahme

Zur grundsatzlichen Frage der geplanten Finanzierung von Innovationsvorhaben wird auf die
Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 29 (§§ 92a und 92b) verwiesen. Der GKV-Spitzenverband
lehnt die fiir den Innovationsfonds vorgesehene Finanzierungssystematik grundlegend ab.
Vorgeschlagen wird, die Verwaltung des Innovationsfonds durch ein Umlageverfahren des
GKV-Spitzenverbandes sicherzustellen.

Im Speziellen wird die jahrliche Zuflihrung von 300 Millionen Euro aus der Liquiditdtsreserve
an den Innovationsfonds auf unbestimmte Zeit abgelehnt.

C) Anderungsvorschlag

In Artikel 1 Nr. 63 wird im neu einzufliigenden Satz des § 271 Absatz 2 das Wort
lich“ gestrichen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 185 von 289

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

§ 275 Absatz 4a - Neu - Begutachtung und Beratung

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung sieht vor, dass der Medizinische Dienst Bundesbeamte drztlich untersuchen
und ein drztliches Gutachten anfertigen kann, sofern seine ihm obliegenden Aufgaben nicht
beeintrachtigt werden. Die hierdurch entstehenden Kosten sind von der Bundesbehérde zu
erstatten. Das Nahere lber das Verfahren und die Hohe der Kostenerstattung hat der Medizi-
nische Dienst des GKV-Spitzenverbandes und das Bundesministerium des Innern - unter Be-
teiligung der Medizinischen Dienste - zu vereinbaren. Die Medizinischen Dienste (MDK) legen
diese Vereinbarung ihrer Aufsichtsbehdrde vor, die der Vereinbarung innerhalb von drei Mo-

naten widersprechen kann.

Stellungnahme

Die Ausweitung der Zustandigkeit des MDK auf weitere Personenkreise auBerhalb der gesetz-
lichen Kranken- und Pflegeversicherung ist systemfremd. Die beabsichtigte Neuregelung ist
akzeptabel, wenn sichergestellt ist, dass die entstehenden Kosten vollumfanglich erstattet

werden.

Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 65

§ 278 Absatz 2 - Ergdanzung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die BAHN-BKK wird Mitglied der Arbeitsgemeinschaften ,Medizinischer Dienst der Kranken-
versicherung®. Es handelt sich um eine Folgednderung zur Streichung der Satze 1 und 2 des
§ 283 (Nr. 67). Die Erganzung stellt zudem sicher, dass die Finanzierung der Leistungen des
MDK fur die BAHN-BKK nach den Regelungen fiir die Gibrigen Krankenkassen erfolgt.

B) Stellungnahme

Die Einbindung der Bahn-BKK in das MDK-System wird befiirwortet. Die Einbindung kann
Uber das System der Betriebskrankenkassen erfolgen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel | (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 66

§ 279 - MDK Vertreterversammlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Kiinftig sollen die Verwaltungsrate des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung zu
einem Drittel um stimmberechtigte Vertreter der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden An-
gehorigen sowie der Pflegeberufe erweitert werden.

Stellungnahme

Die Erweiterung des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung

(MDK) um stimmberechtigte Vertreter der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden Angehori-
gen sowie der Pflegeberufe - i. S. einer ,Dritten Bank” - konterkariert das Selbstverwaltungs-
prinzip in der gesetzlichen Krankenversicherung, ist nicht zielflihrend und daher abzulehnen.

Die grundlegenden organisatorischen Entscheidungen fiir die regional organisierten MDKn
treffen die jeweiligen Verwaltungsrate auf Grundlage gesetzlich vorgegebener Aufgaben. Sie
beschlieRen beispielsweise liber die Aufstellung der Satzung, die Feststellung des Haushalts-
planes, die Priifung der Betriebs- und Rechnungsfiihrung und wahlen den und entlasten den
Geschaftsfiihrer und dessen Stellvertreter. Mit diesen Entscheidungen schaffen die Kranken-
und Pflegekassen die organisatorische Grundlage fiir die Arbeit des MDK. Diese grundlegen-
den Entscheidungen beziehen sich stets auf die Gesamtleistung des MDK. Fiir die Leistungen
aus der Kranken- und Pflegeversicherung erbringt der MDK eine wichtige, wettbewerbsneut-
rale Dienstleistung bei der Priifung der Voraussetzungen sowie zu Art und Umfang der Leis-
tungen. Der MDK stellt eine Gemeinschaftseinrichtung der gesetzlichen Kranken- und Pflege-
versicherung dar und hat eine gesetzlich definierte Dienstleistungsfunktion gegeniiber den
Kranken- und Pflegekassen. Der MDK nimmt umfangreiche Aufgaben im Bereich der gesetz-
lichen Pflegeversicherung wahr. Die Beratungsaktivititen des MDK lassen sich allgemein in
die Einzelfallberatung sowie die Systemberatung untergliedern. Bei der Einzelfallberatung fur
die gesetzliche Pflegeversicherung steht vor allem die Begutachtung der Pflegebediirftigkeit
im Vordergrund. Der MDK gibt der Pflegekasse eine Empfehlung, in welche Pflegestufe der
Versicherte einzuordnen ist. AuRerdem fiihrt der MDK im Auftrag der Landesverbande der
Pflegekassen Qualitatspriifungen von ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen durch.
Im Rahmen der Systemberatung kann der MDK beauftragt werden, Ergebnisse der Einzelfall-
beratungen auf Systemebene zu aggregieren oder Gutachten mit inhaltlichen, methodenbe-
wertenden und sozialmedizinischen Inhalten zu erstellen. Aufgabe des MDK ist es in allen
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Feldern, eine objektive fachliche Bewertung medizinischer und pflegerischer Sachverhalte
vorzunehmen. In diesem Zusammenhang erschlieRt sich im Ubrigen nicht, warum Vertreter
der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden Angehdrigen sowie der Pflegeberufe liber die
Grundlagen der Arbeit des MDK im Rahmen des SGB V, z. B. bei der Gewdhrung einer Kran-
kenversicherungsleistung, entscheiden sollen.

Die Einbindung von Betroffenen und ihren Organisationen bei Fragen der Begutachtung und
im Qualitatsbereich ist wichtig. Sie ist dort wichtig, wo die Entscheidungen liber die Ausge-
staltung der Pflegeversicherung fallen. Neben der Beteiligung im Rahmen der einschldgigen
Gesetzgebungsverfahren kann dies dort sichergestellt werden, wo eine untergesetzliche
Normfestsetzung erfolgt oder die Rahmenbedingungen gestaltet werden kdnnen. Im Bereich
der gesetzlichen Pflegeversicherung sind dies zum einen die Begutachtungs- und die Quali-
tatsprifungs-Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes. Hier besteht bereits eine gesetzlich ga-
rantierte Beteiligung mit Vorschlagsrechten zu Expertenstandards, Stellungnahme-, Anwe-
senheits- und Mitberatungsrechten. Damit ist im Hinblick auf sachgerechte Losungen als
auch im Hinblick auf die Akzeptanz der Entscheidungen die Betroffenenperspektive der pfle-
gebediirftigen Menschen wirksam und sinnvoll in das Handeln der Pflegekassen und damit in
die lediglich ausfiihrende Dienstleistungsfunktion des MDK fiir die Pflegekassen abgebildet.

Auch fiir die Erarbeitung der MaRstdbe und Grundsatze zur Sicherung und Weiterentwicklung
der Pflegequalitdt ist bereits gesetzlich sichergestellt, dass die maRgeblichen Organisationen
fur die Wahrnehmung der Interessen und die Selbsthilfe der pflegebediirftigen und behinder-
ten Menschen zu beteiligen sind. Diese MaRstdbe bilden auch die Grundlage fiir die Pflege-
Transparenzvereinbarungen, mit denen die ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen
zur besseren Vergleichbarkeit fiir die Pflegebediirftigen und ihre Angehorigen benotet wer-
den. Diese Kriterien und die Bewertungssystematik fiir die Veréffentlichung miissen GKV-
Spitzenverband und die Leistungserbringerverbdnde gemeinsam vereinbaren. Auch hier sind
die maRgeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen und die Selbsthilfe der
pflegebediirftigen und behinderten Menschen gesetzlich legitimiert, sich frithzeitig zu betei-
ligen.

Fir die Gestaltung der Pflege wird auf der Landesebene fiir jedes Land oder fiir Teile des Lan-
des zur Beratung liber Fragen der Pflegeversicherung ein Landespflegeausschuss gebildet.
Dieser Ausschuss kann zur Umsetzung der Pflegeversicherung einvernehmlich Empfehlungen
abgeben, z. B. zur pflegerischen Infrastruktur und zum Vergiitungsrecht, die von den Ver-
tragsparteien beim Abschluss von Versorgungs- und Verglitungsvertrdgen angemessen zu
beriicksichtigen sind.

Die Landesregierungen bestimmen durch Rechtsverordnung das Ndhere; insbesondere kon-
nen sie die den Landespflegeausschiissen angehdrenden Organisationen unter Berlicksichti-
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gung der Interessen aller an der Pflege im Land Beteiligten berufen. Damit sind die Landes-
pflegeausschiisse eine gute Plattform, geeignete Losungen unter Beteiligung aller an der
pflegerischen Versorgung Beteiligter zu finden.

Der Gesetzgeber hat die Vertreter der Pflegebediirftigen und ihrer pflegenden Angehdrigen
sowie der Pflegeberufe bereits umfangreich an der konkreten Umsetzung der Pflegeversiche-
rung beteiligt. Er hat dies mit der notwendigen Intensitat und an den richtigen Stellen getan.
Die vorgesehene Neuregelung wird abgelehnt und ist zu streichen. Die sich daraus ergeben-
den Folgednderungen konnen entsprechend entfallen.

Ganzlich systemwidrig und nicht legitimierbar durch die Betroffenenperspektive ist der Vor-
schlag, den Pflegeberufen und damit einer Gruppe von Leistungserbringern in den MDKn eine
Mitsprachemdglichkeit zu eréffnen.

C) Anderungsvorschlag

Die Anderungen zu § 279 Absatz 2 aa, cc, b und c werden gestrichen.
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Artikel | (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 66
§ 279 Absatz 2 Satz 2 - MDK Vertreterversammlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Hauptamtliche Mitarbeiter der Krankenkassen sollen kiinftig nicht mehr in die Verwaltungsra-
te der Medizinischen Dienste der Krankenversicherung (MDK) gewahlt werden kénnen. Damit
soll die Unabhangigkeit des MDK von den Krankenkassen weiter gestarkt werden.

Stellungnahme

Die grundlegenden organisatorischen Entscheidungen fiir die in den Bundeslandern organi-
sierten MDK treffen die jeweiligen Verwaltungsrate auf Grundlage gesetzlich vorgegebener
Aufgaben. Der Ausschluss von hauptamtlichen Mitarbeitern einer Krankenkasse in Verwal-
tungsraten hat insofern wenig Auswirkung auf die origindren Aufgaben der Begutachtung und
Prifung, als der Verwaltungsrat Giberwiegend (iber Finanz-, Personal- und Organisationsfra-
gen entscheidet. Eine unmittelbare Einflussnahme auf die Kernaufgaben der Begutachtung
und Beratung sowie der Priifung von medizinischen Einrichtungen hat der Verwaltungsrat
nicht. Bei diesen Fragestellungen erfolgt lediglich eine informatorische Einbindung des Ver-
waltungsrates.

Die beabsichtigte Neuregelung wird abgelehnt. Sollte der Gesetzgeber an der Regelung fest-
halten, ware sachdienlich unter Beriicksichtigung von regionalen oder systemimmanenten Be-
sonderheiten die Wahl hauptamtlicher Mitarbeiter von Krankenkassen in Verwaltungsrdten
des MDK zuzulassen. Dies allerdings mit der Einschrankung, wenn hauptamtliche Mitarbeiter
von Krankenkassen unter diesen Bedingungen als Mitglied in einen Verwaltungsrat des MDK
gewdhlt werden, sollten sie nicht den Vorsitz des Verwaltungsrates einnehmen kdnnen. Eine
dahingehende Einschrankung ware ausreichend und sachgerecht. Die neu vorgesehene Rege-
lung unter Bezugnahme auf die Wahlbarkeit nach Sozialgesetzbuch Vier § 51 Absatz 6 Num-
mer 5 Buchstabe a und Nummer 6 Buchstabe b kann entfallen.

C) Anderungsvorschlag

Die Anderung zu Absatz 2 Satz 2 (bb) wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 67

§ 283 - Ausnahmen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In dieser Neuregelung wird die Streichung der Ausnahmeregelung des bisherigen Satzes 1
und der Einbeziehung der BAHN-BKK in die Arbeitsgemeinschaften der Medizinischen Dienste
der Krankenversicherung (MDK) vorgesehen, sodass kiinftig der jeweils zustindige MDK die
Aufgaben des MDK fiir die BAHN-BKK wahrnimmt. Hintergrund ist, dass der Medizinische
Dienst des Bundeseisenbahnvermogens (MD BEV) seit Anfang 2013 die Aufgaben des MDK fiir
die BAHN-BKK nicht mehr wahrnehmen konnte. Die MDK haben im Vorgriff auf eine gesetzli-
che Regelung mit der BAHN-BKK eine Rahmenvereinbarung zur Ubernahme der Aufgaben ab
dem 1. Januar 2013 geschlossen, die von den zustandigen Aufsichtsbehdrden der Lander to-

leriert wird.

Die bisher gemaR Satz 2 geltende Ausnahmeregelung ist durch die Vereinigung der BKK POST
und die BKK des BMVBS mit anderen Betriebskrankenkassen gegenstandslos geworden, so-
dass Satz 2 ebenfalls aufgehoben wird.

Stellungnahme

Diese beabsichtigte Neuregelung wird beflirwortet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 68

§ 284 - Sozialdaten bei den Krankenkassen

A) Beabsichtige Neuregelung

Die Ergdnzung in § 284 Abs. 1 Nr. 13 dient der Klarstellung, dass Krankenkassen zur Erflil-
lung ihrer gesetzlichen Aufgaben auch die erforderlichen Sozialdaten fiir Vertrage zur haus-
arztzentrierten Versorgung nach § 73b erheben und speichern diirfen. Die weitere Anderung

in § 284 ist eine Folgednderung zu den Neuregelungen und der Neustrukturierung in § 140a.

B) Stellungnahme

Die Erganzung in Abs. 1 Nr. 13 ist zu begriiBen und schlieBt eine bisherige Regelungsliicke.

C) Anderungsvorschlag
Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 69

§ 295 - Abrechnung arztlicher Leistungen

A) Beabsichtige Neuregelung

In § 295 Abs. 1 b wird das Wort ,integriert” wird durch ,besondere” ersetzt, der Verweis auf
§ 73c wird gestrichen, da die Regelungen in § 73c in § 140a ilbernommen werden.

B) Stellungnahme

Folgednderung durch die Neuregelungen in § 140a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 70

§ 295a - Abrechnung der im Rahmen von Vertragen nach § 73b, 73c oder § 140a sowie vom
Krankenhaus im Notfall erbrachten Leistungen

A) Beabsichtige Neuregelung

In § 295a werden in der Uberschrift und in Absatz 1 die Wérter ,73¢ oder” durch das Wort
,und“ ersetzt, d.h. der Verweis auf § 73c wird folgerichtig gestrichen.

B) Stellungnahme

Die Anderung resultiert aus den Neuregelungen in § 140a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 71

§ 299 - Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung fiir Zwecke der Qualitatssicherung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der § 299 regelt zentral datenschutzrechtliche Vorgaben fiir die Datenerhebung und Daten-
verarbeitung in der Qualititssicherung. Die vorgesehenen Anderungen legen Ausnahmetat-
bestande fiir die Anwendung der Pseudonymisierung von versichertenbezogenen Daten fest.

Stellungnahme

Die beabsichtigten Anderungen sind insgesamt zu begriiRen, denn die bisherigen Regelungen
des § 299 haben Qualitatspriifungen wie nach § 136 Abs. 2 SGB V fast unmdglich gemacht.
Die Verpflichtung zur Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten durch den Arzt
selbst waren fiir Qualitatspriifungen von Datentragern bestimmter technischer Beschaffenheit
(Videosequenzen, Rontgenbilder etc.) nicht umsetzbar. Zudem ware aus methodischen Griin-
den dadurch ausgeschlossen gewesen, dass bei der Priifung auch eine Validierung der ange-
forderten Daten erfolgen kann. Die beabsichtigten Anderungen in den Absitzen 1 und 2 sind
fiur eine Umsetzung von Qualitatsprifungen anhand arztlicher Behandlungsdokumentationen
notwendig und zielfiihrend. Neben einer redaktionellen Neugliederung erméglichen die An-
derungen in Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 klar umschriebene Ausnahmetatbestande, die zudem
in den Richtlinien und Beschliissen des Gemeinsamen Bundesausschusses darzulegen sind.
Fachlich nicht nachvollziehbar ist es in Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 die beiden ersten Ausnah-
metatbestinde zwingend mit einem ,und“ zu verkniipfen. Die Uberpriifung der drztlichen Be-
handlungs- und Befunddokumentation stellt fiir sich genommen bereits einen wichtigen
Ausnahmetatbestand dar, der nicht mit einem weiteren (hier die technische Beschaffenheit
des Datentrdgers) verkniipft werden sollte. Die beabsichtigte Einfligung in Absatz 2 nach Satz
2 ermoglicht es, eine von den Krankenkassen, Kassendrztlichen Vereinigungen oder deren
jeweiligen Verbanden raumlich, organisatorisch und personell getrennte Stelle fiir die Anwen-
dung des Pseudonymisierungsverfahrens zu nutzen. Allerdings wird dies insofern einge-
schrankt, dass diese Stelle nur bei einem nachweislich unverhdltnismaRig hohen Aufwand fir
die Leistungserbringer genutzt werden kann. Dies ldsst unberiicksichtigt, dass es auch ge-
wichtige methodische Griinde geben kann, die eine Pseudonymisierung an anderer Stelle als
bei dem Leistungserbringer erfordern. Beispielsweise werden von den Kassendrztlichen Ver-
einigungen zu ganz bestimmten, per Zufall ausgewdhlten Patienten, Behandlungsdokumenta-
tionen von dem Arzt angefordert. Erfolgt eine Pseudonymisierung hier durch den Arzt selbst,
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kann danach nicht mehr nachvollzogen werden, ob die eingesendeten Unterlagen den ange-
forderten Unterlagen entsprechen. Eine Validierung wird dadurch unmdéglich.

Anderungsvorschlag

In Absatz 1 Satz 5 Nummer 2 wird das ,und” gestrichen und stattdessen ein Komma einge-

fugt:

2. auch vorsehen, dass von einer Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten abge-
sehen werden kann, wenn fiir die Qualititssicherung die Uberprifung der drztlichen Behand-
lungsdokumentation fachlich oder methodisch erforderlich ist, und die technische Beschaf-
fenheit des die versichertenbezogenen Daten speichernden Datentrdgers eine Pseudonymi-

sierung nicht zuldsst oder eine Pseudonymisierung nur mit einem bezogen auf das Ziel der
jeweiligen Qualitatssicherung unverhaltnismaRig hohen Aufwand vorgenommen werden kann;
die Griinde sind in den Richtlinien, Beschliissen und Vereinbarungen darzulegen.

In Absatz 2 Satz 2 wird ein Halbsatz eingefiigt:

,Das Verfahren der Pseudonymisierung der Daten kann in den Richtlinien, Beschliissen und

Vereinbarungen auch auf eine von den Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen oder
deren jeweiligen Verbanden raumlich, organisatorisch und personell getrennte Stelle libertra-
gen werden, wenn das Verfahren fiir die in Satz 1 genannten Leistungserbringer einen unver-
hadltnismaRig hohen Aufwand bedeuten wiirde oder es aus gewichtigen methodische Griinden

erforderlich ist; fiir Verfahren nach §136 Abs. 2 kann dies auch eine gesonderte Stelle bei
den Kassendrztlichen Vereinigungen sein. Die Griinde fiir die Ubertragung sind in den Richtli-

nien, Beschlliissen und Vereinbarungen darzulegen.®
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 72

§ 300 - Abrechnung der Apotheken und weiterer Stellen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Bezugnahme auf den bereits aufgehobenen § 84 Absatz 7a soll in § 300 aufgehoben

werden.

B) Stellungnahme

Nach Aufhebung des § 84 Absatz 7a durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz geht

der Verweis in § 300 ins Leere. Die Regelung dient der Rechtsbereinigung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 73

§ 305 - Auskiinfte an Versicherte

A) Beabsichtige Neuregelung

In § 305 wird das Wort ,integrierte” durch ,besonderen” ersetzt.

B) Stellungnahme

Folgednderung aus den Neuregelungen in § 140a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 74

§ 305a - Beratung der Vertragsarzte

A) Beabsichtige Neuregelung

In § 305a wird die Angabe ,73c" gestrichen.

B) Stellungnahme

Folgednderung aus den Neuregelungen in § 140a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr.

1

§ 35 - Festbetrdge fir Arznei- und Verbandmittel

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Verweis in § 35 Absatz 1 Satz 6 wird von § 106 Absatz 4a Satz 3 und 7 in § 106c Absatz
2 Satze 3 und 6 gedndert. Der Inhalt der beiden Verweise ist identisch.

Stellungnahme

Der Gesetzesbegrindung zu Folge handelt es sich um eine rein formale Folgednderung, die

sich aus der Neuordnung der Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106ff. [neu] ergibt. Die
beabsichtigte Neuregelung ldasst jedoch unberiicksichtigt, dass der Verweis bereits seit 2007
nicht mehr aktuell ist. Er ist daher zu aktualisieren.

Der Verweis in § 35 Absatz 1 Satz 6 wurde mit dem Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit in der Arzneimittelversorgung vom 26.04.2006 eingefligt. Der Gesetzesbegriindung
zu Folge sollte die Umsetzung der Festbetragsregelung durch den Einsatz von hauptamtli-
chen Mitarbeitern zur Vorbereitung der Beschliisse iiber die Festbetragsgruppen beschleunigt
werden (vgl. BT-Drs. 16/194 vom 13.12.2005, S. 7).

§ 106 Abs. 4a Satz 3 und 7 lautete zu diesem Zeitpunkt wie folgt:

,3Uber die Ausstattung der Geschiftsstelle mit den fir die Aufgabenwahrnehmung erfor-
derlichen Sachmitteln, die Einstellung des Personals und die Inhalte und Abldufe der Ta-
tigkeit der Geschaftsstelle entscheiden der Priifungs- und Beschwerdeausschuss gemein-

“

sam.

,7Die Geschaftsstelle bereitet die fiir die Priifungen nach Absatz 2 erforderlichen Daten
und sonstigen Unterlagen auf, trifft Feststellungen zu den fiir die Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit wesentlichen Sachverhalten und legt diese dem Priifungsausschuss ver-
bunden mit einem Vorschlag zur Festsetzung von MaBRnahmen zur Entscheidung vor."

Mit dem GKV-Wettbewerbsstdarkungsgesetz vom 26.03.2007 wurde § 106 Abs. 4a Satz 3 neu
gefasst. Zugleich wurde durch die Streichung von Satz 5 der bisherige Satz 7 zu Satz 6. Diese
Anderung wurde in § 35 jedoch nicht nachvollzogen.

Der bisherige § 106 Abs. 4a Satz 6 soll nun in § 106 Abs. 3 Satz 1 [neu] gedndert werden.
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C) Anderungsvorschlag

In §35 Absatz 1 Satz 6 werdend die Worter ,§ 106 Abs. 4a Satz 3 und 7“ durch die Worter ,§
106 Abs. 3 Satz 1 ersetzt.
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2

§ 106 - Wirtschaftlichkeitsprifung

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gesetzgeber systematisiert den bestehenden Regelungsrahmen nach § 106 zur Wirt-
schaftlichkeitspriifung neu.

§ 106 [neu] bildet die grundlegende Vorschrift fiir die Ausgestaltung der Wirtschaftlichkeits-
prifung, die in § 106a [neu] (arztliche Leistungen), § 106b [neu] (verordnete Leistungen) und
§ 106d [neu] (Abrechnungspriifung - bisher § 106a) fiir verschiedene Bereiche definiert wird.
Belange von Priifungsstelle und Beschwerdeausschuss werden neu in § 106d geregelt.

Stellungnahme

Der Regelungsinhalt des bisherigen § 106 war durch eine Vielzahl von Gesetzesdanderungen

und Ergdanzungen kaum noch vollziehbar. Der GKV-Spitzenverband begriift die Neustruktu-
rierung, die die Durchfiihrung von Wirtschaftlichkeitspriifungen sowie beteiligte Institutionen
systematisiert. Die Nachvollziehbarkeit wird erheblich vereinfacht. § 106 [neu] bildet nun den

Rahmen fiir die Ausgestaltung der verschiedenen Priifungen.

Bei festgestellten VerstoRen gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot kann eine MaRnahme insbe-
sondere auch die Festsetzung einer Riickzahlung sein. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
ist die gesetzliche Vorgabe einer Kann-Regelung an dieser Stelle unzureichend. Um inhaltlich
sinnvolle Wirtschaftlichkeitspriifungen wirksam vereinbaren und umsetzen zu kénnen, ist es
erforderlich, einen eindeutigen gesetzlichen Rahmen vorzugeben. Der Gesetzgeber hdlt bei
einem erstmaligen VerstoR zunachst an dem Grundsatz ,Beratung vor Regress” fest. Dies ist
nachvollziehbar. Gleichwohl sollte im Falle wiederholter oder grober VerstoRe gegen das
Wirtschaftlichkeitsgebot die ,Kann-Regelung” fiir Riickzahlungen* als ,Muss-Regelung“ ge-
fasst werden. Andernfalls ware die Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 ge-
fahrdet, da bei unzureichenden gesetzlich vorgesehenen Sanktionsmoéglichkeiten nach fest-
gestellter Unwirtschaftlichkeit kein Anreiz fiir eine wirtschaftliche Verordnungsweise erreicht

wird.

Anderungsvorschlag

§ 106 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt formuliert:
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,Eine MaRnahme bei wiederholter oder grober Unwirtschaftlichkeit ist kann-insbesondere
ateh die Festsetzung einer Riickzahlung sein”.
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

§ 106a - i. d. F. Art. 2 Wirtschaftlichkeitspriifung drztlicher Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 106a [neu] enthélt die Vorschriften zur Priifung drztlicher Leistungen, die bisher in § 106
Absatz 2, 2a, 2b, 3 und 3a geregelt waren. Inhaltlich gibt es jedoch keine Anderungen zur
bisher in § 106 geregelten Zufalligkeitsprifung.

Stellungnahme

§ 106 wird neu eingefiihrt. Inhaltlich gibt es aber keine Anderungen zum bisherigen Priifver-
fahren. § 106 [neu] entspricht den bisher in § 106 geregelten Vorschriften zur Wirtschaftlich-
keitsprifung drztlicher Leistungen.

Die Regelungen zum Umfang der Zufilligkeitspriifungen in § 106a [neu] Absatz 1 entspre-
chen den bisherigen Regelungen im bisherigen § 106 Absatz 2. § 106a [neu] Absatz 2 ist
wortgleich mit dem bisherigen § 106 Absatz 2a. § 106a [neu] Absatz 3 ist identisch zum bis-
herigen § 106 Absatz 2b. § 106 [neu] Absatz 4 enthadlt Regelungen fiir die Wirtschaftlich-
keitsprifung drztlicher Leistungen, die sich bisher in § 106 Absdtze 2 und 3 befinden.

§ 106a [neu] Absatz 5 ist wortgleich mit dem bisherigen § 106 Absatz 3a.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4

§ 106¢ - i. d. F. Art. 2 Priifungsstelle und Beschwerdeausschuss bei Wirtschaftlichkeitspriifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 106¢ [neu] werden die bisher in § 106 definierten Inhalte zu Priifungsstellen und Be-
schwerdeausschiissen zusammengefasst. Inhaltlich ergeben sich keine wesentlichen Ande-
rungen.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die bei der Wirtschaftlichkeitspriifung durchzufiihrenden
MalRnahmen sowie die beteiligten Akteure in getrennte Vorschriften zu gliedern. Dies erhoht
die Nachvollziehbarkeit organisatorischer Aspekte zur Priifungsstelle und zum Beschwerde-
ausschuss. Die Regelungen zur Organisation der Priifungsstellen und Beschwerdeausschiis-
sen entsprechen im Wesentlichen den bisherigen Regelungen in § 106.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5

§ 106a Abrechnungspriifung in der vertragsarztlichen Versorgung wird neu 106d

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der Neuordnung der Wirtschaftlichkeitspriifung wird der bisherige § 106a als
§ 106d [neu] in den Vorschriftenkanon eingegliedert. Inhaltliche Anderungen ergeben sich
nicht.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die redaktionelle Umstrukturierung, die zu einer besseren
Nachvollziehbarkeit der gesetzlichen Regelungen zur Wirtschaftlichkeitspriifung fihrt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 207 von 289

Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6

§ 113 Absatz 4 - Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Krankenhausbehandlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Verweis auf § 106a, § 106 Abs. 2 und 3 wird aufgrund der Neustrukturierung der Wirt-
schaftlichkeitspriifung in den §§ 106 bis 106d gedndert.

Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine Folgeanderung zu § 117 und § 119c. Hochschulambulanzen
und medizinische Behandlungszentren werden in die Qualitdts- und Wirtschaftlichkeitsprii-
fung der Krankenhduser einbezogen. Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der
Neuordnung der Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106ff. ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 116b Absatz 7 - Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Verweis auf die Priifungsstellen nach § 106 Absatz 2 Satz 12 bis 14 und 17, § 106 Ab-
satz 4 und 4a sowie § 106 Absatz 5 bis 5d wird aufgrund der Neustrukturierung der Wirt-
schaftlichkeitspriifung aufgehoben.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der Neustrukturierung der Wirtschaft-
lichkeitspriifung nach den §§ 106ff. ergibt. In § 116b Absatz 7 Satz 7 ist weiterhin geregelt,
dass Wirtschaftlichkeitspriifungen analog zu § 113 Absatz 4 durchzufiihren sind. Dieser Hin-
weis ist ausreichend. Der GKV-Spitzenverband begriift die redaktionelle Vereinfachung der
Gesetzestexte.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 130b Absatz 2 - Vereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und pU iber Erstattungs-

betrdge fiir Arzneimittel

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die bisher regelhaft durchzufiihrende RichtgroRenpriifung soll durch die Neuordnung der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106ff. durch regional zu vereinbarende Priifungsarten
abgelost werden. Die bisherige Regelung, dass in Vereinbarungen nach § 130b vereinbarte
Praxishesonderheiten im Rahmen der bisherigen RichtgroRenpriifung anzuerkennen sind, ist
dadurch entbehrlich geworden. Gleichwohl soll klargestellt werden, dass vereinbarte Praxis-

besonderheiten weiterhin auch in den regional vereinbarten Priifungsarten anerkannt werden.

Stellungnahme

Mit dem Wegfall der regelhaft durchzufiihrenden RichtgroRenpriifung hat es der Gesetzgeber
den Vertragspartnern vor Ort liberlassen, ein eigenes Verstandnis zur Betrachtung und Prii-
fung der Wirtschaftlichkeit umzusetzen. Der bisher obligatorisch anzuwendende Auffillig-
keitsindikator ,RichtgroRe” wurde abgeschafft. Unter diesen Bedingungen ist ein Festhalten
an bundeseinheitlich vereinbarten Praxisbesonderheiten nicht mehr sinnvoll, zumal entspre-
chende Arzneimittel ggf. ohnehin nach der Vereinbarung nach § 130b nur als Praxisbeson-

derheiten in bestimmten Anwendungsgebieten definiert wurden.

Anderungsvorschlag
Neuregelung ist zu streichen.
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 9

§ 130c Absatz 4 - Vertrdge von Krankenkassen mit pU

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisher regelhaft durchzufiihrende RichtgroRenpriifung soll durch die Neuordnung der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106ff. durch regional zu vereinbarende Prifungsarten
abgeldst werden. Die bisherige Regelung, dass in Vertragen nach § 130c vereinbarte Praxis-
besonderheiten im Rahmen der bisherigen RichtgroRenprifung anzuerkennen sind ist
dadurch entbehrlich geworden. Gleichwohl soll klargestellt werden, dass vertraglich verein-
barte Praxisbesonderheiten weiterhin auch in den regional vereinbarten Priiffungsarten aner-
kannt werden.

B) Stellungnahme

Die Notwendigkeit einer Anderung ergibt sich aus der Aufhebung der obligatorisch durchzu-
fuhrenden RichtgroRenprifungen. Die beabsichtigte Neuregelung ist inhaltlich nachvollzieh-
bar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10

§ 140f - Beteiligungen von Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Nachdem § 84 Absatz 7 Satz 6 aufgehoben werden soll, ist der Verweis in § 140f entbehrlich
geworden und soll ebenfalls aufgehoben werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der Aufhebung der RichtgroRenvolumina
nach § 84 Absatz 6 ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 11

§ 274 - Priifung der Geschafts—, Rechnungs- und Betriebsfiihrung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung sollen Belange der Priifungsstel-
len und Beschwerdeausschiisse in § 106¢ [neu] geregelt werden. Der Verweis in § 274 soll
deshalb auf § 106¢ angepasst werden. Inhaltlich ergeben sich keine Anderungen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der Neustrukturierung der Wirtschaft-
lichkeitspriifung nach den §§ 106ff. ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12

§ 275 Absatz 1b - Begutachtung und Beratung MDK

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 - 106d [neu] sol-
len die Verweise in § 275 Absatz 1b angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen, die sich aus der Neustrukturierung der
Wirtschaftlichkeitsprifung nach den §§ 106ff. ergeben.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13

§ 284 Absatz 2 - Sozialdaten bei den Krankenkassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 - 106d [neu] soll
ein Verweis in § 284 Absatz 2 angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung, die sich aus der Neustrukturierung der Wirtschaft-
lichkeitsprifung nach den §§ 106ff. ergeben.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 14

§ 285 - Personenbezogene Daten bei den Kassenarztlichen Vereinigungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 - 106d [neu] sol-
len zwei Verweise in § 284 Absatz 2 angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen, die sich aus der Neustrukturierung der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106ff. ergeben.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 15

§ 296 - Dateniibermittlung bei Auffilligkeitspriifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Bestimmungen zur Datenlieferung an die Priifungsstellen nach § 296 sollen an den gedn-
derten gesetzlichen Rahmen zur Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 - 106d angepasst
werden. Die Streichung in § 296 Absatz 1 Satz 2 entbindet die Kassendrztlichen Vereinigun-
gen generell von der Pflicht, priifungsrelevante Daten unter Angabe der nach § 295 Absatz 1
Satz 2 verschliisselten Diagnosen zu iibermitteln. Die Streichung in § 296 Absatz 2 Satz 2
ldsst eine versichertenbezogene Betrachtung im Rahmen von Wirtschaftlichkeitspriifungen
kiinftig nicht mehr zu. Die Streichung von § 296 Absatz 4 enthindet den Arzt nicht nur von
der Pflicht, sondern entzieht ihm auch die Befugnis, der Priifungsstelle im Einzelfall prii-
fungsrelevante Befunde vorzulegen.

Stellungnahme

Die Notwendigkeit zur Anpassung des § 296 ergibt sich aus der Neufassung der Wirtschaft-
lichkeitspriifung nach den §§ 106 - 106d [neu]. Gleichwohl beurteilt der GKV-Spitzenverband
die geplante Neuregelung zur Dateniibermittlung als kritisch. Die Anderungen fithren zu ei-
ner erheblichen Reduzierung der Aussagekraft der Daten, die fiir Wirtschaftlichkeitsprifun-
gen zur Verfiigung stehen miissen. Dies schrankt die Moglichkeiten der regionalen Vertrags-
partner zur Vereinbarung von Priifungsarten nach § 106b Absatz 1 [neu] erheblich ein. Als
Folge kdnnen viele Sachverhalte nicht mehr Gegenstand der Wirtschaftlichkeitspriifungen
sein. Dadurch geraten Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Verordnungen aus dem Blickfeld.

Die Einhaltung von Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses muss weiterhin Be-
standteil von Wirtschaftlichkeitspriifungen auf regionaler Ebene sein. Der Wegfall der Diagno-
selibermittlung durch die Kassenarztlichen Vereinigungen fiihrt jedoch dazu, dass zur Prii-
fung der Wirtschaftlichkeit verordneter Leistungen eine Priifung der Indikationsstellung ge-
maR den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht mehr méglich ist. Gleicher-
maRen sollte die Wirtschaftlichkeit der arztlichen Verordnungsweise auch weiterhin einer ver-
sichertenbezogene Betrachtung zugdnglich sein. Die geplante Streichung von § 296 Absatz 4
hindert ferner auch den Arzt daran, erforderliche Befunde an die Priifungsstelle zu liefern und
so beispielsweise Praxishesonderheiten zu begriinden und geltend zu machen. Damit geht
auch dem Arzt die Moglichkeit verloren, sich in bestimmten Priffallen von dem Vorwurf der
unwirtschaftlichen Verordnung zu entlasten. Im Ergebnis diirfte dies zu Rechtsstreitigkeiten



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 217 von 289

0

zwischen Priifungsstellen und Arzten fiihren. Die beabsichtigte Streichung des Absatz 4 steht
im Ubrigen im Widerspruch zu § 106 Absatz 2 Satz 2 (neu), in dem auf § 296 Absatz 4 nach
wie vor ausdriicklich Bezug genommen wird.

Die geplante Neuregelung ist in dieser Form somit abzulehnen. Vom Grundsatz her, ist es
notwendig, dass die Datenanforderungen der Priifungsart, deren Durchfiihrung die regiona-
len Vertragspartner vereinbart haben, die Anforderungen an Datenlieferungen definiert.

Anderungsvorschlag
Artikel 2 Nr. 15 lit. a) Doppelbuchstabe bb) wird wie folgt gedndert:
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Soweit zur Durchfiihrung von Wirtschaftlichkeitspriifungen nach §§ 106 ff. erforderlich, sind
die Daten nach Satz 1 Nr. 3 jeweils unter Angabe der nach § 295 Abs. 1 Satz 2 verschlussel-
ten Diagnose zu Ubermitteln.”

Artikel 2 Nr. 15 lit. b) Doppelbuchstabe bb) wird wie folgt gedndert:
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Soweit zur Durchfiihrung von Wirtschaftlichkeitsprifungen nach §§ 106 ff. erforderlich, sind
der Priifungsstelle auf Anforderung auch die Versichertennummern arztbezogen zu libermit-

teln.”

Artikel 2 Nr. 15 lit. ¢) wird wie folgt gedndert
¢) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,Soweit flir die Durchfiihrung von Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106ff. erforderlich,
sind die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte sowie die in
§ 106 Absatz 5 genannten Einrichtungen verpflichtet und befugt, auf Verlangen der Prii-
fungsstelle nach § 106c die fiir die Priifung erforderlichen Befunde vorzulegen.*
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 16

§ 297 - Dateniibermittlung bei Zufalligkeitspriifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 - 106d [neu] sol-
len mehrere Verweise in § 297 angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen, die sich aus der Neustrukturierung der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach den §§ 106ff. ergeben.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 2 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 17

§ 304 - Aufbewahrung von Daten bei Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen und Ge-
schiftsstellen der Priifungsausschiisse

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspriifung in den §§ 106 - 106d [neu] soll
ein Verweis in § 297 angepasst werden.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgedanderung, die sich aus der Neustrukturierung der
Wirtschaftlichkeitsprifung nach den §§ 106ff. ergibt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 3 (Anderung des Dritten Buches Sozialgesetzbuch)

§ 26 Absatz 2a - Sonstige Versicherungspflichtige

§ 345 Nummer 6a - Beitragspflichtige Einnahmen sonstiger Versicherungspflichtiger

§ 347 Nummer 6a - Beitragstragung bei sonstigen Versicherten

§ 349 Absatz 4b Satz 1 - Beitragszahlung fiir sonstige Versicherungspflichtige

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

0

Samtliche Vorschriften des Dritten Buches Sozialgesetzbuch, die sich aktuell auf die Spender
von Organen oder Geweben nach den §§ 8 und 8a des Transplantationsgesetzes beziehen,
sollen kiinftig auch fir Spender von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen
Blutbestandteilen im Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes gelten.

Stellungnahme

Die geplanten Anderungen sind sachgerecht und vollstindig. Allerdings wird bei der Rege-
lung lber die Versicherungspflicht irrtimlich auf den § 26 Absatz 2a Drittes Buch Sozialge-
setzbuch verwiesen; richtig ware dagegen, eine entsprechende Anpassung des § 26 Absatz 2
Nummer 2a Drittes Buch Sozialgesetzbuch vorzunehmen. Dariiber hinaus sollten die einzufii-
genden Worter textlich den vergleichbaren Regelungen in Art. 1 (Nr. 4, Nr. 58), Art. 4,5, 7
und 8 angepasst werden.

Anderungsvorschlag

In Artikel 3 wird die Angabe ,§ 26 Absatz 2a“ durch die Angabe ,§ 26 Absatz 2 Nummer 2a“
ersetzt.

In Artikel 3 werden die Worter ,oder im Zusammenhang mit einer im Sinne von § 9 des
Transfusionsgesetzes erfolgenden Spende von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder
anderen Blutbestandteilen“ eingefiigt.
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Artikel 4 (Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch)

§ 3 Satz 1 Nummer 3a - Sonstige Versicherte
§ 166 Absatz 1 Nummer 2d - Beitragspflichtige Einnahmen sonstiger Versicherter

§ 170 Absatz 1 Nummer 2d - Beitragstragung bei sonstigen Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Samtliche Vorschriften des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch, die sich aktuell auf die Spen-
der von Organen oder Geweben nach den §§ 8 und 8a des Transplantationsgesetzes bezie-
hen, sollen kiinftig auch fir Spender von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder ande-
ren Blutbestandteilen im Sinne von § 9 des Transfusionsgesetzes gelten.

B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind sachgerecht und vollstandig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 1

§ 55 Absatz 5 Satz 1 - Beitragssatz, Beitragsbemessungsgrenze

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Anpassung der Vorschrift wird ihre Anwendbarkeit fiir die Personen ausgeschlos-
sen, die als landwirtschaftliche Unternehmer und zugleich als ALG lI-Empfanger in der land-
wirtschaftlichen Krankenversicherung versichert sind. Damit wird die doppelte Beitragsbelas-
tung vermieden, weil die flr diesen Personenkreis relevanten beitragsrechtlichen Regelungen
- einschlieBlich Pflegeversicherung - gesetzestechnisch bereits in dem Zweiten Gesetz liber
die Krankenversicherung der Landwirte platziert sind (vgl. Anpassung durch das GKV-
Finanzstruktur- und Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz).

B) Stellungnahme

Die geplante Anderung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 2

§ 57 Absatz 2 Satz 5 - Beitragspflichtige Einnahmen
§ 59 Absatz 2 Satz 2 - Beitragstragung bei anderen Mitgliedern

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die beitragsrechtlichen Vorschriften des Elften Buches Sozialgesetzbuch, soweit sie die spezi-
ellen Regelungen fiir den Ausfall von Arbeitseinkiinften fiir Spender von Organen oder Gewe-
ben nach den §§ 8 und 8a des Transplantationsgesetzes betreffen, werden kiinftig - mit den
gleichen Inhalten - um den Personenkreis der vom Geltungsbereich des § 9 Transfusionsge-
setz erfassten Spender von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbe-

standteilen erweitert.

B) Stellungnahme

Die beitragsrechtliche Gleichstellung von Spendern nach § 9 des Transfusionsgesetzes und
Spendern nach §§ 8 und 8a des Transplantationsgesetzes ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

§ 60 Absatz 1 Satz 2 - Beitragszahlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Verweiskette in § 60 Elftes Buch Sozialgesetzbuch auf die im Krankenversicherungsrecht
geltenden Beitragszahlungsvorschriften wird um einen Verweis auf die Anwendbarkeit des

§ 49 Satz 2 des Zweiten Gesetzes lber die Krankenversicherung der Landwirte erganzt. Damit
wird eine einheitliche Verfahrensweise hinsichtlich der Zahlung der Kranken- und Pflegever-
sicherungsbeitrage fiir die nach § 2 Absatz 1 Nummer 6 des Zweiten Gesetzes liber die Kran-
kenversicherung der Landwirte versicherungspflichtigen Bezieher von Arbeitslosengeld Il ge-

wahrleistet.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Regelung ist folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 7 (Anderung des Entgeltfortzahlungsgesetzes)

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Zusatzlich zu den bisher aufgefiihrten Spendern von Organen und Geweben sollen zukiinftig
die Regelungen iiber den Anspruch auf Entgeltfortzahlung nach § 3a EntgFG auch fiir Spender
von Blut zur Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen im Sinne von §
9 des Transfusionsgesetzes Anwendung finden.

Stellungnahme

Hierbei handelt es sich um eine sachgerechte Erweiterung des Anspruchs auf Entgeltfortzah-
lung, die der Klarstellung zur Erweiterung der Leistungsanspriiche nach § 27 Abs. 1a SGB V
(vgl. Art. 1, Nr. 4) sowie § 44a SGB V (vgl. Art. 1, Nr. 9) folgt.

Zusitzlich bedarf es (analog der Anderungshinweise zu Artikel 1 Nr. 4.) zur bestméglichen
Wahrung der Anonymitat der Spender und verwaltungseinfachen Umsetzung der Verfahren
einer gesetzlichen Grundlage, die eine Ubertragung der Erstattung des Verdienstausfalls auf
Dritte ermoglicht. Zwar lasst § 197b SGB V eine Aufgabenerledigung durch Dritte grundsatz-
lich zu, ein Erlass von Verwaltungsakten, wie er zur Erstattung der Entgeltfortzahlung an Ar-
beitgeber erforderlich ist, bedarf jedoch aufgrund der Regelung des § 88 Abs. 3 SGB XV
i.V.m. § 197b Satz 3 SGB V einer gesetzlichen Grundlage. Es wird vorgeschlagen, hierfiir eine

Grundlage in § 3a EntgFG zu schaffen.

Anderungsvorschlag

In § 3a Absatz 2 EntgFG werden folgende neue Sitze 2 und 3 eingefiigt:

"Im Zusammenhang mit der Spende von Knochenmark (§§ 8 und 8a Transplantationsgesetz)
oder Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen (§ 9 Transfusionsgesetz) kann die Er-
stattung nach Satz 1 einschlieBlich der Befugnis zum Erlass der hierzu erforderlichen Verwal-
tungsakte auf Dritte ibertragen werden. Das Ndhere kann der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen mit den fiir die nationale und internationale Suche nach nichtverwandten Spendern
von Blutstammzellen aus Knochenmark oder peripherem Blut maRgeblichen Organisationen

vereinbaren."

Die bisherigen Sitze 2 bis 6 werden die Sitze 4 bis 8.
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Artikel 9 (Anderung des Krankenpflegegesetzes)

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der § 4 des Krankenpflegegesetzes vom 16. Juli 2003 regelt die Voraussetzungen zur Quali-
fikation von Angehdérigen der Kranken- und Altenpflegeberufe, um diese in Modellvorhaben
nach §63.3c SGB V einbeziehen zu kdnnen. Im Absatz 7 wird der Satz 4 erganzt um deutli-
cher als bisher darzustellen, dass die Ausbildung auch an Hochschulen erfolgen kann. Neu:
~2Abweichend von Absatz 2 Satz 1 kann die Ausbildung, die zum Erwerb der erweiterten Kom-

petenzen fiihrt, an Hochschulen erfolgen.*

Die Erganzung des Satzes 7 verdeutlicht den Gegenstand der von den qualifizierten Angeho-
rigen der Pflegefachberufe abzulegenden Priifung. Neu: ,§84 Abs.1 Satz 1 erster Halbsatz gilt
mit der MaRgabe, dass die staatliche Priifung sich auch auf die mit der zusatzlichen Ausbil-

dung erworbenen Kompetenzen zu erstrecken hat.”

Die neu aufzunehmenden Satze 8 und 9 zum Absatz 7 eréffnen dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss die Moglichkeit, standardisierte Module fiir die Ausbildung der in Modellvorhaben
nach §63.3c einzubeziehenden Angehdrigen der Gesundheits- und Altenpflegeberufe zu

entwickeln, auch wenn noch keine Vertrage zu Modellvorhaben abgeschlossen worden sind.

Der neu aufzunehmende Absatz 8 stellt klar, dass auch bereits erwerbstatige Angehorige der
Gesundheits- und Altenpflegeberufe an der erganzenden modularen Ausbildung zur beson-

deren Qualifizierung teilenehmen kdénnen.

Die beabsichtigten Anderungen sind zu begriiRen, die vorgesehenen Regelungen prazisieren
vorbestehende Regelungen im Krankenpflegegesetz und dienen damit der Rechtssicherheit.
Sie ermdglichen die Definition der fir die notwendige ergdnzende spezialisierende Ausbil-
dung erforderlichen Curricula und erlauben neben der grundstdandigen Ausbildung an Hoch-
und Fachschulen auch die erganzende Ausbildung von bereits berufserfahrenen Angehorigen
der Gesundheits- und Altenpflegeberufe.

Die beabsichtigten gesetzlichen Regelungen greifen Forderungen der GKV auf und erleichtern
vertragliche Regelungen zur Schaffung von Modellvorhaben nach § 63.3¢c SGB V.

Stellungnahme

Um auch mittelfristig eine qualitativ hochwertige Versorgung in bevélkerungsarmen landli-
chen Gebieten sicherstellen zu konnen wird die seit dem Gutachten 2007 des Sachverstandi-
genrates immer wieder geforderte Neuregelung der Aufgabenteilung zwischen den Berufs-
gruppen der Arzte und der Pflegenden notwendig. Ein Pfeiler hierfiir ist die Substitution vom
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G-BA weiter zu definierender und in Modulen fiir die curriculdre Ausbildung zu beschreiben-
der, bisher Arzten vorbehaltener Leistungen durch speziell qualifizierte Angehérige der Ge-
sundheits- und Altenpflegeberufe.

Bisher wurden keine Modellvorhaben vereinbart da die bestehenden sachlichen und gesetzli-
chen Hirden (Fehlen von Ausbildungscurricula, damit Fehlen qualifizierter Pflegefachkrafte;
fehlende Moglichkeit der Einbeziehung berufserfahrener Pflegefachkrafte) dies verhinderten.
Seitens der GKV wurde wiederholt auf die bisher bestehenden Restriktionen hingewiesen.

Die zu erwerbenden, lber die bisher fir die Berufstatigkeit in Gesundheits- und Altenpflege-
berufen notwendigen Kenntnisse hinausgehende Qualifikation kann nach den vorgesehenen
gesetzlichen Regelungen grundstidndig oder auf einem vorhandenen Abschluss der im Kran-
kenpflegegesetz geregelten Berufe aufbauend an Fach- oder Hochschulen nach verbindlichen
und vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Familie, Senioren, Frauen und Jugend zu genehmigenden Curricula erworben werden. Zur
Sicherung einer weitgehend einheitlichen Ausbildung kann kiinftig der G-BA die Module die-
ser Qualifizierung inhaltlich definieren.

Die zu begriiRenden beabsichtigten Anderungen bzw. Ergdnzungen und Neuregelungen sind
erforderlich, um die im §63.3c beschriebenen Modellvorhaben zur Substitution arztlicher
Leistungen durch Angehdrige der Gesundheits- und Altenpflegeberufe vorbereiten und be-

ginnen zu kénnen.

C) Anderungsvorschlag

Entfallt
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Artikel 10 (Anderung des GKV-Finanzstruktur- und Qualitits- Weiterentwicklungsgesetzes)

§ 40 Absatz 5a KVLG 1989 - Beitragsberechnung bei Einkommen aus Land- und Forstwirtschaft

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung stellt klar, dass fir in der landwirtschaftlichen Krankenversicherung versicherte
landwirtschaftliche Unternehmer mit Arbeitslosengeld Il-Bezug bei der Beitragsberechnung
anstelle des allgemeinen der ermaRigte Beitragssatz anzuwenden ist. Damit wird erreicht,
dass die Beitragsberechnung fiir Arbeitslosengeld II-Bezieher unter Zugrundelegung gleicher
Berechnungsfaktoren erfolgt, ungeachtet dessen, ob sie in der allgemeinen oder in der land-

wirtschaftlichen Krankenversicherung versichert sind.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Regelung ist folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 11 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Nr. 1
§ 3 - Anlage

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 3 Abs. 2 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b werden die Worter ,Integrationsvertrdgen nach §140b
des Fiinften Sozialgesetzbuch® durch die Worter ,Vertragen zur integrierten Versorgung nach
§ 140a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch* ersetzt.

B) Stellungnahme

Folgednderung zur Biindelung der Vertragskompetenzen in § 140a (neu).

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 11 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)
Nr. 2

§4

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 4 Absatz 2 Satz 1 Nr. 4 Buchstabe c werden die Worter ,Integrationsvertragen nach
§140b des Flinften Sozialgesetzbuch” durch die Worter ,Vertragen zur integrierten Versor-
gung nach § 140a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch® ersetzt.

B) Stellungnahme

Folgednderung zur Biindelung der Vertragskompetenzen in § 140a (neu).

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 11 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)
Nr. 3

A) Beabsichtigte Neuregelung

In der Anlage wird in Abschnitt B1, laufende Nummer 6 und Abschnitt B2, laufende Nummer
8 jeweils das Wort ,Integrationsvertrage® durch das Wort ,integrierte Versorgung“ ersetzt.

B) Stellungnahme

Folgednderung zur Biindelung der Vertragskompetenzen in § 140a (neu).

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 12 (Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung)

§ 44 - Neu - Aufzubringende Mittel der Krankenkassen fiir den Innovationsfonds

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit Artikel 12 wird in der RSAV ein neuer Abschnitt zur Aufbringung der Finanzmittel fir den

Innovationsfonds eingefiigt.

§ 44 Absatz 1 gibt vor, dass sich der jahrlich von jeder Krankenkasse zu leistenden Finanzie-
rungsanteil am Innovationsfonds an ihrem jeweiligen Anteil an den Versichertentagen aller

gesetzlichen Krankenkassen bemisst.

§ 44 Absatz 2 gibt vor, dass das Bundesversicherungsamt den fiir jede Krankenkasse ermit-
telten tatsdchlichen Finanzierungsanteil fir den Innovationsfonds von den Zuweisungen der
Krankenkasse fiir Satzungs- und Ermessensleistungen absetzt und den Betrag dem Innovati-

onsfonds zufiihrt.

Stellungnahme

Zur grundsatzlichen Frage der geplanten Finanzierung von Innovationsvorhaben wird auf die
Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 29 (§§ 92a und 92b) verwiesen. Der GKV-Spitzenverband
lehnt die fiir den Innovationsfonds vorgesehene Finanzierungssystematik grundlegend ab.
Vorgeschlagen wird, die Verwaltung des Innovationsfonds durch ein Umlageverfahren des

GKV-Spitzenverbandes sicherzustellen.

Anderungsvorschlag

Artikel 12 wird gestrichen.
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Artikel 13 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)

Nr. 1
§ 24 Absatz 7

GemiR § 24 Abs. 7 Arzte-ZV darf der Zulassungsausschuss den Antrag eines Vertragsarztes auf
Verlegung seines Vertragsarztsitzes nur genehmigen, wenn Griinde der vertragsarztlichen Ver-
sorgung dem nicht entgegenstehen.

A) Beabsichtigte Neuregelung
Dem § 24 Absatz 7 wird folgender Satz angefiigt:

~Entsprechendes gilt fiir die Verlegung einer genehmigten Anstellung.”

B) Stellungnahme

Es handelt sich hier um eine redaktionelle Anpassung, die klarstellen soll, dass die Bestim-
mung des § 24 Abs. 7 nicht nur fur die Praxisinhaber, sondern auch fiir dessen Angestellte
gilt.

Die Anderung ist aus GKV-Sicht sinnvoll und angemessen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 13 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)
Nr. 2

§ 32b

A) Beabsichtigte Neuregelung
Dem § 32b werden folgende Absdtze 6 und 7 angefiigt:

,(6) Die Beschdftigung eines Vertreters fiir einen angestellten Arzt ist zuldssig; § 32 Absatz 1
und 4 gilt entsprechend. Die Beschdftigung eines Vertreters fiir einen angestellten Arzt ist fur
die Dauer von sechs Monaten zuldssig, wenn das Anstellungsverhaltnis durch Tod, Kiindi-

gung oder andere Griinde beendet ist.

(7) § 26 gilt entsprechend.”

B) Stellungnahme

Die geplante Erganzung des § 32 b zielt auf eine Erweiterung der Flexibilitdt in der Fiihrung
einer Arztpraxis. Erweitert werden Moglichkeiten zur Vertretung und Anstellung.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 13 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)
Nr. 3

§ 46

Der § 46 der Arzte-ZV befasst sich mit verschiedenen Gebiihren fir Aktivititen des Zulassungs-

und des Landesausschusses bzw. des Berufungsausschusses.

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Dem § 46 wird folgender Absatz 4 angefligt:

»(4) Abweichend von den Absdtzen 1 und 2 werden in Verfahren, die eine Tatigkeit in Gebie-
ten betreffen, fiir die der Landesausschuss der Arzte und Krankenkassen die Feststellung
nach § 100 Absatz 1 und 3 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch getroffen hat, keine Gebiihren er-
hoben. Dies gilt nicht fiir Antrdge nach Absatz 1 Buchstabe a.

Der Zulassungsausschuss kann von der Erhebung von Gebiihren auch absehen oder diese re-
duzieren, wenn dies aus Versorgungsgriinden angezeigt ist. Bei der Nachbesetzung einer ge-
nehmigten Anstellung sind die Gebiihren nach Absatz 1 und 2 zu 50 Prozent zu reduzieren.”

Stellungnahme

Der Verzicht auf eine Erhebung von Zulassungsgebiihren bei Zulassung in unterversorgten
Gebieten oder bei einem lokalen Sonderbedarf ist zur Férderung der Niederlassung sachge-
recht. Gleiches gilt flr die Reduzierung der Gebiihr aus Versorgungsgriinden. Auch fir die
Nachbesetzung einer Anstellung ist die vorgesehene Regelung sachgerecht

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 14 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Zahnirzte)

Nr. 1
§ 24

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Verlegung einer Anstellung in einem MVZ wird analog der Verlegung eines Vertragszahn-
arztsitzes geregelt.

B) Stellungnahme

Die Gleichbehandlung von MVZ und Vertragszahnarzten hinsichtlich der Verlegung des Ortes
ihrer Tatigkeit sind sachgerecht. Wesentlich ist, dass die Verlegung nur zuldssig ist, wenn
dieser keine Griinde der vertragszahnarztlichen Versorgung entgegenstehen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 14 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Zahnirzte)
Nr. 2

§ 32b

A) Beabsichtigte Neuregelung

Fir angestellte Zahnarzte kann ein Vertreter beschaftigt werden. Fiir angestellte Zahnarzte ist
allerdings im Vergleich zu Vertragszahnarzten eine Vertretung von sechs Monaten vorgese-
hen, wahrend sich Vertragszahnarzte zwolf Monate vertreten lassen kénnen.

B) Stellungnahme

Die vorgeschlagene Regelung ist sachgerecht, weil sie die den Praxisbetrieb vereinfacht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 14 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Zahnirzte)
Nr. 3

§ 46

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Flr Zulassungen in Gebieten, in denen eine Unterversorgung eingetreten ist oder in absehba-
rer Zeit droht, sowie fir Gebiete, in denen der der Landesausschuss einen zusdtzlichen loka-
len Versorgungsbedarf festgestellt hat, werden keine Gebiihren erhoben. Der Zulassungsaus-
schuss kann von der Erhebung von Gebiihren absehen oder diese reduzieren, wenn dies aus
Versorgungsgriinden angezeigt ist. Bei der Nachbesetzung einer Anstellung ist die Geblihr

um 50% zu reduzieren.

Stellungnahme

Der Verzicht auf eine Erhebung von Zulassungsgebiihren bei Zulassung in unterversorgten
Gebieten oder bei einem lokalen Sonderbedarf ist zur Férderung der Niederlassung in diesen
Gebieten sachgerecht. Allerdings ist dies im vertragszahndrztlichen Bereich im Vergleich zum
vertragsarztlichen Bereich eher von theoretischer Relevanz, weil es nach Kenntnis des GKV-
Spitzenverbands derzeit keine Gebiete mit einer nennenswerten zahnarztlichen Unterversor-
gung gibt. Insofern ist die gleichlautende Formulierung auch in der vertragszahnarztliche Zu-
lassungsverordnung als prophylaktische MaBRnahme anzusehen. Gleiches gilt fiir die Reduzie-
rung der Gebiihr aus Versorgungsgriinden. Fiir die Nachbesetzung einer Anstellung ist die
vorgesehene Regelung sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Artikel 16 (Anderung des Gesetzes iiber ein Informationssystem zur Bewertung medizinischer
Technologien)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung sieht vor, dass die bestehende Aufgabenzuweisung zur Health-Technology-
Assessment-Berichterstellung im Rahmen der Deutsche Agentur fiir Health Technology As-
sessment (DAHTA) beim DIMDI aufgehoben wird und in Bezug auf patientenrelevante Frage-
stellungen auf das IQWiG iibertragen wird (s. dazu die Anderung in Artikel 1 Nr. 56).

B) Stellungnahme

Siehe zu Artikel 1 Nr. 56

C) Anderungsvorschlag

Siehe Anderungsvorschlag zu Artikel 1 Nr. 56.
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Artikel 17 (Anderung der Wirtschaftlichkeitspriifungs-Verordnung)

Nr. 1

A) Beabsichtigte Neuregelung

In der Uberschrift wird die Angabe ,§106 Abs. 4a“ durch die Angabe ,§106c" ersetzt.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung zur Umstrukturierung der Regelungen
zu den Wirtschaftlichkeitspriifungen im SGB V.

C) Anderungsvorschlag

Keiner
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Erginzender Anderungsbedarf

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 5 Absatz 5 - Neu -Versicherungspflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Ergdnzung § 5 Versicherungspflicht.

Begriindung

Die Ausiibung einer hauptberuflich selbststandigen Erwerbstatigkeit ist im Versicherungs-
und Beitragsrecht in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung mit bestimmten
Rechtsfolgen belegt. Nach welchen MaRstdaben das Vorliegen einer hauptberuflich selbststan-
digen Erwerbstatigkeit festzustellen bzw. abzugrenzen ist, ist von Gesetzes wegen allerdings
bislang nicht ndher geregelt.

In der bisherigen jahrelangen Praxis der Krankenkassen wurde dem Merkmal der Beschafti-
gung von Arbeitnehmern im Zusammenhang mit der selbststandigen Tatigkeit entschei-
dungsrelevante Bedeutung beigemessen. Danach wurde generalisierend unterstellt, dass Per-
sonen, die mindestens einen Arbeitnehmer mehr als geringfligig beschaftigen, aufgrund ihrer
Arbeitgeberfunktion hauptberuflich selbststandig erwerbstatig sind, ohne dass die wirt-
schaftliche Bedeutung und der zeitliche Umfang der selbststandigen Tatigkeit regelmaRig na-

her zu priifen waren.

Im Hinblick auf eine Entscheidung des Bundessozialgerichts vom 29. Februar 2012 - B 12 KR
4/10 R - konnte die bisherige Verfahrensweise der Krankenkassen nicht weiter aufrechterhal-
ten werden. Ein volliger Verzicht auf das Merkmal der Arbeitnehmerbeschaftigung im Kontext
der Feststellung der Hauptberuflichkeit ware jedoch nicht sachgerecht. Um die bisherige Ver-
fahrenspraxis der Krankenkassen im ersten Schritt beizubehalten und gleichzeitig die unbilli-
gen Harten in Einzelfdllen zu vermeiden, wird in § 5 Absatz 5 eine Vermutungsregelung ein-
gefiihrt. Danach besteht bei der Beschaftigung mindestens eines Arbeitnehmers in mehr als
geringfligigem Umfang die widerlegbare Vermutung, dass die selbststandige Tatigkeit haupt-
beruflich ausgelibt wird. Die Annahme von Hauptberuflichkeit ist gerechtfertigt, weil das die-
ser Verallgemeinerung zugrunde liegende Gesamtbild, das bei Innehaben einer Arbeitgeber-
funktion von einer im System der gesetzlichen Krankenversicherung nicht schutzbediirftigen
Stellung des Selbststindigen ausgeht, die Lebenswirklichkeit in der weit liberwiegenden An-
zahl der Falle tatsachlich widerspiegelt. Dariiber hinaus ist die Arbeitnehmerbeschaftigung in
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0

verfahrenspraktischer Hinsicht von den Krankenkassen relativ einfach festzustellen. Die Ver-
mutung kann im Einzelfall widerlegt werden, indem der Selbststindige nachweist, dass die
selbststandige Tatigkeit von ihrer wirtschaftlichen Bedeutung und ihrem zeitlichen Aufwand

her sein Erwerbsleben nicht entscheidend pragt.

Ungeachtet der Arbeitnehmerbeschaftigung wird eine selbststandige Tatigkeit unverandert
dann hauptberuflich ausgelibt, wenn sie von der wirtschaftlichen Bedeutung und dem zeitli-
chen Aufwand her die ibrigen Erwerbstdtigkeiten zusammen deutlich ibersteigt.

Die Vermutungsregelung findet ihre Anwendung nicht nur im Kontext des Ausschlusses der
Versicherungspflicht, sondern auch in den anderen Rechtsbereichen wie der Familienversi-

cherung oder bei der Beitragsbemessung freiwilliger Mitglieder.

Das Verfahren ist nicht auf die Beschaftigung von Arbeitnehmern durch Selbststdandige als
natiirliche Personen beschrankt; vielmehr ist fur Selbststandige, die gleichzeitig Gesellschaf-
ter sind, auch dann eine Arbeitgebereigenschaft anzunehmen, wenn die Arbeitnehmer von
der juristischen Person der Gesellschaft beschaftigt werden.

Anderungsvorschlag
In Artikel 1 wird die Nummer xx (neu) wie folgt eingefiigt:

Dem § 5 Absatz 5 werden folgende Siatze angefiigt:

,Bei Personen, die im Zusammenhang mit ihrer selbststiandigen Tatigkeit regelmadRig mindes-
tens einen Arbeitnehmer mehr als geringfligig beschéftigen, wird vermutet, dass sie ihre
selbststandige Tatigkeit hauptberuflich ausiiben. Als Arbeitnehmer im Sinne des Satzes 2
gelten fiir Gesellschafter auch die Arbeitnehmer der Gesellschaft.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
§ 60 - Fahrkosten

A) Problemstellung

B)

Nach § 60 Abs. 1 Satz 3 SGB V iibernimmt die Krankenkasse Fahrkosten zu einer ambulanten
Behandlung unter Abzug des sich nach § 61 Satz 1 SGB V ergebenden Betrages nur nach vor-
heriger Genehmigung in besonderen Ausnahmefallen, die der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 12 SGB V festgelegt hat. Die Kran-
kentransport-Richtlinie des G-BA regelt in § 8 entsprechende Ausnahmefille fiir Kranken-
fahrten zur ambulanten Behandlung und dariiber hinaus in § 6 Abs. 3, dass Krankentrans-
porte zur ambulanten Behandlung der vorherigen Genehmigung durch die Krankenkassen
bedirfen. Mit Urteil vom 12.09.2012, AzB 3 KR 17/11 R, hat das Bundessozialgericht festge-
stellt, dass der G-BA nicht erméchtigt ist, die Ubernahme von Krankentransporten zu ambu-
lanten Behandlungen von einer vorherigen Genehmigung durch die Krankenkasse abhdngig
zu machen. Aufgrund der abschlieRenden Regelung in § 60 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 SGB V handele
es sich insoweit um genehmigungsfreie Leistungen.

Das damalige Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung hat die Kranken-
transport-Richtlinie mit der durch das BSG als rechtswidrig eingeschdtzten Regelung des § 6
Abs. 3 im Rahmen seiner Rechtsaufsicht nicht beanstandet und in einem Schreiben vom
09.11.2004 die Rechtsauffassung des G-BA ausdriicklich bestatigt. Mit Schreiben vom
18.01.2013 hat das Bundesministerium fiir Gesundheit gegeniiber dem G-BA zum Ausdruck
gebracht, dass es nach wie vor die Auffassung vertritt, der Gesetzgeber habe mit den damali-
gen Neuregelungen in § 60 SGB V auch notwendige Krankentransporte im Zusammenhang
mit einer ambulanten Behandlung unter Genehmigungsvorbehalt stellen wollen. Wir teilen
diese Rechtsauffassung und halten eine gesetzliche Klarstellung fiir erforderlich, die ein Fest-
halten an den aktuellen Genehmigungsverfahren in Bezug auf die Fahrkosteniibernahme auf
rechtssicherer Grundlage ermdglicht und damit zugleich eine Leistungsgewdhrung unter Be-
achtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach § 12 SGB V sicherstellt.

Gesetzesvorschlag
§ 60 Absatz 1 Satz 3 SGB V wird wie folgt gefasst:

,Die Krankenkasse libernimmt Fahrkosten zu einer ambulanten Behandlung unter Abzug des
sich nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrages in besonderen Ausnahmefillen, die der Gemein-
same Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 12 festgelegt
hat.”
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In § 60 Absatz 1 SGB V wird folgender Satz 4 angefiigt:

,Die Ubernahme von Fahrkosten nach Satz 3 und nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 fir Fahrten zur

ambulanten Behandlung erfolgt nur nach vorheriger Genehmigung durch die Krankenkasse."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 87a Absatz 3a - Neu - Regionale Euro-Gebiihrenordnung, Morbiditatsbedingte Gesamtvergii-

tung, Behandlungsbedarf der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Klarstellung zu § 87a Abs. 3a SGB V, dass die Leistungen im Rahmen der liberbezirklichen
Durchfiihrung der vertragsarztlichen Versorgung, Bestand der morbiditdatsbedingten Gesamt-

verglitung sind.

Stellungnahme

Zu der Regelung in § 87a Abs. 3a ist eine Klarstellung erforderlich, da die Kassenarztlichen
Vereinigungen die Intention dieser gesetzlichen Regelung unterschiedlich interpretieren. Ei-
nige Kassendrztliche Vereinigungen vertreten die Auffassung, dass den Krankenkassen bei
unterschiedlichen Punktwerten in den Landern nicht die Preisdifferenz von im Rahmen der
Uberbezirklichen Durchfliihrung der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen in
Rechnung zu stellen sind, sondern die gesamte Leistungsmenge.

Diese entspricht jedoch nicht der Zielrichtung von§ 87a Abs. 3a SG8 V. Eine doppelte Finan-
zierung von Leistungen sowohl im Rahmen der morbiditatsbedingten Gesamtvergiitung als
auch im sogenannten Fremdkassenzahlungsausgleich ist nicht gesetzeskonform. Die Leis-
tungen bei der Giberbezirklichen Durchfiihrung der vertragsarztlichen Versorgung nach § 87a
Abs. 3a SGB V sind Bestandteil der morbiditdatsbedingten Gesamtvergiitung. Die Krankenkas-
sen sind lediglich verpflichtet, die sich aus der Preisdifferenz ergebenden Mehrkosten zu tra-
gen, wenn in der Leistungserbringer-KV hohere Punktwerte gelten als in der Wohnort-KV.
Diese vom Bundesministerium im Oktober 2009 bestétigte Rechtsauffassung ist in die Rege-
lung von § 87a Abs. 3a aufzunehmen.

C) Anderungsvorschlag

§ 87a Abs. 3a wird wie folgt erganzt:
Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,Dabei haben die Krankenkassen ausschlieBlich fiir Leistungen, die nicht Bestandteil der mor-
biditdtsbedingten Gesamtvergitung sind, die sich aus den hoheren Preisen in der am Ort der
Leistungserbringung giiltigen regionalen Euro-Gebiihrenordnung ergebenden Mehrkosten zu
tragen, es sei denn, es handelt sich um Leistungen, die Bestandteil der morbiditdtsbedingten
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Gesamtvergitung sind und fiir die am Ort der Leistungserbringung regional vereinbarte Zu-
schldge gemaR § 87a Abs. 2 Satz 2 und 3 SGB V gelten; in diesem Fall sind auch diese Zu-
schldge zu beriicksichtigen.®
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 106a - Neu - Abrechnungspriifung in der vertragsarztlichen Versorgung (ab 2017 § 106d
SGB V)

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Erganzung von § 106a Abs. 4 SGB V

Stellungnahme

Die Krankenkassen haben erhebliche Probleme bei der Durchsetzung von Priifantragen nach
§106a. Unterschiedliche Regelungen in den KV-Bezirken zur gegenseitigen Priifung auf An-
trag fiithren zu einer uniibersichtlichen und uneinheitlichen Verfahrensweise bei der Abrech-
nungsprifung. Eine Festlegung einer bundeseinheitlichen Datensatzbeschreibung fiir die
Prifantrage der Krankenkassen und die diesbeziigliche Riickmeldung der Kassenarztlichen
Vereinigungen fordert die Qualitit der Prifantrage der Krankenkassen und vereinheitlicht die
Abrechnungsprifung bei den Kassenarztlichen Vereinigungen. Die Verfahrensabldufe werden
durch einheitliche Strukturen und Inhalte vereinfacht, wodurch die Umsetzung einer abge-

stimmten und dadurch effizienteren Abrechnungsprifung erreicht werden kann.

Zudem bearbeiten die Kassendrztlichen Vereinigungen die Priifantrdge der Krankenkassen
nach § 106a Abs. 4 SGB V entweder gar nicht oder nicht fristgerecht (d. h. mit groRem Zeit-
verzug). Zur Umsetzung der Prifungen ist daher aus Sicht der Krankenkassen eine ge-
setzliche Regelung erforderlich, die die Kassenarztlichen Vereinigungen zur Bearbeitung der
Prifantrage innerhalb einer festgelegten Frist verpflichtet. Sofern die Frist von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen nicht eingehalten wird, ist die Moglichkeit einer Aufrechnung mit

der Gesamtvergiitung vorzusehen.

Anderungsvorschlag

§ 106a Abs. 4 wird um folgende Sétze ergdnzt:

,2Uumfang und Inhalt sowie der verbindliche Einsatz eines EDV-gestiitzten Regelwerks fiir die
Abrechnungspriifung sind zwischen den Kassendarztlichen Vereinigungen, den Landesverban-
den der Krankenkassen und den Ersatzkassen zu vereinbaren. Ergdnzende Regelungen zwi-
schen den Vertragspartnern auf Landesebene sind moglich. Die Kassenarztliche Vereinigung
hat sicherzustellen, dass die Antrage der Krankenkassen nach Satz 1 innerhalb von 6 Mona-
ten bearbeitet werden. Wird diese Frist nicht eingehalten, kdnnen die Krankenkassen einen
Betrag in der Hohe der sich unter Zugrundelegung des Priifantrags ergebenden Honorarbe-
richtigung mit der Gesamtvergiitung nach § 87a SGB V aufrechnen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 41

§ 116b - Ambulante spezialfachirztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

o)

Festlegung einer Rechtsgrundlage zur Datensammlung und fiir die Servicestelle auf Bundes-
ebene.

Stellungnahme

Der sektoriibergreifende Ansatz der ambulanten spezialfachdrztlichen Versorgung erfordert
es, die interdisziplindr und intersektoral zusammengesetzten Teams auch im Rahmen der
Abrechnung zu identifizieren. Dies umso mehr, weil die Krankenkassen nach § 116b Abs. 6
S. 10 SGB V fur die Uberprifung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit verantwortlich sind. Zu-
dem sollten die Patienten und iiberweisenden Arzte in geeigneter Form iiber die 116b-
Leistungserbringer informiert werden. Um die dafiir notwendigen datenschutzrechtlichen Vo-
raussetzungen zu schaffen, ist festzulegen, dass die notwendigen Daten auf Bundesebene
zusammengefiihrt werden kénnen.

Anderungsvorschlag
Nach Abs. 2 S. 6 wird folgender neuer Satz eingefiigt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassendrztliche Bundesvereinigung und
die Deutsche Krankenhausgesellschaft informieren gemeinsam die Offentlichkeit iiber die be-
rechtigten Leistungserbringer sowie Uber die Erkrankungs- und Leistungsbereiche."

Nach Abs. 2 S. 9 wird folgender neuer Satz angefiigt:

,Der Landesausschuss nach Satz 1 informiert den Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassenarztliche Bundesvereinigung liber neu
berechtigte Leistungserbringer sowie liber Leistungserbringer, die die Voraussetzungen fir
die Teilnahme an der ambulanten spezialfachdrztlichen Versorgung nicht mehr erfillen.*

Abs. 6 S. 12 wird wie folgt neu gefasst:

,Das Nahere tiber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens, ber die Ausgestaltung der
eindeutigen Kennzeichnung gemeinsam an der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer nach Absatz 2 Satz 1 zum Zwecke der Abrechnung sowie



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014
zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-

kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 249 von 289

Uber die erforderlichen Vordrucke wird von den Vertragsparteien nach Satz 2 vereinbart;
Satz 7 gilt entsprechend.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 41
§ 116b Absatz 1 SGB V - Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Streichungen in Absatz 1.

B) Stellungnahme

Ziel der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung ist eine hochwertige ambulante Be-
handlung von Patientinnen und Patienten unter gleichen Rahmenbedingungen im Kranken-
haus wie im vertragsarztlichen Bereich. Hochproblematisch ist in diesem Zusammenhang die
Erweiterung des 116b-Behandlungsumfangs um Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
soweit sie im Rahmen der Beschliisse nach § 137c SGB V fiir die Krankenhausbehandlung
nicht vom G-BA ausgeschlossen wurden. Dies fiihrt zur Anwendung von wissenschaftlich
nicht ausreichend analysierten Methoden an Patienten im Rahmen der ambulanten spezial-
facharztlichen Versorgung. Der Patientenschutz wird gefdhrdet und alle Bemiihungen um eine
bessere Erforschung neuer Methoden im Rahmen der §§ 137e und 137h werden konterka-
riert.

C) Anderungsvorschlag

Abs. 1 S. 3 wird gestrichen.
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Verfligbarkeit von Preis- und Produktinformationen absichern

§ 131 Absatz 4 - Rahmenvertrige mit pharmazeutischen Unternehmern (Verfiigbarkeit von Preis-
und Produktinformationen)

A) Regelungsbedarf

Pharmazeutische Unternehmer sind verpflichtet, die Preis- und Produktdaten fiir die von
ihnen vertriebenen Arzneimittel zu melden. Dies ist erforderlich zur Herstellung einer phar-
makologisch-therapeutischen und preislichen Transparenz im Rahmen der Arzneimittel-
Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz Nr. 6 SGB V, zur Festsetzung von Arzneimittel-Festbetragen
nach § 35 SGB V, zur Erflllung der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V, zur Wahrnehmung
der Aufgaben nach § 129 Absatz 1a SGB V sowie zur Arzneimittel-Abrechnung der Apothe-
ken nach § 300 SGB V. Der Schlissel fiir die Verwaltung dieser Informationen ist die Pharma-
zentralnummer (PZN), die in der GKV zugleich als bundeseinheitliches Kennzeichen nach

§ 300 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V bestimmt ist und verwendet wird.

Die Datenpflichten der pharmazeutischen Unternehmer sind in dem Rahmenvertrag nach

§ 131 SGB V zwischen GKV-Spitzenverband und den Verbdanden der pharmazeutischen Un-
ternehmer ndher konkretisiert. Damit werden die Preis- und Produktinformationen zur Erful-
lung hoheitlicher Aufgaben in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung zugrunde
gelegt und allgemeinverbindlich (§ 131 Absatz 4 Satz 6 SGB V). Dariiber hinaus greifen auch
Beihilfe- und private Kostentrager auf diese Informationen zuriick.

Die Pharmazentralnummern werden von der Informationsstelle fiir Arzneispezialititen - IFA
GmbH, Frankfurt, auf Antrag gebihrenpflichtig vergeben und verwaltet. Ebenso nimmt die
IFA die Preis- und Produktinformationen der pharmazeutischen Unternehmer entgegen und
stellt diese in Kooperation mit der Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker,
ABDATA als Tochterunternehmen der ABDA, 14-tdgig den Handelskreisen gegen Lizenzge-
bihren zur Verfliigung.

Insbesondere die IFA hat wiederholt im Interesse ihrer Tragerorganisationen, den pharma-
zeutischen Unternehmerverbanden, dem pharmazeutischen GroRhandel und der ABDA ge-
handelt, mit erheblichen Konsequenzen fiir die Arzneimittelversorgung in der GKV. In der
Folge kam es beispw. zu Behinderungen der Abrechnung zum Erstattungsbetrag nach § 130b
SGB V und zu Beeintrachtigungen der Austauschbarkeit bei Rabattvertragen nach § 130a Abs.
8 SGB V durch Umstellung der Darreichungsformen.

Die Verwaltung der PZN und insbesondere der damit geschliisselten Preis- und Produktin-
formationen hat inzwischen eine hoheitliche Bedeutung iiber die GKV hinaus und ist den kri-
tischen IT-Infrastrukturen zuzurechnen. Es besteht ein dringendes o6ffentliches Interesse, das
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Management dieser Datenbank einer unabhdngigen Instanz zu lbertragen, behordlich zu
tiberwachen und die Bereitstellung neutraler und ungefilterter Informationen fir die Kosten-
trager und Leistungserbringer sicher zu stellen.

Mit der 6ffentlichen Bereitstellung kénnen zugleich Informationsdefizite bei der Praxissoft-
ware der Arzte aufgefangen werden.

Weiterhin ist es erforderlich, diese Regelungen nicht nur auf Arzneimittel zu beschranken,
sondern alle Leistungen nach § 31 SGB V, d. h. auch insbesondere Medizinprodukte, Produkte
zur Enteralen Erndhrung und Verbandstoffe einheitlich zu erfassen und den an der Arznei-
mittelversorgung beteiligten Kreisen zur Verfligung zu stellen. Entsprechend sind Anbieter
dieser Leistungen zur Angabe der notwendigen Preis- und Produktinformationen zu ver-
pflichten.

B) Gesetzesdanderung

§ 131 SGB V wird um folgende Regelungen erganzt:

1. Die Bereitstellung von Preis- und Produktinformationen zu in die Arzneimittelversorgung
nach § 31 SGB V einbezogene Produkten wird als 6ffentlich-rechtliche Aufgabe unter die
Fach- und Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit gestellt. Das BMG wird
ermachtigt, das Ndhere in einer Rechtsverordnung zu regeln, insbesondere das Melde-
verfahren fiir den pharmazeutischen Unternehmer, die Uberwachung der Richtigkeit und
Vollstandigkeit der notwendigen Angaben sowie Korrekturverfahren zu fehlerhaften Mel-
dungen, zur Bereitstellung der Preis- und Produktinformationen, zu den Nutzungsbe-
rechtigten sowie zur Erhebung von Verwaltungsgebiihren.

2. Die IFA GmbH oder ein anderer Funktionstrager (z. B. BfArM, DIMDI) wird gesetzlich mit
der Verwaltung der PZN sowie mit dem Management der Preis- und Produktinformatio-
nen einschlieRlich veranlasster Korrekturverfahren beauftragt. Der Auftrag umfasst auch
eine 14-tdgige, elektronische Bereitstellung fiir den Datenabruf durch Kostentrdger und
Datendienste.

3. Veroffentlichte Preis- und Produktinformationen bleiben allgemeinverbindlich. Der GKV-
Spitzenverband, der Deutsche Apothekerverband sowie die Verbdnde der pharmazeuti-
schen Unternehmer erhalten ein Antragsrecht zur Feststellung und gegebenenfalls Kor-
rektur unzutreffender Meldeinhalte.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 134a Absatz 1 Satz 3 - NEU - Versorgung mit Hebammenhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Dem GKV-Spitzenverband erscheint es notwendig, dass die Vertrdge nach § 134a SGB V nur
fur freiberuflich tatige Hebammen gelten und die abrechnungsfahigen auRerklinischen Leis-
tungen und die Geburtsleistungen von 1:1 Beleghebammen regeln (vgl. hierzu auch Ausfiih-

rungen zu Anderungen des neuen Absatz 5).

Stellungnahme

Hintergrund hierfir ist, dass derzeit Krankenhduser anstatt angestellter Hebammen zuneh-
mend freiberuflich titige Beleghebammen einsetzen, die im Schichtdienst arbeiten und zum
Teil die komplette Belegschaft an Hebammen der Krankenhduser darstellen. Diese Belegheb-
ammen schlieRen hieriiber mit den Krankenhaustrdagern Vertrdge und es ist bekannt, dass
Krankenhduser die Berufshaftpflichtversicherungspramien der einzelnen Hebammen finanzie-
ren, wenn diese sich bereit erkldren, keine auBerklinischen Entbindungen zusatzlich zu be-
treuen. Zudem sind sie den Arzten der Krankenhduser und auch den dort geltenden Quali-
tatsanforderungen unterstellt. lhre Arbeitszeit ist nicht frei gestaltbar und das unternehmeri-
sche Risiko liegt beim Krankenhaus. Es ist daher fraglich, ob diese Konstellation noch eine
freiberufliche Belegtatigkeit darstellt. Leider wurden die Entbindungen von Beleghebammen
im Krankenhausschichtdienst von jeher schon liber die Hebammenhilfe-Gebiihrenverordnung
gedeckt. Ein Bestreben des GKV-Spitzenverbandes im Rahmen der Vertragsverhandlungen,
den Geltungsbereich des Vertrages auf auBerklinische Geburten zu beschranken, haben die

Hebammenverbdnde kategorisch abgelehnt.

Uber das DRG-Abrechnungssystem erhalten die Krankenh&user die Méglichkeit, die Geburten
inklusive der Hilfe von angestellten Klinikhebammen oder bei der Betreuung durch freiberuf-
lich tdtige Beleghebammen die Geburten ohne Hilfe von angestellten Klinikhebammen abzu-
rechnen. Allerdings ist die DRG fiir die Entbindung ohne angestellte Klinikhebammen tat-
sachlich nur um die Kostenbestandteile fiir die Hebammenleistungen im KreiRsaal selbst re-
duziert worden, nicht aber um die Hebammenleistung im Wochenbett fiir die Verweildauerta-
ge der Versicherten in der Klinik und auch nicht um die eingesparte Berufshaftpflichtversi-
cherungssumme fiir die Hebamme. Der Differenzbetrag aus den DRG mit und ohne Hebam-
men ist daher schon heute geringer als die Verdienstmaéglichkeit der freiberuflich tatigen Be-

leghebamme.
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Der GKV-Spitzenverband verfolgt mit der beabsichtigten Regelungserganzung das Ziel, Ge-

burten von fest in die Organisation des Krankenhauses eingebundenen Beleghebammen (im

Schichtdienst) eindeutig dem Krankenhaus zuzuordnen. Somit wdre Transparenz hinsichtlich
der geltenden Qualitdtsanforderungen, der Finanzierung der Berufshaftpflichtversicherungs-
pramien und der Verglitung gegeben.

Die Beleghebammen, die in der 1:1-Betreuung in den Krankenhdusern Versicherte entbinden,
konnten von dieser Ergdanzungsregelung ausgenommen werden. Allerdings sei der Vollstan-
digkeit halber darauf hingewiesen, dass auch bei dieser Entbindungsart der Krankenhaustra-
ger entscheidet, mit welcher Beleghebamme, die eine 1:1-Betreuung anbieten will, er einen
Vertrag dariiber schlieRt. Auch die 0. g. DRG-Problematik findet hier Anwendung.

Zusatzlich erhalten die geburtshilflichen Kliniken mit dem geplanten Abs. 5 zum Regressaus-
schluss einen Anreiz, den KreiRsaal vermehrt liber freiberufliche Beleghebammen zu bedie-
nen und sich somit zum einen den Versicherungskosten und zum anderen den Regressforde-
rungen zu entziehen. Der Trend der Kliniken, ihren Sicherstellungsauftrag sukzessive in die
Hande der Beleghebammen zu geben, wird sich verstarkt fortsetzen.

C) Anderungsvorschlag
Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
Die Worter ,abrechnungsfiahigen Leistungen® werden durch die Worter , ... abrechnungsfihi-
gen auRerklinischen Leistungen und Geburtsleistungen von 1:1 Beleghebammen unter Ein-
schluss der ... ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 135 Absatz 2 - Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

A) Regelungsbedarf

Nach § 135 Abs. 2 SGB V in der geltenden Fassung kdénnen die Partner des Bundesmantelver-
trages einheitlich Voraussetzungen fiir die Ausfiihrung und Abrechnung bestimmter Leistun-
gen vereinbaren. Die Regelung soll dahingehend erweitert werden, dass den Vertragspartnern
die Moglichkeit eroffnet wird, Kriterien zur Qualitatsprifung und Darstellung der betreffen-
den drztlichen oder zahnarztlichen Leistungen zu vereinbaren. Versicherte, Kostentrager und
Leistungserbringer haben Anspruch auf aktuelle Informationen {ber die Strukturen sowie
Uber die Prozesse und Ergebnisse der medizinischen Versorgung. Versicherte sollen entspre-
chend ihrer Praferenzen und bei vergleichbaren Leistungen eine Wahlentscheidung zwischen
Leistungserbringern im vertragsarztlichen Bereich haben. Daher miissen auch fiir die ambu-
lante Versorgung Erkenntnisse und Informationen in aussagekraftiger Form aufbereitet und
den Zielgruppen zur Verfligung gestellt werden. Die Ergebnisse von Qualitatspriifungen sind
daher den Vertragspartnern und den Patienten verbindlich zugdnglich zu machen.

B) Gesetzesdanderung

In § 135 SGB V Abs. 2 wird im Satz 1 nach den Wortern ,dieser Leistungen“ die Worter ,und
Kriterien zur Qualitatssicherung” eingefiigt.

In § 135 SGB V Abs. 2 wird nach Satz 4 folgender Satz eingefiigt. ,Die Kassenarztlichen Ver-
einigungen priifen die Qualitdt der Leistungserbringung nach den in den Vereinbarungen
nach Satz 1 definierten Kriterien durch Stichproben. In begriindeten Fillen sind auch Voller-
hebungen zuldssig. Die Kassendrztlichen Vereinigungen teilen den Vertragspartnern nach
Satz 1 kalenderjihrlich Anzahl und Ergebnisse der Uberpriifung mit. Je Arzt sind die Anzahl
aller erbrachten Leistungen und die Ergebnisse qualitdtssichernder MaRnahmen jahrlich durch
die Kassendrztlichen Vereinigungen zu veroffentlichen.”

§ 135 SGB V Absatz 2 lautet neu wie folgt:

Fur drztliche und zahnarztliche Leistungen, welche wegen der Anforderungen an ihre Ausfiih-
rung oder wegen der Neuheit des Verfahrens besonderer Kenntnisse und Erfahrungen (Fach-
kundenachweis), einer besonderen Praxisausstattung oder anderer Anforderungen an die
Versorgungsqualitdt bedirfen, kénnen die Partner des Bundesmantelvertrages einheitlich
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entsprechende Voraussetzungen fiir die Ausfilhrung und Abrechnung dieser Leistungen und
Kriterien zur Qualitatspriifung vereinbaren. Soweit fiir die notwendigen Kenntnisse und Er-
fahrungen, welche als Qualifikation vorausgesetzt werden miissen, in landesrechtlichen Re-
gelungen zur arztlichen Berufsausiibung, insbesondere solchen des Facharztrechts, bundes-
weit inhaltsgleich und hinsichtlich der Qualitatsvoraussetzungen nach Satz 1 gleichwertige
Qualifikationen eingefiihrt sind, sind diese notwendige und ausreichende Voraussetzung.
Wird die Erbringung arztlicher Leistungen erstmalig von einer Qualifikation abhdngig ge-
macht, so kdnnen die Vertragspartner fiir Arzte, welche entsprechende Qualifikationen nicht
wahrend einer Weiterbildung erworben haben, ibergangsweise Qualifikationen einfiihren,
welche dem Kenntnis- und Erfahrungsstand der facharztrechtlichen Regelungen entsprechen
mussen. Abweichend von Satz 2 kénnen die Vertragspartner nach Satz 1 zur Sicherung der
Qualitdt und der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung Regelungen treffen, nach denen
die Erbringung bestimmter medizinisch-technischer Leistungen den Fachdrzten vorbehalten
ist, fir die diese Leistungen zum Kern ihres Fachgebietes gehoren. Die Kassendrztlichen Ver-
einigungen priifen die Qualitit der Leistungserbringung nach den in den Vereinbarungen
nach Satz 1 definierten Kriterien durch Stichproben. In begriindeten Féllen sind auch Voller-
hebungen zuldssig. Die Kassendrztlichen Vereinigungen teilen den Vertragspartnern nach
Satz 1 kalenderjahrlich Anzahl und Ergebnisse der Uberpriifung mit. Je Arzt sind die Anzahl
aller erbrachten Leistungen und die Ergebnisse qualitdtssichernder MaBnahmen jihrlich durch
die Kassendrztlichen Vereinigungen zu verdffentlichen. Die nach der Rechtsverordnung nach
§ 1409 anerkannten Organisationen sind vor dem Abschluss von Vereinbarungen nach Satz 1
in die Beratungen der Vertragspartner einzubeziehen; die Organisationen benennen hierzu
sachkundige Personen. § 140f Absatz 5 gilt entsprechend. Das Nahere zum Verfahren ver-
einbaren die Vertragspartner nach Satz 1. Fiir die Vereinbarungen nach diesem Absatz gilt §
87 Absatz 6 Satz 9 entsprechend.

Begriindung

Es besteht ein berechtigtes Interesse der Partner des Bundesmantelvertrages, dass die Quali-
tat der Leistungen, die entsprechend der Regelung des bestehenden § 135 Abs. 2 SGB V qua-
litatsgesichert sind, durch die Kassendrztlichen Vereinigungen tberprift wird. Entsprechend
der Genehmigungserteilung an den Arzt zur Ausfiihrung und Abrechnung der betreffenden
Leistung nachgelagerte Priifungen ermdéglichen es, die Aufrechterhaltung der Genehmigungs-
voraussetzungen im Verlauf der drztlichen Tatigkeit zu kontrollieren. Dariiber hinaus wird die
Umsetzung von in den Vereinbarungen nach § 135 Abs. 2 SGB V niedergelegten Anforderun-
gen an die Prozess- und Ergebnisqualitit tiberpriift. Die Ergebnisse der Uberprifungen wer-
den fiir eine Riickmeldung an den Arzt und fiir die Anwendung qualitatsverbessernder MaR-
nahmen genutzt. Bei der Feststellung schwerwiegender Mangel kénnen sie auch Grundlage
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fir den Entzug der Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung der betreffenden Leistung

sein.

Um Transparenz liber das Priiffgeschehen und die gewonnenen Ergebnisse zu erzielen, sollen
entsprechende Daten den Partnern des Bundesmantelvertrages zur Verfligung gestellt wer-
den. Dieses Datenmaterial ermoéglicht eine zielgerichtete Anpassung bzw. Weiterentwicklung
der Vereinbarungen nach § 135 Abs. 2 SGB V auf Bundesebene.

Der berechtigten Forderung nach Transparenz liber die Qualitdt der drztlichen Leistung im
ambulanten Bereich auch fiir Patienten entspricht die Pflicht der Kassendrztlichen Vereinigun-
gen, die Priifergebnisse arztbezogen zu veréffentlichen. Diese Regelung fiihrt die durch die
Veroéffentlichung von Qualitdtsdaten durch Krankenhduser begonnene Schaffung einer Ent-
scheidungsgrundlage fiir die Auswahl einer Versorgungseinrichtung fort.
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Alternativer Vorschlag zur Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit neuen
Medizin-produkten hoher Risikoklassen im Krankenhaus

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
§ 137h - Neu - Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit neuen Medizin-
produkten hoher Risikoklassen im Krankenhaus

Im Flinften Buch Sozialgesetzbuch - gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes
vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch xxx gedndert worden ist, wird
nach § 137g folgender § 137h eingefiigt:

,8 137h Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit neuen Medizinprodukten
hoher Risikoklassen im Krankenhaus

(1) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet das Potential einer erforderlichen Unter-
suchungs- oder Behandlungsalternative von Methoden im Krankenhaus, die maRgeb-
lich auf dem Einsatz eines neuen Hochrisiko-Medizinproduktes beruhen und fiir die
vom Deutschen Institut flir medizinische Dokumentation und Information ein neuer
Prozedurenschliissel nach § 301 Absatz 2 Satz 2 festgelegt worden ist. ;Das Institut
fir medizinische Dokumentation und Information leitet bis zum 1. September jeden
Jahres die ihm vorliegenden Unterlagen zu allen neu festgelegten Schliisseln, die
maRgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes beruhen, in elektronischer Form
an den Gemeinsamen Bundesausschuss weiter.

(2) 1Hochrisiko-Medizinprodukte sind Medizinprodukte der Risikoklassen Ilb und I, auf
deren Einsatz eine invasive und die Funktion von Organen oder Geweben verandernde
oder ersetzende Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit neuem theoretisch-
wissenschaftlichem Konzept maRgeblich beruht. ;Der Gemeinsame Bundesausschuss
entscheidet anhand vorab festgelegter Kriterien, welche Prozeduren gemaR Absatz 1
auf Hochrisiko-Medizinprodukten beruhen und veroéffentlicht diese bis zum 31. Okto-
ber jeden Jahres im Bundesanzeiger. sDas Nahere einschlieRlich der Kriterien nach
Satz 2 regelt er in seiner Verfahrensordnung.

(3) 1Die Potentialbewertung erfolgt aufgrund der vom Deutschen Institut fir medizinische
Dokumentation und Information an den Gemeinsamen Bundesausschuss in elektroni-
scher Form weitergeleiteten Dokumente aus dem Vorschlagsverfahren, die Angaben
iber den medizinischen Hintergrund der Methode und eine Darstellung der verfiigha-
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ren wissenschaftlichen Evidenz zu der Methode zu enthalten haben. ;Enthalten diese
Dokumente die Angaben nach Satz 1 nicht, gilt das Potential der Methode als nicht
nachgewiesen. 3Die Potentialbewertung erfolgt im Vergleich mit anderen Untersu-
chungs- oder Behandlungsformen, die in den Fachkreisen als anerkannter Standard
gelten, unter Beriicksichtigung des therapeutischen Zusatznutzens fiir die Patienten.
4In Ausnahmefillen kann von dieser Vorgabe begriindet abgewichen werden. sDie
Ausnahmefdlle legt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung
fest. ¢Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich insbeson-
dere ergeben, wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Er-
kenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, flr den Pati-
enten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Metho-
den ersetzt werden kdnnen, die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Opti-
mierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektive-
re Behandlung ermdglichen kann. ;Die Bewertung erfolgt auf Grundlage der in den
Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin.
gsDas Nahere zur Potentialbewertung sowie zu den Anforderungen an die im Rahmen
des Vorschlagsverfahrens einzureichenden Dokumente regelt der Gemeinsame Bun-

desausschuss in seiner Verfahrensordnung.

1Der Gemeinsame Bundesausschuss priift die medizinische Dokumentation nach Ab-
satz 3 Satz 1 und beauftragt das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen mit der Potentialbewertung; § 139 a Absatz 5 gilt nicht. ;Die Bewer-
tung ist spatestens innerhalb von drei Monaten nach Veroffentlichung im Bundesan-
zeiger gemaR Absatz 2 Satz 2 beim Gemeinsamen Bundesausschuss abzuschlieRen.

1Stellt sich bei der Potentialbewertung heraus, dass die vorgelegte Evidenz bereits ei-
nen Beleg fiir den Nutzen der neuen Methode liefert, fasst der Gemeinsame Bundes-
ausschuss einen entsprechenden Beschluss. zlst nach der Bewertung das Potential ei-
ner erforderlichen Untersuchungs- oder Behandlungsalternative festgestellt, fasst der
Gemeinsame Bundesausschuss einen entsprechenden Beschluss, der zu befristen ist;
die Methode darf dann zu Lasten der Krankenkassen ausschlieRlich im Rahmen einer
Erprobung gemaR Absatz 8 erbracht werden. 3 Ergibt bereits die Bewertung der vorge-
legten Evidenz zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach Ab-
satz 4, dass die Methode, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, nicht
tiber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative verfiigt, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie gemaR § 137c Absatz 1
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Satz 2, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu

Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.

1Hat der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss gemaR Absatz 5 Satz 2 ge-
fasst, konnen zugelassene Krankenhduser beim Gemeinsamen Bundesausschuss ein
Studienprotokoll fiir die Evaluation der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
zur Genehmigung einreichen. ;Darin kann die Beteiligung von zur vertragsarztlichen
Versorgung zugelassenen Leistungserbringern vorgesehen sein. 3;Die Krankenhduser
konnen ein solches Studienprotokoll bereits den Unterlagen nach Absatz 3 Satz 1 bei-
figen.

1Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt das Institut fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen mit der Priifung des Studienprotokolls auf seine
Eignung. ;Grundlage fiir die Priifung des Studienprotokolls durch das Institut fir Qua-
litat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ist insbesondere die Evaluation des
Patienten-Nutzens im Hinblick auf eine Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine
Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der Lebensdauer, eine Verringe-
rung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitdt. ;Das Studien-
protokoll hat den in den Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der evi-
denzbasierten Medizin zu geniigen und auch Angaben Uber Indikationen, Patienten-
populationen, die Intervention(en), den Studientyp (Evidenzstufe), die Angemessene
Vergleichsintervention(en), Endpunkte, den Beobachtungszeitraum, die sachlichen,
personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitdt sowie der Studienkosten zu
enthalten. 4lm Zuge des Bewertungsverfahrens priift das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen das Studienprotokoll auch beziiglich der Anzahl
und der Eignung der beteiligten Einrichtungen zur Durchfiihrung der Studie, der An-
zahl der geplanten Patientenbehandlungen, des Datenmanagements sowie der mit
diesen Kriterien verbundenen Kostenkalkulation.

1Die Priifung durch das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen ist innerhalb von drei Monaten nach Einreichung des Studienprotokolls beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss abzuschliefen. ;Die Autoren des Studienprotokolls ha-
ben das Recht zur Stellungnahme; § 139a Abs. 5 gilt nicht. sDer Gemeinsame Bundes-
ausschuss entscheidet lber einen Beschluss zur Erprobung im Sinne des Studienpro-
tokolls innerhalb von drei Monaten nach Vorliegen der Empfehlung des Instituts fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, § 91 Abs. 5 gilt nicht. 4sDie Ge-
nehmigung ist unter Beriicksichtigung der Studiendauer zu befristen. sDie Autoren des
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Studienprotokolls haben dem Gemeinsamen Bundesausschuss regelmaRig liber den
Studienfortgang zu berichten. ¢Der Gemeinsame Bundesausschuss darf einen Be-
schluss zur Erprobung nach Satz 3 nur dann fassen, wenn sich die Hersteller der maRk-
geblichen Medizinprodukte zuvor gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss
bereit erkldren, die entstehenden Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Aus-
wertung in angemessenem Umfang zu ibernehmen. ;Nach Abschluss der Studie sind
von den Autoren des Studienprotokolls die Ergebnisse dem Gemeinsamen Bundesaus-

schuss vorzulegen.

1Zugelassene Krankenhduser kénnen sich bei der Erstellung eines Studienprotokolls
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beraten lassen. ;Sie kdnnen dabei die Her-
steller der fir die Methode maRgeblichen Medizinprodukte in die Beratung einbezie-
hen. sFir die Prifung der Studienprotokolle und die Beratung erhdlt der Gemeinsame
Bundesausschuss eine angemessene Kostenerstattung. sNdheres zu diesem Absatz
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.

(10) Der Leistungserbringung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

innerhalb einer Studie, deren Studienprotokoll zuvor gemaR Absatz 8 vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss genehmigt wurde, steht eine Leistungserbringung nach Ende

der Rekrutierung der Studie durch die Leistungserbringer, die zuvor an der Studie be-
teiligt waren, gleich. ;Die Ein- und Ausschlusskriterien der Studie und ihre Dokumen-
tationsanforderungen sind weiterhin zu beachten. ;Der Gemeinsame Bundesausschuss
kann hierzu weitere verpflichtende MaRnahmen der Qualitdtssicherung beschlieRen.

4Die Dokumentation unerwiinschter Ereignisse ist von den Autoren des Studienproto-
kolls dem Gemeinsamen Bundesausschuss zusammen mit den Ergebnissen der Studie

vorzulegen.

(11) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss fiihrt auf der Grundlage der vorgelegten Berichte

und Ergebnisse eine Bewertung der Methode nach § 137c Absatz 1 Satz 4 und gege-
benenfalls nach § 135 durch. zlst innerhalb der Geltungsdauer eines Beschlusses nach
Absatz 5 Satz 2 kein Studienprotokoll vorgelegt oder genehmigt worden, kann der
Gemeinsame Bundesausschuss eine erneute Potentialbewertung durchfiihren.

(12) 1Gesonderte Klagen gegen die Bewertung nach Absatz 4 und die Priifung des Studi-

enprotokolls durch das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen sind unzuldssig. ;Klagen gegen die Beschliisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses haben keine aufschiebende Wirkung.*
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An § 301 Absatz 2 werden folgende Satze angefiigt:

,Prozeduren nach § 137h Absatz 2 Satz 2 diirfen von Krankenhdusern nur verschlisselt
werden, sofern ein entsprechender Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
§ 137h Absatz 5 Satz 1 oder Absatz 8 Satz 3 vorliegt oder das Krankenhaus an einer kli-
nischen Studie gem. § 137 c Absatz 2 Satz 2 2. Halbsatz teilnimmt. Liegt ein Beschluss
nach § 137 h Absatz 8 Satz 3 vor, so darf ein Krankenhaus die entsprechende Prozedur
nur verschliisseln, sofern es an einer Erprobung teilnimmt, die nach § 137 h Absatz 8 Satz

3 vom Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossen wurde.*”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 248 Satz 3 - Neu - Beitragssatz aus Versorgungsbeziigen und Arbeitseinkommen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Klarstellung zum Verfahren der Beitragszahlungen aus Versorgungsbeziehungen.

Stellungnahme

Der Einbehalt und die Abflihrung von Beitrdgen aus Versorgungsbeziigen nach § 229 SGB V
fur Versicherungspflichtige, die eine Rente der gesetzlichen Rentenversicherung beziehen, im
Rahmen des Zahlstellenverfahrens (§ 256 SGB V) umfasst gleichfalls die Zusatzbeitrage. Nach
dem Wortlaut des mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Finanzstruktur und der Qualitat
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstruktur- und Qualitats-Weiterent-
wicklungsgesetz - GKV-FQWG) um einen Satz 3 ergdanzten § 248 SGB V (vgl. Artikel 1 Nr. 22
Buchst. b GKV-FQWG) wirken sich fiir ,Versorgungsbeziige nach § 229 Abs. 1 SGB V* Verdn-

derungen des Zusatzbeitragssatzes mit einer zweimonatigen Verzdgerung aus.

Nach der Gesetzesbhegriindung soll damit - wie den Rentenversicherungstragern - auch den
Zahlstellen von Versorgungsbeziigen eine Vorlaufzeit gegeben werden, um Beitragssatzver-
dnderungen technisch umzusetzen. Damit erfasst die Regelung nach ihrem Sinn und Zweck
nur die Félle, in denen das Zahlstellenverfahren auch tatsachlich Anwendung findet. Der
Wortlaut der mit dem GKV-FQWG einhergehenden Anpassung des § 248 SGB V spricht bei
stringenter Auslegung jedoch auch die Falle an, in denen die Krankenkasse den Zusatzbeitrag
aus Versorgungsbeziigen unmittelbar vom Versicherten erhebt. Letzteres betrifft Versiche-
rungspflichtige, bei denen das Zahlstellenverfahren nach § 256 Abs. 4 SGB V keine Anwen-
dung findet, sowie die Falle des § 229 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V (Versorgungsbeziige aus
dem Ausland sowie Kapitalabfindungen und Kapitalleistungen).

Die zeitversetzte Beriicksichtigung von Veranderungen des Zusatzbeitragssatzes sollte auf
die Sachverhalte beschrankt werden, in denen das Zahlstellenverfahren zur Anwendung
kommt, zumal eine hiervon abweichende Verfahrensweise nicht von der eigentlichen Intenti-
on der Regelung erfasst ware und dariiber hinaus auch zu Friktionen im Zuge der operativen
Umsetzung durch die Krankenkassen fithren wiirde. Fiir diese Auslegung spricht auch die
Formulierung in § 322 SGB V, nach der die damit im Zusammenhang stehende Ubergangsre-
gelung explizit auf Versorgungsbeziige nach § 229 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 5 SGB V be-
schrankt ist. Durch die Erfassung des § 229 SGB V in Ganze (und nicht beschrankt auf die Re-
gelung des dortigen Absatzes 1) wiirden dariiber hinaus gleichermalRen auch Nachzahlungen
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von Versorgungsbeziigen einbezogen und auch insoweit eine Gleichstellung mit entspre-
chenden Rentennachzahlungen der gesetzlichen Rentenversicherung erfahren.

C) Anderungsvorschlag

§ 248 Satz 3 SGB V (in der Fassung des GKV-Finanzstruktur- und Qualitats-
Weiterentwicklungsgesetz - GKV-FQWG) wird wie folgt gefasst:

,verdnderungen des Zusatzbeitragssatzes gelten fiir Versorgungsbeziige nach § 229 SGB V in
den Fallen des § 256 Absatz 1 Satz 1 jeweils vom ersten Tag des zweiten auf die Verande-
rung folgenden Kalendermonats an.*

Eine entsprechende Klarstellung ist in der Ubergangsregelung des § 322 SGB V (in der Fas-
sung des GKV-Finanzstruktur- und Qualitdts-Weiterentwicklungsgesetz - GKV-FQWG) vorzu-
nehmen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 293 - Neu - Kennzeichen fiir Leistungstrager und Leistungserbringer

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Erganzung Arztstammverzeichnis in § 293 SGB V.

Stellungnahme

Durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz ist die Systematik der Arztnummern neu ge-
ordnet worden. Es sind lebenslange Arztnummern sowie Betriebsstattennummern statt der
bisherigen Arztabrechnungsnummern (die unabhdngig davon, ob es sich um eine Einzel- und
Gemeinschaftspraxis handelt, galten) eingefiihrt worden. Bei einer Einzelpraxis gibt es nur 1
lebenslange Arztnummer und 1 Betriebsstattennummer, bei einer Gemeinschaftspraxis oder
einem MVZ mehrere Arztnummern und 1 Betriebsstattennummer sowie ggf. eine oder meh-
rere Nebenbetriebsstattennummern. Diese sind elementar fir die Zuordnung von Leistungen,
Ausgaben und Datensatzen. Die Rechtsdnderung ist in § 293 Abs. 4 SGB V noch nachzuvoll-
ziehen und das sogenannte Arztstammverzeichnis den Anderungen folgend zu erginzen. Die
vorgeschlagene Rechtsanderung unterstiitzt die Krankenkassen bei der Wahrnehmung ihrer
gesetzlichen Aufgaben durch die sachgerechte Zuordnung von Leistungen und Daten.

Anderungsvorschlag
§ 293 Abs. 4 Satz 2 wird ergdnzt um:

,15. Nummer der Betriebs- oder Nebenbetriebsstitte
16. Beginn der Gultigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattennummer
17. Ende der Gultigkeit der Betriebs- oder Nebenbetriebsstattennummer*

§ 293 Abs. 4 Satz 6 wird nach ,unentgeltlich“ ergdanzt um:

,4 Wochen nach Ende des Monats, in dem die Daten aktualisiert wurden®.

Daran anschlieRend wird ein neuer Satz 7 angefiigt:

st das Verzeichnis fehlerhaft oder unvollstindig, liefert die Kassenarztliche Bundesvereini-

gung innerhalb 4 Wochen ein korrigiertes Verzeichnis.”

Der bisherige Satz 7 wird Satz 8.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 295 - Neu - Abrechnung arztlicher Leistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Erganzung von § 295 Abs. 4 SGB V zum elektronischen Dateniibertrag von Abrechnungen
arztlicher Leistungen.

Stellungnahme

GemdR § 295 Abs. 4 regelt die KBV das Ndhere zur elektronischen Dateniibertragung fir die
Abrechnung der arztlichen Leistungen. Die Anderungen der Anforderungen der KBV an die
Praxisverwaltungssysteme sind daher aufgrund dieser Vorgabe nicht mit dem GKV-Spitzen-
verband abzustimmen. Auch bei auftretenden Problemen bei der Abrechnung drztlicher Leis-
tungen und der Bedruckung der Formulare fehlen dem GKV-Spitzenverband derzeit die M6g-
lichkeiten, Anpassungen einzufordern. Der GKV-Spitzenverband fordert daher die Einfiih-
rung einer gesetzlichen Regelung, dass die Vorgaben der KBV im Einvernehmen mit dem
GKV-Spitzenverband zu erfolgen haben.

C) Anderungsvorschlag

§ 295 Abs. 4 Satz 2 SGB V wird wie folgt erganzt:
Nach dem Wort ,Bundesvereinigung“ werden die Worte ,im Einvernehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 295 Absatz 2 und 3 - Neu - Abrechnung drztlicher Leistungen

A) Beabsichtige Neuregelung

B)

Zur verbesserten Umsetzung des DTA-Verfahrens soll eine klarstellende Erganzung des §
295 Abs. 2 und Abs. 3 SGB V erfolgen, namlich dass das DTA-Verfahren auch Bezug auf den
Austausch von Korrekturen der Abrechnungsinformationen anzuwenden ist und dass die Ver-
tragspartner verpflichtet werden, auch das Nahere zu Korrekturverfahren zu vereinbaren.

Stellungnahme

Die Informationen und Verfahren zur Abrechnung ambulanter drztlicher Leistungen sind
durch § 295 SGB V vorgegeben. Dabei enthdlt § 295 Abs. 3 SGB V die Vorgabe an die Ver-
tragspartner, das Nidhere zum Verfahren gemeinsam zu vereinbaren. Die elektronische Uber-
mittlung von Abrechnungsunterlagen wurde auf der Grundlage dieser Vorgaben umgesetzt
und wird seit vielen Jahren bundesweit durchgefiihrt. Soweit Korrekturen der Abrechnungs-
daten erforderlich sind, werden diese ebenfalls auf der Grundlage des § 295 SGB V durchge-
fuhrt. Allerdings sind hierzu die vertraglichen Regelungen noch immer vergleichsweise wenig
entwickelt. Dies flhrt einerseits zu Unsicherheiten im Abrechnungsverfahren und anderer-
seits zu Mehraufwand durch nicht ausreichend koordinierte Vorgehensweisen. Um die Effizi-
enz der Korrekturverfahren zu erhéhen und damit den Aufwand fiir die beteiligten Leistungs-
erbringer und Krankenkassen zu reduzieren, ist es zielfiihrend, § 295 SGB V klarstellend in
Bezug auf die Korrekturen von Abrechnungsdaten zu erganzen.

C) Anderungsvorschlag

§ 295 Abs. 2 wird vor Satz 2 um folgenden Satz erganzt:

,Bei jeder Korrektur der Daten nach Satz 1 Gbermitteln die Kassendrztlichen Vereinigungen
die jeweils korrigierten Daten erneut an die Krankenkassen®

Begriindung:

Die Erganzung dient der Klarstellung der seit Jahren in der Praxis gangigen Verfahren der
Vertragspartner sowie der Weiterentwicklung und konkreten Ausgestaltung der Korrekturver-
fahren im Rahmen von § 295 SGB V. Korrekturen von Abrechnungsdaten nach § 295 SGB V
sind - wie die Erfahrungen der letzten Jahre gezeigt haben - auf verschiedene Anldsse zu-
rickzufiihren. Dazu zdhlen u. a. technische Fehler, Unvollstindigkeiten und Ergebnisse von
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Priffeststellungen i. V. m. §§ 106 bis 106b SGB V (bzw. ab dem 01.01.2017 den §§ 106 bis
106d SGB V). Es wird klargestellt, dass sofern den Krankenkassen fehlerhafte oder unvoll-

standige Daten libermittelt wurden, diese durch die Kassendrztlichen Vereinigungen in korri-

gierter oder ergdnzter Form erneut und ebenfalls nach den Vorgaben des § 295 SGB V an die

Krankenkassen zu libermitteln sind; dies gilt auch in den Fillen, in denen die Kassenarztli-
chen Vereinigungen im Rahmen der Priifungen nach den §§ 106 bis 106b (bzw. ab dem

01.01.2017 den §§ 106 bis 106d SGB V) davon Kenntnis erlangen, dass Daten durch die Ver-
tragsarzte oder die Kassenarztlichen Vereinigungen fehlerhaft oder unvollstandig Gibermittelt

wurden. Durch die Klarstellung wird erreicht, dass die Korrekturverfahren einheitlich ausge-
staltet werden und die Effizienz der elektronischen Dateniibermittlungsverfahren fiir ambu-
lante drztliche Abrechnungsinformationen gesteigert wird.

§ 295 Abs. 3 Nr. 4 wird erganzt. Nach dem Wort ,Abrechnungsunterlagen® werden die Worte

,und deren Korrekturen® eingefiigt.
Begriindung:

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 1, mit der klargestellt wird, dass auch
das Verfahren zur Korrektur der ambulanten drztlichen Abrechnungsunterlagen durch die
Kassendrztlichen Vereinigungen im Rahmen der Vertrdge nach § 295 Abs. 3 SGB V auszuar-
beiten ist. Hierdurch wird die Effizienz der elektronischen Datenilibermittlungsverfahren ge-
steigert, da einheitliche Regelungen auch fiir Korrekturverfahren formuliert werden.
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Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 17c KHG - Priifung der Abrechnung von Pflegesatzen, Schlichtungsausschuss

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 17c Abs. 4 KHG: In Satz 7 wird das Wort ,entscheidet” durch ,schlichtet” ersetzt.
In § 17c Abs. 4 KHG Streichung der Satze 10 und 11.

In § 17c Abs. 4b Satz 1 KHG Streichung der Worte ,und der Schlichtungsausschiisse nach Ab-

satz 4“.
In § 17c Abs. 4b KHG Einfligung eines vierten Satzes:

,Der Sozialrechtsweg ist auch nach erfolgloser Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens
nach Absatz 4 Satz 1 gegeben; die Klage richtet sich gegen die jeweils andere Partei des Ab-

rechnungsstreits, nicht gegen den Schlichtungsausschuss.”

Stellungnahme

Durch das Beitragsschuldengesetz wurden mit Wirkung zum 01.08.2013 diverse Neuregelun-
gen zur Abrechnungsprifung in Krankenhdusern in das KHG aufgenommen. Fiir nach einer
MDK-Begutachtung gemdR § 275 Abs. 1¢ SGB V weiterhin strittige Abrechnungsfalle sind als
Konfliktldsungsmechanismus auf Landesebene Schlichtungsausschiisse nach § 17c Abs. 4
KHG zu errichten. Fiir Abrechnungsstreitigkeiten bis zu 2.000 Euro ist gemaR § 17c Abs. 4b
S. 3 KHG die Einschaltung des Landesschlichtungsausschusses zwingende Voraussetzung fir

ein Gerichtsverfahren.

Bereits im Stellungnahmeverfahren zum Beitragsschuldengesetz wurde durch den GKV-
Spitzenverband auf die zu erwartenden erheblichen Probleme bei der Errichtung der Landes-
schlichtungsausschiisse hingewiesen. Auch nach Verabschiedung der gesetzlichen Neurege-
lung haben die Selbstverwaltungspartner sowohl auf Landes- als auch auf Bundesebene ge-
meinsam die in Rede stehende Problematik mehrfach artikuliert und Vorschlage zur Lésung

unterbreitet.

Zwischenzeitlich wurden vielfach Vereinbarungen zur Errichtung der Landesschlichtungsaus-
schiisse abgeschlossen oder waren aktuell im Unterschriftenverfahren. Die auf Landesebene
gefundenen Losungen waren zum einen darauf ausgerichtet, den vom Gesetzgeber vorgege-
benen Konfliktldsungsmechanismus mit 6konomisch vertretbarem Aufwand zu installieren,
und zum anderen am Grundprinzip der Schlichtung orientiert, so dass das Ergebnis des
Schlichtungsverfahrens kein Verwaltungsakt, sondern eine Schlichtungsempfehlung ist.
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Mit dem Urteil des Bundessozialgerichts vom 08.10.2014 zu Az.: B 3 KR 7/14 R werden nun-
mehr zusatzliche Probleme aufgeworfen, die dazu fiithren, dass Unterschriftenverfahren
Uberwiegend gestoppt und Geschaftsstellen der Landesschlichtungsausschiisse nicht besetzt

werden.

Nach den Ausfithrungen im Terminbericht Nr. 44/14 vom 09.10.2014 stuft das Gericht die
Schlichtungsausschiisse als Behérden im Sinne des Verfahrensrechts ein, die demgemaR

durch Verwaltungsakt entscheiden. Demzufolge seien Klagen ,gegen die Entscheidung des
Schlichtungsausschusses nach § 17c Abs. 4 KHG" auch gegen diesen Ausschuss zu richten.

Dies hat zum einen zur Folge, dass der in den Landern geplante Charakter der Schlichtungs-
ausschiisse nicht wirksam umgesetzt werden kann, da zwingend ein Verwaltungsakt zu erge-
hen hitte. Zudem wiirde der zwischen Krankenhaus und Krankenkasse gefiihrte Abrech-
nungsstreit nicht mehr allein zwischen diesen Beteiligten fortgesetzt werden kdnnen. Fiir die
Falle, in denen der Schlichtungsausschuss entschieden hat, wiirde die Klage - folgt man der
Rechtsauffassung des Bundessozialgerichts - gegen den Schlichtungsausschuss gerichtet
werden missen. Dies dirfte zundchst fiir Streitigkeiten bis zu 2.000 Euro, fir die gemaR

§ 17c Abs. 4b S. 3 KHG die Einschaltung des Schlichtungsausschusses zwingende Vorausset-
zung fir ein Gerichtsverfahren ist, fiir die Vertretung des Schlichtungsausschusses im Pro-
zess zu einer weiteren Steigerung der aufgrund der Vielzahl der Félle zu erwartenden erhebli-
chen Verfahrenskosten der Schlichtungsausschiisse fithren. Dariiber hinaus kdme es aber
auch zu unterschiedlichen Beteiligten im Sozialgerichtsverfahren - je nachdem, ob zuvor der
Schlichtungsausschuss entschieden hat oder nicht.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es daher angezeigt, eine gesetzliche Klarstellung da-
hingehend vorzunehmen, dass es sich bei den ,Entscheidungen” der Landesschlichtungsaus-
schiisse um Schlichtungsvorschlage bzw. -empfehlungen handelt sowie dass etwaige Klage-

verfahren nach Anrufung des Schlichtungsausschusses zwischen Krankenkasse und Kranken-

haus, also nicht gegen den Schlichtungsausschuss, zu fiithren sind.

Das Bundessozialgericht hat die Einordnung der ,Entscheidung“ des Schlichtungsausschusses
als Verwaltungsakt darauf gestiitzt, dass die Schiedsstelle nach § 18a Abs. 1 KHG, die nach
der Rechtsprechung des 3. Senats eine Behérde im Sinne des Verfahrensrechts ist und durch
Verwaltungsakt entscheidet, nach § 17c Abs. 4 S. 10 KHG i. d. F. des GKV-FQWG die Funktion
des Schlichtungsausschusses libergangsweise wahrnimmt. Insofern ist zundchst eine Strei-
chung der Sdtze 10 und 11 des § 17c Abs. 4 KHG zu erwdgen, da auch die voriibergehende
Wahrnehmung der Aufgaben der Schlichtungsausschiisse durch die Schiedsstellen nach § 18a
Abs. 1 KHG mit erheblichen Umsetzungsproblemen verbunden ist. Das Bundessozialgericht
hat die Rechtskonstruktion mit der der Schiedsdamter im Sinne des § 89 SGB V und nicht der-
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jenigen der Schiedspersonen, z. B. nach § 65c Abs. 6 S. 8 ff. SGB V fiir die klinischen Krebs-

register, verglichen.

Es sollten dariiber hinaus die Worte ,und der Schlichtungsausschiisse nach Absatz 4“in § 17c
Abs. 4b S. 1 KHG gestrichen werden. Um Zweifel an der Zustandigkeit der Sozialgerichte auch
nach Anrufung der Schlichtungsausschiisse nach § 17c Abs. 4 KHG nicht aufkommen zu las-
sen, wadre in § 17c Abs. 4b KHG folgender Satz 4 einzufligen: ,Der Sozialrechtsweg ist auch
nach erfolgloser Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens nach Absatz 4 Satz 1 gegeben; die
Klage richtet sich gegen die jeweils andere Partei des Abrechnungsstreits, nicht gegen den
Schlichtungsausschuss.”

Anderungsvorschlag
§ 17c Abs. 4 KHG: In Satz 7 wird das Wort ,entscheidet” durch ,schlichtet” ersetzt.
§ 17c Abs. 4 KHG: Streichung der Satze 10 und 11.

§ 17c Abs. 4b Satz 1 KHG: Streichung der Worte ,und der Schlichtungsausschiisse nach Ab-
satz 4“.

§ 17c Abs. 4b KHG: Einfligung eines vierten Satzes:

,Der Sozialrechtsweg ist auch nach erfolgloser Durchfiihrung des Schlichtungsverfahrens
nach Absatz 4 Satz 1 gegeben; die Klage richtet sich gegen die jeweils andere Partei des Ab-
rechnungsstreits, nicht gegen den Schlichtungsausschuss.”
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IV. Anlagen

Anlage 1:
Konzept fiir einen Innovationsfonds

Positionen der Krankenkassen zur Umsetzung des Koalitionsvertrages

Im Koalitionsvertrag ist zur Forderung innovativer sektoriibergreifender Versorgungs-
formen und fiir die Versorgungsforschung die Schaffung eines Innovationsfonds vorge-
sehen. Danach erfolgt die Finanzierung des Innovationsfonds mit Beitragsgeldern der
Krankenkassen in Hohe von 300 Mio. Euro. Aus dem Innovationsfonds sollen fiir Versor-
gungsleistungen, die liber die Regelversorgung hinausgehen, finanzielle Mittel in Hohe
von 225 Mio. Euro und fir die Versorgungsforschung finanzielle Mittel in Hohe von

75 Mio. Euro zur Verfigung gestellt werden. Die Krankenkassen erhalten hierzu 150 Mio.
Euro an zusatzlichen Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds.

Der GKV-Spitzenverband hat sich bereits am 07.05.2014 mit einem Eckpunktepapier
offentlich zur Forderung innovativer sektoriibergreifender Versorgungsformen und
Versorgungsforschung positioniert. Hierauf aufbauend wird ein Konzept zur Umsetzung
vorgelegt.

Notwendig sind gesetzliche Regelungen, die sektoriibergreifende Versorgungsformen
nachhaltig und effektiv fordern. Eine Forderung von beliebigen Entwicklungsprojekten
aus Mitteln der Beitragszahler nach dem ,GieRkannenprinzip® ist auszuschlieRen. Der
GKV-Spitzenverband geht davon aus, dass einmalig 300 Mio. Euro in den Innovations-
fonds einzuzahlen sind. Diese durch den Innovationsfonds zur Verfligung gestellten fi-
nanziellen Mittel stellen im Vergleich zu friiheren Regelungen (,1 %ige Anschubfinanzie-
rung®) ein deutlich groReres Fordervolumen dar. Wahrend mit der damaligen Regelung
bei den neuen Versorgungsmodellen auch die Leistungen der Regelversorgung zu finan-
zieren waren, sind mit dem Innovationsfonds nur Leistungen zu finanzieren, die lber die
Regelversorgung hinausgehen. Um zu priifen, ob der Innovationsfonds genligend Wir-
kung zur sektoriibergreifenden Versorgungsgestaltung entfaltet hat, ist eine Bewertung
nach 3 Jahren vorzunehmen.
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1. Prozess- und Strukturinnovationen férdern

Die gesundheitliche Versorgung muss sich zukiinftig viel starker an ihren Ergebnissen
und damit am Nutzen der Intervention messen lassen. Vernetzte Versorgungsmodelle, in
denen Patientinnen und Patienten die flr sie am besten geeignete Versorgung erhalten
kénnen, missen sektoral fragmentierte Formen der Behandlung ersetzen kénnen. Des-
halb soll der Innovationsfonds Prozess- und Strukturinnovationen im Rahmen sektor-
Ubergreifender Versorgungsformen férdern. Die Forderung aus dem Innovationsfonds
hat somit insbesondere auf folgende sektoriibergreifende Innovationsfelder abzuzielen:

e Entwicklung von Behandlungspfaden
¢ Qualitatssicherung

e Kommunikation

¢ Netzwerkorganisation

e qualitats- und nutzenorientierte Vergltung

Die Innovationsfelder sind dabei nicht ausschlieBlich als ibergreifend zwischen ambulant
und stationdr zu verstehen. Es geht dabei auch um die Forderung einer besseren ge-
sundheitlichen Versorgung unter den folgenden Zielsetzungen:

e Zusammenarbeit unterschiedlicher Berufsgruppen und Einrichtungen im Gesund-
heitswesen

e Strukturierte, verbindliche Formen der Arbeitsteilung und der Kooperation in der
medizinischen und pflegerischen Versorgung von Patienten

e Vertikale und horizontale Kooperation und Koordination zwischen verschiedenen
Leistungserbringern, die Leistungen fiir die Patientenversorgung erbringen

e Einbeziehung intrasektoraler Bereiche, z. B. auch verbesserte Koordination zwi-
schen Haus- und Fachdrzten innerhalb der ambulanten Versorgung und letztlich

e Interdisziplindre und fachiibergreifende gesundheitliche Versorgungsmodelle

2. Innovationen auferhalb der Regelversorgung

Forderungsfahig sind nur Leistungen, die nicht oder nicht in ausreichendem MalRe Be-
standteil der Regelversorgung sind. Forderungsfahig sind auch Leistungen, die noch
nicht durch die Vergltungsregelungen fiir die Regelversorgung erfasst sind. Ausge-



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 274 von 289

schlossen von einer Forderung sind demnach bloRe Héherverglitungen, d. h. eine hohere
Verglitung von Leistungen, die bereits in der Regelversorgung vergitet werden. Hoher-
vergitungen im Rahmen von strukturellen Veranderungen an der Vergltung mit dem
Ziel, Fehlanreize zu vermeiden oder Versorgungsabldufe zu verbessern, sollten forde-
rungsfahig sein. Zu den forderungsfdhigen spezifischen Leistungen der sektoriibergrei-
fenden Versorgung gehdren auch Aufwande fiir Koordination und Management der Ver-
sorgung sowie fiir eine verbesserte Kommunikation der Leistungserbringer untereinan-
der.

Leistungen, die vom G-BA ausgeschlossen wurden, sind nicht férderungsfahig.

3. Basis der Forderung: Versorgungsvertrage mit Krankenkassen

Geforderte Projekte mussen auf Selektivvertragen der Krankenkassen beruhen. Férde-
rungsfahig ist der finanzielle Aufwand, der nicht den Finanzierungsmechanismen der
Regelversorgung unterliegt. Die Krankenkassen haben das Antragsrecht. Dies gewahr-
leistet praxisrelevante Versorgungsprojekte, bei denen Qualitat, Wirtschaftlichkeit und
Nachhaltigkeit im Interesse der gesundheitlichen Bedarfe der Patienten im Vordergrund
stehen und die lber die Regelversorgung hinausgehen.

Danach sind grundsatzlich férderungsfahig Selektivvertrage der Krankenkassen nach
§§ 11 Abs. 4, 73c, 140a, 63, 64, 64a, 64b SGB V. Satzungsleistungen nach § 11 Abs. 6
SGB V sind nicht forderungsfahig

4. Forderkriterien stellen sinnvolle Mittelverwendung sicher

Ziel der Forderung ist die Uberwindung der Sektorengrenzen zur Erreichung besserer
Behandlungsergebnisse fir die Patienten. Bei der Erarbeitung und Festlegung der For-
derkriterien ist daher darauf zu achten, dass die sektorbezogenen 6konomischen Inte-
ressen von Leistungserbringergruppen hintanstehen. Der Gesetzgeber sollte deshalb
folgende Rahmenvorgaben als Mindestvoraussetzungen fir die Forder- und Vergabekri-
terien des Innovationsfonds festlegen:

e Verfolgung eines Ansatzes zur Optimierung der Zusammenarbeit der verschiede-
nen Versorgungsbereiche

e Behebung eines fiir die Versorgung maRgeblichen Defizits

e Verbesserung der Versorgungsqualitat und/oder erhohte Wirtschaftlichkeit
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o Ubertragbarkeit der Erkenntnisse z. B. auf andere Regionen, Indikationen oder
Anwendungskontexte

e VerhdltnismadRigkeit von Implementierungskosten und Nutzen

e Evaluierbarkeit

Der G-BA als Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung bestimmt auf dieser Grundla-
ge Forderkriterien (allgemeiner Kriterienkatalog).

Die Forderkriterien sowie ein Quotierungs- und Priorisierungsverfahren sind mit einer
aus Krankenkassen bestehenden Facharbeitsgruppe, die entsprechendes Vertrags-
Know-How einbringt, einvernehmlich zu erarbeiten und abzustimmen.

5. Biirokratiearme Forderpraxis

Das Vergabeverfahren ist biirokratiearm zu gestalten. Der G-BA entscheidet iiber die
Forderantrdge. Hierzu wird beim G-BA ein Expertenrat, bestehend aus unabhdngigen
Experten, gebildet. Der Expertenrat erhdlt von der Verwaltung des G-BA zunachst die auf
Erfillung der formalen Kriterien gepriiften Forderantrage und fiihrt dann eine unabhan-
gige inhaltliche Bewertung durch. Der Expertenrat gibt eine Bewilligungs-/Ablehnungs-
empfehlung und eine Bewertung der Forderhohe an den G-BA. Sollte der G-BA von die-
ser Empfehlung abweichen, ist dies schriftlich zu begriinden.

Vor Weiterleitung an den Expertenrat priift die Verwaltung des G-BA das Vorliegen fol-
gender Voraussetzungen:

e Keine Forderung aus anderen offentlichen Férderprogrammen

e Vollstandigkeit der Antragsunterlagen

e Vorlage der erforderlichen Nachweise in schriftlicher Form

e Vorliegen eines detaillierten Arbeits- und Zeitplans fiir die Durchfiihrung
e Belege fiir die Befahigung zur Durchfiihrung des Projektes

e Vorhandensein eines Konzepts fir die Qualitatssicherung und das Qualitatsma-
nagement

e Vorhandensein eines detaillierten Kosten- und Ausgabenplans und eines Finan-
zierungskonzepts
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e Vorlage eines Evaluationskonzepts

Der Expertenrat priift auf Grundlage der Gbermittelten Unterlagen die Forderantrage und
spricht eine Empfehlung an den G-BA liber die Forderung aus. Der Expertenrat hat dabei
die Forderkriterien des GBA zu beachten. Der G-BA entscheidet im Rahmen des Vergabe-
verfahrens Uber die Forderantrdge. Sofern er von der Empfehlung des Expertenrats ab-
weicht, hat er dies zu begriinden.

Es ist ein halbjahrliches Vergabeverfahren, mit einer halbjdahrlichen Bescheidung zu ei-
nem Stichtag, durchzufiihren. Ein Forderantrag kann gleichberechtigt im nachsten Jahr
erneut gestellt werden. Eine Bevorteilung oder eine Warteliste fiir erneut eingereichte
Forderantrage ist nicht vorzusehen.

Reichen die Fondsmittel zur Finanzierung aller gepriiften Projekte nicht aus, bedarf es
eines Priorisierungs- bzw. Quotierungsverfahrens durch den Expertenrat.

6. Eigenanteil und Befristung der Férdermittel

Zur Vermeidung von Fehlanreizen ist vorzusehen, dass die Antragsteller eigene Mittel
zur Durchfiihrung der Projekte in Hohe von mindestens einem Drittel der férderungsfa-
higen Aufwendungen fiir die sektorlibergreifende Versorgungsleistung (nicht fiir die Eva-
luationskosten) aufbringen.

Die Forderdauer ist auf vier bis sechs Jahre zu befristen. Die Bewilligung von Forderbe-
tragen kann fiir mehrere Jahre erfolgen. Der Férderzeitraum muss nicht zwingend in die
Laufzeit des Innovationsfonds fallen. Anderenfalls konnten im letzten Jahr der Laufzeit
des Innovationsfonds nur noch kurzzeitige Projekte gefordert werden. Um die Forder-
summen insgesamt nicht zu ubersteigen, sind auch die mehrjdhrigen Férderzusagen
betragsmaRig immer dem Kalenderjahr der Bewilligung zuzurechnen.

7. Sparsame und effektive Verwaltung des Innovationsfonds durch den GKV-
Spitzenverband

Um eine sparsame und effektive Verwaltung des Innovationsfonds sicherzustellen, wird
das etablierte Umlageverfahren des GKV-Spitzenverbandes genutzt. Dieser wird den Ein-
zug und die Auszahlung der Fondsmittel gewdhrleisten. Die Verwaltung des Innovations-
fonds durch eine andere Institution als den GKV-Spitzenverband wiirde dazu fiihren,
dass zum einen bisher nicht bestehende Zahlungsabwicklungen neu eingerichtet werden
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mussen und dass zum anderen Mittel der gesetzlichen Krankenversicherung durch kas-
senfremde Dritte verwaltet werden. Dies ist schon aus verwaltungsdkonomischen Griin-
den zu vermeiden. Damit ist insbesondere auch der Aufbau einer Fondsbirokratie beim
G-BA nicht erforderlich. Es ist nicht Aufgabe des G-BA, Beitragsgelder der Krankenkas-

sen zu verteilen.

Die Verwaltung des Innovationsfonds durch den GKV-Spitzenverband umfasst dabei die

folgenden Zahlungsstrome:

1. vom Gesundheitsfonds (Anforderung der bis 150 Mio. Euro aus der Liquiditatsre-
serve)

2. von Krankenkassen (Umlageverfahren iiber bis zu 150 Mio. Euro nach
KM6/Mitglieder)

3. an Krankenkassen (Zuschuss zu nachgewiesenen Kosten eines bewilligten Projek-
tes)

4. ggf. an Dritte, soweit die Regelungen zum Innovationsfonds dies nicht ausschlie-

Ren
Innovationsfonds Innovationsfonds
(GKV-Spitzenverband) (GKV-Spitzenverband)

,Die
ersten”

150 Mio.
EUR

© Auffiillen des Innovationsfonds
entsprechend der entstandenen
Kosten/notwendigen Gelder

Innovationsfonds
(GKV-Spitzenverband)

Liguiditatsreserve des
esundheitsfonds

,Die
zweiten*

@ Zuschuss an Krankenkassen zu
nachgewiesenen Kosten eines bewilligten
Projektes (@ ggf. auch an Dritte)

150 Mio.
EUR

@ Auffiillen des Innovationsfonds
entsprechend der entstandenen
Kosten/notwendigen Gelder

Krankenkassen

Krankenkassen oder ggf. Dritte
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Finanzierungsanteil aus der Liquidititsreserve des Gesundheitsfonds

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

Finanzierungsanteil unmittelbar aus den Krankenkassenhaushalten

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

und anschlieRend wird der Zuschuss ausgezahlt.

Zahlungen durch den GKV-Spitzenverband

Der GKV-Spitzenverband zahlt den ermittelten Zuschuss an die zuschussberechtigten
Krankenkassen aus, ggf. auch an zuschussberechtigte Dritte. Die zuschussfahigen Kos-
ten sind in geeigneter Form nachzuweisen; ndaheres dazu ist in einer Forderrichtlinie zu
regeln. Die korrekte Verwendung der Mittel obliegt der Aufsicht im Rahmen der regula-
ren Prifungen.

Weitere Grundlagen fiir das Finanzierungsverfahren

Ein Vorteil des dargestellten Verfahrens liegt darin, dass erst nach Ausschopfung der aus
der Liquiditatsreserve stammenden 150 Mio. EUR ein Umlageverfahren gegeniiber allen
Krankenkassen durchzufiihren ist. Eine halftige Finanzierung der Zuschiisse an die be-
willigten Projekte wiirde von Beginn an jedes Quartal ein Umlageverfahren erfordern;

dies ware erheblich verwaltungsaufwendiger als das oben dargestellte Verfahren.
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Bei dem dargestellten Verfahren kann es am Ende einer Forderperiode dazu kommen,
dass die 150 Mio. Euro aus der Liquiditatsreserve ausgeschopft wurden, aber nicht die
150 Mio. Euro der Krankenkassen. Dies soll nicht durch eine Spitzabrechnung ausgegli-
chen werden, da die Krankenkassen ohnehin das Auffiillen der Liquiditatsreserve durch

niedrigere Zuweisungen finanzieren.

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

8. Evaluation und Finanzierung der Evaluation

Die Evaluation muss von Beginn an Bestandteil der Forderantrage sein. Die Kosten fiir
die Evaluation sind aus den fiir Versorgungsforschung vorgesehenen finanziellen Mitteln
des Innovationsfonds zu finanzieren.

Forderantrdge zu innovativen Versorgungsprojekten missen tiberzeugend darlegen,
dass mit dem gefoérderten Vorgehen in Zukunft Versorgungsziele besser erreicht werden
konnen. Die Evaluation muss zeigen, dass diese Ziele erreicht werden kénnen und Hin-
weise darauf geben, welche Anforderungen an die Bedingungen der Zielerreichung au-
Rerhalb eines Projektes bzw. eines Evaluationskontextes zu stellen sind.

Bei der Wahl einer spezifischen Methodik sollte die Heterogenitdt und Komplexitat der
Innovationen berilicksichtigt werden. Ebenfalls sollte der Verwendungszusammenhang
der Evaluationsergebnisse und die hierfiir benotigte Ergebnissicherheit vorab berlick-
sichtigt werden. Eine je nach Projekt zu konkretisierende Methodik orientiert sich mog-
lichst an vorhandenen wissenschaftlichen Konzepten (z. B. ,Hannoveraner Konsens* fiir
gesundheitsokonomische Fragestellungen) und beachtet die allgemein anerkannten
Standards wissenschaftlicher Methodik. Dabei ist bei der konkreten Ausgestaltung der
Evaluation auch auf den wirtschaftlichen Einsatz der Fordermittel fur die Evaluation zu
achten.

Die Ziele der Innovation (,Intervention®) und die Art des geplanten Vorgehens sind be-
reits im Antrag explizit zu beschreiben und bilden damit auch wesentliche Gegenstdnde
der Evaluation. Die in die Innovation gesetzte Erwartung soll mit einer systematisch re-
cherchierten und ausgewerteten Darstellung des Erkenntnisstandes tiber grundsatzlich
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vergleichbare Vorgehensweisen begriindet werden. Sofern Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, Arzneimittel oder andere GKV-Leistungen als Komponenten eingebun-
den sind, sollen fiir diese bereits Nutzenbewertungen vorliegen. Die Effektivitats- und
Effizienzziele der Innovation miissen auch in Bezug auf den damit erreichten Grad einer
Verbesserung messbar sein und setzen somit in der Regel eine Vergleichsgruppe voraus.
Das Evaluationskonzept muss sicherstellen, dass die zur Evaluation erforderlichen Daten
im Projekt gewonnen werden und dass die Anforderungen an die wissenschaftliche Qua-
litat (ggf. durch geeignete Projektpartner/Auftragnehmer) erfillt sind.

Die Anforderungen an die Aussagesicherheit der Evaluation steigen, je groRer die Erwar-
tungen in Bezug auf eine Generalisierbarkeit sind. Es ist mit der Formulierung der Pro-
jektziele der Anspruch einer spateren Versorgung zu formulieren und es ist prospektiv
darzustellen, welche Effekte mit welcher Aussagesicherheit erforderlich sind um eine
Uberfiihren der Projekte in die Regelversorgung zu rechtfertigen. Regelversorgung meint
damit eine Uberfithrung in eine Versorgung auRerhalb eines in Evaluation befindlichen
Projektes unter den Bedingungen, die sich in der Evaluation als geeignet herausgestellt
haben. Es ist in der Regel nicht sinnvoll, dieselbe Innovation inhaltlich - was die Evaluati-
onsfragestellung angeht - identisch mehrfach aus Mitteln des Fonds zu finanzieren. Das
widerspricht der Regel der Wirtschaftlichkeit. Mit dem Vorliegen der Evaluationsergeb-
nisse liegen dann allerdings die Voraussetzungen einer ,Verallgemeinerung“ vor. Alle
Kassen bekommen Kenntnis von den Ergebnissen.

Es ist sicherzustellen, dass die im Rahmen der (6ffentlichen) Férderung gewonnenen Er-
kenntnisse spatestens nach Abschluss des Projektes der Offentlichkeit zur Verfiigung
stehen.

9. Versorgungsforschung: Fondsmittel fiir die Evaluierung geférderter Innovationen

Die Prinzipien der Forderung von Versorgungsleistungen und von Versorgungsforschung
sind einheitlich anzuwenden. Primar dienen die Fondsmittel der Evaluierung gefoérderter
Innovationen im Rahmen sektoreniibergreifender Versorgungsformen.

Ein Anteil der Fondsmittel kann fiir Projektentwicklungen in Versorgungsbereichen vor-
gesehen werden, bei denen fiir sektoreniibergreifende Versorgungen beispielsweise be-
sondere Eintrittsbarrieren bestehen.
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Finanzielle Mittel aus dem Innovationsfonds dirfen nicht zur Forschungsfinanzierung im
Rahmen staatlicher, 6ffentlicher bzw. universitarer Programme verwendet werden. Diese
Programme sind weiterhin aus Steuern zu finanzieren.

10. Notwendige Rahmenbedingungen

Mit der Bewilligung der Projekte mit Pilotcharakter durch den G-BA, ist eine explizite
Prifung durch die Aufsicht im Rahmen der Vorlagepflicht nach § 71 Abs. 4 SGB V nicht
erforderlich. Die Vorlagepflicht nach § 71 Abs. 4 SGB V kann aus diesem Grund bei den
geforderten Projekten aus dem Innovationsfonds entfallen. Die Aufsichtsrechte nach

§ 89 SGB IV bleiben unberihrt. Um die gleichen Voraussetzungen fiir alle Vertrags-

partner zu schaffen, ist es unabdingbar eine einheitliche Aufsichtspraxis sicherzustellen.

Dariiber hinaus ist zu beachten, dass die Férderung von Einzelprojekten im Rahmen des
Innovationsfonds den im Koalitionsvertrag angekiindigten Abbau von Hemmnissen bei
der Umsetzung von integrierten und selektiven Versorgungsformen nicht ersetzen kann
und dieser mit der Schaffung des Innovationsfonds einhergehen muss.
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Anlage 2:
Medizintechnische Innovationen im Krankenhaus:
Nutzen- und Sicherheitsstudien

Vorschlag zur Umsetzung des Koalitionsvertrages

Der Koalitionsvertrag setzt auf eine Verbesserung der Patientensicherheit

Die Bundesregierung hat in ihrem Koalitionsvertrag vereinbart, dass Krankenhduser verpflichtet
werden sollen, sich an Studien mit neuen Medizinprodukten hoher Risikoklassen zu beteiligen.
Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes wiirde eine solche gesetzliche Regelung die Sicherheit der
Patientenversorgung in Krankenhdusern nachhaltig erhdhen und einen seit langem bestehenden
Regelungsbedarf befriedigen. Qualitativ hochwertige wissenschaftliche Daten zum Nutzen und
zum Schadenspotenzial von medizintechnischen Innovationen kénnten kiinftig zligig gewonnen
und ausgewertet werden. Danach wiirde die Innovation flichendeckend allen Patienten zur Verfii-
gung stehen, die von ihrem Einsatz profitieren.

Der GKV-Spitzenverband hat den Handlungsbedarf benannt und Losungsvorschldge formuliert

In den vergangenen Jahren hat der GKV-Spitzenverband zwei Positionspapiere zum Umgang mit
medizintechnischen Innovationen veréffentlicht (,Innovationszentren in der GKV-Versorgung® und
,Positionen des GKV-Spitzenverbandes zu notwendigen Reformen des Medizinprodukterechts®)
und den gesetzlichen Handlungsbedarf benannt:

, Viele Innovationen werden in die flichendeckende GKV-Versorgung eingefiihrt, ohne dass vorab
deren Nutzen- und Schadenspotenzial ausreichend gepriift wurde. Die Forderung, dass Innovati-
onen bei unzureichender Datenlage ausschlieBlich im Rahmen klinischer Studien angewendet und
vergiitet werden sollen, wird hiermit nachdriicklich erneuert. Patienten haben das Recht zu wis-
sen, ob sie mit nicht ausreichend gepriiften Methoden behandelt werden. Sollte dies der Fall sein,
haben sie ein Recht darauf, diese innovative Behandlung im geschiitzten Rahmen einer klinischen
Studie zu erhalten. ”

Der GKV-Spitzenverband setzt sich dafiir ein, dass bereits zum Zeitpunkt der Markteinfiihrung
aussagekraftige Studienergebnisse zu Sicherheit und Wirksamkeit von Hochrisikomedizinproduk-
ten vorliegen miissen. Zur Erfiillung dieser Forderung muss aber das bestehende Medizinproduk-
terecht auf europdischer Ebene gedndert werden. Es ist derzeit nicht absehbar, wann die Diskus-
sion um eine neue europdische Medizinprodukteverordnung abgeschlossen sein wird und ob da-
bei die Anforderungen an die Zulassungsstudien in ausreichendem MaRe erh6ht werden.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.11.2014

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes - GKV-VSG) vom 21. Oktober 2014
Seite 283 von 289

Der GKV-Spitzenverband hatte daher bereits Ende 2010 einen entsprechenden Lésungsvorschlag
in die 6ffentliche Diskussion eingebracht: Innovationen, deren Nutzen fiir die Patienten unklar ist,
sollten von interessierten und geeigneten Krankenhdusern (Innovationszentren) zundchst im
Rahmen von klinischen Studien erprobt und vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) auf ih-
ren Nutzen hin bewertet werden. Erst dann sollten sie flichendeckend zur Anwendung kommen.
Die Bewertung sollte fir alle Methoden erfolgen, fiir die nach der Einstufung durch das Institut fir
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) die Mdglichkeit fir Krankenhduser besteht, individuelle
Entgelte mit den Krankenkassen zu vereinbaren (NUB-Status 1). Die Initiative zur Ausgestaltung
und zur Durchfiihrung von Studien liegt bei den interessierten Krankenhdusern und nur diese
sollten die Methode im Rahmen der Studie auch anwenden diirfen.

Die Erprobungsregelung im Versorgungsstrukturgesetz - Kernprobleme sind nicht geldst

Der Gesetzgeber hat mit dem Versorgungsstrukturgesetz im Jahr 2012 einen anderen Weg be-
schritten: Dem G-BA wurde die Moglichkeit gegeben, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
mit dem ,Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative” zu erproben. AuRerdem kénnen
interessierte Hersteller fiir ihre Produkte einen Antrag auf Erprobung stellen.

Durch diese Erprobungsregelung ist das Kernproblem allerdings nicht gelést: Denn neue Metho-
den gelangen weiterhin ungepriift in die Krankenhausversorgung und diirfen auRerhalb von Stu-
dien angewendet werden. Selbst wenn der G-BA nach einer umfassenden Methodenbewertung zu
der Entscheidung kommt, dass eine Erprobungsstudie durchzufiihren ist, bleibt weiterhin die
Anwendung auBerhalb der Studie erlaubt. Solange Methoden auRerhalb von Studien angewendet
und verglitet werden, bestehen aktuell weder fiir Leistungserbringer noch fiir Hersteller Anreize,
geeignete Erprobungen zu beantragen, zu konzipieren oder durchzufiihren.

Ein weiteres Problem ist, dass fiir jede Methode zunichst ein Antrag auf Uberpriifung gestellt
werden muss. Die Bewertung des Nutzens und der Notwendigkeit der Methode muss stets be-
stimmten, gesetzlich vorgeschriebenen prozeduralen Anforderungen geniigen, deren Beriicksich-
tigung mehrere Jahre in Anspruch nimmt. Wird am Ende der Beratungen festgestellt, dass der
Nutzen der Methode zwar noch nicht belegt ist, sie aber das ,Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative” bietet, kann der G-BA eine Erprobung beschlieRen und Eckpunkte fiir eine
Studie formulieren. Die aktuellen Erfahrungen mit den Beratungen zur Positronen-Emissions-
tomographie zeigen, dass selbst bei vorliegendem Konsens liber die Durchfiihrung einer Studie
eine Einigung auf konkrete Studieneckpunkte wegen der gegensatzlichen Interessen der Entschei-
dungstrager im G-BA nur schwer maoglich ist. Bis dann eine Erprobung - nach erfolgter Aus-
schreibung eines unabhédngigen wissenschaftlichen Instituts, einer Erstellung des Studienproto-
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kolls, der Auswahl und Kontrahierung geeigneter und williger Priifzentren sowie der Einholung
des Einverstandnisses der Hersteller zur Finanzierungsbeteiligung - iberhaupt beginnen kann,
sind die in einer Studie noch zu prifenden Methoden bereits jahrelang ohne Kenntnis liber positi-
ve und negative Auswirkungen auf die Patienten flichendeckend in der Versorgung angewendet

worden.

Der Koalitionsvertrag greift ein zentrales Problem auf: Nutzen- und Sicherheitsstudien zu Hochri-
sikomedizinprodukten
Im Koalitionsvertrag der Bundesregierung heift es:

,Krankenhduser, in denen neue Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse zum Einsatz kom-
men, sollen verpflichtet werden, sich in der Phase nach der Markteinfiihrung an Nutzen- und
Sicherheitsstudien des GBA zu beteiligen. Entsprechende Methodenbewertungsverfahren des
GBA sollen regelmdlig nach spdtestens zwei Jahren abgeschlossen sein.”

In dieser Formulierung ist erkennbar, dass die Bundesregierung die dargestellten Defizite der
gegenwartigen Rechtslage in naher Zukunft abstellen will. Es soll eine Regelung gefunden werden,
mit der eine Erprobung und Bewertung von Methoden, die maRgeblich auf dem Einsatz von Hoch-
risiko-Medizinprodukten beruhen, zeitnah umgesetzt werden kann. Damit wiirde eine effizientere
und gleichzeitig sichere Versorgung von Patienten mit nitzlichen Innovationen gewdhrleistet.

Auch der Sachverstiandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR) hat
in seinem aktuell veroffentlichten Gutachten die gravierenden Probleme bei Medizinprodukten
benannt. Diese beziehen sich auf den Marktzugang und die Marktiiberwachung, aber auch auf die
Anwendungspraxis inshesondere in deutschen Krankenhdusern. Die Analysen des Gutachtens des
Sachverstandigenrates machen deutlich, dass eine flichendeckende Anwendung von Hochrisiko-
Medizinprodukten im Rahmen von medizinischen Behandlungen ohne vorausgehende Bewertung
ihres Nutzens oder ihres Schadenspotenzials insbesondere in der Krankenhausversorgung aus
Patientenschutzgriinden nicht langer akzeptabel ist. Vom SVR werden Handlungsempfehlungen
formuliert, wie eine umfassende Reform der Nutzenbewertung und der Erstattung von Medizin-
produkten ausgestaltet werden kénnte, um die Patientensicherheit zu erhdhen. Diese Empfehlun-
gen sind zukunftsweisend. Sie sind allerdings kurzfristig nicht umsetzbar, weil sie weit reichende
rechtliche Anderungen auf europdischer Ebene und eine grundlegende Reform der Vergiitung von
medizinischen Leistungen in Deutschland voraussetzen.
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Der GKV-Spitzenverband schldgt deshalb vor, auf Basis des Koalitionsvertrages wesentliche Ver-
besserungen fiir die Patientensicherheit bei Medizinprodukten im Sozialrecht umzusetzen. Dies
ist kurzfristig moglich:

1. Rahmenbedingungen fiir eine ziigige und aussagekraftige Bewertung durch den G-BA schaffen
Der G-BA fiihrt keine Produktbewertungen durch, er bewertet Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden. Das bedeutet, dass bei mehreren dhnlich anzuwendenden Produkten auf dem Markt
alle Produkte von Richtlinien und Beschliissen des G-BA betroffen sind, die im Rahmen einer Be-
handlungsmethode zum Einsatz kommen. Bei ganz neuen Methoden gibt es jedoch in der Regel
anfangs nur ein betroffenes Medizinprodukt, sodass in einer friihen Bewertungsphase Methoden-
und Produktbewertung miteinander einhergehen.

Der GKV-Spitzenverband empfiehlt daher, die gesetzliche Grundlage fiir eine Bewertung des Po-
tenzials von solchen innovativen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu schaffen, die
wesentlich auf dem Einsatz eines Hochrisiko-Medizinproduktes basieren. Da fiir innovative Me-
thoden in der Regel nur wenige Studienergebnisse vorliegen, ist es angemessen, dass der G-BA
zundchst noch keine umfassende und ausfiihrliche Nutzenbewertung vornimmt, sondern inner-
halb von drei Monaten eine Potenzialbewertung durchfiihrt. Mittlerweile hat der G-BA die Verfah-
rensgrundlagen fiir eine solche Bewertung geschaffen und auch bereits Erfahrungen bei der Be-
wertung von Herstellerantragen sammeln konnen. Die Bewertungsmethodik ist funktionstauglich
und hat den Praxistest bestanden.

2. Den Begriff , Medizinprodukt hoher Risikoklasse“ sozialrechtlich definieren und verankern

Der Begriff ,Risikoklasse* stammt aus dem Medizinprodukterecht. Hersteller miissen im Rahmen
des Konformitatsbewertungsverfahrens anhand bestimmter Regeln festlegen, welcher Risikoklas-
se im Sinne der EU-Richtlinie 93/42 EWG ihr jeweiliges Produkt zuzuordnen ist. Bisher spielt unter
anderem eine Rolle, ob das Produkt invasiv angewendet wird, ob und wie lange es im Korper ver-
bleibt, ob es mit dem Herz-Kreislauf- oder dem zentralen Nervensystem in Beriihrung kommt
und ob es Energie abgibt. Implantate, die Energie abgeben, sind gesondert geregelt (sogenannte
aktive Implantate) und gelten automatisch als Hochrisiko-Medizinprodukt. Dagegen spielt derzeit
bei der Risikoklassifizierung im Sinne des Medizinprodukterechts keine Rolle, ob man liber das
mit dem Produkt verbundene Behandlungskonzept viel oder wenig weiR, ob mit der Anwendung
des Medizinproduktes eine Zerstérung von Gewebe einhergeht und ob die Anwendung des Medi-
zinproduktes riickgangig zu machen ist. Zudem stellen auf Medizinprodukten beruhende diag-
nostische Methoden eine Besonderheit dar. Das Risiko des Einsatzes von Diagnostik ist hdufig
nicht auf das unmittelbar mit deren Anwendung verbundene Risiko (z. B. Strahlenexposition beim
Rontgen) beschrankt. Auch im Hinblick auf die beabsichtigte Therapiesteuerung ist es unerldss-
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lich zu bewerten, welche Konsequenz es beispielsweise hat, aufgrund der Diagnostikergebnisse
eine wirksame, aber nebenwirkungsreiche Behandlung durchzufiihren oder nicht.

Der Risikobegriff aus dem Medizinprodukterecht ist aus diesen Griinden fir den Kontext der
G-BA-Bewertungen nur begrenzt tauglich. Es besteht beispielsweise keinerlei Notwendigkeit,
Herzschrittmacher, Hiftprothesen oder Defibrillatoren - obschon medizinproduktrechtlich der
hochsten Risikoklasse zugeordnet - einer G-BA-Studie zu unterziehen, bloR weil sie neu in den
Verkehr gebracht wurden. Eine Notwendigkeit ergibt sich erst dann, wenn die Anwendung neuer
Produkte mit einem neuartigen Behandlungskonzept verbunden ist, liber deren Nutzen und Scha-
denspotenzial im Vergleich zu etablierten Behandlungsstandards kein zureichendes Wissen vor-
liegt. Dies trifft beispielsweise auf neuartige Herzschrittmacher zu, die iiber einen Katheter ins
Herz vorgeschoben, dort direkt in den Herzmuskel hineingeschraubt werden und die ohne Elekt-
roden auskommen sollen. Der GKV-Spitzenverband regt an, den Begriff ,Hochrisikoprodukt” im
Kontext der G-BA-Methodenbewertung in das SGB V einzufiihren. Inhaltlich gilt es dort zu defi-
nieren, dass neue Produkte der Risikoklassen llb und Il gemeint sind, die invasiv eingesetzt wer-
den, dabei korpereigenes Gewebe verdndern oder ersetzen und die maRgeblicher Bestandteil ei-
ner Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit neuem theoretisch-wissenschaftlichem Kon-
zept und unbekanntem Nutzen- bzw. Schadenspotenzial sind.

3. Innovative Hochrisiko-Medizinprodukte im Krankenhaus frithzeitig identifizieren und einer
G-BA-Bewertung zufiihren
In seinem Positionspapier ,Innovationen in der GKV-Versorgung“ hat der GKV-Spitzenverband
vorgeschlagen, sich bei der Bewertung von Innovationen zunachst auf die Methoden zu beschran-
ken, fur die nach der Einstufung durch das InEK die Mdglichkeit fiir Krankenhduser besteht, indi-
viduelle Entgelte mit den Krankenkassen zu vereinbaren (NUB-Status 1). Die ausschlieRliche Fo-
kussierung auf solche Methoden erscheint jedoch nicht langer sachgerecht. Viele Methoden, die
auf innovativer Medizintechnik mit hohem Risiko basieren und erst seit kurzem im Krankenhaus
zur Anwendung kommen, haben im Jahr 2014 nicht den NUB-Status 1 erhalten!. Dies liegt zu-
meist daran, dass sie durch gdangige DRGs bereits hinreichend vergiitet werden; so kommen in
mehreren medizinischen Bereichen, die haufig innovative Medizintechnik einsetzen (z. B. inter-
ventionelle Kardiologie, interventionelle Neuroradiologie) verschiedene hoch bewertete Fallpau-
schalen und Zusatzentgelte zum Einsatz.

1 Es gibt im Jahr 2014 lediglich drei Verfahren mit medizintechnischem Bezug, die erstmals den NUB-Status 1 erhalten haben: ,Endobar-
riere zur Behandlung adiposer Diabetiker, ,Implantat zur direkten akustischen Stimulierung der Cochlea (DACI)" sowie ,Minimalinvase
Implantation von zwei verschiedenen Herzklappen innerhalb eines Falles”.
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Stattdessen bietet sich als sinnvolles Aufgreifkriterium zur Identifikation von Methoden mit inno-
vativen Hochrisiko-Medizinprodukten der Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS) nach

§ 301 SGB V an. Dieser Schliissel ist ein wichtiges Instrument fiir Krankenhauser, ihren Operati-
onsaufwand und Materialverbrauch fiir die Abrechnung von Entgelten zu dokumentieren. Wird
eine neue Methode im Krankenhaus eingefiihrt, die sich hinsichtlich ihres Aufwands von den be-
stehenden Codes unterscheidet, muss ein entsprechender Code zu Abrechnungszwecken ge-
schaffen werden. Das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
ist flir die Aktualisierung und Veroffentlichung des OPS verantwortlich. In der Regel reichen Her-
stellerverbdnde und medizinische Fachgesellschaften Vorschlage fiir neue Codes ein. Das DIMDI
hat fir sein Vorschlagsverfahren zur jahrlichen Weiterentwicklung des OPS Vorschlagsformulare
entwickelt, in denen Angaben zum Vorschlag selbst, zur Problemstellung, zur Verbreitung des
Verfahrens sowie zu Kosten und Fallzahlen gemacht werden. Diese Angaben lassen sich leicht um
Informationen zu eingesetzten Produkten, zur medizinischen Indikationsstellung, zu bisher vor-
liegenden Studiendaten usw. ergdnzen. So entscheidet das DIMDI in der Regel bis Ende August
Uber die Umsetzung der eingegangenen Vorschldge und kann daher die Unterlagen zu medizin-
produktassoziierten Codes rechtzeitig an den G-BA weiterleiten. Auf dieser Grundlage kann der
G-BA vor Inkrafttreten des OPS im Januar des Folgejahres fir alle relevanten Prozeduren, die auf
dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hohem Risiko beruhen, eine Potenzialbewertung durch-
fihren und entsprechende Beschliisse fassen. Der G-BA hat vorher in einem strukturierten Ver-
fahren zu prifen, welche der neu eingefiihrten OPS-Codes wirklich auf dem Einsatz von neuen
Hochrisiko-Medizinprodukten beruhen und ob eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode maRgeblich auf diesen beruht.2 Einige Beispiele fiir im Jahr 2014 eingefiihrte Prozeduren
finden sich im Anhang.

Fazit: Anreize fiir qualitativ hochwertige Studien schaffen und die Eigeninitiative der Leistungser-
bringer fordern

Alle weiteren Schritte nach der Potenzialbewertung kénnen dann so erfolgen, wie sie bereits im
Positionspapier des GKV-Spitzenverbands 2010 zu den Innovationszentren in der GKV-Versor-
gung beschrieben worden sind. Entscheidend fiir den Erfolg der geplanten gesetzlichen Regelung
ist, dass die Initiative zur Planung der Studie und zur Erstellung des Studienprotokolls in den
Handen der Leistungserbringer, insbesondere medizinisch-wissenschaftlich leistungsfahiger
Krankenhduser, liegt - ggf. mit Unterstiitzung der Medizinproduktehersteller. Damit ist gewahr-
leistet, dass die beteiligten Einrichtungen sich hinreichend mit den Eigenschaften der neuen Ver-
fahren auseinandergesetzt haben und ein echtes Interesse an der Durchfithrung und am Gelingen

2 Von den im Jahr 2014 eingefiihrten OPS-Codes beinhalten schatzungsweise etwa 30 - 35 Prozeduren den Einsatz von Medizinprodukten
der Risikoklassen llb und Ill, auf denen eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode beruht. Nach kursorischer Bewertung
durch die GKV wadre fiir etwa 18 dieser Prozeduren aufgrund mangelhafter Datenlage und fehlender laufender Studienprogramme eine
Erprobung geboten.
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der Studie haben. AuRerdem ist keine zeitaufwandige Ausschreibung mit ihren komplexen, pro-
zeduralen und rechtlichen Anforderungen notig. Die beteiligten Einrichtungen stehen bereits fest
und haben ein Konzept zur Datenerhebung, zum Monitoring und zur Datenauswertung erarbeitet.

Der G-BA priift, ob das vorgelegte Studienkonzept mit ausreichender Wahrscheinlichkeit geeignet
ist, eine Aussage Uber den Nutzen der Methode zu ermdglichen. Da die Hersteller analog zur be-
stehenden Erprobungsregelung verpflichtet sind, sich an der Finanzierung der Studiendurchfiih-
rung zu beteiligen, haben diese ein Interesse daran, dass der Studienaufwand einen angemesse-
nen Umfang nicht iiberschreitet. Die Kosten fiir die im Rahmen der Studien durchgefiihrten medi-
zinischen Behandlungen iibernehmen die Krankenkassen.

Anhang: Beispiele fiir Prozedurenschliissel, die 2014 eingefiihrt wurden und die

maRgeblich auf dem Einsatz eines Hochrisiko-Medizinproduktes beruhen:
Stand: September 2014

5-379.c Prikonditionierte und elektrostimulierte Kardiomyoplastie

Bei dieser Prozedur geht es um die Behandlung von Patienten mit Herzmuskelschwache. Bereits
vor mehreren Jahren wurde versucht, die Herzfunktion bestimmter Patienten mit Herzinsuffizienz
durch Unterstiitzung mit kérpereigenen Muskeln zu verbessern. Dabei wurde der Riickenmuskel
(M. latissimus dorsi) des Patienten entnommen und um das Herz geschlungen. Ein Stimulations-
gerét sollte daflir sorgen, dass der Muskel synchron zum Herzen kontrahiert (sogenannte dyna-
mische Kardiomyoplastie). Es hat sich jedoch gezeigt, dass der um das Herz geschlungene Muskel
im Laufe der Zeit ermiidet, weshalb sich diese Form der Behandlung nicht bewahrt hat.

Das Neue des hier eingefiihrten Verfahrens liegt im Einsatz eines innovativen implantierbaren
Elektrostimulators. Vor der Operation soll mit Hilfe dieses Medizinprodukts der Riickenmuskel
,prakonditioniert* werden, was eine verbesserte Muskeldurchblutung gewdhrleisten soll. Der auf
diese Weise behandelte Muskel konnte dann, nach der Verlagerung durch spezifische Stimulation,
das Herz auch langerfristig aktiv bei der Kontraktion unterstiitzen. Es scheint aber bisher nur
publizierte Tierstudien zur Methode zu geben. Das Medizinprodukt ist bisher auch noch nicht in
den Verkehr gebracht.

8-84.c Perkutan-transluminale Implantation eines selbstexpandierenden Bifurkationsstents, in-
trakraniell

Bei dieser Prozedur wird ein neuartiges Implantat eingesetzt, das fiir die Behandlung von Aneu-
rysmen in ansonsten schwer behandelbaren Abzweigungen (sogenannten Bifurkationen) von Blut-
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gefdlen innerhalb des Schadels entwickelt wurde. Das Produkt ist aufgrund seines Designs und
der Art der Anwendung neuartig. Die Technik kénnte fiir bestimmte Patienten einen groRen Nut-
zen haben. Es gibt allerdings bisher nur wenige publizierte Daten (Einzelfallbeschreibungen, Er-
gebnisse einer Fallserie mit 28 Patienten). Wie das Verhaltnis von Nutzen und Schaden im Ver-
gleich zu anderen Behandlungsmethoden (z. B. intraaneurysmale Implantate, fur die allerdings
ebenfalls nur eingeschrankt Daten vorliegen) eingeschatzt werden kann, ist unklar. Daten zur
Haltbarkeit fehlen ebenfalls.

5-445.13 (5-445.23) Gastroenterostomie, vordere, endoskopisch (Gastroenterostomie, hintere,
endoskopisch)

Dieses Verfahren soll bei Tumorpatienten angewendet werden, die z. B. unter einer Verengung am
Magenausgang oder im Bereich des oberen Diinndarms leiden. Dabei wird (iber ein Endoskop eine
Verbindung zwischen Magen und einer Diinndarmschlinge geschaffen (Gastroenterostomie) und
mit Hilfe eines selbstexpandierenden Metallstents dauerhaft offen gehalten.

Bei Erkrankungen der Bauchspeicheldriise (Pseudozysten des Pankreas) und zur Drainage der
Galle ist dieses Verfahren in Studien untersucht und das entsprechende Medizinprodukt auch in
den Verkehr gebracht worden. Fiir die Anwendung im Rahmen einer Gastroenterostomie konnten
jedoch keine publizierten klinischen Studien gefunden werden. Es erscheint auch fraglich, ob die
Methode der Stent-Gastroenterostomie eine sinnvolle Alternative zur etablierten chirurgischen
Gastroenterostomie darstellt, denn der Durchmesser der Stents ist recht klein und die Gefahr ei-
ner Verstopfung entsprechend groR. Um zu priifen, ob und fiir welche Patienten der Einsatz des
Stents eine therapeutische Alternative darstellt, sind Daten aussagekrdftiger Studien notwendig.

5-374.8 Plastische Rekonstruktion des Myokardes mit myokardialem Verankerungssystem

Bei dieser Methode werden am schlagenden Herzen Fadenanker in den Herzmuskel implantiert.
Mit ihrer Hilfe werden geschddigte Bereiche des Myokards bei Patienten mit Herzinsuffizienz ,ab-
getrennt”, um damit das Linksherzvolumen zu verringern. Auf diese Weise soll die Funktion des
Herzens verbessert werden.

In der einzigen bisher vorliegenden Publikation wird die Haltbarkeit der Intervention bei elf Pati-
enten sechs bzw. zwolf Monaten dargestellt. In die Fallserie wurden allerdings insgesamt 31 Pati-
enten eingeschlossen. Es fehlen somit noch Daten fiir zwei Drittel der untersuchten Patienten. Auf
dieser Datengrundlage sind derzeit keine Aussagen zur Wirksamkeit oder zum Nutzen-
Risikoverhdltnis im Vergleich zu anderen Behandlungsmethoden maglich.



