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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetz - GKVFinStG)

A. Problem und Ziel

In den Jahren 2011 bis 2019 wuchsen die beitragspflichtigen Einnahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) im Durchschnitt um vier Prozent jahrlich und damit weitge-
hend proportional zum Anstieg der GKV-Ausgaben. 2020 und 2021 lagen die Zuwachse
bei den Beitragseinnahmen im Gesundheitsfonds pandemiebedingt deutlich darunter.
Durch den demografischen Wandel und die zu erwartende rucklaufige Zahl der Beschaf-
tigten ist auch fur die kommenden Jahre mit einem geringeren Anstieg der beitragspflich-
tigen Einnahmen zu rechnen. Diese verminderten Zuwachse bei den Beitragseinnahmen
tragen malgeblich zur aufwachsenden GKV-Finanzierungsliicke seit dem Jahr 2020 bei.

Die Ausgabenzuwachse liegen auch wahrend der Corona-Pandemie weiterhin teils deut-
lich Uber vier Prozent pro Jahr und dirften auch in den kommenden Jahren vor allem vom
medizinisch-technologischen Fortschritt und der demografischen Alterung sowie steigen-
den Lohnen insbesondere aufgrund des Fachkraftemangels gepragt sein. Diese Licke
zwischen Einnahmen und Ausgaben wird jedes Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbei-
tragssatzes von 0,2 bis 0,3 Prozentpunkten fuhren.

Nach aktueller Gesetzeslage entfallt im Jahr 2023 der zur Stabilisierung der Finanzsituati-
on der GKV in der Corona-Pandemie beschlossene erganzende Bundeszuschuss flr
2022 in Hoéhe von 14 Milliarden Euro. Ohne zusatzliche MaRnahmen wirde der durch-
schnittliche Zusatzbeitragssatz in der GKV im Jahr 2023 von derzeit 1,3 Prozent um rund
einen Prozentpunkt steigen und anschlieRend aufgrund der Licke zwischen Einnahmen
und Ausgaben jedes Jahr um weitere 0,2 bis 0,3 Prozentpunkte zunehmen. Aktuell ent-
sprechen rund 16 Milliarden Euro einem Beitragssatzpunkt.

Diese Lasten missen auf verschiedene Schultern verteilt werden und kénnen nicht allein
den Beitragszahlerinnen und Beitragszahlern auferlegt werden. So sind auf der Einnah-
menseite neben héheren Bundesmitteln auch die Finanzreserven der Krankenkassen
heranzuziehen. Auf der Ausgabenseite ist eine Stabilisierung der erheblichen Ausgaben-
dynamik im Arzneimittelbereich — insbesondere im Bereich patentgeschuitzter Arzneimittel
— erforderlich. Zudem besteht im Krankenhausbereich die Notwendigkeit, die Verhandlun-
gen des Pflegebudgets, die in der Vergangenheit vielfach streitbehaftet waren, durch eine

Fristablauf: 16.09.22

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kdin
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0720-2946



Drucksache 366/22 -2-

Anderung der Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten zu vereinfachen und
zu beschleunigen.

Die Vertrage zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Versorgungsverantwortung waren
durch die Vertragsparteien bis zum 30. September 2021 zu schlielen. Aufgrund von
Schiedsverfahren zu den zeitlich vorgelagerten Vertragen nach § 125 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) konnte dieses Ziel nicht erreicht werden.

Die Abschatzung des tatsachlichen Bedarfs an Grippeimpfstoff fir die Grippesaison
2022/2023 ist aufgrund der COVID-19-Pandemie erheblich erschwert.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich auch Uber den 31. Dezember 2021 hin-
aus einige von der COVID-Pandemie stark betroffene Staaten mit der Bitte an Deutsch-
land bzw. an einzelne Lander gewandt haben, schwer erkrankte Patientinnen und Patien-
ten in deutschen Krankenhausern zu behandeln.

Bei der Vorbereitung des Modellprojekts der Online-Wahl im Rahmen der Sozialversiche-
rungswahlen 2023 hat sich gezeigt, dass in Bezug auf das Umlageverfahren fur die Kos-
ten der teiinehmenden Krankenkassen gesetzlicher Konkretisierungsbedarf besteht.

Seit Einfuhrung des elektronischen Meldeverfahrens in der Krankenversicherung der Stu-
denten hat sich gezeigt, dass es beim Datenaustausch zwischen Krankenkassen und
Hochschulen der Angabe des Geschlechts fur die Identifizierung der Studenten nicht be-
darf.

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

B. Losung

Um diesen Herausforderungen zu begegnen, ist eine stabile, verlassliche und solidarische
Finanzierung der GKV notwendig. Ein Anstieg der Zusatzbeitragssatze ab dem Jahr 2023
und damit verbundene finanzielle Belastungen der Beitragszahlerinnen und Beitragszah-
ler werden mit einem MalRnahmenpaket begrenzt. Die Belastungen werden dazu auf die
Schultern der Steuerzahlerinnen und Steuerzahler, der Krankenkassen, der Leistungser-
bringerseite und der Beitragszahlerinnen und Beitragszahler verteilt. Der Bund leistet im
Jahr 2023 einen weiteren Zuschuss an den Gesundheitsfonds in Hohe von 2 Milliarden
Euro. Nach dem Entwurf des Haushaltsgesetzes 2023 leistet der Bund fir das Jahr 2023
zudem ein Darlehen in Hohe von 1 Milliarde Euro an den Gesundheitsfonds. Vorhandene
Finanzreserven der Krankenkassen werden mit einem kassenubergreifenden Solidaraus-
gleich zur Stabilisierung der Beitragssatze herangezogen. Hierzu werden im Jahr 2023
die Finanzreserven der Krankenkassen, die abzuglich eines Freibetrags von 3 Millionen
Euro 0,2 Monatsausgaben Uberschreiten, in zwei Stufen anteilig herangezogen und diese
Mittel den Einnahmen des Gesundheitsfonds zugefuhrt. Schliellich wird der Anstieg der
sachlichen Verwaltungsausgaben der Krankenkassen fur 2023 auf 3,0 Prozent gegenuber
dem Vorjahr begrenzt und die Zuweisungen an die Krankenkassen fir Verwaltungsaus-
gaben um 25 Millionen Euro gemindert. Die Mittel werden der Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds zugefuhrt.

Zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV werden das Preismoratorium tber
den 31. Dezember 2022 hinaus um weitere vier Jahre verlangert, der Apothekenabschlag
fur die Dauer von zwei Jahren auf 2 Euro erhéht und der Herstellerabschlag nach § 130a
Absatz 1 Satz 1 (allgemeiner Herstellerabschlag), der insbesondere fir patentgeschitzte
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Arzneimittel gilt, fur ein Jahr befristet um 5 Prozentpunkte angehoben. Daruber hinaus
wird die rickwirkende Geltung des Erstattungsbetrags nach § 130b SGB V ab dem sieb-
ten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels und damit im
Sachzusammenhang stehender Konstellationen geregelt. Zur Weiterentwicklung des Ge-
setzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) wird zudem geregelt, dass in
einer Erstattungsbetragsvereinbarung mengenbezogene Aspekte, wie eine mengenbezo-
gene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden missen und Arz-
neimittelverwirfe aufgrund unwirtschaftlicher PackungsgréRen preismildernd zu bertck-
sichtigen sind. Zur Starkung der Position des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
in den Erstattungsbetragsverhandlungen werden zudem Vorgaben fir Erstattungsbetrage
fur Arzneimittel getroffen, die nach dem Beschluss des G-BA keinen, einen geringen oder
nicht quantifizierbaren Zusatznutzen haben. Die Leitplanken orientieren sich an der
zweckmafigen Vergleichstherapie, sofern diese patentgeschutzt ist. Der Erstattungsbe-
trag einer patentgeschitzten Vergleichstherapie ist fur forschende Arzneimittelhersteller
grundsatzlich auskdmmlich in der jeweiligen Indikation. Nach den Leitplanken sollen neue
Arzneimittel, die keinen Zusatznutzen aufweisen, einen niedrigeren Erstattungsbetrag
haben als eine patentgeschutzte Vergleichstherapie. Neue Arzneimittel mit nur geringem
patientenrelevanten Zusatznutzen oder einem nicht quantifizierbaren Zusatznutzen sollen
gegenuber einer patentgeschitzten Vergleichstherapie einen vergleichbaren Preis reali-
sieren kénnen. Fir neue Arzneimittel mit einem betrachtlichen oder erheblichen Zusatz-
nutzen gelten die Leitplanken hingegen als Anreiz fur die Industrie weiterhin nicht. Auch
wird ein rechnerischer Abschlag auf patentgeschiitzte zweckmalfige Vergleichstherapien
eingefihrt, die noch nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung waren. Die Umsatzschwel-
le fir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens fur die Nutzenbewertung wird
auf 20 Millionen Euro reduziert. Zudem wird flr Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ein
Kombinationsabschlag in Héhe von 20 Prozent auf den Erstattungsbetrag eingeflihrt.

Die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefliihrte Regelung, nach der die
arztlichen Leistungen fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten, die erstmals
oder erstmals seit mehr als zwei Jahren wieder in der jeweiligen Arztpraxis behandelt
werden, extrabudgetar vergutet werden, wird aufgehoben. Fir die extrabudgetare Vergu-
tung von Leistungen, die im Rahmen der offenen Sprechstunde erbracht werden, wird
eine zeitlich unbefristete Bereinigung der morbiditatsbedingten Gesamtvergitung vorge-
sehen. Darlber hinaus sollen die Auswirkungen dieses Vergltungsanreizes evaluiert
werden, um zu analysieren, inwieweit durch die offenen Sprechstunden ein schnellerer
Zugang zur facharztlichen Versorgung tatsachlich erzielt wird.

Fur den Krankenhausbereich wird vorgegeben, dass ab dem Jahr 2024 nur noch die Pfle-
gepersonalkosten qualifizierter Pflegekrafte, die in der unmittelbaren Patientenversorgung
auf bettenfuhrenden Stationen eingesetzt sind, im Pflegebudget berucksichtigt werden
kdnnen.

Die Punktwerte und Gesamtvergutungen fur die vertragszahnarztliche Behandlung ohne
Zahnersatz durfen im Jahr 2023 héchstens um die um 0,75 Prozentpunkte und im Jahr
2024 hoéchstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte Veranderungsrate der bei-
tragspflichtigen Einkommen im jeweiligen Jahr steigen.

Das Bundesministerium fir Gesundheit erarbeitet Empfehlungen flr eine stabile, verlass-
liche und solidarische Finanzierung der GKV. Hierbei soll insbesondere auch die Ausga-
benseite der GKV betrachtet werden. Die Empfehlungen des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit fur eine gesetzliche Umsetzung werden auch mit Blick auf die Haushaltsplanun-
gen der Kassen fur das Jahr 2024 bis 31. Mai 2023 vorgelegt.

Zudem sind unter anderem folgende weitere Regelungen vorgesehen:
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Die Frist zum 30. September 2021 fur den Abschluss der Vertrdge zwischen dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen der Heilmitteler-
bringer zur Blankoverordnung im Heilmittelbereich (§ 125a SGB V) wird gestrichen. Die
Erhéhung des Sicherheitszuschlags fir saisonale Grippeimpfstoffe wird fir die Grippesai-
son 2022/2023 beibehalten. Die Kosten, die im Zusammenhang mit einer Krankenhaus-
behandlung von mit COVID-19 erkrankten Personen aus dem EU-Ausland anfallen, wer-
den fur bis zum 30. Juni 2022 begonnene Krankenhausbehandlungen vom Bund Uber-
nommen. Die Regelungen zur Durchfiihrung der Online-Wahlen im Rahmen der Sozial-
wahlen 2023 werden um Bestimmungen erganzt, die das Kostenumlage- und Erstat-
tungsverfahren fur Aufwendungen der teilnehmenden Krankenkassen konkretisieren. Die
fur die ldentifizierung der Studenten nicht erforderliche Angabe des Geschlechts beim
Datenaustausch zwischen Krankenkassen und Hochschulen wird gestrichen. Die Frist fur
den G-BA, bis zum 20. Juli 2022 Vorgaben zur Durchfihrung einer qualifizierten und
standardisierten Ersteinschatzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfesu-
chenden, die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 SGB V an ein
Krankenhaus wenden, zu beschlielen, wird bis zum 30. Juni 2023 verlangert. Zudem wird
klargestellt, dass die Vorgaben als Richtlinie zu beschlie3en sind.

C. Alternativen

Keine.

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

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

Die MalBnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV flhren zur Vermei-
dung von Mehrausgaben und daher im Saldo zu Entlastungen beim Bund, bei den Lan-
dern und Kommunen im Rahmen der Beihilfeleistungen flr Arzneimittelausgaben.

Fur den Fall, dass flr das Jahr 2023 eine erneute Normierung aufgrund der Pflegeperso-
nalkostenausgliederung entsprechend der Ausfihrungen unter 3. Gesetzliche Kranken-
versicherung erfolgt, wirden sich die Entlastungen fir Bund, Lander und Kommunen als
Beihilfetrager auf rund 10 Millionen Euro belaufen.

Beim Bundeszuschuss zur landwirtschaftlichen Krankenversicherung ergeben sich insge-
samt in den Jahren 2023 und 2024 jahrliche Minderausgaben von rund 10 Millionen Euro,
die in den Ansatzen des Einzelplans 10 berlcksichtigt werden.

2. Gesetzliche Rentenversicherung

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

3. Gesetzliche Krankenversicherung

Durch den weiteren Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds in Hohe von 2 Milliarden
Euro und den kassenubergreifenden Solidarausgleich in Héhe von 4 Milliarden Euro er-
héhen sich die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Jahr 2023 jeweils in entsprechender
Hohe. Dies wiederum fihrt zu héheren Zuweisungen an die Krankenkassen und begrenzt
damit den Anstieg des durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes flir das Jahr 2023.
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Eine Begrenzung des Anstiegs der sachlichen Verwaltungsausgaben der Krankenkassen
im Jahr 2023 auf 3,0 Prozent entspricht im Vergleich zur durchschnittlichen Verande-
rungsrate der Jahre 2019, 2020 und 2021 einer Ersparnis von rund 25 Millionen Euro. Die
Zuweisungen an die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds werden im Jahr 2023 um
25 Millionen Euro gemindert.

Die befristete Erhdhung des Apothekenabschlags flihrt in den Jahren 2023 und 2024 zu
Einsparungen in Hohe von rund 170 Millionen Euro. Die zeitlich befristete Erhéhung des
allgemeinen Herstellerabschlags fuhrt im Jahr 2023 zu Einsparungen in Hohe von rund
1 Milliarde Euro. Durch die rickwirkende Geltung des Erstattungsbetrages ab dem sieb-
ten Monat werden im ambulanten Bereich Einsparungen von rund 150 Millionen Euro im
Jahr erzielt. Die Vorgabe flr Erstattungsbetragsverhandlungen von Arzneimitteln mit kei-
nem Zusatznutzen und mit geringem Zusatznutzen sowie der rechnerische Abschlag auf
Basis einer patentgeschitzten zweckmaRigen Vergleichstherapie, die nicht Gegenstand
einer Nutzenbewertung war, fuhren in Abhangigkeit vom konkreten Einzelfall und der
Auslibung des Sonderklindigungsrechts mittelfristig zu Einsparungen von 250 bis 300
Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen in Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen entstehen abhangig von dem konkreten Arzneimittel Einspa-
rungen von 50 bis 100 Millionen Euro im Jahr. Die Berucksichtigung von unwirtschaftli-
chen Packungsgrofien in den Erstattungsbetragsverhandlungen fihrt mittelfristig zu Ein-
sparungen von rund 50 Millionen Euro im Jahr.

Die Einfihrung des Kombinationsabschlages auf den Erstattungsbetrag fuhrt abhangig
vom Ergebnis der Erstattungsbetragsverhandlung mittelfristig zu Einsparungen von rund
185 Millionen Euro. Die Reduzierung der Umsatzschwelle flir Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstat-
tungsbetrags auf Grundlage einer vollstandigen Nutzenbewertung fuhrt mittelfristig zu
Einsparungen von 100 Millionen Euro im Jahr.

Mit der Konkretisierung der im Pflegebudget bertcksichtigungsfahigen Berufsgruppen
kénnen sich Minderausgaben ergeben. Diesen stehen Mehrausgaben bei den pauschalie-
renden Entgelten gegenilber, da Bewertungsrelationen, die als Pflegepersonalkosten die-
ser Berufsgruppen aus dem DRG-Verglitungssystem ausgegliedert wurden, ab dem Jahr
2024 erhdhend beriicksichtigt werden missen. Die Ausgabenwirkung dieser Anderungen
lasst sich nicht quantifizieren. Zur Verhinderung von Doppelfinanzierung wurden seit der
Ausgliederung der Pflegepersonalkosten Bewertungsrelationen in Hohe von insgesamt
375 Millionen Euro aus dem Fallpauschalen-Katalog ausgegliedert (Normierung). Falls fur
das Jahr 2023 eine erneute Normierung erforderlich sein sollte und sich diese beispiels-
weise auf rund 415 Millionen Euro beliefe, wirden damit Mehrausgaben in H6he von rund
375 Millionen Euro fur die GKV vermieden.

Durch die Aufhebung der mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefuhrten
extrabudgetaren Vergltung fir die (Wieder-)Behandlung von Patientinnen und Patienten,
die erstmals in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig werden oder die seit mindestens zwei
Jahren nicht in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig geworden sind, entstehen der GKV
jahrlich Minderausgaben in Hohe eines mittleren dreistelligen Millionenbetrags. Aufgrund
schwer prognostizierbarer Entwicklungen der Inanspruchnahme des Angebots offener
Sprechstunden im Verlauf der nachsten Jahre werden durch die Bereinigung der morbidi-
tatsbedingten Gesamtvergiutung um die Vergitung, die fur Leistungen in der offenen
Sprechstunde extrabudgetar gezahlt wird, jahrlich GKV-Ausgaben fir doppelt finanzierte
Leistungen in nicht quantifizierbarer Hohe vermieden.

Die Begrenzung des Anstiegs der zahnarztlichen Vergutung fur Zahnbehandlung auf die
im Jahr 2023 um 0,75 Prozentpunkte und im Jahr 2024 um 1,5 Prozentpunkte verminder-
te Veranderungsrate der beitragspflichtigen Einkommen der GKV-Versicherten flhrt zu
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Minderausgaben fur die GKV im Jahr 2023 in H6he von rund 120 Millionen Euro und im
Jahr 2024 in Hohe von rund 340 Millionen Euro.

Die zusatzliche Reserve an Grippeimpfstoffen kann fir die GKV zu Mehrausgaben von bis
zu 75 Millionen Euro fuhren.

E. Erfullungsaufwand

Der Gesetzentwurf fuhrt zu zusatzlichem Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft in Hohe von
jahrlich 350 000 Euro und von einmalig 2 Millionen Euro, fir den Bund in Héhe von ein-
malig 33 000 Euro und fiur die Sozialversicherung in Hohe von jahrlich 350 000 Euro und
von einmalig 2,1 Millionen Euro (jeweils geschéatzte Untergrenzen).

E.1 Erfullungsaufwand fur Bluirgerinnen und Burger

Fur die Burgerinnen und Blrger entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung eines selte-
nen Leidens missen die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen Nutzenbewer-
tungsdossiers beim G-BA flr eine vollstandige Nutzenbewertung einreichen und im An-
schluss an die Nutzenbewertung eine Erstattungsbetragsverhandlung mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen durchfuhren. Von dieser Reduzierung sind ca. 20 Arz-
neimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens betroffen, wodurch ein einmaliger Erful-
lungsaufwand je Arzneimittel in Héhe eines durchschnittlich niedrigen sechsstelligen Be-
trages, mindestens daher insgesamt in Hohe von rund 2 Millionen Euro fur alle betroffe-
nen Arzneimittel, entsteht.

Durch die Abwicklung des Kombinationsabschlages mit den betroffenen Krankenkassen
entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelmaRiger nicht exakt quantifizierba-
rer, aber insgesamt vernachlassigbarer Erfullungsaufwand. Fir die Vereinbarung einer
Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages entsteht den fir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisa-
tionen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene ein einmaliger geringer Er-
flullungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen im Rahmen
der Verhandlungen ein regelmaRiger Erflllungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines
durchschnittlich niedrigen vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhand-
lungsverfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erflllungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis
mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 100 000 Euro,
fuhrt.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Berlcksichtigung von Verwurfen in den Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelma-
Riger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Héhe eines durchschnittlich niedrigen bis mittle-
ren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu
einem jahrlichen Erfullungsaufwand in HOhe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen
Betrages, mindestens daher in H6he von rund 100 000 Euro, fuhrt.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in
den Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein
regelmaliger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen
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bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren
im Jahr zu einem jahrlichen Erflllungsaufwand in Héhe eines niedrigen bis mittleren
sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 100 000 Euro, fuhrt.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag rickwirkend ab dem siebten Monat gilt
und den damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem
bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabepreis entsteht den pharmazeu-
tischen Unternehmen ein regelmafiger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines
durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 50
Fallen im Jahr zu einem jahrlichen Erflllungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen
funfstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 50 000 Euro flhrt.

Durch die Einfuhrung eines zeitlich befristeten Sonderkindigungsrechts entsteht den
pharmazeutischen Unternehmen in Abhangigkeit von der Auslbung des Sonderkiindi-
gungsrechts fur Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzelfall und der Neu-
verhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ein einmaliger Erful-
lungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren finf-
stelligen Betrages, mindestens daher in H6he von rund 10 000 Euro.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir das Bundesamt flur Soziale Sicherung (BAS) entsteht ein Mehraufwand durch die Er-
stellung von Bescheiden, die gegenuber den Krankenkassen die Hohe der abzufuhrenden
Finanzreserven festlegen, und die Verrechnung der Betrage im Zuweisungsverfahren aus
dem Gesundheitsfonds in Hohe von rund 15 800 Euro. Der Mehraufwand wird geman
§ 271 Absatz 7 SGB V durch den Gesundheitsfonds getragen.

Fir das BAS ergibt sich zudem durch die Konkretisierung der Durchfuhrung des Kosten-
umlage- und Erstattungsverfahrens fir das Modellprojekt Online-Wahlen ein einmaliger
Erfullungsaufwand in Héhe von rund 17 500 Euro.

Durch die zeitlich befristete Erhohung des allgemeinen Herstellerabschlags entsteht in
jedem Umstellungsjahr ein einmaliger geringer Erfillungsaufwand fiir die Anderung von
Hintergrunddaten in bestehenden Systemen und deren Administration fir den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen.

Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung eines selte-
nen Leidens muss der G-BA eine vollstandige Nutzenbewertung flr Arzneimittel durchfih-
ren, welche die bislang glltige Umsatzschwelle nicht Uberschritten haben. Im Anschluss
an diese Nutzenbewertung ist durch den Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen eine
Erstattungsbetragsverhandlung mit dem betroffenen pharmazeutischen Unternehmer
durchzufiihren. Von dieser Reduzierung sind ca. 20 Arzneimittel zur Behandlung eines
seltenen Leidens betroffen, wodurch ein einmaliger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in
Hohe eines durchschnittlich niedrigen sechsstelligen Betrages, mindestens daher insge-
samt in Hohe von rund 2 Millionen Euro fir alle betroffenen Arzneimittel, entsteht.

Durch die Regelung, dass der G-BA im Nutzenbewertungsbeschluss uber die Nutzenbe-
wertung alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel
eingesetzt werden kdnnen, entsteht ein einmaliger geringer Erfillungsaufwand je Arznei-
mittel. Von dieser Regelung sind ca. 650 Nutzenbewertungsbeschlisse betroffen,
wodurch insgesamt ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe eines niedrigen flnfstelli-
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gen Betrages entsteht. Fur die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung
des Kombinationsabschlages entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein
einmaliger geringer Erflllungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im
Rahmen der Verhandlungen ein regelmafiger Erfillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe
eines durchschnittlich niedrigen vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Ver-
handlungsverfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erflllungsaufwand in Hohe eines niedri-
gen bis mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Héhe von rund 100 000
Euro, fuhrt.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Berlcksichtigung von Verwurfen in den Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein
regelmaRiger Erfillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen
bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren
im Jahr zu einem jahrlichen Erfillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren
sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 100 000 Euro, fihrt.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in
den Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen ein regelmaRiger Erflllungsaufwand je Arzneimittel in Héhe eines durchschnittlich
niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungs-
verfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mitt-
leren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in H6he von rund 100 000 Euro, flhrt.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Monat gilt,
und den damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem
bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabepreis entsteht den betroffenen
Krankenkassen ein regelmaRiger Erflllungsaufwand je Arzneimittel in Héhe eines durch-
schnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 50 Fallen
im Jahr zu einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen funfstel-
ligen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 50 000 Euro, fuhrt.

Durch die Einflihrung eines zeitlich befristeten Sonderklindigungsrechts entsteht dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen in Abhangigkeit von der Austibung des Sonder-
kindigungsrechts fir Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzelfall und der
Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ein einmaliger Erfil-
lungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren finf-
stelligen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 10 000 Euro.

Bei dem Bundesministerium flir Gesundheit fallen flr die Prifung der Beschlisse und die
Herstellung des Einvernehmens bei der Evaluierung mit dem Bewertungsausschuss 10
Arbeitsstunden an. Damit entsteht bei einem durchschnittlichen Stundensatz von 70,50
Euro ein einmaliger Erflllungsaufwand von 700 Euro.

Fur Lander und Kommunen entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Durch die neue Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten haben die Ver-
tragsparteien auf Bundesebene die mit der Pflegepersonalkostenausgliederung in Verbin-
dung stehenden Vereinbarungen anzupassen. Dadurch ergibt sich flr die Vertragspartei-
en auf Bundesebene ein einmaliger Erflllungsaufwand fir das Jahr 2023 in Hohe von
rund 21 000 Euro. Dem Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) entsteht im
Jahr 2023 ein einmaliger Zusatzaufwand in Héhe von rund 2 100 Euro.

Fir die Beratungen und Beschlussfassungen der Verfahren zur Uberfiihrung des Leis-
tungsbedarfs der Neupatienten in die morbiditatsbedingte Gesamtvergutung und zur Be-
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reinigung der Vergutung fur Leistungen in der offenen Sprechstunde im Bewertungsaus-
schuss (gebildet durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung) fallen aufgrund der hierfir erforderlichen Sitzungen insgesamt
280 Arbeitsstunden an. Bei einem durchschnittlichen Stundensatz von 66,20 Euro ent-
steht ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 18 500 Euro.

Weitere 330 Arbeitsstunden sind bei dem Bewertungsausschuss notwendig, um die Aus-
wirkungen der offenen Sprechstunde auf den Zugang zur facharztlichen Versorgung zu
evaluieren. Bei einem durchschnittlichen Stundensatz von 66,20 Euro entsteht ein einma-
liger Erfullungsaufwand von rund 22 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Mit dem weiteren Bundeszuschuss, dem Abbau der Finanzreserven der Krankenkassen
und den MalRnahmen zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen im Jahr 2023 wird der
Anstieg des Zusatzbeitragssatzes begrenzt. Dies fuhrt zu einer nicht naher quantifizierba-
ren Entlastung fir die Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber.

Die MalRnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben flihren zu Einsparungen flr
die private Krankenversicherung.

Zur Verhinderung von Doppelfinanzierung wurden seit der Ausgliederung der Pflegeper-
sonalkosten Bewertungsrelationen in Hohe von insgesamt 375 Millionen Euro aus dem
Fallpauschalen-Katalog ausgegliedert (Normierung). Falls fir das Jahr 2023 eine erneute
Normierung erforderlich sein sollte und sich diese beispielsweise auf rund 415 Millionen
Euro beliefe, wirden damit Mehrausgaben in Héhe von rund 30 Millionen Euro fir die
private Krankenversicherung vermieden.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetz - GKVFinStG)

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 5. August 2022
Der Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
Bodo Ramelow

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit tbersende ich gemaR Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

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

mit Begriindung und Vorblatt.
Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage beigefugt.

Fristablauf: 16.09.22
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Die Stellungnahme der Bundesregierung zur Stellungnahme des Nationalen
Normenkontrollrates ist als Anlage 2 beigefugt.

Mit freundlichen Grifien
Der Stellvertreter des Bundeskanzlers

Dr. Robert Habeck
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Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen
Krankenversicherung

(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz)

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

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

1. Dem § 4 wird folgender Absatz 5 angeflgt:

»(5) Im Jahr 2023 durfen sich die séchlichen Verwaltungsausgaben der einzelnen
Krankenkasse nicht um mehr als 3,0 Prozent gegenlber dem Vorjahr erhéhen. Die
Begrenzung nach Satz 1 gilt nicht fur sachliche Verwaltungsausgaben, die wegen der
Durchfiihrung der Sozialversicherungswahlen einschlief3lich der Teilnahme am Modell-
projekt zur Durchftihrung von Online-Wahlen und der Kostenumlage fir dieses Modell-
projekt nach § 194a Absatz 3 entstehen, sowie fur Aufwendungen fir Datentranspa-
renz nach den 8§ 303a bis 303e.”

2. § 35a wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) In Satz 12 wird die Angabe ,50 Millionen* durch die Angabe ,20 Millionen®
ersetzt.

bb) Nach Satz 12 wird folgender Satz eingeflgt:

.FUr Arzneimittel nach Satz 11, die am ... [einsetzen: Datum des ersten Tages
des ersten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die Umsatz-
schwelle nach Satz 12 tberschritten haben und noch nicht unter Vorlage der
Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 SGB V bewertet wurden, kann der
Gemeinsame Bundesausschuss das Verfahren zeitlich befristet aussetzen;
die Aussetzung lasst die an den Zeitpunkt nach Satz 12 anknipfenden
Rechtswirkungen unberihrt.”

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

,In dem Beschluss benennt der Gemeinsame Bundesausschuss alle Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fir das zu bewertende An-
wendungsgebiet eingesetzt werden kdnnen; bis zum ... [einsetzen: Datum des In-
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krafttretens dieses Gesetzes] bereits gefasste Beschllisse sind bis zum ... [einset-
zen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkindung folgenden Kalen-
dermonats] entsprechend zu ergéanzen.*

3. 8§85 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d eingeflgt:

»(2d) Die Punktwerte fir zahnarztliche Leistungen ohne Zahnersatz nach Ab-
satz 4 Satz 3 durfen im Jahr 2023 gegenlber dem Vorjahr hochstens um die um
0,75 Prozentpunkte verminderte durchschnittliche Veranderungsrate nach § 71
Absatz 3 angehoben werden. Im Jahr 2024 dirfen die Punktwerte flr zahnarztliche
Leistungen ohne Zahnersatz nach Absatz 4 Satz 3 gegentber dem Vorjahr hochs-
tens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte durchschnittliche Veranderungs-
rate nach 8 71 Absatz 3 angehoben werden. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur
Leistungen nach den 88 22, 22a und 26 Absatz 1 Satz 5."

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefugt:

»(3a) Die Gesamtvergutungen nach Absatz 3 dirfen im Jahr 2023 hochstens
um die um 0,75 Prozentpunkte verminderte durchschnittliche Veranderungsrate
nach 8§ 71 Absatz 3 angehoben werden. Im Jahr 2024 durfen die Gesamtvergutun-
gen nach Absatz 3 héchstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte durch-
schnittliche Veranderungsrate nach § 71 Absatz 3 angehoben werden. Die Satze
1 und 2 gelten nicht fir Leistungen nach den 88§ 22, 22a und 26 Absatz 1 Satz 5.

4. In § 87 Absatz 5¢ Satz 4 zweiter Halbsatz wird die Angabe ,Satz 11 durch die Angabe
.Satz 12“ ersetzt.

5. §87a Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Dem Satz 5 Nummer 5 werden die Woérter ,bis zum 31. Dezember 2022“ vorange-
stellt.

Satz 13 wird wie folgt gefasst:

»2Ab dem 1. Januar 2023 sind die in Satz 5 Nummer 3, 4 und 6 genannten Leistun-
gen bei der Abrechnung zu kennzeichnen.”

Folgende Satze werden angefiigt:

,Der Bewertungsausschuss beschlief3t bis zum 30. November 2022 Vorgaben zur
Ruckfuhrung des nach den Satzen 7 bis 12 bereinigten Vergutungsvolumens fur
Leistungen nach Satz 5 Nummer 5 in die morbiditatsbedingte Gesamtvergitung
unter Beriicksichtigung der vereinbarten Anpassungen des Punktwertes und des
Behandlungsbedarfs mit Wirkung ab dem 1. Januar 2023. Die in Absatz 2 Satz 1
genannten Vertragspartner haben die morbiditatsbedingte Gesamtvergitung in
den Vereinbarungen nach Satz 1 um die in Satz 5 Nummer 6 genannten Leistun-
gen ab dem Jahr 2023 unter Beriicksichtigung der arztgruppenspezifischen Aus-
zahlungsquoten des jeweiligen Vorjahresquartals, die von den Kassenéarztlichen
Vereinigungen gegeniiber den Krankenkassen nachzuweisen sind, zu bereinigen,
wenn die Zahl der Arztgruppenfalle einer Arztgruppe gemal § 19a Absatz 1 Satz
3 der Zulassungsverordnung fur Vertragsarzte im Vergleich zum jeweiligen Vor-
jahresquartal um mehr als drei Prozentpunkte steigt; der Bewertungsausschuss
beschlie3t das N&here zur Bereinigung bis spatestens zum 31. Marz 2023. Der
Bewertungsausschuss evaluiert flr den Zeitraum vom 1. Juli 2021 bis zum 30.
September 2024, inwieweit durch die Vergitung der Leistungen nach Satz 5 Num-
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mer 6 aulRerhalb der nach Satz 1 vereinbarten Gesamtvergitung eine Verbesse-
rung des Zugangs zur facharztlichen Versorgung eingetreten ist. Uber das Verfah-
ren der Evaluierung hat der Bewertungssauschuss mit dem Bundesministerium fur
Gesundheit Einvernehmen herzustellen. Der Bewertungsausschuss hat das Bun-
desministerium fur Gesundheit bis zum 31. Dezember 2024 Uber die Ergebnisse
der Evaluierung zu berichten.”

In 8 106b Absatz la Satz 2 wird die Angabe ,2020/2021 und 2021/2022“ durch die
Angabe ,2020/2021 bis 2022/2023" ersetzt.

§ 120 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 7 wird das Wort ,soll“ durch das Wort ,hat” ersetzt und wird nach
dem Wort ,Euro-Gebuhrenordnung® das Wort ,zu“ eingeflgt.

Absatz 3b wird wie folgt geandert:

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

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

»,2. zur Einbeziehung arztlichen Personals in den Féllen, in denen
das nichtarztliche medizinische Personal zu einer abschlie3en-
den Ersteinschatzung nicht in der Lage ist,"“.

bbb) In Nummer 4 wird das Wort ,und” gestrichen.
ccc) In Nummer 5 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz 3“ er-
setzt und wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort

,und® ersetzt.

ddd) Folgende Nummer 6 wird angeflgt:
,6. zu Ubergangsfristen, soweit diese erforderlich sind.*
cc) In Satz 5 werden die Warter ,innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten
der Vorgaben nach Satz 1 durch die Worter ,bis zum Beginn des tbernachs-

ten Quartals, in dem die Richtlinie nach Satz 1 in Kraft tritt,“ ersetzt.

dd) In Satz 6 werden die Worter ,des Beschlusses® durch die Woarter ,der Richtli-
nie“ und wird die Angabe ,2025* durch die Angabe ,2026“ ersetzt.

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

§ 125a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.
Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) Die Worter ,bis zum 30. September 2021 werden gestrichen.

bb) Die folgenden Séatze werden angefigt:
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10.

11.

12.

~,Kommt ein Vertrag nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande und
kann mindestens einer der Vertragspartner intensive Bemuhungen zur Errei-
chung des Vertrages auf dem Verhandlungsweg nachweisen, werden der In-
halt des Vertrages oder die Preise innerhalb von drei Monaten durch die
Schiedsstelle nach § 125 Absatz 6 festgesetzt. Das Schiedsverfahren beginnt,
wenn mindestens eine Vertragspartei die Verhandlungen ganz oder teilweise
fur gescheitert erklart und die Schiedsstelle anruft.”

§ 129 Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 5 wird die Angabe ,2022“ durch die Angabe ,2023“ ersetzt.
b) Nach Satz 5 wird folgender Satz eingeflgt:

»Dabei soll der Gemeinsame Bundesausschuss zunachst Hinweise zur Austausch-
barkeit von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren
arztlichen Anwendung bei Patientinnen und Patienten geben.”

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

»(1a) Fur verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel sowie flr Zubereitungen nach
8 5 Absatz 3 der Arzneimittelpreisverordnung, die nicht § 5 Absatz 6 der Arzneimittel-
preisverordnung unterfallen, erhalten die Krankenkassen von den Apotheken abwei-
chend von Absatz 1 im Zeitraum vom ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des drit-
ten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des 26. auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] einen Abschlag
von 2 Euro je Arzneimittel.”

§ 130a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefugt:

»(1b) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erhalten die Krankenkassen von Apo-
theken fur zu ihren Lasten abgegebene Arzneimittel bis zum 31. Dezember 2023
einen Abschlag in Hohe von 12 Prozent des Abgabepreises des pharmazeutischen
Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. Ist der Abschlag nach Absatz 1 Satz 1 in ei-
ner Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b abgeldst worden, erhalten die
Krankenkassen von Apotheken einen Abschlag in H6he von 5 Prozent des Abga-
bepreises des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer. Die Ab-
schlage nach Satz 1 und 2 kdnnen durch eine ab dem ... [einsetzen: Datum des
Inkrafttretens dieses Gesetzes] abgeschlossene Erstattungsbetragsvereinbarung
nach 8§ 130b abgel®st werden, sofern dies ausdricklich vereinbart ist.”

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

c) In Absatz 3a Satz 1 wird die Angabe ,2022“ durch die Angabe ,2026“ ersetzt.
§ 130b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1a wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,kénnen insbesondere auch® durch das Wort
,mussen” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,kann auch“ durch das Wort ,muss* ersetzt.

b) Nach Absatz 1la wird folgender Absatz 1b eingeflgt:
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»(1b) Stehen fir ein Arzneimittel keine wirtschaftlichen PackungsgrofRen fur die
in der Zulassung genannten Patientengruppen zur Verfiigung, die eine therapie-
gerechte Dosierung ermdglichen, und ist daher bei einer oder mehreren Patien-
tengruppen ein Verwurf von mehr als 20 Prozent des Inhalts der in Verkehr ge-
brachten Packungen zu erwarten, ist dieser Verwurf bei einer Vereinbarung nach
Absatz 1 im Verhéltnis zu der jeweiligen Patientengruppe preismindernd zu be-
ricksichtigen.”

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

LEUr Arzneimittel, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 35a Absatz
3 Satz 1 einen Zusatznutzen festgestellt hat, soll eine Vereinbarung nach Absatz
1 vorsehen,”

Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 bis 6 werden durch die folgenden Satze ersetzt:

,Der Erstattungsbetrag ist auf Grundlage des im Beschluss Uber die Nutzen-
bewertung nach § 35a Absatz 3 festgestellten Ausmalles des Zusatznutzens
und dessen Wahrscheinlichkeit nach Absatz 1 zu vereinbaren oder nach Ab-
satz 4 festzusetzen. Ist fur ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach § 35a Absatz 3 Satz 1 keinen Zusatz-
nutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kann, als
zweckmaRige Vergleichstherapie durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, fir den Patentschutz
oder Unterlagenschutz besteht, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der
zu Jahrestherapiekosten fuhrt, die mindestens 10 Prozent unterhalb derjeni-
gen der zweckmaRigen Vergleichstherapie liegen. Ist fiir ein Arzneimittel, das
nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 35a Ab-
satz 3 Satz 1 keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zuge-
ordnet werden kann, als zweckmafige Vergleichstherapie durch den Gemein-
samen Bundesausschuss ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, zu
dem Patentschutz und Unterlagenschutz weggefallen sind, soll ein Erstat-
tungsbetrag vereinbart werden, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten
fuhrt als die zweckmaRige Vergleichstherapie. Fir ein Arzneimittel, fiir das ein
Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, ist ein Erstat-
tungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang geringeren
Jahrestherapiekosten fuhrt als die durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss bestimmte zweckmaRige Vergleichstherapie; Satz 2 gilt entsprechend.
Ist fr ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach § 35a Absatz 3 Satz 1 einen nicht quantifizierbaren Zusatz-
nutzen oder einen geringen Zusatznutzen hat, als zweckmafiige Vergleichs-
therapie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ein Arzneimittel mit ei-
nem Wirkstoff bestimmt, fir den Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht,
ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der nicht zu hdheren Jahrestherapie-
kosten flhrt als die zweckméafRige Vergleichstherapie. Sind durch den Gemein-
samen Bundesausschuss mehrere Alternativen fir die zweckmaRige Ver-
gleichstherapie bestimmt, ist fur die Anwendung von Satz 2 bis 5 auf die
zweckmaRige Vergleichstherapie abzustellen, die nach den Jahrestherapie-
kosten die wirtschaftlichste Alternative darstellt. Hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss ein Arzneimittel mit einem patentgeschitzten Wirkstoff als
zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmt, der nicht der Nutzenbewertung
nach § 35a unterfallt, oder findet ein solches Arzneimittel gemafl Absatz 9
Satz 3 als vergleichbares Arzneimittel Berlicksichtigung, ist auf die zum Ver-
gleich heranzuziehenden Jahrestherapiekosten des Arzneimittels ein Ab-
schlag in H6he von 15 Prozent in Ansatz zu bringen.*
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e)

f)

9)

h)

bb) Der neue Satz 10 wird wie folgt geandert:

aaa) Die Worter ,Séatze 7 und 8 werden durch die Woérter ,Satze 8 und 9¢
ersetzt.

bbb) Die Worter ,8 35a Absatz 3b Satz 9 werden durch die Worter ,§ 35a
Absatz 3b Satz 10“ ersetzt.

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

,Er gilt ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels mit dem Wirkstoff. Wird aufgrund einer Nutzenbewertung nach Zulas-
sung eines neuen Anwendungsgebiets ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt
dieser ab dem siebten Monat nach Zulassung des neuen Anwendungsgebiets.
Wird aufgrund einer nach 8§ 35a Absatz 1 Satz 12 eingeleiteten Nutzenbewertung
ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser ab dem siebten Monat nach
Uberschreitung der Umsatzschwelle. Wird aufgrund einer nach § 35a Absatz 5
eingeleiteten Nutzenbewertung ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart, gilt dieser
ab dem siebten Monat nach Anforderung der Nachweise durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss gemal § 35a Absatz 5 Satz 3. In anderen Fallen, in denen auf-
grund einer Nutzenbewertung nach § 35a ein Erstattungsbetrag vereinbart wird,
gilt dieser ab dem siebten Monat nach dem die jeweilige Nutzenbewertung auslé-
senden Ereignis. In den Fallen, in denen die Geltung des fiir ein anderes Arznei-
mittel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im Hinblick auf
die Versorgung nicht sachgerecht ware oder eine unbillige Héarte darstellen wirde,
vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit dem pharmazeuti-
schen Unternehmer abweichend von Satz 1 insbesondere einen eigenen Erstat-
tungsbetrag. Dieser Erstattungsbetrag gilt ab dem siebten Monat nach dem erst-
maligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff. In den Fallen des
Satzes 2, 3, 4, 5, 6 oder des Satzes 8 ist die Differenz zwischen Erstattungsbetrag
und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabepreis auszu-
gleichen.”

Absatz 4 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Der im Schiedsspruch festgelegte Erstattungsbetrag gilt ab dem siebten Monat
nach dem in Absatz 3a Satz 2, 3, 4, 5, 6 oder Satz 8 bestimmten Zeitpunkt mit der
Mafgabe, dass die Preisdifferenz zwischen dem von der Schiedsstelle festgeleg-
ten Erstattungsbetrag und dem tatsachlich gezahlten Abgabepreis bei der Festset-
zung entsprechend Absatz 3a Satz 9 auszugleichen ist.”

Absatz 7 wird folgender Satz angefiigt:

»Soweit nichts anderes vereinbart wird, kann der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zur Festsetzung eines Festbetrags nach § 35 Absatz 3 die Vereinba-
rung abweichend von Satz 1 aul3erordentlich kiindigen.®

Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

»(7a)Fur Arzneimittel, fur die ein Erstattungsbetrag nach Absatz 1 oder Absatz
3 vereinbart oder nach Absatz 4 festgesetzt wurde, kann die Vereinbarung oder
der Schiedsspruch von jeder Vertragspartei bis zum ... [einsetzen: Datum des ers-
ten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] gekindigt
werden, auch wenn sich das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nicht im Verkehr befindet. Im Fall einer Kiindigung ist unverziglich erneut ein Er-
stattungsbetrag zu vereinbaren. Die gekiindigte Vereinbarung gilt bis zum Wirk-
samwerden einer neuen Vereinbarung fort.”



13.

14.

15.

16.
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i) Absatz 9 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 werden die Wérter ,Vorgaben nach Absatz 1“ durch die Worter ,Vor-
gaben nach den Absatzen 1 und 3“ ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Woérter ,Absatz 3 Satz 5, 6 und 8“ durch die Worter ,,Ab-
satz 3 Satz 4 und 9“ ersetzt.

Nach § 130d wird folgender § 130e eingefligt:

»3 130e
Kombinationsabschlag

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

(2) Die Krankenkassen oder ihre Verbande treffen mit pharmazeutischen Unter-
nehmern Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlages. Zu diesem
Zweck dirfen die Krankenkassen die ihnen vorliegenden Arzneimittelabrechnungsda-
ten versichertenbezogen verarbeiten. Die Verbande nach § 130b Absatz 5 Satz 1 ver-
einbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats] eine Mustervereinbarung flr Vereinbarungen nach
Satz 1.

§ 132e wird wie folgt geandert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

»Sofern erstmalig Vertrage uber die Versorgung mit Schutzimpfungen abgeschlos-
sen werden, hat sich die Vergutung fur die Durchfiihrung der Schutzimpfung an
bereits bestehenden Vertragen fur vergleichbare Schutzimpfungen zu orientieren.”

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,2020 und 2021“ durch die Angabe ,2020 bis
2022 ersetzt.

§ 167 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

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

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

b) In Absatz 3 werden die Wérter ,,des 0,75fachen” durch die Worter ,des 0,4-fachen”
ersetzt.

§ 194a wird wie folgt gedndert:
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a)

b)

Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angeflugt:

,umgelegt werden diirfen insbesondere Aufwendungen fur die Ausschreibung und
Beauftragung externer Dienstleistungen einschlief3lich von Kosten wissenschatftli-
cher und technischer Beratung sowie Sach- und Personalkosten der teilnehmen-
den Krankenkassen fur Aufgaben, die in Abstimmung mit der Arbeitsgemeinschaft
nach Absatz 2 Satz 2 auf der Grundlage einer von dieser aufgestellten Projektpla-
nung zur Vorbereitung und Durchfiihrung der Stimmabgabe per Online-Wahl wahr-
genommen werden.”

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefigt:

»(3a) Das Bundesamt fur Soziale Sicherung stellt die auf die einzelnen Kran-
kenkassen nach Absatz 3 Satz 1 entfallenden Umlagebetrage fest, zieht die fest-
gesetzten Umlagebetréage von den Krankenkassen ein und erstattet den am Mo-
dellprojekt teilnehmenden Krankenkassen ihre Kosten. Hierfur teilt der Bundes-
wahlbeauftragte fir die Sozialversicherungswahlen dem Bundesamt fur Soziale
Sicherung die von ihm nach § 83 Absatz 1 Satz 2 der Wahlordnung fir die Sozial-
versicherung ermittelten Zahlen der wahlberechtigen Versicherten der einzelnen
Krankenkassen mit. Die am Modellprojekt teilnehmenden Krankenkassen und die
von ihnen gebildete Arbeitsgemeinschaft haben dem Bundesamt fir Soziale Si-
cherung bis zum 31. Dezember 2023 die zur Durchfiihrung der Aufgaben nach
Satz 1 erforderlichen Angaben zu machen. Fir die Nachweise der Kosten der am
Modellprojekt teilnehmenden Krankenkassen gilt 8§ 82 Absatz 4 der Wahlordnung
fur die Sozialversicherung entsprechend. Sach- und Personalkosten einer teilneh-
menden Krankenkasse gelten in der Regel als nachgewiesen, soweit sie in Ab-
stimmung mit der Projektplanung der Arbeitsgemeinschaft angefallen sind und die
Arbeitsgemeinschaft die Plausibilitat der Kosten bestatigt. Das Bundesamt fur So-
Ziale Sicherung kann nahere Bestimmungen zur Durchfilhrung des Umlage- und
Erstattungsverfahrens einschlie3lich von Regelungen zur Verrechnung der Kos-
tenumlage mit Erstattungsforderungen sowie zu Abschlagszahlungen treffen; die
Bestimmungen sind dem Bundesministerium fir Gesundheit zur Genehmigung
vorzulegen. Eine Erstattung an am Modellprojekt Online-Wahl beteiligte Kranken-
kassen kann nur erfolgen, soweit Betrage aus der Kostenumlage nach Absatz 3
Satz 1 beim Bundesamt flr Soziale Sicherung bereits eingegangen sind. Im Falle
einer Anfechtung der Online-Wahl erfolgt die Abrechnung auf Grundlage einer vor-
laufigen Festsetzung der Umlage- und Erstattungsbetrage.”

17. § 199a wird wie folgt geandert:

18.

a)

b)

In Absatz 2 Satz 3 wird das Wort ,Geschlecht,” gestrichen.

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

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefugt:

»(5a) Im Rahmen der Meldungen nach den Absétzen 3 bis 5 werden Angaben
uber Name, Anschrift, Geburtsdatum und Krankenversichertennummer des Stu-
denten zwischen der Krankenkasse und der staatlichen oder staatlich anerkannten
Hochschule Ubertragen, sofern diese zur ldentifizierung des Studenten erforderlich
sind.”

In 8 219a Absatz 6 Satz 2 wird die Angabe ,31. Dezember 2021“ durch die Angabe
,30. Juni 2022“ ersetzt.

19. Dem § 220 wird folgender Absatz 4 angeflgt:
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(4) ,Das Bundesministerium fir Gesundheit erarbeitet Empfehlungen fur eine stabile,

verlassliche und solidarische Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung. Hierbei
soll insbesondere auch die Ausgabenseite der gesetzlichen Krankenversicherung betrach-
tet werden. Die Empfehlungen des Bundesministeriums fur Gesundheit flir eine gesetzliche
Umsetzung werden auch mit Blick auf die Haushaltsplanungen der gesetzlichen Kranken-
kassen flr das Jahr 2024 bis 31. Mai 2023 vorgelegt.®

20.

21.

22.

23.

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

,unbeschadet des § 221 Absatz 1 leistet der Bund im Jahr 2023 einen erganzenden
Bundeszuschuss in H6he von 2 Milliarden Euro in monatlich zu Uberweisenden Teilbe-
tragen an den Gesundheitsfonds. Der Gesundheitsfonds tiberweist von den ihm zuflie-
Renden Leistungen nach Satz 1 der landwirtschaftlichen Krankenkasse den auf sie
entfallenden Anteil an der Beteiligung des Bundes. Der Uberweisungsbetrag nach Satz
2 bemisst sich nach dem Verhéltnis der Anzahl der Versicherten dieser Krankenkasse
zu der Anzahl der Versicherten aller Krankenkassen; mafigebend sind die Verhaltnisse
am 1. Juli 2022.°

§ 232a Absatz 1la wird aufgehoben.
§ 242 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 4 werden die Woérter ,das 0,8-Fache” durch die Wérter ,das 0,5-
fache" ersetzt.

b) Absatz 1a wird aufgehoben.
§ 260 wird wie folgt geandert:

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

b) Absatz 2a wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 werden die Worter ,der drei folgenden Haushaltsjahre schrittweise min-
destens in Hohe eines Drittels des Uberschreitungsbetrages pro Jahr” durch
die Worter ,der zwei folgenden Haushaltsjahre® ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

,Im ersten Jahr hat die Minderung mindestens in Hohe der Halfte der tberstei-
genden Mittel zu erfolgen.”

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

.(4) Ubersteigen die nicht fir die laufenden Ausgaben bendtigten Betriebsmit-
tel zuzuglich der Rucklage nach § 261 sowie der zur Anschaffung und Erneuerung
der Vermogensteile bereitgehaltenen Geldmittel nach § 263 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 nach Ablauf der Frist nach Absatz 2a ausweislich der Jahresrechnung das
0,5-fache oder die von der zustdndigen Aufsichtsbehdrde zugelassene Ober-
grenze des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrags der Ausgaben
fur die in Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke, hat die Krankenkasse den tber-
steigenden Betrag an den Gesundheitsfonds abzufihren. Hierzu setzt die zustan-
dige Aufsichtsbehdrde den abzufiihrenden Betrag fest und meldet ihn an den Ge-
sundheitsfonds.*
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24.

25.

26.

27.

In 8 267 Absatz 1 Satz 2 werden die Woérter ,8 71 Absatz 6 Satz 9* durch die Worter
,8 71 Absatz 6 Satz 10“ und die Worter ,8§ 140a Absatz 2 Satz 7“ durch die Worter
.8 140a Absatz 2 Satz 10“ ersetzt.

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

§ 271 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 Satz 4 bis 6 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Sie darf nach Ablauf eines Geschéftsjahres einen Betrag von 25 Prozent der
durchschnittlich auf den Monat entfallenden Ausgaben des Gesundheitsfonds auf
Grundlage der fur die Festlegung des durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes
nach § 242a mal3geblichen Werte fur dieses Geschéftsjahr nicht Uberschreiten.
Uberschreitet die erwartete Héhe der Liquiditatsreserve abziiglich der gesetzlich
vorgesehenen Entnahmen aus der Liquiditatsreserve fur das Folgejahr den Betrag
nach Satz 4, sind die Uberschissigen Mittel in die Einnahmen des Gesundheits-
fonds im Folgejahr zu tberfuhren.”

b) Folgender Absatz 8 wird angeflgt:

»(8) Der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds werden im Jahr 2023 25
Millionen Euro zugefiihrt, indem das Zuweisungsvolumen gemanR § 17 Absatz 2
der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung fiir das Ausgleichsjahr 2023 um 25 Milli-
onen Euro bereinigt wird. Das Bundesamt fir Soziale Sicherung berlcksichtigt
diese Bereinigung bei der Berechnung der Zuweisungen nach § 270 Absatz 1 Satz
1 Nummer 3.”

Nach § 272a wird folgender § 272b eingefiigt:

,§ 272b

Sonderregelungen fiir den Gesundheitsfonds im Jahr 2023, Aussetzung des Zusatz-
beitragssatzanhebungsverbots fiir das Jahr 2023

(1) Den Einnahmen des Gesundheitsfonds nach § 271 Absatz 1 Satz 1 werden
im Jahr 2023 Mittel aus den Finanzreserven der Krankenkassen nach 8§ 260 Absatz 2
Satz 1 zugefiihrt, indem von den Finanzreserven nach 8§ 260 Absatz 2 Satz 1 jeder
Krankenkasse abzuglich von 3 Millionen Euro herangezogen werden:

1. 90 Prozent, die drei Zehntel des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Be-
trags der Ausgaben fiir die in § 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke uber-
schreiten, und

2. 65 Prozent, die ein Funftel des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Be-
trags der Ausgaben fir die in § 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke Uber-
schreiten und drei Zehntel des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Be-
trags der Ausgaben fir die in § 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke nicht
Uberschreiten.

MalRgebend fur die Rechengréf3en nach Satz 1 sind die von den Krankenkassen fir
das Geschaéftsjahr 2021 vorgelegten endgultigen Rechnungsergebnisse, die der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen dem Bundesministerium fir Gesundheit am 15.
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Juni 2022 ubermittelt hat. Die Beschrankungen des § 242 Absatz 1 Satz 4 fur die An-
hebung des Zusatzbeitragssatzes gelten nicht fur die Erhebung eines Zusatzbeitrags-
satzes im Jahr 2023.

(2) Das Bundesamt fur Soziale Sicherung berechnet den Betrag nach Absatz 1
Satz 1 und 2, der sich fir jede betroffene Krankenkasse ergibt, und macht ihn durch
Bescheid gegentiber der Krankenkasse geltend. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
verrechnet den festgesetzten Betrag mit den nach 8§ 16 Absatz 5 der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung fir das Ausgleichsjahr 2023 an die Krankenkasse auszuzahlen-
den Zuweisungen in der Héhe, in der sich die Forderungen decken. Das Bundesamt
fur Soziale Sicherung verteilt die Verrechnung nach Satz 2 in monatlich gleichen Teil-
betragen auf alle Ausgleichsmonate des Jahres 2023, die auf den Monat, in dem der
Bescheid nach Satz 1 erlassen wird, folgen. Klagen gegen die Geltendmachung der
Betrage haben keine aufschiebende Wirkung. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
soll die Bescheide nach Satz 1 bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
vierten auf die Verkiindung folgenden Monats] erlassen.

(3) Haben sich Krankenkassen zwischen dem 1. Januar 2022 und dem 30. Juni
2022 nach 8 155 vereinigt, berechnet das Bundesamt fiir Soziale Sicherung den Be-
trag, der sich auf Grundlage der Rechnungsergebnisse nach Absatz 1 Satz 2 der an
der Vereinigung beteiligten Krankenkassen fur die neue Krankenkasse nach § 155 Ab-
satz 6 Satz 2 ergibt. Vereinigen sich Krankenkassen nach 8§ 155 ab dem 1. Juli 2022
und hatte sich fur eine, einen Teil oder alle der an der Vereinigung beteiligten Kranken-
kassen ein Betrag nach Absatz 1 Satz 1und 2 ergeben, macht das Bundesamt fiir So-
ziale Sicherung den Betrag oder die Summe der Betrdge gegentiber der neuen Kran-
kenkasse nach § 155 Absatz 6 Satz 2 durch Bescheid geltend. Es verrechnet den fest-
gesetzten Betrag mit den nach § 16 Absatz 5 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
fur das Ausgleichsjahr 2023 an die neue Krankenkasse nach § 155 Absatz 6 Satz 2
auszuzahlenden Zuweisungen in der Hohe, in der sich die Forderungen decken; Ab-
satz 2 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. Satz 2 gilt nicht, wenn das Bundesamt fiir Soziale
Sicherung zum nach § 155 Absatz 5 bestimmten Zeitpunkt bereits den Bescheid oder
die Bescheide nach Absatz 2 Satz 1 gegenuber den an der Vereinigung beteiligten
Krankenkassen erlassen hat.”

28. Nach § 305 Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:

»Sie informieren ihre Versicherten auch tber die Moéglichkeit, die Terminservicestellen
der Kassenarztlichen Vereinigungen zur Erfullung der in 8 75 Absatz 1a Satz 3 genann-
ten Aufgaben in Anspruch zu nehmen.*

Artikel 2

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

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

1. § 6a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,Pflegepersonalkosten® ein Komma und
werden die Worter ,die den fur das Vereinbarungsjahr geltenden Vorgaben zur
bundeseinheitlichen Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten nach
8§ 17b Absatz 4 Satz 2 oder Absatz 4a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
entsprechen” eingefugt.
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2.

1.

b)

In Absatz 3 Satz 4 Nummer 3 werden nach den Wortern ,§ 17b Absatz 4 Satz 2°
die Worter ,oder Absatz 4a“ eingeflgt.

In 8 9 Absatz 1 Nummer 8 wird dem Wortlaut das Wort ,erstmals® vorangestellt, wird
nach dem Wort ,Mitteln“ das Wort ,sowie” durch ein Komma ersetzt und wird das Wort
Lbeinhaltet® durch die Worter ,sowie bis zum 31. Mai 2023 eine Anpassung der Verein-
barung an die Vorgaben des § 17b Absatz 4a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes*®
ersetzt.

Artikel 3

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

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

Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

In Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,ab
dem Jahr 2024 haben die Vertragsparteien nach Absatz 2 Satz 1 auf der Grund-
lage eines angepassten Konzepts des Instituts fir das Entgeltsystem im Kranken-
haus die Pflegepersonalkosten fir die unmittelbare Patientenversorgung auf bet-
tenfihrenden Stationen nach den Vorgaben des Absatzes 4a aus dem Vergu-
tungssystem auszugliedern und die Pflegepersonalkostenvergitung weiterzuent-
wickeln® eingefugt.

In Satz 3 werden die Worter ,den Satzen 1 und 2“ durch die Worter ,Satz 1 erster
Halbsatz und Satz 2“ ersetzt und wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und
werden die Worter fur die Vereinbarungen ab dem Jahr 2024 haben die Kranken-
hauser ab dem 1. Januar 2023 die Vorgaben zur Ausgliederung und zur bundes-
einheitlichen Definition nach Absatz 4a fir die Abgrenzung ihrer Kosten und Leis-
tungen anzuwenden® eingefugt.

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

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefigt:

.(4a) Fur die Jahre ab 2024 haben die Vertragsparteien nach Absatz 2 Satz 1 erst-

mals bis zum 31. Dezember 2022 zu vereinbaren, dass in der eindeutigen bundesein-
heitlichen Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten nach Absatz 4 Satz 2
ausschlie3lich das Pflegepersonal und die Pflegepersonalkosten der folgenden Berufs-
gruppen zu bericksichtigen sind:

1.

als Pflegefachkrafte Personen, die tber die Erlaubnis zum Fuhren einer Berufsbe-
zeichnung nach § 1 Absatz 1 des Pflegeberufegesetzes oder § 58 Absatz 1 oder
Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes verfliigen oder deren Erlaubnis zum Fihren
der Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz in der am 31. Dezember
2019 geltenden Fassung oder nach dem Altenpflegegesetz in der am 31. Dezem-
ber 2019 geltenden Fassung oder nach § 64 des Pflegeberufegesetzes fortgilt, und

als Pflegehilfskréfte
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a) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Hel-
ferausbildung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen
haben, die die von der 89. Arbeits- und Sozialministerkonferenz 2012 und der
86. Gesundheitsministerkonferenz 2013 als Mindestanforderungen beschlos-
sen Eckpunkte fur die in Landerzustandigkeit liegenden Ausbildungen zu As-
sistenz- und Helferberufen in der Pflege (BAnz AT 17.02.2016 B3) erfilllt,

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

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

d) Medizinische Fachangestellte, die erfolgreich eine Ausbildung nach der Ver-
ordnung Uber die Berufsausbildung zum Medizinischen Fachangestellten/zur
Medizinischen Fachangestellten abgeschlossen haben oder eine Qualifikation
vorweisen, die dieser Ausbildung entspricht,

e) Anasthesietechnische Assistentinnen und Anasthesietechnische Assistenten,
die Uber die Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung nach § 1 Absatz 1
des Anasthesietechnische- und Operationstechnische-Assistenten-Gesetzes
verfigen, und

f)  Notfallsanitaterinnen und Notfallsanitater, denen die Erlaubnis zum Fihren ei-
ner Berufsbezeichnung nach 8§ 1 Absatz 1 des Notfallsanitatergesetzes erteilt
worden ist.

In der Vereinbarung haben sie auch Regelungen fir die Zuordnung von Kosten von
Pflegepersonal festzulegen, das Uberwiegend in der unmittelbaren Patientenversor-
gung auf bettenfiihrenden Stationen tatig ist.”

Artikel 4

Anderung des Gesetzes uber Rabatte fur Arzneimittel

In 8 1 Satz 1 des Gesetzes lber Rabatte flir Arzneimittel vom 22. Dezember 2010
(BGBI. | S. 2262, 2275), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020
(BGBI. 2870) geéandert worden ist, werden nach der Angabe ,§ 130a Absatz 1, 1a,“ die
Angabe ,1b“ und ein Komma eingefiigt.

Artikel 5

Anderung des Zweiten Gesetzes lber die Krankenversicherung
der Landwirte

In § 1 Satz 4 des Zweiten Gesetzes uber die Krankenversicherung der Landwirte vom
20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom
28. Juni 2022 (BGBI. | S. 969) geandert worden ist, wird nach der Angabe ,4 Absatz 4“ die
Angabe ,und 5% eingeflgt.
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Artikel 6

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Abséatze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung
in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 18 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2022 in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b tritt am 1. Januar 2023 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In den Jahren 2011 bis 2019 wuchsen die beitragspflichtigen Einnahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) im Durchschnitt um vier Prozent jahrlich und damit weitgehend
proportional zum Anstieg der GKV-Ausgaben. In den Jahren 2020 und 2021 lagen die Zu-
wachse bei den Beitragseinnahmen im Gesundheitsfonds pandemiebedingt deutlich darun-
ter. Durch den demografischen Wandel und der zu erwartenden ricklaufigen Zahl der Be-
schaftigten ist auch fur die kommenden Jahre mit einem geringeren Anstieg der beitrags-
pflichtigen Einnahmen zu rechnen. Diese reduzierten Zuwadchse bei den Beitragseinnah-
men tragen maf3geblich zur aufwachsenden GKV-Finanzierungslicke seit dem Jahr 2020
bei.

Die Ausgabenzuwachse liegen auch wéahrend der Corona-Pandemie weiterhin teils deutlich
Uber vier Prozent und dirften auch in den kommenden Jahren vor allem vom medizinisch-
technologischen Fortschritt und der demografischen Alterung sowie steigenden Lohnen
aufgrund des Fachkraftemangels gepragt sein. Diese Liucke zwischen Einnahmen und Aus-
gaben wird jedes Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssatzes von 0,2 bis 0,3 Prozent-
punkten fuhren.

Um die Finanzsituation der GKV in der Corona-Pandemie kurzfristig zu stabilisieren, erhielt
der Gesundheitsfonds in den Jahren 2020 bis 2022 zusétzliche Bundesmittel. Dadurch soll-
ten Corona-bedingte Aufwendungen sowie Beitragsmindereinnahmen der GKV kompen-
siert werden. Im Jahr 2022 betragt der ergdnzende Bundeszuschuss 14 Milliarden Euro.
EinschlieB3lich des reguldren Bundeszuschusses an den Gesundheitsfonds in Hohe von
14,5 Milliarden Euro betragen die Bundesmittel im Jahr 2022 insgesamt 28,8 Milliarden
Euro (einschlieRlich 0,3 Milliarden Euro fir die pandemiebedingte Ausweitung des Kinder-
krankengeldes). Hierdurch konnte der durchschnittliche Zusatzbeitragssatz bei 1,3 Prozent
stabilisiert werden.

Nach aktueller Gesetzeslage entfallt im Jahr 2023 der erganzende Bundeszuschuss fur
2022 in Hohe von 14 Milliarden Euro. Ohne zusatzliche Mal3nahmen wiirde der GKV-durch-
schnittliche Zusatzbeitragssatz im Jahr 2023 von derzeit 1,3 Prozent um rund einen vollen
Prozentpunkt steigen und anschlieBend aufgrund der Liicke zwischen Einnahmen und Aus-
gaben jedes Jahr um weitere 0,2 bis 0,3 Prozentpunkte zunehmen. Aktuell entsprechen
rund 16 Milliarden Euro in der GKV einem Beitragssatzpunkt.

Diese Lasten mussen auf verschiedene Schultern verteilt werden und kdnnen nicht allein
den Beitragszahlerinnen und Beitragszahlern auferlegt werden.

Auf der Einnahmenseite sind neben héheren Bundesmitteln auch die Finanzreserven der
Krankenkassen heranzuziehen. Auf der Ausgabenseite ist aufgrund der dynamischen Aus-
gabenentwicklung — inshesondere im patentgeschitzten Arzneimittelmarkt — eine Stabili-
sierung im Arzneimittelbereich erforderlich.

Zudem besteht im Krankenhausbereich die Notwendigkeit, die Verhandlungen des Pflege-
budgets, die in der Vergangenheit vielfach streitbehaftet waren, durch eine Anderung der
Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten zu vereinfachen und zu beschleuni-
gen.
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Gemal § 125a Absatz 1 Satz 3 SGB V waren die Vertrage tber die Heilmittelversorgung
mit erweiterter Versorgungsverantwortung durch die Vertragsparteien bis zum 30. Septem-
ber 2021 zu schliel3en. Diese, zuvor bereits einmal verlangerte, Frist zum Vertragsschluss
verfolgte den Zweck einer zeithahen Aufnahme der Verhandlungen durch die Vertragspar-
teien. Da sich aufgrund von Schiedsverfahren in vier der finf Heilmittelbereiche der Ab-
schluss der Vertrage nach § 125 SGB V, die den Vertrdgen zur Heilmittelversorgung mit
erweiterter Versorgungsverantwortung zeitlich vorgelagert sind, deutlich verzdgert hat,
kann dieses Ziel mit der derzeit geltenden Frist nicht mehr erreicht werden.

Die Abschatzung des tatsachlichen Bedarfs an Grippeimpfstoff fir die Grippesaison
2022/2023 ist aufgrund der COVID-19-Pandemie erheblich erschwert.

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

Seit Einfihrung des elektronischen Meldeverfahrens in der Krankenversicherung der Stu-
denten hat sich gezeigt, dass es beim Datenaustausch zwischen Krankenkassen und Hoch-
schulen der Angabe des Geschlechts fir die Identifizierung der Studenten nicht bedarf.

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

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs
1. Weiterer Bundeszuschusses an den Gesundheitsfonds im Jahr 2023

Der Bund leistet im Jahr 2023 einen weiteren Zuschuss an den Gesundheitsfonds in Hohe
von 2 Milliarden Euro. Nach dem Entwurf des Haushaltsgesetzes 2023 leistet der Bund fiir
das Jahr 2023 zudem ein Darlehen in H6he von 1 Milliarde Euro an den Gesundheitsfonds.

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

Die Finanzreserven der Krankenkassen lagen Ende des Jahres 2021 (ohne landwirtschaft-
liche Krankenversicherung) bei 9,8 Milliarden Euro. Zur Reduzierung der Finanzierungsli-
cke 2023 werden die finanziellen Lasten der GKV durch einen kassenubergreifenden Soli-
darausgleich im Jahr 2023 gleichméaRiger auf die Mitglieder der GKV verteilt, indem die
Finanzreserven der Krankenkassen, die abziglich eines Freibetrags von 3 Millionen Euro
das 0,2-fache einer durchschnittlichen Monatsausgabe Uberschreiten, in zwei Stufen antei-
lig herangezogen und diese Mittel den Einnahmen des Gesundheitsfonds zugefiihrt wer-
den.

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

Durch eine Reduzierung der Obergrenze fur die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
von derzeit dem 0,5-fachen auf das 0,25-fache der durchschnittlichen Monatsausgaben und
die vollstandige Uberfiihrung etwaiger die Obergrenze tiberschreitender Mittel in die Ein-
nahmen des Gesundheitsfonds im Folgejahr werden tberschissige Finanzmittel fur hohere
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Zuweisungen genutzt, um die Finanzierungslicke 2023 und in den Folgejahren zu reduzie-
ren, ohne die Liquiditat der GKV zu gefahrden.

Schlief3lich wird der Anstieg der sachlichen Verwaltungsausgaben der Krankenkassen fur
2023 auf 3,0 Prozent gegeniiber dem Vorjahr begrenzt und die Zuweisungen an die Kran-
kenkassen fur Verwaltungsausgaben um 25 Millionen Euro gemindert. Die Mittel werden
der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zugefiihrt.

3. Begrenzung der Ausgabensteigerungen im Arzneimittelbereich

Zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV wird das Preismoratorium tber den
31. Dezember 2022 hinaus um weitere vier Jahre verlangert. Dies tragt Uber die Vermei-
dung von erwarteten Preissteigerungen wesentlich zur Stabilisierung der Ausgaben fir Arz-
neimittel in H6he von mindestens 1,8 Milliarden Euro pro Jahr bei. Zudem wird der Apothe-
kenabschlag fur einen Zeitraum von zwei Jahren auf 2 Euro erhdht. Darlber hinaus wird
der Herstellerabschlag nach 8§ 130a Absatz 1 Satz 1 (allgemeiner Herstellerabschlag), der
insbesondere fur patentgeschutzte Arzneimittel gilt, fur ein Jahr befristet um 5 Prozent-
punkte angehoben und auch entsprechend im Gesetz Uber Rabatte flr Arzneimittel gere-
gelt. Auch wird geregelt, dass der Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V rickwirkend ab
dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels und damit
im Sachzusammenhang stehenden Konstellationen gilt. Zur Weiterentwicklung des AM-
NOG wird zudem geregelt, dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung mengenbezo-
gene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen,
vereinbart werden missen und Arzneimittelverwirfe aufgrund unwirtschaftlicher Packungs-
gréfRen zu bericksichtigen sind. Zur Starkung der Position des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen in den Erstattungsbetragsverhandlungen werden zudem Vorgaben fir Er-
stattungsbetrage fur Arzneimittel getroffen, die nach dem Beschluss des G-BA keinen, ei-
nen geringen oder einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen haben. Die Leitplanken ori-
entieren sich an der zweckméRigen Vergleichstherapie, sofern diese patentgeschiitzt ist.
Der Erstattungsbetrag einer patentgeschitzten Vergleichstherapie ist fur forschende Arz-
neimittelhersteller grundsatzlich auskémmlich in der jeweiligen Indikation. Nach den Leit-
planken sollen neue Arzneimittel, die keinen Zusatznutzen aufweisen, einen niedrigeren
Erstattungsbetrag haben als eine patentgeschitzte Vergleichstherapie. Neue Arzneimittel
mit nur geringem patientenrelevanten Zusatznutzen oder einem nicht quantifizierbaren Zu-
satznutzen sollen gegentber einer patentgeschiitzten Vergleichstherapie einen vergleich-
baren Preis realisieren konnen. Fir neue Arzneimittel mit einem betréchtlichen oder erheb-
lichen Zusatznutzen gelten die Leitplanken hingegen als Anreiz fur die Industrie weiterhin
nicht. Auch wird ein rechnerischer Abschlag auf patentgeschitzte zweckmafige Ver-
gleichstherapien eingefiihrt, die noch nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung waren. Die
Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens fiir die Nutzenbe-
wertung wird auf 20 Millionen Euro reduziert. Zudem wird fir Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen ein Kombinationsabschlag in Hohe von 20 Prozent auf den Erstattungsbetrag ein-
gefluhrt.

4. Begrenzung der Ausgabensteigerungen in der ambulanten Versorgung

Die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefiihrte Regelung, nach der die
arztlichen Leistungen fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten, die erstmals oder
erstmals seit mehr als zwei Jahren wieder in der jeweiligen Arztpraxis behandelt werden,
extrabudgetar vergutet werden, wird aufgehoben. Fir die extrabudgetare Vergitung von
Leistungen, die im Rahmen der offenen Sprechstunde erbracht werden, wird eine zeitlich
unbefristete Bereinigung der morbiditatsbedingten Gesamtvergitung vorgesehen. Dariliber
hinaus sollen die Auswirkungen dieses Vergltungsanreizes evaluiert werden, um zu ana-
lysieren, inwieweit durch die offenen Sprechstunden ein schnellerer Zugang zur fachéarztli-
chen Versorgung tatsachlich erzielt wird.
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Die Punktwerte und Gesamtvergutungen fir die vertragszahnéarztliche Behandlung ohne
Zahnersatz durfen im Jahr 2023 héchstens um die um 0,75 Prozentpunkte und im Jahr
2024 hochstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte Verdnderungsrate der beitrags-
pflichtigen Einkommen im jeweiligen Jahr steigen.

5. Krankenhausbereich

Es wird vorgegeben, dass ab dem Jahr 2024 nur noch die Pflegepersonalkosten qualifizier-
ter Pflegekrafte, die in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfilhrenden Statio-
nen eingesetzt sind, im Pflegebudget berlcksichtigt werden kénnen.

6. Empfehlungen zur Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung

Das Bundesministerium fur Gesundheit erarbeitet Empfehlungen fiir eine stabile, verlassli-
che und solidarische Finanzierung der GKV. Hierbei soll insbesondere auch die Ausgaben-
seite der GKV betrachtet werden. Die Empfehlungen des Bundesministeriums fur Gesund-
heit fur eine gesetzliche Umsetzung werden auch mit Blick auf die Haushaltsplanungen der
Kassen fir das Jahr 2024 bis 31. Mai 2023 vorgelegt.

7. Weitere Regelungen

Die Frist zum 30. September 2021 fir den Abschluss der Vertrage zwischen dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen der Heilmittelerbringer
zur Blankoverordnung im Heilmittelbereich (§ 125a SGB V) wird gestrichen. Da mittlerweile
absehbar ist, dass aufgrund der Besonderheiten der unterschiedlichen Heilmittelbereiche
die Verhandlungen zu den Vertragen zu unterschiedlichen Zeitpunkten beendet sein wer-
den, wird auf die Festlegung einer geanderten Frist verzichtet.

Die Erhdéhung des Sicherheitszuschlags fir saisonale Grippeimpfstoffe wird fir die Grip-
pesaison 2022/2023 beibehalten.

Die Kosten, die im Zusammenhang mit einer Krankenhausbehandlung von mit COVID-19
erkrankten Personen aus dem EU-Ausland anfallen, werden fir bis zum 30. Juni 2022 be-
gonnene Krankenhausbehandlungen vom Bund tibernommen.

Es werden notwendige erganzende Regelungen fiir die Durchfiilhrung des Modellprojekts
der Online-Wahlen im Rahmen der Sozialwahlen 2023 getroffen. Durch ndhere Festlegun-
gen unter anderem zu den umlagefahigen Kosten wird die Durchfiihrung des Umlage- und
Erstattungsverfahrens fur Aufwendungen der am Modellprojekt teilnehmenden Kranken-
kassen erleichtert. Dartiber hinaus wird die Durchfiihrung dieses Umlage- und Erstattungs-
verfahrens dem Bundesamt flirr Soziale Sicherung (BAS) Ubertragen.

Die fur die Identifizierung der Studenten nicht erforderliche Angabe des Geschlechts beim
Datenaustausch zwischen Krankenkassen und Hochschulen wird gestrichen.

Es wird klargestellt, dass die Krankenkassen verpflichtet sind, ihre Versicherten lber die
Moglichkeit zu informieren, die Terminservicestellen der Kassenarztlichen Vereinigungen
insbesondere fir die Vermittlung eines Behandlungstermins bei einem zugelassenen oder
erméachtigten Leistungserbringer in Anspruch zu nehmen.

Die Frist fur den G-BA, bis zum 20. Juli 2022 Vorgaben zur Durchfiihrung einer qualifizierten
und standardisierten Ersteinschatzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfe-
suchenden, die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 SGB V an
ein Krankenhaus wenden, zu beschlieR3en, wird bis zum 30. Juni 2023 verl&ngert. Zudem
wird klargestellt, dass die Vorgaben als Richtlinie zu beschliel3en sind.
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1R Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

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

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes und des Krankenhausentgeltgesetzes stiitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1
Nummer 19a in Verbindung mit Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes. Danach kénnen
die wirtschaftliche Sicherung der Krankenhduser und die Krankenhauspflegeséatze durch
Bundesgesetz geregelt werden. Bundesgesetzliche Regelungen sind auch zur Wahrung
der Rechtseinheit erforderlich. Die vorliegenden bundesgesetzlichen Regelungen sind zu-
dem zur Herstellung gleichwertiger Lebensverhéaltnisse im Bundesgebiet sowie zur Wah-
rung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich. Das
Vergitungssystem fir die Krankenh&user ist bundesweit einheitlich geregelt. Folglich sind
Anderungen in diesem System ebenso einheitlich vorzunehmen. Die Notwendigkeit bun-
desgesetzlicher Regelung betrifft alle Regelungen, die fur die Krankenhauser finanzielle
Wirkungen haben, um einheitliche wirtschaftliche Rahmenbedingungen fir die stationare
Versorgung der Bevdlkerung sicherzustellen. Der Erlass entsprechender Regelungen auf
Landesebene wirde dagegen voraussichtlich zu einer Rechtszersplitterung fihren, sodass
das Ziel der Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit nicht erreicht werden kénnte.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Das Gesetz ist mit dem Recht der Européischen Union und mit volkerrechtlichen Vertragen

vereinbar, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit den Zielen und Prinzipien der Deutschen Nach-

haltigkeitsstrategie der Bundesregierung. Ziel des Gesetzesvorhabens ist die finanzielle

Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung. Damit entspricht das Gesetzesvorha-

ben insbesondere dem Nachhaltigkeitsziel 3, ,Gesundheit und Wohlergehen fir alle Men-

schen zu gewabhrleisten®. Das Nachhaltigkeitsmanagementkonzept wurde hinsichtlich der

Prinzipien und Indikatoren einer nachhaltigen Entwicklung angewandt und geprtift. Die kon-

kreten Indikatoren zu den Nachhaltigkeitszielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 8.2

a-c (Staatsverschuldung) sind nicht unmittelbar betroffen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

1. Bund, Lander und Kommunen

Durch den weiteren Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds in H6he von 2 Milliarden
Euro entstehen fir den Bundeshaushalt im Jahr 2023 entsprechende Mehrausgaben.
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Mit den weiteren Bundesmitteln, dem Abbau der Finanzreserven der GKV und den Mal3-
nahmen zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des Zusatzbeitrags-
satzes begrenzt. Dies fuihrt beim Bund, bei den Landern und Kommunen bei der Tragung
ihres Beitragssatzanteils zu einer nicht ndher quantifizierbaren Entlastung.

Die vorgesehenen MalRnahmen fiihren zur Vermeidung von Mehrausgaben und daher im
Saldo zu Entlastungen beim Bund, bei den Landern und Kommunen im Rahmen der Bei-
hilfeleistungen fur Arzneimittelausgaben. Durch die rickwirkende Geltung des Erstattungs-
betrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Bereich Einsparungen von rund 5
Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe flur Erstattungsbetragsverhandlungen von Arz-
neimitteln mit keinem Zusatznutzen und mit geringen Zusatznutzen sowie der rechnerische
Abschlag auf eine einer patentgeschitzten zweckmafigen Vergleichstherapie, die nicht
Gegenstand einer Nutzenbewertung war, fihren in Abhéngigkeit vom konkreten Einzelfall
und der Auslibung des Sonderkuindigungsrechts mittelfristig zu Einsparungen von 8 bis 15
Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen in Erstattungs-
betragsvereinbarungen entstehen abhéngig von dem konkreten Arzneimittel nicht quantifi-
Zierbare Einsparungen. Die Berilicksichtigung von unwirtschaftlichen PackungsgréfZen in
den Erstattungsbetragsverhandlungen fuhrt mittelfristig zu Einsparungen von rund 2 Millio-
nen Euro im Jahr. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstattungs-
betrags auf Grundlage einer vollstandigen Nutzenbewertung fuhrt mittelfristig zu Einspa-
rungen rund 500 000 Euro im Jahr.

Fur den Fall, dass fur das Jahr 2023 eine erneute Normierung aufgrund der Pflegeperso-
nalkostenausgliederung entsprechend der Ausfiihrungen unter 3. Gesetzliche Krankenver-
sicherung erfolgt, wirden sich die Entlastungen fir Bund, L&nder und Kommunen als Bei-
hilfetrager auf rund 10 Millionen Euro belaufen. Unter der Annahme, dass sich dieser Betrag
im Verhaltnis 30 zu 70 auf den Bund einerseits und auf die Lander und die Kommunen
andererseits verteilt, wird der Bund potentiell um rund 3 Millionen Euro und die Lander und
die Kommunen potentiell um rund 7 Millionen Euro entlastet.

Fur die Verlangerung der Kostenlibernahme fir die Behandlung von COVID-19 Patientin-
nen und Patienten aus dem EU-Ausland entsteht dem Bund voraussichtlich ein finanzieller
Aufwand in H6he von bis zu 5 Millionen Euro.

Beim Bundeszuschuss zur landwirtschaftlichen Krankenversicherung ergeben sich insge-
samt in den Jahren 2023 und 2024 jahrliche Minderausgaben von rund 10 Millionen Euro,
die in den Anséatzen des Einzelplans 10 bericksichtigt werden.

2. Gesetzliche Rentenversicherung

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

3. Gesetzliche Krankenversicherung

Durch den weiteren Bundeszuschuss in Hohe von 2 Milliarden Euro und den kassenuber-
greifenden Solidarausgleich in Héhe von 4 Milliarden Euro erhéhen sich die Einnahmen des
Gesundheitsfonds im Jahr 2023 in gleicher Hohe. Dies wiederum fuhrt zu héheren Zuwei-
sungen an die Krankenkassen und begrenzt damit den Anstieg des durchschnittlichen Zu-
satzbeitragssatzes fur das Jahr 2023.

Durch die Absenkung der Obergrenze fur das Finanzvermégen der Krankenkassen von 0,8
auf 0,5 Monatsausgaben setzen die Krankenkassen in den Jahren 2023 und 2024 zusatz-
liche Finanzmittel ein, um die Zusatzbeitragssatze zu stabilisieren. Zum Jahresende 2021
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betrugen die oberhalb von 0,5 Monatsausgaben liegenden Finanzvermégen der Kranken-
kassen rund 0,8 Milliarden Euro. Der konkrete Abschmelzbetrag in den Jahren 2023 und
2024 hangt jedoch von einer Vielzahl von Einflussfaktoren ab und ist nicht konkret beziffer-
bar.

Eine Begrenzung des Anstiegs der sachlichen Verwaltungsausgaben der Krankenkassen
im Jahr 2023 auf 3,0 Prozent entspricht im Vergleich zur durchschnittlichen Veranderungs-
rate der Jahre 2019, 2020 und 2021 einer Ersparnis von rund 25 Millionen Euro. Die Zu-
weisungen an die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds werden im Jahr 2023 um 25
Millionen Euro gemindert.

Durch eine Reduzierung der Obergrenze fur die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
auf 0,25 Monatsausgaben und die vollstandige Uberfiihrung etwaiger die Obergrenze uber-
schreitender Mittel in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Folgejahr wird ab dem Jahr
2023 eine nicht konkret bezifferbare Ausschittung zusatzlicher Zuweisungen an die Kran-
kenkassen ermoglicht, um die Deckungsliicke zu reduzieren.

Die Erhéhung des Apothekenabschlags fiihrt zu Einsparungen in Hohe von rund 170 Milli-
onen Euro. Die zeitlich befristete Erh6hung des allgemeinen Herstellerabschlags fuhrt im
Jahr 2023 zu Einsparungen in Hohe von rund 1 Milliarde Euro. Durch die rickwirkende
Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Bereich
Einsparungen von rund 150 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fir Erstattungsbe-
tragsverhandlungen von Arzneimittel mit keinem Zusatznutzen und mit geringem Zusatz-
nutzen sowie der rechnerische Abschlag auf eine einer patentgeschitzten zweckmalfigen
Vergleichstherapie, die nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung war, fiihren in Abhangig-
keit vom konkreten Einzelfall und der Austibung des Sonderkiindigungsrechts mittelfristig
zu Einsparungen von 250 bis 300 Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Men-
gen-Vereinbarungen in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhangig von dem
konkreten Arzneimittel Einsparungen von 50 bis 100 Millionen Euro im Jahr. Die Bertick-
sichtigung von unwirtschaftlichen Packungsgrof3en in den Erstattungsbetragsverhandlun-
gen fuhrt mittelfristig zu Einsparungen von rund 50 Millionen Euro im Jahr.

Die Einfihrung des Kombinationsabschlages auf den Erstattungsbetrag fiihrt abhéngig vom
Ergebnis der Erstattungsbetragsverhandlung mittelfristig zu Einsparungen von rund 185
Millionen Euro. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung eines
seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstattungsbe-
trags auf Grundlage einer vollstandigen Nutzenbewertung flhrt mittelfristig zu nicht naher
quantifizierbaren Einsparungen von 100 Millionen Euro im Jahr.

Mit der Konkretisierung der im Pflegebudget beriicksichtigungsfahigen Berufsgruppen sol-
len Unstimmigkeiten auf der Ortsebene hinsichtlich der Anerkennung und Zuordnung der
Berufsgruppen ohne pflegerische Qualifikation zum Pflegebudget vermieden und die Ver-
handlung des Pflegebudgets vereinfacht werden. Fir die Kostentrager kénnen sich Minder-
ausgaben ergeben, da die Personalkosten von Personal ohne pflegerische Qualifikation
nicht mehr tber das Pflegebudget vollstéandig refinanziert werden. Den Minderausgaben
stehen Mehrausgaben bei den pauschalierenden Entgelten gegentber, da Bewertungsre-
lationen, die als Pflegepersonalkosten dieser Berufsgruppen aus dem DRG-Vergiltungs-
system ausgegliedert wurden, ab dem Jahr 2024 erhéhend berlicksichtigt werden mussen.
Die Ausgabenwirkung dieser Anderungen lasst sich nicht quantifizieren. Zur Verhinderung
von Doppelfinanzierung wurden seit der Ausgliederung der Pflegepersonalkosten Bewer-
tungsrelationen in Hohe von insgesamt 375 Millionen Euro aus dem Fallpauschalen-Kata-
log ausgegliedert (Normierung). Fur das Jahr 2021 belief sich die durch die Vertragspar-
teien auf Bundesebene vereinbarte Normierung auf 200 Millionen Euro. Nach Nicht-Eini-
gung der Vertragsparteien auf Bundesebene fur das Jahr 2022 wurde per Rechtsverord-
nung des BMG ein Normierungsvolumen von 175 Millionen Euro festgelegt. Falls fur das
Jahr 2023 eine erneute Normierung erforderlich sein sollte und sich diese beispielsweise
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auf rund 415 Millionen Euro beliefe, wirden damit Mehrausgaben in H6he von rund 375
Millionen Euro fur die GKV vermieden.

Durch die Aufhebung der mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefuhrten
extrabudgetaren Vergutung fir die (Wieder-)Behandlung von Patientinnen und Patienten,
die erstmals in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig werden oder die seit mindestens zwei
Jahren nicht in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig geworden sind, entstehen der GKV jahr-
lich Minderausgaben in einem mittleren dreistelligen Millionenbetrag. Aufgrund schwer
prognostizierbarer Entwicklungen der Inanspruchnahme des Angebots offener Sprechstun-
den im Verlauf der nachsten Jahre werden durch die Bereinigung der morbiditatsbedingten
Gesamtvergitung um die Vergitung, die fur Leistungen in der offenen Sprechstunde ext-
rabudgetéar gezahlt wird, jahrlich GKV-Ausgaben fir doppelt finanzierte Leistungen in nicht
guantifizierbarer Hohe vermieden.

Die Begrenzung des Anstiegs der zahnéarztlichen Vergutung fur Zahnbehandlung auf die im
Jahr 2023 um 0,75 Prozentpunkte und im Jahr 2024 um 1,5 Prozentpunkte verminderte
Veranderungsrate der beitragspflichtigen Einkommen der GKV-Versicherten fuhrt zu Min-
derausgaben fir die GKV in 2023 in H6he von rund 120 Millionen Euro und in 2024 in H6he
von rund 340 Millionen Euro.

Die zusatzliche Reserve bei Grippeimpfstoffen in Hohe von 30 Prozent kann in der Impfsai-
son 2022/2023 fur die GKV zu Mehrausgaben fir Grippeimpfstoffe von bis zu 50 Millionen
Euro einschlieB3lich Mehrwertsteuer sowie zu Mehrausgaben fir die arztliche Vergitung von
bis zu 25 Millionen Euro fuhren.

4. Erfullungsaufwand

Der Gesetzentwurf fihrt zu zusétzlichem Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft in Héhe von
jahrlich 350 000 Euro und von einmalig 2 Millionen Euro, fir den Bund in Hohe von einmalig
33 000 Euro und fur die Sozialversicherung in Héhe von jahrlich 350 000 Euro und von
einmalig 2,1 Millionen Euro (jeweils geschéatzte Untergrenzen).

1. Erflllungsaufwand fir Blrgerinnen und Bulrger
Fur die Burgerinnen und Blrger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.
2. Erfillungsaufwand fir die Wirtschaft

Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens mussen die betroffenen pharmazeutischen Unternehmen Nutzenbewertungsdos-
siers beim G-BA fir eine vollstandige Nutzenbewertung einreichen und im Anschluss an
die Nutzenbewertung eine Erstattungsbetragsverhandlung mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen durchfihren. Diese Nutzenbewertung erfolgt auf Grund von Nachwei-
sen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschlieRlich aller von ihm durchgefiihr-
ten oder in Auftrag gegebenen klinischen Priifungen an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zu Ubermitteln hat und die insbesondere Angaben zum zugelassenen Anwendungs-
gebiet, zum medizinischen Nutzen, zum medizinischen Zusatznutzen gegeniber der
zweckmaRigen Vergleichstherapie, zur Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir die
ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, zu den Therapiekosten sowie zu den
Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung enthalten missen. Von dieser Re-
duzierung sind ca. 20 Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens betroffen,
wodurch ein einmaliger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich
niedrigen sechsstelligen Betrages, mindestens daher insgesamt in Hohe von rund 2 Millio-
nen Euro fur alle betroffenen Arzneimittel, entsteht.

Durch die Abwicklung des Kombinationsabschlages mit den betroffenen Krankenkassen
entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelmafiger nicht exakt quantifizierba-
rer, aber insgesamt vernachlassigbarer Erfullungsaufwand. Fur die Vereinbarung einer
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Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages entsteht den flir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafRgeblichen Spitzenorganisati-
onen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene ein einmaliger geringer Erfil-
lungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die Erstattungs-
betragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen im Rahmen der Ver-
handlungen ein regelméaRiger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Héhe eines durchschnitt-
lich niedrigen vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren
im Jahr zu einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechs-
stelligen Betrages, mindestens daher in H6he von rund 100 000 Euro, fihrt.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Berlcksichtigung von Verwirfen in den Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein regelmaf3i-
ger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren
vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu ei-
nem jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Be-
trages, mindestens daher in Héhe von rund 100 000 Euro, fihrt.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in
den Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht den pharmazeutischen Unternehmen ein
regelmafiger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis
mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im
Jahr zu einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechs-
stelligen Betrages, mindestens daher in H6he von rund 100 000 Euro, fuhrt.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Monat gilt,
und den damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem
bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabepreis entsteht den pharmazeuti-
schen Unternehmen ein regelmafiger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines
durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 50
Fallen im Jahr zu einem jahrlichen Erfillungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen
finfstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 50.000 Euro fuhrt.

Durch die Einfiihrung eines zeitlich befristeten Sonderkiindigungsrechts entsteht den phar-
mazeutischen Unternehmen in Abhangigkeit von der Ausibung des Sonderkiindigungs-
rechts fur Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzelfall und der Neuverhand-
lung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ein einmaliger Erfiilllungsaufwand
je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren fiinfstelligen Betrages,
mindestens daher in Héhe von rund 10 000 Euro.

Krankenhauser haben ab der Pflegebudgetvereinbarung fir das Jahr 2024 die neuen Vor-
gaben zu den ausgegliederten Pflegepersonalkosten zu beachten. Da die Budgetverhand-
lungen jahrlich geflhrt werden, sind lediglich die angepassten Vorgaben dabei zu berick-
sichtigen. Ein zusatzlicher Erflllungsaufwand entsteht den Krankenhdusern nicht. Durch
den neuen Zuschnitt der Pflegepersonalkostenausgliederung kdnnten sogar Streitigkeiten
vermieden und Entlastungen bei den Verhandlungen erreicht werden. Der Umfang solcher
mdglichen Entlastungen ist allerdings nicht quantifizierbar.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

3. Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur das BAS entsteht einmaliger Erfllungsaufwand durch die Erstellung von Bescheiden,

die gegeniiber den Krankenkassen die Hohe der abzufiihrenden Finanzreserven festlegen,
und die Verrechnung der Betrage im Zuweisungsverfahren aus dem Gesundheitsfonds in
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Hohe von rund 15 800 Euro. Dabei wird angenommen, dass je Bescheid ein Zeitaufwand
von 30 Minuten fur den gehobenen Dienst bei einem Lohnkostensatz von 46,50 Euro je
Stunde entsteht und insgesamt Bescheide fur 97 Krankenkassen zu erstellen sind. Fir die
Verrechnung der Betrdge im Zuweisungsverfahren wird angenommen, dass je Verrech-
nungsvorgang ein Aufwand von 15 Minuten fir den gehobenen Dienst bei einem Lohnkos-
tensatz von 46,50 Euro je Stunde entsteht. Die Verrechnung erfolgt voraussichtlich monat-
lich fir jeden Monat des Jahres 2023 fur insgesamt 97 Krankenkassen. Der Mehraufwand
wird geman 8§ 271 Absatz 7 SGB V durch den Gesundheitsfonds getragen.

Dem BAS entsteht durch die Ubertragung der Aufgabe zur Durchfiihrung des Umlage- und
Erstattungsverfahrens fur die Kosten des Modellprojekts der Online-Wahl ein einmaliger
Erfullungsaufwand in Hohe von insgesamt etwa 17 500 Euro. Dabei wird von folgenden
Annahmen ausgegangen: Zunachst entsteht dem BAS ein einmaliger Personalaufwand in
Hohe von geschatzt jeweils funf Personentagen (mit jeweils 40 Stunden) im gehobenen und
im hoheren Dienst fur die Erarbeitung und Bekanntgabe notwendiger Verfahrensbestim-
mungen einschliel3lich der vorgesehenen Abstimmung mit dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit. Bei einem Lohnansatz fur den gehobenen Dienst auf Bundesebene in Héhe von
46,50 Euro pro Stunde und fir den héheren Dienst auf Bundesebene in Hohe von 70,50
Euro pro Stunde ergibt sich fur den Erlass der Verfahrensbestimmungen ein einmaliger
Personalaufwand von rund 5 000 Euro. Im Rahmen des Kostenumlage- und Erstattungs-
verfahrens hat das BAS die Kostenaufstellungen der 15 am Modellprojekt beteiligten Kran-
kenkassen mit den eingereichten Belegen zu priifen und die Umlagebetrage zu berechnen
(durchschnittlich rund 5 Stunden je Fall durch Beschéftigte im gehobenen Dienst). hierdurch
ergeben sich einmalige Personalkosten von rund 3 500 Euro (15 * 5 Stunden * 46,50 Euro
pro Stunde). Geringer weiterer Aufwand entsteht, um die Prifergebnisse digital zu erfassen,
die Gesamtkosten festzustellen und die auf die einzelnen Krankenkassen entfallenden Um-
lagebetrage zu berechnen. Fir Koordinierungsaufgaben und die Klarung rechtlicher Fragen
entstehen einmalige Personalkosten im hoheren Dienst, die auf knapp 3 000 Euro (42 Stun-
den * 70,50 Euro pro Stunde) geschéatzt werden. Fir das Erstellen und den Versand der
Kostenumlagebescheide an 97 Krankenkassen (Stand: Januar 2022) sowie die Uberwa-
chung der Zahlungseingénge wird ein Zeitaufwand von 65 Minuten veranschlagt, so dass
sich hierdurch einmalige Personalkosten in der H6he von rund 5 000 Euro (97 * 65 Minu-
ten/60 * 46,50 Euro pro Stunde plus rund 100 Euro Portokosten). Schliel3lich verursacht die
Erstellung und Versendung der Kostenerstattungsbescheide an die 15 am Modellprojekt
teilnehmenden Krankenkassen sowie die Uberweisung der entsprechenden Erstattungsbe-
trage geringen einmaligen Personalaufwand.

Bei dem Bundesministerium fur Gesundheit fallen fur die Prifung der Beschliisse und die
Herstellung des Einvernehmens bei der Evaluierung mit dem Bewertungsausschuss 10 Ar-
beitsstunden an. Damit entsteht bei einem durchschnittlichen Stundensatz von 70,50 Euro
ein einmaliger Erfillungsaufwand von 700 Euro.

Fir Lander und Kommunen entsteht kein zusétzlicher Erfullungsaufwand.

Durch die zeitlich befristete Erhéhung des allgemeinen Herstellerabschlags entsteht in je-
dem Umstellungsjahr ein einmaliger geringer Erfiillungsaufwand fur die Anderung von Hin-
tergrunddaten in bestehenden Systemen und deren Administration fur den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen.

Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens muss der G-BA eine vollstidndige Nutzenbewertung fir Arzneimittel durchfiihren,
welche die bislang gultige Umsatzschwelle nicht Gberschritten haben. Im Anschluss an
diese Nutzenbewertung ist durch den Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen eine Er-
stattungsbetragsverhandlung mit dem betroffenen pharmazeutischen Unternehmer durch-
zufuhren. Von dieser Reduzierung sind ca. 20 Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens betroffen, wodurch ein einmaliger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines



-25- Drucksache 366/22

durchschnittlich niedrigen sechsstelligen Betrages, mindestens daher insgesamt in Hohe
von rund 2 Millionen Euro fur alle betroffenen Arzneimittel, entsteht.

Durch die Regelung, dass der G-BA im Nutzenbewertungsbeschluss tber die Nutzenbe-
wertung alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund der arzneimittelrecht-
lichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt
werden kdnnen, entsteht ein einmaliger geringer Erfullungsaufwand je Arzneimittel. Von
dieser Regelung sind ca. 650 Nutzenbewertungsbeschliisse betroffen, wodurch insgesamt
ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe eines niedrigen flnfstelligen Betrages entsteht.
Fur die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschla-
ges entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein einmaliger geringer Erful-
lungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die Erstattungs-
betragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Rahmen
der Verhandlungen ein regelmafiger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in HOohe eines
durchschnittlich niedrigen vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhand-
lungsverfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis
mittleren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 100 000 Euro, fihrt.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Bertcksichtigung von Verwirfen in den Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein
regelmafiger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis
mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im
Jahr zu einem jahrlichen Erfillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechs-
stelligen Betrages, mindestens daher in H6he von rund 100 000 Euro, fhrt.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in
den Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen ein regelméaRiger Erfillungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich
niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungs-
verfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erfullungsaufwand in H6he eines niedrigen bis mitt-
leren sechsstelligen Betrages, mindestens daher in H6he von rund 100 000 Euro, fihrt.

Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag rickwirkend ab dem siebten Monat gilt
und dem damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem
bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich gezahlten Abgabepreis entsteht den betroffenen
Krankenkassen ein regelmaRiger Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hoéhe eines durch-
schnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 50 Fallen
im Jahr zu einem jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen flinfstelli-
gen Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 50.000 Euro, fihrt.

Durch die Einfihrung eines zeitlich befristeten Sonderkiindigungsrechts entsteht dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen in Abhéngigkeit von der Austibung des Sonderkiin-
digungsrechts fir Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzelfall und der Neu-
verhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ein einmaliger Erfullungs-
aufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren fiinfstelligen
Betrages, mindestens daher in Hohe von rund 10.000 Euro.

Durch die neue Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten haben die Vertrags-
parteien auf Bundesebene die mit der Pflegepersonalkostenausgliederung in Verbindung
stehenden Vereinbarungen anzupassen. Da im Gesetz bereits Giberwiegend vorgesehen
ist, dass Vereinbarungen bei Bedarf anzupassen sind und die bisherigen Erfahrungen zei-
gen, dass die Vereinbarungen regelmaRig aktualisiert werden, erhalten die Vertragspar-
teien auf Bundesebene durch die neuen Vorgaben fir die Pflegepersonalkostenausgliede-
rung keine neue Aufgabe. Es ist anzunehmen, dass sich die Vertragsparteien auf Bundes-
ebene allerdings tber das tbliche Mal3 hinaus mit den neuen Vorgaben befassen werden,
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sodass ein einmaliger Erfullungsaufwand fir das Jahr 2023 in Hohe von rund 21 000 Euro
angenommen wird. Dieser ergibt sich aufgrund von zwei zusatzlichen Verhandlungstagen,
an denen jeweils 20 Personen der Vertragsparteien auf Bundesebene (mit einem Stunden-
lohn von jeweils 66,20 Euro) vertreten sind.

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

Fur die Beratungen und Beschlussfassungen der Verfahren zur Uberfiihrung des Leistungs-
bedarfs der Neupatienten in die morbiditatsbedingte Gesamtvergiitung und zur Bereinigung
der Vergutung fur Leistungen in der offenen Sprechstunde im Bewertungsausschuss (ge-
bildet durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung) fallen aufgrund der hierfur erforderlichen Sitzungen insgesamt 280 Arbeits-
stunden an. Bei einem durchschnittlichen Stundensatz von 66,20 Euro entsteht ein einma-
liger Erflllungsaufwand von rund 18 500 Euro.

Weitere 330 Arbeitsstunden sind bei dem Bewertungsausschuss notwendig, um die Aus-
wirkungen der offenen Sprechstunde auf den Zugang zur facharztlichen Versorgung zu
evaluieren. Bei einem durchschnittlichen Stundensatz von 66,20 Euro entsteht ein einmali-
ger Erfullungsaufwand von rund 22 000 Euro.

Die an der Pflegebudgetverhandlung teilnehmenden Kostentrager haben ab der Vereinba-
rung fur das Jahr 2024 die neuen Vorgaben zu den ausgegliederten Pflegepersonalkosten
zu beachten. Da die Budgetverhandlungen jahrlich gefuihrt werden, sind lediglich die ange-
passten Vorgaben dabei zu bericksichtigen. Ein zusatzlicher Erflllungsaufwand entsteht
den an der Pflegebudgetverhandlung teilnehmenden Kostentrégern nicht. Durch den neuen
Zuschnitt der Pflegepersonalkostenausgliederung kénnten sogar Streitigkeiten vermieden
und Entlastungen bei den Verhandlungen erreicht werden. Der Umfang solcher moglichen
Entlastungen ist allerdings nicht quantifizierbar.

5. Weitere Kosten

Mit dem weiteren Bundeszuschuss im Jahr 2023, dem Abbau der Finanzreserven der GKV
und den MalRnahmen zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des von
Arbeitnehmerinnen und Arbeithehmern sowie Arbeitgeberinnen und Arbeitgebern parita-
tisch getragenen Zusatzbeitragssatzes begrenzt. Je anderweitiger Deckung des Finanzie-
rungsbedarfs der GKV in Hohe von 1,6 Milliarden Euro wird der Anstieg des durchschnittli-
chen Zusatzbeitragssatzes um 0,1 Prozentpunkte gedampft.

Die vorgesehenen MaRnahmen fithren zur Vermeidung von Mehrausgaben im Bereich der
Arzneimittelversorgung und haben folgende finanzielle Auswirkungen auf die privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen: Die Verlangerung des Preismoratoriums verhindert Mehr-
ausgaben in einer GréRenordnung von jahrlich rund 120 Millionen Euro. Durch die riickwir-
kende Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Be-
reich Einsparungen von rund 10 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fur Erstattungs-
betragsverhandlungen von Arzneimitteln mit keinem Zusatznutzen und mit geringem Zu-
satznutzen sowie der rechnerische Abschlag auf eine einer patentgeschiitzten zweckmafii-
gen Vergleichstherapie, die nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung war, fihren in Ab-
hangigkeit vom konkreten Einzelfall und der Ausiibung des Sonderkiindigungsrechts mit-
telfristig zu Einsparungen von 17 bis 29 Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-
Mengen-Vereinbarungen in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhangig von



- 27 - Drucksache 366/22

dem konkreten Arzneimittel nicht quantifizierbare Einsparungen. Die Bertcksichtigung von
unwirtschaftlichen Packungsgréf3en in den Erstattungsbetragsverhandlungen fihrt mittel-
fristig zu Einsparungen von rund 3 Millionen Euro im Jahr. Die Reduzierung der Umsatz-
schwelle fur Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens und die damit einherge-
hende neue Verhandlung eines Erstattungsbetrags auf Grundlage einer vollstandigen Nut-
zenbewertung fuhrt mittelfristig zu Einsparungen von 1 bis 2 Millionen Euro im Jahr.

Zur Verhinderung von Doppelfinanzierung wurden seit der Ausgliederung der Pflegeperso-
nalkosten Bewertungsrelationen in Héhe von insgesamt 375 Millionen Euro aus dem Fall-
pauschalen-Katalog ausgegliedert (Normierung). Falls fir das Jahr 2023 eine erneute Nor-
mierung erforderlich sein sollte und sich diese beispielsweise auf rund 415 Millionen Euro
beliefe, wirden damit Mehrausgaben in Hohe von rund 30 Millionen Euro fir die private
Krankenversicherung vermieden.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

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

Auswirkungen auf die demografische Entwicklung hat das Gesetz nicht.

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

VII. Befristung; Evaluierung

Eine Evaluierung der Regelungen erfolgt nicht. Die Regelungen lassen keine finanziellen
Auswirkungen erwarten, die unter Bertcksichtigung der ohnehin laufend erfolgenden Be-
obachtung und Analyse der finanziellen Situation der GKV eine gesonderte Evaluierung
nutzbringend erscheinen lassen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Die Regelung stellt sicher, dass sich die Krankenkassen im Bereich der sachlichen Verwal-
tungsausgaben im Jahr 2023 angemessen an den Malinahmen zur Begrenzung des Aus-
gabenanstiegs in der gesetzlichen Krankenversicherung beteiligen. Zu den sachlichen Ver-
waltungsausgaben zahlen etwa Kosten fir Gegenstande der beweglichen Einrichtung,
Post- und Fernmeldegebuhren, Aufklarungs- und WerbemalRhahmen sowie Vergitungen
fur externe Dritte. Die Veranderungsrate der sachlichen Verwaltungsausgaben, die sich aus
den Buchungen der Krankenkassen in den Kontengruppen 71 bis 75 des Kontenrahmens
fur die Trager der gesetzlichen Krankenversicherung und fur den Gesundheitsfonds erge-
ben, lag in den Jahren 2019, 2020 und 2021 bei durchschnittlich 3,5 Prozent pro Jahr. Unter
Zugrundelegung der durchschnittlichen Verénderungsrate dieser drei Jahre haben die
Krankenkassen bei den séchlichen Verwaltungsausgaben im Jahr 2023 insgesamt einen
Betrag in H6he von rund 25 Millionen Euro einzusparen. Dies entspricht rund 0,5 Prozent
der sachlichen Verwaltungsausgaben, sodass der Anstieg der sachlichen Verwaltungsaus-
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gaben im Jahr 2023 gegenlber dem Jahr 2022 fur die einzelne Krankenkasse auf 3,0 Pro-
zent begrenzt wird. Diese Begrenzung ist bei der Aufstellung des Haushaltsplanes fir das
Jahr 2023 zu beachten. Mit der Beschrankung der Regelung auf die sachlichen Verwal-
tungskosten bleiben Tarifsteigerungen im Bereich der personellen Verwaltungsausgaben
von der Regelung unberihrt.

Satz 2 nimmt zum einen Ausgabensteigerungen, die sich dadurch ergeben, dass im Mai
2023 die Sozialversicherungswahlen durchgefuhrt werden, von der Ausgabenbegrenzung
aus. In die Ausgaben fir die Sozialversicherungswahlen sind ausdrtcklich auch die Auf-
wendungen einer Krankenkasse, die am Modellprojekt zur Durchfiihrung von Online-Wah-
len nach § 194a teilnimmt, sowie die Kostenumlage fiir dieses Modellprojekt eingeschlos-
sen. Mit der Ausnahmeregelung wird sichergestellt, dass die Krankenkassen die entspre-
chenden Ausgaben nicht durch Einsparungen in anderen Bereichen finanzieren missen.

Zum anderen nimmt Satz 2 Aufwendungen fur Datentransparenz nach den 88 303a bis
303e aus der Ausgabenbegrenzung aus. Gemal § 303a Absatz 1 Satz 1 werden die Auf-
gaben der Datentransparenz von 6ffentlichen Stellen des Bundes als Vertrauensstelle und
als Forschungsdatenzentrum (FDZ) wahrgenommen. Die Kosten (Sach- und Personalkos-
ten), die den offentlichen Stellen durch die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentranspa-
renz entstehen, tragen nach 8§ 303a Absatz 3 die Krankenkassen und sie sind nach der
jahrlichen GKV-Statistik als sachliche Verwaltungskosten zu qualifizieren. Insbesondere
das FDZ, dessen Aufgabe das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
wahrnimmt, befindet sich derzeit noch im Aufbau. In Umsetzung des Digitale-Versorgung-
Gesetz ist das Datenangebot auf weitere GKV-Abrechnungsdaten zu erweitern, was insbe-
sondere umfassende Lizenz- und IT-Beschaffungen sowie die Findung eines leistungsfahi-
gen und datenschutzkonform handelnden Hosts voraussetzt. Gemal § 11 Absatz 2 Satz 2
DaTraV haben der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und das BfArM fir die Sach-
kosten, die auf notwendige Investitionen in den Aufbau und den Erhalt einer Dateninfra-
struktur fir das FDZ entfallen, alle drei Jahre einen Finanzierungsplan zu vereinbaren. Nach
dem Finanzierungsplan fur die Jahre 2021 bis 2023 belaufen sich die Gesamtkosten fir
das FDZ im Jahr 2023 auf insgesamt 6 904 487,10 Euro. Dartiberhinausgehende Mehraus-
gaben sind moglich. Damit der Aufbau und die anschlieRende Inbetriebnahme des FDZ
gemal dem gesetzlichen Auftrag gelingt, ist eine gesicherte Finanzierung zwingend not-
wendig. Nur so kénnen durch Forschungserfolge, die durch die Nutzung von GKV-Abrech-
nungsdaten ermdglicht werden, die Gesundheitsversorgung der Patientinnen und Patienten
in Deutschland verbessert sowie mittel- bis langfristig die Krankenkassen entlastet werden.
Denn das FDZ wird zukinftig auch den Krankenkassen zugutekommen. Mithilfe der For-
schung werden Behandlungsfehler und Doppelbehandlungen vermieden sowie effizientere
Behandlungsmethoden entwickelt werden, was zu einer Kostenreduzierung fiur die Kran-
kenkassen fihren wird. Somit werden zur Sicherstellung der Finanzierung des FDZ die Auf-
wendungen fur Datentransparenz nach den 88 303a bis 303e von der Ausgabenbegren-
zung ausgenommen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Umsatzschwelle fir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. De-
zember 1999 Uber Arzneimittel fuir seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1) zugelas-
sen worden sind, wird von derzeit 50 Millionen Euro auf 20 Millionen Euro reduziert. Arz-
neimittel zur Behandlung von seltenen Leiden sind ein wesentlicher Kostentreiber der Arz-
neimittelausgaben in der GKV. Auswertungen haben gezeigt, dass diese Arzneimittel mit
einem jahrlichen Umsatzvolumen von 20 Millionen Euro den Grof3teil aller Kosten in diesem
Marktsegment verursachten.
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Es ist daher sachgerecht, die Umsatzschwelle auf 20 Millionen Euro zu reduzieren, da erst
nach Uberschreiten der Umsatzschwelle eine vollstandige Nutzenbewertung durchgefiihrt
wird, welche die Evidenzgrundlage fiir die sich anschlieRenden Erstattungsbetragsverhand-
lungen nach 8§ 130b erhoht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die nach Artikel 6 Absatz 1 am Tag nach der Verkiindung in Kraft tretende Reduzierung
der Umsatzschwelle hat zur Folge, dass auch fir Arzneimittel, die in den letzten 12 Monaten
vor Inkrafttreten der Neuregelung die Schwelle von 20 Millionen Euro tberschritten haben,
ein Nutzenbewertungsverfahren durch den G-BA eingeleitet wird. Hierdurch ist ein punktu-
eller Anstieg der Anzahl der Nutzenbewertungen zu erwarten. Um den betroffenen pharma-
zeutischen Unternehmern zunéchst eine Beratung insbesondere zu den einzureichenden
Unterlagen und zur zweckmafigen Vergleichstherapie zu ermdglichen und ihnen einen an-
gemessenen Vorlauf fir die Vorbereitung und Dossiererstellung zu gewéhren, erhalt der
G-BA das Recht, das Nutzenbewertungsverfahren zeitlich befristet auszusetzen. Der Zeit-
punkt des Uberschreitens der Umsatzschwelle nach Satz 12 wird durch die Aussetzung
nicht verandert, so dass die daran anknutpfenden Rechtsfolgen (insbesondere fiir die Gel-
tung des Erstattungsbetrages nach § 130b Absatz 3a Satz 4) unberthrt bleiben.

Zu Buchstabe b

Die Regelung steht im Sachzusammenhang mit der Neuregelung in § 130e Uber den Ab-
schlag auf Kombinationen von Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Zur Abwicklung des
Kombinationsabschlages ist es erforderlich, dass der G-BA im Beschluss tber die Nutzen-
bewertung alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel fur
das zu bewertende Anwendungsgebiet eingesetzt werden kénnen. Die Benennung der in
Kombination anzuwendenden neuen Wirkstoffe muss sich ausschlie3lich auf solche Wirk-
stoffe beziehen, die auch fir die Behandlung der in der Fachinformation benannten Indika-
tion anzuwenden sind. Ab Inkrafttreten der Gesetzesanderung gefasste Beschliisse muis-
sen eine solche Benennung von vornherein enthalten und sind bei spateren Anderungen
der Zulassung zu aktualisieren. Frihere Beschlisse hat der G-BA bis zum ... [einsetzen:
Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] um
die entsprechenden Angaben zu Kombinationen zu ergénzen.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Durch die Regelung wird der Anstieg des Honorarvolumens fur zahnérztliche Leistungen
ohne Zahnersatz im Jahr 2023 auf die um 0,75 Prozentpunkte verminderte und im Jahr
2024 auf die um 1,5 Prozentpunkte verminderte Veranderungsrate der beitragspflichtigen
Einnahmen aller Mitglieder der Krankenkassen je Mitglied, die das Bundesministerium fur
Gesundheit nach § 71 Absatz 3 festzulegen hat, begrenzt. Dies wird durch die Vorgabe
bewirkt, dass dort, wo Einzelleistungsvergitungen vereinbart sind, die Punktwerte lediglich
hochstens um die um 0,75 Prozentpunkte (2023) bzw. 1,5 Prozentpunkte (2024) vermin-
derte Veranderungsrate nach § 71 Absatz 3 angehoben werden dirfen. Diese Begrenzung
des Honorarzuwachses ist als Beitrag der Vertragszahnarzte zur Ausgabenbegrenzung in
der GKV gerechtfertigt. Die Punktwerte fir Leistungen der Individualprophylaxe und Frih-
erkennungsuntersuchungen sind von dieser Begrenzung ausgenommen.

Zu Buchstabe b

Die Regelung begrenzt in den Jahren 2023 und 2024 den Spielraum fur die Veranderungen
der Gesamtvergutungsvolumina im Bereich der zahnarztlichen Leistungen ohne Zahner-
satz, indem auch dort im Jahr 2023 hdchstens eine Anhebung um die um 0,75 Prozent-
punkte verminderte und im Jahr 2024 héchstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte
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Veranderungsrate zugelassen wird. Ausgabensteigerungen aufgrund von Leistungen der
Individualprophylaxe und Fritherkennung verletzen in den Jahren 2023 und 2024 nicht den
Grundsatz der Beitragssatzstabilitat (8 71 Absatz 1 Satz 2).

Zu Nummer 4

Es handelt sich um die Korrektur eines falschen Verweises.
Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Vertragsarztinnen und Vertragsarzte erhalten ihre erbrachten Leistungen auf3erhalb der
morbiditatsbedingten Gesamtvergitung vergttet, wenn die Leistungen gegenlber einer
Patientin oder einem Patienten erbracht werden, die oder der noch gar nicht oder fir einen
Zeitraum von mehr als zwei Jahren nicht in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig war. Ziel
dieser Leistungsausweitung im extrabudgetaren Bereich war eine deutliche Foérderung und
Verbesserung des Zugangs zur ambulanten arztlichen Versorgung der Versicherten und
zum Abbau von Wartezeiten beim ersten oder nach zwei Jahren erneuten Bedarf eines
Arztkontakts. Die bislang vorliegenden Zahlen lassen jedoch nicht darauf schlieRen, dass
mit Inkrafttreten dieser Regelung Verbesserungen in der Versorgung eingetreten sind, ob-
wohl Mehrausgaben bei der GKV erzeugt wurden. Es wird somit eine Leistung separat ver-
gutet, die bereits vorher in ahnlichem Umfang erbracht worden ist. Mithin ist diese Regelung
zuriickzunehmen, um die Ausgaben der GKV zu stabilisieren. Um keine Anderung inner-
halb eines laufenden Quartals zu begriinden, gilt die bisherige Regelung befristet bis zum
31. Dezember 2022 fort.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung. Da die Leistungen, die gegenuber einer Patientin
oder einem Patienten erbracht werden, die oder der noch gar nicht oder fir einen Zeitraum
von mehr als zwei Jahren nicht in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig war, ab dem 1. Januar
2023 nicht mehr extrabudgetar vergutet werden, ist ab diesem Zeitpunkt eine entspre-
chende Kennzeichnung bei der Abrechnung nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe ¢

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz wurden Regelungen eingefligt, nach de-
nen die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte bestimmte Leistungen extrabudgetar vergtitet
erhalten. Um diese Leistungen musste die morbiditatsbedingte Gesamtvergttung bereinigt
werden. Da die Leistungen, die gegeniber einer Patientin oder einem Patienten erbracht
werden, die oder der noch gar nicht oder flir einen Zeitraum von mehr als zwei Jahren nicht
in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig war, ab dem 1. Januar 2023 nicht mehr extrabudgetar
vergutet werden, muss das Finanzvolumen, um das die morbiditatsbedingte Gesamtvergi-
tung bereinigt worden ist, in eben diese zuriickgefiihrt werden. Dabei sind die inzwischen
fur die Vereinbarung der morbiditatsbedingten Gesamtvergitungen vereinbarten Anpas-
sungen des Punktwertes und des Behandlungsbedarfs zu bertcksichtigen. Der Bewer-
tungsausschuss hat fur dieses Verfahren bis zum 30. November 2022 Vorgaben zu be-
schlieBen. Bei der Ruckfuhrung sind Mengenausweitungen, die von der Bereinigung nicht
umfasst waren, nicht zu beriicksichtigen. Die Ruckfuhrung ist ab dem 1. Januar 2023 durch-
zufiihren.

Die Leistungen, die im Rahmen einer offenen Sprechstunde erbracht werden, werden hin-
gegen weiterhin extrabudgetar vergitet. Ab 2023 ist keine gesetzliche Bereinigung der mor-
biditatsbedingten Gesamtvergitung vorgesehen. Um der Gefahr einer doppelten Finanzie-
rung in der morbiditatsbedingten Gesamtvergitung und der extrabudgetéren Vergutung
entgegenzuwirken, die durch die Nutzung des noch offenen Potenzials der offenen Sprech-
stunde und der Umsteuerung von Neupatienten in die offene Sprechstunde entstehen
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koénnte, vorzubeugen, wird eine unbefristete Bereinigungsregelung der morbiditatsbeding-
ten Gesamtvergutung vorgesehen. Diese Bereinigung greift, soweit und solange die Arzt-
gruppenfalle einer im Rahmen der offenen Sprechstunden tatigen Arztgruppe, die der
grundversorgenden und wohnortnahen Patientenversorgung angehoéren, ab dem ersten
Quartal 2023 gegenuber der Fallzahl des jeweiligen Vorjahresquartals um mehr als drei
Prozentpunkte ausgedehnt wird. Durch den Verzicht auf eine Bereinigung unterhalb von
drei Prozentpunkten bleiben normale Schwankungen in den Leistungen unberticksichtigt.

Um zuverlassig beurteilen zu kénnen, ob die offene Sprechstunde einen ausreichenden
Versorgungseffekt hat, der die Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung
und damit zu Lasten der Solidargemeinschaft zu rechtfertigen vermag, hat der Bewertungs-
ausschuss die Vergitung dieser Leistung im Hinblick auf einen verbesserten Zugang zur
facharztlichen Versorgung zu evaluieren. Uber das Verfahren, das der Bewertungsaus-
schuss zur Evaluierung verwendet, ist Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit herzustellen. Die Evaluierung hat fur den Zeitraum vom 1. Juli 2021 bis zum 30.
September 2024 zu erfolgen. Der Bewertungsausschuss hat dem Bundesministerium fr
Gesundheit bis zum 31. Dezember 2024 einen Bericht tber die Ergebnisse der Evaluation
vorzulegen. Auf Grundlage dieser Ergebnisse kann der Gesetzgeber Uber die Fortfiihrung
oder Wegfall der extrabudgetéaren Vergutung fir Leistungen, die in der offenen Sprech-
stunde erbracht werden, entscheiden.

Zu Nummer 6

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

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Durch die Anpassung wird die Anbindung der Vergutung fiir Leistungen der psychiatrischen
Institutsambulanzen im Rahmen der Versorgung nach der Richtlinie des G-BA nach § 92
Absatz 6b an den einheitlichen Bewertungsmal3stab fur arztliche Leistungen vorgegeben.
Dadurch wird sichergestellt, dass gleiche ambulante Leistungen gleich vergutet werden.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Der G-BA hat bis zum 20. Juli 2022 Vorgaben zur Durchfihrung einer qualifizierten und
standardisierten Ersteinschitzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfesu-
chenden, die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 an ein Kran-
kenhaus wenden, zu beschlieRen. Diese Vorgaben sollen eine sachgerechte Steuerung der
Patientinnen und Patienten, die sich als Notfall melden, in die jeweils medizinisch gebotene
Versorgungsebene ermoglichen. Im Verlauf der Beratungen des G-BA und im Rahmen des
durchgefihrten Stellungnahmeverfahrens hat sich gezeigt, dass derzeit kein geeignetes
Software-System existiert, mit dem das standardisierte Ersteinschatzungsverfahren und die
entsprechende Weiterleitung in die medizinisch gebotene Versorgungsebene, insbheson-
dere in die ambulante Versorgung, durchgefihrt werden kann. Aufgrund dessen und im
Hinblick auf weitere noch zu klarende Fragen wird die Frist bis zum 30. Juni 2023 verlangert,
um gewahrleisten zu kénnen, dass die Vorgaben in der Praxis umsetzbar sind und das Ziel
der Patientensteuerung erreicht werden kann.

Dartber hinaus wird klargestellt, dass die Vorgaben als Richtlinie zu beschliel3en sind.
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Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Klarstellung der gesetzgeberischen Intention. Das medizinische
Personal wird bereits nach der Nummer 1 dazu berechtigt, eine Entscheidung im Sinne der
Richtlinie nach Satz 1 mit dem Ziel einer Steuerung in die medizinisch gebotene Versor-
gungsebene zu treffen. Dieses bedarf keiner arztlichen Uberpriifung. Die Einbeziehung des
arztlichen Personals ist erst dann erforderlich, wenn das nichtarztliche medizinische Perso-
nal zu einer abschlieBenden Ersteinschatzung nicht in der Lage ist. Hierzu hat der G-BA in
der Richtlinie Vorgaben zu machen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Dreifachbuchstabe ccc

Es handelt sich um die Korrektur eines fehlerhaften Verweises sowie um eine Folgeande-
rung.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Mit Inkrafttreten der Richtlinie kénnte weiterhin noch kein geeignetes Software-System fir
die Ersteinschatzung zur Verfligung stehen. Allerdings wird durch das Vorliegen der Richt-
linie den Softwareherstellern die Méglichkeit gegeben, sich an den Vorgaben des G-BA bei
der Software-Entwicklung zu orientieren. Dadurch kdnnte es beispielsweise fiir Kranken-
hauser notwendig werden, dass in der Richtlinie eine Ubergangsfrist vorgesehen wird, bis
das Ersteinschatzungsverfahren im Krankenhaus verpflichtend umgesetzt werden muss.
Krankenhauser kénnen aber mit Vorliegen der Richtlinie schon beginnen, ihre Ablaufe ent-
sprechend zu organisieren. Ebenso kann die Ausbildung des Personals, das die Erstein-
schatzung durchfiihren soll, einen Ubergangszeitraum erforderlich machen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Frist, die der erganzte Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach § 87 Ab-
satz 5a zur Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalfstabs fr arztliche Leistungen hat,
wird auf den Beginn des Uberndchsten Quartals, in dem die Richtlinie in Kraft getreten ist,
geandert. Dies beriicksichtigt, dass Anpassungen im einheitlichen Bewertungsmafstab fir
arztliche Leistungen grundsétzlich erst zum Quartalsbeginn wirksam werden. In Abhangig-
keit vom Inkrafttreten der Richtlinie kann sich so die Anpassung des einheitlichen Bewer-
tungsmafstabs fir arztliche Leistungen deutlich verzégern. Durch die erfolgte Anderung
wird gewahrleistet, dass die Anpassung spatestens innerhalb von sechs Monaten erfolgt.

Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um eine Folgednderung. Zudem wird aufgrund der Fristverlangerung fur die
Erstfassung der Richtlinie die Frist zur Evaluierung fur den G-BA auf den 31. Dezember
2026 verschoben.

Zu Doppelbuchstabe ee

Entsprechend der Anpassung der Frist fir den G-BA zur Evaluierung der Auswirkungen der
Richtlinie nach Satz 1 wird auch die Berichtspflicht des ergénzten Bewertungsausschusses
in seiner Zusammensetzung nach § 87 Absatz 5 Uber die Ergebnisse seiner Evaluierung
auf den 31. Dezember 2026 verschoben.
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Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Da sich aufgrund von Schiedsverfahren in vier der funf Heilmittelbereiche der Abschluss
der Vertrage nach § 125, die den Vertragen zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Ver-
sorgungsverantwortung zeitlich vorgelagert sind, deutlich verzoégert hat, wird die Frist zum
30. September 2021 fur den Abschluss der Vertrdge nach 8§ 125a gestrichen. Da mittler-
weile absehbar ist, dass aufgrund der Besonderheiten der unterschiedlichen Heilmittelbe-
reiche die Verhandlungen zu den Vertragen zu unterschiedlichen Zeitpunkten beendet sein
werden, wird auf die Festlegung einer geéanderten Frist verzichtet.

Die Moglichkeit, dass ein Verhandlungspartner, nach zumindest einseitigen Bemuhungen
zu einem Vertragsabschluss zu kommen, die Verhandlungen fur gescheitert erklart und die
Schiedsstelle nach § 125 Absatz 6 anruft, bleibt davon unberiihrt.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Buchstabe a.
Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Ergénzung werden die Voraussetzungen fir die Einleitung des Schiedsstellenver-
fahrens konkretisiert sowie der Zeitpunkt fir den Beginn des Verfahrens definiert.

Zu Nummer 9

Im Rahmen des vom G-BA durchgefiihrten Stellungnahmeverfahrens nach 8 92 Absatz 3a
zu einem Beschlussentwurf zur Umsetzung des Regelungsauftrages nach § 129 Absatz 1a
Satz 5 haben die Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, die Spit-
zenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, die betroffenen pharmazeutischen
Unternehmen und die Berufsvertretungen der Apotheker erhebliche Einwénde dargelegt,
die einer genauen Uberpriifung durch den G-BA bediirfen. Um die Stellungnahmen mit der
gebotenen Sorgfalt auswerten und den darin geaufRerten Anliegen ausreichend Rechnung
tragen zu kdnnen, wird die Frist um ein Jahr auf den 16. August 2023 verlangert.

Daruber hinaus wird der Regelungsauftrag konkretisiert. In einem ersten Schritt soll der
G-BA zeitnah innerhalb der verlangerten Frist zunachst Hinweise zur Austauschbarkeit von
parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren &rztlichen Anwen-
dung bei Patientinnen und Patienten geben.

Zu Nummer 10

Mit der Anderung wird der Apothekenabschlag fiir die in Apotheken abgegebenen ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel und Zubereitungen zu Lasten der GKV auf 2 Euro je
Arzneimittel auf den Arzneimittelabgabepreis der Apotheken angehoben. Die Erhéhung
wird auf einen Zeitraum von zwei Jahren begrenzt. Fir sonstige Arzneimittel verbleibt es
bei der Regelung nach Absatz 1.

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

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

Die MalRnahme ist erforderlich, um den in den letzten Jahren tber dem Anstieg der Leis-
tungsausgaben der GKV liegenden Anstieg der Ausgaben fir Arzneimittel zu dampfen. Die
Mafnahme tragt aufgrund ihres Einflusses auf knapp ein Sechstel der Gesamtausgaben in
der GKV zur Stabilisierung der Beitragssatze bei. Die Erh6hung ist kurzfristig sachgerecht,
bis mittelfristig wirkende StrukturmalRnahmen nach diesem Gesetz zur Dampfung des An-
stiegs der Arzneimittelausgaben in der GKV beitragen werden.

In Satz 2 wird geregelt, dass die Erhéhung des allgemeinen Herstellerabschlags auch Arz-
neimittel erfasst, fur die der Abschlag nach Absatz 1 Satz 1 in Hohe von 7 Prozent bei der
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach § 130b bereits beriicksichtigt worden ist. Fir
diese betragt der Herstellerabschlag bis zum 31. Dezember 2023 5 Prozent des Abgabe-
preises ohne Mehrwertsteuer.

Satz 3 bestimmt, unter welchen Voraussetzungen die erhdhten Herstellerabschlage geman
Satz 1 oder 2 durch eine Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b abgeltst werden
kénnen. Zum einen ist (wie schon nach § 130b in Verbindung mit § 130a Absatz 8 Satz 6
zweiter Halbsatz) eine ausdrickliche Vereinbarung notwendig, zum anderen finden nur Ver-
einbarungen Berlicksichtigung, die ab dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses
Gesetzes] abgeschlossen werden, also unter Geltung der Vorschriften zur Weiterentwick-
lung des AMNOG.

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

Zu Buchstabe b

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

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung wird das bestehende Preismoratorium im Arzneimittelbereich tiber den
31. Dezember 2022 hinaus bis zum 31. Dezember 2026 verlangert. Die Beibehaltung des
Preismoratoriums tragt tber die Vermeidung von erwarteten Preissteigerungen wesentlich
zur Stabilisierung der Ausgaben fir Arzneimittel in Héhe von mindestens 1,8 Milliarden Euro
pro Jahr bei.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird geregelt, dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 men-
genbezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamt-
volumen, vereinbart werden missen. Hierbei handelt es sich um ein geeignetes Instrument
zur Dampfung der finanziellen Belastungen der Krankenkassen bei einer allgemeinen Men-
genausweitung oder Zulassung neuer Anwendungsgebiete.

Durch die Regelung wird klargestellt, dass die Verhandlungspartner bei einer Vereinbarung
nach Absatz 1 vertragliche Vorkehrungen fir den Fall einer Ausweitung des Marktpotentials
eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff treffen miissen wie z. B. die automatische Anpas-
sung der Hohe des Erstattungsbetrags, ohne dass zunachst die Ergebnisse einer erneuten
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Nutzenbewertung nach § 35a abgewartet werden mussen. Dies kann im Einzelfall ange-
messen sein, da Arzneimittel sofort nach der Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets
von den gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zulassung er-
stattet werden, die Erstattungsbetragsverhandlung fir dieses neue Anwendungsgebiet je-
doch erst zeitverzdgert erfolgt. Die Praxis hat jedoch gezeigt, dass die derzeitige Kann-
Regelung nicht geeignet war, entsprechende Vereinbarungen regelhaft umzusetzen, so
dass eine verpflichtende Ausgestaltung erforderlich ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Buchstabe b

Es wird geregelt, dass bei einer Vereinbarung nach Absatz 1 der Verwurf im Verhaltnis zu
der jeweiligen Patientengruppe preismindernd zu bertcksichtigen ist, wenn flr ein Arznei-
mittel keine wirtschaftlichen Packungsgréf3en fir die in der Zulassung genannten Patien-
tengruppen zur Verfigung stehen, die eine therapiegerechte Dosierung ermdglichen, und
daher bei den jeweiligen Patientengruppen ein Verwurf von mehr als 20 Prozent des Inhalts
der in Verkehr gebrachten Packungen zu erwarten ist.

Dies ist zur finanziellen Stabilitdt der GKV erforderlich. Die Praxis hat gezeigt, dass inshe-
sondere bei Arzneimitteln, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, bei Inverkehrbringen haufig keine wirtschaftlichen Pa-
ckungsgrofen fir alle in der Zulassung genannten Patientengruppen zur Verfligung stehen,
die eine therapiegerechte Dosierung erméglichen. Die Beantragung von PackungsgréfRen
ist die alleinige Entscheidung des pharmazeutischen Unternehmers. Wenn die beantragte
Packungsgrol3e groRRer als die erforderliche Dosis ist, fihrt dies zu zu verwerfenden Rest-
mengen und damit zu nicht therapienotwendigen Ausgaben fir die GKV. Fur pharmazeuti-
sche Unternehmer besteht keine Verpflichtung, Packungsgrof3en anzubieten, die den Ver-
wurf minimieren. Es ist daher sachgerecht, die Arzneimittelausgaben fur Verwuirfe in den
Erstattungsbetragsverhandlungen preismindernd zu berticksichtigen und damit einen Bei-
trag zur finanziellen Stabilitat der GKV zu leisten.

Zu Buchstabe ¢

Es wird klargestellt, dass die Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Absatz 2 in ei-
ner Erstattungsbetragsvereinbarung nur dann mdoglich ist, wenn es sich um ein Arzneimittel
handelt, fur das der G-BA einen Zusatznutzen festgestellt hat. Dies ergibt sich bislang aus
Absatz 3 Satz 3, wonach Absatz 2 keine Anwendung findet fur ein Arzneimittel, das nach
dem Beschluss des G-BA nach § 35a Absatz 3 keinen Zusatznutzen hat und keiner Fest-
betragsgruppe zugeordnet werden kann. Ebenso wenig kann Absatz 2 Anwendung finden
fur ein Arzneimittel, flr das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt

gilt.
Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Zur Stabilisierung der Finanzlage der GKV und zur Starkung der Verhandlungsposition des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen werden die Vorgaben zur Vereinbarung eines
Erstattungsbetrages konkretisiert und in diesem Zusammenhang Absatz 3 aus redaktionel-
len Grunden teilweise neugefasst.
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In Satz 1 wird klargestellt, dass der Erstattungsbetrag auf Grundlage des im Beschluss Uber
die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 festgestellten Ausmales des Zusatznutzens
und dessen Wahrscheinlichkeit vereinbart oder festgesetzt wird. Bei der Monetarisierung
des Zusatznutzens soll nicht nur dessen Ausmalf3, sondern auch die Aussagesicherheit der
vom pharmazeutischen Unternehmer vorgelegten Daten bei der Verhandlung Uber die
Hohe des Erstattungsbetrags ein relevantes Kriterium darstellen.

Satz 2 bis 5 machen konkretere Vorgaben in Abhéngigkeit vom festgestellten Ausmal} des
Zusatznutzens und gegebenenfalls danach differenziert, ob fur den Wirkstoff des als zweck-
mafige Vergleichstherapie bestimmten Arzneimittels noch Patent- oder Unterlagenschutz
besteht oder nicht. Der Begriff des Unterlagenschutzes ist hier weit zu verstehen und um-
fasst auch das Marktexklusivitéatsrecht fur Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen
Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind.

Satz 2 und 3 betreffen den bisher in Satz 1 geregelten Fall, dass ein Arzneimittel nach dem
Beschluss des G-BA keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe zugeordnet
werden kann. Hier ist kiinftig zu differenzieren: Hat der G-BA als zweckmafiige Vergleichs-
therapie ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, fir den Patentschutz oder Unterla-
genschutz besteht, muss ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der zu Jahrestherapie-
kosten fihrt, die mindestens 10 Prozent unterhalb derjenigen der durch den G-BA bestimm-
ten zweckméaRigen Vergleichstherapie liegen (Satz 2). Die bisherige Rechtslage, wonach
lediglich ein Erstattungsbetrag vereinbart werden soll, der nicht zu héheren Jahrestherapie-
kosten fuhrt als die zweckmé&Rige Vergleichstherapie, besteht lediglich fort, wenn zum Wirk-
stoff der Vergleichstherapie Patentschutz und Unterlagenschutz weggefallen sind (Satz 3).
Die Anderung ist erforderlich geworden, da die Praxis gezeigt hat, dass die mit dem Gesetz
zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG) eingefiihrte Offnung der
Kosten-Obergrenze fir Arzneimittel ohne Zusatznutzen im begriindeten Einzelfall dazu ge-
fuhrt hat, dass die vereinbarten Erstattungsbetrage regelméaRig oberhalb der wirtschaftlichs-
ten Alternative der zweckmafRigen Vergleichstherapie lagen. Auf diese Weise konnten die
Ausgaben der GKYV fur Arzneimittel ohne Zusatznutzen auf ein nicht nutzenadéaquates Ni-
veau steigen, wovon insbesondere nachfolgende Wirkstoffe durch ein entsprechend héhe-
res Preisniveau profitieren konnten. Um diese ausgabensteigernde Entwicklung kiinftig zu
verhindern, ist es sachgerecht, dass fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fur welche der
G-BA keinen Zusatznutzen anerkennen konnte, ein Erstattungsbetrag vereinbart werden
muss, der zu Jahrestherapiekosten fiihrt, die mindestens 10 Prozent unterhalb der Jahres-
therapiekosten der wirtschaftlichsten Vergleichstherapie liegen, sofern diese noch patent-
geschitzt ist oder noch Unterlagenschutz hat. Erst wenn eine zweckméaRige Vergleichsthe-
rapie weder Patent- noch Unterlagenschutz unterliegt, kbnnen Generika auf den Markt ein-
treten. Aufgrund des Preiswettbewerbs entsteht dann ein geringeres Preisniveau in diesem
Marktsegment, so dass die derzeitigen dann greifenden Vorgaben einen hinreichenden Ge-
staltungsspielraum zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags ermdglichen, um im Einzel-
fall zu einem sachgerechten Verhandlungsergebnis zu gelangen.

Satz 4 erster Halbsatz entspricht dem Regelungsinhalt des bisherigen Satz 5, wonach fur
ein Arzneimittel, fir das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt,
ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jah-
restherapiekosten fihrt als die durch den G-BA bestimmte zweckmafige Vergleichsthera-
pie. Dies gilt wie bisher unabhangig davon, ob fir den Wirkstoff der zweckméaRigen Ver-
gleichstherapie Patentschutz oder Unterlagenschutz besteht oder diese Schutzrechte weg-
gefallen sind. Satz 4 zweiter Halbsatz stellt klar, dass bei patentgeschitzter Vergleichsthe-
rapie die Vorgabe aus Satz 2 entsprechende Anwendung findet, wonach die Jahresthera-
piekosten mindestens 10 Prozent niedriger sein missen.

In Satz 5 werden erstmals besondere Vorgaben auch fur die Falle aufgestellt, dass ein
Arzneimittel nach dem Beschluss des G-BA einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen o-
der einen geringen Zusatznutzen hat. Ist hier als zweckmalfiige Vergleichstherapie ein Arz-
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neimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, fir den Patentschutz oder Unterlagenschutz be-
steht, muss ein Erstattungsbetrag vereinbart werden, der nicht zu héheren Jahrestherapie-
kosten fuhrt als die durch den G-BA bestimmte zweckmaliige Vergleichstherapie. Dies ist
zur Sicherstellung der finanziellen Stabilitat der GKV in diesem Segment des Arzneimittel-
marktes erforderlich und angemessen, da das Preisniveau patentgeschitzter Arzneimittel
bereits in einem fir forschende Arzneimittelhersteller auskdmmlichen Bereich ist, der zu-
satzliche Aufschlage bei einem nur nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder einem gerin-
gen Zusatznutzen nicht rechtfertigt. Zudem wird durch die Begrenzung auf die Jahresthe-
rapiekosten der zweckmafigen Vergleichstherapie der Anreiz gesetzt, bei der Studienpla-
nung und Durchfiihrung neben den Anforderungen fir die arzneimittelrechtliche Zulassung
auch einen grof3eren Schwerpunkt auf patienten- und versorgungsrelevante Fragestellun-
gen fir die Nutzenbewertung zu legen, um in der Nutzenbewertung einen betrachtlichen
oder erheblichen Zusatznutzen erreichen zu kénnen. Ist hingegen als zweckmé&Rige Ver-
gleichstherapie ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff bestimmt, zu dem Patentschutz und
Unterlagenschutz weggefallen sind, findet keine starre Begrenzung Anwendung, sondern
es gelten insbesondere die allgemeinen Anforderungen nach Satz 1 und Absatz 9 Satz 3.

Satz 6 entspricht dem Regelungsgehalt der bisherigen Sétze 2 und 6, wonach bei der Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrags immer auf die Jahrestherapiekosten der wirtschaft-
lichsten Alternative abzustellen ist, wenn durch den G-BA mehrere Alternativen fir die
zweckmaRige Vergleichstherapie bestimmt worden sind. Dies ist fur sdmtliche in den Séat-
zen 2 bis 5 geregelten Konstellationen sachgerecht. Durch die abgewandelte Formulierung
wird zugleich der — bisher nicht gesondert regelungsbedirftige — Fall abgedeckt, dass nicht
fur samtliche Wirkstoffe der unterschiedlichen fur die zweckmé&Rige Vergleichstherapie be-
stimmten Arzneimittel Patentschutz und Unterlagenschutz besteht. Ob dann Satz 2 oder 3
beziehungsweise Satz 5 oder die allgemeinen Anforderungen zur Anwendung kommen,
richtet sich nach derjenigen Vergleichstherapie, die die wirtschaftlichste Alternative dar-
stellt.

In Satz 7 wird neu geregelt, dass, wenn der der G-BA ein Arzneimittel mit einem patentge-
schitzten Wirkstoff als zweckméaRige Vergleichstherapie bestimmt hat, der nicht der Nut-
zenbewertung nach § 35a unterfallt, oder ein solches Arzneimittel gemaR Absatz 9 Satz 3
als vergleichbares Arzneimittel Berticksichtigung findet, auf die zum Vergleich heranzuzie-
henden Jahrestherapiekosten des Arzneimittels ein Abschlag in H6he von 15 Prozent in
Ansatz zu bringen ist. Dies ist zur finanziellen Stabilitat der GKV erforderlich. Mit dem 14.
Gesetz zur Anderung des Funften Buches des Sozialgesetzbuchs wurde die urspriinglich
vorgesehene Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zurtiickgenommen,
die bereits vor 2011 in Deutschland verfiigbar waren. Hieran soll festgehalten werden, je-
doch existieren fur bestimmte therapeutische Anwendungsgebiete noch sehr hochpreisige
Vergleichstherapien, welche vor dem Jahr 2011 in Verkehr gebracht worden sind und zum
damaligen Zeitpunkt keiner regulierten Preisbildung unterlagen (sog. Bestandsmarkt). Die
ausstrahlende Wirkung dieser hochpreisigen Produkte auf die Erstattungsbetragsverhand-
lungen wird daher durch einen rechnerischen Abschlag in Hohe von 15 Prozent begrenzt.

Der bisherige Satz 4, wonach der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Festset-
zung eines Festbetrags nach § 35 Absatz 3 die Vereinbarung nach Absatz 1 abweichend
von Absatz 7 auf3erordentlich kiindigen kann, soweit nichts anderes zwischen den Vertrags-
parteien vereinbart wird, wird aus rechtssystematischen Griinden in Absatz 7 verschoben.
Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Ersetzung von Satz 1 bis 6 durch
die neuen Satze 1 bis 7.
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Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um die Korrektur eines Verweisfehlers.
Zu Buchstabe e

In Satz 2 wird geregelt, dass der Erstattungsbetrag ab dem siebten Monat nach dem erst-
maligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff gilt. Dies ist zur
Stabilisierung der Finanzen der GKV erforderlich. Die Arzneimittelausgaben sind ein stets
steigender Kostenfaktor und fur einen Grol3teil des Ausgabenzuwachses sind insbesondere
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen verantwortlich, die Gegenstand einer Erstattungsbe-
tragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 sind. Der Geltungsbeginn ab dem siebten Monat
nach dem erstmaligen Inverkehrbringen ist zudem sachgerecht, da ab diesem Zeitpunkt
der Beschluss des G-BA nach § 35a Absatz 3 lber die Nutzenbewertung vorliegt, der
Grundlage fur die Erstattungsbetragsvereinbarung ist. Zugleich bleibt die freie Preisbildung
durch den pharmazeutischen Unternehmer bei Inverkehrbringen unberihrt. Dies gewahr-
leistet weiterhin einen schnellen Zugang zu innovativen Arzneimitteln mit neuen Wirkstof-
fen. Aufgrund des Sachzusammenhangs wird in Satz 3 geregelt, dass ein Erstattungsbetrag
ab dem siebten Monat nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes gilt, wenn auf
dieser Grundlage eine Nutzenbewertung erfolgt und ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart
worden ist. In Satz 4 und 5 wird entsprechend der Spruchpraxis der Schiedsstelle nach §
130b Absatz 5 klargestellt, dass wenn ein neuer Erstattungsbetrag aufgrund einer Nutzen-
bewertung nach Uberschreiten der Umsatzschwelle fur Arzneimittel zur Behandlung eines
selten Leiden nach § 35a Absatz 1 Satz 12 oder aufgrund einer Nutzenbewertung aufgrund
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nach § 35a Absatz 5 vereinbart wird, dieser ab dem
siebten Monat nach Uberschreiten der Umsatzschwelle bzw. nach Anforderung der Nach-
weise nach 8§ 35a Absatz 5 Satz 3 gilt. Satz 6 formuliert als Auffangregelung, dass in sons-
tigen Fallen der aufgrund einer Nutzenbewertung nach § 35a (erstmalig oder neu) verein-
barte Erstattungsbetrag ab dem siebten Monat nach dem die jeweilige Nutzenbewertung
auslosenden Ereignis gilt. Zu diesen Fallen zahlt etwa die Nutzenbewertung nach Ablauf
einer vom G-BA ausgesprochenen Befristung (8 3 Absatz 1 Nummer 5 Arzneimittel-Nut-
zenbewertungsverordnung), nach Uberschreitung der Geringfiigigkeitsgrenze nach § 35a
Absatz 1a oder aufgrund der erst nach Inverkehrbringen einsetzenden Erstattungsféahigkeit.

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

In Satz 9 wird klargestellt, dass in den Féllen des Satzes 2, 3, 4, 5, 6 oder des Satzes 8 die
Differenz zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich ge-
zahlten Abgabepreis, insbesondere einschlieilich der geleisteten Mehrwertsteuer, gesetz-
licher Abschlage und Zuschlage nach der Arzneimittelpreisverordnung, auszugleichen ist.
Denn der Erstattungsbetrag gilt in diesen Fallkonstellationen riickwirkend, da die Vereinba-
rung nach § 130b Absatz 1 erst zu einem spateren Zeitpunkt getroffen wird. Maf3geblich
sind die nach § 84 Absatz 5 festgestellten Ausgaben.

Die Geltung des Erstattungsbetrags ab dem siebten Monat tritt nach Artikel 6 Absatz 1 am
Tag nach der Verkiindung des GKV-Finanzstabilisierungsgesetzes in Kraft. Fir ab diesem
Zeitpunkt vereinbarte Erstattungsbetrage gelten die in Satz 2 bis 6 und Satz 8 geregelten
Fristen. Die Wirkung bereits zuvor von den Vertragsparteien abgeschlossener oder durch
die Schiedsstelle festgesetzter Erstattungsbetragsvereinbarungen bleibt von der Gesetzes-
anderung zunachst unberihrt, solange nicht nach Inkrafttreten des Gesetzes ein neuer Er-
stattungsbetrag vereinbart beziehungsweise festgesetzt wird.

Zu Buchstabe f

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

Zu Buchstabe g

Der Absatz 7 angefligte neue Satz 4 entspricht inhaltlich unverandert dem bisherigen Ab-
satz 3 Satz 4. Durch die Verschiebung werden die Kindigungsrechte nunmehr zusammen
in Absatz 7 geregelt.

Zu Buchstabe h

Der bisherige Absatz 7a wird aufgehoben. Es handelt sich um eine redaktionelle Rechts-
bereinigung, da die Frist zur Kiindigung der Vereinbarung nach Absatz 1 oder 3 oder des
Schiedsspruchs nach Absatz 4 fur Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
storungen bei Hamophilie drei Monate nach dem 31. August 2020 abgelaufen ist.

Zur Umsetzung der im Gesetzentwurf enthalten Neuregelungen ber verpflichtende Preis-
Mengen-Vereinbarungen (Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe a), zur Bericksichtigung des
Verwurfs bei unwirtschaftlichen PackungsgrofRen (Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe b) und
der neuen Vorgaben flir Arzneimittel, die nach dem Beschluss gemaf § 35a Absatz 3 kei-
nen Zusatznutzen oder einen geringen Zusatznutzen haben, sowie des rechnerischen Ab-
schlags auf die Jahrestherapiekosten einer zweckmé&nRigen Vergleichstherapie aus dem Be-
standsmarkt (Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe d) erhalt jede Vertragspartei bis zum ... [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] ein einmaliges Sonderkiindigungsrecht. Dies gilt auch, wenn sich das Arzneimittel im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet. So werden auch pharmazeu-
tische Unternehmer, die ein Arzneimittel zwischenzeitlich aus dem Verkehr genommen ha-
ben, nicht vom Kindigungsrecht ausgeschlossen und erhalten die Mdglichkeit, bei Inte-
resse unter den neuen Bedingungen auf den Markt zurtickzukehren.

Zur Gewahrleistung von Rechtssicherheit muss die Kindigungserklarung bis zum ... [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] erfolgen. Die Kiindigung kann jedoch auch zu einem spéteren Zeitpunkt wirksam wer-
den. Auf diese Weise ist gewéhrleistet, dass nicht eine Vielzahl von Erstattungsbetragsver-
einbarungen in einem gleichen Zeitraum neu verhandelt werden mussen.

Zu Buchstabe i

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeregelung zu den Neuregelungen in Absatz 3.
Zu Nummer 13

Zu 8§ 130e (Kombinationsabschlag)

In Absatz 1 wird geregelt, dass die Krankenkassen vom jeweiligen pharmazeutischen Un-
ternehmer einen Abschlag in Hoéhe von 20 Prozent des nach Absatz 1 vereinbarten oder
nach Absatz 4 festgesetzten Erstattungsbetrages erhalten, wenn Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen in einer vom G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 4 benannten Kombination einge-
setzt werden.

Dieser Kombinationsabschlag ist zur Sicherstellung der finanziellen Stabilitat der GKV er-
forderlich und fallt zusatzlich zum Herstellerabschlag nach 8 130a Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 1b an. Denn die Ausgabendynamik im Arzneimittelbereich wird nicht nur durch die
hohen Preise einzelner Wirkstoffe bestimmt, sondern auch durch den Einsatz mehrerer
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Arzneimittel. Dieser additive Einsatz von mehreren Arzneimitteln ist fester Bestandteil der
Arzneimitteltherapie, insbesondere im Rahmen der Behandlung von Krebserkrankungen.

Wahrend fixe Kombinationen (mehrere Wirkstoffe in einer Arzneimittelpackung) bereits zu-
sammen nach 8 35a bewertet werden und dafiir nur ein Erstattungsbetrag nach § 130b
vereinbart wird, summieren sich die Erstattungsbetrage der einzelnen Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen in freien Kombinationen auf, ohne dass hinreichende Evidenz zum Nut-
zen dieser Arzneimittelkombination und des Anteils eines Kombinationspartners am Thera-
pierfolg regelhaft vorhanden ware. Es ist daher zur Gewéhrleistung der finanziellen Stabili-
tat der GKV erforderlich, dass die Solidargemeinschaft beim Einsatz von freien Kombinati-
onstherapien mit geringeren Gesamtkosten belastet wird, als der Summe der Erstattungs-
betrage bei einer Anwendung in der Monotherapie.

Der Abschlag findet Anwendung auf alle ab dem ... [einsetzen: Datum des zweiten Tages
des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu Lasten der Krankenkas-
sen abgegebenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Zu diesem Zeitpunkt miissen nach
den gesetzlichen Auftrdgen zum einen die notwendigen Erganzungen der Beschliisse des
G-BA nach § 35a Absatz 3 Satz 4 (neu) abgeschlossen sein und zum anderen die Rah-
menvereinbarungspartner die Mustervereinbarung nach 8 130b Absatz 2 Satz 3 vereinbart
haben.

In Absatz 2 wird geregelt, dass die Krankenkassen oder ihre Verbande mit pharmazeuti-
schen Unternehmern Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlages treffen.
Dies ist erforderlich, da allein die Krankenkasse Kenntnis dartiber hat, ob und in welchem
Umfang ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff in einer freien Kombination mit einem
anderen Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff im Rahmen der Versorgung ihrer Versi-
cherten abgerechnet worden ist. Zur Umsetzung der in diesen Vereinbarungen getroffenen
Modalitaten und Abwicklung der Kombinationsabschlage ist es zwingend erforderlich, dass
die Krankenkassen die diese Falle betreffenden Abrechnungsdaten nach § 300 versicher-
tenbezogen zusammenfihren, um die Feststellung von fur einen Versicherten zu unter-
schiedlichen Zeitpunkten &rztlich verordneten Arzneimitteln im Sinne einer Kombinations-
therapie zu ermdglichen. Sie sind daher geméanR § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 in Ver-
bindung mit Absatz 3 Satz 1 befugt, die ihnen nach § 300 vorliegenden Arzneimittelabrech-
nungsdaten auch fir die vorstehend beschriebenen Zwecke versichertenbezogen zu ver-
arbeiten. Zur Vereinfachung der Vertragsanbahnung vereinbaren die Partner der Rahmen-
vereinbarung nach § 130b Absatz 9 bis zum ... [Einsetzen: Datum des ersten Tages des
sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] eine Mustervereinbarung, die zur
Umsetzung der Vereinbarungen nach Satz 1 geeignet ist.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe a

Sofern neue Vertrage fur die Durchfiihrung von Schutzimpfungen, insbesondere Uber neu
aufzunehmende Schutzimpfungen geschlossen werden, hat sich die Hohe der Vergitung
fur die Durchfiihrung der Schutzimpfung an den bereits ausgehandelten Erstattungspreisen
zu orientieren. Als Maf3stab fur die Vergleichbarkeit ist insbesondere auf Einfach- oder
Mehrfachimpfungen abzustellen. Sofern Besonderheiten im Hinblick auf die Schutzimpfung
vorliegen, die zu erhdhten Kosten im Vergleich zu anderen Impfungen fihren, zum Beispiel
bei erschwerten Lagerungsbedingungen oder &hnlichem, sind diese Kosten gegeniiber den
Krankenkassen oder ihren Verb&nden hinreichend darzulegen. Diese Kosten sind auf die
Vergutung vergleichbarer Impfungen aufzuschlagen.

Zu Buchstabe b

Aufgrund der anhaltenden SARS-CoV-2-Pandemie wird fur die Bestellungen von Grippe-
impfstoff fir die Grippesaison 2022/2023 der vom Paul-Ehrlich-Institut zu berticksichtigende
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erhdhte ,Sicherheitszuschlag” von dreilig Prozent auch auf die Impfsaison 2022/2023 er-
streckt.

Zu Nummer 15

Bei den Regelungen handelt es sich um Folgednderungen zur Absenkung der Obergrenze
der Finanzreserven der Krankenkassen auf die Verteilung der Haftungssumme auf die
Krankenkassen im Haftungsfalle bei Auflésung oder SchlieRung einer Krankenkasse. § 167
Absatz 2 Satz 1 sieht vor, dass zur Erfullung von Verpflichtungen, die in der Summe inner-
halb eines Kalenderjahres einen Betrag von 350 Millionen Euro Ubersteigen, fur die darlber
hinausgehenden Betrage die Finanzreserven der Krankenkassen nach § 260 Absatz 2 Satz
1 herangezogen werden. Damit werden zunéchst die Reserven oberhalb der gesetzlichen
Obergrenze und damit oberhalb des 0,5-fachen einer durchschnittlichen Monatsausgabe
herangezogen. Reichen die Reserven oberhalb des 0,5-fachen einer durchschnittlichen
Monatsausgabe nicht aus, um die Verpflichtungen zu erfillen, werden gemaf3 Absatz 2 Satz
4 auch die Reserven oberhalb von 0,4 Monatsausgaben entsprechend dem in Absatz 2
festgelegten Berechnungsverfahren herangezogen. Mit den Anderungen werden die Rege-
lungen an die Absenkung der gesetzlichen Obergrenze fur die Finanzreserven der Kran-
kenkassen nach § 260 Absatz 2 angepasst.

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

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a

Die bisher in Absatz 3 Satz 1 getroffene Regelung, nach der die nhachgewiesenen Kosten
der am Modellprojekt teilnehmenden Krankenkassen zur Vorbereitung und Durchflihrung
der Online-Wahlen auf alle Krankenkassen umgelegt werden, wird durch die Anderungen
konkretisiert. Die ergdnzenden Regelungen erleichtern die Durchfuhrung des Umlagever-
fahrens und zielen darauf ab, Streitigkeiten tber die Erstattung der bei den teilnehmenden
Krankenkassen angefallenen Kosten moglichst zu vermeiden. Hierzu zahlt der Satz 2 neu
beispielhaft einige relevante Kostenarten auf und nennt als maf3gebliche Voraussetzung fur
die Umlagefahigkeit, dass die Kosten fur Aufgaben angefallen sein mussen, die durch die
teilnehmende Krankenkasse auf der Grundlage eines von der Arbeitsgemeinschaft nach
Absatz 2 Satz 2 (ARGE) fiir die Vorbereitung und Durchflhrung der Stimmabgabe per On-
line-Wabhl festgelegten Projektplans und in Abstimmung mit der ARGE erflllt wurden. Diese
Voraussetzung folgt aus der zentralen Funktion der ARGE, die die notwendigen Aufgaben
zur Vorbereitung und Durchfiihrung der Online-Wahlen zu planen, abzustimmen und um-
zusetzen hat. Eine Kostenerstattung kann daher von einer teilnehmenden Krankenkasse
nur fir Aufwendungen verlangt werden, die in Einklang mit der Aufgabenverteilung der
ARGE stehen. Dadurch ist ebenfalls klar, dass Kosten einer teilnehmenden Krankenkasse
nur umlagefahig sind, wenn sie nach dem Zeitpunkt der Griindung der ARGE entstanden
sind.

Zu Buchstabe b

Mit der Regelung erhalt das BAS die Aufgabe, das Umlage- und Erstattungsverfahren fir
die Kosten des Modellprojekts der Online-Wahlen durchzufihren. Dabei werden Strukturen
beim BAS genutzt, das bereits in anderen Aufgabenbereichen &hnliche Abrechnungsverfah-
ren durchfthrt. Es ware unwirtschaftlich, diese Strukturen nicht zu nutzen, sondern andern-
orts, etwa beim Bundeswahlbeauftragten fur die Sozialversicherungswahlen, neue aufzu-
bauen. Satz 1 gibt dem BAS deshalb die Befugnis, die nach Absatz 3 Satz 1 auf die einzel-
nen Krankenkassen umzulegenden Betrdge zu berechnen, durch Bescheid festzusetzen
und einzuziehen sowie den teilnehmenden Krankenkassen ihre nachgewiesenen Kosten
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zu erstatten. Hierfur sind zunachst die nachgewiesenen Kosten der am Modellprojekt be-
teiligten Krankenkassen zu bestimmen und die umzulegenden Gesamtkosten festzustellen.
Zu diesem Zwecke verpflichtet die Regelung nach Satz 2 den Bundeswahlbeauftragten,
dem BAS die fur die Umlage maf3geblichen Zahlen der wahlberechtigten Versicherten der
einzelnen Krankenkassen zu Ubermitteln. Der Bundeswahlbeauftragte hat diese Zahlen
nach 8§ 83 Absatz 1 Satz 2 der Wahlordnung firr die Sozialversicherung (SVWO) ohnehin
zu erheben. Darlber hinaus regelt Satz 3 die Verpflichtung der teilnehmenden Kranken-
kassen und der ARGE, dem BAS bis zum 31. Dezember 2023 die erforderlichen Informati-
onen fir die Durchfiihrung des Umlageverfahrens zur Verfligung zu stellen. Hierzu gehéren
unter anderem die Unterlagen zur Projektplanung der ARGE, die Uber die von den teilneh-
menden Krankenkassen iibernommenen Teilprojekte und die daraus folgenden Aufgaben
Aufschluss geben. Die Fristsetzung dient einer moglichst zligigen Durchfiihrung des Ab-
rechnungsverfahrens. In Bezug auf die Nachweise von Kosten der teilnehmenden Kran-
kenkassen erklart der Verweis in Satz 4 die Regelungen nach § 82 Absatz 4 SVWO fur
entsprechend anwendbar. Danach haben die teilnehmenden Krankenkassen die Nach-
weise zu den ihnen entstandenen Kosten in der fur sie Ublichen Form zu fliihren; das BAS
kann in diese Nachweise Einsicht nehmen sowie beglaubigte Abschriften von Belegen (zum
Beispiel Rechnungen von externen Dienstleistern) verlangen. Im Interesse einer mdglichst
aufwandsarmen Durchfilhrung des Kostenerstattungsverfahrens legt Satz 5 weiterhin fest,
dass Sach- und Personalkosten der teilnehmenden Krankenkassen regelmafig als nach-
gewiesen gelten, wenn sie flr die Erfullung von Aufgaben entstanden sind, die der Projekt-
planung der ARGE entsprechen und deren Hohe die ARGE als plausibel bewertet. Das
BAS kann danach — soweit Zweifel an den geltend gemachten Kosten bestehen - die ARGE
um eine Stellungnahme zur Plausibilitéat dieser Kosten zu bitten. Das BAS ist nach Satz 6
zudem ermachtigt, durch allgemeine Verwaltungsvorschriften nahere Festlegungen zur
Durchfiihrung des Umlage- und Erstattungsverfahrens wie zum Beispiel zu Fristen fur die
Einzahlung der Kostenumlage der Krankenkassen oder die Ubermittlung von notwendigen
Informationen durch die ARGE zu regeln. Ausdricklich zugelassen sind auch Regelungen
zur Aufrechnung einer festgestellten Kostenumlage mit einer Erstattungsforderung sowie
zur Ermoéglichung von Abschlagszahlungen zur Erstattung an die am Modellprojekt betei-
ligten Krankenkassen. Mit solchen Regelungen kann unnétiger Verwaltungsaufwand ver-
mieden und dem Umstand Rechnung getragen werden, dass die Betrage aus der Kosten-
umlage beim Bundesamt flir Soziale Sicherung voraussichtlich sukzessive eingezahlt wer-
den. Die Festlegungen des Bundesamts fur Soziale Sicherung bedurfen nach der Regelung
der Genehmigung durch das Bundesministeriums flr Gesundheit. Satz 7 stellt klar, dass
die Erstattung an die am Modellprojekt beteiligten Krankenkassen vom Zahlungseingang
der Kostenumlagebetrage abhéangig ist, da dem Bundesamt fir Soziale Sicherung keine
eigenen Mittel fur die Erstattungszahlungen zur Verfiigung stehen. Sollte die Online-Wahl
angefochten werden, gibt Satz 8 vor, dass die Abrechnung aufgrund einer vorlaufigen Fest-
stellung der Umlage- und Erstattungsbetrage zu erfolgen hat. Damit wird verhindert, dass
das Abrechnungsverfahren ggfs. Uber langere Zeit hinausgeschoben werden kann.

Zu Nummer 17
Zu Buchstabe a

Zum 1. Januar 2022 wurde die Krankenversicherung der Studenten weiterentwickelt und
modernisiert. Es wurde ein verpflichtendes elektronisches Meldeverfahren zwischen Kran-
kenkassen und Hochschulen eingefuhrt und die damit verbundenen Informations- und Mel-
depflichten festgelegt. Seit Einfiihrung dieses elektronischen Meldeverfahrens hat sich in
der Praxis gezeigt, dass es im Rahmen des Datenaustauschs zwischen Krankenkassen
und Hochschulen der Angabe des Geschlechts fur die Identifizierung der Studenten nicht
bedarf. Vor dem Hintergrund, dass personenbezogene Daten auf das fir die Zwecke der
Verarbeitung notwendige Mal3 zu beschranken sind, wird diese Angabe gestrichen.
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Zu Buchstabe b

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

Bei Studenten, die sich wahrend des laufenden Semesters exmatrikulieren, muss gewahr-
leistet sein, dass nach dem Tag der Exmatrikulation keine weiteren Sozialdaten an die bis-
herige Hochschule im elektronischen Meldeverfahren tbermittelt werden. Mit der vorliegen-
den Erganzung wird daher klargestellt, dass Hochschulen im Fall der Exmatrikulation vor
dem Ende des Semesters unverziglich das Datum der Exmatrikulation des Studenten mel-
den mussen.

Zu Buchstabe c

Mit der Erganzung des Absatzes 5a wird klargestellt, dass im Rahmen der Meldungen nach
den Absétzen 3 bis 5 die Angaben Uber Name, Anschrift, Geburtsdatum und Krankenversi-
chertennummer des Studenten zwischen Krankenkassen und Hochschulen lbertragen
werden konnen, sofern diese zur eindeutigen Identifizierung des Studenten erforderlich
sind.

Zu Nummer 18

Die steigende Anzahl der an COVID-19 erkrankten Personen fiihrt weiterhin in einigen eu-
ropaischen Staaten zu einer starken Belastung der Gesundheitssysteme. Vor diesem Hin-
tergrund kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich auch tber den 31. Dezember 2021
hinaus einige von der Pandemie stark betroffene Staaten mit der Bitte an Deutschland bzw.
an einzelne Lander gewandt haben, schwer erkrankte Patientinnen und Patienten in deut-
schen Krankenh&usern zu behandeln. Die Kostenabrechnungen werden von den Kranken-
hausern in der Regel mit Zeitverzug eingereicht. Als ein Akt europaischer Solidaritat und
ein Zeichen des gemeinsamen Bemuhens der européischen Staaten um Bewaltigung der
aus der Pandemie entstehenden Herausforderungen fur die Gesundheitssysteme werden
die Kosten, die im Zusammenhang mit einer Krankenhausbehandlung anfallen, die bis zum
30. Juni 2022 begonnen wird, vom Bund Ubernommen. Die Kosten, die sich aus der Ver-
langerung der Befristung ergeben, werden auf bis zu finf Millionen Euro geschatzt.

Zu Nummer 19

Die Vorschrift regelt, dass das Bundesministerium fir Gesundheit Empfehlungen fir eine
stabile, verlassliche und solidarische Finanzierung der GKV erarbeitet. Hierbei soll insbe-
sondere auch die Ausgabenseite der GKV betrachtet werden.

Zu Nummer 20

Der Gesundheitsfonds erhélt im Jahr 2023 einen weiteren Zuschuss aus Bundesmitteln in
Hohe von 2 Milliarden Euro, um den Anstieg des durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes
zu begrenzen. Der Betrag ist in monatlichen Teilbetrégen zu Giberweisen. Dadurch werden
im Zusammenspiel mit den weiteren Mal3nahmen ein Anstieg der Zusatzbeitragssétze und
damit verbundene finanzielle Belastungen der Beitragszahlerinnen und Beitragszahler be-
grenzt.

Zu Nummer 21

Die bisher in Absatz l1a enthaltene Regelung zur Uberpriifung des Faktors nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 im Jahr 2018 hat sich durch Zeitablauf erledigt und wird gestrichen.
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Zu Nummer 22
Zu Buchstabe a

Die Anderung ubertragt die Absenkung der gesetzlichen Obergrenze fiir die Finanzreser-
ven der Krankenkassen nach § 260 Absatz 2 auf das Zusatzbeitragssatzanhebungsverbot.

Krankenkassen durfen ihren Zusatzbeitragssatz nicht anheben, solange sie ausweislich ih-
rer letzten vierteljahrlichen Rechnungsergebnisse Uber Finanzreserven verfigen, die das
0,5-Fache einer durchschnittlichen Monatsausgabe Ubersteigen. Durch die Absenkung
werden die Krankenkassen zuséatzliche Finanzmittel einsetzen, um ihre Zusatzbeitrage zu
stabilisieren. Die Absenkung ist angemessen, da der Betrag der verbleibenden Finanzre-
serven dem Zweieinhalbfachen der gesetzlichen Mindestriicklage von 0,2 Monatsausgaben
nach § 261 Absatz 2 entspricht. Die zum Schutz kleinerer Krankenkassen bestehenden
Sonderregelungen gelten weiterhin.

Zu Buchstabe b

Absatz 1a wird aufgehoben, da die Haushaltsplanungen der Krankenkassen fir das Jahr
2021 abgeschlossen sind.

Zu Nummer 23
Zu Buchstabe a

Die gesetzliche Obergrenze fiur die Finanzreserven der Krankenkassen von aktuell 0,8
durchschnittlichen Monatsausgaben wird auf 0,5 Monatsausgaben gesenkt. Diese Grenze
gilt auch fur das Anhebungsverbot fir Zusatzbeitragssatze nach § 242 Absatz 1 Satz 4.
Den Krankenkassen wird weiterhin die Moglichkeit gegeben, Finanzreserven in Hohe des
Zweieinhalbfachen der Mindestriicklage nach § 261 Absatz 2 von 0,2 Monatsausgaben vor-
zuhalten. Dies ist ausreichend, um unterjdhrige Ausgabenschwankungen der einzelnen
Krankenkassen auszugleichen. Das Einnahmerisiko tragen seit Einfihrung des Gesund-
heitsfonds im Jahr 2009 nicht mehr die Krankenkassen, sondern der Gesundheitsfonds. In
Verbindung mit dem Anhebungsverbot von Zusatzbeitragssatzen fur Krankenkassen, die
ausweislich ihrer letzten vierteljahrlichen Rechnungsergebnisse Uber Finanzreserven ober-
halb der Obergrenze verflugen, und der Verpflichtung zum Abbau Uberschissiger Finanz-
reserven tragt diese MaBnahme dazu bei, die finanziellen Belastungen der Beitragszahle-
rinnen und Beitragszahler zu begrenzen. Die zum Schutz kleinerer Krankenkassen beste-
henden Sonderregelungen gelten weiterhin.

Die Neuregelung der Obergrenze sowie der Frist fiir ihre Einhaltung (Buchstabe b) begrin-
den einen neuen Betrachtungszeitraum. Uberschiissige Finanzreserven des Jahres 2022
sind in den Jahren 2023 und 2024 abzubauen. Eine Abfiihrung an den Gesundheitsfonds
nach 8§ 260 Absatz 4 erfolgt friihestens 2025.

Zu Buchstabe b

Finanzreserven der Krankenkassen, die die gesetzliche Obergrenze lbersteigen, sind kinf-
tig innerhalb von zwei statt bislang drei Jahren abzubauen. Im ersten der zwei Abbaujahre
haben die Krankenkassen von den die Obergrenze tUbersteigenden Finanzreserven min-
destens die Halfte abzubauen.

Zu Buchstabe c
§ 260 Absatz 4 sieht vor, dass Krankenkassen, die ihre Finanzreserven entsprechend der

vorgegebenen Frist nach Absatz 2a nicht abgebaut haben und die nach Absatz 2 Satz 1
oder Satz 2 zulassige Obergrenze weiterhin Uberschreiten, den Ubersteigenden Betrag an
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den Gesundheitsfonds abzuftuhren haben. Die Einbeziehung der zur Anschaffung und Er-
neuerung der Vermogensteile bereitgehaltenen Geldmittel nach § 263 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 in die Obergrenze fur zuldssige Finanzreserven wurde mit dem Gesetz fir bes-
sere und unabhangigere Prifungen (MDK-Reformgesetz) bereits in Absatz 2 Satz 1 be-
ricksichtigt und wird hier nun nachvollzogen. Durch Berticksichtigung der Geldmittel zur
Anschaffung und Erneuerung von Vermoégensteilen in die Finanzreserven wird vermieden,
dass durch das Ansparen von liquiden Mitteln als Teil des Verwaltungsvermdgens, die mit
einer Uberschreitung der gesetzlichen Obergrenze einhergehenden gesetzlichen Folgen
umgangen werden kénnen.

Uberdies wird klargestellt, dass fiir die Feststellung, ob die Obergrenze der Finanzreserven
eingehalten wurde bzw. in welcher Hohe Mittel an den Gesundheitsfonds abzufiihren sind,
die Kennzahlen aus der endgiiltigen Jahresrechnung (KJ 1) maf3geblich sind. Dies gilt auch
fur die Ermittlung des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrags der Ausgaben
fur die in 8 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke.

Der erganzende Satz 2 konkretisiert das Verfahren fir den Fall, dass eine Krankenkasse
einen die zuldssige Obergrenze lbersteigenden Betrag nach Ablauf der vorgegebenen Frist
nach Absatz 2a an den Gesundheitsfonds abzufuhren hat. Da die Aufsichtsbehdrden der
Krankenkassen die Adressaten der Jahresrechnungen als auch der von Wirtschaftsprifern
oder vereidigten Buchprifern erstellten Berichte nach § 77 Absatz 1 des Vierten Buches
Sozialgesetzbuch sind, ist es sachgerecht, den Aufsichtsbehdrden die Feststellung und Be-
scheidung der Vermogensabfihrung an den Gesundheitsfonds § 260 Absatz 4 und die Mel-
dung Uber die Zahlungsverpflichtung an den Gesundheitsfonds zu tbertragen.

Zu Nummer 24

Die Verweise auf § 71 Absatz 6 Satz 9 und § 140a Absatz 2 Satz 7 werden aufgrund der
Einflgung neuer Satze in die jeweiligen Absatze durch das Gesetz zur Anpassung des
Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU)
2017/746 vom 28. April 2020 und das Gesetz zur Verbesserung der Gesundheitsversor-
gung und Pflege vom 22. Dezember 2020 redaktionell angepasst. Eine Rechtsanderung
ergibt sich hierdurch nicht: Die Verweise auf die speziellen Verbote in § 267 Absatz 1 Satz
2 dienen dazu, das Gebot an die Krankenkassen zu konkretisieren, die Abrechnungsdaten
nach den 88 294 bis 303 nicht zu &ndern und keinen Einfluss auf Inhalt und Aufzeichnung
von Leistungsdaten — insbesondere auf die Vergabe und Dokumentation von Diagnosen —
zu nehmen. Diese Verpflichtung ergibt sich aber bereits aus dem grundsatzlichen Gebot.

Zu Nummer 25

Fir das Verfahren nach § 270 Absatz 4, nach dem die Krankenkassen bei Teilnahme ihrer
Versicherten an einer Vorsorge- und Friiherkennungsmafinahme eine Pauschale aus dem
Gesundheitsfonds erhalten, wird bestimmt, dass neben § 266 Absatz 9 auch die Vorgaben
nach 8§ 266 Absatz 7 Satz 3, 6 und 7 entsprechend gelten. Sofern nach der Ermittlung der
Pauschalhéhen im Jahresausgleich sachliche oder rechnerische Fehler in den Berech-
nungsgrundlagen festgestellt werden, hat das BAS diese bei der nachsten Ermittlung zu
berlcksichtigen. Zudem haben Klagen gegen die Hohe der Zahlungen keine aufschiebende
Wirkung.

Zu Nummer 26

Zu Buchstabe a

Durch die Neufassung von 8 271 Absatz 2 Satz 4 wird die Obergrenze fur die Liquiditatsre-
serve des Gesundheitsfonds nach Ablauf eines Geschéftsjahres von 50 Prozent auf 25

Prozent einer durchschnittlichen Monatsausgabe des Gesundheitsfonds abgesenkt (2022
rund 5,5 Milliarden Euro). Gleichzeitig wird durch den neuen Absatz 2 Satz 5 festgelegt,
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dass etwaige die Obergrenze Uberschreitende Mittel vollstandig in die Einnahmen des Ge-
sundheitsfonds im Folgejahr tiberfiihrt werden. Uberschiissige Mittel des Gesundheitsfonds
werden damit dauerhaft an die Krankenkassen als zusatzliche Zuweisungen ausgeschiittet
und tragen zur Minderung der Finanzierungslicke in der GKV ab dem Jahr 2023 bei. Zudem
werden Anlageverluste des Gesundheitsfonds in Niedrigzinsphasen reduziert.

Die Berechnungsgrundlagen nach Absatz 2 Satz 3 und 4 entsprechen sich. Die durch-
schnittliche Monatsausgabe ergibt sich fir die Berechnung sowohl der Mindesthdhe der
Liguiditatsreserve nach Satz 3 als auch der Obergrenze nach Satz 4 aus dem Zuweisungs-
volumen, das in dem betreffenden Geschaftsjahr fir die Zuweisungen nach den 88 266,
268 und 270 zur Verfiigung steht. Dieses entspricht den voraussichtlichen Einnahmen des
Gesundheitsfonds auf Grundlage der Prognose des Schatzerkreises fur das Folgejahr, die
das Bundesministerium fiir Gesundheit der Festlegung des durchschnittlichen Zusatzbei-
tragssatzes gemal § 242a fir das betreffende Geschéftsjahr zugrunde gelegt hat. Die Fest-
stellung, ob die Mindesthdhe der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds unterschritten
und ein Aufflllungsbetrag vorgesehen wird oder ob die Obergrenze der Liquiditatsreserve
Uberschritten wird und die Uberschissigen Mittel hach Satz 5 an die Krankenkassen aus-
geschuttet werden, erfolgt damit fur das Folgejahr.

Der neue Absatz 2 Satz 5 legt die Ausschuittung der die Obergrenze tberschreitenden Mittel
fest. Dabei werden gesetzlich vorgesehene Entnahmen aus der Liquiditatsreserve flr das
Folgejahr bei der Berechnung des Entnahmebetrags berticksichtigt. Durch die Formulie-
rung ,erwartete Hohe der Liquiditatsreserve® wird verdeutlicht, dass die Berechnung des
Uberschreitungsbetrags auf Grundlage der Prognose des Schatzerkreises fiir das Folge-
jahr erfolgt. Die Verpflichtung zum Vorhalt einer Mindestreserve beinhaltet die Verpflichtung
zum Aufbau, so dass hierfur keine gesonderte Regelung erforderlich ist.

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

Zu Buchstabe b

Durch den neuen § 4 Absatz 5 wird bestimmt, dass die Krankenkassen im Bereich der
sachlichen Verwaltungsausgaben im Jahr 2023 insgesamt einen Betrag in H6he von rund
25 Millionen Euro einsparen. Zur Berticksichtigung dieser Regelung bei den Zuweisungen,
die die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds zur Deckung ihrer Ausgaben erhalten,
wird das Zuweisungsvolumen flir das Ausgleichsjahr 2023 nach dem neuen § 271 Absatz
8 Satz 1 um 25 Millionen Euro gemindert. Diese Mittel werden gegebenenfalls fir héhere
Zuweisungen im Folgejahr genutzt, wenn die Hohe der Liquiditatsreserve nach Ablauf des
Geschaéftsjahres 2023 0,25 Monatsausgaben des Gesundheitsfonds Uberschreitet.

Nach Satz 2 berticksichtigt das BAS den Bereinigungsbetrag bei den Zuweisungen, die die
Krankenkassen nach § 271 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 zur Deckung ihrer standardisierten
Verwaltungsausgaben erhalten. Dem BAS wird damit vorgegeben, den Bereinigungsbei-
trag bei den Zuweisungen an die Krankenkassen fir Verwaltungsausgaben umzusetzen,
soweit dies aufgrund des gemeinsamen Berechnungsverfahrens der Zuweisungen nach
den 88 266 und 270 mdglich ist.

Zu Nummer 27

Zu 8 272b (Sonderregelungen fur den Gesundheitsfonds im Jahr 2023, Aussetzung
des Zusatzbeitragssatzanhebungsverbots fir das Jahr 2023)

Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 Satz 1 werden den Einnahmen des Gesundheitsfonds im Jahr 2023 einmalig
Mittel aus den Finanzreserven der am Risikostrukturausgleich teilnehmenden Krankenkas-
sen zugefuhrt. Dies tragt dazu bei, einen Anstieg der Zusatzbeitragssatze im Jahr 2023 und
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damit verbundene finanzielle Belastungen der Beitragszahlerinnen und Beitragszahler zu
begrenzen. Durch die Regelung werden mit einem bundesweiten und kassenubergreifen-
den Solidarausgleich die finanziellen Lasten im Jahr 2023 gleichmafiger auf die Mitglieder
der GKYV verteilt. Die durch alle betroffenen Krankenkassen an den Gesundheitsfonds ab-
zufihrenden Finanzmittel im Jahr 2023 werden Uber die Zuweisungen aus dem Gesund-
heitsfonds an alle Krankenkassen ausgeschttet.

MafRgeblich sind die Finanzreserven nach 8 260 Absatz 2 Satz 1 jeder Krankenkasse aus-
weislich ihrer dem BMG Uber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen am 15. Juni
2022 gemeldeten endgtiltigen Rechnungsergebnisse (Statistik KJ 1) fur das Geschaftsjahr
2021 zum Stichtag 31. Dezember 2021. Fur die Ermittlung der kassenindividuellen Abfih-
rungsbetrége erfolgt ein pauschaler Abzug von 3 Millionen Euro. Hierdurch wird die beson-
dere Situation kleiner Krankenkassen bertcksichtigt, um unterjahrige Hochkostenfalle ab-
zusichern. Der Entlastungsbetrag je Krankenkasse féllt dabei umso grofer aus, je weniger
Versicherte eine Krankenkasse aufweist. Dadurch wird sichergestellt, dass alle Kranken-
kassen entsprechend ihrer jeweiligen finanziellen Leistungsfahigkeit zu dem besonderen
Solidarausgleich der Krankenkassen im Jahr 2023 beitragen.

Die Finanzreserven der landwirtschaftlichen Krankenkasse werden nicht herangezogen.
§ 260 gilt fur diese entsprechend in Verbindung mit 8§ 51 Absatz 1 Satz 1 des Zweiten Ge-
setzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte (KVLG 1989), auf den im neuen § 272b
Absatz 1 kein Bezug genommen wird.

Die Grenze von 0,2 Monatsausgaben einer Krankenkasse, ab der Finanzreserven der Kran-
kenkassen Uberhaupt erst herangezogen werden, ist angemessen. Es handelt sich um die
Mindestricklage nach § 261 Absatz 2 Satz 2. Der Gesetzgeber geht davon aus, dass die
Mindestricklage bereits die finanzielle Leistungsfahigkeit einer Krankenkasse sicherstellt.
Es wird ein prozentualer Anteil der die Mindestreserve Uberschreitenden Finanzreserven
herangezogen. Dadurch wird einerseits sichergestellt, dass der an den Gesundheitsfonds
zu zahlende Betrag von der jeweiligen Hohe der Finanzreserven der einzelnen Kranken-
kasse und damit von ihrer jeweiligen finanziellen Leistungsféhigkeit abhangt. Andererseits
wird die Rangfolge der Krankenkassen im Hinblick auf die vorgehaltenen Finanzreserven
nicht verandert, um den Eingriff in den Wettbewerb méglichst gering zu halten.

Nach Satz 1 werden die Finanzreserven einer Krankenkasse abziglich des pauschalen
Schonbetrags fur Hochkostenfalle von 3 Millionen Euro zugrunde gelegt. Davon werden
nach Nummer 1 90 Prozent oberhalb von 0,3 Monatsausgaben herangezogen. Nach Num-
mer 2 werden zusatzlich 65 Prozent oberhalb von 0,2 Monatsausgaben und unterhalb von
0,3 Monatsausgaben herangezogen. Den Einnahmen des Gesundheitsfonds werden damit
im Jahr 2023 einmalig rund 4 Milliarden Euro zugeflhrt.

Die RechengréRen fir das BAS sind nach Satz 2 aus den endgtiltigen Rechnungsergeb-
nissen der Krankenkassen fir das Geschaftsjahr 2021 auf Basis der Statistik KJ 1 zu ent-
nehmen. Dies gilt fir die Hohe der Finanzreserven ebenso wie fiir die durchschnittlichen
Monatsausgaben.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen war nach Maf3gabe des Strukturerlasses des
BMG vom 21. September 2016 verpflichtet, die Statistik KJ 1 des Berichtszeitraums 1. Ja-
nuar bis 31. Dezember 2021 fir alle Krankenkassen bis spatestens zum 15. Juni 2022 an
das BMG weiterzuleiten. Die Ubermittlung erfolgte am 15. Juni 2022. Spéatere Korrekturen
durch einzelne Krankenkassen werden nicht bertcksichtigt.

Ausnahmeregelungen fir Krankenkassen, die sich nicht fir alle Versicherten gedffnet ha-
ben, sind nicht erforderlich. Die Zielsetzung der Regelung, die Beitragsbelastung der Mit-
glieder verschiedener Krankenkassen gerechter zu verteilen, betrifft diese in gleichem
Mal3e wie alle anderen Krankenkassen. Grinde fir eine reduzierte Belastung sind nicht
ersichtlich. Dies gilt auch fur Krankenkassen, denen die Aufsicht nach 8§ 260 Absatz 2 Satz
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2 auf Antrag eine hdhere Obergrenze zugestanden hat, da es hier nur um einen prozentu-
alen Anteil geht.

Die Regelung steht unabhangig neben der Vorgabe des § 260 Absatz 2a und beruhrt diese
nicht. Eine Krankenkasse, deren Finanzreserven nach 8 272b Absatz 1 und 2 herangezo-
gen wurden und die auch danach die Obergrenze fur die Finanzreserven Uberschreitet,
unterliegt weiterhin der Abbauverpflichtung nach § 260 Absatz 2a.

Die Abfuhrung von Mitteln aus den Finanzreserven der Krankenkassen an den Gesund-
heitsfonds kann in Verbindung mit der in diesem Gesetzentwurf vorgesehenen Absenkung
der Schwelle fur das Zusatzbeitragssatzanhebungsverbot auf das 0,5-fache einer durch-
schnittlichen Monatsausgabe in Einzelfallen dazu fihren, dass Krankenkassen ihren Zu-
satzbeitragssatz im Rahmen der Haushaltsplanungen zum 1. Januar 2023 nicht anheben
durfen, obwohl ihre Finanzreserven einschlief3lich der in 2023 erfolgenden Abflihrung unter
die Mindestricklage sinken. Eine solche Situation kann entstehen, weil fir das Zusatzbei-
tragssatzanhebungsverbot nach § 242 Absatz 1 Satz 4 die zuletzt vorgelegten vierteljahrli-
chen Rechnungsergebnisse, mithin die KV 45-Statistik fir das 1. bis 3. Quartal 2022, malf3-
geblich ist und die Abfiihrung der Mittel aus den Finanzreserven der Krankenkassen an den
Gesundheitsfonds erst im Jahr 2023 haushaltswirksam wird.

Um ein UbermaRig starkes Absinken von Finanzreserven infolge dieser Konstellation zu
verhindern, werden durch Satz 3 die Beschrankungen des § 242 Absatz 1 Satz 4 fir die
Anhebung von Zusatzbeitragssatzen fur das Jahr 2023 ausgesetzt. Fir die Erhebung von
Zusatzbeitragen ab dem Jahr 2024 bleibt es bei der Rechtslage nach § 242 Absatz 1 Satz 4.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Verfahren der Geltendmachung der nach Absatz 1 auf die einzelnen
Krankenkassen entfallenden Betrage. Das BAS erlasst Bescheide gegenuber den einzel-
nen Krankenkassen Uber die Hohe der an den Gesundheitsfonds abzufihrenden Betrége.
Die Forderung des Gesundheitsfonds gegen die jeweilige Krankenkasse wird nach Satz 2
mit den der Festsetzung des Betrages folgenden monatlichen Zuweisungen fir das Aus-
gleichsjahr 2023 an die Krankenkasse verrechnet, da dies zu einem vereinfachten Verwal-
tungsverfahren fuhrt.

Dabei wird die Verrechnung in gleichen Teilbetrédgen auf die monatlichen Zuweisungen fir
das Ausgleichsjahr 2023 verteilt. Um dem Gesundheitsfonds die bendétigten Mittel im Jahr
2023 zur Verfuigung zu stellen und das Ziel der gerechten Verteilung der Beitragsbelastung
zwischen den Mitgliedern der GKV im Jahr 2023 nicht zu gefahrden, entfallt die aufschie-
bende Wirkung von Klagen gegen die Bescheide des BAS und die darauf beruhende Ver-
rechnung mit den monatlichen Zuweisungen.

Zudem wird bestimmt, dass die Bescheide gegeniber den betroffenen Krankenkassen
durch das BAS mdglichst bis zum Ende des vierten auf die Verkiindung folgenden Monats
zu erlassen sind. Es handelt sich dabei um keine Ausschlussfrist, nach der Bescheide ge-
genlber den Krankenkassen nicht mehr méglich sein sollen, sondern eine zeitliche Soll-
Vorgabe fiir das BAS. Dies gibt dem BAS die notwendige Flexibilitat im Hinblick auf die
Berechnung, die Anhérung der Krankenkassen und den Erlass der Verwaltungsakte und
bertcksichtigt gleichzeitig das Interesse der Krankenkassen an einem frilhen Beginn der
Verrechnung, um eine mdglichst gleichmé&Rige Belastung der Liquiditat der Krankenkassen
Uber das Jahr 2023 zu gewéhrleisten.

Zu Absatz 3

Mit Absatz 3 wird eine Regelung fur den Fall getroffen, dass sich Krankenkassen nach
§ 155 ab dem 1. Januar 2022 freiwillig vereinigt haben oder vereinigen. Die H6he des Ge-
samtbetrags der Abfihrung durch alle Krankenkassen soll weder durch spatere Korrekturen
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der Statistik KJ 1 durch die Krankenkassen noch durch Fusionen von Krankenkassen ver-
andert werden koénnen. Die konkrete Verpflichtung der Krankenkassen zur Abflihrung von
Finanzreserven entsteht aber erst mit der Bescheidung durch das BAS gegeniber den zu
diesem Zeitpunkt bestehenden Krankenkassen. Daher wird der Stichtag ,1. Juli 2022“ be-
stimmt, um dem BAS die richtigen Adressaten der Bescheide vorzugeben.

Bei Fusionen bis zum 30. Juni 2022 wird der Betrag nach Absatz 1 Satz 1 fur die neue
Krankenkasse auf Basis der mal3geblichen Statistik KJ 1 2021 der an der Vereinigung be-
teiligten Krankenkassen berechnet. Der Freibetrag von 3 Millionen Euro oberhalb von drei
Zehnteln der durchschnittlichen Monatsausgaben wird dabei nur fir die neue Krankenkasse
berlcksichtigt.

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

Nach Absatz 3 Satz 4 ist die Festlegung des abzufiihrenden Betrages gegeniber der aus
einer Fusion entstandenen neuen Krankenkasse nicht erforderlich, wenn das BAS bereits
gegenlber den an der Vereinigung beteiligten Krankenkassen Bescheide erlassen hat, so-
weit diese nach Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1 heranzuziehen sind. Die Zah-
lungsverpflichtungen der beteiligten Krankenkassen werden nach § 155 Absatz 6 Satz 2
durch die neue Krankenkasse tbernommen und die bereits festgelegte Verrechnung ist in
den monatlichen Zuweisungen fiir die neue Krankenkasse ohne Anderungen umsetzbar.
Im Zusammenspiel mit Absatz 3 Satz 2 ergibt sich, dass das BAS die Wahl hat, ob es
gegenuber den beteiligten Krankenkassen vor dem Wirksamwerden der Fusion oder ge-
genlber der neuen Krankenkasse nach dem Wirksamwerden der Fusion die Bescheide
nach § 272b erlasst. Vereinigungen, die nach dem Erlass der Bescheide nach § 272b ge-
genlber den an der Vereinigung beteiligten Krankenkassen wirksam werden, sind damit
von Absatz 3 nicht erfasst.

Zu Nummer 28

Die gesetzlichen Krankenkassen sind bereits nach geltenden Recht verpflichtet, inre Versi-
cherten Uber ihre Rechte aufzuklaren und zu beraten (88 13, 14 des Ersten Buches Sozial-
gesetzbuch) und diesen durch Aufklarung, Beratung und Leistungen zu helfen (§ 1 Satz 4).
§ 305 Absatz 3 verpflichtet die Krankenkassen zudem, ihre Versicherten auf Verlangen um-
fassend Uber in der gesetzlichen Krankenversicherung zugelassene Leistungserbringer zu
informieren. Der neue Satz 2 des § 305 Absatz 3 stellt nunmehr klar, dass die Krankenkas-
sen auch verpflichtet sind, ihre Versicherten tber die Moglichkeit zu informieren, die Ter-
minservicestellen der Kassenarztlichen Vereinigungen zur Erfillung der in 8 75 Absatz 1a
Satz 3 genannten Aufgaben und damit insbesondere fiir die Vermittlung eines Behand-
lungstermins bei einem zugelassenen oder erméchtigten Leistungserbringer in Anspruch
zu nehmen. Hierdurch soll der Zugang der Versicherten zur ambulanten &rztlichen Versor-
gung weiter verbessert werden.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird klargestellt, dass Ausgangsgrundlage fur die Ermittlung des Pflege-
budgets die Summe nur der im Vorjahr fir das jeweilige Krankenhaus entstandenen Pfle-
gepersonalkosten ist, welche der fur das Vereinbarungsjahr geltenden Vorgaben zur bun-
deseinheitlichen Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten entsprechen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur geanderten Definition der im Pflegebudget zu
berticksichtigenden Pflegepersonalkosten. Es wird geregelt, dass der Jahresabschlusspri-
fer in der nach Satz 4 vorzulegenden Bestatigung fur die Uberprifung nach Nummer 3 die
jeweils fur das Vereinbarungsjahr geltenden Vorgaben zur bundeseinheitlichen Definition
der auszugliedernden Pflegepersonalkosten nach 8§ 17b Absatz 4 Satz 2 oder Absatz 4a
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) zugrunde zu legen hat.

Zu Nummer 2

Es wird klargestellt, dass die Vertragsparteien auf Bundesebene ihre Vereinbarung bei Be-
darf anpassen kdnnen.

Des Weiteren erfolgt eine Folgednderung zur geadnderten Definition der im Pflegebudget zu
bertcksichtigenden Pflegepersonalkosten. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben
auch die Pflegebudgetverhandlungsvereinbarung an die neuen Vorgaben des § 17b Absatz
4a KHG anzupassen. Damit die Verhandlungen vor Ort prospektiv auf Basis geltender bun-
desweiter Rahmenvorgaben vorbereitet und gefiihrt werden kénnen, wird eine Frist bis zum
31. Mai 2023 vorgegeben. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben dabei sicherzu-
stellen, dass fiir die Vertragsparteien vor Ort eindeutig ist, welche Vorgaben der Pflegebud-
getverhandlungsvereinbarung fir das jeweilige Vereinbarungsjahr anzuwenden sind.

Mit der Streichung des Wortes ,beinhaltet” wird ein redaktioneller Fehler korrigiert.
Zu Artikel 3 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)
Zu Nummer 1

Es wird vorgegeben, dass ab dem Jahr 2024 nur noch die Pflegepersonalkosten qualifizier-
ter Pflegekrafte, die in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfilhrenden Statio-
nen eingesetzt sind, im Pflegebudget bericksichtigt werden konnen. Mit der Konkretisie-
rung der im Pflegebudget berlcksichtigungsfahigen Berufsgruppen sollen Unstimmigkeiten
auf der Ortsebene hinsichtlich der Anerkennung und Zuordnung der Berufsgruppen ohne
pflegerische Qualifikation zum Pflegebudget vermieden werden. Die Verhandlungen zwi-
schen Krankenhdusern und Kostentragern sollen so erleichtert und beschleunigt werden.
Die Konkretisierung dient zudem dazu, die Versorgungsqualitat in der unmittelbaren Pati-
entenversorgung auf bettenfuhrenden Stationen durch qualitative Mindestanforderungen
abzusichern.

Zu Buchstabe a

Ab dem 1. Januar 2024 haben die Vertragsparteien auf Bundesebene bei der Ausgliede-
rung der Pflegepersonalkosten fur die unmittelbare Patientenversorgung auf bettenfiihren-
den Stationen aus dem Vergitungssystem und der Pflegepersonalkostenvergitung geén-
derte Vorgaben fur die Ausgliederung der Pflegepersonalkosten zu beachten. Dazu ist es
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notwendig, die Personalkosten von bisher im Pflegebudget beriicksichtigten Berufsgrup-
pen, welche zukinftig aufgrund des Fehlens eines entsprechenden Berufsabschlusses
nicht mehr Uber das Pflegebudget vergitet werden, in das DRG-Vergitungssystem zu
Uberflihren. Zu diesem Zweck ist analog zur erstmaligen Ausgliederung der Pflegeperso-
nalkosten aus dem DRG-Vergitungssystem eine Neuausgliederung der Pflegepersonal-
kosten auf Basis der abschlieRend in Absatz 4a Satz 1 genannten Berufsgruppen fir die
Pflege in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfihrenden Stationen vorzuneh-
men. Fur eine korrekte Ausgangsbasis zur Normierung der Bewertungsrelationen des Fall-
pauschalen-Katalogs 2024 ist die Berechnung eines Fallpauschalen-Katalogs 2023 erfor-
derlich, der bereits auf der Grundlage der Vorgaben fiir die ab 2024 im Pflegebudget zu
berticksichtigenden Berufsgruppen zu erstellen ist. Hierzu ist das Konzept des InEK zur
Pflegepersonalkostenausgliederung entsprechend anzupassen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a, mit der sichergestellt wird, dass
die Krankenhdauser die jeweils geltenden Vorgaben zur Ausgliederung und zur bundesein-
heitlichen Definition fur die Abgrenzung ihrer Kosten und Leistungen anwenden.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur geanderten Definition der im Pflegebudget zu
bertcksichtigenden Pflegepersonalkosten und um die Korrektur eines redaktionellen Feh-
lers.

Zu Nummer 2

Es wird ein neuer Absatz 4a eingefligt, mit dem die Vertragsparteien auf Bundesebene
beauftragt werden, bis zum 31. Dezember 2022 in der eindeutigen, bundeseinheitlichen
Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten nach Absatz 4 Satz 2 zu vereinba-
ren, dass ab dem Vereinbarungsjahr 2024 ausschlieBlich qualifiziertes Pflegepersonal und
dessen Pflegepersonalkosten zu berlicksichtigen ist. Es sind folgende Pflegefachkrafte und
Pflegehilfskrafte zu berlcksichtigen: Als Pflegefachkréafte sind Personen zu berticksichti-
gen, die Uber die Erlaubnis zum Fihren einer Berufsbezeichnung nach 8 1 Absatz 1, § 58
Absatz 1 oder Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes verfligen oder deren Erlaubnis zum Fih-
ren der Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz in der am 31. Dezember 2019
geltenden Fassung oder nach dem Altenpflegegesetz in der am 31. Dezember 2019 gel-
tenden Fassung oder nach § 64 des Pflegeberufegesetzes fortgilt. Als Pflegehilfskrafte gel-
ten Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Helferausbil-
dung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen haben, die erfolgreich
eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der Krankenpflegehilfe oder in der Altenpfle-
gehilfe von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen haben oder denen auf der Grund-
lage des Krankenpflegegesetzes in der am 31. Dezember 2003 geltenden Fassung eine
Erlaubnis als Krankenpflegehelferin oder Krankenpflegehelfer erteilt worden ist. Als Pflege-
hilfskrafte gelten aul3erdem Medizinische Fachangestellte, die erfolgreich eine Ausbildung
nach der Verordnung tber die Berufsausbildung zum Medizinischen Fachangestellten/zur
Medizinischen Fachangestellten abgeschlossen haben oder eine Qualifikation vorweisen,
die dieser Ausbildung entspricht, sowie Anasthesietechnische Assistentinnen und Anasthe-
sietechnische Assistenten, die tber die Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung nach
§ 1 Absatz 1 des Andasthesietechnischen- und Operationstechnischen-Assistenten-Geset-
zes (ATA-OTA-G) verfugen. Umfasst sind hiermit auch diejenigen Personen, die eine Be-
rechtigung nach 8 69 Absatz 1 ATA-OTA-G besitzen oder die vor dem 1. Januar 2022 eine
Ausbildung nach den in 8 69 Absatz 1 ATA-OTA-G genannten Vorschriften begonnen ha-
ben und im Ergebnis erfolgreich abgeschlossen haben, vgl. 8§ 70 Satz 1 ATA-OTA-G. Dar-
Uber hinaus gelten auch Notfallsanitdterinnen und Notfallsanitater als Pflegehilfskrafte, de-
nen auf Grundlage des Notfallsanitatergesetzes eine Erlaubnis zum Fihren der entspre-



Drucksache 366/22 -52 -

chenden Berufsbezeichnung erteilt worden ist. In der Vereinbarung haben die Vertragspar-
teien auf Bundesebene auch Regelungen fiur die Zuordnung von Kosten von Pflegeperso-
nal festzulegen, das Gberwiegend in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfih-
renden Stationen tatig ist.

Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben in ihrer Vereinbarung sicherzustellen, dass
die bundeseinheitliche Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten und die Re-
gelungen fir die Zuordnung von Kosten von Pflegepersonal eindeutig sind und keine Ab-
grenzungsprobleme auf der Ortsebene entstehen. Die Vertragsparteien auf Bundesebene
haben die Auswirkungen der gednderten Definition der auszugliedernden Pflegepersonal-
kosten im DRG-Vergutungssystem nachzuvollziehen. Dabei haben sie das DRG-Vergu-
tungssystem so anzupassen, dass durch die Anderungen keine Doppelfinanzierung von
Leistungen oder Mehrausgaben jenseits der Finanzierung des Pflegepersonalaufwands in
der Patientenversorgung entstehen. Dazu ist es notwendig, analog zur erstmaligen Aus-
gliederung der Pflegepersonalkosten aus dem DRG-Vergltungssystem eine Neuausglie-
derung der Pflegepersonalkosten auf Basis der abschlieRend in Absatz 4a Satz 1 genann-
ten Berufsgruppen fur die Pflege in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiih-
renden Stationen vorzunehmen. Die Vertragsparteien auf Bundesebene und das InEK ha-
ben ebenfalls im Rahmen der jahrlichen Weiterentwicklung des DRG-Vergltungssystems
sicherzustellen, dass es zu keiner Doppelfinanzierung kommt.

Zu Artikel 4 (Anderung des Gesetzes iiber Rabatte fiir Arzneimittel)
Es handelt sich um eine Folgeanderung der Einfigung eines neuen Absatzes 1b in § 130a,
mit der sichergestellt werden soll, dass die hach dem Gesetz Uber Rabatte fir Arzneimittel

Anspruchsberechtigten die in § 130a Absatz 1b geregelten zusétzlichen Rabatte erhalten.

Zu Artikel 5 (Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der
Landwirte)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 1 (Einflgung des § 4 Absatz 5
SGB V).

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

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

Durch das rickwirkende Inkrafttreten zum 1. Januar 2022 erfolgt eine liickenlose Verlange-
rung der Befristung tber den 31. Dezember 2021 hinaus.

Zu Absatz 3

Da die Leistungen, die gegeniiber einer Patientin oder einem Patienten erbracht werden,
die oder der noch gar nicht oder fiir einen Zeitraum von mehr als zwei Jahren nicht in der
jeweiligen Arztpraxis vorstellig war, erst ab dem 1. Januar 2023 nicht mehr extrabudgetar
vergutet werden, entfallt die Kennzeichnung auch erst ab diesem Zeitpunkt. Bis zum 31.
Dezember 2022 gilt die bisherige Kennzeichnungspflicht fort.
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Anlage
Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen
Krankenversicherung (NKR-Nr. 6215, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis

gepriift:
I. Zusammenfassung
Biirgerinnen und Biirger Keine Auswirkungen
Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: Mindestens rund 350.000 Euro
Einmaliger Erfiillungsaufwand: Mindestens rund 2 Mio. Euro
Verwaltung
Bund
Jahrlicher Erfullungsaufwand: Keine Auswirkungen
Einmaliger Erfiillungsaufwand: Mindestens rund 33.000 Euro
Lander Keine Auswirkungen
Sozialversicherung
Jahrlicher Erfullungsaufwand: Mindestens rund 350.000 Euro
Einmaliger Erfiillungsaufwand: Mindestens rund 2,1 Mio. Euro
Weitere Kosten Das Vorhaben fiihrt zur Entlastung von
weiteren Kosten:
e Bei Buirgern und Wirtschaft, weil der
Anstieg des Zusatzbeitrags begrenzt
wird,
e Bei Unternehmen der privaten
Krankenversicherung in Hohe von
rund 190 Mio. Euro durch
Einsparungen.
One in, one out-Regel Im Sinne der One in, one out-Regelung
der Bundesregierung stellt der jahrliche
Erfullungsaufwand der Wirtschaft in
diesem Regelungsvorhaben ein ,In” von
(mindestens) rund 350.000 Euro dar.
Evaluierung Nicht vorgesehen.
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Nutzen des Vorhabens Das Ressort hat sich im Vorblatt des
Gesetzentwurfs mit dem Nutzen des
Vorhabens auseinandergesetzt und diesen
wie folgt beschrieben:

e Stabilisierung der Finanzierung der
Gesetzlichen Krankenversicherung

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

II. Regelungsvorhaben

Mit dem Regelungsvorhaben sollen ein weiterer Bundeszuschuss an den
Gesundheitsfonds erfolgen sowie Finanzreserven der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) abgeschmolzen werden. Auflerdem sollen Ausgabensteigerungen im
Arzneimittelbereich, in der ambulanten Versorgung und im Krankenhausbereich
begrenzt werden. Zudem soll eine Regierungskommission berufen werden, die weitere

Empfehlungen zur Stabilisierung der Finanzierung der GKV machen soll.

III. Bewertung

III.1 Erfiilllungsaufwand

Das Ressort hat den Erfiillungsaufwand nur in Teilen nachvollziehbar und

methodengerecht ermittelt und dargestellt.

Biirgerinnen und Biirger

Das Regelungsvorhaben fiihrt nicht zu zusétzlichem Erfiillungsaufwand fiir die Biirger.
Wirtschaft

Der Wirtschaft entsteht jahrlicher sowie einmaliger Erfiillungsaufwand. Das Ressort hat
diesen im Detail nicht quantifiziert, vielmehr lediglich grobe Groflenordnungen
angegeben, die im Detail nicht hergeleitet werden. Eine Priifung auf Nachvollziehbarkeit
ist dem NKR dadurch nur eingeschrankt moglich. Aufgrund der Angaben des Ressorts
erscheint es moglich, dass fiir die Wirtschaft einmaliger Erfiillungsaufwand von
mindestens 2 Mio. Euro und jahrlicher Erfiillungsaufwand von mindestens 350.000 Euro

entstehen diirfte. Folgende Vorgaben verursachen Erfiillungsaufwand:
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Die Reduzierung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens verursacht bei der pharmazeutischen Industrie einmaligen Erfiillungsaufwand,
da die Unternehmen Nutzenbewertungsdossiers inklusive aller klinischen Priifungen
beim Gemeinsamen Bundesausschuss einreichen und im Anschluss an die
Nutzenbewertung eine Erstattungsbetragsverhandlung mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) durchfiihren miissen. Die
Nutzenbewertungsdossiers miissen u.a. Angaben zum zugelassenen Anwendungsgebiet,
zum medizinischen Nutzen, zum medizinischen Zusatznutzen gegeniiber der
zweckmifiigen Vergleichstherapie, zur Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir
die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht, zu den Therapiekosten sowie zu
den Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung enthalten. Das Ressort hat
den zusitzlichen Erfiillungsaufwand nicht weiter quantifiziert. Betroffen sind etwa 20
Arzneimittel. Das Ressort geht davon aus, dass der entstehende einmalige
Erfillungsaufwand pro Medikament eine Groflenordnung eines niedrigen sechsstelligen

Betrages, also insgesamt mindestens 2 Mio. Euro haben diirfte.

Den pharmazeutischen Unternehmen entsteht durch die Abwicklung des
Kombinationsabschlages mit den betroffenen Krankenkassen ein jdhrlicher

Erfullungsaufwand, den das Ressort nicht weiter quantifiziert hat.

Fir die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur  Abwicklung des
Kombinationsabschlags entsteht den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten mafSgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene ein einmaliger Erfullungsaufwand, der nachvollziehbar

geringfigig sein dtirfte.

Den pharmazeutischen Unternehmen entsteht im Rahmen der Verhandlungen durch die
verpflichtende Einfiihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die
Erstattungsbetragsvereinbarungen ein jahrlicher Erfiillungsaufwand, der laut Ressort
einen durchschnittlichen niedrigen vierstelligen Betrag pro Arzneimittel ausmachen
diirfte. Im Rahmen von durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr kann es zu
einem jahrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen
Betrages kommen, also mindestens 100.000 Euro. Mangels Darstellung weiterer Parameter

lasst sich diese Angabe nicht tiberpriifen.
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Den pharmazeutischen Unternehmen entsteht nach Darstellung des Ressorts durch die
Vorgabe zur preismindernden Berticksichtigung von Verwiirfen in den
Erstattungsbetragsvereinbarungen ein jdhrlicher Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in
Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrages, was bei
durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jdhrlichen
Erfullungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages fiihren
diirfte, mindestens also zu 100.000 Euro. Mangels Darstellung weiterer Parameter ldsst

sich diese Angabe nicht tiberpriifen.

Den pharmazeutischen Unternehmen entsteht durch die Konkretisierung der Vorgaben
zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in den Erstattungsbetragsvereinbarungen
jahrlicher Erfiillungsaufwand. Das Ressort beziffert diesen im Durchschnitt mit einem
niedrigen bis mittleren vierstelligen Betrag, was bei durchschnittlich 100
Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines
niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages fithren kann, mindestens also zu 100.000

Euro. Mangels Darstellung weiterer Parameter ldsst sich diese Angabe nicht tiberpriifen.

Der Erstattungsbetrag soll riickwirkend ab dem siebten Monat gelten. Dadurch und
durch den damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und
dem bis zu dessen Vereinbarung tatsdchlich gezahlten Abgabepreis entsteht den
pharmazeutischen Unternehmen ein jahrlicher Erfiillungsaufwand je Arzneimittel. Das
Ressort geht pro Fall von einem durchschnittlich niedrigen bis mittleren vierstelligen
Betrag aus, was bei durchschnittlich 50 Féllen im Jahr zu einem jdhrlichen
Erfullungsaufwand in Hohe eines mittleren bis hohen fiinfstelligen Betrages, mindestens
also von rund 50.000 Euro fiihren diirfte. Mangels Darstellung weiterer Parameter ldsst

sich diese Angabe nicht tiberpriifen.

Das zeitlich befristete Sonderkiindigungsrecht fiihrt bei den pharmazeutischen
Unternehmen in Abhédngigkeit von der Austibung des Sonderkiindigungsrechts fiir
Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzelfall und der Neuverhandlung
nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen zu einmaligem Erfiillungsaufwand.
Das Ressort geht von deutlich weniger als 100 Fallen aus, was zu einem durchschnittlich
niedrigen bis mittleren fiinfstelligen Betrag je Arzneimittel fiihren diirfte, also zu

mindestens 10.000 Euro.
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Verwaltung

Das Regelungsvorhaben fiihrt bei der Verwaltung (Bund und Sozialversicherung) zu
einmaligem und jahrlichem Erfiillungsaufwand. Das Ressort hat insbesondere zu den
Verdanderungen bei der Sozialversicherung nur grobe Schidtzungen vorgenommen.
Mangels konkreterer Darstellung der kostentreibenden Parameter ldsst sich in puncto
Erfillungsaufwand nur von einer groben ,, Untergrenze” ausgehen von einmalig rund 2,1

Mio. Euro und jdhrlich rund 350.000 Euro.
Bund

Dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) entsteht einmaliger Erfiillungsaufwand von
rund 15.800 Euro. Dieser fillt an fiir die Erstellung von Bescheiden, die gegentiber den 97
Krankenkassen die Hohe der abzufiihrenden Finanzreserven festlegen (30 Minuten
Zeitaufwand) sowie fiir die Verrechnung der Betrdge im Zuweisungsverfahren aus dem
Gesundheitsfonds (15 Minuten Zeitaufwand bei 12 Monaten). Die Vorgabe wird
wahrgenommen durch einen Mitarbeitenden im gehobenen Dienst zu einem

Lohnkostensatz von 46,50 Euro.

Dem BAS entsteht durch die Ubertragung der Aufgabe zur Durchfiihrung des Umlage-
und Erstattungsverfahrens fiir die Kosten des Modellprojekts der Online-Wahl ein
einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von insgesamt etwa 17.500 Euro, der sich wie

folgt aufschliisselt:

e Erarbeitung und Bekanntgabe notwendiger Verfahrensbestimmungen einschliefslich
der vorgesehenen Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit: rund

5.000 Euro (40 Stunden x 46,50 Euro + 40 Stunden x 70,50 Euro),

e Priifung der Kostenaufstellungen von 15 am Modellprojekt beteiligten Krankenkassen
im Rahmen des Kostenumlage- und Erstattungsverfahrens: rund 3.500 Euro (15 Fille x

5 Stunden x 46,50 Euro),

e Digitale Erfassung der Priifergebnisse, Feststellung der Gesamtkosten und

Berechnung der Umlagebetrage: Geringfiigiger einmaliger Erfiillungsaufwand,

e Koordinierungsaufgaben und die Kldrung rechtlicher Fragen: rund 3.000 Euro (42
Stunden x 70,50 Euro),

e Erstellen und Versand der Kostenumlagebescheide an 97 Krankenkassen sowie
Uberwachung der Zahlungseinginge: rund 5.000 Euro (97 Falle x 65 Minuten x 46,50

Euro zzgl. rund 100 Euro Portokosten),
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e Erstellung und Versendung der Kostenerstattungsbescheide: geringfiigiger einmaliger

Erfullungsaufwand.

Bei dem Bundesministerium fiir Gesundheit entsteht fiir die Priifung der Beschliisse des
Bewertungsausschusses im Zusammenhang mit den Verfahren zur Uberfithrung des
Leistungsbedarfs der Neupatienten in die morbiditidtsbedingte Gesamtvergtitung und zur
Bereinigung der Vergiitung fiir Leistungen in der offenen Sprechstunde und die
Herstellung des Einvernehmens bei der Evaluierung mit dem Bewertungsausschuss ein
geringfiigiger einmaliger Erftillungsaufwand von rund 700 Euro (10 Stunden x 70,50

Euro).

Linder

Fiir Lander und Kommunen entsteht kein zusitzlicher Erfiillungsaufwand.
Sozialversicherung

Fir die Beratungen und Beschlussfassungen der Verfahren zur Uberfiihrung des
Leistungsbedarfs der Neupatienten in die morbiditdtsbedingte Gesamtvergtitung und zur
Bereinigung der Vergiitung fiir Leistungen in der offenen Sprechstunde im
Bewertungsausschuss (gebildet durch den GKV-Spitzenverband und die Kassenérztliche
Bundesvereinigung) entsteht einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 20.000 Euro (280

Stunden x 66,20 Euro).

Fiir die Evaluierung der Auswirkungen der offenen Sprechstunde auf den Zugang zur
fachdrztlichen Versorgung entsteht dem Bewertungsausschuss ein einmaliger

Erfillungsaufwand von rund 22.000 Euro (330 Stunden x 66,20 Euro).

Die zeitlich befristete Erhohung des allgemeinen Herstellerabschlags fiihrt beim GKV-
Spitzenverband zu geringfiigigem einmaligem Erfiillungsaufwand fiir die Anderung von

Hintergrunddaten in bestehenden Systemen und deren Administration.

Im Zuge der Reduzierung der Umsatzschwelle fiir Arzneimittel zur Behandlung eines
seltenen Leidens muss der Gemeinsame Bundesausschuss eine vollstindige
Nutzenbewertung fiir Arzneimittel durchfithren, welche die bislang giiltige
Umsatzschwelle nicht {tiberschritten haben. Anschlieffend ist durch den GKV-
Spitzenverband  eine  Erstattungsbetragsverhandlung mit dem  betroffenen
pharmazeutischen Unternehmer durchzuftihren. Mit Blick auf rund 20 betroffene
Arzneimittel geht das Ressort hier von einem einmaligen Erfiillungsaufwand in Hohe

eines durchschnittlich niedrigen sechsstelligen Betrages aus, der sich insgesamt auf
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mindestens 2 Mio. Euro belaufen diirfte. Mangels Darstellung weiterer Parameter ladsst

sich diese Angabe nicht nachvollziehen.

Durch  die  Regelung, dass der Gemeinsame  Bundesausschuss  im
Nutzenbewertungsbeschluss alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen benennt, die
aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem
bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden konnen, entsteht ein einmaliger geringer
Erfullungsaufwand je  Arzneimittel. Von dieser Regelung sind ca. 650
Nutzenbewertungsbeschliisse ~ betroffen, ~wodurch insgesamt ein einmaliger
Erfillungsaufwand in Hohe eines niedrigen fiinfstelligen Betrages entsteht, also

insgesamt mindestens 10.000 Euro.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die Pflicht zur Vereinbarung einer
Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages ein einmaliger

nachvollziehbar geringer Erfiillungsaufwand.

Durch die verpflichtende Einfiihrung von Preis-Mengen-Vereinbarungen in die
Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem GKV-Spitzenverband im Rahmen der
Verhandlungen ein jdhrlicher Erfiillungsaufwand je Arzneimittel in Ho6he eines
durchschnittlich niedrigen vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100
Verhandlungsverfahren im Jahr zu einem jahrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines
niedrigen bis mittleren sechsstelligen Betrages fiihren diirfte, also mindestens 100.000

Euro.

Durch die Vorgabe zur preismindernden Berticksichtigung von Verwiirfen in den
Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem GKV-Spitzenverband ein jahrlicher
Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren
vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu
einem jahrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen

Betrages fiihren diirfte, mindestens also 100.000 Euro.

Durch die Konkretisierung der Vorgaben zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrages in
den Erstattungsbetragsvereinbarungen entsteht dem GKV-Spitzenverband ein jahrlicher
Erfullungsaufwand je Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren
vierstelligen Betrages, was bei durchschnittlich 100 Verhandlungsverfahren im Jahr zu
einem jahrlichen Erfiillungsaufwand in Hohe eines niedrigen bis mittleren sechsstelligen

Betrages fiihren diirfte, mindestens also 100.000 Euro.
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Durch die Regelung, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Monat gilt
und dem damit verbundenen Ausgleich der Differenz zwischen Erstattungsbetrag und
dem bis zu dessen Vereinbarung tatsdchlich gezahlten Abgabepreis entsteht den
betroffenen Krankenkassen ein jahrlicher Erfiillungsaufwand je Arzneimittel, das Ressort
geht von rund 50 Fillen aus, in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren

vierstelligen Betrages, mindestens also rund 50.000 Euro.

Durch die Einfithrung eines zeitlich befristeten Sonderkiindigungsrechts entsteht dem
GKV-Spitzenverband in Abhidngigkeit von der Austibung des Sonderkiindigungsrechts
fir Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzelfall und der Neuverhandlung
nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ein einmaliger Erfiillungsaufwand je
Arzneimittel in Hohe eines durchschnittlich niedrigen bis mittleren fiinfstelligen Betrages,

mindestens also 10.000 Euro.

Durch die neue Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten haben die
Vertragsparteien auf Bundesebene Vereinbarungen anzupassen. Die Uberarbeitung von
Vereinbarungen geschieht sowieso regelmifiig, so dass der Zusatzaufwand grds.
geringfligig sein diirfte. Es ist aber anzunehmen, dass sich die Vertragsparteien auf
Bundesebene im vorliegenden Fall {iber das tibliche Maf$ hinaus mit den neuen Vorgaben
befassen werden, so dass nachvollziehbar von einem zusitzlichen einmaligen
Erfullungsaufwand fiir das Jahr 2023 von rund 21.000 Euro ausgegangen werden kann (2

zusdtzliche Verhandlungstage x 20 Personen x 66,20 Euro).

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

verursachen diirfte.
II1.2 Weitere Kosten

Die vorgesehenen Mafinahmen sollen den Anstieg des parititisch getragenen
Zusatzbeitrags begrenzen (0,1 Prozentpunkte je 1,6 Mrd. Euro zusatzlicher Deckung), was
Biirger und Wirtschaft entlastet. Die Unternehmen der privaten Krankenversicherung
werden durch die Einsparmafinahmen insgesamt in Hohe von rund 190 Mio. Euro

entlastet.
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II1.3 One in, one out-Regel

Das Regelungsvorhaben fiihrt zu jahrlichem Erfiillungsaufwand bei der Wirtschaft, der
fir die One in, one out-Regelung der Bundesregierung relevant sein diirfte. Mangels
detaillierter Quantifizierung kann allerdings nur ein ,In” von 350.000 Euro bilanziert

werden.
II1.4 Evaluierung

Eine Evaluierung ist mit Hinweis auf die ohnehin laufend erfolgende Beobachtung und

Analyse der finanziellen Situation der GKV nicht vorgesehen.

IV. Ergebnis

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist insbesondere bzgl. der Wirtschaft und der
Sozialversicherung nur in Teilen nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nationale
Normenkontrollrat erhebt daher im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags Einwidnde

gegen die Darstellung der Kostenfolgen.

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin
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Gegenstellungnahme der Bundesregierung auf die Stellungnahme des Nationalen
Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG vom 25. Juli 2022 zum Entwurf eines

Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung

Die Bundesregierung nimmt die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates
(NKR) vom 25. Juli 2022 zum Erfullungsaufwand des Entwurfes eines Gesetzes zur
finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Finanzstabilisierungsgesetz) auf die Buirger, die Wirtschaft und die Verwaltung zur

Kenntnis.

Die Stellungnahme des NKR kann im Ansatz nachvollzogen werden. Es ist jedoch
festzuhalten, dass nach der Methodik zur Ermittlung und Darstellung des
Erfullungsaufwandes in Fillen, in denen eine prézise Ermittlung mangels
Datengrundlage nicht moglich ist, eine Darstellung von angenommenen Parametern und
Schitzungen erfolgen kann. Die Angabe von ndherungsweisen Schédtzwerten beim
Erfullungsaufwand fuir die Wirtschaft und Sozialversicherung im in Rede stehenden
Gesetzesentwurf ist insbesondere beztiglich der in der NKR-Stellungnahme
angesprochenen Regelungen im Arzneimittelbereich notwendig. Auch der Leitfaden zur
Ermittlung und Darstellung des Erfuillungsaufwandes berticksichtigt Sachverhalte, in
denen Einschédtzungen nur unter grofier Unsicherheit vorgenommen werden kénnen.
Soweit ein Aufwand nicht aus vorhandenen Daten oder eigenen Erhebungen abgeleitet
werden kann, ist er demnach zu schitzen. Weiterhin ist nachvollziehbar auszufiihren,
welche Annahmen zu Szenarien, Fallzahlen oder Kosten getroffen werden (S. 17 des
Leitfadens).

Eine Darstellung von Annahmen stofit dort an ihre Grenzen, wo keine weiteren
Anhaltspunkte fur die geschitzten Werte verfligbar sind. Die Angabe von exakteren
Werten als den gerundeten Wertannahmen wiirde eine Scheingenauigkeit herstellen, die
nicht dem tatsédchlichen Kenntnisstand zum gegenwértigen Zeitpunkt entspricht. Es ist
vorliegend fiir den Arzneimittelbereich nicht moglich, aufgestellte Annahmen im
Einzelnen zu belegen, da keine vergleichbaren erfiillungsaufwandswirksamen Beispiele
vorliegen. Die unterbliebene Nennung von einzelnen Parametern der Schitzung im
Bereich der Sozialversicherung und der Wirtschaft ist somit auf mangelnde
Datengrundlagen zuriickzufiihren und von der Intention getragen, keine fehlleitenden

Informationen zum Aufwand fiir die Erfiillung einzelner Vorgaben zu machen.
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Im Speziellen ist darauf hinzuweisen, dass die Verhandlungen zur Vereinbarung des
Erstattungsbetrags, welche mit den Regelungen im Arzneimittelbereich reformiert
werden sollen, gemif3 § 130b Absatz 1 SGB V der Vertraulichkeit unterliegen. Diese
Tatsache, der variable Charakter des Verhandlungs-Settings, die arzneimittelbezogenen
Besonderheiten des jeweils zu verhandelnden Einzelfalls und die mit Ausnahme des
GKV-Spitzenverbandes jeweils wechselnden Verhandlungspartner lassen eine genauere
Darstellung der Schiatzung des Erfiillungsaufwandes anhand vergleichbarer Fille nicht

Zu.
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