Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

Ausschussdrucksache
18(14)0091(34)
gel. ESV zur 6Anh6rung am 25.03.
15_GKV-VSG
23.03.2015

Herrn

Dr. Edgar Franke, MdB
Deutscher Bundestag
Ausschuss fur Gesundheit
Platz der Republik 1
11011 Berlin

Dr. Christopher Hermann

PresselstralRe 19
70191 Stuttgart

Telefon +49 711 2593-110
Telefax +49 711 2593-580
E-Mail: Dr.Christopher.Hermann@bw.aok.de

SCHRIFTLICHE STELLUNGNAHME

von

Herrn Dr. Christopher Hermann

Zum

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Versorgungsstarkungsgesetz — GKV-VSG)

BT-Drucksache 18/4095

anlasslich der

offentlichen Anhérung des Ausschusses fir Gesundheit

des Deutschen Bundestages
am 25. Marz 2015 in Berlin.

Stuttgart, 23. Marz 2015


verthiedemmi
Ausschussstempel - mehrzeilig


Grundsaétzliche Einordnung des Gesetzentwurfs

. Der ,Gesetzentwurf zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung® (GKV-Versorgungsstarkungsgesetz — GKV-VSG) setzt wich-

tige Festlegungen des Koalitionsvertrages von CDU, SPD und CSU vom

13.11.2013 aus dem Bereich Gesundheit weitgehend konseguent um. Ver-

schiedene Regelungen haben grundséatzlich das Potenzial, die vom Sachver-
standigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen bereits
in seinem Gutachten 2001 festgestellten und im Gutachten 2014 erneut besta-
tigten Versorgungsdefizite in Form eines Nebeneinanders von Uber-, Unter-

und Fehlversorgung zielorientiert anzugehen.

Dies gilt insbesondere fir die Regelungen zur Starkung der Allgemeinmedizin

durch einen Ausbau der Weiterbildungsforderung (Art. 1 Nr. 30; 8 75 a -neu).
Die Verstetigung der finanziellen Férderung und die deutliche Anhebung der

Zahl der Weiterbildungsstellen um 50 % auf mindestens 7500 wird einen we-
sentlichen Beitrag dazu leisten kdnnen, die Attraktivitat der Allgemeinmedizin

zu steigern und das immer drangendere Nachwuchsproblem bei Hausarzten
zu verringern. Gerade vor dem Hintergrund, dass derzeit lediglich noch rund
10 % aller Facharztabschlisse im Bereich Allgemeinmedizin erfolgen und
bundesweit bereits 30 % der Hausarzte 60 Jahre und alter sind, sind dies

sinnvolle und dringend notwendige MafRnahmen.

Ebenso grundsatzlich positiv zu bewerten ist der Einstieg in die Nutzenbewer-
tung bei Medizinprodukten (Art. 1 Nr. 66; 8 137 h -neu). Vorgesehen ist erst-

mals die Einfiihrung eines obligatorischen und fristgebundenen Verfahrens zur
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unter Einsatz
von bestimmten Medizinprodukten der hoheren Risikoklassen (Il b und 1l1), die
neu im Krankenhaus zu Lasten der GKV erbracht werden sollen. Damit wird
ein erster wichtiger — wenn auch deutlich optimierungsnotwendiger — Schritt
hin zu mehr Qualitat und Patientensicherheit im stationaren Bereich geleistet

(zu Anderungsbedarf s. unter 11.2).



Auch die Einfihrung eines regelhaften Anspruchs der Versicherten auf eine

arztliche Zweitmeinung bei bestimmten planbaren Eingriffen (Art. 1 Nr. 7; § 27

b -neu) bedeutet einen qualitativen Fortschritt fir die Versorgung von Patien-

tinnen und Patienten. Es besteht die berechtigte Erwartung, dadurch die Zahl
unndtiger Operationen bei mengenanfalligen planbaren Eingriffen und die da-
mit einhergehende Fehlversorgung zu reduzieren. Nachdrtcklich zu begrif3en
ist dabei, dass Krankenkassen ihren Versicherten auch weiterhin Zweitmei-
nungsangebote als Satzungsleistung anbieten kbnnen. Die AOK Baden-
Wirttemberg eréffnet schon seit mehreren Jahren ihren Versicherten die Mog-
lichkeit, indikationsbezogen bei schweren lebensverandernden Diagnosen ei-
ne qualifizierte arztliche Zweitmeinung von ausgewiesenen Expertinnen und

Experten zeitnah einzuholen.

Grundsatzlich positiv zu bewerten sind zudem u.a. die vorgesehenen Rege-

lungen zum Entlassmanagement (Art. 1 Nr. 9; 8 39 Abs. 1 a -neu) sowie die

geplante Verbesserung der sektorentibergreifenden Versorgung durch nach-
druckliche E6rderung von Innovation in der Versorgung uber die Einrichtung

eines Innovationsfonds fur die Jahre 2016 bis 2019 in H6he von jeweils 300
Mio. Euro (Art. 1 Nr. 40 f.;88 92 a, 92 b —neu; s. unten Il. 2.4).

. Verschiedene Regelungen des GKV-VSG zur angestrebten Erweiterung der

Madglichkeiten der Krankenkassen, ,im Wettbewerb gute Vertrage abzuschlie-

Ren® (Bgr., Ziffer A. 11.1.3), sind indessen in der vorliegenden Fassung nicht

geeignet, die gewunschten Ziele zu erreichen (s. im Einzelnen unter Il. 1. 1.-
4.). Ohne durchgreifende Anpassungen besteht die Gefahr, dass der Gesetz-

entwurf hier das Gegenteil von dem bewirkt, was sein Ziel ist.

Die von der letzten groRen Koalition 2007 mit dem GKV-Wettbewerbs-

starkungsgesetz (GKV-WSG) konsequent ausgestaltete Organisation der
,Entwicklung neuer Versorgungsstrukturen in der ambulanten Versorgung
ausschlief3lich im dezentralen wettbewerblichen Selektivvertragssystem® (BT-
Drucksache 16/3100, Begr. zu 8§ 73 c) wird konterkariert. Denn entgegen einer
wettbewerbsfreundlichen Rhetorik im Begriindungsteil atmen verschiedene

Regelungen des GKV-VSG im Ergebnis den Geist etatistischer Einheitsvorga-



ben und des faktischen Rollbacks einer Fixierung des Gesamtsystems der

GKYV und seiner handelnden Akteure auf das Uberkommene Kollektivvertrags-

regime.

Im Koalitionsvertrag vom November 2013 heildt es: ,Die Krankenkassen muis-

sen Freirdume erhalten, um im Wettbewerb gute Vertrage gestalten und regi-

onalen Besonderheiten gerecht werden zu kdnnen. ... Die rechtlichen Rah-
menbedingungen (werden) angeglichen und bestehende Hemmnisse bei der
Umsetzung beseitigt” (Kap. 2.4, S. 76). Diesen Vorgaben wird das GKV-VSG

nicht gerecht. Faktisch wird dem selektivvertraglichen Qualitatswettbewerb um

eine optimierte Versichertenversorgung nur noch ein Nischendasein als ,Ver-

suchswerkstatt® fir die Kollektivversorgung zugewiesen.

Dies héatte eine umfassende Bedeutungsverlagerung im Verhéltnis von Selek-

tiv- und Kollektivversorgung zur Folge. Entgegen den in der Begriindung be-

tonten Absichten einer Starkung des Gestaltungsspielraums der Krankenkas-
sen durch Selektivvertrage (Ziffer A. Il. 1.3), erfolgt in der Umsetzung eine sys-
tematische Wieder-Ausrichtung des GKV-Systems auf das Kollektivvertrags-
regime. Die durch das GKV-WSG der grol3en Koalition 2007 vorgegebene
strukturelle Grundausrichtung eines wettbewerblich getriebenen Aufbaus einer
alternativen Regelversorgung durch Selektivvertrage von innovativen Kran-

kenkassen und freien Arzteverbanden wird aufgegeben.

Regelungsdefizite des Gesetzentwurfs

Anderungsbedarf zu Vertragswettbewerb/Innovationsfonds

Soll das Anliegen des Koalitionsvertrags, den Krankenkassen erweiterte Frei-
raume fir dezentrale qualitatsorientierte Versorgungsvertrage zu eroffnen, tat-
sachlich erreicht werden, besteht konkreter Anderungsbedarf im GKV-VSG im
Hinblick auf verschiedene Regelungen. Im Einzelnen handelt es sich insbe-

sondere um folgende Aspekte:



1.1 Der Wegfall der Regelungen zu den Selektivvertragen mit Fachérzten nach

8§ 73 ¢ SGB V (,Besondere Ambulante Versorgung“) und deren abweichende
Mit-Verortung im neuen 8 140 a SGB V (Art. 1 Nrn. 28, 69) unter dem Titel
,Besondere Versorgung® ist ein fatales Signal fur Wertigkeit und Zukunft des

Vertragswettbewerbs.

Die grof3e Koalition hat 2007 im GKV-WSG den Krankenkassen die Option er-
Offnet, eine alternative Regelversorgung durch dezen-trale, wettbewerbliche
Selektivvertrage aufzubauen. Diese gesetzlich prominent hervorgehobene und

auf flachendeckende Umsetzung angelegte Alternativregelversorgungskette

Hausarztvertrag-Facharztvertrage nach § 73 b und § 73 ¢ SGB V wird im GKV-

VSG vollstandig aufgeldst. Die Regelungen zu den Hausarztvertragen (8 73 b)
bleiben isoliert im vorderen Teil des Leistungserbringungsrechts des SGB V (4.
Kapitel; 88 69 ff.) unter der amtlichen Uberschrift ,Sicherstellung der vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung“ (1. Titel des 2. Abschnitts)
als Gerippe erhalten. Die bisher damit rechtssystematisch und versorgungspo-
litisch aufs engste verbundenen Regelungen zu den Facharztvertragen (im

8§ 73 c) werden gestrichen und mit den bisherigen Vorschriften zur integrierten
Versorgung (88 140 a ff.) zusammengefasst. Sie finden nach dem Gesetzent-
wurf durch diese Verschmelzung und die gleichzeitige Verlagerung ans Ende
des Leistungserbringungsrechts (in den 11. Abschnitt mit neuer Uberschrift
~Sonstige Beziehungen zu den Leistungser-bringern®) gesetzlich keinerlei be-

sondere Beachtung mehr.

Gleichzeitig werden die bisherigen umfassenden Abweichungsoptionen vom
Leistungs- und Zulassungsrecht der Kollektivversorgung bei Haus- und Fach-
arztvertragen deutlich beschnitten (8 140 a Abs. 2 Séatze 1-3, Abs. 3 Satz 2; §

73 b Abs. 5 Satz 3 -neu). Zum einen sollen Abweichungen von der Kollektiv-
versorgung nur noch im Hinblick auf ausdricklich aufgefiihrte einzelne Leis-
tungen madglich sein, zum anderen kdnnen sich ausschlie3lich die Vertrags-
partner einer integrierten Versorgung begrenzt auf die Erbringung bestimmter
Leistungen darauf verstandigen, dass diese auch ohne ansonsten notwendi-
gen Zulassungs-, Ermachtigungs- oder Berechtigungsstatus erbracht werden

durfen.



Bisher kdnnen Selektivvertragspartner alle Leistungen vereinbaren, die nicht

ausdricklich durch GBA-Beschluss von der Versorgung ausgeschlossen sind.

Zudem kann durch die Partner allgemein ,Abweichendes” von den Vorschrif-

ten des Leistungserbringungsrechts, also etwa auch des Zulassungsrechts,
vereinbart werden (88 73 b Abs.5S.3u. 4,73 cAbs. 4S. 2 u. 3SGB V). Der
Inhalt der Selektivvertrage ist damit bisher - nach dem ausdrtcklichen Willen
des GKV-WSG-Gesetzgebers - ,soweit wie mdglich, der Ausgestaltungen der
Vertragspartner Uberlassen, da nur so qualitatsorientierter Wettbewerb entste-
hen kann. Lediglich die in der kollektivvertraglichen Leistungserbringung gel-
tenden personellen und sachlichen Qualitatsanforderungen gelten als gesetz-
licher Mindestrahmen® (BT-Drucksache 16/3100, Begr. zu 8§ 73 ¢ Abs. 3).

Diese Regelungen machen auch hohen Sinn als Ausfluss des eigensténdigen

Sicherstellungsauftrags und der damit verbundenen Verantwortung fir eine al-

ternative Regelversorgung. Zukiinftig sollen diese Mdglichkeiten den Selektiv-
vertragspartnern bei der Gestaltung alternativer Regelversorgungsangebote
fur Versicherte nicht mehr eroffnet sein. Fir die Akteure im GKV-System sind
dies eindeutige Zeichen des Gesetzgebers, dass der Ausbau von vernetzten
Versorgungsstrukturen im Wege flachendeckender innovativer selektivvertrag-
licher Versorgungskonzepte nicht (mehr) angestrebt wird.

Durch den gleichzeitigen Wegfall der ausdriicklichen Regelung tber die Ein-

schrankung des Sicherstellungsauftrags der Kassenarztlichen Vereinigung

beim Abschluss von fachérztlichen Selektivvertragen und dessen Ubergang

auf die vertragsschlieRende Krankenkasse (heute 8 73 ¢ Abs. 3 Satz 4 SGB

V) wird ein weiteres Signal ins System gegeben, wo der Sicherstellungsauf-

trag ausschlief3lich verortet wird.

Dies gilt auch entgegen der schmalen Begrindung im GKV-VSG, wonach die
ersatzlose Streichung an der bisherigen Rechtslage nichts andere und bereits
,=aus der Systematik des Kollektivvertrags- und Selektivvertragsrechts” folge
(ziffer B. zu Art. 1 Nr. 69). Bereits das geltende Recht kennt aber Formen von
Selektivvertragen (Modellversuche, 88 63 ff. SGB V; strukturierte Behand-



lungsprogramme, 88 137 f-g SGB V), die nicht mit einem Ubergang des
Sicherstellungsauftrags verbunden sind. Dort ist weder entsprechendes nor-
miert noch wird — soweit erkennbar — ein angeblich bereits aus der Systematik
des Vertragsrechts abgeleiteter Ubergang des Sicherstellungsauftrags auch

nur diskutiert. Zudem bleibt es bei den Regelungen zur Hausarztzentrierten

Versorgung (aber eben ausschliellich dort) — richtigerweise — bei der aus-

dricklichen Regelung zur Einschrankung des Sicherstellungsauftrags der

Kassenarztlichen Vereinigung und damit beim Ubergang des Sicherstellungs-

auftrags auf die vertragsschliel3ende Krankenkasse (8 73 b Abs. 4 Satz 6 SGB

V). Auf diese eklatanten Widerspriiche im eigenen Vorgehen geht der Gesetz-

entwurf an keiner Stelle ein.

Die Einordnung der Regelungen zu den facharztlichen Selektivvertragen in der
Spezialvorschrift des 8 140 a zur ,Besonderen Versorgung®“ im Schlussab-
schnitt zum Leistungserbringungsrecht des SGB V schafft — gemeinsam mit
den Regelungen zum neuen Innovationsfonds (s. unter 4.) — zukinftig rechts-
systematisch zwei Klassen von Selektivvertrdgen: 8 73 b SGB V als rechtlich

gleichgestellte auf Dauer und Flachendeckung ausgelegte hausarztliche Alter-
nativregelversorgung zum Kollektivvertragsregime einerseits und § 140 a i. d.
F. des GKV-VSG als ein lediglich die Kollektivversorgung erganzender und
stitzender ,Innovationssuchprozess® fur sowohl zeitlich als auch vom Versor-
gungsumfang und —inhalt her limitierte partielle Abweichungen von der ,Ein-

heitlich und gemeinsam-Welt“ des Kollektivvertrags andererseits.

Anderungsbedarf:

Riucknahme der Streichung des 8 73 ¢ SGB V; kein Aufgehen der Regelun-

gen zu den facharztlichen Selektivvertragen in § 140 a SGB V-neu. Der Uber-

gang des Sicherstellungsauftrags auf innovative Krankenkassen bleibt auch

bei facharztlichen Selektivvertragen eindeutig geregelt; erhalten bleiben auch

die zielfuhrenden Abweichungsbefugnisse von der Kollektivversorgung hin-

sichtlich Leistungsumfang und Zulassungsstatus von Leistungserbringern, so
wie sie seit dem GKV-WSG 2007 normiert sind.



1.2 Die neuen aufsichtsrechtlichen Sonderregelungen mit umfangreichen und un-
mittelbaren Eingriffsbefugnissen der Aufsicht (Art. 1 Nr. 24 c; 8 71 Abs. 6 -

neu) finden im Koalitionsvertrag vom November 2013 keine Grundlage. Sie

stellen vielmehr einen Tabubruch in der Eingriffsdichte von Aufsichtsbehdrden

gegenuber — wettbewerblich handelnden — Krankenkassen als Kérperschaften
des offentlichen Rechts mit Selbstverwaltung dar. Die Regelung schafft Se-

lektivvertragssonderrecht; sie gilt ausschlief3lich fur Selektivvertrage zur haus-

arztlichen Versorgung (§ 73 b) und zur ,Besonderen Versorgung“ — also ins-
besondere auch zur Facharztversorgung — nach 8§ 140 a SGB V i. d. F. der
GKV-VSG.

Im Fall von ,erheblichen Rechtsverletzungen® erhalt die Aufsicht drastische

Sanktionsmdglichkeiten gegenuber der Krankenkasse, die einen Selektivver-

trag schlieBen will oder geschlossen hat. Da es sich bei dem Terminus ,erheb-

liche Rechtsverletzung“ um einen unbestimmten Rechtsbegriff handelt, sind im
konkreten Fall Eingriffe in das weite Ermessen der jeweiligen Aufsichtsbehor-

de gestellt. Sie kann unmittelbar ,alle® (1) Anordnungen treffen, die ihr fur eine

sofortige Behebung der Rechtsverletzung geeignet und erforderlich erschei-

nen, einstweilige MalRnahmen treffen, ein Zwangsgeld bis zu einer Hohe von

10 Mio. EUR festsetzen und selbst nachtréaglich noch feststellen, dass eine
serhebliche Rechtsverletzung® vorlag. Rechtsbehelfe gegen die Anordnungen

haben zudem keine aufschiebende Wirkung.

Diese massiven Erweiterungen der Aufsichtsbefugnisse erreichen damit gera-
dezu prohibitiven Charakter fur wettbewerblich aktive Krankenkassen. Die in

der Begrindung zum GKV-VSG wiederholt richtigerweise als ,Entburokratisie-
rung“ hervorgehobene Streichung der Vorlagepflicht von Vertragen bei der zu-
standigen Aufsichtsbehdrde (Art. 1 Nrm. 24 a, 27 e), verkehrt sich vor dem
Hintergrund dieser neuen Eingriffsrechte der Aufsicht in ihr Gegenteil. Aus-
weislich der Begrindung muss ,bei den wettbewerbsrelevanten Selektivver-
tragen die Effektivitat der repressiven Aufsichtsmaflinahmen erhoht® werden.
Rechtsverletzungen sollen insbesondere auch dann schon erheblich sein,
wenn ,sie sich nachhaltig beeintrachtigend auf die Belange ... der Leistungs-

erbringer auswirken® (Ziffer B. zu Art. 1, Nr. 24c). Hier wird ein tiefgrindiges



Misstrauen gegeniiber wettbewerblich aktiven Krankenkassen offenbar. Sie

werden quasi unter Generalverdacht gestellt.

Im Ergebnis kann es auch zukiinftig unter der Regelung des 8§ 71 Abs. 6 (neu)

keine Krankenkasse verantworten, einen Selektivvertrag ohne detaillierte Pra-

ventivkontrolle und ausdriicklich positives Votum der Aufsichtsbehérde abzu-

schlieRen. Ansonsten lauft der Vorstand Gefahr, unmittelbar mit millionen-
schweren Zwangsgeldern sanktioniert zu werden. Die damit ausgeldsten Haf-
tungsfragen schliel3en bei verantwortungsgemafRem Handeln vorstandsseitig
ein unabgestimmtes Verhalten faktisch aus. Zusatzlich bleiben auch Zustan-
digkeit und Befugnisse der Kartellbehdrden (8 69 Abs. 2 S. 1 SGB V) vollum-
fanglich erhalten, die zu weiteren Zwangsgeldern in empfindlicher Millionen-
héhe fihren kénnen (bis zu 10 % des Gesamtumsatzes der Krankenkasse im
Vorjahr; 8§ 69 Abs. 2S. 1 SGB Vi. V. m. 8§ 81 Abs. 4 S. 2 GWB).

Die seit Jahrzehnten bewahrten, vom Bundessozialgericht (BSG) in standiger

Rechtsprechung betonten Grundsétze einer malRvollen und kooperativen Aus-
Ubung der Aufsicht (8 89 Abs. 1 SGB IV; vgl. nur BSGE 67, 85 ff., 86, 203 ff.)
werden an dieser Stelle aufgegeben.

Anderungsbedarf:

871 Abs. 6 SGB Vi. d. F. des GKV-VSG entfallt ersatzlos. Es handelt sich

um eine systemwidrige und wettbewerbsfeindlich-diskriminierende Verschér-

fung des Aufsichtsrechts ausschlieRlich fiir innovative Krankenkassen und de-

ren Vertragspartner beim Abschluss von Selektivvertragen fur Versicherte.

1.3 Der Koalitionsvertrag legt fest: ,Wir werden ... die Bereinigungsverfahren ver-
einfachen® (Kap. 2.4, S. 76). Die jetzt im GKV-VSG vorgesehene Neuregelung
des Bereinigungsverfahrens im Hinblick auf die Gesamtvergitung (Art. 1 Nrm.
27d,36d; 873 b Abs. 7,887 b Abs. 4 S. 2 -neu) fur alle Formen von
Selektivvertragen (140 a Abs. 6 -neu) nimmt in weiten Teilen den notwendigen

Anderungsbedarf auf; sie greift allerdings die Erfordernisse einer funktions-

tuchtigen wettbewerbsneutralen Bereinigung noch nicht gentigend auf.




1.4

Sie beschrankt sich im Wesentlichen auf notwendige (Detail-)Regelungen zur
Bereinigung auf der Ebene der vertragsarztlichen Gesamtvergitung (Makro-
ebene). Die zwingend notwendige gesetzliche Regelung auf der Ebene der
einzelarztlichen Honorarverteilung (Mikroebene) bleibt unzureichend, obwohl

gerade hier seit Schaffung der selektivvertraglichen Bereinigungsoption 2007
bundesweit die Blockaden und Diskriminierungen durch die Vertreter des Kol-
lektivvertragssystems systematisch ansetzen. Die Kassenéarztliche Bundes-
vereinigung (KBV) soll nunmehr — im Benehmen mit dem GKV-SV — Vorgaben
,zur Durchfihrung geeigneter und neutraler Verfahren zur Honorarbereini-
gung“ bestimmen (8 87 b Abs. 4 Satz 2 -neu).

Das ist in der Sache unbefriedigend, da damit auch zuklnftig weiterhin Spiel-

raum fir eine interessengeleitete Ausgestaltung besteht. Die Bereinigungsre-

gelungen bleiben damit weiterhin strategieanfallig. Die in der Koalitionsverein-
barung postulierte Beseitigung von Selektivvertragshemmnissen wird nur un-

zureichend erreicht.

Anderungsbedarf:

887 b Abs. 4 (neu) SGB V ist zu ergdnzen durch eine Regelung, die die Dis-

kriminierung von an Selektivvertragen teilnehmenden Arzten bei der Honorar-
verteilung explizit ausschlief3t. Es ist vorzugeben, dass in den Vorgaben der
KVB zu geeigneten Verfahren zur Honorarbereinigung Bestimmungen aufzu-
nehmen sind, die im Falle der Bereinigung des Behandlungsbedarfs nach 8§ 87
a Abs. 3S. 2 SGB V in der Honorarverteilung nach 8§ 87 b Abs. 2 S. 1 SGB V
einheitlich und diskriminierungsfrei fur alle an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte unabhangig von ihrer Teilnahme oder Nicht-
Teilnahme an Selektivvertragen gelten; dabei ist das Einvernehmen mit dem
GKV-SV herzustellen.

Nach dem Koalitionsvertrag wird ,zur EGrderung innovativer

sektoruibergreifender Versorgungsformen und fiir die Versorgungsforschung

ein Innovationsfonds geschaffen®. Dafur werden jahrlich 300 Mio. EUR von

den Krankenkassen zur Verfiigung gestellt, die halftig aus dem Gesundheits-
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fonds gespeist werden (Kap. 2.4, S. 77). Das GKV-VSG greift die Vereinba-
rung auf, womit ein nachhaltiger Beitrag zur Forderung innovativer Versor-
gungsformen geleistet werden kann. Allerdings ist insbesondere die Ausge-
staltung der Vergabe der Fordermittel problematisch geregelt.

Nach dem GKV-VSG ist primares Ziel des Innovationsfonds (Art. 1 Nr. 40; 88§
92 a, b -neu) - so ausdrucklich die Begrindung - die Férderung der Weiter-
entwicklung der Regelversorgung (Ziffer B. Art. 1 Nr. 40; § 92 a Abs. 1). Nach

dem Koalitionsvertrag sollen 225 Mio. EUR aus dem Innovationsfonds gene-
rell fiir alle Versorgungsleistungen, die tber die Regelversorgung hinaus ge-
hen, verwendet werden (Kap. 2.4, S. 77). Eine Vorgabe, die somit allgemein
auf Innovationen aul3erhalb des schwerfélligen Kollektivvertragssystems aus-
gerichtet ist. Diese kommen bisher freilich tber die Férderung von Qualitats-
wettbewerb durch Selektivvertrage in die Versorgung (s. die aktuellen Ergeb-
nisse der 2. Evaluationsphase der HZV der AOK Baden-Wirttemberg durch

die Universitaten Heidelberg und Frankfurt/Main vom September 2014).

Zukunftig sollen durch das GKV-VSG zwar (anders als noch im Referenten-

entwurf) auch Vorhaben, die auf eine Weiterentwicklung der Selektivvertrége

abzielen, von der Forderung nicht generell ausgeschlossen sein. Vor allem

geht es aber um die ,Uberfiihrung der Ergebnisse der geférderten Vorhaben in
die Regelversorgung®. Dies stellt die Begriindung ausdricklich als ,Zweck der
Forderung“ heraus (Ziffer B. zu Art. 1 Nr. 40; 8 92b Abs.1).

Die Regelungen reizen damit kassenseitig einen Wettlauf um Férdergelder an,

der sich vor allem auf die ,Bespielung® und die Stitzung des Kollektivvertrags-
regimes bezieht. Angesichts des hohen Fordervolumens ist offensichtlich,
dass die Krankenkassen zukunftig ihre Bemihungen um ,innovative“ Versor-
gungsformen primér auf im Innovationsausschuss fur forderféahig befundene
Projekte zur Weiterentwicklung des Kollektivvertrags fokussieren werden. Da
die Halfte der fur den Innovationsfonds zur Verfigung stehenden jahrlichen
Gelder (150 Mio. EUR) den Krankenkassen unmittelbar aus ihren Zuweisun-
gen aus dem Gesundheitsfonds einbehalten wird (§ 92 a Abs. 4 -neu; Art. 13
GKV-VSG, § 44 RSAV -neu), wird ,Schlange stehen® um Férdergelder fur die
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Krankenkassen zur Pflicht, wollen sie nicht fahrlassig finanzielle Einbul3en er-
leiden. Auch hier stellen sich ansonsten nicht zuletzt Haftungsfragen fiir einen

Vorstand bei abweichendem Handeln.

Damit wird die Fixierung der Akteure auf das Kollektivvertragssystem weiter

komplettiert und das neue Nischendasein selektivvertraglichen Qualitatswett-

bewerbs nachhaltig unterstrichen.

In dem neuen Innovationsausschuss, der als alleiniges Vergabegremium fir

die Fondsmittel fungiert (8 92 b Abs. 2 -neu), haben ausschlief3lich institutio-

nelle Vertreter des Kollektivsystems Sitz und Stimme (,,10er Rat"; GKV-SV,
KBV, KZBV, DKG und GBA-Vorsitzender), die um zwei Vertreter der Administ-
ration des BMG und einen Vertreter der BMBF ergénzt sind. Dies dokumen-

tiert nachdricklich die einseitige Neuausrichtung der Anreiz- und Innovations-

strukturen des GKV-Versorgungssystems. Die naheliegende direkte Einbezie-
hung von kompetenten Sachverstandigen aus Wissenschaft und Versorgungs-
forschung in die Entscheidung tber Forderauftrage wird in einen vom BMG zu
berufenen ,Expertenbeirat” abgedrangt, dessen Votum vom Innovationsaus-

schuss aber lediglich in seine Férderentscheidungen einzubeziehenist (§ 92 b
Abs. 5 -neu). Vertreter auf3erhalb des etablierten Kollektivsystems, von einzel-
nen Krankenkassen, die bei eigenen Forderantragen ausscheiden mussten,

oder von nichtarztlichen Gesundheitsberufen sind nicht vorgesehen.

Anderungsbedarf:

- Ausdrucklich gleichberechtigte Forderung von Projekten zu neuen Ver-

sorgungsformen im Kollektivsystem und bei Selektivvertragen in § 92 a
Abs. 1 -neu.

- Bei der Antragstellung ist eine Krankenkasse stets — nicht, wie vorgese-

hen, nur ,in der Regel” (92 a Abs. 1 S. 6 -neu) — zu beteiligen, damit echte

Innovationen zum Nutzen der Patientinnen und Patienten auf der Basis

von Qualitat und Effizienz generiert werden kénnen.

- Neugestaltung der Zusammensetzung des Innovationsausschusses

nach 8§ 92 b Abs. 1 -neu: Erweiterung um Vertreter aus Wissenschaft und
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Forschung, um Vertreter aus Krankenkassen (analog der Einbeziehung in
die Verhandlungen tber den Erstattungsbetrag von Arzneimitteln nach der
frihen Nutzenbewertung im durch das 14. SGB V-Anderungsgesetz erwei-
terten 8 130b Abs. 1 Satz 2 SGB V) und um Vertreter nichtarztlicher
Gesundheitsberufe; kein Stimmrecht fir Vertreter aus Ministerien. Der ,Ex-
pertenbeirat (§ 92 b Abs. 5 —neu) entfallt.

2. Anderungsbedarf NUB im Krankenhaus/Medizinproduktebewertung

Der GKV-VSG enthélt in den Bereichen ,NUB/Medizinprodukte“ Regelungen,

die dem Ziel des Koalitionsvertrages Qualitatsoptimierung und erhdhte Patien-

tensicherheit im GKV-System anzustreben, nicht gerecht werden. Es geht um
zwei Regelungsbereiche: § 137 ¢ SGB V soll um einen Abs. 3 erganzt (Art. 1
Nr. 64) und ein neuer 8 137 h SGB V (Art. 1 Nr. 66) soll eingefugt werden.

Dabei birgt 8 137 ¢ SGB V (neu) die Gefahr, dass Krankenhauser alle neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) an Patientinnen und Pati-
enten zu Lasten der GKV erbringen durfen, die nicht ausdriicklich durch den

G-BA verboten wurden. Solange kein Schaden nachgewiesen ist, wird die

GKYV zur Finanzierung verpflichtet.

§ 137 h SGB V (neu) soll die Einflihrung neuer Medizinprodukte hoher Risiko-
klassen zum Wohle der Patienten regeln. Der Gesetzentwurf fihrt dazu, dass
tatsachlich nur sehr wenige NUB mit Medizinprodukteeinsatz hoher Risiko-

klassen tUberhaupt durch den G-BA zu bewerten sind.

Im Einzelnen gilt Folgendes:

2.1 Mit der Neuregelung (8 137 ¢ Abs. 3) soll nach der Begriindung (zu Nr. 64 b)

der Grundsatz ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im Krankenhaus ,konkreter*

gefasst werden. Das BSG hat in mehreren Entscheidungen klargestellt, dass
der heutige § 137 c nicht im Sinne einer generellen Erlaubnis aller beliebigen

Methoden im Krankenhaus verstanden werden darf (BSG, Urteil vom
28.07.2008, Az.: B 1 KR 5/08 R; BSG, Urteil vom 21.03.2013, Az.: B 3 KR
2/12 R; BSG, Urteil vom 07.05.2013, Az.: B 1 KR 44/12 R; BSG, Urteil vom
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17.12.2013, Az.: B1 KR 70/12 R). Nicht nur der G-BA, sondern auch das
Krankenhaus selbst, Krankenkassen und Gerichte missen laut BSG prifen
kénnen, ob eine Leistung dem allgemein anerkannten Stand medizinischer
Erkenntnisse entspricht und damit das Qualitatsgebot erfillt. Grund: Das Qua-
litatsgebot des GKV-Rechts, das ein bestimmtes Niveau der Leistungen for-
dert, gilt auch hier. Dies soll mit der Neuregelung gedndert werden. Das Quali-

tatsgebot wirde weitgehend beseitigt.

Das Qualitatsgebot als Grundsatznorm definiert derzeit zum Schutz der Versi-

cherten den Versorgungsstandard im gesamten GKV-Recht. NUB bergen mit-

unter betrachtliche gesundheitliche Gefahren fir Patientinnen und Patienten.
Das BSG hat daraus gefolgert, dass alle Behandlungsformen (auch solche im
Krankenhaus) den in 88 2 Abs. 1, 12 Abs. 1, 28 Abs. 1 und 70 Abs. 1 SGB V
festgelegten Anforderungen an Qualitat und Wirtschaftlichkeit geniigen mus-
sen. Die Leistungen der GKV miussen diesem Qualitatsstandard entsprechen

und wirksam sein.

Nach dem Willen des historischen Gesetzgebers im Jahre 1999 soll durch

§ 137 ¢ SGB V die Qualitat der medizinischen Versorgung gesichert und ver-
mieden werden, dass medizinisch fragwurdige Leistungen zu Lasten der GKV
erbracht werden (BT-Drucks. 14/1245, S.90). Zielrichtung war somit gerade

erhdhte Qualitatssicherung und nicht, eine Standardunterschreitung zu ermég-

lichen.

Kinftig massten nach dem neuen Abs. 3 Patienten oder Krankenkassen be-
weisen, dass die NUB fir die Patientinnen und Patienten schadlich ist, an-

sonsten muss die Leistung vergutet werden (Beweislastumkehr). Es sind in-

dessen keine Studien vorstellbar, die dem Zweck dienen, die Schadlichkeit
oder Unwirksamkeit einer Methode zu belegen. Studien, die auf eine Schad-
lichkeit hindeuten, missen bereits aus ethischen Griinden sofort beendet wer-

den.

Die geplante Anderung steht damit in direktem Widerspruch zum Ziel des

GKV-VSG, die Qualitdt im stationaren Sektor zu fordern. Daran &ndert auch
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der Hinweis in Abs. 3 S. 1 (neu) zur Anwendung der NUB ,nach den Regeln

der arztlichen Kunst® nichts. Auch eine unsinnige oder unnétige Behandlung

kann im Einzelfall durchaus kunstgerecht durchgeftuihrt sein. Eine Behandlung
kann nicht den Qualitatsstandards arztlicher Leistungserbringung entsprechen
und dennoch nach den Regeln der arztlichen Kunst durchgefthrt werden (Bei-
spiel: Die Behandlung einer einfachen Beinfraktur durch Amputation stellt in
der Regel einen Behandlungsfehler dar, dennoch kann die Amputation nach
den Regeln der arztlichen Kunst durchgefihrt sein). Werden die Regeln der
arztlichen Kunst nicht eingehalten, werden unmittelbar die Spharen des Be-

handlungsfehlers und/oder des Strafrechts berihrt.

Anderungsbedarf:

8 137 c Abs. 3 SGB V- neu - ist zu streichen.

2.2 Fur Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus, bei denen
Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse (Risikoklassen Ilb und Il der entspre-

chenden EU-Richtlinie) angewandt werden sollen, wird grundsatzlich eine fri-
he Nutzenbewertung durch den G-BA vorgesehen (Art. 1 Nr. 66; 8 137 h -

neu). Hierzu wird ein obligatorisches und fristgebundenes Verfahren zur Be-

wertung entsprechender Methoden eingefuhrt, die erstmalig im Krankenhaus
zu Lasten der GKV erbracht werden sollen. Der G-BA hat innerhalb von drei
Monaten auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse eine Bewertungsent-
scheidung tber zu erwartenden Nutzen, Schaden oder Potenzial der Methode
zu treffen. Stellt der G-BA fest, dass die Erkenntnislage fir eine Beurteilung
nicht ausreicht, entscheidet er tiber die Durchflihrung einer Erprobung. Kran-
kenhauser, die die neue Methode unter Anwendung des Medizinprodukts er-

bringen wollen, werden zur Teilnahme an der Erprobung verpflichtet.

Dabei definiert 8 137 h Abs. 2 (neu) Medizinprodukte mit den Risikoklassen II

b und 11l deutlich einschrénkend. Erforderlich ist, dass ihre Anwendung einen

,besonders invasiven Charakter aufweist” und die fir die Anwendung ge-
brauchte NUB ,ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept® im Sinne

der Regelung nur dann beinhaltet, wenn ,sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwen-
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dungsgebiet von anderen, in der stationaren Versorgung bereits eingeftihrten

systematischen Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

Damit werden die Hirden fiir die Durchfiihrung der friihen Nutzenbewertung

deutlich zu hoch gelegt. Selbst wesentliche Skandale im Medizinproduktebe-
reich der letzten Jahre (insbesondere fehlerhafte Brustimplantate und Defibril-

latoren) waren von dieser Regelung offensichtlich nicht erfasst.

Anderungsbedarf:

8§ 137 h SGB V- neu -ist so zu &ndern, dass alle Medizinprodukte der Ri-
sikoklassen Il b und Ill von der frihen Nutzenbewertung erfasst werden.
Die Einschrankungen (Abs. 2 Satz 1 und 2) sind zu streichen.
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