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1. Grundlegende Bewertung des Gesetzesentwurfs

Mit dem Gesetzentwurf soll die Grundlage fiir eine stabile und verlassliche Finanzierung der
gesetzlichen Krankenversicherung fiir die kommenden Jahre geschaffen werden.

Die Bundesarztekammer sieht fiir das vorgelegte Mafinahmenpaket allerdings einen
erheblichen  Nachjustierungsbedarf. @Vor dem  Hintergrund der spezifischen
Herausforderungen im Gesundheitswesen sollten die geplanten Mafinahmen auf eine
nachhaltige und nicht nur kurzfristige Stabilisierung und Konsolidierung angelegt sein. Eines
zusatzlichen gesetzlichen Auftrags an das Bundesministerium fiir Gesundheit, Empfehlungen
fir eine stabile, verldssliche und solidarische Finanzierung der gesetzlichen
Krankenversicherung zu erarbeiten, sollte es dazu nicht bediirfen.

Insgesamt bleibt aus Sicht der Bundesadrztekammer kritisch zu hinterfragen, wie sich die
geplanten Mafdnahmen und finanziellen Einschnitte angesichts der enormen Leistungen der
ambulant und stationir titigen Arztinnen und Arzte und der weiteren Beschiftigten im
Gesundheitswesen im Rahmen der Pandemiebewadltigung seit dem Jahr 2020 auf die
Motivation zur Bewadltigung der im kommenden Herbst/Winter maoglicherweise
bevorstehenden Herausforderungen auswirken werden.

Nachjustierungsbedarf wird insbesondere zu den folgenden Aspekten gesehen:

Bundeszuschuss: Die schon in den Jahren 2020 und 2021 notwendig gewordene
Aufstockung der Finanzmittel in Form eines erganzenden Bundeszuschusses zeigt deutlich,
dass die mit dem aktuell vorgelegten Gesetzentwurf vorgesehene Steigerung des
Bundeszuschusses um 2 Milliarden Euro bei Weitem zu gering angelegt ist, um der fiir die
nachsten Jahre notwendigen Nachhaltigkeit der Finanzierungsgrundlagen gerecht werden zu
konnen. Diese Finanzierungskomponente sollte neben einer deutlichen Erhohung sogleich
zumindest fiir das Jahr 2024 verstetigt werden. Finanzielle Planungssicherheit ist angesichts
der erheblichen Herausforderungen durch Demografie, medizinischen Fortschritt,
Digitalisierung, Fachkraftemangel und der Umsetzung dringend gebotener Strukturreformen
fiir alle Beteiligten unverzichtbar.

Honorarkiirzungen in Vertragsarztpraxen: Mit dem Gesetz soll die mit dem
Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) vom 06.05.2019 zur Sicherung der
Versorgung eingefiihrte Entbudgetierung der Verglitung fiir Neupatientinnen und -patienten
und der sich nach Ablauf von zwei Jahren erneut vorstellenden Patientinnen und Patienten
wieder gestrichen werden.

Diese Mafinahme leistet nur einen sehr geringen Anteil zum Ausgleich des
Krankenkassendefizits. Dem steht gegeniiber, dass es durch den Wegfall des damit fiir
Arztinnen und Arzte verbundenen Anreizes, kurzfristig neue, behandlungsbediirftige
Patientinnen und Patienten zusatzlich zu behandeln, zu einer erheblichen Verschlechterung
der Versorgungssituation kommen kann. Zugleich ist zu befiirchten, dass dadurch
grundsatzlich die Bereitschaft zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung sinkt, weil
Praxen frithzeitiger aufgegeben werden und junge Arztinnen und Arzte das Interesse an der
Niederlassung verlieren.

Die geplante Regelung wiirde zur Demotivation vieler Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
fiithren: Seit dem Jahr 2019 haben Arztinnen und Arzte als Reaktion auf das TSVG und damit
in Umsetzung der Wiinsche der Politik mit erheblichem Aufwand Praxen neu organisiert,
Sprechstunden ausgeweitet und vermehrt schnell verfiighare Termine angeboten. Die
geplante Streichung wiirde diese Fortschritte in der Versorgung zunichtemachen. Aus Sicht
der Bundesarztekammer hat der Bundesratam 16.09.2022 zutreffend festgestellt, dass bisher
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keine Anhaltspunkte fiir die Annahme ersichtlich sind, dass die Neupatientenregelung zu
keiner Verbesserung der Versorgung beigetragen habe, und es an einer fundierten
Begriindung fiir die Mafdnahme fehlt.

Der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung wiirden rund 400 Millionen Euro entzogen.
Gerade vor dem Hintergrund eines weiterhin steigenden Behandlungsbedarfes, der
verstarkten Ambulantisierung von Leistungen sowie enormer Kostensteigerungen im
laufenden Jahr und prognostiziert auch im kommenden Jahr wird die geplante
Einsparmafinahe nachdriicklich abgelehnt.

Einschnitte in der Pflege-Budgetierung: Nach der Ausgliederung der Pflegepersonalkosten
aus dem DRG-Fallpauschalensystem und den damit verbundenen Diskussionen zwischen
Krankenhaustragern und Krankenkassen tliber die Zuordnung der Pflegekosten im Rahmen
der Budgetverhandlungen sieht der aktuelle Gesetzentwurf vor, dass ab dem Jahr 2024 das
,sonstige“ Personal nicht mehr wie bisher im Pflegebudget berticksichtigt werden darf.

Aus Sicht der Bundesarztekammer ist es auch weiterhin notwendig, die Finanzierung des
»sonstigen“ Personals sicherzustellen, um eine zwangslaufige Verlagerung der Tatigkeiten auf
die fiir die direkte Patientenversorgung erforderlichen und vielfach schon jetzt fehlenden
Pflegefachkrifte zu verhindern. Die seit langerer Zeit von allen Seiten angestrebte
Verbesserung der Arbeitsbedingungen fiir Arztinnen, Arzte und Pflegefachkrifte darf nicht
durch eine Verschlechterung der Rahmenbedingungen u. a. fiir Physio- und Ergotherapeuten,
Heilerziehungspflegepersonen und Hebammen erzielt werden.

Die im Gesetzentwurf dargebotene Begriindung, das ,sonstige“ Personal deshalb nicht mehr
im Pflegebudget zu berticksichtigen, damit die Verhandlungen zwischen Krankenhausern und
Kostentragern ,erleichtert und beschleunigt® werden, wirkt vor diesem Hintergrund
marginal. Das gleichzeitig in der Begriindung geduf3erte Postulat, auf diese Weise auch noch
die Versorgungsqualitdt in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden
Stationen absichern zu wollen, tragt nicht. Der vermeintlich qualitdtssichernde Effekt durch
die Selektion qualifizierten Personals wird konterkariert, wenn eben jenes qualifizierte
Personal die Tatigkeiten der nicht mehr im Budget mitberiicksichtigten und damit
wegfallenden Beschaftigten auffangen muss.

Inflationsausgleich: Die Bundesregierung hat Anfang Juli 2022 deutlich gemacht, dass nicht
nur mit kurzfristigen, sondern mit langerfristigen allgemeinen Preissteigerungen zu rechnen
ist. In dem Gesetzentwurf fehlt es an jeglichem Ansatz, wie sowohl die gesetzliche
Krankenversicherung als auch ihre von der GKV-Finanzierung abhdngigen Partner in der
ambulanten und stationdren Versorgung zwecks Kompensation der wachsenden
Finanzbelastungen durch Inflation, steigende Personalkosten sowie steigende Kosten fiir
Logistik, Einkauf und Energie unterstiitzt werden sollen.

Die Bundesdrztekammer sieht hier dringenden Handlungsbedarf iiber den vorliegenden
Gesetzentwurf hinaus. Insbesondere eine Kompensation der Auswirkungen der Inflation und
der steigenden Energiekosten miissen flir das systemrelevante Gesundheitswesen zeitnah
angegangen werden. Eine lediglich ,nachlaufende“ Finanzierung erhohter Kosten konnte
dazu fiihren, dass es zu unerwiinschten Marktaustritten kommt.

Energiekosten und Insolvenzrisiko bei Gesundheitseinrichtungen: Der Gesetzentwurf
blendet die massiv gestiegenen Energiekosten und die im Gegensatz zu anderen Branchen
beschrankten kurzfristigen Einsparpotentiale aus. Notwendig ist eine kurzfristige, durch
einen Bundeszuschuss an den Gesundheitsfonds finanzierte Energiekostenzulage fiir Kliniken
und auch Praxen, wobei die Zuschusshohe auf Basis der verbrauchten Gas- und Strommenge
des Vorjahres bemessen werden sollte. Nur auf diese Weise konnen zusatzliche
Beitragserhohungen vermieden werden.
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Ohne solche Zuschiisse droht vielen Gesundheitseinrichtungen die Zahlungsunfahigkeit, was
zwangslaufig Insolvenzen bei systemrelevanten Einrichtungen zur Folge hitte.

Insolvenzrisiko bei Krankenkassen: Die Bundesdrztekammer teilt die seitens des
Bundesrates zum Ausdruck gebrachte Sorge, dass sichergestellt sein muss, dass mit
Wirksamwerden der geplanten Neuregelungen die in den §§ 166 und 167 SGB V geregelten
Haftungsverpflichtungen, u. a. im Fall der Insolvenz von gesetzlichen Krankenkassen,
weiterhin verlasslich greifen. Das ist nur gewadhrleistet, wenn das dazu notwendige
Mindestniveau an Riicklagen und Liquiditit durchgehend vorhanden ist. Vor dem
Hintergrund der aktuellen Wirtschaftsentwicklungen und eines moglicherweise sinkenden
Beitragsvolumens wiirden sich Insolvenzen und ein Versagen des Haftungsverbundes fatal
auf die medizinischen Einrichtungen und die durch diese gewahrleistete medizinische
Versorgung der Bevolkerung auswirken.

Ersteinschitzungsverfahren: Die Bundesidrztekammer lehnt die Einfiihrung einer
zusatzlichen verpflichtenden, standardisierten Ersteinschatzung, fiir die der G-BA eine
Richtlinie erstellen soll, ab. Sie fordert, das Beratungsverfahren des G-BA erst wieder
aufzunehmen, sobald validierte Ersteinschatzungsinstrumente sowie ein grundlegendes,
schliissiges Reformkonzept fiir die sektoreniibergreifende Kooperation in der Akut- und
Notfallversorgung vorliegen.

Arzneimittel: Die Bundesirztekammer begriifit ausdriicklich die Anderungen in Bezug auf
das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) und dabei vor allem die
Anderung zur Staffelung des Erstattungsbetrags je nach festgestelltem Ausmafl des
Zusatznutzens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss. Die beiden hochsten
Zusatznutzenkategorien wurden von den Vorgaben fiir den Erstattungsbetrag ausgenommen,
was die Bundesarztekammer duferst bedauert.

Die Bundesarztekammer regt weiterhin die Einfilhrung eines ermafigten
Mehrwertsteuersatzes auf Arzneimittel zur Entlastung der GKV-Finanzen an.
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2.  Stellungnahme im Einzelnen

Erh6hung des Bundeszuschusses
Artikel 1 Nummer 20 (§ 221a Abs. 5 Satz 1 SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Erhohung des Bundeszuschusses um 2 Milliarden Euro fiir das Jahr 2023.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die geplante Erhohung des Bundeszuschusses zur weiteren Stabilisierung der GKV-Finanzen
ist aus Sicht der Bundesarztekammer weder hinsichtlich der vorgesehenen Héhe noch im
Hinblick auf die nur einjahrige Laufzeit ausreichend. Angesichts der erheblichen
Herausforderungen und der erforderlichen Strukturreformen, vor denen das
Gesundheitswesen nicht zuletzt aufgrund der Pandemie steht, bedarf es weiterer sowie
verstetigter Bundesmittel, um die GKV-Finanzen nachhaltig zu stiitzen. Die
Bundesarztekammer teilt daher die entsprechende Forderung des Bundesrats.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer
Dem § 221a Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt formuliert:

»,Unbeschadet des § 221 Absatz 1 leistet der Bund im Jahr 2023 einen ergidnzenden
Bundeszuschuss in Hohe von 5 Milliarden Euro in monatlich zu iiberweisenden Teilbetragen
an den Gesundheitsfonds.”

In den Folgejahren ist zwingend ein dem tatsachlichen Bedarf angepasster und, wie im
Koalitionsvertrag vorgesehen, regelhaft dynamisierter ausreichender Bundeszuschuss
erforderlich.

Extrabudgetire Vergiitung fiir die Behandlung neuer Patienten
Artikel 1 Nummer 5 (§ 87a Abs. 3 SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es ist die Aufhebung der mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) vom
06.05.2019 zur Sicherung der Versorgung eingefiihrten extrabudgetdren Vergiitung fiir die
(Wieder-)Behandlung von Patientinnen und Patienten geplant, die erstmals in der jeweiligen
Arztpraxis untersucht oder behandelt werden oder die seit mindestens zwei Jahren nicht in
der jeweiligen Arztpraxis untersucht oder behandelt worden sind.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Diese Mafdinahme leistet nur einen sehr geringen Anteil zum Ausgleich des
Krankenkassendefizits. Dem steht gegeniiber, dass es durch den Wegfall des damit fiir
Arztinnen und Arzte verbundenen Anreizes, kurzfristig neue, behandlungsbediirftige
Patientinnen wund Patienten zusatzlich zu (bernehmen, zu einer erheblichen
Verschlechterung der Versorgungssituation kommen kann. Zugleich ist zu befiirchten, dass
dadurch grundsatzlich die Bereitschaft zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung
sinkt, weil Praxen frithzeitiger aufgegeben werden und junge Arztinnen und Arzte das
Interesse an der Niederlassung verlieren. Auflerdem konnte diese Mafdnahme in der Folge
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stagnierender Honorare zu einer Verscharfung des bereits jetzt bestehenden Mangels an
Medizinischen Fachangestellten fithren.

Die geplante Regelung fiihrt bereits jetzt zur Demotivation vieler Vertragsarztinnen und
Vertragsirzte: Seit dem Jahr 2019 haben Arztinnen und Arzte als Reaktion auf das TSVG und
damit in Umsetzung der Wiinsche der Politik mit erheblichem Aufwand Praxen neu
organisiert, Sprechstunden ausgeweitet und vermehrt schnell verfiigbare Termine
angeboten. Die geplante Streichung wiirde diese Fortschritte in der Versorgung
zunichtemachen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Streichung der geplanten Neuregelung.

Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
Artikel 1 Nummer 2a (§ 35a Abs. 1 SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es ist vorgesehen, die 50-Mio-Euro-Umsatzschwelle als Voraussetzung dafiir, dass
Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens (Orphan Drugs) einer Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V unterzogen werden, auf 20 Mio. Euro herunterzusetzen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesirztekammer unterstiitzt diese Anderung als einen weiteren Schritt zu einer
friiheren regularen Nutzenbewertung von Orphan-Arzneimitteln. Er ist jedoch bei Weitem
nicht ausreichend. Vielmehr halten wir eine regelhafte Nutzenbewertung nach § 35a SGB V,
wie sie durch das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) flir Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen eingefiihrt wurde, auch bei Orphan Drugs fiir geboten. Eine aktuelle
IQWIG-Auswertung belegt, dass das Privileg eines fiktiven Zusatznutzens beim Marktzugang
von Orphan Drugs nicht gerechtfertigt und in mehr als der Halfte der Bewertungen sogar
irrefiihrend war, da sich bei spateren regularen Nutzenbewertungen kein Nachweis fiir einen
Zusatznutzen ergab (https://www.igwig.de/projekte/ga21-01.html).

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Bundesdrztekammer fordert die ganzliche Streichung der Ausnahmeregelung fiir
Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr.
141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999 iiber
Arzneimittel fiir seltene Leiden zugelassen sind, nach der der medizinische Zusatznutzen
durch die Zulassung als belegt gilt.

In § 35a Absatz 1 werden die Satze 11 bis 15 gestrichen.

Kombinationsabschlag
Artikel 1 Nummer 2b (§ 35a Abs. 3 SGB V) iVm. Nummer 13 (§ 130e SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch eine Erginzung des § 35a Abs. 3 SGB V soll in Verbindung mit einem neu
einzufithrenden § 130e SGB V fiir den Fall, dass vom Gemeinsamen Bundesausschuss im
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Rahmen der Nutzenbewertung Kombinationstherapien von Arzneimitteln benannt worden
sind, ein Kombinationsabschlag zugunsten der Krankenkassen gewéhrt werden.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Der Kombinationsabschlag sei laut Gesetzentwurf u. a. deshalb angezeigt, weil die
Ausgabendynamik im Arzneimittelbereich nicht nur durch die hohen Preise einzelner
Wirkstoffe, sondern auch durch den Einsatz mehrerer additiv verordneter Arzneimittel
bestimmt werde. Dies gelte insbesondere im Rahmen der Behandlung von
Krebserkrankungen.

Die Bundesarztekammer teilt diese Einschatzung und unterstiitzt die geplante Regelung.

Ersteinschitzungsverfahren in der Notfallversorgung
Artikel 1 Nummer 7b (§ 120 Abs. 3b SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Frist zur Erstellung einer Richtlinie des G-BA ,zur Durchfiihrung einer qualifizierten und
standardisierten  Ersteinschdatzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von
Hilfesuchenden, die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 an ein
Krankenhaus wenden®, soll bis zum 30. Juni 2023 verlangert werden. Das BMG hatte dem G-
BA diese Fristverlangerung bereits am 12. Juli 2022 in einem Schreiben mitgeteilt.

Dartiber hinaus soll nichtérztliches medizinisches Personal dazu berechtigt werden, die
Steuerung in die medizinisch gebotene Versorgungsebene selbststandig, d. h. ohne arztliche
Uberpriifung, zu treffen. Erst wenn das nichtirztliche medizinische Personal zu einer
abschliefdenden Ersteinschatzung nicht in der Lage sei, wiirde die Einbeziehung arztlichen
Personals erforderlich.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer lehnt die Einfiihrung einer =zusatzlichen verpflichtenden,
standardisierten Ersteinschitzung, fiir die der G-BA eine Richtlinie erstellen soll, ab. Sie
fordert, das Beratungsverfahren des G-BA erst wieder aufzunehmen, sobald validierte
Ersteinschatzungsinstrumente sowie ein grundlegendes, schliissiges Reformkonzept fiir die
sektorentibergreifende Kooperation in der Akut- und Notfallversorgung vorliegen.

Bereits in der Stellungnahme zum Gesetzentwurf des GVWG vom 08.04.2021 hatte sich die
Bundesarztekammer fiir eine Streichung der Regelung in § 120 SGB V ausgesprochen!.

Im Jahr 2021 hatte der 124. Deutsche Arztetag den Gesetzgeber aufgefordert, zunéchst ein
schliissiges Gesamtkonzept fiir die sektoreniibergreifende Kooperation in der Akut- und
Notfallversorgung vorzulegen und eine isolierte Einflihrung einer zusatzlichen,
verpflichtenden standardisierten Ersteinschatzung abgelehnt?.

Der 126. Deutsche Arztetag appellierte am 27. Mai 2022 erneut an den Gesetzgeber, den in
§ 120 Abs. 3b SGB V verankerten Auftrag an den G-BA auszusetzen und zuerst die im

L https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-

Ordner/Stellungnahmen/GVWG Gesetzentwurf SN BA K 08042021 final.pdf
2 Beschluss I - 04 des 124. Deutschen Arztetages

(https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin /user upload/ old-files/downloads/pdf-
Ordner/124.DAET/Beschlussprotokoll 124 Daet 2021 Stand-

06.05.2021 mit numerischen Lesezeichen.pdf)
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Koalitionsvertrag angekiindigte und dringend notwendige Gesamtreform der
Notfallversorgung umzusetzen. Diese Gesamtreform haben die Regierungsfraktionen in
ihrem Koalitionsvertrag angekiindigt. Zudem erklirte der 126. Deutsche Arztetag, dass die
Etablierung eines neuen Ersteinschiatzungssystems zur Patientensteuerung losgeldst von
einem Gesamtkonzept nicht sinnvoll ist, solange ungeklart bleibt, wie die unterschiedlichen
Versorgungsebenen in der ambulanten Notfallversorgung vernetzt werden und welches
Leistungsspektrum sie aufweisen sollen3.

Dariiber hinaus lehnt die Bundesirztekammer die geplante Anderung in § 120 Abs. 3b Satz 3
Nr. 2 ab und unterstiitzt die Forderung des Bundesrates nach einer entsprechenden
Streichung dieser Anderung*.

Bei der vorliegenden Formulierung wird davon ausgegangen, dass nichtarztliches
medizinisches Personal - ohne die Einbeziehung arztlichen Personals - grundsatzlich in der
Lage sei, das Nichtvorliegen eines sofortigen Behandlungsbedarfs festzustellen. Woraus die
Bundesregierung diese Erkenntnis ableitet, bleibt unklar.

Die Bundesarztekammer betont, dass diese Annahme nicht korrekt ist und die Sicherheit der
Patientinnen und Patienten gefdhrdet. Dariiber hinaus bleiben Haftungsfragen fiir die
verschiedenen Beteiligten unklar. Im Sinne der Patientensicherheit sowie Rechtssicherheit
fiir alle Beteiligte ist die geplante Anderung abzulehnen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer
Streichung der Regelung in § 120 Abs. 3b SGB V.

Sofern die Regelung grundsatzlich beibehalten werden soll, fordert die Bundesarztekammer
die Streichung der Anderung in § 120 Abs. 3b Satz 3 Nr. 2 SGB V sowie eine Verlingerung
der Frist zur Erstellung einer entsprechenden Richtlinie durch den G-BA, bis ein schliissiges
Gesamtkonzept in der Notfallversorgung vorliegt.

Erstattungsvereinbarungen fiir Arzneimittel
Artikel 1 Nummer 12d (§ 130b Abs. 3 SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorgaben fiir Vereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und pharmazeutischen
Unternehmern iiber Erstattungsbetrdge fiir der Nutzenbewertung unterliegende
Arzneimittel sollen mit dem Ziel der Entlastung der gesetzlichen Krankenversicherung
gedndert werden. Die Erstattungsbetrage sollen starker an das Ausmaf3 des im Beschluss des
G-BA festgestellten Zusatznutzens angepasst und dabei gestaffelt werden.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesirztekammer unterstiitzt die geplanten Anderungen im Grundsatz.

Wir weisen aber zugleich darauf hin, dass ein Erstattungsbetrag von mindestens 10 Prozent
unterhalb der Vergleichstherapie eines patentgeschiitzten Wirkstoffs (Abs. 3 Satz 2)
weiterhin einen erheblichen Erstattungsbetrag darstellen kann. Auch die in Satz 5

3 Beschluss Ic - 112 des 126. Deutschen Arztetages

(https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin /user upload/BAEK/Aerztetag/126.DAET/2022-06-
17 Beschlussprotokoll.pdf)

4 Stellungnahme des Bundesrates vom 16.09.2022 (Drs. 366/22)
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vorgesehene Regelung kann wegen des immer noch hohen Erstattungsbetrages ein Anreiz
sein, Arzneimittel auf den Markt zu bringen, die von vornherein nicht darauf ausgelegt sind,
einen Zusatznutzen fiir die Patienten zu generieren.

Mit dem 14. Gesetz zur Anderung des SGB V vom 27.03.2014 wurde die urspriinglich
vorgesehene Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zuriickgenommen,
die bereits vor dem Jahr 2011 in Deutschland verfiigbar waren. Hieran halt das BMG
weiterhin fest. Da jedoch fiir bestimmte therapeutische Anwendungsgebiete noch
hochpreisige Vergleichstherapien existieren, welche vor dem Jahr 2011 in Verkehr gebracht
worden sind und zum damaligen Zeitpunkt keiner regulierten Preisbildung unterlagen (sog.
Bestandsmarkt), wird im vorliegenden Gesetzentwurf die ausstrahlende Wirkung dieser
hochpreisigen Produkte auf die Erstattungsbetragsverhandlungen durch einen
rechnerischen Abschlag in Hohe von 15 Prozent begrenzt. Die Bundesarztekammer begriifdt
zwar das Instrument der Abschlagszahlung des pharmazeutischen Unternehmers, halt aber
die Anwendung des § 35a SGB V auf den sog. Bestandsmarkt fiir unentbehrlich, um eine
qualitativ hochwertige, aber auch wirtschaftliche Arzneimittelversorgung im Interesse der
Patientinnen und Patienten sicherzustellen.

Zusatzlich weist die Bundesirztekammer darauf hin, dass fiir die beiden hochsten
Zusatznutzenkategorien (betrdchtlicher bzw. erheblicher Zusatznutzen) auch weiterhin
keine Vorgaben zum zu vereinbarenden Erstattungsbetrag getroffen werden sollen. Dieses
hielten wir jedoch fiir sinnvoll.

C) Anderungsvorschlige der Bundesirztekammer

Nach Ansicht der Bundesarztekammer sollte die Hohe der Preisminderung in Nummer § 130b
Abs. 3 Nr. 1 SGB V deutlich hoher ausfallen. Aufderdem sollte der Erstattungsbetrag auch bei
einem betrachtlichen bzw. erheblich Zusatznutzen begrenzt werden.

AufRerdem befiirworten wir - anstelle der vorgeschlagenen gesetzlichen Anderungen zur
Abschlagszahlung des pharmazeutischen Unternehmers von 15 Prozent auf die
Jahrestherapiekosten der zweckmafdigen Vergleichstherapie mit Wirkstoffen ohne
Patentschutz - die Wiederaufnahme von Arzneimitteln des Bestandsmarktes in das
Regelungsregime des § 35a SGB V.

Artikel 1 Nummer 12e (§ 130b Abs. 3a SGBV)

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 130b Abs. 3a SGB V soll u. a. geregelt werden, dass der Erstattungsbetrag riickwirkend ab
dem siebten Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit dem
Wirkstoff gilt.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer unterstiitzt, dass der Erstattungsbetrag bereits ab dem siebten
Monat nach dem erstmaligen Inverkehrbringen gelten soll. Jedoch ware eine noch gréfiere
Entlastung der gesetzlichen Krankenversicherung zu erzielen, wenn der Erstattungsbetrag
riickwirkend zum erstmaligen Inverkehrbringen eines neuen Arzneimittels gelten wiirde.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Bundesirztekammer schligt vor, die Anderungen mit der MaRgabe vorzunehmen, dass
der Erstattungsbetrag bereits riickwirkend zum erstmaligen Inverkehrbringen eines neuen
Arzneimittels gilt.
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Empfehlungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit
Artikel 1 Nummer 19 (§ 220 SGB 'V, geplante Anfiigung Absatz 4)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Dem Bundesministerium fiir Gesundheit soll aufgegeben werden, bis zum 31.05.2023 unter
besonderer Bertcksichtigung der Ausgabenseite Empfehlungen fiir eine stabile, verldssliche
und solidarische Finanzierung der gesetzlichen Krankenversicherung zu erarbeiten.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Der vorgesehene Arbeitsauftrag an das Bundesministerium fiir Gesundheit erstaunt. Denn die
Sicherstellung einer stabilen, verladsslichen und solidarischen Finanzierung der GKV ist eine
fortlaufende, zentrale Aufgabe des Ministeriums, welche keiner gesetzlichen Anordnung
bedarf.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Verzichtbare Erganzung. Streichung.
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