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Allgemeiner Teil

Mit dem Gesetzentwurf der Bundesregierung fur ein Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz
(GKV-FKG) sollen bestehende Verwerfungen im Wettbewerb der Krankenkassen besei-
tigt und die Strukturen des GKV-Spitzenverbandes weiterentwickelt werden. Beispiels-
weise sollen die mit dem Gesundheitsstrukturgesetz und dem GKV-Wettbhewerbs-
starkungsgesetz eingeschlagenen Wege konsequent fortgesetzt werden und die wett-
bewerblichen Rahmenbedingungen im Risikostrukturausgleich (RSA) sowie im Organi-
sationsrecht modernisiert und an die Erfordernisse einer solidarischen und fairen Wett-
bewerbsordnung angepasst werden.

Fur die Krankenh&user ist der neu eingefiihrte Rechnungszuschlag fur im Jahr 2020
im Krankenhaus aufgenommene Patientinnen oder Patienten von herausgehobener
Bedeutung. Der Zuschlag soll bislang nicht refinanzierte Tarifsteigerungen des Pflege-
personals der Jahre 2018 und 2019 pauschal ausgleichen und die mit Pflegepersonal-
Starkungsgesetz beabsichtigte Férderung der Attraktivitat der Pflege unterstitzen. Die
versprochene vollstandige Vergitung der Tarifsteigerungen fur das Pflegepersonal wird
allerdings auch mit dieser MaRnahme nur teilweise umgesetzt. Die notwendigen finan-
ziellen Mittel werden nicht vollumfanglich bereitgestellt und der Bereich der Bundes-
pflegesatzverordnung (BPflV) wird vollstandig auRer Acht gelassen. Vor diesem Hinter-
grund schlieBen sich die Krankenhduser der Forderung des Bundesrates an, den
Rechnungszuschlag von 0,3 auf 0,9 % zu erhdhen (s. dazu BR-Drs. 517/19, Nr. 28).
Um den vollstandigen Tarifausgleich auch fur den Bereich der Psychiatrie und Psycho-
somatik zu gewahrleisten, muss zudem eine entsprechende Erhéhung des Gesamt-
betrages nach 8 3 Abs. 3 BPflV erfolgen (zusatzliche Erhohung um 1,3 %).

DarUber hinaus unterstiitzen die Krankenh&user ausdricklich auch die Forderung der
Bundeslander, dass zumindest in den Jahren 2020 und 2021 die Uber die tarifvertrag-
lich vereinbarten Vergitungen hinausgehenden Kosten der Leiharbeit in der Pflege
bis zu einer Hohe von 30 % im Pflegebudget berlcksichtigt werden kénnen (s. dazu
BR-Drs. 517/19, Nr. 27). Gleiches gilt fir die Forderung der Lander, die im Rahmen der
Sachkostenkorrektur im DRG-System 2020 ausgegliederten Bewertungsrelationen im
Fallpauschalenkatalog 2021 erhéhend zu berticksichtigen und die Sachkostenkorrektur
fur das Jahr 2021 ausschliel3lich innerhalb der Fallpauschalenvergitung vorzunehmen
(s. dazu BR-Drs. 517/19, Nr. 29). Auch an dieser Stelle schliel3en sich die Kranken-
hauser der Stellungnahme des Bundesrates an.

Auch die Forderung der Lander, von einem bettenbezogenen Schlissel flir die Berufs-
gruppe der Psychotherapeuten in der Richtlinie des G-BA zur Personalausstattung in
der Psychiatrie und Psychosomatik (PPP-RL) abzusehen (s. dazu BR-Drs. 517/19,
Nr. 11), halten die betroffenen Kliniken flr absolut berechtigt.
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Dringenden, kurzfristig umzusetzenden gesetzlichen Korrekturbedarf sehen die Kran-
kenh&auser bei den mit dem MDK-Reformgesetz beschlossenen Strafzahlungen im
Falle von Rechnungsanpassungen. Die Krankenh&auser sind Uber diese Regelung ent-
setzt und emport. Sie werden fir die Kompliziertheit des Abrechnungssystems und fur
sozial verantwortliches Handeln zugunsten der Patienten in vollig inakzeptabler und
ungerechtfertigter Weise bestraft.

Die von den Koalitionsfraktionen tiber Anderungsantrage eingebrachten MaRnahmen
zur Beseitigung der zunehmenden Arzneimittellieferengpéasse und zur Weiterentwick-
lung der Rahmenbedingungen fir die Entwicklung neuer Antibiotika werden von den
Krankenhausern ausdrtcklich begrif3t. Nahere Erlauterungen zu diesen und weiteren
Themenfeldern sind den Ausfihrungen zu den Anderungsantragen der Koalitionsfrak-
tionen und dem Abschnitt ,Weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf der vorliegenden
Stellungnahme zu entnehmen.
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Besonderer Teil

Artikel 7

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Zu Artikel 7 (8 8 KHENntgG)
Zuschlag auf den Rechnungsbetrag

Beabsichtigte Neuregelung

Die geplante Neuregelung sieht bei Patientinnen oder Patienten, die zur voll- oder teil-
stationaren Krankenhausbehandlung in das Krankenhaus aufgenommen werden, im
Zeitraum vom 1. Januar 2020 bis zum 31. Dezember 2020 ein Zuschlag in H6he von
0,3 % des Rechnungsbetrags vor. Hintergrund ist gemaf3 der Begriindung zum Gesetz-
entwurf ein nachtraglicher pauschaler und abschlieBender Ausgleich etwaiger nicht
refinanzierter Tarifsteigerungen der Jahre 2018 und 2019 im Bereich des Pflegeperso-
nals.

Stellungnahme

Die Krankenhauser begrufRen, dass mit der Regelung zusatzliche Mittel fur die Refinan-
zierung von Pflegetarifsteigerungen bereitgestellt werden. Damit wird die mit dem
Pflegepersonal-Starkungsgesetz beabsichtigte Forderung der Pflege Uber die Vergi-
tungssystematik unterstutzt. Den Krankenh&usern versprochen wurde die hundertpro-
zentige Ausfinanzierung der Tarifkostensteigerungen fur das Pflegepersonal. Allerdings
wird mit den vorgesehenen Mitteln in HOhe von 250 Mio. Euro nur ein Teil der mit 600
Mio. Euro zu beziffernden, fehlenden Finanzierung von Tariflohnverbesserungen fir die
Pflege ausgeglichen. Hierbei handelt es sich ausschlie3lich um Betrage, die aufgrund
der Gesetzessystematik nicht im Rahmen der Tarifratenverhandlung gemafld § 10
Absatz 5 KHEntgG berucksichtigt werden kdnnen. In der Tarifratenverhandlung sind die
tarifichen Mehrkosten fur die Pflege mit den tariflichen Mehrkosten fur die Gbrigen Mit-
arbeitergruppen einschlieBlich der Arzte (MB-Vertrag) in der jeweiligen Periode
zusammenzurechnen und nur die Gesamtzuwachsrate wird mit der Grundlohnrate
abgeglichen. Dies fuhrt dazu, dass trotz einer Steigerung der tarifbedingten Kosten fur
die Pflege im Jahr 2018 um ca. 4,5 % und einer Veranderungsrate von 2,97 % die
Krankenh&user keinen Ausgleich fur die Pflegekostensteigerungen erhalten kénnen. Da
aufgrund der gesetzlichen Festlegung weiterhin nur der mafl3gebliche Tarifvertrag aus-
geglichen wird, werden die Mehrkosten aus dem Tarifabschluss im Landerbereich (TdL-
Vertrag) erst gar nicht bericksichtigt, obwohl dieser mit ca. 7 % hohe Personalkosten-
steigerungen vorsieht. Insgesamt bleiben aus diesem Grinden in den Jahren 2018 und
2019 ca. 600 Mio. Euro tarifbedingte Pflegemehrkosten - unabhé&ngig von der fur das
Jahr 2019 bereits verhandelten Tarifrate - unfinanziert. In diesem Umfang wurden den
Krankenh&usern versprochene Ausgleiche nicht gewahrt. Die Kostenlast tragt mit dazu
bei, dass immer mehr Krankenh&user insolvenzgefahrdet sind.
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Zudem werden mit der derzeitigen Regelung die Bereiche der BPflV sowie die Beson-
deren Einrichtungen génzlich aul3er Acht gelassen. Die notwendige Einbeziehung der
BPflV ergibt sich bereits aus der Gesetzessystematik zur Erhéhungsrate fur Tarifer-
hoéhungen. Gemal3 8§ 3 Absatz 4 BPfIV gilt diese auch fur die Psychiatrie und Psycho-
somatik, weshalb auch die Regelung eines nachtraglichen pauschalen Ausgleiches
etwaiger nicht refinanzierter Tarifsteigerungen der Jahre 2018 und 2019 die BPflV
zusatzlich einbeziehen muss. Zudem muss die Regelung in der BPflV basiswirksam
greifen, da Tarifsteigerungen keinen einmaligen Effekt darstellen. Im KHEntgG-Bereich
ist hingegen ein einmaliger pauschaler Ausgleich sachgerecht, da die Tarifsteigerungen
fur das Pflegepersonal in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfuhrenden
Stationen ab dem Jahr 2020 Uber das Pflegebudget zu finanzieren sind. Die nicht refi-
nanzierten Tarifsteigerungen im Bereich der BPflV werden, aus den gleichen Grinden,
wie bereits zuvor im Bereich der Somatik erlautert, auf 90 Mio. Euro beziffert. Dies fuhrt
im Ergebnis zu einer notwendigen Erhéhung der Gesamtbetrdge um 1,3 %. Die ent-
sprechende Anderung muss folgerichtig, ebenso wie der Artikel 7, bereits zum
31.12.2019 in Kraft treten.

Weiterhin sollte, um Unstimmigkeiten im Rahmen der Abrechnung zu vermeiden und
den avisierten Betrag tatsachlich zu realisieren, eine Konkretisierung erfolgen, dass mit
dem Zuschlag des Rechnungsbetrags der gesamte Rechnungsbetrag gemeint ist und
demnach die Entgelte nach 8§ 7 Absatz 1 KHEntgG adressiert sind.

Anderungsvorschlag
8 8 Abs. 11 KHENtgG wird wie folgt gefasst:

,Bei Patientinnen oder Patienten, die zur voll- oder teilstationaren Krankenhausbehand-
lung in das Krankenhaus aufgenommen werden und fir die Entgelte nach § 7 Absatz
1 berechnet werden, ist im Zeitraum vom 1. Januar 2020 bis zum 31. Dezember 2020
ein Zuschlag in Hohe von 6;3 0,9 Prozent des—Reehnungsbetrags der _entsprechen-
den Entgelte vorzunehmen zu—berechnren und gesondert auf der Rechnung auszu-
weisen. Der Zuschlag wird bei der Ermittlung der Erlésausgleiche nicht berlicksichtigt.”

Um zusatzlich den Bereich der BPfIV zu beriicksichtigen, ist folgende Anderung not-
wendig:

In § 3 Absatz 3 BPflV wird folgender neuer Satz 11 eingefugt:
Loer fiir das Jahr 2020 nach den Vorgaben der Satze 2 bis 10 vereinbarte

Gesamtbetrag ist zusatzlich um 1,3 Prozent zu erhdéhen; eine Beqrenzung nach
Satz 5 gilt insoweit nicht.“

Aus 8§ 3 Absatz 3 Satz 11 BPflV wird Satz 12 und aus Satz 12 wird Satz 13.
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Zu den Empfehlungen der Ausschiisse anlasslich der 983. Sitzung
des Bundesrates am 29. November 2019 (BR-Drucksache 517/1/19)

Nr. 13: Zu Artikel 5 Nummer 9a — neu — (§ 136a Absatz 2 Satz 3 und Satz 9 SGB V)
Streichung von bettenbezogenen Mindestvorgaben fiir Psychotherapeuten in der
stationdren psychiatrischen und psychosomatischen Versorgung

Empfehlung des Bundesrates

Der gesetzliche Auftrag fiur die Entwicklung bettenbezogener Mindestvorgaben fir die
Berufsgruppe der Psychotherapeuten in der Personalausstattung Psychiatrie und
Psychosomatik-Richtlinie (PPP-RL) soll angepasst werden.

Stellungnahme

Die Anpassung des gesetzlichen Auftrages und insbesondere die Streichung einer
Entwicklung bettenbezogener Mindestvorgaben fir die Berufsgruppe der Psychothera-
peuten in der PPP-RL werden von den Krankenh&dusern begruf3t.

Die Erstfassung der PPP-RL erfolgte mit Beschluss vom 19. September 2019. In der
Erstfassung der PPP-RL wurde bereits damit begonnen, die besonderen Bedarfe
psychotherapeutischer Versorgung von stationdr behandelten psychisch erkrankten
Menschen zu bertcksichtigen. So fand in der Berufsgruppe der Psychologen eine
Erhdhung der Minutenwerte in einzelnen Behandlungskategorien statt. Hier werden
nunmehr mindestens 50 Minuten Einzelpsychotherapie pro Woche in der Berufsgruppe
der Psychologen vorgesehen. Dariber hinaus hat sich der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) in der Richtlinie bereits verpflichtet, sowohl die zugrundeliegenden Minu-
tenwerte der Mindestvorgaben als auch die Regelaufgaben der Psychotherapeuten zu
Uberpriufen und ggf. anzupassen und somit weitere Verbesserungen herbeizufihren.
DarlUber hinaus wird eine weitere grundsatzliche Anpassung hinsichtlich der kinftigen
Ausgestaltung der Personalvorgaben, die ab dem 1. Januar 2025 gelten sollen, ange-
strebt.

Die Definition von Verhaltnisschlisseln ,Personal zur Bettenanzahl“ fir Psychothera-
peuten in der Psychiatrie und Psychosomatik ist abzulehnen. Sie wirde den besonde-
ren Patientenbedarfen psychisch kranker Menschen nicht gerecht werden. Es wird bei-
spielsweise nicht berlcksichtigt, ob ein Bett/ein Tagesklinikplatz belegt ist oder nicht.
Das Personal misste dennoch jederzeit vorgehalten werden. In der psychiatrischen
Versorgung sind aufRerdem Bettenbelegungen von tber 110 % gelebte Realitat. Dies
widerspricht dem bisherigen Ziel des Gesetzgebers, Vorgaben zur Personalausstattung
am Bedarf des psychisch kranken Patienten durch den G-BA festlegen zu lassen.
Ferner sind bei einer solchen berufsgruppenbezogenen Mindestvorgabe Auswirkungen
und mogliche Benachteiligungen der weiteren beteiligten Berufsgruppen zu bedenken
und zu analysieren.
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Mit der Erstfassung der PPP-RL wurde die Ermittlung und Umsetzung der Mindestvor-
gaben fur die Personalausstattung auf Einrichtungs- und Quartalsebene beschlossen.
Diese Systematik nach nur einem Jahr flir eine einzelne Berufsgruppe umzustellen,
wirde die Krankenhauser vor erhebliche Herausforderungen stellen. Bereits jetzt sind
die Krankenhauser in einer Situation erheblicher Unsicherheiten und burokratischer
Aufwande, die nicht weiter verscharft werden sollte.

Vor diesem Hintergrund ist die Sinnhaftigkeit und Zeitpunkt einer grundsatzlichen Ande-
rung der Systematik und Ermittlung der Mindestvorgaben fir eine einzelne Berufs-
gruppe - wie in der Reform der Psychotherapeutenausbildung vorgesehen - zu hinter-
fragen. Es ist dringend zu empfehlen, zunachst die Wirkung der PPP-RL und die weite-
ren bereits geplanten Anpassungen abzuwarten. Die Krankenhauser begrifRen daher
ausdricklich die vorgesehene Anpassung des 8§ 136a Absatz 2 Satz 3 und Satz 9 SGB
V der Empfehlungen der Ausschiisse des Bundesrates.

Anderungsvorschlag

Entfallt.
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Zu den Anderungsantragen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
(Ausschuss-Drucksache 19(14)122.1)

Anderungsantrag Nr. 1: Zu Artikel 5 Nr. 3a (8§ 35a SGB V)
Nutzenbewertung zugelassener ATMP im AMNOG-Verfahren

Beabsichtigte Neuregelung

Fir alle zugelassenen Arzneimittel fir neuartige Therapien (ATMP) soll unabhangig von
Art und Umfang des mit ihrer Anwendung untrennbar verbundenen arztlichen Behand-
lungsanteils zukunftig eine frihe Nutzenbewertung nach dem AMNOG durchgefuhrt
werden.

Stellungnahme

Die Krankenhauser lehnen die geplante Regelung ab. Vielmehr hat sich die bisherige
Praxis bewahrt, dass der G-BA anhand fachlicher Kriterien entscheidet, ob ein zugelas-
senes ATMP der frihen Nutzenbewertung nach dem AMNOG oder sofern das ATMP
integraler Bestandteil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach
88 135 Abs. 1 und/oder 137c SGB V ist, der entsprechenden Methodenbewertung
unterliegt.

ATMP - Arzneimittel fur neuartige Therapien - ist ein arzneimittelrechtlicher Sammel-
begriff, unter dem unterschiedlichste Therapeutika zusammengefasst werden. Entspre-
chend 8 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes werden unter dem Begriff der ATMP Gen-
therapeutika, somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebe-
produkte zusammengefasst. Die geplante Neuregelung wirde vor allem auch Gewebe-
transplantate, die generell integraler Bestandteil einer Behandlungsmethode sind und
bei denen der arztliche Behandlungsanteil deutlich im Vordergrund steht, der frihen
Nutzenbewertung fur Arzneimittel unterstellen. Die geplante Neuregelung ist deshalb
aus fachlichen Grunden abzulehnen.

Da der G-BA in der Vergangenheit bereits entsprechende Beschlisse getroffen hat, das
zugelassene ATMP nicht der friihen Nutzenbewertung nach dem AMNOG, sondern den
Regularien der Methodenbewertung unterliegen, sind rechtliche Inkongruenzen
zwangslaufig. Deshalb sollte auch zur Vermeidung konkurrierender, inkonsistenter
Regelungen von der Neuregelung abgesehen werden.

Zudem trifft der G-BA entsprechende Beschliisse zur Abgrenzung, ob ein neu zugelas-
senes Arzneimittel der frihen Nutzenbewertung oder der Methodenbewertung unter-
liegt, nicht nur ausschlief3lich fir ATMP, sondern regelmafig auch fir andere zugelas-
sene Arzneimittel. Insgesamt hat sich die bisherige Entscheidungspraxis des G-BA
bewahrt, dass anhand von fachlichen Gesichtspunkten entschieden wird, ob ein neu
zugelassenes Arzneimittel, ATMP oder sonstiges Arzneimittel, der frihen Nutzenbewer-
tung nach dem AMNOG oder der Methodenbewertung unterliegt. Die beabsichtigte
Neuregelung sollte deshalb aus Sicht der Krankenhauser entfallen.
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Anderungsvorschlag

8§ 35a Absatz 1b Satz 2 — neu wird gestrichen.

Anderungsantrag Nr. 2: Zu Artikel 5 Nr. 3b (8 35a Absatz 1¢c SGB V)
Beleqgter Zusatznutzen flir Reserveantibiotika

Beabsichtigte Neuregelung

FUr Reserveantibiotika gilt der Zusatznutzen zuklnftig als belegt. Pharmazeutische
Unternehmen kdnnen beim G-BA einen Antrag auf Freistellung von der frihen Nutzen-
bewertung stellen. Das Robert Koch-Institut bestimmt im Einvernehmen mit dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kriterien fur die Einordnung von
Wirkstoffen als Reserveantibiotika.

Stellungnahme

Die geplante Neuregelung ist ausdrucklich zu begrif3en. Auf nationaler und internatio-
naler Ebene werden vielfach Bemihungen unternommen, die Rahmenbedingungen fir
die Entwicklung neuer Antibiotika zu verbessern. Durch die geplante Sonderstellung
von Reserveantibiotika in der frihen Nutzenbewertung wird ein wichtiger Anreiz fur die
Entwicklung neuer Reserveantibiotika geschaffen.

Die kontinuierliche Erforschung und Entwicklung neuer Antibiotika ist wegen der fortlau-
fende Resistenzbildung unerlasslich. Deshalb setzt sich die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft seit langem fiir eine Sonderregelung von Antibiotika in der frihen Nutzen-
bewertung ein. Die Problematik bei der Entwicklung neuer Antibiotika ist, dass deren
Entwicklung extrem aufwéandig ist und zudem neue Antibiotika aufgrund der Resistenz-
problematik nur sehr begrenzt eingesetzt werden sollen. Hinzu kommen das vergleichs-
weise niedrige Preisniveau der Antibiotika und die kurze Behandlungsdauer. Deshalb
sind die Rahmenbedingungen fur pharmazeutische Unternehmen, sich in der Entwick-
lung neuer Antibiotika zu engagieren, ausgesprochen schlecht. Vielmehr sind in den
letzten Jahren zahlreiche pharmazeutische Unternehmen aus der Erforschung und
Entwicklung neuer Antibiotika komplett ausgestiegen.

Die Krankenhauser begrif3en ausdriicklich, dass der Gesetzgeber diese gravierende
Fehlentwicklung erkannt hat und mit der Sonderregelung fir Reserveantibiotika einen
ersten wichtigen Anreiz zur Entwicklung neuer Antibiotika schafft. Diesem ersten Schritt
mussen allerdings weitere Malinahmen folgen. Aus Sicht der Krankenh&duser sollten
insbesondere Reserveantibiotika und Antibiotika, die fur die Sicherstellung der Versor-
gung von besonderer Bedeutung sind, beispielsweise aufgrund von Lieferengpéassen,
von der Festbetragsregelung ausgenommen werden. Eine weitgehende Herausnahme
von Antibiotika aus dem Festbetragssystem wiurde kurzfristig die Verfugbarkeit vieler
Antibiotika verbessern. Langerfristig wirde dadurch zudem die Entwicklung neuer Anti-
biotika gestarkt. Auch sollte gepruft werden, ob eine entsprechende Sonderregelung fir
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alle neu entwickelten Antibiotika in der frihen Nutzenbewertung umgesetzt werden
sollte. Dies wirde die Rahmenbedingungen fur die Entwicklung neuer Antibiotika noch
einmal deutlich verbessern und ware langerfristig ein wichtiger Beitrag fir die Verbesse-
rung der Verfugbarkeit neuer Antibiotika.

Der vorliegende Anderungsantrag sieht vor, dass die konkrete Einordnung eines Wirk-
stoffes als Reserveantibiotikum letztlich alleine durch den G-BA erfolgt. Dabei ist im
vorgesehenen Antragsverfahren weder die Einbindung des Robert Koch-Institutes (RKI)
oder des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) noch die Ein-
holung externer Expertise durch die Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens vor-
gesehen. RKI und BfArM koénnen lediglich abstrakt generelle Kriterien zur Einordnung
eines neuen Wirkstoffes als Reserveantibiotikum festlegen. Um Inkonsistenzen zu ver-
meiden und da von der Anerkennung oder Ablehnung eines neuen Wirkstoffes als
Reserveantibiotikum weitgehende Auswirkungen auf die Versorgung mit dem neuen
Antibiotikum zu erwarten sind, ist es erforderlich, dass gerade auch die konkrete Ein-
ordnung eines neuen Antibiotikums als Reserveantibiotikum im Einvernehmen mit RKI
und BfArM zu erfolgen hat.

AuRRerdem sollte klargestellt werden, damit durch das Antragsverfahren der Markt-
zugang neuer Antibiotika nicht verzogert wird, dass der G-BA Uber den Antrag des
pharmazeutischen Unternehmers auf Einordnung als Reserveantibiotikum innerhalb
von acht Wochen zu entscheiden hat. Diese Frist ist angelehnt an die Fristsetzungen
bei den Verfahren zur Freistellung von der frihen Nutzenbewertung aufgrund gering-
fugiger Umsatze und den Beratungsanforderungen durch die pharmazeutischen Unter-
nehmen.

Anderungsvorschlag
§ 35a Absatz 1¢c SGB V wird wie folgt gefasst:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss hat den pharmazeutischen Unternehmer von der
Verpflichtung zur Vorlage der Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 und 3 auf
Antrag frei zu stellen, wenn es sich um ein Reserveantibiotikum handelt. Ein Antrag
nach Satz 1 ist durch den pharmazeutischen Unternehmer entsprechend zu begriinden
und nur vor der erstmaligen Verpflichtung zur Vorlage der Nachweise nach Absatz 1
Satz 3 zulassig. Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet im_Einvernehmen
mit dem Robert Koch-Institut und dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte Uber den Antrag nach Satz 1 innerhalb von acht Wochen und kann die
Freistellung befristen. Das Robert Koch-Institut bestimmt im Einvernehmen mit dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die Kriterien zur Einordnung von
Wirkstoffen als Reserveantibiotika;—dabet. Hierbei sind neben dem allgemein aner-
kannten Stand der _medizinischen Erkenntnisse insbesondere neuartige Wirk-
mechanismen _und andersartige Resistenzmechanismen ist-derallgemein—-aner-
kannte-Stand-der-medizinischen-Erkenntnisse zu berlcksichtigen. Fir ein Reserve-
antibiotikum gilt der Zusatznutzen als belegt. Bei dem Beschluss nach Absatz 3 hat der
Gemeinsame Bundesausschuss Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwen-
dung des Reserveantibiotikums unter Berlcksichtigung der Auswirkungen auf die
Resistenzsituation festzulegen. Dazu holt er eine Stellungnahme beim Robert Koch-
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Institut ein, die im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte zu erstellen ist. Das Nahere zur Ausgestaltung des Antragsverfahrens regelt
der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.*

8 35 Absatz 1 Satze 3 bis 5 SGB V werden wie folgt gefasst:

,Bei der Bildung von Gruppen nach Satz 1 sel sind bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen
zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) insbesondere die
Resistenzsituation und die Verfugbarkeit der Antibiotika zu beriicksichtigent
werden. Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fur die Versorgung von Bedeutung
sind, kénnren sind von der Bildung von Gruppen nach Satz 1 auszunehmengenem-
men—werden. Einzelheiten regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in_seiner
Verfahrensordnung.”

Anderungsantrag Nr. 3: Zu Artikel 5 Nr. 9¢ (8§ 130b Absatz 7 SGB V)
Geltung von Erstattungsbetragen nach Wegfall des Unterlagenschutzes

Beabsichtigte Neuregelung

Die Giltigkeit von Erstattungsbetragen wird konkretisiert. Danach gilt der Erstattungs-
betrag auch nach Wegfall des Unterlagenschutzes fur alle Arzneimittel mit dem
gleichen Wirkstoff fort, solange fur den Wirkstoff kein Festbetrag festgesetzt worden ist.

Stellungnahme

Die Anderung ist aus Griinden der Rechtsklarheit und Rechtssicherheit zu begriiRen.
Da Erstattungsbetrdage gemald § 78 Absatz 3a auch bei der Abgabe der Arzneimittel
durch pharmazeutische Unternehmen an Krankenh&user als Preisobergrenze gelten,
erhalten Krankenh&auser Rechtssicherheit beim Einkauf der Arzneimittel auch nach
Wegfall des Unterlagenschutzes.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

Anderungsantrag Nr. 4: Zu Artikel 0 (Anderung des AMG) und Artikel 5 Nr. 9a
(8 129 Abs. 4¢c SGB V)
Bekadmpfung von Lieferengpassen bei Arzneimitteln

Beabsichtigte Neuregelung
Zur Bekampfung von Lieferengpassen sind mehrere MalRnahmen vorgesehen. Insbe-

sondere werden die Kompetenzen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) gestarkt. Das BfArM kann zuklnftig Daten zu verfiigbaren Bestanden,
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zur Produktion und zur Absatzmenge von pharmazeutischen Unternehmen und Grof3-
handlungen anfordern. Zur Umsetzung von Mal3nahmen zur Bekdmpfung von Liefer-
engpassen wird beim BfArM ein Beirat aus Vertretern von Arzte- und Apothekerverban-
den, Verbanden der pharmazeutischen Industrie und Vertretern der Selbstverwaltung
eingerichtet. Im Falle von drohenden oder bestehenden Lieferengpédssen kann das
BfArM nach Anhoérung des Beirates u.a. Malinahmen zur Lagerhaltung und Kontingen-
tierung von Arzneimitteln anordnen.

Stellungnahme

Die vorgesehenen Mal3inahmen zur Bekdmpfung von Lieferengpéssen sind ausdriick-
lich zu begriufRen. Angesichts der sich seit Jahren verscharfenden Probleme mit Liefer-
und Versorgungsengpassen kénnen die vorgesehenen Malinahmen aber nur ein erster
Schritt zur Einddmmung der Problematik sein. Es ist deshalb zu begrif3en, dass Vertre-
ter der Bundesregierung bereits die Umsetzung weitergehender Malinahmen in einem
folgenden Gesetzgebungsverfahren in Aussicht gestellt haben. Zudem beabsichtigt die
Bundesregierung im Rahmen der anstehenden Deutschen EU-Ratsprasidentschatft,
weitere MaRRnahmen zur Bekdmpfung von Lieferengpassen auch auf europaischer
Ebene anzustol3en.

Lieferengpasse sind in den Krankenh&usern zu einem dauerhaften Problem geworden.
Die Problematik hat sich aber in den vergangenen Monaten weiter verscharft. Ange-
sichts der Haufung von Lieferengpassen auch bei dringend bendtigten Arzneimitteln, fur
die keine adaquaten Therapiealternativen zur Verfigung stehen, besteht die ernsthafte
Gefahr, dass die Versorgung zukinftig nicht mehr ausreichend sichergestellt werden
kann. Mehrere Kliniken berichten, dass sie seit Jahresbeginn von deutlich Gber 200
Lieferengpassen betroffen waren. Auch nach Angaben des BfArM hat sich die Anzahl
der Lieferengpéasse zuletzt deutlich erhoht. Lieferengpéasse fuhrten in jingster Vergan-
genheit in den Krankenh&usern bereits vielfach zur Absage elektiver Eingriffe. Darlber
hinaus verursachen Liefer- und Versorgungsengpasse in den Krankenhdusern erheb-
liche personelle und finanzielle Belastungen. Nach einer pharmakotkonomischen
Erhebung in mehreren Krankenhausern verursacht ein Lieferengpass in komplexeren
Fallen alleine Personalkosten von durchschnittlich 14.500 Euro pro Krankenhaus.
Dartiber hinaus missen Kliniken bei Lieferengpassen vielfach auf teurere oder auch
weniger geeignete Alternativpraparate ausweichen. Dies ist fur die Kliniken auf Dauer
nicht weiter tragbar.

Angesichts der erheblichen Probleme mit Lieferengpassen hat die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft im Rahmen des Jour-Fixe zu Lieferengpassen des BfArM zuletzt
Handlungsempfehlungen zur Vertragsgestaltung zwischen Krankenhausern und phar-
mazeutischen Unternehmen malf3geblich miterarbeitet. Ziel dieser Empfehlungen ist,
dass Kliniken und pharmazeutische Industrie durch die Vereinbarung geeigneter Ver-
tragsbedingungen zur Verbesserung der Liefersicherheit von krankenhausrelevanten
Arzneimitteln beitragen. Dabei wurde ein Bilndel an MalRnahmen vorgesehen. Dazu
gehdren u. a. verbindliche Zusagen z. B. zur Produktion und zur Bevorratung, die
Transparenz Uber Produktionsbedingungen und Lagerkapazitaten seitens der pharma-
zeutischen Hersteller, belastbare Abnahmeprognosen und eine Preisgestaltung unter
Beriicksichtigung der gewahrleisteten Lieferfahigkeit. Im Ergebnis sind die Kranken-
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hauser im Interesse der Sicherstellung der Arzneimittelversorgung in den Kliniken
bereit, auch hohere Preise flur versorgungskritische Generika zu bezahlen (z. B. durch
den Abschluss von Vertragen mit mehreren Herstellern), sofern dadurch die Liefer-
sicherheit gewahrleistet wird.

Vergleichbare Mallnahmen miissen zukinftig aber auch fir die Arzneimittelversorgung
im GKV-Bereich umgesetzt werden. Langfristig lassen sich die Probleme mit Liefer- und
Versorgungsengpassen nur in den Griff bekommen, wenn pharmazeutische Unterneh-
men verstarkt in die Sicherstellung der Versorgung mit versorgungskritischen Arzneimit-
teln investieren, insbesondere durch den Aufbau zusétzlicher Produktionsanlagen, Pro-
duktionsstandorte und Lagerkapazitaten. Dazu sind zuséatzliche finanzielle Mittel unab-
dingbar, die letztlich Uber die Arzneimittelpreise refinanziert werden mussen. Kranken-
hauser sind bereit, ihren Beitrag dazu zu leisten. Aus Sicht der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft muss es aber selbstverstandlich sein, dass insbesondere die gesetz-
lichen Krankenkassen zusétzliche finanzielle Mittel fur die Sicherstellung der Versor-
gung mit versorgungsrelevanten und versorgungskritischen Arzneimitteln in Deutsch-
land bereitstellen missen.

Dazu sind Anderungen zu den Rabattvertragen der Krankenkassen unabdingbar. Dies
gilt insbesondere fur Rabattvertrage zu Generika zur parenteralen Anwendung, beson-
ders fur Antiinfektiva und antineoplastische Arzneimittel. Diese Praparate liegen auf-
grund des Wettbewerbsdrucks preislich vielfach im Cent- oder im einstelligen Eurobe-
reich. Die Herstellung dieser extrem billigen Praparate ist aber komplex und aufwandig,
weshalb bereits vielfach Qualitatsmangel in der Produktion zu verzeichnen waren. Der
Wettbewerb in diesem Bereich des Generikamarktes tragt zu einer Konzentration der
Wirkstoffproduktion auf wenige Hersteller und damit zur Monopolisierung bei. Da diese
Praparate weltweit oftmals nur noch in wenigen Produktionsanlagen, i. d. R. in Indien
oder China, produziert werden, fihren z. B. qualitatsbedingte Produktionsausfélle hau-
fig unmittelbar zu Liefer- und Versorgungsengpassen auch in Deutschland.

Aus Sicht der Deutschen Krankenhausgesellschaft sind zur Bekampfung von Liefer-
engpassen folgende - tiber die vorgesehenen Anderungen hinausgehende - MaRnah-
men erforderlich:

1. Anderungen zu Rabattvertragen der Krankenkassen

Im Interesse der langerfristigen Versorgungssicherheit mussen insbesondere die
Rabattvertrage zu Zytostatika nach 8§ 130a Abs. 8a SGB V korrigiert werden. Diese
Rabattvertrage greifen genau in den Bereich des Arzneimittelmarktes ein, in dem in der
Vergangenheit bereits vielfach Liefer- und z. T. Versorgungsengpéasse zu verzeichnen
waren. Dieser Bereich der Arzneimittel zur parenteralen Anwendung ist strukturell ahn-
lich gelagert wie der Impfstoffmarkt, in dem der Gesetzgeber die selektivvertraglichen
Rabattvertrage aufgrund der beobachteten Fehlentwicklungen bereits wieder aufgeho-
ben hatte. Deshalb sind auch in diesem Bereich des Arzneimittelmarktes die besonde-
ren Rahmenbedingungen zwingend zu bertcksichtigen.
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Aus Sicht der Krankenhauser muss deshalb sichergestellt werden, dass im Bereich der
Zytostatikaversorgung keine exklusiven Rabattvertrdge fur ein ganzes Bundesland
geschlossen werden durfen. Dies hatte mittelfristig erhebliche Folgen fir die Sicherstel-
lung der Arzneimittelversorgung in dem sensiblen Bereich der Versorgung von Krebs-
patienten und muss dringend korrigiert werden. Vor diesem Hintergrund sind die
Rabattvertrage zu Zytostatika nach 8 130a Absatz 8a SGB V zwingend so auszugestal-
ten, dass die Versorgungssicherheit nicht beeintrachtigt wird. Die Rabattvertrage sind
deshalb auf Wirkstoffe zu begrenzen, bei denen eine Gefahrdung der Versorgungs-
sicherheit und die Gefahr von Lieferengpassen ausgeschlossen sind. Rabattvertrage
nach 8§ 130a Absatz 8a SGB V durfen deshalb ausschlief3lich dann zul&ssig sein, sofern
diese mit mehreren pharmazeutischen Unternehmen geschlossen werden und sicher-
gestellt ist, dass der Wirkstoff von mehreren Wirkstoffherstellern produziert wird. Zudem
muss vor dem Hintergrund der aufgedeckten Vorfalle um importierte Arzneimittel
sichergestellt werden, dass diese zur Sicherung der Versorgungsqualitdt nicht in die
Rabattvertrage einbezogen werden dirfen. Vergleichbare Vorgaben missen aber auch
fur die Rabattvertrage nach § 130a Abs. 8 SGB V greifen, die von Krankenkassen flr
viele generisch verflugbare Préaparate als Exklusivvertrag mit jeweils nur einem pharma-
zeutischen Unternehmen geschlossen werden.

2. Verpflichtung zur Meldung von Lieferengpassen an das BfArM

Mit der Einrichtung eines Registers zu Lieferengpassen beim BfArM wurde ein erster
wichtiger Schritt getan. Bisher beruhen die Meldungen der Hersteller an das BfArM
allerdings weiter auf freiwilliger Basis. Dies fuihrt dazu, dass viele Hersteller Liefereng-
passe nicht oder nicht rechtzeitig melden und den behandelnden Kliniken, Arzten und
Apotheken die erforderlichen Informationen deshalb nicht zur Verfligung stehen. Dies
haben mehrere Félle in jungster Vergangenheit wieder belegt. Auch die mit dem
AMVSG eingefuhrte Vorgabe, dass pharmazeutische Unternehmen Krankenhauser
Uber Lieferengpasse informieren, wird bisher nicht umgesetzt. Deshalb sollen Arznei-
mittelhersteller verpflichtet werden, erkennbare Lieferengpésse gegeniber dem BfArM
frihzeitig zu melden.

3. Erweiterung des gesetzlichen Bereitstellungsauftrags fur Hersteller

Die bisherigen gesetzlichen Regelungen zu dem Bereitstellungsauftrag flr Arzneimittel-
hersteller nach § 52b AMG reichen nicht aus. Konkrete Vorgaben zur gesicherten Vor-
haltung von Arzneimitteln, wie fur Krankenhausapotheken und offentliche Apotheken,
gibt es fur pharmazeutische Unternehmen nicht. Deshalb ist es dringend erforderlich,
dass zumindest fur Arzneimittel, die vom BfArM als versorgungsrelevante und versor-
gungskritische Wirkstoffe nach 8 52b Absatz 3c - neu AMG eingestuft wurden, ver-
pflichtende Regelungen fur pharmazeutische Unternehmen zur ausreichenden Vorhal-
tung dieser Praparate geschaffen werden. Die vorgesehene Neuregelung, dass eine
entsprechende Lagerhaltung ausschlie3lich im Einzelfall bei bestehenden oder drohen-
den versorgungsrelevanten Lieferengpassen angeordnet werden kann, greift dabei zu
kurz und setzt zu spat an. Im Falle eines bestehenden oder sich abzeichnenden ver-
sorgungsrelevanten Lieferengpasses ist es absolut unmaoglich, dass in dieser versor-
gungskritischen Situation noch ausreichende Lagerbestande aufgebaut werden kdnnen.
Liefer- und Versorgungsengpasse sind vielmehr ein globales Problem, so dass auch in
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vielen anderen Landern entsprechende Engpasse auftreten. In dieser Situation in
Deutschland kurzfristig Lagerkapazitaten aufzubauen, ist schlicht unrealistisch.

4. Aufbau eines behoérdlichen Risikomanagements zu Lieferengpéassen

Langerfristig muss es das Ziel sein, Lieferengpasse praventiv zu verhindern. Dafur
sollte ein zentrales behdordliches Risikomanagement beim BfArM etabliert werden. Das
Risikomanagement sollte die Identifizierung und das Monitoring besonders bendtigter,
aber aufgrund ihrer Produktionsbedingungen fur Engpéasse gefahrdeter Praparate zum
Ziel haben. Dartber hinaus sind MaRnahmen im Vorfeld von Lieferengpassen und
Maflinahmen bei nicht mehr zu verhindernden Engpéssen umzusetzen, wie insbeson-
dere behordlich angewiesene Kontingentierungen knapper Arzneimittel. Zur Umsetzung
eines zentralen Risikomanagements fur Praparate, die zur Behandlung lebensbedroh-
licher oder schwerwiegender Erkrankungen zwingend bendtigt werden, sollten Herstel-
ler generell zur Offenlegung ihrer Produktions- und Distributionswege verpflichtet
werden. AulRerdem sollte flr entsprechende Arzneimittel bereits zum Zeitpunkt der
Zulassung bzw. zum Markteintritt ein entsprechendes behdordliches Risikomanagement
greifen.

Anderungsvorschlag
§ 130a Abs. 8a SGB V wird wie folgt gefasst:

,Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen sollen zur Versorgung
ihrer Versicherten mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren &arztlichen Anwendung bei Patienten
mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fur die jeweils verwendeten Fertigarz-
neimittel vereinbaren. Vertrage nach Satz 1 missen von den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen einheitlich und gemeinschaftlich geschlossen
werden. Der Abschluss eines Vertrages nach Satz 1 ist zulassig, sofern Vertrage
nach Satz 1 zu einem Fertigarzneimittel mit mehreren pharmazeutischen Unter-
nehmen geschlossen werden. Dabei ist der Vielfalt der Anbieter und der Gewahr-
leistung einer_unterbrechungsfreien _und bedarfsgerechten Lieferféahigkeit auch
auf Ebene der Wirkstoffhersteller, insbesondere durch die belegte parallele Nut-
zung von mehreren Produktionslinien, Rechnung zu tragen. Der Abschluss von
Vertragen nach Satz 1 fur importierte Arzneimittel nach 8 129 Absatz 1 ist unzu-
lassig. Absatz 8 Satz 2 bis 9 gilt entsprechend. In den Vereinbarungen nach Satz 1 ist
die Sicherstellung einer bedarfsgerechten Versorgung der Versicherten zu beriicksich-
tigen.”

§ 130a Abs. 8 SGB V Satze 1 bis 5 werden wie folgt gefasst:

,Die Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen mit pharmazeutischen Unternehmern
Rabatte flr die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren. Dabei kann ins-
besondere eine mengenbezogene Staffelung des Preisnachlasses, ein jahrliches
Umsatzvolumen mit Ausgleich von Mehrerlésen oder eine Erstattung in Abh&angigkeit
von messbaren Therapieerfolgen vereinbart werden. Vertrage nach Satz 1 tber patent-
freie Arzneimittel sind so zu vereinbaren, dass die Pflicht des pharmazeutischen Unter-
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nehmers zur Gewabhrleistung der Lieferfahigkeit frihestens sechs Monate nach Versen-
dung der Information nach 8 134 Absatz 1 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschran-
kungen und frihestens drei Monate nach Zuschlagserteilung beginnt. Der_Abschluss
eines Vertrages nach Satz 1 ist zuldssig, sofern Vertrage nach Satz 1 zu einem
Fertigarzneimittel mit mehreren pharmazeutischen Unternehmen geschlossen
werden. Dabei ist der Vielfalt der Anbieter und der Gewahrleistung einer _unter-
brechungsfreien und bedarfsgerechten Lieferfahigkeit auch auf Ebene der Wirk-
stoffhersteller, insbesondere durch die belegte parallele Nutzung von _mehreren
Produktionslinien, Rechnung zu tragen. Der Abschluss von Vertrdgen nach Satz
1 fur importierte Arzneimittel nach 8 129 Absatz 1 ist unzuldssig.”

Anderungsantrag Nr. 6: Zu Artikel 5 Nr. 10a (8 137i Absatz 4 SGB V)
Pflegepersonaluntergrenzen in pflegesensitiven Bereichen in Krankenhéusern

Beabsichtigte Neuregelung

Der Empfangerkreis der vom InEK zuriickgemeldeten Quartalsmeldungen der Kran-
kenhauser Uber die Anzahl der Schichten, in denen die Pflegepersonaluntergrenzen
nicht eingehalten wurden, soll um die Landesverbande der Krankenkassen und Ersatz-
kassen sowie auf Anforderung das Bundesministerium fir Gesundheit erweitert werden.

Stellungnahme

Um eine Informationsgleichheit auf Landesebene herzustellen, sind die Meldungen vom
INEK auch an die Landeskrankenhausgesellschaften weiterzuleiten.

Anderungsvorschlag

In § 137i Absatz 4 Satz 8 wird das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt und werden
nach dem Wort ,Landesbehodrden” ein Komma und die Woérter ,den Landeskranken-
hausgesellschaften, den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen
sowie auf Anforderung dem Bundesministerium fir Gesundheit eingefugt.

Anderungsantrag Nr. 7: Zu Artikel 5 Artikel 5 Nr. 3b - Neu - (8 64b SGB V)
Weiterfihrung der Modellvorhaben zur Versorgung psychisch kranker Menschen

Beabsichtigte Neuregelung

Fur die Modellvorhaben zur Versorgung psychisch kranker Menschen nach § 64b
SGB V soll die Befristung von acht auf 15 Jahre verlangert werden.
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Stellungnahme

Die Krankenhauser begrif3en die Verlangerung der Modellvorhaben nach § 64b SGB V
Die bisher in den Modellvorhaben erprobten Behandlungskonzepte in den verschiede-
nen Versorgungsregionen sind sehr unterschiedlich. Sie zeigen in den ersten Ergebnis-
sen, dass durch veranderte finanzielle Anreize eine Verbesserung der Patientenversor-
gung erreicht werden kann. Durch einen flexiblen Einsatz der Ressourcen des Kran-
kenhauses kodnnen tagesklinische und ambulante Behandlungsangebote verstarkt
angeboten und genutzt werden. Sie bieten somit das Potential vollstationdre Behand-
lungen zu verkirzen oder zu reduzieren.

Die Umstellung eines Krankenhauses im Rahmen eines Modellvorhabens nach § 64b
SGB V geht mit umfangreichen strukturellen und prozessualen Veranderungen einher.
Dies ist mit einem hohen wirtschaftlichen Risiko und der Sorge verbunden, dass die
Verlagerungen in den tagesklinischen und ambulanten Bereich nach Ablauf des
Modellvorhabens nicht mehr ausreichend finanziert werden. Dies kénnte auch ein
Grund daflr sein, dass bisher eine relativ geringe Anzahl von Krankenh&ausern ein zeit-
lich befristetes Modellvorhaben mit den Krankenkassen vereinbart hat. Diese Unsicher-
heit wirde mit der Verlangerung der Modellvorhaben von 8 auf 15 Jahren zumindest
reduziert werden.

Das im 8§ 64b Absatz 1 Satz 2 SGB V formulierte Anliegen, in jedem Bundesland min-
destens ein Modellvorhaben durchzufiihren, wurde bisher nicht realisiert. Trotz beste-
hendem Interesse auf Seiten der Krankenhauser werden die Verhandlungen zu neuen
Modellprojekten oder die Ausweitung bestehender Projekte in Dauer und Anzahl nicht
abgeschlossen, insbesondere da aktuell wenig Bereitschaft auf Seiten der Kostentrager
fur neue Vertrage bestand. Dies fihrt u.a. zur Eingrenzungen auf bestimmte Personen-
gruppen oder Versicherte einzelner Krankenkassen. Hierbei kénnte ein Kontrahie-
rungszwang fur die Kostentrager helfen, so dass eine Verpflichtung zum Vertrags-
abschluss besteht und somit mehr Modellvorhaben nach § 64b SGB V in der Flache
etabliert werden.

Anderungsvorschlag

Entfallt.

18



Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft zum Gesetzentwurf der Bundesregierung DEUTSCHE &
fur einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung (Fairer-Kassenwett- KRANKENHAUS b |
bewerb-Gesetz - GKV-FKG) anlasslich der 6ffentlichen Anhérung im Ausschuss fir Gesundheit des GESELLSCHAFT K
Deutschen Bundestages am 18. Dezember 2019

Stand: 10.12.2019

Weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf

I. Streichung der Strafzahlung fur Krankenhauser im Jahr 2020
(8 275c Absatz 3 Satz 1 SGB V)

Stellungnahme

Unmittelbar vor der 2. und 3. Lesung im Bundestag ist 8§ 275c Absatz 3 SGB V um
einen neuen Satz 1 erganzt worden, wonach vom Krankenhaus schon im Jahr 2020 ein
Aufschlag in Hohe von 10 % des Differenzbetrages zwischen dem urspriinglichen und
dem geminderten Abrechnungsbetrag zu zahlen ist, mindestens in Héhe von 300 Euro.
Eine Begrenzung im Sinne eines Hochstbetrages besteht jedoch nicht.

Auch wenn im Gesetz die Bezeichnung ,Aufschlag® gewahlt wird, handelt es sich dabei
um nichts anderes als um eine Strafzahlung zu Lasten der Krankenh&user. Solche
Strafzahlungen sind generell abzulehnen, insbesondere aber ist diese kurzfristig vor der
finalen Lesung des MDK-Reformgesetzes im Bundestag in den Gesetzestext aufge-
nommene Verscharfung abzulehnen, da sie zu einer unlimitierten finanziellen Belastung
und damit zu einer Existenzgefahrdung der Krankenhauser fuhrt. Umfasst werden von
Strafzahlungen nicht nur das bewusste und gewollte Uberschreiten von Abrechnungs-
bestimmungen zu Lasten der Solidargemeinschaft, sondern aufgrund der umfassenden
Formulierung des 8§ 275c Absatz 3 SGB V auch die Falle, in denen der Medizinische
Dienst Sachverhalte abweichend vom Krankenhaus medizinisch anders bewertet und
daher zu einer anderen Interpretation des abgerechneten OPS-Kodes kommt. In diesen
Fallen liegt keine fehlerhafte Abrechnung vor, vielmehr ist die vom Krankenhaus erstell-
te Abrechnung als legal und legitim anzusehen, da das Krankenhaus lediglich Ausle-
gungsmaglichkeiten, die durch die entsprechenden Formulierungen von OPS-Kodes
eingerdumt worden sind, umsetzt. Dartber hinaus ist Bestandteil einer Reihe von MDK-
Prufungen die Frage des Vorliegens einer sekundaren Fehlbelegung vor dem Hinter-
grund, dass Krankenh&user Patienten trotz Abschluss ihrer Behandlung noch nicht ent-
lassen kénnen, weil sie der Unterbringung in anderen Einrichtungen, z. B. einer Pflege-
einrichtung nach SGB Xl, bedirfen, dort aber mangels freier Kapazitdten nicht aufge-
nommen werden kdnnen und eine Entlassung aus dem Krankenhaus die Gefahr eines
Schadenseintritts beim Patienten in sich birgt. Da auch solche Fallgestaltungen von der
Strafzahlung erfasst werden, wird die Funktion des Krankenhauses als Nothelfer péna-
lisiert. Vergleichbare Gesichtspunkte hat der Bundesrat in seiner EntschlieBung zum
MDK-Reformgesetz (BR-Drucksache 556/19 vom 14.11.2019) zur Begrindung ange-
fuhrt, warum er die Einfihrung einer Strafzahlung schon im Jahr 2020 ablehnt.

Daruiber hinaus hat sich herauskristallisiert, dass die Einfuhrung der Strafzahlungen im
Jahr 2020 Krankenhauser vor erhebliche finanzielle Belastungen stellt. Setzt man ledig-
lich den Mindestbetrag von 300 Euro an, entstehen den Krankenhausern durch die
Strafzahlungen im Jahr 2020 zusatzliche Belastungen in Hohe von ca. 370 - 380 Mio.
Euro, wenn man davon ausgeht, dass sich an der bisherigen Quote der beanstandeten
Krankenhausabrechnungen nichts &ndert. Dieser Betrag kommt zustande, weil von der
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Sanktionsregelung im Jahr 2020 samtliche Krankenhauser betroffen sind, unabhéangig
davon, wie viele ihrer gepriften Abrechnungen vom Medizinischen Dienst beanstandet
worden sind, denn ausweislich des 8§ 275c Absatz 3 Satz 2 SGB V findet die Beanstan-
dungsquote bei der Feststellung, ob eine Strafzahlung anfallt, erst ab dem Jahr 2021
Bertcksichtigung. Die vor diesem Hintergrund bestehende, berechtigte Sorge der Kran-
kenhauser vor erheblichen finanziellen Strafen bereits im Jahr 2020 erschwert eine
sachgerechte Auseinandersetzung Uber die richtige Abrechnung des gepriften Behand-
lungsfalles. Ein Mindestbetrag fur Strafzahlungen ist zudem nicht sachgerecht, da er die
Entstehung zusatzlicher Streitigkeiten férdert und dem gesetzgeberischen Ziel, ein ein-
facheres und faireres Prufverfahren zu etablieren, widerspricht.

DarlUber hinaus fihrt die beabsichtigte Strafzahlung zu einem Ungleichgewicht zu Las-
ten der Krankenhauser. Krankenkassen konnen zum einen durch eine sachgerechte
Auswahl der zu prufenden Abrechnungen den Anfall der Aufwandspauschale selbst
steuern, zum anderen wissen sie, dass ihnen bei Beauftragung einer unnétigen Prifung
des MD maximal eine Belastung von 300 Euro pro Priffall droht. Krankenh&auser kon-
nen den moglichen finanziellen Verlust nicht vorhersehen, da ihnen nicht bekannt ist, ob
der MD zu einer Erstattungsforderung kommt und falls ja, in welcher Héhe.

Aus diesen Grunden sind die Regelungen in § 275c Absatz 3 Satz 1 SGB V zur Straf-
zahlung von Krankenh&usern fur das Jahr 2020 ersatzlos zu streichen

Anderungsvorschlag

§ 275c Absatz 3 Satz 1 SGB V wird ersatzlos gestrichen.

II. Klarstellung zum zeitlichen Anwendungsbereich des § 17c Absatz 2b KHG
Stellungnahme

In 8§ 17c Absatz 2b KHG wird geregelt, dass eine sozialgerichtliche Uberprifung einer
Krankenhausabrechnung kinftig nur dann erfolgt, wenn vor der Erhebung einer Klage
die RechtméalRigkeit der Abrechnung zwischen Krankenkasse und Krankenhaus einzel-
fallbezogen erortert wurde. Dies hat zur Folge, dass eine Klage unzulassig und daher
abzuweisen ist, wenn ein vorheriges Erdrterungsverfahren nicht durchgeftihrt wurde.

Fir Diskussionen in der Praxis sorgt der unklare Anwendungsbereich der Regelung in
zeitlicher Hinsicht. Das MDK-Reformgesetz tritt zum 01.01.2020 in Kraft und sieht
bezuglich des § 17c Absatz 2b KHG keine Sonderregelung vor. Da nach der Recht-
sprechung des Bundessozialgerichtes Anderungen im Prozessrecht unmittelbare
Anwendung finden, kdonnte diese Regelung sdmtliche Behandlungsfalle, die ab dem
Jahre 2020 einer gerichtlichen Klarung zugefuhrt werden sollen, umfassen, unabhangig
von ihrem jeweiligen Behandlungsbeginn. Somit waren auch Félle mit einem Behand-
lungsbeginn in 2019 oder friher von der Pflicht zur Durchfihrung eines Erorterungsver-
fahrens umfasst, was zu einer Klageflut bei den Sozialgerichten noch im Jahr 2019 fuh-
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ren konnte, da Krankenhauser Abrechnungen der Falle mit Behandlungsbeginn 2019
oder fruher noch in diesem Jahr bei Gericht anhdngig machen, um die verpflichtende
Einzelfallerérterung zu vermeiden. Befurchtet wird seitens der Krankenhauser, dass die
Einzelfallerérterung aufgrund des enormen personellen Aufwands ab dem Jahr 2020
kaum durchfiihrbar ist.

Ziel muss es sein, eine solche Klageflut im Jahre 2019 zu vermeiden, die der gesetz-
geberischen Intention, die Sozialgerichte zu entlasten, zuwiderlaufen wirde. Dies kann
nur durch eine Klarstellung des Gesetzgebers erfolgen. 8 17c Absatz 2b KHG muss um
die Regelung erganzt werden, dass die Pflicht zur Durchfiihrung eines Erdrterungsver-
fahrens als Prozessvoraussetzung frihestens fur die gerichtliche Klarung von Behand-
lungsfallen von Patienten, die ab dem 01.01.2020 in ein Krankenhaus aufgenommen
wurden, Anwendung finden kann. Eine solche Ergdnzung ware vergleichbar zur Rege-
lung in 8 109 Abs. 6 S. 1 SGB V, der eine Anwendung des Aufrechnungsverbotes
frihestens fur Patienten mit Behandlungsbeginn ab dem 01.01.2020 anordnet.

Anderungsvorschlag
§ 17c Absatz 2b KHG wird um folgenden Satz 5 erganzt:
Die Satze 1 bis 4 finden Anwendung nur auf Uberpriifungen von Krankenhaus-

abrechnungen, die aufqrund der Versorqung von ab dem 1. Januar 2020 in ein
Krankenhaus aufgenommenen Patientinnen und Patienten entstanden sind.
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