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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen
Krankenversicherung

(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz — GKV-FinStG)

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 weitgehend
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 riicklaufige Zahl der Beschaftigten ist auch
fir die kommenden Jahre mit einem geringeren Anstieg der beitragspflichtigen Einnahmen
zu rechnen. Diese verminderten Zuwéachse bei den Beitragseinnahmen tragen mafBgeblich
zur aufwachsenden GKV-Finanzierungslicke seit dem Jahr 2020 bei.

Die Ausgabenzuwachse liegen auch wahrend der Corona-Pandemie weiterhin teils deutlich
Uber vier Prozent pro Jahr und diirften auch in den kommenden Jahren vor allem vom me-
dizinisch-technologischen Fortschritt und der demografischen Alterung sowie steigenden
Léhnen insbesondere aufgrund des Fachkraftemangels gepréagt sein. Diese Licke zwi-
schen Einnahmen und Ausgaben wird jedes Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssat-
zes von 0,2 bis 0,3 Prozentpunkten flhren.

Nach aktueller Gesetzeslage entfallt im Jahr 2023 der zur Stabilisierung der Finanzsituation
der GKV in der Corona-Pandemie beschlossene erganzende Bundeszuschuss flir 2022 in
Hoéhe von 14 Milliarden Euro. Ohne zusatzliche MaBnahmen wirde der durchschnittliche
Zusatzbeitragssatz in der GKV im Jahr 2023 von derzeit 1,3 Prozent um rund einen Pro-
zentpunkt steigen und anschlieBend aufgrund der Liicke zwischen Einnahmen und Ausga-
ben jedes Jahr um weitere 0,2 bis 0,3 Prozentpunkte zunehmen. Rund 16 Milliarden Euro
entsprechen einem Beitragssatzpunkt.

Diese Lasten mussen 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 her-
anzuziehen. Auf der Ausgabenseite ist eine Stabilisierung im Arzneimittelbereich erforder-
lich. Zudem besteht im Krankenhausbereich die Notwendigkeit, die Verhandlungen des
Pflegebudgets, die in Vergangenheit vielfach streitbehaftet waren, durch eine Anderung der
Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten zu vereinfachen und zu beschleuni-
gen.

Die Vertrage zur Heilmittelversorgung mit erweiterter Versorgungsverantwortung waren
durch die Vertragsparteien bis zum 30. September 2021 zu schlieBen. Aufgrund von
Schiedsverfahren zu den zeitlich vorgelagerten Vertragen nach § 125 des Flnften 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 tber den 31. Dezember 2021 hinaus
einige von der COVID-Pandemie stark betroffene Staaten mit der Bitte an Deutschland bzw.
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an einzelne Lander gewandt haben, schwer erkrankte Patientinnen und Patienten in deut-
schen 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 fiir die Kosten
der teilnehmenden Krankenkassen gesetzlicher Konkretisierungsbedarf besteht.

Seit Einflhrung 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 flr die Identifizierung der Studenten nicht bedarf.

B. Losung

Um diesen Herausforderungen zu begegnen, ist eine stabile und verlassliche Finanzierung
der GKV notwendig. Ein Anstieg der Zusatzbeitragsséatze ab dem Jahr 2023 und damit ver-
bundene finanzielle Belastungen der Beitragszahlerinnen und Beitragszahler werden mit
einem MaBnahmenpaket begrenzt. Die Belastungen werden dazu auf die Schultern der
Steuerzahlerinnen und Steuerzahler, der Krankenkassen, der Leistungserbringerseite und
der Beitragszahlerinnen und Beitragszahler verteilt. Der Bund leistet im Jahr 2023 einen
weiteren Zuschuss an den Gesundheitsfonds in Héhe von 2 Milliarden Euro. Nach dem
Entwurf des Haushaltsgesetzes 2023 leistet der Bund fur das Jahr 2023 zudem ein Darle-
hen in Héhe von 1 Milliarde Euro an den Gesundheitsfonds. Vorhandene Finanzreserven
der Krankenkassen werden mit einem kassentbergreifenden Solidarausgleich zur Stabili-
sierung der Beitragssatze herangezogen. Hierzu werden im Jahr 2023 die Finanzreserven
der Krankenkassen, die abzlglich eines Freibetrags von 2 Millionen Euro 0,2 Monatsaus-
gaben Uberschreiten, in zwei Stufen anteilig herangezogen und diese Mittel den Einnahmen
des Gesundheitsfonds zugefihrt. SchlieBlich wird der Anstieg der s&chlichen Verwaltungs-
ausgaben der Krankenkassen fur 2023 auf 3,0 Prozent gegenlber dem Vorjahr begrenzt
und die Zuweisungen an die Krankenkassen fur Verwaltungsausgaben um 25 Millionen
Euro gemindert. Die Mittel werden der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zugeftihrt.

Zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV werden das Preismoratorium Gber
den 31. Dezember 2022 hinaus um weitere vier Jahre verlangert, der Apothekenabschlag
fir die Dauer von zwei Jahren auf 2 Euro erhéht und fir die Jahre 2023 und 2024 eine
Solidaritdtsabgabe pharmazeutischer Unternehmer erhoben. Darlber hinaus wird die riick-
wirkende Geltung des Erstattungsbetrags nach § 130b SGB V ab dem siebten Monat nach
dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels und damit im Sachzusammenhang
stehender Konstellationen geregelt. Zur Weiterentwicklung des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes (AMNOG) wird zudem geregelt, dass in einer Erstattungsbetrags-
vereinbarung insbesondere auch mengenbezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene
Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden missen und Arzneimit-
telverwirfe auf Grund unwirtschaftlicher PackungsgréBen preismildernd zu berlcksichtigen
sind. Zur Starkung der Position des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen in den Er-
stattungsbetragsverhandlungen werden zudem Vorgaben fiir Erstattungsbetrége fur Arz-
neimittel getroffen, die nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesauschuss keinen,
einen geringen oder nicht quantifizierbaren Zusatznutzen haben. Die Leitplanken orientie-
ren sich an der zweckmaBigen Vergleichstherapie, sofern diese patentgeschutzt ist. Der
Erstattungsbetrag einer patentgeschiitzten Vergleichstherapie ist fir forschende Arzneimit-
telhersteller grundsatzlich auskémmlich in der jeweiligen Indikation. Nach den Leitplanken
sollen neue Arzneimittel, die keinen Zusatznutzen aufweisen, einen niedrigeren Erstat-
tungsbetrag haben als eine patentgeschitzte Vergleichstherapie. Neue Arzneimittel mit nur
geringem patientenrelevanten Zusatznutzen oder einem nicht quantifizierbaren Zusatznut-
zen sollen gegenlber einer patentgeschitzten Vergleichstherapie einen vergleichbaren
Preis realisieren kénnen. Fir neue Arzneimittel mit einem betrachtlichen oder erheblichen
Zusatznutzen gelten die Leitplanken hingegen als Anreiz fir die Industrie weiterhin nicht.
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Auch wird ein rechnerischer Abschlag auf patentgeschitzte zweckmaBige Vergleichsthera-
pien eingeflihrt, die noch nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung waren. Die Umsatz-
schwelle far Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens fir die Nutzenbewertung
wird auf 20 Millionen Euro reduziert. Zudem wird fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ein
Kombinationsabschlag in H6he von 20 Prozent auf den Erstattungsbetrag eingeflhrt.

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 vergltet werden, wird aufgehoben.

Fir den Krankenhausbereich wird vorgegeben, dass ab dem Jahr 2024 nur noch die Pfle-
gepersonalkosten qualifizierter Pflegekrafte, die in der unmittelbaren Patientenversorgung
auf bettenflihrenden Stationen eingesetzt sind, im Pflegebudget berlicksichtigt werden kdn-
nen.

Die Punktwerte und GesamtvergUtungen fir die vertragszahnérztliche Behandlung ohne
Zahnersatz durfen im Jahr 2023 hdchstens um die um 0,75 Prozentpunkte und im Jahr
2024 héchstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte Veranderungsrate der beitrags-
pflichtigen Einkommen im jeweiligen Jahr steigen.

Zudem sind unter anderem folgende weitere Regelungen vorgesehen:

Die Frist zum 30. September 2021 fir den Abschluss der Vertrdge zwischen dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen der Heilmittelerbringer
zur Blankoverordnung im Heilmittelbereich (§ 125a SGB V) wird gestrichen. Die Erh6hung
des Sicherheitszuschlags fur saisonale Grippeimpfstoffe wird fir die Grippesaison
2022/2023 beibehalten. Die Kosten, die im Zusammenhang mit einer Krankenhausbehand-
lung von mit COVID-19 erkrankten Personen aus dem EU-Ausland anfallen, werden fir bis
zum 30. Juni 2022 begonnene Krankenhausbehandlungen vom Bund Ubernommen. Die
Regelungen zur Durchfliihrung der Online-Wahlen im Rahmen der Sozialwahlen 2023 wer-
den um Bestimmungen ergénzt, die das Kostenumlage- und Erstattungsverfahren fir Auf-
wendungen der teilnehmenden Krankenkassen konkretisieren. Die flr die ldentifizierung
der Studenten nicht erforderliche Angabe des Geschlechts beim Datenaustausch zwischen
Krankenkassen und Hochschulen wird gestrichen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand
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.

Die MaBnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV fihren zur Vermei-
dung von Mehrausgaben und daher im Saldo zu Entlastungen beim Bund, bei den Landern
und Kommunen im Rahmen der Beihilfeleistungen fur Arzneimittelausgaben.

Far den Fall, dass fur das Jahr 2023 eine erneute Normierung aufgrund der Pflegeperso-
nalkostenausgliederung entsprechend der Ausflihrungen unter 2. Gesetzliche Krankenver-
sicherung erfolgt, wirden sich die Entlastungen fiir Bund, Lander und Kommunen als Bei-
hilfetrager auf rund 10 Millionen Euro belaufen.
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2. Gesetzliche Krankenversicherung

Durch den weiteren Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds in H6he von 2 Milliarden
Euro und den kassenulbergreifenden Solidarausgleich in Héhe von 4 Milliarden Euro erhé-
hen sich die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Jahr 2023 jeweils in entsprechender
Hohe. Dies wiederum flihrt zu héheren Zuweisungen an die Krankenkassen und begrenzt
damit den Anstieg des durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes fir das Jahr 2023.

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.

Die Solidaritdtsabgabe fir pharmazeutische Unternehmer fuhrt in den Jahren 2023 und
2024 zu jahrlichen Mehreinnahmen des Gesundheitsfonds von 1 Milliarde Euro. Die befris-
tete Erhdhung des Apothekenabschlags fihrt in den Jahren 2023 und 2024 zu Einsparun-
gen in Héhe von rund 170 Millionen Euro. Durch die riickwirkende Geltung des Erstattungs-
betrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Bereich Einsparungen von rund
150 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fur Erstattungsbetragsverhandlungen von
Arzneimitteln mit keinem Zusatznutzen und mit geringem Zusatznutzen sowie der rechne-
rische Abschlag auf Basis einer patentgeschitzten zweckmafigen Vergleichstherapie, die
nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung war, flihren in Abhangigkeit vom konkreten Ein-
zelfall und der Ausiibung des Sonderkindigungsrechts mittelfristig zu Einsparungen von
250 bis 435 Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen in
Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhangig von dem konkreten Arzneimittel
nicht quantifizierbare Einsparungen. Die Berlcksichtigung von unwirtschaftlichen Pa-
ckungsgrdBen in den Erstattungsbetragsverhandlungen fihrt mittelfristig zu Einsparungen
von rund 50 Millionen Euro im Jahr.

Die Einfihrung des Kombinationsabschlages auf den Erstattungsbetrag fihrt abhangig vom
Ergebnis der Erstattungsbetragsverhandlung mittelfristig zu Einsparungen von rund 185 bis
250 Millionen Euro. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstattungs-
betrags auf Grundlage einer vollstandigen Nutzenbewertung flhrt mittelfristig zu Einspa-
rungen von 100 bis 200 Millionen Euro im Jahr.

Mit der Konkretisierung der im Pflegebudget berlcksichtigungsféhigen Berufsgruppen kon-
nen sich Minderausgaben ergeben. Diesen stehen Mehrausgaben bei den pauschalieren-
den Entgelten gegenlber, da Bewertungsrelationen, die als Pflegepersonalkosten dieser
Berufsgruppen aus dem DRG-Vergitungssystem ausgegliedert wurden, ab dem Jahr 2024
erhéhend berlcksichtigt werden mussen. Die Ausgabenwirkung dieser Anderungen lasst
sich nicht quantifizieren. Zur Verhinderung von Doppelfinanzierung wurden seit der Aus-
gliederung der Pflegepersonalkosten Bewertungsrelationen in Héhe von insgesamt 375 Mil-
lionen 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 375 Millio-
nen Euro fir die GKV vermieden.

Durch die Aufhebung der mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefiihrten ext-
rabudgetéren Vergtung 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 Min-
derausgaben in Hdhe eines mittleren dreistelligen Millionenbetrags.

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

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

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand flr Burgerinnen und Blrger

Far die Burgerinnen und Burger entsteht kein zuséatzlicher Erflllungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Die Rickabwicklung des Erstattungsbetrages zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbrin-
gens, die Vereinbarung von Preis-Mengen-Vereinbarungen, die Bertcksichtigung von un-
wirtschaftlichen PackungsgréBen und der Kombinationsabschlag auf den Erstattungsbe-
trag fuhren flr pharmazeutische Unternehmer abhangig von dem konkreten Arzneimittel zu
einem nicht quantifizierbaren regelmaBigen Mehraufwand. In Abhangigkeit von der Aus-
Ubung des Sonderklndigungsrechts fur Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten
Einzelfall und der Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ent-
steht ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand fir pharmazeutische Unternehmer. Fir die
Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinationsabschlages ent-
steht den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene ein einmali-
ger nicht quantifizierbarer geringer Erflllungsaufwand. Durch die Reduzierung der Umsatz-
schwelle far Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens entsteht ein nicht quanti-
fizierbarer Mehraufwand fir pharmazeutische Unternehmer.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Flr das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) entsteht ein Mehraufwand durch die Er-
stellung von Bescheiden, die gegentiber den Krankenkassen die H6he der abzufihrenden
Finanzreserven festlegen, und die Verrechnung der Betrdge im Zuweisungsverfahren aus
dem Gesundheitsfonds in Ho6he 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 Durchfiihrung des Kosten-
umlage- und Erstattungsverfahrens fir das Modellprojekt Online-Wahlen ein einmaliger Er-
flllungsaufwand in Héhe von rund 17 500 Euro.

Durch die Abwicklung des Solidaritatsabschlags entsteht fir den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen in den Jahren 2023 und 2024 jeweils ein einmaliger erheblicher nicht quan-
tifizierbarer Mehraufwand. Durch die Rickabwicklung des Erstattungsbetrages zum Zeit-
punkt des erstmaligen Inverkehrbringens und die Vereinbarung von Preis-Mengen-Verein-
barungen entsteht fur die gesetzlichen Krankenkassen abhangig von dem konkreten Arz-
neimittel ein nicht quantifizierbarer regelméaBiger Mehraufwand. Durch die BerUicksichtigung
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von unwirtschaftlichen Packungsgréen in den Erstattungsbetragsverhandlungen und den
Kombinationsabschlag auf den Erstattungsbetrag entsteht dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und den gesetzlichen Krankenkassen abhangig von dem konkreten Arz-
neimittel ein nicht quantifizierbarer geringer Mehraufwand. In Abh&ngigkeit von der Aus-
Ubung des Sonderklndigungsrechts fur Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkreten
Einzelfall und der Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen ent-
steht ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand fir den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen. Fur die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombinations-
abschlages entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein einmaliger nicht
quantifizierbarer Erfallungsaufwand.

Dem Bewertungsausschuss (gebildet durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die Kassenarztliche Bundesvereinigung) entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand
von 7 500 Euro fir die Beratung und Beschlussfassung des Verfahrens zur Uberfihrung
des Leistungsbedarfs der ,Neupatienten” in die morbiditdtsbedingte Gesamtvergltung nach
§ 87a SGB V.

Far Lander und Kommunen entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Durch die neue Definition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten haben die Vertrags-
parteien auf Bundesebene die mit der Pflegepersonalkostenausgliederung in Verbindung
stehenden Vereinbarungen anzupassen. Dadurch ergibt sich fir die Vertragsparteien auf
Bundesebene ein einmaliger Erflllungsaufwand fir das Jahr 2023 in Héhe von rund 20 000
Euro. Dem Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) entsteht im Jahr 2023 ein
einmaliger Zusatzaufwand in Héhe von rund 2 300 Euro.

F. Weitere Kosten

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

Die MaBnahmen zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben flihren zu Einsparungen flr
die private Krankenversicherung. Fur den Fall, dass fir das Jahr 2023 eine erneute Nor-
mierung aufgrund der Pflegepersonalkostenausgliederung entsprechend der Ausfuhrungen
unter D.2 Gesetzliche Krankenversicherung erfolgt, wirden sich die Entlastungen fir die
private Krankenversicherung auf rund 30 Millionen Euro belaufen.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur finanziellen Stabilisierung der gesetzlichen
Krankenversicherung

(GKV-Finanzstabilisierungsgesetz — GKV-FinStG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1b des
Gesetzes vom 23. Mai 2022 (BGBI. | S. 760) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Dem § 4 wird folgender Absatz 5 angeflgt:

,(5) Im Jahr 2023 durfen sich die sachlichen Verwaltungsausgaben der einzelnen
Krankenkasse nicht um mehr als 3,0 Prozent gegenlber dem Vorjahr erh6hen. Erhé-
hungen der sachlichen Verwaltungsausgaben, die auf der Teilnahme am Modellprojekt
zur Durchfiihrung von Online-Wahlen oder der Kostenumlage fir dieses Modellprojekt
nach § 194a beruhen, sowie gegentber dem Vorjahr gestiegene Aufwendungen flr
Datentransparenz nach §§ 303a bis 303e SGBV bleiben dabei unberiicksichtigt.”

2. § 35a wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 Satz 12 wird die Angabe ,50“ durch die Angabe ,20“ ersetzt.
b) Nach Absatz 3 Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,Im Beschluss benennt der Gemeinsame Bundesausschuss erstmals bis zum [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf den Monat der Verkiindung
folgenden Kalendermonats] alle Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die aufgrund
der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer Kombinationstherapie mit dem be-
werteten Arzneimittel eingesetzt werden konnen.®

3. § 85 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d angeflgt:

,(2d) Die am 31. Dezember 2022 geltenden Punktwerte flr zahnarztliche Leis-
tungen ohne Zahnersatz dirfen sich im Jahr 2023 héchstens um die um 0,75 Pro-
zentpunkte verminderte und im Jahr 2024 héchstens um die um 1,5 Prozentpunkte
verminderte nach § 71 Absatz 3 festgestellte Veranderungsrate verandern; dies
gilt nicht fir Leistungen nach den §§ 22, 22a und 26 Absatz 1 Satz 5.°

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a angefigt:
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»,(3a) Die nach Absatz 3 zu vereinbarenden Veranderungen der Gesamtvergl-
tungen als Ausgabenvolumen fir die Gesamtheit der zu vergitenden vertrags-
zahnarztlichen Leistungen ohne Zahnersatz durfen sich im Jahr 2023 hdchstens
um die um 0,75 Prozentpunkte verminderte und im Jahr 2024 héchstens um die
um 1,5 Prozentpunkte verminderte nach § 71 Absatz 3 SGB V festgestellte Veran-
derungsrate verandern; dies gilt nicht fir Leistungen nach den §§ 22, 22a und 26
Absatz 1 Satz 5.

4. In§ 87 Absatz 5c Satz 4, 2. Halbsatz wird die Angabe ,Satz 11“ durch die Angabe ,Satz
12“ ersetzt.

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

a) In Satz 5 Nummer 5 werden dem Wort ,Leistungen” die Wérter ,bis zum 31. De-
zember 2022 vorangestellt.

b) In Satz 13 werden nach dem Wort ,kennzeichnen ein Semikolon und die Wérter
,=ab dem 1. Januar 2023 gilt dies nicht fur die in Satz 5 Nummer 5 genannten Leis-
tungen” eingeflgt.

c) Dem Absatz 3 werden folgende Séatze angeflgt:

,Der Bewertungsausschuss beschlie3t bis zum 30. November 2022 ein Verfahren
zur Rackbereinigung der morbiditatsbedingten Gesamtvergitung um die in Satz 5
Nummer 5 genannten Leistungen.*

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

7. In § 120 Absatz 2 Satz 7 wird das Wort ,soll* durch das Wort ,hat* ersetzt und nach
dem Wort ,Euro-Gebuhrenordnung“ das Wort ,zu“ eingeflgt.

8. § 125a wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.
b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:
aa) Die Angabe ,bis zum 30. September 2021 wird gestrichen.
bb) Die folgenden Satze werden angeflgt:
,Eine Nichteinigung nach Satz 1 liegt vor, wenn mindestens einer der Ver-
tragspartner intensive Bemihungen zur Erreichung eines Vertrages auf dem
Verhandlungswege nachweisen kann. § 125 Absatz 5 Satz 2 gilt entspre-
chend.”

9. § 130 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Abweichend von Absatz 1 erhalten die Krankenkassen von den Apotheken bis
zum [einsetzen: Angaben des Tages und Monats des Inkraftiretens dieses Gesetzes
sowie der Jahreszahl des zweiten auf das Inkrafttreten folgenden Jahres] fur verschrei-
bungspflichtige Fertigarzneimittel sowie flir Zubereitungen nach § 5 Absatz 3 der Arz-
neimittelpreisverordnung, die nicht unter § 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung
fallen, einen Abschlag von 2 Euro je Arzneimittel.*

10. In § 130a Absatz 3a Satz 1 wird die Angabe ,2022“ durch die Angabe ,2026" ersetzt:
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11. § 130b wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1a Satz 1 wird das Wort ,.kdnnen“ durch das Wort ,missen” ersetzt.
Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefligt:

,(1b) Stehen fir ein Arzneimittel bei Inverkehrbringen keine wirtschaftlichen Pa-
ckungsgréBen fur die in der Zulassung genannten Patientengruppen zur Verfu-
gung, die eine therapiegerechte Dosierung ermdglichen, und ist daher bei einer
oder mehreren Patientengruppen ein Verwurf von Gber 20 vom Hundert der in Ver-
kehr gebrachten PackungsgréBen zu erwarten, ist dieser Verwurf bei einer Verein-
barung nach Absatz 1 im Verhéltnis zu der jeweiligen Patientengruppe preismin-
dernd zu bertcksichtigen.”

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Der Erstattungsbetrag ist auf Grundlage des im Beschluss Uber die Nut-
zenbewertung nach § 35a Absatz 3 festgestellten AusmaBes des Zusatznutzens
und dessen Wahrscheinlichkeit nach Absatz 1 zu vereinbaren oder nach Absatz 4
festzusetzen:

1. Fir ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 35a Absatz 3 keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbe-
tragsgruppe zugeordnet werden kann, soll ein Erstattungsbetrag vereinbart
werden, der zu Jahrestherapiekosten fuhrt, die mindestens 10 vom Hundert
unterhalb der nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmten zweckmaBigen Ver-
gleichstherapie liegen. Absatz 2 findet keine Anwendung.

2. Fur ein Arzneimittel, flr das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als
nicht belegt gilt, ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemes-
senem Umfang geringeren Jahrestherapiekosten fiihrt als die nach § 35a Ab-
satz 1 Satz 7 bestimmte zweckmaBige Vergleichstherapie.

3. Fur ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesau-
schuss nach § 35a Absatz 3 einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder
einen geringen Zusatznutzen hat, soll ein Erstattungsbetrag vereinbart wer-
den, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fuhrt als die nach § 35a Ab-
satz 1 Satz 7 bestimmte zweckmaBige Vergleichstherapie.

4. FUr Arzneimittel nach § 35a Absatz 3b Satz 1 wird der Erstattungsbetrag re-
gelmaBig nach Ablauf der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gesetzten
Frist zur Durchfihrung einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung und
nach erneutem Beschluss Uber die Nutzenbewertung neu verhandelt. Sofern
sich im Fall der Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, anhand der gewonnenen
Daten keine Quantifizierung des Zusatznutzens belegen l&sst, ist ein Erstat-
tungsbetrag zu vereinbaren, der in angemessenem Umfang zu geringeren
Jahrestherapiekosten fuhrt als der zuvor vereinbarte Erstattungsbetrag. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann auch vor Ablauf der vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss gesetzten Frist eine Neuverhandlung des Er-
stattungsbetrags nach MaBgabe der Satze 6 und 7 verlangen, wenn der Ge-
meinsame Bundesausschuss im Rahmen der Uberprifung nach § 35a Absatz
3b Satz 9 zu dem Ergebnis kommt, dass die Datenerhebung nicht durchge-
fihrt werden wird oder nicht durchgefihrt werden kann oder aus sonstigen
Grunden keine hinreichenden Belege zur Neubewertung des Zusatznutzens
erbringen wird.
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Sind nach § 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere Alternativen fir die zweckmaBige Ver-
gleichstherapie bestimmt, ist bei der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags auf
die Jahrestherapiekosten der wirtschaftlichsten Alternative abzustellen. Die Num-
mern 1 und 3 gelten nicht, wenn als wirtschaftlichste Alternative der zweckmaBigen
Vergleichstherapie ein Wirkstoff bestimmt worden ist, zu dem Patentschutz und
Unterlagenschutz weggefallen sind. Hat der Gemeinsame Bundesauschuss einen
patentgeschiitzten Wirkstoff als zweckmaBige Vergleichstherapie bestimmt, der
nicht der Nutzenbewertung nach § 35a unterféllt oder findet ein solcher Wirkstoff
geman Absatz 9 Satz 3 als vergleichbares Arzneimittel Berlcksichtigung, ist bei
der Vereinbarung eines Erstattungsbetrages auf die Jahrestherapiekosten des
Wirkstoffes ein Abschlag in Héhe von 15 vom Hundert in Ansatz zu bringen. Soweit
nichts anderes vereinbart wird, kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zur Festsetzung eines Festbetrags nach § 35 Absatz 3 die Vereinbarung nach Ab-
satz 1 abweichend von Absatz 7 auBBerordentlich kiindigen.*

d) In Absatz 3a werden die Satze 2 bis 5 durch die folgenden Satze ersetzt:

,Er gilt rtickwirkend ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen
eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff. Wird auf Grund einer Nutzenbewertung
nach Zulassung eines neuen Anwendungsgebiets ein neuer Erstattungsbetrag
vereinbart, gilt dieser rickwirkend ab dem siebten Monat nach Zulassung des
neuen Anwendungsgebiets. Wird auf Grund einer Nutzenbewertung nach § 35a
Absatz 1 Satz 12 oder nach § 35a Absatz 5 ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart,
gilt Satz 3 entsprechend. In den Fallen, in denen die Geltung des flr ein anderes
Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff vereinbarten Erstattungsbetrags im Hin-
blick auf die Versorgung nicht sachgerecht ware oder eine unbillige Harte darstel-
len wirde, vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit dem phar-
mazeutischen Unternehmer abweichend von Satz 1 insbesondere einen eigenen
Erstattungsbetrag. Der darin vereinbarte Erstattungsbetrag gilt ebenfalls rlickwir-
kend ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels mit dem Wirkstoff. In den Féllen des Satzes 2, 3, 4 oder 6 ist die Differenz
zwischen Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatsachlich ge-
zahlten Abgabepreis auszugleichen.”

e) Absatz 7a wird wie folgt gefasst:

»,(7a) FUr Arzneimittel, fr 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 ersten
Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] gekiindigt wer-
den, auch wenn sich das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht
im Verkehr befindet. Im Fall einer Kiindigung nach Satz 1 ist unverziglich erneut
ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren. Die nach Satz 1 gekiindigte Vereinbarung
gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.*

f) In Absatz 9 werden in Satz 2 nach den Wértern ,Vorgaben nach Absatz 1* die
Woérter ,und Absatz 3" eingefligt und in Satz 4 die Wérter ,Absatz 3 Satz 5, 6 und
8“ durch die Wérter ,Absatz 3 Nummer 1 und Nummer 4“ ersetzt.

12. Nach § 130d wird folgender § 130e eingefligt:
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»9 130e

Kombinationsabschlag

(1) Werden Arzneimittel in einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach §
35a Absatz 3 Satz 4 benannten Kombination eingesetzt, erhalten die Krankenkassen
fir alle zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen vom jeweili-
gen pharmazeutischen Unternehmer einen Abschlag in H6he von 20 vom Hundert des
nach § 130b vereinbarten oder festgesetzten Erstattungsbetrags ohne Mehrwertsteuer.

(2) Die Krankenkassen oder ihre Verbande treffen mit pharmazeutischen Unter-
nehmern Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlages nach Absatz
1. Zu diesem Zweck dirfen die Krankenkassen die ihnen vorliegenden Arzneimittelab-
rechnungsdaten versichertenbezogen verarbeiten. Die Partner der Rahmenvereinba-
rung nach § 130b Absatz 9 vereinbaren bis zum [Einsetzen: Datum des ersten Tages
des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] eine Mustervereinba-
rung die zur Umsetzung der Vereinbarungen nach Satz 1 genutzt werden kann.”

Nach § 130e wird folgender §130f eingefligt:

»§ 130f
Solidaritatsabgabe pharmazeutischer Unternehmer

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirk-
stoffen oder Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verord-
nung (EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, im vorangegangenen Kalenderjahr im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in Verkehr hatten, leisten in den Jahren 2023 und 2024
gemeinsam eine Solidaritdtsabgabe in Héhe von jahrlich 1 Milliarde Euro an den Ge-
sundheitsfonds. Den Anteil eines pharmazeutischen Unternehmers an der Solidaritats-
abgabe nach Satz 1 setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Grundlage
des jeweiligen Anteils des pharmazeutischen Unternehmers am tatsachlichen Ausga-
bevolumen der Krankenkassen fir Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen oder
Arzneimitteln zur Behandlung eines seltenen Leiden im vorangegangenen Kalender-
jahr fest und fordert den pharmazeutischen Unternehmer zur Zahlung der anteiligen
Solidaritédtsabgabe nach Satz 1 auf. § 130b Absatz 8a Satz 6 gilt entsprechend.

(2) Ein pharmazeutischer Unternehmer kann eine Abweichung von der Solidari-
tatsabgabe nach Absatz 1 beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Ausnah-
mefall beantragen, wenn dieser durch besondere wirtschaftliche Griinde gerechtfertigt
ist, die zu einer unbilligen Harte fir den pharmazeutischen Unternehmer fliihren wir-
den. Das Vorliegen eines Ausnahmefalls und der besonderen wirtschaftlichen Griinde
sind im Antrag hinreichend darzulegen. Die erforderlichen Nachweise sind dem Antrag
beizufligen. Die Wahrung der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse ist sicherzustellen.
Fir das Antragsverfahren sind Gebihren zu erheben.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen soll die Bescheide nach Absatz
1 Satz 2 fir das Jahr 2023 bis zum 31. Marz 2023 und fur das Jahr 2024 bis zum 31.
Marz 2024 erlassen. Er nimmt die Zahlungen der pharmazeutischen Unternehmer ent-
gegen und zahlt diese zu einem im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Soziale Si-
cherung festgelegten Zeitpunkten an den Gesundheitsfonds.

(4) Das Nahere zur Festsetzung des jeweiligen Anteils eines pharmazeutischen
Unternehmers an der Solidaritatsabgabe nach Absatz 1, deren Félligkeit und Abwick-
lung, zum Antragsverfahren nach Absatz 2, einschlief3lich der Anforderung an die Be-
grindung eines Antrags und den erforderlichen Nachweisen, und zum Verfahren der
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Zahlungen nach Absatz 3 regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Klagen
gegen die Festsetzung oder die Zahlungsaufforderung nach Absatz 1 Satz 2 haben
keine aufschiebende Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt.”

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

,Sofern erstmalig Vertrédge Uber die Versorgung mit Schutzimpfungen abgeschlos-
sen werden, hat sich die Kostenerstattung an bereits bestehenden Vertragen fir
vergleichbare Schutzimpfungen zu orientieren.”

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

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

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,den durchschnittlich durch ,das 0,5-fache des
durchschnittlich” ersetzt.

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

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

§ 194a wird wie folgt geandert:
a) Dem Absatz 3 werden folgende Sétze angeflgt:

,Zu den umlagefahigen Kosten z&hlen insbesondere Aufwendungen flr die Aus-
schreibung und Beauftragung externer Dienstleistungen einschlielich von Kosten
wissenschaftlicher und technischer Beratung sowie Sach- und Personalkosten der
teilnehmenden Krankenkassen fur Aufgaben, die in Abstimmung mit der Arbeits-
gemeinschaft nach Absatz 2 Satz 2 auf der Grundlage einer von dieser aufgestell-
ten Projektplanung zur Vorbereitung und Durchflihrung der Stimmabgabe per On-
line-Wahl wahrgenommen werden. Umlageféhig sind nur Kosten einer teilnehmen-
den Krankenkasse, die nach der Grindung der Arbeitsgemeinschaft nach Ab-
satz 2 Satz 2 entstanden sind.”

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

»,(3a) Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung stellt die auf die einzelnen Kran-
kenkassen nach Absatz 3 Satz 1 entfallenden Umlagebetrage fest, zieht diese von
den Krankenkassen ein und erstattet den am Modellprojekt teilnehmenden Kran-
kenkassen ihre Kosten. HierfUr teilt der Bundeswahlbeauftragte fur die Sozialver-
sicherungswahlen dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung die von ihm nach § 83
Absatz 1 Satz 2 der Wahlordnung flr die Sozialversicherung ermittelten Zahlen
der wahlberechtigen Versicherten der einzelnen Krankenkassen mit. Die am Mo-
dellprojekt Online-Wahl teilnehmenden Krankenkassen und die Arbeitsgemein-
schaft nach Absatz 2 Satz 2 haben dem Bundesamt flr Soziale Sicherung die zur
Durchfiihrung des Umlage- und Erstattungsverfahrens nach Satz 1 erforderlichen
Angaben zu machen. Fir die Nachweise der Kosten der am Modellprojekt teilneh-
menden Krankenkassen gilt § 82 Absatz 4 der Wahlordnung fir die Sozialversi-



17.

18.

19.

20.

21.

22.

-13 - Bearbeitungsstand: 30.06.2022 11:15

cherung entsprechend. Sach- und Personalkosten einer teilnehmenden Kranken-
kasse gelten in der Regel als nachgewiesen, soweit sie in Abstimmung mit der
Projektplanung der Arbeitsgemeinschaft nach Absatz 2 Satz 2 angefallen sind und
die Arbeitsgemeinschaft die Plausibilitat der Kosten bestatigt. Das Bundesamt fur
Soziale Sicherung kann né&here Bestimmungen zur Durchfihrung des Umlage-
und Erstattungsverfahrens treffen; die Bestimmungen sind dem Bundesministe-
rium flr Gesundheit zur Zustimmung vorzulegen.®

§ 199a wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 2 Satz 3 wird nach dem Wort ,Name," das Wort ,Geschlecht,” gestrichen.

b) In Absatz 3 Nummer 2 werden nach dem Wort ,vorangeht* ein Komma und werden
die Woérter ,sowie das Datum der Exmatrikulation, wenn die Exmatrikulation vor
dem Ende des Semesters erfolgt” eingefugt.

c) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingeflgt: ,Im Rahmen der Meldungen
nach den Absatzen 3 bis 5 werden Angaben tUber Name, Anschrift, Geburtsdatum
und Krankenversichertennummer des Studenten zwischen Krankenkassen und
staatlicher oder staatlich anerkannter Hochschulen Ubertragen, sofern diese zur
Identifizierung des Studenten erforderlich sind.*

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

Dem § 221 Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:

LZusatzlich zu diesem Betrag leistet der Bund im Jahr 2023 weitere 2 Milliarden Euro
in monatlich zum ersten Bankarbeitstag zu Uberweisenden Teilbetragen an den Ge-
sundheitsfonds.*

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

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

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

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

b) In Absatz 2a Satz 1 werden die Wérter ,der drei folgenden Haushaltsjahre schritt-
weise mindestens in Hohe eines Drittels® durch die Wérter ,der zwei folgenden
Haushaltsjahre schrittweise mindestens in Hohe der Halfte® ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wértern ,zuztiglich der Ricklage nach § 261 die
Woérter ,sowie der zur Anschaffung und Erneuerung der Vermdgensteile be-
reitgehaltenen Geldmittel nach § 263 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2“ eingefligt
und werden die Wérter ,den nach Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 vorgegebenen
Betrag“ durch die Wérter ,ausweislich der Jahresrechnung das 0,5-fache oder
die von der zustandigen Aufsichtsbehdrde zugelassene Obergrenze des
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durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrags der Ausgaben fir die in
§ 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke* ersetzt.

bb) Der folgende Satz wird angeflgt:

,Hierzu erlasst die zustandige Aufsichtsbehdrde einen Bescheid und meldet
die abzuflihrenden Betrage an den Gesundheitsfonds.*

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

§ 271 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Séatze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

,Sie darf nach Ablauf eines Geschaftsjahres einen Betrag von 25 Prozent der
durchschnittlich auf den Monat entfallenden Ausgaben des Gesundheitsfonds auf
Grundlage der fir die Festlegung des durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes
nach § 242a mafgeblichen Werte fir dieses Geschéftsjahr nicht Gberschreiten.
Uberschreitet die Hohe der Liquiditatsreserve abziglich der gesetzlich vorgesehe-
nen Entnahmen aus der Liquiditatsreserve flr das Folgejahr den Betrag nach Satz
4, sind die Uberschissigen Mittel in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im
Folgejahr zu tberfihren.”

bb) Satz 6 wird aufgehoben.
b) Folgender Absatz 8 wird angeflgt:

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

Nach § 272a wird folgender § 272b eingefligt:

,§ 272b
Sonderregelungen fir den Gesundheitsfonds im Jahr 2023

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

1. 90 Prozent der um 2 Millionen Euro verminderten Finanzreserven nach § 260 Ab-
satz 2 Satz 1 jeder Krankenkasse, die drei Zehntel des durchschnittlich auf einen
Monat entfallenden Betrags der Ausgaben flur die in § 260 Absatz 1 Nummer 1
genannten Zwecke Uberschreiten, und

2. 65 Prozent der um 2 Millionen Euro verminderten Finanzreserven nach § 260 Ab-
satz 2 Satz 1 jeder Krankenkasse, die ein Flnftel des durchschnittlich auf einen
Monat entfallenden Betrags der Ausgaben flr die in § 260 Absatz 1 Nummer 1
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genannten Zwecke Uberschreiten und drei Zehntel des durchschnittlich auf einen
Monat entfallenden Betrags der Ausgaben flur die in § 260 Absatz 1 Nummer 1
genannten Zwecke nicht tberschreiten.

MaBgebend flr die RechengréBen nach Satz 1 sind die von den Krankenkassen
fir das Geschéftsjahr 2021 vorgelegten endgiltigen Rechnungsergebnisse, die
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit am 15. Juni 2022 Ubermittelt hat.

(2) Das Bundesamt fur Soziale Sicherung berechnet den Betrag nach Absatz 1,
der sich fUr jede betroffene Krankenkasse ergibt, und macht ihn durch Bescheid ge-
geniber der Krankenkasse geltend. Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung verrechnet
den festgesetzten Betrag mit den nach § 16 Absatz 5 der Risikostruktur-Ausgleichsver-
ordnung fUr das Ausgleichsjahr 2023 an die Krankenkasse auszuzahlenden Zuweisun-
gen in der Héhe, in der sich die Forderungen decken. Das Bundesamt fiir Soziale Si-
cherung verteilt die Verrechnung nach Satz 2 in monatlich gleichen Teilbetragen 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 flr Soziale Sicherung soll die Be-
scheide nach Satz 1 bis zum 28. Februar 2023 erlassen.

(3) Haben sich Krankenkassen zwischen dem 1. Januar 2022 und dem 30. Juni
2022 nach § 155 vereinigt, berechnet das Bundesamt fir Soziale Sicherung den Be-
trag, der sich auf Grundlage der Rechnungsergebnisse nach Absatz 1 Satz 2 der an
der Vereinigung beteiligten Krankenkassen flr die neue Krankenkasse nach § 155 Ab-
satz 6 Satz 2 ergibt. Vereinigen sich Krankenkassen nach § 155 ab dem 1. Juli 2022
und héatte sich fir eine, einen Teil oder alle der an der Vereinigung beteiligten Kranken-
kassen ein Betrag nach Absatz 1 ergeben, macht das Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung den Betrag oder die Summe der Betrdge gegenlber der neuen Krankenkasse
nach § 155 Absatz 6 Satz 2 durch Bescheid geltend. Es verrechnet den festgesetzten
Betrag mit den nach § 16 Absatz 5 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung flr das
Ausgleichsjahr 2023 an die neue Krankenkasse nach § 155 Absatz 6 Satz 2 auszuzah-
lenden Zuweisungen in der Héhe, in der sich die Forderungen decken; Absatz 2 Satz 3
bis 5 gilt entsprechend. Satz 2 gilt nicht, wenn das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
zum nach § 155 Absatz 5 bestimmten Zeitpunkt bereits den Bescheid oder die Be-
scheide nach Absatz 2 Satz 1 gegenlber den an der Vereinigung beteiligten Kranken-
kassen erlassen hat.”

26. Nach § 305 Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:
»Sie sind verpflichtet, ihre Versicherten regelmaBig Uber die Mdglichkeit zu informieren,

die Terminservicestellen der Kassenarztlichen Vereinigungen zur Erfullung der in § 75
Absatz 1a Satz 3 genannten Aufgaben in Anspruch zu nehmen.*”

Artikel 2

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422), das zuletzt
durch Artikel 6 des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. | S. 2754) geéndert worden ist, wird
wie folgt geandert:

1. § 6a wird wie folgt geandert:



1.

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

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

§ 9 Absatz 1 Nummer 8 wird wie folgt gedndert:

Dem Wortlaut wird das Wort ,erstmals® vorangestellt.
Nach dem Wort ,Mitteln“ wird das Wort ,sowie“ durch ein Komma ersetzt.
Das Wort ,beinhaltet* wird durch die Woérter ,sowie bis zum 31. Mai 2023 eine

Anpassung der Vereinbarung an die Vorgaben des § 17b Absatz 4a des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes” ersetzt.

Artikel 3

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 17b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 10. April 1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 18. Méarz
2022 (BGBI. I S. 473) geandert worden ist, wird wie folgt geadndert:

Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

a)

c)

In Satz 1 wird nach dem Wort ,entwickeln“ ein Semikolon und werden die Wérter
,=ab dem 1. Januar 2024 sind die Vorgaben des Absatzes 4a zu beachten® einge-
fugt.

In Satz 3 werden die Woérter ,den Satzen 1 und 2“ durch die Worter ,Satz 1 erster
Halbsatz und Satz 2“ ersetzt und nach dem Wort ,anzuwenden® wird ein Semikolon
und werden die Woérter ,ab dem 1. Januar 2024 haben die Krankenh&user die Vor-
gaben zur Ausgliederung und zur bundeseinheitlichen Definition nach Absatz 4a
fur die Abgrenzung ihrer Kosten und Leistungen anzuwenden® eingeflgt.

In Satz 7 werden nach der Angabe ,Satz 2“ die Wérter ,oder Absatz 4a Satz 1“
eingefugt und wird dem Wort , Teilnahme*® ein Bindestrich angeflgt.

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingeflgt:

»(4a) Fir die Vereinbarungsjahre ab 2024 haben die Vertragsparteien nach Ab-

satz 2 Satz 1 erstmals bis zum 30. April 2023 insbesondere zu vereinbaren, dass in
der eindeutigen, bundeseinheitlichen Definition der auszugliedernden Pflegepersonal-
kosten nach Absatz 4 Satz 2 ausschlieBlich das Pflegepersonal und die Pflegeperso-
nalkosten der in Satz 3 aufgefliihrten Berufsgruppen zu berlicksichtigen sind. Dabei ha-
ben sie auch Regelungen fir die Zuordnung von Kosten von Pflegepersonal festzule-
gen, das Uberwiegend in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden
Stationen tatig ist. Bei den nach Satz 1 zu bericksichtigenden Berufsgruppen handelt
es sich um die Folgenden:
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1. als Pflegefachkrafte Personen, die Uber die Erlaubnis zum Flhren einer Berufsbe-
zeichnung nach § 1 Absatz 1, § 58 Absatz 1 oder Absatz 2 des Pflegeberufege-
setzes verfligen 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. Dezember 2019 geltenden Fassung
oder nach § 64 des Pflegeberufegesetzes fortgilt, und

2. als Pflegehilfskrafte

a) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Hel-
ferausbildung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen
haben, die die ,Eckpunkte fir die in Landerzustandigkeit liegenden Ausbildun-
gen zu Assistenz- und Helferberufen in der Pflege* (BAnz AT 17.02.2016 B3)
erflllt, die von der Arbeits- und Sozialministerkonferenz 2012 und von der Ge-
sundheitsministerkonferenz 2013 als Mindestanforderungen beschlossen
wurden,

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

c) Personen, denen auf der Grundlage des Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni
1985 (BGBI. | S. 893) 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 vom 26. April 2006 (BGBI. | S. 1097) abge-
schlossen haben oder eine Qualifikation vorweisen, die dieser Ausbildung ent-
spricht;

e) Anasthesietechnische Assistentinnen und Anasthesietechnische Assistenten,
die erfolgreich eine Ausbildung nach der ,Empfehlung der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft zur Ausbildung und Priifung von Operationstechnischen
und Anésthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten®, die auf der Internet-
seite der Deutschen Krankenhausgesellschaft veréffentlicht ist, in der jeweils
geltenden Fassung abgeschlossen haben, und

f)  Notfallsanitaterinnen und Notfallsanitater, denen auf Grundlage des Notfalls-
anitatergesetzes vom 22. Mai 2013 (BGBI. | S. 1348) eine Erlaubnis zum Fih-
ren der entsprechenden Berufsbezeichnung erteilt worden ist.”

Artikel 4

Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

In § 29 Absatz 4 Nummer 3 des Sozialgerichtsgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 23. September 1975 (BGBI. | S. 2535), das zuletzt durch Artikel 13 des Ge-
setzes vom 5. Oktober 2021 (BGBI. | S. 4607) geandert worden ist, werden nach dem Wort
.sowie“ die Worte ,Klagen gegen die Festsetzungen und Aufforderungen des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen nach § 130f des Flinften Buches Sozialgesetzbuch und*
eingeflgt.
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Artikel 5

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung
der Landwirte

In § 1 Satz 3 des Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte vom
20. Dezember 1988 (BGBI. | S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 7d des Gesetzes vom
27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) geandert worden ist, wird nach der Angabe ,§ 4
Absatz 4“ die Angabe ,und 5 eingefligt.

Artikel 6

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 bis 4 am Tag nach der Verkindung
in Kraft.

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

(3) In Artikel 1 Nummer 12 tritt § 130e Absatz 1 am [Einsetzen: Datum des ersten Ta-
ges des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in Kraft.
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Begrindung

A. Alilgemeiner Teil

. 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-
wéchse bei den Beitragseinnahmen im Gesundheitsfonds pandemiebedingt deutlich darun-
ter. Durch den demografischen Wandel und der zu erwartenden rlcklaufigen Zahl der Be-
schéftigten ist auch fir die kommenden Jahre mit einem geringeren Anstieg der beitrags-
pflichtigen Einnahmen zu rechnen. Diese reduzierten Zuwéachse bei den Beitragseinnah-
men tragen maBgeblich zur aufwachsenden GKV-Finanzierungsliicke seit dem Jahr 2020
bei.

Die Ausgabenzuwéchse liegen auch wahrend 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 Léhnen
aufgrund des Fachkraftemangels gepréagt sein. Diese Licke zwischen Einnahmen und Aus-
gaben wird jedes Jahr zu einem Anstieg des Zusatzbeitragssatzes von 0,2 bis 0,3 Prozent-
punkten flhren.

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

Nach aktueller Gesetzeslage entféllt im Jahr 2023 der ergédnzende Bundeszuschuss flr
2022 in H6he von 14 Milliarden Euro. Ohne zusatzliche MaBnahmen wirde 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. Rund 16 Milliarden Euro
entsprechen in der GKV einem Beitragssatzpunkt.

Diese Lasten mussen auf verschiedene Schultern verteilt werden und kénnen 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 eine Stabilisierung im Arzneimit-
telbereich erforderlich.

Zudem besteht im Krankenhausbereich die Notwendigkeit, die Verhandlungen des Pflege-
budgets, die in Vergangenheit vielfach streitbehaftet waren, durch eine Anderung der Defi-
nition der auszugliedernden Pflegepersonalkosten zu vereinfachen und zu beschleunigen.

Geman § 125a Absatz 1 Satz 3 SGB V waren die Vertrage Uber die Heilmittelversorgung
mit erweiterter Versorgungsverantwortung durch die Vertragsparteien bis zum 30. Septem-
ber 2021 zu schlieBen. Diese, zuvor bereits einmal verlangerte, Frist zum Vertragsschluss
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verfolgte den Zweck einer zeitnahen Aufnahme der Verhandlungen durch die Vertragspar-
teien. Da sich aufgrund von Schiedsverfahren in vier der finf Heilmittelbereiche der Ab-
schluss der Vertradge nach § 125 SGB V, die den Vertragen zur Heilmittelversorgung mit
erweiterter Versorgungsverantwortung zeitlich vorgelagert sind, deutlich verzégert 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 Uber 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 Einflhrung 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.

Il. 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 H6he
von 2 Milliarden Euro. Nach dem Entwurf des Haushaltsgesetzes 2023 leistet der Bund fur
das Jahr 2023 zudem ein Darlehen in H6he von 1 Milliarde Euro an den Gesundheitsfonds.

2. Abflhrung 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 Finanzierungslu-
cke 2023 werden die finanziellen Lasten der GKV durch einen kassenubergreifenden Soli-
darausgleich im Jahr 2023 gleichmaBiger auf die Mitglieder der GKV verteilt, indem die
Finanzreserven der Krankenkassen, die abzuglich eines Freibetrags von 2 Millionen Euro
0,2 Monatsausgaben Uberschreiten, in zwei Stufen anteilig herangezogen und diese Mittel
den Einnahmen des Gesundheitsfonds zugefiihrt werden.

Die gesetzliche Obergrenze fir die Finanzreserven der Krankenkassen wird von aktuell 0,8
auf 0,5 Monatsausgaben gesenkt. Diese Grenze gilt auch fir das bestehende Anhebungs-
verbot flir Zusatzbeitragssitze. Ubersteigende Finanzmittel sind innerhalb von zwei statt
bislang drei Jahren abzubauen. Die zum Schutz kleinerer Krankenkassen bestehenden
Sonderregelungen gelten weiterhin.

Durch eine Reduzierung der Obergrenze fir die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
von derzeit 0,5 auf 0,25 Monatsausgaben und die vollstandige Uberflihrung etwaiger die
Obergrenze Uberschreitender Mittel in die Einnahmen des Gesundheitsfonds im Folgejahr
werden Uberschissige Finanzmittel fir héhere Zuweisungen genutzt, um die Finanzie-
rungslicke 2023 und in den Folgejahren zu reduzieren, ohne die Liquiditat der GKV zu
gefahrden.

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

3. Begrenzung der Ausgabensteigerungen im Arzneimittelbereich



-21 - Bearbeitungsstand: 30.06.2022 11:15

Zur Stabilisierung der Arzneimittelausgaben der GKV wird das Preismoratorium Uber den
31. Dezember 2022 hinaus um weitere vier Jahre verlangert. Dies trégt Gber die Vermei-
dung von erwarteten Preissteigerungen wesentlich zur Stabilisierung der Ausgaben fiir Arz-
neimittel in Héhe von mindestens 1,8 Milliarden Euro pro Jahr bei. Zudem wird der Apothe-
kenabschlag fur einen Zeitraum von zwei Jahren auf 2 Euro erhéht. Es wird fur die Jahre
2023 und 2024 eine Solidaritdtsabgabe pharmazeutischer Unternehmer erhoben, die jahr-
lich zu Einsparungen von 1 Milliarde Euro fuhrt. Auch wird geregelt, dass der Erstattungs-
betrag nach § 130b SGB V riickwirkend ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen In-
verkehrbringen eines Arzneimittels und damit im Sachzusammenhang stehenden Konstel-
lationen gilt. Zur Weiterentwicklung des AMNOG wird zudem geregelt, dass in einer Erstat-
tungsbetragsvereinbarung insbesondere auch mengenbezogene Aspekte, wie eine men-
genbezogene Staffelung oder ein jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden muissen
und Arzneimittelverwirfe auf Grund unwirtschaftlicher PackungsgréBen zu berlcksichtigen
sind. Zur Starkung der Position des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen in den Er-
stattungsbetragsverhandlungen werden zudem Vorgaben fir Erstattungsbetrége fur Arz-
neimittel getroffen, die nach dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesauschusses keinen,
einen geringen oder einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen haben. Die Leitplanken ori-
entieren sich an der zweckmaBigen 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 gegenlber einer patentgeschuitzten Vergleichstherapie einen vergleich-
baren Preis realisieren kdnnen. Flr neue Arzneimittel mit einem betréchtlichen oder erheb-
lichen Zusatznutzen gelten die Leitplanken hingegen als Anreiz fir die Industrie weiterhin
nicht. Auch wird ein rechnerischer Abschlag auf patentgeschitzte zweckmafBige Ver-
gleichstherapien eingefihrt, die noch nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung waren. Die
Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens fir die Nutzenbe-
wertung wird auf 20 Millionen Euro reduziert. Zudem wird fir Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen ein Kombinationsabschlag in Héhe von 20 Prozent auf den Erstattungsbetrag ein-
gefahrt.

4. Begrenzung der Ausgabensteigerungen in der ambulanten Versorgung

Die mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingeflihrte 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 vergltet werden, wird aufgehoben.

Die Punktwerte und GesamtvergUtungen fir die vertragszahnérztliche Behandlung ohne
Zahnersatz durfen im Jahr 2023 hdchstens um die um 0,75 Prozentpunkte und im Jahr
2024 héchstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte Veranderungsrate 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 bettenflihrenden Statio-
nen eingesetzt sind, im Pflegebudget bertcksichtigt werden kdnnen.

6. Weitere Regelungen

Die Frist zum 30. September 2021 fir den Abschluss der Vertradge 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
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die Verhandlungen zu den Vertragen zu unterschiedlichen Zeitpunkten beendet sein wer-
den, wird auf die Festlegung einer gednderten Frist verzichtet.

Die Erhéhung 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 Gbernommen.

Es werden notwendige erganzende Regelungen fir die Durchfiihrung des Modellprojekts
der Online-Wahlen im Rahmen der Sozialwahlen 2023 getroffen. Durch nahere Festlegun-
gen unter anderem zu den umlagefahigen Kosten wird die Durchflihrung des Umlage- und
Erstattungsverfahrens fir Aufwendungen der am Modellprojekt teilnehmenden Kranken-
kassen erleichtert. Dartber hinaus wird die Durchflihrung dieses Umlage- und Erstattungs-
verfahrens dem Bundesamt flr Soziale Sicherung (BAS) Ubertragen, da der Bundeswahl-
beauftragte fir die Sozialversicherungswahlen nicht tber ausreichende Ressourcen flr
diese Aufgabe verfugt.

Die fir 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, inre Versicherten regelmaBig
Uber die Mdglichkeit zu informieren, die Terminservicestellen der Kassenarztlichen Vereini-
gungen insbesondere fir die Vermittlung eines Behandlungstermins bei einem zugelasse-
nen oder erméachtigten Leistungserbringer in Anspruch zu nehmen.

11l. 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 stitzt sich auf Artikel 72 Absatz 2 in
Verbindung mit Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19a des Grundgesetzes. Danach kdnnen die

wirtschaftliche Sicherung der Krankenhauser und die Krankenhauspflegesatze durch Bun-
desgesetz geregelt werden.

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

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

vereinbar, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat.

VL. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Keine.
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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 fur alle Men-
schen zu gewahrleisten®. Das Nachhaltigkeitsmanagementkonzept wurde hinsichtlich der
Prinzipien und Indikatoren einer nachhaltigen Entwicklung angewandt und geprift. Die kon-
kreten Indikatoren zu den Nachhaltigkeitszielen 3 (Gesundheit und Wohlergehen) und 8.2
a-c (Staatsverschuldung) sind nicht unmittelbar betroffen. Im Rahmen der Aufstellung des
Bundeshaushalts wird zu berlcksichtigen sein, in welchem Umfang von den Verordnungs-
ermachtigungen zur Erhéhung der ALG-II-Beitragspauschale und des Bundeszuschusses
an den Gesundheitsfonds Gebrauch gemacht wurde.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
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.

Mit den weiteren Bundesmitteln, dem Abbau der Finanzreserven der GKV und den Maf3-
nahmen zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des Zusatzbeitrags-
satzes begrenzt. Dies fihrt beim Bund, bei den Landern und Kommunen bei der Tragung
ihres Beitragssatzanteils zu einer nicht ndher quantifizierbaren Entlastung.

Die vorgesehenen MaBnahmen fihren zur Vermeidung von Mehrausgaben und daher im
Saldo zu Entlastungen beim Bund, bei den Landern und Kommunen im Rahmen der Bei-
hilfeleistungen fir Arzneimittelausgaben. Durch die riickwirkende Geltung des Erstattungs-
betrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Bereich Einsparungen von rund 5
Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fur Erstattungsbetragsverhandlungen von Arz-
neimitteln mit keinem Zusatznutzen und mit geringen Zusatznutzen sowie der rechnerische
Abschlag auf eine einer patentgeschitzten zweckmaBigen Vergleichstherapie, die nicht
Gegenstand einer Nutzenbewertung war, fiihren in Abhangigkeit vom konkreten Einzelfall
und der Auslibung des Sonderklndigungsrechts mittelfristig zu Einsparungen von 8 bis 15
Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen in Erstattungs-
betragsvereinbarungen entstehen abhangig von dem konkreten Arzneimittel nicht quantifi-
zierbare Einsparungen. Die Berlcksichtigung von unwirtschaftlichen Packungsgréf3en in
den Erstattungsbetragsverhandlungen fihrt mittelfristig zu Einsparungen von rund 2 Millio-
nen Euro im Jahr. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstattungs-
betrags auf Grundlage einer vollstandigen Nutzenbewertung fihrt mittelfristig zu Einspa-
rungen rund 500 000 Euro im Jahr.

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

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

2. Gesetzliche Rentenversicherung
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Mit dem weiteren Bundeszuschuss, dem Abbau der Finanzreserven der GKV und den Maf3-
nahmen zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des Zusatzbeitrags-
satzes begrenzt. Dies fuhrt zu einer nicht naher quantifizierbaren Entlastung fir die Trager
der gesetzlichen Rentenversicherung.

3. Gesetzliche Krankenversicherung

Durch den weiteren Bundeszuschuss in Héhe von 2 Milliarden Euro und den kassenuber-
greifenden Solidarausgleich in H6he von 4 Milliarden Euro erhéhen sich die Einnahmen des
Gesundheitsfonds im Jahr 2023 in gleicher Héhe. Dies wiederum fiihrt zu héheren Zuwei-
sungen an die Krankenkassen und begrenzt damit den Anstieg des durchschnittlichen Zu-
satzbeitragssatzes fir das Jahr 2023.

Durch die Absenkung der Obergrenze firr das Finanzvermdgen 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
betrugen die oberhalb von 0,5 Monatsausgaben liegenden Finanzvermdgen der Kranken-
kassen rund 1,2 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 vollstédndige Uberfihrung 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 ermdglicht, um die Deckungsliicke zu reduzieren.

Die Solidaritatsabgabe fiir pharmazeutische Unternehmer fihrt in den Jahren 2023 und
2024 zu Mehreinnahmen des Gesundheitsfonds in Héhe von 1 Milliarde Euro. Die Erho-
hung des Apothekenabschlags flhrt zu Einsparungen in Héhe von rund 170 Millionen Euro.
Durch die riickwirkende Geltung des Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im
ambulanten Bereich Einsparungen von rund 150 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe
fir Erstattungsbetragsverhandlungen von Arzneimittel mit keinem Zusatznutzen und mit
geringem Zusatznutzen sowie der rechnerische Abschlag auf eine einer patentgeschitzten
zweckmaBigen Vergleichstherapie, die nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung war, fiih-
ren in Abhangigkeit vom konkreten Einzelfall und der Ausliibung des Sonderkindigungs-
rechts mittelfristig zu Einsparungen von 250 bis 435 Millionen Euro im Jahr. Durch ver-
pflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen
abhéangig von dem konkreten Arzneimittel nicht quantifizierbare Einsparungen. Die Berlck-
sichtigung von unwirtschaftlichen PackungsgréBen in den Erstattungsbetragsverhandlun-
gen fuhrt mittelfristig zu Einsparungen 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 bis
250 Millionen Euro. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung eines Erstattungs-
betrags auf Grundlage einer vollstandigen Nutzenbewertung flhrt mittelfristig zu nicht naher
quantifizierbaren Einsparungen von 100 bis 200 Millionen Euro im Jahr.

Mit der Konkretisierung der im Pflegebudget berticksichtigungsfahigen Berufsgruppen sol-
len Unstimmigkeiten auf der Ortsebene hinsichtlich der Anerkennung und Zuordnung der
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Berufsgruppen ohne pflegerische Qualifikation zum Pflegebudget vermieden und die Ver-
handlung des Pflegebudgets vereinfacht werden. Fir die Kostentrager kdnnen sich Minder-
ausgaben ergeben, da die Personalkosten von Personal ohne pflegerische Qualifikation
nicht mehr Uber das Pflegebudget vollstandig refinanziert werden. Den Minderausgaben
stehen Mehrausgaben bei den pauschalierenden Entgelten gegentiber, da Bewertungsre-
lationen, die als Pflegepersonalkosten dieser Berufsgruppen aus dem DRG-Vergltungs-
system ausgegliedert wurden, ab dem Jahr 2024 erhéhend berlicksichtigt werden miissen.
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 flr 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
auf rund 415 Millionen Euro beliefe, wirden damit Mehrausgaben in Héhe von rund 375
Millionen Euro fir die GKV vermieden.

Durch die Aufhebung der mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz eingefihrten ext-
rabudgetéren Vergtung 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 Min-
derausgaben in einem mittleren dreistelligen Millionenbetrag.

Die Begrenzung des Anstiegs der zahnarztlichen Vergitung fir 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 flhrt zu Min-
derausgaben fir die GKV in 2023 in H6he von rund120 Millionen Euro und in 2024 in Héhe
von rund 340 Millionen Euro.

Die zuséatzliche Reserve bei Grippeimpfstoffen in Hohe von 30 Prozent kann in der Impfsai-
son 2022/2023 fur die GKV zu Mehrausgaben flr Grippeimpfstoffe von bis zu 50 Millionen
Euro einschlieBlich Mehrwertsteuer sowie zu Mehrausgaben flr die &rztliche Vergitung von
bis zu 25 Millionen Euro flhren.

4. Erfallungsaufwand

1. Erfallungsaufwand fir Burgerinnen und Blrger

Far die Burgerinnen und Blrger entsteht kein zuséatzlicher Erflllungsaufwand.
2. Erfillungsaufwand flr die Wirtschaft

Durch die Rickabwicklung des Erstattungsbetrages, die Vereinbarung von Preis-Mengen-
Vereinbarungen, die Berlcksichtigung von unwirtschaftlichen PackungsgréBen und den
Kombinationsabschlag auf den Erstattungsbetrag entsteht fir pharmazeutische Unterneh-
mer abhangig von dem konkreten Arzneimittel ein nicht quantifizierbarer regelmaBiger
Mehraufwand. In Abh&ngigkeit von der Ausibung des Sonderklindigungsrechts fiir Erstat-
tungsbetragsvereinbarungen im konkreten Einzelfall und der Neuverhandlung nach den
neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen entsteht ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand
fir pharmazeutische Unternehmer. Fir die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Ab-
wicklung des Kombinationsabschlages entsteht den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen
Unternehmer auf Bundesebene ein einmaliger nicht quantifizierbarer Erflllungsaufwand.
Durch die Reduzierung der Umsatzschwelle flr Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen
Leidens entsteht ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand fir pharmazeutische Unterneh-
mer.
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Krankenhauser haben ab der Pflegebudgetvereinbarung fir das Jahr 2024 die neuen Vor-
gaben zu den ausgegliederten Pflegepersonalkosten zu beachten. Da die Budgetverhand-
lungen jahrlich geflihrt werden, sind lediglich die angepassten Vorgaben dabei zu bertick-
sichtigen. Ein zusatzlicher Erfillungsaufwand entsteht den Krankenhausern nicht. Durch
den neuen Zuschnitt der Pflegepersonalkostenausgliederung kdnnten sogar Streitigkeiten
vermieden und Entlastungen bei den Verhandlungen erreicht werden. Der Umfang solcher
maoglichen Entlastungen ist allerdings nicht quantifizierbar.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten
Keine.
3. Erflllungsaufwand der Verwaltung

Fir das BAS entsteht ein Mehraufwand durch die Erstellung von Bescheiden, die gegen-
Uber den Krankenkassen die Hohe der abzufihrenden Finanzreserven festlegen, und die
Verrechnung der Betrage im Zuweisungsverfahren aus dem Gesundheitsfonds in Héhe von
rund 15 800 Euro. Dabei wird angenommen, dass je Bescheid ein Zeitaufwand von 30 Mi-
nuten fir den gehobenen Dienst bei einem Lohnkostensatz von 46,50 Euro je Stunde ent-
steht und insgesamt Bescheide fir 97 Krankenkassen zu erstellen sind. Fir die Verrech-
nung der Betrage im Zuweisungsverfahren wird angenommen, dass je Verrechnungsvor-
gang ein Aufwand von 15 Minuten far den gehobenen Dienst bei einem Lohnkostensatz
von 46,50 Euro je Stunde entsteht. Die Verrechnung erfolgt voraussichtlich monatlich fir
jeden Monat des Jahres 2023 firr insgesamt 97 Krankenkassen. Der Mehraufwand wird
geman § 271 Absatz 7 SGB V durch den Gesundheitsfonds getragen.

Dem BAS entsteht durch die Ubertragung der Aufgabe zur Durchfithrung des Umlage- und
Erstattungsverfahrens fir die Kosten des Modellprojekts der Online-Wahl ein einmaliger
Erflllungsaufwand in Héhe von insgesamt etwa 17 500 Euro. Dabei wird von folgenden
Annahmen ausgegangen: Zunachst entsteht dem BAS ein einmaliger Personalaufwand in
Hohe von geschétzt jeweils funf Personentagen (mit jeweils 40 Stunden) im gehobenen und
im héheren Dienst fUr die Erarbeitung und Bekanntgabe notwendiger Verfahrensbestim-
mungen einschlieBlich der vorgesehenen Abstimmung mit dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit. Bei einem Lohnansatz fir den gehobenen Dienst auf Bundesebene in H6he von
46,50 Euro pro Stunde und fir den héheren Dienst auf Bundesebene in H6he von 70,50
Euro pro Stunde ergibt sich fir 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 prifen 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 Kl&rung rechtlicher Fragen
entstehen einmalige Personalkosten im héheren Dienst, die auf knapp 3 000 Euro (42 Stun-
den * 70,50 Euro pro Stunde) geschétzt werden. Flr das Erstellen und den Versand der
Kostenumlagebescheide an 97 Krankenkassen (Stand: Januar 2022) sowie die Uberwa-
chung der Zahlungseingange wird ein Zeitaufwand von 65 Minuten veranschlagt, so dass
sich hierdurch einmalige Personalkosten in der Héhe von rund 5 000 Euro (97 * 65 Minu-
ten/60 * 46,50 Euro pro Stunde plus rund 100 Euro Portokosten). SchlieBlich verursacht die
Erstellung und Versendung der Kostenerstattungsbescheide an die 15 am Modellprojekt
teilnehmenden Krankenkassen sowie die Uberweisung der entsprechenden Erstattungsbe-
trdge geringen einmaligen Personalaufwand. Die Betrdge summieren sich zu dem oben
genannten Gesamtbetrag von rund 17 500 Euro.

Dem Bewertungsausschuss (Spitzenverband Bund der Krankenkassen und Kassenarztli-
che Bundesvereinigung) entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand von 7 500 Euro fir die
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Beratung und Beschlussfassung des Verfahrens zur Uberfiihrung des Leistungsbedarfs der
,Neupatienten” in die morbiditatsbedingte Gesamtvergitung nach § 87a SGB V.

Far La&nder und Kommunen entsteht kein zusatzlicher Erfallungsaufwand.

Durch die Abwicklung des Solidaritatsabschlags entsteht flir den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen in den Jahren 2023 und 2024 jeweils ein einmaliger erheblicher nicht quan-
tifizierbarer Mehraufwand. Durch die Rickabwicklung des Erstattungsbetrages und die Ver-
einbarung von Preis-Mengen-Vereinbarungen entsteht fir die GKV abhangig von dem kon-
kreten Arzneimittel ein nicht quantifizierbarer regelmaBiger Mehraufwand. Durch die Be-
ricksichtigung von unwirtschaftlichen PackungsgréBen in den Erstattungsbetragsverhand-
lungen und den Kombinationsabschlag auf den Erstattungsbetrag entsteht den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und den gesetzlichen Krankenkassen abhangig von dem
konkreten Arzneimittel ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand. In Abhangigkeit von der
Austibung des Sonderklndigungsrechts fir Erstattungsbetragsvereinbarungen im konkre-
ten Einzelfall und der Neuverhandlung nach den neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen
entsteht ein nicht quantifizierbarer Mehraufwand fir den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen. FUr die Vereinbarung einer Mustervereinbarung zur Abwicklung des Kombina-
tionsabschlages entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein einmaliger
nicht quantifizierbarer geringer Erfillungsaufwand.

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 Uberwiegend vorgesehen
ist, dass Vereinbarungen bei Bedarf anzupassen sind und die bisherigen Erfahrungen zei-
gen, dass die Vereinbarungen regelmafig 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 Uber das Ubliche Maf hinaus mit den neuen Vorgaben befassen werden,
sodass ein einmaliger Erfullungsaufwand fir das Jahr 2023 in H6he von rund 20 000 Euro
angenommen wird. Dieser ergibt sich aufgrund von zwei zuséatzlichen Verhandlungstagen,
an denen jeweils 20 Personen der Vertragsparteien auf Bundesebene (mit einem Stunden-
lohn von jeweils 70,50 Euro) vertreten sind.

Das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) hat durch die neue Definition der
auszugliedernden Pflegepersonalkosten sein Konzept zur Ausgliederung anzupassen und
bestimmte Kosten wiedereinzugliedern. Dadurch entsteht dem InEK im Jahr 2023 ein Uber
den regularen Aufwand der Kalkulation hinausgehender Zusatzaufwand, der auf das Jahr
2023 beschrankt ist. Dazu wird angenommen, dass zwei Personen (mit einem Stundenlohn
von jeweils 70,50 Euro) zwei zusatzliche Tage fur die Umsetzung bendtigen, so dass sich
der einmalige Erfiillungsaufwand fir das InEK auf rund 2 300 Euro belauft.

Die an der Pflegebudgetverhandlung teilnehmenden Kostentrager haben ab der Vereinba-
rung far das Jahr 2024 die neuen Vorgaben zu den ausgegliederten Pflegepersonalkosten
zu beachten. Da die Budgetverhandlungen jéahrlich gefthrt werden, sind lediglich die ange-
passten Vorgaben dabei zu bertcksichtigen. Ein zuséatzlicher Erflllungsaufwand entsteht
den an der Pflegebudgetverhandlung teilnehmenden Kostentragern nicht. Durch den neuen
Zuschnitt der Pflegepersonalkostenausgliederung kdénnten sogar Streitigkeiten vermieden
und Entlastungen bei den Verhandlungen erreicht werden. Der Umfang solcher méglichen
Entlastungen ist allerdings nicht quantifizierbar.

5. Weitere Kosten

Mit dem weiteren Bundeszuschuss im Jahr 2023, dem Abbau der Finanzreserven der GKV
und den MaBnahmen zur Begrenzung von Ausgabensteigerungen wird der Anstieg des
Zusatzbeitragssatzes begrenzt. Dies fuhrt zu einer nicht naher quantifizierbaren Entlastung
fir die Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber.
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Die vorgesehenen MaBBnahmen fuhren zur Vermeidung von Mehrausgaben im Bereich der
Arzneimittelversorgung und haben folgende finanzielle Auswirkungen die privaten Kranken-
versicherungen: Die Verldngerung des Preismoratoriums verhindert Mehrausgaben in einer
GréBenordnung von jahrlich rund 120 Millionen Euro. Durch die rickwirkende Geltung des
Erstattungsbetrages ab dem siebten Monat werden im ambulanten Bereich Einsparungen
von rund 10 Millionen Euro im Jahr erzielt. Die Vorgabe fir Erstattungsbetragsverhandlun-
gen von Arzneimitteln mit keinem Zusatznutzen und mit geringem Zusatznutzen sowie der
rechnerische Abschlag auf eine einer patentgeschitzten zweckméaBigen Vergleichsthera-
pie, die nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung war, fihren in Abhangigkeit vom konkre-
ten Einzelfall und der Auslibung des Sonderkiindigungsrechts mittelfristig zu Einsparungen
von 17 bis 29 Millionen Euro im Jahr. Durch verpflichtende Preis-Mengen-Vereinbarungen
in Erstattungsbetragsvereinbarungen entstehen abhangig von dem konkreten Arzneimittel
nicht quantifizierbare Einsparungen. Die Berlcksichtigung von unwirtschaftlichen Pa-
ckungsgréBen in den Erstattungsbetragsverhandlungen fihrt mittelfristig zu Einsparungen
von rund 3 Millionen Euro im Jahr. Die Reduzierung der Umsatzschwelle fur Arzneimittel
zur Behandlung eines seltenen Leidens und die damit einhergehende neue Verhandlung
eines Erstattungsbetrags auf Grundlage einer vollstdndigen Nutzenbewertung flihrt mittel-
fristig zu Einsparungen von 1 bis 2 Millionen Euro im Jahr.

Fir den Fall, dass fur das Jahr 2023 eine erneute Normierung aufgrund der Pflegeperso-
nalkostenausgliederung entsprechend den Ausfihrungen unter 3. Gesetzliche Krankenver-
sicherung erfolgt, wirden sich die Entlastungen flr die private Krankenversicherung auf
rund 30 Millionen Euro belaufen.

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 Férderung gleichwertiger Lebensverhaltnisse hat das
Gesetz nicht.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Evaluierung der Regelungen erfolgt nicht. Die Regelungen lassen keine finanziellen
Auswirkungen erwarten, die unter Berlicksichtigung 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 séchlichen Verwal-
tungsausgaben im Jahr 2023 angemessen an den MaBnahmen zur Begrenzung des Aus-
gabenanstiegs in der gesetzlichen Krankenversicherung beteiligen. Zu den sachlichen Ver-
waltungsausgaben zahlen etwa Kosten fir Gegenstande der beweglichen Einrichtung,
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Post- und Fernmeldegebuhren, Aufklarungs- und WerbemaBnahmen sowie Vergutungen
far 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 fir den Gesundheitsfonds erge-
ben, lag in den Jahren 2019, 2020 und 2021 bei durchschnittlich 3,5 Prozent pro Jahr. Unter
Zugrundelegung der durchschnittlichen Veranderungsrate dieser drei Jahre haben die
Krankenkassen bei den sachlichen Verwaltungsausgaben im Jahr 2023 insgesamt einen
Betrag in Héhe von rund 25 Millionen Euro einzusparen. Dies entspricht rund 0,5 Prozent
der séchlichen Verwaltungsausgaben, sodass der Anstieg der séchlichen Verwaltungsaus-
gaben im Jahr 2023 gegentber dem Jahr 2022 fir die einzelne Krankenkasse auf 3,0 Pro-
zent begrenzt wird. Diese Begrenzung ist bei der Aufstellung des Haushaltsplanes flirr 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 eine Kran-
kenkasse am Modellprojekt zur Durchfiihrung von Online-Wahlen nach § 194a teilnimmt
sowie solche, die fur die Begleichung der Kostenumlage fur dieses Modellprojekt anfallen,
von der Ausgabenbegrenzung aus. Die Sozialversicherungswahlen finden im Mai 2023
statt. 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 fir Datentransparenz nach §§ 303a bis 303e
aus der Ausgabenbegrenzung aus. Geman § 303a Absatz 1 Satz 1 werden die Aufgaben
der Datentransparenz von 6ffentlichen Stellen des Bundes als Vertrauensstelle und als For-
schungsdatenzentrum (FDZ) wahrgenommen. Die Kosten (Sach- und Personalkosten), die
den 6&ffentlichen Stellen durch die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz ent-
stehen, tragen nach § 303a Absatz 3 SGB V 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. GemaR § 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 fir die Jahre 2021 bis 2023 belaufen sich die Gesamtkosten fiir
das FDZ im Jahr 2023 auf insgesamt 6 904 487,10 Euro. Dartiberhinausgehende Mehraus-
gaben sind mdglich. Damit der Aufbau und die anschlieBende Inbetriebnahme des FDZ
gemaf 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 zuklnftig auch den Krankenkassen zugutekommen. Mithilfe der For-
schung werden Behandlungsfehler und Doppelbehandlungen vermieden sowie effizientere
Behandlungsmethoden entwickelt werden, was zu einer Kostenreduzierung fur die Kran-
kenkassen fuhren wird. Somit werden zur Sicherstellung der Finanzierung des FDZ die Auf-
wendungen fir Datentransparenz nach §§ 303a bis 303e von der Ausgabenbegrenzung
ausgenommen.
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Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

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 fir 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 GroBteil aller Kosten in diesem
Marktsegment verursachten.

Es ist daher sachgerecht, die Umsatzschwelle auf 20 Millionen Euro zu reduzieren, da erst
nach Uberschreiten der Umsatzschwelle eine vollstdndige Nutzenbewertung durchgefihrt
wird, welche die Evidenzgrundlage fir die sich anschlieBenden Erstattungsbetragsverhand-
lungen nach § 130b erhdéht.

Zu Buchstabe b

Die Regelung steht im Sachzusammenhang mit der Neuregelung in § 130e Uber den Ab-
schlag auf Kombination von Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Zur Abwicklung des Kom-
binationsabschlages ist es erforderlich, dass der Gemeinsame Bundesausschuss im Be-
schluss Uber die Nutzenbewertung erstmals bis zum [einsetzen: Datum des ersten Tages
des sechsten auf den Monat der Verkiindung folgenden Kalendermonats] alle Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen benennt, die aufgrund der arzneimittelrechtlichen Zulassung in einer
Kombinationstherapie mit dem bewerteten Arzneimittel eingesetzt werden kénnen.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Durch die Regelung wird der Anstieg des Honorarvolumens fir zahnarztliche 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 flr
Gesundheit nach § 71 Absatz 3 festzulegen hat, begrenzt. Dies wird durch die Vorgabe
bewirkt, dass dort, wo Einzelleistungsvergltungen vereinbart sind, die Punktwerte lediglich
héchstens 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 fir die Veranderungen
der GesamtvergUtungsvolumina im Bereich der zahnérztlichen Leistungen ohne Zahner-
satz, indem auch dort im Jahr 2023 héchstens eine Anhebung um die um 0,75 Prozent-
punkte verminderte und im Jahr 2024 héchstens um die um 1,5 Prozentpunkte verminderte
Veranderungsrate zugelassen wird. Ausgabensteigerungen auf Grund von Leistungen der
Individualprophylaxe und Friherkennung verletzen in den Jahren 2023 und 2024 nicht den
Grundsatz der Beitragssatzstabilitat (§ 71 Absatz 1 Satz 2).

Zu Nummer 4

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

Vertragsarztinnen und Vertragsérzte erhalten ihre erbrachten Leistungen auBerhalb der
morbiditatsbedingten Gesamtvergitung vergitet, wenn die Leistungen gegeniber 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 Férderung und
Verbesserung des Zugangs zur ambulanten &rztlichen 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 schlieBen, 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 @hnlichem Umfang erbracht worden ist. Mithin ist diese Regelung
zurickzunehmen, um die Ausgaben der GKV zu stabilisieren. Um keine Anderung inner-
halb eines laufenden Quartals zu begriinden, ist die Regelung befristet bis zum 31. Dezem-
ber 2022 auBerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergltung.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung. Da die Leistungen, die 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, ab dem 1. Januar
2023 nicht mehr extrabudgetér vergutet werden, ist eine entsprechende Kennzeichnung bei
der Abrechnung nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe ¢

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz wurden Regelungen eingeflihrt, nach de-
nen die Vertragsarztinnen und Vertragsérzte bestimmte Leistungen extrabudgetar vergutet
erhalten. Um diese Leistungen musste die morbiditatsbedingte Gesamtvergitung bereinigt
werden. Da nun die Leistungen, die gegeniber einer Patientin oder einem Patienten er-
bracht werden, die oder der noch gar nicht oder fir einen Zeitraum von mehr als zwei Jah-
ren nicht in der jeweiligen Arztpraxis vorstellig war, ab dem 1. Januar 2023 nicht mehr ext-
rabudgetéar vergltet werden, muss der bereinigte Leistungsbedarf fir diese Leistungen wie-
der in die morbiditatsbedingte Gesamtvergttung Gberfihrt werden

Zu Nummer 6

Aufgrund der anhaltenden SARS-CoV-2-Pandemie wird fir die Bestellungen von saisona-
lem Grippeimpfstoff fiir die Grippesaison 2022/2023 der erhéhte ,Sicherheitszuschlag” von
drei3ig Prozent auch auf die Impfsaison 2022/2023 erstreckt.

Zu Nummer 7

Durch die Anpassung wird die Anbindung der Vergutitung fur Leistungen der psychiatrischen
Institutsambulanzen im Rahmen der Versorgung nach der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 92 Absatz 6b an den einheitlichen Bewertungsmafstab far
arztliche Leistungen vorgegeben. Dadurch wird sichergestellt, dass gleiche ambulante Leis-
tungen gleich vergltet werden.
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Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

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

Die Méglichkeit, dass ein Verhandlungspartner, nach zumindest einseitigen Bemihungen
zu einem Vertragsabschluss zu kommen, die Verhandlungen fiir gescheitert erklart und die
Schiedsstelle nach § 125 Absatz 6 anruft, bleibt davon unbertihrt.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Mit der Ergéanzung werden die Voraussetzungen fir die Einleitung des Schiedsstellenver-
fahrens konkretisiert. Mit dem Verweis auf die parallele Regelung des Schiedsstellenver-
fahrens bei den Vertradgen nach § 125 erfolgt eine einheitliche Definition des Zeitpunkts fur
den Beginn des Verfahrens.

Zu Nummer 9

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. FUr sonstige Arzneimittel verbleibt es
bei der Regelung nach Absatz 1.

Zu Nummer 10

Mit der Anderung wird das bestehende Preismoratorium im Arzneimittelbereich (iber den
31. Dezember 2022 hinaus bis zum 31. Dezember 2026 verlangert. Die Beibehaltung des
Preismoratoriums tragt Gber 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 11
Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass in einer Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 ins-
besondere auch mengenbezogene Aspekte, wie eine mengenbezogene Staffelung oder ein
jahrliches Gesamtvolumen, vereinbart werden missen. Hierbei handelt es sich um ein ge-
eignetes Instrument zur Dampfung der finanziellen Belastungen der Krankenkassen bei ei-
ner allgemeinen Mengenausweitung 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
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eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff treffen missen wie z. B. die automatische Anpas-
sung der Hohe des Erstattungsbetrags, ohne dass zunédchst die Ergebnisse einer erneuten
Nutzenbewertung nach § 35a abgewartet werden muissen. 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 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 fir ein Arznei-
mittel bei Inverkehrbringen keine wirtschaftlichen PackungsgréBen fir die in der Zulassung
genannten Patientengruppen zur Verfligung steht, die eine therapiegerechte Dosierung er-
moglicht, und daher bei den jeweiligen Patientengruppen ein Verwurf von tUber 20 vom
Hundert der in Verkehr gebrachten PackungsgroBe beziehungsweise Packungsgréf3en zu
erwarten ist.

Dies ist zur finanziellen Stabilitat der GKV erforderlich. Die Praxis hat gezeigt, dass insbe-
sondere bei Arzneimitteln, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, bei Inverkehrbringen haufig keine wirtschaftlichen Pa-
ckungsgréBen fur alle in der Zulassung genannten Patientengruppen zur Verfligung stehen,
die eine therapiegerechte Dosierung ermdglichen. Die Beantragung von Packungsgréf3en
ist die alleinige Entscheidung des pharmazeutischen Unternehmers. Wenn die beantragte
PackungsgréBe gréBer als die erforderliche Dosis ist, fihrt dies zu verwerfenden Restmen-
gen und damit zu nicht therapienotwendigen Ausgaben fir die GKV. Fur pharmazeutische
Unternehmer besteht keine Verpflichtung, Packungsgré3en anzubieten, die den Verwurf
minimieren. Es ist daher sachgerecht, die Arzneimittelausgaben fir Verwurfe in den Erstat-
tungsbetragsverhandlungen preismindernd zu bertcksichtigen und damit einen Beitrag zur
finanziellen Stabilitédt der GKV zu leisten.

Zu Buchstabe ¢

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 Griinden neugefasst.

In Satz 1 wird klargestellt, dass der Erstattungsbetrag auf Grundlage des im Beschluss tber
die Nutzenbewertung nach § 35a Absatz 3 festgestellten AusmafBes 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.

In Satz 2 wird neu geregelt, dass fir ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses keinen Zusatznutzen hat und keiner Festbetragsgruppe
zugeordnet werden kann, ein Erstattungsbetrag vereinbart werden soll, der zu Jahresthe-
rapiekosten fihrt, die mindestens 10 vom Hundert unterhalb der nach § 35a Absatz 1 Satz
7 bestimmten zweckmaBigen Vergleichstherapie, liegt. Dies ist erforderlich geworden, da
die Praxis gezeigt hat, dass die mit dem Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung
in der GKV (AMVSG) eingefluihrte Offnung der Kosten-Obergrenze fir Arzneimittel ohne
Zusatznutzen im begrindeten Einzelfall dazu gefuhrt hat, dass die vereinbarten Erstat-
tungsbetréage regelméaBig oberhalb der wirtschaftlichsten Alternative der zweckmaBigen
Vergleichstherapie lagen. Auf diese Weise konnten die Ausgaben der GKV fir Arzneimittel
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ohne Zusatznutzen auf ein nicht nutzenadaquates Niveau steigen, wovon insbesondere
nachfolgende Wirkstoffe durch ein entsprechend hdéheres Preisniveau profitieren konnten.
Um diese ausgabensteigernde Entwicklung kiinftig zu verhindern, ist es sachgerecht, dass
fir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, fir welche der Gemeinsame Bundesausschuss kei-
nen Zusatznutzen anerkennen konnte, ein Erstattungsbetrag vereinbart werden soll, der zu
Jahrestherapiekosten fuhrt, die mindestens 10 vom Hundert unterhalb der Jahrestherapie-
kosten der wirtschaftlichsten Vergleichstherapie liegen, sofern diese noch patentgeschutzt
ist. Satz 3 entspricht dem Regelungsinhalt des bisherigen Satz 3, wonach fur Arzneimittel
mit keinem Zusatznutzen Absatz 2 nicht zur Anwendung kommt.

Satz 4 entspricht dem Regelungsinhalt des bisherigen Satz 5, wonach fir ein Arzneimittel,
flr das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht belegt gilt, ein Erstattungs-
betrag zu vereinbaren ist, der zu in angemessenem Umfang geringeren Jahrestherapiekos-
ten fOhrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte zweckmaBige Vergleichstherapie.
Die im angemessenen Umfang geringeren Jahrestherapiekosten missen unterhalb der
Mindestvorgaben nach Satz 2 liegen.

In Satz 5 wird neu geregelt, dass fir ein Arzneimittel, das nach dem Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesauschuss einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder einen gerin-
gen Zusatznutzen hat, ein Erstattungsbetrag vereinbart werden soll, der nicht zu héheren
Jahrestherapiekosten fuhrt als die nach § 35a Absatz 1 Satz 7 bestimmte zweckmaéBige
Vergleichstherapie. Die Neuregelung begrenzt die Jahrestherapiekosten flir Arzneimittel
mit nicht quantifizierbaren Zusatznutzen oder geringem Zusatznutzen auf die Jahresthera-
piekosten der zweckmaBigen Vergleichstherapie, sofern diese patentgeschitzt ist. 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 fur 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 zweckmaBigen Vergleichstherapie der Anreiz gesetzt, bei der Studienpla-
nung und Durchfihrung neben den Anforderungen fur die arzneimittelrechtliche Zulassung
auch einen gréBeren Schwerpunkt auf patienten- und versorgungsrelevante Fragestellun-
gen fir die Nutzenbewertung zu legen, um in der Nutzenbewertung einen betrachtlichen
oder erheblichen Zusatznutzen erreichen zu kdnnen.

Die Séatze 6 bis 8 entsprechend dem Regelungsinhalt der bisherigen Satze 7 bis 9, welche
die Rechtsfolgen einer anwendungsbegleitenden Datenerhebung nach § 35a Absatz 3b
regeln.

Satz 9 entspricht dem Regelungsinhalt der bisherigen Satze 2 und 6, wonach bei der Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrags immer auf die Jahrestherapiekosten der wirtschaft-
lichsten Alternative abzustellen ist, wenn nach § 35a Absatz 1 Satz 7 mehrere Alternativen
fur die zweckméaBige Vergleichstherapie bestimmt worden sind. Im Fall von Satz 4 ist dem-
nach fur ein Arzneimittel, fir das ein Zusatznutzen nach § 35a Absatz 1 Satz 5 als nicht
belegt gilt, ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu in angemessenem Umfang gerin-
geren Jahrestherapiekosten flihrt als die wirtschaftlichste Alternative, der nach § 35a Ab-
satz 1 Satz 7 bestimmten zweckmaBige Vergleichstherapie.

In Satz 10 wird neu geregelt, dass die Vorgaben flr Arzneimittel ohne Zusatznutzen nach
Nummer 1 und fir Arzneimittel mit geringem Zusatznutzen nach Nummer 3 nicht gelten,
wenn als wirtschaftlichste Alternative der zweckmafigen Vergleichstherapie nach § 35a
Absatz 1 Satz 7 ein Wirkstoff bestimmt worden ist, zu dem Patentschutz und Unterlagen-
schutz weggefallen sind. Es ist sachgerecht, dass diese Vorgaben nur gelten, wenn die
bestimmte zweckmaBige Vergleichstherapie patentgeschutzt ist oder noch Unterlagen-
schutz hat, da diese Arzneimittel Hauptursache fiir die stetig steigenden Arzneimittelaus-
gaben der GKV sind. Erst wenn eine zweckméaBige Vergleichstherapie weder Patent- noch
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Unterlagenschutz unterliegt, kdnnen Generika auf den Markt eintreten. Aufgrund des Preis-
wettbewerbs entsteht dann geringeres Preisniveau in diesem Markisegment, so dass die
derzeitigen dann greifenden Vorgaben einen hinreichenden Gestaltungsspielraum zur Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrags ermdglichen, um im Einzelfall zu einem sachgerechten
Verhandlungsergebnis zu gelangen. Die Vorgabe von Satz 9 bleibt durch Satz 10 unbe-
rahrt.

In Satz 11 wird neu geregelt, dass, wenn der der Gemeinsame Bundesauschuss einen
patentgeschitzten Wirkstoff als zweckmaBige Vergleichstherapie bestimmt hat, der nicht
der Nutzenbewertung nach § 35a unterfallt oder ein solcher Wirkstoff gemafi Absatz 9 Satz
3 als vergleichbares Arzneimittel Beriicksichtigung findet, bei der Vereinbarung eines Er-
stattungsbetrages auf die Jahrestherapiekosten des Wirkstoffes ein Abschlag in H6he von
15 vom Hundert in Ansatz zu bringen ist. Dies ist zur finanziellen Stabilitat der GKV erfor-
derlich. Mit dem 14. Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches des Sozialgesetzbuchs,
wurde die urspriinglich vorgesehene Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen zurickgenommen, die bereits vor 2011 in Deutschland verfigbar waren. Hieran soll
festgehalten werden, jedoch existieren fir bestimmte therapeutische Anwendungsgebiete
noch sehr hochpreisige Vergleichstherapien, welche vor dem Jahr 2011 in Verkehr ge-
bracht worden sind und zum damaligen Zeitpunkt keiner regulierten Preisbildung unterla-
gen (sog. Bestandsmarkt). Die ausstrahlende Wirkung dieser hochpreisigen Produkte auf
die Erstattungsbetragsverhandlungen wird daher durch einen rechnerischen Abschlag in
Hohe von 15 vom Hundert begrenzt.

Satz 12 entspricht dem Regelungsinhalt des bisherigen Satz 4, wonach der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen zur Festsetzung eines Festbetrags nach § 35 Absatz 3 die Ver-
einbarung nach Absatz 1 abweichend von Absatz 7 auBBerordentlich kiindigen kann, soweit
nichts Anderes zwischen den Vertragsparteien vereinbart wird

Zu Buchstabe d

In Satz 2 wird geregelt, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Monat nach
dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff gilt. Dies
ist zur Stabilisierung der Finanzen der GKV erforderlich. Die Arzneimittelausgaben sind ein
stets steigender Kostenfaktor und fir einen GrofBteil des Ausgabenzuwachses sind insbe-
sondere Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen verantwortlich, die Gegenstand einer Erstat-
tungsbetragsvereinbarung nach § 130b Absatz 1 sind. Der rlickwirkende Geltungsbeginn
ab dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen ist zudem sachgerecht, da
ab diesem Zeitpunkt der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 35a Ab-
satz 3 Uber die Nutzenbewertung vorliegt, der Grundlage fir die Erstattungsbetragsverein-
barung ist. Zugleich bleibt die freie Preisbildung durch den pharmazeutischen Unternehmer
bei Inverkehrbringen unberthrt. Dies gewahrleistet weiterhin einen schnellen Zugang zu
innovativen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Aufgrund des Sachzusammenhangs wird
in Satz 3 geregelt, dass ein Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Monat nach
Zulassung eines neuen Anwendungsgebietes gilt, wenn auf dieser Grundlage eine Nutzen-
bewertung erfolgt und ein neuer Erstattungsbetrag vereinbart worden ist. In Satz 4 wird
entsprechend der Spruchpraxis der Schiedsstelle nach § 130b Absatz 5 klargestellt, dass
wenn ein neuer Erstattungsbetrag aufgrund einer Nutzenbewertung nach Uberschreiten der
Umsatzschwelle fir Arzneimittel zur Behandlung eines selten Leiden nach § 35a Absatz 1
Satz 12 oder aufgrund einer Nutzenbewerten aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnis
nach § 35a Absatz 5 vereinbart wird, dieser rickwirkend ab dem siebten Monat nach Uber-
schreiten der Umsatzschwelle bzw. nach Anforderung der Nachweise nach § 35a Absatz 5
Satz 3 gilt.

Satz 5 entspricht dem Reglungsinhalt des bisherigen Satz 4. In Satz 6 wird geregelt, dass
ein nach Satz 5 vereinbarte Erstattungsbetrag ebenfalls rlickwirkend ab dem siebten Monat
nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem Wirkstoff gilt.
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In Satz 7 wird klargestellt, dass in den Féllen des Satzes 2, 3, 4 oder 6 die Differenz zwi-
schen Erstattungsbetrag und dem bis zu dessen Vereinbarung tatséchlich gezahlten Abga-
bepreis, insbesondere einschlieBlich der geleisteten Mehrwertsteuer, gesetzlicher Ab-
schlage und Zuschlage nach der Arzneimittelpreisverordnung, auszugleichen ist. Denn der
Erstattungsbetrag qilt in diesen Fallkonstellationen rickwirkend, da die Vereinbarung nach
§ 130b Absatz 1 erst zu einem spateren Zeitpunkt getroffen wird. MaBgeblich sind die nach
§ 84 Absatz 5 festgestellten Ausgaben.

Zu Buchstabe e

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-
stérungen bei Hamophilie drei Monate nach dem 31. August 2020 abgelaufen ist.

Zur Umsetzung der im Gesetzentwurf enthalten Neuregelungen Uber verpflichtende Preis-
Mengen-Vereinbarungen (Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe a), zur Bericksichtigung des
Verwurfs bei unwirtschaftlichen PackungsgréBen (Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b) und
der neuen Vorgaben fir Arzneimittel, die nach dem Beschluss gemafi § 35a Absatz 3 kei-
nen Zusatznutzen oder einen geringen Zusatznutzen haben, sowie des rechnerischen Ab-
schlags auf die Jahrestherapiekosten einer zweckmagigen Vergleichstherapie aus dem Be-
standsmarkt (Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe d) erhélt jede Vertragspartei bis zum [einset-
zen: Datum des ersten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
ein einmaliges Sonderkundigungsrecht. Dies gilt auch, wenn sich das Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nicht im Verkehr befindet.

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

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeregelung zu den Neuregelungen in Absatz 3.
Zu Nummer 12

In Absatz 1 wird geregelt, dass die Krankenkassen vom jeweiligen pharmazeutischen Un-
ternehmer einen Abschlag in Héhe von 20 vom Hundert des nach Absatz 1 vereinbarten
oder nach Absatz 4 festgesetzten Erstattungsbetrages erhalten, wenn das Arzneimittel in
einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 35a Absatz 3 Satz 4 benannten Kom-
bination eingesetzt wird.

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

Waéhrend fixe Kombinationen (mehrere Wirkstoffe in einer Arzneimittelpackung) bereits zu-
sammen nach § 35a bewertet werden und daftr nur ein Erstattungsbetrag nach § 130b
vereinbart wird, summieren sich die Erstattungsbetrdge 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-
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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.

In Absatz 2 wird geregelt, dass die Krankenkassen oder ihre Verbande mit pharmazeuti-
schen Unternehmern Vereinbarungen zur Abwicklung des Kombinationsabschlages nach
§ 130b Absatz 7a 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 Versicherten abgerechnet worden ist. Zur Umsetzung der in diesen Ver-
einbarungen getroffenen Modalitaten und Abwicklung der Kombinationsabschlage geman
§ 130b Absatz 7a ist es zwingend erforderlich, dass die Krankenkasse die diese Félle be-
treffenden Abrechnungsdaten nach § 300 versichertenbezogen zusammenfihren, um die
Feststellung von fir einen Versicherten zu unterschiedlichen Zeitpunkten arztlich verordne-
ten Arzneimitteln im Sinne einer Kombinationstherapie zu erméglichen. Sie sind daher ge-
man § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 befugt, die ihnen
nach § 300 vorliegenden Arzneimittelabrechnungsdaten auch flr die vorstehend beschrie-
benen Zwecke versichertenbezogen zu verarbeiten. Zur Vereinfachung der Vertragsanbah-
nung vereinbaren die Partner der Rahmenvereinbarung nach § 130b Absatz 9 bis zum [Ein-
setzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] eine Mustervereinbarung, die zur Umsetzung der Vereinbarungen nach Satz 1 geeig-
net ist.

Zu Nummer 13

Zur kurzfristigen Stabilisierung der Finanzsituation der GKV wird in Absatz 1 Satz 1 gere-
gelt, dass pharmazeutische Unternehmen, die Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstof-
fen oder Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 zugelassen sind, im vorangegangenen Kalenderjahr im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in Verkehr hatten, in den Jahren 2023 und 2024 gemeinsam eine Solida-
ritdtsabgabe in H6he von jahrlich 1 Milliarde Euro an den Gesundheitsfonds leisten.

Bezogen auf die einzelnen Leistungsbereiche sind die Ausgabenzuwéachse der gesetzli-
chen Krankenkassen im Besonderen von einer Uberproportionalen Ausgabenentwicklung
im Arzneimittelbereich gepragt. Hierbei machen Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirk-
stoffen und Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens mittlerweile nahezu die
Halfte der gesamten GKV-Arzneimittelausgaben aus. Allein von 2019 bis 2020 sind die
Ausgaben der GKV fir Patentarzneimittel um 10,4 Prozent auf 24,2 Milliarden Euro gestie-
gen. Die Uberproportionale Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich ist mithin mafgeb-
lich auf diese Arzneimittel mit Marktexklusivitat und den Trend zu immer hochpreisigeren
Arzneimitteln zurtckzufihren.

Vor dem Hintergrund der Ausgabenentwicklung der gegensténdlichen Arzneimittel und des
erwarteten finanziellen Defizits der gesetzlichen Krankenversicherung ist eine unterneh-
mensbezogene Solidaritatsabgabe von pharmazeutischen Unternehmen, die Arzneimittel
mit patentgeschitzten Wirkstoffen oder Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Lei-
dens in Verkehr hatten, gerechtfertigt. Diese Unternehmer profitieren seit mehreren Jahren
von Uberproportional steigenden Ausgaben der GKV fir diese Arzneimittel und leisten mit
der Solidaritdtsabgabe einen Beitrag zur kurzfristigen Stabilisierung der Beitragssatze. Ge-
messen am jahrlichen Umsatz mit den patentgeschitzten Arzneimitteln oder Arzneimittel
zur Behandlung eines seltenen Leidens von rund 24,2 Milliarden Euro (2020) ist die H6he
der Solidaritatsabgabe mit rund 4 Prozent des Umsatzes als angemessen zu bewerten.

Die MaBnahme ist erforderlich, da sie die GKV-Finanzsituation kurzfristig entlastet, wah-
rend die vorgesehenen nachhaltig wirkenden StrukturmaBnahmen den Ausgabenanstieg
fir Arzneimittel erst mittelfristig ddmpfen werden. Den Einnahmen des Gesundheitsfonds
werden damit in den Jahren 2023 und 2024 jahrlich 1 Milliarde Euro zugefihrt.
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Nach Absatz 1 Satz 2 setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Solidaritats-
abgabe des einzelnen pharmazeutischen Unternehmers auf Grundlage des jeweiligen An-
teils des pharmazeutischen Unternehmers am tatsachlichen Ausgabevolumen der gesetz-
lichen Krankenkassen fir Arzneimittel mit patentgeschiutzten Wirkstoffen und Arzneimittel
zur Behandlung eines seltenen Leidens im vorangegangenen Kalenderjahr fest und fordert
den pharmazeutischen Unternehmer zur Leistung der anteiligen Solidaritatsabgabe nach
Satz 1 auf.

Zur Bestimmung des Patentschutzes eines Wirkstoffes wird in Absatz 1 Satz 3 angeordnet,
dass der Auskunftsanspruch des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen nach § 130b
Absatz 8a Satz 6 entsprechend gilt.

Nach Absatz 2 kann ein pharmazeutischer Unternehmer eine vollstdndige oder teilweise
Abweichung von der Solidaritatsabgabe nach Absatz 1 beim Spitzenverband Bund der
Krankenkassen beantragen, wenn dies durch besondere wirtschaftliche Griinde gerecht-
fertigt ist und zu unbilligen Harten fihren wirde. Die Grinde sind vom pharmazeutischen
Unternehmer im Antrag hinreichend darzulegen.

Die erforderlichen Nachweise sind dem Antrag beizufligen. Die Wahrung der Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse ist sicherzustellen. Fir das Antragsverfahren sind GebUhren zu er-
heben. Unabhéangig von einem von einer teilweisen oder vollstdndigen Abweichung von der
Solidaritatsabgabe fir einen einzelnen pharmazeutischen Unternehmer, bleibt die jahrliche
Gesamthdhe der Solidaritatsabgabe in H6he jahrlich 1 Milliarde Euro bestehen.

Nach Absatz 3 Satz 1 wird bestimmt, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
die Bescheide gegenlber den pharmazeutischen Unternehmern fir die Solidaritatsabgabe
des Jahres 2023 méglichst bis zum 31. Marz 2023 und fir die Solidaritdtsabgabe des Jah-
res 2024 mdoglichst bis zum 31. Marz 2024 erlassen soll, um den Gesundheitsfonds die
Finanzmittel frihzeitig zur Verfigung stellen zu kénnen. Nach Satz 2 nimmt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen die Betrdge entgegen. Er Uberweist sie Uber das BAS an
den Gesundheitsfonds. Um den Aufwand méglichst gering zu halten, vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und das BAS geeignete Zeitpunkte, an denen ge-
sammelte Zahlungen durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen tiberwiesen wer-
den. Eine sofortige Weiterleitung der Betrage ist damit nicht erforderlich und die Liquiditats-
situation des Gesundheitsfonds kann berlcksichtigt werden.

Nach Absatz 4 regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen das Néhere zur Fest-
setzung des jeweiligen Anteils eines pharmazeutischen Unternehmers an der Solidaritats-
abgabe nach Absatz 1, deren Falligkeit und Abwicklung, zum Antragsverfahren nach Ab-
satz 2, einschlieBlich der Anforderung an die Begriindung eines Antrags und den erforder-
lichen Nachweisen, und zum Verfahren der Zahlungen nach Absatz 3. Um dem Gesund-
heitsfonds die benétigten Mittel in den Jahren 2023 und 2024 zur Verfligung zu stellen,
entfallt die aufschiebende Wirkung von Klagen gegen die Festsetzung oder die Zahlungs-
aufforderung nach Absatz 1 Satz 2; ein Vorverfahren findet nicht statt.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Sofern neue Vertrage flr die Durchflhrung von Schutzimpfungen, insbesondere Uber neu
aufzunehmende Schutzimpfungen geschlossen werden, hat sich die Héhe der Kostener-
stattung an den bereits ausgehandelten Erstattungspreisen zu orientieren. Als MaBstab flr
die Vergleichbarkeit ist insbesondere auf Einfach- oder Mehrfachimpfungen abzustellen.
Zu Buchstabe b

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

Zu Nummer 15

Bei den Regelungen handelt es sich um Folgeanderungen zur Absenkung der Obergrenze
der Finanzreserven der Krankenkassen auf die Verteilung der Haftungssumme auf die
Krankenkassen im Haftungsfalle bei Auflésung oder SchlieBung 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 Gbersteigen, fir die dartber
hinausgehenden Betrage die Finanzreserven der Krankenkassen nach § 260 Absatz 2 Satz
1 herangezogen werden. Damit werden zunachst 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 Monatsausgabe nicht
aus, um die Verpflichtungen zu erflllen, werden gemaf Absatz 2 Satz 4 auch die Reserven
oberhalb von 0,4 Monatsausgaben entsprechend dem in Absatz 2 festgelegten Berech-
nungsverfahren herangezogen. Mit den Anderungen werden die Regelungen an die Absen-
kung der gesetzlichen Obergrenze fur die Finanzreserven der Krankenkassen 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 Mindestrlicklage 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 nachgewiesenen Kosten
der am Modellprojekt teilnehmenden Krankenkassen zur Vorbereitung und Durchfihrung
der Online-Wahlen auf alle Krankenkassen umgelegt werden, wird durch die Anderungen
konkretisiert. Die ergdnzenden Regelungen erleichtern die Durchfihrung des Umlagever-
fahrens und zielen darauf ab, Streitigkeiten Uber die Erstattung der bei den teilnehmenden
Krankenkassen angefallenen Kosten mdglichst zu vermeiden. Hierzu zahlt der Satz 2 neu
beispielhaft einige relevante Kostenarten auf und nennt als maBgebliche Voraussetzung fur
die Umlagefahigkeit, dass die Kosten fur Aufgaben angefallen sein missen, die durch die
teilnehmende Krankenkasse auf der Grundlage eines von der Arbeitsgemeinschaft nach
Absatz 2 Satz 2 (ARGE) fur die Vorbereitung und Durchfiihrung der Stimmabgabe per On-
line-Wahl 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. Die Regelung in Satz 3 neu stellt insoweit ausdricklich klar, dass Kosten
einer teilnehmenden Krankenkasse nur umlageféhig sind, wenn sie nach dem Zeitpunkt der
Grindung 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 durchzufiihren. Diese Aufgabenzuwei-
sung tragt insbesondere dem Umstand Rechnung, dass der Bundeswahlbeauftragte fur die
Sozialversicherungswahlen und seine Stellvertreterin nachvollziehbar dargelegt haben,
nicht Gber ausreichende Ressourcen fir die Umsetzung des zusatzlichen Kostenerstat-
tungsverfahrens zu verfigen. Satz 1 gibt dem BAS deshalb auf, die nach Absatz 3 Satz 1
auf die einzelnen Krankenkassen umzulegenden Betrage zu berechnen und einzuziehen
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sowie den teilnehmenden Krankenkassen ihre nachgewiesenen Kosten zu erstatten. Hier-
fir sind zun&chst die nachgewiesenen Kosten der am Modellprojekt beteiligten Kranken-
kassen zu bestimmen und die umzulegenden Gesamtkosten festzustellen. Zu diesem Zwe-
cke verpflichtet die Regelung nach Satz 2 den Bundeswahlbeauftragten, dem BAS die fir
die Umlage mafgeblichen Zahlen der wahlberechtigten Versicherten der einzelnen Kran-
kenkassen zu Ubermitteln. Der Bundeswahlbeauftragte hat diese Zahlen nach § 83 Ab-
satz 1 Satz 2 der Wahlordnung fir die Sozialversicherung (SVWO) ohnehin zu erheben.
Darlber hinaus regelt Satz 3 die Verpflichtung der teiinehmenden Krankenkassen und der
ARGE, dem BAS die erforderlichen Informationen fiir die Durchflihrung des Umlageverfah-
rens zur Verflgung zu stellen. Hierzu gehdren unter anderem die Unterlagen zur Projekt-
planung der ARGE, die Uber die von den teilnehmenden Krankenkassen tbernommenen
Teilprojekte und die daraus folgenden Aufgaben Aufschluss geben. In Bezug auf die Nach-
weise von Kosten der teilnehmenden Krankenkassen erklart der Verweis in Satz 4 die Re-
gelungen nach § 82 Absatz 4 SVWO fir entsprechend anwendbar. Danach haben die teil-
nehmenden Krankenkassen die Nachweise zu den ihnen entstandenen Kosten in der fir
sie Ublichen Form zu fihren; das BAS kann in diese Nachweise Einsicht nehmen sowie
beglaubigte Abschriften von Belegen (zum Beispiel Rechnungen von externen Dienstleis-
tern) verlangen. Im Interesse einer méglichst aufwandsarmen Durchfihrung des Kostener-
stattungsverfahrens legt Satz 5 weiterhin fest, dass Sach- und Personalkosten der teilneh-
menden Krankenkassen regelmaBig als nachgewiesen gelten, wenn sie fur die Erfullung
von Aufgaben entstanden sind, die der Projektplanung der ARGE entsprechen und deren
Hohe die ARGE als plausibel bewertet. Das BAS kann danach — soweit Zweifel an den
geltend gemachten Kosten bestehen - die ARGE um eine Stellungnahme zur Plausibilitat
dieser Kosten zu bitten. Das BAS ist nach Satz 6 zudem erméachtigt, ndhere Festlegungen
zur Durchflihrung des Umlage- und Erstattungsverfahrens wie zum Beispiel zu Fristen flr
Erstattungsantrége der teilnehmenden Krankenkassen oder die Ubermittlung von notwen-
digen Informationen durch die ARGE zu regeln. Diese Festlegungen bedlrfen nach der
Regelung der Zustimmung des Bundesministeriums fir Gesundheit.

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 eingefiihrt und die damit verbundenen Informations- und Mel-
depflichten festgelegt. Seit Einfihrung dieses elektronischen Meldeverfahrens hat sich in
der Praxis gezeigt, dass es im Rahmen des Datenaustauschs zwischen Krankenkassen
und Hochschulen der Angabe des Geschlechts fir die Identifizierung der Studenten nicht
bedarf. Vor dem Hintergrund, dass personenbezogene Daten auf das fur die Zwecke der
Verarbeitung notwendige Maf3 zu beschranken sind, wird diese Angabe gestrichen.

Zu Buchstabe b

Die Pflichtversicherung in der Krankenversicherung der Studenten endet nach § 190 Absatz
9 Satz 1 Nummer 1 mit Ablauf des Semesters, fir das sie sich zuletzt eingeschrieben oder
zurickgemeldet 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 Gbermittelt werden. Mit der vorliegen-
den Erganzung wird daher klargestellt, dass Hochschulen im Fall der Exmatrikulation vor
dem Ende des Semesters unverzlglich das Datum der Exmatrikulation des Studenten mel-
den mussen.
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Zu Buchstabe ¢

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

Zu Nummer 18

Die steigende Anzahl der an COVID-19 erkrankten Personen flihrt 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 Krankenhausern 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 Bemuihens der europdischen Staaten um Bewaltigung der
aus der Pandemie entstehenden Herausforderungen flr die Gesundheitssysteme werden
die Kosten, die im Zusammenhang mit einer Krankenhausbehandlung anfallen, die bis zum
30. Juni 2022 begonnenen wird, vom Bund Ubernommen. Die Kosten, die sich aus der
Verlangerung der Befristung ergeben, werden auf bis zu funf Millionen Euro geschétzt.

Zu Nummer 19

Der Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds wird im Jahr 2023 um 2 Milliarden Euro
erh6ht. Dadurch wird im Zusammenspiel mit den weiteren MaBnahmen ein Anstieg der Zu-
satzbeitragssatze und damit verbundene finanzielle Belastungen der Beitragszahlerinnen
und Beitragszahler begrenzt.

Zu Nummer 20

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

Zu Nummer 21
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 vierteljdhrlichen 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 fiir das Jahr
2021 abgeschlossen sind.
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Zu Nummer 22
Zu Buchstabe a

Die gesetzliche Obergrenze flr die Finanzreserven der Krankenkassen von aktuell 0,8
durchschnittlichen Monatsausgaben wird auf 0,5 Monatsausgaben gesenkt. Diese Grenze
gilt auch fir das Anhebungsverbot flr Zusatzbeitragssatze nach § 242 Absatz 1 Satz 4.
Den Krankenkassen wird weiterhin die Mdglichkeit gegeben, Finanzreserven in Héhe 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 Einfilhrung des Gesund-
heitsfonds im Jahr 2009 nicht mehr die Krankenkassen, sondern der Gesundheitsfonds. In
Verbindung mit dem Anhebungsverbot von Zusatzbeitragssatzen fir Krankenkassen, die
ausweislich ihrer letzten vierteljahrlichen Rechnungsergebnisse tber Finanzreserven ober-
halb der Obergrenze verfigen, und der Verpflichtung zum Abbau Gberschissiger 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.

Zu Buchstabe b

Finanzreserven der Krankenkassen, die die gesetzliche Obergrenze Ubersteigen, sind kiinf-
tig innerhalb von zwei statt bislang drei Jahren abzubauen. Dementsprechend wird auch
der Betrag, den die Krankenkassen von den die Obergrenze lbersteigenden Finanzreser-
ven jahrlich mindestens abzubauen haben, von einem Drittel auf die Hélfte erhdht.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

§ 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 zulédssige Obergrenze weiterhin tberschreiten, den Ubersteigenden Betrag an
den Gesundheitsfonds abzuflhren haben. Die Einbeziehung der zur Anschaffung und Er-
neuerung der Vermoégensteile bereitgehaltenen Geldmittel nach § 263 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 in die Obergrenze flr 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 BerUcksichtigung der Geldmittel zur
Anschaffung und Erneuerung von Vermégensteilen in die Finanzreserven wird vermieden,
dass durch das Ansparen von liquiden Mitteln als Teil des Verwaltungsvermégens, 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 H6he Mittel an den Gesundheitsfonds abzufiihren sind,
die Kennzahlen aus der endgltigen Jahresrechnung (KJ 1) mafBgeblich sind. Dies gilt auch
far die Ermittlung des durchschnittlich auf einen Monat entfallenden Betrags der Ausgaben
fir die in § 260 Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwecke.

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Nummer 23

Die Verweise auf § 71 Absatz 6 Satz 9 und § 140a Absatz 2 Satz 7 werden aufgrund der
Einflgung neuer Sétze 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 §§ 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 grundsétzlichen Gebot.

Zu Nummer 24
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Neufassung von § 271 Absatz 2 Satz 4 wird die Obergrenze fir die Liquiditéatsre-
serve des Gesundheitsfonds nach Ablauf eines Geschéaftsjahres von 50 Prozent auf 25
Prozent einer durchschnittlichen Monatsausgabe des Gesundheitsfonds abgesenkt (2022
rund 5,5 Milliarden Euro). Gleichzeitig wird durch den neuen Absatz 2 Satz 5 festgelegt,
dass etwaige die Obergrenze lberschreitende Mittel vollstandig in die Einnahmen des Ge-
sundheitsfonds im Folgejahr Uberfihrt werden. Uberschiissige Mittel des Gesundheitsfonds
werden damit dauerhaft an die Krankenkassen als zusatzliche Zuweisungen ausgeschuttet
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 aus dem Zuweisungsvolumen, das in dem betref-
fenden Geschéftsjahr fir die Zuweisungen nach den §§ 266, 268 und 270 zur Verfligung
steht. Dieses entspricht den voraussichtlichen Einnahmen des Gesundheitsfonds auf
Grundlage der Prognose, die das Bundesministerium flr Gesundheit der Festlegung des
durchschnittlichen Zusatzbeitragssatzes geman § 242a firr das betreffende Geschéftsjahr
zugrunde gelegt hat.

Nach dem neuen Absatz 2 Satz 5 werden gesetzlich vorgesehene Entnahmen aus der Li-
quiditatsreserve flr das Folgejahr bei der Berechnung des Entnahmebetrags berlcksich-
tigt.

Zu Doppelbuchstabe bb

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 Berucksichtigung dieser Regelung bei den Zuweisungen,
die die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds zur Deckung ihrer Ausgaben erhalten,
wird das Zuweisungsvolumen fur das Ausgleichsjahr 2023 nach dem neuen § 271 Absatz
8 Satz 1 um 25 Millionen Euro gemindert. Diese Mittel werden gegebenenfalls fir héhere
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Zuweisungen im Folgejahr genutzt, wenn die Hohe der Liquiditatsreserve nach Ablauf des
Geschaftsjahres 2023 0,25 Monatsausgaben des Gesundheitsfonds Uberschreitet.

Nach Satz 2 berticksichtigt das Bundesamt fir Soziale Sicherung (BAS) den Bereinigungs-
betrag bei den Zuweisungen, die die Krankenkassen nach § 271 Absatz 1 Satz 1 Nummer
3 zur Deckung ihrer standardisierten Verwaltungsausgaben erhalten. Dem BAS wird damit
vorgegeben, den Bereinigungsbeitrag bei den Zuweisungen an die Krankenkassen fir Ver-
waltungsausgaben umzusetzen, soweit dies aufgrund des gemeinsamen Berechnungsver-
fahrens der Zuweisungen nach den §§ 266 und 270 mdglich ist.

Zu Nummer 25
Zu § 272b (Sonderregelungen fir den Gesundheitsfonds im 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 zugefihrt. Dies trégt dazu bei, einen Anstieg der Zusatzbeitragssatze im Jahr 2023 und
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 gleichmaBiger auf die Mitglieder
der GKV 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 ausgeschuttet.

MaBgeblich sind die Finanzreserven nach § 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) fir das Geschaftsjahr
2021 zum Stichtag 31. Dezember 2021. Fir die Ermittlung der kassenindividuellen Abfih-
rungsbetrage erfolgt ein pauschaler Abzug von 2 Millionen Euro. Hierdurch wird die beson-
dere Situation kleiner Krankenkassen bericksichtigt, um unterjahrige Hochkostenfalle ab-
zusichern. Der Entlastungsbetrag je Krankenkasse féllt dabei umso gréBer 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 fir diese entsprechend in Verbindung mit § 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
Mindestriicklage 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 Héhe der Finanzreserven der einzelnen Kranken-
kasse und damit von ihrer jeweiligen finanziellen Leistungsfahigkeit abhdangt. Andererseits
wird die Rangfolge der Krankenkassen im Hinblick auf die vorgehaltenen Finanzreserven
nicht verandert, um den Eingriff in den Wettbewerb mdglichst gering zu halten.

Nach Satz 1 werden die Finanzreserven einer Krankenkasse abzlglich des pauschalen
Schonbetrags fir Hochkostenfélle von 2 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
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0,3 Monatsausgaben herangezogen. Den Einnahmen des Gesundheitsfonds werden damit
im Jahr 2023 einmalig rund 4 Milliarden Euro zugeflhrt.

Die RechengrdfBen fir das BAS sind nach Satz 2 aus den endgultigen Rechnungsergeb-
nissen der Krankenkassen fiir das Geschaftsjahr 2021 auf Basis der Statistik KJ 1 zu ent-
nehmen. Dies gilt fir die H6he der Finanzreserven ebenso wie fir die durchschnittlichen
Monatsausgaben.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen war nach MaBgabe 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. Spatere Korrekturen
durch einzelne Krankenkassen werden nicht berlicksichtigt.

Ausnahmeregelungen fur Krankenkassen, die sich nicht fur alle Versicherten geéffnet ha-
ben, sind nicht erforderlich. Die Zielsetzung der Regelung, die Beitragsbelastung der Mit-
glieder verschiedener Krankenkassen gerechter zu verteilen, betrifft diese in gleichem
MaBe wie alle anderen Krankenkassen. Grinde flr eine reduzierte Belastung sind nicht
ersichtlich. Dies gilt auch fur Krankenkassen, denen die Aufsicht nach § 260 Absatz 2 Satz
2 auf Antrag eine héhere 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 berlhrt diese
nicht. Eine Krankenkasse, deren Finanzreserven nach § 272b Absatz 1 und 2 herangezo-
gen wurden und die auch danach die Obergrenze fiir die Finanzreserven Uberschreitet,
unterliegt weiterhin der Abbauverpflichtung nach § 260 Absatz 2a.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das Verfahren der Geltendmachung der nach Absatz 1 auf die einzelnen
Krankenkassen entfallenden Betrage. Das BAS erlasst Bescheide gegeniiber den einzel-
nen Krankenkassen tber die Héhe der an den Gesundheitsfonds abzuflihrenden Betrage.
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 flhrt.

Dabei wird die Verrechnung in gleichen Teilbetrdgen auf die monatlichen Zuweisungen flr
das Ausgleichsjahr 2023 verteilt. Eine Berlcksichtigung im ersten Grundlagenbescheid fur
das Ausgleichsjahr 2023 nach § 16 Absatz 2 Satz 1 der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung ist voraussichtlich — abhéngig vom Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes —
nicht mdglich. Um dem Gesundheitsfonds die benétigten Mittel im Jahr 2023 zur Verfligung
zu stellen und das Ziel der gerechten Verteilung der Beitragsbelastung zwischen den Mit-
gliedern der GKV im Jahr 2023 nicht zu geféhrden, entfallt die aufschiebende Wirkung von
Klagen gegen die Bescheide des BAS und die darauf beruhende Verrechnung mit den mo-
natlichen Zuweisungen.

Zudem wird bestimmt, dass die Bescheide gegenlber den betroffenen Krankenkassen
durch das BAS mdglichst bis zum 28. Februar 2023 zu erlassen sind. Es handelt sich dabei
um keine Ausschlussfrist, nach der Bescheide gegeniber den Krankenkassen nicht mehr
maoglich sein sollen, sondern eine zeitliche Soll-Vorgabe fir das BAS. Dies gibt dem BAS
die notwendige Flexibilitat im Hinblick auf die Berechnung, die Anhérung der Krankenkas-
sen und den Erlass der Verwaltungsakte und bericksichtigt gleichzeitig das Interesse der
Krankenkassen an einem friihen Beginn der Verrechnung, um eine mdglichst gleichmaBige
Belastung der Liquiditat der Krankenkassen Uber das Jahr 2023 zu gewahrleisten.
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Zu Absatz 3

Mit Absatz 3 wird eine Regelung fir den Fall getroffen, dass sich Krankenkassen nach
§ 155 ab dem 1. Januar 2022 freiwillig vereinigt haben oder vereinigen. Die H6he des Ge-
samtbetrags der Abflihrung durch alle Krankenkassen soll weder durch spatere Korrekturen
der Statistik KJ 1 durch die Krankenkassen noch durch Fusionen von Krankenkassen ver-
andert werden kénnen. Die konkrete Verpflichtung der Krankenkassen zur Abfuhrung 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 fir die neue
Krankenkasse auf Basis der mafBgeblichen Statistik KJ 1 2021 der an der Vereinigung be-
teiligten Krankenkassen berechnet. Der Freibetrag von 2 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 fir die an der Vereinigung beteiligten Krankenkassen bei der Berechnung nach
Absatz 1 ergeben hatten. Das BAS addiert die Betrdge und macht den Gesamtbetrag ge-
genuber der aus der Vereinigung nach § 155 Absatz 6 Satz 2 entstandenen neuen Kran-
kenkasse geltend. Auch im Fall, dass sich nur fir eine der an der Vereinigung beteiligten
Krankenkassen ein Betrag nach Absatz 1 ergeben héatte, macht es diesen gegenlber 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 abzuflihrenden Betrages gegentber 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 Ubernommen und die bereits festgelegte Verrechnung ist in
den monatlichen Zuweisungen fir die neue Krankenkasse ohne Anderungen umsetzbar.
Im Zusammenspiel mit Absatz 3 Satz 2 ergibt sich, dass das BAS die Wahl hat, ob es
gegenlber den beteiligten Krankenkassen vor dem Wirksamwerden der Fusion oder ge-
genuber 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 26

Die gesetzlichen Krankenkassen sind bereits nach geltenden Recht verpflichtet, ihre Versi-
cherten Uber ihre Rechte aufzuklaren und zu beraten (§§ 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 regelmaBig Uber die Mdglichkeit zu informie-
ren, die Terminservicestellen der Kassenarztlichen Vereinigungen zur Erflllung der in § 75
Absatz 1a Satz 3 genannten Aufgaben und damit insbesondere fiir die Vermittlung eines
Behandlungstermins bei einem zugelassenen oder ermé&chtigten Leistungserbringer in An-
spruch zu nehmen. Hierdurch soll der Zugang der Versicherten zur ambulanten &rztlichen
Versorgung weiter verbessert werden.



-47 - Bearbeitungsstand: 30.06.2022 11:15

Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folge&dnderung zur gednderten Definition der im Pflegebudget zu
berdcksichtigenden Pflegepersonalkosten. Es wird geregelt, dass der Jahresabschlusspru-
fer in der nach Satz 4 vorzulegenden Bestatigung flr die Uberprifung nach Nummer 3 die
jeweils fir das Vereinbarungsjahr geltenden Vorgaben zur bundeseinheitlichen Definition
der auszugliedernden Pflegepersonalkosten nach § 17b Absatz 4 Satz 2 oder Absatz 4a
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) zugrunde zu legen hat.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&nderung zu der Anderung in Buchstabe c.
Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zur gednderten Definition der im Pflegebudget zu
berlcksichtigenden 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 geflihrt werden kénnen, wird eine Frist bis zum
31. Mai 2023 vorgegeben. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben dabei sicherzu-
stellen, dass flr 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 bettenflihrenden Statio-
nen eingesetzt sind, im Pflegebudget bertcksichtigt werden kdnnen. Mit der Konkretisie-
rung der im Pflegebudget bertcksichtigungsféahigen 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 bettenflhrenden Stationen durch qualitative Mindestanforderungen
abzusichern.
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Zu Buchstabe a

Ab dem 1. Januar 2024 haben die Vertragsparteien auf Bundesebene bei der Ausgliede-
rung der Pflegepersonalkosten fir die unmittelbare Patientenversorgung auf bettenfihren-
den Stationen aus dem Vergutungssystem und der Pflegepersonalkostenvergitung geéan-
derte Vorgaben flr die Ausgliederung der Pflegepersonalkosten zu beachten.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Buchstabe a, mit der sichergestellt wird, dass
die Krankenhauser 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 Folgednderung zur gednderten Definition der im Pflegebudget zu
berlcksichtigenden Pflegepersonalkosten und um die Korrektur eines redaktionellen Feh-
lers.

Zu Nummer 2

Es wird ein neuer Absatz 4a eingeflgt, mit dem die Vertragsparteien auf Bundesebene
beauftragt werden, bis zum 30. April 2023 in der eindeutigen, bundeseinheitlichen Definition
der auszugliedernden Pflegepersonalkosten nach Absatz 4 Satz 2 zu vereinbaren, dass ab
dem Vereinbarungsjahr 2024 ausschlieBlich qualifiziertes Pflegepersonal und dessen Pfle-
gepersonalkosten zu berlcksichtigen ist. Dabei haben sie auch Regelungen fir die Zuord-
nung von Kosten von Pflegepersonal festzulegen, das Uberwiegend in der unmittelbaren
Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen tétig ist. Es sind folgende Pflegefach-
kréfte und Pflegehilfskrafte zu berlcksichtigen: Als Pflegefachkréfte sind Personen zu be-
ricksichtigen, die Uber die Erlaubnis zum Fihren einer Berufsbezeichnung nach § 1 Ab-
satz 1, § 58 Absatz 1 oder Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes verfligen oder deren Erlaub-
nis zum Fahren der Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz in der am 31. De-
zember 2019 geltenden Fassung oder nach dem Altenpflegegesetz in der am 31. Dezem-
ber 2019 geltenden Fassung oder nach § 64 des Pflegeberufegesetzes fortgilt. Als Pflege-
hilfskrafte gelten Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder
Helferausbildung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen haben, die
erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der Krankenpflegehilfe oder in der
Altenpflegehilfe von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen haben oder denen auf
der Grundlage des Krankenpflegegesetzes in der am 31. Dezember 2003 geltenden Fas-
sung eine Erlaubnis als Krankenpflegehelferin oder Krankenpflegehelfer erteilt worden ist.
Als Pflegehilfskrafte gelten auBerdem Medizinische Fachangestellte, die erfolgreich eine
Ausbildung nach der Verordnung Uber die Berufsausbildung zum Medizinischen Fachan-
gestellten/zur Medizinischen Fachangestellten abgeschlossen haben oder eine Qualifika-
tion vorweisen, die dieser Ausbildung entspricht, Anasthesietechnische Assistentinnen und
Anésthesietechnische Assistenten, die erfolgreich eine Ausbildung nach der ,Empfehlung
der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Prifung von Operationstech-
nischen und Anésthesietechnischen Assistentinnen/Assistenten®, die auf der Internetseite
der Deutschen Krankenhausgesellschaft veréffentlicht ist, in der jeweils geltenden Fassung
abgeschlossen haben, sowie Notfallsanitaterinnen und Notfallsanitater, denen auf Grund-
lage des Notfallsanitatergesetzes eine Erlaubnis zum FUhren der entsprechenden Berufs-
bezeichnung erteilt worden 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. Damit die Verhandlungen vor Ort pros-
pektiv auf Basis geltender bundesweiter Rahmenvorgaben vorbereitet und gefuhrt werden
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kénnen und den Vertragsparteien auf Bundesebene ausreichend Zeit bleibt, auch die Ver-
einbarung nach § 9 Absatz 1 Nummer 8 des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) an-
zupassen, wird eine Frist bis zum 30. April 2023 vorgegeben. Die Vertragsparteien auf Bun-
desebene haben die Auswirkungen der geanderten Definition der auszugliedernden Pfle-
gepersonalkosten im DRG-Vergitungssystem nachzuvolliziehen. Das DRG-Vergitungs-
system ist so anzupassen, dass durch die Anderungen keine Doppelfinanzierung von Leis-
tungen oder Mehrausgaben jenseits der Finanzierung des Pflegepersonalaufwands in der
Patientenversorgung entstehen. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben weiterhin zu
gewahrleisten, dass durch die Ausgliederung der Pflegepersonalkosten keine Doppelfinan-
zierung von Leistungen oder Mehrausgaben jenseits der Finanzierung des Pflegepersonal-
aufwands in der Patientenversorgung entstehen. Die Vertragsparteien auf Bundesebene
und das InEK haben ebenfalls im Rahmen der jahrlichen Weiterentwicklung des DRG-Ver-
gltungssystems sicherzustellen, dass es zu keiner Doppelfinanzierung kommt.

Zu Artikel 4 (Anderung des Sozialgerichtsgesetzes)

Es wird geregelt, dass das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg im ersten Rechtszug
Uber Klagen gegen Festsetzungen und Aufforderungen des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen nach § 130f des Flinften Buches Sozialgesetzbuch entscheidet.

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

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

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Zu Absatz 1

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

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

Zu Absatz 3

Es wird geregelt, dass der Abschlag auf Kombinationen von Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen nach § 130e Absatz 1 am [Einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf
die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in Kraft tritt.





